_ ivaNova

Health innovation that matters

AKTUALIZACJIA ZAWIADOMIENIA DOTYCZACEGO
BEZPIECZENSTWA

Zagrozenie ze strony mykobakterii w trakcie zabiegu kardiochirurgicznego
Modernizacja urzgdzen grzejgco-chtodzgcych Sorin

Dotyczy urz gdzen: systemy perfuzyjne Sorin Group — urzgdzenia grzejgco-chtodzace 3T
Data: 3 maja 2017 .

Nr ref.: 9611109-05/05/17-004-C

Do wiadomo $ci: Specjalisci ds. higieny, osoby odpowiedzialne za sale do zabiegow

kardiochirurgicznych, kierownicy ds. zarzadzania ryzykiem/bezpieczenstwa,
dystrybutorzy, klinicysci, lekarze odpowiedzialni za perfuzje i inni uzytkownicy
tych urzgdzen

Powdéd: Firma LivaNova wydaje aktualizacje zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa, aby poinformowac¢ uzytkownikow o modernizacji

produkowanych przez nig urzgdzen grzejgco-chtodzacych 3T

Szanowny Kliencie,

W okresie minionych dwéch lat, firma LivaNova' oraz szersza spotecznos$é oséb zajmujgcych sie
kardiochirurgia uzyskala wiele nowych informacji dotyczacych niedawno zidentyfikowanego
zagrozenia dla pacjentéw poddawanych zabiegom na otwartym sercu stwarzanego przez bakterie
okreslane jako pratki niegruzlicze (ang. Nontuberculous Mycobacterium - NTM). NTM sg
rozpowszechnione w naturze i czesto bytujg w glebie, naturalnych zbiornikach wodnych, systemach
wodociggowych dostarczajgcych wode pitng, a takze w ukiadach hydraulicznych w domach i
budynkach uzytecznosci publicznej, w szczegdlnosci w systemach recyrkulacji gorgcej wody, w
szpitalach i budynkach wielorodzinnych. NTM nie sg zwykle szkodliwe, lecz w rzadkich przypadkach
mogg powodowac infekcje u ciezko chorych pacjentéw i os6b z uposledzong czynnoscig ukfadu
odpornosciowego.

W czerwcu 2015 r. przedsiebiorstwo Sorin Group Deutschland GmbH, obecnie dziatajgce pod nazwg
LivaNova Deutschland GmbH?, wydato zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa odno$nie
~Zagrozenie ze strony mykobakterii w trakcie zabiegu kardiochirurgicznego; Dezynfekcja i czyszczenie
urzadzen grzejaco-chtodzgcych Sorin” (Zatacznik 1), ktérego celem byto obnizenie potencjalnego
ryzyka zakazenia pacjentdw mykobakteriami nie wywotujgcymi gruzlicy uwalnianymi z urzagdzenia

! LivaNova PLC jest zarejestrowanym w Wielkiej Brytanii holdingiem obejmujacym pewna liczbe catkowicie
zaleznych firm, wsréd ktérych znajdujq sie Sorin Group Deutschland GmbH i Sorin Group USA, Inc. W tym
dokumencie pod nazwgq LivaNova rozumie sie wszystkie te podmioty.

2 LivaNova Deutschland GmbH i Sorin Group Italia srl sa spétkami podrzednymi, ktérych jedynym wtascicielem
jest LivaNova PLC - holding dziatajacy w Wielkiej Brytanii. w biezacym dokumencie nazwa handlowa LivaNova
jest uzywana takze w odniesieniu do Sorin Group Deutschland GmbH lub Sorin Group Italia srl
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grzejgco-chtodzacego 3T.

