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Inleiding
Het Allunon“khulpmlddel is een voor hjdeluk gebvulk dienende
die blj n obe:

58 P
b di oewel ich gunstig | kan zqn voor paneman die met
het Allurion-hulpmidd ‘wordenL brengt het gebruik van het

Allurion-hulpmiddel ook risico’s met zich mee. Elke arts en elke patiént
moeten voor gabruuk van het Allunun-hulpmlddel zowel de risico’s als de
delen van de b g

Artaen of naar behuren Qtramde‘ onder toezicht van een arts werkande
n de die het All

moeten:

* Zet het apparaat in de ruimte waar ook de réntgenfoto's te zien zijn.

* arvoor zorgen dat de patiént toegang heeft tot een endoscopiefaciliteit
en een bekende endoscopist, mocht een ingreep nodig zijn om het
implantaat aan te prikken of te verwijderen.

* de patiént in de nheid stellen om een programma te
volgen waarbij toezicht op de voeding wordt gehouden;

* Gediplomeerd zijn [arts] of getraind zijn [professional in de
gezondheidszorg]  in hethet gebruik  van Allurion-

el I S ipmiddal te pl

* Professi dheid mogen het Allurion-
hulpmu‘]del alleen onaef direct fysiek toezicht van een
gecertificeerde arts plaatsen.

Risico's en voordelen met de nt doornemen Het is van
wezenlijk belang om potsnhele patienten voor de behandeling voor te
lichten over de voordelen en risico's van rnsag:mllonnen en het A[Iunon-
hulpmiddel. De arts moet alle i
waarschuwingen en complicaties die in deze gebruiksaanwijzing stsan.
toelichten. De arts most de patiént duidelijk maken dat een behandeling
met
een maagballon complicaties tot gevolg kan hebben en dat emst:ga
complicaties geleid hebben tot i (zowel
sls opetstlave interventies) om het hulpmiddel aan te prikken of te

eren. Tijdens de behandeling kunnen op elk moment

icaties optreden en artsen

en patiénten aansporen om tijdens de behandeling met het Allurion-

hulpmlddal contact te houden met moderne mvgnstallllgen voor
p de hulp, zich ernstige
Beschrijving van het hulpmiddel

Het Allunon-masgball lonsysteem bestaat uit het Allurion-hulpmiddel
(afbeelding 1), dat na het vullen de Allunon-ballon wordt (afbeelding 2), de
Allunon ﬁller kit (afbseld:rg 3) de A)II:“on—stllet (afbealdlrg 4) ende

5). Alle onderdel
maagbellonsystaem zijn bij Ievanng stsnel en dienen ullslurtend voor

raneentm:lﬁasbmnk. Het Alluri

als hulp bij het vullen van het Allurion-hulpmiddel
en die opnieuw gdebrui_kt lg.xn worden als hij ;\ge!hguden wordt
e go van

500 Pressure Infusor Bag (zak van dmkmfu?:estapperaaﬂ (500 mi)
van Merit Medical (drukinfuusapparast, afb. 8), die gebruikt dient te worden

(mat van dierlijke afkoth) datde bsllon omsluit.

. s elath diopake schacht
en Iangtsmalkanngen op de achacht.
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Afbeelding 2: Allurion Ballon

De Allurion-filler kit (afb. 3) bestaat uit de volgende onderdelen:

* zak met vulmiddel, met vulviosistof en een die
aangeslotsn wordt op de verlengslang;
. lang met een flow-indi een spike om de septumpoort

van de zak met vulmiddel asan te prikken en een blauwe afsluitkraan
. luiting op de plaatsingskatt
spuit die zo nodig op de plaatsingskatheter aangeslomn kan
worden en gebruikt kan worden om de ballon in een

de situatie te
Zak met vulmiddel >0 =

Vulvioeistof

Het derdeel van het Alluri gball is het
Allurion-hulpmiddel (afb. 1). Het Allurion-hulpmiddel is ee sl
(ook intragastrische ballon of IGB genoemd) die in een capaule ! is
en door de patiént

wordt ingeslikt om het hulpm|ddel in de mssg te brsrgen T)dens het
inslikken blijft het van buiten de
mond van de nt, zodst de ballon Id kan worden. Nadat is

bevestigd dat het hulpmiddel zich in de maag bevindt,
kan de ballon met de meegelsverde vulmlddelset worden gevuld. Na het
wvullen wordt de pl n het h iddel

voorzichtig terug te trekken. De gevulde Allurion-ballon dient

verwijderd door I'gm

Spike en flow-
< indicat
Blauwe é neestor
afsluitkraan en 1
connector —>» -f tﬂ ™
Vel 1 - Spuit

weken

in de maag te blijven. Gedurenda deze penode ert de ballon op dazelfde

wijze als andere IGB's om
voedsel te verminderen. Aan het sinde van de behsndel riode dient het

hulpmiddel automatisch open te gaan en zich te legen. Op dit punt moet de

lege ballon zich door het maag-darmkanaal begeven en dlant hij zonder
wverder i nj n te worden ui In kan de
geleegde ballon door middel van braken de maag verlaten.

