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Quill™ Knotless Tissue-Closure Device  
Comprised of Dyed PDO (Polydioxanone)   

Synthetic Absorbable Surgical Suture Material  

EN
The Quill™ Knotless Tissue-Closure Device comprised of dyed PDO consists of barbed suture material, 
armed with a surgical needle on each end. Barbs allow for tissue approximation without the need to tie  
surgical knots.  

Quill™ Knotless Tissue-Closure 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 has been found to be nonantigenic, nonpyrogenic and to elicit only a slight tissue reaction  
during absorption. 

While the formation of barbs in the Quill™ Knotless Tissue-Closure Device comprised of dyed PDO 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™ Knotless  
Tissue-Closure Device comprised of dyed PDO can be compared to USP knot strength of non-barbed  
sutures. Additionally, USP designations for diameter are used to describe the Quill™ Knotless Tissue-Closure 
Device comprised of dyed PDO 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 STREN-
GTH (kgf)

QUILL™ KNOTLESS 
TISSUE-CLOSURE DEVICE 

EQUIVALENT SIZE
5-0 0,68 4-0
4-0 0,95 3-0
3-0 1,77 2-0
2-0 2,68 0
0 3,90 1
1 5,08 2

ACTIONS 
Two important characteristics describe the in vivo  performance of absorbable sutures: first,  tensile strength retention 
and second, the absorption rate (loss of mass). Quill™ Knotless Tissue-Closure Device comprised of dyed PDO 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™ Knotless Tissue-Closure Device  comprised of dyed PDO 
indicate that for sizes 3-0 and larger, approximately 80% of the original  strength remains after two weeks and four 
weeks of implantation. At six weeks post implantation,  approximately 40% to 70% of the original strength is retained. 
For size 4-0, approximately 67%  of the original tensile strength remains after two weeks, approximately 50% at 4 
weeks, and  approximately 37% at 6 weeks.  

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

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

CONTRAINDICATIONS 
Quill™ Knotless Tissue-Closure 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 with or for fixation of 
prosthetic devices (e.g. heart valves or synthetic grafts)  that are non-absorbable in nature. 

WARNINGS 
Do not resterilize. Discard opened, unused Quill™ Knotless Tissue-Closure Device and  associated 
surgical needles. 
Users should be familiar with surgical procedure and techniques involving absorbable sutures  before employing 
Quill™ Knotless Tissue-Closure 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. 

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

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,  Quill™ Knotless Tissue-Closure Device 
comprised of dyed 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. 

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 
Quill™ Knotless Tissue-Closure Device contains bidirectionally oriented barbs to anchor tissues  and does not require 
knots to approximate opposing edges of a wound. Tying knots on the  barbed section of the material will damage 
the barbs and potentially reduce the suture tensile  strength and barb effectiveness. For the bidirectional forces to 
be created and for the device to  function properly, both sides of the Quill™ Knotless Tissue-Closure Device must be 
engaged in  the tissue. Additionally, when completing placement, an additional backstitch or bite of tissue  lateral to 
the end of the incision is required to lock the device in place.  

Avoid contacting the Quill™ Knotless Tissue-Closure Device and associated needles 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 needle to  disengage it from the barbs.  

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 pull the Quill™  Knotless Tissue-Closure Device comprised 
of dyed PDO out of the package by the needles  as this can cause the barbs to catch on one another. 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™ Knotless Tissue-Closure Device  comprised of dyed PDO. 

When using Quill™ Knotless Tissue-Closure Device comprised of dyed PDO subcutaneously,  the device should 
be placed as deeply as possible in order to minimize erythema and induration  normally associated with absorption. 
Acceptable surgical practice should be followed with respect to drainage and Closure of infected  wounds. 

To avoid damaging needle points and swage areas, grasp the needle in an area one-third (1/3)  to one-half (1/2) of the 
distance from the swaged end to the point. 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 “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 such as urine  and bile occurs 
and transitory local infection as 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. Deeper layers of the wound are to be closed in such a  fashion as to take 
tension off of the dermal edges.  

To deploy Quill™ Knotless Tissue-Closure Device, the first end should be pulled through the  tissue until the center 
transition zone has reached the tissue. Estimation of the center can be  aided by taking a single bite of tissue, then 
aligning the two needles together. Taking one arm of  the Quill™ Knotless Tissue-Closure Device, at least two loose 
bites of tissue should be taken.  This is then repeated with the other arm of the Quill™ Knotless Tissue-Closure 
Device. Once  at least four bites, or passes, through the tissue have been completed, each of the strands  can then be 
grasped and the tissue can be approximated to the desired tension. Bites, or  passes through the tissue, can be taken 
to approximate the wound. Care should be taken to  utilize Quill™ Knotless Tissue-Closure 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 Quill™ Knotless Tissue-Closure Device. 

For Quill™ Knotless Tissue-Closure Device with straight needles, Quill™ Knotless Tissue- 
Closure Device can be deployed at right angles to the wound. Starting at one edge of the wound,  the Keith needle is 
deployed at right angles to the wound along the desired tissue plane and the  needle is advanced through the tissue 
until the desired amount of tissue has been engaged, then  the needle can exit at the desired location remote from the 
wound edge. The same procedure  is repeated with the second arm of the Quill™ Knotless Tissue-Closure Device. 
After successful  deployment of both arms of the Quill™ Knotless Tissue-Closure Device and needle exits, the  center 
transition zone of the Quill™ Knotless Tissue-Closure Device should be roughly in the  center of the open wound. The 
ends of the Quill™ Knotless Tissue-Closure Device where they  exit remote to the wound can now be grasped and the 
tissue can be pushed together to facilitate  the soft tissue approximation to the desired tension.  

To remove the entire Quill™ Knotless Tissue-Closure Device comprised of dyed PDO: Cut the  Quill™ Knotless 
Tissue-Closure Device at the midline, between the opposing barbed segments,  and then pull the lateral ends to 
remove the device. 

STERILITY 
Quill™ Knotless Tissue-Closure Device comprised of 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 
Quill™ Knotless Tissue-Closure Device comprised of dyed PDO is available sterile, in various  barb configurations 
(e.g. 7 cm x 7 cm), dyed violet in various lengths and USP diameter sizes,  4-0, through 2 (metric sizes 1.5 through 
5). Quill™ Knotless Tissue-Closure Device comprised of  dyed PDO is double armed with various size needles.  

SYMBOLS USED FOR LABELING  
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Устройство для ушивания мягких тканей безузловым швом Quill™  
из окрашенного полидиоксанона 

(синтетического рассасывающегося хирургического шовного материала)  

RU
Аппарат для безузелкового сшивания тканей Quill™ из окрашенного полидиоксанона представляет  собой 
шовную нить с шипами и хирургическими иглами на обоих концах. Наличие шипов позволяет  выполнять 
сшивание тканей без хирургических узлов.  
Аппарат для безузелкового сшивания тканей Quill™ выполнен из окрашенного в фиолетовый цвет  полиэфира 
поли-p-диоксанона. Эмпирическая формула соединения – (C4H6O3)X. При окрашивании  материала в 
фиолетовый цвет применялся пигмент D&C Violet No. 2. Полимер полидиоксанон не  имеет антигенных и 
пирогенных свойств, а в процессе рассасывания вызывает лишь незначительную  тканевую реакцию. 
Применение шипов в аппарате для безузелкового сшивания тканей Quill™из окрашенного  полидиоксанона 
приводит к снижению предела прочности шовного материала по сравнению с нитями  без шипов аналогичного 
размера, в то время как узлы уменьшают прочность последних. Именно  поэтому прочность на разрыв шовного 
материала аппарата Quill™ из полидиоксаноновых нитей  
по системе USP сравнима с прочностью на разрыв узла из шовного материала без шипов. Кроме  
того, толщина нити по системе USP используется для описания характеристики шовного материала  аппарата 
Quill™ до нанесения шипов. При этом незначительные изменения диаметра нити не  принимаются в расчет; их 
максимальная разница составляет 0,1 мм 

ПРЕДЕЛ ПРОЧНОСТИ НА РАЗРЫВ  

РАЗМЕР НИТИ USP ПРОЧНОСТЬ НА РАЗРЫВ 
(кгС)

СООТВЕТСТВУЮЩИЙ 
УСЛОВНЫЙ НОМЕР 

НИТИ АППАРАТА ДЛЯ 
БЕЗУЗЕЛКОВОГО 

СШИВАНИЯ 
ТКАНЕЙ QUILL™

5-0 0,68 4-0
4-0 0,95 3-0
3-0 1,77 2-0
2-0 2,68 0
0 3,90 1
1 5,08 2

ЛЕЧЕБНОЕ ДЕЙСТВИЕ 
Лечебное действие рассасывающихся шовных материалов на живой тканихарактеризуется двумя  основными 
параметрами: во-первых, сохранением прочности на разрыв и, во-вторых, скоростью  рассасывания (потерей 
массы). Аппарат для безузелкового сшивания тканей Quill™из окрашенных  полидиоксаноновых нитей 
создавался с расчетом на минимальную вариабельность данных  
параметров и на способность поддержания краев раны в течение критического и расширенного  
периодов заживления.  
Исследования по имплантации материала на животных показали, что аппарат Quill™ из окрашенных  
полидиоксаноновых нитей размером 3–0 и более, сохраняет приблизительно 80% исходной прочности  через 
две-четыре недели после имплантации. Через шесть недель после имплантации сохраняется  приблизительно 
40–70% исходной прочности. Нити размером 4–0 сохраняют приблизительно 67%,  50% и 37% исходной 
прочности спустя 2, 4 и 6 недель после имплантации соответственно.  
Согласно исследованиям по имплантации, приблизительно до 120-го дня рассасывание аппарата  Quill™из 
окрашенных полидиоксаноновых нитей выражено в минимальной степени; практически  полного рассасывания 
можно ожидать к концу 180-го дня (через шесть месяцев). 
ПОКАЗАНИЯ 
Аппарат для безузелкового сшивания тканей Quill™ из окрашенных полидиоксаноновых нитей показан  к 
применению для заживления мягких тканей в тех случаях, когда необходим рассасывающийся  шовный 
материал. 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Аппарат для безузелкового сшивания тканей Quill™ из окрашенных полидиоксаноновых нитей не  пригоден 
для длительного (более шести недель) поддержания подверженных нагрузкам тканей.  Он также не пригоден 
в сочетании с нерассасывающимся хирургическим материалом, таким как  протезные устройства, в том числе, 
для их фиксации (например, с искусственными клапанами сердца  или синтетическими трансплантатами).  
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 
Аппарат не подлежит повторной стерилизации. Открытые и неиспользованные образцы  Quill™, а также 
неиспользованные хирургические иглы следует утилизировать. 
Медицинский персонал, применяющий аппарат для безузелкового сшивания тканей Quill™ из  
полидиоксаноновых нитей, должен владеть хирургическими процедурами и методами применения  
рассасывающихся хирургических шовных материалов, поскольку риск расхождения ран варьируется  в 
зависимости от типа используемого шовного материала и участка его применения. При выборе  шовного 
материала для пациента врач должен учитывать действие данного материала на живой ткани  (см. Раздел 
«ЛЕЧЕБНОЕ ДЕЙСТВИЕ»). Использование рассматриваемого шовного материала может  быть противопоказано 
для пожилых, истощенных или ослабленных пациентов, а также для пациентов,  для которых характерно 
медленное заживление ран по состоянию здоровья. 
В настоящий момент не установлена безопасность и эффективность использования аппарата для  непрерывного 
сшивания тканей Quill™ Knotless Tissue-Closure Device с окрашенной хирургической  
нитью для сшивания фасций (включая сшивание стенки брюшной полости, фасций грудной клетки  и 
конечностей), наложения гастроинтестинальных анастомозов, для сердечно-сосудистой, нервной,  костной 
и сухожильной ткани, в хирургии глаза или в микрохирургии. По этой причине использование  аппарата для 
выполнения данных процедур запрещается. 
Как и любое инородное тело, при длительном контакте с солевыми растворами (например, с  содержимым 
мочевыводящих или желчевыводящих путей) шовный материал может стать причиной  образования 
конкрементов. Аппарат для безузелкового сшивания тканей Quill™из полидиоксаноновых  нитей представляет 
собой рассасывающийся шовный материал и, таким образом, может временно  проявлять свойства инородного 
тела. При обработке загрязненных или инфицированных ран  необходимо придерживаться принятых в 
хирургической практике правил. 
Рассматриваемый шовный материал является рассасывающимся, поэтому при ушивании тканей,  которые 
впоследствии могут подвергаться нагрузке, расширению или растяжению, по решению  хирурга могут 
дополнительно применяться нерассасывающиеся материалы. 

