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Ayuda temporal
para avanzar con
la pérdida peso
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Baldn intragastrico
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El sistema de balon intragastrico Orbera’
ayuda a romper el ciclo de frustracion
de la pérdida de peso al crear una
sensacion de saciedad, reducir la ingesta
de calorias y afianzar a los pacientes

en el camino hacia una pérdida de

peso significativa.

Pérdida de peso minimamente invasiva

El balon Orbera se coloca a través de la boca durante
un procedimiento ambulatorio rapido y se llena con
solucion salina hasta alcanzar aproximadamente

el tamafo de un pomelo. Después de 6 meses, se
extrae mediante un procedimiento similar y sencillo.

Cambiar sus habitos alimentarios para mantener
los resultados

Un estudio clinico detecté que los pacientes
mantenian el 75 % de su pérdida de peso 6 meses
después de retirarse el balon Orbera.

Durante el periodo de tratamiento, el balén ayuda a
volver a entrenar el cuerpo para reconocer la saciedad
con porciones mas pequefas, y a prepararse para
continuar con habitos alimentarios mas saludables
mucho después de la extraccion del dispositivo.

Balén intragastrico lider

Con mas de 500,000* colocaciones en todo el
mundo, nuestros productos de balén intragastrico,
incluido el balén Orbera, han ayudado a los
pacientes a perder peso satisfactoriamente y a tomar
el control de su salud.

Pérdida efectiva de peso

En un estudio clinico, los pacientes con balén Orbera
perdieron tres veces mas peso que solo con dieta

y ejercicio fisico, alrededor del 10 % de su peso
corporal total

Resultados comprobados

En un estudio clinico, los pacientes mantuvieron en
promedio alrededor del 75 % de su pérdida de peso
6 meses después de retirarse el balon Orbera.



Acerca de Endura Weight Loss Solutions

Endura Weight Loss Solutions ofrece a los médicos
otra opcién para que sus pacientes bajen de peso.
Esto lo convierte en una opcion atractiva para

las personas que no son elegibles para cirugia,
aquellos que buscan una solucion intermedia

0 un procedimiento que no requiera el uso de
medicamentos de por vida para perder peso. El
balén intragastrico es uno de los procedimientos
minimamente invasivos que ofrece Endura Weight
Loss Solutions de Boston Scientific.

Pérdida de peso para pacientes
con obesidad

El balén intragastrico Orbera™ esta indicado para
adultos con obesidad en el rango de IMC de 30-40
que desean una forma minimamente invasiva para
avanzar con la pérdida de peso.

El balén Orbera es una opcidon temporal disefiada
para ayudar a los pacientes a adaptarse a porciones
mas pequeias y adoptar habitos alimentarios mas
saludables. El baldn se inserta por la boca durante
un procedimiento rapido, se llena para ocupar
espacio en el estbmago y se retira después de

6 meses. Con cambios en el estilo de vida, ayuda a
lograr una pérdida de peso eficaz y comprobada.**
El balon Orbera es de Boston Scientific.

E Escanee el cédigo
= QR para escuchar
a los pacientes***

La obesidad es una enfermedad que involucra diversos factores y los testimonios se
aplican a un paciente especifico. Consulte a su médico.

Sistema de balon intragastrico ORBERA™ (“ORBERA"):
INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Hable con su médico para comprender exhaustivamente todos los riesgos
y beneficios del uso de este dispositivo. Pregunte a su médico si este
dispositivo es adecuado para usted.

INDICACIONES DE USO: ORBERA es para uso temporal en tratamiento para
bajar de peso. Esta indicado para pacientes adultos obesos con un indice
de masa corporal (IMC) de =230 y =40 kg/m?2. Es para aquellas personas que
no hayan podido lograr y mantener la pérdida de peso con un programa de
control de peso supervisado.

El plazo maximo durante el cual puede permanecer colocado ORBERA es de
6 meses.

Para recibir ORBERA, debe estar dispuesto/a a seguir un programa de

12 meses. El programa comienza con el uso de ORBERA. Debe seguir una
dieta saludable y un programa de ejercicio fisico durante los primeros
seis meses. Transcurridos seis meses, se retira el balon ORBERA. Luego,
usted sigue una dieta saludable y un programa de ejercicio fisico sin
ORBERA durante seis meses mas.

CONTRAINDICACIONES: su médico le preguntard acerca de sus
antecedentes médicos y también le realizard un examen fisico para
determinar si ORBERA es adecuado para usted. En el momento de la
intervencion, es posible que el médico identifique problemas internos
que le impidan recibir ORBERA. Por ejemplo, las Ulceras o inflamacion
estomacales pueden afectar la colocacién del dispositivo.

