Quill™ Solmuton Kudossuljinlaite
MONODERM™ (PGA-PCL) -materiaalista valmistettu
synteettinen, absorboituva
kirurginen ommelmateriaali

Dispositif de rapprochement des tissus
sans nceuds Quill™
comprenant du MONODERM™ (PGA-PCL)
un matériau synthétique résorbable pour suture chirurgicale

Quill™ uredaj za zatvaranje
tkiva bez ¢voranja
koji se sastoji od MONODERM™ (PGA-PCL)
sintetickog apsorptivnog kirur§kog konca

KUVAUS

Quill™ MONODERM™ -tuote koostuu vékalankaisesta ommelmateriaalista, jossa on kirurginen neula
molemmissa péissa. Vakasten avulla kudokset saadaan pidettya yhdessa ilman kirurgisia solmuja.

Quill™ MONODERM™ -tuote on steriili, synteettinen, absorboituva monofilamentti-ommel, joka on
valmistettu glykolidin ja e-kaprolaktonin kopolymeeristd. Ommelaine toimitetaan violetiksi varjattyna
amattomana. Violetiksi varjatyn ompeleen pigmentti on D&C Violetti Nro. Taman polymeerin
on todettu olevan ei-antigeeninen, ei-pyrogeeninen ja aiheuttavan kudoksissa ainoastaan lievaa
reaktiota absorption aikana.

Vaikka vakalankaisen Quill™ MONODERM™ -tuotteen vakasmuodostumat vahentavatkin sen vetolujuutta
verrattuna vakasetttmaan, samankokoiseen ommelmateriaaliin, solmujen sitominen véakasettémaan
ommelmateriaaliin vahentaa yhtalailla sen todellista lujuutta. Tasta syysta Quill™ MONODERM™ -tuotteen
lujuutta voidaan verrata vakasettoman ommelmateriaalin USP-solmulujuuteen. Liséksi USP:n iimoittamia
lapimitta-arvoja on kaytetty kuvaamaan Quill™ MONODERM™ -tuotetta ennen vékéasten muodostamista,
lukuun ottamatta vahaisia vaihteluita ommellapimitassa, jolloin ylijadma on enintdan 0,1 mm.

VETOLUJUUS

USP OMMELKOKO OMPELEEN QUILL™ -SOLMUTTOMAN
VETOLUJUUS (kgf) KUDOKSEN
SULJINLAITTEEN
VASTAAVA KOKO
2-0 2.68 0
3-0 1.77 2-0
4-0 0.95 3-0
5-0 0.68 4-0
6-0 0.25 5-0
VAIKUTUKSET

Absorboituvien ompeleiden in vivo -suorituskykya kuvaa kaksi merkittdvaa ominaisuutta: ensimmainen on
vetolujuuden pidatyskyky ja toinen on sen absorboituvuustaso (massan menetys). Quill™ MONODERM™

-tuote on suunniteltu minimoimaan naiden ominaisuuksien vaihtelevuutta ja tukemaan haavaa kriittisena
haavanparantumisaikana.

In vivo -tutkimukset osoittavat, ettd Quill™ MONODERM™ -tuotteessa noin 42 %-62 % alkuperaisesta
lujuudesta sailyy 7 paivaa implantaation jalkeen ja noin 27 %-47 % alkuperaisesta vetolujuudesta 14
paivaa implantaation jélkeen. Quill™ MONODERM™ -tuotteen absorptio on yleensa taydellinen 90-120
paivan kuluttua.

KAYTTOTARKOITUS
Quill™ MONODERM™ -tuote on tarkoitettu kaytettavaksi pehmytkudosompeleissa, joissa absorboituvien
ompeleiden kayttd on tarkoituksenmukaista.

KONTRAINDIKAATIOT

Quill™ MONODERM™ -tuote ei sovellu kaytettavéksi silloin, kun vaaditaan pitkaaikaista kudosten
yhdistymislujuutta rasitetussa tilassa, eika sita tule myoskdan kayttda yhdessa proteettisten laitteiden
kanssa eika niiden kiinnittdmiseen (kuten esimerkiksi sydanlapat tai synteettiset kudossiirrdnnaiset) silloin,
kun kyseessa ovat ei-absorboituvat kappaleet.

VAROITUKSET
Ei saa steriloida uudelleen. Poista avattu, kdyttamaton Quill™ MONODERM™ -tuote ja siihen
liittyvat kirurgiset neulat kaytosta.

Kayttajien tulee olla perehtyneita toimenpiteisiin ja tekniikoihin, joissa kaytetadan absorboituvia ommelaineita,
ennen kuin Quill™ MONODERM™ -tuotetta ryhdytaéan kayttdmaan haavojen sulkemiseen, silla haavan
aukeamisriski voi vaihdella ompelukohdasta ja kaytettdvastd ommelaineesta riippuen. Laakareiden
tulisi harkita in vivo -toimenpiteitd (VAIKUTUKSET-osion mukaisesti), kun valitaan potilaalle kaytettavaa
ommelainetta. Taman ommelaineen kayttd saattaa olla sopimatonta idkkaille, huonossa ravitsemustilassa
oleville tai heikkokuntoisille potilaille tai potilaille, joilla on sairauksia, joissa haavan paraneminen on hidasta.

Quill™ MONODERM™ -tuotteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole varmistettu kaytettavaksi peitinkalvojen
sulkemiseen (mukaan lukien vatsaseindmat, rintakehéan ja raajojen peitinkalvojen sulkeminen), maha-
suoliyhdistelmissé, sydén-verisuoniyhdistelmissa, neurokirurgiassa, silmékirurgiassa eiké mikrokirurgiassa,
joten tata tuotetta ei tule kayttaa naihin tarkoituksiin.

Koska tdma ommelaine on absorboituvaa, on kirurgin harkinnan mukaan kaytettdva useampia ei-
absorboituvia ompeleita tilanteissa, joissa haavan seutuun saattaa kohdistua laajentumista, venytysta tai
pullistumista, tai jolloin haava saattaa tarvita ylimaaréista tukea.

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

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

VAROTOIMET

Quil™  MONODERM™  -tuote sisdltdd kaksisuuntaisesti suunnattuja  vékasia kudosten
ankkuroimiseen, jolloin haavan vastakkaisten reunojen yhdistamiseen ei tarvita solmuja. Solmujen
sitominen materiaalin vakasin varustettuun osioon vahingoittaa vakasia ja vahentda mahdollisesti
materiaalin vetolujuutta ja vakasten tehokkuutta. Jotta aikaansaataisiin kaksisuuntainen vetovoima
ja jotta tuote toimisi asianmukaisesti, Quil™ MONODERM™ -tuotteen molemmat paat tulee
kiinnittdd kudokseen. Lisdksi kun ompeleen sijoitus on loppuun suoritettu, tulee tehda ylimaarainen
takaommel tai kudoskieleke sivusuunnassa viilloksen loppukohtaan nahden siten, ettd mekanismi
lukkiutuu paikalleen.

