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Introducere

Dispozitivul Allurion™ este un balon gastric temporar care promoveaza
pierderea in greutate la persoanele supraponderale si obeze. Desi pierderea
in greutate ar putea fi in avantajul pacientilor tratati cu dispozitivul Allurion,
folosirea acestuia prezinta, de asemenea, anumite riscuri. Fiecare medic
si pacient trebuie sa evalueze cu atentie atat riscurile, cat si beneficiile
tratamentului Thainte de a utiliza dispozitivul Allurion.

Medicii sau cadrele medicale (CM) instruite in mod corespunzator,care

amplaseaza dispozitivul Allurion sub supravegherea unui medic:

e trebuie sa permita accesul pacientului la un centru de endoscopie
daca este nevoie de o interventie pentru inteparea sau scoaterea
dispozitivului.

° trebuie s& permita accesul pacientului la un program de nutritie
supravegheata.

e trebuie sa fie [medici] cu certificat de confirmare in specialitate sau
CM instruite Tn folosirea sistemului de balon gastric Allurion Thainte
de implantarea dispozitivului.

Comunicarea riscurilor si beneficiilor pentru pacient

Este esential s& informati pacientii potentiali despre beneficiile si riscurile
baloanelor gastrice si despre dispozitivul Allurion Thainte de tratament. Medicul
trebuie s& comunice toate contraindicatiile, precautiile, avertismentele si
complicatiile prezentate in aceste instructiuni. Medicul trebuie sa-i expliceclar
pacientului ca tratamentul cu un balon gastric poate duce la complicatii,

iar complicatiile grave au dus la interventii, inclusiv la interventii endoscopicesi
chirurgicale pentru inteparea sau scoaterea dispozitivului. Pot aparea
complicatii in orice moment in timpul tratamentului si medicii trebuie sa-i
incurajeze pe pacienti sa mentina accesul la centre moderne de sanatate de
urgenta n timpul tratamentului cu dispozitivul Allurion, pentru cazurile

in care ar aparea complicatii grave.

Descrierea dispozitivului
Sistemul de balon gastric Allurion este compus din dispozitivul Allurion (figura 1),
care devine balonul Allurion (figura 2) atunci cand este umplut, kitul de umplere
Allurion (figura 3), stiletul Allurion (figura 4) si capsula de exersare Allurion
(figura 5). Toate componentele sistemului de balon gastric Allurion sunt furnizate
sterile si pentru unicé folosinta. Sistemul de balon gastric Allurion a fost testat
fmpreuna cu perfuzorul sub presiune Merit Medical 500 ml PIB500 Pressure
Infusor Bag (perfuzor sub presiune, figura 6), care trebuie sa fie folosit pentru
a ajuta la umplerea dispozitivului Allurion si poate fi reutilizat daca este
ntretinut conform instructiunilor de utilizare ale producatorului.
Principala componenta a sistemului de balon gastric Allurion este dispozitivul
Allurion (figura 1). Dispozitivul Allurion este un balon gastric (cunoscut si sub
numele de balon intragastric sau BIG), care este inclus Tntr-o capsula si
inghitit de pacient pentru a introduce dispozitivul in stomac. n timpul inghitirii,
extremitatea proximala a cateterului de pozitionare ramane afara din gura
pacientului pentru a permite umplerea. Dupa ce s-a confirmat pozitia
dispozitivului in stomac, se poate umple balonul cu ajutorul kitului de umplere
furnizat. Dupa umplere, se indeparteaza cateterul de pozitionare de dispozitiv,
tragandu-| usor Thapoi. Balonul Allurion umplut este conceput pentru a ramanein
stomac timp de aproximativ 16 s&ptamani. in acest timp, balonul Allurion
functioneaza in acelasi fel ca alte BIG-uri pentru a induce o senzatie de
satietate si a reduce consumul de alimente. La sfarsitul perioadei de tratament,
dispozitivul este conceput pentru a se deschide si a se goli in mod automat. Tn
acest moment, balonul gol este conceput pentru a trece prin tractul
gastrointestinal si a fi apoi excretat fara nicio alta interventie suplimentara. Tn
anumite cazuri, balonul golit poate iesi din stomac prin varsaturi.
Dispozitivul Allurion (figura 1) este compus din urmatoarele elemente:
. Balonul (figura 2) fabricat dintr-o pelicula fina de polimeri. Timpul
de mentinere in stomac in stare umflata este conceput a fi de
16 saptamani, dar poate varia de la un pacient la altul.
. Capsula, fabricata dintr-un material vegetarian, nu de origine animala,
degradabil, care contine balonul.

. Cateterul de pozitionare cu racord proximal, tija radio-opaca si repere
pe toata lungimea tijei.
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Figura 1: Dispozitivul Allurion
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Figura 2: Balonul Allurion

Kitul de umplere Allurion (figura 3) este compus din urmatoarele elemente:

Sacul de umplere care contine lichidul de umplere si un orificiu
sicanapentru a fi conectat la tubul de extindere.

