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MAPROLEN® 
Steriles, synthetisches, nicht resorbierbares Nahtmaterial 
 

 

Beschreibung 
MAPROLEN® ist ein synthetisches, nicht resorbierbares 
Nahtmaterial aus isotaktischem Polypropylen. MAPROLEN® erfüllt 
die Anforderungen des Europäischen Arzneibuches für sterile, nicht 
resorbierbare, synthetische, monofile Fäden. MAPROLEN® ist 
ungefärbt oder zur besseren Sichtbarkeit durch den Zusatz von 
Solvent Blue 104 (Color Index Nr. 61568) gefärbt sowie in 
verschiedenen Stärken und Längen verfügbar. Darüber hinaus ist 
das Nahtmaterial als Nadel-Faden-Kombination mit atraumatischen 
Edelstahlnadeln verschiedener Typen und Größen sowie als 
Schlingennähte oder auch als Nahtmaterial ohne Nadeln, als 
Kurzfäden, erhältlich.  
 
Indikationen 
MAPROLEN® ist indiziert bei Anwendungen, bei denen gemäß 
chirurgischer Praxis nicht resorbierbare Nahtmaterialien eingesetzt 
werden. MAPROLEN® eignet sich zum Wundverschluss für folgende 
Indikationen:  
 

Indikationen Fadenstärke USP Fadenstärke EP 
Adaption von 
Weichteilgeweben 

1 bis 6-0  4 bis 0,7  

Ligatur von 
Weichteilgeweben 

2-0 bis 6-0  2,5 bis 0,7  

Ophthalmologie 6-0 bis 10-0  0,7 bis 0,2  
Kardiovaskuläre 
Chirurgie 

0 bis 6-0  3,5 bis 0,7  

Neurochirurgie 5-0 bis 8-0  1 bis 0,4  
 
Kontraindikationen 
Keine bekannt. 
 
Wirkungsweise 
Synthetische, nicht resorbierbare Fäden verursachen minimale 
akute Gewebereaktionen, auf die eine langsam fortschreitende 
Einkapselung durch Bindegewebe folgt. Es behält seine 
Reißfestigkeit langfristig.  
 
Warnhinweise/ Vorsichtsmaßnahmen/ Wechselwirkungen 
Der Anwender sollte beim Einsatz von nicht resorbierbarem 
Nahtmaterial mit den chirurgischen Nahtmethoden und 
Knüpftechniken vertraut sein, bevor er MAPROLEN® anwendet. 
Beim Knoten von MAPROLEN®-Nahtmaterial wird die Knüpfung von 
zusätzlichen Knoten empfohlen. Das Risiko einer Wunddehiszenz ist 
vom Anwendungsort und dem verwendeten Nahtmaterial abhängig. 
Kontaminierte und infizierte Wunden sind nach allgemein gültigen 
Operationsverfahren zu versorgen. Bei der Handhabung  sind  

Beschädigungen der Fäden generell zu vermeiden. Sie dürfen nicht 
durch chirurgische Instrumente, wie Pinzette oder Nadelhalter geknickt 
oder gequetscht werden. Nadeln sollten immer zwischen 1/3 und 1/2 der 
Länge vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst werden. Ein 
Verformen der Nadel kann zum Bruch führen. Das Fassen der Nadel an 
der Nadelspitze kann die Penetrationswirkung beeinträchtigen und zum 
Bruch der Nadel führen. Ionisierende Strahlung kann einen Effekt auf 
die Eigenschaften des Materials haben. Bei Wiederverwendung kann es 
zu einer Infektionsgefahr von Anwender und/oder Patient sowie 
Beeinträchtigung der Funktionsfähigkeit des Nahtmaterials kommen. 
Gebrauchte Nadeln müssen fachgerecht entsorgt werden (zur 
Vermeidung möglicher Infektionsrisiken). Der Anwender informiert den 
Patienten nach dem chirurgischen Eingriff, dass keine sportlichen 
Aktivitäten ausgeführt werden dürfen. Des Weiteren informiert der 
Anwender den Patienten bezüglich der Verwendung des gefärbten 
Nahtmaterials und  vermeidet den Einsatz, wenn der Patient in der 
Vergangenheit allergische Reaktionen diesbezüglich aufgewiesen hat. 
 
Nebenwirkungen 
Im Gewebe können in der Umgebung des Nahtmaterials anfangs 
geringe entzündliche Gewebereaktionen und vorübergehende lokale 
Reizungen auftreten. Als weitere Nebenwirkungen können 
Wunddehiszenz und sowie Steinbildung (Harn- oder Gallenwege) bei 
längerem Kontakt des Nahtmaterials mit Salzlösungen hervorgerufen 
werden. Wie alle Fremdkörper können synthetische, nicht resorbierbare 
Fäden eine präexistierende Infektion verstärken.   
 
Sterilität 
Das Nahtmaterial ist steril, solange die Verpackung nicht geöffnet oder 
beschädigt wurde. Beschädigte oder beschädigt erscheinende 
Verpackungen sind zu verwerfen. Unverbrauchtes Nahtmaterial 
geöffneter Packungen darf nicht mehr verwendet werden! Nicht 
resterilisieren! 
 
Lagerbedingungen 
Nicht über 25 °C lagern und vor Feuchtigkeit schützen. 
Verwendbarkeitsdauer beachten!  
 
Erklärung der Symbole auf der Verpackung 
 

 Sterilisiert mit Ethylenoxid  

 
Einfach-Sterilbarrieresystem mit inliegender 
Schutzverpackung  

 

 Chargennummer  

 Artikelnummer  

 
Gebrauchsanweisung 
beachten  

 
Nicht wiederverwenden  

 Verwendbar bis JJJJ-MM-TT 

 
Hersteller 

Herstellungsdatum 

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

 

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

 

STERILIZE

 
Nicht erneut sterilisieren  

25 °C

 
Oberer 
Temperaturgrenzwert  

 
Trocken aufbewahren  

 Medizinprodukt  

 
Eindeutiger Identifikator 
eines Medizinprodukts  

0197 

CE-Zeichen mit 
Identifikationsnummer der 
benannten Stelle 

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

 

de	 Gebrauchsanweisung
MAPROLEN®

Steriles, synthetisches, nicht resorbierbares Nahtmaterial
Beschreibung
MAPROLEN® ist ein synthetisches, nicht resorbierbares Nahtmaterial aus 
isotaktischem Polypropylen. MAPROLEN® erfüllt die Anforderungen des 
Europäischen Arzneibuches für sterile, nicht resorbierbare, synthetische, 
monofile Fäden. MAPROLEN® ist ungefärbt oder zur besseren Sichtbarkeit 
durch den Zusatz von Solvent Blue 104 (Color Index Nr. 61568) gefärbt sowie 
in verschiedenen Stärken und Längen verfügbar. Darüber hinaus ist das 
Nahtmaterial als Nadel-Faden-Kombination mit atraumatischen Edelstahlnadeln 
verschiedener Typen und Größen sowie als Schlingennähte oder auch als 
Nahtmaterial ohne Nadeln, als Kurzfäden, erhältlich. 

Indikationen
MAPROLEN® ist indiziert bei Anwendungen, bei denen gemäß chirurgischer 
Praxis nicht resorbierbare Nahtmaterialien eingesetzt werden. MAPROLEN® 

eignet sich zum Wundverschluss für folgende Indikationen: 

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Wirkungsweise 
Synthetische, nicht resorbierbare Fäden verursachen minimale akute Gewebere-
aktionen, auf die eine langsam fortschreitende Einkapselung durch Bindegewebe 
folgt. Es behält seine Reißfestigkeit langfristig. 

Warnhinweise/ Vorsichtsmaßnahmen/ Wechselwirkungen 
Der Anwender sollte beim Einsatz von nicht resorbierbarem Nahtmaterial mit 
den chirurgischen Nahtmethoden und Knüpftechniken vertraut sein, bevor er 
MAPROLEN® anwendet. Beim Knoten von MAPROLEN®-Nahtmaterial wird die 
Knüpfung von zusätzlichen Knoten empfohlen. Das Risiko einer Wunddehiszenz 
ist vom Anwendungsort und dem verwendeten Nahtmaterial abhängig. Kontami-
nierte und infizierte Wunden sind nach allgemein gültigen Operationsverfahren 
zu versorgen. Bei der Handhabung sind Beschädigungen der Fäden generell zu 
vermeiden. Sie dürfen nicht durch chirurgische Instrumente, wie Pinzette oder 
Nadelhalter geknickt oder gequetscht werden. Nadeln sollten immer zwischen 
1/3 und 1/2 der Länge vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst werden. Ein 
Verformen der Nadel kann zum Bruch führen. Das Fassen der Nadel an der 
Nadelspitze kann die Penetrationswirkung beeinträchtigen und zum Bruch der 
Nadel führen. Ionisierende Strahlung kann einen Effekt auf die Eigenschaften 
des Materials haben. Bei Wiederverwendung kann es zu einer Infektionsgefahr 
von Anwender und/oder Patient sowie Beeinträchtigung der Funktionsfähigkeit 
des Nahtmaterials kommen. Gebrauchte Nadeln müssen fachgerecht entsorgt 
werden (zur Vermeidung möglicher Infektionsrisiken). Der Anwender informiert 
den Patienten nach dem chirurgischen Eingriff, dass keine sportlichen Aktivitäten 
ausgeführt werden dürfen. Des Weiteren informiert der Anwender den Patienten 
bezüglich der Verwendung des gefärbten Nahtmaterials und  vermeidet den Ein-
satz, wenn der Patient in der Vergangenheit allergische Reaktionen diesbezüglich 
aufgewiesen hat.

Nebenwirkungen 
Im Gewebe können in der Umgebung des Nahtmaterials anfangs geringe ent-
zündliche Gewebereaktionen und vorübergehende lokale Reizungen auftreten. 
Als weitere Nebenwirkungen können Wunddehiszenz und sowie Steinbildung 
(Harn- oder Gallenwege) bei längerem Kontakt des Nahtmaterials mit Salzlösun-
gen hervorgerufen werden. Wie alle Fremdkörper können synthetische, nicht re-
sorbierbare Fäden eine präexistierende Infektion verstärken. 

Sterilität 
Das Nahtmaterial ist steril, solange die Verpackung nicht geöffnet oder beschä-
digt wurde. Beschädigte oder beschädigt erscheinende Verpackungen sind zu 
verwerfen. Unverbrauchtes Nahtmaterial geöffneter Packungen darf nicht mehr 
verwendet werden! Nicht resterilisieren! 

Lagerbedingungen 
Nicht über 25 °C lagern und vor Feuchtigkeit schützen. Verwendbarkeitsdauer 
beachten!
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Beschädigungen der Fäden generell zu vermeiden. Sie dürfen nicht 
durch chirurgische Instrumente, wie Pinzette oder Nadelhalter geknickt 
oder gequetscht werden. Nadeln sollten immer zwischen 1/3 und 1/2 der 
Länge vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst werden. Ein 
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der Nadelspitze kann die Penetrationswirkung beeinträchtigen und zum 
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Vermeidung möglicher Infektionsrisiken). Der Anwender informiert den 
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Aktivitäten ausgeführt werden dürfen. Des Weiteren informiert der 
Anwender den Patienten bezüglich der Verwendung des gefärbten 
Nahtmaterials und  vermeidet den Einsatz, wenn der Patient in der 
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Nebenwirkungen 
Im Gewebe können in der Umgebung des Nahtmaterials anfangs 
geringe entzündliche Gewebereaktionen und vorübergehende lokale 
Reizungen auftreten. Als weitere Nebenwirkungen können 
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resterilisieren! 
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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. MAPROLEN® is intended for wound closure with the 
following indications:

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. 

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 (⅓) and one-half (½) 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. Ionising 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!
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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 
(Colour Index No. 61568) and is available in a range of gauge sizes 
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short threads.  
 
Indications 
MAPROLEN® is indicated according to surgical practice where non-
absorbable suture materials are applied. MAPROLEN® is intended for 
wound closure with the following indications: 
 

Indications Thread size USP Thread size EP 
Soft tissue 
approximation 

1 to 6-0  4 to 0.7  

Soft tissue ligation 2-0 to 6-0  2.5 to 0.7  
Ophthalmic surgery 6-0 to 10-0  0.7 to 0.2  
Cardiovascular 
surgery 

0 to 6-0  3.5 to 0.7  

Neurosurgery 5-0 to 8-0  1 to 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.  
 
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 
(⅓) and one-half (½) 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. Ionising 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-absorbable 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 discarded. 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! 
 
 
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 

 

Date of Manufacture 

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

 

 

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

 

STERILIZE

 
Do not re-sterilize  

25 °C

 
Upper temperature 
limit value  

 
Store dry  

 Medical Device  

 
Unique identifier of a 
medical device  

0197 

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. 
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MAPROLEN®

Material de sutura estéril sintético no reabsorbible
Descripción
MAPROLEN® es un material de sutura sintético no reabsorbible, que ha sido 
fabricado con polipropileno isotáctico. MAPROLEN® cumple los requisitos que 
establece la Farmacopea Europea para los hilos de monofilamento estériles 
sintéticos no reabsorbibles. MAPROLEN® se suministra sin teñir o teñido 
mediante la incorporación de Solvent Blue 104 (Color Index Nr. 61568) para 
mejorar su visibilidad, y se ofrece en diferentes calibres y longitudes. Además, 
el material de sutura se encuentra disponible como combinación de aguja e hilo 
con agujas atraumáticas de acero inoxidable de diferentes tipos y tamaños, como 
suturas en bucle, o también en la variante de material sin agujas, como suturas 
cortas. 
Indicaciones
MAPROLEN® está indicado para aplicaciones en las cuales, de acuerdo 
con la práctica quirúrgica, se utilizan materiales de sutura no reabsorbibles. 
MAPROLEN® es apto para el cierre de heridas con las siguientes indicaciones:

Contraindicaciones
No se conocen.
Modo de acción
Los hilos sintéticos no reabsorbibles provocan mínimas reacciones agudas en los 
tejidos, a las que sigue una encapsulación gradual por tejido conjuntivo. Se trata 
de un material que mantiene una resistencia duradera a la tracción.
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Descripción 
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de monofilamento estériles sintéticos no reabsorbibles. 
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incorporación de Solvent Blue 104 (Color Index Nr. 61568) para 
mejorar su visibilidad, y se ofrece en diferentes calibres y longitudes. 
Además, el material de sutura se encuentra disponible como 
combinación de aguja e hilo con agujas atraumáticas de acero 
inoxidable de diferentes tipos y tamaños, como suturas en bucle, o 
también en la variante de material sin agujas, como suturas cortas.  
 
