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  Allurion Assurance Plusبرنامج 
 

یتم .   Allurionووضع بالون المعدة    Allurionفي دعم المرضى وإعطائھم كامل الثقة في قرارھم بالمشاركة في برنامج    Allurionترغب  
وصف المخاطر المعروفة المرتبطة باستخدام منتجاتنا في إرشادات الاستعمال الخاصة بنا.  وعلى الرغم من وجود مخاطر معروفة لجمیع 

تسعى جاھدة لتوفیر الدعم للمرضى الذین یعانون من أحداث معینة   Allurionبالونات المعدة، وأن كل مریض یتحمل مخاطر الاستخدام، فإن  
 مغطاة، كما ھو موضح أدناه.

 
أو بعده   2024فبرایر    19في    Allurionلوضع بالون المعدة    Allurion Assurance Plusتشرح ھذه الوثیقة برنامج دعم المرضى  

 على النحو التالي: 
 
 

 Assurance Plusبرنامج  الحدث المُغطَّى: 

الانكماش التلقائي المبكر للبالون خلال 
 یومًا  90أول 

مسؤول عن أیة    - أحدھما أو كلاھما    -المریض أو العیادة  للمریض بالوناً بدیلاً مجاناً.    Allurionتوفر  
 تكالیف ذات صلة باجراء وضع أي بالون ثانٍ.  

 
للفحص    Allurionدولار إذا تم إرجاع البالون إلى    1000بالإضافة إلى ذلك، سیحصل المریض على  

والتحلیل. یرُجى ملاحظة أنھ یجب أن نقدم دلیلاً/إثباتاً على مرور البالون خلال فترة التغطیة، أي صورة  
تم التقاطھا خلال التسعین یومًا الأولى بعد وضع البالون الذي تم خروجھ أو صورة أخرى تظھر عدم  

 وجود بالون. 
 

فرط الانتفاخ الذي یتطلب إزالة عن  
 طریق التنظیر الداخلي

للمریض بالوناً بدیلاً مجاناً، وستعوض النفقات النثریة المعقولة التي یتكبدھا المریض    Allurionستوفر  
 لإزالة البالون والتي لا یغطیھا التأمین، مع مراعاة الحد الأقصى للتغطیة.

 
تتكون النفقات المؤھلة للاسترداد من الأشعة السینیة ورسوم إجراء التنظیر الداخلي المرتبطة مباشرة  

 بإجراء إزالة البالون والتي لا یغطیھا التأمین.   
 

للمریض بالوناً بدیلاً مجاناً، وستعوض النفقات النثریة المعقولة التي یتكبدھا المریض    Allurionستوفر   انكسار القسطرة 
لإزالة البالون والتي لا یغطیھا التأمین، مع مراعاة الحد الأقصى للتغطیة. یرُجى ملاحظة أنھ یتعین علینا  

 الصحیة المعالج. تقدیم دلیل/إثبات على أن القسطرة مكسورة، مثل صورة وتأكید من أخصائي الرعایة
 
تتكون النفقات المؤھلة للاسترداد من الأشعة السینیة ورسوم إجراء التنظیر الداخلي المرتبطة مباشرة  

 بإجراء إزالة البالون والتي لا یغطیھا التأمین.   
 

انسداد الأمعاء الدقیقة الذي یتطلب  
 إزالة البالون 

النفقات النثریة المعقولة التي یتكبدھا المریض لإزالة البالون والتي لا یغطیھا التأمین،    Allurionستعوض  
 مع مراعاة الحد الأقصى للتغطیة. 

 
تتكون النفقات المؤھلة للاسترداد من رسوم الجراحة، ورسوم غرفة العملیات، ونفقات تخدیر، وتكالیف  

 الإقامة في المستشفى المرتبطة مباشرة بإجراء إزالة البالون والتي لا یغطیھا التأمین.   
 

للفحص    Allurionدولار إذا تم إرجاع البالون إلى    1000بالإضافة إلى ذلك، سیحصل المریض على  
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 والتحلیل. 

