Allurion

Allurion Ek Glivence

Allurion, hastalari desteklemek ve Allurion Programi’na katilma ve Allurion Mide Balonu
uygulama kararlarinda onlara giiven vermek istemektedir. Uriinlerimizin kullanimiyla iligkili
bilinen riskler Kullanim Talimatlarimizda agiklanmigtir. Tim mide balonlarinin bilinen riskleri
olsa da ve her hasta kullanim riskini Ustlense de Allurion, asagida aciklandigi gibi belirli
kapsanan olaylarl yasayan hastalara destek saglamaya calisacaktir.

Bu belge, 19 Subat 2024 veya sonrasinda Allurion Mide Balonu’nun uygulanmasina yonelik
Allurion Ek Glvence hasta destek programini asagidaki sekilde agiklamaktadir:

Kapsanan Durumlar Ek Gilivence Programi

[Ik 90 giin iginde Allurion, hasta igin Ucretsiz olarak yeni bir balon
beklenmedik erken balon  saglayacaktir. Hasta ve/veya klinik, sonraki uygulama
sdnmesi proseddrleriyle ilgili tim masraflardan sorumludur.

Buna ek olarak, balon inceleme ve analiz i¢in Allurion'a iade
edilirse hasta 1000 $ alacaktir. Lutfen balonun kapsam
dahilindeki sire iginde gectigine dair kanit/kanit sunulmasi
gerektigini unutmayin; 6rnegin, ilk balonun uygulamasindan
sonraki ilk 90 glin iginde gekilmis bir fotograf veya balonun
olmadigini gosteren baska bir gériintileme.

Endoskopik gikarma Allurion, hastaya Ucretsiz olarak yeni bir balon saglayacak ve

gerektiren hiperinflasyon balonun ¢ikarilmasi igin hasta tarafindan yapilan ve sigorta
tarafindan karsilanmayan makul cepten harcamalari bir Ust
sinira tabi olarak geri 6deyecektir.

Uygun geri 6denebilir masraflar, sigorta kapsaminda olmayan
balon c¢ikarma prosediriyle dogrudan ilgili rontgen ve
endoskopik prosediir Ucretlerinden olusur.

Kateter kiriimasi Allurion, hastaya Ucretsiz olarak yeni bir balon saglayacak ve
hastanin balonun g¢ikariimasi igin yaptigi ve sigorta tarafindan
karsilanmayan makul cepten harcamalar bir lst sinira tabi
olarak geri 6deyecektir. Kateterin kirldigina dair fotograf ve
ilgili saglik hizmeti saglayicisinin onayl gibi kanitlarin
tarafimiza sunulmasi gerektigini [itfen unutmayiniz.

Uygun geri 6denebilir masraflar, sigorta kapsaminda olmayan
balon c¢ikarma prosedirtyle dogrudan ilgili rontgen ve
endoskopik prosediir Ucretlerinden olusur.
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Cikarilmasi gereken Allurion, balonun ¢ikarilmasi igin hasta tarafindan yapilan ve
ince bagirsak tikanikligl sigorta tarafindan karsilanmayan makul cepten harcamalari bir
Ust sinira tabi olarak geri ddeyecektir.

Uygun geri 6denebilir masraflar, cerrahi Ucretler, ameliyathane
Ucretleri, anestezi masraflari ve sigorta tarafindan kargilanmayan
balon c¢ikarma prosediriyle dogrudan ilgili hastane yatis
masraflarindan olusur.

Buna ek olarak balon, inceleme ve analiz icin Allurion'a iade
edilirse hasta 1000 $ alacaktir.

Saglik Hizmeti Saglayicisinin Roli ve Sorumluluklari

Allurion, UrlUnlerimizin hastalar icin uygunlugunu belirlemek, riskleri aciklamak ve
bilgilendirilmis onay almak igin sertifikali saglik hizmeti saglayicilarina giivenir. Uriin
kullanimi tamamen saglik hizmeti saglayicisinin sorumlulugundadir; Grinlerin tm kullanimi
Allurion tarafindan saglanan onayli Kullanim Talimatlarina uygun olmalidir.

