CORRECTION D’EQUIPEMENT URGENTE

6 Juillet 2010

A I'attention de: Utilisateurs du Systéme CyberKnife®
Sujet: Sécuriser le capot du LINAC

Produit affecté: Tous les systémes CyberKnife®

Accuray a identifié un probléeme de sécurité potentiel concernant le capot du LINAC. Merci de
bien vouloir en informer les membres de votre personnel concernés.

Description du probléme potentiel

Lorsque le capot cosmétique du LINAC (capot de I'extrémité du LINAC) est rattaché au LINAC
aprés avoir été enlevé, les crochets rotatifs qui maintiennent le capot peuvent étre mal engagés
dans les connecteurs sur le LINAC. Si les crochets ne sont pas engagés complétement, le capot
du LINAC peut se détacher et tomber du LINAC de maniére inattendue. Si un traitement de
patient est initié lorsque le capot est mal engagé, celui-ci peut potentiellement se détacher, entrer
en contact avec un patient et causer des blessures selon la position et la hauteur du LINAC a ce
moment. Le capot du LINAC pese approximativement 4.5 kg.

Actions requises
Pour s’assurer que le capot du LINAC est bien engagé et sécurisé & la suite d’une attache, merci
de suivre les instructions suivantes:

Le capot du LINAC est attaché au LINAC a I'aide de deux crochets rotatifs sur chaque cété du
capot (cf. Figure 1). Chaque crochet s'engage dans un connecteur sur le LINAC.
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Figure 1: LINAC et capot avec ses attaches de chaque cété
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Une clé Allen en T est fournie avec le CyberKnife (cf. Figure 2). Lorsque Il'outil est inséré 3
lintérieur du crochet et tourné, le crochet se tourne vers le haut comme décrit sur la Figure 2.
Lorsque le crochet est engagé correctement, il se lie avec le connecteur sur le LINAC. Lorsque le
crochet est tourné plus loin et serré, le capot du LINAC est tiré vers le haut de fagon a ce qu'il
repose fermement sur la partie antérieure du LINAC.

Figure 2: Tourner la clé Allen en T pour élever le crochet

Aprés avoir sécurisé les deux crochets pour que le capot du LINAC soit fermement maintenu,
tenez le capot du LINAC, tirer vers le bas et bouger le capot de part et d'autre pour s'assurer qu'il
est bien maintenu.

Vous serez contacté par le Service Client d’Accuray Europe concernant une résolution future de
ce probléme.

Pour toute question a propos de ce probléme, n'hésitez pas a contacter le Service Client

d’Accuray Europe au 0800 500 736 ou serviceeurope@accuray.com.

Cordialement.

Xavier de Misouard
Senior Director of Operations, Accuray Europe

CC:
Joy M. Sacmar
Vice President, Regulatory Affairs & Quality Assurance

ACCURAY EUROPE « Société par Actions Simplifiée au Capital de 321 000.00€
Siége social : 1, Place de la Pyramide « Tour Atlantique * 92800 Puteaux * France
Tel: +33.1.55.23.20.20 = Fax: +33.1.55.23.20.39 » www.accuray.com

451 601 421 RCS Nanterre / N° TVA Intracommunautaire : FR37 451 601 421