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 
На поверхности нитей аппарата для безузелкового сшивания тканей Quill™имеются шипы,  расположенные 
в двух направлениях, что позволяет удерживать противоположные края раны без  использования узлов. 
Завязывание узлов на участке шовного материала с шипами приводит к их  повреждению, в результате чего 
может снизиться эффективность удерживания ткани и предел  
прочности нити на разрыв. Для того чтобы создать двунаправленную силу и обеспечить надлежащее  
функционирование системы, необходимо ввести в ткань обе части аппарата Quill™. Кроме того, после  введения 
аппарата в ткани необходимо выполнить дополнительный шов или стежок в стороне от края  разреза, чтобы 
прочно зафиксировать его .  
Во избежание запутывания шипов на нити аппарата Quill™избегайте соприкосновения нитей и игл с  прочими 
материалами (марлевыми салфетками, простынями и пр.), находящимися в зоне операции.  Если шипы 
зацепились за какой-либо материал, необходимо осторожно стянуть его с нити в сторону,  противоположную 
направлению иглы.  
При работе необходимо проявлять аккуратность, чтобы избежать повреждения аппарата. Следует  избегать 
сдавливания или сминания шовного материала хирургическими инструментами, например,  
иглодержателями и зажимами. Нельзя вынимать аппарат Quill™ из упаковки за иглы, так как шипы  
могут зацепиться друг за друга. Не пытайтесь изменить направление изгиба полимерного материала,  
разглаживая нить пальцами вниз: это может повредить шипы.  
Характерными и ожидаемыми рисками применения любого шовного материала являются инфекции,  эритема, 
реакции на инородное тело, кратковременные воспалительные реакции, а иногда и  расхождение краев 
раны. Данные риски также касаются сшивающего аппарата безузелкового типа  Quill™ из окрашенного 
полидиоксанона. 
При подкожном применении аппарата для безузелкового сшивания тканей Quill™ необходимо вводить  его 
как можно глубже, чтобы свести к минимуму риск эритемы и индурации, обычно появляющиеся во  время 
рассасывания шовного материала. 
При дренировании и ушивании инфицированных ран необходимо придерживаться принятых в  хирургической 
практике правил. 
Во избежание повреждения конца иглы и краев раны следует захватывать иглу на расстоянии от одной  трети 
(1/3) до половины (1/2) от конца иглы до края раны. Изменение формы иглы может привести к  снижению 
ее прочности, в результате чего игла станет менее устойчивой к сгибанию и более хрупкой.  При работе 
с хирургическими иглами следует проявлять осторожность и избегать уколов вследствие  небрежного 
обращения с инструментом. Использованные иглы следует утилизировать в специальных  контейнерах для 
острых предметов. 
НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ РЕАКЦИИ 
При применении рассматриваемого аппарата могут возникнуть следующие нежелательные  реакции: 
расхождение краев раны; невозможность надлежащего поддержания краев раны в местах,  подвергающихся 
нагрузке, расширению или растяжению; невозможность надлежащего поддержания  краев раны у пожилых, 
истощенных или ослабленных пациентов, а также у пациентов, для которых  характерно медленное 
заживление ран по состоянию здоровья; инфекции; минимальные острые  воспалительные реакции; 
локальное раздражение в случае оставления шовных материалов в  коже более чем на 7 дней; отторжение 
шовного материала и замедленное рассасывание в  тканях с недостаточным кровоснабжением; образование 
конкрементов в мочевыводящих или  желчевыводящих путях при длительном контакте шовного материала 
с солевыми растворами, такими  как моча и желчь, а также кратковременное локальное инфицирование 
области раны. В случае  поломки игл может потребоваться дополнительное хирургическое вмешательство или 
операция  более широкого плана. Остатки игл также могут оставаться в тканях в виде инородных тел. Укол  
загрязненными хирургическими иглами в результате невнимательного обращения  может привести к  передаче 
гемоконтактных патогенов. 
Длительное рассасывание шовного материала может вызывать раздражение и кровотечения. 
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
При применении аппарата следует руководствоваться принятыми в хирургической практике  правилами. 
Глубокие слои раны необходимо ушивать так, чтобы уменьшить напряжение на  дермальный слой кожи.  
Введение аппарата для безузелкового сшивания тканей Quill™ производится следующим образом:  один конец 
проводится через ткань вплоть до соприкосновения с центральной переходной зоной нити.  Для определения 
центральной зоны, можно сделать один стежок в ткани, после чего скорректировать  положение двух игл. Далее 
следует взять один из концов аппарата и выполнить с его помощью  
по крайней мере два ненатянутых стежка. После этого необходимо повторить процедуру с другим  
концом аппарата Quill™. После выполнения минимум четырех стежков (прохождений через ткань)  
можно потянуть аппарат за оба конца и сблизить края ткани, обеспечив необходимое натяжение.  Для сближения 
краев раны можно сделать дополнительные стежки (прохождения через ткань). При  работе с аппаратом 
Quill™ для сближения краев ткани следует применять исключительно снабженные  шипами сегменты нити. Не 
пытайтесь сблизить края раны при помощи сегментов нити, на которых нет  
шипов: их наличие является обязательным условием для надлежащего удержания краев раны при  помощи 
аппарата Quill™. 
При работе с аппаратом для безузелкового сшивания тканей Quill™, снабженным прямыми иглами,  необходимо 
вводить его под прямым углом к краям раны. Процедуру начинают на одном краю раны:  шовная игла Кейта  
вводится в ткань под прямым углом в выбранной плоскости до достижения  определенного слоя ткани, после 
чего выводится наружу на некотором расстоянии от края раны.  Затем данную процедуру повторяют со вторым 
концом аппарата Quill™. После успешного введения  обоих концов и вывода игл наружу центральная зона 
аппарата должна располагаться примерно  в центре открытой раны. После этого можно потянуть аппарат Quill™ 
за концы, выведенные на  расстоянии от краев раны, и стянуть ее края, обеспечив надлежащее натяжение ткани.  
Для извлечения аппарата для безузелкового сшивания тканей Quill™ из окрашенных полидиоксановых  нитей 
необходимо разрезать аппарат по центру, между сегментами с шипами, после чего извлечь  аппарат, потянув 
за его концы. 
СТЕРИЛЬНОСТЬ 
Аппарат для безузелкового сшивания тканей Quill™ изготовлен из окрашенного полидиоксанона  и стерилизован 
газообразной окисью этилена. Не проводить повторную стерилизацию аппарата.  Запрещается использовать 
аппарат, если его упаковка вскрыта или повреждена. Открытый  неиспользованный шовный материал подлежит 
утилизации. Не использовать после истечения срока  годности. 
КОМПЛЕКТАЦИЯ 
Аппарат для безузелкового сшивания тканей Quill™ из окрашенных полидиоксаноновых нитей  поставляется в 
стерильном виде и выпускается с различными конфигурациями шипов (например, 7  смx7 см). Нити аппарата 
окрашены в фиолетовый цвет и имеют различную длину и толщину USP от  4–0 до 2 и от 1,5 до 5, согласно 
метрической системе измерения. Аппарат для безузелкового сшивания  тканей Quill™ оснащен иглами 
различных размеров с обоих концов.   

УСЛОВНЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ 

Dispozitiv de închidere a ţesutului fără noduri Quill™  
din material absorbabil sintetic pe bază de  

polidioxanonă vopsită (PDO)  

RO
Dispozitivul de închidere a țesutului fără noduri Quill™ PDO, este un material de sutură cu structură  ghimpată, dotat 
cu câte un ac chirurgical la fiecare capăt. Structura ghimpată permite apropierea de ţesut  fără a fi necesară realizarea 
de noduri chirurgicale.  

Dispozitivul de închidere a ţesutului fără noduri Quill™ este fabricat din poliester, poli(p-dioxanonă) vopsită  
(violet). Formula moleculară empirică a acestuia este (C4H6O3)X. Pigmentul pentru vopseaua violetă este  
D&C Violet Nr. 2. S-a constatat că polidioxanona nu este antigenă sau pirogenă şi provoacă doar o reacţie  
uşoară la nivel tisular în timpul absorbţiei. 

În timp ce structura ghimpată a dispozitivului de închidere a ţesutului fără noduri Quill™ PDO reduce  rezistenţa la 
întindere comparativ cu materialele de sutură fără structură ghimpată de aceleaşi dimensiuni,  procesul de legare a 
nodurilor reduce, de asemenea, rezistenţa eficientă a materialelor de sutură fără  structură ghimpată. Din acest motiv, 
rezistenţa dispozitivului de închidere a ţesutului fără noduri Quill™  PDO poate fi comparată cu rezistenţa nodului USP, 
a structurilor neghimpate. În plus, specificaţiile USP  pentru diametru sunt utilizate pentru a descrie dispozitivul de 
închidere a ţesutului fără noduri Quill™ PDO,  înainte de crearea structurii ghimpate, cu excepţia unor variaţiuni minore 
în diametrul suturii cu un excedent  maxim de 0,1 mm. 

REZISTENŢA LA ÎNTINDERE  

DIMENSIUNI SUTURĂ 
CONFORM NORMELOR 

USP

REZISTENŢA LA 
ÎNTINDERE A SUTURII (kgf)

DIMENSIUNI ECHIVALENTE  
PENTRU DISPOZITIVUL DE  
ÎN-CHIDERE A ȚESUTULUI 

FĂRĂ 
NODURI QUILL™ PDO

5-0 0,68 4-0
4-0 0,95 3-0
3-0 1,77 2-0
2-0 2,68 0
0 3,90 1
1 5,08 2

ACŢIUNI 
Două caracteristici importante descriu performanţa  in vivo a suturilor resorbabile: prima - menţinerea  rezistenţei la 
întindere şi cea de-a doua - rata de absorbţie (pierderea masei). Dispozitivul de închidere  a ţesutului fără noduri  Quill™ 
PDO a fost conceput să minimalizeze variabilitatea acestor caracteristici şi  să asigure suport pentru plagă în timpul 
perioadei critice de vindecare şi o perioadă de vindecare extinsă.  

Rezultatele studiilor de implantare, utilizând dispozitivul de închidere a ţesutului fără noduri  Quill™ PDO la  animale 
indică faptul că, pentru dimensiuni de 3-0 sau mai mari, aproximativ 80% din rezistenţa originală  se menţine după 
două săptămâni şi patru săptămâni de la implantare. La şase săptămâni după implantare,  se menţine aproximativ 40% 
- 70% din rezistenţa originală. Pentru dimensiunea 4-0, se menţine aproximativ  67% din rezistenţa originală la două 
săptămâni după implantare, aproximativ 50% la 4 săptămâni şi  aproximativ 37% la 6 săptămâni.

Datele obţinute în urma studiilor de implantare demonstrează că rata de absorbţie a dispozitivului de închidere a 
ţesutului fără noduri  Quill™ PDO este minimă în aproximativ 120 de zile şi este total finalizată în 180 de zile (şase luni). 
INDICAŢII 
Dispozitivul de închidere a ţesutului fără noduri  Quill™ PDO este indicat pentru utilizarea în apropierea  ţesuturilor moi, 
atunci când este necesară utilizarea de suturi resorbabile. 
CONTRAINDICAŢII 
Dispozitivul de închidere a ţesutului fără noduri  Quill™ PDO nu trebuie utilizat atunci când este necesară  apropierea 
prelungită (peste şase săptămâni) a ţesuturilor sub stres şi nu trebuie utilizat împreună cu  sau pentru fixarea 
dispozitivelor protetice (ex. valve pentru inimă sau grefoane sintetice) care nu sunt  resorbabile prin natura lor. 
AVERTISMENTE 
A nu se resteriliza. Eliminaţi dispozitivele de închidere a ţesutului fără noduri Quill™ deschise,  neutilizate şi acele 
chirurgicale asociate. 

