Endo Surgery FICHA TECNICA**
Filasilk™

NOMBRE Filasilk™
COMERCIAL
DEFINICION Sutura quirurgica de seda, trenzada, no absorbible.

Conforme a U.S.P.. Esta compuesta por una proteina
organica denominada fibroina.

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 El material que compone la sutura Filasilk™ se compra

PRODUCCION: como materia prima que es sometida a una serie de
procesos de transformacion hasta obtener el producto
terminado. Todo el proceso de fabricacion 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 pardmetros adecuados de
temperatura, humedad y presion diferencial.

DESCRIPCION Sutura quirurgica natural de seda, no absorbible,
disponible en una amplia gama de calibres y longitudes,
tanto montada en agujas de diferentes tipos como en
hilos sin aguja.
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COMPOSICION La sutura Filasilk™ est4 compuesta por una proteina
organica denominada fibroina, que deriva de la especie
domesticada del Bombyx mori (B. mori) de la familia
Bombycidae.

La sutura Filasilk" " esta disponible tefiida con extracto de
Logwood y recubierta de cera de abejas.
La sutura no es antigénica ni pirogénica.

kTM

COLOR Sec. 74.3054 D&C Negra n° 4.

CALIBRES de USP 9-0 (EP 0.3) a USP 3 (EP 6)
ESPECIFICACION DE  La sutura Filasilk™ cumple con los requisitos
PRODUCTO establecidos por la Farmacopea Estadounidense (U.S.P.)
TERMINADO para suturas quirurgicas no absorbibles y la Farmacopea

Europea (E.P) para suturas estériles formadas por hilo de
seda trenzado.

FUNCIONAMIENTO La sutura Filasilk™ induce una minima reaccion tisular

in-vivo inflamatoria, que es seguida por una encapsulacion
gradual de la sutura por el tejido conectivo fibroso. Pese
a que las suturas de seda no se absorben, la degradacion
progresiva de la fibra de seda proteinica in vivo, puede
resultar en una pérdida gradual de fuerza tensil de la
sutura con el paso del tiempo.

INDICACIONES La sutura Filasilk™ est4 indicada para la aproximacion
y/o ligaduras de tejidos blandos en general, incluido su
uso en cirugia oftdlmica.

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
documentacion requerida se conserva en el
establecimiento del fabricante.

Envase primario: Las suturas de Filasilk™ se
presentan enrolladas en forma ovalada o en forma de 8.
Las suturas Filasilk™ se colocan delicadamente en el
soporte Less Memory (LMT — Polietileno de alta
densidad), 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 si.
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ETIQUETAS

ESTERILIZACION

CONSERVACION

CADUCIDAD

EMDN

SISTEMA DE
CALIDAD DE LA
PLANTA DE
PRODUCCION
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Envase secundario: caja dispensadora de 12, 24 0 36
sobres, incluye las “Instrucciones de uso” (IFU).
Envase terciario: los envases secundarios se agrupan y
embalan para su envio y transporte en cajas de carton de
distintos tamafos en funcion del nimero de envases que
contengan.

En los envases Primario, Secundario y Terciario (Caja de
Venta), se indica toda la informacion requerida por la
legislacion vigente y para la gestion correcta del
producto, desde su conservacion en almacén hasta su uso
en quirdfano.

Radiacion - Nivel de garantia de esterilidad (SAL) 10°.
Conforme a la norma ISO 11137.

En lugar seco, por debajo de 25 °C, protegido de la luz
del sol. Producto de un solo uso (no reesterilizar), no
utilizar si el envase esta danado.

5 anos

Hilo de sutura montado en aguja: H010202020301 -
WHIPPED SILK

Hilo de sutura sin aguja: H010202020302 - NOT
WHIPPED SILK

EU MDR 2017/745:2017, MDD 93/42/EEC:2007, EN
ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, ISO/TR
24971:2020, EN 62366:2015, ISO/TR 62366-2:2016,
USP 45 NF 40, EP 10™ Edition, EN ISO 14630:2012,
EN ISO 10993-1:2020, EN ISO 10993-3:2014, EN ISO
10993-4:2009, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-
6:2009, ISO 10993-10:2021, EN ISO 10993-23:2021,
EN ISO 10993-11:2018, 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 11373-2:2020,
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CONFORMIDAD

