de Gebrauchsanweisung

MAPROLEN®
Steriles, synthetisches, nicht resorbierbares Nahtmaterial

Beschreibung

MAPROLEN® ist ein synthetisches, nicht resorbierbares Nahtmaterial aus
isotaktischem Polypropylen. MAPROLEN® erfillt die Anforderungen des
Europaischen Arzneibuches fur sterile, nicht resorbierbare, synthetische,
monofile Faden. MAPROLEN® ist ungefarbt oder zur besseren Sichtbarkeit
durch den Zusatz von Solvent Blue 104 (Color Index Nr. 61568) gefarbt sowie
in verschiedenen Starken und Langen verfigbar. Darliber hinaus ist das
Nahtmaterial als Nadel-Faden-Kombination mit atraumatischen Edelstahinadeln
verschiedener Typen und GrofRen sowie als Schlingenndhte oder auch als
Nahtmaterial ohne Nadeln, als Kurzfaden, erhaltlich.

Indikationen

MAPROLEN® ist indiziert bei Anwendungen, bei denen gemaR chirurgischer
Praxis nicht resorbierbare Nahtmaterialien eingesetzt werden. MAPROLEN®
eignet sich zum Wundverschluss fiir folgende Indikationen:

Indikationen Fadenstarke USP Fadenstarke EP
Adaption von 1 bis 6-0 4 bis 0,7
Weichteilgeweben

Ligatur von 2-0 bis 6-0 2,5 bis 0,7
Weichteilgeweben

Ophthalmologie 6-0 bis 10-0 0,7 bis 0,2
Kardiovaskulare 0 bis 6-0 3,5 bis 0,7
Chirurgie

Neurochirurgie 5-0 bis 8-0 1 bis 0,4

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Wirkungsweise

Synthetische, nicht resorbierbare Faden verursachen minimale akute Gewebere-
aktionen, auf die eine langsam fortschreitende Einkapselung durch Bindegewebe
folgt. Es behalt seine Reil¥festigkeit langfristig.

en Instructions for use
MAPROLEN®
Sterile, synthetic, non-absorbable suture material

Description

MAPROLEN® is a synthetic, non-absorbable suture material composed of
isotactic polypropylene. MAPROLEN® fulfils the requirements of the European
Pharmacopoeia for sterile, non-absorbable, synthetic, monofilament threads.
MAPROLEN?® is undyed, or for better visibility dyed through the addition of Solvent
Blue 104 (Color Index No. 61568) and is available in a range of gauge sizes and
lengths. In addition, the suture material is delivered as needle-thread combination
with atraumatic stainless steel needles of different types and sizes as well as loop
sutures and also without needles as short threads.

Indications

MAPROLEN® is indicated according to surgical practice where non-absorbable
suture materials are applied. MAPROLENP® is intended for wound closure with the
following indications:

Indications Thread size USP Thread size EP
Soft tissue 1to 6-0 4t00.7
approximation

Soft tissue ligation 2-0 to 6-0 2.5t00.7
Ophthalmic surgery | 6-0 to 10-0 0.7t0 0.2
Cardiovascular 0to 6-0 3.5t00.7
surgery

Neurosurgery 5-0 to 8-0 1t0 0.4

Contraindications
None known.

Mode of action

Synthetic, non-absorbable threads cause minimal acute tissue reactions, which
are followed by a slowly progressing encapsulation through connective tissue. It
retains its tensile strength over the long-term.
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MAPROLEN®

Material de sutura estéril sintético no reabsorbible

Descripcion

MAPROLEN® es un material de sutura sintético no reabsorbible, que ha sido
fabricado con polipropileno isotactico. MAPROLEN® cumple los requisitos que
establece la Farmacopea Europea para los hilos de monofilamento estériles
sintéticos no reabsorbibles. MAPROLEN® se suministra sin tefir o tefiido
mediante la incorporacion de Solvent Blue 104 (Color Index Nr. 61568) para
mejorar su visibilidad, y se ofrece en diferentes calibres y longitudes. Ademas,
el material de sutura se encuentra disponible como combinacién de aguja e hilo
con agujas atraumaticas de acero inoxidable de diferentes tipos y tamafios, como
suturas en bucle, o también en la variante de material sin agujas, como suturas
cortas.

Indicaciones

MAPROLEN® esta indicado para aplicaciones en las cuales, de acuerdo
con la préactica quirdrgica, se utilizan materiales de sutura no reabsorbibles.
MAPROLEN®es apto para el cierre de heridas con las siguientes indicaciones:

Indicaciones Calibre del hilo, Calibre del hilo,
Farmacopea de Farmacopea
EE.UU. Europea

Adaptacion de 1a6-0 4a0,7

tejidos blandos

Ligadura de tejidos | 2-0 a 6-0 25a0,7

blandos

Oftalmologia 6-0 a 10-0 0,7a0,2

Cirugia 0a6-0 3,5a0,7

cardiovascular

Neurocirugia 5-0 a 8-0 1a04

Contraindicaciones
No se conocen.

