
Quill™ Knotless Tissue-Closure Device
(Variable Loop Device)

Comprised of Dyed PDO (Polydioxanone)
Synthetic Absorbable

Surgical Suture Material
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CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale and use by, or on the order of, a physician. This 
device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this 
device may lead to its failure and subsequent patient injury. Reprocessing and/or resterilization of this device 
may create the risk of contamination and patient infection. Do not reuse, reprocess or resterilize this device.

DESCRIPTION
The Quill™ Knotless Tissue-Closure Device consists of barbed suture material, armed with a surgical needle 
on one end and a loop at the opposite end. The Quill™ Device is designed to anchor with a closed loop at 
one end and a uni-directional barbed section on the other end. The Quill™ Device barbs are oriented in one 
direction to allow tissue approximation without the need to tie surgical knots.

The Quill™ Device is comprised of dyed (violet) polyester, poly(p-dioxanone). The empirical molecular 
formula of which is (C4H6O3)X. The pigment for the violet dye is D&C Violet No. 2. Polydioxanone polymer 
has been found to be nonantigenic, nonpyrogenic and elicits only a slight tissue reaction during absorption.

While the formation of barbs in the Quill™ Device reduces the tensile strength relative to non-barbed suture 
material of the same size, tying of knots in non-barbed suture materials also reduce their effective strength. 
For this reason, the strength of the Quill™ Device can be compared to USP knot strength of non-barbed 
sutures. Additionally, USP designations for diameter are used to describe the Quill™ Device suture material 
prior to barbing, except for minor variation in suture diameter with a maximum overage of 0.1 mm.

TENSILE HTGNERTS 

USP SUTURE SIZE SUTURE TENSILE
STRENGTH (kgf)

QUILL™ KNOTLESS 
TISSUE-CLOSURE DEVICE 

EQUIVALENT SIZE
1 5.08 2
0 3.90 1

2-0 2.68 0
3-0 1.77 2-0
4-0 0.95 3-0

ACTIONS
Two important characteristics describe the in vivo performance of absorbable sutures: first, tensile strength 
retention and second, the absorption rate (loss of mass). The Quill™ Device has been formulated to 
minimize the variability of these characteristics and to provide wound support through the critical wound 
healing period and an extended healing period.

The results of implantation studies in animals using Quill™ Device comprised of dyed PDO indicate that for 
sizes 3-0 and larger, approximately 80% of its original strength remains after two weeks and four weeks of 
implantation. At six weeks post implantation, approximately 40% to 70% of its original strength is retained.

Data obtained from implantation studies show that absorption of Quill™ Device comprised of dyed PDO is 
minimal until about 120 days, and essentially complete within 180 days (six months).

INDICATIONS
Quill™ Device comprised of dyed PDO is indicated for use in soft tissue approximation where use of 
absorbable sutures is appropriate.

CONTRAINDICATIONS
The Quill™ Device comprised of dyed PDO is not to be used where prolonged (beyond six weeks) 
approximation of tissues under stress is required and is not to be used in conjunction or for fixation of 
prosthetic devices (e.g. heart valves or synthetic grafts) that are non-absorbable in nature.

WARNINGS
The loop of the Quill™ Device for wound closure should be deployed by users familiar with surgical 
procedure, techniques and tissues. Physicians should consider the quantity and quality of tissue in which 
the loop will be anchored. The use of this suture may be inappropriate in highly vascularized tissue or 
fragile tissue that cannot withstand potential further tightening/constriction within the loop.

Users should be familiar with surgical procedure and techniques involving absorbable sutures before 
employing Quill™ Device comprised of PDO for wound closure, as risk of wound dehiscence may vary with 
the site of application and the suture material used. Physicians should consider the in vivo performance 
(under ACTIONS section) when selecting a suture for use in patients. The use of this suture may be 
inappropriate in elderly, malnourished or debilitated patients, or in patients suffering from conditions which 
may delay wound healing.

As with any foreign body, prolonged contact of any suture with salt solutions, such as those found in the 
urinary or biliary tracts may result in calculus formation. As an absorbable suture, PDO may act transiently 
as a foreign body. Acceptable surgical practice should be followed for the management of contaminated 
or infected wounds.

As this is an absorbable suture material, the use of supplemental nonabsorbable sutures should 
be considered by the surgeon in the closure of the sites which may undergo expansion, stretching or 
distention or which may require additional support.

The safety and effectiveness of Quill™ Device comprised of dyed PDO have not been established for 
use in fascial closures (including abdominal wall, thoracic and extremity fascial closures), gastrointestinal 
anastomoses, cardiovascular tissue, neural tissue, osseus tissue, tendinous tissue, ophthalmic surgery or 
for use in microsurgery, therefore this product should not be used for these purposes.

Small bowel obstruction (SBO): including volvulus, bowel infarction, and significant morbidity, has been 
reported due to barbs or barbed suture ends hooking onto adjacent small bowel and/or mesentery, such 
as in peritoneal closure. Care should be undertaken to avoid leaving barbed suture ends adjacent to the 
peritoneum in extra-peritoneal tissue closure.

PRECAUTIONS
The Quill™ Device contains a loop end and barbs to anchor tissues and does not require knots to 
approximate opposing edges of a wound. Tying of knots on the barbed section of the material will damage 
the barbs and potentially reduce their effectiveness. For the device to function properly, Quill™ Device 
must first be anchored in the tissue by the deployment of the loop around robust tissue, then with the other 
subsequently engaged in the tissue by the barbs. Additionally, when completing placement of the barbed 
segment, an additional backstitch or bite of tissue lateral to the end of the incision is required to lock the 
Quill™ Device in place.

Avoid contacting the Quill™ Device with other materials (e.g. surgical gauze, drapes, etc.) in the surgical 
field to prevent ensnaring on the barbs. If the barbs catch, carefully pull the material in the opposite 
direction of the straight needle to disengage it from the barbs.

When using the Quill™ Device subcutaneously, the device should be placed as deeply as possible in order 
to minimize erythema and induration normally associated with absorption.

Care should be taken to avoid damage when handling. Avoid crushing or crimping the suture material 
with surgical instruments, such as needle holders and forceps. Do not attempt to remove memory in the 
polymer by running fingers down the suture material as this can damage the barbs.

Infections, erythema, foreign body reactions, transient inflammatory reactions and in rare instances wound 
dehiscence are typical or foreseeable risks associated with any suture and hence are also potential 
complications associated with Quill™ Device.

Acceptable surgical practice should be followed with respect to drainage and closure of infected wounds.

Reshaping needles may cause them to lose strength and be less resistant to bending and breaking. Users 
should exercise caution when handling surgical needles to avoid inadvertent needle sticks. Discard used 
needles in designated biohazard “sharps” containers.

ADVERSE REACTIONS
Adverse effects associated with the use of this device may include, wound dehiscence, failure to provide 
adequate wound support in closure of the site where expansion, stretching or distension occur, failure to 
provide adequate wound support in elderly, malnourished or debilitated patients or in patients suffering 
from conditions which may delay wound healing, infection, minimal acute inflammatory tissue reaction, 
localized irritation when skin sutures are left in place for greater than 7 days, suture extrusion and delayed 
absorption in tissue with poor blood supply, calculi formation in urinary and biliary tracts when prolonged 
contact with salt solutions occurs and transitory local infection at the wound site. Broken needles may 
result in extended or additional surgeries or residual foreign bodies. Inadvertent needle sticks with 
contaminated surgical needles may result in the transmission of bloodborne pathogens.

Due to prolonged suture absorption, some irritation and bleeding may occur.

APPLICATION
Use as required per surgical procedure. Secure nonbarbed loop portion to a robust tissue. Start by taking 
a bite of the designated anchoring tissue and then pass the needle through the loop and pull in order 
to tighten loop around entrapped tissue. Once the Quill™ Device is anchored into the tissue, take at 
least two loose bites of this tissue to be approximated. Once at least two bites, or passes through the 
tissue have been completed, the strand can then be grasped and the tissue can be approximated to the 
desired tension. Bites, or passes through the tissue, can be taken in a continuous suturing technique to 
approximate the wound. Care should be taken to utilize the Quill™ Device on the barbed segments only. 
Do not attempt to approximate wounds using the non-barbed segments, as the barbs are required for 
successful wound approximation with the Quill™ Device.

To remove the entire Quill™ Device: Cut the Quill™ Device at the end anchored with the loop, and then 
pull the distal end to remove the device.

STERILITY
The Quill™ Device comprised dyed PDO is sterilized by ethylene oxide gas. Do not resterilize. Do not 
use if package is opened or damaged. Discard opened unused sutures. Do not use after expiration date.

HOW SUPPLIED
The Quill™ Device comprised of dyed PDO is available sterile, dyed violet in various lengths and with a 
USP diameter size 2 to 3-0 (metric size 5 to 2). Each Quill™ Device is single armed with various needle 
sizes.

SYMBOLS USED FOR LABELING

Product Code Do Not Resterilize

Consult, see instructions for use Lot Code

Do Not Reuse Date of Manufacture

Use by Manufacturer

Sterilized using ethylene oxide Do not use if package is damaged

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale and use by, or on the 
order of, a physician.

Authorized Representative in the European Community:

Quill™ Bemazgis audinio užsiuvimo prietaisas
(Prietaisas su keičiama kilpa)

Sudarytas iš dažyto PDO (Polidioksanono)
Sintetinės tirpstančios

Chirurginio siuvimo medžiagos

LT
PERSPĖJIMAS: Federalinis įstatymas (JAV) leidžia pardavinėti šiuos įtaisus tik gydytojams arba jų 
nurodymu. Šis prietaisas buvo sukurtas, išbandytas ir pagamintas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinis 
šio prietaiso naudojimas ar perdirbimas gali privesti prie prasto funkcionavimo ir sužaloti pacientą. Šio 
prietaiso perdirbimas ir/ar pakartotinas sterilizavimas gali užkrėsti pacientą ir sukelti infekciją. Nenaudokite 
šio prietaiso pakartotinai, neperdirbkite ar pakartotinai nesterilizuokite.

APRAŠYMAS
Quill™ bemazgio užsiuvimo prietaisas susideda iš spygliuotos siūlės medžiagos, su viename gale įtaisyta 
chirurgine adata ir kilpa kitame gale. Quill™ Prietaisas yra sukurtas prisitvirtinti su uždara kilpa viename gale 
ir vienos krypties dygliuota dalimi kitame gale. Quill™ prietaiso dygliai yra orientuoti viena kryptimi, kad būtų 
galima sutvirtinti audinį be chirurginių mazgų.

Quill™ prietaisas yra sudarytas iš dažyto (violetinio) poliesterio, poli(p-dioksanono). Empirinė molekulinė 
formulė, kurioje yra (C4H6O3)X. Violetinių dažų pigmentas yra D&C Violet No. 2. Nustatyta, kad polidioksanono 
polimeras yra neantigeninis, nepirogeninis ir sukelia tiktai mažą audinio reakciją per absorbciją.

Nors Quill™ prietaiso dyglių išsidėstymas sumažina tempimą ,atsižvelgiant į to paties dydžio nedygliuotą 
siuvimo medžiagą, nedygliuotos medžiagos mazgo rišimas taip pat sumažina jų efektyvų stiprumą. Dėl šios 
priežasties, Quill™ prietaiso stiprumą galima palyginti su nedygliuotų siūlų USP mazgo stiprumu. Be to, 
USP ddiametro žymėjimai yra naudojami apibūdinant Quill™ prietaiso siuvimo medžiagą prieš dygsniavimą, 
išskyrus nedidelius siuvimo skersmens svyravimus kai didžiausias viršyjimas 0.1 mm.

TEMPIMO STIPRUMO JĖGA STRENGTH

USP SIŪLO DYDIS SIŪLO ATSPARUMAS 
TEMPIMUI (kgf)

QUILL™ BEMAZGIS AUDINIO 
UŽSIUVIMO PRIETAISAS 
EKVIVALENTINIS DYDIS

1 5.08 2
0 3.90 1

2-0 2.68 0
3-0 1.77 2-0
4-0 0.95 3-0

VEIKSMAI
Du svarbūs bruožai apibūdina tirpstančių siūlų veikimą gyvame organizme: pirma, tempimo stiprumo 
išlaikymą ir antra, absorbcijos lygį (masės sumažėjimas). Quill™ prietaisas buvo suformuluotas siekiant 
sumažinti šių charakteristikų kintamumą ir teikti palaikymą per kritinį žaizdų gijimo laikotarpį ir ilgesnį 
gydymą.

Implantavimo tyrimų rezultatai su gyvūnais, naudojant Quill™ prietaisą, sudarytą iš dažyto PDO, rodo, 
kad dydžiams 3-0 ir didesniems, maždaug 80 % jo originalios jėgos lieka po dviejų savaičių ir keturių 
implantavimo savaičių. Po implantavimo praėjus šešioms savaitėms, išlieka maždaug 40% - 70% pradinio 
stiprumo.

