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DESCRIZIONE
La rete Trulene Mesh è composta da filamenti intreccia-
ti di polipropilene estruso, identica per composizione al 
filo da sutura chirurgica in propilene e non riassorbibile 
U.S.P. Trulene. Trulene Mesh è disponibile in versione 
incolore in diverse dimensioni quadrate e rettangolari 
per varie procedure chirurgiche. Se utilizzato per sutura, 
questo materiale è non reattivo e in grado di mantenere 
la propria resistenza per uso clinico di durata indefinita. 

La rete Trulene Mesh è intrecciata seguendo un pro-
cesso che collega tra di loro le diverse giunzioni della 
fibra e garantisce elasticità in entrambe le direzioni. Tale 
struttura consente di tagliare la rete in qualsiasi forma e 
dimensione senza necessità di dipanarla. Le giunzioni 
della fibra non sono soggette allo stesso carico di lavoro/
fatica che caratterizza le reti metalliche, più rigide. L’ela-
sticità bidirezionale consente di adattare correttamente 
la rete alle diverse sollecitazioni riscontrabili nel corpo.
AZIONE
Trulene Mesh è una rete non riassorbibile utilizzata per 
coprire e rinforzare ferite traumatiche o chirurgiche e 
fornire supporto prolungato durante e dopo la guarigio-
ne della ferita. La rete induce una minima reazione in-
fiammatoria transitoria, seguita dal deposito di un sottile 
strato fibroso di tessuto che può crescere attorno agli 
interstizi della rete incorporandola in questo modo nel 
tessuto adiacente. La rete rimane soffice e pieghevole 
e la guarigione della ferita non ne risulta ostacolata in 
modo rilevante. Trulene Mesh è non riassorbibile e non 
è soggetta a degradazione o indebolimento per azione 
degli enzimi tissutali.
USO PREVISTO
Trulene Mesh è utilizzata per la riparazione dell’ernia. 
Tipologie di ernia: ernia inguinale, ernia ventrale.

CONTROINDICAZIONI
Se utilizza la rete su infanti o bambini in crescita e don-
ne gravide, il chirurgo deve essere consapevole del 
fatto che la rete non si adatterà in modo significativo 
alla naturale crescita del paziente. Se utilizzata in cor-
rispondenza di ferite contaminate, si potrebbe rendere 
necessario rimuovere la rete Trulene Mesh in caso di 
successiva infezione.
AVVERTENZE
Trulene Mesh è fornito come prodotto sterile. Si racco-
manda di non sottoporre la rete a nuova sterilizzazione.
RISCHI IN CASO DI RIUTILIZZO
La rilavorazione o risterilizzazione della rete può deter-
minare rischi di contaminazione e infezione nei pazienti. 
Non riutilizzare, rilavorare né risterilizzare la rete Trulene 
Mesh.
PRECAUZIONI
Gli utenti devono conoscere le procedure e tecniche chi-
rurgiche che prevedono l’impiego di reti non riassorbibili 
prima di utilizzare la rete Trulene Mesh per la riparazio-
ne o il rinforzo di ferite, e devono informare i pazienti in 
merito alle controindicazioni e alle precauzioni da adot-
tare. Il bordo della rete deve estendersi internamente 
per almeno 6,5 mm oltre la linea di sutura.
EFFETTI INDESIDERATI
Tra i potenziali effetti indesiderati generati dall’impianto 
di Trulene Mesh si annoverano tipicamente quelli asso-
ciati ai materiali chirurgici impiantabili, cioè formazione 
di siero, infiammazioni, aderenze, fistole, estrusione del-
la sutura e aggravamento delle infezioni.
ISTRUZIONI PER L’USO
Impiantare la rete seguendo le procedure chirurgiche 
consolidate.
Alcuni chirurghi preferiscono eseguire suture con una 
sezione di rete intatta nettamente più grande anziché 
posizionarne una sezione ritagliata a misura sulla ferita. 
I lati opposti sono poi suturati in modo da garantire la 
corretta chiusura alla corretta tensione. Una volte ese-
guite le suture marginali, tagliare e rimuovere la rete in 
eccesso.
È necessario fissare la rete in modo adeguato per ridur-
re complicanze e ricorrenze post-operatorie. La tecnica 
di fissaggio e i prodotti utilizzati a tal fine devono essere 
conformi agli standard di cura vigenti. Un’attenzione par-
ticolare al fissaggio e alla spaziatura aiuterà a prevenire 
eccessi di tensione o rotture tra i materiali della rete e il 
tessuto connettivo.
Al momento di fissare la rete con fili da sutura non rias-
sorbibili o altri dispositivi meccanici di fissaggio, è ne-
cessario mantenere una distanza di sicurezza dal bordo 
della rete non inferiore a 6,5 mm (¼’’). Tra i punti di fis-
saggio deve essere mantenuta una distanza tra 6,5 mm 
e 12,5 mm (¼’’ - ½’’).
FORNITURA
Trulene Mesh è disponibile in diverse dimensioni imbal-
late in quantità diverse secondo le indicazioni riportate 
in etichetta.
STOCCAGGIO
Condizioni di stoccaggio raccomandate: Temperatura 
inferiore a 30°C, in ambiente asciutto e al riparo dalla 

luce solare diretta. Non utilizzare dopo la scadenza.

