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BUENOS AIRES, 4 8 FEB 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-7150/11-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. NO° 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos 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.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 10°, inciso 1} del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR 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 Ja Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnolegia Médica del producto médico de marca
Spatz, nombre descriptivo sistema de balon intragastrico ajustable y nombre
técnico balones, gastricos para supresién 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 Disposicidn 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 136 y 89-94 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma,

ARTICULO 30 - 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQ 40 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autcorizado por la ANMAT, PM-696-559, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3% serg por
cinco (5) afios, a partir de 1a 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
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N 1-47-7150/11-5
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P UCT O MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ' .......

Nombre descriptivo: Sistema baldn intragastrico ajustable

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-202 Balones, gastricos,
para supresion del apetito

Marca del producto médico: Spatz

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Indicade para use temporal en tratamientos de
pérdida de peso de pacientes con sobrepeso y obesidad que presentan riesgos
significativos para la salud debido a su peso y en los gue han fracasado otros
tratamientos de pérdida de peso

Modelo/s: Sisterna (Kit) de balén ajustable Spatz compuesto por 1 (un) sistema
de balén ajustable Spatz, 1(una) jeringa de 50 ¢ 60 ml y 1 (una) jeringa de 3 a
5ml

Periodo de vida util: 2 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Spatz FGIA, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 380 North Broadway, Suite 302, lericho, New York
11753, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-7150/11-5
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INTEBRVENTOR
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

Dr. fﬁ_og c
INTERVENTHJ,‘:.LE
ANM AT,



Instrucciones de Uso

Sistermna (Kit) de Balén Ajustable Spatz

Fabricadopor: f
Spatz FGIA, Inc f
380 North Broadway, Sete 302
Jericho, New York 11753
Estados Unidos

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

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

“Condicién de venta:

Director Técnico:Ana Puigvert MN 5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-558

USO INDICADO
Ef Sistema de balén ajustable Spatz™ esta indicado para uso temporal en tratamientos de
pérdida de peso de pacientes con sobrepeso y cbesidad que presentan riesgos significativos
para la saiud debido a su peso y en los que han fracasado otros tratamientos de pérdida de
peso

ADVERTENCIAS —-COMPLICACIONES-PRECAUCIONES UiGVEP'T
Contraindicaciones ANA ENIERA

» Cuando e tratamiento represente un riesgo no justificado para ef paciente. BIOING 5814

* Embarazo. M.y 10

» Histortal de enfermedades inflamatorias del tracto gastrointestinal (incluyendo (lceras,

cualquier tipo de gastritis erosiva, esofagitis de grado 3-4, esdfago de Barrett o

inflamaciones especificas, como enfermedad de Crohn o colitis uicerosa).

+ Coagulopatia grave; casos de hemorragia en el tracto gastrointestinai superior, como

varices esofagicas o gastricas, o telangiectasias intestinales congénitas o adquiridas. '
« Anomalias congénitas o adquiridas del tracto gastrointestinal, como atresias o estenosis. &
» Trastormnos emocionaies, trastornos alimenticios © consumo de drogas.

« Historiat de diagndstico conocido o sintomas preexistentes de iupus etitematoso sistémico,

esclerodermia u otros trastornos autoinmunitarios del tefido conjuntivo.



» Enfermedades médicas, incluyendo, entre otras, enfermedades cardiopulmonares que

aumenten ef riesgo de fa endoscopia o de fa pérdida de peso.

* Cualquier ofra enfermedad que pueda aumentar el riesgo de una endoscopia optativa o de
pérdida de peso.

= Cirugia previa gastrica, esofago-gastrica, bariatrica 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..

* Trastornps de motifidad del tracto gastrointestinal, como trastornos graves de motilidad

esofagica, gastroparesia o estrefiimiento 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 o no deseen participar en una dieta supervisada médicamente y

un programa de medificacion de comportamiento con frecuentes visitas de seguimiento.

- Alergia a la sificona.