CE N°

CLASIFICACION

CCPS Registro N°

SIN LATEX

SIN FTALATOS

Rev. noviembre 2023
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EN 556-1:2006, EN ISO 14644-1:2015, EN ISO 14644-
2:2015, EN ISO 14644-3:2019, EN ISO 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 D 1929:2015,
ASTM D4169:2022, ASTM D999:2015, ASTM
D5276:2019, MDCG 2020-7:2020, MDCG 2020-
8:2020, MDCG 2019-9:2022,Rev.1, MDCG 2021-
24:2021, MEDDEYV 2.4/1; Rev.9, MEDDEV 2.7.1;
Rev.4, MEDDEV 2.12/1; Rev.8, MEDDEV 2.12/2;
Rev.2., United States Pharmacopoeia 45 NF 40 &
EUROPEAN PHARMACOPOEIA 10th Edition.

Anexo II, excluida la seccion 4 de la Directiva de
Productos Sanitarios 93/42/CEE.

2460

Clase IIb segun la Regla 8, de la Seccion 2.4 de la
Directiva de Productos Sanitarios 93/42/CEE

Sutura con aguja: PS/2023/03667(D)
Sutura sin aguja: PS/2023/03667(D)

Todas las suturas Meril son libres de Latex.

Todas las suturas Meril son libres de Ftalatos.

P.1. Vicalvaro, C. Fundiciones, s/n, 28052, Madrid
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FILASILK™

Natural Sterile Braided Silk Surgical Suture

9 mm 60 | 07 | 9 | 1 | 12 Black SLK600593
S
10 mm 50 | 1 090 | 1 | 12 Black SLK500595
50 | 1 | 76 | 1 | 12 Black SLK505095
A\
12 mm 50 | 1 | 76 | 1 | 12 Black SLK505027
S
13 mm 60 | 07 | 76 | 1 | 12 Black SLK605029
40 15| 70 1 | 12 Black SLK401413
N
16 mm 50 1 90 1 | 12 Black SLK500581
50 | 1 |76 | 1 | 12 Black SLK505081
\__/ 50 | 1 | 75 | 1 | 12 Black SLK5013071
40 15| 76 1 | 12 Black SLK405082
3/8
19 mm 30 2 |75 1 | 12 Black SLK305319
20 mm 40 15 | 76 0 1 | 12 Black SLK405082DS
24 mm 20 | 3 |9 | 1 | 12 Black SLK205224
v 14 9 | 1 1 Black SLK015124
30 mm 0 |35 9 | 1 | 12 Black SLK105030
v 0 35 76 1 | 12 Black SLK10 5017
31 mm 20 | 3 |70 | 1 | 12 Black SLK200813
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FILASILK™

Natural Sterile Braided Silk Surgical Suture

12 mm 50 | 1 45 1 | 12 Black SLK500266
\/
13 mm 40 |15 | 78 | 1 | 12 Black SLK408413
60 | 07 9 | 1 | 12 Black SLK608613
16 mm 40 |15 0 | 1 | 12 Black SLK405050
U 40 |15 | 78 | 1 | 12 Black SLK405049
17 mm 50 | 1 | 45 | 1 | 12 Black SLK500545
30 2 75 1 12 Black SLK3054601
U 20 | 3 |75 1 12 Black SLK205610
20 mm 30 2 |78 1 | 12 Black, Black needle SLK30587VB
1/2 u
vBIankNeed\e
20 mm 40 |15 | 78 | 1 | 12 Black SLK405086
30 2 |90 | 1 | 12 Black SLK300588
U 30 2 76 1 | 12 Black SLK305087NX
30 | 2 | 45 | 1 12 Black SLK305087SL
22 mm 3-0 2 76 1 12 Black, Black needle SLK305064
vBIankNeed\e
22 mm 30 2 75 1 | 12 Black SLK300587
U 20 | 3 |75 1 12 Black SLK205222
25 mm 30 2 9 | 1 | 12 Black SLK305085
30 2 |78 1 12 Black SLK305070
U 20 | 3 |78 | 1 | 12 Black SLK205671
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FILASILK™

