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TECNOLOGÍA
DURAMESH™ - Lo Mejor de Ambos Mundos
DURAMESH™ combina los principios deseables de una 
reparación con malla con la precisión de colocación de 
una sutura.

DURAMESH™ es el único dispositivo del mundo que 
aproxima el tejido y permite su crecimiento para una 
reparación temprana sólida.

Distribución de Fuerzas

Tinciones H y E realizadas a las 4 semanas 
del cierre de la pared abdonimal porcina

DURAMESH™ se aplana para distribuir mejor 
las fuerzas en la interfaz tejido-sutura.

incisión incisión



Una Reparación Temprana Sólidar2

DURAMESH™ minimiza la formación de 

huecos y permite el crecimiento del tejido y 

la incorporación del implante.

1. Dumanian, GA. Suturable Mesh Demonstrates Improved Outcomes over Standard Suture in 

Porcine Laparotomy Closure. PRS Go. 2021.

2. Janes et al. An In Vivo Comparison: Novel Mesh Suture vs Traditional Suture-Based Repair in 

a Rabbit Tendon Model. J of Hand Surgey Online, 2021.

Biocompatibilidad
El diseño de paredes abiertas y núcleo 

hueco de DURAMESH™ permite la 

incorporación fibrovascular del dispositivo 
durante la cicatrización1

La incorporación fibrosa de sus finos 
filamentos se produce sin formación de 
cápsula, lo que da lugar a menos suturas 

sueltas y numéricamente menos hernias en 

comparación con una sutura estándar en 

un modelo de laparotomía porcina1

Los filamentos DURAMESH™ se separan e
incorporan a las 13 semanas post-implantación

DURAMESH
™ 1

DURAMESH
™ 0

USP 1 Sutura
Monofilamento

Tinciones H y E realizadas a las 13 semanas del cierre de la pared 
abdominal porcina

Todas las diapositivas están ampliadas a la misma escala; no se ha 
estudiado la extrapolación a los resultados clínicos

DURAMESHTM  0
vs

0 Monofilamento

La manipulación y el uso de 

DURAMESH™ son similares a los 

de una sutura estándar.

El novedoso diseño de 

DURAMESH™ permite que se 

pliegue al atarlo, lo que da como 

resultado un nudo de perfil bajo.

Fácil de Manejar, Utilizar y Atar
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INFORMACIÓN SOBRE PRODUCTOS Y
PEDIDOS
Cómo se suministra
DURAMESH™ se suministra en longitudes de 36 pulgadas (91 cm), y está disponible con dos configuraciones de aguja 
en cuatro tamaños USP, como se muestra en la tabla del catálogo. Cada caja contiene una DURAMESH™ alojada en un 
sobre de Tyvek dentro del cual la DURAMESH™ está empaquetada en un tubo protector estéril de grado médico fijado a 
una tarjeta estéril. La punta afilada de la aguja estéril está metida en un trozo de espuma situado debajo de una solapa 
protectora. 

Método de Esterilización y Vida Útil
DURAMESH™ se esteriliza con gas EtO y tiene una vida útil 
de 5 años.

Cantidad Mínima de Pedido
La cantidad mínima de pedido es un paquete retractilado de 
5 cajas individuales del mismo tamaño.

Póngase en contacto con prohosa@prohosa.com.

0034 91 381 39 66

Información para pedidos
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CATÁLOGO DE PRODUCTOS DURAMESHTM

 Malla suturable de polipropileno no absorbible  /   Punta cónica         / Color: Azul  /  Longitud: 36” (91cm)

A: El gráfico no es representativo del tamaño del filamento ni del tamaño del poro

B: Cabe en un trocar de 8 mm

C: No cumple la USP en cuanto a diámetro

D: Duramesh está indicado para la aproximación y/o ligadura general de tejidos blandos. Consulte las instrucciones de uso antes de utilizarlo

