














8

10020 • Cupule MitySoft® Bell Cup • Mode d’emploi • Français / French (suite)

9.  Au début des contractions, augmenter rapidement la dépression  
à un niveau compris entre 38 et 58 cm Hg (15 et 22,8 in. Hg)  
(zone à fond vert sur la jauge de la pompe d'aspiration manuelle  
10022) et commencer à exercer la traction.1, 2 Toujours exercer  
la traction en harmonie avec les contractions et dans l'axe pelvien.  
Si une source d'aspiration électrique est utilisée, se reporter  
au tableau de conversion des pressions de vide.

  ATTENTION : NE PAS DÉPASSER LES NIVEAUX DE DÉPRESSION 
RECOMMANDÉS.

10. Quand la contraction n'est plus efficace, arrêter la traction. En atten-
dant la contraction suivante, la dépression peut être diminuée à un 
niveau d'environ 10 cm Hg (3.9 in. Hg) (zone à fond jaune sur la jauge 
de la pompe d'aspiration manuelle 10022) ou maintenir la dépression 
au niveau en cours. Pour la pompe d'aspiration manuelle Mityvac, la 
manette de libération du vide peut être lentement tirée vers l'arrière avec 
l'index pour diminuer le niveau de dépression ou libérer le vide. Si une 
source d'aspiration électrique est utilisée, se reporter au tableau de 
conversion des pressions de vide.

11. Avant chaque effort de traction, vérifier de nouveau qu'aucun tissu  
environnant n'est interposé sous la cupule.

12. Si la traction est mal alignée ou trop forte, la cupule d'aspiration risque de 
se détacher (lâchage). En cas de lâchage, vérifier que le scalp du fœtus 
n'est pas lésé avant de réappliquer la cupule.

 ATTENTION : RENONCER À L'ACCOUCHEMENT ASSISTÉ  
PAR VENTOUSE SI LA CUPULE D'ASPIRATION SE DÉTACHE 
(LÂCHE) TROIS FOIS.

13. À chaque contraction successive, tirer la tête doucement par-dessus le 
périnée. Une fois que la tête est sortie, libérer le vide et retirer la cupule. 
Continuer l’accouchement de la manière habituelle. Dans le cas peu 
probable où le vide ne peut pas être libéré, avec prudence, utiliser 
des ciseaux pour couper la tige, en veillant à éviter le cuir chevelu 
du fœtus.

 ATTENTION : NE PAS UTILISER LA POMPE D’ASPIRATION À UN 
NIVEAU DE TRACTION PENDANT PLUS DE 10 MINUTES DE TEMPS 
DE TRACTION CUMULÉ OU UN TEMPS D’ASPIRATION TOTAL 
POUR L’INTERVENTION DE 15 À 30 MINUTES.

14. Examiner soigneusement la tête du nourrisson et observer les signes 
vitaux à intervalles réguliers pour assurer le bien-être du nourrisson.

15. Éliminer la cupule et la tubulure conformément aux pratiques en vigueur 
au niveau fédéral, local et de l'état concernant la mise au rebut des 
déchets médicaux à risque biologique.

16. Consigner l'utilisation du système d'accouchement Mityvac et avertir le 
personnel de la pouponnière selon le protocole hospitalier.

CONDITIONS PRÉREQUISES POUR L'ACCOUCHEMENT PAR CÉSARIENNE 
ASSISTÉ PAR VENTOUSE

• Indication correcte pour l'accouchement opératoire
• Indication correcte d'utilisation d'un système d'accouchement assisté par 

ventouse
DIRECTIVES POUR L'ACCOUCHEMENT PAR CÉSARIENNE ASSISTÉ  
PAR VENTOUSE

1. Retirer le couvercle de protection de la cupule avant utilisation. 
2. Pour la source d'aspiration électrique : Raccorder la cupule stérile,  

la tubulure et le connecteur (n° de réf. 910000-310064) à la pompe  
d'aspiration électrique en insérant fermement l'extrémité effilée du  
connecteur dans l'orifice du couvercle du collecteur. Prérégler la source 
d'aspiration sur les niveaux de vide voulus. Consulter le tableau de 
conversion des pressions de vide selon les besoins.