Valtd Quill™ MONODERM™ -tuotteen ja siihen liittyvien neulojen kosketusta muihin kirurgisiin
materiaaleihin (esim. kirurginen sideharso, liinat, jne.) vakasten kiinnitarttumisen estédmiseksi. Jos vakaset
tarttuvat kiinni, veda varovasti materiaalista neulasta péinvastaiseen suuntaan sen irrottamiseksi vakéasista.

Mekanismia tulee késitelld varovasti sen vaurioitumisen vélttamiseksi. Valtd ommelmateriaalin
murskaamista tai viiltamisté kirurgisilla instrumenteilla, kuten neulanpitimilld tai pihdeilla. Ala veda Quill™
MONODERM™ -tuotetta ulos pakkauksesta neuloista kiinni pitden, silld se saattaa aiheuttaa vakasten
tarttumisen kiinni toisiinsa. Ald yrita poistaa polymeerin muistia juoksuttamalla ommelmateriaalia sormien
lavitse, silla se saattaa vaurioittaa vakasia.

Tulehdukset, punoitus, reaktiot vierasesineisiin, tilapéiset turvotusreaktiot ja harvinaisissa tapauksissa
haavan avautuminen ovat tyypillisia tai ennakoitavia riskeja, jotka liittyvat kaikkiin ompeleihin, ja ovat nain
ollen myés potentiaalisia komplikaatioita Quill™ MONODERM™ -tuotteessa.

Kun Quill™ MONODERM™ -tuotetta kaytetaan ihonalaisesti, tulee se sijoittaa mahdollisimman syvalle niin,
etta absorptioon normaalisti liittyvat punoitus ja kovettumat voidaan vahentaa minimiin.

On noudatettava hyvaksyttya infektoituneiden haavojen dreneerausta ja sulkemista koskevaa
kirurgista kaytantoa.

Neulankérjen ja suipennetun osan vaurioitumisen valttamiseksi tartu neulaan kohdasta, joka sijaitsee
1/3-1/2 neulan pituudesta suipennuskohdasta alkaen kérkeen asti. Neulan uudelleenmuotoilu voi
heikentaa tai altistaa sita taipumiselle tai katkeamiselle. Kasiteltdessa kirurgisia neuloja on noudatettava
varovaisuutta tahattomien neulanpistojen valttamiseksi. Havitd kaytetyt neulat panemalla ne “teravien
esineiden* jatesailioon.

HAITTAVAIKUTUKSET

Taman laitteen kayttédn voi liittyd mm. seuraavia haittavaikutuksia: haavan aukeaminen; ompeleen
pettdminen kohdassa, jossa esiintyy laajentumista, venytystd 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 jatetaan paikoilleen yli 7 paivan ajaksi; ompeleen
ulostydntyminen ja heikentynyt absorptio kudoksissa, joissa on huono verenkierto; kivenmuodostus
virtsa- tai sappiteissd, kun ommelaine on pitkdaikaisessa kosketuksissa suolaliuokseen, kuten virtsaan
ja sappinesteeseen; sekd@ haavapaikan tilapainen, paikallinen tulehdus. Katkenneet neulat voivat
aiheuttaa leikkauksen pitenemisen tai lisdtoimenpiteita tai vierasesineiden jadmisen kudoksiin. Tahattomat
kontaminoituneiden neulojen aiheuttamat neulanpistot voivat aiheuttaa veren mukana siirtyvien
patogeenien aiheuttaman tartunnan.

KAYTTO
Materiaalia kaytetdan kirurgisten toimenpiteiden vaatimalla tavalla. Haavan syvemmat kerrokset tulee
sulkea siten, etta jannitys poistuu ihoreunoista.

Quill™ MONODERM™ -tuotetta kaytettdessa sen ensimmainen paa vedetdan kudoksen lapi kunnes
keskustan siirtymavydhyke on saavuttanut kudoksen. Keskustan arvioimisessa auttaa yhden
kudoskielekkeen ottaminen, minka jalkeen neulat tasataan yhteen. Quill™ MONODERM™ -tuotteesta
otetaan yksi uloke, minké jalkeen kudokseen tulee tehda vahintaan kaksi I6ysaa kaarta. Tama toistetaan
Quill™ MONODERM™ -tuotteen toisella ulokkeella. Kun kudosten lapi on tehty vahintdan nelja kaarta,
tartutaan langoista kiinni ja kudos yhdistetdaan haluttuun kireyteen.

Poista koko Quill™ MONODERM™ -tuote seuraavasti:

Katkaise Quill™ MONODERM™ -tuote keskikohdasta vastakkaisten vékasosioiden vélisté ja veda sitten
lateraalipaistd materiaalin poistamiseksi.

STERIILIYS

Quill™ MONODERM™ -tuote on steriloitu eteenioksidilla. Sitd ei saa steriloida uudelleen. Sité ei saa
kayttaa, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut. Havita avatuissa pakkauksissa oleva kayttaméatén ommelaine.
Ala kayta tuotetta sen erapéivan jalkeen.

TOIMITUSTAPA

Quill™ MONODERM™ -tuotetta on saatavana steriiling, erilaisilla vakasvaihtoehdoilla (esim. 7cm x
7cm), violetiksi varjattyna tai varjgamattomana eripituisina ja erilaisina kokoina, jotka vastaavat USP:n
lapimitta-arvoja 5-0 - 0 (metriset koot 1 - 3,5). Quill™ MONODERM™ -tuote on varustettu kaksipuolisella
neuloituksella ja erikokoisilla neuloilla. (Koot 4-0 & 5-0 eivét ole saatavilla Kanadassa).

PAKKAUSMERKINNAT

Tuotekoodi

EE] Neuvoja, katso kayttdohjeita
® Ei saa kayttaa uudelleen

E Viimeinen kayttopaivamasra @

STERILE[EO] Steriloitu eteenioksidilla

Ei saa steriloida uudelleen

Erékoodi

Valmistaja

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut

Kogus

B( Only VAROITUS: Liittovaltiolait (USA) rajoittavat tamén laitteen myynti ja kéyttod tai sen
tilaamista ladkareiden toimesta.

Valtuutettu edustaja Euroopassa Euroopan yhteisdssa:

Le Quil™ MONODERM™ est constitu¢ d'un matériel de suture & barbillons pourvu d'une aiguille
chirurgicale a chaque extrémité. Les barbillons permettent un rapprochement des tissus sans besoin de
noeuds  chirurgicaux.

COMPOSITION ET CARACTERES

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

Outre le fait que le concept barbelé du systéme Quill™ MONODERM™ a une force de rupture réduite par
rapport au matériel de suture sans barbillons de la méme taille, la réalisation de nceuds du matériel non
barbelé réduit également sa force réelle. Par conséquent, la force du systeme Quill™ MONODERM™ est
comparable a la résistance USP des nceuds des sutures sans barbillons. En outre, les désignations USP
en matiére de diamétre sont utilisées pour décrire le dispositif Quill™ MONODERM™ avant la présence
des barbillons, a I'exception d’une variation minime du diameétre de suture avec dépassement maximum
de 0,1 mm.

