INFORMACJA ODNO SNIE BEZPIECZENSTWA

Ryzyko zakazenia mykobarteriami w czasie operacji kardiochirurgicznych

Dezynfekcja i czyszczenie urzgdzen grzewczo-chtodzacych firmy Sorin

Urzadzenia objete dziataniami naprawczymi:

Data:

Aparaty do krazenia pozaustrojowego Grupy Sorin wyposazone w
urzadzenia grzewczo-chtodzgce Heater Cooler 1T i Heater Cooler 3T (patrz
Zatgcznik 2 zawierajgcy katalog produktow, ktorych dotyczy problem i

numery seryjne)

03.czerwca 2015

Nr referencyjny: 9611109-06/03/15-002-C

Do wiadomosci:

Przyczyna:

operacyjne, kierownicy ds. ryzyka/bezpieczenstwa, dystrybutorzy, klinicysci,

perfuzjonisci i inni uzytkownicy tych urzadzen

Jak ustalita grupa Sorin, dotychczasowe praktyki dezynfekcji urzadzen i
obstugi stosowanej w nich wody przez niektérych uzytkownikdw nie s3
wykonywane S$cisle wedtug instrukcji obstugi Sorin. W przypadku braku
Scistego przestrzegania procedur dezynfekcji i konserwacji opisanych w
instrukcji obstugi, mikroorganizmy mogag sie namnaza¢ w urzadzeniu
grzewczo-chtodzgcym i potencjalnie tworzy¢ tzw. biofilm (cienkg btone na
powierzchni). Biofilm zapewnia bakteriom, w tym mykobakteriom,
mozliwo$¢ kolonizacji wewnatrz urzadzenia. Gdy urzadzenie zostanie juz
skolonizowane przez bakterie, istnieje mozliwos¢, iz bakterie przedostang sie
do powietrza w momencie obstugi i serwisu urzadzenia, ktére bedzie
stanowi¢ 7rédio zakazenia. Mimo ze woda w urzadzeniach grzewczo-
chtodzacych nie powinna mieé bezposredniego kontaktu z organizmem
pacjenta, wyciek zanieczyszczonej wody w postaci ptynnej lub w postaci
aerozolu w trakcie pracy urzadzenia moze stworzy¢ warunki, w ktérych
potencjalnie moze dojs¢ do kontaktu pacjenta z mikroorganizmami, a w
konsekwencji — do zakazenia pola operacyjnego. Grupa Sorin przygotowata
dla Panstwa niniejszg informacje w celu: (1) przypomnienia o tym, jak wazne
jest przestrzeganie procedur dezynfekcji i konserwacji urzadzen Sorin; (2)
uswiadomienia Panstwu, ze istnieje mozliwosé przedostania sie bakterii do
powietrza podczas obstugi i serwisu urzadzenia, ktére bedzie stanowic
zrédto zakazenia; oraz (3) dostarczenia Panstwu zaktualizowanej instrukcji

obstugi urzagdzenia w zakresie procedur dezynfekcji i konserwacji.

specjalisci ds. higieny, osoby odpowiedzialne za kardiochirurgiczne sale



Szanowni Klienci,

Niniejszym chcielibysmy zwrdci¢ Paristwa uwage na fakt, ze Sorin Group Deutchland GmbH (,,Sorin”)
realizuje dobrowolny program naprawczy z zakresu bezpieczeristwa urzgdzen Heather Cooler 1T i
Heather Cooler 3T (,urzadzenia grzewczo-chtodzace”). Informacja odnosnie bezpieczeristwa,
zamieszczona ponizej, opisuje dziatania natychmiastowe, jakie muszg by¢ podjete.

e Jezeli panstwa urzadzenie grzewczo-chtodzace byto obstugiwane doktadnie wedtug instrukcji
obstugi, prosze o $ciste zastosowanie sie do nowej instrukcji obstugi zawartej w Zataczniku nr
1, dotgczonym do tego listu.

e Jezeli panstwa urzadzenie grzewczo-chtodzgce nie byto obstugiwane doktadnie wedtug
instrukcji obstugi, prosze wykonac kroki wyszczegdlnione w sekcji Natychmiastowe Dziatania

Klienta tego listu.