 
 دور أخصائي الرعایة الصحیة ومسؤولیاتھ

 
على أخصائیي الرعایة الصحیة المعتمدین لتحدید مدى ملاءمة منتجاتنا لمرضاھم، وشرح المخاطر، والحصول على   Allurionتعتمد  

المنتجات وفقاً   استخدام جمیع  یتم  أن  المنتج؛ ویجب  استخدام  المسؤولیة عن  الصحیة وحده  الرعایة  یتحمل أخصائي  المستنیرة.  الموافقة 
 .Allurionة من لتعلیمات الاستخدام المعتمدة المقدم

 
ل إن التدریب الطبي لأخصائي الرعایة الصحیة المعتمد، والإلمام بالأجھزة والإجراءات المستخدمة، وفھم دواعي الاستعمال وموانع الاستعما

الموضحة في تعلیمات الاستعمال الخاصة بنا، ومعرفة المریض والتاریخ الطبي للمریض والحالة البدنیة لھ، یضعون أخصائي الرعایة 
فضل وضع لتحدید مدى الملاءمة وتزوید المریض بمعلومات حول منتجاتنا والمخاطر والفوائد المرتبطة بھا، بالإضافة إلى الصحیة في أ

كامل الرعایة اللاحقة. ولذلك فإن أخصائي الرعایة الصحیة، بصفتھ وسیط متعلم، مسؤول عن إمداد المریض بالمعلومات التي یحتاج إلیھا  
خضوعھ للعملیة، والتي تتضمن (على سبیل المثال لا الحصر) المخاطر التالیة: خطر الانكماش التلقائي المبكر عن المخاطر المحتملة قبل  

أحداث للبالون، فرط الانتفاخ، انسداد الأمعاء الدقیقة، والتفاعلات الضارة والمضاعفات الأخرى المحتملة المرتبطة ببالونات المعدة، وحل أي  
بعد وضع البالون. المصدر الأساسي للمرضى فیما یتعلق بمعلومات المخاطر ھو ھذا الوسیط المتعلم، رغم  ضارة قد یتعرض لھا المریض 

) التي تصف فیھا منافع ومخاطر IFUتوفر أیضًا لجمیع أخصائیي الرعایة الصحیة والمرضى نسخة من تعلیمات الاستخدام (  Allurionأن  
  Allurion. ویمكن أیضًا الحصول على نسخ من ھذه التعلیمات، عن طریق الاتصال بـ  عبر موقعنا الإلكتروني  Allurionبالون المعدة  

إلى تقدیم حوار كامل وصریح بین أخصائي الرعایة الصحیة والمریض أو   Assurance Plusمباشرة. لا یھدف برنامج دعم المرضى 
تعلیمات  نسخة رقمیة من  العثور على  یمكن  ذلك.  تحل محل  أن  یمكنھا  الاستخدام، ولا  تعلیمات  تتضمنھا  التي  المھمة  الأمان  معلومات 

 . risk-and-https://www.allurion.com/qualityالاستخدام من خلال ھذا الرابط: 
 

 من خلال استخدام المنتجات، یوافق أخصائي الرعایة الصحیة المعتمد على ما یلي:
 

) المعمول بھا ویمكنھ القیام بذلك وفقاً لمعاییر IFUأنھ تم تدریبھ بشكل كامل على استخدام المنتجات وفقاً لتعلیمات الاستعمال ( •
 ومقدم الخدمة الفردي،  Allurionالرعایة والتدریب المھنیة الخاصة بـ 

، بما في ذلك إدارة Allurionوسیقدم كامل الرعایة اللازمة بعد وضع البالون، سواءً من الناحیة الطبیة أو بما یتوافق مع برنامج   •
 الأحداث الضارة التي یعاني منھا المرضى وحلھا وأي مطالبات تتعلق بھا.

 
وكیفیة تطبیقھا على الحالة   Allurionیجب على المرضى استشارة أخصائي الرعایة الصحیة الخاص بھم بشأن أي أسئلة حول منتجات  

 الطبیة والبدنیة الخاصة بالمریض.  إذا كان المریض لا یرغب في تحمل المخاطر الموصوفة، فیجب علیھ عدم استخدام المنتجات.
 

