Allurion

Nujno - obvestilo o varnostnem korektivhem ukrepu

Pripomocek Allurion/Sistem gastri¢nega balona Elipse

Ref. FSN: FSN-01-2024
Ref. FSCA: FSCA-01-2024
Vrsta obvestila FSN: Novi

Vrsta ukrepa: Opis posegov, priporocenih za obravnavo zapore Zelod¢nega izhoda in zapore tankega Crevesa,
nove kontraindikacije, kontrolni in previdnostni ukrepi pri uporabi pripomocka ter nadaljnje posodobitve
navodil za uporabo pripomocka.

Datum: 29. februar 2024

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

Podrobnosti o zadevnih pripomockih:

Ime pripomocka Referencna Stevilka Serijska Stevilka
Pripomocek Allurion/Sistem 10D-CE N. P. — ne vpliva na dolo¢eno
gastri¢nega balona Elipse serijo

Opomba: za trenutne pripomocke ni odpoklicev.

Spostovani,

druzba Allurion Technologies razposilja to obvestilo o varnostnem korektivhem ukrepu, da bi zdravnike
obvestila o priporocenih posegih za obravnavo zapore Zelod¢nega izhoda in zapore tankega ¢revesa, novih
kontraindikacijah, kontrolnih in previdnostnih ukrepih pri uporabi pripomocka ter nadaljnjih posodobitvah
navodil za uporabo pripomocka. V tem dopisu so navedeni zadevni pripomocki in pojasnjeni priporoceni
posegi. To sporocilo vkljucuje kljuéne informacije o obravnavi bolnikov v zvezi s pripomockom in novo
navodilo za uporabo.

Opis zadeve:

V druzbi 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 namescen. Klini¢no osebje v ustanovah za namestitev pripomocka je usposobljeno za optimalno in
najmanj invazivno obravnavo dolocenih stanj, medtem ko klini¢no osebje v ustanovah, v katerih bolniki
poiscejo zdravnisko pomoc¢, morda ni usposobljeno in se lahko odloci za bolj invazivno obravnavo.

Druzba Allurion je opredelila tudi nove kontraindikacije ter kontrolne in previdnostne ukrepe v zvezi z
uporabo pripomocka. Ti so bili vklju€eni v posodobljena navodila za uporabo.

Korektivni ukrep, ki ga je sprejel proizvajalec:

Druzba Allurion v tem obvestilu o varnostnem korektivnem ukrepu objavlja klju¢ne informacije o obravnavi
bolnikov v zvezi z balonom Allurion, vklju¢no z ustrezno obravnavo nekaterih redkih zapletov, kot sta zapora
Zelod¢nega izhoda in zapora tankega Crevesa, in endoskopsko odstranitvijo balona Allurion.

Druzba Allurion posodablja tudi navodila za uporabo pripomocka, ki zajemajo naslednje pomembne
spremembe:

e Nove kontraindikacije:

o Namestitev novega pripomocka, ¢e je bil gastricni balon namescen v Zelodcu pred manj
kot dvema mesecema.

o Bolniki, ki dolgotrajno prejemajo visoke odmerke steroidov.

e Novi kontrolni ukrepi:

o Namestitev pripomocka je treba opraviti v istem prostoru kot rentgensko slikanje.

o Pribolnikih z indeksom telesne mase > 50 kg/m? je treba oceniti in izkljuditi druge
sréne in plju¢ne spremljajoce 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 Zelod¢nega izhoda. Poleg tega se odsvetuje
rutinska uporaba relaksantov gladkih misic, kot sta buskopan in hiosciamin, brez jasne
anamneze hudih kréev, saj lahko ti pospesijo dilatacijo Zelodca in zadrZevanje hrane.

o Za zacetek ali nadaljevanje polnjenja balona se nikoli ne sme uporabiti brizge. Uporaba
brizge med polnjenjem lahko povzrodi poskodbe balona.

o Obravnava v primeru zapore Zelod¢nega izhoda zajema dekompresijo Zelodca z
nazogastri¢no sondo, ki ji sledi rocna 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 obicajno sprosti iz antruma Zelodca in se
premakne v korpus 7elodca. Ce ta postopek ni uspesen, je treba balon endoskopsko
odstraniti.

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

e Preglejte posodobljena navodila za uporabo, ki so priloZzena temu obvestilu o varnostnem
korektivnem ukrepu.

e Podpisite in izpolnite priloZeni obrazec za potrditev.

Komunikacija z regulativnimi agencijami

Pristojni (regulativni) organ v vasi drzavi je bil obves¢en o tem sporocilu strankam.

Posredovanje tega obvestila o varnostnem korektivnem ukrepu

e To obvestilo je treba posredovati vsem, ki morajo biti o tem obvesceni v vasi organizaciji ali kateri koli
organizaciji, v kateri je bil distribuiran pripomocek Allurion.

e Prosimo vas, da ustrezno obdobje skrbite za seznanjenost s tem obvestilom in posledi¢nim ukrepom
ter tako zagotovite ucinkovitost korektivhega ukrepa.

