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Mesdames, Messieurs,

Le 30/12/2020, la FDA a publié une nouvelle directive d'étiquetage de produit pour morcellateurs lapa-
rascopigues « Product Labeling for Laparoscopic Power Morcellators ».

D’aprés nos documents, vous utilisez au moins un des produits concernés. Le présent courrier vous
informe ci-apres sur les mesures nécessaires résultant de ladite directive.

Situation :

Le nouveau guide publié remplace le guide paru en novembre 2014 « Immediately in Effect Guidance
Document: Product Labeling for Laparoscopic Power Morcellators » de la FDA.

L'ancien guide avait déja été repris dés 2015 par Richard Wolf dans le mode d’emploi actuel, la nouvelle
édition de ce guide nécessite une autre actualisation de notre mode d’emploi. Cela nous a été confirmé
apres concertation, entre autres, par notre institut fédéral compétent (BfArM).

Ce guide contient des recommandations quant au contenu et au format de certaines informations
d’'étiquetage pour morcellateurs laparascopiques électriques (LPM). Du point de vue de la FDO, les re-
commandations de ce guide reflétent I'état de la technique et de la technologie disponible en matiere
d'utilisation de LPM. Les recommandations sont émises a la lumiére d’informations scientifiques.
Quelques publications soulignent que l'utilisation de ces appareils serait susceptible de propager et
d’accentuer une tumeur maligne de l'utérus non détectée chez les femmes qui se soumettent a une opé-
ration gynécologique laparoscopique en cas de soupcon de myomes. La FDA recommande en outre aux
fabricants d’insérer dans I'étiquetage de ces appareils des informations cernant plus en détails le risque
d'utilisation en matiére d’'age, des informations sur le risque de propagation de tissu utérin malin et bénin
et des informations sur l'utilisateur de sacs d’extraction (en angl. containment-bag-system). Ces recom-
mandations d’'étiquetage sont censés améliorer, mais ne pas remplacer I'entretien entre le médecin et sa
patiente concernant, pour chaque patiente, les avantages et les risques d'utilisation de LPM. La FDA est
d’'avis que ces efforts vont promouvoir l'utilisation sire et efficace de LPM lors d’interventions gynécolo-
giques.

Mesures a prendre par le destinataire :
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Veuillez lire ce courrier ainsi que ses documents de référence (voir liste des piéces jointes) dans leur
intégralité et conserver ces documents de référence jusqu’a ce que la mesure recommandée soit termi-
née.

Veuillez effectuer les étapes ci-dessous :

1. Lisez attentivement la notice complémentaire BB-A245-4 jointe et tenez compte des contre-
indications et des avertissement lors de l'utilisation du morcellateur.

2. Complétez votre mode d’emploi GA-A245 en y ajoutant la notice complémentaire BB-A245-4. Si

vous ne deviez plus étre en possession du GA-A245, veuillez-vous adresser a notre service
d'assistance.

3. Le cas échéant, éliminez et détruisez la notice complémentaire BB-A245-3.

4. Dans votre établissement, assurez-vous que tous les utilisateurs du produit indiqué et toute autre
personne a informer ont eu connaissance de cette information urgente de sécurité. Si vous avez
remis le produit a un tiers, veuillez lui transmettre une copie de cette information et informez les
interlocuteurs indiqués ci-aprés.

5. Veillez a ce que cette notification soit respectée dans votre établissement tant que les produits
concernés sont utilisés.

6. Informez Richard Wolf GmbH si les produits concernés ont été transmis a d'autres établisse-
ments. Si tel est le cas :

a) Veuillez nous fournir les coordonnées des établissements concernés afin que Ri-
chard Wolf GmbH puisse informer les destinataires.

b) Veuillez noter qu'en tant que distributeur, vous étes chargé de notifier les clients concernés
de cette information.

7. Pour apporter la preuve de la réception de cette information urgence de sécurité, nous vous
prions de nous renvoyer le formulaire de réponse par fax au +49 (0)7043 351360, ou par e-malil
a l'adresse FSCA700015728@richard-wolf.com, d’ici le 18/06/2021. Veuillez également remplir
ce formulaire si vous n’avez plus le produit en stock. Vous confirmez ainsi la réception de cette
information de sécurité et évitez de recevoir d'autres courriers de rappel de la part de la société
Richard Wolf GmbH.

8. Informez la société Richard Wolf GmbH de tout événement indésirable survenu lors de l'utilisation
du produit concerné.

9. Respectez toutes les directives nationales relatives a la notification d'événements indésirables
aupres des autorités de contrdle locales ou nationales compétentes de votre pays.

Cette information urgente de sécurité est envoyée a tous les clients concernés.

Les autorités nationales compétentes (Institut fédéral allemand des médicaments et des dispositifs mé-
dicaux & Bonn, entre autres) ont été informées de cette information urgente de sécurité.
Votre interlocuteur pour
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toute question relative au déroulement : Demandes de précision en matiere de sécurité technique :
Monsieur Thilo Musikant M. Marco Bruxmeier

Directeur du service Directeur Quality Engineering

Tél. : +49 7043 35 4189 Tél. : +49 7043 35 4011

Fax : +49 7043 35 1360 Fax : +49 7043 35 4300

e-mail : thilo.musikant@richard-wolf.com E-Mail : fsca700015728@richard-wolf.com

Nous souhaitons nous excuser pour les désagréments associés a ces mesures et nous vous remercions
dés maintenant, au nom de la société Richard Wolf GmbH, de nous soutenir pour la mise en ceuvre ra-
pide de cette mesure.

Nous souhaitons vous assurer que Richard Wolf GmbH met tout en ceuvre pour garantir que seuls les
produits respectant les critéres de qualité les plus stricts sont proposés sur le marché.

Bien cordialement,
Richard Wolf GmbH

p. p. Thilo Musikant p. 0. Marco Bruxmeier
Directeur du service et du centre de service Directeur Ingénierie Qualité
Annexes :

- liste d'articles
- formulaire de réponse
- BB-A245-4
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a renvoyer par fax au 07043 351360 ou
par e-mail a FSCA700015728@richard-wolf.com

Information urgente de sécurité concernant :

Mode d’emploi GA-A245
Notre n° de référence : QM 700015728

Veuillez lire ce document ainsi que I'information urgence de sécurité QM700015728 et nous retourner ce
document aussi rapidement que possible diment renseigné et signé, toutefois au plus tard d'ici le
18/06/2021 par e-mail a ESCA700015728@richard-wolf.com ou par Fax au numéro

+49 (0)7043 351360.

Merci de cocher la case appropriée !

1| Je confirme avoir bien recu, lu et compris la FSN.

[ | Je suis un institut de santé utilisateur.

[ | Nous n’utilisons plus les produits concernés.

O | Les produits ont été éliminés.

| [J | Nous avons les produits concernés en stock et continuons de les utiliser.

[J | J'ai joint la notice complémentaire BB-A245-4 a notre GA-A245.

[J | J'ai retiré la notice complémentaire BB-A245-3 du GA-A245. (uniquement si présente)

[ | Jai informé tous les utilisateurs concernés de cette information urgente de sécurité.

1 | Je suis ou étais vendeur de ces produits.
0 J'ai transmis cette information urgence de sécurité a tous les clients auxquels j'ai fourni les pro-
duits concernés.
0 J'ai joint la notice complémentaire BB-A245-4 a tous les modes d’emploi GA-A245 que je pos-
sede en stock chez moi.
Entreprise
Dép./nom
Adresse
Tél./Fax
E-mail
Lieu/Date Signature/

.......................................... Cachet ..o

Richard Wolf GmbH vous remercie pour votre compréhension et votre collaboration et s’excuse pour les
désagréments créés par cette situation !
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Notice d’information sur Morce Power Plus

La définition de mission de Richard Wolf GmbH nous engage a fabriquer des produits et a fournir des prestations
destinées a diagnostiquer de maniére fiable un état de santé, d’intervenir de la maniére la moins invasive possible
et d’améliorer la qualité de la vie. Nous sommes par conséquent contraints d'informer nos clients d'une
communication de sécurité de la FDA.

Le 30 décembre 2020, la FDA américaine a publié une information client liée a la sécurité relative a la
morcellation laparascopique électrique de [l'utérus pendant [I'hystérectomie et la myomectomie.

La communication FD relative a la sécurité informe que :

AVERTISSEMENT : « le tissu utérin peut contenir un cancer non détecté. L’utilisation de morcellateurs
laparascopiques électriques pendant une chirurgie fibroide risque de propager le cancer et de réduire la
survie a long terme des patientes. L'information devrait étre partagée avec les patientes pour lesquelles
une chirurgie utilisant ces appareils est envisagée. »

A CONTRE-INDICATION :

les morcellateurs laparoscopiques électriques sont contre-indiqués en chirurgie gynécologique au cours de
laquelle le tissu a morceler est connu pour ou supposé contenir des tumeurs malignes !

A CONTRE-INDICATION :
les morcellateurs laparoscopiques électriques sont contre-indiqués pour éliminer du tissu utérin contenant
des fibroides supposés chez les patientes qui sont :
- en post-ménopause ou agées de plus de 50 ans, ou
- candidates a un prélevement « en bloc » de tissu par le vagin ou via une incision mini-laparatomique.

A AVERTISSEMENT :

la morcellation électrique sans extraction a été associée a la propagation de tissu utérin bénin, c'est-a-dire
de myomes parasitaires et une léiomyomatose péritonéale disséminée nécessitant potentiellement des
chirurgies additionnelles.

A AVERTISSEMENT -

le risque de cancer occulte, incluant le sarcome utérin, augmente avec l'age, particulierement chez les
femmes agées de plus de 50 ans. Cette information devrait étre partagée avec les patientes pour lesquelles
une chirurgie utilisant ces appareils est envisagée.

A AVERTISSEMENT :

Les morcellateurs laparascopiques électriques devraient uniquement étre utilisés avec un systeme .
d'extraction. Le systeme d'extraction devrait étre compatible avec le morcellateur laparoscopique électrique.

Le probléeme est connu dans la littérature médicale pertinente et a été décrit a maintes reprises. Nous avons
également diment évalué les faits. Pour cette raison, comme les produits ont été lancés pour la premiere
fois, notre manuel GA-A 245 contient un avis d’avertissement correspondant.

Pour I'information relative a la sécurité publiée par le FDA le 30 décembre 2020, veuillez consulter le site
Internet du FDA

https://www.fda.gov/requlatory-information/search-fda-quidance-documents/product-labeling-laparoscopic-
power-morcellators

Veuillez contacter notre marketing des produits gynécologiques en cas de questions.

