
Quill™ Solmuton Kudossuljinlaite  
MONODERM™ (PGA-PCL) -materiaalista valmistettu 

synteettinen, absorboituva  
kirurginen ommelmateriaali

FI
KUVAUS 
Quill™ MONODERM™ -tuote koostuu väkälankaisesta ommelmateriaalista, jossa on kirurginen neula 
molemmissa päissä. Väkästen avulla kudokset saadaan pidettyä yhdessä ilman kirurgisia solmuja.

Quill™ MONODERM™ -tuote on steriili, synteettinen, absorboituva monofilamentti-ommel, joka on 
valmistettu glykolidin ja e-kaprolaktonin kopolymeeristä. Ommelaine toimitetaan violetiksi värjättynä 
tai värjäämättömänä. Violetiksi värjätyn ompeleen pigmentti on D&C Violetti Nro. Tämän polymeerin 
on todettu olevan ei-antigeeninen, ei-pyrogeeninen ja aiheuttavan kudoksissa ainoastaan lievää 
reaktiota absorption aikana.

Vaikka väkälankaisen Quill™ MONODERM™ -tuotteen väkäsmuodostumat vähentävätkin sen vetolujuutta 
verrattuna väkäsettömään, samankokoiseen ommelmateriaaliin, solmujen sitominen väkäsettömään 
ommelmateriaaliin vähentää yhtälailla sen todellista lujuutta. Tästä syystä Quill™ MONODERM™ -tuotteen 
lujuutta voidaan verrata väkäsettömän ommelmateriaalin USP-solmulujuuteen. Lisäksi USP:n ilmoittamia 
läpimitta-arvoja on käytetty kuvaamaan Quill™ MONODERM™ -tuotetta ennen väkästen muodostamista, 
lukuun ottamatta vähäisiä vaihteluita ommelläpimitassa, jolloin ylijäämä on enintään 0,1 mm.

VETOLUJUUS 

USP OMMELKOKO OMPELEEN 
VETOLUJUUS (kgf)

QUILL™ -SOLMUTTOMAN 
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 -suorituskykyä kuvaa kaksi merkittävää ominaisuutta: ensimmäinen on 
vetolujuuden pidätyskyky ja toinen on sen absorboituvuustaso (massan menetys). Quill™ MONODERM™

-tuote on suunniteltu minimoimaan näiden ominaisuuksien vaihtelevuutta ja tukemaan haavaa kriittisenä 
haavanparantumisaikana.

In vivo -tutkimukset osoittavat, että Quill™ MONODERM™ -tuotteessa noin 42 %-62 % alkuperäisestä 
lujuudesta säilyy 7 päivää implantaation jälkeen ja noin 27 %-47 % alkuperäisestä vetolujuudesta 14 
päivää implantaation jälkeen. Quill™ MONODERM™ -tuotteen absorptio on yleensä täydellinen 90-120  
päivän kuluttua.

KÄYTTÖTARKOITUS 
Quill™ MONODERM™ -tuote on tarkoitettu käytettäväksi pehmytkudosompeleissa, joissa absorboituvien 
ompeleiden käyttö on tarkoituksenmukaista.

KONTRAINDIKAATIOT 
Quill™ MONODERM™ -tuote ei sovellu käytettäväksi silloin, kun vaaditaan pitkäaikaista kudosten 
yhdistymislujuutta rasitetussa tilassa, eikä sitä tule myöskään käyttää yhdessä proteettisten laitteiden 
kanssa eikä niiden kiinnittämiseen (kuten esimerkiksi sydänläpät tai synteettiset kudossiirrännäiset) silloin, 
kun kyseessä ovat ei-absorboituvat kappaleet.

VAROITUKSET 
Ei saa steriloida uudelleen. Poista avattu, käyttämätön Quill™ MONODERM™ -tuote ja siihen 
liittyvät kirurgiset neulat käytöstä.

Käyttäjien tulee olla perehtyneitä toimenpiteisiin ja tekniikoihin, joissa käytetään absorboituvia ommelaineita, 
ennen kuin Quill™ MONODERM™ -tuotetta ryhdytään käyttämään haavojen sulkemiseen, sillä haavan 
aukeamisriski voi vaihdella ompelukohdasta ja käytettävästä ommelaineesta riippuen. Lääkäreiden 
tulisi harkita in vivo -toimenpiteitä (VAIKUTUKSET-osion mukaisesti), kun valitaan potilaalle käytettävää 
ommelainetta. Tämän ommelaineen käyttö saattaa olla sopimatonta iäkkäille, 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 käytettäväksi peitinkalvojen 
sulkemiseen (mukaan lukien vatsaseinämät, rintakehän ja raajojen peitinkalvojen sulkeminen), maha- 
suoliyhdistelmissä, sydän-verisuoniyhdistelmissä, neurokirurgiassa, silmäkirurgiassa eikä mikrokirurgiassa, 
joten tätä tuotetta ei tule käyttää näihin tarkoituksiin.

Koska tämä ommelaine on absorboituvaa, on kirurgin harkinnan mukaan käytettävä useampia ei-
absorboituvia ompeleita tilanteissa, joissa haavan seutuun saattaa kohdistua laajentumista, venytystä tai 
pullistumista, tai jolloin haava saattaa tarvita ylimääräistä tukea.

Kaikkien vierasesineiden tavoin kaikkien ommelaineiden kosketus suolaliuoksiin, esim. virtsa- tai  
sappiteissä, saattaa aiheuttaa kivenmuodostusta. Absorboituvana ommelaineena Quill™ MONODERM™ 
tuote saattaa käyttäytyä ohimenevästi vierasesineen tavoin. Saastuneiden tai tulehtuneiden haavojen 
käsittelyssä tulisi noudattaa hyväksyttävää kirurgista käytäntöä.

Ohutsuolitukos: mukaan lukien suolenkiertymä, suoli-infarkti ja merkittävä sairastuvuus, on raportoitu 
väkästen tai väkäsillä varastettujen ompeleiden päiden kiinnittymisen vuoksi läheiseen ohutsuoleen ja/tai 
suoliliepeeseen, kuten vatsakalvon sulkemisessa.

VAROTOIMET 
Quill™ MONODERM™ -tuote sisältää kaksisuuntaisesti suunnattuja väkäsiä kudosten 
ankkuroimiseen, jolloin haavan vastakkaisten reunojen yhdistämiseen ei tarvita solmuja. Solmujen 
sitominen materiaalin väkäsin varustettuun osioon vahingoittaa väkäsiä ja vähentää mahdollisesti 
materiaalin vetolujuutta ja väkästen tehokkuutta. Jotta aikaansaataisiin kaksisuuntainen vetovoima 
ja jotta tuote toimisi asianmukaisesti, Quill™ MONODERM™ -tuotteen molemmat päät tulee 
kiinnittää kudokseen. Lisäksi kun ompeleen sijoitus on loppuun suoritettu, tulee tehdä ylimääräinen 
takaommel tai kudoskieleke sivusuunnassa viilloksen loppukohtaan nähden siten, että mekanismi  
lukkiutuu paikalleen.

Vältä Quill™ MONODERM™ -tuotteen ja siihen liittyvien neulojen kosketusta muihin kirurgisiin 
materiaaleihin (esim. kirurginen sideharso, liinat, jne.) väkästen kiinnitarttumisen estämiseksi. Jos väkäset 
tarttuvat kiinni, vedä varovasti materiaalista neulasta päinvastaiseen suuntaan sen irrottamiseksi väkäsistä.