أیضًا عدم وجود أي مخاطر أو آثار جانبیة معروفة فیما یتعلق باستخدام   Allurionأي نتیجة محددة.  ولا تضمن    Allurionلا تضمن  
 منتجاتھا ولا یمكنھا علاج الآثار الجانبیة للمرضى، فلا یمكن تقدیم الرعایة الطبیة إلا من خلال أخصائي الرعایة الصحیة المدرب.

 
  



    

 11 Huron Drive, Natick, Massachusetts, 01760, USA  
© 2024 Allurion Technologies Inc. .جمیع الحقوق محفوظة 

allurion.com 

 Assurance Plusتطبیق برنامج 
 

A. البرنامج 
 

الموضوعة   Allurionتلقائیاً على بالونات    Allurion Assurance Plusینطبق برنامج دعم المرضى     التسلسل الزمني: .1
أو بعده، ویحل محل أي برنامج سابق أو   2024فبرایر    19خارج الولایات المتحدة الأمریكیة في    Allurionفي جمیع أسواق  
من خلال برنامج    2024فبرایر    19یجب تغطیة الأحداث التي تحدث فیما یتعلق بالبالونات الموضوعة قبل    كفالة للمریض.  

 .  یجب تقدیم المطالبات على النحو التالي:Allurionالكفالة السابق لشركة 
 

)a(   یومًا من تاریخ    120یومًا داخل الجسم، یجب أن تقُدَّم خلال    90شكاوى الانكماش التلقائي المبكر للبالون خلال أول
 وضع البالون.  

 
)b(  یومًا من وضع البالون الأولي.   30یجب تقدیم المطالبات بتلف القسطرة خلال 

 
)c(  یومًا من تاریخ وضع البالون الأولي.    180شكاوى فرط الانتفاخ وانسداد الأمعاء الدقیقة یجب أن تقُدَّم خلال 

 
 ) 0تبدأ الفترة المعمول بھا في الیوم التالي للوضع، مع اعتبار تاریخ وضع البالون الیوم صفر (

 
فقط على الأحداث المغطاة التالیة (كل منھا   Allurion Assurance Plusینطبق برنامج دعم المرضى  الأحداث المُغطَّاة:   .2

 "حدث مغطى"): 
 

)a(   90الانكماش التلقائي المبكر للبالون خلال أول  ) ل للمریض الحصول على جھاز واحد ) 1یومًا داخل الجسم یخُوِّ
دولار إذا تم إرجاع البالون   1000مجاني یتم توفیره لعیادة وضع البالون الأصلیة لاستبدال البالون المتأثر، و  

سیحدد أخصائي الرعایة الصحیة الخاص ما إذا كان المریض سیتحمل للفحص والتحلیل.    Allurionالأصلي إلى  
أي رسوم إضافیة لإجراء وضع البالون، ولكن لن یتم تحمیل المریض مقابل البالون البدیل إذا اختار المریض  

 الخضوع لإجراء وضع بالون لاحق.
 

)b(  ،فرط التضخم مع ما یقرب من نصف البالون ممتلئ بالغاز، وھو ما یتطلب الإزالة عن طریق التنظیر الداخلي
) واحد  جھاز  على  الحصول  للمریض  ل  یتكبدھا 1یخُوِّ التي  المعقولة  النثریة  النفقات  وتعویض  رسوم  بدون   (

 لتأمین، مع مراعاة الحد الأقصى للتغطیة.المریض والتي تتعلق مباشرة بإجراء إزالة البالون والتي لا یغطیھا ا
 

)c( ) ل للمریض الحصول على جھاز واحد ) بدون رسوم وتعویض النفقات النثریة المعقولة 1انكسار القسطرة تخُوِّ
التي یتكبدھا المریض بشكل مباشر فیما یتعلق بإجراء إزالة البالون والتي لا یغطیھا التأمین، مع مراعاة الحد 

 الأقصى للتغطیة.  
 