Modo de accién

Los hilos sintéticos no reabsorbibles provocan minimas reacciones agudas en los
tejidos, a las que sigue una encapsulacién gradual por tejido conjuntivo. Se trata
de un material que mantiene una resistencia duradera a la traccion.
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MAPROLEN®
Matériel de suture stérile, synthétique, non résorbable

Description

MAPROLEN® est un matériel de suture synthétique, non résorbable, en
polypropyléne isotactique. MAPROLEN® répond aux exigences de la
Pharmacopée européenne pour les fils monofilaments synthétiques résorbables
et stériles. MAPROLEN® est incolore ou, pour une meilleure visibilité, coloré
par adjonction de Solvent Blue 104 (Colour Index n° 61568) et disponible en
différentes épaisseurs et longueurs. Par ailleurs, le matériel de suture est
également disponible en combinaison fil-aiguille avec des aiguilles atraumatiques
en acier inoxydable de différents types et tailles ainsi que sous forme de sutures a
boucle ou encore de matériel de suture sans aiguilles, en fils courts.

Indications

MAPROLEN® est indiqué pour les applications ol des matériaux de suture non
résorbables sont utilisés selon la pratique chirurgicale. MAPROLEN® convient
pour la fermeture des plaies dans les indications suivantes:

Indications Epaisseur de fil USP_| Epaisseur de fil EP
Adaptation de 1a6-0 4a0,7

tissus mous

Ligature de tissus 2-0 2 6-0 25a0,7

mous

Ophtalmologie 6-0 a 10-0 0,7a0,2

Chirurgie 0a6-0 35a0,7
cardiovasculaire

Neurochirurgie 5-0 a 8-0 1a04

Contre-indications
Aucune connue.

Mode d’action

Les fils synthétiques non résorbables provoquent des réactions aigués minimales
au niveau des tissus, elles sont suivies d’'une lente encapsulation par le tissu
conjonctif. Il conserve durablement sa résistance a la traction.

Warnhinweise/ VorsichtsmaBnahmen/ Wechselwirkungen

Der Anwender sollte beim Einsatz von nicht resorbierbarem Nahtmaterial mit
den chirurgischen Nahtmethoden und Knipftechniken vertraut sein, bevor er
MAPROLEN® anwendet. Beim Knoten von MAPROLEN®-Nahtmaterial wird die
Kniipfung von zusatzlichen Knoten empfohlen. Das Risiko einer Wunddehiszenz
ist vom Anwendungsort und dem verwendeten Nahtmaterial abhangig. Kontami-
nierte und infizierte Wunden sind nach allgemein giltigen Operationsverfahren
zu versorgen. Bei der Handhabung sind Beschadigungen der Faden generell zu
vermeiden. Sie dirfen nicht durch chirurgische Instrumente, wie Pinzette oder
Nadelhalter geknickt oder gequetscht werden. Nadeln sollten immer zwischen
'/, und '/, der Lénge vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst werden. Ein
Verformen der Nadel kann zum Bruch fiihren. Das Fassen der Nadel an der
Nadelspitze kann die Penetrationswirkung beeintrachtigen und zum Bruch der
Nadel fiihren. lonisierende Strahlung kann einen Effekt auf die Eigenschaften
des Materials haben. Bei Wiederverwendung kann es zu einer Infektionsgefahr
von Anwender und/oder Patient sowie Beeintrachtigung der Funktionsfahigkeit
des Nahtmaterials kommen. Gebrauchte Nadeln mussen fachgerecht entsorgt
werden (zur Vermeidung moglicher Infektionsrisiken). Der Anwender informiert
den Patienten nach dem chirurgischen Eingriff, dass keine sportlichen Aktivitaten
ausgefiihrt werden dirfen. Des Weiteren informiert der Anwender den Patienten
bezlglich der Verwendung des gefarbten Nahtmaterials und vermeidet den Ein-
satz, wenn der Patient in der VVergangenheit allergische Reaktionen diesbezliglich
aufgewiesen hat.

Nebenwirkungen

Im Gewebe kdnnen in der Umgebung des Nahtmaterials anfangs geringe ent-
zlindliche Gewebereaktionen und voriibergehende lokale Reizungen auftreten.
Als weitere Nebenwirkungen kénnen Wunddehiszenz und sowie Steinbildung
(Harn- oder Gallenwege) bei langerem Kontakt des Nahtmaterials mit Salzlésun-
gen hervorgerufen werden. Wie alle Fremdkdrper kdnnen synthetische, nicht re-
sorbierbare Faden eine praexistierende Infektion verstarken.

Sterilitat

Das Nahtmaterial ist steril, solange die Verpackung nicht gedffnet oder bescha-
digt wurde. Beschadigte oder beschadigt erscheinende Verpackungen sind zu
verwerfen. Unverbrauchtes Nahtmaterial gedffneter Packungen darf nicht mehr
verwendet werden! Nicht resterilisieren!

Lagerbedingungen
Nicht Gber 25 °C lagern und vor Feuchtigkeit schitzen. Verwendbarkeitsdauer
beachten!

Special warnings/ precautions for use/ interactions

With the application of non-absorbable suture material the user should be
familiar with surgical suturing methods and knotting techniques before using
MAPROLEN®. When knotting MAPROLEN® suture material it is recommended
to apply additional knots. The risk of wound dehiscence depends on the site of
application and the applied suture material. Contaminated and infected wounds
are to be managed according to generally surgical practice. During the handling
damage to the suture threads is generally to be avoided. They must not be kinked
or squeezed through surgical instruments such as pincette or needle holder.
Needles should always be gripped between one-third (%5) and one-half (%) of
the length from the attachment to the needle tip. Deformation of the needle can
lead to fracturing. The gripping of the needle at the needle tip may impair the
penetration effect and lead to fracturing of the needle. lonising radiation may have
an effect on the properties of the material. With reuse there is hazard of infection
for user and/or patient, as well as impairment of the functional ability of the suture
material. Used needles must be professionally disposed of (for prevention of
possible infection risks). The user informs the patient that sport activities may
not be performed after surgery. The user informs the patient to avoid using dyed
thread if the patient has a history of allergy to dyed product.