No debe recibir ORBERA en los siguientes casos: actualmente tiene otro
balén intragdastrico implantado; se ha sometido a una cirugia previa que
involucra al eséfago, estémago o intestino delgado o a una cirugia bariatrica;
sabe o sospecha que puede tener una reaccion alérgica a los materiales de
ORBERA; su salud general no es buena o tiene antecedentes o sintomas

de diversas enfermedades renales, hepaticas, cardiacas o pulmonares; tiene
una enfermedad o trastorno psiquiatrico grave o no controlado; padece de
alcoholismo o adiccion a las drogas; no puede o no esta dispuesto/a a tomar
el medicamento recetado para reducir los acidos estomacales mientras dure
laimplantacién del dispositivo; no esta dispuesto/a a participar en una dieta
establecida y supervisada médicamente y en un programa de modificacién
de su conducta, con seguimiento médico de rutina; toma aspirina, agentes
antiinflamatorios, anticoagulantes u otros medicamentos que irritan el
estomago y que no son controlados frecuentemente por un médico; o esta
embarazada o amamantando.

ADVERTENCIAS: no utilice ORBERA durante mas de seis meses. La
colocacion prolongada puede aumentar el riesgo de desinflado del balén
ORBERA. El balén ORBERA desinflado puede causar una obstruccion en el
estdbmago o en los intestinos y requerir cirugia.

Si no siente saciedad, experimenta aumento del hambre o de peso, pdngase
en contacto con su médico, ya que esto puede ser una sefial de que el baléon
se ha desinflado.

Debe mantener contacto frecuente con su médico mientras el dispositivo
ORBERA se encuentre en su estdmago. Las nduseas y los vémitos son
frecuentes cuando se coloca ORBERA por primera vez. Estos sintomas
generalmente mejoran en las primeras semanas a medida que se adapta al
dispositivo ORBERA. Si comienza a sentir un dolor de estdmago o espalda
intenso, ya sea constante o ciclico, pongase en contacto con su médico
inmediatamente. Estas pueden ser sefiales de un problema estomacal
importante y pueden causar la muerte. Después de haberse adaptado a
ORBERA, péngase en contacto con su médico y obtenga atencion médica
inmediata si, una vez mas, comienza a tener nauseas, vomitos, dolor
estomacal o de espalda, inflamacién de la parte superior del estémago con
o sin molestias, dificultad para respirar o reflujo gastroesofagico.

Si queda embarazada en cualquier momento mientras el dispositivo
ORBERA esta colocado en su estémago, pdngase en contacto con su
médico. El balén ORBERA debe retirarse tan pronto como sea posible de
forma segura.

POSIBLES RIESGOS: inhalar material en los pulmones/dificultad para
respirar; hemorragia; falta o pérdida de liquidos que conduce a la pérdida
de las funciones normales del cuerpo; inflamacién del estémago; acidez
gastrica/reflujo, nduseas, vomitos; infeccion; inflamacion y enrojecimiento
del tejido; bloqueo, perforacidon o desgarro en el tubo digestivo; sensacion
de incomodidad o dolor; expansién involuntaria de ORBERA después de la
colocacion en el estémago; lesion o dafio en el tejido; muerte

INFORMACION DE SEGURIDAD DE MRI: ORBERA permite la realizacién
segura de una resonancia magnética (MRI). El implante puede explorarse de
forma segura mediante resonancia magnética (MRI).



* Calculos realizados por Boston Scientific. Datos en archivo.

** Para el sistema de baldn intragdstrico Orbera, debe seguir una dieta saludable
y un programa de ejercicio fisico para perder peso. No puede perder peso si no
adopta habitos saludables. El equipo clinico de su médico, incluidos dietistas,
nutricionistas o entrenadores fisicos, debe ayudarle en su recorrido hacia la
pérdida de peso.

***Estos testimonios de pacientes estan patrocinados por Boston Scientific. Los
resultados de los estudios de casos y testimonios no son necesariamente
predictivos de los resultados en otros casos. Los resultados en otros casos
pueden variar.
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El contenido de este folleto es solo para fines informativos y no esta destinado

a ser un diagnostico médico. Esta informacion no constituye asesoramiento
médico o legal, y Boston Scientific no hace declaracion alguna con respecto a los
beneficios médicos incluidos en esta informacion. Boston Scientific recomienda
encarecidamente que usted consulte a su médico sobre todos los asuntos
relacionados con su salud o para abordar cualquier otra cuestion.

PRECAUCION: las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la venta de
estos dispositivos por un médico o bajo prescripcién médica. Las indicaciones,
contraindicaciones, advertencias e instrucciones de uso se pueden encontrar

en www.IFU-BSCl.com.

Todas las marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duefios. Todas las
imagenes pertenecen a Boston Scientific.
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