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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

BIB / Orbera/ Orbera365 System balonu wewnatrzzotgdkowego
FSCA-18-001
Bezpieczenstwo w terenie - dzialanie naprawcze - Aktualizacja instrukcji

Data: 28 czerwca 2018 r

Szczegotowe informacje na temat wskazanych urzadzen:

Wymienione ponizej trzy urzadzenia, ktére tworzg rodzine produktéw z systemem
balonowym firmy Apollo, sg objete programem aktualizacji. Niniejsze pismo nie dotyczy
konkretnej partii lub numeru seryjnego. Nie ma Kkoniecznosci zwrotu lub wymiany
jakichkolwiek urzadzenh.

Nazwa urzadzenia: System balonu wewnatrzzotgdkowego BIB
Numer modelu: B-40800
Numer partii / SN: brak / nie ma wptywu na okre$lone partie lub SN

Nazwa urzgdzenia: System balonu wewnatrzzotagdkowego Orbera
Numer modelu: B-50000
Numer partii / SN: brak / nie ma wptywu na okre$lone partie lub SN

Nazwa urzgdzenia: System balonu wewnatrzzotagdkowego Orbera365
Numer modelu: B-50012
Numer partii / SN: brak / nie ma wptywu na okreslone partie lub SN

Opis problemu:

W 2017 r. Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw wspdtpracowata z producentami
wszystkich wypetnionych ptynem balonéw wewnatrzzotadkowych, aby dodaé specyficzne
sformutowania do amerykanskiej instrukcji uzycia w odniesieniu do zagrozen zwigzanych z
ostrym zapaleniem trzustki i samoistnym nadeciem balonu, poniewaz zdarzenia te
odnotowano w raportach dotyczacych urzadzen medycznych po wprowadzeniu produktu do
obrotu. Zdarzenia te nie wystepowaly wczesniej podczas zadnego z badan kluczowych dla
wypetnionych ptynem balonéw wewnatrzzotagdkowych. Celem aktualizaciji instukcji w Stanach
Zjednoczonych byto przekazanie dodatkowego szczatkowego ryzyka ostrego zapalenia
trzustki i samoistnego nadecia balonu, ktére nie zostaty odnotowane w trakcie kluczowych
badan, a zatem nie =zostaty uwzglednione w pierwotnie zatwierdzonej instrukc;ji.
Czestotliwo$¢ wystepowania tych zdarzen pozostata skrajnie ponizej dopuszczalnych
progéw wystepowania wg procesu oceny ryzyka producenta, wiec Zzadne dziatania
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naprawcze nie sg konieczne, poza zakomunikowaniem wystgpienia minimalnego ryzyka w
instrukcji. Poczatkowo Apollo konsultowat sie z jednostkg notyfikowang dotyczacqg
odpowiedniej strategii przekazywania tej aktualizacji wlasciwym organom UE, a te zalecity
przekazanie aktualizacji w formie zawiadomienia, poniewaz nie uwaza sie jej za wycofanie,
ani zadne dziatanie w celu zmniejszenia ryzyka zwigzanego z uzytkowaniem urzadzenia.
Rozumowanie to opiera sie na fakcie, ze aktualizacja instrukcji nie jest "dzialaniem majgcym
na celu zmniejszenie ryzyka powaznego pogorszenia stanu zdrowia" zgodnie z definicjg
FSCA w MEDDEV 2.12.1 Rev.8, ale raczej przekazywanie uzytkownikom informacji o ryzyku
szczatkowym (poniewaz poziom ryzyka oparty na ocenie ryzyka pozostaje ponizej
akceptowalnych progdéw wystepowania i nie wymaga ograniczenia ryzyka, a takze dlatego,
ze pkt 7 w zakresie odchylen tresci ISO 14971: 2012 stwierdza, ze "zgodnie z zatgcznikiem |
do dyrektywy 93 /42/EEC...informacja podana uzytkownikom nie zmniejsza jeszcze ryzyka
(szczatkowego).” W zwigzku z tym producenci nie przypisujg zadnej dodatkowej redukcji
ryzyka w odniesieniu do informacji przekazywanych uzytkownikom [tj. Informacji dotyczacych
bezpieczenstwa na etykiecie]. W zwigzku z tym Apollo przestat zawiadomienie o charakterze
doradczym do wszystkich wiasciwych organéw UE w marcu 2018 r. Trzy wiasciwe organy
UE nastepnie zwrécity sie o przekazanie tej aktualizacji. Apollo zdaje sobie sprawe, ze
komunikacja ryzyka samoistnego nadecia balonu i ostrego zapalenia trzustki moze
potencjalnie zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia tych zdarzen poprzez wzbudzanie swiadomosci
lekarza.

Ryzyko dla pacjenta polega na tym, ze lekarze nie sg Swiadomi mozliwych powikfan ostrego
zapalenia trzustki i samoistnego nadecia balonu, dlatego nie mozna wiasciwie monitorowac
objawow. Ryzyko wystgpienia tych zdarzen jest identyczne miedzy urzadzeniami, ktére sg
obecnie dostepne na rynku, a tymi, ktére bedg uzywane po wprowadzeniu wspomnianegj
modyfikacji instrukciji.