Adverse reactions

At the beginning low degree inflammatory tissue reactions as well as temporary
local irritations can occur at the wound site. Further adverse reactions may include
wound dehiscence as well as concrement formation (urinary or bile tracts) after
longer term contact with saline solutions. As with all foreign bodies non-absorb-
able sutures can potentiate a pre-existing infection.

Sterility

The suture material is sterile as long as the packing has not been opened or
damaged. Damaged packs or packs appearing to be damaged are to be discard-
ed. Unused suture material from opened packs must no longer be used! Do not
re-sterilize!

Storage conditions
Do not store above 25 °C and protect against moisture. Observe shelf-life!

Advertencias / Precauciones / Interacciones

Al aplicar material de sutura no reabsorbible, antes de utilizar MAPROLEN®, el
usuario debe estar familiarizado con las técnicas quirlrgicas de sutura y anudado.
Al realizar nudos con material de sutura MAPROLEN®, se recomienda aplicar
nudos adicionales. El riesgo de que se produzca una dehiscencia de la herida
depende del lugar de aplicacion y del material de sutura utilizado. El cuidado
de las heridas contaminadas e infectadas debe llevarse a cabo de acuerdo con
los procedimientos quirdrgicos de validez general. Por regla general, durante la
manipulacion se debe evitar que los hilos resulten dafiados: no se los debe doblar
ni aplastar con instrumentos quirtrgicos, como pinzas o portaagujas. La sujecion
de las agujas siempre debe realizarse en el segmento comprendido entre '/, y
'/, de la longitud desde el extremo armado a la punta. Una deformacion de la
aguja puede provocar su rotura. La sujecion a través de la punta puede afectar
su efecto de penetracién y provocar la rotura de la aguja. La radiacién ionizante
puede tener un efecto sobre las propiedades del material. La reutilizacion
conlleva el riesgo de infeccién para el usuario o paciente, y puede afectar la
funcionalidad del material de sutura. Las agujas usadas deben desecharse de
acuerdo con los procedimientos adecuados (para evitar posibles riesgos de
infeccion). Después de la intervencion quirdrgica, el usuario informara al paciente
que no se deberan realizar actividades deportivas; también le proporcionara
informacion con respecto a la utilizacion del material de sutura tefiido y evitara el
uso si en el pasado el paciente ha presentado reacciones alérgicas relacionadas
con ese factor.

Efectos secundarios

El tejido adyacente al material de sutura puede mostrar inicialmente reacciones
inflamatorias leves e irritaciones locales temporales. Otros efectos secundarios
pueden ser la dehiscencia de la herida y la formacion de calculos (vias urinarias
o biliares) ante un contacto prolongado del material de sutura con soluciones
salinas. Tal como ocurre con todos los cuerpos extrafios, los hilos sintéticos no
reabsorbibles pueden agravar una infeccién preexistente.

Esterilidad

El material de sutura se encuentra en estado estéril siempre que el envase no
esté abierto y no haya sido dafado. Deben eliminarse aquellos envases que
estén o parezcan estar dafiados. |Si hay paquetes abiertos, no utilice el material
de sutura alli contenido! jNo lo reesterilice!

Condiciones de almacenamiento
No almacenar a mas de 25 °C. Proteger de la humedad. jTener en cuenta la
duracién de uso!

Avertissements / précautions / interactions

Lors de I'emploi de matériel de suture non résorbable, I'utilisateur doit connaitre
les techniques chirurgicales de suture et de nouage avant d’utiliser MAPROLEN®.
Lors du nouage avec le matériel de suture MAPROLEN?®, il est recommandé de
faire des nceuds supplémentaires. Le risque de déhiscence de la plaie dépend
du site d’'application et du matériel de suture utilisé. Les plaies contaminées
et infectées doivent étre traitées en suivant les procédures chirurgicales
généralement acceptées. D’'une maniéere générale, il faut éviter dendommager
les fils lors des manipulations. lls ne doivent pas étre pliés ou écrasés par des
instruments chirurgicaux tels que des pincettes ou des porte-aiguilles. Les
aiguilles doivent toujours étre saisies a une distance comprise entre le tiers
et la moitié de la longueur allant jusqu’a I'extrémité renforcée de la pointe de
l'aiguille. La déformation de l'aiguille peut entrainer sa rupture. En saisissant
I'aiguille par sa pointe, on peut nuire a sa pénétration et provoquer sa rupture.
Les rayonnements ionisants peuvent avoir un effet sur les propriétés du matériau.
En cas de réutilisation, il y a un risque d’infection pour I'utilisateur et/ou le patient
et d’altération de la fonctionnalité du matériel de suture. Les aiguilles usagées
doivent étre éliminées de maniere adéquate (pour éviter tout risque d’infection).
L'utilisateur informe le patient qu’il ne doit pas se livrer a des activités sportives
aprés lintervention chirurgicale. En outre, l'utilisateur informe le patient sur
'emploi de matériel de suture coloré et évite son utilisation si le patient a déja
connu une réaction allergique a celui-ci par le passé.

