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Formal

* Formalet med dette dokument er at hjaelpe brugeren med at afggre, hvorvidt en suturpasser
fra Cayenne Medical, som er en del af Zimmer Biomet, er blevet slidti en sadan grad, atden er
uegnet til brug.

* Hvis deridentificeres en indikator beskrevet i denne vejledning, skal suturpasseren
returneres til Zimmer Biomet som udslidt instrument.

Anvendelsesomrade

* Denne vejledning indeholder oplysninger, der udelukkende gzelder for de genanvendelige
suturpassere fra Cayenne Medical (Zimmer Biomet), der er anfgrt herunder:

Quattro®-suturpasser (CM-9010)
- Quattro GT-suturpasser (CM-9010GT)

Lock-Stitch®-suturpasser (CM-9010LS)

Quattro GTS-suturpasser til sideindfaring (CM-9010GTS)

* Denne vejledning GALDER IKKE for Quattro-suturpassernalen eller andre typer instrumenter
fra Cayenne Medical eller Zimmer Biomet (genanvendelige eller til engangsbrug).

Ordliste

Indikator - et begreb, der benyttes til at beskrive beskadigelse af udstyr, som kan indikere, at
instrumentet ikke lzengere er egnet til brug

Feedback - henviser til specifik visuel, harbar eller bergringsmaessig feedback, der tjener som
indikator for en beslutning/foranstaltning

Hurtig kontrol — en vurdering af instrumentets tilstand for at registrere forekomsten af slid

Tor indfering - indfering af nalen gennem en ren og ter suturpasser uden for kroppen og uden
kropsvaesker, som giver smgring.
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Forsta dokumentets opbygning

Denne vejledning beskriver flere typer af slid (dvs. indikatorer), som en suturpasser kan udsaettes
for, herunder:

i. Fejljustering af keebelukning

ii. Kaebebgjning

iii. Fejlbehaeftet vekselvirkning mellem suturpasser og nal
iv. Funktionsfejl ved faldlem

v. Fremspringsstifter

vi. Maerkning i tilfaelde af slidt laser

De ovenfor identificerede indikatorer er tegn pa slid pa og beskadigelse af suturpassere fra
Cayenne Medical (Zimmer Biomet), der kan indikere, at en suturpasser ikke laengere skal bruges.
Denne vejledning er inddelt efter de ovenfor identificerede indikatorer. Afsnittet om hver indikator
indeholder falgende:

 Billeder, der viser, hvordan den enkelte indikator kan se ud.

» Symbolforklaring

Q Egnet til brug
e Ikke egnet til brug

 Beskrivelser af den viste indikator og indhold specifikt for indikatoren.
 Potentielle effekter af slid pa suturpasseren, der er specifikke for den beskrevne indikator.

* Metoder til hurtig kontrol for at hjalpe brugeren med at vurdere suturpasseren for
forekomsten af indikatoren
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Eftersyn/Funktionstest
Mens instrumenterne laegges til opbevaring i deres respektive instrumentkasser efter renggring og

forud for sterilisering, skal du gennemga vejledningen og falge nedenstaende instruktioner.

1. Se vejledningen, og falg nedenstaende instruktioner fgr hver anvendelse af suturpasseren.

2. Suturpasserne skal efterses for fuldstaendighed og funktionalitet, herunder:

a. Visuel og bergringsmaessig inspektion af suturpasseren
b. Funktionalitetstest af suturpasseren
c. Eftersyn for alle former for slid skitseret i denne vejledning

3. Resultater af aktivering samt indhold af alle former for slid skal tages med i overvejelserne ved
vurderingen af, hvorvidt en suturpasser er egnet til brug.

4. Hvis suturpasseren vurderes til ikke laengere at vaere egnet til brug, eller hvis der stadig er tvivl
om egnetheden efter inspektion af suturpasseren og gennemgang af suturpasservejledningen,
skal du indlede processen med returnering af suturpasseren til Zimmer Biomet.

Returnering af suturpasseren/suturpasserne

| tilfeelde af en pastand om en suturpassers identitet, kvalitet, holdbarhed, palidelighed, sikkerhed,
effektivitet eller ydeevne pa et hvilket som helst tidspunkt uden for inspektion bedes du udfylde og
indsende en produktoplevelsesrapport (CFO4001) og returnere suturpasseren til Zimmer Biomet
med henblik pa undersggelse.

