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Amacg

+ Bubelge, Zimmer Biomet biinyesinde bir sirket olan Cayenne Medical iplik Gegiricinin
kullanima uygun olmayacak 6l¢tide asinmis olup olmadigini belirleme noktasinda kullaniciya
yardimci olmayi amacglamaktadir.

+ Bu kilavuzda belirtilen bir géstergenin saptanmasi durumunda iplik gegirici asinmis bir arac
olarak Zimmer Biomet’e iade edilmelidir.

Kapsam

* Bukilavuz yalnizca asagida listelenen tekrar kullanilabilir Cayenne Medical (Zimmer Biomet)
iplik Gegirici icin gegerli bilgiler saglar:

Quattro® iplik Gegirici (CM-9010)
- Quattro GT iplik Gegirici (CM-9010GT)
Lock-Stitch® iplik Gegirici (CM-9010LS)

Quattro GTS Yandan Gecirmeli iplik Gegirici (CM-9010GTS)

+ Bu kilavuz Quattro iplik Gegirici igne veya diger herhangi bir Cayenne Medical veya Zimmer
Biomet araci (tekrar kullanilabilir veya tek kullanimlik) icin GECERLI DEGILDIR.

Aciklayici Sozluk

Gosterge - gerecte, gerecin artik kullanima uygun olmadigini gésteren bir hasar bulundugunu
belirtmek icin kullanilan bir terimdir.

Geri bildirim - karar / eylem g6stergesi gorevi yapan herhangi bir belirli gorsel, isitsel veya
dokunsal geri bildirim anlamina gelir.

Hizli inceleme - asinma olup olmadigini saptamak tizere aletin durumunun degerlendirilmesi.

Kuru Gegis - bu terim ignenin, gévde disinda ve gévdeden gelen sivilarin yaglanmaya sebep
olmayacagi sekilde temiz ve kuru bir iplik geciriciden gecirilmesi anlamina gelmektedir.
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Belge Yapisinin Kavranmasi

Bu kilavuzda iplik geciricide gorulebilecek birkag asinma tiirt (gostergeler) aciklanmaktadir,
ornegin:

i. Cene Kapanisinin Yanlis Ayarlanmasi

ii. Cene Bikme

iii. Iplik Gegirici ile igne Arasinda Hatali Etkilesim
iv. Kapagin Dogru Calismamasi

v. Cikintil Pimler

vi. Yipranmis Lazer isaret

Yukarida belirtilen géstergeler Cayenne Medical (Zimmer Biomet) iplik Gegiricilerde gériilebilecek
asinma ve hasar isaretleridir ve iplik geciricinin kullanimdan kaldirilmasi gerektigini gésterebilir.
Bu kilavuz yukarida belirtilen géstergelere dayali olarak boéltimlere ayrilmistir. Her bir gosterge
boliminde asagidakiler bulunmaktadir:

 Her bir gostergenin nasil gériinebilecegini gosteren resimler.

* Sembol aciklamalan

Q Kullanima Uygun
e Kullanima Uygun Degil

» Gostergeye 6zel gorsel ve icerikte gosterilen goéstergenin agiklamalari.
 Aciklanan gostergeye 6zel iplik gegiricide gorulebilecek Olasi Asinma Etkileri.

+ Hizhi Kontrol Yontemleri, géstergenin olup olmadigi konusunda iplik gegiriciyi
degerlendirmede kullaniciya yardimci olma amacini tasir.



Denetim / islev Sinamasi

Temizlemeden sonra, sterlizasyondan 6nce aletleriilgili cantalarina yerlestirmeden 6nce, el kitabina
bakiniz ve asagida verilen bilgileri uygulayiniz.

1. Iplik gegiricinin her kullanimindan énce bu kilavuza basvurunuz ve asagidaki talimatlari
uygulayiniz.

2. Iplik Geciriciler eksik parca olmadigindan ve dogru sekilde islev gérdiigiinden emin olmak
icin incelenmelidir. Bu inceleme sunlari kapsamalidir:

a. Iplik geciricinin gérsel ve dokunsal olarak denenmesi
b. Iplik geciricinin islevsel olarak denenmesi
c. Aracin bu kilavuzda belirtilen tiim asinma bicimlerine karsi incelenmesi

3. Biriplik gegiricinin kullanima uygun olup olmadigina karar verirken ¢alisma sonuglari ve tim
asinma bicimlerinin boyutu dikkate alinmalidir.

4. Iplik Gegirici Kullanim Omr Kilavuzu’na basvurularak iplik gecirici incelendikten sonra aracin
kullanima uygun olmadigina karar verilmesi veya kullanima uygun olup olmadigindan emin
olunmamasi durumunda iplik geciricinin Zimmer Biomet’e iade edilmesi slirecini baslatiniz.