Tubul de extindere cu un debitmetru, un ac pentru a strapunge orificiul
sicana al sacului de umplere si un robinet de oprire albastru pentru
conectarea la cateterul de pozitionare.

O seringa, care poate fi conectata, daca este nevoie, la cateterul
depozitionare si folosita pentru eliminarea balonului in caz de
urgenta.
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Figura 3: Kitul de umplere Allurion

Stiletul Allurion (figura 4) este compus din urmatoarele elemente:

L]

O tija a stiletului cu racord proximal. Daca este nevoie, stiletul poate
fiintrodus n cateterul de pozitionare pentru a ajuta pacientul sa inghita
dispozitivul.
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Figura 4: Stiletul Allurion
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Capsula de exersare Allurion

urmatoareleelemente:

. Capsula fabricata dintr-un material vegetarian, nu de origine animala,
degradabil. Capsula de exersare are aproximativ aceeasi dimensiune
si greutate ca si dispozitivul Allurion.

Y

(figura 5) este compusa din

Figura 5: Capsula de exersare Allurion

Perfuzorul sub presiune (figura 6) fabricat de Merit Medical poate fi reutilizat
conform instructiunilor de utilizare ale producatorului. Sacul de umplere
gliseaza in perfuzorul de presiune si este agatat de un cérlig Tnainte de
presurizare. Perfuzorul sub presiune include un robinet de oprire alb care
poate fi rasucit pentru a dezumfla perfuzorul.

4«—— Perfuzor sub presiune

«— Bulb de umflare
T ) .,L Regulator de presiune
1% Robinet de oprire alb

Figura 6: Perfuzor sub presiune

Indicatii de utilizare

Sistemul de balon gastric Allurion este indicat pentru a facilita pierderea
in greutate la persoanele supraponderale si obeze cu un indice de masa
corporala (IMC) de = 27,0 kg/m?. Sistemul de balon gastric Allurion
trebuiesa fie folosit impreuna cu un program de nutritie supravegheata.

Pierderea in greutate preconizata

Evaluarea clinica a dispozitivului Allurion sugereaza ca pacientii vor
pierde,in medie, aproximativ 10-15% din greutatea corporala initiala.
Rezultateleindividuale variaza foarte mult. Daca pierderea in greutate
este mai mica decét cea dorita si pacientul inca se califica si nu are
contraindicatii, se poate introduce un nou dispozitiv Allurion.

Contraindicatii

Dificultate la inghitire (disfagie):

e  Orice mecanism anormal de inghitire din cauza unei tulburari de
motilitate esofagiana, cum ar fi acalazie, sclerodermie sau spasm
esofagian difuz

e  Antecedente de anomalie esofagiana structurala cum ar fi membrana
esofagiana, strictura, diverticuli sau hernie hiatala voluminoasa

Afectiuni care predispun la obstructie intestinala:

e  Antecedente de apendicita perforata

e  Antecedente de chirurgie abdominala sau pelviana, excluzand oricare,
dar nu mai mult de una, dintre urmatoarele operatii efectuate cu cel
putin 12 luni Tnainte de tratamentul Allurion: laparoscopie de
diagnostic,apendicectomie laparoscopica, apendicectomie deschisa
cu incizie Tn cvadrantul inferior dreapta (incizia de linie mediana este
contraindicata), colecistectomie laparoscopica

e Boala intestinala inflamatorie (boala Crohn si colita ulceroasa)

e  Tulburari grave de motilitate gastrointestinala, cum ar fi
gastropareza severa

Afectiuni care predispun la perforatie gastrica:

e  Antecedente de interventie chirurgicala gastrica sau esofagiana
anterioara

e Antecedente de ligatura elastica laparoscopica
e  Antecedente de operatie anti-reflux

Sangerare gastrointestinala sau afectiuni care predispun la sédngerare

gastrointestinal&:
e  Antecedente de afectiuni inflamatorii cum ar fi esofagita, gastrita, ulceratii
gastrice sau duodenale

. Leziuni vasculare cum ar fi varice esofagiene, varice gastrice sau
duodenale, sau telangiectazii intestinale

e  Tumori gastrointestinale benigne sau maligne

e Incapacitatea de a intrerupe utilizarea medicamentelor antiinflamatoare
nesteroidiene (NSAID) sau alti iritanti gastrici in perioada utilizarii
dispozitivului

° Pacienti care primesc anticoagulante

. Coagulopatie grava

° Insuficienta hepatica sau ciroza

e Incapacitatea sau refuzul de a lua medicatia inhibitoare de pompa
de protoni prescrisa in perioada de pregatire si/sau pe durata de
mentinere a dispozitivului

Alte afectiuni:
e  Bolipsihiatrice grave sau necontrolate

o Bulimie, hiperfagie necontrolatd, consum compulsiv de alimente sau
alte tulburari psihologice legate de alimentatie, diagnosticate

e Alcoolism sau dependenta de droguri
. Pancreatita

e Insuficienta cardiaca congestiva simptomatica, aritmie cardiaca sau
boala arteriala coronariana instabila

e Afectiuni respiratorii preexistente cum ar fi boala pulmonara
obstructiva cronica (BPOC), sindrom de hiperventilatie la obezi sau
fibroza chistica