Indicaciones 
MAPROLEN® está indicado para aplicaciones en las cuales, de 
acuerdo con la práctica quirúrgica, se utilizan materiales de sutura 
no reabsorbibles. MAPROLEN® es apto para el cierre de heridas con 
las siguientes indicaciones:  
 

Indicaciones Calibre del hilo, 
Farmacopea de 
EE.UU. 

Calibre del hilo, 
Farmacopea 
Europea 

Adaptación de 
tejidos blandos 

1 a 6-0  4 a 0,7  

Ligadura de tejidos 
blandos 

2-0 a 6-0  2,5 a 0,7  

Oftalmología 6-0 a 10-0  0,7 a 0,2  
Cirugía 
cardiovascular 

0 a 6-0  3,5 a 0,7  

Neurocirugía 5-0 a 8-0  1 a 0,4  
 
Contraindicaciones 
No se conocen. 
 
Modo de acción 
Los hilos sintéticos no reabsorbibles provocan mínimas reacciones 
agudas en los tejidos, a las que sigue una encapsulación gradual por 
tejido conjuntivo. Se trata de un material que mantiene una 
resistencia duradera a la tracción.  
 
Advertencias / Precauciones / Interacciones 
Al aplicar material de sutura no reabsorbible, antes de utilizar 
MAPROLEN®, el usuario debe estar familiarizado con las técnicas 
quirúrgicas 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 aplicación y del material de sutura utilizado. El cuidado de 
las heridas contaminadas e infectadas debe llevarse a cabo de 
acuerdo con los procedimientos quirúrgicos de validez general. Por  

regla general, durante la manipulación se debe evitar que los hilos 
resulten dañados: no se los debe doblar ni aplastar con instrumentos 
quirúrgicos, como pinzas o portaagujas. La sujeción de las agujas 
siempre debe realizarse en el segmento comprendido entre 1/3 y 1/2 de 
la longitud desde el extremo armado a la punta. Una deformación de la 
aguja puede provocar su rotura. La sujeción a través de la punta puede 
afectar su efecto de penetración y provocar la rotura de la aguja. La 
radiación ionizante puede tener un efecto sobre las propiedades del 
material. La reutilización conlleva el riesgo de infección 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 infección). Después de la 
intervención quirúrgica, el usuario informará al paciente que no se 
deberán realizar actividades deportivas; también le proporcionará 
información con respecto a la utilización del material de sutura teñido y 
evitará 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 
formación de cálculos (vías urinarias o biliares) ante un contacto 
prolongado del material de sutura con soluciones salinas. Tal como 
ocurre con todos los cuerpos extraños, los hilos sintéticos no 
reabsorbibles pueden agravar una infección preexistente. 
 
Esterilidad 
El material de sutura se encuentra en estado estéril siempre que el 
envase no esté abierto y no haya sido dañado. Deben eliminarse 
aquellos envases que estén o parezcan estar dañados. ¡Si hay 
paquetes abiertos, no utilice el material de sutura allí contenido! ¡No lo 
reesterilice! 
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No almacenar a más de 25 °C. Proteger de la humedad. ¡Tener en 
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Advertencias / Precauciones / Interacciones
Al aplicar material de sutura no reabsorbible, antes de utilizar MAPROLEN®, el 
usuario debe estar familiarizado con las técnicas quirúrgicas 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 aplicación y del material de sutura utilizado. El cuidado 
de las heridas contaminadas e infectadas debe llevarse a cabo de acuerdo con 
los procedimientos quirúrgicos de validez general. Por regla general, durante la 
manipulación se debe evitar que los hilos resulten dañados: no se los debe doblar 
ni aplastar con instrumentos quirúrgicos, como pinzas o portaagujas. La sujeción 
de las agujas siempre debe realizarse en el segmento comprendido entre 1/3 y 
1/2 de la longitud desde el extremo armado a la punta. Una deformación de la 
aguja puede provocar su rotura. La sujeción a través de la punta puede afectar 
su efecto de penetración y provocar la rotura de la aguja. La radiación ionizante 
puede tener un efecto sobre las propiedades del material. La reutilización 
conlleva el riesgo de infección 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 
infección). Después de la intervención quirúrgica, el usuario informará al paciente 
que no se deberán realizar actividades deportivas; también le proporcionará 
información con respecto a la utilización del material de sutura teñido y evitará 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 formación de cálculos (vías urinarias 
o biliares) ante un contacto prolongado del material de sutura con soluciones 
salinas. Tal como ocurre con todos los cuerpos extraños, los hilos sintéticos no 
reabsorbibles pueden agravar una infección preexistente.

Esterilidad
El material de sutura se encuentra en estado estéril siempre que el envase no 
esté abierto y no haya sido dañado. Deben eliminarse aquellos envases que 
estén o parezcan estar dañados. ¡Si hay paquetes abiertos, no utilice el material 
de sutura allí contenido! ¡No lo reesterilice!

Condiciones de almacenamiento
No almacenar a más de 25 °C. Proteger de la humedad. ¡Tener en cuenta la 
duración de uso! 
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MAPROLEN® 
Material de sutura estéril sintético no reabsorbible 
 

 

Descripción 
MAPROLEN® es un material de sutura sintético no reabsorbible, que 
ha sido fabricado con polipropileno isotáctico. MAPROLEN® cumple 
los requisitos que establece la Farmacopea Europea para los hilos 
de monofilamento estériles sintéticos no reabsorbibles. 
MAPROLEN® se suministra sin teñir o teñido mediante la 
incorporación de Solvent Blue 104 (Color Index Nr. 61568) para 
mejorar su visibilidad, y se ofrece en diferentes calibres y longitudes. 
Además, el material de sutura se encuentra disponible como 
combinación de aguja e hilo con agujas atraumáticas de acero 
inoxidable de diferentes tipos y tamaños, como suturas en bucle, o 
también en la variante de material sin agujas, como suturas cortas.  
 
Indicaciones 
MAPROLEN® está indicado para aplicaciones en las cuales, de 
acuerdo con la práctica quirúrgica, se utilizan materiales de sutura 
no reabsorbibles. MAPROLEN® es apto para el cierre de heridas con 
las siguientes indicaciones:  
 

Indicaciones Calibre del hilo, 
Farmacopea de 
EE.UU. 

Calibre del hilo, 
Farmacopea 
Europea 

Adaptación de 
tejidos blandos 

1 a 6-0  4 a 0,7  

Ligadura de tejidos 
blandos 

2-0 a 6-0  2,5 a 0,7  

Oftalmología 6-0 a 10-0  0,7 a 0,2  
Cirugía 
cardiovascular 

0 a 6-0  3,5 a 0,7  

Neurocirugía 5-0 a 8-0  1 a 0,4  
 
Contraindicaciones 
No se conocen. 
 
Modo de acción 
Los hilos sintéticos no reabsorbibles provocan mínimas reacciones 
agudas en los tejidos, a las que sigue una encapsulación gradual por 
tejido conjuntivo. Se trata de un material que mantiene una 
resistencia duradera a la tracción.  
 
Advertencias / Precauciones / Interacciones 
Al aplicar material de sutura no reabsorbible, antes de utilizar 
MAPROLEN®, el usuario debe estar familiarizado con las técnicas 
quirúrgicas 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 aplicación y del material de sutura utilizado. El cuidado de 
las heridas contaminadas e infectadas debe llevarse a cabo de 
acuerdo con los procedimientos quirúrgicos de validez general. Por  

regla general, durante la manipulación se debe evitar que los hilos 
resulten dañados: no se los debe doblar ni aplastar con instrumentos 
quirúrgicos, como pinzas o portaagujas. La sujeción de las agujas 
siempre debe realizarse en el segmento comprendido entre 1/3 y 1/2 de 
la longitud desde el extremo armado a la punta. Una deformación de la 
aguja puede provocar su rotura. La sujeción a través de la punta puede 
afectar su efecto de penetración y provocar la rotura de la aguja. La 
radiación ionizante puede tener un efecto sobre las propiedades del 
material. La reutilización conlleva el riesgo de infección 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 infección). Después de la 
intervención quirúrgica, el usuario informará al paciente que no se 
deberán realizar actividades deportivas; también le proporcionará 
información con respecto a la utilización del material de sutura teñido y 
evitará 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 
formación de cálculos (vías urinarias o biliares) ante un contacto 
prolongado del material de sutura con soluciones salinas. Tal como 
ocurre con todos los cuerpos extraños, los hilos sintéticos no 
reabsorbibles pueden agravar una infección preexistente. 
 
Esterilidad 
El material de sutura se encuentra en estado estéril siempre que el 
envase no esté abierto y no haya sido dañado. Deben eliminarse 
aquellos envases que estén o parezcan estar dañados. ¡Si hay 
paquetes abiertos, no utilice el material de sutura allí contenido! ¡No lo 
reesterilice! 
 
Condiciones de almacenamiento 
No almacenar a más de 25 °C. Proteger de la humedad. ¡Tener en 
cuenta la duración de uso!  
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regla general, durante la manipulación se debe evitar que los hilos 
resulten dañados: no se los debe doblar ni aplastar con instrumentos 
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Description
MAPROLEN® est un matériel de suture synthétique, non résorbable, en 
polypropylène 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 à 
boucle ou encore de matériel de suture sans aiguilles, en fils courts. 

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

fr 	 Instructions d’utilisation
MAPROLEN®

Matériel de suture stérile, synthétique, non résorbable

Contre-indications
Aucune connue.

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

Avertissements / précautions / interactions
Lors de l’emploi de matériel de suture non résorbable, l’utilisateur doit connaître 
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 nœuds 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 être traitées en suivant les procédures chirurgicales 
généralement acceptées. D’une manière générale, il faut éviter d’endommager 
les fils lors des manipulations. Ils ne doivent pas être pliés ou écrasés par des 
instruments chirurgicaux tels que des pincettes ou des porte-aiguilles. Les 
aiguilles doivent toujours être saisies à une distance comprise entre le tiers 
et la moitié de la longueur allant jusqu’à l’extrémité renforcée de la pointe de 
l’aiguille. La déformation de l’aiguille peut entraîner sa rupture. En saisissant 
l’aiguille par sa pointe, on peut nuire à 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 l’utilisateur et/ou le patient 
et d’altération de la fonctionnalité du matériel de suture. Les aiguilles usagées 
doivent être éliminées de manière adéquate (pour éviter tout risque d’infection). 
L’utilisateur informe le patient qu’il ne doit pas se livrer à des activités sportives 
après l’intervention chirurgicale. En outre, l’utilisateur informe le patient sur 
l’emploi de matériel de suture coloré et évite son utilisation si le patient a déjà 
connu une réaction allergique à 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 être 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 l’emballage n’a pas été ouvert ou 
endommagé. Les emballages endommagés ou paraissant endommagés doivent 
être jetés. Le matériel de suture inutilisé contenu dans les emballages ouverts ne 
doit plus être utilisé! Ne pas restériliser!

Conditions de stockage
Ne pas entreposer à des températures supérieures à 25  °C et protéger de 
l’humidité. Respecter la durée d’utilisation! 
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Matériel de suture stérile, synthétique, non résorbable 
 

 

Description 
MAPROLEN® est un matériel de suture synthétique, non résorbable, 
en polypropylène 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 à boucle ou encore de matériel de suture sans aiguilles, en fils 
courts.  
 
Indications 
MAPROLEN® est indiqué pour les applications où 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 
tissus mous 

1 à 6-0  4 à 0,7  

Ligature de tissus 
mous 

2-0 à 6-0  2,5 à 0,7  

Ophtalmologie 6-0 à 10-0  0,7 à 0,2  
Chirurgie 
cardiovasculaire 

0 à 6-0  3,5 à 0,7  

Neurochirurgie 5-0 à 8-0  1 à 0,4  
 
Contre-indications 
Aucune connue. 
 
Mode d’action 
Les fils synthétiques non résorbables provoquent des réactions aiguës 
minimales au niveau des tissus, elles sont suivies d’une lente 
encapsulation par le tissu conjonctif. Il conserve durablement sa 
résistance à la traction.  
 
Avertissements / précautions / interactions 
Lors de l’emploi de matériel de suture non résorbable, l’utilisateur doit 
connaître 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 nœuds 
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 être traitées en suivant les procédures 
chirurgicales généralement acceptées. D’une manière générale, il  

faut éviter d’endommager les fils lors des manipulations. Ils ne doivent 
pas être pliés ou écrasés par des instruments chirurgicaux tels que des 
pincettes ou des porte-aiguilles. Les aiguilles doivent toujours être 
saisies à une distance comprise entre le tiers et la moitié de la longueur 
allant jusqu’à l’extrémité renforcée de la pointe de l’aiguille. La 
déformation de l’aiguille peut entraîner sa rupture. En saisissant l’aiguille 
par sa pointe, on peut nuire à 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 
l’utilisateur et/ou le patient et d’altération de la fonctionnalité du matériel 
de suture. Les aiguilles usagées doivent être éliminées de manière 
adéquate (pour éviter tout risque d’infection). L’utilisateur informe le 
patient qu’il ne doit pas se livrer à des activités sportives après 
l’intervention chirurgicale. En outre, l’utilisateur informe le patient sur 
l’emploi de matériel de suture coloré et évite son utilisation si le patient 
a déjà connu une réaction allergique à 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 être 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 l’emballage n’a pas été ouvert 
ou endommagé. Les emballages endommagés ou paraissant 
endommagés doivent être jetés. Le matériel de suture inutilisé contenu 
dans les emballages ouverts ne doit plus être utilisé! Ne pas restériliser! 
 
