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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TRULENE MESH™

RETE CHIRURGICA SINTETICA NON RIASSORBIBILE,
IN POLIPROPILENE, STERILE

POLYPROPYLENE NON ABSORBABLE SYNTHETIC
SURGICAL MESH, STERILE

POLYPROPYLENE SYNTHETIQUE NON RESORBABLE
FILET CHIRURGICAL, STERILE

POLYPROPYLEN NICHT-RESORBIERBARER
KUNSTSTOFF CHIRURGISCHES NETZ, STERIL
POLIPROPILENO SINTETICO NO ABSORBIBLE
MALLA QUIRURGICA ESTERILIZADA
POLIPROPILENO NAO ABSORVIVEL SINTETICO
MALHA CIRURGICA, ESTERILIZADA

MH AITOPPO®HZIMO XYNOETIKO IMOAYIPOITYAENIO
XEIPOYPIIKO INAErMA, A[TOZTEIPQMENO

Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur
Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung - Guia de uso
Guia para utilizacéo - Odnyieg xpfiong

ITALIANO

DESCRIZIONE

La rete Trulene Mesh & 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 & disponibile in versione
incolore in diverse dimensioni quadrate e rettangolari
per varie procedure chirurgiche. Se utilizzato per sutura,
questo materiale € non reattivo e in grado di mantenere
la propria resistenza per uso clinico di durata indefinita.

La rete Trulene Mesh & intrecciata seguendo un pro-
cesso che collega tra di loro le diverse giunzioni della
fibra e garantisce elasticita in entrambe le direzioni. Tale
struttura consente di tagliare la rete in qualsiasi forma e
dimensione senza necessita di dipanarla. Le giunzioni
della fibra non sono soggette allo stesso carico di lavoro/
fatica che caratterizza le reti metalliche, piu rigide. L'ela-
sticita bidirezionale consente di adattare correttamente
la rete alle diverse sollecitazioni riscontrabili nel corpo.

AZIONE

Trulene Mesh & 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 pud 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 & non riassorbibile e non
€ soggetta a degradazione o indebolimento per azione
degli enzimi tissutali.

USO PREVISTO
Trulene Mesh é 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 adattera 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 & 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 pud 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 I'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, cioé 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 piu grande anziché
posizionarne una sezione ritagliata a misura sulla ferita.
| 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
€Ccesso.

E 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 aiutera 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, &€ ne-
cessario mantenere una distanza di sicurezza dal bordo
della rete non inferiore a 6,5 mm (%”). Tra i punti di fis-
saggio deve essere mantenuta una distanza tra 6,5 mm
e 12,5 mm (%" - 127).

FORNITURA

Trulene Mesh & disponibile in diverse dimensioni imbal-
late in quantita 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 (%”) must be maintained.
6.5 mm to 12.5mm (%” to %2”) 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.

FRANCAIS

DESCRIPTION

Trulene Mesh est composé de filaments tricotés en
polypropylene extrudé, présentant la méme composi-
tion que celle utilisée dans la suture Trulene en polypro-
pylene, 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’étre coupé dans n’'importe quelle forme ou taille
désirée sans s’effilocher. Les jonctions de fibres ne sont
pas soumises a la méme 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-



gicales afin de fournir un soutien prolongé pendant et
aprés la cicatrisation. Ce filet provoque une réaction
inflammatoire minime, qui est passageére et suivie du
dépbt d’une fine couche fibreuse de tissu qui peut se
développer a 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 a une
dégradation ou a un affaiblissement par I’action des en-
zymes tissulaires.

UTILISATION PREVUE
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 étre conscient que
ce produit ne s’étirera pas de maniere significative a
mesure que le patient grandira/grossira. Sur des plaies
contaminées, Trulene Mesh doit étre utilisé en sachant
que linfection 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 RE-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.

PRECAUTIONS

Les utilisateurs doivent connaitre les procédures chirur-
gicales et les techniques prévoyant I'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 aprés le
bord, a l'intérieur.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables potentiels associés a 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,
I’extrusion et la potentialisation de I'infection.

CONSIGNES D’UTILISATION

Le filet est implanté selon les procédures chirurgicales
actuellement acceptées pour les filets.

Certains chirurgiens préférent suturer une section de
filet non coupé considérablement plus grande que le
défaut en position sur la plaie. Les c6tés 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 'espacement, il convient de faire attention

pour empécher 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
(%4”) doit étre maintenue. Une distance de 6,5 mm a
12,5 mm (%" a %2”) doit étre maintenue entre les points
de fixation.