. Cancer

e  Alergii cunoscute sau suspectate la poliuretan sau silicon

. Incapacitatea sau refuzul de a lua antiemeticele prescrise in perioada
de pregatire sau pe durata de mentinere a dispozitivului

e  Femei gravide sau aflate Tn perioada de alaptare

e  Copii sub varsta de 18 ani

. Persoane peste varsta de 65 de ani

. Persoane care sunt imunocompromise

e  Tulburari autoimune (de ex. lupus, sclerodermie)

e  Un balon gastric existent aflat in prezent in stomac

Reactii adverse si complicatii

Posibilele reactii adverse si complicatii includ, printre altele:

. Slabire insuficienta sau nicio pierdere in greutate

e  Consecinte adverse asupra sanatatii ca rezultat al scaderii ponderale
e  Greata si/sau varsaturi

e Dureriin piept, arsuri la stomac sau reflux gastro-esofagian (GERD)
e  Esofagita sau ulcer esofagian

e Distensie abdominala cu sau fara jena

e  Dureri abdominale

e  Gastrita

e Dilatatie gastrica

. Ulcer gastric sau duodenal

. Sindrom Mallory-Weiss

e  Lacerarea mucoasei

e  Sangerare gastrointestinala

e  Respiratie dificila

. Deshidratare

. Diaree

e  Constipatie

e  Oboseala

e Halitoza

e Infectie

e  Reactie alergica

e  Reactie adversa a tesuturilor

e  Pancreatita

e  Aspiratie, pneumonie prin aspiratie

. Trauma sau perforatie esofagiana, gastrica, intestinala sau a altui organ
. Obstructie esofagiana, gastrica, a intestinului subtire sau gros
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. Necesitatea unei interventii endoscopice, radiologice sau chirurgicale
pentru a repara trauma, perforatia, obstructia sau o altd complicatie
a unui organ

e  Sechele cardiorespiratorii, cum ar fi anafilaxie, infarct miocardic (atac
de cord), aritmie, stop cardiac si/sau obstructie bronsica si stop respirator

° Migrarea neintentionata a dispozitivului

° Detasarea balonului in timpul scoaterii, aspiratie traheala si stop
respirator

° Hiper-umflarea spontana a balonului. Aceasta ar putea fi asimptomatica
sau simptomatica. Simptomele pot include dureri abdominale, distensie
abdominala cu sau fara jena, respiratie dificila, varsaturi sau poate
aparea o perforatie gastrica.

° Deces

Compatibilitate
e Acul tubului de extindere se conecteaza la orificiul sicana al sacului
de umplere Allurion.
e  Robinetul de oprire albastru al tubului de extindere se conecteaza
la cateterul de pozitionare.
e Daca este nevoie, se conecteaza seringa la cateterul de pozitionare.
e Daca este nevoie, se conecteaza stiletul la cateterul de pozitionare.

Produse accesorii care nu sunt furnizate

Aceste produse nu sunt furnizate de Allurion, dar pot fi utilizate pentru

procedura in functie de preferintele medicului si de decizia medicala:

e Manusi chirurgicale de unica folosinta

e  Suport de perfuzie pentru agatarea perfuzorului sub presiune

e  Endoscop (daca este necesara inteparea sau scoaterea balonului)

e Ac de aspiratie si pensa cu doua gheare (de ex. ac de perforare
Prince Medical si extractor Viper) sau pensa crocodil (de ex. pensa
US Endoscopy Raptor®) sau forceps pentru biopsie (de ex. forceps
de mare capacitate Boston Scientific Radial Jaw™ 4 cu ac)

e  Apa carbogazoasa (pentru a promova progresia capsulei in stomac)

Avertismente

e  Sistemul de balon gastric Allurion trebuie manipulat numai cu manusi.

e  Cu exceptia perfuzorului sub presiune, nu refolositi sau nu sterilizati
dispozitivele. Eliminati-le dupa un singur tratament. Integritatea
structurald si/sau functionalitatea lor ar putea fi afectata prin reutilizare,
curatare sau sterilizare.

e  Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului perfuzorului sub
presiune pentru informatii legate de curatarea si ingrijirea perfuzorului
sub presiune.

e Anu se folosi simultan mai mult de un dispozitiv Allurion n timpul unei
perioade de tratament. Folosirea simultana a dispozitivelor
Allurion nu a fost investigata si ar putea creste riscul de
complicatii.

° Cu cateterul de pozitionare nu se poate utiliza decat un stilet marca
Allurion. Utilizarea altor stilete poate duce la vatamarea pacientului
sau la deteriorarea dispozitivului.

. Pentru a evita trauma esofagiana, nu umpleti balonul pana cand
nu s-a confirmat pozitia capsulei in stomac prin radiografie si/sau
fluoroscopie.

