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BUENOS AIRES, 26 yay 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-145/14-1 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por [as presentes actuaciones Barraca Acher Argentina S.R.L.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracibn Nacional, de un nuevo
producto médico. |

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon de
Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser'transcribtos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N© 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Spatz nombre descriptivo Sistema de baldn intragastrico ajustable y nombre
técnico balones, gastricos, para supresidn del apetito de acuerdo a lo solicitado,
por Barraca Acher Argentina S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 Yy 9 a 14 respectivamente, figurando
tomo Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. '
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-656, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacidn Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-145/14-1 ]
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRS lfT%MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ....ad..%.. & & ...

Nombre descriptivo: Sistema de balén intragdstrico ajustable

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-202 - balones, gastricos,
para supresion del apetito

Marca de los modelos de los productos médicos: Spatz

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: uso temporal para perder peso en pacientes con sobrepeso
y obesidad (IMC > 27) que no hayan conseguido lograr y mantener una pérdida
de peso con un programa supervisado de control de peso

Modelos: sistema (kit) de balén ajustabie Spatz3

Periodo de vida util: 2 afios |

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Spatz FGIA, Inc.

Lugar de elaboracién: 15 Cuttermill Road #147, Great Neck, N.Y. 11021, Estados
Unidos.

Expediente N°© 1-47-145/14-1 d
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©
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Rotulo

Sistema (Kit) de Balon Ajustable Spatz3

Componentes:

Sistema de balon ajustable Spatz™
Jeringa de 50 6 60 ml

Jeringa de 3 a 5 ml

Ref:

Fabricado por:
Spatz FGIA, Inc.
15 Cuttermill Road #147
Great Neck, N.Y. 11021
EE.OU;

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Dobias 1510. (1424) Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Argentina

Lote:
Fecha de fabricacion: AAAA/ MM
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Extraiga el balén en un plazo no superior a 365 dias.
Volumen de llenado: 400-700 ml

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Mantener seco. No exponer a la luz solar.

Sistema de balén ajustable Spatz™ Producte de un solo uso - No estérii

Jeringa de 50 6 60 ml Producto de un solo uso. Producto estéril. Esterilizado
por EtO.

Jeringade 3a 5 ml Producto de un solo uso. Producto estéril. Esterilizado
por EtO.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso,

“Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Bioing. Ana Puigvert MP 5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-656




Instrucciones de Uso

Sistema (Kit) de Balon Ajustable Spatz3

Componentes:

Sistema de baldn ajustable Spatz™
Jeringa de 50 6 60 ml
Jeringade3a5ml

Fabricado por:
Spatz FGIA, Inc.
15 Cuttermill Road #147
Great Neck, N.¥. 11021
EE.UU

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Extraiga el balon en un plazo no superior a 365 dias.
Volumen de llenada: 400-700 ml

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Mantener seco. No exponer a la luz solar.

Sistema de baldn Producto de un solo uso - No

ajustable Spatz™ estéril

Jeringa de 50 & 60 ml Producte de un solo uso. Producto estéril.
Esterilizado por EtO.

Jeringa de 3a 5 ml Preducte de un solo use. Producto estéril.
Esteritizado por EtO.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Bioing. Ana Puigvert MP 5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-656

USO INDICADO
El Sistema de baltn ajustable Spatz3esta indicado para uso temporal en tratamientos de pérdida d
pesc de pacientes con sobrepeso y obesidad que presentan riesgos significativos para la salud debidg/a
su peso v en los que han fracasado otros tratamientos de pérdida de peso

ADVERTENCIAS —COMPLICACIONES-PRECAUCIONES

Precauciones F\T

Extraiga el balén en un plazo no superior a 365 dias \G\’E
N AN \eR

Contraindicaciones _ gIPING a1k

» Cuando el tratamiento represente un riesgo no justificado para el paciente. M 105

« Embarazo.

+ Historia! de enfermedades inflamatorias def tracto gastrointestinal (inciuyendo Ulceras, cualqujer tipo
de gastritis erosiva, esofagitis de grado 3-4, esdfago de Barrett o inflamaciones especificas, cc;(no
enfermedad de Crohn ¢ colitis ulcerosa). . )
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+ Coagulopatia grave; casos de hemorragia en el tracto gastrointestinal superior, como varices
escfagicas o gastricas, o telangiectasias intestinales congénitas o adquiridas.

+ Anomalias congénitas o adquiridas del tracto gastrointestinal, como atresias o estenosis.

» Trastorncs emecionales, trastornos alimenticios ¢ consumo de drogas.