FOURNITURE

Trulene mesh est disponible en différentes tailles em-
ballées dans une boite imprimée quantité indiquée sur
I’étiquette de la boite.

STOCKAGE \
Conditions de stockage recommandées : A une tempé-
rature inférieure a 30°C, a I'abri de I'humidité et de la
lumiére directe du soleil. Ne pas utiliser apres 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 ungefarbte Trulene Mesh ist in
zahlreichen quadratischen und rechteckigen GrdéBen fir
chirurgische Eingriffe verfligbar. Dieses Nahtmaterial ist
Berichten zufolge nicht-reaktiv und behalt seine Belast-
barkeit flr einen unbestimmten Zeitraum im klinischen
Gebrauch bei.

Trulene Mesh wird mithilfe eines Verfahrens gestrickt,
bei dem alle Faserverbindungen miteinander verschlun-
gen werden, was flr Elastizitdt in beide Richtungen
sorgt. Diese Konstruktion ermdglicht es, das Netz in
jede gewlinschte Form oder GréBe zu schneiden, ohne
es entwirren zu mussen. Die Faserverbindungen unter-
liegen nicht derselben Belastung wie die, die von steife-
ren Metallnetzen ausgelbt wird. Dieses bi-direktionale
Gummiband ermdglicht eine gute Anpassung an ver-
schiedenste Belastungen im Korper.

VERHALTEN

Trulene Mesh ist ein nicht-resorbierbares Netz, das
dazu dient, traumatische oder chirurgische Wunden zu
Uberspannen und zu verstarken, um sie wéhrend und
nach der Wundheilung zu stabilisieren. Dieses Netz
I6st eine voriibergehende minimale Entziindungsreak-
tion aus, der eine Ablagerung einer diinnen faserigen
Gewebeschicht folgt, welche durch die Zwischenrdume
des Netzes wachsen kann, wodurch das Netz in das an-
grenzende Gewebe eingearbeitet wird. Das Netz bleibt
weich, geschmeidig und die Wundheilung wird nicht
spurbar beeintrachtigt. Das Netz wird weder resorbiert
noch durch die Einwirkung von Gewebeenzymen abge-
baut oder geschwacht.

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 dariiber bewusst sein, dass sich
dieses Produkt nicht sehr stark dehnt, wenn der Patient
wéchst. Bei der Verwendung von Trulene Mesh in ver-
unreinigten Wunden ist zu beachten, dass auftretende
Infektionen méglicherweise 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 Uber Gegenreaktionen und VorsichtsmaB-
nahmen informieren. Mindestens 6,5 mm innerhalb des
Randnetzes reichen tber die Nahtlinie hinaus.

NEBENWIRKUNGEN

Méogliche Nebenwirkungen bei der Trulene-Netz-Im-
plantation, die typischerweise in Verbindung mit chir-
urgischen implantierbaren Materialien auftreten, sind
Serombildung, Entzindungen,  Adhésionsbildung,
Fistelbildung, Extrusion und die Verstarkung von Infek-
tionen.

ANWENDUNGSHINWEISE

Das Netz wird nach den géngigen chirurgischen Verfah-
ren in Verbindung mit Netzen implantiert.

Manche Chirurgen ziehen es vor, einen ungeschnitte-
nen Abschnitt des Netzes, der wesentlich gréBer als
der Defekt ist, Uber der Wunde zu vernahen. Die ge-
genuberliegenden Seiten werden dann vernéht, um ei-
nen korrekten Verschluss unter richtiger Spannung zu
gewahrleisten. Wenn die Randnéhte alle platziert sind,
wird das uberschiissige 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 géngigen Pflege-
standard entsprechen. Eine gewisse Sorgfalt bei der Fi-
xierung und den Abstanden hilft, ibermaBige Spannung
oder Stérungen zwischen den Netzmaterialien und dem
Bindegewebe zu verhindern.

Bei der Fixierung mit nicht-resorbierbaren Néhten oder
anderen mechanischen Fixiervorrichtungen muss ein
Sicherheitsabstand von mindestens 6,5 mm (%”) vom
Rand des Netzes eingehalten werden. 6,5 mm bis 12,5
mm (%” bis ¥2”) sollten zwischen den Befestigungspunk-
ten verbleiben.