. Marcajele de lungime ale cateterului de pozitionare sunt aproximative
si date numai ca referinta. Acestea nu pot inlocui radiografia sau
fluoroscopia pentru a confirma pozitia dispozitivului.

. Un examen ecografic nu va arata dispozitivul neumflat si nu poate Tnlocui
radiografia sau fluoroscopia pentru a confirma pozitia dispozitivului.

e A se folosi numai perfuzorul sub presiune indicat si a se urma toate
etapele de umplere incluse in aceste instructiuni pentru a umple
dispozitivul Allurion. Folosirea unui dispozitiv alternativ de
presurizare sau o presurizare manuala a sacului de lichid poate duce
la vatamareapacientului sau la deteriorarea dispozitivului.

Avertismentele de mai sus nu reprezinta o lista completa a avertismentelor
asociate cu sistemul de balon gastric Allurion. Pentru avertismente
suplimentare,a se vedea sectiunea Procedura recomandata.

Precautii

Pentru a reduce intensitatea simptomelor post-plasare, cum ar fi greata,
varsaturi sau dureri abdominale, se pot prescrie medicamente antiemetice,
antispasmodice si anticolinergice. Daca pacientii au simptome deosebit
de grave sau care se agraveaza, acestia trebuie sa contacteze imediat
medicul curant sau furnizorul de servicii medicale (FSM).

Pentru a preveni ulcerele, se recomanda ca pacientul sa inceapa

un program de administrare de de inhibitori orali ai pompei de protoni
(IPP) Tnainte de pozitionarea dispozitivului Allurion, pentru ca in ziua
pozitionarii sa existe un efect maxim de suprimare a acidului gastric.
Trebuie sa se continue administrarea unui IPP atat timp cat balonul
Allurion se afla in pozitie.

Pacientii trebuie sa aiba acces continuu la asistentd medicala de urgenta
moderna in timpul tratamentului cu dispozitivul Allurion, pentru cazul
incare ar aparea complicatii grave.

Fiecare pacient trebuie sa fie instruit in privinta simptomelor de obstructie
gastrointestinala, ulceratie si alte complicatii grave potentiale si sa
primeasca recomandarea de a-si contacta medicul curant sau furnizorul
de servicii medicale (FSM) de indata ce apar asemenea simptome.
Pacientii trebuie sa fie disponibili pentru monitorizare de catre medicul
lor pe toata perioada de tratament, mai ales daca au simptome, inclusiv
dar faré a se limita la greata, varsaturi, deshidratare si/sau dureri
abdominale persistente.

A se utiliza produsele sistemului de balon gastric Allurion Tnainte de data
de expirare.

A se pastra sistemul de balon gastric Allurion Tn spatii interioare,

la temperatura camerei (aproximativ 20°C/70°F), Tn ambalajul original.
Expunerea prelungita la lumina soarelui, caldura sau umiditate poate
duce la deteriorarea produsului.

A se verifica daca produsele sunt deteriorate inainte de a le utiliza.

A nu se folosi produsele care au fost deteriorate. Produsele deteriorate
pot crea complicatii.

A nu se Tnmuia produsele in dezinfectant Thainte de a le utiliza.

A nu se autoclava produsele.

Procedura recomandata

1.

Capsula de exersare Allurion

1.1. Se recomanda sa se inghita capsula de exersare Allurion
naintede a se pozitiona dispozitivul Allurion. Capsula de
exersare Allurion este gata pentru a fi inghitita de pacient dupa
ce se scoate din ambalaj.

1.2. Lasati pacientul sa bage capsula de exersare Allurion in
gurasi sa o Tnghita cu lichid, dupa necesitati.

1.3. Asigurati-l pe pacient ca, chiar dacé nu poate inghiti capsula
de exersare, va putea inghiti dispozitivul cu ajutorul stiletului.

Pregatirea dispozitivului si a pacientului

2.1. Confirmati ca pacientul nu a consumat alimente solide in
ultimele 8 ore si lichide Tn ultimele 2 ore Tnainte de pozitionare.
Dispozitivul Allurion este gata pentru a fi inghitit de pacient
dupace se scoate din ambalaj.

2.2. Agatati sacul de umplere in interiorul perfuzorului sub presiune
cu orificiul sicana al sacului de umplere orientat in jos.

2.3. Agatati perfuzorul sub presiune de suportul de perfuzie. A se vedea
figura 7.

2.4. Rasuciti pentru a scoate capacul orificiului sicana. A se vedea
figura 8.

2.5. Confirmati ca robinetul de oprire albastru este inchis. Perforati
orificiul sicana cu acul tubului de extindere. A se vedea figura 9.

