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DESCRIPTION

MAXON* and MAXON* CV monofilament polyglyconate synthetic
absorbable sutures are prepared from a copolymer of glycolic acid and
trimethylene carbonate. MAXON* and MAXON* CV synthetic absorbable
sutures are colored green to increase visibility and are also available

clear (undyed).

MAXON* and MAXON* CV synthetic absorbable sutures meet all
requirements established by the United States Pharmacopeia (USP) and
the European Pharmacopeia (EP) for synthetic absorbable surgical sutures,
except for minor variations in suture diameter.

Such variations are:

Maximum Suture Oversize in Diameter (mm) from U.S.P

U.S.P. Size Maximum
U.S.P. Size Designation (mm)  Overage (mm)

7-0 0.050-0.069 0.015
6-0 0.070-0.099 0.025
50 0.10-0.149 0.035
4-0 0.15-0.19 0.040
30 0.20-0.249 0.055
20 0.30-0.339 0.055

0 0.35-0399 0.070

1 0.40-0.499 0.070

INDICATIONS

MAXON* and MAXON* CV sutures are indicated for use as absorbable
sutures in general soft tissue approximation and/or ligation, including use
in pediatric cardiovascular tissue, where growth is expected to occur, and in
peripheral vascular tissue.

MAXON* and MAXON* CV sutures are not indicated for use in adult
cardiovascular tissue, ophthalmic surgery, microsurgery, and neural tissue.
ACTIONS

MAXON* and MAXON* CV synthetic absorbable sutures elicit a minimal
acute inflammatory reaction in tissues, which s followed by gradual
encapsulation of the suture by fibrous connective tissue. Progressive loss
of tensile strength and eventual absorption of MAXON* and MAXON*

CV synthetic absorbable sutures occurs by means of hydrolysis where

the suture is broken down and subsequently absorbed and metabolized
by the body.

Studies indicate that tensile strength for MAXON* and MAXON* CV
sutures is approximately 80% of the original suture strength at one week
post-implant. Approximately 75% of the original suture strength remains
at two weeks, 65% at three weeks, 50% at four weeks and 25% at six
weeks post-implant. Absorption of MAXON* and MAXON* CV synthetic
absorbable sutures us minimal until about the 60 day after implantation.
Absorption is substantially complete within six months.
CONTRAINDICATIONS

The use of this suture is contraindicated in patients with known sensitivities
or allergies toits components.

This suture, being absorbable, should not be used where extended
approximation of tissue is required or fixation of permanent cardiovascular
prostheses or synthetic grafts..

WARNINGS

Do not resterilize. Sterile unless packaging has been opened or damaged.
Discard open, unused sutures. Store at room temperature. Avoid
prolonged exposure to elevated temperature.

In surgery of the urinary and biliary tracts, care should be taken to avoid
prolonged contact of this, or any other, suture with salt solutions, as
calculus formation may result.

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving
absorbable sutures before employing MAXON* and MAXON* CV synthetic
absorbable sutures for wound closure, as the risk of wound dehiscence
may vary with the site of application and the suture material used.
Acceptable surgical practice must be followed with respect to drainage and
closure of contaminated or infected wounds.

The use of this suture may be inappropriate for patients with any
conditions which, in the opinion of the surgeon, may cause or contribute
to delayed wound healing.

The use of supplemental nonabsorbable sutures should be considered by the
surgeon in the closure of sites subject to expansion, stretching or distention, or
requiring additional support

PRECAUTIONS

Under some circumstances, notable orthopedic procedures, immobilization
by external support may be employed at the discretion of the surgeon.

In handling this or any other suture material care should be take to avoid
damage from handling. Avoid crushing or crimping damage due to
application of surgical instruments such as forceps or needle holders.
Adequate knot security requires the accepted surgical technique of flat,
square ties, with additional throws as warranted be surgical circumstances
and the experience of the surgeon.

The use of additional throws may be particularly appropriate when
knotting monofilaments.

(are should be exercised when knotting sutures used in continuous mass or
layered closure of the abdomen, i.e. non-slip locking knots should be used at
both ends of the continuous closure.

The commonly used looped-to-stand knot during termination of a running
suture is a configuration, which may lead to slippage. Extreme care must
be utilized to ensure that multiple square knots are well secured.

Sutures in vaginal mucosa or skin that remains in place for extended
periods may be associated with localized irritation and should be removed
asindicated.

Since any foreign material in the presence of bacterial contamination may
enhance bacterial infectivity, standard surgical practice should be followed
with respect to drainage and closure of infected wounds.

Dispose of contaminated suture and packaging materials utilizing stand
hospital procedures and universal precautions for biohazardous waste.
ADVERSE REACTIONS

Adverse effects, which may be associated with the use of this product,
include: wound dehiscence, failure to provide adequate wound support
in sites where expansion, stretching or distension occur; failure to provide
adequate wound support in patients with conditions which may delay
wound healing; tissue granulation or fibrosis; wound suppuration and
bleeding, as well as sinus formation; localized irritation when skin sutures
are leftin place for 7 or more days; calculi formation when prolonged
contact with salt solutions occurs; enhanced bacterial infectivity; minimal
acute inflammatory reaction; and pain, edema, and erythema at the
wound site.

HOW SUPPLIED

MAXON* Sutures are available in U.S.P and E.P sizes 2 (5 Metric) through
7-0 (0.5 Metric). MAXON* CV Sutures are available only in U.S.P.and EP
sizes 4-0 (1.5 Metric) through 7-0 (0.5 Metric). MAXON* and MAXON* CV
sutures are dyed with D&C Green No. 6. MAXON* sutures are also available
in Clear (Undyed). The sutures are supplied sterile, in pre-cut lengths;
non-needled or affixed to various needle types, using both permanent and
removable needle attachment techniques. The sutures are available in box
quantities of one, two and three dozen.
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Sutures synthétiques résorbables
monofilament en polyglyconate

DESCRIPTION

Les sutures synthétiques résorbables monofilament en polyglyconate MAXON*
et MAXON* CV sont préparées a partir d'un copolymére d'acide glycolique et
de carbonate de triméthyléne. Elles sont teintées en vert afin d'augmenter leur
visibilité, mais elles sont également disponibles non colorées (transparentes)
Les sutures synthétiques résorbables MAXON* et MAXON* CV satisfont

3 toutes les conditions établies par la Pharmacopée américaine (USP

- United States Pharmacopeia) et par la Pharmacopée européenne (EP

- European Pharmacopeia) pour les sutures chirurgicales synthétiques
résorbables, hormis quelques variations de diameétre mineures.

Exemples de variations de diametre :

p du di de la suture (en mm)
établi par 'USP
Nec (mm) G
Calibre USP du calibre USP maximal (mm)

70 0,050-0,069 0015
6-0 0,070-0,099 0,025
5-0 0,10-0,149 0,035
40 0,15-0,199 0,040
3-0 0,20-0,249 0,055
2-0 0,30-0,339 0,055
0 035-0,399 0,070
1 0,40-0,499 0,070

INDICATIONS

Les sutures MAXON* et MAXON* CV sont généralement indiquées pour le
rapprochement de tissus mous et/ou pour les ligatures, y compris en chirurgie
pédiatrique pour les tissus cardiovasculaires en croissance, ainsi que pour les tissus
vasculaires périphériques.

Elles ne sont pas indiquées en chirurgie cardiovasculaire de 'adulte et ophtalmologique,
en neurochirurgie ou en microchirurgie.

ACTIONS

Les sutures synthétiques résorbables MAXON* et MAXON* CV produisent une réaction
inflammatoire aigué minimale dans les tissus, suivie d'une encapsulation graduelle de
la suture par e tissu connectif fibreux. La perte progressive de résistance a la traction
etla résorption éventuelle des sutures synthétiques résorbables MAXON* et MAXON*
(V résultent d'un phénomene d'hydrolyse. Celui-ci entraine une désintégration de la
suture qui est ensuite résorbée et métabolisée par 'organisme.

Des études indiquent que la résistance a la traction des sutures MAXON* et MAXON*
(Vest d'environ 80 % de la résistance d'origine aprés une semaine d'implantation.
Les sutures conservent environ 75 9% de leur résistance d'origine aprés deux semaines,
65 % apres trois semaines, 50 % aprés quatre semaines et 25 % apres six semaines
dimplantation. La résorption des sutures synthétiques résorbables MAXON™ et
MAXON* CV est minime jusqu'a environ 60 jours aprés Iimplantation. La résorption
est pratiquement complete au bout de six mos

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation de ces sutures est contre-indiquée chez les patients souffrant de
sensibilité ou d'allergie connue & 'un de ses composants.

Puisquelles sont résorbables, ces sutures ne doivent étre utilisées ni lorsqu'un
rapprochement prolongé du tissu est requis, ni pour la fixation de protheses
cardiovasculaires permanentes ou de greffes synthétiques.

AVERTISSEMENTS

Ne pas restériliser. Stériliser uniquement en cas douverture ou dendommagement
de l'emballage. Se débarrasser des sutures ouvertes non utilisées. Conserver a
température ambiante. Eviter toute exposition prolongée a une température élevée.

En matiére de chirurgie de I'appareil urinaire ou biliaire, il convient d#viter tout
contact prolongé de cette suture ou de nimporte quelle autre suture avec des
solutions salines, car cela peut provoquer la formation de calculs.

Avant d'utiliser les sutures synthétiques résorbables MAXON™ et MAXON® CV pour
la fermeture de plaies, les utilisateurs doivent étre familiarisés avec les procédures

et techniques chirurgicales impliquant les sutures résorbables, car le risque de
déhiscence de la blessure peut varier en fonction du site d'application et du matériau
dela suture utilisée

I convient de se conformer aux pratiques chirurgicales standard dans les domaines du
drainage et de la fermeture de plaies contaminées ou infectées.

Lutilisation de cette suture peut savérer inadéquate chez les patients présentant
des conditions diverses qui, de Iavis du chirurgien, peuvent provoquer un retard de
quérison de la plaie ou y contribuer.

Le chirurgien doit envisager le recours a des sutures supplémentaires non résorbables
pour la fermeture de sites susceptibles d'expansion, délongation ou de dilatation, ou
de ceux qui nécessitent un support additionnel.

PRECAUTIONS

Dans certaines circonstances, notamment en cas de procédure orthopédique, le
chirurgien peut, selon son appréciation, recommander une immobilisation au moyen
d'un support externe.

Manipuler avec précaution tout matériel de suture pour éviter dendommager les
sutures. Eviter les écrasements et frisures dus a I'utilisation d'instruments chirurgicaux
tels que les pinces oules porte-aiguilles.

La formation des nceuds de sécurité appropriés requiert une technique chirurgicale
éprouvée : nceuds carrés, plats, avec des nceuds supplémentaires justifiés par
Ienvironnement chirurgical et Iexpérience du chirurgien

Lemploi de nceuds additionnels peut-¢tre particulierement approprié lorsquiil sagit
de nouer des monofilaments.

La ligature des sutures utilisées dans une masse continue ou pour la fermeture en
couches de I'abdomen nécessite beaucoup de soin. Il faut utiliser des nceuds de
blocage non coulissants aux deux extrémités de la fermeture continue.

Le nceud avec enroulement autour du brin, qui est couramment utilisé pour terminer
une suture continue, peut entrainer un glissement. Il faut s'assurer avec grand soin
que les nceuds carrés multiples sont bien attachés.

Les sutures cutanées ou placées sur la muqueuse vaginale, prévues pour rester en
place pendant une période prolongée, peuvent produire une irritation localisée et
doivent étre retirées si nécessaire.

En présence d'une contamination bactérienne, tout corps étranger peut accentuer

le risque dinfection bactérienne. Il convient donc de se conformer aux pratiques
chirurgicales standard dans les domaines du drainage et de la fermeture de plaies
infectées.

Se débarrasser des sutures contaminées et des matériaux d'emballage, conformément
aux procédures standard de I'hopital et aux régles de précaution universelles pour les
déchets a risque biologique.

REACTIONS NEGATIVES

Les réactions négatives pouvant étre associées a I'utilisation de ce produit
comprennent : la déhiscence de la plaie, I'absence de support adéquat de la

plaie dans des sites soumis a une expansion, une élongation ou une dilatation,
I'absence de support adéquat de la plaie chez les patients présentant des conditions
pouvant retarder la guérison de a plaie, une granulation ou une fibrose du tissu,

une suppuration ou un saignement de la plaie, ainsi qu'une formation de sinus,

une frritation localisée lorsque des sutures cutanées sont maintenues en place
pendant plus de 7 jours, la formation de calculs lorsque le matériau séjourne de
maniere prolongée en milieu salin, une infection bactérienne accrue, une réaction
inflammatoire aigué minime et une douleur, un cedeme et un érytheme sur la plaie.
PRESENTATION

Les sutures MAXON* sont disponibles dans les formats de la Pharmacopée américaine
et de la Pharmacopée européenne 2 (décimal 5) a 7-0 (décimal 0,5). Les sutures
MAXON* CV sont disponibles uniquement dans les formats de la Pharmacopée
américaine et de la Pharmacopée européenne 4-0 (décimal 1,5) a 7-0 (décimal 0,5).
Les sutures MAXON* et MAXON* CV sont teintées avec le colorant D&C vert N°6. Les
sutures MAXON* sont également disponibles non colorées (transparentes). Elles sont
livrées stériles, en longueurs pré-coupées, sans aiguille ou attachées a divers types
d'aiguilles grace a des techniques de fixation permanente ou amovible. Elles sont
conditionnées en boites de une, deux et trois douzaines.
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Monofiles resorbierbares Synthetik-Nahtmaterial
aus Polyglykonat

BESCHREIBUNG
Die monofilen resorbierbaren Synthetik-Nahtmaterialien MAXON* und MAXON*

(V aus Polyglykonat sind aus einem Glykolsaure/Trimethylencarbonat-Kopolymer
gefertigt. Die synthetischen resorbierbaren Nahtmaterialien MAXON* und MAXON* CV
sind zwecks besserer Erkennbarkeit griin gefarbt, sind jedoch auch farblos (ungefarbt)
erhaltlich.

Die resorbierbaren Synthetik-Nahtmaterialien MAXON* und MAXON* CV erfiillen alle
Anforderungen der US-Pharmakopde (USP) und der europaischen Pharmakopde (EP)
fir resorbierbares chirurgisches Synthetik-Nahtmaterial, mit Ausnahme geringfilgiger
Abweichungen des Nahtmaterial-Durchmessers.

Zu diesen Abweichungen zahlen:

groBe (mm) in Bezug

auf USP
USP-Format . Max.
USP-Format NenngrdBe (mm) UbergroBe (mm)

7-0 0,050-0,069 0,015

6-0 0,070-0,099 0,025

50 0,10-0,149 0,035

40 0,15-0,199 0,040

340 0,20-0,249 0,055

240 030-0,339 0,055

0 035-0,399 0,070

1 0,40-0,499 0,070

INDIKATIONEN

Das MAXON*- und das MAXON* CV-Nahtmaterial sind indiziert als resorbierbares
Nahtmaterial zur allgemeinen Adaption und/oder Ligation von Weichgewebe (u.a.
padiatrische kardiovaskuldre Geweben mit zu erwartendem Wachstum und Gewebe
peripherer GefaBe).

Das MAXON*- und das MAXON* CV-Nahtmaterial sind nicht indiziert fiir
kardivaskuldre Gewebe von Erwachsenen, ophthalmologische Eingriffsverfahren,
Mikrochirurgie und Nervengewebe.

WIRKUNGSWEISE

Die resorbierbaren Synthetik-Nahtmaterialien MAXON* und MAXON* CV rufen

eine minimale akute entziindliche Gewebereaktion hervor, auf die eine allméhliche
Verkapselung des Nahtmaterials durch fibroses Bindegewebe folgt. Durch Hydrolyse
kommt s zu einem fortschreitenden Verlust an Zugfestigkeit und zur letztendlichen
Resorption des MAXON*- und MAXON* CV-Nahtmaterials, wobei das Nahtmaterial
zerfallt und anschlieBend vom Karper resorbiert und metabolisiert wird.

Studien deuten darauf hin, dass die Zugfestigkeit von MAXON*- und MAXON*
CV-Nahtmaterial eine Woche nach der Implantation ca. 80 % der uspriinglichen
Zugfestigkeit betragt. Nach zwei Wochen verbleiben ca. 75 % der urspriinglichen
Zugfestigkeit, nach drei Wochen verbleiben 65 %, nach vier Wochen verbleiben 50
%, und sechs Wochen nach der Implantation verbleiben 25 %. Die Resorption der
resorbierbaren Synthetik-Nahtmaterialien MAXON* und MAXON* CV ist bis etwa
2um 60. Tag nach der Implantation minimal. Innerhalb von sechs Monaten ist die
Resorption im Wesentlichen abgeschlossen.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung dieses Nahtmaterials ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannten
Empfindlichkeiten bzw. Allergien gegen dessen Bestandteile.

Da dieses Nahtmaterial resorbiert wird, sollte es nicht angewandt werden, wenn eine
langere Gewebeadaption oder die Fixierung von kardiovaskularen Verweilprothesen
oder synthetischen Grafts erforderlich ist.

overall size: 18 x 17 box size: 2.25 x5 folds to: 2.25 x 4.25

WARNHINWEISE

Nicht emeut sterilisieren. Bei ungedffneter und unbeschadigter Packung steril.
Gedffnetes, nicht verbrauchtes Nahtmaterial verwerfen. Bei Zimmertemperatur
aufbewahren. Nicht tiber [angere Zeit hinweg erhthten Temperaturen aussetzen.

