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1 |IMPORTANTE

K La informacién que figura a continuacion es de caracter general. Cada paciente debe ser evaluado
personalmente para el tratamiento con el baldn intragdstrico end-ball® segun el criterio médico de un
equipo de médicos especialistas en bariatria.

X Cada médico y cada paciente deben evaluar los riesgos derivados de la endoscopia y de los balones

intragastricos, asi como los posibles beneficios del tratamiento provisional para adelgazar, antes de

utilizar end-ball®.

La colocacidén y extraccion del balén intragastrico requiere una formacion especifica en estas técnicas.

El profesional debe tener experiencia en la técnica endoscépica.

La anestesia y la endoscopia deben ser acordes con el procedimiento aplicado por el centro sanitario.

X XXX

La preparacion del paciente para la endoscopia debe ser acorde con el procedimiento aplicado por el

centro sanitario.

X El balon intragdstrico debe llenarse con un minimo de 400 ml (aire y suero fisioldgico isotdnico) para
permitir el despliegue en su totalidad. El volumen total recomendado consiste en 150 ml de aire mas
500 ml de suero fisiolégico con azul de metileno (marcador de desinflado del balén, utilizado segun la
buena practica hospitalaria), es decir, un volumen total de 650 ml. De acuerdo con nuestros datos
clinicos, el balén puede inflarse hasta un volumen total minimo de 400 ml y un volumen total maximo
de 700 ml.

X El baldn debe extraerse al cabo de 6 meses.

X Los balones que estén en mal estado (deterioro, fugas o contaminacidn) antes de la insercion deben

devolverse a ENDALIS® con un formulario explicativo del problema.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto debe notificarse al fabricante legal,
ENDALIS, y a la Autoridad Competente local del pais en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

Puede ponerse en contacto con ENDALIS en la siguiente direccién contact@endalis.com

c € Endalis declara que el dispositivo cumple con la Directiva 93/42/CE. El marcado CE ha sido
0459 aprobado por un organismo acreditado, GMED, y el producto se comercializa desde 2010.

2 INFORMACION QUE DEBE PROPORCIONARSE AL PACIENTE

La implantacidn del baldn gastrico es un procedimiento facultativo y se debe informar plenamente al paciente
de la relacidon beneficio/riesgo. Es responsabilidad del médico informar al paciente de las advertencias, las
precauciones y los efectos adversos que figuran en este documento. El médico también debe comunicar al
paciente que los acontecimientos adversos graves pueden implicar la extracciéon anticipada del baldn. El
médico debe comunicar al paciente que cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el producto
debe notificarse al fabricante legal, ENDALIS, y a la Autoridad Competente local del pais en el que se encuentre
el usuario y/o el paciente. El médico debe entregar al paciente una "tarjeta de paciente" tras la implantacion
del balén intragastrico.

3 PRESENTACION DEL PRODUCTO SANITARIO

end-ball® es un producto sanitario de clase Ilb de acuerdo con la Directiva 93/42/CE, y cuenta con el marcado
CE desde 2010.

end-ball® es un sistema de baldn intragastrico provisional y no quirurgico para el tratamiento de la obesidad en
adultos.

Nuestro producto presenta una solucién adaptada al servicio de los gastroenterdlogos especializados que
deseen ofrecer una solucidn a los pacientes que sufran obesidad. Las innovaciones técnicas de este aparato
tienen como objetivo mejorar la calidad de vida de los pacientes y reducir los riesgos derivados de este tipo de
productos.
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La intervencion consiste en llenar de aire y suero fisioldgico isotdnico (= solucién salina) un balén en el
estdmago. El volumen ocupado favorece la saciedad y la pérdida de peso. Tras el inflado, este balén actua
como un volumen muerto.

4 OBIJETIVO DEL PRODUCTO SANITARIO

4.1 Indicaciones

El baldn intragastrico esta pensado para adultos. Es un producto provisional, no quirurgico, con una duracion
de uso de 6 meses o menos. Su objetivo es facilitar la pérdida de peso cuando el programa de adelgazamiento
supervisado no ha sido suficiente.