Opis zagadnienia

Grupa Sorin zostata poinformowana o przypadkach niegruzliczych zakazen wsierdzia lub tkanek
gtebokich po operacjach kardiochirurgicznych z uzyciem urzadzen grzewczo-chtodzacych. Istnieje
ryzyko, ze pacjenci chirurgiczni mogli doswiadczy¢ inwazyjnych infekcji sercowo-naczyniowych, w
tym zakazenia wsierdzia i inne infekcje zwigzane z gtebokimi zabiegami chirurgicznymi, wywotane
przez niegruzlicze mykobakterie, takie jak Mycobacterium chimaera. Poniewaz objawy zakazenia
moga sie rozwija¢ powoli, jest prawdopodobne, ze moze ming¢ wiele miesiecy od zakonczenia
procedury chirurgicznej do wystgpienia objawodw infekcji u pacjenta. W niektérych przypadkach
infekcja moze prowadzi¢ do $mierci pacjenta. Te przypadki sg nadal przedmiotem dochodzenia grupy
Sorin. Na chwile obecng dochodzenie nie wykazato zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy
urzadzeniami grzewczo-chtodzgcymi a opisanymi przypadkami. W niektérych przypadkach
sugerowano taki zwigzek, jednakze zakazenia wystepujgce po operacjach kardiochirurgicznych moga
by¢ wywotane przez szereg innych czynnikéw.

Jezeli urzadzenie grzewczo-chtodzace nie jest utrzymywane w sterylnej czystosci, moze dojs¢ do
znacznego zakazenia wody na skutek nieprzestrzegania instrukcji obstugi w zakresie postepowania z
woda i dezynfekcji petli wody. Jezeli w urzadzeniu uzyje sie zanieczyszczonej wody i jednoczesnie
uzytkownik nie przeprowadzi wtasciwej konserwacji i/lub nie bedzie $cisle przestrzegat instrukcji
czyszczenia urzadzenia grzewczo-chtodzacego, urzadzenie moze staé sie zrodtem zakazenia
Srodowiska operacyjnego. Moze do tego dojs¢, gdy w petli wody urzadzenia powstanie biofilm.
Mimo ze woda w urzgdzeniach grzewczo-chtodzacych nie powinna mieé¢ bezposredniego kontaktu z
organizmem pacjenta, wyciek zanieczyszczonej wody w postaci ptynnej lub pod postacig aerozolu w
trakcie pracy urzadzenia moze stworzy¢ warunki, w ktdrych moze potencjalnie dojs¢ do kontaktu
pacjenta z mikroorganizmami i w konsekwencji do zakazenia pola operacyjnego.

W niektérych urzadzeniach grzewczo-chtodzacych stwierdzono takze zakazenie wody przez inne
mikroorganizmy rozwijajgce sie w wodzie, takie jak Mycobacterium abscessus i niefermentujgce
bakterie Gram-ujemne. Jednakze u pacjentdw nie stwierdzono zadnych przypadkéw zakazen
spowodowanych urzadzeniami grzewczo-chtodzgcymi. Dochodzenie prowadzone przez grupe Sorin



w sprawie potencjalnego zwigzku urzadzen grzewczo-chtodzacych z zakazeniami wywotanymi przez

Mycobacterium chimaera i inne patogeny jest nadal w toku.

Jezeli w wyniku dalszego postepowania wyjasniajgcego pojawig sie istotne dla Paistwa informacje,

przekazemy je Panstwu.

