Allurion

Pilne — zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Urzadzenie Allurion/System balonu zotadkowego Elipse

Nr ref. FSN: FSN-01-2024
Nr ref. FSCA: FSCA-01-2024
Typ FSN Nowy

Rodzaj dziatania: Opis postepowania zalecanego w leczeniu niedroznoéci
odzwiernika zotadka i jelita cienkiego; nowe przeciwwskazania, kontrole i
$rodki ostroznos$ci podczas stosowania urzadzenia; oraz pdzniejsze
aktualizacje instrukcji obstugi urzadzenia.

Data: 29 lutego 2024 r.

Do wiadomos$ci: Lekarze w Unii Europejskiej opiekujacy sie pacjentami w
ramach Programu Allurion.

Szczegbdly omawianych urzagdzen:

Nazwa urzadzenia Numer referencyjny Numer serii
Urzadzenie Allurion / 10D-CE Nie dotyczy - brak
System balonu wpiywu na konkretng
zotadkowego Elipse serie

Uwaga: nie jest prowadzone wycofywanie aktualnych urzadzen.

Drodzy Klienci,

Firma Allurion Technologies rozpowszechnia niniejsze zawiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa, aby poinformowac¢ lekarzy o zalecanych
procedurach postepowania w przypadku niedroznosci odzwiernika zoladka i
niedroznos$ci jelita cienkiego; nowych przeciwwskazaniach, kontrolach i1
Srodkach ostrozZznosci podczas stosowania urzadzenia; oraz pdzZniejszych
aktualizacjach instrukcji obstugi urzadzenia. Celem niniejszego pisma
jest zidentyfikowanie urzadzen, ktdérych dotyczy problem, i wyjasdnienie
zalecanych procedur. Komunikat ten zawiera najwazniejsze informacje
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dotyczace postepowania z pacjentem, zawarte na urzadzeniu oraz w nowej
instrukcji obsitugi.

Opis problemu:

Firma Allurion zdaje sobie sprawe, ze w rzadkich przypadkach pacjenci
moga zostad¢ przyjeci do placdédwki innej niz ta, w ktdrej umieszczono
balon. Chociaz personel kliniczny w placdwkach umieszczajacych urzadzenie
zostatr przeszkolony w zakresie optymalnego i1 najmniej inwazyjnego
leczenia okres$lonych schorzen, personel kliniczny w placdédwkach, w ktdrych
pacjenci moga szukac¢ opieki, mdégl nie zostaé¢ przeszkolony i moze
zdecydowa¢ sie na bardziej inwazyjne leczenie.

Firma Allurion okres$lita takzZze nowe przeciwwskazania, kontrole 1 $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania urzadzenia. Zostaly one uwzglednione w
zaktualizowanej instrukcji obsiugi.

Dziatania naprawcze podejmowane przez producenta:

Firma Allurion publikuje w niniejszym zawiadomieniu kluczowe informacije
dotyczace postepowania z pacjentem podczas stosowania balonu Allurion, w
tym dotyczace prawidiowego postepowania w przypadku niektdérych rzadkich
powikian, tj. niedroznosci odZzwiernika zotadka lub niedroznosdci jelita
cienkiego, a takzZze endoskopowego usuwania balonu Allurion.

Allurion aktualizuje rdéwniez instrukcje obstugi urzadzenia, aby
uwzgledni¢ nastepujace wazne zmiany:

e Nowe przeciwwskazania:

o Umieszczenie nowego urzadzenia, gdy balon zotadkowy
znajdowal sie w zotadku mniej niz 2 miesigce temu

o Pacjenci otrzymujacy diugotrwale duze dawki steryddw

e Nowe kontrole:

o Umieszczenie urzadzenia musi nastapi¢ w tym samym
pomieszczeniu, w ktdédrym wykonywane jest badanie
rentgenowskie

o Pacjenci z BMI 2 50 kg/m2 powinni zostac¢ zbadani i
sprawdzeni pod katem innych wspditistniejacych chordb serca
i ptuc, ktére w przypadku powikitan moga zagrazac
bezpieczenstwu pacjenta

o0 Wczesne zastosowanie $Srodkdédw prokinetycznych, takich jak
domperydon i metoklopramid, po umieszczeniu urzgdzenia,
moze skutkowa¢ rzadkimi przypadkami niedroznosci
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odzZzwiernika zotadka. Ponadto odradza sie rutynowe
stosowanie $rodkdéw zwiotczajacych miesnie gtadkie, tj.
buscopan i1 hioscyjamine, bez wyraznej historii ciezkich
skurczoéw, poniewaz moze to spowodowal rozszerzenie zotadka
i zatrzymanie pokarmu.

o Strzykawki nie wolno nigdy uzywaé¢ do rozpoczynania lub
wznawiania napeiniania balonu. Uzycie strzykawki podczas
napeiniania moze spowodowa¢ uszkodzenie balonu.

o W przypadku niedroznos$ci wylotu zotadka leczenie polega na
dekompresji zotladka przez zgtebnik nosowo-zotadkowy, a
nastepnie recznym poruszeniu 1 usunieciu balonu poprzez
naciéniecie $rodkowej czesci brzucha, ponad balonem, w gbre
i w kierunku lewego ramienia pacjenta. Ten manewr czesto
powoduje oderwanie balonu od jamy zotadka 1 przesuniecie go
do zotadka. Jezeli ten manewr sie nie powiedzie, balon
nalezy usuna¢ endoskopowo.

Dziatania, ktére powinien podjaé klient:

e Przejrze¢ kluczowe informacje dotyczace postepowania z pacjentem
(ponize]j) opisane w niniejsze]j instrukcji obsitugi.

e Przejrzeé¢ zaktualizowana instrukcje obsiugi zataczona do niniejszego
zawiadomienia.

e Podpisa¢ i wypeinié¢ zataczony formularz potwierdzenia oraz.

Komunikacja z agencjami regulacyjnymi

Wtasciwy organ (regulacyjny) w Pana/Pani kraju zostal poinformowany o
niniejszym komunikacie skierowanym do klientodw.

Przekazanie niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazad wszystkim osobom w Pana/Pani
organizacji lub dowolnej organizacji, w  ktodre] dystrybuowano
urzadzenie Allurion.

e Prosimy O zapoznawanie sie z niniejszym zawiadomieniem i wynikajacymi
z niego dziataniami przez odpowiedni okres, aby zapewnié¢ skutecznos¢
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dziatan naprawczych.

e Prosimy zgtaszal¢ wszystkie zdarzenia zwiazane z urzadzeniem
producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz, w
stosownych przypadkach, witasciwemu organowi krajowemu, poniewaz
zapewnia to wazne informacje zwrotne.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa, prosimy o przesianie wiadomos$ci e-mail na
adres

FSN@allurion.com lub skontaktowanie sie z lokalnym przedstawicielem
Allurion.

Bill Nadeau

Wiceprezes ds. medycznych

Joyce Johnson

Starsza wiceprezes ds. regulacyjnych/jakosci

OdpowiedZ klienta / Potwierdzenie

Zawiadomienie dotyczace bezpieczenhstwa

Urzadzenie Allurion / System balonu zoladkowego Elipse

Produkt: Urzadzenie Allurion

Imie i1 nazwisko klienta:
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Potwierdzam, ze otrzymalem/-am i przeczytalem/-am Zawiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa (FSN-01-2023) od mojego przedstawiciela firmy Allurion
oraz ze zostalem/-am poinformowany/-a o jego tres$ci i1 ja rozumiem.