Las indicaciones son las siguientes:
En pacientes adultos con fracaso del tratamiento convencional (intervenciones sobre el estilo de vida que
comprenden dieta, ejercicio y modificacién de la conducta) y del tratamiento farmacoldgico, con un IMC 228
kg/m?:
X con factores de enfermedades concomitantes (hipertensién, sindrome de apnea del suefio,
diabetes, etc.) o sin ellos,
X antes de la cirugia bariatrica,

D=y

en sujetos con contraindicacion a la cirugia baridtrica,

X en el contexto de la cirugia ortopédica.

4.2  Poblacién de interés

El baldn intragastrico end-ball® esta pensado para su uso en pacientes adultos, a los que les ha fallado el
tratamiento convencional (intervenciones sobre el estilo de vida que comprenden dieta, ejercicio y
modificacién de la conducta) y el tratamiento farmacoldgico, con un IMC >28 kg/m?.

4.3 Usuarios

El baldén intragastrico end-ball® esta pensado para ser utilizado por profesionales sanitarios, debidamente
cualificados en gastroenterologia y con experiencia en la técnica endoscépica.

4.4 Contraindicaciones
La presencia de alguna de las siguientes condiciones esta contraindicada para la colocacion de un baldn:

. presencia de varios balones gastricos al mismo tiempo;
. antecedentes de cirugia gastrica;
. patologias digestivas o enfermedades inflamatorias del tubo digestivo: hernias de hiato

grandes (>5 cm) o hernias de hiato de <5 cm asociadas a sintomas de reflujo gastroesofagico graves o
crénicos, Ulceras gastricas y duodenales activas, esofagitis grave de grado Ill o IV (clasificacién de
Savary-Miller) o de grado C o D (clasificaciéon de Los Angeles), cncer, enfermedad de Crohn u otras
lesiones del tubo digestivo que puedan sangrar, estenosis pildrica y anomalias de la estructura del
tubo digestivo, como el esdfago o la faringe, que puedan interferir con el paso de un catéter y/o
endoscopio;

. enfermedades que supongan una amenaza para la vida a corto y medio plazo;

. trastornos cognitivos o mentales graves, de manera que la comprension del paciente se vea
afectada o el paciente no pueda acudir a las visitas de seguimiento y la extraccidn del dispositivo al
cabo de 6 meses;

. trastornos alimentarios graves y no estabilizados;

. alcoholismo, abuso de drogas;

. tratamiento con antiagregantes plaquetarios o antiinflamatorios no esteroideos en ausencia
de tratamiento antisecretor;

. anticoagulantes;

. incapacidad previsible del paciente para participar en un seguimiento médico prolongado;

. falta de atencion médica previa identificada;

. embarazo, deseo de embarazo durante el tratamiento con el baldn, lactancia;

. enfermedad hepatica grave (insuficiencia hepatica o cirrosis)
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. trastorno de la hemostasia;

. infeccidn por Helicobacter pylori;

. tratamiento con medicamentos serotoninérgicos;

. pacientes con una reaccion alérgica conocida o supuesta a los materiales del baldn

intragastrico;
. cualquier otra afeccidon que no permita la realizacidon de una endoscopia facultativa, como un
mal estado de salud general o antecedentes y/o sintomas de enfermedad renal, hepatica, cardiaca y/o
pulmonar grave.

Algunas de estas contraindicaciones pueden ser provisionales.

4.5 Duraciéon de la implantacion
El baldn intragastrico end-ball® esta previsto que se implante durante 6 meses y debe extraerse al final de este
periodo o antes.

4.6 Extraccién del balén intragastrico
La extraccion del baldn suele estar indicada debido a lo siguiente:
X final del periodo de implantacion recomendado (6 meses). Los estudios realizados sobre el balén
intragastrico end-ball® avalan su seguridad y eficacia solo durante un periodo de 6 meses;
X aparicion de una complicacion: perforacién gastrica, erosidén o Ulcera gastrica, oclusion intestinal,
desinflado y desplazamiento del baldn;
X intolerancia al balon debido a vomitos persistentes o dolor abdominal;
X  colocacion incorrecta del baléon en el estémago (baldn atascado en el antro);
X  aspecto poco convencional del balén (bolsa no estirada, baldn arrugado, etc.).