ENGLISH

DESCRIPTION
Trulene mesh is constructed of knitted filaments of ex-
truded Polypropylene, identical in composition with that 
used in Trulene polypropylene suture, Non absorbable 
surgical suture U.S.P. Trulene Mesh is available undyed 
in a variety of square and rectangular sizes for surgi-
cal procedures. This material, when used as sutures 
has been reported to be nonreactive and to retain its 
strength for an indefinite period in clinical use.

Trulene mesh is knitted by a process which interlinks 
each fiber junction and which provides for elasticity in 
both directions. This construction permits the mesh to 
be cut into any desired shape or size without unravel-
ling. The fiber junctions are not subject to the same work 
– fatigue exhibited by more rigid metallic meshes. This 
bi-directional elastic properly allows adaptation to vari-
ous stresses encountered in the body.
ACTIONS
Trulene mesh is a non absorbable mesh used to span 
and reinforce traumatic or surgical wounds to provide 
extended support during and following wound healing. 
This mesh elicits minimum inflammatory reaction, which 
is transient and is followed by the deposition of a thin 
fibrous layer of tissue which can grow through the inter-
stices of the mesh, thus incorporating the mesh into the 
adjacent tissue. The mesh remains soft, pliable and the 
wound healing is not noticeably impaired. The mesh is 
not absorbed nor is subject to degradation or weakening 
by the action of tissue enzymes.
INTENDED PURPOSE
Trulene Mesh used for the repair of hernia. Types of 
Hernia: Inguinal Hernia and Ventral Hernia.
CONTRAINDICATIONS
When this mesh is used in infants or children with fu-
ture growth potential and pregnant women, the surgeon 
should be aware that this product will not stretch signif-
icantly as the patient grows. Trulene Mesh in contam-
inated wounds should be used with the understanding 
that subsequent infection may require removal of the 
material.
WARNING
Trulene mesh is supplied as a sterile product. Re sterili-
zation is not recommended.
RISK OF REUSE
Reprocessing or sterilization of this device may create 
the risk of contamination and patient infection. Do not 
reuse, reprocess or resterilize the Trulene mesh.
PRECAUTIONS
Users should be familiar with surgical procedures and 
techniques involving the use of non-absorbable meshes 
before employing Trulene mesh in wound repair or rein-
forcement and brief the patients about contraindications 
and precautions. A minimum of 6.5 mm inside the edge 
mesh extend beyond the suture line.

ADVERSE REACTIONS
Potential adverse reactions with Trulene mesh implanta-
tion are those typically associated with surgical implant-
able materials which including seroma formation, inflam-
mation, adhesion formation, fistula formation, extrusion 
and potentiation of infection.
INSTRUCTIONS FOR USE
Mesh is implanted according to currently accepted sur-
gical mesh procedures.
Some surgeons prefer to suture an uncut section of 
mesh that is considerably larger than the defect into 
position over the wound. The opposite sides are then 
sutured to assure proper closure under correct tension. 
When the margin sutures have all been placed, the extra 
mesh is trimmed away.
Adequate mesh fixation is required to minimize post-op-
erative complications and recurrence. The fixation tech-
nique method and products used should follow the cur-
rent standard of care. Careful attention to fixation and 
spacing will help prevent excessive tension or disruption 
between the mesh materials and connective tissue.
When fixating with non-absorbable sutures or other me-
chanical fixation devices, a safe from the edge of the 
mesh of not less than 6.5mm (¼’’) must be maintained. 
6.5 mm to 12.5mm (¼’’ to ½’’) should be left between 
fixation points.
SUPPLY
Trulene mesh is available in various sizes which are 
packed in a printed box quantity as indicated on the box 
label.
STORAGE
Recommended storage conditions: Below 30°C away 
from moisture and direct sunlight. Do not use after ex-
piry.

FRANÇAIS

DESCRIPTION 
Trulene Mesh est composé de filaments tricotés en 
polypropylène extrudé, présentant la même composi-
tion que celle utilisée dans la suture Trulene en polypro-
pylène, une suture chirurgicale non résorbable U.S.P. 
Trulene Mesh est disponible incolore dans une variété 
de tailles carrées et rectangulaires pour les procédures 
chirurgicales. Lorsqu’utilisé en tant que suture, il a été 
observé que ce matériel est non réactif et maintient sa 
résistance pendant une période indéfinie en utilisation 
clinique.

