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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 IMOAYTIPOITYAENIO
XEIPOYPIIKO INAErMA, A[TOZTEIPQMENO

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

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 ungeférbte Trulene Mesh ist in
zahlreichen quadratischen und rechteckigen GréBen fur
chirurgische Eingriffe verflgbar. 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 fur Elastizitdt in beide Richtungen
sorgt. Diese Konstruktion ermdglicht es, das Netz in
jede gewilinschte Form oder GréBe zu schneiden, ohne
es entwirren zu mussen. Die Faserverbindungen unter-
liegen nicht derselben Belastung wie die, die von steife-
ren Metallnetzen ausgeubt wird. Dieses bi-direktionale
Gummiband ermdglicht eine gute Anpassung an ver-
schiedenste Belastungen im Kérper.

VERHALTEN

Trulene Mesh ist ein nicht-resorbierbares Netz, das
dazu dient, traumatische oder chirurgische Wunden zu
Uberspannen und zu verstarken, um sie wahrend und
nach der Wundheilung zu stabilisieren. Dieses Netz
|6st eine vorlibergehende minimale Entziindungsreak-
tion aus, der eine Ablagerung einer dunnen 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
splrbar beeintrachtigt. Das Netz wird weder resorbiert
noch durch die Einwirkung von Gewebeenzymen abge-
baut oder geschwécht.

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 mdoglicherweise 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 Uber die Nahtlinie hinaus.

NEBENWIRKUNGEN

Mégliche Nebenwirkungen bei der Trulene-Netz-Im-
plantation, die typischerweise in Verbindung mit chir-
urgischen implantierbaren Materialien auftreten, sind
Serombildung, Entzundungen, 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 groBer als
der Defekt ist, Gber der Wunde zu vernéhen. Die ge-
genlberliegenden Seiten werden dann vernéht, um ei-
nen korrekten Verschluss unter richtiger Spannung zu
gewahrleisten. Wenn die Randnéhte alle platziert sind,
wird das uberschissige 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 Absténden 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 GréBen erhéltlich, 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.
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