Allurion

Allurion Assurance Plus

A Allurion quer apoiar os pacientes e dar-lhes confianca em sua deciséo de participar do Programa
Allurion e receber o Bal&o Gastrico Allurion. Os riscos conhecidos associados ao uso de nossos
produtos estdo descritos em nossas Instrucées de Uso. Embora existam riscos conhecidos de todos
os balBes gastricos e cada paciente assuma o risco de uso, a Allurion se esforgara para fornecer
suporte aos pacientes que apresentarem determinados eventos cobertos, conforme descrito abaixo.

Este documento descreve o programa de suporte ao paciente Allurion Assurance Plus para
colocacdes do balédo géastrico Allurion a partir de 19 de fevereiro de 2024, conforme descrito a seguir:

Evento coberto

Esvaziamento prematuro e
espontaneo do baldo nos
primeiros 90 dias

Hiperinsuflagcdo que requer
remocédo endoscopica

Rompimento do cateter

Programa Assurance Plus

A Allurion fornecera um baldo substituto para o paciente sem nenhum custo.
O paciente e/ou a clinica séo responsaveis por quaisquer custos associados a
gualquer procedimento de colocag¢éo subsequente.

Além disso, o paciente recebera US$ 1.000 se o baldo for devolvido a Allurion
para inspecédo e andlise. Observe que devemos receber prova/evidéncia de
gue o baldo passou dentro do periodo coberto - ou seja, uma foto tirada nos
primeiros 90 dias apés a colocacao do baldo passado ou outra imagem que
mostre que néo ha baléo.

A Allurion fornecerda um baldo substituto para o paciente sem custo algum e
reembolsara as despesas razoaveis incorridas pelo paciente para a remogao
do baldo que néo forem cobertas pelo seguro, sujeito a um limite.

As despesas reembolsaveis elegiveis consistem em radiografias e taxas de
procedimento endoscopico diretamente relacionadas ao procedimento de
remocao do baldo que nédo sao cobertas pelo seguro.

A Allurion fornecera um baldo substituto para o paciente sem custo e
reembolsara as despesas razoaveis incorridas pelo paciente para a remocao
do baldo que nao forem cobertas pelo seguro, sujeito a um limite. Observe que
devemos receber prova/evidéncia de que o cateter se rompeu, como uma
fotografia e a confirmacéo do profissional de salde responsavel.

As despesas reembolsaveis elegiveis consistem em radiografias e taxas de
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procedimento endoscoépico diretamente relacionadas ao procedimento de
remocao do baldo que n&do sdo cobertas pelo seguro.

Obstrucao do intestino A Allurion reembolsara as despesas razoaveis incorridas pelo paciente para a
delgado que requer remocao do baldo que ndo forem cobertas pelo seguro, sujeitas a um limite.
remocao

As despesas reembolsaveis elegiveis consistem em taxas cirdrgicas, taxas
de sala de cirurgia, despesas com anestesia e custos de internacédo
hospitalar diretamente relacionados ao procedimento de remog¢éo do baldo
gque nao sao cobertos pelo seguro.

Além disso, o paciente recebera US$ 1.000 se o baldo for devolvido a Allurion
para inspecao e analise.

O papel e as responsabilidades do provedor de servicos de saude

A Allurion conta com prestadores de servicos de saude certificados para determinar a adequacao
de nossos produtos para seus pacientes, explicar os riscos e obter o consentimento informado.
O uso do produto é de responsabilidade exclusiva do profissional de salde; todo uso de produtos
deve estar de acordo com as Instru¢ces de Uso aprovadas fornecidas pela Allurion.

