Instrucdes de Uso

FAMILIA DE SUTURAS CIRURGICAS SINTETICAS NAO-ABSORVIVEIS

(Nome Técnico: Fio de Sutura)

DESCRICAQ

PremiCron® é uma sutura sintética estéril e nio absorvivel, composta de fios de poliéster de
tetraftalato polietileno (PET). Os fios sdo entrelacados e revestidos de silicone, de acordo com
as especificacdes de tamanho USP.

A sutura PremiCron® é disponivel em branco (n&o tingida) ou tingida de verde (DetC verde no.
6) nos tamanhos USP 5 a USP 8/0.

PremiCron® esta disponivel com pledgets, 100% politetrafluoroetileno (PTFE).

PremiCron® satisfaz todas as exigéncias da European Pharmacopoeia e USP em relacéo a
suturas sintéticas estéreis ndo absorviveis.

Pledgets: Os Pledgets reduzem o risco de ruptura da sutura através do tecido cardiaco ou
vascular.

- Composicéo: politetrafluoroetileno (PTFE).

- Tamanhos disponiveis: 3x3 mm, 3x 7mm, 5x2,5mm,
6x3mm, 6x5mm, 9x5mm, 9,5x3mm e 16x7mm

- Espessura: 1,85 mm = 0,5 mm

- Porosidade: 550 cc/em?/min

INDICACOES
PremiCron® ¢é indicado para uso em cirurgia geral, cardiovascular e vascular.

Os pledgets de Teflon foram desenhados para eliminar o risco da sutura romper o tecido
vascular ou cardiaco.

CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO, COMPOSICAO, DIMENSAO, FORMAS DE
APRESENTACAO:

PremiCron® ¢é um fio de sutura cirurgica, estéril, fabricado de poliéster de tereftalato
polietileno (PET).

As agulhas possuem formato variado e sao fabricadas em Aco Inoxidavel AISI 302 conforme a
ASTM F899.
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COMPOSICAO
Cor Corante Quantidade de Revestimento Conteudo de
corante (p/p) revestimento
Verde D&C no 6 < 0,75 Silicone DOW S9711 0,30 - 0,50%
Cl 61565 (polidimetil-siloxane
termoselavel elastdbmero)
Branco Sem corante - Silicone DOW S9711 0,30 - 0,50%
(polidimetil-siloxane
termoselavel elastomero)

MODO DE ACAO

PremiCron® causa nos tecidos uma reacdo inflamatoria inicial minima, sequida de uma

encapsulacao gradual do material de sutura pelo tecido fibroso de ligacéo, sem perder a forca
de sutura.

CONTRA-INDICACAO

Nenhuma conhecida.

PRECAUCOES

e Ao utilizar PremiCron®, garanta que os instrumentos cirlirgicos, como pingas e
tesouras, ndo danifiquem o material de sutura.

O utilizador deve conhecer as técnicas de sutura antes de utilizar materiais de
sutura PremiCron®

e Produto Estéril. Uso unico. Destruir apds o uso.

e Proibido reprocessar.

ADVERTENCIAS

PremiCron® ndo deve ser reesterilizado. Embalagens abertas nao utilizadas ou danificadas
devem ser destruidas. PremiCron® deve ser armazenado a temperatura ambiente. Nao se deve
expor o PremiCron® a temperaturas extremas por um longo periodo de tempo. Nao utilizar o
PremiCron® depois de expirado o prazo.
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O utilizador deve estar familiarizado com os procedimentos cirurgicos quando utiliza o
PremiCron®. O utilizador deve ter em consideracdo que o risco de deiscéncia da ferida pode
variar consoante a zona de aplicacdo e o tipo de material de sutura utilizado.

Os produtos possuem garantia de 05 anos, desde que mantidas suas condicfes normais de
armazenagem e que sua embalagem ndo esteja danificada ou aberta

APLICACAO

Aplicar de acordo com as exigéncias cirurgicas.

EFEITOS SECUNDARIOS

Em contato prolongado com solucdes salinas, com urina, e bilis, pode ocorrer litiase, como
acontece com todos os outros materiais de sutura ndo-absorviveis.

ESTERILIDADE
As suturas PremiCron® sem pledgets sdo esterilizados com 6xido de etileno ou radiacdo gama.

As suturas PremiCron® com pledgets sdo esterilizadas com gas de oxido de etileno.

SIMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS

@ Uso dnico

Utilizar antes de

STERILE| EO| | Método de esterilizacio - Oxido de etileno
STERILE | R Método de esterilizacdo - Radiacdo Gama

LOT Numero do lote
c € 0123 Marca CE
REF Numero de referéncia do produto
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FABRICADO POR: IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:
B/ BRAUN
B BRAUN SURGICAL S. A. Laboratérios B|Braun S/A
Carretera de Terrassa, 121 Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09
08191 Rubi - Barcelona Sdo Goncalo - RJ - Brasil
Espanha CEP: 24751-000

Farm. Resp.: S6nia M. Q. de Azevedo, CFR/RJ n° 4260
Registro ANVISA n°: 80136990451

CNPJ: 31.673.254/0001-02

SAC: 0800-0227286 (Servico de Atendimento ao Cliente)
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