Conditions de stockage 
Ne pas entreposer à des températures supérieures à 25 °C et protéger 
de l’humidité. Respecter la durée d’utilisation!  
 
 
Explication des symboles sur l’emballage 
 

 
Stérilisé à l’oxyde 
d’éthylène  

 

Système de barrière stérile 
unique avec emballage 
protecteur à l’intérieur 

 

 

 
 Numéro de lot  

 Numéro d’article  

 
Respecter les instructions 
d’utilisation  

 
Ne pas réutiliser  

 A utiliser avant AAAA-MM-JJ 

 
Fabricant 

Date de production 

Catgut GmbH 
Gewerbepark 18 
08258 Markneukirchen 
Allemagne 
AAAA-MM-JJ 

 

Ne pas utiliser si 
l’emballage est endommagé 
et respecter les instructions 
d’utilisation 

 

STERILIZE

 
Ne pas restériliser  

25 °C

 
Température limite 
supérieure  

 
Conserver au sec.  

 Dispositif médical  

 
Identifiant unique d’un 
dispositif médical  

0197 

Marquage CE avec numéro 
d’identification de 
l’organisme notifié 

Le produit est conforme 
aux exigences 
essentielles de la 
directive 93/42/CEE 
relative aux dispositifs 
médicaux. 
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Description 
MAPROLEN® est un matériel de suture synthétique, non résorbable, 
en polypropylène 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 à boucle ou encore de matériel de suture sans aiguilles, en fils 
courts.  
 
Indications 
MAPROLEN® est indiqué pour les applications où 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 
tissus mous 

1 à 6-0  4 à 0,7  

Ligature de tissus 
mous 

2-0 à 6-0  2,5 à 0,7  

Ophtalmologie 6-0 à 10-0  0,7 à 0,2  
Chirurgie 
cardiovasculaire 

0 à 6-0  3,5 à 0,7  

Neurochirurgie 5-0 à 8-0  1 à 0,4  
 
Contre-indications 
Aucune connue. 
 
Mode d’action 
Les fils synthétiques non résorbables provoquent des réactions aiguës 
minimales au niveau des tissus, elles sont suivies d’une lente 
encapsulation par le tissu conjonctif. Il conserve durablement sa 
résistance à la traction.  
 
Avertissements / précautions / interactions 
Lors de l’emploi de matériel de suture non résorbable, l’utilisateur doit 
connaître 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 nœuds 
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 être traitées en suivant les procédures 
chirurgicales généralement acceptées. D’une manière générale, il  

faut éviter d’endommager les fils lors des manipulations. Ils ne doivent 
pas être pliés ou écrasés par des instruments chirurgicaux tels que des 
pincettes ou des porte-aiguilles. Les aiguilles doivent toujours être 
saisies à une distance comprise entre le tiers et la moitié de la longueur 
allant jusqu’à l’extrémité renforcée de la pointe de l’aiguille. La 
déformation de l’aiguille peut entraîner sa rupture. En saisissant l’aiguille 
par sa pointe, on peut nuire à 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 
l’utilisateur et/ou le patient et d’altération de la fonctionnalité du matériel 
de suture. Les aiguilles usagées doivent être éliminées de manière 
adéquate (pour éviter tout risque d’infection). L’utilisateur informe le 
patient qu’il ne doit pas se livrer à des activités sportives après 
l’intervention chirurgicale. En outre, l’utilisateur informe le patient sur 
l’emploi de matériel de suture coloré et évite son utilisation si le patient 
a déjà connu une réaction allergique à 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 être 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 l’emballage n’a pas été ouvert 
ou endommagé. Les emballages endommagés ou paraissant 
endommagés doivent être jetés. Le matériel de suture inutilisé contenu 
dans les emballages ouverts ne doit plus être utilisé! Ne pas restériliser! 
 
Conditions de stockage 
Ne pas entreposer à des températures supérieures à 25 °C et protéger 
de l’humidité. Respecter la durée d’utilisation!  
 
 
Explication des symboles sur l’emballage 
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Description 
MAPROLEN® est un matériel de suture synthétique, non résorbable, 
en polypropylène 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 à boucle ou encore de matériel de suture sans aiguilles, en fils 
courts.  
 
Indications 
MAPROLEN® est indiqué pour les applications où 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 
tissus mous 

1 à 6-0  4 à 0,7  

Ligature de tissus 
mous 

2-0 à 6-0  2,5 à 0,7  

Ophtalmologie 6-0 à 10-0  0,7 à 0,2  
Chirurgie 
cardiovasculaire 

0 à 6-0  3,5 à 0,7  

Neurochirurgie 5-0 à 8-0  1 à 0,4  
 
Contre-indications 
Aucune connue. 
 
Mode d’action 
Les fils synthétiques non résorbables provoquent des réactions aiguës 
minimales au niveau des tissus, elles sont suivies d’une lente 
encapsulation par le tissu conjonctif. Il conserve durablement sa 
résistance à la traction.  
 
Avertissements / précautions / interactions 
Lors de l’emploi de matériel de suture non résorbable, l’utilisateur doit 
connaître 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 nœuds 
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 être traitées en suivant les procédures 
chirurgicales généralement acceptées. D’une manière générale, il  

faut éviter d’endommager les fils lors des manipulations. Ils ne doivent 
pas être pliés ou écrasés par des instruments chirurgicaux tels que des 
pincettes ou des porte-aiguilles. Les aiguilles doivent toujours être 
saisies à une distance comprise entre le tiers et la moitié de la longueur 
allant jusqu’à l’extrémité renforcée de la pointe de l’aiguille. La 
déformation de l’aiguille peut entraîner sa rupture. En saisissant l’aiguille 
par sa pointe, on peut nuire à 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 
l’utilisateur et/ou le patient et d’altération de la fonctionnalité du matériel 
de suture. Les aiguilles usagées doivent être éliminées de manière 
adéquate (pour éviter tout risque d’infection). L’utilisateur informe le 
patient qu’il ne doit pas se livrer à des activités sportives après 
l’intervention chirurgicale. En outre, l’utilisateur informe le patient sur 
l’emploi de matériel de suture coloré et évite son utilisation si le patient 
a déjà connu une réaction allergique à 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 être 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 l’emballage n’a pas été ouvert 
ou endommagé. Les emballages endommagés ou paraissant 
endommagés doivent être jetés. Le matériel de suture inutilisé contenu 
dans les emballages ouverts ne doit plus être utilisé! Ne pas restériliser! 
 
Conditions de stockage 
Ne pas entreposer à des températures supérieures à 25 °C et protéger 
de l’humidité. Respecter la durée d’utilisation!  
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combinaison fil-aiguille avec des aiguilles atraumatiques en acier 
inoxydable de différents types et tailles ainsi que sous forme de 
sutures à boucle ou encore de matériel de suture sans aiguilles, en fils 
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MAPROLEN® est indiqué pour les applications où des matériaux de 
suture non résorbables sont utilisés selon la pratique chirurgicale. 
MAPROLEN® convient pour la fermeture des plaies dans les 
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Neurochirurgie 5-0 à 8-0  1 à 0,4  
 
Contre-indications 
Aucune connue. 
 
Mode d’action 
Les fils synthétiques non résorbables provoquent des réactions aiguës 
minimales au niveau des tissus, elles sont suivies d’une lente 
encapsulation par le tissu conjonctif. Il conserve durablement sa 
résistance à la traction.  
 
Avertissements / précautions / interactions 
Lors de l’emploi de matériel de suture non résorbable, l’utilisateur doit 
connaître 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 nœuds 
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 être traitées en suivant les procédures 
chirurgicales généralement acceptées. D’une manière générale, il  

faut éviter d’endommager les fils lors des manipulations. Ils ne doivent 
pas être pliés ou écrasés par des instruments chirurgicaux tels que des 
pincettes ou des porte-aiguilles. Les aiguilles doivent toujours être 
saisies à une distance comprise entre le tiers et la moitié de la longueur 
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par sa pointe, on peut nuire à sa pénétration et provoquer sa rupture. 
Les rayonnements ionisants peuvent avoir un effet sur les propriétés du 
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l’utilisateur et/ou le patient et d’altération de la fonctionnalité du matériel 
de suture. Les aiguilles usagées doivent être éliminées de manière 
adéquate (pour éviter tout risque d’infection). L’utilisateur informe le 
patient qu’il ne doit pas se livrer à des activités sportives après 
l’intervention chirurgicale. En outre, l’utilisateur informe le patient sur 
l’emploi de matériel de suture coloré et évite son utilisation si le patient 
a déjà connu une réaction allergique à 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 être 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.   
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Le matériel de suture est stérile tant que l’emballage n’a pas été ouvert 
ou endommagé. Les emballages endommagés ou paraissant 
endommagés doivent être jetés. Le matériel de suture inutilisé contenu 
dans les emballages ouverts ne doit plus être utilisé! Ne pas restériliser! 
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MAPROLEN®

Steril, szintetikus, nem reszorbeálható varratanyag

Leírás
A MAPROLEN® izotaktikus polipropilénből készült, szintetikus, nem 
reszorbeálható varratanyag. A MAPROLEN® megfelel az Európai Gyógyszerkönyv 
steril, reszorbeálható, szintetikus, monofil szálakkal szemben támasztott 
követelményeinek. A MAPROLEN® színezék nélkül vagy a jobb láthatóvá tétel 
érdekében Solvent Blue 104 (Color Index szám 61568) hozzáadásával, színezve 
készül, és különböző vastagságokban és hosszúságokban kapható. Ezenkívül 
a varratanyag különböző típusú és méretű atraumatikus nemesacél tűket 
tartalmazó tű-fonal kombinációként és tű nélküli varratanyagként, rövid szálak 
formájában is kapható. 

Javallatok
A MAPROLEN® termék alkalmazását olyan esetekben javasoljuk, amelyekben a 
sebészeti gyakorlat szerint nem reszorbeálható varratanyagokat alkalmaznak. A 
MAPROLEN® a következő javallatok esetében alkalmas a sebek lezárására: 

Ellenjavallatok
Nem ismertek ilyenek.

Hatásmód
A szintetikus, nem reszorbeálható fonalak minimális akut szövetreakciókat 
okoznak, amelyeket a kötőszövet lassan előrehaladó betokozódása követi. 
Hosszú ideig megtartja a szakítószilárdságát. 

Figyelmeztető útmutatások / elővigyázatossági intézkedések / 
kölcsönhatások
A nem reszorbeálható varratanyagok felhasználójának a MAPROLEN® termék 
alkalmazása előtt jártasnak kell lennie a sebészeti varrási módszerekben és 
összefűzési technikákban. A MAPROLEN®-varratanyag csomózásakor ajánlatos 
kiegészítő csomókat készíteni. A sebdehiszcencia kockázata az alkalmazás 
helyétől és az alkalmazott varratanyagtól függ. A szennyezett és fertőzött 
sebeket az általánosan érvényes operációs eljárások szerint kell ellátni. A 
varratanyaggal történő bánás során mindig el kell kerülni a szálak sérüléseit. 
Sebészeti eszközökkel, pl. csipesszel vagy tűtartóval nem szabad megtörni 
vagy összenyomni őket. A tűket a megerősített végüktől a tű hegye felé haladva 
mindig a hosszúság 1/3 és ½ része között kell megfogni. A tű deformációja 
töréshez vezethet. Ha a tűt a hegyénél fogjuk meg, hátrányt szenvedhet az 
áthatolási hatás, és a tű eltörhet. Az ionizáló sugárzás befolyásolhatja az anyag 
tulajdonságait. Újbóli felhasználás esetén fertőződhet a felhasználó és/vagy a 
páciens és a varratanyag funkcióképessége hátrányt szenvedhet. A használt 
tűket (a lehetséges fertőzési kockázatok elkerülése érdekében) szakszerűen 
ártalmatlanítani kell. A felhasználó a sebészeti beavarkozás után tájékoztatja a 
beteget arról, hogy sporttevékenységet nem folytathat. A felhasználó tájékoztatja 
továbbá a felhasználót a színezett varratanyag használatáról és kerüli az 
alkalmazást, ha a beteg korábban erre vonatkozóan allergiás reakciókat mutatott.

Mellékhatások
A szövetben a varratanyag környezetében kezdetben csekély, gyulladásos 
szövetreakciók és átmeneti lokális irritációk léphetnek fel. További 
mellékhatásokként sebdehiszcenciát és kőképződést (húgy- és epeutak) idézhet 
elő az, ha a varratanyag sóoldatokkal hosszabb ideig érintkezik. A szintetikus, 
nem reszorbeálható fonalak erősíthetik az előzetesen fennálló fertőzést.  

Sterilitás
A varratanyag mindaddig steril, amíg a csomagolást ki nem nyitják vagy meg 
nem sérül az. A sérült vagy sérültnek tűnő csomagolású termékeket ki kell 
dobni. A kinyitott csomagolások fel nem használt varratanyagát nem szabad már 
felhasználni. Nem szabad resterilizálást végezni!

Tárolási feltételek
Ne tárolja a termékeket 25°C felett, és védje őket a nedvesség hatásától. Tartsa 
be a felhasználhatósági időt! 
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Leírás 
A MAPROLEN® izotaktikus polipropilénből készült, szintetikus, nem 
reszorbeálható varratanyag. A MAPROLEN® megfelel az Európai 
Gyógyszerkönyv steril, reszorbeálható, szintetikus, monofil szálakkal 
szemben támasztott követelményeinek. A MAPROLEN® színezék 
nélkül vagy a jobb láthatóvá tétel érdekében Solvent Blue 104 (Color 
Index szám 61568) hozzáadásával, színezve készül, és különböző 
vastagságokban és hosszúságokban kapható. Ezenkívül a 
varratanyag különböző típusú és méretű atraumatikus nemesacél 
tűket tartalmazó tű-fonal kombinációként és tű nélküli 
varratanyagként, rövid szálak formájában is kapható.  
 