 MSP100-5

 MSP200-5

 MSP201-5

 MSP300-5

 MSP301-5

 MSP500-5

 MSP501-5

Diámetro de 

mallaA
Aguja Tamaño USPC 

(métrico)
Código REF Posibles casos de usoD

1.5mm

2.6mm

2.6mm

3.9mm

3.9mm

4.1mm

4.1mm

DR20B

3/8c 20mm

HR22B

1/2c 22mm

HR48
1/2c 48mm

HR26B

1/2c 26mm

HR48
1/2c 48mm

HR26B

1/2c 26mm

HR50
1/2c 50mm

2-0
(3 Metric)

0
(3.5 Metric)

1
(4 Metric)

2
(5 Metric)

0
(3.5 Metric)

1
(4 Metric)

2
(5 Metric)

Reparación de Tendones
Reparación de Ligamentos
Reparación de Cápsula Articular
Moldeado de Senos

Cierre de Laparotomía / Aumento de Malla
Reparación de Hernia Umbilical
Reparación de Hernia Hiatal
Reparación de Hernia Inguinal
Reparación de Diástasis de Recto
Cirugía Robótica y Laparoscópica
Cierre del Sitio del Trocar
Reparación del Manguito Rotador
Moldeado de Senos

Cierre de Laparotomía / Aumento de Malla
Reparación Abierta de Hernia 
Incisional y Ventral
Cierre del Sitio Donante TRAM
Remodelación Mamaria
Reparación del Tendón de Aquiles

Cierre por Laparotomía / Aumento de malla
Reparación de Hernia Umbilical
Reparación de Hernia Hiatal
Reparación de Hernia Inguinal
Reparación de Diástasis de Recto
Cirugía Robótica y Laparoscópica
Reparación del Manguito Rotador

Cierre de laparotomía / Aumento de Malla
Reparación Abierta de Hernia
Incisional y Ventral
Cierre del Sitio Donante TRAM
Reconstrucción de Colgajos
Reparación del Tendón de Aquiles

Reparación de hernia de Flak
Reconstrucción ortopédica mayor

Reparación de hernia de Flak
Reconstrucción ortopédica mayor

5 por 
caja

5 por 
caja

5 por 
caja

5 por 
caja

5 por 
caja

5 por 
caja

5 por 
caja

Descripción

DURAMESH™ 2-0
Aguja Pequeña 
Paquete de 5

DURAMESH™ 0
Aguja Pequeña 
Paquete de 5

DURAMESH™ 0
Aguja Grande 
Paquete de 5

DURAMESH™ 1
Aguja Pequeña 
Paquete de 5

DURAMESH™ 1
Aguja Grande 
Paquete de 5

DURAMESH™ 2
Aguja Pequeña 
Paquete de 5

DURAMESH™ 
2 Aguja Grande 
Paquete de 5
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INFORMACIÓN ESENCIAL DEL PRODUCTO
USO PREVISTO

DURAMESH™ es un implante permanente destinado a ser utilizado por cirujanos para aproximar tejidos blandos (como músculos, 
tendones, ligamentos y fascia), exceptuando tejidos epiteliales (como la piel, los intestinos, las vísceras y la mucosa de la vejiga). 
DURAMESH™ no debe utilizarse para cerrar la piel u otros tejidos epiteliales en el tratamiento del prolapso de órganos pélvicos o la 
incontinencia uretral de esfuerzo, como sustituto dural en intervenciones quirúrgicas intracraneales o de la columna vertebral, para 
cerrar heridas infectadas o sucias de clase IV del CDC ni cuando exista alergia al polipropileno. DURAMESH™ no está diseñada para 
ser retirada.

INDICACIONES

La malla suturable DURAMESH™ está indicada para la aproximación o ligadura de tejidos blandos en general, excluyendo su uso en la 
piel y otros tejidos epiteliales.

CONTRAINDICACIONES

DURAMESH™ está contraindicado para el uso en la piel u otros tejidos epiteliales. 

DURAMESH™ está contraindicado para el uso en el tratamiento del prolapso de órganos pélvicos.