Iplik Gegiricinin / Gegiricilerin iade Edilmesi

Bu inceleme disinda herhangi bir zamanda bir iplik gegiricinin tanimi, kalitesi, dayanikhhigi,
guvenilirligi, gavenligi, etkililigi veya performansinailiskin herhangi bir stiphe duyulmasi halinde
ltitfen bir Uriin Deneyim Raporu (CF04001) ve iplik geciriciyi incelemesi icin Zimmer Biomet’e iade
ediniz.

iade edilecek olan iplik geciricinin sikayetin bir parcasi olmamasi durumunda bir “Asinmis Arac lade
Formu”nu (F-01413 D) doldurup génderiniz. Asinmis Aleti Geri Verme Programi, Sikayet Gonderme
slirecinin yerine ge¢cmez.

Latfen iplik geciriciyi diger herhangi bir yontem ile atmaya calismayiniz.




GOSTERGELER



Cene Kapanisinin Yanlis
Ayarlanmasi
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Aciklama

0 Kullanima Uygun: iplik gecirici yana dogru Q Kullanima Uygun Degil: Ust cene hicbir zaman
tutulup ¢ene kismi yavasca kapatilirken alt cenedeki cene durdurma parcalari ile temas
Ust cene, alt cenede bulunan her iki cene etmeden tepelerden birini “tutmamall” veya
durdurma parcasina temas etmelidir (cene tepelerden biriyle temas etmemelidir.

durdurma parcalari her bir tepenin dis
tarafinda bulunmaktadir).

Olasi Asinma Etkileri

+ Iplikignesi kapaktan gecemez

+ iplik gegirici tekleyebilir (iplikten gecmez)

Gorsel ve Dokunsal Hizli Kontroller Gorsel ve Dokunsal inceleme

iplik geciriciyi yana dogru tutup her iki taraftan inceleyerek iplik geciriciyi yana dogru tutup tst ceneyi
(sol taraf ve sag taraf Ustte olacak sekilde) belirtilen gostergeye kapatmak icin tetigi yavasca cekiniz. Cene
karsi kontrol ettiginizden emin olunuz. kapanirken bir “sicrama” veya “tutma”

hissederseniz veya Ust cene, alt cenedeki

¢ene durdurma pargalari ile temas etmeden
tepelerden biriyle temasa gegerse iplik gegirici
Zimmer Biomet’e iade edilmelidir.




Cene Bukme
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Aciklama

0 Kullanima Uygun: ipligin alt cenesinde e Kullanima Uygun Degil: Alt cene ve / veya catal
bulunan iki tepe birbirine paralel ve iplik hi¢cbir zaman egri gérinmemelidir (ice dogru,
gegciricinin mili ile uyumlu olmalidir disadogru, yukari dogru veya asagi dogru).

(her bir ¢catalin uzak ucuna kadar).

Olasi Asinma Etkileri

e Butlrbirasinmaignenin yanlis ayarlanmasina ve bu nedenle teklemeye ve / veya iplik igne ucunun erkenden
kirilmasina sebep olabilir.

* Aracin dogru sekilde islev gérmemesi nedeniyle islem gecikebilir.

Gorsel Hizli Kontrol

Gorsel inceleme: Alt cenede bulunan tepeleri ve catallari her acidan
inceleyiniz. Alt cenenin herhangi bir yone (ice, disa, yukari veya
asagdi) dogru egildigi gorulirse iplik gegirici Zimmer Biomet’e iade
edilmelidir.




iplik Gegirici ile igne Arasinda Hatali Etkilesim
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Aciklama
0 Kullanima Uygun: Kullaniimamis bir Quattro e Kullanima Uygun Degil: Kullanilmamis
iplik ignesi (CM-9011) ceneden gecirilirken bir Quattro iplik ignesi iplik geciriciden
igne ceneden sorunsuz bir sekilde gegmelidir. gecirilirken hi¢bir zaman olagan disi veya cok

fazla tiklama, ezilme, sicrama, tutma veya
yapisma durumu goérilmemelidir.

Olasi Asinma Etkileri

+ Iplikignesi ucunun kirllmasi

+ Iplikignesinin hedeflenen ydriingeden sapmasi nedeniyle tekleme

Dokunsal Hizli Kontrol

+ Dokunsal inceleme: Temiz ve kuru bir iplik geciriciye yeni bir Quattro iplik i§nesi (CM-9011) yerlestiriniz. Herhangi
bir puriz, yapiskanhk, tutma veya olagan disi / cok fazla strtiinme olup olmadigini hissetmek icin iplik gegiricinin
tutamacini sikiniz ve igneyi “kuru bir sekilde geciriniz”. ignenin iplik geciriciden sorunsuz bir sekilde gectiginden
(herhangi bir ezilme, tutma veya yapisma olmadigindan) emin olmak icin stireci dokunsal olarak inceleyiniz.

+ iplikignesinin gecisi sirasinda olagan disi veya cok fazla tiklama, sicrama, ezilme, tutma veya yapisma tespit edilirse
iplik gecirici Zimmer Biomet’e iade edilmelidir.
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pagin Dogru Calismamasi (CM-9010 icin gecerli degildir)
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Aciklama

Kullanima Uygun: Bir iplik ignesinin tst e Kullanima Uygun Degil: iplik ignesi
ceneden gecerek alt ceneye dogru geri gecirildikten sonra kapak hicbir zaman acik
cekildigi her seferde iplik gegiricinin Ust veya aralik kalmamalhdir.