Figura 7: Sacul de umplere si perfuzorul sub presiune pe suportul de perfuzie
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Figura 9: Ansamblul sac de umplere- tub de extindere

3. Pozitionarea dispozitivului Allurion in stomac
3.1. Este de preferat ca pacientul s fie in pozitia agezat, nu in picioare
n timpul pozitionarii.
3.2.  Puneti capsulan spatele limbii si cereti-i pacientului sa o inghita
cu apa, dupa necesitati.

dispozitivului. Anestezierea orofaringelui cu un spray sau o solutie
poate duce la aspirarea apei sau a dispozitivului si la stop
respirator.

f Avertisment: Nu anesteziati orofaringele inainte de inghitirea

inghitita. Lubrifierea sau udarea capsulei Thainte inghitire poate
duce la vatamarea pacientului si la deschiderea prematura
a capsulei.

f Avertisment: Nu lubrifiati sau nu udati capsula inainte de a fi

3.3. Incercarile de nghitire nu trebuie sa depaseasca 3 minute pentru
amentine integritatea capsulei. Daca nu poate fi inghitita in acest
interval folositi metoda alternativa descrisa la punctul 3.4 sau
treceti la punctul 3.8.

3.4. Alternativ, stiletul Allurion poate fi introdus in cateterul de
pozitionaresi folosit pentru a- ajuta pe pacient sa inghita, ghidand
dispozitivul Allurion dincolo de orofaringe atunci cand pacientul
inghite. Schimbatimanusile Thainte de a atinge stiletul, pentru a
preveni contaminarea.

3.5. Introduceti stiletul Allurion in cateterul de pozitionare in afara
corpului pacientului, cu dispozitivul Allurion atarnand drept in
jos.Asigurati-va ca racordul stiletului Allurion este complet
cuplat si blocat in racordul cateterului de pozitionare. A se
vedea figurile10a si 10b pentru asamblarea stiletului Allurion.

Stilet Cateter de pozitionare

&) l @:— l

Figura 10a: Stiletul Allurion intrand in cateterul de
pozitionare

Figura 10b: Stiletul Allurion si cateterul de pozitionare
cuplate

Avertisment: Inspectati atent capsula Tnainte de a cupla stiletul
Allurion. Capsula trebuie sa fie absolut intacta inainte de a
folosi stiletul Allurion. Folosirea stiletului cu o capsula
deteriorata poateduce la deteriorarea dispozitivului si vatamarea
grava a pacientului.

Avertisment: Nu udati sau nu lubrifiati stiletul. Lubrifierea sau
udarea stiletului poate duce la deteriorarea dispozitivului si
vatamarea pacientului.

>

Avertisment: Stiletul Allurion trebuie sa fie complet introdus si
blocat in cateterul de pozitionare Tnainte de utilizare. Folosirea
unui stilet partial introdus poate duce la deteriorarea dispozitivului

Lvav o

> B

3.6. Medicul sau furnizorul de servicii medicale (FSM) ar trebui sa
opreasca introducerea dispozitivului Allurion atunci cand prima
banda neagra (a se vedea figura 11) a cateterului de pozitionare
ajunge la buzele pacientului.

cateterului de pozitionare, cateterul nu trebuie sa fie folosit decat
dupa ce stiletul este introdus complet si butucul sdu este blocat
n racordul cateterului de pozitionare. Folosirea unui stilet partial
introdus poate duce la vatamarea grava a pacientului.

f Avertisment: Dacé se foloseste stiletul pentru facilita introducerea

Avertisment: Folosirea unei forte excesive, indicata de incretirea
sau curbarea cateterului de pozitionare poate duce la deteriorarea
cateterului de pozitionare si la vatamarea grava a pacientului.

Avertisment: Daca se permite Thaintarea dispozitivului dincolo
de prima banda neagra a cateterului de pozitionare, aceasta
ar putea duce la ingreunarea scoaterii stiletului si vatamarea
pacientului.

> B

3.7. Deconectati racordul stiletului Allurion de la racordul
cateteruluide pozitionare.

Avertisment: Pentru a evita detasarea prematura a cateterului
de pozitionare de balon, desfaceti complet conectorul stiletului
de cateterul de pozitionare Tnainte de a trage stiletul afara.

~
L & '
«-30cm

«——— 40cm

|

50 cm

Figura 11: Marcajele de lungime ale cateterului de pozitionare (nu sunt la scari).
Lungimile sunt aproximative.

3.8. Cereti pacientului sa bea apa pentru a usura tranzitul esofagian
distal al dispozitivului spre stomac.

3.9. Confirmati ajungerea capsulei in stomac prin fluoroscopie sau
radiografie abdominala. Pozitia adecvata este indicata atunci
cand capsula, balonul si/sau markerul radio-opac al balonului
este vizibil in stomac. Markerul radio-opac este un inel mic aflat
n interiorul balonului.

Avertisment: Pentru a evita trauma esofagiana, nu umpleti

& balonul pana cand nu s-a confirmat pozitia capsulei in stomac
prin radiografie si/sau fluoroscopie. Umplerea balonului in esofag
poate duce la vatamarea grava a pacientului.