DURAMESH™ está contraindicado para el uso en el tratamiento de la incontinencia uretral de esfuerzo.

DURAMESH™ está contraindicado para el uso en intervenciones quirúrgicas intracraneales o de la columna vertebral como

sustituto dural.

DURAMESH™ está contraindicado para el uso si existe sensibilidad o alergia al polipropileno.

ADVERTENCIAS

• NO UTILICE DURAMESH™ si la caja está abierta, rota, perforada, rasgada o dañada, ya que podría haberse visto afectada su es-
terilidad.

• NO UTILICE DURAMESH™ si la bolsa de Tyvek o el precinto están abiertos, rotos, perforados, rasgados o dañados, ya que podría 
haberse visto afectada su esterilidad.

• NO UTILIZAR después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
• NO UTILIZAR los elementos del envase para la intervención quirúrgica ni para otros fines para los que no estén diseñados.
• DESPUÉS DEL USO, DESECHE adecuadamente todo el producto que no se haya utilizado, de acuerdo con los requisitos insti-

tucionales locales para materiales que suponen un peligro biológico.
• NO REUTILICE, REPROCESE NI REESTERILICE ESTE DISPOSITIVO. Cada envase de DURAMESH™ está destinado a ser utilizado 

en un paciente, en una sola ocasión. No se debe reutilizar una vez que el producto se haya sacado del envase o haya estado en 
contacto con un paciente. La reutilización o el reprocesamiento podrían causar contaminación, fallo del dispositivo, infección del 
paciente u otras complicaciones quirúrgicas.

• NO COLOQUE el nudo de DURAMESH™ adyacente al intestino, ya que podrían aumentar las posibilidades de aparición de fístulas 
inducidas por el nudo u obstrucciones intestinales.

• NO PASE LA MALLA DURAMESH™ A TRAVÉS DE SÍ MISMA para hacer un nudo ni para ningún otro fin.
• NO LA USE para heridas infectadas o sucias de clase IV según los Centros para el Control de Enfermedades (CDC) de los Estados 

Unidos.
• El cirujano tiene la responsabilidad de informar a los pacientes o a sus representantes, antes de la implantación, de todas las 

advertencias y precauciones relacionadas con el uso de DURAMESH™, incluidos los posibles riesgos quirúrgicos y los resulta-
dos potenciales. Los pacientes deben dar su consentimiento informado solo después de considerar los riesgos y beneficios 
del procedimiento concreto, junto con las opciones de reparación alternativas. Se debe asesorar al paciente indicándole, entre 
otras cosas, lo siguiente: las opciones alternativas de suturas o mallas; el hecho de que DURAMESH™ es un implante protésico 
permanente, con la posibilidad de tener complicaciones que podrían requerir una cirugía adicional; la posibilidad de que aparez-
can dolor crónico, infecciones u otras reacciones tisulares adversas graves; la posibilidad de pérdida de esterilidad del producto, 
dehiscencia, formación sinusal crónica y daños en los tejidos que podrían obligar a extraer el implante, ya sea en parte o en su 
totalidad, y a practicar una disección o varias intervenciones quirúrgicas. Se debe indicar a los pacientes que informen inmedi-
atamente si se producen heridas superpuestas o supuraciones inusuales, o algún indicio de infección en el lugar quirúrgico en 
cualquier momento posterior al implante.

PRECAUCIONES

DURAMESH™ es un implante permanente y solo debe ser utilizado por cirujanos que conozcan las intervenciones y técnicas quirúr-
gicas que exigen un implante permanente de este tipo. El usuario debe conocer las intervenciones y técnicas quirúrgicas que 
requieren suturas irreabsorbibles y mallas irreabsorbibles antes de utilizar DURAMESH™. No se debe suponer que los productos 
nuevos, como DURAMESH™, son más seguros y eficaces, salvo que se disponga de datos clínicos a largo plazo, revisados por pares 
y basados en pruebas que así lo confirmen. Se deben tener en cuenta algunas consideraciones adicionales antes de implantar DU-
RAMESH™:
• Sopese y considere detenidamente la relación riesgo/beneficio del uso de DURAMESH™ en pacientes con comorbilidades im-

