Programa de garantia Assurance Plus de
Allurion

Este documento describe el programa de garantia Assurance Plus de Allurion, que entrara en vigor el 1 de
enero de 2021, para el sistema de balén gastrico Elipse. En la siguiente tabla encontrara los detalles de la

garantia:

Evento cubierto

Desinflado espontaneo
prematuro del balén antes de
los 90 dias

Hiperinflacion que requiera
de retirada endoscépica

Pancreatitis aguda

Perforacion del tracto
gastrointestinal

Obstruccion del intestino
delgado
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Programa de garantia

Un recambio del producto se enviard al médico del paciente sin costes para el
paciente o el médico. El paciente o el médico seran responsables de cualquier
coste relacionado con el procedimiento de colocacion.

Ayuda econdmica de hasta 8.000 ddlares estadounidenses.

Allurion pagard los gastos varios relativos al coste de los procedimientos
médicos, el coste de radiografias, y el coste de endoscopias que estén
directamente relacionados con el procedimiento de revisiéon y que no estén
cubiertos por el seguro, hasta un importe maximo de 8.000 dolares
estadounidenses.

Ayuda econdmica de hasta 8.000 ddlares estadounidenses.

Allurion pagard los gastos varios relativos al coste de los procedimientos
médicos, el coste de radiografias, y el coste de endoscopias que estén
directamente relacionados con el procedimiento de revisién y que no estén
cubiertos por el seguro, hasta un importe maximo de 8.000 ddlares
estadounidenses.

Ayuda econdmica de hasta 20.000 doélares estadounidenses.

Allurion pagara los gastos varios relativos al coste de cirugias, quiréfano, y coste
de la anestesia que estén directamente relacionados con la cirugia de
correccidn y que no estén cubiertos por el seguro, hasta un importe maximo de
20.000 dolares estadounidenses.

Ayuda econdmica de hasta 12.000 délares estadounidenses.

Allurion pagara los gastos varios relativos al coste de cirugias, quiréfano, y coste
de la anestesia que estén directamente relacionados con la cirugia de
correccion y que no estén cubiertos por el seguro, hasta un importe maximo de
12.000 ddlares estadounidenses.



El desinflado espontaneo prematuro del baldn, la hiperinflacion, la pancreatitis aguda, la perforacion del
tracto gastrointestinal y la obstruccion del intestino delgado se encuentran entre los riesgos conocidos
del uso de balones gastricos.

La formacidn profesional del médico, su grado de familiaridad con los dispositivos y procedimientos
empleados, y el conocimiento del paciente y de su historial médico hacen que el médico sea el mas
indicado para informar al paciente de los riesgos y ventajas de los procedimientos llevados a cabo con el
baldn Elipse. Por eso el médico, como intermediario experto, es responsable de proporcionar al paciente
la informacién correspondiente sobre posibles riesgos antes del procedimiento, que incluye, entre otros
riesgos, la posibilidad de desinflado espontaneo prematuro del baldn, hiperinflacidn, pancreatitis aguda,
perforacidn del tracto gastrointestinal y obstruccidn del intestino delgado, asi como otras posibles
reacciones adversas y complicaciones vinculadas al uso de balones gdstricos. Para los pacientes, la primera
fuente de informacién sobre posibles riesgos es a través de dicho intermediario experto, aunque Allurion
también pone a disposicion de todos los profesionales médicos y pacientes a través de nuestra pdagina
web una copia de las instrucciones de uso que describen las ventajas y riesgos del Programa Allurion con
el balén Elipse. También puede obtener una copia poniéndose en contacto con Allurion directamente.
Este documento no pretende, ni puede, sustituir un didlogo completo y sincero entre médico y paciente,
ni la importante informacion de seguridad que figura en las instrucciones de uso. Puede encontrar una
copia digital de las instrucciones de uso en https://allurion.com/quality-risk-information.

