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1. Einleitung

1.1 Zu dieser Gebrauchsanweisung und Aufbereitungsanweisung

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

Die Knieschiene ist ein Medizinprodukt, und wird ausschlieBlich von Fachpersonal angewendet sowie
aufbereitet (Facharzt, OP-Pflege, AEMP Mitarbeiter mit entsprechender Ausbildung, z.B. Fachkunde 1
Lehrgang, bzw. landerspezifische Anforderungen an den Qualifikationsstand).

Diese Gebrauchsanweisung enthilt Anweisungen zur Bedienung der Condor® Knieschiene. Sie kann
Ungenauigkeiten oder Druckfehler enthalten.

Die hier gegebenen Informationen werden periodisch aktualisiert und Anderungen aus Anlass der Pro-
duktpflege in spateren Ausgaben aufgenommen. Es sind jederzeit Veranderungen oder Verbesserun-
gen ohne vorherige Ankindigung maoglich. Die aktuelle Version dieser Gebrauchsanweisung ist jeder-
zeit 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 die Knieschiene nutzt oder bedient. Neben der Gebrauchsanwei-
sungund denim Verwender Land und an der Einsatzstelle geltenden verbindlichen Regelungen zur Un-
fallverhitung sind auch die anerkannten Regeln fur sicherheits- und fachgerechtes Arbeiten zu beach-
ten.

Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung Condor® Knieschiene - Ausgabe 2025-06-20 DE Index 3 3
444 GA.KS1.DE

C¢



L

CONDOR’

EXPAND YOUR POSSIBILITIES

Gebrauchs-und Aufbereitungsanweisung

Condor® Knieschiene

1.2 Im Text verwendete Symbole

In dieser Gebrauchsanweisung verwenden wir folgende Benennungen bzw. Zeichen fir besonders
wichtige Angaben.

Gefahr! Vorsicht!

Sicherheitshinweise, die zur Gefihr- Dieses Zeichen steht bei mogli-
dung von Personen fiihren, sind mit cherweise gefihrlichen Situatio-
diesem Symbol gekennzeichnet. Das nen, wenn leichte Verletzungen
Symbol steht bei unmittelbar drohen- drohen.

den Gefahren, wenn Tod oder
schwerste Verletzungen drohen.

Achtung! Dieses Zeichen steht vor zusitzli-

hen hilfreichen Hi i
Dieses Zeichen steht vor Warnhin- [@ chenhiifreichen Hinwelsen
weisen, wenn Schiaden am Gerit oder

an anderen Sachen drohen. Dieses
Zeichen steht vor zusitzlichen
hilfreichen Hinweisen.

e Ein Punkt vor dem Text be-
deutet:
Das miissen Sie tun. Einge-
zogener Text beschreibt das
Ergebnis Ihrer Handlung.

- Ein Strich vor dem Text be-
deutet:
Dies ist Teil einer Aufziahlung.

1.3. Allgemeine Sicherheitshinweise

Die Condor® Knieschiene ist nach dem Stand der Technik und den anerkannten sicherheitstechnischen
Regeln gebaut. Dennoch konnen bei inrer Verwendung Gefahren fir den Patienten oder Dritter bzw.
Beeintrachtigungen des Gerates und anderer Sachwerte entstehen.

Benutzen Sie die Knieschiene nur in einwandfreiem, sterilem Zustand sowie bestimmungsgeman, si-
cherheits- und gefahrenbewusst und unter Beachtung der Gebrauchsanweisung! Lassen Sie insbeson-
dere Storungen, die die Sicherheit beeintrachtigen konnen, umgehend beseitigen!

Die Knieschiene darf ausschlieBlich far humanmedizinische Zwecke verwendet werden. Die Condor®
Knieschiene sollte nicht abweichend ihrer Spezifikation verwendet werden. Bewahren Sie diese Ge-
brauchsanweisung standig am Einsatzort griffbereit auf! Beachten Sie ergédnzend zur Gebrauchsanwei-
sung die allgemeingultigen gesetzlichen und sonstigen verbindlichen Regelungen zur Unfallverhitung
und zum Umweltschutz!

Nehmen Sie keine Veranderungen, An- und Umbauten ohne Genehmigung des Herstellers vor. Ersatz-
teile mUssen den vom Hersteller festgelegten Anforderungen entsprechen. Dies ist bei Originalersatz-
teilen immer gewahrleistet. Halten Sie die vorgeschriebenen Prifungen ein! Sorgen Sie fir sichere und
umweltschonende Entsorgung von Betriebs- und Hilfsstoffen sowie Austauschteilen!

Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung Condor® Knieschiene - Ausgabe 2025-06-20 DE Index 3 4
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1.4 Zusammenfassung der Sicherheitshinweise

Die Condor® Knieschiene ist nach dem Stand der Technik und den anerkannten sicherheitstechnischen
Regeln gebaut. Dennoch konnen bei inrer Verwendung Gefahren fir den Patienten oder Dritter bzw.
Beeintrachtigungen des Gerates und anderer Sachwerte entstehen.

Benutzen Sie die Knieschiene nur in einwandfreiem, sterilem Zustand sowie bestimmungsgeman, si-
cherheits- und gefahrenbewusst und unter Beachtung der Gebrauchsanweisung! Lassen Sie insbeson-
dere Storungen, die die Sicherheit beeintrachtigen konnen, umgehend beseitigen!

Die Knieschiene darf ausschlieBlich fir humanmedizinische Zwecke verwendet werden. Die Condor®
Knieschiene sollte nicht abweichend ihrer Spezifikation verwendet werden. Bewahren Sie diese Ge-
brauchsanweisung standig am Einsatzort griffbereit auf! Beachten Sie erganzend zur Gebrauchsanwei-
sung die allgemeingiltigen gesetzlichen und sonstigen verbindlichen Regelungen zur Unfallverhltung
und zum Umweltschutz!

Nehmen Sie keine Verdnderungen, An- und Umbauten ohne Genehmigung des Herstellers vor. Ersatz-
teile missen den vom Hersteller festgelegten Anforderungen entsprechen. Dies ist bei Originalersatz-
teilen immer gewahrleistet. Halten Sie die vorgeschriebenen Prifungen ein! Sorgen Sie fur sichere und
umweltschonende Entsorgung von Betriebs- und Hilfsstoffen sowie Austauschteilen!