5 BENEFICIO CLINICO/RESULTADOS

Se prevé una pérdida de peso a los 6 meses de aproximadamente el 34 % del exceso de peso, lo que
corresponde a una pérdida de peso de unos 16 kg. Actualmente no existen estudios en los que se demuestre el
mantenimiento de la pérdida de peso a lo largo del tiempo tras la extraccion del baldn.

El producto sanitario end-ball® tiene como objetivo adelgazar y mejorar las enfermedades concomitantes y la
calidad de vida de los pacientes con sobrepeso y obesidad, al tiempo que se reducen los riesgos relacionados
con el producto.

La tasa de extraccién anticipada del baldn se sitta entre el 4 % y el 6 %.

6 REQUISITOS PREVIOS AL USO E INSTRUCCIONES DE USO

Para la preparacién, aplicacion y extraccidon del balon intragdstrico end-ball®, se recomienda consultar el
manual de usuario adjunto a estas instrucciones de uso.

7 CARACTERISTICAS TECNICAS
7.1 Descripciéon técnica

Este producto, NO ESTERIL y de UN SOLO USO, comprende lo
siguiente:

1. Un sistema de baldn intragastrico ENDT110:
X  un baldn intragéstrico (radiopaco) con una Unica bolsa de
poliuretano conectada al sistema de entrada,
X unsistema de entrada.

2. Accesorios (empaquetados por separado):
X 1 jeringuilla de 50 ml ESTERIL y de UN SOLO USO,
X un sistema de llenado ENDACO1 de un solo uso,
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X 1 kit de extraccién de UN SOLO USO ENDACO03! compuesto por:
X 1 aguja de drenaje hueca (tipo esclerosis) ESTERIL, referencia AS264106,
X8 1 conector bicdnico universal, NO ESTERIL, para la conexién entre la aguja de aspiracion y
la de drenaje ENDACO2,
< 1 pinza de extraccién (con ganchos) ESTERIL, VIPER - referencia AS2290718.
El baldn y sus accesorios son de UN SOLO USO:
X parareducir el riesgo de contaminacién cruzada, infeccién, etc.,
X paralograr un resultado de forma segura y eficiente (ballooning),
X para facilitar su uso a los usuarios (no hay procesos de limpieza, desinfeccion ni esterilizacion que
deban realizar los usuarios),
X el baldn se pincha durante la extraccién.

ENDALIS® no ha demostrado la conformidad de su producto cuando se vuelve a utilizar con o sin
descontaminacion del producto con los requisitos principales de la Directiva 93/42/CEE y su enmienda
2007/47/CEE. Por lo tanto, el usuario se expone a graves riesgos si vuelve a utilizar este producto de un solo
uso o intenta descontaminarlo (riesgo de contaminacién, desinflado del balén, riesgo de obstruccién intestinal,
intervencion quirurgica, deterioro del baldn, etc.)

Piezas no suministradas:
X Endoscopio
Gel lubricante
Suero fisioldgico isoténico ESTERIL
Azul de metileno

X

X X

7.2 Caracteristicas

7.2.1 Balén ENDT110

Baldn de poliuretano de un solo compartimento.

Tamafio del balén en vacio: disco plano de 110 mm.

El balén puede contener un volumen total minimo de 400 ml y un volumen total maximo de 700 ml de suero

fisioldgico isotdnico (= solucidn salina) y aire.

7.2.2 Biocompatibilidad

Los materiales utilizados en este dispositivo (véase la Tabla 1) han sido probados segun la norma ISO 10993, la
norma internacional para la evaluacion bioldgica de los productos sanitarios. El balén intragastrico end-ball® es
biocompatible con el cuerpo humano de acuerdo con la norma ISO 10993. El riesgo derivado de las sustancias
que pueden ser liberadas por el baldn intragastrico y su sistema de administracion ha sido evaluado y se
considera reducido tras la evaluacién toxicoldgica del producto.

El baldn intragastrico no contiene latex, ni ftalatos, ni las denominadas sustancias CMR (cancerigenas,

mutagénicas y reprotdxicas).