Los balones Elipse cualificados del programa Allurion son los siguientes («Balones Elipse», de aqui en
adelante):

Balones Elipse: REF 10B y 10C, niumeros de piezas F010-17 y FS010-20

ESTA ES UNA GARANTIA LIMITADA UNICA Y ESTA SUJETA A LOS TERMINOS Y CONDICIONES ESTABLECIDOS
EN ESTE DOCUMENTO. QUEDAN EXCLUIDAS TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, YA SEAN EXPRESAS O
IMPLICITAS, EN VIRTUD DE LA LEY O DE OTRO MODO, INCLUIDAS, ENTRE OTRAS, LAS GARANTIAS
IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO. LA SUSTITUCION DE
BALONES ELIPSE CUALIFICADOS Y EL PAGO DE CANTIDADES ESTABLECIDAS PARA LOS PROCEDIMIENTOS
DE REVISION O CIRUGIA NECESARIOS, TAL COMO SE ESTABLECE EN ESTA GARANTIA LIMITADA, SON,
DENTRO DEL LIMITE MAXIMO PERMITIDO POR LA LEGISLACION VIGENTE, EL UNICO Y EXCLUSIVO
RECURSO DEL PACIENTE. ALLURION NO SERA RESPONSABLE DE NINGUNA PERDIDA O DANO INCIDENTAL,
INDIRECTO, CONSECUENTE O ESPECIAL O GASTO QUE SURJA DIRECTA O INDIRECTAMENTE DEL USO DE
ESTOS PRODUCTOS. ALLURION NO ASUME, NI AUTORIZA A NINGUNA OTRA PERSONA A ASUMIR POR
ELLA, NINGUNA OTRA RESPONSABILIDAD O RESPONSABILIDAD ADICIONAL EN RELACION CON ESTOS
PRODUCTOS. ESTA SECCION, JUNTO CON ESTA GARANTIA LIMITADA, DETERMINA LOS RIESGOS ENTRE
ALLURION Y EL PACIENTE. DICHA DETERMINACION SE REFLEJA EN EL PRECIO DE LOS PRODUCTOS Y ES
UNA PARTE ESENCIAL DE LA BASE DEL TRATO ENTRE ALLURION Y EL PACIENTE. ALGUNAS LOCALIDADES
NO PERMITEN LIMITACIONES EN CUANTO A LA DURACION DE UNA GARANTIA IMPLICITA, O LA EXCLUSION
O LIMITACION DE DANOS INCIDENTALES O CONSECUENTES, POR LO QUE CABE LA POSIBILIDAD DE QUE
LAS LIMITACIONES ANTERIORES PUEDAN NO APLICARSE A UN PACIENTE DETERMINADO.

APLICACION DE LAS GARANTIAS DE ALLURION
A. GARANTIA

1. Plazo: La garantia de Allurion se aplica automaticamente a los balones Elipse colocados en todos
los mercados en los que opera Allurion fuera de los Estados Unidos de América, en los que se haya
presentado una peticidon de elegibilidad en o después del 1 de enero de 2021 y reemplaza
cualquier programa anterior de garantia de Allurion aplicable. Las reclamaciones por desinflado
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espontaneo prematuro del balén antes de que el baldn lleve 90 dias dentro del cuerpo deberan
realizarse dentro de los 120 dias siguientes a la fecha inicial de colocacion del balén. Las
reclamaciones por hiperinflacion, pancreatitis aguda, perforaciéon del tracto gastrointestinal y
obstruccion del intestino delgado deben realizarse dentro de los 180 dias siguientes a la fecha
inicial de colocacién del balén.

