
VISTO el Expediente NO 1-47-22707/11-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología'~ Médica,

"I
I
I
l'I

i
"

1,

I
I

1,

"I,
r:

i
I
l'
'1

I,

,./&H;;kui< ah X./,'d
:7::tc,(a uéz ck- .!!3f'¡£;brLJ

"2015 - Año del Bicentenario tkl Congmo IU Ioi Pueblo! Ubm"

DISPOSICION N° 8 4 1 - 6
i

I•;
BUENOS AIRES, 14 OCT 1015

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Por ello;

Decretos NO1490/92, 1886/14 y el 1368/15.

,
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance~ de la

Disposición ANMAT NO 2318/02, sobre el Registro Nacional de produ!tores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la
I

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas :por los

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & J0HNSON

MEDICAL S.A. solicita la revalidación y modificación del certifidado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-16-294, denominado: Adhesivo tisular,! marca:

Ethicon Omnex.
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL lOE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídase ia fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en,
el RPPTM NO PM-16-294, denominado: Adhesivo tisular, marca: Ethicon Omnex,

propiedad de la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. obtenido a trJvés de

la Disposición ANMAT NO 3787 de fecha 03 de Julio de 2007, se~ún lo

~. establecido en el Anexo que forma part~ de la presente Disposición. I
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ARTÍCULO 2°,- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-16-294, denominado: Adhesivo tisular, marca: Ethicon Omnex.

ARTÍCULO 3°,_ Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agre,garse al Certifica~o de Inscripción en el RPPTMN° PM-16-294, I
ARTICULO 40.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

I
notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticad~ de la

I
presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccipnes de

uso; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la

agregación del Anexo de Autorización de Modificaciones al certificado. cJmPlido,

archívese.

Expediente N° 1-47-22707/11-4
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ali\!1eptos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NU ...4....1....6.., a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-16-294 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma JOHNSON &

JOHNSON MEDICAL S.A., la modifícación de los datos característicos, que

Aguran en la tabla al pie del producto ínscripto en RPPTM bajo',
Nombre descriptivo: Adhesivo tisular.

Marca del producto médico: Ethicon Omnex

Clase de Ries90: IV

Disposición Autorizante ANMAT NO3787(07 de fecha 03 de Julio de 2007.

Tramitado por Expediente NO1-47-8008(07-2.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION (

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION

AUTORIZADA

Vigencia del 03 de Julio de 2012 03 de Julio de 2017 ICertíficado

Modelos Ethicon Omnex OMNEX™, Sellador de liso
auirúraico.

.
Fabricante y 1. Closure Medical -ETHICON, LLC. Highway 183

lugar de Corporation, 5250 Greens Km. 8.3 San Lorenzo, rR
Dairy Road, Raleigh, NC 00754.

elaboración. 27616, USA.
2. Ethicon Inc. 5250
Greens Dairy Road,
Raíeigh, NC 27616, USA.
3. Ehicon, Division of
Johnson & Johnson Medical
Limited PO Sox 1988, ,
Simpson Parkway, Kirkton

\
Campus, Livingston EH54
OAS, Scotland, UK.
4. Ethicon, LLC. Highway
183 Km. 8.3 San Lorenzo,
PR 00754.
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Indicación de

uso

Rótulos

Instrucciones
de uso

Hemostasis en los
procedimientos de
reconstrucción vascular.

Aprobados por Disposición
ANMAT N° 3787/07.
Aprobados por Disposición
ANMAT NO3787(07.

Indicado para utilizarse en
reconstrucciones vasculares
para conseguir luna
hemostasia suplementaria
por sellado mecánico de las
zonas de Dérdida. 1
Fs. 64 I
Fs. 65 a 68 1

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Auto'rización

antes mencionado. \

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPrM a la

firma JOHNSON & JOHNSONMEDICAL S.A., Titular del Certificado de Inscripción

en el RPPTM NO PM-16-294, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
. 14 oc¡101Sd 'as .