Utilizatorii trebuie să se familiarizeze cu procedura şi tehnicile chirurgicale ce implică suturile resorbabile,  înainte 
de a utiliza dispozitivul de închidere a ţesutului fără noduri  Quill™ PDO pentru închiderea plăgilor,  deoarece riscul 
deschiderii poate varia în funcţie de locul de aplicare şi de materialul de sutură utilizat.  

Medicii trebuie să ia în considerare performanţa  in vivo (vezi secţiunea ACŢIUNI) atunci când aleg tipul  de sutură pe 
care îl vor utiliza la pacienţi. Utilizarea acestui tip de sutură ar putea fi inadecvată în cazul  pacienţilor vârstnici, subnutriţi 
sau slăbiţi sau pentru pacienţii care suferă de afecţiuni ce ar putea întârzia  procesul de vindecare a plăgii. 

Siguranţa şi eficienţa dispozitivului de închidere a ţesuturilor fără nod Quill™ alcătuit din PDO vopsit nu  a fost 
determinată pentru utilizarea la nivel fascial (inclusiv suturarea peretelui abdominal, toracică şi  suturarea extremităţilor 
fasciale), anastomoza gastrointestinală, ţesutul cardiovascular, ţesutul neural,  ţesutul osos, ţesutul tendoanelor, 
chirurgia oftalmică sau în microchirurgie, deci produsul nu trebuie folosit  în niciunul din aceste scopuri. 

După cum se întâmplă cu orice corp străin, contactul prelungit al oricărei suturi cu soluţiile saline, precum  cele din căile 
urinare sau biliare, poate avea ca efect formarea de calculi. Deoarece este un tip de sutură  resorbabilă, dispozitivul 
de închidere a ţesutului fără noduri  Quill™ PDO poate acţiona temporar ca un  corp străin. Practicile chirurgicale 
acceptabile trebuie respectate pentru controlul plăgilor contaminate sau  infectate. 

Pentru că acesta este un material de sutură resorbabilă, utilizarea de suturi suplimentare neresorbabile  trebuie avută 
în vedere de către chirurg la închiderea operaţiilor ce pot fi supuse expansiunii, întinderii sau  distensiei sau care pot 
solicita suport suplimentar. 

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 
Dispozitivul de închidere a ţesutului fără noduri  Quill™ conţine ghimpi orientaţi bidirecţional pentru  ancorarea ţesutului 
şi nu necesită legarea de noduri pentru apropierea marginilor opuse ale plăgii. Legarea  de noduri pe secţiunea cu 
ghimpi a materialului de sutură va deteriora ghimpii, putând reduce rezistenţa  la întindere a suturii şi eficienţa ghimpilor. 
Pentru crearea forţelor bidirecţionale şi pentru ca sistemul să  funcţioneze corect, ambele laturi ale dispozitivului de 
închidere a ţesutului fără noduri  Quill™ trebuie să fie  angajate în ţesut. În plus, la finalizarea plasării sistemului, este 
necesară utilizarea unui punct de sutură  suplimentar sau a unei prize de ţesut lateral la capătul inciziei pentru a bloca 
sistemul în poziţie.  

Evitaţi contactul dispozitivului de închidere a ţesutului fără noduri  Quill™ şi al acelor asociate cu alte  materiale (de ex. 
tifonul chirurgical, cearceafurile etc.) aflate în câmpul operator, pentru a preveni agăţarea  acestora în ghimpii firului de 
sutură. Dacă ghimpii se agaţă, trageţi materialul cu grijă în direcţia opusă a  acului pentru a-l elibera.  

Trebuie să procedaţi cu atenţie pentru a evita deteriorarea la manipulare. Evitaţi ruperea sau îndoirea  materialului de 
sutură cu instrumentele chirurgicale, precum port-acul sau forcepsul. Nu scoateţi dispozitivul de închidere a ţesutului 
fără noduri  Quill™ PDO din ambalaj apucându-l de ace, deoarece acest lucru poate determina agăţarea ghimpilor 
unul într-altul. Nu încercaţi să înlăturaţi memoria polimerului trecându-vă degetele de-a lungul materialului de sutură, 
deoarece acest lucru poate deteriora ghimpii.  

Infecţiile, eritemul, reacţiile la corp străin, reacţiile inflamatorii temporare şi, în rare cazuri, deschiderea plăgii  sunt riscuri 
tipice sau previzibile, asociate cu orice sutură şi, prin urmare, reprezintă complicaţii posibile  asociate şi cu dispozitivul 
de închidere a ţesutului fără noduri  Quill™ PDO. 

Când utilizaţi dispozitivul de închidere a ţesutului fără noduri  Quill™ PDO subcutanat, sistemul trebuie  plasat cât mai 
adânc posibil pentru a minimiza eritemul şi îngroşarea asociată în mod normal cu procesul  de absorbţie. 

Practicile chirurgicale acceptabile trebuie respectate în ceea ce priveşte drenarea şi închiderea plăgilor  infectate. 

Pentru a evita deteriorarea vârfurilor acelor şi a zonelor de suturare, apucaţi acul din zona situată la o  distanţa de o 
treime (1/3) - o jumătate (1/2) de la capătul încovoiat până la vârf. Remodelarea acelor poate  cauza, de asemenea, 
pierderea rezistenţei acestora și pot deveni mai puţin rezistente la îndoire şi rupere. Utilizatorii trebuie să procedeze 
cu atenţie atunci când manipulează acele chirurgicale pentru a evita  blocarea accidentală a acestora. Eliminaţi acele 
folosite în recipientele pentru „obiecte ascuţite”. 
REACŢII ADVERSE 
Efectele adverse asociate cu utilizarea acestui sistem pot include: deschiderea plăgii, incapacitatea  asigurării 
suportului adecvat pentru plagă la închiderea operaţiei atunci când are loc expansiunea,  întinderea sau distensia, 
incapacitatea asigurării suportului adecvat pentru plagă în cazul pacienţilor  vârstnici, subnutriţi sau slăbiţi sau al 
pacienţilor cu afecţiuni ce pot întârzia procesul de vindecare, infecţie,  reacţie inflamatorie minimă acută la nivel tisular, 
iritaţie localizată atunci când suturile pielii sunt lăsate mai  mult de 7 zile, extrudarea suturii şi întârzierea procesului 
de absorbţie în ţesut cu vascularizare deficitară,  formare de calculi în căile urinare şi biliare, în cazul contactului 
prelungit cu soluţii saline precum urina şi  bila, şi infecţie locală temporară a plăgii. Ruperea acelor poate genera 
intervenţii chirurgicale prelungite,  suplimentare sau corpuri străine reziduale. Contactul accidental al acului cu alte ace 
chirurgicale  contaminate poate provoca transmiterea de agenţi patogeni transmisibili prin sânge. 

Din cauza absorbţiei prelungite a suturii, pot apărea o oarecare iritaţie şi sângerare. 
APLICAŢIE 
Utilizaţi conform instrucţiunilor procedurii chirurgicale. Straturile mai adânci ale plăgii trebuie închise, astfel  încât să 
elimine tensiunea de pe marginile dermale.  

Pentru a poziţiona dispozitivul de închidere a ţesutului fără noduri  Quill™, trebuie să treceţi primul capăt  prin ţesut, 
până când zona centrală de tranziţie a atins ţesutul. Estimarea centrului poate fi făcută uşor dacă  treceţi o singură dată 
acul prin ţesut, apoi aliniaţi cele două ace împreună. Apucaţi un braţ al dispozitivului  de închidere a ţesutului fără noduri  
Quill™, efectuând cel puţin două treceri prin ţesut. Această procedură va  fi apoi repetată cu celălalt braţ al dispozitivului 
de închidere a ţesutului fără noduri  Quill™. Odată ce au fost  realizate patru treceri sau prize prin ţesut, fiecare fir poate 
fi prins, iar ţesutul poate fi apropiat la tensiunea  dorită. Prizele sau trecerile prin ţesut pot fi efectuate pentru apropierea 
plăgii. Procedaţi cu atenţie pentru a utiliza dispozitivul de închidere a ţesutului fără noduri  Quill™ numai pe segmentele 
cu structură ghimpată. Nu încercaţi să apropiaţi plăgi utilizând segmentele fără structură ghimpată, deoarece ghimpii 
sunt necesari pentru apropierea cu succes a plăgii, folosind dispozitivul de închidere a ţesutului fără noduri  Quill™. 

Pentru dispozitivul de închidere a ţesutului fără noduri  Quill™ cu ace drepte, acesta poate fi poziţionat  în unghiuri 
drepte faţă de plagă. Începând de la o margine a plăgii, acul Keith este poziţionat în unghiuri  drepte faţă de plagă 
de-a lungul planului tisular dorit şi acul este trecut prin ţesut până se obţine angajarea  cantităţii dorite de ţesut; 
apoi acul poate ieşi în locul dorit, la distanţă de marginea plăgii. Aceeaşi procedură  se repetă în cazul celui de-al 
doilea braţ al dispozitivului de închidere a ţesutului fără noduri  Quill™. După  poziţionarea cu succes a ambelor 
braţe ale dispozitivului de închidere a ţesutului fără noduri  Quill™ şi  după ieşirea acului, zona centrală de tranziţie a 
dispozitivului de închidere a ţesutului fără noduri  Quill™ ar  trebui să se situeze aproximativ în centrul plăgii deschise. 
La ieşire, departe de marginea plăgii, capetele  dispozitivului de închidere a ţesutului fără noduri  Quill™ pot fi acum 
prinse şi ţesutul poate fi împreunat,  pentru a facilita apropierea ţesutului moale cu tensiunea dorită.  

Pentru a scoate întreg dispozitivul de închidere a ţesutului fără noduri  Quill™ PDO: tăiaţi dispozitivul de  închidere a 
ţesutului fără noduri  Quill™ pe linia de mijloc, între segmentele ghimpate opuse şi apoi trageţi  capetele laterale pentru 
a scoate sistemul. 
STERILITATE 
Dispozitivul de închidere a ţesutului fără noduri  Quill™ PDO este sterilizat cu gaz de oxid de etilenă. A nu  se resteriliza. 
A nu se folosi dacă ambalajul este deschis sau deteriorat. Eliminaţi orice suturi deschise,  neutilizate. A nu se utiliza 
după data de expirare. 
MOD DE LIVRARE 
Dispozitivul de închidere a ţesutului fără noduri  Quill™ PDO este disponibil steril, cu structuri ghimpate în  diferite 
configuraţii (de ex. 7 cm x 7 cm), vopsit violet, în diverse lungimi şi mărimi de diametru conform USP, 4-0 până la 2 
(dimensiuni metrice 1,5 până la 5). Dispozitivul de închidere a ţesutului fără noduri  Quill™  PDO este dublu-echipat 
cu ace de diferite dimensiuni.  .
SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU ETICHETARE

Quill™ Dispositivo para Encerramento do Tecido sem Nó  
Composto por PDO tingido (polidioxanona)  

Material de sutura cirúrgico absorvível sintético  

PT
O Quill™ Knotless Tissue-Closure Device composto por PDO tingido é constituído por material de sutura  farpado, 
armado com uma agulha cirúrgica em cada extremidade. As farpas permitem a aproximação  tecidular sem 
necessidade de se darem nós cirúrgicos.  
O Quill™ Knotless Tissue-Closure Device é composto por poliéster tingido (violeta), poli(p-dioxanona). A  sua fórmula 
molecular empírica é (C4H6O3)X. O pigmento para o corante violeta é o D&C Violeta N.º 2.  A polidioxanona é não-
antigénica, não-pirogénica e provoca apenas uma ligeira reacção tecidular durante  a absorção. 

