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1. Einleitung
1.1 Zu dieser Gebrauchsanweisung

In diesem Abschnitt finden Sie Informationen zum Aufbau dieser
Gebrauchsanweisung und Erkldarungen zu den verwendeten
Zeichen und Symbolen.

Diese Gebrauchsanweisung enthdlt Anweisungen zur Bedie-
nung des Wund-Spreizer-Systems Condor GoldLine®. Sie kann
Ungenauigkeiten oder Druckfehler enthalten.

Die hier gegebenen Informationen werden periodisch aktuali-
siert und Anderungen aus Anlass der Produktpflege in spateren
Ausgaben aufgenommen. Es sind jederzeit Veranderungen oder
Verbesserungen ohne vorherige Ankiindigung mdoglich. Die
aktuelle Version dieser Gebrauchsanweisung ist jederzeit auf der
Condor-Webseite zu finden: www.condor-medtec.de

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an uns.
Die Gebrauchsanweisung ist von jeder Person zu lesen und
anzuwenden, die das GoldLine-System nutzt oder bedient.

Neben der Gebrauchsanweisung und den im Verwenderland
und an der Einsatzstelle geltenden verbindlichen Regelungen
zur Unfallverhiitung sind auch die anerkannten Regeln fiir
sicherheits- und fachgerechtes Arbeiten zu beachten.

1.2 Im Text verwendete Symbole

In dieser Gebrauchsanweisung verwenden wir folgende Benen-
nungen bzw. Zeichen fiir besonders wichtige Angaben.

Gefahr!
Sicherheitshinweise, die zur Gefdhrdung von Personen
fahren, sind mit diesem Symbol gekennzeichnet.
Das Symbol steht bei unmittelbar drohenden
Gefahren, wenn Tod oder schwerste Verletzungen
drohen.

>

Vorsicht!

Dieses Zeichen steht bei moglicherweise gefahr-
lichen Situationen, wenn leichte Verletzungen
drohen.

B

Achtung!
Dieses Zeichen steht vor Warnhinweisen, wenn
Schaden am Gerat oderananderen Sachen drohen.

Dieses Zeichen steht vor zusatzlichen hilfreichen
Hinweisen.

& [

« Ein Punkt vor dem Text bedeutet:
Das mussen Sie tun.

Eingezogener Text beschreibt das Ergebnis lhrer
Handlung.

— Ein Strich vor dem Text bedeutet:
Dies ist Teil einer Aufzéhlung.

1.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

Das Wund-Spreizer-System Condor GoldLine® ist nach dem
Stand der Technik und den anerkannten sicherheitstechnischen
Regeln gebaut. Dennoch kénnen bei ihrer Verwendung Gefah-
ren fur den Patienten oder Dritter bzw. Beeintrachtigungen des
Gerates und anderer Sachwerte entstehen.

Benutzen Sie das Wund-Spreizer-System Condor GoldLine® nur
in einwandfreiem, sterilem Zustand sowie bestimmungsgemat,
sicherheits- und gefahrenbewusst und unter Beachtung der
Gebrauchsanweisung! Lassen Sie insbesondere Stérungen, die
die Sicherheit beeintrachtigen kdnnen, umgehend beseitigen!

Das Wund-Spreizer-System darf ausschlie8lich fir humanmedi-
zinische Zwecke verwendet werden. Das Wund-Spreizer-System
sollte nicht abweichend seiner Spezifikation verwendet werden.

Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung standig am Einsatzort
griffbereit auf! Beachten Sie ergdnzend zur Gebrauchsanweisung
die allgemeingiiltigen gesetzlichen und sonstigen verbindlichen
Regelungen zur Unfallverhiitung und zum Umweltschutz!

Nehmen Sie keine Verdnderungen, An- und Umbauten ohne
Genehmigung des Herstellers vor. Ersatzteile miissen den vom
Hersteller festgelegten Anforderungen entsprechen. Dies ist bei
Originalersatzteilen immer gewahrleistet.

Halten Sie die vorgeschriebenen Priifungen ein! Sorgen Sie flr
sichere und umweltschonende Entsorgung von Betriebs- und
Hilfsstoffen sowie Austauschteilen!
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Zusammenfassung der Sicherheitshinweise

A\

> D> b -

B

Gefahr!

Das Wund-Spreizer-System kann sich vom Opera-
tionstisch 16sen, falls der Zentralhalter nicht voll-
standig an der Gleitschiene des OP-Tisches befes-
tigt ist. Kontrollieren Sie immer den festen Sitz des
Zentralhalters am Operationstisch.

Achtung!

Der Zentralhalter ist nicht als Ablageort fir Inst-
rumente konzipiert. Legen Sie keine HF-chirurgi-
schen Instrumente hier ab. Kommen Sie nicht mit
dem aktivierten HF-Gerdt an den distalen Bereich
des Zentralhalters. Legen Sie z.B. keine Instrumente
oder durchfeuchtete Bauchtiicher ab. Die elektri-
sche Isolierung kdnnte somit nicht wirken.

Gefahr!

Die Wundhaken und Instrumente kénnen Gewe-
beschddigungen bewirken. Vergewissern Sie sich,
dass die Auswahl der Instrumente den OP-Anfor-
derungen entspricht und halten Sie notwendige
Entlastungsphasen des Gewebes ein.

Gefahr!

Die Querstange kann Druckschdden verursachen.
Stellen Sie sicher, dass ausreichend Platz zwischen
dem Patienten und der Querstange besteht.

Gefahr!

Vorsicht bei beschddigten und unvollsténdigen
Universalkaltlichtkabeln. Verletzungen des Pati-
enten, Anwenders oder von Dritten sind moglich.

Vorsicht!

Nicht richtig befestigte Instrumente kdnnen sich
|6sen; dabei konnen Patienten verletzt werden.
Bitte priifen Sie immer den festen Sitz der einzelnen
Instrumente an den Haltearmen.

BB B B B

> D

Vorsicht!

Zu kurze sterile Abdeckungen und Unachtsamkeit
kdnnen zur Kontamination des sterilen Bereiches
fihren. Berlihren Sie zur Befestigung des Zentral-
halters nach Mdglichkeit das obere Drittel.

Vorsicht!

Die neue Ausrichtung der Aufnahme sollte wie
beschrieben erfolgen. Ein Offnen der Aufnahme
flhrt zur vollstdndigen Ablésung des Systems von
der Querstange.

Vorsicht!

Nicht richtig befestigte Klammern kdnnen zu insta-
biler Funktionsfahigkeit fiihren. Vergewissern Sie
sich, dass Halteklammern nur an geeigneten Stellen
angebracht werden.

Gefahr!

Das Umsetzen und Hinzufigen von Wundhaken
kann zu unbeabsichtigten Verdnderungen im
OP-Situs fiihren. Kontrollieren Sie immer den
sicheren Sitz der Instrumente.

Achtung!

Das Drehen des Spannhebels im geschlossenen

Zustand ist zu vermeiden.

» Beschadigungen der Klammer kénnen durch
das Drehen des Spannhebels hervorgerufen
werden.

. Offnen Sie den Verschluss vor dem Drehen des
Spannhebels.

Gefahr!
Kontrollieren Sie, dass durch OP-bedingte Manipu-
lationen keine Patientengefdhrdung entsteht.

Gefahr!

Entlasten Sie regelmdBig das Gewebe und stellen
Sie sicher, dass die Blutzirkulation der Wundrander
nicht unterbrochen wird.
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1.4 Verwendete Bildzeichen

Folgende Bildzeichen werden gem. DIN ISO 15223-1 verwendet.