)d(   في حالة انسداد الأمعاء الدقیقة یحق للمریض استرداد النفقات المعقولة التي یتكبدھا المریض بشكل مباشر فیما
یتعلق بعملیة جراحیة لإزالة البالون والتي لا یغطیھا التأمین، مع مراعاة الحد الأقصى للتغطیة. بالإضافة إلى 

 للفحص والتحلیل. Allurionالون إلى دولار إذا تم إرجاع الب 1000ذلك، سیحصل المریض على 
 

تشمل النفقات المؤھلة التي یمكن استردادھا بسبب فرط التضخم وانكسار القسطرة الأشعة السینیة ورسوم إجراء التنظیر الداخلي.  تشمل  
مة  النفقات المؤھلة التي یمكن استردادھا بسبب انسداد الأمعاء الدقیقة رسوم الجراحة ورسوم غرفة العملیات ونفقات التخدیر وتكالیف الإقا

 مستشفى. في ال
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 المعقول.  Allurionیجب توثیق جمیع النفقات المؤھلة القابلة للاسترداد لرضا 

 
 على النحو التالي: Allurion Assurance Plusلا ینطبق برنامج دعم المرضى الأحداث غیر المغطاة:  .3

 
)a(   تضمن وبرنامج    Allurionلا  الفرد،  سیفقده  الذي  الوزن  مقدار  تضمن  لا  أو  للوزن،  مریضٍ  أي  فقدان 

Assurance Plus    الذي أو  السریریة  الدراسة  المذكور في ھذه  للمتوسط  فقدان وزن مماثل  ھذا لا یغطي 
 یتوقعھ المریض، كلاھما أو أي منھما؛ 

 
)b(  ،ل أخرى بدرجات متفاوتة قد تتسبب بالونات المعدة في الشعور بحالة من عدم الارتیاح أو أعراض عدم تحمُّ

 Assuranceالأمر الذي قد یؤدي أحیاناً إلى إزالة البالون مبكرًا عن طریق التنظیر الداخلي، لكن برنامج  
Plus    ھذا لا یغطي تكالیف الإزالة عن طریق التنظیر الداخلي غیر المصحوب بحدث آخر مذكور في البند رقم

 أعلاه؛ 2أ.
 

)c(  الاستخدام غیر المحدد أو موانع الاستعمال؛ 
 

)d( عدم الالتزام بتعلیمات الاستخدام؛ 
 

)e(   عدم كفایة التدریب أو عدم الامتثال لتدریبAllurion شاملاً إجراءات) بما في ذلك ما یتعلق بوضع المنتج ،
 ) ذات صلة أو لاحقة)؛SOPوأي إجراءات تشغیل قیاسیة (  Allurionالخاصة بـ    SOP) 27التشغیل القیاسیة ( 

 
)f(   الإھمال أو سوء الاستخدام المتعلق بالمریض أو أخصائي الرعایة الصحیة، أو سوء الممارسات الطبیة من أي

 نوع؛
 

)g( أي تغییر أو تعدیل على المنتجات؛ 
 

)h( أي تحدید فیما یتعلق بمدى الملاءمة؛ 
 

)i(  عدم الحصول على موافقة مستنیرة؛ 
 

)j(   الإقرارات أو الضمانات المقدمة من أي طرف، بما في ذلك أخصائي الرعایة الصحیة للمریض وأي موظف أو
، غیر المتوافق مع تعلیمات الاستعمال المعمول بھا، أو برنامج دعم المرضى  Allurionوكیل أو ممثل لشركة  
Assurance Plus  ھذا، أو الكفالة الخاصة بعیوب المنتج منAllurion؛ وكذلك 

 
)k( .أعلاه. 2أي أحداث أخرى، بما في ذلك الأحداث الضارة، خارج الأحداث المغطاة المدرجة في القسم أ 

 
لـ  الإبراء:   .4 تقدیم إذن عام موقعّ  المنتج، و/أو استرداد   Allurionیجب على المرضى  للحصول على جھاز بدیل، ودفع ثمن إعادة 

 النفقات المؤھلة القابلة للاسترداد (مع مراعاة الحد الأقصى للتغطیة)، حسب الاقتضاء. 
 