Mekanismia tulee käsitellä varovasti sen vaurioitumisen välttämiseksi. Vältä ommelmateriaalin 
murskaamista tai viiltämistä kirurgisilla instrumenteilla, kuten neulanpitimillä tai pihdeillä. Älä vedä Quill™ 
MONODERM™ -tuotetta ulos pakkauksesta neuloista kiinni pitäen, sillä se saattaa aiheuttaa väkästen 
tarttumisen kiinni toisiinsa. Älä yritä poistaa polymeerin muistia juoksuttamalla ommelmateriaalia sormien 
lävitse, sillä se saattaa vaurioittaa väkäsiä.

Tulehdukset, punoitus, reaktiot vierasesineisiin, tilapäiset turvotusreaktiot ja harvinaisissa tapauksissa 
haavan avautuminen ovat tyypillisiä tai ennakoitavia riskejä, jotka liittyvät kaikkiin ompeleihin, ja ovat näin 
ollen myös potentiaalisia komplikaatioita Quill™ MONODERM™ -tuotteessa.

Kun Quill™ MONODERM™ -tuotetta käytetään ihonalaisesti, tulee se sijoittaa mahdollisimman syvälle niin, 
että absorptioon normaalisti liittyvät punoitus ja kovettumat voidaan vähentää minimiin.

On noudatettava hyväksyttyä infektoituneiden haavojen dreneerausta ja sulkemista koskevaa  
kirurgista käytäntöä.

Neulankärjen ja suipennetun osan vaurioitumisen välttämiseksi tartu neulaan kohdasta, joka sijaitsee 
1/3–1/2 neulan pituudesta suipennuskohdasta alkaen kärkeen asti. Neulan uudelleenmuotoilu voi 
heikentää tai altistaa sitä taipumiselle tai katkeamiselle. Käsiteltäessä kirurgisia neuloja on noudatettava 
varovaisuutta tahattomien neulanpistojen välttämiseksi. Hävitä käytetyt neulat panemalla ne “terävien  
esineiden“ jätesäiliöön.

HAITTAVAIKUTUKSET 
Tämän laitteen käyttöön voi liittyä mm. seuraavia haittavaikutuksia: haavan aukeaminen; ompeleen 
pettäminen kohdassa, jossa esiintyy laajentumista, venytystä tai pullistumista; ompeleen pettäminen 
iäkkäillä, huonossa ravitsemustilassa olevilla tai heikkokuntoisilla potilailla tai potilailla, joilla on sairauksia, 
joissa haavan paraneminen on hidasta; haavainfektio; kudoksen minimaalinen akuutti inflammatorinen 
reaktio; paikallinen ärsytys silloin, jos iho-ompeleet jätetään paikoilleen yli 7 päivän ajaksi; ompeleen 
ulostyöntyminen ja heikentynyt absorptio kudoksissa, joissa on huono verenkierto; kivenmuodostus 
virtsa- tai sappiteissä, kun ommelaine on pitkäaikaisessa kosketuksissa suolaliuokseen, kuten virtsaan 
ja sappinesteeseen; sekä haavapaikan tilapäinen, paikallinen tulehdus. Katkenneet neulat voivat 
aiheuttaa leikkauksen pitenemisen tai lisätoimenpiteitä tai vierasesineiden jäämisen kudoksiin. Tahattomat 
kontaminoituneiden neulojen aiheuttamat neulanpistot voivat aiheuttaa veren mukana siirtyvien 
patogeenien aiheuttaman tartunnan.

KÄYTTÖ 
Materiaalia käytetään kirurgisten toimenpiteiden vaatimalla tavalla. Haavan syvemmät kerrokset tulee 
sulkea siten, että jännitys poistuu ihoreunoista.

Quill™ MONODERM™ -tuotetta käytettäessä sen ensimmäinen pää vedetään kudoksen läpi  kunnes 
keskustan siirtymävyöhyke on saavuttanut kudoksen. Keskustan arvioimisessa auttaa yhden 
kudoskielekkeen ottaminen, minkä jälkeen neulat tasataan yhteen. Quill™ MONODERM™ -tuotteesta 
otetaan yksi uloke, minkä jälkeen kudokseen tulee tehdä vähintään kaksi löysää kaarta. Tämä toistetaan 
Quill™ MONODERM™ -tuotteen toisella ulokkeella. Kun kudosten läpi on tehty vähintään neljä kaarta, 
tartutaan langoista kiinni ja kudos yhdistetään haluttuun kireyteen.

Poista koko Quill™ MONODERM™ -tuote seuraavasti:

Katkaise Quill™ MONODERM™ -tuote keskikohdasta vastakkaisten väkäsosioiden välistä ja vedä sitten 
lateraalipäistä materiaalin poistamiseksi.

STERIILIYS
Quill™ MONODERM™ -tuote on steriloitu eteenioksidilla. Sitä ei saa steriloida uudelleen. Sitä ei saa 
käyttää, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut. Hävitä avatuissa pakkauksissa oleva käyttämätön ommelaine. 
Älä käytä tuotetta sen eräpäivän jälkeen.

TOIMITUSTAPA 
Quill™ MONODERM™ -tuotetta on saatavana steriilinä, erilaisilla väkäsvaihtoehdoilla (esim. 7cm x 
7cm), violetiksi värjättynä tai värjäämättömänä eripituisina ja erilaisina kokoina, jotka vastaavat USP:n 
läpimitta-arvoja 5-0 - 0 (metriset koot 1 - 3,5). Quill™ MONODERM™ -tuote on varustettu kaksipuolisella 
neuloituksella ja erikokoisilla neuloilla. (Koot 4-0 & 5-0 eivät ole saatavilla Kanadassa).

PAKKAUSMERKINNÄT

       Tuotekoodi       Ei saa steriloida uudelleen

           Neuvoja, katso käyttöohjeita                              Eräkoodi 

    2       Ei saa käyttää uudelleen      Valmistaja

          Viimeinen käyttöpäivämäärä     Ei saa käyttää, jos pakkaus on 
                                         vaurioitunut

  Steriloitu eteenioksidilla    X      Kogus 

R   OnlyX   VAROITUS: Liittovaltiolait (USA) rajoittavat tämän laitteen myyntiä ja käyttöä tai sen 
                    tilaamista lääkäreiden toimesta.

EC REP  Valtuutettu edustaja Euroopassa Euroopan yhteisössä: 

Dispositif de rapprochement des tissus  
sans nœuds Quill™ 

comprenant du MONODERM™ (PGA-PCL) 
un matériau synthétique résorbable pour suture chirurgicale

FR
COMPOSITION ET CARACTÈRES

Le Quill™ MONODERM™ est constitué d’un matériel de suture à barbillons pourvu d’une aiguille 
chirurgicale à chaque extrémité. Les barbillons permettent un rapprochement des tissus sans besoin de 
nœuds chirurgicaux.

Le dispositif Quill™ MONODERM™ est fabriqué à l’aide d’une suture monofilament synthétique résorbable 
et stérile conçue à partir d’un copolymère glycolique et d’e-caprolactone. La suture se décline en violet ou en 
incolore. Le pigment de la suture à coloration violette est le D&C Violet Nº 2. Ce polymère s’est avéré être non 
antigénique, apyrogène et ne provoque qu’une légère réaction des tissus lors de la résorption.

