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BUENOS AIRES, 14 SEP 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002927-14-5 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIO LAP S.A. solicita se autorice
la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos 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 evaluacién técnica producida por la Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reline Ios'
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los ¢

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y el 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca LAP BAND, nombre descriptivo Banda para Gastroplastia, dispositivos de
colocacién y accesorios y nombre técnico Bandas para Gastroplastia, de acuerdo
con lo solicitado por BIO LAP S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el
RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO .20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 192 a 196 y 197 a 229 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1882-35, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacidén Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-002927-14-5

DISPOSICION NO 7 36 3
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Dr. LEONARDO® VERNA
BUBADMINISTRADOR NACIONAL
DEGRETD N+ 1358/2015
A NM.AT.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N9: 1-47-3110-002927-14-5
El Administrador Nacional de. la Administracion Nacional de Medicamentos,
%‘nﬁos y 'I§nolog|'a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
6 *y de acuerdo con lo solicitado por BIO LAP S.A., se autorizd 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: Banda para Gastroplastia, dispositivos de colocacion y
accesorios
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-649-Bandas para
Gastroplastia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LAP BAND
Clase de Riesgo: III
Indicacidon/es autorizada/s: El sistema LAP-BAND esta indicado para la reduccion
de peso en pacientes con obesidad grave y un indice de masa corporal (IMC) de,
al menos, 35 o de, al menos, 30 asociado a uno o mds trastornos comorbidos, o
en pacientes con un sobrepeso de 45 kilogramos o més. Su uso esta indicado
Unicamente en pacientes con obesidad grave de 14 afios o mas con los que

hayan fracasado otras alternativas de reduccion de peso mas conservadoras,



como dietas supervisadas, ejercicio fisico y programas de modificacion de
habitos. Los pacientes que opten por esta intervencién quirdrgica deben
comprometerse a aceptar cambios importantes en sus habitos alimentarios
durante el resto de su vida. Se ha demostrado que la pérdida de peso asociada al
sistema LAP-BAND mejora o lleva a la remision de la diabetes tipo 2 en pacientes
con un IMC mayor o igual a 35.

Modelo/s:

AB-20260 Sistema LAP-BAND AP pequeio

AB-20265 Sistema LAP-BAND AP grande

AB-20360 Sistema LAP-BAND AP pequerio con RapidPort EZ

AB-20365 Sistema LAP-BAND AP grande con RapidPort EZ

B-20210 Sistema LAP-BAND 9.75 cm

B-20220 Sistema LAP-BAND 10.0 cm

B-20230 Sistema LAP-BAND 11.0cm

B-20250 Sistema LAP-BAND VG

B-20260 Sistema LAP-BAND AP pequefio

B-20265 SistemalAP-BAND AP grande

B-20360 Sistema LAP-BAND AP pequefo con RapidPort EZ

B-20365 Sistema LAP-BAND AP grande con RapidPort EZ

C-20360 Sistema LAP-BAND AP pequefio con RapidPort EZ

C-20365 Sistema LAP-BAND AP grande con RapidPort EZ

B-20090 Instrumento RapidPort

B-20303-10 Conjunto de sujetadores RapidPort paquete de 10

LV
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SANTAT
B-20300 Aplicador de puerto RapidPort EZ
B-20304 Equipo de puertos de acceso RapidPort EZ para usar con el Sistema
LAP-BAND AP pequefio
B-20306 Equipo de puertos de acceso RapidPort EZ para usar con el Sistema
LAP-BAND AP grande
B-20400 Equipo de tubos Sistema LAP-BAND RapidPort EZ
C-20300 Aplicador de Puerto RapidPort EZ
C-20304 Equipo de puertos de acceso RapidPort EZ para usar con el sistema
LAP-BAND AP pequeiio
C-20306 Equipo de puertos de acceso RapidPort EZ para usar con el sistema
LAP-BAND AP grande
B-20101 Equipo de puertos de acceso Sistema LAP-BAND para usar con el
Sistema LAP-BAND 9.75cm/10.0cm
B-20103 Equipo de puertos de acceso Sistema LAP-BAND para usar con el
Sistema LAP-BAND 11.0cm, VG y LAP-BAND AP pequefio
B-20106 Equipo de pu;rtos de acceso Siste;na LAP-BAND para usar con el
Sistema LAP-BAND AP grande |
B-20301-10 Aguja para puerto de acceso a Sistema LAP-BAND 20Gx89mm (3,5
pulgadas) paquete de 10
B-20302-10 Aguja para puerto de acceso a Sistema LAP-BAND  20Gx51mm (2

pulgadas) paquete de 10
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B-20311-10 Aguja para puerto de acceso a Sistema LAP-BAND 22Gx38mm
(1,5 pulgadas)

B-2017 Tubo de Calibracion Sistema LAP-BAND

B-20401 Equipo de tubos Sistema LAP-BAND

Periodo de vida util: 2 afos

Forma de presentacion: individual

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Apollo Endosurgery, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1120 Capital of Texas Hwy, Building 1, Suite 300,

Austin, Texas 78746,Estados Unidos

Se extiende a BIO LAP S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
14 SEP 2015

1882-35, en la Ciudad de Buenos Aires, a ......... .., Siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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Importado v Distribuido por: Fabricade por;
Bio Lap S5.A. : Apollo Endosurgery, Inc.
Avenida Cérdoba 1547 piso 1lero. (C1015ABR) 1120 S Capital of Texas Hwy

CABA. Argentina
Building 1, Suite 300

Austin, Texas 78746

Estados Unidos de América

SISTEMA LAP-BAND / SISTEMA LAP- BAND AP (segiin corresponda) ;

REF ,

Modelo:

Incluye: cantidad;

cantidad:

STERILE @
A\ SE

Meétodo de esterilizacion: Calor seco

Conservar en lugar limpio y seco. Transporte y almacene el producto & temperatura ambiente. Se deben tomar

precauciones para minimizar la exposicion a fa humedad, ef calor, la luz ultravicleta y vapores quimicos.
No utilizar si el envase esté roto o dafiado.

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones de Salud.

Director Técnico: Farm. Maria Daniela Pérez Gonzalez MN. N° 13.909

Producto autorizado por ANMA_T PM 1882- 35

Informacién Importante- : .

Firmay selloG ez Pagina 1
 ANIEL MARCELO VARELA Maria Daniela Perez
AN o ODERADO Famaceuice
ARP S:A. Directora Técnica
Bt Biolap SA

MN. 13809 -M.P 16.934
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El sistema de banda gastrica ajustable LAP-BAND ha sido disefiado para inducir la pérdida de
peso en pacientes con obesidad grave mediante la limitacién del consumo de alimentos. Ei
diserio de hebilla deslizante de la banda facilita la colocacion laparoscépica

alrededor del estémago, lo que permite la formacidn de una pequena bolsa gastrica y de un
estoma. No es necesario cortar ni grapar el estdbmago, ni derivar parte del estdmago ni del
intestino, El sistema LAP-BAND, fabricado con disefio OMNIFCRM, es el ultimo avance en
bandas gastricas ajustables de colocacion laparoscopica para el tratamiento de la obesidad
morbida. Los tamafios iniciales de la bolsa y del estoma se establecen mediante el uso del tubo
calibrador. La superficie interna de la banda es inflable y esta conectada al puerto de acceso por
un tubo resistente a las torsiones, que se incluye en ¢l sistema LAP-BAND, lo que permite el
ajuste percutanec del tamafio del estoma durante el postoperatorio. Después de la intervencion
quirargica para la pérdida de peso, es necesaric que todos los pacientes reciban asesoramiento
para la modificacién de sus habitos alimentarios y de conducta, asi como un seguimiento
frecuente a largo plazo.

L.os cirujanos que tengan previsto realizar una colocacion laparoscopica deberan contar con una
amplia experiencia en la realizacién de procedimientos laparoscopicos avanzados, por g). en
fundoplicaturas, tener experiencia previa en el tratamiento de pacientes obesos, disponer del
personal necesario y comprometerse a cumplir con los requisitos de seguimiento a largo plazo de
los procedimientos para el tratamiento de la obesidad. Asimismo, deberan cumplir con las
“Directrices para el tratamientc quirlirgico de la obesidad morbida® ("Guidelines for Surgical
Treatment of Morbid Obesity”) publicadas conjuntamente por la Sociedad Estadounidense de
Cirugia Metabdlica y Bariatrica (ASMBS, American Society for Metabolic & Bariatric Surgeons) y
la Sociedad Estadounidense de Cirugia Endoscopica Gastrointestinal (SAGES, Society of
American Gastrointestinal Endoscopic Surgeons), asi como las “Directrices marco para ia
educacion y formacion quirGrgicas tras la residencia® ("Guidelines for Framework for Post-
Residency Surgical Education and Training”) de ia SAGES. Antes de utilizar el sistema LAP-
BAND, el cirujano deberd participar en un programa de formacion autorizado por Apollo
Endosurgery o por un distribuidor autorizado de Apolle Endosurgery. En la ditima pagina se
explica como obtener informacién adicional al respecto.

Breve descripcion det procedimiento:

Durante el procedimiento quirdrgico, la banda inflable se purga con una solucion salina estéril. La
banda se coloca alrededor del estdmago y se infla con una selucion salina estéril para crear el
didmetro de estoma y el tamafio de bolsa adecuados mediante el tubo calibrador, que es un

Respo Director Técnicp
Firma¥sefjo ) Pagina 2
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accesorio no incluido en el Sistema. El tubo se conecta al puerto de acceso colocado sobre el
musculo recto o se fija a un espacio subcutaneo accesible. El tubo lleva impresas unas flechas
que indican la direccion del puerto de acceso y ayudan al cirujano a identificar la orientacion
correcta del tubo, que puede acortarse para adaptar la posicién def puerto al paciente. Ambos
componentes se unen mediante el conector del tubo de acero inoxidable. Pueden colocarse
ligaduras en ambos extremos de! tubo sobre el conector. Por Gltimo, el puerto de acceso se
asegura en su lugar utilizando los orificios de sutura situados en la base del puerto o la
herramienta aplicadora Rapid Port EZ (si se utiliza el disefio RapidPort EZ). Posteriormente a la
intervencion quirdrgica, el cirujano puede realizar ajustes percutaneos del tamafio del estoma
inyectando o aspirando solucion salina con la aguja del puerto de acceso.