Bei chirurgischen Eingriffen im Harn- oder Gallensystem ist lingerer Kontakt dieses
wie auch alles sonstigen Nahtmaterials mit salzhaltigen Losungen tunlichst zu
vermeiden, da dies Steinbildung zur Folge haben kann.

Die Anwender sollten vor dem Einsatz der resorbierbaren Synthetik-Nahtmaterialien
MAXON* und MAXON* CV als Wundverschluss mit den chirurgischen Verfahren und
Techniken fiir den Einsatz von resorbierbarem Nahtmaterial vertraut sein, da das Risiko
einer Wunddehiszenz je nach Anwendungsbereich und verwendetem Nahtmaterial
unterschiedlich sein kann.

Im Hinblick auf Drainage und Verschluss infizierter oder kontaminierter Wunden sind
anerkannte chirurgische MaBnahmen anzuwenden.

Die Verwendung dieses Nahtmaterials ist u.U. bei Patienten kontraindiziert, deren
Zustand nach Ansicht des Chirurgen zu einer verzogerten Wundheilung fiihren oder
beitragen konnte.

Fiir den Verschluss von Bereichen, die durch VergroBerung, Dehnung oder Aufweitung
belastet werden oder zusatzliche Unterstiitzung erfordern, sollte der Chirurg den
2usatzlichen Einsatz von nicht-resorbierbarem Nahtmaterial erwagen.

VORSICHTSHINWEISE

Unter gewissen Umstanden, insbesondere bei orthopddischen Verfahren, kann
nach Ermessen des Chirurgen eine Ruhigstellung durch externe Stiitzvorrichtungen
erfolgen.

Wie jedes Nahtmaterial ist auch dieses Nahtmaterial sorgsam zu behandeln, um
Beschadigungen zu vermeiden. Quetsch- oder Knickschaden durch chirurgische
Instrumente, wie Fasszangen oder Nadelhalter, vermeiden

Fiir eine ausreichende Knotensicherheit sind geeignete chirurgische Techniken, wie
bspw. flache Schifferknoten mit zusétzlichen Knotenwiirfen erforderlich (je nach den
chirurgischen Gegebenheiten und der Erfahrung des Chirurgen)

Zusatzliche Knotenwiirfe konnen besonders beim Verknoten von monofilem
Nahtmaterial angebracht sein.

Beim Verknoten von Nahtmaterial zum durchgreifenden, alle Schichten fassenden
bzw. zum schichtweisen Verschluss des Abdomens ist Vorsicht angebracht, .h. es
sollten an beiden Enden der fortlaufenden Verschlussnaht nicht gleitende, fixierte
Knotenwiirfe ausgefiihrt werden.

Die gebrauchliche Knotenschlinge als Abschluss von fortlaufenden Nahten ist eine
Konfiguration, bei der es zu Verrutschen kommen kann. Es st peinlichst darauf zu
achten, dass mehrfache Schifferknoten gut fixiert sind.

Nahte in der Vaginalschleimhaut oder Haut, welche langere Zeit verbleiben sollen,
konnen mit lokalen Reizungen in Verbindung stehen und sind bei entsprechender
Indikation zu entfernen.

Wie bei jedem Fremdmaterial sind beiVorliegen potenziell infektionsfordernder
bakterieller Kontaminierungen standardmaBige chirurgische Techniken fiir Drainage
und Verschluss kontaminierter oder infizierter Wunden anzuwenden.

I jertes Naht- und Verpack
Klinikverfahren und der universellen Vorsict
entsorgen

UNERWUNSCHTE AUSWIRKUNGEN

Zu den maglichen unerwiinschten Auswirkungen im Zusammenhang mit

dem Einsatz dieses Produkts zahlen u.a.: Wunddehiszenz; unzureichende
Wundunterstiitzung in Bereichen, in denen es zu VergriBerung, Dehnung oder
Aufweitung kommt; unzureichende Wundunterstiitzung bei Patienten, deren Zustand
die Wundheilung verzogern kann; Granulationsgewebe oder Gewebefibrose; Eitern
und Bluten der Wunde sowie Fistelausbildung; lokale Reizungen bei langer als 7
Tage verbleibenden Hautnahten; Steinbildung bei langerem Kontakt mit salzhaltigen
Lasungen; erhohtes Infektionsrisiko durch Bakterien; minimale akute entziindliche
Reaktionen; und Schmerzen, Odeme und Erytheme im Wundbereich

LIEFERFORM

Das MAXON*-Nahtmaterial ist in den USP- bzw. EP-Formaten 2 (5 metrisch) bis 7-0 (0,5
metrisch) erhaltlich. Das MAXON* CV-Nahtmaterial ist ausschlieBlich in den USP- bzw.
EP-Formaten 4-0 (1,5 metrisch) bis 7-0 (0,5 metrisch) erhaltlich. Das MAXON*- und das
MAXON* CV-Nahtmaterial sind geférbt (mit D&C-Griin Nr. 6) erhaltlich. Das MAXON*-
Nahtmaterial ist auBerdem farblos (ungeférbt) erhdltlich. Das Nahtmaterial wird steril, in
2ugeschnittenen Langen, ohne Nadeln oder mit verschiedenen Nadeltypen verbunden
(sowohl mit permanenter als auch entfernbarer Nadelmontagetechnik) geliefert und zwar
in Kartons zu ein, zwei und drei Dutzend.
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Suture sintetiche assorbibili in monofilamento di
poligliconato

ial gemaR der aBigen
hmen fiir biogefihrliche Abfalle

DESCRIZIONE

Le suture sintetiche assorbibili in monofilamento di poligliconato MAXON* e MAXON*
(V vengono preparate a partire da un copolimero di acido glicolico e carbonato di
trimetilene. Le suture sintetiche assorbibili MAXON* e MAXON* CV sono colorate

in verde per incrementarne la visibilita, ma sono disponibili anche trasparenti (non
colorate).

Le suture sintetiche assorbibili MAXON* e MAXON* CV soddisfano tutti i requisiti
stabiliti dalla Farmacopea statunitense (USP) e da quella europea (EP) per suture
chirurgiche sintetiche assorbibili, ad eccezione di minime variazioni di calibro.

Tali variazioni sono nella fattispecie le seguenti:

Massimo calibro di sutura sovradimensionato rispetto a quanto
stabilito dalla USP: diametro (mm)

Excedente maximo del diametro (mm) de la sutura sobre U.S.P.

Tamaiio U.S.P. Méximo
Tamaiio U.S.P. Designacion (mm) Exceso (mm)

7-0 0,050-0,069 0,015
6-0 0,070-0,09 0,025
5-0 0,10-0,149 0,035
40 0,15-0,199 0,040
30 0,20-0,249 0,055
20 030-0,339 0,055

0 035-0,399 0,070

1 0,40-0,499 0,070

INDICAZIONI

Le suture assorbibili MAXON* e MAXON* CV sono indicate per I'uso in tessuti molli
per approssimazione e/0 legatura, incluso il tessuto cardiovascolare pediatrico,
destinato alla crescita, e il tessuto vascolare periferico.

Le suture MAXON* e MAXON* CV non sono indicate per Iimpiego sul tessuto
cardiovascolare adulto, nella chirurgia oftalmica, nella microchirurgia e nel tessuto
neuronale

EFFETTI

Le suture sintetiche assorbibili MAXON* e MAXON* CV inducono una minima
reazione inflammatoria acuta nei tessuti, sequita da incapsulamento graduale della
sutura da parte del tessuto connettivo fibroso. La perdita progressiva di resistenza
tensile e 'assorbimento finale delle suture sintetiche assorbibili MAXON® e MAXON*
(V avviene per idrolisi nel momento in cui la sutura si scompone e viene assorbita e
metabolizzata dallorganismo.

Gl studi effettuati indicano che la forza tensile delle suture MAXON* e MAXON* CV
una settimana dopo limpianto & pari a circa '80% della forza di sutura iniziale. A
due settimane permane il 75% circa della forza di sutura originale, a tre settimane il
65%, a quattro settimane il 50% e a sei settimane il 25%. Lassorbimento delle suture
sintetiche assorbibili MAXON* e MAXON* CV & minima fino allincirca al 60° giorno
dopo impianto. Lassorbimento risulta essenzialmente completo nell‘arco di sei mesi.

CONTROINDICAZIONI
L'uso di questa sutura & controindicato in pazienti con ipersensibilita o allergie note
Verso uno o pill dei suoi componenti.

Poiché questo tipo di sutura & assorbibile, si consiglia di non impiegarla nei siti in
cui & richiesta un'elevata approssimazione dei tessuti o una fissazione di protesi
cardiovascolari permanenti o di innesti sintetici

AVVERTENZE

Non risterilizzare. Sterile tranne nel caso in cui la confezione sia aperta o danneggiata.
Eliminare le suture aperte inutilizzate. Conservare a temperatura ambiente. Evitare
Iesposizione prolungata a temperature elevate.

Nella chirurgia del tratto urinario e biliare & necessario cercare di evitare il contatto
prolungato tra questa o altre suture e soluzioni saline, perché cio potrebbe
determinare la formazione di calcoli.

Prima di utilizzare le suture sintetiche assorbibili MAXON* e MAXON* CV & necessario
possedere adeguata dimestichezza con le tecniche e gli interventi chirurgici che
prevedono I'uso di suture assorbibili, in quanto il ischio di deiscenza della ferita pud
variare in relazione al sito di applicazione e al tipo di materiale impiegato per la sutura.
£ pertanto necessario osservare una corretta pratica chirurgica nel posizionamento di
drenaggi e nella chiusura di ferite contaminate o infette.

Limpiego di questo tipo di sutura puo rivelarsi inadeguato nel caso di pazienti le cui
condizioni, a discrezione del chirurgo, potrebbero causare o contribuire a causare un
ritardo nella cicatrizzazione della ferita

II chirurgo deve valutare l'opportunita di ricorrere a suture supplementari non
assorbibili qualora si debba procedere alla chiusura di siti soggetti a espansione,
allungamento o distensione, o nel caso in cui sia invece opportuno intervenire
diversamente.

PRECAUZIONI

Qualora le circostanze lo impongano, in particolar modo nelle procedure ortopediche,
&possibile, a discrezione del chirurgo, ricorrere a immobilizzazione mediante
SUpPOrto esterno.

Porre particolare attenzione nel maneggiare questo o qualsiasi altro materiale per
sutura, onde evitare danni dovuti a manipolazione non corretta. Fvitare qualsiasi
danno da schiacciamento o aggraffatura dovuto allimpiego di strumenti chirurgici,
quali pinze o porta-aghi.

Per sicurezza di tenuta & necessario attenersi alla prassi di intervento consolidata,
che prevede il nodo piano e quadro con gittate addizionali, dettata dalle circostanze
chirurgiche e dallesperienza del chirurgo.

L'impiego di gittate aggiuntive puo risultare particolarmente indicato per
Iannodamento di suture monofilamento.

Quando si annodano le suture per la chiusura continua completa o a strati
dell'addome, si dovrebbe procedere con molta attenzione, utilizzando nodi di
chiusura non scorsoi a entrambe e estremita della sutura continua.

I nodo looped-to-strand comunemente utilizzato al termine di una sutura scorrevole
& una configurazione che pud determinare scorrimento. Ci si deve accertare
accuratamente che i nodi quadrati multipli siano ben legati.

Le suture nella zona della mucosa vaginale o della cute destinate a rimanere in
posizione per periodi prolungati potrebbero determinare unfrritazione localizata e
devono essere rimosse secondo la prassi consolidata.

Poiché qualsiasi materiale estraneo in presenza di contaminazione batterica pud
aumentare |'attivita batterica, & necessario osservare una corretta procedura chirurgica
per il drenaggio e la sutura di ferite contaminate o infette.

Smaltire le suture contaminate e i materiali di imballaggio utilizzando le procedure
ospedaliere standard e le precauzioni universali per i rifiuti biologici pericolosi.
EFFETTI INDESIDERATI

Gl effetti indesiderati che potrebbero associarsi allimpiego di questo dispositivo
comprendono: deiscenza della ferita, impossibilita di garantire un‘adeguata riparazione
deisiti caratterizzati da Il o distensione; bilita di
qarantire un‘adequata cicatrizzazione in pazienti le cui condizioni potrebbero ritardare
il processo di formazione del tessuto cicatriziale; granulazione o fibrosi tissutale;
suppurazione ed emorragia della ferita e formazione di seni; insorgenza di irrtazioni
localizzate qualora le suture cutanee siano lasciate in posizione per un periodo di tempo
superiore ai 7 giorni; formazione di calcoli in caso di contatto prolungato con soluzioni
saline; aumento dell'attivita batterica; minima reazione inflammatoria acuta; dolore,
edema ed eritema nella zona della ferita.

CONFEZIONI

Le suture MAXON* sono disponibili nei calibri USP e EP da 2 (5 metrico) a 7-0 (0,5
metrico). Le suture MAXON* CV sono disponibili solamente nei calibri USP e EP da 4-
0(1,5 metrico) a 7-0 (0,5 metrico). Le suture MAXON* e MAXON* CV sono disponibili
in tinta verde D&CN° 6. Le suture MAXON* sono disponibili anche trasparenti (non
colorate). Le suture sono fornite steril, in pretagliati; non montate su ago o fissate su
diversi tipi di aghi, con attacco permanente o a rilascio. Le suture sono disponibili in
confezioni da una, due e tre dozzine.

—

Suturas reabsorbibles sintéticas monofilamento
de poligliconato

DESCRIPCION

Las suturas reabsorbibles sintéticas monofilamento de poligliconato MAXON* y
MAXON* CV se preparan a partir de un copolimero de dcido glicélico y carbonato de
trimetileno. Las suturas reabsorbibles sintéticas MAXON* y MAXON™ CV estdn tefiidas
en color verde para aumentar su visibilidad y también se ofrecen incoloras (naturales).
Las suturas reabsorbibles sintéticas MAXON* y MAXON* CV retinen todos los
requisitos establecidos por la Farmacopeia de Estados Unidos (USP) y la Farmacopea
Europea (FE) para suturas reabsorbibles sintéticas, salvo algunas pequefias
variaciones en el didmetro de la sutura.

Dichas variaciones son:

Excedente maximo del diametro (mm) de la sutura sobre U.S.P.

Tamaiio U.S.P. Maximo
Tamaiio U.S.P. Designacion (mm) Exceso (mm)

7-0 0,050- 0,069 0,015
6-0 0,070-0,099 0,025
50 0,10-0,149 0,035
4-0 0,15-0,199 0,040
30 0,20-0,249 0,055
2-0 0,30-0,339 0,055

0 0,35-0,399 0,070

1 0,40-0,499 0,070

INDICACIONES

Las suturas MAXON* y MAXON™ CV estdn indicadas para ser utilizadas como suturas
reabsorbibles en la aproximacidn y/o ligacion general de tejido blando, incluso el
empleo en tejido cardiovascular pedidtrico, donde se prevé crecimiento y en tejido
vascular.

Las suturas MAXON* y MAXON* CV no estdn indicadas para ser utilizadas en tejido
cardiovascular de adulto, en cirugia oftélmica, en microcirugia i en tejido neural.
ACCIONES

Las suturas reabsorbibles sintéticas MAXON* y MAXON* CV provocan una minima
reaccion inflamatoria aguda en tejidos, la cual va sequida de la encapsulacion gradual
de la sutura por el tejido conjuntivo fibroso. La pérdida gradual de la resistencia a la
tension y finalmente la absorcidn de las suturas sintéticas reabsorbibles MAXON* y
MAXON* CV ocurre por medio de la hidrdlisis que provoca la desintegracion de la
sutura la cual el organismo subsiguientemente absorbe y metaboliza.

Los estudios indican que la resistencia a la tension de las suturas MAXON* y MAXON*
(V' es aproximadamente el 80% de la resistencia original de la sutura una semana
postimplante. Aproximadamente el 75% de la resistencia original de la sutura queda
después de dos semanas, el 65% después de tres, el 50% después de cuatro semanas y
el 25% seis semanas postimplante. La reabsorcion de las suturas reabsorbibles sintéticas
IMAXON* y MAXON* CV es minima hasta aproximadamente el dia 60 postimplante. La
reabsorcién se produce précticamente en su totalidad en un plazo de seis meses.
CONTRAINDICACIONES

El empleo de esta sutura estd contraindicado en pacientes con sensibilidades o
alergias a sus componentes.

Esta sutura, por ser reabsorbible, no deberd utilizarse donde se requiera aproximacion
de tejido o fijacion permanente de prétesis cardiovasculares o injertos sintéticos.

ADVERTENCIAS

No reesterilizar. Estéril a menos que el paquete haya sido abierto o esté dafiado.
Desechar los paquetes de sutura abierta no utilizada. Almacenar a temperatura
ambiente. Evitar [a exposicion prolongada a temperaturas elevadas.

Enla cirugia de las vias urinarias y biliares, se debera proceder con cautela para evitar
el contacto prolongado de esta sutura o cualquier otra sutura con soluciones salinas,
pues se podrian formar cdlculos.

