	
Steidzami — paziņojums par praktisko drošību 
Allurion ierīce/Elipse kuņģa balona sistēma

PPD ats.: FSN-01-2024
FSCA ats.: FSCA-01-2024
PPD tips: Jauns 
Darbības veids. Ieteicamo procedūru apraksts, kas nepieciešamas kuņģa izvades un tievās zarnas aizsprostojuma un ārstēšanai; jaunas kontrindikācijas, pārbaudes un piesardzības pasākumi saistībā ar šo ierīci; un attiecīgas izmaiņas šīs ierīces lietošanas instrukcijā.

Datums: 2024. gada 29. februāris

Mērķauditorija: ārsti Eiropas Savienībā, kas ārstē pacientus Allurion Programmā.  

Detalizēta informācija par iesaistītajām ierīcēm 
	Ierīces nosaukums
	Atsauces numurs
	Partijas numurs

	Allurion ierīce/Elipse kuņģa balona sistēma
	10D-CE
	Neattiecas, nav ietekmes uz konkrētu partiju



Piezīme. Pašreizējās ierīces netiek atsauktas. 

Labdien! 
Allurion Technologies izplata šo paziņojumu par praktisko drošību (PPD), lai informētu ārstus par ieteicamajām procedūrām, kas jāveic kuņģa izvades aizstprostojuma (KIA) un tievās zarnas aizsprostojuma (TZA) ārstēšanas laikā, par jaunām kontrindikācijām, pārbaudēm un piesardzības pasākumiem saistībā ar šīs ierīces lietošanu un par attiecīgajām izmaiņām šīs ierīces lietošanas instrukcijā (LI). Ar šo vēstuli vēlamies informēt par ietekmētajām ierīcēm un paskaidrot ieteicamās procedūras, kas būtu veicamas. Šī saziņa ietver svarīgu pacientu pārvaldības informāciju par ierīci un jauno lietošanas instrukciju. 
Problēmas apraksts 
Allurion apzinās, ka retos gadījumos pacienti var tikt uzņemti ārstniecības iestādē, kas nav tā pati, kur balons tika ievietots. Lai gan tās medicīnas iestādes klīniskais parsonāls, kurā tiek ievietotas šīs ierīces, ir apmācīts par optimālu un mazinvazīvu ārstēšanu noteiktos apstākļos, to medicīnas iestāžu klīniskais personāls, kur pacienti varētu vērsties pēc aprūpes, var nebūt apmācīts un varētu izvēlēties invazīvāku ārstēšanu.
Uzņēmums Allurion ir konstatējis arī jaunas kontrindikācijas, pārbaudes un piesardzības pasākumus, kas veicami saistībā ar šīs ierīces lietošanu. Tie ir iekļauti atjauninātajā lietošanas instrukcijā.