Hvis den suturpasser der skal returneres, ikke er del af en klage, skal du udfylde og indsende en
returformular for udslidt instrument (F-01413 D). Returneringsprogrammet for udslidt instrument
er ikke en erstatning for processen for indsendelse af klager.

Forsag ikke at bortskaffe suturpasseren pa anden made.
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Fejljustering af kaebelukning
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Beskrivelse

0 Egnet til brug: Mens suturpasseren holdes pa Q Ikke egnet til brug: @verste kaebe bgr aldrig
siden og kaeben langsomt lukkes, ber averste “gribe” eller komme i bergring med én af
kaebe rgre begge kaebestop pa nederste kaebe spidserne, for den rgrer kaebestoppene pa
(keebestoppene sidder udvendigt pa hver spids). nederste kaebe.

Potentielle effekter af slid

* Suturnalen passerer muligvis ikke gennem faldlemmen

¢ Suturpasseren rammer muligvis forkert (passerer ikke suturen)

Hurtige, visuelle og bergringsmaessige kontroller Visuel og bergringsmaessig inspektion

Serg for at kontrollere for denne indikator, mens suturpasseren Hold suturpasseren pa siden, og tryk langsomt
holdes pa siden, og den inspiceres fra begge sider pa udlgseren for at lukke averste kaebe. Hvis
(venstre side opad og hajre side opad). der maerkes et “hop” eller et “greb”, idet keeben

lukker, eller hvis gverste kaebe rarer ved én

af spidserne, far den rerer kaebestoppene pa
nederste kaebe, skal suturpasseren returneres
til Zimmer Biomet.




Kaebebgjning
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Beskrivelse

Q Egnet til brug: De to spidser pa nederste kaebe e Ikke egnet til brug: Nederste kaebe og/eller
af suturpasseren skal veere parallelle og flugte stikben ma aldrig fremsta bgjet (indad, udad,
med skaftet pa suturpasseren (op til den opad eller nedad).

distale ende af hvert stikben).

Potentielle effekter af slid

* Dennetype slid kan medfere fejljustering af nalen, som kan fa den til at ramme forkert og/eller fare til for tidligt
brud pa suturnalens spids.

» Forsinkelse i proceduren for udstyr, der ikke fungerer korrekt.

Visuel, hurtig kontrol

Visuel inspektion: Efterse spidser og stikben pa nederste kabe fra alle
sider. Hvis nederste kaebe viser sig at veere bgjet i en vilkarlig retning
(indad, udad, opad eller nedad), skal suturpasseren returneres til
Zimmer Biomet.




Fejlbehzeftet vekselvirkning mellem suturpasseren og nalen
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Beskrivelse

0 Egnet til brug: Ved indfgring af en ubrugt e Ikke egnet til brug: Der ma aldrig kunne
Quattro-suturnal (CM-9011) gennem kaeben identificeres usaedvanlige/overdrevne kliklyde,
skal nalen passere jeevnt. vridning, ujeevnheder, modstand eller stik

ved indfering af en ubrugt Quattro-suturnal
gennem suturpasseren.

Potentielle effekter af slid

*  Brud pasuturnalens spids

* Suturnalen rammer forkert, idet den afviger fra den tilsigtede indfgringsbane

Bergringsmaessig, hurtig kontrol

¢ Bergringsmaessig inspektion: Szt en helt ny Quattro-suturnal (CM-9011) ind i en ren og ter suturpasser. Klem
handtaget pa suturpasseren, og "fer nalen tertind" for at maerke efter for ruhed, klistren, modstand eller usaedvanlig/
overdreven gnidning. Du skal sikre dig, at den bergringsmaessige feedback fra nalen, der glider ind gennem
suturpasseren er jaevn ved indfering af nalen (dvs. ingen vridning, modstand eller stik).

* Hvis deridentificeres kliklyde, ujaevnheder, vridning, modstand eller klistren ved indfering af suturnalen, skal
suturpasseren returneres til Zimmer Biomet.
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Funktionsfejl ved faldlem (geelder ikke for CM-9010)
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Egnet til brug: Faldlemmen pa gverste kaebe e Ikke egnet til brug: Du ma aldrig lade
af suturpasseren skal lukke fuldsteendig, faldlemmen sta aben eller pa klem, nar en
hver gang der fgres en suturnal op gennem suturnadl er blevet fort ind.

gverste kaebe, og den traekkes tilbage ind
i nederste kaebe.