Umplerea dispozitivului Allurion

4.1. Scoateti capacul de protectie de pe racordul robinetului de oprire
albastru.

4.2. Conectati cateterul de pozitionare la racordul robinetului de oprire
albastru.

4.3. Deschideti robinetul de oprire albastru. A se vedea figura 12A.

4.4. Tnchideti robinetul de oprire alb de pe perfuzorul sub presiune
(figura 12B). Daca regulatorul de presiune este in pozitia ,jos”
(figura 12C), faceti clic pe butonul albastru pentru a-I pune Tn
pozitia ,sus” (figura 12D).
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Figura 12: Robinetele de presiune si pozitiile regulatorului de presiune pentru umplere

4.5.

/A

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.
4.11.

4.12.
4.13.

4.14.
4.15.

4.16.

Pompati prin apasarea bulbului de umflare pana cand regulatorul
de presiune arata o presiune de 300 mmHg.

Avertisment: Folositi numai lichidul de umplere furnizat cu kitul
de umplere Allurion pentru a umple dispozitivul Allurion.
Folosirea altor lichide, inclusiv albastru de metil, poate duce la
deteriorarea

Mentineti presiunea la 300 mmHg panéa cand camera debitmetrului
indica un flux constant de lichid. Cand incepe fluxul, treceti la
punctul 4.16. Daca debitmetrul indica doar picaturi lente de lichid,
capsula nu s-a deschis complet. Daca debitmetrul nu indica

un flux constant de lichid dupa 10 minute, treceti la metoda

de umplere alternativa incepand de la punctul 4.7.

Avertisment: Lipsa de flux ar putea Tnsemna ca dispozitivul
Allurion se afla inca in esofag. Asigurati-va ca capsula se afla
in stomac Tnainte de a trece la metoda de umplere alternativa

de la punctul 4.7. Umplerea balonului in esofag poate duce
la vatamarea grava a pacientului.

Alternativ, determinati prin fluoroscopie daca exista o indoitura
n cateterul de pozitionare. Dacé exista o indoiturd, trageti usor
Tnapoi pentru indreptare, asigurandu-va ca balonul se afla inca
n stomac si apoi reporniti umplerea. Daca incepe un flux continuu,
treceti la punctul 4.16; in lipsa unui flux continuu, treceti la
punctul 4.8.

Deplasati regulatorul de presiune in pozitia ,jos” (figura 12C)

si cresteti presiunea la 450 mmHg, pana cand debitmetrul arata
un flux constant de lichid. Dacé& incepe un flux continuu, repuneti
regulatorul de presiune in pozitia ,sus” (figura 12D) si treceti

la punctul 4.16. Tn lipsa unui flux continuu, treceti la punctul 4.9.
Tnchideti robinetul de oprire albastru si deconectati cateterul

de pozitionare.

Indepértati racordul de pe sering& si puneti-I deoparte.
Conectati seringa la racordul robinetului de oprire albastru.
Deschideti robinetul de oprire albastru si trageti lichid Tn seringa.
Tnchideti robinetul de oprire albastru si deconectati seringa.
Reatasati conectorul la seringa.

Conectati seringa la cateterul de pozitionare. Impingeti pistonul
seringii pentru a initia umplerea dispozitivului Allurion.

Dupa ce s-a golit seringa, indepartati-o de cateterul de pozitionare.
Conectati cateterul de pozitionare la robinetul de oprire albastru.
Deschideti robinetul de oprire albastru. Daca incepe un flux
continuu, treceti la punctul 4.16; in lipsa unui flux continuu, balonul
trebuie sa fie intepat, aspirat sau indepartat prin endoscopie

(A se vedea 6. Scoaterea endoscopica a balonului Allurion).
Pompati prin apasarea bulbului de umflare dupa cum este necesar
n timpul umplerii pentru a mentine o presiune in ,zona verde”

a regulatorului de presiune. Continuati umplerea pana cand

se goleste sacul de umplere.

4.17.

4.18.

4.19.

4.20.

4.21.

4.22.

4.23.

Daca, in orice moment din timpul umplerii, este necesar sa opriti
umplerea si sa goliti balonul, inchideti robinetul de oprire albastru.
Deconectati cateterul de pozitionare de la racordul robinetului
de oprire albastru si conectati-l la seringa. Trageti cu seringa
pentru a scoate lichidul de umplere. Baloanele umplute partial
trebuie sa fie intepate, aspirate si indepartate endoscopic.

(A se vedea 6. Scoaterea endoscopica a balonului Allurion.)

Daca, in orice moment, umplerea incetineste sau se opreste,
urmati indicatiile incepand de la punctul 4.19.

Confirmati ca regulatorul de presiune arata o presiune de

300 mmHg. Daca presiunea este sub 300 mmHg, pompati prin
apasarea bulbului de umflare pana cand presiunea ajunge la
300 mmHg. Dacé debitmetrul arata un flux continuu, reveniti

la punctul 4.16. Daca debitmetrul nu arata un flux continuu,
treceti la punctul 4.20.