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

RÉSISTANCE À LA TRACTION 

CALIBRE DE SUTURE USP RÉSISTANCE À LA 
TRACTION DE LA 

SUTURE (kgf)

CALIBRE ÉQUIVALENT DU 
DISPOSITIF DE SUTURE 

DES TISSUS SANS  
NŒUD 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

PROPRIÉTÉS 
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 conçu pour réduire la variabilité des caractéristiques et pour faire 
office de support à 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 après son implantation et près de 27%-47% de sa force de tension 14 jours après 
son implantation. La résorption du Quill™ MONODERM™ requiert généralement un délai de 90 à 120 jours.

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

CONTRE-INDICATIONS

Le dispositif Quill™ MONODERM™ ne doit pas être utilisé pour les sutures nécessitant un rapprochement 
prolongé des tissus sous forte tension (au-delà de six semaines) ni conjointement à des prothèses (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 
connaître 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 PROPRIÉTÉS) lors de la sélection 
d’un fil de suture à utiliser chez les patients. L’utilisation de ce fil peut s’avérer inadaptée aux personnes 
âgées, aux patients accusant des carences, souffrant de malnutrition ou de troubles susceptibles de retarder 
la cicatrisation des plaies.

L’innocuité et l’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 être utilisé à ces fins.

Ce matériau de suture étant résorbable, l’usage de fils supplémentaires non résorbables devrait être 
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 l’urine ou la bile, peut entraîner 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 grêle (OIG), y compris des volvulus, des infarctus intestinaux et une morbidité 
importante, ont été signalées en raison de l’accrochage des barbes ou des extrémités de la suture à barbes 
sur l’intestin grêle adjacent et/ou le mésentère, par exemple lors d’une fermeture péritonéale. 

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

PRÉCAUTIONS D’EMPLOI

Le système Quill™ MONODERM™ contient des barbillons bidirectionnels destinés à l’ancrage des tissus et 
ne requiert pas de nœuds pour le rapprochement des bords opposés d’une plaie. La réalisation de nœuds 
avec le matériel à barbillons du Quill™ MONODERM™ risque de nuire à l’efficacité des barbillons et à 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 côtés du Quill™ MONODERM™ doivent être introduits dans le tissu. 
En outre, une fois la mise en place terminée, un point de suture arrière ou un fragment de tissu latéral est 
requis à l’extrémité de l’incision pour bloquer le dispositif.

Éviter tout contact entre le système 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 
l’aiguille afin de le libérer.

Manipuler le fil avec précaution pour éviter de l’endommager. Éviter d’écraser ou de pincer le kit de suture 
lors de l’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 polymère en lissant le matériel de 
suture avec les doigts car cela risque d’en endommager les barbillons.

Les infections, les érythèmes, les réactions à un corps étrangers, les réactions inflammatoires transitoires 
et dans de rares cas la rupture de la plaie sont des risques typiques ou prévisibles associés à 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 être introduit le plus 
profondément possible afin de minimiser les érythèmes et l’induration généralement associée à la résorption.

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

Saisir l’aiguille dans la zone comprise entre le tiers (1/3) et la moitié (1/2) de la distance entre l’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 l’on tente d’en changer la forme. Les praticiens 
doivent prendre des précautions lors de la manipulation des aiguilles chirurgicales afin d’éviter toute piqûre 
accidentelle. Jeter toutes les aiguilles usées dans des conteneurs destinés aux objets « aiguisés ».

EFFETS INDÉSIRABLES
Les effets indésirables associés à l’utilisation de ce système incluent : la rupture de la suture, le défaut de 
support adéquat pour la fermeture de la plaie au site où l’expansion, l’étirement ou la distension peuvent 
survenir, le défaut de support adéquat de la plaie chez les personnes âgées, les patients affaiblis ou souffrant 
de malnutrition ou chez les patients souffrant de troubles pouvant retarder la cicatrisation des plaies, 
l’infection de la plaie, une réaction inflammatoire aiguë et minime des tissus, une irritation localisée lorsque 
les sutures sont laissées en place pendant plus de 7 jours, l’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 l’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 piqûres 
d’aiguille accidentelles par des aiguilles chirurgicales contaminées peuvent entraîner la transmission d’agents 
pathogènes à diffusion hématogène.

UTILISATION
À utiliser conformément à la procédure chirurgicale. Des couches plus profondes de la plaie doivent être 
refermées de manière que la tension exercée sur les bords de la peau soit limitée.

Pour appliquer le dispositif Quill™ MONODERM™, la première extrémité doit être tirée le long des tissus 
jusqu’à ce que la zone de transition centrale atteigne le tissu. L’estimation du centre peut être 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 être pris. Faites de même avec le second bras du 
Quill™ MONODERM™. Dès lors qu’au moins quatre arcs ou passages à travers les tissus ont été déployés, 
vous pouvez alors saisir chacun des fils et rapprocher le tissu selon la tension souhaitée.

Pour retirer entièrement le système 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.

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

FORMES ET PRÉSENTATION

Le système 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 diamètres USP de 5-0 à 
0 (système métrique de 1 à 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 UTILISÉS SUR L’ÉTIQUETAGE

       Code du produit       Ne pas restériliser

           Reportez-vous au mode d’emploi                    Code du lot 

    2       Ne pas réutiliser       Fabricant

          Utilisé par      Ne pas utiliser si l’emballage est 
                                         endommagé

  Stérilisation à l’oxyde d’éthylène gazeux   X      Quantité 

R   OnlyX   ATTENTION: Aux États-Unis, la loi fédérale ne permet la vente et l’utilisation de ce  
                   dispositif, que par ou sur prescription d’un médecin

EC REP  Représentant européen agréé dans la Communauté européenne: 

Quill™ uređaj za zatvaranje 
 tkiva bez čvoranja 

koji se sastoji od MONODERM™ (PGA-PCL) 
sintetičkog apsorptivnog kirurškog konca 

HR
OPIS 
Quill™ MONODERM™ uređaj sastoji se od nazupčenog kirurškog konca koji na svakom svom kraju 
ima po jednu kiruršku iglu. Zupčići omogućavaju aproksimaciju tkiva bez potrebe za vezivanjem 
kirurških čvorića.

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

Iako se formiranjem zupčića na uređaju Quill™ MONODERM™ umanjuje snaga njegova zatezanja u 
odnosu na nenazupčeni kirurški konac istog promjera, vezivanje čvorića na nenazupčenim kirurškim 
koncima također umanjuje njihovu učinkovitu snagu. Iz tog razloga snaga Quill™ MONODERM™ 
uređaja može se usporediti sa USP snagom čvora na nenazupčenim kirurškim koncima. Pored 
toga, USP veličine promjera koriste se za opisivanje Quill™ MONODERM™ uređaja prije njegova 
nazupčenja, osim manjih varijacija u promjeru konca u maksimalnoj prosječnoj vrijednosti od 0,1 mm.

ZATEZNA JAČINA 

USP VELIČINA
KIRURŠKOG KONCA

ZATEZNA JAČINA
KIRURŠKOG KONCA (kgf)

VELIČINA EKVIVALENTNA 
VELIČINI QUILL™ UREĐAJA 
ZA ZATVARANJE TKIVA BEZ 

ČVORIĆA
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 važne značajke opisuju učinkovitost apsorptivnih kirurških konaca in vivo: prvo, zatezna jačina 
potpore i drugo, brzina apsorpcije (gubitak mase). Quill™ MONODERM™ uređaj je osmišljen radi 
umanjenja varijabilnosti ovih značajki, te osiguravanja potpore ranama tijekom kritičnoga perioda 
njihova zacjeljivanja.

