Quill™ Knotless Tissue-Closure Device
(Variable Loop Device)
Comprised of Dyed PDO (Polydioxanone)
Synthetic Absorbable
Surgical Suture Material

Quill™ Bemazgis audinio uzsiuvimo prietaisas
(Prietaisas su kei¢iama kilpa)
Sudarytas i$ dazyto PDO (Polidioksanono)
Sintetinés tirpstancios
Chirurginio siuvimo medziagos

Quill™-hechtmiddel zonder knopen
(Variabel lusmiddel)
met gekleurd PDO (polydioxanone)
synthetisch resorbeerbaar
chirurgisch hechtmateriaal

(EN

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 (C,H,0,)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 STRENGTH
USP SUTURE SIZE SUTURE TENSILE QUILL™ KNOTLESS
STRENGTH (kgf) 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 ﬂ Date of Manufacture
8 Use by u
Sterilized using ethylene oxide

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

Manufacturer

Do not use if package is damaged

Authorized Representative in the European Community:

PERSPEJIMAS: Federalinis jstatymas (JAV) leidzia pardavinéti Siuos jtaisus tik gydytojams arba jy
nurodymu. Sis prietaisas buvo sukurtas, isbandytas ir pagamintas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinis
$io prietaiso naudojimas ar perdirbimas gali privesti prie prasto funkcionavimo ir suzaloti pacients. Sio
prietaiso perdirbimas ir/ar pakartotinas sterilizavimas gali uzkrésti pacientg ir sukelti infekcijg. Nenaudokite
Sio prietaiso pakartotinai, neperdirbkite ar pakartotinai nesterilizuokite.

APRASYMAS

Quill™ bemazgio uzsiuvimo prietaisas susideda i$ spygliuotos silés medziagos, su viename gale jtaisyta
chirurgine adata ir kilpa kitame gale. Quill™ Prietaisas yra sukurtas prisitvirtinti su uzdara kilpa viename gale
ir vienos krypties dygliuota dalimi kitame gale. Quill™ prietaiso dygliai yra orientuoti viena kryptimi, kad bty
galima sutvirtinti audinj be chirurginiy mazgy.

Quill™ prietaisas yra sudarytas i$ daZyto (violetinio) poliesterio, poli(p-dioksanono). Empiriné molekuliné
formule, kurioje yra (C,H,O,)X. Violetiniy dazy pigmentas yra D&C Violet No. 2. Nustatyta, kad polidioksanono
polimeras yra neantigeninis, nepirogeninis ir sukelia tiktai maza audinio reakcijg per absorbcija.

Nors Quill™ prietaiso dygliy iSsidéstymas sumazina tempimg ,atsizvelgiant j to paties dydZio nedygliuotg
siuvimo medZiaga, nedygliuotos medZiagos mazgo risimas taip pat sumazina jy efektyvy stipruma. Dél Sios
priezasties, Quill™ prietaiso stiprumg galima palyginti su nedygliuoty sitly USP mazgo stiprumu. Be to,
USP ddiametro Zyméjimai yra naudojami apibtdinant Quill™ prietaiso siuvimo medziaga prie$ dygsniavima,
i§skyrus nedidelius siuvimo skersmens svyravimus kai didzZiausias vir§yjimas 0.1 mm.

TEMPIMO STIPRUMO JEGA STRENGTH

Quill™ Knotless Tissue-Closure Device
(Variable Loop Device)
Bestar av farget PDO (Polydioxanon)
Syntetisk absorberbart
kirurgisk materiale

Zestaw do bezweztowego zamykania tkanek Quill™
(Konstrukcja zmiennej petli)
Ztozony z barwionego PDO (polidioksanonu),
Wchtanialny, syntetyczny
chirurgiczny materiat szewny

Dispositivo para sutura de tecidos sem nés Quill™
(Design de loop variavel)
Equipado com PDO tingido (Polidioxanona)
Material sintético absorvivel
para sutura cirargica

Sistem Quill™ de suturare a tesutului fara noduri
(cu bucla variabila)
Compus din material de sutura chirurgicala
sintetic resorbabil
fabricat din PDO (polidioxanona) vopsita

YCTPOWCTBO AN1A Ha/lOXKEHUA HenpepbIBHbIX WBoB Quill™
(YctpoiictBo BapuabenbHon netav) C npuMeHeHUeM HUTK U3
okpauieHHoro MAO (MonmanokcaHoH)
C/HTEeTMUEeCKUI paccacbiBatoLmMnca
Xupypruueckuii LIOBHbIW MaTepuan

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 patiéntgebruik. Hergebruik of herverwerking van dit middel kan leiden tot fouten en letsel bij de
patiént. Opnieuw verwerken en/of steriliseren van dit apparaat kan een risico inhouden van verontreiniging
en infectie bij de patiént. 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 (C,H,0,)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

™

ADVARSEL.: Den faderale 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 pa en enkelt pasient. Gjenbruk
eller reprosessering av denne enheten kan fere funksjonssvikt og pafelgende pasientskade. Reprosessering
ogl/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 bestar av suturmateriale med mothaker og er utstyrt med en
kirurgisk nal i den ene enden og en lgkke i motsatt ende. Quill™ Device er konstruert for & hake seg fast med
en lukket Iokke i den ene enden og en ensrettet del med mothaker pa den andre enden. Mothakene til Quill™
Device orienteres i én retning for muliggjere vedsapproksimasjon uten bruk av kirurgiske knuter.

Quill™ Device bestar av farget (fiolett) polyester, poly(p-dioksanon). Den empiriske molekylformelen er
(C,H;0,)X. Pigmentet for det fiolette fargestoffet er D&C Violet nr. 2. Polydioxanonpolymer er funnet & veere
ikke-antigent, ikke-pyrogent og utleser kun svak reaksjon i vevet ved absorbering.

Selv om mothakene i Quill™ Device reduserer strekkbarheten sammenliknet med suturmateriale av samme
starrelse 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. | tillegg brukes USP-angivelser for diameter til & beskrive Quill™ Device suturmaterialet
for mothaker innsettes, unntatt for mindre variasjoner ved suturdiametere med et maksimal overskudd
pa 0,1 mm.

UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA) materiat ten moze by¢ sprzedawany i uzywany wytgcznie
przez lekarza lub na jego zlecenie. Zestaw ten zostat zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany do
uzytku tylko u jednego pacjenta. Ponowne uzycie i ponowne przygotowywanie zestawu moze prowadzi¢
do jego niesprawnosci i w rezultacie do obrazen pacjenta. Przygotowywanie do ponownego uzycia oraz/
lub wyjatawianie zestawu moze stwarza¢ ryzyko skazenia i zakazenia pacjenta. Nie uzywa¢ ponownie, nie
przetwarzaé i wyjatawia¢ zestawu.

OPIS

Zestaw do bezwezlowego zamykania tkanek Quill™ skiada si¢ z materialu szewnego z zaczepami,
zaopatrzonego w igte chirurgiczng z jednej strony i petle z drugiej. Zestaw Quill™ skonstruowano tak,
aby z jednej strony wigzat si¢ tkankg zamknietg petla, a z drugiej strony odcinkiem z jednokierunkowymi
zaczepami. Zaczepy zestawu Quill™ s3 skierowane w jedna strone, aby umozliwi¢ aproksymacje tkanek bez
potrzeby wigzania weztéw chirurgicznych.

Zestaw Quill™ zawiera barwiony (na fioletowo) poliester, poli (p-dioksanon). Jego empirycznym wzorem
czasteczkowym jest (C,H.0,)X. Do produkcji szwu barwionego na fioletowo uzyto barwnika D&C Violet
nr 2. Stwierdzono, ze polimer polidioksanonowy jest nieantygenowy, niepirogenny i w czasie wchtaniania
powoduje jedynie minimalne reakcje tkanki.

Obecnos$¢ zaczepéw w zestawie Quill™ powoduje, Zze wytrzymato$¢ na rozcigganie tego materiatu w
stosunku do szwoéw identycznego rozmiaru bez zaczepdw jest mniejsza, ale z drugiej strony wezty na szwach
bez zaczepéw réwniez zmniejszajg wzgledng wytrzymato$é szwéw. Z tego powodu wytrzymatosé zestawu
Quill™ jest poréwnywalna z wytrzymatoscig szwow USP bez zaczepéw. Ponadto, pomijajgc niewielkie

USP SIULO DYDIS SIULO ATSPARUMAS QUILL™ BEMAZGIS AUDINIO weerhaken te voorzien, behalve als het gaat om kleinere variaties in de diameter van de hechtdraad met een STREKKSTYRKE zréznicowanie $rednicy szwu przy maksymalnym nadwymiarze 0,1 mm, miary $rednicy USP odnoszg sie do
TEMPIMUI (kgf) UZSIUVIMO PRIETAISAS maximaal overschot van 0,1 mm. USP SUTURSTORRELSE STREKKBARHET FOR QUILL™ KNOTLESS materiatu szewnego Quill™ przed zaopatrzeniem go w zaczepy.
EKVIVALENTINIS DYDIS SUTUR (kgf) TISSUE-CLOSURE DEVICE &5
1 5.08 2 TREKSTERKTE TILSVARENDE ST@RRELSE WYTRZYMALOSC NA ROZCIAGANIE
0 3.90 1 UsP TREKSTERKTE QUILL™ HECHTMIDDEL 1 5.08 2 ROZMIAR SZWU USP  [WYTRZYMALOSC SZWU NA| ROWNOWAZNY
- HECHTDRAADFORMAAT HECHTDRAAD (kgf) ZONDER KNOPEN, 0 3.90 1 ROZCIAGANIE (kgf) ROZMIAR ZESTAWU DO
2-0 2.68 0 VERGELIJKBAAR FORMAAT : BEZWEZLOWEGO ZAMYKANIA|
3-0 177 2-0 1 5.08 2 2-0 2.68 0 TKANEK QUILL™
4-0 0.95 3-0 0 3.90 1 30 177 2:0 1 508 2
VEIKSMAI 2-0 2.68 0 4-0 0.95 3-0 0 3.90 1
Du svarbls bruozai apibddina tirpstanciy sidly veikimg gyvame organizme: pirma, tempimo stiprumo N N VIRKNINGER 2-0 2.68 0
. ; - h X : 20 i 3-0 1.77 2-0 AN ) o
islaikyma ir antra, absorbcijos lygj (masés sumazéjimas). Quill™ prietaisas buvo suformuluotas siekiant To viktige egenskaper beskrives ytelsen for absorberbare suturer in vivo: For det ferste, strekkstyrke- 3-0 1.77 2-0
sumazinti iy charakteristiky kintamuma ir teikti palaikyma per kritinj Zaizdy gijimo laikotarpj ir ilgesnj 40 0.95 30 retensjon og for det andre, absorpsjonshastighet (tap av masse). Quill™ Device har blitt formulert for & 40 0.95 3-0
gydyma. WERKING minimere variabiliteten av disse egenskapene og for & gi sarstette gjennom den kritiske sarhelingsperioden ~ - -

Implantavimo tyrimy rezultatai su gyvanais, naudojant Quill™ prietaisa, sudaryta i$ dazyto PDO, rodo,
kad dydZiams 3-0 ir didesniems, mazdaug 80 % jo originalios jégos lieka po dviejy savaiciy ir keturiy
implantavimo savaiciy. Po implantavimo praéjus SeSioms savaitéms, i$lieka mazdaug 40% - 70% pradinio
stiprumo.