RICHARD WOLF GMBH

La direction
Jirgen Steinbeck Wulf Brunow
BB-A 245-4 / fr / iIndex : 2021-05 V1.0 Richard Wolf GmbH « D-75438 Knittlingen

Pforzheimer Str. 32 « Tél. (07043) 35-0 « FAX (07043) 35 300
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A Remarques générales importantes concernant I'utilisation A

Le produit doit étre utilisé exclusivement par un spécialiste qualifié et formé, pour I'usage auquel il est destiné et
conformément a la notice d'utilisation. Les réparations et la maintenance doivent étre effectuées par un personnel
autorisé uniquement.

Utiliser le produit uniquement dans les combinaisons et avec les accessoires et les pieces de rechange mention-
nées dans la notice d'utilisation. N utiliser d’autres combinaisons, accessoires ou pieces de rechange que si ceux-
ci sont expressément congus pour I'emploi prévu, ne compromettent pas les performances et n'entravent pas la
sécurité d'utilisation.

Avant toute utilisation et tout retour, traiter les produits conformément a la procédure de traitement décrite dans la
notice d'utilisation afin d’assurer la protection des patients, des utilisateurs et de tierces personnes.

Contréler directement aprés réception le produit et les accessoires sur leur intégralité et les dommages éventuels.
Si I'envoi devait donner lieu a une réclamation, merci d’en informer immédiatement le fabricant et/ou le fournisseur.

Sous réserve de modifications techniques !

Les figures et les caractéristiques techniques peuvent légérement différer en raison de nouveaux développements
techniques.

Structure des précautions

Pictogramme | Classification des dangers

MISE EN GARDE !
Le non-respect des consignes peut entrainer des blessures graves, voire mortelles.

PRUDENCE !
Le non-respect des consignes peut entrainer des blessures légeres ou des dommages
materiels pour le produit.

44y PP

IMPORTANT !
Le non-respect des consignes peut entrainer des dommages matériels pour le produit ou son
entourage.
REMARQUE !
Conseils a Il'utilisateur pour une utilisation optimale du dispositif et autres informations utiles.
GERMANY USA UK
RICHARD WOLF GmbH RICHARD WOLF RICHARD WOLF UK Ltd.

75438 Knittlingen
Pforzheimerstr. 32
Telephone: +49 70 43 35-0
Telefax:  +49 70 43 35-4300
MANUFACTURER
info@richard-wolf.com
www.richard-wolf.com

BELGIUM / NETHERLANDS
N.V. Endoscopie

RICHARD WOLF Belgium S.A.
Industriezone Drongen
Landegemstraat 6

9031 Gent Drongen
Telephone: +32 92 80 81 00
Telefax:  +32928292 16

endoscopy@richard-wolf.be
www.richard-wolf.be

Marketing Office

U.A.E

RICHARD WOLF Middle East
P.O. Box 500283

AL Thuraya Tower 1

oth Floor,

Room 904, Dubai

Telephone: +9 714368 19 20
Telefax: +97143686112
middle.east@richard-wolf.com
www.richard-wolf.com

Medical Instruments Corporation
353 Corporate Woods Parkway
Vernon Hills, lllinois 60061

Toll Free: 001 (800) 323 - 9653
Telephone: 001 (847) 913 - 1113
Telefax: 001 (847) 913 - 1488
sales@richardwolfusa.com
www.richardwolfusa.com

FRANCE

RICHARD WOLF France S.A.R.L.
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Z.A.C. La Neuvillette

F-51100 Reims

Telephone: +33 3 26 87 02 89
Telefax:  +33 3 26 87 60 33

france@richard-wolf.com

INDIA
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National Capitol Region
Telephone: + 91 12 44 31 57 00
Telefax: +911244 315705

india@richard-wolf.com
www.richard-wolf.com
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Telephone: + 44 20 89 44 74 47
Telefax:  +44 208944 13 11
admin@richardwolf.uk.com
www.richardwolf.uk.com

AUSTRIA

RICHARD WOLF Austria
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A-1160 Vienna

Telephone: +43 14 05 51 51
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austria@richard-wolf.at
www.richard-wolf.com
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1 Description du dispositif et précautions

1.1 Indications

Le morcellateur est un instrument congu pour I'exérése et I'extraction de tissus en laparoscopie opératoire, y
compris dans les interventions laparoscopiques, chirurgicales et gynécologiques générales.

Ce produit est uniquement destiné a une utilisation par des professionnels de la santé et ne peut étre utilisé
que par des personnes qualifiées au sens médical du terme et formées a son utilisation.

1.2  Principe de fonctionnement

Le MORCE POWER PLUS est un module de commande destiné a actionner le morcellateur tissulaire de
R. Wolf pour le morcellement et I'extraction de tissus ainsi que les myomectomies et les hystérectomies par
laparoscopie. Un tube cylindrique rotatif, qui posséde une aréte tranchante a son extrémité distale, est intro-
duit dans la cavité abdominale. Les piéces de tissus sont extraites a I'aide d’'une pince.

1.3 Contre-indications

Des contre-indications relatives ou absolues peuvent découler des résultats cliniques généraux du patient ou
exister dans certains cas particuliers ou l'utilisation d’'instruments entrainés par moteur augmente sensible-
ment le risque pour le patient. Avant le morcellement, il y a lieu de dévasculariser et de libérer les ovaires, les
trompes, des myomes et les autres structures.

L’emploi laparoscopique de morcellateurs est contre-indiqué
* pour le traitement des tumeurs malignes
* pour le traitement des tissus vascularisés
* pour la préparation des tissus
* si 'évaluation des résultats d’'examen a prouvé la nature maligne
* si la nature maligne du tissu est supposée
o pour les femmes en période de périménopause ou de postménopause
o pour les femmes qui pourraient subir une résection tissulaire compléte par ex. a travers le
vagin ou qui pourraient subir une minilaparotomie.
Il faut observer les cas décrits dans les écrits publiés en la matiere.

1.4  Instructions générales portant sur la sécurité

que de morcellateurs motorisés dans I'hystérotomie et la myomectomie entraine le risque de propa-
ger le tissu cancéreux au-dela de 'utérin et de réduire le temps de survie longue durée. Il est recom-
mandé que cette information soit passée aux patientes dans le cas ou I'emploi de morcellateurs
motorisés est envisagé

2 Tout tissu utérin est susceptible de contenir du tissu cancéreux non présumé. L’emploi laparoscopi-

Le produit doit étre utilisé exclusivement par un spécialiste qualifié et formé, pour 'usage auquel il

est destiné et conformément a la notice d'utilisation. Les réparations et la maintenance doivent étre
A effectuées par un personnel autorisé uniquement.

Utiliser le produit uniquement dans les combinaisons et avec les accessoires et les piéces de

rechange mentionnées dans la notice d’utilisation. N'utiliser d’autres combinaisons, accessoires ou

pieces de rechange que si ceux-ci sont expressément congus pour 'emploi prévu, ne compromettent

pas les performances et n’entravent pas la sécurité d’utilisation.

Avant toute utilisation et tout retour, traiter les produits conformément a la procédure de traitement

décrite dans la notice d'’utilisation afin d’assurer la protection des patients, des utilisateurs et de

tierces personnes.

Emploi de sacs d'extraction :
Les risques et bénéfices liés a l'utilisation de sacs d'extraction avec des morcellateurs motorisés
dans les interventions laparoscopiques sont encore a déterminer et a définir

A Cet appareil ne peut pas étre modifié sans l'autorisation du fabricant.
Sous réserve de modifications techniques!

Les figures et les caractéristiques techniques peuvent Iégérement différer en raison de nouveaux dévelop-
pements techniques.

2 GA-A 245/ FR/2017-01 V11.0 / AM: PDI 15-7890
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Votre sécurité, celle de votre équipe et bien entendu la sécurité de vos patients nous tiennent a cceur.
Vous devez observer impérativement les mesures de précaution ci-aprés :

A

Généralités :
Le MORCE POWER PLUS ne doit étre utilisé que par un personnel qualifié et formé !

Le médecin doit avoir pris connaissance en détail des consignes d’utilisation du
dispositif, des accessoires et des instruments et lire attentivement la présente notice
d’utilisation avant d’utiliser le MORCE POWER PLUS !

L’utilisation correcte du MORCE POWER PLUS requiert des connaissances techniques
suffisantes, une formation et une préparation correcte !

En utilisant des produits tiers, I'utilisateur engage sa propre responsabiliteé !

Les réparations doivent étre effectuées exclusivement par un technicien de maintenance
Richard Wolf agréeé !

Le non-respect des consignes peut entrainer des blessures graves pour le patient,
I'utilisateur et des tierces personnes et donner lieu a des résultats thérapeutiques
défavorables !

L’utilisation et la réparation non conformes du dispositif ainsi que le non-respect de
nos consignes nous dégagent de toute obligation de garantie ou de tout autre droit de
recours !

Lors de l'utilisation :
L’appareil est livré non stérile et doit étre entierement traité avant sa premieére utilisation,
selon les instructions données au chapitre 5!
Le morcellateur doit étre monté seulement lorsque le micromoteur est a I’arrét !

Ne jamais toucher le tube tranchant en marche lorsque I’aréte tranchante n’est pas
protégée : risque de blessures !

Ne jamais actionner les mécanismes de préhension du morcellateur pendant
Iintroduction ou le retrait ! Les instruments peuvent s’endommager.

1.5 Combinaisons possibles

Outre la présente notice d'utilisation, lire et observer également les notices d’utilisation des produits
utilisés en association avec le morcellateur.
Ce dispositif peut étre utilisé avec d’autres produits a la condition que ceux-ci ont le méme usage et

des caractéristiques techniques compatibles (longueur utile, diamétre, etc.).

1.6  Précautions concernant le module de commande, la pédal et le moteur

Danger d’explosion! Le module de commande, le commutateur au pied et le moteur
électronique ne sont pas protégés contre I’explosion. Ne pas utiliser dans une atmos-
phére inflammable!

Les dispositifs électromédicaux font I'objet de mesures de précaution particulieres rela-
tives a la compatibilité électromagnétique (CEM). Observer les exigences de CEM lors de
I'installation et de I'utilisation du dispositif. Les appareils portables mobiles de communi-
cation RF peuvent créer des interférences avec les dispositifs électromédicaux.

Si plusieurs dispositifs doivent étre empilés ou installés les uns a co6té des autres et si
des interférences radioélectriques se produisent, surveiller le dispositif pour s’assurer
gu’il fonctionne normalement.

Observer les consignes sur le fonctionnement intermittent, car la surface de préhension
du manche ergonomique peut devenir extrémement chaude. En cas de surchauffe exces-
sive du moteur, interrompre le traitement.