LIEFERUNG

Trulene Mesh ist in mehreren GroBen erhaltlich, 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 geschutzt. Nicht
nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

ESPANOL

DESCRIPCION

La malla Trulene estad compuesta por filamentos de te-
jidos de polipropileno extruido, composicion idéntica a
la usada en la sutura de polipropileno Trulene, sutura
quirdrgica no absorbible U.S.P. La malla Trulene esta
disponible en una variedad de tamafos cuadrados y
rectangulares para diferentes procedimientos quirurgi-
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 clinico.

La malla Trulene es tejida por un proceso que entrelaza
cada fibra y proporciona elasticidad en ambas direc-
ciones. Su construccion permite que la malla se pueda
cortar en cualquier forma y tamafio sin deshilacharla.
La unién de las fibras no esta sujeta al mismo esfuerzo
y fuerza expuesta por mallas rigidas y metélicas. Esta
elasticidad bidireccional permite su adaptacion a las di-
ferentes tensiones encontradas en el cuerpo.

ACCIONES

La malla Trulene es una malla no absorbible usada para
cubrir y reforzar heridas traumaticas o quirrgicas para
aportar un cuidado mayor durante el cicatrizado. La
malla provoca una reaccion inflamatoria minima que es
temporal y a la que le sigue una deposiciéon 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 cicatrizacion de la herida no se ve
danada. La malla no es absorbida ni esta sujeta a de-
gradacion o debilitamiento por la accion de encimas del
propio tejido.

USO PREVISTO

La malla Trulene se utiliza para la reparacion de her-
nias. Tipos de hernias: Hernia Inguinial y Hernia Ventral.

CONTRAINDICACIONES

Cuando esta malla es usada en nifios en edad de creci-
miento y mujeres embarazadas, el cirujano debe tener
en cuenta que este producto no se estirara a medida
que el paciente crezca. Cuando la malla Trulene se uti-
liza para heridas contaminadas, posiblemente debera
retirarse.

ADVERTENCIAS
La malla Trulene se distribuye como un producto esteri-
lizado. No se recomienda su reesterilizacion.

RIESGO DE REUTILIZACION

El reprocesamiento o la esterilizacion de este producto
puede provocar la contaminacién y la infeccion del pa-
ciente. No utilice de nuevo la malla Trulene ni la procese
o esterilice de nuevo.

PRECAUCIONES
Los usuarios deberan familiarizarse con los procedi-
mientos quirdrgicos 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 minimo de 6,5 mm entre
el borde interno de la malla y la linea de sutura.

REACCIONES ADVERSAS

Los potenciales efectos adversos que la implantacion
puede provocar son aquellos normalmente asociados
con materiales quirtrgicos implantables, incluyendo
formacion de seroma, inflamacioén, formacioén de adhe-
rencias, formacion de fistulas, extrusion y posibilidad de
infeccion.

INSTRUCCIONES DE USO

La malla se implanta de acuerdo con los procedimientos
quirdrgicos adecuados.

Algunos cirujanos prefieren suturar una seccion sin cor-
tar una malla, lo que es considerablemente mas grande
que el defecto en la posicion sobre la herida. Los lados
opuestos son posteriormente suturados para asegurar
un cierre adecuado con la tension adecuada. Cuando
se han colocado las suturas de los margenes, la malla
extra se retira.

Se requiere una fijacion adecuada de la malla para
minimizar las complicaciones del post-operatorio y su
reincidencia. EI método de fijacién y los productos usa-
dos deben seguir el tratamiento estandar. Una especial
atencion a la fijacion y al espaciado ayudara a prevenir
una tension excesiva o una alteracion entre los materia-
les de la malla y el tejido conectivo.

En la fijacién de suturas no absorbibles u otro dispositi-
vo mecanico de fijacién, debe mantenerse una separa-
cion de seguridad desde el extremo de la malla que no
sea inferior a 6,5 mm (14”). Debe haber un espacio de
6,5 mm a 12,5 mm (%” a ¥2”) entre los puntos de fijacion.

DISTRIBUCION

La malla Trulene esta disponible en varios tamafios que
estan 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 exposicion
directa a la luz solar. No lo utilice después de la fecha
de caducidad.