Enquanto a formação de farpas no Quill™ Knotless Tissue-Closure Device composto por PDO tingido  reduz a força 
tensora em relação ao material de sutura do mesmo tamanho sem farpas, dar nós em  materiais de sutura sem farpas 
reduz também a sua força real. Por esta razão, a força do Quill™ Knotless  Tissue-Closure Device composto por PDO 
tingido pode ser comparada à força dos nós USP das suturas  sem farpas. Além disso, as designações USP para o 
diâmetro são utilizadas para descrever o Quill™  Knotless Tissue-Closure Device composto por PDO tingido antes de 
barbar, excepto para variações  mínimas no diâmetro da sutura com um excesso máximo de 0,1 mm. 

FORÇA TENSORA  

TAMANHO DA SUTURA USP FORÇA TENSORA DA 
SUTURA (kgf)

TAMANHO EQUIVALENTE 
DO QUILL™ KNOTLESS 

TISSUE-CLOSURE DEVICE
5-0 0,68 4-0
4-0 0,95 3-0
3-0 1,77 2-0
2-0 2,68 0
0 3,90 1
1 5,08 2

ACÇÕES 
Há duas características importantes que descrevem o desempenho das suturas absorvíveis in vivo:  primeiro, a 
retenção da força tensora e, segundo, a taxa de absorção (perda de massa). A fórmula  do Quill™ Knotless Tissue-
Closure Device composto por PDO tingido foi concebida para minimizar a  variabilidade destas características e para 
fornecer apoio ao ferimento ao longo do período crítico de cura,  bem como para alargar o período de cura.  

Os resultados dos estudos de implantes em animais que usaram o Quill™ Knotless Tissue-Closure Device  composto 
por PDO tingido indicam que, relativamente aos tamanhos 3-0 e superiores, aproximadamente  80% da sua 
força original continua a existir após duas semanas e quatro semanas de implantação. Às  seis semanas após a 
implantação, aproximadamente 40% a 70% da força original é retida. No caso do  tamanho 4-0, aproximadamente 
67% da sua força tensora original mantém-se ao fim de duas semanas,  aproximadamente 50% ao fim de 4 semanas 
e aproximadamente 37% ao fim de 6 semanas.  

Os dados obtidos em estudos de implantação mostram que a absorção do Quill™ Knotless Tissue-Closure  Device 
composto por PDO tingido é mínima até cerca de 120 dias e está essencialmente completa ao fim  de 180 dias 
(seis meses). 

INDICAÇÕES 
A utilização do Quill™ Knotless Tissue-Closure Device composto por PDO tingido está indicada para a  aproximação 
de tecidos moles onde é apropriada a utilização de suturas absorvíveis. 

CONTRA-INDICAÇÕES 
O Quill™ Knotless Tissue-Closure Device composto por PDO tingido não deve ser usado onde é  necessária a 
aproximação prolongada (mais de seis semanas) de tecidos sob tensão e não deve ser  utilizado em conjunto ou 
para fixação de dispositivos prostéticos (por exemplo, válvulas cardíacas ou  enxertos sintéticos) que, por natureza, 
não são absorvíveis. 

AVISOS 
Não reesterilizar. Eliminar o Quill™ Knotless Tissue-Closure Device aberto e não utilizado e as  respectivas 
agulhas cirúrgicas. 
Os utilizadores deverão estar familiarizados com o procedimento e as técnicas cirúrgicas que envolvem  suturas 
absorvíveis antes de utilizarem o Quill™ Knotless Tissue-Closure Device com PDO para fechar  ferimentos, pois 
o risco de deiscência poderá variar de acordo com o local de aplicação e o material de  sutura utilizado. Quando 
seleccionarem a sutura a utilizar nos doentes, os médicos devem considerar o seu  desempenho in vivo (na secção 
ACÇÕES). A utilização desta sutura pode ser inadequada em pacientes  idosos, desnutridos e debilitados ou em 
pacientes que apresentam condições que podem retardar a  cicatrização da ferida. 

A segurança e eficácia do Dispositivo de Fecho de Tecido Sem Nós Quill™ composto por Polidioxanona  tingida 
não foram estabelecidas para uso em fechos de fáscias (incluindo fáscias de parede abdominal,  tórax e em 
extremidades), anastomoses gastrointestinais, tecido cardiovascular, tecido neural, tecido  ósseo, tecido tendinoso, 
cirurgia oftalmológica, ou para uso em microcirurgia, por este motivo o produto  não deverá ser utilizado para 
esses fins. 

Como acontece com qualquer outro corpo estranho, o contacto prolongado de qualquer sutura com  soluções 
salinas, tais como aquelas que se encontram nas vias urinárias ou biliares, poderá provocar a  formação de cálculos. 
Sendo uma sutura absorvível, o Quill™ Knotless Tissue-Closure Device composto  por PDO tingido pode agir 
transitoriamente como corpo estranho. Deve seguir-se uma prática cirúrgica  aceitável para a gestão de feridas 
contaminadas ou infectadas. 

Uma vez que este é um material de sutura absorvível, o uso de suturas complementares não absorvíveis  nos casos 
de fechamento de locais que podem sofrer expansão, estiramento ou distensão, ou que podem  exigir suporte 
adicional, deve ser considerado pelo cirurgião. 

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 Quill™ Knotless Tissue-Closure Device contém farpas orientadas bidireccionalmente para fixar tecidos  e não 
requer a existência de nós para aproximar os bordos opostos de uma ferida. Dar nós na secção  farpada do material 
vai danificar as farpas e, potencialmente, reduzir a força tensora da sutura e a  eficácia das farpas. No que se refere 
às forças bidireccionais criadas e para que o dispositivo funcione  adequadamente, ambos os lados do Quill™ 
Knotless Tissue-Closure Device têm de estar bem presos ao  tecido. Além disso, depois de concluída a colocação, é 
necessário um pesponto adicional ou uma sutura  de tecido lateral à extremidade da incisão para fixar o dispositivo 
no lugar.  

Evite o contacto do Quill™ Knotless Tissue-Closure Device e das respectivas agulhas com outros materiais  (por 
exemplo, gazes ou panos cirúrgicos, etc.) no campo cirúrgico para evitar emaranhá-los nas farpas.  Se, por qualquer 
razão, as farpas ficarem presas, puxe cuidadosamente o material na direcção oposta da  agulha para o desprender 
das farpas.  

Devem ser tomadas precauções para evitar danificar ao manusear. Evite comprimir ou apertar o material  de sutura 
com instrumentos cirúrgicos, como suportes de agulhas e fórceps. Não puxe o Quill™ Knotless  Tissue-Closure 
Device composto por PDO tingido para fora da embalagem pelas agulhas pois isto pode  fazer com que as farpas 
fiquem presas umas nas outras. Não tente eliminar a memória do polímero  passando os dedos sobre o material de 
sutura, pois isto pode danificar as farpas.  

As infecções, o eritema, as reacções a corpos estranhos, as reacções inflamatórias passageiras e, em casos 
raros, a deiscência do ferimento são riscos típicos ou previstos associados a qualquer sutura e,  por essa razão, 
são igualmente potenciais complicações associadas ao Quill™ Knotless Tissue-Closure  Device composto por 
PDO tingido. 

Quando utilizar o Quill™ Knotless Tissue-Closure Device composto por PDO tingido subcutaneamente, o  dispositivo 
deve ser colocado o mais profundamente possível para minimizar o eritema e o endurecimento  normalmente 
associado à absorção. 

Deve seguir-se uma prática cirúrgica aceitável no que se refere à drenagem e ao fechamento de feridas  infectadas. 

Para evitar danos às pontas das agulhas e áreas de sutura, inserir a agulha em uma área a um terço (1/3)  a metade 
(1/2) da distância da extremidade fixada ao ponto. O recondicionamento das agulhas pode fazer  com que elas 
percam a resistência, tornando-as mais sensíveis a dobras e mais facilmente quebráveis. Os  utilizadores devem 
ter cuidado ao manusear agulhas cirúrgicas para evitar perfurações acidentais. Eliminar  as agulhas usadas em 
recipientes adequados para materiais pontiagudos. 

REACÇÕES ADVERSAS 
Os efeitos adversos associados à utilização deste dispositivo poderão incluir a deiscência da ferida,  insucesso do 
curativo no fechamento dos locais onde ocorre expansão, estiramento ou distensão,  insucesso do curativo em 
pacientes idosos, desnutridos ou debilitados ou em pacientes que apresentam  condições que podem retardar a 
cicatrização da ferida, infecção, reacção inflamatória aguda mínima do  tecido, irritação localizada quando suturas 
de pele permanecem no local por mais de 7 dias, extrusão da  sutura e absorção retardada em tecidos com aporte 
sanguíneo deficiente, formação de cálculos nas vias  urinárias e biliares em caso de contacto prolongado com 
soluções salinas tais como urina e bílis, e infecção  local transitória do local da ferida. As agulhas partidas podem 
ter como resultado cirurgias alargadas ou  adicionais ou corpos estranhos residuais. Perfurações acidentais com 
agulhas cirúrgicas contaminadas  podem resultar na transmissão de patógenos sanguíneos. 

Devido à absorção prolongada da sutura, pode ocorrer alguma irritação e hemorragia. 

APLICAÇÃO 
Utilize conforme necessário de acordo com o procedimento cirúrgico. As camadas mais profundas da ferida  devem 
ser fechadas de uma forma que elimine a tensão nos bordos da pele.  

Para posicionar o Quill™ Knotless Tissue-Closure Device, a primeira extremidade deve ser puxada  através do tecido 
até a zona de transição central alcançar o tecido. Para ajudar a calcular o centro,  basta efectuar um único ponto 
no tecido e alinhar depois as duas agulhas juntas Pegando num braço do  Quill™ Knotless Tissue-Closure Device, 
devem efectuar-se pelo menos dois pontos soltos no tecido. Esta  operação é depois repetida com o outro braço do 
Quill™ Knotless Tissue-Closure Device. Depois de se  terem concluído pelo menos quatro pontos, ou passagens, 
através do tecido, pode então agarrar-se cada  um dos fios e aproximar o tecido com a tensão pretendida. Podem ser 
efectuados pontos, ou passagens  através do tecido, para aproximar a ferida. Devem ser tomadas precauções para 
utilizar o Quill™ Knotless  Tissue-Closure Device unicamente nos segmentos farpados. Não tente aproximar feridas 
utilizando os  segmentos não farpados, pois as farpas são necessárias para o êxito da aproximação das feridas com  
Quill™ Knotless Tissue-Closure Device. 

Relativamente ao Quill™ Knotless Tissue-Closure Device com agulhas rectas, o Quill™ Knotless Tissue- 

Closure Device pode ser posicionado em ângulos rectos com a ferida. Começando num bordo da ferida,  posiciona-
se a agulha Keith em ângulos rectos com a ferida ao longo do plano de tecido pretendido e  faz-se avançar a agulha 
através do tecido até se prender a quantidade desejada de tecido; a seguir, a  agulha pode sair no local pretendido 
afastado do bordo da ferida. Este mesmo procedimento é repetido  com o segundo braço do Quill™ Knotless Tissue-
Closure Device. Após o posicionamento bem sucedido  dos dois braços do Quill™ Knotless Tissue-Closure Device 
e da saída da agulha, a zona de transição  central do Quill™ Knotless Tissue-Closure Device deve encontrar-se 
aproximadamente no centro da ferida  aberta. É agora possível agarrar as extremidades do Quill™ Knotless Tissue-
Closure Device onde elas  saem afastadas da ferida e juntar o tecido empurrando-o para facilitar a aproximação dos 
tecidos moles  com a tensão pretendida.  

Para remover na totalidade o Quill™ Knotless Tissue-Closure Device composto por PDO tingido: corte o  Quill™ 
Knotless Tissue-Closure Device na linha mediana, entre os segmentos farpados opostos e, em  seguida, puxe as 
extremidades laterais para remover o dispositivo. 

