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

Quill™ audinio sujungimo be mazgy jtaisas
i§ dazyto PDO (polidioksanono) sintetinio
besirezorbuojancio chirurginio siiilo

Quill™ closure device voor knooploos weefselherstel
met gekleurd PDO (polydioxanone)
synthetisch resorbeerbaar chirurgisch hechtmateriaal

(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 (C,H;0,)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.

Quill™ bemazgé audiniy suglaudinimo priemoné, sudaryta i§ PDO, susideda i$ rantyto silo su chirurgine adata
kiekviename gale. Uzkarpos leidZia suglausti audinius be poreikio risti chirurginius mazgus.

Quill™ bemazge audiniy suglaudinimo priemone sudaro daZytas (violetinis) poliesteris, poli(p-dioksanonas).

Jo empiriné molekuliné formulé yra (C,H,O;)X. Violetiniy dazy pigmentas yra D&C violetas Nr. 2. |rodyta, kad
polidioksanonas yra neantigeninis, nepirogeninis ir rezorbcijos metu sukelia tik lengvg audiniy reakcijg.

Nors formuojant uZkarpas i$§ daZyto PDO pagamintoje Quill™ bemazgéje audiniy suglaudinimo priemonéje
sumazinamas tempiamasis stipris, palyginti su nerantytu tokio paties dydzio sitlu, riSant mazgus nerantytu sidlu taip
pat sumazZéja faktinis stipris. Todél i$ daZyto PDO pagamintos Quill™ bemazgés audiniy suglaudinimo priemonés stiprj
galima lyginti su nerantyty sidly USP mazgo stipriu. Be to, USP skersmens Zymenys naudojami apibadinti i$ dazyto
PDO pagamintai Quill™ bemazgei audiniy suglaudinimo priemonei prie$ uzkarpant, i$skyrus nedidelj sidilo skersmens
svyravima su didZiausiu 0,1 mm pervirsiu.

TEMPIAMASIS STIPRIS

USP SIOLO DYDIS SIULO TEMPIAMASIS QUILL™ BEMAZGES
TENSILE STRENGTH STIPRIS (kgf) AUDINIY SUGLAUDINIMO
USP SUTURE SIZE SUTURE TENSILE STREN- QUILL™ KNOTLESS PRIEE[?#E%BCY)DZIO
GTH (kgf) TISSUE-CLOSURE DEVICE
EQUIVALENT SIZE 50 0,68 4-0
5-0 0,68 4-0 4-0 0,95 3-0
4-0 0,95 3-0 3-0 1,77 2-0
3-0 1,77 2-0 2:0 2,68 0
2-0 2,68 0 0 3,90 1
0 3,90 1 1 5,08 2
1 5,08 2
POVEIKIS
Dvejomis svarbiomis charakteristikomis apibtidinamas besirezorbuojanciy sidly poveikis in vivo: pirma, tempiamojo
ACTIONS stiprio i$laikymas ir, antra, rezorbcijos greitis (masés mazéjimas). IS dazyto PDO pagaminta Quill™ bemazgé audiniy

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
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.

associated

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

Product Code
EBJ Consult, see instructions for use
® Do Not Reuse
g Use by

Sterilized using ethylene oxide

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

Authorized Representative in the European Community:

Do Not Resterilize

Lot Code

@ Date of Manufacture
“ Manufacturer

@ Do not use if package is damaged

suglaudinimo priemoné buvo taip sukonstruota, kad Sios savybés minimaliai kisty ir sutvirtinty zaizdg kritiniu Zaizdos
gijimo laikotarpiu ir ilgalaikio gijimo metu.

Implantacijos tyrimy su gyvinais, naudojant i§ dazyto PDO pagamintg Quill™ bemazge audiniy suglaudinimo
priemone, rezultatai rodo, kad 3-0 ir didesnio dydzio sitly apytiksliai 80% pradinio stiprio iSlieka po dviejy ir keturiy
savai¢iy po implantacijos. Sesta savaite po implantacijos, i$lieka apytiksliai 40% - 70% pradinio stiprio. 4-0 dydziui,
apytiksliai 67% pradinio tempiamojo stiprio iSlieka po dviejy savaiciy, apytiksliai 50% — po 4 savaiciy ir apytiksliai
37% — po 6 savaiciy.

Implantacijos tyrimuose gauti duomenys rodo, kad i$ dazyto PDO pagamintos Quill™ bemazgés audiniy suglaudinimo
priemonés rezorbcija yra minimali apytiksliai iki 120-osios dienos ir i§ esmés visiskai rezorbuojamas per 180 dieny
(8esis ménesius).

INDIKACIJOS
1$ dazyto PDO pagaminta Quill™ bemazgé audiniy suglaudinimo priemoné skirta naudoti minkstiesiems audiniams
suglausti, kai galima naudoti besirezorbuojancius sidlus.

KONTRAINDIKACIJOS

1$ dazyto PDO pagamintos Quill™ bemazgés audiniy suglaudinimo priemonés negalima naudoti, kai reikia ilgalaikio
(ilgiau $esiy savaiciy) apkrauty audiniy suglaudinimo ir negalima naudoti kartu su nesirezorbuojandiais protezais (pvz.,
Sirdies voztuvais ar sintetiniais implantais) arba jy fiksacijai.

ISPEJIMAI

Nesterilizuoti pakartotinai. Atidarytas, Quill™ audiniy i pri ir
chirurgines adatas iSmeskite. Prie$ naudojant PDO Quill™ bemazge audiniy suglaudinimo priemone Zaizdoms sidti,
chirurgai turi iSmanyti chirurgine procedirg ir metoda, naudojant besirezorbuojancius sitlus, nes Zaizdos Ziojéjimo
pavojus gali skirtis, priklausomai nuo siuvimo vietos ir naudojamos siuvimo medziagos.

Pasirinkdamas siiilg pacientui, gydytojas turi atsizvelgti j jo eksploatacines savybes in vivo (zr. skyriy ,POVEIKIS"). Sis
silllas gali biti netinkamas pagyvenusiems, prastai besimaitinantiems, sergantiems silpnaprotyste arba ligomis, kurios
gali ilginti Zaizdy gijima, pacientams.

LQuill™” bemazgio audiniy saugumas ir veiksmingumas nebuvo patvirtintas tokioms proceddroms, audinio
plévés susiuvimas (jskaitant pilvo sienelés, kratinés Igstos ir galiniy jungiamojo audinio plévés susiuvima),
gastroenterologinéms anastomozéms, S$irdies ir kraujagysliy audiniams, nervy sistemos audiniams, kauliniams
audiniams, sausgysliy audiniams, akiy operacijoms ar mikrochirurgijai, todél §is gaminys neturéty bati naudojamas
minetiems tikslams.

Kaip ir kiti svetimkaniai, ilgas bet kokio sitilo kontaktas su drusky tirpalais, pvz., esanciais $lapimo ar tulZies sistemoje,
gali jtakoti akmeny susidaryma. Kaip besirezorbuojantis silas, i§ dazyto PDO pagaminta Quill™ bemazgé audiniy
suglaudinimo priemoné gali laikinai veikti kaip svetimkanis. Uzterstoms ar infekuotoms Zaizdoms tvarkyti batina laikytis
priimtinos chirurginés praktikos.

Kadangi tai yra besirezorbuojantis sitlas, nesirezorbuojancio sidlo naudojimg siuvant vietas, kurios gali pléstis, iSsitgsti
ar i$sipusti arba kurioms gali reikéti papildomo sutvirtinimo.

Plonosios zarnos obstrukcija, jskaitant Zarnos apsisukimg aplink savo asj (volvulus), zaryno infarktg ir reikSmingg
sergamuma, apie kurig pranesta dél spygliy ar spygliuoty sidly galy, uzsikabinusiy ant gretimos plonosios Zarnos ir
(arba) kraujagysliy, pavyzdziui, uzdarius pilvapléve.

Reikia pasirtpinti, kad ant pilvaplévés audiniy $alia pilvaplévés nelikty spygliuoty sidly galy.

ATSARGUMO PRIEMONES

Quill™ bemazgé audiniy suglaudinimo priemoné turi j dvi puses nukreiptas uzkarpas jsitvirtinimui audiniuose ir todél
nereikia mazgy priesingiems Zaizdos krastams suglausti. Ri$ant mazgus iSkarpytoje sidlo vietoje bus paZeistos
uzkarpos ir gali sumazeéti sitlo tempiamasis stipris ir uzkarpy veiksmingumas. Kad bity sukurtos dvikryptés jegos ir
priemoné tinkamai funkcionuoty, abi Quill™ bemazgés audiniy suglaudinimo priemonés pusés turi bati sukabintos su
audiniais. Be to, susiuvus reikalingas papildomas atgalinis dygsnis arba jpjauti audinius $alia pjavio galo, kad priemoné
baty fiksuota vietoje.

Venkite Quill™ bemazgés audiniy suglaudinimo priemonés ir susijusiy adaty kontakto su kitomis medziagomis (pvz.,
chirurginiais tamponais, apklotais ir t.t.) chirurginéje praktikoje, kad jos nejsipainioty | uzkarpas. Jeigu tai jvyko,
atsargiai traukite sidilg kryptimi nuo adatos, kad iSlaisvintuméte uzkarpas.

Reikeéty elgtis atsargiai, kad nepazeistuméte bemazgés audiniy suglaudinimo priemonés.

Stenkités nespausti ir nesukti sidlo chirurginiais instrumentais, pvz., adatkodiais ir Znyplémis.

1§ daZyto PDO pagamintos Quill™ bemazgés audiniy suglaudinimo priemonés i pakuotés netraukite uz adatos, nes
uzkarpos gali kabintis viena uz kitos. Neméginkite paSalinti polimero atminties braukdami pirtais per sidlg, nes tai
gali paZeisti uzkarpas.

Infekcijos, paraudimas, reakcijos j svetimkinj, trumpalaikés uzdegiminés reakcijos ir, retais atvejais, Zaizdos Ziojéjimas
yra jprasti ar numatomi pavojai, susije su bet kokia sitile taigi taip pat yra galimos komplikacijos, susijusios su i$ dazyto
PDO pagaminta Quill™ bemazge audiniy suglaudinimo priemone.

Naudojant i§ dazyto PDO pagamintg Quill™ bemazge audiniy suglaudinimo priemoneg po oda, priemone reikia naudoti
kuo giliau, kad sumazintume paraudimg ir sukietéjima, paprastai susijusius su rezorbcija.

Drenavimui ir infekuoty Zaizdy tvarkymui batina laikytis priimtinos chirurginés praktikos.

Siekiant iSvengti adaty galy ir Stampavimo viety paZeidimo, adatg suimkite vieno trecdalio (1/3) - pusés (1/2) atstumo
nuo Stampavimo galo iki adatos galo vietoje. Suteikiant adatoms kitokig forma, gali sumaZéti jy stiprumas ir jos gali
bati maziau atsparios lenkimui ir 1GZimui. Reikia atsargiai naudoti chirurgines adatas, kad netycia nejsidurtuméte.
Panaudotas adatas iSmeskite j ,astriy daikty” konteiner;.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Su Sios priemonés naudojimu susije galimi nepageidaujami reikiniai: Zaizdos prasivérimas, netinkamas Zaizdos
sustiprinimas vietose, kurios i$siplecia, i$sitempia ar i$sipucia; netinkamas Zaizdos fiksavimas pagyvenusiems, prastai
besimaitinantiems, sergantiems silpnaprotyste arba,ligomis, kurios gali ilginti Zaizdos gijima pacientams; minimali Gmi
uzdegiminé audiniy reakcija, vietinis dirginimas, kai odos sitlés paliekamos ilgiau nei 7 dienas; sitly istrikimas ir
uzsitgsusi rezorbcija audiniuose su prasta kraujotaka; akmeny formavimasis $lapimo ir tulZies sistemoje, kai bina
ilgesnis kontaktas su drusky tirpalais, pvz., Slapimu ir tulZimi bei vietiné infekcija Zaizdos vietoje. LiZus adatoms gali
prireikti iSpléstinés ar papildomos operacijos arba gali likti svetimkaniai. Netycia jsidirus uZter$ta chirurgine adata
galima pernesti j kraujg uzkrata.

Dél uZsitesusios sidily absorbcijos, gali atsirasti sudirginimas ir kraujavimas.