Gefahr!

Direkter Hautkontakt zum Metall
kann zu Verbrennungen fiihren.
Beachten Sie, dass kein direkter
Metallkontakt zwischen Patienten
und FuBschale besteht.

Achtung!

Die Condor® Knieschiene darf
nicht eingesetzt werden, wenn
gleichzeitig ein MRT (Magnet-
Resonanz-Tomograph) verwendet
wird, da dies zu Funktionsstérun-
gen des MRT fiihren kann.

Es diirfen ausschliefllich Kompo-
nenten verwendet werden, die
durch die Condor® Med-Tec
GmbH freigegeben sind.

Achtung!

Bitte beachten Sie: Wenn die sterile
Abdeckung am OP-Tisch caudal zu
kurz wird und die Sterilzone gefihr-
det ist, erweitern Sie sie entspre-
chend.

Achtung!

Ist die Klemmung des Zentralhal-
terszu weit geéffnet, ist das Einbrin-
gen der Querstange nicht moglich.
Drehen Sie in diesem Fall das
Handrad wieder etwas zuriick.

Achtung!

Verschieben Sie die untere Abde-
ckung des OP-Tisches leicht in
Richtung des Kopfes, um mdgliche
Spannungen der Steril Abdeckung
zu vermeiden, wenn die Knie-
schiene fixiert wird.

Achtung!

Die Peek-Einsitze isolieren die
Querstangen und bieten zusitzli-
chen Schutz vor elektrischem
Strom.

Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung Condor® Knieschiene - Ausgabe 2025-06-20 DE Index 3
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Achtung!

Eine unzureichende Trocknung
kann zu Korrosion der Instrumente
fiihren! Achten Sie daher darauf,
dassdie Instrumente nach der Des-
infektion vollstindig trocken sind.

Achtung!

UnsachgemiBe Lagerung kann
zum Verlust der Sterilitit fiihren —in
diesem Punkt iibernimmt der Her-
steller keine Haftung.

Achtung!

Die FuBschale darf nurim komplett
auseinandergebauten Zustand ge-
reinigt und sterilisiert werden.

Achtung!
Sterilisieren Sie die Knieschiene
ausschlieBlich in zerlegtem
Zustand!
Vorsicht!

Far den Fall, dass Sie die Hal-
testange der FuBschale nicht ver-
wenden wollen, setzen Sie die
Adapterplatte mit der Schraube
nicht ein. Die Schraube hat keinen
ausreichenden Abstand zum Pati-
enten und kdnnte diesen verletzen!

L
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Achtung!

Bei Lagerung iiber mehrere Tage ist
das Produkt vor der Sterilisation er-
neut zu desinfizieren!

Achtung!

Zur besseren Bedienbarkeit hat der
Gleitschlitten zwei Verriegelungs-
moglichkeiten mit der Hebel-Ver-
riegelung. In Ausnahmen kénnen
zur Verriegelung des Gleitschlit-
tens auch beide Hebel-Verriege-
lungen genutzt werden.

Achtung!

Das Drehen des Spannhebels der
Universalklammer im geschlosse-
nen Zustand ist zu vermeiden.

Beschidigungen der Klammer kon-
nen durch das Drehen des Spann-
hebels hervorgerufen werden,
wenn die Klammer verschlossen ist.

Offnen Sie den Verschluss vor dem
Drehen des Spannhebels.

Vorsicht!

Setzen Sie Adapterplatte, Hal-
testange und Schraube der FuB-
schale ausschlieBlich in Kombina-
tion ein und verwenden Sie alle Be-
standteile!

e Stellen Sie sicher, dass die Condor Knieschiene vor der Verwendung sauber und gemaf den

geltenden Sterilisationsrichtlinien aufbereitet wurde.

o Verwende Sie das Instrument nicht, wenn es beschadigt ist oder die Sterilitat beeintrachtigt ist.

fekte.

Uberprifen Sie das Instrument vor der Verwendung auf etwaige Beschadigungen oder De-

Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung Condor® Knieschiene - Ausgabe 2025-06-20 DE Index 3 6
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1.5 Verwendete Bildzeichen

Bildzeichen

Kennzeichnung

Bildzeichen

Kennzeichnung

IREF|

Kennzeichnung in Uber-
einstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fir ,,Produktnum-

“

mer

MD

Kennzeichnung von Medi-
zinprodukten.

Symbol fur ,Medical Device”

SN

Kennzeichnung in Uber-
einstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fur ,Seriennum-

“

mer

UDI

Kennzeichnung fir einen
Datentréager, welcher den
Unique Device Identifier ent-
halt.

Symbol fiir ,,Unique Device
|dentifier”

Kennzeichnung in Uber-
einstimmung mit der
Norm I1SO 15223-1.

Symbol fur ,Name und
Adresse des Herstellers
sowie Datum der Herstel-
lung”

C€

Kennzeichnung von Produk-
ten, diein Ubereinstimmung
mit den entsprechenden
rechtlichen européischen
Vorgaben in Verkehr ge-
brachtwurden.

Kennzeichnung in Uber-
einstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fur ,Herstellda-
tum”

\SS
e
+ +

)
&PV\C@

Kennzeichnung von Produk-
ten, die in der Schweiz ver-
trieben werden.

Symbol fur ,Swiss AR Sym-
bol”

Kennzeichnung in Uber-
einstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fir ,Gebrauchs-
anweisung beachten”

CH |REP

Alternative:

Kennzeichnung von Produk-
ten, diein der Schweiz ver-
trieben werden.

Symbol fur ,Swiss AR Sym-
bol”

NON
STERILE

2Ai(EY 2

Kennzeichnung in Uber-
einstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fur ,Produkt un-
steril”

Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung Condor® Knieschiene - Ausgabe 2025-06-20 DE
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2. Grundlegende Anforderungen

2.1 Zweckbestimmung

Die Condor® Knieschiene ist ein Medizinprodukt der Klasse |, das intraoperativ angewendet wird. Es ist
ausschlieBlich fir humanmedizinische Zwecke bestimmt. Die Knieschiene darf nur zusammen mit ei-
nem Operationstisch genutzt werden.