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas quirdrgicas
que impliquen el uso de suturas reabsorbibles antes de emplear las suturas sintéticas
reabsorbibles MAXON* y MAXON* CV para el cierre de heridas, ya que el riesgo de
dehiscencia de la herida puede variar segin el lugar de aplicaci6n y con el tipo de
material de sutura utilizado.

Tiene que sequirse una practica quirdrgica adecuada con relacion al drenaje y cierre
de heridas contaminadas o infectadas.

£l empleo de esta sutura podria ser inapropiado para pacientes que padezcan alguna
afeccion que, a juicio del cirujano, pudiera causar o contribuir a la demora de la
cicatrizacién de la herida.

El cirujano debe contemplar el empleo de suturas complementarias irreabsorbibles
para el cierre de sitios sujetos a expansion, estiramiento o distension o que requieran
refuerzo adicional.

PRECAUCIONES

En algunos casos, particularmente en las intervenciones ortopédicas, se puede recurrir
alainmovilizacidn por soporte externo si el cirujano lo estima conveniente.

El manejo de este o cualquier otro material de sutura debe hacerse con cuidado para
evitar que se estropee al manipularlo. Deberén evitarse aplastamientos o abrasiones
del hilo provocados por instrumentos quirtirgicos tales como pinzas o portaagujas.

Para asegurarse el anudado firme se aconseja el uso de nudos de rizo con lazadas
adicionales como garantia en ciertas circunstancias quirdrgicas y sequn lo dicte la
experiencia del cirujano.

La utilizacion de nudos adicionales puede ser particularmente apropiada cuando se
atan los monofilamentos.

Se deberd proceder con cautela cuando se aten suturas utilizadas en masa continua o
en el cierre en capas del abdomen, es decir, se deberd utilizar nudos no corredizos en
ambos extremos del cierre continuo.

£l nudo corrientemente utilizado de lazada sobre filamento durante la terminacién de
una sutura continua es una configuracion que podria provocar que se corra el nudo.
Se deberd proceder con cautela extrema para asequrar mdltiples nudos de rizo.

Las suturas de la mucosa vaginal o de piel que se dejen por periodos prolongados
pueden asociarse con irritacion localizada y deberdn retirarse sequn esté indicado.
Como suele ser el caso de cualquier material extraio en presencia de contaminacién
bacteriana que puede aumentar el riesgo de infeccion, se debe observar la practica
quirdrgica estandar con respecto a drenaje y cierre de heridas infectadas.

Eliminar toda sutura y material de envoltura contaminado utilizando procedimientos
de hospital habituales y precauciones universales para desechos bioldgicos peligrosos.
REACCIONES ADVERSAS

Los efectos secundarios que pueden asociarse con el empleo de este producto
comprenden: dehiscencia de la herida, imposibilidad de suministrar refuerzo adecuado
ensitios donde ocurre la expansion, estiramiento o distension; imposibilidad de
facilitar soporte adecuado para la herida en pacientes cuya afeccion pudiera demorar

la cicatrizacion; fibrosis o granulacion del tejido; supuracion y hemarragia de la herida,
asf como formacion de senos; irritacion localizada cuando las suturas de la piel se dejan
mds de 7 dias; formacién de calculos cuando exista contacto prolongado con soluciones
salinas; aumento de infeccién bacteriana; minima reaccion inflamatoria aguda; y dolor,
edema y eritema del lugar de la herida.

PRESENTACION

Las suturas MAXON* se ofrecen en tamafios 2 U.S.P. (5 métrico seqin £.R) hasta 7-0
(0,5 métrico segun E.P). Las suturas MAXON* CV se ofrecen nicamente en tamafios
4-0US.P. (1,5 métrico seguin E.P) hasta 7-0 (0,5 métrico segin E.P). Las suturas
MAXON* y MAXON* CV estdn tefiidas con D&C Green No. 6. (verde) y las suturas
MAXON* también se ofrecen incoloras (naturales). Las suturas se proporcionan
estériles, en hebras; sin ensartar o ensartadas en una variedad de tipos de aguja,
utilizando técnicas de ensartado en permanentes y no permanentes. Las suturas se
ofrecen en cantidades de caja que pueden ser una, dos o tres docenas.

—

Suturas absorviveis sintéticas em poligliconato
monofilamentoso

DESCRICAO

As suturas absorviveis sintéticas em poligliconato monofilamentoso MAXON* e
MAXON* CV sdo preparadas a partir de um copolimero de &cido glicdlico e trimetileno
carbonato. Elas sao tingidas em verde para aumentar a visibilidade e também estéo
disponiveis transparentes (sem corante).

Além disso, atendem a todas as exigéncias determinadas pela Farmacopéia dos
Estados Unidos (Umited States Pharmacopeia - USP) e a Farmacopéia da Europa
(European Pharmacopeia - EP) para suturas cirtrgicas absorviveis sintéticas, exceto
por pequenas variagoes no diametro.

Essas variagdes séo:

Tamanho méaximo da sutura em didmetro (mm) de acordo coma U.S.P

Tamanho U.S.P. Maximo
Tamanho U.S.P. Designagao (mm) Excesso (mm)
70 0,050-0,069 0,015
6-0 0,070-0,099 0,025
5-0 0,10-0,149 0,035
40 0,15-0,199 0,040
30 0,20-0,249 0,055
20 030-0,339 0,055
0 035-0,399 0,070
1 0,40-0,499 0,070
INDICACOES

As suturas MAXON* e MAXON* CV sdo indicadas para uso como suturas absorviveis
em aproximagdo e/ou ligaduras de tecidos moles em geral, incluindo o uso em
tecido cardiovascular pedidtrico, onde se espera que ocorra crescimento, e no tecido
vascular periférico.

Elas ndo sao indicadas para uso em tecido cardiovascular adulto, cirurgia oftdlmica,
microcirurgia e tecido nervoso.

ACOES

As suturas absorviveis sintéticas MAXON* e MAXON* CV provocam uma reagdo
inflamatdria aguda minima em tecidos, seguida de um encapsulamento gradual

da sutura pelo tecido conjuntivo fibroso. A perda progressiva da forca de tensdo

e eventual absorcdo das suturas absorviveis sintéticas MAXON* e MAXON* CV
ocorrem através de hidrdlise, na qual a sutura é quebrada e, em sequida, absorvida e
metabolizada pelo corpo.

Estudos indicam que a forca de tensdo das suturas MAXON* e MAXON™ CV é de
aproximadamente 80% da forca de sutura original uma semana apds a implantagdo.
Aproximadamente 75% da forca de sutura original permanecem com duas semanas,
65% com trés semanas, 50% com quatro semanas e 25% com seis semanas

aps a colocacdo. A absorcdo dessas suturas é minima até cerca de 60 dias apds a
implantacdo. Ela é substancialmente completa dentro de seis meses.

CONTRA-INDICAGOES
0 uso deste fio é contra-indicado a pacientes com sensibilidade ou alergia conhecida
aseus componentes.

Essa sutura, sendo absorvivel, nao deve ser usada em lugares que requeiram grande
aproximagdo de tecido ou fixagdo de proteses cardiovasculares permanentes ou
enxertos sintéticos.

ADVERTENCIAS

Nao reesterilize. Material estéril a menos que o pacote tenha sido aberto ou
danificado. Descarte suturas abertas, ngo usadas. Mantenha em temperatura
ambiente. Evite a exposi¢ao prolongada a temperaturas elevadas.

Em cirurgias do trato urinério e biliar, deve-se tomar cuidado para evitar o contato
prolongado dessa sutura, ou de qualquer outra, com solugdes salinas, uma vez que
pode resultar na formacao de cdlculo.

0s usudrios devem estar familiarizados com procedimentos e técnicas cirdrgicas

com suturas absorviveis antes de utilizar as suturas absorviveis sintéticas MAXON* e
MAXON* CV para fechar feridas, pois o risco de deiscéncia da ferida pode variar com o
local da aplicagdo e o material da sutura usada.

Devem ser sequidas praticas cirrgicas aceitdveis em relagdo a drenagem e a0
fechamento de feridas infectadas ou contaminadas.

0 uso desta sutura pode ser imprdprio para pacientes com quaisquer condicdes que,
na opinido do cirurgido, possam provocar ou contribuir com a demora na cicatrizacdo
daferida.

0 uso de suturas nao-absorviveis complementares deverd ser considerado pelo
dirurgido no fechamento de locais sujeitos a expansdo, esticamento ou distenséo ou
que necessitem de suporte adicional.

PRECAUCOES
Em algumas circunstancias, como procedimentos ortopédicos, a imobilizacdo através de
suporte externo pode ser empregada por deciso do cirurgido.

No manuseio deste ou de qualquer outro material de sutura, deve-se tomar cuidado
para evitar danos de manuseio. Evite danos de esmagamento ou ondulagdes devido a
aplicagdo de instrumentos cirdrgicos, tais como pinga ou porta-agulhas.

A seguranga adequada do nd exige a técnica cirdrgica aceita de ligaduras planas

e quadradas com lagadas adicionais de acordo com a circunstancia cirtirgica e a
experiéncia do cirurgido.

0 uso de lagadas adicionais pode ser particularmente apropriado ao se fazer nds com
monofilamentos.

Deve-se tomar cuidado quando sao usadas suturas com ns em massa continua
ou fechamento em camadas do abdomen, ou seja, devem ser usados, nas duas
extremidades do fechamento continuo, nds de trava que ndo sejam deslizantes.

A configurago de né com lago para suporte normalmente usada durante o
encerramento de uma sutura pode levar a uma situagdo de escorregamento. Deve-se
tomar muito cuidado para garantir que varios nds quadrados estejam bem firmes.

As suturas na mucosa vaginal ou na pele que sao mantidas no lugar durante longos
periodos podem estar associadas a irritagdo localizada e dever ser removidas
conforme indicado.

Como qualquer material estranho na presenca de contaminagdo bacteriana pode
aumentar a infectividade bacteriana, deve ser seguida uma prética cirdrgica padrao
em relado a drenagem e ao fechamento de feridas infectadas.

Descarte todos os materiais da embalagem e da sutura contaminada de acordo com
os procedimentos padrao do hospital e precaugdes universais para a eliminagdo de
resfduos bioldgicos.

REACOES ADVERSAS

Alguns efeitos adversos que podem ser associados ao uso deste produto incluem:
deiscéncia da ferida, falta de apoio adequado a ferida em locais onde ocorre
expansdo, esticamento ou distensdo, falta de apoio adequado  ferida em

pacientes com condicdes de retardamento de cicatrizacao; fibrose ou granulagdo

do tecido; sangramento e supuragdo da ferida, além de formacao de cavidades;
irritagdo localizada quando as suturas da pele sdo deixadas no local por 7 dias ou
mais; formagao de célculos quando hd contato prolongado com solugdo salinas;
infectividade bacteriana aumentada, reagdo inflamatdria minima aguda; e dor, edema
eeritema no local da ferida.

COMO E FORNECIDA

As suturas MAXON* estéo disponiveis nos tamanhos de 2 (5 métrico) a 7-0 (0,5
métrica), conforme as especificacdes da US.P e EP. As suturas MAXON* CV somente
estdo disponiveis nos tamanhos de 4-0 (1,5 métrico) a 7-0 (0,5 métrico), conforme
as especificagdes da US.P e E.P. As suturas MAXON™ e MAXON™ CV sdo tingindas
com D&C verde No. 6. As suturas MAXON™ também estdo disponiveis transparentes
(sem corantes). As suturas so fornecidas estéreis, em comprimentos pré-cortados,
com ou sem agulhas (diversos tipos), usando ambas as técnicas de conexdo de
agulhas permanente e removivel. As suturas sdo fornecidas em caixas com uma,
duas ou trés dizias.

NEDERLANDS

Synthetische, absorbeerbare
monofilamenthechtingen

BESCHRUVING

MAXON* en MAXON* CV monofilament polyglyconaat synthetisch,

absorbeerbaar hechtmateriaal s vervaardigd uit een copolymeer van glycolzuur

en trimethyleencarbonaat. MAXON* en MAXON* CV synthetische absorbeerbare
draden zijn groen gekleurd zodat ze beter zichtbaar zijn, maar zijn ook doorzichtig
(ongekleurd) verkrijgbaar.

MAXON* en MAXON* CV synthetische absorbeerbare draden voldoen aan alle eisen
van de Amerikaanse Farmacopee (USP) en van de Europese Farmacopee (EP), op
kleine verschillen in diameter na.

Het betreft de volgende verschillen:

Maximale diameterafwijking (mm) met betrekking tot USP

USP-afi
Vereiste USP-afmeting (mm) overmaat(mm)

70 0,050- 0,069 0,015
6-0 0,070-0,09 0,025
5-0 0,10-0,149 0,035
40 0,15-0,199 0,040
3-0 0,20-0,249 0,055
2-0 0,30-0,339 0,055

0 035-0,399 0,070

1 0,40-0,499 0,070

INDICATIES

MAXON* en MAXON* CV draden zijn bedoeld voor gebruik als absorbeerbaar
hechtmateriaal bij het samenbrengen of afbinden van zacht weefsel, inclusief gebruik
bij cardiovasculair weefsel bij kinderen, waar verwacht wordt dat groei zal optreden
en in perifeer vasculair weefsel

MAXON* en MAXON* CV hechtingen zijn niet geschikt voor gebruik bij volwassen,
cardiovasculair weefsel, bij oogchirurgie, microchirurgie en in zenuwweefsel.

EFFECTEN

MAXON* en MAXON* CV synthetische, absorbeerbare hechtingen veroorzaken een
minimale acute ontstekingsreactie in het weefsel en worden vervolgens geleidelijk
door vezelig bindweefsel ingekapseld. MAXON* en MAXON* CV hechtingen verliezen
geleidelijk hun trekkracht en worden uiteindelijk geabsorbeerd door middel van
hydrolyse. Daarbij wordt de draad afgebroken en vervolgens geabsorbeerd en
verwerkt door het metabolisme van het lichaam.

Uit onderzoek blijkt dat de MAXON* en MAXON* CV hechtingen een week na de
implantatie nog ongeveer 80% van hun oorspronkelijke trekkracht hebben behouden. Twee
weken na de implantatie is dit ongeveer 75%, na drie weken 65%, na vier weken 50% en
na zes weken 25%. De absorptie van MAXON* en MAXON* CV hechtingen blijft minimaal
tot de 60 dag na de implantatie. Na zes maanden is de absorptie nagenoeg volledig.
CONTRA-INDICATIES

Voor het gebruik van dit product geldt een contra-indicatie bij patiénten waarvan
bekend is dat zij gevoelig of allergisch zijn voor de componenten ervan.

Deze absorbeerbare draad mag niet worden gebruikt in weefsels die langdurig
moeten worden samengebracht, noch voor de bevestiging van permanente
cardiovasculaire prothesen of synthetische transplantaten.

WAARSCHUWINGEN

Niet opnieuw steriliseren. De draden zijn steriel, tenzij blijkt dat de verpakking
geopend is geweest of beschadigd is. Gooi geopende en niet gebruikte draden weg.
Bewaar de draden bij kamertemperatuur. Vermijd langdurige blootstelling aan hoge
temperaturen.

Bij chirurgische ingrepen in de urine- en galwegen dient u langdurig contact van
het heck iaal met | n te voorkomen. Dit kan leiden tot
steenvorming.

Als u MAXON* en MAXON* CV synthetische absorbeerbare draden wilt toepassen
voor het sluiten van wonden dient u bekend te zijn met de chirurgische procedures en
technieken betreffende absorbeerbare draden. Afhankelijk van de toepassingslocatie
en het gebruikte hechtmateriaal kan het risico namelijk bestaan dat de wond
openspringt.

U dient zich te houden aan de geldende chirurgische regels op het gebied van
drainage en het sluiten van besmette of geinfecteerde wonden.

Deze draden zijn mogelijk niet geschikt voor gebruik bij patiénten die lijden aan
aandoeningen die volgens het oordeel van de chirurg kunnen leiden tot of bijdragen
aan een vertraagde wondgenezing

De chirurg dient het gebruik van bijkomende niet-absorbeerbare hechtingen te
overwegen voor het sluiten van plaatsen die gemakkelijk itzetten, rekken of zwellen
of waarvoor extra steun nodig is.

VOORZORGSMAATREGELEN

In sommige omstandigheden, zoals bij bepaalde orthopedische ingrepen, kan
immobilisatie door middel van een extern steunverband nodig zijn. Dit dient door de
chirurg beslist te worden.

Als u dit materiaal of een ander hechtmateriaal gebruikt, dient u ervoor te zorgen dat
het niet beschadigd raakt. Voorkom beschadiging van het materiaal door pletten of
kreukelen wanneer u chirurgische instrumenten als tangen en naaldhouders gebruikt.

De knopen hebben voldoende stevigheid als u de geaccepteerde, chirurgische
techniek van platte, vierkante knopen met extra twists hanteert, afhankelijk van de
chirurgische omstandigheden en de ervaring van de chirurg

Het gebruik van extra twists is met name aan te raden bij het knopen van
monofilamenten.

Ga met zorg te werk bij het knopen van hechtmateriaal dat wordt gebruikt bij een
doorlopende of laagsgewijze sluiting van het abdomen. Gebruik in dat geval niet-
slippende sluitknopen aan beide uiteinden van de doorlopende sluiting.

Tijdens de begindiging van een doorlopende sluiting kan de gangbare lus-naar-
draad-knoop tot slippen leiden. Het is van groot belang dat meervoudige platte
knopen stevig vastzitten.