Bildzeichen Kennzeichnung Bildzeichen Kennzeichnung

Kennzeichnung in Kennzeichnung von

Ubereinstimmung mit der Medizinprodukten.
Norm ISO 15223-1.
R E F Symbol fiir,Medical Device”

Symbol fiir ,Produktnummer”

Kennzeichnung fir einen
Datentrager, welcher den

- - Unique Device Identifier
Ifennzglchnung in enthilt.
Ubereinstimmung mit der

Norm IS0 15223-1. Symbol fiir,,Unique Device

. . Identifier”
Symbol fiir,,Seriennummer”

Kennzeichnung von

Produkten, die in
c € Ubereinstimmung mit den
- - entsprechenden rechtlichen
Kennzeichnung in europaischen Vorgaben in

Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Ubereinstimmung mit der Verkehr gebracht wurden.
Norm ISO 15223-1.

Symbol fiir ,Name und

Adresse des Herstellers”

Symbol fiir ,Herstelldatum”

Kennzeichnungin
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

)
(

o
1 Symbol fir
,Gebrauchsanweisung
T —

beachten”

\

Kennzeichnungin
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fiir,,Produkt unsteril”
NON

STERILE
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2. Grundlegende Anforderungen

2.1 Zweckbestimmung

Das Wund-Spreizer-System Condor GoldLine® ist ein Medizin-
produkt der Klasse lla, das intraoperativ angewendet wird. Es ist
ausschlieB3lich fir humanmedizinische Zwecke bestimmt.

Das Wund-Spreizer-System Condor GoldLine® dient der konti-
nuierlichen Spreizung des Operationsgebietes und der Positi-
onierung einzelner Organe. Flexible Einstellungsmdglichkeiten
der Haltearme sowie Instrumente bieten eine individuelle Situs-
einstellung. Das GoldLine-System libernimmt Aufgaben, welche
zuvor von Assistenzpersonal manuell verrichtet wurden. Durch
die Spezifikation von Haltearmen und Wundhaken werden die
Systeme fiir die einzelnen Fachbereiche anwendbar. Das Wund-
Spreizer-System findet sich so beispielsweise in der Allgemein-
chirurgie, Thoraxchirurgie, Gefél3chirurgie, Urologie, Gyndko-
logie, Orthopadie etc. wieder.

Durch entsprechende Zusammenstellung kdnnen auch Instru-
mente wie Lichtleiter und Kameras gehalten werden.

Das Wund-Spreizer-System Condor GoldLine® darf nur durch
Personen bedient werden, die sich anhand dieser Gebrauchs-
anweisung mit dem Produkt vertraut gemacht haben. Eine
Haftung fiir eventuelle Produkt- und Personenschaden durch
fremdes Zubehor oder bei gegenseitiger Aufhebung der Zweck-
bestimmung kénnen wir nicht Gbernehmen.

2.2 Geratebeschreibung

Die festgelegte Verwendungsmaglichkeit ist die Zweckbestim-
mung. Sie ergibt sich fiir den Betreiber oder Anwender voll-
stéandig aus der Kennzeichnung und der Gebrauchsanweisung.
Das Wund-Spreizer-System Condor GoldLine® ist ausschlie3lich
in volliger Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung zu
verwenden.

- Zur bestimmungsgemafen Verwendung gehdren auch das
Beachten der Gebrauchsanweisung und die Einhaltung der
Inspektions- und Wartungsbedingungen.

- Das Condor GoldLine® Wund-Spreizer-System darf
ausschlief8lich durch medizinisch ausgebildetes Personal
genutzt werden.

- Uberpriifen Sie vor jeder Nutzung den intakten Zustand des
Produktes.

Universal-Kaltlichtkabel

AN

,.-"l: Querstange

Zentralhalter

1.;2! Il Il 'F/Aufnahme y—
Y

Universalklammer

i 1 | ; ‘:"’ll\.
N, NN " i
N Y & |l
— Blatthalter
= fiir spitzenbetontes Einstellen
Blatthalter « /
gerade
Wundhaken |
in diversen .
i Ausfiihrungen 1\.1'; ﬁ
S =
-.-""""--._'_ \ g o .-"'.#.
. p - Wundhaken
Haltearm —— - Kirschner schwenkbar
1
Beispiel des Wund-Spreizer-Systems Condor GoldLine® fiir die Abdominalchirurgie
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3.Lagerung

Das Wund-Spreizer-System Condor GoldLine® darf nur im
sterilen Zustand verwendet werden.

Beachten Sie zur Lagerung, Aufbereitung und Sterilisation des
Systems die Gebrauchs- und Aufbereitungsanleitung.
Grundsétzlich sollten die Instrumente

- sauber, kiihl und trocken gelagert werden.

- vor mechanischer Beschdadigung geschiitzt werden.

— nicht hinfallen und sorgfaltig behandelt werden.

4. Bedienung

Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung genau durch, bevor Sie
mit der Benutzung des Wund-Spreizer-Systems Condor
GoldLine® beginnen!

Das Wund-Spreizer-System Condor GoldLine® kann an alle
OP-Tische angebracht werden, die mit einer Gleit- bzw. Norm-
schiene versehen sind.

4.1 Zentralhalter am OP-Tisch anbringen

Der Zentralhalter wird tiber der Steril-Abdeckung am Operati-
onstisch angebracht. Die Position des Zentralhalters richtet sich
nach der jeweiligen OP-Technik der Fachabteilung.

Vorschldge zum Aufbau des Condor®-Systems konnen Sie
den Aufbauanleitungen im Condor® Katalog entnehmen. Die
aktuellste Version finden Sie auf unserer Webseite.

Um den Zentralhalter zu befestigen, beachten Sie immer die
vollstindige Offnung der Klemmung am unteren Ende des Zent-
ralhalters.

Setzen Sie den Zentralhalter auf die Gleitschiene.

Drehen Sie durch eine Rechtsdrehung des Handrads den Zent-
ralhalter an der Gleitschiene fest.

Es gelten die allgemein gtltigen Vorschriften und Empfeh-
lungenu.a.:

- DINENISO 17664:2018-04
- RKIEmpfehlungen

- AKI - Instrumentenaufbereitung richtig gemacht zur Lage-
rung von re-sterilisierbaren Instrumenten.

Gefahr!

Das Wund-Spreizer-System kann sich vom Operati-
onstisch 16sen, falls der Zentralhalter nicht vollstan-
dig an der Gleitschiene des OP-Tisches befestigt ist.
Kontrollieren Sie immer den festen Sitz des Zentral-
halters am Operationstisch.

JAN

Achtung!

Der Zentralhalter ist nicht als Ablageort fir Inst-
rumente konzipiert. Legen Sie keine HF-chirurgi-
schen Instrumente hier ab. Kommen Sie nicht mit
dem aktivierten HF-Gerdt an den distalen Bereich
des Zentralhalters. Legen Sie z.B. keine Instrumente
oder durchfeuchtete Bauchtiicher ab. Die elektri-
sche Isolierung konnte somit nicht wirken.

@ Uberzeugen Sie sich vor jedem Einsatz von der
sicheren und sterilen Fixierung des Zentralhalters.

Achten Sie darauf, dass sich nur eine Schicht der
Sterilabdeckung zwischen Gleitschiene und Zent-
ralhalter befindet.

Elektrische Qe

Isolierungen \ 4]

Youtube-

ﬁ\ﬁ Anleitung
)
Y
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4.2 Zentralhalter der neuesten Generation
Ref. 100.060.060 E, Ref. 100.060.060 EL, etc.

Zentralhalter der neuesten Generation sind zerlegbar. Montage/Demontage am Beispiel 100.060.060 E und
Die integrierte lIsolation bietet zusatzlichen Schutz vor 100.060.060 EL:

elektrischem Strom.

Dies wird aus der jeweiligen Serien-Nr. ersichtlich, die immer ein
,Z" beinhaltet (z.B. 0100 Z). Neben dem Zentralhalterfuf3 sind
auch die Baugruppen ,Klammer” sowie ,Gewindestange” mit
der Serien-Nr. versehen.