Apollo podejmuje dziatania naprawcze, polegajgce na aktualizacji ostrzezen oraz aktualizacji
informacji o srodkach ostroznosci dla balonéw wewnatrzzotgdkowych BIB (B-40800), Orbera
(B-50000) i Orbera365 (B-50012). Produkt zapakowany w poprzednig instrukcje nie jest
przywotywany ani zgtaszany do zwrotu, poniewaz korzystanie z poprzednich instrukcji nie
stanowi zadnego zagrozenia. Przekazywanie informacji o zagrozeniach dla uzytkownikow w
dowolnej formie, za posrednictwem dystrybutora, ma na celu potencjalnie zmniejszy¢ ryzyko
zwigzane z tymi zdarzeniami. Wymiana instrukcji nie jest konieczna.

Trzy instrukcje, dla kazdego aktualizowanego systemu urzadzen sg dotgczone jako
zalgczniki:

» System balonowy wewnatrzzotgdkowy Orbera do leczenia otytoSci
 System balonowy wewnatrzzotgdkowy Orbera365 do leczenia otytosci
» System balonowy wewnatrzzotagdkowy BIB do leczenia otytosci

Szczegotowe zmiany wprowadzone do wyzej wymienionych ulotek z instrukcjami
uzytkowania zostaty opisane ponizej. Te same zmiany zostaty wprowadzone w kazdej z
trzech ulotek Instrukcji uzytkowania.

1. W czesci "Ostrzezenia i Srodki ostroznosci" uzytkownicy zostali pouczeni, aby
poinformowaé swoich pacjentéw o objawach deflacji, niedroznosci przewodu pokarmowego,
owrzodzeniu i innych komplikacjach, ktére moga wystgpi¢. Samoistne nadecie balonu i ostre
zapalenie trzustki zostaty dodane do tej listy zdarzen, o ktorych nalezy pouczy¢ pacjentow,
aby obserwowali objawy.

2. W sekcji "Komplikacje" dodano nastepujace ustepy dotyczace ostrego zapalenia trzustki i
samoistnego nadecia balonu:

a. W przypadku ostrego zapalenia trzustki wywotanego jej uszkodzeniem przez balon,
pacjenci, u ktérych wystepujg objawy ostrego zapalenia trzustki, powinni otrzymaé porade w
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celu natychmiastowej opieki. Objawy mogg obejmowacé nudnosci, wymioty, bdl brzucha lub
plecéw, staty lub cykliczny. Jesli bdl brzucha jest stabilny, moze rozwing¢ sie zapalenie
trzustki.

b. Samoistne nadmierne nadymanie balonu z objawami obejmujacymi intensywny bdl
brzucha, obrzek brzucha (wzdecia brzucha) z dyskomfortem lub bez niego, trudnosci w
oddychaniu i/lub wymioty. Pacjenci, u ktérych wystepuje ktérykolwiek z tych objawow,
powinni zostac objeci natychmiastowg opieka.

Nalezy pamietaé, ze ciagte nudnosci i wymioty moga wynika¢ z bezposredniego
podraznienia wysciotki zotgdka, w wyniku zablokowania balonu wylotem zotadka Iub
hiperinflacji balonu.

Zmodyfikowana instrukcja obstugi dla kazdego z trzech systemow balonow
wewnatrzzotadkowych zostata sprawdzona i zatwierdzona przez jednostke notyfikowang
Apollo, BSI, w lutym 2018 roku.

Doradztwo w sprawie dziatan podejmowanych przez uzytkownika:

Nie ma wskazowek dotyczacych dziatan, ktére powinien podjg¢ dystrybutor lub uzytkownik.
Aktualizacje instrukcji uzytkowania stuzg wylgcznie celom informacyjnym, aby przekazaé
dodatkowe szczatkowe ryzyko ostrego zapalenia trzustki i samoistnego nadecia balonu,
ktore nie zostaty wczesniej wymienione w instrukcji.

Harmonogram realizacji roznych dziatan:

Zmienione ulotki z instrukcjg obstugi zostaty wprowadzone do systemu jakosci Apollo w dniu
5 marca 2018 r. Bedg drukowane i pakowane z produktem dopuszczonym do dystrybucji w
sposob ciagly. Oznacza to, ze istniejace zapasy wczesniejszych instrukcji uzytkowania
zostang wykorzystane i wprowadzone do dystrybucji przed rozpoczeciem pakowania i
dystrybucji produktu ze zmieniong ulotkg instrukcji uzytkowania. Harmonogram dystrybucji
produktu w Unii Europejskiej ze zmodyfikowang instrukcjg jest zatem zalezny od
wyczerpania poprzedniej instrukcji dla kazdego balonu.

Osoba kontaktowa u producenta: Osoba kontaktowa u dystrybutora:
Kiersten Soderman Paulina Jewstafiew

Apollo Endosurgery, Inc. Hammermed Medical

1120 S. Capital of TX Hwy Polska Sp. z 0.0. Sp.K.

Bldg. 1, Ste. 300 Ul.Kopcinskiego 69/71

Austin, TX 78746 90-032 todz

United States Tel. 42 639 10 10

1-512-279-5100 Fax. 42 639 10 20
kiersten.soderman@apolloendo.com pjewstafiew@hammer.pl

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato zgtoszone do odpowiedniej
agencji regulacyjne;j.

Kiersten Soderman

Paulina Jewstafiew
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Zatgczniki:

GRF-00283-00R05 - Orbera
GRF-00377-00R07 - Orbera365
GRF-00200-00R03 - BIB