ESTERILIZAÇÃO 
O Quill™ Knotless Tissue-Closure Device composto por PDO tingido está esterilizado por gás de óxido de  etileno.  
Não reesterilizar. Não utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Eliminar as suturas  abertas e não 
utilizadas. Não utilizar após a data de validade. 

APRESENTAÇÃO 
O Quill™ Knotless Tissue-Closure Device composto por PDO tingido encontra-se disponível esterilizado,  em várias 
configurações de farpas (por exemplo, 7 cm x 7 cm), tingido a violeta em vários comprimentos  e diâmetros da USP, 
4-0 a 2 (tamanhos métricos 1,5 a 5). O Quill™ Knotless Tissue-Closure Device  composto por PDO tingido está 
duplamente equipado com agulhas de vários tamanhos.    

SÍMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS

Quill™ do bezwęzłowego zamykania tkanek  
z barwionego PDO (polidioksanonu),   

syntetyczny, wchłanialny, chirurgiczny materiał szewny    

PL
System Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO obejmuje materiał szewny z zaczepami (haczykami) 
i z igłami chirurgicznymi na obu końcach. Zaczepy umożliwiają zbliżanie tkanek bez konieczności stosowania 
węzłów chirurgicznych.

System Quill™ Knotless Tissue-Closure Device wytworzony jest z barwionego (na fioletowo) poliestru, poli 
(p-dioksanonu). Jego empiryczny wzór cząsteczkowy to (C4H6O3)X. Szew zabarwiony jest na fioletowo barwnikiem D&C 
Violet nr 2. Wykazano, że polidioksanon nie ma właściwości antygenowych ani pirogennych, a w czasie wchłaniania 
powoduje jedynie minimalną reakcją tkanek.

Obecność zaczepów w Systemie Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO powoduje, że 
wytrzymałość na rozciąganie tego materiału w stosunku do szwów tego samego rozmiaru bez zaczepów jest mniejsza, 
ale z drugiej strony węzły na szwach bez zaczepów również zmniejszają wytrzymałość skuteczną szwów. Z tego 
powodu wytrzymałość Systemu Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO jest porównywalna z 
wytrzymałością wiązanych szwów USP bez zaczepów. Ponadto, pomijając niewielkie zróżnicowanie średnicy szwu 
przy maksymalnym nadwymiarze 0,1 mm, miary średnicy USP odnoszą się do szwu Quill™ Knotless Tissue-Closure 
Device z barwionego PDO przed zaopatrzeniem go w zaczepy.

WYTRZYMAŁOŚĆ NA ROZCIĄGANIE

ROZMIAR SZWU USP WYTRZYMAŁOŚĆ SZWU NA 
ROZCIĄGANIE (kgf)

ODPOWIADAJACY ROZ-
MIAR QUILL™ KNOTLESS 
TISSUE-CLOSURE DEVICE

5-0 0,68 4-0
4-0 0,95 3-0
3-0 1,77 2-0
2-0 2,68 0
0 3,90 1
1 5,08 2

DZIAŁANIE 
O charakterystyce szwów wchłanialnych w warunkach in vivo decydują dwie ważne właściwości: po pierwsze, 
zachowywanie wytrzymałości na rozciąganie, a po drugie, szybkość wchłaniania (utraty masy). Materiał Quill™ 
Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO został opracowany tak, aby zminimalizować zmienność tych 
parametrów i zapewnić wzmocnienie rany w krytycznym okresie jej gojenia, a także później.

Wyniki przeprowadzonych na zwierzętach badań obejmujących wszczepianie materiału Quill™ Knotless Tissue-Closure 
Device 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 wszczepienia pierwotna wytrzymałość 
zostaje zachowana w 40% do 70%. W przypadku rozmiaru 4-0, po dwóch tygodnia pierwotna wytrzymałość na 
rozciąganie zostaje zachowana w około 67%, po 4 tygodniach – w około 50%, a po 6 tygodniach – w około 37%.

Dane z badań obejmujących wszczepianie materiału Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO 
wskazują, że jego wchłanianie jest minimalne do około 120. dnia i właściwie całkowite w ciągu 180 dni (sześciu miesięcy).

WSKAZANIA 
Materiał Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO jest wskazany do stosowania w zbliżaniu tkanek 
miękkich w przypadkach, w których właściwe jest użycie szwów wchłanialnych.

PRZECIWWSKAZANIA 
Materiał Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO nie powinien być używany w przypadkach, w 
których wymagane jest długie (ponad sześciotygodniowe) zbliżenie tkanek w warunkach naprężenia; nie należy go 
także stosować do w połączeniu z lub do mocowania protez (np. zastawek serca lub syntetycznych wszczepów), które 
z definicji nie są wchłanialne.

OSTRZEŻENIA 
Nie sterylizować ponownie. Otwarte, niezużyte opakowania materiału szewnego Quill™ Knotless 
Tissue-Closure Device wraz z igłami należy wyrzucić.
Przed zastosowaniem Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z PDO do zamykania ran, użytkownicy powinni być 
zaznajomieni z procedurą i technikami chirurgicznymi obejmującymi stosowanie wchłanialnych szwów, bowiem 
prawdopodobieństwo rozejścia się brzegów rany może się różnić w zależności od miejsca zastosowania i typu 
zastosowanego szwu. 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.

Bezpieczeństwo i skuteczność bezwęzłowego urządzenia do zamykania tkanki Quill™ obejmującego barwione szwy 
chirurgiczne nie zostało określone dla zastosowania w przypadku zamknięć powięziowych (włączając w to zamknięcia 
powięzi ściany jamy brzusznej, klatki piersiowej i kończyn zamknięć powięzi), zespoleń przewodu pokarmowego, 
tkanki nerwowej, tkanki układu krążenia, tkanki kostnej, tkanki ścięgna, zamknięć w przypadku operacji oczu oraz 
mikrochirurgii. Z tego powodu produkt ten nie powinien być używany do tych celów.

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. Quill™ Knotless Tissue-Closure 
Device z barwionego PDO, jako wchłanialny materiał szewny, 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.

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 
Quill™ Knotless Tissue-Closure Device zawiera ułożone w dwóch kierunkach zaczepy mocujące tkanki i nie wymaga 
wiązania węzłów w celu zbliżenia przeciwległych brzegów rany. Wiązanie węzłów na odcinku z zaczepami uszkadza 
je i może zmniejszyć ich skuteczność. Aby siły unieruchamiające działały w obu kierunkach i materiał funkcjonował 
prawidłowo, obydwa końce materiału Quill™ Knotless Tissue-Closure Device muszą być zagłębione w tkance. 
Ponadto, kończąc mocowanie, konieczny jest dodatkowy szew wsteczny lub pętla szwu z boku końca nacięcia, aby 
uniemożliwić przemieszczanie się materiału.

Nie dopuszczać do kontaktu materiału Quill™ Knotless Tissue-Closure Device oraz połączonych z nim igieł z innymi 
materiałami w polu operacyjnym (np. gazą chirurgiczną, chustami chirurgicznymi itp.), aby zapobiec zahaczeniu 
zaczepów. Jeśli zaczepy ulegną zahaczeniu, ostrożnie pociągnąć materiał w kierunku przeciwnym w stosunku do igły 
i oddzielić go od zaczepów.

Z materiałem należy obchodzić się ostrożnie, aby uniknąć jego uszkodzenia. Unikać ściskania lub zginania materiału 
szewnego narzędziami chirurgicznymi, na przykład imadłami do igieł lub kleszczykami. Nie wyciągać materiału 
szewnego Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO z opakowania trzymając za igły, bowiem może to 
spowodować zahaczenie się zaczepów. Nie próbować prostować nici polimerowej przesuwając palce wzdłuż materiału 
szewnego, ponieważ może to uszkodzić zaczepy.

Typowe lub przewidywalne zagrożenia związane z każdą nicią chirurgiczną, a zatem stanowiące potencjalne powikłania 
związane z materiałem szewnym Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO, obejmują zakażenia, 
rumień, reakcję na obce ciało, przejściowe reakcje zapalne, a w rzadkich przypadkach rozejście się brzegów rany.

W przypadku stosowania Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO podskórnie, materiał 
należy umieszczać możliwie jak najgłębiej, aby zminimalizować rumień oraz stwardnienie, zwykle związane z 
procesem wchłaniania.

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

Aby uniknąć uszkodzenia wierzchołków i profilowanych odcinków igieł, igły należy chwytać w odcinku od 1/3 do 
1/2 odległości od zakończenia wyprofilowania do wierzchołka. Odkształcenie igieł może spowodować utratę ich 
wytrzymałości i zmniejszenie odporności na zginanie i pękanie. Operatorzy posługujący się igłami chirurgicznymi 
powinni zachować ostrożność, aby uniknąć przypadkowych wkłuć igły. Zużyte igły należy wyrzucać do pojemników 
odpornych na przekłucia.

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Działania niepożądane, związane ze stosowaniem tego materiału, mogą obejmować rozejście się brzegów rany, 
brak właściwego wzmocnienia rany w przypadku zastosowania w miejscach, gdzie dochodzi do rozszerzania, 
lub rozciągania rany, brak odpowiedniego wzmocnienia ran u pacjentów w podeszłym wieku, niedożywionych lub 
wyniszczonych, lub pacjentów z dolegliwościami mogącymi opóźnić gojenie rany, zakażenie, minimalna ostra reakcja 
zapalna 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, takimi jak mocz i 
żółć oraz przejściowe miejscowe zakażenie 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 procedurą chirurgiczną. Głębsze warstwy rany powinny zostać zamknięte w taki sposób, aby 
krawędzie skóry nie były narażone na naprężenia.

W celu umieszczenia Quill™ Knotless Tissue-Closure Device należy przeciągać przez tkankę pierwszy koniec, dopóki 
środkowa część przejściowa nie znajdzie się w tkance. Aby określić położenie środka, można przeciągnąć materiał 
przez niewielki odcinek tkanki, a następnie wyrównać go tak, aby obie igły były w takiej samej odległości od tkanki. Za 
pomocą jednej końcówki Quill™ Knotless Tissue-Closure Device, szew należy przeciągnąć luźno przez co najmniej 
dwa odcinki tkanki (dwie pętle szwu). Następnie należy to powtórzyć z drugą końcówką Quill™ Knotless Tissue-Closure 
Device. Po założeniu co najmniej czterech pętli (przeciągnięciu przez cztery odcinki tkanki) można uchwycić obie 
szwu i zbliżyć tkankę z pożądanym napięciem. Zakładane pętle szwu mogą służyć do zbliżania brzegów rany. Należy 
zachować ostrożność, aby użyć materiału Quill™ Knotless Tissue-Closure Device wyłącznie w odcinkach z zaczepami. 
Nie podejmować prób zbliżania brzegów rany korzystając z gładkich odcinków materiału szewnego Quill™ Knotless 
Tissue-Closure Device, bowiem obecność zaczepów ma zasadnicze znaczenie dla skutecznego zbliżenia rany przy 
użyciu tego materiału.

Materiał Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z prostymi igłami może być wprowadzany w ranę pod kątem prostym. 
Zaczynając od jednego końca rany należy wprowadzić się w ranę pod kątem prostym igłę Keitha wzdłuż pożądanej 
płaszczyzny tkanki, i prowadzić igłę dalej przez pożądany odcinek tkanki, a następnie wyprowadzić igłę na powierzchnię 
skóry w pożądanym miejscu z dala od krawędzi rany. Następnie należy powtórzyć tę samą procedurę z drugą końcówką 
Quill™ Knotless Tissue-Closure Device. Po przeciągnięciu obydwu końców materiału Quill™ Knotless Tissue-Closure 
Device przez tkankę i wyprowadzeniu igieł należy wyrównać położenie materiału tak, aby środkowa strefa przejściowa 
znajdowała się z grubsza w środku rany. Następnie można uchwycić końce materiału Quill™ Knotless Tissue-Closure 
Device w miejscach, w których wychodzą z tkanki z dala od rany i docisnąć tkanki razem, aby ułatwić zbliżenie brzegów 
rany z pożądanym napięciem.
Aby usunąć cały materiał Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO: Przeciąć materiał Quill™ 
Knotless Tissue-Closure Device w środku, pomiędzy przeciwległymi odcinkami z zaczepami, a następnie pociągnąć 
boczne końcówki i wyjąć materiał.

