&

CONDOR MedTec

EXPAND YOUR POSSIBILITIES

Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung
Condor® XP-360° (durchleuchtbare Seitenstutze)

444 .GAXP.DE C E
Stand: 16.08.2021



Inhalt

T B N O UG . . . e 3
1.1 Zu dieser GEbrauChSaNWEISUNG . ... ...ttt ettt ettt e e e e e e ettt e e e e e e e 3
1.2 Im Text verwendete SYmMbOIe. . . ... e e e e 3
1.3 Allgemeine Sicherheitshinweise / Zusammenfassung der Sicherheitshinweise ........... ...t 3
T.4Verwendete BildzeiChen. . . ... .ot 4
2. Grundlegende ANforderUNgeN . ... .. ... . ittt et e e e e e 5
B AT =Yl oY= 4 ' ' 1] Ve PP 5
2.2 GeratebeSCNIEIDUNG . . . .ottt e e e e 5
B Bl ONUNG . . .. e 6
3.1 Befestigung Spannkolben. . .. ..o e 6
3.2 Befestigung Durchleuchtbarer SEIteNarM . . ... ... it e e e et e e e e et 6
3.3 Durchleuchtbaren Seitenarm einstellen. . ... ... e 7
3.4 Seitenverstellung VON CoNdor® XP-360°. .. ...ttt ittt ettt ettt e te e e e e ettt et ettt et ettt 7
3.5 Befestigung des Sicherungsrings und des POISTEIS . . ... ...ttt e e e e 7
4. Reinigung und Desinfektion . . ... ... . 8
5. ZUDEROY. . ... e e 9
6. LG O UNG .. . e 9
T RPN A U O . ... ittt e e e e e e e e e e e 9
B Ersatzteile ... .. ..o 9
O BN S O UG . ... ittt e e e e e e e e e e e 9
10. Technische Daten. . . ... ... . et ettt e e e e 9
101 KIASSHIZIEIUNG . . o ettt e et ettt e e e e e e e e e e e e e e e 10
10.2 Beispiel flr TYpenschild . . .. ..ottt et e e e e e e e e e e s 10
10.3 ANGEWENAETE NOIMEN . ...ttt ettt et ettt et ettt et e e et ettt e et e e ettt e e e 10
104 ZErtifIKAtE . . oottt ettt e e e e e e e e e 10
1 Urheberrecht . . . s 10

Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung Condor® XP-360° (durchleuchtbare Seitenstiitze) - Ausgabe 2021-08-16  DE 2



1. Einleitung

1.1 Zu dieser Gebrauchsanweisung

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

Diese Gebrauchsanweisung enthalt Anweisungen zur Bedienung
der Condor® XP-360° (durchleuchtbaren Seitenstiitze). Sie kann
Ungenauigkeiten oder Druckfehler enthalten.

Die hier gegebenen Informationen werden periodisch aktuali-
siert und Anderungen aus Anlass der Produktpflege in spéteren
Ausgaben aufgenommen. Es sind jederzeit Veranderungen oder
Verbesserungen ohne vorherige Ankiindigung méglich.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an uns.
Die Gebrauchsanweisung ist von jeder Person zu lesen und anzu-
wenden, die Condor® XP-360° (durchleuchtbare Seitenstiitze)
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 sicher-
heits- 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!
A Sicherheitshinweise, die zur Gefédhrdung von Personen
fihren, sind mit diesem Symbol gekennzeichnet.
Das Symbol steht bei unmittelbar drohenden
Gefahren, wenn Tod oder schwerste Verletzungen
drohen.

Vorsicht!
Dieses Zeichen steht bei moglicherweise gefahrlichen
Situationen, wenn leichte Verletzungen drohen.

A
TN

@ Dieses Zeichen steht vor zusatzlichen hilfreichen
Hinweisen.

[>

Achtung!
Dieses Zeichen steht vor Warnhinweisen, wenn
Schaden am Gerat oder an anderen Sachen drohen.

B>

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

Eingezogener Text beschreibt das Ergebnis Ihrer
Handlung.