Podpis: Data:

A Spis tresci

1. P wanie m zZne w prz ku niedroznosci zwiernik
zotadka spowodowanej obecnoscia balonu Allurion
En k wW nieci lonu Allurion
3. Leczeni rzezskdérne w i i w rzadkich prz kach niedroznosci

jelita cienkiego spowodowanej obecnoscia balonu Allurion
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Postepowanie medyczne w
przypadku niedroznosci
odzwiernika zotgdka
spowodowanej obecnoscig
balonu Allurion

Niedroznosé odzwiernika zotadka:
Co nalezy zrobic?
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A Postepowanie medyczne w przypadku niedroznosci odzwiernika zotgdka

Po pierwsze i najwazniejsze, jezeli wystepuje znaczne rozszerzenie zofadka, nalezy umiescic
zglebnik nosowo-zofadkowy w celu dekompresji Zotadka

Pacjent lezy ptasko na plecach.

Wyczu¢ balon w $érodku, aby obnizy¢ rozdety
brzuch obiema rekami.

Recznie zmobilizowac i odtgczyé balon,
popychajac go w gore i w lewo.

Pozwoli¢ pacjentowi potozy¢ sie na lewej stronie
ciata na 48 godzin.

Stosowac diete klarowng i ptynna przez co
najmniej 48 godzin.

Chodzenie, éwiczenie po usunieciu balonu.

Jezeli do usuniecia balonu wymagana jest endoskopia, nalezy najpierw dekompresowac zotgdek za pomoca
zglebnika nosowo-zotadkowego i zaintubowac pacjenta przed endoskopia, aby zapobiec perforacji zotadka i
aspiracji do ptuc.

Endoskopowe usuniecie
balonu Allurion
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A Narzedzia do aspiracji i usuwania balonu

Standardowy endoskop ; -
. . ot Igta do aspiraciji Endoskopowe
goérnej czesci przewodu endoskopowej kleszczyki chwytajace
pokarmowego
Oba narzedzia sg przeznaczone do usuwania
balondow wewnatrzzotadkowych lub ciat obcych z
zotadka
A Igta do aspiracji endoskopowej

* Pusty cewnik z igta naktuwajaca, ktéra i
wysuwa sie z dystalnego korica cewnika \(
w celu naktucia balonu.

* Igle wycofuje sie po wejsciu cewnika do S

balonu, umozliwiajac pustemu
cewnikowi usuniecie ptynu z balonu.

* Proksymalny koniec cewnika jest
podtgczony do ssaka w pomieszczeniu
lub strzykawki Luer Lock
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A Oznaczenie igly o aspiracji endoskopowej

» Zaznaczy¢ za pomocg flamastra w
odlegtosci 4 cm od korica dystalnego.

» Stuzy do wizualizacji glebokosci igly w
balonie (4 cm = w $rodku balonu).

* Ma to na celu uniemozliwienie przejscia
igly przez balon i przebicia $ciany zotadka.

* Umozliwia wizualne utrzymanie
glebokosci wprowadzenia igly podczas
aspiracji ptynu.

A Endoskopowe kleszczyki chwytajace @

» Kleszczyki chwytajace nalezy otworzyé
dopiero w zotadku, aby uniknaé
uszkodzenia sasiednich tkanek.

» Chwyci¢ balon, przesuwajac kleszczyki
wokot krawedzi balonu, umieszczajac
balon w rozstawie kleszczykow i
zamykajac kleszczyki.

* Mocno pociggnac kleszczyki i
przymocowany balon do gtowicy
endoskopu; trzymac je na glowicy
endoskopu podczas wycofywania
balonu.

» Jezeli balon zostanie upuszczony do
przetyku podczas usuwania, nalezy
wycofac¢ endoskopowe kleszczyki
chwytajagce w kanale, popchnaé balon z
powrotem do zotgdka za pomoca
endoskopu, a nastepnie ponownie
chwyci¢ balon w zotadku.
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Postepowanie przezskdorne w
rzadkich przypadkach wystgpienia
niedroznosci jelita cienkiego
spowodowanej obecnoscig balonu
Allurion
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A Niedroznos¢ jelita cienkiego mozna usunaé¢ bez operaciji, stosujgc diuga
igte nr 22 pod kontrola tomografii komputerowej lub USG
Potrzebne narzedzia
» Dtuga igta do aspiracji cienkoiglowej 22 G.
» Tomografia komputerowa lub USG.

» Strzykawka ze ztgczem luer lock.

A Typowe obrazy przedstawiajgce niedroznos¢ jelita cienkiego spowodowang =
obecnoscig balonu Allurion

Poziom ptynu w
powietrzu

rozszerzenie jelita
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A Przyktad aspiracji diugiej igty balonu Allurion pod kontrola tomografii 13
komputerowej w jelicie kretym z nastepcza migracja balonu do jelita
grubego

Balon blokujacy Aspiracja iglowa prowadzona Balon rozprezony
pod kontrolag TK

A Niedroznosé jelita cienkiego 14
spowodowana obecnosciag
balonu Allurion

TK, a nastepnie aspiracja iglowa
pod kontrolg USG.
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A Objawy niedroznosci
jelita cienkiego ustagpity

Rozprezony balon w
poprzecznej okreznicy moze
zosta¢ wydalony w sposdb
naturalny.
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INSTRUKCJA OBStUGI
System balonu zotadkowego Allurion™



POISKi e



Wstep

Urzadzenie Allurion™ jest tymczasowym balonem zotgdkowym, ktéry
przyczynia sig¢ do utraty masy ciata u oséb z nadwagg oraz otytych. Utrata
masy ciata moze by¢ korzystna dla pacjentdéw leczonych przy uzyciu
urzadzenia Allurion, ale jego zastosowanie wigze sig réwniez z
zagrozeniami. Kazdy lekarz i pacjent powinien uwaznie oceni¢ zaréwno
zagrozenia, jak i korzy$ci wynikajgce z leczenia, zanim urzadzenie Allurion
zostanie uzyte.

Lekarze lub odpowiednio przeszkoleni pracownicy medyczni pod nadzorem

lekarza, ktérzy umieszczajq urzadzenie Allurion, musza:

* Umiesci¢ urzadzenie w tym samym pomieszczeniu, w ktorym
wykonywane jest obrazowanie rentgenowskie.

* Zapewnic¢ pacjentowi dostep do pracowni endoskopowej i wskazanego
endoskopisty w przypadku, gdy wymagane bedzie przeprowadzenie
zabiegu interwencyjnego w celu przektucia lub wyjecia urzadzenia.

* Zapewni¢ pacjentowi dostep do prowadzonego pod
nadzorem programu odzywiania.

* Przed przystgpieniem do umieszczania urzadzenia posiadaé
certyfikat [lekarz] lub ukoriczy¢ szkolenie [czlonek personelu
medycznego] w zakresie uzytkowania systemu balonu zolgdkowego
Allurion.

* Pracownicy stuzby zdrowia mogg umieszcza¢ urzadzenie Allurion
wylgcznie pod bezposrednim fizycznym nadzorem certyfikowanego
lekarza.

Poinformowanie pacjenta o ryzyku i korzysciach Przed
rozpoczeciem leczenia konieczne jest poinformowanie potencjalnych
pacjentdw o korzysciach i zagrozeniach stosowania balonéw zotgdkowych
oraz urzadzenia Allurion. Lekarz musi powiadomié pacjentéw o wszystkich
przeciwwskazaniach, srodkach ostroznosci, ostrzezeniach i powiktaniach
podanych w niniejszej instrukcji. Zadaniem lekarza jest rowniez wyjasnienie
pacjentom, ze leczenie z uzyciem

balonu zotgdkowego moze doprowadzi¢ do powiktan, a dotychczas
obserwowane powazne powiktania wymagaty wykonania zabiegow
interwencyjnych, zaréwno endoskopowych, jak i chirurgicznych, w

celu przeklucia lub wyjecia urzadzenia. Powiktania moga wystapi¢ w
dowolnym momencie leczenia i lekarze

powinni zachegcac¢ pacjentéw do utrzymania dostepu do nowoczesnych
placéwek medycyny ratunkowej podczas leczenia z uzyciem urzadzenia
Allurion na wypadek, gdyby doszto do powaznych powikiari.