RESISTANCE A LA TRACTION
CALIBRE DE SUTURE USP RESISTANCE A LA CALIBRE EQUIVALENT DU
TRACTION DE LA DISPOSITIF DE SUTURE
SUTURE (kgf) DES TISSUS SANS
NCEUD QUILL™

2-0 2.68 0

3-0 1.77 2-0
4-0 0.95 3-0
5-0 0.68 4-0
6-0 0.25 5-0

PROPRIETES

Deux caractéristiques importantes décrivent les performances in vivo des sutures résorbables : en premier
lieu, la rétention de la force de rupture et en second lieu, le taux de résorption (perte de masse). Le matériel
de suture Quill™ MONODERM™ a été congu pour réduire la variabilité des caractéristiques et pour faire
office de support a la plaie durant la période de résorption d’une plaie aigue.

Les études in vivo démontrent que le Quill™ MONODERM™ sans barbillons conserve environ 42%-62% de
sa force d'origine 7 jours aprés son implantation et prés de 27%-47% de sa force de tension 14 jours aprés
son implantation. La résorption du Quill™ MONODERM™ requiert généralement un délai de 90 & 120 jours.

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

CONTRE-INDICATIONS

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

MISES EN GARDE

Ne pas restériliser. Jetez le dispositif Quill™ MONODERM™ ouverts et non utilisés ainsi que les
aiguilles chirurgicales qui leur sont associés.

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

Linnocuité et I'efficacité du dispositif Quill™ MONODERM™ n'ont pas été vérifiées pour les fermetures
fasciales (notamment celles de la paroi abdominale, du thorax et des extrémités), les anastomoses gastro-
intestinales, les tissus cardiovasculaires, les tissus nerveux, la chirurgie ophtalmique ou la microchirurgie, par
conséquent ce produit ne devrait pas étre utilisé a ces fins.

Ce matériau de suture étant résorbable, I'usage de fils supplémentaires non résorbables devrait étre
envisagé lors de la fermeture de sites pouvant subir une expansion, des étirements ou une distension ou
requérant un support supplémentaire.

Comme pour tout corps étranger, le contact prolongé de ce fil ou de tout autre matériau de suture avec
des solutions salées, 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.
Le traitement des plaies contaminées ou infectées doit s’effectuer selon des pratiques chirurgicales agréées.

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 l'intestin gréle adjacent et/ou le mésentére, 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 systeme Quill™ MONODERM™ contient des barbillons bidirectionnels 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
avec le matériel a barbillons du Quill™ MONODERM™ risque de nuire a l'efficacité des barbillons et a de
réduire la force de tension du fil de suture. Afin que des forces bidirectionnelles soient créées et pour un bon
fonctionnement du dispositif, les deux cotés du Quill™ MONODERM™ doivent étre introduits dans le tissu.
En outre, une fois la mise en place terminée, un point de suture arriere ou un fragment de tissu latéral est
requis a I'extrémité de l'incision pour bloquer le dispositif.

Eviter tout contact entre le systéme Quill™ MONODERM™ et les aiguilles qui lui sont associées et d’autres
équipements du champ opératoire (ex. : gaze hydrophile, champs, 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
Iaiguille afin de le libérer.

Manipuler le fil avec précaution pour éviter de 'endommager. Eviter d'écraser ou de pincer le kit de suture
lors de I'utilisation d’instruments chirurgicaux tels que les porte-aiguilles et les pinces. Pour sortir le dispositif
Quill™ MONODERM™ de son emballage, ne pas le saisir par les aiguilles car les barbillons risquent de
s’accrocher les uns aux autres. Ne pas essayer d’effacer la mémoire du polymére 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 rupture de la plaie sont des risques typiques ou prévisibles associés a n'importe
quelle suture et sont donc des complications potentielles liées au matériel de suture Quill™ MONODERM™.

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

Le drainage et la fermeture des plaies infectées doivent s’effectuer selon des pratiques chirurgicales admises.

Saisir I'aiguille dans la zone comprise entre le tiers (1/3) et la moitié (1/2) de la distance entre I'extrémité fixée
et la pointe afin d’éviter d’endommager la pointe des aiguilles et leur partie formée. On risque de faire perdre
leur résistance aux aiguilles et de les rendre cassantes si I'on tente d’en changer la forme. Les praticiens
doivent prendre des précautions lors de la manipulation des aiguilles chirurgicales afin d’éviter toute piqare
accidentelle. Jeter toutes les aiguilles usées dans des conteneurs destinés aux objets « aiguisés ».

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilisation de ce systéme incluent : la rupture 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 de la plaie, une réaction inflammatoire aigué et minime des tissus, une irritation localisée lorsque
les sutures 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 salées telles que I'urine et la bile et l'irritation locale transitoire
comme emplacement de la plaie. Une aiguille brisée peut se traduire par la prolongation de l'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
pathogénes a diffusion hématogene.

l}TILISATION
A utiliser conformément a la procédure chirurgicale. Des couches plus profondes de la plaie doivent étre
refermées de maniére que la tension exercée sur les bords de la peau soit limitée.

Pour appliquer le dispositif Quill™ MONODERM™, la premiére extrémité doit étre tirée le long des tissus
jusqu'a ce que la zone de transition centrale atteigne le tissu. L'estimation du centre peut étre facilitée
en prenant un petit morceau de tissu, puis en alignant les deux aiguilles. En prenant un bras du Quill™
MONODERM™, deux morceaux de tissu au moins doivent étre pris. Faites de méme avec le second bras du
Quill™ MONODERM™. Dés lors qu'au moins quatre arcs ou passages a travers les tissus ont été déployés,
vous pouvez alors saisir chacun des fils et rapprocher le tissu selon la tension souhaitée.

Pour retirer entierement le systtme Quill™ MONODERM™ : couper le dispositif Quill™ MONODERM™
sur la ligne médiane, entre les segments de barbillons opposés, puis tirer sur les extrémités latérales pour
retirer le dispositif.

STERILITE

Le dispositif Quill™ MONODERM™ est stérilisé par de 'oxyde d’éthyléne gazeux. Ne pas restériliser. Ne pas
utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Jeter les fils inutilisés des paquets ouverts. Ne pas utiliser
apres la date d’expiration.

