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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

 5-0 0.10 - 0.149  0.035

 4-0 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

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 is 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 60th 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 to its 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.

Care 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 
as indicated.

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 left in 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 E.P. 
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. 

Sutures synthétiques résorbables 
monofilament en polyglyconate

DESCRIPTION
Les sutures synthétiques résorbables monofilament en polyglyconate MAXON* 
et MAXON* CV sont préparées à partir d’un copolymère d’acide glycolique et 
de carbonate de triméthylène.  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 
à 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 diamètre mineures. 

Exemples de variations de diamètre :

Dépassement maximal du diamètre de la suture (en mm) 
établi par l’USP

  Désignation (mm) Dépassement 
 Calibre USP du calibre USP  maximal (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

 4-0 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

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 l’adulte et ophtalmologique, 
en neurochirurgie ou en microchirurgie.

ACTIONS
Les sutures synthétiques résorbables MAXON* et MAXON* CV produisent une réaction 
inflammatoire aiguë minimale dans les tissus, suivie d’une encapsulation graduelle de 
la suture par le tissu connectif fibreux.  La perte progressive de résistance à la traction 
et la résorption éventuelle des sutures synthétiques résorbables MAXON* et MAXON* 
CV résultent d’un phénomène d’hydrolyse. Celui-ci entraîne une désintégration de la 
suture qui est ensuite résorbée et métabolisée par l’organisme.

Des études indiquent que la résistance à la traction des sutures MAXON* et MAXON* 
CV est d’environ 80 % de la résistance d’origine après une semaine d’implantation.  
Les sutures conservent environ 75 % de leur résistance d’origine après deux semaines, 
65 % après trois semaines, 50 % après quatre semaines et 25 % après six semaines 
d’implantation.  La résorption des sutures synthétiques résorbables MAXON* et 
MAXON* CV est minime jusqu’à environ 60 jours après l’implantation.  La résorption 
est pratiquement complète au bout de six mois.

CONTREINDICATIONS
L’utilisation de ces sutures est contre-indiquée chez les patients souffrant de 
sensibilité ou d’allergie connue à l’un de ses composants.

Puisqu’elles sont résorbables, ces sutures ne doivent être utilisées ni lorsqu’un 
rapprochement prolongé du tissu est requis, ni pour la fixation de prothèses 
cardiovasculaires permanentes ou de greffes synthétiques.

AVERTISSEMENTS
Ne pas restériliser.  Stériliser uniquement en cas d’ouverture ou d’endommagement 
de l’emballage.  Se débarrasser des sutures ouvertes non utilisées.  Conserver à 
température ambiante.  Eviter toute exposition prolongée à une température élevée.

En matière de chirurgie de l’appareil urinaire ou biliaire, il convient d’éviter tout 
contact prolongé de cette suture ou de n’importe 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 être 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 
de la suture utilisée.

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

L’utilisation de cette suture peut s’avérer inadéquate chez les patients présentant 
des conditions diverses qui, de l’avis du chirurgien, peuvent provoquer un retard de 
guérison de la plaie ou y contribuer.

Le chirurgien doit envisager le recours à des sutures supplémentaires non résorbables 
pour la fermeture de sites susceptibles d’expansion, d’élongation 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 d’endommager les 
sutures.  Eviter les écrasements et frisures dus à l’utilisation d’instruments chirurgicaux 
tels que les pinces ou les porte-aiguilles.

La formation des nœuds de sécurité appropriés requiert une technique chirurgicale 
éprouvée : nœuds carrés, plats, avec des nœuds supplémentaires justifiés par 
l’environnement chirurgical et l’expérience du chirurgien.

L’emploi de nœuds additionnels peut-être particulièrement approprié lorsqu’il s’agit 
de nouer des monofilaments.

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

Le nœud avec enroulement autour du brin, qui est couramment utilisé pour terminer 
une suture continue, peut entraîner un glissement.  Il faut s’assurer avec grand soin 
que les nœuds 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 être retirées si nécessaire.

En présence d’une contamination bactérienne, tout corps étranger peut accentuer 
le risque d’infection 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 l’hôpital et aux règles de précaution universelles pour les 
déchets à risque biologique.

REACTIONS NEGATIVES
Les réactions négatives pouvant être associées à l’utilisation de ce produit 
comprennent : la déhiscence de la plaie, l’absence de support adéquat de la 
plaie dans des sites soumis à une expansion, une élongation ou une dilatation, 
l’absence de support adéquat de la plaie chez les patients présentant des conditions 
pouvant retarder la guérison de la plaie, une granulation ou une fibrose du tissu, 
une suppuration ou un saignement de la plaie, ainsi qu’une formation de sinus, 
une irritation localisée lorsque des sutures cutanées sont maintenues en place 
pendant plus de 7 jours, la formation de calculs lorsque le matériau séjourne de 
manière prolongée en milieu salin, une infection bactérienne accrue, une réaction 
inflammatoire aiguë minime et une douleur, un œdème et un érythème sur la plaie.

PRESENTATION
Les sutures MAXON* sont disponibles dans les formats de la Pharmacopée américaine 
et de la Pharmacopée européenne 2 (décimal 5) à 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) à 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 à divers types 
d’aiguilles grâce à des techniques de fixation permanente ou amovible.  Elles sont 
conditionnées en boîtes de une, deux et trois douzaines. 

Monofiles resorbierbares Synthetik-Nahtmaterial 
aus Polyglykonat

BESCHREIBUNG
Die monofilen resorbierbaren Synthetik-Nahtmaterialien MAXON* und MAXON* 
CV aus Polyglykonat sind aus einem Glykolsäure/Trimethylencarbonat-Kopolymer 
gefertigt. Die synthetischen resorbierbaren Nahtmaterialien MAXON* und MAXON* CV 
sind zwecks besserer Erkennbarkeit grün gefärbt, sind jedoch auch farblos (ungefärbt) 
erhältlich.

Die resorbierbaren Synthetik-Nahtmaterialien MAXON* und MAXON* CV erfüllen alle 
Anforderungen der US-Pharmakopöe (USP) und der europäischen Pharmakopöe (EP) 
für resorbierbares chirurgisches Synthetik-Nahtmaterial, mit Ausnahme geringfügiger 
Abweichungen des Nahtmaterial-Durchmessers. 

Zu diesen Abweichungen zählen:

Maximale Nahtmaterial-Durchmesserübergröße (mm) in Bezug 
auf USP

  USP-Format Max.
 USP-Format Nenngröße (mm) Übergröße (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

 4-0 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

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

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

WIRKUNGSWEISE
Die resorbierbaren Synthetik-Nahtmaterialien MAXON* und MAXON* CV rufen 
eine minimale akute entzündliche Gewebereaktion hervor, auf die eine allmähliche 
Verkapselung des Nahtmaterials durch fibröses Bindegewebe folgt. Durch Hydrolyse 
kommt es zu einem fortschreitenden Verlust an Zugfestigkeit und zur letztendlichen 
Resorption des MAXON*- und MAXON* CV-Nahtmaterials, wobei das Nahtmaterial 
zerfällt und anschließend vom Körper 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 usprünglichen 
Zugfestigkeit beträgt. Nach zwei Wochen verbleiben ca. 75 % der ursprünglichen 
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 
zum 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 
längere Gewebeadaption oder die Fixierung von kardiovaskulären Verweilprothesen 
oder synthetischen Grafts erforderlich ist.

WARNHINWEISE
Nicht erneut sterilisieren. Bei ungeöffneter und unbeschädigter Packung steril. 
Geöffnetes, nicht verbrauchtes Nahtmaterial verwerfen. Bei Zimmertemperatur 
aufbewahren. Nicht über längere Zeit hinweg erhöhten Temperaturen aussetzen.

Bei chirurgischen Eingriffen im Harn- oder Gallensystem ist längerer Kontakt dieses 
wie auch alles sonstigen Nahtmaterials mit salzhaltigen Lösungen 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 für 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 Maßnahmen anzuwenden.

Die Verwendung dieses Nahtmaterials ist u.U. bei Patienten kontraindiziert, deren 
Zustand nach Ansicht des Chirurgen zu einer verzögerten Wundheilung führen oder 
beitragen könnte.

Für den Verschluss von Bereichen, die durch Vergrößerung, Dehnung oder Aufweitung 
belastet werden oder zusätzliche Unterstützung erfordern, sollte der Chirurg den 
zusätzlichen Einsatz von nicht-resorbierbarem Nahtmaterial erwägen.

VORSICHTSHINWEISE
Unter gewissen Umständen, insbesondere bei orthopädischen Verfahren, kann 
nach Ermessen des Chirurgen eine Ruhigstellung durch externe Stützvorrichtungen 
erfolgen.

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

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

Zusätzliche Knotenwürfe können 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, d.h. es 
sollten an beiden Enden der fortlaufenden Verschlussnaht nicht gleitende, fixierte 
Knotenwürfe ausgeführt werden.

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

Nähte in der Vaginalschleimhaut oder Haut, welche längere Zeit verbleiben sollen, 
können mit lokalen Reizungen in Verbindung stehen und sind bei entsprechender 
Indikation zu entfernen.

Wie bei jedem Fremdmaterial sind bei Vorliegen potenziell infektionsfördernder 
bakterieller Kontaminierungen standardmäßige chirurgische Techniken für Drainage 
und Verschluss kontaminierter oder infizierter Wunden anzuwenden.

Kontaminiertes Naht- und Verpackungsmaterial gemäß der standardmäßigen 
Klinikverfahren und der universellen Vorsichtsmaßnahmen für biogefährliche Abfälle 
entsorgen.

UNERWÜNSCHTE AUSWIRKUNGEN
Zu den möglichen unerwünschten Auswirkungen im Zusammenhang mit 
dem Einsatz dieses Produkts zählen u.a.: Wunddehiszenz; unzureichende 
Wundunterstützung in Bereichen, in denen es zu Vergrößerung, Dehnung oder 
Aufweitung kommt; unzureichende Wundunterstützung bei Patienten, deren Zustand 
die Wundheilung verzögern kann; Granulationsgewebe oder Gewebefibrose; Eitern 
und Bluten der Wunde sowie Fistelausbildung; lokale Reizungen bei länger als 7 
Tage verbleibenden Hautnähten; Steinbildung bei längerem Kontakt mit salzhaltigen 
Lösungen; erhöhtes Infektionsrisiko durch Bakterien; minimale akute entzündliche 
Reaktionen; und Schmerzen, Ödeme und Erytheme im Wundbereich.

LIEFERFORM
Das MAXON*-Nahtmaterial ist in den USP- bzw. EP-Formaten 2 (5 metrisch) bis 7-0 (0,5 
metrisch) erhältlich. Das MAXON* CV-Nahtmaterial ist ausschließlich in den USP- bzw. 
EP-Formaten 4-0 (1,5 metrisch) bis 7-0 (0,5 metrisch) erhältlich. Das MAXON*- und das 
MAXON* CV-Nahtmaterial sind gefärbt (mit D&C-Grün Nr. 6) erhältlich. Das MAXON*-
Nahtmaterial ist außerdem farblos (ungefärbt) erhältlich. Das Nahtmaterial wird steril, in 
zugeschnittenen Längen, 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. 

Suture sintetiche assorbibili in monofilamento di 
poligliconato

DESCRIZIONE
Le suture sintetiche assorbibili in monofilamento di poligliconato MAXON* e MAXON* 
CV 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 visibilità, 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 máximo del diámetro (mm) de la sutura sobre U.S.P.

  Tamaño U.S.P. Máximo
 Tamaño U.S.P. Designación (mm) Exceso (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

 4-0 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

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

Le suture MAXON* e MAXON* CV non sono indicate per l’impiego 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 infiammatoria acuta nei tessuti, seguita da incapsulamento graduale della 
sutura da parte del tessuto connettivo fibroso. La perdita progressiva di resistenza 
tensile e l’assorbimento finale delle suture sintetiche assorbibili MAXON* e MAXON* 
CV avviene per idrolisi nel momento in cui la sutura si scompone e viene assorbita e 
metabolizzata dall’organismo.

Gli studi effettuati indicano che la forza tensile delle suture MAXON* e MAXON* CV 
una settimana dopo l’impianto è pari a circa l’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%. L’assorbimento delle suture 
sintetiche assorbibili MAXON* e MAXON* CV è minima fino all’incirca al 60° giorno 
dopo l’impianto. L’assorbimento risulta essenzialmente completo nell’arco di sei mesi.

CONTROINDICAZIONI
L’uso di questa sutura è controindicato in pazienti con ipersensibilità o allergie note 
verso uno o più dei suoi componenti.

Poiché questo tipo di sutura è assorbibile, si consiglia di non impiegarla nei siti in 
cui è 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 
l’esposizione prolungata a temperature elevate.

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

Prima di utilizzare le suture sintetiche assorbibili MAXON* e MAXON* CV è necessario 
possedere adeguata dimestichezza con le tecniche e gli interventi chirurgici che 
prevedono l’uso di suture assorbibili, in quanto il rischio di deiscenza della ferita può 
variare in relazione al sito di applicazione e al tipo di materiale impiegato per la sutura.

È pertanto necessario osservare una corretta pratica chirurgica nel posizionamento di 
drenaggi e nella chiusura di ferite contaminate o infette.

L’impiego di questo tipo di sutura può 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.

Il chirurgo deve valutare l’opportunità 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, 
è 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. Evitare qualsiasi 
danno da schiacciamento o aggraffatura dovuto all’impiego di strumenti chirurgici, 
quali pinze o porta-aghi.

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

L’impiego di gittate aggiuntive può risultare particolarmente indicato per 
l’annodamento 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 le estremità della sutura continua.

Il nodo looped-to-strand comunemente utilizzato al termine di una sutura scorrevole 
è una configurazione che può 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 un’irritazione localizzata e 
devono essere rimosse secondo la prassi consolidata.