Opis wyrobu

System balonu zotadkowego Allurion skiada sie z urzadzenia Allurion
(Rysunek 1), ktére po napetnieniu staje sig balonem Allurion (Rysunek 2),
zestawu do napetniania Allurion Filler Kit (Rysunek 3), mandrynu Allurion
(Rysunek 4) oraz

kapsuty ¢wiczebnej Allurion (Rysunek 5). Wszystkie komponenty systemu
balonu zotagdkowego Allurion sg dostarczane niesterylne i przeznaczone
wylgcznie do jednorazowego uzytku. System balonu zotadkowego Allurion
byt testowany w potgczeniu z workiem infuzora cisnieniowego PIB500
Pressure Infusor Bag o pojemnosci 500 ml firmy Merit Medical (infuzor
cignieniowy, Rysunek 6), ktéry utatwia napelnianie urzadzenia Allurion

i moze byé uzyty powtdrnie, pod warunkiem ze zostanie poddany
czynnosciom konserwacyjnym zgodnie z instrukcjg uzycia wydang przez
jego producenta.

Najwazniejszym komponentem systemu balonu zotgdkowego Allurion jest
urzadzenie Allurion (Rysunek 1). Urzadzenie Allurion jest balonem
zotadkowym (nazywanym réwniez balonem wewnatrzzotgdkowym lub IGB
(ang. intragastric balloon)), ktory jest zawarty w kapsule i polykany

przez pacjenta celem wprowadzenia urzadzenia do zotagdka. Podczas
polykania proksymalny koniec cewnika wprowadzajacego pozostaje poza
jama ustna pacjenta, aby umozliwi¢ napetnianie balonu. Po potwierdzeniu,
Zze urzadzenie znajduje sig

w zoladku, balon mozna napetni¢ za pomoca dostarczonego zestawu do
napetniania. Po napetnieniu cewnik wprowadzajacy jest wyjmowany z
urzadzenia poprzez delikatne pociagnigcie. Napetniony balon Allurion jest
przeznaczony do pozostawienia w zotgdku

na okoto 16 tygodni. W tym czasie balon dziala w ten sam sposdb, co inne
balony wewnatrzzotagdkowe — zapewnia uczucie sytosci i zmniejsza ilo$é
pokarméw przyjmowanych przez pacjenta. Na koniec okresu leczenia
urzadzenie ulega automatycznemu otwarciu i opréznieniu. Nastepnie pusty
balon przechodzi przez zotadek i jelita, po czym jest wydalany bez
koniecznos$ci wykonywania dalszych interwencji. W niektérych przypadkach
oprdzniony balon moze opuscié¢ zotadek na skutek wymiotow.

Urzadzenie Allurion (Rysunek 1) skiada sie z nastepujacych

elementow:

* Balon (Rysunek 2) wykonany z cienkich warstw polimeru.
Przewidywany czas pozostawania napetnionego balonu w Zotgdku
wynosi 16 tygodni, ale u réznych pacjentéw ten czas moze by¢ rézny.

* Kapsuta wykonana z wegetariariskiego materiatu

degradowalnego pochodzenia niezwierzgcego, ktory otacza balon.

Cewnik wprowadzajacy ze ztgczem proksymalnym, trzonem
radiocieniujgcym oraz znacznikami diugosci trzonu.

tacznik >

Kapsuta

Cewnik wprowadzajgcy

Rysunek 1: Urzadzenie Allurion
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Rysunek 2: Balon Allurion

Zestaw do napetniania Allurion (Rysunek 3) sktada sie z
nastepujgcych elementéw:

Worek do napetniania, ktory zawiera ptyn napetniajgcy i port z
membrang do podtgczania weza przedtuzajgcego.

Waz przedtuzajacy ze wskaznikiem przeptywu, kolcem do
przektuwania portu z membrang na worku do napetniania oraz
niebieskim kurkiem do podtgczania do cewnika wprowadzajgcego.
Strzykawka, ktéra w razie potrzeby mozna podtaczy¢ do cewnika
wprowadzajgcego i uzy¢ w celu oprdznienia balonu w sytuacji
awaryjnej.

Worek do napetniania

— >0 4

¢ Plyn napetniajacy

Port z membrang
Kolec i wskaznik

< przeptywu

UH Strzykawka

Rysunek 3: Zestaw do napetniania Allurion Filler
Kit

Niebieski kurek i
tacznik

Waz przediuzajacy —>

Mandryn Allurion (Rysunek 4) skiada sie z nastepujacych elementow:

Trzon mandrynu ze ztgczem proksymalnym. Mandryn
w razie potrzeby mozna wprowadzi¢ do cewnika wprowadzajgcego,
aby utatwi¢ pacjentowi polykanie urzadzenia.

tacznik —_— =

Trzon mandrynu >

Rysunek 4: Mandryn Allurion



Kapsuta ¢wiczebna Allurion (Rysunek 5) sktada sie z nastepujacych

elementéw:

* Kapsuta wykonana z wegetariariskiego materiatu
degradowalnego pochodzenia niezwierzgcego. Kapsuta
¢éwiczebna ma w przyblizeniu takie same wymiary i masg, jak
urzadzenie Allurion.

Rysunek 5: Kapsuta éwiczebna Allurion

Infuzor cignieniowy (Rysunek 6) wyprodukowany przez firme Merit Medical
moze by¢ uzywany ponownie zgodnie z instrukcja uzytkowania wydang
przez jego producenta. Worek do napetniania nalezy wsunaé¢ do $rodka
infuzora cisnieniowego i powiesi¢ na haczyku przed zwigkszaniem
cisnienia. Infuzor cisnieniowy zawiera biaty kurek, ktéry mozna przekrecié,
aby spuscié powietrze z infuzora.

<«—— Infuzor ci$nieniowy

Gruszka do
nadmuchiwania

Biaty kurek regulatora
ciénienia

Rysunek 6: Infuzor cisnieniowy

Wskazania do stosowania

System balonu zotgdkowego Allurion jest przeznaczony do stosowania u
pacjentéw z nadwaga i otylych ze wskaznikiem masy ciata (BMI) > 27,0
kg/m2, aby utatwi¢ im utrate masy ciata. System balonu zotadkowego
Allurion jest przeznaczony do stosowania w potgczeniu z prowadzonym pod
nadzorem programem odzywiania.

Oczekiwana utrata masy ciata

Wyniki oceny klinicznej urzadzenia Allurion sugeruja, ze

przecietnie pacjenci utracg okoto 10-15% swojej poczatkowej masy ciata.
Rezultaty uzyskiwane przez poszczegdlne osoby moga sig znacznie réznic.
Jedli utrata masy ciata jest mniejsza niz zadana, a pacjent nadal si¢
kwalifikuje i nie pojawily sie przeciwwskazania, wowczas mozna umiescic¢
kolejne urzadzenie Allurion.

Przeciwwskazania

Trudnosci z polykaniem (dysfagia):

* jakikolwiek nieprawidtowy mechanizm potykania wynikajacy
z zaburzen ruchliwosci przetyku, takich jak achalazja,
sklerodermia lub rozlany kurcz przetyku.

* Nieprawidtowosci budowy strukturalnej przetyku w wywiadzie, tj. btona,
zwezenie, uchytek lub przepuklina okotoprzetykowa.

Stany, ktére predysponuja do niedroznosci jelit:

* Zapalenie wyrostka robaczkowego z perforacjg w wywiadzie lub inny
perforowany narzad trzewny.

* Choroba Lesniowskiego-Crohna.

* Ciezkie zaburzenie ruchliwosci przewodu pokarmowego, takie jak ciezka
gastropareza.

* Wszelkie stwierdzone lub podejrzewane w wywiadzie niedroznosci
jelita lub operacji jelita cienkiego.
* Wszelkie zrosty wewnagtrzotrzewnowe w wywiadzie.

Stany, ktére predysponuja do perforaciji zotadka:

* Weczesniejsza operacja bariatryczna, zotgdka lub przetyku w
wywiadzie.

* Wczesniejsze laparoskopowe zatozenie opaski w wywiadzie.