En la seccion Procedimiento quirdrgico se incluye mas informacion al respecto.

USO INDICADQ / INDICACIONES

El sistema LAP-BAND esté indicado para la reduccién de peso en pacientes con obesidad grave
y un indice de masa corporal (IMC) de, al menos, 35 o de, al menos, 30 asociado a uno o mas
trastornos comorbidos, o en pacientes con un sobrepeso de 45 kilogramos 0 mas con respecto a
su peso ideal estimado segun las tablas de 1983 de Metropolitan Life Insurance (utilicese el
punto medio para una complexién media). Su uso esta indicado unicamente en pacientes con
cbesidad grave de 14 afos 0 mas con los que hayan fracasado otras alternativas de reduccion
de peso mas conservadoras, como dietas supervisadas, ejercicio fisico ¥y programas de
modificacion de habitos. Los pacientes que opten por esta intervencion quirirgica deben
comprometerse a aceptar cambios importantes en sus habitos alimentarios durante el resto de su
vida.

Se ha demostrado que fa pérdida de peso asociada al sistema LAP-BAND mejora o lleva a la
remision de la diabetes tipo 2 en pacientes con un IMC mayor o igual a 35.
CONTRAINDICACIONES

El sistema LAP-BAND estéa contraindicado en:

1. Pacientes con enfermiedades inflamatorias del tracto gastrointestinal (Gl), incluidas la
esofagitis grave resistente al tratamiento, las Ulceras gastricas y duodenales o las inflamaciones
especificas como la enfermedad de Crohn.

2. Pacientes con enfermedades cardiopulmonares graves u otras enfermedades organicas

Pagina 3
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3. Pacientes propensos a sufrir hemorragias en el tracto gastrointestinal superior, como pacientes
con varices gastricas o esofagicas o con telangiectasias intestinales congénitas o adquiridas.

4. Pacientes con hipertensién portal.

5. Pacientes con anomalias congénitas o adquiridas en el tracto Gl, tales como atresias o
estenosis.

8. Pacientes que tengan o sufran una lesién gastrica intraoperatoria durante el procedimiento de
implante, como una perforacion gastrica en la ubicacion donde tenga previsto colocarse la banda
o cerca de ella.

7. Pacientes con cirrosis.

8. Pacientes con pancreatitis cronica.

9. Pacientes con adiccion al alcohol y/o a las drogas.

10. Pacientes menores de 14 afios (los pacientes adolescentes que tengan entre 14 y 17 afios
deberan haber superado la pubertad).

11. Pacientes que presenten cualguier tipo de infeccidn o en los que exista posibilidad de
infeccion antes o durante la intervencién quirlrgica.

12. Pacientes sometidos a tratamiento cronico con esteroides a largo plazo.

13. Pacientes que no puedan o no deseen respetar las restricciones alimentarias que exige este
procedimiento.

14. Pacientes de los que se sabe o se sospecha que tengan una reaccidén alérgica a los
materiales utilizados en el sistema o que hayan presentado intolerancia al dolor relacionada con
el implante de dispositivos.

15. Pacientes que presenten un diagnéstico conocido o sintomas preexistentes de alguna
enfermedad autoinmune del tejido conjuntivo, o que tengan algin familiar que los presente, como
lupus eritematoso sistémico o esclerodermia.

16. Embarazo: la colocacion del sistema LAP-BAND esté contraindicada en pacientes que estén
embarazadas o que puedan estarlo. Podra ser necesario desinflar la banda en

el caso de que la paciente quede embarazada después de colocarla.

ADVERTENCIAS

1. La colocacion laparoscopica o laparotémica del sistema LAP-BAND es un procedimiento
quirdrgico de envergadura que entrafia un riesgo de ébito.

2. Si no se sujeta la banda correctamente, podria desplazarse y hacer necesaria una nueva

Pagina 4
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3. Una hernia de hiato de envergadura puede impedir la correcta colocacion del dispositivo. La
colocacién de la banda debe considerarse en cada caso concreto en funcion de la gravedad de la
hernia.

4. No se debe suturar la banda al estdmago. Si se sutura directamente al estomago, puede
provocar una erosién,

5. Con anterioridad a la intervencion quirirgica, debera evaluarse la estabilidad emocional y
psicoidgica de los pacientes. El cirujano podra determinar que la implantacion de la banda
géstrica no resulta adecuada para determinados pacientes.

6. Debe informarse a los pacientes de que el sisterna LAP-BAND es un implante a largo ptazo.
En cualquier momento podria ser necesaria una intervencién quirtrgica para retirarlo o sustituirlo.
En caso de producirse reacciones adversas, podria ser necesaria la retirada del implante.
Tambien podria estar indicada una intervencién quirirgica de revision para retirar y sustituir el
implante con el fin de conseguir la satisfaccion del paciente.

7. En ocasiones, se han preducido distensiones o dilataciones esofagicas como consecuencia de
una obstruccidn del estoma debida a una restriccidn excesiva si la banda esta demasiddo inflada.
Los pacientes no deben esperar perder peso con la rapidez con que lo hacen aquellos con
derivaciones gastricas, y la inflacién de la banda debe realizarse en pequerios incrementos. Se
recomienda desinflar la banda si se produce una dilatacion esofagica.

8. Algunos tipos de dismotilidad esofagica pueden provocar una pérdida de peso inadecuada o
una dilatacion esofagica cuando se infle la banda, por lo que podria ser necesario retirarla. En
funcion del historial médico y de los sintomas de cada paciente, los cirujanos deberan determinar
si es necesario estudiar la funcién de la motilidad esofagica.

Si dicho estudio indicase la existencia de dismotilidad esofagica, deberd considerarse la
existencia de un riesgo mayor asociado a la colocacion de la banda.

9. Los pacientes con eséfago de Barrett podran experimentar problemas asociados a su
patologia esofagica que podrian poner en peligro su evolucidn postquirtrgica. El uso de la

banda en este tipo de pacientes debera considerarse en funcién del historial médico y de [a
gravedad de los sintomas de cada paciente.

10. Se han dado casos en los que los propios pacientes han ajustado sus bandas. Esto podria
provocar que la banda quedase excesivamente cefida y causar infecciones y otras
complicacicnes.

11. Se debe informar cuidadosamente a los pacientes de la necesidad de informar en caso de
producirse vomitos, dolor abdominal o cualquier otro problema gastrointestinal o

Director Técnico
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nutricional, ya que estos sintomas pueden indicar la presencia de algun trastorno no relacionado
con el sistema LAP-BAND.

PRECAUCIONES

1. La colocacién laparoscépica de la banda es un procedimiento avanzado. Los cirujanos que
tengan previsto realizar una colocacién laparoscopica deben:;

a. Contar con una amplia experiencia en la realizacion de procedimientos laparoscopicos
avanzados,p. gj. en fundoplicaturas.

b. Tener experiencia previa en el tratamiento de pacientes obesos, disponer del personal
necesaric y comprometerse a cumplir con los requisitos de seguimiento a largo plazo de los
procedimientos para el tratamiento de la obesidad.

¢. Participar en un programa de formacion sobre el sistema LAP-BAND autorizado por Apollo
Endosurgery ¢ por un distribuidor autorizado de Apollo Endosurgery (requisito

imprescindible para su utilizacién).

d. Contar con la observacién de personal cualificado durante las primeras colocaciones de
bandas.

e. Disponer de los equipos y de Ia experiencia necesarios para realizar el procedimiento a través
de laparotomia en caso de ser necesario.

f. Estar dispuestos a informar de los resultados de su experiencia para seguir avanzando en el
tratamiento quirdrgico de la obesidad grave. '

2. Es responsabilidad del cirujano informar al paciente de los riesgos y complicaciones conocidos
asociados al procedimiento quirtrgico y al implante.

3. Como en toda cirugia gastroplastica, debe tenerse especial cuidado durante la diseccién y el
implante del dispositivo para evitar causar lesiones al tracto gastrointestinal. Cualquier lesiéon que
sufra el estdmago durante el procedimiento puede provocar la erosién del dispositivo en el tracto
Gl

4. Durante la insercién del tubo calibrador, es necesario tener especial cuidado para evitar la
perforacion del eséfago o del estomago.

2. En los procedimientos de revision podré ser necesario retirar parcialmente la linea de grapas
existente para evitar que haya un segundo punto de obstruccion debajo de la banda. Como
ocurre en cualquier procedimiento de revision, la posibilidad de que surjan complicaciones, como
erosiones o infecciones, es alta. Cualquier lesidén que sufra el estdmago durante el procedimiento

podra proyeesqr una peritonitis y el ébito, ¢ la erosidn posterior del dispositive en el tracto Gl.

Respongablg Ley Director Técnico
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6. Debe tenerse la precaucioén de colocar el puerto de acceso en una posicién estable alejada de
areas que puedan verse afectadas por una pérdida de peso significativa, por ia

actividad fisica o por una intervencién quirirgica posterior. De lo contrario, podria resultar
imposible realizar ajustes percutéaneos de la banda.

7. Debe tenerse cuidado al ajustar la banda para evitar perforar el tubo que conecta el puerto de
acceso a la misma, ya que esto provocaria una fuga y que se desinflase la parte inflable.

8. Si no se crea una via estable y uniforme para el tubo del puerto de acceso, sin dobleces ni
angulos pronunciados, podrian producirse roturas y fugas en el tubo. Para evitar una colocacion
incorrecta, el puerto debe situarse en posicion lateral a la abertura del trocar. Asimismo, debe
crearse una bolsa para el puerto de forma que esté lo suficientemente alejado del trayecto del
trocar y evitar una torsion brusca del tubo. El trayecto del tubo debe orientarse hacia el conector
del puerto de accesc de forma que el tubo forme una linea recta con una suave transicion en
forma de arco al introducirse en el abdomen (véase la figura 1, Opciones de colocacién del
puerto).