In vivo studije pokazuju da Quill™ MONODERM™ uređaj zadržava 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™ uređaja u osnovi se okončava po isteku 90 do 120 dana.

INDIKACIJE
Quill™ MONODERM™ uređaj naznačen je za uporabu pri aproksimaciji mekog tkiva kojoj pogoduje 
uporaba apsorptivnog kirurškog konca.

KONTRAINDIKACIJE 
Quill™ MONODERM™ uređaj ne smije se koristiti kada je potrebna produljena aproksimacija tkiva 
pod pritiskom, te ni skupa s fiksacijskim ili prostetičkim uređajima (npr. srčanim zaliscima ili sintetičkim 
graftovima) koji po svojoj prirodi nisu apsorptivni.

UPOZORENJA
Ne sterilizirati ponovno. Bacite otvoreni, neuporabljeni Quill™ MONODERM™ uređaj i uz njega 
priložene kirurške igle.

Korisnici bi morali poznavati kirurške postupke i tehnike pri kojima se rabe apsorptivni kirurški konci 
prije primjene Quill™ MONODERM™ uređaja za zatvaranje rane, jer rizik od pucanja rane može varirati 
vezano za mjesto primjene i materijal koji je uporabljen za izradu konca. Liječnici bi trebali razmotriti 
učinkovitost in vivo (u odjeljku DJELOVANJE) pri izboru konca za uporabu na pacijentima. Korištenje 
ovog konca može biti neprimjereno kod starijih, pothranjenih ili oslabljenih pacijenata, te kod pacijenata 
koji pate od oboljenja koja mogu usporiti zacjeljivanje.

Sigurnost i učinkovitost Quill™ MONODERM™ uređaja nisu utvrđene za korištenje pri izvedbi fascijalnih 
šavova (uključujući stijenu abdomena, fascijalne šavove na prsištu i ekstremitetima), gastrointestinalnih 
anastomoza, aproksimacija kardiovaskularnog tkiva, živčanog tkiva, te za oftalmološku kirurgiju i 
mikrokirurgiju, stoga se ovaj proizvod ne smije koristiti u ove svrhe.

Kako je materijal ovog konca apsorptivan, kirurg treba razmotriti korištenje dopunskih neapsorptivnih 
konaca pri zatvaranju mjesta koja mogu biti izložena širenju, razvlačenju ili napuhavanju, te onih koja 
zahtijevaju dodatnu podršku.

Kao i sa svakim stranim tijelom, produljeni dodir bilo kog konca s otopinama soli, kao što su one koje se 
sadrže u urinarnom ili žučnom sustavu, može prouzročiti formiranje kamena. Budući da je apsorptivni 
konac, Quill™ MONODERM™ uređaj se može privremeno ponašati kao strano tijelo. Za obradu 
kontaminiranih ili inficiranih rana treba se slijediti prihvatljiva kirurška praksa.

Opstrukcija tankog crijeva (SBO): uključujući volvulus, infarkt crijeva i značajan morbiditet, zabilježeni 
su zbog bodlja ili bodljikavih šavova koji se zakače za susjedno tanko crijevo i/ili mezenterij, poput 
zatvaranja peritoneuma.

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

MJERE PREDOSTROŽNOSTI 
Quill™ MONODERM™ uređaj sadrži dvosmjerno orijentirane zupčiće koji se pričvršćuju za tkivo 
i ne zahtijevaju vezivanje čvorova radi aproksimacije suprotnih rubova rane. Vezivanje čvorova 
na nazupčenom dijelu kirurškog konca oštetit će zupčiće i može umanjiti zateznu jačinu konca i 
učinkovitost zupčića. Da bi se kreirale dvosmjerne sile, a uređaj pravilno funkcionirao, obje strane 
Quill™ MONODERM™ uređaja moraju se utisnuti u tkivo. Pored toga, pri završetku postavljanja 
potrebno je načiniti povratnu petlju ili postaviti djelić tkiva bočno na kraj zasjeka, kako bi se uređaj 
blokirao u mjestu.

Izbjegavajte dodir Quill™ MONODERM™ uređaja i pridruženih igala s drugim materijalima (npr. 
kirurškom gazom, pokrivkama, itd.) u kirurškom polju kako biste spriječili zapetljanje zupčića. 
Ukoliko se zupčići zakvače, pažljivo povucite konac u suprotnom smjeru od usmjerenja igle kako 
biste otkvačili zupčiće.

Mora se obratiti pozornost kako bi se izbjeglo oštećivanje konca prilikom rukovanja. Izbjegavajte 
gužvanje ili uvijanje kirurškog konca kirurškim instrumentima, kao što su držač igle i pinceta. Ne izvlačite 
Quill™ MONODERM™ uređaj iz pakovanja povlačenjem za igle, jer se tako zupčići mogu međusobno 
zakvačiti. Ne pokušavajte poravnati polimer provlačenjem prstiju niz kirurške konce, jer time možete 
oštetiti zupčiće.

Infekcije, eritem, reakcije na strano tijelo, prolazne upalne reakcije i u rijetkim slučajevima cijepanje 
rane, tipični su ili predvidivi rizici povezani sa svakim ušivanjem, te predstavljaju i mogućne komplikacije 
koje se vezuju uz Quill™ MONODERM™ uređaj.

Pri potkožnom korištenju Quill™ MONODERM™ uređaja treba ga postaviti što je moguće dublje kako 
bi se umanjili eritem i stvrdnjavanje koji se normalno povezuju s apsorpcijom.

U svezi s drenažom i zatvaranjem inficiranih rana, treba slijediti prihvatljivu kiruršku praksu.

Da bi se izbjeglo oštećenje vršaka igala i polukružnih oblasti, uhvatite iglu u dijelu od jedne trećine 
(1/3) do jedne polovice (1/2) udaljenosti od polukružnog kraja do vrška. Preoblikovanje igala može 
prouzročiti gubitak njihove snage i smanjenje otpornosti na savijanje i lom. Korisnici moraju obratiti 
naročitu pozornost pri rukovanju kirurškim iglama kako bi izbjegli nenamjerne ubode iglom. Bacite 
korištene igle u spremnike oštrih predmeta.

NEPOVOLJNE REAKCIJE

Štetne reakcije povezane s korištenjem ovog uređaja mogu uključiti otvaranje rane, neuspjeh u pružanju 
adekvatne podrške rani pri zatvaranju mjesta gdje dolazi do širenja, razvlačenja ili napuhavanja, 
neuspjeh u pružanju adekvatne podrške 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 šivenje kože ostavljeni na mjestu 
dulje od 7 dana, izbacivanje konca i odložena apsorpcija u tkivu sa slabom prokrvljenošću, formiranje 
kamena u urinarnom i žučnom sustavu pri produljenom dodiru s otopinama soli kao što su urin i žuč, 
te prolaznu lokalnu infekciju na mjestu rane. Slomljene igle mogu prouzročiti produljene ili dodatne 
kirurške intervencije ili ostanak rezidualnih stranih tijela. Nenamjerni ubodi kontaminiranim kirurškim 
iglama mogu prouzročiti prijenos patogena krvnog podrijetla.

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

Za aktiviranje Quill™ MONODERM™ uređaja prvi kraj treba provući kroz tkivo sve dok središnja 
prijelazna zona ne dospije do tkiva. Procjena središta se može potpomoći kačenjem za mali dio tkiva, 
a zatim poravnanjem dvije igle jedne uz drugu. Jednim zahvatom krakom Quill™ MONODERM™ 
uređaja treba zahvatiti najmanje dva razdvojena dijela tkiva. Ovo se potom ponavlja s drugim krakom 
Quill™ MONODERM™ uređaja. Najmanje jednom na četiri zahvaćena dijela ili luka oba se kraja trebaju 
stegnuti, a tkivo zatvoriti do željene jačine.

