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Mycobacterium chimaera
Isitici-Sogutucu cihazlar
M.chimaera salgini
M.chimaera inf. klinik
Tirkiye’de durum
Salginin yonetimi



Mycobacterium chimaera

e Yavas iireyen, nontuberkiiloz mikobakteri (NTM)

* Mycobacterium avium kompleksi (MAC) icinde

— Mycobacterium avium

— Mycobacterium intracellulare

— Mycobacterium chimaera
* Genetik ozellikleri karisik
e 2004’te ayn tiir olarak tanimlandi
* M. intracellulare subsp. chimaera olarak alt tur?
* Molekiiler yontemler tanimliyor, MALDI-TOF MS tam ayirt edemiyor

Lecorche E. Clin Microbiol Infect 2018;24:409-413. 3



Nontuberkiiloz Mikobakteriler (NTM)

* Cevrede yaygin: Toprak, Su

* Su kaynakli firsat¢i patojenler
— Dogal-sebeke- tibbi cihaz sularinda bulunur
— Kalin biyofilm uretebilir

— Klor ve ozon gibi dezenfektanlara direncgli
* E. coli'”den 21000 kat daha direncli
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Feazel LM. PNAS 2009; 106:16393-16399. >



Nontiiberkiiloz Mikobakteri (NTM) infeksiyonlari

e Daha once bilinenler

— Kronik akciger hastaligi olanlarda akciger inf.
— AIDS hastalarinda disemine inf. (MAC)

— Kardiyak cerrahi sonrasinda

 Kontamine domuz kalp kapagindan veya kontamine
hastane su sistemlerinden kaynaklanan, tek merkezli,
farkh tirde NTM’lerin neden oldugu inf.
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Journats AShM.org

Prosthetic Valve Endocarditis and Bloodstream Infection Due to
Mycobacterium chimaera

Yvonne Achermann,® Matthias Réssle,” Matthias Hoffmann,© Vanessa Deggim, Stefan Kuster,® Dieter R. Zimmermanmn,®

Guido Bloemberg,® Michael Hombach,” Barbara Hasse?

Division of Infectious Diseases and Hospital Epidemiology, University and University Hospital Zurich, Zurich, Switzerland?; Institute of Clinical Pathology, University and
University Hospital Zurich, Zurich, Switzerland™; Division of Infecticus Diseases and Hospital Epidemiclogy, Cantonal Hospital 5t. Gallen, St. Gallen, Switzerland; Institute
of Medical Microbiology, University of Zurich, Zurich, Switzerland®

* |svicre’de bir hastanede
Haziran ve Temmuz
2011’de tanisi konulmus
ilk 2 olgu
— Mycobacterium

chimaera’ya bagh1iE1
bakteriyemi

— Ikisi de kalp cerrahisi
gecirmis

Mmvl1 23 45678 9510
OPA18

Acherman Y. J Clin Microb 2013; 51: 1769-1773

7



Prolonged Outbreak of Mycobacterium chimaera
Infection After Open-Chest Heart Surgery

Hugo Sax,'® Guido Bloemberg,?® Barbara Hasse,"? Rami Sommerstein,' Philipp Kohler,! Yvonne Achermann,’
Matthias Rossle,® Volkmar Falk,? Stefan P. Kuster,' Erik C. Bottger.>"” and Rainer Weber'"

'Division of Infectious Diseases and Hospital Epidemiology, University Hospital Zurich, “Institute of Medical Microbiology, Mational Centre for
Miycobacteria, University of Zurich, JInstitute of Surgical Pathology, and “Division of Cardiac Surgery, University Hospital Zurich, Swizerand

Isvicre’deki merkezde yapilan salgin sorgulama c¢alismasi
— KVC sonrasi, toplam 6 olguda M. chimaera inf

— Isitici-Sogutucu cihazlardan ve bunlar ¢alisirken alinmis hava
orneklerinden de M. chimaera izole edilmis

— RAPD-PCR’la su

Bulasma: Kontamine HCD’lerden (hastanede?, fabrikada?) hava
oluyla

Sax H. Clin Infect Dis 2015;61(1):67-75 3



Isitici-Sogutucu Cihazlar (HCD)

Kardiyopulmoner bypass ameliyatlarinda kullanilir
2 veya 3 soguk ve sicak su tanki var
Isisi kontrollii olan su, tanklardan

— Eksternal 1s1 degistiricilere: Hastaya perfiize
edilecek kanin isisini dlizenler