 ATTENTION : NE PAS UTILISER LE DISPOSITIF SI L'AIGUILLE  
DE LA JAUGE N'INDIQUE PAS ZERO EN L'ABSENCE DE VIDE.

3. Vérifier l'intégrité du système d'accouchement assisté par ventouse 
obstétricale Mityvac en pressant la cupule contre la paume d'une main 
gantée et en activant le vide. L'aiguille de la jauge doit être stable.   
(REMARQUE : L'aiguille de la jauge doit se trouver dans la case  
« ZERO » quand le vide n'est pas appliqué).

4. Établir l'accès à l'utérus selon le protocole habituel et évaluer la position 
de la tête du fœtus.

5. Si la tête du fœtus est élevée et accessible sous l'incision utérine, essuyer 
le scalp pour qu'il soit aussi propre que possible et placer la cupule 
d'aspiration sur le point de flexion. Si la tête est basse et inaccessible, 
placer des doigts gantés sous la tête et effectuer une flexion vers le haut 
pour amener le scalp sous l'incision utérine. Essuyer le scalp pour qu'il soit 
aussi propre que possible et appliquer la cupule d'aspiration au point de 
flexion.

 ATTENTION : NE JAMAIS APPLIQUER LA CUPULE SUR  
UNE PARTIE QUELCONQUE DU VISAGE DU NOURRISSON.

6. Augmenter la dépression à un niveau compris entre 38 et 58 cm Hg  
(15 et 22,8 in. Hg) (zone à fond vert sur la jauge de la pompe d'aspiration 
manuelle 10022) et commencer à exercer la traction pour amener la tête 
vers le haut par l'incision.1, 2  En cas d'utilisation d'une source  
d'aspiration électrique, se reporter au tableau de conversion des 
pressions de vide.

7. Une fois que la tête est sortie, libérer le vide et retirer la cupule.  
Continuer l'accouchement de la manière habituelle. Dans le cas peu 
probable où le vide ne peut pas être libéré, avec prudence, utiliser 
des ciseaux pour couper la tige, en veillant à éviter le cuir chevelu  
du fœtus.

8. Examiner soigneusement la tête du nourrisson et observer les signes 
vitaux à intervalles réguliers pour assurer le bien-être du nourrisson.

9. Éliminer la cupule et la tubulure conformément aux pratiques  
en vigueur au niveau fédéral, local et de l'état concernant la mise  
au rebut des déchets médicaux à risque biologique.

10. Consigner l'utilisation du système d'accouchement Mityvac et avertir  
le personnel de la pouponnière selon le protocole hospitalier.

1. Bofill, James A., MD, et al., “The Mississippi Operative Vaginal Delivery 
Trial: Lessons Learned”, Contemporary OB/GYN, October 1998.

2. Schifrin, Barry S., MD, et al., “Cutting Your Legal Risks with Vacuum 
Assisted Delivery”, OBG Management, June 1994.

TABLEAU DE CONVERSION DES PRESSIONS DE VIDE
Kg/cm2

0,13
0,27
0,41
0,47
0,51
0,54
0,61
0,68
0,82

kPa
13
27
40
47
51
53
61
67
80

mm Hg
100
200
300
356
382
400
459
500
600

cm Hg
10
20
30
36
38
40
46
50
60

in. Hg
3,9
7,9
11,8
14
15

15,7
18

19,7
23,6

cm H2O
134
268
402
478
512
538
615
670
804

lb/in. 2

1,9
3,9
5,8
6,9
7,4
7,7
8,9
9,7
11,6

bar
0,13
0,26
0,39
0,46
0,50
0,53
0,60
0,66
0,79

EXPLICATION DES SYMBOLES

REF Numéro de 
référence

Consulter les  
instructions  
d’utilisation

LOT Code de lot ! Attention

A utilser avant la 
date suivante

STERILE  EO Stérilisation a l’oxyde 
d’éthylène

LATEX
Ne contient pas 
de latex de  
caoutchouc 
naturel

EC  REP
Représentant agréé 
au sein de la  
Communauté  
européenne.