Het Allurion-hulpmiddel (afb. 1) bestaat uit de volgende

onderdelen:

* ballon (afb. 2) digd van dunne pol rfolie. De tijd dat het
hulpmiddel gevuld in de maag verblijft, is gepland op 18 weken, maar
kan van patiént tot patiént variéren;

* De capsule bestaat uit vegetarisch afbreekbaar materiaal

Afbeelding 3: Allurion Filler Kit

De Allunon-mandn]n (afb 4) bestsm unt de volgende ondefdelen

* een met De
kan zo nodig in de plaatsingskath worden ingeb
patiént te halpen het hulpmiddel in te slikken.

ht om de

>
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Schacht van mandrijn
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Afbeelding 4: Allurion Mandrijn



mﬁl}:ﬁﬁmfsmmuh (afb. 5) bestaat vit de volgende

i b afhraak

* capsule b d it veg | (nist
van dierlijke afk ). De heeft dezelfd
afmetingen en hetzelfde gmmcht als hetAIhnon‘-’thpmddel

Afbeelding 5: Alluri " lle

Het door Merit Msdu:alvervurdigde dmkliuuanppuuet (afb. 6) kxﬂd
worden e
fabrikant. De zak met vulmiddel wordt in het dmklnfuueappuut

Gl-bloeding en aandoeningen die bij n tot Gl-bloeding:
* recente hiedenis van ki d "gen zoals
fagitis, gastritis, of duod
. hiedenis van lai lnsarsa zoals slokdarmvarices,
naag) of dued i inde d-vmon
+ goedaardige of k daard in hat maag darmb
* onvermogen om M gabnnk van NSAID's (mot steroidale
of andere die de maag

irriteren te staken gedurende de periode dat het hulpmiddel
gebruikt wordt.

het gebruik van anticoagulantia.

het chronisch gebruik van hoge doses steroiden.

ernstige coagulopathie.

leverinsuffciéntie of-cirrose.

onvermogen of niet bereid ‘zijn. om v{oorgu.chu.v.gn

p e in op
hulpmiddl en/of tijdens het verblijf van het hulpmiddel.

gwchwan en aan een haak gehangen alvorens ondcr druk te worden
Het di ft een witte Andere sandoeningen:
gsdvund kan worden om het infuusapparaat leeg te laten lopen. * een ernstige of niet onder le gehouden peychisch d
* een di e boullmd.vrwtbulen. dw-ngmntlg te voel eten of
n vergelijkbare aan eten g
\ * alcoholisme of dmngsmh\nng
" <€——— Drukinfuusapparaat +  pancreatitis.
; - L‘IIILI J“LJ‘. hartri i of
. b significants ademhalingsziekte zoals chronisch

Blaaspomp

‘4—(;& Drukregelaar

] ol ———  Witte afslultkraan

obltmchm longziekte (COPD), ernstige slaapapneu of
mucoviscidose.

kanker, tenzij in volledige remissie.
bekende of do allars:,

an voor polyureth

onvermogen of mot bermd zqn om voorgeschwan

g op het
en/of tijdens het vorbllff van het hulpcmddel
zwangersachap of het geven van borstvoeding,
leeftijd lager dan 18 jaar.
plletaing van een nmm hulpmiddel wanneer er minder dan 2 maanden
in de maag 2ig was.
een mda aanwezige maagballon die zich op dat moment in de maag
bevindt.

el memiddal

Ongewenste reacties en les Mogelijke
reacties en complicaties zijn ondcr mccr. zonder beperking:
g 6: Drukir . Idoende of geen gewi
. lgen voor de dheid als gevolg van gewichtsverlies
Ind m.s . ﬂluwvllhn/vuovnglh reactie tijdens de plaatsing
Da ies van het Alluri ghall zijn om gewichtsverlies * misselijkheid en/of braken
BT e e P e ooy e index - mm:;’:::z‘;;:f ERD
gebruik in combinatie met een programma waarbij toezicht op de voeding
wordt gel n. * opgezette buik al dan niet met ongemak
* buikpijn
Te ver hten gewick lies *  gastritis
Uit een klinisch | van het Allurion-hulpmiddel blijkt dat . dilatati
gsmndddd ongevocf 10-15% van hun totale Il:hl;nmagomdnt bij aanvang * maag- of duodenumzweren
variéren .

Als het ywu:hnvedln minder is dan gewenst en de patiént nog steeds in
aanmerking komt en er ?aon contra-indicaties gelden, wordt er mogelijk
een volgend Allurion-hi iddel geplaatst.