Le filet Trulene mesh est tricoté selon un procédé qui 
entrecroise chaque jonction de fibre et qui assure une 
élasticité dans les deux sens. Cette construction permet 
au filet d’être coupé dans n’importe quelle forme ou taille 
désirée sans s’effilocher. Les jonctions de fibres ne sont 
pas soumises à la même fatigue que des filets métal-
liques plus rigides. Cet élastique bi-directionnel s’adapte 
correctement aux différentes tensions rencontrées dans 
le corps.
ACTIONS 
Trulene mesh est un filet non résorbable utilisé pour 
recouvrir et renforcer les plaies traumatiques ou chirur-
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gicales afin de fournir un soutien prolongé pendant et 
après la cicatrisation. Ce filet provoque une réaction 
inflammatoire minime, qui est passagère et suivie du 
dépôt d’une fine couche fibreuse de tissu qui peut se 
développer à travers les interstices du filet, incorpo-
rant ainsi la maille dans le tissu adjacent. Le filet reste 
souple, malléable et la cicatrisation n’est pas sensible-
ment altérée. Le filet n’est ni résorbé, ni soumis à une 
dégradation ou à un affaiblissement par l’action des en-
zymes tissulaires.
UTILISATION PRÉVUE
Trulene Mesh est utilisé pour la réparation de la hernie. 
Types de hernie : Hernie inguinale et hernie abdominale.
CONTRE-INDICATIONS 
Lorsque ce filet est utilisé chez des nourrissons ou 
enfants ayant un potentiel de croissance et chez des 
femmes enceintes, le chirurgien doit être conscient que 
ce produit ne s’étirera pas de manière significative à 
mesure que le patient grandira/grossira. Sur des plaies 
contaminées, Trulene Mesh doit être utilisé en sachant 
que l’infection ultérieure pourrait nécessiter le retrait du 
matériel.
AVERTISSEMENT 
Trulene mesh est fourni sous la forme d’un produit sté-
rile. La restérilisation n’est pas recommandée.
RISQUE DE RÉ-UTILISATION 
Le retraitement ou la restérilisation de ce produit peut 
créer un risque de contamination et d’infection chez le 
patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser le filet 
Trulene mesh.
PRÉCAUTIONS 
Les utilisateurs doivent connaître les procédures chirur-
gicales et les techniques prévoyant l’utilisation de filets 
non résorbables avant d’utiliser le filet Trulene mesh 
pour la réparation ou le renforcement de plaies et 
doivent informer les patients des contre-indications et 
des précautions. Comme indiqué ci-dessous, dans le 
filet, il faut placer la ligne de suture 6,5 mm après le 
bord, à l’intérieur.
EFFETS INDÉSIRABLES 
Les effets indésirables potentiels associés à l’implan-
tation du filet Trulene mesh sont ceux généralement 
associés aux matériels implantables chirurgicaux et qui 
comprennent la formation d’un sérome, une inflamma-
tion, la formation d’adhérences, la formation de fistules, 
l’extrusion et la potentialisation de l’infection.
CONSIGNES D’UTILISATION 
Le filet est implanté selon les procédures chirurgicales 
actuellement acceptées pour les filets.
Certains chirurgiens préfèrent suturer une section de 
filet non coupé considérablement plus grande que le 
défaut en position sur la plaie. Les côtés opposés sont 
ensuite suturés pour assurer une bonne fermeture sous 
une tension correcte. Lorsque les marges de suture ont 
toutes été placées, le filet excédentaire est coupé.
Il est nécessaire de fixer correctement le filet pour mi-
nimiser les complications postopératoires et la récidive. 
La méthode de fixation et les produits utilisés doivent 
suivre le standards actuels de précaution. Lors de la 
fixation et de l’espacement, il convient de faire attention 

pour empêcher toute tension excessive ou rupture entre 
les matériaux du filet et le tissu conjonctif.

Lors de la fixation avec des sutures non résorbables ou 
d’autres dispositifs mécaniques de fixation, une distance 
de sécurité depuis le bord du filet d’au moins 6,5 mm 
(¼’’) doit être maintenue. Une distance de 6,5 mm à 
12,5 mm (¼’’ à ½’’) doit être maintenue entre les points 
de fixation.
FOURNITURE 
Trulene mesh est disponible en différentes tailles em-
ballées dans une boîte imprimée quantité indiquée sur 
l’étiquette de la boîte.
STOCKAGE 
Conditions de stockage recommandées : À une tempé-
rature inférieure à 30°C, à l’abri de l’humidité et de la 
lumière directe du soleil. Ne pas utiliser après la date 
de péremption.

DEUTSCH

BESCHREIBUNG
Trulene Mesh besteht aus gestrickten Fasern aus 
extrudiertem Polypropylen und ist in seiner Zusam-
mensetzung identisch mit der von Trulene Polypropy-
len-Nahtmaterial, nicht-resorbierbares chirurgisches 
Nahtmaterial U.S.P. Das ungefärbte Trulene Mesh ist in 
zahlreichen quadratischen und rechteckigen Größen für 
chirurgische Eingriffe verfügbar. Dieses Nahtmaterial ist 
Berichten zufolge nicht-reaktiv und behält seine Belast-
barkeit für einen unbestimmten Zeitraum im klinischen 
Gebrauch bei.