Die Knieschiene darf nurim sterilen Zustand verwendet werden und darf nicht mit der Haut des Patien-
tenin BerGhrung kommen und ist daher ausreichend zu polstern.

Die Knieschiene dient zur intraoperativen Positionierung des Beins. Die Einstellungen des Beins werden
durch die Knieschiene gehalten und optimieren ein prazises Arbeiten. Durch die Einstellungsmaoglich-
keiten ist ein intraoperativer Stabilitatstest moglich.

2.2 Allgemeine Hinweise zur Produktanwendung

Die Knieschiene darf nur durch Personen bedient werden, die sich anhand der Gebrauchsanweisung
mit dem Produkt vertraut gemacht haben und zum medizinischen Fachpersonal gehoren. Sie dirfen
nur in volliger Ubereinstimmung mit der jeweiligen Gebrauchsanweisung verwendet werden. Eine Haf-
tung flr eventuelle Produkt- und Personenschaden durch fremdes Zubehor oder bei gegenseitiger
Aufhebung der Zweckbestimmung kdnnen wir nicht Ubernehmen.

Die festgelegte Verwendungsmaglichkeit ist die Zweckbestimmung. Sie ergibt sich fir den Betreiber
oder Anwender vollstandig aus der Kennzeichnung und der jeweiligen Gebrauchsanweisung.

Zur bestimmungsgemaBen Verwendung gehoren auch das Beachten der Gebrauchsanweisung und
die Einhaltung der Inspektions- und Wartungsbedingungen.

-  Die Condor Knieschiene darf ausschlieBlich durch medizinisch ausgebildetes Personal genutzt
werden.
- Uberprufen Sie vor jeder Nutzung den intakten Zustand des Produktes

2.3 Geratebeschreibung

Die Leistungsmerkmale der Knieschiene liegen im Wesentlichen in den folgenden Punkten:

e Hohe Stabilitat

e Elektrische Sicherheit

e Langer Produktlebenszyklus, durch die empfohlene regelmaBige Wartung
e Bewegungsfreiheit im Operationsfeld

o Einfache, schnelle Montage und Bedienung

e Einfache Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung Condor® Knieschiene - Ausgabe 2025-06-20 DE Index 3 8
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[4] Zentralhalter

Abbildung 1 Geritebeschreibung 1 [3] Querstange

[6] Aufnahme mit
Spannhebel und

Druckknopf [5] FuBschale

[7] Hebe-Verriegelung

o Loy
PO - op

——[8] Reinigungsadapter

Abbildung 2 Geratebeschreibung 2
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3. Lagerung

Die Condor® Knieschiene darf nur im sterilen Zustand verwendet werden. Beachten Sie zur Lagerung,
Aufbereitung und Sterilisation des Systems die Gebrauchs- und Aufbereitungsanleitung.

Grundsatzlich sollten Instrumente:

- sauber, kihlund trocken gelagert werden.
- vormechanischer Beschadigung geschitzt werden.
- nicht hinfallen und sorgfaltig behandelt werden.

Es gelten die allgemein giltigen Vorschriften und Empfehlungen u.a.:

- DINENISO17664-1:2021-11

- RKIEmpfehlungen

- AKI - Instrumentenaufbereitung richtig gemacht zur Lagerung von sterilisierbaren Instrumen-
ten.

4. Aufbau und Bedienung

Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung genau durch, bevor Sie mit der Benutzung der Condor Knie-
schiene beginnen!

Die Knieschiene kann an alle OP-Tische angebracht werden, die mit einer Gleit bzw. Normschiene ver-
sehen sind.

Aufbau der FuB3schale:

Aufbau der FuBschale fur die Knieschiene:

[1]: FuBschale Teil 1

[2]: FuBschale Teil 2

[3]: Kugel

[4]: Verbindungsschraube mit Unterlegscheibe
[5]: Schlossmutter

[6]: Adapterplatte

[7]: Haltestange

[8]: Sterngriffschraube

Bitte montieren Sie zunachst die FuBschale, bevor Sie das
Schienensystem zusammenbauen.

Achtung!

Die FuBschale darf nur im komplett auseinandergebauten
Zustand gereinigt und sterilisiert werden.

Abbildung 3 Aufbau 5

Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung Condor® Knieschiene - Ausgabe 2025-06-20 DE Index 3 10
444 GA.KS1.DE



L

CONDOR’

EXPAND YOUR POSSIBILITIES

Gebrauchs-und Aufbereitungsanweisung

Condor® Knieschiene

Montage der Kugel :

Stellen Sie die FuBschale Teil 1[1] aufrecht hin und fihren Sie
die Schlossmutter [5] von innen durch die entsprechende
Offnung im Fersenbereich der FuBschale.

Setzen Sie von der Hinterseite die Kugel [3] dagegen und
achten Sie darauf, dass die vier Aussparungen exakt auf die
vorgefertigten Fixierhdcker passen.

Halten Sie die Kugel fest und schrauben Sie die
Verbindungsschraube [4] zun&chst per Hand soweit wie
moglich in das dafir vorgesehen Gewinde der Kugel

Festziehen der Schraube mit Hilfe des integrierten Werk-
zeugs

Um die Verbindungsschraube [4] vollstandig festzuschrau-
ben, bendtigen Sie kein weiteres Werkzeug. Nehmen Sie die
beiliegende Adapterplatte [6], setzen sie den Vierkantteil
der Platte in die Aussparung der Verbindungsschraube [4]
und verwenden Sie diesen dhnlich eines Imbusschlissel zur
finalen Befestigung der Schraube.

Abbildung 5 Aufbau 5.2

Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung Condor® Knieschiene - Ausgabe 2025-06-20 DE Index 3 "
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Montage der Haltestange

Nehmen Sie die zuvor als Schraubhilfe verwendete
Adapterplatte [6] und legen Sie diese von innen in die
vorgefertigten Aussparungen am oberen Ende der
FuBschale.