Zentralhalter EL Zentralhalter E

Zur Demontage des Zentralhalters wird das Handrad mit Gewin-
destange linksherum herausgeschraubt.

Zentralhalter EL Zentralhalter E

zum Spannen der Wippe bei der Befestigung des Zentralhalters
am OP-Tisch. Ein weiteres Sicherungsgewinde befindet sich an
etwas hoherer Stelle im Zentralhalterrohr. Damit soll verhindert
werden, dass der Zentralhalter bei der Demontage vom OP-Tisch

Es befindet sich ein Gewinde im Inneren des ZentralhalterfuBes T
nicht komplett zerlegt wird.

s

Zentralhalter EL ’ Zentralhalter E

Nachdem das Handrad mit der Gewindestange herausge-
schraubt ist, kann auch die Baugruppe ,Klammer” vom Zentral-
halterrohr entfernt werden. Bei der erneuten Montage des Zent-
ralhalters muss darauf geachtet werden, dass die Komponenten
derselben Serien-Nr. zusammengesetzt werden.

|

Zentralhalter EL Zentralhalter E

U@ Achten Sie darauf, dass die Zentralhalter mit einer ausreichenden Anzahl an Klammern versehen sind. Zum Beispiel:
100.060.060 E ,Zentralhalter mit Exzenterverschluss und integrierter Isolierung”, inkl. eine Klammer.
100.060.060 EL ,Zentralhalter mit Exzenterverschluss und integrierter Isolierung”, inkl. zwei Klammern.
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4.3 Aufnahme und Querstange anbringen und abnehmen

Ref. 100.170.080 K, Ref. 100.440.040 K

Das Wund-Spreizer-System GoldLine enthdlt eine Querstange
und eine Aufnahme.

Die Querstange und Aufnahme bilden zusammen die Ausgangs-
position fiir die Haltearme.

Anbringen und Abnehmen der Querstange
«  Um die Querstange zu befestigen, 6ffnen Sie die Klammer
am Zentralhalter. Dazu legen Sie den Spannhebel um. Die

Aufschrift,OPEN" ist nun am Exzenterverschluss lesbar.

. Fixieren Sie die Querstange mit der Klammer am Zentralhalter.
Die Kugel der Querstange zeigt nach oben.

«  Richten Sie die Querstange so aus, dass ausreichend Platz
zwischen Querstange und Patienten ist.

«  Zur Befestigung der Querstange legen Sie den Spannhebel
am Zentralhalter um. Die Aufschrift, CLOSED" ist nun lesbar.

- Das Abnehmen der Querstange erfolgt durch das Umlegen
des Spannhebels am Zentralhalter.

A\

Uberzeugen Sie sich vor jedem Einsatz von der sicheren und
sterilen Anbringung des Zentralhalters.

Gefahr!

Die Querstange kann Druckschaden verursachen.
Stellen Sie sicher, dass ausreichend Platz zwischen
dem Patienten und der Querstange besteht.

Aufnahme

Querstange

Spannhebel

Entriegelung

Spannhebel
Haltearme

Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung Wund-Spreizer-System Condor GoldLine® — Ausgabe 2021-08-31 DE 9



Anbringen und Abnehmen der Aufnahme

Um die Aufnahme anzubringen, &ffnen Sie den seitlichen
Spannhebel, indem Sie die Entriegelung durchdriicken und

Verstellen der Aufnahme

Um die Aufnahme in ihrer Ausrichtung zu verstellen, benut-
zen Sie den Spannhebel.

zeitgleich am Spannhebel ziehen.
«  Betdtigen Sie ausschlieBlich den Spannhebel, so bleibt die
«  Legen Sie nun das gedffnete Gelenk der Aufnahme um die Aufnahme mit der Querstange verbunden.
Kugel der Querstange.
«  Stellen Sie den Spannhebel fest, sobald Sie die gewlinschte
«  Mit dem Spannhebel der Aufnahme verschlieBen Sie das Ausrichtung gefunden haben.

Gelenk. Die Aufnahme ist nun an der Querstange fixiert.

«  Zur Entfernung der Aufnahme von der Querstange driicken Vorsicht!
Sie den Entriegelungsknopf und 6ffnen den Spannhebel
sanft. Die neue Ausrichtung der Aufnahme sollte wie

beschrieben erfolgen. Ein Offnen der Aufnahme
fhrt zur vollstandigen Ablosung des Systems von
der Querstange. Sollten Haltearme und Instru-
mente an der Querstange befestigt sein, halten Sie
in diesem Fall entsprechend dagegen.

D%D Das Wund-Spreizer-System kann zusétzlich

hohenverstellt werden.

. Ein Distanzhalter wird mittels Radialkloben vor der sterilen
Abdeckung befestigt.

«  Der Distanzhalter kann die Hohe und Lange um rund 30 cm
erweitern/reduzieren.

Anwendungsgebiete sind zum Beispiel:

- Schilddriisen-Operationen

- Kinderchirurgische Eingriffe

- Adipositaschirurgie

- Oberbauch-/Transplantationschirurgie

Youtube-
Anleitung
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4.4 Haltearme anbringen
Ref. 100.170.080 K, Ref. 100.440.040 K

Die Haltearme ermdglichen die Befestigung von Klammern und
Instrumenten wahrend einer Operation.
Dazu missen diese fest mit der Aufnahme verbunden sein.

- Offnen Sie den jeweiligen Exzenterverschluss an der
Aufnahme mittels Zug am Spannhebel.

Betdtigen Sie die Entriegelung und 6ffnen Sie den Spann-
hebel.

«  Legen Sie den Haltearm mit der Kugel in die gedffnete
Aufnahme.

VerschlieBen Sie die Aufnahme.
. Kontrollieren Sie den festen Sitz der Haltearme.

. Um die Haltearme abzunehmen, driicken Sie die Entriege-
lung und &ffnen Sie den Spannhebel.

Verstellen der Haltearme

. Die Haltearme mit Kugel konnen individuell eingestellt und
dem OP-Situs angepasst werden.

- Offnen Sie dazu den Spannhebel der gewiinschten Seite,
bringen Sie den Haltearm in Position und schlieBen Sie den
Spannhebel.

Stellen Sie den Spannhebel fest, sobald Sie die gewiinschte
Ausrichtung gefunden haben.

«  Betatigen Sie ausschlief3lich den Spannhebel, so bleibt der
Haltearm mit der Aufnahme verbunden.

4.5 Haltearme Mini M - Multifunktional
Ref. 100.220.012 K-ML, Ref. 100.220.012 K-MR,
Ref. 100.220.040 K-ML und Ref. 100.220.040 K-MR

Die Haltearme ermdglichen den kombinierten Einsatz von
wiederaufbereitbaren Wundhaken und Einmal-Wundhaken. Zur
Verwendung der Wundhaken beachten Sie bitte die jeweiligen
Herstellerangaben. Verwenden Sie ausschlieBlich CE-gekenn-
zeichnete Wundhaken.

Beachten Sie bei der Aufbereitung der Haltearme Mini M
besonders die zuséatzliche Sichtkontrolle nach Rickstanden der
Einkerbungen.

Beispiel flr Haltearm

Spannhebel Haltearme

Haltearme

Querstange, Aufnahme und Haltearme

Beispiel fiir Haltearm Mini M — Multifunktional
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4.6 Querstange mit Aufnahme
anbringen und abnehmen
Ref. 100.120.060 K

Das Wund-Spreizer-System Condor GoldLine® enthalt als weitere
Option eine Querstange inklusive Aufnahme.

Anbringen und Abnehmen der Querstange

«  Um die Querstange zu befestigen, 6ffnen Sie die Klammer
am Zentralhalter. Dazu legen Sie den Spannhebel um. Die
Aufschrift,,OPEN” ist nun am Exzenterverschluss lesbar.

- Fixieren Sie die Querstange mit dem Exzenterverschluss
am Zentralhalter so, dass die Kugel an der Querstange nach

oben zeigt.