Tablal - Materiales del sistema del balon intragdstrico end-ball®

Balon intragastrico Poliuretano
Valvula del balén Elaétomero de silicona
Poliuretano
Posicionar Silicona
Sistema de |Revestimiento de PVC| Cloruro de polivinilo
entrada Tubo Polietileno de alta densidad (97 %)
Polietileno de baja densidad (3 %)

1 Prospecto jeringuilla de 50 ml: sin prospecto especifico del fabricante reglamentario
Prospecto de la aguja de drenaje hueca, referencia AS264106 y pinzas de extraccion, referencia
AS2290718: prospectos del fabricante reglamentario (PRINCE MEDICAL)
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7.2.3

Acondicionamiento

El baldn intragastrico ENDT110 se entrega limpio y SIN ESTERILIZAR, envasado en una bolsa adhesiva
termosellada y en un estuche de carton.

Los accesorios se presentan en una bolsa termosellada adhesiva o en una bolsa de plastico.

El baldn y sus accesorios van acompanados de los siguientes documentos:

X

X
X
X

Instrucciones de uso

Manual de usuario

Tarjeta de identificacion del paciente

Etiquetas de identificacidn para los expedientes

Las condiciones de fabricacion en una sala de atmdsfera controlada (supervisada por andlisis microbioldgicos
en cada produccion) y un tratamiento preventivo con EtO garantizan el estado de limpieza microbioldgica.

Los accesorios como la jeringuilla, la aguja de drenaje y las pinzas de extraccidn se suministran ESTERILES y son
de UN SOLO USO (han sido marcados CE por otros fabricantes distintos de ENDALIS®).

8 CUIDADOS, RECOMENDACIONES Y ADVERTENCIAS

8.1

Recomendaciones

a) Antes del procedimiento

X

X

D=y

El tratamiento de los pacientes con miras a la colocacion de un baldn debe ser integral, y debe llevarse
a cabo con equipos multidisciplinarios, en coordinacion con el médico que los atiende. Estos equipos
estan formados por al menos un gastroenterdlogo, un especialista en obesidad (nutricionista,
endocrindlogo o internista), un dietista, un psiquiatra o psicélogo y un médico anestesista-reanimador.
Estos equipos pueden recibir el asesoramiento de otros profesionales sanitarios en caso necesario
(cirujano, diabetdlogo, radidlogo, cardidlogo, neumdlogo, reumatdlogo, médico especialista en
rehabilitacidn, cirujano dentista, masajista-fisioterapeuta, etc.).

El paciente debe ser informado de las ventajas y los inconvenientes del baldn (incluidas las
probabilidades de fracaso y las complicaciones), la obligacién de retirarlo al cabo de 6 meses, la
necesidad de un tratamiento multidisciplinar y el seguimiento a largo plazo.

Se debe aconsejar a los pacientes que utilicen métodos anticonceptivos.

La decision de colocar el baldn debe tomarse tras la deliberacién y consulta con el equipo
multidisciplinar.

Antes del procedimiento, se recomienda que las mujeres se sometan a una prueba sistematica de
embarazo mediante la realizacién de una prueba de b-HCG en plasma.

Se debe detectar y tratar de forma sistematica la infeccidn por Helicobacter pylori.

Se debe advertir a los pacientes que reciban medicamentos serotoninérgicos y otros de venta libre, de
la posibilidad de desarrollar un sindrome serotoninérgico debido a la combinaciéon de estos
medicamentos y a la liberacidn de azul de metileno (en caso de rotura del balén). Los pacientes deben
acudir inmediatamente a un médico si presentan sintomas de confusion, dolor de cabeza, nduseas y
vomitos, aceleraciéon del ritmo cardiaco o sudoracidn intensa. Se ha notificado el sindrome de la
serotonina en pacientes que reciben farmacos psiquidtricos serotoninérgicos y azul de metileno por
administracién intravenosa a dosis que van de 1 mg/kg a 8 mg/kg.

b) Durante el procedimiento

X

Limpieza: No es necesario limpiarlo. El producto no debe esterilizarse en ninguin caso, ya que no se ha
validado ningun proceso en el producto. No sumerja el producto en el desinfectante; el material
puede absorber parte de la solucidn y provocar una reaccion en los tejidos.