Expediente N° 1-47-22707(11-4
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AdminIstrador Nacional
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PROYECTO DE RÓTULO

Anexo III.B - Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

1 4 OCT 1015
I

I
Adhesivo tisular

Ethicon Omnex

FABRICANTE DEL NOMBRE DOMICILIO I
PRODUCTO Ethicon. LLC. Highway 183, Km 8.3, San 1,

Lorenzo, PR 00754 USA

I

Esterllke utilizando calor Y'{O

-+ Ú1nsefYarsero

~I,- d....,~"'" Mantener ale):! ()
.••••• \, de la luz dfl wl

IMPORTADOR NOMBRE DOMICILIO I
Johnson & Johnson Medical Mendoza 1259. Ciudad 1
SA Autónoma de Buenos Aires.:

C1428DJG - Araentina.

Contenido: Envases x 4 unidades

@ 11>_. ISTERILE IEO I
Esteribc@lIt.fzandaóxido d.e~leno

@ Na reesterf1lzi1r
ISTERILEIJ]

Iv- 2S'C
" 7TFmax
Lin •• t1e__

Utdtm ames de
IMAA-MM-DDI

1,
Director Técnico: Farm. Luis De Angelis - MN: 12610

Venta exclusiva a profesionales e instituciones

Autorizado por la ANMAT PM 16-294

U1SALBER O DE AN ElIS
Dlfl,ECT r£';.CNI
M N 12610 M.P. 17405

ollllsoil & JOHIISOl1 M¡:DICALS.A.
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Instrucciones de Uso

ANEXO 111B Disposición ANMAT N' 2318/02 (lo 2004)

Ethicon Omnex

Adhesivo Tisular

\
FABRICANTE DEL NOMBRE DOMICILIO I
PRODUCTO Elhicon, LLC. Highway 183, Km 8.3, San

Lorenzo, PR 00754 USA.

\
IMPORTADOR NOMBRE DOMICILIO I

Johnson & Johnson Medical Mendoza 1259. Ciudad I
SA Autónoma de Buenos Aires.

C1428DJG - Aroen!ina. 1

Contenido: Envases x 4 unidades

@ NDrEU1mzar

@ No reest£.lfÍluil.r

~I-:,.. Ma alejado ISl'ERIl£I}Q]••.••.•.•~ rrtener
;¡L'\ de~IUld.hol _ utiI"'"'" Ólilfode.u •••

+ÚJIlSeMI ••••• ISTERILE[j]
,úterI1lce mUlzaodo calor 5«D

~ llouOm.'¡_
[REFI...- Número de (;lfálogo

t~Hm", & Verln:struroonestft'USQ
,

DESCRIPCiÓN DEL PRODUCTO: 1
El sellante quirúrgico ETHICONTM OMNEXTM es un sellante tisular sintético formado por una
mezcla de dos monómeros, 2-octil cianoacrilato (2-0CA) y butillactoil cianoacrilato (BLCA). ~a
formulación liquida se presenta en una ampo la de vidrio para romper, incluida en un estuche
contenedor moldeado. La formulación se hac p sar a travégf~ un disco poroso que contie~e
un iniciador, se mezcla en una cámara y se pli a través 'S..\unacánula. Siguiendo técnicas
convencionales de cierre, el sellante quirúr ico ETHICONT PMNEXTM se aplica sobre la
línea anastomótica de cierre, incluyendQ'•.~g t!jJ3JMl3VY ori ios para c1ips. El sellante se

~ A DRAOO V>



• 8416
polimeriza para formar una película que se adhiere al tejido y/o a cualquier material sintético
creando un sello físico flexible e independiente del mecanismo de coagulación del organismo.
La formación de este sello físico flexible impide la pérdida de sangre. El sallante quirúrgico
ETHICONTM OMNEXTM ha sido diseñado para crear un potente sellado físico que permanece
in situ más tiempo del que se requiere para la cicatrización natural, que va degradándose con
el tiempo, rompiéndose en fragmentos más pequeños que son absorbibles.
El aplicador ha sido diseñado para poder elaborar una mezcla homogénea de 105
componentes antes de su aplicación. El dispositivo estéril se suministra envasado como
aplicador de un solo uso que se almacena a temperatura ambiente.