Korektīvās darbības, ko veica ražotājs 
Allurion šajā PPD publicē svarīgu pacientu ārstēšanas informāciju par Allurion Balonu, ieskaitot informāciju par tādu noteiktu retu komplikāciju pareizu ārstēšanu kā KIA vai TZ, kā arī Allurion Balona endoskopisku izņemšanu. 
Allurion atjaunina arī ierīces LI, lai iekļautu šādas svarīgas izmaiņas:
· Jaunas kontrindikācijas:
· Jaunas ierīces ievietošana, ja kuņģa balons kuņģī bija pirms mazāk nekā 2 mēnešiem.
· Pacienti saņem pastāvīgu, lielu steroīdu devu.
· Jaunas pārbaudes:
· Ierīces ievietošanai ir jānotiek tajā pašā telpā. kur notiek rentgenstaru attēlveidošana.
· Pacienti, kam BMI ≥ 50 kg/m2, ir jānovērtē un  jāatbrīvo no citām sirds un plaušu blakusslimībām, kas komplikāciju gadījumā varētu apdraudēt pacienta drošību. 
· Agra tādu prokinētiķu kā domperidona un metoklopramīda lietošana pēc ievietošanas var izraisīt retus kuņģa izvades aizsprostojuma gadījumus. Turklāt nav vēlama tādu gludo muskuļu relaksantu kā baskopāna un hioskiamīna ikdienas lietošana, ja slimības vēsturē nav skaidru ziņu par smagiem krampjiem, jo tā var paātrināt kuņģa paplašināšanos un barības aizturi.
· Nekādā gadījumā nedrīkst izmantot šļirci, lai palīdzētu uzsākt vai turpināt balona uzpildīšanu. Ja uzpildīšanas procesā tiek izmantota šļirce, tā var sabojāt balonu.
· Kuņģa izvades aizsprostojuma gadījumā ārstēšana sastāv no kuņģa dekompresijas ar nazogastrālo caurulīti, kam seko manuāla balona mobilizēšana un ietekmes mazināšana, spiežot uz vēdera vidusdaļu virs balona virzienā uz augšu un uz pacienta kreiso plecu.   Šī kustība bieži vien mazina balona ietekmi kuņģa antrālajā daļā un pārvieto to uz kuņģa galveno daļu. Ja šai kustībai nav panākumu, balons ir jāizņem endoskopiski.

Darbības, kas jāveic klientam 
· Pārskatiet pamatinformāciju par pacientu ārstēšanu (tālāk), kas aprakstīta šajā PPD.  
· Pārskatiet atjauninātu LI, kas pievienota šim PPD.
· Aizpildiet un parakstiet pievienoto apliecinājuma veidlapu.

Saziņa ar regulatīvajām aģentūrām 
Jūsu valsts kompetentā (regulatīvā) aģentūra ir informēta par šo saziņu ar klientiem. 

Šī paziņojuma par praktisko drošību pārsūtīšana
· Šis paziņojums ir jānodod visām tām personām, kam ir jābūt informētām jūsu organizācijā vai jebkurā organizācijā, kur šī Allurion ierīce tiek izplatīta.
· Lūdzu, pienācīgi ilgi paturiet prātā šī paziņojuma saturu un nepieciešamās darbības, lai nodrošinātu koriģējošo darbību efektivitāti.
· Par visiem ar ierīci saistītajiem incidentiem, lūdzu, ziņojiet ražotājam, izplatītājam vai vietējam pārstāvim, un, ja nepieciešams, valsts kompetentajai iestādei, jo tas nodrošina svarīgu atgriezenisko saiti.

Ja jums ir kādi jautājumi par šo paziņojumu par praktisko drošību, lūdzu, nosūtiet tos uz e-pasta adresi 
FSN@allurion.com vai sazinieties ar savu vietējo Allurion pārstāvi. 


Bils Nado (Bill Nadeau) 
VP medicīniskajos jautājumos 


Džoisa Dzonsone (Joyce Johnson) 
SVP reglamentējošajos jautājumos/kvalitātes jautājumos

Klienta atbilde/apliecinājums

Paziņojums par praktisko drošību
Allurion ierīce/Elipse kuņģa balona sistēma 
Produkts: Allurion Ierīce 



Klienta nosaukums: ______________________________________________

Es apliecinu, ka esmu saņēmis un izlasījis paziņojumu par praktisko drošību (FSN-01-2023), ko saņēmu no sava Allurion pārstāvja, un esmu izpratis un ņēmis vērā tā saturu. 





Paraksts: ________________________________________	Datums: ________________________
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V.- Satura raditajs

1. Kunga izejas nosprostojuma (GOO) mediciniska parvaldiba ar Allurion
Balonu

Allurion Balona endoskopiska iznemsana
Perkutana arstéSana reta tievas zarnas obstrukcijas (SBO) gadijuma ar
Allurion Balon
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Mediciniska aprUpe kunga
izejas nosprostojuma
gadijuma, ko izraisa Allurion
Balons
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rikosieties?