Duomenys, gauti iš implantavimo tyrimų, rodo, kad Quill™ prietaiso absorbcija, sudaryta iš dažyto PDO, 
yra minimali iki maždaug 120 dienų, ir iš esmės baigiasi per 180 dienų (šeši mėnesiai).

INDIKACIJOS
Quill™ prietaisas, sudarytas iš dažyto PDO yra skirtas minkštųjų audinių tvirtinimui, kai yra tinkamas 
absorbuojamų siūlų naudojimas.

KONTRAINDIKACIJOS
Quill™ prietaisas, sudarytas iš dažyto PDO, negali būti naudojamas, kai yra reikalingas ilgesnis audinių 
tvirtinimas (virš šešių savaičių) spaudžiant, taip pat negali būti naudojamas jungiant ar fiksuojant 
protezavimo įtaisus (pvz., širdies vožtuvus arba sintetiniai transplantatus), kurie nėra tirpstantys.

ĮSPĖJIMAS
Quill™ prietaiso kilpa žaizdų uždarymui turėtų būti naudojama tų, kurie yra susipažinę su chirurginėmis 
procedūromis, metodais ir audiniais. Gydytojai turėtų numatyti audinio, į kurį bus tvirtinama kilpa, kiekį ir 
kokybę. Šios siuvimo medžiagos naudojimas gali būti netinkamas ypač vaskuliarizuotiems audiniams ar 
trapiems audiniams, kurie negali atlaikyti galimą tolimesnį veržimo / suspaudimą per kilpą.

Naudotojai turėtų būti susipažinę su chirurginėmis procedūromis ir metodais, susijusiais su absorbuojamais 
siūlais prieš naudodami Quill™ prietaisą, sudarytą iš PDO žaizdų uždarymui, nes kyla žaizdų plyšimo 
rizika, kuri gali skirtis priklausomai nuo taikymo viets ir siuvimo medžiagos. Gydytojai turėtų numatyti 
veikimą gyvuosiuose organizmuose (pagal VEIKSMŲ skyrių), rinkdami pacientui siuvimo medžiagą. Šios 
siuvimo medžiagos naudojimas gali būti netinkamas senyviems, nusilpusiems ar silpniems pacientams 
arba pacientams, turintiems požymių, kurie gali prailginti žaizdų gijimą.

Kaip ir su bet kuriuo svetimkūniu, bet kokios medžiagos ilgalaikis kontaktas su druskos tirpalais, tokiais 
kurių yra šlapimo ar tulžies takuose gali sukelti akmenų susidarymą. Kaip tirpstanti medžiaga, PDO 
trumpam gali veikti kaip svetimkūnis. Turėtų būti imamasi atitinkamų chirurginių veiksmų, užkrėstų ar 
infekuotų žaizdų tvarkymui.

Kadangi tai yra absorbuojama siuvimo medžiaga, apie papildomos neabsorbuojamos siuvimo medžiagos 
naudojimą, chirurgas turėtų pagalvoti, atsižvelgiant į uždarymo vietas, kurios gali būti plečiamos, 
išsišakojusios arba tempiamos arba kai gali prireikti papildomo palaikymo.

Saugumas ir efektyvumas Quill™ prietaiso, apimtas iš nudažyto PDO, nebuvo nustatyti naudojimui fascial 
uždaryme (apimdami pilvo sieną, krūtininę ir galūnė fascial uždarymas), gastrointestinal anastomoses, 
širdies ir kraujagyslių audinys, nervų audinys, osseus audinys, tendinous audinys, akių chirurgija ar 
naudojimui mikrochirurgijoje, todėl šis produktas neturi būti panaudotas šitais tikslais.

Plonosios žarnos obstrukcija, įskaitant žarnos apsisukimą aplink savo ašį (volvulus), žarnyno infarktą 
ir reikšmingą sergamumą, apie kurią pranešta dėl spyglių ar spygliuotų siūlų galų, užsikabinusių ant 
gretimos plonosios žarnos ir (arba) kraujagyslių, pavyzdžiui, uždarius pilvaplėvę. Reikia pasirūpinti, kad 
ant pilvaplėvės audinių šalia pilvaplėvės neliktų spygliuotų siūlų galų.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
Quill™ prietaisas turi kilpos galą ir dyglius, kad būtų galima įsikabinti į audinius ir nėra reikalingi mazgai, 
kad būtų sutvirtinti žaizdos priešingi galai. Mazgų rišimas dygliuotoje medžiagos dalyje pažeistų dyglius 
ir galimai sumažintų jų efektyvumą. Tam, kad prietaisas funkcionuotų tinkamai, Quill™ turi iš pradžių būti 
pritvirtintas audinyje išdėstant kilpas aplink tvirtą audinį, paskui dyglių pagalba nuosekliai sukabinamas 
audinys. Papildomai, kai užbaigiamas dygliuotos dalies išdėstymas, yra reikalingas papildomas audinio 
dūris ar dygsnis, šonu į pjūvio galą, siekiant pritvirtinti Quill™ prietaisą vietoje.

Venkite Quill™ prietaiso kontakto su kitomis medžiagomis (pav. chirurgine marle, užuolaida, ir t.t) 
chirurginėje zonoje, kad išvengtumėte dyglių įsipainiojimo. Jei dygliai užsikabina, atsargiai patraukite 
medžiagą priešinga tiesios adatos kryptimi, kad atlaisvintumėte ją nuo dyglių.

Naudojant Quill™ prietaisą po oda, jis turi būti dedamas kiek įmanoma giliau, kad sumažintų eritemą ir 
sukietėjimą, paprastai susijusį su absorbcija.

Naudojimo metu, turėtų būti imamasi atsargumo priemonių, siekiant išvengti žalos. Venkite siuvimo 
medžiagos glamžymo ar užraitymo su chirurginiais instrumentais, tokiais kaip adatos laikiklis ir chirurginės 
žnyplės. Nesistenkite pašalinti polimero atminties, braukdami pirštais žemyn siūlės medžiaga, kadangi 
tai gali pažeisti dyglius.

Infekcijos, eritema, svetimkūnio reakcijos, trumpalaikės uždegiminės reakcijos ir, retais atvejais, žaizdos 
plyšimai, yra tipiška ar numatoma rizika, susijusi su bet kokiomis siūlėmis ir, taip pat, galimos Quill™ 
prietaiso komplikacijos.

Turėtų būti imamasi atitinkamų chirurginių veiksmų, atsižvelgiant į drenavimą ir užkrėstų žaizdų uždarymą.

Adatų performavimas gali jas atlaisvinti ir jos tampa mažiau atsparios lenkimui ir lūžimui. Prieš chirurginių 
adatų naudojimą, rekomenduojama susipažinti su įspėjimais, siekiant išvengti neapdairių adatos dūrių. 
Panaudotas adatas išmeskite į tam skirtas pavojingų “aštrių” atliekų dėžes.

NEPAGEIDAUJAMA REAKCIJA
Nepageidaujamas poveikis, susijęs su šio prietaiso naudojimu, gali būti žaizdos plyšimas, nevykęs 
žaizdos laikymas užsiuvimo plote, kai pasitaiko plėtimo, tempimo ar išpūtimo atvejų, nevykęs žaizdos 
palaikymas pagyvenusiems, nusilpusiems dėl prastos mitybos ar silpniems pacientams ar tiems, kurie 
turi požymių, kurie gali pailginti žaizdos gydymą, infekcija, minimali, aštri uždegiminė audinio reakcija, 
sukelianti dirginimą, kai odos siūles pasilieka plote ilgiau negu 7 dienoms, siūlės išstūmimas ir užlaikyta 
absorbcija audinyje su prastu kraujo tiekimu, skaičiavimų sudarymu šlapimo ir tulžies trakte, kai yra 
užsitęsęs kontaktas su druskos tirpalais įvyksta trumpa vietinė infekcija žaizdos plote. Dėl sulūžusios 
adatos gali prasitęsti operacija ar reikėti papildomos operacijos, arba gali likti svetimkūnių. Neapdairiai 
padaryti adatos dūriai su užterštomis chirurginėmis adatomis gali sukelti per kraują plintančių patogenų 
perdavimą. Per ilgas siūlių tirpimas gali sukelti dirginimą ir kraujavimą.

NAUDOJIMAS
Naudokite kaip reikalaujama chirurginei procedūrai. Naudokite nespygliuotą kilpos dalį tvirtam audiniui. 
Pradėkite padarydami dygsnį pažymėtoje audinio sukabinimo vietoje ir tada veskite adatą per kilpą ir 
traukite, kad suspaustumėte kilpą aplink suimtą audinį. Kai tik Quill™ prietaisas yra pritvirtinamas į audinį, 
padarykite bent jau du laisvus šio audinio dygsnius, kad priartėtumėte. Jei buvo padaryta bent porą 
dygsnių ar praėjimų per audinį, galima sugriebti giją ir audinys gali būti sutvirtintas pagal pageidaujamą 
tempimą. Dygsniai ar siuvimas per audinį, gali būti atliekami tolydžiai pagal siuvimo techniką, kad būtų 
sutvirtinta žaizda. Reikia stengtis užtikrinti, kad Quill™ prietaisas būtų naudojamas tik ant spygliuotų 
dalių. Nebandykite priartėti prie žaizdų, naudodami nespygliuotas dalis, kadangi spygliai yra reikalingi 
sėkmingam žaizdos priartėjimui su Quill™ prietaisu.

Viso Quill™ prietaiso nuėmimas: Nukirpkite Quill™ prietaiso galą, su pritvirtinta kilpa ir paskui patraukite 
kitą galą, kad nuimtumėte prietaisą.

STERILUMAS
Quill™ prietaisas, sudarytas iš dažyto PDO, yra sterilizuotas etileno oksido dujomis. Nesterilizuokite 
pakartotinai. Nenaudokite, jei pakuotė yra atidaryta ar pažeista. Išmeskite atidarytus nepanaudotus siūlus. 
Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

PATEIKIMAS
Quill™ prietaisas, sudarytas iš dažyto PDO yra sterilus, dažytas violetine spalva, įvairių ilgių ir sua USP 
diametreo dydžiu nuo 2 iki 3-0 (metrinis dydis 5 iki 2). Kiekvienas Quill™ prietaisas yra su įtaisytomis 
skirtingų dydžių adatomis.

SIMBOLIAI NAUDOJAMI ŽYMĖJIMUI

Produkto kodas Nesterilizuoti pakartotinai

Dėl konsultacijos, žr. naudojimo Partijos kodas 
instrukcijoje

Nenaudoti pakartotinai Pagaminimo data

Naudojama Gamintojas

Sterilizuota naudojant etileno oksidą Nenaudokite, jei pakuotė yra pažeista

PERSPĖJIMAS: Federalinis įstatymas (JAV) leidžia pardavinėti šiuos įtaisus tik 
gydytojams arba jų nurodymu.

Įgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje:

Quill™-hechtmiddel zonder knopen
(Variabel lusmiddel)

met gekleurd PDO (polydioxanone)
synthetisch resorbeerbaar
chirurgisch hechtmateriaal

NL
LET OP: onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten is de verkoop van het apparaat alleen 
toegestaan door of op voorschrift van een arts. Dit apparaat is ontwikkeld, getest en vervaardigd voor 
eenmalig patiëntgebruik. Hergebruik of herverwerking van dit middel kan leiden tot fouten en letsel bij de 
patiënt. Opnieuw verwerken en/of steriliseren van dit apparaat kan een risico inhouden van verontreiniging 
en infectie bij de patiënt. Dit apparaat niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren.

BESCHRIJVING
Het Quill™-hechtmiddel zonder knopen bestaat uit hechtmateriaal dat is voorzien van weerhaken, die aan 
elk uiteinde zijn uitgerust met een chirurgische naald. Het Quill™-hechtmiddel is ontworpen voor dichting met 
een gesloten lus aan een uiteinde en een één-directioneel gedeelte met weerhaken aan het andere uiteinde. 
De weerhaken van het Quill™-hechtmiddel wijzen in één richting om weefsel bij elkaar te houden zonder dat 
hiervoor chirurgische knopen nodig zijn.

Het Quill™-hechtmiddel bestaat uit geverfd (paars) polyester poly (p-dioxanone). De empirische moleculaire 
formule hiervan is (C4H6O3)X. Het pigment voor de paars geverfde hechtdraad is D&C Violet nr. 2. Dit 
polydioxanone polymeer is niet-antigeen en niet-pyrogeen en veroorzaakt slechts een lichte reactie in het 
weefsel tijdens de resorptie.