9. El sistema LAP-BAND es de un solo uso. No utilice ninguna banda, puerto de acceso, aguja o
tubo calibrador que presente dafios (cortes, desgarros, etc.) de cualquier tipo. No tos utilice si el
envase esta abierto o deteriorado, o si observa indicios de manipulacién. Si el envase presenta
darics, el producto podria no ser esteril y provocar una infeccién.

10. No intente limpiar o volver a esterilizar alguna pieza del sistema LAP-BAND. Si se vuelve a
esterilizar, el producto podria deformarse o dafarse.

11. Es importante tener especial cuidado al manipular el dispositivo, ya que contaminantes como

pelusas, huellas dactilares o talco pueden causar una reaccién a cuerpos extrafos.
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Figura 1. Opcienes de colocacidn del puerto.
12. Debe procurarse no dafiar la banda, el tubo, la parte inflable, el puerto de acceso o el tubo

calibrador. Utilice Gnicamente pinzas recubiertas de goma para sujetar el tubo.

13. La manipulacion con instrumental o el uso de objetos afilados puede dafar la banda, el
puerto de acceso y el tubo calibrador. No se deben implantar dispositivas dafiados.

Por este motivo, es necesario disponer de un dispositivo de reserva durante la intervencion
quirdrgica.

14. Si no se utiliza el tapén del extremo del tubo durante la colocacién de la banda, el tubo podria
dafarse,

15. No presione la punta de ningun instrumento contra la pared del estémago ni utilice un
electrocauterio excesivo. La perforacion o lesién gastrica puede provocar una peritonitis y el
obito.

16. Una diseccion excesiva del estébmago durante la colocacion puede provocar el
desplazamiento o la erosién de la banda, Io'que haria necesaria ia realizacion de una nueva
intervencién.

17. Si se omite el uso de instrumentos atraumaticos adecuados para fijar ta banda, podria
dafiarse o lesionar los tejidos circundantes.

18. Cuando ajuste el volumen de la banda, asegtrese de que la pantalla radiogréafica se

encuentre en posicion perpendicular al eje de la aguja (la aguja aparecera como un punto en la

facilitaré el ajuste de la posicion de la aguja
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mientras se desplaza a través del tejido hacia el puerto. Si no penetra el puerto con la guja en
posicion perpendicular, el puerto de acceso puede dafarse y producir fugas.

19. Durante el ajuste el volumen de la banda, el uso de una aguja inadecuada podria causar
fugas en el puerto de acceso y hacer necesaria una nueva intervencion para sustituirlo. Utilice
unicamente agujas de puerto de acceso del sistema LAP-BAND. No utilice agujas hipodérmicas
estandar, ya que pueden causar fugas. |

20. Cuando ajuste el volumen de la banda, no introduzca nunca en el puerto de acceso una
aguja sin jeringa. El liquido del interior del dispositive esta sometido a presién y se liberaria a
través de la aguja.

21. Cuando ajuste el volumen de la banda, una vez puncionado el septo, no incline ni balancee la
aguja, ya que podria dafiarlo o provocar una fuga de liquido.

22. Al ajustar el volumen de la banda, si se afiade liquido para reducir el tamafio del estoma, es
importante comprobar que el estoma no sea demasiado pequefto antes de dar de alta al
paciente. También debe procurarse no agregar demasiada solucién salina al ajustar la banda, ya
que podria cerrarse el estoma gastrico. Para comprobar el ajuste, el paciente debe beber agua.
Si no puede tragarla, retire liquido a través del puerto y vuelva a realizar la misma comprobacion.
Un médico familiarizado con el procedimiento de ajuste debe estar disponible durante los dias
posteriores al mismo para desinflar la banda en caso de obstruccién.

23. Es responsabilidad del cirujano informar al paciente de las restricciones alimentarias
posteriores al procedimiento y ofrecerle apoyo para la modificacién de sus habitos alimentarios y
de conducta. El incumplimiento de las restricciones alimentarias podria ocasionar una
obstruccién y/o la imposibilidad de perder peso.

24. Debe informarse cuidadosamente al paciente de la necesidad de adguirir unos habitos
alimentarios sanocs. Deben evaluarse sus necesidades nutricionales (y caléricas) para
aconsejarle la dieta mas adecuada. Si fuese necesario para evitar deficiencias nutricionales, el
medico podria optar por prescribir complementos dietéticos adecuados. La supervisién fisica y el
asesoramiento en cuanto a los habitos alimentarios adecuados deben ser regulares,

25. Se debe advertir a los pacientes de la necesidad de masticar bien los alimentos. Se debe
indicar a los pacientes con dentadura postiza que procuren cortar la comida en trozos pequerios.
Si no se observan estas precauciones, podrian producirse vomitos, irritacion del estoma, edemas
e incluso obstrucciones.

26. Se debe reconocer a los pacientes regularmente durante los periodos de pérdida rapida de
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27. Los antiinflamatorios como la aspirina o los antiinflamatorios no esteroideos, que pueden

irritar el estomago, deben utilizarse con precaucion. El uso de este tipo de medicamentos podria
aumentar el riesgo de erosioén.

28. En el caso de pacientes que queden embarazadas o de pacientes con enfermedades graves
O que reguieran una mayor nutricion, podra ser necesario desinflar ia banda.

29. Los ¢rganos reproductores de todos los pacientes deben estar protegidos durante la toma de
radiografias.

30. Se puede producir una pérdida insuficiente de peso debido a la dilatacion de la bolsa o, de
forma menos frecuente, a la erosién de la banda, en cuyo casc no resultara adecuado seguir
inflando la banda.

31. Se han detectado niveles elevados de homocisteina en pacientes que pierden peso
activamente tras someterse a una intervencién quirurgica para el tratamiento de la obesidad.
Podra ser necesario prescribir un suplemento de acido folico y vitamina B12 para mantener
niveles normales de homocisteina. Los niveles elevados de homocisteina pueden aumentar el
riesgo cardiovascular y de que se produzcan anomalias en el tubo neural.

32. Aungue no se ha observado la existencia de enfermedades autoinmunes debidas al uso del
sistema LAP-BAND, se han dado casos de enfermedades autoinmunes o trastornos del tejido
conjuntivo {p. ej. lupus eritematoso sistémico o escleroderma) provocados por la insercién
prolongada de otros implantes de silicona. Sin embargo, en la actualidad no existen pruebas
clinicas concluyentes que confirmen una relacién entre los trastornos del tejido conjuntivo y los

implantes de silicona.

INCIDENCIAS ADVERSAS

Es importante comentar con el paciente todas las posibles complicaciones e incidencias
adversas. Entre las complicaciones que pueden surgir como consecuencia del uso de este
producto, cabe citar los riesgos asociados a los medicamentos y métodos utilizados en el
procedimiento quirGirgico, los riesgos inherentes a toda intervencién quirdrgica y el grado de
intolerancia del paciente al implante de cuerpos extrafios en su arganismo.

Puede producirse la perforacién del estomago. También puede producirse el o6bito. Las
complicaciones especificas de la cirugia laparoscépica pueden incluir lesiones del bazo {que, en
ocasignes,, pueden requerir una esplenectomia) o hepaticas, hemorragias de los vasos
5 ‘n rincipales, problemas pulmonares, trombosis y rotura de la herida.
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Tras la realizacion de procedimientos de reduccién gastrica, se han observado Ulceras, gastritis,

reflujo gastroesofagico, acidez gastrica, aerofagia, disfagia, deshidratacion, estrefimiento y
recuperacion de peso.

Puede producirse el desplazamiento y/o la dilatacién de la bolsa de la banda. En ocasiones, el
reflujo gastroesofagico, las nauseas y/o los vomitos provocados por un desplazamiento precoz o
menor pueden resolverse desinflando la banda. Los desplazamientos mas graves pueden
requerir el cambio de posicion y/o la retirada de la banda. Si se produce una obstruccion total de
la salida del estoma que no se resuelve al desinflar la banda, o si existe dolor abdominal, sera
necesaria una nueva intervencidn inmediata para retirarla. La colocacion de una banda gastrica
como intervencién quirurgica de revisidn entrafia un mayor riesgo de que se produzcan
complicaciones. La cirugia abdominal previa se asocia con frecuencia a adherencias que afectan
al estémago. En un estudio realizado con adultos en Estados Unidos se observd que el 42%

de los pacientes sometidos a procedimientos de revisién habian desarroliado adherencias que
afectaban al estdmago. Deben emplearse cuidado y tiempo para desprender adecuadamente las
adherencias con el fin de proporcionar acceso, exposicion y movilizacién del estdmago para un
procedimiento de revisidn.

Existe el riesgo de que la banda erosione el tejido gastrico. Esta erosion se ha asociado a la
intervencién quirdrgica derevisién tras el empleo de medicamentos que irritan la pared gastrica,
después de producirse lesiones gasfricas y tras una diseccidon o un uso de electrocauterio
excesivos. L.os sintomas de erosion de la banda pueden incluir menor pérdida de peso, aumento
de peso, infeccion en el puerto de acceso o dolor abdominal. En estos casos, sera necesaria una
nueva intervencion para retirar el dispositivo.

Las nuevas intervenciones a consecuencia de las erosiones de la banda pueden producir una
gastrectomia de la zona afectada.

Las bandas erosionadas se han retirado gastroscopicamente en contadas ocasiones. En estos
€asos, se recomienda encarecidamente consultar con otros cirujanos que cuenten

con experiencia en el uso del sistema LAP-BAND. En casos poco frecuentes se han observado
distensiones o dilataciones esofagicas, probablemente provocadas por la colocacidn incorrecta
de la banda, por una restriccidn excesiva o por la obstruccion del estoma. También pueden
deberse a vomitos excesivos 0 a la falta de colaboracion por parte del paciente, y tienen mas
probabilidades de darse en casos de dismotilidad esofagica preexistente. Se recomienda

.nda si se produce una dilatacion escofagica. Si la dilatacion no se resuelve
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desinflando la banda, podra ser necesario realizar un procedimiento de revision para volver a

colocar la banda o para retirarla.