* Operacja antyrefluksowa w wywiadzie.

Krwawienie z przewodu pokarmowego lub stany, ktére predysponuja do

krwawienia z przewodu pokarmowego:

* Niedawne stany zapalne w wywiadzie, tj. zapalenie btony $luzowej
przetyku, zapalenie zotadka, wrzody zotadka lub wrzody
dwunastnicy.

* Zmiany naczyniowe w wywiadzie, t]. zylaki przetyku, zylaki zotadka lub

dwunastnicy albo teleangiektazje jelita.

tagodne lub ztosliwe nowotwory zotgdkowo-jelitowe.

Brak mozliwos$ci zaprzestania stosowania niesteroidowych lekow

przeciwzapalnych albo innych $rodkéw dziatajgcych draznigco na

2zotagdek w okresie stosowania urzadzenia.

Pacjenci otrzymujacy $rodki przeciwkrzepliwe.

Pacjenci otrzymujacy diugotrwale duze dawki sterydéw.

Ciezka koagulopatia.

Niewydolno$¢ watroby lub marsko$¢ watroby.

Brak mozliwosci lub checi do przyjmowania przepisanych lekéw

bedacych inhibitorami pompy protonowej na etapie przygotowania

i/lub po wprowadzeniu urzadzenia.

Inne stany:

* Powazna lub niekontrolowana choroba psychiatryczna.

* Rozpoznana bulimia, objadanie napadowe, kompulsywne objadanie sie
lub podobne zaburzenia psychologiczne zwigzane z jedzeniem.
Alkoholizm lub uzaleznienie od narkotykdow.

Zapalenie trzustki.

Objawowa zastoinowa niewydolno$é serca, arytmia lub

niestabilna choroba wiericowa.

Istniejgca uprzednio choroba uktadu oddechowego,

tj. przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP),

cigzki bezdech senny lub mukowiscydoza.

Nowotwor, chyba ze jest w catkowitej remisji.

Stwierdzone lub podejrzewane uczulenia na poliuretan.

Brak mozliwosci lub checi do przyjmowania przepisanych lekéw
przeciwwymiotnych na etapie przygotowania i/lub po wprowadzeniu
urzadzenia.

Kobiety w cigzy lub karmigce.

Dzieci, ktore nie ukoriczyty 18. roku zycia.

Umieszczenie nowego urzadzenia, gdy balon zotadkowy znajdowat sie w
2zotagdku mniej niz 2 miesigce temu.

Istniejacy balon zotgdkowy, ktoéry aktualnie znajduje sie w zotadku.

Niepozadane reakcje i powiktania Do potencjalnych
nlepozqdanych reakcji i powiktan nalezg miedzy innymi:

niewystarczajgca utrata masy ciata lub brak utraty masy ciata;
niekorzystne konsekwencje zdrowotne wynikajace z utraty masy ciata;
Omdlenie/reakcja wazowagalna podczas umieszczania

nudnosci i/lub wymioty;

bdl w klatce piersiowej, zgaga lub choroba refluksowa przetyku (GERD);
zapalenie btony $luzowej przetyku lub wrzéd przetyku;

rozstrzen brzuszna, ktorej towarzyszy (lub nie) uczucie dyskomfortu;
bél brzucha;

zapalenie zotadka;

skret zotgdka;

wrzody zotgdka lub dwunastnicy;

zespot Mallory'ego-Weissa;

zranienie $luzowki;

krwawienie z przewodu pokarmowego;

trudnosci z oddychaniem;

odwodnienie;

biegunka;

zaparcia;

przemeczenie;

cuchnacy oddech;

zakazenie;

reakcja uczuleniowa;

niepozadany odczyn tkankowy;

zapalenie trzustki;

zachlysnigecie, zachlystowe zapalenie ptuc;

uraz lub perforacja przetyku, zotadka, jelit lub innych narzadéw;
niedroznos¢ przetyku, zotadka, jelita cienkiego lub jelita grubego;
konieczno$¢ wykonania interwencyjnego zabiegu endoskopowego,

radiologicznego lub chirurgicznego celem naprawy urazu, perforaciji,
niedroznosci narzadu lub innego powiktania;

nastepstwa krazeniowo-oddechowe, takie jak anafilaksja, zawat migénia
sercowego (zawal serca), arytmia, zatrzymanie akcji serca i/lub
obturacja oskrzeli oraz zatrzymanie oddychania;

niezamierzona migracja urzadzenia;

odtgczenie balonu podczas wyjmowania, zassanie go do tchawicy oraz
zatrzymanie oddychania;



* samoczynne rozdecie balonu. Moze wystepowac z objawami lub
bezobjawowo. Do objawéw moga nalezeé¢ bél brzucha, rozstrzen
brzuszna (ktorej towarzyszy (lub nie) uczucie dyskomfortu), trudnosci
z oddychaniem oraz wymioty; moze réwniez doprowadzi¢ do perforacji
2zotadka;

* zgon.

Kompatybilnosé

* Kolec weza przediuzajacego taczy sie z portem z membrang na worku do

napetniania Allurion.

* Niebieski kurek na wezu przedtuzajgcym taczy sig¢ z cewnikiem
wprowadzajgcym.

* W razie potrzeby strzykawke mozna potgczyé z cewnikiem
wprowadzajgcym.

* W razie potrzeby mandryn mozna potaczy¢ z cewnikiem
wprowadzajgcym.

Produkty pomocnicze, ktére nie sg dostarczane

Nastepujace produkty nie sg dostarczane przez firme Allurion, ale moga

by¢ uzywane na potrzeby procedury w zalezno$ci od preferencji lekarza

oraz od dokonanej oceny medycznej:

* Jednorazowe rekawiczki chirurgiczne.

* Stojak na kroplowki do powieszenia infuzora cisnieniowego.

* Endoskop (na wypadek gdyby konieczne bylo przeklucie lub wyjecie
balonu).

* Endoskopowa igta aspiracyjna i endoskopowe kleszczyki chwytajace
przeznaczone do usuwania balonéw wewnatrzzotagdkowych
lub ciat obcych z zotadka.

* Woda nasycona dwutlenkiem wegla (ulatwia przesuwanie
kapsuly do zotadka).

Ostrzezenia

System balonu zotgdkowego Allurion moze byé¢ przenoszony
wylgcznie w rekawiczkach.

Urzadzen nie nalezy ponownie uzywacé ani nie nalezy ich sterylizowaé —
nie dotyczy to

wytgcznie infuzora cisnieniowego. Wyrzucic po jednym zabiegu.
Czyszczenie, sterylizacja lub ponowne uzycie moze spowodowac
zaburzenie struktury i/lub funkcji urzadzeni.

W celu uzyskania informacji na temat czyszczenia i sposobu
obchodzenia sie z infuzorem ci$nieniowym nalezy zapozna¢ sig z
instrukcja uzytkowania wydang przez producenta infuzora
cisnieniowego.

* W jednym okresie leczenia nie mozna uzywaé wiecej niz jednego

urzadzenia Allurion. Stosowanie urzadzen Allurion jednoczesnie nie byto

badane i moze zwigkszac ryzyko powiktan.
Z cewnikiem wprowadzajgcym mozna uzywac tylko mandrynu
marki Allurion. Uzycie innych mandryndw moze spowodowac
uraz u pacjenta albo uszkodzenie urzadzenia.
Aby unikna¢ urazu przetyku, nie nalezy napetniaé balonu przed
potwierdzeniem — na obrazie RTG i/lub za pomoca fluoroskopii — ze
kapsuta znajduje sie w zotadku.
* Znaczniki diugosci na cewniku wprowadzajacym sa
rozmieszczone w przyblizeniu i nalezy je traktowaé wytgcznie
jako znaczniki orientacyjne. Nie moga zastgpi¢ obrazowania
RTG ani fluoroskopii w celu potwierdzenia umiejscowienia
urzadzenia.
* Badanie ultradzwigkowe nie pokaze nienapetnionego
urzadzenia i nie moze zastgpi¢ obrazowania RTG ani
fluoroskopii w celu potwierdzenia umiejscowienia urzadzenia.
* Stosowaé tylko wskazany infuzor ci$nieniowy i wykona¢
wszystkie kroki napetniania podane w niniejszej instrukcji, aby
napetnié¢
urzadzenie Allurion. Uzycie innego urzadzenia zwigkszajgcego
cisnienie albo zastosowanie recznego zwiekszania ci$nienia worka z
plynem moze spowodowa¢ uraz u pacjenta lub uszkodzenie
urzadzenia.
* Pacjenci z BMI = 50 kg/m2 powinni zosta¢ ocenieni i sprawdzeni pod
katem innych choréb wspétistniejacych serca i ptuc, ktére moga
zagrozi¢ bezpieczeristwu pacjenta w przypadku powiktar.