— Hastayi isitma battaniyesine : Hastayi isitip
sogutmayi saglar

HCD suyu, hastayla direkt temas etmez

Walker J. J Hosp Inf 2017; 96: 209-220



HCD’den Mycobacterium chimaera Bulasmasi

SOLIEER BAcr N Tubing 1. HCD’lerde sularla
Cardioplegia 9 @ kontaminasyon, yogun NTM

e I iceren biyofilmlerin
olusumu
Water tanks
| war - og,
o,
= .2 2. NTM’lerin hidrofobisitesi
\ nedeniyle su
QA \ kabarciklarinda tutunmasi
/°‘ 3. Tank kapaklari ve hortum
girislerinden aerosolizasyon

Ml

0 2017 Mount Sl
 Health System

< /

Heart -Lung Machine Heater-Cooler Unit

4. M. chimaera iceren biyoaerosollerin fanlarla
HCD’lerin egzozundan ameliyathane havasi ve cerrahi
alana ulasmasi

Ninh A. J Cardiothorac Vasc Anesth 2017; 31: 1831—18350



HCD’den Mycobacterium chimaera Bulasmasi

NTM Hidrofobisitesi ve HCD’den Aerosolizasyonu

Sicrayan damlaciklar iginde
Kabarciklar ylizeye NTM konsantrasyonu sudan

gelince aerosolize olur X1.000-10.000 kat fazla

et droplets I
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HCD’de Mikroorganizma Biyofilmleri

Blocked end of dead-leg
pipe

Dead-leg pipe

Debris. biofilm and

stagnant water

. Overflow pipe

HCD’lerin internal su rezervuarinda ve ¢ikis hortumlarindaki biyofilmler

Lyman MM, Emerg Infect Dis 2017; 23 (5): 796-805.
Walker J. ] Hosp Inf 2017; 96: 209-220 12



HCD’deki Bakterilerin Aerosolizasyonu

Su tanklarindaki bosluklardan aerosol iceren
hava sizarak, arka fan yardimiyla HCD’den
disari gikar

Su tanki list plakalarindaki ag¢ikliklardan
aerosoller salinabilir

Walker J. ] Hosp Inf 2017; 96: 209-22¢6°



Transmission of Mycobacterium
chimaera fromm Heater—Cooler Units
during Cardiac Surgery despite an
Ultraclean Air vVentilation System

— Ultratemiz ventilasyona ragmen, kontamine HCD’lerden, cerrahi alana
hava yoluyla M. chimaera bulasmasi

— HCD’den <5 m’deki plaklarda M. chimaera pozitif
— HCD’den ¢ikan duman, 23sn’de cerrahi alana ulasiyor

HCD’nin partikiil
uretme miktarlari

apaliyken: 5.2/dk
Acikken: 139/dk

a
"HCD fani :

E'

A‘A 24

ol B
| B

Sommerstein R. Emerg Infect Dis 2016; 22: (6):1008-13. 14



Kardiyak Cerrahide Mycobacterium chimaera
Kuresel Salgini

e Gunumiize kadar bildirilen bu M. chimaera infeksiyonlarinin
timuinde kaynak ayni cihaz
— Stockert 3T Heater-Cooler System , LivaNova PLC

— Su tanklarinin aerosolizasyona olanak tanimasi ve sogutucu fandan
onemli hava akimi olusturmasi 6nemli aerosolle bulagsmayi
kolaylastiriyor olabilir

* Bu HCD’ler ¢ok yuksek olasilikla liretim asamasinda
kontamine olmustur

van Ingen J. Lancet Infect Dis 2017; Oct;17(10):1033-1041
Marra AR. Clin Infect Dis 2017 Aug 15;65(4):669-674
Walker J. ] Hosp Inf 2017; 96: 209-220
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SURVEILLANCE AND OUTBREAK REPORT

Contamination during production of heater-cooler
units by Mycobacterium chimaera potential cause for

invasive cardiovascular infections: results of an outbreak
investigation in Germany, April 2015 to February 2016

Almanya’da, li¢ ayri kalp cerrahisi merkezinde, ayni marka HCD’ye
maruz kalmis, infekte hastalarda +

Ug farkh tlkedeki kull
{retim fabrikasindaki yeni HCD’lerden ve cevreden alinmis 6rneklerde

orneklerde +

M. chimaera belirlenmis

&

Ortak kaynak M. chimaera salgini

Haller S. Euro Surveill. 2016 Apr 28;21(17) 16
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Mycobacterium chimaera in Heater—Cooler
Units in Denmark Related to Isolates from
the United States and United Kingdom

* Danimarka’daki 5 KVC merkezindeki HCD’lerin >%80’ninde
Mycobacterium chimaera saptanmis

* Bu suslar, ABD ve ingiltere/den-izete-adilmjs suslarla genetik
olarak benzer, klonal .