Pozitionati pacientul in asa fel incéat sa fie aplecat spre stanga
sau spre dreapta. Daca debitmetrul arata un flux continuu,
reveniti la punctul 4.16. Daca debitmetrul nu arata un flux continuu,
aplecati pacientul in partea opusa. Daca debitmetrul nu arata
un flux continuu, treceti la punctul 4.21.

Cereti pacientului sa respire incet si adanc de cateva ori. Daca
debitmetrul arata un flux continuu, reveniti la punctul 4.16. Daca
debitmetrul nu arata un flux continuu, treceti la punctul 4.22.

Medicul sau CM ar trebui sa apuce cateterul de pozitionare
aproape de gura pacientului si sa-l traga incet si s& mentina
tensiunea asupra cateterului de pozitionare. Daca debitmetrul
arata un flux continuu, reveniti la punctul 4.16, mentinand o usoara
tensiune. Daca debitmetrul nu arata un flux continuu, treceti la
punctul 4.23.

Avertisment: Pentru a evita detasarea cateterului de pozitionare
de balonul Allurion, aplicati doar o tensiune usoara. O tensiune
mare poate duce la detasarea cateterului de pozitionare, care
poate duce la umplerea partiald a balonului. Baloanele umplute
partial trebuie sa fie intepate, aspirate si indepartate
endoscopic.

Faceti clic pe butonul albastru pentru a-I pune in pozitia ,jos”
(A se vedea figura 12C). Pompati prin apasarea bulbului de
umflare pana cand regulatorul de presiune arata o presiune

de 450 mmHg. Daca debitmetrul arata un flux continuu, reveniti
la punctul 4.16. Daca debitmetrul nu arata un flux continuu, repetati
punctul 4.22 cu perfuzorul sub presiune indicand 450 mmHg.
Daca debitmetrul continua sa nu arate niciun flux, balonul trebuie
sa fie intepat, aspirat si indepartat endoscopic (A se vedea 6.
Scoaterea endoscopica a balonului Allurion).

5. Detasarea balonului Allurion

5.1. Dupa ce s-a golit complet lichidul de umplere din sacul de umplere,
inchideti robinetul de oprire albastru (figura 13A).
5.2. Raotiti robinetul de oprire alb pentru a dezumfla perfuzorul sub
presiune. Lasati perfuzorul sub presiune sa se dezumfle complet
(figura 13B).
A.
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Figura 13: Pozitiile robinetelor de oprire pentru detasarea balonului
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5.3.

5.4.

5.5.

Confirmati umplerea si pozitia balonului in stomac prin radiografie
si/sau fluoroscopie abdominala. Cateterul trebuie sa ramana
atasat de balon pana cand se obtine confirmarea prin radiografie.
Cateterul radio-opac ajuta la localizarea balonului umplut.
Retrageti usor, dar repede, cateterul de pozitionare din gura.
Extremitatea distala a cateterului se va separa de supapa de
umplere a balonului. Pentru a evita ruperea cateterului, folositi
alternativ ambele maini pentru a scoate cateterul. Prinzand
cateterul aproape de gura se evita suprasolicitarea cateterului.

Avertisment: Nu detasati balonul de cateterul de pozitionare
pana nu se confirma umplerea completa a balonului. O umplere
incompleta a balonului poate creste riscul unei migrari neplanificate
si/sau al unei obstructii pilorice sau intestinale.

Avertisment: Nu retrageti cu forta cateterul de pozitionare.
O deplasare care opune rezistenta poate duce la deteriorarea
balonului sau la vatamarea pacientului.

Dupa detasarea balonului si scoaterea cateterului de pozitionare
din corpul pacientului, inspectati vizual cateterul de pozitionare
pentru a detecta o eventuala deteriorare. Daca nu prezinta nicio
deteriorare, verificati daca exista scurgeri astupand extremitatea
distala a cateterului, umpland seringa inclusa cu apa de la robinet,
conectand seringa la conectorul cateterului si apasand manual pe
pistonul seringii. Daca se observa vreo scurgere, balonul trebuie
indepartat endoscopic conform descrierii de la punctul 6.

6. Scoaterea endoscopica a balonului Allurion
Daca este nevoie, balonul Allurion poate fi intepat endoscopic, aspirat
si extras din stomac. Aceasta procedura endoscopica ar trebui sa fie
efectuata sub anestezie generala dupa intubatie endotraheala.

Alte consideratii legate de aspirarea si scoaterea endoscopica prin
ac a balonului Allurion:

6.1.

Daca un pacient se prezinta cu sau raporteaza dureri
abdominale / jena, greata, varsaturi si/sau distensie abdominala
dupa introducerea balonului, considerati o radiografie abdominalacu
pacientul stand in picioare. Tn timpul umplerii normale,

0 cantitate mica de aer poate intra in balon. Ar trebui suspectata

o hiper-umflare daca prin imagistica se detecteaza o cantitate
considerabila de gaz.

o Indiferent de volumul balonului, medicii trebuie
sa procedeze dupa cum apreciaza din punct de vedere
clinic ca este mai bine atunci cand decid daca sa
intervina sau sa monitorizeze pacientul indeaproape.

o In cazul unei hiper-umfldri spontane, se recomanda
inteparea, aspirarea si apoi scoaterea endoscopica a
balonului.

in cazul unei obstructii pilorice, balonul trebuie sa fie imediat

scos endoscopic.