2 Ne pas réutiliser Tenir au sec

Ne pas utiliser si 
l’emballage est 
endommagé

Fabricant

RxOnly Attention: Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut 
être vendu que par un médecin ou sur son ordonnance.
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ATTENZIONE
La legge federale statunitense limita la vendita  
di questo dispositivo ai medici o su presentazione  
di prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
La coppetta a campana Mityvac® MitySoft® è progettata per assistere il medico 
durante le fasi finali del parto. Questo kit ostetrico Mityvac è  
preassemblato, confezionato e sterilizzato per l’uso immediato con la pompa  
di aspirazione manuale Mityvac (10022). Quando usata con una sorgente 
elettrica di aspirazione omologata dotata di meccanismo di interruzione del 
vuoto, inserire il connettore (codice di ordinazione 910000-310064) nel tubo 
e collegarla al flacone di raccolta dell'unità elettrica.

INDICAZIONI PER IL PARTO VAGINALE ASSISTITO DA STRUMENTI  
DI ASPIRAZIONE

Nessuna delle indicazioni ha valore assoluto.
Feto
• Stato non rassicurante del feto
• Mancato parto spontaneo nonostante la gestione corretta del secondo 

stadio del travaglio
Madre
• Necessità di evitare sforzi espulsivi volontari
• Inadeguatezza degli sforzi espulsivi

CONTROINDICAZIONI
Non avviare l’aspirazione in presenza di una delle seguenti condizioni.
• Posizioni non di vertice (podalica o trasversale/di spalla)  

o presentazione di fronte o di faccia
• Sospetta sproporzione cefalopelvica
• Precedente campionamento del cuoio capelluto
• Sospetta macrosomia o rischio di distocia della spalla
• Fallimento di un precedente tentativo di usare strumenti  

di aspirazione o il forcipe
• Meno di 34 settimane di gestazione
• Mancato impegno del vertice
• Cervice non completamente dilatata
• Necessità di rotazione attiva del dispositivo
• Sospette anomalie emorragiche fetali

EFFETTI INDESIDERATI
Lesioni fetali 
Trauma cranico, contusioni, lacerazioni, edema del cuoio capelluto, frattura 
cranica, cefaloematoma, ematoma subgaleale, emorragia subdurale,  
emorragia parenchimale, emorragia intracranica, emorragia retinica
Lesioni materne 
Lacerazioni del tessuto vaginale, cervicale, uterino, vescicale e rettale

AVVERTENZA
• Questo dispositivo è monouso e non deve essere riutilizzato, rilavorato 

o risterilizzato a causa del rischio di contaminazione e/o di infezioni della 
paziente/del feto o crociate, ivi compresa, a titolo esemplificativo ma non 
limitativo, la trasmissione di una o più malattie infettive tra pazienti/feti.

• NON superare i livelli di vuoto consigliati.
• Non applicare mai la coppetta aspirante su qualsiasi parte del volto del 

neonato.
• Il parto assistito da strumenti di aspirazione deve essere espletato da un 

operatore sanitario addestrato ed esperto o condotto sotto la sua diretta 
supervisione. 

• “There should be a willingness to abandon attempts at vacuum extraction 
if satisfactory progress is not made.” (È necessario essere disposti ad 
interrompere ogni tentativo di estrazione mediante strumenti di aspirazione 
se non si notano progressi soddisfacenti.) (ACOG Technical Bulletin #196, 
Aug. 1994)

• Interrompere le procedure di estrazione mediante strumenti di aspirazione 
nei seguenti casi.
a. La coppetta aspirante si distacca per tre volte.
b. La sommità del cranio (vertice) non è avanzata notevolmente dopo 

ogni tentativo di trazione.
c. Ci sono segni di trauma al cuoio capelluto del feto.
d. Il tempo di trazione cumulativo supera i 10 minuti oppure il tempo totale 

della procedura di aspirazione supera i 15-30 minuti.
• Se la coppetta di estrazione si distacca, prima di riapplicarla controllare 

che il cuoio capelluto del feto non abbia subito traumi.