Javallatok 
A MAPROLEN® termék alkalmazását olyan esetekben javasoljuk, 
amelyekben a sebészeti gyakorlat szerint nem reszorbeálható 
varratanyagokat alkalmaznak. A MAPROLEN® a következő 
javallatok esetében alkalmas a sebek lezárására:  
 

Javallatok USP 
szálvastagság 

EP szálvastagság 

Lágy rész szövetek 
adaptációja 

1-től 6-0-ig  4-től 0,7-ig  

Lágy rész szövetek 
ligatúrája 

2-0-tól 6-0-ig  2,5-től 0,7-ig  

Szemészet 6-0-tól 10-0-ig  0,7-től 0,2-ig  
Szív- és 
érsebészet 

0-tól 6-0-ig  3,5-től 0,7-ig  

Idegsebészet 5-0-tól 8-0-ig  1-től 0,4-ig 
 
Ellenjavallatok 
Nem ismertek ilyenek. 
 
Hatásmód 
A szintetikus, nem reszorbeálható fonalak minimális akut 
szövetreakciókat okoznak, amelyeket a kötőszövet lassan 
előrehaladó betokozódása követi. Hosszú ideig megtartja a 
szakítószilárdságát.  
 
Figyelmeztető útmutatások / elővigyázatossági intézkedések / 
kölcsönhatások 
A nem reszorbeálható varratanyagok felhasználójának a 
MAPROLEN® termék alkalmazása előtt jártasnak kell lennie a 
sebészeti varrási módszerekben és összefűzési technikákban. A 
MAPROLEN®-varratanyag csomózásakor ajánlatos kiegészítő 
csomókat készíteni. A sebdehiszcencia kockázata az alkalmazás 
helyétől és az alkalmazott varratanyagtól függ. A szennyezett és 
fertőzött sebeket az általánosan érvényes operációs eljárások 
szerint kell ellátni. A varratanyaggal történő bánás során  

mindig el kell kerülni a szálak sérüléseit. Sebészeti eszközökkel, pl. 
csipesszel vagy tűtartóval nem szabad megtörni vagy összenyomni 
őket. A tűket a megerősített végüktől a tű hegye felé haladva mindig a 
hosszúság 1/3 és ½ része között kell megfogni. A tű deformációja 
töréshez vezethet. Ha a tűt a hegyénél fogjuk meg, hátrányt szenvedhet 
az áthatolási hatás, és a tű eltörhet. Az ionizáló sugárzás befolyásolhatja 
az anyag tulajdonságait. Újbóli felhasználás esetén fertőződhet a 
felhasználó és/vagy a páciens és a varratanyag funkcióképessége 
hátrányt szenvedhet. A használt tűket (a lehetséges fertőzési 
kockázatok elkerülése érdekében) szakszerűen ártalmatlanítani kell. A 
felhasználó a sebészeti beavarkozás után tájékoztatja a beteget arról, 
hogy sporttevékenységet nem folytathat. A felhasználó tájékoztatja 
továbbá a felhasználót a színezett varratanyag használatáról és kerüli 
az alkalmazást, ha a beteg korábban erre vonatkozóan allergiás 
reakciókat mutatott. 
 
Mellékhatások 
A szövetben a varratanyag környezetében kezdetben csekély, 
gyulladásos szövetreakciók és átmeneti lokális irritációk léphetnek fel. 
További mellékhatásokként sebdehiszcenciát és kőképződést (húgy- és 
epeutak) idézhet elő az, ha a varratanyag sóoldatokkal hosszabb ideig 
érintkezik. A szintetikus, nem reszorbeálható fonalak erősíthetik az 
előzetesen fennálló fertőzést.   
 
Sterilitás 
A varratanyag mindaddig steril, amíg a csomagolást ki nem nyitják vagy 
meg nem sérül az. A sérült vagy sérültnek tűnő csomagolású 
termékeket ki kell dobni. A kinyitott csomagolások fel nem használt 
varratanyagát nem szabad már felhasználni. Nem szabad resterilizálást 
végezni! 
 
Tárolási feltételek 
Ne tárolja a termékeket 25°C felett, és védje őket a nedvesség 
hatásától. Tartsa be a felhasználhatósági időt!  
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Leírás 
A MAPROLEN® izotaktikus polipropilénből készült, szintetikus, nem 
reszorbeálható varratanyag. A MAPROLEN® megfelel az Európai 
Gyógyszerkönyv steril, reszorbeálható, szintetikus, monofil szálakkal 
szemben támasztott követelményeinek. A MAPROLEN® színezék 
nélkül vagy a jobb láthatóvá tétel érdekében Solvent Blue 104 (Color 
Index szám 61568) hozzáadásával, színezve készül, és különböző 
vastagságokban és hosszúságokban kapható. Ezenkívül a 
varratanyag különböző típusú és méretű atraumatikus nemesacél 
tűket tartalmazó tű-fonal kombinációként és tű nélküli 
varratanyagként, rövid szálak formájában is kapható.  
 
Javallatok 
A MAPROLEN® termék alkalmazását olyan esetekben javasoljuk, 
amelyekben a sebészeti gyakorlat szerint nem reszorbeálható 
varratanyagokat alkalmaznak. A MAPROLEN® a következő 
javallatok esetében alkalmas a sebek lezárására:  
 

Javallatok USP 
szálvastagság 

EP szálvastagság 

Lágy rész szövetek 
adaptációja 

1-től 6-0-ig  4-től 0,7-ig  

Lágy rész szövetek 
ligatúrája 

2-0-tól 6-0-ig  2,5-től 0,7-ig  

Szemészet 6-0-tól 10-0-ig  0,7-től 0,2-ig  
Szív- és 
érsebészet 

0-tól 6-0-ig  3,5-től 0,7-ig  

Idegsebészet 5-0-tól 8-0-ig  1-től 0,4-ig 
 
Ellenjavallatok 
Nem ismertek ilyenek. 
 
Hatásmód 
A szintetikus, nem reszorbeálható fonalak minimális akut 
szövetreakciókat okoznak, amelyeket a kötőszövet lassan 
előrehaladó betokozódása követi. Hosszú ideig megtartja a 
szakítószilárdságát.  
 
Figyelmeztető útmutatások / elővigyázatossági intézkedések / 
kölcsönhatások 
A nem reszorbeálható varratanyagok felhasználójának a 
MAPROLEN® termék alkalmazása előtt jártasnak kell lennie a 
sebészeti varrási módszerekben és összefűzési technikákban. A 
MAPROLEN®-varratanyag csomózásakor ajánlatos kiegészítő 
csomókat készíteni. A sebdehiszcencia kockázata az alkalmazás 
helyétől és az alkalmazott varratanyagtól függ. A szennyezett és 
fertőzött sebeket az általánosan érvényes operációs eljárások 
szerint kell ellátni. A varratanyaggal történő bánás során  

mindig el kell kerülni a szálak sérüléseit. Sebészeti eszközökkel, pl. 
csipesszel vagy tűtartóval nem szabad megtörni vagy összenyomni 
őket. A tűket a megerősített végüktől a tű hegye felé haladva mindig a 
hosszúság 1/3 és ½ része között kell megfogni. A tű deformációja 
töréshez vezethet. Ha a tűt a hegyénél fogjuk meg, hátrányt szenvedhet 
az áthatolási hatás, és a tű eltörhet. Az ionizáló sugárzás befolyásolhatja 
az anyag tulajdonságait. Újbóli felhasználás esetén fertőződhet a 
felhasználó és/vagy a páciens és a varratanyag funkcióképessége 
hátrányt szenvedhet. A használt tűket (a lehetséges fertőzési 
kockázatok elkerülése érdekében) szakszerűen ártalmatlanítani kell. A 
felhasználó a sebészeti beavarkozás után tájékoztatja a beteget arról, 
hogy sporttevékenységet nem folytathat. A felhasználó tájékoztatja 
továbbá a felhasználót a színezett varratanyag használatáról és kerüli 
az alkalmazást, ha a beteg korábban erre vonatkozóan allergiás 
reakciókat mutatott. 
 
Mellékhatások 
A szövetben a varratanyag környezetében kezdetben csekély, 
gyulladásos szövetreakciók és átmeneti lokális irritációk léphetnek fel. 
További mellékhatásokként sebdehiszcenciát és kőképződést (húgy- és 
epeutak) idézhet elő az, ha a varratanyag sóoldatokkal hosszabb ideig 
érintkezik. A szintetikus, nem reszorbeálható fonalak erősíthetik az 
előzetesen fennálló fertőzést.   
 
Sterilitás 
A varratanyag mindaddig steril, amíg a csomagolást ki nem nyitják vagy 
meg nem sérül az. A sérült vagy sérültnek tűnő csomagolású 
termékeket ki kell dobni. A kinyitott csomagolások fel nem használt 
varratanyagát nem szabad már felhasználni. Nem szabad resterilizálást 
végezni! 
 
Tárolási feltételek 
Ne tárolja a termékeket 25°C felett, és védje őket a nedvesség 
hatásától. Tartsa be a felhasználhatósági időt!  
 
 
A csomagoláson található szimbólumok magyarázata 
 

 Etilénoxiddal sterilizálva  

 
Egyszeres steril elválasztó rendszer belül elhelyezett 
védőcsomagolással  

 

   

 A gyártási tétel száma  

 Cikkszám  

 
Tartsa be a használati 
útmutató előírásait  

 
Ne használja fel újra  

 Felhasználható ÉÉÉÉ-HH-NN 

 

Gyártó 

 

A gyártás dátuma 

Catgut GmbH 
Gewerbepark 18 
08258 Markneukirchen 
Németország 
ÉÉÉÉ-HH-NN 

 

 

Ne használja, ha a 
csomagolás sérült, és 
vegye figyelembe a 
használati útmutatót. 

 

STERILIZE

 
Ne sterilizálja újra.  

25 °C

 
Felső hőmérséklet 
határérték  

 
Szárazon tárolja.  

 Gyógyászati termék  

 
Gyógyászati termék 
egyértelmű azonosítója  

0197 
CE-jel a megnevezett 
szerv azonosítószámával 

A termék megfelel az 
orvostechnikai eszközökről 
szóló 93/42/EGK irányelv 
alapvető 
követelményeinek. 

 
 Kiadás: 2021-03  

02. verzió 
 

 
hu  Használati útmutató 

 
 

MAPROLEN® 
Steril, szintetikus, nem reszorbeálható varratanyag 
 

 

Leírás 
A MAPROLEN® izotaktikus polipropilénből készült, szintetikus, nem 
reszorbeálható varratanyag. A MAPROLEN® megfelel az Európai 
Gyógyszerkönyv steril, reszorbeálható, szintetikus, monofil szálakkal 
szemben támasztott követelményeinek. A MAPROLEN® színezék 
nélkül vagy a jobb láthatóvá tétel érdekében Solvent Blue 104 (Color 
Index szám 61568) hozzáadásával, színezve készül, és különböző 
vastagságokban és hosszúságokban kapható. Ezenkívül a 
varratanyag különböző típusú és méretű atraumatikus nemesacél 
tűket tartalmazó tű-fonal kombinációként és tű nélküli 
varratanyagként, rövid szálak formájában is kapható.  
 
Javallatok 
A MAPROLEN® termék alkalmazását olyan esetekben javasoljuk, 
amelyekben a sebészeti gyakorlat szerint nem reszorbeálható 
varratanyagokat alkalmaznak. A MAPROLEN® a következő 
javallatok esetében alkalmas a sebek lezárására:  
 

Javallatok USP 
szálvastagság 

EP szálvastagság 

Lágy rész szövetek 
adaptációja 

1-től 6-0-ig  4-től 0,7-ig  

Lágy rész szövetek 
ligatúrája 

2-0-tól 6-0-ig  2,5-től 0,7-ig  

Szemészet 6-0-tól 10-0-ig  0,7-től 0,2-ig  
Szív- és 
érsebészet 

0-tól 6-0-ig  3,5-től 0,7-ig  

Idegsebészet 5-0-tól 8-0-ig  1-től 0,4-ig 
 
Ellenjavallatok 
Nem ismertek ilyenek. 
 
Hatásmód 
A szintetikus, nem reszorbeálható fonalak minimális akut 
szövetreakciókat okoznak, amelyeket a kötőszövet lassan 
előrehaladó betokozódása követi. Hosszú ideig megtartja a 
szakítószilárdságát.  
 
Figyelmeztető útmutatások / elővigyázatossági intézkedések / 
kölcsönhatások 
A nem reszorbeálható varratanyagok felhasználójának a 
MAPROLEN® termék alkalmazása előtt jártasnak kell lennie a 
sebészeti varrási módszerekben és összefűzési technikákban. A 
MAPROLEN®-varratanyag csomózásakor ajánlatos kiegészítő 
csomókat készíteni. A sebdehiszcencia kockázata az alkalmazás 
helyétől és az alkalmazott varratanyagtól függ. A szennyezett és 
fertőzött sebeket az általánosan érvényes operációs eljárások 
szerint kell ellátni. A varratanyaggal történő bánás során  

mindig el kell kerülni a szálak sérüléseit. Sebészeti eszközökkel, pl. 
csipesszel vagy tűtartóval nem szabad megtörni vagy összenyomni 
őket. A tűket a megerősített végüktől a tű hegye felé haladva mindig a 
hosszúság 1/3 és ½ része között kell megfogni. A tű deformációja 
töréshez vezethet. Ha a tűt a hegyénél fogjuk meg, hátrányt szenvedhet 
az áthatolási hatás, és a tű eltörhet. Az ionizáló sugárzás befolyásolhatja 
az anyag tulajdonságait. Újbóli felhasználás esetén fertőződhet a 
felhasználó és/vagy a páciens és a varratanyag funkcióképessége 
hátrányt szenvedhet. A használt tűket (a lehetséges fertőzési 
kockázatok elkerülése érdekében) szakszerűen ártalmatlanítani kell. A 
felhasználó a sebészeti beavarkozás után tájékoztatja a beteget arról, 
hogy sporttevékenységet nem folytathat. A felhasználó tájékoztatja 
továbbá a felhasználót a színezett varratanyag használatáról és kerüli 
az alkalmazást, ha a beteg korábban erre vonatkozóan allergiás 
reakciókat mutatott. 
 