Complicaciones

L.as posibles complicaciones en el uso del Sistema de balon ajustable Spatz™ incluyen,

entre otras, las siguientes:

* Obstruccion intestinal debido al balén. Puede preducirse la muerte debido a complicacionas

relacionadas con la obsiruccion intestinal.

* Obstruccidn del esofago. Una vez inflado el halon dentro del estomago, el baldn puede

empujarse hacia el eséfago. Si esto ocurre, puede ser necesario extraerlo mediante
“doscopia. Pueden producirse lesiones en el tracto digestive durante la colocacidn del balgn
i un lugar inadecuado, como &l esofago o el duodeno. Esto puede provocar hemorragias e

incluso una perforacién, haciendo necesaria una correccion quirargica de control.

 Pérdida de peso insuficiente o inexistente.

tratamientos temporales de pérdida de peso han demostrado bajos niveles de éxito a fargo

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 vomitos tras la colocacion del balan, a medida

que el sisterna digestivo se va ajustando a la presencia del baldn.

- Nauseas y vomitos continuos. Esto puede ser resultado de una irftacion directa del

recubrimiento del estémago, o porgue el baldn haya blogueado la salida del estomago. En

teoria, también es posible que el balén pueda evitar el vomito {pero no las nauseas o las

arcadas) al bloquear la entrada al estdmago desde el esofago.

* Sensacion de pesadez en el abdomen. Dolores abdominales o de espalda, tanto continuos

como ciclicos.

* Reflujo gastroesofagico.

» Pancreatitis.

+ Influencia en la digestion de los alimentos. Blogueo de los alimentos que entran en el

estdomago.

+ Crecimiento bacteriano en ef fluido que llena el balén. La liberacion rapida de este fluido en

el intestine puede provocar infecciones, fiebre, calambres y diarrea.

- Lesiones en el recubrimiento del tracto digestivo como resultado de un contacto directo con

el balon, el catéter, asas de polipeciomia, o come resultado de un aurnento de la produccion

de acido en e} estomago. Esto puede provocar la formacién de ticeras con dolor,

hemorragias e, incluso, perforacion. Puede resultar necesaria una intervencion quirirgica

para colregir estos casos.

- Balon deshinchado y su consiguiente sustitucion.




« Entrada del catéter en el duodeno, fo que puede provocar anorexia, nauseas, vamitos o

dolor abdominal. Este puede solucionarse espontaneamente o requerir una endoscopia para

layar el catéter de nuevo al estdmago, y puede convertirse en un problema recurrente, lo que
igiria la extraccion del dispesitive.

Entre las complicacicnes de una endescopia rutinaria se incluyen las siguientes:
Entre las complicaciones de una endoscaopia rutinaria se incluyen las sigutentes: reaccion
adversa a la sedacion o la anestesia local, calambres abdominales y molestias por et aire
utitizado para dilatar el estémago, dolor o irritacion en la garganta tras !a intervencion,
aspiracién del contenido del estémage en los pulmones, parada cardiaca o respiratoria {son
muy poce frecuentes y, normalmente, estan relacionadas con problemas médicos
subyacentes graves), tesiones o perforacion en el tracto digestivo, hemorragia en €l tracto
digestivo superior

Instrucciones de limpieza

En caso de que ef producto se contamine antes de usarto, no debe utifizarse y debe
devolverse al fabricante. PRECAUCION: NO SUMERJA EL PRODUCTO EN UN
DESINFECTANTE. El elastomere de silicona puede absorber parte de 1a solugion, lo que
podria provocar fugas y una reaccién del tejido.

INSTRUCCIONES DE USO

El uso de este dispositivo exige unos conocimientosprofesionales de las téenicas y los equipos de
endoscopia,asi como de intubacion bucal y gastrica. Las instrucciones deuso del Sistema de balon
alustable Spatz™ no eximen de lanecesidad de recibir formacidn formal en estos métodos.

balén se suministra colocado dentro del ensamblaje deinsercién. El ensamblaje se saca del envase y
»€ inspecciona para comprobar si presenta dafios. En caso de que existan
daftos, no debe utitizarse. Debe contarse con un Sistema debalan ajustable Spatz™ de repuesto en el
momento de sucolocacion.
NO EXTRAIGA EL BALON DEL ENSAMBLAIJE DE INSERCION.