Natychmiastowe dziatania klienta

v" Sorin przypomina swoim Klientom uzytkujagcym urzadzenia grzewczo-chtodzace o

kazdorazowym Scistym przestrzeganiu instrukcji przy obstudze urzadzenia, a w
szczegblnosci o upewnieniu sie, ze zachowana jest wiasciwa czystosé wody. Zatgcznik
nr 1 niniejszego pisma zawiera nowa instrukcje obstugi dotyczacg czyszczenia i
dezynfekcji urzadzenia grzewczo-chtodzacego firmy Sorin. Prosimy o wycofanie
poprzedniej instrukcji obstugi i postepowanie zgodnie z nowg instrukcjg, ktéra zawiera
uaktualnione wytyczne dotyczace czyszczenia i dezynfekcji urzadzenia.

0 Nalezy sie upewnié, ze Panstwa zespo6t rozumie, czym sg mykobakterie, a
takze jest $Swiadomy potencjalnego ryzyka skazenia podczas operacji
kardiochirurgicznych, na przyktad, ze mykobakterie s3 powszechnie obecne
w ekosystemie, wystepujg takze w chlorowanej wodzie pitnej, sg naturalnie
odporne na wiele chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych i antybiotykdw, w
sprzyjajacych warunkach wykazujg tendencje do tworzenia biofilmu (btony),
moga rozprzestrzeniac sie rowniez w powietrzu, w kropelkach wody.

Pracownicy stuzby zdrowia majacy pod swojg opieka pacjentéw po przebytych
operacjach na otwartym sercu powinni by¢ wyczuleni na przypadki wystgpienia
zapalenia wsierdzia lub innych kardiologicznych infekcji niewiadomego pochodzenia i
zastosowac badanie w kierunku wolno rozwijajacych sie niegruzliczych mykobakterii,
takich jak Mycobacterium chimarea.

Prosimy upewnic sie, ze niniejszy list zostanie przekazany wszystkim cztonkom zespotu
oraz ze uwzgledniono przeprowadzenie zalecanej kontroli sal operacyjnych
kardiochorurgicznych i i ch otoczenia. Obejmuje to kontrole wody nie tylko pod katem
wystepowania typowych mikroorganizmow, lecz réwniez niegruzliczych mykobakterii,
jak wymagajg specjalne praktyki kontroli mikrobiologicznej.

Zalecenia dla uzytkownikéw urzadzenia

v

4

Wykonaé przeglad inwentaryzacyjny, identyfikacja wszystkich urzadzen grzewczo-
chtodzacych zgodnie z zataczong listg, Zatacznik nr 2.

Dla kazdego z urzadzen ustali¢, czy byto ono uzytkowane zgodnie z instrukcjg obstugi.
Jezeli tak, postepowac Scisle wedtug nowej instrukcji obstugi dotgczonej do niniejszego
listu, Zatacznik nr 1.

Uwaga: zaleca sie wprowadzenie kontroli wody pod katem czystosci mikrobiologicznej
(oznaczenie bakterii heterotroficznych metodg ptytkowa HPC), w tym comiesieczne
badanie na obecnos$¢ niegruzliczych mykobakterii (bakterie z grupy coli, P. aeruginosa i
niegruzlicze mykobakterie nie powinny by¢ wykrywalne w 100 ml). Woda w



urzadzeniu powinna spetnia¢ wymagania czystosci mikrobiologicznej wody pitnej
wedtug miedzynarodowych standardéw wody pitnej.

Jezeli urzagdzenie nie byto uzytkowane zgodnie z instrukcjg obstugi, nalezy postepowac
zgodnie z wytycznymi z ponizszej tabeli:

Uwaga: prosimy skonsultowac sie z pracownikiem odpowiedzialnym za zarzgdzanie
kontrolg zakazeri w celu wykonania ponizszych zalecen.

