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Zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa - AKTUALIZACJA
Zagrozenie ze strony mykobakterii w trakcie zabiegu kardiochirurgicznego
Dezynfekcja i czyszczenie urzadzen grzejgco-chtodzacych Sorin

Indentyfikator FSCA:  9611109-11/11/16-008-C

Dotyczy urz gdzen: System perfuzyjny Sorin Group — Urzgdzenie grzejgco-chtodzace 1T, Urzgdzenie
grzejgco-chtodzgce 3T oraz urzadzenia FlexTherm (numery katalogowe: 16-02-
50, 16-02-80, 16-02-81, 16-02-82, 16-02-83, 16-02-85, 16-02-95, 16-70-00)

Data: 11 listopada 2016 r.

Do wiadomo $ci: Specjalisci ds. higieny, osoby odpowiedzialne za sale do zabiegéw
kardiochirurgicznych, kierownicy ds. zarzgdzania ryzykiem/bezpieczenstwa,
dystrybutorzy, klinicysci, lekarze odpowiedzialni za perfuzje i inni uzytkownicy
tych urzadzen

Powad: Firma LivaNova wydala zaktualizowane zawiadomienie  dotyczgce
bezpieczenstwa w oparciu o biezgce informacje udostepnione w USA.

Szanowny Kliencie,

W okresie minionych dwoch lat, firma LivaNova' oraz szersza spotecznos¢ oséb zajmujgcych sie
kardiochirurgig uzyskata 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 ukfadach hydraulicznych w domach i budynkach uzytecznosci publicznej, w
szczegOlnosci w systemach recyrkulacji gorgcej wody, w szpitalach i budynkach wielorodzinnych. NTM
nie sa zwykle szkodliwe, lecz w rzadkich przypadkach mogg powodowaé infekcje u ciezko chorych
pacjentéw i 0s6b z uposledzong czynnoscig uktadu odpornosciowego.

Jako wiodgcy na rynku producent urzgdzen grzejgco-chfodzacych, LivaNova przywigzuje duzg wage do
bezpieczenstwa pacjentéw i wsparcia spotecznosci klinicznej uzytkownikéw wyrobow firmy. Powaznie
traktujemy rzadkie lecz stanowigce potencjalne zagrozenie infekcje NTM. Naszym zadaniem jest
zapewnienie Klinicystom mozliwosci poktadania niezakiéconego zaufania w produkowane przez nas
urzgdzenia grzejgco-chtodzace, stanowigce krytyczny element procedur kardiochirurgicznych. Majac to
na wzgledzie, chcemy przekazac¢ dalsze aktualizacje informacji dotyczacych tego waznego zagadnienia.

Jak by¢ moze Panstwo wiecie, w dniu 13 pazdziernika 2016 r. Amerykanskie Centrum ds. Kontroli i
Zapobiegania Chorobom (Center for Disease Control and Prevention -CDC) oraz Administracja ds.

! LivaNova PLC jest zarejestrowanym w Wielkiej Brytanii holdingiem obejmujgcym pewna liczbe catkowicie zaleznych firm,
wsrdd ktérych znajduja sie Sorin Group Deutschland GmbH i Sorin Group USA, Inc. W tym dokumencie pod nazwa LivaNova
rozumie sie wszystkie te podmioty.
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Zywnosci i lekow (Food and Drug Administration - FDA) wydaly kilka komunikatéw zwigzanych z
infekcjami pragtkami niegruzliczymi (NTM), zwigzanymi ze stosowaniem urzgdzen grzejgco-chtodzgcych.
Artykut zamieszczony w cotygodniowym raporcie CDC Morbidity and Mortality Weekly Report (“MMWR”)
opisuje wyniki analizy genomowej prébek uzyskanych od pacjentéw z infekcjami NTM wywotanymi przez
Mycobacterium chimaera (Zatgcznik 1). W artykule w MWWR przyznano, ze zaprezentowane tam dane
nie sg danymi nowymi; stanowig one raczej potwierdzenie wnioskéw udokumentowanych wczesniej, w
kwietniu 2016 r. w artykule Haller i wsp. (Zatgcznik 2).

Jednakze, w oparciu o potwierdzajgce dane przedstawione w tej publikacii, firma LivaNova chce aktywnie
przekaza¢ swoje zalecenia dotyczace dziatan mozliwych do podjecia w Panstwa kraju, wigcznie z
opcjami niedostepnymi w USA. S3 to nastepujgce zalecenia.