Ostrzezenia podane powyzej nie wyczerpuja listy ostrzezeri powigzanych z
systemem balonu zotgdkowego Allurion. Dodatkowe ostrzezenia mozna
znalez¢ w sekcji Zalecana procedura.

Srodki ostroznosci

* Aby po umieszczeniu urzadzenia zmniejszy¢ objawy, takie jak
nudnosci, wymioty i bél brzucha, mozna przepisywac leki
przeciwwymiotne, przeciwskurczowe i przeciwcholinergiczne. Jesli u
pacjenta wystepuja nadzwyczaj ciezkie lub pogarszajgce sig objawy,
powinien niezwtocznie skontaktowacé sie z lekarzem lub pracownikiem
medycznym.

* Aby zapobiega¢ wrzodom i refluksowi przetykowo-zotagdkowemu,
zalecane jest, aby przed umieszczeniem urzadzenia Allurion pacjent
rozpoczat program doustnego przyjmowania inhibitoréw pompy
protonowej. Dzigki temu w dniu umieszczenia urzadzenia

zostanie uzyskany maksymalny efekt zatrzymania produkcji kwasu
zotgdkowego. Przyjmowanie inhibitora pompy protonowej powinno
by¢ kontynuowane przez caly czas, gdy balon Allurion znajduje si¢ w
zotadku.

Wezesne zastosowanie srodkéw prokinetycznych, takich jak
domperydon i metoklopramid, po umieszczeniu urzadzenia, moze
skutkowaé rzadkimi przypadkami niedroznosci odZwiernika zotadka.
Ponadto odradza sig rutynowe stosowanie srodkéw zwiotczajgcych
migsnie gladkie, tj. buscopan i hioscyjaming, bez wyraznej historii
ciezkich skurczéw, poniewaz moze to spowodowac rozszerzenie
2zotadka i zatrzymanie pokarmu.

Pacjenci powinni uzyskac i utrzymac dostep do nowoczesnych
placéwek medycyny ratunkowej podczas leczenia z uzyciem
urzadzenia Allurion na wypadek, gdyby doszto do powaznych
powiktari.

Pacjentéw nalezy poinformowad, jakie sg objawy niedroznosci przewodu
pokarmowego, owrzodzenia przewodu pokarmowego i innych
potencjalnie cigzkich powiktar. Nalezy poinstruowaé ich réwniez, aby
skontaktowali sig z lekarzem lub pracownikiem medycznym
niezwlocznie po pierwszym wystapieniu takich objawow.

W okresie leczenia pacjenci powinni mie¢ mozliwos¢ odbywania
badar kontrolnych u lekarza prowadzgcego — szczegélnie w
przypadku wystapienia objawdw takich jak przewlekte nudnosci,
wymioty, odwodnienie i/lub bol brzucha.

Przed umieszczeniem nalezy sprawdzi¢ date wainoéci.g

Wyrobu nie wolno stosowaé po uptywie daty waznosci.

System balonu zotgdkowego Allurion nalezy przechowywaé w
pomieszczeniu w temperaturze pokojowej (okoto 20°C/70°F) w
oryginalnym opakowaniu. Zbyt dugie narazenie na $wiatto
stoneczne, ciepto lub wilgo¢ moze spowodowaé uszkodzenie
produktu.

Przed uzyciem nalezy sprawdzié produkty pod katem

uszkodzen. Nie uzywaé produktow, ktdre zostaty w jakikolwiek
spos6b uszkodzone. Uszkodzone produkty moga spowodowaé
powiktania.

Przed uzyciem nie namaczaé produktéw w srodku dezynfekcyjnym.

Nie sterylizowa¢ produktéw w autoklawie.

Zalecana procedura

1.

Kapsuta ¢wiczebna Allurion

11 Przed umieszczeniem urzadzenia Allurion zalecane jest
potknigcie kapsuly ¢wiczebnej Allurion. Kapsuta ¢wiczebna
Allurion jest gotowa do potknigcia przez pacjenta po wyjeciu z
opakowania.

12. Pacjent powinien umiesci¢ kapsute ¢wiczebng Allurion w
ustach i potknaé ja, w razie potrzeby popijajac.

13. Pacjenta nalezy zapewnic, ze nawet jesli nie zdota potkngé
kapsuty éwiczebnej, potknigcie urzadzenia z pomocg mandrynu
jest mozliwe.

2. Przygotowanie urzadzenia i pacjenta

Potwierdzié, ze pacjent nie jadt pokarméw statych przez

co najmniej 8 godzin i nie pit zadnych ptynéw przez co
najmniej 2 godziny przed umieszczeniem urzadzenia.
Urzadzenie Allurion jest gotowe do potknigcia przez pacjenta
po wyjeciu z opakowania.

22.  Zawiesi¢ worek do napetniania wewnatrz infuzora
cisnieniowego, kierujac port z membrana (stanowiacy
cze$¢ worka do napetniania) w dot.

23.  Zawiesi¢ infuzor ci$nieniowy na stojaku na kroplowki. Patrz:
Rysunek 7.

24.  Przekreci¢ pokrywe, aby zdjac jg z portu z membrana. Patrz:
Rysunek 8.

25, Upewnic sig, ze niebieski kurek jest ustawiony w polozeniu
zamknietym. Przektué port z membrang kolcem, ktéry
znajduje sig na wezu przedtuzajacym. Patrz Rysunek 9.
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Rysunek 7: Worek do napetniania i

infuzor cisnieniowy n a
stojaku na kropléwki
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Rysunek 8: Zdejmowanie pokrywy portu z

Q

membrana z worka do napetniania

!

Rysunek 9: Montaz worka do napetniania i weza
przediuzajacego

3. Wprowadzenie urzadzenia Allurion do zotadka

31
32

Podczas umieszczania preferowane jest, aby ustawié¢
pacjenta w pozycji siedzacej, a nie stojgcej.

Nalezy poprosi¢ pacjenta o popijanie wody w celu nawilzenia
warg, jamy ustnej i gardta. Umiesci¢ kapsute na skrajnie
tylnej czgsci jezyka i poprosi¢ pacjenta o jej potknigcie. W
razie potrzeby pacjent moze popija¢ duzym haustem wody.

zaaspirowanie wody lub urzgdzenia i zatrzymanie
oddychania.

Ostrzezenie: przed potknieciem kapsuly nie nalezy niczym jej
smarowac¢ ani zwilza¢. Nasmarowanie lub zwilzenie kapsuty

Ostrzezenie: przed potknieciem urzadzenia nigdy nie
nalezy znieczulaé czesci ustnej gardta. Znieczulenie czesci
ustnej gardta sprayem lub roztworem moze spowodowaé

33.

34.

35.

przed jej potknigciem moze spowodowac wczesne otwarcie
kapsuly i obrazenia u pacjenta.

W celu utrzymania integralnosci kapsuty proby potkniecia nie
powinny przekracza¢ 3 minut.

Jesli w tym czasie pacjent nie zdota jej potknaé, nalezy

uzy¢ alternatywnej metody opisanej w kroku 3.4. W
przeciwnym wypadku przej$¢ do kroku 3.8.