JAŁOWOŚĆ
Materiał Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Nie 
sterylizować ponownie. Nie używać, jeśli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Otwarte, niezużyte szwy należy 
wyrzucić. Nie należy używać po upływie terminu ważności.

DOSTARCZANA POSTAĆ
Materiał Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO jest oferowany w stanie jałowym z zaczepami o 
różnych konfiguracjach (np. 7 cm x 7 cm), barwiony na fioletowo o różnych długościach i średnicach USP 4-0 do 2 
(rozmiary metryczne 1,5 do 5). Materiał Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO jest zaopatrzony 
w dwie igły o różnych rozmiarach.

SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH

Quill™-knuteløs vevlukkingsenhet   
Består av farget PDO (polydioksanon)   

Syntetisk absorberbart kirurgisk suturmateriale  

NO
Quill™ Knotless Tissue-Closure Device, som består av farget PDO, består av suturmateriale med mothaker  og er utstyrt 
med en kirurgisk nål i hver ende. Mothaker gjør det mulig med vevsapproksimasjon uten bruk  av kirurgiske knuter.  
Quill™ Knotless Tissue-Closure Device består av farget (fiolett) polyester, poly(p-dioksanon). Den  empiriske 
molekylformelen som er (C4H6O3)X. Pigmentet i den lillafargede suturen er D&C Violet nr. 2.  Denne polymeren er 
funnet å være ikke-antigen, ikke-pyrogen og utløser kun er svak vevsreaksjon ved  absorpsjon.  

Selv om mothakene i Quill™ Knotless Tissue-Closure Device, som består av farget PDO, reduserer  strekkbarheten 
sammenliknet med suturmateriale av samme størrelse uten mothaker, vil binding av knuter  i suturmateriale uten 
mothaker også redusere materialets relative styrke. Av denne grunn kan styrken til  Quill™ Knotless Tissue-Closure 
Device, som består av farget PDO, sammenlignes med USP-knutestyrken  til suturer uten mothaker. I tillegg brukes 
USP-angivelser for diameter til å beskrive Quill™ Knotless Tissue-Closure Device, som består av Farget PDO, 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

5-0 0,68 4-0
4-0 0,95 3-0
3-0 1,77 2-0
2-0 2,68 0
0 3,90 1
1 5,08 2

VIRKNINGER 
To viktige egenskaper beskriver ytelsen for absorberbare suturer in vivo for det første,  strekkstyrke-retensjon og 
for det andre, absorpsjonshastighet (tap av masse). Quill™ Knotless  Tissue-Closure Device, som består av farget 
PDO, 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™ Knotless Tissue-Closure  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. For størrelse 4-0 er ca. 67%  av opprinnelig strekkstyrke bevart etter to uker, ca. 50% etter 4 uker og ca. 37% 
etter 6 uker.  

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

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

KONTRAINDIKASJONER 
Quill™ Knotless Tissue-Closure 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 
Skal ikke resteriliseres. Kasser åpnede, ubrukte Quill™ Knotless Tissue-Closure Device  og assosierte 
kirurgiske nåler.  
Brukerne skal være kjent med den kirurgiske prosedyren og med teknikker for absorberbare  suturer før anvendelse 
av Quill™ Knotless Tissue-Closure 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. 

Sikkerheten og effektiviteten av Quill™ knutefri vevslukkingsenhet som består av farget PDO, har  ikke blitt fastslått til 
bruk i lukking av fascia (inkludert fascia i bukveggen, thorax og ekstremiteter),  gastrointestinal anastomose, hjertevev, 
nevrale vev, benvev, senevev, oftalmisk kirurgi eller til  bruk i mikrokirurgi. Dette produktet skal derfor ikke brukes til 
disse formal. 

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 Quill™ 
Knotless Tissue-Closure Device, som består av  farget 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. 

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.

FORHOLDSREGLER 
Quill™ Knotless Tissue-Closure Device innholder toveis orienterte 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 suturens strekkstyrke og mothakenes effektivitet. 
For at det skal kunne  opprettes en toveis kraft og for at enheten skal fungere ordentlig, må begge sider av Quill™  
Knotless Tissue-Closure Device festes til vevet . For å fullføre plasseringen er det i tillegg  nødvendig med et baksting 
eller vevsstykke lateralt til enden av snittet for å holde enheten på  plass.  

Unngå kontakt mellom Quill™ Knotless Tissue-Closure Device og assosierte nåler med 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 dra materialet i motsatt  retning av nålen for å løsne det fra mothakene.  

Må håndteres forsiktig slik at det unngås skader. Ikke press eller skrukk suturmaterialet med  kirurgiske instrumenter, 
som nåleholdere eller tenger. Ikke dra Quill™ Knotless Tissue-Closure  Device, som består av farget PDO, ut av pakken 
etter nålene, da dette kan føre til at mothakene  fester seg i hverandre. 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™ Knotless Tissue-Closure Device, som består av farget PDO. 
Når Quill™ Knotless Tissue-Closure Device, som består av farget PDO, brukes subkutant skal  enheten plasseres så 
dypt som mulig for å minimere den erytemi og indurasjon som normalt  forbindes med absorpsjon.  
Anerkjent kirurgisk metode må følges ved drenasje og lukking av infiserte sår. 

For å unngå å skade nålespissen og den atraumatiske nålformen, hold i nålen omtrent en  tredjedel (1/3) til halve 
(1/2) avstanden mellom den senkede enden og spissen. 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  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 på steder der 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. Dypere lag av såret må lukkes på en slik måte at  spenningen rundt 
hudkantene reduseres.  

For å bruke Quill™ Knotless Tissue-Closure Device skal den riktige enden dras gjennom vever  til den sentrale 
overgangssonen har nådd vevet. Beregning av midtpunktet kan lettes ved å ta  et stykke vev og sammenstille nålene. 
Ved å ta én lengde med Quill™ Knotless Tissue-Closure  Device skal minst to løse vevsstykker medfølge.  Dette 
blir så gjentatt med den andre lengden  med Quill™ Knotless Tissue-Closure Device.  Når minst fire lengder, eller 
gjennomganger, er  ført gjennom vevet, kan man så ta tak hver ende og vevet kan approksimeres til den ønskede  
spenningen er oppnådd.  Lengder, eller gjennomganger gjennom vevet kan utføres for å  approksimere såret. Pass 
på at kun segmentene med mothaker på Quill™ Knotless Tissue-Closure Device brukes.  Ikke prøv å approksimere 
sår ved bruk av segmentene uten motaker,  da mothakene er nødvendige for vellykket sårapproksimasjon med Quill™ 
Knotless Tissue-Closure Device. 

Quill™ Knotless Tissue-Closure Device kan anvendes i en høyrevinkel mot såret når Quill™  Knotless Tissue-Closure 
Device med rette nåler brukes. Man starter ved den ene kanten av  såret og Keith-nålen stilles langs det ønskede 
vevsplanet i en høyrevinkel mot såret, og nålen  føres gjennom vevet til den ønskede mengden vev er inkludert. Deretter 
kan nålen føres ut på  ønsket sted et stykke vekk fra sårkanten.  Den samme prosedyren blir så gjentatt med den  andre 
lengden med Quill™ Knotless Tissue-Closure Device.  Etter at begge lengdene med  Quill™ Knotless Tissue-Closure 
Device er blitt riktig plassert og nålen ført ut, skal den midtre  overgangssonen for  Quill™ Knotless Tissue-Closure 
Device  ligge omtrent midt i det åpne såret.   Endene på Quill™ Knotless Tissue-Closure Device er ført ut et stykke 
vekk fra såret og kan  nå holdes fast og vevet klemmes sammen for å lette approksimasjonen av mykt vev til ønsket  
spenning er oppnådd.   
Fjerning av hele Quill™ Knotless Tissue-Closure Device, som består av farget PDO: Klipp Quill™  Knotless Tissue-
Closure Device langs midtlinjen, mellom motsatt plasserte segmenter med  mothaker, og dra i de laterale endene for 
å fjerne enheten. 

STERILITET 
Quill™ Knotless Tissue-Closure 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™ Knotless Tissue-Closure Device, som består av farget PDO, er steril og kommer med  forskjellige 
mothakekonfigurasjoner (f.eks. 7 cm x 7 cm), og er farget fiolett med størrelser som  korresponderer med USP-
diameterstørrelsene 4-0 til 2 (metriske størrelser 1,5 til 5). Hver Quill™  Knotless Tissue-Closure Device, som består av 
farget PDO, kommer med to sett med nåler i  forskjellige størrelser.  

SYMBOLER PÅ ETIKETTENE

Quill™ closure device voor knooploos weefselherstel 
met gekleurd PDO (polydioxanone)  

synthetisch resorbeerbaar chirurgisch hechtmateriaal    

NL
Het Quill™ Knotless Tissue-Closure Device bestaat uit geverfd PDO hechtmateriaal, voorzien van  weerhaken, dat 
aan elk uiteinde is uitgerust met een chirurgische naald. Weerhaken zorgen dat het weefsel  bij elkaar wordt gehouden 
zonder dat er chirurgische knopen hoeven te worden gelegd.  
Quill™ Knotless Tissue-Closure Device bestaat uit geverfd (paars) polyester poly (p-dioxanone). De  empirische 
moleculaire formula 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. 

Terwijl de structuur van de weerhaken in het Quill™ Knotless Tissue-Closure Device met geverfd PDO de  spankracht 
vermindert die eigen is aan hechtdraad zonder weerhaken van dezelfde grootte, vermindert het  leggen van knopen 
in hechtmateriaal zonder weerhaken ook de effectieve kracht. Daarom kan de kracht  van het Quill™ Knotless Tissue-
Closure Device met geverfd PDO worden vergeleken met de knoopsterkte  van hechtdraden zonder weerhaken. 
Daarnaast worden USP-aanduidingen voor diameters gebruikt om het  Quill™ Knotless Tissue-Closure Device-
hechtmateriaal met geverfd PDO 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)

GELIJKWAARDIG FORMAAT 
QUILL™ KNOTLESS TISSUE-

CLOSURE DEVICE
5-0 0,68 4-0
4-0 0,95 3-0
3-0 1,77 2-0
2-0 2,68 0
0 3,90 1
1 5,08 2

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).  Quill™ Knotless Tissue-Closure Device met 
geverfd PDO 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™ Knotless Tissue-Closure Device met geverfd 
PDO, geven aan dat voor maat 3-0 en groter er na twee weken van  implantatie nog zo’n 80% van de oorspronkelijke 
kracht resteert. Zes weken na de implantatie  is er nog sprake van ongeveer 40% tot 70% van de oorspronkelijke kracht. 
Voor maat 4-0 blijft  na twee weken ongeveer 67% van de oorspronkelijke kracht over, na 4 weken ongeveer 50%  en 
na 6 weken ongeveer 37%.   

Gegevens die zijn verkregen uit implantatieonderzoek laten zien dat resorptie van Quill™  Knotless Tissue-Closure 
Device met geverfd PDO minimaal is tot ongeveer 120 dagen en in wezen is voltooid in 180 dagen (zes maanden). 

INDICATIES  

Quill™ Knotless Tissue-Closure Device 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  
Quill™ Knotless Tissue-Closure Device met geverfd 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  
Niet opnieuw steriliseren. Geopende, ongebruikte Quill™ Knotless Tissue-Closure Device  en de betreffende 
naalden wegdoen.   
De gebruiker moet vertrouwd zijn met chirurgische procedure en methoden waarbij resorbeerbare  hechtdraden 
worden gebruikt alvorens Quill™ Knotless Tissue-Closure Device 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.  

De Veiligheid en de doeltreffendheid van het knoopvrij toestel van Quill™ voor het dichten  van huid en bestaande uit 
geverfd PDO, werd niet ontworpen voor gebruik in  fasciale  sluitingen (inclusief buikwand, thoracale en extremiteiten 
fasciale sluitingen), gastrointestinale  anastomosen, cardiovasculair weefsel, neuraal weefsel, botweefsel, peesweefsel, 
oogchirurgie,  of voor gebruik in microchirurgie. Dit product moet derhalve niet voor deze doeleinden gebruikt  worden.  