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

1.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

Die Durchleuchtbare Seitenstiitze (Condor® XP-360°) ist nach
dem Stand der Technik und den anerkannten sicherheitstechni-
schen Regeln gebaut. Dennoch kénnen bei seiner Verwendung
Gefahren furr den Patienten oder Dritter bzw. Beeintrachtigungen
des Gerates und anderer Sachwerte entstehen.

Benutzen Sie die durchleuchtbare Seitenstiitze (Condor®
XP-360°) nur in einwandfreiem Zustand, sowie bestimmungs-
gemal, sicherheits- und gefahrenbewusst, unter Beachtung der
Gebrauchsanweisung! Lassen Sie insbesondere Stérungen, die
die Sicherheit beeintrachtigen kdnnen, umgehend beseitigen!

Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung standig am Einsatzort
griffoereit auf! Beachten Sie ergdanzend zur Gebrauchsanweisung
die allgemeingiiltigen gesetzlichen und sonstigen verbindli-
chen Regelungen zur Unfallverhitung und zum Umweltschutz!
Nehmen Sie keine Verdnderungen, An- und Umbauten ohne
Genehmigung des Herstellers vor. Ersatzteile missen den vom
Hersteller festgelegten Anforderungen entsprechen. Dies ist bei
Originalersatzteilen immer gewahrleistet. Halten Sie die vorge-
schriebenen Priifungen ein! Sorgen Sie fiir sichere und umwelt-
schonende Entsorgung von Betriebs- und Hilfsstoffen sowie
Austauschteilen!

Zusammenfassung der Sicherheits-
hinweise

Achtung!
Die Markierung am Ende der horizontalen 4-Kant-
Sdule [10] gibt den maximalen Verstellweg an.

Achtung!

Zur Seitenumstellung hat die Seitenschiene keinen
Haltemechanismus am Ende der horizontalen
4-Kant Saule [10]. Achten Sie darauf, dass diese
nicht unkontrolliert aus dem Spannkloben [9]
gleitet.

B P

Achtung!

Die horizontale 4-Kant Saule ist keine Ablage oder
Stutze von Dritten. Sie dient ausschlief3lich der
sicheren Lagerung des Patienten in Seitenlage.
Achten Sie darauf, dass sich intra-operativ niemand
auf oder an der Condor XP-360° abstitzt.

B>

Achtung!

Die Markierung am Ende der vertikalen 4-Kant-
Sdule [8] gibt den maximalen Verstellweg der Hohe
an.

Vorsicht!

Die Seitensttitze ist lediglich flr eine gleichblei-
bende Patientenpositionierung ausgelegt. Bei zu
starker Manipulation der Patientenposition kann
sich das Polster von der Kugel 16sen! Uberpriifen
Sie daher, falls doch eine Manipulation stattge-
funden hat, den sicheren Sitz des Polsters!

B> B

Achtung!

Die Polster fiir die XP 360° sind ausschlie3lich fir
den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Mehrfach-
verwendung ist vom Hersteller nicht empfohlen.

B>
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1.4 Verwendete Bildzeichen

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

Bildzeichen

Kennzeichnung

Bildzeichen

Kennzeichnung

REF

Kennzeichnungin
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fiir ,Produktnummer”

SN

Kennzeichnungin
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fiir,,Seriennummer”

Kennzeichnungin
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fiir relative
Luftfeuchtigkeit”

Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fiir,Name und
Adresse des Herstellers”

Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fiir, Luftdruck”

Kennzeichnungin
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fiir ,Herstelldatum”

D, @

N

Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fiir, latexfrei”

L)

Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fir
,Gebrauchsanweisung
beachten”

9

Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fiir,,nicht
wiederverwenden”

v (el

\Y
>

Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fiir,,vor Sonnenlicht
schitzen”

NON
STERILE

Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fiir,,Produkt unsteril”

]

Kennzeichnungin
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.
Kennzeichnung von
Verpackungsmaterial.

Symbol fiir,,vor Nédsse
schiitzen”

MD

Kennzeichnung von
Medizinprodukten.

Symbol fiir,Medical Device”

=
{

Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fiir
Jemperaturbereich”

UDI

Kennzeichnung fir einen
Datentréager, welcher den
Unique Device Identifier
enthalt.

