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1. Inledning

1.1 Om denna bruksanvisning

Detta avsnitt innehaller information om strukturen av denna
bruksanvisning och férklaringar till de tecken och symboler som
anvands.

Denna bruksanvisning innehaller instruktioner om hur man
hanterar Condor® XP-360° (genomskinligt sidostéd). Den kan
innehalla oriktigheter eller tryckfel.

Den héar anférda informationen uppdateras regelbundet och
andringar, pa grund av produktunderhall, ingdr i senare utgavor.
Andringar eller férbattringar kan férekomma nar som helst, utan
foregaende avisering.

Kontakta oss om du har ytterligare fragor. Bruksanvisningen
maste ldsas och foljas av alla som anvénder eller hanterar Condor®
XP-360° (genomskinligt sidostod).

Férutom bruksanvisningen och de bindande foreskrifterna om
forebyggande av olyckor i det land dar produkten anvénds och
de bestammelser som ar tillampliga pa anvéndningsstéllet, maste
de vedertagna reglerna for sakert och professionellt arbete foljas.

1.2 Symboler som anvands i texten

| denna bruksanvisning anvander vi foljande termer respektive
symboler for sarskilt viktig information.

Fara!

A Sakerhetsanvisningar, som kan medféra fara for
personer, & markta med denna symbol. Symbolen
star for éverhdangande fara, dar det finns risk for
dodsfall eller allvarliga skador.

[>

OBS!
A Denna symbol stér for potentiellt farliga situationer
nar det finns risk for lattare skador.

n@ Denna symbol féregar ytterligare anvéandbara
hénvisningar.

Observera!

Denna symbol placeras framfor varningar nér det
finns risk for att anordningen eller annan egendom
kunde skadas.

B>

« En punkt framfor texten betyder:
Det hdr maste du gora.

Indragen text beskriver resultatet av din
atgard.

- Ett streck framfor texten betyder:
Detta dr en del av en punktlista.

1.3 Viktiga sdkerhetsanvisningar

Det genomskinliga sidostodet (Condor® XP-360°) ar konstru-
erat enligt den senaste tekniken och de vedertagna sakerhets-
reglerna. Andé kan det finnas risker for patienten eller tredje
part eller skada pa anordningen och annan egendom nér du
anvander den.

Anvand det genomskinliga sidostodet (Condor® XP-360°) endast
nar det ar i perfekt skick och som avsett, med sdkerhet och risk-
medvetenhet i dtanke, under det att du foljer bruksanvisningen!
| synnerhet fel som kan dventyra sakerheten maste dtgardas
omedelbart!

Forvara alltid dessa instruktioner ldttatkomligt pa anvéandnings-
platsen! Utover bruksanvisningen maste de allmant tillamp-
liga lagstadgandena och andra bindande foreskrifter gallande
olycksférebyggande och miljoskydd féljas! Gor inga @ndringar,
modifikationer eller omvandlingar utan tillverkarens godkan-
nande. Reservdelar maste motsvara de tekniska krav som tillver-
karen faststallt. Detta garanteras alltid hos originalreservdelar.
Utfor de foreskrivna testernal Sakerstdll sakert och miljovanligt
kasserande av driftsmaterial och hjdlpdmnen samt utbytta delar!

Sammanfattning av sikerhetsanvis-
ningarna

Observera!

Markeringen i slutet av den horisontella fyrkantiga
kolonnen [10] anger det maximala justeringsom-
radet.

B

Observera!

Sidoskenan har, for att byta sidor, ingen hallme-
kanism vid d@nden av den horisontella fyrkantiga
kolonnen [10] . Se till att den inte glider ut ur spann-
skalen [9] pa ett okontrollerat satt.

B

Observera!

Den horisontella fyrkantiga kolonnen &r inte en
hylla eller ett stod for tredje part. Den anvdnds
uteslutande for sdker positionering av patienten i
sidoposition. Se till att intra-operativt ingen lutar
sig pa eller mot Condor XP-360° under drift.

B>

Observera!

Markeringen i slutet av den vertikala fyrkantiga
kolonnen [8] anger det maximala hdjdjusterings-
omradet.

B

Observera!

Kuddarna till XP 360° &r endast avsedda for
engangsbruk. Ateranvandning rekommenderas
inte av tillverkaren.

