Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

BIB / Orbera | Orbera365 System balonu
wewnatrzzotadkowego

FSCA-20-002
Dzialanie naprawcze w terenie - aktualizacja etykiet

Data: 1 lipca 2021

Szczegélowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy problem:
Wymienione ponizej urzadzenie podlega niniejszej Informacji o bezpieczenstwie w terenie.

Nazwa urzadzenia Numer modelu | Numer partii/numer seryjny

Bib System balonéw dozotadkowych B-40800 N/A- brak wptywu na okreslone partie
lub sieci sn

Orbera System balonéw dozotadkowych B-50000 N/A- brak wptywu na  okreslone partie
lub sieci sn

ORBERA365 System balonow| B-50012 N/A- brak wplywu na okre$lone partie

dozotadkowych lub sieci sn

Opis problemu:

Jako warunek zatwierdzenia przez amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekow (FDA) firma Apollo Endosurgery
przeprowadzita badanie po zatwierdzeniu w celu zebrania dalszych informacji na temat bezpieczenstwa i
skutecznos$ci swoich balonow wewnatrzzotagdkowych. Badanie po zatwierdzeniu zostato zakonczone, a jego
wyniki osiagnety zatozone punkty koncowe. Raport koncowy zostat przekazany do FDA w dniu 15 stycznia 2020
roku, a przeglad badania przez FDA zakonczyt si¢ w dniu 07 kwietnia 2020 roku. Wyniki tego badania s3
zamieszczone na stronie internetowej FDA, tutajl. Aktualizacje oznakowania zostaly przedtozone FDA do
przegladu w czerwcu 2020 1., a nastgpnie zatwierdzone przez FDA w dniu 02 grudnia 2020 r.

Wskazowki dotyczace stosowania (DFU) dla produktow wymienionych powyzej zostaty zaktualizowane w celu
dostosowania ich do aktualnych amerykanskich DFU. Nie zidentyfikowano zadnych nowych zagrozen, ale
niektore sformutowania dotyczace przeciwwskazan, ostrzezen i Srodkdw ostroznosci zostaty zmienione, aby byty
zgodne z DFU USA.

W ostatnim badaniu przeprowadzonym po zatwierdzeniu produktu podkres§lono znane ryzyko hiperinflacji
balonu. Chociaz pierwotna przyczyna nie jest znana, uwaza si¢, ze zdarzenia te moga by¢ zwigzane z obecnoscia
mikroorganizmoéw, ktore dostaja si¢ do balonu podczas jego umieszczania. W zwigzku z tym DFU zostaly
zmodyfikowane w taki sposob, aby zawieraty dodatkowy opis "aseptycznej techniki" podczas napetniania balonu.
Chociaz liczba pacjentow, u ktorych wystgpito to zdarzenie niepozadane byta niewielka, formalne wprowadzenie
tej techniki w trakcie badania zmniejszyto czgstos¢ jego wystepowania.

Nowe DFU zawieraja wiele zmian majacych na celu poprawe przejrzystosci i spojnosci. Prosimy o zapoznanie
si¢ z zatagczonymi DFU(s) w catosci. Ponizsza tabela przedstawia podsumowanie bardziej znaczacych zmian.

DFU (dfu) Opis zmiany

Przeciwwskazania dotyczace pacjentow po wczesniejszych zabiegach
Sekcja 6: Przeciwwskazania | chirurgicznych zostaly potaczone w jedno stwierdzenie "Wczesniejszy zabieg
chirurgiczny obejmujacy przetyk, zoladek i dwunastnice lub bariatryczny".

przeciwwskazania dotyczace pacjentow z przepuklinami zostaty potaczone w
jedno stwierdzenie "Duza przepuklina rozworu przetykowego > 5 cm lub
przepuklina < 5 cm zwigzana z ci¢gzkimi lub trudnymi do opanowaniaj
objawami refluksu zotagdkowo-przetykowego".