Trulene Mesh wird mithilfe eines Verfahrens gestrickt, 
bei dem alle Faserverbindungen miteinander verschlun-
gen werden, was für Elastizität in beide Richtungen 
sorgt. Diese Konstruktion ermöglicht es, das Netz in 
jede gewünschte Form oder Größe zu schneiden, ohne 
es entwirren zu müssen. Die Faserverbindungen unter-
liegen nicht derselben Belastung wie die, die von steife-
ren Metallnetzen ausgeübt wird. Dieses bi-direktionale 
Gummiband ermöglicht eine gute Anpassung an ver-
schiedenste Belastungen im Körper.
VERHALTEN
Trulene Mesh ist ein nicht-resorbierbares Netz, das 
dazu dient, traumatische oder chirurgische Wunden zu 
überspannen und zu verstärken, um sie während und 
nach der Wundheilung zu stabilisieren. Dieses Netz 
löst eine vorübergehende minimale Entzündungsreak-
tion aus, der eine Ablagerung einer dünnen faserigen 
Gewebeschicht folgt, welche durch die Zwischenräume 
des Netzes wachsen kann, wodurch das Netz in das an-
grenzende Gewebe eingearbeitet wird. Das Netz bleibt 
weich, geschmeidig und die Wundheilung wird nicht 
spürbar beeinträchtigt. Das Netz wird weder resorbiert 
noch durch die Einwirkung von Gewebeenzymen abge-
baut oder geschwächt.
VERWENDUNGSZWECK
Trulene Mesh wird zur Reparatur von Hernien einge-
setzt. Arten von Hernien Leisten- und Bauchwand-Her-
nien.

GEGENANZEIGE
Bei der Verwendung dieses Netzes bei Kleinkindern 
oder Kindern im Wachstum und schwangeren Frauen 
sollte sich der Chirurg darüber bewusst sein, dass sich 
dieses Produkt nicht sehr stark dehnt, wenn der Patient 
wächst. Bei der Verwendung von Trulene Mesh in ver-
unreinigten Wunden ist zu beachten, dass auftretende 
Infektionen möglicherweise die Entfernung des Materi-
als erfordern.
WARNUNG
Trulene Mesh wird steril geliefert. Eine erneute Sterilisa-
tion wird nicht empfohlen.
RISIKEN DER WIEDERVERWENDUNG
Die erneute Verwendung oder Sterilisation dieses Ma-
terials kann ein Verunreinigungs- und Infektionsrisiko 
bergen. Sie sollten Trulene Mesh nicht wieder- oder 
weiterverwenden oder resterilisieren.
VORSICHTSMASSNAHMEN
Benutzer sollten mit chirurgischen Verfahren und Tech-
niken in Verbindung mit nicht-resorbierbaren Netzen 
vertraut sein, bevor sie Trulene Mesh bei der Wund-
versorgung oder -stabilisierung anwenden, und sollten 
die Patienten über Gegenreaktionen und Vorsichtsmaß-
nahmen informieren. Mindestens 6,5 mm innerhalb des 
Randnetzes reichen über die Nahtlinie hinaus.
NEBENWIRKUNGEN
Mögliche Nebenwirkungen bei der Trulene-Netz-Im-
plantation, die typischerweise in Verbindung mit chir-
urgischen implantierbaren Materialien auftreten, sind 
Serombildung, Entzündungen, Adhäsionsbildung, 
Fistelbildung, Extrusion und die Verstärkung von Infek-
tionen.
ANWENDUNGSHINWEISE
Das Netz wird nach den gängigen chirurgischen Verfah-
ren in Verbindung mit Netzen implantiert.
Manche Chirurgen ziehen es vor, einen ungeschnitte-
nen Abschnitt des Netzes, der wesentlich größer als 
der Defekt ist, über der Wunde zu vernähen. Die ge-
genüberliegenden Seiten werden dann vernäht, um ei-
nen korrekten Verschluss unter richtiger Spannung zu 
gewährleisten. Wenn die Randnähte alle platziert sind, 
wird das überschüssige Netz weggeschnitten.
Um Komplikationen und die Gefahr des Wiederauftre-
tens zu minimieren, ist eine angemessene Netzbefes-
tigung erforderlich. Die Befestigungstechnik und die 
verwendeten Produkte sollten dem gängigen Pflege-
standard entsprechen. Eine gewisse Sorgfalt bei der Fi-
xierung und den Abständen hilft, übermäßige Spannung 
oder Störungen zwischen den Netzmaterialien und dem 
Bindegewebe zu verhindern.
Bei der Fixierung mit nicht-resorbierbaren Nähten oder 
anderen mechanischen Fixiervorrichtungen muss ein 
Sicherheitsabstand von mindestens 6,5 mm (¼’’) vom 
Rand des Netzes eingehalten werden. 6,5 mm bis 12,5 
mm (¼’’ bis ½’’) sollten zwischen den Befestigungspunk-
ten verbleiben.
LIEFERUNG
Trulene Mesh ist in mehreren Größen erhältlich, welche 
in einer bedruckten Schachtel verpackt sind. Menge auf 
dem Schachtel-Etikett angegeben.

LAGERUNG
Empfohlene Lagerbedingungen: Unter 30°C, vor Feuch-
tigkeit und direkter Sonneneinstrahlung geschützt. Nicht 
nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

ESPAÑOL

DESCRIPCIÓN
La malla Trulene está compuesta por filamentos de te-
jidos de polipropileno extruído, composición idéntica a 
la usada en la sutura de polipropileno Trulene, sutura 
quirúrgica no absorbible U.S.P. La malla Trulene está 
disponible en una variedad de tamaños cuadrados y 
rectangulares para diferentes procedimientos quirúrgi-
cos. Este material, cuando ha sido usado como sutura 
ha sido descrito como no reactivo y por poder retener 
su fuerza tensil por un periodo indefinido en uso clínico.

