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Avis urgent de sécurité  

Dispositif Allurion/Système de Ballon Gastrique Elipse 

 

FSN Ref : FSN-01-2024 

FSCA Ref : FSCA-01-2024 

Type de FSN : Nouveau  

Type d’action : Description des procédures recommandées pour la prise en 
charge de l’occlusion du défilé gastrique et de l’occlusion de l’intestin 
grêle ; nouvelles contre-indications, contrôles et précautions liés à 
l’utilisation du dispositif ; et mises à jour ultérieures du mode 
d’emploi du dispositif. 

 

Date : 29 février 2024 

 

À l’attention des : Médecins de l’Union européenne gérant des patients du 
Programme Allurion.   

 

Détails des dispositifs concernés :  

Nom de l’unité Numéro de l’article Numéro de lot 
Dispositif 

Allurion/Système de 
Ballon Gastrique 

Elipse 

10D-CE N/A – pas d’impact sur 
le lot spécifique 

 

Remarque : il n'y a pas de rappel des dispositifs actuels.  

 

Chères clientes, chers clients,  

Allurion Technologies diffuse cet avis de sécurité sur le terrain (FSN) 
pour informer les médecins des procédures recommandées pour gérer 
l’occlusion du défilé gastrique (ODG) et l’occlusion de l’intestin grêle 
(OIG), des nouvelles contre-indications, contrôles et précautions liés à 
l’utilisation du dispositif et des mises à jour ultérieures du mode 
d’emploi du dispositif. Cette lettre a pour but d’identifier les 
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dispositifs concernés et d’expliquer les procédures recommandées. Cette 
communication comprend les informations clés de gestion des patients sur 
le dispositif et le nouveau mode d’emploi.  

 

Description du problème :  

Allurion est conscient que, dans de rares cas, les patients peuvent être 
admis dans un établissement différent de celui où le ballon a été placé. 
Bien que le personnel clinique des établissements où le dispositif est 
placé soit formé à la prise en charge optimale et la moins invasive de 
certaines pathologies, le personnel clinique des établissements où les 
patients peuvent demander des soins peut ne pas être formé et choisir une 
prise en charge plus invasive. 

Allurion a également identifié de nouvelles contre-indications, contrôles 
et précautions concernant l’utilisation du dispositif. Ils ont été 
intégrés dans le mode d’emploi mis à jour. 

 

Mesure corrective prise par le fabricant :  

Allurion publie des informations clés sur la prise en charge du Ballon 
Allurion, y compris la prise en charge appropriée de certaines 
complications rares, telles que l’ODG ou l’OIG, ainsi que le retrait 
endoscopique du Ballon Allurion, dans le présent avis de sécurité.  

Allurion met également à jour le mode d’emploi du dispositif pour inclure 
les modifications importantes suivantes : 

 Nouvelles contre-indications : 
o Mise en place d’un nouveau dispositif lorsqu’un ballon 

gastrique était dans l’estomac il y a moins de 2 mois 
o Patients recevant des stéroïdes chroniques à forte dose 

 Nouveaux contrôles : 
o La mise en place du dispositif doit se faire dans la même 

pièce que l’imagerie radiographique 
o Les patients ayant un IMC ≥ 50 kg/m2 doivent être évalués 

et dégagés pour d’autres comorbidités cardiaques et 
pulmonaires qui peuvent compromettre la sécurité du patient 
en cas de complications  

o Suite à la mise en place du dispositif, la prise précoce de 
prokinétiques, tels que la dompéridone et le 
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métoclopramide, peut entraîner de rares cas d’occlusion du 
défilé gastrique. La prise régulière de relaxants des 
muscles lisses, tels que le Buscopan et la Hyoscyamine, est 
déconseillée sans antécédents avérés de crampes sévères, 
car elle peut provoquer une dilatation gastrique et la 
rétention des aliments. 

o La seringue ne doit jamais être utilisée pour amorcer ou 
reprendre le remplissage du ballon. L’utilisation de la 
seringue pendant le remplissage peut endommager le ballon. 

o En cas d’occlusion du défilé gastrique, la prise en charge 
consiste en une décompression nasogastrique de l’estomac, 
suivie d’une mobilisation manuelle et d’une désimpaction du 
ballon en poussant sur le milieu de l’abdomen, au-dessus du 
ballon, vers le haut et vers l’épaule gauche du patient. 
Cette manœuvre permet souvent de détacher le ballon de 
l’antre gastrique et de le déplacer dans le corps 
gastrique. Si cette manœuvre échoue, le ballon doit être 
retiré par endoscopie. 

 

Actions à entreprendre par le client :  

 Examiner les informations clés sur la prise en charge des patients 
(ci-dessous) décrites dans cet avis de sécurité.  

 Veuillez consulter le mode d’emploi mis à jour joint à cet avis de 
sécurité. 

 Signez et remplissez le formulaire d’accusé de réception ci-joint. 

 

Communication avec les organismes de réglementation  

L’autorité (réglementaire) compétente de votre pays a été informée de 
cette communication aux clients.  

 

Transmission de cet Avis de sécurité urgent 

 Cet avis doit être transmis à toutes les personnes devant en être 
informées au sein de votre organisation ou à toute organisation où le 
dispositif Allurion a été distribué. 

 Veuillez tenir compte de cet avis et des mesures qui en découlent 
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pendant une période appropriée afin de garantir l’efficacité des 
mesures correctives. 

 Veuillez signaler tous les incidents liés au dispositif au 
fabricant, au distributeur ou au représentant local, ainsi qu’à 
l’autorité nationale compétente, le cas échéant, car cela fournit un 
retour d’information important. 

 

Si vous avez des questions sur cet avis de sécurité, veuillez envoyer un 
e-mail à  

FSN@allurion.com ou contactez votre représentant Allurion local.  

 

 

Bill Nadeau  

Vice-président des affaires médicales  

 

 

Joyce Johnson  

SVP Affaires réglementaires/Affaires qualité 

 

Réponse/accusé de réception du client 

 

Avis de sécurité urgent 

Dispositif Allurion/Système de Ballon Gastrique Elipse  

Produit : Dispositif Allurion  

 

 

 

Nom du client : ______________________________________________ 
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Je confirme avoir reçu et lu l’avis de sécurité urgent (FSN-01-2023) de 
la part de mon représentant Allurion et avoir pris connaissance de son 
contenu.  

 

 

 

Signé  : ________________________________________ Date : 
________________________ 
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