* Farkli marka HCD’lerden izole edilmis M. chimaera suslari
genetik olarak farkl

Svensson E. Emerg Infect Dis 2017; 23: 507-9.
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Global outbreak of severe Mycobacterium chimaera disease W ®
after cardiac surgery: a molecular epidemiological study

* 4 ayri Avrupa lilkesinden klinik ve

cevresel M chimaera suslari (250 sus)

 Molekiiler epidemiyolojik sorgulama:
Tam genom dizileme

s wmopERODNOE; .

* Cok benzer gengma sahi
SNP)

— KVCsonra

biri haric t

— Farkl iilke

HCD’lerde

— Liva Nova fabrikasinda kullaniimamis
3T HCD’den

 KVCiliskili 11 ABD, 1 Avustralya olgusu
suslarinin bildirilmis genom dizileri de
ayni

van Ingen J. Lancet Infect Dis 2017; Oct;17(10):1033-1091.



Global outbreak of severe Mycobacterium chimaera disease W ®
after cardiac surgery: a molecular epidemiological study

 Cok farkli genoma sahip M. chimaera |=..
suslari

— llgisiz hastalardan
— Hastane musluk sularindan

{ DDEEDNODND: EEODBEDONONG

— Magquet fabrikasindaki
kullanilmamis HCD’lerden

Kullanimdaki Maquet HCD’lerden

SSSSSSS

2013
2014
2015

van Ingen J. Lancet Infect Dis 2017; Oct;17(10):1033-1041>



Kardiyak Cerrahide Mycobacterium chimaera
Kuresel Salgininin Boyutu

e Stockert 3T HCD (kaynak): 2006 yilindan beri kullanilmakta
— ABD’deki cihazlarin %60’
* 200.000/yil ameliyatta kullaniliyor
— Tirkiye’deki cihazlarin %75’i
* 50.000/yil ameliyatta kullaniliyor (10.000 kapak)
e Olasi maruziyet sayisi: 550.000 (110.000 kapak)

* Etkilenen merkezlerde infeksiyon riski: 1/100-1/1000

— Ameliyat tipi, HCD bakimlarinin nasil yapildigi, konak faktorleri vb
gore degisebilir

Walker J. ] Hospl Infect 2017; 96: 209-220.
Simsek-Yavuz S. Klimik Dergisi 2017; 30(2): 49-5888
Marra AR. Clin Infect Dis 2017 Aug 15;65(4):669-674
20



Kardiyak Cerrahide Mycobacterium
chimaera Kuresel Salgini- Diinyada Olgular

isvicre
Almanya
italya
Fransa
ispanya
Hollanda
ingiltere
irlanda
ABD
Kanada
Avustralya
HongKong

Cin

Toplam bildirilen olgu sayisi>150, ABD’den 70

MEGRAPIXL Dikema D. IDWeek Ekim 2017 sunumundan 21



Journal of Hospital Infection 97 (2017) 125—126

Available online at www.sciencedirect.com

Journal of Hospital Infection

¥ g }

s L= Mgy i o
ELSEVIER journal homepage: www.elsevierhealth.com/journals/jhin

Letter to the Editor

Mycobacterium chimaera: an Gelismekte olan llkelerden
under-diagnosed pathogen in neden olgu bildirimi yok?

developing countries?

— Taniyi koyacak testler eksik

— Kan kultiirii negatif endokarditlerde mikobakteriler icin
kan kiltlirti yapilmasi gerektigi bilinmiyor

— Patojeni belirleyecek surveyans sistemi eksik

— Konuyla ilgili hekimlerin M. chimaera konusundaki
bilgileri eksik

— Dunyadaki toplam bilgi de eksik: Pubmed’de toplam 166
yayin

Yeimer Ortiz-Martinez. J Hosp Infect 2017; 97: 125-126
22



Mycobacterium chimaera: Buzdaginin Gorinen Kismi mi?