Sertifikali saglik hizmeti saglayicisinin tibbi egitimi, kullanilan cihazlara ve prosediirlere
asinaligl, Kullanim Talimatlarimizda agiklanan endikasyon ve kontrendikasyonlari anlamasi
ve hasta ve hastanin tibbi gecmisi ve fiziksel durumu hakkindaki bilgisi, saglik hizmeti
saglayicisini uygunlugu belirlemek ve hastaya Urtinlerimiz ve ilgili risk ve faydalarin yani sira
takip eden tum bakim hakkinda bilgi vermek igin en iyi konuma getirmektedir. Bu nedenle,
saghk hizmeti saglayicisi, 68renilmis araci olarak, hastaya islemden dnce beklenmedik
erken balon sénmesi, hiperinflasyon ve ince bagirsak tikanikhgi riski ve mide balonlariyla
iliskili diger olasi advers reaksiyonlar ve komplikasyonlar dahil (ancak bunlarla sinirli
olmamak Uzere) uygun risk bilgilerini saglamaktan ve hastanin uygulama sonrasinda
yasayabilecegi advers olaylar ¢cézmekten sorumludur. Hastalar icin birincil risk bilgisi
kaynagi bu 68renilmis aracidir, ayrica Allurion tim saglik hizmeti saglayicilarina ve hastalara
web sitemiz araciliglyla Allurion Mide Balonu’nun faydalarini ve risklerini agiklayan Kullanim
Talimatlarinin (IFU) bir kopyasini sunmaktadir. Kopyalar dogrudan Allurion ile iletisime
gecilerek de elde edilebilir. Bu Ek Giivence hasta destek programi agiklamasi, saglik hizmeti
saglayicisi ve hasta arasindaki tam ve samimi bir gérigsmenin veya IFU'da yer alan dnemli
guvenlik bilgilerinin yerini almayl amaglamamaktadir ve alamaz. IFU'nun dijital bir kopyasi
https://www.allurion.com/quality-and-risk adresinde bulunabilir.
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Sertifikali saglik hizmeti saglayicisi, Uriinleri kullanarak sunlari kabul eder:

o Uriinleri gecerli IFU'ya uygun olarak kullanmak tizere tamamen egitilmistir ve bunu
Allurion'un ve bireysel saglayicinin profesyonel bakim ve egitim standartlarina
uygun olarak yapabilir; ve

e Hastalarin yasadigl olumsuz olaylari ve bunlarla ilgili talepleri yonetmek ve ¢dzmek
de dahil olmak Uzere, hem tibbi olarak hem de Allurion Programi ile tutarli olarak
uygulama sonrasinda gerekli tim bakimi saglayacaktir.

Hastalar, Allurion Urlinleri ve bunlarin hastanin 6zel tibbi ve fiziksel durumuna nasil
uygulandigl hakkindaki sorulari icin saglik hizmeti saglayicilarina danigmalidir. Hasta
aciklanan riskleri Gstlenmek istemiyorsa, Urlnleri kullanmamalidir.

Allurion belirli bir sonucu garanti etmez. Allurion ayrica Urlnlerinin kullanimiyla baglantili
olarak bilinen herhangi bir risk veya yan etkiye kargi garanti vermez ve hastalarin advers
olaylarini tedavi edemez - vyalnizca egitimli saglik hizmeti saglayicilar tibbi bakim
saglayabilir.
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Givence Arti Programinin Uygulanmasi

A. PROGRAM

1. Zaman GCizelgesi: Allurion Ek Glvence hasta destek programi, 19 Subat 2024
tarihinde veya sonrasinda Amerika Birlesik Devletleri disindaki tim Allurion
pazarlarinda uygulanan Allurion Balonlari igin otomatik olarak gegerlidir ve dnceki
tim programlarin veya hasta garantilerinin yerine geger. Subat 19, 2024'ten dnce
uygulanan balonlarla ilgili olarak meydana gelen olaylar Allurion'un dnceki garanti
programi kapsaminda olacaktir. Talepler asagidaki sekilde yapiimalidir:

(a) Vicut icinde ilk 90 giin iginde spontan erken balon sénmesi talepleri, ilk
balon uygulamasindan sonraki 120 giin iginde yapilmalidir.

(b) Kateter kirilmasi igin talepler ilk balon uygulamasindan sonraki 30 giin
icinde yapilmalidir.

(c) Hiperinflasyon ve ince bagirsak tikanikligi icin talepler ilk uygulamadan sonraki
180 glin iginde yapiimalidir.