Contra-indicaties

Moeite met slikken (dysfagie):

* abnormaal slikmechanisme als gevolg van een
iy i van de slokdarm zeals achal

{erodermie of diffuus slokd

. hiedenis van een le afwijking van de slokdarm zoals
geperforearde bulkvulcus

* ziekte van Crohn.

* ernstige ilitef is van het maag-darmk | zoals emstige
gastroparese.

* woorgeschiedenis van werkelijks of vermoede darmobstructies of een
operatie aan de dunne darm.

. PP . o verklevings

Aandoeningen die bijdragen tot ie van de ma:

* voorgeschiedenis van eerdere bariatrische, maag- of
slokdarmchirurgie.

* woorgeschiedenis van een eerdere laparoscopische bandligatie.
. hiedenis van antirefuxchi

Mallory-Weiss-scheur

ruptuur van het slijmvlies

Gl-bloeding

ademhalingsproblemen

uitdroging

diarree

constipatie

vermoeidheid

halitose

infectie

allergische reactie

ongewenste weefselreactie

pancreatitis

aspiratie, aspiratiepneumonie

trauma of perforatie van de slokdarm, maag, darmen of andere
organen

obstructie van de slokdarm, mng. dunm darm of dlkkl darm

dzask van een end diologi of
ie om trauma, b i o(aen andeneom;:iclbe
van orpmnto hor'hllon
ae zoala anafylaxi Jin
(hart: I), hartri i h ilstand en/of ob ie van de
bronchién en Pl e

onbedoslde migratie van het hulpmiddel
losraken van de ballon tijdens de verwijdering daarvan, tracheale
fuiging on sdemhali etand




Spontane hypeﬂnflat-e van de ballon. Dit kan asymptomatisch of

zodat het maagzuuronderdrukkingseffect op de dag van de plaatsin
| is. Terwijl de Allurion-ballon op zijn plasé is, moet phet €

l‘ljﬂ onder meer bulkpl]n.
buik al dan niet mat raken; ook
kan perforatie van de maag optradsn,

overlijden.

Compatibiliteit

ike van de rdt !
de Ar‘ lurion-zak met vuﬁmdcﬁl

De blauwe sfsluitk van de
op de plaatsingskathster.

Zo nodig wordt de spuit
Zo nodig wordt de mandrijn I

| P

opde
opde

1 - leath

Niet L vord

Deze p

voor de pi dure worden
medische oordeel van de arts:

d door Allurion maar kunnen
kelijk van de voork en het

worden niet

bruilet aff

di ' - handsch

P d

d om het drukinft aan op te hangen;
endoscoop (als het nod)g is de ballon aan te pnkken of te ij

gebruik van de PPl worden voortgezet.
Vroegtijdig gabru-k van pfo-kmke:ca. zoals domperldon en

llen leiden tot
obs'tmtme van de msagmtgsng. Verder wordt ragelmang gebruik van
spier zoals b znnder een
duidelijke hiedenis van ema(l

omdat
dit maagverwijding en hst vasthouden van voedael tot gevolg kan
hebben.

Gedurende de behandeling met het Allurion-hulpmiddel moeten
patiénten zorgen dat ze altijd bij moderne afdelin, r
spoedeisende hulp terecht kunnen voor het geval dat zich ernstige

complicaties voordoen.
Elke patiént moet worden licht over de van ok
in en zweren van het maagdamlstalsal en andere mogelijk ernstige

n moet g i worden om bij aanvang van

dergelijke symptomen OﬂmlddB"Ijk contact op te nemen met zijn/haar
arts of zorgverlener.
Ged. Jo de gehale bahandelpariada mooten patia
beschikbaar zijn voor les bij hun arts, met name als zij
symptomen ervaren zoals, zonder beperking, aanhoudende
misselijkheid, braken, uitdroging en/of buikpijn.

P
voor het ';i van i ische ball

of vreemde voorwerpen in de maag.

Koolzuurhoudend water (om de ressie van de capsule tot in
de maag te bevorderen). prog peu

Waarschuwingen

hall 1o

Het Alluri mag
gehandschoende handen worden gehanmsevd
Met van hetd

d met

C. | 56r plastsing de houdbaarheidsd:
Het hulpmiddel mag niet na de uiterste houdbaarheidsdatum bij de
patiént worden geplastst.i

Het Alluri gball moet bi huis bij
kamertemperatuur (ongeveer 20 °C/70 °F) inde ootapronkeluke
verpakking worden b d. Langdurige bl aan

zonlicht, hitte of vocht kan beschadiging van het product tot
gevolg hebben.

Véor gebruik mosten ucten op beschadiging worden
geoontroleerd Gebrulimgen pfoducten die op enigerlei wijze
zijn b wellicht

mogen de
niet
bruikt of e
worden weggev
werking kunnen door F ik
aangetast.
De gebruik
dient te worden geraadpl
van het d
Tijdens een enkele behandelperiode mag niet meer dan één Allurion-
Tllllpv_nidt.!el geli_j worden geblullct. Het gelijktijdig gebruik van

is niet ond: en verg mogelijk het risico

d worden. Ze moeten na één
Do structuros ntegit

hehandal

en/of
ie worden

van het drukinf
f ie over de

en

van complicaties.