 

B.  معلومات المریض حول منتجاتALLURION والموافقة المستنیرة 
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وتزوید المریض بنسخة من تعلیمات الاستعمال   Allurionقبل الإجراء، یجب على أخصائي الرعایة الصحیة المعتمد شرح مخاطر منتجات  

، والتي تصف فوائد ومخاطر إجراء بالون المعدة. یمكن العثور على نسخة رقمیة من تعلیمات الاستخدام Allurionالخاصة بالجھاز المقدمة من  
 .information-risk-https://allurion.com/qualityھذه من خلال الموقع الإلكتروني: 

 
یؤدي الفشل في الحصول على الموافقة المستنیرة إلى  یجب على أخصائي الرعایة الصحیة أیضًا الحصول على نموذج موافقة مستنیرة موقعّ.  

 ھذا. Assurance Plusالحق في الامتیازات المتوفرة بموجب برنامج  إلغاء
 

C.  تقدیم المطالبات 
 
في حالة وقوع حدث مُغطى، یجب على أخصائي الرعایة الصحیة الاتصال بقسم سلامة المنتج للحصول على التعلیمات عبر البرید الإلكتروني 

complaints@Allurion.com . 
 

. تقع على عاتق أخصائي مباشرةً   Allurionلا یجوز بأي حال من الأحوال أن یطلب أخصائي الرعایة الصحیة من المریض الاتصال بشركة  
 الرعایة الصحیة وحده مسؤولیة التعامل مع مطالبة المریض بوقوع حدث مغطى.  

 
والمستندات المقدمة من أخصائي الرعایة الصحیة والتي تفي   إشعارًا عامًا موقعّاً من المریضتتضمن المستندات المطلوبة لكل حدث مغطى  

 بشكل معقول لإثبات الحدث المغطى، والتي تشمل: Allurionبرضاء 
 

 یومًا: 90الانكماش التلقائي المبكر للبالون خلال أول 
 

تأكیدًا عن طریق التنظیر الداخلي أو صور الأشعة السینیة أو الموجات فوق الصوتیة، یبینُ عدم وجود البالون   .1
في المعدة أو خروج البالون من الجسم وملاحظة المریض ذلك، على أن یكون ھذا موثقاً بصورة مُلتقطة في 

 فترة التغطیة؛ 
 ) مكتمل البیانات؛ وكذلك SOP13-F1نموذج الإبلاغ عن شكوى (تقریر إبداء الرأي في المنتج  .2
 إعادة البالون الذي خرج من أجل فحصھ وتحلیلھ، إن أمكن.   .3

 
 فرط الانتفاخ الذي یتطلب إزالة عن طریق التنظیر الداخلي: 

 
تأكیدًا عن طریق التنظیر الداخلي أو صور الأشعة السینیة أو الموجات فوق الصوتیة أو الأشعة المقطعیة،  .1

 یبینُ فرط انتفاخ البالون في المعدة عند امتلاء نصف البالون تقریباً بالغاز؛ 
 ) مكتمل البیانات؛ وكذلك SOP13-F1نموذج الإبلاغ عن شكوى (تقریر إبداء الرأي في المنتج  .2
 إیصالات النفقات النثریة المعقولة التي تحملھا المریض والتي یمكن تعویضھا ولا یغطیھا التأمین. .3

 
 انكسار القسطرة: 

 
 دلیل على انكسار القسطرة، مثل صورة وتأكید من أخصائي الرعایة الصحیة المعالج؛  .1
 ) مكتمل البیانات؛SOP13-F1نموذج الإبلاغ عن شكوى (تقریر إبداء الرأي في المنتج  .2
 إیصالات النفقات النثریة المعقولة التي تحملھا المریض والتي یمكن تعویضھا ولا یغطیھا التأمین؛ وكذلك  .3
 إذا أمكن، إعادة جمیع قطع القسطرة المكسورة للفحص والتحلیل. .4