Gecgerli donem, uygulamadan sonraki giin baslayacak ve uygulamanin tarihi Sifirnci Giin
(O) olarak kabul edilecektir.

2. Kapsanan Olaylar: Allurion Ek Giivence hasta destek programi yalnizca asagidaki
kapsam dahilindeki durumlar (her biri "Kapsam Dahilindeki Durum") igin gecerlidir:

(@) Vicudun igindeki ilk 90 gln icinde kendiliginden erken balon sdnmesi,
hastaya etkilenen balonun degistirilmesi i¢in orijinal uygulama klinigine
saglanan bir
(1) Ucretsiz cihaz ve orijinal balonun inceleme ve analiz igin Allurion'a iade
edilmesi durumunda 1.000 ABD dolari hakki verir. Uygulama prosedtirl
igin hastadan herhangi bir ek Ucret alinip alinmayacagini saglk hizmeti
saglayicilar belirleyecektir, ancak hastanin daha sonraki bir uygulama
prosedirline girmeyi segmesi durumunda hastadan yeni balon igin lcret
alinmayacaktir.

(b) Balonun yaklasik yarisinin gazla dolu oldugu ve endoskopik olarak
cikariimasini gerektiren hiperinflasyon, hastaya bir (1) Ucretsiz cihaz ve
balon ¢ikarma prosedurilyle dogrudaniilgili olarak hasta tarafindan yapilan
ve sigorta tarafindan karsilanmayan makul cepten geri 6denebilir
masraflarin bir Ust sinira tabi olarak geri 6denmesi hakki verir.

(c) Kateter kirilmasi, hastaya bir (1) adet Ucretsiz cihaz ve balon cikarma
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prosedirlyle dogrudan ilgili olarak hasta tarafindan yapilan ve sigorta
tarafindan kargilanmayan makul cepten geri 6denebilir masraflarin bir Ust
sinira tabi olarak geri 6denmesi hakkini verir.

(d) Ince bagirsak tikanikligi, hastaya balon cikarma ameliyati ile dogrudan
ilgili olan ve sigorta tarafindan karsilanmayan makul cepten geri
ddenebilir masraflarin bir Ust sinira tabi olarak geri 6denmesi hakkini verir.
Buna ek olarak, balon inceleme ve analiz igin Allurion'a iade edilirse hasta
1000 $ alacaktir.

Hiperinflasyon ve kateter kirllmasi icin uygun geri 6denebilir masraflar rontgen ve
endoskopik prosediir Ucretlerini icerir. Ince bagirsak tikanikligi icin uygun geri
o0denebilir masraflar arasinda cerrahi Ucretler, ameliyathane (cretleri, anestezi
masraflari ve hastanede kalis masraflari yer alir.

TUm uygun geri 6denebilir harcamalar Allurion'un makul memnuniyetine gore
belgelenmelidir.

3. Kapsanmayan Olaylar: Allurion Ek Givence hasta destek programi asagidaki
durumlarda gecerli degildir:

(a) Allurion, herhangi bir hastanin kilo verecegini veya herhangi bir bireyin ne
kadar kilo verecegini garanti etmez ve bu Ek Glvence programi, belirtilen
klinik calisma ortalamasini ve/veya hasta beklentilerini karsilamayan kilo
kaybini kapsamaz;

(b) Mide balonlan cesitli derecelerde rahatsizliga ve diger tahammiilsiizltk
belirtilerine neden olabilir, bu da zaman zaman endoskopik olarak erken
¢tkarilmayla sonuglanabilir, ancak bu Glvence Plus programi, yukarida
A.2'de belirtilen baska bir kapsanan olayla birlikte olmayan endoskopik
cikarmayi kapsamaz;

(c) Etiket disiveya kontrendike kullanim;
(d) Kullanim Talimatlarina uyulmamasi;

(e) Uriin uygulama (Allurion SOP 27 ve ilgili veya halef SOP'ler dahil) dahil
olmak Uzere vyetersiz e8itim veya Allurion e8itimine uymama;
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(k)

Saglik hizmeti saglayicisi veya hastayla ilgili ihmal veya kotiye kullanim
veya her turll tibbi uygulama hatasi;