Uklanjanje cjelokupnog Quill™ MONODERM™ uređaja: isijecite Quill™ MONODERM™ uređaj po 
središnjoj liniji između nasuprotnih nazupčenih segmenata, a zatim povucite distalne krajeve da biste 
izvadili uređaj.

STERILNOST 
Quill™ MONODERM™ uređaj je steriliziran plinom etilen-oksidom. Ne sterilizirati ponovno. Ne koristiti 
ako je pakiranje otvoreno ili oštećeno. Baciti neuporabljene konce ukoliko su bili otvoreni. Ne koristiti 
po isteku roka važnosti.

DOSTUPNOST 
Quill™ MONODERM™ uređaj dostupan je sterilan, u različitim konfiguracijama zupčića (npr. 7 x 7 
cm), u ljubičastoj boji i neobojen i u veličinama koje odgovaraju različitim duljinama i USP veličinama 
promjera 5-0 do 0 (metričke veličine 1 do 3,5). Svaki Quill™ MONODERM™ uređaj s obje strane sadrži 
igle koje mogu biti različitih veličina. (Veličine 4-0 i 5-0 nisu dostupne u Kanadi).

OZNAKE NA ETIKETAMA

       Šifra proizvoda       Ne sterilizirati ponovno

           Pozor, vidjeti upute za uporabu               Šifra serije

    2       Ne koristiti ponovno      Proizvođač

          Uporabiti do      Ne koristiti ako je  
                   pakiranje oštećeno

  Sterilizirati uporabom etilen-oksida   X      Količina 

R   OnlyX   POZOR: Savezni zakon SAD-a ograničava prodaju i uporabu ovog uređaja na liječnika 
                   ili po njegovom nalogu. 
EC REP  Ovlašteni europski predstavnik u Europskoj Uniji 

Dispositivo di sutura in tessuto  
senza nodi Quill™ 

in MONODERM™ (PGA-PCL) 
Materiale sintetico assorbibile per sutura chirurgica 

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

Il dispositivo Quill™ MONODERM™ è prodotto usando una sutura sterile sintetica monofilamento 
assorbibile, prodotta con un copolimero di glicolide ed e-caprolattone. La sutura è disponibile in colore 
viola o incolore. Il pigmento usato per il colore viola è il viola D&C n° 2. Questo polimero è non antigenico, 
non pirogenico e provoca solo una lieve reazione tissutale durante l’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 
Quill™ MONODERM™ può essere paragonata a quella del nodo chirurgico USP di suture prive di 
dentellature. Inoltre, le designazioni USP per il diametro vengono utilizzate per descrivere il materiale per 
sutura dispositivo Quill™ MONODERM™ prima della realizzazione della dentellatura, ad eccezione di 
minori variazioni del diametro di sutura con massima tolleranza di 0,1 mm.

FORZA TENSILE 

CALIBRO USP DI 
SUTURA

FORZA TENSILE DELLA 
SUTURA (kgf)

MISURA EQUIVALENTE DEL 
DISPOSITIVO PER CHIUSURA 

TISSUTALE SENZA NODI 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

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™ è stato formulato per ridurre al minimo la variabilità 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 l’impianto e circa il 27%-47% della sua forza tensile originaria 14 giorni 
dopo l’impianto. L’assorbimento del dispositivo Quill™ MONODERM™ è essenzialmente completo dopo 
90 - 120 giorni.

INDICAZIONI 
Il dispositivo sistema Quill™ MONODERM™ colorato, è indicato per l’utilizzo in tessuti delicati, nei quali 
è appropriato l’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, così 
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 può 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 può 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 è stata accertata per l’uso in suture 
fasciali (inclusa la parete addominale, toracica ed estremità 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 l’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, può 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 morbilità, 
è stato segnalato che sia dovuta a dentellature o estremità di suture dentellate che si agganciano 
all’intestino tenue adiacente e/o al mesentere, come nella chiusura peritoneale.

È necessario prestare attenzione a non lasciare le estremità delle suture dentellate adiacenti al peritoneo nella 
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 può 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 estremità del dispositivo Quill™ MONODERM™ devono essere legate al 
tessuto. Inoltre, al termine del posizionamento è 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 ciò dovesse succedere, tirare delicatamente il materiale nella direzione opposta all’ago 
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 ciò può provocare l’aggrovigliamento 
della dentellatura del prodotto. Non tentare di eliminare l’effetto memoria del polimero facendo scorrere le 
dita sul materiale di sutura, in quanto ciò può 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™ è sottocutaneo, occorre posizionare il prodotto il 
più possibile in profondità al fine di ridurre al minimo l’eritema e l’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 l’area di saldatura del filo di sutura all’ago, afferrare 
l’ago in un punto compreso tra un terzo (1/3) e metà (1/2) della distanza esistente tra l’attaccatura del 
filo e la punta. Non tentare di rimodellare l’ago perché ciò 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 all’uso 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 
tessuti, irritazioni localizzate quando la sutura viene lasciata in sito per più 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 può portare ad operazioni chirurgiche più 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 conformità alle procedure chirurgiche. Gli strati più profondi della ferita devono essere chiusi in 
modo tale da ridurre la tensione nei bordi dermici.

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

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

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

CONFEZIONE 
Il dispositivo Quill™ MONODERM™ è 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™ è corredato di una coppia di aghi di 
varie dimensioni. (Dimensioni 4-0 e 5-0 non sono disponibili in Canada).

SSIMBOLI USATI SULL’ETICHETTA

        Codice prodotto       Non risterilizzare

            Attenzione! Leggere le istruzioni per l’uso            Codice lotto

    2        Non riutilizzare       Produttore

           Usare entro      Non usare se la confezione   
                   è danneggiata

   Sterilizzato con ossido di etilene   X      Quantità 

R   OnlyX    ATTENZIONE: la legge federale (USA) limita la vendita e l’uso di questo dispositivo  
                    esclusivamente ai medici o dietro loro ordinazione. 
EC REP   Rappresentante Europeo autorizzato per la Comunità Europea: 

Quill™ 無結節縫合器具 
MONODERM™(PGA-PCL)から成る 

無結節縫合器具

JA
説明
MONODERM™から成るQuill™は、それぞれの先端に縫合針を備えた有棘縫合材から構成されていま
す。有棘によって、外科結びを必要としない創閉鎖を実現しました。

MONODERM™から成るQuill™は、グリコリドとe-カプロラクトンの共重合体から作られた滅菌済み合
成吸収性モノフィラメント縫合糸です。縫合糸はバイオレット染色または無染色でご用意してい
ます。バイオレット染色された縫合糸の色素は紫色201号（D&C Violet No. 2）です。このポリマ
ーは非抗原性、非発熱性であることが判明しており、吸収中に誘発される組織反応も低度です。

MONODERM™から成るQuill™は、有棘形状とすることで同サイズの無棘縫合材料に比べて引張強度
が低下する一方、無棘縫合材料での糸結びもまた有効強度を低下させます。このような理由か
ら、MONODERM™から成るQuill™の強度は、無棘縫合糸のUSPの結節強度に匹敵すると言えます。さ
らに、縫合直径に最大過多0.1mmで多少のばらつきがある以外、有棘形成前のMONODERM™から成る
Quill™ の説明には、USP規格の直径が使用されています。

