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Endo Surgery FICHA TÉCNICA** 

FilapropTM 
NOMBRE COMERCIAL FilapropTM 
  

DEFINICIÓN Sutura quirúrgica sintética, no absorbible, estéril, monofilamento de 
Polipropileno. Conforme a U.S.P.. 

  

FABRICANTE Meril Endo Surgery Pvt. Ltd. Third Floor, E1-E3, Meril Park, Survey No. 
135/2/B & 174/2, Muktanand Marg, Chala, Vapi – 396 191, Gujarat, 
India. 

  

PLANTA DE PRODUCCIÓN: El material que compone la sutura FilapropTM se compra como 
materia prima que es sometida a una serie de procesos de 
transformación hasta obtener el producto terminado. Todo el proceso 
de fabricación se realiza en Salas Blancas de Clase ISO 8 o Grado D, es 
decir, Clase 100.000. La Sala Blanca tiene un ambiente controlado 
donde se mantienen parámetros adecuados de temperatura, 
humedad y presión diferencial.  

  

DESCRIPCIÓN Filaprop™ es una sutura quirúrgica sintética, no absorbible y 
monofilamento disponible en una amplia gama de calibres y 
longitudes, montada en agujas de acero inoxidable estándar de 
diferentes tipos y medidas.  

  

COMPOSICIÓN La sutura monofilamento está compuesta por estereoisómero 
cristalino isotáctico de polipropileno, una poliolefina lineal sintética. 
La fórmula molecular del polipropileno es (C3H6)n.  
 

La sutura FilapropTM está teñida con azul de ftalocianina.   
La sutura no es antigénica ni pirogénica. 

  

COLOR Azul: Sec. 74.3045 [Ftalocianinato(2-)]cobre. 
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CALIBRES de USP 10-0 (EP 0.2) a USP 2 (EP 5) 
  

FUERZA TENSIL in-vivo La sutura FilapropTM induce una mínima reacción tisular inflamatoria, 
que es seguida por una encapsulación gradual de la sutura por el 
tejido conectivo fibroso. El polipropileno no se absorbe ni se degrada 
por la acción de las enzimas.  

  

INDICACIONES La sutura FilapropTM está indicada para la aproximación de tejidos 
blandos en general y/o ligadura en procedimientos de cirugía 
cardiovascular y oftálmica.  

  

ENVASADO El envase de las suturas es conforme al anexo II de la Directiva 
93/42/CEE, modificada por la Directiva 2007/47/CEE relativa a los 
productos sanitarios. Toda la documentación requerida se conserva 
en el establecimiento del fabricante. 

 

Envase primario: las suturas FilapropTM  se colocan delicadamente en 
el soporte Less Memory (LMT), que minimiza el efecto memoria, 
protegido por una cubierta de papel o en un envoltorio Triple Craft 
(PF). Los soportes o los envoltorios se envasan en un sobre que tiene 
la cara delantera (anverso) de poliéster moldeable CPT y la trasera 
(reverso) de Tyvek, selladas entre sí. 
Envase secundario: caja dispensadora de 12, 24 o 36 sobres, incluye 
las “Instrucciones de uso” (IFU).  
Envase terciario: los envases secundarios se agrupan y embalan para 
su envío y transporte en cajas de cartón de distintos tamaños en 
función del número de envases que contengan. 

  

ETIQUETAS En los envases Primario, Secundario y Terciario (Caja de Venta), se 
indica toda la información requerida por la legislación vigente y para 
la gestión correcta del producto, desde su conservación en almacén 
hasta su uso en quirófano.. 

  

ESTERILIZACIÓN Óxido de etileno - Nivel de garantía de esterilidad (SAL) 10-6. 
Conforme a la norma ISO 11135. 

  

CONSERVACIÓN En lugar seco, entre 15 y 30 °C, protegido de la luz del sol. Producto 
de un solo uso (no reesterilizar), no utilizar si el envase está dañado. 

  

CADUCIDAD 5 años 

  

EMDN H010201010401 - mounted polypropylene for open surgery 

  

SISTEMA DE CALIDAD DE LA 
PLANTA DE PRODUCCIÓN 
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 EU MDR 2017/745:2017, EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, 
ISO/TR 24971:2020, EN 62366-1:2015, ISO/TR 62366-2:2016, USP 45 
NF 40, EP 10th Edition, EN ISO 14630:2012,  EN ISO 10993-1:2020, EN 
ISO 10993-3:2014, EN ISO 10993-4:2017, EN ISO 10993-5:2009, EN 
ISO 10993-6:2016, EN ISO 10993-10:2021, EN ISO 10993-23:2021, EN 
ISO 10993-11:2018, EN ISO 10993-18:2020,  EN ISO 11607-1:2020, EN 
ISO 11607-2:2020, EN ISO 11137-1:2019, EN ISO 11137-2:2015, EN 
ISO 11737-1:2021, EN ISO 11737-2:2020, EN 556-1:2006, EN ISO 
14644-1:2015, EN ISO 14644-2:2015, EN ISO 14644-3:2019, EN 
20417:2021, EN ISO 15223-1:2021, ASTM F 1980:2021, ASTM F 
899:2020, ASTM F 3014:2014, ASTM F 88:2021, ASTM 
F1886/F1886M:2016, ASTM F 1929:2015, ASTM D4169:2022, ASTM 
D999:2015, ASTM D5276:2019, MDCG 2020-6:2020, MDCG 2020-
7:2020, MDCG 2020-8:2020, MDCG 2019-9:2022, MDCG 2021-
24:2021, MEDDEV 2.4/1; Rev.9/2010, MEDDEV 2.7.1; Rev.4/2016, 
MEDDEV 2.12/1; Rev.8/2013, MEDDEV 2.12/2; Rev.2/2010., United 
States Pharmacopoeia  45 NF 40 & EUROPEAN PHARMACOPOEIA 10th 
Edition. 

  
CONFORMIDAD FilapropTM cumple con los requisitos establecidos por la Farmacopea 

Estadounidense (U.S.P.) para “Sutura quirúrgica no absorbible” y la 
Farmacopea Europea (E.P) para “Hilo sintético estéril no absorbible 
monofilamento”. 
Anexo II, incluida la sección 4 de la Directiva de Productos Sanitarios 
93/42/CEE. 

  

CE N° 2460 

  

CLASIFICACIÓN Clase III según la Regla 8, de la Sección 2.4 de la Directiva de 
Productos Sanitarios 93/42/CEE 

  

CCPS Registro Nº Sutura con aguja: PS/2023/03366(D) 
  
SIN LÁTEX Todas las suturas Meril son libres de Látex. 
  

SIN FTALATOS Todas las suturas Meril son libres de Ftalatos. 
 

Rev. noviembre 2023 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=50335
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