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NOTATKA DOTYCZ ACA BEZPIECZENSTWA

Zastosowanie urzgdzen grzewczo-chtodzgcych firmy Sorin Group Deutschland GmbH
wspotpracujgcych z niektorymi oksygenatorami z polimerowymi wymiennikami ciepta

Urzadzenia obj ete dziataniami naprawczymi: Aparaty do krgzenia pozaustrojowego firmy Sorin

Data:
Nr ref.:

Do wiadomo $ci:

Przyczyna:

Group Deutschland GmbH — wyposazone w urzadzenia grzewczo-chlodzgce Heater
Cooler 1T, Heater Cooler 3T oraz urzagdzenia FlexTherm (zob. Zatacznik 1, gdzie
znajduje sie katalog urzgdzen objetych dzialaniami naprawczymi oraz ich numery
seryjne)

21. czerwca 2016

9611109-06/21/16-004-C

Specjalisci ds. higieny, osoby odpowiedzialne za kardiochirurgiczne sale
operacyjne, osoby odpowiedzialne za zarzadzanie ryzykiem /bezpieczenstwem,
dystrybutorzy, klinicy$ci, perfuzjoniéci i inni uzytkownicy tych urzgdzen

Wedtug instrukcji uzytkownika urzgdzenia grzewczo-chtodzacego Heater Cooler 1T,
Heater Cooler 3T oraz urzadzen FlexTherm (,1T/3T/FlexTherm Systems”) nalezy
dodac odpowiednio 50 ml i 150 ml 3% nadtlenku wodoru o czysto$ci odpowiedniej
do zastosowah medycznych do filtrowanej wody z kranu w urzgdzeniu, co daje
maksymalne stezenie 330 ppm. Celem dodania nadtlenku wodoru jest zapobieganie
rozwojowi bakterii w okresie miedzy regularnymi cyklami mycia / dezynfekcji co 2
tygodnie.

Firma LivaNova' stwierdzita, ze zastosowanie procedur mycia i dezynfekcji,
przewidzianych w w wersjach Instrukcji obstugi od 2 013 r., w niektorych
oksygenatorach zawieraj acych wymienniki ciepta z membran g polimerow a,
oddzielaj gcg przestrzen z krwig od przestrzeni z wod g, moze podczas
wykonywania typowego zabiegu skutkowa € dyfuzja niewielkich ilo $ci
nadtlenku wodoru z przestrzeni z wod g do przestrzeni z krwi 3.

! |ivaNova PLC jest firmg z siedzibg w Wielkiej Brytanii, posiadajgca liczne oddzialy, w tym Sorin Group Deutschland GmbH i Sorin
Group USA, Inc. W tym dokumencie odnosimy sie do wszystkich podmiotéw stosujgcych urzadzenia marki LivaNova.
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Zgodnie z oceng toksykologiczng wykonang przez firme LivaNova, dopuszczalny
limit ilosci nadtlenku wodoru dostajgcego sie do krwi podczas typowego zabiegu
wszczepienia by-passOw, nieprzekraczajgcego 6 godzin, wynosi 0,21 mg/dzieh na
kg masy ciala pacjenta. W praktyce oznacza to limit (1) 12,60 mg/dzien dla osoby
dorostej o wadze 60 kg i (2) 0,63 mg/dzieh dla noworodka o wadze 3 kg. Je$li
urzgdzenie jest wykorzystywane przez ponad 6 godzin, zastosowanie ma nizszy
limit 0,034 mg/dzieh na kg masy ciala pacjenta. W praktyce ten nizszy limit
oznacza (1) 2,02 mg/dzien dla osoby dorostej o wadze 60 kg i (2) 0,10 mg/dzien dla
noworodka o wadze 3 kg.

Firma LivaNova jest Swiadoma, ze niektére oksygenatory wytwarzane przez
podmioty trzecie mogg umozliwiaé dyfuzje nadtlenku wodoru w ilosci
przekraczajgcej poziom dopuszczalny, okreslony przez firme.

