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Basta Avanos-kund!

Avanos Medical, Inc. har som 6vergripande mal att vdrna om patientsidkerhet och férbattra
patientutfall. Avanos har nyligen fatt flera rapporter om fall dar suturer fér gastropexi i
AVANOS* inforingssats for gastrostomimatningssonder har gatt sénder under eller strax
efter den forsta inlaggningen. Denna felfunktion &r férenad med risk for allvarlig skada.
Avanos har inlett en undersokning for att ta reda pd grundorsaken till felfunktionen och vi
vidtar nédvandiga atgarder for att snabbt underrétta vara berérda kunder sd att de kan vidta
lampliga atgarder.

Syftet med detta meddelande &r att underratta dig om att Avanos Medical utfardar ett
sdkerhetsmeddelande till marknaden gédllande AVANOS* inféringssats for
gastrostomimatningssonder, som ar avsedd att underldtta en férsta inldaggning av
AVANOS* gastrostomimatningssonder av mérkena MIC* och MIC-KEY*. I satserna finns
AVANOS* gastrointestinala ankarset med SAF-T-PEXY* T-fasten som ar avsedda for
fixering av magsécken vid framre bukvaggen for att underlatta en foérsta inlaggning av
AVANOS* gastrostomimatningssonder av markena MIC* och MIC-KEY*,

PRODUKTIDENTIFIERING
Detta sékerhetsmeddelande till marknaden avser de produkter som anges nedan:
Produkt Produkt .
Kod UDI/GTIN Beskrivning Serienummer
Inféringssats for
98430 00350770984308 | gastrostomimatningssond, 16 Fr Alla
dilatator
Inféringssats for
98431 00350770984315 | gastrostomimatningssond, 18 Fr Alla
dilatator
Infoéringssats for
98432 00350770984322 | gastrostomimatningssond, 20 Fr Alla
dilatator
Inféringssats for
98433 00350770984339 | gastrostomimatningssond, 22 Fr Alla
dilatator
Inforingssats for
98434 00350770984346 | gastrostomimatningssond, 24 Fr Alla
dilatator
Gastrointestinalt ankarset med
98701 00350770987019 SAF-T-PEXY* T-faisten Alla

HALSORISKER (MOJLIGA UTFALL AV FELFUNKTION)

Sida1av 6



SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN

AVANOS* Inforingssats for gastrostomimatningssonder

Dessa suturer anvands tre och tre for att skapa en gastropexi. Om en sutur gar sénder
under eller strax efter en gastrostomi eller gastropexi, ska de andra tva suturerna
upprétthalla gastropexin. Om de inte gér det kan detta leda till bland annat féljande:
misslyckad gastrostomi (férlorad stomiintegritet), misslyckad gastropexi (magsacken inte
langre fast vid bukvaggen), peritonit, fri luft i buken, magséacksldackage, blédning, fordrojd
lakning, fistelbildning, sepsis eller dodsfall.

De faktiska komplikationerna och deras allvarlighetsgrad beror pa hur 1dngt man kommit i
placeringsproceduren vid tldpunkten for suturbrottet, vilken typ av teknik som anvéants fér
placeringen, antalet suturer som gar av och patientspecifika variabler.

ATGARDER SOM VIDTAS AV AVANOS

Avanos vill forsékra sig om optimal patientsékerhet genom att frdmja medvetenhet om och
minimera riskerna for potentiell skada. Aven om behériga anvéndare med lamplig
utbildning kan fortsétta anvanda produkten vill Avanos darfér upprepa féljande riktlinjer
och béasta praxis for korrekt placering av gastropexisuturer.

Ldgg maérke till foljande kontraindikationer och varning:

Kontraindikationer omfattar men &r inte begransade till ascites, interposition av kolon,
portal hypertension, &derbrack i magsécken, bukhinneinflammation, aspirationspneumoni
och sjuklig fetma.

Varning: Kontrollera att varje pase ar hel innan den éppnas. Anvénds inte om
férpackningen ar skadad eller om den sterila barridren inte ar intakt. Den har
medicintekniska produkten far inte dteranvandas, omarbetas eller omsteriliseras.
Ateranvéndning, reprocessing och omsterilisering kan 1) paverka produktens kénda
biokompatibilitetsegenskaper negativt, 2) forsamra produktens strukturella integritet, 3)
leda till att produkten inte fungerar som avsett eller 4) skapa risk fér kontaminering och
orsaka dverféring av smittsamma sjukdomar som leder till att patienten skadas, blir sjuk
eller avlider.