Poiché qualsiasi materiale estraneo in presenza di contaminazione batterica può 
aumentare l’attività batterica, è 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
Gli effetti indesiderati che potrebbero associarsi all’impiego di questo dispositivo 
comprendono: deiscenza della ferita, impossibilità di garantire un’adeguata riparazione 
dei siti caratterizzati da espansione, allungamento o distensione; impossibilità di 
garantire un’adeguata 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 irritazioni 
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’attività batterica; minima reazione infiammatoria 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&C N° 6. Le suture MAXON* sono disponibili anche trasparenti (non 
colorate). Le suture sono fornite sterili, 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

DESCRIPCIÓN
Las suturas reabsorbibles sintéticas monofilamento de poligliconato MAXON* y 
MAXON* CV se preparan a partir de un copolímero de ácido glicólico y carbonato de 
trimetileno. Las suturas reabsorbibles sintéticas MAXON* y MAXON* CV están teñidas 
en color verde para aumentar su visibilidad y también se ofrecen incoloras (naturales).

Las suturas reabsorbibles sintéticas MAXON* y MAXON* CV reúnen todos los 
requisitos establecidos por la Farmacopeia de Estados Unidos (USP) y la Farmacopea 
Europea (FE) para suturas reabsorbibles sintéticas, salvo algunas pequeñas 
variaciones en el diámetro de la sutura. 

Dichas variaciones son:

Excedente máximo del diámetro (mm) de la sutura sobre U.S.P.

  Tamaño U.S.P. Máximo
 Tamaño U.S.P. Designación (mm) Exceso (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

 4-0 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

INDICACIONES
Las suturas MAXON* y MAXON* CV están indicadas para ser utilizadas como suturas 
reabsorbibles en la aproximación y/o ligación general de tejido blando, incluso el 
empleo en tejido cardiovascular pediátrico, donde se prevé crecimiento y en tejido 
vascular.

Las suturas MAXON* y MAXON* CV no están indicadas para ser utilizadas en tejido 
cardiovascular de adulto, en cirugía oftálmica, en microcirugía ni en tejido neural.

ACCIONES
Las suturas reabsorbibles sintéticas MAXON* y MAXON* CV provocan una mínima 
reacción inflamatoria aguda en tejidos, la cual va seguida de la encapsulación gradual 
de la sutura por el tejido conjuntivo fibroso. La pérdida gradual de la resistencia a la 
tensión y finalmente la absorción de las suturas sintéticas reabsorbibles MAXON* y 
MAXON* CV ocurre por medio de la hidrólisis que provoca la desintegración de la 
sutura la cual el organismo subsiguientemente absorbe y metaboliza. 

Los estudios indican que la resistencia a la tensión de las suturas MAXON* y MAXON* 
CV 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 reabsorción de las suturas reabsorbibles sintéticas 
MAXON* y MAXON* CV es mínima hasta aproximadamente el día 60 postimplante. La 
reabsorción se produce prácticamente en su totalidad en un plazo de seis meses.

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

Esta sutura, por ser reabsorbible, no deberá utilizarse donde se requiera aproximación 
de tejido o fijación permanente de prótesis cardiovasculares o injertos sintéticos.

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

En la cirugía de las vías urinarias y biliares, se deberá proceder con cautela para evitar 
el contacto prolongado de esta sutura o cualquier otra sutura con soluciones salinas, 
pues se podrían formar cálculos.

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas quirúrgicas 
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 según el lugar de aplicación y con el tipo de 
material de sutura utilizado.

Tiene que seguirse una práctica quirúrgica adecuada con relación al drenaje y cierre 
de heridas contaminadas o infectadas.

El empleo de esta sutura podría ser inapropiado para pacientes que padezcan alguna 
afección que, a juicio del cirujano, pudiera causar o contribuir a la demora de la 
cicatrización de la herida.

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

PRECAUCIONES
En algunos casos, particularmente en las intervenciones ortopédicas, se puede recurrir 
a la inmovilización 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. Deberán evitarse aplastamientos o abrasiones 
del hilo provocados por instrumentos quirúrgicos tales como pinzas o portaagujas.

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

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

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

El nudo corrientemente utilizado de lazada sobre filamento durante la terminación de 
una sutura continua es una configuración que podría provocar que se corra el nudo. 
Se deberá proceder con cautela extrema para asegurar múltiples nudos de rizo.

Las suturas de la mucosa vaginal o de piel que se dejen por períodos prolongados 
pueden asociarse con irritación localizada y deberán retirarse según esté indicado.

Como suele ser el caso de cualquier material extraño en presencia de contaminación 
bacteriana que puede aumentar el riesgo de infección, se debe observar la práctica 
quirúrgica estándar 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 biológicos 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 
en sitios donde ocurre la expansión, estiramiento o distensión; imposibilidad de 
facilitar soporte adecuado para la herida en pacientes cuya afección pudiera demorar 
la cicatrización; fibrosis o granulación del tejido; supuración y hemorragia de la herida, 
así como formación de senos; irritación localizada cuando las suturas de la piel se dejan 
más de 7 días; formación de cálculos cuando exista contacto prolongado con soluciones 
salinas; aumento de infección bacteriana; mínima reacción inflamatoria aguda; y dolor, 
edema y eritema del lugar de la herida.

PRESENTACIÓN
Las suturas MAXON* se ofrecen en tamaños 2 U.S.P. (5 métrico según E.P.) hasta 7-0 
(0,5 métrico según E.P.). Las suturas MAXON* CV se ofrecen únicamente en tamaños 
4-0 U.S.P. (1,5 métrico según E.P.) hasta 7-0 (0,5 métrico según E.P.). Las suturas 
MAXON* y MAXON* CV están teñidas 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 absorvíveis sintéticas em poligliconato 
monofilamentoso

DESCRIÇÃO
As suturas absorvíveis sintéticas em poligliconato monofilamentoso MAXON* e 
MAXON* CV são preparadas a partir de um copolímero de ácido glicólico e trimetileno 
carbonato.  Elas são tingidas em verde para aumentar a visibilidade e também estão 
disponíveis transparentes (sem corante).

Além disso, atendem a todas as exigências determinadas pela Farmacopéia dos 
Estados Unidos (Umited States Pharmacopeia - USP) e a Farmacopéia da Europa 
(European Pharmacopeia - EP) para suturas cirúrgicas absorvíveis sintéticas, exceto 
por pequenas variações no diâmetro. 

Essas variações são:

Tamanho máximo da sutura em diâmetro (mm) de acordo com a U.S.P

  Tamanho U.S.P. Máximo
 Tamanho U.S.P. Designação (mm) Excesso (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

 4-0 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

INDICAÇÕES
As suturas MAXON* e MAXON* CV são indicadas para uso como suturas absorvíveis 
em aproximação e/ou ligaduras de tecidos moles em geral, incluindo o uso em 
tecido cardiovascular pediátrico, onde se espera que ocorra crescimento, e no tecido 
vascular periférico.

Elas não são indicadas para uso em tecido cardiovascular adulto, cirurgia oftálmica, 
microcirurgia e tecido nervoso.

AÇÕES
As suturas absorvíveis sintéticas MAXON* e MAXON* CV provocam uma reação 
inflamatória aguda mínima em tecidos, seguida de um encapsulamento gradual 
da sutura pelo tecido conjuntivo fibroso. A perda progressiva da força de tensão 
e a eventual absorção das suturas absorvíveis sintéticas MAXON* e MAXON* CV 
ocorrem através de hidrólise, na qual a sutura é quebrada e, em seguida, absorvida e 
metabolizada pelo corpo.

Estudos indicam que a força de tensão das suturas MAXON* e MAXON* CV é de 
aproximadamente 80% da força de sutura original uma semana após a implantação. 
Aproximadamente 75% da força de sutura original permanecem com duas semanas, 
65% com três semanas, 50% com quatro semanas e 25% com seis semanas 
após a colocação. A absorção dessas suturas é mínima até cerca de 60 dias após à 
implantação. Ela é substancialmente completa dentro de seis meses.

CONTRAINDICAÇÕES
O uso deste fio é contra-indicado a pacientes com sensibilidade ou alergia conhecida 
a seus componentes.

Essa sutura, sendo absorvível, não deve ser usada em lugares que requeiram grande 
aproximação de tecido ou fixação de próteses cardiovasculares permanentes ou 
enxertos sintéticos.

ADVERTÊNCIAS
Não reesterilize. Material estéril a menos que o pacote tenha sido aberto ou 
danificado. Descarte suturas abertas, não usadas. Mantenha em temperatura 
ambiente. Evite a exposição prolongada a temperaturas elevadas.

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

Os usuários devem estar familiarizados com procedimentos e técnicas cirúrgicas 
com suturas absorvíveis antes de utilizar as suturas absorvíveis sintéticas MAXON* e 
MAXON* CV para fechar feridas, pois o risco de deiscência da ferida pode variar com o 
local da aplicação e o material da sutura usada.

Devem ser seguidas práticas cirúrgicas aceitáveis em relação à drenagem e ao 
fechamento de feridas infectadas ou contaminadas.

O uso desta sutura pode ser impróprio para pacientes com quaisquer condições que, 
na opinião do cirurgião, possam provocar ou contribuir com a demora na cicatrização 
da ferida.

O uso de suturas não-absorvíveis complementares deverá ser considerado pelo 
cirurgião no fechamento de locais sujeitos à expansão, esticamento ou distensão ou 
que necessitem de suporte adicional.

PRECAUÇÕES
Em algumas circunstâncias, como procedimentos ortopédicos, a imobilização através de 
suporte externo pode ser empregada por decisão do cirurgião.

No manuseio deste ou de qualquer outro material de sutura, deve-se tomar cuidado 
para evitar danos de manuseio. Evite danos de esmagamento ou ondulações devido a 
aplicação de instrumentos cirúrgicos, tais como pinça ou porta-agulhas.

A segurança adequada do nó exige a técnica cirúrgica aceita de ligaduras planas 
e quadradas com laçadas adicionais de acordo com a circunstância cirúrgica e a 
experiência do cirurgião.

O uso de laçadas adicionais pode ser particularmente apropriado ao se fazer nós com 
monofilamentos.

Deve-se tomar cuidado quando são usadas suturas com nós em massa contínua 
ou fechamento em camadas do abdômen, ou seja, devem ser usados, nas duas 
extremidades do fechamento contínuo, nós de trava que não sejam deslizantes.

A configuração de nó com laço para suporte normalmente usada durante o 
encerramento de uma sutura pode levar a uma situação de escorregamento.  Deve-se 
tomar muito cuidado para garantir que vários nós quadrados estejam bem firmes.

As suturas na mucosa vaginal ou na pele que são mantidas no lugar durante longos 
períodos podem estar associadas à irritação localizada e devem ser removidas 
conforme indicado.

Como qualquer material estranho na presença de contaminação bacteriana pode 
aumentar a infectividade bacteriana, deve ser seguida uma prática cirúrgica padrão 
em relação à drenagem e ao fechamento de feridas infectadas.

Descarte todos os materiais da embalagem e da sutura contaminada de acordo com 
os procedimentos padrão do hospital e precauções universais para a eliminação de 
resíduos biológicos.

REAÇÕES ADVERSAS
Alguns efeitos adversos que podem ser associados ao uso deste produto incluem: 
deiscência da ferida, falta de apoio adequado à ferida em locais onde ocorre 
expansão, esticamento ou distensão, falta de apoio adequado à ferida em 
pacientes com condições de retardamento de cicatrização; fibrose ou granulação 
do tecido; sangramento e supuração da ferida, além de formação de cavidades; 
irritação localizada quando as suturas da pele são deixadas no local por 7 dias ou 
mais; formação de cálculos quando há contato prolongado com solução salinas; 
infectividade bacteriana aumentada, reação inflamatória mínima aguda; e dor, edema 
e eritema no local da ferida.

COMO É FORNECIDA
As suturas MAXON* estão disponíveis nos tamanhos de 2 (5 métrico) a 7-0 (0,5 
métrico), conforme as especificações da U.S.P e E.P.  As suturas MAXON* CV somente 
estão disponíveis nos tamanhos de 4-0 (1,5 métrico) a 7-0 (0,5 métrico), conforme 
as especificações da U.S.P e E.P.  As suturas MAXON* e MAXON* CV são tingindas 
com D&C verde No. 6. As suturas MAXON* também estão disponíveis transparentes 
(sem corantes). As suturas são fornecidas estéreis, em comprimentos pré-cortados, 
com ou sem agulhas (diversos tipos), usando ambas as técnicas de conexão de 
agulhas permanente e removível.  As suturas são fornecidas em caixas com uma, 
duas ou três dúzias. 

Synthetische, absorbeerbare 
monofilamenthechtingen

BESCHRIJVING
MAXON* en MAXON* CV monofilament polyglyconaat synthetisch, 
absorbeerbaar hechtmateriaal is 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-afmeting Maximale
 Vereiste USP-afmeting (mm) overmaat(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

 4-0 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

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 60e 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 patiënten 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 hechtingsmateriaal met zoutoplossingen 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 geïnfecteerde wonden.

Deze draden zijn mogelijk niet geschikt voor gebruik bij patiënten 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 uitzetten, 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 beëindiging 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 bacteriële 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 geïnfecteerde 
wonden.

Gooi besmette hechtingen en de verpakkingsmaterialen weg in overeenstemming 
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 patiënten 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 bacteriële infecties, minimale acute ontstekingsreactie; alsmede pijn, 
oedeem en vlekvorming 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. 

Monofila, syntetiska, resorberbara 
polyglykonatsuturer

BESKRIVNING
MAXON* och MAXON* CV monofila, syntetiska, resorberbara polyglykonatsuturer 
är framställda av en kopolymer av glykolsyra och trimetylenkarbonat.  MAXON* och 
MAXON* CV syntetiska resorberbara suturer är färgade gröna för att göra dem lättare 
att se, men finns även att få ofärgade.

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

Sådana variationer är:

Maximal diameteravvikelse (mm) från 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

 5-0 0,10 - 0,149 0,035

 4-0 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

INDIKATIONER
MAXON* och MAXON* CV suturer är avsedda att användas som resorberbara 
suturer för allmän slutning av mjukvävnad och/eller ligering, inklusive pediatrisk 
kardiovaskulär vävnad i vilken tillväxt förväntas, samt i perifer vaskulär vävnad.

MAXON* och MAXON* CV suturer är inte avsedda för bruk i adult kardiovaskulär 
vävnad, oftalmisk kirurgi, mikrokirurgi eller nervvävnad.