De structuur van de weerhaken in het Quill™-hechtmiddel vermindert de spankracht die eigen is aan 
hechtdraad zonder weerhaken van dezelfde grootte. Het leggen van knopen in hechtmateriaal zonder 
weerhaken vermindert tevens de effectieve kracht. Daarom kan de kracht van het Quill™-hechtmiddel 
worden vergeleken met de USP-knoopsterkte van hechtdraden zonder weerhaken. Daarnaast worden 
USP-aanduidingen voor diameters gebruikt om het Quill™-hechtmateriaal te beschrijven alvorens het van 
weerhaken te voorzien, behalve als het gaat om kleinere variaties in de diameter van de hechtdraad met een 
maximaal overschot van 0,1 mm.

TREKSTERKTE

USP 
HECHTDRAADFORMAAT

TREKSTERKTE 
HECHTDRAAD (kgf)

QUILL™ HECHTMIDDEL 
ZONDER KNOPEN, 

VERGELIJKBAAR FORMAAT
1 5.08 2
0 3.90 1

2-0 2.68 0
3-0 1.77 2-0
4-0 0.95 3-0

WERKING
Twee belangrijke kenmerken beschrijven de in vivo-prestaties van resorbeerbare hechtdraden: ten 
eerste het behoud van trekkracht en ten tweede de resorptiegraad (verlies van massa). Het Quill™-
hechtmiddel is zo samengesteld dat het de veranderlijkheid van deze kenmerken minimaliseert en zorgt 
voor wondhechting gedurende de kritische periode van wondgenezing en langdurige genezingsperiodes.

De resultaten van implantatiestudies in dieren met behulp van het Quill™–hechtmiddel met geverfd PDO, 
geven aan dat voor maat 3-0 en groter er na twee weken van implantatie nog ongeveer 80% van de 
oorspronkelijke kracht resteert. Zes weken na de implantatie is er nog sprake van ongeveer 40% tot 70% 
van de oorspronkelijke kracht.

Data die uit implantatieonderzoek werden verkregen laten zien dat de resorptie van Quill™-hechtmiddel 
met geverfd PDO minimaal is tot ongeveer 120 dagen en in wezen compleet in 180 dagen (zes maanden).

INDICATIES
Het Quill™-hechtmiddel met geverfd PDO wordt geïndiceerd voor gebruik bij het bij elkaar houden van 
zacht weefsel, waar het gebruik van resorbeerbare hechtdraden op zijn plaats is.

CONTRA-INDICATIES
Het Quill™-hechtmiddel, bestaande uit PDO, mag niet gebruikt worden waar weefsels langere tijd 
(meer dan zes weken) onder stress bij elkaar moeten worden gehouden en mag niet worden gebruikt 
in combinatie met of voor fixatie van prothetische hulpmiddelen (zoals hartkleppen of synthetische 
transplantaten) die uit zichzelf niet resorbeerbaar zijn.

WAARSCHUWINGEN
De lus van het Quill™-hechtmiddel voor wonddichting dient te worden gebruikt door gebruikers die 
bekend zijn met chirurgische procedures, technieken en weefsel. Artsen dienen rekening te houden met 
de hoeveelheid en de kwaliteit van weefsel waarin de lus wordt verankerd. Gebruik van dit hechtmiddel 
kan ongeschikt zijn in zeer vaatrijk of kwetsbaar weefsel dat verder aanhalen/vasttrekken binnen de lus 
mogelijk niet aankan.

De gebruiker moet vertrouwd zijn met chirurgische procedure en methoden waarbij resorbeerbare 
hechtdraden worden gebruikt alvorens het Quill™-hechtmiddel met PDO voor wonddichting te gebruiken, 
aangezien het risico van dehiscentie kan variëren, afhankelijk van de plaats van toepassing en de aard 
van het gebruikte hechtmateriaal. Artsen dienen rekening te houden met de in vivo werking (zie paragraaf 
WERKING) bij de selectie van een hechtingsmiddel voor gebruik met patiënten. Het gebruik van deze 
hechtdraad is wellicht niet geschikt voor oudere, ondervoede patiënten of patiënten die lijden aan 
aandoeningen die genezing van de wond kunnen vertragen.

Zoals met elk vreemd lichaam kan langdurig contact van hechtdraad met zoutoplossingen, zoals die 
worden aangetroffen in de urinewegen of galgangen, resulteren in calculusvorming. PDO als resorbeer 
hechtdraad kan tijdelijk werken als een vreemd lichaam. Voor de behandeling van geïnfecteerde of 
besmette wonden moeten algemeen aanvaarde chirurgische methoden worden gebruikt.

Aangezien dit resorbeerbaar hechtmateriaal is, moet door de chirurg het gebruik van aanvullende niet-
resorbeerbare hechtdraden in overweging worden genomen bij het sluiten van plekken die kunnen 
uitzetten, rekken of zwellen, of die aanvullende ondersteuning vereisen.

De veiligheid en effectiviteit van het Quill™-hechtmiddel met geverfde PDO zijn niet vastgesteld voor het 
gebruik bij afsluitingen met verband (inclusief die van de buikwand, de borstholte en extremiteiten die 
met verband zijn afgesloten), gastro-intestinale anastomoses, cardiovasculair weefsel, neuraal weefsel, 
botweefsel, peesweefsel, oogchirurgie of microchirurgie. Het product dient daarom niet te worden gebruikt 
voor deze doeleinden.

Dunnedarmobstructie (DDO): inclusief volvulus, darminfarct en significante morbiditeit is gemeld 
vanwege haakjes of scherpe hechtdraaduiteinden die vasthaken in de aangrenzende dunne darm en/
of mesenterium, zoals bij peritoneale sluiting. Voorzichtigheid is geboden om te voorkomen dat er bij de 
sluiting van extraperitoneaal weefsel scherpe hechtdraaduiteinden in de nabijheid van het peritoneum 
worden gelaten.

VOORZORGSMAATREGELEN
Het Quill™-hechtmiddel bevat een lusuiteinde en weerhaken om weefsels te verankeren en behoeft geen 
knopen om tegenover elkaar liggende randen van een wond bij elkaar te houden. Door knopen te leggen 
op het gedeelte van het materiaal dat weerhaken bevat, raken de weerhaken beschadigd en wordt hun 
effectiviteit minder. Voor het juiste gebruik van het middel, moet het Quill™-hechtmiddel eerst worden 
verankerd in het weefsel door het aanbrengen van de lus rond een robuust stuk weefsel en vervolgens met 
het andere uiteinde worden vastgezet in het weefsel door de weerhaken. Wanneer het weerhaaksegment 
is aangehecht, is er daarnaast een extra hechting of stuk weefsel nodig dat haaks staat op het einde van 
de insnijding teneinde het Quill™-hechtmiddel op zijn plaats te houden.

Zorg dat het Quill™-hechtmiddel niet met andere materialen (zoals chirurgisch gaas, gordijnen etc.) 
in de operatieruimte in contact komt, teneinde te voorkomen dat de weerhaken verstrikt raken. Als de 
weerhaken vast komen te zitten, trek dan voorzichtig het materiaal in de tegenovergestelde richting van 
de rechte naald om dit los te maken van de weerhaken.

Als het Quill™-hechtmiddel onderhuids wordt gebruikt, dient het middel zo diep mogelijk te worden 
aangebracht teneinde de erythema en verharding die normaliter met resorptie worden geassocieerd te 
minimaliseren.

Zorg dat er geen beschadigingen optreden bij gebruik. Vermijd plet- of plooischade van het hechtmateriaal 
door het gebruik van chirurgische instrumenten zoals naaldhouders en tangen. Probeer niet het geheugen 
uit het polymeer te halen door vingers langs het hechtmateriaal te halen, want dit kan de weerhaken 
beschadigen.

Infecties, erythema, reacties op vreemde lichamen, kortstondige ontstekingsreacties en in zeldzame 
gevallen wondopenbarsting zijn kenmerkende of voorspelbare risico’s die met hechtdraad in verband 
worden gebracht en zijn dus ook mogelijke complicaties in verband met het Quill™-hechtmiddel.

Voor drainage en sluiting van geïnfecteerde wonden moeten algemeen aanvaarde chirurgische methoden 
worden gebruikt.

Bij het vervormen van naalden kunnen deze minder sterk zijn en minder weerstand bieden aan buigen en 
breken. De gebruiker moet voorzichtig zijn bij het hanteren van chirurgische naalden om onopzettelijke 
naaldprikken te voorkomen. Gooi gebruikte naalden weg in speciale containers voor scherpe instrumenten.

BIJWERKINGEN
Bijwerkingen in verband met gebruik van dit middel omvatten: wonddehiscentie, onvoldoende wondhechting 
bij sluiting van plekken die zijn uitgezet, uitgerekt of opgezwollen, onvoldoende wondhechting bij oudere, 
ondervoede of zwakke patiënten of bij patiënten die lijden aan aandoeningen waardoor genezing van 
de wond wordt vertraagd, wondinfectie, minimale acute ontstekingsreactie, plaatselijke irritatie wanneer 
hechtdraden meer dan 7 dagen in de huid worden gelaten, extrusie van de hechtdraad en vertraagde 
resorptie in weefsel met onvoldoende bloedtoevoer, calculusvorming in de urinewegen en galgangen bij 
langdurige blootstelling aan zoutoplossingen en tijdelijke plaatselijke wondinfectie. Gebroken naalden 
kunnen leiden tot verlengde of aanvullende operaties of achterblijvende vreemde lichamen. Onopzettelijke 
naaldprikken met besmette chirurgische naalden kunnen leiden tot de overbrenging van door bloed 
aangevoerde ziekteverwekkende organismen.

Ten gevolge van langere resorptie van de hechtdraad kunnen er enige irritaties en bloedingen optreden.

AANBRENGEN
Gebruiken naar gelang de chirurgische procedure dat vereist. Bevestig het lusgedeelte zonder weerhaken 
om een robuust stuk weefsel. Begin met het nemen van een stuk weefsel dat u wilt verankeren, rijg de 
naald door de lus en trek om de lus rond het ingesloten stuk weefsel vast te trekken. Wanneer het Quill™-
hechtmiddel is verankerd in het weefsel, neem ten minste twee losse stukken van dit weefsel die u bij 
elkaar wilt houden. Wanneer u ten minste twee stukken of twee steken door het weefsel hebt voltooid, kunt 
u de draad pakken en het weefsel aantrekken tot de gewenste spanning. U kunt stukken van, of steken 
door het weefsel nemen als een voortdurende hechtmethode om de wond bij elkaar te houden. Gebruik 
het Quill™-hechtmiddel alleen bij de delen met weerhaken. Probeer wonden niet dicht te trekken met de 
delen zonder weerhaken omdat de weerhaken nodig zijn voor het correct bij elkaar houden van de wond 
met het Quill™-hechtmiddel.

Om het Quill™-hechtmiddel in zijn geheel eruit te trekken: snijd het Quill™-hechtmiddel in aan het 
verankerde uiteinde met de lus en trek vervolgens aan het distale uiteinde om het middel eruit te trekken.

STERILITEIT
Het Quill™-hechtmiddel met geverfd PDO wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet opnieuw 
steriliseren. Niet gebruiken wanneer de verpakking geopend of beschadigd is. Open, ongebruikte 
hechtdraad weggooien. Niet gebruiken als de vervaldatum is verstreken.

WIJZE VAN LEVERING
Het Quill™-hechtmiddel met geverfd PDO is steriel verkrijgbaar, paars geverfd en in verschillende lengtes 
en met een USP-diameterafmeting van 5 tot 2. Elk Quill™–hechtmiddel is uitgerust met één enkele arm 
met verschillende formaten naalden.

SYMBOLEN DIE OP HET ETIKET WORDEN GEBRUIKT

Productcode Niet opnieuw steriliseren

Raadpleeg, lees de gebruiksinstructies Partijcode

Niet hergebruiken Fabricagedatum

Uiterste gebruiksdatum Fabrikant

Gesteriliseerd met ethyleenoxide Niet gebruiken wanneer de verpakking 
geopend of beschadigd is

LET OP: onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten is de verkoop van 
het apparaat alleen toegestaan door of op voorschrift van een arts.

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Unie:

Quill™ Knotless Tissue-Closure Device
(Variable Loop Device)

Består av farget PDO (Polydioxanon)
Syntetisk absorberbart

kirurgisk materiale

NO
ADVARSEL: Den føderale lovgivningen i USA begrenser salget og bruken av dette apparatet til leger eller 
etter ordre fra en lege. Denne enheten er designet, testet og produsert for bruk på en enkelt pasient. Gjenbruk 
eller reprosessering av denne enheten kan føre funksjonssvikt og påfølgende pasientskade. Reprosessering 
og/eller resterilisering av denne enheten kan skape risiko for forurensning og pasientinfeksjon. Ikke gjenbruk, 
reprosesser eller resteriliser denne enheten.