Le céable du moteur ne doit pas étre plié excessivement (diameétre 20 cm au moins) car il
risque de rompre. Respecter une distance suffisante (environ 1,5 a 2 m) entre le module
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de commande et le moteur. Le cable du moteur doit pendre de facon légérement cintrée.

Précautions concernant le morcellateur et les tubes tranchants

e Ne pas continuer d’utiliser les instruments si des détériorations sont constatées, par ex.
si I’extrémité tranchante est déformée ou émoussée, en cas de fissures ou de félure.

e Aucune piece manquante ne doit rester dans le corps du patient.

e |l est recommandé de dégager complétement les tissus a morceler afin d’éviter toute lé-
sion de la paroi abdominale ou des organes et tissus adjacents. Utiliser une pince ou un
autre instrument de fixation pour éviter que des tissus passent de facon non controlée
dans la zone d’exérése. Un glissement accidentel avec le tube tranchant peut entrainer
des blessures graves !

e Maintenir I’'aréte du tube tranchant sur la position « Cut » pour introduire ou retirer le
morcellateur afin d’éviter toute déchirure du fascia ou du péritoine. L’introduction et le
retrait du morcellateur doivent toujours étre pratiqués sous contréle visuel direct.

o Utiliser la protection du tube tranchant pour éviter toute blessure lorsque le tube tran-
chant n’est pas en rotation. Ne pas placer le tube tranchant contre des tissus qui ne doi-
vent pas étre morcelés.

e Prudence lors de la manipulation du trocart : I’extrémité tranchante peut provoquer des
blessures graves !

e En cas de risque de tissus cancéreux, utiliser un sac d’extraction afin d’éviter toute diffu-
sion de tissus potentiellement malins dans la cavité abdominale!

e Avant chaque utilisation, contréler I’acuité de I’aréte tranchante des tubes. Mettre au rebut
les tubes tranchants apreés 20 utilisations maximum et ne pas les aiguiser !

e |l est également possible d’introduire le morcellateur selon la technique classique utilisant
une gaine de trocart. Pour cela, monter un trocart court avec adaptateur et capuchon
d’étanchéité dans la gaine de trocart. Aprés I'insertion dans I’abdomen, le trocart peut étre
retiré de facon étanche et le morcellateur peut étre mis en place par la gaine de trocart
sous controle visuel direct.

1.7.1 Utilisation conforme

Avant de le porter sur I'objet, le tube tranchant doit avoir atteint sa vitesse de rotation. Ne pas incliner
le tube ou faire levier car ces gestes augmentent le risque de rupture. Toute utilisation non conforme
entraine de mauvais résultats et un risque accru.

1.7.2 Forces de pression

Eviter impérativement d’exercer des forces de pression excessives. Celles-ci peuvent, dans le cas
d’instruments tranchants, endommager I'élément de travail et casser I'aréte tranchante. Elles peu-
vent également créer un échauffement accru. Dans les cas extrémes, la rupture de l'instrument ne
peut étre exclue.

1.7.3 Elimination des tubes tranchants usés

Les arétes tranchantes cassées et déformées créent des vibrations. Retirer immédiatement les tubes
tranchants qui sont tordus ou ne progressent pas de facon circulaire. Les tubes tranchants émous-
sés et cassés requierent des forces de pression trop élevées et augmentent la température de fonc-
tionnement. Cela peut entrainer des dommages aussi bien pour le patient que pour l'instrument.
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1.8  Elimination du dispositif

Eliminer le MORCE POWER PLUS conformément aux réglementations et aux législations nationales
A en vigueur. Pour obtenir plus d’informations, contacter le fabricant. Voir aussi le chapitre 8.

1.9  Caractéristiques techniques

Module de commande MORCE POWER PLUS 2307101

B =T 01710 o réglable : 100 V~/ 115 V~/ 230 V~, 50-60 Hz
U] o] TR UPRRRPN 2x T1AL 250 V
PUISSANCE ...ttt e s n e s st e e e e e e R e e e e e R e e e r e e e Re e e nnr e e e re e nr e s ne e nnne s 60 VA
T ToT= T TSR UTTUURRTR Type BF
L0 P TSI =Yoo U = RSP I
Classe de protection contre les projeCtions ' AU :.......eeiieiiiiii ettt IPX0
DIMENSIONS (N X | X D) 1 eeiiiiiie ettt et e e bee e e s s bt e e e s ne e e e e enre e e e e 115x 120 x 180 mm
[0 ][o - a1 AR 1,8 kg
Micromoteur 80951.0002

REQGIME AU MICTOMOLEUN ...ttt e e ae e s e e 4 000 — 40 000 t/min
Couple maximal dU MICIOMOTEUL .......uiiiiiieee et e e e et e e e sb e e e s bee e e e s nee e e e sneeeeesnnees 3,6 Ncm
DT F= g =Y (= SRS 21 mm
0o LS = SRR 325¢
Pédal 2307102

Classe de protection contre 1eS ProjeCtions d'8AU :......eeiiiiiiiii it IPX8
DIMENSIONS (N X | X P) teeteiiutiieeiiit ittt e et e e e s e e e e e e e e e aann e e e e anneeas 65 x 75 x 240 mm
o[ <3 1) 1,1 kg
Piéce a main du morcellateur 8307011

Rapport de transtormMation @ ... ..o et e e nes 40:1
[T o[ o= o 4 F= PRSP 1000 t/min
Accouplement aVeC 1€ MOLEUN : .......iiieei et e e e e selon EN23964
o] (o L3 o = TP U PP PPPRPPTPPPRPTIN 415¢

1.10 Conditions ambiantes

Transport et stockage : L’utilisation :
Humidité relative : 90 % maxi. 80 % maxi.
Température : 0°C a 60°C 10°C a 40°C
Pression atmosphérique : 700 hPa a 1060 hPa 800 hPa a 1060 hPa
Produits a usage unique, produits stériles Observer les instructions sur I'emballage!
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Information important

Autoclavable a 134°C

Piece d’application sont les instru-
ments.

A Avertissement m Convient a la désinfection thermique.
I Fabricant IPX8 | Classe de protection contre les projections
d’eau
_ Piéce d’application de type BF. IPXO0 Sans protection contre les tensions de con-

tact.

(o]
®
-/

Certifié par la Canadian Standards
Association (CSA).

Les anciens appareils électriques et électro-
niques doivent étre éliminés séparément et
ne doivent pas étre jetés dans les ordures
ménageéres. Faites attention aux instructions
d’élimination des déchets locales.

Marque CE avec indication du site

Classe protection appareil : Il

Observer le mode d’empiloi

Symbole avec indication de la référence

Fonctionnement intermittent. Les inter-

Symbole avec indication du numéro de série

A usage unique

Date de fabrication

INT . nittent. Le: [sN] tion Sro de
valles figurant sur la piece a main. et de la date de fabrication (année/mois).
N\ | Pédal Moteur
=
Interrupteur allumé/éteint Ne pas utiliser si 'emballage
I/0 est endommagé.
sreniee| | Stérilisation & loxyde d'éthyléne g Date-limite
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1.12 Exigences spécifiques portant sur les produits / composants d’'une combinaison

/

/
S — _//

Les exigences générales varient en fonction du fait si les produits /
composants se trouvent a l'intérieur ou a I'extérieur de
I'environnement patient.

IEC 60601-1, 3. Ed.

Local a usage médical

a l'intérieur de
I'environnement patient

a I'extérieur de
I'environnement patient

Local a usage
non médical

Exigences / Mesures

Courants de fuite conformément a alinéa 16.6
IEC 60601-1:2005 / EN 60601-1:2006 *

Vérification du courant de fuite patient total

|—| MP
| MP |—| MP | Vérification des courants de fuite
[ I - = a) conducteur de protection supplémentaire
|[Ee oo+ | (consulter le fabricant concerné)
- "

b) transformateur de séparation supplémentaire avec séparation galva-
nique**

Cw —" we |

Vérification des courants de fuite

a) pas de connecteurs en métal , ou

b) dispositif de séparation supplémentaire (pour éviter les variations de
tension)

MP

Vérification des courants de fuite
a) conducteur de protection commun, ou

b) conducteur de protection supplémentaire en cas de MP (consulter le
fabricant concerné), ou

c) dispositif de séparation supplémentaire (pour éviter les variations de
tension), ou

d) pas de connecteurs en métal dans I'environnement patient

EN60601-1-1 **

Transformateur de sécurité supplémentaire avec
séparation galvanique conformément a IEC/

EN 60601-1

Dispositif de séparation supplé-
|:| mentaire conformément a IEC/

Multiprise
® 0 ® 61k

Liaison fonctionnelle

Secteur

males, a 5 mA.

*k

MP = produit électrique médical conformément a [IEC/ EN 60601-1, ANSI/AAMI es60601-1, CSA C22.2 No. 60601-1 08
NMP = produit électrique non médical conformément aux normes IEC/ EN/ UL/ IEC spécifiques du produit
* En cas d'un branchement sur multiprise commune, le courant de fuite a la terre de la multiprise ne doit pas étre supérieur, sous conditions nor-

par ex. chariot vidéo Richard Wolf avec transformateur de séparation avec séparation galvanique
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1.13 Compatibilité électromagnétique (CEM)

Attention :
L’appareil/le systéme auquel le mot « produit » fait référence ci-aprés est toujours le MORCE POWER PLUS.
Le produit ne présente pas de caractéristiques classifiées comme caractéristiques essentielles selon IEC/EN 60601-1.

Toute modification apportée au systéme sans I'autorisation expresse du fabricant peut augmenter les émissions ou
réduire 'immunité du systéme et ainsi créer des probléemes de CEM avec ce dispositif ou d’autres dispositifs.

Ce systeme a été concgu pour satisfaire aux dispositions applicables en matiére de CEM.
La conformité a ces spécifications a été testée. Observer les exigences suivantes relatives a la CEM lors de l'installation
et de la mise en place du systéeme.

Lors du choix des composants systéme, il faut veiller a ce que ceux-ci répondent aux exigences nécessaires pour une
utilisation dans un environnement médical, en particulier de I'lEC/ EN 60601-1 (3e édition IEC/EN 60601-1, chapitre
16). En cas de doute, s’adresser au fabricant des composants systéme

A L'utilisation du dispositif ou du systéme a proximité de téléphones portables ou d’autres appareils utilisant des
radiofréquences peut entrainer un comportement inattendu ou indésirable du dispositif ou du systeme.

Ne pas placer le dispositif ou le systéme a c6té ou sur d’autres appareils en vue de I'utiliser. Si aucune autre
A disposition des appareils n’est possible, il y a lieu de surveiller le dispositif ou le systeme pour s’assurer qu'il
fonctionne normalement.