Legen Sie die Haltestange [7] von hinten mit den beiden
Offnungen auf die Metallstifte der Adapterplatte [6] und
verschrauben Sie die Adapterplatte, die FuBschale und die
Haltestange mithilfe der Sterngriffschraube [8] miteinander.

Achten Sie darauf, die Haltestange wahrend diese Vorgangs
fest in Position zu halten, um ein Verrutschen zu verhindern.

Vorsicht!

Fur den Fall, dass Sie die Haltestange nicht verwenden wol-
len, setzen Sie die Adapterplatte mit der Schraube nicht ein.
Die Schraube hat keinen ausreichenden Abstand zum Pati-
enten und konnte diesen verletzen!

Vorsicht!

Setzen Sie Adapterplatte, Haltestange und Schraube aus-
schlieBlich in Kombination ein und verwenden alle Bestand-
teile!

Abbildung 6 Aufbau 5.3

Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung Condor® Knieschiene - Ausgabe 2025-06-20 DE Index 3 12
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Montage der FuBschalenverlangerung (FuBschale Teil 2)

Umden zweiten Teil der FuBschale [2], die Verlangerung, zu
montieren, halten Sie den Teil 1 der FuBschale [1] aufrecht
und fihren Sie den Teil 2 der FuBschale senkrecht von oben
in die beiden Nuten an der unteren Seite der FuBschale 1.

Dricken Sie den Teil 2 der FuBschale fest senkrecht nach
unten in die Aussparungen.

Sobald Teil 1 und Teil 2 miteinander verbunden sind, klap-
pen Sie Teil 2 nach unten. Die beiden Teile sind nun arretiert.

Abbildung 7 Aufbau 5.4

Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung Condor® Knieschiene - Ausgabe 2025-06-20 DE Index 3 13
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Aufbau des Schienensystem:s:

Beginnen Sie den Aufbau mit dem beiden Rastschienen [1].

Schieben Sie den Gleitschlitten [2] auf einen Teil der Rast-
schiene [1] auf.

Achten Sie darauf, dass der goldene Spannhebel [6] nach
aufBlen zeigt, wenn die Schiene auf dem OP-Tisch positio-
niert wird. Beachten Sie, dass die Hebel-Verriegelungen [7]
des Gleitschlittens [2] gedffnet sind.

- Schiebensie nundie beiden Teile der Rast-Schiene
[1] zusammen.

- Vergewissern Sie sich Uber die korrekte Fixierung.

- Die Rast-Schiene [1] fixiert sich automatisch.

Zum Losen der Rast-Schiene [1]:
- drUcken sie die beiden Entriegelungshebel [9] zu-
einander und ziehen die beiden Teile der Rast-
Schiene [1] auseinander.

Abbildung 9 Aufbau 2

Achtung! Verschieben Sie die untere Abdeckung des OP-
Tisches leicht in Richtung des Kopfes, um mogliche Span-
nungen der Sterilabdeckung zu vermeiden, wenn die Knie-
schiene fixiert wird.

Achtung!
Bitte beachten Sie: Wenn die sterile Abdeckung am OP-

Tisch caudal zu kurz wird und die Sterilzone geféhrdet ist, er-
weitern Sie sie entsprechend.

Legen Sie die Rast-Schiene [1] mit dem Gleitschlitten [2] auf
den OP-Tisch und achten Sie darauf, dass Sie die Knie-
schiene in der Achse des Beins positionieren.

- Uberprifen Sie die Beugung des Beins und positionieren
Sie die Rast-Schiene [1]entsprechend. Verwenden Sie die
Querstangen [3] und Zentralhalter [4], um die Rast-
schiene [1] zu fixieren.

- Dricken Sie die Rast-Schiene [1] und die Querstange [3]
fest auf die Polsterauflage, um ein Verrutschen zu ver-
hindern.

- Achtung! Die Peek-Einsétze isolieren die Querstangen
[3] und bieten zusatzlichen Schutz vor elektrischem
Strom.

- FUhren Sie die abgerundeten Seiten der Querstangen [3]
in die Rastschiene [1] der Knieschiene ein und fixieren Sie
die rechteckigen Enden mit den Zentralhaltern [4] am
OP-Tisch.

Die Knieschiene sollte so positioniert werden, dass das Bein
vollstdndig gestreckt werden kann. Bevor sie an der Gleit-
schiene [2] befestigt wird, empfehlen wir, das Bein einmal zu
strecken und zu beugen, um sicherzustellen, dass die
Abbildung 10 Aufbau 3 Schiene korrekt ausgerichtet ist.

Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung Condor® Knieschiene - Ausgabe 2025-06-20 DE Index 3 14
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Zur Fixierung der Rastschiene [1] am OP-Tisch:

Die Condor® Knieschiene kann an alle OP-Tische ange-
bracht werden, die mit einer Norm-Schiene versehen sind.

- Um den Zentralhalter [4] zu befestigen, beachten
Sie die Offnung der Klemmung am unteren Ende
des Zentralhalters [4].

- Setzen Sie den Zentralhalter [4] auf die Norm-
Schiene und drehen Sie ihn durch Rechtsdrehung
des Handrads fest.

- Achtung! Ist die Klemmung des Zentralhalters [4]
zuweit gedffnet, ist das Einbringen der Querstange
[3] nicht moglich. Drehen Sie in diesem Fall das
Handrad wieder etwas zurlck.

- Die Zentralhalter [4] sind zerlegbar. Zur Demon-
tage des Zentralhalters [4] schrauben Sie das
Handrad mit der Gewindestange linksherum her-
aus.

- Nachdem das Handrad mit der Gewindestange
entfernt wurde, konnen die Einzelteile aufbereitet
werden.

Achtung!

Stellen Sie sicher, dass sich nicht mehr als zwei sterile Ticher
oberhalb der Normschiene befinden und keine Kabel,
Schlduche, Katheter usw. an der Seitenschiene angebracht
sind!

Je nach OP-Tisch kénnen Sie die Fixierung an der Rast-
Schiene [1] in fUnf verschiedenen Hilsen vornehmen. Die
Knieschiene sollte mit zwei Querstangen [3] und zwei Zen-

Abbildung 11 Aufbau 4 tralhaltern [4] fixiert werden.

