Quill™ Knotless Tissue-Closure Device
(Variable Loop Design)
Comprised of Monoderm™ (PGA-PCL)
Synthetic Absorbable
Surgical Suture Material

GEY Quill™ b1
Bala e (oSl die ¢ gy Ay
MONODERM™ (PGA-PCL)
abaiad A48 e lia da) o 310

Bezuzlovy prostfedek pro uzavirani tkani Quill™
(provedeni s variabilni smy¢kou)
sestavajici ze syntetického
chirurgického vstiebatelného Siciho
materialu Monoderm™ (PGA-PCL)
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CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale and use by, or on the order of, a physician. This
device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this
device may lead to its failure and subsequent patient injury. Reprocessing and/or resterilization of this device
may create the risk of contamination and patient infection. Do not reuse, reprocess or resterilize this device.

DESCRIPTION

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

The Quill™ Device is comprised of sterile synthetic absorbable monofilament suture prepared from a
copolymer of glycolide and e-caprolactone. The suture is provided dyed violet or undyed. The pigment for the
violet dyed suture is D&C Violet No. 2. This polymer has been found to be nonantigenic, nonpyrogenic and

iasl

O3 A & e ) 2 i iyl S e A g 5 b 3530 SllE sl e i 0 5 5ke QUIl™ MONODERM™ 31
Al s die Ly ) dslal)

25y 52 S 83l (ga g siema Al galal alaiadl] JE eliva dine alsa Lo (a4 5% QUIll™ MONODERM ™ slsf
o i) Al e Janll Aedilad) Lisall & suas e o) ool 5L £ spme Tl 3555l 0 SY 5 S 5) ke (a5
ool oLl il o Jo i (5 gus s V5 ol Apasa e g hpninn ¥ yaadd il 5abe () (g a3 2 48 ) C&D (sannsiil)

U AL e G sl o gy Jash ) ) e lie e 281 e QUll™ MONODERM™ 814 3 sl il 1 551 Jaes Lty
S Jia (e ol 1ag) Ll Al g5 8 cpm Q) (Lo AL i G 5l 52 va_.cmuLUuu‘»_\uung
ol Lo 50k (USP). (oS 51 e iy ACLA1 e Al ) L gl 55 5 Quill™ MONODERM™ 513i
AU YA Y6 a5 J8 Quill™ MONODERM™ Caa sl Jaual) il SV A1 ) g Clanads ol

1 ol a5 et el e Jadl) Hld b il GRS S ga

‘?

elicits only a slight tissue reaction during absorption. ERATR)
While the formation of barbs in the Quill™ Device reduces the tensile strength relative to non-barbed suture
material of the same size, tying of knots in non-barbed suture materials also reduce their effective strength. For i (BE) B1aY Jalaal) Galial) (AL p2S) Jadl) 25 68 A9V gl LB g ladl) ulia
this reason, the strength of the Quill™ Device can be compared to USP knot strength of non-barbed sutures. Sl e Quill™ S
Additionally, USP designations for diameter are used to describe the Quill™ Device suture material prior to - i
barbing, except for minor variation in suture diameter with a maximum overage of 0.1 mm. 1 3.90 0
TENSILE STRENGTH 0 268 2.0
USP SUTURE SIZE SUTURE TENSILE QUILL™ KNOTLESS 20 1.77 3-0
STRENGTH (kgf) TISSUE-CLOSURE DEVICE -
EQUIVALENT SIZE 3-0 0.95 4-0
0 3.90 1
2-0 2.68 0
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ACTIONS

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

In vivo studies demonstrate that Quill™ MONODERM™ device retains approximately 62% of its original
strength 7 days post implantation and approximately 27% of its original tensile strength at 14 days post
implantation. Absorption of Quill™ MONODERM™ device is essentially complete between 90 and 120 days.

INDICATIONS
Quill™ MONODERM™ device is indicated for use in soft tissue approximation where the use of absorbable
sutures is appropriate.

CONTRAINDICATIONS

The Quill™ MONODERM™ device is not to be used where extended approximation of tissue 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

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

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

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

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

The safety and effectiveness of Quill™ MONODERM™ device have 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.

Small bowel obstruction (SBO): including volvulus, bowel infarction, and significant morbidity, has been
reported due to barbs or barbed suture ends hooking onto adjacent small bowel and/or mesentery, such as
in peritoneal closure.

Care should be undertaken to avoid leaving barbed suture ends adjacent to the peritoneum in extra-peritoneal
tissue closure.

PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associated with the use of this device may include, wound dehiscence, failure to provide
adequate wound support in closure of the site where expansion, stretching or distension occur, failure to
provide adequate wound support in elderly, malnourished or debilitated patients or in patients suffering from
conditions which may delay wound healing, infection, minimal acute inflammatory tissue reaction, localized
irritation when skin sutures are left in place for greater than 7 days, suture extrusion and delayed absorption
in tissue with poor blood supply, calculi formation in urinary and biliary tracts when prolonged contact with salt
solutions occurs and transitory local infection 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.

APPLICATION

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

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

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

HOW SUPPLIED
The Quill™ MONODERM™ device is available sterile, undyed in various lengths and USP diameter sizes 3-0
through 1 (metric sizes 2 through 4). Each Quill™ Device is single armed with various needle sizes.

SYMBOLS USED FOR LABELING

Product Code Do Not Resterilize

DI Consult, see instructions for use Lot Code
® Do Not Reuse Manufacturer
g Use by Do not use if package is damaged
Sterilized using ethylene oxide M Date of Manufacture

& 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:
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Quill™ knudefrit vaevslukningsmateriale
(design med variabel Iokke)
Bestaende af Monoderm™ (PGA-PCL)
Syntetisk, resorberbart
kirurgisk suturmateriale

Quill™ Knotenloses Wundverschlusssystem
(Variable-Loop-Design)
bestehend aus Monoderm™ (PGA-PCL),
einem synthetischen und resorbierbaren
chirurgischen Nahtmaterial

Quill™ Aidragn kAgioipaTog 1I0TWV diXwg KOUTTOUG
(Zxéd10 peTaBAnTig BnAidg)
AmoteAoUpevn a6 Monoderm™ (PGA-PCL)
ATTOPPOPACINO CUVOETIKO
YAIKO XEIPOUPYIKWV PAUUATWV

UPOZORNENI: Federalni zakon (USA) omezuje prodej a pouziti tohoto prostfedku pouze na
lékafe nebo na jeho objednavku. Tento prostfedek byl navrzen, testovan a vyroben pouze pro
pouziti u jednoho pacienta. Opakované pouziti nebo zpracovani tohoto prostfedku muze vést k
jeho selhani a naslednému zranéni pacienta. Pfi opakovaném zpracovani a/nebo sterilizaci tohoto
prostfedku mize hrozit riziko kontaminace a infekce pacienta. Prostfedek opakované nepouzivejte,
nezpracovavejte, ani nesterilizujte.

POPIS

Bezuzlovy prostfedek pro uzavirani tkani Quill™ vprovedeni s variabilni smyckou se sklada z
ostnatého Siciho materialu vybaveného na jednom konci chirurgickou jehlou a na druhém konci
smyckou. Prostfedek Quill™ se ukotvuje uzavienou smyckou na jednom konci a jednosmérnym
ostnatym usekem na druhém konci. Ostny prostfedku Quill™ jsou orientovany v jednom sméru a
umoziuji aproximaci tkani bez nutnosti vazani chirurgickych uzli.

Prostfedek kopolymeru glykolidu a e-kaprolaktonu. Sici nit se dodava obarvena na fialovo nebo
nebarvena. Jako pigment k barveni 2. Ukazalo neantigenni, nepyrogenni a béhem absorpéniho
procesu vyvolava pouze mirnou tkanovou reakci.

Zatimco zformovani ostnt na prostfedku Quill™ snizuje jeho pevnost v tahu v porovnani s
rozmérové stejnym Sicim materidlem bez ostnl, utahovani uzlt na Sicich materialech bez ostn(
také snizuje jejich G€innou pevnost. Z tohoto divodu je pevnost prostfedku Quill™ srovnatelna
s pevnosti uzlu USP Sicich niti bez ostnt. Déle plati, Ze oznaceni USP pro prumér se u Siciho
materidlu Quill™ vztahuje ke stavu pfed zformovanim ostnl, s vyjimkou mensich odchylek v
praméru nité s maximalnim prebytkem 0,1 mm.

(DA

FORSIGTIG: Forbundsloven (USA) begreenser salget og brugen af dette produkt til en leege eller efter
laegeordre. Dette produkt er alene designet, testet og fremstillet med henblik pa anvendelse pa en enkelt
patient. Genbrug eller genbearbejdning af dette produkt kan fgre til, at det svigter, med deraf fglgende skade
pa patienten. Genbearbejdning og/eller resterilisering af dette produkt kan skabe risiko for kontamination og
infektion af patienten. Dette produkt ma ikke genbruges, genbearbejdes eller resteriliseres.

BESKRIVELSE

Quill™  knudefrit veevslukningsmateriale, designet med variabel lgkke, bestar af et suturmateriale
med modhager, der er udstyret med en kirurgisk nal i den ene ende og en Igkke i den modsatte ende.
Quill™  materialet er beregnet til fiksering med en lukket Igkke i den ene ende og en uni-direktional sektion
med modhager i den anden ende. Quill™ materialets modhager vender i én retning, hvilket muligger
vaevsapproksimering uden behov for at binde kirurgiske knuder.

Quill™ materialet bestar af en steril, syntetisk, resorberbar monofilament sutur, som er fremstillet af en
copolymer af glycolid og e-caprolecton. Suturen leveres i farven violet eller ufarvet. Farvestoffet til den
violetfarvede sutur er D&C Violet Nr. 2. Denne polymer er konstateret at veere ikke-antigen og pyrogenfri, og
fremkalder kun en svag vaevsreaktion under resorptionen.

Selvom Quill™ materialets struktur med modhager reducerer traekstyrken i forhold til suturmateriale i samme
storrelse uden modhager, vil binding af knuder pa suturmaterialer uden modhager ogsa pavirke disses
faktiske styrke. Af denne grund kan styrken af Quill™ materialet sammenlignes med USP-knudestyrken for
suturer uden modhager. Desuden anvendes USP-betegnelser for diameter til at beskrive Quill™ materialet far
dannelse af modhager bortset fra mindre variationer i suturdiameter med et maksimalt overmal pa 0,1 mm.

TRAKSTYRKE
PEVNOST V TAHU
- - - - USP- SUTURST@RRELSE SUTURTRAEKSTYRKE QUILL™ KNUDEFRI
USP ROZMER | PEVNOST NITE EKVIVALENTNI VELIKOST BEZUZLOVEHO (kgf) V/EVSLUKNINGSENHED
NITE V TAHU (kgf) PROSTREDKU PRO UZAVIRANi TKANi QUILL™ /EKVIVALENT ST@RRELSE
0 3,90 1 0 3.90 1
2-0 2,68 0 2-0 2.68 0
3-0 1,77 2-0 3-0 1.77 2-0
4-0 0,95 3-0 4-0 0.95 3-0
UCINKY VIRKNINGER

In vivo funkénost vstfebatelnych niti charakterizuji dvé dulezité vlastnosti: jednak udrzeni pevnosti v
tahu, a dale mira absorpce (ztrata hmoty). Prostredek Quill™ MONODERM™ byl navrzen tak, aby
minimalizoval kolisani téchto charakteristik a aby poskytoval podporu rany béhem kritického obdobi
jejiho hojeni.

In vivo studie prokazaly, Ze si prostfedek Quill™ MONODERM™ zachovava priblizné 62 % své
ptivodni sily 7 dni po implantaci a pfiblizné 27 % své plvodni pevnosti v tahu 14 dni po implantaci.
UplIné vstrebani prostredku Quill™ MONODERM™ v zasadé probéhne do 90 az 120 dnd.

INDIKACE
Prostredek Quill™ MONODERM™ je indikovan pro pouziti pfi aproximaci mékkych tkani tam, kde je
vhodné pouziti vstfebatelnych chirurgickych niti.

KONTRAINDIKACE

Prostredek Quill™ MONODERM™ se nesmi pouzivat tam, kde je vyzadovana dlouhodobégjsi
aproximace tkani vystavenych namahani, a déle k fixaci protetickych prostfedkt (napf. srdecnich
chlopni nebo syntetickych $tépu), které jsou ze své povahy nevstiebatelné, nebo v kombinaci s nimi.

VAROVANI

Smycku prostredku Quill™ pro uzavirani tkani by méli vazat uZivatelé seznameni s chirurgickymi
postupy, technikami a tkanémi. Lékari by méli vzit v ivahu mnozstvi a kvalitu tkané, ve které bude
smycka ukotvena. PouZiti tohoto Siciho materialu mize byt nevhodné ve vysoce vaskularizované
nebo kiehkeé tkani, ktera by nevydrzela dal$i utahovani/zaskrceni smyckou.

Pred pouzitim prostfedku Quill™ MONODERM™ k uzavfeni rany by se méli uzivatelé seznamit
s chirurgickym postupem a technikami pro pouzivani vstfebatelnych Sicich niti, protoze hrozi
riziko dehiscence rany, které se lisi podle mista pouiitl’ a pouzitého materialu k $iti. Pfed vybérem
Sici niti pro pouZiti u pacienta by se méli lékafi nejprve seznamit s vlastnostmi niti in vivo (viz
oddil UCINKY). Pouziti této nité mize byt nevhodné u starsich, podvyZivenych nebo oslabenych
pacientt nebo u pacientl trpicich néjakym stavem, ktery muze zpomalovat hojeni rany .

Jako u jakychkoli jinych cizich predméti muze také dlouhodobéjsi kontakt nité se solnymi roztoky,
napf. v mocovych nebo Zluovych cestach, vést k tvorbé kamenu. Jako vstfebatelna Sici nit mize
prostfedek Quill™ MONODERM™ docasné pUlsobit jako cizi predmét. Pfi [é€bé kontaminovanych
nebo infikovanych ran je tfeba dodrzovat vhodny chirurgicky postup.

Jako u kazdého vstfebatelného Siciho materialu by mél chirurg zvazit pouziti dalSiho
nevstfebatelného Siciho materialu pfi uzavirani ran, které se mohou roztahovat nebo napinat nebo
mohou vyZzadovat dodate¢né zpevnéni.

Bezpecnost a Gcinnost prostfedku Quill™ MONODERM™ nebyla stanovena pro pouziti u
fascialnich uzavéru (véetné fascialnich uzavért bfisni stény, hrudniku a koncetin), anastomoéz
gastrointestinalniho traktu, kardiovaskularnich tkani, nervovych tkani, kostnich tkani, slachovych
tkani, v o€ni chirurgii nebo pro pouziti v mikrochirurgii, proto by se tento produkt nemél pro dané
ucely pouzivat.

Obstrukce tenkého stfeva (SBO): jsou zaznamenany pfipady zauzleni stfev, infarkt stfeva a
vyznamna nemocnost v disledku ostnt nebo ostnatych koncu steht zavéSenych na prilehlém
tenkém stfevu a/nebo mezenteriu, napfiklad v peritonealnim uzavéru.

Je tfeba dbat na to, aby konce ostnatého stehu sousedily s pobfiSnici uvniti uzavéru
extraperitonealni tkané.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

nejprve ukotven ve tkani tak, Ze se konec se smyckou uvaze kolem robustni tkané a druhy konec
se zachyti ve tkani pomoci ostnl. Pfi dokonéeni umisténi ostnatého useku je dale zapotiebi
dopliikovy zadni steh nebo malé zachyceni tkané laterainé ke konci incize, aby byl prostfedek
Quill™ zafixovan na svém misté.

Dbejte na to, aby se prostfedek Quill™ nedostal do kontaktu s ostatnimi materialy (napf.
Pokud se material na ostnech zachyti, opatrné jej vytahnéte v opaéném sméru oproti sméru Pfi
subkutannim pouzivani prostfedku Quill™ by mél byt tento prostfedek umistén co nejhloubéji,
aby se minimalizovala pravdépodobnost vzniku erytému a zatvrdnuti, které se bézné
objevuji pfi vstfebavani.

Je tfeba dbat na to, aby pfi manipulaci s vyrobkem nedo$lo k jeho poskozeni. Davejte pozor,
abyste Sici material neposkodili nebo nezkroutili chirurgickymi nastroji, napr. jehelci nebo klestémi.
Nepokousejte se zménit tvarovou pamét polymeru natahovanim Siciho materialu v prstech, protoze
muze dojit k poskozeni ostnu.

Obvyklymi nebo predvidatelnymi riziky souvisejicimi s jakymkoli Sitim, a tudiz také mozné
komplikace souvisejici s prostfedkem Quill™, jsou infekce, erytém, reakce na cizi predmét,
docasné zanétlivé reakce a ve vzacnych pfipadech dehiscence rany.

Pfi drendzi a uzavirani infikovanych ran je tfeba dodrzovat vhodny chirurgicky postup.

Ohybanim mohou jehly ztracet pevnost a mohou byt méné odolné proti ohnuti a zlomeni. UzZivatelé
by méli pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami dbat opatrnosti, aby nedo$lo k neumysinému
poranéni jehlou. Pouzité jehly vyhazujte do vyhrazenych nadob na ostré predméty, oznacenych
jako ,biologické riziko*.

NEZADOUCI UCINKY

Nezadoucimi uc¢inky spojenymi s pouzivanim tohoto zdravotnického prostfedku mohou byt
dehiscence rany, nedostatecna podpora rany pfi uzavirani ran, které se mohou roztahovat, napinat
apod., nedostateéna podpora rany u starsich, podvyZivenych nebo oslabenych pacientli nebo u
pacientu trpicich stavy, které mohou zpomalovat hojeni ran, infekce, minimaini akutni zanétliva
reakce tkané, lokalizované podrazdéni, kdyz jsou stehy v kuzi ponechany déle nez 7 dnu,
vytlacovani stehli a pomalejsi vstiebavani v tkanich s nedostatec¢nym prokrvenim, tvorba kamenu
v mocovych a Zlu€ovych cestach pfi dlouhodobéjSim kontaktu se solnymi roztoky a pfechodna
lokalni infekce v misté rany. Zlomeni jehly mize prodlouzit zakrok nebo vyzadovat novy zakrok
nebo mohou v téle zlstat tlomky ciziho pfedmétu. PFi neimysiném poranéni kontaminovanou
chirurgickou jehlou hrozi pfenos patogennich mikroorganismu, které se prenaseji krvi.

POUZITI

Pouzivejte dle potieby pfi chirurgickém vykonu. Zafixujte ¢ast smycky bez ostnu k robustni tkani.
Zacnéte tak, ze provedete zachyceni vyhrazené fixacni tkané a poté protahnete jehlu smyckou a
zatahnete za ni, aby se smycka stahla kolem zachycené tkané. Kdyz je prostfedek Quill™ ukotven
ve tkani, vytvorte jesté alespori dvé volna zachyceni této tkané pro aproximaci. Kdyz vytvorite
alespori dvé zachyceni nebo priichody tkani, muzete uchopit konec nité a aproximovat tkarn na
pozadované napéti. K aproximaci tkani muzete pouzit zachyceni nebo priichody tkani pomoci
pokracovaciho stehu. Méli byste dbat na to, abyste pouzivali pouze ostnaté useky prostfedku
Quill™. Nepokous$ejte se aproximovat rany pomoci Useku bez ostn(, protozZe ostny jsou nezbytné
nutné k Uspésné aproximaci rany pomoci prostredku Quill™.

Postup odstranéni prostfedku Quill™: Rozstfihnéte prostfedek Quill™ na konci ukotveném
smyckou a poté zatazenim za distalni konec prostfedek odstrarite.

STERILITA

Prostfedek Quill™ je sterilizovan plynnym etylenoxidem. Znovu nesterilizujte. Nepouzivejte, pokud
je obal otevieny nebo poskozeny. Oteviené nepouzité Sici nité zlikvidujte. Nepouzivejte po uplynuti
data pouzitelnosti.

JAK JE VYROBEK DODAVAN

Prostfedek Quill™ MONODERM™ je dodavan sterilni, neobarveny, v riznych délkach a primérech
USP 4-0 az 1 (metrické velikosti 1,5 az 4). Kazdy prostfedek Quill™ je na jednom konci opatfen
jehlou, ktera muze mit rGzné velikosti. (Velikost 4-0 neni dostupna v Kanadé).

SYMBOLY POUZITE V OZNACENi NA OBALU
Kaéd vyrobku Znovu nesterilizujte
Kod Sarze

u Vyrobce

@ Nepouziveijte, pokud je obal poskozeny

Sterilizovano etylenoxidem M Datum vyroby
B(Onl UPOZORNENI: Federalni zakon (USA) omezuje prodej a pousziti
y tohoto prostfedku pouze na lékafe nebo na jeho objednavku.

Prectéte si navod k pouziti

Nepouzivejte opakované

(1
@

g Datum pouzitelnosti

Autorizovany zastupce v Evropském spoleéenstvi:

To vigtige egenskaber beskriver in vivo-ydelsen af resorberbare suturer: forst bevarelse af treekstyrke og
dernzest resorptionshastigheden (tabet af masse). Quill™ MONODERM™ enheden er designet med henblik
pa at minimere variabiliteten i disse egenskaber og at yde sarstgtte under den kritiske sarhelingsperiode.

In-vivo-undersggelser viser, at Quill™ MONODERM™ enheden bevarer cirka 62 % af den oprindelige styrke
7 dage efter implantationen og cirka 27 % af den oprindelige treekstyrke 14 dage efter implantationen.
Resorption af Quill™ MONODERM™ enheden er i alt vaesentligt afsluttet efter 90 til 120 dage.

INDIKATIONER
Quill™ MONODERM™ enheden er indiceret til anvendelse ved blgddelsapproksimation, hvor brug af
resorberbare suturer er passende.

KONTRAINDIKATIONER

Quill™ MONODERM™ enheden ma ikke anvendes, hvor der kraeves langvarig approksimation af vaev under
belastning, og ma ikke anvendes sammen med eller til fiksering af proteseanordninger (f.eks. hjerteklapper
eller syntetiske transplantater), der ikke er resorberbare.

ADVARSLER

Lokken pa Quill™ materialet til sarlukning skal anlaegges af brugere, der er bekendte med den kirurgiske
fremgangsmade, teknikker og vaev. Laegen skal tage hgjde for maengden og kvaliteten af det vaev, hvor lokken
skal forankres. Anvendelsen af denne sutur kan vaere uegnet i rigt vaskulariseret veev eller skrgbelige veev,
der ikke kan modsta den potentielle yderligere stramning/sammentraekning i Iokken.

Brugeren skal veere bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der involverer resorberbare suturer,
inden anvendelse af Quill™ MONODERM™ materialet til sarlukning, da risikoen for sarruptur kan variere
efter applikationssted og det anvendte suturmateriale. Laegen skal tage hgjde for in-vivo-ydelsen (se afsnittet
VIRKNINGER), nér denne veelger sutur til patienten. Denne suturer egner sig muligvis ikke til anvendelse
hos eldre, fejlernaerede eller sveekkede patienter, eller hos patienter, som lider af sygdomme, der kan
forsinke sarheling.

Ligesom med ethvert andet fremmedlegeme kan langvarig kontakt med ethvert suturmateriale og
saltoplgsninger, som f.eks. saltoplgsninger i urinvejene og galdesystemet, medfare konkrementdannelse. Idet
det er en resorberbar sutur, kan Quill™ MONODERM™ materialet forbigaende virke som et fremmedlegeme.
Godkendt kirurgisk praksis skal falges ved behandling af forurenede eller inficerede sar.

Da dette er et resorberbart suturmateriale, skal kirurgen overveje at anvende supplerende ikke-resorberbare
suturer ved lukning pa steder, hvor der er risiko for udvidelse, streek eller distension af veevet, eller hvor
yderligere stotte kan veere pakraevet.

Quill™ MONODERM™ materialets sikkerhed og effektivitet er ikke etableret ved brug i forbindelse med
fascielukninger (herunder fascielukninger i bugveeg, thorax og ekstremiteter), gastrointestinale anastomoser,
kardiovaskuleere vaev, nervevaev, knogleveev, senevaev, oftalmisk kirurgi eller til brug i forbindelse med
mikrokirurgi, og derfor ber dette produkt ikke anvendes til disse formal.

Tarmobstruktion (SBO): inklusive volvulus, tarminfarkt og signifikant sygelighed er rapporteret, fordi modhager
eller suturender haenger fast i den tilstadende tyndtarm og/eller mesenteri, sésom i den peritoneale lukning.

Der skal udvises forsigtighed for at undga at efterlade suturender ved siden af peritoneum i den ekstra
peritoneale vaevslukning.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Quill™ materialet indeholder en lekkeende og modhager til forankring af vaev og kreever ingen knuder til
approksimering af modstaende sarkanter. Binding af knuder pa den del af materialet, der har modhager, vil
beskadige modhagerne og muligvis mindske deres effektivitet. For at det skal kunne fungere korrekt, skal
Quill™ materialet forst forankres i vaevet ved at anleegge lokken omkring robust vaev, hvorefter den anden
ende derefter fastholdes i vaevet ved hjeelp af modhagerne. For at afslutte placering en af segmentet med
modhager kreeves desuden et yderligere bagsting eller veaevssting lateralt for enden af incisionen for at lase
Quill™ materialet pa plads.

Undga at bringe Quill™ materialet i kontakt med andre materialer (f.eks. gaze, afdaekningsstykker osv.) i
operationsomradet for at forhindre fastheengning af modhagerne. Hvis modhagerne haenger i, skal materialet
treekkes forsigtigt i den modsatte retning af den lige nal for at frigere det fra modhagerne.

Ved subkutan anvendelse af Quill™ materialet skal det placeres sa dybt som muligt for at minimere erythem
og induration, der normalt er associeret med resorption.

Serg for at undga at gere skade under handteringen. Undgé at knuse eller krglle suturmaterialet med
kirurgiske instrumenter som f.eks. naleholdere og taenger. Forseg ikke at fierne polymerens virkning ved at
lade fingrene lobe ned langs suturmaterialet, da dette kan beskadige modhagerne.

Infektioner, erythem, fremmedlegemereaktioner, forbigdende inflammatoriske reaktioner og i sjeeldne tilfeelde
sarruptur er typiske og forudsigelige risici, der er associeret med enhver sutur og dermed ogsa potentielle
komplikationer, der er associeret med Quill™ materialet.

Godkendt kirurgisk teknik skal felges med hensyn til dreenage og lukning af inficerede sar.

Omformning af nalene kan sveaekke dem og gere dem mindre modstandsdygtige over for bgjning og brud.
Brugeren skal udvise forsigtighed ved handtering af kirurgiske nale for at undga utilsigtede nalestik. Kasser
brugte nale i seerlige beholdere til skarpe, biologisk farlige genstande.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger i forbindelse med brugen af dette materiale omfatter sarruptur, utilstraekkelig sarstette ved lukning
af sar pa steder, hvor der er risiko for udvidelse, streek eller distension af saret, utilstreekkelig sarstatte hos
zeldre, fejlernaerede eller svaekkede patienter, eller hos patienter, som lider af sygdomme, som kan forsinke
sarheling, sarinfektion, minimal akut inflammatorisk veevsreaktion, lokal irritation, hvis hudsuturerne bliver
siddende i mere end 7 dage, suturekstrudering og forsinket resorption i vaevet i forbindelse med darlig
blodforsyning, konkrementdannelse i urinvejene og galdesystemet ved langvarig kontakt med saltoplgsninger,
samt forbigaende lokal infektion pa sarstedet. Knaekkede nale kan resultere i mere omfattende procedurer
eller yderligere indgreb eller efterladte fremmedlegemer. Utilsigtede nalestik med kontaminerede kirurgiske
nale kan resultere i overfgrsel af blodbarne patogener.

ANVENDELSE

Anvendes som foreskrevet i den kirurgiske procedure. Fastger delen uden modhager til et robust veev. Start
med at anlaegge et sting i det tilsigtede forankringsvaev, og for derefter nalen gennem lokken og traek til, for at
stramme Igkken omkring det indfangede vaev. Sa snart Quill™ materialet er forankret i vaevet, anlaegges der
mindst to yderligere Igse sting i det vaev, der skal approksimeres. Sa snart der er anlagt to sting eller passager
gennem vaevet, kan man gribe fat i kanten og approksimere vaevet til den gnskede spzending. Stingene eller
passagerne gennem vaevet kan anleegges ved hjeelp af en kontinuerlig sutureringsteknik for at approksimere
sarkanterne. Vaer forsigtig med kun at anvende de segmenter pa Quill™ materialet, der har modhager.
Forseg ikke at approksimere sarkanterne ved hjeelp af segmenter uden modhager, eftersom modhagerne er
nedvendige for at sikre sarapproksimering med Quill™ materialet.

Sadan fjernes hele Quill™ materialet: Klip Quill™ materialet af ved den ende, der er faestnet med lgkken, og
treek derefter i den distale ende for at fierne materialet.

STERILITET
Quill™ materialet er steriliseret med ethylenoxidgas. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke bruges, hvis pakken er
abnet eller beskadiget. Kassér abnede, ubrugte suturer. Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

LEVEREDE MATERIALER
Quill™ MONODERM™ materialet leveres sterilt, ufarvet i forskellige laengder og USP-diametersterrelser 3-0 til
1 (2til 4 i metersystemet). Hver enkelt Quill™ enhed er forsynet med en nal, der kan have forskellige starrelser.

SYMBOLER PA ETIKETTER
- Produktkode Ma ikke resteriliseres
EEJ For yderligere oplysninger, se Lotkode
brugsanvisningen
® Ma ikke genbruges Fabrikant
g Sidste anvendelsesdato @ Ma ikke bruges, hvis emballagen
er beskadiget

M Fremstillingsdato

Sterilisering ved hjeelp af ethylenoxid
&Only ADVARSEL: Forbundsloven (USA) begreenser salget og brugen af dette materiale til en
lzege eller efter laegeordre.

Autoriseret repreesentant i Det Europzeiske Fzellesskab:
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ACHTUNG: Nach den US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur an Arzte bzw. auf Verschreibung eines
Arztes verkauft werden. Das Produkt wurde fiir den Einmalgebrauch entwickelt, getestet und hergestellt.
Eine Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung dieses Produkts kann zu einem Versagen und damit zu
Verletzungen beim Patienten fiihren. Eine Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation dieses Produkts birgt
das Risiko einer Kontamination und einer Infektion beim Patienten. Dieses Produkt nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren.

BESCHREIBUNG

Das knotenlose Quill™ Wundverschlusssystem im Variable-Loop-Design besteht aus gezahntem Nahtmaterial
mit einer chirurgischen Nadel an einem Ende und einer Schlinge am gegeniiber liegenden Ende. Das Quill™
Nahtmaterial ist auf das Einhaken mit einer geschlossenen Schlinge an einem Ende und einem Abschnitt
mit unidirektionalen Widerhaken am anderen Ende ausgelegt. Die Widerhaken des Quill™ Nahtmaterials
verlaufen in nur eine Richtung und erlauben so eine Gewebeannaherung, ohne dass chirurgische Knoten
erforderlich sind.

Das Quill™ Nahtmaterial besteht aus sterilem, synthetischem und resorbierbarem Monofilamentmaterial aus
Copolymeren (Glycolid und E-Caprolactam). Das Nahtmaterial ist entweder violett gefarbt oder ungefarbt.
Die Pigmentierung fiir das violett gefarbte Nahtmaterial besteht aus D&C Violett Nr. 2. Dieses Polymer hat
sich als nicht antigen und nicht pyrogen erwiesen und ruft lediglich eine leichte Gewebereaktion wahrend der
Resorption hervor.

Obgleich die Widerhaken des Quill™ Nahtmaterials im Vergleich zu Nahtmaterial der gleichen GréRe
ohne Widerhaken die Zugfestigkeit verringern, mindert das Kniipfen der Knoten bei herkémmlichen
Nahtmaterialien ebenso die tatsachliche Festigkeit. Deshalb ist die Festigkeit des Quill™ Nahtmaterials mit
der USP-Knotenfestigkeit von ungezahnten Nahten vergleichbar. Auerdem werden die USP-Bezeichnungen
fiir den Durchmesser vor Bildung der Zahnungen angegeben, um das Quill™ Nahtmaterial zu beschreiben,
abgesehen von geringfligigen Veréanderungen des Nahtmaterialdurchmessers von bis zu maximal 0,1 mm.

HALTEFESTIGKEIT

USP-NAHTGROSSE ZUGFESTIGKEIT DER KNOTENFREIES QUILL™
NAHT (kgf) WUNDVERSCHLUSSSYSTEM
AQUIVALENTE GROSSE
0 3.90 1
2-0 2.68 0
3-0 1.77 2-0
4-0 0.95 3-0

WIRKUNGSWEISE

Zwei bedeutende Merkmale beschreiben die Leistungsfahigkeit in vivo von resorbierbaren Nahtmaterialien:
an erster Stelle die Aufrechterhaltung der Zugfestigkeit, und zweitens, die Absorptionsgeschwindigkeit
(Masseverlust). Die Zusammensetzung des Quill™ Nahtmaterials minimiert die Variabilitat dieser Merkmale
und bietet der Wunde Halt wahrend der fiir die Heilung kritischen Zeit, sowie einer verlangerten Heilungsdauer.

