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Nujno – obvestilo o varnostnem korektivnem ukrepu  

Pripomoček Allurion/Sistem gastričnega balona Elipse 

 

Ref. FSN: FSN-01-2024 

Ref. FSCA: FSCA-01-2024 

Vrsta obvestila FSN: Novi  

Vrsta ukrepa: Opis posegov, priporočenih za obravnavo zapore želodčnega izhoda in zapore tankega črevesa, 
nove kontraindikacije, kontrolni in previdnostni ukrepi pri uporabi pripomočka ter nadaljnje posodobitve 
navodil za uporabo pripomočka. 

 

Datum: 29. februar 2024 

 

V vednost: zdravnikom v Evropski uniji, ki obravnavajo bolnike v okviru Programa Allurion.   

 

Podrobnosti o zadevnih pripomočkih:  

Ime pripomočka Referenčna številka Serijska številka 
Pripomoček Allurion/Sistem 

gastričnega balona Elipse 
10D-CE N. P. – ne vpliva na določeno 

serijo 
 

Opomba: za trenutne pripomočke ni odpoklicev.  

 

Spoštovani,  

družba Allurion Technologies razpošilja to obvestilo o varnostnem korektivnem ukrepu, da bi zdravnike 
obvestila o priporočenih posegih za obravnavo zapore želodčnega izhoda in zapore tankega črevesa, novih 
kontraindikacijah, kontrolnih in previdnostnih ukrepih pri uporabi pripomočka ter nadaljnjih posodobitvah 
navodil za uporabo pripomočka. V tem dopisu so navedeni zadevni pripomočki in pojasnjeni priporočeni 
posegi. To sporočilo vključuje ključne informacije o obravnavi bolnikov v zvezi s pripomočkom in novo 
navodilo za uporabo.  

Opis zadeve:  

V družbi Allurion se zavedamo, da so lahko v redkih primerih bolniki sprejeti v ustanovo, ki ni tista, v kateri je 
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bil balon nameščen. Klinično osebje v ustanovah za namestitev pripomočka je usposobljeno za optimalno in 
najmanj invazivno obravnavo določenih stanj, medtem ko klinično osebje v ustanovah, v katerih bolniki 
poiščejo zdravniško pomoč, morda ni usposobljeno in se lahko odloči za bolj invazivno obravnavo. 

Družba Allurion je opredelila tudi nove kontraindikacije ter kontrolne in previdnostne ukrepe v zvezi z 
uporabo pripomočka. Ti so bili vključeni v posodobljena navodila za uporabo. 

 

Korektivni ukrep, ki ga je sprejel proizvajalec:  

Družba Allurion v tem obvestilu o varnostnem korektivnem ukrepu objavlja ključne informacije o obravnavi 
bolnikov v zvezi z balonom Allurion, vključno z ustrezno obravnavo nekaterih redkih zapletov, kot sta zapora 
želodčnega izhoda in zapora tankega črevesa, in endoskopsko odstranitvijo balona Allurion.  

Družba Allurion posodablja tudi navodila za uporabo pripomočka, ki zajemajo naslednje pomembne 
spremembe: 

• Nove kontraindikacije: 
o Namestitev novega pripomočka, če je bil gastrični balon nameščen v želodcu pred manj 

kot dvema mesecema. 
o Bolniki, ki dolgotrajno prejemajo visoke odmerke steroidov. 

• Novi kontrolni ukrepi: 
o Namestitev pripomočka je treba opraviti v istem prostoru kot rentgensko slikanje. 
o Pri bolnikih z indeksom telesne mase ≥ 50 kg/m2 je treba oceniti in izključiti druge 

srčne in pljučne spremljajoče bolezni, ki lahko v primeru zapletov ogrozijo varnost 
bolnika.  

o Zgodnja uporaba prokinetikov, kot sta domperidon in metoklopramid, po namestitvi 
lahko v redkih primerih privede do zapore želodčnega izhoda. Poleg tega se odsvetuje 
rutinska uporaba relaksantov gladkih mišic, kot sta buskopan in hiosciamin, brez jasne 
anamneze hudih krčev, saj lahko ti pospešijo dilatacijo želodca in zadrževanje hrane. 

o Za začetek ali nadaljevanje polnjenja balona se nikoli ne sme uporabiti brizge. Uporaba 
brizge med polnjenjem lahko povzroči poškodbe balona. 

o Obravnava v primeru zapore želodčnega izhoda zajema dekompresijo želodca z 
nazogastrično sondo, ki ji sledi ročna mobilizacija in sprostitev zagozdenega balona s 
pritiskom na sredino trebuha nad balonom, nato pa navzgor in proti bolnikovi levi 
rami. S tem postopkom se zagozdeni balon običajno sprosti iz antruma želodca in se 
premakne v korpus želodca. Če ta postopek ni uspešen, je treba balon endoskopsko 
odstraniti. 