La malla Trulene es tejida por un proceso que entrelaza 
cada fibra y proporciona elasticidad en ambas direc-
ciones. Su construcción permite que la malla se pueda 
cortar en cualquier forma y tamaño sin deshilacharla. 
La unión de las fibras no está sujeta al mismo esfuerzo 
y fuerza expuesta por mallas rígidas y metálicas. Esta 
elasticidad bidireccional permite su adaptación a las di-
ferentes tensiones encontradas en el cuerpo.
ACCIONES
La malla Trulene es una malla no absorbible usada para 
cubrir y reforzar heridas traumáticas o quirúrgicas para 
aportar un cuidado mayor durante el cicatrizado. La 
malla provoca una reacción inflamatoria mínima que es 
temporal y a la que le sigue una deposición de una capa 
de fibra delgada de tejido que puede crecer entre los 
intersticios de la malla. De esta manera va incorporan-
do la malla en el tejido adyacente. La malla permanece 
suave, flexible y la cicatrización de la herida no se ve 
dañada. La malla no es absorbida ni está sujeta a de-
gradación o debilitamiento por la acción de encimas del 
propio tejido.
USO PREVISTO
La malla Trulene se utiliza para la reparación de her-
nias. Tipos de hernias: Hernia Inguinial y Hernia Ventral.
CONTRAINDICACIONES
Cuando esta malla es usada en niños en edad de creci-
miento y mujeres embarazadas, el cirujano debe tener 
en cuenta que este producto no se estirará a medida 
que el paciente crezca. Cuando la malla Trulene se uti-
liza para heridas contaminadas, posiblemente deberá 
retirarse. 
ADVERTENCIAS
La malla Trulene se distribuye como un producto esteri-
lizado. No se recomienda su reesterilización.
RIESGO DE REUTILIZACIÓN
El reprocesamiento o la esterilización de este producto 
puede provocar la contaminación y la infección del pa-
ciente. No utilice de nuevo la malla Trulene ni la procese 
o esterilice de nuevo.
PRECAUCIONES
Los usuarios deberán familiarizarse con los procedi-
mientos quirúrgicos y técnicas que impliquen el uso de 



mallas no absorbibles antes de utilizar la malla Trulene, 
en el cuidado de heridas o refuerzo de las mismas y 
debe informar al paciente de las contraindicaciones y 
precauciones. Debe haber un mínimo de 6,5 mm entre 
el borde interno de la malla y la línea de sutura.
REACCIONES ADVERSAS
Los potenciales efectos adversos que la implantación 
puede provocar son aquellos normalmente asociados 
con materiales quirúrgicos implantables, incluyendo 
formación de seroma, inflamación, formación de adhe-
rencias, formación de fístulas, extrusión y posibilidad de 
infección.
INSTRUCCIONES DE USO
La malla se implanta de acuerdo con los procedimientos 
quirúrgicos adecuados.
Algunos cirujanos prefieren suturar una sección sin cor-
tar una malla, lo que es considerablemente más grande 
que el defecto en la posición sobre la herida. Los lados 
opuestos son posteriormente suturados para asegurar 
un cierre adecuado con la tensión adecuada. Cuando 
se han colocado las suturas de los márgenes, la malla 
extra se retira.
Se requiere una fijación adecuada de la malla para 
minimizar las complicaciones del post-operatorio y su 
reincidencia. El método de fijación y los productos usa-
dos deben seguir el tratamiento estándar. Una especial 
atención a la fijación y al espaciado ayudará a prevenir 
una tensión excesiva o una alteración entre los materia-
les de la malla y el tejido conectivo.
En la fijación de suturas no absorbibles u otro dispositi-
vo mecánico de fijación, debe mantenerse una separa-
ción de seguridad desde el extremo de la malla que no 
sea inferior a 6,5 mm (¼”). Debe haber un espacio de 
6,5 mm a 12,5 mm (¼” a ½”) entre los puntos de fijación.
DISTRIBUCIÓN
La malla Trulene está disponible en varios tamaños que 
están empaquetados en la caja estampada, cuya canti-
dad se indica en la etiqueta de la caja.
ALMACENAMIENTO
Condiciones de almacenamiento recomendadas: Infe-
rior a 30°C y lejos de la humedad y de la exposición 
directa a la luz solar. No lo utilice después de la fecha 
de caducidad.

PORTUGUÊS

DESCRIÇÃO
A malha trulene é constituída por filamentos tecidos de 
polipropileno extrudado de composição idêntica à utili-
zada na sutura de polipropileno Trulene, Sutura cirúrgi-
ca não absorvível U.S.P. A Malha Trulene é disponível 
não tingida em uma variedade de tamanhos quadrados 
e retangulares para procedimentos cirúrgicos. Este ma-
terial, quando usado como suturas, foi relatado como 
não reativo e capaz de manter sua força por um período 
indefinido em uso clínico.