Celem tej informacji przekazanej przez LivaNova jest: (1) poinformowanie klientow,
ze niektére oksygenatory moga nie byé zgodne z nadtlenkiem wodoru; oraz (2)
dostarczenie specyfikacji dotyczacej zgodnosci oksygenatoréw wprowadzajgcych
maksymalny dopuszczalny limit dla dyfuzji nadtlenku wodoru.
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Szanowni Klienci:

Celem tego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma Sorin Group Deutschland GmbH (,LivaNova” lub
,Spotka”) dokonuje dobrowolnej korekty dotyczacej urzadzen 1T Heater Cooler, 3T Heater Cooler oraz
urzgdzen FlexTherm (,Systemy 1T/3T/FlexTherm”). Ta notatka dotyczgca bezpieczehstwa opisuje dziatania,
jakie powinni Panstwo podjg¢ niezwitocznie.

Opis problemu

Wedtug instrukcji uzytkownika Systeméw FlexTherm nalezy doda¢ odpowiednio 50 ml i 150 ml 3%
nadtlenku wodoru o czystosci odpowiedniej do zastosowan medycznych do filtrowanej wody z kranu w
urzadzeniu, co daje maksymalne stezenie ok. 330 ppm. Celem dodania nadtlenku wodoru jest zapobieganie
rozwojowi bakterii w okresie miedzy regularnymi cyklami mycia / dezynfekcji co 2 tygodnie.

Spotka stwierdzita, ze wykonane z tworzywa sztucznego widkna oddzielajgce przestrzen krwi od przestrzeni
wody w niektorych oksygenatorach moga umozliwia¢ dyfuzje niewielkiej ilosci nadtlenku wodoru podczas
typowej operacji. Zgodnie z oceng toksykologiczng firmy LivaNova, dopuszczalny limit ilosci nadtlenku
wodoru dostajgcego sie do krwi podczas typowego zabiegu wszczepienia by-passow, nieprzekraczajgcego 6
godzin, wynosi 0,21 mg/dzien na kg masy ciata pacjenta. W praktyce oznacza to limit (1) 12,60 mg/dzienh dla
osoby dorostej o wadze 60 kg i (2) 0,63 mg/dzien dla noworodka o wadze 3 kg. Jesli urzadzenie jest
wykorzystywane przez ponad 6 godzin, zastosowanie ma nizszy limit 0,034 mg/dzien na kg masy ciata
pacjenta. W praktyce ten nizszy limit oznacza (1) 2,02 mg/dzien dla osoby dorostej o wadze 60 kg i (2)
0,10 mg/dzien dla noworodka o wadze 3 kg.

Firma LivaNova jest swiadoma, ze niektore oksygenatory wytwarzane przez podmioty trzecie mogaq
umozliwia¢ dyfuzje nadtlenku wodoru w ilosci przekraczajgcej poziom dopuszczalny, okreslony przez firme.

Dziatania, ktére powinien podj a¢ uzytkownik systemu 1T/3T/FlexTherm

v Jesli system 1T/3T/FlexTherm jest stosowany w potaczeniu z oksygenatorami LivaNova, nie ma
potrzeby podejmowania dalszych dziatan, poniewaz, jak wykazaty badania, we wszystkich
oksygenatorach firmy LivaNova zachowany jest dopuszczalny limit. Podczas mycia i dezynfekcji
systemu nalezy nadal postepowac zgodnie z biezgcg instrukcjg obstugi.

v'Jesli system 1T/3T/FlexTherm jest stosowany w potaczeniu z oksygenatorami marek innych niz
LivaNova nalezy postepowacé scisle zgodnie z nastepujgcymi nowymi instrukcjami:

e Skontaktowa¢ sie z producentem jednorazowych oksygenatorow w sprawie specyficznych
informacji dotyczacych przepuszczalnosci nadtlenku wodoru w wymiennikach ciepta dla
maksymalnego stezenia 330 ppm (maksymalne stezenie, jakie mozna osiggng¢ postepujac
zgodnie z rozdzialem 5.2 (Napetnianie zbiornika wody) i rozdzialem 6.4 (Wymiana wody)
Instrukcji obstugi.
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* Nie nalezy stosowa¢ urzadzen grzejno-chtodzacych z jednorazowymi oksygenatorami. dla
ktérych wspéitczynnik przenikania przekracza dzienny dopuszczalny limit w wysokosci 0,2 mg/kg
masy ciata pacjenta. W praktyce oznacza to limit 12,60 mg/dzien nadtlenku wodoru dla osoby
dorostej o wadze 60 kg lub 0,63 mg/dzien dla noworodka o wadze 3 kg, dla ktérego urzgdzenie
grzejno-chfodzace jest uzywane przez czas do 6 godzin. JeSli urzadzenie jest wykorzystywane
przez ponad 6 godzin, zastosowanie ma nizszy limit 0,034 mg/dzien na kg masy ciala pacjenta.
W praktyce ten nizszy limit oznacza (1) 2,02 mg/dzien dla osoby dorostej o wadze 60 kg i (2)
0,10 mg/dzien dla noworodka o wadze 3 kg.

W niektorych przypadkach pacjenci sg bardziej wrazliwi na dziatanie nadtlenku wodoru, w tym
m.in. w przypadku niedoboru witaminy E, niektérych dziedzicznych deficytbw enzymow
odpowiedzialnych za metabolizm nadtlenku wodoru i zwigzkéw pochodnych, oraz niektorych
anemii hemolitycznych. Nasza ocena toksykologiczna wykazala, ze zastosowanie urzgadzen
systemu 3T przez sze$¢ godzin lub mniej nie powoduje przekroczenia dopuszczalnych limitow w
przypadku pacjentéw o wiekszej podatnosci na dziatanie nadtlenku wodoru.

e Chociaz podane sg dopuszczalne limity dla dyfuzji nadtlenku wodoru, rzeczywiste dziatanie
moze sie rézni¢ w indywidualnych sytuacjach, dlatego tez w przypadku wszystkich pacjentéw
nalezy zapewni¢ odpowiednie monitorowanie i opieke zgodnie z najlepszymi praktykami.

v Jesli urzadzenie systemu 1T/3T/FlexTherm jest stosowane z oksygenatorem niezgodnym, nalezy
podja¢ ponizsze dziatania przed wymiang oksygenatora na produkt zgodny, w ktérym podany
wspoétczynnik przenikania nie jest przekroczony:

*  Przerwac podawanie nadtlenku wodoru do zbiornika systemu 1T/3T/FlexTherm.

*  Wymieniaé wode w zbiorniku codziennie zamiast co siedem (7) dni, jak podano z Instrukcji
obstugi. Klienci powinni nadal wykonywa¢ dezynfekcje urzgdzehn co dwa tygodnie, zgodnie z
Instrukcjg obstugi.

«  Wprowadzi¢ monitorowanie mikrobiologiczne jakosci wody poprzez oznaczenie ogélnej liczby
drobnoustrojow heterotroficznych (heterotrophic plate count - HPC).

o Uwaga: Woda w urzadzeniu powinna spetnia¢ kryteria jakosci mikrobiologicznej dla wody
pitnej zgodnie z krajowymi normami dla wody pitnej (np. norma dla wody pitnej EPA: <500
jtk/ml).

o Jesli liczba drobnoustrojow w wodzie przekracza wartosci dopuszczalne, nalezy
skontaktowac¢ sie z kierownikiem ds. kontroli infekcji w celu okreslenia niezbednych dziatan,
oraz skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.

+ Po wymianie oksygenatora na produkt zgodny nalezy powréci¢ do czyszczenia, dezynfekcji oraz
wymiany wody zgodnie z Instrukcjg obstugi.

Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego Formularza Potwierdzenia (zob. Zatacznik 2 ) faksem na
numer 22 4300490 lub w-mailem na adres agnieszka.milczarek@Iivanova.com
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Przekazywanie niniejszej notatki dotycz  acej bezpiecze Astwa

Prosimy o zapewnienie w ramach swojej organizacji, ze niniejsza notatka zostanie przekazana calemu
personelowi, ktéry powinien zostaé z nig zapoznany. Jesli urzgdzenie(-a) grzejno-chtodzace zostato(-y)
przekazane podmiotowi trzeciemu, prosimy o przekazanie tej notatki temu podmiotowi i poinformowanie
Christiana Peis (dane kontaktowe ponizej).