FORMES ET PRESENTATION

Le systéme Quill™ MONODERM™ est livré stérile et disponible avec plusieurs configurations de barbillons
(ex. : 7. cm x 7 cm), en violet ou incolore en différentes longueurs et différents diametres USP de 5-0 a
0 (systtme métrique de 1 a 3,5). Chaque dispositif est pourvu de deux aiguilles, plusieurs tailles sont
disponibles. (Les tailles 4-0 et 5-0 ne sont pas disponibles au Canada)

SYMBOLES UTILISES SUR L’ETIQUETAGE
® Ne pas restériliser
Eﬁ] Code du lot

Code du produit

Reportez-vous au mode d’emploi

Ne pas réutiliser Fabricant

g Utilisé par @

Stérilisation & l'oxyde d'éthyléne gazeux

& Only ATTENTION: Aux Etats-Unis, la loi fédérale ne permet la vente et I'utilisation de ce
dispositif, que par ou sur prescription d’'un médecin

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Quantité

Représentant européen agréé dans la Communauté européenne:

D
OPIS

Quill™ MONODERM™ uredaj sastoji se od nazupfenog kirurSkog konca koji na svakom svom kraju
ima po jednu kirurSku iglu. Zupé&i¢i omogucavaju aproksimaciju tkiva bez potrebe za vezivanjem
kirurskih ¢vorica.

Quill™ MONODERM™ uredaj proizveden je od sterilnog sintetickog apsorptivnog jednostrukog
konca sacinjenog od kopolimera glikolida i e-kaprolaktona. Konac se proizvodi kao obojeni ljubicasti i
neobojeni. Pigment za ljubicasti obojeni konac jest D&C Violet No. 2. Utvrdeno je da ovaj polimer ima
neantigena i nepirogena svojstva, te da stvara samo blagu reakciju tkiva tijekom apsorpcije.

lako se formiranjem zupci¢a na uredaju Quill™ MONODERM™ umanjuje snaga njegova zatezanja u
odnosu na nenazupceni kirurski konac istog promjera, vezivanje ¢vori¢a na nenazupcenim kirurskim
koncima takoder umanjuje njihovu ucinkovitu snagu. 1z tog razloga snaga Quill™ MONODERM™
uredaja mozZe se usporediti sa USP snagom ¢&vora na nenazup&enim kirurSkim koncima. Pored
toga, USP veli¢éine promjera koriste se za opisivanje Quill™ MONODERM™ uredaja prije njegova
nazupdéenja, osim manjih varijacija u promjeru konca u maksimalnoj prosje¢noj vrijednosti od 0,1 mm.

ZATEZNA JACINA

USP VELICINA ZATEZNA JACINA VELICINA EKVIVALENTNA
KIRURSKOG KONCA KIRURSKOG KONCA (kgf) | VELICINI QUILL™ UREDAJA
ZA ZATVARANJE TKIVA BEZ
CVORICA
2-0 2.68 0
3-0 1.77 2-0
4-0 0.95 3-0
5-0 0.68 4-0
6-0 0.25 5-0

DJELOVANJE

Dvije vazne znacajke opisuju ucinkovitost 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 42%-62% svoje originalne
snage 7 dana po ugradnji i oko 27%-47% svoje originalne zatezne snage 14 dana nakon ugradnje.
Apsorpcija Quill™ MONODERM™ uredaja u osnovi se okoncava po isteku 90 do 120 dana.

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

KONTRAINDIKACIJE

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

UPOZORENJA
Ne sterilizirati ponovno. Bacite otvoreni, neuporabljeni Quill™ MONODERM™ uredaj i uz njega
prilozene kirurske igle.

Korisnici bi morali poznavati kirurSke postupke i tehnike pri kojima se rabe apsorptivni kirurski konci
prije primjene Quill™ MONODERM™ uredaja za zatvaranje rane, jer rizik od pucanja rane moze varirati
vezano za mjesto primjene i materijal koji je uporabljen za izradu konca. Lije¢nici bi trebali razmotriti
ucinkovitost in vivo (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.

Sigurnost i u€inkovitost Quill™ MONODERM™ uredaja nisu utvrdene za koriStenje pri izvedbi fascijalnih
Savova (ukljucujuéi stijenu abdomena, fascijalne $avove na prsistu i ekstremitetima), gastrointestinalnih
anastomoza, aproksimacija kardiovaskularnog tkiva, Ziv€anog tkiva, te za oftalmolosku kirurgiju i
mikrokirurgiju, stoga se ovaj proizvod ne smije koristiti u ove svrhe.

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

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 prouzrociti formiranje kamena. Buduc¢i da je apsorptivni
konac, Quill™ MONODERM™ uredaj se moze privremeno ponasati kao strano tijelo. Za obradu
kontaminiranih ili inficiranih rana treba se slijediti prihvatljiva kirurSka praksa.

Opstrukcija tankog crijeva (SBO): ukljuujuci volvulus, infarkt crijeva i znac¢ajan morbiditet, zabiljezeni
su zbog bodlja ili bodljikavih $avova koji se zakace za susjedno tanko crijevo i/ili mezenterij, poput
zatvaranja peritoneuma.

Treba paziti da krajevi bodljikavih 8avova ne ostanu uz peritoneum u zatvaranju ekstra-
peritonealnog tkiva.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

Quill™ MONODERM™ uredaj sadrzi dvosmjerno orijentirane zup¢ice koji se priévrdcuju za tkivo
i ne zahtijevaju vezivanje ¢vorova radi aproksimacije suprotnih rubova rane. Vezivanje ¢vorova
na nazupc¢enom dijelu kirurSkog konca ostetit ¢e zupcice i moze umaniiti zateznu jacinu konca i
ucinkovitost zup€ic¢a. Da bi se kreirale dvosmjerne sile, a uredaj pravilno funkcionirao, obje strane
Quill™ MONODERM™ uredaja moraju se utisnuti u tkivo. Pored toga, pri zavrSetku postavljanja
potrebno je naciniti povratnu petlju ili postaviti djeli¢ tkiva bocno na kraj zasjeka, kako bi se uredaj
blokirao u mjestu.

Izbjegavajte dodir Quill™ MONODERM™ uredaja i pridruzenih igala s drugim materijalima (npr.
kirurskom gazom, pokrivkama, itd.) u kirurSkom polju kako biste sprijecili zapetljanje zupcica.
Ukoliko se zupcici zakvace, pazljivo povucite konac u suprotnom smjeru od usmjerenja igle kako
biste otkvadili zupcice.

Mora se obratiti pozornost kako bi se izbjeglo oStecivanje konca prilikom rukovanja. Izbjegavajte
guzvanje ili uvijanje kirur§kog konca kirurskim instrumentima, kao $to su drzac igle i pinceta. Ne izvlacite
Quill™ MONODERM™ uredaj iz pakovanja povlacenjem za igle, jer se tako zup¢i¢i mogu medusobno
zakvaditi. Ne pokuSavajte poravnati polimer provliacenjem 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, tipicni su ili predvidivi rizici povezani sa svakim usivanjem, te predstavljaju i mogu¢ne komplikacije
koje se vezuju uz Quill™ MONODERM™ uredaj.

Pri potkoZnom kori$tenju Quill™ MONODERM™ uredaja treba ga postaviti $to je moguée dublje kako
bi se umanijili eritem i stvrdnjavanje koji se normalno povezuju s apsorpcijom.