Effets indésirables

Au début, de faibles réactions inflammatoires et des irritations locales temporaires
peuvent se produire dans les tissus dans la zone entourant le matériel de suture.
Les autres effets indésirables peuvent étre une déhiscence de la plaie et la
formation de calculs (voies urinaires ou biliaires) en cas de contact prolongé du
matériel de suture avec des solutions salines. Comme tous les corps étrangers,
les fils synthétiques non résorbables peuvent renforcer une infection préexistante.

Stérilité

Le matériel de suture est stérile tant que I'emballage n'a pas été ouvert ou
endommagé. Les emballages endommagés ou paraissant endommagés doivent
étre jetés. Le matériel de suture inutilisé contenu dans les emballages ouverts ne
doit plus étre utilisé! Ne pas restériliser!

Conditions de stockage
Ne pas entreposer a des températures supérieures a 25 °C et protéger de
I’humidité. Respecter la durée d'utilisation!

Erkldarung der Symbole auf der Verpackung
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Einfach-Sterilbarrieresystem mit inliegender
Schutzverpackung

Chargennummer

Artikelnummer

Gebrauchsanweisung
beachten

Nicht wiederverwenden

Verwendbar bis JIJJ-MM-TT

Catgut GmbH
Gewerbepark 18
08258 Markneukirchen
Deutschland
JJIJ-MM-TT

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist,
und Gebrauchsanweisung
beachten

® ® E w®R[AEEC]

Nicht erneut sterilisieren

Oberer
Temperaturgrenzwert

=

Trocken aufbewahren

Medizinprodukt

Eindeutiger Identifikator
eines Medizinprodukts

g E

Das Produkt entspricht
den grundlegenden
Anforderungen der
Richtlinie 93/42/EWG
Uiber Medizinprodukte.

CE-Zeichen mit
c €0197 Identifikationsnummer der
benannten Stelle

Stand: 2021-03
Version 02

Explanation of the symbols on the packaging
Sterilised with ethylene oxide

Single sterile barrier system with protective
packaging inside

Batch number
Article number
Observe instructions for use

Do not reuse

Use by YYYY-MM-DD

Manufacturer Catgut GmbH
Gewerbepark 18
08258 Markneukirchen
Germany
YYYY-MM-DD

L =euEs0 ]

Date of Manufacture

Do not use if the
packaging is
damaged and follow
the instructions for
use

Do not re-sterilize

® @

Upper temperature
limit value

3

Store dry

Medical Device

B &

Unique identifier of a
medical device

CE label with
identification number
of the notified body

The product is consistent with
the fundamental requirements
of the directive 93/42/EEC
related to medical devices.

C €0197

Status: 2021-03
Version 02

Explicacion de los simbolos utilizados en el envase
Esterilizado con 6xido de etileno

Sistema de barrera estéril simple con embalaje
protector incluido

Numero de lote

Numero de articulo

Tener en cuenta las
instrucciones de uso

No reutilizar
Fecha de caducidad AAAA-MM-DD
Fabricante Catgut GmbH

Gewerbepark 18
08258 Markneukirchen
Alemania
AAAA-MM-DD

Fecha de fabricacion

No utilizar si el envase
esta dafiado, y tener
en cuenta las
instrucciones de uso

® ® LE w@@EEOE

No reesterilizar

Limite de temperatura
superior

=

Mantener seco

Producto sanitario

Identificador Unico del
producto sanitario

g &>

Marcado CE con
numero de
identificacion del
organismo notificado

El producto cumple los
requisitos esenciales de la
Directiva 93/42/CEE relativa a
los productos sanitarios.

c €0197

Fecha: 03-2021
Version 02

m

des sy surl

E

Stérilisé a I'oxyde
STERLEED]  yeinyiane
Systéme de barriere stérile
unique avec emballage
protecteur a l'intérieur

Numeéro de lot

Numéro d'article

Respecter les instructions
d'utilisation

Ne pas réutiliser

A utiliser avant AAAA-MM-JJ

Catgut GmbH

Fabricant Gewerbepark 18

Date de production 08258 Markneukirchen
Allemagne
AAAA-MM-JJ

Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé
et respecter les instructions
d'utilisation

® ® E w®&[EfF

Ne pas restériliser

Température limite
supérieure

3

Conserver au sec.

Dispositif médical

Identifiant unique d’un
dispositif médical

g & *

Le produit est conforme
aux exigences
essentielles de la
directive 93/42/CEE
relative aux dispositifs
médicaux.

Marquage CE avec numéro

C €o1g7 didentiication de
I'organisme notifié

Version: 2021-03
Version 02



hu Hasznalati atmutaté

MAPROLEN®
Steril, szintetikus, nem reszorbealhato varratanyag

Leiras

A MAPROLEN® izotaktikus polipropilénbdl késziilt, —szintetikus, nem
reszorbedlhaté varratanyag. AMAPROLEN® megfelel az Eurépai Gydgyszerkonyv
steril, reszorbedlhatd, szintetikus, monofil szalakkal szemben tamasztott
kévetelményeinek. A MAPROLEN® szinezék nélkiil vagy a jobb lathatéva tétel
érdekében Solvent Blue 104 (Color Index szam 61568) hozzaadasaval, szinezve
készll, és kilonb6z6 vastagsagokban és hosszisagokban kaphatd. Ezenkivil
a varratanyag kilonb6z6 tipust és méretl atraumatikus nemesacél tiket
tartalmaz¢ tii-fonal kombinacioként és ti nélkili varratanyagként, révid szalak
formajaban is kaphato.