Natural Sterile Braided Silk Surgical Suture

26 mm 2-0 3 76 1 12 Black, Black needle SLK205065

U 20 | 3 | 45 | 5 | 12 Black SLK20125SF
\V/BIﬂnkNeed\e

26 mm 40 |15 | 76 | 1 12 Black SLK408426

30 | 2 | 75 | A 12 Black SLK300832

20 | 3 | 90 | 1 12 Black SLK200327XL

20 | 3 | 75 | 12 Black SLK200327

0 |35 75 | 1 12 Black SLK100383

27 mm 1 4 75 | A 12 Black SLK0115175

Qnm/ 20 | 3 | 76 | 1 12 Black, Black needle SLK20533VB
vBIﬂEkNeed\e

» 30 mm 30 | 2 75 1 12 Black SLK300571

20 | 3 | 90 | 1 12 Black SLK205331

20 | 3 | 76 | 1 12 Black SLK205333

20 | 3 | 75 | 1 12 Black SLK200333

0 |35 9 | 1 12 Black SLK105332

0 35| 76 | 1 12 Black SLK105334

0 35| 75 | 1 12 Black SLK100334

1 4 |75 | A 12 Black SLK010723

31 mm 0 | 35 75 1 12 Black SLK103341

35 mm 30 | 2 | 90 | 1 12 Black SLK305100

u 2 5 |5 1| 1 Black $LK028235

36 mm 20 | 3 | 70 | 1 12 Black SLK201336

U 14|51 12 Black SLK010338
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FILASILK™

Natural Sterile Braided Silk Surgical Suture
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37 mm 0 35 75 1 12 Black SLK100337
1 4 75 1 12 Black SLKO15137N
40 mm 20 3 75 | 1 | 12 Black SLK200584
0 3,5 90 1 12 Black SLK105041
1 4 90 1 12 Black SLK010339
1/2 2 5 90 1 12 Black SLK020936
2 5 75 1 12 Black SLK020936SL
w 0 3,5 75 1 12 Black SLK100525
H 50 mm 20| 3 [ 76 | 1 [ 12 Black SLK205208
=
S \
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17 mm 40 | 1,5 76 1 12 Black SLK405099
3-0 2 75 1 12 Black SLK3054602
\/ 20 3 9% | 1 12 Black SLK20 5611
1/2
25 mm 20 3 | 76 | 1 | 12 Black SLK205670
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FILASILK™

Natural Sterile Braided Silk Surgical Suture
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FLASH POINT
REVERSE CUTTING

THREAD
LENGTH CM

N. OF THREADS
PER PACK

N. OF PACKS
PER BOX

PROPERTIES

11 mm 6-0 0,7 | 45 1 12 Black, Double-armed SLK60815
S | S
12 mm 5-0 1 45 1 12 Black SLK500640
NS
16 mm 6-0 | 0,7 @ 45 1 12 Black SLK601675
19 mm 4-0 | 1,5 | 45 1 12 Black SLK400684
U 3-0 2 90 1 12 Black SLK302231SL
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S
=

3/8

FLASH POINT o= é’ = g -
CONVENTIONAL CUTTING E |8 |2 § SR
\ - 4N FE sk |28
‘ =
13 mm 50 1 75 1 12 Black SLK5013068
NS
16 mm 50 1 75 1 12 Black SLK5013070
50 1 45 1 | 12 Black SLK502500
40 15 90 1 | 12 Black SLK405000
40 15 76 1 | 12 Black SLK405001
\__/ 40 15 75 1 | 12 Black SLK4013078
40 15 45 | 1 | 12 Black SLK400604
30 2 90 1 | 12 Black SLK305003
16 mm 50 138 1 | 12 Black, Double-armed SLK500640DN
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FILASILK™