Zoals met elk vreemd lichaam kan langdurig contact van iedere hechtdraad met zoutoplossingen,  zoals die worden 
aangetroffen in de urinewegen of galgangen, resulteren in calculusvorming.  Quill™ Knotless Tissue-Closure Device 
met geverfd 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. 

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  
Quill™ Knotless Tissue-Closure Device bevat bidirectionele 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 treksterkte en 
effectiviteit potentieel minder. Om  ervoor te zorgen dat de bidirectionele krachten hun werk kunnen doen en om het 
middel goed  te laten werken, moeten beide kanten van het Quill™ Knotless Tissue-Closure Device in contact  komen 
met het weefsel. Wanneer het middel is aangehecht, is er daarnaast een extra hechting  of stuk weefsel nodig dat haaks 
staat op het einde van de insnijding teneinde het middel op zijn  plaats te houden.   

Zorg dat Quill™ Knotless Tissue-Closure Device en de betreffende naalden 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 naald om dit los te maken   

van de weerhaken.   

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.  Trek het Quill™ Knotless Tissue-Closure Device 
met geverfd PDO niet aan de naalden uit  het pakket omdat dit ervoor kan zorgen dat de weerhaken in elkaar grijpen. 
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  

Quill™ Knotless Tissue-Closure Device met geverfd PDO. 

Als Quill™ Knotless Tissue-Closure Device met geverfd PDO 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. 

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

Pak de naald vast op een locatie die op eenderde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand vanaf het  bevestigde uiteinde 
tot de punt ligt om schade aan naaldpunten en drukgebieden te vermijden.  Bij het vervormen van naalden kunnen 
deze minder sterk worden 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 
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 zoals urine en gal 
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. Diepere lagen van de wond  moeten op zo’n manier 
worden gesloten dat de spanning van de huidranden wordt weggenomen.  Om Quill™ Knotless Tissue-Closure Device 
te gebruiken moet het eerste uiteinde door het  weefsel getrokken worden totdat de middelste overgangszone het 
weefsel heeft bereikt. U  kunt het midden bepalen door een stuk weefsel te nemen en vervolgens de twee naalden uit te  
lijnen. Neem één arm van het Quill™ en neem ten minste twee losse stukken weefsel. Herhaal  dit met de andere arm 
van het Quill™ Knotless Tissue-Closure Device. Wanneer u ten minste  vier stukken door het weefsel hebt voltooid, kunt 
u beide draden vastpakken en het weefsel  aantrekken tot de gewenste spanning. U kunt stukken van, of gedeeltes door 
het weefsel, nemen  om de wond bij elkaar te houden. Gebruik de Quill™ Knotless Tissue-Closure Device 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 Quill™

Knotless Tissue-Closure Device. 

Voor Quill™ Knotless Tissue-Closure Device met rechte naalden, kunt u Quill™ Knotless Tissue-Closure Device 
gebruiken met rechte hoeken op de wond. U start bij één rand van de wond en  gebruikt de Keith-naald met rechte 
hoeken op de wond langs het gewenste weefselvlak. U haalt  de naald door het weefsel totdat de gewenste hoeveelheid 
weefsel is genomen. Vervolgens kunt  u de naald verwijderen bij de gewenste plek verwijderd van de rand van de wond. 
Herhaal dit  met de tweede arm van het Quill™ Knotless Tissue-Closure Device. Nadat beide armen van de  Quill™ 
Knotless Tissue-Closure Device correct zijn gebruikt en de naald is verwijderd, moet de  middelste overgangszone van 
de Quill™ Knotless Tissue-Closure Device zich ongeveer in het  midden van de open wond bevinden. U kunt nu de 
uiteinden van de Quill™ Knotless Tissue-Closure Device waar zij de wond op een verwijderde plek verlaten vastpakken 
en het weefsel  samen duwen om het zachte weefsel gemakkelijker samen te trekken tot de gewenste spanning.  Om 
het Quill™ Knotless Tissue-Closure Device met geverfd PDO in zijn geheel eruit te trekken:  snijd het Quill™ Knotless 
Tissue-Closure Device in het midden in, tussen de tegenover elkaar  liggende delen met weerhaken, en trek vervolgens 
de uiteinden uit elkaar om het middel eruit   te trekken. 

STERILITEIT 
Quill™ Knotless Tissue-Closure Device met geverfd PDO wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide.  
Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken wanneer de verpakking geopend of beschadigd is.  
Open, ongebruikt hechtdraad weggooien. Niet gebruiken als de vervaldatum is verstreken. 

WIJZE VAN LEVERING 
Quill™ Knotless Tissue-Closure Device met geverfd PDO is steriel verkrijgbaar in verschillende  weerhaaksamenstellingen 
(bijv. 7 cm x 7 cm), in geverfd paars, in verschillende lengtes en USP-diameterformaten, 4-0 tot 2 (metrische maten 1,5 
tot 5). Quill™ Knotless Tissue-Closure Device met geverfd PDO is dubbel uitgerust met verschillende formaten naalden.

SYMBOLEN DIE OP HET ETIKET WORDEN GEBRUIKT

Quill™ audinio sujungimo be mazgų įtaisas  
iš dažyto PDO (polidioksanono) sintetinio   

besirezorbuojančio chirurginio siūlo  

LT
Quill™ bemazgė audinių suglaudinimo priemonė, sudaryta iš PDO, susideda iš rantyto siūlo su chirurgine  adata 
kiekviename gale. Užkarpos leidžia suglausti audinius be poreikio rišti chirurginius mazgus.  
Quill™ bemazgę audinių suglaudinimo priemonę sudaro dažytas (violetinis) poliesteris, poli(p-dioksanonas).  
Jo empirinė molekulinė formulė yra (C4H6O3)X. Violetinių dažų pigmentas yra D&C violetas Nr. 2. Įrodyta,  kad 
polidioksanonas yra neantigeninis, nepirogeninis ir rezorbcijos metu sukelia tik lengvą audinių reakciją. 

Nors formuojant užkarpas iš dažyto PDO pagamintoje Quill™ bemazgėje audinių suglaudinimo priemonėje  
sumažinamas tempiamasis stipris, palyginti su nerantytu tokio paties dydžio siūlu, rišant mazgus nerantytu  siūlu taip 
pat sumažėja faktinis stipris. Todėl iš dažyto PDO pagamintos Quill™ bemazgės audinių  suglaudinimo priemonės stiprį 
galima lyginti su nerantytų siūlų USP mazgo stipriu. Be to, USP skersmens  žymenys naudojami apibūdinti iš dažyto 
PDO pagamintai Quill™ bemazgei audinių suglaudinimo priemonei  prieš užkarpant, išskyrus nedidelį siūlo skersmens 
svyravimą su didžiausiu 0,1 mm perviršiu.  

TEMPIAMASIS STIPRIS   

USP SIŪLO DYDIS SIŪLO TEMPIAMASIS 
STIPRIS (kgf)

QUILL™ BEMAZGĖS
AUDINIŲ SUGLAUDINIMO

PRIEMONĖS DYDŽIO
ATITIKMUO

5-0 0,68 4-0
4-0 0,95 3-0
3-0 1,77 2-0
2-0 2,68 0
0 3,90 1
1 5,08 2

POVEIKIS 
Dvejomis svarbiomis charakteristikomis apibūdinamas besirezorbuojančių siūlų poveikis  in vivo:  pirma, tempiamojo 
stiprio išlaikymas ir, antra, rezorbcijos greitis (masės mažėjimas). Iš dažyto  PDO pagaminta Quill™ bemazgė audinių 
suglaudinimo priemonė buvo taip sukonstruota, kad  šios savybės minimaliai kistų ir sutvirtintų žaizdą kritiniu žaizdos 
gijimo laikotarpiu ir ilgalaikio  gijimo metu.  

Implantacijos tyrimų su gyvūnais, naudojant iš dažyto PDO pagamintą  Quill™ bemazgę audinių  suglaudinimo 
priemonę, rezultatai rodo, kad 3-0 ir didesnio dydžio siūlų apytiksliai 80% pradinio  stiprio išlieka po dviejų ir keturių 
savaičių po implantacijos. Šeštą savaitę po implantacijos, išlieka  apytiksliai 40% - 70% pradinio stiprio. 4-0 dydžiui, 
apytiksliai 67% pradinio tempiamojo stiprio  išlieka po dviejų savaičių, apytiksliai 50% – po 4 savaičių ir apytiksliai 
37% – po 6 savaičių.  
Implantacijos tyrimuose gauti duomenys rodo, kad iš dažyto PDO pagamintos  Quill™ bemazgės  audinių suglaudinimo 
priemonės rezorbcija yra minimali apytiksliai iki 120-osios dienos ir iš  esmės visiškai rezorbuojamas per 180 dienų 
(šešis mėnesius). 

INDIKACIJOS 
Iš dažyto PDO pagaminta  Quill™ bemazgė audinių suglaudinimo priemonė skirta naudoti  minkštiesiems audiniams 
suglausti, kai galima naudoti besirezorbuojančius siūlus. 

KONTRAINDIKACIJOS 
Iš dažyto PDO pagamintos Quill™ bemazgės audinių suglaudinimo priemonės negalima naudoti,  kai reikia ilgalaikio 
(ilgiau šešių savaičių) apkrautų audinių suglaudinimo ir negalima naudoti  kartu su nesirezorbuojančiais protezais (pvz., 
širdies vožtuvais ar sintetiniais implantais) arba  jų fiksacijai. 

ĮSPĖJIMAI 
Nesterilizuoti pakartotinai. Atidarytas, nepanaudotas Quill™ bemazges audinių suglaudinimo priemones ir 
chirurgines adatas išmeskite. Prieš naudojant PDO Quill™ bemazgę audinių suglaudinimo priemonę žaizdoms siūti, 
chirurgai  turi išmanyti chirurginę procedūrą ir metodą, naudojant besirezorbuojančius siūlus, nes žaizdos  žiojėjimo 
pavojus gali skirtis, priklausomai nuo siuvimo vietos ir naudojamos siuvimo medžiagos.  
Pasirinkdamas siūlą pacientui, gydytojas turi atsižvelgti į jo eksploatacines savybes  in vivo (žr.  skyrių „POVEIKIS“). Šis 
siūlas gali būti netinkamas pagyvenusiems, prastai besimaitinantiems,  sergantiems silpnaprotyste arba ligomis, kurios 
gali ilginti žaizdų gijimą, pacientams. 
„Quill™“ bemazgio audinių  saugumas ir veiksmingumas nebuvo patvirtintas tokioms procedūroms,  audinio 
plėvės susiuvimas (įskaitant pilvo sienelės, krūtinės ląstos ir galūnių jungiamojo audinio  plėvės susiuvimą), 
gastroenterologinėms anastomozėms, širdies ir kraujagyslių audiniams,  nervų sistemos audiniams, kauliniams 
audiniams, sausgyslių audiniams, akių operacijoms ar  mikrochirurgijai, todėl šis gaminys neturėtų būti naudojamas 
minėtiems tikslams. 
Kaip ir kiti svetimkūniai, ilgas bet kokio siūlo kontaktas su druskų tirpalais, pvz., esančiais  šlapimo ar tulžies sistemoje, 
gali įtakoti akmenų susidarymą. Kaip besirezorbuojantis siūlas, iš  dažyto PDO pagaminta Quill™ bemazgė audinių 
suglaudinimo priemonė gali laikinai veikti kaip  svetimkūnis. Užterštoms ar infekuotoms žaizdoms tvarkyti būtina laikytis 
priimtinos chirurginės  praktikos. 
Kadangi tai yra besirezorbuojantis siūlas,  nesirezorbuojančio siūlo naudojimą siuvant vietas, kurios gali plėstis, išsitęsti 
ar išsipūsti arba  kurioms gali reikėti papildomo sutvirtinimo. 