NAUDOJIMAS
Naudokite chirurginei proceddrai taip, kaip yra reikalaujama. Zaizdos giliuosius sluoksnius reikia suglausti taip, kad
sumazéty odos krasty jtempimas.

Uzdedant Quill™ bemazge audiniy suglaudinimo priemone, pirmajj gala reikia traukti per audinius, kol audiniai pasieks
centring pereinamajg zong. Centrg nustatyti gali bati lengviau atlikus vieng dygsnj ir po to sugretinus dvi adatas.
Suémus vieng Quill™ bemazgés audiniy suglaudinimo priemonés gala, reikia atlikti bent du laisvus audiniy dygsnius.
Po to tg patj reikia atlikti su kitu Quill™ bemazgés audiniy suglaudinimo priemonés galu. Atlikus keturis dygsnius ar
peréjimus per audinius, kiekvieng vijg galima suimti ir suartinti audinius iki reikiamo jtempimo. Galima atlikti dygsnius
ar peréjimus per audinius Zaizdai susidti. Naudojant Quill™ bemazge audiniy suglaudinimo priemone, reikia bati
atsargiam tik uzkarpytame segmente. Neméginkite suglausti Zaizdos neuzkarpytuose segmentuose, nes Zaizdai
sékmingai uzverti su Quill™ bemazge audiniy suglaudinimo priemone bitinos uzkarpos.

Quill™ bemazge audiniy suglaudinimo priemone su tiesiomis adatomis galima uzdéti staciu kampu Zaizdai. Pradedant
viename Zzaizdos kraste, Keith adata duriama staciu Zaizdai kampu pageidaujamoje audiniy plok§tumoje, o adata
vedama per audinius, kol apimamas reikiamas audiniy kiekis, po to adata gali iSeiti pageidaujamoje vietoje atokiau
nuo Zaizdos krasto. Tokig pacig procedirg reikia atlikti su antru Quill™ bemazgés audiniy suglaudinimo priemonés
galu. Sékmingai uzdéjus abu Quill™ bemazgé audiniy suglaudinimo priemonés galus ir iStraukus adata, centriné
pereinamoji Quill™ bemazgé audiniy suglaudinimo priemoné zona turi bati apytiksliai atviros Zaizdos centre. Dabar
Quill™ bemazgeés audiniy suglaudinimo priemonés galus, kurie iSeina atokiau Zaizdos krasty, galima suimti ir audinius
sutraukti, kad minkstieji audiniai susiglausty reikiamai jtempti.

Norédami pasalinti visg i§ dazyto PDO pagamintg Quill™ bemazge audiniy suglaudinimo priemong, jg nupjaukite
viduryje, tarp priesingy uzkarpy segmenty ir traukite $oninius galus, kad pasalintuméte priemone.

STERILUMAS

1§ dazyto PDO pagaminta Quill™ bemazgé audiniy suglaudinimo priemoné sterilizuota etileno oksido dujomis.
Nesterilizuoti pakartotinai. Nenaudokite, jei pakuoté praplésta ar paZeista. ISmeskite atidarytus nepanaudotus sidlus.
Nenaudokite pasibaigus galiojimo terminui.

KAIP TIEKIAMA

I§ daZyto PDO pagaminta Quill™ bemazgé audiniy suglaudinimo priemoné yra tiekiama sterili, jvairiy uzkarpy
konfigaracijy (pvz., 7 cm x 7 cm), nudaZyta violetine spalva, jvairiy ilgiy ir USP skersmens dydZiy, 4-0, iki 2 (metriniai
dydziai 1,5 iki 5). 1S dazyto PDO pagaminta Quill™ bemazgé audiniy suglaudinimo priemoné yra su dviem jvairaus
dydzZio adatomis.

ZENKLINIMO SIMBOLIAI

Produkto kodas
H

® Negalima naudoti pakartotinai

Nesterilizuoti pakartotinai

Zr. naudojimo instrukcijas

Partijos kodas

Pagaminimo data

‘ Gamintojas

Naudoti iki

Sterilizuota naudojant Nenaudokite, jei
[STERILE[EO] etileno oksida pakuoté pazeista

&Only ISPEJIMAS: Fedraliniai (JAV) jstatymai leidZia $ig priemone parduoti ir naudoti
gydytojui arba jo uzsakymu.

|galiotas atstovas Europos Bendrijoje:

Quill™-knutelgs vevlukkingsenhet
Bestar av farget PDO (polydioksanon)
Syntetisk absorberbart kirurgisk suturmateriale

Quill™ do bezweztowego zamykania tkanek
z barwionego PDO (polidioksanonu),
syntetyczny, wchtanialny, chirurgiczny materiat szewny

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 (C,H;0,)X. Het pigment voor de paars geverfde hechtdraad is D&C Violet nr. 2. Dit
polydioxanone polymeer is niet-antigeen en niet-pyrogeen en veroorzaakt slechts een lichte reactie in het weefsel
tijdens de resorptie.

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

uspP TREKSTERKTE GELIJKWAARDIG FORMAAT
HECHTDRAADFORMAAT HECHTDRAAD (kgf) 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 bliift 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 geindiceerd 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 opni steriliseren.
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 variéren, afhankelijk van de plaats van toepassing en de aard van het gebruikte
hechtmateriaal. Artsen dienen rekening te houden met de in vivo werking (zie paragraaf WERKING) bij de selectie
van een hechtingsmiddel voor gebruik met patiénten. Het gebruik van deze hechtdraad is wellicht niet geschikt voor
oudere, ondervoede patiénten of patiénten die lijden aan aandoeningen die genezing van de wond kunnen vertragen.

ongebruikte Quill™ Knotless Tissue-Closure Device en de betreffende

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
geinfecteerde of besmette wonden moeten algemeen aanvaarde chirurgische methoden worden gebruikt.

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

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 geinfecteerde 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 patiénten of bij patiénten die lijden aan aandoeningen waardoor genezing van de wond wordt vertraagd,
wondinfectie, minimale acute ontstekingsreactie, plaatselijke irritatie wanneer hechtdraden meer dan 7 dagen in de
huid worden gelaten, extrusie van de hechtdraad en vertraagde resorptie in weefsel met onvoldoende bloedtoevoer,
calculusvorming in de urinewegen en galgangen bij langdurige blootstelling aan zoutoplossingen 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 metgeverfd PDO s steriel verkrijgbaarin 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

Productcode Niet opnieuw steriliseren

EE] Raadpleeg, lees de Partijcode

gebruiksinstructies
@ Productiedatum

® Niet hergebruiken
u Fabrikant

2 Uiterste gebruiksdatum
Niet gebruiken wanneer de verpakking
geopend of beschadigd is

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

|&Ol’lly LET OP’ onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten is de verkoop van het
apparaat alleen toegestaan door of op voorschrift van een arts.

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Unie:

™

Quill™ Knotless Tissue-Closure Device, som bestar av farget PDO, bestar av suturmateriale med mothaker og er utstyrt
med en kirurgisk nal i hver ende. Mothaker gjer det mulig med vevsapproksimasjon uten bruk av kirurgiske knuter.
Quill™ Knotless Tissue-Closure Device bestar av farget (fiolett) polyester, poly(p-dioksanon). Den empiriske
molekylformelen som er (C,H,0,)X. Pigmentet i den lillafargede suturen er D&C Violet nr. 2. Denne polymeren er
funnet a vaere ikke-antigen, ikke-pyrogen og utlgser kun er svak vevsreaksjon ved absorpsjon.

Selv om mothakene i Quill™ Knotless Tissue-Closure Device, som bestar av farget PDO, reduserer strekkbarheten
sammenliknet med suturmateriale av samme sterrelse uten mothaker, vil binding av knuter i suturmateriale uten
mothaker ogsa redusere materialets relative styrke. Av denne grunn kan styrken til Quill™ Knotless Tissue-Closure
Device, som bestar av farget PDO, sammenlignes med USP-knutestyrken til suturer uten mothaker. | tillegg brukes
USP-angivelser for diameter til & beskrive Quill™ Knotless Tissue-Closure Device, som bestér av Farget PDO, for
mothaker innsettes, unntatt for mindre variasjoner ved suturdiametere med et maksimal overskudd pa 0,1 mm.

STREKKSTYRKE
USP SUTURST@RRELSE STREKKBARHET FOR QUILL™ KNOTLESS
SUTUR (kgf) TISSUE-CLOSURE DEVICE
TILSVARENDE ST@RRELSE
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 forste, strekkstyrke-retensjon og
for det andre, absorpsjonshastighet (tap av masse). Quill™ Knotless Tissue-Closure Device, som bestar av farget
PDO, har blitt formulert for & minimere variabiliteten av disse egenskapene og for a gi sarstette gjennom den kritiske
sarhelingsperioden og en lengre helingsperiode.

Resultatene av implanteringsstudier hos dyr ved bruk av Quill™ Knotless Tissue-Closure Device, sammensatt
av farget PDO, indikerer at for sterrelser 3-0 og sterre vil ca 80% av den opprinnelige styrken veere bevart etter
implanteringsperioder pa to og fire uker. Seks uker etter implantasjon er ca 40% til 70% av opprinnelig strekkstyrke
bevart. For sterrelse 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 bestar av farget PDO
er minimal etter 120 dager og mer eller mindre komplett etter 180 dager (seks maneder).

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

ADVARSLER

Skal ikke resteriliseres. Kasser apnede, ubrukte Quill™ Knotless Tissue-Closure Device og assosierte
kirurgiske naler.

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

Sikkerheten og effektiviteten av Quill™ knutefri vevslukkingsenhet som bestar av farget PDO, har ikke blitt fastslatt til
bruk i lukking av fascia (inkludert fascia i bukveggen, thorax og ekstremiteter), gastrointestinal anastomose, hjertevev,
nevrale vev, benveyv, 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 opplgsninger, for eksempel
de som finnes i urin- eller galleveier, kunne resultere i konkrementer. Som en absolutt sutur kan det veere at Quill™
Knotless Tissue-Closure Device, som bestar av farget PDO, forbigadende virker som et fremmedlegeme. Godkjent
kirurgisk fremgangsmate mé folges for behandlingen av smittede eller infiserte sar.

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

Tynntarmobstruksjon  (SBO): inkludert volvulus, tarminfarkt og signifikant sykelighet, er rapportert
pa grunn av mothaker eller piggete suturender som hekter seg pa tilstatende tynntarm og/eller mesenteri, slik som i
peritoneal lukking.

Man mé veere forsiktig for & unnga a etterlate piggete suturender ved siden av bukhinnen i ekstra-peritoneal vevslukking.

FORHOLDSREGLER

Quill™ Knotless Tissue-Closure Device innholder toveis orienterte mothaker for a fastholde vev og gjer at det ikke er
nedvendig med knuter for & approksimere motsatte sider av et sar. Hvis det bindes knuter p& 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, ma begge sider av Quill™
Knotless Tissue-Closure Device festes til vevet . For  fullfere plasseringen er det i tillegg nedvendig med et baksting
eller vevsstykke lateralt til enden av snittet for & holde enheten pa plass.

Unngéa kontakt mellom Quill™ Knotless Tissue-Closure Device og assosierte naler med andre materialer (f.eks.
kirurgiske hansker, draperier, osv.) i operasjonsomradet for 4 unnga at det hekter seg fast i mothakene. Hvis mothakene
setter seg fast skal du dra materialet i motsatt retning av nalen for & Izsne det fra mothakene.

Ma handteres forsiktig slik at det unngas skader. Ikke press eller skrukk suturmaterialet med kirurgiske instrumenter,
som naleholdere eller tenger. Ikke dra Quill™ Knotless Tissue-Closure Device, som bestar av farget PDO, ut av pakken
etter nalene, da dette kan fore til at mothakene fester seg i hverandre. lkke prov a fierne tilbakevendende formasjoner
i polymeren ved a dra fingrene over suturmaterialet, da dette kan skade mothakene.

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

Nar Quill™ Knotless Tissue-Closure Device, som bestar av farget PDO, brukes subkutant skal enheten plasseres sa
dypt som mulig for & minimere den erytemi og indurasjon som normalt forbindes med absorpsjon.