2. Eventos cubiertos: La garantia de Allurion se aplica Unicamente a los siguientes eventos cubiertos
(denominados en adelante
«Evento cubierto») si requieren intervencién quirurgica:

(a) Para el Baldn Elipse:

(i) El desinflado prematuro espontaneo del balén antes de que pase 90 dias dentro del
cuerpo da derecho a los pacientes a (1) el envio gratuito del producto al médico
para sustituir el baldn afectado. Cada médico determinara si el paciente incurrira
en algun cargo adicional por el procedimiento de colocacion, pero el paciente no
tendra que pagar por el baldn de sustitucion;

(ii) En caso de hiperinflaciéon con aproximadamente la mitad del balén lleno de gas
gue requiera la retirada endoscdpica, esta situacion da derecho al paciente a
una ayuda financiera de hasta 8.000 délares estadounidenses. Allurion pagara
los gastos varios relativos al coste de los procedimientos médicos, el coste de
radiografias, y el coste de endoscopias que estén directamente relacionados con
el procedimiento de revisidn y que no estén cubiertos por el seguro, hasta un
importe maximo de 8.000 ddlares estadounidenses.

(iii) La pancreatitis aguda que requiera una retirada endoscépica del baldn da
derecho al paciente a una ayuda econdmica de hasta 8.000 ddlares
estadounidenses. Allurion pagard los gastos varios relativos al coste de los
procedimientos médicos, el coste de radiografias, y el coste de endoscopias que
estén directamente relacionados con el procedimiento de revisién y que no
estén cubiertos por el seguro, hasta un importe maximo de 8.000 ddlares
estadounidenses.

(iv) La perforacion del tracto gastrointestinal que requiera un procedimiento
quirargico para retirar el balén da derecho a los pacientes a una ayuda
econdmica de hasta 20.000 ddlares estadounidenses. Allurion pagara los gastos
varios relativos al coste de cirugias, quiréfano, y coste de la anestesia que estén
directamente relacionados con la cirugia de correccién y que no estén cubiertos
por el seguro, hasta un importe maximo de 20.000 ddlares estadounidenses.

(v) La obstruccién del intestino delgado que requiera un procedimiento quirurgico
para retirar el balon da derecho a los pacientes a una ayuda econdmica de hasta
12.000 délares estadounidenses. Allurion pagara los gastos varios relativos al
coste de cirugias, quiréfano, y coste de la anestesia que estén directamente
relacionados con la cirugia de correccidon y que no estén cubiertos por el seguro,
hasta un importe maximo de 12.000 délares estadounidenses.

La garantia de Allurion también puede aplicarse a otros problemas de integridad del producto
relacionados con eventos que no estén especificamente excluidos, previa revisidon y aprobacion
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por parte de Allurion.

3. Eventos no cubiertos: La garantia de Allurion no se aplica en
los siguientes casos:

(a) Aunque los estudios clinicos han demostrado que los pacientes pierden una media de 10 a
15 kg,
Allurion no garantiza la pérdida de peso de ningln paciente en concreto, ni cuanto peso
perderd cada paciente, y esta garantia no cubre la pérdida de peso que no cumpla con la
media establecida en dichos estudios clinicos o con las expectativas del paciente;

(b) Los balones gastricos pueden causar distintos grados de incomodidad y otros sintomas de
intolerancia, que a veces pueden dar lugar a una extraccién endoscdpica prematura, pero
la garantia no cubre la extraccién endoscdpica que no esté acompaiiada por alguna otra
reclamacion cubierta descrita en el apartado 2 (a);

(c) Eventos adversos causados por el uso no indicado o contraindicado;

(d) Negligencia o uso indebido por parte del médico o el paciente;

La garantia de Allurion excluye otros eventos que no estén incluidos en los eventos cubiertos
descritos en la seccién A.2.a. anterior.

4. Exoneracion de responsabilidad: Para obtener un reembolso, los pacientes deberdn proporcionar
a Allurion un documento general de exoneracién de responsabilidad firmado.