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

Ce imate kakrsna koli vprasanja v zvezi s tem obvestilom o varnostnem korektivnem ukrepu, posljite e-
postno sporocilo na naslov

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

Bill Nadeau

Podpredsednik za zdravstvene zadeve

Joyce Johnson
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Visji podpredsednik za regulativne zadeve/kakovost

Odgovor/potrditev stranke

Obvestilo o varnostnem korektivnem ukrepu

Pripomocek Allurion/Sistem gastricnega balona Elipse

Izdelek: Pripomocek Allurion

Ime in priimek stranke:

Potrjujem, da sem od predstavnika druzbe 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:
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A

Kazalo vsebine

Outlet Obstruction) zaradi balona Allurion
2. En 24 k ranitev balona Allurion

3. Perk N kr nje v redkih primerih rukcij nk i
zaradi balona Allurion

Medicinsko ukrepanje pri
obstrukciji zelodCnega izhoda
zaradi balona Allurion
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A Obstrukcija Zelodénega izhoda: 3
Kako ukrepati?

A Medicinsko ukrepanje pri sumu na obstrukcijo Zelodénega izhoda 4

Ce je Zelodec modno razsirjen, je prvi in najpomembnejsi ukrep namestitev nazogastriéne
sonde za dekompresijo Zelodca.

Bolnik lezi na hrbtu.

7 obema rokama zatipajte balon v sredinskem do
spodnjem delu razsirjenega trebuha.

Ro¢no premaknite zagozdeni balon tako, da ga
potisnete navzgor in v levo.

Bolnik naj 48 ur lezi na levi strani telesa.
Vsaj 48 ur naj uziva le bistre teko&ine.

Ko se zagozdeni balon sprosti, lahko bolnik zacne
hoditi in se gibati.

Ce je za odstranitev balona potrebna endoskopija, je trebz kim posegom
zelodca prek nazogastricne sonde in intubirati, da ne pride do perfo elodca ali asp
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Endoskopska odstranitev
balona Allurion

A Pripomoc¢ki za aspiracijo in odstranitev balona

Standardni

endoskop za zgornji del

prebavil

Endoskopska Endoskopske
aspiracijska igla prijemalne klesce

Oba instrumenta sta zasnovana za odstranitev
intragastricnih balonov ali tujkov iz zelodca.
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A Endoskopska aspiracijska igla

* Votel kateter s punkcijsko iglo, ki se i
pomakne iz distalnega konca katetra in
prebode balon.

* Ko kateter vstopi v balon, se igla izvlece, %\ -

tako da lahko votli kateter odstrani
tekocino iz balona.

* Proksimalni konec katetra se pritrdi na
sukcijo v operacijski sobi ali brizgo z
nastavkom Luer Lock.

A Oznacevanje endoskopske aspiracijske igle

* S permanentnim flomastrom oznacite
4 cm od distalnega konca.

*  To se uporablja se za vizualizacijo globine
igle v balonu (4 cm = na sredini balona).

* Namenjeno je preprecevanju, da bi igla
presla skozi balon in predrla zelodéno
steno.

* Stem je omogoceno vizualno ohranjanje
globine igle med aspiracijo tekocine.
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A Endoskopske prijemalne kles&e r

» Prijemalne kles¢e razprite Sele v
zelodcu, da ne poskodujete sosednjega
tkiva. \

» Balon primite tako, da pomaknete ‘
kleSce na rob balona, namestite balon v
razcep kles¢ in zaprete klesce.

* Mocno povlecite klesce in pritrjeni
balon na glave endoskopa; balon med
odstranjevanjem zadrZite na glavi
endoskopa.

+ Ce balon med odstranjevanjem pade v
poziralnik, endoskopske prijemalne
klesce povlecite nazaj v kanal, balon z
endoskopom potisnite nazaj v Zzelodec
in ga nato znova primite v Zelodcu.
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Perkutano ukrepanje v redkih
primerih obstrukcije tankega
Crevesa zaradi balona Allurion

A Obstrukcijo tankega ¢revesa je mogoce sprostiti brez kirurS8kega posega s
pomocjo dolge igle velikosti 22 G ob vodenju z rac¢unalnisko tomografijo ali

ultrazvokom.
Potrebni pripomocki

« Dolga tanka aspiracijska igla velikosti 22 G.
« Racdunalnisko tomografsko slikanje ali ultrazvok.

« Brizga z nastavkom Luer Lock.
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A Znacilne slike obstrukcije tankega ¢revesa zaradi balona Allurion 2

Zracno-tekocinski nivoji 8 L :
dilatacijo ¢revesja

A Primer aspiracije balona Allurion z dolgo iglo ob vodenju z rac¢unalnisko 13
tomografijo v spodnjem tankem &revesu, ki ji sledi pomik balona v debelo
crevo.

Obstrukcijski balon Aspiracije z iglo ob vodenju z Sproscéeni balon
racunalnisko tomografijo
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A Obstrukcija tankega &revesa "
zaradi balona Allurion

Racunalnisko tomografsko
slikanje, ki mu sledi ultrazvoéno
vodena aspiracija z iglo.

A Odpravljeni simptomi
obstrukcije tankega
crevesa

Sprosceni balon v pre¢nem
debelem ¢revesu se lahko
naravno izloéi iz telesa.
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