
  CENTRE HOSPITALIER 
   Monsieur  
  Service 
  Plateau 
  N° Fax :  
 

 
                                                                          Bagneux, le 15 octobre 2014 

 
 

Nos réf. 
 
 
Ref. ANSM  

RQ_MBH_20141015/1 
Note de sécurité AC14006 _ RC14003bis  
 
N°201406424 

 
FICHE D’AVERTISSEMENT DE SECURITE 

 
Réf. AFOX   TYPE :   LASER 
Marque : ARC Laser  Modèle :  Fox Diode 980nm 12W  
 
1 - INITIALISATION DE LA FIBRE AVANT UTILISATION 
2 - MODE PULSE ou TIR UNIQUE «SINGLE PULSE» préconisés pour la                  
Chirurgie de l’otospongiose avec mise en contact de la fibre 
 

Madame, Monsieur, 

 

Nous vous informons qu’ARC Laser entreprend une note de sécurité en action préventive à 
des effets indésirables qui ont été signalés courant 2014.  

Description du danger :  Risque de parésie et de paralysie faciale 
 
Nous vous prions d’instruire aux utilisateurs du laser de la marque ARC Laser, modèle FOX 
en votre possession des instructions d’utilisation suivantes :  

 Initialisation de la fibre avant chaque intervention afin d’éviter des effets indésirables. 
La procédure est expliquée dans la note d’information « Fibre nue noircissement » 
du fabricant que vous trouvez ci-joint; 

 Préconisation du mode pulsé ou tir unique « single pulse » en traitement de 
l’otospongiose; 

 De coller l’étiquette de précaution jaune fournie sur votre appareil Arc Laser Fox 

« Attention ! Initialiser la fibre avant chaque intervention – voir note d’information 
fabricant et le tableau de réglages pour les traitements » ; 
 

 Lire la notice d’utilisation fournie avec le matériel avant utilisation;  

 Nous vous prions de trouver un tableau de réglages pour les traitements ci-joint ; 

Nous vous prions de nous informer sans délai, systématiquement de tout nouveau(x) 
utilisateur(s) nécessitant une formation et susceptible(s) d’utiliser ou de manipuler le laser 
Fox afin que nous procédions à la formation nécessaire ; 

Nous vous prions de nous retourner par fax au n° 01 49 08 08 89 le Formulaire de réponse 
de l’établissement ci-dessous complété en confirmation de réception de cette notice de 
sécurité. 

Nous vous remercions pour votre coopération, et restons à votre disposition pour toutes 
informations complémentaires et vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, l’expression de 
nos salutations les plus distinguées. 

 
Maya Bou Hayla  
Responsable Qualité 





    V3.02 – Date d’Application :10/09/2014  

Applications O.R.L du laser FOX 
Modèle laser FOX : Longueur d’onde 980 nm - 12 Watt  

 
Attention : Initialiser la fibre avant chaque utilisation 

 
INTERVENTION 

Fibre 
(diamètre) 

Puissance 
(Watt) 

Longueur du 
Pulse (ms) 

Intervalle du 
Pulse (ms) 

Contact CCAM 

Obstruction DCR 200/300 μm 4 - 7 20 – 30 CW 4 - 6   
Muqueuse hyperplasique 600 μm (LL13008) 4 - 6 1000, or CW 1000, or no Contact 10° à 20° GAFA001/75 
Muqueuse hyperplasique 300 μm (LL13001) 4 - 6 1000, or CW 1000, or no Contact 10° à 20° GAFA001/75 
       
Résection of polypes 300 μm (LL13001) 5 – 8 CW - Contact  
Résection of polypes 300 μm (LL13001) 6 - 9 20 - 30 4 - 6 Contact  
       
Epistaxis 600 μm (LL13008) 5 – 7 1000, or CW 1000 Petite distance  
Epistaxis 300 μm (LL13001) 4 - 6 1000, or CW 1000 Forte distance  
       
Papillome resection 300 μm (LL13001) 5 – 8 CW - Contact GCFD002/72 
Papillome resection 300 μm (LL13001) 6 - 9 20 - 30 4 - 6 Contact GCFD002/72 
Tumeur resection 300 μm 6 – 9 CW - Contact  
Granulome 300 μm (LL13001) 3 – 5 CW - Contact  
Granulome 300 μm (LL13001) 3 - 6 20 - 30 4 - 6 Contact  
       
Coag muqueuse oreille moyenne 300 μm (LL13001) 3 – 5 CW - Contact  
Coag muqueuse oreille moyenne 300 μm (LL13001) 1 – 1,5 CW - Contact  
Coag muqueuse oreille moyenne 300 μm (LL13001) 3 - 6 20 - 30 4 - 6 Contact  

       
Coag muqueuse Endo nasale 300 μm (LL13001) 3 - 5 CW - Contact  

       
Platinotomie 200 μm 1,5 80 - 150 500 - 750 Contact  
Platinotomie 300 μm (LL13001) 1,5 80 - 150 500 - 750 Contact CBPA003/476 
Platinotomie 200 μm (LL13003) 6 - 9 20 - 30 4 - 6 Contact CBPA003/476 

       
Myringotomie /paracentèse  200 μm (LL13003) 2 CW - Contact 42 - 86 
Paracentèse  300 μm (LL13001) 6 - 9 20 - 30 4 - 6 Contact 42 - 86 
Granulome sous l’oreille 300 μm (LL13001) 6 – 8 CW - Contact  
Granulome sous l’oreille 300 μm  (LL13001) 6 - 9 20 - 30 4 - 6 Contact  
DCR 300 μm (LL13001) 9 CW - Contact BBCE001/209 
DCR 300 μm  (LL13001) 9 400 - 500 600 - 700 Contact BBCE001/209 
DCR 600 μm (13008) 8 CW -   
DCR 600 μm (13008) 8 400 - 500 600 - 700   
DCR 200 μm 4 - 6 CW -   
DCR 300 μm 5 - 7 20 - 30 4 - 6   

résection de tumeur 300 μm (LL13001) 6 - 9 CW - Contact CBFA009 / 465,04 
 
CBFA012, CBFA009, CBPA003, CCPA002, CCCA001, GCME002, GCME001, GDPE001 
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La chirurgie par laser – couper ou vaporiser le tissu – s’effectue au bout d'une 
fibre nue d’un laser infrarouge (longueur d'onde 810 nm – 1064 nm). Pour 

couper ou vaporiser efficacement un tissu peu absorbant il faut augmenter ar-
tificiellement l’absorption du rayon laser au bout de la fibre par une couche de 

charbon. Pour préparer la chirurgie d’une peau claire, d’une petite structure 
osseuse, ou plus généralement dans l’absence de mélanine, de pigment ou de 

sang, il faut initialiser la fibre avant de commencer. Cette procédure de « noir-
cir » la fibre avant l’opération est expliquée dans la série des photos suivantes. 

Maintenant le bout de la fibre noir absorbe beaucoup mieux l’énergie laser et 
l'opération est efficace. 
 
 
Initialisation d’une fibre nue pour une chirurgie: 

1. Réglez le laser à 6 w, durée de pulse entre 100 – 200 ms, single pulse. 
 

2. Tirez le laser en contact de la fibre avec l’abaisse langue. 

 

 

 

 

3. Si nécessaire, répétez cette procédure. 

 

 

  

 

4. Cessez, si le bout de la fibre est noir. 

 
 