* Mevcut klinik tablo, toplamda 100
civari hastadan, IHKM ve KVC
uzmanlarinin gordiigii olgulardan
elde edilenler

* Halsizlik, kilo kaybi yakinmasi olan
hastalarin cogu 1.basamaga
basvuruyor olabilir, ki bu hekimlerin
bu konuda higbir bilgisi olmayabilir
ve gerekli tanisal testleri
yapmayabilir

 Farkindalik !!!

http://haicontroversies.blogspot.com.tr/2017/03/mycobacterium-chimaera-how-big-is.html

23



Kardiyak Cerrahi Sonrasi Mycobacterium
chimaera infeksiyonlarinda Klinik Bulgular

* Disemine hastalik : yabanci cisim var
— Yapay kapak endokarditi
— Damar grefti infeksiyonlari
— Sol ventrikiil destek cihazlari (LVAD) infeksiyonlari

* Koroner arter bypas greftleme sonrasi : Cerrahi alan
infeksiyonlari

Sax H. Clin Infect Dis 2015;61(1):67-75
Kohler P. Europ Heart J 2015 36, 2745-2753
Ninh A. J Cardiothorac Vasc Anesth2017; 31: 1831-1835
Ogunremi T. CCDR, 2017 ; 43(5); 107-13.
24



Kardiyak Cerrahi Sonrasi Mycobacterium
chimaera infeksiyonlarinda Klinik Bulgular

 Disemine graniilomatoz siireclerle seyredebilir

— Yanhis tanilar konulabilir
e Sarkoidoz
* Vaskiilit

* Nedeni bilinmeyen ates

* Aciklanamayan akut faz yukseklikleri

Sax H. Clin Infect Dis 2015;61(1):67-75
Kohler P. Europ Heart J 2015 36, 2745-2753
Ninh A. J Cardiothorac Vasc Anesth2017; 31: 1831-1835
Ogunremi T. CCDR, 2017 ; 43(5); 107-13.
25



Kardiyak Cerrahi Sonrasi Mycobacterium
chimaera infeksiyonlarinda Klinik Bulgular

* inkiibasyon siiresi: 1-72 ay, ortalama 17 ay

 Ozgiil olmayan semptomlar

— Yorgunluk (%90)
— Ates (%75)

— Terleme (%60)

— Nefes darlig1 (%60)
— Kilo kaybi (%60)

— Oksiiriik (%50)

Sax H. Clin Infect Dis 2015;61(1):67-75
Kohler P. Europ Heart J 2015 36, 2745-2753
Ninh A. J Cardiothorac Vasc Anesth2017; 31: 1831-1835

Ogunremi T. CCDR, 2017 ; 43(5); 107-13.
26



Kardiyak Cerrahi Sonrasi Mycobacterium
chimaera infeksiyonlarinda Klinik Bulgular

Ekstrakardiyak goriinumler

* Kemik infeksiyonlar (spondilodiskit, osteoartrit)

* Hepatit

* Nefrit, pnomonit

* Splenomegali

e Okiiler infeksiyonlar (paniiveit, multifokal koroidit,
koriyoretinit)

Sax H. Clin Infect Dis 2015;61(1):67-75
Kohler P. Europ Heart J 2015 36, 2745-2753
Ninh A. J Cardiothorac Vasc Anesth2017; 31: 1831-1835

Ogunremi T. CCDR, 2017 ; 43(5); 107-13.
27




Kardiyak Cerrahi Sonrasi Mycobacterium
chimaera Infeksiyonlarinda Laboratuvar Bulgulari

* Anemi

* Lenfopeni
 Trombositopeni

* CRP yiiksekligi

* LDH yuksekligi

* ALT/AST vyiiksekligi
* Kreatinin yuksekligi

Sax H. Clin Infect Dis 2015;61(1):67-75
Kohler P. Europ Heart J 2015 36, 2745-2753
Ninh A. J Cardiothorac Vasc Anesth2017; 31: 1831-1835

Ogunremi T. CCDR, 2017 ; 43(5); 107-13.
28



Kardiyak Cerrahi Sonrasi Mycobacterium
chimaera infeksiyonlarinda Tani

e Tani konulmasi ¢cok zor
— inklibasyon siiresi uzun
— Klinik bulgular ozgiil degil

— M. chimaera normal kan kultiru siselerinde
uremiyor

29



Kardiyak Cerrahi Sonrasi Mycobacterium
chimaera Infeksiyonlarinda Olgu Tanimlamalari

KI|n|k Olcitler (herhangi birinin olmasi)