U svezi s drenazom i zatvaranjem inficiranih rana, treba slijediti prihvatljivu kirursku praksu.

Da bi se izbjeglo oStec¢enje vrSaka igala i polukruznih oblasti, uhvatite iglu u dijelu od jedne trecine
(1/3) do jedne polovice (1/2) udaljenosti od polukruznog kraja do vréka. Preoblikovanje igala moze
prouzrociti gubitak njihove snage i smanjenje otpornosti na savijanje i lom. Korisnici moraju obratiti
narocitu pozornost pri rukovanju kirurskim iglama kako bi izbjegli nenamjerne ubode iglom. Bacite
koristene igle u spremnike ostrih predmeta.

NEPOVOLJNE REAKCIJE

Stetne reakcije povezane s koristenjem ovog uredaja mogu ukljuéiti otvaranje rane, neuspjeh u pruzanju
adekvatne podrske rani pri zatvaranju mjesta gdje dolazi do Sirenja, razvlacenja ili napuhavanja,
neuspjeh u pruzanju adekvatne podrske rani kod starijih, pothranjenih ili oslabljenih pacijenata, te
kod pacijenata koji pate od oboljenja koja mogu usporiti zacjeljivanje, potom infekciju rane, minimalnu
akutnu upalnu reakciju tkiva, lokaliziranu iritaciju kada su konci za Sivenje koZe ostavljeni na mjestu
dulje od 7 dana, izbacivanje konca i odloZena apsorpcija u tkivu sa slabom prokrvljeno$céu, formiranje
kamena u urinarnom i Zuénom sustavu pri produljenom dodiru s otopinama soli kao $to su urin i Zug¢,
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 prouzrociti prijenos patogena krvnog podrijetla.

PRIMJENA
Koristiti prema potrebi po kirur§koj proceduri. Dublje slojeve rane treba zatvoriti tako da se otkloni
zatezanje dermalnih rubova.

Za aktiviranje Quill™ MONODERM™ uredaja prvi kraj treba provuéi kroz tkivo sve dok srediSnja
prijelazna zona ne dospije do tkiva. Procjena sredista se moze potpomodéi kacenjem za mali dio tkiva,
a zatim poravnanjem dvije igle jedne uz drugu. Jednim zahvatom krakom Quill™ MONODERM™
uredaja treba zahvatiti najmanje dva razdvojena dijela tkiva. Ovo se potom ponavlja s drugim krakom
Quill™ MONODERM™ uredaja. Najmanje jednom na Cetiri zahvacéena dijela ili luka oba se kraja trebaju
stegnuti, a tkivo zatvoriti do Zeljene jacine.

Uklanjanje cjelokupnog Quill™ MONODERM™ uredaja: isijecite Quill™ MONODERM™ uredaj po
sredisnjoj liniji izmedu nasuprotnih nazup&enih segmenata, a zatim povucite distalne krajeve da biste
izvadili uredaj.

STERILNOST

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

DOSTUPNOST

Quill™ MONODERM™ uredaj dostupan je sterilan, u razli¢itim konfiguracijama zupcic¢a (npr. 7 x 7
cm), u ljubiastoj boji i neobojen i u veliinama koje odgovaraju razli¢itim duljinama i USP veli¢inama
promjera 5-0 do 0 (metricke velicine 1 do 3,5). Svaki Quill™ MONODERM™ uredaj s obje strane sadrzi
igle koje mogu biti razli¢itih velicina. (Velic¢ine 4-0 i 5-0 nisu dostupne u Kanadi).

OZNAKE NA ETIKETAMA
Sifra proizvoda
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Sterilizirati uporabom etilen-oksida

& Only POZOR: Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju i uporabu ovog uredaja na lijecnika
ili po njegovom nalogu.
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Dispositivo di sutura in tessuto
senza nodi Quill™
in MONODERM™ (PGA-PCL)
Materiale sintetico assorbibile per sutura chirurgica
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Quill™ audinio sujungimo be mazgy jtaisas
priemoné i€ MONODERM™
(PGA-PCL) sintetinis besirezorbuojanéio
chirurginio sitlo

Quill™-hechtmiddel zonder knopen
bevat MONODERM™ (PGA-PCL)
synthetisch resorbeerbaar
chirurgisch hechtmateriaal

DESCRIZIONE

Il dispositivo Quill™ MONODERM™ & costituito da materiale da sutura dentellato, munito di ago chirurgico
su ciascuna estremita. Le dentellature consentono di unire i tessuti senza ricorrere a nodi chirurgici.

Il dispositivo Quill™ MONODERM™ ¢& prodotto usando una sutura sterile sintetica monofilamento
assorbibile, prodotta con 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 formazione di dentellature nel dispositivo Quill™ MONODERM™ riduca la forza tensile
rispetto al materiale utilizzato in suture prive di dentellature, la realizzazione di nodi nelle medesime
suture comporta anche una riduzione della loro forza effettiva. Per questa ragione, la forza del dispositivo
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APRASYMAS

Quill MONODERM™ susideda i$ rantyto sidilo su chirurgine adata kiekviename gale. UZkarpos leidzia
suglausti audinius neri$ant chirurginiy mazgy.

Quill MONODERM™ yra sterilus sintetinis besirezorbuojantis monofilamentinis sitilas, pagamintas
i$ glikolido kopolimero ir e-kaprolaktono. Sidlai tiekiami nudazyti violetine spalva arba nedazyti.
Violetine spalva nudazyty sitly pigmentas yra D&C violetas Nr. 2. Nustatyta, kad Sis polimeras néra
antigeniskas, pirogeniskas ir rezorbcijos metu sukelia tik nezymig audinio reakcija.

Quill™ MONODERM™, sidilo uzkarpos sumazina tempiamajj stiprj, palyginti su tokio pat dydzio
sidlu be uzkarpy, bet suriSami mazgai sitluose be uzkarpy taip pat sumazina jy stiprj. Todél
Quill™ MONODERM™, stipris prilygsta sumegzto USP sidlo be uzkarpy stipriui. Be to, Quill™

BESCHRIJVING

Het Quill™ MONODERM ™-hechtmiddel bestaat uit hechtmateriaal dat is voorzien van weerhaken, die aan elk uiteinde
zijn uitgerust met een chirurgische naald. Weerhaken zorgen dat het weefsel bij elkaar wordt gehouden zonder dat er
chirurgische knopen hoeven te worden gelegd.