Potentielle effekter af slid

Suturen gribes ikke af faldlemmen

Suturen glider ud af gribekaeben

Hurtige, visuelle og beraringsmaessige kontroller

Indsaet suturpasseren: Klem udlgseren og handtaget pa suturpasseren for at fare suturnalen op gennem faldlemmen
pa averste kaebe, og udlgs derefter udlaseren og handtaget, hvorved nalen traekkes tilbage i nederste kaebe.

Visuel inspektion: Efter indfgring af suturnalen skal du holde gje med gverste kaebe pa suturpasseren for at sikre
dig, at faldlemmen er lukket fuldstaendigt.

Bergringsmaessig inspektion: Efter indfering af suturnalen skal du fgre en finger let hen langs med gverste kaebe pa
suturpasseren for at sikre dig, at faldlemmen ikke er aben eller star pa klem (dvs. stikker op).

Hvis faldlemmen ikke er lukket helt efter inspektion, skal du rense suturpasseren ved hjzlp af en vatpind med
alkohol eller ved hjzelp af alkohol og barste og derefter gentage de ovenfor anfarte visuelle og bergringsmaessige,
hurtige kontroller.

Hvis faldlemmen stadig ikke lukker helt efter rengaring af suturpasseren, skal suturpasseren returneres til Zimmer
Biomet.



Fremspringsstifter
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Beskrivelse
0 Egnet til brug: Alle overflader pa suturpasseren e Ikke egnet til brug: Der bgr aldrig kunne
skal fgles jeevne, og haengselsstifterne skal pavises skarpe kanter langs siderne eller
flugte med overfladen pa suturpasseren. oversiden af suturpasseren og/eller
haengselsstifter, der stikker op over overfladen
pa suturpasseren.

Potentielle effekter af slid

* Brud pa haengselsstift
» Demontering af suturpasser
e Faldlem/anden del griber fativaev eller kanyle

» Perforering af handsker og/eller steril barriere

Hurtige, visuelle og bergringsmaessige kontroller

» Visuel inspektion: Efterse suturpasseren omhyggeligt visuelt for at sikre dig, at der ikke er nogen kanter eller
haengselsstifter, der stikker ud langs med siderne pa eller oversiden af udstyret.

* Bergringsmaessig inspektion: Ker en finger let hen langs med overfladen af og kanterne pa suturpasseren.

* Hvisder underinspektionen af udstyret identificeres skarpe eller gdelagte kanter eller haengselsstifter, der stikker
ud, skal suturpasseren returneres til Zimmer Biomet.




Markning i tilfaelde af slidt laser

P4
O
A
>
—
o
)
m
P

Beskrivelse

0 Egnet til brug: Maerkninger pa suturpasseren e Ikke egnet til brug: Maerkninger pa
skal veere tydelige og lette at laese, herunder suturpasseren ma aldrig veere slidt i en sadan
varenummer, lotnummer, produktnavn og/ grad, atde er ulaeselige.

eller producent.

Potentielle effekter af slid

» Forkertidentifikation af suturpasserens varenummer, lotnummer, produktnavn og/eller producent.

Hurtige visuelle og bergringsmaessige kontroller
» Visuelinspektion: Efterse visuelt suturpasseren for at sikre dig, at alle maerkninger kan laeses (dvs. varenummer,
lothnummer, produktnavn og/eller producent).

* Hvis nogle af maerkningerne pa suturpasseren er ulaeselige for brugeren, skal suturpasseren returneres til Zimmer
Biomet.







Altindhold er beskyttet af ophavsret, varemaerker og gvrige intellektuelle ejendomsrettigheder
afrelevans ejet af eller licenseret til Cayenne Medical (Zimmer Biomet) eller dets sgsterselskaber,
medmindre andet er angivet, og ma ikke omdistribueres, duplikeres eller offentligggres, i sin
helhed eller delvist, uden udtrykkeligt skriftligt samtykke fra Cayenne Medical (Zimmer Biomet).

Dette materiale er beregnet til sundhedspersonale, salgspersonale og medarbejdere hos
Zimmer Biomet. Distribution til alle andre modtagere er forbudt.

Zimmer Biomet praktiserer ikke medicin. De fremlagte oplysninger er af generel karakter
og hverken repraesenterer eller udger laegehjzlp eller anbefalinger og er udelukkende til
medicinske uddannelsesformal.
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