Duomenys, gauti i$ implantavimo tyrimy, rodo, kad Quill™ prietaiso absorbcija, sudaryta i$ dazyto PDO,
yra minimali iki maZdaug 120 dieny, ir i§ esmés baigiasi per 180 dieny (3eSi ménesiai).

INDIKACIJOS
Quill™ prietaisas, sudarytas i§ dazyto PDO yra skirtas minkstyjy audiniy tvirtinimui, kai yra tinkamas
absorbuojamy sidly naudojimas.

KONTRAINDIKACIJOS

Quill™ prietaisas, sudarytas i$ dazyto PDO, negali bati naudojamas, kai yra reikalingas ilgesnis audiniy
tvirtinimas  (vir§ $esiy savaiciy) spaudziant, taip pat negali bdti naudojamas jungiant ar fiksuojant
protezavimo jtaisus (pvz., Sirdies voztuvus arba sintetiniai transplantatus), kurie néra tirpstantys.

|SPEJIMAS

Quill™ prietaiso kilpa Zaizdy uzdarymui turéty bati naudojama ty, kurie yra susipazing su chirurginémis
procediromis, metodais ir audiniais. Gydytojai turéty numatyti audinio, j kurj bus tvirtinama kilpa, kiekj ir
kokybe. Sios siuvimo medziagos naudojimas gali bati netinkamas ypaé vaskuliarizuotiems audiniams ar
trapiems audiniams, kurie negali atlaikyti galima tolimesnj verzimo / suspaudima per kilpg.

Naudotojai turéty bati susipazine su chirurginémis proceddromis ir metodais, susijusiais su absorbuojamais
sidlais prie$ naudodami Quill™ prietaisg, sudarytg i§ PDO Zaizdy uzdarymui, nes kyla Zaizdy ply§imo
rizika, kuri gali skirtis priklausomai nuo taikymo viets ir siuvimo medziagos. Gydytojai turéty numatyti
veikimg gyvuosiuose organizmuose (pagal VEIKSMU skyriy), rinkdami pacientui siuvimo medziaga. Sios
siuvimo medziagos naudojimas gali bati netinkamas senyviems, nusilpusiems ar silpniems pacientams
arba pacientams, turintiems poZymiy, kurie gali prailginti Zaizdy gijima.

Kaip ir su bet kuriuo svetimkiniu, bet kokios medziagos ilgalaikis kontaktas su druskos tirpalais, tokiais
kuriy yra Slapimo ar tulZies takuose gali sukelti akmeny susidaryma. Kaip tirpstanti medziaga, PDO
trumpam gali veikti kaip svetimkidnis. Turéty bati imamasi atitinkamy chirurginiy veiksmy, uzkrésty ar
infekuoty Zaizdy tvarkymui.

Kadangi tai yra absorbuojama siuvimo medziaga, apie papildomos neabsorbuojamos siuvimo medziagos
naudojima, chirurgas turéty pagalvoti, atsizvelgiant | uzdarymo vietas, kurios gali bati ple¢iamos,
i§siSakojusios arba tempiamos arba kai gali prireikti papildomo palaikymo.

Saugumas ir efektyvumas Quill™ prietaiso, apimtas i§ nudaZyto PDO, nebuvo nustatyti naudojimui fascial
uzdaryme (apimdami pilvo sieng, kritinine ir galliné fascial uZzdarymas), gastrointestinal anastomoses,
Sirdies ir kraujagysliy audinys, nervy audinys, osseus audinys, tendinous audinys, akiy chirurgija ar
naudojimui mikrochirurgijoje, todél Sis produktas neturi bati panaudotas Sitais tikslais.

Plonosios Zarnos obstrukcija, jskaitant Zarnos apsisukimg aplink savo a$j (volvulus), Zarnyno infarktg
ir reikmingg sergamuma, apie kurig pranesta dél spygliy ar spygliuoty sidly galy, uzsikabinusiy ant
gretimos plonosios Zarnos ir (arba) kraujagysliy, pavyzdziui, uzdarius pilvapléve. Reikia pasirtpinti, kad
ant pilvaplévés audiniy $alia pilvaplévés nelikty spygliuoty sialy galy.

ATSARGUMO PRIEMONES

Quill™ prietaisas turi kilpos galg ir dyglius, kad baty galima jsikabinti j audinius ir néra reikalingi mazgai,
kad baty sutvirtinti Zaizdos prieSingi galai. Mazgy riS§imas dygliuotoje medziagos dalyje paZeisty dyglius
ir galimai sumazinty jy efektyvuma. Tam, kad prietaisas funkcionuoty tinkamai, Quill™ turi i$ pradziy bati
pritvirtintas audinyje iSdéstant kilpas aplink tvirtg audinj, paskui dygliy pagalba nuosekliai sukabinamas
audinys. Papildomai, kai uzbaigiamas dygliuotos dalies iSdéstymas, yra reikalingas papildomas audinio
daris ar dygsnis, Sonu j pjavio galg, siekiant pritvirtinti Quill™ prietaisg vietoje.

Venkite Quill™ prietaiso kontakto su kitomis medZiagomis (pav. chirurgine marle, uZuolaida, ir t.t)
chirurginéje zonoje, kad iSvengtuméte dygliy jsipainiojimo. Jei dygliai uZsikabina, atsargiai patraukite
medziagg priesinga tiesios adatos kryptimi, kad atlaisvintuméte jg nuo dygliy.

Naudojant Quill™ prietaisg po oda, jis turi bati dedamas kiek jmanoma giliau, kad sumazinty eritemg ir
sukietéjima, paprastai susijusj su absorbcija.

Naudojimo metu, turéty bati imamasi atsargumo priemoniy, siekiant i$vengti Zalos. Venkite siuvimo
medZziagos glamZymo ar uZraitymo su chirurginiais instrumentais, tokiais kaip adatos laikiklis ir chirurginés
Znyplés. Nesistenkite pasalinti polimero atminties, braukdami pirStais Zemyn sitlés medziaga, kadangi
tai gali pazeisti dyglius.

Infekcijos, eritema, svetimkanio reakcijos, trumpalaikés uzdegiminés reakcijos ir, retais atvejais, Zaizdos
plySimai, yra tipiSka ar numatoma rizika, susijusi su bet kokiomis siGlémis ir, taip pat, galimos Quill™
prietaiso komplikacijos.

Turéty bati imamasi atitinkamy chirurginiy veiksmy, atsizvelgiant j drenavima ir uzkrésty zaizdy uzdaryma.

Adaty performavimas gali jas atlaisvinti ir jos tampa maziau atsparios lenkimui ir [GZimui. Prie$ chirurginiy
adaty naudojima, rekomenduojama susipaZinti su jspéjimais, siekiant iSvengti neapdairiy adatos dariy.
Panaudotas adatas iSmeskite j tam skirtas pavojingy “astriy” atlieky dézes.

NEPAGEIDAUJAMA REAKCIJA

Nepageidaujamas poveikis, susijgs su Sio prietaiso naudojimu, gali bati Zaizdos plySimas, nevykes
Zaizdos laikymas uzsiuvimo plote, kai pasitaiko plétimo, tempimo ar i§patimo atvejy, nevykes Zaizdos
palaikymas pagyvenusiems, nusilpusiems dél prastos mitybos ar silpniems pacientams ar tiems, kurie
turi pozymiy, kurie gali pailginti Zaizdos gydyma, infekcija, minimali, adtri uzdegiminé audinio reakcija,
sukelianti dirginima, kai odos sitlles pasilieka plote ilgiau negu 7 dienoms, sidlés iSstimimas ir uzlaikyta
absorbcija audinyje su prastu kraujo tiekimu, skai¢iavimy sudarymu $lapimo ir tulZies trakte, kai yra
uzsiteses kontaktas su druskos tirpalais jvyksta trumpa vietiné infekcija Zaizdos plote. Dél sulGZusios
adatos gali prasitgsti operacija ar reikéti papildomos operacijos, arba gali likti svetimkaniy. Neapdairiai
padaryti adatos dariai su uzterStomis chirurginémis adatomis gali sukelti per kraujg plintanciy patogeny
perdavima. Per ilgas sidliy tirpimas gali sukelti dirginimg ir kraujavima.

NAUDOJIMAS

Naudokite kaip reikalaujama chirurginei proceddrai. Naudokite nespygliuotg kilpos dalj tvirtam audiniui.
Pradékite padarydami dygsnj pazymétoje audinio sukabinimo vietoje ir tada veskite adatg per kilpg ir
traukite, kad suspaustuméte kilpg aplink suimtg audinj. Kai tik Quill™ prietaisas yra pritvirtinamas j audinj,
padarykite bent jau du laisvus $io audinio dygsnius, kad priartétuméte. Jei buvo padaryta bent porg
dygsniy ar pragjimy per audinj, galima sugriebti gijg ir audinys gali bati sutvirtintas pagal pageidaujamg
tempima. Dygsniai ar siuvimas per audinj, gali bati atliekami tolydZiai pagal siuvimo technikg, kad baty
sutvirtinta Zaizda. Reikia stengtis uztikrinti, kad Quill™ prietaisas baty naudojamas tik ant spygliuoty
daliy. Nebandykite priartéti prie Zaizdy, naudodami nespygliuotas dalis, kadangi spygliai yra reikalingi
sékmingam Zaizdos priartéjimui su Quill™ prietaisu.

Viso Quill™ prietaiso nuémimas: Nukirpkite Quill™ prietaiso gala, su pritvirtinta kilpa ir paskui patraukite
kita galg, kad nuimtuméte prietaisa.

STERILUMAS

Quill™ prietaisas, sudarytas i$ dazyto PDO, yra sterilizuotas etileno oksido dujomis. Nesterilizuokite
pakartotinai. Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta ar pazZeista. ISmeskite atidarytus nepanaudotus sidlus.
Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

PATEIKIMAS

Quill™ prietaisas, sudarytas i$ dazyto PDO yra sterilus, daZytas violetine spalva, jvairiy ilgiy ir sua USP
diametreo dydZiu nuo 2 iki 3-0 (metrinis dydis 5 iki 2). Kiekvienas Quill™ prietaisas yra su jtaisytomis
skirtingy dydziy adatomis.

SIMBOLIAI NAUDOJAMI ZYMEJIMUI

Produkto kodas Nesterilizuoti pakartotinai

Dél konsultacijos, Zr. naudojimo
instrukcijoje

Partijos kodas

Nenaudoti pakartotinai @ Pagaminimo data

g Naudojama “ Gamintojas

Sterilizuota naudojant etileno oksidg @ Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista

& OnIy PERSPEJIMAS: Federalinis jstatymas (JAV) leidZia pardavinéti $iuos jtaisus tik
gydytojams arba jy nurodymu.

