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Betreff: Potenzielle Gefahr durch Legionellenbakterien fiir Unity Service-Anwender
Produkt: Elekta Unity

Geltungsbereich: Alle installierten Unity-Systeme

Veroffentlichung des Mai 2020

Hinweises:

Dieses Dokument enthalt vertrauliche und rechtlich geschutzte Informationen der Elekta Group und ist nur fiir den Empfanger
bestimmt. Dieses Dokument ist urheberrechtlich geschiitzt. Jede Versendung, Verbreitung oder Vervielfaltigung dieses Dokuments ist
strengstens untersagt und bedarf der vorherigen schriftlichen Zustimmung von Elekta.

Problembeschreibung:
Es besteht ein potenzielles Risiko, dass Legionellenbakterien im Unity-Maschinenraum vorhanden sind,
insbesondere in der Kondensatsammelschale des Warmetauschers.

Dieses Risiko ist nur fir Service-Anwender von Bedeutung, die direkt an der Kondensatsammelschale und in
ihrer unmittelbaren Nahe arbeiten. Klinische Benutzer und Patienten sind dieser potenziellen Gefahr nicht
ausgesetzt.

Details:

Elekta hat einen Bereich innerhalb des Elekta Unity-Systems identifiziert, in dem sich moglicherweise
Legionellenbakterien bilden kénnen. Der betroffene Bereich ist das Kondensatsammelsystem fur den
Warmetauscher im Unity-Maschinenraum. Der Zugang zum Unity-Maschinenraum ist beschrankt und der
Raum darf nur von geschultem Personal betreten werden.

Bei normalem Betrieb besteht kein Risiko, dass Benutzer oder Patienten Legionellenbakterien ausgesetzt
werden, falls sie vorhanden sein sollten. Es wurden keine Legionellenbakterien in Elekta-Unity-Systemen
gefunden. Dies wurde lediglich als potenzielle Gefahr identifiziert.

Was sind Legionellenbakterien und welche Gefahr stellen sie fiir den Menschen dar?

Wenn kleine Trépfchen von Legionellenbakterien durch Menschen eingeatmet werden, kdnnen diese an
Legionellose erkranken. Legionellose ist ein Sammelbegriff fir Krankheiten, die durch Legionellenbakterien
verursacht werden, einschlieBlich der schwerwiegenden Legionarskrankheit. Die Legionarskrankheit ist eine
potenziell tédliche Form der Pneumonie.

Klinische Auswirkungen:

Das Vorhandensein von Legionellenbakterien im Unity-Maschinenraum hat keine Auswirkungen auf den
sicheren Betrieb des Systems und erfordert keine Anderung bei der Durchfiihrung der Bestrahlung. Das
Risiko fiir den Patienten oder den klinischen Benutzer dndert sich nicht. Nur Service-Anwender, die direkt
am potenziellen Wachstumsbereich der Legionellenbakterien arbeiten, sind geféhrdet. Dieses Risiko gilt
nicht fir Maschinen, die gerade installiert werden.
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Empfohlene vom Benutzer zu ergreifende MaBnahmen:
Es sind keine Anderungen der Durchfiihrung der Behandlung oder der klinischen Arbeitsablaufe erforderlich.
Die Identifizierung dieses Risikos hat keine Auswirkungen auf den normalen Betrieb des Unity-Systems.

Es besteht jedoch das Risiko schwerer gesundheitlicher Schaden fir Service-Anwender, die den
Legionellenbakterien direkt ausgesetzt sind. Daher werden die Servicetechniker angewiesen,
Wartungsarbeiten in diesem Maschinenbereich nur mit der richtigen personlichen Schutzausristung (PSA)
und nur unter MaBnahmen der schnellen Beseitigung und Verringerung von Bakterien durchzufthren.

Im Rahmen der KorrekturmaRnahmen zur Beseitigung oder Verringerung des Wachstums von Legionellen
wird eine vorbeugende Wartung (PM) eingefihrt, bei der der Elekta-Techniker das Kondensat mit Chlor
behandeln muss.

Fir die Einfihrung dieser PM-MaRRnahme ist es unerlasslich, die sichere und effektive Entsorgung von
Chlorwasser sicherzustellen. Der Standort muss sicherstellen, dass der Kondensatablass an einen
geeigneten Abfluss angeschlossen ist, um Chlorwasser gemaf den lokalen Verordnungen sicher und
effektiv zu entsorgen. Elekta empfiehlt den Anschluss an einen Abwasserablauf. Dies ist an lhrem Standort
madglicherweise bereits vorhanden, aber wenn dies nicht der Fall ist, wird vom Kunden erwartet, dass er die
notwendigen Anderungen vornimmt.

