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1. Johdanto

1.1 Tietoa tasta kayttoohjeesta

Tasta osiosta l0ytyy tietoa tdman kadyttoohjeen rakenteesta seka
merkkien ja symbolien selitykset.

Nama kayttdohjeet siséltdvat ohjeita tuotteen Condor® XP-360°
(lapivalaistava sivutuki) kdyttda varten. Ohjeista saattaa |6ytya
epatarkkoja kohtia tai painovirheita.

Ohjeissa annettuja tietoja pdivitetdan sdannollisesti ja muutokset
nakyvat myohemmissa paivityksissd, jotka tehddan tuotehuollon
yhteydessa. Muutokset ja parannukset ovat aina mahdollisia
ilman etukateisilmoitusta.

Jos sinulla on muuta kysyttavaa, ota yhteyttda meihin. Jokaisen
henkildn, joka kayttaa tai ohjaa tuotetta Condor® XP-360° (ldpiva-
laistava sivutuki), on luettava kayttdohjeet ja noudatettava niita.

Kayttoohjeiden sekda maakohtaisten ja sijoituspaikan omien
voimassa olevien sitovien onnettomuuksien ennaltaehkdisya
koskevien madrdysten lisaksi myds vakiintuneet tydturvallisuutta
ja ammattimaista tyoskentelyd koskevat maardaykset on huomi-
oitava.

1.2 Symbolien selitykset

Ndissa kayttoohjeissa on kaytetty seuraavia nimityksia tai merk-
keja erityisesti tarkeiden tietojen kohdalla.

Vaara!

A Turvamaardykset, jotka viittaavat henkildihin
kohdistuvasta vaarasta, on merkitty talla symbolilla.
Symbolia kdytetdan valittdémasti uhkaavan vaaran,

jonka seurauksena voi olla kuolema tai vaikea louk-
kaantuminen, yhteydessa.

[>

Huomio!

Varo!

Tama merkki ilmoittaa mahdollisesta vaarallisesta
tilanteesta, joka voi aiheuttaa lievid loukkaantu-
Tama merkki on varoituksen edessa, jos seurauk-
sena saattaa olla laitteen vaurioituminen tai muu

misia.
aineellinen vahinko.

[@ Tata merkkia kdytetdan lisdohjeiden
yhteydessa.

Piste ennen tekstia tarkoittaa:
Tama on tehtava.

B>

Sisennetty teksti kuvaa toimintasi
tulosta.

— Viiva ennen tekstia tarkoittaa:
Tama on luettelon osa.

1.3 Yleiset turvaohjeet

Lapivalaistava sivutuki (Condor® XP-360°) on valmistettu
tekniikan tasoa vastaten ja vakiintuneet turvamaaraykset huomi-
oiden. Siitd huolimatta sen kdyton yhteydessa voi syntya tilan-
teita, jotka aiheuttavat vaaran potilaalle tai kolmannelle osapuo-
lelle tai jotka voivat vaurioittaa laitetta tai aiheuttaa muutoin
aineellisia vahinkoja.

Kayta lapivalaistavaa sivutukea (Condor® XP-360°) vain, jos se on
moitteettomassa kunnossa ja aina maardysten mukaisesti, siten
ettd olet tietoinen turvallisuustekijoistd ja mahdollista vaaroista
kayttdohjeet huomioiden! Huolehdi erityisesti siitd, etta laitteen
hairiot, jotka vaarantavat turvallisuuden, poistetaan valittodmasti!

Sdilyta tata kayttdohjetta aina laitteen kayttopaikalla siten etta
se on heti saatavilla! Huomioi kdyttoohjeiden lisaksi yleiset laki-
sadteiset ja muut sitovat onnettomuuksien ennaltaehkaisya
koskevat ja ymparistdnsuojelua koskevat maaraykset! Laittee-
seen ei saa tehda minkaanlaisia muutoksia tai siihen ei saa liittaa
muita komponentteja ilman valmistajan suostumusta. Varaosien
pitdd vastata valmistajan maarittdmia vaatimuksia. Valmistajan
varaosia kdytettdessd tama on aina taattu. Pida kiinni maaratyista
tarkastuksista! Huolehdi siitd, ettd kaytto- ja apuaineet seka vaih-
to-osat hdvitetadn ymparistoystavallisesti!