Se ha observado una obstruccién del estoma como complicacion tanto inmediata como tardia de
estos procedimientos que puede deberse a un edema, a los alimentos, a una calibracion inicial
incorrecta, al desplazamiento de la banda, a |a torsién de la bolsa o a la falta de colaboracion por
parte del paciente en lo relativo a la eleccién y masticacién de los alimentos. Pueden producirse
infecciones en el periodo postoperatorio inmediato o afios después de la insercion del dispositivo.
En caso de infeccion o contaminacion, debera reftirarse el dispositivo. La banda puede desinflarse
debido a una fuga en la misma, en el puerto o en el tubo conector. Pueden aparecer nauseas y
vomitos, especialmente en los dias posteriores a la intervencion quirtrgica o cuando el paciente
coma mas de lo recomendado. Las nauseas y los vomitos también pueden ser sintomas de una
obstruccion del estoma o del desplazamiento de la banda o del estéma_go. Los vomitos intensos
frecuentes pueden provocar la dilatacién de la bolsa, el desplazamiento del estdbmago o la
dilatacion det esdfago. En todas estas situaciones debera desinflarse la banda inmediatamente.
Desinflar la banda puede mitigar una pérdida de peso excesivamente rapida, asi como las
nauseas y los vomitos. Puede ser necesaria una nueva intervencion para retirar o volver a
colocar el dispositivo.

La pérdida de peso rapida puede provocar sintomas de malnutricion, anemia y otras
complicaciones relacionadas (p. ej. polineuropatias). Una pérdida de peso excesivamente

rapida puede frenarse desinflando ia banda. Una pérdida de peso rapida puede dar como

resultado el desarrollo de colelitiasis, lo que podria hacer necesaria una colecistectomia.

TRATAMIENTO INDIVIDUALIZADO

La colocacién del sistema LAP-BAND esta contraindicada en pacientes que estén embarazadas
0 que puedan estarlo. En el caso de pacientes que queden embarazadas o que desarrollen
enfermedades graves tras el implante del sistema LAP-BAND, o que requieran una mayor
nutricion, podré ser necesario desinflar la banda. En casos poco frecuentes, podra ser necesario
retirar la banda.

Los datos obtenidos en todo el mundo parecen indicar que la hiperinsulinemia, la resistencia a la
insulina y las enfermedades asociadas a la misma, la actividad fisica insuficiente, el dolor y las
respuestas a la encuesta de salud SF-36 que indican un mai estado de salud general, estan
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Es mas probable que los pacientes de mayor edad, con menor capacidad fisica y resistentes a la
insulina pierdan peso mas lentamente que las personas mas jévenes y con mayor capacidad
fisica.

Los pacientes con una obesidad extrema pueden lograr una reduccioén de peso suficiente para
mejorar su salud y su calidad de vida con el sistema LAP-BAND, aungue es posible que
continuen siendo gravemente obesos. Es posible que pierdan mas peso con un procedimiento
malabsortive o que tenga un componente malabsortivo. A la hora de seleccionar un
procedimiento para el tratamiento de la obesidad, deben considerarse las necesidades y

expectativas de pérdida de peso del paciente.

PRESENTACION

Todos los componentes del sistema de banda gastrica ajustable LAP-BAND son de un solo uso.
El sistema LAP-BAND (con el puerto RapidPort EZ o con el puerto de acceso Il) se suministra
esteril y en doble envoltorio con envase exterior de proteccion. La aguja del puerto de acceso se
suministra estéril en un envoltorio aparte.

PRECAUCION: si el paguete esta deteriorado, o si el envoltorio interno se abre fuera del campo
estéril, el producto se considerara no estéril y podria causar infecciones al paciente.

Las cajas del sistema LAP-BAND se deben guardar en un lugar limpio y seco (en las condiciones
habituales de almacenamiento de los suministros hospitalarios).

El sistema LAP-BAND tiene una vida Gtil de almacenamiento de dos afios.

El sistema LAP-BAND (incluidos los accesorios) no esta disefiado para ser reutilizado o
esterilizado de nuevo. Los procesos de limpieza y autoclave pueden causar dafios a los
componentes, lo que provocaria un funcionamiento incorrecto o que la banda se desinflase, con
lo que seria necesaria una segunda intervencién. La reutilizacién de cualquier componente del
dispositivo puede suponer un riesgo de infeccion para el paciente. Se ha comprobado mediante
pruebas gque el sistema LAP-BAND es seguro cuando se somete a exploraciones por RMde 3 T

G menos,

Equipos y materiales requeridos (incluidos):

Componentes del sistema:

1. Sistema de banda gastrica ajustable LAP-BAND (estéril), una unidad

2. Puerto de acceso (puerto de acceso Il o puerto de acceso RapidPort EZ) (estéril), una unidad
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4. Aguja de purga roma de |la banda, calibre 16, 40,5 mm (1,6 pulgadas) (estéril), una unidad

5. Aguja de purga roma del puerto de acceso, calibre 22, 127 mm (5 pulgadas) (estéril), una
unidad

6. Tapdn con conector de acero inoxidable (estéril), una unidad

7. Abrazadera (estéril), una unidad (suministrada con puerto de acceso RapidPort EZ
Gnicamente)

El sistema LAP-BAND esta disponible en dos tamarios, pequefio y grande. El médico debe elegir
el tamarfio adecuado en funcién de la anatomia de cada paciente. Tras la resolucion de un edema
postoperatorio, la mayoria de los pacientes con bandas colocadas adecuadamente presentan
restricciones minimas o inexistentes hasta que se arfade solucién salina a la banda,
independientemente del tamafio utilizado. Para nuevas

intervenciones (especialmente en caso de conversion a partir de otros procedimientos) y para la
diseccion de pars flaccida, normalmente se utiliza el tamafio grande. Se recomienda que los
cirujanos evaluen la cantidad de tejido abarcada por la banda antes de fijarla y suturarla en su
posicion. Si parece excesiva (la banda no se ajusta con holgura), retire parte del tejido omental o
acerque la diseccion a la pared gastrica o a una posicion mas ailta en el estdmago. En el
programa de formacion se facilita mas informacién sobre la seleccién del tamafio adecuado.
Caracteristicas del sistema de banda géstrica ajustable LAP-BAND: ’

El sistema LAP-BAND estd fabricado con el disefio OMNIFORM, que utifiza secciones
precurvadas blandas en la camara de inflacién. Cuando esta fijado, el sistema LAP-BAND forma
un anillo circular alrededor def estdmago proximal. Todas las bandas derivan en un tubo de
silicona de 50 cm de longitud aproximadamente. L.a banda esta fabricada en elastémero de
silicona. El tubo radiopaco resistente a las torsiones se utiliza para conectar la parte inflable al
puerto de acceso. Las flechas impresas en el tubo ayudan al cirujano a colocarlo a través del
puerto de acceso. Se suministra un tapdn para sellar el sistema mientras se pasa la banda
alrededor del estédmago.

Puerto de acceso:

El puerto de acceso (el puerto RapidPort EZ o el puerto de acceso i) se utiliza para el ajuste
percutaneo del diametro del estoma y se clerra automaticamente cuando es penetrado por la
aguja del puerto de acceso.

Sus caracteristicas incluyen:

1. Septo de alta compresion; probade en mas de 200 punciones con una aguja del calibre 20 de

~Bjrector Técnico
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2. Deposito del puerto; reaccién tactil positiva, disefado para larga duracion frente al contacto de
la aguja del puerto de acceso y resistente al contacto frecuente de las agujas para preservar la
integridad del deposito a largo plazo. El puerto RapidPort EZ tiene fijaciones de acero inoxidable
y orificios de sutura mientras que el puerto de acceso Il sélo tiene orificios de sutura para fijacion.,
ADVERTENCJA: las fijaciones de acero inoxidable del puerto de acceso RapidPort EZ contienen
niquel, cuyas propiedades alérgenas son conocidas.

3. Radiopaco y compatibie con la obtencién de imagenes para diagnastico, incluidas la
resonancia magnética (RM) y la tomografia computarizada, aungue se ha observado un efecto de
“halo™ minimo debido al conector del tubo de acero inoxidable.

4. Ligero, liso y redondeado.

5. Un conector de acero inoxidable que se utiliza con ligaduras para unir el tubo de la banda al
puerto de acceso.

Caracteristicas de la aguja del puerto de acceso:

La aguja del puerto de acceso es una aguja con punta anguiada ("punta Huber”) que no produce
desgarro del material, disefiada para penetrar por el puerto de acceso durante los

ajustes postoperatorios del sistema LAP-BAND (véanse las Instrucciones de uso). Las agujas del
puerto de acceso estan disponibles en cajas de 10 unidades (B-20301-10 (89 mm),B-20302-10
{51 mm) y B-20311-10 (38 mm)).

Tubo calibrador (B-2017)

El tubo calibrador se suministra limpio y no estéril y no requiere esterilizacion. El tubo calibrador

es un tubo de silicona transitcido de doble luz y 157 ¢cm de longitud con una punta sensora de 13
mm de diametro en su extremo distal. Como se muestra en la figura 2 a continuacién, el tubo
cafibrador utiliza una luz para el drenaje, la aspiracion vy la irrigacion (A), y la segunda luz para
inflar/desinflar el balon de fijacion (B). A 3,5 cm del extremo distal del catéter se encuentra un
balon de 15 a 25 cc que se utiliza para ajustar de forma controlada Ia pasicion y el tamario de la
bolsa gastrica. El balén se infla a través de un puerto de inflacién que permanece externo durante

el procedimiento. El tubo calibrador es de un solo uso.
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2. Tubo de inflacién y llave de paso acoplada para facilitar el lenado del balon calibrador

T ariemc] =

3. Drenaje, succidn e irrigacion Equipo adicional recomendado para colocaciones laparoscopicas:
+ Disector articulado {eje largo) o pinzas reticulares (gje largo)

« Trocarde 15 0 18 mm

« Reductor de 5,5 mm para trocar de 15 0 18 mm

+ Laparoscopios de 0° y 30°

» Trocares; en ocasiones, se necesitan trocares extra largos

» Gancho para cauterio e irrigacion-succion extra largo

+ Juego de pinzas largas atraumaticas para laparoscopia, disectores, tijeras, aplicadores de clips,
pinzas Babcock y separador hepatico en abanico.