Anestesia: La colocacion del baldn debe realizarse bajo anestesia general con o sin intubacion
traqueal, bajo control endoscépico, en la unidad de endoscopia, con equipo de monitorizacién de
funciones vitales y respirador, por profesionales que hayan recibido formacién especifica, en un centro
de referencia que esté familiarizado con esta practica.

Colocacidn
% Anestesia general con Propofol, un anestésico de corta duracion (ejemplo: Diprivan o un
genérico)
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% Ventilacién espontanea
+«+ Duracidn: aproximadamente 15 mn
Extraccidon
% Anestesia general con Propofol, un anestésico de corta duracion (ejemplo: Diprivan o un

genérico)
Paciente intubado y con ventilacion
Duracién: aproximadamente 15 mn

X3

8

®,
X4

*,

X Colocacion: El sistema de balén intragastrico end-ball® debe colocarse bajo control endoscépico.
El profesional debe asegurarse de que cuenta con el equipo adecuado para la extraccién del balén en
caso de que se produzcan complicaciones durante la colocacién (por ejemplo, si la aguja se bloquea en
el balén durante la liberacidn, o si se produce una fuga del balén):
** Pinzas Alligator
¢+ Kit de extracciéon ENDACO3

Durante el procedimiento, es importante comprobar los siguientes puntos:
% Integridad del eséfago, del cardias y del estémago;
++» Colocacidn correcta del globo en el estémago antes de inflarlo y liberarlo;
% Se deben tomar fotografias de todas estas partes anatédmicas y guardarlas en el expediente del
paciente.

La colocacion del baldn intragastrico debe realizarse con una técnica aséptica (uso de guantes limpios o
estériles, endoscopio estéril, etc.), ya que existe el riesgo de hiperinflacion espontanea del baldn intragdstrico
en caso de contaminacion del suero fisioldgico isotdnico (= solucién salina).

c) Después del procedimiento

X Una vez liberado el globo, bajo control endoscépico, verifique que el globo se haya inflado
correctamente (bolsa tensa, aspecto liso, etc.), que el globo estd colocado correctamente y pueda
moverse libremente en el estémago y que el globo esté intacto. Esto garantiza que la aguja del sistema
de suministro esté desconectada del globo y que no haya ninguna fuga. Si la aguja introductora
permanece atascada en el globo después de la liberacion o se detecta una fuga en el globo, este debe
retirarse inmediatamente utilizando el equipo adecuado (por ejemplo, pinzas Alligator para retirar la
aguja atascada, kit de extraccion ENDACO3 en caso de fuga);

X Se debe realizar una inspeccion visual del sistema de introduccién tras su retirada (especialmente la
presencia de la aguja de inflado);

X Se deben dar consejos sobre la readaptacion progresiva de la alimentacion.

X Serecomienda realizar un ionograma de sangre y un nivel de creatinina alrededor del tercer dia.

X Una semana después de la inserciéon debe realizarse un control de la salud del paciente (dolor,
inflamacion, etc.);

X Serecomienda una consulta con un miembro del equipo multidisciplinar cada 4 o 6 semanas.

X  Prescripcién de medicamentos: es responsabilidad del profesional.

A corto plazo (primeros 8 dias)

- Medicamentos contra las nduseas, como la metoclopramida, en dos dosis diarias
- A peticion, antiespasmaédicos digestivos como el metilsulfato de tiemonio 50 mg

«+» Alargo plazo (durante los 6 meses)
- Inhibidor de la bomba de protones (IBP) de secrecién gastrica de dosis completa, una
vez al dia (ejemplo: Lansoprazol 30mg/d)

Importante: No prescribir suplementos dietéticos o equivalentes que contengan enzimas de origen

bioldgico.

