NOTE IMPORTANTE DE SECURITE SUR SITE

PRODUIT : accélérateur numérique
Date : Décembre 2011 Réf. FCO : 200 01 103 041

Publication de la demande de modification sur site concernant l'installation de la protection
de la diode en inverse du modulateur

Cette note contient des informations importantes sur l'utilisation de votre produit. Elekta conseille a tous
les utilisateurs de ce produit de respecter les instructions ou recommandations contenues dans cette note.
Classez ce document dans la section relative aux notes importantes du manuel concerné.

Si vous avez des questions concernant cette note, veuillez contacter votre représentant Elekta local.

Cadre : Cette note s'applique aux appareils dont la référence est comprise entre 105361
et 152584. Elle remplace la note importante A349.

Probléme : Dysfonctionnement de la diode en inverse du modulateur. Elekta attribue le
dysfonctionnement a un défaut de la diode survenu lors du processus de fabrication.
Du fait de ce défaut, la pression dans la diode peut augmenter, engendrant le
dysfonctionnement de cette derniére pendant I'administration des doses d'irradiation ou
une fois I'administration terminée. En cas de dysfonctionnement, le corps en céramique
de la diode risque de se briser.

Impact clinique : Des morceaux de céramique et de 'huile de silicone peuvent étre éjectés a I'extérieur de
I'assemblage du modulateur. Cela peut causer des blessures au personnel d'entretien
travaillant dans la zone 30 de I'accélérateur numérique.

Solution : Il est impossible d'anticiper le dysfonctionnement de la diode. Cette note informe donc les
utilisateurs de I'existence d'un kit de modification (FCO 20000103034). L'installation de ce
kit de modification a pour objectif d'éviter toute blessure en cas de dysfonctionnement de
la diode en inverse du modulateur.

Tant que la protection de la diode en inverse du modulateur n'est pas installée, Elekta
préconise le port systématique de lunettes de protection par le personnel d'entretien
travaillant sur I'assemblage du modulateur si les protections ont été déposées. Elekta
recommande également aux utilisateurs de vérifier que la protection du modulateur est
installée lorsque I'accélérateur numérique fonctionne.

Le représentant local de votre division vous contactera pour programmer l'installation de
la protection.

Cette note a été transmise aux instances de réglementation concernées.
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