portantes o problemas de cicatrización de heridas.
• DURAMESH™ no debe entrar en contacto directo con el intestino, las vísceras o la vejiga.
• El riesgo de que la sutura se rompa o se deshaga puede variar según el lugar de aplicación, la calidad de los tejidos, la tensión 
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aplicada y el tamaño de DURAMESH™ que se use.
• Se debe hacer una evaluación minuciosa de cada paciente para determinar la idoneidad del uso de DURAMESH™.
• Siga las buenas prácticas quirúrgicas durante el procedimiento.
• Si la aguja se desprende del cuerpo de la malla DURAMESH™ durante el uso, el cirujano debe evaluar la idoneidad de la repa-

ración y utilizar una nueva DURAMESH™ como proceda. Las agujas usadas se deben desechar adecuadamente.
• Si el cuerpo de la malla DURAMESH™ se rompe durante la aproximación de los tejidos o al atar el nudo, el cirujano debe evaluar 

la idoneidad de la reparación y utilizar una nueva DURAMESH™ como proceda.
• Se debe seguir el buen criterio clínico para no tensar demasiado la malla al aproximar los tejidos.
• Se aconseja utilizarla con cuidado en zonas en las que la presión pueda causar molestias debido a la palpabilidad de los nudos, 

como las plantas de los pies y el perineo.
• Para reexplorar una zona previamente cerrada con una malla DURAMESH™, habrá que dividir el implante. La extracción del 

implante en el momento de la reexploración y la cirugía posterior precisarán la extirpación del tejido local que tiene incorporado 
el implante.

• DURAMESH™ puede utilizarse en las heridas de clase I (limpias) según los Centros para el Control de Enfermedades (CDC) de 
los Estados Unidos. Debe usarse con precaución en las de clase II (limpias-contaminadas) y clase III (contaminadas) según los 
CDC después de tomar las medidas quirúrgicas apropiadas para reducir la carga biológica. DURAMESH™ no debe utilizarse en 
heridas de clase IV (sucias o infectadas) según los CDC.

• Colocar DURAMESH™ en un campo limpio-contaminado o contaminado podría potenciar una infección existente y provocar 
una supuración sinusal crónica. Siempre que las circunstancias clínicas exijan la implantación en un lugar no estéril, deberán 
adoptarse las medidas correspondiente locales y/o sistémicas contra infecciones. La supuración sinusal crónica podría obligar a 
retirar el nudo de la malla DURAMESH™.

• Tenga cuidado para evitar ocultar el nudo de DURAMESH™ debajo del cierre muscular de la pared abdominal, ya que esto po-
dría dejar expuesto el nudo en el intestino y provocar adherencia intestinal, erosión u obstrucción intestinal.

• Al seleccionar a los pacientes para la implantación de DURAMESH™, se debe tener en cuenta si el estado médico general no es 
bueno, o si existen patologías que limiten el riego sanguíneo y perjudiquen la curación.

• Antes de implantar DURAMESH™, se recomienda emplear técnicas estándar de reducción de la carga biológica para disminuir 
los niveles de contaminación en el lugar quirúrgico, que incluyen, entre otras, el drenaje y desbridamiento adecuados de los 
tejidos blandos contaminados, la terapia de presión negativa o el tratamiento antimicrobiano preoperatorio y posoperatorio 
pertinente.

• Estas precauciones e instrucciones se han concebido para servir de guía general únicamente. No tienen por objeto sustituir a 
los protocolos institucionales ni al buen juicio clínico.

ESTERILIZACIÓN

DURAMESH™ está esterilizado con gas de óxido de etileno.

CONSERVACIÓN
DURAMESH™ se debe almacenar en un lugar limpio y seco, a temperatura ambiente, en su embalaje original.