. Richten Sie die Querstange so aus, dass ausreichend Platz
zwischen Querstange und Patienten ist.

«  Zur Befestigung der Querstange legen Sie den Spannhebel
am Zentralhalter um. Die Aufschrift,CLOSED" ist nun lesbar.

. Das Abnehmen der Querstange erfolgt durch das Umlegen
des Spannhebels am Zentralhalter.
Anbringen und Abnehmen der Aufnahme

«  Um die Aufnahme zu stabilisieren, befindet sich seitlich ein
Spannhebel. Legen Sie diesen zur Befestigung um.

«  Setzen Sie nun das geoffnete Gelenk der Aufnahme um die
Kugel der Querstange.

Die Aufnahme kann nicht von der Querstange entfernt wer-

den, sondern bleibt auch wéhrend der Reinigung, Desinfek-
tion und Sterilisation mit der Querstange verbunden.

Gefahr!
Die Querstange kann Druckschdden verursachen.
Stellen Sie sicher, dass ausreichend Platz zwischen

dem Patienten und der Querstange besteht.

Aufnahme einschlieBlich Querstange

Verstellen der Aufnahme

Um die Aufnahme in ihrer Ausrichtung zu verstellen, benut-
zen Sie den Spannhebel.

Eine Vorrichtung, die das Gewicht des Systems tragt und die
Einstellung des Systems erleichtert, ist hier nicht vorhanden.

Stellen Sie den Spannhebel fest, sobald Sie die gewiinschte
Ausrichtung gefunden haben.

[@ Das Wund-Spreizer-System kann zusatzlich hohen-

verstellt werden.

Ein Distanzhalter wird mittels Radialkloben vor der sterilen
Abdeckung befestigt.

Der Distanzhalter kann die Hohe und Lange um rund 30 cm
erweitern/reduzieren.

Anwendungsgebiete sind zum Beispiel:

Schilddriisen-Operationen
Kinderchirurgische Eingriffe
Adipositaschirurgie

Oberbauch-/Transplantationschirurgie

Uberzeugen Sie sich vor jedem Einsatz von der sicheren und
sterilen Anbringung des Zentralhalters.
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4.7 Haltearme anbringen
Ref. 100.400.012 K, Ref. 100.480.012 K,
Ref.100.220.012 K, Ref. 100.360.012 OT

Die Haltearme ermdglichen die Befestigung von Klammern und
Instrumenten wahrend einer Operation. Dazu missen diese fest
mit der Aufnahme verbunden sein.

- Offnen Sie den jeweiligen Exzenterverschluss an der
Aufnahme. Das Kugelelement ist jetzt frei beweglich.

«  Schieben Sie den Kupplungsschieber mit zwei Fingern
zurlick.

. Flhren Sie den Haltearm entsprechend der zwei schwarzen
Markierungen ein. Die schwarze Markierung befindet sich
auch auf dem Haltearm und auf der Kupplung.

. Um den Haltearm fest mit der Aufnahme zu verbinden,
I6sen Sie ihre Finger von dem Kupplungsschieber. Dieser Beispiel fiir Haltearm
geht in seine Ausgangsposition zuriick und der Haltearm ist
in der Kupplung verriegelt.

. Kontrollieren Sie den festen Sitz der Haltearme.

. Um die Haltearme abzunehmen, 6ffnen Sie den Exzenter-
verschluss am Spannhebel und schieben Sie den Kupp-
lungsschieber mit zwei Fingern zuriick. Ziehen Sie den
Haltearm heraus.

Verstellen der Haltearme

. Um die Haltearme in Ihrer Ausrichtung zu verstellen,
benutzen Sie den jeweiligen Spannhebel.

«  Stellen Sie den Spannhebel fest, sobald Sie die gewiinschte
Ausrichtung gefunden haben.
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4.8 Universalklammer befestigen und abnehmen
Ref. 100.050.020 ES, Ref. 100.050.020 DC

Die Klammern des Wund-Spreizer-Systems Condor GoldLine®
dienen der Verbindung zwischen Haltearm und dem Instrument
im OP-Gebiet.

Offnen Sie den Exzenterverschluss. Der Aufdruck ,OPEN” ist
nun lesbar. Zum einfachen Aufsetzen der Klammer legen Sie
den Daumen (1) oberhalb der Klammer an. Am hinteren Teil
der Klammer legen Sie Zeige- oder Mittelfinger (2) zwischen
die Klammerbacken und spreizen diese auseinander.

Die Klammer kann nur an den vorgesehenen Stellen
befestigt werden.

- Das einfache Aufsetzen der Klammer geniligt, um die
Klammer vor dem Herunterfallen zu schiitzen.

Verschieben Sie die Klammer so, dass Sie fiir die Halterung
der Instrumente die passende Position findet.

«  Flhren Sie das benétigte Instrument in die Klammer ein.

. Durch das Umlegen des Exzenterverschlusses ist die Klam-
mer verschlossen und nicht mehr beweglich. Die Aufschrift
,CLOSED" ist nun zu lesen.

Achtung!
A Das Drehen des Spannhebels im geschlossenen
Zustand ist zu vermeiden.

. Beschadigungen der Klammer kénnen durch
das Drehen des Spannhebels hervorgerufen
werden, wenn die Klammer verschlossen ist.

«  Offnen Sie den Verschluss vor dem Drehen des
Spannhebels.

Klammern entfernen

. Offnen Sie den Exzenterverschluss der Klammer zur Entfer-
nung vom Haltearm. Legen Sie den Spannhebel um.

. Entfernen Sie das Instrument aus Klammer und OP-Gebiet.
+  Legen Sieden Daumen (1) wieder oberhalb der Klammer an.
Am hinteren Teil der Klammer legen Sie Zeige- oder Mittel-

finger (2) zwischen die Klammerbacken und spreizen diese
so auseinander.

. Ziehen Sie nun die Klammer vom Haltearm herunter.

Youtube-
Anleitung
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4.9 Blatthalter-Varianten

Wundhaken kdénnen schwenkbar sein. Das heiflt, dass eine
Haltestange direkt am Wundhaken angebracht ist. Sie kénnen
ebenfalls auf dem sogenannten Blatthalter montiert werden. Die
Haltestange des Blatthalters kann anschlieBend in die Klammer
eingefiihrt und im Situs entsprechend platziert werden.

Blatthalter
Ref. 115.200.008

- Wahlen Sie das geeignete Instrument/Blatt fiir die
Operation aus.

«  Entfernen Sie den Schraubkopf durch eine Linksdrehung
vom Blatthalter.
Setzen Sie das entsprechende Instrument mit der vorgese-
henen Offnung am Blatthalter ein.

«  Befestigen Sie den Schraubkopf durch eine Rechtsdrehung
mit dem Blatthalter.

[[gi Setzen Sie den Blatthalter immer so ein, dass die
Kopfschraube nach oben zeigt. Instrumente kon-
nen so schneller gewechselt, umgesetzt oder nach-

gezogen werden.

Blatthalter mit Kugelgelenk
Ref. 115.200.008 E

- Der Blatthalter mit Kugelgelenk sorgt fir prazise
Einstellungsmaoglichkeiten wie die spitzenbetonte Einstel-
lung im OP-Gebiet.

«  Entfernen Sie den Schraubkopf vom Blatthalter.

Setzen Sie das entsprechende Instrument mit der
vorgesehenen Offnung am Blatthalter ein.

«  Befestigen Sie den Schraubkopf mit dem Blatthalter.

«  Offnen Sie den Exzenterverschluss iiber dem Spannhebel,
sodass,,OPEN" zu lesen ist.

«  Wabhlen Sie die gewiinschte Position aus und legen den
Spannhebel wieder um;,CLOSED" ist nun lesbar.