In-vivo-Untersuchungen zeigen, dass Quill™ aus MONODERM™ ca. 62% seiner urspriinglichen Zugfestigkeit
Uber 7 Tage nach der Implantierung beibehélt und 14 Tage nach der Implantierung noch immer Uber eine
Zugfestigkeit von ca. 27% des urspriinglichen Werts verfiigt. Die Resorbierung von Quill™ aus MONODERM™
ist im Wesentlichen nach 90 bis 120 Tagen abgeschlossen.

INDIKATIONEN
Quill™ aus MONODERM™ ist fiir den Einsatz bei der Weichteiladaption angezeigt, sofern die Verwendung
von resorbierbarem Nahtmaterial geeignet ist.

KONTRAINDIKATIONEN

Quill™ MONODERM™ darf nicht zu ausgedehnten Ann@herungen von unter Belastung stehendem Gewebe
eingesetzt werden, ebenso wenig in Verbindung mit oder zur Fixierung von Prothesen (z. B. Herzklappen oder
synthetischen Implantaten), die von Natur aus nicht resorbierbar sind.

WARNHINWEISE

Die Schlinge des Quill™ Nahtmaterials zum Wundverschluss sollte von Benutzern verwendet werden, die
mit chirurgischen Verfahren, Techniken und Gewebe vertraut sind. Arzte miissen die Quantitat und Qualitét
des Gewebes beriicksichtigen, in dem die Schlinge eingehakt wird. Die Verwendung dieses Nahtmaterials ist
moglicherweise nicht geeignet fiir stark vaskularisiertes oder schwaches Gewebe, das einem potenziellen
weiteren Zusammenziehen nicht standhalt.

Die Benutzer sollten mit dem chirurgischen Verfahren und den Techniken, bei denen Quill™ MONODERM™
fur den Wundverschluss verwendet wird, vertraut sein, da je nach Ort der Anbringung und verwendetem
Nahtmaterial ein Wundklaffungsrisiko unterschiedlicher Hohe besteht. Bei der Auswahl des bei einem Patienten
einzusetzenden Nahtmaterials sollte der Arzt die in vivo-Leistung (siehe Abschnitt WIRKUNGSWEISE)
beriicksichtigen. Die Anwendung dieses Nahtmaterials ist bei alteren, schlecht ernahrten oder schwachen
Patienten bzw. bei Patienten mit erschwerter Wundheilung eventuell nicht angebracht.

Wie mit jedem Fremdkérper kann ein langerer Kontakt des Nahtmaterials mit Salzlosungen, z. B. im
Harntrakt oder in den Gallengangen, zur Steinbildung fiihren. Als resorbierbares Nahtmaterial kann Quill™
MONODERM™ voriibergehend als Fremdkaorper auftreten. Treten kontaminierte bzw. infizierte Wunden auf,
mussen akzeptable chirurgische Praktiken befolgt werden.

Da es sich bei diesem Produkt um resorbierbares Nahtmaterial handelt, sollte der Chirurg beim Verschluss
von Wunden, an denen eine Ausweitung, Dehnung bzw. Streckung auftreten kann, bzw. bei denen eine
weitere Unterstiitzung erforderlich werden kann, die Anwendung von zusatzlichem, nicht resorbierbarem
Nahtmaterial in Betracht ziehen.

Die Sicherheit und Effektivitat von Quill™ MONODERM™ wurde fiir den Einsatz als Faszienverschluss
(einschlieRlich der Abdominalwand, des Thorax und an Extremitaten), bei gastrointestinalen Anastomosen,
kardiovaskularen Anastomosen, in der Neuro-, Augen-, orthopadischen oder Mikrochirurgie nicht festgestellt.
Das Produkt sollte daher nicht fiir diese Zwecke verwendet werden.

Diinndarmobstruktion (SBO), einschlieBlich Volvulus, Darminfarkt und erheblicher Morbiditat, wurden aufgrund
von Widerhaken oder mit Widerhaken versehenen Nahtenden berichtet, die sich im angrenzenden Diinndarm
und/oder Mesenterium verhaken, wie z. B. beim Peritonealverschluss.

Es sollte darauf geachtet werden, dass bei extra-peritonealem Gewebeverschluss keine Nahtenden mit
Widerhaken neben dem Peritoneum verbleiben.

VORSICHTMASSNAHMEN

Quill™ enthalt ein Ende mit Schlinge sowie Widerhaken zum Einhaken in das Gewebe und benétigt keine
Knoten, um die gegeniiberliegenden Wundrénder anzunahern. Das Kniipfen von Koten im gezahnten Bereich
des Materials kann die Widerhaken beschadigen und u. U. ihre Wirkung beeintrachtigen. Damit das Produkt
ordnungsgemaln arbeitet, muss Quill™ zunachst mit der Schlinge um robustes Gewebe herum eingehakt
werden, bevor das andere Ende mit den Widerhaken im Gewebe eingehakt wird. Bei Fertigstellung des
verzahnten Einsatzes muss aullerdem ein zusatzlicher Steppstich oder laterales Gewebestiick am Ende der
Inzision angebracht werden, um das Quill™ Nahtmaterial in seiner Position zu halten.

Quill™ darf nicht mit anderen Materialien (z. B. OP-Gaze, Abdecktiichern usw.) im chirurgischen Bereich in
Beriihrung kommen, um zu verhindern, dass sich die Zahnungen verfangen. Sind die Widerhaken eingehakt,
ziehen Sie das Material vorsichtig in die der Nadel entgegen gesetzte Richtung, um es von den Haken
zu befreien.

Bei subkutanem Einsatz von Quill™ muss das Instrument so tief wie mdglich eingefiihrt werden, um das
normalerweise mit der Resorption einhergehende Erythem und Induration zu minimieren.

Besondere Vorsicht ist geboten, damit bei der Handhabung keine Beschadigungen auftreten. Das
Nahtmaterial darf nicht mit chirurgischen Instrumenten, wie z. B. Nadelhaltern oder Zangen, zerkleinert oder
gequetscht werden. Versuchen Sie nicht, das Polymer erneut zu glatten, indem Sie mit den Fingern entlang
des Nahtmaterials fahren, da dadurch die Widerhaken beschadigt wiirden.

Infektionen, Erythem, Fremdkérperreaktionen, vorlibergehende Entziindungsreaktionen und in seltenen
Fallen Wunddehiszenz sind die typischen und vorhersehbaren Risiken im Zusammenhang mit jeder Naht und
konnen somit auch potenzielle Komplikationen bei Einsatz von Quill™ sein.

In Bezug auf die Drainage und den Verschluss infizierter Wunden miissen akzeptable chirurgische Praktiken
befolgt werden.

Eine Nachformung der Nadeln kann ihre Festigkeit reduzieren und sie weniger widerstandsfahig gegeniiber
Verbiegungen und Briichen machen. Chirurgische Nadeln missen vorsichtig gehandhabt werden, um
unbeabsichtigte Nadelstiche zu vermeiden. Benutzte Nadeln miissen in als Biogefahr gekennzeichneten,
stichfesten Abwurfbehaltern entsorgt werden.

NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen in Verbindung mit dem Einsatz dieses Produkts umfassen Wundklaffung, ungeniigende
Unterstlitzung der Wundheilung beim Verschluss von Wunden, an denen eine Ausweitung, Dehnung oder
Streckung auftritt, unzuléngliche Unterstltzung der Wundheilung bei lteren, fehlernahrten oder schwachen
Patienten bzw. Patienten mit erschwerter Wundheilung, Wundinfektion, minimale akute entzindliche
Gewebereaktion, lokalisierte Reizung, falls Faden bei Hautndhten langer als 7 Tage liegen bleiben, AusstoRung
des Nahtmaterials, verzégerte Resorbierung in schlecht durchblutetem Gewebe, Steinbildung im Harntrakt
und in den Gallengéngen bei langerem Kontakt mit Salzlésungen sowie voriibergehende lokale Reizung
der Wunde. Nadelbriiche kénnen zu langwierigen bzw. zusatzlichen Operationen oder zuriickbleibenden
Fremdkdrpern fiihren. Unbeabsichtigte Nadelstiche mit kontaminierten chirurgischen Nadeln kénnen zur
Ubertragung von blutlibertragenen Pathogenen fiihren.

ANWENDUNG

Setzen Sie das jeweils erforderliche chirurgische Verfahren ein. Sichern Sie den nicht gezahnten Bereich in
robustem Gewebe. Nehmen Sie zunachst ein Stlick des vorgesehenen Einhakgewebes, fiihren Sie die Nadel
durch die Schlinge und ziehen Sie an der Nadel, um die Schlinge um das umschlossene Gewebe herum
festzuziehen. Sobald Quill™ im Gewebe eingehakt ist, nehmen Sie mindestens zwei lose Stiicke des Gewebes
zur Anndherung. Nach der Zusammenfiihrung von mindestens zwei Gewebestiicken bzw. zwei Passagen
durch das Gewebe kann der Faden genommen und das Gewebe auf die gewiinschte Spannung angenahert
werden. Stiche oder Durchfiihrungen durch das Gewebe konnen in kontinuierlicher Nahtechnik erfolgen, um
die Wundrénder anzunahern. Es muss darauf geachtet werden, Quill™ nur an den gezahnten Abschnitten zu
verwenden. Versuchen Sie nicht, Wundrander unter Verwendung der nicht verzahnten Abschnitte anzunahern,
da die Widerhaken fiir eine erfolgreiche Wundrandannaherung mit Quill™ erforderlich sind.

Entfernen des gesamten Quill™: Schneiden Sie Quill™ am Ende, das mit der Schlinge verankert ist, auf und
ziehen Sie das distale Ende heraus, um das Produkt zu entfernen.

STERILITAT

Quill™ ist mit Etylenoxidgas sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren. Nicht benutzen, wenn die Verpackung
geodffnet oder beschadigt ist. Geoffnetes, unbenutztes Nahtmaterial entsorgen. Nicht nach dem
Ablaufdatum verwenden.

LIEFERFORM
Quill™ MONODERM™ st steril, ungefarbt in verschiedenen Langen und USP-Durchmesserstufen 3-0
bis 1 (metrische MaBe 2 bis 4) erhaltlich. Jedes Quill™ Nahtmaterial ist einzeln mit verschiedenen

Nadelgréfen versehen.
( g ) Nicht erneut sterilisieren

_ Chargennummer

AUF DEN ETIKETTEN VERWENDETE SYMBOLE

Produktkode

Achtung! Beachten Sie die
Gebrauchsanweisungen

[Rer]
i
@
-

Nicht erneut verwenden u Hersteller
Verwendung durch @ Nicht benutzen, wenn die Verpackung
beschadigt ist

[STERILE[EQ] Sterilisiert mit Etylenoxid

M

&Only ACHTUNG: Nach den US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur an Arzte bzw. auf
Verschreibung eines Arztes verkauft werden.

Autorisierter Vertreter der Européischen Gemeinschaft:

Herstellungsdatum

Quill™ Dispositivo de cierre de tejidos sin nudos
(Disefio de lazo variable)
Compuesto de Monoderm™ (PGA-PCL)
Sintético y absorbible
Material de sutura quirurgica

Quill™’i kudede s6lmedeta sulgemise vahend
(Muudetava silmusega vahend)
Valmistatud Monoderm™’ist (PGA-PCL)
Imenduv siinteetiline materjal
Kirurgiline haavaniit

MPOZOXH: H opooTrovdiakr) vopoBeoia Twv H.M.A. Trepiopiel TNV TTWANGN Kai TV Xpron auTig Tng didtagng amo,
1 KaToTIV €VIOARG TOu, EVOG YIaTpoU. AUTH N CUCKEUN £l OXeDIOOTE], EAEYXBEI Kal KATAOKEUAOTEI yia Xpron ammo
évav Kal povov aoBevry. H emavaypnoigotoinon f emavemeiepyaoia autig g diatagng PTTopei va odnynoel o€
aTotuyia TG kai aTov emakéAouBo Tpaupatiopd Tou acBevoug. H emavetegepyaaia fi/kal ETTAvATIOoTEIPWON AUTAG
NG diaTagng evoéxeTal va SnuioupyRoel kivduvo péAuvaong Kal Aoipwéng Tou acBevoug. Mnv eTravaypnoIJoTIOINOETE,
ETIAVETTEGEPYQOTBEITE 1) ETTAVATIOOTEIPWOETE QUTAV TNV BIATagN.

NEPIFPA®H

H Si6tagn kAeioiparog 10Twy dixwg kdutoug Quill™, pe oxédio petaBANTAG BnAidg atroteAeiTal atréd akidwTd  UAIKG
pa@ig, OTTAITUEVO JE Hia XEIPOUPYIKF BEAGva aTo éva Gkpo Kal pia BnAid oTo atrévavTi dkpo. H diaragn  Quill™ éxel
OXEDIOOTEN YIa v TTIAVEL PE pIa KAEIOTH BnAIG 0T éva GKPO Kal €va Povrig KaTelBuvong akidwTé Turipa aTo GAAO AKpo.
O akideg Tng didTagng Quill™ eivar TTpooavatoAIopéveg o€ pia KaTeUBuvon yia va ETIITPETIOUV TV TIPOCEYYIOH TwV
10TWV, XWPIG TV avAyKn SEGTUATOG XEIPOUPYIKWY KOHTIWY.

H didragn Quill™ atroteAeital a6 ATTOOTEIPWHEVO GUVBETIKG ATTOPPOPHTILO PAHHA LOVOIVAG TIAPACKEUALOHEVO aTTd
£va oUpTTOAUpEPEG YAUKOAIBIOU Kal e-KaTTpoAakTév. To plupa TrapéxeTal A Bapuévo poP fi dBago. H xpwaTikr oucia
yia 10 pevegedi Bappévo paupa eival D&C BioAeti No. 2. Auté To TTOAUPEPEG €xEl BPEBET var Eival un avTiyoviko, Hn
TIUPETOYOVO Kall TIPOKAAET HOVOV pIa HIKPT) avTidpacT Twv I0TWV Katd T dIGpKEIa TG aTroppdenang Tou.

Evw o oxnuatiopds twv akidwv atnv didtagn Quill™ peidvel TRV avioxr oTov eQeAKUOUS, Ot OxEon Je  TO un
aykaBwTd UNKS papHaTOG TOU 810U HEYEBOUG, TO BETIUO KOUTTWY OF W ayKaBWTA UNKE PaPHGTWY  PEIWOE! ETTIONG
™V TTPayUaTikr Toug 10x0. MNa 1o Adyo auté, n avioxn g diaragng Quill™ utopei va  ouykpiBei ue v 10X0 TG
avtoxrg kopTtou USP (United States Pharmacopeia) o€ pn akidwtd pdupata. EmimmAéov, o USP ovopaoieg yia v
SIGUETPO XPNOILOTIOIOUVTAI YA VO TTEPIYPAWOUV TO UAIKG pdppaTog Tng  didtagng Quill™ Trpiv Ty xprion akidwy,
£KTOG aTrd €AAXIOTEG HETARBOAEG TNG SlapéTpou pagnig, We péyiotn utépBaon 0,1 mm.

ANTOXH EQEAKYZMOY

MErE©OZ PAMMATOX
KATA THN USP

ANTOXH EQEAKYEMO'Y
PAMMATOX (kgf)

IZOAYNAMO MEFE©OZ THX
AIATAZHZ KAEIZIMATOZ IZTON
AIXQZ KOMMOYZ QUILL™

0 3.90 1
2-0 2.68 0
3-0 1.77 2-0
4-0 0.95 3-0

APAZEIZ

AUO ONPAVTIKA XAPOKTNPIOTIKA TTEPIYPAPOUV TNV atmdd0oon in Vivo Twv aTToppo@ROINWY POPHETWY: TTPWTOV, N
Siatipnon avioxrg oTov eQEAKUTHO Kai SEUTEPO, O PUBHGG aTToPPOPNONG (ammwAela uadag). H diaragn Quill™ éxel
SlapopPwBEi yia va EAAKICTOTIOIE N METABANTOTNTA QUTWY TWV XAPAKTNPIOTIKWY KAl YIo VO TIAPEXE! UTTOOTAPIEN OTO
TpaUPa péow TNG KPioiung Trepiddou eTTOUAWGONG ToU TPAUNATOG Kal YIa WA EKTETAEVN TTEPIODO ETTOUAWONG.

MeAéteg in vivo katadeikviouv 611 n didragn Quill™ MONODERM™ Siatnpei mepitou 10 62% Tng apXIKAG TNG
QVTOXG VIO 7 NUEPEG HETG TNV EUQUTEUTT] TNG Kal TIEPITIOU 27% TNG APXIKKG TNG avToxig O EQPEAKUCHO Tou yia 14
NUEPESG PETA TNV ep@UTEUON. H atmoppdenon tng didragng Quill™ MONODERM™ eival ouciaaTiké TTARPNG PeTagy
Twv 90 Kal Twv 120 NuEPV.

ENAEIZEIZ
H diaragn Quill™ MONODERM™ evdeikvutal yia Xprion yia TNV oupTTAnaiaon PaAakwy 10Twy, 6Tou n Xpron Twv
QATIOPPOPACINWY PAPPATWY, Eival OKOTTIUN.

ANTENAEIZEIZ

H didragn Quill™ MONODERM™ dev TTpETTEl VO XPNOIHOTTOIEITaI GTTOU QTTUTEITaI EKTETAMEVN CUNTTANGiaon Ut
TTETN 10TWV Kol SEV TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI O€ GUVOUATUS 1 VIO TN OTEPEWDN TWV TTPOTOETIKWY GUOKEUWV (TT.X.
BaABideg KapdIAg fi oUVBETIKG POOXEUPATA), TTOU Eival N GTTOPPOPHCIUA OTN QUON.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

H BnAid g diaragng Quill™ yia 1o KAgioIHO Twv TTANYWY Ba TIPETTEN va avaTiTUCOETal ATTO TOUG XPAOTES TTou gival
€COIKEIWPEVOI PE TNV XEIPOUPYIKA dladikaoia, TIG TEXVIKEG Kal Toug 10Toug. Or yiatpoi Ba TTpéTrel va e§eTalouv TV
TOo6TNTA KAl TNV TroIéTNTa Tou 16ToU oTov oTroio Ba aoTei n 8nhid. H xprion autol Tou pauuaTog PTropei va
gival akatdMnAn og upnAig ayyeiwong 10Tolg i 0BpauaToug 10ToUG, TToU Sev UTTOPOUV Va aVTEGOUV EVBEXOUEVN
TEPAITEPW oUOQPIEN / OUOTOAR €VTOG Tou BNAIGG.

O1 xprioTeg Ba TPETTEl va ival EEOIKEIWPEVOI PE TNV XEIPOUPYIKY Sladikacia Kal TIg TeXVIKEG TTou TrepIAapBavouy
aToppoPraIua pauuara, Tpiv amd my xerion g didragng Quill™ MONODERM™ yia 10 KAEiTINO Twy TTANYWY,
Hia kai o Kivduvog didvogng Tou TpalpaTog PTTopei va TTolkiAel, avaAoya e TV TTEPIOXT EQAPHOYNG Kal TO UNIKG TOU
péuuartog Tou xpnoiyotrolgital. O1 yiatpoi Ba TpéTrel va guvutioAoyifouv Thv in vivo aTrédoon (oTnv TTapaypago
APAZEIZ) katé Tnv £TMAOYHA ToUu pAuUATOG yia Tov ekdaToTe aoBevr|. To pappa auté evOEXETAI VA PNV eival KaTGAANAo
yia xprion o€ NAIKIWHEVOUG, UTTOOITIoPEVOUS 1 £§aoBevnpévoug aoBeveig, kaBwg Kal oe aoBeveig e TTabroEIg TTou
HTTopEi va kaBuoTeprcouV TNV ETTOUAWON TOU TPAUHATOG.

‘Omwg 1oxUEl yia KEBE EEvo Owua, N TTAPATETAEVN ETTAQK TOU 6TTOI0U PAPUATOS e aAaTIKG SIaAUpaTa, OTTWG eKeiva
TIou BpiokovTal oTNV oupodGXo i TNV XOAN@OPO 0806, UTTOPET Va TIPOKAAECE! TOV OXNUATIOUO AiBwv fi XOAGAIBwv.
Zav éva amoppo@riolgo pdppa, n didtagn Quill™ MONODERM™ prropei va Aeitoupyrioel TTapodikd wg §Evo owpa.
MpéTrel va akoAouBEiTal N KOIVIIG OTTODEKTY XEIPOUPYIKN TIPOKTIKY VIO TV QVTIUETWITION TWV ETTIHOAUCHEVWV 1} HE
Aoipwén TpaupaTwy.

AeSopévou 611 auUTO €ival €va ATTOPPOPHTINO UAIKO PAPMATOG, N XPHON CUNTIANPWHATIKWY W aTTOppOPHCIHWY
PAUPATWY Ba TIPETTE Va BEWPEITAI ATTO TOV XEIPOUPYO VIO TO KAEITIHO TWV XWPWV TTOU UTTOPET VO UTTOOTOUV ETTEKTAOT,
ETMPAKUVON 1} SIGTaoM, ) TToU EVOEXETAI Va XPEIaaToUV TTPOCBETN UTIOOTAPIEN.

H aogdAeia kai n amoteAeopanikémTa g Sidragng Quill™ MONODERM™ Bev éxer Tekunpiwdei yia xprion
oe KAEioIMo NG TrepITOviag (oupTTEPINAIBAVOUEVWY Tou KOIAIGKOU TOIXWHATOG, TOU Bwpaka Kal Twv GKPWV TG
TIEPITOVIAG), TWV AVACTOUWOEWY TOU YAGTPEVTEPIKOU CUCTAHATOG, TOU KapdlayyelakoU IaToU, Tou VEUPIKOU I0ToU, Tou
00TiTN 10700, VEUPWAN 10TOU, Yia OPBAAIKNA XEIPOUPYIKNA ETTEUBACN 1 VIO XPrON OTNV MIKPOXEIPOUPYIKH. QG €K TOUTOU,
auTo TO TIPOIdV eV TTPETTEI VO XPNOILOTIOIETAI VIO TOUG OKOTTOUG QUTOUG.

MPO®YAAZEIZ

H Siaragn Quill™ trepiéxer éva dkpo BNAIGG kal OKidEG yia va Tdvel o€ 10TOUG Kal SeV aTraiTel KOUTIOUG yia TNV
TIPOCEYYION TWV AVTIBETWV AKPWV VOGS TPAUHATOG. To B£01HO KOUTIWY OTO ayKaBwTS TPARK Tou UAIKOU Ba BAGweI TIg
aKidEG Kal eVOEXOPEVWG Bar PEIDOEN TNV aTTOTEAETUATIKGTNTE Toug. TMa va Asitoupyriael owotd n didragn Quill™, Ba
TIPETTEI TIPWTA VO OTEPEWBET aTOV 1076, Bla TNG avAaTTTugNg TG BnAIGS YUpw aTd Tov a€ KaAf katdoTaon 10T6. v
OUVEXEID, JE TNV UTTOAOITTN Va gival TIaopévn aTov 10T pe TG akideg. EmmAéov, 6Tav oAokAnpwBei n TomoBétnon
TOU aKISWTOU PéPOUG, Ba aTraiTeital pia TITTPOCOETN pagn A GUYKAEION Tou 10TOU KaTd TTAGTOG TNG GKPNg TNG TouNG,
WoTe va atabepotroinei n didragn Quill™ oty Béon g.

ATIOQUYETE OTO XWPEO TOU XEIPOUpyeiou TV eTma@r g diaragng Quill™ pe GAAa UAIKG (T1.X. XEIPOUPYIKEG YALES,
UQAoHaTA, KATT.) VI VO PNV ayKIoTpwBei 0TI akideg. Eav ol akideg aykioTpwBouv KaTou, TpaBrgTe TTPOCEKTIKG TO
UAIKG TTpOG TV avTiBeTn a6 TV BeAdva kateUBuvon, yia va To aTTEAEUBEPWOETE aTTd TIG  OKIDES.

‘Orav xpnoiyotrolgite uTodopiwg TV didragn Quill™, Tpétel va TotTrobeTeiTal T6a0 Babid 6a0 To duvaTdy, WOTe va
ehayioTotronGei 10 epUBNUa Kal N oKAipUVON, TIOU CUVABWG CUVBEOVTAI E TNV OTTOPPOPNON.

XpeidZetal mpoooxn yia TNV amo@uyr] Bopdg katd Tov XeIpIouo. Mnv a@rveTe va Toakioel i va SITAwBEi 1o UNIKG
POPPATWY OE XEIPOUPYIKA epyaAeia, OTTwG TaIUTTIdES yia BeAOveS kal Xelpoupyikég AaBideg. Mnv TTpooTraBioeTe va
ETTAVOPEPETE TO TTOAUUEPEG TIEPVOVTAG T DAXTUAG 0aG ETTAVW aTTO TNV ETTIPAVEIR TOU UNKOU paHPATWY, KABWG KATI
TETOIO EVOEXETAI VA KATAOTPEWEI TIG OKIDEG.

NOINWEEIG, EpUBNUA, avTIBPATEIG OE §EVO GWHA, TIPOOKAIPEG PAEYHOVWDEIG AVTISPATEIG KA, O OTIAVIEG TTEPITITWOEIG,
SiGvoIgn TpaupaTog, ival TUTTIKOI ff avapeVOEVOI KivOUVOI OUVOESHEVOI e KABE €IB0UG PAPHE, KOl OUVETTWG ival
£MITTAOKEG TTOU Ba pTTopoUoav va ouvdeBouv pe T xprion g didtagng Quill™.

H KoIVWG aTTOBEKTH XEIPOUPYIK TTPAKTIKH Bat TTPETTEN VO akoAouBEiTal GO0V apopd TNV ATTOCTPAYYION KAl TO KAEITILO
TWV HOAUTUEVWV TPAUPATWY.

H aAAayri Tou axApaTog Twv BeAoVWV PTTOPET Vo £XEI WG ATTOTEAETHA TNV ATTWAEIA TNG AvVTOXAG TOUG Kal TN peiwon
™G avtioTaong Toug otV kauywn kai ot Bpadon. Or xprioTeg Ba TPETTEl var gival TIPOTEKTIKOf GTav XPNOIHOTToIo0V
XEIPOUPYIKEG BEAGVEG, yia var nv TpuTIBoUV KaTé AdB0G. ATIOPPITITETE TIG XPNOoIHOTToINuUEVES BeAdveG o€ Soxeia IBIKA
yia “aixpnpd” avTIKeipeva.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

O1 aveTmBUPNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI PE TNV XPAOT AUTAG TNG SIATagng, HTopei va TrepihapBavouy, Ty didvoign
TPAUHATOG, aduvapia TTAPOXG ETTAPKOUG OTAPIENG OTO KAEITIUO TNG TTANYIG, GTTOU UTTOPE( Va TTOPOUCIAOTE] ETTEKTAON,
emprKkuvon 1 didtaon, aduvapia Tapoxng EMapkoug oTAPIENG TG TANYAG 0 NAIKIWKEVOUG, UTTOCITIOPEVOUS 1
e€aoBevnpévoug aoBeveig r) oe aoBeveig TTou TTaoXouV aTTé TTABATEIG TToU PTTOPET val kaBuaTeprigouy TV ETTOUAWGN
TwV TTANYWY, JOAUvVOn, eAaxioTwg ogeia avTidpacn Tou GAeyHovWSoug I0ToU, TOTTIKGG EpEBIOAG dTav Ta pappaTa Tou
Bdéppartog agrivovtal aTn B€on Toug yia Travw omd 7 NUéPES, £5WONON pappdTwy Kal kaBuaTepnuévn amoppdenon
o€ 10T0UG PE KaKM aIpdTwaon, oXNUaTIONdS GUYKPIPETWY Tou oUpoTIoINTIKOU Kal TG XOAN@Gpou 030U, 6Tav UTTAPXE!
TrapareTapévn ema@r pe daAlpaTa GAaTog Kal TTapodiKA TOTTKK Aoipwén, 6Twg oTnv TepioXr Tou Tpaluarog.
Edv xpnoipotoin6olv oTracpéveg BEAGVES, EVOEXETAI VA XPEINOTOUV TIOPATETAMEVEG I} ETTITTIPOOBETEG XEIPOUPYIKEG
£TMEUBATEIG 1) va TTAPAWEIVOUV UTTOAEIPHOTA {EvOou OWUATOG. ZE TTEPITITWON TToU KATTolog TPUTMBEi KaTd AdBog pe
HoAuapévn xelpoupyikr BeAdva, UTTopei va JOAUVOET LE QIOUETAPEPOUEVOUG TTABOYOVOUG OPYaVITUOUG.

E®APMOIH

Na xpnoipotroleital 6TTwg UTTayopeUETal TTO TNV EKACTOTE XEIPOUPYIKN Sladikaaia. AGQaAIcTE To un aKIdwTO THAHA
G BnAiGg o€ évav 1oxupd 10T6. ApXioTe pe TN Afyn VoG THAKOTOG atrd Tov KaBopIopEVO 10TO OTAPIENG Kal 0T
ouvéxela TTEpAoeTe TNV BeASva péaa amd Ty OnAid kai TpaBrgTe woTe va o@igel n OnAid yipw aTré Tov TAcHEVO 10TO.
Moig n didragn Quill™ TmiaoTei kaAd péoa oTov 1076, AdBeTe ToUAdyIoTOV BU0 XaAapEg BEAOVIEG I0TOU, TTOU TTPETTEI VO
oupTrAnaidoel. MOAig €xouv yivel TouAdioTov dUo Behoviég i) TrepdopaTta Slapéaou Tou I0ToU, eV ouvexeia n aAucida
HTTOPEl Vo TIAVETaI Kal 0 10TOG va cupTTAnaidoel atnv emBupnTr évraon. Ma v oupTAnciaon Tou TPadpaTog,
HTTopoUV va yivouv Beoviég A TrepdoaTa Sia uéoou Tou I0ToU. Oa TIPETTEl va ANgOEi HEPILVA WOTE Va XPNOIOTIOIETal
n diGgragn Quill™ pévo ota akidwTd THAKATA. MV ETTIXEIPEITE TNV CUPTTANGIOOT TPAUNATWY XENCIHOTIOIDVTAG Ta Un
QKISWTA THAPATA, KABWG o1 KIBES €ival aTrapaiTnTEG yia TV ETMITUXA CUPTTANGIaoN TpavpaTog pe TV didragn Quill ™.

lMa va agaipéoete oAdkAnpn Ty didtagn Quill™: Kéwre v didtagn Quill™ oTo 1éAog Trou gival OTEPEWHEVO pE TNV
BnAid kai 0T CUVEXEID TPABASTE TO TTEPIPEPIKG GKPO Yia va apaipedei n didTagn.

AMOZTEIPQZH

H diaragn Quill™ éxer amrooTeipwBei pe aépio o&eidiou aiBuAeviou. Na unv TV ETTAVATIOOTEIPWVETE. Mn XPNOILOTIOIETE
v dIaTagn av n cuokeuaoia éxel avolxTei i eival pBappévn. Na TTETATE Ta avolypéva axpnaolpoTrointa paupata. Na
HNV TNV XPNOILOTIOIEITE PETA TNV NUEPOUNVia AEEWG.

TPOMOZ AIAGEZHZ

H &igragn Quill™ MONODERM™ 3iaTiBeTal ammooTEIpWHEVN, UN XPWHATIOPEVN KAl OF BIAQOPES SIAUETPOUG
USP peyédn 3-0, €éwg 1 (petpikd peyédn 2 fwg 4). H k&Be digragn Quill™ eival amAd eComAiopévn pe
BeAoveg  dlapdpwy  HeyEBWV.

ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI I'lA TH ZHMANZH

Kwdikdg trpoidvtog Na pnv atmooTeipwveTal

EEJ PwtroeTe, CUPPBOUAEUTEITE TIg KwBikég Trapridac
odnyieg Xprioewg
® Na pnv emmavaypnaipoToleital u Kataokeuaotig

8 Xprion péxp!

ATIOOTEIPWHEVO PE QIBUAEVOEEDIO

&me MPOZOXH: H opooTrovdiakr vopoBeaia Twyv HIMA, repiopider Tnv SidTagn auTr yia va TTwAeital
Kal va XPNOILOTIOIEITaI PGVO aTTé YIATPOUG 1} KATOTTIV EVTOANG QUTWV.

EouaiodoTnpévog AvTirpéowTog oy Eupwaikr) ‘Evwon:

Av n ouokeuaoia gival Bappévn
NV XPNOIKOTIOIEITE TNV SIATA

Huepopnvia Tapaokeung

(ES |

ADVERTENCIA: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta y el uso de este dispositivo al personal médico, o
cuando se realice bajo su prescripcion. Este dispositivo se ha disefiado, probado y fabricado para uso en un
solo paciente. La reutilizacién o el reprocesamiento de este dispositivo pueden provocar que falle y causar las
subsiguientes lesiones al paciente. El reprocesamiento y/o la reesterilizacién de este dispositivo pueden crear
el riesgo de contaminacion e infeccion del paciente. No vuelva a usar, procesar ni esterilizar este dispositivo.

