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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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DESCRIPCION

La malla Trulene esta compuesta por filamentos de te-
jidos de polipropileno extruido, composicion idéntica a
la usada en la sutura de polipropileno Trulene, sutura
quirargica no absorbible U.S.P. La malla Trulene esta
disponible en una variedad de tamafos cuadrados y
rectangulares para diferentes procedimientos quirrgi-
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 quirlrgicas 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 deposicién 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 contaminacion 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 quirGrgicos implantables, incluyendo
formacion de seroma, inflamacion, 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 tensién adecuada. Cuando
se han colocado las suturas de los méargenes, la malla
extra se retira.

Se requiere una fijacion a decuada d e | a m alla para
minimizar las complicaciones del post-operatorio y su
reincidencia. EI método de fijaciéon y los productos usa-
dos deben seguir el tratamiento estandar. Una especial
atencion a la fijacién 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 fijacion, debe mantenerse una separa-
cion de seguridad desde el extremo de la malla que no
sea inferior a 6,5 mm (%”). Debe haber un espacio de
6,5 mma 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.
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