Natural Sterile Braided Silk Surgical Suture

8 mm 70 05 45 1 12 Black SLK70817
60 07 38 | 1 | 12 Black SLK605043
—
10 mm 60 07 45 1 12 Black SLK608610
60 07 38 | 1 | 12 Black SLK60 5012
g
11 mm 60 | 07 45 | 1 12 Black SLK60639
N
12 mm 50 1 9 1 12 Black SLK505079
50 | 1 | 76 | 1 | 12 Black SLK505080
N 40 15 45 1 12 Black SLK400736
13 mm 60 07 45 | 1 | 12 Black SLK601639
40 15 | 45 1 | 12 Black SLK400811
N 40 15 45 1 12 Black SLK40783DN
15 mm 40 15 90 1 12 Black $LK400734
" 20 | 3 90 | 1 | 12 Black $LK200503
16 mm 50 1 45 1 12 Black SLK500580
40 15 | 75 | 1 | 12 Black SLK400645
\_/ 30 2 75 1 12 Black SLK300882
30 | 2 |45 | 1 | 12 Black $LK300883
19 mm 50 | 1 | 4 | 1 | 12 Black SLK500682
\__/ 30 2 90 1 12 Black $LK302231
20 mm 20 | 3 | 9 | 1 | 12 Black $LK200367
24 mm 40 15 | 75 | 1 | 12 Black $LK400629
30 2 75 1 12 Black SLK300684
\Z/ 30 | 2 |45 | 1 1 Black SLK300684SL
20 3 |75 1 | 3% Black $LK2052762
20 | 3 | 45 | 1 | 12 Black $LK200695
0 35 75 1 | 12 Black SLK105024
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FILASILK™

Natural Sterile Braided Silk Surgical Suture

26 mm 30 | 2 | 76 | 1 12 Black SLK305028NX
30 | 2 | 45 | A 12 Black SLK305028SL
U 20 | 3 | 75 | 1 12 Black SLK200685XL
20 | 3 | 45 | A1 12 Black SLK200685
30 mm 30 | 2 75 1 12 Black SLK300675
20 | 3 | 75 | 1 12 Black SLK205230
0 35| 9 | 1 12 Black SLK102508
\\/ 0 35| 75 | 1 36 Black SLK10680Z
0 | 35| 45 | 1 12 Black SLK10678
1 4 | 75 | A 12 Black SLK010689
35 mm 30 2 | 90 | 1 12 Black SLK300666
20 | 3 | 90 | 1 12 Black SLK200667
0 35| 9 | 1 12 Black SLK100371
36 mm 20 | 3 76 1 12 Black SLK205236
20 | 3 | 75 | 12 Black SLK205275
2 5 70 | A 12 Black SLK021236
38 mm 1 4 75 | A 12 Black SLK018138
3/8
39 mm 20 | 3 | 75 | 1 12 Black SLK200648
0 35| 70 | 1 12 Black SLK101039
2 5 [ 70 | 1 12 Black SLK021239
40 mm 0 35| 75 | 1 12 Black SLK105040
45 mm 20 | 3 | 76 | 1 12 Black SLK205036
0 35| 76 | 1 12 Black SLK105037
0 35| 75 | 1 12 Black SLK105076
60 mm 0 35| 75 | 1 12 Black SLK105060
90 mm 2 5 90 1 12 Black SLK020794
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FILASILK™

Natural Sterile Braided Silk Surgical Suture

15 mm 50 | 1 | 45 | 1 | 12 Black SLK505515
40 (15| 70 1 | 12 Black SLK408415
\/ 30 2 | 45 | 1 | 12 Black SLK305345
20 mm 40 15 90 1 | 12 Black SLK400377
21 mm 50 | 1 | 45 | 1 | 12 Black SLK505521
30 2 | 45 | 1 | 12 Black SLK300632

23 mm 20 | 3 | 45 | 1 | 12 Black SLK200737
U 0 | 35 45 | 1 | 12 Black SLK100373
25 mm 30 2 9 | 1 | 12 Black SLK300379
30 2 | 45 | 1 | 12 Black SLK305323
o N/
30 mm 30 2 |75 1 | 12 Black SLK305330
20 | 3 | 45 | 1 | 12 Black SLK200530
20| 3 |45 | 1 | 12 Black SLK205227
U 0 |35 75| 1 | 12 Black SLK102223
14 51 1 Black SLK015130
2 |5 |15 1 | 12 Black SLK025230
40 mm 0 |35 9 | 1 | 12 Black SLK102224
14 9 | 1 1 Black SLK015005
14 51 1 Black SLK0150055L
2 | 5 15 1| 12 Black SLK025340
50 mm 20 | 3 |76 | 1 | 12 Black SLK20 5052
U 0 |35 9 | 1 |12 Black SLK100552
60 mm 20 | 3 | 100 @ 1 12 Black SLK200723