A malha Trulene é tecida por um processo que interliga 
cada junção de fibra e que fornece elasticidade em am-
bas as direções. Esta construção permite que a malha 
seja cortada em qualquer formato ou tamanho desejado 

sem se desfazer. As junções de fibra não estão sujei-
tas ao mesmo trabalho - fadiga exibida por malhas me-
tálicas mais rígidas. Este elástico bidirecional permite 
adequadamente a adaptação às várias tensões encon-
tradas no corpo.
AÇÕES
A malha trulene é uma malha não absorvível usada para 
cobrir e reforçar feridas traumáticas ou cirúrgicas para 
fornecer suporte prolongado durante e após a cicatriza-
ção da ferida. Essa malha provoca reação inflamatória 
mínima, que é transitória e é seguida pela deposição 
de uma fina camada fibrosa de tecido que pode crescer 
através dos interstícios da malha, incorporando assim a 
malha ao tecido adjacente. A malha permanece macia, 
flexível e a cicatrização da ferida não é comprometida 
e nenhuma forma perceptível A malha não é absorvida 
nem está sujeita a degradação ou enfraquecimento pela 
ação de enzimas teciduais.
FINALIDADE PRETENDIDA
A Malha Trulene é usada para o reparo de hérnia. Tipos 
de Hérnia: Hérnia Inguinal e Hérnia Ventral.
CONTRA-INDICAÇÕES
Quando essa malha é usada em bebês ou crianças com 
potencial de crescimento futuro e mulheres grávidas, o 
cirurgião deve estar ciente de que esse produto não se 
expandirá significativamente à medida que o paciente 
cresce. A Malha Trulene em feridas contaminadas deve 
ser usada com o entendimento de que a infecção sub-
sequente pode exigir a remoção do material.
ADVERTÊNCIA
A Malha Trulene é fornecida como um produto estéril. 
Re esterilização não é recomendada.
RISCO DE REUTILIZAÇÃO
O reprocessamento ou esterilização deste dispositivo 
pode criar o risco de contaminação e infecção do pa-
ciente. Não reutilizar, reprocessar ou re-esterilizar a 
Malha Trulene.
PRECAUÇÕES
Os usuários devem estar familiarizados com os pro-
cedimentos e técnicas cirúrgicas que envolvem o uso 
de malhas não absorvíveis antes de empregar a ma-
lha Trulene no reparo ou reforço da ferida e informar os 
pacientes sobre as contraindicações e precauções. Um 
mínimo de 6,5 mm dentro da malha da borda se estende 
além da linha de sutura.
REAÇÕES ADVERSAS
Reações adversas potenciais com implante de malha 
Trulene são aquelas tipicamente associadas com mate-
riais cirúrgicos implantáveis que incluem a formação de 
seroma, inflamação, formação de aderências, formação 
de fístula, extrusão e aumento da infecção.
INSTRUÇÕES PARA USO
A malha é implantada de acordo com procedimentos. de 
malha cirúrgica atualmente aceitos.
Alguns cirurgiões preferem suturar uma seção de malha 
não cortada consideravelmente maior do que o defeito 
em posição sobre a ferida. Os lados opostos são então 
suturados para garantir o fechamento adequado sob 
tensão correta. Quando todas as suturas da borda esti-
verem posicionadas, a malha extra é aparada.

A fixação adequada da malha é necessária para mini-
mizar a complicações pós-operatórias e recorrência. O 
método da técnica de fixação e os produtos utilizados 
devem seguir o padrão atual de atendimento. Cuidado a 
atenção à fixação e espaçamento ajudará a evitar a ten-
são excessiva ou ruptura entre os materiais da malha e 
o tecido conjuntivo.
Ao fixar com suturas não absorvíveis ou outros disposi-
tivos de fixação, um seguro da borda da malha não infe-
rior a 6.5mm (¼’’) deve ser mantidas. 6.5 mm a 12.5mm 
(¼’’ a ½’’) deve ser deixado entre os pontos de fixação.
FORNECIMENTO
A Malha Trulene é disponível em vários tamanhos que 
são embalados em um quantidade de caixa impressa 
conforme indicado no rótulo da caixa.
ARMAZENAMENTO
Condições de armazenamento recomendadas: Abaixo 
de 30°C longe da umidade e luz solar direta. Não usar 
após a expiração da validade.

ΕΛΛΗΝΙΚΆ 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το πλέγμα Trulene είναι κατασκευασμένο από πλε-
κτά νημάτια εξωθημένου πολυπροπυλενίου, ίδιας 
σύνθεσης με εκείνη που χρησιμοποιείται στο ράμ-
μα πολυπροπυλενίου Trulene, μη απορροφήσιμο 
χειρουργικό ράμμα U.S.P. Το Trulene Mesh είναι 
διαθέσιμο χωρίς βαφή σε διάφορα τετράγωνα και 
ορθογώνια μεγέθη για χειρουργικές επεμβάσεις. Το 
υλικό αυτό, όταν χρησιμοποιείται ως ράμματα έχει 
αποδειχθεί ότι είναι μη αντιδραστικό και διατηρεί 
την αντοχή του για αόριστο χρονικό διάστημα σε 
κλινική χρήση.