Hechtingen in het vaginale slijmvlies of in huid die voor langere perioden op hun
plaats blijven, veroorzaken mogelijk plaatselijke irritatie en moeten dan op de
voorgeschreven manier worden verwijderd.

Zoals bij alle lichaamsvreemde materialen in de buurt van bacteriéle besmetting
is er een groter risico op infectie. Daarom dient u zich te houden aan de geldende
chirurgische praktijk op het gebied van drainage en het sluiten van geinfecteerde
wonden

Gooi besmette hechtingen en de ve weg in overeel ]
met de standaard ziekenhuisprocedures en de universele voorzorgsmaatregelen met
betrekking tot gevaarlijk biologisch afval.

NEGATIEVE REACTIES

Negatieve effecten van het gebruik van deze draden kunnen zijn: openspringende
wonden, onvoldoende wondsteun op locaties waar uitzetting, rek of zwelling
optreden, onvoldoende wondsteun bij patiénten met aandoeningen die de genezing
van wonden kunnen vertragen; weefselgranulatie of fibrose; wondabces en bloeden
alsmede fistelvorming; plaatselijke irritatie als draden in de huid langer dan 7 dagen
moeten blijven zitten; steenvorming bij langdurig contact met zoutoplossingen,
grotere kans op bacteriéle infecties, minimale acute ontstekingsreactie; alsmede pijn,
oedeem en viekvorming op de plaats van de wond.

LEVERINGSVORM

MAXON* hechtingen zijn verkrijgbaar in de maten 2 (metrisch 5) tot en met 7-0
(metrisch 0,5) (maten volgens U.S.P en E.P) MAXON* CV hechtingen zijn alleen
verkrijgbaar in de maten 4-0 (metrisch 1,5) tot en met 7-0 (metrisch 0,5) (maten
volgens U.S.P en E.P) MAXON* en MAXON* CV hechtmateriaal is geverfd met D&C
groen nr. 6. MAXON* hechtmateriaal is ook doorzichtig (ongeverfd) verkrijgbaar.
De draden zijn steriel verpakt in voorgesneden lengten, met of zonder aangehechte
naalden (permanent aangehecht of verwijderbaar). De draden worden geleverd in
dozen van 12, 24 of 36 stuks.
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Monofila, syntetiska, resorberbara
polyglykonatsuturer

BESKRIVNING

MAXON* och MAXON* CV monofila, syntetiska, resorberbara polyglykonatsuturer
arframstallda av en kopolymer av glykolsyra och trimetylenkarbonat. MAXON* och
IMAXON* CV syntetiska resorberbara suturer ar fargade grona for att gora dem lattare
att se, men finns dven att fa ofdrgade.

MAXON* och MAXON* CV syntetiska resorberbara suturer uppfyller samtliga krav
faststallda av United States Pharmacopeia (USP) och Europeiska farmakopén (Eur. Ph)
for syntetiska resorberbara kirurgiska suturer, med undantag for mindre variationer

i suturdiameter.

Sadana variationer r:

Maximal diameteravvikelse (mm) fran USP

USP-storlek Maxavvikelse
USP-storlek Angiven storlek (mm) Avvikelse (mm)
7-0 0,050 - 0,069 0,015
6-0 0,070-0,099 0,025
50 0,10-0,149 0,035
4-0 0,15-0,199 0,040
3-0 0,20-0,249 0,055
240 030-0,339 0,055
0 035-0,399 0,070
1 0,40-0,499 0,070
INDIKATIONER

MAXON* ach MAXON* CV suturer & avsedda att anvandas som resorberbara

suturer for allman slutning av mjukvavnad och/eller ligering, inklusive pediatrisk
kardiovaskuldr vavnad i vilken tillvéxt forvantas, samt i perifer vaskuldr vévnad.
MAXON* ach MAXON* CV suturer ér inte avsedda for bruk i adult kardiovaskular
vdvnad, oftalmisk kirurgi, mikrokirurgi eller nervvavnad.

VERKNINGAR

IMAXON* och MAXON* CV syntetiska resorberbara suturer orsakar en minimal akut
inflammatorisk reaktion i vavnader, foljd av successiv inkapsling av suturen i fibrds
bindvav. Successiv forlust av draghallfastheten och slutlig resorbering av MAXON*
och MAXON* CV syntetiska resorberbara suturer sker genom hydrolys, i vilken suturen
bryts ned for att darefter resorberas och metaboliseras i kroppen.

Studier visar att draghdllfastheten for MAXON*- och MAXON* CV-suturer &r ca 80 %
av den ursprungliga draghallfastheten en vecka efter implantation. (a 75 % av den
ursprungliga draghdllfastheten kvarstar efter tvd veckor, 65 % efter tre veckor, 50 %
efter fyra veckor och 25 % sex veckor efter implantation. Resorbering av MAXON*
och MAXON* CV syntetiska, resorberbara suturer & minimal fram till ca 60 dagar efter
implantation. Resorberingen ar praktiskt taget fullsténdig efter sex manader.
KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av denna sutur ar kontraindicerad for patienter med kand dverkanslighet
ellerallergi mot suturens ingdende komponenter.

Dessa suturer ska inte anvandas vid ingrepp da lngvarig vévnadsapproximation krévs
eller for fixation av permanenta kardiovaskuldra proteser eller syntetiska implantat.
VARNINGAR

Far ¢j resteriliseras. Innehdllet ar sterilt i obruten och oskadad farpackning. Kassera
Gppnade, oanvanda suturer. Forvaras vid rumstemperatur. Fir ej utsittas for haga
temperaturer under ldngre tid.

Vid urin- och gallvigsoperationer ska man undvika att denna sutur, liksom alla andra
suturer, kommer i Iangvarig kontakt med salthaltiga ldsningar, eftersom det kan leda
till konkrementbildning.

Anvandare ska vara insatta i kirurgiska procedurer och metoder som innefattar
resorberbara suturer innan MAXON* och MAXON* CV syntetiska resorberbara suturer
anvands for sdrslutning, da risken for sarruptur varierar med anvandningsstélle och
suturmaterial

Vedertagen kirurgisk praxis maste faljas med avseende pa dranering och slutning av
kontaminerade eller infekterade sar.

Anvandning av denna sutur kan vara olamplig pa patienter som lider av sddana
tillsténd som enligt kirurgens bedamning kan orsaka eller bidra till fordrdjd
sarlakning.

Anvandning av icke resorberbara suturer som komplement bor dvervagas vid slutning
av sdr pd stllen som utsatts for expansion, stréckning eller distension eller som
kraver extra stod.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Under vissa omstandigheter, i synnerhet vid ortopediska ingrepp, kan enligt kirurgens
bedomning immuobilisering med hjlp av externt stod anvandas.

Detta, liksom allt suturmaterial, ska hanteras med varsamhet for att undvika att det
skadas. Undvik att kidmma eller stuka materialet med kirurgiska instrument som
peanger eller nélforare,

For tillrécklig knutstabilitet krdvs anvandning av vedertagen kirurgisk teknik med
rabandsknopar, eventuellt med extra omslag om sd krévs enligt kirurgens erfarenhet
och med hansyn till den kirurgiska situationen.

Extra omslag kan [ampa sig speciellt for att knyta monofila tradar.

Forsiktighet maste iakttagas vid knytning av suturer for anvandning i fortlopande
mass- eller lagerslutningar av bukhdlan, och darfor bor glidfria l3sande knutar
anvandas pa bada andarna av en fortlgpande sutur.

Den gangse knytmetoden med stéende dgla (looped-to-stand) for att avsluta
fortlopande suturer &r en metod som kan leda till att suturen gér upp. VYitersta
noggrannhet maste iakttagas sd att det sékerstalls att multipla rabandsknopar
stadigt anbringas.

Suturer som mdste sitta kvar under langre tid i vaginal mukosa eller i hud kan orsaka
lokal irritation och ska avidgsnas enligt indikation

Allt frimmande material kan i narvaro av bakteriell kontamination oka den bakteriella
infektionsrisken och darfor mdste vedertagen kirurgisk praxis anvandas med avseende
pd dranering och slutning av infekterade sdr.

Kassera kontaminerade suturer och forpackningar enligt sjukhusets foreskrivna regler
och allménna regler om hantering av biologiskt riskavfall.

KOMPLIKATIONER

Majliga komplik isamband med av denna produkt inkluderar:
sarruptur, otillréckligt stod av séret pa stallen med utvidgning, stréckning eller
distension, otillrackligt sarstad hos patienter med dkommor som kan fordrdja
srlakning; granulationsvavnad, fibros, varbildning och bladning i sar samt
fistelbildning; lokal irritation ndr hudsuturer Idmnas kvar langre &n 7 dagar,
konkrementbildning vid Iangvarig kontakt med saltidsningar, forhojd bakteriell
infektionsrisk, minimal akut inflammatorisk reaktion samt smérta, dem och erytem
vid suturstallet.

LEVERANS

MAXON* suturer finns att fd i foljande USP- och Eur. Ph.~storlekar: 5 Eur. Ph.(2 USP)
1ill 0,5 Eur. Ph.(7-0 USP). MAXON* CV suturer finns endast att fd  faljande USP- och
Eur. Ph-storlekar: 1,5 Eur. Ph.(4 USP) till 0,5 Eur. Ph.(7-0 USP). MAXON*- och
MAXON* CV-suturer & férgade med D&C gron nr. 6. MAXON*-suturer finns ocksd
att fa ofdrgade. Suturerna levereras sterila i forkapade langder, utan nél eller
fastade i nalar av olika typer, med bade permanenta och avtagbara ndlar. Suturerna
tillhandahlls i lador om ett, tva eller tre dussin.
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Syntetiske resorberbare polyglyconat-
monofilamentsuturer

q

BESKRIVELSE
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Yksisdikeinen synteettinen resorboituva
polyglykonaattiommelaine

KUVAUS
Yksisdikeiset synteettiset resorboituvat MAXON* - ja MAXON* CV -polyglyko
| on valmistettu ja trimetyl

kopolymeerista. Synteettiset resorboituvat MAXON*- ja MAXON* CV

-ommelaineet on varjatty vihreaksi niiden nakyvyyden parantamiseksi, ja

niitd on saatavana myos kirkkaana (varjaamattomand).

Synteettiset resorboituvat MAXON*- ja MAXON* CV -ommelaineet tayttavat

kaikki United States Pharmacopeian (USP) ja European Pharmacopeian (EP)
Ile resorboituville kirurgsille asettamat

lukuunottamatta vahaisia vaihteluita ommellangan [apimitassa.

Lapimitat vaihtelevat seuraavasti:

Ommelail (mm) USP-
kokoon verrattuna
koko USP:n enimméis-
UPS-koko Médritys (mm) Ylitys (mm)
7-0 0,050-0,069 0,015
6-0 0,070-0,099 0,025
50 0,10-0,149 0,035
4-0 0,15-0,199 0,040
30 0,20-0,249 0,055
20 030-0,339 0,055
0 035-0,399 0,070
1 0,40-0,499 0,070
INDIKAATIOT
MAXON*- ja MAXON* CV -ommelaineet on tarkoitettu kdytettavaksi
boituvi | yleiseen p n |dhentémi;

ja/tai ligaatioon mukaan lukien pediatrinen sydan-verisuonikudos, jonka
kasvun odotetaan jatkuvan, sekd ddreisverisuonistokudos.

MAXON*- ja MAXON* CV -ommelaineita i ole tarkoitettu kaytettavaksi
aikuispotilaiden sydan-verisuonikudoksessa, oftalmisessa kirurgiassa,
mikrokirurgiassa eika hermokudoksessa.

TOIMINTA

Synteettiset resorboituvat MAXON*- ja MAXON* CV -ommelaineet
aiheuttavat kudoksessa minimaalisen akuutin tulehdusreaktion, jota
seuraa tukevan sidekudoksen aiheuttama
koteloituminen. MAXON*- ja MAXON* CV -ommelaineet menettavat
vetolujuutensa asteittain ja resorboituvat lopulta kehoon hydrolyysin
ansiosta, jolloin ommelaine hajoaa, resorboituu ja poistuu kehosta
aineenvaihdunnan kautta

Tutkimukset osoittavat, etta MAXON*- ja MAXON* CV -ommelaineiden
vetolujuus on noin 80 % alkuperdisestd vetolujuudesta yhden viikon kuluttua

MAXON* og MAXON* CV syntetiske resorberbare polyglyc erer
fremstillet af en copolymer af glycolsyre og trimethylencarbonat. MAXON* og MAXON*
(V syntetiske resorberbare suturer er farvet granne, s& de er lette at fa gje pa, men fas
0gsa klare (ufarvet).

MAXON* and MAXON* CV syntetiske resorberbare suturer opfylder alle krav til
syntetiske resorberbare kirurgiske suturer i den amerikanske farmakope (USP) og den
europaiske farmakope (EP), bortset fra mindre variationer i suturdiameter.

Disse variationer er folgende:

ksimal Ise af di (mm) iht. USP
USP-storrelse Maksimal
USP-storrelse B (mm) Ise (mm)
7-0 0,050 - 0,069 0,015
6-0 0,070-0,099 0,025
5-0 0,10-0,149 0,035
40 0,15-0,199 0,040
3-0 0,20-0,249 0,055
20 030-0,339 0,055
0 035-0,399 0,070
1 0,40-0,499 0,070
INDIKATIONER

MAXON* og MAXON* CV suturer er indiceret til anvendelse som resorberbare
suturer ved almindelig lukning og/eller ligering af bloddele, herunder anvendelse pa
padiatrisk kardiovaskulaert vav, der forventes at vokse, og pa perifert karvaev.

MAXON* og MAXON* CV suturer er ikke indiceret il anvendelse pd kardiovaskulert
vav hos voksne, ved gjenkirurgi, mikrokirurgi eller pa nervevaev.

VIRKNING

MAXON* og MAXON* CV syntetiske resorberbare suturer fremkalder minimal, akut
inflammationsreaktion i veev, efterfulgt af gradvis indkapsling af suturen i fibrast
bindevaev. Tiltagende tab af brudstyrke og endelig resorption af MAXON* og MAXON*
(V syntetiske resorberbare suturer finder sted ved hydrolyse, hvor suturen nedbrydes
ag derefter optages og metaboliseres af kroppen.

Undersagelser indicerer, at brudstyrken for MAXON* og MAXON® CV suturer er ca.
80 % af den oprindelige suturstyrke en uge efter implantation. Ca. 75 % af den
oprindelige suturstyrke bevares i to uger, 65 % i tre uger, 50 % i fire uger og 25 %
iseks uger efter implantation. Resorption af MAXON* og MAXON™ CV syntetiske
resorberbare suturer er minimal indtil ca. 60 dage efter implantation. Resorption
finder i alt vaesentliq sted i labet af seks maneder.

KONTRAINDIKATIONER

Anvendelse af denne suturtype er kontraindiceret hos patienter med kendt
overfalsomhed eller allergi over for suturmaterialerne.

Denne suturtype, der er resorberbar, bar ikke anvendes pd steder, hvor der kraeves
starre veevslukning eller fiksering af permanente kardiovaskulzre proteser eller
syntetiske grafter.

ADVARSLER

M4 ikke resteriliseres. Er steril, medmindre emballagen er dbnet eller defekt. Kassér
dbnet, uanvendt suturmateriale. Opbevares ved stuetemperatur. Ma ikke udsettes for
hej temperatur i lengere tid.

Ved operation i urin- og galdeveje skal der tages forholdsregler, sd langvarig kontakt
mellem denne (og enhver anden) suturtype og saltoplesninger undgds, da det kan
medfare konkrementdannelse.

Brugere skal vaere bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der omfatter
resorberbare suturer, inden MAXON* og MAXON* CV syntetiske resorberbare suturer
anvendes til lukning af sdr, da risiko for sérruptur kan variere efter applikationssted og
det anvendte suturmateriale.

Acceptabel kirurgisk praksis skal falges med hensyn til dranage og lukning af
kontaminerede eller inficerede sar.

Anvendelse af dette suturmateriale er muligvis ikke hensigtsmaessig hos patienter
med sygdomme, der efter kirurgens sken, kan fordrsage eller bidrage il forsinket
sarheling.

Kirurgen ber overveje at anvende supplerende ikke-resorberbare suturer til lukning af
steder, der udvides, straekkes eller udspiles eller kraever ekstra statte.
FORHOLDSREGLER

| visse tilfeelde, iser ved ortopaediske procedurer, kan der efter kirurgens sken serges
forimmuobilitet ved ekster stotte.

Som ethvert andet suturmateriale skal dette handteres forsigtigt for at undgd
beskadigelse ved handtering. Pas pd ikke at beskadige suturen ved knuse eller
klemme den med kirurgiske instrumenter, sasom pincetter og naleholdere.

Tilstreekkeligt staerke knuder krazver, at der anvendes accepteret kirurgisk teknik,
dvs. rdbandsknob med yderligere knuder alt efter de kirurgiske omsteendigheder og
kirurgens erfaring.

Anvendelse af yderligere knuder kan veere serlig relevant, ndr der slds knuder pa
monofilamentsuturer.

Der skal udvises forsigtighed, ndr der bindes knude pd sutur i fortlabende masse- eller
lagvis lukning af abdomen, dvs. der skal bindes skridsikre knuder i begge ender af
den fortlebende lukning.