Kunga izejas nosprostojums:
Ka jus
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A Mediciniska aprupe, ja ir aizdomas par kunga izejas nosprosto$sanos

Vispirms un vissvarigak, ja kungrt ir ievérojama dilatacija, ievietojiet NG caurultti, lai
dekompresétu kungi

Pacients gul uz muguras.

Ar abam rokam sajatiet balonu izplesta védera
vidusdala Iidz apaksai.

Manuali mobilizgjiet un atbrivojiet balonu, spiezot
to uz augsu un pa kreisi.

Lieciet pacientam 48 stundas gulét uz kermena
kreisas puses.

Uzturiet tiru skidru diétu vismaz 48 stundas.

Péc balona atbrivoSanas pastaigajieties, veiciet
vingrinajumus.

ns dekom
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Allurion Balona endoskopiska
iznemsana
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A Balona aspiracija un iznem$ana Riki

Standarta augséja Endoskopiska Endoskopiskas
Gl trakta endoskops aspiracijas adata satversanas knaibles

Abi instrumenti ir paredzéti intragastralo balonu
vai sveskermenu iznemsanai no kunga
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A Endoskopiska aspiracijas adata

Dobs katetrs ar punkcijas adatu, kas
virzas projam no katetra distala gala, lai
caurdurtu balonu.

Adata tiek izvilkta p&c tam, kad katetrs ir
iekluvis balon3, laujot dobajam katetram
izvilkt balona skidrumu.

Katetra proksimalais gals ir piestiprinats
pie telpas atstksanas iekartas vai Luera
tipa savienojuma $lirces.

o e -
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Endoskopiskas aspiracijas adatas markéjums

* Arflomasteru izdariet atzimi 4 cm
attaluma no distala gala.

¢ lzmanto, lai vizualizétu adatas dzilumu
balona (4 cm = balona vidus).

* Merkis ir novérst adatas izvirziSanos caur
balonu un kunga sienas caurdur$anu.

« Spéj vizuali saglabat adatas dzilumu visu
Skidruma aspiracijas laiku.
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A Endoskopiskas satverSanas knaibles

p
v

« Atveriet satverSanas knaibles, kad tas
irkungi, lai nesabojatu blakus esosos
audus.

» Satveriet balonu, parvietojot knaibles
ap balona malu, novietojot balonu
knaiblu roka un aizverot knaibles.

» Stingri velciet knaibles un pievienoto
balonu uz endoskopa galvu; balona
izvilk$anas laika turiet to pie
endoskopa gala.

* Jaiznemsanas laika balons iekrit
baribas vada, pavelciet endoskopiskas
satverSanas knaibles atpakal kanala,
iespiediet balonu atpakal kungr ar
endoskopu un péc tam kungi to atkal
satveriet.
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Perkutana arstéSana reta tievas
zarnas nosprostojuma gadijuma ar
Allurion Balonu
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SBO var atvieglot bez operacijas, izmantojot garu 22. izméra adatu,
izmantojot DT vai ultraskanas vadibu

Nepieciesamie instrumenti

+ Gara 22. izméra smalka aspiracijas adata.

« DT skenésana vai ultraskana.

« Slirce ar Luer tipa savienojumu.
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A

Tipiski tievas zarnas nosprostojuma attéli no Allurion Balona

Balona nosprostojums, kas izraisa

Gaisa Skidruma limeni o
paplasinatu zarnu
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DT vadritas Allurion Balona aspiracijas ar garu adatu llkumainaja zarna
piemérs ar sekojoSu balona migraciju resnaja zarna

Balons, kas izraisa DT vaditas adatas aspiracija Dekompreséts balons
nosprost'umu

13
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A

SBO Allurion Balona dél

DT skenésana, kam seko
ultraskanas vadita adatas
aspiracija.
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A

SBO simptomi atrisinati

Ja dekompreséts balons ir
Skérszarna, tam var laut tikt
dabiski izvaditam.
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