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Ucel
« Ucelem tohoto dokumentu je pomoci uzivateli prosivac¢e Cayenne Medical (spole¢nosti, jeZ

vlastni Zimmer Biomet) stanovit, zda jeho opotfebeni dosahlo takového rozsahu, ze jiz neni
vhodné jej nadale pouzivat.

* Pokud dojde k rozpoznani kteréhokoliv z ukazatel popsanych v tomto manualu, mél by se
prosivac, jako opotiebovany nastroj, vratit spole¢nosti Zimmer Biomet.

Rozsah

* Informace poskytnuté vtomto manualu se vztahuji pouze na nasledujici vicerazové prosivace
Cayenne Medical (Zimmer Biomet):

Quattro® Suture Passer (CM-9010)
— Quattro GT Suture Passer (CM-9010GT)

Lock-Stitch® Suture Passer (CM-9010LS)
Quattro GTS Side Load Suture Passer (CM-9010GTS)

* Tento manual se NEVZTAHUJE na prosivac¢ Quattro Suture Passer Needle, ani na jiny nastroj
spole¢nosti Cayenne Medical ¢i Zimmer Biomet (vicerazové nebo jednorazové pouziti).

Seznam pojmu

Ukazatel - pojem oznacujici poskozeni nastroje, jez muze znamenat nevhodnost jeho dalsiho
pouzivani.

Zpétna vazba- tyka se jakékoli vizualni, zvukové ¢i hmatové zpétné vazby, jez slouzi jako ukazatel
pro rozhodnuti/jednani.

Rychla kontrola - hodnoceni stavu nastroje s U¢elem zjisténi pritomnosti opotiebovani.

Prositi na sucho - prlichod jehly ¢istym a suchym prosivacem, mimo télo a bez vlivu lubrikace
télesnymi tekutinami.
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Porozumeéni strukture dokumentu

Tento manual popisuje nékolik typl opotrebovani (tj. ukazatell), jez se mohou objevit na
prosivaci, jako:

i. Vychyleni sevieni ¢elisti

ii. Ohnuti celisti

iii. Vadna interakce mezi prosiva¢em a jehlou
iv. Porucha zachytnych dvifek

v. Vycnivajici Cepy

vi. Opotfebované laserové oznaceni

Vyse zminéné ukazatele jsou znaky opotrebovani a poskozeni prosivacu Cayenne Medical
(Zimmer Biomet), jez mohou znacit nutnost vyradit tyto z provozu. Tento manual je rozdélen do
jednotlivych sekci podle vyse uvedenych ukazatell. Kazda sekce o ukazateli obsahuje nasledujici:

» Obrazky znazornujici podobu kazdého ukazatele.

» Vysvétleni symbolu
@ Vhodné k pouziti
6 Nevhodné k pouziti

* Popisy uvedenych ukazatelt a obsahova specifika kazdého z nich.
* Mozné disledky opotfebovani prosivace v souvislosti s danym ukazatelem.

* Metody rychlé kontroly na pomoc uzivateli pfi hodnoceni pfitomnosti ukazatele na
prosivaci.



Kontrola/Testovani funkce
Béhem ukladani omytych nastroji do prislusnych pouzder pred jejich sterilizaci zohlednéte tento

manual a fidte se nasledujicimi instrukcemi.

1. Pred kazdym pouzitim prosivace zohlednéte tento manual a fid'te se nasledujicimi
instrukcemi.
2. Provéreni prosivacu by meélo pro Uplnost a jeho spravné fungovani zahrnovat:

a. Vizualni a hmatovou kontrolu prosivace
b. Funkéni odzkouseni prosivace
c. Provérenivsech forem opotiebovani uvedenych v tomto manualu

3. Pfirozhodovani o tom, zda je prosiva¢ vhodny k pouziti, by mély byt zvazeny vysledky jeho
provéreni a rozsah vsech forem opotrebovani.

4. Pokud je vyhodnoceno, Ze prosivac jiz neni vhodny k pouziti nebo to nebylo rozhodnuto
i pres jeho provéreni s odkazem na Manual Zivotnosti prosivace, zahajte proces vraceni
prosivace spole¢nosti Zimmer Biomet.

Vraceni prosivace/u

Pokud by mélo byt kdykoliv mimo tuto kontrolu vzneseno obvinéni vztahujici se k plivodu,
kvalité, odolnosti, spolehlivosti, bezpecnosti, efektivité ¢i vykonnosti prosivace, predlozte prosim
vyplnénou Zpravu o zkusenosti s vyrobkem (Product Experience Report- CF04001) a vratte
prosivac spole¢nosti Zimmer Biomet k prezkoumani.