Kooste turvaohjeista

Huomio!
Vaakasuoran nelikulmaisen pylvdan [10] padssa
oleva merkinta ilmoittaa maksimin saatoalueen.

Huomio!

Sivuttaissdaadossa sivukiskossa ei ole pysdytysme-
kanismia vaakasuoran nelikulmaisen pylvaan [10]
padssa. Varmista, ettd tama ei paase liukumaan
hallittomasti ulos kiristyskappaleesta [9].

B B

Huomio!

Vaakasuoraa nelikulmaista pylvasta ei saa kdyttaa
sdilytykseen tai muiden tukemiseen. Sita kdytetdan
yksinomaan potilaan asennon turvalliseen tuke-
miseen sivulta. Varmista, ettd kukaan ei tukeudu
Condor XP-360° -laitetta vasten sen sivulta tai
paalta intraoperatiivisesti.

B

Huomio!
Pystysuoran nelikulmaisen pylvdan [8] padssa oleva
merkinta ilmoittaa maksimin sddtdalueen pystys-
uunnassa.

B>

Huomio!
XP 360° -laitteen tyynyt ovat ainoastaan kertakayt-
totyynyjd. Valmistaja ei suosittele useampaa kayt-
tokertaa.

B>
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1.4 Kaytetyt kuviomerkit

Seuraavia kuviomerkkeja on kdytetty standardin DIN ISO 15223-1 mukaisesti.

Kuviomerkki

Merkinta

Symboler

Merking

REF

Merkinta standardin
ISO 15223-1 mukaisesti.

Symboli "Tuotenumero"

SN

Merkinta standardin
ISO 15223-1 mukaisesti.

Symboli "Sarjanumero"

Merkinta standardin
ISO 15223-1 mukaisesti.

Symboli "Suhteellinen
ilmankosteus"

Merkinta standardin
ISO 15223-1 mukaisesti.

Symboli "Valmistajan nimi ja
osoite seka valmistuspdiva"

Merkinta standardin
ISO 15223-1 mukaisesti.

Symboli "llmanpaine”

Merkinta on
normin ISO 15223-1
mukainen.

"Valmistuspdivamaaran”
symboli

D, @

N

Merkinta standardin
ISO 15223-1 mukaisesti.

Symboli "Lateksivapaa"

L)

Merkinta standardin
ISO 15223-1 mukaisesti.

Symboli "Huomioi
kdyttdohjeet"

9

Merkinta standardin
ISO 15223-1 mukaisesti.

Symboli "Ei saa kayttaa
uudestaan”

v (el

\Y
>

Merkinta standardin
ISO 15223-1 mukaisesti.

Symboli "Suojattava
auringonvalolta"

NON
STERILE

Merkinta standardin
ISO 15223-1 mukaisesti.

Symboli "Tuote ei ole steriili"

]

Merkinta standardin
ISO 15223-1 mukaisesti.

Pakkausmateriaalin merkinta.

Symboli "Suojattava maralta"

MD

Laakinnallisten tuotteiden
merkinta.

"Medical Device" -merkinnan
symboli

=
{

Merkinta standardin
ISO 15223-1 mukaisesti.

Symboli "Lampétila-alue”

UDI

Unique Device Identifierin
sisaltava tietovalineen
merkinta.

"Unique Device Identifier"
symboli

C€

Tuotteiden merkintg, jotka on
tuotu markkinoille vastaavat
eurooppalaiset lakisaateiset
maaraykset huomioiden.
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2. Perusvaatimukset
2.1 Kayttotarkoitus

XP-360° -laite on suunniteltu kdytettavaksi yksinomaan ihmis-
ladketieteessa. XP-360° -laitetta saa kayttda vain leikkauspdydan
yhteydessa. Lapivalaistava sivutuki on kiinnitettdava ennen leikka-
usta leikkauspoytdan ja sen tarkoitus on tukea potilasta intraope-
ratiivisesti kylkiasennossa. Postoperatiivisesti tuen saa poistaa
vasta, kun potilaan turvallinen asento on varmistettu ja siirretty
makaamaan seldlleen ldhtdasentoonsa. XP-360° -laitetta saa
kdyttda ainoastaan ladketieteellisen koulutuksen saanut henki-
I6kunta. Condor® XP 360° -laite kiinnitetdaan laakerointikiskoksi
laakeroinnin lisdvarusteeksi leikkauspdydan liukukiskoon.