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje:

Twee belangrike 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 geindiceerd 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 variéren, 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 patiénten. Het gebruik van deze
hechtdraad is wellicht niet geschikt voor oudere, ondervoede patiénten of patiénten 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 geinfecteerde 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 geinfecteerde 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 patiénten of bij patiénten 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. EIk Quill™-hechtmiddel is uitgerust met één enkele arm
met verschillende formaten naalden.

SYMBOLEN DIE OP HET ETIKET WORDEN GEBRUIKT
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Resultatene av implanteringsstudier hos dyr ved bruk av Quill™ Device, sammensatt av farget PDO,
indikerer at for sterrelser 3-0 og sterre vil ca. 80 % av den opprinnelige styrken vaere bevart etter
implanteringsperioder pa 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 bestar av farget PDO er minimal
etter 120 dager og mer eller mindre komplett etter 180 dager (seks maneder).

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

MOTSIGELSER

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

ADVARSLER

Lokken til Quill™ Device til lukking av sar ber anvendes av brukere som er kjent med kirurgisk(e)
prosedyre, teknikker og vev. Leger méa vurdere kvantiteten og kvaliteten av vev der lgkken skal festes.
Bruken av denne suturen kan veere uhensiktsmessig i sterkt vaskularisert vev eller skjore vev som ikke
taler potensiell ytterligere tilstramming/innsnevring i lgkken.

Brukerne skal veere kjent med den kirurgiske prosedyren og med teknikker for absorberbare suturer for
anvendelse av Quill™ Device som bestar av PDO til lukking av sar, fordi risikoen for sarruptur kan variere
med anatomi og hvilket suturmateriale som benyttes. Leger ma vurdere ytelsen in vivo (under seksjonen
VIRKNINGER) nar det velges en sutur for bruk i pasienter. Det kan veere uhensiktsmessig a bruke denne
suturen i eldre, feilernaerte og svekket pasienter eller pasienter som lider under andre forhold som kan
forsinke helingen av saret.

Som ved ethvert fremmedlegeme vil langvarig kontakt mellom enhver sutur og saltholdige opplasninger,
for eksempel de som finnes i urin- eller galleveier, kunne resultere i konkrementer. Som en absolutt sutur,
kan det veere at PDO forbigaende virker som et fremmedlegeme. Godkjent kirurgisk fremgangsmate ma
folges for behandlingen av smittede eller infiserte sar.

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

Sikkerheten og effektiviteten for Quill™ Device, som bestar 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, kardiovaskuleere anastomoser, kardiovaskuleert vev, nervevev, ossegst vev, senevev,
oftalmisk kirurgi eller for bruk i mikrokirurgi. Dette produktet méa derfor ikke brukes til disse formalene.

Tynntarmobstruksjon (SBO): inkludert volvulus, tarminfarkt og signifikant sykelighet, er rapportert pa
grunn av mothaker eller piggete suturender som hekter seg pa tilstatende tynntarm og/eller mesenteri, slik
som i peritoneal lukking. Man ma veere forsiktig for & unnga a etterlate piggete suturender ved siden av
bukhinnen i ekstra-peritoneal vevslukking.

FORHANDSREGLER

The Quill™ Device innholder en ende med lekke og mothaker for & fastholde vev og gjer at det ikke er
nedvendig med knuter for & approksimere motsatte sider av et sar. Hvis det bindes knuter pa den delen
av materialet som har mothaker vil dette skade mothakene og potensielt redusere deres effektivitet. For
at enheten skal fungere ordentlig, ma Quill™ Device forst festes i vevet ved & sette Igkken rundt det
robuste vevet. Den andre enden mé deretter festes til vevet med mothakene. For & fullfere plasseringen
av segmentet med mothake er det i tillegg nedvendig med et baksting eller vevsstykke lateralt til enden av
snittet for & holde Quill™ Device pa plass.

Unnga kontakt mellom Quill™ Device og andre materialer (f.eks. kirurgiske hansker, draperier, osv.) i
operasjonsomradet for & unnga at det hekter seg fast i mothakene. Hvis mothakene setter seg fast skal du
forsiktig dra materialet i motsatt retning av nalen for & lzsne det fra mothakene.

Nar Quill™ Device brukes subkutant skal enheten plasseres sa dypt som mulig for & minimere den erytemi
og indurasjon som normalt forbindes med absorpsjon.

Ma handteres forsiktig slik at det unngas skader. Ikke press eller skrukk suturmaterialet med kirurgiske
instrumenter, som naleholdere eller tenger. Ikke prev & fierne tilbakevendende formasjoner i polymeren
ved & dra fingrene over suturmaterialet, da dette kan skade mothakene.

Infeksjoner, erytemi-reaksjon pa fremmedstoff, forbigaende inflammatoriske reaksjoner og i sjeldne tilfeller
oppspretting av saret, er typiske og forutsigbare risikoer som er forbundet med alle suturer og derfor ogsa
potensielle komplikasjoner forbundet med Quill™ Device.

Anerkjent kirurgisk metode ma fglges ved drenasje og lukking av infiserte sar.

Naler som rettes eller boyes kan bli svekket og mindre motstandsdyktige mot beying og brekkasje.
Brukerne ma veere forsiktige nar de bruker kirurgiske naler for & unnga nalestikk. Kast brukte naler i den
utpekte skrapbeholderen for skarpe gjenstander.

UGUNSTIGE REAKSJONER

Komplikasjoner som kan forekomme ved bruk av dette utstyret inkluderer sarruptur, gradvis tap av evnen
til & stotte kirurgiske sar pa steder som er utsatt for utvidelse, strekk eller oppsvulming, tap av evnen
til & sikre sar i eldre, feilernzerte og svekket pasienter eller pasienter som lider under andre tilstander
som kan forsinke helingen av séaret, sarinfeksjon, minimal akutt betent vevreaksjon, lokal irritasjon
nar hudsuturene sitter lenger enn 7 dager, suturekstrusjon og forsinket absorbosjon i vev med darlig
blodtilgang, konkrementdannelse i urin- og galleveiene under langvarig kontakt med saltlgsninger som
urin og galle, og forbigaende lokale irritasjoner som ved sarstedet. Avbrukne naler kan resultere i lengre
eller flere operasjoner eller gjenvaerende fremmedlegeme. Uaktsomme nalestikk med kontaminerte naler
kan resultere i smitte av blodoverferte patogener.

Pa grunn av lang suturabsorpsjon kan det oppsta irritasjoner og bladninger.

PAFGRING

Brukes etter behov ved kirurgiske inngrep. Fest den mohakefri delen av Igkken til et robust vev. Begynn
med a ta en bit av den utpekte forankringsvevet og for deretter nalen gjennom lgkken og dra for & stramme
Igkken rundt det innfangede vevet. Straks Quill™ Device er festet til vevet, tar du mist to biter av dette
vevet slik at de kan approksimeres. Nar minst to biter eller passeringer gjennom vevet har blitt fullfert, kan
traden deretter gripes og vevet kan approksimeres til gnsket spenning. Biter, eller passeringer gjennom
vevet, kan gjeres med en kontinuerlig suturteknikk for & approksimere vevet. Det ma utvises forsiktighet
slik at Quill™ Device bare brukes pa segmenter med mothaker. Ikke forsgk & approksimere sar ved hjelp
av mothakefri segmenter, da mothaker er ngdvendige for vellykket approksimering av sar med Quill™
Device.

Fjerning av hele Quill™ Device: Klipp Quill™ Device ved enden med Igkken, og dra deretter i motsatt
ende for a fierne enheten.

STERILITET

Quill™ Device, som bestar av farget PDO, er sterilisert med etylenoksidgass. Skal ikke resteriliseres.
Skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller beskadiget. Kast apnete ubrukte suturer. lkke bruk etter
utlgpsdatoen.

LEVERINGSFORM

Quill™ Device, som bestar av farget PDO, leveres som steril, farget fiolett i diverse lengder og med en
USP-diametersterrelse pa 2 til 3-0 (metrisk starrelse 5 til 2). Hver Quill™ Device har én lengde med ulike
nalstarrelser.

SYMBOLER PA ETIKETTENE

Produktkode
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® Kun til engangsbruk ﬂ Produksjonsdato
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Onl ADVARSEL: Den faderale lovgivningen i USA begrenser salget og bruken av dette
& y apparatet til leger eller etter ordre fra en lege.

Autorisert representant i Det europeiske fellessskap

DZIALANIE

O jakosci i przydatnosci szwéw wchtanialnych w warunkach in vivo decydujg dwie wazne wiasciwosci: po
pierwsze, zachowywanie wytrzymatosci na rozcigganie, a po drugie, szybko$¢ wchtaniania (utraty masy).
Zestaw Quill™ opracowano tak, aby zmniejszy¢ zmiennos¢ tych parametréow i zapewnia¢ wzmocnienie
rany w krytycznym okresie jej gojenia, a takze pozniej.

Wyniki przeprowadzonych na zwierzgtach badar implantacyjnych zestawu Quill™ ztozonego z barwionego
PDO wskazujg, ze w przypadku rozmiaréw 3-0 i wigkszych, po uptywie dwéch i czterech tygodni pierwotna
wytrzymato$¢ zostaje zachowana w 80%. Po sze$ciu tygodniach od implantacji pierwotna wytrzymato$¢
zostaje zachowana w 40% do 70%.

Dane z badan implantacyjnych wskazujg, Zze wchtanianie materiatu zestawu Quill™ ztozonego
z barwionego PDO jest minimalne do okoto 120 dnia i wtasciwie catkowite w ciggu 180 dni (szesciu
miesiecy).

WSKAZANIA
Zestaw Quill™ z barwionego PDO jest wskazany do stosowanie w migkkich tkankach w tych przypadkach,
w ktérych wiasciwe jest uzycie wchtanialnego materiatu szewnego.

PRZECIWWSKAZANIA

Zestawu Quill™ z barwionego PDO nie nalezy uzywa¢ w przypadkach, w ktérych wymagana jest diuga
(ponad szesciotygodniowa) aproksymacja tkanek w warunkach naprezenia. Nie nalezy go takze stosowac
do mocowania protez (np. zastawek serca lub syntetycznych wszczepéw), ktére nie sg wchtanialne.

OSTRZEZENIA

Petlg zestawu Quill™ do zamykania ran powinni postugiwac¢ sig uzytkownicy zaznajomieni z przebiegiem
zabiegu, technikami i budowg tkanek. Lekarze powinni rozwazyc¢ ilos¢ i jako$¢ tkanki, w ktorej bedzie
mocowana petla. Stosowanie tego materiatu szewnego moze by¢ niewtasciwe w przypadku tkanki wysoce
unaczynionej lub delikatnej, ktéra moze nie wytrzyma¢ ewentualnego dalszego zacie$niania/$ciskania
w petli.