DESCRIPCION

El dispositivo de cierre de tejidos sin nudos de Quill™ con disefio de lazo variable consiste en material de
sutura barbado, que viene con una aguja quirdrgica en un extremo y un lazo en el extremo opuesto. El
dispositivo Quill™ esta disefiado para anclarse con un lazo cerrado en un extremo y una seccién barbada
unidireccional en el otro extremo. Las barbas del dispositivo Quill™ estan orientadas en una direccién para
permitir la aproximacion de tejido sin la necesidad de atar nudos quirtrgicos.

El dispositivo Quill™ MONODERM™ es una sutura de monofilamento absorbible, sintético y estéril, obtenido
a partir de un copolimero de glicolida y e-caprolactona. La sutura se suministra tefiida en color violeta, o sin
tefiir. EIl pigmento para el material de sutura tefiido de violeta es el D&C Violet N.° 2. Este polimero resulta ser
no antigénico, no pirogénico, y produce tnicamente una leve reaccion tisular durante la absorcion.

Aunque la disposicién en barbas del dispositivo Quill™ reduce la resistencia a la tension en relacién con
la suturas no barbadas del mismo tamario, el hacer nudos en suturas no barbadas también reduce su
resistencia efectiva. Por esa razon, la resistencia del dispositivo Quill™ puede compararse con la
resistencia USP del nudo en las suturas sin barbas. Ademas, con anterioridad a la fijacién de las barbas,
se emplean los diametros USP establecidos para describir el material de sutura el dispositivo Quill™, con
la excepcion de pequefias variaciones en el didametro de la sutura, con un excedente méaximo de 0,1 mm.

ETTEVAATUST! Foderaalseaduste (USA) kohaselt voivad kaesolevat vahendit miia ja kasutada arstid
voi on see lubatud arsti korraldusel. Vahend on konstrueeritud, seda testiti ja see valmistati kasutamiseks
ainult dhel patsiendil. Vahendi korduvkasutamine voi imbertdotlemine véib pohjustada rikke ning sellest
tulenevalt patsiendi vigastamise. Vahendi Umbertotlemine ja/vGi uuesti steriliseerimine voib pohjustada
saastumise ja infektsiooniohu patsiendi jaoks. Véltige vahendi teistkordset kasutamist, imberto6tiemist voi
uuesti teriliseerimist.

KIRJELDUS

Quill™’i kudede s6imedeta sulgemise vahend, muudetava silmusega variant, koosneb kidadega haavaniidist,
mille Uihes otsas on kirurgiline ndel ja teises otsas silmus. Quill™’i vahend on konstrueeritud selliselt, et see
kinnitub (ihes otsas suletud silmusega ning teises otsas tihesuunalise kidalise osaga. Quill™’i vahendi kidad
on suunatud iihele poole, mis véimaldab kudede Iahendamist iima vajaduseta teha kirurgilisi séImi.

Quill™’i vahend koosneb steriilsest siinteetilisest imenduvast monokiud-niidist, mis on valmistatud gliikoliidi ja
e-kaprolaktooni kopoliimeerist. Haavaniit on varvitud violetseks v&i on varvitu. Violetseks varvitud haavaniidi
pigment on D&C Violet nr 2. See poliimeer on osutunud mitteantigeenseks ja mittepiirogeenseks ning kutsub
esile vaid kerget koereaktsiooni imendumise ajal.

Kuigi kidade tegemine Quill™’i vahendisse véhendab tdmbetugevust vérreldes sama jamedusega kidadeta
haavaniidiga, vahendab ka sélmede tegemine kidadeta dmblusniiti selle effektiivset tugevust. Seetottu on
Quill™’i vahendi tugevus vérreldav kidadeta haavaniidi USP sdlmetugevusega. Lisaks kasutatakse USP
labimdddutahistusi kirjeldamaks Quill™’i vahendi haavaniiti enne kidade tekitamist, v.a véhene erinevus
haavaniidi labim&ddus (maksimaalne keskmine 0,1 mm).

TOMBETUGEVUS
RESISTENCIA A LA TENSION
USP SUTUURMATERJALI SUURUS HAAVANIIDI QUILL™’| KUDEDE SOLMEDETA
TAMANO SUTURA RESISTENCIA DE DISPOSITIVO DE CIERRE DE TOMBETUGEVUS (kgf) SULGEMISE VAHENDI
uspP LASUTURAALA TEJIDOS SIN NUDOS QUILL ™ EKVIVALENTNE SUURUS
TENSION (kgf) TAMANO EQUIVALENTE
0 3.90 1
0 3.90 1 2-0 2.68 0
2-0 2.68 0 3-0 1.77 2-0
3-0 1.77 2-0 4-0 0.95 3-0
4-0 0.95 3-0
TOIMINGUD
Imenduva haavaniidi organismisiseseid néitajaid iseloomustab kaks olulist parameetrit: esiteks
ACCIONES tdmbetugevuse séilitamine ja teiseks imendumiskiirus (massikadu). Quill™’| vahend on valja tootatud

Dos caracteristicas importantes describen el rendimiento in vivo de las suturas absorbibles: primero, la
retencion de la resistencia a la traccion y segundo, la tasa de absorcion (pérdida de masa). El dispositivo
Quill™ ha sido formulado para minimizar la variabilidad de estas caracteristicas y proporcionar soporte a la
herida durante el critico periodo de cicatrizacién y un periodo de recuperacién prolongado.

Los estudios in vivo demuestran que el dispositivo Quill™ MONODERM™ mantiene aproximadamente el
62% de su resistencia original a la tensién a los 7 dias de la implantacién, y aproximadamente el 27% de su
resistencia original a los 14 dias de la implantacion. La absorcion del dispositivo Quill™ MONODERM™ se
completa sustancialmente en un periodo de entre 90 y 120 dias.

INDICACIONES
El dispositivo Quill™ MONODERM™ esta indicado para su uso en la aproximacién de tejido blando, donde
resulta apropiado el uso de suturas absorbibles.

CONTRAINDICACIONES

El dispositivo Quill™ MONODERM™ no debe utilizarse cuando se requiera la aproximacién prolongada
de tejidos sometidos a estrés, y no debe usarse conjuntamente o para la fijacion de dispositivos protésicos
(como valvulas cardiacas o injertos sintéticos) de naturaleza no absorbible.

ADVERTENCIAS

El lazo del dispositivo Quill ™ para el cierre de la herida debe ser desplegado por usuarios familiarizados con
el procedimiento quirurgico, las técnicas y los tejidos. Los médicos deben considerar la cantidad y calidad
de tejido en el que se anclara el lazo. El uso de esta sutura puede ser inapropiado en tejido altamente
vascularizado o tejido fragil que no puede soportar un posible mayor apriete / constriccién dentro del lazo.

Los usuarios deben estar familiarizados con procedimientos y técnicas quirtrgicas que involucren suturas
absorbibles antes de utilizar el dispositivo Quill™ MONODERM™ para el cierre de heridas, ya que el riesgo de
dehiscencia de la herida puede variar con el lugar de aplicacion y el material de sutura empleado. El personal
médico deberia tener en cuenta el rendimiento in vivo (segun la seccién ACCIONES) al seleccionar el uso
de una sutura en sus pacientes. El uso de esta sutura podria ser inapropiado en el caso de pacientes de
edad avanzada, desnutridos o debilitados, o con condiciones que puedan causar o contribuir al retraso de la
cicatrizacion de la herida.

Como con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado de cualquier sutura con soluciones salinas,
tales como las que se encuentran en las vias urinarias o en el tracto biliar, puede dar lugar a la formacion
de célculos. Al tratarse de una sutura absorbible, el dispositivo Quill™ MONODERM™ puede actuar
temporalmente como un cuerpo extrafio. Debe seguirse la practica quirirgica adecuada para el tratamiento
de heridas infectadas o contaminadas.

Como se trata de un material de sutura absorbible, el cirujano debe considerar el uso de suturas no absorbibles
en forma complementaria en el cierre de aquellas zonas propensas a expansion, dilatacion o estiramiento, o
bien que necesiten soporte adicional.

La seguridad y eficacia del dispositivo Quill™ MONODERM™, no se han establecido para su usoen
cierres fasciales (incluyida la pared abdominal, los cierres faciales toracicos y de extremidades),anastomosis
gastrointestinales, tejido cardiovascular, tejido nervioso, tejido dseo, tejido tendinoso, cirugia oftalmica

o para su utilizaciéon en la microcirugia, por lo tanto, este producto no debe utilizarse para estos fines.

Obstruccién del intestino delgado (OID): se han notificado casos de vélvulo, infarto intestinal y morbilidad
significativa, debido a que las puas o los extremos de las suturas con puas se enganchan en el intestino
delgado y/o el mesenterio adyacentes, como en el cierre peritoneal.

Se debe tener cuidado para evitar dejar los extremos de las suturas con puas adyacentes al peritoneo en el
cierre del tejido extraperitoneal.

PRECAUCIONES

El dispositivo Quill™ contiene un lazo y barbas para fijarse a los tejidos y no requiere nudos para aproximar
los extremos opuestos de una herida. El anudado con la parte barbada del material de sutura dafia las
barbas y reduce potencialmente su eficacia. Para que el dispositivo funcione correctamente, dispositivo
Quill™ primero debe ser anclado en el tejido mediante el despliegue del lazo alrededor de tejido fuerte,

a continuacion, enganchado posteriormente con el otro en el tejido por medio de las barbas. Adicionalmente,

una vez colocado el segmento barbado y con el fin de fijarlo, debe realizarse un punto de sutura adicional
en J, o un punto en el tejido lateral al extremo de la incision para fijar el dispositivo Quill™ en su sitio.

Evitar el contacto del dispositivo Quill™ con otros materiales (como gasa quirlrgica, mallas, etc.) del &mbito
quirdrgico, para impedir su atrapamiento entre las barbas. Si las barbas se enganchan, desengancharlas
tirando cuidadosamente del material en el sentido opuesto al de la aguja recta.

Cuando utilice el dispositivo Quill™ de manera subcuténea, el dispositivo debe colocarse tan profundamente
como sea posible para minimizar el eritema e induracion asociados normalmente a la absorcion.

Debe procederse cuidadosamente para evitar dafios durante su manipulacion. Evite el pinzamiento o
aplastamiento del material de sutura con instrumentos quirdrgicos tales como pinzas o portaagujas. No tratar
de eliminar la memoria del polimero deslizando los dedos a lo largo del material de sutura, ya que ello puede
dafar las barbas.

Las infecciones, reacciones ante cuerpos extrafios, eritema, reacciones inflamatorias transitorias y, en raras
ocasiones, dehiscencia de la herida, son riesgos tipicos o indeseables asociados a cualquier sutura y, por lo
tanto, son también complicaciones potenciales asociadas al uso del dispositivo Quill ™.

Debe seguirse la practica quirdrgica oportuna con respecto al drenaje y cierre de las heridas infectadas.

Las agujas reafiladas pueden ser menos resistentes, por lo que pueden doblarse o romperse con mas
facilidad. Las agujas quirirgicas deben manipularse con cuidado para evitar los pinchazos accidentales.
Deseche las agujas usadas en contenedores para “objetos punzantes” con riesgo biolégico.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos asociados al uso de este dispositivo pueden incluir dehiscencia de la herida; no
proporcionar a la herida un soporte adecuado en el cierre de la zona donde se produce expansion, estiramiento
o distension; no proporcionar a la herida un soporte adecuado en pacientes de edad avanzada, desnutridos
o debilitados, o en pacientes que padezcan algun trastorno que pueda prolongar la cicatrizacion de la herida;
infeccion de la herida; reacciones inflamatorias agudas minimas del tejido; irritacion localizada cuando se
dejan suturas cutaneas durante mas de 7 dias; extrusion de la sutura y retardo de la absorcién en tejidos
con poca circulacién sanguinea, formacion de calculos en las vias urinarias y biliares cuando se produce un
contacto prolongado con soluciones salinas; e irritacion local transitoria en el lugar de la herida. La rotura
de agujas puede prolongar la duracién del procedimiento quirlrgico, requerir procedimientos quirrgicos
adicionales o dejar residuos como cuerpos extrafios dentro del paciente. Los plnchazos accidentales con
agujas contaminadas pueden causar la transmision de agentes patégenos sanguineos.

APLICACION

Utilicese segun requiera el procedimiento quirdrgico. Fije la parte de lazo no barbado a un tejido fuerte.
Empiece por tomar una porcién del tejido de anclaje designado y luego pase la aguja a través del lazo y tire
con el fin de apretar el lazo alrededor del tejido atrapado. Una vez que el dispositivo de Quill™ esté anclada
en el tejido, tome por lo menos dos porciones sueltas de este tejido para aproximarlas. Una vez que se han
completado al menos dos porciones, o pases a través del tejido, la hebra puede sujetarse y el tejido se puede
aproximar a la tensién deseada. Las porciones, o pases a través del tejido, se pueden tomar con una técnica
de sutura continua para aproximar la herida. Se debe tener cuidado de utilizar el dispositivo Quill™ en los
segmentos barbados tnicamente. No intente aproximar heridas utilizando los segmentos no barbados, ya que
se requieren las barbas para que la aproximacion de la herida con el dispositivo Quill™ tenga éxito.

Para retirar por completo el dispositivo Quill™: Cortar el dispositivo Quill™ en el extremo sujeto con el lazo, y
a continuacion tirar de los extremos distales para retirar el dispositivo.

ESTERILIDAD
El dispositivo Quill™ ha sido esterilizado con ¢xido de etileno. No reesterilizar. No usar si el paquete esta
abierto o dafiado. Desechar las suturas abiertas y sin usar. No utilizar después de la fecha de caducidad.

PRESENTACION

El dispositivo MONODERM™ Quill™ esta disponible estéril, sin tefir, en varias longitudes y didmetro USP
tamafios de 3-0 a 1 (medidas métricas 2 a 4). Cada dispositivo Quill™ viene en envase individual con distintos
tamarios de agujas.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS:

Codigo del Producto

DIJ Atencion, ver instrucciones
de uso

® No reutilizar

g Usar antes de

No volver a esterilizar

Cadigo de lote
Fabricante

No usar si el paquete esta dafiado

Fecha de fabricacion

[STERILE[EO] Esterilizado con 6xido de etileno

&Only ADVERTENCIA: La ley federal (EE.UU.) restringe la venta y el uso de este dispositivo al
personal médico, o cuando se realice bajo su prescripcion.

Representante autorizado en la Unién Europea:

eesmargiga vahendada nende parameetrite varieeruvust ning toetada haava paranemist selle kriitilisel
perioodil ja pikema paranemise perioodil.

In vivo uuringud naitavad, et Quill™ MONODERM™ siilitab umbes 62% oma algsest tugevusest 7 paeva
parast implantatsiooni ning umbes 27% algsest tdmbetugevusest 14 paeva pérast implantatsiooni. Quill™
MONODERM™'i imendumine on pdhiliselt 16ppenud 90 kuni 120 paeva parast.

NAIDUSTUSED
Quill™ MONODERM™ on ette nahtud kasutamiseks pehmete kudede lahendamisel, kus on sobiv imenduva
haavaniidi kasutamine.

VASTUNAIDUSTUSED

Quill™ MONODERM™'j e tohi kasutada olukorras, kus on vajalik kudede pikemaajaline lahendamine surve
all ega lGhenduses mitteimenduvate proteesseadmetega (nt stidameklapid v6i stinteetilised siirikud) voi
nende kinnitamiseks.

HOIATUSED

Quill™’i haavasulgemisvahendi silmust peaksid kasutama isikud, kes tunnevad kirurgilist protseduuri,
tehnikaid ja kudesid. Arstid peavad arvesse vdtma koe suurust ja iseloomu, millesse silmus kinnitatakse. Selle
haavaniidi kasutamine v&ib olla ebasobiv véga vaskulaarsetes kudedes voi habrastes kudedes, mis ei suuda
taluda potentsiaalset edasist tihendamist/kokkutémbamist silmuses.

Enne Quill™ MONODERM™'’i haavasulgemisvahendi kasutamist peavad kasutajad tundma kirurgilist
protseduuri ja tehnikaid, millega kaasneb imenduva haavaniidi kasutamine, sest dehistsentsi oht v6ib erineda
olenevalt kasutuskohast ja kasutatava haavaniidi materjalist. Valides haavaniiti patsientidel kasutamiseks
peaksid arstid arvesse vdtma organismisiseste naitajatega (vt jaotist TOIMINGUD). Selle haavaniidi
kasutamine v&ib olla ebasobiv eakate, alatoidetud v&i nérgestatud patsientide puhul véi patsientidel, kes
kannatavad seisundite all, mis vivad aeglustada haavade paranemist.

Nagu mis tahes vodrkeha puhul v&ib haavaniidi pikemaajaline kokkupuutumine nt kuse- v6i sapiteedes leiduva
soolalahusega tuua kaasa kivide tekkimise. Quill™ MONODERM™ kui imenduv haavaniit vib lihiajaliselt
toimida vé6rkehana. Saastunud véi nakatunud haavade ravimisel tuleb jargida sobivat kirurgilist praktikat.

Kuna tegemist on imenduva haavaniidiga, peaks kirurg kaaluma tdiendava mitteimenduva haavaniidi
kasutamist selliste haavade sulgemiseks, mille puhul véib esineda laienemist, venimist v6i paisumist voi mis
voivad vajada taiendavat tuge.

Quill™’i MONODERM™'i ohutust ja tShusust ei ole tdestatud kasutamiseks fastsiaalse sulgemise (sh
kéhuseina, rindkere ning jasemete fastsiaalne sulgemine), seedetrakti anastomoosi, kardiovaskulaarkoe,
narvikoe, luukoe, kddlusetaolise koe, silmakirurgia ega mikrokirurgia puhul, seega ei tohiks antud toodet sel
eesmargil kasutada.

Peensoole obstruktsioon (small bowel obstruction, SBO): kéhukelme sulgemisel on teatatud soolekeerust,
sooleinfarktist ja olulisest haigestumusest ogadega voi ogalise otsaga kirurgilise niidi haakumise téttu
kérvalasuva peensoole ja/voi soolekinnistiga.

Tuleb jalgida, et kirurgilise niidi ogadega otsad ei satuks ekstraperitoneaalse kudede sulgemise korral
kdhukelme korvale.

ETTEVAATUSABINOUD

Quill™’i vahendil on kudede kinnitamiseks silmusega ots ning kidad ja see ei vaja haava servade
kokkuviimiseks solmi. Sélmede tegemine materjali kidadega osasse vigastab kidasid ja voib vahendada
nende tohusust. Et vahend toimiks nduetekohaselt, tuleb Quill™’i vahend esmalt kinnitada koesse. Selleks
kinnitatakse silmus tugeva koe kiilge ja teine ots kinnitub koesse kidadega. Kui kidadega osa on paigal, tuleb
Quill™’i vahendi fikseerimiseks teha lisaks taiendav piste sisseldike I6pu ldhedal olevasse koesse.

Vaéltige Quill™’i vahendi kokkupuutumist muude materjalidega (nt kirurgiline marli, linad jne) kirurgilises
Umbruses, et hoida &ra takerdumine kidade kiilge. Kui kidad materjali kiilge kinni jadvad, tdmmake materjali
ettevaatlikult sirgele ndelale vastupidises suunas, et materjal kidade kiiljest lahti tuleks.

Kui Quill™’i kasutatakse subkuntaanselt, tuleks vahend paigutada vdimalikult siigavale, et viia miinimumini
imendumisega tavaliselt kaasnev eriiteem ja induratsioon.

Kahjustuste valtimiseks tuleb késitsedes olla ettevaatlik. Valtige haavaniidi muljumist v6i sébrustamist
kirurgiliste instrumentidega, nt néelahoidja ja tangid. Arge piiidke eemaldada poliimeeri vormimalu, siludes
s6rmega haavaniiti, sest nii véite kidasid vigastada.

Infektsioonid, eriiteem, vddrkehast pohjustatud reaktsioonid, modduvad podletikulised reaktsioonid ning
harvadel juhtudel haava dehistsents on haavade 6mblemisega seotud tiilipilised v&i prognoositavad ohud
ning seega ka Quill™’i vahendiga kaasnevad potentsiaalsed komplikatsioonid.

Nakatunud haavade drenaazil ja sulgemisel tuleb jargida aktsepteeritavat kirurgilist praktikat.

Noelte kuju muutmine voib need ndrgemaks muuta ning néelad on painutamise ja murdumise suhtes vahem
vastupidavad. Kirurgiliste noeltega to6tades tuleb olla ettevaatlik, et valtida tahtmatuid néelatorkeid. Visake
kasutatud néelad vastavatesse bioloogiliselt ohtlike “teravate esemete” konteineritesse.

TOIMINGUD

Selle vahendi kasutamisega seotud korvaltoimete hulka véivad kuuluda haava dehistsents, haava paranemise
vahene toetamine kohas, kus voib esineda laienemist, venimist voi paisumist, suutmatus toetada vajalikul
maaral haava paranemist eakate, alatoidetud v&i nérgestatud patsientide puhul v&i patsientidel, kes
kannatavad seisundite all, mis vGivad aeglustada haava paranemist, infektsioon, koe minimaalne akuutne
pdletikuline reaktsioon, lokaalne arritus, kui 6mblused jaetakse kohale kauemaks kui 7 paevaks, 6mbluse
ekstrusioon ja aeglane imendumine halva verevarustusega kudedes, kivide tekkimine kuse- ja sapiteedes
pikaajalisel kokkupuutel soolalahustega ning mééduv paikne infektsioon haavas. Murdunud ndelad véivad
tuua kaasa laiendatud voi tdiendava operatsiooni voi tekitada voorkehi. Tahtmatud torked saastunud
kirurgiliste ndeltega véivad pdhjustada vere kaudu levivate haigustekitajate Glekandmist.

KASUTAMINE

Kasutage vastavalt vajadusele kirurgilises protseduuris. Kinnitage kidadeta silmus tugeva koe kiilge.
Alustuseks tehke piste kinnituskoha koesse, likake seejarel ndel labi silmuse ja tdmmake, et pingutada
silmus mber koe. Kui Quill™’i vahend on koesse kinnitunud, tehke kokkuviidavasse koesse vahemalt kaks
I6tva pistet. Kui on tehtud vahemalt kaks pistet ehk kudet on l&bistatud véhemalt kaks korda, vib niidist
kinni vétta ja kude vajalikul maaral kokku tdmmata. Haava kokkuviimiseks saab pisted ehk koe Iabistamise
teostada pideva 6mblustehnikana. Quill™'i vahendi kasutamisel tuleb hoolikalt jélgida, et kasutatakse ainult
kidadega segmente. Arge plilidke haavu l&hendada, kasutades ilma kidadeta segmente, sest haava edukaks
kokkuviimiseks Quill™’i vahendi abil on vajalikud kidad.

Kogu Quill™’i vahendi eemaldamiseks: Ldigake Quill™’i vahend labi silmusega kinnitatud otsast ja tdmmake
siis vahendi eemaldamiseks teisest otsast.

STERIILSUS . .
Quill™i vahendit steriliseeritakse etlileenoksiidgaasis. Arge steriliseerige uuesti. Arge kasutage, kui pakend
on avatud voi katki. Korvaldage avatud kasutamata haavaniit. Arge kasutage parast kolblikkusaja mocdumist.

TARNIMISVIIS

Quill™ MONODERM™ on saadaval steriilsena, labipaistvana, erinevates pikkustes ning USP labimédduga
3-0 kuni 1 (suurused meetermdddustikus 2 kuni 4). Kk Quill™’i vahendid on varustatud erineva
suurusega ndeltega.

ETIKETIL KASUTATUD SUMBOLID

Tootekood ®

EE] Konsulteeri, vaata kasutusjuhendit Partii kood

® Arge kasutage uuesti “ Tootja

g Kasutada enne @ )-\rge kasutage, kui pakend on avatud
VoI katki

[\N\r Valmistamise kuupéevon

&Only HOIATUS!: Féderaalseadus (Ameerika Uhendriigid) lubab k&esolevat seadet miitia ja
kasutada arstil voi arsti tellimuse.

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses:

Arge steriliseerige uuesti

[STERILE[EQ] Steriliseeritud etiileenoksiidis



Quill™ -solmuton kudoksen suljinlaite
(Vaihteleva silmukan muotoilu)
Koostuu Monoderm™ (PGA-PCL) -tuotteesta
Synteettinen, absorboituva
Kirurginen ommelmateriaali

Dispositif de suture des tissus sans nceud Quill™
(Conception a boucle variable)
Composé d’un matériel de suture chirurgicale
résorbable synthétique
Monoderm™ (PGA-PCL)

Quill™ uredaj za zatvaranje tkiva bez évoric¢a
(konstrukcija s promjenjivom petljom)
Izraden od Monoderm™ (PGA-PCL)
sintetickog apsorptivnog
kirur§kog konca

VAROITUS: Liittovaltiolait (USA) rajoittavat taman laitteen myyntia ja kayttoa tai sen tilaamista laakareiden
toimesta. Tama laite on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain kertaalleen kaytettavaksi potilaalle. Taman
laitteen uudelleen kayttaminen tai kasitteleminen voi johtaa sen virheelliseen toimimiseen ja sité kautta potilaan
vahingoittumiseen. Taman laitteen uudelleen kasitteleminen ja/tai steriloiminen voi aiheuttaa saastumisriskin ja
potilaan tulehdusriskin. Ala kéyta, kasittele tai steriloi uudelleen tata laitetta.

KUVAUS

Quill™  -solmuton kudoksen suljinlaite, vaihtelevalla silmukan muotoilulla koostuu vékalankaisesta
ommelmateriaalista, jossa on kirurginen neula yhdessa paéssa ja silmukka toisessa paassa. Quill™-laite on
suunniteltu ankkuroitumaan suljetulla silmukalla yhdessa paassa ja yksisuuntaisella vakasosiolla toisessa
paassa. Quill™-laitteen vakaset on suunnattu samaan suuntaan kudoksen lahentdmiseksi ilman tarvetta
kirurgisten solmujen solmimiseen.

Quill™ -laite koostuu steriilista, synteettisesta, absorboituvasta monofilamentti-ompeleesta, joka on valmistettu
glykolidin ja e-kaprolaktonin kopolymeerista. Ommelaine toimitetaan violetiksi varjattyna tai varjgamattomana.
Violetiksi Vi yn ompeleen pigmentti on D&C Violetti Nro. 2. Taman polymeerin on todettu olevan
ei-antigeeninen, ei-pyrogeeninen ja aiheuttavan kudoksissa ainoastaan lievaa reaktiota absorption aikana.

Vaikka vakasmuodostumat Quill™ -laitteessa vahentavatkin sen vetolujuutta verrattuna vékasettomaan,
samankokoiseen ommelmateriaaliin, solmujen sitominen vakésettomaan ommelmateriaaliin véhentaa
yhtélailla sen todellista lujuutta. Tastd syysta Quill™ -laitteen lujuutta voidaan verrata USP solmunlujuuteen
vakasettdomassa ommelmateriaalissa. Lisaksi USP:n ilmoittamia |&pimitta-arvoja on kaytetty kuvaamaan
Quill™ -laitteen ommelmateriaalia ennen vékasten muodostamista, lukuun ottamatta véahaisempia vaihteluita
ommellapimitassa, jolloin ylijagdma on enintaan 0.1 mm.

VETOLUJUUS
USP OMMELKOKO OMPELEEN QUILL™ -SOLMUTTOMAN
VETOLUJUUS (kgf) KUDOKSEN
SULJINLAITTEEN
VASTAAVA KOKO
0 3.90 1
2-0 2.68 0
3-0 1.77 2-0
4-0 0.95 3-0
VAIKUTUKSET

Absorboituvien ompeleiden in vivo -suorituskykya kuvaa kaksi merkittdvaa ominaisuutta: ensimmainen on
vetolujuuden pidatyskyky ja toinen on sen absorboituvuustaso (massan menetys). Quill™-laite on muotoiltu
minimoimaan néiden ominaisuuksien vaihtelevuutta ja tukemaan tehokkaasti haavaa kriittisen haavan
parantumisajan kuluessa ja vield edelleen pidemmén parantumisajan aikana.

In vivo -tutkimukset osoittavat, ettd Quill™ MONODERM ™-laitteessa noin 62 % alkuperéisesté lujuudesta
sailyy 7 pé implantaation jalkeen ja suunnilleen 27 % alkuperaisesta vetolujuudesta 14 p: a
implantaation jalkeen. Quill™ MONODERM ™-laitteen absorptio on yleensa valmis 90 ja 120 paivan sisalla.

KAYTTOTARKOITUS
Quill™  MONODERM™-laite soveltuu kaytettavaksi
ompeleiden kayttd on suositeltavaa.

KONTRAINDIKAATIOT

Quill™ MONODERM™ -laite ei sovellu kaytettdvaksi silloin, kun vaaditaan pitkdaikaista kudosten
yhdistymislujuutta rasitetussa tilassa, eika sité tule myoskaan kayttaa yhdessa proteettisten laitteiden kanssa
eikd niiden kiinnittdmiseen (kuten esimerkiksi sydanldpét tai synteettiset kudossiirrannaiset) silloin, kun
kyseessa ovat ei-absorboituvat kappaleet.

VAROITUKSET

Quill™  -laitteen haavan sulkemiseen tarkoitettua silmukkaa tulisi kayttaa henkildiden, joille kirurgiset
toimenpiteet, tekniikat ja kudokset ovat tuttuja. Laakareiden tulisi tutkia sen kudoksen méaéréa ja laatu, johon
silmukkaa ollaan ankkuroimassa. Taméan ompeleen kaytté voi olla sopimaton korkeasti verisuonisessa tai
hauraassa kudoksessa, joka ei kesta silmukan mahdollista lisakiristysta/-kutistusta.

pehmytkudosompeleissa, joissa absorboituvien

Kayttajien tulisi olla perehtyneita kirurgisiin toimenpiteisiin ja tekniikoihin, joissa kaytetdén absorboituvia
ommelaineita, ennen kuin Quill™ MONODERM™ - |aitetta ryhdytaan kayttamaan haavojen sulkemiseen, silla
haavan aukeamisriski voi vaihdella ompelukohdasta ja kaytettavastd ommelaineesta riippuen. Laakéareiden
tulisi harkita in vivo -toimenpiteita (TOIMENPITEET-osion mukaisesti), kun valitaan potilaille kaytettavaa
ommelainetta. Téman ommelaineen kaytté saattaa olla sopimatonta idkkaille, huonossa ravitsemustilassa
oleville tai heikkokuntoisille potilaille tai potilaille, joilla on sairauksia, joissa haavan paraneminen on hidasta.

Kaikkien vierasesineiden tavoin kaikkien ommelaineiden kosketus suolaliuoksiin, esim. virtsa- tai sappiteissa,
saattaa aiheuttaa kivenmuodostusta. Absorboituvana ommelaineena Quill™ MONODERM™ -laite saattaa
kayttaytya ohimenevasti vierasesineen tavoin. Saastuneiden tai tulehtuneiden haavojen kasittelyssa tulisi
noudattaa hyvaksyttavaa kirurgista kaytantoa.

Koska tama ommelaine on absorboituvaa, on kirurgin harkinnan mukaan kaytettava useampia ei-absorboituvia
ompeleita tilanteissa, joissa haavan seutuun saattaa kohdistua laajentumista, venytystéa tai pullistumista, tai
silloin kun haava saattaa tarvita ylimaéaréaista tukea.

Quill™ MONODERM™ -laitteen tehokkuutta ja turvallisuutta ei ole varmistettu kaytettavaksi peitinkalvojen
sulkemisessa (mukaan lukien vatsanseinamien, rintakeh&n ja raajojen peitinkalvojen sulkeminen),
maha-suoliyhdistelmissa, sydanverisuoniyhdistelmissa, neurologisissa kudoksissa, luukudoksessa,
jannekudoksessa, silméakirurgiassa tai mikrokirurgiassa. Siksi tata tuotetta ei tulisi kayttaa naihin tarkoituksiin.

Ohutsuolitukos: mukaan lukien suolenkiertyma, suoli-infarkti ja merkittdva sairastuvuus, on raportoitu
vakasten tai vékasilla varastettujen ompeleiden péaiden kiinnittymisen vuoksi ldheiseen ohutsuoleen ja/tai
suoliliepeeseen, kuten vatsakalvon sulkemisessa.

Huolellisuutta on nouc , jotta véltetddn va varustettujen ompeleiden paiden jattaminen
vatsakalvon l&helle vatsakalvon ulkopuolisen kudoksen sulkemisessa.