B
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1.4 Anvanda grafiska symboler

Foljande grafiska symboler anvénds i enlighet med DIN ISO 15223-1.

Grafiska symboler

Markning

Grafiska symboler

Markning

REF

Markning i enlighet med ISO
15223-1.

Symbol for “Produktnummer”

SN

Markning i enlighet med
standarden ISO 15223-1.

Symbol for "Serienummer"

Markning i enlighet med
standarden ISO 15223-1.

Symbol for “relativ
luftfuktighet”

Mérkning i enlighet med
standarden I1SO 15223-1.

Symbol for "Tillverkarens
namn och adress"

Mérkning i enlighet med
standarden I1SO 15223-1.

Symbol for “Lufttryck”

Markning i enlighet med
standarden EN ISO 15223-1.

Symbol for
"Produktionsdatum”.

D, @

N

Markning i enlighet med
standarden ISO 15223-1.

Symbol for “latexfri”

L)

(e

Markning i enlighet med
standarden ISO 15223-1.

Symbol for "Beakta
bruksanvisningen”

9

Markning i enlighet med
standarden ISO 15223-1.

Symbol for “far ej
ateranvandas”

\\_

m 5\./
>

Markning i enlighet med
standarden ISO 15223-1.

Symbol for "Skydda mot
solljus"

NON
STERILE

Markning i enlighet med
standarden I1SO 15223-1.

Symbol for “Produkten icke
steril”

]

Markning i enlighet med
standarden 1SO 15223-1.
Markning av
forpackningsmaterial.

Symbol for “Skydda mot fukt”

Markning av medicintekniska
produkter.

Symbol for "Medicinteknisk
produkt”

=
{

Markning i enlighet med
standarden ISO 15223-1.

Symbol for
“Temperaturomrade”

UDI |

Markning for en databérare
som innehaller produktens
unika identifikationskod.

Symbol for "Produktens unika
identifikationskod”

C€

Markning av produkter som
lanserats pa marknaden

i enlighet med relevanta
europeiska lagar och
foreskrifter.
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2. Grundlaggande krav
2.1 Andamal

XP-360° ar uteslutande avsedd fér humanmedicinska andamal.
XP-360° far endast anvdndas ihop med ett operationsbord.
Det genomskinliga sidostodet ska fastas vid operationsbordet
preoperativt och anvands for att intraoperativt stddja patienten
i lateral position. Postoperativt bor stodet endast tas bort nar
patienten ar sdkrad och hen befinner sig i sin utgangsposition
pa rygg. XP-360° far endast anvdndas av medicinskt utbildad
personal. Condor® XP 360° ar fast vid operationsbordets glid-
skenor som positioneringstillbehor.

XP-360° anvands for att placera patienter under operationer pa
t.ex. ryggraden, backenet och alla andra kirurgiska atgarder som
utfors i sidolage. Vid tillampning av rontgen majliggdr XP-360° en
optimal intraoperativ avbildning.

Anordningen kannetecknas sarskilt av latthanterlig instéllning
och hantering av justeringsanordningarna. Lasskruven [5] pa den
genomskinliga sidoarmen [2] mdjliggdr det att de genomskinliga
delarna kan positioneras om. XP-360° kan anpassas till individu-
ella operations- och patientbehov. 3D-kulleden [4] pa plattan
stoder patientvénlig positionering och sakerstéller optimal tryck-
fordelning. Tva olika typer av kuddar mojliggér ocksa individu-
ella justeringsalternativ. Easy-Klick-System garanterar ett snabbt
skifte. Anvandaren av operationsbordet och XP-360° maste ha
instruerats i korrekt anvéndning. Produkten far endast anvdndas
i full 6verensstimmelse med bruksanvisningen. Vi kan inte ta
ansvar for produkt- eller personskador fororsakade av tillbehor
fran tredje part eller vid 6msesidig annullering av det avsedda
syftet.

2.2 Beskrivning av anordningen

Den fastslagna majliga anvandningen &r det avsedda andamalet.
Den korrekta anvéndningen baserar sig helt pa att operatéren
eller anvéandaren beaktar markningen och bruksanvisningen.
XP-360° far endast anvandas i komplett dverensstammelse med
bruksanvisningen.