Yapay kapak endokarditi
Yapay damar grefti infeksiyonu
Sternotomi yarasi infeksiyonu
Mediyastinit

Kan dolagimi infeksiyonu

Embolik ve immunolojik goriiniimler dahil, splenomegali,artrit, osteomyelit, sitopeniyle birlikte kemik iligi tutulumu,

koriyoretinit, akciger tutulumu, hepatit, nefrit, myokardit veya yiiksek inflamasyon gostergeleriyle seyredebilen disemine
infeksiyon

Sarkoidoz benzeri hastalik
Nedeni bilinmeyen ates
Vaskulit

VE

* Rutin bakteriyel kiiltiirlerin negatif olmasi ve bruselloz, Q atesi,
bartonelloz ve legionelloz icin serolojik testlerin negatif olmasi

Maruz kalma olg¢litu

* infeksiyon semptomlari baglamadan 6nceki alti yil icinde
kardiyopulmoner baypas gerektiren bir cerrahi islem geciren hasta

https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/media/en/publications/Publications/EU-protocol-for-M-chimaera.pdf
http://www.health.nsw.gov.au/Infectious/alerts/Documents/2017/M-chimaera-interim-case-definition-02March2fil 7. pdf)
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Kardiyak Cerrahi Sonrasi Mycobacterium
chimaera Infeksiyonlarinda Olgu Tanimlamalari

Klinik ve maruz kalma ﬁlgﬁtleri} Olasi olgu
olan hasta

* +invazif bir orneginde MAC )
belirlenmis VEYA doku
histopatolojisinde granilom ve
ARB+ olan hasta

— Yuksek olasilikli olgu

* + invazif bir orneginde M.

— Kesin olgu
chimaera belirlenmis hasta 8

https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/media/en/publications/Publications/EU-protocol-for-M-chimaera.pdf
http://www.health.nsw.gov.au/Infectious/alerts/Documents/2017/M-chimaera-interim-case-definition-02March203¥.pdf)
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Kardiyak Cerrahi Sonrasi Mycobacterium
chimaera infeksiyonlarinda Tani

Kan kilturu: 3 sise (mikobakterilerin liremesine olanak
taniyan siselerle, BACTEC Myco F/lytic vb)

Kemik iligi ve diger doku kiiltlirleri
Kanda PCR temelli testler

Dokularin histopatolojik incelemesi
— Kazeifikasyon icermeyen granulomlar ve ARB pozitifligi

Sax H. Clin Infect Dis 2015;61(1):67-75
Acherman Y. J Clin Microb 2013; 51: 1769-1773
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Kardiyak Cerrahi Sonrasi Mycobacterium
chimaera infeksiyonlari

* Tanisli

— Son 6-10 yilda kapak veya greft takilmis bir
hastada kan kiilturi negatif endokardit veya greft
infeksiyonu varsa

— Mikobakterilerin liremesi icin uygun siseler
kullanilarak kan kulturleri alinmali

 Tedavisi
— Optimal tedavi????
— Mortalite orani %50
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Kardiyak Cerrahi Sonrasi Mycobacterium
chimaera Infeksiyonlarinin Tedavisi

 Kombine antimikrobiyal tedavi: Klaritromisin veya
azitromisin, etambutol, rifabutin, moksifloksasin , amikasin
— infektif endokardit: ilk 3 ay 5’li kombinasyon
— Hafif inf.da uc¢li kombinasyon
— Tedavi suresi ???
* Yabanci cisimlerin ¢ikarilmasi : Yogun biyofilmler nedeniyle
gerekli, ama ¢ogunlukla ¢ikarilamiyor
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Kardiyak Cerrahi Sonrasi M.chimaera
Salgini Yonetimi

e Risk Altindaki Hastalarin Tanimlanmasi

e Olgularin Bulunmasi, iletisim

eHastalarin Degerlendirilmesi

e Riskin Azaltilmasi

Marra AR. Clin Infect Dis 2017 Aug 15;65(4):669-674
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Kardiyak Cerrahi Sonrasi M.chimaera
Salgini Yonetimi

Risk altindaki hastalarin tanimlanmasi

 Ameliyathanede LivaNova Stockert 3T HCD
calisirken

— KVC ameliyati yapilmis hastalarin tumii
— TAVR yapilmis hastalarin timu
— Karaciger ve akciger transplantasyonlarinin timiu

RISK ALTINDA
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Kardiyak Cerrahi Sonrasi M.chimaera
Salgini Yonetimi