Er mogen uitsluitend mandrijnen van het merk Allurion met de

plaatsingskatheter worden gebruikt. Gebruik van andere

mandrijnen kan leiden tot letsel bij de patiént of beschadiging

van het hulpmiddel.

Om trauma van de slokdarm te voorkomen, mag de ballon pas worden

gevuld nadat met mntgenfoto 's en/of onder doorlichting is bevestigd

dat de capsule zich in de maag bevindt.

De f keringon op de plastsingskath
deri en dienen ui

kunnen niet worden gebruikt in plasts van romganfc;tn s of

doorlichting om de locatie van het hulpmiddel te bevestigen.

Bij e&mdarzoek is het niet-{ wulde hulj mlddel niet te uen.

daarom kan een nlet wordel ikt in plaats

van rontgenfoto's of doorlichting om de locatie van hat

hulpmiddel te bevestigen.

Alleen het mag worden

gebruikt en alle in deze instructies gegeven stappen voor hst

vullen moeten worden uitgevoerd voor het vullen van

het Allurion-hulpmiddel. Als een ander hulpmiddel wordt gebruikt

om de druk van de vloei: ak te regelen, of als de drukregeling

hsndmat:g wordt urtgevoerd I(an dn leiden tot letsel bij de patiént

van het h

Pabsnten met een BMI 2 50 kg/m2 moeten beoordeeld en vrijgesteld

worden van andere cardiale en pulmonale comorbiditeiten die de

veiligheid van de patiént bij complicaties in gevaar kunnen brengen.

zijn bq

drukinfu

De hierboven vermelde waarschuwingen vormen geen volledige lijst met
wsarschuwmgen in varband met het Allunon-maagbellonsystasm Z|e het

1p
Voorzorgsmaatregelen
* Omdei iteit van na de pl zoals misselijkheid,
braken en buikpijn te kunnen kmiddel
illende middelen en holi worden h

Als patiénten ongebruikelijk ernstige symptomen of een verergering
van de symptomen ervaren, moeten zij onmnddellqk contact opnemen
met hun arts of professional in de

Om zweren en g h le reflux te k wordt
aanbevolen dat de patiént voor de plaatsing van het Allurion-
hulpmiddel een programma met via de mond ingenomen
protonpompremmers (PPl's, proton pump inhibitors) volgt,

Laat productan voor gebruik niet weken in desinfecterende middelen.
Niet in een autoclaaf steriliseren.

Aanbevolen procedure
1. Allurion-oefencapsule

11 Hetwordt aanbevolen de Alluri fi door te
slikken voordat het Allurlon~hu|pmldde| wordt geplaatst. De
Allurion-oefencapsule is klaar om door de patiént te worden
ingeslikt zodra hij uit de verpakking wordt genomen.

12 Laat de patiént de Allurion-osfencapsule in de mond

en zo nodig met
13.  Stelde patiént gerust dat zelfs als het niet lukt om de
oefencapsule in te slikken, het mogelijk is om het hulpmiddel
met behulp van een mandrijn in te slikken.
2. G dmaking van het hulpmiddel en de patiént

21, Vergewis u ervan dat de patiént ten minste 8 uur voor de plaatsing
geen vast voedsel en ten minste 2 uur voor de plaatsing geen
p S h Het Allurion-hulpmiddel }

klaar om door de patiént te worden ingeslikt zodra het uit de
verpakking wordt genomen.

Hang de zak met vulmiddel in het drukinf

met de septumpoort van de zak met vulmiddel omlaag
gerichf

Hang het PRETIrS
afbeelding 7.
Draai aan de dop op de septumpoort om deze te
verwijderen. Zie afbeelding 8.

C leer of de blauwe afsluitk | is. Prik de
septumpoort aan met de spike van de verlengslang. Zie
afbeelding 9.

aan de inf daard. Zie

ER B B

U ¥

&

7: Zak met vulmiddel en

drukinfuusapparaat op de
infuusstandaard

Afheoldi
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Afbeelding 8: Verwijdering van de dop van de

septumpoort van de zak met
vulmiddel

t

Afbeelding 9: Samenstel van de zak met vulmiddel en de
verlengslang

3. Plaatsing van het Allurion-hulpmiddel in de maag

31
32.

/N
/N

34

35.

Hier verdient voorkeur dat de patiént tijdens de

plaatsing staat, in plasts van gezeten te zijn.

Laat de patiént slokjes water nemen om lippen, mond en keel
vochtig te houden. Leg de capsule helemaal achter op de
tong en laat de patiént deze zo nodig met een slok water
doorslikken.

