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INTRODUCCION



Objetivo

* Lafinalidad de este documento es ayudar al usuario a determinar si un pasador de sutura
Cayenne Medical, una empresa de Zimmer Biomet, presenta un desgaste tal que ya no es
adecuado para su uso.

=z
A
O
O
2
(a]
©)
24
-
=z

» Siseidentifica alguno de los indicadores descritos en este manual, el pasador de sutura debe
devolverse a Zimmer Biomet como instrumento desgastado.

Ambito
» Este manual proporciona informacion que solo es aplicable a los pasadores de sutura
reutilizables de Cayenne Medical (Zimmer Biomet) mencionados a continuacion:
- Pasador de sutura Quattro® (CM-9010)
- Pasador de sutura Quattro GT (CM-9010GT)
Pasador de sutura Lock-Stitch® (CM-9010LS)

- Pasador de sutura de carga lateral Quattro GTS (CM-9010GTS)

» Este manual NO ES APLICABLE a la aguja del pasador de sutura Quattro ni a ningun otro
instrumento (reutilizable o de un solo uso) de Cayenne Medical o Zimmer Biomet.

Glosario
Indicador: término que se usa para describir el dafio en un dispositivo que indica que el

instrumento ya no es adecuado para su uso.

Respuesta: hace referencia a respuestas tactiles, auditivas o visuales especificas que sirven como
indicador de la decisién/accion.

Comprobacion rapida: evaluacion del estado del instrumento para detectar la presencia de
desgaste.

Paso seco: pasar la aguja a través de un pasador de sutura limpio y seco, fuera del cuerpoy sin que
los liquidos corporales lo lubriquen.
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Trampilla
Mordaza
superior

Componentes del pasador de sutura:

Nombre del producto
(marcado)

Mordaia Tope'de la
inferior mordaza

Aguja del

pasador de Nimerode Nombre del

pieza producto
(marcado) (marcado)

0 e el

""" Pin de bisagra

Fabricante
(marcado)

"+ Gatillo

Numero de lote
(marcado)

Topé dela
mordaza

Comprension de la estructura del documento

Este manual describe varios tipos de desgaste (es decir, indicadores) que puede presentar un
pasador de sutura, incluidos:

i. Alineacién defectuosa del cierre de la mordaza

ii. Flexion de la mordaza

iii. Interaccion defectuosa entre el pasador de suturay la aguja
iv. Funcionamiento defectuoso de la trampilla

v. Pinessalientes

vi. Desgaste del marcado con laser

Los indicadores identificados arriba son signos de desgaste y dafio en los pasadores de sutura
Cayenne Medical (Zimmer Biomet), que pueden indicar que el pasador de sutura debe dejar de
utilizarse. Este manual esta dividido por los indicadores identificados arriba. Cada seccién de los
indicadores contiene lo siguiente:

* Imagenes que representan el posible aspecto de cada indicador.

* Leyenda de simbolos
Q Es adecuado para su uso

e No es adecuado para su uso

 Descripciones del indicador que se muestra en laimagen y el contenido especifico del indicador.

Posibles efectos del desgaste del pasador de sutura especificos del indicador descrito.

+ Métodos de comprobacion rapida que ayudan al usuario a buscar la presencia de un
indicador en el pasador de sutura.




Prueba de inspeccion/funcién

Al cargar los instrumentos en sus respectivas cajas después de la limpieza y antes de la esterilizacion,
consulte el manual y siga las instrucciones siguientes.

1. Antes de cada uso del pasador de sutura, consulte el manual y siga las instrucciones descritas
a continuacion.

2. Se debe realizar una inspeccién de los pasadores de sutura para comprobar que estén
completosy que funcionen correctamente; esto incluye:

a. Inspeccion visual y tactil del pasador de sutura
b. Pruebas de funcionamiento del pasador de sutura
c. Inspeccién en busca de todas las formas de desgaste indicadas en este manual.

3. Los resultados del accionamiento y el grado de todas las formas de desgaste deben tenerse
en cuenta ala hora de determinar si un pasador de sutura es adecuado para el uso.

4. Sise determina que el pasador de sutura ya no es adecuado para su uso o si sigue
cuestionandose la adecuacion del uso después de inspeccionarlo y consultar el manual
de vida util del pasador de sutura, inicie el proceso para devolver el instrumento a Zimmer
Biomet.

Devolucion de los pasadores de sutura

Si se realiza una alegacién relacionada con la identidad, calidad, durabilidad, fiabilidad,
seguridad, efectividad o rendimiento de un pasador de sutura en cualquier momento, fuera de
esta inspeccion, complete y envie un informe de experiencia del producto (CF04001) y devuelva
el pasador de sutura Zimmer Biomet para su investigacion.