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

For & unnga & skade nalespissen og den atraumatiske nalformen, hold i nalen omtrent en tredjedel (1/3) til halve
(1/2) avstanden mellom den senkede enden og spissen. Naler som rettes eller bayes kan bli svekket og mindre
motstandsdyktige mot beying og brekkasje. Brukerne ma veere forsiktige nar de bruker kirurgiske naler for & unnga
nalestikk. Kast brukte naler i skrapbeholderen for skarpe gjenstander.

UGUNSTIGE REAKSJONER

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

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

PAF@RING
Brukes etter behov ved kirurgiske inngrep. Dypere lag av saret ma lukkes pa en slik mate at spenningen rundt
hudkantene reduseres.

For & bruke Quill™ Knotless Tissue-Closure Device skal den riktige enden dras gjennom vever til den sentrale
overgangssonen har nadd vevet. Beregning av midtpunktet kan lettes ved a ta et stykke vev og sammenstille nalene.
Ved & ta én lengde med Quill™ Knotless Tissue-Closure Device skal minst to lase vevsstykker medfelge. Dette
blir sa gjentatt med den andre lengden med Quill™ Knotless Tissue-Closure Device. Nar minst fire lengder, eller
gjennomganger, er fert gjennom vevet, kan man sa ta tak hver ende og vevet kan approksimeres til den gnskede
spenningen er oppnadd. Lengder, eller giennomganger gjennom vevet kan utferes for & approksimere saret. Pass
pa at kun segmentene med mothaker pa Quill™ Knotless Tissue-Closure Device brukes. lkke prgv & approksimere
séar ved bruk av segmentene uten motaker, da mothakene er ngdvendige for vellykket sarapproksimasjon med Quill™
Knotless Tissue-Closure Device.

Quill™ Knotless Tissue-Closure Device kan anvendes i en hayrevinkel mot saret nar Quill™ Knotless Tissue-Closure
Device med rette naler brukes. Man starter ved den ene kanten av saret og Keith-nalen stilles langs det gnskede
vevsplanet i en hgyrevinkel mot saret, og nalen feres gjennom vevet til den enskede mengden vev er inkludert. Deretter
kan nalen fgres ut pa ensket sted et stykke vekk fra sarkanten. Den samme prosedyren blir sa 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 nalen fert ut, skal den midtre overgangssonen for Quill™ Knotless Tissue-Closure
Device ligge omtrent midt i det apne saret. Endene pa Quill™ Knotless Tissue-Closure Device er fert ut et stykke
vekk fra saret og kan na holdes fast og vevet klemmes sammen for & lette approksimasjonen av mykt vev til ensket
spenning er oppnadd.

Fjerning av hele Quill™ Knotless Tissue-Closure Device, som bestar av farget PDO: Klipp Quill™ Knotless Tissue-
Closure Device langs midtlinjen, mellom motsatt plasserte segmenter med mothaker, og dra i de laterale endene for
a fierne enheten.

STERILITET

Quill™ Knotless Tissue-Closure Device, som bestar av farget PDO, er sterilisert med etylenoksidgass. Skal ikke
resteriliseres. Skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller beskadiget. Kast dpnete ubrukte suturer. lkke bruk
etter utlopsdatoen.

LEVERINGSFORM

Quill™ Knotless Tissue-Closure Device, som bestar av farget PDO, er sterii og kommer med forskjellige
mothakekonfigurasjoner (f.eks. 7 cm x 7 cm), og er farget fiolett med storrelser som korresponderer med USP-
diameterstarrelsene 4-0 til 2 (metriske starrelser 1,5 til 5). Hver Quill™ Knotless Tissue-Closure Device, som bestar av
farget PDO, kommer med to sett med néler i forskjellige sterrelser.

SYMBOLER PA ETIKETTENE

Produktkode

Dﬂ Sla opp, se bruksinstruksjonene

® Kun til engangsbruk
g Brukes for

Sterilisert ved bruk av etylenoksid

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

Autorisert representant i Det europeiske fellessskap:

Skal ikke resteriliseres

Lot-kode

@ Produksjonsdato

“ Produsent

Skal ikke brukes hvis emballasjen
er skadet

Quill™ Dispositivo para Encerramento do Tecido sem N6
Composto por PDO tingido (polidioxanona)
Material de sutura cirurgico absorvivel sintético

System Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO obejmuje materiat szewny z zaczepami (haczykami)
i z igtami chirurgicznymi na obu koncach. Zaczepy umozliwiajg zblizanie tkanek bez koniecznosci stosowania
weztéw chirurgicznych.

System Quill™ Knotless Tissue-Closure Device wytworzony jest z barwionego (na fioletowo) poliestru, poli
(p-dioksanonu). Jego empiryczny wzér czasteczkowy to (C,H,0,)X. Szew zabarwiony jest na fioletowo barwnikiem D&C
Violet nr 2. Wykazano, ze polidioksanon nie ma wiasciwosci antygenowych ani pirogennych, a w czasie wchtaniania
powoduje jedynie minimalng reakcjg tkanek.

Obecno$¢ zaczepéw w Systemie Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO powoduje, ze
wytrzymato$¢ na rozcigganie tego materiatu w stosunku do szwéw tego samego rozmiaru bez zaczepéw jest mniejsza,
ale z drugiej strony wezly na szwach bez zaczepéw réwniez zmniejszajg wytrzymatosé skuteczng szwow. Z tego
powodu wytrzymato$é Systemu Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO jest poréwnywalna z
wytrzymatoscig wigzanych szwéw USP bez zaczepéw. Ponadto, pomijajac niewielkie zréznicowanie $rednicy szwu
przy maksymalnym nadwymiarze 0,1 mm, miary $rednicy USP odnosza si¢ do szwu Quill™ Knotless Tissue-Closure
Device z barwionego PDO przed zaopatrzeniem go w zaczepy.

WYTRZYMALOSC NA ROZCIAGANIE

ROZMIAR SZWU USP WYTRZYMALOSC SZWU NA | ODPOWIADAJACY ROZ-
ROZCIAGANIE (kgf) 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

DZIALANIE

O charakterystyce szwéw wchtanialnych w warunkach in_vivo decydujg dwie wazne wiasciwosci: po pierwsze,
zachowywanie wytrzymato$ci na rozcigganie, a po drugie, szybko$¢ wchtaniania (utraty masy). Materiat Quill™
Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO zostat opracowany tak, aby zminimalizowa¢ zmiennos¢ tych
parametréw i zapewni¢ wzmocnienie rany w krytycznym okresie jej gojenia, a takze pézniej.

Wyniki przeprowadzonych na zwierzetach badan obejmujgcych wszczepianie materiatu Quill™ Knotless Tissue-Closure
Device z barwionego PDO wskazuja, ze w przypadku rozmiaréw 3-0 i wiekszych, po uptywie dwoch i czterech tygodni
pierwotna wytrzymato$¢ zostaje zachowana w 80%. Po szesciu tygodniach od wszczepienia pierwotna wytrzymato$é
zostaje zachowana w 40% do 70%. W przypadku rozmiaru 4-0, po dwoch tygodnia pierwotna wytrzymato$¢ na
rozcigganie zostaje zachowana w okoto 67%, po 4 tygodniach — w okoto 50%, a po 6 tygodniach — w okoto 37%.

Dane z badan obejmujgcych wszczepianie materiatu Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO
wskazujg, ze jego wchtanianie jest minimalne do okoto 120. dnia i wiasciwie catkowite w ciggu 180 dni (szesciu miesigcy).

WSKAZANIA
Materiat Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO jest wskazany do stosowania w zblizaniu tkanek
miekkich w przypadkach, w ktérych wiasciwe jest uzycie szwéw wchtanialnych.

PRZECIWWSKAZANIA
Materiat Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO nie powinien byé uzywany w przypadkach, w
ktérych wymagane jest diugie (ponad szesciotygodniowe) zblizenie tkanek w warunkach naprezenia; nie nalezy go
takze stosowac do w potgczeniu z lub do mocowania protez (np. zastawek serca lub syntetycznych wszczepéw), ktore
z definicji nie sg wchtanialne.

OSTRZEZENIA

Nie steryli; ¢ p Otwarte, niezuzy p
Tissue-Closure Device wraz z igtami nalezy wyrzuci¢.
Przed zastosowaniem Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z PDO do zamykania ran, uzytkownicy powinni by¢
zaznajomieni z procedurg i technikami chirurgicznymi obejmujgcymi stosowanie wchtanialnych szwéw, bowiem
prawdopodobienstwo rozejécia si¢ brzegédw rany moze si¢ rézni¢ w zaleznoséci od miejsca zastosowania i typu
zastosowanego szwu. Chirurdzy, wybierajac materiat szewny do zastosowania u pacjentéw, powinni bra¢ pod uwage
jego wiasciwosci w warunkach in vivo (opisane w punkcie DZIALANIE). Stosowanie tego materiatu szewnego moze
by¢ niewtasciwe u pacjentéw w podesztym wieku, niedozywionych lub wyniszczonych oraz u pacjentéw z chorobami,
ktére mogg opdznia¢ gojenie sig ran.

materiatu Quill™  Knotless

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ bezwezlowego urzadzenia do zamykania tkanki Quill™ obejmujgcego barwione szwy
chirurgiczne nie zostato okreslone dla zastosowania w przypadku zamknigé powigziowych (wigczajac w to zamknigcia
powiezi Sciany jamy brzusznej, klatki piersiowej i koficzyn zamknie¢ powiezi), zespolen przewodu pokarmowego,
tkanki nerwowej, tkanki uktadu krazenia, tkanki kostnej, tkanki $ciegna, zamknie¢ w przypadku operacji oczu oraz
mikrochirurgii. Z tego powodu produkt ten nie powinien by¢ uzywany do tych celow.

Przedtuzajgcy sie kontakt materiatéw szewnych — podobnie jak kazdego ciata obcego — z roztworami soli wystepujgcych
w drogach moczowych lub zéiciowych, moze byé przyczyng tworzenia sig kamieni. Quill™ Knotless Tissue-Closure
Device z barwionego PDO, jako wchtanialny materiat szewny, moze przej$ciowo dziatac jak ciato obce. W przypadku
ran skazonych lub zakazonych nalezy stosowac ogoélnie przyjete procedury chirurgiczne.

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

Niedroznos¢ jelita cienkiego (NJC): z powodu zaczepiania si¢ weztow lub koncdwek szwow kolczastych o sasiednie
jelito cienkie i/lub krezke, na przyktad przy zamykaniu otrzewnej, opisywano wystgpowanie znaczacych powiktan, w
tym skretu i zawatu jelita.

Zwroci¢ uwage, aby unika¢ pozostawiania koncéwek szwow kolczastych w okolicy otrzewnej przy zamykaniu tkanek
przestrzeni pozaotrzewnowe;j.

SRODKI OSTROZNOSCI

Quill™ Knotless Tissue-Closure Device zawiera utozone w dwach kierunkach zaczepy mocujgce tkanki i nie wymaga
wigzania weztéw w celu zblizenia przeciwlegtych brzegéw rany. Wigzanie weztéw na odcinku z zaczepami uszkadza
je i moze zmniejszy¢ ich skutecznos¢. Aby sity unieruchamiajgce dziataty w obu kierunkach i materiat funkcjonowat
prawidlowo, obydwa korice materiatu Quill™ Knotless Tissue-Closure Device muszg by¢ zagtebione w tkance.
Ponadto, koriczagc mocowanie, konieczny jest dodatkowy szew wsteczny lub petla szwu z boku konca nacigcia, aby
uniemozliwi¢ przemieszczanie sig materiatu.

Nie dopuszcza¢ do kontaktu materiatu Quill™ Knotless Tissue-Closure Device oraz potgczonych z nim igiet z innymi
materiatami w polu operacyjnym (np. gazg chirurgiczng, chustami chirurgicznymi itp.), aby zapobiec zahaczeniu
zaczepow. Jesli zaczepy ulegng zahaczeniu, ostroznie pociggng¢ materiat w kierunku przeciwnym w stosunku do igty
i oddzieli¢ go od zaczepow.

Z materiatem nalezy obchodzi¢ sig¢ ostroznie, aby unikng¢ jego uszkodzenia. Unika¢ $ciskania lub zginania materiatu
szewnego narzedziami chirurgicznymi, na przyktad imadtami do igiet lub kleszczykami. Nie wycigga¢ materiatu
szewnego Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO z opakowania trzymajac za igly, bowiem moze to
spowodowac zahaczenie sie zaczepéw. Nie prébowac prostowac nici polimerowej przesuwajac palce wzdtuz materiatu
szewnego, poniewaz moze to uszkodzi¢ zaczepy.