VERKNINGAR
MAXON* och MAXON* CV syntetiska resorberbara suturer orsakar en minimal akut 
inflammatorisk reaktion i vävnader, följd av successiv inkapsling av suturen i fibrös 
bindväv.  Successiv förlust av draghållfastheten och slutlig resorbering av MAXON* 
och MAXON* CV syntetiska resorberbara suturer sker genom hydrolys, i vilken suturen 
bryts  ned för att därefter resorberas och metaboliseras i kroppen.

Studier visar att draghållfastheten för MAXON*- och MAXON* CV-suturer är ca 80 % 
av den ursprungliga draghållfastheten en vecka efter implantation.  Ca 75 % av den 
ursprungliga draghållfastheten kvarstår efter två veckor, 65 % efter tre veckor, 50 % 
efter fyra veckor och 25 % sex veckor efter implantation.  Resorbering av MAXON* 
och MAXON* CV syntetiska, resorberbara suturer är minimal fram till ca 60 dagar efter 
implantation.  Resorberingen är praktiskt taget fullständig efter sex månader.

KONTRAINDIKATIONER
Användning av denna sutur är kontraindicerad för patienter med känd överkänslighet 
eller allergi mot suturens ingående komponenter.

Dessa suturer ska inte användas vid ingrepp då långvarig vävnadsapproximation krävs 
eller för fixation av permanenta kardiovaskulära proteser eller syntetiska implantat.

VARNINGAR
Får ej resteriliseras.  Innehållet är sterilt i obruten och oskadad förpackning.  Kassera 
öppnade, oanvända suturer.   Förvaras vid rumstemperatur.  Får ej utsättas för höga 
temperaturer under längre tid.

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

Användare ska vara insatta i kirurgiska procedurer och metoder som innefattar 
resorberbara suturer innan MAXON* och MAXON* CV syntetiska resorberbara suturer 
används för sårslutning, då risken för sårruptur varierar med användningsställe och 
suturmaterial.

Vedertagen kirurgisk praxis måste följas med avseende på dränering och slutning av 
kontaminerade eller infekterade sår.

Användning av denna sutur kan vara olämplig på patienter som lider av sådana 
tillstånd som enligt kirurgens bedömning kan orsaka eller bidra till fördröjd 
sårläkning.

Användning av icke resorberbara suturer som komplement bör övervägas vid slutning 
av sår på ställen som utsätts för expansion, sträckning eller distension eller som 
kräver extra stöd.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Under vissa omständigheter, i synnerhet vid ortopediska ingrepp, kan enligt kirurgens 
bedömning immobilisering med hjälp av externt stöd användas.

Detta, liksom allt suturmaterial, ska hanteras med varsamhet för att undvika att det 
skadas.  Undvik att klämma eller stuka materialet med kirurgiska instrument som 
peanger eller nålförare.

För tillräcklig knutstabilitet krävs användning av vedertagen kirurgisk teknik med 
råbandsknopar, eventuellt med extra omslag om så krävs enligt kirurgens erfarenhet 
och med hänsyn till den kirurgiska situationen.

Extra omslag kan lämpa sig speciellt för att knyta monofila trådar.

Försiktighet måste iakttagas vid knytning av suturer för användning i fortlöpande 
mass- eller lagerslutningar av bukhålan, och därför bör glidfria låsande knutar 
användas på båda ändarna av en fortlöpande sutur.

Den gängse knytmetoden med stående ögla (looped-to-stand) för att avsluta 
fortlöpande suturer är en metod som kan leda till att suturen går upp.   Yttersta 
noggrannhet måste iakttagas så att det säkerställs att multipla råbandsknopar 
stadigt anbringas.

Suturer som måste sitta kvar under längre tid i vaginal mukosa eller i hud kan orsaka 
lokal irritation och ska avlägsnas enligt indikation

Allt främmande material kan i närvaro av bakteriell kontamination öka den bakteriella 
infektionsrisken och därför måste vedertagen kirurgisk praxis användas med avseende 
på dränering och slutning av infekterade sår.

Kassera kontaminerade suturer och förpackningar enligt sjukhusets föreskrivna regler 
och allmänna regler om hantering av biologiskt riskavfall.

KOMPLIKATIONER
Möjliga komplikationer i samband med användning av denna produkt inkluderar: 
sårruptur, otillräckligt stöd av såret på ställen med utvidgning, sträckning eller 
distension, otillräckligt sårstöd hos patienter med åkommor som kan fördröja 
sårläkning; granulationsvävnad, fibros, varbildning och blödning i sår samt 
fistelbildning; lokal irritation när hudsuturer lämnas kvar längre än 7 dagar, 
konkrementbildning vid långvarig kontakt med saltlösningar, förhöjd bakteriell 
infektionsrisk, minimal akut inflammatorisk reaktion samt smärta, ödem och erytem 
vid suturstället.

LEVERANS
MAXON* suturer finns att få i följande USP- och Eur. Ph.-storlekar: 5 Eur. Ph.(2 USP) 
till 0,5 Eur. Ph.(7-0 USP).  MAXON* CV suturer finns endast att få i följande USP- och 
Eur. Ph.-storlekar: 1,5 Eur. Ph.(4 USP) till 0,5 Eur. Ph.(7-0 USP).  MAXON*- och 
MAXON* CV-suturer är färgade med D&C grön nr. 6.  MAXON*-suturer finns också 
att få ofärgade.  Suturerna levereras sterila i förkapade längder, utan nål eller 
fästade i nålar av olika typer, med både permanenta och avtagbara nålar.  Suturerna 
tillhandahålls i lådor om ett, två eller tre dussin. 

Syntetiske resorberbare polyglyconat-
monofilamentsuturer

BESKRIVELSE
MAXON* og MAXON* CV syntetiske resorberbare polyglyconat-monofilamentsuturer er 
fremstillet af en copolymer af glycolsyre og trimethylencarbonat.  MAXON* og MAXON* 
CV syntetiske resorberbare suturer er farvet grønne, så de er lette at få øje på, men fås 
også klare (ufarvet).

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

Disse variationer er følgende:

Maksimal overstørrelse af suturdiameter (mm) iht. USP

  USP-størrelse Maksimal

 USP-størrelse Betegnelse (mm) overstørrelse (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

 4-0 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

INDIKATIONER
MAXON* og MAXON* CV suturer er indiceret til anvendelse som resorberbare 
suturer ved almindelig lukning og/eller ligering af bløddele, herunder anvendelse på 
pædiatrisk kardiovaskulært væv, der forventes at vokse, og på perifert karvæv.

MAXON* og MAXON* CV suturer er ikke indiceret til anvendelse på kardiovaskulært 
væv hos voksne, ved øjenkirurgi, mikrokirurgi eller på nervevæv.

VIRKNING
MAXON* og MAXON* CV syntetiske resorberbare suturer fremkalder minimal, akut 
inflammationsreaktion i væv, efterfulgt af gradvis indkapsling af suturen i fibrøst 
bindevæv.  Tiltagende tab af brudstyrke og endelig resorption af MAXON* og MAXON* 
CV syntetiske resorberbare suturer finder sted ved hydrolyse, hvor suturen nedbrydes 
og derefter optages og metaboliseres af kroppen.

Undersøgelser 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 % 
i seks uger efter implantation.  Resorption af MAXON* og MAXON* CV syntetiske 
resorberbare suturer er minimal indtil ca. 60 dage efter implantation.  Resorption 
finder i alt væsentlig sted i løbet af seks måneder.

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

Denne suturtype, der er resorberbar, bør ikke anvendes på steder, hvor der kræves 
større vævslukning eller fiksering af permanente kardiovaskulære proteser eller 
syntetiske grafter.

ADVARSLER
Må ikke resteriliseres.  Er steril, medmindre emballagen er åbnet eller defekt.  Kassér 
åbnet, uanvendt suturmateriale.  Opbevares ved stuetemperatur.  Må ikke udsættes for 
høj temperatur i længere tid.

Ved operation i urin- og galdeveje skal der tages forholdsregler, så langvarig kontakt 
mellem denne (og enhver anden) suturtype og saltopløsninger undgås, da det kan 
medføre konkrementdannelse.

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

Acceptabel kirurgisk praksis skal følges med hensyn til drænage og lukning af 
kontaminerede eller inficerede sår.

Anvendelse af dette suturmateriale er muligvis ikke hensigtsmæssig hos patienter 
med sygdomme, der efter kirurgens skøn, kan forårsage eller bidrage til forsinket 
sårheling.

Kirurgen bør overveje at anvende supplerende ikke-resorberbare suturer til lukning af 
steder, der udvides, strækkes eller udspiles eller kræver ekstra støtte.

FORHOLDSREGLER
I visse tilfælde, især ved ortopædiske procedurer, kan der efter kirurgens skøn sørges 
for immobilitet ved ekstern støtte.

Som ethvert andet suturmateriale skal dette håndteres forsigtigt for at undgå 
beskadigelse ved håndtering.  Pas på ikke at beskadige suturen ved knuse eller 
klemme den med kirurgiske instrumenter, såsom pincetter og nåleholdere.

Tilstrækkeligt stærke knuder kræver, at der anvendes accepteret kirurgisk teknik, 
dvs. råbåndsknob med yderligere knuder alt efter de kirurgiske omstændigheder og 
kirurgens erfaring.

Anvendelse af yderligere knuder kan være særlig relevant, når der slås knuder på 
monofilamentsuturer.

Der skal udvises forsigtighed, når der bindes knude på sutur i fortløbende masse- eller 
lagvis lukning af abdomen, dvs. der skal bindes skridsikre knuder i begge ender af 
den fortløbende lukning.

Den almindeligt anvendte sløjfeknude (looped-to-stand) ved afslutning af en 
fortløbende sutur kan føre til, at knuden går op.  Der skal udvises meget stor 
forsigtighed til sikring af, at råbåndsknob med flere knuder er strammet godt til.

Suturer i den vaginale slimhinde eller i hud , der skal sidder i længere tid, kan 
associeres med lokalirritation og bør ernes som indiceret.

Da fremmede materialer i kombination med tilstedeværelse af bakteriel 
kontaminering altid øger risikoen for infektion, skal acceptabel kirurgisk praksis ved 
drænage og lukning af kontaminerede og inficerede sår følges.

Kontamineret sutur og emballage skal bortskaffes iht. gældende hospitalsregler og 
gældende regulativer for smittefarligt affald.

UØNSKEDE BIVIRKNINGER
Uønskede bivirkninger, der er forbundet med anvendelse af dette produkt, omfatter: 
sårruptur, mangel på tilstrækkelig sårstøtte på steder der udvides, strækkes eller 
udspiles, mangel på tilstrækkelig sårstøtte hos patienter med sygdomme, der 
kan forsinke sårheling, dannelse af granulationsvæv eller fibrose, pusdannelse og 
blødning i sår samt fisteldannelse, lokal irritation, når hudsuturer bliver siddende i 
over 7 dage, konkrementdannelse ved langvarig kontakt med saltopløsninger, øget 
risiko for bakteriel infektion, minimal akut inflammationsreaktion samt smerter, ødem 
og erytem ved såret.

LEVERING
MAXON* suturer fås i USP- og EP-størrelserne 2 (metrisk 5) til og med 7-0 (metrisk 
0,5).  MAXON* CV suturer fås kun i USP- og EP-størrelserne 4-0 (metrisk 1,5) til og 
med 7-0 (metrisk 0,5).  MAXON* og MAXON* CV suturer er farvet med D&C grønt 
nr. 6. MAXON* suturer fås også klare (ufarvede).  Suturerne leveres sterile i afskårne 
længder, uden nål eller isat diverse nåletyper med både permanent og aftagelig 
nåleisætningsteknik  Suturerne fås i æsker à 1, 2 og 3 dusin. 

Yksisäikeinen synteettinen resorboituva 
polyglykonaattiommelaine

KUVAUS
Yksisäikeiset synteettiset resorboituvat MAXON* - ja MAXON* CV -polyglyko
naattiommelaineet on valmistettu glykolihapon ja trimetyleenikarbonaatin 
kopolymeeristä.  Synteettiset resorboituvat MAXON*- ja MAXON* CV 
-ommelaineet on värjätty vihreäksi niiden näkyvyyden parantamiseksi, ja 
niitä on saatavana myös kirkkaana (värjäämättömänä).

Synteettiset resorboituvat MAXON*- ja MAXON* CV -ommelaineet täyttävät 
kaikki United States Pharmacopeian (USP) ja European Pharmacopeian (EP) 
synteettisille resorboituville kirurgisille ommelaineille asettamat vaatimukset 
lukuunottamatta vähäisiä vaihteluita ommellangan läpimitassa. 

Läpimitat vaihtelevat seuraavasti:

Ommelaineen läpimitan enimmäisvaihtelu (mm) USP-
kokoon verrattuna

     
  koko USP:n enimmäis-
 UPS-koko Määritys (mm) Ylitys (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

 4-0 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

INDIKAATIOT
MAXON*- ja MAXON* CV -ommelaineet on tarkoitettu käytettäväksi 
resorboituvina ommelaineina yleiseen pehmytkudoksen lähentämiseen 
ja/tai ligaatioon mukaan lukien pediatrinen sydän-verisuonikudos, jonka 
kasvun odotetaan jatkuvan, sekä ääreisverisuonistokudos.

MAXON*- ja MAXON* CV -ommelaineita ei ole tarkoitettu käytettäväksi 
aikuispotilaiden sydän-verisuonikudoksessa, oftalmisessa kirurgiassa, 
mikrokirurgiassa eikä hermokudoksessa.

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

Tutkimukset osoittavat, että MAXON*- ja MAXON* CV -ommelaineiden 
vetolujuus on noin 80 % alkuperäisestä vetolujuudesta yhden viikon kuluttua 
implantoinnin jälkeen.  Kahden viikon kuluttua implantoinnista vetolujuudesta 
on jäljellä noin 75 %, kolmen viikon kuluttua noin 65 %, neljän viikon kuluttua 
50 %, ja kuuden viikon kuluttua implantoinnista vetolujuudesta on jäljellä 25 
%.  Synteettisten resorboituvien MAXON*- ja MAXON* CV -ommelaineiden 
resorboituminen on vähäistä ensimmäisen 60. päivän aikana implantoinnista.  
Resorboituminen on tapahtunut kokonaan kuuden kuukauden sisällä.

