
 

 

SISTEMAS DE BALONES INTRAGÁSTRICOS 
BIB/ORBERA/ORBERA365 FSCA-20-002: 

ACTUALIZACIONES DEL ETIQUETADO Y FOLLETO PARA EL 
PACIENTE 

 
Reporte de Seguridad No. 030 
Viernes, 13 de agosto de 2021 

 
La Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria (Arcsa), 
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, da a conocer la implementación de la acción 
de seguridad publicada por la Agencia Nacional para la Seguridad de 
Medicamentos y Productos de Salud - ANSM de Francia registrada con el 
Nro. R2114336 realizada por la empresa APOLLO ENDOSURGERY, referente 
a los Dispositivos médicos Sistemas de balones intragástricos 
BIB/Orbera/Orbera365.  
 
La misma describe lo siguiente: Apollo Endosurgery está realizando este 
Aviso de seguridad (FSN) para informar a los médicos sobre las 
actualizaciones rutinarias del etiquetado de sus balones intragástricos. El 
objetivo de esta carta es identificar los aparatos afectados y explicar los 
cambios en el etiquetado.  
 
Detalles de los dispositivos afectados: 
 

 
 
Descripción del asunto:  
 
Como condición para la aprobación por parte de la Administración de 
Alimentos y Medicamentos de EE. UU. (FDA), Apollo Endosurgery llevó a 
cabo un estudio posterior a la aprobación para recopilar más información 
sobre la seguridad y la eficacia de sus balones intragástricos. La aprobación 
posterior se completó y el estudio cumplió sus objetivos. El informe final se 
presentó a la FDA el 15 de enero de 2020 y la revisión del estudio por parte 



 

 

de la FDA concluyó el 7 de abril de 2020. Los resultados de ese estudio están 
publicados en la página web de la FDA. Las actualizaciones del etiquetado 
se presentaron a la FDA para su revisión en junio de 2020 y, posteriormente, 
fueron aprobadas por la FDA el 2 de diciembre de 2020.  
 
Las instrucciones de uso (DFU) de los productos mencionados 
anteriormente se han actualizado para armonizarlas con las DFU actuales 
estadounidenses. No se han identificado nuevos riesgos, pero se ha 
revisado parte del lenguaje relativo a las contraindicaciones, las 
advertencias y las precauciones para que sea coherente con el de las 
DFU estadounidenses.  
 
El reciente estudio posterior a la aprobación puso de manifiesto el riesgo 
conocido como hiperinflado del balón. Aunque se desconoce la causa 
principal, se considera que estos eventos pueden estar relacionados con la 
presencia de microorganismos, que entran en el balón durante su colocación. 
En consecuencia, se han modificado las DFU para incluir una descripción 
adicional de la «técnica aséptica» al llenar el balón. Aunque fue reducido el 
número de pacientes que presentó este evento adverso, la introducción 
formal de esta técnica durante el estudio pareció reducir la frecuencia.  
 
Las nuevas DFU incluyen numerosos cambios para mejorar la claridad y la 
coherencia. La siguiente tabla resume los cambios más significativos. 

 



 

 

 



 

 

 
 



 

 

 



 

 

 
 
Las nuevas instrucciones de uso están disponibles en línea 
(https://apolloendo.com/dfus/) NOTA: No es necesario devolver el 
producto ni modificarlo.  
 
Calendario de ejecución de las diferentes acciones:  
 
Todos los productos BIB (B-40800) y Orbera365 (B-50012) fabricados 
después del 1 de octubre de 2021 se embalarán con las instrucciones de uso 
actualizadas. Los cambios no se aplicarán para el balón Orbera (B-50000), 
ya que la fabricación de este producto para el mercado de la UE cesó el 28 
de febrero de 2019 y finalizará este año en todo el mundo. Se informará a los 
clientes actuales en posesión de B-40800, B-50000 y B-50012 sobre las 
actualizaciones de las IFU a través de la comunicación de este Aviso de 
seguridad.  
 
Además, se espera que haya un folleto en línea para pacientes el 1 de octubre 
de 2021. Habrá dos (2) folletos para pacientes, uno destinado a los pacientes 
que reciban un balón etiquetado para un tiempo de permanencia de 6 meses 
(Sistema de balón intragástrico B- 40800 BIB y B-50000 ORBERA) y otro 
folleto destinado a los pacientes que reciban un balón etiquetado para un 
tiempo de permanencia de 12 meses (B-50012 Orbera365). El objetivo del 
folleto para el paciente es proporcionarle información sobre la terapia con 
balón intragástrico y destacar la importancia de comunicar a su médico los 
síntomas de intolerancia al balón. Se está elaborando una nueva tarjeta de 
implante del paciente que dirigirá a los pacientes a este folleto.  
 
Situación en Ecuador:  
 



 

 

En el Ecuador se encuentran registrados los dispositivos médicos referido en 
el aviso de seguridad: 
 

 
 
Arcsa recuerda a los profesionales de salud que deben notificar en los 
formatos establecidos al Centro Nacional de Farmacovigilancia cualquier 
sospecha de incidente o evento adverso relacionado a los dispositivos 
médicos a través del correo electrónico: 
farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec 
 
Sus datos personales y la información proporcionada serán estrictamente 
confidenciales. 
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