Zaktualizowano przeciwwskazanie dotyczace obecnosci nieprawidlowosci
strukturalnych w przetyku lub gardle, aby stwierdzi¢, Zze nieprawidtowosci
te "'moga utrudniaé przejscie cewnika doprowadzajacego i/lub endoskopu".
Zaktualizowano sekcjg, aby uwzgledni¢ "Achalazje, objawy sugerujace
opoznione oproznianie zotadka lub obecno$¢ jakichkolwiek innych
powaznych zaburzen motoryki, ktore moga stanowi¢ zagrozenie
bezpieczenstwa podczas usuwania urzadzenia'.

Sekcja zostata zaktualizowana w celu uwzglednienia pacjentow z cigzka
koagulopatig..

Sekcja zostata zaktualizowana 0 pacjentow z masa zotadkowa.

L Link: https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpma/pma_pas.cfm?t_id=534908&c_id=3558


http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpma/pma_pas.cfm?t_id=534908&c_id=3558
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DFU (dfu) Opis zmiany

Sekcja ta zostala uaktualniona w celu uwzglednienia pacjentow z
niewydolnos$cig watroby lub marskos$cig watroby.

Przeciwwskazanie "Wszelkie inne stany medyczne, ktore nie pozwalaja
Wszelkie inne stany chorobowe, ktére nie pozwalaja na wykonanie
elektywnej endoskopii" zostatlo zaktualizowane w celu uwzglednienia
przyktadow takich stanow.
Przeciwwskazanie "Powazne wczesniejsze lub obecne zaburzenia
psychiczne" zostato zaktualizowane w celu uwzglednienia uzasadnienia tego
przeciwwskazania.

W tym punkcie dodano przeciwwskazanie o tresci "Pacjenci, ktorzy nie sg
w stanie lub nie chcg przyjmowac przepisanych przez lekarza lekow z grupy
inhibitoréw pompy protonowej przez okres implantacji urzadzenia".
Mozliwos¢ wystapienia niedroznosci jelit, wynikajaca z opréznienia lub
przepelionego balonu, zostata przeformutowana.

Ostrzezenie "Oproznione urzadzenia nalezy niezwlocznie usungc" zostato
uaktualnione 1 =zawiera informacj¢, ze pacjenci powinni zostaé
poinformowani o ryzyku zwigzanym z takg sytuacjg

oraz o koniecznosci jak najszybszego skontaktowania si¢ z lekarzem.
Ostrzezenia dotyczace stanéw chorobowych pacjentéw, ktdére mogg
zwigksza¢ ryzyko wystgpienia niedroznosci, zostaly potaczone w jedno
stwierdzenie i zaktualizowane w celu
wlaczenie "radioterapii".

Dodano ostrzezenie, ze usunig¢cie balonu powinno odbywac¢ sie przy pustym
zotadku, aby unikng¢ aspiracji.

Ostrzezenia dotyczace spontanicznej hiperinflacji zostaly
zaktualizowane/dodane w celu doktadniejszego omowienia mozliwych
objawow, dodano zalecenia dotyczace diagnostyki problemu oraz
stosowania intubacji dotchawiczej podczas usuwania nadmuchanych
balonow.

Refluks zZotadkowo-przetykowy 1 nudnosci, pojawiajace si¢ po
poczatkowym okresie akomodacji, zostaly dodane do listy mozliwych
zdarzen niepozadanych zwigzanych z nadmuchanymi balonami. Dodano
réwniez, ze w celu stwierdzenia obecnos$ci hiperinflacji balonika mozna
uzy¢ promieniowania rentgenowskiego. Dodatkowo dodano ostrzezenie o
mozliwosci wystgpienia aspiracji w przypadku peknigcia nadmuchanego
balonika podczas procesu usuwania.

W celu zmniejszenia tego ryzyka zalecono intubacj¢ dotchawiczg w takich
sytuacjach. Zdarzenie to nie zostato jeszcze nigdy zgloszone.