1. Urzadzenia grzejgco-chtodzgce, w ktérych na podstawie programu badan wdrozonego w placéwce
lub innych informaciji znajdujgcych sie w posiadaniu szpitala stwierdzono lub podejrzewa sie skazenie
pratkiem M. chimaera, nalezy w jak najszybszym mozliwym do wykonania czasie usung¢ z sali
operacyjnej lub - jesli to mozliwe - wycofa¢ z uzytku. Przed dalszym uzytkiem zalecamy kontakt z
przedstawicielem firmy LivaNova w celu umoéwienia ustugi gtebokiej dezynfekciji.

2. W przypadku placéwek posiadajgcych urzadzenia, o ktérych nie ma informacji wskazujgcych na
skazenie M. chimaera, zalecamy podjecie nastepujgcych dziatan:

a. Przestrzeganie instrukcji uzytkowania urzgdzen grzejgco-chtodzacych, w szczegdlnosci w
zakresie zwigzanym z czyszczeniem i dezynfekcjag. W dalszym ciggu uwazamy, ze
przestrzeganie instrukcji uzytkowania ma zasadnicze znaczenie dla zmniejszenia
potencjalnego zagrozenia stwarzanego przez uzytkowanie tych nie jatowych wyrobéw.

b. Jesli dotyczy to indywidualnego przypadku Panstwa sali operacyjnej, nalezy skierowaé
wydech urzgdzenia grzejgco-chtodzacego w strone przeciwng do pacjenta, np. do wyciggu
funkcjonujgcego w sali operacyjnej, postepujac zgodnie z Zawiadomieniem dotyczgcym
bezpieczenstwa ,Zagrozenie ze strony mykobakterii podczas zabiegéw kardiochirurgicznych*
(Zatgcznik 3).

c. Przeprowadzanie kontroli jakosci wody, zgodnie 2z Zawiadomieniem dotyczacym
bezpieczenstwa ,Zagrozenie ze strony mykobakterii podczas zabieg6éw kardiochirurgicznych”
(Zatacznik 3).

d. Stosowanie nowych akcesoridw, rurek i zlgczy, w celu ograniczenia ryzyka powtérnego
skarzenia, w przypadku uzywania innego urzadzenia grzejgco-chtodzacego. Nalezy miec
Swiadomos¢, ze skazenie urzadzenia moze mie¢ takze inne zrédia, takie jak skazenie
srodowiska lub kontakt urzadzenia ze skazonymi akcesoriami

Firma LivaNova w dalszym ciggu $cisle wspélpracuje z odnosnymi wladzami w Panstwa kraju, aby
opracowac¢ rozwigzania pozwalajgce na dalsze zmniejszenie potencjalnego ryzyka skazeniem prgtkami
M. chimaera.

Prosimy o wypetienie Formularza odpowiedzi klienta, stanowigcego Zatacznik 4 i jego zwrot zgodnie z
instrukcjg podang w formularzu. Dziekujemy za okazywane wsparcie i wspOiprace w tym zakresie.

Z powazaniem,
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Thierry Dupoux
Wiceprezes ds. Zapewnienia Jakosci

LivaNova
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Zatacznik 4

Formularz odpowiedzi klienta

AKTUALIZACJA ZAWIADOMIENIA DOTYCZ ACEGO BEZPIECZENSTWA
Zagrozenie ze strony mykobakterii w trakcie zabiegu kardiochirurgicznego

Dezynfekcja i czyszczenie urzadzen grzejgco-chtodzacych Sorin
Nr ref. # 9611109-11/11/16-008-C

Prosimy o wypetnienie i zwrot wypetnionego formular za w ciagu dwoch dni roboczych

1. ZAPOZNALISMY SIE i zrozumieliémy informacje zawarte w dotgczonym Zawiadomieniu
dotyczgcym bezpieczenstwa o tak o nie

2. NIE ROZUMIEMY informacji zawartych w dotgczonym Zawiadomieniu dotyczgcym
bezpieczenstwa i prosimy o blizsze informacje

o tak o nie

Prosze wpisa¢ numery seryjne urzadzen grzejgco-chtodzacych Sorin uzywanych w Panstwa placowce:

Kod produktu Opis produktu Nr seryjny urz gdzenia, ktérego
dotyczy problem

Nazwa klienta:

Kraj:

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej

E-mail:

Numer faksu:

Numer telefonu:

PRZEKAZANO PRZEZ PODPIS DATA

Aby zwréci¢ ten formularz lub zadaé pytania dotyczgce tego Zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa lub ustugi
gtebokiej dezynfekcji, prosimy o kontakt pod adresem:
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E-mail: sorin.fsn@stericycle.com

Numer faksu: +44 — 2080806540 (miedzynarodowy)

Numer telefonu: 0-0-800-141-0113
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