Typowe lub przewidywalne zagrozenia zwigzane z kazdg nicig chirurgiczna, a zatem stanowigce potencjalne powiktania
zwigzane z materiatem szewnym Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO, obejmujg zakazenia,
rumien, reakcje na obce ciato, przej$ciowe reakcje zapalne, a w rzadkich przypadkach rozejscie sie brzegow rany.

W przypadku stosowania Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO podskdrnie, materiat
nalezy umieszcza¢ mozliwie jak najgtebiej, aby zminimalizowa¢ rumien oraz stwardnienie, zwykle zwigzane z
procesem wchtaniania.

W odniesieniu do drenazu i zamykania zakazonych ran
procedurami chirurgicznymi.

nalezy postepowa¢ zgodnie z przyjetymi

Aby unikng¢ uszkodzenia wierzchotkéw i profilowanych odcinkéw igiet, iglty nalezy chwyta¢ w odcinku od 1/3 do
1/2 odlegtosci od zakonczenia wyprofilowania do wierzchotka. Odksztatcenie igiet moze spowodowac utrate ich
wytrzymatosci i zmniejszenie odpornosci na zginanie i pekanie. Operatorzy postugujacy sie igtami chirurgicznymi
powinni zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikngé przypadkowych wkiu¢ igly. Zuzyte iglty nalezy wyrzuca¢ do pojemnikéw
odpornych na przektucia.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane, zwigzane ze stosowaniem tego materiatu, mogg obejmowac rozejscie sie brzegéw rany,
brak wiasciwego wzmocnienia rany w przypadku zastosowania w miejscach, gdzie dochodzi do rozszerzania,
lub rozciggania rany, brak odpowiedniego wzmocnienia ran u pacjentéw w podeszlym wieku, niedozywionych lub
wyniszczonych, lub pacjentéw z dolegliwo$ciami mogacymi opdzni¢ gojenie rany, zakazenie, minimalna ostra reakcja
zapalna tkanki, zlokalizowane podraznienie skéry w miejscach, w ktérych szwy pozostajg w skérze diuzej niz 7
dni, wypchnigcie szwéw i opéznione wchtanianie w tkankach o stabym ukrwieniu, tworzenie si¢ kamieni w drogach
moczowych i zétciowych w przypadku przediuzajgcego sig kontaktu z ptynami zawierajgcymi sole, takimi jak mocz i
z61¢ oraz przejsciowe miejscowe zakazenie w miejscu rany. Ztamanie igly moze spowodowaé przediuzenie zabiegu
chirurgicznego, konieczno$¢ wykonania ponownego zabiegu badz pozostawienie w tkankach ciata obcego. Nieumysine
wklucie skazonej igly chirurgicznej moze spowodowa¢ wprowadzenie do organizmu patogenéw znajdujgcych sie
we krwi.

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

STOSOWANIE
Stosowaé¢ zgodnie z procedurg chirurgiczng. Glgbsze warstwy rany powinny zosta¢ zamkniete w taki sposéb, aby
krawedzie skory nie byly narazone na naprezenia.

W celu umieszczenia Quill™ Knotless Tissue-Closure Device nalezy przeciggac przez tkanke pierwszy koniec, dopoki
$rodkowa czgé¢ przejéciowa nie znajdzie si¢ w tkance. Aby okresli¢ potozenie $rodka, mozna przeciggna¢ materiat
przez niewielki odcinek tkanki, a nastgpnie wyréwnac¢ go tak, aby obie igty byly w takiej samej odlegto$ci od tkanki. Za
pomocg jednej koricowki Quill™ Knotless Tissue-Closure Device, szew nalezy przeciagngc luzno przez co najmniej
dwa odcinki tkanki (dwie petle szwu). Nastepnie nalezy to powtérzy¢ z drugg korncowka Quill™ Knotless Tissue-Closure
Device. Po zatozeniu co najmniej czterech petli (przeciagnieciu przez cztery odcinki tkanki) mozna uchwyci¢ obie
szwu i zblizy¢ tkanke z pozgdanym napigciem. Zaktadane petle szwu moga stuzy¢ do zblizania brzegéw rany. Nalezy
zachowag ostroznosc, aby uzy¢ materiatu Quill™ Knotless Tissue-Closure Device wylgcznie w odcinkach z zaczepami.
Nie podejmowac préb zblizania brzegéw rany korzystajac z gtadkich odcinkéw materiatu szewnego Quill™ Knotless
Tissue-Closure Device, bowiem obecno$¢ zaczepdw ma zasadnicze znaczenie dla skutecznego zblizenia rany przy
uzyciu tego materiatu.

Materiat Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z prostymi iglami moze byé wprowadzany w rane pod katem prostym.
Zaczynajac od jednego konca rany nalezy wprowadzi¢ sie w rane pod katem prostym igte Keitha wzdtuz pozadanej
ptaszczyzny tkanki, i prowadzi¢ igte dalej przez pozadany odcinek tkanki, a nastepnie wyprowadzic¢ igte na powierzchnig
skory w pozgdanym miejscu z dala od krawedzi rany. Nastepnie nalezy powtérzy¢ te samg procedure z druga koricéwka
Quill™ Knotless Tissue-Closure Device. Po przeciggnieciu obydwu koricéw materiatu Quill™ Knotless Tissue-Closure
Device przez tkanke i wyprowadzeniu igiet nalezy wyréwnac potozenie materiatu tak, aby $rodkowa strefa przej$ciowa
znajdowata sie z grubsza w $rodku rany. Nastepnie mozna uchwyci¢ korice materiatu Quill™ Knotless Tissue-Closure
Device w miejscach, w ktérych wychodzg z tkanki z dala od rany i docisng¢ tkanki razem, aby utatwic zblizenie brzegow
rany z pozgdanym napigciem.

Aby usungé caty materiat Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO: Przecig¢ materiat Quill™
Knotless Tissue-Closure Device w $rodku, pomiedzy przeciwlegtymi odcinkami z zaczepami, a nastgpnie pociggna¢
boczne koncowki i wyjaé materiat.

JALOWOSC

Materiat Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Nie
sterylizowa¢ ponownie. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Otwarte, niezuzyte szwy nalezy
wyrzuci¢. Nie nalezy uzywa¢ po uptywie terminu waznosci.

DOSTARCZANA POSTAC

Materiat Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO jest oferowany w stanie jalowym z zaczepami o
réznych konfiguracjach (np. 7 cm x 7 cm), barwiony na fioletowo o réznych diugosciach i srednicach USP 4-0 do 2
(rozmiary metryczne 1,5 do 5). Materiat Quill™ Knotless Tissue-Closure Device z barwionego PDO jest zaopatrzony
w dwie igly o réznych rozmiarach.

SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH

Kod produktu Nie sterylizowaé ponownie

[ ] Uwaga, prosze sprawdzi¢ w Kod partii
instrukcji stosowania
Nie uzywaé¢ ponownie ﬂ Data produkcji
g Uzy¢ przed “ Producent

Sterylizowane tlenkiem etylenu @ Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

&Only OSTRZEZENIE: Zgodnie z prawem federalnym (USA) materiat ten moze by¢
sprzedawany i uzywany wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej:

Page 5 of 6

Dispozitiv de inchidere a tesutului fara noduri Quill™
din material absorbabil sintetic pe baza de
polidioxanona vopsita (PDO)

YCcTpoWCTBO ANS YWMBAHUA MATKMX TKaHen 6e3y3noBbiM WBoM Quill™
13 OKpaLLeHHOro NonMAuoKCaHoOHa
(CUMHTeTUYeCKOro paccachbIiBaloOLLEroc XUPYpPruvyeckoro WOBHOro MaTepuana)

O Quill™ Knotless Tissue-Closure Device composto por PDO tingido € constituido por material de sutura farpado,
armado com uma agulha cirirgica em cada extremidade. As farpas permitem a aproximagdo tecidular sem
necessidade de se darem nés cirurgicos.

O Quill™ Knotless Tissue-Closure Device é composto por poliéster tingido (violeta), poli(p-dioxanona). A sua férmula
molecular empirica é (C,H,0,)X. O pigmento para o corante violeta € o D&C Violeta N.° 2. A polidioxanona € n&o-
antigénica, ndo-pirogénica e provoca apenas uma ligeira reacgao tecidular durante a absorgao.

Enquanto a formagao de farpas no Quill™ Knotless Tissue-Closure Device composto por PDO tingido reduz a forga
tensora em relagéo ao material de sutura do mesmo tamanho sem farpas, dar nés em materiais de sutura sem farpas
reduz também a sua forga real. Por esta raz&o, a forga do Quill™ Knotless Tissue-Closure Device composto por PDO
tingido pode ser comparada a forga dos nés USP das suturas sem farpas. Além disso, as designagées USP para o
diametro s&o utilizadas para descrever o Quill™ Knotless Tissue-Closure Device composto por PDO tingido antes de
barbar, excepto para variagbes minimas no didmetro da sutura com um excesso maximo de 0,1 mm.

FORCA TENSORA

TAMANHO DA SUTURA USP FORCA TENSORA DA TAMANHO EQUIVALENTE
SUTURA (kgf) 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

ACGOES

Ha duas caracteristicas importantes que descrevem o desempenho das suturas absorviveis in vivo: primeiro, a
retencao da forga tensora e, segundo, a taxa de absorgao (perda de massa). A férmula do Quill™ Knotless Tissue-
Closure Device composto por PDO tingido foi concebida para minimizar a variabilidade destas caracteristicas e para
fornecer apoio ao ferimento ao longo do periodo critico de cura, bem como para alargar o periodo 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
forga original continua a existir apés duas semanas e quatro semanas de implantagéo. As seis semanas apos a
implantagéo, aproximadamente 40% a 70% da forga original é retida. No caso do tamanho 4-0, aproximadamente
67% da sua forga 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 implantagdo mostram que a absorgao do Quill™ Knotless Tissue-Closure Device
composto por PDO tingido € minima até cerca de 120 dias e estd essencialmente completa ao fim de 180 dias
(seis meses).

INDICAGOES
A utilizagdo do Quill™ Knotless Tissue-Closure Device composto por PDO tingido esta indicada para a aproximagao
de tecidos moles onde é apropriada a utilizagao de suturas absorviveis.

CONTRA-INDICAGOES

O Quill™ Knotless Tissue-Closure Device composto por PDO tingido ndo deve ser usado onde é necessaria a
aproximagao prolongada (mais de seis semanas) de tecidos sob tensdo e nao deve ser utilizado em conjunto ou
para fixagéo de dispositivos prostéticos (por exemplo, valvulas cardiacas ou enxertos sintéticos) que, por natureza,
n&o sdo absorviveis.

AVISOS

Néo reesterilizar. Eliminar o Quill™ Knotless Tissue-Closure Device aberto e nao utilizado e as respectivas
agulhas cirtrgicas.

Os utilizadores deverao estar familiarizados com o procedimento e as técnicas cirlrgicas que envolvem suturas
absorviveis antes de utilizarem o Quill™ Knotless Tissue-Closure Device com PDO para fechar ferimentos, pois
o risco de deiscéncia podera variar de acordo com o local de aplicagdo e o material de sutura utilizado. Quando
seleccionarem a sutura a utilizar nos doentes, os médicos devem considerar o seu desempenho in vivo (na sec¢do
ACGOES). A utilizagéo desta sutura pode ser inadequada em pacientes idosos, desnutridos e debilitados ou em
pacientes que apresentam condi¢des que podem retardar a cicatrizagéo da ferida.

A seguranga e eficacia do Dispositivo de Fecho de Tecido Sem Nés Quill™ composto por Polidioxanona tingida
ndo foram estabelecidas para uso em fechos de fascias (incluindo fascias de parede abdominal, térax e em
extremidades), anastomoses gastrointestinais, tecido cardiovascular, tecido neural, tecido 6sseo, tecido tendinoso,
cirurgia oftalmolégica, ou para uso em microcirurgia, por este motivo o produto ndo devera ser utilizado para
esses fins.

