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BUENOS AIRES, 1 e FEB 2013 

VISTO el Expediente NO 1-47-7150/11-5 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Barraca Acher Argentina S.R.L., 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

"2013-AfIo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813" 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Spatz, nombre descriptivo sistema de balón intragástrico ajustable y nombre 

técnico balones, gástricos para supresión del apetito, de acuerdo a lo solicitado, 

por Barraca Acher Argentina S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos 

que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 136 y 89-94 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-SS9, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 
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notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-7150/11-5 

~IÓNNO 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFlCATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° .... J.1.():.,f.5" ... " 
Nombre descriptivo: Sistema balón intragástrico ajustable 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-202 Balones, gástricos, 

para supresión del apetito 

Marca del producto médico: Spatz 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Indicado para uso 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 que han fracasado otros 

tratamientos de pérdida de peso 

Modelo/s: Sistema (Kit) de balón ajustable Spatz compuesto por 1 (un) sistema 

de balón ajustable Spatz, l(una) jeringa de 50 ó 60 mi y 1 (una) jeringa de 3 a 

5 mi 

Período de vida útil: 2 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Spatz FGIA, Inc. 

Lugar/es de elaboración: 380 North Broadway, Suite 302, Jericho, New York 

11753, Estados Unidos. 

Expediente NO 1-47-7150/11-5 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

DR. RlOS CHIAlE 
INTI!RVI!NTOR 

A.N.II.4.~. 



InstruccioneS de Uso 

Sistema (Kit) de Balón Ajustable Spatz 

Fabricadopor: It" 
Spatz FGIA, Inc 

380 North Broadway, ~ 302 
Jericho, New York 11753 

Estados Unidos 

Importado por: 
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L. 

Doblas 1510. (1424) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina 

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

"Condición de venta: ___________ _ 

Director Técnico:Ana Puigvert MN 5814 

Autorizado por la ANMAT PM- 696-559 

uso INDICADO 
El Sistema de balón ajustable Spatz™ está indicado para uso temporal en tratamientos de 
pérdida de peso de pacientes con sobre peso y obesidad que presentan riesgos significativos 
para la salud debido a su peso y en los que han fracasado otros tratamientos de pérdida de 
peso 

ADVERTENCIAS -COMPLICACIONES-PRECAUCIONES 
Contraindicaciones 
• Cuando el tratamiento represente un riesgo no justificado para el paciente. 
• Embarazo. 
• Historial de enfermedades inflamatorias del tracto gastrointestinal (incluyendo úlceras, 
cualquier tipo de gastritis erosiva, esofagitis de grado 3-4, esófago de Barrett o 
inflamaciones especificas, como enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa). 
• Coagulopatía grave; casos de hemorragia en el tracto gastrointestinal superior, como 
varices esofágicas o gástricas, o telangiectasias intestinales congénitas o adquiridas. 
• Anomalías congénitas o adquiridas del tracto gastrointestinal, como atresias o estenosis. 
• Trastornos emocionales, trastornos alimenticios o consumo de drogas. 
• Historial de diagnóstico conocido o síntomas preexistentes de lupus eritematoso sistémico, 
esclerodermia u otros trastornos autoinmunitarios del tejido conjuntivo. 



• Enfermedades médicas, incluyendo, entre otras, enfermedades cardiopulmonares que 
aumenten el riesgo de la endoscopia o de la pérdida de peso. 
• Cualquier otra enfermedad que pueda aumentar el riesgo de una endoscopia optativa o de 

pérdida de peso. 
• Cirugía previa gástrica, esófago-gástrica, bariátrica o duodenal. 
• LA EXISTENCIA DE UNA HERNIA DE HIATO, DIVERTíCULO ESOFÁGICO, 
ESTENOSIS, O MEMBRANAS O ANillOS SIGNIFICATIVOS PUEDE CAUSAR QUE SE 
IMPLANTE El DISPOSITIVO POR ENCIMA DEL DIAFRAGMA .. 
• Trastornos de motilidad del tracto gastrointestinal, como trastornos graves de motilidad 
esofágica, gastroparesia o estreñimiento 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 modificación de comportamiento con frecuentes visitas de seguimiento. 
• Alergia a la silicona. 