ST7H1//
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FILASILK™

Natural Sterile Braided Silk Surgical Suture

0 0 i
13 mm 5-0 1 75 1 12 Black, Black needle SLK508513
A/

VBIﬂEkNeeme
16 mm 50 | 1 70 1 12 Black SLK505500
30 | 2 | 75 1 12 Black SLK3013086
\/ 30| 2 |76 |1 |12 Black SLK305002
20 | 3 | 75 | 1 12 Black SLK200509
19 mm 40 |15 | 75 | 1 12 Black SLK400683
24 mm 40 |15 | 75 | 1 12 Black SLK400537
26 mm 20 | 3 | 90 | 1 12 Black SLK205226
1 4 | 9 | 1 12 Black SLK015126
30 mm 1 4 75 1 12 Black SLK012243

w 2-0 3 75 1 12 Black SLK202429

39 mm 0 35| 75 | 1 12 Black SLK105039
” v
40 mm 2.0 | 3 | 100 | 1 12 Black SLK203959
1 4 75 | A 12 Black SLK0113116
60 mm 1 4 76 1 12 Black SLK015062
80 mm 2-0 /3 75 1 12 Black SLK200261
90 mm 20 | 3 | 100 @ 1 12 Black SLK200791
0 | 35 100 | 1 12 Black SLK1013114
1 4 100 | A 12 Black SLK012793
1 4 | 50 | 2 | 12 Black SLK012797
2 5,/7100 | 1 12 Black SLK020792
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FILASILK™

Natural Sterile Braided Silk Surgical Suture

0 0 i

21 mm 40 |15 | 75 | A 12 Black SLK400586

22 mm 30 | 2 | 75 1 12 Black SLK302508
30 | 2 | 45 | A 12 Black SLK302508SL

U 20 | 3 | 75 | 1 12 Black SLK2052221

25 mm 20 | 3 | 75 | 12 Black SLK205225

26 mm 40 |15 | 75 | 1 12 Black SLK402510

w N/

30 mm 20 | 3 75 1 12 Black SLK205231

35 mm 20 | 3 | 90 | 1 12 Black SLK20 5335

w 2-0 3 75 1 12 Black SLK200552

55 mm 20 | 3 100 | 1 | 12 Black SLK200775
§\
\\
60 mm 30 | 2 | 90 | 1 12 Black SLK300622
30 2 75 1 12 Black SLK3013089
20 | 3 |9 | 1 | 12 Black SLK200790
= 20 | 3 | 76| 1 | 12 Black SLK205290
% 20 | 3 75 1 12 Black SLK200790SL
® 0 35 9 1 | 12 Black SLK100789
= 0 35 75 1 | 12 Black SLK1013113
\ 14 100 1 1 Black SLK010391
—
75 mm 20 | 3 100 | 1 | 12 Black SLK2013102
112 Black SLK200766
1| 12 Black SLK100791
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FILASILK™

Natural Sterile Braided Silk Surgical Suture
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SLS30212
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$LS20305
SLS201075
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$LS20203
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SLS10 214
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SLS01187

$LS02216
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$LS024512

SLS03217
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FILASILK™

Natural Sterile Braided Silk Surgical Suture

3-0 2 180 1 12 Black SLS30180
2-0 3 250 1 12 Black $LS20253
2-0 3 200 1 12 Black SLS20200
2-0 3 180 1 12 Black $LS20180
0 35 | 250 1 12 Black SLS10250
1 4 250 1 12 Black SLS01251
1 4 200 1 12 Black SLS01200
1 4 180 1 12 Black SLS01295
2 5 250 1 12 Black SLS02252
2 5 180 1 12 Black $LS02180
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FILASILK™

Natural Sterile Braided Silk Surgical Suture

Needle-Thread Combinations for Ophthalmic Surgery

8 mm 6-0 07 | 38 1 12 Black SLK60 5088
~~—~
1/4
8 mm 6-0 07 | 45 1 12 Black, Double-armed SLK601780DN
6 mm 90 03 | 90 1 12 Black SLK907059
80 04 | 30 1 12 Black SLK801822
N4
6 mm 80 04 | 38 1 12 Black SLK80 5021DN
8-0 | 04 | 30 1 12 Black, Double-armed SLK805830
8 mm 6-0 0,7 | 45 1 12 Black, Double-armed SLK6013061
11 mm 6-0 07 | 90 1 12 Black SLK600815
S
11 mm 6-0 07 | 45 1 12 Black, Double-armed SLK600815DN
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