Como acontece com qualquer outro corpo estranho, o contacto prolongado de qualquer sutura com solugoes
salinas, tais como aquelas que se encontram nas vias urinarias ou biliares, podera provocar a formacao de calculos.
Sendo uma sutura absorvivel, o Quill™ Knotless Tissue-Closure Device composto por PDO tingido pode agir
transitoriamente como corpo estranho. Deve seguir-se uma pratica cirdrgica aceitavel para a gestdo de feridas
contaminadas ou infectadas.

Uma vez que este é um material de sutura absorvivel, o uso de suturas complementares néo absorviveis nos casos
de fechamento de locais que podem sofrer expansao, estiramento ou distensdo, ou que podem exigir suporte
adicional, deve ser considerado pelo cirurgigo.

Foi comunicada uma pequena obstrugao intestinal (SBO): incluindo vélvulo, enfarte intestinal e morbidez significativa
devido a farpas ou a pontas de sutura farpadas enganchadas sobre pequenas sec¢des do intestino e/ou mesentério
adjacente, conforme acontece durante a sutura peritoneal.

Devera ser tomado cuidado para evitar que permanegam pontas de sutura farpadas adjacentes ao peritoneu durante
a sutura do tecido extraperitoneal.

PRECAUGOES

O Quill™ Knotless Tissue-Closure Device contém farpas orientadas bidireccionalmente para fixar tecidos e nédo
requer a existéncia de nés para aproximar os bordos opostos de uma ferida. Dar nés na sec¢do farpada do material
vai danificar as farpas e, potencialmente, reduzir a forga tensora da sutura e a eficacia das farpas. No que se refere
as forgas bidireccionais criadas e para que o dispositivo funcione adequadamente, ambos os lados do Quill™
Knotless Tissue-Closure Device tém de estar bem presos ao tecido. Além disso, depois de concluida a colocagéo, &
necessario um pesponto adicional ou uma sutura de tecido lateral & extremidade da incisdo 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 cirlirgicos, etc.) no campo cirtrgico para evitar emaranha-los nas farpas. Se, por qualquer
razao, as farpas ficarem presas, puxe cuidadosamente o material na direcgao oposta da agulha para o desprender
das farpas.

Devem ser tomadas precaugoes para evitar danificar ao manusear. Evite comprimir ou apertar o material de sutura
com instrumentos cirtirgicos, como suportes de agulhas e férceps. Ndo 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. Nao tente eliminar a meméria do polimero passando os dedos sobre o material de
sutura, pois isto pode danificar as farpas.

As infecgbes, o eritema, as reacgdes a corpos estranhos, as reacgdes ir orias iras e, em casos
raros, a deiscéncia do ferimento s&o riscos tipicos ou previstos associados a qualquer sutura e, por essa razdo,
s&o igualmente potenciais complicagdes 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 possivel para minimizar o eritema e o endurecimento normalmente
associado & absorgao.

Deve seguir-se uma pratica cirdrgica aceitavel no que se refere a drenagem e ao fechamento de feridas infectadas.

Para evitar danos as pontas das agulhas e areas de sutura, inserir a agulha em uma area a um tergo (1/3) a metade
(1/2) da distancia da extremidade fixada ao ponto. O recondicionamento das agulhas pode fazer com que elas
percam a resisténcia, tornando-as mais sensiveis a dobras e mais facilmente quebraveis. Os utilizadores devem
ter cuidado ao manusear agulhas cirlrgicas para evitar perfuragdes acidentais. Eliminar as agulhas usadas em
recipientes adequados para materiais pontiagudos.

REACGOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados a utilizagao deste dispositivo poderao incluir a deiscéncia da ferida, insucesso do
curativo no fechamento dos locais onde ocorre expansdo, estiramento ou distensao, insucesso do curativo em
pacientes idosos, desnutridos ou debilitados ou em pacientes que apresentam condi¢des que podem retardar a
cicatrizagdo da ferida, infecgdo, reac¢éo inflamatéria aguda minima do tecido, irritagéo localizada quando suturas
de pele permanecem no local por mais de 7 dias, extrusdo da sutura e absorgdo retardada em tecidos com aporte
sanguineo deficiente, formagao de calculos nas vias urinarias e biliares em caso de contacto prolongado com
solugdes salinas tais como urina e bilis, e infecgao local transitéria do local da ferida. As agulhas partidas podem
ter como resultado cirurgias alargadas ou adicionais ou corpos estranhos residuais. Perfuragdes acidentais com
agulhas cirtrgicas contaminadas podem resultar na transmissao de patégenos sanguineos.

Devido a absorg&o prolongada da sutura, pode ocorrer alguma irritagdo e hemorragia.

APLICAGAO
Utilize conforme necessario de acordo com o procedimento cirtirgico. As camadas mais profundas da ferida devem
ser fechadas de uma forma que elimine a tens&o 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 transigéo central alcancar o tecido. Para ajudar a calcular o centro, basta efectuar um tnico ponto
no tecido e alinhar depois as duas agulhas juntas Pegando num brago do Quill™ Knotless Tissue-Closure Device,
devem efectuar-se pelo menos dois pontos soltos no tecido. Esta operag&o é depois repetida com o outro brago do
Quill™ Knotless Tissue-Closure Device. Depois de se terem concluido pelo menos quatro pontos, ou passagens,
através do tecido, pode entéo agarrar-se cada um dos fios e aproximar o tecido com a tens&o pretendida. Podem ser
efectuados pontos, ou passagens através do tecido, para aproximar a ferida. Devem ser tomadas precaugdes para
utilizar o Quill™ Knotless Tissue-Closure Device unicamente nos segmentos farpados. N&o tente aproximar feridas
utilizando os segmentos nZo farpados, pois as farpas s&o necessarias para o éxito da aproximagéo 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 angulos rectos com a ferida. Comegando num bordo da ferida, posiciona-
se a agulha Keith em angulos rectos com a ferida ao longo do plano de tecido pretendido e faz-se avangar 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 brago do Quill™ Knotless Tissue-
Closure Device. Apos o posicionamento bem sucedido dos dois bragos do Quill™ Knotless Tissue-Closure Device
e da saida da agulha, a zona de transigdo central do Quill™ Knotless Tissue-Closure Device deve encontrar-se
aproximadamente no centro da ferida aberta. E agora possivel agarrar as extremidades do Quill™ Knotless Tissue-
Closure Device onde elas saem afastadas da ferida e juntar o tecido empurrando-o para facilitar a aproximagéo dos
tecidos moles com a tens&o 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.

ESTERILIZAGAO

O Quill™ Knotless Tissue-Closure Device composto por PDO tingido esta esterilizado por gas de dxido de etileno.
Néo reesterilizar. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Eliminar as suturas abertas e ndo
utilizadas. N&o utilizar apds a data de validade.

APRESENTAGAO

O Quill™ Knotless Tissue-Closure Device composto por PDO tingido encontra-se disponivel esterilizado, em varias
configuragdes de farpas (por exemplo, 7 cm x 7 cm), tingido a violeta em varios comprimentos e diametros da USP,
4-0 a 2 (tamanhos métricos 1,5 a 5). O Quill™ Knotless Tissue-Closure Device composto por PDO tingido esta
duplamente equipado com agulhas de varios tamanhos.

S UTILIZADOS NAS ETIQUETAS

SIMBOLO:!
Codigo de produto
gH

Na&o reesterilizar

Consultar, ver as instrugdes de
utilizagédo

Cadigo do lote

Nao reutilizar

Utilizagao por Fabricante

ﬂ Data de fabrico

Néo utilizar se a embalagem

Esterilizado com 6xido de etileno @ c 'S
estiver danificada

&Only CUIDADO: A lei federal dos EUA restringe a venda e utilizagéo deste dispositivo a
médicos, ou por ordem dos mesmos.

Representante autorizado na Comunidade Europeia:

(RO

Dispozitivul de inchidere a tesutului faré noduri Quill™ PDO, este un material de sutura cu structura ghimpata, dotat
cu cate un ac chirurgical la fiecare capat. Structura ghimpata permite apropierea de tesut fara a fi necesara realizarea
de noduri chirurgicale.

Dispozitivul de inchidere a tesutului fara noduri Quill™ este fabricat din poliester, poli(p-dioxanona) vopsita
(violet). Formula molecularé empirica a acestuia este (C,H,0,)X. Pigmentul pentru vopseaua violeta este
D&C Violet Nr. 2. S-a constatat ca polidioxanona nu este antigena sau pirogena si provoacéa doar o reactie
usoara la nivel tisular in timpul absorbtiei.

in timp ce structura ghimpata a dispozitivului de inchidere a tesutului fara noduri Quill™ PDO reduce rezistenta la
intindere comparativ cu materialele de sutura fara structurd ghimpata de aceleasi dimensiuni, procesul de legare a
nodurilor reduce, de asemenea, rezistenta eficientd a materialelor de sutura fara structura ghimpata. Din acest motiv,
rezistenta dispozitivului de inchidere a tesutului fara noduri Quill™ PDO poate fi comparatéa cu rezistenta nodului USP,
a structurilor neghimpate. in plus, specificatile USP pentru diametru sunt utilizate pentru a descrie dispozitivul de
inchidere a tesutului farad noduri Quill™ PDO, inainte de crearea structurii ghimpate, cu exceptia unor variatiuni minore
n diametrul suturii cu un excedent maxim de 0,1 mm.

REZISTENTA LA INTINDERE

(RUJ

Annapat ans 6e3y3enkoBoro ClUMBaHWA TkaHei Quill™ u3 okpalleHHOro nonuavokcaHoHa MpeacTaBnseT  coboin
LWIOBHYIO HUTb C LUMMAMM 1 XMPYPTUYECKUMU WIMami Ha 0BOMX KOHLAX. Hanuuve LMNOB No3BOMSET  BLINOMHATL
CluMBaHME TKaHeil 6e3 XMPYPryuyeckux yanos.

Annapat 7515 6e3y3enkoBOro CLUMBaHNA TkaHel Quill™ BbINOMHEH M3 OKPALLEHHOTO B (hOMNETOBbIN LIBET Monuadupa
nonu-p-AnokcaHora. Amnupuyeckasi dopmyna coeguHedns — (C,HO)X. Mpu okpawwsaHum  matepuana B
roneToBbIit uBeT npumeHsanca nurMeHT D&C Violet No. 2. Monumep NONMAVOKCAHOH HE WUMEET aHTUTEHHbIX W
NNPOTEHHBIX CBOIICTB, @ B MPOLIECCE PACCaChiBaHNUS BbI3bIBAET MNLb HE3HAYUTENBHYIO TKAHEBYIO PeaKLMio.
MpymeHeHne wunos B annapate Ans 6e3y3enkoBoro cluMBaHus TkaHeid Quil™u3 okpalueHHOro MonMaMoKcaHoHa
NPUBOZINT K CHIKEHWIO Mpe/iena NPOYHOCTY LOBHOTO MaTepuarna no CPaBHEHMIO C HATAMK Ge3 LNMOB aHanoru4Horo
pa3mepa, B TO BpeMsi KaK y3nbl yMEHbLLAIOT MPOYHOCTb NOCTEAHNX. IMEHHO MO3TOMY MPOYHOCTL Ha Pa3phiB LLIOBHOTO
matepuana annapara Quill™ 13 nonMANOKCaHOHOBbIX HUTEN

no cucteme USP cpaBH/Ma C NPOYHOCTBIO Ha Pa3pbIB y3na W3 LWOBHOTO MaTepuana 6e3 wunos. Kpome

TOrO, TONLMHA HUTK MO cucTeme USP ncnonbayeTcst Ans ONUCaHWUs XapakTepucTUKM LOBHOTO Matepuana annapara
Quill™ po HaHeceHMs WUNOB. Npy 3TOM He3HaYNTENbHbIE N3MEHEHNS ANamMeTpa HUTK He MPUHUMAKOTCS B pacyeT; nx
MaKcUMarnbHasi pasHula coctasnsiet 0,1 Mm

NPEOEN NPOYHOCTU HA PA3PbIB

DIMENSIUNI ECHIVALENTE
CONFORMNORMELOR | INTINDERE A SUTURI (kg | PENTRU DISPOZITIVUL DE
uspP FARA
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
ACTIUNI

Doua caracteristici importante descriu performanta in vivo a suturilor resorbabile: prima - mentinerea rezistentei la
intindere si cea de-a doua - rata de absorbtie (pierderea masei). Dispozitivul de inchidere a tesutului fara noduri Quill™
PDO a fost conceput sa minimalizeze variabilitatea acestor caracteristici si sa asigure suport pentru plaga n timpul
perioadei critice de vindecare si o perioada de vindecare extinsa.