Blatthalter mit Kugelgelenk, Exzenterverschluss und Kopf-
schraube fiir Wundhaken transluzent

Ref. 115.200.008 EAL mit Steckschliissel

Ref. 122.020.100

«  Der Blatthalter mit Kugelgelenk unterscheidet sich durch
sein spezielles Anwendungsgebiet.

. Er ist speziell fur transluzente Wundhaken gefertigt, sodass
die Wundhaken nicht die Anforderung des intraoperativen
Réntgen beeintrachtigen.

«  Zur Befestigung der Wundhaken verwenden Sie den Steck-
schlissel.

«  Der Blatthalter mit Kugelgelenk sorgt fiir prazise Einstel-
lungsmoglichkeiten wie die spitzenbetonte Einstellung im
OP-Gebiet.

«  Wahlen Sie die gewiinschte Position aus und legen Sie den
Spannhebel wieder um;,CLOSED" ist nun lesbar.

Blatthalter 115.200.008

Blatthalter 115.200.008 E

Blatthalter 115.200.008 EAL

Steckschlissel
122.020.100

Youtube-
Anleitung
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Batthalter mit Kugelverschluss und Knebel6ffnung
Ref.115.200.008 OT

. Dieser Blatthalter ermdglicht das Einspannen von Instru-
menten, die zur Befestigung mit einer Kugel versehen sind.
- Dricken Sie die Knebel6ffnung und setzen Sie das Instru-
ment mit Kugelvorrichtung ein.
«  Lassen Sie die Knebel6ffnung los. Das eingespannte Instru-
ment und der Blatthalter sind jetzt fest verbunden.
. Besonderheit: Durch die Verbindung tber ein Kugelgelenk
kénnen Bewegungen im OP-Feld ausgeglichen und optimale
Einstellungspositionen erreicht werden. Blatthalter 115.200.008 OT

Blatthalter 90° mit Kugelverschluss und Knebel6ffnung
Ref. 115.200.090 OTG

. Dieser Blatthalter ermdglicht das Einspannen von Instru-
menten, die zur Befestigung mit einer Kugel versehen sind.
Driicken Sie die Knebel6ffnung und setzen Sie das Instru-
ment mit Kugelvorrichtung ein.
«  Lassen Sie die Knebel6ffnung los. Das eingespannte Instru-
ment und der Blatthalter sind jetzt fest verbunden.
. Besonderheit: Die 90°-Biegung widersteht hohen Haltekraften
und hilft IThnen, Einstellungspositionen durchzufiihren, die
sonst sehr unzuganglich sind. Blatthalter 115.200.008 OTG

\

Blatthalter mit Kugelverschluss und Knebel6ffnung , Flex”
Ref. 115.200.008 OTF

- Dieser Blatthalter ermdglicht das Einspannen von Instru-
menten, die zur Befestigung mit einer Kugel versehen sind.
Driicken Sie die Knebel6ffnung und setzen Sie das Instru-
ment mit Kugelvorrichtung ein.
«  Lassen Sie die Knebel6ffnung los. Das eingespannte Ins-
trument und der Blatthalter sind jetzt fest verbunden und
bilden ein Kugelgelenk.
«  Besonderheit: Durch die Verbindung tiber zwei Kugelgelenke
kdnnen viele Bewegungen im OP-Feld ausgeglichen und
optimale Einstellungspositionen erreicht werden. Blatthalter 115.200.008 OTF
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Blatthalter mit Kugelverschluss und Knebel6ffnung
Ref.115.200.008 OTF

Montage
«  Drucken Sie die Kugel in Richtung Haltestange.

«  Ziehen Sie dann die goldene Halterung in Richtung
Haltestange.

Lassen Sie die goldene Halterung los. Der Blatthalter ist

montiert.

«  Die Aufbereitung sollte im demontierten Zustand erfolgen.

Demontage Haltestange

Der Blatthalter OTF umfasst ein Kugelgelenk.

«  Drucken Sie die Kugel in Richtung Haltestange.

«  Schieben Sie dann die goldene Halterung an der Haltestange
in Richtung Kugel.

«  Der Blatthalter ist nun in zwei Teile zerlegt und kann
aufbereitet werden.

Goldene Halterung
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4.10 Zugvorrichtung fiir Rochard- System

Ref. 140.260.400

Montage

«  Flgen Sie den Griff mit dem Schubstiick und der Zugstange
zusammen.

«  Setzen Sie beides in den Fiihrungsblock ein.
Lassen Sie etwas Spiel zum Einrasten der Verriegelungs-
bolzen.

«  Setzen Sie die Verriegelungsbolzen in die dafiir vorgesehe-
nen Offnungen.

«  Vergewissern Sie sich, dass die Bolzen ganz verankert sind.

Demontage

«  Ziehen Sie seitlich die Verriegelungsbolzen heraus.
« Nehmen Sie den Griff mit dem Schubsttick und der Zugstan-
ge aus dem Flhrungsblock heraus.

Montage/Demontage der Zugstange aus dem Schubstiick

«  Drehen Sie die Zugstange um 90°. (siehe Abb.)

«  Ziehen Sie die Zugstagen aus dem Griff mit Schubstlick
heraus.
ODER: Driicken Sie die Mitnehmer des Schubsttlickes zusam-
men und ziehen Sie die Zugstange dann aus dem Griff mit
Schubsttick heraus.

[@ Zur Reinigung und Sterilisation

Demontieren Sie bitte alle Einzelteile. Die Verrie-
gelungsbolzen sollten dabei in einem Drahtkorb
aufbewahrt werden.

Bauchdeckenhaken
Ref. 114.060.085 UA, etc.

Montage Bauchdeckenhaken

«  Halten Sie den Druckknopf gedriickt.

«  Schieben Sie den Bauchdeckenhaken durch den Fiihrungs-
block.

«  Lassen Sie den Druckknopf los.

. Um den Bauchdeckenhaken einrasten zu lassen, ziehen Sie
den Haken anschlielend wieder etwas zuriick.

Demontage Bauchdeckenhaken

«  Driicken Sie den Druckknopf am unteren Ende des Fiih-
rungsblockes.

«  Ziehen Sie den Bauchdeckenhaken aus der Blattaufnahme
bei gedriicktem Druckknopf heraus.

/Zugstange

Griff mit Schubstiick
—

Verriegelungsbolzen Fiihrungsblock mit

Blattaufnahme
/

__—~ Zugstange

Mitnehmer aus
Schubstiick

Fuhrungsblock mit
Blattaufnahme

_—
Druckknopf zur

Montage des
Bauchdeckenhakens

:

Bauchdeckenhaken
Oberbauch

Youtube-
Anleitung
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4.11 Zugvorrichtung Thorax

Ref. 140.260.400 TX, Ref. 140.260.400 TXW, etc.
Montage (siehe Bildfolge auf S.18).

«  Fugen Sie den Griff mit dem Schubstiick und der Zugstange
zusammen.

«  Setzen Sie beides in den Fiihrungsblock ein.

«  Lassen Sie etwas Spiel zum Einrasten der Verriegelungs-
bolzen.
Setzen Sie die Verriegelungsbolzen in die dafiir vorgesehe-
nen Offnungen.

«  Vergewissern Sie sich, dass die Bolzen ganz verankert sind.

Demontage (siehe Bildfolge auf S.18).

Ziehen Sie seitlich die Verriegelungsbolzen heraus.
«  Nehmen Sie den Griff mit dem Schubstiick und der
Zugstange aus dem Fiihrungsblock heraus

Montage/Demontage der Zugstange aus dem Schubstiick

. Drehen Sie die Zugstange um 90°. (siehe Abb.)

«  Ziehen Sie die Zugstage aus dem Griff mit Schubstiick
heraus.

«  ODER: Driicken Sie die Mitnehmer des Schubstiickes
zusammen und ziehen Sie die Zugstange dann aus dem
Griff mit Schubstlick heraus.