Verstellen des Gleitschlittens [2]:

Der Gleitschlitten [2] kann Uber zwei Hebel-Verriegelungen
[7] fixiert und gelost werden.

Drehen sie beide Hebel-Verriegelungen [7] hoch, um den
Gleitschlitten [2] frei auf der Rast-Schiene [1] verstellen zu
konnen.

Abbildung 12 Aufbau 5
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Fixierung der FuBschale [5]:

e  Wickeln Sie das gepolsterte Bein mit einer sterilen
Mullbinde oder vergleichbarem Material an der
FuBschale [5]an.

e  Kontrollieren sie den ausreichend festen Sitz.

Um den Schuh mit dem Gleitschlitten [2] zu fixieren, 6ffnen
Sie den Spannhebel [6], indem Sie den Druckknopf [6]
durchdricken und zeitgleich am Spannhebel [6] ziehen.

e LegenSienundasgeéffnete Gelenk der Aufnahme

Abbildung 13 Aufbau 6 [6] um die Kugel des Schuhs.

Verstellen:

Um den Gleitschlitten [2]in seiner Ausrichtung zu verstellen,
benutzen Sie den Spannhebel [6].

- Betatigen Sie ausschlieBlich den Spannhebel [6], so bleibt
die Aufnahme mit der Querstange [3] verbunden.

. Stellen Sie den Spannhebel [6] fest, sobald Sie die ge-
wlnschte Ausrichtung gefunden haben. Stellen Sie sicher,
dass der goldene Hebel [6] in Richtung des Knies zeigt und
nicht zur FuBsohle hin.

Achtung: Zur besseren Bedienbarkeit hat der Gleitschlitten
[2] zwei Verriegelungsmoglichkeiten mit der Hebel-Verrie-
2] 9elung [7]. In Ausnahmen kénnen zur Verriegelung des
Gleitschlittens [2] auch beide Hebel-Verriegelungen [7] ge-
nutzt werden.

Fur die Reinigung:

Zur Reinigung des Gleitschlittens [2] werden die Reini-
gungsadapter [8] unter der Hebel-Verriegelung [7] ange-
bracht.

Entfernen Sie die Gleitbuchsen [10] vor der Reinigung aus
dem Gleitschlitten [2].

Abbildung 15 Aufbau 8
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Universalklammer:

Die Universalklammern dienen der Verbindung zwischen
Haltearm und dem Instrumentim OP-Gebiet.

Offnen Sie den Exzenterverschluss. Der Aufdruck ,,OPEN“
ist nun lesbar. Zum einfachen Aufsetzen der Klammer le-
gen Sie den Daumen [1] oberhalb der Klammer an. Am hin-
teren Teil der Klammer legen Sie Zeige- oder Mittelfinger
[2] zwischen die Klammerbacken und spreizen diese ausei-
nander.

Die Klammer kann nuran den vorgesehenen Stellen befes-
tigt werden.

Daseinfache Aufsetzen der Klammer geniigt, um die Klam-
mer vor dem Herunterfallen zu schiitzen.

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

Fiihren Sie das benétigte Instrument in die Klammer ein.

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

Achtung!

Das Drehen des Spannhebels im geschlossenen Zustand
ist zu vermeiden.

Beschiadigungen der Klammer kénnen durch das Drehen
des Spannhebels hervorgerufen werden, wenn die Klam-
mer verschlossen ist.

Offnen Sie den Verschluss vor dem Drehen des Spannhe-
bels.

Klammern entfernen:

Offnen Sie den Exzenterverschluss der Klammer zur Ent-
fernung vom Haltearm. Legen Sie den Spannhebel um.

Entfernen Sie das Instrument aus Klammer und OP-Ge-
biet.

Legen Sie den Daumen [1] wieder oberhalb der Klammer
an.

Am hinteren Teil der Klammer legen Sie Zeige- oder Mit-
telfinger [2] zwischen die Klammerbacken und spreizen
diese so auseinander. Ziehen Sie nun die Klammer vom
Abbildung 16 Haltearm herunter.

Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung Condor® Knieschiene - Ausgabe 2025-06-20 DE Index 3 17
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Blatthalter

i1 Standard Hohmannhebel kénnen mit dem Hohmann-
Adapter am Blatthalter befestigt werden. Die Haltestange
des Blatthalters [1] kann anschlieBend in die Klammer ein-
gefiihrt werden.

2
= Dieser Blatthalter erméglicht das Einspannen von Instru-

menten, die zur Befestigung mit einer Kugel versehen sind.

Driicken Sie die Knebel6ffnung [2] und setzen Sie das In-
strument mit Kugelvorrichtung ein.

Lassen Sie die Knebeléffnung los. Das eingespannte Instru-
ment und der Blatthalter sind jetzt fest verbunden.

Besonderheit: Durch die Verbindung iiber ein Kugelgelenk
konnen Bewegungen im OP-Feld ausgeglichen und opti-
male Einstellungspositionen erreicht werden.

Abbildung 17
Reinigungsadapter an Wasserzuleitung anschliefien, in
den Blatthalter einstecken und anschlielend durchspiilen
lassen.
>
Abbildung 18
Hohmann-Adapter:
Auf Grund der groien Vielfalt an Hohmann Wundhaken
bietet Condor die Moglichkeit, iber einen Adapter, die
Hohmann-Hebel mit der Condor Knieschiene zu kombi-
nieren.
Abbildung 19
Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung Condor® Knieschiene - Ausgabe 2025-06-20 DE Index 3 18
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4.1 Patientengruppe / Indikation/ Kontraindikation

Der Chirurg entscheidet ausschlieBlich Gber die Indikation zur Operation. Die Knieschiene ist speziell fur
orthopadische Eingriffe und roboterassistierte Endoprothetik konzipiert.

Es gibt keinen generellen Ausschluss von Patienten, die flr die Condor Knieschiene in Frage kommen.