Symbol fiir,,Unique Device
Identifier”

Tabelle 1 Verwendete Bildzeichen

C€

Kennzeichnung von
Produkten, die in
Ubereinstimmung mit den
entsprechenden rechtlichen
europaischen Vorgaben in
Verkehr gebracht wurden.
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2. Grundlegende Anforderungen

2.1 Zweckbestimmung

Die XP-360° ist ausschlief3lich fir humanmedizinische Zwecke
bestimmt. Die XP-360° darf nur in Verbindung mit einem Opera-
tionstisch genutzt werden. Die durchleuchtbare Seitenstitze ist
pra-operativ am OP-Tisch anzubringen und dient der Intraope-
rativen Stlitzung des Patienten in Seitenlage. Post-operativ ist
die Stutze erst dann zu entfernen, wenn der Patient gesichert
ist und seine Ausgangsposition auf den Rlcken gelagert wird.
Die XP-360° darf ausschlieBlich durch medizinisch ausgebildetes
Personal genutzt werden. Condor® XP 360° wird als Lagerungszu-
behor an der Gleitschiene des OP-Tisches befestigt.

Die XP-360° dient zur Lagerung von Patienten wahrend Opera-
tionen an z.B. Wirbelsdule, Becken und allen weiteren OP-Tech-
niken, die in Seitenlage durchgefiihrt werden. Unter der
Verwendung von Rontgenstrahlen ermdglicht die XP-360° eine
optimale intraoperative Bildgebung.

Das Gerdt zeichnet sich besonders durch die komfortable
Einstellung und Handhabung der Verstelleinrichtungen aus. Der
Rastbolzen[5] am durchleuchtbaren Seitenarm [2] ermdglicht ein
Umstecken der durchleuchtbaren Anteile. Die XP-360° kann auf
die individuellen OP- und Patientenanforderungen eingestellt
werden. Das 3-D Kugelgelenk [4] an der Platte unterstiitzt die
Patientengerechte Lagerung und sorgt fiir eine optimale Druck-
verteilung. Zwei unterschiedliche Polstertypen ermdglichen
zudem individuelle Einstelloption. Das Easy-Klick-System sorgt
flr ein schnelles Wechseln. Der Anwender des Operationstisches
und der XP-360° muss in die korrekte Nutzung unterwiesen
worden sein. Sie darf nur in vélliger Ubereinstimmung mit der
Gebrauchsanweisung verwendet werden. Eine Haftung fiir even-
tuelle Produkt- und Personenschaden durch fremdes Zubehor

2.2 Geratebeschreibung

oder bei gegenseitiger Aufhebung der Zweckbestimmung
kdnnen wir nicht Gbernehmen.

Die festgelegte Verwendungsmaoglichkeit ist die Zweckbestim-
mung. Sie ergibt sich fiir den Betreiber oder Anwender voll-
standig aus der Kennzeichnung und der Gebrauchsanweisung.
Die XP-360° ist ausschlieBlich in vélliger Ubereinstimmung mit
der Gebrauchsanweisung zu verwenden.

Die XP-360° darf mit einer Maximallast von 30 kg belastet
werden. Falls die OP Tisch Gleitschiene weniger Belastung zuldsst
so ist die Einschrankung mit der geringsten Gewichtsbelastung
mafBgebend.

- Zur bestimmungsgemaf3en Verwendung gehéren auch das
Beachten der Gebrauchsanweisung und die Einhaltung der
Inspektions- und Wartungsbedingungen.

- Die Condor® XP-360° darf ausschlieBlich durch medizinisch
ausgebildetes Personal genutzt werden.

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

Sterngriff [3]

Horizontale
Seitenverschiebung [9]

Spannkloben mit 2
Fligelschrauben und
Kreuzgriff zur Fixierung
an der Gleitschiene des
OP-Tisches [8]

Vertikale
Hohenverschiebung [7]

Aufnahme zur Hohenverstellung
mit Kreuzgriff [6]

Aufnahme-Platte
mit Polster [1]

Sicherungsring [10]
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3. Bedienung

Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung genau durch, bevor Sie
mit der Benutzung der XP-360° beginnen!

3.1 Befestigung Spannkloben

Setzen Sie den Zentralkloben auf die Gleitschiene. Drehen Sie die
zwei Fligelschrauben fest an die Gleitschiene. Vergewissern Sie
sich Uber den festen Halt.