XP-360° -laitetta kdytetddn potilaiden asennon tukemiseen selka-
rangan, lantion tai muiden leikkausten yhteydesss, jotka vaativat
kylkiasentoa. Rontgensdteita kdytettdessa XP-360° mahdollistaa
optimaalisen intraoperatiivisen kuvantamisen.

Laite on tunnettu erityisesti sdatolaitteidensa vaivattomasta
saadosta ja kasittelystd. Lapivalaistavan sivutuen [2] lukituspultti
[5] mahdollistaa ldpivalaistavien osien pistopaikan vaihtamisen.
XP-360° -laitteen voi sdataa yksilollisesti vastaamaan leikkauksen
ja potilaan asettamia vaatimuksia. Levyn 3-D-kuulanivel [4] tukee
potilaan oikeanlaista asentoa ja huolehtii optimaalisesta painon
jakautumisesta. Kaksi erilaista tyynymallia mahdollistavat lisaksi
yksil6lliset saadot. Easy-Klick-jarjestelman avulla vaihto tapahtuu
nopeasti. Leikkauspdydan ja XP-360° -laitteen kdyttdjan on hallit-
tava koulutukseen perustuen laitteiden oikeanlainen kdytto.
Laitetta saa kdyttaa ainoastaan tdysin kayttdohjeiden mukaisesti.
Emme vastaa henkildihin tai esineisiin kohdistuneista vahin-
goista, jos niiden syntyyn on syynd vieras varuste tai kdyttotar-
koituksen vastainen kaytto.

2.2 Laitekuvaus

Laitteen kdyttotarkoituksella tarkoitetaan maaritettyd kaytto-
mahdollisuutta. Toiminnanharjoittaja tai kdyttdja saa tdydel-
liset tiedot tdstd tunnusmerkinnastd ja kayttdohjeista. XP-360°
-laitetta saa kdyttdd ainoastaan tdysin kdyttdohjeiden mukaisesti.

XP-360° -laitteen maksimi kuormitus on 30 kg. Jos leikkaus-
pdyddn liukukiskon maksimi kuormitus on vdahemman, alim-
masta kuormituksesta on talloin pidettava kiinni.

- Maéardysten mukaiseen kayttéon kuuluu myods kayttooh-
jeiden huomioiminen seka tarkastus- ja huoltomaaraysten
noudattaminen.

- Condor® XP-360° -laitetta saa kdyttda ainoastaan ladketie-
teellisen koulutuksen saanut henkilokunta.

- Varmista laitteen moitteeton toiminta aina ennen laitteen
kayttoa.

Tahtikahva [3]

Vaakasuora
sivuttaissaato [9]

Kiristyskappaleet seka 2
siipiruuvia ja ristikahva,
joiden avulla kiinnitys
leikkauspoydan liuku-
kiskoon [8]

Pystysuora
korkeussaato [7]

Lukituspultti [5]

Kannatinlevy
tyynylla [1]

Lapivalaistava
sivuvarsi [2]

Kuulanivel [4]

Lukitusrengas [10]

N

Korkeussaadon kannatin
ristikahvalla [6]
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3. Kaytto

Tutustu huolellisesti kdyttdohjeisiin ennen XP-360° -laitteen kayt-
toa!

3.1 Kiristyskappaleiden kiinnitys
Aseta keskikappale liukukiskon paalle. Kirista kaksi siipiruuvia ki-
redlle liukukiskoon. Varmista pitavyys.

3.2 Lapivalaistavan sivuvarren kiinnitys

Aseta pystysuora korkeussdato [8] korkeussdaddon kannattimeen
[7]. Avaa ristikahvaruuvi korkeussdadon kannattimesta [7], jotta
voit valita sopivan asennon.

Huomio!
Pystysuoran korkeussaddon [8] pddssa oleva mer-
kinta ilmoittaa maksimin saatomatkan korkeus-
suunnassa.

« Avaa ristikahvaruuvi kiristyskappaleista [8], jotta voit saataa
sivukiskoa sivusuunnassa.

«  Maksimi saatomatka on vaakasuoran sivuttaissadadon [9] ja
kiristyskappaleiden [8] tasapaaty.