Wenn der Kunde keinen Anschluss an einen Abwasserablauf ermdéglichen kann, ist es Aufgabe des
KUNDEN, eine sachkundige Person zu beauftragen, um Risikobewertungen durchzufiihren und die
Einhaltung der lokalen Verordnungen zur sicheren Entsorgung von Chlorwasser zu gewahrleisten.

Dieses Dokument enthilt wichtige Informationen fiir den weiterhin sicheren und
ordnungsgemafen Betrieb lhrer Anlage.
o Bitte legen Sie diesen Hinweis an einem flr alle Benutzer frei zuganglichen Ort, z. B. bei der
Gebrauchsanweisung, aus, bis dieses Problem behoben ist.

e Bitte informieren Sie das zustandige Personal, das mit diesem Produkt arbeitet, tiber den Inhalt
dieses Schreibens.

Von Elekta zu treffende KorrekturmaRnahmen:

Elekta nimmt das Wohlergehen unserer Patienten, Kunden und Servicetechniker sehr ernst. Daher wird
Elekta neue Maflinahmen zur Verringerung der Wahrscheinlichkeit eines Wachstums von
Legionellenbakterien einfuhren. Dazu gehdrt auch eine Behandlung des gesammelten Kondensats, durch
die das Wasser keinen Nahrboden fir Bakterien mehr bietet. Die Kondensatbehandlung wird Teil der
geplanten vorbeugenden Wartung (PM) sein. Dartiber hinaus werden Service-Anwender angewiesen,
geeignete personliche Schutzausriistung (PSA) fir die Durchfiihrung von Wartungsarbeiten in diesem
Bereich des Systems zu verwenden.

Dieser Hinweis wurde bei den zustandigen Kontrollbehérden eingereicht.

Wir bitten, alle etwaigen Unannehmlichkeiten in Zusammenhang mit der Behebung dieses Problems zu
entschuldigen, und bedanken uns bereits im Voraus fir lhre Kooperation.
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Bestatigungsformular

Die gesetzlichen Bestimmungen sehen vor, dass Sie entweder den Empfang dieser Benachrichtigung liber die
Elekta Care Community bestatigen oder dieses Formular ausfillen und umgehend nach Erhalt, spatestens
jedoch innerhalb von 30 Tagen, an Elekta zurlicksenden.

Klassifizierung Wichtiger Sicherheitshinweis FCO-Referenznummer 200-01-801-009
(Classification):  (Important Field Safety Notification) (FCO Reference Number):
Beschreibung Potenzielle Gefahr durch Legionellenbakterien fir Unity Service-Anwender

Klinikum (Hospital):

Seriennr. des Produkts Ort oder Abteilung
(Device Serial No(s)): (Location or Site No):
(falls zutreffend) (if applicable)

Hiermit bestatige ich, dass ich diesen Hinweis gelesen und verstanden habe und mit der Durchflihrung der
empfohlenen MaRnahmen einverstanden bin (I acknowledge that | have read and understood this Notice
and accept implementation of any given recommendation).

Name (Name): Titel (Title):

Unterschrift des Kunden

(Customer Signature): Datum (Date):

Bestatigung der Neuinstallation, zu unterschreiben vom Elekta-Techniker oder dessen Vertreter, der die
Installation vorgenommen hat, wenn das installierte Produkt Giber eine gedruckte Gebrauchsanweisung/ein
gedrucktes Handbuch verfiigt (New installation confirmation to be signed by the installing Elekta engineer or
a Representative employee, when the installed product has a physical IFU/manual):

Ich bestatige, dass der Kunde Uber den Inhalt dieses Hinweises informiert wurde und dass der Hinweis in
der zugehorigen Gebrauchsanweisung abgelegt bzw. zum Datensatz mit der zugehdrigen
Gebrauchsanweisung hinzugefuigt wurde (I acknowledge that the customer has been informed on the
content of this notice and that it has been inserted into the applicable copy of the User Manual, or added on
record with the applicable User Manual):

Name (Name): Titel (Title):
Unterschrift (Signature): Datum (Date):
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