Javallatok

A MAPROLEN?® termék alkalmazasat olyan esetekben javasoljuk, amelyekben a
sebészeti gyakorlat szerint nem reszorbealhaté varratanyagokat alkalmaznak. A
MAPROLEN®a kévetkez6 javallatok esetében alkalmas a sebek lezarasara:

Javallatok USP EP szalvastagsag
szalvastagsag

Lagy rész szévetek | 1-t6l 6-0-ig 4-t61 0,7-ig

adaptacidja

Lagy rész szévetek | 2-0-t6l 6-0-ig 2,5-t61 0,7-ig

ligaturaja

Szemészet 6-0-tél 10-0-ig 0,7-t61 0,2-ig

Sziv- és 0-tél 6-0-ig 3,5-t61 0,7-ig

érsebészet

Idegsebészet 5-0-tol 8-0-ig 1-t6l 0,4-ig

Ellenjavallatok
Nem ismertek ilyenek.

Hatasmod

A szintetikus, nem reszorbealhatd fonalak minimalis akut szovetreakciokat
okoznak, amelyeket a koétészovet lassan el6rehaladd betokozodasa koveti.
Hosszu ideig megtartja a szakitdszilardsagat.

cz Navod k pouziti

MAPROLEN®
Sterilni, synteticky, nevstfebatelny Sici material

Popis
MAPROLEN?® je synteticky, nevstfebatelny $ici materidl z izotaktického
polypropylenu. MAPROLEN® spliiuje pozadavky Evropského Iékopisu pro

sterilni, nevstiebatelna, synteticka, monofilni viakna. MAPROLEN® je nabizen
v bezbarvém provedeni nebo pro lepsi viditelnost zabarven pfidanim Solvent Blue
104 (Color index €. 61568) a v ruznych variantach sily a délky. Kromé toho Ize
zvolit variantu Siciho materialu v kombinaci s atraumatickou jehlou z nerezavéjici
oceli riznych typl a velikosti, pfipadné s ouskovou jehlou, nebo také variantu
Siciho materialu bez jehly, ¢i kratkych viaken.

Indikace

MAPROLEN?® je indikovan v pfipadech, kdy je z hlediska chirurgické praxe
pouzivan nevstiebatelny Sici material. MAPROLEN® je vhodny k uzavirani ran
pro nasleduijici indikace:

Javallatok USP EP szalvastagsag
szalvastagsag

Lagy rész szévetek | 1-tél 6-0-ig 4-t61 0,7-ig

adaptécidja

Lagy rész szévetek | 2-0-tél 6-0-ig 2,5-t81 0,7-ig

ligatdraja

Szemészet 6-0-tol 10-0-ig 0,7-t61 0,2-ig

Sziv- és 0-tol 6-0-ig 3,5-t61 0,7-ig

érsebészet

Idegsebészet 5-0-tol 8-0-ig 1-tél 0,4-ig

Kontraindikace
Nejsou znamé.

Reakce v tkani

Synteticka, nevstrebatelnd vlidka zplsobuji minimalni akutni reakci tkané
s naslednym pozvolnym opouzdfenim pojivovou tkani. Vlakno si dlouhodobé
zachovava svoji pevnost v tahu.

bg YnbTBaHe 3a ynorpeba

MAPROLEN®
CTepuneH, CUHTETUYEH, HEpe30opOVpyeM LeBEH MaTepuan

OnucaHue

MAPROLEN®e cuHTeTUYeH, Hepe3opbupyem LLeBEH MaTepuan OT M30TaKTUYeH
nonunponuneH. MAPROLEN® otroBapsi Ha uauckBaHusiTa Ha EBponeiickata
apmakonest 3a CTEPUITHW, HEPE30PBUPYEMU, CUHTETUYHW, MOHOMUITHA KOHLM.
MAPROLEN® He e ouBeTeH unu 3a ga ce Bwxkaa no-gobpe, e ouBeTeH Ypes
nobaesiHe Ha Solvent Blue 104 (uHAekc Ha ugeta Ne 61568) n e HanuyeH B
pasnuyHn aebenvHn u ObixuHWM. OcBeH ToBa LUEBHUAT MaTepuan Moxe Aa
6bhe 3aKkyneH KaTto KOMOGUHaUMsi OT WIMa W KOHeL, C aTpaBMaTU4HWU WUIMKU OT
HepbXgaema CTOMaHa OT pasfMyHK TUMNOBE U pasMepu 1 KaTo npeaBapuTeriHo
BbP3aHU NPUMKU UNK CbLLO KaTo LeBeH MaTtepuan 6e3 urnum, Kato KbCu KOHLN.