KONTRAINDIKAATIOT
Tämän ommelaineen käyttö on kontraindikoitu potilailla, joilla esiintyy 
allergiaa tai yliherkkyyttä sen valmistusmateriaaleille.

Tätä resorboituvaa ommelainetta ei saa käyttää, jos hoitotilanne vaatii 
pitkäaikaista kudoksen lähentämistä tai pysyvän sydän-verisuoniproteesin 
tai synteettisen siirteen kiinnittämistä.

VAROITUKSET
Ei saa steriloida uudelleen.  Steriili, mikäli pakkaus on avaamaton ja 
ehjä.  Avatut ja käyttämättömät ommelainepakkaukset on hävitettävä.  
Säilytettävä huoneenlämmössä.  Vältettävä pitkäaikaista altistusta korkeille 
lämpötiloille.

Virtsa- ja sappitiehyttoimenpiteissä on varottava tämän tai minkä tahansa 
muun ommelaineen pitkäaikaista kontaktia suola-aineiden kanssa, sillä se 
voi johtaa kivien muodostumiseen.

Toimenpiteen suorittajan on tunnettava resorboituvien ommelaineiden 
käyttöä koskevat kirurgiset toimenpiteet ja menetelmät ennen synteettisten 
resorboituvien MAXON*- ja MAXON* CV -ommelaineiden käyttöä 
haavojen sulkemiseen, sillä haavan avautumisen riski vaihtelee kohteen ja 
ommelainemateriaalin mukaan.

Kontaminoituneiden tai tulehtuneiden haavojen kanavoinnissa ja 
sulkemisessa on noudatettava hyväksyttyä kirurgista käytäntöä.

Tämän ommelaineen käyttö ei ehkä sovi potilaille, joiden terveydellinen tila 
kirurgin harkinnan mukaan voi aiheuttaa paranemisprosessin hidastumista 
tai vaikuttaa paranemisprosessiin.

Kirurgin on harkittava resorboitumattoman lisäommelaineen käyttöä 
haavan sulkemiseen, mikäli haava-alue voi laajentua, venyä tai venähtää tai 
jos haava-alue vaatii lisätukea.

VAROTOIMET
Tietyissä tilanteissa, etenkin ortopedisissä toimenpiteissä, voidaan ulkoista 
tukea käyttää immobilisointiin kirurgin harkinnan mukaan.

Kaikkia ommelainemateriaaleja käsiteltäessä on varottava vioittamasta 
ommellankaa.  Vältä puristamasta tai muuten vahingoittamasta 
ommelainetta kirurgisilla instrumenteilla kuten pihdeillä tai 
neulanpidikkeillä.

Riittävä solmujen pitävyys edellyttää kaksoismerimiessolmuja ja 
lisäsolmuja suoritettavan toimenpiteen ja kirurgin harkinnan mukaan.

Etenkin yksisäikeistä ommelainetta käytettäessä lisäsolmut voivat olla 
tarpeen.

Jatkuvassa kudosmassassa tai kerroksittain suljettavassa vatsakudoksessa 
käytettäviä ompeleita solmittaessa on noudatettava varovaisuutta, eli 
jatkuvassa ompeleessa on käytettävä aukeamattomia lukitussolmuja.

Yleisesti käytetty silmukkasolmu jatkuvan ommellangan päässä voi aueta 
tai luistaa.  On erittäin tärkeää varmistaa, että merimiessolmut ovat tukevia.

Emättimen limakalvoon tai ihoon pitkäksi ajaksi kiinnitetty ommelaine voi 
aiheuttaa paikallista ärsytystä ja se on poistettava ohjeiden mukaisesti.

Kuten kaikkien vierasmateriaalien ja tulehdusta mahdollisesti edistävän 
bakteerikontaminaation yhteydessä, asianmukaisia kirurgisia menetelmiä 
on noudatettava kontaminoitujen tai tulehtuneiden haavojen kanavoinnissa 
ja sulkemisessa.

Hävitä kontaminoidut ommelaineet ja pakkausmateriaalit sairaalan normaalin 
käytännön ja yleisten biojätteitä koskevien varotoimien mukaisesti.

HAITTAVAIKUTUKSET
Käyttöön liittyviä haittavaikutuksia ovat muun muassa: haavan 
rakoileminen, riittämätön tuki haava-alueella, jossa esiintyy laajentumista, 
venymistä tai venähtymistä, riittämätön haava-alueen tuki potilailla, joiden 
terveydellinen tila voi hidastaa haavan paranemista, kudoksen granulaatio 
tai fibroosi, haavan märkiminen ja vuoto sekä sinuksen muodostuminen, 
paikallinen ärsytys, kun ompeleet jätetään iholle yli 7 päivän ajaksi, kivien 
muodostus pitkäaikaisessa kontaktissa suola-aineiden kanssa, lisääntynyt 
bakteeri-infektio, minimaalinen akuutti tulehdusreaktio, kipu, turvotus ja 
punoitus haava-alueella.

TOIMITUSTAPA
MAXON*-ommelaine on saatavana metrisinä EP-kokoina 5-0,5 (USP-koot 
2 - 7-0).  MAXON* CV -ommelaine on saatavana metrisinä EP-kokoina 
1,5-0,5 (USP-koot 4 - 7-0).  MAXON*- ja MAXON* CV -ommelaineet on 
värjätty vihreäksi (D&C Green nro 6). MAXON*-ommelaine on saatavana 
myös kirkkaana (värjäämättömänä).  Ommelaineet toimitetaan steriileinä, 
valmiiksi leikattuina, ilman neulaa tai kiinnitettyinä eri tyyppisiin neuloihin 
(joko pysyvästi kiinnitetyt tai irrotettavat neulat).  Ommelaine on saatavana 
12, 24 tai 36 kpl/laatikko. 

Μονόκλωνα, πολυγλυκονικά, συνθετικά, 
απορροφήσιμα ράμματα

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Τα μονόκλωνα, πολυγλυκονικά, συνθετικά, απορροφήσιμα ράμματα 
MAXON* και MAXON* CV παρασκευάζονται από συμπολυμερές του 
γλυκολικού οξέος και ανθρακικό τριμεθυλένιο.  Τα συνθετικά απορροφήσιμα 
ράμματα ΜΑΧΟΝ* και MAXON* CV έχουν χρώμα βιολετί για να φαίνονται 
καλύτερα, διατίθενται όμως και διαφανή (άβαφα).

Τα συνθετικά απορροφήσιμα ράμματα ΜΑΧΟΝ* και MAXON* CV 
ικανοποιούν όλες τις απαιτήσεις που έχουν καθιερωθεί από τη Φαρμακοποιία 
των Ηνωμένων Πολιτειών (USP) και την Ευρωπαϊκή Φαρμακοποιία (ΕΡ) 
για συνθετικά, απορροφήσιμα χειρουργικά ράμματα, εκτός από ελάχιστες 
διακυμάνσεις στη διάμετρο των ραμμάτων. 

Παρόμοιες διακυμάνσεις είναι:

Μέγιστη υπέρβαση διαμέτρου ράμματος(σε mm) από τη U.S.P
    
 Μέγεθος Μέγεθος κατά U.S.P Μέγιστο 
 κατά U.S.P Προσδιορισμός(mm) Επιπλέον(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

 4-0 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

na drodze hydrolizy, w czasie której nici rozkładają się, a następnie są wchłaniane i 
poddawane metabolizmowi w organizmie.

Badania wykazują, że wytrzymałość na rozciąganie nici chirurgicznych MAXON* i 
MAXON* CV wynosi około 80% pierwotnej wytrzymałości w pierwszym tygodniu 
po wszczepieniu.  W dwa tygodnie od wszczepienia pozostaje około 75% pierwotnej 
wytrzymałości na rozciąganie, w trzy tygodnie - 65%, w cztery tygodnie - 50% oraz w 
sześć tygodni - 25%.  Syntetyczne wchłanialne nici chirurgiczne MAXON* oraz MAXON* 
CV wykazują minimalny poziom wchłaniania do około 60 dnia po wszczepieniu.  
Wchłanianie zostaje całkowicie zakończone w czasie sześciu miesięcy.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie jest wskazane stosowanie tych nici u pacjentów ze znaną wrażliwością lub reakcją 
alergiczną na jej składniki.

Tych nici chirurgicznych, jako nici wchłanialnych, nie używać w przypadkach 
wymagających przedłużonego łączenia tkanek, trwałego mocowania protez sercowo-
naczyniowych lub przeszczepów syntetycznych.

OSTRZEŻENIA
Nie sterylizować powtórnie.  Sterylne, o ile opakowanie nie zostało otwarte lub 
uszkodzone.  Otwarte, nie zużyte nici chirurgiczne wyrzucić.  Przechowywać w 
temperaturze pokojowej.  Unikać długotrwałej ekspozycji na działanie podwyższonej 
temperatury.

W zabiegach chirurgicznych dróg moczowych i żółciowych należy uważać, aby 
unikać długotrwałego kontaktu tego, a także innych rodzajów nici chirurgicznych, z 
roztworami soli, gdyż może to spowodować tworzenie się kamienia.

Użytkownicy powinni znać techniki i zabiegi chirurgiczne, wykorzystujące nici 
chirurgiczne wchłanialne, przed użyciem wchłanialnych syntetycznych nici 
chirurgicznych MAXON* i MAXON* CV do zamykania ran, ponieważ ryzyko rozejścia 
się rany może być różne w zależności od miejsca i stosowanego materiału do szwu.

Do odsączania i zamykania ran zakażonych lub zanieczyszczonych stosować przyjęte 
metody chirurgiczne.

Używanie tych nici chirurgicznych może być niewskazane u pacjentów w każdych 
warunkach, które zdaniem chirurga, mogą spowodować lub przyczynić się do 
opóźnionego gojenia się rany.

Chirurg powinien rozważyć użycie dodatkowych nici chirurgicznych niewchłanialnych 
do zamykania miejsc, które mogą ulegać rozszerzaniu, rozciąganiu, rozdęciu lub 
wymagającego dodatkowego przytrzymania.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
W niektórych okolicznościach, w szczególności przy zabiegach ortopedycznych, chirurg 
może rozważyć zastosowanie unieruchomienie przy pomocy zewnętrznej podpory.

Przy posługiwaniu się tymi lub każdymi innymi nićmi chirurgicznymi należy 
uważać, aby ich nie uszkodzić.  Unikać zgniatania lub marszczenia nici będącego 
konsekwencją stosowania instrumentów chirurgicznych, takich jak kleszcze czy 
uchwyty do igieł.

Odpowiednie zabezpieczenie węzła wymaga stosowania powszechnie przyjętych 
metod wiązania płaskich, kwadratowych węzłów z dodatkowymi pętlami, stosownie 
do istniejących warunków chirurgicznych i doświadczenia chirurga.

Stosowanie dodatkowych pętli może być szczególnie wskazane przy wiązaniu nici 
chirurgicznych z pojedynczych włókien.

Szczególną ostrożność zachować, przy wiązaniu szwów w czasie masowego lub 
warstwowego zamykania brzucha, tzn. stosować bezpoślizgowe blokujące węzły na 
obu zakończeniach nieprzerwanego zamknięcia.

Powszechnie stosowane podwiązywanie węzła, używane do odcinania 
prowadzonego szwu ma kształt, który może doprowadzić do jego ześlizgnięcia.  
Szczególną uwagę należy zachować i zapewnić dobre zabezpieczenie w przypadku 
stosowania węzłów prostokątnych.

Szwy chirurgiczne, pozostające w błonie śluzowej pochwy lub skóry przez dłuższy 
okres czasu, mogą wywoływać miejscowe podrażnienia i należy je usunąć zgodnie 
z zaleceniami.

Każde ciało obce w obecności zakażenia bakteryjnego może powodować zwiększoną 
zakażalność bakteryjną, a więc do odsączania i zamykania ran zakażonych lub 
zanieczyszczonych stosować standardowe metody chirurgiczne.

Wyrzucić zakażone nici chirurgiczne i opakowania stosując się do standardowych 
procedur szpitalnych i ogólnie zalecanych środków ostrożności przy postępowaniu z 
odpadami stanowiącymi zagrożenie biologiczne.

REAKCJE NIEPOŻĄDANE
Reakcje niepożądane, związane z użytymi nićmi chirurgicznymi, obejmują: rozejście 
się rany, nie zapewnienie odpowiedniego zabezpieczenia rany w miejscach, gdzie 
występuje rozszerzanie, rozciąganie lub rozdęcie, nie zapewnienie odpowiedniego 
zabezpieczenia rany u pacjentów, u których warunki mogą spowodować opóźnione 
gojenie się rany, miejscowe podrażnienia, ziarninowanie tkanki lub zwłóknienie, 
ropienie i krwawienie rany, a także tworzenie się zatok, miejscowe podrażnienia, 
jeżeli szwy skórne pozostawia się na 7 dni lub dłużej, tworzenie się kamienia przy 
długotrwałym kontakcie z roztworami soli, zwiększona zakażalność bakteryjna, 
minimalne ostre stany zapalne tkanek, bóle, obrzęki oraz zaczerwienie w okolicach rany.

POSTAĆ
Nici chirurgiczne MAXON* są dostępne w rozmiarach zgodnych z wymogami USP 
oraz EP: od 2 (5 metryczny) do 7-0 (0,5 metryczny).  Nici chirurgiczne MAXON* CV są 
dostępne 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 są barwione na 
zielono barwnikiem D&C Green nr 6.  Nici chirurgiczne MAXON* są także dostępne 
w postaci przezroczystej (nie barwione).  Nici chirurgiczne są dostarczane w stanie 
jałowym, przycięte lub nawinięte na szpule, bez igieł lub z igłami połączonymi 
z nićmi w sposób stały lub zdejmowalny.  Nici chirurgiczne są dostępne w 
opakowaniach po 12, 24 lub 36 sztuk. 

Monofilament Poliglikonat Sentetik Emilebilir 
Dikiþ Ýpliði

TANIM
MAXON* ve MAXON* CV monofilament poliglikonat sentetik emilebilir dikiþ iplikleri 
glikolik asit ve trimetilen karbonatýn kopolimerinden imal edilmiþtir.  MAXON* ve 
MAXON* CV sentetik emilebilir dikiþ iplikleri, þeffaf (boyasýz) olarak ya da kolay 
görülebilmesini saðlamak için yeþil renkte sunulmaktadýr.