O treinamento médico do profissional de saude certificado, a familiaridade com os dispositivos
e procedimentos utilizados, a compreensao das indicagcdes e contraindicagdes explicadas em
nossas Instrucdes de Uso e o conhecimento do paciente e de seu histérico médico e condicao
fisica colocam o profissional de satiide na melhor posicéo para determinar a adequacéo e fornecer
ao paciente informag@es sobre nossos produtos e os riscos e beneficios associados, bem como
todos os cuidados subsequentes. Portanto, o profissional de saude, como intermediario
aprendido, é responsavel por fornecer ao paciente as informacdes de risco adequadas antes do
procedimento, incluindo (mas nao se limitando a) o risco de esvaziamento prematuro espontaneo
do baldo, hiperinsuflagdo e obstrucao do intestino delgado, além de outras possiveis reacdes
adversas e complicacbes associadas aos balGes gastricos, e resolver quaisquer eventos
adversos que um paciente possa apresentar apos a colocacao. A principal fonte de informacgdes
de risco para os pacientes é por meio desse intermediario instruido, embora a Allurion também
disponibilize a todos os prestadores de servicos de salde e pacientes uma copia das Instrucdes
de Uso (IFU) que descrevem os beneficios e riscos do Baldo Gastrico Allurion em nosso site. As
cOpias também podem ser obtidas entrando em contato diretamente com a Allurion. Esta
descricdo do programa de suporte ao paciente Assurance Plus ndo se destina a, e ndo pode,
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substituir uma discussdo completa e franca entre o profissional de salde e o paciente, ou as
importantes informacdes de seguranca contidas nas Instru¢des de Uso. Uma cépia digital das
Instrucdes de Uso pode ser encontrada em https://www.allurion.com/quality-and-risk.

Ao usar os produtos, o profissional de saude certificado concorda que:

o Ele/ela é totalmente treinado para usar os produtos de acordo com as
instrucBes de uso aplicaveis e pode fazé-lo em conformidade com os padrbes
profissionais de cuidado e treinamento da Allurion e do provedor individual; e

e Ele/ela fornecera todos os cuidados necessarios apés a colocacao, tanto do
ponto de vista médico quanto de acordo com o Programa Allurion, incluindo o
gerenciamento e a resolucdo de eventos adversos vivenciados pelos
pacientes e quaisquer reivindicacdes relacionadas a eles.

Os pacientes devem consultar seus profissionais de salude com relagdo a quaisquer davidas
sobre os produtos da Allurion e como eles se aplicam a condigdo médica e fisica especifica do
paciente. Se o paciente ndo quiser assumir 0s riscos descritos, ele ndo deve usar os produtos.

A Allurion ndo garante nenhum resultado especifico. A Allurion também ndo garante contra
guaisquer riscos conhecidos ou efeitos colaterais relacionados ao uso de seus produtos e ndo
pode tratar os eventos adversos dos pacientes - somente profissionais de salde treinados sdo
capazes de fornecer cuidados médicos.
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Aplicacdo do programa Assurance Plus

A. PROGRAMA

1. Cronograma: O programa de suporte ao paciente Allurion Assurance Plus se
aplica automaticamente aos baldes Allurion colocados em todos os mercados
da Allurion fora dos Estados Unidos da América em ou apos 19 de fevereiro de
2024, e substitui qualquer programa anterior ou garantia ao paciente. Os
eventos que ocorrerem com relagédo aos balbes colocados antes de 19 de
fevereiro de 2024 seréo cobertos pelo programa de garantia anterior da
Allurion. As reclamacdes devem ser feitas da seguinte forma:

(@) Os pedidos de reembolso por esvaziamento prematuro e
espontaneo do baldo nos primeiros 90 dias dentro do corpo devem
ser feitos em até 120 dias ap6s a colocacéao inicial do balao.

(b) Os pedidos de indenizacéo por ruptura de cateter devem ser feitos em
até 30 dias ap0s a colocacéo inicial do baldo.

(c) Os pedidos de indenizacéo por hiperinsuflacéo e obstrucéo do
intestino delgado devem ser feitos em até 180 dias ap6és a
colocacdo inicial.

O periodo aplicavel comecard no dia seguinte a colocagcdo, sendo a data da colocacdo
considerada o Dia Zero (0).