« Historial de diagndstico conocido ¢ sintomas preexistentes de lupus eritematoso sistémico,
esclerodermia u otros trastornos autoinmunitarios del tejido conjuntivo,

» Enfermedades médicas, incluyendo, entre otras, enfermedades cardiopulmonares que aumenten el
riesgo de la endoscopia o de la pérdida de pesc.

= Cualquier otra enfermedad gque pueda aumentar el riesgo de una endoscopia optativa o de la pérdida
de peso.

« Cirugia previa gastrica, esdfago-gastrica, baridtrica o duodenal.

* LA EXISTENCIA DE UNA HERNIA DE HIATO, DIVERTICULO ESOFAGICO, ESTENOSIS, O
MEMBRANAS O ANILLOS SIGNIFICATIVOS PUEDE CAUSAR QUE SE IMPLANTE EL
DISPOSITIVO POR ENCIMA DEL DIAFRAGMA..

* Trastornos de motilidad del tracto gastrointestinal, como trastornos graves de motilidad esofagica,
gastroparesia o estrefdimiento no tratable.

» Pacientes que requieran un tratamiento continuado con medicamentos ulcerogénicos conocidos (por
ejemplo, aspirina, agentes anti-inflamatorios sin esteroides, inhibidores de COX-2), anticoagulantes o
antiagregantes.

* Pacientes que no puedan ¢ no deseen participar en una dieta supervisada médicamente y un programa
de modificacidén de comportamiento con frecuentes visitas de seguimiento.

+ Alergia a la silicona.

Complicaciones
Las posibles complicaciones en el use del Sistema de balén ajustable Spatz™ incluyen, entre otras,
las siguientes:

= Obstruccion intestinal debide al balon. Puede producirse la muerte debido a complicaciones
relacionadas con la obstruccién intestinal,

» Obstruccién del esdfago. Una vez inflade el baldn dentro del estdmago, el balén puede empujarse
hacia el esofago. Si esto ccurre, puede ser necesario extraerlo mediante endoscopia. Pueden producirse
lesiones en el tracto digestivo durante la colocacion del balén en un lugar inadecuado, como el eséfago o
el duodeno, Esto puede provocar hemorragias e incluso una perforacién, haciendo necesaria una
correccién quirdrgica de control.

+ Pérdida de peso insuficiente o inexistente.

tratamientos temporales de pérdida de peso han demostrado bajos niveles de éxito a large plazo
(mantenimiento de la pérdida de peso} en pacientes con obesidad grave.

= Consecuencias negativas para la salud debido a la pérdida de peso.

* Molestias géstricas, sensacion de nauseas y vémitos tras la colocacion del balén, a medida que el
sistema digestivo se va ajustando a la presencia del balén.

» Nduseas y vémitos continuos. Esto puede ser resultado de una irritacion directa del recubrimiento del
estémago, o porque el balén haya bloqueado la salida del estdémago. En teoria, también es posible que el
balén pueda evitar el vdmito (pero no las nduseas o las arcadas) al bloquear la entrada al estdémago
desde el eséfago. )
* Sensacidn de pesadez en el abdomen. Dolores abdominales o de espalda, tanto continuos corrd. AQHER Aﬁ ;
ciclicos. JUAN GON

* Reflujo gastroesofagico. 7
+ Pancreatitis.

* Influencia en la digestidn de los alimentos. Blogueo de los alimentos que entran en el estémago.
+ Crecimiento bacteriano en el fluido que llena el baldn. La #beracidn rdpida de este fluido en el intesting
puede provocar infeccicnes, fiebre, calambres y diarrea.

catéter, asas de polipectomia, o como resultado de un aumento de la produccién de acide en el
estomago. Esto puede provocar la formacién de Olceras con dolor, hemorragias e, incluso, perforac
Puede resultar necesaria una intervencion quirdrgica para corregir estos casos.

* Balon deshinchado vy su consiguiente sustitucién.

+ Entrada dei catéter en el duodeno, lo que puede provocar anorexia, nauseas, voémitos o dolor
abdominal, Esto puede sclucionarse espontaneamente ¢ requerir una endoscopia para llevar el catéter
de nuevo al estémago, y puede convertirse en un problema recurrente, lo que exigiria la extraccion del
dispositivo.