Rezultatele studiilor de implantare, utilizand dispozitivul de inchidere a tesutului fard noduri Quill™ PDO la animale
indica faptul ca, pentru dimensiuni de 3-0 sau mai mari, aproximativ 80% din rezistenta originald se mentine dupa
doua saptamani si patru saptamani de la implantare. La sase saptamani dupa implantare, se mentine aproximativ 40%
- 70% din rezistenta originald. Pentru dimensiunea 4-0, se mentine aproximativ 67% din rezistenta originala la doua
saptamani dupa implantare, aproximativ 50% la 4 saptamani si aproximativ 37% la 6 saptamani.

Datele obtinute in urma studiilor de implantare demonstreaza cé rata de absorbtie a dispozitivului de inchidere a
tesutului fara noduri Quill™ PDO este minima in aproximativ 120 de zile i este total finalizaté in 180 de zile (sase luni).

INDICATI
Dispozitivul de inchidere a tesutului fard noduri Quill™ PDO este indicat pentru utilizarea in apropierea tesuturilor moi,
atunci cand este necesara utilizarea de suturi resorbabile.

CONTRAINDICATII

Dispozitivul de Tnchidere a tesutului fara noduri Quill™ PDO nu trebuie utilizat atunci cand este necesard apropierea
prelungita (peste sase saptdmani) a tesuturilor sub stres si nu trebuie utilizat Tmpreund cu sau pentru fixarea
dispozitivelor protetice (ex. valve pentru inima sau grefoane sintetice) care nu sunt resorbabile prin natura lor.

AVERTISMENTE
A nu se resteriliza. Eliminati dispozitivele de inchidere a tesutului fard noduri Quill™ deschise, neutilizate si acele
chirurgicale asociate.

Utilizatorii trebuie sa se familiarizeze cu procedura si tehnicile chirurgicale ce implica suturile resorbabile, inainte
de a utiliza dispozitivul de inchidere a tesutului fara noduri Quill™ PDO pentru inchiderea plagilor, deoarece riscul
deschiderii poate varia in functie de locul de aplicare si de materialul de sutura utilizat.

Medicii trebuie sa ia in considerare performanta in vivo (vezi sectiunea ACTIUNI) atunci cand aleg tipul de sutura pe
care il vor utiliza la pacienti. Utilizarea acestui tip de sutura ar putea fi inadecvata in cazul pacientilor varstnici, subnutriti
sau slabiti sau pentru pacientii care sufera de afectiuni ce ar putea intarzia procesul de vindecare a plagii.

Siguranta si eficienta dispozitivului de inchidere a tesuturilor fara nod Quill™ alcatuit din PDO vopsit nu a fost
determinata pentru utilizarea la nivel fascial (inclusiv suturarea peretelui abdominal, toracica si suturarea extremitatilor
fasciale), anastomoza gastrointestinald, tesutul cardiovascular, tesutul neural, tesutul osos, tesutul tendoanelor,
chirurgia oftalmica sau in microchirurgie, deci produsul nu trebuie folosit in niciunul din aceste scopuri.

Dupa cum se intdmpla cu orice corp strdin, contactul prelungit al oricarei suturi cu solutiile saline, precum cele din céile
urinare sau biliare, poate avea ca efect formarea de calculi. Deoarece este un tip de suturad resorbabila, dispozitivul
de inchidere a tesutului faré noduri Quill™ PDO poate actiona temporar ca un corp stréin. Practicile chirurgicale
acceptabile trebuie respectate pentru controlul plagilor contaminate sau infectate.

Pentru ca acesta este un material de sutura resorbabila, utilizarea de suturi suplimentare neresorbabile trebuie avuta
n vedere de catre chirurg la inchiderea operatiilor ce pot fi supuse expansiunii, intinderii sau distensiei sau care pot
solicita suport suplimentar.

Obstructia intestinului subtire (OIS): inclusiv volvulus, infarct mezenteric si morbiditate semnificativé a fost raportata
din cauza firelor autofixante sau capetelor suturilor cu fir autofixant care se prind de intestinul subtire adiacent si/sau
mezenter, ca, de exemplu, in inchiderea peritoneului.

Trebuie sa fiti atenti pentru a impiedica sa lasati capetele suturilor cu fir autofixant aproape de peritoneu la inchiderea
tesutului extra-peritoneal.”

PRECAUTII

Dispozitivul de inchidere a tesutului fara noduri Quill™ contine ghimpi orientati bidirectional pentru ancorarea tesutului
si nu necesita legarea de noduri pentru apropierea marginilor opuse ale plagii. Legarea de noduri pe sectiunea cu
ghimpi a materialului de sutura va deteriora ghimpii, putand reduce rezistenta la intindere a suturii si eficienta ghimpilor.
Pentru crearea fortelor bidirectionale si pentru ca sistemul s& functioneze corect, ambele laturi ale dispozitivului de
inchidere a tesutului f&ra noduri Quill™ trebuie s& fie angajate in tesut. in plus, la finalizarea plasarii sistemului, este
necesara utilizarea unui punct de suturad suplimentar sau a unei prize de tesut lateral la capatul inciziei pentru a bloca
sistemul in pozitie.

Evitati contactul dispozitivului de inchidere a tesutului fard noduri Quill™ si al acelor asociate cu alte materiale (de ex.
tifonul chirurgical, cearceafurile etc.) aflate in campul operator, pentru a preveni agatarea acestora in ghimpii firului de
sutura. Daca ghimpii se agatd, trageti materialul cu grija in directia opusa a acului pentru a-| elibera.

Trebuie sa procedati cu atentie pentru a evita deteriorarea la manipulare. Evitati ruperea sau indoirea materialului de
sutura cu instrumentele chirurgicale, precum port-acul sau forcepsul. Nu scoateti dispozitivul de inchidere a tesutului
fara noduri Quill™ PDO din ambalaj apucandu-l de ace, deoarece acest lucru poate determina agatarea ghimpilor
unul intr-altul. Nu incercati sa inlaturati memoria polimerului trecandu-va degetele de-a lungul materialului de sutura,
deoarece acest lucru poate deteriora ghimpii.

Infectiile, eritemul, reactiile la corp strain, reactiile inflamatorii temporare si, in rare cazuri, deschiderea plagii sunt riscuri
tipice sau previzibile, asociate cu orice sutura si, prin urmare, reprezintd complicatii posibile asociate si cu dispozitivul
de inchidere a tesutului fara noduri Quill™ PDO.

Cand utilizati dispozitivul de inchidere a tesutului fara noduri Quill™ PDO subcutanat, sistemul trebuie plasat cat mai
adanc posibil pentru a minimiza eritemul si ingrosarea asociata in mod normal cu procesul de absorbtie.

Practicile chirurgicale acceptabile trebuie respectate in ceea ce priveste drenarea si inchiderea plagilor infectate.

Pentru a evita deteriorarea varfurilor acelor si a zonelor de suturare, apucati acul din zona situaté la o distanta de o
treime (1/3) - o jumatate (1/2) de la capatul incovoiat pana la varf. Remodelarea acelor poate cauza, de asemenea,
pierderea rezistentei acestora si pot deveni mai putin rezistente la indoire si rupere. Utilizatorii trebuie s& procedeze
cu atentie atunci cand manipuleaza acele chirurgicale pentru a evita blocarea accidentala a acestora. Eliminati acele
folosite in recipientele pentru ,obiecte ascutite®.

REACTII ADVERSE

Efectele adverse asociate cu utilizarea acestui sistem pot include: deschiderea plagii, incapacitatea asigurarii
suportului adecvat pentru plaga la inchiderea operatiei atunci cand are loc expansiunea, intinderea sau distensia,
incapacitatea asigurarii suportului adecvat pentru plaga in cazul pacientilor varstnici, subnutriti sau slabiti sau al
pacientilor cu afectiuni ce pot intarzia procesul de vindecare, infectie, reactie inflamatorie minima acuta la nivel tisular,
iritatie localizata atunci cand suturile pielii sunt lasate mai mult de 7 zile, extrudarea suturii si intarzierea procesului
de absorbtie in tesut cu vascularizare deficitara, formare de calculi in caile urinare si biliare, in cazul contactului
prelungit cu solutii saline precum urina si bila, si infectie locala temporara a plagii. Ruperea acelor poate genera
interventii chirurgicale prelungite, suplimentare sau corpuri straine reziduale. Contactul accidental al acului cu alte ace
chirurgicale contaminate poate provoca transmiterea de agenti patogeni transmisibili prin sange.

Din cauza absorbtiei prelungite a suturii, pot aparea o oarecare iritatie si sangerare.

APLICATIE
Utilizati conform instructiunilor procedurii chirurgicale. Straturile mai adanci ale plagii trebuie inchise, astfel incat sa
elimine tensiunea de pe marginile dermale.

Pentru a pozitiona dispozitivul de inchidere a tesutului fara noduri Quill™, trebuie sa treceti primul capat prin tesut,
pana cand zona centrala de tranzitie a atins tesutul. Estimarea centrului poate fi facuta usor daca treceti o singura data
acul prin tesut, apoi aliniati cele doua ace impreuna. Apucati un brat al dispozitivului de inchidere a tesutului fara noduri
Quill™, efectuand cel putin doua treceri prin tesut. Aceasta procedura va fi apoi repetata cu celalalt brat al dispozitivului
de inchidere a tesutului fara noduri Quill™. Odata ce au fost realizate patru treceri sau prize prin tesut, fiecare fir poate
fi prins, iar tesutul poate fi apropiat la tensiunea dorita. Prizele sau trecerile prin tesut pot fi efectuate pentru apropierea
plagii. Procedati cu atentie pentru a utiliza dispozitivul de inchidere a tesutului fara noduri Quill™ numai pe segmentele
cu structura ghimpata. Nu incercati sa apropiati plagi utilizand segmentele fara structura ghimpata, deoarece ghimpii
sunt necesari pentru apropierea cu succes a plagii, folosind dispozitivul de inchidere a tesutului fara noduri Quill™.

Pentru dispozitivul de inchidere a tesutului fara noduri Quill™ cu ace drepte, acesta poate fi pozitionat n unghiuri
drepte fatd de plaga. incepand de la o margine a plagii, acul Keith este pozitionat in unghiuri drepte fata de plaga
de-a lungul planului tisular dorit si acul este trecut prin tesut pand se obtine angajarea cantitatii dorite de tesut;
apoi acul poate iesi in locul dorit, la distantd de marginea plagii. Aceeasi procedura se repetd in cazul celui de-al
doilea brat al dispozitivului de inchidere a tesutului fara noduri Quill™. Dupa pozitionarea cu succes a ambelor
brate ale dispozitivului de inchidere a tesutului fara noduri Quill™ si dupa iesirea acului, zona centrala de tranzitie a
dispozitivului de Tnchidere a tesutului fara noduri Quill™ ar trebui sa se situeze aproximativ in centrul plagii deschise.
La iesire, departe de marginea plagii, capetele dispozitivului de inchidere a tesutului fara noduri Quill™ pot fi acum
prinse si tesutul poate fi impreunat, pentru a facilita apropierea tesutului moale cu tensiunea dorita.

Pentru a scoate intreg dispozitivul de inchidere a tesutului fara noduri Quill™ PDO: taiati dispozitivul de inchidere a
tesutului fara noduri Quill™ pe linia de mijloc, intre segmentele ghimpate opuse si apoi trageti capetele laterale pentru
a scoate sistemul.

STERILITATE

Dispozitivul de inchidere a tesutului fara noduri Quill™ PDO este sterilizat cu gaz de oxid de etilena. Anu se resteriliza.
A nu se folosi daca ambalajul este deschis sau deteriorat. Eliminati orice suturi deschise, nedutilizate. A nu se utiliza
dupa data de expirare.

MOD DE LIVRARE

Dispozitivul de inchidere a tesutului fara noduri Quill™ PDO este disponibil steril, cu structuri ghimpate in diferite
configuratii (de ex. 7 cm x 7 cm), vopsit violet, in diverse lungimi si marimi de diametru conform USP, 4-0 pana la 2
(dimensiuni metrice 1,5 pana la 5). Dispozitivul de inchidere a tesutului fara noduri Quill™ PDO este dublu-echipat
cu ace de diferite dimensiuni. .

SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU ETICHETARE

Cod produs Anu se resteriliza

E]:ﬂ Consultatj, Cod lot
® Anu se refolosi ﬂ Data de fabricatie
g Ase utiliza pana “ Producétor

Sterilizat cu oxid
STERILEJEO] de etilena.

&Only ATENTIE: Legile federale (S.U.A.) limiteaza vanzarea sau utilizarea acestui dispozitiv la
medici sau pe baza prescriptiei unui medic.

Reprezentant autorizat pentru Comunitatea Europeana:

A nu se folosi daca ambala-
@ jul este deteriorat

COOTBETCTBYIOLWUN
PA3MEP HUTU USP NPOYHOCTb HA PA3PbIB YCIOBHbIN HOMEP
(xrC) HUTU ANNAPATA OnA
BE3Y3EJIKOBOIro
CLUMBAHUA
TKAHEW 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

NEYEBHOE IENCTBUE

leyebHoe AENCTBME PAcCaChIBAIOLMXCS LWOBHLIX MATEPUAsoB Ha XWUBOIM TKAHUXaPaKTEPU3YeTCsl ABYMSI OCHOBHbLIMU
napameTpamu: BO-MEPBbIX, COXPAHEHEM MPOYHOCTI Ha Pa3pbiB U, BO-BTOPbIX, CKOPOCTLIO paccackiBaHusi (notepeit
maccbl). Annapat ans 6esysenkoBoro clumBaHus TkaHeir Quill™u3 okpalleHHbIX — MONMUAMOKCAHOHOBbLIX HUTEN
CO37aBancs C PacyeToOM Ha MUHUMAaTbHYIO BapuaGenbHOCTb fAaHHBIX

napameTpoB 1 Ha CIOCOBHOCTL NOAAEPXkKaHUS KPAeB paHbl B TEHEHME KPUTUHECKOTO U PACLLUMPEHHOTO

NepUOAOB 3aXKNBEHNS.

Wcenegoeanna no uMnnaHTauWv mMatepuana Ha JKMBOTHLIX Nokasanu, 4To annapat Quill™ wn3 okpalueHHbIX
MOMMANOKCAHOHOBBIX HUTeN pasmepom 3—-0 1 Gonee, coxpaHseT NpubnuantenbHo 80% WCXOAHON NPOYHOCTU Yepes
[iBe-YeTbIpe Helen Nocne MMNNaHTauui. Yepes WecTb HeAerb MOCNe MMNNaHTaLMUU COXPAHSIETCH NPUBAN3UTENLHO
40-70% wcxoaHo npodHocTW. Hutn pasmepom 4—0 coxpaHsT npubnuantensHo 67%, 50% u 37% wcxopHon
MPOYHOCTM CNYCTS 2, 4 1 6 HeAenb NOCNe UMNAAHTALNUM COOTBETCTBEHHO.

CornacHo UccrnefoBaHvsaM No UMAnaHTauun, npubnuantensHo Ao 120-ro AHA paccackiBanve annapata  Quill™u3
OKpaLLEHHbIX NOMMAMOKCAHOHOBBIX HUTEN BBIPAXEHO B MUHUMANBHOI CTEMEHW; NPaKTUYECKN MOMHOMO paccachiBaHust
MOXHO OXWaaTh K KOHUY 180-ro gHs (Yepes LWecTb MecsaLeB).

MOKA3AHUA

Annapat ans 6e3y3enkoBoro clumBaHWs TkaHerd Quill™ 13 okpalleHHbIX MONMMAMOKCAHOHOBbLIX HUTEN MokasaH
MPUMEHEHMIO ANS 3aXMBMIEHUS MSITKUX TKAHEW B TeX CrlyyasX, korga HeoGXOAUM PacCachiBaloWMACs — LIOBHBI!
marepuan.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Annapat ans 6e3y3enkoBoro clumeaHus TkaHeir Quill™ u3 okpalleHHbIX MOMMANOKCAHOHOBbLIX HUTEN He NpUroaeH
ANS AnUTenbHOro (Gonee WeCTU HeAerb) NOANepKaHWsl MOABEPKEHHBIX Harpyskam TkaHer. OH Takke He MpUroaeH
B COMETAaHUN C HEPACCACHIBAIOLLMMCS XUPYPrUYECKUM MaTepUanom, Takum Kak NpoTesHbie YCTPOICTBA, B TOM Yucrhe,
[NS VX UKCaLNK (HanpUMep, C UCKYCCTBEHHLIMI KnanaHamu CepaLa Ui CUHTETUYECKUMU TPaHCNNaHTaTamu).

K
7

NPEAYNPEXAEHUA

Annapart He T P! OTKpbLITLIE U HeUcnonb3oBaHHbIe 06pa3ubl Quill™, a Takke
HEUCronb30BaHHbIE XUPYPruyeckue UMbl CreayeT yTMNM3npoBsarh.

MeguuuHckuii - nepcoHan, npuMeHsloWMA - annapat  Ans  6e3y3enkoBoro  clumMBaHusi TkaHein Quill™ w3

MONMANOKCAHOHOBBIX HUTEN, AOMKEH BNaAeTh XUPYPruiecknMi MpoLeaypami i METOAaMU MPUMEHEHNS
paccachiBalOLMXCA XMPYPrUYECKUX LLIOBHBIX MaTepuarnos, MOCKOMbKY PUCK PACXOXOEHWs paH Bapbupyetcs B
3aBMCUMOCTI OT TUMa WUCMOMb3YeMOro LIOBHOMO Marepuana W yyactka ero npumeHeHusi. Mpu BbiGope  LWOBHOMO
maTepuana Ans nauveHTa Bpady [OSKEH YYUTbIBaTh AENCTBME AAHHOTO Matepuana Ha XuBoi TkaHu (cm. Paspen
«IEYEBHOE JIENCTBVE). Micnonb3osaHue paccMaTpuBaeMoro LWOBHOMO MaTepuana MoxeT 6biTb IPOTUBONOKa3aHo
[NS MOXUMbIX, UCTOLEHHBIX UM OCMAGNeHHbIX NAUMEHTOB, a Takke ANs MaLWEHTOB, A KOTOPbIX XapaKTepHo
ME/INEHHOE 3a)KNBIEHIUe PaH Mo COCTOSIHUIO 3[0POBbS.

B HaCTOSILLMIA MOMEHT He yCTaHoBreHa 6e30MacHOCTL 1 3htheKTUBHOCTL UCMONb30BaHUs annapara Anst HenpepbIBHOIO
clumeaHus TkaHen Quill™ Knotless Tissue-Closure Device ¢ okpalleHHOM XMpypriyeckoit

HUTBIO ANS clumBaHust chacumin (BKMoYas ClUMBaHME CTEHKU GpIolHOM nonocTu, acuuin rpyaHon Knetkn u
KOHEYHOCTEM), HaMOKEHUs raCTPOUHTECTUHASbHBIX aHACTOMO30B, A CEPAEYHO-COCYAUCTON, HEPBHOW, KOCTHOI
1 CYXOXWIBbHOM TKaHU, B XUPYPrW friasa uiu B MUKPOXUPYpriu. Mo Toi MpUYMHE UCMoNb3oBaHWe annapara Ans
BbINOMHEHWS! JaHHBIX NPOLIEAYP 3anpeLlaeTcs.

Kak 1 nio6oe MHOPOAHOE Tero, Mpu ANUTENBHOM KOHTAKTE C COfeBBLIMU PacTBOpamMu (Hanpumep, ¢ COAEPXUMbIM
MOYEBLIBOASLLMX UMM KENUEBLIBOASLUMX NYTEN) LIOBHbIA Matepuan MOXeT CTaTb MPUYMHON  0BpasoBaHus
KOHKpemeHTOB. Annapat ans 6e3y3enkosoro clumsaHus TkaHeit Quill™u3 nonuaNOKCAHOHOBLIX HUTEN NpeacTasnseT
coGol paccachiBaoOLUICS LOBHbINA MaTepuan 1, TakuM 06pasoM, MOKET BDEMEHHO MPOSIBMISiTh CBOVNCTBA MHOPOHOMO
Tena. Mpu 06paGoTke 3arpsisHEHHbIX WKW WHPULMPOBAHHBIX PaH  HEOBXOAMMO MPUAEPKMBATLCS MPUHSTHIX B
XWUPYPrAYECKON NpaKTuke Npasun.

PaccmatpuBaeMblil WOBHbI MaTtepuan sBseTCs PacCachiBaloWyMCcsl, NOITOMY MPU YLINBAHUA TKaHeil, KOTopble
BMOCMEACTBAN MOTyT MOABEPraThbCA Harpy3ke, PaclUMPEHWIO WM PACTSHKEHWIO, MO PELIEHWIO  Xvpypra MoryT
[IONOSTHUTENBHO NPUMEHSITLCS HEPACCAChIBAIOLNECS MaTepuabl.

Co06111anoch o cryyasix HenpPOXoAMMOCTY TOHKOTO kuieyHuka (HTK), BKriodast 3aBOpoT v MHMAPKT KULLIEYHMKA, @ Takke
0 BbICOKOW 4acTOTe OCIOKHEHMIl B PesynbTaTe 3alieniieHnsi Haceyek UM KOHLIOB CaMOUKCUPYIOLLErOCs LOBHOMO
maTepuana 3a NpuneraroLLmMi TOHKUIA KULLEYHIK 1 (Mnn) GPbIKENIKY, B YaCTHOCTM NPU 3aKpLITUM BPIOLLIHOM NOMOCTH.

Mpy BHEGPIOLIMHHOM 3aKPbITUM TKaHW HEOGXOAMMO BHUMATENbHO CreauTb 3a TeM, YTobbl PsSAOM C GPIOLIMHON He
0CTaBanoch KOHLOB CaMOGUKCUPYIOLLIErOCst LLIOBHOTO Matepuana.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Ha noeepxHocTu HuTelt annapata Ans 6e3y3enkoBoro clumBaHus TkaHei Quill™umeroTcs Wunbl, PacrnonoXeHHble
B [IByX HanpaBMieHusix, YTo MO3BOMSET YAEPKMBATL MPOTUBOMONOXHbBIE kpasi paHbl 6€3  UCMONb3oBaHUS Y3rOoB.
BaBs3bIBaHME Y3M0B HA y4acTKe LIOBHOMO Matepuana C Wunamu NPUBOAUT K UX MOBPEXAEHMUIO, B pesynkrare Yero
MOXET CHU3UTLCS PDEKTUBHOCTL YAEPKUBAHWS TKaHW U Npeaen

MPOYHOCTU HUTWU Ha paspbiB. [ns Toro 4ToGbl CO3AaTh ABYHANpaBMEHHylo cuny U obecrieunTh Haanexaliee
hYHKLMOHMPOBaHKE cUCTeMbI, Heo0BXoAMMO BBECTU B TkaHb 06e YacTn annapata Quill™. Kpome Toro, nocne BBeaeHWs
annapara B TkaHi HEOBXOAMMO BbIMOMHUTL JOMOMHUATENBHBINA LOB UMM CTEXOK B CTOPOHE OT Kpasi paspesa, YToGbl
MPOYHO 3achnKCUPOBATL €ro .

Bo usbexaHue 3anyTbiBaHWA LWMMOB Ha HUTKU annapata Quill™uaberaiite CONPUKOCHOBEHUS HUTEI U UIN € NPOYUMU
maTepuanamu (MapreBbiMu candetkamu, NPOCTbIHAMU U MP.), HAXOASLWWMUCH B 30He onepauuu. Ecnu wunbl
3aLenUNnch 3a Kakon-nuGo matepuan, HeOBXOAUMO OCTOPOXHO CTSIHYTL €10 C HUTU B CTOPOHY, MPOTUBOMOSOKHYIO
HanNpaBneHMIo UMbl

Mpu pabote HeoBxoAMMO NPOSBNATL akKypaTHOCTb, YTOBbl u3bexaTb nospexaeHuns annapata. Crneayet usberaTb
COaBNNBAHMS U CMUHAHWSI LLIOBHOTO MaTepuarna XupyprideckuMn UHCTPYMEHTaMu, HanpuMep,

vrnogepxatensamu 1 saxumamu. Henbas BbiHUMaTL annapat Quill™ 13 ynakosku 3a Urmbl, Tak Kak Wbl

MOryT 3alennTbCsl APYr 3a [pyra. He nbiTaiiTecb W3MEHUTb HanpaeneHue u3rnba NONMMEPHOro Matepuana,
pasrnaxueasi HUTb NanbLam1 BHI3: 3T0 MOXET MOBPEANTL LUNMbI.