Complicaciones 
Las posibles complicaciones en el uso del Sistema de balón ajustable Spatz™ incluyen, 
entre otras, las siguientes: 
• Obstrucción intestinal debido al balón. Puede producirse la muerte debido a complicaciones 
relacionadas con la obstrucción intestinal. 
• Obstrucción del esófago. Una vez inflado el balón dentro del estómago, el balón puede 
empujarse hacia el esófago. Si esto ocurre, puede ser necesario extraerlo mediante 

1doscopia. Pueden producirse lesiones en el tracto digestivo durante la colocación del balón 
.1 un lugar inadecuado, como el esófago o el duodeno. Esto puede provocar hemorragias e 

incluso una perforación, haciendo necesaria una corrección quirúrgica de control. 
• Pérdida de peso insuficiente o inexistente. 
tratamientos temporales de pérdida de peso han demostrado bajos niveles de éxito a largo 
plazo (mantenimiento de la pérdida de peso) en pacientes con obesidad grave. 
• Consecuencias negativas para la salud debido a la pérdida de peso. 
• Molestias gástricas, sensación de náuseas y vómitos tras la colocación del balón, a medida 
que el sistema digestivo se va ajustando a la presencia del balón. 
• Náuseas y vómitos continuos. Esto puede ser resultado de una irritación directa del 
recubrimiento del estómago, o porque el balón haya bloqueado la salida del estómago. En 
teoría, también es posible que el balón pueda evitar el vómito (pero no las náuseas o las 
arcadas) al bloquear la entrada al estómago desde el esófago. 
• Sensación de pesadez en el abdomen. Dolores abdominales o de espalda, tanto continuos 
como cíclicos. 
• Reflujo gastroesofágico. 
• Pancreatitis. 
• Influencia en la digestión de los alimentos. Bloqueo de los alimentos que entran en el 
estómago. 
• Crecimiento bacteriano en el fluido que llena el balón. La liberación rápida de este fluido en 
el intestino puede provocar infecciones, fiebre, calambres y diarrea. 
• Lesiones en el recubrimiento del tracto digestivo como resultado de un contacto directo con 
el balón, el catéter, asas de polipectomía, o como resultado de un aumento de la producción 
de ácido en el estómago. Esto puede provocar la formación de úlceras con dolor, 
hemorragias e, incluso, perforación. Puede resultar necesaria una intervención quirúrgica 
para corregir estos casos. 
• Balón deshinchado y su consiguiente sustitución. 
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• Entrada del catéter en el duodeno, lo que puede provocar anorexia, náuseas, vómitos o 
dolor abdominal. Esto puede solucionarse espontáneamente o requerir una endoscopia para 
lI~var el catéter de nuevo al estómago, y puede convertirse en un problema recurrente, lo que 

igiría la extracción del dispositivo. 

Entre las complicaciones de una endoscopia rutinaria se incluyen las siguientes: 
Entre las complicaciones de una endoscopia rutinaria se incluyen las siguientes: reacción 
adversa a la sedación o la anestesia local, calambres abdominales y molestias por el aire 
utilizado para dilatar el estómago, dolor o irritación en la garganta tras la intervención, 
aspiración del contenido del estómago en los pulmones, parada cardíaca o respiratoria (son 
muy poco frecuentes y, normalmente, están relacionadas con problemas médicos 
subyacentes graves), lesiones o perforación en el tracto digestivo, hemorragia en el tracto 
digestivo superior 

Instrucciones de limpieza 
En caso de que el producto se contamine antes de usarlo, no debe utilizarse y debe 
devolverse al fabricante. PRECAUCiÓN: NO SUMERJA EL PRODUCTO EN UN 
DESINFECTANTE. El elastómero de silicona puede absorber parte de la solución, lo que 
podría provocar fugas y una reacción del tejido. 