K  Restricciones de la actividad: Estd estrictamente prohibido que el paciente practique el buceo y que
tome un avidn sin presion (si el baldn estd lleno de aire). Se recomienda encarecidamente que los

pacientes no practiquen ningln deporte de combate o extremo.
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X Se aconseja a los pacientes que se pongan en contacto con su médico inmediatamente si observan
una orina de color azul verdoso, que puede ser un signo de fuga del baldn. Los medios clinicos para
evaluar una posible deflacion comprenden la ecografia abdominal y la endoscopia.

d) Extraccion del balén
La extraccién consiste un procedimiento técnicamente dificil que debe realizarse:

X  bajo anestesia general con intubacién traqueal;

X bajo control endoscépico, mediante los kits suministrados por los fabricantes en primera
instancia;

X en la unidad de endoscopia, con equipos de monitorizacién de las funciones vitales y un
respirador;

X por profesionales que hayan recibido formacién especifica en un centro de referencia que
esté familiarizado con esta practica.

Para la extraccion del baldn intragastrico se recomienda estar en ayunas durante seis horas. A menudo
es necesario un breve periodo de alimentacion liquida antes de un ayuno de seis horas.

Al final del procedimiento de extraccion:
X es necesario comprobar mediante endoscopia si hay dafios gastricos y esofagicos;
X  un miembro del equipo multidisciplinar vuelve a ver al paciente en consulta a los 15 dias.
Ademas, el seguimiento debe ser multidisciplinar segin los métodos definidos en las
recomendaciones sobre el tratamiento de los adultos obesos.

8.2 Advertencias

La empresa ENDALIS® no tiene ningln control sobre las condiciones de uso, la eleccion del paciente, el
procedimiento de implantacidon y extraccion utilizado, las presiones ejercidas sobre el producto y la
manipulacion de este después de su venta.

La empresa ENDALIS® no se responsabiliza de ningln dafo, pérdida o gasto incidental o consecuente que se
derive directa o indirectamente del uso de este producto.

No se reembolsara ningun producto que se haya extraido debido a la intolerancia del paciente.

El procedimiento de extraccién del baldn requiere un equipo especializado. El gastroenterélogo debe utilizar el
equipo recomendado por ENDALIS®. ENDALIS® no se responsabiliza de la utilizacidn de un material distinto.

El baldn intragdstrico se implanta por una duracion maxima de 6 meses. Cualquier uso durante un periodo
superior al prescrito exime a ENDALIS® de cualquier responsabilidad.

Si el baldn se rompiera, el azul de metileno se liberaria en el estdbmago y se absorberia en la circulacién. El azul
de metileno es un medicamento con muchas indicaciones farmacoldgicas. Asimismo, el azul de metileno es un
agente de unidn al ADN que ha dado positivo en cuanto a mutagenicidad y dafio del ADN en bacterias,
levaduras, células de mamiferos y tejidos humanos tras exposiciones clinicas. La liberaciéon interna de azul de
metileno daria lugar a una concentracidn local mas elevada que la suministrada por la via de inyeccién
intravenosa habitual. Se desconocen las consecuencias de la exposicion transitoria aguda al azul de metileno
tras la rotura del balén.

9 ACONTECIMIENTOS ADVERSOS/EFECTOS SECUNDARIOS

Riesgo de muerte por obstruccion intestinal, perforacion esofagicay
perforacion gastrica

Los acontecimientos adversos que pueden derivarse del uso del balén intragéastrico end-ball® comprenden
riesgos relacionados con los farmacos y métodos utilizados durante un procedimiento endoscdpico, riesgos
relacionados con cualquier procedimiento endoscdpico, riesgos relacionados especialmente con el baldn
intragastrico y riesgos relacionados con el umbral de intolerancia del paciente a un cuerpo extrafio introducido
en el estomago.
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Complicaciones derivadas de la colocacion o extraccion del baldn:
Ademas de las complicaciones propias de la endoscopia digestiva superior (perforacion o hemorragia digestiva,
inhalacién bronquial por reflujo géstrico, trastornos del ritmo cardiaco) o de la anestesia, es posible un
determinado nimero de complicaciones propias de la colocacidn o extraccidn del baldn:

X lesiones faringo-esofagicas;

X lesiones de la pared gastrica;

X perforacién del eséfago, del duodeno, del cardias o de la pared gastrica si el balén se coloca mal

durante el inflado.

Complicaciones mecanicas debidas al balon:

X Las ulceras de la pared géstrica pueden dar lugar a una perforacién debido a la pesadez del balén lleno
de liquido, lo cual requiere una intervencidn quirurgica urgente con consecuencias mortales.