Quill™ MONODERM™ wordt vervaardigd met steriel, synthetisch resorbeerbaar monofil hechtmateriaal 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™ MONODERM™-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™MONODERM™-hechtmiddel worden

Quill™ MONODERM™ pub essere paragonata a quella del nodo chirurgico USP di suture prive di Quill™ OHBAICE. USPHEEBOEEAERSATOET, MONODERM™, diametrui nustatyti (prie§ padarant uzkarpas) naudojamos USP reik&mes, iskyrus vergeleken met de knoopsterkte van hechtdraden zonder weerhaken. Daamaast worden USP-aanduidingen voor
dentellature. Inoltre, le designazioni USP per il diametro vengono utilizzate per descrivere il materiale per nedidelius sidlo skersmens nukrypimus, kai didZiausias pervirsis yra 0,1 mm. diameters gebruikt om het Quill™ MONODERM™-hechtmiddel te beschrijven alvorens het van weerhaken te voorzien,
sutura dispositivo Quil™ MONODERM™ prima della realizzazione della dentellatura, ad eccezione di BlIRAEE ’ ! behalve als het gaat om kleinere variaties in de diameter van de hechtdraad met een maximaal overschot van 0,1 mm.
minori variazioni del diametro di sutura con massima tolleranza di 0,1 mm. X TEMPIAMASIS STIPRIS
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AZIONI

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™
MONODERM™ ¢ stato formulato per ridurre al minimo la variabilita di queste caratteristiche e fornire un
supporto alla ferita durante tutto il periodo di cicatrizzazione.

Gli studi in vivo dimostrano che il dispositivo Quill™ MONODERM™ conserva circa il 42%-62% della
sua forza originale 7 giorni dopo I'impianto e circa il 27%-47% 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
Non risterilizzare. Gettare via il dispositivo Quill™ MONODERM™ aperto e non utilizzato, cosi
come i relativi aghi chirurgici.

Prima di utilizzare il dispositivo Quill™ MONODERM™ nella sutura di ferite, 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 punto di applicazione ed 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.

L'efficacia e la sicurezza del dispositivo Quill™ MONODERM™ non ¢ stata accertata per I'uso in suture
fasciali (inclusa la parete addominale, toracica ed estremita fasciali), anastomosi gastrointestinale,
tessuto cardiovascolare, tessuto neurale, chirurgia oftalmica, chirurgia ortopedica o microchirurgia,
pertanto questo prodotto non deve essere usato a tali fini.

Trattandosi di materiale per sutura assorbibile, in caso di punti 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.

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 quando
sutura assorbibile, il dispositivo Quill™ MONODERM™ potrebbe agire temporaneamente come corpo
estraneo. Occorre rispettare la pratica chirurgica prevista per il trattamento di ferite contaminate o infette.

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

E necessario prestareattenzione anonlasciare le estremita delle suture dentellate adiacential peritoneonella
chiusura del tessuto extra-peritoneale.

PRECAUZIONI

Il dispositivo Quill™ MONODERM™ contiene dentellature orientate in maniera bidirezionale 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 della forza
tensile e dell'efficacia della dentellatura. Affinché possano crearsi forze bidirezionali e il prodotto funzioni
correttamente, entrambe le estremita del dispositivo Quill™ MONODERM™ devono essere legate al
tessuto. Inoltre, al termine del posizionamento & opportuno applicare un punto indietro o "alcuni punti*
aggiuntivi alla fine dell'incisione, allo scopo di bloccare il prodotto in posizione.

Evitare il contatto del dispositivo Quill™ MONODERM™ e dei relativi aghi con altri materiali chirurgici (per
es. garze chirurgiche, teli, ecc.), al fine di impedire che questi restino impigliati nella struttura dentellata
del prodotto. Se cid dovesse succedere, tirare delicatamente il materiale nella direzione opposta allago
per liberarlo dalla dentellatura.

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 estrarre il dispositivo
Quill™ MONODERM™ dal contenitore utilizzando aghi, perché cid pud provocare I'aggrovigliamento
della dentellatura del prodotto. Non tentare di eliminare I'effetto memoria del polimero facendo scorrere le
dita sul materiale di sutura, in quanto cid 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 a tutte le suture e pertanto rappresentano anche delle
potenziali complicazioni legate al dispositivo Quill™ MONODERM™.

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

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

Per evitare di danneggiare la punta degli aghi e 'area di saldatura del filo di sutura all'ago, afferrare
I'ago in un punto compreso tra un terzo (1/3) e meta (1/2) della distanza esistente tra I'attaccatura del
filo e la punta. Non tentare di rimodellare I'ago perché cio potrebbe ridurne la forza, provocarne una
minore resistenza alla piegatura e anche la rottura. Quando si usano aghi chirurgici, fare attenzione a non
pungersi inavvertitamente. Gettare gli aghi usati negli appositi contenitori.

REAZIONI AVVERSE

Gli eventi avversi associati alluso di questo dispositivo possono includere: deiscenza della ferita,
insufficiente supporto alla ferita in punti 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
tessulti, irritazioni localizzate quando la sutura viene lasciata in sito per pit di 7 giorni, formazione di
calcoli nei tratti urinario e biliare a seguito di un prolungato contatto con soluzioni saline quali urina e
bile, irritazioni locali transitorie. La rottura degli aghi puo portare ad operazioni chirurgiche piu 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. Gli strati piti profondi della ferita devono essere chiusi in
modo tale da ridurre la tensione nei bordi dermici.

Per applicare il dispositivo Quill™ MONODERM™, la prima estremita deve essere tirata attraverso il
tessuto fino a quando la zona centrale di transizione non abbia raggiunto il tessuto. La valutazione del
centro pud essere facilitata prendendo un lembo di tessuto e allineando i due aghi. Afferrando un’estremita
del dispositivo Quill™ MONODERM™, dovrebbe essere possibile prendere almeno due lembi di tessuto.
Questa operazione deve essere ripetuta con I'altra estremita del dispositivo Quill™ MONODERM™. Non
appena sono stati completati almeno quattro lembi, o passaggi attraverso il tessuto, ciascuno dei fili pud
essere afferrato per unire il tessuto fino alla tensione desiderata.

Per rimuovere l'intero dispositivo Quill™ MONODERM™: tagliare il dispositivo Quill™ MONODERM™
a meta, tra i segmenti dentellati opposti, quindi tirare le estremita laterali per rimuovere il dispositivo.

STERILITA
Il dispositivo Quill™ MONODERM™ é 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 in confezione sterile, in varie configurazioni di
dentellature (per es. 7 cm x 7 cm), di colore viola o incolore, in varie lunghezze e calibri USP, da 5-0 a 0
(calibri metrici da 1 a 3,5). Ogni dispositivo Quill™ MONODERM™ ¢& corredato di una coppia di aghi di
varie dimensioni. (Dimensioni 4-0 e 5-0 non sono disponibili in Canada).
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itempimo stiprio iSlaikymas ir antroji - rezorbcijos rodiklis (masés netekimas). Quill™ MONODERM™,
sukurta taip, kad minimaliai sumazinty $iy savybiy kintamuma ir padéty Zaizdai gyti lemiamu Zaizdos
gijimo metu.

In vivo tyrimai parodé, kad Quill MONODERM™, islaiko mazdaug 42%-62% pradinio stiprio praéjus
7 dienoms po implantacijos ir mazdaug 27%-47% pradinio jtempimo stiprio praéjus 14 dieny po
implantacijos. IS esmés Quill™ MONODERM™, pilnai rezorbuojasi per 90 ir 120 dieny.