INSTRUCCIONES DE USO 

El uso de este dispositivo exige unos conocimientosprofesionales de las técnicas y los equipos de 
endoscopia,así como de intubación bucal y gástrica. Las instrucciones deuso del Sistema de balón 
aiustable Spatz™ no eximen de lanecesidad de recibir formación formal en estos métodos. 

balón se suministra colocado dentro del ensamblaje deinserción. El ensamblaje se saca del envase y 
~e inspecciona para comprobar si presenta daños. En caso de que existan 
daños, no debe utilizarse. Debe contarse con un Sistema debalón ajustable Spatz™ de repuesto en el 
momento de suco locación. 
NO EXTRAIGA EL BALÓN DEL ENSAMBLAJE DE INSERCIÓN. 

Instrucciones de inserción: 
l. Sedación consciente, como en una endoscopia estándar. 
2. Realice la endoscopia y evalúe los datos que indiquen una 
situación contraindicada para el implante del dispositivo. 
3. Identifique el nivel de la unión gastroesofágica desde los 
dientes incisivos (GEJunction-d) [Consulte el Paso l3b]. 
4. Extraiga el endoscopio. 
5. Saque el Sistema de balón ajustable Spatz™ del envase. 
El dispositivo se suministra pre-cargado sobre un cable de 
guía. El dispositivo se suministra pre-cargado sobre una 
guía no avanzada totalmente hasta su posición final. Por 
tanto, el dispositivo aún no está listo para ser insertado. 
6. Desenrolle el ensamblaje de inserción con cuidado, sin 
mover la posición del cable de guía. 
7. Confirme que la rueda de la parte superior del mango 
(junto al conector en forma de "Y") está totalmente girada en el sentido 
de las agujas del reloj. Esto evitará que el lubricante se salga, pero no bloqueará el cable. 
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8. Conlajeringapequeña,extraiga2,5mldeaceitedela 
botellasuministradaeinyécteloenelconector"Y"junto 
almangoproximal.Estolubricarálaluzdelcablepara 
prepararelavancedelcable. 

9. Girela"ruedi'enelsentidocontrarioalasagujasdelreloj 
paraabrirlaEStopennitirámoverlaguíaconmásfacilidadEI 
asistenteestiralosrizosdelcatéter ylomantieneenposición 
recta,paraprepararelavancedelaguía. 

IO.Elextremodelaguíapuedeversedentrodelimpulsor. 
extendiéndoseunos3ctnmásalládelengancheazul.Haga 
avanzarlentamentelaguíahaciadelante.conunmovimiento 
degiro.deformaqueavancedentrodelcatéterdel 
dispositivo.Avancehaciadelantehastaqueveaqueelcahle 
entraenelbalólLaproximadamente2cm,dondesedetendrá 
debidoatmcubometálico(quenoseveatravésdelhalón 
plegado ).Ensuposiciónfina~elextremoproximaldela 
guíanoavanzarácompletamentehastalarueda,enla 
partesuperiordelmango. 

11.3PASOS:a)Estireeltubode 
infladode8-lOcmen4ocasiones. 
b)Confirmequelaconexiónentre 
eltubodeextensiónylaválvula 
blancaestádebidamentecerrada 
c)Empujelafirndadeltubode 
infladopordebajodelcuello 
delatapadelaválvulablanca. 
(Adj untarfotografiaodiagrama). 

12.Lubriquebieneldispositivoalolargodelbalón,el 
engancheazulylaválvuladeintladodecolorblanco,con 
unagelatinadeusomédicooun productoequivalente. 