INDICACIONES DE USO
El sellante quirúrgico ETHICONTM OMNEXTM está indicado para utilizarse en reconstrucciones
vasculares para conseguir una hemostasia suplementaria por sellado mecánico de las .?:onas
~~~. l.

CONTRAINDICACIONES
• No use en pacientes con hipersensibilidad conocida al cianoacrilato o al formaldehído. I
• No apto para uso intravascular.

ADVERTENCIAS •
• El sellante quirúrgico ETHICONTM OMNEXTM ha sido concebido para utilizarse como sellante
suplementario y no debe utilizarse en lugar de las suturas, grapas o el cierre mecánico .
• Tanto los fluidos biológicos como la humedad residual deben eliminarse de todo el perímetro
de la anastomosis antes de su aplicación, y deberá mantenerse durante dos (2) minutos
después de la misma. I
Un correcto pinzado, grapado o ligadura impiden la filtración de sangre durante la aplicación .
• Para obtener un sellado eficaz solo se requieren cantidades mínimas del producto. El
sellante quirúrgico ETHICONTM OMNEXTM deberá aplicarse sobre las líneas de cierre s~cas
de la anastomosis expulsando menos de una gota y extendiéndola hasta formar una éapa

~~- I• El sellante quirúrgico ETHICONTM OMNEXTM es un sellante de secado rápido capaz de
adherirse a los tejidos del organismo y a muchos otros materiales, como a los guante$ de
látex y al instrumental quirúrgico. Deben tomarse las debidas precauciones para evit~r el
contacto con superficies no deseadas. l

• La cánula contiene una varilla de acero inoxidable, que permite al usuario doblar dicha
cánula para ubicarla en las zonas de más difícil acceso para aplicar el sellante. I
• La punta de la cánula nunca deberá cortarse o recortarse debido a que puede quédar
expuesta la varilla "de recuerdo". I

LUIS AlBER o DE A EUS
OIRECT r!,::cN
M.N.1261 M.P. l' 05

llKN~IlN It J~HNJiQN /.Ión. t S.A

M~EXTM no ha sido evaluado clínicamente 'en
cardio. I

MN' XTM no ha SI o ado clínicamente en

PRECAUCIONES
• Una presión excesiva de la punta de la cánula del aplicador contra los bordes del vaso/injerto
o contra los tejidos circundantes puede forzar la separación de los bordes del vaso/injerto
permitiendo el paso del sellante al interior del vaso. El paso del sellante quirúrgico
ETHICONTM OMNEXTM al interior del vaso puede retrasar la cicatrización de la herida y/o
provocar una obstrucción vascular por embolia .
• No aplique nunca sellante quirúrgico ETHICONTM OMNEXTM sobre anastomosis o líneas de
sutura si la luz vascular está sometida a presión negativa o a succión, para evitar que el
producto no polimerizado penetre en la luz vascular. Este problema es aún más importante
durante las intervenciones de cirugía cardiaca que exigen el cierre y la extracción de aire de la
aorta.
• El uso del sellante quirúrgico ETHICONTM
anastomosis de arterias coronarias ni en el mi
• El uso del sellante quirúrgico ETHICONTM

~

pediatría.
ANDA s AKSIMOV

A ADa
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"~ 1. /,'• Tratar de desprender el sellante qUlrurglCO ETHICONTM OMNEXTM de los lugares de

aplicación, tanto los deseados como los no deseados, una vez que se ha polimerizado, podría
producir daño tisular.

REACCIONES ADVERSAS
Complicaciones hemorrágicas
Hemorragia, intervención
Hemorragia, después de la intervención
Hematoma
Coagulopatía

Complicaciones vasculares