BESKRIVELSE
The Quill™ Knotless Tissue-Closure Device består av suturmateriale med mothaker og er utstyrt med en 
kirurgisk nål i den ene enden og en løkke i motsatt ende. Quill™ Device er konstruert for å hake seg fast med 
en lukket løkke i den ene enden og en ensrettet del med mothaker på den andre enden. Mothakene til Quill™ 
Device orienteres i én retning for muliggjøre vedsapproksimasjon uten bruk av kirurgiske knuter.

Quill™ Device består av farget (fiolett) polyester, poly(p-dioksanon). Den empiriske molekylformelen er 
(C4H6O3)X. Pigmentet for det fiolette fargestoffet er D&C Violet nr. 2. Polydioxanonpolymer er funnet å være 
ikke-antigent, ikke-pyrogent og utløser kun svak reaksjon i vevet ved absorbering.

Selv om mothakene i Quill™ Device reduserer strekkbarheten sammenliknet med suturmateriale av samme 
størrelse uten mothaker, vil binding av knuter i suturmateriale uten mothaker redusere materialets relative 
styrke. Av denne grunn kan styrken til Quill™ Device sammenlignes med USP-knutestyrken til suturer 
uten mothaker. I tillegg brukes USP-angivelser for diameter til å beskrive Quill™ Device suturmaterialet 
før mothaker innsettes, unntatt for mindre variasjoner ved suturdiametere med et maksimal overskudd  
på 0,1 mm.

STREKKSTYRKE

USP SUTURSTØRRELSE STREKKBARHET FOR 
SUTUR (kgf)

QUILL™ KNOTLESS 
TISSUE-CLOSURE DEVICE 
TILSVARENDE STØRRELSE

1 5.08 2
0 3.90 1

2-0 2.68 0
3-0 1.77 2-0
4-0 0.95 3-0

VIRKNINGER
To viktige egenskaper beskrives ytelsen for absorberbare suturer in vivo: For det første, strekkstyrke-
retensjon og for det andre, absorpsjonshastighet (tap av masse). Quill™ Device har blitt formulert for å 
minimere variabiliteten av disse egenskapene og for å gi sårstøtte gjennom den kritiske sårhelingsperioden 
og en lengre helingsperiode.

Resultatene av implanteringsstudier hos dyr ved bruk av Quill™ Device, sammensatt av farget PDO, 
indikerer at for størrelser 3-0 og større vil ca. 80 % av den opprinnelige styrken være bevart etter 
implanteringsperioder på to og fire uker. Seks uker etter implantasjon er ca 40% til 70% av opprinnelig 
strekkstyrke bevart.

Data fra implantasjonsstudier viser at absorpsjon av Quill™ Device som består av farget PDO er minimal 
etter 120 dager og mer eller mindre komplett etter 180 dager (seks måneder).

INDIKASJONER
Quill™ Device som består av farger PDO er indikert for bruk for approksimasjon i mykt vev der bruk av 
absorberbare suturer er hensiktsmessig.

MOTSIGELSER
Quill™ Device som består av farget PDO skal ikke brukes der lengre tids (over seks uker) approksimasjon 
av vev under stress er påkrevd, og skal ikke brukes sammen med eller for fiksering av prostetiske enheter 
(f.eks. hjerteklaffer eller syntetiske transplantater) av ikke-absorberbar natur.

ADVARSLER
Løkken til Quill™ Device til lukking av sår bør anvendes av brukere som er kjent med kirurgisk(e) 
prosedyre, teknikker og vev. Leger må vurdere kvantiteten og kvaliteten av vev der løkken skal festes. 
Bruken av denne suturen kan være uhensiktsmessig i sterkt vaskularisert vev eller skjøre vev som ikke 
tåler potensiell ytterligere tilstramming/innsnevring i løkken.

Brukerne skal være kjent med den kirurgiske prosedyren og med teknikker for absorberbare suturer før 
anvendelse av Quill™ Device som består av PDO til lukking av sår, fordi risikoen for sårruptur kan variere 
med anatomi og hvilket suturmateriale som benyttes. Leger må vurdere ytelsen in vivo (under seksjonen 
VIRKNINGER) når det velges en sutur for bruk i pasienter. Det kan være uhensiktsmessig å bruke denne 
suturen i eldre, feilernærte og svekket pasienter eller pasienter som lider under andre forhold som kan 
forsinke helingen av såret.

Som ved ethvert fremmedlegeme vil langvarig kontakt mellom enhver sutur og saltholdige oppløsninger, 
for eksempel de som finnes i urin- eller galleveier, kunne resultere i konkrementer. Som en absolutt sutur, 
kan det være at PDO forbigående virker som et fremmedlegeme. Godkjent kirurgisk fremgangsmåte må 
følges for behandlingen av smittede eller infiserte sår.

Fordi dette er et absorberbart suturmateriale, bør bruk av supplerende ikke-absorberbare suturer 
overveies av kirurgen under lukking av sår som kan bli utsatt for utvidelse, strekk eller oppsvulming, eller 
som kan trenge ytterligere støtte.

Sikkerheten og effektiviteten for Quill™ Device, som består av farget PDO, har ikke blitt etablert for 
bruk ved lukning av fascie-vev (inkludert i mageveggen, i toraks og i de ytre lemmer), gastrointestinale 
anastomoser, kardiovaskulære anastomoser, kardiovaskulært vev, nervevev, osseøst vev, senevev, 
oftalmisk kirurgi eller for bruk i mikrokirurgi. Dette produktet må derfor ikke brukes til disse formålene.

Tynntarmobstruksjon (SBO): inkludert volvulus, tarminfarkt og signifikant sykelighet, er rapportert på 
grunn av mothaker eller piggete suturender som hekter seg på tilstøtende tynntarm og/eller mesenteri, slik 
som i peritoneal lukking. Man må være forsiktig for å unngå å etterlate piggete suturender ved siden av 
bukhinnen i ekstra-peritoneal vevslukking.

FORHÅNDSREGLER
The Quill™ Device innholder en ende med løkke og mothaker for å fastholde vev og gjør at det ikke er 
nødvendig med knuter for å approksimere motsatte sider av et sår. Hvis det bindes knuter på den delen 
av materialet som har mothaker vil dette skade mothakene og potensielt redusere deres effektivitet. For 
at enheten skal fungere ordentlig, må Quill™ Device først festes i vevet ved å sette løkken rundt det 
robuste vevet. Den andre enden må deretter festes til vevet med mothakene. For å fullføre plasseringen 
av segmentet med mothake er det i tillegg nødvendig med et baksting eller vevsstykke lateralt til enden av 
snittet for å holde Quill™ Device på plass.

Unngå kontakt mellom Quill™ Device og andre materialer (f.eks. kirurgiske hansker, draperier, osv.) i 
operasjonsområdet for å unngå at det hekter seg fast i mothakene. Hvis mothakene setter seg fast skal du 
forsiktig dra materialet i motsatt retning av nålen for å løsne det fra mothakene.

Når Quill™ Device brukes subkutant skal enheten plasseres så dypt som mulig for å minimere den erytemi 
og indurasjon som normalt forbindes med absorpsjon.

Må håndteres forsiktig slik at det unngås skader. Ikke press eller skrukk suturmaterialet med kirurgiske 
instrumenter, som nåleholdere eller tenger. Ikke prøv å fjerne tilbakevendende formasjoner i polymeren 
ved å dra fingrene over suturmaterialet, da dette kan skade mothakene.

Infeksjoner, erytemi-reaksjon på fremmedstoff, forbigående inflammatoriske reaksjoner og i sjeldne tilfeller 
oppspretting av såret, er typiske og forutsigbare risikoer som er forbundet med alle suturer og derfor også 
potensielle komplikasjoner forbundet med Quill™ Device.

Anerkjent kirurgisk metode må følges ved drenasje og lukking av infiserte sår.

Nåler som rettes eller bøyes kan bli svekket og mindre motstandsdyktige mot bøying og brekkasje. 
Brukerne må være forsiktige når de bruker kirurgiske nåler for å unngå nålestikk. Kast brukte nåler i den 
utpekte skrapbeholderen for skarpe gjenstander.

UGUNSTIGE REAKSJONER
Komplikasjoner som kan forekomme ved bruk av dette utstyret inkluderer sårruptur, gradvis tap av evnen 
til å støtte kirurgiske sår på steder som er utsatt for utvidelse, strekk eller oppsvulming, tap av evnen 
til å sikre sår i eldre, feilernærte og svekket pasienter eller pasienter som lider under andre tilstander 
som kan forsinke helingen av såret, sårinfeksjon, minimal akutt betent vevreaksjon, lokal irritasjon 
når hudsuturene sitter lenger enn 7 dager, suturekstrusjon og forsinket absorbosjon i vev med dårlig 
blodtilgang, konkrementdannelse i urin- og galleveiene under langvarig kontakt med saltløsninger som 
urin og galle, og forbigående lokale irritasjoner som ved sårstedet. Avbrukne nåler kan resultere i lengre 
eller flere operasjoner eller gjenværende fremmedlegeme. Uaktsomme nålestikk med kontaminerte nåler 
kan resultere i smitte av blodoverførte patogener.

På grunn av lang suturabsorpsjon kan det oppstå irritasjoner og blødninger.

PÅFØRING
Brukes etter behov ved kirurgiske inngrep. Fest den mohakefri delen av løkken til et robust vev. Begynn 
med å ta en bit av den utpekte forankringsvevet og før deretter nålen gjennom løkken og dra for å stramme 
løkken rundt det innfangede vevet. Straks Quill™ Device er festet til vevet, tar du mist to biter av dette 
vevet slik at de kan approksimeres. Når minst to biter eller passeringer gjennom vevet har blitt fullført, kan 
tråden deretter gripes og vevet kan approksimeres til ønsket spenning. Biter, eller passeringer gjennom 
vevet, kan gjøres med en kontinuerlig suturteknikk for å approksimere vevet. Det må utvises forsiktighet 
slik at Quill™ Device bare brukes på segmenter med mothaker. Ikke forsøk å approksimere sår ved hjelp 
av mothakefri segmenter, da mothaker er nødvendige for vellykket approksimering av sår med Quill™ 
Device.

Fjerning av hele Quill™ Device: Klipp Quill™ Device ved enden med løkken, og dra deretter i motsatt 
ende for å fjerne enheten.

STERILITET
Quill™ Device, som består av farget PDO, er sterilisert med etylenoksidgass. Skal ikke resteriliseres. 
Skal ikke brukes hvis pakningen er åpnet eller beskadiget. Kast åpnete ubrukte suturer. Ikke bruk etter 
utløpsdatoen.

LEVERINGSFORM
Quill™ Device, som består av farget PDO, leveres som steril, farget fiolett i diverse lengder og med en 
USP-diameterstørrelse på 2 til 3-0 (metrisk størrelse 5 til 2). Hver Quill™ Device har én lengde med ulike 
nålstørrelser.

SYMBOLER PÅ ETIKETTENE

Produktkode Skal ikke resteriliseres

Slå opp, se bruksinstruksjonene Lot-kode

Kun til engangsbruk Produksjonsdato

Brukes før Produsent

Sterilisert ved bruk av etylenoksid Skal ikke brukes hvis emballasjen 
er skadet

ADVARSEL: Den føderale lovgivningen i USA begrenser salget og bruken av dette 
apparatet til leger eller etter ordre fra en lege.

Autorisert representant i Det europeiske fellessskap

Zestaw do bezwęzłowego zamykania tkanek Quill™
(Konstrukcja zmiennej pętli)

Złożony z barwionego PDO (polidioksanonu),
Wchłanialny, syntetyczny

chirurgiczny materiał szewny

PL
UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA) materiał ten może być sprzedawany i używany wyłącznie 
przez lekarza lub na jego zlecenie. Zestaw ten został zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany do 
użytku tylko u jednego pacjenta. Ponowne użycie i ponowne przygotowywanie zestawu może prowadzić 
do jego niesprawności i w rezultacie do obrażeń pacjenta. Przygotowywanie do ponownego użycia oraz/
lub wyjaławianie zestawu może stwarzać ryzyko skażenia i zakażenia pacjenta. Nie używać ponownie, nie 
przetwarzać i wyjaławiać zestawu.

OPIS
Zestaw do bezwęzłowego zamykania tkanek Quill™ składa się z materiału szewnego z zaczepami, 
zaopatrzonego w igłę chirurgiczną z jednej strony i pętlę z drugiej. Zestaw Quill™ skonstruowano tak, 
aby z jednej strony wiązał się tkanką zamkniętą pętlą, a z drugiej strony odcinkiem z jednokierunkowymi 
zaczepami. Zaczepy zestawu Quill™ są skierowane w jedna stronę, aby umożliwić aproksymację tkanek bez 
potrzeby wiązania węzłów chirurgicznych.