 
 انسداد الأمعاء الدقیقة:

https://allurion.com/quality-risk-information
mailto:complaints@Allurion.com
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 صور أشعة سینیة أو أشعة مقطعیة تؤكد حدوث انسداد الأمعاء الدقیقة؛ .1
 ) مكتمل البیانات؛SOP13-F1نموذج الإبلاغ عن شكوى (تقریر إبداء الرأي في المنتج  .2
 إیصالات النفقات النثریة المعقولة التي تحملھا المریض والتي یمكن تعویضھا ولا یغطیھا التأمین؛ وكذلك  .3
 إعادة البالون من أجل فحصھ وتحلیلھ، إن أمكن.  .4

 
 

 بتوفیر مواد التغلیف وتغطیة تكالیف التسلیم لإرجاع البالون و/أو القسطرة، حسب الاقتضاء. Allurionستقوم 
 

 بحقھا في طلب معلوماتٍ إضافیةٍ تؤكِّد صحة المطالبة. Allurionتحتفظ 
 

 وتعُْدُ المعلومات غیر الصحیحة أحد أسباب رفض المطالبة.
 

 .Complaints@Allurion.comیمكن إرسال الأوراق عن طریق البرید الإلكتروني، إلى العنوان: 
 

أ الطرف  باسم  مبلغ  یصُدرُ  بدیل و/أو  یرُسلُ جھاز  المطلوب،  النحو  الموقع على  المطالبة والإبراء  المطلوبة ونموذج  المستندات  تلقي  و  عند 
 الأطراف المعنیة، طبقاً للشروط والأحكام المحددة في ھذه الوثیقة. سیصدرُ المبلغ باسم الطرف أو الأطراف التي حددھا المریض في نموذج 

 براء.الإ
 

 التقییدات وإخلاءات المسؤولیة
 

إعمالاً للقانون أو  ھذا محدود ویخضع للشروط والأحكام المنصوص علیھا ھنا.    ASSURANCE PLUSبرنامج دعم المرضى  
نة، بما في ذلك على سبیل المثال لا الحصر الكفالات   -الصریح منھا والضمني    -غیره من التنظیمات، جمیع الكفالات   غیر مضمَّ

المؤھل ودفع النفقات النثریة    ALLURIONالضمنیة لصلاحیة العرض في السوق وكفالات الملاءمة لغرض معین. إن استبدال بالون  
المعقولة غیر المؤمن علیھا المعتمدة (الخاضعة للحد الأقصى للتغطیة) على النحو المنصوص علیھ ھنا، إلى أقصى حد یسمح بھ القانون 

غیر مسؤولة عن أیة خسائر عارضة أو غیر مباشرة أو مترتبة   ALLURIONالمعمول بھ، ھو الحل الوحید والحصري للمریض.  
ار أو نفقات ناتجة عن استعمال ھذه المنتجات، سواء بشكل مباشر أو غیر مباشر. ولا أو جزائیة أونموذجیة أو خاصة أو أیة أضر

أو مسؤولیات إضافیة ذات صلةٍ   ALLURIONتتحمل   أیة مسؤولیات أخرى  أو كیان آخر  أو أي شخص  السلطات الأخرى  ولا 
ل أي شخص آخر في تحمل ھذه المسؤولیات نیابة عنھا. یحدد ھذا القسم، جنباً إلى جانب مع برنامج دعم المرضى  بمنتجاتنا، ولا تخُوِّ

ASSURANCE PLUS  المخاطر بین ،ALLURION    ٌوالمریض. وینعكسُ ھذا التحدید على تسعیر المنتجات، وھو عنصر
الأضرار    أساسيٌ في أركان الصفقة المبرمة. لا تسمح بعض المناطق المحلیة بفرض قیودٍ على مدة الكفالة الضمنیة، أو باستثناء أو تقیید

 العارضة أو التابعة، لذا، قد لا تنطبق القیود المنصوص علیھا أعلاه على بعض المرضى.
 
 

 . Allurion 2024 ©جمیع الحقوق محفوظة. 
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