Instrucciones de insercién:

1. Sedacidn consciente, como en una endoscopia estandar.

2. Realice la endoscopia y evalle los datos que indiguen una

situacion coniraindicada para el implante del dispositivo.

3. Identifique el nivel de la unidn gastroesofigica desde los

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

4, Extraiga el endoscopio.

5. Sague ¢! Sistema de baldn ajustable Spatz™ del envase,

El dispositivo se suministra pre-cargado sobre un cable de

guia. El dispositivo se suministra pre-cargado sobre una

guia no avanzada totalmente hasta su posicion final. Por

tanto, el dispositivo ain no estd liste para ser insertado.

6. Desenrolle el ensamblaje de insercidn con cuidade, sin

mover la posicién del cable de guia.

7. Confirme que ia rueda de la pante superior del mango

{junto al conector en forma de “Y™) esta totalmente girada en el sentido
de las agujas del reloj. Esto evitara que el lubricante se salga, pero no biequear el cable.
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Instruccionesdeajuste:

I. EnclKitdeajuste/extraccidndelSistemade balén ajustableSpatz™( referenciaA-5P-013 jsesuministraun
tub ogeextcnsibn.unavallvuladeB viggyunajeringade
30-60ml.

2. Realicelaendoscopiaeinspeccioneelbalonycliubode infladoparacomprobarsihayfugas.

3. Cooun asadepolipectomiaestandar tomelavialvala blangaporefcue|lo, )
ADYERTENCTA:NOAPRIETEELASA DELTUBODE EXTENSIONTRANSPARENTE YAQUEPUEDEDANAREL TUBO.

4. Retireelendoscopioconlavilvulaatrapadsconelasajuntoa lapuntadelendoscopio LAVALVULABLANCADERETOCAR
LAPUNTADELENDOSCOPIODURANTELARETIRADA PARA PREVENIRQUEQUEDEATRAPADA ENLAUNION GASTRO-
ESOFAGICA.Unavezquelapuntadelendoscopio camluvalmlamqgidasalgapor ocasujetelavalvulacon
fumeza Ahoradebesentirtaretraceionelasticadeltubode extenston Estepasopuedellegarare queritlaayudadesu
enfermeracayudante. .

5. Hagagirareitaponblancoparaguitarfodelavalvula blancaveoloqueéstaenelpuertomacho deltubode extensién.NO
AFLOJE ELTAF NBLANCA.

. Flasasesuchayelubodesxtensidnseintroducepocou pocoentagarganta hastagueeltubodeinfladodejade estartirante.

. VUELVAAINTRODUCIRELENDOSCOPIOPARA CONFIRMARLAPOSICIONDEL BALONENEL ESTOMAGQ.

. Coloquelajeringade50-60mlylabolsadesolucidnsalina enlavalvulade3viasyempieceainflar/deshincharel dispositive.

. NOINFLEDESHINCHENUNCAELDISPOSITIVOSIN CONTARCONUNA \"IS’[.-\END()SCO PICADELTURODE
INFLADOQ.Sicltubodeinfladoestadobladooplegado, uselapuntadelendoscopioomuevaeltubodeextension
parapoenerrectocltubodeinflado.
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10.Cuandohayafinalizado, guiteelendoscopio Después tire deltubodeextensionhastaguelavéilvulablancasal pade laboca.
11 .Flaubodeextensionsedesconectaysevuelveacolocarel taponbianco.

12 Lavélvulablancasebajaporlapartedeatrasdela gargantamedianteunagasadx ((consulteelpaso? 1
enlasinstruccionesdeinsercion)ysedejabajarporel esofago.