Mellékhatások 
A szövetben a varratanyag környezetében kezdetben csekély, 
gyulladásos szövetreakciók és átmeneti lokális irritációk léphetnek fel. 
További mellékhatásokként sebdehiszcenciát és kőképződést (húgy- és 
epeutak) idézhet elő az, ha a varratanyag sóoldatokkal hosszabb ideig 
érintkezik. A szintetikus, nem reszorbeálható fonalak erősíthetik az 
előzetesen fennálló fertőzést.   
 
Sterilitás 
A varratanyag mindaddig steril, amíg a csomagolást ki nem nyitják vagy 
meg nem sérül az. A sérült vagy sérültnek tűnő csomagolású 
termékeket ki kell dobni. A kinyitott csomagolások fel nem használt 
varratanyagát nem szabad már felhasználni. Nem szabad resterilizálást 
végezni! 
 
Tárolási feltételek 
Ne tárolja a termékeket 25°C felett, és védje őket a nedvesség 
hatásától. Tartsa be a felhasználhatósági időt!  
 
 
A csomagoláson található szimbólumok magyarázata 
 

 Etilénoxiddal sterilizálva  

 
Egyszeres steril elválasztó rendszer belül elhelyezett 
védőcsomagolással  
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hu  Használati útmutató 

 
 

MAPROLEN® 
Steril, szintetikus, nem reszorbeálható varratanyag 
 

 

Leírás 
A MAPROLEN® izotaktikus polipropilénből készült, szintetikus, nem 
reszorbeálható varratanyag. A MAPROLEN® megfelel az Európai 
Gyógyszerkönyv steril, reszorbeálható, szintetikus, monofil szálakkal 
szemben támasztott követelményeinek. A MAPROLEN® színezék 
nélkül vagy a jobb láthatóvá tétel érdekében Solvent Blue 104 (Color 
Index szám 61568) hozzáadásával, színezve készül, és különböző 
vastagságokban és hosszúságokban kapható. Ezenkívül a 
varratanyag különböző típusú és méretű atraumatikus nemesacél 
tűket tartalmazó tű-fonal kombinációként és tű nélküli 
varratanyagként, rövid szálak formájában is kapható.  
 
Javallatok 
A MAPROLEN® termék alkalmazását olyan esetekben javasoljuk, 
amelyekben a sebészeti gyakorlat szerint nem reszorbeálható 
varratanyagokat alkalmaznak. A MAPROLEN® a következő 
javallatok esetében alkalmas a sebek lezárására:  
 

Javallatok USP 
szálvastagság 

EP szálvastagság 

Lágy rész szövetek 
adaptációja 

1-től 6-0-ig  4-től 0,7-ig  

Lágy rész szövetek 
ligatúrája 

2-0-tól 6-0-ig  2,5-től 0,7-ig  

Szemészet 6-0-tól 10-0-ig  0,7-től 0,2-ig  
Szív- és 
érsebészet 

0-tól 6-0-ig  3,5-től 0,7-ig  

Idegsebészet 5-0-tól 8-0-ig  1-től 0,4-ig 
 
Ellenjavallatok 
Nem ismertek ilyenek. 
 
Hatásmód 
A szintetikus, nem reszorbeálható fonalak minimális akut 
szövetreakciókat okoznak, amelyeket a kötőszövet lassan 
előrehaladó betokozódása követi. Hosszú ideig megtartja a 
szakítószilárdságát.  
 
Figyelmeztető útmutatások / elővigyázatossági intézkedések / 
kölcsönhatások 
A nem reszorbeálható varratanyagok felhasználójának a 
MAPROLEN® termék alkalmazása előtt jártasnak kell lennie a 
sebészeti varrási módszerekben és összefűzési technikákban. A 
MAPROLEN®-varratanyag csomózásakor ajánlatos kiegészítő 
csomókat készíteni. A sebdehiszcencia kockázata az alkalmazás 
helyétől és az alkalmazott varratanyagtól függ. A szennyezett és 
fertőzött sebeket az általánosan érvényes operációs eljárások 
szerint kell ellátni. A varratanyaggal történő bánás során  

mindig el kell kerülni a szálak sérüléseit. Sebészeti eszközökkel, pl. 
csipesszel vagy tűtartóval nem szabad megtörni vagy összenyomni 
őket. A tűket a megerősített végüktől a tű hegye felé haladva mindig a 
hosszúság 1/3 és ½ része között kell megfogni. A tű deformációja 
töréshez vezethet. Ha a tűt a hegyénél fogjuk meg, hátrányt szenvedhet 
az áthatolási hatás, és a tű eltörhet. Az ionizáló sugárzás befolyásolhatja 
az anyag tulajdonságait. Újbóli felhasználás esetén fertőződhet a 
felhasználó és/vagy a páciens és a varratanyag funkcióképessége 
hátrányt szenvedhet. A használt tűket (a lehetséges fertőzési 
kockázatok elkerülése érdekében) szakszerűen ártalmatlanítani kell. A 
felhasználó a sebészeti beavarkozás után tájékoztatja a beteget arról, 
hogy sporttevékenységet nem folytathat. A felhasználó tájékoztatja 
továbbá a felhasználót a színezett varratanyag használatáról és kerüli 
az alkalmazást, ha a beteg korábban erre vonatkozóan allergiás 
reakciókat mutatott. 
 
Mellékhatások 
A szövetben a varratanyag környezetében kezdetben csekély, 
gyulladásos szövetreakciók és átmeneti lokális irritációk léphetnek fel. 
További mellékhatásokként sebdehiszcenciát és kőképződést (húgy- és 
epeutak) idézhet elő az, ha a varratanyag sóoldatokkal hosszabb ideig 
érintkezik. A szintetikus, nem reszorbeálható fonalak erősíthetik az 
előzetesen fennálló fertőzést.   
 
Sterilitás 
A varratanyag mindaddig steril, amíg a csomagolást ki nem nyitják vagy 
meg nem sérül az. A sérült vagy sérültnek tűnő csomagolású 
termékeket ki kell dobni. A kinyitott csomagolások fel nem használt 
varratanyagát nem szabad már felhasználni. Nem szabad resterilizálást 
végezni! 
 
Tárolási feltételek 
Ne tárolja a termékeket 25°C felett, és védje őket a nedvesség 
hatásától. Tartsa be a felhasználhatósági időt!  
 
 
A csomagoláson található szimbólumok magyarázata 
 

 Etilénoxiddal sterilizálva  

 
Egyszeres steril elválasztó rendszer belül elhelyezett 
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cz 	 Návod k použití

MAPROLEN®

Sterilní, syntetický, nevstřebatelný šicí materiál

Popis
MAPROLEN® je syntetický, nevstřebatelný šicí materiál z  izotaktického 
polypropylenu. MAPROLEN® splňuje požadavky Evropského lékopisu pro 
sterilní, nevstřebatelná, syntetická, monofilní vlákna. MAPROLEN® je nabízen 
v bezbarvém provedení nebo pro lepší viditelnost zabarven přidáním Solvent Blue 
104 (Color index č. 61568) a v různých variantách síly a délky. Kromě toho lze 
zvolit variantu šicího materiálu v kombinaci s atraumatickou jehlou z nerezavějící 
oceli různých typů a velikostí, případně s ouškovou jehlou, nebo také variantu 
šicího materiálu bez jehly, či krátkých vláken.

Indikace
MAPROLEN® je indikován v  případech, kdy je z  hlediska chirurgické praxe 
používán nevstřebatelný šicí materiál. MAPROLEN® je vhodný k  uzavírání ran 
pro následující indikace: 

Kontraindikace
Nejsou známé.

Reakce v tkáni
Syntetická, nevstřebatelná vláka způsobují minimální akutní reakci tkáně 
s  následným pozvolným opouzdřením pojivovou tkání. Vlákno si dlouhodobě 
zachovává svoji pevnost v tahu.

Výstražná upozornění/ preventivní opatření/ vzájemné působení
Před použitím MAPROLEN® by měl být uživatel obeznámen s chirurgickými 
metodami a technikami šití při aplikaci  nevstřebatelných vláken. Při uzlování 
vláken  MAPROLEN®  se doporučuje uvázat dodatečnou smyčku. Riziko 
dehiscence rány závisí na místě aplikace a použitém šicím materiálu.  V souladu 
s  všeobecně platnými operačními metodami je nutné ošetřit kontaminované a 
infikované rány. Při manipulaci je všeobecně nutné zamezit poškození vláken.
Vlákna nesmí být poškozena, zohýbána či stlačena chirurgickými nástroji jako 
např. pinzetou nebo držákem na jehly. Jehla by měla být uchopena vždy mezi 1/3 
a 1/2

  délky, měřeno od vyztuženého konce k hrotu jehly. Deformace jehly může 
způsobit její zlomení. Uchopením jehly v  místě  hrotu může dojít k  poškození 
penetračního účinku a ke zlomení jehly. Ionizující záření může mít vliv na 
vlastnosti materiálu. Při opakovaném použití hrozí riziko infekce operatéra a/
nebo pacienta a narušení funkčnosti šicího materiálu. Použité jehly musí být 
odborně zlikvidovány (pro zamezení možného rizika infekce). Operatér informuje 
pacienta po chirurgickém zásahu o tom, že nesmí provádět žádné sportovní 
aktivity. Dále mu poskytne informace související s  použitím obarveného šicího 
materiálu a vyvaruje se jeho aplikaci v případě, že se u pacienta dříve projevila 
v této souvislosti alergická reakce.

Vedlejší účinky
V okolí šicího materiálu se mohou ve tkáni zpočátku vyskytnout slabé zánětlivé 
reakce a přechodné lokální podráždění. Dalším vedlejším účinkem může být 
dehiscence rány a tvorba kamenů (močové a žlučové cesty) při dlouhodobějším 
kontaktu šicího materiálu s  roztoky solí. Stejně jako jiná cizí tělesa mohou 
syntetická, nevstřebatelná vlákna zesílit již existující infekci.

Sterilnost
Šicí materiál je sterilní do okamžiku, než dojde k  otevření nebo poškození 
obalu.  V případě obalu, který vykazuje známky poškození, produkt zlikvidujte. 
Nespotřebovaný šicí materiál z dříve otevřeného obalu nesmí být používán! Není 
určeno k opakované sterilizaci!

Podmínky skladování
Neskladujte při teplotách nad 25°C, chraňte před vlhkostí. Respektujte dobu 
exspirace produktu!

 
hu  Használati útmutató 

 
 

MAPROLEN® 
Steril, szintetikus, nem reszorbeálható varratanyag 
 

 

Leírás 
A MAPROLEN® izotaktikus polipropilénből készült, szintetikus, nem 
reszorbeálható varratanyag. A MAPROLEN® megfelel az Európai 
Gyógyszerkönyv steril, reszorbeálható, szintetikus, monofil szálakkal 
szemben támasztott követelményeinek. A MAPROLEN® színezék 
nélkül vagy a jobb láthatóvá tétel érdekében Solvent Blue 104 (Color 
Index szám 61568) hozzáadásával, színezve készül, és különböző 
vastagságokban és hosszúságokban kapható. Ezenkívül a 
varratanyag különböző típusú és méretű atraumatikus nemesacél 
tűket tartalmazó tű-fonal kombinációként és tű nélküli 
varratanyagként, rövid szálak formájában is kapható.  
 
Javallatok 
A MAPROLEN® termék alkalmazását olyan esetekben javasoljuk, 
amelyekben a sebészeti gyakorlat szerint nem reszorbeálható 
varratanyagokat alkalmaznak. A MAPROLEN® a következő 
javallatok esetében alkalmas a sebek lezárására:  
 

Javallatok USP 
szálvastagság 

EP szálvastagság 

Lágy rész szövetek 
adaptációja 

1-től 6-0-ig  4-től 0,7-ig  

Lágy rész szövetek 
ligatúrája 

2-0-tól 6-0-ig  2,5-től 0,7-ig  

Szemészet 6-0-tól 10-0-ig  0,7-től 0,2-ig  
Szív- és 
érsebészet 

0-tól 6-0-ig  3,5-től 0,7-ig  

Idegsebészet 5-0-tól 8-0-ig  1-től 0,4-ig 
 
Ellenjavallatok 
Nem ismertek ilyenek. 
 
Hatásmód 
A szintetikus, nem reszorbeálható fonalak minimális akut 
szövetreakciókat okoznak, amelyeket a kötőszövet lassan 
előrehaladó betokozódása követi. Hosszú ideig megtartja a 
szakítószilárdságát.  
 
Figyelmeztető útmutatások / elővigyázatossági intézkedések / 
kölcsönhatások 
A nem reszorbeálható varratanyagok felhasználójának a 
MAPROLEN® termék alkalmazása előtt jártasnak kell lennie a 
sebészeti varrási módszerekben és összefűzési technikákban. A 
MAPROLEN®-varratanyag csomózásakor ajánlatos kiegészítő 
csomókat készíteni. A sebdehiszcencia kockázata az alkalmazás 
helyétől és az alkalmazott varratanyagtól függ. A szennyezett és 
fertőzött sebeket az általánosan érvényes operációs eljárások 
szerint kell ellátni. A varratanyaggal történő bánás során  

mindig el kell kerülni a szálak sérüléseit. Sebészeti eszközökkel, pl. 
csipesszel vagy tűtartóval nem szabad megtörni vagy összenyomni 
őket. A tűket a megerősített végüktől a tű hegye felé haladva mindig a 
hosszúság 1/3 és ½ része között kell megfogni. A tű deformációja 
töréshez vezethet. Ha a tűt a hegyénél fogjuk meg, hátrányt szenvedhet 
az áthatolási hatás, és a tű eltörhet. Az ionizáló sugárzás befolyásolhatja 
az anyag tulajdonságait. Újbóli felhasználás esetén fertőződhet a 
felhasználó és/vagy a páciens és a varratanyag funkcióképessége 
hátrányt szenvedhet. A használt tűket (a lehetséges fertőzési 
kockázatok elkerülése érdekében) szakszerűen ártalmatlanítani kell. A 
felhasználó a sebészeti beavarkozás után tájékoztatja a beteget arról, 
hogy sporttevékenységet nem folytathat. A felhasználó tájékoztatja 
továbbá a felhasználót a színezett varratanyag használatáról és kerüli 
az alkalmazást, ha a beteg korábban erre vonatkozóan allergiás 
reakciókat mutatott. 
 