13.a)Hagaavanzar elbalónsuavementeporlagargantihasta 
a1canzarelesfmteresofágicosuperior.Luego,espereaque 
elpacientetragueparafacilitarelpasoporelesfinterhacia 
elesófago.Enlos casosdificile~puedeutilizarlasiguíente 
técnicaorecursodeayuda:antesdelaimplantacióndel 
dispositivo,introduzcaycargueenelcanaldetrabajodel 
endoscopiotmasadepolipectomía.AgarreSUAVEl\;fENTE 
lapuntadelbalónconelasaymanténgalaallado,cercadel 
extremodelendoscopio.NOdejeelcatéterdelasafueradel 
endoscopio'porelcanaldelendoscopiosólodebesobresalir 
elalambredelasa.StUete elendoscopioyelcatétercollla 
mismamanoeintrodúzcalosenparalelo,comosisetratara 
deunsoloelemento,enelesófago.Unavezhayaentradode 
5a8cmenelesófago,abraelasaliberelapuntadelbalón 
delamismayretireelendoscopioamedidaqueavanzael 
catéterdelbalón. b )Conel balónalojadocorrectamenteenel 

14 .Mientrasel asistentesujetal aguía,hagaavanzar elimpulsor 
unos40cmmás.Estoempujaráeldispositivoparaque 

salgadelaguíaypenrtitiráqueelcatéterentrerizadoenla 
luzgástrica.Esmejorsujetarelimpulsorcercadelaboca,y 
empujarhaciendounmovimientoderotación. 

15 .Extraigalaguiaentre5y IOcm,sujetandosiempreel 
impulsor.(Estodesconectaráeldispositivodelimpulsor). 

16.Saqueelimpulsordelaboca.Eltubodeextensiónseguirá 
conectadoaldispositivo. 

17 .Insertee lendoscopioparaevaluarlaslesiollesdela 
mucosadelesófagoyelestómago,yconfirrnelaposición 
delbalónydelcatéterrizadodentrodelaluzgástrica.Deje 
elendoscopioenellumengástrico. 

18. Conecteunaaberturadelaválvulade3 víasenlajeringa 
grandeyunasegundaaberturaalabolsadesolución,y 
empieceaintlareldispositivo. 

19." AmedidaqueelbalónsevainfIando,lasbandasvan 
desapareciendoen direcciónproximalhastalauniónconel 
catéterSenecesitarán500-600mlparaeliminartodaslas 
bandasdelglobo.Sielvolumenfuerasuperioraldeseado, 
deshinchelo conlajeringahastallegaralvolumendeseado 
despuésdequeelbalónestétotalmenteintlado. 

Bandasenunbalón 
parClQlmenfehlnchado. 
Elbalónaúntienearrugas 
ylacapagruesanoseaprecia. 

DEJAR LASBA:'I'DAS SIMBRIRINCRDIE:\"TARÁ 
SIG:\"IFICATIVA~IENTELAPOSIBILlDAD DEDEFLACIÓ\DELBALÓN 

Unbalóncompletamente 
hinchadopermitevisualizar la 
capasuperi"rd~for",aóptima. A .. 
smarrugas ensusuperfiCle 
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20.DURANTE ELINFLADOES IMPORTANTE COMPROBAR PERIÓDICAMENTEELTUBODEINFLADODISTALCON 
RESPECTOALAVALVULABLANCA1\UENTRASSE INTRODUCEEN ELCATETER.Sieltuboestádoblado, 
puededilatarse.Paraevitarlo,tiredeltubodeextensión desdelaboca,ouselapuntadelendoscopioparamoverIo 
aunaposiciónmásadecuada. 

2 I .ColoquelapuntadelendoscopioalIadodelaválvula blancayretireelendoscopioyeltubodeextensiónjuntos 
mientrasmantienelaválvulablancajuntoalapuntadel endoscopio.Estoimpediráquelaválvulaquedeatrapada 
enlaunióngastro-esofágica. Tiredeambosjuntoshasta quelaválvulaaparezcaporlaboca.AgarrelaváI vul a 
blancaconfinnezacondosdedosmientrasdesconectael tubodeextensiónycierralaválvulaconlatapablanca.La 
tapadecolorblancosefacilitaenunabolsaseparada. 

22.Laválvulablancasehacebajarhastalapartetraseradelallarganta,envoIviéndolafirrnemente conunagasa 
desplegada4x4,ysesueltalentamenteenlapartede atrasdelagarganta.Saquelagasaydeje quelaválvulase 
desliceybajeporelesófago. 