Krok 1 / Pobranie prébki wody

v Prosze pobraé dwie 100-mililitrowe lub wieksze prébki wody z jednego z
zawordw w tylnej czesci urzadzenia przed wykonaniem dezynfekcji: jedng (1) w
celu oznaczenia bakterii heterotroficznych metodg ptytkowa i drugg (2) do
badania na obecnos¢ niegruzliczych mykobakterii.

v' Przekaza¢ prébki (1 i 2) do laboratorium mikrobiologicznego w celu oznaczenia
bakterii heterotroficznych metodg ptytkowg i badania na obecnosé
niegruzliczych mykobakterii.

v' Wykonaé dezynfekcje petli wody urzadzenia/urzadzern grzewczo-chtodzacych
zgodnie z nowg instrukcjg obstugi zatgczong do niniejszego listu, Zatgcznik nr 1.

v' Wymiana wszelkiego oprzyrzagdowania i produktéw uzywanych w potfgczeniu z
urzadzeniem grzewczo-chtodzacym, ktére mogg by¢ potencjalne skazone (np.
rurki i zfacza, zlewki miarowe, ptaszcz grzewczy) na nowe lub odpowiednio
przetworzone czesci.

v W trakcie oczekiwania na wyniki analiz z laboratorium mikrobiologicznego
nalezy uzywac urzadzenia jedynie poza salg operacyjna, jesli jest to fizycznie
mozliwe, i przejs¢ do Kroku 2.

Uwaga: w celu zapewnienia wsparcia technicznego odnosnie instalacji
urzadzenia poza salg operacyjng (maksymalna odlegtos¢, podtaczenie) prosze
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu.

v Jedli nie jest mozliwe umieszczenie urzadzenia poza salg operacyjng, nalezy
wytaczy¢ urzadzenie z uzycia lub postepowac zgodnie z Krokiem 3.

Krok 2 / Proces przejsciowy (w przypadku mozliwosci uzycia urzadzenia poza salg
operacyjna)

v" Nalezy obstugiwaé i dezynfekowa¢ petle wody urzadzenia/urzadzen zgodnie z
wytycznymi zamieszczonymi w Zatgczniku nr 1 niniejszego listu.

v' Wprowadzi¢ kontrole mikrobiologiczng wody dwa razy w tygodniu (oznaczenie
bakterii heterotroficznych metodg ptytkowg HPC), w tym badanie na obecnos¢
mykobakterii niegruzliczych. Préobki powinno sie pobiera¢ przed dezynfekcja
urzadzenia.

v' Gdy otrzymajg Paristwo wyniki analiz laboratoryjnych, nalezy przej$¢ do Kroku
4,




Krok 3 / Uzywanie urzadzenia w sali operacyjnej

v

v

Prosze umiejscowi¢ urzadzenie grzewczo-chtodzgce w taki sposdb, zeby
powietrze z wentylatoréw urzadzenia grzewczo-chtodzgcego nie przedostawato
sie do pola operacyjnego.

0 Utrzymac maksymalng odlegtos¢ od pola operacyjnego;

0 Ustawi¢ urzadzenie w ten sposéb, aby wylot wentylatorow
urzadzenia nie byt skierowany w strone pola operacyjnego;

0 Ustawi¢ wylot wentylatorédw urzadzenia grzewczo-
chtodzagcego w poblizu wywiewu wentylacyjnego sali
operacyjnej.

Woda w zbiorniku urzadzenia musi by¢ codziennie wymieniana

W celu zapobiegania rozwojowi bakterii i unikniecia utworzenia sie biofilmu,
nalezy doda¢ do zbiornika z wodg 3% roztwdr nadtlenku wodoru przeznaczony
do stosowania w warunkach medycznych (nalezy postepowac zgodnie z nowg
instrukcjg obstugi, ktdra zaleca zastosowanie 150 ml roztworu do urzadzenia
grzewczo-chtodzacego 3T lub 50 ml roztworu do urzadzenia grzewczo-
chtodzacego 1T).

Przeprowadza¢ dezynfekcje raz w tygodniu, zgodnie z opisem w instrukgcji
obstugi, celem zniszczenia patogenéw mogacych wystepowaé w wodzie, w tym
niegruzliczych mykobakterii.

