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AVERTISSEMENT URGENT BE
SEC URITE DE TERRAIN

Les systèmes de gonflage Obalon ne doivent PAS être utilisés a des altitudes
supérieures a 660 metres (2165 pieds) par rapport an niveau de la mer.
DATE : 1 8 septembre 2013

PRODUITS AFFECTESINIJMEROS BE MODELE:
Système de remplissage a l’azote Obalon (n° de produit 8000)
Distributeur EzFiIl Obalon (n° produit 4100)

Cher distributeur Obalon,

Nous avons découvert un problème concernant les produits du système de gonflage Obalon (rdfdrences indiquees ci
dessus) lors d’utilisation a des altitudes supérieures a 660 metres (2165 pieds) par rapport au niveau de lamer. Le
gonflage des ballonnets a ces altitudes supérieures au moyen des produits du système de gonflage affectés entraine un
surgonflage du ballonnet a des pressions situées hors de Ia plage acceptable (8,3—17,2 kPa). Notre mode d’emploi
actuel du système de ballonnet spécitie que les mesures situées en dehors de Ia plage 8,3—I 7,2 kPa indiquent que le
ballonnet n’a pas été correcteinent gonflé et nécessitent une extraction endoscopique du ballonnet dans les 24 heures.
A ce jour, Obalon n’a été informé d’aucune défaillance de produit et daucune lesion de patient suite ace problème de
produit. Cependant, Obalon demande l’ACTION IMMEDIATE spécifiée ci-dessous afin d’assurer lutilisation Ia
plus scire du système Obalon et de ses accessoires. Les ballonnets Obalon iinplantés avec une pression confirmée de
8,3—I 7,2 kPa ne sont pas affectés par cc problème.

Action requise

Vous devez informer tous vos comptes et clients qui utilisent une des gCnérations des systèmes de gonflage Obalon a
des altitudes supérieures a 660 metres (2165 pieds) par rapport au niveau de Ia mer d’ARRETER
IMMEDIATEMENT I’utilisation de leurs systèmes de gonflage avec Ic ballonnet Obalon. Nous avons annexé un
modèle de courrier que vous pouvez utiliser pour informer les clients de ce probleme et nous vous prions de le faire
immCdiatement, et au plus tard dans les 5 jours a dater de cette notification. Nous vous demandons de documenter
Ia notification a tous les clients concernCs et de nous contirmer que cela a hien été efiectué.

Ohalon comprend Ia cause primaire du problème et travaille au dCveloppement d’une solution pour permettre
l’utilisation du ballonnet Obalon aces altitudes superieures. Entretemps, Ic dispositifne dolt pas être utilisC a des
altitudes supérieures a 660 metres (2165 pieds) par rapport au niveau de Ia mer. Des informations complCmentaires
vous seront prochainement cornmuniquCes.

Pour toute question. veuillez contacter Camillo Docimo, Directeur regional Obalon pour l’Europe (-‘-39 342 541 9734
ou cdocimo@obalon.com).

Cordialement,

Amy VandenBerg REPRESENTANT AGREE:
Vice-Présidente des Aflaires RCglernentaires et de l’Assurance Meditech Strategic Consultants By.
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(Signature du distributeur/Date)

Ma signature ci-dessus indiquejai lu et compris les exigences de Ia notification en ce qui concerne I’utilisation de ces
dispositi fs.
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