Equipo adicional recomendado para colocaciones por laparotomia.

Los cirujanos que opten por realizar colocaciones laparoscopicas deben estar preparados
también con €l equipo necesario para realizar colocaciones por laparotomia.

* Drenaje de Penrose

« Juego de separadores abdominales para pacientes obesos

« Separador hepatico para pacientes ohesos

« Utilice el juego estandar de instrumentos separadores quirdrgicos abdominales necesario para
la realizacién de una laparotomia durante la colocacion abierta del sistema LAP- BAND AP.
Equipos y materiales especiales necesarios para €l ajuste de la banda: |

« Equipo de rayos X con monitor

« Anestesia local con una jeringa de 1 cc y aguja del calibre 30

» Aguja de puerto de acceso estéril del calibre 20 y 89 mm (3,5 pulgadas) (se suministra con el
sistema LAP-BAND y esta disponible por separado), aguja de puerto de acceso estéril dél calibre
20y 51 mm (2 pulgadas) (disponible en un paquete de 10 unidades: B-20302-10) u otra aguja del
calibre 20 con punta angulada que no produzca desgarro

del material (“punta Huber’) UNICAMENTE.

+ Solucion salina isotdnica no pirogénica y estéril en una jeringa de 1 cc para ajustes normales o
una jeringa de mayor tamafio si se mide la cantidad total de liquido de la banda.

- Una arandela o una moneda para localizar el puerto.

MANUAL DEL USUARIO
AntibistiCoeprofilacticos
[
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Se recomienda administrar durante el periodo perioperatorio antibioticos profilacticos que cubran
el espectro de la flora intestinal y de la piel.

Preoperatorio para intervencion quirtrgica del tracto Gl superior

Todos los pacientes que vayan a someterse a una intervencion guirdrgica con el sistema LAP-
BAND deben pasar por un proceso preoperatorio para intervenciones quirargicas del tracto Gl
superior.

Preparacion del puerto de acceso (puerto de acceso |l y puerto de acceso RapidPort EZ)

1. Retire el puerto de acceso y la aguja de purga roma del calibre 22 del envase estéril.
2. La aguja de purga roma encaja holgadamente en el tubo de llenado del puerto de acceso. No
intente introducirla en el puerto.
3. Sujete el puerto de acceso con el tubo de llenado en posicién vertical. E! puerto debe gquedar
en la parte inferior.
4. Acople una jeringa con 5 cc de solucién salina a la aguja de purga de punta roma.
5, Inyecte la solucion salina estéril para irrigar el puerto de acceso. Conforme se vaya llenando,
todo el aire y el exceso de liquido se expulsaran del tubo a través de la aguja de purga roma.
6. Mantenga el tubo del puerto en posicién vertical hasta que se acople al tubo de llenado de la
banda.
7. En ese momento, el puerto de acceso y el tubo estaran llenos de solucién salina,
practicamente libres de aire y listos para acoplarse al tubo de la banda implantada.

Preparacion de la banda

Para el enfermero circulante:

1. Entregue al instrumentista o ATS 15 cc de solucion salina estéril no pirogénica e isotonica con
0.9% de NaCl y una jeringa de 10 cc (sin aguja).

2. Antes de abrir la caja, confirme con el cirujano el tamario y el tipo del sistema LAP- BAND,

3. No abra ni tire la aguja estéril del puerto de acceso a menos que lo solicite el cirujano. Sino se
utiliza la aguja, etiqueteta con el nombre del paciente y entréguela al cirujano para ‘realizar
ajustes postericres del sistema LAP-BAND.

4. Entregue al anestesista el tubo calibrador (que se vende por separado).

Para ef anestesista:

1. El tubo calibrador es un tubo de succion oral que requiere un lubricante y una jeringa de 30 cc

para la inflacion. .
2. El cirujano indicard al anestesista que retire la sonda nasogastrica del paciente (si se ha
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gastroesofagica (GE).

3. El cirujano solicitara al anestesista que infle el balén con 25 cc de aire (0 solucion salina) y que
tire del tubo hasta que encuentre resistencia, lo que determinaré exactamente donde esta situada
la union GE. No infle el balén en exceso,

ya que esto podria ocasionar su rotura y lesiones a los tejidos circundantes.

4. Una vez marcada claramente la union, el cirujano solicitara al anestesista que desinfle el tubo
calibrador y lo introduzca en el eséfago o lo retire completamente.

5. El tubo calibrador debe desecharse tras su utilizacién Gnicamente cuando el cirujano haya
completado la intervencion. Durante la insercién del balon calibrador, es necesario tener especial
cuidado para evitar la perforacion del eséfago o del estomago.

Para el instrumentista o0 ATS:

1. Cuando el enfermero circulante abra el envoltorio exterior del sistema LAP-BAND, sujete el
envase esteril interior por la lengteta y coldquelo sobre la mesa del quiréfano en un lugar seguro.
2. Despegue el envoltorio exterior por el indicador amarillo de |a parte inferior del Tyvek y extraiga
el sistema LAP-BAND y la aguja de cebado.

3. Conecte la aguja de cebado al extremo del tubo del sistema LAP-BAND.

4. Llene una jeringa de 20 cc con un minimo de 15 cc de solucidn salina y acople la jeringa a la
aguja de cebado calibre 16. Purgue la banda y la parte inflable varias veces, extrayendo las
burbujas de aire. En el sistema LAP-BAND permanecera una cantidad residual de solucion
salina.

5. Examine la parte inflable de la banda para detectar la presencia de fugas o una posible
inflacion irregutar,

6. Inyecte aproximadamente 5 cc de solucion- salina y desconecte la jeringa. E| exceso de
solucion salina se expulsara de la banda y quedaran aproximadamente 4 cc de solucién salina en
el sistema LAP-BAND estandar y 5 cc en el grande,

7. En ese momento, la mayor parte de! aire del sistema LAP- BAND AP se habra sustituido por
solucién salina.

8. Introduzca el tapdn en el extremo del tubo hasta que el conector del tubo de acero inoxidable
desaparezca en el extremo abierto del tubo de flenado de la banda, lo que facilitara la colocacion
del tubo alrededor del estémago (figura 3). El tubo puede resbalar. Utilice esponjas de gasa de

4x4 para sujetar el tubo.
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Figura 3. Insercion del tapédn del extremo del tubo de |a banda.

9. Sumerja la banda en un recipiente con solucién salina o resérvela hasta el momento de la
insercion. Ya esta lista para su implante.

10. Si la anatomia del paciente requiere una circunferencia inicial mas grande, se puede ampliar
el perimetro del sistema LAP-BAND extrayendo solucién salina de Ia banda a

través del puerto de acceso. Es importante extraer cualquier resto de solucidn salina a través del
puerto de acceso para que en el sistema LAP-BAND. no entre aire que pueda

dificultar los ajustes posteriores. ,

VOLUMENES MAXIMOS DE CAPACIDAD DE LLENADO

Sistema LAP- BAND pequefio 10cc

Sistema LAP- BAND grande l4cc

Aspectos basicos del procedimiento

Como en toda decisién quirtrgica, es responsabilidad del cirujano juzgar sus conocimientos y su
experiencia, asi como el procedimiento mas adecuado a las necesidades del paciente.

Se han publicado presentaciones detalladas de procedimientos especificos. En los programas de
formacion sobre el sistema LAP-BAND. autorizados por Apollo Endosurgery se incluyen estas
publicaciones e informacion adicional sobre los procedimientos.

La siguiente informacién relativa al procedimiento quirdrgico, a los ajustes y a la retirada de la
banda tiene el fin de complementar, y no de sustituir, la informacién facilitada en los programas
de formacién.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO PARA LA COLOCACION DEL SISTEMA LAP-BAND

Director Técnico
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Anestesia: el anestesista suele evitar la ventilacion con mascara antes de entubar para evitar la
aspiracion de contenido gastrico hacia el tracto respiratorio. La induccion anestésica de
secuencia rapida (inyeccion de farmacos anestésicos seguida de intubacion

inmediata con compresion del cricoides) es habitual en la intervencion quirdrgica para el
tratamiento de la obesidad. Después de la intubacion, suele colocarse una sonda nasogastrica
para vaciar el estomago.

Posicion del paciente y del cirujano: el paciente suele colocarse en posicion de litotomia, con una
inclinacion anti Trendelenburg moderada. Las caderas y ias rodillas deben estar ligeramente
flexionadas para evitar que el paciente resbale y se caiga de lamesa. Esta posicién ayuda a
desplazar las visceras intraabdominales y el epiplon adiposo hacia abajo de forma que la parte
superior del estdmago se pueda ver mejor. El cirujano se colocara entre las piernas del paciente,
el primer ayudante a la izquierda del paciente y el segundo ayudante a la derecha del mismo.
Neumoperitoneo: el procedimiento laparoscopico se realiza con neumoperitoneo con didxido de
carbono. Se controlara constantemente la tensién arterial del paciente. Posicién de los trocares:
para este procedimiento se colocan inicialmente cuatro, cinco o seis trocares. Los trocares deben
colocarse en la parte superior del abdomen del paciente

e insertarse de forma que queden orientados hacia el hiato gastrico, lo que es importante para
facilitar el acceso del instrumental al abdomen de los pacientes con obesidad grave.

Se necesita un puerto de 15 o 18 mm para introducir la banda géstrica, normalmente en la
posicion paramedial izquierda o en la linea axilar anterior izquierda bajo el reborde costal
{ubicacién de! puerto de acceso).

Exposicién de la zona subcardial: se colocard un separador hepatico para sujetar el 16bulo
izquierdo del higado en posicién anterior y a la derecha del paciente, con el fin de dejar at
descubierto el hiato esofagico, el estomago anterior y el epiptéon menor.