Si el pasador de sutura que se va a devolver no es parte de una reclamacion, complete y envie un
formulario de devolucién de instrumentos desgastados (F-01413 D). El programa de instrumentos
desgastados no es un sustituto del proceso de envio de reclamaciones.

No intente deshacerse del pasador de sutura de ningun otro modo.
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INDICADORES



Alineacion defectuosa del cierre
de la mordaza

Descripcion

0 Es adecuado para su uso: Al sostener el Q No es adecuado para su uso: La mordaza
pasador de sutura de ladoy cerrar lentamente superior nunca «engancha» nientraen
la mordaza, la mordaza superior debe hacer contacto con uno de los picos antes de hacer
contacto con los dos topes de la mordaza contacto con los topes de la mordaza inferior.

inferior (los topes de la mordaza se encuentran
en la parte externa de cada pico).

Posibles efectos del desgaste

* Esposible quelaagujade sutura no pase a través de la trampilla.

e Puede producirse el accionamiento fallido del pasador de sutura (no pasa la sutura).

Comprobaciones visuales y tactiles rapidas Inspeccidn visual y tactil

Asegurese de realizar una comprobacién en busca de Sostenga el pasador de suturade ladoYy,

este indicador mientras sostiene el pasador de sutura de lado lentamente, pulse el gatillo para cerrar la

y lo inspecciona en ambos lados (lado izquierdo hacia arriba mordaza superior. Si siente un «salto» o un

y lado derecho hacia arriba). «enganche» mientras se cierra la mordaza, o si

la mordaza superior entra en contacto con uno
de los picos antes de hacer contacto con los
topes de la mordaza inferior, debe devolver el
pasador de sutura a Zimmer Biomet.

Lado derecho

Lado izquierdo g 3
hacia arriba

hacia arriba
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Flexion de la mordaza
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Descripcion

Q Es adecuado para su uso: Los dos picos que e No es adecuado para su uso: La mordaza
se encuentran en la mordaza inferior del inferior o las puntas nunca deben estar
pasador de sutura deben estar paralelos entre dobladas (hacia adentro, hacia afuera, hacia
siy alineados con el eje del pasador de sutura arriba ni hacia abajo).

(hasta el extremo distal de cada punta).

Posibles efectos del desgaste

» Estetipo de desgaste puede causar una alineacion defectuosa de la aguja, que podria provocar un accionamiento
fallido o la rotura prematura de la punta de la aguja de sutura.

» Retraso en el procedimiento a causa de un mal funcionamiento del dispositivo.

Comprobacion visual rapida

Inspeccion visual: Inspeccione los picos y las puntas de la mordaza
inferior desde todos los lados. Si la mordaza inferior parece estar
doblada en alguna direccién (hacia adentro, hacia afuera, hacia
arriba o hacia abajo), se debe devolver el pasador de suturaa
Zimmer Biomet.




Interaccion defectuosa entre el pasador de sutura y la aguja
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Descripcion

0 Es adecuado para su uso: Al pasar una aguja de e No es adecuado para su uso: Nunca deben
sutura Quattro (CM-9011) sin usar a través de producirse chasquidos, chirridos, saltos,
la mordaza, la aguja debe pasar sin problemas. enganches ni adherencias durante el paso de

unaaguja de sutura Quattro sin usar a través
del pasador de sutura.

Posibles efectos del desgaste

* Roturadelapuntadelaagujadesutura

* Accionamiento fallido debido a que la aguja de sutura se desvia de su trayectoria prevista

Comprobacion tactil rapida

e Inspeccion tactil: Cargue una aguja de sutura Quattro (CM-9011) nueva en un pasador de sutura limpio y seco.
Apriete el mango del pasador de suturay realice un «paso seco» de la aguja para observar si siente asperezas,
adherencias, enganches o friccion inusual /excesiva. Asegurese de que la respuesta tactil de la aguja al deslizarse a
través del pasador de sutura no presente problemas durante el paso de la aguja (es decir, que no se noten chirridos,
enganches ni adherencias).

» Sial pasarlaaguja de sutura se identifican chasquidos inusuales/excesivos, saltos, enganches o adherencias, el
pasador de sutura debe devolverse a Zimmer Biomet.




Funcionamiento defectuoso de la trampilla (no se aplicaa CM-9010)

z
O
0
>
O
©)
)
m
n

Descripcion

0 Es adecuado para su uso: La trampilla que se e No es adecuado para su uso: La trampilla
encuentra en la mordaza superior del pasador nunca debe permanecer abierta ni
de sutura debe cerrarse completamente cada entreabierta después de que haya pasado la
vez que la aguja de sutura pasa hacia arriba a aguja de sutura.

través de la mordaza superiory se retrae a la
mordaza inferior.