2. Eventos cobertos: O programa de suporte ao paciente Allurion Assurance
Plus aplica- se somente aos seguintes eventos cobertos (cada um deles um
"Evento Coberto"):

(@) O esvaziamento prematuro espontaneo do baldo nos primeiros 90
dias dentro do corpo da ao paciente o direito a um (1) dispositivo
sem custo fornecido a clinica de colocacéo original para substituir
o baldo afetado, e a US$ 1.000 se o baldo original for devolvido a
Allurion para inspecéo e andlise. Os prestadores de servigos de
saude individuais determinardo se o paciente incorrera em
guaisquer encargos adicionais pelo procedimento de colocacgéo,
mas o paciente ndo sera cobrado pelo baldo de substituicao caso
opte por se submeter a um procedimento de colocagéo
subsequente.

(b) A hiperinsuflagdo com aproximadamente metade do bal&o cheio
de gés, que exige a remog¢do endoscopica, da ao paciente o direito
a um (1) dispositivo sem custo e o reembolso de despesas
reembolsaveis razoaveis incorridas pelo paciente diretamente
relacionadas ao procedimento de remoc¢ao do baldo que nao séo
cobertas pelo seguro, sujeito a um limite.
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() Alinterrupcao do cateter da ao paciente o direito a um (1) dispositivo
sem custo e o reembolso de despesas reembolsaveis razoaveis
incorridas pelo paciente diretamente relacionadas ao procedimento
de remocao do baldo que ndo sdo cobertas pelo seguro, sujeito a
um limite.

(d) A obstrucéo do intestino delgado d& ao paciente o direito ao
reembolso de despesas reembolsaveis razoaveis incorridas pelo
paciente diretamente relacionadas a cirurgia de remocao do balédo
gue ndo sao cobertas pelo seguro, sujeito a um limite. Além disso,
o paciente receberd US$ 1.000 se o baldo for devolvido a Allurion
para inspec¢éao e andlise.

As despesas reembolséaveis elegiveis para hiperinsuflacdo e ruptura de cateter incluem radiografias
e taxas de procedimento endoscopico. As despesas reembolsaveis elegiveis para obstrugdo do
intestino delgado incluem honorarios cirdrgicos, honorarios da sala de cirurgia, despesas com
anestesia e custos de internagdo hospitalar.

Todas as despesas reembolsaveis elegiveis devem ser documentadas para a satisfacao razoavel
da Allurion.

3. Eventos ndo cobertos: O programa de suporte ao paciente Allurion Assurance
Plus ndo se aplica nos seguintes casos:

(@) A Allurion ndo garante que qualquer paciente individual perdera
peso, ou quanto peso qualquer individuo perdera, e este programa
Assurance Plus ndo cobre a perda de peso que ndo atenda a
qualquer média de estudo clinico declarada e/ou as expectativas
do paciente;

(b) Os balBes gastricos podem causar varios graus de desconforto e
outros sintomas de intolerancia, que as vezes podem resultar em
remocao endoscopica prematura, mas este programa Assurance
Plus ndo cobre a remocao endoscopica que nao seja
acompanhada por outro evento coberto descrito em A.2 acima;

(c) Uso off-label ou contraindicado;

(d) N&o conformidade com as instru¢des de uso;

(e) Treinamento insuficiente ou falha em cumprir o treinamento da
Allurion, inclusive com relag¢éo a colocacao de produtos (incluindo o

SOP 27 da Allurion e quaisquer SOPs relacionados ou
sucessores);
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() Negligéncia ou uso indevido do prestador de servigos de saude ou
do paciente, ou negligéncia médica de qualquer tipo;

() Qualquer modificacdo ou alteragdo dos produtos;
(h) Qualquer determinagdo quanto a adequacao;
() N&o obtencao de consentimento informado;

() Declaracdes ou garantias feitas por qualquer parte, incluindo o
prestador de servicos de salde do paciente e qualquer
funcionario, agente ou representante da Allurion, inconsistentes
com as Instrucdes de Uso aplicaveis, este programa de suporte ao
paciente Assurance Plus ou a garantia de defeito do produto da
Allurion; e

(k) Quaisquer outros eventos, inclusive eventos adversos, fora dos
Eventos Cobertos listados na se¢éo A.2 acima.