Medida de la bolsa: el anestesista pasara el tubo calibrador al estdémago e inflara el balén con 25
cc de aire (algunos cirujanos prefieren utilizar solucion salina). Se retirara el balén hacia arriba

hasta colocarlo contra la unién gastroesofagica (figura 4).

Respoffsable [egal
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Figura 4. Balén del tubo calibrador retirado hacia arriba

Esto permite la seleccion correcta de {a ubicacion a lo largo de la curvatura menor y dentro del

ligamento gastrofrénico para realizar la disecciéon roma (figura 5).

Figura 5. Baldn del tubo c‘;:xlibrador y pu-n;o de d}éec;iOn seleccionado.
Opciones de diseccion de la curvatura menor:;
Para diseccionar en la curvatura menor se han utilizado tres técnicas distintas.
Técnica preferida:
NOTA: es recomendable la técnica de la PARS FLACCIDA, ya que se trata del método mas
utilizado para la colocacion de bandas gastricas ajustables y reduce la incidencia de prolapso

gastrico y de dilatacién de la bolsa en comparacion con la técnica PERIGASTRICA (descrita mas
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TECNICA DE LA PARS FLACCIDA: la diseccion comienza directamente de forma lateral al
ecuador del balon calibrador, en el espacio avascular de la pars flaccida. Cuando se vea el I6bulo

caudado del higado, se continuara la diseccion roma bajo visualizacion directa hasta que se vea
el pilar derecho, seguido inmediatamente del pilar izquierdo hasta el angulo de His.

Otras técnicas:

TECNICA PERIGASTRICA: diseccién en la curvatura menor en el punto medio (ecuador) del
balon calibrador. La diseccion termina detras del estomago en direccion al angulo de His bajo
visualizacion directa, procurando evitar la bolsa epiploica.

Opcionalmente, podra realizarse una sutura retrogastrica (figura 6).

Figura 6. Diseccion de ta curvatura menor,

TECNICA DE LA PARS FLACCIDA-PERIGASTRICA: la diseccién comienza con la técnica de la
pars flaccida (descrita anteriormente). En el punto medio (ecuador) del balén se realizara una
segunda diseccion proxima al estdmago hasta que la diseccidn perigéstrica intercepte la
diseccion de la pars flaccida. La banda se colocara seguidamente desde el anguio de His hasta
la aberfura perigastrica. Bajo visualizacion directa, se disecciona el espesor completo del
ligamento gastrohepatico desde la pared gastrica para realizar una pequefia abertura. La pared
gastrica posterior debe ser claramente reconocible. La diseccion debe ser del mismo tamario que
la banda o incluso menor para reducir la posibilidad de desplazamiento de la banda y/o del
estomago.

Diseccion de ia curvatura mayor: se realiza una abertura muy pequeda en el ligamento

gastrofrénico avascular, proxima a la pared gastrica en el angulo de His.
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la diseccion roma hacia ef &ngulo de His hasta completar la via (figura 7)

Figura 7. Via posterior del instrumento.

ADVERTENCIA: no presione la punta de ningun instrumento contra la pared del estébrmago ni
utilice un electrocauterio excesivo, ya que podria perforar o lesionar el estémago. La perforacién
gastirica puede provocar una peritonitis y el dbito.

ADVERTENCIA: cualguier lesiébn que sufra el estdémago durante el procedimiento puede
provocar la erosion del dispositivo en el tracto Gl,

PRECAUCION: no diseccione excesivamente la abertura. Una diseccién excesiva puede
provocar el desplazamiento o la erosién de la banda, Pase suavemente un instrumento romo a
través del tunel retrogastrico.

Introduccidn y colocacion de la banda: la banda inflable y el puerto de acceso se purgan con una
solucion salina estéril (véase "Preparacion de la banda” y "Preparacién del puerto de acceso”). La
banda se introduce en el abdomen a través de un trocar de 15 0 18 mm. Se tira de la banda por
el extremo del tapon para colocarla alrededor del estdbmagoe con el instrumento colocado

previamente a través del tunel retrogastrico (figura 8).
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Figura 8. Colocaciéon de la banda.
La tubuladura se inserta en la hebilla de la banda, que se fija en su sitio mediante unas pinzas
atraumaticas.
PRECAUCION: si se omite el uso de instrumentos atraumaticos adecuados para fijar la banda,
como la herramienta de cierre del sistema LAP-BAND, se puede dariar la misma o lesionar los
tejidos circundantes.
Abertura o desbloqueo del sistema LAP-BAND: el sistema LAP-BAND permite volver a abrir la
banda en caso de desplazamiento o colocacidn incarrecta. Utilice pinzas
atraumaéticas para estabilizar la banda sujetando la pestafia de su parte posterior. Con la otra
pinza, tire hacia arriba de la lengiieta de la hebilla (véase la figura 9) y deslice el tubo a través de
la hebilla hasta obtener una zona suficientemente amplia para ajustar ia posicion de la banda.

)

Pestafia
Crosta /

Figura 9. Desbloqueo del sistermna LAP-BAND.

Diregtos Técnico
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PRECAUCION: si no se crea un nuevo tdnel para la banda durante el cambio de posicién, podra
volver a desplazarse.

Suturas gastrogastricas de retencion: entre la capa seromuscular del estémago se colocan varias
suturas no absorbibles en posicién proximal y distal a la banda. Las suturas deben colocarse de
abajo arriba de la banda, levantando e! estémago sobre la banda hasta que la superficie lisa de la
misma quede practicamente cubierta.

Eltubo y la zona de la hebilla no deben incluirse en la imbricacion gastrogastrica (figura 10).

Figura 10. Sutura de la curvatura mayor sobre el sistema
LAP-BAND vy la beisa.
Colocacién y cierre del puerto de acceso:
Instrucciones de puerto de acceso |i:

Colocacion y cierre del puerto de acceso: el tubo de la banda se extrae del abdomen y se
conecta al puerto de acceso. El puerto se coloca a continuacion sobre el musculo recto o en una
ubicacion subcuténea accesible. El tubo puede acortarse para adaptar la posicién del puerto al
paciente, procurando no generar ninguna tensién entre el puerto y la banda. Ambos
componentes se unen mediante el conector del tubo de acero inoxidable. Pueden

colocarse ligaduras en ambos extremos del tubo sobre el conector. A continuacion, el puerto de
acceso se fija en su posicion a través de una sutura o de la herramienta de aplicacién répida de
puertos. A continuacion, se cierran los orificios del trocar.

Instrucciones de RapidPort EZ:

El tubo de la banda se extrae del abdomen. El tubo puede acortarse para adaptar la posicion del
puerto de acceso al paciente, procurando no generar ninguna tension entre el '

ector Técnico

Firma'y sello e Pagina 25
DANIEL MARCELO VARELA ) 'le!
APODERADO Farmacéutica
BIO-LAP S.A. . Directora Técnica
- Biclap SA

M.N. 13.909 - M.P. 18.934 \’{



736 3/

INSTRUCCIONES DE USO  Anexo IIi.B 2318/02(T0(3 )

BioLap
3 3 9 .
Q Banda para Gastroplastia PM-1882-35

puerto y la banda. La abrazadera se enrosca en el tubo del sisterna LAP-BAND con el extremo
del mecanismo de bloqueo mirando hacia el extremo del tubo; permita que sobresalgan 2 cm de

tubo de la abrazadera (figura 11).

o i I — G '

Lo o I vty e )

Figura 11. Abrazadera y extremo de alineacién de! tubo.

A continuacion, el tubo se empuja sobre la pua de salida del puerto de acceso hasta que quede

al ras del puerto de acceso (figura 12).

i
B e
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Figura 12. Alineacién del tubo con pua de salida del puerto de acceso.
Entonces, ia abrazadera se bloquea en el alojamiento del puerto de acceso RapidPort EZ (figura

13).

Figura 13. La abrazadera se bloguea en e! alojamiento
La cubierta de seguridad del puerto de acceso RapidPort EZ (cubierta negra) se extrae, se
desecha y el puerto de acceso se coloca sobre o en el musculo rectal o en un lugar subcutaneo
accesible. El puerto de acceso se sutura en su lugar utilizando los tres orificios de sutura situados
en la base del puerto o se fija utilizando el aplicador de puerto RapidPort EZ (B-20300).
A continuacion, se cierran los orificios del trocar.
INSTRUCCIONES DE USO: AJUSTE DE LA BANDA
A continuacion se ofrecen pautas generales para el ajuste del sistema LAP-BAND:
1. El primer ajuste postoperatorio debe realizarse a partir de las seis semanas. Normalmente, se
afiaden 3-4 cc de solucidn salina normal.
2. El paciente debe someterse a revisiones regulares (cada 4-6 semanas), dependiendo de sus

necesidades, en las que se vigilard su peso y su estado clinico. Si durante este periodo la
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pérdida media de peso es inferior a medio kilo por semana y el paciente manifiesta que no
experimenta una fuerte restriccion a la hora de comer, debera afadirse mas liguido,

3. Si durante este periodo |la pérdida media de peso es superior al kilo por semana, por regla
general no seré necesario afiadir liquido.

4. Si la pérdida media de peso es de medio kilo a un kilo por semana, se puede afadir liguido si
el paciente manifiesta que puede cocmer con demasiada libertad o que tiene dificultad para
respetar las restricciones alimentarias. '

5. Se extraerd liquido del sistema si aparecen sintomas de restriccion excesiva o de obstruccién,
tales como demasiada sensacion de saciedad, acidez, regurgitacion y vomitos. Si los sintomas
no remiten al extraer el liquido, se recomienda evaluar la anatomia con papilla de barioc. Antes de
realizar un ajuste para reducir el estoma, revise el

historial del paciente para verificar el volumen total de la banda y los ajustes realizados
recientemente. Si los ajustes recientes no han conseguido aumentar la restriccién y el paciente
ha respetado las restricciones alimentarias, es posible que el sistema de! paciente presente una
fuga, o que la bolsa o el esdfago se hayan dilatado a causa de una obstruccidn del estoma, del
desplazamiento de la banda o de una restriccion excesiva.