PORTUGUES

DESCRICAO

A malha trulene é constituida por filamentos tecidos de
polipropileno extrudado de composicao idéntica a utili-
zada na sutura de polipropileno Trulene, Sutura cirurgi-
ca nao absorvivel U.S.P. A Malha Trulene é disponivel
n&o tingida em uma variedade de tamanhos quadrados
e retangulares para procedimentos cirdrgicos. Este ma-
terial, quando usado como suturas, foi relatado como
nao reativo e capaz de manter sua for¢ca por um periodo
indefinido em uso clinico.

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

sem se desfazer. As juncbes de fibra ndo estdo sujei-
tas ao mesmo trabalho - fadiga exibida por malhas me-
talicas mais rigidas. Este elastico bidirecional permite
adequadamente a adaptacéo as varias tensées encon-
tradas no corpo.

ACOES

A malha trulene € uma malha nédo absorvivel usada para
cobrir e reforcar feridas traumaticas ou cirirgicas para
fornecer suporte prolongado durante e ap6s a cicatriza-
¢ao da ferida. Essa malha provoca reacgdo inflamatoria
minima, que é transitéria e é seguida pela deposicao
de uma fina camada fibrosa de tecido que pode crescer
através dos intersticios da malha, incorporando assim a
malha ao tecido adjacente. A malha permanece macia,
flexivel e a cicatrizagdo da ferida ndo &€ comprometida
e nenhuma forma perceptivel A malha nao é absorvida
nem esta sujeita a degradacéo ou enfraquecimento pela
acao de enzimas teciduais.

FINALIDADE PRETENDIDA
A Malha Trulene é usada para o reparo de hérnia. Tipos
de Hérnia: Hérnia Inguinal e Hérnia Ventral.

CONTRA-INDICACOES

Quando essa malha é usada em bebés ou criangas com
potencial de crescimento futuro e mulheres gravidas, o
cirurgiao deve estar ciente de que esse produto néo se
expandira significativamente & medida que o paciente
cresce. A Malha Trulene em feridas contaminadas deve
ser usada com o entendimento de que a infec¢@o sub-
sequente pode exigir a remocgao do material.

ADVERTENCIA
A Malha Trulene é fornecida como um produto estéril.
Re esterilizagdo nao é recomendada.

RISCO DE REUTILIZACAO

O reprocessamento ou esterilizacdo deste dispositivo
pode criar o risco de contaminacéo e infec¢éo do pa-
ciente. Nao reutilizar, reprocessar ou re-esterilizar a
Malha Trulene.

PRECAUCOES

Os usuarios devem estar familiarizados com os pro-
cedimentos e técnicas cirdrgicas que envolvem o uso
de malhas ndo absorviveis antes de empregar a ma-
Iha Trulene no reparo ou reforgo da ferida e informar os
pacientes sobre as contraindicacdes e precaucdes. Um
minimo de 6,5 mm dentro da malha da borda se estende
além da linha de sutura.

REACOES ADVERSAS

Reacbes adversas potenciais com implante de malha
Trulene séao aquelas tipicamente associadas com mate-
riais cirdrgicos implantaveis que incluem a formacgéo de
seroma, inflamacéo, formacéo de aderéncias, formacéao
de fistula, extrusdo e aumento da infeccao.

INSTRUCOES PARA USO

A malha é implantada de acordo com procedimentos. de
malha cirrgica atualmente aceitos.

Alguns cirurgides preferem suturar uma secéo de malha
nao cortada consideravelmente maior do que o defeito
em posicao sobre a ferida. Os lados opostos sao entdo
suturados para garantir o fechamento adequado sob
tensdo correta. Quando todas as suturas da borda esti-
verem posicionadas, a malha extra € aparada.

A fixacdo adequada da malha é necesséria para mini-
mizar a complicagcdes pos-operatoérias e recorréncia. O
método da técnica de fixacdo e os produtos utilizados
devem seguir o padrao atual de atendimento. Cuidado a
atencéo a fixacaéo e espacamento ajudara a evitar a ten-
S&0 excessiva ou ruptura entre os materiais da malha e
o tecido conjuntivo.

Ao fixar com suturas nao absorviveis ou outros disposi-
tivos de fixagdo, um seguro da borda da malha néo infe-
rior a 6.5mm (%4”) deve ser mantidas. 6.5 mm a 12.5mm
(%4” a 2”) deve ser deixado entre os pontos de fixacéo.

FORNECIMENTO

A Malha Trulene é disponivel em varios tamanhos que
s@o embalados em um quantidade de caixa impressa
conforme indicado no rétulo da caixa.