Die Condor® Knieschiene gewahrleistet eine sichere und sterile Anwendung wiahrend orthopéadischer
Eingriffe und kann direkt vom Chirurgen gesteuert werden, um eine prazise Positionierung und Anpas-
sung wahrend des gesamten Eingriffs sicherzustellen. Sie ermoglicht eine prazise Fihrung wahrend der
Operation und ist optimal auf verschiedene Operationsroboter abgestimmt, was die Prazision und Effi-
zienz der Eingriffe verbessert. Die Rotationsmoglichkeit des Beins ermoglicht es dem Chirurgen, flexibel
auf die Anforderungen der Operation zu reagieren.

Die Condor® Knieschiene darf nicht mit einem MRT in Verbindung kommen. Grundsétzlich tragt der
Chirurg die operative Verantwortung und Indikationsausstellung zur OP.

4.2 Operativer Anwender

Die Knieschiene ist ausschlieBlich von ausgebildeten Chirurgen am Patienten anzuwenden, die mind.
den Facharzt oder landesspezifische Anforderungen erreicht haben missen. Weitere Anwendergrup-
pen sind Arzte, OP-Pflege und Personal in der Aufbereitungseinheit (AEMP).

4.3 Kombination mit anderen Medizinprodukten

Die Condor Knieschiene darf an alle OP-Tische angebracht werden, die mit einer Normseitenschiene
versehen sind.

Euro 25 mm x10 mm

US.28,85mmx 9,53 mm

UK 31,75 mmx 6,35 mm

JP32mmx9mm

AU 38,10 mm x 6,35 mm

Kantenauspragung: Radius von 0,3-1,5 mm oder Fase 45°von 0,3-0,5 mm

Verwendung von sterilen Tichern gemaf Krankenhaus Standard

Achtung!
Stellen Sie sicher, dass sich nicht mehr als zwei sterile Ticher oberhalb der Normschiene be-

finden und keine Kabel, Schlauche, Katheter usw. an der Seitenschiene angebracht sind!
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444 GA.KS1.DE

C¢



Gebrauchs-und Aufbereitungsanweisung

L

CONDOR’

EXPAND YOUR POSSIBILITIES

Condor® Knieschiene

5. Aufbereitungsanweisung Condor® Knieschiene

5.1 Lebensdauer

Die Condor® Knieschiene wird der Produktgruppe der wiederaufbereitbaren Lagerungshilfen zugeord-
net. Das Ende der Produktlebensdauer wird grundsatzlich von Verschlei3 und Beschadigung durch den
Gebrauch bestimmt. Mit zunehmender Gebrauchsdauer bildet sich an den Instrumenten eine Passiv-
schicht, die u. a. durch Faktoren wie Werkstoffzusammensetzung, Oberflachenbeschaffenheit sowie
Aufbereitungsbedingungen beeinflusst wird. Die Passivschicht an den Instrumenten stellt weder einen
Qualitdtsmangel dar, noch beeinflusst Sie die Funktion des Systems. Erfahrungsgeman nimmt die Kor-
rosionsgefahr durch eine starker werdende Passivschicht eher ab.

Damit die Funktion und Sicherheit, aber auch lhre Qualitatanspriche lange erhalten bleiben, empfeh-
len wir flr die Aufbereitung der unsteril gelieferten Instrumente und der Wiederaufbereitung der kon-
taminierten Instrumente die folgenden Hinweise zu beachten.

Achtung!
A Sterilisieren Sie die Knieschiene ausschlieB3lich in zerlegtem Zustand!

5.2 Vorbereitungen

Wir empfehlen, die Wiederaufbereitung der kontaminierten Instrumente baldmaoglichst nach deren
Verwendung vorzunehmen. Der Transport sollte im geschlossenen Behalter erfolgen. Nach dem Ge-
brauch wiederaufbereitbarer Instrumente sollte darauf geachtet werden, dass sie beim Transport nicht
beschadigt werden. Die Instrumente mussen vor der Reinigung so weit wie moglich zerlegt werden
(siehe auch unsere Bedienungsanleitung) und Exzenterverschllsse missen gelost sein.

Sowohl bei der Nassentsorgung als auch bei der Trockenentsorgung sollten lange Wartezeiten bis zur
Aufbereitung wegen der Korrosionsgefahr und der Reinigbarkeit vermieden werden, z. B. Uber Nacht
oder Uber das Wochenende. Der Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung empfiehlt, wo immer mog-
lich, eine Trockenentsorgung der Instrumente zu bevorzugen. Praxiserfahrungen zeigen, dass Warte-
zeiten von bis zu 6 Stunden bei der Trockenentsorgung unproblematisch sind.

5.3 Reinigung

Die Reinigung besteht aus 3 Schritten:
1. Vorreinigung

1.1. Manuelle Reinigung

1.2. Ultraschallreinigung

Wirempfehlen die Verwendung von Reinigern mit Prionenwirksamkeit (siehe Hinweise des Herstellers).
In aktuellen Studien zu Dekontaminationsverfahren gegen infektiose Prionproteine sind die wirksam-
sten Methoden bisher die aufeinanderfolgende Behandlung mit einem alkalischen Reinigungsmittel
(pH-Wert >10) und Desinfektion oder Sterilisation. Bitte fUhren Sie die Reinigungsschritte entsprechend
den 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 va-
lidiert wurden.
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1.Vorreinigung
1.1. Manuelle Reinigung

Weichen Sie schmutzige Teile in kaltem Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) fir mindestens 10 Mi-
nuten ein. Bitte beachten Sie: Die Instrumente sollten nicht Gber einen langeren Zeitraum, z.B. Uber
Nacht/Uber das Wochenende, in Wasser und / oder Reinigungs- und Desinfektionsmitteln liegen.

e Tauchen Sie die Teile unter und reinigen Sie sie mit einer weichen Birste fir mindestens 1 min.
Bei starken Kontaminationen kann die Dauer der Vorreinigung von den angegebenen abwei-
chen. Achten Sie darauf, dass alle Oberflachen erreicht werden. Kanulierungen und Sacklocher
sollten Sie mit einer geeigneten Birste besonders behandeln.

e Splulen Sie die Teile unter flieBendem Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) fir 1 min grind-
lich ab. Das Wasser muss durch die KanUlierungen flieBen und Sacklocher missen wiederholt
geflllt und geleert werden.