Alternatywnym sposobem jest umieszczenie mandrynu

Allurion w cewniku wprowadzajgcym i uzycie go, aby utatwi¢
pacjentowi potknigcie — w tym celu nalezy naprowadzié¢
urzadzenie Allurion za cze$¢ ustng gardta, gdy pacjent polyka.
Przed dotknigciem mandrynu nalezy zmieni¢ rekawiczki, aby
unikna¢ zanieczyszczenia.

Poza ciatem pacjenta wprowadzi¢ mandryn Allurion do cewnika
wprowadzajgcego. Urzadzenie Allurion powinno zwisaé prosto w
dét. Upewnic sig, ze tacznik mandrynu Allurion jest prawidiowo
potaczony i zablokowany w ztgczu cewnika wprowadzajgcego.
Patrz: Rysunek 10a

i10b pokazujg montaz mandrynu Allurion.

Mandryn Cewnik wprowadzajgcy

=

Rysunek 10a: Mandryn Allurion
wprowadzony do cewnika
wprowadzajacego

Rysunek 10b: £gcznik mandrynu Allurion potaczony z
tacznikiem cewnika wprowadzajacego

A Ostrzezenie: Przed uzyciem mandrynu Allurion nalezy uwaznie
sprawdzi¢ kapsute. Przed uzyciem mandrynu Allurion kapsuta
musi byé catkowicie nienaruszona. Uzycie mandrynu z

uszkodzong kapsutg moze spowodowaé uszkodzenie
urzadzenia i powazne obrazenia u pacjenta.

Ostrzezenie: nie zwilza¢ ani nie smarowaé niczym
mandrynu. Nasmarowanie lub zwilzenie mandrynu
moze spowodowac uszkodzenie urzgdzenia i

A obrazenia u pacjenta.

Ostrzezenie: Przed uzyciem mandryn Allurion musi zosta¢
catkowicie wprowadzony i zablokowany w cewniku
wprowadzajgcym. Uzycie czesciowo wprowadzonego mandrynu
moze spowodowac uszkodzenie urzgdzenia i powazne obrazenia
u pacjenta.

36.  Pacjent szybko polyka wodeg, a jednoczesnie lekarz lub
pracownik stuzby zdrowia wprowadza cewnik z kapsutg
Allurion do przetyku. Kapsute mozna wsuwac do zotadka, o ile
podczas jej wprowadzania NIE wystepuje opér. W tym
momencie trzy czarne paski (patrz Rysunek 11) powinny
znajdowac sig blisko ust pacjenta.

Ostrzezenie: Nie wprowadza¢ mandrynu, jezeli podczas jego
wprowadzania wystepuje jakikolwiek opér. Uzycie sily podczas
przechodzenia moze spowodowac uszkodzenie cewnika
wprowadzajgcego i powazne obrazenia ciala pacjenta.
/N
.

Ostrzezenie: jesli mandryn jest uzywany, aby utatwic¢
korzystanie z cewnika wprowadzajgcego, wéwczas cewnik
wprowadzajgcy moze by¢ uzywany wytgcznie po catkowitym
wprowadzeniu mandrynu do cewnika i zablokowaniu jego
kielicha w zlgczu cewnika wprowadzajacego. Uzycie czesciowo
wprowadzonego mandrynu moze spowodowa¢ powazne
obrazenia u pacjenta.

Ostrzezenie: uzycie nadmiernej sily, o czym swiadczy
marszczenie lub wyboczenie cewnika wprowadzajgcego, moze
spowodowac uszkodzenie cewnika wprowadzajacego i powazne
obrazenia u pacjenta.

3.7.  Odtaczyé tacznik mandrynu Allurion od tacznika cewnika
wprowadzajgcego.
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(—)IBOcm

l—40cm

< 50 cm >

Rysunek 11: Znaczniki diugosci cewnika wprowadzajacego
(pokazane niezgodnie ze skalg). Pokazane odleglosci sa
przyblizone.

38.  Jezeli mandryn nie byt uzywany podczas umieszczania,
pacjent musi popija¢ wode, aby utatwi¢ przejécie
urzadzenia z dystalnej czgsci przetyku do zotadka.

381, W przypadku przenoszenia pacjenta po potknigciu
kapsutki do aparatu rentgenowskiego mozna uzyé
niebieskiej nasadki luer do tymczasowego
zamknigcia cewnika w celu ograniczenia
zanieczyszczenia cewnika podczas transportu
pacjenta.

Po potwierdzeniu radiologicznym zdjgé niebieskg nasadke
typu luer przed przejsciem do kroku 4.

39.  Na obrazie fluoroskopowym i/lub RTG jamy brzusznej
sprawdzié, czy kapsuta dotarta
do Zotgdka. Prawidtowe potozenie jest wtedy, gdy cewnik,



/N

kapsuta i/lub znacznik radiocieniujacy balonu sg widoczne w
zotadku. Po usunigciu mandrynu cewnik radiocieniujgcy
powinien by¢ widoczny i skierowany w strone wigkszej
krzywizny zotadka.

Ostrzezenie: Aby unikngé obrazeri przetyku lub dwunastnicy,
balonu nie wolno napetnia¢ do momentu potwierdzenia za
pomoca zdjecia RTG i/lub fluoroskopii, ze kapsuta znajduje
sie w zotgdku. Napetnienie balonu poza zotgdkiem moze
spowodowac powazne obrazenia u pacjenta.

4. Napetnianie urzadzenia Allurion

41.
42.

43.
44.

Zdjac¢ zatyczke ochronng ze ztgcza niebieskiego kurka.
Podtagczyé cewnik wprowadzajacy do ztgcza

niebieskiego kurka.

Otworzy¢ niebieski kurek. Patrz: Rysunek 12A.

Zamkna¢ biaty kurek na infuzorze cisnieniowym (Rysunek 12B).
Jesli regulator cisnienia jest ustawiony w potozeniu ,dolnym”
(Rysunek 12C), klikna¢ niebieski przycisk, aby ustawi¢ go w
potozeniu ,gornym” (Rysunek 12D).
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Rysunek 12: Ustawienia kurkéw i regulatora cisnienia w

45.

/N

46.

/N

47.

48.

celu napetniania

Pompowac gruszkg do nadmuchiwania, az regulator
cisnienia wskaze warto$é 300 mmHg.

Ostrzezenie: W celu napetnienia urzadzenia Allurion nalezy
uzywac wytgcznie ptynu napetniajacego dostarczonego z
zestawem do napetniania Allurion. Uzycie innych plynéw, takich
jak biekit metylenowy, moze spowodowac uszkodzenie
urzadzenia i obrazenia u pacjenta.

Utrzymywac cisnienie 300 mmHg, az w komorze wskaznika
przeptywu pojawi sig ciggly strumieri ptynu. Gdy rozpocznie sie
przeptyw, przej$é do kroku 4.9. Jesli we wskazniku przeptywu
widoczne sg tylko powoli opadajgce krople ptynu, oznacza to,
ze kapsuta nie jest w petni otwarta. Jesli w ciggu 10 minut
wskaznik przeplywu nie pokaze statego strumienia ptynu,
nalezy zastosowac alternatywng metode napetniania, ktérej
opis zaczyna si¢ od kroku 4.7.

Ostrzezenie: Brak przeptywu moze oznaczadé, ze urzgdzenie
Allurion nadal znajduje si¢ w przetyku. Przed rozpoczeciem
napetniania alternatywna metoda (od kroku ) nalezy upewni¢
sie, ze kapsuta znajduje sie w zotadku.

4.7. Napetnienie balonu w przetyku moze spowodowaé
powazne obrazenia u pacjenta.

Alternatywnie: na obrazie fluoroskopowym sprawdzi¢, czy
cewnik wprowadzajacy jest zagiety. Jesli widoczne jest zagiecie,
delikatnie pociggnac¢ cewnik do tytu, aby go rozprostowac,
jednoczesnie upewniajac sig, ze balon znajduje si¢ nadal w
zotadku. Nastepnie ponownie rozpoczaé napetnianie. W
przypadku stabilnego strumienia przej$é do kroku 4.9.