Observera att bruksanvisningen innehdller anvisningar om varsam anvéandning av
produkten och undvikande av éverdriven spdnning under placeringen.

VAGLEDNING FRAN BRUKSANVISNINGEN

I bruksanvisningen till AVANOS* inféringssats for gastrostomlmatnlngssonder flnns
féljande vagledning for placering av gastropexisuturer. Figurreferenser finns pa sidan tva
(2) i bruksanvisningen:

Ldagga in SAF-T-PEXY*:
Suturen resorberas i princip helt inom 90 till 110 dagar.

Varningar:

e Kinetiken for magsacksvaggens adhesion till framre bukvaggen i férhallande till
resorptionen av suturer maste dvervégas innan SAF-T-PEXY*-produkten anvénds nar en
samre lakning férvéntas, i synnerhet nér magsacksvaggens adhesion till framre bukvaggen
inte forvantas inom 14 dagar.

o T-fasten kan migrera och fastna i magslemhinnan, bukmuskulaturen eller subkutan
vavnad och kan i séllsynta fall tranga ut genom huden intill stomiomradet.
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e Om ett tidigt byte av gastrostomi gors under de férsta veckorna efter den férsta
inldggningen av SAF-T-PEXY*, verifiera att magsacksvaggens adhesion till framre
bukvéggen ar val etablerad och bibehalls. Overvég att anvénda extra T-fasten for att
sakerstalla att ett tidigt byte av gastrostomi fungerar.

Obs! Det rekommenderas att gora en trepunktsgastropexi som utgér en liksidig triangel.
Det bidrar till att magsédcksvdggen faster sdkert och enhetligt till frimre bukvéggen. Ett
alternativt ménster kan behévas om det &r en gastrostomisond med en ballong med 18g
volym som ldggs in.

1.

Gor en markering pa huden vid sondens inféringsstélle och definiera
gastropexmonstret genom att gora tre hudmarkeringar pa lika avstand (ca 2 cm)
frdn sondinforingsstéllet, sa att de utgdr en triangel. Ldmna tillréckligt avstand
mellan inféringsstallet och SAF-T-PEXY*-inldggningen for att férhindra att
ankarsetet och ballongen inte stor varandra nar ballongen fylls. (Figur 3)

Lokalbeddva huden och peritoneum vid varje punktionsstélle.

Ta for5|kt|gt ut den forladdade SAF-T-PEXY*- produkten ur skyddshoéljet och hall Iatt
spannlng pa suturen. Ténk pa att suturen halls pa nadlen av en kldmma pa sidan av
nalfattningen.

Fast en Luer Slip-spruta med 1-2 ml sterilt vatten eller steril koksaltlésning pa
nalfattningen. (Figur 4)

Fér under endoskopisk vagledning in den foérladdade, skdrade SAF-T-PEXY*-nalen
med en enda bestdmd rorelse genom ett av de markerade triangelhdrnen tills den
ar inne i magsackens lumen. (Figur 5) Luft som kommer in i sprutan igen och
endoskopisk visualisering bekréftar korrekt intragastriskt ldge. Efter att korrekt lage
har bekréftats ska sprutan tas bort fran produkten.

Frigor suturtrdden. Boj 18sfliken pa nalfattningen. (Flgur 6) Tryck den mre
fattningen bestamt mot den yttre fattmngen tills lasmekanismen klickar pa plats.
(Figur 7) Detta gor att T-staven lossnar fran ndlens &nde och laser den inre
mandrangen pa plats. (Figur 8)

Dra ut ndlen samtidigt som du fortsétter att varsamt dra i T-staven tills den llgger
direkt an mot magslemhmnan Undvik att T-staven l&dgger alltfér stor spanning pa
magslemhinnan. Kassera nalen enligt inrattningens protokoll.

Skjut forsiktigt ner suturlaset ldngs bukvéggens hudyta En liten peang kan
klammas fast ovanfor suturldset for att tillfalligt halla det pa plats Forsiktighet:
Placera INTE peangen nedanfor suturldset eller mellan suturldset och bukvéggen
eftersom det kan skada suturen.

Upprepa proceduren tills alla tre ankarna har forts in i triangelns horn. Dra forsiktigt
i suturerna for apposition av magsacken till framre bukvaggen utan alltfér kraftig
spanning pa suturen nar de tre SAF-T-PEXY*-produkterna har placerats korrekt.
Stang suturldset med den medféljande peangen tills ett tydligt klickljud hérs som
sakrar suturen. All 6verflodig sutur kan klippas av och tas bort. (Figur 9)
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Obs! For att sdkra suturen ytterligare kan en knut knytas i suturtr8den vid suturl8sets yta.