Phase Schritt Temperatur Zeit Wasserqualitat Zusétzliche  Infor-
mationen
1 Einweichen [Kalt (nicht tem- |10 Min. Mind. Trinkwasserqualitat
periert)
2 Blrsten ./ 1Min. Weiche Birste
Abspulen Kalt (nicht tem-|1Min. Mind. Trinkwasserqualitat
periert)

1.2. Vorreinigung im Ultraschallbad

Legen Sie die vorgereinigten Teile in ein auf 40°C erwarmtes Ultraschall-Bad (Frequenz: 35 bis 40 kHz)
mit alkalischem Reiniger (z.B. Deconex 28 Alka One, Fa. Borer Chemie) gemaB den Gebrauchsanwei-
sungen des Herstellers ein und beschallen Sie die Instrumente anschlieBend fur 10 Minuten. Nach der
Reinigung im Ultraschall sind die Instrumente fir 1 min unter kaltem flieBendem Wasser (mindestens
Trinkwasserqualitat) zu spulen.

Phase Schritt Temperatur Zeit Wasserqualitat Zuséatzliche  Infor-
mationen
1 Ultraschallbad | Max.40°C 10 Min. Mind. Trinkwasserqualitat Reinigungslésung:

0,5 % Deconex 28
Alka One. Borer Che-
mie)

2 Birsten . 1Min. Weiche Burste
Abspulen Kalt (nicht | 1Min. Mind. Trinkwasserqualitat
temperiert)

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

Bevor Sie mit der maschinellen Reinigung starten, sollten Sie eine Vorreinigung gemaf Punkt 1 durch-
gefuhrt haben. Zur maschinellen Reinigung legen Sie die Instrumente anschlieBend auf reinigungsge-
rechte Siebkdrbe oder Racks und vermeiden Sie Spilschatten.

Hohlkorperinstrumente sind an Hohlkorperdurchsptilsysteme der Reinigungs-Desinfektionsgerate an-
zuschlieBen. Es sollte ein alkalischer Reiniger (pH-Welt > 10) gemal den Gebrauchsanweisungen des
Herstellers verwendet werden. Achten Sie auf die richtige Dosierung! Die Produkte sind fir die alkali-
sche Reinigung validiert. Saure Reinigungs- und Desinfektionsmittel dirfen nicht zum Einsatz kommen.

Die Anweisungen des Gerateherstellers sind ebenfalls zu befolgen. Ein typischer Zyklus sollte die fol-
genden Schritte beinhalten und entsprechenden der Angaben vom Reinigungshersteller durchgefihrt
werden.
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Beispiel eines Reinigungszyklus inkl. Desinfektion:
(bitte beachten Sie die Angaben des Reinigungsmittel Herstellers)

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

e 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/ 55°C validiert)

e Zwischenspulung(en) nach Angabe des Reinigungsmittel Herstellers durchfihren (z.B. 1 min,
mit 40-45°C warmen Trinkwasser, danach 1 min mit deionisiertem Wasser/vollentsalztem Was-
ser (VE-Wasser))

e Wasserqualitat: VE-Wasser wird empfohlen, um Ablagerungen oder Kristallbildungen auf dem
Medizinprodukt zu vermeiden.

e Thermische Desinfektion mit VE-Wasser und max. 93°C- Ao-Wert 2 3000 (z.B. 5 min bei 90°C)

o Trockenzyklus (max.120°C, 15 Minuten)

Die oben genannten Angaben kdnnen, abhangig von der Beladung und des Programmes, variieren.

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

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

o AlleTeile,insbesondere Gelenke miussen nach der Reinigung mit sauberer Druckluft getrocknet
werden.

Achtung!
‘i Eine unzureichende Trocknung kann zu Korrosion der Instrumente fihren! Achten Sie daher
darauf, dass die Instrumente nach der Desinfektion vollstandig trocken sind.
Nach der Desinfektion sollten Sie das Produkt unter folgenden Bedingungen lagern: Vollstandig tro-

cken, staubgeschitzt, in einem geschlossenen Behélter, unter keimarmen Bedingungen (siehe Ab-
schnitt Lagerung).

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

Die Medizinprodukte missen im Zuge der Aufbereitung nach der Desinfektion sterilisiert (Kapitel 6.4)
werden. Untersuchen Sie Teile auf Beschadigungen, die inre Funktionsfahigkeit beeintrachtigen konn-
ten.

Beschadigte und defekte Instrumente sind auszusortieren und zu ersetzen. Reparaturen sind aus-
schlieBlich von Condor® durchfiihren zu lassen! Dazu mussen die entsprechenden Instrumente eben-
falls zuvor sterilisiert werden (Einzelverpackung, siehe Abschnitt Sterilisation). Bitte verwenden Sie dazu
unser Formblatt fur Ricksendungen am Ende dieser Gebrauchsanweisung.

Nach jeder Reinigung und Abkihlung der Instrumente missen Bereiche wie Gelenke, Gewinde etc.
mit geeigneten Pflegemitteln (med. WeiB6l) je nach Anwendungsbereich des Herstellers behandelt
werden.
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Zerlegte bzw. gedffnete Produkte in das RDG legen. Darauf achten, dass die Produkte sich nicht

berlUhren.
2. Eine aktive Durchsptlung durch Konnektion an den Spulanschluss des RDGs ermoglichen.
3. Programm starten.
4. Nach Programmende Produkte dekonnektieren (wenn erforderlich) und aus dem RDG entneh-
men.
5. Produkte moglichst umgehend nach der Entnahme kontrollieren und verpacken.
Phase Schritt Temperatur Zeit Wasserqualitat Zusitzliche Informationen
1 Vorsplilen Kalt (nicht | 2 Min. Trinkwasser .
temperiert)
2 Dosierung Reiniger alkalischer Reiniger, nach Herstel-
lerangaben
3 Reinigen 55°C 5 Min. Mind. Trinkwasser
4 Neutralisation /. /. Neutralisation gem. Angabe Reini-
gungsmittelherstellers nicht durch-
geflhrt
5 Zwischenspulung 1 Kalt (40- | 1Min. Vollentsaltzes Was-
45°C) ser (VE)
6 Zwischenspilung 2 Kalt (40- | 1Min. Vollentsalztes Was-
45°C) ser (VE)
7 Thermische Desin- | Max. 90°C 5 Min Vollentsalztes Was- | AO-Wert 23000
fektion ser (VE)
8 Trocknung 120°C 15 Min

5.4 Kontrolle, Funktionspriifung und Pflegehinweise

5.4.1 Kontrolle und Funktionspriifung

Eine weitere Verwendung wird durch die erfolgreiche Kontrolle des Produkts bestatigt. Die Kontroll-
freigabe und das Packen in ein Sterilbarrieresystem gibt das Produkt fir die ndchste Verwendung frei.