Cables et accessoires validés
L'utilisation d’accessoires, de convertisseurs et de cables autres que ceux spécifiés peut augmenter les émis-
A sions ou réduire I'immunité du dispositif ou du systéme.
Le tableau ci-dessous spécifie les accessoires, les convertisseurs et les cables pour lesquels la compatibilité
électromagnétique est garantie par le fabricant.

@ Les accessoires fournis qui n'ont pas d’incidence sur la CEM ne sont pas mentionnés.

Référence Article Longueur maxi.
80951.0002 Micromoteur 2,9m
2307102 Commutateur au pied On/Off IP68 29m
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1.13.1 Recommandations et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

Le produit est destiné a I'utilisation dans I'environnement défini ci-dessous. L'utilisateur devra s’assurer que le produit est
mis en service dans un tel environnement.

Mesure des émissions Conformité Environnement électromagnétique — Recommandations

L Groupe 1 Le produit utilise I'énergie HF pour son propre fonctionnement.

Emissions HF selon GISPR 11 Les émissions HF sont tres faibles et il est peu probable qu'ils
influencent les appareils électroniques se trouvant a proximité.

Emissions HF selon CISPR 11 Classe A Le produit est conforme a I'emploi dans tous les établissements
a I'exception du secteur du logement ainsi que dans ceux qui

... ) Classe A sont directement raccordés au réseau d'alimentation, qui

Emissions de courants harmoniques alimentent également des immeubles & usage d'habitation &

conformément a IEC 61000-3-2 condition que l'instruction d'avertissement suivant soit obser-
vée:

Conformément & IEC 61000-3-3 : Emissions de fluctua-

tions de tension / scintillement

Avertissement: Le produit est prévu exclusivement a l'usage
du personnel médical spécialisé. Dans le secteur du logement,
ce produit risque de produire des perturbations radioélectriques
qui nécessiteront de prévoir des contre-mesures appropriées,
telles qu'une nouvelle orientation, une nouvelle disposition ou le
blindage du produit ou I'ajout d'un filtre sur le site.

1.13.2

Recommandations et déclaration du fabricant — Imnmunité électromagnétique

Le produit est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique décrit ci-apres. L'utilisateur doit veiller a ce
que le produit soit utilisé dans un tel environnement.

Essais d’immunité Niveau d’essai Conforme | Environnement électromagnétique — Re-
CEIl 60601 commandations
Décharges électrostatiques (ESD) | Décharges dans l'air : Oui Le sol doit étre en bois, en béton ou en car-
selon CEl 61000-4-2 +6 KV reaux de céramique. Si le sol est recouvert d’'un
Décharges au contact : matériau synthétique, 'humidité relative doit
+8 KV étre d’au moins 30 %.
Transitoires électriques rapides en | £ 2 KV pour lignes Oui La qualité de la tension d’alimentation doit étre
salves selon CEIl 61000-4-4 d’alimentation celle d’'un environnement commercial ou hospi-
+1 KV pour lignes talier typique.
d’entrée/de sortie
Surtensions (surges) * 1 KV mode différen- Oui La qualité de la tension d’alimentation doit étre
selon CEIl 61000-4-5 tiel celle d’'un environnement commercial ou hospi-
+2 KV mode commun talier typique.
Baisses de tension, coupures Baisse pendant Oui La qualité de la tension d’alimentation doit étre
bréves et variations des tensions |2 période celle d’'un environnement commercial ou hospi-
d’alimentation selon >95%de Ur* talier typique. Si I'utilisateur du produit doit
CEI 61000-4-11 Baisse pendant continuer d'utiliser le dispositif méme en cas de
5 périodes coupures, il est recommandé de raccorder le
60% de Ut * produit a une source électrique sans coupure
Baisse pendant ou a une batterie.
25 périodes
30%de Ur*
Baisse pendant 5 s
>95%de Ur*
Champ magnétique a une fré- 3 A/m Oui Les champs magnétiques aux fréquences du
quence de 50/60 Hz, selon réseau électrique doivent présenter les valeurs
CEI 61000-4-8 usuelles rencontrées en environnements com-
merciaux ou hospitaliers.

* REMARQUE : Ur est la tension du réseau avant I'application du niveau d’essai.
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1.13.3Recommandations et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique pour les
dispositifs autres que les dispositifs de maintien en vie

Le produit est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique décrit ci-aprés. L'utilisateur doit veiller a ce que le
produit soit utilisé dans un tel environnement.

Essais d’immunité Niveau d’essai Conforme | Environnement électromagnétique — Recommanda-
CEIl 60601 tions
Perturbations RF conduites selon | 3 Ve Oui La distance de sécurité recommandée entre le produit, y
CEI 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz compris ses cables, et tout équipement radioélectrique

portable ou mobile ne doit pas étre inférieure a celle
Perturbations RF rayonnées 3V/m calculee d'apres l'equation
selon CEl 61000-4-3 80 MHz 4 2,5 GHz ci-dessous pour la fréquence émise.

Distance de sécurité recommandée :

d=12 P

d=1,2 /P pour 80 MHz & 800 MHz

d=2,3 /P pour 800 MHz & 2,5 GHz

P = puissance nominale de I'’émetteur en watts (W)
(selon les données du fabricant de I'émetteur)

d = distance de sécurité recommandée en métres (m)

L’intensité de champ des émetteurs radioélectriques

fixes mesurée lors d’une étude électromagnétique sur le

site doit étre inférieure au niveau de conformité? a

toutes les fréquences.

Des perturbations peuvent se produire a proximité des
appareils identifiés par le symbole suivant :

((‘i’))

REMARQUES : A 80 MHz et 4 800 MHz, la gamme de fréquences supérieure s’applique.

Ces recommandations ne sont pas applicables dans toutes les situations. La propagation des perturbations
électromagnétiques est fonction de I'absorption et de la réflexion des batiments, des objets et des personnes.

1 = Les intensités de champ des émetteurs radioélectriques fixes (bases de téléphones cellulaires, postes de radios terrestres,
radios amateurs, radios et téléviseurs, par ex.) ne peuvent étre prédites en théorie avec précision. Une étude du site doit étre
effectuée afin d’évaluer I'environnement CEM des émetteurs fixes. Si I'intensité de champ mesurée sur le site ou le produit est

utilisé dépasse le niveau de conformité mentionné ci-dessus, le dispositif doit étre surveillé afin de s’assurer qu’il fonctionne norma-
lement. Si un fonctionnement inhabituel est constaté, des mesures supplémentaires peuvent s'imposer (réorientation ou déplacement
du produit).

2 = Dans la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, l'intensité de champ doit étre inférieure a 3 V/m.

1.14 Distances de sécurité recommandées entre les équipements de radiocommunication
portables et mobiles et les dispositifs qui ne sont pas des dispositifs de maintien en vie

Le produit est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations radioélectriques sont
contrélées. L'utilisateur peut contribuer a éviter les perturbations électromagnétiques en respectant la distance minimale préconisée
entre les équipements de télécommunication RF et le produit.

Puissance nominale de I’émetteur Distance de sécurité selon la fréquence de I’émetteur (m)
(W)
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2./pP d=1,2/P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,34
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,34

Pour les émetteurs dont la puissance nominale n’est pas mentionnée dans le tableau ci-dessus, la distance de sécurité recomman-
dée (d) en métres (m) peut étre estimée d’aprés I'équation applicable (selon la fréquence). P = puissance nominale de I'’émetteur en
watts (W).
REMARQUES : A 80 MHz et 4 800 MHz, la gamme de fréquences supérieure s’applique.
Ces recommandations ne sont pas applicables dans toutes les situations. La propagation des perturbations
électromagnétiques est fonction de I'absorption et de la réflexion des batiments, des objets et des personnes.
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2 Apercu du dispositif |

2.1 Structure complete

T

3 Verso de I'appareil
de commande

Systeme d'étanchéité pour instruments @ 12/15 mm  Systéme d'étanchéité pour instruments @ 20 mm

"T...'u q ? |

®Q
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No. | Désignation Réf. Réf. Reéf.
Systéme 12 mm | Systéme 15 mm | Systéme 20 mm
1 | Pédal (IPX8) 2307102
2 | Interrupteur a pédale
3 | Module de commande MORCE POWER PLUS 2307101
4 | Panneau de commande avec écran
5 | 2 Prise pour pédale
6 | Prise de raccordement du micromoteur
7 | Module secteut avec prise secteur
8 | Module secteur avec interrupteur principal
9 | Module secteur avec compartiment a fusibles
10 | Trocart pour morcellateur 83071121 83071151 83071201
11 | Micromoteur 80951.0002
12 | Manche ergonomique 83070111
13 | Piéce a main du morcellateur 8307011
14 | Gaine de trocart avec clapet et positionneur 8307112 8307115 8307120
15 | Tube tranchant 8307012 8307015 8307020
16 | Gaine de protection 83070128 83070158 83070208
17 | Logement du joint textile 643301131 -
18 | Joint textile 8307502 -
19 | Joint de linstrument 8307503 -
20 | Vis a membrane 643301130 -
21 | Adaptateur pour gaine de trocart 8307501
22 | Logement du joint textile - - 643301132
23 | Joint textile - - 83075022
24 | Porte-membrane - - 64330861
25 | Joint de l'instrument - - 8307503
26 | Vis a membrane - - 64330856
27 [®® Tube tranchant, stérile 4307012 4307015 -
2.2  Apercu de la gaine de trocart
No. | Désignation Réf. Reéf. Reéf.
Systéme 12 mm | Systéme 15 mm | Systéme 20 mm
28 | Tube protecteur pour trocart 64330866 64330867 64330868
29 | Joint torique de la gaine de trocart 83071123 83071203
30 | Clapet du trocart 64330864 64330865
31 | Joint de clapet de trocart 83071125 83071205
32 | Molette d'étanchéité 64330857 64330858 64330859
33 | Trocart pour gaine de trocart 83071122 83071152 83071202
P

¥ «HQ

12
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3 Mise en service

3.1 Préparation du dispositif

* Installez le module de commande avec tous les composants et les instruments nécessaires sur une sur-
face plane, de maniére a ce que tous les éléments soient librement accessibles.

* Le radius d’action de I'appareil, y compris cable et instrument, ne peut pas étre limité par des influences
dérangeantes.

* La vue sur le panneau d’affichage doit toujours étre garantie.

* La pédale au pied doit étre placée a portée de pas entre le patient et le chirurgien.

+ |l faut veiller de maniere explicite a ce qu’aucun objet ne puisse tomber sur la pédale.

» Lafiche secteur a I'arriere de I'appareil doit toujours étre librement accessible.