Pokud se k prosivaci, uréenému k vraceni, nepoji zadna reklamace, predlozte vyplnény Formular
o vraceni opotfebovaného nastroje (Worn Instrument Return Form F-01413 D). Program vraceni
opotrebovanych nastrojl nenahrazuje proces podani reklamace.

Prosim, nepokousejte se prosivac likvidovat Zzadnym jinym zptsobem.




UKAZATELE



Vychyleni sevreni Celisti

Popis

0 Vhodny k pouziti: Drzte prosivac¢ natoceny
bokem a pomalu svirejte Celist, horni ¢elist by
se méla dostat do styku s obéma zarazkami
dolni Celisti (zarazky Celisti se nachazeji na
vné;jsi ¢asti kazdého z vrcholkd).

Mozné disledky opotiebovani

Nevhodny k pouziti: Horni ¢elist by se nikdy
nemeéla ,zachytit” ani dostat do styku s
zadnym z vrcholk( nez dosedne na zarazky
dolni ¢elisti.

« Sicijehla by nemusela projit zachytnymi dvitky

e Prosivac¢ by mohl selhat (neprotahl by ici material)

Rychlé vizualni a hmatové kontroly

Ujistéte se, ze kontrolu tohoto ukazatele provadite s prosivacem
v bo¢ni poloze a provéfujete jej z obou stran (leva strana vzhuru
a prava stranavzhru).

Vizualni a hmatova kontrola

Drzte prosivac v bo¢ni poloze a pomalym
tahem za spoust zavirejte horni elist. Pokud
jezaznamenan ,,zaskub” nebo ,zachyceni”
pti zavirani Celisti, popfipadé se horni ¢elist
dostane do styku s nékterym z vrcholkl nez
dosedne na zarazky dolni Celisti, je nutné
prosivac vratit spole¢nosti Zimmer Biomet.
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Ohnuti Celisti
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Popis

0 Vhodny k pouziti: Oba vrcholky na dolni ¢elisti e Nevhodny k pouZiti: Dolni ¢elist ani hroty by
by mély byt soubézné a mély by byt v roviné s nikdy nemély byt ohnuté (dovnitf, ven, nahoru
nasadou prosivace (az k vzdalenéjsimu konci anidol().

obou hrott).

Mozné dusledky opotiebovani

» Tento typ opotiebovani mlze zplsobit vychyleni jehly, coZ vede k selhani a/nebo k pfredéasnému zlomeni $picky
Sicijehly.

e Zdrzenicelé procedury zduvodu nespravného fungovani pfistroje.

Rychla vizudlni kontrola

Vizudlni kontrola: Zkontrolujte vrcholky a hroty na dolni ¢elisti ze
vSech stran. Pokud je dolni ¢elist vyhnuta do kteréhokoliv sméru
(dovnitt, ven, nahoru nebo dolt), je nutné prosivac vratit spole¢nosti
Zimmer Biomet.




Vadna interakce mezi proSivacem a jehlou
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Popis

0 Vhodny k pouziti: PFi prichodu nepouzité Sici e Nevhodny k pouziti: Pfi prichodu nepouzité
jehly Quattro Suture Needle (CM-9011) Celisti Sici jehly Quattro Suture Needle prosivacem
by méla jehla prochazet hladce. by nemélo nikdy dojit k zaznamenani

neobvyklého/pfilisného cvakani, skfipani,
Skubani, zachytavani nebo zadrhavani.

Mozné disledky opotiebovani

* Zlomeni $picky Sici jehly

* Selhaniz ddvodu odchylky Sici jehly od zamyslené drahy.

Rychla hmatova kontrola

e Hmatova kontrola: Do ¢istého a suchého prosivace vlozZte zcela novou jehlu Quattro Suture Needle (CM-9011).
Stisknéte rukojet prosivace a provedte prositi ,na sucho” pro zjisténi ptipadné drsnosti, zasekavani, zachytavani
¢ineobvyklého/prilisného treni. Ujistéte se dotykem, Ze jehla pfi svém prichodu prosivacem prokluzuje hladce
(tj. bez sktipani, zachytavani ¢i zadrhavani).

eV pfipadé zaznamenani neobvyklého/ptilisného cvakani, sktipani, Skubani, zachytavani nebo zadrhavani sici jehly
pfi prachodu prosivacem je nutné jej vratit spolecnosti Zimmer Biomet.




Porucha zachytnych dvifek (nevztahuje se na CM-9010)

c
e
>
N
>
-
m
-
m

O ©

~
——T. L=

Popis

@ Vhodny k pouziti: Zachytna dvitka horni celisti € Nevhodny k poutiti: Po prachodu Sicijehly by
prosivace by se méla kompletné dovfit pti zachytna dvirka Celisti nikdy neméla zlstat
kazdém prachodu jehly horni €elisti a jejim oteviena ani pootevrena.

nasledném stazeni zpét do Celisti dolni.