Den almindeligt anvendte slgjfeknude (looped-to-stand) ved afslutning af en
fortlobende sutur kan fare til, at knuden gér op. Der skal udvises meget stor
forsigtighed til sikring af, at rabdndsknob med flere knuder er strammet godt til.

Suturer i den vaginale slimhinde eller i hud , der skal sidder i lzengere tid, kan
associeres med lokalirritation og bar fiernes som indiceret.

Da fremmede materialer i kombination med tilstedevaerelse af bakteriel
kontaminering altid eger risikoen for infektion, skal acceptabel kirurgisk praksis ved
drenage og lukning af kontaminerede og inficerede sdr falges.

Kontamineret sutur og emballage skal bortskaffes iht. gzeldende hospitalsregler og
gaeldende requlativer for smittefarligt affald.

U@NSKEDE BIVIRKNINGER

Usnskede bivirkninger, der er forbundet med anvendelse af dette produkt, omfatter:
sarruptur, mangel pa tilstraekkelig sarstatte pa steder der udvides, straekkes eller
udspiles, mangel pé tilstraekkelig sarstotte hos patienter med sygdomme, der

kan forsinke sdrheling, dannelse af granulationsvaev eller fibrose, pusdannelse og
bladning i sdr samt fisteldannelse, lokal irritation, nér hudsuturer bliver siddende i
over 7 dage, konkrementdannelse ved langvarig kontakt med saltoplasninger, aget
risiko for bakteriel infektion, minimal akut inflammationsreaktion samt smerter, adem
ag erytem ved sdret.

LEVERING

MAXON* suturer fés i USP- og EP-starrelserne 2 (metrisk ) til og med 7-0 (metrisk
0,5). MAXON* CV suturer fds kun i USP- og EP-starrelserne 4-0 (metrisk 1,5) til og
med 7-0 (metrisk 0,5). MAXON* og MAXON* CV suturer er farvet med D&C grant
nr. 6. MAXON™ suturer fds ogsd klare (ufarvede). Suturerne leveres sterile i afskdrne
lengder, uden ndl eller isat diverse néletyper med béde permanent og aftagelig
ndleiszetningsteknik Suturerne fas i aesker a 1,2 0g 3 dusin.

in jalkeen. Kahden vilkon kuluttua implantoinnista vetolujuudesta
on jaljella noin 75 %, kolmen viikon kuluttua noin 65 %, neljan vikon kuluttua
50 %, ja kuuden viikon kuluttua implantoinnista vetolujuudesta on jaljelld 25
%. Synteettisten resorboituvien MAXON*- ja MAXON* CV -ommelaineiden
resorboiturinen on vahaistd ensimmisen 60. péivén aikana implantoinnista.
Resorboituminen on tapahtunut kokonaan kuuden kuukauden sisall.
KONTRAINDIKAATIOT

Taman ommelaineen kayttd on kontraindikoitu potilailla, joilla esiintyy
allergiaa tai yliherkkyytta sen valmistusmateriaaleille.

Tata resorboituvaa ommelainetta ei saa kdyttaa, jos hoitotilanne vaatii
pitkaaikaista kudoksen lahentémist tai pysyvan sydan-verisuoniproteesin
tai synteettisen siirteen kiinnittamista.

VAROITUKSET

i saa steriloida uudelleen. Steriili, mikali pakkaus on avaamaton ja

ehjd. Avatut ja kdyttamattomat ommelainepakkaukset on hévitettava.
Sailytettava huoneenldmmassd. Valtettav pitkdaikaista altistusta korkeille
lamptilolle.

Virtsa- ja sappitiehyttoimenpiteissa on varottava téman tai minkd tahansa
muun ommelaineen pitkdaikaista kontaktia suola-aineiden kanssa, silla se
voi johtaa kivien muodostumiseen

Toimenpiteen suorittajan on tunnettava resorboituvien ommelaineiden
kayttoa koskevat kirurgiset toimenpiteet ja |mat ennen synteettisten
resorboituvien MAXON*- ja MAXON* CV -ommelaineiden kayttoa
haavojen sulkemiseen, silla haavan avautumisen riski vaihtelee kohteen ja
ommelainemateriaalin mukaan.
Kont iden tai tulehtuneid

haavojen kanavoinnissa ja
sulkemisessa on noudatettava hyvaksyttya kirurgista kaytantod.

Téman ommelaineen kayttd ei ehka sovi potilaille, joiden terveydellinen tila
kirurgin harkinnan mukaan voi aiheuttaa paranemisprosessin hidastumista
tai vaikuttaa paranemisprosessiin.

Kirurgin on harkittava resorboitumattoman lisiommelaineen kdyttod
haavan sulkemiseen, mikali haava-alue voi laajentua, venyd tai venahtad tai
jos haava-alue vaatii lisatukea.

VAROTOIMET

Tietyissa tilanteissa, etenkin ortopedisissa toimenpiteissd, voidaan ulkoista
tukea kayttaa immobilisointiin kirurgin harkinnan mukaan.

Kaikkia ommelainemateriaaleja kdsiteltdessd on varottava vioittamasta
ommellankaa. Valta puristamasta tai muuten vahingoittamasta
ommelainetta kirurgisilla instrumenteilla kuten pihdeilld tai
neulanpidikkeilla.

Riittava solmujen pitdvyys edellyttad kaksoismerimiessolmuja ja
lisdsolmuja suoritettavan toimenpiteen ja kirurgin harkinnan mukaan.
Etenkin yksisdikeista ommelainetta kdytettdessd lisasolmut voivat olla
tarpeen.

Jatkuvassa kudosmassassa tai kerroksittain suljettavassa vatsakudoksessa
kéytettavia ompeleita solmittaessa on noudatettava varovaisuutta, eli
jatkuvassa ompeleessa on kaytettava aukeamattomia lukitussolmuja.
Yleisesti kdytetty silmukkasolmu jatkuvan ommellangan padssa voi aueta
tai luistaa. On erittdin tarkeda varmistaa, ettd merimiessolmut ovat tukevia.
Eméttimen limakalvoon tai ihoon pitkéksi ajaksi kiinnitetty ommelaine voi
aiheuttaa paikallista drsytyst ja se on poistettava ohjeiden mukaisesti.
Kuten kaikkien vierasmateriaalien ja tulehdusta mahdollisesti edistavan

bak yhteydessd, asi isia kirurgisia
on noudatettava kontaminoitujen tai tulehtuneiden haavojen kanavoinnissa
ja sulkemnisessa.
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Havita k inoi jap it sairaalan normaalin
kéytannon ja yleisten biojatteita koskevien varotoimien mukaisesti
HAITTAVAIKUTUKSET

Kayttoon liittyvia haittavaikutuksia ovat muun muassa: haavan
rakoileminen, riittamaton tuki haava-alueella, jossa esiintyy laajentumista,
venymistd tai venahtymistd, riittamaton haava-alueen tuki potilailla, joiden
terveydellinen tila voi hidastaa haavan paranemista, kudoksen granulaatio
tai fibroosi, haavan mérkiminen ja vuoto sekd sinuksen muodostuminen,
paikallinen drsytys, kun ompeleet jatetaan iholle yli 7 paivan ajaksi, kivien
muodostus pitkdaikaisessa kontaktissa suola-aineiden kanssa, lisantynyt
bakteeri-infektio, minimaalinen akuutti tulehdusreaktio, kipu, turvotus ja
punoitus haava-alueella.

TOIMITUSTAPA

MAXON*-ommelaine on saatavana metrisina EP-kokoina 5-0,5 (USP-koot
2-7-0). MAXON* CV -ommelaine on saatavana metrisina EP-kokoina
1,5-0,5 (USP-koot 4 - 7-0). MAXON*- ja MAXON* CV -ommelaineet on
varjatty vihredksi (D&C Green nro 6). MAXON*-ommelaine on saatavana
myds kirkkaana (vérjaamattomana). Ommelaineet toimitetaan steriileind,
valmiiksi leikattuina, iiman neulaa tai kiinnitettyind eri tyyppisiin neuloihin
(joko pysyvasti kiinnitetyt tai irrotettavat neulat). Ommelaine on saatavana
12, 2413 36 kpl/laatikko.
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MovékAwva, TOAUYAUKOVIKA, CUVOETIKA,
amoppoPAoIUa pAppata

NEPITPAOH
Ta povok) Y (4, OUVBETIKG, paypata
IMAXON* kat MAXON* CV apaokeuddovtat and oupmoNujiepég Tou
Yhukohou o€¢oc kat avBpakikd TpipeBuléwio. Ta ouvBeTikd amoppogrioiia
pdppata MAXON* kat MAXON* CV éyouv ypopa Bloketi yia va gaivovial

kahUrepa, SlatiBevrar opwc kat Slagavd (GBaga).

Ta ouvBeTikd anoppogriota papata MAXON® kat MAXON* CV
Ikavorololv OAe¢ TIc anartroelg mov éxouv kaBiepwel amd T Oappakonotia
Twv Hvwpévwy Mohmeiv (USP) kai v Eupwnaikd Gappakomotia (EP)

Yl 0UVBETIKd, anoppo@oIHa YelpoupyIkd pappaTa, eKTOG and eNdyloTeC
GIAKUHAVOEL 0T BIALETPO TWV PApHATWY,

Mapdpotec diakupdvoei elvat:

Méywotn unépPacn Srapétpou pappatoc(oe mm) amd  U.S.P

MéyeBoc MéyeBoc kara U.S.P Méyioto
Katd U.S.P Mpocdiopiopdg(mm) EmmAéov(mm)
7-0 0,050- 0,069 0,015
6-0 0,070-0,09 0,025
5-0 0,10-0,149 0,035
40 0,15-0,199 0,040
30 0,20-0,249 0,055
2-0 030-0,339 0,055
0 035-0,399 0,070
1 0,40-0,499 0,070

ENAEIZEIX

Ta paypata MAXON* kat MAXON* CV evéefkvuvrar yia yprion we pn
anoppo@iolua papHata e yeviki cupmnaiaon f/kat anohiveon pahakov
T, évNG T XprionG o€ ¢ kapdiayyelakoy
10700¢, OOV Qvayiévetal avamuén, Kat o€ MEPIPEPIKOUC ayyelakoUG LTolG.

Ta paypata MAXON* kat MAXON* CV &ev evdeikvuvtat yla prjon o€
Kapdlayyelakoug oToug evniKwy, oy o@BaoNoyiKi Xelpoupyikr, T
UIKPOXEIPOUPYIKI] Kat O€ 10TOUG TwV VeUpwY.

APAZEIL

Ta auvBerikd, anoppogriotia pappata MAXON® kat MAXON* CV
nipokahobv eAdytoTn oeia pheypovwdn avtidpaon o 1oTolg kat ot
ouvéxela akohouBei otadlaki) evBuhakwon Tou papatoc and vwdn
ouvdeTIkd 10T0. Mpoodeutikn anihela T avoxric peAkuapol kat mbavi
anoppdgnon Twv ouvBetikwy, anopporotpwy pappdtwy MAXON* kat
MAXON* CV hapBavel x@pa péow vpohuong dnou To pdpya dlaondtat kat
TN OUVEYela anoppopdTal kal petaBoNiCetal and Tov opyaviopo.

Mehérec Seixvouv 6Tt 1 avtoyr) epehkuapo yia ta paypata MAXON™ kat
MAXON™ CV eivar nepimou: 80% Tr apyikiic aviox¢ Tov pappiatog pia
pboydda etd v epgiteuan. Mepimov 75% e apyikrig aviok¢ Tou
papyatoc napapével otic 0o epdopadec, 65% ot Tpel¢ epSopddec kat 25%
0TIC €61 eBOopadeC etd T epiguTevon. H amoppognon Twv ouvBETIKKY,
anoppogralpwv pappdtwv MAXON® kat MAXON* CV eivar ehayioTn péxpt
Tepimov T 60n népa petd Ty epputeuan. H amoppdnon £xel ouolaoTikd
ohokhnpwOei eviog €1 pnvav.

ANTENAEIZEIZ

H xprion Tou pappatoc autol avtevdeikvutal oe aoBeveic jie yvwotr
evatoBnoia | aepyieg ota oToieia Tou.
To pdppa autd, mou elvat amoppogrialy
0€ TIEPITTLOEIC OTIOU AMITEITaL EKTETapEVN aUpTANaiaon Tou 1aTol i
KaBriwon poviwv kapdlayyelakiy poBEoewv 1 GUVBETIKGV HoOKEVATAY.
MPOEIAONOIHZEIX

Mnv enavanoatelpdvete. AnooTelpwpiévo, ETog av éxet avolyBel 1y

unooTe( {npid ny cuokevacia. AnoppiyTe Ta TUXOV aMocuaKeUaopiéva,
aypnotyonointa pappata. QuAare o€ Beppokpacia Swyiatiou. Anoglyete
T napatetapévn éBeon oe uynhéc Beppiokpaaiec.

Y mepimTwon Xetpoupyikii enégBaong atnv oupo@dpo 1 xohnedpo 080,
Ba npénet va aoknBei npoooyr WoTe va anogevyBei n napatetapiévn enagr
autod fy omotovdrmote AMou pdyyiatog e ahatolya lakvpata, di6Ti kaT
TET00 EVOEETAL VA £Xel WG amoTéNeapa To oxnuatiopd ABwv.

Mpw amé ) yprion Twv GLVBETIKAY, anoppoprotwy papdtwy MAXON*
Kat MAXON* CV yia t obykheion Tpaupdtoy, ot xproTeg mpénetva

elval e0IKELWHEVOL He TIC YeIpoUpYIKEC Sladikaoleg Kat Tig TERVIKES TIou
niepihapBdvouy T xprion amoppogiolwy papdtwy, Iot o kivouvog
Bidvoiéng Tou Tpadiato evdéxetal va moikiMel, avaloya e To anpieio
£QapHOYC Kal T0 UAIKO papatog 1ou ypnatomoleftal

Mpémet va akohouBolvTal ol AmOEKTEC XEIPOUPYIKEC TPAKTIKEC € Oxéon

i€ TNV TapoyETeuon kal T abykAelon TpaupidTwy, Ta omoia mapouctdlouy
Noijiwén 1 pokuvon.

H xprion Tou pduyatoc auto pmopei va eivat akataMnn yia aoBeveic

1€ KTAOTAGELC OTIOU, OUPPWVA (1€ TN YVE{N TV [aTPoy, Umopei va
Tipokahéoel kaBuatépnon oy enoilwan Tov Tpadpatog i va oupBdrel
oty kaBuotépnan autr.

H xprion oupmANPWUATIKGY, L aTOpPOQAGIUWY PapATLY TIpEMEL

va yiehetnBel and To xelpoupyd atn mepimTwon alyKAelonG onpeiwv

TI0U UMOKEWVTal O¢ H1aaToN, EKtaon 1 Téviwya i anartodv emméov
urootpién

MPOOYAAZEIX

Y1 quykekpipéveg ouvBrke, kupiwe opBomedikég dladikaoieg, pnopet

va pnotponoinBe akwvntonoinon je §wtepikr unootpién, katd T
didKpton Tou aTPOU.

Kard 1o Yetpiopo autou 1 omotoudimote AMou UNKOU ppatog, mpénel

va aokeftat dlaitepn mpocoy €10t ate va pny npokhnBei {npid o¢ autd.
Anogelyete o Todkiopa f} 1o Simhwiia mou mpokalei n xprion XelpoupyIKGY
epyaheiwv omag my. Aapidec i NaBéc auykpatnong Behovac.

Oev mpénel va ftal

Ta va evat emapkric 1 aopdhela twv Kopwv anarteital n Kabiepwyiévn
YELPOUPYIKT] TEXVIKI] Twv ENmedwv, TETpywvawv KOUBWY Kat épooov auto
anareitat and ¢ e10IkéC aUVBrKeC TG EméuBaong kat Ty epmelpia Tou
Xelpoupyou, pmaivouv emméov Behoviéc.

Mnopei va evdeikvovtar emméov ehowiéc dtav dnjrioupyolvrat kopBot e
LovoKkhwva vijjiaTa.

Mpénetva aoketta mpoooyr 6Tav yivovral Kool pappdTwy mou
Xpnatponotolvtat o obykhelon T koiiac &fte ouveyog padac efte o
aTpwpata, Snhadr Ba mpénet va xpnalyomololvra kat 0Ta b0 akpa e
auveXoUC abykhelong n oiaBiikoi kopBot aogahiang.

0 ouvriBug xpnatpomotoUpevog koo e Bnid oto vijpa katd T Siapkela
TOU TEPHATIONOU EvOC 0UVEKOUC pappatog amotehel didtaén mou mopel

va 0dnyroe! og ohiaBnan. Mpénet va aoknBei iaitepn mpodox yia va
Slaopahiotei n kahr) aogpahion moAamav Tetpdywvwy KOpBwY.

Paypata otov koA Bhewvoyovo f o ¢pyia, o mapapévouy ot Béon
TOUC Y10 HaKPEC TEPIOBOUC, EVDEXETal va ouoyeTiCovTat e eviomiapiévo
£pebiopo kai mpémet va agaipodvral, omwg evdeikvutar,

Ene16r omotodrimote Eévo uhiko, ev T mapouoia Bakmpiakrc pohuvang,
unopei va auéfoel T Paktnplakr HoAUGATIKOTNTA, péMel va akohouBeital
KaBlepwLv XEIPOUPYIKI TPAKTIKIY (¢ TPOC TNV TIAPOYETEVDN Kal TO
KAEiO1}10 PoMVOpévwY TpaupdTwV.