3.2 Befestigung durchleuchtbarer Seitenarm

Setzen Sie die vertikale Hohenverschiebung [8] in die Aufnahme
zur Héhenverschiebung [7]. Offnen Sie die Kreuzgriffschraube
an der Aufnahme zur Héhenverschiebung [7] um die geeignete
Position zu wahlen.
Achtung!
Die Markierung am Ende der vertikalen Héhenver-
schiebung [8] gibt den maximalen Verstellweg der
Hohe an.

. Offnen Sie die Kreuzgriffschraube am Spannkloben [8] zur
seitlichen Verschiebung der Seitenschiene.

« Der maximale Verstellweg, ist der biindige Abschluss von
horizontaler Seitenverschiebung [9] und Spannkloben [8].

VerschlieBen Sie die Kreuzgriffschaube und kontrollieren den

festen Sitz.
ENd ‘

Achtung!

Die Markierung am Ende der horizontalen Seiten-
verschiebung [9] gibt den maximalen Verstellweg
an.

L

Achtung!

Zur Seitenumstellung hat die Seitenschiene keinen
Haltemechanismus am Ende der horizontalen
Seitenverschiebung [10]. Achten Sie darauf, dass
diese nicht unkontrolliert aus dem Spannkloben [8]
gleitet.

Achten Sie auf den festen Verschluss der Fliigelschrauben an
Gleitschiene zum sicheren Sitz der gesamten durchleuchtbaren
Seitenstiitze (Condor XP-360°)

VerschlieBen Sie die Kreuzgriffschaube und kontrollieren den
festen Sitz.

Der maximale Verstellweg, ist der biindige Abschluss von hori-
zontaler Seitenverschiebung [9] und Aufnahme zur vertikaler
Hoéhenverschiebung [7].

___ Max. Verstellweg wenn
Réhre biindig sind

VerschlieBen Sie die Kreuzgriffschaube und kontrollieren den
festen Sitz.

Achtung!

Die horizontale Seitenverschiebung ist keine Abla-
ge oder Stitze von Dritten. Sie dient ausschlielich
der sicheren Lagerung des Patienten in Seitenlage.
Achten Sie darauf, dass sich intra-operativ niemand
an oder auf der XP-360° abstitzt.
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3.3 Durchleuchtbaren Seitenarm einstellen

. Offnen Sie den Sterngriff [3] um den durchleuchtbaren
Anteil der Seitenstiitze horizontal zu schwenken.

. VerschlieBen Sie den Sterngriff [3], wenn Sie die ideale
Position gefunden haben. Achten Sie dabei auf den festen
Sitz und vergewissern sich Uber die Stabilitat.

Das Aufstecken der Aufnahme-Platte mit Polster [1] auf das
3D-Kugelgelenk [4], ermdglicht die automatische Ausrich-
tung der Polsterflache entlang der Korperoberflache.

bis Verzahnung
frei drehbar ist

Vorsicht!

Die Seitenstitze ist lediglich fur eine gleichbleiben-
de Patientenpositionierung ausgelegt. Bei zu star-
ker Manipulation der Patientenposition kann sich
das Polster von der Kugel I6sen! Uberpriifen Sie da-
her, falls doch eine Manipulation stattgefunden hat,
den sicheren Sitz des Polsters!

Achten Sie darauf, dass das Polster richtig befestigt ist und die
Aufnahme-Platte [1] der Polster nicht mit dem Patienten in
Beriihrung kommt.

3.4 Seitenverstellung von Condor® XP-360°

«  Ziehen Sie am Rastbolzen [5] in die angezeigte Zugrichtung.

. Halten Sie den Rastbolzen [5] gezogen.

«  Ziehen sie jetzt den durchleuchtbaren Seitenarm [2] aus der
Rasthilse.

180°

«  DieVorrichtung ist jetzt entriegelt.
. Drehen Sie den durchleuchtbaren Seitenarm [2] um 180°.

-  Driucken Sie jetzt den durchleuchtbaren Seitenarm [2]
wieder zurtick in Richtung Rastbolzen.

Ein erneutes Ziehen des Rastbolzens [6] ist zur Verriegelung nicht
notwendig.