Sekcja 7: Ostrzezenia

Do tej sekcji dodano ostrzezenie, ze nalezy unikaé "szybkiego tempa
napetniania".

Dodano $rodek ostroznosci, ktory mowi, ze podczas napehliania balonu
nalezy stosowa¢ technike aseptyczng.

Ta czg$¢ zostala zaktualizowana w celu uwzglednienia dodatkowych
informacji, ktore dokltadniej wyjasniaja skutki opdznionego oprozniania
zotadka i potencjalne sposoby leczenia.

Dodano ostrzezenie, ze inhibitory pompy protonowej powinny by¢
przepisywane w celu zlagodzenia objawow wrzodow i refluksu zotadkowo-
przetykowego.

Ostrzezenie, ze obnizenie pH w Zotagdku moze przedtuzy¢é zywotnosé
balonu, zostalo zaktualizowane w celu wskazania, ze dziatania te mogag
rowniez zmniejszy¢ liczbe wrzoddw zotadka i pdzniejszych perforacji.
Dodano ostrzezenie, ze lekarze powinni uzy¢ nowego balonu, jesli "podczas
wprowadzania zauwaza trudnos$ci z rurka napetniajacg balon (np. opor przy|
napetlianiu balonu)" oraz ze rurka powinna pozosta¢ "luzna" podczas
napehiania balonu)"

Dodano $rodek ostroznoS$ci stwierdzajacy, ze balon "nie byt badany u 0séb

u ktorych wystepuje drozny odzwiernik, czynne zakazenie H. pylori oraz u|
0s0b z objawami lub rozpoznaniem op6znionego oprézniania zotgdka".

Sekcja  8: Srodki
ostroznosci
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Dodano $rodek ostroznosci stwierdzajacy, ze pacjenci powinni zostac
poinformowani, ze leki przeciwcholinergiczne

1 leki psychotropowe mogg dodatkowo op6zniac¢ oproznianie zotgdka.
Sekcja 8: Srodki ostroznosci | Sekcja 8: Srodki ostroznosci

Sekcja 12.3: Rozmieszczenie | Sekcja 12.3: Umieszczanie i wypehlnianie IGB Instrukcje zostaty
i napelnianie 1GB zaktualizowane, aby wskaza¢, ze procedura ta powinna by¢

(np. stosowanie czystych lub sterylnych rekawiczek, sterylnej strzykawki
itp.) oraz ze hiperinflacja moze by¢ spowodowana przez drobnoustroje.
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DFU (dfu) Opis zmiany

Wprowadzenie do instrukcji usuwania balonu zostato dodane jako Krok
Sekcja 12.4: Usuwanie IGB | 1. W kroku tym powtdrzono informacje zawarte w czesci "Ostrzezenia"
dotyczace mozliwosci aspiracji.

Dodano nowa sekcje zatytulowang "Obrazowanie medyczne", aby wskazac,

Sekcja  13: Tabela | Ze balon jest bezpieczny dla MR. Dodatkowo, tabela symboli na koncu DFU
obrazowania zostala zaktualizowana w celu uwzglednienia symbolu MR Safe oraz
medycznego i symboli | odpowiedniego opisu.

Dodatkowe symbole zostaly
dodane na koncu kazdej
sekcji jezykowej
Tyt IFU Z tyhu IFU numer znaku CE zostat zaktualizowany do 2797.

Dodano symbole Wyrobu Medycznego i Instrukcji Uzytkowania (w formie
elektronicznej) oraz odpowiedni opis.

Nowe wskazowki dotyczace stosowania sg dostepne na :(https://apolloendo.com/dfus/).

UWAGA: Nie jest wymagany zwrot produktu ani jego ponowna obrébka.