引張強度

USPの縫合糸
サイズ

縫合糸の引張強度（kgf） 相当するQuill™ の
サイズ

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

作用
吸収性縫合糸の体内性能を説明する上で重要な特性には次の2つがあります。１つ目は引張強度の
保持  力、２つ目が吸収率（量低下）です。MONODERM™から成るQuill™は、こうした特性の変動を
最小限に抑え、重要な創傷治癒期間中にわたり創傷治癒を支援する目的で作られたものです。

体内研究では、MONODERM™から成るQuill™は使用の7日後でも元の強度の約42%-62%、14日後でも元
の引張強度の約27%-47%を保持することが実証されました。MONODERM™から成るQuill™は実質的に90
～120日間で完全に吸収されました。

用途
MONODERM™から成るQuill™は、吸収性縫合糸の使用が適切な場合に、軟組織の創面を接近させるた
めの使用に適応しています。

禁忌
MONODERM™から成るQuill™は、圧力のかかった組織の創面を長期接近させることが必要な場合や、
吸収性のない人工器官（例：心臓弁や人工移植）と併用して、またはその固着のために使用する
ことはできません。

警告 
再滅菌しないでください。開封済みで未使用のQuill™や、それに関連する外科用縫合針は破棄して
くださ い。

創傷離開の危険性は適用部位や使用される縫合材料により異なるため、MONODERM™から成るQuill™
を創傷閉鎖に使用する際は、使用者は吸収性縫合糸に関する外科手術や手法に精通している必要
がありま す。医師は、患者に使用する縫合糸の選択にあたり、体内性能（「作用」セクション参
照のこと）を見直 す必要があります。この縫合糸の使用は、高齢者、栄養失調または衰弱した患
者、または創傷治癒を遅らせるような症状を抱える患者には適していない場合があります。

MONODERM™から成るQuill™の安全性と効果は、筋膜閉鎖（腹壁、胸部・四肢の筋膜閉鎖を含む）、
胃腸吻合、心臓血管組織、神経組織、骨組織、腱組織、眼科手術での使用または顕微鏡手術での
使用において確立されていません。そのため、当商品はこれらの目的として、使用禁止です。

他の異物と同様に、縫合糸が尿道または胆道に存在する食塩水と長期間接触すると、結石形成に
つながる場合があります。吸収性縫合糸として、MONODERM™から成るQuill™ Sは一時的に異物とし
て作用する場合があります。汚染または感染した創傷の処置の際は、許容条件を満たした外科診
療が行われる必要があります。

本製品は吸収性縫合材料であるため、拡大、伸張または膨張している部位、または追加保護が必
要な部位の閉鎖について、外科医は補完的に非吸収性縫合糸の使用を検討する必要があります。

使 用 上 の ご 注 意                                                                                                                       
Quill™には、二方向を向いた有棘があり、組織を固定して反対側の創面と密着させるために糸結び
を行う必要がありません。Quill™を糸結びすると有棘にダメージを与え、その効果を下げる可能性
があります。本器具が適切に機能し、二方向の力を作り出すには、Quill™の両側が組織に噛み合っ
ている必要があります。さらに、配置の完了後、本器具を正しい位置に固定するために、さらに
返し縫いまたは切除端部に沿って組織の咬合が必要となる場合があります。

手術野では、Quill™および共に使用する縫合針が他の物質（例：外科手術用ガーゼ、ドレープな
ど）と接触しないようにし、有棘に巻き込まれないように注意してください。有棘に巻き込まれ
た場合は、その物質を縫合糸と反対方向にゆっくりと引いて、有棘から引き離してください。

取扱いにあたってはダメージを与えないように配慮してください。持糸器や鉗子などの手術器具
に縫合材をぶつけたり押し付けたりしないように注意してください。有棘部分が絡まり合う原因
となるので、縫合糸を使ってMONODERM™から成るQuill™をパッケージから引き出そうとしないでく
ださい。有棘にダメージを与える可能性があるため、縫合材料を指で触ってポリマーのメモリを
除去するのは控えてくださ い。

縫合に関連した一般的または予測できる危険性には感染、紅斑、異物反応、一過性炎症性反応、
また稀に 離開がありますが、これらはMONODERM™から成るQuill™に伴う潜在的な合併症でもあり
ます。

MONODERM™から成るQuill™を皮下に使用する場合、通常、吸収と関連付けられる紅斑と硬化を最小
限に抑えるために、器具を可能な限り深い位置に配置する必要があります。

その後、感染した創傷のドレナージや閉鎖に関して許容条件を満たした外科診療を行う必要があ
ります。

縫合針の先と着糸領域にダメージを与えないために、着糸末端から針先間の1/3～1/2の領域にある
縫合針を掴みます。針が変形すると、強度が失われ屈曲や破壊に対する耐性が低下する場合があ
ります。不注意に縫合針で刺すことのないよう、使用者は、外科用縫合針を取り扱う際には十分
な注意が必要です。「鋭利なもの」用の容器に縫合針を破棄してください。

副作用
本器具の使用に関連した副作用には、創傷離開、拡大、伸張または膨張が発生した場合に部位の
閉鎖において創傷治癒の十分な効果が得られない、高齢者、栄養失調や衰弱した患者または創傷
治癒を遅らせるような症状を抱える患者の創傷治癒において十分な効果が得られない、感染、わ
ずかな急性炎症性組織反 応、皮膚縫合が7日以上放置された場合は局所性炎症、血管供給が不良な
組織における縫合押出と吸収の遅れ、尿や肝などの食塩水と長期間接触した場合の尿道や胆道に
おける結石形成、および創傷部位としての一過性局所感染があります。縫合糸が破損すると、外
科手術の長期化や追加が生じる場合や、異物が残る場合があります。縫合糸が不注意に汚染した
外科用縫合針と接触すると、血液感染性病原体が伝染する場合があります。

使用用途
外科手術で必要に応じて使用します。創傷のより深い層は、皮膚端部から張力を緩和するように
閉鎖してください。

Quill™を使用するには、中心移行帯が組織に達するまで組織に運針し、挿入した端部を刺します。
中心を推定する方法として、組織を一回咬合させてから、最初に使用された縫合針の先端が二番
目の縫合針の着糸と合うまで縫合針2本を合わせることが役立ちます。Quill™の縫合糸の一方を掴
み、少なくとも2回半円を描くようにしてゆるめに組織に運針します。Quill™の他方を掴んで上記
の方法を反復してください。少なくとも四つの半円が描かれたら、もしくは組織間への通過が完
了したら、それぞれの糸を掴んで望ましい張力を持つように組織の創面を密着させます。

MONODERM™から成るQuill™全体を除去するには、次の手順に従ってください。Quill™を両端にある
有棘部分との中間線で切断してから、外側端を引いて本器具を除去します。

滅菌性
MONODERM™から成るQuill™はエチレンオキサイドガスで滅菌されます。再滅菌しないでください。
パッケージが開封されている場合や損傷している場合は使用しないでください。開封済みの未使
用縫合糸は破棄してください。使用有効期限後は使用しないでください。

供給方法
MONODERM™から成るQuill™は、滅菌済みでのさまざまな有棘形状（例：7cm × 7cm）、バイオレッ
ト染色または無染色のさまざまな長さやUSP規格の直径サイズ5-0～0（メートルサイズ1～3.5）で
ご用意しています。MONODERM™から成るQuill™は、さまざまな針サイズでの2本取り縫合糸です。 (
サイズ 4-0 と5-0 はカナダでは販売されていません)

ラベル表示に使用されるシンボル

     製品コード       再滅菌しないこと

       取扱説明書を参照のこと        ロットコード

   2    再使用しないこと      製造元

      使用期限       パッケージが損傷している場合 

               は使用 しないこと 

  エチレンオキサイド滅菌             数量 

R   OnlyX   注意： 連邦法（米国）により、本器具の販売や使用は医師本人または医師の指示による 

            場合に制限されています。 

EC REP   欧州共同体の正式代表者：  

X 

Quill™ audinio sujungimo be mazgų įtaisas  
priemonė iš MONODERM™ 

(PGA-PCL) sintetinis besirezorbuojančio  
chirurginio siūlo 

LT
APRAŠYMAS 
Quill MONODERM™ susideda iš rantyto siūlo su chirurgine adata kiekviename gale. Užkarpos leidžia 
suglausti audinius nerišant chirurginių mazgų.