MAXON* ve MAXON* CV sentetik emilebilir dikiþ iplikleri, iplik çapýndaki ufak farklar 
dýþýnda United States Pharmacopeia (USP) (Birleþik Devletler Farmakoloji Birimi) ve 
European Pharmacopeia (EP)  (Avrupa Farmakoloji Birimi) tarafýndan sentetik emilebilir 
cerrahi iplikler dýþýnda belirlenen tüm gereksinimleri karþýlamaktadýr. 

Bu deðiþiklikler þunlardýr:

U.S.P.’ye göre Maksimum Ýplik Çapý Fazlalýðý
     
  U.S.P. Boyutu        Maksimum 
U.S.P. Boyutu Tasarlanan (mm)  Ortalama (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

 4-0 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

ENDIKASYONLARI
MAXON* ve MAXON* CV dikiþ iplikleri, büyüme olabileceði beklenen pediyatrik 
kardiovasküler doku ve çevresel vasküler dokular dahil olmak üzere genel olarak 
yumuþak dokularýn dikilmesinde ve/ya da baðlanmasýnda kullanýlmak için 
tasarlanmýþtýr.

MAXON* ve MAXON* CV dikiþ iplikleri, yetiþkin kardivasküler dokularýnda, optalmik 
cerrahide, mikrocerrahide ve nöral dokularda kullanýlmak üzere tasarlanmamýþtýr.

ÝÞLEMLER
MAXON* ve MAXON* CV sentetik emilebilir dikiþ iplikleri, dokularda çok düþük 
düzeyde akut enflamatuar reaksiyona neden olur ve bunu takiben dikiþin fiberli 
baðlayýcý dokularla kademeli enkapsülasyonu meydana gelir.  MAXON* ve MAXON* 
CV sentetik emilebilir dikiþ ipliklerinin gerginlik dayaným gücünün kaybý ve sonuçta 
emilmesi hidroliz ile gerçekleþir. Hidroliz sýrasýnda dikiþ ipliði parçalanýr ve daha 
sonra emilerek vücutta metabolize olur.

Çalýþmalar MAXON* ve MAXON* CV dikiþ ipliklerinin gerginlik dayanýmýnýn, 
implanttan bir hafta sonra, ilk dayanýmýnýn yaklaþýk %80’ine indiðini göstermektedir.  
Ýlk dikiþ ipi dayanýmý, operasyondan iki hafta sonra %75’e, üç hafta sonra %65’e, dört 
hafta sonra %50’ye, altý hafta sonra %25’e düþer.  MAXON* ve MAXON* CV sentetik 
emilebilir dikiþ ipliklerinin emilimi, implantasyondan sonraki 60. günde en düþük 
düzeye iner.  Emilim, altý ay içinde önemli ölçüde tamamlanýr.

KONTRAENDÝKASYONLAR
Bu dikiþ ipliðinin kullanýmý, içerdiði maddelere karþý hassasiyeti ya da alerjisi olan 
hastalarda kontraendikedir.

Emilebilen bu dikiþ ipliði dokunun uzun süre birleþtirilmesinde ya da sabit 
kardiyovasküler protezlerin ya da sentetik dokularýn tutturulmasýnda kullanýlmamalýdýr.

UYARILAR
Yeniden sterilize etmeyin.  Ambalajý açýlmadýðý ya da hasar görmediði sürece sterildir.  
Açýk, kullanýlmamýþ dikiþ iplerini atýn.  Oda sýcaklýðýnda saklayýn.  Uzun süre 
yüksek sýcaklýklarda kalmasýna izin vermeyin.

Üriner ve safra yollarý cerrahisinde, tabaka oluþumuna neden olacaðýndan bu ya da 
herhangi bir dikiþ ipliðinin tuz solüsyonlarýyla uzun süreli temas etmemesine dikkat 
edilmelidir. 

Yaranýn açýlma riski uygulama sahasýna ve kullanýlan dikiþ ipi malzemesine göre 
deðiþeceðinden, kullanýcý yara, kapatma için MAXON* ve MAXON* CV sentetik 
emilebilir dikiþ ipliklerini kullanmadan önce emilebilir dikiþlerle ilgili cerrahi 
prosedürleri ve teknikleri biliyor olmalýdýr.

Pislenmiþ ya da enfekte olmuþ yaralarýn drenajý ve kapatýlmasýyla ilgili kabul edilen 
cerrahi uygulamalara uyulmalýdýr.

Cerrahýn görüþüne göre dikiþ ipinin kullanýlmasý yaranýn geç iyileþmesine neden 
olacaðý ya da katkýda bulunacaðý durumlara sahip hastalarda bu dikiþ ipinin 
kullanýlmasý uygun olmayabilir.

Genleþmeye, gerilmeye, þiþmeye açýk olan ya da ek destek gerektiren bölgelerin 
kapatýlmasýnda, cerrah tarafýndan ek emilebilir olmayan dikiþ iplerinin kullanýlmasý 
düþünülmelidir.

ÖNLEMLER
Bazý durumlarda, özellikle ortopedik prosedürlerde, cerrahýn isteðine baðlý olarak 
harici destekle hareketsizleþtirme uygulanabilir.

Bu ya da tüm diðer dikiþ ipi malzemelerini kullanýrken, malzemeye zarar vermemeye 
dikkat edilmelidir.  Forseps ya da iðne tutucular gibi cerrahi aletlerin kullanýmýndan 
kaynaklanan ezme ya da kopartma hasarlarý vermekten kaçýnýn. 

Düðümlerin yeterli düzeyde güvenli olmasý için, cerrahi duruma ve cerrahýn 
deneyimlerine göre ek düðümlerle, yassý, kare düðümlerin atýldýðý, kabul edilen 
cerrahi teknikler kullanýlmalýdýr.

Ek düðümlerin atýlmasý, özellikle monofilamentlerle düðüm atarken uygun olabilir.

Karnýn sürekli ya da katmanlý kapatýlmasý sýrasýnda dikiþ atarken dikkatli 
olunmalýdýr. Yani sürekli kapatma dikiþinin her iki kenarýna da kaymayan sabitleme 
dikiþi atýlmalýdýr.

Dikiþin sonlandýrýlmasý sýrasýnda sýk kullanýlan halkalý-iplik dikiþi,  kaymaya neden 
olabilir.  Birden fazla kare dikiþ atýldýðýnda, bunlarýn iyice sýkýþtýrýldýðýndan emin 
olunmalýdýr.

Uzun süre yerinde kalmýþ vajinal mukoz ya da deriye atýlan dikiþler, lokal tahriþe 
neden olabilir ve belirtildiði gibi çýkartýlmalýdýr.

Bakteriyel kirlenmenin bulunduðu ortamlarda yabancý maddeler bakteriye enfektiviteyi 
arttýrabileceðinden, enfekte yaralarýn drenajý ve kapatýlmasýyla ilgili standart cerrahi 
uygulamalara uyulmalýdýr.

Kirlenmiþ dikiþ ipliðini ve ambalaj malzemelerini, standart hastane prosedürlerine ve 
bio-tehlikeli atýk için evrensel önlemlere dikkat ederek atýn.

TERS REAKSIYONLAR
Bu ürünün kullanýlmasýndan kaynaklanabilecek ters etkiler þunlardýr: yaranýn 
açýlmasý, geniþleme, gerilme ya da þiþmenin olduðu sahalarda yaraya yeterli desteðin 
verilememesi, yaranýn iyileþmesinde gecikmelere neden olabilecek koþullara sahip 
hastalarda yeterli yara desteðinin verilememesi, dokuda granülleþme ya da fibroz; 
yaranýn iltihaplanmasý, kanamasý ve sinüs oluþumu,  7 gün ya da daha fazla yerinde 
duran dikiþlerde lokal tahriþ, tuz solüsyonlarýyla uzun süre temasta tabaka oluþumu, 
artan bakteriyel enfeksiyon, minimal akut enflemetuar reaksiyon, yara bölgesinde aðrý, 
ödem ve kýzarma.

NASIL SAÐLANIR
MAXON* dikiþ iplikleri U.S.P. ve E.P. 2 (5 Metrik) ile 7-0 (0,5 Metrik) boylarý arasýnda 
saðlanmaktadýr.  MAXON* CV dikiþ iplikleri U.S.P. ve E.P. 4-0 (1,5 Metrik) ile 7-0 (0,5 
Metrik) boylarý arasýnda saðlanmaktadýr.  MAXON* ve MAXON* CV dikiþ iplikleri, 
D&C Yeþil No. 6 ile boyanmýþtýr. MAXON* dikiþ iplikleri ise saydam (boyasýz) 
olarak mevcuttur.  Dikiþ ipleri, steril, önceden kesilmiþ uzunluklarda, iðnesiz ya da 
hem sabit hem de çýkartýlabilir iðne tutturma tekniklerini kullanan çeþitli iðne 
türlerine geçirilmiþ halde mevcuttur:  Dikiþ iplikleri bir, iki ve üç düzinelik kutularda 
saðlanmaktadýr. 

синтетический рассасывающийся 
монофиламентный шовный материал из 

полигликоната

ОПИСАНИЕ
MAXON* и MAXON* CV - синтетический рассасывающийся монофиламентный 
шовный материал, изготовленный из сополимера гликолевой кислоты и 
триметиленкарбоната.  Синтетический рассасывающийся шовный материал 
MAXON* и MAXON* CV с зеленой (для лучшей видимости) или прозрачной 
оболочкой.

MAXON* и MAXON* CV соответствует всем требованиям, предъявляемым 
Фармакопеей Соединенных Штатов Америки (USP) и Европейской Фармакопеи 
(ЕР) к качеству синтетического рассасывающегося шовного материала, за 
исключением материала максимальных диаметров. 

Шовный материал максимальных диаметров:

МАКСИМАЛЬНОЕ ПРЕВЫШЕНИЕ ДИАМЕТРА ММ ПО СРАВНЕНИЮ 
СО СТАНДАРТАМИ USP

  Стандарт USP Максимум
 Стандарт USP Обозначение (мм) Превышение (мм)
 7-0 0,050 - 0,069 0,015

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

 5-0 0,10 - 0,149 0,035

 4-0 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

ПОКАЗАНИЯ
Шовный материал MAXON* и MAXON* CV показан для использования, как и 
все рассасывающиеся шовные материалы, в общей хирургии для сшивания 
мягких тканей и/или для легирования, включая использование в детской 
сердечно-сосудистой хирургии, когда предполагается рост тканей, и на 
периферических сосудах. 

MAXON* и MAXON* CV не показаны к использованию в сердечно-сосудистой 
хирургии взрослых,  офтальмохирургии, микрохирургии и на нервных тканях.

ДЕЙСТВИЕ
MAXON* и MAXON* CV вызывают минимальную воспалительную реакцию 
в тканях. После постепенной абсорбции тканевая реакция прекращается.  
Снижение прочности и абсорбция нити синтетического шовного материала 
MAXON* и MAXON* CV происходит за счет гидролиза, при котором материал 
постепенно разрушается, абсорбируясь и усваиваясь организмом.

Как показывают исследования, по прошествии одной недели после 
имплантации прочность нитей MAXON* и MAXON* CV составляет 80% от 
изначальной величины.  Через две недели прочность материала составляет 
75% от исходного значения, 65% - через три недели, 50% - через четыре и 25% 
-через шесть недель после имплантации.  Абсорбция синтетического материала 
MAXON* и MAXON* CV минимальна до 60-го дня после имплантации.  
Полностью материал абсорбируется в течение шести месяцев.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Применение этого шовного материала противопоказано пациентам, 
чувствительным к материалу и его компонентам или имеющим аллергию на него.

Поскольку данный материал является рассасывающимся, он не должен 
применяться в тех случаях, которые предполагают продолжительное натяжение 
сопоставленных тканей, или для фиксации постоянных сердечно-сосудистых 
протезов или синтетических трансплантатов. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Не подвергайте материал повторной стерилизации.  Открытая или 
поврежденная упаковка означает, что материал является нестерильным.  
Не используйте шовный материал, упаковка которого была повреждена 
или вскрыта.  Хранить материал следует при комнатной температуре.  Не 
подвергайте длительному воздействию повышенной температуры.

При операциях мочевого и желчного трактов следует избегать 
продолжительного контакта данного шовного материала с соляными 
растворами, поскольку это может привести к образованию камней.

Хирурги должны быть подробно ознакомлены с методикой и техникой 
выполнения хирургических операций с применением синтетического 
рассасывающегося шовного материала MAXON* и MAXON* CV для сшивания 
ран. Степень риска расхождения краев раны варьируется в зависимости от 
места наложения шва и самого шовного материала.

При дренаже и сшивании инфицированных и зараженных ран необходимо 
применять соответствующую хирургическую практику.

Использование данного шовного материала может быть нецелесообразно при 
оперировании пациентов, у которых заживление раны происходит медленнее, 
чем обычно.

Возможность использования дополнительных не рассасывающихся швов 
должно рассматриваться хирургами в случае сшивания тканей, где возможно 
увеличение их объема, растяжение или расширение, или при необходимости 
дополнительной поддержки.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
В некоторых случаях, особенно при ортопедических процедурах, пациенту 
может быть назначен постельный режим.

Данный шовный материал, как и любой другой, требует аккуратного и 
осторожного обращения с ним, что поможет избежать его повреждения.  
Избегайте повреждения нити в результате механического воздействия на него 
медицинских инструментов, таких как: зажим или иглодержатель.

Чтобы узел был надежным, следует придерживаться общепринятой 
хирургической техники завязывания плоского прямоугольного узла с 
дополнительной петлей, если это необходимо по условиям операции или по 
мнению хирурга.

Для завязывания в узлы моноволокн можно использовать дополнительные 
стежки.

Следует соблюдать особую осторожность при сшивании брюшной полости 
непрерывным швом или в несколько слоев. При этом, на обоих концах 
непрерывного шва необходимо завязать хирургические узлы. 

Широко распространенный метод завязывания нити непрерывным швом 
по типу “петля с нитью” может привести к соскальзыванию узла.  Чтобы 
предотвратить это, следует внимательно проверить завязанные многократные 
узлы на прочность.

