NOTE IMPORTANTE DE SECURITE SUR SITE

Date : 04-2012

PRODUITS : MLCi et MLCi2

Réf. FCO : 200 01 403 002

Risque de relachement du mécanisme d’entrainement des diaphragmes de sauvegarde

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. Ce

document doit étre classé 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 :

Probléme :

Impact clinique :

Solution :

Toutes les tétes d'irradiation MLCi et MLCiZ2.

Apres plusieurs années de fonctionnement clinique, il peut se produire un relachement du
mécanisme d'entrainement des diaphragmes de sauvegarde. Cela peut engendrer du jeu
entre le mécanisme de positionnement et le diaphragme. Ce jeu peut étre observé lors des
contrbles d'étalonnage habituels du champ de rayons X et du champ lumineux, lors du
changement d'un champ de petite taille en un champ de grande taille. En cas de probléme,
le diaphragme de sauvegarde ne se trouvera pas dans sa position correcte derriere les
extrémités des lames MLC. Si vous n'exécutez pas le programme d'entretien périodique
recommandé, les vis du mécanisme de positionnement peuvent se perdre. Si vous trouvez
une ou plusieurs vis, n'utilisez plus la machine pour les applications cliniques et identifiez la
cause de cette anomalie.

S'il n'est pas corrigé, ce probléme peut engendrer des erreurs de traitement clinique.

Procédez aux vérifications physiques hebdomadaires recommandées pour I'étalonnage de
la taille du champ de rayons X et du champ lumineux. Assurez-vous de changer le champ
de petite taille en un champ de grande taille. Si des erreurs sont détectées au cours de
cette vérification, contactez votre ingénieur d'assistance technique Elekta local.

Références de sécurité
Les avertissements et mises en gardes suivants sont associés a cette note :

AVERTISSEMENT

N'essayez d'administrer un traitement de radiothérapie que si les contréles de
routine a la charge de I'utilisateur ont été effectués de fagon satisfaisante et que le
programme d'entretien périodique a été respecté. L'utilisation de I'équipement
lorsque le programme d'entretien périodique n'est pas a jour peut entrainer une
erreur de traitement clinique, des blessures mortelles ou endommager I'équipement.

Cette note a été transmise aux instances de réglementation concernées.
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FCO ACTION NOTIFICATION REPORT

<Give this Notice to the customer, and then complete and return this report to your local Elekta Office or Representative
for the Configuration Database.>

Classification:  Important Field Safety Notice FCO Ref: 200 01 403 002
FCO . . . . .
s It is possible that the backup diaphragms drive mechanism can become loose.
description:
Scope: All MLCi and MLCi2 radiation heads.
Hospital:
Device Serial No: Location or
(e.g. linac - if applicable) Site No:
Action on this unit/device was: (select one) Note: If you use a work-order in the CLM configuration
database, then you do not have to complete this
. . section. The work-order will be used to add the
|:| Completed as per instructions on: <date day/month/year]> information to the system.

|:| Not completed because: (give reasons)
|:| Not completed because the unit/device is in storage (if applicable).

[[] Refused by customer because: (give reasons)

Acknowledgement by customer:
This notification to be signed by the customer.

The REASON and PURPOSE of this notice has been explained.

Name: Title:

Signature: Date:

Cette note a été transmise aux instances de réglementation concernées.

FCO 200 01 403 002 VID : 1.0 Elekta Limited, Linac House, Fleming Way, Page 2 sur 2
Manor Royal, Crawley, West Sussex,
RH10 9RR, Royaume-Uni
Tél: +44 (0)1293 544 422 Fax: +44 (0)1293 654 321

Copyright © 2012 Elekta AB. www.elekta.com
Tous droits réservés




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles false
  /AutoRotatePages /PageByPage
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (None)
  /CalRGBProfile (CIE RGB)
  /CalCMYKProfile (Euroscale Coated v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 150
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00333
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00333
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.00083
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /PDFX1a:2003
  ]
  /PDFX1aCheck true
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError false
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (Euroscale Coated v2)
  /PDFXOutputConditionIdentifier (FOGRA1)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /False

  /SyntheticBoldness 1.000000
  /Description <<
    /DEU <>
    /FRA <>
    /JPN <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /ENU <>
    /ENG ()
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [907.087 1275.591]
>> setpagedevice