Przed zastosowaniem zestawu Quill™ z PDO do zamykania ran, uzytkownicy powinni zosta¢ zaznajomieni
z procedurg i technikami chirurgicznymi przy uzyciu tego materiatu, bowiem prawdopodobienstwo
rozejécia sig brzegdéw rany moze sig rézni¢ w zaleznosci od miejsca zastosowania materiatu i jego typu.
Chirurdzy, wybierajac materiat szewny do zastosowania u pacjentéw, powinni bra¢ pod uwage jego
wiasciwosci w warunkach in vivo (opisane w punkcie DZIALANIE). Stosowanie tego materiatu szewnego
moze by¢ niewtasciwe u pacjentéw w podesztym wieku, niedozywionych lub wyniszczonych oraz u
pacjentéw z chorobami, ktére mogg opdznia¢ gojenie sie ran.

Przedtuzajacy sie kontakt materiatéw szewnych — podobnie jak kazdego ciata obcego — z roztworami soli
wystepujgcych w drogach moczowych lub Zétciowych, moze by¢ przyczyng tworzenia sie kamieni. Jako
wchtanialny materiat szewny, PDO moze przej$ciowo dziata¢ jak ciato obce. W przypadku ran skazonych
lub zakazonych nalezy stosowac¢ ogodlnie przyjete procedury chirurgiczne.

Poniewaz jest to materiat wchtanialny, w przypadku zamykania ran w miejscach, ktére moga ulega¢
rozcigganiu, nacigganiu lub wymagajg dodatkowego wzmocnienia, chirurg powinien rozwazy¢
zastosowanie dodatkowych szwéw niewchtanialnych.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ zestawu Quill™ z barwionego PDO nie zostaty potwierdzone w przypadku
stosowania do zamykania ran chirurgicznych w obrebie powigzi (w tym $ciany jamy brzusznej, klatki
piersiowej i konczyn), zespolen w obrebie przewodu pokarmowego, uktadu sercowo-naczyniowego,
tkanek uktadu nerwowego, tkanki kostnej, tkanki $ciegnistej raz w przypadku stosowania w chirurgii oka i
mikrochirurgii, a zatem tego zestawu nie nalezy uzywac¢ do tych zastosowan.

Niedrozno$c¢ jelita cienkiego (NJC): z powodu zaczepiania sie weztéw lub koncowek szwow kolczastych
o sgsiednie jelito cienkie i/lub krezke, na przyktad przy zamykaniu otrzewnej, opisywano wystepowanie
znaczgcych powiktan, w tym skretu i zawatu jelita. Zwréci¢ uwage, aby unika¢ pozostawiania koncéwek
szwow kolczastych w okolicy otrzewnej przy zamykaniu tkanek przestrzeni pozaotrzewnowe;j.

SRODKI OSTROZNOSCI

Zestaw Quill™ zawiera petle na kocu oraz zaczepy mocujgce tkanki i przy zblizaniu przeciwlegtych
brzegéw rany nie wymaga wigzania weztéw. Wigzanie weziéw na odcinku z zaczepami uszkadza
zaczepy i moze zmniejszy¢ ich skuteczno$¢. Aby zestaw Quill™ dziatat prawidtowo, nalezy go najpierw
zamocowac, otaczajgc petlg fragment odpowiedniej tkanki, a nastgpnie wigzac z tkanka kolejne odcinki za
pomocg zaczepdw. Ponadto, koriczac mocowanie odcinka z zaczepami, konieczny jest dodatkowy szew
wsteczny lub petla szwu z boku korfica nacigcia, aby uniemozliwi¢ przemieszczanie si¢ zestawu Quill™.

Unika¢ kontaktu zestawu Quill™ z innymi materiatami w polu operacyjnym (np. gazg chirurgiczng,
chustami chirurgicznymi itd.), aby nie dopusci¢ do zaplatania zaczepoéw. Jesli zaczepy ulegng zaplataniu,
ostroznie pociggna¢ materiat w kierunku przeciwnym w stosunku do prostej igty i oddzieli¢ go od zaczepow.

W przypadku stosowania zestawu Quill™ podskérnie, materiat nalezy umieszczaé mozliwie jak najgtebiej,
aby zminimalizowa¢ rumien oraz stwardnienie, zwykle zwigzane z wchtanianiem.

Z zestawem nalezy obchodzi¢ sig ostroznie, aby unikngé jego uszkodzenia. Unika¢ $ciskania lub zginania
materiatu szewnego narzgdziami chirurgicznymi, na przyktad imadtami do igiet lub kleszczykami. Nie
prébowaé prostowac¢ nici polimerowej przesuwajgc palce wzdtuz materiatu szewnego, poniewaz moze
to uszkodzi¢ zaczepy.

Typowymi lub przewidywalnymi zagrozeniami, zwigzanymi z kazdym szwem, a wiec potencjalnie i
z zestawem Quill™, sg infekcje, reakcje rumieniowe na obce ciato, przejéciowe reakcje zapalne, a w
rzadkich przypadkach rozejécie si¢ brzegéw rany.

W odniesieniu do drenazu i zamykania zakazonych ran nalezy postgpowa¢ zgodnie z przyjetymi
procedurami  chirurgicznymi.

Odksztatcenie igiet moze spowodowac utrate ich wytrzymatosci i zmniejszenie odpornosci na zginanie i
pekanie. Operatorzy postugujacy sie iglami chirurgicznymi powinni pracowa¢ uwaznie — tak, aby unikngé
przypadkowych wkiu¢ igly. Zuzyte igly nalezy wyrzuca¢ do odpornych na przekiucia pojemnikéw na
materiaty stwarzajgce zagrozenie biologiczne.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Do reakcji niepozadanych, zwigzanych ze stosowaniem tego zestawu, nalezg rozejécie si¢ brzegéw
rany, niezapewnianie wtasciwego wzmocnienia rany w przypadku zastosowania w miejscach, w ktérych
dochodzi do rozszerzania, rozciggania lub rozdecia rany, niezapewnianie odpowiedniego wzmocnienia
ran u os6b starszych, niedozywionych lub zniedotezniatych lub pacjentéw z dolegliwosciami mogacymi
opozni¢ gojenie rany, infekcja, minimalny odczyn zapalny tkanki, zlokalizowane podraznienie skory w
miejscach, w ktérych szwy pozostajg w skérze dtuzej niz 7 dni, wypchniecie szwow i opdznione wchtanianie
w tkankach o stabym ukrwieniu, tworzenie si¢ kamieni w drogach moczowych i zétciowych w przypadku
przedtuzajgcego sig kontaktu z ptynami zawierajgcymi sole raz przejsciowa miejscowa infekcja w miejscu
rany. Ztamanie igly moze spowodowa¢ przediuzenie zabiegu chirurgicznego, konieczno$¢ wykonania
ponownego zabiegu badz pozostawienie w tkankach ciata obcego. Nieumysine wktucie skazonej igty
chirurgicznej moze spowodowa¢ wprowadzenie do organizmu patogenéw znajdujgcych sie we krwi.

W zwigzku z przedtuzonym wchtanianiem szwéw, mogg wystepowac podraznienie i krwawienie.

STOSOWANIE

Stosowa¢ zgodnie z wymogami zabiegu chirurgicznego. Odcinek petli be zaczepéw nalezy umieszczaé
w mocnej tkance. Zacza¢ od uchwycenia fragmentu w ktérej ma by¢ mocowany zestaw, nastepnie
przeciggna¢ igte przez petle i pociggna¢ tak, aby zacisna¢ jg wokét uwigzionej w niej tkanki. Gdy zestaw
Quill™ zostanie zamocowany w tkance, nalezy uchwyci¢ co najmniej dwa luzne fragmenty tkanki, ktére
majg by¢ poddane aproksymacji. Po zatozeniu co najmniej dwéch petli (lub przeciagnieciach przez dwa
odcinki tkanki) mozna uchwyci¢ obie nici i zblizy¢ fragmenty tkanki z pozgdanym napigciem. Zaktadane
petle szwu (przeciggniecia nici przez tkanke) mogg zosta¢ zastosowane przy technice ciggtego szycia
w celu zblizenia brzegéw rany. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby uzy¢ zestawu Quill™ wyltgcznie na
odcinkach z zaczepami. Nie podejmowac¢ préb zblizania brzegéw rany przy wykorzystaniu gtadkich
odcinkéw materiatu szewnego, bowiem obecno$¢ zaczepéw ma zasadnicze znaczenie dla skutecznego
zblizenia rany przy uzyciu zestawu Quill™.

W celu usunigcia catego zestawu Quill™: Przecigé materiat szewny zestawu Quill™ na koncu
zamocowanym za pomocg petli, a nastgpnie pociagna¢ koniec dystalny i wyja¢ zestaw.

JALOWOSC

Zestaw Quill™ z barwionego PDO jest wyjatowiony gazowym tlenkiem etylenu. Nie wyjatawia¢ ponownie.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Otwarty, niezuzyty materiat nalezy wyrzucic.
Nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosci.

SPOSOB DOSTARCZANIA
Zestaw Quill™ z barwionego PDO™ jest dostarczany w stanie jalowym, niebarwiony, w réznych
diugosciach i érednicach USP 2 do 3-0 (wymiary metryczne od 5 do 2). Kazdy zestaw Quill™ jest
zaopatrzony w igle, ktéra moze byé réznych rozmiaréw.
SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH

Kod produktu ® Nie wyjatawia¢ ponownie

Uwaga, prosze sprawdzi¢ w instrukcji Kod partii
stosowania

Nie uzywa¢ ponownie
g Uzy¢ przed
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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 unico
paciente. A reutilizagdo ou o reprocessamento deste dispositivo podera levar a sua falha e a subsequente
lesdo ao paciente. O reprocessamento e/ou a reesterilizagdo deste dispositivo poderdo criar risco de
contaminagéo e infecgéo para o paciente. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize este dispositivo.

DESCRICAO

O dispositivo para sutura de tecidos sem nés Quill™, consiste de material de sutura farpado, equipado com
agulha cirurgica 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 secdo farpada unidirecional na outra
extremidade. As farpas do dispositivo Quill™ s&o orientadas em uma diregdo para permitir a aproximagdo do
tecido sem a necessidade de amarrar nds cirdrgicos.

O dispositivo Quill™ usa poliéster (violeta) tingido, poli(p-dioxanona). A férmula molecular empirica dele
& (C,H;0,)X. O pigmento para a cor violeta ¢ o D&C Violeta nimero 2. Descobriu-se que o polimero de
polidioxanona é nao antigénico, nao pirogénico e provoca somente uma pequena reagao do tecido durante

a absorgéo.

Embora o formato de farpas no dispositivo Quill™ reduza a forga de tensdo em relagéo ao material de sutura
nao farpado do mesmo tamanho, a amarragéo de nés em materiais de sutura sem farpas também reduz a
sua resisténcia efetiva. Por essa razao, a resisténcia do dispositivo Quill™ pode ser comparada com a forga
do n6 USP das suturas sem farpas. Além disso, as designa¢des USP para o didmetro sdo usadas para
descrever o material de sutura do dispositivo Quill™ antes das farpas, exceto para uma variagdo minima no
diametro da sutura com um excesso maximo de 0,1 mm.