Instruccionesdeextraccion deldispositivo:

1. Enelkudeajuste/extraccidndelSistemade balén ajustableSpatz™(refercnciah-SP-015)sesuministraun
tubodeexiension, unavalvulade viasyunajeringade . )
50-60m]. Tambi¢npuedensuministrarseporsepar ade. Puedeusarsetambiénun catéter deagujaparapuncidnde balones.

2. Realicelaendoscopia. Enese momentopodradeshinchar elbalon conunapunciéndeagujaomedianteeltubo
deinfladof pasos3a8delasecciondeajusteanterior) .o ambos.

3. SIDESHINCHAELDISPOSITIVOCONELTUBOUDE INFLADO, DEBERAREALIZAR (INAOBSERVACION
ENDOSCOPICA(evitequeeltubo seduble).

. Dejequeelbalénsevaciecompletamente.
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PRESENTACION

El Sistema de balén ajustable Spatz™ se suministra LIMPIO, NO ESTERIL, EMBALADO PARA USAR e

indicado PARA UN SOLO USO.
No debe volver a usarse ni esterilizarse, existe riesgo de infeceién, funcionamiento incorrecto y lesiones del paciente.

El Sistema de baldn ajustable Spatz™ (Ref: A-SP-010 )se proves dentro de un envase pouch que a su vez se coloca
dentro de una caja de carton ¥ que junto a los siguientes articulos conforma ¢l Kit de insercion del Sistema de balén
ajustable Spatz™,

Cada Kit de insercién del Sistema de balén ajustable Spatz™ (Ref:A-SP-014 Jeonigne:

1{un} Sistema de balén ajustable Spatz™ (Ref.A-8P-010 )
1(una) jeringa de 5G 6 60 ml

1 (una) jeringade 3a 5 ml

Tapon de valvula de inflade

Tube de extension con valvula de 3 vias

I(una) botella de aceite mineral.
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Rétulo

Sistema(Kit) de Balon Ajustable Spatz

Componentes:

Sistema de baidn ajustable Spatz™
Jeringa de 50 6 60 mi

Jeringade 3a 5 mi

Ref:

Fabricadopor:
Spatz FGIA, Inc
380 North Broadway, Suite 302
Jericho, New York 11753
Estados Unidos

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Dobtas 1510. (1424) Ciudad Autdnoma de Buenos Alres. Argentina

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

Volumen de llenado:400-700 mi

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

Sistema de baton ajustabte Spatz™ Producto de un solo uso - No esteril

Jeringa de 50 6 60 mi Producto de un solo uso. Producto estéril. Esteritizado
por EtO.

Jeringa de 3a 5 ml Producto de un solo uso. Producto estéril. Esterilizade
por Et0.

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

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico:Ana Puigvert MP 5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-559




“2013-Affo del Bicentenario de la Asamblea General Constituvente de 1813

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N¢: 1-47-7150/11-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
1065\; de acuerdo a lo solicitado por Barraca Acher Argentina S.R.L, se
autorizé ia inscripcion 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 baldn intragdastrico ajustable

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-202 Balones, gastricos,
para supresion del apetito

Marca del producto meédico: Spatz

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidén/es autorizada/s: Indicado para uso temporal en tratamientos de
pérdida de peso de pacientes con sobrepeso y obesidad que presentan riesgo
significativos para la salud debido a su peso y en los que han fracasado otros
tratamientos de pérdida de peso

Modelo/s: Sistema {(Kit) de baldn ajustable Spatz compuesto por 1 (un) sistema
de baldn ajustable Spatz, 1{una) jeringa de 50 6 60 mi y 1 (una) jeringa de 3 a
5mi

Periodo de vida dtil: 2 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Spatz FGIA, Inc.
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Lugar/es de elaboracion: 380 North Broadway, Suite 302, Jericho, New York

11753, Estados Unidos

Se extiende a Barraca Acher Argentina S.R.L. el Certificado PM-696-559 en la
Ciudad de Buenos Aires, a 1BFE82013, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
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