ARMAZENAMENTO

Condigdes de armazenamento recomendadas: Abaixo
de 30°C longe da umidade e luz solar direta. Nao usar
apos a expiracdo da validade.

EAAHNIKA

TMEPIFPA®H

To m\éypa Trulene eival kataokeuaopévo amod mhe-
KTA vnuatia eEwbnuévou moAutporiuAeviou, dlag
ouvBeong He ekeivn TOU XpnOolUoTOlE(TAL OTO PAW-
pa moAutiporiuAeviou Trulene, pn amoppodnolpo
Xelpoupylkd pdupa U.S.P. To Trulene Mesh eival
dlabéaoiuo xwplig Badn os dadopa TeTpdywva Kat
opBoynvia Hey£BN yia XELPOUPYIKEG eMEBATELS. TO
UAIKO auTo, 0Tav Xpnolporoleital wg pappata €xel
arodeilxBel 6TL eival pn avTidpaoTikG Kal dlatnpel
TNV avtoxn TOU Yld adploTO XPOVIKO dlAoTnua o€
KALVIKY) XpHon.

To m\éyua Trulene mMAéketat pe pia dwadikaoia n
oroia ouvdéel kKABe Evwon V@OV Kal 1 onoia Tapé-
XE€L EAAOTIKOTNTA KAl OTIG dU0o KaTeuBUVOELG. AUTN
N KATAOKEUY) ETUTPETIEL TNV KOTH TOU MAEYHATOG OE
orolodNmoTe emBuUUNTO OxAHa 1 PEYEBOG Xwpig
va EemékeTtal. Ol ouvdEOEIG LY@V deV UTIOKELVTAL
oto (310 épyo - kKO6Mwon mou emudelkvUETAL ATO TA
o AKAUTTA METAAANIKA TAEYUATA. AUTA N EAAOTLIKN
1316TNTA SUMNG KaTteUBUVONG ETUTPETEL OWOTA TNV
Tpocappoyn oe dlapopeg KATATOVNOELG TIOU oUVa-
VIOVTAL OTO OOUA.

APAZEIX

To m\éyua Trulene eival pn aroppodn oo MEYHA
TOU XPNOLUOTOLE(TAL YIa TNV €Vwon Kal TNV gvioxu-
ON TPAUMATIKOV 1 XEPOUPYLIKOV TANY®V yld TNV
MapoXN EKTETAPEVNG UTIOOTHPIENG KATA TN dlapKela
Kal HETA TNV €MOUAWON TPAUPATOG. AUTO TO TAEYUA
npokaAei eAaxlotn pAeypovmdn avtidpaon, n oroia
elval mapodikn kalt akoAouBeital anod evarnodbeon Ae-
ol (vwd0oug OTPWHATOG LOTOU ToU prnopei va ava-
Ttux el dlapéoou TV SLACTNUATWY TOU TAEYHATOG,
EVOWUATOVOVTAG £TOL TO TAEYHA OTOV TAPAKEIUEVO
10T6. To MAEYpa TMapapével JOAAKO, EUKAWTTTO KAl N
emoUAwON MANY®V dev peldvetal alodntd. To mAéy-
Ma oUTe amoppogatal, oUTe umoBabuiletal n e€a-
oBevel pe ™ dpdon Twv evIUPWV TWV LOTOV.

NMPOBAEIMOMENH XPHZH

To mM\éyua Trulene xpnotuoroleiTal yla TNV EMOoKeUN
KAANG. TUmol KAANG: BouBwvikn kAAN kat Kothtakn
KA.

ANTENAEIZEIX

‘Otav 1o MAéyua autod Xpnolyoroleital oe Bpeédn N
matdld pe peANOVTIKO avartuélakd duvaulko Kal oe
€yKUeg yuvaikeg, o XelpoUpyog Ba mpémel va yvw-
piCel O6TL TO MPOIGV AUTO dev eKTeiveTAl ONUAVTIKA
Kabwg peyalwvel o acBevng. To Méyua Trulene og
HoAuouéva TpaluaTa MPEMeL va Xpnoluoroleital pe
™V MpoUno6Bean OTL n enakdAoudn pdéAuUvon evdé-
XETAL VA ATAITACEL TNV adaipeon Tou UAIKOU.

lMPOEIAOINOIHZH
To m\éyua Trulene dlaTiBeTal WG AMOCTEIPWHEVO
polov. H ek véou anooteipwon dev ouvioTATal.