XP-360° far belastas med en maximal vikt pa 30 kg. Om opera-
tionsbordets glidskena tillater mindre belastning ar begrans-
ningen med den ldgre viktbelastningen avgdrande.

Avsedd anvandning inkluderar ocksa beaktande av bruksan-
visningen och att villkoren géllande inspektion och under-
hall foljs.

Condor® XP-360° far uteslutande anvandas av medicinskt
utbildad personal.

Kontrollera, fére varje anvandning, att produkten &r fullstan-
digt intakt.

Stjarnhandtag [3]

Horisontell
sidoforskjutning [9]

Spéannskal med 2 vings-
kruvar och korshandtag
for fixering till operations-
bordets glidskenor [8]

Vertikal
hojdforskjutning [7]

Lasskruv [5]

Stodplatta med
kudde [1]

Genomskinlig KN
sidoarm [2] g0}

Kulled [4]

Lasring [10]

N\

Hallare for hojdjustering
medels korshandtag [6]
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3. Anvandning

Las bruksanvisningen noga innan du bérjar anvanda XP-360°!

3.1 Fastséttning av spannskal
Placera den mellersta spannskalen pa glidskenan. Dra at de tva
vingskruvarna pa glidskenan. Se till att de har ett fast grepp.

- Oppna korshandtagsskruven pa spannskalen [8] for att flytta
sidoskenan at sidan.

« Det maximala justeringsomradet ar mellan den jamna dndan
pa den horisontella sidoférskjutningen [9] och spannskalen
[8l.

Skruva fast korshandtagsskruven och kontrollera att allt sitter

stadigt.
o ‘

Observera!
Markeringen i slutet av den horisontella sidojuste-
ringen [9] anger det maximala justeringsomradet.

L

Observera!

Sidoskenan har, vid dnden av den horisontella
sidoforskjutningen  [10], ingen hallmekanism
amnad for byte av sida. Se till att den inte glider ut
ur spannskalen [8] pa ett okontrollerat sétt.

Se till att vingskruvarna pa glidskenan sitter ordentligt fast.
Detta for att sakerstélla att hela det genomskinliga sidosto-
det sitter ordentligt pa plats (Condor XP-360°)

3.2 Fastsattning av genomskinlig sidoarm

Placera den vertikala hojdjusteringen [8] i fastet for hojdjustering
[71. Oppna korshandtagsskruven pé fastet for hojdjusteringen [7]
for att valja lamplig position.

Observera!

Markeringen i slutet av den vertikala hojdforskjut-
ningen [8] anger det maximala hojdjusteringsom-
radet.

Skruva fast korshandtagsskruven och kontrollera att allt sitter
stadigt.

Det maximala justeringsomradet &r mellan den jamna dndan pa
den horisontella sidoférskjutningen [9] och hojdférskjutningen
[71.

Max. justeringsman nar roéren
ar exakt ihopkopplade

Skruva fast korshandtagsskruven och kontrollera att allt sitter
stadigt.

Observera!

Den horisontella sidoférskjutningen &r inte en hylla
eller ett stod for tredje part. Den anvénds uteslutan-
de for saker positionering av patienten i sidoposi-
tion. Se till att intra-operativt ingen lutar sig pa eller
mot XP-360° under drift.
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3.3 Instéllning av genomskinlig sidoarm

- Oppna stjarnhandtaget [3] fér att svinga den genomskinli-
ga delen av sidostodet horisontellt.

«  Las stjarnhandtaget [3] ndr du har funnit den ideala positio-
nen. Var harvid uppmarksam pa att den sitter fast ordentligt
och se till att den ar stabil.

«  Genom att fasta stodplattan med kudden [1] pa 3D-kulleden
[4] &r det mojligt att automatiskt justera kudden langs med
kroppens yta.

Lossa stjarn-
handtaget

tills kuggning-
en kan roteras
fritt

Se till att kudden ar ordentligt fastsatt och att kuddens stodplatta
[1] inte kommer i kontakt med patienten.

Akta!

Sidostodet ar enbart avsett for en oférandrad pa-
tientpositionering. Om patientens position d@ndras
for mycket kan kudden lossna fran kulan! Kontroll-

era darfor att kudden sitter ordentligt om positio-
nen har paverkats!