X Puede haber obstrucciones del tubo digestivo como consecuencia del desplazamiento, que puede
observarse en el caso de un balén poco lleno o parcialmente desinflado; puede tratarse de una
obstruccién gastrica en caso de impacto del baldn en el antro gastrico o de una obstruccién intestinal
gue a veces requiere cirugia.

El riesgo de estas complicaciones aumenta considerablemente si no se respeta la duracion maxima de seis
meses.

X  En las publicaciones se ha descrito un riesgo de hiperinflacién espontanea del balén debido a los gases
producidos en él.

X La pancreatitis aguda puede producirse como consecuencia de la presién mecénica ejercida por el
baldn sobre el pancreas a través de la pared gastrica.

Complicaciones funcionales (efectos secundarios):
En ocasiones, la colocacion de un baldn intragastrico puede ir acompaiada en los primeros dias de lo siguiente:
X pesadez gastrica, fatiga, dolor, dolor gastrico, dolor abdominal, nduseas y vémitos, que suelen remitir
en un plazo de 2 a 7 dias;
X sintomas de la enfermedad por reflujo gastroesofagico;
X gastroparesia, que puede ir acompafiada de dolor abdominal y vomitos;
X gastroduodenitis.
Estos trastornos pueden corregirse con los medicamentos adecuados (antisecretores, antinduseas, antiacidos).
A veces los vémitos persisten y requieren la extraccidn anticipada del balén.

Complicaciones metabdlicas:

Son consecuencia de vémitos incontrolados o descuidados que pueden provocar deshidratacion, alcalosis
metabdlica, hipopotasemia e insuficiencia renal funcional. La hipopotasemia puede provocar graves
alteraciones del ritmo cardiaco con consecuencias mortales.

Fracasos:

La ausencia o el rechazo de la dieta complementaria a la colocacién de un baldn intragastrico dificulta el
resultado de la pérdida de peso. Asimismo, el riesgo de recuperar peso tras la extraccion del balén intragastrico
es mayor cuanto mas prolongada y grave sea la obesidad.

Ademas, pueden producirse acontecimientos adversos relacionados con la pérdida de peso, con consecuencias
negativas para la salud.

Existe el riesgo de expulsion anticipada del baldn a través de los vomitos.

10 CONSERVACION/ELIMINACION

10.1 Conservacion
Conservar en un lugar fresco y seco.

10.2 Eliminacién

Todos nuestros productos después de su uso deben considerarse residuos de actividades sanitarias con riesgo
infeccioso y similares (W.C.A.R.L.).

Se debe seguir el procedimiento de separacion y eliminacidn descrito en el centro de salud del usuario.
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11 SIMBOLOS

Los siguientes simbolos figuran en el etiquetado del producto sanitario baldn intragastrico end-ball®, ENDT110

Tabla 2 — Significado de los simbolos en el etiquetado del producto sanitario end-ball®.

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

No utilizar si el embalaje
esta deteriorado

“ Fabricante legal

Fecha de vencimiento:

X DD:dia

LOT AA-XXXX Numero del lote:
X AA:afo
X  XXXX: Numero gradual

Precaucién: Consultar las
instrucciones de uso

AAAA-MM-DD X AAAA: afio Consultar las
X  MM: mes instrucciones de uso

Proteger de la humedad

REF Referencia del producto

Conformidad con la Directiva

93/42/CEE y su modificacién

2007/47/CEE I |

crgaiemo netheada GMIED Producto para un solo
0459 & ) , ’ uso. No volver a utilizar

al que se refiere el nUmero

0459, ha emitido el marcado
CE.

Fabricado en Francia M

O

Producto sanitario

U DI Numero de identificacion
exclusivo

Cdodigo de barras conforme al codigo GS1/EAN128. Comprende la empresa, el nimero de lote y la
fecha de caducidad.

Av. Coyoacan 936, Col. Del Valle Delegacién
HOLT Benito Juarez, Ciudad de México; C.P. 03100

Teléfono: +52 (55) 5575 6163
MEDICAL contacto@grupoholt.com.mx

www.holtmedical.com.mx/
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