H andppiyn pohuopévav paypdtwy Kat uhik@v cuokeuaciag Ba mpénel va
Yivel aUp@wva pe Ti¢ 0uvr Bl voookopelakég ladikaoteg Kal TIC Yevikeg
TIPOQUAGEELC TEPE BIONOYIKWG EMKIVOVWY amoppIAT®V.
ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ

OravemBopnTec evépyetec, mou oyeiCovtal e T Xprion Tou TpoidvTog
autou, nepihapBavouy: diavoién Tpadiaros, aduvayia napoyrc enapkolg
unooTipiéng Tou Tpaviatog o€ onpieia driou AapiBavouy ywpa diaotoh,
éktaon 1 Téviwpa, abuvaplia napoyr¢ EnapkoUg uMooTAPIENG Tou TpaUHATOS
0¢ a0Beveic jie kataoTaceiC mou pmopei va kaBuateprioowy Ty novhwon
T0U TPAVHATOC, OYNHATIOHO KOKKIWEOUC L0TU f ivwan, Slamunon Tpadpatog
Kal ia, kaBue kau 0 ATV, EVTOMIOpEVO €pebiopo,
Tav Ta paypata déppatog pévouy otn Béan Toug yia Sidotnua peyahitepo
TwV 7 eV, oxnuatiopd Aibwv otav hapBavel xwpa napatetapévn

enagi pe ahatovya Slahopiata, augnpévn Paktnpiakr HoAuopaTIKoTnTa,
ehdyiom o€ela pheypovadn avtidpaon, movo, oidnpia Kat epiBnua oto
onuifo Tov padpatog.

TPONOX AIAGEZHE

Ta pdypata MAXON* SiatiBevrat ota eyédn 2 (5 petpiko) éwg 7-0 (0,5
petpiko) katd US.P kat EP. Ta pdppata MAXON* CV diatiBevtar povo ota
Heyedn 4 (1,5 petpiko) éwg 7-0 (0,5 petpiko) kata U.S.Pkat E.P. Ta pappata
MAXON* kat MAXON* CV €ivar Bapipéva e ypwotikr D&C Green (pdovo
Xpwyia) No. 6. Ta pappata MAXON* SlatiBeviat kar Slagavr) (4Baga). Ta
paypaTa MapéYoVTal AMOOTEIPWHIEVA, OF €K TwV MPOTEPWY KOHEVA HrKT,
Xwpic BeNdva 1 mpooaptniiéva o€ Behavec dlapopwv TUwV, He xprion
TENVIKWV po0dpTnong 1600 Hoviiwy 400 kat agaipodpevwv Pehoviv. Ta
paypata dlatiBevral oe koutid, o moadTnTeg piag, 800 1 TpIY dwderaduv.

—

Jednowtdknowe wchtanialne syntetyczne
nici chirurgiczne z poliglikonianu

OPIS

Jednowtdknowe wchtanialne syntetyczne nici chirurgiczne z poliglikonianu
53 wykonane z kopolimeru kwasu glikolowego i weglanu trimetylenu.
Syntetyczne, wehtanialne nici chirurgiczne MAXON* oraz MAXON* CV s3
barwione na zielono, aby byty bardziej widoczne; s3 takze dostepne w
postaci przezroczystej (nie barwione)

Syntetyczne, wehtanialne nici chirurgiczne MAXON* i MAXON* CV spetniaja
wszystkie wymagania ustalone przez United States Pharmacopeia (USP)
oraz European Pharmacopeia (EP) dla syntetycznych, wehtanialnych nici
chirurgicznych, za wyjatkiem niewielkich odstepstw ich $rednicy.

Oto rodzaje odstepstw:
Maksymalny nadwymiar srednicy nici chirurgicznych (mm)
zUS.P.
Rozmiar U.S.P. Maksymalny
Rozmiar U.S.P. Oznaczenie (mm)  Nadwymiar (mm)
70 0.050-0.069 0.015
6-0 0.070-0.099 0.025
50 0.10-0.149 0.035
40 0.15-0.199 0.040
3-0 0.20-0.249 0.055
2-0 0.30-0.339 0.055
0 0.35-0.399 0.070
1 0.40-0.499 0.070
ZASTOSOWANIE

Nici chirurgiczne MAXON* i MAXON* CV s3 przeznaczone do uzycia jako
nici wehfanialne, w ogdlnych zabiegach zblizania i (lub) podwigzywania
tkanki migkkiej, wiacznie z uzyciem w chirurgii sercowo-naczyniowej
pediatrycznej, gdzie nalezy spodziewac sie wzrostu oraz w chirurgii
obwodowo-naczyniowej.

Nici chirurgiczne MAXON* i MAXON* CV nie moga by¢ uzywane

w zabiegach tkanki sercowo-naczyniowej, chirurgii okulistycznej,
mikrochirurgii ani chirurgii neurologicznej.

DZIALANIE

Syntetyczne wehtanialne nici chirurgiczne MAXON* i MAXON* CV
wywotuja minimalne ostre stany zapalne tkanek, po ktdrych nastepuje
stopniowe otorbienie szwu widknisty tkanka faczna. Postepujacy spadek
wytrzymatosci na rozciaganie i ostateczna absorpcja wehtanialnych
syntetycznych nici chirurgicznych MAXON* oraz MAXON® CV odbywa sie

na drodze hydrolizy, w czasie ktdrej nici rozkfadaja sie, a nastepnie sq wehtaniane i
poddawane metabolizmowi w organizmie.

Badania wykazuja, e wytrzymatos¢ na rozciaganie nici chirurgicznych MAXON* i
MAXON* CV wynosi okoto 80% pierwotnej wytrzymatosci w pierwszym tygodniu

po wszczepieniu. W dwa tygodnie od wszczepienia pozostaje okoto 75% pierwotnej
wytrzymatosci na rozciaganie, w trzy tygodnie - 65%, w cztery tygodnie - 50% oraz w
szes¢ tygodni - 25%. Syntetyczne wehtanialne nici chirurgiczne MAXON* oraz MAXON*
CV wykazuja minimalny poziom wchtaniania do okoto 60 dnia po wszczepieniu.
Wehtanianie zostaje catkowicie zakoriczone w czasie szesciu miesiecy.
PRZECIWWSKAZANIA

Nie jest wskazane stosowanie tych nici u pacjentow ze znang wrazliwoscia lub reakcja
alergiczng na jej sktadniki

Tychnnici chirurgicznych, jako nici wehfanialnych, nie uzywac w przypadkach
wymagajacych przedtuzonego faczenia tkanek, trwatego mocowania protez sercowo-
naczyniowych lub przeszczepdw syntetycznych.

OSTRZEZENIA

Nie sterylizowac powtdrie. Sterylne, o ile opakowanie nie zostato otwarte lub
uszkodzone. Otwarte, nie zuzyte nici chirurgiczne wyrzucic. Przechowywac w
temperaturze pokojowej. Unika¢ dfugotrwatej ekspozydji na dziatanie podwyzszonej
temperatury.

W zabiegach chirurgicznych drég moczowych i z6tciowych nalezy uwazac, aby
unikac drugotrwatego kontaktu tego, a takze innych rodzajow nici chirurgicznych, z
roztworami soli, gdyz moze to spowodowac tworzenie sie kamienia

Uzytkownicy powinni znac techniki i zabiegi chirurgiczne, wykorzystujace nici
chirurgiczne wehtanialne, przed uzyciem wehtanialnych syntetycznych nici
chirurgicznych MAXON* i MAXON* CV do zamykania ran, poniewaz ryzyko rozejscia
sie rany moze by rézne w zaleznosci od miejsca i stosowanego materiatu do szwu.

Do odsaczania i zamykania ran zakazonych lub zanieczyszczonych stosowac przyjete
metody chirurgiczne.

Uzywanie tych nici chirurgicznych moze by¢ niewskazane u pacjentdw w kazdych
warunkach, ktdre zdaniem chirurga, moga spowodowac lub przyczynic sie do
opdZnionego gojenia sie rany.

Chirurg powinien rozwazyc uzycie dodatkowych nici chirurgicznych niewchtanialnych
do zamykania miejsc, ktére moga ulega rozszerzaniu, rozciaganiv, rozdeciu lub
wymagajacego dodatkowego przytrzymania

SRODKI 0STROZNOSCI

W niektérych okolicznosciach, w szczegdInosci przy zabiegach ortopedycznych, chirurg
mogze rozwazyc zastosowanie unieruchomienie przy pomocy zewnetrznej podpory.

Przy postugiwaniu si tymi lub kazdymi innymi nicmi chirurgicznymi nalezy

uwazac, aby ich nie uszkodzi¢. Unikac zgniatania lub marszczenia nici bedacego
konsekwencja stosowania instrumentdw chirurgicznych, takich jak kleszcze czy
uchwyty do igiet.

Odpowiednie zabezpieczenie wezta wymaga stosowania powszechnie przyjetych
metod wigzania pfaskich, kwadratowych weztéw z dodatkowymi petlami, stosownie
do istniejacych warunkéw chirurgicznych i doswiadczenia chirurga.

Stosowanie dodatkowych petli moze byc szczegdlnie wskazane przy wiazaniu nici
chirurgicznych z pojedynczych widkien.

Szczeq6ng ostroznos¢ zachowac, przy wigzaniu szwow w zasie masowego lub
warstwowego zamykania brzucha, tzn. stosowac bezposlizgowe blokujace wezty na
obu zakoriczeniach nieprzerwanego zamkniecia.

Powszechnie stosowane podwigzywanie wezfa, uzywane do odcinania
prowadzonego szwu ma ksztatt, ktdry moze doprowadzic do jego zeslizgniecia.
Szczeq6Ing uwage nalezy zachowac i zapewnic dobre zabezpieczenie w przypadku
stosowania weztw prostokatnych.

Szwy chirurgiczne, pozostajace w btonie Sluzowej pochwy lub skéry przez diuzszy
okres czasu, moga wywotywac miejscowe podraznienia i nalezy je usunac zgodnie
2zaleceniami.

Kazde ciato obce w obecnosci zakazenia bakteryjnego moze powodowac zwiekszong
zakazalnos¢ bakteryjng, a wiec do odsaczania i zamykania ran zakazonych lub
zanieczyszczonych stosowac standardowe metody chirurgiczne.

Wyrzucic zakazone nici chirurgiczne i opakowania stosujac sie do standardowych
procedur szpitalnych i ogélnie zalecanych srodkdw ostroznosci przy postepowaniu Z
odpadami stanowiacymi zagrozenie biologiczne.

REAKCJE NIEPOZADANE

Reakcje niepozadane, zwiazane z uzytymi ni¢mi chirurgicznymi, obejmuja: rozejscie

sie rany, nie zapewnienie odpowiedniego zabezpieczenia rany w miejscach, gdzie
wystepuje rozszerzanie, rozciaganie lub rozdecie, nie zapewnienie odpowiedniego
zabezpieczenia rany u pacjentw, u ktdrych warunki moga spowodowac opdznione
qojenie sie rany, miejscowe podraznienia, ziarninowanie tkanki lub zwfoknienie,
ropienie i krwawienie rany, a takze tworzenie sie zatok, miejscowe podraznienia,

jezeli szwy skéme pozostawia sie na 7 dni lub dfuzej, tworzenie sie kamienia przy
dhugotrwatym kontakcie z roztworami soli, zwigkszona zakazalnos¢ bakteryjna,
minimalne ostre stany zapalne tkanek, bole, obrzeki oraz zaczerwienie w okolicach rany.
POSTAC

Nici chirurgiczne MAXON* 53 dostepne w rozmiarach zgodnych z wymogami USP
oraz EP: od 2 (5 metryczny) do 7-0 (0,5 metryczny). Nici chirurgiczne MAXON* CV s
dostepne w rozmiarach zgodnych z wymogami USP oraz EP od 4-0 (1,5 metryczny)
do 7-0 (0,5 metryczny). Nici chirurgiczne MAXON* i MAXON* CV s barwione na
Zielono barwnikiem D&C Green nr 6. Nici chirurgiczne MAXON* 3 takze dostepne

w postaci przezroczystej (nie barwione). Nici chirurgiczne s dostarczane w stanie
jatowym, przyciete lub nawinigte na szpule, bez igiet lub z igtami potaczonymi
Znicmi w sposob staty lub zdejmowalny. Nici chirurgiczne s3 dostepne w
opakowaniach po 12, 24 lub 36 sztuk.

— @

Monofilament Poliglikonat Sentetik Emilebilir
Dikip Yplidi
TANIM
MAXON™ ve MAXON* CV monofilament poliglikonat sentetik emilebilir dikip iplikleri
glikolik asit ve trimetilen karbonatyn kopolimerinden imal edilmiptir. MAXON* ve
MAXON™ CV sentetik emilebilir dikip iplikleri, peffaf (boyasyz) olarak ya da kolay
qorilebilmesini sadlamak icin yepil renkte sunulmaktadyr.
IMAXON® ve MAXON* CV sentetik emilebilir dikip iplikleri, iplik capyndaki ufak farklar
dyynda United States Pharmacopeia (USP) (Birlepik Devletler Farmakoloji Birimi) ve
European Pharmacopeia (EP) (Avrupa Farmakoloji Birimi) tarafyndan sentetik emilebilir
cerrahi iplikler dypynda belirlenen tiim gereksinimleri karpylamaktadyr.
Bu dedipiklikler punlardyr:
U.S.P.ye gore Maksimum Yplik Capy Fazlalydy

U.S.P. Boyutu Maksimum
U.S.P. Boyutu Tasarlanan (mm) Ortalama (mm)
7-0 0.050-0.069 0015
6-0 0.070-0.099 0.025
50 0.10-0.149 0.035
40 0.15-0.199 0.040
30 0.20-0.249 0.055
20 0.30-0.339 0.055
0 0.35-0.399 0.070
1 0.40-0.499 0.070
ENDIKASYONLARI

MAXON* ve MAXON* CV dikip iplikleri, biiyime olabilecedi beklenen pediyatrik
kardiovaskller doku ve cevresel vaskiiler dokular dahil olmak iizere genel olarak
yumupak dokularyn ¢ ve/ya da badl ynda kullanyImak icin
tasarlanmyptyr.

MAXON* ve MAXON* CV dikip iplikleri, yetipkin kardivaskiiler dokularynda, optalmik
cerrahide, mikrocerrahide ve noral dokularda kullanylmak iizere tasarlanmamybtyr.
YPLEMLER

MAXON™ ve MAXON* CV sentetik emilebilir dikip iplikleri, dokularda ¢ok diipiik
diizeyde akut enflamatuar reaksiyona neden olur ve bunu takiben dikibin fiberli
badlayycy dokularla kademeli enkapsiilasyonu meydana gelir. MAXON* ve MAXON*
(CV sentetik emilebilir dikip ipliklerinin gerginlik dayanym giciiniin kayby ve sonugta
emilmesi hidroliz ile gerceklepir. Hidroliz syrasynda dikip iplii parcalanyr ve daha
sonra emilerek viicutta metabolize olur.

Galybmalar MAXON* ve MAXON* CV dikip ipliklerinin gerginlik dayanymynyn,
implanttan bir hafta sonra, ilk dayanymynyin yaklapyk %801ne indidini gdstermektedir.
Vik dikip ipi dayanymy, operasyondan iki hafta sonra %75, iig hafta sonra %65, dért
hafta sonra %50ye, alty hafta sonra %25 diiper. MAXON* ve MAXON* CV sentetik
emilebilir dikip ipliklerinin emilimi, implantasyondan sonraki 60. giinde en diipiik
diizeye iner. Emilim, alty ay icinde Gnemi dlgiide tamamlanyr.
KONTRAENDYKASYONLAR

Bu dikip iplidinin kullanymy, icerdioi maddelere karpy hassasiyeti ya da alerjisi olan
hastalarda kontraendikedir.

Emilebilen bu dikip iplidi dokunun uzun siire birleptirilmesinde ya da sabit
kardiyovaskiller protezlerin ya da sentetik dokularyn tutturulmasynda kullanyimamalydyr.
UYARILAR

Yeniden sterilize etmeyin. Ambalajy acyimadyidy ya da hasar gormedidi sirece sterildir.
Ak, kullanyimamyb dikip iplerini atyn. Oda sycaklydynda saklayyn. Uzun siire
yiiksek sycaklyklarda kalmasyna izin vermeyin.

Uriner ve safra yollary cerrahisinde, tabaka olupumuna neden olacadjndan bu ya da
herhangi bir dikip iplidinin tuz solisyonlaryyla uzun sireli temas etmemesine dikkat
edilmelidir.

Yaranyn agylma riski uygulama sahasyna ve kullanylan dikip ipi malzemesine gdre
dedipecedinden, kullanycy yara, kapatma icin MAXON* ve MAXON* CV sentetik
emilebilir dikip ipliklerini kullanmadan nce emilebilir dikiblerle ilgili cerrahi
prosediirleri ve teknikleri biliyor olmalydyr.

Pislenmip ya da enfekte olmup yaralaryn drenajy ve kapatylmasyyla lgili kabul edilen
cerrahi uygulamalara uyulmalydyr.

Cerrahyn gariitine gare dikip ipinin kullangimasy yaranyn geg iyilepmesine neden
olacady ya da katkyda bulunacady durumlara sahip hastalarda bu dikip ipinin
kullanyImasy uygun olmayabilir.