Το πλέγμα Trulene πλέκεται με μια διαδικασία η 
οποία συνδέει κάθε ένωση ινών και η οποία παρέ-
χει ελαστικότητα και στις δύο κατευθύνσεις. Αυτή 
η κατασκευή επιτρέπει την κοπή του πλέγματος σε 
οποιοδήποτε επιθυμητό σχήμα ή μέγεθος χωρίς 
να ξεπλέκεται. Οι συνδέσεις ινών δεν υπόκεινται 
στο ίδιο έργο - κόπωση που επιδεικνύεται από τα 
πιο άκαμπτα μεταλλικά πλέγματα. Αυτή η ελαστική 
ιδιότητα διπλής κατεύθυνσης επιτρέπει σωστά την 
προσαρμογή σε διάφορες καταπονήσεις που συνα-
ντώνται στο σώμα.
ΔΡΑΣΕΙΣ
Το πλέγμα Trulene είναι μη απορροφήσιμο πλέγμα 
που χρησιμοποιείται για την ένωση και την ενίσχυ-
ση τραυματικών ή χειρουργικών πληγών για την 
παροχή εκτεταμένης υποστήριξης κατά τη διάρκεια 
και μετά την επούλωση τραύματος. Αυτό το πλέγμα 
προκαλεί ελάχιστη φλεγμονώδη αντίδραση, η οποία 
είναι παροδική και ακολουθείται από εναπόθεση λε-
πτού ινώδους στρώματος ιστού που μπορεί να ανα-
πτυχθεί διαμέσου των διαστημάτων του πλέγματος, 
ενσωματώνοντας έτσι το πλέγμα στον παρακείμενο 
ιστό. Το πλέγμα παραμένει μαλακό, εύκαμπτο και η 
επούλωση πληγών δεν μειώνεται αισθητά. Το πλέγ-
μα ούτε απορροφάται, ούτε υποβαθμίζεται ή εξα-
σθενεί με τη δράση των ενζύμων των ιστών.

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Το πλέγμα Trulene χρησιμοποιείται για την επισκευή 
κήλης. Τύποι κήλης: Βουβωνική κήλη και Κοιλιακή 
κήλη.
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Όταν το πλέγμα αυτό χρησιμοποιείται σε βρέφη ή 
παιδιά με μελλοντικό αναπτυξιακό δυναμικό και σε 
έγκυες γυναίκες, ο χειρούργος θα πρέπει να γνω-
ρίζει ότι το προϊόν αυτό δεν εκτείνεται σημαντικά 
καθώς μεγαλώνει ο ασθενής. Το πλέγμα Trulene σε 
μολυσμένα τραύματα πρέπει να χρησιμοποιείται με 
την προϋπόθεση ότι η επακόλουθη μόλυνση ενδέ-
χεται να απαιτήσει την αφαίρεση του υλικού.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ
Το πλέγμα Trulene διατίθεται ως αποστειρωμένο 
προϊόν. Η εκ νέου αποστείρωση δεν συνιστάται.
ΚΙΝΔΥΝΟΣ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΗΣ
Η επανεπεξεργασία ή η αποστείρωση αυτού του 
προϊόντος μπορεί να δημιουργήσει κίνδυνο προ-
σβολής και μόλυνσης του ασθενούς. Μην επανα-
χρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστει-
ρώνετε το πλέγμα Trulene.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Οι χρήστες θα πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με χει-
ρουργικές επεμβάσεις και τεχνικές που περιλαμβά-
νουν τη χρήση μη απορροφήσιμων πλεγμάτων πριν 
χρησιμοποιήσουν το πλέγμα Trulene στην επιδιόρ-
θωση ή την ενίσχυση του τραύματος και να ενημε-
ρώσουν τους ασθενείς για τις αντενδείξεις και τις 
προφυλάξεις. Τουλάχιστον 6,5 mm μέσα στο πλέγμα 
των ακμών εκτείνονται πέρα από τη γραμμή ραφής.
ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Οι πιθανές ανεπιθύμητες αντιδράσεις με την εμφύ-
τευση του πλέγματος Trulene είναι εκείνες που τυ-
πικά σχετίζονται με χειρουργικά εμφυτεύσιμα υλι-
κά, που περιλαμβάνουν τον σχηματισμό ορόματος, 
φλεγμονή, σχηματισμό κολλήματος, σχηματισμό 
συριγγίων, εξώθηση και ενίσχυση της λοίμωξης.
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Το πλέγμα εμφυτεύεται σύμφωνα με τις σήμερα 
αποδεκτές χειρουργικές διαδικασίες πλεγμάτων.
Μερικοί χειρουργοί προτιμούν να ράψουν ένα άκο-
πο τμήμα πλέγματος που είναι σημαντικά μεγαλύτε-
ρο από το ελάττωμα σε θέση πάνω από το τραύμα. Οι 
αντίθετες πλευρές στη συνέχεια συρράπτονται για 
να εξασφαλιστεί σωστό κλείσιμο κάτω από σωστή 
ένταση. Όταν όλα τα ράμματα περιθωρίου έχουν 
τοποθετηθεί, το πρόσθετο πλέγμα αποκόπτεται.
Απαιτείται επαρκής στερέωση του πλέγματος για να 
ελαχιστοποιηθούν οι μετεγχειρητικές επιπλοκές και 
υποτροπή. Η μέθοδος τεχνικής σταθεροποίησης και 
τα προϊόντα που χρησιμοποιούνται πρέπει να ακο-
λουθούν τα ισχύοντα πρότυπα φροντίδας. Μεγάλη 
προσοχή στη στερέωση και την απόσταση θα βοη-
θήσει στην πρόληψη της υπερβολικής έντασης ή 
διαταραχής μεταξύ των υλικών του πλέγματος και 
του συνδετικού ιστού.
Όταν στερεώνεται με μη απορροφήσιμα ράμματα ή 
άλλα μηχανικά μέσα σταθεροποίησης, μια ασφαλή 
απόσταση από την άκρη του πλέγματος όχι μικρό-
τερη από 6,5mm (¼’’) πρέπει να τηρηθεί. 6,5 mm έως 