VAROTOIMET

Quill™ -laite sisaltaa silmukanpaan ja vékasia kudosten ankkuroimiseen, jolloin haavan vastakkaisten reunojen
yhdistdmiseen ei tarvita solmuja. Solmujen sitominen materiaalin vakasin varustettuun osioon vahingoittaa
vak: ja vahentaa potentiaalisesti niiden tehokkuutta. Laitteen toimimiseksi oikein Quill™ -laite pitda ensin
ankkuroida kudokseen levittamalla silmukka vahvan kudoksen ympaérille ja sen jalkeen seuraavan vakasilla
kudoksiin kiinnitetyn silmukan avulla. Liséksi kun vakasellisen ompeleen sijoitus on loppuun suoritettu, tulee
tehda ylimaarainen takaommel tai kudoskieleke sivusuunnassa viilloksen loppukohtaan nahden siten, etta
Quill™ -laite lukkiutuu paikalleen.

Valta Quill™ -laitteen joutumista kosketuksiin muiden kirurgisten materiaalien (kuten esimerkiksi kirurginen
sideharso, liinat, jne.) kanssa vakasten kiinnitarttumisen valttamiseksi. Jos vakaset tarttuvat kiinni, veda
materiaalia varovasti suorasta neulasta painvastaiseen suuntaan sen irrottamiseksi vakasista.

Kun Quill™ -laitetta kaytetaan ihonalaisesti, tulee se sijoittaa mahdollisimman syvalle niin ettd absorptioon
normaalisti liittyvat punoitus ja kovettumat voidaan valttda mahdollisimman suuressa osin.

Mekanismia tulee kéasitelld varovasti sen vaurioitumisen valttamiseksi. Valtd ommelmateriaalin murskaamista
tai viiltamista kirurgisilla instrumenteilla, kuten neulanpitimillé tai pihdeilla. Ala yritd poistaa polymeerin muistia
juoksuttamalla ommelmateriaalia sormien lavitse, silla se saattaa vaurioittaa véakasia.

Tulehdukset, punoitus, reaktiot vieraisiin organismeihin, tilapéiset turvotusreaktiot ja harvinaisissa tapauksissa
haavan avautuminen ovat tyypillisia tai ennakoitavia riskeja, jotka liittyvat kaikkiin ompeleihin ja ovat néin ollen
myds potentiaalisia komplisoitumisriskeja Quill™ -laitetta kéytettdessa.

sulkemista  koskevaa

On noudatettava infektoituneiden

kirurgista kaytantoa.

hyvéaksyttya haavojen dreneerausta ja

Neulan uudelleenmuotoilu voi heikentaa tai altistaa sita taipumiselle tai katkeamiselle. Kasiteltdessa kirurgisia
neuloja on noudatettava varovaisuutta tahattomien neulanpistojen vélttdmiseksi. Havitd kaytetyt neulat
panemalla ne tartuntavaarallisten "terévien esineiden” jatesailiéon.

HAITTAVAIKUTUKSET

Taman laitteen kayttdon voi liittyd mm. seuraavia haittavaikutuksia: haavan aukeaminen; ompeleen
pettdminen kohdassa, jossa esiintyy laajentumista, venytysté tai pullistumista; ompeleen pettdminen iakkailla,
huonossa ravitsemustilassa olevilla tai heikkokuntoisilla potilailla tai potilailla, joilla on sairauksia, joissa
haavan paraneminen on hidasta; haavainfektio; kudoksen minimaalinen akuutti inflammatorinen reaktio;
paikallinen arsytys silloin, jos iho-ompeleet jatetdén paikoilleen yli 7 paivén ajaksi; ompeleen ulostydntyminen
ja heikentynyt absorptio kudoksissa, joissa on huono verenkierto; kivenmuodostus virtsa- tai sappiteissa,
kun ommelaine on pitkdaikaisessa kosketuksissa suolaliuokseen; seka haavapaikan tilapéinen, paikallinen
tulehdus. Katkenneet neulat voivat aiheuttaa leikkauksen pitenemisen tai lisétoimenpiteita tai vierasesineiden
jaamisen kudoksiin. Tahattomat kontaminoituneiden neulojen aiheuttamat neulanpistot voivat aiheuttaa veren
mukana siirtyvien patogeenien aiheuttaman tartunnan.

KAYTTO

Materiaalia kaytetaan kirurgisten toimenpiteiden vaatimalla tavalla. Varmista vakasettoman silmukkaosan
kiinnittyminen vankkaan kudokseen. Aloita ottamalla kaari asianosai: ankkuroit: kudoksesta ja vie
sitten neula silmukan |api ja veda sita siten etta kiristat silmukan suljetun kudoksen ymparille. Kun Quill™ -laite
on ankkuroitu kudokseen, ompele vahintaan kaksi kaarta kudoksen sulkemiseksi. Sitten kun vahintaan kaksi
kaarta tai ohitusta kudoksen lapi on tehty, tartutaan langasta kiinni ja kudos yhdistetaan haluttuun kireyteen.
Kudoksen lapi tehtyja kaaria tai ohituksia voidaan kayttaa jatkuvalla ompelutekniikalla haavan yhdistamiseksi.
Quill™ -laitetta tulisi kdyttaa ainoastaan vék&sosioiden osalta. Ala yritd yhdistdd haavoja kdyttamalla
vakasettomia osioita, koska haavojen yhdistdminen menesty aasti Quill™ -lai vaatii vakasia..

Quill™ -laitteen poistaminen kokonaan: Katkaise Quill™ -laite silmukalla ankkuroidusta paasta ja poista laite
sitten vetamalla distaalipaasta.

STERIILIYS

Quill™ -laite on steriloitu eteenioksidilla. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on auki
tai vaurioitunut. H&vitd avatuissa pakkauksissa oleva kayttdméatén ommelaine. Ald kéyta tuotetta sen
erapaivan jalkeen.

TOIMITUSTAPA

Quill™ MONODERM™ -laitetta on saatavana steriilind, varjaamattémana ja eripituisina ja erilaisilla
USP:n lapimitta-arvoilla, 3-0:sta 1:een (metriset koot 2 - 4). Kukin Quill™ -laite on yksittdinen ja varustettu
erikokoisilla neuloilla.

PAKKAUSMERKINNAT

Tuotekoodi ® Ei saa steriloida uudelleen

Erakoodi
M Valmistaja

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut

Neuvoja, katso kayttdohjeita
Ei saa kayttaa uudelleen

Viimeinen kayttépaivamaara

e (3

Steriloitu eteenioksidilla

Only VAROITUS: Osavaltiolait (USA) rajoittavat tdmén laitteen myyntia ja kayttoa tai sen
tilaamista laakareiden toimesta.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisssé:

Valmistuspaivamaara

PRECAUTION : Aux Etats-Unis, la loi fédérale ne permet la vente et I'utilisation de ce dispositif, que par
ou sur prescription d'un médecin. Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage unique, il est
destiné a étre utilisé une seule fois pour un seul patient. La réutilisation ou le retraitement de ce dispositif peut
entrainer une défaillance de celui-ci et pour conséquence des blessures pour le patient. Le retraitement et/ou
la restérilisation de ce dispositif peut engendrer un risque de contamination et provoquer une infection chez le
patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif.

COMPOSITION ET CARACTERES

Le dispositif de suture des tissus sans nceud Quill™, conception a boucle variable, est constitué d’'un matériel
de suture a barbillons, muni d’une aiguille chirurgicale a une extrémité et d’'une boucle a I'extrémité opposée. Le
dispositif Quill™ est congu de maniére a permettre I'ancrage des tissus comprenant une boucle fermée a une
extrémité et un segment & barbillons unidirectionnel & 'autre extrémité. Les barbillons du dispositif Quill™ sont
orientés dans une direction et permettent un rapprochement des tissus sans besoin de nceuds chirurgicaux.

Le dispositif Quill™ est une suture monofilament synthétique résorbable et stérile congue a partir d’'un
copolymeére glycolique et d’e-caprolactone. La suture est disponible en violet ou incolore. Le pigment de la
suture de couleur violette est le D&C Violet N° 2. Ce polymére s’est avéré étre non antigénique, apyrogene et
ne provoque qu’une légére réaction des tissus lors de la résorption.

Alors que le concept barbelé du dispositif Quill™ posséde une résistance a la traction inférieure a celle du
matériel de suture sans barbillon de la méme taille, la réalisation de nceuds du matériel de suture non barbelé
réduit également sa force réelle. Par conséquent, la résistance du dispositif Quill™ est comparable a la
résistance USP des nceuds des sutures sans barbillon. En outre, les désignations USP en matiére de diamétre

Dispositivo di chiusura tissutale senza nodi Quill™
(Design a loop variabile)
A base di Monoderm™ (PGA-PCL)
Materiale per sutura chirurgica
Sintetico e assorbibile
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Quill™ Bemazgis audinio uzsiuvimo prietaisas
(Keiciamos kilpos dizainas)
Sudarytas i§ Monoderm™ (PGA-PCL)
Sintetinés tirpstancios
Chirurginio siuvimo medziagos

Quill™-hechtmiddel zonder knopen
(variabel lusontwerp)
bevat Monoderm™ (PGA-PCL)
synthetisch resorbeerbaar
chirurgisch hechtmateriaal

(HR

POZOR: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju i uporabu ovog uredaja na lije¢nika ili po njegovom nalogu.
Ovaj je uredaj namijenjen, ispitan i proizveden isklju¢ivo za uporabu na jednom pacijentu. Ponovna uporaba
ili obrada ovog uredaja mogu dovesti do njegovog otkaza i posljedi¢ne ozljede pacijenta. Ponovna obrada i/
ili sterilizacija ovog uredaja mogu stvoriti opasnost od kontaminacije i infekcije pacijenta. Nemojte ponovno
upotrijebiti, obraditi niti sterilizirati ovaj uredaj.

OPIS

Quill™ uredaj za zatvaranje tkiva bez ¢vori¢a, konstrukcija s promjenjivom petljom, sastoji se od nazup&enog
kirurSkog konca opremljenog kirurSkom iglom na jednom kraju i petljom na suprotnom kraju. Quill™ uredaj
je namijenjen priévrscivanju sa zatvorenom petljom na jednom kraju i jednosmjernim nazupéenim dijelom na
drugom kraju. Zupci Quill™ uredaja usmjereni su u jednom smjeru kako bi omogucili aproksimaciju tkiva bez
potrebe za vezivanjem kirurskih ¢vori¢a.

Quill™ uredaj se sastoji od sterilnog sintetickog apsorptivnog jednostrukog konca sacinjenog od kopolimera
glikolida i e-kaprolaktona. Konac se proizvodi kao obojeni ljubi¢asti i neobojeni. Pigment za ljubi¢asti obojeni
konac jest D&C Violet br. 2. Utvrdeno je da ovaj polimer ima neantigena i nepirogena svojstva, te da stvara
samo blagu reakciju tkiva tijekom apsorpcije.

lako se formiranjem zup¢ica na Quill™ uredaju umanjuje snaga njegova zatezanja u odnosu na nenazupceni
kirurski konac istog promjera, vezivanje ¢vorica na nenazupcenim kirurskim koncima takoder umanjuje
njihovu uginkovitu snagu. Iz tog se razloga snaga Quill™ uredaja moZe usporediti s USP snagom ¢vora na
nenazupcenim kirurdkim koncima. Pored toga, USP veli¢ine promjera koriste se za opisivanje kirurskog

ATTENZIONE: la legge federale (USA) limita la vendita e I'uso di questo dispositivo esclusivamente ai medici
o dietro loro ordinazione. Questo dispositivo & stato progettato, testato e prodotto per I'uso su un solo paziente.
Il riutilizzo o il ricondizionamento di questo dispositivo pud comprometterne I'efficacia, con conseguenti lesioni
per il paziente. Il ricondizionamento e/o la risterilizzazione di questo dispositivo possono creare un rischio di
contaminazione ed infezione per il paziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzarte questo dispositivo.

DESCRIZIONE

Il dispositivo per chiusura tissutale senza nodi a loop variabile Quill™ & composto da materiale per sutura
dentellato, armato di ago chirurgico ad una estremita e un loop all'estremita opposta. Il dispositivo Quill™ &
progettato per ancorarsi con un loop chiuso ad un’estremita e una sezione dentellata unidirezionale all’altra.
La dentellatura del dispositivo Quill™ & orientata in una sola direzione per consentire I'unione del tessuto
senza la necessita di nodi chirurgici.

Il dispositivo Quill™ & una sutura sterile sintetica monofilamento assorbibile a base di un copolimero di
glicolide ed e-caprolattone. La sutura & disponibile in colore viola o incolore. Il pigmento usato per il colore
viola ¢ il viola D&C n® 2. Questo polimero & non antigenico, non pirogenico e provoca solo una lieve reazione
tissutale durante I'assorbimento.

Sebbene la disposizione delle dentellature nel sistema Quill™ riduca la forza tensile rispetto al materiale non
dentellato della stessa misura, anche la realizzazione di nodi nei materiali da sutura non dentellati comporta una
riduzione della forza effettiva. Per questo motivo la forza del dispositivo Quill™ pud essere paragonata a quella
del nodo chirurgico USP in suture non dentellate. Inoltre per descrivere il dispositivo per sutura Quill™ prima
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PERSPEJIMAS: Federalinis jstatymas (JAV) leidZia pardavinéti $iuos jtaisus tik gydytojams arba jy nurodymu.
Sis prietaisas buvo sukurtas, i§bandytas ir pagamintas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinis $io prietaiso
naudojimas ar perdirbimas gali privesti prie prasto funkcionavimo ir suzaloti pacienta. Sio prietaiso perdirbimas
ir/ar pakartotinas sterilizavimas gali uzkrésti pacients ir sukelti infekcijg. Nenaudokite $io prietaiso pakartotinai,
neperdirbkite ar pakartotinai nesterilizuokite.

APRASYMAS

Quill™ Bemazgio uzsiuvimo prietaisas su keic¢iamos kilpos dizainu susideda i$ spygliuotos sitlés medziagos,
su viename gale jtaisyta chirurgine adata ir kilpa kitame gale. Quill™ Prietaisas yra sukurtas prisitvirtinti su
uzdara kilpa viename gale ir vienos krypties dygliuota dalimi kitame gale. Quill™ prietaiso dygliai yra orientuoti
viena kryptimi, kad bity galima sutvirtinti audinj be chirurginiy mazgy.

Quill™ prietaisas sudarytas i$ sterilios sintetinés sugeriamos vienagijés sitlés, pagamintos i§ glikolido
kopolimero ir e-kaprolaktono. Sidlé gali bati dazyta violetine spalva arba nedazyta. Violetine spalva dazytos
sitlés pigmentas yra D&C Violet No. 2. Nustatyta , kad $is polimeras yra neantigeninis, nepirogeninis ir sukelia
tiktai mazg audinio reakcijg per absorbcijg.

Nors Quill™ prietaiso dygliy i$sidéstymas sumazina tempimg ,atsizvelgiant j to paties dydZio nedygliuotg
siuvimo medziagg, nedygliuotos medziagos mazgo ri§imas taip pat sumazina jy efektyvy stipruma. Dél Sios
priezasties, Quill™ prietaiso stiprumg galima palyginti su nedygliuoty sitly USP mazgo stiprumu. Be to,
USP ddiametro Zyméjimai yra naudojami apibddinant Quill™ prietaiso siuvimo medziagg prie$ dygsniavima,

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

BESCHRIJVING

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

Het Quill™-hechtmiddel is steriel, synthetisch monofil hect gemaakt van een copolymeer van glycolide en
e-caprolactoon. Het hechtmiddel wordt geleverd in geverfd paars of ongeverfd. Het pigment voor de paars geverfde hechtdraad
is D&C Violet nr. 2. Dit polymeer is niet-antigeen en niet-pyrogeen en veroorzaakt slechts een lichte reactie in het weefsel tijdens
de resorptie.

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

TREKSTERKTE

e o - y , > 2 . , € > Konc 0ga, - € njera a " ) della realizzazione della dentellatura vengono utilizzate le designazioni USP relative al diametro, ad eccezione isskyrus nedidelius siuvimo skersmens svyravimus kai didZiausias virSyjimas 0.1 mm.
sont utiisées pour décrire e matériel de suture Quill™ avant la présence des barbillons, & F'exception dune  konca Quill™ uredaja prie njegova nazupéenja, osim manjih varijaciia u promieru konca u  maksimalnoj  di variazioni minori del diametro di sutura con massima tolleranza di 0,1 mm. USP &4 A X BETIBERE (kef) QUILL™ # 00 B O LMERIE 11T/ 31 ! ) ’ Y USP HECHTDRAADFORMAAT TREKSTERKTE QUILL™-HECHTMIDDEL ZONDER
variation minime du diamétre de suture avec dépassement maximum de 0,1 mm. rosieénoi vrijednosti od 0.1 mm Gl Li TEMPIMO STIPRUMO JEGA
prosjecnoj vri i : FORZA TENSILE REYA X HECHTDRAAD (kgf) KNOPEN VERGELIJKBAAR FORMAAT
RESISTANCE A LA TRACTION ZATEZNA JACINA 0 3.00 y USP SIOLODYDIS | SIOLO TEMPIAMASIS ATITINKAMAS QUILL™ o 390 ;
- A B CALIBRO USP FORZA TENSILE DELLA MISURA EQUIVALENTE DEL - ™
CALIBRE DE SUTURE USP RESISTANCE A LA CALIBRE EQUIVALENT DU USP VELICINA ZATEZNA JACINA VELICINA EKVIVALENTNA DI SUTURA SUTURA (kf) DISPOSITIVO PER GHIUSURA 20 > 68 0 STIPRIS (kgf) MONODERM™ DYDIS 20 268 o
TRACTION DE LA DISPOSITIF DE SUTURE KIRURSKOG KONCA | KIRURSKOG KONCA (kgf) | VELICINI QUILL™ UREDAJA TISSUTALE SENZA NODI QUILL™ 0 3.90 1 30 177 2.0
SUTURE (kgf) DES TISSUS SANS ZA ZATVARANJE TKIVA BEZ 3-0 1.77 2-0 : -
NCEUD QuiLL™ CVORICA 0 3.90 1 40 0.95 3-0 20 2.68 0 0 — =
0 3.90 1 0 3.90 1 2-0 2.68 0 3-0 1.77 2-0
2-0 2.68 0 2-0 2.68 0 3-0 1.77 2-0 4-0 0.95 3-0
!M'F Twee belangrijke 1 1 de in vivo: van resol hechtdraden: ten eerste het behoud van trekkracht
30 1.77 20 30 1.77 20 4-0 0.95 3-0 SHEOBEAREARINERAHEOEANEREREL TOET £, SIRREORE, RIC. WILE (EF en ten tweede de resorptiegraad (verlies van massa). Quil™ MONODERM™- hechimateriaal is zo samengesteld dat het de
4-0 0.95 3-0 4-0 0.95 3.0 BR), Will™ FASREUEOHHOREES/NMRE L. EELHEOOATNMS L CARERBMZEL THD veranderlijkheid van deze kenmerken minimaliseert en zorgt voor wondhechting gedurende de kritische periode van wondgenezing.
- - - - EXHT LSRRI SATLET. VEIKSMAI In vivo-onderzoek wijst uit dat Quill™ MONODERM™ 7 dagen na implantatie ongeveer 62% van zijn oorspronkelijke sterkte behoudt
iftl’j-‘r;{ rZkB aqmll“ MONODENRIK“-‘(“/M zl;ﬁ%ﬂwéﬁ&iﬁ&%&{:?’ﬁ U METRREE L. R#921%% R4 Du svarbis bruoZai apibadina tirpstanciy sidly veikima gyvame organizme: pirma, tempimo stiprumo iSlaikyma :googge\;ievrjx;an zijn oorspronkelijke trekkracht na 14 dagen. Resorptie van Quill™ MONODERM™ is uiteindelijk tussen 90 en
AZIONI B#EISRIFLET. Quill™ MONODERN™F/ A X DRARILIO~120B R TFFET LET. ir antra, absorbcijos lygj (masés sumazéjimas). Quill™ prietaisas buvo suformuluotas siekiant sumazinti $iy 9 :

PROPRIETES

Deux caractéristiques importantes décrivent les performances in vivo des sutures résorbables : en premier
lieu, la conservation de la résistance a la traction et en second lieu, le taux de résorption (perte de masse). Le
dispositif Quill™ a été élaboré pour réduire la variabilité de ces caractéristiques et fournit un support a la plaie
pendant la phase critique de cicatrisation et une phase de cicatrisation prolongée.

Les études in vivo démontrent que le dispositif Quill™ MONODERM™ conserve environ 62% de sa résistance
initiale 7 jours aprés implantation et prés de 27% de sa résistance a la traction initiale 14 jours aprés implantation.
La résorption du dispositif Quill™ MONODERM™ requiert généralement un délai de 90 & 120 jours.

INDICATIONS
Le dispositif Quill™ MONODERM™ est indiqué pour le rapprochement des tissus mous, lorsque I'utilisation de
sutures résorbables est appropriée.

CONTRE-INDICATIONS

Le dispositif Quill™ MONODERM™ ne doit pas étre utilisé pour les sutures nécessitant un rapprochement
prolongé des tissus sous tension ni conjointement a des prothéses (valve cardiaque ou greffon synthétique,
par exemple) non résorbables par nature, ni pour les fixer.

MISES EN GARDE

La boucle du dispositif Quill™ pour la fermeture des plaies doit étre employée par des utilisateurs qui
connaissent bien les méthodes, les techniques chirurgicales ainsi que les tissus. Les médecins doivent tenir
compte de la quantité et la qualité du tissu dans lequel la boucle va étre fixée. L'utilisation de cette suture
peut étre inadéquate sur des tissus trés vascularisés ou des tissus fragiles qui ne peuvent pas supporter un
resserrement supplémentaire a I'intérieur de la boucle.

Avant d’employer le dispositif Quill™ MONODERM™pour la fermeture des plaies, les utilisateurs doivent
connaitre parfaitement les méthodes et les techniques chirurgicales utilisant des fils résorbables car le risque
de déhiscence de la plaie peut varier en fonction du point d’application et du matériel de suture utilisé. Les
médecins doivent tenir compte des performances in vivo (section PROPRIETES) lors de la sélection d'un fil
de suture a utiliser chez les patients. L'utilisation de ce fil peut s’avérer inadaptée aux personnes agées, aux
patients affaiblis, souffrant de malnutrition ou de troubles susceptibles de retarder la cicatrisation des plaies.

Comme pour tout corps étranger, le contact prolongé de ce fil ou de tout autre matériel de suture avec
des solutions salines, telles I'urine ou la bile, peut entrainer la formation de calculs. Le dispositif Quill™
MONODERM™ étant un matériau de suture résorbable, il peut provisoirement agir comme un corps étranger.
Une pratique chirurgicale convenable doit étre respectée en ce qui concerne le traitement des plaies
contaminées ou infectées.

Ce matériel de suture étant résorbable, I'utilisation de sutures supplémentaires non résorbables devrait étre
envisagée par le chirurgien lors de la fermeture de sites pouvant subir une expansion, des étirements ou une
distension ou nécessitant un support supplémentaire.

La sécurité et I'efficacité du dispositif Quill™ MONODERM™ n'ont pas été établies pour les fermetures
aponévrotiques (notamment celles de la paroi abdominale, du thorax et des extrémités), les anastomoses
gastro-intestinales, le tissu cardiovasculaire, le tissu nerveux, le tissu osseux, le tissu tendineux, la chirurgie
ophtalmologique ou la microchirurgie par conséquent ce produit ne devrait pas étre utilisé a ces fins.

Des occlusions de l'intestin gréle (OIG), y compris des volvulus, des infarctus intestinaux et une morbidité
importante, ont été signalées en raison de I'accrochage des barbes ou des extrémités de la suture a barbes sur
I'intestin gréle adjacent et/ou le mésentere, par exemple lors d'une fermeture péritonéale.

Il faut veiller a ne pas laisser les extrémités de la suture a barbes adjacentes au péritoine lors d’une fermeture
extra-péritonéale des tissus.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Le dispositif Quill™ comporte une extrémité a boucle et des barbillons destinés a I'ancrage des tissus et ne
requiert pas de nceuds pour le rapprochement des bords opposés d’une plaie. La réalisation de nceuds sur
le segment & barbillons du matériel endommagera les barbillons et peut réduire leur efficacité. Pour un bon
fonctionnement du dispositif, le matériel Quill™ doit tout d’abord étre ancré dans les tissus par I'utilisation de
la boucle autour des tissus solides, ensuite il doit étre introduit dans les tissus par les barbillons. De plus, une
fois la mise en place du segment a barbillons terminée, un point de suture arriére additionnel ou un fragment
de tissu latéral est nécessaire a I'extrémité de I'incision pour bloquer le dispositif.

Eviter tout contact entre le dispositif Quill™ et d’autres équipements du champ opératoire (ex. : gaze, champs
chirurgicales, etc.) afin d’éviter les accrocs avec les barbillons. Si les barbillons s’accrochent quelque part, tirer
doucement sur le fil dans le sens opposé de l'aiguille afin de le libérer.

Pour une utilisation sous-cutanée du dispositif Quill™, le matériel doit étre introduit le plus profondément
possible afin de réduire les érythemes et I'induration généralement associée a la résorption.

Manipuler le dispositif avec précaution pour éviter de l'endommager. Eviter d’écraser ou de pincer le matériel
de suture lors de I'utilisation d’instruments chirurgicaux tels que les porte-aiguilles et les pinces. Ne pas
essayer d’effacer la mémoire du polymere en lissant le matériel de suture avec les doigts car cela risque d’en
endommager les barbillons.

Les infections, les érythémes, les réactions a un corps étrangers, les réactions inflammatoires transitoires
et dans de rares cas la déhiscence de la plaie sont des risques typiques ou prévisibles associés a n'importe
quelle suture et sont donc des complications potentielles liées au dispositif Quill ™.

Une pratique chirurgicale convenable doit étre respectée en ce qui concerne le drainage et la fermeture des
plaies infectées.

Tout changement de forme des aiguilles peut entrainer une perte de résistance a la flexion et en faciliter la
rupture. Les utilisateurs doivent prendre des précautions lors de la manipulation des aiguilles chirurgicales
afin d’éviter toute piqlre accidentelle. Jeter toutes les aiguilles usées dans des conteneurs identifiés par le
symbole danger biologique destinés aux objets « piquants, coupants, tranchants ».

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilisation de ce dispositif incluent : la déhiscence de la suture, le défaut
de support adéquat pour la fermeture de la plaie au site ou I'expansion, I'étirement ou la distension peuvent
survenir, le défaut de support adéquat de la plaie chez les personnes agées, les patients affaiblis ou souffrant
de malnutrition ou chez les patients souffrant de troubles pouvant retarder la cicatrisation des plaies, I'infection,
une réaction inflammatoire aigué et minime des tissus, une irritation localisée lorsque les sutures cutanées
sont laissées en place pendant plus de 7 jours, I'extrusion de la suture et la résorption retardée du tissu avec
un apport sanguin insuffisant, la formation de calculs dans les voies urinaires et biliaires par contact prolongé
avec des solutions salines telles que I'urine et la bile et I'infection locale transitoire a 'emplacement de la plaie.
Une aiguille brisée peut entrainer la prolongation de I'intervention chirurgicale, une intervention supplémentaire
ou la présence d’'un corps étranger résiduel. Les piqares d'aiguille accidentelles par des aiguilles chirurgicales
contaminées peuvent entrainer la transmission d’agents pathogenes a diffusion hématogéne.

UTILISATION

A utiliser conformément & la procédure chirurgicale. Fixer la partie de la boucle sans barbillon a un tissu solide.
Tout d’abord, prendre le fragment du tissu d’ancrage indiqué et ensuite passer I'aiguille a travers la boucle et
tirer afin de resserrer la boucle autour du tissu immobilisé. Une fois que le dispositif Quill™ est fixé dans le
tissu, prendre au moins deux fragments laches du tissu & rapprocher. Dés lors qu'au moins deux fragments
ou passages a travers le tissu ont été réalisés, vous pouvez alors saisir chacun des fils et rapprocher le tissu
a la tension souhaitée. Les fragments ou les passages a travers le tissu peuvent étre pris selon une technique
de suture continue pour fermer la plaie. Prendre soin de n’utiliser le dispositif Quill™ que sur les segments &
barbillons. Ne pas fermer les plaies avec les segments sans barbillon, car ceux-ci sont nécessaires pour une
fermeture réussie de la plaie avec le dispositif Quill™.

Pour retirer entiérement le dispositif Quill™ : Couper le dispositif Quill™ & I'extrémité fixée avec le nceud, puis
tirer sur I'extrémité distale pour retirer le dispositif.

STERILITE

Le dispositif Quill™ est stérilisé a 'oxyde d’éthyléne gazeux. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si 'emballage
est ouvert ou endommagé. Jeter les sutures inutilisées des paquets ouverts. Ne pas utiliser aprés la
date d’expiration.

FORMES ET PRESENTATION
Le dispositif Quill™ MONODERM™ est livré stérile et disponible en version incolore en différentes longueurs

et différents diametres USP de 3-0 & 1 (systeme métrique de 2 & 4). Chaque dispositif Quill™ est muni d’une
seule aiguille, plusieurs tailles d’aiguille sont disponibles.

@ Ne pas restériliser
Code du lot

M

@ Ne pas utiliser si 'emballage

SYMBOLES UTILISES SUR LETIQUETAGE
Code du produit
Reportez-vous au mode d’emploi

Ne pas réutiliser Fabricant

SislE]

Utilisé par est endommagé

Stérilisation & I'oxyde d’éthyléne gazeux “ Date de fabrication

Only PRECAUTION : Conformément aux lois fédérales américaines, la vente et I'utilisation de
ce produit ne peuvent étre effectuées que par un médecin ou sur son autorisation.

Représentant agréé dans I'Union européenne :

DJELOVANJE

Dvije vaZne znacajke opisuju u¢inkovitost apsorptivnih kirurskih konaca in vivo: prvo, zatezna jacina potpore
i drugo, brzina apsorpcije (gubitak mase). Quill™ MONODERM™ uredaj je osmisljen radi umanjenja
varijabilnosti ovih znacajki, te osiguravanja potpore ranama tijekom kriticnoga perioda njihova zacjeljivanja.

In vivo studije pokazuju da Quill™ MONODERM™ uredaj zadrzava oko 62% svoje originalne snage 7 dana po
ugradniji i oko 27% svoje originalne zatezne snage 14 dana nakon ugradnje. Apsorpcija Quill™ MONODERM™
uredaja u osnovi se okonc&ava po isteku 90 do 120 dana.

INDIKACIJE
Quill™ MONODERM™ uredaj naznacen je za uporabu pri aproksimaciji mekog tkiva kojoj pogoduje uporaba
apsorptivnog kirurskog konca.

KONTRAINDIKACIJE

Quill™ MONODERM™ uredaj ne smije se koristiti kada je potrebna produliena aproksimacija tkiva pod
pritiskom, te ni skupa s fiksacijskim ili prosteti¢kim uredajima (npr. sréanim zaliscima ili sinteti¢kim graftovima)
koji po svojoj prirodi nisu apsorptivni.

UPOZORENJA

Petlju na Quill™ uredaju za zatvaranje rana smiju aktivirati samo korisnici koji poznaju kirurski postupak,
tehnike i tkiva. Lije¢nici moraju razmotriti kolicinu i kvalitetu tkiva za koje ¢e petlju pri¢vrstiti. Uporaba ovog
konca moze biti neprikladna kod visoko vaskulariziranih tkiva ili slabih tkiva koja ne mogu podnijeti moguénost
daljnjeg zatezanja/stezanja unutar petlje.

Korisnici moraju poznavati kirurSke postupke i tehnike pri kojima se rabe apsorptivni kirurski konci prije
primjene Quill™ MONODERM™ uredaja za zatvaranje rana, jer rizik od pucanja rane moze varirati ovisno
o mjestu primjene i materijala uporabljenog za izradu konca. Lije¢nici moraju razmotriti u€inkovitost in vivo
(opisanu u odjeljiku DJELOVANJE) pri izboru konca za uporabu na pacijentima. Koristenje ovog konca moze
biti neprimjereno kod starijih, pothranjenih ili oslabljenih pacijenata, te kod pacijenata koji pate od oboljenja
koja mogu usporiti zacjeljivanje.

Kao i sa svakim stranim tijelom, produljeni dodir bilo kog konca s otopinama soli, kao §to su one koje se
sadrze u urinarnom ili Zuénom sustavu, moze prouzroditi formiranje kamena. Kao apsorptivni konac, Quill™
MONODERM™ uredaj se moze privremeno ponasati kao strano tijelo. Za obradu kontaminiranih ili inficiranih
rana neophodno je slijediti prihvatljivu kirurSku praksu.

Kako je materijal ovog konca apsorptivan, kirurg treba razmotriti koristenje dopunskih neapsorptivnih konaca
pri zatvaranju mjesta koja mogu biti izlozena Sirenju, razvlacenju ili napuhavanju, te onih koja zahtijevaju
dodatnu podrsku.

Sigurnost i ucinkovitost Quill™ MONODERM™ uredaja nisu utvrdene za koriStenje pri izvedbi fascijalnih
Savova (ukljuujuci stijenu abdomena, fascijalne $avove na prsistu i ekstremitetima), gastrointestinalnih
anastomoza, zatvaranja kardiovaskularnih tkiva, nervnih, ko&tanih i Zilnih tkiva, u oftalmoloskoj kirurgiji te
mikrokirurgiji, stoga se u ovaj proizvod ne smije koristiti u ove svrhe.