Sulje ristikahvaruuvi ja varmista kiinnityksen pitavyys.

Huomio!
Vaakasuoran sivuttaissaadon [9] pdassa oleva mer-
kintd ilmoittaa maksimin saatomatkan.

L

Huomio!

Sivukiskossa ei ole pitomekanismia vaakasuoran
sivuttaissaadon [10] pddssa sivuttaissaadon muut-
tamista varten. Varmista, ettd tama ei padse liuku-
maan hallittomasti ulos kiristyskappaleesta [8].

Varmista, ettd siipiruuvit on kiinnitetty pitavasti liukukis-
koon koko lapivalaistavan sivutuen (Condor XP-360°) turval-
lista kiinnitysta varten

Sulje ristikahvaruuvi ja varmista kiinnityksen pitavyys.

Maksimi sddatomatka on vaakasuoran sivuttaissaadon [9] tasapaa-
ty ja pystysuoran korkeussaadon [7] kannatin.

Maks. sdatomatka, kun putket
ovat tasassa

Sulje ristikahvaruuvi ja varmista kiinnityksen pitavyys.

Huomio!

Vaakasuoraa sivuttaissaatoa ei saa kayttaa sailytyk-
seen tai muiden tukemiseen. Sitd kdytetaan yksin-
omaan potilaan asennon turvalliseen tukemiseen
sivulta. Varmista, ettd kukaan ei tukeudu XP-360°
-laitetta vasten sen sivulta tai paaltd intraoperatiivi-
sesti.
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3.3 Lapivalaistavan sivuvarren saato

«  Avaa tahtikahva [3], jotta voit kddntaa sivutuen lapivalaista-
van osaa vaakasuorassa.

«  Sulje tahtikahva [3], kun olet I6ytanyt ihanteellisen asennon.
Varmista kiinnityksen pitdvyys ja vakaus.

«  Kannatinlevyn sekd tyynyn [1] yhdistéaminen 3D-kuulani-
velen [4] pddlle mahdollistaa tyynynpinnan automaattisen
kohdistamisen kehon pintaan vasten.

Tahtikahvan
irrottaminen

vapaasti
kaannettavissa
hammastuk-
seen asti

Varmista, ettd tyynyt on kiinnitetty oikein ja ettd tyynyt kannatin-
levy [1] ei joudu kosketuksiin potilaan kanssa.

Varo!

Sivutuki on suunniteltu ainoastaan samana pysyvaa
potilaan asentoa varten. Jos potilaan asentoa muu-
tetaan kovasti, tyyny voi irtaantua kuulasta. Tarkasta

mahdollisten muutosten vuoksi tyynyn pitava istu-
vuus!

Varmista, etta tyyny on kiinnitetty oikein ja tyynyn kannatinlevy
[1] ei pddse kosketuksiin potilaan kanssa.
3.4 Condor® XP-360° -laitteen sivuttaissaato
Veda lukituspultista [5] osoitettuun suuntaan.
«  Pida lukituspulttia [5] vedettyna.

«  Veda nyt ldpivalaistava sivuvarsi [2] ulos lukitushylsysta.

180°

«  Laitteen lukitus on nyt avattu.
. Kaanna lapivalaistava sivuvartta [2] 180°.

Paina nyt lapivalaistavaa sivuvartta [2] takaisin lukituspultin
suuntaan.

Lukituspulttia [6] ei tarvitse vetdd uudelleen lukitusta varten.

Varmista, ettd ldpivalaistava osa pysyy paikallaan hylsyssa. Jos
kiristysvipu ei lukitu paikalleen, tarkista toiminto.

3.5 Lukitusrenkaan ja tyynyn kiinnitys

XP-360° -laite on varustettu 2 eri tyynykoolla. Tyynyt ovat ainoas-
taan kertakdyttotyynyja. Emme suosittele lisatyynyjen tai imulii-
nojen kayttoa.

Lukitusrengas [10] estda tyynyn tahattoman irtoamisen kuulani-
velesta.

Lukitusrengas on kiinnitettdva aina kdyton yhteydessa sivutu-
keen!

- Tata varten lukitusrenkaan [10] suljettu puoli tydnnetdan
kuulanivelen paalle.

Valitse sopiva tyynyt [1].