RESISTENCIA A TENSAO
TAMANHO DA SUTURA USP| RESISTENCIA A TENSAO | TAMANHO EQUIVALENTE
DA SUTURA (kgf)) DO DISPOSITIVO PARA
SUTURADE TECIDOS SEM NO|
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
AGOES

Duas caracteristicas importantes descrevem o desempenho in vivo das suturas absorviveis: primeiro, a
retengdo da resisténcia a tensdo e, segundo, a taxa de absorgéo (perda de massa). O dispositivo Quill™
foi desenhado para minimizar a variagdo dessas caracteristicas e fornecer suporte a ferida durante o
periodo de cicatrizag&o critico da ferida e um periodo de cura estendido.

Os resultados dos estudos da implantagdo em animais usando o dispositivo Quill™ com PDO tingido
indicaram que para os tamanhos 3-0 e maiores, aproximadamente 80% de sua resisténcia original
permanece ap6s duas semanas e quatro semanas da implantagdo. Apés seis semanas da implantagéo,
aproximadamente 40% a 70% da sua resisténcia original foi mantida.

Dados obtidos nos estudos de implantagdo mostram que a absorgéo do dispositivo Quill™ com PDO
tingido € minima até cerca de 120 dias e, essencialmente, completada dentro de 180 dias (seis meses).

INDICAGOES
O dispositivo Quill™ MONODERM™ com PDO tingido é indicado para uso na aproximacéo de tecidos
moles onde o uso de suturas absorviveis é adequado.

CONTRAINDICAGOES

O dispositivo Quill™ com PDO tingido nao deve ser usado quando a aproximagéo prolongada (além de
seis meses) dos tecidos sob estresse for exigida e ndo deve ser usado em conjunto ou para a fixagéo de
dispositivos prostéticos (por exemplo, valvulas cardiacas ou enxertos sintéticos) que nao séo absorviveis
por natureza.

AVISOS
O loop do dispositivo Quill™ para sutura de feridas deve ser colocado por usuarios familiarizados com
o procedimento cirdrgico, as técnicas e os tecidos. Os médicos devem considerar a quantidade e a
qualidade do tecido no qual o loop sera ancorado. O uso dessa sutura podera ser inadequado em tecidos
altamente vascularizados ou em tecidos frageis que nao podem suportar mais aperto/restrigdo dentro
do loop.

Os usuarios devem estar familiarizados com o procedimento e as técnicas cirlrgicas envolvendo suturas
absorviveis antes de empregar o dispositivo Quill™ com PDO para sutura de feridas, uma vez que o
risco de deiscéncia da ferida podera variar com o local e aplicagdo e o material de sutura usado. Os
médicos devem considerar o desempenho in vivo (sob a secdo AGOES) ao selecionar a sutura para uso
nos pacientes. O uso dessa sutura podera ser inadequada em pacientes mais velhos, mal nutridos ou
debilitados ou em pacientes sofrendo de condigcées que podem levar ao atraso na cura da ferida.

Como ocorre com qualquer corpo estranho, o contato prolongado de qualquer sutura com solugdes
salinas como aquelas encontradas nos trato urinario ou biliar pode resultar na formagéo de calculos.
Como uma sutura absorvivel, o PDO poderia agir temporariamente como um corpo estranho. As praticas
cirirgicas aceitaveis devem ser seguidas pelo gerenciamento de feridas contaminadas ou infectadas.

Uma vez que esse € um material de sutura absorvivel, o uso de suturas ndo absorviveis complementares
deve ser considerado pelo cirurgido na sutura de locais que possam ser submetidos a expanséo,
esticamento ou distensdo ou que possam exigir suporte adicional.

A seguranca e a eficiéncia do dispositivo Quill™ com PDO tingido néo foram estabelecidas para uso em
suturas faciais (incluindo a parede abdominal, suturas toracicas e faciais de extremidades), anastomoses
gastrointestinais, tecidos cardiovasculares, tecidos neurais, tecidos dsseos, tecidos tendinosos, cirurgia
oftélmica ou para uso em microcirurgias; portanto, esse produto ndo deve ser usado para esses fins.

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

PRECAUGOES

O dispositivo Quill™ possui uma extremidade em loop e farpas para ancorar os tecidos e néo exige nés
para aproximar as extremidades opostas de uma ferida. Aamarragéo de nés na sec¢éo farpada do material
danificara as farpas e, potencialmente, reduzira a sua eficiéncia. Para que funcione corretamente, o
dispositivo Quill™ precisa primeiro ser ancorado no tecido pela colocagédo do loop ao redor do tecido
sadio e entdo com a outra extremidade subsequentemente presa ao tecido por meio das farpas. Além
disso, ao completar a colocagéo do segmento farpado, um pesponto adicional ou “mordida” do tecido
lateral até a extremidade da incisdo s&o exigidos para travar o dispositivo Quill™ no lugar.

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

Ao usar o dispositivo Quill™ subcutaneamente, o dispositivo devera ser colocado o mais profundo
possivel, a fim de minimizar o eritema e o endurecimento normalmente associados com a absorgao.

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

Infecgdes, eritema, reagdes a corpos estranhos, reacgdes inflamatérias temporarias e, em condigdes
raras, deiscéncia da ferida s&o riscos tipicos e previsiveis associados a qualquer sutura e, portanto,
também sdo complicagdes em potencial associadas com o dispositivo Quill™.

As praticas cirurgicas aceitaveis devem ser seguidas com relagéo a drenagem e ao fechamento de feridas
infectadas.

Remodelar as agulhas pode fazer com que elas percam a resisténcia e fiquem menos resistentes ao
entortamento e & quebra. Os usudrios devem ser cautelosos ao ligar com agulhas cirlrgicas para evitar se
ferir com elas. Descarte as agulhas usadas em recipientes “para produtos cortantes” para risco bioldgico.

REAGOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados ao uso deste dispositivo podem incluir, deiscéncia da ferida, falha em
fornecer suporte correto a ferida no fechamento do local quando ocorrer expanséo, estiramento ou
distensao, falha em fornecer suporte adequado & ferida para pacientes mais velhos, mal nutridos ou
debilitados ou para pacientes sofrendo de condi¢des que podem atrasar a cicatrizagao da ferida, infecgéo,
reagdo minima a tecido com inflagéo aguda, irritagdo localizada quando as suturas na pela sdo deixadas
no local por mais de 7 dias, extrusdo da sutura e absorgéo atrasada do tecido com irrigagéo de sangue
deficiente, formacéo de calculos nos tratos urinarios e biliares quando ocorrer o contato prolongado com
solucdes salinas e infecgdo temporaria 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 cirlirgicas contaminadas podem resultar na transmisséo de patégenos pelo sangue.

Devido a absorgéo prolongada da sutura, podem ocorrer alguma irritagdo e sangramento.

APLICAGAO

Use conforme exigido pelo procedimento cirtrgico. Prenda a parte do loop sem farpas ao tecido sadio.
Comece “mordendo” o tecido de ancoragem designado e entéo 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 entdo puxado
e o tecido pode ser aproximado até a tensdo desejada. “Mordidas” ou passagens pelo tecido podem ser
feitas em uma técnica de sutura continua para aproximar a ferida. Deve-se tomar cuidado para usar o
dispositivo Quill™ somente em segmentos farpados. Nao tente aproximar feridas usando segmentos nao
farpados, uma vez que as farpas sdo exigidas para uma aproximagdo bem-sucedida com o dispositivo
Quill™.

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

ESTERILIZAGAO
O dispositivo Quill™ com PDO tingido é esterilizado com gas 6xido de etileno. N&o reesterilize. Ndo use
se a embalagem estiver aberta ou danificada. Descarte suturas abertas ndo usadas. Ndo use apos a
data de expiragéo.

COMO E FORNECIDO

O dispositivo Quill™ com PDO tingido esta disponivel estéril, ndo tingido, em diversos comprimentos e
tamanhos de diametro USP de 2 a 3-0 (tamanhos métricos de 5 a 2). Cada dispositivo Quill™ é equipado
com diversos tamanhos de agulha.

SIMBOLOS USADOS PARA ETIQUETAGAO

Codigo de produto Néo reesterilize

Consulte, veja as instrugdes de uso Cadigo do lote

Nao reutilize ﬂ Data de fabricagéo
8 Uso por “

[STERILE[EO]Esterilizado usando 6xido de etileno @ Nao use se a embalagem estiver
danificada

Fabricante

& on|y 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

(RO

ATENTIE: Conform legii federale a S.U.A., acest produs se poate vinde doar medicilor si utiliza numai de
catre medici sau cu prescriptie medicald. Acest produs a fost conceput, testat si fabricat pentru uz individual.
Reutilizarea sau prelucrarea acestui produs poate duce la ineficacitatea acestuia i, prin urmare, la vatamarea
pacientului. Prelucrarea si/sau resterilizarea acestui produs poate duce la riscul de contaminare si infectare a
pacientului. A nu se refolosi, prelucra sau resteriliza.

DESCRIERE

Sistemul Quill™ de inchidere a tesutului fara noduri consta din material de sutura ghimpat, echipat cu ac
chirurgical la unul din capete si o bucla la capatul opus. Sistemul Quill™ a fost conceput pentru a se fixa cu
o bucla inchisa la un capat si o parte ghimpata unidirectionala la capatul opus. Ghimpii sistemului Quill™
sunt orientati in aceeasi directie pentru a usura alipirea tesuturilor fara sa fie nevoie de noduri chirurgicale.

Sitemul Quill™ este compus din poliester vopsit (violet), poli(p-dioxanona), a carui formuld moleculara
empirica este (C,H;0,)X. Pigmentul din firul de sutura violet este D&C Violet Nr. 2. S-a constatat ca cest
polimer este neantigenic, apirogen si provoaca doar o usoara reactie tisulara in timpul resorbtiei.

Desi directia ghimpilor din sistemul Quill™ reduce rezistenta la rupere in raport cu materialele de sutura de
aceeasi dimensiune fara ghimpi, legarea de noduri in materialele de sutura neghimpate reduce la randul ei
rezistenta efectiva. Din acest motiv, rezistenta sistemului Quill™ se poate compara cu rezistenta nodurilor la
firele de suturd neghimpate USP. De asemenea, denumirile USP referitoare la diametru se folosesc pentru
a descrie materialul de sutura a sistemului Quill™ Tnainte de crearea ghimpilor, exceptuand variatii minore in
diametrul firului de sutura de maxim 0,1mm in medie.