Opstrukcija tankog crijeva (SBO): uklju€ujuéi volvulus, infarkt crijeva i znacajan morbiditet, zabiljeZeni su
zbog bodlja ili bodljikavih Savova koji se zakae za susjedno tanko crijevo i/ili mezenterij, poput zatvaranja
peritoneuma.

Treba paziti da krajevi bodljikavih Savova ne ostanu uz peritoneum u zatvaranju ekstra-peritonealnog tkiva.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

QuillITM uredaj sadrzi petlju na kraju i zupcice koji se pricvrs¢uju za tkivo te ne zahtijeva vezivanje ¢vorica
radi aproksimacije suprotnih rubova rane. Vezivanje ¢vorova na nazup&enom dijelu kirur§kog konca ostetit
ée zupgcice i moze umanijiti njihovu ucinkovitost. Da bi uredaj pravilno funkcionirao, Quill™ uredaj se najprije
mora pricvrstiti za tkivo postavljanjem petlje oko snaznog tkiva, a zatim postavljanjem drugog kraja u tkivo
pomocu zupcica. Pored toga, pri zavr$etku postavljanja nazupcenog dijela potrebno je nadiniti povratnu petlju
ili postaviti djeli¢ tkiva bo¢no na kraj reza, kako bi se Quill™ uredaj blokirao u mjestu.

Izbjegavaijte dodir Quill™ uredaja s drugim materijalima (npr. kirurSkom gazom, pokrivkama itd.) u kirurskom
polju kako biste sprijecili zapetljanje zup¢ica. Ukoliko se zupgi¢i zakvace, paZljivo povucite konac u suprotnom
smjeru od usmjerenja igle kako biste otkvacili zupcice.

Pri potkoZnom koristenju Quill™ uredaja uredaj treba postaviti $to je moguce dublje, kako bi se umanjili eritem
i stvrdnjavanje koji se normalno povezuju s apsorpcijom.

Mora se obratiti pozornost kako bi se izbjeglo ostecivanje konca prilikom rukovanja. Izbjegavajte guzvanje ili
uvijanje kirurSkog konca kirurskim instrumentima, kao $to su drzac igle i pinceta. Ne poku$avajte izravnati
polimer provlaenjem prstiju niz kirurSke konce, jer time mozete ostetiti zupcice.

Infekcije, eritem, reakcije na strano tijelo, prolazne upalne reakcije i u rijetkim slu¢ajevima cijepanje rane,

vezuju uz Quill™ uredaj.
U svezi s drenazom i zatvaranjem inficiranih rana, treba slijediti prihvatljivu kirurSku praksu.

Preoblikovanje igala moze prouzrogiti gubitak njihove snage i smanjenje otpornosti na savijanje i lom. Korisnici
moraju obratiti naro€itu pozornost pri rukovanju kirurSkim iglama kako bi izbjegli nenamjerne ubode iglom.
Bacite koriStene igle u spremnike namijenjene za biolo$ki opasne ostre predmete.

NEPOVOLJNE REAKCIJE

Stetne reakcije povezane s koridtenjem ovog uredaja mogu ukljugiti otvaranje rane, neuspjeh u pruzanju
adekvatne podrske rani pri zatvaranju mjesta gdje dolazi do $irenja, razvlacenja ili napuhavanja, neuspjeh
u pruzanju adekvatne podrske rani kod starijih, pothranjenih ili oslabljenih pacijenata ili kod pacijenata koji
pate od oboljenja koja mogu usporiti zacjeljivanje, potom infekciju rane, minimalnu akutnu upalnu reakciju
tkiva, lokaliziranu iritaciju kada se konci za Sivenje koZe ostave na mjestu dulje od 7 dana, izbacivanje konca
i odlozena apsorpcija u tkivu sa slabom prokrvljeno$¢u, formiranje kamena u urinarnom i Zuénom sustavu
pri produljenom dodiru s otopinama soli, te prolaznu lokalnu infekciju na mjestu rane. Slomljene igle mogu
prouzrociti produljene ili dodatne kirurSke intervencije ili ostanak rezidualnih stranih tijela. Nenamjerni ubodi
kontaminiranim kirurSkim iglama mogu prouzro€iti prijenos patogena krvnog podrijetla.

PRIMJENA

Koristiti prema potrebi po kirurskoj proceduri. Pricvrstite nenazupéeni dio petlje za snazno tkivo. Pocnite
zahvatanjem tkiva za pri€vrécenje, a zatim provucite iglu kroz petlju i potegnite kako bi se petlja pritegnula oko
zahvacenog tkiva. Kada se Quill™ uredaj pricvrsti za tkivo, zahvatite najmanje dva labava dijela ovog tkiva
koje treba aproksimirati. Kada zahvatite najmanje dva dijela ili provucete konac najmanje dva puta kroz tkivo,
konac se moZe pritegnuti, a tkivo aproksimirati Zelienom jac¢inom. Zahvati ili provla¢enja kroz tkivo mogu se
izvesti u tehnici neprekidnog $ivenja kako bi se rana zatvorila. Neophodno je obratiti pozornost da se Quill™
uredaj koristi samo na nazupcéenim dijelovima. Ne poku$avajte aproksimirati rane koritenjem nenazupcenih
dijelova, jer su zup€i¢i neophodni za uspjeSnu aproksimaciju rane Quill™ uredajem.

Uklanjanje cjelokupnog Quill™ uredaja: Isjecite Quill™ uredaj na kraju pri¢vré¢enom s pomocu petlie, a zatim
povucite distalni kraj da biste izvadili uredaj.

STERILNOST
Quill™ uredaj je steriliziran plinom etilen-oksidom. Ne sterilizirati ponovno. Ne koristiti ako je pakiranje
otvoreno ili o$te¢eno. Baciti neuporabljene konce ukoliko su bili otvoreni. Ne koristiti po isteku roka vaznosti.

DOSTUPNOST
Quill™ MONODERM™ uredaj dostupan je sterilan, neobojen, u razli¢itim duljinama i USP veli¢inama promjera
od 3-0 do 1 (metricke veliCine 2 do 4). Svaki Quill™ uredaj je na jednom kraju opremljen iglom razliite veli¢ine.

OZNAKE NA ETIKETAMA

Sifra proizvoda

Pozor, vidjeti upute za uporabu

Ne sterilizirati ponovno
Sifra serije
M Proizvoda¢
g Uporabiti do @ Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno
Sterilizirano uporabom etilen-oksida u Datum proizvodnje

&Only POZOR: Savezni zakon SAD ograni¢ava prodaju i uporabu ovog uredaja na lije¢nika ili
po njegovom nalogu.

Ovlasteni predstavnik u Europskoj Uniji

Ne koristiti ponovno

Due importanti caratteristiche descrivono la procedura in vivo delle suture assorbibili: primo, la ritenzione di
forza tensile e, secondo, il tasso di assorbimento (perdita di massa). Il dispositivo Quill™ & stato formulato
per ridurre al minimo la variabilita di queste caratteristiche e per fornire un supporto alle lesioni nel corso del
periodo critico della cicatrizzazione della ferita e un prolungato periodo di guarigione.

Gli studi in vivo dimostrano che il dispositivo Quill™ MONODERM™ conserva circa il 62% della sua forza
originale 7 giorni dopo l'impianto e circa il 27% della sua forza tensile originaria 14 giorni dopo I'impianto.
L'assorbimento del dispositivo Quill™ MONODERM™ & essenzialmente completo dopo 90 - 120 giorni.

INDICAZIONI
Il dispositivo sistema Quill™ MONODERM™ colorato, € indicato per I'utilizzo in tessuti delicati, nei quali &
appropriato 'uso di suture assorbibili.

CONTROINDICAZIONI

Il dispositivo Quill™ MONODERM™ non deve essere usato nei casi in cui sia necessario unire tessuti sotto
sforzo per lunghi periodi (oltre sei settimane) o per fissare dispositivi protesici (per es. valvole cardiache o
innesti sintetici), che sono di natura non assorbibile.

AVVERTENZE

Il loop del dispositivo Quill™ per la chiusura di ferite deve essere utilizzato da personale provvisto di familiarita
con le procedure, le tecniche e i tessuti chirurgici. | medici devono tenere conto della quantita e della qualita
del tessuto in cui il loop dovra essere ancorato. L'uso di questa sutura pud essere inappropriata in tessuti
altamente vascolarizzati o fragili che non potrebbero sopportare un ulteriore tensione o costrizione all'interno
del loop.

Prima di utilizzare il dispositivo Quill™ in MONODERM™, gli utenti devono essere esperti nella procedura
chirurgica e nelle tecniche che impiegano suture assorbibili, in quanto il rischio di deiscenza della ferita puo
variare in base al sito di applicazione e al materiale usato per la sutura. Nel selezionare una sutura da usare
nei pazienti, i medici devono prendere in considerazione le prestazioni in vivo (vedere sezione “AZIONI").
L'uso di questa sutura pud non essere adatto in soggetti anziani, malnutriti e debilitati ovvero in pazienti che si
trovino in condizioni di salute tali da ritardare la cicatrizzazione.

Come per tutti i corpi estranei, il contatto prolungato di questa o di qualunque altra sutura con soluzioni saline,
come quelle presenti nei tratti urinario o biliare, pud provocare la formazione di calcoli. In quanto sutura
assorbibile, il dispositivo Quill™ in MONODERM™ potrebbe agire temporaneamente come corpo estraneo.
Occorre rispettare la pratica chirurgica prevista per il trattamento di ferite contaminate o infette.

Trattandosi di materiale per sutura assorbibile, in caso di siti di applicazione soggetti a espansione,
allungamento o distensione, ovvero che potrebbero richiedere un sostegno maggiore, il medico deve prendere
in considerazione I'utilizzo di suture non assorbibili supplementari.

La sicurezza e l'efficacia del dispositivo Quill™ in MONODERM™ non sono state determinate per quanto
riguarda 'uso per chiusure fasciali (inclusa la parete addominale, le chiusure toraciche e delle estremita
fasciali), anastomosi gastrointestinale, tessuto cardiovascolare, tessuto nervoso, tessuto osseo, tessuto
tendineo, chirurgia oftalmica o microchirurgia. Percio questo prodotto non deve essere usato per tali scopi.

Occlusione dell'intestino tenue (SBO): includendo volvolo, infartointestinale e significativa morbilita, & stato
segnalato che sia dovuta a dentellature o estremita di suture dentellate che si agganciano all'intestino tenue
adiacente e/o al mesentere, come nella chiusura peritoneale.

E necessario prestare attenzione a non lasciare le estremita delle suture dentellate adiacenti al peritoneo nella
chiusura del tessuto extra-peritoneale.

PRECAUZIONI

Il dispositivo Quill™ contiene un loop e dentellature per ancorare i tessuti e non richiede nodi chirurgici per unire
i lembi opposti di una ferita. La realizzazione di nodi sulla sezione dentellata del materiale pud danneggiare la
dentellatura, con una potenziale riduzione dell'efficacia. Per il corretto funzionamento il dispositivo Quill™ deve
essere innanzitutto ancorato nel tessuto disponendo il loop attorno a del tessuto robusto, quindi innestando
I'altra estremita con le dentellature nel tessuto. Inoltre, al termine del posizionamento del segmento dentellato
& opportuno applicare un punto indietro aggiuntivo o un lembo di tessuto alla fine dell'incisione per bloccare
il dispositivo Quill™ in posizione.

Evitare il contatto del dispositivo Quill™ con altri materiali chirurgici (per esempio garze chirurgiche, teli ecc.)
al fine di impedire che questi rimangano impigliati nella struttura dentellata. Se cio dovesse succedere tirare
delicatamente il materiale nella direzione opposta all’ago dritto per liberarlo dalla dentellatura.

Per 'uso sottocutaneo del dispositivo Quill™ occorre posizionare il prodotto il piti possibile in profondita al fine
di ridurre al minimo I'eritema e il normale indurimento associato all'assorbimento.

Prestare sempre attenzione, onde evitare danni durante la manipolazione. Evitare di comprimere o piegare
il materiale da sutura con strumenti chirurgici, come pinze porta-aghi e forcipi. Non tentare di eliminare
I'effetto memoria del polimero facendo scorrere le dita sul materiale di sutura, in quanto ci6 pud danneggiare
le dentellature.

Infezioni, eritemi e reazioni da corpi estranei, reazioni infiammatorie passeggere e, in rari casi, deiscenza della
ferita, sono rischi tipici o prevedibili associati ad alcune suture e pertanto rappresentano anche delle potenziali
complicazioni legate al sistema Quill™.

Occorre rispettare la pratica chirurgica prevista per il drenaggio e la chiusura di ferite infette.

Non tentare di rimodellare I'ago perché cio potrebbe ridurne la forza, provocarne una minore resistenza alla
piegatura e anche la rottura. Prestare attenzione a non pungersi inavvertitamente durante I'uso degli aghi
chirurgici. Gettare gli aghi usati negli appositi contenitori per materiale contaminato.

REAZIONI AVVERSE

Gli eventi avversi associati all'uso di questo dispositivo possono includere: deiscenza della ferita, insufficiente
supporto alla ferita in siti di applicazione soggetti a espansione, allungamento o distensione, insufficiente
sostegno a ferite in soggetti anziani, malnutriti e debilitati ovvero in pazienti che si trovano in condizioni di
salute tali da ritardare la cicatrizzazione, infezione, lievi reazioni infiammatorie acute dei tessuti, irritazioni
localizzate quando la sutura viene lasciata in sito per piu di 7 giorni, estrusione della sutura, formazione di
calcoli nei tratti urinario e biliare a seguito di un prolungato contatto con soluzioni saline quali urina e bile, e
infezioni locali transitorie. La rottura degli aghi puo portare ad operazioni chirurgiche piti lunghe o aggiuntive
o alla presenza di corpi estranei residui. Le punture accidentali con aghi chirurgici contaminati possono
provocare la trasmissione di agenti patogeni trasportati dal sangue.

APPLICAZIONE

Usare in conformita alle procedure chirurgiche. Fissare la parte non dentellata su tessuto robusto. Iniziare
prendendo un limbo del tessuto designato per I'ancoraggio, quindi passare I'ago attraverso il loop e tirare per
stringerlo intorno al tessuto catturato. Una volta ancorato il dispositivo Quill™ nel tessuto, afferrare almeno
due lembi liberi di questo tessuto per unirlo. Al termine dell’'unione di due lembi o di due passaggi attraverso
il tessuto, il filo pud essere afferrato per unire il tessuto fino alla tensione desiderata. | lembi o | passaggi
attraverso il tessuto possono essere presi con una tecnica di sutura continua per unire la ferita. Occorre
prestare attenzione e utilizzare soltanto | segmenti dentellati del dispositivo Quill™. Non tentare di unire le
ferite usando i segmenti non dentellati, in quanto la dentellatura &€ un elemento indispensabile per I'unione
ottimale della ferita con il dispositivo Quill™.

Per rimuovere l'intero dispositivo Quill™: tagliare il dispositivo Quill™ all'estremita ancorata con il loop, quindi
tirare I'estremita distale per rimuovere il prodotto.

STERILITA
Il dispositivo Quill™ & sterilizzato con ossido di etilene. Non risterilizzare. Non usare se la confezione & aperta
o danneggiata. Gettare le suture aperte e non utilizzate. Non usare dopo la data di scadenza.

CONFEZIONE
Il dispositivo Quill™ MONODERM™ & disponibile sterile e non colorato in diverse lunghezze e in diametri
USP da 3-0 a 1 (misure metriche da 2 a 4). Ogni dispositivo Quill™ & dotato di un ago di dimensioni diverse.

SSIMBOLI USATI SULL’ETICHETTA

Codice prodotto @ Non risterilizzare

Attenzione! Leggere le istruzioni
per 'uso

[V\Ar Produttore

Non usare se la confezione
€ danneggiata

u Data di produzione

&Only ATTENZIONE: la legge federale (USA) limita la vendita e I'uso di questo dispositivo
esclusivamente ai medici o dietro loro ordinazione.

Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea:

Non riutilizzare

g Usare entro

STERILE[EO] Sterilizzato con ossido di etilene
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charakteristiky kintamuma ir teikti palaikyma per kritinj Zaizdy gijimo laikotarpj ir ilgesnj gydyma.

Gyvyjy organizmy tyrimai parodé, kad Quill™ MONODERM™ prietaisas iSlaiko mazdaug 62% savo pradinio
stiprumo 7 dienas po implantacijos ir mazdaug 27% savo pradinio tempimo stiprumo per 14 dieny po
implantavimo. Quill™ MONODERM™ prietaiso absorbcija i§ esmés bina baigta nuo 90 iki 120 dieny.

INDIKACIJOS
Quill™ MONODERM™ prietaisas yra skirtas minkstyjy audiniy tvirtinimui, kai yra tinkamas absorbuojamy
sidly naudojimas.

KONTRAINDIKACIJOS

Quill™ MONODERM™ prietaisas negali biti naudojamas, kai yra reikalingas ilgesnis audiniy tvirtinimas
spaudziant, taip pat negali bati naudojamas jungiant ar fiksuojant protezavimo jtaisus (pvz., $irdies voztuvus
arba sintetiniai transplantatus), kurie néra tirpstantys.

ISPEJIMAS

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

Naudotojai turéty bati susipaZine su chirurginémis proceddromis ir metodais, susijusiais su absorbuojamais
sidlais prie$ naudodami Quill™ MONODERM™ prietaisg Zaizdy uzdarymui, nes kyla Zaizdy plysimo rizika,
kuri gali skirtis priklausomai nuo taikymo viets ir siuvimo medziagos. Gydytojai turéty numatyti veikimag
gyvuosiuose organizmuose (pagal VEIKSMU skyriy), rinkdami pacientui siuvimo medziaga. Sios siuvimo
medziagos naudojimas gali bdti netinkamas senyviems, nusilpusiems ar silpniems pacientams arba
pacientams, turintiems pozymiy, kurie gali prailginti Zaizdy gijima.

Kaip ir su bet kuriuo svetimkiniu, bet kokios medzZiagos ilgalaikis kontaktas su druskos tirpalais, tokiais
kuriy yra $lapimo ar tulZies takuose gali sukelti akmeny susidarymg. Kaip tirpstanti medziaga, Quill™
MONODERM™ prietaisas trumpam gali veikti kaip svetimkinis. Turéty bati imamasi atitinkamy chirurginiy
veiksmy, uzkrésty ar infekuoty Zaizdy tvarkymui.

Kadangi tai yra absorbuojama siuvimo medziaga, apie papildomos neabsorbuojamos siuvimo medziagos
naudojima, i§siSakojusios arba tempiamos arba kai gali prireikti papildomo palaikymo.

Saugumas ir veiksmingumas Quill™ MONODERM™ “prietaiso, nebuvo nustatytas naudoti fascijy uzdarymo
reikmenys (jskaitant pilvo, kritinés ir galtiniy fascijy uzdarymo), vir§kinimo trakto anastomozéms, nepakanka,
Sirdies ir kraujagysliy audiniy, nervinio audinio, kaulinio audinio, sausgysliy audinius, akiy operacijos ar dél
naudoti mikrochirurginiy, todél $is produktas neturéty bati naudojamas Siems tikslams.

Plonosios Zarnos obstrukcija, jskaitant Zarnos apsisukimg aplink savo a$j (volvulus), Zarnyno 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 Salia pilvaplévés nelikty spygliuoty sidly galy.

ATSARGUMO PRIEMONES

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

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

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

Naudojimo metu, turéty bdti imamasi atsargumo priemoniy, siekiant iSvengti Zalos. Venkite siuvimo
medZiagos glamZymo ar uzraitymo su chirurginiais instrumentais, tokiais kaip adatos laikiklis ir chirurginés
znyplés. Nesistenkite pasalinti polimero atminties, braukdami pirstais Zemyn sitlés medziaga, kadangi tai gali
pazeisti dyglius.

Infekcijos, eritema, svetimkinio reakcijos, trumpalaikés uzdegiminés reakcijos ir, retais atvejais, Zaizdos
plysimai, yra tipika ar numatoma rizika, susijusi su bet kokiomis sitlémis ir, taip pat, galimos Quill™
prietaiso komplikacijos.

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

Adaty performavimas gali jas atlaisvinti ir jos tampa maziau atsparios lenkimui ir [GZimui. Prie§ chirurginiy
adaty naudojima, rekomenduojama susipazinti su jspéjimais, siekiant iSvengti neapdairiy adatos dariy.

Panaudotas adatas iSmeskite j tam skirtas pavojingy “astriy” atlieky dézes.

NEPAGEIDAUJAMA REAKCIJA

Nepageidaujamas poveikis, susijgs su $io prietaiso naudojimu, gali bati Zaizdos plySimas, nevykes Zaizdos
laikymas uzsiuvimo plote, kai pasitaiko plétimo, tempimo ar iSpatimo atvejy, nevykes Zaizdos palaikymas
pagyvenusiems, nusilpusiems dél prastos mitybos ar silpniems pacientams ar tiems, kurie turi pozymiy,
kurie gali pailginti Zaizdos gydyma, infekcija, minimali, atri uzdegiminé audinio reakcija, sukelianti dirginimg,
kai odos sidles pasilieka plote ilgiau negu 7 dienoms, sitlés i$stimimas ir uzlaikyta absorbcija audinyje su
prastu kraujo tiekimu, skai¢iavimy sudarymu $lapimo ir tulZies trakte, kai yra uZsitesgs kontaktas su druskos
tirpalais jvyksta trumpa vietiné infekcija Zaizdos plote. Dél sulGZusios adatos gali prasitesti operacija ar
reikéti papildomos operacijos, arba gali likti svetimkaniy. Neapdairiai padaryti adatos ddriai su uzterstomis
chirurginémis adatomis gali sukelti per kraujg plintan¢iy patogeny perdavima.

NAUDOJIMAS

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

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

STERILUMAS
Quill™prietaisas sterilizuotas etileno oksido dujomis. Nesterilizuokite pakartotinai. Nenaudokite, jei pakuoté
yra atidaryta ar pazeista. ISmeskite atidarytus nepanaudotus sitlus. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

PATEIKIMAS
Quill™ MONODERM™ prietaisas yra sterilus, nedazytas, skirtingy ilgiy, USP diametro dydziai 3-0 per 1
(metriniai dydZiai 2 per 4). Kiekvienas Quill™ prietaisas yra su jtaisytomis skirtingy dydziy adatomis.

SIMBOLIAI NAUDOJAMI ZYMEJIMUI
Produkto kodas
EE] Dél konsultacijos, zr. naudojimo
instrukcijoje
® Nenaudoti pakartotinai
g Naudojama @ Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista
Sterilizuota naudojant etileno oksidg u Pagaminimo data

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

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Nesterilizuoti pakartotinai

Partijos kodas

Gamintojas

INDICATIES

Quill™ MONODERM ™-hechtmiddel 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™ MONODERM™-hechtmiddel mag niet gebruikt worden waar weefsels langere tijd onder stress bij elkaar moeten worden
gehouden en mag niet worden gebruikt in combinatie met of voor fixatie van prothetische hulpmiddelen (zoals hartkleppen of
synthetische transplantaten) die uit zichzelf niet resorbeerbaar zijn.

WAARSCHUWINGEN

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

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

Zoals met elk vreemd lichaam kan langdurig contact van hechtdraad met zoutoplossingen, zoals die worden aangetroffen in de
urinewegen of galgangen, resulteren in calculusvorming. Als een resorbeerbaar hechtdraad kan het Quill™-hechtmiddel tijdelijk
werken als een vreemd lichaam. Voor de ing van il de of wonden moeten algemeen aanvaarde
chirurgische methoden worden gebruikt.

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

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

Dunnedarmobstructie (SDO): inclusief volvulus, darminfarct en significante morbiditeit is gemeld vanwege haakjes of scherpe
hechtdraaduiteinden die vasthaken in de aangrenzende dunne darm en/of mesenterium, zoals bij peritoneale sluiting.

Voorzichtigheid is geboden om te voorkomen dat er bij de sluiting van extraperitoneaal weefsel scherpe hechtdraaduiteinden in de
nabijheid van het peritoneum worden gelaten.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

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

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

Voor drainage en sluiting van geinfecteerde wonden moeten algemeen aanvaarde chirurgische methoden worden gebruikt.
Bij het vervormen van naalden kunnen deze minder sterk zijn en minder weerstand bieden aan buigen en breken. De gebruiker moet

voorzichtig zijn bij het hanteren van chirurgische naalden om or i 1 te v Gooi gebruikte naalden weg
in speciale containers voor scherpe instrumenten.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen in verband met gebruik van dit middel omvatten: itie, onvoldoende bij sluiting van plekken
die zijn uitgezet, uitgerekt of onvoldoende 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, calcult ing in de uril en bij langdurige blootstelling aan
zoutoplossingen en tijdelijke plaatselijke wondinfectie. Gebroken naalden kunnen leiden tot verlengde of aanvullende operaties
of achterblijvende vreemde lichamen. Of i i 1 met b chirurgische naalden kunnen leiden tot de
overbrenging van door bloed aangevoerde ziekteverwekkende organismen.

AANBRENGEN

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

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

STERILITEIT
Het Quill™-f i wordt ili met Niet opnieuw . Niet gebruiken wanneer de verpakking
geopend of beschadigd is. Open, ongebruikte hechtdraad weggooien. Niet gebruiken als de vervaldatum is verstreken.

WIJZE VAN LEVERING
Het Quill™-hechtmiddel is steriel verkrijgbaar, ongeverfd, in verschillende lengtes en met USP-diameterformaten 2 tot 4.
Elk Quill™ —hechtmiddel is uitgerust met één enkele arm met verschillende formaten naalden.

SYMBOLEN DIE OP HET ETIKET WORDEN GEBRUIKT

Productcode

E]:i] Raadpleeg, lees de gebruiksinstructies

( g ) Niet hergebruiken

2 Uiterste gebruiksdatum

Niet opnieuw steriliseren

Partiicode

Fabrikant

@ Niet gebruiken wanneer de verpakking
geopend of beschadigd is

Gesteriliseerd met ethyleenoxide u Fabricagedatum

&Only LET OP: onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten is de verkoop van het
apparaat alleen toegestaan door of op voorschrift van een arts.
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Quill™ Knotless Tissue-Closure Device
(Variable Loop Design)
Comprised of Monoderm™ (PGA-PCL)
Synthetic Absorbable
Surgical Suture Material

Quill™ Knotless Tissue-Closure Device
(Variable Loop Design)
Bestar av Monoderm™ (PGA-PCL)
Syntetisk absorberbart
kirurgisk materiale

Zestaw Quill™ do bezwezlowego zamykania tkanek
(Konstrukcja zmiennej petli)
Wyprodukowany z materialu Monoderm™ (PGA-PCL)
Wochtanialny, syntetyczny
chirurgiczny materiat szewny

(EN

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

DESCRIPTION

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

The Quill™ Device is comprised of sterile synthetic absorbable monofilament suture prepared from a
copolymer of glycolide and e-caprolactone. The suture is provided dyed violet or undyed. The pigment for the
violet dyed suture is D&C Violet No. 2. This polymer has been found to be nonantigenic, nonpyrogenic and
elicits only a slight tissue reaction during absorption.

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

TENSILE STRENGTH
USP SUTURE SIZE SUTURE TENSILE QUILL™ KNOTLESS
STRENGTH (kgf) TISSUE-CLOSURE DEVICE
EQUIVALENT SIZE

0 3.90 1

2-0 2.68 0

3-0 1.77 2-0

4-0 0.95 3-0

5-0 0.68 4-0

ACTIONS

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

In vivo studies demonstrate that Quill™ MONODERM™ device retains approximately 62% of its
original strength 7 days post implantation and approximately 27% of its original tensile strength at 14
days post implantation. Absorption of Quill™ MONODERM™ device is essentially complete between
90 and 120 days.

INDICATIONS
Quill™ MONODERM™ device is indicated for use in soft tissue approximation where the use of
absorbable sutures is appropriate.

CONTRAINDICATIONS

The Quill™ MONODERM™ device is not to be used where extended approximation of tissue 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

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

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

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

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

The safety and effectiveness of Quill™ MONODERM™ device have 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.

Small bowel obstruction (SBO): including volvulus, bowel infarction, and significant morbidity, has been
reported due to barbs or barbed suture ends hooking onto adjacent small bowel and/or mesentery, such as
in peritoneal closure.

Care should be undertaken to avoid leaving barbed suture ends adjacent to the peritoneum in extra-peritoneal
tissue closure.

PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associated with the use of this device may include, wound dehiscence, failure to provide
adequate wound support in closure of the site where expansion, stretching or distension occur, failure to
provide adequate wound support in elderly, malnourished or debilitated patients or in patients suffering from
conditions which may delay wound healing, infection, minimal acute inflammatory tissue reaction, localized
irritation when skin sutures are left in place for greater than 7 days, suture extrusion and delayed absorption
in tissue with poor blood supply, calculi formation in urinary and biliary tracts when prolonged contact with salt
solutions occurs and transitory local infection 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.

APPLICATION

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

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

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

HOW SUPPLIED
The Quill™ MONODERM™ device is available sterile, undyed in various lengths and USP diameter sizes 3-0
through 1 (metric sizes 2 through 4). Each Quill™ Device is single armed with various needle sizes.

SYMBOLS USED FOR LABELING
Product Code

Do Not Resterilize
u Manufacturer

@ Do not use if package is damaged

Sterilized using ethylene oxide ﬂ Date of Manufacture

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:

Consult, see instructions for use

Do Not Reuse

Use by

]

ADVARSEL: Den fgderale lovgivningen i USA begrenser salget og bruken av dette apparatet til leger eller
etter ordre fra en lege. Denne enheten er designet, testet og produsert for bruk pa en enkelt pasient. Gjenbruk
eller reprosessering av denne enheten kan fare funksjonssvikt og pafglgende pasientskade. Reprosessering
og/eller resterilisering av denne enheten kan skape risiko for forurensning og pasientinfeksjon. lkke gjenbruk,
reprosesser eller resteriliser denne enheten.

BESKRIVELSE

Quill™ Knotless Tissue-Closure Device Variable Loop Design bestar av suturmateriale med mothaker og
er utstyrt med en kirurgisk nal i den ene enden og en Igkke i motsatt ende. Quill™ Device er konstruert
for & hake seg fast med en lukket lgkke i den ene enden og en ensrettet del med mothaker pa den andre
enden. Mothakene til Quill™ Device orienteres i én retning for & muliggjere vedsapproksimasjon uten bruk
av kirurgiske knuter.

Quill™ Device er en syntetisk, absorberbar monofilament-sutur som er fremstilt fra en co-polymer av glykolid
og e-kaprolakton. Suturen kommer lillafarget eller ufarget. Pigmentet for den fiolettfargede suturen er D&C
Violet nr. 2. Denne polymeren er funnet & veere ikke-antigent, ikke-pyrogent og utlgser kun svak reaksjon i
vevet ved absorbering.

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

Dispositivo para sutura de tecidos sem nés Quill™
(Design de loop variavel)
Inclui o Monoderm™ (PGA-PCL)
Material sintético absorvivel
para sutura cirurgica

Sistem Quill™ de suturare a tesutului fara noduri
(cu bucla variabild)
Compus din material de sutura
chirurgicala sintetic resorbabil
Monoderm™ (PGA-PCL)

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

OPIS

Zestaw do bezweztowego zamykania tkanek Quill™ o konstrukcji zmiennej petli sktada sie z materiatu szewnego z
zaczepami, zaopatrzonego w igte chirurgiczng z jednej strony i petle z drugiej. Zestaw Quill™ skonstruowano tak, aby
z jednej strony wigzat sig¢ z tkankg zamknigtg petla, a z drugiej strony odcinkiem z jednokierunkowymi zaczepami.
Zaczepy zestawu Quill™ sg skierowane w jedng strone, aby umozliwi¢ aproksymacje tkanek bez potrzeby wigzania
weztéw chirurgicznych.

Zestaw Quill™ sktada sie z jalowego, syntetycznego, wchtanialnego materiatu szewnego monofilamentowego,
zbudowanego z kopolimeru glikolidu i e-kaprolaktonu. Dostarczany materiat szewny jest barwiony na fioletowo lub
niebarwiony. Do produkcji materiatu szewnego barwionego na fioletowo uzyto barwnika D&C Violet nr 2. Stwierdzono,
ze polimer zastosowany do produkcji materiatu szewnego jest nieantygenowy, niepirogenny i w czasie wchtaniania
powoduje jedynie minimalne reakcje tkanki.