Quill MONODERM™ yra sterilus sintetinis besirezorbuojantis monofilamentinis siūlas, pagamintas 
iš glikolido kopolimero ir ε-kaprolaktono. Siūlai tiekiami nudažyti violetine spalva arba nedažyti. 
Violetine spalva nudažytų siūlų pigmentas yra D&C violetas Nr. 2. Nustatyta, kad šis polimeras nėra 
antigeniškas, pirogeniškas ir rezorbcijos metu sukelia tik nežymią audinio reakciją.

Quill™ MONODERM™, siūlo užkarpos sumažina tempiamąjį stiprį, palyginti su tokio pat dydžio 
siūlu be užkarpų, bet surišami mazgai siūluose be užkarpų taip pat sumažina jų stiprį. Todėl 
Quill™ MONODERM™, stipris prilygsta sumegzto USP siūlo be užkarpų stipriui. Be to, Quill™ 
MONODERM™, diametrui nustatyti (prieš padarant užkarpas) naudojamos USP reikšmės, išskyrus 
nedidelius siūlo skersmens nukrypimus, kai didžiausias perviršis yra 0,1 mm.

TEMPIAMASIS STIPRIS 

USP SIŪLO DYDIS SIŪLO TEMPIAMASIS
STIPRIS (kgf)

ATITINKAMAS QUILL™ 
MONODERM™ DYDIS

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

VEIKSMAI 
Besirezorbuojančių siūlų naudojimas in vivo yra paremtas dvejomis svarbiomis jų savybėmis: pirmoji – 
įtempimo stiprio išlaikymas ir antroji - rezorbcijos rodiklis (masės netekimas). Quill™ MONODERM™, 
sukurta taip, kad minimaliai sumažintų šių savybių kintamumą ir padėtų žaizdai gyti lemiamu žaizdos 
gijimo metu.

In vivo tyrimai parodė, kad Quill MONODERM™, išlaiko maždaug 42%-62% pradinio stiprio praėjus 
7 dienoms po implantacijos ir maždaug 27%-47% pradinio įtempimo stiprio praėjus 14 dienų po 
implantacijos. Iš esmės Quill™ MONODERM™, pilnai rezorbuojasi per 90 ir 120 dienų.

INDIKACIJOS 
Quill MONODERM™, yra skirta minkštųjų audinių suglaudinimui tais atvejais, kai tinka 
besirezorbuojantys siūlai.

KONTRAINDIKACIJOS 
Quill MONODERM™, neskirta naudoti tais atvejais, kai reikalinga pailgintas audinių suglaudinimas 
esant įtampai ir neturi būti naudojama kartu su nesirezorbuojančiais protezais ar jų fiksacijos įtaisais 
(pvz., širdies vožtuvų arba sintetinių protezų).

ĮSPĖJIMAI 
Pakartotinai sterilizuoti negalima. Išmeskite atidarytas, nepanaudotas Quill™ MONODERM™ ir 
susijusias chirurgines adatas.

Vartotojai turi būti susipažinę su chirurgine procedūra ir besirezorbuojančių siūlų taikymo metodais 
prieš pradėdami žaizdų siuvimą su Quill MONODERM™, kadangi žaizdos žiojėjimo rizika gali skirtis, 
priklausomai nuo siūlės vietos ir siūlo medžiagos. Parinkdami siūlus pacientams, gydytojai turi 
atsižvelgti į jų naudojimą in vivo (žr. skyriuje „VEIKSMAI”). Senyvo amžiaus, prastai besimaitinantiems, 
nusilpusiems pacientams, arba pacientams, sergantiems ligomis, dėl kurių sulėtėja žaizdos gijimas, 
nerekomenduojama naudoti šiuos siūlus.

Quill™ MONODERM™ saugumas ir veiksmingumas jungiamojo audinio žaizdų siuvimui (įskaitant 
pilvo sienelės, krūtinės ląstos ir galūnių jungiamojo audinio plėvės susiuvimą), gastroenterologinėms 
anastomozėms, širdies ir kraujagyslių audiniams, nervų sistemos audiniams, kauliniams audiniams, 
sausgyslių audiniams, akių operacijoms ar mikrochirurgijai, todėl šis gaminys neturėtų būti 
naudojamas minėtiems tikslams.

Kaip ir bet kokio kito svetimkūnio atveju, per ilgas bet kokio siūlo sąlytis su druskos tirpalais, pavyzdžiui 
šlapimo arba tulžies takuose, gali lemti akmenų susidarymą. Kadangi Quill MONODERM™ yra 
besirezorbuojantis siūlas, jis gali veikti kaip trumpalaikis svetimkūnis. Užterštas arba infekuotas 
žaizdas reikia tvarkyti vadovaujantis priimtina chirurgine praktika.

Kadangi tai yra besirezorbuojantis siūlas, chirurgas turėtų apsvarstyti papildomo nesirezorbuojančio 
siūlo naudojimą siuvant vietas, kurios gali plėstis, išsitęsti ar išsipūsti arba kurioms gali reikėti 
papildomo palaikymo.

Plonosios žarnos obstrukcija, įskaitant žarnos apsisukimą aplink savo ašį (volvulus), žarnyno infarktą 
ir reikšmingą sergamumą, apie kurią pranešta dėl spyglių ar spygliuotų siūlų galų, užsikabinusių ant 
gretimos plonosios žarnos ir (arba) kraujagyslių, pavyzdžiui, uždarius pilvaplėvę. 

Reikia pasirūpinti, kad ant pilvaplėvės audinių šalia pilvaplėvės neliktų spygliuotų siūlų galų.

ATSARGUMO PRIEMONĖS 
Quill™ MONODERM™ turi į dvi puses nukreiptas užkarpas įsitvirtinimui audiniuose ir todėl nereikia 
mazgų priešingiems žaizdos kraštams suartinti. Jei naudodami Quill™ MONODERM™ surišite 
mazgus, bus sugadintos užkarpos ir dėl to gali sumažėti jų veiksmingumas. Kad būtų sukurtos 
dvikryptės jėgos ir priemonė tinkamai funkcionuotų, abi Quill™ MONODERM™ pusės turi būti 
apsuptos audinių. Be to, susiuvus reikalingas papildomas atgalinis dygsnis arba reikia įpjauti 
audinius šalia pjūvio galo, kad priemonė būtų fiksuota vietoje.

Venkite Quill™ MONODERM™ ir susijusių adatų sąlyčio su kitomis medžiagomis (pvz., chirurgine 
marle, chirurginiais apklotais ir t. t.) operacijos lauke, kad neįsipainiotų į užkarpas. Jeigu įsipainiojo į 
iškarpas, atsargiai traukite siūlą priešinga kryptimi nuo adatos, kad išlaisvintumėte užkarpas.