Moka3aHusa

MAPROLEN® e nokasaH 3a ynotpe6a, npu KOSITO CbITIACHO XWpypruyHata
npakTuka ce usnona3ea Hepesopbupyem weseH matepuan. MAPROLEN® e
noaxoasily 3a 3aTBapsiHe Ha paHK 3a CreJHUTe NokasaHWs:

MokasaHusa [NebenuvHa Ha | Oe6GenuHa Ha
koHeua USP koHeua EP
Apantaums Kbm 1 po 6-0 4 po 0,7
4acTu OT MeKu
TbKaHn
JluraTypu Ha yacTtun 2-0 po 6-0 2,5p000,7
OT MEKU TbKaHun
Odranmornorus 6-0 go 10-0 0,7 0o 0,2
KapavoBackynapHa 0 po 6-0 3,5000,7
xupyprus
HeBpoxupyprus 5-0 go 8-0 1p000,4
MpoTuBonokasaHus
He ca nasecTHu.
HauuH Ha gelicTBue
CUHTETUYHUTE, Hepe3opbMpyemMy KOHUM MNPUYMHSIBAT MUHUMANHU  akyTHU

peakuMm Ha TbkaHWTe, nocrnefBaHu oT GaBHO HampeaBallo KarncynupaHe oT
CbeAMHUTENHa TbkaH. Te 3ana3BaT cBosATa AKOCT HA CKbCBaHe AbMrOCPOYHO.

MpenynpexaeHus/ npeanasHu mepku/ B3auMoaencTeus

Mpu ynotpebata Ha Hepe3opbupyem LueBeH matepuan notpebutensT TpsioBa
[a € 3ano3HaT C XUPYpruyHWTe MeToaM Ha 3aliuBaHe W Bpb3BaHe npeaun

de Gebrauchsanweisung
MAPROLEN®

Steriles, synthetisches, nicht resorbierbares Nahtmaterial

en Instructions for use

MAPROLEN®
Sterile, synthetic, non-absorbable suture material

es Instrucciones de uso

MAPROLEN®
Material de sutura estéril sintético no reabsorbible

fr Instructions d’utilisation

MAPROLEN®
Matériel de suture stérile, synthétique, non résorbable

hu Hasznalati atmutato

MAPROLEN®
Steril, szintetikus, nem reszorbealhaté varratanyag

Figyelmeztetd utmutatasok / elévigyazatossagi intézkedések /
kolcsonhatasok

A nem reszorbedlhaté varratanyagok felhasznaléjanak a MAPROLEN® termék
alkalmazasa el6tt jartasnak kell lennie a sebészeti varrasi modszerekben és
Ssszefiizési technikakban. A MAPROLEN®-varratanyag csomézasakor ajanlatos
kiegészit6 csomokat késziteni. A sebdehiszcencia kockazata az alkalmazas
helyétél és az alkalmazott varratanyagtol fligg. A szennyezett és fert6zott
sebeket az altalanosan érvényes operaciés eljarasok szerint kell ellatni. A
varratanyaggal torténé banas soran mindig el kell kerlini a szalak sériléseit.
Sebészeti eszkdzokkel, pl. csipesszel vagy tiitartéval nem szabad megtérni
vagy ¢sszenyomni Oket. A tiiket a megerdsitett végiktél a tli hegye felé haladva
mindig a hosszusag 1/3 és 2 része kozott kell megfogni. A tii deformacidja
toréshez vezethet. Ha a tiit a hegyénél fogjuk meg, hatranyt szenvedhet az
athatolasi hatas, és a tii eltorhet. Az ionizalé sugarzas befolyasolhatja az anyag
tulajdonsagait. Ujboli felhasznalas esetén fertézédhet a felhasznald és/vagy a
paciens és a varratanyag funkcioképessége hatranyt szenvedhet. A hasznalt
tiket (a lehetséges fert6zési kockazatok elkeriilése érdekében) szakszerlien
artalmatlanitani kell. A felhasznalé a sebészeti beavarkozas utan tajékoztatja a
beteget arrol, hogy sporttevékenységet nem folytathat. A felhasznalo tajékoztatja
tovabba a felhasznalét a szinezett varratanyag hasznalatarél és kerlili az
alkalmazast, ha a beteg korabban erre vonatkozoan allergias reakcidkat mutatott.

Mellékhatasok

A szbvetben a varratanyag kornyezetében kezdetben csekély, gyulladasos
szOvetreakciok és atmeneti lokalis irritaciok |éphetnek fel. Tovabbi
mellékhatasokként sebdehiszcenciat és kéképzddést (hugy- és epeutak) idézhet
el6 az, ha a varratanyag sooldatokkal hosszabb ideig érintkezik. A szintetikus,
nem reszorbedlhaté fonalak erésithetik az elézetesen fennalld fertézést.

Sterilitas

A varratanyag mindaddig steril, amig a csomagolast ki nem nyitjak vagy meg
nem séril az. A sériilt vagy sérlltnek tiin6 csomagolasu termékeket ki kell
dobni. A kinyitott csomagolasok fel nem hasznalt varratanyagat nem szabad mar
felhasznalni. Nem szabad resterilizalast végezni!

Tarolasi feltételek
Ne tarolja a termékeket 25°C felett, és védje 6ket a nedvesség hatasatol. Tartsa
be a felhasznalhatésagi id6t!