23 Vuelvaaintroducirelendoscopioparaconfirmarque 
laválvulablancahajJasadoylIegadocorrectamenteal esófago.Puedequedaratrapadaenlaboca,entrelos 
dientesylalengua.Endichocaso,utiliceeldedopara liberarla. 

Volumendelbalón 
Instruccionesdeajuste: 
l. EnelKitdeajuste/extraccióndelSistemade balón ajustableSpatz™(referenciaA-SP-O 15)sesuministraun 

tubodeextensi ón, unaválvulade3 víasyunajeringade 
50-60mI 

2. Realicelaendoscopiaeinspeccioneelbalónyeltubode infladoparacomprobarsihayfugas. 

3. Conun asadepolipectomíaestándar,tomelaválvula blan¡;aporelcuello. 
ADVERTENCfA:NOAPRIETEELASA DEL TUBODE EXTENSIONTRANSPARENTE, YAQUEPUEDEDAÑAREL TU BO. 

4. Retireelendoscopioconlaválvulaatra¡:>adaconelasajuntoa Iapuntadelendosco~io.LA VÁLVULABLANCADE)lETOCAR 
LAPUNTADELENDOSCOPIODUR4NTELARETlRADA PARAPREVENIRQUE IEDEATRAPADA ENLAUNION GASTRO­
ESOFÁGICA.Unavezquelapuntadelendoscopio conlaválvulacogidasalgapor oca,sujetelaválvulacon 
firrnezaAhoradebesentirlaretracciónelásticadeItubode extensión.Estepasopuedellegararequerirlaayudadesu 
enfermeraoayudante. . 

5. HagagirareltapQnblancoparaquitarlodelaválvula blancaycoloqueéstaenelpuertomacho deltubode extensión.NO 
AFLOJE ELTAPONBLANCO. 

6. Elasasesueltayeltubodeextensiónseintroducepocoa pocoenlagarganta,hastaqueeltubodeinfladodejade estartirante. 

7. VUELVAAINTRODUCIRELENDOSCOPIOPARA CONFIRMARLAPOSICIÓND EL BALÓNENEL ESTÓMAGO. 

S. Coloquelajeringade50-60mlylaboIsadesoluciónsalina enlaválvulade3víasyempieceainflar/deshinchareI dispositivo. 

9. NOINFLEID ESHINCHENUNCAELDISPOSITIVOSIN CONTAR CON U NA VISTAENDOSCÓPICAD EL TU BODE 
INFLADO.Sieltubodeinfladoestádobladooplegado, uselapuntadelendoscopioomuevaeltubodeextensión 
paraponerrectoel tubodeinflado. 

IO.Cuandohayafinalizado,quiteelendoscopio.Después,tire deltubodeextensiónhastaquelaválvulablancasalgade laboca. 

II.Eltubodeextensiónsedesconectaysevuelveacolocarel tapónblanco. 

12.Laválvulablancasebajaporlapartedeatrásdel a gargantamedianteunagasa4x4( consulteelpaso21 
enlasinstruccionesdeinsercion)ysedejabajarporel esófago. 

Instruccionesdeextracción deldispositivo: 
l. EnelKitdeajuste/extraccióndelSistemade balón ajustableSpatz™(referenciaA-SP-O 15)sesuministraun 

tubodeextensión,unaválvulade3víasyunajeringade 
50-60rnITambiénpuedensuministrarseporseparado. Puedeusarsetambiénun catéterdeaguja¡:>arapunciónde balones. 

2. Realicelaendoscopia.Enese momentopodrádeshinchar elbalón conunapuncióndeagujaomeoianteeltubo 
deinflado(pasos3aSdelaseccióndeajusteanterior),o ambos. 