Urtinlerde herhangi bir modifikasyon veya degisiklik yapiimasi;
Uygunluga iliskin herhangi bir tespit;

Bilgilendirilmis onam alinmamasi;

Hastanin saglik hizmeti saglayicisi ve Allurion'un herhangi bir calisani,
acentesi veya temsilcisi de dahil olmak tzere herhangi bir taraf¢a yapilan
ve ilgili IFU, bu Ek Glvence hasta destek programi veya Allurion'un Grin

kusur garantisi ile tutarsiz olan beyanlar veya garantiler; ve

Yukarida boélim A.2'de listelenen Kapsanan Durumlar disinda kalan,
advers olaylar da dahil olmak Uzere diger tim olaylar.

Ibraname: Hastalar, cihaz degisimi, iiriin iadesi icin 6deme ve/veya uygun
geri 6denebilir masraflarin (bir Ust sinira tabi olarak) geri 6denmesi igin
Allurion'a imzali, genel bir ibraname vermelidir.
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B. ALLURION URUNLERINE ILISKIN HASTA BILGILERI VE BILGILENDIRILMIS ONAM

Islemden 6nce, sertifikali saglik hizmeti saglayicisi Allurion trtinlerinin risklerini agiklamali ve
hastaya Allurion tarafindan saglanan ve mide balonu isleminin faydalarini ve risklerini
aciklayan cihaz IFU'sunun bir kopyasina erigsim saglamalidir. Bu IFU'nun dijital bir kopyasi
https://www.allurion.com/quality-and-risk adresinde bulunabilir.

Saglik hizmeti saglayicisi ayrica imzali bir bilgilendirilmis onay formu almalidir. Bilgilendirilmig
onayin _alinmamasi_bu Ek Giivence programi kapsamindaki yardimlardan yararlanma
hakkini gegersiz kilar.

C. TAZMINAT DILEKGESI

Kapsanan bir Olay meydana gelirse, saglik hizmeti saglayicisi complaints@Allurion.com
adresinden e-posta yoluyla talimat almak icin Uriin Giivenligi ile iletisime gecmelidir.

Sagilik hizmeti saglayicisi higbir durumda hastaya dogrudan Allurion ile iletisime gegmesi
talimatini veremez. Bir hastanin Kapsanan Olay talebini ele almak yalnizca saglik hizmeti
saglayicisinin sorumlulugundadir.

Her bir Kapsam Dahilindeki Olay icin gerekli belgeler, hastadan imzali, genel bir ibraname ve
saglik hizmeti saglayicisi tarafindan saglanan ve Kapsam Dahilindeki Durumu kanitlayan
Allurion igin makul 6l¢lide tatmin edici olan belgeleri icerir:

lIk 90 giin icinde beklenmedik erken balon sénmesi:

1. Midede balon olmadigini gosteren endoskopik, rontgen veya ultrason
onayl veya hasta tarafindan gozlemlenen ve bir gortintl ile belgelenen
balonun gegisi, kapsanan dénem igcinde ¢ekilmistir;

2. Doldurulmus sikayet raporu formu (SOP13-F1 Uriin Geri Bildirim
Raporu); ve

3. Mumklinse muayene ve analiz i¢in gegen balonu iade edin.
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Endoskopik ¢gikarma gerektiren hiperinflasyon:

1. Balonun yaklasik yarisi gazla doluyken midede balonun
hiperinflasyonunu gésteren endoskopik, X-isini, Ultrason veya BT
onayl;

2. Doldurulmus sikayet raporu formu (SOP13-F1 Uriin Geri Bildirim
Raporu); ve

3. Hastanin sigorta tarafindan karsilanmayan makul cepten geri
odenebilir masraflari icin makbuzlar.

Kateter kirilmasi:

1. Kateterin kirildigina dair kanit, drnegin bir fotograf ve ilgili saglk
hizmeti saglayicisinin onayi;

2. Doldurulmus sikayet raporu formu (SOP13-F1 Uriin Geri Bildirim Raporu);

3. Hastanin sigorta tarafindan karsilanmayan makul cepten geri
oddenebilir masraflari icin makbuzlar; ve

4. Mumkinse kirk kateterin tim pargalarini inceleme ve analiz igin iade edin.

Ince bagirsak tikanikig:

1. Ince bagirsak tikanikliginin réntgen veya BT ile dogrulanmasi;
2. Doldurulmus sikayet raporu formu (SOP13-F1 Uriin Geri
Bildirim Raporu);

3. Hastanin sigorta tarafindan karsilanmayan makul cepten geri
oddenebilir masraflari icin makbuzlar; ve

4. Mimkilnse inceleme ve analiz icin balonu iade edin.

Allurion, uygun oldugu sekilde, balon ve/veya kateterin iadesi icin ambalaj malzemeleri
saglayacak ve teslimat masraflarini kargilayacaktir.
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Allurion, bir talebin gergekligini dogrulamak igin ek bilgi talep etme hakkini sakli tutar.

Yanlis bilgi verilmesi, bir talebin reddedilmesi igin gerekgedir.

Evraklar Complaints@Allurion.com adresine e-posta ile gonderilebilir.

Gerekli belgelerin, talep formunun ve uygun sekilde imzalanmis ibranamenin alinmasinin
ardindan, yedek cihaz ve/veya 6deme, bu belgede belirtilen hiikiim ve kosullara uygun olarak
uygun tarafa veya taraflara verilecektir. Odeme, hasta tarafindan ibranamede belirtilen taraf
veya taraflara yapilacaktir.

Bu belge size kolaylik saglamak amaciyla tercime edilmistir. Bununla birlikte, s6z konusu

ceviri ile ingilizce versiyon arasinda bir celiski olmasi durumunda, ingilizce versiyonun gecerli
ve taraflar icin baglayici olacagini [itfen unutmayin.

SINIRLAMALAR; FERAGATNAMELER

BU EK GUVENCE HASTA DESTEK PROGRAMI SINIRLIDIR VE BURADA BELIRTILEN
HUKUM VE KOSULLARA TABIDIR. TICARI ELVERISLILIK VE BELIRLI BIR AMACA
UYGUNLUK ILE ILGILI ZIMNI GARANTILER DAHIL ANCAK BUNLARLA SINIRLI
OLMAMAK UZERE, ACIK VEYA ZIMNI, YASALARIN ISLEYISI VEYA BASKA BIR SEKILDE
TUM GARANTILER HARIC TUTULMUSTUR. KALIFIYE ALLURION BALONLARININ
DEGISTIRILMESI VE BURADA BELIRTILEN ONAYLANMIS SIGORTASIZ MAKUL
CEPTEN GIDERLERIN (BIR UST SINIRLAMAYA TABI OLARAK) ODENMESI,
YURURLUKTEKI YASALARIN iZIN VERDIGI AZAMiI OLCUDE HASTANIN TEK VE
MUNHASIR COZUM YOLUDUR. ALLURION, URUNLERIMIZIN KULLANIMINDAN
DOGRUDAN VEYA DOLAYLI OLARAK KAYNAKLANAN HICBIR TESADUFI, DOLAYLI,
SONUCSAL, CEZAI, ORNEK VEYA OZEL KAYIP, HASAR, YUKUMLULUK VEYA
GIDERDEN SORUMLU OLMAYACAKTIR. ALLURION, URUNLERIMIZLE ILGILI OLARAK
BASKA YA DA EK BIR YUKUMLULUK YA DA SORUMLULUK USTLENMEMEKTE YA DA
BASKA BIR KiSi YA DA KURULUSUN ALLURION ADINA USTLENMESINE IZIN
VERMEMEKTEDIR. BU BOLUM, EK GUVENCE HASTA DESTEK PROGRAMIMIZLA
BIRLIKTE, RISKLERI ALLURION VE HASTA ARASINDA PAYLASTIRMAKTADIR. BU
PAYLASTIRMA, URUNLERIN FIYATLANDIRILMASINA YANSITILIR VE PAZARLIGIN
TEMELININ ONEMLI BIR UNSURUDUR. BAZI BOLGELER ZIMNI GARANTININ NE
KADAR SURECEGINE ILISKIN SINIRLAMALARA VEYA ARIZI YA DA DOLAYLI
ZARARLARIN HARIC TUTULMASINA VEYA SINIRLANDIRILMASINA iZIN VERMEZ, BU
NEDENLE YUKARIDAKI SINIRLAMALAR BELIRLI BIR HASTA ICIN GECERLI
OLMAYABILIR.
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