Mellékhatások 
A szövetben a varratanyag környezetében kezdetben csekély, 
gyulladásos szövetreakciók és átmeneti lokális irritációk léphetnek fel. 
További mellékhatásokként sebdehiszcenciát és kőképződést (húgy- és 
epeutak) idézhet elő az, ha a varratanyag sóoldatokkal hosszabb ideig 
érintkezik. A szintetikus, nem reszorbeálható fonalak erősíthetik az 
előzetesen fennálló fertőzést.   
 
Sterilitás 
A varratanyag mindaddig steril, amíg a csomagolást ki nem nyitják vagy 
meg nem sérül az. A sérült vagy sérültnek tűnő csomagolású 
termékeket ki kell dobni. A kinyitott csomagolások fel nem használt 
varratanyagát nem szabad már felhasználni. Nem szabad resterilizálást 
végezni! 
 
Tárolási feltételek 
Ne tárolja a termékeket 25°C felett, és védje őket a nedvesség 
hatásától. Tartsa be a felhasználhatósági időt!  
 
 
A csomagoláson található szimbólumok magyarázata 
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MAPROLEN® 
Sterilní, syntetický, nevstřebatelný šicí materiál 
 

 

Popis 
MAPROLEN® je syntetický, nevstřebatelný šicí materiál 
z izotaktického polypropylenu. MAPROLEN® splňuje požadavky 
Evropského lékopisu pro sterilní, nevstřebatelná, syntetická, 
monofilní vlákna. MAPROLEN® je nabízen v bezbarvém provedení 
nebo pro lepší viditelnost zabarven přidáním Solvent Blue 104 (Color 
index č. 61568) a v různých variantách síly a délky. Kromě toho lze 
zvolit variantu šicího materiálu v kombinaci s atraumatickou jehlou 
z nerezavějící oceli různých typů a velikostí, případně s ouškovou 
jehlou, nebo také variantu šicího materiálu bez jehly, či krátkých 
vláken. 
 
Indikace 
MAPROLEN® je indikován v případech, kdy je z hlediska chirurgické 
praxe používán nevstřebatelný šicí materiál. MAPROLEN® je vhodný 
k uzavírání ran pro následující indikace:  
 

Indikace Síla vlákna USP Síla vlákna EP 
Adaptace měkkých 
tkání 

1 až 6-0  4 až 0,7  

Ligatury měkkých 
tkání 

2-0 až 6-0  2,5 až 0,7  

Oftalmologie 6-0 až 10-0  0,7 až 0,2  
Kardiovaskulární 
chirurgie 

0 až 6-0  3,5 až 0,7  

Neurochirurgie 5-0 až 8-0  1 až 0,4  
 
Kontraindikace 
Nejsou známé. 
 
Reakce v tkáni 
Syntetická, nevstřebatelná vláka způsobují minimální akutní reakci 
tkáně s následným pozvolným opouzdřením pojivovou tkání. Vlákno 
si dlouhodobě zachovává svoji pevnost v tahu. 
 
Výstražná upozornění/ preventivní opatření/ vzájemné působení 
Před použitím MAPROLEN® by měl být uživatel obeznámen s 
chirurgickými metodami a technikami šití při aplikaci  
nevstřebatelných vláken. Při uzlování vláken  MAPROLEN®  se 
doporučuje uvázat dodatečnou smyčku. Riziko dehiscence rány 
závisí na místě aplikace a použitém šicím materiálu.  V souladu 
s všeobecně platnými operačními metodami je nutné ošetřit 
kontaminované a infikované rány. Při manipulaci je všeobecně nutné 
zamezit poškození vláken. 
 
 

Vlákna nesmí být poškozena, zohýbána či stlačena chirurgickými 
nástroji jako např. pinzetou nebo držákem na jehly. Jehla by měla být 
uchopena vždy mezi 1/3 a 1/2  délky, měřeno od vyztuženého konce 
k hrotu jehly. Deformace jehly může způsobit její zlomení. Uchopením 
jehly v místě  hrotu může dojít k poškození penetračního účinku a ke 
zlomení jehly. Ionizující záření může mít vliv na vlastnosti materiálu. Při 
opakovaném použití hrozí riziko infekce operatéra a/nebo pacienta a 
narušení funkčnosti šicího materiálu. Použité jehly musí být odborně 
zlikvidovány (pro zamezení možného rizika infekce). Operatér informuje 
pacienta po chirurgickém zásahu o tom, že nesmí provádět žádné 
sportovní aktivity. Dále mu poskytne informace související s použitím 
obarveného šicího materiálu a vyvaruje se jeho aplikaci v případě, že se 
u pacienta dříve projevila v této souvislosti alergická reakce. 
 
Vedlejší účinky 
V okolí šicího materiálu se mohou ve tkáni zpočátku vyskytnout slabé 
zánětlivé reakce a přechodné lokální podráždění. Dalším vedlejším 
účinkem může být dehiscence rány a tvorba kamenů (močové a žlučové 
cesty) při dlouhodobějším kontaktu šicího materiálu s roztoky solí. 
Stejně jako jiná cizí tělesa mohou syntetická, nevstřebatelná vlákna 
zesílit již existující infekci. 
 
Sterilnost 
Šicí materiál je sterilní do okamžiku, než dojde k otevření nebo 
poškození obalu.  V případě obalu, který vykazuje známky poškození, 
produkt zlikvidujte. Nespotřebovaný šicí materiál z dříve otevřeného 
obalu nesmí být používán! Není určeno k opakované sterilizaci! 
 
Podmínky skladování 
Neskladujte při teplotách nad 25°C, chraňte před vlhkostí. Respektujte 
dobu exspirace produktu!  
 
Vysvětlivky symbolů na obalu 
 

 Sterilizováno etylenoxidem  

 
Jednoduchý systém sterilní bariéry s vloženým 
ochranným obalem  

 Číslo šarže  

 Číslo výrobku  
 

 

 
Respektujte návod k 
použití  

 
Nepoužívat opakovaně  

 Použitelné do RRRR-MM-DD 

 

Výrobce 

 

Datum výroby 

Catgut GmbH 
Gewerbepark 18 
08258 Markneukirchen 
Německo 
RRRR-MM-DD 

 

 

Nepoužívejte, je-li obal 
poškozený a dodržujte 
pokyny v návodu k 
použití 

 

STERILIZE

 
Není určeno k 
opakované sterilizaci  

25 °C

 
Maximální teplota  

 
Skladujte v suchu  

 Zdravotnické prostředky  

 

Jedinečná identifikace 
zdravotnických 
prostředků 

 

0197 

Označení CE 
s identifikačním číslem 
uvedeného místa 

Produkt vyhovuje základním 
požadavkům směrnice 
93/42/EHS o zdravotnických 
prostředcích. 
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MAPROLEN® 
Sterilní, syntetický, nevstřebatelný šicí materiál 
 

 

Popis 
MAPROLEN® je syntetický, nevstřebatelný šicí materiál 
z izotaktického polypropylenu. MAPROLEN® splňuje požadavky 
Evropského lékopisu pro sterilní, nevstřebatelná, syntetická, 
monofilní vlákna. MAPROLEN® je nabízen v bezbarvém provedení 
nebo pro lepší viditelnost zabarven přidáním Solvent Blue 104 (Color 
index č. 61568) a v různých variantách síly a délky. Kromě toho lze 
zvolit variantu šicího materiálu v kombinaci s atraumatickou jehlou 
z nerezavějící oceli různých typů a velikostí, případně s ouškovou 
jehlou, nebo také variantu šicího materiálu bez jehly, či krátkých 
vláken. 
 
Indikace 
MAPROLEN® je indikován v případech, kdy je z hlediska chirurgické 
praxe používán nevstřebatelný šicí materiál. MAPROLEN® je vhodný 
k uzavírání ran pro následující indikace:  
 

Indikace Síla vlákna USP Síla vlákna EP 
Adaptace měkkých 
tkání 

1 až 6-0  4 až 0,7  

Ligatury měkkých 
tkání 

2-0 až 6-0  2,5 až 0,7  

Oftalmologie 6-0 až 10-0  0,7 až 0,2  
Kardiovaskulární 
chirurgie 

0 až 6-0  3,5 až 0,7  

Neurochirurgie 5-0 až 8-0  1 až 0,4  
 
Kontraindikace 
Nejsou známé. 
 
Reakce v tkáni 
Syntetická, nevstřebatelná vláka způsobují minimální akutní reakci 
tkáně s následným pozvolným opouzdřením pojivovou tkání. Vlákno 
si dlouhodobě zachovává svoji pevnost v tahu. 
 
Výstražná upozornění/ preventivní opatření/ vzájemné působení 
Před použitím MAPROLEN® by měl být uživatel obeznámen s 
chirurgickými metodami a technikami šití při aplikaci  
nevstřebatelných vláken. Při uzlování vláken  MAPROLEN®  se 
doporučuje uvázat dodatečnou smyčku. Riziko dehiscence rány 
závisí na místě aplikace a použitém šicím materiálu.  V souladu 
s všeobecně platnými operačními metodami je nutné ošetřit 
kontaminované a infikované rány. Při manipulaci je všeobecně nutné 
zamezit poškození vláken. 
 
 

Vlákna nesmí být poškozena, zohýbána či stlačena chirurgickými 
nástroji jako např. pinzetou nebo držákem na jehly. Jehla by měla být 
uchopena vždy mezi 1/3 a 1/2  délky, měřeno od vyztuženého konce 
k hrotu jehly. Deformace jehly může způsobit její zlomení. Uchopením 
jehly v místě  hrotu může dojít k poškození penetračního účinku a ke 
zlomení jehly. Ionizující záření může mít vliv na vlastnosti materiálu. Při 
opakovaném použití hrozí riziko infekce operatéra a/nebo pacienta a 
narušení funkčnosti šicího materiálu. Použité jehly musí být odborně 
zlikvidovány (pro zamezení možného rizika infekce). Operatér informuje 
pacienta po chirurgickém zásahu o tom, že nesmí provádět žádné 
sportovní aktivity. Dále mu poskytne informace související s použitím 
obarveného šicího materiálu a vyvaruje se jeho aplikaci v případě, že se 
u pacienta dříve projevila v této souvislosti alergická reakce. 
 
Vedlejší účinky 
V okolí šicího materiálu se mohou ve tkáni zpočátku vyskytnout slabé 
zánětlivé reakce a přechodné lokální podráždění. Dalším vedlejším 
účinkem může být dehiscence rány a tvorba kamenů (močové a žlučové 
cesty) při dlouhodobějším kontaktu šicího materiálu s roztoky solí. 
Stejně jako jiná cizí tělesa mohou syntetická, nevstřebatelná vlákna 
zesílit již existující infekci. 
 
Sterilnost 
Šicí materiál je sterilní do okamžiku, než dojde k otevření nebo 
poškození obalu.  V případě obalu, který vykazuje známky poškození, 
produkt zlikvidujte. Nespotřebovaný šicí materiál z dříve otevřeného 
obalu nesmí být používán! Není určeno k opakované sterilizaci! 
 
Podmínky skladování 
Neskladujte při teplotách nad 25°C, chraňte před vlhkostí. Respektujte 
dobu exspirace produktu!  
 
Vysvětlivky symbolů na obalu 
 

 Sterilizováno etylenoxidem  

 
Jednoduchý systém sterilní bariéry s vloženým 
ochranným obalem  

 Číslo šarže  

 Číslo výrobku  
 

 

 
Respektujte návod k 
použití  

 
Nepoužívat opakovaně  

 Použitelné do RRRR-MM-DD 

 

Výrobce 

 

Datum výroby 

Catgut GmbH 
Gewerbepark 18 
08258 Markneukirchen 
Německo 
RRRR-MM-DD 

 

 

Nepoužívejte, je-li obal 
poškozený a dodržujte 
pokyny v návodu k 
použití 

 

STERILIZE

 
Není určeno k 
opakované sterilizaci  

25 °C

 
Maximální teplota  

 
Skladujte v suchu  

 Zdravotnické prostředky  

 

Jedinečná identifikace 
zdravotnických 
prostředků 

 

0197 

Označení CE 
s identifikačním číslem 
uvedeného místa 

Produkt vyhovuje základním 
požadavkům směrnice 
93/42/EHS o zdravotnických 
prostředcích. 
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bg 	 Упътване за употреба
MAPROLEN®

Стерилен, синтетичен, нерезорбируем шевен материал
Описание
MAPROLEN® е синтетичен, нерезорбируем шевен материал от изотактичен 
полипропилен. MAPROLEN® отговаря на изискванията на Европейската 
фармакопея за стерилни, нерезорбируеми, синтетични, монофилни конци. 
MAPROLEN® не е оцветен или за да се вижда по-добре, е оцветен чрез 
добавяне на Solvent Blue 104 (индекс на цвета № 61568) и е наличен в 
различни дебелини и дължини. Освен това шевният материал може да 
бъде закупен като комбинация от игла и конец с атравматични игли от 
неръждаема стомана от различни типове и размери и като предварително 
вързани примки или също като шевен материал без игли, като къси конци. 

Показания
MAPROLEN® е показан за употреба, при която съгласно хирургичната 
практика се използва нерезорбируем шевен материал. MAPROLEN® е 
подходящ за затваряне на рани за следните показания: 

Противопоказания
Не са известни.

Начин на действие
Синтетичните, нерезорбируеми конци причиняват минимални акутни 
реакции на тъканите, последвани от бавно напредващо капсулиране от 
съединителна тъкан. Те запазват  своята якост на скъсване дългосрочно. 