Achten Sie auf den sicheren Sitz des durchleuchtbaren Anteils in
der Hilse. Rastet der Spannhebel nicht ein, tGberpriifen Sie den
Vorgang.

3.5 Befestigung des Sicherungsrings und des Polsters

XP-360° ist mit 2 verschiedenen PolstergroBen ausgestattet.
Die Polster sind ausschlieBlich fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Eine zusatzliche Polsterung oder die Verwendung von
Saugtiichern wird nicht empfohlen.

Der Sicherungsring [10] dient dazu ein unerwiinschtes Abrut-
schen des Polsters vom Kugelgelenk zu vermeiden.

Der Sicherungsring ist bei jedem Einsatz der Seitenstiitze zu be-
festigen!

. Dazu wird der Sicherungsring [10] mit der geschlossenen
Seite auf das Kugelgelenk geschoben.

Wahlen Sie das geeignete Polster [1].

Stecken Sie die Aufnahme-Platte auf die Kugel [4] des
Seitenarms.

«  Schieben Sie den Sicherungsring [10] in die Aussparungen
des Polsters [1].

Die Aufnahme Platte mit Polster ist jetzt zusatzlich am
Seitenarm gesichert.

. Uberpriifen Sie den sicheren Sitz der Polster-Aufnahme-
platte am 3D-Kugelgelenk [4].
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4. Reinigung und
Desinfektion

Nach jedem Patientenkontakt ist die durchleuchtbare
Seitenstlitze zu reinigen und zu wischdesinfizieren. Die
Metall- und Kunststoffkomponenten dirfen nur durch eine
Wischdesinfektion gereinigt werden.

Wir empfehlen zur Reinigung die klinikinternen Pflegemittel.

A\

Achtung!
Entnehmen sie zur Reinigung die horizontale

Entfernen der Aufnahmeplatte mit Polster.

«  Ziehen Sie den Sicherungsring aus den Einkerbungen der
Aufnahmeplatte heraus.

. Losen Sie die Aufnahmeplatte mit Polster vom Seitenarm.

Je\

Der Sicherungsring ist im Gegensatz zum Polster kein Einmal-
produkt und kann mehrfach verwendet werden. Falls dieser
seine Sicherungseigenschaften aufgrund von Abnutzung ver-
lieren sollte, ist dieser ebenfalls zu ersetzen. Weitere Hinweise
zum Nachbestellen von Ersatzteilen und Zubehoren finden Sie in
Kapitel 5.

Achtung!

Die Polster fur XP 360° sind ausschlieBlich fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Mehrfachver-
wendung ist vom Hersteller nicht empfohlen.

Vorsicht!
DieSeitenstutzeistlediglich fiireine gleichbleibende
Patientenpositionierung ausgelegt. Bei zu starker
Manipulation der Patientenposition kann sich das
Polster von der Kugel I6sen! Uberpriifen Sie daher,
falls doch eine Manipulation stattgefunden hat, den
sicheren Sitz des Polsters!

Seitenverschiebung aus dem Zentralkloben. Stellen
Sie so sicher, dass alle oberflachlichen Strukturen
gereinigt werden.

Achtung!

Kunststoffteile durfen nur mit geeigneten Rei-
nigungsmitteln  behandelt werden. Feuchtes
Abwischen ist in der Regel véllig ausreichend.

Zur Reinigung kann ein schwach alkalischer Rei-
niger, z.B. Feinwaschmittel, Seifenlauge oder das
klinikinterne Reinigungsmittel verwendet werden

Alkoholhaltige Desinfektionsmittel kénnen ziindféhige Gas-
gemische bilden. Verwenden Sie auch deshalb ein Flachen-
Desinfektionsmittel auf aldehydischer Basis. Das Mittel sollte in
der Liste der VAH aufgehfiihrt sein.

Die Desinfektionsmittel-Liste des VAH ist unter folgender Adresse
erhaltlich:

mhp-Verlag GmbH

Marktplatz 13

65183 Wiesbaden

GERMANY

Bitte beachten Sie die Anwendungshinweise des Desinfektions-
mittelherstellers.
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5. Zubehor

Die folgenden Zubehére kénnen zusammen mit der XP-360°
eingesetzt werden. Sie sind Bestandteil der Gesamtausstattung
und kénnen einzeln nachbestellt werden.