Posibles efectos del desgaste

* Lasuturano queda bloqueada en la trampilla

* Lasuturase desliza fuera de la mordaza de bloqueo

Comprobaciones visuales y tactiles rapidas

* Accione el pasador de sutura: Pulse el gatillo y apriete el mango del pasador de sutura para que laaguja de
sutura pase hacia arriba a través de la mordaza superior y, luego, suelte el gatillo y deje de apretar el mango,
para retraer la aguja a la mordaza inferior.

* Inspeccion visual: Después de pasar la aguja de sutura, observe la mordaza superior del pasador de sutura para
asegurarse de que la trampilla se haya cerrado completamente.

* Inspeccion tactil: Después de pasar la aguja de sutura, pase suavemente un dedo a lo largo de la mordaza
superior del pasador de sutura para asegurarse de que la trampilla no esté abierta ni entreabierta (es decir, que no
sobresalga).

e Silatrampilla no estd completamente cerrada en el momento de lainspeccién, limpie el pasador de sutura con una
toallita con alcohol o con alcohol y un cepilloy, luego, repita las comprobaciones visuales y tactiles mencionadas
anteriormente.

» Silatrampilla sigue sin cerrarse completamente tras la limpieza del pasador de sutura, este debe devolverse a
Zimmer Biomet.




Pines salientes
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Descripcion

0 Es adecuado para su uso: Todas las superficies e No es adecuado para su uso: No deben
del pasador de sutura deben ser suaves al tacto detectarse bordes filosos a lo largo de los
y los pines de bisagra deben estar al ras de la lados o de la parte superior del pasador de
superficie del pasador de sutura. sutura o pines de bisagra que sobresalen de la

superficie del pasador de sutura.

Posibles efectos del desgaste

* Roturade pin de bisagra
» Desmontaje del pasador de sutura
* Latrampilla u otra pieza se engancha en el tejido o en la canula

* Perforacion de los guantes o de la barrera estéril

Comprobaciones visuales y tactiles rapidas

* Inspeccion visual: Con cuidado, inspeccione visualmente el pasador de sutura para asegurarse de que no haya
bordes ni pines de bisagra salientes a lo largo de los lados o de la parte superior del dispositivo.

* Inspeccion tactil: Pase un dedo suavemente a lo largo de la superficie y los bordes del pasador de sutura.

* Sidurante lainspeccién del dispositivo se identifica algun borde filoso o roto o pines de bisagra, el pasador de
sutura debe devolverse a Zimmer Biomet.




Desgaste del marcado con laser
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Descripcion

0 Es adecuado para su uso: El marcado del e No es adecuado para su uso: El marcado del
pasador de sutura debe ser claroy facil de leer, pasador de sutura no debe estar desgastado
incluidos el numero de pieza, el nUmero de en un grado tal que impida su lectura.

lote, el nombre del producto o el fabricante.

Posibles efectos del desgaste

e |dentificacién incorrecta del nimero de pieza, el nimero de lote, el nombre de producto o el fabricante del pasador
de sutura.

Comprobaciones visuales y tactiles rapidas

* Inspeccion visual: Realice la inspeccion visual del pasador de sutura para asegurarse de que todo el marcado
(es decir, el numero de pieza, el nimero de lote, el nombre del producto y el fabricante) sea legible.

» Sialgunade las marcas del pasador de sutura es ilegible para el usuario, el pasador de sutura debe devolverse a
Zimmer Biomet.







El contenido incluido en el presente documento estd protegido por copyright, marcas
comerciales y otros derechos de propiedad intelectual pertenecientes u otorgados bajo
licencia a Cayenne Medical (Zimmer Biomet) o una de sus filiales, a menos que se indique lo
contrario. Queda prohibida su redistribucién, copia o divulgacion en forma total o parcial sin el
consentimiento expreso por escrito de Cayenne Medical (Zimmer Biomet).

Este material esta destinado a los profesionales de la atencién sanitaria y a la plantilla de
ventas y a los empleados de Zimmer Biomet. Queda prohibida la distribucion a cualquier otro
destinatario.

Zimmer Biomet no se dedica al ejercicio de la medicina. La informacién que se presenta es de
naturaleza general y no representa ni constituye ninguin tipo de recomendacién o asesoramiento
médico, y esta destinada exclusivamente a propdsitos de educacién médica.

©2019 Zimmer Biomet
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