Harmonogram realizacji poszczegolnych dzialan:

Wszystkie produkty BIB (B-40800) i Orbera365 (B-50012) wyprodukowane po 1 pazdziernika 2021 r. beda
pakowane ze zaktualizowanymi instrukcjami uzycia. Zmiany nie zostang wdrozone dla balonu Orbera (B-50000),
poniewaz produkcja tego produktu na rynek UE zakonczyta si¢ 28 lutego 2019 r., a na calym $wiecie zostanie
zakonczona w tym roku. Obecni klienci posiadajacy B-40800, B-50000 i B-50012 zostang poinformowani o
aktualizacji IFU poprzez przekazanie niniejszego komunikatu Field Safety Notice.

Dodatkowo, do 01 pazdziernika 2021 r. w Internecie ma by¢ dostgpna broszura dla pacjenta. Bedg to dwie (2)
ksigzeczki dla pacjenta, jedna przeznaczona dla pacjentow otrzymujacych balon oznaczony 6-miesigcznym czasem
przebywania (B-40800 BIB Intragastric Balloon System i B-50000 ORBERA), a druga dla pacjentow otrzymujacych
balon oznaczony 12-miesigcznym czasem przebywania (B-50012 Orbera365). Celem ksigzeczki dla pacjenta jest
edukacja pacjentow w zakresie terapii balonem dozotadkowym oraz podkreslenie znaczenia informowania lekarza o
objawach nietolerancji balonu. Obecnie opracowywana jest nowa karta implantu, ktora bedzie zawierata informacje
o tej ksiazeczce.

CzynnoS$ci, ktore powinien podjaé klient:
Prosimy o zapoznanie si¢ ze zmianami opisanymi w powyzszej tabeli oraz przeczytanie zataczonej Instrukcji
uzytkowania.

Prosimy o jak najszybsze wypehienie i odestanie ponizszego "Formularza odpowiedzi klienta" lub po prostu o
odpowiedz na przestana wiadomo$¢ e-mail z adnotacja "ZROZUMIALEM" w temacie wiadomoS$ci (zamiast
podpisu). Odpowiedz nalezy przesta¢ pocztg elektroniczng na adres: sprzedaz@hammer.pl

Alternatywnie mozna wydrukowa¢ niniejszg wiadomo$¢ e-mail i odestaé wypetiony/podpisany formularz
potwierdzenia do Hammermed Medical Polska poczta. Odsytajagc wypetniony Formularz Potwierdzenia drogg
elektroniczng lub pocztowa, potwierdzaja Panstwo, ze przeczytali i zrozumieli niniejsze Zawiadomienie o
bezpieczenstwie w miejscu pracy.

Panstwa szybkie potwierdzenie zapobiegnie ponownym powiadomieniom pocztg elektroniczna.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego Zawiadomienia o bezpieczenstwie w terenie nalezy wystaé
wiadomos¢ e-mail do Evelyn Kile na adres: (FSCA-20-002-Intragastric-Balloons@apolloendo.com).

Z powazaniem

K720 Yy

Dr David M. Hooper
Wiceprezes- Zapewnienie Jako$ci i Spraw Regulacyjnych
Apollo Endosurgery, Inc.
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Formularz odpowiedzi klienta:

Wypelnij ponizsze informacje i odeslij ten formularz na nast¢pujacy adres adres e-mail (preferowany):

sprzedaz@hammer.pl
lub poczta na adres:

Hammermed Medical Polska
Sp.z0.0. SK.A

Ul.Kopcinskiego 69/71,
90-032 Lodz

M Potwierdzam, ze zapoznalem si¢ z niniejsza informacja o bezpieczenstwie w terenie (FSN)

Nazwa instytucji:

Adres:

Numertelefonu:

Adres e-mail:
Nazwa: Tytul: _
Podpis (Jesli
wydrukowane): Data: __
Dziekujemy za wspolprace.
Zalaczniki:

GRF-00377-00R10 - Orbera365 Wewnatrzzotadkowy system balonu DFU
GRF-00200-00R06 - BIB Wewnatrzzotadkowy system balonu DFU
GRF-00283-00R08 - Orbera Wewnatrzzotadkowy system balonu DFU
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