Zubehor Artikelnummer

Horizontale Seitenverschiebung 0TZ.0031.2017

Vertikale Hohenverschiebung inkl. durch- | OTZ.0001.2017
leuchtbarem Arm und Sicherungsring

Sicherungsring fiir Polster 0TZ.0001.2017 P2

(in OTZ.0001.2017 enthalten)

Spannkloben zur Fixierung an OP-Tisch | OTZ.0036.2017
Gleitschiene

Polster klein, @ 93 mm 0TZ.0049.2019

Polster groB3, oval, 186 x 136 mm 0TZ.0050.2019

@ Die XP-360° und dessen Polster sind latexfrei.

6. Lagerung

Die XP-360° darf Umweltbedingungen ausgesetzt werden, die
innerhalb folgender Grenzwerte liegen:

Betrieb

Umgebungstemperatur +10°C bis +40°C
Relative Luftfeuchtigkeit 30 % bis 75 %
Luftdruck 700 hPa bis 1060 hPa
Lagerung

Umgebungstemperatur -20°C bis +50°C
Relative Luftfeuchtigkeit 10 % bis 95 %
Luftdruck 500 hPa bis 1060 hPa
[

e DieEinmal-Polster miissen vor Sonnenlicht geschitzt

- \ gelagert werden. Daher befinden Sie sich in dunklen
Verpackungstiiten und sollten erst kurz vor der Ver-
wendung ausgepackt werden.

7. Reparaturen

Bitte wenden Sie sich bei Funktionsstérungen ausschlieBlich an
den Hersteller Condor® MedTec GmbH. Dieser weist lhnen einen
entsprechenden Dienstleister zu. Bitte halten Sie dazu die ent-
sprechende Artikelnummer bereit.

Die Kontaktdaten finden Sie im Kapitel 10.

Achtung!

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufge-
tretenen schwerwiegenden Vorfalle missen dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mit-
gliedstaats, in dem der Anwender niedergelassen
ist, gemeldet werden.

8. Ersatzteile

Ersatzteile erhalten Sie bei Bedarf ausschlief8lich Uber 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 Laserbeschriftung
am jeweiligen Produkt.

9. Entsorgung
Verpackung

Die Condor® MedTec GmbH nimmt auf Wunsch die vollstandige
Verpackung zuriick. Wenn es moglich ist, werden Teile der Verpa-
ckung wiederverwertet. Sofern Sie hiervon keinen Gebrauch
machen wollen, kdnnen 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 Maf3 an Recycling.

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

einem Wiederverwertungssystem zu.

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

10. 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

10.1 Klassifizierung

Nach Anhang VIlI, Regel 1 der Medizinprodukterichtlinie MDR
(EU) 2017/745 ist die durchleuchtbare Seitenstiitze ein Medizin-
produkt der Klasse I.

Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung Condor® XP-360° (durchleuchtbare Seitenstiitze) - Ausgabe 2021-08-16  DE 9



10.2 Beispiel fiir Typenschild

Article no.:
Condor® MedTec GmbH @
Dr.-Krismann-Str. 15 072.0001.2017 CONDOR MedTe
33154 Salzkotten Serial no.: PR
Germany [sN] 0138
2020-10-21 Vertical shift

€.

Medical Device

e

(01)04260159424997(11)201021(21)0138

Edition 04/2021

10.3 Angewendete Normen

Die durchleuchtbare Seitenstiitze (Condor® XP-360°) erfillt die
geltenden Grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforde-
rungen gemal Anhang | der Medical Device Regulation (MDR),
Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des
Rats Uber Medizinprodukte sowie die anwendbaren nationalen
Vorschriften wie das Gesetz liber Medizinprodukte.

10.4 Zertifikate

- Die aktuellen Zertifikate stehen auf unserer Homepage zum
Download bereit (https://condor-medtec.de/downloads/).

11. Urheberrecht

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

Wir wiinschen lhnen viel Erfolg mit der durchleuchtbare Seitenstiitze Condor®
XP-360° und stehen lhnen gerne fiir Riickfragen und Anregungen zur Verfiigung.
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