Risk altindaki hastalarin tanimlanmasi

Bildirilen en uzun inkiibasyon 6 yil

2006,2008, 2010, 2012???’dan sonra LivaNova 3T HCD
calisirken ameliyat edilmis hastalar riskli

Tim HCD’ler, lretim tarihine ve kiiltiuir sonucglarina
bakilmaksizin kontamine kabul edilmeli

— 3T HCD iureticisi Eylul 2014’de temizleme ve dezenfeksiyon
prosedirlerini degistirdigini bildirse de, Eyliil 2014’ten sonra uretilen
bazi 3T cihazlarda da M. chimaera pozitifligi belirlenmistir

Marra AR. Clin Infect Dis 2017 Aug 15;65(4):669-674
https://www.fda.qov/medicaldevices/safety/alertsandnotices/ucm520191.htm
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Kardiyak Cerrahi Sonrasi M.chimaera
Salgini Yonetimi

Risk altindaki hastalarin belirlenmesi

* Cihazlarda orneklemeyle kontaminasyon
arastiriimasi ve kontaminasyon belirlenenlere
maruz kalanlarin arastiriimasi 6nerilmemekte

e Tum 3T HCD'lerin kontamine kabul edilmesi
onerilmekte

Marra AR. Clin Infect Dis 2017 Aug 15;65(4):669-674
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Kardiyak Cerrahi Sonrasi M.chimaera
Salgini Yonetimi

Risk altindaki hastalarin belirlenmesi

 HCD’lerin kiltiiriiniin yapilmasinin degeri sinirl
— NTM izolasyonu yapabilen lab az
— Negatif prediktif degeri ??????
— Tekrarlayan testlerde bir negatif, bir pozitif sonuglar
— Sonug¢lanmasi 8 hafta
— En glivenlisi tiimiini kontamine kabul etmek

e Uretici firma cihazin bakiminda rutin 6rnekleme
onermektedir
— Yapilmazsa garantisi gecerli olmaz

Marra AR. Clin Infect Dis 2017 Aug 15;65(4):669-674



Kardiyak Cerrahi Sonrasi M.chimaera
Salgini Yonetimi

Olgularin bulunmasi, iletisim ve tedavi

1. Asama: Mikrobiyoloji 2. Asama: 3. Asama:
Laboratuvarinda Kardiyovaskiiler Cerrahi Risk Altindaki Tim
Nontiiberkiiloz Mikobakteri Unitelerinde izlenen ve Hastalarin Belirlenmesi:
(NTM) Yoniinden Kiiltiir Nontiiberkiiloz 2010 yilindan itibaren 3T
Pozitifligi Olan Hastalarin !Vlikobakteri (NTM) HCD kullanilarak ameliyat
Belirlenmesi Infeksiyonu Semptom ve edilmis hastalarin tiimii
Bulgulari Olan (Kapak ve greft takilanlar

Hastalarin Belirlenmesi

Maruziyet éykiisii olanlarin Klinik degerlendirme infeksiyon semptom ve
klinik degerlendirilmesi bulgulari olanlarin
belirlenmesi: Telefon,
mektup vb??

l

Mikobakteri kan kiiltiirlerinin alinmasi (2-3 sise)

40
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Mycobacterium chimaera: The ethical duty to disclose the @CMHMHL
minimal risk of infection to exposed patients

Mayo Klinik’te hastalara gonderilen mektup ornegi
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Olgularin Bulunmasi

Call Us Today: 888-478-9502

Southern Courler | Home Trulawsuitse News InstantCaseEvaluation More+ Q

news local

% Contact Us

RESOURCES: Learn More

 loved one were injured by a
edical device, you may be
) Compensation.

REVIEW A CASE

eart Surgery Infection Lawyers

3T Heater-Cooler System ring heart surgery in recent years may be (he
cause of Nontuberculous Mycobacteria (NTM) infections. Lawsuits are belng | o —
reviewed nationwide.

Find out if you or a loved one have a case.