Кожные швы и швы слизистой влагалища, оставляемые на продолжительный 
период, могут вызывать местное раздражение и по показаниям должны 
быть удалены.

Стандартная хирургическая техника должна обеспечивать адекватный дренаж и 
закрытие инфицированной раны, чтобы не допустить заражения раны.

Использованный и инфицированный материал и его упаковка должны быть 
утилизированы в соответствии с нормам утилизации опасных для здоровья 
человека биоотходов.

ОТРИЦАТЕЛЬНАЯ РЕАКЦИЯ ОРГАНИЗМА
К отрицательной реакции организма на используемый материал относятся: 
недостаточность обеспечения адекватной фиксации раны у пациентов, процесс 
регенерации соединительных тканей у которых происходит медленнее, чем  

обычно; грануляция тканей и фиброз; нагноение и кровотечение раны, а также 
образование свищей; местная ирритация в случае, когда кожные швы остаются 
на 7 и более дней;  образование камней при длительном контакте с соляными 
растворами; повышенная инфективность; минимальная воспалительная тканевая 
реакция; боли, отек и эритема в области раны.

КОМПЛЕКТАЦИЯ
Шовный материал MAXON* имеет размеры от 2 (5-метрический) до 7-0 
(0.5-метрический) по стандартам USP и EP.  Шовный материал MAXON* CV 
имеет только размеры от 4-0 (1,5-метрический) до 7-0 (0.5-метрический) 
по стандартам USP и EP.  Синтетический рассасывающийся шовный материал 
MAXON* и MAXON* CV окрашен в зеленый цвет D&C No6. Материал MAXON* 
кроме этого может быть прозрачным.  Поставляется в стерильной упаковке 
без игл или с иглами различной длины и диаметра.  В комплектацию входят 
шовные нити в количестве 20 или 30 штук. 

Monofilamentní polyglykonátové syntetické 
vstřebatelné šicí materiály

POPIS
MAXON* a MAXON* CV monofilamentní polyglykonátové syntetické vstřebatelné 
šicí materiály jsou vyrobeny z kopolymeru kyseliny glykolové a trimetylenkarbonátu.  
Syntetické vstřebatelné šicí materiály MAXON* a MAXON* CV jsou obarveny zeleně 
kvůli zvýšení viditelnosti a také jsou k dispozici čisté (neobarvené).

Syntetické vstřebatelné šicí materiály MAXON* a MAXON* CV splňují všechny 
požadavky určené Lékopisem Spojených států amerických (U.S.P.) a Evropským 
Lékopisem (E.P.) pro syntetické vstřebatelné chirurgické šicí materiály, s výjimkou 
malých odchylek v průměru šicích materiálů. 

Mezi takové odchylky patří:

Maximální rozměr přesahující standard šicího materiálu v průměru 
(mm) z U.S.P.

  Velikost U.S.P. Maximum
 Velikost U.S.P. Označení (mm) Přebytek (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

 4-0 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

INDIKACE
Šicí materiály MAXON* a MAXON* CV jsou indikovány pro použití jako vstřebatelné 
šicí materiály při všeobecném spojení měkkých tkání anebo podvázání, včetně použití 
v pediatrii v kardiovaskulární tkáni, kde lze očekávat růst a v periferní vaskulární tkáni.

Šicí materiály MAXON* a MAXON* CV nejsou indikovány pro použití u dospělých v 
kardiovaskulární tkáni, oční chirurgii, mikrochirurgii a nervové tkáni.

PŮSOBENÍ
Syntetické vstřebatelné šicí materiály MAXON* a MAXON* CV vyvolávají ve tkáních 
minimální akutní zánětlivou reakci, která je následována postupnou enkapsulací šití 
fibrózní pojivovou tkání.  Progresivní úbytek pevnosti v tahu a výsledné vstřebání 
syntetických vstřebatelných šicích materiálů MAXON* a MAXON* CV nastává 
prostřednictvím hydrolýzy, kdy se šicí materiál rozpadá a je následně absorbován a 
metabolizován tělem.

Studie ukazují, že pevnost v tahu pro šicí materiály šicí materiály MAXON* a MAXON* 
CV je přibližně 80 %  původní pevnosti sutury v jednom týdnu po implantaci.  
Přibližně 75% původní pevnosti sutury přetrvává ve dvou týdnech, 65% ve třech 
týdnech, 50% ve čtyřech týdnech a 25% v šesti týdnech po implantaci.  Vstřebávání 
syntetického vstřebatelného šicího materiálu MAXON* a MAXON* CV je minimální do 
cca 60. dne po implantaci.  Vstřebání je v podstatě úplné do šesti měsíců.

KONTRAINDIKACE
Použití tohoto šicího materiálu je kontraindikováno u pacientů se známou citlivostí 
nebo alergiemi na jeho složky.

Tento šicí materiál, který je vstřebatelný, by neměl být použit tam, kde je vyžadováno 
důkladné spojení tkáně nebo fixace permanentních kardiovaskulárních syntetických 
protéz.

VAROVÁNÍ
Znovu nesterilizujte.  Sterilizujte, pouze pokud bylo balení otevřeno nebo poškozeno.  
Vyřaďte otevřená, nepoužitá šití.  Skladujte při pokojové teplotě.  Dlouhodobě 
nevystavujte vyšším teplotám.

Při chirurgických zákrocích v močovém nebo žlučovém traktu by mělo být zabráněno 
prodlouženému kontaktu tohoto nebo jakéhokoli šicího materiálu s roztoky solí, protože 
to může vést k vzniku kaménkových formací.

Před upotřebením syntetického vstřebatelného šicího materiálu MAXON* a MAXON* 
CV pro uzavírání ran musí být uživatelé obeznámeni s chirurgickými procedurami 
a technikami zahrnujícími použití vstřebatelných šicích materiálů, protože riziko 
dehiscence ran se může lišit s místem použití a použitým šicím materiálem.

Musí být proveden vhodný chirurgický postup s ohledem na drenáž a uzavření 
kontaminovaných nebo infikovaných ran.

Použití tohoto šicího materiálu může být nevhodné pro pacienty s jakýmkoli stavem, 
který podle mínění chirurga, může způsobit nebo přispět ke zpožděnému hojení ran.

Použití doplňkových nevstřebatelných materiálů by mělo být zváženo chirurgem při 
uzávěru míst vystavených rozpínání, natahování nebo distenzi, nebo vyžadujících 
přídatnou podporu.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
Při některých stavech, zejména ortopedických procedurách, může být podle vlastního 
uvážení chirurga použito fixace pomocí vnější podpory.

Při zacházení s tímto nebo kterýmkoli jiným šicím materiálem by se mělo dbát 
opatrnosti, aby nedošlo v důsledku manipulace k poškození.  Zabraňte rozmačkání nebo 
zprohýbání v důsledku použití chirurgických nástrojů jako např. kleští nebo jehelce.

Adekvátní bezpečnost spojení vyžaduje přípustnou chirurgickou techniku plochých 
přiměřených uzlů s přídatnými spoji, jak vyžadují okolnosti chirurgického zákroku a 
dle zkušenosti chirurga.

Použití přídatných spojů může být obzvlášť vhodné při uzlování vláken.

Buďte obezřetní, když jsou použity pokračující stehy nebo uzávěr abdomenu ve 
vrstvách, tzn. na obou koncích uzávěru by měly být užity neklouzavé zajištěné uzly.

Běžně používaný ukončovací uzel pokračujících stehů představuje provedení, které 
může vést k proklouznutí.  Extrémní pozornost musí být věnována kvalitnímu zajištění 
mnohočetných uzlů.

Sutury ve vaginální sliznici nebo kůži, které zůstávají na místě, po delší dobu mohou 
být spojeny s lokální iritací a měly by být odstraněny, jak je uvedeno.

Vzhledem k tomu, že každý cizí materiál může v přítomnosti bakteriální kontaminace 
zvýšit bakteriální nakažlivost, měl by být proveden standardní chirurgický postup s 
ohledem na drenáž a uzavření kontaminovaných nebo infikovaných ran.

Odstraňte znečištěný šicí materiál a balící materiál při použití standardních 
nemocničních postupů a obecných bezpečnostních opatření pro odpad, který 
představuje biologické riziko.

NEŽÁDOUCÍ REAKCE
Nežádoucí účinky, které mohou být spojeny s používáním tohoto produktu: 
dehiscence ran, selhání poskytnout adekvátní pomoc ráně v místech, kde se objevuje 
roztažení, natahování nebo distenze, selhání poskytnout adekvátní pomoc ráně u 
pacientů se stavy, které mohou opozdit hojení rány; granulace tkáně nebo fibróza; 
hnisání rány a krvácení, jakož i tvorba píštělí; lokalizovaná iritace, když jsou kožní 
stehy ponechány na místě více než 7 dní, kamínkové útvary při dlouhodobém 
kontaktu s roztoky solí, zvýšená bakteriální nakažlivost, minimální akutní zánětlivá 
reakce; a bolest, otok, a zarudnutí v místě rány.

JAK JE PRODUKT DODÁVÁN
Šicí materiály MAXON* jsou k dispozici v U.S.P. a E.P. velikosti 2 (5 metrická) po 7-0 
(0,5 metrická).  Šicí materiály MAXON* CV jsou k dispozici jen v U.S.P. a E.P. velikosti 
4-0 (1,5 metrická) po 7-0 (0,5 metrická).  Šicí materiály MAXON* a MAXON* CV jsou 
obarveny barvivem D&C Green No. 6. Šicí materiály MAXON* jsou také k dispozici 
čisté (neobarvené).  Šicí materiály jsou dodávány sterilní v nastříhaných délkách, 
bez jehel nebo připojené k různým typům jehel, při použití jak permanentních, tak 
odstranitelných technik připojení jehel.  Šicí materiály jsou k dispozici v krabičkách po 
jednom, dvou a tří tuctech. 

Egyszálas poligliconát szintetikus felszívódó 
fonalak

LEÍRÁS
A MAXON* és a MAXON* CV egyszálas poligliconát szintetikus felszívódó fonalak 
glikolsav és trimetilén-karbonát kopolimerből készültek.  A MAXON* és a MAXON* 
CV szintetikus felszívódó fonalak zöld színűek, hogy könnyebben lehessen őket látni, 
de színtelen (festetlen) változatban is kaphatók.
A MAXON* és a MAXON* CV szintetikus felszívódó fonalak megfelelnek a United States 
Pharmacopeia (USP) (Amerikai Gyógyszerkönyv) és a European Pharmacopeia (EP) 
(Európai Gyógyszerkönyv) által megállapított szintetikus felszívódó sebészi fonalakra 
vonatkozó előírásoknak, csupán a fonalak átmérőjében vannak kisebb eltérések. 
Az eltérések a következők:

Az USP méretet meghaladó legnagyobb fonálátmérő (mm)
    
  USP Méret Maximum
 USP Méret Megjelölés (mm) Leltártöbblet (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
 4-0 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

JAVALLAT
A MAXON* és a MAXON* CV fonalakat ugyanúgy fel lehet használni általános 
lágyszövet egyesítéshez és/vagy lekötéshez, mint a többi felszívódó fonalat, valamint 
perifériás erekben, gyermekek ereiben és szívizomszöveteiben is használhatók, ahol 
növekedésre lehet számítani.

A MAXON* és a MAXON* CV fonalak nem használhatók felnőtt erekben, 
szívizomszövetben, szemműtétekben, mikrosebészetben és idegszövetben.

FOLYAMATOK
A MAXON* és a MAXON* CV szintetikus felszívódó fonalak enyhe akut gyulladásos 
reakciót váltanak ki a szövetekben, melyet a varrat fokozatos rostos kötőszövetes 
betokolódása követ.  A húzószilárdság fokozatos elvesztése, illetve a MAXON* 
és a MAXON* CV szintetikus felszívódó fonalak végleges felszívódása hidrolízis 
következtében jön létre, amikor a varrat alkotórészeire bomlik, amelyek felszívódnak 
és lebomlanak a szervezetben.

Tanulmányok arra mutatnak, hogy a MAXON* és a MAXON* CV fonalak 
húzószilárdsága közelítőleg az eredeti varraterősség 80%-a a behelyezést követő 
első hét után.  Az eredeti varraterősség közel 75%-a marad meg a második hét után, 
65%-a a harmadik, 50%-a a negyedik és 25%-a a behelyezés utáni hatodik héten.  
A MAXON* és a MAXON* CV szintetikus felszívódó fonalak felszívódása minimális 
egészen a behelyezést követő 60. napig.  A felszívódás alapjában véve hat hónapon 
belül befejeződik.

ELLENJAVALLATOK
A fonál használata ellenjavallt olyan betegekben, akiknél ismert a termék anyagával 
szembeni túlérzékenység vagy allergia.

Tekintve, hogy a fonál felszívódik, nem használható kiterjedt szövetegyesítésekhez, 
valamint állandó szív- és érrendszeri protézisek, és szintetikus graftok rögzítéséhez.

FIGYELEM!
Tilos újrasterilizálni!  Steril a csomagolás felbontásáig ill. megrongálódásáig.  A 
kinyitott, még használatlan fonalat ki kell selejtezni.  Szobahőmérsékleten tárolandó!  
Kerülje a magas hőmérsékleten történő huzamosabb tárolást!

A húgyutak illetve az epeutak sebészeti beavatkozásai során kerülni kell a 
hosszú érintkezést a fonál, vagy bármely másik fonál és a sóoldat között, mert ez 
kőképződéshez vezethet.

A felhasználónak ismernie kell a felszívódó varratokkal kapcsolatos sebészeti 
beavatkozásokat és technikákat, mielőtt sebzárásra használná a MAXON* és a 
MAXON* CV szintetikus felszívódó fonalakat, mivel a seb szétnyílásának veszélye a 
varrás helyétől illetve a fonál anyagától függően változó lehet.

A megfelelő sebészi beavatkozást követően ügyelni kell a drenázsra, és a fertőzött 
illetve szennyezett sebek zárására.

A fonál esetlegesen nem használható olyan betegekben, akiknél a sebész elhúzódó 
sebgyógyulással járó, vagy ahhoz hozzájáruló betegséget állapít meg.