TAMAÑO Y SELECCIÓN DE AGUJA
La selección del tamaño de DURAMESH™ y de la aguja dependerá de la intervención quirúrgica y de la calidad de los tejidos. El 
cirujano debe valorarlo según su formación, estudios y experiencia en la selección del tamaño. El cirujano debe guiarse por la des-
ignación USP, seleccionando DURAMESH 2-0 como sustituto de una sutura estándar 2-0, y haciendo lo mismo para los tamaños 0, 
número 1 y número 2 de DURAMESH™.

FUNCIONAMIENTO

DURAMESH™ cumple con los requisitos de la Farmacopea Europea (Ph. Eur.) para filamentos estériles irreabsorbibles y de la Farma-
copea Estadounidense (USP) para suturas quirúrgicas irreabsorbibles conforme a:
• USP 871 – Suturas - Sujeción de agujas
• USP 881 – Resistencia a la tensión
• DURAMESH™ no cumple con la disposición 861 de la USP – Suturas - Diámetro
La Farmacopea Europea reconoce las unidades de medida métricas y los tamaños de la Ph. Eur. como equivalentes, lo que se refleja 
en el etiquetado de DURAMESH™.

INSTRUCCIONES PARA EL USO ADECUADO
• La malla DURAMESH™ debe permanecer dentro del tubo protector hasta que el cirujano esté listo para usarla.
• Cuando el cirujano esté preparado, sujete la aguja con el porta-agujas y saque la malla del tubo protector de forma lenta y delib-

erada.
• TENGA CUIDADO para que DURAMESH™ no salte repentinamente fuera del tubo protector, ya que podría entrar en contacto con 

objetos fuera del campo estéril.
• Cada DURAMESH™ debe examinarse visualmente antes de la implantación. Si la malla DURAMESH™ parece estar aplastada, pel-

lizcada, dañada o con algún otro defecto, NO se debe implantar.
• Se debe vigilar la malla durante toda la intervención quirúrgica para asegurarse que su integridad estructural y su esterilidad no 
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estén deterioradas.
• DURAMESH™ podría retorcerse al sacarse del envase o durante su uso normal. Es aceptable el retorcimiento, ya que no afecta al 

funcionamiento.
• DURAMESH™ se coloca en cualquier lado de los tejidos utilizando una aguja atraumática acoplada como instrumento introductor. 
• DURAMESH™ puede utilizarse tanto de forma interrumpida como continua. 
• La malla DURAMESH™ está atada a sí misma con un nudo de autosujeción para mantener la tensión.
• EVITE APLASTAR O PELLIZCAR EL CUERPO DE LA MALLA DURAMESH™ al manipularla con fórceps, pinzas o porta-agujas, ya que 

podría perjudicar su funcionamiento.
• NO TENSIONE EXCESIVAMENTE LA MALLA DURAMESH™ durante la implantación, ya que podría perjudicar su funcionamiento.
• NO PASE LA MALLA DURAMESH™ A TRAVÉS DE SÍ MISMA para hacer un nudo ni para ningún otro fin, ya que podría perjudicar 

su funcionamiento.
• DURAMESH™ se debe aplicar en los tejidos de forma lenta y deliberada para disminuir la posibilidad de dañarlos. Resulta más fácil 

atravesar los tejidos cuando se mantiene una leve tensión en los extremos delantero y trasero.
• Puede producirse una pequeña desunión, es decir, una separación de los filamentos al atravesar los tejidos o al hacer el nudo. Es 

aceptable una leve desunión, ya que no afecta al funcionamiento. 
• Para la seguridad de los NUDOS, se requiere la técnica quirúrgica aceptada de al menos 4 pasadas alternas. Las dos primeras 