Waarschuwing: De mond-keelholts mag nooit worden
verdoofd voordat het hulpmiddel wordt ingeslikt. Het
verdoven van de mond-kselholte met een spray of een
oplossing kan ertoe leiden dat water of hst hul_PmiddeI
wordt geaspireerd en dat ademhali il zal

optreden.

Waarschuwing: Voor het inslikken van de capsule mag geen
ijmiddel worden aangebracht en mag de capsule nist worden
ochtigd. Als er glijmiddel op de capsule wordt aangebracht of
de capsule wordt bevochtigd voordat deze wordt ingeslikt, kan
dit leiden tot lstsel en tot vroegtijdig openen van de capsule.

Pogingen om de capsule in te slikken mogen niet lany r duren
dan 3 minuten, om te zorgen dat de capsule intact blijft.
Als het niet lukt om de capsule binnen deze tijd in te
slikken, moet de andere methods, die beschreven is in 3.4,
worden toegepast; ga anders verder met stap 3.8,
Anderszins kan de Alluri drijn in de plaatsingskath
worden ingebracht en iebrmkt om de patiént te helpen met
het inslikken door het Allurion-hulpmiddel voorbu J; mond-
keslhohe te Ielden terwul de pmen( slikt. Trek nisuwe

drijn aan te raken om

verontrelmglng te voorko men‘

Breng de Allunon-mandn]n buiten de patiént in de
plaatsingskatheter in; daarbij moet het Allurion-hulpmiddel
recht omlaag hangen. Zorg dat de connector van de Allurion-
mandn]n op zijn plasts vwgrmdeld zit in de connector van de
plaatsir Zie de afb 110a

en 10b voor de Allunoﬂ-mandrunoonatmctm.

-

Afbeelding 10a: Allurion-mandrijn bij
binnengaan in de
plaatsingskatheter

Afbeelding 10b: Allurion-mandrijn en plaatsingskatheter na

/N

AN

37.

aansluiting van de connectors

Waarschuwing: De capsule most zorgwuldig worden
geinspectaerd voordat de Allurion-mandrijn in werking wordt
Eestel d. De eapeule moet helemaal intact zijn voordat de

Al wordt gebruikt. Gebruik van de mandrijn met
een beechudlgd‘e capeulo kan leiden tot beschadiging van het
hulpmiddel en ernstig letsel aan de patiént.

Waarschuwing De mandrijn mag nist worden
bevochtlgd en er mag geen glijmiddel op worden
aangebracht. Het bevochtigen van de mandrijn of het
aanbrengen van glijmiddel op de mandrijn kan leiden
tot beschadiging van het hulpmiddel en letssl aan de
patiént.

Wnrachuwmg Da Allunon-mandnjn moet véor gabruik volledig
in de pl wter zijn ht en moet vergrendeld
zijn. Gebmlk van een gedoelhsluk |ngebrnohte mandrijn kan
leiden tot b iging van | en ernstig letsel aan
de patiént.

De patiént moet nu snel water doorslikken, terwijl de arts of
zorgverlener teFelukem d de Styleted katheter met de
Allurion-capsule in de s okdarm brengt. De capsule kan tot in
de maag worden ingebracht zolang er tiidens de passage
GEEN weerstand optreedt. Op dit punt mosten de drie zwarte
strepen (zie afbeelding 11) zich ter hoogte van de lippen van
de patiént bevinden.

Waarschuwing: Duw de Stylsted katheter niet verder als u
tijdens het inbrengen weerstand ondervindt. Forceer de
passage niet. Dit kan leiden tot beschadiging van de
plaatingskatheter en emstig letsel aan de patiént.

Waarschuwing: Als de mandrqn wordt gebrulkt als hu Ip blj
gebruik van de ag de

uitsluitend wordan geblulkt nadat de mandnjn vollad|g inde
katheter is ings het inde
connector van de pl is verg " Id. Gebruik
van een gedeeltslijk ingebrachte mandnjn kan ernstig letsel bij
de patiént tot gevolg hebben.

Lotk

Waarschuwing: Overmatige kracht, aangeduid door het in elkaar
schuiven of doorbuigen van de plaatsingskatheter, kan leiden
tot baschadiging van de plaatsingskatheter en emstig letsel aan
de patiént.

Koppel de connector van de Allurion-mandrijn los van de
connector van de plaatsingskathster.

=
(—)I 30 cm

l—40cm
< 50 cm >

Afbeelding 11: Lengtemarkeringen op de plaatsingskatheter

(niet op schaal). De fimetingen zijn bij benadering
gegeven.
38. Alstijdens de plaatsing de mandrijn niet werd gebruikt,

laat dan de patiént water drinken om de doorvoer van het

hulpmiddel door het distale gedeslte van de slokdarm tot

in de maag te vergemakkslijken.

