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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
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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.
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