¢cenesinde bulunan kapak tamamen kapall

olmalidir.

Olasi Asinma Etkileri

iplik kapak tarafindan tutulmaz.

iplik tutucu cenenin disina dogru kayar.

Gor

sel ve Dokunsal Hizli Kontroller
iplik Gegiricinin Kullaniimast: iplik ignesini tist cenedeki kapaktan gecirmek icin iplik geciricinin tetigini ve
tutamacini sikiniz ve ardindan tetigi ve tutamaci serbest birakarak igneyi alt ceneye geri ¢ekiniz.

Gorsel inceleme: iplik ignesini gecirdikten sonra kapagin tamamen kapandigindan emin olmak icin iplik gegiricinin
Ust cenesini kontrol ediniz.

Dokunsal inceleme: iplik ignesini gecirdikten sonra kapagin acik veya aralik olmadigindan (dik durmadigindan)
emin olmak igin iplik gegiricinin Ust cenesini parmagdinizla yoklayiniz.

Kapagdin tamamen kapali olmadigini fark ederseniz alkollii bir mendil veya alkol ve fir¢a ile iplik gegiriciyi
temizleyiniz ve yukarida listelenen Gorsel ve Dokunsal Hizli Kontrolleri tekrar ediniz.

iplik gecirici temizlendikten sonra kapak hala tamamen kapanmiyorsa iplik gecirici Zimmer Biomet’e iade
edilmelidir.



Cikintili Pimler
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Aciklama

0 Kullanima Uygun: iplik geciricinin tim e Kullanima Uygun Degil: Hichir zaman iplik
yuzeyleri plritizsiz olmali ve mentese pimleri gegciricinin yan taraflarinda veya tstiinde
iplik gecirici yuizeyi ile ayni diizeyde olmalidir. keskin kenarlar ve / veya iplik geciricinin

ylzeyinde ¢ikintili mentese pimleri tespit
edilmemelidir.

Olasi Asinma Etkileri

* Mentese piminin kirilmasi
« iplik geciricinin sokilmesi
* Kapagin / diger parcalarin dokuyu veya kanuli tutmasi

+ Eldivenin ve / veya steril bariyerin delinmesi

Gorsel ve Dokunsal Hizli Kontroller

«  Gorsel inceleme: iplik geciricinin yan taraflarinda veya tstiinde cikintili kenarlar veya mentese pimleri
olmadigindan emin olmak icin iplik gegiriciyi dikkatlice inceleyiniz.

+ Dokunsal inceleme: iplik geciricinin yiizeyini ve kenarlarini parmaginizla hafifce kontrol ediniz.

+ inceleme sirasinda keskin veya kirik kenarlar ya da cikintili mentese pimleri tespit edilirse iplik gegirici Zimmer
biomet’e iade edilmelidir.




Yipranmis Lazer isaret
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Aciklama

0 Kullanima Uygun: Parca numarasi, parti e Kullanima Uygun Degil: iplik gecirici
numarasi, Urin adi ve / veya Uretici bilgisi dahil Uzerindeki isaretler hicbir zaman
olmak tizere iplik gecirici tizerindeki isaretler okunamayacak kadar asinmis olmamalidir.

net ve okunabilir durumda olmalidir.

Olasi Asinma Etkileri

+ Iplik gegirici parca numarasinin, parti numarasinin, triin adinin ve / veya iiretici bilgisinin yanlis okunmasi.

Gorsel ve Dokunsal Hizli Kontroller

+  Gorsel inceleme: Tiim isaretlerin (parca numarasi, parti numarasi, ir(in adi ve / veya iiretici bilgisi) okunabilir
oldugundan emin olmak icin iplik geciriciyi gérsel olarak inceleyiniz.

« Iplik gecirici tizerindeki isaretlerden herhangi birinin kullanici tarafindan okunamamasi durumunda iplik gecirici
Zimmer Biomet’e iade edilmelidir.







isbu belgede yer alan tiim icerikler, aksi belirtiimedikce Cayenne Medical (Zimmer Biomet)
veya bagl kuruluslarinin veya bu firmalar icin lisanslanmis olan telif haklari, ticari markalar ve
diger fikri mulkiyet haklari tarafindan korunmaktadir ve Cayenne Medical (Zimmer Biomet)
firmasinin acik bir sekilde verdigi yaziliizni olmaksizin tamami veya bir kismi yeniden dagitilamaz,
¢odaltilamaz veya acgiklanamaz.

Bu belge, saglik bakim uzmanlarina, Zimmer Biomet satis birimlerine ve Zimmer Biomet
calisanlarina yoneliktir. Baska herhangi bir aliclya dagitilmasi yasaktir.

Zimmer Biomet tibbi uygulamalar yapmamaktadir. Bu belgede sunulan bilgiler genel bilgi
niteligindedir, tibbi tavsiye veya oOnerilerde bulunmaz ve yalnizca tibbi egitim amaciyla
dizenlenmistir.

©2019 Zimmer Biomet
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