» Les fentes d’aération du moteur doivent rester libres, afin d’éviter une élévation de la température du
moteur.

+ Les composants stérilisables ne sont pas livrés stériles. Tous les composants stérilisables doivent étre
stérilisés avant la mise en service. Siles composants ont déja été stérilisés, vérifier en les retirant de
'emballage stérile si 'emballage stérile n’a pas été endommagé et que l'indicateur de stérilisation certifie
bien la stérilité (si un témoin de stérilisation n’a pas été joint, 'emballage stérile doit au moins étre pourvu
de la date de péremption pour la conservation de produits stériles).

Afin d’éviter une électrocution, I’appareil doit étre raccordé uniquement a une alimenta-
tion électrique avec prise de terre.

1) Brancher la fiche du commutateur au pied dans la prise réservée au commutateur au pied. 2

2) Brancher la fiche du micromoteur dans la prise réservée au micromoteur.
3) Brancher le module de commande au secteur via la fiche secteur.

Vérifier au préalable que la tension de service correspond a la ten-

A sion du secteur !
— Si ce n’est pas le cas, consulter la rubrique 3.10 « Adaptation de
la tension d’alimentation ».
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La piece a main du morcellateur sans taraudage n’est compatible qu‘avec les unités
d'étanchement 83075011 (J 12/15 mm) et 83075021 (J 20 mm).

Controle visuel

Sans taraudage

Compatibles : Non compatibles :
Unité d’étanchement 83075011 @ 12/15 mm Ecrou du tube tranchant
64330940 / 64330941

| ' s =
00| E
My
s

+

Unité d‘étanchement 83075021 @ 20 mm

@

Ancienne unité d‘étanchement

E °E @ 12/15/20 mm
HO8 O

Avant le montage des composants décrits, vous devez clairement pouvoir répondre par «oui» aux questions
suivantes.

e Emballage stérile intact ?
¢ Indicateur de stérilisation OK ?
e Date de stérilisation OK ?

3.2  Montage du morcellateur

Pour le systéeme 20 mm, le joint de l'instrument n’est pas monté lors de l'introduction du morcellateur.
(&= Lejoint de linstrument est introduit et fixé avec la vis & membrane seulement aprés le retrait du tro-

cart.

Motif :

Si le trocart de 20 mm est introduit dans le morcellateur par le joint de I'instrument monté, l'alésage

s’élargit et I'étanchéité du systeme ne peut plus étre garantie.

Systéme 12/15 mm Systéme 20 mm

jusgu’a la butée dans la piece a
main de maniére a positionner
les goupilles d’entrainement
dans la rainure.

1) Introduire le tube tranchant : "—‘( e

b
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2) Introduire le joint textile dans son
logement.

3) Visser le logement du joint textile
sur la piece a main.

4) Pour le systeme 12/15 mm, intro-
duire le joint de 'instrument dans
la vis a membrane.

Pour le systéme 20 mm, introduire |
le joint de I'instrument seulement
apres le retrait du trocart.

5) Fixer la vis a membrane
(12/15 mm) / le porte-membrane
(20 mm) sur le logement du joint
textile.

6) Glisser le fourreau de trocart sur
le tube tranchant. Attention : le
fourreau de trocart doit rester ou-
vert pour éviter la détérioration du
tube tranchant. Encliqueter la
piéce a main.

—

(\_,g_, Assembler uniqguement les pieces d'un méme modele : systeme 12 mm, systeme 15 mm, systéeme
20 mm. Le tube tranchant doit étre introduit droit et dans I'axe, ne pas l'incliner !

7) Introduire le trocart doucement.
Pour passer a travers la paroi
abdominale, choisir la position
« Cut » (voir chapitre 4.5).

8) Apres lintroduction au niveau de
la paroi abdominale, retirer le tro-
cart.

Pour le systéeme 20 mm, utiliser le

joint d’instrument et fixer la vis a
membrane au porte-membrane.
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3.3  Montage du morcellateur avec gaine de protection

La gaine de protection présente a son ouverture proximale une pointe qui sert au positionnement des tissus.
Cette pointe est Iégérement orientée vers le centre du tube tranchant pour une fixation optimale du tissu pour
la coupe.

Avant de monter les composants décrits, vérifier que la réponse aux questions suivantes est « oui » sans
hésitation.

e Emballage stérile intact ?
e Indicateur de stérilisation OK ?
e Date de stérilisation OK ?

Pour le systéeme 20 mm, le joint de l'instrument n’est pas monté lors de l'introduction du morcellateur.
Le joint de linstrument est introduit et fixé avec la vis a membrane seulement aprés le retrait du tro-
cart.

Motif :

Si le trocart de 20 mm est introduit dans le morcellateur par le joint de lI'instrument monté, l'alésage
s’élargit et I'étanchéité du systeme ne peut plus étre garantie.

Systéme 12/15 mm Systéme 20 mm

1) Introduire le tube tranchant
jusgu’a la butée dans la piece a
main de maniére a positionner
les goupilles d’entrainement dans
la rainure.

2) Introduire le joint textile dans son
logement.

3) Visser le logement du joint textile
sur la piece a main.

4) Pour le systéme 12/15 mm, in-
troduire le joint de I'instrument
dans la vis a membrane.

Pour le systéme 20 mm, intro-
duire le joint de I'instrument
seulement apres le retrait du
trocart.
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5) Fixer la vis @ membrane
(12/15 mm) / le porte-membrane ; i
(20 mm) sur le logement du joint |
textile. ’

6) Glisser la gaine de protection sur
le tube tranchant. Encliqueter la
piéce a main.

— ' A
@ Assembler uniquement les piéces d'un méme modele : systétme 12 mm, systéme 15 mm, systéeme
20 mm. Le tube tranchant doit étre introduit droit et dans I'axe, ne pas l'incliner !

7) Introduire le trocart doucement.
Pour passer a travers la paroi
abdominale, choisir la position
« Cut » (voir chapitre 4.5).

8) Apres lintroduction au niveau
de la paroi abdominale, retirer le
trocart.

Pour le systeme 20 mm, utiliser
le joint d’instrument et fixer la
vis a membrane au porte-
membrane.
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3.4 Montage du tube tranchant, stérile et gaine de protection/gaine de trocart

Le montage du tube tranchant jetable est expliqué avec la gaine de protection ; la méme procédure est appli-
quée pour la gaine de trocart. La gaine de protection présente a son ouverture distale une pointe qui sert au
positionnement des tissus. Cette pointe est |égerement orientée vers le centre du tube tranchant pour une
fixation optimale du tissu pour la coupe.

Les tubes tranchants jetables sont disponibles uniquement en version 12 et 15 mm. Le systéme d’étanchéité
forme avec le tube tranchant une unité et n'est donc pas monté seul.

Avant de monter les composants décrits, vérifier que la réponse aux questions suivantes est « oui » sans

hésitation.

e Emballage stérile intact ?

¢ |ndicateur de stérilisation OK ?

e Date de stérilisation OK ?

1) « Introduire le tube tranchant sur
la poignée, la fleche (a) du
systeme d’étanchéité doit étre

alignée avec la rainure (b) de la

poignée (voir figure ci-
dessous).

* Introduire le tube tranchant
jusqu'a la butée.

* Visser le systeme d’étanchéité
sur la poignée.

2) Glisser la gaine de protection sur

le tube tranchant et I'encliqueter
sur la piece a main.

3) Introduire le trocart doucement.
Pour passer a travers la paroi
abdominale, choisir la position
« Cut » (voir chapitre 4.5).

Systeme 12/15 mm

18
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3.5 Montage de la poignée et du moteur

1) Glisser la poignée sur la transmission en tirant le
levier de la poignée.

Lorsque la poignée est enfoncée jusqu’a la butée,
relacher le levier et encliqueter.

Vérifier le verrouillage de la poignée par des mou-
vements opposés.

2) Repousser le moteur par la poignée vers la trans-
mission et encliqueter.

Vérifier le verrouillage du moteur par des mouve-
ments opposés.

3.6 Montage de I'adaptateur de la gaine de trocart

1) Visser le systeme d’étanchéité (montage voir
chapitre 3.2/3.3) sur 'adaptateur.

@ Pour l'utilisation de la gaine de trocart de
20 mm, ne pas introduire de joint
d’'instrument dans le systéeme d’étanchéité !

2) Encliqueter 'adaptateur sur la gaine de tro-
cart.
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3.7 Montage de la gaine de trocart / remplacement du joint du clapet de trocart

1) Dévisser la molette d’étanchéité.

2) Remplacer le joint. Respecter l'orientation
de la levre du joint !

3) Visser la molette d’étanchéité sur la gaine
de trocart.
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3.8 Remplacement du joint torique de la piece a main du morcellateur, uniquement va-
riante 1

Sortir le joint torique endommagé de la piece a main du morcellateur a I'aide d’'un objet pointu ou
d’une pincette. Mettre un nouveau joint torique. Seule la variante 1* a un joint torique.

* Distinction de la piece a main du morcellateur en fonction du numéro de série :
Variante 1 —tous les n° de série a 6 ou 7 chiffres, sauf ceux commencgant par AK
Variante 2 — n° de série commencant par AK et tous les numéros a 10 chiffres

3.9 Remplacement du joint torique de la gaine de trocart

Dévisser le fourreau du trocart et sortir le joint torique endommagé du clapet de la gaine de trocart a
l'aide d’'un objet pointu ou d’'une pincette. Mettre un nouveau joint torique.

3.10 Controles

@ Effectuer les contréles avant et aprés chaque utilisation.
Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou incomplet ou si certaines piéces ne sont pas bien
fixées.
Retourner tout produit endommagé accompagné de ses pieces en vrac pour réparation.
Ne pas tenter de réparer seul le dispositif!

Inspection visuelle

Emballages stériles non endommagés?

Témoin de stérilisation OK?

Date de stérilisation OK?

Toutes les inscriptions sont bien lisibles?

Contréle tube coupant: c6té tranchant régulierement poli et sans éclat ou déformation?
Morcellateur monté correctement? Voir le chapitre 3.

Pas de piéces laches ou manquantes?
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Controle de fonctionnement

Raccorder le céble du pédal au pied et le cable du micromoteur au module de commande.
Raccorder le morcellateur monté au micromoteur.

Appuyer sur l'interrupteur de réseau pour allumer le module de commande.

En appuyant sur la pédale, le morcellateur doit fonctionner a la vitesse de rotation réglée.
Enlever le pied de la pédale: le micromoteur s’arréte.

3.11 Adaptation de la tension d’alimentation

Le module de commande peut étre réglé aux tensions d’alimentation suivantes : 100, 115 et 230 V~
Commutation:

Remarque: le changement de tension doit étre effectué uniquement par un personnel qualifié formé.