A sebésznek fontolóra kell vennie kiegészítő fel nem szívódó fonalak használatát 
tágulásnak, nyúlásnak vagy feszülésnek kitett, illetve további megerősítésre szoruló 
helyek zárásakor.

VIGYÁZAT!
Bizonyos körülmények között, nevezetesen ortopédiai beavatkozások során, a 
sebész elrendelheti a teljes nyugalomba helyezést, amit külső rögzítéssel lehet 
megvalósítani.

A varrat vagy bármely más anyagból készült varrat kezelésekor ügyelni kell, hogy ne 
sérüljön meg a varrat a kezelés során.  Kerülje a sebészi műszerek, úgymint a csipesz 
és tűfogó, használata során a zúzódásos vagy zsugorodásos sérülések kialakulását!

Az adekvát csomószilárdsághoz a szokásos alap és négyzetes csomózások 
szükségesek, illetve további csomóvetések, melyeket a sebészeti körülmények és a 
sebész gyakorlottsága határoz meg.

Egyszálú fonalak csomózásakor különösen helyénvaló lehet további csomóvetések 
alkalmazása.

Ügyelni kell a fonalak csomózására a has több réteget magába foglaló vagy réteges 
zárásakor, például le nem csúszó zárócsomókat kell használni a tovafutó varratok 
mindkét végén.

A tovafutó varratok végén általánosan használt szilárdan-hurkolt csomó 
konfigurációja a csomó kicsúszásához vezethet.  Rendkívül ügyelni kell arra, hogy a 
többszörös négyzetes csomók biztosan üljenek. 

Előírás szerint el kell távolítani a huzamosabb ideig a hüvelyi mukózában vagy bőrben 
maradó varratokat, mert helyi irritációt okozhatnak.

A megfelelő sebészeti beavatkozást követően ügyelni kell a drenázsra, és a fertőzött 
sebek zárására, mivel minden idegen test fokozhatja a baktériumok fertőzőképességét 
bakteriális fertőzés jelenlétében.

A fertőzött fonalat és a csomagolóanyagokat ki kell selejtezni a standard 
kórházi eljárásoknak, és az általános veszélyes biológiai hulladékra vonatkozó 
óvintézkedéseknek megfelelően.

MELLÉKHATÁSOK
A következő mellékhatások hozhatók összefüggésbe a termék használatával: 
sebszétnyílás, elégtelen sebmegerősítés a tágulásnak, nyúlásnak vagy feszülésnek 
kitett helyeken; elégtelen sebmegerősítés az elhúzódó sebgyógyulást okozó, vagy 
ahhoz hozzájáruló betegségben szenvedő betegekben; granuloma vagy fibrózis 
kialakulása a szövetekben; gennyesedés vagy sebvérzés, valamint üregképződés; helyi 
irritáció a 7 nap, vagy annál tovább bennmaradó bőrvarratok esetén; kőképződés, ha 
huzamosabb ideig érintkezik sóoldattal a varrat; fokozott bakteriális fertőzőképesség; 
enyhe akut gyulladásos reakció; és fájdalom, duzzanat és bőrpír kialakulása a seb körül.

SZÁLLÍTÁS
A MAXON* fonalak 2-es USP és EP mérettől (5 metrikus méret) 7-0-s méretig (0,5 
metrikus méret) kaphatók.  A MAXON* CV fonalak csak 4-es USP és EP mérettől 
(1,5 metrikus méret) 7-0-s méretig (0,5 metrikus méret) kaphatók.  A MAXON* és 
a MAXON* CV fonalakat 6-os D&C zölddel festettük. A MAXON* fonalak színtelen 
(festetlen) változatban is kaphatók.  A fonalakat steril formában, előre levágott 
hosszban, tű nélkül, vagy különböző típusú tűkhöz rögzítve szállítjuk. A rögzítéshez 
végleges és leszerelhető tűrögzítő technikákat alkalmaztunk.  A fonalak egy, kettő 
vagy három tucat fonalat tartalmazó dobozokban kaphatók. 

单纤维聚甘醇碳酸可吸收合成缝合线

描述
MAXON*�和�MAXON*�CV�单纤维聚甘醇碳酸可吸收
合成缝合线由羟基乙酸和环丙烷碳酸盐的共聚物制成
。我们提供染为绿色的�MAXON*�和�MAXON*�CV�可
吸收合成缝合线，以提高可见度；同时也提供未经染
色的产品。

除缝合线直径略有变动外，MAXON*�和�MAXON*�CV�
可吸收合成缝合线符合《美国药典》(U.S.P.)�和《欧洲
药典》(E.P.)�中对可吸收合成手术缝合线的所有要求。�

直径变动如下：

U.S.P.�规定的特大号缝合线的最大直径�
(mm)
� � � � �
� � U.S.P.�尺寸� 最大直径

� U.S.P.�尺寸� 指定直径�(mm)� 超出尺寸�(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

� 4-0� 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

适用范围
MAXON*�和�MAXON*�CV�缝合线适用于普通软组织
时的粘合和/或绑扎，包括用于儿科的心脏血管组织（
该组织会生长）和末梢血管组织。

MAXON*�和�MAXON*�CV�缝合线不可用于成人心脏
血管组织、眼科手术、显微手术和神经组织。

作用过程
MAXON*�和�MAXON*�CV�可吸收合成缝合线会引
发组织的轻微急性发炎反应，随后纤维结缔组织将
逐步包裹住缝合线。通过水解的方式，MAXON*�和�
MAXON*�CV�可吸收合成缝合线的抗张强度逐步减小
，最终被吸收。在水解过程中，缝合线被降解，随后被
人体吸收并参与新陈代谢。

研究表明，植入一周后，MAXON*�和�MAXON*�CV�
缝合线的抗张强度约为原始抗张强度的�80%。植入两周
时约为原始抗张强度的�75%，植入三周时约为�65%，植
入四周时约为�50%，植入六周时约为�25%。植入后�60�
天内，人体对�MAXON*�和�MAXON*�CV�可吸收合成
缝合线的吸收一直很小。六个月内被完全吸收。

禁忌事项
对其成分出现敏感或过敏的患者，不应使用本产品。

本缝合线可被人体吸收，在需要长期粘合组织或永久性
固定心脏血管修补物或人工移植物时不应使用。

警告
请勿反复消毒使用。除非包装已打开或毁坏时才需消毒
。不要使用已打开但未使用过的缝合线。请在室温下保

*Trademark
Manufactured by:
United States Surgical,
a division of Tyco Healthcare Group LP, Norwalk, CT 06856 USA.
© 2004 United States Surgical, a division of Tyco Healthcare Group LP.
All Rights Reserved. 3/04-4
European Representative: Tyco Healthcare UK Ltd., Gosport, PO13 OAS, UK.

存，避免长时间暴露在高温环境中。

在泌尿器官或胆管手术中，应小心避免本产品或任何
其它缝合线产品与盐溶液的长时间接触，因为可能形
成结石。

因为缝合线使用部位及其所用材料的不同可能导致不同
程度的伤口开裂，所以将�MAXON*�和�MAXON*�CV�
可吸收合成缝合线用于伤口缝合之前，使用者应熟悉涉
及到可吸收缝合线的手术步骤和技术。

受到污染或感染的伤口的引流和闭合处理必须遵守可接
受的外科惯例。

如果根据医生的判断，患者使用本缝合线产品后将导致
延缓伤口恢复，则不适合使用本缝合线产品。

伤口闭合处出现扩张、拉伸、膨胀情况或是需要额外支
持时，应考虑使用辅助的不可吸收缝合线。

提醒
在有些情况下，特别是在矫形过程中，由医生决定是否
使用外部支持物进行固定。

操作本产品或任何其它缝合线材料要谨慎，避免操作不
当造成的损坏。使用手术器械（例如镊子或持针器）进
行操作时，避免弄皱或出现卷曲。

手术细节要求和外科医生的经验表明，足够的打结安
全性需要用合格的手术技术打出扁平、方正的节，并留
出一定的线头。

单纤维缝合线打结时，尤其需要留出一定的线头。

在腹部的连续或分层伤口闭合处进行缝合线打结时，请
谨慎操作，即连续闭合的两端均应使用死结。

结束缝合时常用的成环终止节可能引起滑动。必须非常
小心，确保打出的多重方节是安全的。

长期留在阴道粘膜或皮肤处的缝合线可能引起局部反应
，这时应按照有关说明拆除缝合线。

细菌污染的任何异物都可能增强细菌传染性，所以受
到感染的伤口的引流和闭合处理必须遵守标准的外科
惯例。

请用标准的医院处理过程和通用的生物危害废弃物预防
措施来处理被污染的缝合线和包装材料。

不良反应
与使用本产品相关的可能不良反应包括：伤口开裂；伤
口出现扩张、拉伸或膨胀时无法提供足够的支持；可能
延缓患者伤口恢复的情况下无法对伤口提供足够的支持
；组织颗粒化或纤维化；伤口化脓、流血和形成瘘管；
皮肤缝合线保留超过�7�天时出现局部反应；长时间接
触盐溶液时形成结石；提高了细菌的感染性；轻微急性
发炎反应；以及伤口处出现疼痛、浮肿和红斑。

产品供应
提供的�MAXON*�缝合线的尺寸范围从�U.S.P.�和�E.P.�
规定的�2�号（公制�5）到�7-0�号（公制�0.5）。提供
的�MAXON*�CV�缝合线的尺寸范围从�U.S.P.�和�E.P.�
规定的�4-0�号（公制�1.5）到�7-0�号（公制�0.5）。
我们提供用�6�号�D&C�绿色染色剂染色的�MAXON*�
和�MAXON*�CV�缝合线，同时还提供未经染色的�
MAXON*�缝合线。所提供的缝合线已消毒，已剪成各
种长度；未穿针或穿在不同类型的针上，使用永久性和
可拆除式穿针技术。缝合线以一打、二打和三打线盒为
基本供货单位。�

嵇菊裴份骷魂鸛戎而扒完肉虧戎蝌

銖沽

RF]TS/!官!RF]TS/!H[!嵇菊裴份骷魂鸛戎而扒完肉
虧戎蝌兆份骷魂官丑協先崗緇魂鸛芸妄裴戎肯鄙而∟
RF]TS/!官!RF]TS/!H[!戎而扒完肉虧戎蝌弛舌咚聞
⊥女聞派相蒸冷⊥扒慫捧袂佳昔⊥女聞硬冷!-亦派冷.∟

匿虧戎蝌芾晉紮舌捍絀瓦⊥RF]TS/!官!RF]TS/!H[!
戎而扒完肉虧戎蝌莞戎㏎虹崖鏝咋㎡-ZXU.!官㏎瘟珀鏝
咋㎡-JU.!反懺泣戎而扒完肉代造虧戎蝌芸昕舌乘矣∟!

頃卒捍絀相∫

虧戎蝌堰仄芾晉主兮隊預!Z3X3U!酗怯芾晉
主兮!-rr.

! ! Z3X3U3!度訾! 堰仄

!Z3X3U3!度訾! 酗怯主兮!-rr.! 隊孕主兮!-rr.

! <25! 535:5!2!535;>! 5356:

! ;25! 535<5!2!535>>! 5357:

! :25! 5365!2!5369>! 5358:

! 925! 536:!2!536>>! 53595

! 825! 5375!2!5379>! 535::

! 725! 5385!2!5388>! 535::

! 5! 538:!2!538>>! 535<5

! 6! 5395!2!539>>! 535<5

餘濯秘

RF]TS/!官!RF]TS/!H[!虧戎蝌扒伋吻扒完肉虧戎蝌
⊥餘伋泣女訖頂莧軀芸虧戎官4昂菰莉⊥左柝伋泣呶舒
仕竊利膈莧軀!-虫莧軀滄企削.!叫片韌鵪利膈莧軀∟

RF]TS/!官!RF]TS/!H[!虧戎蝌及餘伋泣而山仕竊利
膈莧軀∠習若代造∠鷺暈代造官胱葩莧軀∟

吻伋預脹

RF]TS/!官!RF]TS/!H[!戎而扒完肉虧戎蝌滄仔鬲莧
軀芸靼暈昱昔肺秘牙濯⊥龍映贛蜢菰螂莧軀悠傢碟左
即虧戎蝌∟傑預匝載⊥RF]TS/!官!RF]TS/!H[!戎而
扒完肉虧戎蝌芸沈捷捧拴滄傢碟琢旅⊥堰映虧戎蝌滄
逖完肉∟旬匝載預脹反⊥虧戎蝌逖月載⊥龍映逖佩廳
完肉官句鍰∟

致阱鷺劣⊥RF]TS/!官!RF]TS/!H[!虧戎蝌芸沈捷
捧拴旬滋工映女韌泰仄苯相娩往沈捷捧拴芸!=5*∟咚
韌泰仄苯哇租娩往沈捷捧拴芸!<:*⊥丑韌泰仄苯哇租!
;:*⊥玉韌泰仄苯哇租!:5*⊥斗韌泰仄苯哇租!7:*∟滋
工映!;5!犬文⊥佩廳暨!RF]TS/!官!RF]TS/!H[!戎而
扒完肉虧戎蝌芸完肉煩且∟斗哦凹文崗交完肉找紼∟

腹杆秘

汗泗採金湊葩暨交虧戎蝌芸而月殺暍昂預殺⊥奏腹刊
取伋交虧戎蝌∟

交虧戎蝌扒逖完肉⊥扛虫及濯伋泣莧軀嘻乘削渥虧戎芸
最匣⊥昂伋泣屆怯伍尹昔仕竊利膈蜀廳昂戎而滋工肯∟

狎暄劻嗣

輩毋牙雞疾玷取伋∟硬貼⊥匿卻左跺立催昂溯猷∟輩危
淪朦亦伋預告勾立催芸虧戎蝌∟輩旬恤痰丐池氓∟鮫听
削渥池氓旬啦痰總徹丐∟

旬狐扮雊官謐雊代造反輩堂禾鞭楠⊥鮫听交虧戎蝌昂周
叱圳否虧戎蝌認鸛猛削渥晤屬⊥掛佣杜而菰刖∟

取伋!RF]TS/!官!RF]TS/!H[!戎而扒完肉虧戎蝌虧戎
塒仇夫垓⊥取伋金濯稻掬痂片扒完肉虧戎蝌芸代造脹旱
官沅造⊥扛相虧戎最匣官虧戎蝌牢氨及州⊥塒仇軻催芸
准龜扒袂舌昕及州∟

暨泣佇派昂暍派芸塒仇芸仔甚官啻戎⊥禾嗯頭汕扒晤
姑芸代造榣味∟

汗泗瓦若魏企銬相採金諮採圳否扒袂橋迢昂哂取塒仇終
蟯拈衛芸秦秩⊥奏扒袂及餘戎取伋交虧戎蝌∟

汗泗虧戎最匣瞻捷∠呈削昂諼街⊥昂金嘻乘攏瓦仙漿⊥
瓦若魏企濯但馮暨輊最匣路囚取伋及扒完肉芸虧戎蝌∟

嘆券劻嗣

旬泵卒捺直丐⊥丘周津旬燈杜瓦若代造反⊥瓦若魏企扒
叫但馮取伋瓦最仙漿肯順刪屆怯∟

軛笞交虧戎蝌昂周叱圳否虧戎蝌牢氨泰輩堂禾鞭楠⊥鮫
听扛軛笞及稠備而溯塒∟鮫听扛取伋代造曆淫!-味汗冘
允昂枸凰曆.!備而塒仇檣燮昂旎至∟

代造舌懺劻嗣官瓦若魏企芸葩齷韜沽⊥戎特芸代造沅造

ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ
Τα ράμματα MAXON* και MAXON* CV ενδείκνυνται για χρήση ως μη 
απορροφήσιμα ράμματα σε γενική συμπλησίαση ή/και απολίνωση μαλακών 
ιστών, συμπεριλαμβανομένης της χρήσης σε παιδιατρικούς καρδιαγγειακούς 
ιστούς, όπου αναμένεται ανάπτυξη, και σε περιφερικούς αγγειακούς ιστούς.

