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Producto (Segun Registro Sanitario) Sutura Quirurgica Absorbible Sintética
monofilamento Maxsorb

Nombre Comercial MAXSORB

Marcas Polysuture, Covidien, Medtronic

Numero de Registro Sanitario INVIMA 2019DM-0002985-R1

Fecha de expiracion del Registro Sanitario = 16-Julio-2029
Clasificacion del riesgo 1]

2. Especificaciones

Composicion Polidioxanona
Presentacion Comercial Cajapor 12,24, 6 36 sobres
Condiciones de Almacenamiento Temperatura: -20°C a 40°C.

Humedad relativa permanente: Maximo 65%
No exponerse a laluz solar directa, ni luces brillantes.
Almacenarse en estibas de madera o plastico a 10cm

del suelo.
Método de esterilizacion Oxido de Etileno
Vida Util 5 Afos
Referencias
Referencia Descripcion

114060- MAXSORB VIOL. 6-0 75CM 2XCC13

204040- MAXSORB VIOL. 4-0 70CM MC17

204050- MAXSORB VIOL. 5-0 70CM MC17

224030MT- | MAXSORB VIOL. 3-0 70CM 2XMC17

244020- MAXSORB VIOL. 2-0 70CM MC25
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244020MT- | MAXSORB VIOL. 2-0 70CM MCR26
244030- MAXSORB VIOL. 3-0 70CM MC25
244040- MAXSORB VIOL. 4-0 70CM MC25
264001PT- | MAXSORB VIOL. 190CM MCR40
264020- MAXSORB VIOL. 2-0 70CM MCR36
274000- MAXSORB VIOL. 0 70CM MCR40
274001- MAXSORB VIOL. 170CM MCR40
274001D- | MAXSORB VIOL. 170CM MCR40
814070- MAXSORB VIOL. 7-0 75CM 2XCC9
864001E- | MAXSORB VIOL. 12X70CM MCR65
914060- MAXSORB VIOL. 6-0 75CM 2XCC11
964001- MAXSORB VIOL. 1 1.25M MCR65 LAC.
974001- MAXSORB VIOL. 1 1.25M MCR70 LAC.
104060NT- | MAXSORB VIOL. 6-0 75CM 2XCC9
224050NT- | MAXSORB VIOL. 5-0 75CM 2XMC17
234030MT- | MAXSORB VIOL. 3-0 70CM MC22
234040MT- | MAXSORB VIOL. 4-0 70CM MC22
844000MT- | MAXSORB VIOL. 0 70CM MCR26
864000MT- | MAXSORB VIOL. 0 70CM MCR36
864000PT- | MAXSORB VIOL. 0 90CM MCR36
864001MT- | MAXSORB VIOL. 170CM MTR 36
864001MTE- | MAXSORB VIOL. 1 70CM MCR36
864001PT- | MAXSORB VIOL. 1 90CM MCR36
864020MT- | MAXSORB VIOL. 2-0 70CM MTR36
864030MT- | MAXSORB VIOL. 3-0 70CM MCR36
874002MV- | MAXSORB VIOL. 2 70CM MTR40
884000YD- | MAXSORB VIOL. 0 150CM MCR48
884001MV- | MAXSORB VIOL. 1 70CM MTR48
884001PV- | MAXSORB VIOL. 1 90CM MCR48
894000YD- | MAXSORB VIOL. 0 150CM MCR65
114050NT- | MAXSORB VIOL. 5-0 75CM 2XCC13
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3. Descripcion del Producto

Indicaciones de Uso Las suturas Maxsorb™ estan indicadas para ser
utilizadas en aproximacion y/o ligacién general de
tejidos blandos, asi como en cirugia oftalmica, pero no
para ser utilizadas en cirugia de las vias biliar ni
urinaria.

DESCRIPCION

Las suturas quirudrgicas absorbibles sintéticas monofilamento Maxsorb™ se componen de
polidioxanona (PDO). Las suturas se ofrecen sin teir (beige) o tefidas de violeta para aumentar la
visibilidad. Las suturas Maxsorb™ cumplen con todos los requisitos establecidos por la
Farmacopea Brasilefia (BR), la Farmacopea de los Estados Unidos (USP), la Farmacopea Europea
(EP) y los requisitos establecidos por la norma 13904 por la Asociaciéon Brasilefia de Normas
Técnicas (ABNT) para suturas sintéticas absorbibles, excepto las variaciones menores del diametro
dela sutura.

ACCIONES

Las suturas Maxsorb™ provocan una minima reaccién inflamatoria aguda en los tejidos, que va
seguida de la encapsulacion gradual de la sutura por el tejido conjuntivo fibroso.

La pérdida gradual de la resistencia a la tensién y finalmente la absorcion de las suturas absorbibles
Maxsorb™ ocurre por medio de la hidrélisis que provoca la desintegracion de la sutura,
produciendo acido glicdlico el cual el organismo subsiguientemente absorbe y metaboliza. La
reabsorcion comienza como una pérdida de la resistencia a la traccion sin pérdida apreciable de
masa.

Estudios in vitro indican que los promedios de resistencia a la tension por tirén de nudo de las
suturas Maxsorb™ tendran un minimo de 100 % de la especificacidon de la tension por tiréon de nudo
promedio de BR/USP/EP para el tamaino del diametro correspondiente. A la semana del implante,
un minimo de aproximadamente el 80 % de la especificacion de tension por tiron de nudo de
BR/USP/EP para el tamano del diametro correspondiente. A las dos semanas del implante, un
minimo de aproximadamente el 75 % de la especificacion de tensién por tiréon de nudo de
BR/USP/EP para el tamano del diametro correspondiente. A las tres semanas del implante, un
minimo de aproximadamente el 65 % de la especificacion de tensidén por tirédn de nudo de
BR/USP/EP para el tamano del didmetro correspondiente. A las cuatro semanas del implante, un
minimo de aproximadamente el 50 % de la especificacion de tensidén por tirédn de nudo de

BR/USP/EP para el tamano del didmetro correspondiente. A las seis semanas del implante, un
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minimo de aproximadamente el 25 % de la especificacion de tensidon por tirén de nudo de

BR/USP/EP para el tamafio del diametro correspondiente.

La absorcion de las suturas Maxsorb™ se completa practicamente entre 180y 240 dias después del

implante.

NOTA: PARA LA CORRECTA UTILIZACION DEL DISPOSITIVO POR FAVOR LEER EL INSERTO
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