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Kontaminiertes ULTRASOUND Ultraschall Gel

der Firma Kendall

Gemeldetes Problem:

... In den Monaten Dezember 2007 bis Mdrz 2008 beobachteten wir vornehmlich in
der Klinik fiir Intensivmedizin eine Hédufung von Burkholderia cepacia. Bei insgesamt
40 Patienten konnte eine Kontaminiation vorwiegend im Respirationstrakt nachge-
wiesen werden. Drei Patienten erlitten damit nachweislich eine Infektion (2 x
Bakteridmie, 1 x Wundinfektion). ... Eine Intensivierung der Standardhygienemass-
nahmen bei bekannten Trdgern fiihrte nicht zur erhofften Reduktion von
kolonisierten Patienten. Ein ausgedehntes mikrobiologisches Screening ergab eine
Kontamination mit Burkholderia cepacia in ... einem Ultraschallgel. ...

Risiko/Gefahr:

Burkholderia cepacia ist ein multiresistentes Bakterium, das in der Lage ist,
Penicillin zu metabolisieren und in Desinfektionsmitteln zu liberleben. Es weist ein
Multiresistenzprofil auf mit Resistenz gegen Ticarcillin/Clavulansdure und alle
Aminoglykoside und mit intermedidrer Empfindlichkeit gegen Ciprofloxacin.
Burkholderia cepacia kann fir immunkomprimitierte Patienten zu einem Problem
werden. Die Ubertragung erfolgt (iber kontaminierte Gerite oder durch direkten
Kontakt (z.B. Hande).

Hinweis:

Eine Ruckrufaktion wurde bereits an alle Chefapotheker der Schweizer Spitaler
adressiert. Zudem wurden Swissmedic und der Hersteller Gber den Fall in Kenntnis
gesetzt. Trotzdem sollte beim Auftreten von kontaminierten ULTRASOUND
Ultraschall Gel eine Meldung an Swissmedic erfolgen. Die Stiftung fiir Patienten-
sicherheit reagiert mit diesem Alert zusatzlich auf schnelle und pragmatische
Weise und informiert weitere Gesundheitsinstitutionen und Personenkreise, die
von der Problematik betroffen sein kénnten.
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Empfehlungen:

>

Im Sinne einer Sofortmassnahme wird
empfohlen, das auf den Abteilungen/
Kliniken vorhandene Sortiment an
ULTRASOUND Ultraschall Gel Kendall
nicht mehr zu verwenden, an die
Spitalapotheke zu retournieren und
durch ein anderes Produkt zu ersetzen.

Ziehen Sie eine bakteriologische Probe
vorhandener Ultraschall Gels Kendall in
Erwagung. Insbesondere bei einer
Haufung von Infektionen mit
Burkholderia cepacia.

Spitéler, die eine Kontamination fest-
stellen bzw. festgestellt haben, sind
gebeten, eine Meldung an Swissmedic —
Materiovigilanz zu erstatten.

Dieser Fall hat eine tberregionale und
Uber die medizinischen Fachbereiche
hinaus gehende Relevanz. Bitte priifen
Sie die Bedeutung flr lhren Betrieb und
sorgen ggf. in Absprache mit lhren
zustandigen Stellen dafiir, dass er breit
kommuniziert wird.

Die vorliegenden Empfehlungen wurden von der CIRRNET-Steuerungsgruppe und zugezogenen Experten verabschiedet. Sie bezwecken die Sensibilisierung und
Unterstutzung von Gesundheitsinstitutionen und in der Gesundheitsversorgung tétigen Fachpersonen bei der Erstellung ihrer betriebsinternen Richtlinien. Es ist Sache
der Leistungserbringer, die Empfehlungen im lokalen Kontext zu prifen und zu entscheiden ob sie verbindlich aufgenommen, verandert oder verworfen werden. Die
spezifische Ausgestaltung und Anwendung entsprechend den jeweils geltenden Sorgfaltspflichten (basierend auf lokalen fachlichen, betrieblichen, rechtlichen,
individuellen und situativen Gegebenheiten) liegen in der ausschliesslichen Eigenverantwortung der hierfiir fachlich geeigneten Leistungserbringer.