 

Ukrepi, ki jih mora izvesti stranka:  
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• Preglejte ključne informacije obravnavi bolnikov (spodaj), opisane v tem obvestilu o varnostnem 
korektivnem ukrepu.  

• Preglejte posodobljena navodila za uporabo, ki so priložena temu obvestilu o varnostnem 
korektivnem ukrepu. 

• Podpišite in izpolnite priloženi obrazec za potrditev. 

 

Komunikacija z regulativnimi agencijami  

Pristojni (regulativni) organ v vaši državi je bil obveščen o tem sporočilu strankam.  

 

Posredovanje tega obvestila o varnostnem korektivnem ukrepu 

• To obvestilo je treba posredovati vsem, ki morajo biti o tem obveščeni v vaši organizaciji ali kateri koli 
organizaciji, v kateri je bil distribuiran pripomoček Allurion. 

• Prosimo vas, da ustrezno obdobje skrbite za seznanjenost s tem obvestilom in posledičnim ukrepom 
ter tako zagotovite učinkovitost korektivnega ukrepa. 

• Proizvajalcu, distributerju ali lokalnemu predstavniku in pristojnemu nacionalnemu organu po 
potrebi poročajte o vseh zapletih v zvezi s pripomočkom, saj s tem zagotovite pomembne povratne 
informacije. 

 

Če imate kakršna koli vprašanja v zvezi s tem obvestilom o varnostnem korektivnem ukrepu, pošljite e-
poštno sporočilo na naslov  

FSN@allurion.com ali se obrnite na lokalnega predstavnika družbe Allurion.  

 

 

Bill Nadeau  

Podpredsednik za zdravstvene zadeve  

 

 

Joyce Johnson  
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Višji podpredsednik za regulativne zadeve/kakovost 

 

Odgovor/potrditev stranke 

 

Obvestilo o varnostnem korektivnem ukrepu 

Pripomoček Allurion/Sistem gastričnega balona Elipse  

Izdelek: Pripomoček Allurion  

 

 

 

Ime in priimek stranke: ______________________________________________ 

 

Potrjujem, da sem od predstavnika družbe Allurion prejel(-a) in prebral(-a) Obvestilo o varnostnem 
korektivnem ukrepu (FSN-01-2023) ter da sem bil(-a) seznanjen(-a) z njegovo vsebino in jo razumem.  

 

 

 

 

 

Podpis: ________________________________________ Datum: ________________________ 

 

 

 



  

 11 Huron Drive, Natick, Massachusetts, 01760, ZDA  
© 2024 Allurion Technologies Inc. Vse pravice pridržane. 

allurion.com 

 

 



  

 11 Huron Drive, Natick, Massachusetts, 01760, ZDA  
© 2024 Allurion Technologies Inc. Vse pravice pridržane. 

allurion.com 

 

 



  

 11 Huron Drive, Natick, Massachusetts, 01760, ZDA  
© 2024 Allurion Technologies Inc. Vse pravice pridržane. 

allurion.com 

 

 



  

 11 Huron Drive, Natick, Massachusetts, 01760, ZDA  
© 2024 Allurion Technologies Inc. Vse pravice pridržane. 

allurion.com 

 

 



  

 11 Huron Drive, Natick, Massachusetts, 01760, ZDA  
© 2024 Allurion Technologies Inc. Vse pravice pridržane. 

allurion.com 

 

 



  

 11 Huron Drive, Natick, Massachusetts, 01760, ZDA  
© 2024 Allurion Technologies Inc. Vse pravice pridržane. 

allurion.com 

 

 



  

 11 Huron Drive, Natick, Massachusetts, 01760, ZDA  
© 2024 Allurion Technologies Inc. Vse pravice pridržane. 

allurion.com 

 

 



  

 11 Huron Drive, Natick, Massachusetts, 01760, ZDA  
© 2024 Allurion Technologies Inc. Vse pravice pridržane. 

allurion.com 

 

 