XapakTepHbIMM 1 ¢ np! No6Oro WOBHOTO MaTepuana siBsioTcs UHMEKUNM, aputema,
peakuum Ha MHOPOAHOE Teno, KPaTKOBPEMEHHbIE BOCMANUTENbHbIE Peakuuu, a UHOTAA M PacXOXAeHWe kpaes
paHbl. [laHHble pucKKM Takke KacawTcs cluuBalollero annapata Gesysenkosoro Tuna Quill™ wn3 okpalleHHoro
MONUANOKCAHOHa.

Mpu nogkoxHOM npuMeHeHun annapata Ans 6e3y3enkoBoro cluMBaHus TkaHen Quill™ Heobxoaumo BBOAUTL €ro
KaK MOXHO riyGxe, YToBbl CBECTM K MUHUMYMY PUCK SpUTEMbI U UHAYPALIMM, OBLIMHO MOSIBASIOLLMECS BO BPEMsi
paccachiBaHusi LLOBHOTO Matepuana.

TMpy ApPEHUPOBaHNM 1 YLIMBAHUM UHPULMPOBAHHBIX PaH HEOBXOAMMO NPUAEPKUBATLCS MPUHSITHIX B XMPYPrUYECKOi
npakTuke npasus.

Bo nsbexaHue NOBPEXAEHNS KOHLIA UMbl U KPAeB paHbl CTIeAYeT 3aXBaTbiBaTb UMy HA PACCTOSHUN OT OAHOM TPETU
(1/3) no nonoBwHbI (1/2) OT KOHUA UMbl [0 Kpasi paHbl. MameHeHne hopMbl UMbl MOXET MPUBECTU K CHUXEHUIO
ee MpOYHOCTK, B pesyrnbTaTe Yero Wrna CTaHeT MeHee yCToWumBoil K crubanuio n Gonee xpynkoi. [pu pa6ote
C XMPYPrUYecKUMU WrNamu Creayet MposiBNsiTe OCTOPOXHOCTb W W3GeraTb YKOMOB BCAEACTBUE — HEGPEXHOTO
0BpaLLeHu s C MHCTPYMEHTOM. V/CMonb3oBaHHbIe UMbl CRIEAYET YTUNM3UPOBATbL B CrieLManbHbIX KOHTeHepax Anst
OCTPbIX NPEAMETOB.

HEXENATEJIbHbIE PEAKLIUA

Mpy npumeHeHWM paccmaTpyvBaeMoro annaparta MOryT BO3HUKHYTb CRefylolme HexenatenbHble — peakuuu:
pacxox/aeHne KpaeB paHbl; HEeBO3MOXHOCTb HaANexallero nofaepXaHus Kpaes paHbl B MecTax, MoABepralowmxcs
Harpyske, paclUMPEeHNIoO UM PaCTSHKEHNIO; HEBO3MOXHOCTb HaZnexallero noaaepkaHus Kpaes paHbl Y MOXUMbIX,
UCTOLLEHHbIX UNM OcnabneHHbIX MauWeHTOB, a Takke Yy MaUWeHTOB, ANS KOTOpbIX — XapakTepHO MeaneHHoe
3aXWBMNeHWe paH MO COCTOSHWMIO 3[0POBbS; MH(EKUNW; MUHUMAribHble OCTPpble  BOCMAnMUTENbHbIE peakuuu;
niokarnbHoe pasfpaxeHue B Criyyae OCTaBMIEHUS LIOBHbLIX MaTepuanoB B koxe Goree Yem Ha 7 [Heil; OTTOpXeHue
LLIOBHOrO MaTepuana v 3ameffieHHOe paccachiBaHe B TKaHAX C HeJOoCTaTO4YHbIM kpoBocHabxeHnem; obpasoBaHmne
KOHKDEMEHTOB B MOYEBbLIBOASLLNX UMM XENYeBbIBOAALLMX NYyTAX NPU ANUTENLHOM KOHTaKTe LIOBHOMO matepuana
C COMeBbIMM pacTBOpaMK, TakMMK Kak MoYa W Kendb, a Takke KpaTKOBPEMEHHOE oKaribHoe WHGULMpoBaHue
obnacTu paHbl. B cnyyae nonomku urm MoxeT noTpe6GoBaThCs JOMNOMHNTENLHOE XMPYPruieckoe BMeLIaTenbCTBo unm
onepauus  Gonee wupokoro nnaHa. OcTaTkm Urn Takke MOryT OCTaBaThCsi B TKAHSIX B BUAE WHOPOAHbIX Ten. Ykon
3arps3HeHHbIMU XVPYPrveckuMm Urnamu B pesyrstate HeBHUMAaTENbHOro 06palLeHns MOXET NpUBEeCTU K nepegade
FEMOKOHTAaKTHbIX MaTOreHoB.

[AnutenbHoe paccacbiBaHWe LOBHOMO MaTepuarna MOXeT Bbl3blBaTb PasapaXeHne n KpOBOTEYEHUS.

CNoCoOB NPUMEHEHUA

Mpu npumeHeHnu annapara criefyeT PyKOBOACTBOBATLCS MPUHATLIMU B XUPYPru4eckod MpakTuke —npasunamu.
FnyGokue cou paHbl HEOBXOAMMO YLIMBATL TaK, YTOBb! YMEHBLUNTL HAMNPSHKEHWE Ha AePMarbHbIN CIIOM KOXM.
Beepenue annaparta ans 6e3ys3enkoBoro clumsaHusa TkaHei Quill™ nponsBoauTcs crieayowmm 06pa3om: OAWH KOHeL|
NPOBOANTCS YePe3 TKaHb BrNOTh A0 COMPUKOCHOBEHMS C LIGHTPANbHOI NEPeXOIHON 30HOIM HUTW. NS onpefeneHus
LiEHTparibHO 30HbI, MOXHO CAENaTh OAUH CTEXOK B TKaHW, NOCIE YEro CKOPPeKTUPOBaThL MOMoXeHWe ABYX urm. lanee
CrieqyeT B3sTb O/INH U3 KOHLIOB annapara 1 BINOSIHUTL C Ero MOMOLLLI

110 KpaiiHer Mepe ABa HEHaTSHYTbIX CTeXKa. Mocre aT0ro HeOBXOAMMO NOBTOPUTE MPOLEAYPY C APYTM

KOHUOM annapata Quill™. Mocne BbINONHEHNSI MUHUMYM YETbIPEX CTEXKOB (MPOXOXAEHMUI Yepes TKaHb)

MOXHO MOTSIHYTL annapar 3a 06a KoHLa 1 CBNn3NTL Kpas TkaHu, 06ecreyns HeOBXOAUMOe HaTskeHue. [1ns ConumkeHns
KpaeB paHbl MOXHO CAENaTh AOMOMHUTENbHBIE CTEXKN (MPOXOXAEHWs uepes TkaHb). Mpu pabote ¢ annaparom
Quill™ ans cBnuxeHns Kpaes TkaHW creayeT NPUMEHSTb UCKIIOYNTENbHO CHaBXKEeHHbIE LuMNaMn CermeHTbl HuTU. He
nbiTaiTech CONU3NTL KPas paHb! MPU MOMOLLM CErMEHTOB HUTH, Ha KOTOPbIX HET

LUKMOB: WX HanMuue SBNAETCH 06R3aTerNbHBIM YCIIOBUEM ANS HAANEXaLUero yAepKaHus KpaeB paHbl Mpu  MomoLu
annapara Quill™.

Mpu pabote ¢ annapaTom Ans 6e3y3enkoBoro clunBaHus TkaHern Quill™, cHaBXeHHbIM NpAMbIMK Urnamm, Heobxognmo
BBOAWTL €r0 MOA MPSIMbIM YITIOM K Kpasiv paHbl. MpoLenypy HauMHalT Ha OAHOM Kpaio paHbl: LWoBHas urma Keirta
BBOAWTCS B TKaHb MO/ NPSIMbIM YI1IOM B BbIGPAHHOM MNIOCKOCTU 10 JOCTWKEHNS ONPEAENIEHHONO Crosi TKaHu, nocre
4ero BbIBOAUTCS HapyXy Ha HEKOTOPOM PAaCCTOSIHUN OT Kpasi paHbl. 3aTem [aHHYI0 NpoLeaypy NoBTOPSIOT CO BTOPbIM
KoHUOM annapata Quill™. TMocne ycnelwHoro BBeAeHUs 06OMX KOHLOB W BbIBOAA WM HapyXy LieHTparnbHasi 30Ha
annapara 4orxHa pacronaratbCs MPUMEPHO B LIEHTPE OTKPLITON paHbl. Mocrne 3Toro MoXHO NoTsHYThL annapat Quill™
38 KOHL|bI, BbIBE[JEHHbIE HA PACCTOSIHUMN OT KDAEB PaHbl, ¥ CTAHYTb e€ Kpasi, 06eCneuns Hanexalliee HaTsKeHUe TKaHW.
[ns n3enedveHns annapata Ans GesysenkoBoro clumsaHns TkaHein Quill™ 13 okpalleHHbIX NONMMAUOKCAHOBLIX HUTE
HeoBX0AUMO paspesaTk annapar fo LEHTPY, MEeXAy CEerMeHTaMu C LMNamu, Nocre Yero U3BMnedb annapar, noTsHys
3 €ro KOHLbI.

CTEPUNbHOCTb

Annapat ans 6e3y3enkoBsoro cluMsaHus TkaHeit Quill™ 13roToBneH 13 okpaleHHOro NoNMANOKCaHOHa U CTePUNN3oBaH
ra3006pa3sHo OKUCHIO 3TUNEHa. He NPOBOAUTL MOBTOPHYIO CTEpUNU3aLMIo annapara. 3anpellaeTcs UConb3oBaTh
annapar, €Ciu ero ynakoBka BCKpbITa v NoBpexaeHa. OTKPLITI HEUCMONb30BaHHIN LLOBHLI MaTepuart NoANexXuT
yTunu3auuu. He cnonb3oBaTh MOCE UCTEYEHUs CPOKa FOAHOCTH.

KOMMJEKTAUMUA

Annapat ans 6e3y3enkosoro CluMeaHus TkaHeit Quill™ 13 okpaLeHHbIX NOMMAMOKCAHOHOBLIX HUTEI MOCTaBNAETCS B
CTEPUNBHOM BIAE W BbINYCKAETCS C PA3NUUYHBIMI KOH(UrypaLMsIMA LMMOB (Hanpumep, 7 cMx7 cM). Hutu annapara
OKpalLeHbl B (h1ONETOBbLINA LBET U UMEIOT PasnnyHyio AnuHy 1 TonwmHy USP ot 4-0 go 2 u ot 1,5 go 5, cornacHo
MeTpUYeckon cucteme namepenus. Annapat ans GesysenkoBoro clumBaHus —TkaHed Quill™ ocHalieH urnamu
pasnnyHbIX Pa3MepoB ¢ 060UX KOHLIOB.

YCITOBHbIE OBO3HAYEHUA
Kog uspenus @ He npoBoauTb NOBTOPHYIO
cTepunusauuio

Dﬂ BHUMaTensHo 03HaKOMUTLCS C

1 Kop naptumn
VHCTPYKLMEN NO MPUMEHEHNIO

[ata nsrotoBneHuns

“ MpoussoanTens

He ncnonb3osatb NOBTOPHO

lopeH po:

He ncnonbs3oeath B cnyyae

MeTopn cTepunusauum:
STERILE[EO] A cTep u NOBPEXEHMS yNaKoBKM

obpaboTka okcuaoM 3TUneHa

&Only BHUMAHUE! ®epepansHoe 3akoHogatenscTso (CLUA) nossonset npopasats 1
NPUMEHSTb AaHHOE YCTPOVNCTBO TOMbKO MEANLIMHCKUM paBoTHUKaM UK Mo UX 3akaay.

YnonHomoueHHbIV NpefcTasuTens B EC:
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