REZISTENTA LA RUPERE A TENSAO

(RUJ

BHUMAHME: ®enepanbHeiii 3akoH CLUA paspeluaet npoaaxy U MCMoab3oBaHWeE 3TOTO YCTPOWCTBA TO/IbKO
Bpayam WAM No ux 3akasy. 3TO YCTPOWCTBO pa3paboTaHO, NPOTECTUPOBAHO 1 MPOM3BEAEHO UCKIKOUUTENBHO
C UEeNblo UCMO/b30BaHNA OAHWM MaLMeHTOM. MHOrokpaTHoe MpuUMeHeHWe WAW CTepUan3aLms YCTponCTBa
MOXET MPUBECTM K MONOMKE U NOCAeAytollel TpaBMe nauveHTa. [osTopHaa obpaboTka u/un cTepuansaums
YCTPOVCTBA MOTYT BbI3BaTh PUCK 3apaxeHus 1 MHOULMPOBaHWA MauveHTa. He MCnonb3yiiTe 3TO YCTPOUCTBO
MOBTOPHO, He obpabarTbiBaliTe U He CTePUAM3yiiTe ero.

OMUCAHUE

YCTPOWCTBO ANA  HaNOXEHUA HenpepbiBHbIX WBoB Quill™ cocToMT M3 CaMOGUKCUPYHOLLErocs LOBHOTO
MaTepuana, OCHaLLEHHOTO XVPYPriiieckoi UroN C OAHOM CTOPOHBI W METAeN C MPOTUBOMONOXHON CTOPOHbI.
B yctporictee Quill™ npeaycmMoTpeH ¢puKcaTop C 3aKpbITOW NeT/ei Ha OAHOM KOHLE W OAHOHanpaBaeHHas
camMopUKCMpYOLAsACs CeKUMA Ha Apyrom KoHue. Kprouku yctpoucrtea Quill™ opueHTMpoBaHbl B OAHOM
HanpaeneHWn A8 COMOCTaBAEHWA TKaHell 6e3 MCMONb30BaHWUA XUPYPTUYecKUX Y3/10B.

Ycrpoicteo Quill™ npousseseHo 13 okpalleHHOro (8 GWOETOBbIN LiBeT) NoaMadupa — MOANAMOKCaHOHa.
Ero amnvpuyeckas monekynspHas ¢opmyna - (C,HO)X. B kauectse nurmeHTa ana $uonetosoi kpacku
ncnonb3yetcs D&C puoneTosbiit N2 2. OBHapyXeHO, YTO NOAUMEP MOAUANOKCAHOH ABAAETCA HEAHTUTEHHBIM U1
BbI3bIBAET /MLLIb HEBO/bLUYIO peakuuio TkaHel B mpouecce abcopbunu.

XoTs ncronb3osaHue Kproukos B ycTporctee Quill™ ymeHbluaeT MpOYHOCTL Ha paspbie MO CPaBHEHMIO C
LWOBHBIM MaTepnanom 6e3 camopukcaLym TOro xe pasmepa, 3aBAsbiBaHie y3/10B B MOAOGHOM MaTepuane
Takxe YMeHblUaeT ero MpoYHoCTb. [lo 3Toi npuunHe 3¢dekTMBHOCTL ycTponcta Quill™  cpaBHUMO
C NPOYHOCTBIO HWTV C Y3e/KOM Ha paspbiB B LIOBHbIX MaTepuanax 6e3 camodukcauyum ot OCLUA. Kpome
Toro, obo3HaueHne OCLUA ana anameTpa UCNOB3YOTCA ANA ONWUCaHMA WoBHOrO Matepuana Quill™ nepes
pUKcaLmen 3a UCKIIOUEHNEM HE3HAUUTENbHOTO WM3MEHEHWUA AMamMeTpa HWUTW C MaKCUManbHO AOMYCTUMbIM

npesbiwernem B 0,1 MM,
DIMENSIUNI USP ALE REZISTENTA FIRULUI DE | DIMENSIUNI ECHIVALENTE
FIRULUI DE SUTURA SUTURA LA RUPERE (kgf) | ALE SISTEMULUI QUILL™ MPOYHOCTb HA PA3PbIB
DE SUTURARE A TESUTULUI o
FARA NODURI PA3MEP LIOBHOIO MPOYHOCTb HUTU HA 9OKBUBAIEHTHbI PASMEP
MATEPUATNA ®CLUA PA3PBbIB (krc) YCTPOUCTBA AN1A HANIOXXEHUA
1 5.08 2 HEMPEPbIBHbIX LIBOB QUILL™
0 3.90 1 1 5.08 2
2-0 2.68 0 0 3.90 1
3-0 1.77 2-0 2-0 2.68 0
4-0 0.95 3-0 30 177 20
EFECTE 4-0 0.95 3-0
Doua caracteristici importante descriu cum functioneaza firele de sutura resorbabile in vivo: in primul rand, SODEKT

pastrarea rezistentei la rupere, iar in al doilea rand, rata de resorbtie (pierdere de masa). Sistemul Quill™
a fost formulat pentru a minimiza variabilitatea acestor caracteristici si a asigura sustinerea plagilor de-a
lungul perioadei critice si a perioadel prelungite de vindecare.

Rezultatele studiilor de implantare la animale folosind sistemul Quill™ compus din PDO vopsit arata ca
pentru dimensiunile 3-0 si superioare, 80% din rezistenta sa initiald se mentine dupa doua saptamani si
patru saptdmani de la implantare. Dupd sase saptdmani de la implantare, isi pastreaza aproximativ intre
40% si 70% din rezistenta initiala.

Datele obtinute din studiile de implantare demonstreaza ca absorbtia sistemului Quill™ compus din PDO
vopsit este minima pana la aproximativ 120 de zile, efectuandu-se in intregime la 180 de zile (sase luni).

INDICATII
Sistemul Quill™ compus din PDO vopsit este indicat pentru suturarea tesuturilor moi, in cazurile care
permit folosirea firelor de sutura resorbabile.

CONTRAINDICATII

Sistemul Quill™ compus din PDO vopsit nu trebuie folosit cand este necesara sustinerea prelungita (peste
sase saptamani) si rezistenta a plagilor, nici impreuna cu sau pentru fixarea protezelor (de ex. valve
cardiace sau grefe sintetice), care nu sunt de natura resorbabila.

ATENTIONARI

Bucla sistemului Quill™ pentru inchiderea plagii trebuie efectuata de catre persoane familiarizate cu
procedura si tehnicile chirurgicale si cu tesuturile. Medicii trebuie sa decida cantitatea si calitatea de tesut
in care se va fixa bucla. Acest fir de sutura poate fi neadecvat pentru tesuturi puternic vascularizare sau
fragile, care nu pot suporta o eventuala strangere/intindere mai puternica in bucla.

Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu procedurile si tehnicile chirurgicale cu fire de sutura resorbabile
fnainte de a folosi sistemul Quill™ compus din PDO pentru inchiderea plagilor, deoarece riscul de
dehiscenta a plagii poate varia in functie de locul de aplicatie si de materialul de sutura folosit. Medicii
trebuie s tina cont de performanta in vivo (consultati capitolul EFECTE) inainte de a alege firul de sutura
pe care il vor folosi. Acest fir de sutura poate fi neadecvat pentru pacienti varstnici, subnutriti sau slabiti,
precum si pentru pacienti suferind de boli care pot intarzia vindecarea plagilor.

Dupa cum se intampla cu orice corp strain, contactul indelungat a oricarei suturi cu solutii saline, cum
ar fi cele din tractul urinar sau biliar, poate provoca formarea de calculi. Fiind un fir de sutura resorbabil,
polidioxanona se poate comporta ocazional ca un corp stréin. Pentru tratarea plagilor contaminate sau
infectate va fi necesara realizarea interventiei chirurgicale de cuviinta.

Acest produs fiind un material de sutura resorbabil, medicul chirurg poate considera folosirea unor fire de
suturd neresorbabile suplimentare pentru inchiderea zonelor care por suferi o largire, alungire sau dilatare
sau care necesita sustinere suplimentara.

Nu s-a stabilit sigurantd si eficacitatea sistemului Quill™ compus din PDO vopsit pentru suturari
fasciale (cum ar fi peretele abdominal, toracic sau extremitatile), anastomoza gastrointestinald, tesut
cardiovascular, tesut neural, tesut osos, tesut tendinos, chirurgie oftalmologica sau pentru utilizare in
microchirurgie. Asadar, acest produs nu trebuie folosit in aceste scopuri.

Obstructia intestinului subtire (OIS): inclusiv volvulus, infarct mezenteric si morbiditate semnificativa
a fost raportata din cauza firelor autofixante sau capetelor suturilor cu fir autofixant care se prind de
intestinul subtire adiacent si/sau mezenter, ca, de exemplu, in inchiderea peritoneului. Trebuie sa fiti atenti
pentru a Tmpiedica sa lasati capetele suturilor cu fir autofixant aproape de peritoneu la inchiderea
tesutului extra-peritoneal.

PRECAUTII

Sistemul Quill™ este echipat cu un capat buclat si ghimpi pentru fixarea pe tesuturi si nu necesita noduri
pentru alipirea buzelor unei plagi. Legarea de noduri pe segmentul ghimpat al materialului va deteriora
ghimpii si va reduce in mod potential eficacitatea lor. Pentru functionarea corecta a produsului, sistemul
Quill™ trebuie fixat in primul rand n tesut prin amplasarea buclei in jurul unei bucati solide de tesut,
dupa care se prinde in tesut cu ghimpii. De asemenea, dupa fixarea segmentului ghimpat este necesara
efectuarea unui punct de sutura aditional sau prinderea partii laterale a tesutului la capatul inciziei pentru
a fixa firul Quill™.

Evitati intrarea fn contact a sistemului Quill™ cu alte materiale (ex. tifon chirurgical, imbracaminte, etc.) in
mediul chirurgical pentru a evita agatarea in ghimpi. Daca se agata ghimpii, trageti cu atentie materialul in
directia opusa a acului drept pentru a-l desface de pe ghimpi.

La folosirea sistemului Quill™ la nivel subcutan, produsul trebuie introdus céat de profund posibil pentru a
minimiza eritemele si induratia asociata in mod normal absorbtiei.

Luati masuri de precautie pentru a evita ranirea in timpul manipuldrii. Evitati lovirea sau deformarea
materialului de suturd cu instrumente chirurgicale cum ar fi port acele sau forcepsurile. Nu incercati
sa eliminati memoria din polimer apasand cu degetele in jos pe materialul de suturd, deoarece se pot
deteriora ghimpii.

Infectiile, eritemele, reactiile la corp strain, reactiile inflamatorii pasagere si, rareori, dehiscenta plagii sunt
riscuri tipice sau previzibile asociate cu orice sutura si prin urmare sunt posibile complicatii asociate cu
sistemul Quill™.

Pentru drenarea si inchiderea plagilor infectate va fi necesara realizarea interventiei chirurgicale de
cuviinta.
Deformarea acelor poate provoca pierderea sau diminuarea rezistentei acestora la curbare sau la rupere.

Utilizatorii trebuie sa manipuleze acele chirurgicale cu prudentd pentru a evita intepaturile accidentale.
Aruncati acele folosite in containerele desemnate pentru obiecte “ascutite” cu pericol biologic.