Prosimy o podtrzymywanie $wiadomosci dotyczgcej tej notatki i wynikajacych z niej dziatan wsrdd personelu
przez czas odpowiedni dla zapewnienia skutecznosci dziatan naprawczych.

Osoba referencyjna do kontaktu

W przypadku pytan dotyczgcych niniejszej Notatki prosimy kontaktowa¢ sie z Christian Peis, Dyrektorem ds.
Zapewnienia Jakosci, Sorin Group Deutschland GmbH pod numerem +49 89 323 01 152, lub faksem pod
numerem +49 89 323 01 333 lub przez e-mail na adres SGD.fsca@sorin.com

Kopie niniejszej Notatki dotyczgcej bezpieczenstwa dostarczono odpowiednim Urzedom Regulacyjnym,
ktére majg swiadomos¢ tych dziatan.

Dziekujemy za wspotprace w tej sprawie. Firma LivaNova jest zobowigzana do zapewnienia wysokiej jakosci
produktow i ustug dla swoich klientdw; przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja mogta
spowodowac.

Z powazaniem,

[podpis]

i.V. Christian Peis
Dyrektor Dziatu Zapewnienia Jakosci

Zatgczniki:

- Zalgcznik 1: Lista produktow objetych dziataniami naprawczymi
- Zalgcznik 2: Formularz odpowiedzi klienta
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Lista produktow obj

Zatgcznik 1

etych dziataniami naprawczymi

NOTATKA DOTYCZ ACA BEZPIECZENSTWA

9611109-06/21/16-004-C

Kod produktu

Opis produktu

Zakres numeréw seryjnych
urzgdzen objetych dziataniami
naprawczymi

Urzadzenie grzewczo-chtodzace -

16-02-50 Heater-cooler 17, 230V 16500808 - 16502268
16-02-80 g:ﬂgrz_igfglgrréeT",";é%'\‘;h*OdZace ] 16510027 - 16515641
16-02-81 g::}grz_igglgrré?’,"‘;%'\‘;hk’dZace - 16510743 - 16511708
16-02-82 greﬁgrz_igglgrrg‘?r","gf)%'&h*"dZace ) 16510772 - 16515523
16-02-83 greﬁgrz_igglgrrg‘?r"yizz%h*o‘jZace ] 16511455 - 16515190
16-70-00 Urzadzenie grzewczo-chtodzace - 16E01000 — 16E01120

Urzgdzenie FlexTherm

Prosimy sprawdzi¢ w Zatgczniku 2 systemy w Pahstwa zakladzie, objetych dziataniami naprawczymi
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Zatgcznik 2 -
Formularz odpowiedzi klienta

NOTATKA DOTYCZ ACA BEZPIECZENSTWA
9611109-06/21/16-004-C

Wedtug naszych dokumentéw majg Panstwo nastepujgce produkty objete dziataniami naprawczymi:

Kod produktu Opis produktu Numer seryjny urz adzenia obj etego
dziataniami naprawczymi

Prosimy o skorygowanie niepoprawnych informacji powyzej.
Prosimy o odestanie wypetnionego formularza do:

Nazwa zaktadu/dystrybutora Sorin: LivaNova Poland sp. z 0.0.

Kraj: Polska

Osoba do kontaktu: Agnieszka Milczarek

E-mail: agnieszka.milczarek@livanova.com
Nr faksu: 22 4300490

Numer telefonu: 22502 04 13

Czesc 1 - Prosze wypehié:
1. Zapoznali$my sie i rozumiemy zatgczong Note dotyczacg bezpieczenstwa otak onie
2. NIE rozumiemy zatgczonej Notatki dotyczacej bezpieczenstwa i prosimy o dodatkowe informacje otak onie

Prosimy o kontakt:

Dziekujemy za wspétprace w wypeieniu tego Formularza odpowiedzi klienta. Prosimy o odestanie do:

Sorin Group Deutschland GmbH pod numer +49 89 323 01 152, lub faksem pod numer +49 89 323 01 333 lub przez
e-mail na adres SGD.fsca@sorin.com

Nazwa klienta:
Kraj:

Osoba do kontaktu:
E-mail:

Nr faksu:

Numer telefonu:
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