Zestaw Quill™ zawiera barwiony (na fioletowo) poliester, poli (p-dioksanon). Jego empirycznym wzorem 
cząsteczkowym jest (C4H6O3)X. Do produkcji szwu barwionego na fioletowo użyto barwnika D&C Violet 
nr 2. Stwierdzono, że polimer polidioksanonowy jest nieantygenowy, niepirogenny i w czasie wchłaniania 
powoduje jedynie minimalne reakcje tkanki.

Obecność zaczepów w zestawie Quill™ powoduje, że wytrzymałość na rozciąganie tego materiału w 
stosunku do szwów identycznego rozmiaru bez zaczepów jest mniejsza, ale z drugiej strony węzły na szwach 
bez zaczepów również zmniejszają względną wytrzymałość szwów. Z tego powodu wytrzymałość zestawu 
Quill™ jest porównywalna z wytrzymałością szwów USP bez zaczepów. Ponadto, pomijając niewielkie 
zróżnicowanie średnicy szwu przy maksymalnym nadwymiarze 0,1 mm, miary średnicy USP odnoszą się do 
materiału szewnego Quill™ przed zaopatrzeniem go w zaczepy.

WYTRZYMAŁOŚĆ NA ROZCIĄGANIE

ROZMIAR SZWU USP WYTRZYMAŁOŚĆ SZWU NA 
ROZCIĄGANIE (kgf)

RÓWNOWAŻNY 
ROZMIAR ZESTAWU DO 

BEZWĘZŁOWEGO ZAMYKANIA 
TKANEK QUILL™

1 5.08 2
0 3.90 1

2-0 2.68 0
3-0 1.77 2-0
4-0 0.95 3-0

DZIAŁANIE
O jakości i przydatności szwów wchłanialnych w warunkach in vivo decydują dwie ważne właściwości: po 
pierwsze, zachowywanie wytrzymałości na rozciąganie, a po drugie, szybkość wchłaniania (utraty masy). 
Zestaw Quill™ opracowano tak, aby zmniejszyć zmienność tych parametrów i zapewniać wzmocnienie 
rany w krytycznym okresie jej gojenia, a także później.

Wyniki przeprowadzonych na zwierzętach badań implantacyjnych zestawu Quill™ złożonego z barwionego 
PDO wskazują, że w przypadku rozmiarów 3-0 i większych, po upływie dwóch i czterech tygodni pierwotna 
wytrzymałość zostaje zachowana w 80%. Po sześciu tygodniach od implantacji pierwotna wytrzymałość 
zostaje zachowana w 40% do 70%.

Dane z badań implantacyjnych wskazują, że wchłanianie materiału zestawu Quill™ złożonego 
z barwionego PDO jest minimalne do około 120 dnia i właściwie całkowite w ciągu 180 dni (sześciu 
miesięcy).

WSKAZANIA
Zestaw Quill™ z barwionego PDO jest wskazany do stosowanie w miękkich tkankach w tych przypadkach, 
w których właściwe jest użycie wchłanialnego materiału szewnego.

PRZECIWWSKAZANIA
Zestawu Quill™ z barwionego PDO nie należy używać w przypadkach, w których wymagana jest długa 
(ponad sześciotygodniowa) aproksymacja tkanek w warunkach naprężenia. Nie należy go także stosować 
do mocowania protez (np. zastawek serca lub syntetycznych wszczepów), które nie są wchłanialne.

OSTRZEŻENIA
Pętlą zestawu Quill™ do zamykania ran powinni posługiwać się użytkownicy zaznajomieni z przebiegiem 
zabiegu, technikami i budową tkanek. Lekarze powinni rozważyć ilość i jakość tkanki, w której będzie 
mocowana pętla. Stosowanie tego materiału szewnego może być niewłaściwe w przypadku tkanki wysoce 
unaczynionej lub delikatnej, która może nie wytrzymać ewentualnego dalszego zacieśniania/ściskania 
w pętli.

Przed zastosowaniem zestawu Quill™ z PDO do zamykania ran, użytkownicy powinni zostać zaznajomieni 
z procedurą i technikami chirurgicznymi przy użyciu tego materiału, bowiem prawdopodobieństwo 
rozejścia się brzegów rany może się różnić w zależności od miejsca zastosowania materiału i jego typu. 
Chirurdzy, wybierając materiał szewny do zastosowania u pacjentów, powinni brać pod uwagę jego 
właściwości w warunkach in vivo (opisane w punkcie DZIAŁANIE). Stosowanie tego materiału szewnego 
może być niewłaściwe u pacjentów w podeszłym wieku, niedożywionych lub wyniszczonych oraz u 
pacjentów z chorobami, które mogą opóźniać gojenie się ran.

Przedłużający się kontakt materiałów szewnych – podobnie jak każdego ciała obcego – z roztworami soli 
występujących w drogach moczowych lub żółciowych, może być przyczyną tworzenia się kamieni. Jako 
wchłanialny materiał szewny, PDO może przejściowo działać jak ciało obce. W przypadku ran skażonych 
lub zakażonych należy stosować ogólnie przyjęte procedury chirurgiczne.

Ponieważ jest to materiał wchłanialny, w przypadku zamykania ran w miejscach, które mogą ulegać 
rozciąganiu, naciąganiu lub wymagają dodatkowego wzmocnienia, chirurg powinien rozważyć 
zastosowanie dodatkowych szwów niewchłanialnych.

Bezpieczeństwo i skuteczność zestawu Quill™ z barwionego PDO nie zostały potwierdzone w przypadku 
stosowania do zamykania ran chirurgicznych w obrębie powięzi (w tym ściany jamy brzusznej, klatki 
piersiowej i kończyn), zespoleń w obrębie przewodu pokarmowego, układu sercowo-naczyniowego, 
tkanek układu nerwowego, tkanki kostnej, tkanki ścięgnistej raz w przypadku stosowania w chirurgii oka i 
mikrochirurgii, a zatem tego zestawu nie należy używać do tych zastosowań.

Niedrożność jelita cienkiego (NJC): z powodu zaczepiania się węzłów lub końcówek szwów kolczastych 
o sąsiednie jelito cienkie i/lub krezkę, na przykład przy zamykaniu otrzewnej, opisywano występowanie 
znaczących powikłań, w tym skrętu i zawału jelita. Zwrócić uwagę, aby unikać pozostawiania końcówek 
szwów kolczastych w okolicy otrzewnej przy zamykaniu tkanek przestrzeni pozaotrzewnowej.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
Zestaw Quill™ zawiera pętlę na kocu oraz zaczepy mocujące tkanki i przy zbliżaniu przeciwległych 
brzegów rany nie wymaga wiązania węzłów. Wiązanie węzłów na odcinku z zaczepami uszkadza 
zaczepy i może zmniejszyć ich skuteczność. Aby zestaw Quill™ działał prawidłowo, należy go najpierw 
zamocować, otaczając pętlą fragment odpowiedniej tkanki, a następnie wiązać z tkanką kolejne odcinki za 
pomocą zaczepów. Ponadto, kończąc mocowanie odcinka z zaczepami, konieczny jest dodatkowy szew 
wsteczny lub pętla szwu z boku końca nacięcia, aby uniemożliwić przemieszczanie się zestawu Quill™.

Unikać kontaktu zestawu Quill™ z innymi materiałami w polu operacyjnym (np. gazą chirurgiczną, 
chustami chirurgicznymi itd.), aby nie dopuścić do zaplątania zaczepów. Jeśli zaczepy ulegną zaplątaniu, 
ostrożnie pociągnąć materiał w kierunku przeciwnym w stosunku do prostej igły i oddzielić go od zaczepów.

W przypadku stosowania zestawu Quill™ podskórnie, materiał należy umieszczać możliwie jak najgłębiej, 
aby zminimalizować rumień oraz stwardnienie, zwykle związane z wchłanianiem.

Z zestawem należy obchodzić się ostrożnie, aby uniknąć jego uszkodzenia. Unikać ściskania lub zginania 
materiału szewnego narzędziami chirurgicznymi, na przykład imadłami do igieł lub kleszczykami. Nie 
próbować prostować nici polimerowej przesuwając palce wzdłuż materiału szewnego, ponieważ może 
to uszkodzić zaczepy.

Typowymi lub przewidywalnymi zagrożeniami, związanymi z każdym szwem, a więc potencjalnie i 
z zestawem Quill™, są infekcje, reakcje rumieniowe na obce ciało, przejściowe reakcje zapalne, a w 
rzadkich przypadkach rozejście się brzegów rany.

W odniesieniu do drenażu i zamykania zakażonych ran należy postępować zgodnie z przyjętymi 
procedurami chirurgicznymi.

Odkształcenie igieł może spowodować utratę ich wytrzymałości i zmniejszenie odporności na zginanie i 
pękanie. Operatorzy posługujący się igłami chirurgicznymi powinni pracować uważnie — tak, aby uniknąć 
przypadkowych wkłuć igły. Zużyte igły należy wyrzucać do odpornych na przekłucia pojemników na 
materiały stwarzające zagrożenie biologiczne.

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Do reakcji niepożądanych, związanych ze stosowaniem tego zestawu, należą rozejście się brzegów 
rany, niezapewnianie właściwego wzmocnienia rany w przypadku zastosowania w miejscach, w których 
dochodzi do rozszerzania, rozciągania lub rozdęcia rany, niezapewnianie odpowiedniego wzmocnienia 
ran u osób starszych, niedożywionych lub zniedołężniałych lub pacjentów z dolegliwościami mogącymi 
opóźnić gojenie rany, infekcja, minimalny odczyn zapalny tkanki, zlokalizowane podrażnienie skóry w 
miejscach, w których szwy pozostają w skórze dłużej niż 7 dni, wypchnięcie szwów i opóźnione wchłanianie 
w tkankach o słabym ukrwieniu, tworzenie się kamieni w drogach moczowych i żółciowych w przypadku 
przedłużającego się kontaktu z płynami zawierającymi sole raz przejściowa miejscowa infekcja w miejscu 
rany. Złamanie igły może spowodować przedłużenie zabiegu chirurgicznego, konieczność wykonania 
ponownego zabiegu bądź pozostawienie w tkankach ciała obcego. Nieumyślne wkłucie skażonej igły 
chirurgicznej może spowodować wprowadzenie do organizmu patogenów znajdujących się we krwi.

W związku z przedłużonym wchłanianiem szwów, mogą występować podrażnienie i krwawienie.

STOSOWANIE
Stosować zgodnie z wymogami zabiegu chirurgicznego. Odcinek pętli be zaczepów należy umieszczać 
w mocnej tkance. Zacząć od uchwycenia fragmentu w której ma być mocowany zestaw, następnie 
przeciągnąć igłę przez pętlę i pociągnąć tak, aby zacisnąć ją wokół uwięzionej w niej tkanki. Gdy zestaw 
Quill™ zostanie zamocowany w tkance, należy uchwycić co najmniej dwa luźne fragmenty tkanki, które 
mają być poddane aproksymacji. Po założeniu co najmniej dwóch pętli (lub przeciągnięciach przez dwa 
odcinki tkanki) można uchwycić obie nici i zbliżyć fragmenty tkanki z pożądanym napięciem. Zakładane 
pętle szwu (przeciągnięcia nici przez tkankę) mogą zostać zastosowane przy technice ciągłego szycia 
w celu zbliżenia brzegów rany. Należy zachować ostrożność, aby użyć zestawu Quill™ wyłącznie na 
odcinkach z zaczepami. Nie podejmować prób zbliżania brzegów rany przy wykorzystaniu gładkich 
odcinków materiału szewnego, bowiem obecność zaczepów ma zasadnicze znaczenie dla skutecznego 
zbliżenia rany przy użyciu zestawu Quill™.

W celu usunięcia całego zestawu Quill™: Przeciąć materiał szewny zestawu Quill™ na końcu 
zamocowanym za pomocą pętli, a następnie pociągnąć koniec dystalny i wyjąć zestaw.

JAŁOWOŚĆ
Zestaw Quill™ z barwionego PDO jest wyjałowiony gazowym tlenkiem etylenu. Nie wyjaławiać ponownie. 
Nie używać, jeśli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Otwarty, niezużyty materiał należy wyrzucić. 
Nie należy używać po upływie terminu ważności.

SPOSÓB DOSTARCZANIA
Zestaw Quill™ z barwionego PDO™ jest dostarczany w stanie jałowym, niebarwiony, w różnych 
długościach i średnicach USP 2 do 3-0 (wymiary metryczne od 5 do 2). Każdy zestaw Quill™ jest 
zaopatrzony w igłę, która może być różnych rozmiarów.

SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH

Kod produktu Nie wyjaławiać ponownie

Uwaga, proszę sprawdzić w instrukcji Kod partii 
stosowania

Nie używać ponownie Data produkcji

Użyć przed Producent

Wyjałowione tlenkiem etylenu Nie używać, jeśli opakowanie jest 
uszkodzone

UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA) materiał ten może być sprzedawany 
i używany wyłącznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Autoryzowany przedstawiciel we Wspólnocie Europejskiej

Dispositivo para sutura de tecidos sem nós Quill™
(Design de loop variável)

Equipado com PDO tingido (Polidioxanona)
Material sintético absorvível

para sutura cirúrgica

PT
CUIDADO: As leis federais dos EUA restringem este dispositivo para venda por ou somente a pedido de 
um médico licenciado. Este dispositivo foi desenhado, testado e fabricado somente para uso em um único 
paciente. A reutilização ou o reprocessamento deste dispositivo poderá levar à sua falha e à subsequente 
lesão ao paciente. O reprocessamento e/ou a reesterilização deste dispositivo poderão criar risco de 
contaminação e infecção para o paciente. Não reutilize, reprocesse nem reesterilize este dispositivo.

DESCRIÇÃO
O dispositivo para sutura de tecidos sem nós Quill™, consiste de material de sutura farpado, equipado com 
agulha cirúrgica em uma extremidade e um loop na extremidade oposta. O dispositivo Quill™ foi desenhado 
com formato de um loop fechado em uma extremidade e uma seção farpada unidirecional na outra 
extremidade. As farpas do dispositivo Quill™ são orientadas em uma direção para permitir a aproximação do 
tecido sem a necessidade de amarrar nós cirúrgicos.

O dispositivo Quill™ usa poliéster (violeta) tingido, poli(p-dioxanona). A fórmula molecular empírica dele 
é (C4H6O3)X. O pigmento para a cor violeta é o D&C Violeta número 2. Descobriu-se que o polímero de 
polidioxanona é não antigênico, não pirogênico e provoca somente uma pequena reação do tecido durante 
a absorção.

Embora o formato de farpas no dispositivo Quill™ reduza a força de tensão em relação ao material de sutura 
não farpado do mesmo tamanho, a amarração de nós em materiais de sutura sem farpas também reduz a 
sua resistência efetiva. Por essa razão, a resistência do dispositivo Quill™ pode ser comparada com a força 
do nó USP das suturas sem farpas. Além disso, as designações USP para o diâmetro são usadas para 
descrever o material de sutura do dispositivo Quill™ antes das farpas, exceto para uma variação mínima no 
diâmetro da sutura com um excesso máximo de 0,1 mm.

RESISTÊNCIA À TENSÃO

TAMANHO DA SUTURA USP RESISTÊNCIA À TENSÃO 
DA SUTURA (kgf))

TAMANHO EQUIVALENTE 
DO DISPOSITIVO PARA 

SUTURADE TECIDOS SEM NÓ 
QUILL™

1 5.08 2
0 3.90 1

2-0 2.68 0
3-0 1.77 2-0
4-0 0.95 3-0

AÇÕES
Duas características importantes descrevem o desempenho in vivo das suturas absorvíveis: primeiro, a 
retenção da resistência à tensão e, segundo, a taxa de absorção (perda de massa). O dispositivo Quill™ 
foi desenhado para minimizar a variação dessas características e fornecer suporte à ferida durante o 
período de cicatrização crítico da ferida e um período de cura estendido.

Os resultados dos estudos da implantação em animais usando o dispositivo Quill™ com PDO tingido 
indicaram que para os tamanhos 3-0 e maiores, aproximadamente 80% de sua resistência original 
permanece após duas semanas e quatro semanas da implantação. Após seis semanas da implantação, 
aproximadamente 40% a 70% da sua resistência original foi mantida.

Dados obtidos nos estudos de implantação mostram que a absorção do dispositivo Quill™ com PDO 
tingido é mínima até cerca de 120 dias e, essencialmente, completada dentro de 180 dias (seis meses).

INDICAÇÕES
O dispositivo Quill™ MONODERM™ com PDO tingido é indicado para uso na aproximação de tecidos 
moles onde o uso de suturas absorvíveis é adequado.

CONTRAINDICAÇÕES
O dispositivo Quill™ com PDO tingido não deve ser usado quando a aproximação prolongada (além de 
seis meses) dos tecidos sob estresse for exigida e não deve ser usado em conjunto ou para a fixação de 
dispositivos prostéticos (por exemplo, válvulas cardíacas ou enxertos sintéticos) que não são absorvíveis 
por natureza.

AVISOS
O loop do dispositivo Quill™ para sutura de feridas deve ser colocado por usuários familiarizados com 
o procedimento cirúrgico, as técnicas e os tecidos. Os médicos devem considerar a quantidade e a
qualidade do tecido no qual o loop será ancorado. O uso dessa sutura poderá ser inadequado em tecidos 
altamente vascularizados ou em tecidos frágeis que não podem suportar mais aperto/restrição dentro
do loop.

Os usuários devem estar familiarizados com o procedimento e as técnicas cirúrgicas envolvendo suturas 
absorvíveis antes de empregar o dispositivo Quill™ com PDO para sutura de feridas, uma vez que o 
risco de deiscência da ferida poderá variar com o local e aplicação e o material de sutura usado. Os 
médicos devem considerar o desempenho in vivo (sob a seção AÇÕES) ao selecionar a sutura para uso 
nos pacientes. O uso dessa sutura poderá ser inadequada em pacientes mais velhos, mal nutridos ou 
debilitados ou em pacientes sofrendo de condições que podem levar ao atraso na cura da ferida.

Como ocorre com qualquer corpo estranho, o contato prolongado de qualquer sutura com soluções 
salinas como aquelas encontradas nos trato urinário ou biliar pode resultar na formação de cálculos. 
Como uma sutura absorvível, o PDO poderia agir temporariamente como um corpo estranho. As práticas 
cirúrgicas aceitáveis devem ser seguidas pelo gerenciamento de feridas contaminadas ou infectadas.

Uma vez que esse é um material de sutura absorvível, o uso de suturas não absorvíveis complementares 
deve ser considerado pelo cirurgião na sutura de locais que possam ser submetidos à expansão, 
esticamento ou distensão ou que possam exigir suporte adicional.

A segurança e a eficiência do dispositivo Quill™ com PDO tingido não foram estabelecidas para uso em 
suturas faciais (incluindo a parede abdominal, suturas torácicas e faciais de extremidades), anastomoses 
gastrointestinais, tecidos cardiovasculares, tecidos neurais, tecidos ósseos, tecidos tendinosos, cirurgia 
oftálmica ou para uso em microcirurgias; portanto, esse produto não deve ser usado para esses fins.

Foi comunicada uma pequena obstrução intestinal (SBO): incluindo vólvulo, enfarte intestinal e morbidez 
significativa devido a farpas ou a pontas de sutura farpadas enganchadas sobre pequenas secções do 
intestino e/ou mesentério adjacente, conforme acontece durante a sutura peritoneal. Deverá ser tomado 
cuidado para evitar que permaneçam pontas de sutura farpadas adjacentes ao peritoneu durante a sutura 
do tecido extraperitoneal.

PRECAUÇÕES
O dispositivo Quill™ possui uma extremidade em loop e farpas para ancorar os tecidos e não exige nós 
para aproximar as extremidades opostas de uma ferida. A amarração de nós na seção farpada do material 
danificará as farpas e, potencialmente, reduzirá a sua eficiência. Para que funcione corretamente, o 
dispositivo Quill™ precisa primeiro ser ancorado no tecido pela colocação do loop ao redor do tecido 
sadio e então com a outra extremidade subsequentemente presa ao tecido por meio das farpas. Além 
disso, ao completar a colocação do segmento farpado, um pesponto adicional ou “mordida” do tecido 
lateral até a extremidade da incisão são exigidos para travar o dispositivo Quill™ no lugar.

Evite o contato do dispositivo Quill™ com outros materiais (por exemplo, gaze, lençol cirúrgico etc.) 
no campo cirúrgico para evitar enroscar nas farpas. Se ficar preso nas farpas, puxe cuidadosamente o 
material na direção oposta da agulha reta para soltá-lo das farpas.

Ao usar o dispositivo Quill™ subcutaneamente, o dispositivo deverá ser colocado o mais profundo 
possível, a fim de minimizar o eritema e o endurecimento normalmente associados com a absorção.

Deve-se tomar cuidado para evitar danos ao manusear o dispositivo. Evite amassar ou dobrar o material 
de sutura com os instrumentos cirúrgicos como, por exemplo, agulhas, suportes e fórceps. Não tente 
remover as reminiscências do polímero passando o dedo pelo material de sutura uma vez que isso 
danificaria as farpas.

Infecções, eritema, reações a corpos estranhos, reações inflamatórias temporárias e, em condições 
raras, deiscência da ferida são riscos típicos e previsíveis associados a qualquer sutura e, portanto, 
também são complicações em potencial associadas com o dispositivo Quill™.

As práticas cirúrgicas aceitáveis devem ser seguidas com relação à drenagem e ao fechamento de feridas 
infectadas.

Remodelar as agulhas pode fazer com que elas percam a resistência e fiquem menos resistentes ao 
entortamento e à quebra. Os usuários devem ser cautelosos ao ligar com agulhas cirúrgicas para evitar se 
ferir com elas. Descarte as agulhas usadas em recipientes “para produtos cortantes” para risco biológico.

REAÇÕES ADVERSAS
Os efeitos adversos associados ao uso deste dispositivo podem incluir, deiscência da ferida, falha em 
fornecer suporte correto à ferida no fechamento do local quando ocorrer expansão, estiramento ou 
distensão, falha em fornecer suporte adequado à ferida para pacientes mais velhos, mal nutridos ou 
debilitados ou para pacientes sofrendo de condições que podem atrasar a cicatrização da ferida, infecção, 
reação mínima a tecido com inflação aguda, irritação localizada quando as suturas na pela são deixadas 
no local por mais de 7 dias, extrusão da sutura e absorção atrasada do tecido com irrigação de sangue 
deficiente, formação de cálculos nos tratos urinários e biliares quando ocorrer o contato prolongado com 
soluções salinas e infecção temporária local no local da ferida. Agulhas quebradas podem resultar em 
cirurgias estendidas ou adicionais ou em corpos estranhos residuais. Ferimentos com a agulha acidentais 
com agulhas cirúrgicas contaminadas podem resultar na transmissão de patógenos pelo sangue.

Devido à absorção prolongada da sutura, podem ocorrer alguma irritação e sangramento.

APLICAÇÃO
Use conforme exigido pelo procedimento cirúrgico. Prenda a parte do loop sem farpas ao tecido sadio. 
Comece “mordendo” o tecido de ancoragem designado e então passe a agulha através do loop e puxe 
para apertar o loop ao redor do tecido aprisionado. Assim que o dispositivo Quill™ estiver ancorado no 
tecido, “morda” levemente pelo menos duas vezes o tecido a ser aproximado. Assim que pelo menos 
duas “mordidas” ou passagens através do tecido tiverem sido completadas, o fio pode ser então puxado 
e o tecido pode ser aproximado até a tensão desejada. “Mordidas” ou passagens pelo tecido podem ser 
feitas em uma técnica de sutura contínua para aproximar a ferida. Deve-se tomar cuidado para usar o 
dispositivo Quill™ somente em segmentos farpados. Não tente aproximar feridas usando segmentos não 
farpados, uma vez que as farpas são exigidas para uma aproximação bem-sucedida com o dispositivo 
Quill™.

Para remover todo o dispositivo Quill™: Corte o dispositivo Quill™ na extremidade ancorada com o loop 
e então puxe a extremidade distal para remover o dispositivo.

ESTERILIZAÇÃO
O dispositivo Quill™ com PDO tingido é esterilizado com gás óxido de etileno. Não reesterilize. Não use 
se a embalagem estiver aberta ou danificada. Descarte suturas abertas não usadas. Não use após a 
data de expiração.

COMO É FORNECIDO
O dispositivo Quill™ com PDO tingido está disponível estéril, não tingido, em diversos comprimentos e 
tamanhos de diâmetro USP de 2 a 3-0 (tamanhos métricos de 5 a 2). Cada dispositivo Quill™ é equipado 
com diversos tamanhos de agulha.

SÍMBOLOS USADOS PARA ETIQUETAÇÃO

Código de produto Não reesterilize

Consulte, veja as instruções de uso Código do lote

Não reutilize Data de fabricação

Uso por Fabricante

Esterilizado usando óxido de etileno Não use se a embalagem estiver 
danificada

CUIDADO: As leis federais dos EUA restringem este dispositivo para venda por ou 
somente a pedido de um médico licenciado.