Entre las complicaciones de una endoscopia rutinaria se incluyen las siguientes:
Entre las complicaciones de una endoscepia rutinaria se incluyen tas siguientes: reaccion adversa a la
sedacién o la anestesia local, calambres abdominales y molestias por el aire utilizado para dilatar el
estémago, dolor ¢ irritacion en la garganta tras la intervencidn, aspiracidn del contenido del estémago
en los pulmoenes, parada cardiaca o respiratoria (son muy poco frecuentes y, normalmente, estan
relacionadas con problemas médicos subyacentes graves), lesiones o perforacidn en el tracto digestivo,
hemorragia en €! tracto digestivo superior

Instrucciones de limpieza

En caso de gue el producto se contamine antes de usario, no debe utilizarse y debe devolverse al
fabricante. PRECAUCION: NQ SUMERJA EL PRODUCTO EN UN DESINFECTANTE. El elastémero de silic
puede absorber parte de la solucidn, lo que pedria provocar fugas y una reaccion del tejido,
\G\IE':RT
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- INSTRUCCIONES DE USO

El uso de este dispositivo exige unos conocimientos profesionales de las técnicas y los equipos de
endoscapia, asi como de intubacidn bucal y géstrica. Las instrucciones de uso del Sistema de balon
ajustable Spatz™ no eximen de la necesidad de recibir formacion formal en estos métodos.

El balén se suministra colocado dentro del ensamblaje de insercion. El ensamblaje se saca del envase y
se inspecciona para comprobar si presenta danos. En caso de que existan

dafios, no debe utilizarse. Debe contarse con un Sistema de balén ajustable Spatz™ de repuestc en el
momento de su colocacion. .

NO EXTRAIGA EL BALON DEL ENSAMBLAJE DE INSERCION.

Instrucciones de insercion:

1. Sedacién consciente, como en una endoscopia estandar.

2. Realice la endoscopia vy evallie los datos que indiguen una

situacion contraindicada para el implante del dispositivo.

3. Identifique el nivel de la union gastroescfagica desde los

dientes incisivos (GEJunction-d) [Consulte el Paso 13b].

4, Extraiga el endoscopio.

5. Saque el Sistema de baldn ajustable Spatz™ del envase.

El dispositive se suministra pre-cargado sobre un cable de

guia. El dispositivc se suministra pre-cargado sobre una

guia no avanzada totalmente hasta su posicién final. Por

tanto, el dispositive aun no esta listo para ser insertado.

6. Desenrolle el ensamblaje de insercidn con cuidado, sin

mover la posicion del cable de guia.

7. Confirme que la rueda de la parte superior del mango

(junto al conector en forma de “Y") esta totalmente girada en el sentido
de las agujas def reloj, Esto evitara que el lubricante se salga, pero no bloqueard el cabie,

Biaeaw N NASR L
3 e NZALEZ MAUREIRA
M ~h ¥ i APODERADO

8. Con la jeringa pequefia, extraiga 3 mi de aceite de la boteila suministrada e inyecte 2 mi en el
conector "Y” junto al mange proximal y en el puerto 1 1/2 cm proximal al balén. Esto fubricard la luz
del cable de guia. Lubrique las 3 dreas expuestas del cable de guia sobre el impulsor distal con el

aceite de la jerin?a. . N . .
9. Confirme que la conexidn entre el tubo de extension y de vdlvula estd bien cerrada.

10. Existen dos métodos de Insercion:

&) Lubrigue bien el dispositivo en toda ta longitud del baldn y la vaivula de inflado, utilizando gelatina
de uso médico o equivalente.

Haga avanzar el baldn suavemente por la garganta hasta alcanzar el esfinter esofdgico superior.
Luego, espere a que el paciente trague Fara facilitar el paso por el esfinter hacia el eséfago. Haga
avanzar en el impulsor hasta que las calibraciones del misme alcancen la marca de la unién
gastroesofagica. Lubrique bien el endoscopio, vuelva a insertarlo y hagalo avanzar hasta la luz
gastrica. Asegurese de que el baldn esta en la luz gastrica y no ha entrado en el piloro. Conecte una
abertura de la valvula de 3 vias a la jeringa grande y una segunda abertura a la bolsa de solucién y
comience el inflado.