Efter ingreppet:

1. Inspektera stomin och gastropexiomradena dagligen for bedémning avseende
tecken pa infektion, inklusive: rodnad, irritation, 6dem, svullnad, 6mhet, varme,
utslag, purulent eller gastrointestinalt dranage. Bedém om det finns nagra tecken
pa smérta, tryck eller obehag.

2. Efter beddémning ska rutinvarden inkludera rengéring av huden runt stomiomradet
och gastropexiomradena med varmt vatten och mild tval, med cirkuléra rérelser
fran sonden och de externa bolstren utat, féljt av grundlig skéljning och torkning.
Suturerna kan lamnas for att resorberas eller klippas bort nar det bedéms lampligt
av den ldkare som gjorde ingreppet. Genom att |ata suturerna resorberas eller
klippas bort kan T-stavarna passera genom mag-tarmsystemet. N&r suturerna har
I6sts upp (eller klippts bort) kan suturldsen tas bort och kasseras.

Obs! Det rekommenderas inte att suturerna klipps bort inom tv§ veckor efter ingreppet.

Om en eller flera suturer gar sénder efter placering ska den behandlande vardgivaren
beddma patienten och besluta om lamplig behandling.

HUR SKA JAG AGERA MED ANLEDNING AV DENNA KORRIGERANDE ATGARD PA
MARKNADEN?

Enligt vara noteringar anvénder du och/eller din inrattning en eller flera av de berérda
produkterna. Avanos ber dig vidta foljande atgarder.

o Bekrafta mottagandet av detta sékerhetsmeddelande till marknaden och visa att du
har last meddelandet och vidtagit nédvandiga atgérder genom att FYLLA I och
RETURNERA den bifogade blanketten (Bilaga 1) till Avanos via mejl till
EMEAFieldAction@avanos.com.

o Behdriga anvandare med lamplig utbildning kan fortsatta att anvanda AVANOS*
inféringssats for gastrostomimatningssonder. Kontakta en lokal séljrepresentant om
ytterligare utbildning behovs.

e Om biverkningar eller kvalitetsproblem har intraffat vid anvandning av AVANOS*
inféringssats fér gastrostomimatningssonder ska problemet rapporteras till vara

PIQ-skéterskor (Partners in Quality) pa PIQ.EMEA@avanos.com. Rapportera dven
incidenterna till berérd behdrig myndighet.

Vanligen svara inom fem (5) arbetsdagar efter mottagandet av detta brev.

Behdrig myndighet i ditt land har informerats om detta sakerhetsmeddelande till marknaden.

Spara en kopia av detta brev for arkivering. Dela denna information inom organisationen,
med andra organisationer dit berérda produkter har 6verférts och med alla andra berérda
organisationer som kan paverkas av denna atgéard.

Tack for din hjalp. Vi uppskattar din snabba uppmarksamhet angaende detta och ber om
ursakt for eventuella stérningar som problemet kan orsaka for inrattningen.
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Med vanliga halsningar

b % /

Klien van Dam Tamara Cardona

Senior Director, Quality and Regulatory | Sr. Manager Global Post Market
Affairs International Surveillance

Avanos Medical Belgium BV. Avanos Medical, Inc.

Avanos Inc. ansvarar for produktens sdkerhet och prestanda, inklusive att inleda och hantera korrigerande
sakerhetsatgarder p& marknaden och detta sidkerhetsmeddelande till marknaden.
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BILAGA 1: BEKRAFTELSEBLANKETT FOR KORRIGERANDE ATGARD PA
MARKNADEN (KUND)

Returnera en ifylld kopia av denna bekréaftelseblankett till Avanos inom fem (5)
arbetsdagar efter mottagandet av meddelandet via mejl till
EMEAFieldAction@avanos.com

Enligt vara noteringar anvands AVANOS* inforingssats for
gastrostomimatningssonder pa din inrattning.

Fyll i och returnera denna blankett fér att bekrdfta att du har mottagit och forstar
informationen i detta sédkerhetsmeddelande till marknaden.

Sjukhusets namn:

Namn:

Datum:

Obs!

e Denna blankett ar till for att verifiera att en elektronisk version har mottagits.

*Registrerat varumarke eller varumarke tillhérande Avanos Medical, Inc. eller dess
dotterbolag. ©2018 AVNS. Med ensamratt.
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