Oclusión de injerto/vascular
Edema
,Trombosis

INSTRUCCIONES DE USO
'Antes de aplicar el sellante quirúrgico ETHICONTM OMNEXTM, el segmento vascular qué está
siendo tratado deberá ser pinzado y despresurizado. El lugar de la anastomosis deberá
,cerrarse mecánicamente con suturas o grapas.

PREPARACiÓN DEL APLICADOR:
'1. Extraiga el aplicador de sellante quirúrgico ETHfCONTM OMNEXTM de la bolsa estéril y
sujételo con la punta de la cánula orientada hacia abajo.
2. Ejerza presión sobre la palanca del aplicador para romper la ampolla de vidrio del interior. A
continuación, deje de presionar la palanca del aplicador.
3. Comprima de nuevo la palanca del aplicador para que el líquido sea expulsado en su
totalidad hacia la cubierta de la cánula (es decir, a la cámara de mezcla). Evite la formación de
un exceso de espuma o de burbujas expulsando el líquido lentamente a la cámara de mezcla.
A continuación, deje de ejercer presión sobre el aplicador dejando que el líquido retroceda
hasta la unidad del aplicador. Repita este proceso de mezclado dos (2) veces más. Para
lograr un funcionamiento óptimo, es esencial una mezcla perfecta.
4. Retire y deseche la cubierta de la cánula. El aplicador está ahora listo para su uso; el
campo quirúrgico a tratar deberá prepararse para la aplicación.

LUIS ALB ro DE
DIREe A Tt'::CN

M.N. 12 o M.P. 1
mllNSON 1: J ll'lSON /,lE

AKSIMOV
RAOO

PREPARACiÓN DEL SITIO Y APLICACiÓN:
1. Prepare el lugar de la anastomosis a tratar dando golpecitos hasta secarlo con una gasa o
una esponja estériles. Para conseguir una adherencia idónea, el sellante quirúrgico
ETHICONTM OMNEXTM debe estar en contacto directo con el tejido o el material del injerto.
2. Para obtener un sellado eficaz, solo se requieren cantidades mínimas de sellante. Aplique
seUante quirúrgico ETHICONTM OMNEXTM a la línea de cierre anastomótica del vaso pinzado!
despresurizado. Deje escapar parcialmente unas gotas y extiéndalas con la punta del
aplicador sobre la superficie de la anastomosis para crear una película fina.
3. Asegúrese de que la aplicación se ha efectuado completamente sobre las líneas de cierre
dI? la anastomosis, incluyendo todas las hendiduras de las suturas, los orificios producidos por
la aguja, los orificios de las grapas y los orificios para clips. El sellante quirúrgico ETHICONTM
OMNEXTM forma un sello polimérico flexible en la superficie del tejido cuando se s~ca
completamente. i
4. Deje pasar dos minutos (120 segundos) antes de retirar las pinzas para garantizar~ la
completa polimerización del sellante qUirúr91,. o\ETHICONTM OMNEXTM. Compruebe que, el
sellante quirúrgico ETHICONTM OMNEXTM s ha secado t ndo el sello con la punta tle1
aplicador. La polimerización total queda con !rma~a cuando 1 película adhesiva ya no está
pegajosa.



5. Inspeccione y verifique que el sello es eficaz. Si observa una hemorragia excesiva tras
retirar la pinza, vuelva a pinzar, dé unos golpecitos hasta secar la zona y vuelva a aplicar
seHante quirúrgico ETHICONTM OMNEXTM como se indicó previamente, o recurra a otros
tratamientos suplementarios.

Director Técnico: Farm. Luis De Angelis - MN: 12610

Venta exclusiva a profesionales e institucionessanitarias

Autorizado por la ANMAT PM 16-294

;
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