381.  Als de patiént na het inslikken van ds capsule naar

rontgenapparaat wordt vervoerd, kan een blauwe

luer-dop worden gebruikt om de kathster tijdelijk af
te sluiten om besmetting van de katheter tijdens het
vervoer van de patiént tagen te gaan.
Nadat de ro le is voltooid, ijd
blauwe luer-dop voordat u naar stap 4 gaat.

Controleer of de capsule de maag heeft bersikt, onder

doorlichting en/of mst

rontgenfoto's van de buik. De juiste positie wordt aangeduid als de

katheter,

ude




/N

capsule en/of ballon radiopake markering in de maag zichtbaar
ering van de msndnjn moet de radiopake katheter
en naar de ruimere kromming van de maag

gericht zijn.

Waarschuwing: Om trauma van de slokdarm of het
duodenum te voorkomen, ma, j de ballon pas worden gevuld
nadst met rontgenfoto's en/\ onderdoodlchtlng is
bevestigd dat de capsule zich in de maag bevindt. Het
wullen van de ballon buiten de maag kan leiden tot emstig
letsel bij de patiént.

4. Het Allurion-hulpmiddel vullen

EB B 2

Varwijder de beschermdop van de connector van de blauwe
afsluitkraan.

Sluit de plaatsingskatheter aan op de connector van

de blauwe afsluitkraan.

Open de blauwe afsluitkraan. Zie afbeslding 12A.

Sluit de witte afsluitkraan op het drukinfuusapparaat (afb. 12B).
Als de drukregelaar in de stand 'omlaag’ staat (afb. 12C), klikt u
op de blauwe knop om hem in de stand 'omhoog' te zetten (afb.

12D).
o i i l
-
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Afbeelding 12: Standen van de afsluitkranen en de

45.

/N

drukregelaar voor het vullen

Pomp de bl totdat de druk een druk

van 300 mmHg aangeeft.

Waarschuwing: Voor het vullen van het Allunon—hulpmlddel
mag uitsluitend de met de Allurion-filler kit geleverde
wlvloemtof worden gebruikt. Het ge bruik van andere

methyls ! kan leiden tot
beschadiging van het hulpm|dde| en letsel aan de patiént.

Houd de dmk instand op 300 mmHg kotdal de flow-

ean constante vloei laat zien. Ga
vsrdsr met stap 4.9 wanneer de flow bagint. Als de flow-
indicator alleen langzame Voeistofdruppsls laat zien, is de
capaule niet helemaal open. Als de flow-indicator niet binnen
10 ten een laat zien, gaat u
varder met de andere methode voor het vullen, te beginnen
met stap 4.7,

Waarschuwing: Gebrek aan flow zou erop kunnen duiden dat
het Allurion-hulpmiddel zich nog in de aﬁ)kdsrm bevindt. U
dient zich ervan te vergewissen dat de capsule zich in de
maag bevindt voordat u overgaat op de andere methode voor
het vullen, in stap

4.7. Als de ballon in de slokdarm wordt gewuld, kan dit
lsiden tot emstig letsel aan de patiént

Controleer anderszins onder doorlichting of ereen knik zit in de
plaatsingskatheter. Als er een knik in zit, trek hem dan
voorzichtig terug om hem recht te trekkan terwijl u zich ervan
vergewist dat de ballon zich nog steeds in de maag bevindt, en
begin opnieuw met vullen. Ontstaat er een gestage stroom, ga
dan verder met 4.9,

is er geen gestage stroom, ga dan verder met 4.8,

Zet de drukregelaar in de stand "omlaag’ (afb. 12C) en verhoog
de druk tot 450 mmHg totdst de flow-indicator een constante
Viosistofstroom laat zien. Als er een gestage stroom start, zet
de drukregelaar dan weer in de stand omhooﬁ‘ (afb. 12D) en
ga verder met 49. Is er geen gestage stwom. lan moet de
ballon d -worden en

. End i ijdering van de

Allunon—ba on)

40.

41,
402

48,

44

46,

46

Waarschuwing: De spuit mag nooit gebruikt worden om te beginnen
met het vullen van de ballon of om het wullen te hervatten. Gebruik
van de spuit tijdens het vullen kan de ballon beschadigen.

Pomp de blanspomp tijdens het vullen zo nodig om een druk
in de 'groene zone' van de drukregelaar in stand te houden.
Ga door met vullen totdat de zak met vulmiddel leeg is.
Als het op enig moment tijdens het vullen noodzakelijk wordt
om op te houden met het vullen van de ballon en deze te
Iegen. sluit u de blauwe afsluitkraan. Koppel de

kath los van de van de blauwe
afsluitkraan en sImt hem aan op de spuit. Trek aan de spuit
terug om f ltelijk gevulde
ballonnen mosten endoacoplach worden aangepril
weggezogen en verwijderd
(Zie 6. Endoscopische verwijdering van de Allurion-ballon.)