KINAYNOZ ENMTANAXPHZIMOIIOIHEHZ

H emnavernegepyacia 1 n amooteipwon autol Tou
MPOIOVTOG Hropel va dnuloupynoel kivduvo mpo-
OBOAANG Kal HOAUvVONG Tou acBevoug. Mnv emava-
Xpnolporoleite, enavene&epyaleoTe 1 EMAVATOOTEL-
PWVETE TO MAEYUA Trulene.

MPO®YAAZEIZ

O1 xpnoteg Ba mpénel va sival eEolkelwpévol Je Xel-
POUPYIKEG EMEUPBATELG KAl TEXVIKEG TIOU TEPIAAURA-
VOUV TN XPNON Un anoppodnoIHwV TAEYUATWV TIPLV
XPnolgoroljoouv to TAEypa Trulene otnv emudidop-
Bwon N TNV gvioxuon Tou TPAUPATOG KAl VA eVNe-
pwoouv Toug acBevelg yia Tiq avtevdei&elg kat Tig
MpodUAA&elg. TouAdxloTov 6,5 mm péoa 0To TAEYHA
TWV AKPOV ekTeivovTal TEPA and TN YPAUU padng.

ANETIIOYMHTEX ENEPTEIEX

O1 ruBavég averuBuunTeg avTidpAoelg e TNV e U-
Teuon Tou Méyuatog Trulene eival ekeiveg mou Tu-
TUKA OXeTI(ovTal PE XEIPOUPYLKA eudpuTEUOIUA UAL-
Kd, ToU TEPIAAUBAVOUV TOV OXNUATIONO 0pOUATOG,
dAEYHOVY], OXNUATIONO KOAAAUATOG, OXNUATIONO
ouplyyiwv, eEmOnon kat evioxuon g Aoipwéng.
OAHrIIEZ XPHZHX

To M\éyupa epduteletal oUPPwva PE TIG ONPEPA
AMOJEKTEG XELPOUPYIKEG dLladIKATIEG TAEYHATWY.
Mepikoi xelpoupyol mpoTiuoUv va pagouv €va ako-
o TUAMA MAEYUATOG TOU €ival ONUAvTIKA YeyaAUTe-
PO amod To eAATTWHA o€ BEon MAvw arod to Tpadua. Ot
avTiBeTeg TAEUPEG OTN CUVEXELQ GUPPATTTOVTAL Yia
va e€aodaliotel owoTd KAe(oWo KATW amd owoTn
é¢vtaon. ‘Otav 6Aa ta pduuarta meplbwpiou Exouv
TomoBeTNOel, TO TPOOBETO MAEYHA ATIOKOTITETAL.
Aratteital EMAPKNG OTEPEWON TOU TAEYUATOG Yia va
ehaylotoronfoUV oL HETEYXELPNTIKEG ETUMAOKEG KAl
umoTpor. H uEB0d0g TEXVIKAG oTaBepOTOinoNg Kat
Ta TPOoIOVTA ToU XPNoLdoroloUvTal MPEMEL VA aKo-
AouBoUv Ta loxUovTta mpoTuta ¢ppovTtidag. Meyain
TPOCOXN OTN OTEPEWON Kal Tnv arndotaon Ba Bon-
0noel otV MPOANYN NG UTEPPROAIKAG £vTaong N
dlatapayng METAEU TWV UANIKOV TOU TAEYHATOG Kal
Tou ouvdeTIKOU LoTOU.

‘OTav OTEPEWVETAL [E N ATIOPPOPNCLUA PAUMATA T
AAAa pnxavika péoa otabepomoinong, pia achpaln
anbéoTacon ard TNV AKpPn Tou TAEYUATOG OXL HIKPO-
Tepn anod 6,5mm (14”) mpénel va tnpnBei. 6,5 mm £wg



12,5 mm (%4” éwg %2”) Ba npémnel va peivel avaueoa
ota onueia oTepEwWONG.

NMPOMHOEIA

To mAéypa Trulene diatibetal oe dlddopa peyEON
ToU ouokeualovTal o€ £va EKTUTIWHEVO KOUT( O€ To-
0OTNTA MOU avapEPEeTal TNV ETIKETA TOU KOUTLOU.

AlMNOOHKEYZH

SUVIOTWHPEVEG OUVONKeG amobnkeuong: Katw amod
30°C pakpld amd uypaocia kat AUeco NAaKO ¢wg.
Mnv xpnotdoroleite petd T AHEN.
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