Genlepmeye, gerilmeye, pipmeye acyk olan ya da ek destek gerektiren bolgelerin
kapatylmasynda, cerrah tarafyindan ek emilebilir olmayan dikip iplerinin kullanyImasy
diipuntlmelidir.

ONLEMLER
Bazy durumlarda, dzellikle ortopedik prosediirlerde, cerrahyn istedine badly olarak
harici destekle hareketsizleptirme uygulanabilir.

Bu'ya da tiim dider dikip ipi malzemelerini kullanyrken, malzemeye zarar vermemeye
dikkat edilmelidir. Forseps ya da idne tutucular gibi cerrahi aletlerin kullanymyndan
kaynaklanan ezme ya da kopartma hasarlary vermekten kagynyn.

Didimlerin yeterli diizeyde giivenli olmasy icin, cerrahi duruma ve cerrahyn
deneyimlerine gdre ek diidimlerle, yassy;, kare diidimlerin atyldydy, kabul edilen
cerrahi teknikler kullanylmalydyr.

Ek diiotimlerin atylmasy, ozellikle monofilamentlerle diidiam atarken uygun olabilir

Karnyn siirekli ya da katmanly kapatylmasy syrasynda dikib atarken dikkatli
olunmalydyr. Yani siirekli kapatma dikibinin her iki kenaryna da kaymayan sabitleme
dikipi atylmalydyr.

Dikipin sonlandyrylmasy syrasynda syk kullanylan halkaly-iplik dikibi, kaymaya neden
olabilir. Birden fazla kare dikib atyldydynda, bunlaryn iyice sykyptyryldydyndan emin
olunmalydyr.

Uzun siire yerinde kalmyp vajinal mukoz ya da deriye atylan dikipler, lokal tahripe
neden olabilir ve belirtildidi gibi ¢ykartylmalydyr.

Bakteriyel kirlenmenin bulundudu ortamlarda yabancy maddeler bakteriye enfektiviteyi
arttyrabilecedinden, enfekte yaralaryn drenajy ve kapatylmasyyla ilgili standart cerrahi
uyqulamalara uyulmalydyr.

Kirlenmip dikip iplidini ve ambalaj malzemelerini, standart hastane prosediirlerine ve
bio-tehlikeli atyk icin evrensel Gnlemlere dikkat ederek atyn.

TERS REAKSIYONLAR

Bu drliniin kullanyImasyndan kaynaklanabilecek ters etkiler punlardr: yarangn
acylmasy, genibleme, gerilme ya da pipmenin oldudu sahalarda yaraya yeterli destedin
verilememesi, yaranyn iyilepmesinde gecikmelere neden olabilecek kopullara sahip
hastalarda yeterli yara destedinin verilememesi, dokuda graniillepme ya da fibroz;
yaranyn iltihaplanmasy, kanamasy ve sinis olupumu, 7 giin ya da daha fazla yerinde
duran dikiplerde lokal tahrip, tuz soliisyonlaryyla uzun siire temasta tabaka olupumu,
artan bakteriyel enfeksiyon, minimal akut enflemetuar reaksiyon, yara bolgesinde adry,
ddem ve kjzarma.

NASIL SADLANIR

MAXON* dikip iplikleri U.S.P. ve E.P. 2 (5 Metrik) ile 7-0 (0,5 Metrik) boylary arasynda
sadlanmaktadyr. MAXON* CV dikip iplikleri US.P.ve E.P.4-0 (1,5 Metrik) ile 7-0 (0,5
Metrik) boylary arasynda sadlanmaktadyr. MAXON* ve MAXON* CV dikip iplikleri,
D&C Yepil No. 6 le boyanmyptyr. MAXON* dikip iplikleri ise saydam (boyasyz)

olarak mevcuttur. Dikip ipleri, steril, nceden kesilmip uzunluklarda, idnesiz ya da

hem sabit hem de ¢ykartylabilir idne tutturma tekniklerini kullanan cepitli ione
tirlerine gegirilmip halde mevcuttur: Dikip iplikleri bir, iki ve tig dzinelik kutularda
sadlanmaktadyr.

PVCCKVIVI A3bIK

CVHTETVNYECKNIA PACCacbIBaOLNIACA
MOHOGUIAMEHTHBII LWOBHDbI MaTepuran n3
NoNUIINKoHaTa

OMUCAHUE
MAXON* 1 MAXON* CV - cutneTideckmit paccac iica ) it

00b14HO; FPRHYMALA TKaHeil U GUOPO3; HarHOEHHe U KPOBOTEUEHIE PaHbI, a Takike
00pa30BaHyle CBMLLIETT; MECTHaA UPPUTALIMA B CNyUae, KOrAa KOXHbIE LUBbI OCTAIOTCA
Ha 7w Gonee Awelt; 06pa3oBaHIe KaMHeiA NIpit ATIUTENbHOM KOHTAKTe € COnNAHbIMM

PaCTBOpaMH; UHOEKTHBHOCTS; BOC TKaHeBast
PeaKLins; G0H, OTeK 1 3puTema B 067aCT patsl.
KOMNNEKTALUA

[LloBHblii Matepuan MAXON* umeeT pasmepi ot 2 (S-meTpudeckuii) 4o 7-0
(0.5-merpuueckuii) no cranaapram USP u EP. LWosHbiii matepuan MAXON* CV
UIMeeT TOfIbKo pa3mepbi o1 4-0 (1,5-metpudeckuit) 4o 7-0 (0.5-meTpueckui)
110 cTangapram USP u EP. CuxreTiueckuit paccacbiBaiowyiica LOBHIi MaTepuan
MAXON* 1 MAXON* CV okpatwen 8 3enenbiii uget D&C No6. Matepuan MAXON*
KpOMe 3T0r0 MOXeT 6biTb Npo3pauHbiM. [locTaBNAETCA B CTepUNbHON ynakoske
663 urn v C urnamit pasnuuHoA ANMHLI U AMaMeTpa. B KoMnNeKTaLio BXOAAT
LIOBHbIE HUTW B KoMuecTse 20 win 30 WTyk.

EESKA REPUBLIKA

Monofilamentni polyglykonatové syntetické
vstfebatelné Sici materialy

POPIS

MAXON* a MAXON* CV monofilamentni polyglykondtové syntetické vstrebatelné
Sici materidly jsou vyrobeny z kopolymeru kyseliny glykolové a trimetylenkarbondtu.
Syntetické vstebatelné Sici materidly MAXON* a MAXON* CV jsou obarveny zelené
kvilli zvySeni viditelnosti a také jsou k dispozici Cisté (neobarvené).

Syntetické vstiebatelné Sicf materidly MAXON* a MAXON* CV spliiuji viechny
pozadavky urcené Lékopisem Spojenych stat americkych (U.S.R) a Eviopskym
Lékopisem (E.P) pro syntetické vstrebatelné chirurgické Sici materidly, s vyjimkou
malych odchylek v priméru Sicich materidld.

Mezi takové odchylky pati:

Ini rozmér pi j dard Siciho lu v priméru
(mm)zU.S.P.
Velikost U.S.P. Maximum
Velikost U.S.P. Oznaceni (mm) Piebytek (mm)

70 0.050-0.069 0.015
6-0 0.070-0.099 0.025
5-0 0.10-0.149 0.035
40 0.15-0.199 0.040
30 0.20-0.249 0.055
2-0 0.30-0.339 0.055

0 0.35-0.399 0.070

1 0.40-0.499 0.070

INDIKACE

Sict materidly MAXON* a MAXON* CV jsou indikovény pro pouZitl jako vstiebatelné
Sici materidly pri vseobecném spojeni mékkych tkan anebo podvazani, vcetné pouziti
v pediatrii v kardiovaskulami tkéni, kde lze ocekavat riist a v periferni vaskularn tkani.
Sict materidly MAXON* a MAXON® CV nejsou indikovény pro pouZiti u dospélych v
kardiovaskuldrni tkani, onf chirurgii, mikrochirurgii a nervové tkdni.

LUOBHbII marepuan, 13roTOBMEHHbIV M3 cononumepa TIMKONEBOI KNCNOTBI 1

pboHata. CuHTeTMYeCKuit paccac iCA WOBHbIVE MaTepuan
MAXON* 1 MAXON* CV ¢ 3enetoit (ana nyuLueit BAAMMOCTH) Wik NPO3payHoit
06070

MAXON* 1 MAXON* CV cootBeTcTByeT BCem TpeGoBaHHAM, NPeAbABAALMbIM
(Dapmakoneeit CoennHerbix LLitatos Amepuku (USP) v EBponeiickoit Dapmakonen
(EP) K KauecTsy CMHTETUYECKOTO PACCaCblBAIOLLIETOCA LLIOBHOTO MaTepHana, 3a
WCKNIOYEHNEM MaTeprana MakCUManbHbix AUaMETPOB.

[LlogHbiii MaTepUan MaKCMaNbHbIX AHaMeTPOB:

MAKCUMANBHOE NPEBBILWEHWUE AUWAMETPA (MM) N0 CPABHEHUIO

€O CTAHOAPTAMM USP
Craupapt USP Makcmym
Cranpapr USP [i] (mm) Mp (mm)
7-0 0,050-0,069 0,015
6-0 0,070-0,099 0,025
50 0,10-0,149 0,035
40 0,15-0,199 0,040
3-0 0,20-0,249 0,055
2-0 0,30-0,339 0,055
0 035-0399 0,070
1 0,40-0,499 0,070
NOKA3AHNA

[WoBHbli matepuan MAXON* u MAXON* CV noka3aH Ana MCnONb30BaHNA, Kak 1
BCE PACCACbIBALLMECA LWOBHBIE MaTepHafbl, B OBLLEI XMPYPrU ANA CLUIMBAHUA
MATKIIX TKaHelA /w1 ANg NervipoBarita, BKMI0YaA CNob30BaHMHe B AeTCKOi
ePALUHO-COCYANCTOI XUPYPTIAW, KOra NPeANONaraeTca POCT TKaHel, 1 Ha
TIepUQePUYECKItX COCYAAX.

MAXON* 1 MAXON* CV He noka3aHbl K 1Crob30BaKMI0 B CePAeUHO-COCYANCTOM
XUPYPrUY B3DOCBIX, OQTANbMOXUPYPIUY, MAKPOX/PYPTUI U Ha HEPBHBIX TKHEX.

RENCTBUE

MAXON* 1 MAXON* CV Bbi3bIBatoT MUHUMAIbHYI0 BOCTAUTENbHYIO PeakLinio

B TkaHX. [locne nocTenenHoi abcopbuyti TkaHeBaA PeakLiuA NpexpaLLaeTca.
CHieHve NPOYHOCTY 1 ABCOPOLIMA HUTH CUHTETUYECKOTO LUOBHOMO MaTepiana
MAXON* 1 MAXON* CV npowcxofuT 3a CYeT ruAponi3a, NP KOTOPOM MaTepuan
1I0CTENeHHO Pa3pyLLaercs, abCopoupyACh 1 YCBaNBAACH OPraHU3MOM.

Kak noka3blBaloT 1ccne0BaHIA, N0 NPOLLECTBIM OAHON Hefent nocne
UMNAHTALNM NPoUHOCTb Hutelt MAXON™ n MAXON* CV coctaenaet 80% ot
U3HAUNbHOI BENMUMHbI. epe3 ABE HeAieNU NPOYHOCTL MaTepana cocTaBnAeT
75% 0T UCXOAHOO 3HaueHus, 65% - uepe3 Tpu Hezenw, 50% - yepe3 veTbipe 1 25%
-Uepe3 WecTb HeAenb Nocne UMMAHTaLMi. ABCOPOLUA CHHTETHYECKOTO MaTepuana
MAXON* 1 MAXON* CV MuHUManbHa 40 60-T0 AHA NOCNE UMNNAHTaL MM
MonHoCTblo MaTepuan abcopbupyeTca B TeueHme WeCTi MecaLes.
MPOTUBOMOKA3AHUA

IpUMeHeHIte 3TOr0 LWOBHOTO MaTepiana POTUBONOKA3aHO NaLIMeHTaM,
UYBCTBUTENbHbIM K MaTEPHany 1 €10 KOMNOHEHTaM WK UMIOLLMM aANEpriio Ha Hero

HO[KOHbK\/ DaHHblit Martepian ABNAETCA PaCCacbiBalOLMMCA, OH HE JOMKeH
NPUMEHATLCA B TeX (1y4aax, KOTOPbIe NPEANONAraloT NPOAONXUTENbHOR HATAXEHUE
CONOCTaBAHHbIX TKaHedd, uu Ang Kj)VIK(dLlMVI NOCTOAHHBIX CEPAEYHO-COCYANCTBIX
NPOTE30B WK CUHTETUYECKIX TPAHCNNAHTATOB.

NPEAYNPEXAEHUA

He noagepraiire matepuan nosTopHoii crepunu3aLn. OTKpbITas W
NI0BPEX/IeHHaA YIaKOBKA 03HAUAET, UTO MaTepHan ABNAETCA HECTEPUIbHBIM.
He ucnons3yiiTe WoBHbiii MaTepia, ynakoBKa KoToporo Gbina noBpexieHa
1M BCKPBITA. XpaHUTb MaTepuan CeayeT i KOMHaTHOIA Temneparype. He
1I0ABEPraiiTe [UTATENbHOMY BO3AETICTBINO NIOBBILLICHHOT TeMnepaTypb.

[Tpu ONepaLyAX MOUEBOTO 1 XENUHOTO TPAKTOB CAedyeT u3berarb
NPOAOMKITENbHOMO KOHTAKTa aHHO0 LLOBHOO Matepiana C CoNAHbIMIA
[pacTBOpamu, NOCKOMbKY 3T0 MOXET NPUBECTH K OﬁDHBOBBHWO KamHeit.

Xupyprut A0mKHbi 0biTb N0ZPO6HO 03HaKOMeHbI € METOAKOI 1 TeXHUKOI
BbINOHEHIIA XUPYPrUYECKHX onepaLiuii ¢ NPUMEHEHKEM CIHTETHYECKOr
paccacbiBaoLLerocs LwosHoro marepuana MAXON* u MAXON® CV ana cumsatia
paH. (TeneHb picka pACKO4eHiA Kpaes PaHbl BaPbYIPYETCA B 33BUCHMOCTI O
MeCTa HaNOXeHW# LUBA 1 CaMOTO LOBHOTO MaTephana.

Tlpy ApeHae 1 CLIMBAHII UHQULMPOBAHHBIX 1 33PAXEHHBIX PaH HEOBXOANMO
MIPUMEHATb COOTBETCTBYIOLLIYHO XUPYPIUUECKYI0 NPAKTUKY.

Jcnonb30Bakme AAHHOM LWOBHOTO MaTepiana MOXeT biTb Helienecoodpasko npu
0NepyIPOBaHYIM NALMEHTOB, Y KOTOPbIX 3axMBNEHIe PaHbl NPOUCKOANT MeAneHHee,
Yem 06bIyHo.

Bo3MOXHOCTb MCNONb30BAHUA AONOMHUTENbHbIX He PaccacbiBaloLLIMXCA LWBOB
J0MKHO PacCMaTpUBATLCA XMPYPramu B Clyyae CLUMBAHNA TKaHe’, rzje BO3MOXHO
yBenuueHue ux obbema, PaCTAXEHWE UK pacluMpenie, v npi HeobxoauMocTH
J0NONHUTeNbHOI NOARePXKN.

MPEAYNPEXAEHUA
B HeK0TOPbIX Cy4asX, 0C0BEHHO Npyt OpTONEAMUECKIIX NIPOLieAYpaX, NaLlueHTy
MOXeT 6biTb Ha3HaUeH NOCTENbHbII PEXUM.

JlaHHbIi WOBHbITA MaTepHan, kak 1 Moboit Apyrof, TpebyeT akkypaTHoro u
OCTOPOXHOTO 0BPALLIEHHS C HIM, 4TO MOMOXET U36€XaTb ero NOBPEXACHHA.
1136eraiire NOBPEX/eHItA HATH B Pe3ynbTaTe MexaHUecKoro BO3AEVCTBIA Ha Hero
MEZMUMHCKX UHCTPYMEHTOB, TaKIAX KaK: 33U Uit MT0fepKaTenb.

Uro6bl y3en 6bin HAAEKHbIM, CIeRYeT NPUAEPKUBATHCA 0OLLIENPUHATOT
XUPYPUYECKOTA TEXHIKY 3aBA3bIBAHNA NI0CKOTO NPAMOYTONHOMO Y31a €
ONONHUTENbHOIA NETRelE, CAM 3T0 HEOBXOAMMO N0 YCNOBHAM ONepaLMyt Wik No
MHEHUIO Xpypra.

Jina B Y3l
CTEXKI.

MOXHO KCI

JONONHUTENbHbIE

(Cneayer cobniofaTb 0CoByio OCTOPOXHOCT NP CLUNBAHMI BPIOLLHOT NonoCTH
HenpepbIBHbIM LLUBOM 1AW B HECKONbKO C10eB. [TpH 3T0M, Ha 060X KOHLiaX
HenpepbIBHOT (UBa HEOOX0AMMO 33BA3aTb XUPYPIUYeCKHe Y3b.