3. SIDESHINCHAELDISPOSITIVOCONELTUBODE INFLADO, DEBERÁREALIZAR UNAOBSERVACIÓN 
ENDOSCÓPICA(evitequeeltubo sedoble). 

4. Dejequeelbalónsevacíecompletamente. 
5. BusqueeI"cierreazul"ysujételoconun asade polipectomía.NOTAgirarelendoscopío(mientrasestá 

unidoal"cierreazuI")leayudaráaabrirelbucledela cadenadecatéterpararetirarloconmasfacilidad. 

6. Tiredelcíerreazulencontra delapuntadelendoscopio yretireelendoscopio.ELCIERREAZULDEBEIOCAR 
LAPUN~ADEL ENDOSCOPIO PARAPREVENIRQUE PUEDAN QUEDARATRAPADOS EN LAUNIONGASTRO- .,lG 

ESOFAGICA.Cuandoel"cierre"yelbalónlleganalaunión gastroesofágica,puedenotarunaleveretencióuJtira""O. ~ 
ayudarafaretiradamientraselbalónpasa atravésdel esfinteresofágicosuperior. El.,o , 

0 0 '2.'" . 
endoscopiopermitirásalvarytraspasar conmásfacilidad estazona.LapOSICióndelcuelloenhiPeDe '. ~'Puede ~ "E.t 



PRESENTACIÓN 

El Sistema de balón ajustable Spatz™ se suministra LIMPIO, NO ESTÉRIL, EMBALADO PARA USAR e 
indicado PARA UN SOLO USO. 
No debe volver a usarse ni esterilizarse, existe riesgo de infección, funcionamiento incorrecto y lesiones del paciente. 

El Sistema de balón ajustable Spatz™ (Ref:A-SP-OlO )se provee dentro de un envase pouch que a su vez se coloca 
dentro de una caja de cartón y que junto a los siguientes artículos conforma el Kit de inserción del Sistema de balón 
ajustable Spatz™. 

Cada Kit de inserción del Sistema de balón ajustable Spatz™ (Ref:A-SP-014 )contiene: 

• I(un) Sistema de balón ajustable Spatz™ (Ref:A-SP-OlO) 
• 1 (una) jeringa de 50 ó 60 mi 
• l (una) jeringa de 3 a 5 mi 
• Tapón de válvula de inflado 
• Tubo de extensión con válvula de 3 vías 
• 1 (una) botella de aceite mineral. 
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Rótulo 

Sistema(Kit) de Balón Ajustable Spatz 

Componentes: 
Sistema de balón ajustable Spatz™ 
Jeringa de 50 ó 60 mi 
Jeringa de 3 a 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. 

Doblas 1510. (1424) Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina 

Lote: __ _ 
Fecha de fabricación: AAAA/ MM 
Fecha de caducidad: AAAA/ MM 

Volumen de lIenado:400-700 mi 

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

Sistema de balón ajustable Spatz™ Producto de un solo uso - No estéril 

Jeringa de 50 ó 60 mi Producto de un solo uso. Producto estéril. Esterilizado 
por EtO. 

Jeringa de 3 a 5 mi Producto de un solo uso. Producto estéril. Esterilizado 
por EtO. 

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-AflO del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813 " 

94inisterio áe saiuá 
Secretaría áe PoCíticas, ~Bufación e Institutos 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-7150/11-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

· .. t .. O .. ·R·"'S y de acuerdo a lo solicitado por Barraca Acher Argentina S.R.L, se 

autorizó Ya inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios ca racterísticos: 

Nombre descriptivo: Sistema de balón intragástrico ajustable 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-202 Balones, gástricos, 

para supresión del apetito 

Marca del producto médico: Spatz 

Clase de Riesgo: Clase nI 

Indicación/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 balón ajustable Spatz compuesto por 1 (un) sistema 

de balón ajustable Spatz, l(una) jeringa de 50 ó 60 mi y 1 (una) jeringa de 3 a 

5 mi 

Período de vida útil: 2 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Spatz FGIA, Inc. 



. .// 
Lugar/es de elaboración: 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 .... 1..~ .. f.EB .. 2013., siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

~~ 
~,u 8 5 
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