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DULEZITA INFORMACE
Rizika mykobakterii v kardiochirurgii
Dezinfekce a Cisténi ohfivacich a chladicich zafizeni Sorin

Datum: 14. Cervence 2014
Referencni gislo: 1S 9611109-07-14-14
Urcéeno pro: Hygieniéti specialisté, odpovédni pracovnici kardiochirurgickych operaénich

salti, manazefi pro rizika a bezpec¢nost, distributofi, 1€kafi, perfuzionisté a ostatni

uzivatelé téchto zafizeni
Véc: Dezinfekce a ¢isténi ohfivacich a chladicich jednotek

Vézeny zakazniku,

Radi bychom Vas upozornili na nové zjisténa rizika pro kardiochirurgické pacienty. Néktefi kardiochirurgicti
pacienti byli nakazeni pomalu rostouci bakterii Mycobacterium chimaera. Toto riziko bylo zji§téno v priibéhu
vySetfovani infekci u téchto pacientd, vysetfovani hlavnich pfiCin stale probihaji. Spole€¢nost Sorin vnima tato
probihajici vySetfovani velmi vazné a spolupracuje se Swissmedic, Svycarskym spolkovym ufadem pro
vefejné zdravi, Swissnoso a nemocnici, ve které je podrobné vySetfovani pravé provadéno. Toto riziko se
obtizné ur€uje, nebot stavajici postupy pro monitorovani kontaminace kardiochirurgickych sald nemusi
pfislusné pomalu rostouci a chemicky odolné organismy identifikovat. Mykobakterialni organismy se nachazeji
ve vodé, v€etné vodovodnich zdroju. Dalsi informace o mykobakteriich naleznete v Pfiloze 1.

Je dUllezité zajistit, aby si vas personal rizika mykobakterii uvédomoval, a provéfit vase hygienické a
chirurgické postupy na kardiochirurgickych salech. Toto provéfeniby mélo zahrnovat vase postupy vzorkovani
a monitorovaci programy tykajici se vasSich vodnich zdroju, pfipravy roztoku a systému, které na
kardiochirurgickych salech pouZivaji vodu. Mezi tyto vodni systémy patfi ohfivaci a chladici zafizeni, u kterych
je nezbytné prisné dodrzovat distici, dezinfekéni a udrzbové postupy podle navodu k obsluze (pokud se jedna
0 zafizeni Sorin, viz Pfiloha 2). Bez fadné provadéné dezinfekce podle Navodu k obsluze se tyto organismy
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mohou v ohfivacich a chladicich zafizenich mnozit a potencialné vytvaret biofilm. Jak je vdm znamo, voda
v ohfivacich a chladicich zafizenich neni uréena pro pfimy kontakt s pacientem. Jednim z nejvétSich rizik
kontaminace pro pacienta je pfimy kontakini pfenos vody / kapek roztoku s obsahem mykobakterii do
operacniho pole. Dalsi riziko, které by mélo byt provéfeno, je rozvod vzduchu v kardiochirurgickém sale; tento
rozvod m(ize predstavovat cestu pfenosu mykobakterii. Do této provérky je tfeba zahrnout rovnéz klimatizaci,
jakoz i ventilacni jednotky, a to véetné ventilatord ohfivacich a chladicich zafizeni.

Béhem vySetfovani bylo zjisténo, Ze ohfivaci a chladici zafizeni v nékterych nemocnicich jsou kontaminovana.
Z davodu opatrnosti a jako bezpecénostni opatfeni pfipomina spole¢nost Sorin svym zakaznikam, ktefi
pouzivaji ohfivaci a chladici zafizeni, dulezitost neustalého dodrZovani spravné udrzby téchto zafizeni,
zejména zajistit k udrzovani cistoty vody v pfistrojich. Pokud tato voda neni fadné dezinfikovana a udrzovana,
pak muze dojit k mnozZeni mikroorganismd v pfistroji a v pribéhu ¢asu se muze vytvofit biofilm. Zde
pfikladame nejnovéjsi verzi navodu k obsluze pro ohfivaci a chladici zafizeni 3T Heater Cooler, ktery
obsahuje jasné pokyny pro udrzovani Cistoty vody v tomto pfistroji. Vezméte prosim na védomi, ze striktni
dodrzovani téchto pokynu je z hlediska bezpeéného pouzivani zafizeni povinné.

