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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

BIB / Orbera/ Orbera365 System balonu wewnatrzzotgdkowego
FSCA-19-001
Dziatanie naprawcze w terenie - aktualizacja etykiet

18 lipca 2019

Szczegotowe informacje na temat wskazanych urzadzen:

Whptywowi tego dziatania podlegajg dwa wymienione ponizej urzadzenia, zawierajgce sie w rodzinie
produktéw wewnatrzzotgdkowych Apollo.

Nazwa urzadzenia: BIB System balonu wewnagtrzzotgdkowego
Numer modelu: B-40800
Numer Lot / SN: Nie dotyczy - brak wptywu na okreslone czesci lub SN

Nazwa urzadzenia: Orbera365 System balonu wewnagtrzzotgdkowego
Numer modelu: B-50012
Numer Lot / SN: Nie dotyczy - brak wptywu na okreslone czesci lub SN

Opis problemu:

Niniejsza notatka bezpieczenstwa nie dotyczy wadliwego dziatania lub usterki produktu, ale zawiera
aktualizacje instrukcji uzytkowania (IFU) dla przedmiotowych urzadzen. Zostata ona zaktualizowana w
celu poinformowania o pozostatym ryzyku perforacji i aspiracji zotgdka oraz przetyku, dwéch rodzajach
zdarzen niepozgdanych, ktére nie byly wczesniej wymienione w IFU dla balonéw
wewnatrzzotgdkowych Apollo. Dokumenty zostaty réwniez zaktualizowane w celu uwzglednienia
nowego $rodka ostroznosci zwigzanego z cigza, ktory jest juz wymieniony jako przeciwwskazanie, a
takze wyjasnienia istniejgcego ostrzezenia o przepuszczonym balonie potencjalnie prowadzgcym do
niedroznosci jelit. Aktualizacje majg na celu uswiadomienie uzytkownikowi tych zauwazonych
komplikacji i potencjalnie poprawienie ich wczesnego wykrywania. Nie majg one jednak na celu
zmniejszenia czestosci wystepowania, poniewaz nie nakazuje sie uzytkownikom podejmowania
bezposrednich dziatan, ktére mogtyby zapobiec wystgpieniu tych zdarzen.

Dwa zaktualizowane odniesienia IFU dla kazdego systemu urzadzen sg dotgczone jako zatgczniki do
niniejszej notatki i zostang dotgczone do produkowanych produktéw od 1 czerwca 2019 r .:

* Orbera365 system balonu wewnagtrzzotgdkowego: GRF-00377-00R08
» System balonéw wewnatrzzotgdkowych BIB: GRF-00200-00R05

Szczegotowe zmiany wprowadzone w wyzej wymienionych ulotkach instrukcji uzytkowania opisano
ponizej. Te same zmiany zostaly wprowadzone w kazdej z dwéch ulotek instrukcji uzytkowania.

1. W sekgji ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” wprowadzono nastepujgce zmiany:

a. Ponizsze stwierdzenie zostato zmodyfikowane:

,Niedroznos¢ jelit moze prowadzi¢ do koniecznosci leczenia chirurgicznego lub do $mierci”

b. Dodano nastepujgcg instrukcje:

.Pacjentce nalezy zaleci¢ podjecie koniecznych srodkéw ostroznosci w celu zapobiezenia cigzy przed
umieszczeniem urzgdzenia oraz podczas caly leczenia, a takze udzieli¢ pouczenia, ze w razie
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potwierdzenia cigzy podczas leczenia nalezy zgtosi¢ ten fakt jak najszybciej, tak aby mozna byto
zaplanowac¢ usuniecie urzagdzenia.”

c. Nastepujgce stwierdzenie zostato zmodyfikowane:

.Nalezy poinformowaé kazdego pacjenta o objawach towarzyszgcych opréznieniu balonu,
niedroznosci zotadkowo-jelitowej, ostremu zapaleniu trzustki, samoistnemu wypetnieniu, owrzodzeniu,
perforacji zotgdka i przetyku i innych mozliwych powiktaniach. W przypadku pojawienia sie takich
objawdw nalezy zaleci¢ natychmiastowy kontakt z lekarzem.”

d. Dodano nastepujgcy instrukcje:

,U pacjentéow z balonem wewngtrzzotgdkowym, odczuwajgcych silne bole brzucha, u ktérych badania
endoskopowe i rentgenowskie dajg ujemne wyniki, moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowo
skanowania TK w celu definitywnego wykluczenia perforaciji.”

e. Dodano nastepujacg instrukcije:

.Podczas przygotowan do usuniecia balonu u niektérych pacjentdow moze dochodzi¢ do
zatrzymywania tresci w zoftgdku. U niektérych pacjentow moze wystepowac Kklinicznie znaczace
opOznienie w oproznianiu zotgdka oraz utrzymujgcej sie nietolerancji balonu, co wymaga
wczesniejszego usuniecia i moze prowadzi¢ do innych zdarzen nieporzgdanych. Ci pacjenci moga by¢
obcigzeni wiekszym ryzykiem aspiracji podczas usuwania i/lub podczas podawania $rodka
znieczulajgcego. Zespot anastezjologiczny powinien by¢ poinformowany o ryzyku aspiracji u tych
pacjentow.”

2. W sekcji ,Powiktania” nastepujgca instrukcja zostata zmodyfikowana:

“Mozliwa jest smier¢ wskutek powiktan zwigzanych z niedroznoscig jelit, perforacjg zotgdka lub
perforacjg przetyku.”

Dziatania jakie powinien podja¢ uzytkownik:

Nie ma wskazan dotyczacych dziatan podejmowanych przez dystrybutora lub uzytkownika.
Aktualizacje IFU majg jedynie charakter informacyjny. Majg na celu przekaza¢ dodatkowe informacje
na temat ryzyka, ktore nie zostaty wymienione wczesniej w IFU.

1. Przeczytaj obecna notatke bezpieczenstwa

2. Przeczytaj zaktualizowang instrukcje uzytkowania (IFU)

3. Podpisz i zwréé . formularz potwierdzenia” stanowigcy strone 3 niniejszej notatki
4. Brak wycofania produktu

Harmonogram realizacji réznych dziatan:

Wszystkie produkty Orbera365 (B-50012) i BIB (B-40800) wyprodukowane po 1 czerwca 2019 r.
zostang zapakowane ze zaktualizowanymi instrukcjami uzytkowania.

Osoba kontaktowa:

Evelyn Kile 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 t6dz

United States Tel. 42 639 10 10
1-512-279-5100 Fax. 42 639 10 20
evelyn.kile@apolloendo.com pjewstafiew@hammer.pl

Podpis potwierdza, Ze niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiedniej agencji regulacyjnej.

Evelyn Kile

Zataczniki:
GRF-00377-00R08 - Orbera365 Wewnatrzzotadkowy system balonu DFU
GRF-00200-00R05 - BIB Intragastric Balloon System DFU
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Formularz potwierdzenia:

Wypetnij i odeslij to potwierdzenie pocztg elektroniczng na nastepujacy adres: pjewstafiew@hammer.pl
lub faksem na nr 42 639 10 20

DPotwierdzam, ze otrzymatem i przeczytatem notatke bezpieczenstwa numer FSN (FSN-19-001)

Informacje kontaktowe

Imie i nazwisko

Data

Dziekujemy za wspétprace i zrozumienie
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