Se till att kudden &r ordentligt fastad och att dess stodplatta [1]
inte kommer i kontakt med patienten.
3.4 Sidjustering av Condor® XP-360°
Dra lasbulten [5]i den visade riktningen.
«  Hall lasbulten [5] atdragen.

«  Dranuutden genomskinliga sidoarmen [2] ur Iashylsan.

180°

lasbulten

. Enheten ar nu upplast.
«  Vrid den genomskinliga sidoarmen [2] 180°.

Tryck nu den genomskinliga sidoarmen [2] tillbaka i riktning
mot lasbulten.

Det ar inte nodvandigt att dra i Iasbulten [6] igen for att lasa.

Se till att den genomskinliga delen sitter ordentligt i hylsan. Om
spanspaken inte laser sig, kontrollera tillvdgagangssattet.

3.5 Fastsattning av lasring och kudde

XP-360° dr utrustad med 2 olika kuddstorlekar. Kuddarna ar en-
dast avsedda for engangsbruk. Ytterligare kuddar eller anvand-
ning av absorberande dukar rekommenderas inte.

Lasringen [10] forhindrar att kudden glider av kulleden.

Varje gang sidostodet anvands ska lasringen vara fastsatt!

«  Lasringen [10] ska skjutas in pa kulleden med den stangda
sidan inat.

Val av lamplig kudde [1].

. Placera stodplattan pa sidoarmens kula [4].

«  Skjutin lasringen [10] pa kuddens [1] skaror.

«  Stodplattan med kudde ar nu sdkert fastad pa sidoarmen.

. Placera stodplattan med kudden pa 3D-kulleden [4]
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Ta bort stodplattan med kudde.
«  Drautlasringen fran skdrorna pa stodplattan.

. Lossa stodplattan med kudde fran sidoarmen.

Till skillnad mot kudden ar lasringen ingen engangsprodukt och
kan anvéandas flera ganger. Skulle den forlora sina sdkerhets-
egenskaper pa grund av slitage maste den ocksa bytas ut. Mer
information om ombestélining av reservdelar och tillbehor finns
i kapitel 5.

Akta!
A Sidostddet ar enbart avsett for en oférandrad pa-
tientpositionering. Om patientens position dndras

for mycket kan kudden lossna fran kulan! Kontroll-
era darfor att kudden sitter ordentligt om positio-
nen har paverkats!

Observera!

Kuddarna till XP 360° ar uteslutande avsedda for en-
gangsbruk. Ateranvindning rekommenderas inte
av tillverkaren.

4. Rengoring och
desinfektion

Det genomskinliga sidostodet maste, efter varje patientkontakt,
rengoras och desinficeras genom att torkas av. Metall- och plast-
komponenterna far rengdras endast genom en torkdesinfektion.

Virekommenderar klinikens interna vardprodukter for rengéring.

Observera!

Ta, for reng6ring, bort den horisontella sidoforskjut-
ningen fran den mellersta spannskalen. Se till att
alla ytliga strukturer rengors.

Observera!

Plastdelar far endast behandlas med lampliga ren-
goringsmedel. Lattfuktig avtorkning ar vanligtvis
tillrackligt.

Ett svagt alkaliskt rengéringsmedel, t.ex. fintvattme-
del, tvalvatten eller klinikens egna rengéringsmedel
kan anvandas

Desinfektionsmedel som innehaller alkohol kan bilda brandfar-
liga gasblandningar. Du bor ocksa darfor anvénda aldehydbase-
rade ytdesinfektionsmedel. Medlet maste vara uppfort i SFVH:s
lista. | Finland: Finlands Férening for Infektionskontroll

| Tyskland:
mhp-Verlag GmbH
Marktplatz 13
65183 Wiesbaden
GERMANY

Observera bruksanvisningarna fran tillverkaren av desinfektions-
medel.
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5. Tillbehor

Foljande tilloehor kan anvandas ihop med XP-360°. De ingar i den
overgripande utrustningen och kan efterbestallas individuellt

Tillbehor Artikelnummer

Horisontell sidoférskjutning 0TZ.0031.2017

Vertikal hojdjustering inklusive genomskin- | OTZ.0001.2017
lig arm och lasring

Lasring for kudde 0TZ.0001.2017
(artikelnummer OTZ.0001.2017) P2

Spannskal for fixering till operationsbor- | 0TZ.0036.2017
dets glidskenor

Liten kudde, @ 93 mm 0TZ.0049.2019

Stor kudde, oval, 186 x 136 mm 0TZ.0050.2019

@ XP-360° och dess kuddar ar latexfria.
[ ]
6. Lagring

XP-360° far utséttas for miljoforhallanden som ligger inom foljan-
de gransvarden:

Drift
Omgivningstemperatur
Relativ luftfuktighet
Lufttryck

+10°C till +40°C
30 % till 75 %
700 till 1060 hPa

Lagring

+20°C till +50°C
10 % till 95 %

Omgivningstemperatur
Relativ luftfuktighet

Lufttryck 500 till 1060 hPa
>\:’< Engangskuddarna maste férvaras skyddade mot sol-
- \ ljus. De ar darfor i morka forpackningspasar och ska

endast packas upp strax fore anvandning.

7. Reparationer

Lat endast tillverkaren utfora reparationer.

Kontakta Condor® MedTec GmbH i hdandelse av funktionsstor-
ningar. Du hittar kontaktuppgifterna i kapitel 10.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med pro-
dukten maste rapporteras till tillverkaren och den behériga myn-
digheten i den medlemsstat dar anvéndaren ar etablerad.

8. Reservdelar

Reservdelar ska, vid behov, uteslutande bestillas fran Condor®
MedTec GmbH.

Nar du bestéller tekniska beskrivningar eller reservdelar fran till-
verkaren, ha vanligen artikelnumret till hands. Du hittar denna
information i lasermarkeringen pa respektive produkt.

9. Avfallshantering
Forpackning

Condor® MedTec GmbH tar, pa begaran, tilloaka hela férpack-
ningen. Dar det ar mojligt atervinns delar av férpackningen. Om
du inte vill anvénda denna option kan du kassera férpackningen
i papper- och hushallsavfallet.

Vid utformningen av produkten sag man till att undvika anvan-
dande av kompositmaterial. Detta konstruktionskoncept

mojliggdr en hog grad av dtervinning.

For de kirurgiska instrumenten till ett professionellt kasserings-
eller dtervinningssystem efter att deras produktlivslangd ar slut.

De nationella bestammelserna och riktlinjerna for bortskaffande
maste foljas for alla kasseringsatgarder.

10. Teknisk information

Tillverkare

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 Klassificering

Enligt bilaga VIII, regel 1 i féorordningen om medicintekniska
produkter (MDR) (EU) 2017/745, &r det genomskinliga sidostddet
en medicinteknisk produkt av klass I.
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10.2 Exempel pa typskylt

Article no.:
Condor® MedTec GmbH D
Dr.-Krismann-Str. 15 0TZ.0001.2017 @
N CONDOR MedTec
33154 Salzkotten Serial no.: xoAND 008 P05
Germany [sN] 0138
& 2020-10-21 Vertical shift
C E Medical Device I:III

e

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

Edition 04/2021

10.3 Tillampade standarder

Det genomskinliga sidostodet (Condor® XP-360°) uppfyller de
grundldaggande kraven i bilaga | till direktiv 93/42/EEG fran Ra-
det for medicintekniska produkter (Férordningen om medicin-
tekniska produkter). Nationella bestammelser, sdsom lagen om
medicintekniska produkter (Medical Devices Act, MPG) tillampas
ocksa. Tilldampningen av Direktiv 93/42/ EEG motsvarar harmoni-
seringen av standarderna och dr harmed pavisade.

Efter 6vergangen till Medical Device Regulation (MDR) -medicin-
tekniska forordningen- kommer de grundldggande sakerhetskra-
ven i bilaga | till forordning (EU) 2017/745 automatiskt att gdlla.

10.4 Certifikat

- De aktuella certifikaten finns att laddas ner fran var hemsida
(https://condor-medtec.de/downloads/en).

11. Upphovsratt

Allt innehall i dessa bruksanvisningar, sérskilt texter, fotogra-
fier och grafik, & upphovsrattsskyddat. Upphovsratten tillhor
Condor® MedTec GmbH om inte annat uttryckligen anges. Vand
dig till Condor® om du vill anvanda innehallet i detta dokument.

Vi onskar dig all framgang med det genomskinliga sidostodet Condor® XP-360°

och star till ditt forfogande for fragor och forslag.
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