REACTII ADVERSE

Printre efectele adverse asociate cu utilizarea acestui produs se numara dehiscenta plagilor, o sustinere
inadecvata la inchiderea plagilor in cazuri de largire, alungire sau dilatare, o sustinere inadecvata a plagilor
la pacienti varstnici, subnutriti sau slabiti sau la pacienti suferind de boli care pot intarzia vindecarea
plagilor, infectii, reactii inflamatorii acute minime a tesuturilor, iritatii localizate cand firele de sutura se
pastreaza in piele peste 7 zile, extrudare si absorbtie intarziata in tesut cu irigare sanguina scazuta,
formare de calculi in tractul urinar si biliar in cazuri de contact indelungat cu solutji saline si infectii locale
tranzitorii la locul plagii. Acele rupte pot deriva in interventii chirurgicale aditionale sau corpuri straine
reziduale. intepéturile accidentale cu ace chirurgicale contaminate pot provoca transmiterea sanguina
de agenti patogeni.

Datorita absorbtiei indelungate a suturii, este posibil sa apara iritatii si sangerari.

DOMENIU DE UTILIZARE

A se folosi in func tie de cerintele interventiei chirurgicale. Legati partea neghimpata a buclei de o bucata
solida de tesut. Incepeti prinzand o micé parte din tesutul ales pentru fixare, treceti acul prin bucla si
trageti pentru a strange bucla in jurul tesutului prins. Odata fixat dispozitivul Quill™ in tesut, uniti cel putin
doua bucati libere ale tesutului. Odata alipite cel putin doua bucati sau realizate doua cuséturi, puteti
prinde firul si strange tesutul cat considerati necesar. Pentru unirea plagii puteti proceda cu o tehnica de
sutura continua prinzand bucatele sau realizand cusaturi prin tesut. Atentie! Trebuie folosita doar partea
ghimpata a firului Quill™. Nu incercati sa alipiti plaga folosing segmentele neghimpate, deoarece ghimpii
sunt necesari pentru inchiderea corecta a plagii cu sistemul Quill™.

Pentru inlaturarea completa a sistemului Quill™: Taiati firul Quill™ la capatul fixat cu bucla si trageti de
capatul opus pentru a inlatura produsul.

STERILITATE

Sistemul Quill™ compus din PDO vopsit este sterilizat cu oxid de etilend. A nu se resteriliza. A nu se folosi
daca pachetul este deschis sau deteriorat. Eliminati firele de suturd deschise nefolosite. A nu se folosi
dupa 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 (marimi metrice de la 5 |a 2). Fiecare dispositiv Quill™ este echipat individual
cu diverse marimi de ace.

SIMBOLURI FOLOSITE LA ETICHETAT

EB] Consultati instructiunile de utilizare

® A Nu Se Refolosi

8 A se folosi de catre
Sterilizat cu oxid de etilena

@ ANu Se Resteriliza

Codul lotului

M Data fabricatjei
‘ Fabricant

A nu se folosi daca pachetul este
deteriorat

Codul produsului

& on|y ATENTIE: Conform legii federale a S.U.A., acest produs se poate vinde doar
medicilor si utiliza numai de catre medici sau cu prescriptie medicala.

Reprezentant Autorizat in Comunitatea Europeana

/lBa BaxHbIX CBOVNCTBA OMUCHIBAIOT 4ENCTBME PACCAChIBAIOLVXCA LWBOB B €CTECTBEHHbIX YCNIOBUAX: BO-NEPBBIX,
CoXpaHeHVe NPOYHOCTY Ha Pa3pbiB 1, BO-BTOPLIX, CKOPOCTL abcopbuum (noTeps maccol). Ycrpoictso Quill™
6b110 pa3paboTaHo C LieNbio MHUMMU3ALMM HEeYCTOMUYMBOCTMU 3TVX CBOWCTB B KPUTUYECKUIA Neproj NeveHuns
paHbl 1 ANNTE/NbHBIA NEPUO, BOCCTAHOBNEHUS.

Pe3ynbTaThl MCCNeAOBaHWI MPUMeHeHWs ycTpoicTea Quill™ ¢ ucnonb3oBaHMEM OKPALIEHHOW HWTU 13
NOMAMOKCAHOHA Ha XWBOTHbIX MOKa3blBalOT, UTo Ana pasmepa 3-0 u 6onee coxpaHsetcs okono 80%
OT M3HaYaNbHOM MPOYHOCTU Nocne 2 1 4 Hejenb NOCAe BXWBAEHUA. Yepe3 6 Heaenb nocne BXUBAEHWA
coxpaHsetca npubansmtensHo 40-70% OT nepBOHaYasbHON MPOYHOCTY.

Takxe WCCNefoBaHWA MOKasanW, YTO paccacbiBaHWe LWOBHOrO MaTepuana Quill™ u3  okpaleHHoro
NONVNAMOKCaHOHa He3HauuTeNbHO B TedeHne okono 120 aHeir, a GakTUYECKU OHO MPOUCXOAUT B TeueHue
180 pHeit (6 mecsues).

MOKA3AHUA
Ycrpoiicteo Quill™ ¢ ucnonb3oBaHMem oKpalLeHHOR HUTU U3 NOAMAVOKCaHOHa NMOKa3aHo ANA COMOCTaBAeHUsA
MATKVX TKaHel B cyyasx, Koraa AonycTMMO NpUMeHeH1e paccachiBatoLLerocs wea.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Ycrpoircteo Quill™ ¢ ucnonb3osaHMeM OKpaLLeHHOW HUTW M3 MOAMANOKCAHOHA HENpYMEHUMO B Cydasx,
Koraa TpebyeTcs AnnTenbHoe (6onee 6 MecALLEB) COMNOCTaBNEHUE TKaHe B YCIOBUAX CTPECCa W B COYETaHNN
C MPOTE3HBLIMW YCTPOMCTBAMI MU ANA WX GUKCALMKM (HanpuMep, CepAeUHBIX KNanaHOB N CUHTETUYECKIX
TKaHew, KOTOpble He PaccachbiBatoTCs).

MPEAYNPEXAEHUNA

Metna yctponctea Quill™ ana ywwsaHua paHbl AOMAKHA WUCNONL30BATLCA NNL@MM, 3HAKOMbIMU  C
npuHUMNaMn Xupypruyeckoro BMellaTe/bCTBa, TeXHUKaMU U TKaHAMMW. Bpauw AONXKHBbI NPUHMMaTL BO
BHMMaHMe KOANYeCTBO W KayecTBO TKaHW, B KOTOPOI;W cneayet 3akpenutb NeTato. Vcnonb3oBaHue 3toro
LLOBHOrO MaTtepuana MOXeT 6biTb HEAOMYCTUMO ANS BbICOKO BAaCKyNAPU3MPOBAHHON VAW MOABEPXKEHHOM
NOBPEXAEHNIO TKaHW, KOTOopasa MOXeT He BblAep>XuBaTb MNOTeHUWanbHoe Hamxewe/nepemey
8 npejenax nemim.

Monb3oBaTen YCTPOICTBA AOMKHbBI ObiTh 3HAKOMbI C MPUHLMNAMU XMPYPrAYEecKoro BMeluaTenbctsa U
TeXHVUKaMV NPUMEHEHWA PaccachiBatOLLVXCA LUOBHbIX MaTepuanoB nepej HauyaioM ucnonb3osaHua Quill™
C OKpaLIEHHOW HUTBIO U3 MOAUAMOKCAHOHA AR YWIMBAHWA PaHbl, Tak Kak PUCK PacXOXAEHWA LIBOB MOXET
BapbMPOBaTLCA B 3aBUCUMMOCTM OT MeCTa NPUMEHEHUs 1 UCNo/b3yeMoro MaTepuana. Bpayam Heobxoanmo
NPVHYMaTL BO BHUMaHUE MMetoLmecs YcaoBusA (B cOOTBeTCTBUM C pasgenom MOKA3AHVIA) npu BbiGope
WOBHOrO MaTepuana Ans MauueHToB. Vicnonb3oBaHue 3TOrO MaTepuana MOXET ObiTb HeAOMyCTUMO ANs
NaLMeHTOB CTapLUero BO3pacTa, UCTOLLEHHBIX WM OCNabaeHHbIX NaLMEHTOB WU NaLMEeHTOB, CTPaJaloLmMxX
oT 3abo/eBaHNiA, KOTOPble MOTYT YBEUUUTL CPOK 3aXMBAEHUA PaHbl.

Kak 1 B ciyyae C MHOPOAHBIM TEOM, ANTENbHBIA KOHTAKT AH06Or0 LWOBHOTO MaTepuana C CoNeBbIMU
pacTBOpami, KOTOPbIE HaXOAATCA B MOUYEBbIX WM KEAYHbIX MYTAX, MOryT MPUBECTU K O6pa3oBaHWIO
KamHen. fBAAACh PaccachiBatOWMMCS LOBHBIM MaTePUaNoM, NOAMAMOKCAHOH B HEKOTOPbIX CyYasx MOXET
JeCTBOBaTh Kak WHOPOAHOe Teno. [onycTumas npakTuka XMpypryeckoro BMeLllaTeNbCTBa AO/KHA
COMpOBOX/AaTbCi 0BPABOTKON 3arpA3HEHHBIX WM WHOWULMPOBAHHBIX PaH.

Tak Kak 3TO PaccacblBarOLLMICA LIOBHbIA MaTepuan, AONONHWTENbHbIE HeabcopbupyroLiMe WBbl AOMKHbI
6bITb MPEAYCMOTPEHBI XMPYPrOM AA 3aKPbITAA YYacTKOB, KOTOPbIE MOTYT MOABEPraTbCA PACTAXEHWIO UK
Tpe6oBaTh AOMONHUTENLHON MOAAEPXKKM.

BesonacHocTb 1 3pdeKkTMBHOCTL ycTpoiicTea Quill™ ¢ OKpaleHHON HWTbIO W3 MOAMAMOKCAHOHa Bblan
paccumnTaHbl ANf UCMONL30BAaHUA MPU 3aKpbiTUAX dacumn (BKAOUAs 3aKpbiTve dacLmn CTEHKWU GPIOLIHOWM
noNoCTN, TPYAHOW MONOCTU W KOHEYHOCTeW), >KeNnyA04YHO-TOHKOKWLIEYHOM aHacTOMO3e, CepAeyHo-
COCYAUCTOW TKaHW, HEPBHOW TKaHW, KOCTHOW TKaHW, CYXOXWbHOW TKaHW, B T[Na3HOW XMpypruv uam
ANA UCNONb30BaHUA B MUKPOXVMPYPrMYECKMX Onepauuax, XOTA 3TOT NPOAYKT He npejHasHaueH ana
noA06HbIX Lienen.

