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El Avitene™ (MCH), en contacto con una superficie sangrante,
atrae a las plaquetas que se adhieren a las fibrillas y
experimentan el fendmeno de liberacion para activar la
agregacion de plaquetas en forma de trombos en los
intersticios de la masa fibrosa. La heparina no inhibe el efecto
sobre la adhesion y la agregacion plaquetarias in vitro. Se ha
demostrado su eficacia en perros heparinizados y en ocho de
nueve sujetos humanos totalmente heparinizados. Las
plaguetas de los pacientes con trombastenia clinica no se
adhieren al MCH in vitro. Sin embargo, en los ensayos clinicos
fue eficaz en 50 de 68 pacientes que recibieron aspirina. El
MCH se adhiere con tenacidad a las superficies bafiadas en
sangre, pero el exceso de material que no forme parte del
coagulo hemostatico puede eliminarse mediante extraccioén o
irrigacion, normalmente sin causar una nueva hemorragia. En
estudios en animales y humanos, se ha demostrado que
estimula una respuesta inflamatoria celular leve crénica.
Cuando se implanta en tejidos animales, se absorbe en menos
de 84 dias. En estudios en humanos sobre la hemostasia en
cortes de osteotomia, ha demostrado no interferir con la
regeneracion ni la consolidacién 6seas. En estudios en
animales, se ha demostrado que el MCH no predispone a
estenosis en lugares anastomoticos vasculares. Estos
hallazgos no se han confirmado en el uso en humanos. Se han
realizado estudios utilizando MCH (forma fibrosa) en heridas
experimentales contaminadas con Staphylococcus aureus
hemolitico. La presencia de MCH no mejora ni inicia
infecciones de heridas por Staphylococcus en mayor o menor
medida que los agentes de control empleados con la misma
finalidad.

ADVERTENCIAS

* El Avitene™ (MCH) se inactiva mediante autoclave. El 6xido
de etileno reacciona con el acido clorhidrico unido para formar
clorohidrina de etileno.

* Este producto se ha disefiado para un solo uso. La
reutilizacion, el reprocesamiento, la reesterilizacion o el
reembalado pueden comprometer la integridad estructural y las
caracteristicas de disefio y materiales esenciales que son
fundamentales para el rendimiento global del producto, y
pueden hacer que el producto falle y provoque lesiones al
paciente.

* La reutilizacién, el reprocesamiento, la reesterilizacion o el
reembalado también pueden crear un riesgo de contaminacion
del producto o causar infecciones o infecciones cruzadas en el
paciente, lo que incluye, entre otras cosas, la transmisién de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacién del producto puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte al paciente o al usuario final. El
MCH no esta indicado para inyeccion ni para uso intraocular.
No se han establecido la seguridad ni la eficacia del MCH
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Avitene™ cuando se utiliza junto con trombina y no se
recomienda dicho uso. Debe utilizarse seco. Deseche cualquier
parte no utilizada. EI MCH no esta indicado para tratar
trastornos sistémicos de la coagulacidon. Antes de utilizar el
producto, debe administrarse un tratamiento adecuado para
corregir la coagulopatia subyacente. Como con cualquier
sustancia extrana, el uso en heridas contaminadas puede
favorecer la infeccion.

PRECAUCIONES

* Solo debe utilizarse la cantidad de Avitene™ (MCH)
necesaria para producir hemostasia. Transcurridos varios
minutos, debe eliminarse el exceso de material; esto suele ser
posible sin el reinicio de una hemorragia activa. Cualquier
exceso de Avitene™ (MCH) que no se haya retirado en el
momento de la intervencidn quirurgica puede presentarse
como una masa (recurrente) o una lesion (ocupante de
espacio), o puede provocar una reaccion a cuerpo extraiio que
puede presentarse con o sin signos y sintomas clinicos como
una masa recurrente, lesion o formacion de absceso
posoperatorio en los estudios de imagenes. Es posible que
inicialmente no se pueda distinguir la diferencia en los estudios
de imagenes. La eliminacion del exceso de material, que se
realizara idealmente al término del procedimiento inicial, suele
resolver todos los signos y sintomas. Si no se retira el exceso
de MCH, se puede producir adhesion intestinal o suficiente
presion mecanica para comprometer el uréter. En la cirugia de
otorrinolaringologia, las precauciones contra la aspiracion
deben incluir la eliminacion de todo el exceso de material seco
y la irrigacion exhaustiva de la faringe. El MCH contiene una
concentracion baja, pero detectable, de proteina de suero
bovino intercalada que reacciona inmunolégicamente, al igual
que la albumina sérica bovina. Se han observado aumentos en
el titulo de albumina sérica bovina (BSA) después del
tratamiento con MCH. Cerca de dos tercios de las personas
presentan titulos de anticuerpos debido a la ingestién de
alimentos de origen bovino. En ocasiones, las pruebas
cutaneas intradérmicas han mostrado una reaccion positiva
débil a la BSA o al MCH, pero no se han correlacionado con
los titulos de IgG contra la BSA. Las pruebas no han
demostrado una generacion clinicamente significativa de
anticuerpos de la clase IgG contra la BSA después del
tratamiento con MCH. Debe tenerse cuidado para evitar
derrames sobre superficies no sangrantes, especialmente en
visceras abdominales o toracicas. El Avitene™ (MCH) no debe
utilizarse junto con circuitos de recuperacion de sangre
autologa, ya que el Avitene™ puede pasar a traves de los
filtros de dichos sistemas. Se ha sugerido que los fragmentos
de MCH pueden pasar a través de filtros de sistemas de
retorno de sangre, por lo que debe evitarse la reintroduccion de
sangre de sitios quirurgicos tratados con MCH. Los estudios
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teratoldgicos en ratas y conejos no han revelado ningun dano
para el feto animal.

* No se ha establecido la seguridad de este producto en
lactantes, nifos, mujeres embarazadas o mujeres lactantes.

* La red no tejida Avitene™ no debe utilizarse como apdsito de
superficie, excepto para un control inmediato de la hemorragia.
Evite compactar firmemente el Avitene™ en las cavidades,
especialmente dentro de la zona 6sea del SNC o dentro de
otras cavidades relativamente rigidas, donde la inflamacién
podria interferir con la funcién normal o posiblemente causar
necrosis. No se recomienda el uso del Avitene™ en pacientes
sensibles al colageno de origen bovino. El riesgo con respecto
a las encefalopatias espongiformes transmisibles (EET) se ha
reducido al minimo de acuerdo con las directrices normativas.
« Este producto solamente han de utilizarlo médicos
cualificados en las técnicas quirurgicas adecuadas.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.

DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

[ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N° DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
N/A N/A N/A

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma Becton
Dickinson Argentina S.R.L., declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la
veracidad de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en
su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la
que establece la Disposicion ANMAT N° 64/25 y la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de
lo que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo

Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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Firma del Responsable Técnico ?’, Firma del Representante Legal

anMat
%

ZORZOLI| Esteban Marcelo
anMat

CUIL 20266317019
PEDUTO Laura Gabriela
Habiéndose cumplimentado c@H'ﬂeFr%W@t@@ﬁ% Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGARY FEC%ﬁrgentma 01 abril 2025 ?’,

anmat anMat
BODNAR Andrea Veronica TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 27254978472 CUIL 23242965604
Direccion de Evaluacion de Registro de Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firmay Sello Firmay Sello

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001472-25-0

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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