INDIKACIJOS
Quill MONODERM™, yra skirta minkStyjy audiniy suglaudinimui tais atvejais, kai tinka
besirezorbuojantys sidlai.

KONTRAINDIKACIJOS

Quill MONODERM™, neskirta naudoti tais atvejais, kai reikalinga pailgintas audiniy suglaudinimas
esant jtampai ir neturi bati naudojama kartu su nesirezorbuojanciais protezais ar jy fiksacijos jtaisais
(pvz., Sirdies voztuvy arba sintetiniy protezy).

ISPEJIMAI
Pakartotinai sterilizuoti negalima. ISmeskite atidarytas, nepanaudotas Quill™ MONODERM™ ir
susijusias chirurgines adatas.

Vartotojai turi bati susipaZine su chirurgine proceddra ir besirezorbuojanéiy sitly taikymo metodais
prie$ pradédami zaizdy siuvimag su Quill MONODERM™, kadangi Zaizdos Ziojéjimo rizika gali skirtis,
priklausomai nuo sillés vietos ir silo medziagos. Parinkdami sidlus pacientams, gydytojai turi
atsizvelgti j jy naudojima in vivo (Zr. skyriuje ,VEIKSMAI”). Senyvo amziaus, prastai besimaitinantiems,
nusilpusiems pacientams, arba pacientams, sergantiems ligomis, dél kuriy sulétéja Zaizdos gijimas,
nerekomenduojama naudoti Siuos sidlus.

Quill™ MONODERM™ saugumas ir veiksmingumas jungiamojo audinio Zaizdy siuvimui (jskaitant
pilvo sienelés, kratinés Igstos ir galtniy jungiamojo audinio plévés susiuvimg), gastroenterologinéms
anastomozeémes, Sirdies ir kraujagysliy audiniams, nervy sistemos audiniams, kauliniams audiniams,
sausgysliy audiniams, akiy operacijoms ar mikrochirurgijai, todél Sis gaminys neturéty bati
naudojamas minétiems tikslams.

Kaip ir bet kokio kito svetimkinio atveju, per ilgas bet kokio sidlo salytis su druskos tirpalais, pavyzdziui
Slapimo arba tulzies takuose, gali lemti akmeny susidarymg. Kadangi Quil MONODERM™ yra
besirezorbuojantis sitlas, jis gali veikti kaip trumpalaikis svetimkdnis. UZterStas arba infekuotas
zaizdas reikia tvarkyti vadovaujantis priimtina chirurgine praktika.

Kadangi tai yra besirezorbuojantis sidlas, chirurgas turéty apsvarstyti papildomo nesirezorbuojancio
sitlo naudojimg siuvant vietas, kurios gali pléstis, iSsitesti ar iSsipUsti arba kurioms gali reikéti
papildomo palaikymo.

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 galu.

ATSARGUMO PRIEMONES

Quill™ MONODERM™ turi j dvi puses nukreiptas uzkarpas jsitvirtinimui audiniuose ir todél nereikia
mazgy priesingiems Zaizdos kraStams suartinti. Jei naudodami Quill™ MONODERM™ suriSite
mazgus, bus sugadintos uzkarpos ir dél to gali sumazéti jy veiksmingumas. Kad baty sukurtos
dvikryptés jégos ir priemoné tinkamai funkcionuoty, abi Quill™ MONODERM™ pusés turi bati
apsuptos audiniy. Be to, susiuvus reikalingas papildomas atgalinis dygsnis arba reikia jpjauti
audinius Salia pjavio galo, kad priemoné buty fiksuota vietoje.

Venkite Quill™ MONODERM™ ir susijusiy adaty salycio su kitomis medziagomis (pvz., chirurgine
marle, chirurginiais apklotais ir t. t.) operacijos lauke, kad nejsipainioty j uzkarpas. Jeigu jsipainiojo
iSkarpas, atsargiai traukite sitlg prieSinga kryptimi nuo adatos, kad ilaisvintuméte uzkarpas.

Reikia ruosti atsargiai, kad nepaZeistuméte. Stenkités nespausti ir nesukti sidlo chirurginiais
instrumentais, pvz., adatkociais ir znyplémis. Quill™ MONODERM™, i§ pakuotés netraukite uz
adatos, nes uzkarpos gali kabintis viena uz kitos. Neméginkite pasalinti polimero atminties braukdami
pirStais per sidlg, nes tai gali pazeisti uzkarpas.

Infekcijos, paraudimas, svetimkinio reakcijos, praeinancios uzdegiminés reakcijos ir, retais atvejais,
Zaizdos ziojéjimas yra jprasti ar numatomi pavojai, susije su bet kokia sidle, ir todél jos taip pat yra
galimos komplikacijos, susijusios su Quill MONODERM™.

Naudojant Quill™ MONODERM™, po oda, priemone reikia naudoti kuo giliau, kad sumazintume
paraudimg ir induracijg, paprastai susijusias su rezorbcija.

Drenazui ir infekuoty Zaizdy sutvarkymui batina laikytis priimtinos chirurginés praktikos.

Siekiant iSvengti adaty galy ir Stampavimo viety pazeidimo, adatg suimkite vieno trecdalio (1/3) -
pusés (1/2) atstumo nuo Stampavimo galo iki adatos galo vietoje. Suteikiant adatoms kitokig forma,
gali sumazéti jy stiprumas ir jos gali bati maziau atsparios lenkimui ir lGZimui. Reikia atsargiai
naudoti chirurgines adatas, kad nety¢ia nejsidurtuméte. Panaudotas adatas iSmeskite | ,aStriy
daikty” konteinerj.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Su $io jtaiso naudojimu susije nepageidaujami reiskiniai gali bati: Zaizdos prasivérimas, netinkamas
Zaizdos sustiprinimas vietose, kurios i$siplecia, i$sitempia ar i$sipucia, netinkamas Zaizdos fiksavimas
pagyvenusiems, prastos mitybos ar pacientams, sergantiems silpnaprotyste, arba pacientams,
sergantiems ligomis, kurios gali ilginti Zaizdos gijima, minimali Gmi uZdegiminé audiniy reakcija,
vietinis dirginimas, kai odos sitlés palieckamos ilgiau nei 7 dienas, sidly i$trakimas ir uZsitesusi
rezorbcija audiniuose su prasta kraujotaka, akmeny formavimasis Slapimo ir tulZies sistemoje, kai
bina ilgesnis kontaktas su drusky tirpalais, pvz., Slapimu ir tulzimi, bei vietiné infekcija Zaizdos vietoje.
Lazus adatoms gali prireikti iSpléstinés ar papildomos operacijos arba gali likti svetimkaniai. Netycia
jsidOrus uzterta chirurgine adata galima pernesti j kraujg uzkreiamus patogenus.