Als het vullen op enig moment vertraagt of atogt, ga dan
verder met de aanwijzingen, te beginnen in 4.1
Controleer of de drukregelaar een druk van 300 mmHg
aangeeft. Als de druk minder dan 300 mmHg is, pomp de
blaaspomp dan totdat een druk van 300 mmHg is bersikt. Laat
de flow-indicator een constants stroom zien, ga dan terug naar
4.9, Laat de flow-indicator geen constante stroom zien, ga dan
verder met 4.13,
Breng de patiént zodanig in positie dat deze naar links of naar
rechts leunt. Laat de flow-indicator een constante stroom zien,
ga dan terug naar 4.9, Laat de flow-indicator geen constante
stroom zien, laat de patiént dan naar de anders kant leunen.
Laat de flow-indicator geen constante stroom zien, ga dan
verder met 414,
Last de patiént diverse malen langzaam, diep inademen. Laat
de flow-indicator een constants stroom zien, ga dan terug naar
4.9, Laat de flow-indicator geen constante stroom zien, ga dan
verder met 4.15.
De arts of de prof | in de g dheid: moet de
plaatamgskntheter dicht bij de mond van de patiént

sterijpen en lichties aan de plaatsingskatheter trakken
terwul ij/zij tegelijkertijd de spanning op de
plaatsingskatheter in stand houdt. Laat de flow-indicator een
constante stroom zien.d;e dan terug naar 4.9 terwijl er een
lichte spanning in stand wordt gehouden. Laat de flow-
i‘n:ieicator geen constants stroom zien, ga dan verder met

Waarschuwing: Om te voorkomen dat de plaatsingskathetar
losraakt van de Allurion-ballon, mag er uitsluitend lichte
spanning worden uitgeosfand. Het gebruik van grotere
spanning kan leiden tot het losraken van de
plaatsingskatheter, met mogelijk als gevolg een gedesltalijk
gevulde ballon. Ee"r; gedeehelljk gevulde ballon moet

h worden ij

n

Klik op de blauwe knop om hem in de stand ‘omlaag’ te

zetten (zie afb. 12C). Pomp de blaaspomp totdat de

drukregelaar een druk van

450 mml at de stroom
zien, ga dan temg naar 4.9 Als de ﬂovmnd|mtor geen constante
stroom laat zien, herhaal dan 4.15, terwijl het drukinfuusapparaat
450 mmHg aangesft.

Als de flow-indicator nog steeds geen flow laat zien, moet

de ballon endoscopisch worden aangeprikt, weggezogen en
verwijderd (zie 6.

Endoscopische verwijdering van de Allurion-ballon).

5. Losmaken van de Allurion-ballon

61
52

Nadst de vulvlosistof volladif uit de zak met wimiddel is
geleegd, sluit u de blauwe afsluitkraan (afb. 13A).

Draai aan de witte afsluitkraan om het drukinfuusapparaat te
IggBan Laat het drukinfuusapparaat volledig leeglopen (afb.
13B).
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Afbeelding 13: Posities van de afsluitkraan voor het
losmaken van de ballon
53. Om vloeistoflekk uit de pl: i kath: te b rk

kan een blauwe luer-dop op de katheter worden bevestigd
nadat dezs is losgekoppeld van de verlengslang van de filler
kit.

54. Controleer de vulling en de positie van de ballon in de maag
door middel van rontgenfoto's van de buik en/of
doorlichting. De kathetar most op de ballon aangsbracht
blijven terwijl de bevestiging d.m.v. réntgenfoto's wordt
verkragen.

De radiopake kathster hslpt bij het bepalen van de
plaats van de gevulde ballon.

55.  Trek de plastsingskstheter voorzichtig maar snel uit de mond
terug. Het distale uiteinde van de katheter komt los van de
vulklep van de ballon. Om te voorkomen dat de katheter knapt,
past u bij het verwijderen van de kathster een hand-over-
handtechniek tos. Als de katheter dicht bij de mond wordt
vastgegrepen, kan de kathster
niet te veel uitrekken.

Waarschuwing: Maak de ballon pas los van de

plntslngskat ater nadat is bevestigd dat de ballon volledlg
is gevuld. Onwvolledig vullen van de ballon kan het risico van
ongeplande migratie en/of obstructie van de pylorus of de
darmen vergroten.

Waarschuwing: Trek de plaatsmgaksthater nist met vesl
kracht terug. Beweging tegen weerstand in kan leiden tot
beschadiging van ds ballon of letssl aan de patiént.

D%

patiént is tu de laatsingskath niet
allean mat het oog op beachad|gmg. maar ook op de
aanwezigheid van twee zwarte markeringen op de purlt vande
katheter. Als er beschadiging wordt

inspecteert u op lekken door het distale uitsinde van de
katheter af te sluiten, de meegeleverde spuit met leidingwater
te wullen, de spuit op het aanzetstuk

van de katheter aan te sluiten en de zuiger van de spuit
handmatig samen te drukken. Als er lekken worden

aanget als de twee zwarte markeringen niet te zien
zqn. hetgeen duidt op een kspatte katheter, moet de ballon

er h worden ijderd volgens de instructies in
stap 6.