Предупреждения/ предпазни мерки/ взаимодействия
При употребата на нерезорбируем шевен материал потребителят трябва 
да е запознат с хирургичните методи на зашиване и връзване преди 

да използва MAPROLEN®. При връзване на възел на шевния материал 
MAPROLEN® се препоръчва връзване на допълнителни възли. Рискът от 
отваряне на раната зависи от мястото на употреба и използвания шевен 
материал. Замърсените и инфектирани рани трябва да се обработят според 
общовалидните оперативни методи. При работа като цяло трябва да се 
избягват повреди на конците. Те не бива да се пречупват или сплескват с 
хирургични инструменти като пинцети или държачи за игли.  Иглите трябва 
да се държат винаги между 1/3 и ½ от дължината от армирания край до 
върха на иглата. Деформирането на иглата може да доведе до счупване. 
Хващането на иглата за върха на иглата може да наруши проникването 
и да причини счупване на иглата. Йонизиращото лъчение може да окаже 
влияние върху характеристиките на материала. При повторна употреба има 
опасност от инфекция на потребителя и/или пациента и компрометиране 
на функционалната пригодност на шевния материал. Употребяваните игли 
трябва да се изхвърлят професионално (за да се избегнат евентуални 
рискове от инфекция). След хирургичната интервенция потребителят 
информира пациента, че не трябва да се извършват спортни дейности. 
Освен това потребителят информира пациента за употребата на оцветения 
шевен материал и избягва употребата, ако в миналото пациентът е показал 
алергични реакции към него.

Странични действия
В тъканта около шевния материал в началото могат да възникнат слаби 
възпалителни реакции на тъканта и временни локални раздразнения. 
Като други странични действия по-продължителният контакт на шевния 
материал със солени разтвори може да предизвика отваряне на раната и 
образуване на камъни (пикочни или жлъчни пътища). Като всички чужди тела 
синтетичните, нерезорбируеми конци могат да усилят вече съществуващите 
инфекции.  

Стерилност
Шевният материал е стерилен, докато опаковката бъде отворена или 
повредена. Повредените опаковки или опаковките с признаци на повреждане 
трябва да се изхвърлят. Неизползваният докрай шевен материал в отворени 
опаковки не бива повече да се използва! Да не се стерилизира!

Условия на съхранение
Да не се съхранява над 25°C и да се пази от влага. Да се спазва срокът на 
годност!
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MAPROLEN® 
Стерилен, синтетичен, нерезорбируем шевен материал 
 

 

Описание 
MAPROLEN® е синтетичен, нерезорбируем шевен материал от 
изотактичен полипропилен. MAPROLEN® отговаря на 
изискванията на Европейската фармакопея за стерилни, 
нерезорбируеми, синтетични, монофилни конци. MAPROLEN® 
не е оцветен или за да се вижда по-добре, е оцветен чрез 
добавяне на Solvent Blue 104 (индекс на цвета № 61568) и е 
наличен в различни дебелини и дължини. Освен това шевният 
материал може да бъде закупен като комбинация от игла и 
конец с атравматични игли от неръждаема стомана от различни 
типове и размери и като предварително вързани примки или 
също като шевен материал без игли, като къси конци.  
 
Показания 
MAPROLEN® е показан за употреба, при която съгласно 
хирургичната практика се използва нерезорбируем шевен 
материал. MAPROLEN® е подходящ за затваряне на рани за 
следните показания:  
 

Показания Дебелина на 
конеца USP 

Дебелина на 
конеца EP 

Адаптация към 
части от меки 
тъкани 

1 до 6-0  4 до 0,7  

Лигатури на части 
от меки тъкани 

2-0 до 6-0  2,5 до 0,7  

Офталмология 6-0 до 10-0  0,7 до 0,2  
Кардиоваскуларна 
хирургия 

0 до 6-0  3,5 до 0,7  

Неврохирургия 5-0 до 8-0  1 до 0,4  
 
Противопоказания 
Не са известни. 
 
Начин на действие 
Синтетичните, нерезорбируеми конци причиняват минимални 
акутни реакции на тъканите, последвани от бавно напредващо 
капсулиране от съединителна тъкан. Те запазват  своята якост 
на скъсване дългосрочно.  
 
Предупреждения/ предпазни мерки/ взаимодействия 
При употребата на нерезорбируем шевен материал 
потребителят трябва да е запознат с хирургичните методи на 
зашиване и връзване преди да използва MAPROLEN®. При 
връзване на възел на шевния материал MAPROLEN® се 
препоръчва връзване на допълнителни възли. Рискът от 
отваряне на раната зависи от мястото на употреба и 
използвания шевен материал. Замърсените и инфектирани 
рани трябва да се обработят според общовалидните 

оперативни методи. При работа като цяло трябва да се избягват 
повреди на конците. Те не бива да се пречупват или сплескват с 
хирургични инструменти като пинцети или държачи за игли.  Иглите 
трябва да се държат винаги между 1/3 и ½ от дължината от 
армирания край до върха на иглата. Деформирането на иглата 
може да доведе до счупване. Хващането на иглата за върха на 
иглата може да наруши проникването и да причини счупване на 
иглата. Йонизиращото лъчение може да окаже влияние върху 
характеристиките на материала. При повторна употреба има 
опасност от инфекция на потребителя и/или пациента и 
компрометиране на функционалната пригодност на шевния 
материал. Употребяваните игли трябва да се изхвърлят 
професионално (за да се избегнат евентуални рискове от 
инфекция). След хирургичната интервенция потребителят 
информира пациента, че не трябва да се извършват спортни 
дейности. Освен това потребителят информира пациента за 
употребата на оцветения шевен материал и избягва употребата, 
ако в миналото пациентът е показал алергични реакции към него. 
 
Странични действия 
В тъканта около шевния материал в началото могат да възникнат 
слаби възпалителни реакции на тъканта и временни локални 
раздразнения. Като други странични действия по-продължителният 
контакт на шевния материал със солени разтвори може да 
предизвика отваряне на раната и образуване на камъни (пикочни 
или жлъчни пътища). Като всички чужди тела синтетичните, 
нерезорбируеми конци могат да усилят вече съществуващите 
инфекции.   
 
Стерилност 
Шевният материал е стерилен, докато опаковката бъде отворена 
или повредена. Повредените опаковки или опаковките с признаци 
на повреждане трябва да се изхвърлят. Неизползваният докрай 
шевен материал в отворени опаковки не бива повече да се 
използва! Да не се стерилизира! 
 
Условия на съхранение 
Да не се съхранява над 25°C и да се пази от влага. Да се спазва 
срокът на годност!  
 
Обяснение на символите върху опаковката 
 

 Стерилизирано с етилен оксид  

 
Единична стерилна бариерна система с вътрешна 
защитна опаковка  
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 Да се използва до ГГГГ-ММ-ДД 

 
Производител 

Дата на производство 
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Gewerbepark 18 
08258 Markneukirchen 
Германия 
 
ГГГГ-ММ-ДД 

 

Да не се използва, ако 
опаковката е повредена и 
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за употреба 
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MAPROLEN® 
Стерилен, синтетичен, нерезорбируем шевен материал 
 

 

Описание 
MAPROLEN® е синтетичен, нерезорбируем шевен материал от 
изотактичен полипропилен. MAPROLEN® отговаря на 
изискванията на Европейската фармакопея за стерилни, 
нерезорбируеми, синтетични, монофилни конци. MAPROLEN® 
не е оцветен или за да се вижда по-добре, е оцветен чрез 
добавяне на Solvent Blue 104 (индекс на цвета № 61568) и е 
наличен в различни дебелини и дължини. Освен това шевният 
материал може да бъде закупен като комбинация от игла и 
конец с атравматични игли от неръждаема стомана от различни 
типове и размери и като предварително вързани примки или 
също като шевен материал без игли, като къси конци.  
 
Показания 
MAPROLEN® е показан за употреба, при която съгласно 
хирургичната практика се използва нерезорбируем шевен 
материал. MAPROLEN® е подходящ за затваряне на рани за 
следните показания:  
 

Показания Дебелина на 
конеца USP 

Дебелина на 
конеца EP 

Адаптация към 
части от меки 
тъкани 

1 до 6-0  4 до 0,7  

Лигатури на части 
от меки тъкани 

2-0 до 6-0  2,5 до 0,7  

Офталмология 6-0 до 10-0  0,7 до 0,2  
Кардиоваскуларна 
хирургия 

0 до 6-0  3,5 до 0,7  

Неврохирургия 5-0 до 8-0  1 до 0,4  
 
Противопоказания 
Не са известни. 
 
Начин на действие 
Синтетичните, нерезорбируеми конци причиняват минимални 
акутни реакции на тъканите, последвани от бавно напредващо 
капсулиране от съединителна тъкан. Те запазват  своята якост 
на скъсване дългосрочно.  
 
Предупреждения/ предпазни мерки/ взаимодействия 
При употребата на нерезорбируем шевен материал 
потребителят трябва да е запознат с хирургичните методи на 
зашиване и връзване преди да използва MAPROLEN®. При 
връзване на възел на шевния материал MAPROLEN® се 
препоръчва връзване на допълнителни възли. Рискът от 
отваряне на раната зависи от мястото на употреба и 
използвания шевен материал. Замърсените и инфектирани 
рани трябва да се обработят според общовалидните 

оперативни методи. При работа като цяло трябва да се избягват 
повреди на конците. Те не бива да се пречупват или сплескват с 
хирургични инструменти като пинцети или държачи за игли.  Иглите 
трябва да се държат винаги между 1/3 и ½ от дължината от 
армирания край до върха на иглата. Деформирането на иглата 
може да доведе до счупване. Хващането на иглата за върха на 
иглата може да наруши проникването и да причини счупване на 
иглата. Йонизиращото лъчение може да окаже влияние върху 
характеристиките на материала. При повторна употреба има 
опасност от инфекция на потребителя и/или пациента и 
компрометиране на функционалната пригодност на шевния 
материал. Употребяваните игли трябва да се изхвърлят 
професионално (за да се избегнат евентуални рискове от 
инфекция). След хирургичната интервенция потребителят 
информира пациента, че не трябва да се извършват спортни 
дейности. Освен това потребителят информира пациента за 
употребата на оцветения шевен материал и избягва употребата, 
ако в миналото пациентът е показал алергични реакции към него. 
 
Странични действия 
В тъканта около шевния материал в началото могат да възникнат 
слаби възпалителни реакции на тъканта и временни локални 
раздразнения. Като други странични действия по-продължителният 
контакт на шевния материал със солени разтвори може да 
предизвика отваряне на раната и образуване на камъни (пикочни 
или жлъчни пътища). Като всички чужди тела синтетичните, 
нерезорбируеми конци могат да усилят вече съществуващите 
инфекции.   
 
Стерилност 
Шевният материал е стерилен, докато опаковката бъде отворена 
или повредена. Повредените опаковки или опаковките с признаци 
на повреждане трябва да се изхвърлят. Неизползваният докрай 
шевен материал в отворени опаковки не бива повече да се 
използва! Да не се стерилизира! 
 
Условия на съхранение 
Да не се съхранява над 25°C и да се пази от влага. Да се спазва 
срокът на годност!  
 
Обяснение на символите върху опаковката 
 

 Стерилизирано с етилен оксид  

 
Единична стерилна бариерна система с вътрешна 
защитна опаковка  

 

   

 Партиден номер  

 Артикулен номер  

 
Да се спазва упътването 
за употреба  

 
Да не се използва 
повторно  

 Да се използва до ГГГГ-ММ-ДД 

 
Производител 

Дата на производство 

Catgut GmbH 
Gewerbepark 18 
08258 Markneukirchen 
Германия 
 
ГГГГ-ММ-ДД 

 

Да не се използва, ако 
опаковката е повредена и 
да се спазва упътването 
за употреба 

 

STERILIZE

 
Да не се стерилизира 
повторно  

25 °C

 
Горна температурна 
гранична стойност  

 
Да се съхранява на сухо 
място  

 Медицински продукт  

 

Еднозначен 
идентификатор на 
медицински продукт 

 

0197 

CE-маркировка с 
индентификационен 
номер на нотифицирания 
орган 

Продуктът отговаря на 
основните изисквания 
на директива 
93/42/ЕИО за 
медицинските 
продукти.  

 
 

Редакция: 2021-03  
Версия 02 

bbgg  Упътване за употреба 

 

MAPROLEN® 
Стерилен, синтетичен, нерезорбируем шевен материал 
 

 

Описание 
MAPROLEN® е синтетичен, нерезорбируем шевен материал от 
изотактичен полипропилен. MAPROLEN® отговаря на 
изискванията на Европейската фармакопея за стерилни, 
нерезорбируеми, синтетични, монофилни конци. MAPROLEN® 
не е оцветен или за да се вижда по-добре, е оцветен чрез 
добавяне на Solvent Blue 104 (индекс на цвета № 61568) и е 
наличен в различни дебелини и дължини. Освен това шевният 
материал може да бъде закупен като комбинация от игла и 
конец с атравматични игли от неръждаема стомана от различни 
типове и размери и като предварително вързани примки или 
също като шевен материал без игли, като къси конци.  
 
Показания 
MAPROLEN® е показан за употреба, при която съгласно 
хирургичната практика се използва нерезорбируем шевен 
материал. MAPROLEN® е подходящ за затваряне на рани за 
следните показания:  
 

Показания Дебелина на 
конеца USP 

Дебелина на 
конеца EP 

Адаптация към 
части от меки 
тъкани 

1 до 6-0  4 до 0,7  

Лигатури на части 
от меки тъкани 

2-0 до 6-0  2,5 до 0,7  

Офталмология 6-0 до 10-0  0,7 до 0,2  
Кардиоваскуларна 
хирургия 

0 до 6-0  3,5 до 0,7  

Неврохирургия 5-0 до 8-0  1 до 0,4  
 
Противопоказания 
Не са известни. 
 
Начин на действие 
Синтетичните, нерезорбируеми конци причиняват минимални 
акутни реакции на тъканите, последвани от бавно напредващо 
капсулиране от съединителна тъкан. Те запазват  своята якост 
на скъсване дългосрочно.  
 