Reikia ruošti atsargiai, kad nepažeistumėte. Stenkitės nespausti ir nesukti siūlo chirurginiais 
instrumentais, pvz., adatkočiais ir žnyplėmis. Quill™ MONODERM™, iš pakuotės netraukite už 
adatos, nes užkarpos gali kabintis viena už kitos. Nemėginkite pašalinti polimero atminties braukdami 
pirštais per siūlą, nes tai gali pažeisti užkarpas.

Infekcijos, paraudimas, svetimkūnio reakcijos, praeinančios uždegiminės reakcijos ir, retais atvejais, 
žaizdos žiojėjimas yra įprasti ar numatomi pavojai, susiję su bet kokia siūle, ir todėl jos taip pat yra 
galimos komplikacijos, susijusios su Quill MONODERM™.

Naudojant Quill™ MONODERM™, po oda, priemonę reikia naudoti kuo giliau, kad sumažintume 
paraudimą ir induraciją, paprastai susijusias su rezorbcija.

Drenažui ir infekuotų žaizdų sutvarkymui būtina laikytis priimtinos chirurginės praktikos.

Siekiant išvengti adatų galų ir štampavimo vietų pažeidimo, adatą suimkite vieno trečdalio (1/3) - 
pusės (1/2) atstumo nuo štampavimo galo iki adatos galo vietoje. Suteikiant adatoms kitokią formą, 
gali sumažėti jų stiprumas ir jos gali būti mažiau atsparios lenkimui ir lūžimui. Reikia atsargiai 
naudoti chirurgines adatas, kad netyčia neįsidurtumėte. Panaudotas adatas išmeskite į „aštrių  
daiktų” konteinerį.

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

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

Uždedant Quill™ MONODERM™, pirmąjį galą reikia traukti per audinius, kol audinius pasieks 
centrinė pereinamoji zona. Centro apskaičiavimui galite sukabinti vieną audinio gabaliuką, tada 
sulygiuoti dvi adatas, kol pirmosios adatos galiukas, bus šalia įpresuotos antrosios adatos dalies. 
Su viena Quill™ šaka, audinį reikia laisvai apsiūti mažiausiai du kartus. Po to, tą patį pakartoti su kita 
Quill™ MONODERM™ šaka. Apsiuvus audinį keturis kartus, galima suimti siūlus ir nustatyti norimą 
audinių suartinimo įtempimą.

Norėdami ištraukti visą Quill™ MONODERM™: Quill™ MONODERM™ nupjaukite viduryje, tarp 
priešingų užkarpų segmentų ir traukite šoninius galus, kad pašalintumėte priemonę.

STERILUMAS 
Quill MONODERM™, yra sterilizuota etileno oksido dujomis. Negalima sterilizuoti pakartotinai. 
Nenaudokite, jei pakuotė praplėšta ar pažeista. Išmeskite atidarytus nepanaudotus siūlus. 
Nenaudokite, pasibaigus galiojimo terminui.

KAIP TIEKIAMA

Quill MONODERM™ yra tiekiama sterili, įvairių užkarpų konfigūracijų (pvz., 7 cm x 7 cm), nudažyta 
violetine spalva arba nedažyta, įvairių ilgių ir USP skersmens dydžių, nuo 5-0 iki 0 (metrinės sistemos 
dydžiai: nuo 1 iki 3,5). Quill MONODERM™, yra su dviem įvairaus dydžio adatomis. (4-0 ir 5-0 dydžiai 
nesiūlomi Kanadoje.)

ŽENKLINIMO SIMBOLIAI

        Gaminio kodas       Negalima sterilizuoti pakartotinai

            Informacijos ieškokite                      Partijos kodas 
                    naudojimo instrukcijose

    2        Nenaudoti pakartotinai      Gamintojas

            Naudoti iki       Nenaudokite, jei pakuotė pažeista

   Sterilizuota naudojant etileno oksidą   X       Kiekis 

R   OnlyX    ĮSPĖJIMAS: Federaliniai (JAV) įstatymai leidžia šią priemonę parduoti ir naudoti tik 
                    gydytojui arba jo nurodymu. 
EC REP   Įgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje: 

Quill™-hechtmiddel zonder knopen  
bevat MONODERM™ (PGA-PCL) 

synthetisch resorbeerbaar  
chirurgisch hechtmateriaal 

NL
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 
vergeleken met de knoopsterkte van hechtdraden zonder weerhaken. Daarnaast worden USP-aanduidingen voor 
diameters gebruikt om het Quill™ MONODERM™-hechtmiddel te beschrijven alvorens het van weerhaken te voorzien, 
behalve als het gaat om kleinere variaties in de diameter van de hechtdraad met een maximaal overschot van 0,1 mm.

TREKSTERKTE

USP 
HECHTDRAADFORMAAT

TREKSTERKTE 
HECHTDRAAD (kgf)

QUILL™-HECHTMIDDEL 
ZONDER KNOPEN 

VERGELIJKBAAR FORMAAT
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

WERKING
Twee belangrijke kenmerken beschrijven de in vivo-prestaties van resorbeerbare hechtdraden: ten eerste het behoud 
van trekkracht en ten tweede de resorptiegraad (verlies van massa). Quill™ 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 Quill™ 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 geïndiceerd 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
Niet opnieuw steriliseren. 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 variëren, afhankelijk van de plaats van toepassing en de aard van het gebruikte hechtmateriaal. Artsen 
dienen rekening te houden met de in vivo werking (zie paragraaf WERKING) bij de selectie van een hechtingsmiddel 
voor gebruik met patiënten. Het gebruik van deze hechtdraad is wellicht niet geschikt voor oudere, ondervoede patiënten 
of patiënten die lijden aan aandoeningen die genezing van de wond kunnen vertragen.

De veiligheid en 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 geïnfecteerde 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 mogelijk te worden 
aangebracht teneinde de erythema en verharding die normaliter met resorptie worden geassocieerd te minmaliseren.

Voor drainage en sluiting van geïnfecteerde 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 
patiënten of bij patiënten die lijden aan aandoeningen waardoor genezing  van de wond wordt vertraagd, wondinfectie, 
minimale acute ontstekingsreactie, plaatselijke irritatie wanneer hechtdraden meer dan 7 dagen in de huid worden 
gelaten, extrusie van de hechtdraad en vertraagde resorptie in weefsel met onvoldoende bloedtoevoer, calculusvorming 
in de urinewegen en galgangen bij langdurige blootstelling aan zoutoplossingen zoals urine en gal en tijdelijke 
plaatselijke wondinfectie. Gebroken naalden kunnen leiden tot verlengde of aanvullende operaties of achterblijvende 
vreemde lichamen. Onopzettelijke naaldprikken met besmette chirurgische naalden kunnen leiden tot de overbrenging 
van door bloed 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 Quill™ 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

        Productcode       Niet opnieuw steriliseren

            Raadpleeg, lees de gebruiksinstructies            Partijcode

    2        Niet hergebruiken                  Fabrikant

           Uiterste gebruiksdatum      Niet gebruiken wanneer de 
                    verpakking geopend of beschadigd is

   Gesteriliseerd met ethyleenoxide   X       Hoeveelheid 

R   OnlyX   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. 
EC REP   Erkende Europese vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap: 

Surgical Specialties México S. DE R.L. DE C.V.:
a Corza Medical company,  
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