[@ Zur Reinigung und Sterilisation

Demontieren Sie bitte alle Einzelteile. Die Verrie-
gelungsbolzen sollten dabei in einem Drahtkorb
aufbewahrt werden.

Die Zugvorrichtung TX wird hdufig im Bereich der Rippenbdgen
verwendet und dient der Spreizung des Zwischenrippenraums.
Hierzu kdnnen kleinere Bauchdeckenhaken mit der Zugvorrich-
tung TX verbunden werden.

Achten Sie darauf, den Zug langsam und gleichmaBig aufzu-
bringen.

Abb. 140.260.400 TX

Abb. 140.260.400 TXW
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4.12 Optikhalterung
Ref.115.250.008 F

Die Optikhalterung ,flex” mit Exzenterverschluss und Doppel-
kugel dient der sterilen Halterung von Optiken wéhrend einer
Operation. Haufig wird dieses Instrument in der Minimal-
Invasiven-Chirurgie (MIC) eingesetzt.

Offnen Sie den Exzenterverschluss (1), die Aufschrift ,OPEN” ist
nun lesbar und die Kugel (2) kann sich frei im Gelenk bewegen.

Sobald Sie die gewiinschte Ausrichtung gefunden haben,
schlieen Sie den Exzenterverschluss (1) wieder. Die Aufschrift
,CLOSED" ist nun lesbar und die Kugel ist fixiert.

Offnen Sie die Stellschraube (4) zum Offnen und VerschlieBen
der Instrumentenhalterung (Kugel 3).

Fir verschiedene Instrumente stehen unterschiedliche Kugelnin
den GréBBen 3mm, 4mm, 5mm und 10 mm zur Verfligung.
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5. Situs-Einstellungen

Die Situs-Einstellung ist entscheidend fir einen ruhigen OP-Ver-
lauf. Dabei ist auf die Auswahl der richtigen Blatthalter und Inst-
rumente zu achten. Verwenden Sie alle Wundhaken so, dass der
Operateur nicht beeintrachtigt wird und keine Gefdhrdung des
Patienten vorliegt. Nehmen Sie sich zudem die Zeit, die Instru-
mente nach lhren Bedtirfnissen zu platzieren. Dies erspart Ihnen
unnotige Zeitverluste beim Nachstellen von Instrumenten.

Kontrollieren Sie, dass durch OP-bedingte Manipulationen keine
Patientengefahrdung entsteht.

Die Platzierung, Umpositionierung und Entfernung der Wund-
haken sollte ausschlieB3lich unter Sicht erfolgen.

Dies gilt fuir invasive und minimal-invasive Eingriffe.

Gefahr!
Kontrollieren Sie, dass durch OP-bedingte Manipu-
lationen keine Patientengefdahrdung entsteht.

Gefahr!

Entlasten Sie regelmaBig das Gewebe und stellen
Sie sicher, dass die Blutzirkulation der Wundrander
nicht unterbrochen wird.

Zdhlkonrolle:
Die pra-, intra- und postoperative Zahlkontrolle ist zu empfehlen.
Die Komponenten des Condor GoldLine® Systems kdnnten unbe-
obachtet in den Situs gelangen.
Gefahr!
Vergessene Zdhlkontrollen und Sichtpriifungen
der Instrumente kénnen zu postoperativen Fremd-

korpern fuhren. Flihren Sie immer Zahlkontrollen
durch. Dokumentieren Sie die Zahlkontrollen.

Weitere allgemeine Hinweise
Achtung!
Das Condor GoldLine® Wund-Spreizer-System darf
nicht eingesetzt werden, wenn gleichzeitig ein
MRT (Magnet-Resonanz-Tomograph) verwendet
wird, da dies zu Funktionsstérungen des MRT flih-
ren kann. Es dirfen ausschlielich Komponenten
verwendet werden, die durch die Condor® MedTec
GmbH freigegeben sind.

Gefahr!

Narkosezwischenfélle (z.B. Pressen) kann zu Sché-
den der parenchymatésen Oberbauchorganen
fihren. Sofern Narkosezwischenfdlle auftreten,
lockern Sie Wundhaken oder entfernen den gesam-
ten Sperrer.

JAN

Gefahr!

In  Reanimationsfillen sollte das Wund-Sprei-
zer-System, wenn nicht weiter ben&tigt, umgehend
entfernt werden.

JAN
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6. Aufbereitungsanweisung
Wund-Spreizer-System Condor GoldLine®

Lebensdauer

Das Wund-Spreizer-System Condor GoldLine® wird der
Produktgruppe der wiederaufbereitbaren chirurgischen Inst-
rumente zugeordnet. Das Ende der Produktlebensdauer wird
grundséatzlich von Verschleil und Beschadigung durch den
Gebrauch bestimmt. Haufiges Wiederaufbereiten hat keine leis-
tungsbedingten Auswirkungen auf das Wund-Spreizer-System
Condor GoldLine®. Mitzunehmender Gebrauchsdauer bildet sich
an den Instrumenten eine Passivschicht, die u. a. durch Faktoren
wie Werkstoffzusammensetzung, Oberflaichenbeschaffenheit
sowie Aufbereitungsbedingungen beeinflusst wird. Die Passiv-
schicht an den Instrumenten stellt weder einen Qualitatsmangel
dar, noch beeinflusst Sie die Funktion des Systems. Erfahrungs-
gemal nimmt die Korrosionsgefahr durch eine starker werdende
Passivschicht eher ab.

Damit die Funktion und Sicherheit, aber auch Ihre Qualitats-
anspriiche lange erhalten bleiben, empfehlen wir fur die Aufbe-
reitung der unsteril gelieferten Instrumente und der Wieder-
aufbereitung der kontaminierten Instrumente die folgenden
Hinweise zu beachten.

Vorbereitung

Wir empfehlen, die Wiederaufbereitung der kontaminierten Inst-
rumente baldmaoglichst nach deren Verwendung vorzunehmen.
Der Transport sollte im geschlossenen Behélter erfolgen. Nach
dem Gebrauch wiederaufbereitbarer Instrumente sollte darauf
geachtet werden, dass sie beim Transport nicht beschadigt wer-
den. Die Instrumente miissen vor der Reinigung so weit wie mdg-
lich zerlegt werden.

Sowohl bei der Nassentsorgung als auch bei der Trockenent-
sorgung sollten lange Wartezeiten bis zur Aufbereitung wegen
der Korrosionsgefahr und der Reinigbarkeit vermieden werden,
z. B. liber Nacht oder liber das Wochenende. Der Arbeitskreis
Instrumenten-Aufbereitung empfiehlt, wo immer mdglich, eine
Trockenentsorgung der Instrumente zu bevorzugen. Wartezeiten
von Uber 6 Stunden bei der Trockenentsorgung sollten vermie-
den werden.

Fir die Reinigung und Desinfektion ist ein maschinelles Ver-
fahren einzusetzen. Bei der Auswahl des eingesetzten Reini-
gungsmittels ist auf die Materialkompatibilitat, die Eignung und
Wirksamkeit zur Reinigung von Medizinprodukten zu achten.
Die vom Hersteller des Reinigungs- bzw. Reinigungs- und
Desinfektionsmittels angegebenen Konzentrationen, Tempe-
raturen und Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur Nachspilung ,
mussen eingehalten werden

6.1 Reinigung
Die Reinigung besteht aus 3 Schritten:

1. Vorreinigung
1.1. Manuelle Vorreinigung
1.2. Ultraschallreinigung

2. Maschinelle Reinigung nach DIN EN ISO 15883-1 und -2
(in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerit)

Wir empfehlen die Verwendung von Reinigern mit Prionenwirk-
samkeit (siehe Hinweise des Herstellers). In aktuellen Studien
zu Dekontaminationsverfahren gegen infektidse Prionproteine
sind die wirksamsten Methoden bisher die aufeinanderfolgende
Behandlung mit einem alkalischen Reinigungsmittel (pH-Wert >
10) und Desinfektion oder Sterilisation. Bitte fiihren Sie die Reini-
gungsschritte entsprechend der Angaben des Reinigungsmittel
Herstellers durch! Die anschlieBenden Punkte beziehen sich
auf den alkalischen Reiniger Deconex 28 Alka One der Fa. Borer
Chemie, mit welchem unsere Produkte validiert wurden.