1) Débrancher I'appareil et débrancher le cable secteur du module.

2) Ouvrir le compartiment a fusible a I'aide d’un tournevis.

3) Sortir le compartiment a fusible.

4) Sortir le commutateur du compartiment a fusible.

5) Tourner le commutateur de telle sorte que la tension souhaitée soit affi-
chée dans la fenétre.

6) Remettre le commutateur dans le compartiment a fusible.

7) Insérer le compartiment a fusible dans le dispositif.

8) Contrble : la fenétre doit maintenant indiquer la tension souhaitée !

9) Rebrancher le cable secteur.
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4 Utilisation — généralités |

4.1 Mise sous tension du dispositif

Appuyer sur l'interrupteur « O /| » pour allumer et éteindre le module de commande.
4.2 Panneau de commande
0 P E;W (JRCE’ » \}
WER X LUS
MORCELLATOR
(e P

(WOLF /7
(D () (&) vopen

hi 4

A) Bouton du sens de rotation « REV » avec voyant :
Change le sens de rotation du morcellateur.

Sens inverse des aiguilles d’une montre : signal sonore, le voyant s’allume
Sens des aiguilles d’une montre : pas de signal sonore, le voyant est éteint

B) Bouton « ¥ » —réduire la vitesse de rotation :
Réduit la vitesse de rotation du morcellateur jusqu’a 100 tours par minute.

C) Bouton « A » —augmenter la vitesse de rotation :
Augmente la vitesse de rotation du morcellateur jusqu’a 1000 tours par minute.

Apercu : Ecran

1) Vitesse de rotation :
Indique le nombre de tours/minute sélectionné.

2) Sens de rotation :
Indique le sens de rotation du moteur sélectionné.

4.3 Pédal au pied ON/OFF
@ Pour des raisons de sécurité, le dispositif ne peut étre utilisé qu’a I’'aide du pédal au pied.

Respecter absolument les intervalles figurant sur la piece a main du morcellateur. Tout con-
tact avec le boitier moteur peut entrainer des bralures.

Pédale... Moteur

... hon enclenchée | Moteur éteint

... enclenchée Le moteur fonctionne a la vitesse de rotation sélectionnée sur le module de commande.
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4.4  Coupure de I'appareil

Le module de commande est allumé et éteint a I'aide de l'interrupteur principal « O/l » situé a l'arriere de
I'appareil. L’arrét est possible a tout moment, il ne dépend pas d’une procédure d’arrét.

Protection contre la surcharge du module de commande!

@ En cas de surcharge, I’'appareil s’éteint pour éviter un endommagement du moteur
électronique. Pour remettre I’appareil en marche, il faut couper I'interrupteur princi-
pal. Apres I'extinction de I'affichage sur I’écran, le module de commande peut étre
remis en marche via I'interrupteur principal.

4.4.1 Mise hors service
Pour mettre I'appareil hors service, couper le commutateur principal et scinder du réseau électrique.

4.5 Réglage du tube tranchant, positions « Cut / No Cut »

En tournant la molette d’étanchéité (voir photo ci-dessus), la gaine de trocart est poussée en avant en posi-
tion « No Cut » ou en arriére en position « Cut ». L’aréte tranchante du tube est libérée (position « Cut ») ou
protégée (position « No Cut »).

Position « No Cut » : aréte tranchante protégée Position « Cut » : aréte tranchante libérée

@ Pour introduire la gaine de trocart dans la paroi abdominale, le tube doit étre en position
« Cut ».

Les tissus peuvent étre blessés méme en cas d’arrét du tube coupant - Toujours mettre le
A tube externe sur la position «No Cut» lorsqu’il n’y a pas de morcellement!

En cas de suspicion de tissus cancéreux, I'utilisation d’un sac d’extraction est recommandée

pour éviter toute diffusion de tissus potentiellement malins dans la cavité abdominale.
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4.6 Recommandations relatives a la vitesse de rotation du tube tranchant

L’observation des recommandations relatives a la vitesse de rotation du tube permet I'obtention de résultats
optimaux. Le non-respect de la vitesse de rotation maximale augmente les risques.

& du tube tranchant Type Vites.,se de rotgtion recommandée/
en mm maximale (/min)
12 8307012 1000
15 8307015 800
20 8307020 600

Remarque sur les vitesses de rotation

Les vitesses de rotation mentionnées ci-dessus sont des vitesses maximales qui, si elles sont respectées,
permettent une utilisation sdre et sans risque de détérioration des instruments.

ﬁ Lors de I'utilisation du tube chez le patient, le médecin doit toutefois veiller impérativement

a maintenir la chaleur de friction au minimum. Un échauffement excessif entrainerait une

nécrose des tissus. L’échauffement est directement lié a la vitesse de rotation et a la force

de pression exercée.

5 Désinfection et stérilisation

Pour I'entretien du matériel (dispositif, accessoires et produits réutilisables), observer les points dé-

crits ci-apres :

e L’instrument est fourni non stérile et doit étre retraité avant la premiére utilisation !
A e Apres chaque utilisation, I'instrument doit étre soumis a une procédure de retraite-

ment !

e Ne pas utiliser de produit nettoyant contenant un solvant !
e Stériliser le matériel a la vapeur dans un emballage de stérilisation !
e Les emballages de stérilisation souples ne doivent étre remplis qu’a 80 % de leur con-

tenance !

e Steériliser le matériel a la vapeur a 134 °C selon un procédé sous vide fractionné !

En cas de suspicion de MCJ ou si la MCJ a été diagnostiquée, prendre toutes les mesures
nécessaires pour prévenir une éventuelle transmission a d’autres patients, a I'utilisateur et

2 Maladie de Creutzfeldt Jacob !

a des tierces personnes.

Se conformer aux réglementations nationales en vigueur sur le retraitement des dispositifs

médicaux.

Tube tranchant, stérile avec systeme d’étanchéite :
A Les tubes tranchants jetables ne doivent en aucun cas étre retraités car la stérilité n’est
plus garantie. Dans ce cas, les propriétés du matériau sont altérées et peuvent entrainer
une défaillance du systéme. Il peut en résulter des infections graves et dans le pire des cas
le déces du patient.
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25




WOLF/%)

spirit of excellence

5.1 Module de commande et pédal au pied

Réaliser une désinfection par essuyage externe avec des désinfectants de surface certifiés ou de 'alcool
isopropylique a 70 %. La plaque frontale du module de commande est étanchéifiée a cet effet et peut étre
essuyée.

ATTENTION !

L’humidité peut pénétrer dans I’appareil.
Danger de décharge électrique!
Eteindre ’appareil avant le traitement et couper I’alimentation électrique.

@ IMPORTANT !
Veiller a ce que 'humidité ne puisse pénétrer I'appareil. Ne pas utiliser de produits d’entretien, a
récurer ou de solvant pour I'entretien de I'appareil.

REMARQUE :

@ Les produits de surfaces, de nettoyage et de désinfection autorisés par Richard Wolf pour les
appareils et les appareils et annexes universels sont décrits dans le manuel GA-J020
« Préparation des instruments thermostables RICHARD WOLF ».

5.2 Micromoteur

Le moteur électronique est prévu pour 250 cycles d'utilisation et de préparation au maximum.
Les joints et les roulements a billes sont considérés comme articles d’'usure.

e e Le nettoyage dans un bain a ultrasons est interdit.
¢ Ne pas plier le cable du micromoteur : risque de rupture !
e Ne pas nettoyer le micromoteur a I’'air comprimeé !

o Utiliser uniquement le spray nettoyant et d’entretien recommandé par Richard Wolf.
Les autres sprays peuvent endommager le moteur !

e La stérilisation a la vapeur du micromoteur sans emballage peut 'endommager !
e Laisser refroidir le micromoteur apres la stérilisation a la vapeur !

‘ Embout du moteur avec la fiche et le cable
} V/

Micromoteur

% Support de piéce & main
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CONSIGNES

Sur le lieu d’utilisation

Débarrasser les surfaces des impuretés a I'aide d’une lingette jetable ou d’une serviette en papier.

Conservation et trans-
port

Pas de consignes particuliéres. Ne pas attendre trop longtemps entre la fin de I'utilisation et le retraitement
du matériel en raison du risque de dessechement et de corrosion. Délai maximal : 6 heures.

Prétraitement

Débarrasser le micromoteur des impuretés a I'aide d’une lingette jetable ou d’une serviette en papier. Dévis-
ser 'embout du moteur du support de la piece a main, et retirer le micromoteur avec son cable.
Ne pas déposer le micromoteur dans un bain a ultrasons.

Nettoyage et désinfec-
tion automatiques

Matériel: laveur-désinfecteur disposant d’'un support spécial permettant de raccorder un moteur au laveur-
désinfecteur et de rincer des canaux. Rincer le moteur en partant de I'avant. Utiliser un produit nettoyant
neutre a la concentration recommandée.

1) Déposer le micromoteur sur le support du laveur-désinfecteur (celui-ci doit permettre le ringage des
canaux, qui doivent par conséquent étre raccordés au laveur-désinfecteur).

2) Déposer le support de la piece a main et 'embout du moteur, avec le cable, dans le panier.

3) Lancer le programme. Réaliser le ringage terminal a 'eau déminéralisée.

4)  Effectuer un cycle de ringage (désinfection) de 10 minutes a 93 °C pour obtenir une désinfection
thermique.

5) Apres avoir sorti le micromoteur et le cable, les inspecter pour s’assurer qu’il ne reste pas
d'impuretés dans les interstices et les rainures. Si nécessaire, répéter le cycle ou les nettoyer ma-
nuellement.

Nettoyage manuel

Matériel : produit nettoyant neutre, brosse souple, eau courante

Procédure :
1) Brosser et rincer les surfaces du micromoteur, du support de la piece a main et de 'embout du mo-
teur avec le cable pour éliminer les impuretés.
2) Appliquer une solution de produit nettoyant sur toutes les surfaces et dans les interstices a 'aide
d’une brosse.
3) Rincer soigneusement le micromoteur, le support de piéce a main et 'embout du moteur avec le
cable a I'eau courante.

Désinfection manuelle

Pour la désinfection manuelle, vaporiser un produit désinfectant en spray a base d’alcool éthylique sur le
micromoteur, le support de piece a main, 'embout du moteur ainsi que la fiche qui se situe sous le couvercle
et le cable.

Séchage

Si le laveur-désinfecteur ne propose pas de cycle de séchage, faire sécher le micromoteur dans une étuve a
60 °C.