56. Nadstde ballon i IB : kt en de p ingskatheter uit de

6. End ische verwijdering van de Allurion-

ballon Zo nodig kan de Allurion-ballon endoscopisch worden
aangeprikt, weggezogen en uit de maag

worden verwijderd. De messt voorkomende reden voor het endoscopisch
verwijderen van de ballon is ballonintolerantie. Deze endoscopische

procedure most onder algehele narcose na endotracheals intubatie worden

uitgevoerd.

Andere met betrekking tot end: ische naaldaspirstie en
verwijdering van de Allunon»ballon
* Als ean patiént meer dan een week na inbrenging van de ballon
buikpijn/buikklachten, misselijkheid, braken ennl%f een opgezette
buik heeft, of hier melding van doet, dient u te overwegen om een
rontgenfoto van de buik te maken terwijl de vachtop staat. Bij
het normaal vullen kan er een klsine hoeveslhsid lucht in de ballon
terachtkomen. Het vermoeden moet uitgaan naar hyperinfatie als er
bij beeldvorming een aanzienlijke hoeveslhsid gas
wordt waargenomen.

* Ongeacht het ballonvolume mosten artsen hun beste
Klinische cordesl uitoefenen bij de beslissing om ofwel in
te grijpen of nauwgezst te controleren.

*In ia val van spontane hyperinfatie verdient het aanbeveling

llon aan te prikken, weg te zuigen en vervolgens
endosooplsch te verwijderen.
Als er sprake is van een blokkade van de maaguitgang, bestaat de
behandeling uit decompmssm vande maag met een nasogastrische
slang, gevolgd door het ken van de
ballon door op het midden van de buik,

over de ballon naar boven en naar de linkerschouder van de patiént te
drukken. Dankzij deze beweging komt de ballon vaak los van het
maagantrum en wordt deze I naar het glich Lukt dit
niet, dan moet de ballon end h worden ijderd
Naaldaspiratie en verwijdering van de Allurion-ballon worden bij
voorhaur na mtu batie ondaralgahale narcoss uitgevoerd om het risico
van pu ot het te baperken. Bij deze
benadering wordt ook het risico geélimineerd dat de ballon tijdens
endoscopische verwijdering wordt waggezogen in het geval dat de
ballon per ongeluk losraakt van het grijpinstrument/de tang in het
bovenste deel van de slokdarm.

61.  De voorkeur wordt gegeven aan een tachnisk waarbij de
vlosistof in de ballon volledij 5 wordt opgezogen en de
ingezakte ballon via de mond wordt verwijderd met een
endoacopiachs aspiratienaald en een endoaeoplschs

ie d isvoor het ijd
intragastrische ballonnen of vreemde voorworpen inde
maag.

Er kan gebruik worden gamssktvsn de spaciale naalden en

ten voor int; ische ballonnen; gebruik
van een injectienaald voor spataderen wordt echter NIET
aanbevolen.

* De endoscoop en de naald moeten loodrecht, maar niet

tangentieel, op de Allurion-ballon staan voordat de
ballon wordt aangeprikt.

De hierb beschreven i hnieken zijn suggesties. Het
is mogelijk dat er andere instrumenten of techmeken zijn,

der die welke voor end h ver de intragastrische
ball worden t, die bel zijn voor het

verwuderen van de banon. Verwudenngspwc ures mogen in het
g pas worden uitgs dna de ;ulste training en met

inach g van de instructies van de brik van het

ir voor het ijd van lich pen.

Waarschuwing Het is mogelijk dat gebruik van
endoscopische instrumenten of technieken die buiten de
specifcaties van de fabrikant vallen, letsel bij patiénten
veroorzaken,

7. Percutane naaldaspiratie van een obstructie

veroorzakende ballon
In zeld: llen kan een de ballon een
obstructie in de dunne darm veroorzaken. In sommige
gevallen is dit met goad gevolg behandeld door middel van
percutane naaldaspiratie van de obstructie vercorzakende
ballon met een 22-gauge naald onder begeleiding van een
CT-scan of echo. Artsen moeten hun beste klinische cordeel
uitoefenen bij de beslissing om ofwel in te grijpen of
nauwgezet te controleren.

Hedi I

8. Laparoscopische verwijdering van een obstructie
veroorzakende ballon

81. Een Iaparoacopiache verwijdering van een Allurion-ballon
die een obstructie in de dunne darm hesft vercorzaakt, is
met goed gevolg uitgevoerd door de ballon te lokaliseren,
ean entarotomie uit te vosren, de ballon weg te zuigen en
te verwijderen en de enterotomie te sluiten. Artsen
moeten hun

beste klinische cordesl uitoefenen bij de beslissing om ofwel in te

gnijpen of nauwgezet te controleren.
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