Obecnos¢ zaczepdéw w zestawie Quill™ powoduje, ze wytrzymato$é na rozcigganie tego materiatu w stosunku do
szwow identycznego rozmiaru bez zaczepdéw jest mniejsza, ale z drugiej strony wezly na szwach bez zaczepéw
rowniez zmniejszaja wzgledng wytrzymato$é szwow. Z tego powodu wytrzymatosé zestawu Quill™ jest porownywalna
z wytrzymatosciag szwéw USP bez zaczepéw. Ponadto, pomijajgc niewielkie zréznicowanie $rednicy szwu przy

CUIDADO: As leis federais dos EUA restringem este dispositivo para venda por ou somente a pedido de
um médico licenciado. Este dispositivo foi desenhado, testado e fabricado somente para uso em um unico
paciente. A reutilizagdo ou o reprocessamento deste dispositivo podera levar a sua falha e a subsequente
lesdo ao paciente. O reprocessamento e/ou a reesterilizagédo deste dispositivo podera criar risco de
contaminag&o e infecgdo para o paciente. Nao reutilizar, reprocessar nem reesterilizar este dispositivo.

DESCRIGAO

O dispositivo para sutura de tecidos sem nés Quill™, com design de loop varidvel consiste de material de
sutura farpado, equipado com agulha cirtrgica em uma extremidade e um loop na extremidade oposta. O
dispositivo Quill™ foi desenhado com formato de um loop fechado em uma extremidade e uma segéo farpada
unidirecional na outra extremidade. As farpas do dispositivo Quill™ sao orientadas em uma diregdo para
permitir a aproximag&o do tecido sem a necessidade de amarrar nés cirdrgicos.

O dispositivo Quill™ consiste de uma sutura sintética, estéril com monofilamento absorvivel, preparada com
copolimeros de glicolideo e e-caprolactona. A sutura € fornecida tingida na cor violeta ou sem tingimento. O
pigmento para a sutura tingida na cor violeta € o D&C Violeta nimero 2. Descobriu-se que esse polimero é ndo
antigénico, nao pirogénico e provoca somente uma pequena reagao do tecido durante a absorgao.

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

STREKKSTYRKE maksymalnym nadwymiarze 0,1 mm, miary $rednicy USP odnosza sie do materialu szewnego Quill™ przed
zaopatrzeniem go w zaczepy. RESISTENCIA A TENSAO
USP SUTURSTORRELSE STREKKLENGDE FOR QUILL™ KNUTEL@S ENHET » — - -
SUTUR (kgf) FOR LUKNING AV VEV WYTRZYMALOSC NA ROZCIAGANIE TAMANHO DA SUTURA USP | RESISTENCIA A TENSAO TAMANHO EQUIVALENTE
" DA SUTURA (k DO DISPOSITIVO PARA
TILSVARENDE STORRELSE ROZMIAR SZWU USP WYTRZYMALOSC ROWNOWAZNY (ka) SUTURA DE TECIDOS SEM
0 3.90 1 SZWU NA ROZMIAR ZESTAWU DO NO QUILL™
- ROZCIAGANIE (kgf) BEZWEZLOWEGO ZAMYKANIA
2-0 2.68 0 TKANEK QUILL™ 0 3.90 1
3-0 1.77 2-0 0 3.90 1 2-0 2.68 0
4-0 0.95 3-0 2-0 2.68 0 3-0 1.77 2-0
5-0 0.68 4-0 3-0 1.77 2-0 4-0 0.95 3-0
4-0 0.95 3-0 5-0 0.68 4-0
VIRKNINGER 5-0 0.68 4-0
To viktige egenskaper beskrives ytelsen for absorberbare suturer in vivo: For det forste, ACOES

strekkstyrke-retensjon og for det andre, absorpsjonshastighet (tap av masse). Quill™ Device har blitt
formulert for & minimere variabiliteten av disse egenskapene og for & gi sarstette gjennom den kritiske
sarhelingsperioden og en lengre helingsperiode.

In vivo-studier viser at Quill™ MONODERM™-enheten beholder ca. 62% av sin opprinnelige styrke
7 dager etter implantasjon, og ca. 27% av sin opprinnelige strekkstyrke 14 dager etter implantasjon.
Absorpsjon av Quill™ MONODERM™-enheten er i hovedsak komplett etter mellom 90 og 120 dager.

INDIKASJONER
Quill™ MONODERM™-enheten er indikert for bruk for approksimasjon i mykt vev der bruk av
absorberbare suturer er hensiktsmessig.

MOTSIGELSER

Quill™ MONODERM™-enheten skal ikke brukes der lengre tids approksimasjon av vev under stress er
pakrevd, og skal ikke brukes sammen med eller for fiksering av prostetiske enheter (f.eks. hjerteklaffer
eller syntetiske transplantater) av ikke-absorberbar natur.

ADVARSLER

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

Brukerne skal vaere kjent med den kirurgiske prosedyren og med teknikker for absorberbare suturer for
anvendelse av Quill™ MONODERM™-enheten 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, feilernserte og svekkede pasienter eller pasienter som lider under andre forhold som kan
forsinke helingen av saret.

Som ved ethvert fremmedlegeme vil langvarig kontakt mellom enhver sutur og saltholdige opplasninger, for
eksempel de som finnes i urin- eller galleveier, kunne resultere i konkrementer. Som en absorberbar sutur, kan
det veere at Quill™ MONODERM™-enheten forbigaende virker som et fremmedlegeme. Godkjent kirurgisk
fremgangsmate ma fglges 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.

Sikkerheten og effektiviteten for Quill™ MONODERM™-enheten har ikke blitt etablert for bruk ved lukning
av fascie-vev (inkludert i mageveggen, i toraks og i de ytre lemmer), gastrointestinale anastomoser,
kardiovaskuleere anastomoser, kardiovaskulaert vev, nervevev, ossegst vev, senevey, oftalmisk kirurgi eller for
bruk i mikrokirurgi. Dette produktet méa derfor ikke brukes til disse formalene.

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

Man ma veere forsiktig for & unngd & etterlate piggete suturender ved siden av bukhinnen
ekstra-peritoneal vevslukking.

FORHANDSREGLER

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

Unnga kontakt mellom Quill™ Device og andre materialer (f.eks. kirurgiske hansker, draperier, osv.) i
operasjonsomradet for &4 unnga at det hekter seg fast i mothakene. Hvis mothakene setter seg fast skal du
forsiktig dra materialet i motsatt retning av nalen for & lgsne det fra mothakene.

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

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

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

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

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

UGUNSTIGE REAKSJONER

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

PAFGRING

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

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

STERILITET
Quill™ Device er sterilisert med etylenoksidgass. Skal ikke resteriliseres. Skal ikke brukes hvis pakningen er
apnet eller beskadiget. Kast apnete ubrukte suturer. Ikke bruk etter utiepsdatoen.

LEVERINGSFORM
Quill™ MONODERM™-enheten leveres som steril, farget fiolett i diverse lengder og med en
USP-diameterstorrelse pa 3-0 til 1 (metrisk sterrelse 2 til 4). Hver Quill™ Device har én lengde med
ulike nalstgrrelser.

SYMBOLER PA ETIKETTENE

Produktkode

Skal ikke resteriliseres

E]E Sla opp, se bruksinstruksjonene Lot-kode
® Kun til engangsbruk Produksjonsdato
g Brukes for Produsent

Sterilisert ved bruk av etylenoksid

&Only

Autorisert representant i Det europeiske fellessskap:

M Skal ikke brukes hvis emballasjen
er skadet

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

DZIALANIE

O jakosci i przydatnosci wehtanialnego materiatu szewnego w warunkach in vivo decydujg dwie wazne wiasciwosci: po
pierwsze, zachowywanie wytrzymato$ci na rozcigganie a po drugie szybko$¢ wchfaniania (utraty masy). Zestaw Quill™
opracowano tak, aby zmniejszy¢ zmienno$¢ tych parametréw i zapewnia¢ wzmocnienie rany w krytycznym okresie jej
gojenia, a takze pdzniej.

W badaniach in vivo wykazano, ze zestaw Quill™ ztozony z MONODERM™ po 7 dniach od implantacji zachowuje okoto
62% pierwotnej wytrzymatosci, a po 14 dniach okoto 27% pierwotnej wytrzymatosci na rozcigganie. Wiasciwie catkowite
wchtonigcie materiatu szewnego Quill™ ztozonego z MONODERM™ nastepuje migdzy 90 a 120 dniem.

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

PRZECIWWSKAZANIA

Zestawu Quill™ MONODERM™ nie nalezy uzywaé¢ w przypadkach, w ktérych wymagana jest diuga (ponad
szesciotygodniowa) aproksymacja tkanek w warunkach naprezenia. Nie nalezy go takze stosowa¢ wraz z protezami
(np. zastawkami serca lub syntetycznymi wszczepami), ktére z natury nie sg wchtanialne lub do ich mocowania.

OSTRZEZENIA

Petlg zestawu Quill™ do zamykania ran powinni postugiwac si¢ uzytkownicy zaznajomieni z przebiegiem zabiegu,
technikami i budowa tkanek. Lekarze powinni rozwazy¢ ilo$¢ i jakos¢ tkanki, w ktérej bedzie mocowana petla.
Stosowanie tego materiatu szewnego moze by¢ niewtasciwe w przypadku tkanki wysoce unaczynionej lub delikatnej,
ktéra moze nie wytrzymac ewentualnego dalszego zacies$niania/$ciskania w petli.

Przed zastosowaniem zestawu Quill™ MONODERM™ do zamykania ran, uzytkownicy zosta¢ zaznajomieni z
procedurg i technikami chirurgicznymi przy uzyciu tego materiatu, bowiem prawdopodobienistwo rozejscia sie brzegéw
rany moze sie rézni¢ w zaleznosci od miejsca zastosowania materiatu i jego typu. Chirurdzy, wybierajgc materiat
szewny do zastosowania u pacjentéw, powinni bra¢ pod uwage jego wtasciwosci w warunkach in vivo (opisane w
punkcie DZIALANIE). Stosowanie tego materiatu szewnego moze by¢ niewlasciwe u pacjentéw w podeszlym wieku,
niedozywionych lub wyniszczonych oraz u pacjentéw z chorobami, ktére moga opézniaé gojenie sie ran.

Przedtuzajgcy sie kontakt materiatéw szewnych — podobnie jak kazdego ciata obcego — z roztworami soli wystepujacych
w drogach moczowych lub zétciowych, moze by¢ przyczyna tworzenia si¢ kamieni. Jako wchtanialny materiat szewny,
zestaw Quill™ MONODERM™ moze przejsciowo dziatac jak ciato obce. W przypadku ran skazonych lub zakazonych
nalezy stosowac ogodlnie przyjete procedury chirurgiczne.

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

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

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

Zwrdci¢ uwage, aby unika¢ pozostawiania koficowek szwéw kolczastych w okolicy otrzewnej przy zamykaniu tkanek
przestrzeni pozaotrzewnowej.

SRODKI OSTROZNOSCI

Zestaw Quill™ zawiera na petle na jednym koncu oraz zaczepy mocujgce tkanki i przy zblizaniu przeciwlegtych
brzegéw rany nie wymaga wigzania weztéw. Wigzanie weztéw na odcinku z zaczepami uszkadza zaczepy i moze
zmniejszy¢ ich skutecznosé. Aby zestaw Quill™ dziatat prawidtowo, nalezy go najpierw zamocowac, otaczajac petlg
fragment odpowiedniej tkanki, a nastgpnie wigzac¢ z tkankg kolejne odcinki za pomocg zaczepéw. Ponadto, korczac
mocowanie odcinka z zaczepami, konieczny jest dodatkowy szew wsteczny lub petla szwu z boku korica naciecia, aby
uniemozliwi¢ przemieszczanie si¢ zestawu Quill™.

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

W przypadku stosowania zestawu Quill™ podskoérnie, materiat nalezy umieszcza¢ mozliwie jak najgtebiej, aby
zminimalizowaé rumien oraz stwardnienie, zwykle zwigzane z wchtanianiem.

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

Typowymi lub przewidywalnymi zagrozeniami, zwigzanymi z kazdym szwem, a wigc potencjalnie i z zestawem Quill™,
sg infekcje, reakcje rumieniowe na obce ciato, przej$ciowe reakcje zapalne, a w rzadkich przypadkach rozejscie sie
brzegéw rany.

W  odniesieniu  do drenazu i zamykania
procedurami chirurgicznymi.

zakazonych ran nalezy postepowa¢ zgodnie z przyjetymi

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

DZIALANIA NIEPOZADANE

Do reakcji niepozadanych, zwigzanych ze stosowaniem zestawu, nalezg rozejscie sie brzegéw rany, niezapewnianie
wiasciwego wzmocnienia rany w przypadku zastosowania w miejscach, w ktérych dochodzi do rozszerzania,
rozciggania lub rozdecia rany, niezapewnianie odpowiedniego wzmocnienia ran u oséb starszych, niedozywionych
lub zniedotezniatych albo pacjentéw z dolegliwo$ciami mogacymi opdzni¢ gojenie rany, infekcja, minimalny odczyn
zapalny tkanki, zlokalizowane podraznienie skory w miejscach, w ktérych szwy pozostajg w skoérze diuzej niz 7
dni, wypchniecie szwéw i opdznione wchtanianie w tkankach o stabym ukrwieniu, tworzenie si¢ kamieni w drogach
moczowych i zétciowych w przypadku przediuzajgcego sie kontaktu z ptynami zawierajgcymi sole raz przej$ciowa,
lokalna infekcja w miejscu rany. Ztamanie igly moze spowodowac przediuzenie zabiegu chirurgicznego, konieczno$é
wykonania ponownego zabiegu badz pozostawienie w tkankach ciata obcego. Nieumys$ine wkiucie skazonej igly
chirurgicznej moze spowodowac wprowadzenie do organizmu patogenéw znajdujgcych sie we krwi.

STOSOWANIE

Stosowaé zgodnie z wymogami zabiegu chirurgicznego. Odcinek petli be zaczepéw nalezy umieszcza¢ w mocnej
tkance. Zacza¢ od uchwycenia fragmentu w ktérej ma byé mocowany zestaw, nastepnie przeciggnac igte przez petle i
pociggna¢ tak, aby zacisna¢ petle wokdt uwiezionej w niej tkanki. Gdy zestaw Quill™ zostanie zamocowany w tkance,
nalezy uchwyci¢ co najmniej dwa luzne fragmenty tkanki, ktére majg by¢ poddane aproksymaciji. Po zatoZeniu co
najmniej dwdch petli (lub przeciggnieciach przez dwa odcinki tkanki) mozna uchwyci¢ obie nici i zblizy¢ fragmenty
tkanki z pozadanym napieciem. Zaktadane petle szwu (przeciggniecia nici przez tkanke) mogg zosta¢ zastosowane
przy technice ciagtego szycia w celu zblizenia brzegdw rany. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby uzy¢ zestawu Quill™
wylgcznie na odcinkach z zaczepami. Nie podejmowac prob zblizania brzegoéw rany przy wykorzystaniu gtadkich
odcinkéw materiatu szewnego, bowiem obecno$¢ zaczepéw ma zasadnicze znaczenie dla skutecznego zblizenia rany
przy uzyciu zestawu Quill™.

W celu usuniecia catego zestawu Quill™: Przecig¢ materiat zestawu Quill™ na koficu zamocowanym za pomoca petli,
a nastepnie pociaggnaé koniec dystalny i wyja¢ zestaw.

JALOWOSC

Zestaw Quill™ jest wyjatawiany gazowym tlenkiem etylenu. Nie wyjatawia¢ ponownie. Nie uzywac, jesli opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone. Otwarty, niezuzyty materiat szewny nalezy wyrzuci¢. Nie nalezy uzywac¢ po uptywie
terminu waznosci.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Zestaw Quill™ MONODERM™ jest dostarczany w stanie jatowym, niebarwiony, w réznych dtugosciach i $rednicach
USP 3-0 do 1 (wymiary metryczne od 2 do 4). Kazdy zestaw Quill™ jest zaopatrzony w igte, ktéra moze byc
réznej wielkosci.

SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH

Kod produktu ® Nie sterylizowa¢ ponownie

EB] Uwaga, prosze sprawdzi¢ w instrukcji Kod partii
stosowania

® A . . “ Producent
Nie uzywaé¢ ponownie

2 Uzyé przed @ Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone
Sterylizowane tlenkiem etylenu @ Data produkji

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

Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea:

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

Os estudos in vivo demostram que o dispositivo Quill™ MONODERM™ retém aproximadamente 62% da sua
tens&o original 7 dias apds a implantagéo e aproximadamente 27% da sua resisténcia a tenséo 14 dias apés
a implantag&o. A absorgdo do dispositivo Quill™ MONODERM™ estara essencialmente completada entre
90 e 120 dias.

INDICAGOES
O dispositivo Quill™ MONODERM™ ¢ indicado para uso na aproximagao de tecidos moles onde o uso de
suturas absorviveis é adequado.

CONTRAINDICAGOES

O dispositivo Quill™ MONODERM™ n&o deve ser utilizado onde é necessaria a aproximagéo alargada de
tecidos sob tensdo e ndo deve ser utilizado em conjunto ou para fixagdo de dispositivos prostéticos (por
exemplo, valvulas cardiacas ou enxertos sintéticos) que, por natureza, ndo sé@o absorviveis.

AVISOS

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

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

Como ocorre com qualquer corpo estranho, o contato prolongado de qualquer sutura com solugdes salinas
como aquelas encontradas nos trato urinario ou biliar pode resultar na formagéo de célculos. Como uma
sutura absorvivel, o dispositivo Quill™ MONODERM™ poderia agir temporariamente como um corpo
estranho. As préticas cirlrgicas aceitaveis devem ser seguidas pelo gerenciamento de feridas contaminadas
ou infectadas.

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

A seguranca e a eficiéncia do dispositivo Quill™ MONODERM™ nzo foram estabelecidas para uso em
suturas faciais (incluindo a parede abdominal, suturas toracicas e faciais de extremidades), anastomoses
gastrointestinais, tecidos cardiovasculares, tecidos neurais, tecidos 6sseos, tecidos tendinosos, cirurgia
oftdlmica ou para uso em microcirurgias; portanto, esse produto ndo deve ser usado para esses fins.

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

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

PRECAUGOES

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

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

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

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

Infecgdes, eritema, reagdes a corpos estranhos, reagdes inflamatérias temporarias e, em condi¢des raras,
deiscéncia da ferida sdo riscos tipicos e previsiveis associados a qualquer sutura e, portanto, também sao
complicagbes em potencial associadas com o dispositivo Quill™.

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

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

REAGOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados ao uso deste dispositivo podem incluir, deiscéncia da ferida, falha em
fornecer suporte correto a ferida no fechamento do local quando ocorrer expanséo, estiramento ou distenséo,
falha em fornecer suporte adequado a ferida para pacientes mais velhos, mal nutridos ou debilitados ou para
pacientes sofrendo de condigées que podem atrasar a cicatrizagdo da ferida, infeccdo, reagdo minima a
tecido com inflagao aguda, irritagéo localizada quando as suturas na pela s@o deixadas no local por mais de
7 dias, extrusdo da sutura e absor¢éo atrasada do tecido com irrigagdo de sangue deficiente, formagéo de
célculos nos tratos urinarios e biliares quando ocorrer o contato prolongado com solugdes salinas e infecgéo
temporaria local no local da ferida. Agulhas quebradas podem resultar em cirurgias estendidas ou adicionais
ou em corpos estranhos residuais. Ferimentos com a agulha acidentais com agulhas cirdrgicas contaminadas
podem resultar na transmiss&o de patégenos pelo sangue.

APLICAGAO

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

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

ESTERILIZAGAO
O dispositivo Quill™ é esterilizado com gas o6xido de etileno. Nao reesterilize. Ndo usar se a embalagem
estiver aberta ou danificada. Descarte suturas abertas ndo usadas. Nao use apds a data de expiragao.

COMO E FORNECIDO

O dispositivo Quill™ MONODERM™ esta disponivel estéril, ndo tingido, em diversos comprimentos e
tamanhos de diametro USP de 3-0 até 1 (tamanhos métricos de 2 a 4). Cada dispositivo Quill™ é equipado
com diversos tamanhos de agulha.

SIMBOLOS USADOS PARA ETIQUETAGAO

Codigo de produto
Bh

Néo reesterilizar

Cadigo do lote

u Producent

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Consulte, veja as instrugdes de uso
Nao reutilize
Uso por

STERILE[EO] Esterilizado usando 6xido de etileno g‘:r?if‘iggidzsr se a embalagem estiver

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

Representante autorizado na Comunidade Europeia:

(RO

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

DESCRIERE

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

Sistemul Quill™ este compus din fir de sutura monofilament sintetic, sterilizat si resorbabil, fabricat
cu un copolimer de glicolid si e-caprolactona. Firul de sutura este furnizat vopsit violet sau nevopsit.
Pigmentul din firul de sutura violet este D&C Violet Nr. 2. S-a constatat ca cest polimer este
neantigenic, apirogen si provoaca doar o usoara reactie tisulara in timpul resorbtjei.

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

REZISTENTA LA RUPERE
DIMENSIUNI USP ALE REZISTENTA FIRULUI DE DIMENSIUNI ECHIVALENTE
FIRULUI DE SUTURA SUTURA LA RUPERE (kgf) ALE SISTEMULUI QUILL™
DE SUTURARE A TESUTULUI
FARA NODURI
0 3.90 1
2-0 2.68 0
3-0 1.77 2-0
4-0 0.95 3-0
5-0 0.68 4-0

EFECTE

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

Studiile in vivo au demonstrat ca sistemul Quill™ MONODERM™ isi pastreaza aproximativ 62% din rezistenta
initiala dupa 7 zile de la implantare si aproximativ 27% din rezistenta sa initiala la rupere dupa 14 zile de la
implantare. Absorbtia completa a sistemului Quill™ MONODERM™ se realizeaza la 90 -120 de zile.

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

CONTRAINDICATII

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

ATENTIONARI

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

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

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

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

Nu s-a stabilit siguranta si eficacitatea sistemului Quill™ MONODERM™ pentru suturari fasciale
(cum ar fi peretele abdominal, toracic sau extremitatile), anastomoza gastrointestinala, tesut
cardiovascular, tesut neural, tesut 0sos, tesut tendinos, chirurgie oftalmologica sau pentru utilizare in
microchirurgie. Asadar, acest produs nu trebuie folosit in aceste scopuri.

Obstructiaintestinuluisubtire (OIS):inclusivvolvulus, infarctmezentericsimorbiditate semnificativd afostraportata
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. a

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

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

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

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

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

Pentru drenarea si inchiderea plagilor infectate va fi necesara realizarea interventiei chirurgicale
de cuviinta.

Deformarea acelor poate provoca pierderea sau diminuarea rezistentei acestora la curbare sau
la rupere. Utilizatorii trebuie sa manipuleze acele chirurgicale cu prudengg pentru a evita intepéturile
accidentale. Aruncati acele folosite in containerele desemnate pentru obiecte “ascutite” cu pericol
biologic.

REACTII ADVERSE

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

DOMENIU DE UTILIZARE

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

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

STERILITATE

Sistemul Quill™ este sterilizat cu oxid de etilena. A nu se resteriliza. A nu se folosi daca pachetul
este deschis sau deteriorat. Eliminati firele de sutura deschise nefolosite. A nu se folosi dupa data
de expirare.

FURNIZARE

Sistemul Quill™ MONODERM™ este disponibil sterilizat, nevopsit, cu diverse lungimi si diametre USP, de
la 3-0 la 1 (marimi metrice de la 2 la 4). Fiecare dispositiv Quill™ este echipat individual cu diverse
marimi de ace.

SIMBOLURI FOLOSITE LA ETICHETAT
-I;ai Codul produsului
® ANu Se Refolosi

g A se folosi de catre @ Anu se folosi daca pachetul
este deteriorat

@ ANu Se Resteriliza.

Consultatj instructiunile de utilizare Codul lotului

Fabricant

Sterilizat cu oxid de etilena Data fabricatiei

Only ATENTIE: Conform legii federale a S.U.A., acest produs se poate vinde doar medicilor si
utiliza numai de céatre medici sau cu prescriptie medicala.

Reprezentant Autorizat in Comunitatea Europeana

YcTPONCTBO ANA HaNoXeHUsi HenpepbIBHbIX WBOB Quill™
(YcTpoiicTBo BapuabensHow netnu)
C HuTbto u3 Monoderm™ (PGA-PCL)
CuHTETUYEeCKUI paccacbiBalOLMINC
Xvpypruyeckuit LLOBHbIN MaTtepuan

Pomécka na zatvaranie tkaniva bez uzlov Quill™
(dizajn variabilnej slucky)
zo syntetického chirurgického
materialu so vstrebatelnymi
stehmi Monoderm™ (PGA-PCL)

(RU

BHUMAHME: ®epnepanbHblii 3akoH CLUA paspeluaeT npoaaxy v MCNOMb30BaHKWE 3TOrO YCTPOWCTBA TONMbKO Bpayam
WM no Mx 3akasy. JTO YCTPOWNCTBO Pa3paboTaHo, MPOTECTUPOBAHO U MPOM3BEAEHO MCKIIOUUTENBHO C LEMbIO
VCMOMb30BaHNS OHUM NaLMEHTOM. MHOTOKPATHOE MPUMEHEHNE UM CTEPUNN3ALINS YCTPONCTBA MOXET MPUBECTU K
MofiomKe U nocneaytollei TpaBme naunerTa. MosTopHas 06paboTka /MK CTEpPUNN3aLIMS YCTPOICTBA MOTYT BbI3BaTbL
PUCK 3apaxxeHnsi U MHULMPOBaHUA NaumneHTa. He ncnonb3yite 310 yCTPONCTBO NOBTOPHO, He obpabaTbiBaiite 1 He
CTepunuayiiTe ero.

OMNUCAHUE

YCTPOWCTBO ANsi HanoXeHWs HempepbiBHbIX WBoB Quill™ cocTonT 13 camouKCHpYHOLEroca LOBHOTO mMatepuana,
OCHaLLIEHHOTO XVPYPrivecKoii UrMoi C OAHOI CTOPOHBI M NETIeit C MPOTUBONONOXHOI CTOPoHbI. B ycTpoiicTee Quill™
NpeaycMOTPeH KCaTop C 3aKPbLITON NETEeN Ha OAHOM KOHLIE 1 OfJHOHANP camc A CeKUMs Ha
Apyrom koHue. Kprodku yctpoiictsa Quill™ opueHTMpOBaHbl B OAHOM HanpaBneHnu [Nt COMocTaBNieHust TkaHel 6e3
VCMIOMb30BaHMS XVUPYPTAYECKNX Y3MOB.

OMNUCAHUE

YCTPOWCTBO ANsi HANOXeHWs HempepbiBHbIX WBOB Quill™ cocTonT 13 camouKCHPYIOLWEroca LOBHOTO mMaTepuana,
OCHaLLIEHHOTO XVPYPrinveckoii UrMo C OAHOI CTOPOHbI U NETIeit ¢ NPOTUBOMNONOXHOI CTOpoHbI. B ycTporicTee Quill™
NPEeAyCMOTPEH (UKCATOP C 3aKPLITON NETEN Ha OAHOM KOHLIE 1 OHOHANY camc 5 CeKLMs Ha
Apyrom koHue. Kptouku ycTpoiictea Quill™ opueHTUpoBaHbl B OOHOM HanpaBreHun Ansi ConocTaBneHus TkaHein 6es
VCMIOMb30BAHMS XVUPYPTAYECKUX Y3MIOB.

YertpoiictBo  Quill™  ocHalLEHO CTepunbHOM  CUHTETUHECKOW paccachiBaloWEica XMPYPruyYeckon MOHOHMTBIO,
BBINOMHEHHOI M3 COMONMMEpa [MUKONWA-e-kanponakToHa. LLIoBHbIA MaTepuan MoxeT GbiTe Kak OKpaleH B
MoneToBRIN LBET, Tak M OCTABNATL HEOKPALUEHHbIM. B KayecTBe MUrMeHTa npu okpawwnsaHun ucrnonbayetcs D&C
cuoneToselii LeT Ne 2. OBGHapyXeHo, YTO NONUMEp SBMISETC HEAHTUTEHHbBIM, HEMUPOTeHHBIM 1 Bbi3bIBAET MNLLb
HeBGornblUyto peakuyio TkaHeii B npouecce abcopbumu.

XoTsi ucnonb3oBaHne KproYkos B ycTpoiicTee Quill™ ymeHblUaeT NPOYHOCTb Ha PaspbiB MO CPABHEHWIO C  LLIOBHLIM
maTepuanom Ges camodmKcaLmm TOro e pasmepa, 3aBs3biBaHue y3rios B Nof0GHOM MaTepuarne Takke yMeHblIaeT
€ro NpoYHOCTb. Mo 3ToM NpuyKNHE 3 heKTUBHOCTL yeTpoiicTBa Quill™ cpaBHUMO C NPOYHOCTBLIO HUTU C Y3ENKOM Ha
paspbiB B LWOBHLIX MaTepuanax 6es camocukcauyum ot CLUA. Kpome Toro, o6osHavenne ®CLUA ans guamertpa
MCMONb3yIOTCS ANst ONUCaHus WoBHoro matepuana Quill™ nepen  ukcauven 3a UCKIIOYEHUEM HE3HAYUTENLHOTO
M3MEHEHNs INaMeTPa HNTI C MaKCUMarnbHO A0MYCTUMBIM MpeBbillieHrem B 0,1 MM,

NPOYHOCTb HA PA3PbIB

PA3MEP LLOBHOIO NPOYHOCTb HUTU HA 9KBUBAJIEHTHbIN PASMEP
MATEPUANIA ®CLUA PA3PbIB (krc) YCTPOWUCTBA [Nnsi HANIOXEHUS
HEMPEPLIBHbIX LUBOB QUILL™
0 3.90 1
2-0 2.68 0
3-0 1.77 2-0
4-0 0.95 3-0
5-0 0.68 4-0
BOOEKT

[lBa BaxHbIX CBOWCTBA OMUCHLIBAIOT [ENMCTBUE PACCACHIBAIOLIMXCA LIBOB B E€CTECTBEHHbIX YCOBUSIX: BO-NEPBBIX,
CcoXpaHeHWe MPOYHOCTY Ha pa3spbiB W, BO-BTOPbIX, CKOPOCTL abcopbunn (noteps maccel). Yctpoicteo Quill™ 6bino
pa3paboTaHo C LEMblo MAHAMU3ALMU HEYCTONYMBOCTU OTUX CBOWCTB B KPUTUYECKUA NEPUOA NEYeHWUs paHsl 1
[ANUTENbHbIA NEPUOA BOCCTAHOBNEHMS!.

WccnenoBaHna B eCTECTBEHHbIX YCMOBMSX MNokasanu, 4To ycTpoiicteo Quill™ MONODERM™  coxpaHset
nNpuGnuanTensHo 62% OT NepBoHaYanbHONM NPOYHOCTM Yepes 7 AHEeN Mocre BXUBNEHUs 1 Okomno 27% - yepes 14 gHeit
nocne onepauun. A6copbums HuT1 Quill™ MONODERM™ nonHocTbio 3aBepliaetcs B nepuog ¢ 90 Ao 120 gHeit
nocne BXUBIEHMS.

MOKA3AHUA
Yerporicteo Quill™ MONODERM™ nokasaHo Afs COMOCTaBMEHWUst MSATKWX TKaHen B Crydasix, koraa AonycTUMO
NpUMEHEHNe PacCachiBaIOLIErocs WBea.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

Quill™ MONODERM™ HenpumeHnMo B criyuasx, koraa TpebyeTca AnuTensHoe ConocTasrneHne TkaHei B YCroBusx
CTpecca 1 B COYETaHUM C MPOTE3HBIMI YCTPOACTBAMM UM NS UX huKcaLumn (HanpuMep, CePAEUHbIX KnanaHos uim
CUHTETUYECKUX TKaHE), KOTOPbIE He PacCackIBalOTCS.

NPEAYNPEXAEHUA

Metns yctpoiictea Quill™ Ans ylMBaHUS paHbl JOMKHA WCMOML3OBATLCH NULAMM, 3HAKOMBIMU C MPUHLMNAMA
XWPYPTAYECKOro BMELLATeNbCTea, TeXHNKaMu U TKaHAMW. Bpaun [OMmkHbl NPUHAMATL BO BHUMAHME KONUYECTBO
1 Ka4ecTBO TKaHW, B KOTOPOW CrieayeT 3akpenuTe neTrio. Mcronb3osaHne 3Toro LWOBHOMO MaTepuana MoxeT GbiTe
HEZoNYCTUMO AN BbICOKO BACKYNSAPU3MPOBAHHON WMN MOABEPXKEHHON MOBPEXAESHNIO TKaHM, KOTOpas MOXeT He
BbIAEPXKMBaTL NOTEHLMAMNBHOE HATSKEHME/NEPETsHKKY B Npeaenax netnm.