PREREQUISITI PER IL PARTO VAGINALE ASSISTITO DA STRUMENTI  
DI ASPIRAZIONE

• Gravidanza a termine
• Rottura delle membrane
• Vescica vuota e retto non disteso
• Posizione di vertice impegnata
• Dilatazione cervicale completa e scomparsa del collo uterino
• Disponibilità ad abbandonare la procedura e a programmare  

una modalità di parto alternativa 
Queste istruzioni devono essere considerate semplici linee guida  
di ordine generale. I medici devono fare riferimento ai protocolli  
istituzionali e alle linee guida approvate in materia di espletamento  
del parto assistito da strumenti di aspirazione. 

LINEE GUIDA PER IL PARTO VAGINALE ASSISTITO DA STRUMENTI  
DI ASPIRAZIONE 

1.  Togliere il cappuccio protettivo della coppetta prima dell’uso. Collegare la 
coppetta alla pompa mediante un tubo di aspirazione sterile.

2.  Per una sorgente elettrica di aspirazione - Collegare la coppetta 
sterile, il tubo e il connettore (codice di ordinazione 910000-310064) 
alla pompa di aspirazione elettrica inserendo saldamente l’estremità 
rastremata del connettore nel foro del coperchio del flacone  
di raccolta. Impostare i livelli di aspirazione desiderati sulla  
sorgente di aspirazione. Consultare la Tabella di conversione  
dei valori del vuoto come necessario. 

  ATTENZIONE – NON USARE IL DISPOSITIVO SE L’AGO  
DEL MISURATORE NON INDICA ZERO IN ASSENZA DI VUOTO. 

3.  Controllare l’integrità del sistema ostetrico per parto assistito da strumenti 
di aspirazione Mityvac premendo la coppetta sul palmo della mano dotata 
di guanto e applicando il vuoto. L’ago del misuratore deve rimanere fisso. 
(NOTA – L’ago del misuratore deve rimanere nella casella “ZERO”  
quando non viene applicato il vuoto.)

4.  Esaminare attentamente la presentazione e la posizione fetali prima di 
posizionare la coppetta sul punto di flessione. 

  ATTENZIONE – NON USARE IL PRODOTTO SE IL PUNTO  
DI FLESSIONE NON È ACCESSIBILE. 

5. Pulire il cuoio capelluto del feto il meglio possibile. 
6.  Per introdurre la coppetta a campana MitySoft, afferrarla con le dita e 

schiacciarne i margini verso il centro per agevolarne l’inserimento (vedere 
la Figura 1). Con l’altra mano separare le labbra. Premere la coppetta 
verso il basso e verso l’interno sopra la forchetta per entrare in contatto 
con il cuoio capelluto del feto. Applicare il centro della coppetta sul punto 
di flessione (vedere la Figura 2). Per individuare il punto di flessione, 
identificare la fontanella posteriore e poi muovere il dito in direzione ante-
riore lungo la sutura sagittale per circa 3 cm (1,2 in.). La sutura sagittale 
deve passare sotto il centro della coppetta.

  ATTENZIONE – NON APPLICARE MAI LA COPPETTA ASPIRANTE  
SU QUALSIASI PARTE DEL VOLTO DEL NEONATO.

7.  Far scorrere con delicatezza un dito attorno al margine della coppetta per 
liberarla da eventuali tessuti estranei e verificare il corretto posizionamen-
to della coppetta stessa.

8.  Con la coppetta posizionata sul punto di flessione, portare il livello del 
vuoto a circa 10 cm Hg (3,9 in. Hg) (area ombreggiata in giallo sul 
display del misuratore della pompa aspirante manuale 10022) per avviare 
l’aspirazione. Ricontrollare che sotto il bordo della coppetta non vi sia 
tessuto estraneo. Per una sorgente elettrica di aspirazione, consultare la 
Tabella di conversione dei valori del vuoto.

  ATTENZIONE – PRIMA DI PORTARE L’ASPIRAZIONE AI LIVELLI 
NECESSARI PER LA TRAZIONE, ACCERTARSI CHE NELLA  
COPPETTA NON POSSANO ESSERE ASPIRATI TESSUTI ESTRANEI.