4. Autorizagdo: Os pacientes devem fornecer uma liberacdo geral assinada a
Allurion para obter um dispositivo de substituicdo, pagamento pela devolucdo do
produto e/ou reembolso de despesas reembolsaveis elegiveis (sujeito a um
limite), conforme aplicavel.

INFORMACOES AO PACIENTE SOBRE OS PRODUTOSALLURION E CONSENTIMENTO
INFORMADO

Antes do procedimento, o profissional de saude certificado deve explicar os riscos dos produtos
Allurion e fornecer ao paciente acesso a uma copia das instru¢des de uso do dispositivo fornecidas
pela Allurion, descrevendo os beneficios e os riscos de um procedimento de baldo gastrico. Uma
cépia digital dessa IFU pode ser encontrada em https://www.allurion.com/quality-and-risk.

O prestador de servigos de saude também deve obter um formulario de consentimento informado
assinado. A ndo obtencdo do consentimento informado anula o direito da aos beneficios
disponiveis neste programa Assurance Plus.

APRESENTACAO DE UMA RECLAMAGAO

Se ocorrer um Evento Coberto, o prestador de servicos de saude deve entrar em contato com a
Seguranca do Produto para obter instru¢des pelo e-mail complaints@Allurion.com.

Em nenhuma circunstancia o prestador de servicos de saude deverd instruir o paciente a
entrar em contato diretamente com a Allurion. E de responsabilidade exclusiva do prestador de
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servigcos de saude lidar com a reclamacao de um paciente sobre um Evento Coberto.

A documentacao necessaria para cada Evento Coberto inclui uma liberacdo geral assinada pelo
paciente e a documentacdo fornecida pelo prestador de servicos de salde e razoavelmente
satisfatéria para a Allurion, comprovando o Evento Coberto, que inclui:

Esvaziamento prematuro e espontaneo do baldo nos primeiros 90 dias:

1. Confirmacao endoscépica, de raio X ou ultrassom mostrando
auséncia de baldo no estbmago ou passagem do baldo
observada pelo paciente e documentada com uma imagem,
tirada dentro do periodo coberto;

2. Formulario de relatério de reclamacao preenchido (SOP13-F1
Product Feedback Report); e

3. Se possivel, devolva o baldo aprovado para inspec¢éo e analise.

Hiperinsuflacdo que requer remocao endoscopica:

1. Confirmacgéo endoscépica, por raio X, ultrassom ou TC
mostrando hiperinsuflacdo do baldo no estbmago com
aproximadamente metade do baldo cheio de gas;

2. Formulario de relatério de reclamacao preenchido (SOP13-F1
Product Feedback Report); e

3. Recibos das despesas reembolsaveis razoaveis do paciente
gue ndo sao cobertas pelo seguro.

Rompimento do cateter:

1. Evidéncia de cateter rompido, como uma fotografia e
confirmacao pelo profissional de saude responsavel;

2. Formulario de relatorio de reclamacao preenchido (SOP13-F1
Product Feedback Report);

3. Recibos das despesas reembolsaveis razoaveis do paciente
gue ndo sao cobertas pelo seguro; e

4. Se possivel, devolva todos os pedacos do cateter rompido para
inspecao e analise.

Obstrucéo do intestino delgado:
1. Confirmagéo por raio X ou tomografia computadorizada da
obstrucéo do intestino delgado;

2. Formulério de relatério de reclamacéo preenchido (SOP13-
F1 Product Feedback Report);
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3. Recibos das despesas reembolséaveis razoaveis do paciente
gue ndo sdo cobertas pelo seguro; e

4. Se possivel, devolva o balé@o para inspecao e analise.

A Allurion fornecera materiais de embalagem e cobrird os custos de entrega para a devolugéo de um
baldo e/ou cateter, conforme aplicavel.