O hien

b) Cologue el facilitador de insercidn en el extremo distal dei endoscopio, con los 2 orificios situados
distalmente. Estire un orificio sobre el extremo del endgscopio v haga lo mismo con el segundo
orificio. Tire firmemente hacia arriba del borde proximal del facilitador para sacarlo 2 cm del
endoscopio, ¥ haga que el asistente coloque el borde distal del baldn de 1 1/2 a 2 cm en la bolsa; a
continuacion, deje que pase el extremo proximal del facilitador hasta que sostenga de forma segu
el balon. Lubrique bien el dispositivo en toda !a longitud del baldn y la valvula de inflado, utiliza
gelatina de uso médico o equivalente. Pase el endoscopio y el dispositivo, en una mano, coman
unidad, por la garganta y avance hasta el eséfago y el estomago, realizando una insercién
endescopica habitual. Una vez en el antro gastrico, conecte una abertura de la vadivula de
jeringa grande y una segunda abertura a la bolsa de solucion e infle el balén con 30 ml. Mante
endoscopio en su sitio con una mano mientras empuja el impulser hacia delante de 5 a 10 cm
hasta que el baldon se desprenda del facilitador de insercidon. Esto debe confirmarse tirando de
endoscopio de forma proximal. Comience €l inflado. )
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11. A medida que el balén se infla, las bandas se empujan proximalmente, en dltima instancia en el
catéter, Se necesitan aprommadamente 450-550 ml para desplegar todas las bandas fuera del
balén. Si este volumen es mayor que el deseado, desinfle con la jeringa hasta e} volumen deseado
una vez que el balén se haya inflado completamente Se recomienda empezar cen 450-500 mi.

Bandas en un balén parcialmente hinchado. Bandas en un balén
parcialmente inflado. Et balén adn tiene arrugas y 1a capa griresa no se
aprecia DEJAR LAS BANDAS SIN ABRIR INCREMENTARA
SIGNIFICATIVAMENTE LA POSIBILIDAD DE DEFLACION DEL BALON

#
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11. A medida que el baldn se infla, las bandas se empujan proximalmente, en Ultifma instancia en el
catéter. Se necesitan aproximadamente 450-550 ml para desplegar todas las bahdas fuera del baldn. Si
este volumen es mayor que et deseado, desinfle con la jeringa hasta el volumen deseado una vez que el
balén se haya inflado completamente. Se recomienda empezar con 450-500 ml.

12. Una vez terminado el inflado, extraiga el cable de guia

13. Coloque la punta del endoscopio junto a la valvula y retire el endoscopio, el impulsor y el tubo de
extensién juntos, hasta quea la vélvula salga de la boca; deje a un fado el endoscopio y descarte el
impulsor. Sujete la valvula firmemente con una gasa mientras que retuerce el tubo de extension y
cofoca el tapdn blanco. Ef tapdn blanco se proporciona en una bolsa separada en e! envase.

14. Suelte la valvuta tapenada en la parte posterior de la garganta.

15. Vuelva a insertar el endoscopio vy confirme el paso de la valvula por el eséfago. Puede quedarse
atrapada en la boca, entre los dientes y la lengua; de ser asi, libérela pasando un dedo. Empuje el tapén
blanco y el catéter blanco hacia abajo, por debajo de la union gastroesofagica. Retire el endoscopio.

Instrucciones de ajuste del volumen del baldn:

1. En el kit de ajuste/extraccién de Spatz3 Adjustable Balloon
System® (referencia A-SP3-015) se suministra un tubo de extensién, una valvula de 3 vias y una
jeringa de baldn, aunque estos elementos pueden obtenerse de terceros,

2. Realice una endoscopia e inspeccicne el balén y el tubo de inflado para comprobar si hay fugas.

3. Con un asa de polipectomia estandar, sujete la vélvula por su conexion al tapoén.

ADVERTENCIA: NO APRIETE EL ASA DEL TUBO DE EXTENSIGN TRANSPARENTE, YA QUE PUED
DANAR EL TUBO.

4. Retire el endoscopio con la valvula atrapada con el asa junto a la punta del endoscopio. LA VALV
DEBE TOCAR LA PUNTA DEL ENDOSCOPIO DURANTE LA RETIRADA PARA PREVENIR QUE
QUEDE ATRAPADA EN LA UNION GASTROESOFAGICA. Una vez que la punta del endoscopi

gRT
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33.2.9
vélvula cogida salga por boca, sujete fa vélvula con firmeza mediante una ga%a. Aliora #ebes#ntir la
retraccion eldstica del tubo de extensian. Este paso puede llegar a requerir 1a ayuda de su enfermera o

ayudante.

5. Haga girar el tapdén blanco para quitarlo de la valvula, cologue ésta en el puerto macho del tubo de
extensidn y ciérrefa con firmeza. NO EXTRAVIE EL TAPON BLANCO.

6. El asa se suelta y el tubo de extension se introduce poco a poco en la garganta, hasta que el tubo de
inflado deja de estar tirante.
7. VUELVA A INTRODUCIR EL ENDOSCOPIO PARA CONFIRMAR LA POSICION DEL BALON EN EL

ESTOMAGO.