Monb3oBaTenu ycTpoicTBa AOMKHbI GbiTh 3HAKOMbI C MPUHLMNAMM XUPYPrAYECKOTO BMELATENLCTBA U TeXHUKaMu
NPUMEHEHNSI paccachIBaIOLLMXCS LLOBHbIX MaTepuanos nepe Ha4anom ucnonb3osadus Quill™ MONODERM™ ans
YLIMBAHNS PaHbl, Tak Kak PUCK PACXOXKAEHWS LUBOB MOXET BapbUpOBaTLCA B 3aBUCHMOCTU OT MECTa NpPUMEHEHUs 1
ucnonb3yemoro matepuana. Bpauam HeobxoAuMo NpuHUMaTL BO BHUMAHWUE UMEIOLLIMECS YCIIOBUS (B COOTBETCTBUM C
pasaenom MOKA3AHWUSA) npu BeiGope LWOBHOMO MaTepuana Ans nauueHToB. Mcnonb3oBaHmne aToro matepuana MoxeT
6bITb HEAOMYCTMMO AN NALMEHTOB CTapLLIEro BO3PACTa, UCTOLLEHHBIX UK OCNaBNeHHbIX NaLMEHTOB UK NaLMEHTOB,
CcTpafatoLmx oT 3a6ofeBaHuit, KOTOPLIE MOTYT YBENMUYUTL CPOK 3AKMUBIIEHMS PaHbI.

Kak 1 B criyyae ¢ MHOPOAHbIM TEfIOM, ANUTENbHbIA KOHTAKT M0BOro LWOBHOMO Matepuasna ¢ ConeBbIMU pacTBopamu,
KOTOpble HAXOASTCS B MOYEBbIX WM XKEMYHbIX MYTsX, MOTYT MPUBECTW K OGPa3oBaHWMIO KamHeW. SIBNssch
paccacbiBaloLUMcs WOBHLIM MaTepuanom, Quill™ MONODERM™ B HeKoTOpbIX Cry4asx MOXeT [eiiCcTBOBaTb kKak
MHOpOAHOE Teno. [lonycTumasi NpakTuka XMPYPruyeckoro BMeLlaTensCcTea [ofKHa COMpOBOXAATLCS 06paGoTKoi
3arPA3HEHHBIX MM MHULMPOBAHHBIX PaH.

Tak KaK 9TO paccachiBalOLMIACH LIOBHLI MaTtepuarn, [OMOonHUTeNbHble HeaGcopBupyoLlmMe LBkl AOMKHBI BbiTh
NPEeAyCMOTPEHB! XUPYProM AN 3aKpbITWS Y4aCTKOB, KOTOPbIE MOTYT MOABEPraTbCA PacTSKeHUio unu TpeGosaTb
[I0MOSHUTENBHO MOAAEPXKKN.

BesonacHocTe 1 adhdekTusHOCTL ycTpoiicTea Quill™ MONODERM™ 6binu paccunTaHbl [Nl MCMONb30OBaHUS Npu
3aKpbITUSX hacumm (BKMoYas 3akpbiTue hacuuu CTEHKW GPIOLIHONM MOMOCTW, rPyAHOW MOMOCTM W KOHEYHOCTENR),
KENyA04HO-TOHKOKULLEYHOM aHaCTOMO3€e, CEPAEYHO-COCYACTON TKaHW, HEPBHOW TKaHW, KOCTHOM TKaHU, CyXOXUINbHON
TKaHW, B MMa3HOW XMPYPruv UNK ANs UCMONb30BaHUA B MUKPOXMPYPIUYECKUX Onepaumsix, XOTs 3TOT MPOAYyKT He
npeaHasHayeH Ans noaoGH.IX Lenei.

CoobLanock o cryyasx HenpoxoauMOCTU TOHKOMO kuwedHuka (HTK), Bknovas 3aBOPOT W MHGAPKT KULeYHMKa, a
TakKe O BbICOKOW 4acToTe OCMOXHEHWA B peayribTaTe 3alEnieHUsi Haceyek UMK KOHLIOB CamMOUKCUPYIOLLErocs
LIOBHOrO MaTepuarna 3a npunerawwnii TOHKUA KLWEYHNK W (Mnk) Gpbhkeiiky, B YaCTHOCTW NpU 3aKpbITUK GpioLLHOI
nomnocTu.

Mpy BHEGPIOLIMHHOM 3aKPbITUM TKaHW HEOBXOAMMO BHUMATENbHO CreauTb 3a Tem, YTobbl PSAOM C GPIOIMHON He
0CTaBanoch KOHLOB CaMOUKCMPYIOLLIEroCst LLOBHOTO MaTepuana.

MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU

Yetponctso Quill™ Device copepXuT HUTb U hUKcaTopbl ANs CLUMBAHUS TKaHel 1 He TpebyeT y3enkoB Ans CBeAeHUs
NPOTUBOMOMNOXHBIX KPaeB paHbl. 3aTarMBaHWe Y3eNnkoB Ha CaMO(UKCUPYIOLIERCS 4YacTh matepuana npueeaet
K MOBPEXAEHNIO KPIOYKOB W, BO3MOXKHO, YMEHbLNT nX 3hheKTUBHOCTb. [1nsi Haunyywero yHKUMOHUPOBAHUS!
ycTpoiicTBa Heobxogumo 3akpenute Quill™ B TkaHW nyTem  pasMelleHUs NeTnn BOKPYr 3A0pOBOiA, 3aTem
3athuKCUpOBaTL 3aTsIHYTYIO NETNelt TkaHb MpU MOMOLLM  KPIOYKOB. Kpome Toro, nocne pasmelleHus ukeupytoLen
4acT HEOGXOAMMO HAHECTU [OMOMHUTENbHBIA CTPOYEUHBIM LOB UMM KOHEL| TKaHu CBOKY M A0 KOHLa paHbl Ans
chukcauum yctpoiictea Quill™ Ha mecTe.

W3beraiiTe koHTakTa ycTpoiicTea Quill™ ¢ apyrummu matepuanamu (Hanpumep, XMpypruyeckoil Mapnei, NPoCTLIHAMN
¥ T.[1.) B ONEPaLMOHHOM rone BO U3GexaHue 3anyTbiBaHWs KPIOYKOB. ECAM KpIoUk 3aCTPsMN, TO OCTOPOXHO NOTSIHUTE
maTepuan B NPOTUBONONOKHOM HaNPaBAEHUN OT NPSIMOIA UTTIbl AMS UX BbICBOGOKAEHMSI.

Mpu ucnonb3oBaHum Quill™ MOAKOXHO, YCTPOWUCTBO CredyeT NOMecTUTb kak MOXHO rnybxe ans
9pUTEMBI 1 MHAPaLMK, OGLIYHO Bbl3biBaeMoil aGcopbumeit.

YMEHbLUEHNS

CnepyeT NposiBnsTb OCTOPOXHOCTL, YTOBLI 13bexaTb NOBpEXAEHUs BO BpeMsi akcnnyatauvn. Maberaiite cMuHaHus
nnu CNNLWNBaHMA LWOBHOIO Matepuana XvpyprmyeckuMyn MHCTPyMEHTaMK, TakMMn Kak urnogepxarenu v wvnupl. He
NblTanTech yaanuTb NamsTb (PoOpMbI NONMMEpa, CXUMas NanbLamm LWOBHbLIA MaTepuarn, Tak Kak 3TO MOXeT NpuBecTu
K NOBPEXAEHUIO KPIOYKOB.

WHdbekuum, aputema, peakumun Ha MHOPOAHOE TENo, BOCTanuUTeNbHbIE PeaKLii 1 B PEAKIX Crlydasx PackpbiTie paHb!
ABNSIOTCS TUMUYHBIMA UNU O casi C Hano; no6oro Wea, a creaosaTensHo
NOTEHUMANbHLIMU OCIIOXKHEHUSIMU NPU UCNONb3oBaHUM yeTporncTaa Quill™.

CreayeT NpUAEpKMBaTLCH OGLUEMPUHSATON MPAKTUKM XUPYPrUYECKUX BMELLATENbCTB B OTHOLIEHUM
3aKPbLITUS MHDULIMPOBAHHBIX PaH.

ApeHaxa n

W3meHeHne (opMbl UMbl MOXET MPUBECTU K MOTEPE UX NPOYHOCTW, OHW MOTYT CTaTb MEHee YCTOMYMBLI K 13rnby u
nospexaeHuio. Monb3oBatensM crieayeT cobnioaTe OCTOPOXHOCTb NpY OGPaLieHUM C XUPYPrUYECKUMU Urmamu,
4TOGbI M3GexaTh CryyaiiHbIX YKONoB Urnoii. BeibpackiBaiiTe NCMonb3oBaHHbIE UMbl B CNieLnarnbHO NpeayCMOTPeHHbIE
KOHTeNHepb! Ansi GUONOrNYECKM OMaCHbIX OTXOMOB (KKOHTENHEPb! AS OAHOPA30BbIX LUNPULIOBY).

MOBOYHbIE 3O®EKTbI

K no6o4HbIM athdhekTam OT UCTIONb30BaHKs YCTPONCTBA MOXKHO OTHECTU PACKPbITUE PaHbl, HECMOCOBHOCTL 06ecneynTs
a[iekBaTHYI0 NOAAEPXKKY MPU 3aKPLITUM PaHbl B MECTaX, fie NPOUCXOANUT YBENMUEHNE B OGbEME, BbITSKEHUE UM
B3[lyTUE, HECMOCOBHOCTL 0BECNeUnTh afeKBaTHYIO NOAAEPXKKY PaHbl Y MOXKUMbIX, UCTOLIEHHBIX UM OCMAGNEHHbIX
6OnbHBIX UMK Y NaLUMEHTOB, CTPaAAIoOWMX OT 3aGOMeBaHuil, KOTOpble MOrYT 3aMeAnuTL MPOLECC 3aXMBMEHNS PaH,
VH(EKUMM, MUHUMArbHBIE OCTPble BOCMANUTENbHBIE PEakuMu TKaHeW, OKanu3oBaHHble Pa3fpaXeHus, korma
LOBHbI/ MaTepuan ocTaeTcsi Ha mecte 6onee yem 7 [Heil, CMeLLeHe WBa U 3ameneHHasi abcopbumst B TkaHn ¢
HElOCTaTOuHbIM KPOBOOBpaLLeHeM, 06pasoBaH1e KamMHeN B MOYEBLIBOASILUMX U KEMYHBIX MyTsX, KOTAa MPOUCXOAUT
[ANUTENbHBINA KOHTaKT C COMEBLIMI PACTBOPaMM, @ TakKe TPaH3UTOPHYIO MECTHYIO MHAEKLIO B paHe. Vcnons3osaHue
CIIOMaHHbBIX UMM MOXET MPUBECTU K YBENUYEHMIO AMWUTENBHOCTU BOJAENMCTBUS, MPOBEAEHUIO AOMOMHUTENbHBIX
onepawuit UK OCTaBMEHWIO B paHe MHOPOAHbIX Ten. CriyyaiiHble YKOMbI 3apaxeHHON XUPYPruieckon Wrow mMoryT
NPUBECTU K Nepefjaye C KPOBLIO NATOreHHbIX MUKPOOPraHU3MOB.

NPUMEHEHUE

WcrnonbayiiTe no Mepe HEOGXOAMMOCTM MPU XMPYPrMYECKOM BMeLlaTenbcTBe. 3akpenuTe YacTb NeTnu Ges KPloukos
Ha 3710pOBOI TkaHU. CHauana 3axsaTuTe kpaii TkaHu, KOTOPYI0 HEOGXOAMMO 3adUKCUPOBATL, 3aTeM NPONYCTUTE UMy
Yepes NeTo 1 3aTHUTE NETINI0 BOKPYr 3axBaveHHon Tkanu. Mocne dukcaumm yctpoinctsa Quill™ B TkaHu, 3axBatute
Kak MMHUMYM ABa CBOGOAHBIX kpasi 3TOil TKaHM A4Ns coeauHeHus. Mocne Toro, kak aBa kpasi GyayT coeAnHeHb! unu
npoxoA Yepe3 TkaHb GyaeT 3aBepLUEeH, MOXHO 3aXBaTUTb HINTb U MPUBECTU TKaHb K HEOBXOAUMOMY HaTskeHuio. Kpast
paHbl COEIMHSIOTCA B COOTBETCTBUN C TEXHUKOW HANOXEHUs! HENPEPBLIBHOTO LWBA. MCNoMb3yiiTe TOMBKO CErMeHThI
C Kploukamu. He MbiTaiiTecb COEAMHWTL kpasi paHbl MPU MOMOLM CEerMeHToB Ge3  camoduKcaLmm, Tak Kak Kprouku
TpebyloTCs ANs YCNewHOro HanoXeHus Wea ¢ NpuMeHeHnem ycTpoiictea Quill™.

Ansa ynanenus yctpoictea Quill™: O6pexsre HUTL ycTpoicTea Quill™ Ha KoHue, 3acvkcMpoBaHHOM Mpy NMOMOLLW
neTnu, 3aTem MoTSHUTE 3a AarnbHWUIA KOHeL| ANs yaaneHus yCTporcTea.

CTEPUNBbHOCTb

Yetporctso Quill™ ctepunusyetcs razom sTuneHokcuaa. He npoeoauTe NOBTOPHYIO cTepunusaumio. He vcnonbayiite,
€Cnu ynakoBka OTKpbITa UMK NoBpex/aeHa. BeiGpackiBaiiTe OTKPLITbIE HENCMONL3OBAHHBIE LUIOBHbIE MaTepuansl. He
1Cnonb3yiiTe Noce UCTEYEHUS CPOKa FOAHOCTM.

®OPMA BbINYCKA

Yerporctso Quill™ MONODERM™ BbinyckaeTcs B CTEPUNbHON yNakoBKe, C HEOKPALLEHHON HUTLIO PasnnyHON ANnHb!
n anametpom cornacHo CLUA ot 3-0 o 1 (MeTpudeckue pasmepsl oT 2 10 4). Kaxgoe ycTpoiicteo Quill™ ocHallueHo
WrNON PasnUYHOro pasmepa.

CUMBOI1bI, UCMNOMb3YEMbIE N1 MAPKUPOBKU

Kop usnenusi He npoBoauTh NOBTOPHYIO CTEpUnu3aLmio

Kog naptum

gh

® He vcnonb3yiite NoBTOpHO

TPOKOHCYETUPYWTECH CO CTIELMANICTOM,
c i no

MponssoauTens

8 Wenonbayiite npy He ucnonbayiite, ecnu
ynakoBka nospesx/ieHa
CTepunu3oBaHo Npu NOMOLLM
[STERILE[EQ] aTa nponsBoacTBa
aTUNeHokcuaa A P A
&Only BHUMAHME! ®epnepanbHblit 3akoH CLUA paspeluaeT npoaaxy U Ucnonb3oBaHue aToro
YCTPOVCTBA TOMBKO Bpa4aM WUIN Mo WX 3aKasy.

OduumansHbiii npeacTasutens B EC

(SK/

UPOZORNENIE: Federalny zakon (USA) obmedzuje, Ze tento vyrobok sa moze predavat lekarovi
a modze ho pouzivat alebo objednavat iba lekar. Tato pomécka bola naprojektovana, odskusana
a vyrobena na pouzitie len pre jedného pacienta. Viacnasobné pouzitie alebo regeneracia tejto
pomdcky modze spdsobit jej poruchu a nasledné zranenie pacienta. Regenerécia a/alebo opatovna
sterilizacia tejto pomocky mdze predstavovat riziko kontaminacie a infekcie u pacienta. Tuto
pomécku nepouzivajte viacnasobne, neregeneruijte ju ani ju znova nesterilizujte.

OPIS

Pomécka na zatvaranie tkaniva bez uzlov Quill™, s dizajnom variabilnej slucky, sa sklada z
ostnatého stehového materialu, ktory ma na jednom konci chirurgickt ihlu a na druhom sluéku.
Pomécka Quill™ je naprojektovana na ukotvenie s uzatvorenou slu¢kou na jednom konci a s
jednosmernou ostnatou ¢astou na druhom konci. Ostne pomocky Quill™ st nasmerované do
jedného smeru, aby umoznili priblizenie tkaniva aj bez nutnosti pouZitia chirurgickych uzlov

Pomoécka Quill™ sa sklada zo steriiného, vstrebatelného syntetického, monofilného stehu
z kopolyméru glykolidu a e-kaprolakténu. Steh sa dodava bud zafarbeny na fialovo alebo
nezafarbeny. Pigment stehu zafarbeného na fialovo je D&C Violet ¢. 2. Tento polymér je
neantigénny, nepyrogénny a pocas vstrebavania vyvolava iba jemnu reakciu tkaniva.

Tvorba ostriov v pomécke Quill™ nielen znizuje namahanie v tahu v porovnani s neostnatymi
vstrebatelnymi materialmi, rovnakej velkosti, viaZze uzly v neostnatych stehovych materidloch, ale
znizuje aj ich ucinnl pevnost. z tohto dovodu sa pevnost pomécky Quill™ da porovnat’ s pevnostou

Quill™ Naprava za Sivanje tkiva brez vozlanja
(zasnova s spremenljivo zanko)
Vsebuje Monoderm™ (PGA-PCL)
1z sinteti€nega materiala, ki se resorbira
Kirurski material za spajanje

POZOR: Zvezni zakoni (ZDA) omejujejo prodajo te naprave zdravnikom in sprejemanje njihovih naro€il. Ta naprava je
bila razvita, preizku$ena in izdelana za uporabo na samo enem pacientu. Ponovna uporaba ali predelava te naprave
lahko povzro¢i nedelovanje naprave in poslediéno poskodbo pacienta. Predelava in/ ali ponovna sterilizacija te naprave
lahko povzro¢i nevarnost kontaminacije in okuzbe pacienta. Te naprave ne uporabljajte vnovi¢, je ne predelujte
in ne sterilizirajte.

OPIS

Quill™ napravo za spajanje tkiva brez vozlanja, z zasnovo s spremenljivo zanko, sestavljata nazobéan material za
spajanje s kirursko iglo na eni strani in zanko na nasprotni strani. Naprava Quill™ je namenjena sidranju z zaprto zanko
na eni strani in enosmerno nazob&ano sekcijo na drugi strani. Zobci naprave Quill™ so usmerjeni v eno smer, s ¢imer
omogocajo zblizevanije tkiv brez potrebe po kirurskih vozlih.

Napravo Quill™ sestavljajo sterilna sinteticna monofilamentna nit, ki se resorbira in je izdelana iz kopolimera glikolida
in e-kaprolaktona. Nit je na voljo v vijoli¢ni barvi ali nebarvana. Barvilo, uporablieno za vijoli¢no obarvanje niti je D&C
Violet No. 2. Ta polimer je dokazano neantigenski in nepirogenski in med resorpcijo povzro¢a le blago reakcijo tkiva.

Zobci, izdelani v napravi Quill™ zniZajo natezno trdnost niti v primerjavi z nenazobc¢ano nitjo enakega premera,
obenem pa zmanj8a trdnost tudi vezanje vozlov na nenazob&anih materialih. Zaradi tega se trdnost naprave Quill™
lahko primerja s trdnostjo vozla USP na nenazobéanih nitkih. Obenem pa se pri oznacevanju materiala za spajanje
Quill™ uporablja oznacba USP za premer, preden so izdelani zobci, moZna pa je manj$a variacija premera niti z
najvecjim presezkom 0,1 mm.

NATEZNA TRDNOST

USP uzla neostnatych stehov. USP oznacenia pre priemer sa navySe pouzivaju na opis stehového USP VELIKOST NITI NATEZNA TRDNOST NITI EKVIVALENTNA VELIKOST
materialu Quill™ pred vytvorenim ostriov, okrem malej odchylky v priemere stehu s maximalnym (kgf) QUILL™ NAPRAVE ZA
prebytkom 0,1 mm. SIVANJE TKIVA BREZ
PEVNOST v TAHU VOZLANJA
VELKOST PEVNOST STEHU EKV!VALENTNA VELKOST POMOCKY 0 3.90 1
STEHU USP V TAHU (kgf) NA ZATVARANIE TKANIVA BEZ UZLOV QUILL™
2-0 2.68 0
0 3,90 1
3-0 1.77 2-0
2-0 2,68 0
4-0 0.95 3-0
3-0 1,77 2-0
5-0 0.68 4-0
4-0 0,95 3-0
5-0 0.68 4-0 UEINKI
In vivo zmogljivost resorpcijskih niti opisujeta dve pomembni karakteristiki: prvi¢, ohranjanje natezne trdnosti in drugié,
OPATRENIA hitrost resorpcije (izguba mase). Naprava Quill™ je zasnovana tako, da minimizira spremenljivost teh karakteristik in

Dve délezité charakteristiky opisuju in vivo vykon vstrebatelnych stehov: prvou je udrzanie namahania
v tahu a druhou rychlost vstrebavania (strata hmoty). Pomécka Quill™ MONODERM™ bola
vytvorena tak, aby minimalizovala premenlivost tychto charakteristik a aby rane poskytla podporu
pocas kritického obdobia liecenia.

Studie in vivo ukazujt, Ze pomacka Quill™ MONODERM™ si ponecha priblizne 62 % svojej povodnej
pevnosti aj 7 dni po zavedeni a priblizne 27 % svojej povodnej pevnosti aj 14 dni po zavedeni.
Vstrebavanie pomécky Quill™ MONODERM™ sa v zasade skonci po 90 az 120 drioch.

INDIKACIE
Pomacka Quill™ MONODERM™ je uréena na pouzitie v aproximacii makkého tkaniva, kde je vhodné
pouzivat vstrebatelné stehy.

KONTRAINDIKACIE

Pomécka Quill™ MONODERM™ sa nema pouzivat v pripade, kedy je potrebna predizena
aproximacia namahaného tkaniva, a nema sa pouzivat ani v spojeni na fixaciu protetickych pomécok
(napr. srdcovych chlopni alebo syntetickych transplantatov), ktoré nie su vstrebatelné.

UPOZORNENIA

Slu¢ku pomécky Quill™ na zatvaranie ran maju vytvarat pouzivatelia, ktori su oboznameni
s chirurgickymi postupmi, technikami a tkanivami. Lekari by mali zvazit kvantitu a kvalitu
tkaniva, do ktorého sa bude slucka ukotvovat. Tento steh nemusi byt vhodny na pouzitie vo
vysoko vaskularizovanom alebo krehkom tkanive, ktoré nedokaze odolat dalSim moznym
upnutiam/ stahovaniam slucky.

Pouzivatelia sa pred pouzitim pomécky Quill™ MONODERM™ na zatvaranie ran maji oboznamit
s chirurgickymi postupmi a technikami pre vstrebatelné stehy, pretoZe riziko otvorenia rany sa
moze lisit v zavislosti od miesta aplikacie a pouzitého materialu na stehy. Lekari maju pri vybere
stehov pre pacientov zvazit in vivo vykonnost (v ¢asti OPATRENIA). Pouzitie tohto stehu nemusi
byt vhodné pre starsich, podvyZivenych alebo oslabenych pacientov alebo pacientov, ktorych stav
moze predlizit hojenie rany.

Ako pri kazdom cudzom telese, dlhsi kontakt kazdého stehu so slanymi roztokmi, ktoré st napriklad
v mocovych a zl€ovych cestach, méze sposobit tvorbu kameriov. Pomécka Quill™ MONODERM™
moze ako vstrebatelny steh posobit docasne ako cudzie teleso. Pri riadeni kontaminovanych alebo
infikovanych ran treba dodrziavat prijatelné chirurgické praktiky.

PretoZze ide o vstrebatelny stehovy material, chirurg by mal zvazit pouzitie dodatocnych
nevstrebatelnych stehov pri zatvarani miest, ktoré sa mézu roztahovat, natahovat alebo rozpinat
alebo ktoré si vyzaduju dodatocnu podperu.

Bezpecnost a Gcinnost pomoécky Quill™ MONODERM™ nebola stanovena na pouzitie vo
fascidlnych zatvoreniach (vratane brusnych stien a torakdlnych a koncatinovych fascialnych
zatvoreni), gastrointestinalnych anastomoéz, kardiovaskularneho tkaniva, neurdlneho tkaniva,
kostného tkaniva, tendin6zneho tkaniva, oftalmochirurgie alebo na pouzitie v mikrochirurgii, preto
sa tento vyrobok nema pouzivat na tieto ucely.

Hlasené bolo upchatie tenkého ¢reva (SMO): vratane obratenia a zapalu ¢reva a znac¢nej morbidity
sposobenych hrotmi alebo hackovanim zahrotenych koncov sutlry na susedné tenké ¢revo a/alebo
okruzie, ako napriklad peritonealny uzaver.

Je potrebné dbat na to, aby ste nezanechali zahrotené konce stehov vedla pobrusnice v uzavere
extra-peritonealneho tkaniva.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pomoécka Quill™ sklada z konca slucky a ostfiov na ukotvenie tkaniva a nepotrebuje uzly na
priblizenie naprotivnych koncov rany. Viazanie uzlov v ostnatej ¢asti materialu poskodi ostne a
moéze znizit ich u€innost. Na to, aby pomdcka Quill™ fungovala spravne, ju musite najprv ukotvit
v tkanive pomocou slucky okolo robustného tkaniva a potom s inymi dalSimi, ktoré su v tkanive
uchytené pomocou ostiiov. Po umiestneni ostnatej ¢asti je potom potrebné zaistit na svoje miesto
do pomécky Quill™ dalsi zadny steh alebo kus tkaniva, ktory je bo¢ne voci koncu rezu.

Vyhybajte sa kontaktu pomécky Quill™ s inymi materialmi (napr. chirurgicka gaza, riska atd.) v
chirurgickom poli, aby sa nezaplietli do ostriov. Ak sa ostne zachytia, opatrne potiahnite material do
protismeru rovnej ihly, aby sa odsunul od ostriov.

Ak pomocku Quill™ pouzivate podkozne, treba ju umiestnit’ o najhlbSie, aby ste minimalizovali
erytém a indurdciu, ktoré zvy€ajne sprevadzaju vstrebavanie.

Davaijte pozor, aby pri manipulécii nedoslo k poskodeniu. Vyhybajte sa stlacaniu alebo prekrdacaniu
stehového materialu s chirurgickymi nastrojmi ako su drziaky ihiel a svorky. NepokuSajte sa
odstranit pamat' v polyméri tym, Ze prejdete prstami po stehovom materidli, pretoze tak mozete
poskodit ostne.

Infekcie, erytém, reakcie na cudzie teleso, doasné zapalové reakcie a v ojedinelych pripadoch
otvorenie rany su typické a predvidatelné rizika suvisiace so vSetkymi stehmi, a preto patria aj
medzi mozné komplikacie suvisiace s poméckou Quill™.

Pri drenaZovani a zatvarani infikovanych ran treba dodrziavat prijatelné chirurgické praktiky.

Pri zmene tvaru ihiel méze dojst k strate ich pevnosti, preto budd menej odolné proti ohybaniu
a zlomeniu. Pouzivatelia maju pri manipulacii s chirurgickymi ihlami postupovat opatrne, aby
nedoslo k nechcenym vpichnutiam. Pouzité ihly zlikvidujte do nadob s oznacenim biologické
nebezpecenstvo ,ostré".

NEPRIAZNIVE REAKCIE

Medzi nepriaznivé Gcinky suUvisiace s pouZitim tejto pomocky moézu patrit otvorenie rany,
neposkytnutie dostatocnej podpory rany pri zatvarani na mieste, kde dochadza k roztahovaniu,
natahovaniu alebo rozpinaniu, neposkytnutie dostato¢nej podpory rany u starSich, podvyZivenych
alebo oslabenych pacientov alebo pacientov, ktorych stav méze predIzit hojenie rany, infekcie,
minimalne akutne zapalové reakcie tkaniva, lokalne podrazdenie, ked sa stehy v kozZi nechaju na
mieste dlihSie nez 7 dni, vytlacenie stehov a oneskorené vstrebanie do tkaniva s nedostatoénym
privodom krvi, tvorba kameriov v mocovych a ZI€ovych cestach pri dih§om kontakte so slanymi
roztokmi a docasna lokalna infekcia na mieste rany. Zlomené ihly mozu sposobit predizené
alebo dodato¢né chirurgické zakroky alebo zvySné cudzie telesa. Neumyselné bodnutie s
kontaminovanou chirurgickou ihlou mézZe spdsobit prenos patogénov prenasanych v krvi.
POUZITIE

Pouzivajte podla potrebného chirurgického postupu. Neostnat ¢ast slucky zaistite k robustnému
tkanivu. Zacnite tym, Ze vezmete kus oznaceného kotviaceho tkaniva a ihlu prestréite cez slucku
a potiahnete, aby ste utiahli slu¢ku okolo zachyteného tkaniva. Ked je pomécka Quill™ ukotvena
do tkaniva, vezmite aspori dva uvolnené kusy tohto tkaniva na Gc€el aproximacie. Po dokonéeni
najmenej dvoch kusov alebo prechodov cez tkanivo moézete chytit pramer a tkanivo mozete
spojit na poZzadované pnutie. Kusy, respektive prechody okolo tkaniva sa daju nepretrzito zoSivat'
za ucelom aproximécie rany. Opatrnost’ pri pomécke Quill™ si vyzaduju iba ostnaté segmenty.
NepokuSajte sa o aproximaciu ran pouzitim neostnatych segmentov, pretoze na Uspesnu
aproximaciu rany s poméckou Quill™ st potrebné ostne.

Vyberanie celej pomocky Quill™: Pomo6cku Quill™ prerezte na konci ukotvenom so sluckou a
potom potiahnite za distalny koniec, aby sa pomécka vybrala.

STERILITA

Pomécka Quill™ sa sterilizuje s etylénoxidovym plynom. Nesterilizujte viackrat. NepouZivaijte,
ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Otvorené nepouzité stehy zlikvidujte. Nepouzivajte po
datume exspiracie.

ROZSAH DODAVKY

Pomécku Quill™ MONODERM™ je dostat' sterilnd, nafarbenu na fialovo alebo bez nafarbenia, v
roznych dizkach a USP priemeroch, 4-0 az 1 (metrické velkosti 1,5 az 4). Kazda pomécka Quill™
ma jedno rameno s ihlami réznej velkosti. (Velkost 4-0 nie je dostupna v Kanade)

SYMBOLY POUZITE NA OBALE

Kod vyrobku

I:E‘_I Poradte sa, pozri pokyny na pouZitie ® Kod arze
® Nepouzivajte viackrat n Vyrobca
8 Pouzif do ‘ Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
Sterilizované s etylénoxidom @ Datum vyroby

dzuje, Ze tento vyrobok sa moze predavat’
ba lekar.

Nesterilizujte viackrat

B(omy UPOZORNENIE: Federalny zakon (USA)
lekarovi a méze ho pouzivat alebo objedn:

Autorizovany eurépsky zastupca v Eurépskom
spolocenstve:

rani nudi podporo v krif fazi celjenja ter omogoca podalj$an ¢as celjenja.

Raziskave in vivo prikazujejo, da naprava Quill™ MONODERM™ ohrani priblizno 62% svoje zacetne trdnosti e 7 po
posegu in priblizno 27% svoje zacetne trdnosti §e 14 dni po posegu. Resorpcija naprave Quill™ MONODERM™ se v
bistvu zakljuci po 90 do 120 dneh.

INDIKACIJE
Naprava Quill™ MONODERM™ se lahko uporablja pri spajanju mehkih tkiv, kjer je primerna raba resorpcijskih niti.

KONTRAINDIKACIJE

Naprava Quill™ MONODERM™ naj se ne uporablja, kjer je potrebno vecje zblizevanje tkiv pod napetostjo ter naj se
ne uporablja skupaj z ali pri pritrjevanju proteti¢nih naprav (npr. srénih zaklopk ali sinteti¢nih transplantatov), ki se po
naravni poti ne resorbirajo.

OPOZORILA

Zanko naprave Quill™ za Sivanje ran naj namescajo uporabniki, ki poznajo kirurske postopke, tehnike in tkiva. Zdravnik
naj uposteva koli¢ino in kakovost tkiva, v katero bo zasidral zanko. Uporaba te nitke morda ne bo primerna v tkivu z
gostim oZiljem ali v krhkem tkivu, ki ne bi moglo zdrzati morebitnega nadaljnjega zategovanja/zoZenja zanke.

Pred uporabo naprave Quill™ MONODERM™ za $ivanje ran naj bo uporabnik spoznan s kirurskimi postopki in
tehnikami z uporabo resorpcijskih niti, saj je nevarnost, da se rana raztrga, odvisna od mesta posega in uporabljenega
materiala za spajanje. Ko zdravnik izbira nit, ki jo bo uporabil pri pacientu, mora upostevati u¢inek in vivo (v odstavku
UCINKI). Uporaba te niti je lahko neprimerna pri starejsih, podhranjenih ali iz&rpanih pacientih ali pri pacientih, ki so v
takdnem stanju, kjer je celjenje ran zakasnjeno.

Kot pri vsakem tujku, lahko dalj3i stik katerekoli niti s slano raztopino, kot so tiste, ki jih najdemo v urinarnih in biliarnih
traktih, povzroci tvorbo kamnov. Resorpcijska nit, kot je naprava Quill™ MONODERM™, lahko prehodno deluje kot
tujek. Za oskrbovanje kontaminiranih ali vnetih ran je potrebno slediti ustaljeni kirurski praksi.

Ker je to resorpcijski material za spajanje, lahko kirurg razmisli dodatno tudi no neresorpcijskem dodatnem materialu za
spajanje rane, ki bi se lahko povecala, raztegnila ali otekla ali ki bi potrebovala dodatno oporo.

