Ficha técnica

end-ball®

Sistema de balén intra-gastrico para el
tratamiento no quirurgico y temporal de la
obesidad.

Principio Elbaldn intra-gastrico ocupa un volumen en el estbmago, o que provoca
una sensacién de saciedad y una reduccion de la ingesta de alimentos. El
tratamiento debe estarasociado aun apoyo en el plano dietéticocomoen
el comportamental.

Caracteristicas - Noestéril, de uso unico, 18 meses de fecha de vencimiento

- Biocompatible, ausencia de latex et ftalatos

- Valvularadio opaca, compatibilidad con un examen IRM

- Posibilidad de conectar el dispositivo sobre el endoscopio

- Acondicionadoenunsachetdespegable yunestucheaalmacenaren
condiciones normales de conservacion

- Viene con todos sus accesorios

Indicaciones Tratamiento de la obesidad en adultos que han fallado en la
terapia conservadora o farmacoldgica

Indice de Masa Corporal (IMC) = 28 kg/m?

(Consultar nuestras instrucciones de uso)

Principales - Dolores abdominales,
complicaciones - Nauseas.,’vornlltos. los prl.rr)eros.dlas, .
- Perforacidn gastrica, lesién faringoesofagica,
- Migracion del balon pudiendo llevar a una oclusion intestinal,
- Ulcera de la pared gastrica,
- Pancreatitis aguda,
- Hiperinflacion espontanea del balon.

Duracion de la colocacion | 15 minutos (bajo anestesia general con o sin intubacion)

Duraciondela extraccion | 15 minutos (bajo anestesia general con intubacion).
Duraciéndel Tratamiento |6 meses
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Caracteristicas técnicas
BALON

Bolsa

Caracteristicas Simple bolsahermética

Material Poliuretano

Espesor 0,2 mm

Diametro 110 mm

Valvula

Material Silicona, Acero inoxidable y poliuretano

Dimensiones L:20mm-@:7 mm
SISTEMA DE INTRODUCCION

Material Silicona, Aceroinoxidable PEHDyPVC

Largo util 1000 mm

5i|2::|n5|onesdela parte L- 126 mm-@ - 15 mm

Protocolo de llenado del balon

Referencia ENDT110 (€,
200mL de aire + 500 mL de liquido =700 mL

VOO

Accesorios
Sistema de llenado JeringaLuer Kit de extraccion ENDAC03
Referencia ENDACO01 lock AS2641016  AS2290718 ENDACOZ

C€ooso C€os CE€.VIPER

Tubo para inflado con | Jeringade50ml | Agujade vaciado - Pinza de extraccion
agua Racor universal

Este dispositivo médico es un producto de salud sujeto a una reglamentacion, que lleva a nombre de esta reglamentacion, el
marcado CE.

A la atencion de los profesionales de salud :
Leer atentamente las disposiciones que figuran en las instrucciones de uso y la guia de utilizacion y sobre las etiquetas que

acompafan el dispositivo médico.
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