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Problématique

| es générateurs thermiques et leur utilisation...

Le générateur thermique est un appareil de
chauffage et de refroidissement du sang du
patient pendant la circulation extracorporelle

Il comprend 3 circuits d’eau qui ne rentrent
jamais en contact avec le circuit sanguin du
patient

Peut induire un risque d'aérosolisation de
particules dans un espace clos
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Problématique
Obligations des établissements de santé

Etat des lieux :
* Parc et utilisation des générateurs SORIN ®

Controles microbiologiques :

* Preuve de I'absence de
biocontaminants

* Preuve de I'absence de
mycobactéries atypiques

...dans leau des cuves
générateurs

Gestion du risque infectieux a Mycobactéries atypiques associé a
I'utilisation de ces générateurs
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Materiel et Méthode - 1

Alerte européenne et notification de securité (Sorin Groupe)

CHU Amiens-Picardie : évaluation de la situation et prise en charge de I’alerte

Recensement : 3 Générateurs SORIN®
Pas d’entretien (Recommandations Sorin® : eau microfiltrée et solution eau
oxygénée 3%)

Générateur en
Bac rempli fonctionnement hors salle
d’eau stérile d’intervention

Entretien: Contamination- Aérosolisation]
absent-ou- du-générateurq] | | Formation-d‘un- Contact-site- . —
inadaptaq biofilm9 - — chirurgicaly] » nfectionf]
Fuite-9]
(fibres-abimees)q]

Test de fuite réalisé au
moment du priming



Materiel et Méthode - 2

Gestion de 'alerte au CHU Amiens-Picardie

Bloc opératoire et Unité d’Hygiene “

Rencontre avec les perfusionnistes

Mesures prises (Conseil de bloc du 2 juillet 2015) :
» Ecriture d'une procédure de prise en charge du matériel

* Prélevements microbiologiques de I'eau des bacs avec recherche
de Mycobactéries atypiques (état des lieux)

* Pérennisation des prélevements



Matériel et Méthode - 3

Mise en place de la gestion du risque associé a l'utilisation des
générateurs thermiques

18 mois plus tard :
Procéedure écrite :

- Désinfection des Générateurs Sorin® :

* Génerateurs désinfectes (Puristeril 340) tous les 15 jours
* Eau renouvelée tous les 15 jours

* Prélevements effectués tous les mois (personnel habilite, UHEH)

- Recherche de germes indicateurs et de Mycobactéries atypiques

au laboratoire d’hygiene (accrédite Cofrac)



¢ UM Matériel et Méthode - 4
PIGARDIE prélévements et analyses microbiologiques

Hygiene hospitaliere (laboratoire/épidémiologie)

* Gére prélévements

* Analyses microbiologiques selon des documents qualité
sur eau froide (cuve) avec recherche :

- Flores revivifiable 8 22° Cet(3j)et36° C(2])

- coliformes et E coli, Pseudomonas aeruginosa

- Stenotrophomonas maltophilia Accrédits
Mycobactéries atypiques, 30° C (28 j)

selon les normes et/ou modalités adéequates
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Résultats des prélevements d'eau des bacs du générateur

Sorin 1 (acquis en 2007)
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Résultats des prélevements d'eau des bacs du générateur

Sorin 2 (acquis fin 2019)
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Résultats des prélevements d'eau des bacs du générateur

Sorin 3 (acquis fin 2019)

Générateur thermigue sorin 3 2015 086 22 fond de cuve
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Discussion - 1

Deux génerateurs sur trois biocontaminés
- flore hydrique banale
- Mycobacteries atypiques mais pas de M. chimaera

Procédure de désinfection des générateurs

* Procédure suivie rigoureusement

» Contact regulier avec le technicien du groupe Sorin

* Insuffisant pour maitriser la biocontamination de 2 générateurs



Discussion - 2

Questions non résolues :

* Quels résultats face a une efficacité incomplete de la procédure de

désinfection des générateurs avec un produit captif ?
- Procédure lourde et colteuse (produits, temps dédié)

* Absence d’un véritable dialogue avec le fournisseur :
- Est-ce que le désinfectant est efficace ou non sur les Mycobactéries ?
- Est-ce que la procédure est adaptée ou pas ?
- Quelle collaboration avec le fabricant ?