Vystrazna upozornénil preventivni opatieni/ vzajemné pusobeni

Pied pouzitim MAPROLEN® by mél byt uzivatel obeznamen s chirurgickymi
metodami a technikami Siti pfi aplikaci nevstfebatelnych vlaken. PFi uzlovani
vlaken  MAPROLEN® se doporuCuje uvazat dodate¢nou smycku. Riziko
dehiscence rany zavisi na misté aplikace a pouZitém Sicim materialu. V souladu
s v8eobecné platnymi opera¢nimi metodami je nutné oSetfit kontaminované a
infikované rany. Pfi manipulaci je vSeobecné nutné zamezit poSkozeni vlaken.
VIakna nesmi byt poskozena, zohybana &i stlatena chirurgickymi nastroji jako
napf. pinzetou nebo drzakem na jehly. Jehla by méla byt uchopena vzdy mezi '/,
a '/, délky, méFfeno od vyztuzeného konce k hrotu jehly. Deformace jehly mize
zpusobit jeji zlomeni. Uchopenim jehly v misté hrotu mze dojit k poskozeni
penetraéniho Ucinku a ke zlomeni jehly. lonizujici zafeni muze mit vliv na
vlastnosti materialu. Pfi opakovaném pouziti hrozi riziko infekce operatéra a/
nebo pacienta a naruseni funkénosti Siciho materialu. Pouzité jehly musi byt
odborné zlikvidovany (pro zamezeni mozného rizika infekce). Operatér informuje
pacienta po chirurgickém zasahu o tom, Ze nesmi provadét zadné sportovni
aktivity. Dale mu poskytne informace souvisejici s pouzitim obarveného Siciho
materialu a vyvaruje se jeho aplikaci v pfipadé, Zze se u pacienta dfive projevila
v této souvislosti alergicka reakce.

Vedlejsi u€inky

V okoli Siciho materialu se mohou ve tkani zpo€atku vyskytnout slabé zanétlivé
reakce a prechodné lokalni podrazdéni. Dal$im vedlejSim Uc¢inkem mUze byt
dehiscence rany a tvorba kament (mocové a ZluCové cesty) pfi dlouhodobéj$im
kontaktu Siciho materialu s roztoky soli. Stejné jako jina cizi télesa mohou
syntetickd, nevstrebatelna vlakna zesilit jiz existujici infekci.

Sterilnost

Sici material je sterilni do okamziku, neZ dojde k otevieni nebo poskozeni
obalu. V pfipadé obalu, ktery vykazuje znamky poskozeni, produkt zlikvidujte.
Nespotfebovany Sici material z dfive otevieného obalu nesmi byt pouzivan! Neni
uréeno k opakované sterilizaci!

Podminky skladovani
Neskladujte pfi teplotach nad 25°C, chrarite pfed vihkosti. Respektujte dobu
exspirace produktu!

na usnonssa MAPROLEN?®. lMpy Bpb3BaHe Ha Bb3en Ha LWEBHUS martepwan
MAPROLEN® ce npenopbyBa Bpb3BaHe Ha AOMbIHUTENHU Bb3NW. PUCKLT OT
oTBapsiHe Ha paHaTa 3aBMCW OT MSICTOTO Ha ynoTpeba v M3non3eaHus LIeBeH
mMatepuan. 3aMmbpceHnTe 1 MHEKTUpaHU paHu TpsibBa Aa ce 06paboTAT cnopen
obLoBanmaHTe onepatnuBHU metoau. [Mpu paboTa kato usno Tpsibea ga ce
n3bsarsat noBpean Ha koHuuTe. Te He 6uBa Aa ce npedvynsaT UK Cnnecksar ¢
XVPYPIUYHU MHCTPYMEHTU KaTo MUHLETW Unu AbpxKaun 3a urnu. Urnute tpsbea
[a ce gbpxat BuHaru mexay 1/3 n % oT gbmkuHata oT apMuMpaHus Kpan Ao
Bbpxa Ha urnata. [lecopmvpaHeTo Ha urnata Moxe Aa fosefe [0 CUyrnBaHe.
XBallaHeTo Ha wrnata 3a BbpXa Ha urnata Moxe Aa Hapylwu NPOHWKBAHETO
1 4a NPUYMHU cuynBaHe Ha urnata. VIoHMaMpalloTo fMbyYeHne MoXe aa oKaxe
BNVSHWE BbPXY XapaKTepucTukute Ha matepuana. lMpu nosTopHa ynotpeba nma
OMacHOCT OT MHMpeKUMs Ha noTpebuTenst u/mnu nauueHTa U KOMMNpomeTupaHe
Ha (byHKLMOHanHaTa NpUrogHoCT Ha LWeBHWUS maTtepuan. YnotpebasaHute murnu
TpsbBa Ja ce W3XBbPNAT npodhecuMoHanHo (3a Ja ce u3berHaT eBeHTyamnHu
puckoBe OT WHdekums). Cnea xupypruyHata WHTepBeHUMs noTpebutenat
nHopMmupa nauueHTa, Ye He TpsibBa Aa Ce W3BLPLUBAT CMOPTHU AENHOCTU.
OcBeH ToBa NOTPebUTENSAT MHPOPMUPa NauueHTa 3a ynotpebata Ha ouBeTeHns
LeBeH mMaTtepuan u nabsarea ynorpebarta, ako B MMHaNoTo NauneHTbT e nokasan
anepruyHn peakuum KbM Hero.

CTpaHM4HM AencTBusa

B TbkaHTa OKOMO LWEeBHUSI MaTtepuan B Hayanoto MoraT [a Bb3HWKHAT criabu
Bb3NanuTeNnHn peakunn Ha TbKaHTa W BPEMEHHW NOKalHW pasapasHeHus.
KaTto Apyrn CTpaHW4HW [eiCTBUSI MO-NPOABIDKUTENHUSAT KOHTAKT Ha LUEBHWS
maTepuan CbC COMEeHW pasTBOPW MOXe Aa NpeaussBuka oTBapsHe Ha paHaTa u
obpasyBaHe Ha KaMbHM (MUKOYHU UM KMbYHU MbTULa). KaTo BCuykn vyxav Tena
CUHTETUYHUTE, HEPe30pPONPYEMM KOHLIM MoraT a YCUNAT BeYe CblUecTByBalumTe
VHEeKUnn.