12,5 mm (¼’’ έως ½’’) θα πρέπει να μείνει ανάμεσα 
στα σημεία στερέωσης.
ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ
Το πλέγμα Trulene διατίθεται σε διάφορα μεγέθη 
που συσκευάζονται σε ένα εκτυπωμένο κουτί σε πο-
σότητα που αναφέρεται στην ετικέτα του κουτιού. 
ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ
Συνιστώμενες συνθήκες αποθήκευσης: Κάτω από 
30°C μακριά από υγρασία και άμεσο ηλιακό φως. 
Μην χρησιμοποιείτε μετά τη λήξη.

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
tenze) per l’uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements) 
DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgfältig lesen ES - Precau-
ción: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instruções (avisos) cuidadosamente GR - Προσοχή: 
διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες (ενστάσεις)
IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE - 
Erzeugniscode ES - Código producto PT - Código produto GR - 
Κωδικός προϊόντος
IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device, 
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - Für einmaligen Gebrauch, 
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT 
- Dispositivo descartável, não reutilizar GR - Προϊόν μιας χρήσεως. 
Μην το χρησιμοποιείται εκ νέου
IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE - 
Chargennummer ES - Número de lote PT - Número de lote GR - 
Αριθμός παρτίδας

IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de 
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricación PT - 
Data de fabrico GR - Ημερομηνία παραγωγής

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d’échéance 
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade 
GR - Ημερομηνία λήξεως 
IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene 
oxide FR - Stérilisé à l’oxyde d’éthylène DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con óxido de etileno PT - Esterilizado com 
óxido de etileno GR - Αποστειρωμένο με αιθυλενοξείδιο
IT - Rappresentante autorizzato nella Comunità europea GB - Au-
thorized representative in the European community FR - Représ-
entant autorisé dans la Communauté européenne DE - Autorisierter 
Vertreter in der EG ES - Representante autorizado en la Comuni-
dad Europea PT - Representante autorizado na União Europeia GR - 
Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Ένωση

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller 
ES - Fabricante PT - Fabricante GR - Παραγωγός

z

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT - Não re-
esterilize GR - Μην αποστειρώνετε
IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry 
place FR - Á conserver dans un endroit frais et sec ES - Conservar 
en un lugar fresco y seco DE - An einem kühlen und trockenen Ort 
lagern PT - Armazenar em local fresco e seco GR - Διατηρείται σε 
δροσερό και στεγνό περιβάλλον
IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from 
sunlight FR - Á conserver à l’abri de la lumière du soleil DE - Vor 
Sonneneinstrahlung geschützt lagern ES - Conservar al amparo de 
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - Κρατήστε το 
μακριά από ηλιακή ακτινοβολία

30°C IT - Limite superiore di temperatura GB - Upper limit of temperature 
FR - Limites supérieure de température DE - Obergrenze der Tem-
peratur ES - Limitaciones superiorde temperatura PT - Limitação su-
perior de temperatura GR - Ανώτερο όριο θερμοκρασίας
IT - Non utilizzare se l’imballaggio è danneggiato GB - Don’t use if 
package is damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est endomma-
gé DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschädigt ist ES - No 
usar si el paquete está dañado PT - Não use se o pacote estiver 
danificado GR - Μην το χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία είναι 
κατεστραμμένη
IT - Leggere le istruzioni per lʼuso GB - Consult instructions for use 
FR - Consulter les instructions d’utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
sulte as instruções de uso GR - Διαβάστε προσεχτικά τις οδηγίες 
χρήσης
IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE GB - Me-
dical Device complies with Directive 93/42/EEC FR - Dispositif méd-
ical conforme à la directive 93/42 / CEE DE - Medizinprodukt gemäß 
Richtlinie 93/42/CEE ES - Dispositivo médico segun a la Directiva 
93/42 / CEE PT - Dispositivo médico em conformidade com a Dire-
tiva 93/42/CEE GR - Ιατρική συσκευή σύμφωνα με την οδηγία 
93/42 / CEE 
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