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Notatka bezpieczenstwa

Systemy balonika wewnatrzzotagdkowego BIB/Orbera/Orbera365

FSCA-18-001

Zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobéw — aktualizacja
oznakowania

Kwiecie€ 2018 r.

Szczegoly na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka:

Niniejsze dziatania FSCA dotyczg trzech urzadzen wymienionych ponizej, zawierajacych
system balonika wewnatrzzotagdkowego firmy Apollo. Nie sg podane konkretne numery serii
albo numery seryjne, ktorych dotyczy notatka, poniewaz nie nastepuje systematyczne
wycofanie ani zgdanie usuniecia, zwrotu lub wymiany urzadzen.

Nazwa wyrobu: System balonika wewnatrzzotagdkowego BIB

Numer modelu: B-40800

Numer partii/Numer seryjny: Nd. — bez wptywu na wyroby o konkretnych numerach partii lub
numerach seryjnych

Nazwa wyrobu: System balonika wewnatrzzotagdkowego Orbera

Numer modelu: B-50000

Numer partii/Numer seryjny: Nd. — bez wptywu na wyroby o konkretnych numerach partii lub
numerach seryjnych

Nazwa wyrobu: System balonika wewnatrzzotgdkowego Orbera365

Numer modelu: B-50012

Numer partii/Numer seryjny: Nd. — bez wptywu na wyroby o konkretnych numerach partii lub
numerach seryjnych

Opis problemu:

W roku 2017, Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) z USA wspdlinie z producentami wszystkich
wypetnianych ptynem balonikow wewnatrzzotgdkowych pracowata nad tym, aby dodaé¢ do
instrukcji uzycia wydawanej w USA szczegdlne wyrazenia dotyczgce zagrozen powigzanych z
ostrym zapaleniem trzustki oraz spontanicznym napetnieniem, ze wzgledu na to, ze zdarzenia
te zostaty odnotowane w kierowanych do FDA raportach dotyczacych wyrobéw medycznych
po ich wprowadzeniu do obrotu, jednak zdarzenia te nie wystepowaty uprzednio podczas
zadnego z decydujacych badan/badan typu IDE dotyczacych wypetnianych ptynem balonikéw
wewnatrzzotadkowych. Celem aktualizacji instrukcji uzycia wydawanych w USA bylo
przekazanie informacji o dodatkowym resztkowym ryzyku wystgpienia ostrego zapalenia
trzustki oraz spontanicznego wypetnienia, ktére to zdarzenia nie zostaty odnotowane podczas
decydujacych badan/badan typu IDE, zatem nie byly ujete w oryginalnych, zatwierdzonych
instrukcjach uzycia. Czesto$SC wystepowania tych zdarzen pozostawata bardzo znacznie
ponizej progow akceptowalnej czestotliwosci zgodnie z procesem oceny ryzyka firmy Apollo,
zatem nie byly potrzebne Zzadne dziatania naprawcze, poza przekazaniem informacji o
resztkowym ryzyku w instrukcji uzycia. Firma Apollo rozszerza te aktualizacje oznakowania o
oznakowanie poza USA (OUS). Firma Apollo poczatkowo skonsultowata sie z naszg jednostkg
notyfikowang (BSI) w sprawie wlasciwej strategii przekazania tej aktualizacji kompetentnym
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wladzom w UE, a BSI| zalecita, aby aktualizacja ta zostata przekazana w formie
zawiadomienia, ze wzgledu na to, ze nie jest ona uznawana za wycofanie ani za jakiekolwiek
dziatanie majgce na celu zmniejszenie ryzyka powigzanego z uzyciem urzgdzenia. Podstawg
tego rozumowania jest fakt, ze aktualizacja instrukcji uzycia wydawanych poza Stanami
Zjednoczonymi nie stanowi ,dziatania majgcego na celu zmniejszenie ryzyka powaznego
pogorszenia stanu zdrowia” wedtug definicji dziatania FSCA zawartej w wytycznych MEDDEV
2121 wer. 8, ale przekazanie uzytkownikom informacji na temat resztkowego ryzyka
(ze wzgledu na to, ze poziom ryzyka ustalony na podstawie oceny ryzyka pozostaje nizszy od
progow akceptowalnej czestosci wystepowania oraz nie wymaga dziatan majacych na celu
ograniczenie ryzyka, a takze ze wzgledu na to, ze punkt 7 normy ISO 14971:2012, w czesci
,Odstepstwa od tresci” stanowi, 2ze ,zgodnie =z Zatgcznikiem | Dyrektywy
93/42/EWG...informacje przekazane uzytkownikom nie powodujg zadnego dalszego obnizenia
ryzyka (resztkowego). Zgodnie z tym producenci nie powinni przypisywaé Zzadnego
dodatkowego zmniejszenia ryzyka informacji przekazywanej uzytkownikom [tzn. informacji
dotyczacej bezpieczenstwa zawartej w oznakowaniu]). Zgodnie z tym firma Apollo przestata
zawiadomienie do wszystkich kompetentnych wtadz UE w marcu 2018 r. Trzy sposrod
kompetentnych wtadz UE nastepnie zazadaty, aby aktualizacja ta zostata przekazana poprzez
FSCA, dlatego tez firma Apollo wydaje niniejsze dziatanie FSCA w odniesieniu do tych zadan.
Firma Apollo zdaje sobie sprawe, ze przekazanie informacji o ryzyku spontanicznego
napetnienia oraz ostrego zapalenia trzustki moze potencjalnie zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia
tych zdarzeh poprzez zwiekszenie $Swiadomosci lekarzy; jednak zgodnie z Dyrektywg
w sprawie wyrobow medycznych oraz czescig ,Odstepstwa od tresci” normy ISO 14971:2012,
firma Apollo nie moze przypisa¢ temu zawiadomieniu dotyczacemu oznakowania zadnego
zmniejszenia ryzyka.