Wprowadzié¢ kontrole mikrobiologiczng wody dwa razy w tygodniu (oznaczenie
bakterii heterotroficznych metodg ptytkowa HPC), w tym badanie na obecnos¢
mykobakterii niegruzliczych. Prébki powinny by¢ pobierane przed dezynfekcja
urzadzenia.

Nalezy pobiera¢ préobke powietrza z sali operacyjnej na obecnos¢ niegruzliczych
mykobakterii dwa razy w tygodniu, gdy urzadzenie grzewczo-chtodzgce pracuje.
Gdy otrzymajg Panstwo wyniki analiz laboratoryjnych, nalezy przejs¢ do Kroku
4,

Krok 4 / przeglad badan laboratoryjnych i podjecie dziatan

v

v

4

4

Jezeli liczba kolonii bakterii miesci sie w granicach specyfikacji (spetnia
wymagania czystosci mikrobiologicznej dla wody pitnej, a bakterie z grupy coli,
P. aeruginosa i niegruzlicze mykobakterie nie s3 wykrywane w 100 ml wody),
urzadzenie moze by¢ umieszczone z powrotem w sali operacyjnej. Dalej nalezy
uzytkowacd i konserwowacd urzadzenie zgodnie z nowg instrukcjg obstugi.
Wprowadzi¢ kontrole czystosci mikrobiologicznej wody, w tym badanie na
obecnos¢ niegruzliczych mykobakterii raz w miesigcu.
Jezeli stwierdzi sie liczbe kolonii bakterii przekraczajacg dopuszczalne limity
wyszczegoblnione powyzej, nalezy skontaktowac sie z osobg odpowiedzialng za
kierowanie kontrolg zakazeh w celu ustalenia wfasciwych dziatan oraz
natychmiast skontaktowaé sie z przedstawicielem serwisu w celu uzyskania
wsparcia.
Jezeli w powietrzu sali operacyjnej zostang wykryte niegruzlicze mykobakterie,
w trakcie pracy urzadzenia grzewczo-chtodzacego nalezy wycofaé urzadzenie
grzewczo-chtodzace z uzycia i natychmiast skontaktowaé sie z
przedstawicielem serwisu w celu uzyskania wsparcia.
0 W przypadku pilnych operacji chirurgicznych nalezy skonsultowac sie z
osobg odpowiedzialng za kierowanie kontrolg zakazen w celu
ustalenia wtasciwego postepowania




Prosimy wypetni¢ i odestaé do nas zatgczony Formularz Potwierdzenia (patrz Zatacznik
nr 3) faksem na <<numer>> lub pocztg elektroniczng na <<adres e-mail>>.

Dystrybucja niniejszej informacji

Prosimy upewnié sie, ze niniejsza Informacja Odnosnie Bezpieczeristwa zostanie
przekazana wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nig zapoznac. Jezeli
odpowiednie produkty zostaty przekazane innym podmiotom, prosimy przekazaé im te
informacje oraz poinformowad wymieniong ponizej osobe kontaktowg o tym fakcie.
Prosimy, aby Panstwo mieli na uwadze niniejsze informacje i zastosowali wynikajgce z
nich dziatania przez odpowiedni okres czasu, tak aby zapewni¢ skuteczno$é dziatan
naprawczych.

Osoba do kontaktu
W przypadku dodatkowych pytan w zakresie niniejszej Informacji Odnosnie

Bezpieczenstwa prosimy kontaktowac sie z Christianem Peisem, Dyrektorem Dziatu
Zapewnienia Jakosci, Sorin Group Deutchland GmbH, pod numerem telefonu +49
89 323 01 152, faksem pod numerem +49 89 323 01 333 lub mailowo pod adresem
SGD.fsca@sorin.com.

Kopie niniejszej dokumentacji przekazano odpowiednim organom nadzorujgcym,
ktore zostaty poinformowane o dziataniach Grupy Sorin.