Ohfrivaci a chladici zafizeni mGzete nadale bezpeéné pouzivat v souladu s Pfiru¢kou pro obsluhu.
Doporuceni:

e Seznamte se s touto informaci a zajistéte spravné uzivani vody na svych kardiochirurgickych salech.
Konkrétné se ujistéte o tom, Ze vas tym rozumi problému mykobakterii a souvisejicich potencialnich
rizik kontaminace b&hem srde&nich operaci. Uvodni informace jsou uvedeny v Piiloze 1

e Zkontrolujte své operacni postupy tykajici se zafizeni pro ohfev a chlazeni, a postupy pro uzivani
vody na kardiochirurgickych sélech. Rovnéz zkontroluje sva ohfivaci a chladici zafizeni vzhledem k
potencialni kontaminaci.

e Seznamte se s navodem k obsluze ohfivacich a chladicich zafizeni a/nebo s Pfilohou 2, a provérte
potfebné dezinfekéni procedury, abyste se ujistili, Zze vaSe postupy jsou v souladu s
pfislusnymi pokyny.

e Pokud se obavate, Zze vaSe vigilance pfi dodrzovani navodu k obsluze muze byt nedostate¢na,
provadéjte mikrobiologické odbéry vzorkd vody ve svych ohfivacich a chladicich zafizenich,
dezinfikujte tato zafizeni a stanovujte, zda je nutna, dekontaminace.

Vypliite prosim laskavé pfiloZzeny potvrzovaci formuléF (viz Pfiloha 3) a za$lete zpét faxem na «283 933 605»
nebo e-mailem na «jitka.vochyanoca@bmgrp.cz».

Distribuce této informace:

Zajistéte, aby tuto Dulezitou informaci dostali vSichni pracovnici, ktefi si musi zminéné riziko uvédomovat.
Pokud jste dot€ené vyrobky pfedali nékteré tfeti strané, pak pfisludné tfeti strané pfedejte i tuto informaci a
soucCasné o tomto pfedani informujte spole¢nost Sorin Group Deutschland GmbH na &isle 49 89 323 01 152.

Kopie tohoto dokumentu byla poskytnuta pfislusnym regulaénim ufadim, které jsou tak o tomto opatfeni
spole€nosti Sorin informovany.
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Kontaktni osoba:

Mate-li jakékoli dal§i otazky, nevahejte nas kontaktovat. Jakmile ziskame dalSi poznatky, zejména s ohledem
na pfi¢inu pozorovanych infekci, budeme vas v€as informovat,

V pfipadé otazek tykajicich se této Dilezité informace kontaktujte: Christian Peis, feditel QA, Sorin Group
Deutschland GmbH, telefonické Cislo 49 89 323 01 152, &islo faxu +49 89 323 01 333, e-mail SGD.fsca @
sorin.com.

Dékujeme vam za vaSi spolupraci v této zalezitosti. Spole¢nost Sorin Group se zavazuje poskytovat kvalitni
vyrobky a sluzby svym zakaznikim.

S pozdravem,

Ptilohy:

Pfiloha 1: Mykobakterie — datovy list

Pfiloha 2: Dezinfekce — vyfiatek z navodu k obsluze ohfivaciho a chladiciho zafizeni 3T
Pfiloha 3: Formular pro odpovéd zakaznika
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Priloha 1

Mykobakterie:
DULEZITA INFORMACE
Onhfivaci a chladici zafizeni Sorin - Mykobakterie
Reference # 11S 9611109-07-14-14

PRO VSEOBECNY ZDRAVOTNIi PERSONAL - UVOD

e Mykobakterie jsou v ekosystému Siroce rozsifeny, jsou pfitomny ve vodé, a pfezivaji i v chlorované pitné
vodé. Nékteré druhy jsou klasickymi lidskymi patogeny, napf. M. tuberculosis, ktera zpUsobuje
tuberkulézu. Nicméné, vétSina mykobakterii neni povazovana za bakterie skodlivé pro ¢lovéka. Tyto
environmentalni mykobakterie se nazyvaji netuberkuldézni mykobakterie (NTM) a ob&as zpusobu;ji
oportunni infekce. (Van Ingen, J Med Microbiol, zafi 2012 sv. 61. no. Pt 9, 1234-1239).

e Napfiklad M. chimaera byla identifikovana jako plvodce infekce dychacich cest u pacient( s cystickou
fibrozou. (Cohen-Bacrie a kol., Journal of Medical Case Reports 2011, 5:473).

e RUzné NTM druhy maji velmi rozdilné infekéni vlastnosti a pozadavky na mikrobiologickou kultivaci. Ke
stanoveni jejich pfitomnosti / nepfitomnosti a ziskani pfesné identifikace musi byt pouzity specialni
metody.

e Chceme-li tyto organismy ve zdravotnickych prostfedich a zafizenich kontrolovat, pak musime urg¢it ucinné
chemické latky proti NTM a postupovat podle pokynu k pouziti poskytovanych vyrobci dezinfekénich
prostfedkd a zdravotnickych zafizeni / pfistroju.

e Zvlastni pozornost musi byt vénovana pouziti vody v kritickych situacich zdravotni péce, protoze voda,
ktera neni sterilizovana (napfiklad filtraci) tyto druhy bakterii Casto obsahuje.