1. Vorreinigung

1.1 Manuelle Reinigung
Weichen Sie schmutzige Teile in kaltem Wasser (mindestens
Trinkwasserqualitat) fur mindestens 10 Minuten ein. Bitte
beachten Sie: Die Instrumente sollten nicht lber einen ldngeren
Zeitraum, z.B. liber Nacht / ber das Wochenende, in Wasser und
/ oder Reinigungs- und Desinfektionsmitteln liegen.

«  Tauchen Sie die Teile unter und reinigen Sie sie mit einer
weichen Burste fiir mindestens 1 min. Bei starken Kontami-
nationen kann die Dauer der Vorreinigung von den angege-
benen abweichen. Achten Sie darauf, dass alle Oberflachen
erreicht werden. Kaniilierungen und Sacklocher sollten Sie
mit einer geeigneten Biirste besonders behandeln.

Sptlen Sie die Teile unter flieBendem Wasser (mindestens
Trinkwasserqualitat) fir 1 min griindlich ab. Das Wasser
muss durch die Kantlierungen flieBen und Sacklécher ms-
sen wiederholt gefillt und geleert werden.

1.2. Vorreinigung im Ultraschallbad

Legen Sie die vorgereinigten Teile in ein auf 40°C erwdrmtes
Ultraschall-Bad (Frequenz: 35 bis 40 kHz) mit alkalischen
Reiniger (z.B. Deconex 28 Alka One, Fa. Borer Chemie) gemal}
den Gebrauchsanweisungen des Herstellers ein und beschallen
Sie die Instrumente anschlieBend fiir 10 Minuten. Nach der Reini-
gung im Ultraschallbad sind die Instrumente fir 1 min unter
kaltem flieBenden Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) zu
spilen.

2. Maschinelle Reinigung (im Reinigungs-Desinfektions-
gerat nach DIN EN ISO 15883-1 und -2)

Bevor Sie mit der maschinellen Reinigung starten, sollten Sie

eine Vorreinigung gemal Punkt 1 durchgefiihrt haben. Zur

maschinellen Reinigung legen Sie die Instrumente anschlieend

auf reinigungsgerechte Siebkorbe oder Racks und vermeiden

Sie Spllschatten.
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Hohlkorperinstrumente sind an Hohlkérperdurchspilsysteme
der Reinigungs-Desinfektionsgerdte anzuschlieBen. Es sollte
ein alkalischer Reiniger (pH-Wert > 10) gemaR den Gebrauchs-
anweisungen des Herstellers verwendet werden. Achten Sie
auf die richtige Dosierung! Die Produkte sind fir die alkalische
Reinigung validiert. Saure Reinigungs- und Desinfektionsmittel
dirfen nicht zum Einsatz kommen.

Die Anweisungen des Gerateherstellers sind ebenfalls zu
befolgen. Ein typischer Zyklus sollte die folgenden Schritte
beinhalten und entsprechend der Angaben vom Reinigungsher-
steller durchgefiihrt werden.

Beispiel eines Reinigungszyklus inkl. Desinfektion:
(bitte beachten Sie die Angaben des Reinigungsmittel Herstel-
lers)

. Mindestens 2 Minuten Vorwaschen mit kaltem Wasser
(mindestens Trinkwasserqualitat und bei max. 45°C)

«  Behandlung mit alkalischem Reiniger bei entsprechender
Einwirkzeit, Konzentrations- und Temperaturangabe des
Herstellers (z.B. mindestens 5 min mit Deconex 28 Alka One,
Fa. Borer Chemie bei 70°C)

«  Zwischenspilung(en) nach Angabe des Reinigungsmit-
tel Herstellers durchfiihren (z.B. 1 min, mit 40-45°C war-
men Trinkwasser, danach 1 min mit deionisiertem Wasser
(VE-Wasser))

. Thermische-Desinfektion mit VE-Wasser und max. 93°C
- A-Wert > 3000 (z.B. 5 min bei 90°C)
. Trockenzyklus (max. 120°C)

Die oben genannten Angaben kdnnen, abhdngig von der
Beladung und des Programms, variieren.

Die Instrumente sind sofort nach Beendigung des Programmes
aus der Maschine zu nehmen und auf Raumtemperatur
abzukuhlen. Sie sollten nicht nach dem Waschvorgang in dem
Reinigungs- und Desinfektionsgerét verbleiben.

Prifen Sie nach der Desinfektion alle Teile auf sichtbaren
Schmutz (besonders in Kanilierungen und Sackléchern).
Falls notwendig, wiederholen Sie den Zyklus oder reinigen
Sie manuell.

«  AlleTeile,insbesondere Gelenke miissen nach der Reinigung
mit sauberer Druckluft getrocknet werden.

Nach der Desinfektion sollten Sie das Produkt unter folgenden
Bedingungen lagern: Vollstandig trocken, staubgeschiitzt, in
einem geschlossenen Behalter, unter keimarmen Bedingungen
(siehe Abschnitt Lagerung).

Achtung!

Eine unzureichende Trocknung kann zu Korrosion
der Instrumente fliihren! Achten Sie daher darauf,
dass die Instrumente nach der Desinfektion voll-
standig trocken sind.

Achtung!
Bei der Lagerung liber mehrere Tage ist das Produkt
vor der Sterilisation erneut zu desinfizieren!

Die Medizinprodukte missen im Zuge der Aufbereitung nach
der Desinfektion sterilisiert (Kapitel 6.2) werden. Untersu-
chen Sie Teile auf Beschadigungen, die ihre Funktionsfahigkeit
beeintrachtigen kénnten.

Beschadigte und defekte Instrumente sind auszusortieren
und zu ersetzen. Reparaturen sind ausschlief3lich von Condor
durchfiihren zulassen! Dazu missen die entsprechenden Instru-
mente ebenfalls zuvor sterilisiert werden (Einzelverpackung,
siehe Abschnitt Sterilisation). Bitte verwenden Sie dazu unser
Formblatt fiir Rlicksendungen am Ende dieser Gebrauchsanwei-
sung.

Nach jeder Reinigung und Abkiihlung der Instrumente missen
Bereiche wie Gelenke, Gewinde etc. mit geeigneten Pflegemit-
teln (med. Wei36l) je nach Anwendungsbereich des Herstellers
behandelt werden.

6.2 Sterilisation

Die Instrumente kdnnen einzeln verpackt (im Standardsteri-
lisationsbeutel) in daflir vorgesehenen Containersystemen
oder Allzweck-Sterilisationscontainern sterilisiert werden. Die
Container sollen nicht tberladen werden. Bitte achten Sie auf
die Herstellerhinweise!

Die Sterilisation soll nach einem validierten Verfahren durch
Dampf mit fraktioniertem Vorvakuum erfolgen (z.B. Sterilisator
gem. EN 285 und validiert gem. DIN EN ISO 17665-1). Bei einer
Temperatur von 134°C ist eine Einwirkzeit von mind. 5 Minuten
einzuhalten. Alle Gelenke und Exzenterverschliisse miissen
wahrend der Sterilisation geoffnet sein.

Nach der Sterilisation sollten Sie das Produkt in Sterilgutverpa-
ckungen geschiitzt vor Feuchtigkeit, Temperaturschwankungen,
direkter Sonneneinstrahlung und Staub lagern.