Mozné disledky opotiebovani

* Nedochazi k zachyceni stehu v pohyblivé ¢asti Celisti

» Dochazi k vyklouznuti Siciho materialu ze zachycujici Celisti

Rychlé vizualni a hmatové kontroly
» Uvedte prosivac do akce: Stisknéte spoust a rukojet prosivace, aby Sici jehla prosla skrz zachytna dvitka v horni
Celisti. Poté spoust a rukojet uvolnéte, ¢imz dojde ke stazeni jehly zpét do dolni ¢elisti.

» Vizualni kontrola: Po protazeni Sici jehly zkontrolujte horni ¢elist prosivace a ujistéte se, ze doslo ke kompletnimu
dovreni zachytnych dvirek.

* Hmatova kontrola: Po prichodu Sici jehly prejedte jemné po horni ¢elisti prosivace a ujistéte se, Ze zachytna dvirka
nezlstala oteviena ani pooteviena (tj. nevycnivaji).

» Pokud nedojde k Uplnému dovieni zachytnych dvifek, oCistéte prosiva¢ pomoci tampoénu nebo kartacku
napusténého alkoholem, a poté zopakujte vyse uvedenou vizualni a hmatovou kontrolu.

* Pokud se ani po ocisténi prosivace zachytna dvirka stale UpIné nedoviraji, je nutné prosivac vratit spole¢nosti
Zimmer Biomet.




Vycnivajici Cepy

Popis

° Vhodny k pouziti: Veskery povrch prosivace by e Nevhodny k pouziti: Neméla byt zaznamenana
mél byt hladky na dotyk a spojovaci ¢epy by Zadna ostii podél stran nebo na horni ¢asti,
mély splyvat s jeho povrchem. ani spojovaci ¢epy vyc¢nivajici nad povrch

prosSivace.

Mozné dusledky opotiebovani

» Zlomenispojovaciho ¢epu
* Rozlozeni prosivace
e Zachycenitkané nebo kanyly zachytnymi dvirky/jinou ¢asti

* Protrzenirukavic a/nebo sterilni bariéry

Rychlé vizualni a hmatové kontroly

* Vizudlni kontrola: Pozorné pohledem zkontrolujte proSivac a ujistéte se, Ze po stranach pristroje nevyc¢nivaji zadna
ostti ani spojovaci ¢epy.

* Hmatova kontrola: Lehce prejedte prstem po celém povrchu a po hranach prosivace.

* Pokud béhem kontroly pfistroje dojde k zaznamenani jakychkoliv ostfi, nalomenych hran nebo vy¢nivajicich ¢epl,
je nutné prosivac vratit spole¢nosti Zimmer Biomet.
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Opotrebovana laserova oznaceni
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Popis

0 Vhodny k pouZiti: Oznaceni na prosivaci e Nevhodny k pouziti: Oznaceni na prosivaci by
by méla byt jasna a snadno ¢itelna, véetné nikdy neméla byt natolik opotiebovana, ze by
sériového Cisla, ¢isla $arze, nazvu vyrobku a/ je nebylo mozno precist.
nebo vyrobce.

Mozné disledky opotiebovani

* Nespravna identifikace sériového ¢isla, Cisla $arze, nazvu vyrobku a/nebo vyrobce prosivace.

Rychlé vizualni a hmatové kontroly

» Vizualni kontrola: Zkontrolujte prosiva¢ pohledem a ujistéte se, Ze véechna oznaceni (sériové &islo, ¢islo Sarze,
nazev vyrobku a/nebo vyrobce) jsou ¢itelna.

e Pokud je nékteré z oznaceni na prosivaci pro uzivatele necitelné, je nutné prosivac vratit spole¢nosti Zimmer
Biomet.







Neni-li uvedeno jinak, je veskery obsah chranén autorskym pravem, ochrannymi znamkami a
jinymi pfislusSnymi pravy na dusevni vlastnictvi ve vlastnictvi nebo v licenci spole¢nosti Cayenne
Medical (Zimmer Biomet) nebo jejich dcefinych spole¢nosti, a nesmi byt dale distribuovan,
rozmnozovan ani sdélovan, vcelku ani z&asti, bez vyslovného pisemného souhlasu spole¢nosti
Cayenne Medical (Zimmer Biomet).

Tento material je uréen pro odborniky v oboru zdravotnictvi, obchodni zastoupeni spole¢nosti
Zimmer Biomet a jeji zaméstnance. Distribuce jakymkoli jinym pfijemciim je zakazana.

Zimmer Biomet neprovozuje medicinu v praxi. Prezentované informace jsou vieobecné povahy
a nepredstavuji ani netvofi lékarské poradenstvi, ¢i doporuceni a jsou uréeny pouze pro
vzdélavaci ucely.
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