Aspiratia prin ac si scoaterea balonului Allurion este de preferinta

efectuata dupa intubatie sub anestezie generala, pentru a minimiza

riscul de aspiratie pulmonara. Aceasta abordare elimina de

asemenea si riscul de aspiratie a balonului in cazul in care acesta

se desprinde accidental din pensa/forceps in partea superioara a

esofagului Tn timpul scoaterii endoscopice.

Tehnica preferata consta in aspiratia completa a lichidului din

balon si extragerea balonului dezumflat pe gura folosind un ac

de perforare / aspiratie special si 0 pensa cu doua gheare,

conceputa in mod special pentru baloane montate endoscopic (de

ex. ac de perforare Prince Medical Punc si extractor Viper).

e Se pot folosi orice ace si pense specializate pentru baloane
intragastrice, dar NU se recomanda un ac de injectie variceala.

e Endoscopul si acul trebuie sa fie perpendiculare, nu tangentiale,
pe balonul Allurion Thainte de a se incerca inteparea.

Instrumentele si tehnicile descrise mai sus sunt sugestii, dar ar putea
exista si alte instrumente si tehnici, inclusiv cele folosite pentru scoaterea
endoscopica a baloanelor intragastrice, care pot fi acceptabile pentru

scoaterea balonului. Procedurile de scoatere ar trebui sa fie, in general,
efectuate dupa o pregétire adecvata, conform instructiunilor fabricantului

instrumentului pentru scoaterea obiectelor straine.

Avertisment: Folosirea instrumentelor si tehnicilor endoscopice
fara respectarea specificatiilor fabricantului poate duce la
vatamarea pacientului.

7.  Aspiratia percutanata prin ac a unui balon care cauzeaza obstructie

7.1. Un balon care nu este complet golit poate rareori provoca
o obstructie in intestinul subtire. Tn anumite situatii, aceasta
situatie a putut fi rezolvata cu succes prin aspiratia
percutanata printr-un ac de calibru 22, cu ajutorul tomografiei
sau al ecografiei. Medicul trebuie sa Tsi foloseasca aprecierea
clinica pentru a decidedaca este mai bine sa intervina sau sa
monitorizeze pacientul indeaproape.

8. Scoaterea laparoscopica a unui balon care cauzeaza obstructie
8.1. Scoaterea laparoscopica a unui balon Allurion care cauzeaza

obstructie n intestinul subtire a fost efectuata cu succes prin
localizarea balonului, efectuarea unei enteroctomii, aspirarea
si scoaterea balonului si inchiderea enteroctomiei. Medicul
trebuiesa Tsi utilizeze aprecierea clinica pentru a decide daca
este mai bine sa intervina sau sa monitorizeze pacientul
indeaproape.
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cuprinsa intre 0 si 50 de grade Celsius

/ﬂ/ﬁmc A se depozita produsul la o temperatura
0°C:

EXCLUDEREA GARANTIEI S| LIMITARE DE RASPUNDERE

NU EXISTA NICIO GARANTIE EXPRESA SAU IMPLICITA, INCLUSIV DAR
FARA A SE LIMITA LA ORICE GARANTIE IMPLICITA DE VANDABILITATE
SAU ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP, PENTRU PRODUSUL/
PRODUSELE ALLURION TECHNOLOGIES, INC. DESCRISE IN ACEASTA
PUBLICATIE. ALLURION TECHNOLOGIES NU VA FI N NICIUN CAZ
RASPUNZATOARE PENTRU DAUNE DIRECTE, INCIDENTALE SAU
INDIRECTE, DECAT IN CAZUL IN CARE ACESTEA SUNT PREVAZUTE DE
LEGE IN MOD SPECIFIC. NIMENI NU ARE AUTORITATEA DE A OBLIGA
ALLURION TECHNOLOGIES SA OFERE ALTE GARANTII SAU SA FACA
ALTE DECLARATII DECAT CELE PREZENTATE IN MOD EXPRES INACEST
DOCUMENT.

Descrierile sau specificatiile din materialele imprimate ale Allurion
Technologies, inclusiv din aceasta publicatie, sunt destinate numai pentru a
descrie Tn general produsul in momentul fabricarii si nu constituie nicio
garantie expresa.

Allurion Technologies nu va fi raspunzatoare pentru niciun fel de daune
directe, incidentale sau indirecte care apar in urma reutilizarii produsului.

Informatii despre brevet: www.allurion.com/patents
Allurion este o marca de comert a companiei Allurion Technologies, Inc.

PIB Pressure Infusor Bag este o marca comerciala inregistrata a companiei
Merit Medical.

Allurion Technologies, Inc.
11 Huron Drive

Natick, MA 01760
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