Inspection et mainte-
nance

Effectuer un contréle visuel pour détecter les dommages, la corrosion et 'usure éventuels. Visser le micro-
moteur sur 'embout de vaporisation 409001203 et vaporiser le spray nettoyant 40900.1000 (voir instructions
sur la bombe aérosol). Aprés vaporisation, retirer 'embout de vaporisation, monter le support de piece a
main, essuyer le micromoteur et revisser le cable et 'embout sur le micromoteur.

La vaporisation peut provoquer une fuite de pression du micromoteur.
Couvrir le micromoteur d’un tissu et veiller a rester a distance suffisante.
Porter un masque buccal et des lunettes de protection.

Conditionnement

Conditionnement unitaire: mettre le micromoteur dans un emballage unitaire pour produits stériles. Le sachet
doit étre suffisamment grand pour ne pas étre sous tension une fois refermé. En cas d'utilisation de boites de
stérilisation, respecter aussi les consignes du fabricant.

Conditionnement par lot : ranger les micromoteurs dans les plateaux pour micromoteurs ou les mettre dans
des plateaux de stérilisation universels.

Stérilisation

Procéder a une stérilisation a la vapeur a 134°C pendant 5 minutes selon un procédé de prévide fractionné.
Si l'autoclave ne dispose pas d’un cycle de vide final, programmer un cycle de séchage. Si le matériel est
conditionné en emballage de stérilisation (papier/film), laisser sécher 'emballage pendant au moins 1 heure
a température ambiante, c6té papier vers le haut. Pour la stérilisation, dévisser seulement Iégérement la vis
d’étanchéité.

Conservation

Pas de consignes particuliéres.
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La procédure décrite ci-dessus pour le retraitement d’un dispositif médical en vue de sa réutilisation a été jugée appropriée et validée. La personne qui
procéde au retraitement a la responsabilité de veiller a ce que la procédure mise en ceuvre avec I'équipement, les matériels et le personnel employés dans
l'installation de retraitement donne bien les résultats souhaités. Cela impose généralement la validation et la surveillance de routine de la procédure. Par
ailleurs, tout écart par rapport aux consignes décrites par la personne qui procéde au retraitement doit étre évaluée avec rigueur pour s’assurer de son
efficacité et observer ses éventuels effets contraires.

5.3

A

Morcellateur et accessoires

Ne pas nettoyer le morcellateur a I’air comprimé !
Utiliser uniquement le spray nettoyant et d’entretien recommandé par Richard Wollf.

Les autres sprays peuvent endommager le morcellateur !
e La stérilisation a la vapeur du morcellateur sans emballage peut ’'endommager !
e Laisser refroidir le morcellateur apres la stérilisation a la vapeur !

Limitation du retraite-
ment

Un retraitement fréquent n'a que des effets minimes sur ces instruments. La fin de la durée de vie du produit
est généralement liée a l'usure et a la détérioration dues a son utilisation.

Avant le retraitement, il faut donc contrdler particulierement si le tube coupant ne présente pas d’entaille ou
d’aréte sur la surface de coupe. Les joints doivent étre élastiques et ne peut pas étre effilochés. Les piéces
endommagées doivent étre éliminées.

CONSIGNES

Sur le lieu d’utilisation

Débarrasser les surfaces des impuretés a I'aide d’une lingette jetable ou d’une serviette en papier.

Conservation et trans-
port

Pas de consignes particulieres. Ne pas désassembler le morcellateur. Ne pas attendre trop longtemps entre
la fin de I'utilisation et le retraitement du matériel en raison du risque de desséchement et de corrosion. Délai
maximal : 2 heures.

Prétraitement

Démonter le morcellateur sous I'eau courante (voir rubriques 3.2 « Montage du morcellateur » et

3.3 « Montage du systeme d’étanchéité » : procéder dans l'ordre inverse) et laver chaque piéce pour la dé-
barrasser des impuretés visibles. Ne pas déposer le morcellateur dans un bain a ultrasons. Démonter éga-
lement la gaine de trocart, dévisser le fourreau du trocart et la molette d’étanchéité du clapet, sortir le joint
torique et le joint pour clapet de trocart.

Nettoyage et désinfec-
tion automatiques

Matériel : laveur-désinfecteur disposant d’'un support spécial permettant de raccorder

une piece a main au laveur-désinfecteur et de rincer des canaux. Pour les

pieces de petite taille, utiliser un panier a mailles serrées. Rincer la piece a

main en partant de l'arriére. Utiliser un produit nettoyant neutre ou alcalin a la

concentration recommandée.

1) Déposer le fourreau de trocart, le tube tranchant, le manche ergonomique et la piéce
a main dans le support du laveur-désinfecteur (celui-ci doit permettre le ringage de

canaux).

2) Déposer le clapet, la molette d’étanchéité, le joint torique, le joint pour clapet de trocart, I'écrou du tube
tranchant, le support de membrane, le joint de I'instrument, la bague d’étanchéité et la vis d’étanchéité
dans un panier a mailles serrées et fermer le panier.

3) Lancer le programme. Réaliser le ringage terminal a 'eau déminéralisée.

4)  Effectuer un cycle de ringage (désinfection) de 10 minutes a 93 °C pour obtenir une désinfection ther-
mique.

5) Apres avoir sorti les piéces, les inspecter pour s’assurer qu’il ne reste pas d'impuretés dans les inters-
tices et les rainures. Si nécessaire, répéter le cycle ou les nettoyer manuellement.

Nettoyage manuel

Matériel : produit nettoyant alcalin, brosse souple, eau courante, eau déminéralisée (a 20 °C maxi.)

Procédure :

1)  Déposer toutes les piéces, sauf la piece a main, dans une solution désinfectante (temps de contact :
voir instructions du fabricant du produit désinfectant). Ne pas immerger la pieéce a main dans le produit
désinfectant, mais essuyer soigneusement toutes les surfaces avec le produit désinfectant (temps de
contact : voir instructions du fabricant du produit désinfectant).

2) Déposer toutes les pieces, sauf la piece a main, dans un produit nettoyant alcalin (temps de contact :
voir instructions du fabricant du produit nettoyant). Ne pas immerger la piéce a main dans le produit net-
toyant, mais brosser toutes les surfaces externes et internes avec des brosses adaptées. Pour les cavi-
tés, utiliser une brosse adaptée qui permet d’accéder a la totalité de la lumiére.
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3) Rincer soigneusement chaque piéce a I'eau courante.

Séchage

Si le laveur-désinfecteur ne propose pas de cycle de séchage, faire sécher chacune des piéces du morcella-
teur dans une étuve a 60 °C.

Inspection et mainte-
nance

Réaliser un contréle visuel sur des dommages, la corrosion et I'usure.
Aprés le nettoyage et la désinfection, vaporiser du spray nettoyant et d’entretien 40900.1000 sur la piéce a
main. Procéder comme suit :

1) Insérer 'embout de vaporisation 40900.1201 dans la piéce b a
a main morcellateur 8307011.

® | a goupille (a) entre dans la rainure de verrouillage (b) (Fig.1) sl

2) Laliaison est verrouillée par une rotation dans le sensdela | .. AR\

fleche. (fig. 2)

REMARQUE: Pour les piéces a main sans rainure de verrouil-
@ lage (b), la liaison doit étre maintenue manuelle-
ment pendant toute la durée de la vaporisation.

Fig. 1  Fig. 2

3) Vaporiser pendant au moins 3 secondes, ce faisant maintenir le spray nettoyant et d’entretien ala
verticale.

4) Maintenir le spray nettoyant et d’entretien adapté pendant au moins 10 secondes aprés la vaporisation,
jusqu’a disparition de la pression de vaporisation dans la piéce a main.

5) Séparer la piece a main du spray nettoyant et d’entretien.

® Pour les piéces & main avec rainure de verrouillage (b), déverrouiller 'embout de vaporisation 4900.1201 par
rotation.
6) Essuyer ensuite la piece a main.

REMARQUE : La vaporisation peut provoquer une fuite de pression de la piece a main. Couvrir la piéce a
(@‘D main d’un tissu et veiller a rester a distance suffisante. Porter un masque buccal et des lu-
nettes de protection !
Remonter ensuite le morcellateur (voir chapitre 3.2/3.3).
- Contro6ler le c6té tranchant sur tout endommagement et les éléments rotatifs sur toute déformation
- Contro6ler la mobilité des éléments rotatifs

Conditionnement

Conditionnement unitaire : mettre le morcellateur dans un emballage unitaire pour produits stériles. Le sachet
doit étre suffisamment grand pour ne pas étre sous tension une fois refermé. En cas d'utilisation de boites de
stérilisation, respecter aussi les consignes du fabricant.

Conditionnement par lot : ranger les morcellateurs dans les plateaux pour morcellateurs ou les mettre dans
des plateaux de stérilisation universels.

Stérilisation

Procéder a une stérilisation a la vapeur a 134 °C pendant 5 minutes selon un procédé de prévide fractionné.
Si l'autoclave ne dispose pas d'un cycle de vide final, programmer un cycle de séchage. Si le matériel est
conditionné en emballage de stérilisation (papier/film), laisser sécher 'emballage pendant au moins 1 heure a
température ambiante, c6té papier vers le haut. Pour la stérilisation, dévisser seulement Iégérement la vis
d’étanchéité.

Conservation

Pas de consignes particuliéres.

La procédure décrite ci-dessus pour le retraitement d’un dispositif médical en vue de sa réutilisation a été jugée appropriée et validée. La personne qui
procéde au retraitement a la responsabilité de veiller a ce que la procédure mise en ceuvre avec I'équipement, les matériels et le personnel employés dans
l'installation de retraitement donne bien les résultats souhaités. Cela impose généralement la validation et la surveillance de routine de la procédure. Par
ailleurs, tout écart par rapport aux consignes décrites par la personne qui procéde au retraitement doit étre évaluée avec rigueur pour s’assurer de son
efficacité et observer ses éventuels effets contraires.
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6 Maintenance

Pour toute demande ou toute correspondance, indiquer le numéro de type et le numéro de
série inscrits sur la plaque signalétique. Sur demande, d’autres documents peuvent étre
fournis par le fabricant.

Controle technique de sécurité (CTS)

Différents pays exigent par des directives des contrdles techniques de la sécurité (CTS) des appareils médi-
caux. Le contrdle technique de la sécurité est une vérification périodique prescrite pour les utilisateurs de
dispositifs médicaux. L’objectif de cette mesure est de reconnaitre a temps des défauts de I'appareil et les
risques pour les patients, I'utilisateur ou des tiers.

Pour le module de commande Morce Power Plus I'intervalle de controle est de 2 ans.

En fonction de la fréquence d’utilisation, et au moins tous les 24 mois, la sécurité du fonctionnement et des
fonctions doivent étre contrdlées par un spécialiste autorisé.