W przypadku braku stabilnego strumienia przej$¢ do kroku 4.8.

Ustawi¢ regulator ci$nienia w pofozeniu ,dolnym” (Rysunek
12C) i zwigkszaé cisnienie do 450 mmHg, az we wskazniku
przeptywu widoczny bedzie staly strumieri ptynu. Jesli pojawi
sig stabilny strumien, ustawi¢ regulator ci$nienia w pozycji
,do gory” (Rysunek 12D) i przejs¢ do kroku 4.9. W przypadku
braku stabilnego strumienia balon nalezy endoskopowo
przekiuc¢, opréznic przez odsysanie i wyjac. (Patrz punkt 6.
Endoskopowe wyjmowanie balonu Allurion).

/N
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Ostrzezenie: Strzykawka nie moze by¢ nigdy uzywana do
inicjowania lub wznowienia napetniania balonu. Uzycie strzykawki
podczas napetniania moze spowodowac uszkodzenie balonu.

Podczas napetniania w razie potrzeby nalezy pompowac
gruszka do nadmuchiwania, aby utrzymaé ci$nienie w
4zielonej strefie” na regulatorze ci$nienia. Kontynuowaé
napetnianie do oprdznienia worka do napetniania.

Jesli w ktérymkolwiek momencie podczas napetniania
konieczne stanie sig zatrzymanie napetniania i opréznienie
balonu, nalezy zamkna¢ niebieski kurek. Nastepnie odtgczyé
cewnik wprowadzajacy od ztgcza niebieskiego kurka i
podtaczyé go do strzykawki. Pociggnac ttoczek strzykawki, aby
odessac ptyn napetniajgcy. Czgsciowo napetnione balony
muszg byé endoskopowo przektuwane, oprézniane przez
odsysanie, a nastepnie wyjmowane.

(Patrz punkt 6. Endoskopowe wyjmowanie balonu Allurion.)

Jedli w ktorymkolwiek momencie napetnianie zostanie
spowolnione lub sig zatrzyma, nalezy postepowac zgodnie

ze wskazéwkami od punktu 4.13.

Upewni¢ sie, ze regulator ci$nienia wskazuje cisnienie 300
mmHg. Jesli cisnienie jest ponizej 300 mmHg, wowczas nalezy
pompowac gruszkg do nadmuchiwania do momentu osiggnigcia
wartosci 300 mmHg. Jesli we wskazniku przeptywu widoczny
jest staty strumien, wrdci¢ do punktu 4.9. Jesli we wskazniku
przeptywu nie jest widoczny staty strumien, przejsé do kroku
4.13.

Utozy¢ pacjenta w taki sposob, aby pochyli¢ jego ciato na lewa
lub prawg strone. Jesli we wskazniku przeptywu widoczny jest
staly strumieni, wréci¢ do punktu 4.9. Jesli we wskazniku
przeptywu nie jest widoczny staty strumien, przechyli¢ pacjenta
na drugg strone. Jesli we wskazniku przeptywu nie jest
widoczny staty strumien, przej$é do kroku 4.14.

Poprosi¢ pacjenta o wykonanie kilku powolnych, gtebokich
oddechéw. Jesli we wskazniku przeptywu widoczny jest staty
strumieni, wrécié do punktu 4.9. Jesli we wskazniku przeptywu
nie jest widoczny staly strumier, przej$¢ do kroku 4.15.

Lekarz lub pracownik medyczny musi chwyci¢ cewnik
wprowadzajgcy w poblizu ust pacjenta i delikatnie go
pociggnaé, a nastepnie utrzymywac naciag cewnika
wprowadzajgcego. Jesli we wskazniku przeptywu widoczny
jest staly strumien, wrdci¢ do punktu 4.9, utrzymujac
delikatny naciag. Jesli we wskazniku przeptywu nie jest
widoczny staty strumien, przejsé do kroku 4.16.

Ostrzezenie: Aby unikngé odtgczenia cewnika
wprowadzajgcego od balonu Allurion, stosowac tylko delikatny
nacigg. Mocne pocigganie moze spowodowac odtgczenie
cewnika wprowadzajgcego, co moze spowodowaé czesciowe
napetnienie balonu. Czesciowo napetniony balon nalezy
endoskopowo przektuc, opréznié przez odsysanie, a nastgpnie
wyjaé.

Klikngé niebieski przycisk i ustawi¢ go w potozeniu

dolnym (patrz Rysunek 12C). Pompowac gruszka do
nadmuchiwania, az regulator ci$nienia wskaze warto$¢

450 mmHg. Jesli we wskazniku przeptywu widoczny jest staty
strumieni, wrécié do punktu 4.9. Jesli we wskazniku przeptywu nie
jest widoczny staty strumien, powtdérzy¢ czynnosci z punktu 4.15,
utrzymujgc na regulatorze cisnienia wartosé 450 mmHg.

Jesli we wskazniku przeptywu nadal nie jest widoczny zaden
przeplyw, balon nalezy endoskopowo przektué, opréznié

przez odsysanie i wyjac. (Patrz punkt 6.

Endoskopowe wyjmowanie balonu Allurion).

5. Odtaczenie balonu Allurion

51

52.

Po catkowitym oprdznieniu worka do napetniania z plynu
napetniajgcego nalezy zamkna¢ niebieski kurek (rysunek
13A).

Przekreci¢ bialy kurek, aby spusci¢ powietrze z infuzora
cisnieniowego. Pozostawi¢ infuzor cisnieniowy do petnego
opréznienia (Rysunek 13B).
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Rysunek 13: Potozenia kurkéw w celu odtgczenia
balonu

B53.  Aby ograniczyé wyciek plynu z cewnika wprowadzajacego,
do cewnika wprowadzajacego po odtgczeniu go od weza
przediuzajgcego zestawu do napetniania mozna podtigczyé
niebieska zatyczke typu luer.

B54.  Potwierdzié napetnienie balonu i jego umiejscowienie w
zotadku, wykonujac RTG jamy brzusznej i/lub fluoroskopie.
Podczas wykonywania RTG w celu potwierdzenia cewnik
wprowadzajgcy powinien pozostawaé dotgczony do balonu.
Radiocieniujacy cewnik utatwia odnalezienie
napetnionego balonu.

B5b.  Delikatnie, ale szybko wyciagna¢ cewnik wprowadzajacy z ust
pacjenta. Dystalny koniec cewnika odtgczy sie od zaworu
napetniania balonu. Aby unikna¢ peknigcia cewnika, podczas
jego wyjmowania nalezy stosowaé technike ,reka za reka”.
Chwytanie cewnika blisko ust zapobiega nadmiernemu
rozcigganiu cewnika.

Ostrzezenie: przed potwierdzeniem catkowitego napetnienia
balonu nie nalezy odtgczaé balonu od cewnika. Niepetne
napetnienie balonu zwigksza ryzyko nieplanowanej migracji
i/lub niedroznosci odzwiernika lub jelit.

Ostrzezenie: cewnika wprowadzajgcego nie nalezy
wycofywaé przy uzyciu znacznej sity. Wykonywanie ruchéw
wyciggajacych po napotkaniu oporu moze spowodowaéd
uszkodzenie balonu lub obrazenia u pacjenta.

> [

5.6.  Po odtaczeniu balonu i wyjeciu cewnika wprowadzajacego z
ciata pacjenta nalezy wzrokowo sprawdzi¢ cewnik
wprowadzajgcy pod katem uszkodzen oraz obecnosci dwdch
czarnych $ladéw na koricowce cewnika. W przypadku
znalezienia uszkodzen nalezy sprawdzi¢ cewnik pod katem
nieszczelnosci. W tym celu nalezy zatkaé dystalny koniec
cewnika, napetni¢ strzykawke z zestawu wodg wodociggowa,
podtaczyé strzykawke
do kielicha cewnika, a nastgpnie recznie wcisngé ttoczek
strzykawki. W przypadku stwierdzenia nieszczelnosci lub
braku dwéch czarnych $ladéw wskazujacych na uszkodzenie
cewnika, balon nalezy wyja¢ metoda endoskopows zgodnie z
instrukcjami w kroku 6.