AbschlieBende Hinweise

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden von der Condor®
MedTec GmbH fiir die Vorbereitung des Wund-Spreizer-Systems
Condor GoldLine® zur Wiederverwendung als geeignet validiert.
Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsach-
lich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung,
Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die
gewiinschten Ergebnisse erzielt. Daftir sind normalerweise
Validierung und Routineliberwachung des Verfahrens erforder-
lich. Ebenso sollte jede Abweichung von den bereitgestellten
Anweisungen durch den Aufbereiter sorgfaltig auf ihre Wirksam-
keit und mdgliche nachteilige Folgen ausgewertet werden.
AbschlieBend bestdtigen wir, dass alle Produkte unser Haus
erst verlassen, wenn eine entsprechende Qualitatskontrolle
durchgefiihrt wurde. Trotzdem sind Beanstandungen mdoglich.
Bitte priifen Sie die Ware auf Vollstandigkeit und Funktion und
informieren Sie uns umgehend bei Beanstandungen. Setzen Sie
beanstandete Ware bitte nicht ein!

Achtung!

UnsachgemafBe Lagerung kann zum Verlust der
Sterilitat fihren - in diesem Punkt Gbernimmt der
Hersteller keine Haftung.
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Reparaturen und Ricksendungen von Leihgerdten werden
nur in gereinigtem und sterilisiertem Zustand angenommen.
Bitte nutzen Sie dazu unsere Kopiervorlage am Ende dieser
Gebrauchsanweisung.

Die Condor® MedTec GmbH hat validiert, dass die zuvor
genannten Anweisungen fiir die Vorbereitung der Instru-
mente zu deren Wiederaufbereitung geeignet sind. Verweisen
mochten wir auf die weiterflihrende Literatur:

. DIN Taschenbuch 100/1

»Medizinische Instrumente 1

Beuth Verlag GmbH Berlin, Wien, Ziirich, ISBN-13: 978-3-410-

20746-7

. DIN Taschenbuch 100/2 ,Medizinische Instrumente 2
Beuth Verlag GmbH Berlin, Wien, Zirich, ISBN-13: 978-3-410-

20749-8

«  RKI Empfehlungen: Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten Bundesgesundheits-
blatt 2012 - 55:1244-1310 DOI 10.1007/s00103-012-1548-6

. AKI - Instrumente werterhaltend aufbereiten, Ausgabe 11

6.3 Pflegehinweise

Um eine lange Haltbarkeit der Produkte zu garantieren, sind
einige Pflegeanweisungen zu beachten. Im Folgenden sind
diese beispielhaft fiir verschiedene Produkte bildlich dargestellt
und sind fir dhnliche mechanische Bauteile anderer Artikel zu

libernehmen.
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Blatthalter einstecken und anschliefend durch spilen lassen.
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7. Wartungen

Sorgfaltiger Umgang, Inspektionen und Wartungen erhalten die
Funktions und Betriebssicherheit tber viele Jahre. Inspektionen
dienen der Sicherheit und minimieren das Risiko von Stérungen.
Wir empfehlen deshalb, in regelméafigen Abstédnden eine War-
tung/ Uberarbeitung durchfiihren zu lassen.

Lassen Sie Wartungen ausschlief3lich bei Condor® MedTec GmbH
durchfihren.

Wartungen verbessern die Zuverldssigkeit. Sie sind eine wesent-
liche Voraussetzung zur Erhaltung der Funktions- und Betriebs-
sicherheit. Daher empfehlen wir, in regelmdBigen Abstinden
eine Wartung durchzufiihren. Die Condor® MedTec GmbH bietet
dazu nach Ablauf der Garantie eine Generalliberholung
ihrer Systeme an.

8. Reparaturen

Bitte wenden Sie sich bei Funktionsstérungen ausschlie3lich

an den Hersteller Condor® MedTec GmbH. Dieser weist lhnen
einen entsprechenden Dienstleister zu. Bitte halten Sie dazu die
Artikelnummer bereit, welche Sie am Produkt finden.

Die Kontaktdaten finden Sie im Kapitel 11. Technische Daten.

Achtung!

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufge-
tretenen schwerwiegenden Vorfélle miissen dem
Hersteller und der zustédndigen Behdrde des Mit-
gliedstaats, in dem der Anwender niedergelassen
ist, gemeldet werden.

9, Ersatzteile

Ersatzteile erhalten Sie bei Bedarf ausschlieflich Gber die
Condor® MedTec GmbH.

Fir die Bestellung von technischen Beschreibungen oder Ersatz-
teilen beim Hersteller halten Sie bitte unbedingt die Artikel-
nummer bereit. Diese Angaben finden Sie auf der Laserbeschrif-
tung am jeweiligen Produkt.

10. Entsorgung

Verpackung

Die Condor® MedTec GmbH nimmt auf Wunsch die vollstan-
dige Verpackung zuriick. Wenn es maoglich ist, werden Teile
der Verpackung wiederverwertet. Sofern Sie hiervon keinen
Gebrauch machen wollen, kénnen Sie die Verpackung tiber den
Papier- und Hausmiill entsorgen.

Bei der Konstruktion des Produktes wurde darauf geachtet, dass
moglichst keine Verbundstoffe zum Einsatz kommen. Dieses
Konstruktionskonzept erlaubt ein hohes Mal3 an Recycling.

Bitte fiihren Sie die chirurgischen Instrumente nach Beendigung
der Produktlebensdauer einer fachgerechten Entsorgung oder

einem Wiederverwertungssystem zu.

Bei samtlichen Entsorgungsmalinahmen sind die nationalen
Vorschriften und Entsorgungsrichtlinien zu beachten.

11. Technische Daten

Hersteller

Condor® MedTec GmbH
Dr.-Krismann-Str. 15
33154 Salzkotten
GERMANY

Tel. +49 5258 9916-0
Fax +49 5258 9916-16

info@condor-medtec.de
www.condor-medtec.de

11.1 Klassifizierung

Nach Anhang IX, Regel 7 der Medizinprodukterichtlinie 93/42
EWG beziehungsweise nach Anhang VIIl der Medical Device
Regulation (MDR) - (EU) 2017/745, Regel 7 ist das Wund-Spreizer-
System Condor GoldLine® ein Medizinprodukt der Klasse Ila.

11.2 Angewendete Normen

Das Wund-Spreizer-System Condor GoldLine® erfiillt die
folgenden Normanforderungen:

.« ENISO 13485
«  93/42/EWG Anhang Il ohne (4)
+ Reg.-Nr/Reg.No. 44 232 117867

« (EU) 2017/745 (Medical Device Regulation, MDR)

11.3 Zertifikate

- Die aktuellen Zertifikate stehen auf unserer Homepage zum
Download bereit (www.condor-medtec.de/downloads).
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12. Urheberrecht

Alle Inhalte dieser Gebrauchsanweisung, insbesondere Texte,
Fotografien und Grafiken, sind urheberrechtlich geschutzt.
Das Urheberrecht liegt, soweit nicht ausdriicklich anders ge-
kennzeichnet, bei der Condor® MedTec GmbH. Bitte fragen Sie
Condor®, falls Sie die Inhalte dieses Dokuments verwenden
mochten.

Wirwiinschen lhnenviel Erfolg mitdem Wund-Spreizer-System Condor GoldLine®
und stehen lhnen gerne fiir Riickfragen und Anregungen zur Verfiigung.
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Kopiervorlage  Kopiervorlage * Kopiervorlage

Bei Rucksendung: Bitte beachten!

e Leihinstrur[lentarium zuruck
o Reparatur-Uberbriickung zurtick
o Zur Reparatur zuruck

Diese Bestatigung muss bei der Riicksendung dem
Instrumentarium beigelegt werden!

Hiermit bestatigen wir die korrekte Desinfektion, Reinigung und
Sterilisation des beiliegenden (Leih-)Instrumentariums.

Instrumentarium:

Nachweis/Aufkleber

|_Klinik (Anschrift):

|_Abteilung:

Verantwortlicher:

| Datum, Stempel, Unterschrift:

Stand: 29.01.19
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