Coobujanoce 0 cayyasax HenpoOXOAMMOCTU TOHKOTO kuweuyHuka (HTK), Bkatouas 3aBOpOT W WHGapKT
KWWeYHWKa, a TakXe O BbICOKOM 4YacTOTe OCNOXHEHWI B pe3yibTaTe 3aLerneHns Haceyek WAW KOHLIOB
CaMODVKCMPYHOLLLETrOCs LWOBHOTO MaTepuana 3a MpueraroLnii TOHKWUA KULWEYHUK W (Uan) GpbiXeiiky,
B YaCTHOCTU MPU 3aKpbITK BproLWHOMA nonocTn. lNpy BHEGPIOWWMHHOM 3aKpbITUM TKaHW HeobXoanMo
BHUMATENbHO CNeAUTb 3a TeM, YTOBbl PAAOM C GPIOLWIMHON He OCTaBanoCh KOHLIOB CaMOGUKCMpPYtoLLerocs
WOBHOTO  MaTepuana.

MEPbBI MPEAOCTOPOXXHOCTA

Ycrpoircteo Quill™ Device cogeput HUTb 1 GUKCaTOPbI ANA CLUMBAHUA TKaHein 1 He TpebyeT y3enkos
AN CBEAEHWA MPOTUBOMONOXHBIX KPaeB paHbl. 3aTArMBaHME y3e/KOB Ha CaMOGUKCUPYHOLLERCS YacTu
maTepuana npuBejeT K MOBPEXAEHWIO KPHOUKOB M, BO3MOXHO, YMEHbLIMT UX 3GPEeKTUBHOCTb. [ns
Haunyuwero QyHKLVOHWPOBAHWA YCTPOWCTBa HeobxoanmMo 3akpenutb Quill™ B TkaHW nyTem pasmelyeHus
NeTAn BOKPYr 340POBOWA, 3aTeM 3adUKCMPOBATL 3aTAHYTYO MET/el TKaHb NpU MOMOLM KptoukoB. Kpome
TOro, Noc/e pasmelleHns GUKCUPYIOLLER YacTh HEOBXOAMMO HAHECTU AOMONHUTE IbHBIN CTPOUEUHBIN LIOB
VAN KOHeL, TKaHu c6oKy M A0 KOHLUa paHbl Ans dukcauum ycrponctea Quill™ Ha mecre.

W36eraitte koHTakTa ycTpoinctBa Quill™ ¢ apyrumu matepuanamu (Hanpumep, Xvpyprayeckon mapnew,
NpPOCTbIHAMM W T.J.) B OMepaLMoOHHOM nofe BO u3bexaHwe 3anyTblBaHWA Kproukos. Ecam kprouku
3acTpAann, TO OCTOPOXHO MNOTAHUTE MaTtepuan B NPOTUBOMNONOXHOM HanpasaeHWn OT HpﬂMOI;W wnrabl ana
MX  BbICBOBOXAEHWA.

Mpw vcnonb3osaHum QuIll™ NOAKOXHO, YCTPONCTBO C1edyeT NOMECTUTb Kak MOXHO ry6xe ANA yMeHbLIeHN:A
3pUTEMBI U MHAYPaLMK, OBbIYHO Bbi3biBaEMOI abCopbLMEn.

CnefyeT NposBAATE OCTOPOXHOCTb, UTOBLI M3bexaTb NoBpeXaeHUs BO Bpema 3Kcnayatauuu. Usberaite
CMWHAHUA  WAX  CMJIOWMBAHMA LWOBHOTO Matepuana  XupypruyeckMy WHCTPYMEHTaMK, TakuMKU  Kak
urnoaepxarenn u wunuel. He nbitaitTech yaanute namate GOpMbI NoavMepa, CKAMas NanblLami WOBHbIA
Matepuasn, Tak Kak 370 MOXeT NPWBECTU K MOBPEXAEHWHO KPHOYKOB.

NHbekumm, spuTema, peakuuu Ha WHOPOAHOE TeNo, BOCMAAUTENbHbIE PeakuMn U B PeAKMX Clyudanx
packpbITUE paHbl ABAAIOTCA TUMUUHBIMUA UAN OXUAAEMbIMIA PUCKaMW, CBA3AHHBIMIA C Ha/OXeHWeM Nto6oro
WBa, a CNeAoBaTeNbHO MOTEHLMaNbHBIMU OCNOXHEHUAMMU MpY UCMONb3oBaHUM ycTponctea Quill™.

CnepyeT npuaep>uBaTbCa OBLLENPUHATON NPaKTUKe XMPYPIUYECKNX BMELIATENbCTB B OTHOLIEHNN ApeHaxa
1 3aKPbITUA UHGULMPOBAHHbIX PaH.

Vi3MeHeHWe GOPMBI Wbl MOXET MPUBECTU K MOTEPE WX MPOYHOCTY, OHWU MOTYT CTaTb MEHee YCTON4MBbI
K v3rMby U noBpexzaeHuto. [Monb3oBaTensM ciefyer cobatoAaTh OCTOPOXHOCTb NpU OBpalieHnn ¢
XMPYPrYeckMn Urnamu, YToBbl M36exaTb CayyaiiHbIX YKONOB WIOW. BbibpackiBaiite MCMO/b30BaHHbIE
UMbl B CMELManbHO MpeayCMOTPEHHbIE KOHTEMHEPbI ANA 6UONOTUYECKM ONACHBIX OTXOAOB (<KOHTE/HEepbI
NS OAHOPA30BbIX LIMPULIOB»).

NMOBOYHbIE SODEKTbI

K no6ouHbIM 3ddekTam OT MCMONb30BaHUA YCTPOWCTBA MOXHO OTHECTW PackKpbiTe paHbl, HECMOCOBHOCTL
obecneunTs ajekBaTHYO MOAAEPXKKY MPU 3aKpbITUM paHbl B MecTaX, rae MPOUCXOAWNT yBeNWueHve B
obbeme, BbITAXEHME WU B3AyTUE, HECMIOCOBHOCTL ObecneunTs aaekBaTHYIO NOAAEPXKY PaHbl Y MOXWAbIX,
UCTOLLLEHHBIX UK OCNabieHHbIX BOMbHBIX UAK Y MaLMEHTOB, CTPajaroLLMX OT 3aboneBaHuii, KOTopble MOryT
3aMeA/ITb NPOLIECC 3aXMBNEHUA PaH, MHPEKLMW, MUHMMAabHbIE OCTPble BOCMAAUTENbHbIE peakLuy TKaHew,
NOKaNn30BaHHbIE pasApaXeHus, KOrja LWOBHbIA MaTepuan ocTaeTcs Ha MecTe 6onee Yem 7 Hel, CMelleHne
WBa W 3amej/ieHHas abcopbuua B TKaHW C HeA0CTaTOUHbIM KPOBOOGpalleHueM, obpasoBaH/e KamHel B
MOYEBbLIBOAALLMX W XENYHbIX NyTAX, KOrAa NPOUCXOAMUT ANUTENbHBIN KOHTAKT C CONEBbIMU pacTBOpaMu, a
TakXKe TPaH3UTOPHYH MECTHYIO MHeKLMIo B paHe. MIcnonb3oBaHWe COMaHHbIX UM MOXET MPUBECTU K
YBEMYEHNIO AUTENbHOCTU BO3AENCTBMA, NPOBEAEHMIO AOMONHUTENbHbLIX OMepaLmnii UAU OCTaBNeHUIO B
paHe MHopogHbIxX Ten. CnydaiiHble YKONbI 3apaXxeHHOMN XMPYPrivyeckon Urnon MoryT NpUBECTW K nepejave
C KPOBbIO MaTOreHHbIX MUKPOOPraHU3MOB.

B cnyyae gavtenbHoit abcopbumm WBa MOXET BO3HWKHYTb BOCMANEHWEe UM KpOBOTEUEHUe.

MPUMEHEHUE

Wcnonb3yitTe No mMepe HEOGXOAMMOCTY MPW XMPYPrMYeckoM BMeLLaTeNbCTBE. 3aKpenuTe YacTb netau 6es
KPHOUKOB Ha 340p0BOM TkaHW. CHauana 3axBaTuTe Kpai TKaHW, KOTOpYHo HeOBXOAMMO 3abrKCMpoBaTh, 3aTem
nponycTuTe Urny Yepes neTato 1 3aTAHUTE NETNK0 BOKPYr 3axBayeHHOW TkaHW. Mocne pukcaumm ycTpoicTea
Quill™ B TkaHK, 3axBaTnTe Kak MUHUMYM ABa CBOBOAHBIX Kpas 3TO TKaHW Ans coeanHeHws. Mocae Toro, kak
/ABa Kpas OyAyT COeAVHEHbI UM NMPOXOZ Yepes TKaHb ByAeT 3aBepLueH, MOXHO 3aXBaTWUTb HUTb U NPUBECTU
TKaHb K HeO6XOAVIMOMy HaTAXEHUHO. Kpaﬂ PaHbl COeAMHAKOTCA B COOTBETCTBUM C TEXHWKOW HanoXeHus
HernpepbiBHOTO WBa. Vcnonb3yiiTe TONbKO CerMeHTbl C Kproukamu. He mbiTaiTech COeAMHWTL Kpas paHbl
npy NOMOLLM CerMeHTOB 6e3 camoduKcaLmy, Tak Kak KproUKu TpebyroTcs Anf YCMEeWHOro HaloXeHs Wea
C npvMeHeHnem ycTponctea Quill™.

[na ypaneHns yctpoiictea Quill™: Obpexbte HUTL ycTpoiictea Quill™ Ha KoHLe, 3adrKcMpoBaHHOM npu
NOMOLLM MeTAW, 3aTeM MOTAHWTE 3a AaNbHWUIA KOHel, ANA YAaNeHNA YCTPOMCTBa.

CTEPUIbHOCTb
Ycrpoircteo Quill™ ¢ okpallueHHOM HUTBIO U3 MOAMAMOKCAHOHA CTepUAM3yeTca rasom 3TuneHokcuaa. He
npoBOAWTE MOBTOPHYI CTepuamzaumio. He wcnonb3yiiTe, ecay ynakoBka OTKpbITa WAM MOBPeXAeHa.
BuibpacbiBaiiTe OTKpbITbIE HEWCMO/b30BaHHbIE LIOBHbIE MaTepuasbl. He ncnonb3yiTe nocine ucreveHns
cpoka TOAHOCTY.

®OPMA BbIMYCKA

Ycrpoircteo Quill™ ¢ okpalleHHO? HUTBIO W3 NOAWMAMOKCAHOHa BbiMyCKAeTcA B CTEPWLHOW ynakoBke C
OoKpalleHHOW B GUONETOBbLIA LBET HWTbIO PasHOW AAWHbI, AnameTpom cornacHo ®CLIA ot 2 ao 3-0
(MeTpuueckuit pasmep ot 5 ao 2). Kaxgoe ycTpoiictBo Quill™ ocHalieHo vraoi pasanyHoro pasmepa.

CUMBOJIbl, UCMOJIb3YEMBIE AJ19 MAPK/POBKA

Kop napenwus
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aTUneHokcuaa nospexaeHa

& On|y BHUMAHMUE: denepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeT npoaaxy v UCMOMNb30BaHe 3Toro
yCTpOﬁCTEa TONbKO Bpayam unu no mx 3akasy.
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