8. Coloque la jeringa del baldn v la bolsa de solucién salina en fa valvula de 3 vias y emplece a
inflar/desinflar el dispositivo (rango 400-700 ml). )
9. NO INFLE/DESINFLE NUNCA EL DISPOSITIVO SIN CONTAR CON UNA VISTA ENDOSCOPICA
DEL TUBC DE INFLADO. Si el tubo de inflado estd doblado o plegado, use la punta del endoscopio o

mueva el
tubo de
10.
coloque la
y retire el
juntes
punta del
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tubo de extension para poner recto el
inflado.

Cuando haya terminado el ajuste,
punta del endoscopio junto a la vélvula
endoscopio y el tubo de extensién
mientras mantiene 1a valvula junto a la
endoscopio.

Esto evitard que la vélvula quede atrapada en la unién gastroesofdgica. Deje el endoscopio a mitad del
esdfago mientras retira el tubo de extensidn por completo hasta que la valvula salga de la boca. Sujete
la valvula firmemente mientras que retuerce el tubo de extensidn y coloca e tapdn blanco.

11. Introduzca la vélvula taponada en la parte posterior de la garganta vy deje que se deslice hacia abajo

por el esofago.

12. Confirme el paso de la valvula por el esofago. Puede quedarse atrapada en la boca, entre los dientes
y la lengua; de ser asi, libérela pasande un dedo. Empuje el tapdn blanco y el catéter blanco hacia
abajo, por debajo de la unidn gastroesofagica. Retire el endoscopio.

Instrucciones de extraccidén del dispositivo:
1. En el kit de ajuste/extraccién de Spatz3 Adjustable Balloon System® (referencia A-SP3-015) se
suministra un tubo de extensién, una valvula de 3 vias y una jeringa de baldn, , aunque estos elementos
pueden obtenerse de terceros. Puede usarse también un catéter de aguja para puncién de balones.

2. Realice la endoscopia; el baldn puede desinflarse con una aguja de puncién, con el tubo de inflado
(pasos 3 a 8 de la seccidn de ajuste anterior) o ambos.
3. EL DESINFLADO MEDIANTE EL TUBO DE INFLADO REQUIERE OBSERVACION ENDOSCOPICA
(evite retorcer el tubo).

4, Deje que el baldon se vacie completamente de liquido.
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5. Atrape la seccidn proximal bulbosa del catéter blanco justo distal a su conexidn a la valvula
transparente. También se pueden utilizar unas pinzas de sujecidn de balones para extraer el balén,
6. Saque el catéter blanco atrapado contra la punta del endoscopio y retire el endoscopio. La
hiperextension del cuello del paciente puede ayudar a la extraccién, a medida gue el dispositivo pasa a
través del esfinter esofagico superior.

PRESENTACION

E! Sistema de balén ajustable Spatz3 se suministra LIMPIC, NO ESTERIL, EMBALADO PARA USAR e
indicado PARA UN SOLO USO.

Mo debe volver a usarse ni esterilizarse, existe riesgo de infeccion, funcionamiento incorrecto y lesiones
del paciente.

El Sistema de baldn ajustable Spatz3 se provee dentro de un envase pouch que a su vez se coloca
dentro de una caja de carton y que junto a los siguientes articulos conforma el Sistema (KiT) de balén
ajustable Spatz3.

Cada Kit de insercidn del Sistema (Kit) de baién ajustable Spatz3 contiene:

« 1{un) Sistema de haldn ajustable Spatz3. No estéril.
» 1{una) jeringa de 50 0 60 ml para llenado del baldn. Estéril esterilizada por EtO.
+ 1 (una) jeringa de 3 a 5 ml para intreducir aceite mineral. Estéril esterilizada por EtO.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-145/14-1

El Administrador Nacional de la Administracidén Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
”’%329, y de acuerdo a lo solicitado por Barraca Acher Argentina S.R.L.,
se“autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de balén intragdstrico ajustable

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-202 - balones, gastricos,
para supresién del apetito

Marca de los modelos de los productos médicos: Spatz

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: uso temporal para perder peso en pacientes con
sobrepeso y obesidad (IMC > 27) que no hayan conseguido lograr y mantener
una pérdida de peso con un programa supervisado de control de peso

Modelos: sistema (kit) de balén ajustable Spatz3

Periodo de vida util: 2 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Spatz FGIA, Inc.

Lugar de elaboracidn: 15 Cuttermill Road #147, Great Neck, N.Y. 11021, Estados

Unidos.

Se extiende a Barraca Acher Argentina S.R.L. el Certificado PM-696-656 en |a
Ciudad de Buenos Aires, a ...Z.G.MAY...ZD.M...., siendo su vigencia por cinco (5)

anos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 3 3 2 g ""'7""\17

Dr. OTI0 A ORSINGHER

Sub Administradar Nacional
ANM.AT,
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