Dziekujemy za wspodtprace w tej kwestii. Grupie Sorin zalezy na dostarczaniu swoim
Klientom najwyzsze] jakosci produktéw i ustug. Jednoczes$nie pragniemy przeprosic za
wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowad niniejsza sytuacja.

Z powazaniem

[podpis]

i.V. Christian Peis
Dyrektor Dziatu Zapewnienia Jakosci

Zatgczniki:

Zatgcznik 1: Nowe instrukcje Obstugi Urzadzen (urzadzenia grzewczo-chtodzace Heater
Cooler 1T i Heater Cooler 3T)

Zatgcznik 2: Lista Produktow objetych dziataniami naprawczymi

Zatgcznik 3: Formularz Odpowiedzi Klienta



Zatacznik nr 2

Lista produktow obj etych dziataniami naprawczymi

INFORMACJA ODNOSNIE BEZPIECZENSTWA
Ryzyko zakazenia mykobarteriami podczas operacji kardiochirurgicznych

Dezynfekcja i czyszczenie urzgdzen grzewczo-chtodzacych firmy Sorin

Nr referencyjny: 9611109-06/03/15-002-C

Kod produktu

Opis produktu

Zakres numeréw fabrycznych
produktéw objetych
dziataniami naprawczymi

16-02-50 Urzadzenie grzewczo-chtodzace 1T, 230V 16500808 — 16502268
16-02-80 Urzadzenie grzewczo-chtodzace 3T, 230V 16510027 — 16515641
16-02-81 Urzadzenie grzewczo-chtodzace 3T, 240V 16510743 — 16511708
16-02-82 Urzadzenie grzewczo-chtodzace 3T, 208V 16510772 — 16515523
16-02-83 Urzadzenie grzewczo-chtodzace 3T, 127V 16511455 - 16515190
16-02-85 Urzadzenie grzewczo-chtodzace 3T, 120V 16510958 — 16515634
16-02-95 Urzadzenie grzewczo-chtodzace 3T, 200V 16512004 — 16515385




Zatacznik nr 3
Formularz Odpowiedzi Klienta

INFORMACJA ODNOSNIE BEZPIECZENSTWA
Ryzyko zakazenia mykobarteriami w czasie operacji kardiochirurgicznych
Dezynfekcja i czyszczenie urzgdzen grzewczo — chtodzgcych Sorin

Nr referencyjny: 9611109-06/03/15-002-C

Zgodnie z naszymi dokumentami posiadacie Panstwo nastepujgce produkty, ktérych dotyczy powyzszy
problem:

Kod produktu Opis produktu Numer fabryczny produktow objetych
dziataniami naprawczymi

Prosimy o korekte wszelkich niezgodnosci w powyzszej informacji.

Prosimy o zwrot wypetnionego formularza do:

Siedziba firmy Sorin / Nazwa dystrybutora: Sorin Group Polska Sp. zo.o.
Kraj: Polska

Nazwisko osoby kontaktowe;j: Agnieszka Milczarek

E-mail: agnieszka.milczarek@sorin.com
Numer faksu: 22 43004 90

Numer telefonu: 2243004 94, 22 502 04 13

Czes$¢ 1 — Prosze o uzupetnienie:

1. Przeczytalismy i przyjeliSmy do wiadomosci zatagczong Informacje Odnosnie Bezpieczenstwa o tak o nie
2. Informacja Odnosnie Bezpieczenstwa nie jest dla nas zrozumiata i prosimy o wiecej informacji otak o nie
3. Usuneli$my poprzednia Instrukcje Obstugi otak O nie

Prosimy o kontakt:
Christian Peis, Director QA, Sorin Group Deutchland GmbH, pod numerem telefonu +49 89 323 01 152, faksem
pod numerem +49 89 323 01 333 lub mailowo pod adresem SGD.fsca@sorin.com.

Nazwa klienta:

Kraj:

Nazwisko osoby kontaktowej:

E-mail:

Numer faksu:

Numer telefonu:

Przekazat:
Podpis: e
Data: e Y A Y S