B. INFORMACION PARA EL PACIENTE SOBRE LA GARANTIA DE ALLURION

Antes del procedimiento, el médico debera explicar al paciente los detalles de la garantia de Allurion,
incluidos los datos relativos a la sustitucién del producto, y proporcionarle acceso a una copia de este
documento. Ademds de explicar los términos de la garantia y sustitucién del producto de Allurion, el
médico debe revisar con el paciente las instrucciones de uso del producto proporcionadas por Allurion,
gue describen las ventajas y riesgos de un procedimiento con baldn gastrico. Puede encontrar una copia
de las instrucciones de uso https://allurion.com/quality-risk-information.

C. PRESENTAR UNA RECLAMACION

Si se produjera un Evento cubierto, el médico debe ponerse en contacto con el Departamento de
Supervisidn de Productos de Allurion en la direccidn de correo electrénico complaints@Allurion.com para
recibir instrucciones.

La documentacidn necesaria para cada evento cubierto incluye un documento general de exoneracién de
responsabilidad por parte del paciente y documentos que prueben que se trata de una reclamacion de un
evento cubierto, lo cual incluye:

El producto ha llegado en mal estado:

1. Imagen del producto dafiado;
2. Devolucion del producto dafiado para su inspeccién.
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Desinflado espontdneo prematuro del balén antes de los 90 dias

1. Confirmacidn por endoscopia, radiografia o ultrasonido que muestre la ausencia del
baldn en el estdmago, o la eliminacién del balén por via intestinal que el paciente haya
observado y documentado con imagenes;

2. Formulario de reclamaciéon cumplimentado (SOP13-F1 Formulario de opinién de
producto);

3. Sies posible, devolucidn del balén eliminado por via intestinal por el paciente para su
inspeccidn. Allurion proporcionara materiales de envio y cubrira los gastos de envio.

Hiperinflacion que requiera de retirada endoscépica
1. Confirmacidn por endoscopia, radiografia o ultrasonido que muestre la hiperinflacién
del baldn en el estdmago, con aproximadamente la mitad del baldn lleno de gas;
2. Formulario de reclamacion cumplimentado (SOP13-F1 Formulario de opinién de
producto);
3. Recibos de gastos desembolsados por el paciente;
4. Sies posible, devolucién del fluido del balén para su inspeccion.

Pancreatitis aguda
1. Confirmaciéon de pancreatitis aguda por parte de un laboratorio;
2. Formulario de reclamacion cumplimentado (SOP13-F1 Formulario de opinién de
producto);
3. Recibos de gastos desembolsados por el paciente.

Perforacidn del tracto gastrointestinal
1. Imagenes por radiografia o tomografia computarizada que confirmen la perforacion;
2. Formulario de reclamacion cumplimentado (SOP13-F1 Formulario de opinién de
producto);
3. Recibos de gastos desembolsados por el paciente.

Obstruccion del intestino delgado
1. Imagenes por radiografia o tomografia computarizada que confirmen la obstruccidon del
intestino delgado;
2. Formulario de reclamaciéon cumplimentado (SOP13-F1 Formulario de opinién de
producto);
3. Recibos de gastos desembolsados por el paciente;
4. Sies posible, devolucién del baldn para su inspeccion.

Allurion se reserva el derecho de solicitar informacién adicional para confirmar la autenticidad de una
reclamacién. Proporcionar informacion falsa es motivo suficiente para denegar una reclamacion.

La documentacién puede ser enviada a Complaints@Allurion.com.

Una vez recibida la documentacién necesaria y los formularios de exoneracion de responsabilidad y de
reclamacion debidamente firmados, se enviara un producto de sustitucidon o un cheque a la parte o partes
correspondientes de conformidad con las limitaciones descritas en el presente documento. El cheque estara
a nombre de la parte o las partes indicadas por el paciente en el formulario de exoneracion de
responsabilidad.
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Todos los derechos reservados. © 2021 Allurion.

En caso de que haya contradicciones entre la version en inglés y la version en espafiol, prevalecerd la version
en inglés.
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