CrepunHocTt

LeBHUAT maTepuan e cTepuneH, [okaTto onakoBkata ©bfe oTBopeHa WM
noepefeHa. MNoBpeaeHNTe ONakoBKY UMW OMaKOBKUTE C NPU3HALM Ha NoBpeXxaaHe
TpsibBa fa ce n3XBLPNAT. HenanonssaHUAT [OKpaii LUEBEH MaTepuan B OTBOPEHN
onakoBku He GuBa noseve Aa ce usnonaea! [la He ce cTepunuavpal

YcnoBus Ha cbXxpaHeHue
[a He ce cbxpaHsBa Hag 25°C v ga ce nas3u ot Bnara. [la ce cna3sa CpokbT Ha
rogHocT!

cz Navod k pouziti

MAPROLEN®

bg
MAPROLEN®

A csomagolason talalhaté szimbolumok magyarazata

Etilénoxiddal sterilizalva

Egyszeres steril elvalaszt6 rendszer belill elhelyezett
védécsomagolassal

A gyartasi tétel szama
Cikkszam

Tartsa be a hasznalati
utmutato eléirasait

Ne haszndlja fel Ujra

Felhasznalhaté EEEE-HH-NN

Gyarto Catgut GmbH
Gewerbepark 18
08258 Markneukirchen
Németorszag
EEEE-HH-NN

E wLEEC

A gyartas datuma

Ne haszndlja, ha a
csomagolas sériilt, és
vegye figyelembe a
hasznalati Gtmutatot.

Ne sterilizalja Gjra.
Fels6 hémérséklet
hatarérték

Szarazon tarolja.

Gyodgyaszati termék

/lfzs'e
Gyodgyaszati termék

egyértelm(i azonositdja
A termék megfelel az
orvostechnikai eszk6zokrol
52016 93/42/EGK iranyelv
alapvetd
kdvetelményeinek.

c € CE-jel a megnevezett
0197  szerv azonositészamaval

Kiadas: 2021-03
02. verzié

Vysvétlivky symbold na obalu
Sterilizovano etylenoxidem

Jednoduchy systém sterilni bariéry s vioZenym
ochrannym obalem

Cislo sarze
Cislo vyrobku

Respektujte navod k
pouziti

Nepouzivat opakované

Pouzitelné do RRRR-MM-DD

Vyrobce Catgut GmbH
Gewerbepark 18
08258 Markneukirchen

Datum vyroby Némecko
RRRR-MM-DD

Nepouzivejte, je-li obal
poskozeny a dodrZujte
pokyny v navodu k
pouziti

Neni uréeno k
opakované sterilizaci
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Maximalni teplota

Skladujte v suchu

Zdravotnické prostfedky

Jedine¢na identifikace
zdravotnickych
prostiedk(

EED

Produkt vyhovuje zakladnim
pozadavkim smérnice
93/42/EHS o zdravotnickych
prostfedcich.

Oznaceni CE
s identifikacnim Gislem
uvedeného mista

C
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0197
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Verze 02

O6sicHeHMe Ha CUMBONUTE BbPXY OnakoBKaTa
CTepunuanpaHo ¢ eTUneH okeua,

EnuvHnyna ctepunHa 6apuepHa cuctema ¢ BbTpelHa
3auuTHa onakoBka

MaptuaeH Homep
ApTuKyneH Homep

[a ce cnassa ynsTBaHeTo
3a ynotpe6a

JJa He ce uanonsea
NOBTOPHO

[a ce usnonasea go rrrr-mm-ga

Catgut GmbH
Gewerbepark 18

Mpoussoguten .
08258 Markneukirchen

[ata Ha npoun3BoaCTBO FepmaHuns
rrrr-mm-pa

[a He ce u3nonsea, ako
onakoBKkaTta e nospe/eHa u
Aa ce cnasea ynbTBaHETO
3a ynotpeba

[a He ce cTepunuaupa
MOBTOPHO

® ® L w@EEEQE

[opHa TemnepaTypHa
rpaHnyHa CTOMHOCT

o

[a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo
MACTO

MeauumHcku npoaykT

EaHosHayeH
naeHTudmkaTop Ha
MeNLIMHCKN NPOAYKT

g & »

MpoayKTLT oTroBaps Ha

CE-MapKVIpOBKa Cc OCHOBHUTE U3UCKBaHUSA

c € MHAEHTUDVKALMOHEH Ha AMpeKTVBa
0197  Homep Ha HoTUbMLMparus  93/42/EMO 3a
opraH MeauLMHCKUTE

MpOAYKTU. Pepakums: 2021-03

Bepcusi 02

Sterilni, synteticky, nevstifebatelny Sici material

YnbTBaHe 3a ynotpeba

CTepureH, CUHTETMYEH, Hepe3opbupyeMm LieBeH maTepuan

CaAguts
e
Gewerbepark 18

08258 Markneukirchen

+49 37422 583-0
+49 37422 583-19
catgut@catgut.de
www.catgut.de
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