- Liitd kannatinlevy sivuvarren kuulan [4] paalle.

«  Tyonna lukitusrengas [10] tyynyn [1] syvennykseen.

«  Kannatinlevy ja tyyny on varmistettu nyt lisdksi sivuvarresta.

«  Stikk monteringsplaten med polstring pa 3D-kuleleddet [4
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Kannatinlevyn ja tyynyn poisto.
«  Veda lukitusrengas ulos kannatinlevyn urista.
« lIrrota kannatinlevy seka tyyny sivuvarresta.

Lukitusrengas ei ole tyynyyn verrattuna kertakayttétuote ja sita

Je\

voi siis kdyttaa useamman kerran. Jos taman lukitsemisominai-
suudet huononevat kuitenkin kulumisen vuoksi, on myds se
korvattava. Lisatietoa varaosien ja lisatarvikkeiden jalkitilauksista
I6ytyy luvusta 5.

Huomio!
XP 360° -laitteen tyynyt ovat kertakdyttotyynyja.
Valmistaja ei suosittele useampaa kayttokertaa.

Varo!
A Sivutuki on suunniteltu ainoastaan potilaan samana
pysyvaan asentoon. Jos potilaan asentoa muute-

taan kovasti, tyyny voi irtaantua kuulasta. Tarkasta
mahdollisten muutosten vuoksi tyynyn pitava istu-
vuus!

4. Puhdistus ja desin-
fiointi

Lapivalaistava sivutuki on puhdistettava ja desinfioitava
pyyhkimalld aina sen mukaan, miten se on ollut kosketuksissa
potilaaseen. Metalli- ja muovikomponentit saa desinfioida vain
pyyhkimalla.

Suosittelemme puhdistukseen klinikan sisdista hoitoaineita.

Jo\

Huomio!

Poista vaakasuora sivuttaissdato keskikappaleesta
puhdistuksen ajaksi. Varmista, ettda kaikki pintara-
kenteet tulee puhdistettua.

Huomio!

Muoviosat saa puhdistaa vain sopivilla puhdistus-
aineilla. Kostea pyyhkiminen on tavallisesti tdysin
riittavaa.

Puhdistukseen voi kayttda mietoa alkalista puhdis-
tusainetta, esim. hienopesuainetta, saippualipeda
tai klinikan omaa puhdistusainetta

Alkoholipitoiset desinfiointiaineet voivat muodostaa syttyvia
kaasusekoituksia. Kayta sen vuoksi aldehydipohjaisia pintadesin-
fiointiaineita. Aineen pitadisi 16ytya VAH-luettelosta.

VAH-desinfiointiaineluettelon voi tilata seuraavasta osoitteesta:
mhp-Verlag GmbH

Marktplatz 13

65183 Wiesbaden

GERMANY

Huomioi desinfiointiaineen valmistajan kdyttoohjeet.
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5. Lisavarusteet

Seuraavat lisdvarusteet sopivat yhteen Xp-360°-tuotteen kanssa.
Ne kuuluvat osana koko varustukseen ja niita voi tilata erikseen

Lisdvarusteet Tuotenumero

Vaakasuora sivuttaissaato 0OTZ.0031.2017

Pystysuora sivuttaissaato, sis. ldpivalaista- | OTZ.0001.2017
van varren ja lukitusrenkaan

Tyynyn lukitusrengas 0TZ.0001.2017
(0TZ.0001.2017) P2

Kirityskappaleet leikkauspdydan liukukis- | OTZ.0036.2017
koon kiinnittamista varten

Pieni tyyny, @ 93 mm 0TZ.0049.2019

Suuri tyyny, ovaali, 186 x 136 mm 0TZ.0050.2019

@ XP-360° ja sen tyynyt eivét sisalla lateksia.

6. Varastointi

XP-360° -laitteen saa altistaa ymparistdolosuhteisiin, jotka ovat
seuraavien raja-arvojen sisalla:

Kaytto

Ympariston l[ampétila

+10°C.... +40°C
30%..75%
700 hPa ...60 hPa

Suhteellinen ilmankosteus

llmanpaine

Varastointi

-20°C... +50°C
10% ...95 %

Ympariston lampdotila

Suhteellinen ilmankosteus

lImanpaine 500 hPa ... 1060 hPa
>\:’< Kertakdyttoiset tyynyt pitda suojata auringonvalolta.
\ Sen vuoksi ne on pakattu tummiin pusseihin ja ne pi-

taisi poistaa pakkauksista vasta juuri ennen kayttoa.