pueden ser cuadradas, de cirujano o de abuela, sin que cambie la seguridad del nudo. Una quinta pasada no añade seguridad al 
nudo. Si el cirujano no logra alternar la dirección (o cruzar) los extremos libres de la sutura creando un nudo corredizo múltiple, 
se requieren al menos 5 pasadas para evitar que el nudo se deshaga y no se recomiendan. Si DURAMESH™ no se fija adecuada-
mente, puede producirse dehiscencia y la necesidad de realizar intervenciones quirúrgicas adicionales. El nudo debe permanecer 
oculto en el interior de los tejidos blandos, y no inmediatamente debajo de la dermis, para evitar la palpabilidad y la posible reti-
rada posterior del nudo. El nudo NO debe colocarse intraabdominalmente de forma adyacente al intestino. Para atar los nudos, 
hay que hacer movimientos lentos pero deliberados con el fin de preservar la integridad de los filamentos individuales y evitar la 
desunión. DURAMESH™ se corta con tijeras quirúrgicas estándar a 2 o 3 mm del nudo quirúrgico.

• Se recomienda a los cirujanos que espacien la malla DURAMESH™ utilizando la longitud de cuerda quirúrgica y el espaciado que 
consideren conforme a su formación, estudios, experiencia y la evaluación de los tejidos. 

• Para evitar dañar la punta de la aguja y el extremo atraumático, sujete la aguja a un tercio (1/3) o la mitad (1/2) de la distancia 
desde el extremo atraumático de la aguja hasta la punta de la misma. Si se cambia la forma de las agujas, podrían perder fuerza 
y ser menos resistentes a doblarse o romperse. Los usuarios deben tener cuidado al manipular agujas quirúrgicas para evitar 
pinchazos. Descarte como corresponda las agujas usadas, conforme a las disposiciones de las instituciones locales.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las reacciones adversas posibles son las relacionadas con las intervenciones quirúrgicas con materiales sintéticos implantables. Antes 
de la cirugía, se debe obtener el consentimiento informado del paciente con respecto a las posibles complicaciones y resultados que 
podrían o no estar relacionados con DURAMESHTM, como por ejemplo:
• Pérdida de esterilidad del producto que cause infecciones, heridas, celulitis, supuración o formación de abscesos en el punto 

quirúrgico.
• Reacciones adversas en los tejidos que provoquen adherencias intestinales o de otro tipo, cicatrices, contracturas de las articula-

ciones o de los tejidos, dolor agudo o crónico, perforación/erosión de las vísceras, reacción alérgica o a cuerpo extraño, o nudos 
palpables o dolorosos.

• Formación sinusal crónica que obligue, en última instancia, a extraer el implante o el nudo.
• Dehiscencia de la reparación que tenga como consecuencia un retraso en la cicatrización de la herida, formación o reaparición 

de la hernia, exposición del implante, fracaso de la intervención quirúrgica o una cirugía adicional.
• Daño tisular, que incluye hinchazón, hematoma, inflamación, descamación o necrosis de tejidos, daño en los órganos, daño en los 

nervios, daño en los vasos sanguíneos, rigidez o daño en las articulaciones, formación de fístulas, hematoma, seroma, hemorragia 
o necesidad de transfusión de sangre.

PARA INFORMAR DE REACCIONES ADVERSAS, QUEJAS DE PRODUCTOS O COMENTARIOS DE CLIENTES

En EE. UU., para informar sobre reacciones adversas, quejas sobre productos o comentarios de los clientes posiblemente atribuidos a 
DURAMESH™, descargue un formulario de comentarios de clientes en www.meshsuture.com/customerfeedback. Rellene el formulario 
y envíelo por correo electrónico a customerfeedback@meshsuture.com. Las reacciones adversas se deben comunicar de inmediato. 
Si tiene preguntas, llame al 1-800-298-5468.

Fuera de EE. UU., para informar sobre reacciones adversas, quejas sobre productos o comentarios de los clientes posiblemente 
atribuidos a DURAMESH™, póngase en contacto con el titular local de la autorización de comercialización de DURAMESH™. Puede 
consultar los datos de contacto del titular de la autorización de comercialización en www.meshsuture.com/customerfeedback.
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