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Sistem Quill™ de suturare a ţesutului fără noduri
(cu buclă variabilă)

Compus din material de sutură chirurgicală
sintetic resorbabil

fabricat din PDO (polidioxanonă) vopsită

RO
ATENŢIE: Conform legii federale a S.U.A., acest produs se poate vinde doar medicilor şi utiliza numai de 
către medici sau cu prescripţie medicală. Acest produs a fost conceput, testat şi fabricat pentru uz individual. 
Reutilizarea sau prelucrarea acestui produs poate duce la ineficacitatea acestuia şi, prin urmare, la vătămarea 
pacientului. Prelucrarea şi/sau resterilizarea acestui produs poate duce la riscul de contaminare şi infectare a 
pacientului. A nu se refolosi, prelucra sau resteriliza.

DESCRIERE
Sistemul Quill™ de închidere a ţesutului fără noduri constă din material de sutură ghimpat, echipat cu ac 
chirurgical la unul din capete şi o buclă la capătul opus. Sistemul Quill™ a fost conceput pentru a se fixa cu 
o buclă închisă la un capăt şi o parte ghimpată unidirecţională la capătul opus. Ghimpii sistemului Quill™
sunt orientaţi în aceeaşi direcţie pentru a uşura alipirea ţesuturilor fără să fie nevoie de noduri chirurgicale.

Sitemul Quill™ este compus din poliester vopsit (violet), poli(p-dioxanonă), a cărui formulă moleculară 
empirică este (C4H6O3)X. Pigmentul din firul de sutură violet este D&C Violet Nr. 2. S-a constatat că cest 
polimer este neantigenic, apirogen şi provoacă doar o uşoară reacţie tisulară în timpul resorbţiei.

Deşi direcţia ghimpilor din sistemul Quill™ reduce rezistenţa la rupere în raport cu materialele de sutură de 
aceeaşi dimensiune fără ghimpi, legarea de noduri în materialele de sutură neghimpate reduce la rândul ei 
rezistenţa efectivă. Din acest motiv, rezistenţa sistemului Quill™ se poate compara cu rezistenţa nodurilor la 
firele de sutură neghimpate USP. De asemenea, denumirile USP referitoare la diametru se folosesc pentru 
a descrie materialul de sutură a sistemului Quill™ înainte de crearea ghimpilor, exceptuând variaţii minore în 
diametrul firului de sutură de maxim 0,1mm în medie.

REZISTENŢĂ LA RUPERE À TENSÃO

DIMENSIUNI USP ALE 
FIRULUI DE SUTURĂ

REZISTENŢA FIRULUI DE 
SUTURĂ LA RUPERE (kgf)

DIMENSIUNI ECHIVALENTE 
ALE SISTEMULUI QUILL™ 

DE SUTURARE A ŢESUTULUI 
FĂRĂ NODURI

1 5.08 2
0 3.90 1

2-0 2.68 0
3-0 1.77 2-0
4-0 0.95 3-0

EFECTE
Două caracteristici importante descriu cum funcţionează firele de sutură resorbabile in vivo: în primul rând, 
păstrarea rezistenţei la rupere, iar în al doilea rând, rata de resorbţie (pierdere de masă). Sistemul Quill™ 
a fost formulat pentru a minimiza variabilitatea acestor caracteristici şi a asigura susţinerea plăgilor de-a 
lungul perioadei critice şi a perioadeI prelungite de vindecare.

Rezultatele studiilor de implantare la animale folosind sistemul Quill™ compus din PDO vopsit arată că 
pentru dimensiunile 3-0 şi superioare, 80% din rezistenţa sa iniţială se menţine după două săptămâni şi 
patru săptămâni de la implantare. După şase săptămâni de la implantare, îşi păstrează aproximativ între 
40% şi 70% din rezistenţa iniţială.

Datele obţinute din studiile de implantare demonstrează că absorbţia sistemului Quill™ compus din PDO 
vopsit este minimă până la aproximativ 120 de zile, efectuându-se în întregime la 180 de zile (şase luni).

INDICAŢII
Sistemul Quill™ compus din PDO vopsit este indicat pentru suturarea ţesuturilor moi, în cazurile care 
permit folosirea firelor de sutură resorbabile.

CONTRAINDICAŢII
Sistemul Quill™ compus din PDO vopsit nu trebuie folosit când este necesară susţinerea prelungită (peste 
şase săptămâni) şi rezistentă a plăgilor, nici împreună cu sau pentru fixarea protezelor (de ex. valve 
cardiace sau grefe sintetice), care nu sunt de natură resorbabilă.

ATENŢIONĂRI
Bucla sistemului Quill™ pentru închiderea plăgii trebuie efectuată de către persoane familiarizate cu 
procedura şi tehnicile chirurgicale şi cu ţesuturile. Medicii trebuie să decidă cantitatea şi calitatea de ţesut 
în care se va fixa bucla. Acest fir de sutură poate fi neadecvat pentru ţesuturi puternic vascularizare sau 
fragile, care nu pot suporta o eventuală strângere/întindere mai puternică în buclă.

Utilizatorii trebuie să fie familiarizaţi cu procedurile şi tehnicile chirurgicale cu fire de sutură resorbabile 
înainte de a folosi sistemul Quill™ compus din PDO pentru închiderea plăgilor, deoarece riscul de 
dehiscenţă a plăgii poate varia în funcţie de locul de aplicaţie şi de materialul de sutură folosit. Medicii 
trebuie să ţină cont de performanţa in vivo (consultaţi capitolul EFECTE) înainte de a alege firul de sutură 
pe care îl vor folosi. Acest fir de sutură poate fi neadecvat pentru pacienţi vârstnici, subnutriţi sau slăbiţi, 
precum şi pentru pacienţi suferind de boli care pot întârzia vindecarea plăgilor.

După cum se întâmplă cu orice corp străin, contactul îndelungat a oricărei suturi cu soluţii saline, cum 
ar fi cele din tractul urinar sau biliar, poate provoca formarea de calculi. Fiind un fir de sutură resorbabil, 
polidioxanona se poate comporta ocazional ca un corp străin. Pentru tratarea plăgilor contaminate sau 
infectate va fi necesară realizarea intervenţiei chirurgicale de cuviinţă.

Acest produs fiind un material de sutură resorbabil, medicul chirurg poate considera folosirea unor fire de 
sutură neresorbabile suplimentare pentru închiderea zonelor care por suferi o lărgire, alungire sau dilatare 
sau care necesită susţinere suplimentară.

Nu s-a stabilit siguranţă şi eficacitatea sistemului Quill™ compus din PDO vopsit pentru suturări 
fasciale (cum ar fi peretele abdominal, toracic sau extremităţile), anastomoză gastrointestinală, ţesut 
cardiovascular, ţesut neural, ţesut osos, ţesut tendinos, chirurgie oftalmologică sau pentru utilizare în 
microchirurgie. Aşadar, acest produs nu trebuie folosit în aceste scopuri.

Obstrucția intestinului subțire (OIS): inclusiv volvulus, infarct mezenteric și morbiditate semnificativă 
a fost raportată din cauza firelor autofixante sau capetelor suturilor cu fir autofixant care se prind de 
intestinul subțire adiacent și/sau mezenter, ca, de exemplu, în închiderea peritoneului. Trebuie să fiți atenți  
pentru a împiedica să lăsați capetele suturilor cu fir autofixant aproape de peritoneu la închiderea  
țesutului extra-peritoneal.

PRECAUŢII
Sistemul Quill™ este echipat cu un capăt buclat şi ghimpi pentru fixarea pe ţesuturi şi nu necesită noduri 
pentru alipirea buzelor unei plăgi. Legarea de noduri pe segmentul ghimpat al materialului va deteriora 
ghimpii şi va reduce în mod potenţial eficacitatea lor. Pentru funcţionarea corectă a produsului, sistemul 
Quill™ trebuie fixat în primul rând în ţesut prin amplasarea buclei în jurul unei bucăţi solide de ţesut, 
după care se prinde în ţesut cu ghimpii. De asemenea, după fixarea segmentului ghimpat este necesară 
efectuarea unui punct de sutură adiţional sau prinderea părţii laterale a ţesutului la capătul inciziei pentru 
a fixa firul Quill™.

Evitaţi intrarea în contact a sistemului Quill™ cu alte materiale (ex. tifon chirurgical, îmbrăcăminte, etc.) în 
mediul chirurgical pentru a evita agăţarea în ghimpi. Dacă se agaţă ghimpii, trageţi cu atenţie materialul in 
direcţia opusă a acului drept pentru a-l desface de pe ghimpi.

La folosirea sistemului Quill™ la nivel subcutan, produsul trebuie introdus cât de profund posibil pentru a 
minimiza eritemele şi induraţia asociată în mod normal absorbţiei.

Luaţi măsuri de precauţie pentru a evita rănirea în timpul manipulării. Evitaţi lovirea sau deformarea 
materialului de sutură cu instrumente chirurgicale cum ar fi port acele sau forcepsurile. Nu încercaţi 
să eliminaţi memoria din polimer apăsând cu degetele în jos pe materialul de sutură, deoarece se pot 
deteriora ghimpii.

Infecţiile, eritemele, reacţiile la corp străin, reacţiile inflamatorii pasagere şi, rareori, dehiscenţa plăgii sunt 
riscuri tipice sau previzibile asociate cu orice sutură şi prin urmare sunt posibile complicaţii asociate cu 
sistemul Quill™.

Pentru drenarea şi închiderea plăgilor infectate va fi necesară realizarea intervenţiei chirurgicale de 
cuviinţă.

Deformarea acelor poate provoca pierderea sau diminuarea rezistenţei acestora la curbare sau la rupere. 
Utilizatorii trebuie să manipuleze acele chirurgicale cu prudenţă pentru a evita înţepăturile accidentale. 
Aruncaţi acele folosite în containerele desemnate pentru obiecte “ascuţite” cu pericol biologic.

REACŢII ADVERSE
Printre efectele adverse asociate cu utilizarea acestui produs se numără dehiscenţa plăgilor, o susţinere 
inadecvată la închiderea plăgilor în cazuri de lărgire, alungire sau dilatare, o susţinere inadecvată a plăgilor 
la pacienţi vârstnici, subnutriţi sau slăbiţi sau la pacienţi suferind de boli care pot întârzia vindecarea 
plăgilor, infecţii, reacţii inflamatorii acute minime a ţesuturilor, iritaţii localizate când firele de sutură se 
păstrează în piele peste 7 zile, extrudare şi absorbţie întârziată în ţesut cu irigare sanguină scăzută, 
formare de calculi în tractul urinar şi biliar în cazuri de contact îndelungat cu soluţii saline şi infecţii locale 
tranzitorii la locul plăgii. Acele rupte pot deriva în intervenţii chirurgicale adiţionale sau corpuri străine 
reziduale. Înţepăturile accidentale cu ace chirurgicale contaminate pot provoca transmiterea sanguină 
de agenţi patogeni.

Datorită absorbţiei îndelungate a suturii, este posibil să apară iritaţii şi sângerări.

DOMENIU DE UTILIZARE
A se folosi în func ţie de cerinţele intervenţiei chirurgicale. Legaţi partea neghimpată a buclei de o bucată 
solidă de ţesut. Începeţi prinzând o mică parte din ţesutul ales pentru fixare, treceţi acul prin buclă şi 
trageţi pentru a strânge bucla în jurul ţesutului prins. Odată fixat dispozitivul Quill™ în ţesut, uniţi cel puţin 
două bucăţi libere ale ţesutului. Odată alipite cel puţin două bucăţi sau realizate două cusături, puteţi 
prinde firul şi strânge ţesutul cât consideraţi necesar. Pentru unirea plăgii puteţi proceda cu o tehnică de 
sutură continuă prinzând bucăţele sau realizând cusături prin ţesut. Atenţie! Trebuie folosită doar partea 
ghimpată a firului Quill™. Nu încercaţi să alipiţi plaga folosing segmentele neghimpate, deoarece ghimpii 
sunt necesari pentru închiderea corectă a plăgii cu sistemul Quill™.

Pentru înlăturarea completă a sistemului Quill™: Tăiaţi firul Quill™ la capătul fixat cu bucla şi trageţi de 
capătul opus pentru a înlătura produsul.

STERILITATE
Sistemul Quill™ compus din PDO vopsit este sterilizat cu oxid de etilenă. A nu se resteriliza. A nu se folosi 
dacă pachetul este deschis sau deteriorat. Eliminaţi firele de sutură deschise nefolosite. A nu se folosi 
după data de expirare.

FURNIZARE
Sistemul Quill™ compus din PDO vopsit este disponibil sterilizat, vopsit violet, cu diverse lungimi si 
diametre USP de la 2 la 3-0 (mărimi metrice de la 5 la 2). Fiecare dispositiv Quill™ este echipat individual 
cu diverse mărimi de ace.

