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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
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DESCRIPTION

Trulene Mesh est composé de filaments tricotés en
polypropyléne extrudé, présentant la méme composi-
tion que celle utilisée dans la suture Trulene en polypro-
pyléne, 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
apres la cicatrisation. Ce filet provoque une réaction
inflammatoire minime, qui est passagere et suivie du
dépdt 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 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 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 apres le
bord, a l'intérieur.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables potentiels associés a I'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 cotés 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
(¥”) 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'hnumidité et de la
lumiére directe du soleil. Ne pas utiliser aprés la date
de péremption.
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