Zagrozeniem zwigzanym ze stosowaniem tego wyrobu jest instrukcja uzycia niekompletna
pod wzgledem informacji dotyczacych ryzyka resztkowego. Ryzyko dla pacjenta polega na
tym, ze lekarze nie majg Swiadomosci, ze potencjalnymi powikfaniami moze by¢ ostre
zapalenie trzustki i spontaniczne napetnienie, zatem moga nie prowadzi¢ witasciwego
monitorowania pod katem objawow. Przekazanie informacji o tych zagrozeniach na drodze
FSCA/FSN moze potencjalnie zmniejszy¢ ryzyko powigzane z tymi zdarzeniami poprzez
zwiekszenie swiadomos$ci lekarzy. Jesli lekarze bedg zdawali sobie sprawe z zagrozenia,
ryzyko wystgpienia tych zdarzen bedzie identyczne dla wyrobdéw znajdujgcych sie aktualnie
na rynku, jak i dla wyrobow, ktére bedg uzywane po wdrozeniu opisanej tutaj modyfikaciji
instrukcji uzycia.

Firma Apollo podejmuje dziatanie naprawcze polegajace na aktualizacji czesci dotyczacych
ostrzezen, srodkow ostroznosci i powikfan znajdujgcych sie w instrukcjach obstugi systemow
balonikéw wewnatrzzotgdkowych BIB (B-40800), Orbera (B-50000) oraz Orbera365
(B-50012) w celu przekazania uzytkownikom informacji na temat dodatkowego resztkowego
ryzyka ostrego zapalenia trzustki oraz spontanicznego napetnienia, wraz z objawami, jakie
moga pojawic sie u pacjentéw w razie wystapienia tych powiktan. Dystrybuowany produkt, do
ktorego dotaczona jest poprzednia wersja instrukcji uzycia, nie jest wycofywany ani nie
dotyczy go wymaganie zwrotu, ze wzgledu na to, ze korzystanie z poprzedniej wers;ji
instrukcji nie stanowi zadnego zagrozenia, poniewaz informacja o zmianach w instrukciji
uzycia zostanie przekazana uzytkownikom poprzez niniejsze dziatanie FSCA/notatke FSN.
Przekazanie uzytkownikom informacji dotyczacych ryzyka, w dowolnej postaci, poprzez
FSCA/FSN lub instrukcje uzycia, ma na celu potencjalne zmniejszenie ryzyka powigzanego
ztymi zdarzeniami; z tego wzgledu wymiana aktualnych wersji instrukcji uzycia na
poprawione instrukcje uzycia w przypadku dystrybuowanych produktoéw nie jest niezbedna,
pod warunkiem ze uzytkownicy zostang poinformowani o resztkowym ryzyku w inny sposéb
(np. ta notatka bezpieczenstwa lub zmodyfikowane instrukcje uzycia).

Odniesienia do trzech aktualizowanych instrukcji uzycia dla poszczegdinych systemow
sg podane ponizej; sg one dotaczone jako zatgczniki do niniejszej notatki bezpieczenstwa:
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e System balonika wewnatrzzotagdkowego Orbera: GRF-00283-00
¢ System balonika wewnatrzzotgdkowego Orbera365: GRF-00377-00
e System balonika wewnatrzzotagdkowego BIB: GRF-00200-00

Konkretne zmiany wprowadzone w ulotkach z wyzej wymienionymi instrukcjami uzycia
sg opisane ponizej. W kazdej z trzech ulotek z instrukcjami uzycia wprowadzono takie
same zmiany.