42




Kardiyak Cerrahi Sonrasi M.chimaera
Salgini Yonetimi

Riskin azaltilmasi:HCD Bakimi

e Uretici firmalarin 6nerdigi bakim, dezenfeksiyon yapilmal
— Su degisimi (7 glinde bir): Filtre edilmis su + 150 ml %3’luk H,O0,

— Su devrelerinin dezenfeksiyonu (14 giinde bir): Filtre edilmis (0.2
pum) su + Colorox Regular Bleach (%8.25’lik Sodyum hipoklorid) veya
Minncare Cold Sterilant (perasetik asit)

www.livanova.sorin.com/products/cardiac-surgery/perfusion/him/3t pdf

Marra AR. Clin Infect Dis 2017 Aug 15;65(4):669-644



Kardiyak Cerrahi Sonrasi M.chimaera
Salgini Yonetimi

Riskin Azaltilmasi

 HCD’den cikan biyoaerosollerin ameliyat bolgesinden
uzaklastiriimasi
— Cihazin ameliyathaneden ¢ikarilmasi

— HCD’nin “biyogilivenlik kutusu”na konulup, egzozunun ameliyathane
disina ¢ikariimasi

— Cihaz egzozunun, cerrahi alandan miimkiin oldugunca uzaga ve
ameliyathane egzozuna yakin olacak sekilde yonlendirilmesi

e Sorunu ¢ozememis
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Kardiyak Cerrahi Sonrasi M.chimaera
Salgini Yonetimi

Riskin Azaltilmasi

* HCD’nin ameliyathane disina ¢« HCD’nin “biyogiivenlik kutusu”na
¢citkarilmasi konulup, egzozunun

ameliyathane egzozuna iletilmesi

A ‘_ N BA¥ .“'E

HCD alternatiflerinin gelistirilmesi

Schreiber PW. Emerg Infect Dis 2016; 22 (10): 1830-33.
Dikema D. IDWeek Ekim 2017 sunumundan

45



Kardiyak Cerrahi Sonrasi M.chimaera

Salgini Yonetimi

Riskin Azaltilmasi
« 3T HCD Ureticisinin Cabalari

ivaNova

Health innovation that matters NEWS RELEASE

LivaNova Implements 3T Heater-Cooler Device Modification

London, August 7, 2017 — LivaMNova PLC (NASDAQ:LIWVN) (together with its subsidiaries as
“LivaMNova™ or the “Company”), a market-leading medical technology company, today
announced the implementation of a device modification to its existing 3T Heater-Cooler devices
in Western Eurcope. During the past fiscal quarter, LivaMNova successfully completed verification
and wvalidation processes, which allowed the Company to obtain CE Mark for its 3T Heater-
Cooler device modification. It began implementing upgrades in Europe and implementation will
extend to other regions as local regulatory approvals are received. The modification, which is

being implemented at no cost to customers, includes the installation of an intermal sealing and

vacuum system on existing devices. This addresses regulatory actions and is designed to
. _ |
mitigate the potential Tor Adyvcobactericim chimaera (WM. chimaera) contamination in open-heart

surgery patients.

 Mevcut cihazlara, licretsiz, dahili sizdirmazlik ve vakum sistemi
montaiju. 46



Kardiyak Cerrahi Sonrasi M.chimaera
Salgini Yonetimi

Riskin Azaltilmasi

 Kontamine olmus HCD’lerin dekontaminasyonu
— Cok zor
— Dezenfektanlara direncli
— Kalin biyofilmler olustururlar
— Cok yogun dekontaminasyon HCD’de degradasyona ve
mikroorganizma sayisinda artisa yola agmis
 Kontamine veya kontaminasyon kuskusu olan cihazlarin
kullanimindan mumkiin oldugunca kag¢inilmasi

Marra AR. Clin Infect Dis 2017 Aug 15;65(4):669-674
Garvey M. Infect Contr Hosp Epid 2017; 38: 705-11.
Schreiber PW. Emerg Infect Dis 2016; 22 (10): 1830-33.
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Kardiyak Cerrahi Sonrasi M.chimaera
Salgini Yonetimi

ABD Gida ve ilac Dairesi (FDA)

 Kurumda Eylil 2014’ten once uretilmis 3T HCD varsa

» Uretici firma, hastalarda infeksiyon riskini azaltiimaya
yonelik stratejiler olusturana kadar, bu cihazlarin agik
kalp cerrahisinde kullanilmamasi siddetle dusiinilmeli

* Bu cihazlarin kullanimini sadece acil ve/veya hayati
tehdit edin durumlarda ve baska bir cihazin olmamasi
halinde diustinulmeli