Puede comprobarse la permeabilidad del sistema LAP-BAND inyectandole solucién salina y
extrayéndola inmediatamente. La ausencia o disminucién del volumen de liquido puede indicar la
existencia de una fuga en el sistema. Se pueden comprobar las fugas de una banda utilizando
una solucion radiopaca como banda una vez finalizada la comprobacidon. Si se sospecha que la
bolsa pueda haberse dilatado ¢ que se hayan desplazado la banda

0 el estdbmago, se puede realizar un examen del tracto Gl superior limitade con una pequefia
cantidad de bario o gastrografina para comprobar el tamafio de la bolsa, el estoma gastrico y la
posicion de la banda.

PRECAUCION: una pérdida de peso insuficiente puede indicar una restriccion inadecuada
(banda demasiado holgada) o una dilatacion de la bolsa o del eséfago, y puede acompanarse de
otros sintomas como acidez, regurgitacion o vomitos. En ese caso, no se recomienda inflar la
banda. Una restriccidn excesiva puede provocar el cierre del estoma. Dadas las posibles
complicaciones que puede provocar una restriccion excesiva, un meédico familiarizad\o con el
procedimiento de gjuste debe estar disponible durante los dias posteriores al mismo para ajustar
el estoma en caso de emergencia (véase la PRECAUCION indicada tras el paso 10).

Se puede desinflar la banda (y aumentar el tamano del estoma) si el paciente sufre episodios

frecuentes de vomitos, si no puede ingerir liguidos o los alimentos adecuados, o si el medico

Director Técnico
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estima necesario aumentar la ingesta de nutrientes. Es optativo desinflar la banda en las
siguientes situaciones;

* Embarazo

+ Enfermedad concurrente de envergadura

« Anestesia general

* Viaje a un lugar lejano

* Vigje a zonas donde la contaminacién del agua y de los alimentos es endémica
ADVERTENCIA: se han dado casos de distension o dilatacion esofagica que podria estar
asociada a una obstruccion del estoma debida a una colocacion incorrecta 0 a una restriccion
excesiva de la banda si esta esta demasiado inflada. Los pacientes no deben esperar perder
peso co n la rapidez con que lo hacen los pacientes con derivaciones gastricas, y la inflacion de
la banda debe realizarse en pequefios incrementos. Se recomienda desinflar la banda si se
prodLlce una dilatacion esofagica.

Si existe dilatacion esofagica, deben tomarse las medidas necesarias para identificar la causa y
darle solucion. Desinflar la banda puede solucionar las dilataciones originadas exclusivamente
por una restriccién excesiva. Tras desinflar la banda, es necesario evaluar |a dieta del paciente y
ofrecerle asesoramiento nutricional sobre los habitos alimentarios adecuados antes de proceder
a la inflacion gradual de la banda.

La banda debe volver a inflarse gradualmente en pequefios incrementos a lo largo de varios
meses. El asesoramiento nutricional debe ser continuo y deben realizarse examenes del tracto Gl
superior tras cada ajuste de la banda.

Es posible que tras desinflar la banda no se solucicne la dilatacion si la obstruccion del estoma
se debe a un desplazamiento gastrico significativo o si la banda no esta colocada correctamente
alrededor del esdfago. Si tras desinflar la banda no se soluciona la dilataciéon, podra ser
necesario volver a colocarla o retirarla.

Localizacién del puerto de acceso con rayos X

Perfil radiografico del puerto de acceso: la cubierta blanca de plastico del puerto de accese no es
radiopaca. La vista superior ideal (0°) del puerto de acceso mostrara dos anillos concéntricos.

El puerto de acceso del sistema LAP-BAND estandar se identifica mediante un (nice marcador

radiopaco, que indica un margen de llenado de 0-10 cc {figura 14).
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Figura 14. Vista radiogréfica supericr o inferior del puerto LAP-BAND. chico
El puertc de acceso del sistema LAP-BAND. grande seidentifica mediante dos marcadores

radiopacos, que indican un margen de llenado de 0-14 cc (figura 15).

Figura 15. Vista radiografica superior ¢ inferior del puerto de acceso |l del sistema LAP-BAND, grande.

Se han dado casos en los que los puertos de acceso se han dado la vuelta o se han invertido. Si
inicialmente se observa una vista oblicua o lateral en una radiografia, cambie la posicion del
paciente o del equipo de rayos X hasta obtener una vista superior perpendicular (0°). Si no se
controla esta orientacion, podra resultar dificil orientar el puerto para la penetracidn de la aguja.
Tenga encuenta que un puerto invertido (180°) muestra la misma imagen.

Pasos para realizar un ajuste

1. Si utiliza la radiologia para localizar el puerto de acceso, proteja los érganos reproductores del
paciente.

2. Lavese las manos con una solucion germicida. Se recomienda el uso de guantes estériles.
Penetre siempre el puerto de acceso utilizando una técnica aséptica.

3. Prepare un campo quirdrgico en la piel con una solucion antiséptica.

4. Localice el puerto de acceso mediante radiologia. Cologue un objeto metalico pequerio {como
una moneda o arandela, o utilice |la aguja del puerto de acceso como puntero) y muévalo segun
sea necesario para posicionarlo exactamente sobre el centro del puerto. Haga un circulo
alrededor del objetoc para marcar el sitio de inyeccion. Como alternativa, el puerto de acceso
puede localizarse mediante palpacidn manual.

5. Se puede utilizar anestesia local para eliminar el dofor durante la inyeccidn.

6. Cuando ajuste el volumen de la banda, la aguja debe introducirse en posicion perpendicular al
septo del puerto de acceso (figura 16). De lo contrario, puede dafiarse el puerto de acceso y

ector Técnico
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Figura 16. Orientacién correcta de la aguja durante el ajuste.
PRECAUCION: el uso de una aguja inadecuada podria causar fugas en el puerto de acceso y
hacer necesaria una nueva intervencion para sustituirlo. No utilice agujas hipodérmicas estandar,
ya que pueden causar fugas. Utilice dnicamente agujas de puerto de acceso del sistema LAP-
BAND.
PRECAUCION: aseglrese de que la pantalla radiografica se encuentre en posicion
perpendicular al eje de la aguja (la aguja aparecera como un punto en la pantalla). Esto facilitara
el ajuste de la posicion de la aguja mientras se desplaza a través del tejido hacia el puerto.
7. Cuando sienta el contacto del puerto de acceso y justo antes de penetrarlo, podréa confirmar
mediante una radiografia que la aguja esté colocada correctamente. Acople una jeringa a la
aguja antes de penetrar el puerto. Se puede conectar una llave de paso de un solo sentido a la
aguja para evitar la pérdida de liguido.
PRECAUCION: no introduzca nunca una aguja sin jeringa en el puerto de acceso, ya que el
liquido del interior del dispositivo estad sometido a presién y se liberaria a través de la aguja.
8. Penetre el puerto de acceso. Se debe penetrar el puerto hasta que la aguja se tope con la
parte inferior de la camara.
Extraiga un poco de solucion salina para confirmar que el bisel de la aguja se encuentre dentro
del puerto. Si tras la penetracion no se puede extraer ni inyectar solucion salina, es posible que €l
bise! de la aguja esté ocluido por el septo del puerto. Intente hacer avanzar la aguja dentro del
puerto hasta la parte inferior de la cadmara. Si no puede avanzar, vuelva a penetrar el puerto con
otra aguja esteéril.
PRECAUCION: una vez puncionado el septo, no incline ni balancee la aguja, ya que podria
dafiarle o provocar una fuga de liquido. [
9. Para aumentar el tamafio de! estoma: teniendo en cuenta cualquier extraccién de liquido
realizada para confirmar |la penetracion del puerto, extraiga el liquido necesario para désinflar'la
banda y aumentar el tamafo del estoma. Procure extraer unicamente el liquido suficiénte para

desinflar la banda, a fin de evitar que se cree un vacio.
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10. Para reducir el tamafio del estoma: teniendo en cuenta cualguier extraccion de 'quuido
realizada para confirmar la penetracion del puero, inyecte la solucién salina que sea necesaria
para inflar mas la handa y reducir el tamaiio del estoma.

PRECAUCION. Importante: si se afiade liquido para reducir el tamafio del estoma, es importante
comprobar que este no sea demasiado pequefic antes de dar de alta al paciente. Para
comprobar el ajuste, el paciente debe beber agua. Si no puede tragarla, retire liquido a traves del
puerto y vuelva a realizar la misma comprobacidn. Un médico familiarizado con el procedimiento
de ajuste debe estar disponible durante los dias posteriores al mismo para desinflar la banda en
caso de obstruccidn.

Ajustes posteriores a una pérdida de peso significativa:

Cuando se haya perdido bastante peso, se podrad palpar y localizar el puerto de acceso sin
necesidad de utilizar rayos X. Si ese fuera el caso, realice todos los demas pasos: preparacion de
un campo quirdrgico en la piel, técnica aseptica, etc. Se recomienda realizar una evaluacion del
tamario del estoma y de la bolsa mediante la ingestion de gastrografina o de una cantidad
limitada de bario antes y después de realizar los ajustes, Io que es importante para evitar una
inflacién excesiva involuntaria de la banda y cualquier

posible obstruccién del estoma.

Retirada y cambio de colocacion de la banda Si es necesario, la banda se puede soltar, retirar y/o
cambiar de posicidon. La banda suele estar rodeada de una cépsula transparente y fina. Tras
acceder al abdomen mediante laparotomia o con alguna técnica laparoscopica, abra la capsula
con un corte y suelte la banda de la manera descrita anteriormente, cambiela de posicion y
coléquela de la forma indicada.

OBTENCION DE IMAGENES PARA DIAGNOSTICO

Se ha comprobado mediante pruebas gue el sistema LAP-BAND es seguro cuando se somete a
exploraciones por RM de 3 T 0 menos.

Criterios para la devolucién de articulos:

Debe recibirse una autorizacién del distribuidor antes de la devolucion de la mercancia. La
mercancia devuelta debera presentar todos los precintos del fabricante intactos para poder optar
a un reembolso o sustitucion. Los productos devueltos pueden estar sujetos a cargos por
reposicion de existencias.