SIMBOLURI FOLOSITE LA ETICHETAT

Codul produsului A Nu Se Resteriliza

Consultaţi instrucţiunile de utilizare Codul lotului

A Nu Se Refolosi Data fabricaţiei

A se folosi de către Fabricant

Sterilizat cu oxid de etilenă A nu se folosi dacă pachetul este 
deteriorat

ATENŢIE: Conform legii federale a S.U.A., acest produs se poate vinde doar 
medicilor şi utiliza numai de către medici sau cu prescripţie medicală.

Reprezentant Autorizat în Comunitatea Europeană

Устройство для наложения непрерывных швов Quill™ 
(Устройство вариабельной петли) С применением нити из 

окрашенного ПДО (Полидиоксанон)
Синтетический рассасывающийся
Хирургический шовный материал

RU
ВНИМАНИЕ: Федеральный закон США разрешает продажу и использование этого устройства только 
врачам или по их заказу. Это устройство разработано, протестировано и произведено исключительно 
с целью использования одним пациентом. Многократное применение или стерилизация устройства 
может привести к поломке и последующей травме пациента. Повторная обработка и/или стерилизация 
устройства могут вызвать риск заражения и инфицирования пациента. Не используйте это устройство 
повторно, не обрабатывайте и не стерилизуйте его.

ОПИСАНИЕ
Устройство для наложения непрерывных швов Quill™ состоит из самофиксирующегося шовного 
материала, оснащенного хирургической иглой с одной стороны и петлей с противоположной стороны. 
В устройстве Quill™ предусмотрен фиксатор с закрытой петлей на одном конце и однонаправленная 
самофиксирующаяся секция на другом конце. Крючки устройства Quill™ ориентированы в одном 
направлении для сопоставления тканей без использования хирургических узлов.

Устройство Quill™ произведено из окрашенного (в фиолетовый цвет) полиэфира – полидиоксанона. 
Его эмпирическая молекулярная формула - (C4H6O3)X. В качестве пигмента для фиолетовой краски
используется D&C фиолетовый № 2. Обнаружено, что полимер полидиоксанон является неантигенным и 
вызывает лишь небольшую реакцию тканей в процессе абсорбции.

Хотя использование крючков в устройстве Quill™ уменьшает прочность на разрыв по сравнению с 
шовным материалом без самофиксации того же размера, завязывание узлов в подобном материале 
также уменьшает его прочность. По этой причине эффективность устройства Quill™ сравнимо 
с прочностью нити с узелком на разрыв в шовных материалах без самофиксации от ФСША. Кроме 
того, обозначение ФСША для диаметра используются для описания шовного материала Quill™ перед 
фиксацией за исключением незначительного изменения диаметра нити с максимально допустимым 
превышением в 0,1 мм.

ПРОЧНОСТЬ НА РАЗРЫВ

РАЗМЕР ШОВНОГО 
МАТЕРИАЛА ФСША

ПРОЧНОСТЬ НИТИ НА 
РАЗРЫВ (кгс)

ЭКВИВАЛЕНТНЫЙ РАЗМЕР 
УСТРОЙСТВА ДЛЯ НАЛОЖЕНИЯ 
НЕПРЕРЫВНЫХ ШВОВ QUILL™

1 5.08 2
0 3.90 1

2-0 2.68 0
3-0 1.77 2-0
4-0 0.95 3-0

ЭФФЕКТ
Два важных свойства описывают действие рассасывающихся швов в естественных условиях: во-первых, 
сохранение прочности на разрыв и, во-вторых, скорость абсорбции (потеря массы). Устройство Quill™ 
было разработано с целью минимизации неустойчивости этих свойств в критический период лечения 
раны и длительный период восстановления.

Результаты исследований применения устройства Quill™ с использованием окрашенной нити из 
полидиоксанона на животных показывают, что для размера 3-0 и более сохраняется около 80% 
от изначальной прочности после 2 и 4 недель после вживления. Через 6 недель после вживления 
сохраняется приблизительно 40-70% от первоначальной прочности.

Также исследования показали, что рассасывание шовного материала Quill™ из окрашенного 
полидиоксанона незначительно в течение около 120 дней, а фактически оно происходит в течение 
180 дней (6 месяцев).

ПОКАЗАНИЯ
Устройство Quill™ с использованием окрашенной нити из полидиоксанона показано для сопоставления 
мягких тканей в случаях, когда допустимо применение рассасывающегося шва.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Устройство Quill™ с использованием окрашенной нити из полидиоксанона неприменимо в случаях, 
когда требуется длительное (более 6 месяцев) сопоставление тканей в условиях стресса и в сочетании 
с протезными устройствами или для их фиксации (например, сердечных клапанов или синтетических 
тканей, которые не рассасываются).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Петля устройства Quill™ для ушивания раны должна использоваться лицами, знакомыми с 
принципами хирургического вмешательства, техниками и тканями. Врачи должны принимать во 
внимание количество и качество ткани, в которой следует закрепить петлю. Использование этого 
шовного материала может быть недопустимо для высоко васкуляризированной или подверженной 
повреждению ткани, которая может не выдерживать потенциальное натяжение/перетяжку  
в пределах петли.

Пользователи устройства должны быть знакомы с принципами хирургического вмешательства и 
техниками применения рассасывающихся шовных материалов перед началом использования Quill™ 
с окрашенной нитью из полидиоксанона для ушивания раны, так как риск расхождения швов может 
варьироваться в зависимости от места применения и используемого материала. Врачам необходимо 
принимать во внимание имеющиеся условия (в соответствии с разделом ПОКАЗАНИЯ) при выборе 
шовного материала для пациентов. Использование этого материала может быть недопустимо для 
пациентов старшего возраста, истощенных или ослабленных пациентов или пациентов, страдающих 
от заболеваний, которые могут увеличить срок заживления раны.

Как и в случае с инородным телом, длительный контакт любого шовного материала с солевыми 
растворами, которые находятся в мочевых или желчных путях, могут привести к образованию 
камней. Являясь рассасывающимся шовным материалом, полидиоксанон в некоторых случаях может 
действовать как инородное тело. Допустимая практика хирургического вмешательства должна 
сопровождаться обработкой загрязненных или инфицированных ран.

Так как это рассасывающийся шовный материал, дополнительные неабсорбирующие швы должны 
быть предусмотрены хирургом для закрытия участков, которые могут подвергаться растяжению или 
требовать дополнительной поддержки.

Безопасность и эффективность устройства Quill™ с окрашенной нитью из полидиоксанона были 
рассчитаны для использования при закрытиях фасции (включая закрытие фасции стенки брюшной 
полости, грудной полости и конечностей), желудочно-тонкокишечном анастомозе, сердечно-
сосудистой ткани, нервной ткани, костной ткани, сухожильной ткани, в глазной хирургии или 
для использования в микрохирургических операциях, хотя этот продукт не предназначен для  
подобных целей.

Сообщалось о случаях непроходимости тонкого кишечника (НТК), включая заворот и инфаркт 
кишечника, а также о высокой частоте осложнений в результате зацепления насечек или концов 
самофиксирующегося шовного материала за прилегающий тонкий кишечник и (или) брыжейку, 
в частности при закрытии брюшной полости. При внебрюшинном закрытии ткани необходимо 
внимательно следить за тем, чтобы рядом с брюшиной не оставалось концов самофиксирующегося 
шовного материала.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Устройство Quill™ Device содержит нить и фиксаторы для сшивания тканей и не требует узелков 
для сведения противоположных краев раны. Затягивание узелков на самофиксирующейся части 
материала приведет к повреждению крючков и, возможно, уменьшит их эффективность. Для 
наилучшего функционирования устройства необходимо закрепить Quill™ в ткани путем размещения 
петли вокруг здоровой, затем зафиксировать затянутую петлей ткань при помощи крючков. Кроме 
того, после размещения фиксирующей части необходимо нанести дополнительный строчечный шов 
или конец ткани сбоку и до конца раны для фиксации устройства Quill™ на месте.

Избегайте контакта устройства Quill™ с другими материалами (например, хирургической марлей, 
простынями и т.д.) в операционном поле во избежание запутывания крючков. Если крючки 
застряли, то осторожно потяните материал в противоположном направлении от прямой иглы для 
их высвобождения.

При использовании Quill™ подкожно, устройство следует поместить как можно глубже для уменьшения 
эритемы и индурации, обычно вызываемой абсорбцией.

Следует проявлять осторожность, чтобы избежать повреждения во время эксплуатации. Избегайте 
сминания или сплющивания шовного материала хирургическими инструментами, такими как 
иглодержатели и щипцы. Не пытайтесь удалить память формы полимера, сжимая пальцами шовный 
материал, так как это может привести к повреждению крючков.

Инфекции, эритема, реакции на инородное тело, воспалительные реакции и в редких случаях 
раскрытие раны являются типичными или ожидаемыми рисками, связанными с наложением любого 
шва, а следовательно потенциальными осложнениями при использовании устройства Quill™.

Следует придерживаться общепринятой практике хирургических вмешательств в отношении дренажа 
и закрытия инфицированных ран.

Изменение формы иглы может привести к потере их прочности, они могут стать менее устойчивы 
к изгибу и повреждению. Пользователям следует соблюдать осторожность при обращении с 
хирургическими иглами, чтобы избежать случайных уколов иглой. Выбрасывайте использованные 
иглы в специально предусмотренные контейнеры для биологически опасных отходов («контейнеры 
для одноразовых шприцов»).

ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
К побочным эффектам от использования устройства можно отнести раскрытие раны, неспособность 
обеспечить адекватную поддержку при закрытии раны в местах, где происходит увеличение в 
объеме, вытяжение или вздутие, неспособность обеспечить адекватную поддержку раны у пожилых, 
истощенных или ослабленных больных или у пациентов, страдающих от заболеваний, которые могут 
замедлить процесс заживления ран, инфекции, минимальные острые воспалительные реакции тканей, 
локализованные раздражения, когда шовный материал остается на месте более чем 7 дней, смещение 
шва и замедленная абсорбция в ткани с недостаточным кровообращением, образование камней в 
мочевыводящих и желчных путях, когда происходит длительный контакт с солевыми растворами, а 
также транзиторную местную инфекцию в ране. Использование сломанных игл может привести к 
увеличению длительности воздействия, проведению дополнительных операций или оставлению в 
ране инородных тел. Случайные уколы зараженной хирургической иглой могут привести к передаче 
с кровью патогенных микроорганизмов.

В случае длительной абсорбции шва может возникнуть воспаление или кровотечение.

ПРИМЕНЕНИЕ
Используйте по мере необходимости при хирургическом вмешательстве. Закрепите часть петли без 
крючков на здоровой ткани. Сначала захватите край ткани, которую необходимо зафиксировать, затем 
пропустите иглу через петлю и затяните петлю вокруг захваченной ткани. После фиксации устройства 
Quill™ в ткани, захватите как минимум два свободных края этой ткани для соединения. После того, как 
два края будут соединены или проход через ткань будет завершен, можно захватить нить и привести 
ткань к необходимому натяжению. Края раны соединяются в соответствии с техникой наложения 
непрерывного шва. Используйте только сегменты с крючками. Не пытайтесь соединить края раны 
при помощи сегментов без самофиксации, так как крючки требуются для успешного наложения шва 
с применением устройства Quill™.

Для удаления устройства Quill™: Обрежьте нить устройства Quill™ на конце, зафиксированном при 
помощи петли, затем потяните за дальний конец для удаления устройства.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Устройство Quill™ с окрашенной нитью из полидиоксанона стерилизуется газом этиленоксида. Не 
проводите повторную стерилизацию. Не используйте, если упаковка открыта или повреждена. 
Выбрасывайте открытые неиспользованные шовные материалы. Не используйте после истечения 
срока годности.

ФОРМА ВЫПУСКА
Устройство Quill™ с окрашенной нитью из полидиоксанона выпускается в стерильной упаковке с 
окрашенной в фиолетовый цвет нитью разной длины, диаметром согласно ФСША от 2 до 3-0 
(метрический размер от 5 до 2). Каждое устройство Quill™ оснащено иглой различного размера.

СИМВОЛЫ, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ ДЛЯ МАРКИРОВКИ

Код изделия Не проводите повторную  
стерилизацию

Проконсультируйтесь со специалистом,  Код партии 
ознакомьтесь с инструкцией по применению

Не используйте повторно Дата производства

Используйте при Производитель

Стерилизовано при помощи Не используйте, если упаковка 
этиленоксида повреждена

ВНИМАНИЕ: Федеральный закон США разрешает продажу и использование этого 
устройства только врачам или по их заказу.
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