A Allurion reserva-se o direito de solicitar informacdes adicionais para confirmar a autenticidade de
um pedido de reembolso .

O fornecimento de informacdes falsas € motivo para a recusa de um pedido de indenizacéo.

A documentacdo pode ser enviada por e-mail para Complaints@Allurion.com.

Apo6s o recebimento da documentacdo necesséria, do formulario de solicitagdo e da liberacao
devidamente assinada, o dispositivo de substituicdo e/ou o pagamento serdo emitidos para a(s)
parte(s) apropriada(s), de acordo com os termos e condi¢des estabelecidos neste documento. O
pagamento sera feito a parte ou partes indicadas pelo paciente no formulario de liberacao.

Este documento foi traduzido para sua conveniéncia. Observe, entretanto, que em caso de conflito
entre esta traducdo e a versdo em inglés, a versao em inglés prevalecera e sera vinculante para
as partes.

LIMITACOES: ISENCOES DE RESPONSABILIDADE

ESTE PROGRAMA DE SUPORTE AO PACIENTE ASSURANCE PLUS E LIMITADO E ESTA
SUJEITO AOS TERMOS E CONDICOES AQUI ESTABELECIDOS. TODAS AS GARANTIAS,
SEJAM EXPRESSAS OU IMPLICITAS, POR FORCA DE LEI OU DE OUTRA FORMA,
INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO E
ADEQUACAO A UMA FINALIDADE ESPECIFICA, ESTAO EXCLUIDAS. A SUBSTITUICAO DE
BALOES ALLURION QUALIFICADOS E O PAGAMENTO DE DESPESAS RAZOAVEIS NAO
SEGURADAS APROVADAS (SUJEITAS AUMLIMITE), CONFORME ESTABELECIDO NESTE
DOCUMENTO, SAO, NA EXTENSAO MAXIMA PERMITIDA PELA LEI APLICAVEL, O UNICO
E EXCLUSIVO RECURSO DO PACIENTE. A ALLURION NAO SERA RESPONSAVEL POR
QUAISQUER PERDAS, DANOS, RESPONSABILIDADES OU DESPESAS INCIDENTAIS,
INDIRETAS, CONSEQUENCIAIS, PUNITIVAS, EXEMPLARES OU ESPECIAIS
DECORRENTES DIRETA OU INDIRETAMENTE DO USO DE NOSSOS PRODUTOS. A
ALLURION NAO ASSUME, NEM AUTORIZA QUALQUER OUTRA PESSOA OU ENTIDADE A
ASSUMIR EM NOME DA ALLURION, QUALQUER OUTRA OBRIGACAO OU
RESPONSABILIDADE ADICIONAL EM RELACAO AOS NOSSOS PRODUTOS. ESTA
SECAO, JUNTAMENTE COM NOSSO PROGRAMA DE SUPORTE AO PACIENTE
ASSURANCE PLUS, ALOCA OS RISCOS ENTRE A ALLURION E O PACIENTE. ESSA
ALOCACAO ESTA REFLETIDA NO PRECO DOS PRODUTOS E E UM ELEMENTO
ESSENCIAL DA BASE DA NEGOCIACAO.
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ALGUMAS LOCALIDADES NAO PERMITEM LIMITACOES QUANTO AO TEMPO DE
DURACAO DE UMA GARANTIA IMPLICITA OU A EXCLUSAO OU LIMITACAO DE DANOS

INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS, PORTANTO, AS LIMITACOES ACIMA PODEM NAO
SE APLICAR A UM DETERMINADO PACIENTE.

Todos os direitos reservados. © 2024 Allurion.
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