6. Endoskopowe usuwanie balonu Allurion W razie

potrzeby balon Allurion mozna endoskopowo przektug,

oprozni¢ przez odsysanie i usungé z

2zotadka. Najczestszg przyczyng endoskopowego usuwania balonu jest
nietolerancja balonu. Procedura endoskopowa musi by¢ wykonywana w
znieczuleniu ogélnym po intubacji wewnatrztchawiczej.

Inne zagadnienia dotyczace oprdzniania balonu Allurion przez odsysanie

przy uzyciu igly i wyjmowania balonu:

* Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty objawy, tj. bél brzucha /
uczucie dyskomfortu, nudnosci, wymioty i/lub rozstrzen brzuszna po
uplywie ponad tygodnia od wprowadzenia balonu, nalezy wykonaé
badanie RTG jamy brzusznej z pacjentem w pozycji stojacej. Podczas
normalnego napetniania niewielka ilo$¢ powietrza moze dostac sie do
balonu. Mozna podejrzewac rozdecie balonu, jesli znaczna ilo$¢ gazu
widoczna jest
podczas obrazowania.

* Bez wzgledu na objetos¢ balonu lekarze musza postuzyé
sie swojg najlepszg wiedza i doswiadczeniem, aby podjaé
decyzje o tym, czy wykonywaé zabieg interwencyjny, czy
Scisle monitorowac pacjenta.

W przypadku spontanicznego rozdecia zalecane jest

endoskopowe przektucie balonu, opréznienie go poprzez

odessanie, a nastgpnie jego wyjecie.

* W przypadku niedroznosci odzwiernika zotgdka postepowanie polega
na dekompresji zotadka przez sonde nosowo-zotagdkowa, a nastgpnie
recznym poruszeniu i usunigciu balonu poprzez naci$nigcie srodkowej
czes$cei brzucha,

ponad balonem, w gére i w kierunku lewego ramienia pacjenta. Ten
manewr czesto powoduje oderwanie balonu od jamy zotadka i
przemieszczenie go do jamy zotgdka. Jezeli ten manewr sig nie
powiedzie, balon nalezy usunaé endoskopowo.

Oproéznianie zawartosci balonu Allurion za pomoca igly, a nastepnie
jego wyjmowanie najlepiej jest wykonaé po intubacji i podaniu
znieczulenia ogélnego, aby zminimalizowa¢ ryzyko aspiracji do ptuc.
Takie podejscie eliminuje réwniez ryzyko zassania balonu podczas
oddychania w przypadku nieoczekiwanego odtgczenia balonu z
chwytaka/kleszczy w gérnym odcinku przetyku podczas wyjmowania
endoskopowego.

6.1. Preferowana technika jest catkowite odessanie ptynu z
wnetrza balonu i wyciggnigcie zapadnietego balonu przez

usta za pomoca igly do aspiracji endoskopowej i

endoskopowych kleszczykéw chwytajgcych,

przeznaczonych do usuwania balonéw
wewnatrzzotgdkowych lub ciat obcych z zotgdka.

* Mozna uzy¢ dowolnej dedykowanej igly i dedykowanego
chwytaka przeznaczonych do balonéw
wewnatrzzotgdkowych, ale NIE jest zalecane uzycie igly do
wstrzykiwan do zylakéw.

Przed podjeciem proby przektucia endoskop i igta
musza by¢ ustawione prostopadle — a nie stycznie — do
balonu Allurion.

Narzedzia i techniki opisane powyzej sg sugestiami, ale mogg istnie¢ inne
narzedzia lub techniki,

w tym te stosowane w przypadku endoskopowo usuwanych

balondw wewnatrzzotgdkowych, ktére moga by¢ dopuszczalne w
przypadku usuwania balonu. Procedury wyjmowania zwykle

powinny by¢ wykonywane po odpowiednim przeszkoleniu personelu

oraz zgodnie z instrukcjami producenta instrumentarium stuzacego

do wyjmowania ciat obcych.

uzycie narzedzi i technik endoskopowych

Ostrzezenie: i
niezgodnie z instrukcjami wydanymi przez producenta moze

spowodowaé obrazenia u pacjenta.

7. Przezskérne odessanie zawartosci balonu
powodujacego niedroznosé

71 W rzadkich sytuacjach niekompletnie oprézniony balon moze
spowodowaé niedroznos¢ jelita cienkiego. W niektdérych
przypadkach w takich sytuacjach pomysinie stosowano
odsysanie balonu powodujacego niedroznosé przez igle
przezskorng 22 G pod kontrolg TK lub z naprowadzaniem
ultradZzwiekowym. Lekarz musi postuzy¢ sie swoja najlepsza
wiedzg i doswiadczeniem, aby podjaé decyzje o tym, czy
wykonywaé zabieg interwencyjny, czy $cisle monitorowaé
pacjenta.

8. Laparoskopowe wyjmowanie balonu powodujacego

niedroznosc¢
81 Laparoskopowe wyjmowanie balonu Allurion
powodujgcego niedroznos¢ jelita cienkiego byto
pomysinie wykonywane poprzez odnalezienie balonu,
wykonanie nacigcia jelita, odessanie zawartosci, a
nastgpnie wyjecie balonu i zamkniecie naciecia jelita.
Lekarz musi postuzy¢ sig
swojg najlepsza wiedzg i doswiadczeniem, aby podja¢ decyzje o
tym, czy wykonywaé zabieg interwencyjny, czy scisle monitorowaé
pacjenta.
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WYKLUCZENIE GWARANCIJI | OGRANICZENIE
REKOMPENSATY

Informacje na temat ograniczonej gwarancji na ten produkt mozna
znalez¢ w literaturze programu gwarancyjnego Allurion Assurance Plus.

JEST TO TYLKO OGRANICZONA GWARANCJA | PODLEGA WARUNKOM
OKRESLONYM W LITERATURZE PROGRAMU GWARANCYJNEGO
ALLURION ASSURANCE PLUS. WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZNE
LUB DOROZUMIANE, Z PRAWA LUB W INNY SPOSOB, W TYM
DOROZUMIANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ |
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU SA WYKLUCZONE. FIRMA
ALLURION NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK
PRZYPADKOWE, POSREDNIE, WTORNE LUB SZCZEGOLNE STRATY,
USZKODZENIA LUB KOSZTY WYNIKAJACE BEZPOSREDNIO LUB
POSREDNIO Z ZASTOSOWANIA TYCH PRODUKTOW.

Firma Allurion nie przejmuje ani nie upowaznia zadnej innej osoby do
przejmowania jakiejkolwiek innej ani dodatkowej odpowiedzialno$ci lub
zobowiazan w zwiazku z tymi produktami. Niektdre lokalizacje nie
zezwalajg na ograniczenia czasu trwania gwarancji dorozumianej lub
wykluczenie lub ograniczenie szkéd przypadkowych lub wtérnych, w
zwigzku z tym powyzsze ograniczenia moga nie mie¢ zastosowania
wobec pacjenta.

Opisy i dane techniczne zawarte w materiatach drukowanych firmy
Allurion Technologies, w tym w niniejszej publikacji, sa przeznaczone
wylgcznie do ogdlnego opisania produktu w czasie

jego produkcji i nie stanowig zadnej gwarancji jawnej.

Firma Allurion Technologies nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne szkody
bezposrednie, uboczne lub wynikowe wynikajace z ponownego uzycia
produktu.

Informacja patentowa: www.allurion.com/patents Allurion jest
znakiem towarowym firmy of Allurion Technologies, Inc.

PIB Pressure Infusor Bag jest znakiem towarowym firmy Merit
Medical.
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