7. Korjaukset

Anna kaikki korjausty6t valmistajan tehtavaksi.

Toimintahairididen yhteydessd ota yhteytta yritykseen Condor®
MedTec GmbH. Yhteystiedot I16ytyvat luvusta 10.

Kaikki tuotteeseen liittyvat vakavat tapaukset on ilmoitettava
valmistajalle ja kdyttdjan jasenvaltion vastaavalle viranomaiselle.

8. Varaosat

Varaosat saa ainoastaan yrityksestd Condor® MedTec GmbH.

Kun tilaat varaosia tai teknisid kuvauksia valmistajalta, ilmoita
aina tuotenumero. Nama tiedot I0ytyvat kulloisenkin tuotteen
lasertekstista.

9, Havittaminen
Pakkaus

Pakkauksen voi pyydettdessa palauttaa Condor® MedTec
GmbH:lle. Jos mahdollista, pakkauksen osia kierrdtetdan. Jos et
halua lahettaa pakkausta takaisin, voit havittda sen paperi- ja
kotitalousjatteen mukana.

Tuotteen suunnittelun yhteydessa kiinnitettiin erityisesti
huomiota siihen, ettd komposiittien kaytolta valtyttaisiin. Tama

mahdollistaa korkean kierratysasteen.

Varmista, ettd kirurgiset instrumentit hdvitetdan tuotteen elinidn
paatyttyd asianmukaisesti tai toiminta ne kierratysjarjestelmaan.

Havityksen yhteydessda on aina huomioitava maakohtaiset
maadraykset ja tuotteiden havittamista koskevat direktiivit.

10. Tekniset tiedot

Valmistaja

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

Puh. +49 5258 9916-0
Faksi +49 5258 9916-0

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

10.1 Luokittelu

Liitteen VIII, Iadkinnallisia tuotteita koskevan direktiivin MDR (EU)
2017/745 sadanndn 1 mukaisesti ldpivalaistava sivutuki vastaa
luokan I laakinnallista tuotetta.
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10.2 Esimerkki tyyppikilvesta

Article no.:
Condor® MedTec GmbH N
Dr.-Krismann-Str. 15 072.0001.2017 cauo%eﬂec
33154 Salzkotten Serial no.: ren—
Germany [sN] 0138
& 2020-10-21 Vertical shift

ce.M
(i)

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

Edition 04/2021

10.3 Sovelletut standardit

Lapivalaistava sivutuki (Condor® XP-360°) vastaa neuvoston
direktiivin 93/42/ETY liitteen | vaatimuksia, jotka on asetettu
laakinnallisille tuotteille (direktiivi ladkinnallisista tuotteista).
Lisdksi maakohtaisia madrdyksia kuten lddkinnallisia tuotteita
koskevaa lakia (laki Iadkinnallisistd tuotteista, MPG) on sovellettu.
Direktiivin 93/42/ETY soveltaminen on edellyttanyt normien
yhdenmukaistamista.

Sen jalkeen, kun siirrytdan kdyttamaan Medical Device Regulation
(MDR) -saadoksia, asetuksen (EU) 2017/745 liitteen | periaatteelli-
set turva- ja tehovaatimukset ovat automaattisesti voimassa.

10.4 Sertifikaatit

« Ajankohtaiset sertifikaatit voidaan ladata kotisivuiltamme
(https://condor-medtec.de/downloads/en).

11.Tekijanoikeudet

Kaikki ndiden kayttdohjeiden tiedot, erityisesti tekstit, kuvat ja
grafiikat, on suojattu tekijanoikeuksilla. Tekijanoikeudet kuulu-
vat Condor® MedTec GmbH:lle, mikali toisin ei ilmoitettu. Pyyda
lupa yritykselta Condor®, jos haluat kdyttda taman dokumentin
sisaltoa.

Toivommesinullemenestysta kdyttaessasi Condor® XP-360°-tuotetta jaautamme

sinua mielellaimme, jos sinulla on kysyttav

tai mahdollisia ehdotuksia.
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