Τα ράμματα MAXON* και MAXON* CV δεν ενδείκνυνται για χρήση σε 
καρδιαγγειακούς ιστούς ενηλίκων, στην οφθαλμολογική χειρουργική, τη 
μικροχειρουργική και σε ιστούς των νεύρων.

∆ΡΑΣΕΙΣ
Τα συνθετικά, απορροφήσιμα ράμματα MAXON* και MAXON* CV 
προκαλούν ελάχιστη οξεία φλεγμονώδη αντίδραση σε ιστούς και στη 
συνέχεια ακολουθεί σταδιακή ενθυλάκωση του ράμματος από ινώδη 
συνδετικό ιστό.  Προοδευτική απώλεια της αντοχής εφελκυσμού και πιθανή 
απορρόφηση των συνθετικών, απορροφήσιμων ραμμάτων MAXON* και 
MAXON* CV λαμβάνει χώρα μέσω υδρόλυσης όπου το ράμμα διασπάται και 
στη συνέχεια απορροφάται και μεταβολίζεται από τον οργανισμό.

Μελέτες δείχνουν ότι η αντοχή εφελκυσμού για τα ράμματα MAXON* και 
MAXON* CV είναι περίπου  80% της αρχικής αντοχής του ράμματος μία 
εβδομάδα μετά την εμφύτευση.  Περίπου 75% της αρχικής αντοχής του 
ράμματος παραμένει στις δύο εβδομάδες, 65% στις τρεις εβδομάδες και 25% 
στις έξι εβδομάδες μετά την εμφύτευση.  Η απορρόφηση των συνθετικών, 
απορροφήσιμων ραμμάτων MAXON* και MAXON* CV είναι ελάχιστη μέχρι 
περίπου την 60η ημέρα μετά την εμφύτευση.  Η απορρόφηση έχει ουσιαστικά 
ολοκληρωθεί εντός έξι μηνών.

ΑΝΤΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ
Η χρήση του ράμματος αυτού αντενδείκνυται σε ασθενείς με γνωστή 
ευαισθησία ή αλλεργίες στα στοιχεία του.

Το ράμμα αυτό, που είναι απορροφήσιμο, δεν πρέπει να χρησιμοποιείται 
σε περιπτώσεις όπου απαιτείται εκτεταμένη συμπλησίαση του ιστού ή 
καθήλωση μόνιμων καρδιαγγειακών προθέσεων ή συνθετικών μοσχευμάτων. 

ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Μην επαναποστειρώνετε.  Αποστειρωμένο, εκτός αν έχει ανοιχθεί ή 
υποστεί ζημιά η συσκευασία.  Απορρίψτε τα τυχόν αποσυσκευασμένα, 
αχρησιμοποίητα ράμματα.  Φυλάξτε σε θερμοκρασία δωματίου.  Αποφύγετε 
την παρατεταμένη έκθεση σε υψηλές θερμοκρασίες.

Σε περίπτωση χειρουργικής επέμβασης στην ουροφόρο ή χοληφόρο οδό, 
θα πρέπει να ασκηθεί προσοχή ώστε να αποφευχθεί η παρατεταμένη επαφή 
αυτού ή οποιουδήποτε άλλου ράμματος με αλατούχα διαλύματα, διότι κάτι 
τέτοιο ενδέχεται να έχει ως αποτέλεσμα το σχηματισμό λίθων.

Πριν από τη χρήση των συνθετικών, απορροφήσιμων ραμμάτων MAXON* 
και MAXON* CV για τη σύγκλειση τραυμάτων, οι χρήστες πρέπει να 
είναι εξοικειωμένοι με τις χειρουργικές διαδικασίες και τις τεχνικές που 
περιλαμβάνουν τη χρήση απορροφήσιμων ραμμάτων, διότι ο κίνδυνος 
διάνοιξης του τραύματος ενδέχεται να ποικίλλει, ανάλογα με το σημείο 
εφαρμογής και το υλικό ράμματος που χρησιμοποιείται.

Πρέπει να ακολουθούνται οι αποδεκτές χειρουργικές πρακτικές σε σχέση 
με την παροχέτευση και τη σύγκλειση τραυμάτων, τα οποία παρουσιάζουν 
λοίμωξη ή μόλυνση.

Η χρήση του ράμματος αυτού μπορεί να είναι ακατάλληλη για ασθενείς 
με καταστάσεις όπου, σύμφωνα με τη γνώμη του ιατρού, μπορεί να 
προκαλέσει καθυστέρηση στην επούλωση του τραύματος ή να συμβάλει 
στην καθυστέρηση αυτή.

Η χρήση συμπληρωματικών, μη απορροφήσιμων ραμμάτων πρέπει 
να μελετηθεί από το χειρουργό στην περίπτωση σύγκλεισης σημείων 
που υπόκεινται σε διαστολή, έκταση ή τέντωμα ή απαιτούν επιπλέον 
υποστήριξη.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Υπό συγκεκριμένες συνθήκες, κυρίως ορθοπεδικές διαδικασίες, μπορεί 
να χρησιμοποιηθεί ακινητοποίηση με εξωτερική υποστήριξη, κατά τη 
διάκριση του ιατρού.

Κατά το χειρισμό αυτού ή οποιουδήποτε άλλου υλικού ράμματος, πρέπει 
να ασκείται ιδιαίτερη προσοχή έτσι ώστε να μην προκληθεί ζημιά σε αυτό.  
Αποφεύγετε το τσάκισμα ή το δίπλωμα που προκαλεί η χρήση χειρουργικών 
εργαλείων όπως π.χ. λαβίδες ή λαβές συγκράτησης βελόνας.

Για να είναι επαρκής η ασφάλεια των κόμβων απαιτείται η καθιερωμένη 
χειρουργική τεχνική των επίπεδων, τετράγωνων κόμβων και εφόσον αυτό 
απαιτείται από τις ειδικές συνθήκες της επέμβασης και την εμπειρία του 
χειρουργού, μπαίνουν επιπλέον βελονιές.

Μπορεί να ενδείκνυνται επιπλέον βελονιές όταν δημιουργούνται κόμβοι με 
μονόκλωνα νήματα.

Πρέπει να ασκείται προσοχή όταν γίνονται κόμβοι ραμμάτων που 
χρησιμοποιούνται σε σύγκλειση της κοιλίας είτε συνεχούς μάζας είτε σε 
στρώματα, δηλαδή θα πρέπει να χρησιμοποιούνται και στα δύο άκρα της 
συνεχούς σύγκλεισης μη ολισθητικοί κόμβοι ασφάλισης.

Ο συνήθως χρησιμοποιούμενος κόμβος με θηλιά στο νήμα κατά τη διάρκεια 
του τερματισμού ενός συνεχούς ράμματος αποτελεί διάταξη που μπορεί 
να οδηγήσει σε ολίσθηση.  Πρέπει να ασκηθεί ιδιαίτερη προσοχή για να 
διασφαλιστεί η καλή ασφάλιση πολλαπλών τετράγωνων κόμβων.

Ράμματα στον κολπικό βλεννογόνο ή το δέρμα, που παραμένουν στη θέση 
τους για μακρές περιόδους, ενδέχεται να συσχετίζονται με εντοπισμένο 
ερεθισμό και πρέπει να αφαιρούνται, όπως ενδείκνυται.

Επειδή οποιοδήποτε ξένο υλικό, εν τη παρουσία βακτηριακής μόλυνσης, 
μπορεί να αυξήσει τη βακτηριακή μολυσματικότητα, πρέπει να ακολουθείται 
καθιερωμένη χειρουργική πρακτική ως προς την παροχέτευση και το 
κλείσιμο μολυσμένων τραυμάτων.

Η απόρριψη μολυσμένων ραμμάτων και υλικών συσκευασίας θα πρέπει να 
γίνει σύμφωνα με τις συνήθεις νοσοκομειακές διαδικασίες και τις γενικές 
προφυλάξεις περί βιολογικώς επικινδύνων απορριμμάτων.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες, που σχετίζονται με τη χρήση του προϊόντος 
αυτού, περιλαμβάνουν: διάνοιξη τραύματος, αδυναμία παροχής επαρκούς 
υποστήριξης του τραύματος σε σημεία όπου λαμβάνουν χώρα διαστολή, 
έκταση ή τέντωμα, αδυναμία παροχής επαρκούς υποστήριξης του τραύματος 
σε ασθενείς με καταστάσεις που μπορεί να καθυστερήσουν την επούλωση 
του τραύματος, σχηματισμό κοκκιώδους ιστού ή ίνωση, διαπύηση τραύματος 
και αιμορραγία, καθώς  και σχηματισμό κολπωμάτων, εντοπισμένο ερεθισμό, 
όταν τα ράμματα δέρματος μένουν στη θέση τους για διάστημα μεγαλύτερο 
των 7 ημερών, σχηματισμό λίθων όταν λαμβάνει χώρα παρατεταμένη 
επαφή με αλατούχα διαλύματα, αυξημένη βακτηριακή μολυσματικότητα, 
ελάχιστη οξεία φλεγμονώδη αντίδραση, πόνο, οίδημα και ερύθημα στο 
σημείο του τραύματος.

ΤΡΟΠΟΣ ∆ΙΑΘΕΣΗΣ
Τα ράμματα ΜΑΧΟΝ* διατίθενται στα μεγέθη 2 (5 μετρικό) έως 7-0 (0,5 
μετρικό) κατά U.S.P και E.P.  Τα ράμματα ΜΑΧΟΝ* CV διατίθενται μόνο στα 
μεγέθη 4 (1,5 μετρικό) έως 7-0 (0,5 μετρικό) κατά U.S.P και E.P.  Τα ράμματα 
MAXON* και MAXON* CV είναι βαμμένα με χρωστική D&C Green (πράσινο 
χρώμα) No. 6. Τα ράμματα MAXON* διατίθενται και διαφανή (άβαφα).  Τα 
ράμματα παρέχονται αποστειρωμένα, σε εκ των προτέρων κομμένα μήκη, 
χωρίς βελόνα ή προσαρτημένα σε βελόνες διαφόρων τύπων, με χρήση 
τεχνικών προσάρτησης τόσο μόνιμων όσο και αφαιρούμενων βελονών.  Τα 
ράμματα διατίθενται σε κουτιά, σε ποσότητες μίας, δύο ή τριών δωδεκάδων. 

Jednowłóknowe wchłanialne syntetyczne 
nici chirurgiczne z poliglikonianu

OPIS
Jednowłóknowe wchłanialne syntetyczne nici chirurgiczne z poliglikonianu 
są wykonane z kopolimeru kwasu glikolowego i węglanu trimetylenu.  
Syntetyczne, wchłanialne nici chirurgiczne MAXON* oraz MAXON* CV są 
barwione na zielono, aby były bardziej widoczne; są także dostępne w 
postaci przezroczystej (nie barwione).

Syntetyczne, wchłanialne nici chirurgiczne MAXON* i MAXON* CV spełniają 
wszystkie wymagania ustalone przez United States Pharmacopeia (USP) 
oraz European Pharmacopeia (EP) dla syntetycznych, wchłanialnych nici 
chirurgicznych, za wyjątkiem niewielkich odstępstw ich średnicy. 

Oto rodzaje odstępstw:

Maksymalny nadwymiar średnicy nici chirurgicznych (mm) 
z U.S.P.

  Rozmiar U.S.P. Maksymalny
 Rozmiar U.S.P. Oznaczenie (mm) Nadwymiar (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

 4-0 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 są przeznaczone do użycia jako 
nici wchłanialne, w ogólnych zabiegach zbliżania i (lub) podwiązywania 
tkanki miękkiej, włącznie z użyciem w chirurgii sercowo-naczyniowej 
pediatrycznej, gdzie należy spodziewać się wzrostu oraz w chirurgii 
obwodowo-naczyniowej.

Nici chirurgiczne MAXON* i MAXON* CV nie mogą być używane 
w zabiegach tkanki sercowo-naczyniowej, chirurgii okulistycznej, 
mikrochirurgii ani chirurgii neurologicznej.

DZIAŁANIE
Syntetyczne wchłanialne nici chirurgiczne MAXON* i MAXON* CV 
wywołują minimalne ostre stany zapalne tkanek, po których następuje 
stopniowe otorbienie szwu włóknistą tkanką łączną.  Postępujący spadek 
wytrzymałości na rozciąganie i ostateczna absorpcja wchłanialnych 
syntetycznych nici chirurgicznych MAXON* oraz MAXON* CV odbywa się 
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