LLIMpoKo pacnpoCTPaHeHHbiii METOA 33BA3bIBAHIA HUTU HENPEPbIBHbIM LIBOM

110 TUNY “NIETAA € HUTbIO" MOXET MPUBECTH K COCKaNb3bIBaHMIO y3na. Yro6bl
NPEAIOTBPATTb 310, CAeAYeT 0 Iy DaTHble
Y3bl Ha MPOYHOCTH.

KoxHble LBbI 1 WBbI CIA3UCTON Bnaranuiia, ocTagnAemble Ha HpBLlOﬂ}KMTEHbeM
NIePHOZL, MOTYT Bbi3bIBATH MECTHOE PA3PaXeHUE U 110 NOKa3aHNAM AOMKHbI
ObiTb yAaneHbl.

(TaHLlapTHaﬂ XUPYPriveckan TexHNKa A0MXHA 0becneyBath a/IeKBaTHbII ApeHax u
33KPbITE UHOULIUPOBAHHOI PaHbI, UTObI HE AONYCTUTL 3aPaKeHNA Pakbl.
Vcnonb30oBaHHbIi 1 V\H(DML\MDOBHHHNV\ MaTepuan v ero ynakoBka A0MKHbI 6biTb
YTUNU3MPOBAHDI B COOTBETCTBMU C HOPMAM YTUNN3aLMI ONACHbIX ANA 340P0BbA
Yen0BeKa 61o0TX00B.

OTPULIATE/IbHAA PEAKLINA OPTAHU3MA

KOTpML\aTEﬂbHO\Z PeaKLum opraHiu3ma Ha VILHDHbSyEMbM Martepuan OTHOCATCA:
HEfJ0CTaTOUHOCTb 6ecneyeHIA aieKBaTHO/ QUKCaLMM PaHbi Y NaLINEHTOB, NpoLiecC
PereHepaLit COBMMHUTENbHbIX TKaHelt y KOTOPbIX MPOUCKORUT MeANEHHee, YeM

POSOBENI

Syntetické vstebatelné Sici materidly MAXON* a MAXON* CV vyvoldvaj ve tkanich
minimalni akutni zanétlivou reakei, kterd je ndsledovana postupnou enkapsulaci siti
fibrozni pojivovou tkdni. Progresivni dbytek pevnosti v tahu a vyisledné vstrebani
syntetickych vstrebatelnych Sicich materidli MAXON* a MAXON* CV nastdvd
prostiednictvim hydrolyzy, kdy se Sici materidl rozpadd a je ndsledné absorbovén a
metabolizovan télem.

Studie ukazujf, Ze pevnost v tahu pro Sici materidly Sici materidly MAXON* a MAXON*
(Vje priblizné 80 % plivodni pevnosti sutury v jednom tydnu po implantaci.
Priblizné 75% plivodni pevnosti sutury pretrvav ve dvou tydnech, 65% ve tiech
tydnech, 50% ve ctyrech tydnech a 25% v Sesti tydnech po implantaci. Vstfebavani
syntetického vstrebatelného Siciho materidlu MAXON* a MAXON* CV je minimdlni do
ca60. dne po implantai. Vstfebani je v podstaté tipIné do Sesti mésicl
KONTRAINDIKACE

Pouziti tohoto Sictho materidlu je kontraindikovéno u pacientd se zndmou citlivosti
nebo alergiemi na jeho slozky.

Tento Sici materidl, ktery je vstiebatelny, by nemél byt pouzit tam, kde je vyZadovano
diikladné spojeni tkané nebo fixace permanentnich kardiovaskularnich syntetickych
protéz.

VAROVANI

Inovu nesterilizujte. Sterilizujte, pouze pokud bylo baleni otevieno nebo poskozeno.
Vyfadte oteviend, nepouzitd Siti. Skladujte pfi pokojové teploté. Dlouhodobé
nevystavujte vy33im teplotdm

Pii chirurgickych zékrocich v motovém nebo zlucovém traktu by mélo byt zabrdnéno
prodlouzenému kontaktu tohoto nebo jakéhokoli Siciho materidlu s roztoky soli, protoze
to miize vést k vzniku kaménkovych formaci.

Pred upotiebenim syntetického vstiebatelného Siciho materidlu MAXON* a MAXON*
CV pro uzavirdni ran musf byt uzivatelé obezndmeni s chirurgickymi procedurami

a technikami zahrujicimi pouZiti vstiebatelnych Sicich materidld, protoze riziko
dehiscence ran se mize [iSit s mistem pouziti a pouzitym Sicim materidlem.

Musi byt proveden vhodny chirurgicky postup s ohledem na drendz a uzavient
kontaminovanych nebo infikovanyich ran.

PouZiti tohoto Sictho materidlu miize byt nevhodné pro pacienty s jakymkoli stavem,
ktery podle minéni chirurga, maze zplsobit nebo prispét ke zpozdénému hojeni ran.
PouZitf dopliikovych nevstiebatelnych materiald by mélo byt zvazeno chirurgem pfi
uzdvéru mist vystavenych rozpinni, natahovénf nebo distenzi, nebo vyZadujicich
pridatnou podporu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pii nékteryich stavech, zejména ortopedickyich procedurdch, mize byt podle viastniho
uvdzeni chirurga pouzito fixace pomoci vnéjsi podpory.

Pri zachdzeni s timto nebo kterymkoli jingm Sicim materidlem by se mélo dbdt
opatrnosti, aby nedoslo v disledku manipulace k poskozeni. Zabrarite rozmackani nebo
zprohybani v dlisledku pouZiti chirurgickych ndstroj jako napf. klesti nebo jehelce.
Adekvatni bezpecnost spojeni vyzaduje pfipustnou chirurgickou techniku plochych
priméfenyich uzld s pfidatnymi spoji, jak vyZaduj okolnosti chirurgického zkroku a
dle zkusenosti chirurga.

PouZitf pridatnych spojii miiZe byt obzvlast vhodné pfi uzlovani vidken.

Budte obezetni, kdyZ jsou pouZity pokracujici stehy nebo uzavér abdomenu ve
vrstvéch, tzn. na obou koncich uzévéru by mély byt uZity neklouzavé zajisténé uzly.

Bezné pouzivany ukoncovaci uzel pokracujicich stehd predstavuje provedent, které
miize vést k proklouznuti. Extrémni pozornost musf byt vénovana kvalitnimu zajisténi
mnohocetnych uzld.

Sutury ve vagindlni sliznici nebo kiizi, které zUstavaji na misté, po delsf dobu mohou
byt spojeny s lokdlni ritaci a mély by byt odstranény, jak je uvedeno.

Vzhledem k tomu, Ze kazdy cizi materidl méize v pritomnosti bakteriéinf kontaminace
2vysit bakteridlni nakazlivost, mél by byt proveden standardni chirurgicky postup s
ohledem na drend? a uzavenf kontaminovanych nebo infikovanych ran.

Odstrarite znecistény Sici materidl a balicf materiél pfi pouziti standardnich
nemocnicnich postup(r a abecnjich bezpecnostnich opatieni pro odpad, ktery
predstavuje biologické riziko.

NEZADOUCI REAKCE

Nezadouci dcinky, které mohou byt spojeny s pouzivanim tohoto produktu:
dehiscence ran, selhdni poskytnout adekvatni pomoc rané v mistech, kde se objevuje
roztaZeni, natahovani nebo distenze, selhdnf poskytnout adekvatni pomoc réné u
pacient( se stavy, které mohou opozdit hojeni rdny; granulace tkdné nebo fibroza;
hnisani rény a krvacen, jako? i tvorba pistélf; lokalizovand ritace, kdyzZ jsou koznf
stehy ponechdny na misté vice nez 7 dni, kaminkové ttvary pfi dlouhodobém
kontaktu s roztoky solf, zvySend bakteridIni nakazlivost, minimdlni akutni zanétliva
reakce; a bolest, otok, a zarudnutf v misté rény.

JAKJE PRODUKT DODAVAN

Sici materidly MAXON* jsou k dispozici v US.P.a E.P velikosti 2 (5 metrickd) po 7-0
(0,5 metricka). Sici materidly MAXON* CV jsou k dispozici jen v U.S.P a E.P velikosti
4-0/(1,5 metrickd) po 7-0 (0,5 metrickd). Sici materidly MAXON* a MAXON* CV jsou
obarveny barvivem D&C Green No. 6. Sicl materidly MAXON* jsou také k dispozici
(isté (neobarvend). Sici materidly jsou doddvany sterilni v nastifhanjch délkach,

bez jehel nebo pripojené k riiznym typlm jehel, pfi pouZiti jak permanentnich, tak
odstranitelnych technik pripojent jehel. Sici materidly jsou k dispozici v krabickdch po
jednom, dvou a tff tuctech.

MAGYARORSZAG

Egyszalas poligliconat szintetikus felszivédo
fonalak

LEIRAS
A MAXON™ és a MAXON* CV egyszdlas poliglicondt szintetikus felszivda fonalak
qlikolsav és trimetilén-karbondt kopolimerbdl késziiltek. A MAXON™ ésa MAXON*
CV szintetikus felszivdd fonalak zold szindiek, hogy kinnyebben lehessen dket Iatni,
de szintelen (festetlen) véltozatban is kaphatok.
A MAXON* és a MAXON* CV szintetikus felszivodd fonalak megfelelnek a United States
Pharmacopeia (USP) (Amerikai Gydgyszerkanyv) és a European Pharmacopeia (EP)
(Eurdpai Gydgyszerkonyv) dltal megdllapitott szintetikus felszivodo sebészi fonalakra
vonatkoz6 eldirdsoknak, csupdn a fonalak dtmérdjében vannak kisebb eltérések.
Az eltérések a kovetkezok:

Az USP méretet meghaladé legnagyobh éré (mm)
USP Méret Maximum

USP Méret Megjeldlés (mm) Leltartobblet (mm)
70 0.050-0.069 0015
6-0 0.070-0.099 0.025
5-0 0.10-0.149 0.035
40 0.15-0.199 0.040
30 0.20-0.249 0055
2-0 0.30-0339 0.055
0 035-0399 0.070
1 0.40-0.499 0.070

JAVALLAT

AMAXON* és a MAXON* CV fonalakat ugyandgy fel lehet haszndlni dltaldnos
1dgyszovet egyesitéshez és/vagy lekdtéshez, mint a tobbi felszivadd fonalat, valamint
periférids erekben, gyermekek ereiben és szivizomszoveteiben is hasznélhatdk, ahol
novekedésre lehet szamitani

A MAXON* és a MAXON* CV fonalak nem haszndlhatok felndtt erekben,
szivizomszovetben, szemmiitétekben, mikrosebészetben és idegszovetben
FOLYAMATOK

A MAXON* és a MAXON* CV szintetikus felszivodd fonalak enyhe akut gyulladasos
reakciot vdltanak ki a szovetekben, melyet a varrat fokozatos rostos kitdszovetes
betokolddasa kavet. A hiizdszilérdsdg fokozatos elvesztése, illetve a MAXON*

s a MAXON* CV szintetikus felszivodd fonalak végleges felszivddasa hidrolizis
kdvetkeztében jon létre, amikor a varrat alkotérészeire bomlik, amelyek felszivédnak
& lebomlanak a szervezetben.

Tanulmdnyok arra mutatnak, hogy a MAXON* és a MAXON® CV fonalak
huzoszildrdséga kazelitéleg az eredeti varratersség 80%-a a behelyezést kivetd
els hét utdn. Az eredeti varraterGsség kizel 75%-a marad meg a mdsodik hét utdn,
65%-a a harmadik, 50%-a a negyedik és 25%-a a behelyezés utdni hatodik héten.
A MAXON* és a MAXON* CV szintetikus felszivadd fonalak felszivédasa minimalis
egészen a behelyezést kavetd 60. napig. A felszivodas alapjaban véve hat honapon
beldl befejezddik.

ELLENJAVALLATOK

Afondl hasznélata ellenjavallt olyan betegekben, akiknél ismert a termék anyagdval
szembeni tdlérzékenység vagy allergia

Tekintve, hogy a fondl felszivadik, nem hasznélhatd kiterjedt szovetegyesitésekhez,
valamint dllandd sziv- és érrendszeri protézisek, és szintetikus graftok rogzitéséhez.
FIGYELEM!

Tilos djrasterilizalni! Steril a csomagolé digill. m dlédasdig. A
kinyitott, még haszndlatlan fonalat ki kell selejtezni. Szobahdmérsékleten tarolandd!
Kerilje a magas homérsékleten torténd huzamosabb tdroldst!

Ahigyutak illetve az epeutak sebészeti beavatkozasai sorén keriilni kell a

hossz( érintkezést a fondl, vagy barmely mdsik fondl és a sdoldat kozott, mert ez

koképzddéshez vezethet.

Afelhaszndlonak ismernie kell a felszivod varratokkal kapcsolatos sebészeti

beavatkozdsokat és technikakat, mielGtt sebzérésra haszndlnd a MAXON* és a

MAXON* CV szintetikus felszivodd fonalakat, mivel a seb szétnyflasanak veszélye a

varrds helyétdl illetve a fondl anyagatdl fiiggden vdltozo lehet.

A megfeleld sebészi beavatkozdst kivetden gyelni kell a drendzsra, és a fert6zott

illetve szennyezett sebek zérdsdra.

Afondl esetlegesen nem haszndlhatd olyan betegekben, akiknél a sebész elhiizédd
|dssal jdrd, vagy ahhoz hozzajdruld betegséget &llapit meg.

A sebésznek fontoldra kell vennie kiegészitd fel nem szivédd fonalak haszndlatdt

taguldsnak, nydlésnak vagy feszilésnek kitett, lletve tovabbi megerdsitéste szoruld

helyek zérasakor.

VIGYAZAT!

Bizonyos korilmények kozott, nevezetesen ortopédiai beavatkozdsok sorén, a

sebész elrendelheti a teljes nyugalomba helyezést, amit kiilsé ragzitéssel lehet

megvaldsitani.

Avarrat vagy barmely mds anyagbol készilt varrat kezelésekor tigyelni kell, hogy ne
sériiljon meg a varrat a kezelés sordn. Keriilje a sebészi miiszerek, Ggymint a csipesz
és tiifogd, haszndlata sordn a z0z6ddsos vagy zsugorodasos sérilések kialakuldsat!
Az adekvat csomdszilérdsaghoz a szokdsos alap és négyzetes csomdzasok
sziikségesek, illetve tovabbi csomdvetések, melyeket a sebészeti koriimények é a
sebész gyakorlottsga hatéroz meg.

Eqyszéld fonalak csomézasakor kiilondsen helyénvald lehet tovabbi csomavetések
alkalmazasa.

Ugyelni kell a fonalak csomézasdra a has tobb réteget magaba foglald vagy réteges
zdrdsakor, példdul le nem cstiszd zdrocsomakat kell haszndlni a tovafutd varratok
mindkét végén

Atovafutd varratok végén dltaldnosan haszndlt szilérdan-hurkolt csom
konfigurdcidja a csomd kicstiszasahoz vezethet. Rendkiviil tigyelni kell arra, hogy a
tobbszords négyzetes csomdk biztosan dljenek.

Eldirds szerint el kell tdvolitani a huzamosabb ideig a hiivelyi mukézdban vagy brben
marado varratokat, mert helyi irritaciét okozhatnak

A megfeleld sebészeti beavatkozdst kivetden dgyelni kell a drendzsra, és a fertdzott
sebek zérdsdra, mivel minden idegen test fokozhatja a baktériumok fertdzoképességét
bakteridlis fertdzés jelenlétében.

Afertdzott fonalat és a csomagoldanyagokat ki kell selejtezni a standard

kérhzi eljdrasoknak, és az altaldnos veszélyes bioldgiai hulladékra vonatkozo
Gvintézkedéseknek megfelelden.

MELLEKHATASOK

Alkdvetkez6 mellékhatdsok hozhatok dsszefiiggésbe a termék haszndlatdval:
sebszétnyilds, elégtelen sebmegerdsités a taguldsnak, nydldsnak vagy feszilésnek
kitett helyeken; elégtelen sebmegerdsités az elhizodd sebgyogyuldst okozd, vagy
ahhoz hozzdjdruld betegségben szenvedd betegekben; granuloma vagy fibrozis
kialakuldsa a szovetekben; gennyesedés vagy sebvérzés, valamint tregképzadés; helyi
irritdcid a 7 nap, vagy annél tovabb b 16 barvarratok esetén; keképzodés, ha
huzamosabb ideig érintkezik sdoldattal a varrat; fokozott bakteridlis fert6zéképesség;
enyhe akut gyulladasos reakcio; és fdjdalom, duzzanat és borpir kialakuldsa a seb karil.
SZALLITAS

A MAXON* fonalak 2-es USP és EP mérettd (5 metrikus méret) 7-0-s méretig (0,5
metrikus méret) kaphatok. A MAXON* CV fonalak csak 4-es USP és EP mérettdl

(1,5 metrikus méret) 7-0-s méretig (0,5 metrikus méret) kaphatok. A MAXON* és

a MAXON* CV fonalakat 6-0s D&C zolddel festettiik. A MAXON* fonalak szintelen
(festetlen) valtozatban is kaphatck. A fonalakat steril forméban, eldre levagott
hosszban, t nélkil, vagy kiilonbaz6 tipust tdkhoz rogzitve széllitjuk. A rogzitéshez
végleges és leszerelhetd trogzitd technikdkat alkalmaztunk. A fonalak egy, kettd
vagy hdrom tucat fonalat tartalmazo dobozokban kaphatdk.
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