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™ bemazgė audinių suglaudinimo priemonė turi į dvi puses nukreiptas užkarpas įsitvirtinimui  audiniuose ir todėl 
nereikia mazgų priešingiems žaizdos kraštams suglausti. Rišant mazgus  iškarpytoje siūlo vietoje bus pažeistos 
užkarpos ir gali sumažėti siūlo tempiamasis stipris ir  užkarpų veiksmingumas. Kad būtų sukurtos dvikryptės jėgos ir 
priemonė tinkamai funkcionuotų,  abi Quill™ bemazgės audinių suglaudinimo priemonės pusės turi būti sukabintos su 
audiniais.  Be to, susiuvus reikalingas papildomas atgalinis dygsnis arba įpjauti audinius šalia pjūvio galo,  kad priemonė 
būtų fiksuota vietoje.  

Venkite Quill™ bemazgės audinių suglaudinimo priemonės ir susijusių adatų kontakto su  kitomis medžiagomis (pvz., 
chirurginiais tamponais, apklotais ir t.t.) chirurginėje praktikoje, kad  jos neįsipainiotų į užkarpas. Jeigu tai įvyko, 
atsargiai traukite siūlą kryptimi nuo adatos, kad  išlaisvintumėte užkarpas.  
Reikėtų elgtis atsargiai, kad nepažeistumėte bemazgės audinių suglaudinimo priemonės.  
Stenkitės nespausti ir nesukti siūlo chirurginiais instrumentais, pvz., adatkočiais ir žnyplėmis.  
Iš dažyto PDO pagamintos Quill™ bemazgės audinių suglaudinimo priemonės iš pakuotės  netraukite už adatos, nes 
užkarpos gali kabintis viena už kitos. Nemėginkite pašalinti polimero  atminties braukdami pirštais per siūlą, nes tai 
gali pažeisti užkarpas.  
Infekcijos, paraudimas, reakcijos į svetimkūnį, trumpalaikės uždegiminės reakcijos ir, retais  atvejais, žaizdos žiojėjimas 
yra įprasti ar numatomi pavojai, susiję su bet kokia siūle taigi taip  pat yra galimos komplikacijos, susijusios su iš dažyto 
PDO pagaminta Quill™ bemazge audinių  suglaudinimo priemone.  
Naudojant iš dažyto PDO pagamintą Quill™ bemazgę audinių suglaudinimo priemonę po  oda, priemonę reikia naudoti 
kuo giliau, kad sumažintume paraudimą ir sukietėjimą, paprastai  susijusius su rezorbcija. 
Drenavimui ir infekuotų žaizdų tvarkymui būtina laikytis priimtinos chirurginės praktikos. 
Siekiant išvengti adatų galų ir štampavimo vietų pažeidimo, adatą suimkite vieno trečdalio (1/3)  - pusės (1/2) atstumo 
nuo štampavimo galo iki adatos galo vietoje. Suteikiant adatoms kitokią  formą, gali sumažėti jų stiprumas ir jos gali 
būti mažiau atsparios lenkimui ir lūžimui. Reikia  atsargiai naudoti chirurgines adatas, kad netyčia neįsidurtumėte. 
Panaudotas adatas išmeskite  į „aštrių daiktų“ konteinerį. 

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS 
Su šios priemonės naudojimu susiję galimi nepageidaujami reiškiniai: žaizdos prasivėrimas,  netinkamas žaizdos 
sustiprinimas vietose, kurios išsiplečia, išsitempia ar išsipučia; netinkamas  žaizdos fiksavimas pagyvenusiems, prastai 
besimaitinantiems, sergantiems silpnaprotyste  arba,ligomis, kurios gali ilginti žaizdos gijimą pacientams; minimali ūmi 
uždegiminė audinių  reakcija, vietinis dirginimas, kai odos siūlės paliekamos ilgiau nei 7 dienas; siūlų ištrūkimas ir  
užsitęsusi rezorbcija audiniuose su prasta kraujotaka; akmenų formavimasis šlapimo ir tulžies  sistemoje, kai būna 
ilgesnis kontaktas su druskų tirpalais, pvz., šlapimu ir tulžimi bei vietinė  infekcija žaizdos vietoje. Lūžus adatoms gali 
prireikti išplėstinės ar papildomos operacijos arba  gali likti svetimkūniai. Netyčia įsidūrus užteršta chirurgine adata 
galima pernešti į kraują užkratą. 

Dėl užsitęsusios siūlų absorbcijos, gali atsirasti sudirginimas ir kraujavimas. 

NAUDOJIMAS 
Naudokite chirurginei procedūrai taip, kaip yra reikalaujama. Žaizdos giliuosius sluoksnius reikia  suglausti taip, kad 
sumažėtų odos kraštų įtempimas.  

Uždedant Quill™ bemazgę audinių suglaudinimo priemonę, pirmąjį galą reikia traukti per  audinius, kol audiniai pasieks 
centrinę pereinamąją zoną. Centrą nustatyti gali būti lengviau  atlikus vieną dygsnį ir po to sugretinus dvi adatas. 
Suėmus vieną Quill™ bemazgės audinių  suglaudinimo priemonės galą, reikia atlikti bent du laisvus audinių dygsnius. 
Po to tą patį reikia  atlikti su kitu Quill™ bemazgės audinių suglaudinimo priemonės galu. Atlikus keturis dygsnius  ar 
perėjimus per audinius, kiekvieną viją galima suimti ir suartinti audinius iki reikiamo įtempimo.  Galima atlikti dygsnius 
ar perėjimus per audinius žaizdai susiūti. Naudojant Quill™ bemazgę  audinių suglaudinimo priemonę, reikia būti 
atsargiam tik užkarpytame segmente. Nemėginkite  suglausti žaizdos neužkarpytuose segmentuose, nes žaizdai 
sėkmingai užverti su Quill™  bemazge audinių suglaudinimo priemone būtinos užkarpos. 

Quill™ bemazgę audinių suglaudinimo priemonę su tiesiomis adatomis galima uždėti stačiu  kampu žaizdai. Pradedant 
viename žaizdos krašte, Keith adata duriama stačiu žaizdai kampu  pageidaujamoje audinių plokštumoje, o adata 
vedama per audinius, kol apimamas reikiamas  audinių kiekis, po to adata gali išeiti pageidaujamoje vietoje atokiau 
nuo žaizdos krašto. Tokią  pačią procedūrą reikia atlikti su antru Quill™ bemazgės audinių suglaudinimo priemonės 
galu.  Sėkmingai uždėjus abu Quill™ bemazgė audinių suglaudinimo priemonės galus ir ištraukus  adatą, centrinė 
pereinamoji Quill™ bemazgė audinių suglaudinimo priemonė zona turi būti  apytiksliai atviros žaizdos centre. Dabar 
Quill™ bemazgės audinių suglaudinimo priemonės  galus, kurie išeina atokiau žaizdos kraštų, galima suimti ir audinius 
sutraukti, kad minkštieji  audiniai susiglaustų reikiamai įtempti.  

Norėdami pašalinti visą iš dažyto PDO pagamintą Quill™ bemazgę audinių suglaudinimo  priemonę, ją nupjaukite 
viduryje, tarp priešingų užkarpų segmentų ir traukite šoninius galus, kad  pašalintumėte priemonę. 

STERILUMAS 
Iš dažyto PDO pagaminta Quill™ bemazgė audinių suglaudinimo priemonė sterilizuota etileno  oksido dujomis. 
Nesterilizuoti pakartotinai. Nenaudokite, jei pakuotė praplėšta ar pažeista.  Išmeskite atidarytus nepanaudotus siūlus. 
Nenaudokite pasibaigus galiojimo terminui. 

KAIP TIEKIAMA 
Iš dažyto PDO pagaminta Quill™ bemazgė audinių suglaudinimo priemonė yra tiekiama sterili,  įvairių užkarpų 
konfigūracijų (pvz., 7 cm x 7 cm), nudažyta violetine spalva, įvairių ilgių ir USP  skersmens dydžių, 4-0, iki 2 (metriniai 
dydžiai 1,5 iki 5). Iš dažyto PDO pagaminta Quill™  bemazgė audinių suglaudinimo priemonė yra su dviem įvairaus 
dydžio adatomis.  

ŽENKLINIMO SIMBOLIAI  

EC  REP  

i  
2  

STERILE EO  

Kod produktu

Uwaga, proszę sprawdzić w 
instrukcji stosowania

Nie używać ponownie

Użyć przed

Sterylizowane tlenkiem etylenu

R X  

Nie sterylizować ponownie

Kod partii

Data produkcji

Producent

Nie używać, jeśli opakowanie 
jest uszkodzone

Only  OSTRZEŻENIE: Zgodnie z prawem federalnym (USA) materiał ten może być 
sprzedawany i używany wyłącznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
Autoryzowany przedstawiciel we Wspólnocie Europejskiej:

EC  REP  

i 

STERILE EO  

Produkto kodas 

Žr. naudojimo instrukcijas 

Negalima naudoti pakartotinai 

Naudoti iki 

Sterilizuota naudojant 
etileno oksidą  

R X  

Nesterilizuoti pakartotinai 

Partijos kodas 

Pagaminimo data 

Gamintojas 

Nenaudokite, jei 
pakuotė pažeista

Only  ĮSPĖJIMAS: Fedraliniai (JAV) įstatymai leidžia šią priemonę parduoti ir naudoti 
gydytojui arba jo užsakymu.  

Įgaliotas atstovas Europos Bendrijoje:  

EC  REP  

STERILE EO  

Only  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.  

Niet opnieuw steriliseren 

Partijcode 

Productiedatum 

Fabrikant 

Niet gebruiken wanneer de verpakking  
geopend of beschadigd is  

Productcode 

Raadpleeg, lees de 
gebruiksinstructies 

Niet hergebruiken 

Uiterste gebruiksdatum 

Gesteriliseerd met ethyleenoxide  

R X  

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Unie:  

EC  REP  

STERILE EO  

Produktkode 

Slå opp, se bruksinstruksjonene 

Kun til engangsbruk 

Brukes før 

Sterilisert ved bruk av etylenoksid  

Skal ikke resteriliseres 

 Lot-kode 

 Produksjonsdato 

 Produsent 

Skal ikke brukes hvis emballasjen  
er skadet  

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

R X  

Autorisert representant i Det europeiske fellessskap:  

EC  REP  

i  
2  

STERILE EO  

Código de produto 

Consultar, ver as instruções de 
utilização 

Não reutilizar 

Utilização por 

Esterilizado com óxido de etileno  

R X  

Não reesterilizar 

Código do lote 

Data de fabrico 

Fabricante 

Não utilizar se a embalagem 
estiver danificada 

Only  CUIDADO: A lei federal dos EUA restringe a venda e utilização deste dispositivo a
médicos, ou por ordem dos mesmos.  
Representante autorizado na Comunidade Europeia:  

EC  REP  

STERILE EO  

i  
2  

Cod produs 

Consultaţi,  

A nu se refolosi 

A se utiliza până  

Sterilizat cu oxid 
de etilenă.  

A nu se resteriliza 

 Cod lot 

Data de fabricaţie 

Producător 
A nu se folosi dacă ambala-
jul este  deteriorat  

Only  ATENŢIE: Legile federale (S.U.A.) limitează vânzarea sau utilizarea acestui dispozitiv la 
medici sau pe baza prescripţiei unui medic.  

R X  
Reprezentant autorizat pentru Comunitatea Europeană:  

EC  REP  

i  
2  

STERILE EO  

Код изделия 

Внимательно ознакомиться с  
инструкцией по применению

Не использовать повторно 

Годен до: 

Метод стерилизации: 
обработка оксидом этилена

Код партии 

Дата изготовления 

Производитель 

Не использовать в случае  
повреждения упаковки  

Only  �ВНИМАНИЕ! Федеральное законодательство (США) позволяет продавать и 
	применять данное устройство только медицинским работникам или по их заказу.  

R X  

Не проводить повторную  
стерилизацию  

Уполномоченный представитель в ЕС:  

2

i 
2

i 
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