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

Uzdedant Quill™ MONODERM™, pirmajj galg reikia traukti per audinius, kol audinius pasieks
centriné pereinamoji zona. Centro apskaiciavimui galite sukabinti vieng audinio gabaliuka, tada
sulygiuoti dvi adatas, kol pirmosios adatos galiukas, bus Salia jpresuotos antrosios adatos dalies.
Su viena Quill™ Saka, audinj reikia laisvai apsiati maziausiai du kartus. Po to, tg patj pakartoti su kita
Quill™ MONODERM™ $aka. Apsiuvus audinj keturis kartus, galima suimti sidlus ir nustatyti norimg
audiniy suartinimo jtempima.

Norédami istraukti visg Quill™ MONODERM™: Quill™ MONODERM™ nupjaukite viduryje, tarp
priesingy uzkarpy segmenty ir traukite Soninius galus, kad pasalintuméte priemone.

STERILUMAS

Quill MONODERM™, yra sterilizuota etileno oksido dujomis. Negalima sterilizuoti pakartotinai.
Nenaudokite, jei pakuoté praplésta ar pazeista. ISmeskite atidarytus nepanaudotus sitlus.
Nenaudokite, pasibaigus galiojimo terminui.

KAIP TIEKIAMA

Quill MONODERM™ yra tiekiama sterili, jvairiy uzkarpy konfigtracijy (pvz., 7 cm x 7 cm), nudazyta
violetine spalva arba nedazyta, jvairiy ilgiy ir USP skersmens dydZiy, nuo 5-0 iki 0 (metrinés sistemos
dydziai: nuo 1 iki 3,5). Quill MONODERM™, yra su dviem jvairaus dydzio adatomis. (4-0 ir 5-0 dydziai
nesitlomi Kanadoje.)

ZENKLINIMO SIMBOLIAI

Gaminio kodas

Negalima sterilizuoti pakartotinai

DI Informacijos ieskokite Partijos kodas
naudojimo instrukcijose
® Nenaudoti pakartotinai Gamintojas

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

g Naudoti iki
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& Only ISPEJIMAS: Federaliniai (JAV) jstatymai leidZia $ig priemone parduoti ir naudoti tik
gydytojui arba jo nurodymu.

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje:

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

In vivo-onderzoek wijst uit dat Quil™ MONODERM™ 7 dagen na implantatie ongeveer 42%-62% van zijn
oorspronkelijke sterkte behoudt en ongeveer 27%-47% van zijn oorspronkelijke trekkracht na 14 dagen. Resorptie van
Quill™ MONODERM™ is uiteindelijk tussen 90 en 120 dagen voltooid.

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
Nietopnieuwsteriliseren. Geopende, ongebruikt Quill™ MONODERM ™-hechtmiddel en de betreffende naalden wegdoen.

De gebruiker moet vertrouwd zijn met chirurgische procedure 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 lijlden aan aandoeningen die genezing van de wond kunnen vertragen.

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

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

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN

Het Quill™ MONODERM™-hechtmiddel bevat bidirectionele weerhaken om weefsels te verankeren en behoeft geen
knopen om tegenover elkaar liggende randen van een wond bij elkaar te houden. Door knopen te leggen op het gedeelte
van het materiaal dat weerhaken bevat, raken de weerhaken beschadigd en wordt hun treksterkte en effectiviteit
potentieel minder. Om ervoor te zorgen dat de bidirectionele krachten hun werk kunnen doen en om het middel goed
te laten werken, moeten beide kanten van het Quill™ MONODERM™-hechtmiddel in contact komen met het weefsel.
Wanneer het middel is aangehecht, is er daarnaast een extra hechting of stuk weefsel nodig dat haaks staat op het einde
van de insnijding teneinde het middel op zijn plaats te houden.

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

Zorg dat er geen beschadigingen optreden bij gebruik. Vermijd plet- of plooischade van het hechtmateriaal door het
gebruik van chirurgische instrumenten zoals naaldhouders en tangen. Trek het Quill™ MONODERM ™-hechtmiddel niet
aan de naalden uit het pakket omdat dit ervoor kan zorgen dat de weerhaken in elkaar grijpen. Probeer niet het geheugen
uit het polymeer te halen door uw 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™ MONODERM™- hechtmateriaal.

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

Voordrainage en sluiting van geinfecteerde wonden moeten algemeen aanvaarde chirurgische methoden worden gebruikt.

Pak de naald vast op een locatie die op een derde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand vanaf het bevestigde uiteinde
tot de punt ligt om schade aan naaldpunten en drukgebieden te vermijden. Bij het vervormen van naalden kunnen
deze minder sterk worden en minder weerstand bieden aan buigen en breken. De gebruiker moet voorzichtig zijn bij
het hanteren van chirurgische naalden om onopzettelijke naaldprikken te voorkomen. Gooi gebruikte naalden weg in
containers voor scherpe instrumenten.

BIJWERKINGEN

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

AANBRENGEN
Gebruiken naar gelang de chirurgische procedure dat vereist. Diepere lagen van de wond moeten op een zodanige
manier worden gesloten dat de spanning van de huidranden wordt weggenomen.

Om Quill™ MONODERM™-hechtmiddel te gebruiken moet het eerste uiteinde door het weefsel getrokken worden
totdat de middelste overgangszone het weefsel heeft bereikt. U kunt het midden bepalen door een stuk weefsel te
nemen en vervolgens de twee naalden uit te lijnen. Neem één arm van het Quill™ MONODERM™-hechtmiddel
en neem ten minste twee losse stukken weefsel. Herhaal dit met de andere arm van het Quill™ MONODERM™-
hechtmiddel. Wanneer u ten minste vier stukken door het weefsel hebt voltooid, kunt u beide draden vastpakken en het
weefsel aantrekken tot de gewenste spanning.

Om het Quill™ MONODERM™-hechtmiddel in zijn geheel eruit te trekken: snijd het Quill™ MONODERM™.- hechtmiddel
in het midden in, tussen de tegenover elkaar liggende delen met weerhaken, en trek vervolgens de uiteinden uit elkaar
om het middel eruit te trekken.

STERILITEIT

Quill™ MONODERM™-hechtmiddel wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken
wanneer de verpakking geopend of beschadigd is. Open, ongebruikt hechtdraad weggooien. Niet gebruiken als de
vervaldatum is verstreken.

WIJZE VAN LEVERING

Het Quill™ MONODERM™-hechtmiddel is steriel verkrijgbaar in verschillende weerhaaksamenstellingen (bijv. 7 cm x 7
cm), in geverfd paars of ongeverfd, in verschillende lengtes en USP-diameterformaten, 5-0 tot 0 (metrische maten 1 tot
3,5). Elk Quil™ MONODERM™-hechtmiddel is dubbel uitgerust met verschillende formaten naalden. (De afmetingen
4-0 & 5-0 zijn niet verkrijgbaar in Canada).

SYMBOLEN DIE OP HET ETIKET WORDEN GEBRUIKT
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