Aviso especial:

El fabricante del sistema de banda gastrica ajustable LAP-BAND ha disefiado, sometido a prueba

y fabricado este producto con el fin de que resuite razonablemente adecuado para el uso al que
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estd destinado. Sin embargo, el sistema LAP-BAND no es un producto para toda la vida v puede
romperse o fallar, en su totalidad o en parte, en cualquier momento tras su implante, aungue no
presente ningun defecto. Entre las causas de fallo parcial o completo cabe citar, a titulo
enunciativo y no limitativo, las reacciones corporales previstas o imprevistas a la presencia y
posicién del dispositivo implantado, las complicaciones medicas poco frecuentes o atipicas, el
fallo de los componentes y el desgaste normal. Asimismo, el sistema LAP-BAND puede dafiarse
facilmente si no s& manipula o utiliza correctamente. En la seccidon de este documento relativa a
las incidencias adversas y en el folleto informativo para los pacientes se describen las
advertencias, precauciones y posibles reacciones adversas relacionadas con el uso del sistema
de banda gastrica ajustable LAP-BAND.

DESCARGQ DE LA GARANTIA Y LIMITACION DE REMEDIO

No se otorga ninguna garantia, ni expresa ni implicita, incluidas sin limitacion las garantias
implicitas de comerciabilidad o adecuacién a un propoésito particular, en los productos de Apollo
Endosurgery, Inc., descritos en esta publicacién. En la medida en que lo permita la ley, Apollo
Endosurgery, Inc., rechaza toda respensabilidad por dafios indirectos, especiales, incidentales o
resultantes, independientemente de que dicha responsabilidad se base en motivos contractuales
o extracontractuales, negligencia, responsabilidad estricta, responsabilidad relacionada con
preductos o en otros motivos. La unica y maxima responsabilidad de Apolic Endosurgery, Inc. por
cualquier motivo, y el Unico y exclusivo remedio del comprador por cualquier causa, se Iimitaré al
importe pagado por el cliente por los articulos concretos adquiridos. Ninguna persona tiene
autoridad para vincular a Apollo Endosurgery, Inc. a ninguna declaracién ni garantia, salvo segun
lo especificamente indicado en la presente. Las descripciones o especificaciones en el material
impreso de Apollo Endosurgery, Inc., incluida esta publicacion, tienen por objeto tan solo describir
en términes generales el producto en el momento de la fabricacién y ‘

no constituyen ninguna garantia expresa ni recomendaciones de uso del producto en
circunstancias especificas. Apollo Endosurgery, Inc. rechaza expresamente cualquier
responsabilidad, incluida toda responsabilidad por dafos directos, indirectos, especiales,

incidentales o resultantes, derivados de la reutilizacién del producto.

PROGRAMA DE FORMACION AUTORIZADO E INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS
La colocacion del sistema LAP-BAND es un procedimiento laparoscédpico avanzado. Los

cirujanos que tengan previsto realizar la colocacion del sistema LAP-BAND deberan participar en

ﬁ formacion sobre el sistema LAP-BAND autorizado por Apollo Endosurgery o por

Responsab
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un distribuidor autorizado de Apollo Endosurgery. Este programa de formacién obligatorio es
especifico para el sistema LAP-BAND de Apcllo Endosurgery y no capacita al cirujano para
utilizar otras bandas gastricas.

El| sistema de banda gastrica ajustable LAP-BAND. no contiene latex ni goma natural.

SIGNFICADO DE LOS SIMBOLOS

N° DE CATALOGO 'E NO ESTERIL

N° DE SERIE EC[REP] REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA
UNION EUROPEA

g

AX PRECAUCION lea u FABRICANTE
la instrucciones de
uso

® UN SOLO USO 8 Usar antes de { AAAA-MM-DD)
ESTERIL LOTE

STERILE LOT

/
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Modelo de Rotulo Sistemas LAP- BAND

Importado v Distribuido por: Fabricado por:

Bio Lap S.A. Apollo Endosurgery, Inc.
Avenida Cérdoba 1547 piso lero. (C1015ABR) CABA. 1120 S Capital of Texas Hwy
Argentina Building 1, Suite 300

Austin, Texas 78746
Estados Unidos de América

SISTEMA LAP-BAND / SISTEMA LAP- BAND AP (segun corresponda)

REF

Modelo:

Incluye: cantidad:

cantidad:

XHXKXXXKXXKKXX g YYY-MM.DD STERILE ®

A &

Meétodo de esterilizacion: Calor seco

Conservar en lugar limpio y seco. Transporte y almacene el producto a temperatura ambiente. Se deben tomar
precatciones para minimizar la exposicion a la humedad, el calor, Ia luz ultravioleta y vapores quimicos.

‘No utilizar si el envase esta roto o danado.
Venta Exclusiva a Profesionales e Instifuciones de Salud.

Director Técnico: Farm. Maria Daniela Pérez Gonzalez MN. N° 13.909

Producto autorizado por ANMAT PM 1882- 35

Respafisable Ctor Técnico
Firma y sello Firma y sello P4gina 1l
DANIEL MARCELO VARELA ey o g
APODERADOC Marfa Daniela Perezlzonzacz
BIO-LAP S.A. Farmecéutica
' Directlara Técnica
BioLap A

M.N. 13.869- M.P 16.834
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Accesorios- Sistema de Fijacion:

Importado y Distribuido por: ) Fabricado por:
Bio Lap S.A. Apollo Endosurgery, Inc.
Avenida Cordoba 1547 piso lero. (C1015ABR) CABA. 1120 S Capital of Texas Hwy

Building 1, Suite 300
Austin, Texas 78746
Estados Unidos de América

Argentina

SISTEMA LAP-BAND / SISTEMA LAP- BAND AP (segiin corresponda)
SISTEMA DE FIJACION RAPIDPORT / SISTEMA DE FIJACION RAPIDPORT EZ

(segun corresponda)

REF

Modelo:

Incluye: cantidad:

cantidad:

HHIOCOCOOOXRX g YYYY-MM-0D STERILE ®

A\ §§

Método de esterilizacion: Calor seco

Conservar en lugar limpio y seco. Transporte y almacene el producto a temperatura ambiente. Se deben tomar
precauciones para minimizar la exposicion a la humedad, el calor, la luz uitravioleta y vapores quimicos.

No utilizar si el envase esta rote o dafiado.
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones de Salud.

Director Técnico: Farm. Maria Daniela Pérez Gonzalez MN. N° 13.909

Producto autorizado por ANMAT PM 1882- 35

g — e

Firma y sello Firma y sello agina 2
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Directora Téenica
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BIOLap PROYECTO DE ROTULO Anexo l11.B Disp. 2318/02 (TO 04)

INAUAIOS MEDICOR

?9 O b Banda para Gastroplastia PM-1882-35

Importado v Distribuido por; Fabricado por:

Bio Lap S.A. Apollo Endosurgery, Inc.
Avenida Cérdoba 1547 piso lero. {C1015ABR) CABA. 1120 S Capital of Texas Hwy
Argentina Building 1, Suite 300

Austin, Texas 78746
Estados Unidos de América

SISTEMA LAP-BAND - SISTEMA LAP- BAND AP
SISTEMA DE FIJACION RAPIDPORT '

REF
Modelo: INSTRUMENTQ RAPIDPORT B-20090
Cantidad: uno
@ XXXXKKKXKXKKKK g YYYYAMM.DD 0459
NON y
STERILE\ .

Conservar en lugar limpic y seco. Transporte y almacene ef producto a temperatura ambiente. Se deben tomar
precauciones para minimizar fa exposicién a la humedad, el calor, la luz ultravioleta y vapores quimicos.

No utilizar si el envase esta roto o dafiado.
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones de Salud.

Director Técnico: Farm. Maria Daniela Pérez Gonzalez MN. N° 13.909

Producto autorizado por ANMAT PM 1882- 35

or Técnico J
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Modelo de Rotulo otros Accesorios:

Importado y Distribuido por:

Fabricado por:

Bio Lap S.A. Apolle Endosurgery, Inc.
Avenida Cérdoba 1547 piso lero. {C1015ABR) CABA. 1120 S Capital of Texas Hwy
Argentina Building 1, Suite 300
Austin, Texas 78746
Estados Unidos de América
SISTEMA LAP-BAND - SISTEMA LAP- BAND AP
REF
Modelo:
Incluye: cantidad:
cantidad:

[sN] soco00oo0oosxx g YYYY-MM-DD STERILE ®

Método de esterilizacion: Calor seco

Conservar en lugar limpic y seco. Transporte y almacene el producto a temperafura ambiente. Se deben tomar
precauciones para minimizar la exposicién a la humedad, el calor, Ia luz ultravioleta y vapores quimicos.

No utilizar si el envase estd roto o dafiado.
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones de Salud.

A\ SE

Director Técnico: Farm. Maria Daniela Pérez Gonzalez MN. N°® 13.909 ,

Producto autorizado por ANMAT PM 1882- 35
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Importado_v Distribuido por: Fabricado por:
Bio Lap S.A. Apollo Endosargery, Inc.
Avenida Cérdoba 1547 piso 1ero. {CL015ABR) CABA. 1120 S Capital of Texas Hwy

Building 1, Suite 300
Austin, Texas 78746
Estados Unidos de América

Argentina

SISTEMA LAP-BAND - SISTEMA LAP- BAND AP

REF

TUBO DE CALIBRACION SISTEMA LAP-BAND B-2017

®
A\ €&

Conservar en lugar limpio y seco. Transporte y almacene el producto a temperatura ambiente. Se deben tomar

cantidad:uno

—_ g YYYY-MM-DD

precauciones para minimizar la exposicion a la humedad, ef calor, fa luz ultravioleta y vapores quimicos.,

No utilizar si el envase esta roto o dafiado.
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones de Salud.

Director Técnico: Farm. Maria Daniela Pérez Gonzalez MN. N° 13.909

Producto autorizado por ANMAT PM 1882- 35
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