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 Madame, 

L’ANSM a demandé à Varian Medical Systems, Inc. de vous faire parvenir ce courrier 
concernant l’utilisation de l’applicateur à cylindre segmenté (réf. GM11004150) en association avec les traitements HDR. 
Veuillez suivre les instructions de la notice d’utilisation de l’applicateur à cylindre segmenté (réf. GM11004150) pour vous 
assurer que la sonde souple reste dans la position voulue pendant toute la durée du traitement. Si, au cours du traitement, 
la sonde souple est soumise à une force suffisante pour la faire glisser hors de l’écrou de serrage, il est possible que les 
positions d’arrêt soient administrées hors de la région cible. 

Varian recommande une revue complète de toutes les documentations utilisateur afférentes à l’utilisation de tous les 
composants avec l’applicateur à cylindre segmenté (réf. GM11004150) dans les traitements de curiethérapie HDR. Les 
informations sur le montage de l’applicateur, la configuration pour le traitement et les instructions à donner au patient 
figurent dans la notice d’utilisation du dispositif. 

Veuillez vous référer aux extraits de la notice suivants : 

 La notice d’utilisation de l’applicateur à cylindre segmenté, réf. GM11004150 (PGM11004150_6.doc, date : 
2010-10-06, page 6) fournit les instructions nécessaires à l’insertion complète de la sonde souple en toute 
sécurité. 

 

 

 La notice d’utilisation de l’applicateur à cylindre segmenté, réf. GM11004150 (réf. : PGM11004150_6.doc, 
date : 2010-10-06, page 7) fournit les instructions de configuration finale de l’applicateur. 

                

 Le mode d’emploi du projecteur de source GammaMed comprend les informations suivantes concernant la 
configuration et la surveillance correctes des mouvements du patient (réf. : GammaMedplus™ iX – Mode 
d’emploi comprenant le GammaMedplus™ 3/24 iX, réf. GM11020210, novembre 2011, pages 36, 104 et 
106, respectivement) : 
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Bien cordialement, 

 

 