MYKOBAKTERIE JSOU PRIROZENE REZISTENTNI VUCI CHEMICKYM DEZINFEKCNIM

PROSTREDKUM A ANTIBIOTIKUM

o Mykobakterie maji pfirozenou odolnost vi¢i mnoha dezinfekénim prostfedkdm. VSechny mykobakterie
maji charakteristickou buné&énou sténu, ktera je silnéjSi nez u vétSiny ostatnich bakterii, ktera je
hydrofobni, voskovita a bohata na mykolové kyseliny. Tato bunééna sténa vyznamné pfispiva k
environmentalni a chemické toleranci této skupiny
http://www.cdc.gov/hicpac/Disinfection_Sterilization/4 OefficacyDS.html

PRO TECHNICKY A LEKARSKY PERSONAL - MYKOBAKTERIE VYZADUJi SPECIALIZOVANOU

MIKROBIOLOGII

e Uspésna kultivace mykobakterii vyzaduje specializované riistové médium a techniky. V disledku
nespravného kultivaéniho média nebo inkubaéni doby proto mohou byt tyto mykobakterie pfitomny ve
vzorcich, aniz jsou detekovany. Pro zjisténi téchto typd mikroorganismd mize byt nutné prodlouzeni
inkubace az na 60 dnl nebo vice.

e Odbér vzorku téchto organism( muaze byt naro¢ny pro jejich vysoce hydrofobni charakter. Zjisténi téchto
organism{l na provadénim pfimého stéru z povrchu ploch nebo prostfednictvim kapalného média miize
vyzadovat intenzivni stéry. Pfi odbéru vzorkd a manipulaci béhem kultivace / testovani maze pomoci
rovnéz pouziti detergentu (napf. Tween).

e Je pravdépodobné, ze pfitomnost téchto NTM nemusi byt béhem rutinniho Iékafského mikrobiologického
a environmentalniho testovani zjisténa.

. Odbér vzorku z prostfedi (ovzdusi a povrchy), ze zafizeni a odbér klinickych vzork by mél
byt zvazovan vzdy, kdyz mykobakterialni infekce pfedstavuje urcité riziko. Toto vzorkovani maze
zahrnovat i vodou pInéné pfristroje ve zdravotnich zafizenich.
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Obecna mykobakteriologie — viz:
http://www.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/cda-cdi3001-pdf-cnt.htm/$FILE/cdi3001f. pdf
Podrobné informace o NTM — viz:
https://www.thoracic.org/statements/resources/mtpi/nontuberculous-mycobacterial-diseases.pdf

Priloha 2
Vynatek z navodu k obsluze:
Cisténi a dezinfekce ohfivaciho a chladiciho zafizeni

DULEZITA INFORMACE

Ohfivaci a chladici zafizeni Sorin - Mykobakterie
Reference # 11S 9611109-07-14-14

Nize jsou uvedeny nasledujici kapitoly z aktualniho Navodu k obsluze GA-16-XX-XX ENG (revize 11) pro
ohfivaci a chladici zafizeni 3T.

5.2 PInéni vodni nadrze

6.2 Cisténi a dezinfekce skfing

6.2.1 Dezinfekce okruhl vody

6.2.2 Ochrana okruhl vody pfed mikrobialnim ristem
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Priloha 3
Formular pro odpovéd zakaznika

DULEZITA INFORMACE

Ohfivaci a chladici zafizeni Sorin - Mykobakterie
Reference # 11S 9611109-07-14-14

Podle naSich zaznamd mate nasledujici dotéené vyrobky:

<< Vyplrite pouze zakaznické kbdy a vyrobni &isla — pouZijte seznam pro sledovani vyrobk( (soubor v

Excelu)>>

Kéd vyrobku Popis vyrobku

Vyrobni Cislo

Tento vyplnény formular laskavé vrat'te na:

Zavod Sorin / nazev distributora:
Zemé:

Kontaktni jméno:

E-mail:

Faxové Cislo:

Telefonni ¢islo:

Cast 1 — Laskavé vyplite:
1. Prilozenou Dulezitou informaci jsme si pfecetli/pfezkoumali a POCHOPILI
2. Ano — skute¢né mame uvedené dotéené vyrobky a pokyny budeme dodrZovat

3. Prilozenou Dulezitou informaci jsme NEPOCHOPILI a zadame vice informaci
Laskavé nas kontaktujte:

|
|
O

Christian Peis, Director QA, Sorin Group Deutschland GmbH, telefonni &islo +49 89 323 01 152, faxové Eislo

+49 89 323 01 333, e-mail SGD.fsca@sorin.com

Nazev zakaznika:
Zemé:

Kontaktni jméno:
E-mail:

Faxové Cislo:
Telefonni ¢islo:

PredloZil e,

Podpis

Datum S U SO
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