1. W czesci ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” uzytkownicy byli poprzednio pouczani, aby
informowac pacjentéw o objawach towarzyszacych oprdznieniu balonika, niedroznosci
zotgdkowo-jelitowej, owrzodzeniu i innym mozliwym powiktaniom. Do tej listy zdarzen,
co do ktoérych nalezy przekaza¢ pacjentom informacje o objawach, na jakie nalezy
zwracac¢ uwage, dodano spontaniczne napetnienie oraz ostre zapalenie trzustki.

2. W czesci ,Powiktania” dodano nastepujace akapity dotyczace ostrego zapalenia
trzustki oraz spontanicznego napetnienia:

a. Ostre zapalenie trzustki w wyniku urazu trzustki spowodowanego balonikiem.
Pacjentom, u ktorych wystgpig jakiekolwiek objawy ostrego zapalenia trzustki,
nalezy zaleci¢ zwrécenie sie o natychmiastowg pomoc. Objawy mogg
obejmowacé mdtosci, wymioty, bél brzucha lub plecow, staty lub cykliczny. Jesli
bdl brzucha jest staty, mogto dojs¢ do zapalenia trzustki.

b. Spontaniczne nadmierne napetnienie balonika pozostajgcego w ciele
pacjenta, z objawami obejmujacymi silny bdl brzucha, opuchniecie brzucha
(rozdecie brzucha) z towarzyszacym dyskomfortem lub bez niego, trudnosci z
oddychaniem i/lub wymioty. Pacjentom, u ktérych wystgpig ktérekolwiek z tych
objawdéw, nalezy zaleci¢ zwrdcenie sie o natychmiastowag pomoc.

c. Nalezy zauwazy¢, ze ciggle mdlosci i wymioty mogg wynikaé
z bezposredniego podraznienia wyscidtki zotadka, w wyniku zablokowania
przez balonik ujscia zotadka lub nadmiernego napetnienia balonika.

Zmodyfikowane ulotki z instrukcjg uzycia dla wszystkich trzech systeméw balonika
wewnatrzzotgdkowego zostaty sprawdzone i zatwierdzone przez jednostke notyfikowang
firmy Apollo, BSI, w lutym 2018 r.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktore powinien podjaé uzytkownik:

Nie ma zalecen dotyczacych dziatan, ktore powinien podjg¢ dystrybutor lub uzytkownik.
Aktualizacje instrukcji uzycia stuzga wytacznie do celdéw informacyjnych, do przekazania
informacji dotyczacych resztkowego ryzyka ostrego zapalenia trzustki oraz spontanicznego
wypetnienia, co nie byto uprzednio wymienione w instrukcji uzycia.

Harmonogram wdrazania poszczegdlnych dziatan:

Zmodyfikowane ulotki z instrukcjami uzycia zostaty wprowadzone do systemu jakosci Apollo
w dniu 5 marca 2018 r.; zostang one fizycznie wydrukowane i bedg pakowane w sposob
ciagty wraz z produktami przeznaczonymi do dystrybucji. Oznacza to, ze istniejace zapasy
ulotek z instrukcjami uzycia w poprzedniej wersji zostang zuzyte i przekazane do dystrybucji
zanim rozpocznie sie pakowanie i dystrybuowanie produktu ze zaktualizowang wersjg ulotki
Z instrukcjami uzycia. Zatem moment rozpoczecia w Unii Europejskiej dystrybucji produktu
ze zmodyfikowang instrukcjg uzycia zalezy od momentu wyczerpania istniejacych zapasow
instrukcji uzycia dla poszczegdlnych systeméw balonika wewnatrzzotgdkowego. Instrukcje
uzycia sg fizycznie wprowadzane w sposob ciagly, poniewaz wykorzystanie instrukcji uzycia
w poprzedniej wersji nie stanowi zadnego ryzyka, ze wzgledu na to, ze zmiany w instrukcji
uzycia maja charakter wytgcznie informacyjny, a uzytkownicy beda poinformowani o
zmianach wprowadzanych w instrukcji uzycia poprzez niniejszg notatke bezpieczenstwa oraz
powigzane dziatania FSCA.
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Osoba do kontaktu:

Kiersten Soderman

Apollo Endosurgery, Inc.

1120 S. Capital of TX Hwy

Bldg. 1, Ste. 300

Austin, TX 78746

Stany Zjednoczone
+1-512-279-5100
kiersten.soderman@apolloendo.com

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi wiasciwemu

Kiersten Soderman

Zataczniki:

GRF-00283-00R05 — System wewnatrzzotgdkowego balonika Orbera, instrukcja stosowania
GRF-00377-00R07 — System wewnatrzzotgdkowego balonika Orbera365, instrukcja stosowania
GRF-00200-00R03 — System wewnatrzzotgdkowego balonika BIB, instrukcja stosowania