* HCD'nin egzozu, hastadan uzak bir noktaya, ornegin
ameliyathane egzozuna yonlendirilmeli

https://www.fda.gov/medicaldevices/safety/alertsandnotices/ucm520191.htm
48



Kardiyak Cerrahi Sonrasi M.chimaera

Salgini Yonetimi

Kanada Saglik Bakanhigi

LivaNova tarafindan Eylul 2014’ten once iliretilmis Stockert 3T
HCD’lerde M. chimaera ile artmis kontaminasyon riski vardir ve
bu cihazlar hizmetten ¢ekilmelidir

Bu cihazlar hizmetten cekmek miimkiin degilse, kurumlar, cihazi
cerrahi bolgeden miimkin oldugunca uzak bir yere koymak, ya da
cihazi firmaya derin dezenfeksiyon amaciyla géndermek gibi
gecici risk azaltma onlemlerini degerlendirmelidir

HCD’lerden alinmis su 6rneklerinde M. chimaera saptamaya
yonelik mevcut test yontemleri guvenilir degildir. Rutin su
orneklemesi yapmanin yarari hentiz gosterilememistir.

Tiim 3T HCD’ler i¢cin LivaNova tarafindan onerilen temizleme ve
dezenfeksiyon islemleri sikica izlenmelidir.

4
http://healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/62252a-eng.php °



Kardiyak Cerrahi Sonrasi M.chimaera Salgini
Tlrkiye’de Durum

 Tanimlanmis olgu yok

* Agustos 2017

— Mevcut durum hakkinda Saglik Bakanlhgi Turkiye Halk
Saghgi Kurumu bilgilendirildi

— Bir editor gorusu ve bir derleme hazirlanarak Klimik
Dergisi’nde yavimland: e e et e+ e

Mycobacterium ch.

Mycobacterium chimaer:

Haluk Eraksoy 40
Istanbul Universitesi, Istanbul Tip Fak

Acik Kalp Cerrahisi Uyc
Isitici-Sogutucu Cihazle
Infeksiyonlari: Kuresel |
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Serap Simsek-Yawvuz
Istanbul Universitesi, Istanbul Tip Fakiiltesi, Infeksiyvon Hastaliklan ve Klinik Mikrobiyvoloji Anabilim Dali, Istanbul, Tirkiyve
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Kardiyak Cerrahi Sonrasi M.chimaera Salgini
Turkiyede Durum

 TKDC Dernegi : 3T HCD’lerin dezenfeksiyonu ve
bakimi konusundaki hatalarin giderilmesi icin
calisiyor

* Liva Nova Tiirkiye (sozlii ifade)

— Cihazlar igin gelistirilmis sizdirmazlik kabinleri i¢in ruhsat
basvurusu

— Bu kabinler 2008’den sonra uretilmis cihazlar igin lcretsiz
olarak monte edilecek
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Kardiyak Cerrahi Sonrasi M.chimaera Salgini
Turkiyede Durum

* 3 ayri merkezde bulunan toplam 11 3T
HCD’de kultuir ornekleri alindi
— Tumuinde EZN boyamayla ARB pozitif
— Tumiinde NTM uremesi oldu

— 2 ayri merkezden uretilmis toplam 6 susun hepsi,
PCR-REA analizi ile M. intracellulare subsp.

chimaera olarak tiplendirildi (IlU DETAM, Doc.Dr.
Orhan Kaya Koksalan tarafindan)

52



Aklimizda Kalsin

Kalp cerrahisi yapilan hastalarda, liretimde kontamine olmus Stockert 3T
HCD’den salinan aerosollerle bulasan kiiresel bir M.chimaera infeksiyonu
salgini var

Bu infeksiyonlar ¢ok yavas seyirli, tanisi zor ve yillar siirebilir, prognozu kotid,
tedavi edilebilirligi??

Kultur negatif yapay kapak endokarditi ve greft infeksiyonlarinda
mikobakteriler i¢in uygun siselere kan kulturleri alinmalidir

Salginin boyutu ve iilkemizdeki durumu?Ama maruziyetin boyutu yiiksek

Olgu bulma, risk azaltma ¢alismalari gelismis ulkelerin timunde baslatildi ve
ulkemizde de bir an 6nce baslatiimali

— HCD’lerin ameliyathaneden ¢ikarilmasi, kontamine cihazlarin
kullanimindan kag¢inilmasi??

Tim HCD’ler lokal olarak da NTM’ler ve diger bakterilerle kontamine
olmaktadir, bunun da klinik 6nemi olabilir

Ameliyathanelerde vb kullanilacak, su iceren veya fanh cihazlar,
onaylanmadan once infeksiyon kontrol agisindan ¢ok detayli

degerlendirilmelidir
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