W pazdzierniku 2016 r., po kilku doniesieniach dotyczacych niegruzliczych infekcji mykobakteryjnych
(NTM) wystepujacych w zwigzku z uzywaniem urzgdzen grzejgco-chiodzgcych, wydanych przez
Centra Kontroli i Zapobiegania Chorobom w USA (Centers for Disease Control and Prevention - CDC)
oraz przez Amerykanska Administracje ds Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration - FDA),
firma LivaNova rozpowszechnita drugie zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa (FSN) (Zatgcznik
2) powtarzajgce i uzupetniajgce niektore zalecenia okreslone w FSN z czerwca 2015 r. Dodatkowo,
komunikat z pazdziernika 2016 r. informowal, ze firma LivaNova pracuje nad rozwojem rozwigzan
zmierzajagcych do dalszego obnizenia ryzyka skazenia drobnoustrojem M. chimaera, wspétpracujgc w
tym zakresie $cisle z odnosnymi wkadzami, w celu uzyskania ich zgody.

Firma LivaNova zakonczyta obecnie prace rozwojowe i uzyskata znak CE dla rozwigzania, ktére
obniza ryzyko skazenia poprzez zapobieganie powstawaniu zawiesiny aerozoli powstajgcych w
urzadzeniu grzejgco-chtodzacym dziatajgcym w sali operacyjnej. Rozwigzanie to zostanie
zastosowane w procesie produkcji, a urzgdzenia obecnie uzywane zostang poddane modyfikacji w
miejscu ich uzytkowania. Procedure te wykonajg pracownicy serwisowi firmy LivaNova lub lokalny
przedstawiciel firmy. Choé zastosowanie tego rozwigzania jest mniej konieczne, jesli system wodny
urzagdzenia T3 konserwowany jest zgodnie z instrukcjg uzytkowania, modyfikacja w warunkach
polowych stuzy¢ bedzie obnizeniu mozliwego do przewidzenia zagrozenia przypadkowym skazeniem
oraz obnizeniu ryzyka nastepstw niedostatecznych dziatan konserwacyjnych.

Firma LivaNova rozpocznie takie dziatanie naprawcze po przekazaniu informacji odnosnym wtadzom
krajowym i uzyskaniu odpowiednich pozwolen, jesli sg one wymagane.

Czynno $ci, ktére powinien wykona € uzytkownik:

W tej chwili nie s3 wymagane zadne dziatania podejmowane przez uzytkownika, poza dalszym
przestrzeganiem wytycznych zawartych w zawiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa wydanym
przez firme LivaNova w 2015 r. oraz w aktualizacji FSN z roku 2016. Firma LivaNova zapewni
modernizacje urzadzen obecnie uzywanych w Panstwa placéwce. Przedstawiciel firmy LivaNova
skontaktuje sie z Panstwem, aby zaplanowac¢ modernizacje.

Przekazanie niniejszej informacji dotycz  gcej bezpiecze nstwa:

Prosze dopilnowa¢, aby to powiadomienie zostato rozprowadzone wsrdéd wszystkich oséb, ktére
powinny wiedzie¢ o tresci zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa. W razie przekazania wyrobéw
podmiotom trzecim, prosimy o przestanie im tej informacji, a takze o poinformowanie wymienionej
ponizej osoby kontaktowej.

Osoba kontaktowa:

W przypadku pytan dotyczgcych tego Powiadomienia branzowego, prosimy o kontakt z p. Christianem
Peisem, Dyrektorem Dziatu Zapewnienia Jakosci, LivaNova Deutschland GmbH pod numerem +49 89
323 01 152, lub za posrednictwem faksu pod numerem +49 89 323 01 333, lub pocztg elektroniczng
pod adresem SGD.fsca@sorin.com.

Kopia tego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa zostata takze przekazana odnosnym
wladzom, ktére majg wiedze o wykonywanych dziataniach.
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Dziekujemy za wspotprace w tym zakresie. Celem firmy LivaNova jest dostarczanie wyrobow
najwyzszej jakosci.

Z powazaniem,

(oo Vo

Zakgczniki:
Zatgcznik 1: Zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa z 2015 .
Zatgcznik 2: Zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa z 2016 r.
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Zatgcznik 1

Zawiadomienie dotycz gce bezpiecze nstwa LivaNova 2015
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Zatgcznik 2

Zawiadomienie dotycz gce bezpiecze nstwa LivaNova 2016