10020 • Coppetta a campana MitySoft®

Sistema ostetrico per parto assistito da strumenti di aspirazione Mityvac®

Istruziono per l’use (Italiano / Italian)

® 
-

Figure 1 - Bell CupFigura 1 - Coppetta a campana
Figura 2 - Capo del neonato
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9. All’inizio della contrazione, portare rapidamente il vuoto  
a 38-58 cm Hg (15-22,8 in. Hg) (area ombreggiata in verde sul display 
del misuratore della pompa aspirante manuale 10022) e iniziare ad  
applicare trazione.1, 2  Applicare sempre trazione in armonia con le  
contrazioni e lungo l’asse pelvico. Per una sorgente elettrica  
di aspirazione, consultare la Tabella di conversione dei valori del vuoto.

 ATTENZIONE – NON SUPERARE I LIVELLI DI ASPIRAZIONE  
CONSIGLIATI.

10. Quando la contrazione non è più efficace, interrompere la trazione.  
È possibile ridurre il vuoto a circa 10 cm Hg (3,9 in. Hg)  
(área ombreggiata in giallo sul display del misuratore della pompa  
aspirante manuale 10022) mentre si attende la contrazione  
successiva oppure mantenere il vuoto al livello corrente. Sulla pompa  
aspirante manuale Mityvac, la leva di interruzione del vuoto può essere 
tirata lentamente all’indietro con il dito indice per ridurre o interrompere  
il livello del vuoto. Per una sorgente elettrica di aspirazione, consul-
tare la Tabella di conversione dei valori del vuoto.

11. Prima di ogni operazione di trazione, ricontrollare che non vi siano tessuti 
estranei interposti.

12. Se la trazione non è allineata correttamente o è troppo brusca, la cop-
petta potrebbe distaccarsi. In tal caso, prima di riapplicarla escludere la 
presenza di traumi al cuoio capelluto del feto. 

 ATTENZIONE – INTERROMPERE L’USO DELLO STRUMENTO SE LA 
COPPETTA SI DISTACCA PER TRE VOLTE.

13. A ogni successiva contrazione, tirare delicatamente la testa sul peri-
neo. Una volta fuoriuscita la testa, interrompere il vuoto e rimuovere la 
coppetta. Espletare il parto nella maniera consueta. Nell’improbabile 
evenienza che non si riesca a interrompere l’aspirazione, con una 
forbice tagliare con cautela lo stelo, prestando attenzione a non 
provocare lesioni al cuoio capelluto del feto. 

 ATTENZIONE – NON USARE LA POMPA ASPIRANTE AI LIVELLI DI 
TRAZIONE PER PIÙ DI 10 MINUTI CUMULATIVI DI TRAZIONE O UN 
TEMPO TOTALE DI PROCEDURA DI 15-30 MINUTI.

14. Esaminare attentamente il capo del neonato e monitorarne i segni vitali  
a intervalli regolari per accertarne le buone condizioni di salute.

15. Smaltire la coppetta e il tubo nel rispetto delle norme vigenti sui rifiuti 
medici pericolosi.

16. Documentare l’uso del sistema per parto Mityvac e informarne  
il personale del reparto neonatale come previsto dal protocollo  
ospedaliero.

PREREQUISITI PER IL PARTO CESAREO ASSISTITO DA STRUMENTI  
DI ASPIRAZIONE

• Indicazione di parto operatorio
• Indicazione d’uso di strumenti di aspirazione per l’assistenza al parto

LINEE GUIDA PER IL PARTO CESAREO ASSISTITO DA STRUMENTI DI 
ASPIRAZIONE

1. Togliere il cappuccio protettivo della coppetta prima dell’uso. Collegare la 
coppetta alla pompa mediante un tubo di aspirazione sterile.

2. Per una sorgente elettrica di aspirazione - Collegare la coppetta sterile, 
il tubo e il connettore (codice di ordinazione 910000-310064) alla  
pompa di aspirazione elettrica inserendo saldamente l’estremità  
rastremata del connettore nel foro del coperchio del flacone di raccolta. 

 Impostare i livelli di aspirazione desiderati sulla sorgente  
di aspirazione. Consultare la Tabella di conversione dei valori  
del vuoto come necessario.