Предупреждения/ предпазни мерки/ взаимодействия 
При употребата на нерезорбируем шевен материал 
потребителят трябва да е запознат с хирургичните методи на 
зашиване и връзване преди да използва MAPROLEN®. При 
връзване на възел на шевния материал MAPROLEN® се 
препоръчва връзване на допълнителни възли. Рискът от 
отваряне на раната зависи от мястото на употреба и 
използвания шевен материал. Замърсените и инфектирани 
рани трябва да се обработят според общовалидните 

оперативни методи. При работа като цяло трябва да се избягват 
повреди на конците. Те не бива да се пречупват или сплескват с 
хирургични инструменти като пинцети или държачи за игли.  Иглите 
трябва да се държат винаги между 1/3 и ½ от дължината от 
армирания край до върха на иглата. Деформирането на иглата 
може да доведе до счупване. Хващането на иглата за върха на 
иглата може да наруши проникването и да причини счупване на 
иглата. Йонизиращото лъчение може да окаже влияние върху 
характеристиките на материала. При повторна употреба има 
опасност от инфекция на потребителя и/или пациента и 
компрометиране на функционалната пригодност на шевния 
материал. Употребяваните игли трябва да се изхвърлят 
професионално (за да се избегнат евентуални рискове от 
инфекция). След хирургичната интервенция потребителят 
информира пациента, че не трябва да се извършват спортни 
дейности. Освен това потребителят информира пациента за 
употребата на оцветения шевен материал и избягва употребата, 
ако в миналото пациентът е показал алергични реакции към него. 
 
Странични действия 
В тъканта около шевния материал в началото могат да възникнат 
слаби възпалителни реакции на тъканта и временни локални 
раздразнения. Като други странични действия по-продължителният 
контакт на шевния материал със солени разтвори може да 
предизвика отваряне на раната и образуване на камъни (пикочни 
или жлъчни пътища). Като всички чужди тела синтетичните, 
нерезорбируеми конци могат да усилят вече съществуващите 
инфекции.   
 
Стерилност 
Шевният материал е стерилен, докато опаковката бъде отворена 
или повредена. Повредените опаковки или опаковките с признаци 
на повреждане трябва да се изхвърлят. Неизползваният докрай 
шевен материал в отворени опаковки не бива повече да се 
използва! Да не се стерилизира! 
 
Условия на съхранение 
Да не се съхранява над 25°C и да се пази от влага. Да се спазва 
срокът на годност!  
 
Обяснение на символите върху опаковката 
 

 Стерилизирано с етилен оксид  

 
Единична стерилна бариерна система с вътрешна 
защитна опаковка  

 

   

 Партиден номер  

 Артикулен номер  

 
Да се спазва упътването 
за употреба  

 
Да не се използва 
повторно  

 Да се използва до ГГГГ-ММ-ДД 

 
Производител 

Дата на производство 

Catgut GmbH 
Gewerbepark 18 
08258 Markneukirchen 
Германия 
 
ГГГГ-ММ-ДД 

 

Да не се използва, ако 
опаковката е повредена и 
да се спазва упътването 
за употреба 

 

STERILIZE

 
Да не се стерилизира 
повторно  

25 °C

 
Горна температурна 
гранична стойност  

 
Да се съхранява на сухо 
място  

 Медицински продукт  

 

Еднозначен 
идентификатор на 
медицински продукт 

 

0197 

CE-маркировка с 
индентификационен 
номер на нотифицирания 
орган 

Продуктът отговаря на 
основните изисквания 
на директива 
93/42/ЕИО за 
медицинските 
продукти.  

 
 

Редакция: 2021-03  
Версия 02 

bbgg  Упътване за употреба 

 

MAPROLEN® 
Стерилен, синтетичен, нерезорбируем шевен материал 
 

 

Описание 
MAPROLEN® е синтетичен, нерезорбируем шевен материал от 
изотактичен полипропилен. MAPROLEN® отговаря на 
изискванията на Европейската фармакопея за стерилни, 
нерезорбируеми, синтетични, монофилни конци. MAPROLEN® 
не е оцветен или за да се вижда по-добре, е оцветен чрез 
добавяне на Solvent Blue 104 (индекс на цвета № 61568) и е 
наличен в различни дебелини и дължини. Освен това шевният 
материал може да бъде закупен като комбинация от игла и 
конец с атравматични игли от неръждаема стомана от различни 
типове и размери и като предварително вързани примки или 
също като шевен материал без игли, като къси конци.  
 
Показания 
MAPROLEN® е показан за употреба, при която съгласно 
хирургичната практика се използва нерезорбируем шевен 
материал. MAPROLEN® е подходящ за затваряне на рани за 
следните показания:  
 

Показания Дебелина на 
конеца USP 

Дебелина на 
конеца EP 

Адаптация към 
части от меки 
тъкани 

1 до 6-0  4 до 0,7  

Лигатури на части 
от меки тъкани 

2-0 до 6-0  2,5 до 0,7  

Офталмология 6-0 до 10-0  0,7 до 0,2  
Кардиоваскуларна 
хирургия 

0 до 6-0  3,5 до 0,7  

Неврохирургия 5-0 до 8-0  1 до 0,4  
 
Противопоказания 
Не са известни. 
 
Начин на действие 
Синтетичните, нерезорбируеми конци причиняват минимални 
акутни реакции на тъканите, последвани от бавно напредващо 
капсулиране от съединителна тъкан. Те запазват  своята якост 
на скъсване дългосрочно.  
 
Предупреждения/ предпазни мерки/ взаимодействия 
При употребата на нерезорбируем шевен материал 
потребителят трябва да е запознат с хирургичните методи на 
зашиване и връзване преди да използва MAPROLEN®. При 
връзване на възел на шевния материал MAPROLEN® се 
препоръчва връзване на допълнителни възли. Рискът от 
отваряне на раната зависи от мястото на употреба и 
използвания шевен материал. Замърсените и инфектирани 
рани трябва да се обработят според общовалидните 

оперативни методи. При работа като цяло трябва да се избягват 
повреди на конците. Те не бива да се пречупват или сплескват с 
хирургични инструменти като пинцети или държачи за игли.  Иглите 
трябва да се държат винаги между 1/3 и ½ от дължината от 
армирания край до върха на иглата. Деформирането на иглата 
може да доведе до счупване. Хващането на иглата за върха на 
иглата може да наруши проникването и да причини счупване на 
иглата. Йонизиращото лъчение може да окаже влияние върху 
характеристиките на материала. При повторна употреба има 
опасност от инфекция на потребителя и/или пациента и 
компрометиране на функционалната пригодност на шевния 
материал. Употребяваните игли трябва да се изхвърлят 
професионално (за да се избегнат евентуални рискове от 
инфекция). След хирургичната интервенция потребителят 
информира пациента, че не трябва да се извършват спортни 
дейности. Освен това потребителят информира пациента за 
употребата на оцветения шевен материал и избягва употребата, 
ако в миналото пациентът е показал алергични реакции към него. 
 
Странични действия 
В тъканта около шевния материал в началото могат да възникнат 
слаби възпалителни реакции на тъканта и временни локални 
раздразнения. Като други странични действия по-продължителният 
контакт на шевния материал със солени разтвори може да 
предизвика отваряне на раната и образуване на камъни (пикочни 
или жлъчни пътища). Като всички чужди тела синтетичните, 
нерезорбируеми конци могат да усилят вече съществуващите 
инфекции.   
 
Стерилност 
Шевният материал е стерилен, докато опаковката бъде отворена 
или повредена. Повредените опаковки или опаковките с признаци 
на повреждане трябва да се изхвърлят. Неизползваният докрай 
шевен материал в отворени опаковки не бива повече да се 
използва! Да не се стерилизира! 
 
Условия на съхранение 
Да не се съхранява над 25°C и да се пази от влага. Да се спазва 
срокът на годност!  
 
Обяснение на символите върху опаковката 
 

 Стерилизирано с етилен оксид  

 
Единична стерилна бариерна система с вътрешна 
защитна опаковка  

 

   

 Партиден номер  

 Артикулен номер  

 
Да се спазва упътването 
за употреба  

 
Да не се използва 
повторно  

 Да се използва до ГГГГ-ММ-ДД 

 
Производител 

Дата на производство 

Catgut GmbH 
Gewerbepark 18 
08258 Markneukirchen 
Германия 
 
ГГГГ-ММ-ДД 

 

Да не се използва, ако 
опаковката е повредена и 
да се спазва упътването 
за употреба 

 

STERILIZE

 
Да не се стерилизира 
повторно  

25 °C

 
Горна температурна 
гранична стойност  

 
Да се съхранява на сухо 
място  

 Медицински продукт  

 

Еднозначен 
идентификатор на 
медицински продукт 

 

0197 

CE-маркировка с 
индентификационен 
номер на нотифицирания 
орган 

Продуктът отговаря на 
основните изисквания 
на директива 
93/42/ЕИО за 
медицинските 
продукти.  
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MAPROLEN® 
Sterilní, syntetický, nevstřebatelný šicí materiál 
 

 

Popis 
MAPROLEN® je syntetický, nevstřebatelný šicí materiál 
z izotaktického polypropylenu. MAPROLEN® splňuje požadavky 
Evropského lékopisu pro sterilní, nevstřebatelná, syntetická, 
monofilní vlákna. MAPROLEN® je nabízen v bezbarvém provedení 
nebo pro lepší viditelnost zabarven přidáním Solvent Blue 104 (Color 
index č. 61568) a v různých variantách síly a délky. Kromě toho lze 
zvolit variantu šicího materiálu v kombinaci s atraumatickou jehlou 
z nerezavějící oceli různých typů a velikostí, případně s ouškovou 
jehlou, nebo také variantu šicího materiálu bez jehly, či krátkých 
vláken. 
 
Indikace 
MAPROLEN® je indikován v případech, kdy je z hlediska chirurgické 
praxe používán nevstřebatelný šicí materiál. MAPROLEN® je vhodný 
k uzavírání ran pro následující indikace:  
 

Indikace Síla vlákna USP Síla vlákna EP 
Adaptace měkkých 
tkání 

1 až 6-0  4 až 0,7  

Ligatury měkkých 
tkání 

2-0 až 6-0  2,5 až 0,7  

Oftalmologie 6-0 až 10-0  0,7 až 0,2  
Kardiovaskulární 
chirurgie 

0 až 6-0  3,5 až 0,7  

Neurochirurgie 5-0 až 8-0  1 až 0,4  
 
Kontraindikace 
Nejsou známé. 
 
Reakce v tkáni 
Syntetická, nevstřebatelná vláka způsobují minimální akutní reakci 
tkáně s následným pozvolným opouzdřením pojivovou tkání. Vlákno 
si dlouhodobě zachovává svoji pevnost v tahu. 
 
Výstražná upozornění/ preventivní opatření/ vzájemné působení 
Před použitím MAPROLEN® by měl být uživatel obeznámen s 
chirurgickými metodami a technikami šití při aplikaci  
nevstřebatelných vláken. Při uzlování vláken  MAPROLEN®  se 
doporučuje uvázat dodatečnou smyčku. Riziko dehiscence rány 
závisí na místě aplikace a použitém šicím materiálu.  V souladu 
s všeobecně platnými operačními metodami je nutné ošetřit 
kontaminované a infikované rány. Při manipulaci je všeobecně nutné 
zamezit poškození vláken. 
 
 

Vlákna nesmí být poškozena, zohýbána či stlačena chirurgickými 
nástroji jako např. pinzetou nebo držákem na jehly. Jehla by měla být 
uchopena vždy mezi 1/3 a 1/2  délky, měřeno od vyztuženého konce 
k hrotu jehly. Deformace jehly může způsobit její zlomení. Uchopením 
jehly v místě  hrotu může dojít k poškození penetračního účinku a ke 
zlomení jehly. Ionizující záření může mít vliv na vlastnosti materiálu. Při 
opakovaném použití hrozí riziko infekce operatéra a/nebo pacienta a 
narušení funkčnosti šicího materiálu. Použité jehly musí být odborně 
zlikvidovány (pro zamezení možného rizika infekce). Operatér informuje 
pacienta po chirurgickém zásahu o tom, že nesmí provádět žádné 
sportovní aktivity. Dále mu poskytne informace související s použitím 
obarveného šicího materiálu a vyvaruje se jeho aplikaci v případě, že se 
u pacienta dříve projevila v této souvislosti alergická reakce. 
 
Vedlejší účinky 
V okolí šicího materiálu se mohou ve tkáni zpočátku vyskytnout slabé 
zánětlivé reakce a přechodné lokální podráždění. Dalším vedlejším 
účinkem může být dehiscence rány a tvorba kamenů (močové a žlučové 
cesty) při dlouhodobějším kontaktu šicího materiálu s roztoky solí. 
Stejně jako jiná cizí tělesa mohou syntetická, nevstřebatelná vlákna 
zesílit již existující infekci. 
 
Sterilnost 
Šicí materiál je sterilní do okamžiku, než dojde k otevření nebo 
poškození obalu.  V případě obalu, který vykazuje známky poškození, 
produkt zlikvidujte. Nespotřebovaný šicí materiál z dříve otevřeného 
obalu nesmí být používán! Není určeno k opakované sterilizaci! 
 
Podmínky skladování 
Neskladujte při teplotách nad 25°C, chraňte před vlhkostí. Respektujte 
dobu exspirace produktu!  
 
Vysvětlivky symbolů na obalu 
 

 Sterilizováno etylenoxidem  

 
Jednoduchý systém sterilní bariéry s vloženým 
ochranným obalem  

 Číslo šarže  

 Číslo výrobku  
 

 

 
Respektujte návod k 
použití  

 
Nepoužívat opakovaně  

 Použitelné do RRRR-MM-DD 

 

Výrobce 

 

Datum výroby 

Catgut GmbH 
Gewerbepark 18 
08258 Markneukirchen 
Německo 
RRRR-MM-DD 

 

 

Nepoužívejte, je-li obal 
poškozený a dodržujte 
pokyny v návodu k 
použití 

 

STERILIZE

 
Není určeno k 
opakované sterilizaci  

25 °C

 
Maximální teplota  

 
Skladujte v suchu  

 Zdravotnické prostředky  

 

Jedinečná identifikace 
zdravotnických 
prostředků 

 

0197 

Označení CE 
s identifikačním číslem 
uvedeného místa 

Produkt vyhovuje základním 
požadavkům směrnice 
93/42/EHS o zdravotnických 
prostředcích. 
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