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Asuntolassumpte: Advertencias de seguridad y actualizacién de las instrucciones de uso de
los sistemas de balén intragastrico BIB y Orbera 365, para incluir los posibles riesgos de
perforacion y aspiracién gastrica y esofagica.

PRODUCTO: Sistemas de balon intragastrico: BIB, modelo B-40800 y Orbera 365, modelo B-
50012.

Ref.: PS445/19

Us comunic que en data 06-8-2019 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 06-8-2019 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"ASUNTO: Advertencias de seguridad y actualizacion de las instrucciones de uso de los sistemas de
balén intragastrico BIB y Orbera 365, para incluir los posibles riesgos de perforacion y aspiracion
gastrica y esofagica.

PRODUCTO: Sistemas de bal6n intragastrico: BIB, modelo B-40800 y Orbera 365, modelo B-50012.

FINALIDAD PREVISTA: Sistemas disefiados para favorecer la pérdida de peso del paciente al ocupar
parcialmente el estbmago y aumentar la sensacion de saciedad. El balén se coloca en el estbmago y
se llena parcialmente con solucion salina.

FABRICANTE: Apollo Endosurgey Inc., Estados Unidos.

DISTRIBUIDORES : Apollo Endosurgery UK Ltd Espafia, C/ Monte Esquinza, 30, 28010 Madrid."

Palma, 6 d'agost de 2019

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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