 ATTENZIONE – NON USARE IL DISPOSITIVO SE L’AGO  
DEL MISURATORE NON INDICA ZERO IN ASSENZA DI VUOTO.

3. Controllare l’integrità del sistema ostetrico per parto assistito da strumenti 
di aspirazione Mityvac premendo la coppetta sul palmo della mano dotata 
di guanto e applicando il vuoto. L’ago del misuratore deve rimanere fisso. 
(NOTA – L’ago del misuratore deve rimanere nella casella “ZERO”  
quando non viene applicato il vuoto.)

4. Accedere all’utero nella maniera consueta e valutare la posizione del 
capo del feto.

5. Se il capo è in alto e accessibile sotto l’incisione uterina, pulirlo il meglio 
possibile e applicare la coppetta aspirante sul punto di flessione. Se 
invece è in basso e inaccessibile, posizionare le dita guantate sotto  

il capo e fletterlo verso l’alto per portare il cuoio capelluto sotto l’incisione 
uterina. Pulire il cuoio capelluto il meglio possibile e applicare la coppetta 
aspirante sul punto di flessione.

 ATTENZIONE – NON APPLICARE MAI LA COPPETTA ASPIRANTE  
SU QUALSIASI PARTE DEL VOLTO DEL NEONATO.

6. Impostare il vuoto su 38-58 cm Hg (15-22,8 in. Hg) (área ombreggiata in 
verde sul display del misuratore della pompa aspirante manuale 10022) 
e iniziare ad applicare trazione per portare delicatamente il capo verso 
l’alto attraverso l’incisione.1, 2 Per una sorgente elettrica di aspirazione, 
consultare la Tabella di conversione dei valori del vuoto.

7. Una volta fuoriuscita la testa, interrompere il vuoto e rimuovere  
la coppetta. Espletare il parto nella maniera consueta. Nell’improbabile 
evenienza che non si riesca a interrompere l’aspirazione, con una 
forbice tagliare con cautela lo stelo, prestando attenzione a non 
provocare lesioni al cuoio capelluto del feto. 

8. Esaminare attentamente il capo del neonato e monitorarne i segni vitali  
a intervalli regolari per accertarne le buone condizioni di salute.

9. Smaltire la coppetta e il tubo nel rispetto delle norme vigenti sui rifiuti 
medici pericolosi.

10. Documentare l’uso del sistema per parto Mityvac e informarne il  
personale del reparto neonatale come previsto dal protocollo ospedaliero.

1.   Bofill, James A., MD, et al., “The Mississippi Operative Vaginal Delivery 
Trial: Lessons Learned”, Contemporary OB/GYN, October 1998.

2.   Schifrin, Barry S., MD, et al., “Cutting Your Legal Risks with Vacuum 
Assisted Delivery”, OBG Management, June 1994. 

TABELLA DI CONVERSIONE DEI VALORI DEL VUOTO
Kg/cm2

0,13
0,27
0,41
0,47
0,51
0,54
0,61
0,68
0,82

kPa
13
27
40
47
51
53
61
67
80

mm Hg
100
200
300
356
382
400
459
500
600

cm Hg
10
20
30
36
38
40
46
50
60

in. Hg
3,9
7,9
11,8
14
15

15,7
18

19,7
23,6

cm H2O
134
268
402
478
512
538
615
670
804

lb/in. 2

1,9
3,9
5,8
6,9
7,4
7,7
8,9
9,7
11,6

bar
0,13
0,26
0,39
0,46
0,50
0,53
0,60
0,66
0,79

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

REF Numero di 
riordine

Consultare le  
instruzioni per l’uso

LOT Codice del lotto ! Attenzione

Data di  
scadenza

STERILE  EO Sterilizzazione tramite 
ossido di etilene

LATEX Non prodotto con 
lattice di gomma 
naturale EC  REP

Rappresentante  
autorizzato per la 
Comunità Europea.

2 Non riutilizzare Tenere asciutto

Non utilizzare 
il prodotto se 
la confezione è 
danneggiata

Produttore

RxOnly Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di 
questo dispositivo ai medici o su presentazione di prescrizione 
medica
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