* Quelles réponses apportera I'enquéte prévue pour fin 2017 ?
(DGS/Agence Nationale de Santé Publique)



Discussion — 3

6 octobre 2015 : enquéte InVs et MyRMA

CHU Amiens-Picardie :

Fin 2015, aucun cas d’infection a

M. chimaera recensé
(600 interventions /an et 300 valves/an)

Se rappeler qu’au CHU Amiens-
Picardie

Absence de risque d’'aérosolisation des
Mycobactéries atypiques dans les
plaies de CEC
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Enquéte-sur-les-infections-géneéralisées-a-Mycobacterium-chimaera-et-J
Mycobacterium-gyium-complexe-(MAC)-en-service-de-chirurgie-cardizque-

G-octobre- 2015

Danz- le- cadre- Fune glerte- européenne. rapportant- plusisurs - cas- dinfections - généralizses - 3 Mycobacterium-
chimaerg-chez: des: patients - ayant: subk une-chirurgie: cardiaque sous- ciculation- extracomponslie, - AnV'3- en-Ben-
avec: be-CNR: des- Mycobactenes- et de- la- Resistance: des: Mycobactenes: aux: Antiuberculeux- [CHNR-MyEMA)
regize une- enqguéte rétrospective en- France pour- identiier de possibles cas- similaiess - identifics entre janvisr-
2010-t-uin-2015. - Btant-donne-la-dificulte- didentfication-de- M -chimaers, cette enquéte-decas -est-Slargis- aux-
mycobactenss du-complexe-gvium compeenant-M.guiun, M. infracellulars=t-M. chimasra |

Wous vous -remetions -de-bisn vouloir participer- & cefte-enquéte volontairement simple. -Vous trouverez cijoint-
un- questionnairs visant & recenser |- 0as rapportes: dans votre service ou- lsborstoire - |k st adressé au-
senices: de- chirurgie- cardiaque- (via- la- Societe: Frangaise de Chirurgie- Thoracique ef- Cardiovasculaire, -
SFCTCV)- et aux- lsboratoines: de- bacténologie: avec- lesquels- s -collaborent. -Mous - vous - invitons - 3- changer-
mutuelizment-avec-votre-laboratoire-ou-service-de-candiclogie: pour-y -nepondre-ensemble, -notamment - pour-kes-
structures -peivess - pour-lesquelies, -Fidentificaion - du-laboratoins - pastenaine-n'est pas-asée. -Le-questionnaire-est-
adreaze, enparaliéle, aux sennices dhygisne hospitaisrs des -Stabliszements desante

oS- reponses- nous- permettront: de- misux- interpreter- les- signalements: requs- recemment- et- orenter- les-
nvestigations- & venir - Vous: serer- tenus: mfoemas: des- résulats - Nous vous remescions: dans: la- mesure du-
possiblede-nous faire-parvenirde-questionnaire complete-avant{e-6novembre 20134

Merci-de-completer-kes -informations -suvantes -2 -0 adnesser bes -reponses-par-mall-ou-par fax - aux-coondonnees -
suivantes® nos-sionalementi@inys sante froufa® 01.41.79.68 029

1
1-—Caractéristiguesdu-répondant§

1

[-Service dechirurgie-candiaque- - — []-Lahoratore de-bacténiclogisr  —  []-Autre]

1

Nom-ge-lz personne-ayant -remplh be-questionnaine®™. ... B SR 1
Wom-de-Fadpital............cooveee s W OMAASBIVICE ... 1
E-mail™. - Telephone™. ... USSR 1

Si-vous-rapondez- en fant- gue-service de chirurgie- cardiague - avec- guel- laboratoire- de- hact&ninlogie travaillez-
vous 7

O B ... oottt e et st st ens s +]
BIE e |
MNom du-responsable®-..... 1
E-mail™ - TEREPRONE" .o SNSRI |




Conclusion

Le CHU Amiens Picardie a geré l'alerte « Infection a M.chimaera »
Selon le MARS du 8 mars 2017 :

* Nécessité de suivre les recommandations d’entretien du fabricant
* Les générateurs doivent étre utilisés hors de la salle d'intervention
* Quoi qu'il en soit, le traitement d’air de la salle doit étre maitrisé

* Rester vigilant et évoquer le diagnostic face a ces germes de
diagnostic difficile et parfois tres éloigné de l'intervention — médiane
de19 mois (3 mois — 5 ans)

Se pose la question de 'acquisition de nouveaux matériels :
- Plus sécures
- Avec une maintenance préventive efficace et moins chronophage



Merci a I'équipe des perfusionnistes et aux membres de 'UHEH
du CHU d’Amiens Picardie

Merci de votre attention