6.1 Fusibles

Les valeurs de protection des fusibles du dispositif doivent étre celles indiquées sur la
A plaque signalétique. Utiliser exclusivement les fusibles mentionnés dans la liste des piéces
de rechange.

Le remplacement des fusibles doit étre effectué uniquement par un personnel qualifié
formé !

Les fusibles défectueux du module de commande (T 1 AL 250 VAC) peuvent étre remplacés par I'utilisateur.
lls se trouvent a l'arriére de I'appareil, dans la boite & fusibles a c6té de l'interrupteur principal.

Débrancher le cable secteur du module.

)
2) Ouvrir le compartiment a fusible a I'aide d’'un tournevis.
3) Remplacer le fusible défectueux par un fusible neuf.
4) Insérer le compartiment a fusible dans le dispositif.
5) Contr6le : la fenétre doit indiquer la tension correcte !
6) Rebrancher le cable secteur.
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7 Problemes et détection des problemes

Rubrique de la notice

Probléeme Cause Solution L
d’utilisation
Le dispositif ne fonc- Surcharge Eteindre l'interrupteur 4.4 Coupure de I'appareil
tionne pas principal « O/ » et at-
tendre I'extinction de
I'affichage.
Le module de commande | Mettre I'interrupteur 4.1 Apercu du dispositif
n'est pas allumé « Ofl » sur « | ».
Tension d’alimentation Vérifier la tension 3.10 Adaptation de la ten-
incorrecte d’alimentation sion d’alimentation

Pas d’'alimentation secteur | Raccorder le module de 3.1 Apercu du dispositif
commande au secteur

Fusible défectueux Remplacer le fusible 6.1 Fusibles

Le dispositif ne fonc- Brancher le cable du 3.1 Préparation du disposi-

Le pédal au pied n’est pas

tionne pas branché ggd;)l r;ur:w glr:aéjeau module tif
Erreur d’utilisation Lire la notice d'utilisation | 4.3 Pédal au pied ON/OFF

Si vous ne parvenez pas a remédier a un probleme, veuillez vous adresser a la R. Wolf GmbH ou a un des
points service autorisés. Vous trouverez les données de contact au verso de la page de garde. .

8 Conseils pour I’élimination des déchets

Veuillez vous conformer & la réglementation en vigueur lors de I'élimination de I'appareil, de ses composants
et accessoires.

Ne pas éliminer 'appareil de commande avec les ordures ménageres !
Au sens de la protection de I'environnement, les vieux appareils peuvent étre rendus au vendeur ou au fabri-
cant.

Ne pas éliminer les moteurs ayant terminé leur cycle de vie avec les ordures ménageéres.
Les moteurs doivent étre stérilisés avant leur élimination. Veuillez tenir compte des prescrip-
tions locales du pays pour I'élimination de déchets infectieux.

Les tubulures jetables contaminées doivent étre éliminées de maniére spéciale. Veuillez tenir
compte des prescriptions locales du pays pour I'élimination de déchets infectieux.

ol
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9 Liste des piéces de rechange et références
Accessoires Module de commande Ref.
[(0F=1o11=Xo =110 aT=T g} =11 o] o TR I 6 < 2N o o HNR RN 20950.0301
(07210 LTR=T=To3 (=T U T O T2 o o TR 20950.0302
(021 o1 IS X=T=Yei (=10 G €1 = T~ 1 o[RS 20950.0303
(0721 o LTE=T=Tex (< U U LS T o [T 20950.0304
Fusible T 1 AL 250 V (UE= 10 PCS) ... .ttt ettt ettt et h ettt be e e sat e e sbe e e nae e e beeenaeeenee 64268017
INterrupteur @ PEAAIE SIMPIE ....coo et e e b e e st e e eab et e e e b be e e eante e e e nanees 2307102
Accessoires Moteur électronique Ref.
Moteur électronique max. 40000 TRS/MN......uiiiiiiiie et sb e s be e sab e sneenanes 80951.0002
Clean-SPray 500 M ... ..ottt e ettt e e e a et e e e s ab e e e e e be e e e eae e e e e aabe e e e et ee e e enteeeeaaneeeeabaeeennee 40900.1000
Embout pulveriSateur POUF CIEAN-SPIAY .......ccceiiiiieiieiitie ettt ettt ettt ettt e st e e sb b e e st e e sab e e sabeesaneesnneesaneas 409001203
Accessoires Morcellateur Réf.
Piéce @ main max. 1000 trS/MN.......uiiiiiiiiie ettt s bt e s et e st e sar e e s ar e e saneenareesaneenaneas 8307011
TUDE tranNCRANT @ T2 IMIM ...ttt h et ra et e he e e s ae e e s be e e s ae e e sb bt e sat e e sabeesmeeesabeesaneennneas 8307012
TUDE tranChaNt @ 15 MM ...ttt h et ae e e b bt e s at e e sb bt e sate e sab e e saeeesabeesaneennneas 8307015
TUDE tranNCNANT @ 20 IMIM ...ttt h et a et e b bt e sae e e she e e sae e e eh et e sat e e shbeeaateesabeesmneesnbeesnneennneas 8307020
Tube tranchant @ USage UNIQUE T2 MM ...t e e e e e s e e e e er e e snn e e e s anneee s 4307012
Tube tranchant @ USage UNIQUE 15 MM ... et e et e bt e e s sab e e e s be e e e sneeeesanneee s 4307015
Fourreau de protection DU 12 mm LU 184 MM .....oiiiiiii e e s 83070128
Fourreau de protection DU 15 MM LU 186 MIM ....oiiiiiiiiiiiie ettt e e sneee e e 83070158
Fourreau de protection DU 20 Mmm LU 197 MM ..ot e e 83070208
Gaine trocart DU 12 MM LU 184 MIM....c.uiiiiiiiiieiii ettt sttt sttt sre e s b e s ne e s reesne e 8307112
Gaine trocart DU 15 MM LU 186 MIM....cuuiiiiiiiiiiiiie ittt ettt sttt e bt e s be e sabe e sbeesbeesbeesaneeens 8307115
Gaine trocart DU 20 mm LU 196 MM..........cooiiiiiiii et 8307120
Epine trocart pointue TL 12 mm LU 315 MM .ooiiiiiiiiii s 83071121
Epine trocart pointue TL 15 mm LU 335 MM ..o 83071151
Epine trocart pointue TL 20 MM LU 355 MM ..o 83071201
Epine trocart pointue TL 12 mm LU 255 MM ..o 83071122
Epine trocart pointue TL 15 Mmm LU 265 MM ....coiiiiiiiiiii s 83071152
Epine trocart pointue TL 20 MM LU 297 MIM ..ottt et e e e sbeeeeeans 83071202
Poignée ergonomique POUr MOTCEIIALEU .........co ittt ettt sae e sae e e bneenaeeenaee 83070111
Adaptateur gaine trocart TL 12/15/20 MM ..coiiiiiiiiiie ettt sbe e e e ns e e s ebe e e s sne e e e s saneee s 8307501
Joint cpl morcellateur @ 12/15 MM ... . e e e e e e enn e e nenes 83075011
N [o] a1 ool o aqTe] (ot=1 1 = (=10 = O Iy 1o PSR TPR 83075021
JOINt POUN HISSU NOIF @ 12/15 MIM...eiiiiee et e e e e e e e s e e e e e e nr e e e snn e e e s nnneee s 8307502
JOINt POUN TISSU NOIT B 20 MM ..ttt rh et e e ettt e e s bt e e e s b bt e e e aabe e e e eaneeeeenbeeesanneeeesanees 83075022
Joint pour instrument bleu @ 12/15/20 MM ...coiiiiie e e e s e e anne s 8307503
Joint pour gaine trocart jJauNe @ 12/15 MM ...coiiiiiiiie e s nb e s sbe e e e sanes 83071125
Joint pour gaine trocart BIEU @ 20 MM .....o..riiiiiii e e e st sne e e e e s e e s snn e e e nanes 83071205
Joint torique pour gaine troCart @ 12/15 MIM ..ottt e e nb e e e snbe e e e sanees 83071123
Joint torique pour gaine troCart @ 20 MM ......coiiiiiiiiiiee e e e e s e e s e e e sne e e e e s e e e s ene e e e nenees 83071203
Clean-SPray 500 M ... ..ottt e e et e e sttt e e sab et e e ettt e e eab e e e e aabe e e e aabbe e e eanbee e e aaneeeeebreeennee 40900.1000
EMDOUL PUIVEIISALEUL ...ttt h bttt h e e e et e e sa b e e sat e e sab e e s aneesabeesnneesanas 40900.1201
Pieces de rechange Morcellateur Réf.
Vis pour membrane d’€tanChéité 12/15 MM c....eiiiiiiiii e 643301130
Vis pour membrane d’étanChéité 20 MIM .......ooiiiiiiiiiie et se e sab s b e st s b e e sab e e eaneesaneas 64330856
Logement capots etanChies 12 MM ...ttt et e e st e e e snbe e e e snreeeeans 64330857
Logement capots etanChes 15 MM ... e e s enre e 64330858
Logement capots etanChes 20 MM .........oii ittt e eab et e s e bb e e e snbe e e s snbeeeesnreeenans 64330859
Suporte da MEMDIANa 20 MM ...ttt ee et e et e s bt e s eeesa bt e saseesabeesaeeesabeesaseesabeesaneesabeesaneesaneas 64330861
Support bague d’étanchéité 12/15 MM ... ..o e e 643301131
Support bague d’8tanChEItE 20 MM ..ot e e e e sb bt e st e e sbbeesae e e saneenaneeneee 643301132
Partie Clapet trOCArt 12/15 MM ... et e et e e s ae e e s sabe e e e e bt e e e snbee e e sabeeeeenbeeenans 64330864
Partie Clapet trOCAr 20 MM ... ..ooi e e e e et e e e s e e e e s asne e e s e nn e e e snnneeesnreeeeanreeenans 64330865
Tube protecteur POUT trOCArT T2 MIM .....oiiiiiie ettt e e ee e e e sae e e e e s be e e s enne e e e sanees 64330866
Tube protecteur POUr troCarT 15 MIM ... e e e s 64330867
O] o TN o (o] (=To] (=10 g oTo U g 1 o= Ly r2d N 1 4] 0 KO PSP TPR 64330868

Les produits peuvent étre combinés entre eux sous réserve de tenir compte de leurs caractéristiques techniques et de
'usage auquel ils sont destinés. Pour obtenir un apergu global, consulter le catalogue actuel et les prospectus ou con-
tacter Richard Wolf GmbH ou ses représentants.
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