Varnostin ucinkovitost naprave Quill™ MONODERM™ ni bila preverjena pri uporabi spajanja fascialnih ran (ki vklju¢ujejo
abdominalno steno, torakalne in fascialne rane na okoncinah), gastrointestinalnih anastomoz, kardivaskularnega tkiva,
ZivEnega tkiva, kostnega tkiva, kitastega tkiva, pri oftalni kirurgiji ali pri uporabi v mikrokirurgiji, zato naj se ta izdelek
v te namene ne uporablja.

Porogali so o oviranju tankega ¢revesa (SBO): vklju¢no z volvulusom, odmiranjem Crevesja in znatno obolevnostjo
zaradi bodic ali konic bodecega Siva, ki se zapnejo na sosednje tanko &revo in/ali mezenterij, na primer pri
peritonealnem zapiranju.

Paziti je treba, da ne pustite koncev bodecega Siva ob potrebusnici pri zapiranju tkiva zunaj peritonealnega obmocja.

OPOZORILA

Naprava Quill™ vsebuje zanko in zobce, s katerimi se zasidra v tkivo in za zblizevanje nasprotnih robov rane ne
potrebuje vozlov. Vezanje vozlov na nazob&anem delu materiala bo poSkodovalo zobce in morebiti zmanj$alo njihovo
ucinkovitost. Da bi naprava Quill™ pravilno delovala, jo je najprej treba zasidrati v tkivo z vstavitvijo zanke v robustno
tkivo, nato v drugo naslednje tkivo s stranjo z zobci. Ko zakljucite z vstavljanjem nazob&anega odseka, je potreben
dodaten povratni $iv ali zareza v tkivo ob koncu incizije, s ¢imer se naprava Quill™ fiksira na svoje mesto.

Izogibajte se stiku naprave Quill™ z drugimi materiali (npr. s kirurSko gazo, z zastorom itd.) v kirurSkem podrocju, da
se zobci ne ujamejo. Ce se zobci ujamejo za drug material, previdno povlecite material v nasprotno smer ravne igle,
da ga osvobodite z zobcev.

Pri podkozZni uporabi naprave Quill™, namestite napravo kolikor je mogoce globoko, da zmanj$ate nastanek eritemov
in strdkov, ki so obitajno povezani z resorpcijo.

Pri uporabi je potrebna pazljivost, da se preprecijo poskodbe. Izogibajte se meckanju ali gubanju materiala s kirurskimi
inStrumenti, kot so drzala za igle in kleS¢e. Ne poskuS$aijte spreminjati oblike (spominske oblike) polimera z glajenjem s
prsti po niti, saj lahko s tem poskodujete zobce.

Okuzbe, eritemi, reakcije na tujke, prehodne vnetne reakcije in v redkih primerih raztrganje rane, so tipi¢na ali
predvidljiva tveganja, povezana z vsako nitjo in so torej tudi potencialni zapleti, povezani z napravo Quill™.

Pri drenaZzi in zapiranju vnetih ran je potrebno upostevati ustaljeno kirurko prakso.

Preoblikovanje igel lahko povzroci izgubo trdnosti in lahko postanejo manj odporne na upogibanje in lomljenje.
Uporabniki morajo biti previdni, ko uporabljajo kirurske igle, da se izognejo nenamernim vbodom igle. Uporabljene igle
odstranite v namensko posodo za bioloske odpadke z oznako “ostro”.

SKODLJIVE REAKCIJE

Nasprotni uéinki, ki so povezani z uporabo te naprave, lahko vkljuujejo odprtje ran; neuspe$no podporo rane pri
zaprtjih mest, kjer lahko pride do $irjenja, raztezanja ali otekanja, neuspe$no zagotavljanje podpore rane pri starejih,
podhranjenih ali izérpanih pacientih ali pri pacientih, ki so v tak§nem stanju, kjer je celjenje ran zakasnjeno, infekcijo
rane, minimalno akutno vnetno reakcijo, lokalna draZenja, ko so kozni $ivi na mestu $ivanja dlje od sedem (7) dni,
izlo¢anje niti in zakasnjeno resorpcijo v slabo prekrvavljenih tkivih, tvorbo kamnov v urinarnih in biliarnih traktih pri
daljSem stiku s slanimi raztopinami kot sta urin in Zol¢ in prehodna lokalna drazenja rane. Zlomljene igle lahko
povzrodijo podalj$ane ali dodatne operacije ali ostanke tujkov. Nenamerni vbodi igel s kontaminiranimi kirurSkimi iglami
lahko povzrocijo prenos patogenov po krvi.

APLIKACIJA

Po potrebi uporabite pri kirurskih posegih. Nenazob&an odsek zanke zasidrajte v robustno tkivo. Zaénite tako, da
povlecete del zasidranega tkiva in vdenete iglo skozi zanko ter potegnete, da zategnete zanko okrog vanjo ujetega
tkiva. Ko je naprava Quill™ zasidrana v tkivo, zbliZajte vsaj dva prosta roba tega tkiva. Ko ste zblizali vsaj dva prosta
roba ali dokongali dva $iva skozi tkivo, lahko nit zategnete in zblizate roba tkiva do zaZelene napetosti. Da zblizate
robova rane lahko $ive ali prehode skozi tkivo izvajate v neprekinjeni tehniki Sivanja. Ko uporabljate samo nazob&an
del naprave Quill™ bodite posebej previdni. Ne posku$ajte zblizevati robov rane samo z nenazob¢enim odsekom, saj
s0 zobci potrebni za uspesno zbliZzevanje robov rane z napravo Quill™.

Odstranjevanje naprave Quill™: PrereZite napravo Quill™ na zasidranem delu z zanko ter nato izvlecite distalni del,
s ¢imer napravo odstranite.

STERILNOST
Naprava Quill™ je sterilizirana s plinastim etilenovim oksidom. Ne sterilizirajte ponovno. Ne uporabljajte, &e je zavoj
odprt ali podkodovan. Odprte, neuporabljene niti zavrzite. Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

DOBAVA
Naprava Quill™ MONODERM™ je na voljo sterilna, neobarvana v razli¢nih dolZinah in velikostih USP od 3-0 do 1
(metri¢na velikost 2 do 4). Vsaka naprava Quill™ je posamitno opremljena z razli¢nimi velikostmi igel.

SIMBOLI, UPORABLJENI ZA OZNACEVANJE

Koda izdelka
BH
®

Ne sterilizirajte ponovno

Seznanite se z navodili za uporabo Koda serije

Ne uporabljajte ponovno

8 Uporablja

SsTERILE[EO] Sterilizirano z uporabo etilen oksida

Datum izdelave

Izdelovalec

ml
®

Ne uporabljajte, ce je
embalaza poskodovana

'3( Only POZOR: Zvezni zakoni (ZDA) omejujejo prodajo te naprave zdravnikom in sprejemanje
njihovih narogil.

Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti



Quill™-system for knutfri vavnadstillslutning
(Design med variabel 6gla)
Bestar av Monoderm™ (PGA-PCL)
syntetisk absorberbar
kirurgisk sutur

Quill™ Digiimsiiz Doku Kapatma Cihazi
(Degisken ilmekli Tasarim)
Sentetik Emilebilir
Cerrahi Sutir Malzemesi
Monoderm™ (PGA-PCL)’den Meydana Gelmektedir

sad 0 £ = Quill™
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Quill™ RITEAREGRE

( TEHRRt)
XA Monoderm™ (PGA-PCL)
AL &R TIIRIZ
FARESHI

VARNING: Amerikansk (USA) lagstiftning begransar forsaljningen och anvéndningen av systemet till eller
pa rekommendation av lakare. Systemet har utformats, testats och tillverkats for enpatientsanvandning
enbart. Ateranvandning eller omarbetning av systemet kan leda till att det inte fungerar, och darmed skadar
patienten. Omarbetning och/eller omsterilisering av systemet kan skapa risk fér kontaminering och infektion
hos patienten. Systemet far inte ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras.

DEKLARATION

Quill™-system for knutfri vavnadstillslutning, design med variable égla bestar av ett med hullingar forsett
suturmaterial, med kirurgisk nal i ena anden och en &gla i den andra. Quill™-systemet &r utformat for
férankring med en sluten gla i ena &nden, och en enkelriktad hullingsférsedd del i den andra. Quill™-systemet
hullingar &r riktade at ett hall for att approximera vavnad utan att kirurgiska knutar behdver knytas.

Quill™-systemet bestar av steril, syntetisk absorberbar monofilamentsutur framstalld av ett sampolymerisat av
glykolid och e-kaprolakton. Suturen finns i lila eller ofargad. Fargpigmentet i den lila suturen &r D&C Violet No.
2. Denna polymer har visat sig vara icke-antigen, icke-pyrogen och framkallar endast en I&tt vdvnadsreaktion
under absorption.

Medan hullingformationen hos Quill™-systemet reducerar draghalifastheten relativt i férhallande till
suturmaterial av samma storlek utan hullingar, sa reduceras den effektiva hallfastheten hos det senare
materialet nar knutar knyts. Av denna anledning kan hallfastheten hos Quill™-systemet jamféras med USP
knutstyrkan hos hullingfria suturer. Dessutom anvands USP-utformning av diameter for att beskriva Quill™-sutur
fore hullingar, med undantag fér smarre variationer i suturdiameter med ett maximalt tilldgg pa 0,1 mm.

DRAGHALLFASTHET

USP SUTURSTORLEK | SUTURDRAGHALLFASTHET QUILL™ - SYSTEM
(kgf) FOR KNUTFRI
VAVNADSTILLSLUTNING
MOTSVARANDE STORLEK
0 3.90 1
2-0 2.68 0
3-0 1.77 2-0
4-0 0.95 3-0
5-0 0.68 4-0
EGENSKAPER

Tva viktiga karakteristika beskriver in-vivo prestandan hos absorberbara suturer: forst bibehallandet av
draghéllfastheten och dérefter absorptionshastigheten (massférlust). Quill™ MONODERM ™-systemet
har sammanstallts fr att minimera variationsmajligheterna hos dessa egenskaper och for att tilhandahalla
sarstdd under den kritiska sarlakningsperioden samt vid utdkade lakningsperioder..

In vivo-studier visar att Quill™ MONODERM ™-systemet bibehaller ca 62 % av sin ursprungliga hallfasthet
7 dagar efter implantatet och ca 27 % av sin ursprungliga draghallfasthet 14 dagar efter implantatet.
Absorption av Quill™ MONODERM™-systemet ar fullbordat mellan 90 och 120 dagar.

INDIKATIONER
Quill™ MONODERM™-systemet &r avsett for anvandning i mjukvavnadsapproximation dar det passar
att anvanda absorberbara suturer.

KONTRAINDIKATIONER

Quill™ MONODERM ™-systemet ska inte anvandas darlangvarig (mer an sex veckor) véavnadsapproximation
under pafrestning kravs och skall inte heller anvandas tillsammans med, eller till fixering av protestiska
ersattningar (d.v.s. hjartklaffar eller plasttransplantat) som ar icke-absorberbara i naturen.

VARNINGAR

Anvandare av Quill™-systemets 6gla for tillslutning av sar maste ha erfarenhet av kirurgiska ingrepp och
tekniker. Lékare ska bedéma méngden och kvaliteten pa véavnaden dér 6glan ska forankras. Anvandning av
denna sutur kan vara olamplig i vavnad med mycket karl eller skoér vavnad som inte star eventuell ytterligare
atdragning/fortrangning i 6glan.

Anvandaren maste ha erfarenhet med kirurgiska ingrepp och tekniker som innefattar absorberbara suturerinnan
han/hon applicerar Quill™ MONODERM™-systemet, for tillslutning av sar, eftersom risken for saréppnande
kan variera beroende pa applikationsstallet och det suturmaterial som anvénds. Lakare bér 6vervaga att
anvanda in-vivoprestandan (under avsnittet EGENSKAPER) nér en sutur ska valjas foér anvandning pa
patienter. Anvandning av denna sutur kan vara olampligt pa aldriga, undernarda och férsvagade patienter eller
pa patienter som lider av sjukdomstillstand som kan ha en foérdréjande verkan pa sarlékning.

Sasom fallet & med varje frammande kropp, kan langvarig kontakt mellan alla typer av suturer med
saltlosningar, t.ex. sddana som finns i urinvdgarna eller gallgangarna, resultera i konkrementbildning. Som
en absorberande sutur kan Quill™ MONODERM™-systemet kortvarigt fungera som en frammande kropp.
Acceptabel kirurgisk teknik maste f6ljas for hanteringen av kontaminerade eller infekterade sar.

Eftersom detta &r ett absorberbart suturmaterial, bér anvandning av kompletterande icke-absorberbara
suturer Gvervagas vid slutning av saren som majligen kan vidgas, strackas eller uttanjas, eller vilket kan krava
ytterligare stod.

Sakerheten och effektiviteten hos Quill™ MONODERM™-systemet &r inte avsedd for anvandning i
fascietillslutningar (inklusive bukvagg, torax och extremitet fascietillslutningar), gastrointestinala anastomoser,
kardiovaskular vavnad, neural vavnad, oftalmologisk kirurgi eller mikrokirurgi.

Tarmobstruktion (SBO): inklusive volvulus, tarminfarkt och signifikant sjuklighet har rapporterats pa
grund av hullingar eller taggiga suturandar som hakar i intilliggande tunntarm och/eller mesenterit, sasom
i peritoneal forslutning.

Forsiktighet bor vidtas for att undvika att l1amna taggiga suturandar intill bukhinnan vid extraperitoneal
vavnadsforslutning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Quill™-systemet innehaller en ande med dgla och hullingar for vavnadsférankring och behdver inte knytas
i motsatta kanter hos ett sar. Att knyta knutar pa den hullingférsedda delen av materialet skadar hullingarna
och reducerar potentiellt deras effektivitet. For att systemet ska fungera riktigt, maste Quill™-systemet forst
forankras i vadvnaden med en &gla runt den starka vévnaden, och darefter fastas i den andra vavnaden med
hullingarna. Dessutom krévs ytterligare ett efterstygn eller vavnadsbit lateralt mot insnittets slut, for att lasa fast
Quill™-systemet pa plats nér segmentet med hullingar har slutfors.

Undvik kontakt mellan Quill™-systemet och annat material (d.v.s. kirurgisk gasbinda, dukar etc.) inom kirurgin
for att férhindra fasthakning i hullingarna. Om hullingarna hakar i sa drag férsiktigt materialet i motsatt riktning
mot den raka nalen for att komma loss fran hullingarna.

Nar Quill™-systemet anvands subkutant skall produkten placeras sa djupt som méjligt for att minimera erytem
och induration som normalt sammanhanger med absorption.

Var forsiktig vid hantering for att undvika skada. Se till att suturen inte krossas eller klams ihop med  kirurgiska
instrument, sa som nalhallare och peanger. Forsok inte reducera funktionen hos polymeren genom att lata
suturen passera genom fingrarna da detta kan skada hullingarna.

Infektioner, erytema frammande enhetsreaktioner, transient inflammatorisk reaktion och i sallsynta fall
saréppnande ar typiska eller forutsebara risker som sammanhéanger med alla suturer och déarfor ar tankbara
komplikationer associerade till Quill™-systemet.

Vedertagen kirurgisk teknik bor anvandas med avseende péa dranage och tillslutning av infekterade sar.

Om nalar omformas kan detta resultera i att de férsvagas och blir mindre motstandskraftiga mot béjning och
brott. Anvandaren bor vara forsiktig vid hantering av kirurgiska nalar for att undvika nalstick. Kassera anvéanda
nalar i behallare for stickande vassa féremal.

NEGATIVA REAKTIONER

Negativa reaktioner som associeras med anvandning av den hér produkten kan inkludera sardppning,
underlatenhet att tillhandahalla tillrackligt sarstod pa stéllet som ar utsatt for vidgning, stréckning, utténjning
eller utvidgning, underlatelse att tillhandahalla tillrackligt sarstoéd for aldriga, undernarda eller férsvagade
patienter, eller for patienter som lider av sjukdomstillstand som kan férdrdja Idkning, sarinfektion, minimal
akut inflammatorisk vavnadsreaktion, lokal irritation nar hudsuturerna har lamnats kvar lédngre &n 7 dygn,
suturextrusion och férsenad absorption i vavnader med svag blodtillférsel, konkrementbildning i urinvégar och
gallgangar vid langvarig kontakt med saltlésningar som exempelvis urin och galla samt 6vergaende lokal
irritation pa sarplatsen. Avbrutna nalar kan resultera i mer omfattande eller ytterligare kirurgiska ingrepp eller
kvarlamnade frammande kroppar. Oavsiktliga nalstick med kontaminerade kirurgiska nalar kan resultera i
overforing av blodburna patogener.

ANVANDNING

Anvand enligt instruktion for kirurgisk anvandning. Fast den 6gleférsedda delen utan hullingar i stark vavnad.
Borja med att ta en bit av vavnaden dar férankringen ska sitta och tra nalen igenom 6glan och dra for att dra
at 6glan runt den snarade vavnaden. Nar Quill™-systemet &r forankrat i vavnaden, tas minst tva l6sa bitar
av vavnaden som ska approximeras. Nar atminstone tva oglor eller passager har gjorts, ta tag i parten och
approximera vavnaden till 5nskad spanning. Oglor eller passager genom vévnaden kan géras med teknik med
kontinuerlig sutur, for att approximera saret. Var forsiktig vid anvandningen av Quill™-systemet pa delarna
med enbart hullingar. Forsok inte att approximera sar med delar som saknar hullingar, eftersom hullingarna ar
nédvandiga for att sarapproximeringen med Quill™-systemet ska lyckas.

For att ta bort Quill™-systemet komplett: Kapa Quill™-systemet vid anden som ar férankrad med dglan, och
drag sedan i den distala &nden for att ta bort produkten.

STERILITET
Quill™-systemet ar steriliserat med etylenoxidgas. Far ej omsteriliseras. Far ej anvandas om forpackningen ar
oppnad eller skadad. Kassera 6ppnade oanvéanda suturer. Anvand inte efter utgangsdatum.

FORPACKNING
Quill™ MONODERM™systemet finns att fa steril, ofargad i olika ldngder och storlekar motsvarande
USP diameterstorlekar 3-0 till 1 (metriska storlekar 2 till 4). Varje Quill™-system ar enkelutrustat med
olika nalstorlekar.

SYMBOLER PA ETIKETTER

Produktkod ® Far ej omsteriliseras

Konsultera, se instruktioner fér anvéndning Enhetskod

Ateranvénd inte “ Tillverkare

Anvéanda inte om forpackningen

Forbrukas senast ar skadad

Steriliserad med etylenoxid

& Only VARNING: Amerikansk (USA) lagstiftning begrénsar férsaljningen och anvéandningen av
enheten till eller pa rekommendation av l&kare

Auktoriserad EU-representant:

Tillverkningsdatum

DIKKAT: Federal (ABD) kanunlar, bu cihazin ancak bir hekim tarafindan veya hekim emriyle satisina ve
kullanimina izin vermektedir. Bu cihaz, yalnizca tek bir hasta lizerinde kullaniimak iizere tasarlanmig, test
edilmis ve dretilmistir. Bu cihazin tekrar kullanimi ya da yeniden uygulamaya konulmasi, sorun gikmasina
ve hastalarin yaralanmalarina sebep olabilir. Bu cihazin yeniden uygulamaya konulmasi ve/ya da yeniden
sterilizasyonu, kontaminasyon ve hasta enfeksiyon riskleri dogurabilir. Bu cihazi tekrar kullanmayin, tekrar
uygulamaya sokmayin ya da tekrar sterilize etmeyin.

TANIMI

Quill™ DigDoku-Kapatma Cihazinin, Degisken limekli Tasarimi, bir ugta cerrahi bir igne ve karsi ucta ise
iimegin bulundugu kancali bir dikis atma malzemesinden meydana gelir. Quill™ Cihazi, bir ugta kapali bir iimek
ve diger ucta da tek tarafli kancali bolime sahip bir sekilde dikis atmak lzere tasarlanmist Quill™ Cihazinin
kancalari, cerrahi digatmaya gerek kalmaksizin dokularin birbirine birlestirilmesi icin tek yonli olarak
hareket ederler.

Quill™ Cihazi, glikolid ve e-kaprolaktonun bir kopolimerinden olusan steril, sentetik emilebilir monofilament
sutlirdur. Suttir menekse boyali veya boyasiz olarak saglanir. Menekse rengi sttiirde kullanilan pigment D&C
Violet No. 2'dir. Bu polimerin antijen, pirojen olmadigi ve emilim sirasinda sadece hafif bir doku reaksiyonu
olusturdugu gortlmustar.
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Quill™ Cihazindaki kanca yapisi ayni boyuttaki kancali olmayan sutiir malzemesine gére gerilme dayanimini @ Mg slaigs
azaltirken, kancall olmayan sitlir malzemelerinde diigbaglanmasi da bunlarin etkili dayanimini azaltir. Bu
nedenle, Quill™ SRS'nin dayanimi kancali olmayan siitlrlerin USP diigdayanimi ile karsilairilabilir. Ayrica, S8 AL N ; il g slad S Crala S USP
Quill™ Cihaz! siitiir malzemesini kanca takiimadan dnce tanimlamak igin gapla ilgiii USP adlandirmalan = j{‘ T S “(Jif\jf;“;" Lo
kullanilir. Sttir gapinda maksimum 0,1 mm'lik fazlalik seklindeki 6nemsiz farklar harigtir. iy i oE
Hl s sbsa € Quill
GERILME DAYANIMI
P P N s 2 g . 1 3'90 O
USP SUTUR BOYUTU SUTUR GERILME QUILL™ DUGUMSUZ
DAYANIMI (kgf) DOKU KAPATMA CiHAZI 0 2,68 2-0
ESDEGER BOYUTU 2.0 1,77 3-0
0 3.90 1 3-0 0,95 4-0
2-0 2.68 0
3-0 1.77 2-0
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Emilebilir sdtirlerin in  vivo performansini tanimlayan iki 6nemli 06zellik vardir: birincisi, gerilme
dayanimi retansiyonu ve ikincisi emilim katsayisidir (kitle kaybi). Quill™ MONODERM™ cihazi, bu
ozelliklerin gesitliligini en aza indirmek ve kritikk yara iyilesme siresinde yara destegi sadlamak Uzere
formiile edilmistir.

In vivo galigmalar, Quill™ MONODERM™ cihazinin implantasyondan 7 giin sonra orijinal dayaniminin yaklagik
%62'sini ve 14 glin sonra orijinal gerilme dayaniminin yaklasik %27’sini korudugunu gostermektedir. Quill™
MONODERM™ cihazinin emilimi ézellikle 90. ve 120. glnler arasinda tamamlanir.

ENDIKASYONLARI
Quill™ MONODERM™ cihazinin, emilebilir stittrlerin kullaniminin uygun oldugu durumlarda yumusak dokularin
yakinlastirilmasi igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLARI

Quill™ MONODERM™ cihazi, baski altindaki dokularin uzun stireli yakinlastirmasinin gerekli oldugu durumlarda
kullanilmaz ve yine nitelik olarak emilebilir olmayan prostetik cihazlarin (6rn, kalp kapaklari veya sentetik greftler)
takilmasi igin veya bu cihazlarla birlikte kullanilamaz.

UYARILAR

Quill™ Cihazinin, yaralarin kapatiimasi igin attigi ilmegin, cerrahi prosediir, teknik ve dokulara agina olan
bir kisi tarafindan gergeklestirimesi gerekir. Doktorlarin, kapatilacak iimegin bulundugu dokularin sayisini
ve niteligini g6z énlinde bulundurmasi gerekir. Bu siitliriin kullaniimasi, asiri derecede damarlanmanin séz
konusu oldugu dokularda ya da iimegin gerilmesi/sikilmasi sirasinda meydana gelecek baskiya daha fazla
dayanamayacak hassas dokularda kullaniimasi uygun degildir.

Bu siitird kullanan personel, Quill™ MONODERM™ cihazini, yaralarin kapatiimasi isleminde kullanmadan
once, absorbe olan siitiirlerin kullanildigi cerrahi uygulamalar ve teknikler hakkinda bilgi sahibi olmalari
gerekir, aksi takdirde uygulamanin yapildigi yere ve kullanilan siitir materyallerine bagl olarak yaranin
aclimas| veya geniglemesi riski olusabilir. Hekimler, hastalarda kullanmak Uzere sitiir segerken, in vivo
performansi (AKSIYONLAR bélimii altinda) géz éniinde bulundurmalidir. Bu siitiiriin yasli, beslenme sorunu
olan veya giigsiiz hastalarla, yaralarin iyilesmesinin ve kapanmasinin uzun siirmesine neden olan hastaliklara
sahip hastalarda kullanilmasi uygun degildir.

Viicuda konan her yabanci maddede oldugu gibi, bu veya baska herhangi bir sitiiriin uzun sireli olarak
idrar yollarinda veya safra kesesi kanallarinda olusan sivilar gibi tuz sollisyonlarina maruz birakilmasi
kireglenme yaratabilir. Absorbabl bir siitir olarak, Quill™ MONODERM™ cihazi gegici bir siireyle yabanci
cisim rolli oynayabilir. Kontaminasyon veya enfeksiyon igeren yaralarin yonetiminde kabul edilebilir cerrahi
uygulamalar izlenmelidir.

Bu siitliriin emilebilir bir madde olmasi nedeniyle, ileride genisleyecek, agilacak, sisecek ya da ek destek
gerektirebilecek yerlerin kapatiimasi igin emilebilir olmayan ek sdtirlerin kullaniimasina cerrah tarafindan
karar verilmelidir.

Quill™ MONODERM™ cihazinin glivenliligi ve etkinligi, fasiyal dikislerde (abdominal duvar, torasik ve
ekstremite fasiyal dikisler de dahil olmak Uizere), gastrointestinal anastomozlar, kardiyovaskiiler dokular, néral
dokular, kemik dokular, kiris dokular, optalmik cerrahi ya da mikrocerrahi kapsaminda belirlenmediginden, bu
Uriinlin bu amaglar dogrultusunda kullaniimamasi gerekmektedir.

ince bagirsak tikanikligi (SBO): Diken ve dikenli siitiir uglarinin bitisik ince bagirsak ve/veya mezanter iizerinde
kancalanmasi nedeniyle, érnegin peritoneal kapatmada volviiliis ve bagirsak infarksiyonu dahil olmak lzere
o6nemli élglide morbidite rapor edilmistir.

Ekstra peritoneal doku kapatmada dikenli sutlr uglarini peritoneuma bitisik sekilde birakmamaya
dikkat edilmelidir.

ONLEMLER

Quill™ Cihazi, dokulari baglamak igin ilmekli bir u¢ ve kancalara sahiptir ve bir yaranin karsi uglarini
yaklastirmak lzere dugihtiyag duymaz. Malzemenin kancali bolimiine diigatiimasi, kancalara zarar verecek
ve potansiyel olarak bunlarin etkinligini azaltacaktir. Cihazin dogru isleyisini saglamak igin, Quill™ Cihazi'nin,
ilk olarak saglam dokuya ilmek atilarak dokuya baglanmasi, ardindan kancalar araciligiyla diger dokulara
tutturulmasi gerekir. Ayrica, kancal bélimii yerlestirmeyi tamamlarken, Quill™ Cihazinin yerine kilitenmesi
i¢in ensizyonun ucuna lateral olarak ilave bir igne ardi dikisi veya doku 1singi gereklidir.

Kancalara takilmayi 6nlemek igin cerrahi alanda Quill™ Cihazi'nin bagska malzemelerle temasindan kaginin
(6rn, cerrahi gazl bez, kumas, vb.). Kancalara yakalanmasi halinde, malzemeyi kancalardan kurtarmak igin
diiz ignenin tersi yoniine dogru dikkatlice gekin.

Quill™ Cihazi’'ni subkiitan olarak kullanirken, normal olarak emilimden kaynaklanan eritem ve sertlesmeyi en
aza indirmek lzere cihaz miimkiin oldugunca derine yerlestirilmelidir.

islemler sirasinda zarara yol agmamak igin dikkatli olunmalidir. igne tutucular ve forseps gibi ameliyat
malzemelerinin kullanimi sirasinda siitiirleri ezip hasar vermemeye dikkat edin. Parmaklarinizi siitir
malzemesinin altina sokarak polimer i¢indeki bellegdi ¢cikarmaya calismayaksi halde kancalarda hasar olusabilir.

Enfeksiyonlar, eritem, yabanci cisim reaksiyonlari, gegici iltihap reaksiyonlari ve nadiren yaranin agilmasi
sitdrle ilgili tipik veya éngorilebilir risklerdir ve dolayisiyla Quill™ Cihazi'nin kullanimindan kaynaklanan
potansiyel komplikasyonlardir.

Enfeksiyon igceren vyaralardaki drenaj ve iyilesme durumuna en uygun olan cerrahi uygulamalarin
izlenmesi gerekir.

Egilmis veya blkilmus igneleri diizeltmeye calisbu igneler gliciinden kaybedecektir ve daha kolaylikla egilip
kirilabileceklerdir. Igneleri yanhslsaplamamak igin cerrahi igneleri kullananlarin son derece dikkatli olmalar
gerekir. Kullaniimis igneleri, bunlara ayrilmis biyolojik agidan tehlikeli “keskin maddeler” kutularina atin.

YAN ETKILER

Bu cihazin kullanimi ile alakali olarak ortaya cikabilecek yan etkiler arasinda kesi bolgesinin kendi kendine
acilarak genislemesi (dehisans); yaranin ileride genisleyecegi, acilacagi, sisecegi yerlere yaranin kapanmasi
icin yeterli destek saglanmamasi; yasl, beslenme sorunu olan veya gligsiiz hastalarla, yaralarinin iyilesmesi
ve kapanmasi uzun siren, enfeksiyon olusan, minimal akut enflamasyonlu doku tepkisi gibi durumlarda
hastalara yeterli destek saglayamama; siitiirlerin 7 glinden fazla yerinde birakilmasi sonucu lokal tahris
(iritasyon) olusmasi; kan dolasiminin zayif oldugu dokularda sitlir ¢éziilmesi ve absorbasyonun gecikmesi,
tuz orani yliksek sivilarla uzun sireyle temasta bulunmasi sonucu idrar yollarinda ve safra kesesi kanalinda
kireglenme (kalsiyum) birikmesi ve yara bolgesinde gegici lokal tahris olusmasi sayilabilir. Ignelerin kirilimasi
durumunda viicutta yabanci madde kalacagindan daha biiyiik gapta veya yeni cerrahi miidahaleler gerekebilir.
Ameliyatlarda kullanilmis kirli ignelerin yanhslsaplanmasi kan yoluyla gegen hastaliklarin tasinmasina
yol agabilir.

UYGULAMA

Cerrahi prosediire uygun olarak kullanin. Kancali olmayan ilmek kismini saglam dokuya baglayin.
Baglanacak dokular birbirine dikmeye baslanir ardindan igne ilmekten gegirilir ve ilmegin birbirine baglanan
dokulari sikistirmasi igin gekilir. Quill™ Cihazi dokuya baglandiktan sonra, bu dokunun birbirine yaklastiriimasi
icin en az iki dikis atin. Bu asgari iki dikis ya da dokunun iki kez dikilmesi tamamlandiktan sonra, ip tutulabilir
ve doku istenen gerginlikte birbirine yaklastirilabilir. Dokuya atilan dikisler ya da ilmekler, yarayi dikmek igin
strekli bir sutiir teknigi igerisinde gergeklestirilebilir. Quill™ Cihazr'nin yalnizca kancali bélimlerde kullaniimasi

kancasiz bélimleri kullanarak yaralari dikmeye galismay

Quill™ Cihazr'ni tamamen gikarmak igin: Quill™ Cihazi'ni diigbaglanan ucundan kesin ve cihazi gikarmak
icin distal ucu gekin.

STERIL OZELLIK

Quill™ Cihazi, etilen oksit gazi kullanilarak sterilize edilir. Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaj agiimissa veya
yirtilmigsa kullanmayin. Agilmis ve kullaniimamis sitlrleri kullanmadan atin. Son kullanma tarihi gegen
riinleri kullanmayin.

TAKDIM SEKLI

Quill™ MONODERM™ cihazi, steril, boyanmamis cesitli uzunluklarda ve 1 kademelik degisikliklere sahip 3-0
arasi USP gapi boyutlarinda (2'den 4'e metrik 6lgiilerde) mevcuttur. Her Quill™ Cihazi, gesitli igne boyutlarina
sahip tek bir kol ile donatilmistir.

ETIKETTE KULLANILAN SEMBOLLER

Uriin Kodu @ Yeniden sterilize etmeyin

EBJ Dikkat, kullanim talimatlarina bakin Parti Kodu
® Yeniden kullanmayin “

8 Son kullanma tarihi @ Ambalaj agilimigsa kullanmayin
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilir ﬂ

B( On Iy DIKKAT: Federal (ABD) kanunlar, bu cihazin ancak bir hekim tarafindan veya hekim emriyle
satisina ve kullanimina izin vermektedir.

Uretici

Uretim Tarihi
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