Die Produkte mussen nach jeder Reinigung zunachst abkihlen, makroskopisch sauber, d.h. frei von
sichtbaren Verschmutzungen sein.

e |nstrumente undinsbesondere deren Schllsse und Arbeitsenden auf Briiche, Risse, Verfor-

mungen, Beschadigungen und Funktionstichtigkeit untersuchen.

e Als Unterstitzung bei der Funktionsprifung kann die DIN 96298-3 (Medizinische Instru-
mente - Begriffe, Messmethoden und Prifungen, Teil 3: Prifungen) herangezogen werden.

o Abgenutzte, korrodierte, deformierte, pordse oder anderweitig beschadigte Produkte mus-
sen ausgetauscht werden. Alternativ kdnnen entsprechende MafBBnahmen eingeleitet wer-
den (z. B. Oberflachenbearbeitung, Reparatur), siehe auch die Empfehlung des Arbeitskrei-
ses Instrumentenaufbereitung (AKI): http://www.a-k-i.org

e laufen Gewinde freigangig?

e Sind alle Gelenke frei beweglich?

e Gibtesscharfe Kanten?
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Produkte, die mit einem der nachfolgenden Mangel aufgefihrt sind, dirfen nicht verwendet werden:

Funktionseinschriinkung

Handlungsempfehlung

Schwergingig / Leichtgidngig

Reparatur / Produkt wird z.B. neu eingestellt

Reibkorrosion / Kontaktkorrosion

Reparatur

Oberfichenkorrosion

Reparatur: Oberflichenbehandlung

Kratzer

Reparatur: Oberflichenbehandlung

Wasserflecken

Reparatur: Oberflichenbehandlung

Abnutzung von Beschichtung

Reparatur: Oberflichenbehandlung

Scharfe Kanten

Reparatur: Oberflichenbehandlung

Lochkorrosion

Austausch!

Bruch
z.B.am Gelenk

Austausch!

Beschadigte und defekte Instrumente sind auszusortieren und zu ersetzen.

Reparaturen sind ausschlieBlich von Condor durchfihren zu lassen! Dazu mUssen die entsprechenden
Instrumente ebenfalls zuvor sterilisiert werden. Bitte verwenden Sie dazu unser Formblatt fir Ricksen-

dungen am Ende dieser Gebrauchsanweisung.

5.4.2 Pflege

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

Gelenke 6len

Bewegliche Teile und Gelenke 6len

Gleitschlitten reinigen
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Reinigungsadapter fur Blatthalter mit
Kugelverschluss

5.5 Sterilisation

Die Instrumente konnen einzeln verpackt (im Standardsterilisationsbeutel) in daftr vorgesehenen Con-
tainersystemen oder Allzweck-Sterilisationscontainern sterilisiert werden. Die Container sollen nicht
Uberladen werden. Bitte achten Sie auf die Herstellerhinweise!

Vorrichtungen oder ein gesonderter Schutz ist fir den Transport im sterilen Zustand sind nicht erforder-
lich!

Fiar die Sterilisation, den nachfolgenden Transport und die Lagerung ist eine entsprechende, zugelas-
sene Sterilisierverpackungen zu verwenden.

Die Sterilisation soll nach einem validierten Verfahren durch Dampf mit fraktioniertem Vorvakuum er-
folgen (z.B. Sterilisator gem. EN 285 und validiert gem. DIN EN ISO 17665-1). Bei einer Temperatur von
134°Cist eine Einwirkzeit von mind. 5 Minuten einzuhalten. Alle Gelenke und Exzenterverschlisse mus-
sen wahrend der Sterilisation gedffnet sein.

Nach der Sterilisation sollten Sie das Produkt in Sterilgutverpackungen geschitzt vor Feuchtigkeit, Me-
dizinproduktebetreiberTemperaturschwankungen, direkter Sonneneinstrahlung und Staub lagern.

Die Medizinprodukte sind fur die Reinigung auf geeignete Trager, z. B. Siebschalen oder Siebkorbe zu
lagern. Bedienungs- und Beladungsvorschriften des Herstellers des RDG sind zu beachten

Achtung!

UnsachgemaéBe Lagerung kann zum Verlust der Sterilitat fihren - in diesem Punkt Gber-
nimmt der Hersteller keine Haftung.

Die Sterilisation erfolgt mit feuchter Hitze (gesattigter Wasserdampf).
Die Knieschiene wurde wie folgt validiert (worstcase):

Unterer Schaltpunkt 200 mbar - oberer Schaltpunkt 2000 mbar im Rahmen der Fraktionierungen 1-4.
Die Sterilisationsvalidierung erfolgte bei 132°C und 180 Sekunden. Die Trockung erfolgt bei 200 mbar
und 600 Sekunden in einem Sterilisationscontainer, inkl. Siebschale.

Hierbei handelt es sich um ein worstcase. Wir weisen darauf hin, dass der Medizinproduktebetreiber
seine eigenen Aufbereitungs- und Sterilisationsprozesse validieren und anwenden muss.

Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung Condor® Knieschiene - Ausgabe 2025-06-20 DE Index 3 25
444 GA.KS1.DE

C¢



L

CONDOR’

EXPAND YOUR POSSIBILITIES

Gebrauchs-und Aufbereitungsanweisung

Condor® Knieschiene

Die tatsachliche Produkttrocknung hangt direkt von Parametern ab, die in alleiniger Verantwortung des
Medizinproduktebetreibers liegen (Beladungskonfiguration und -dichte, Sterilisatorzustand, etc.) und
muss deshalb vom Anwender ermittelt werden. Eine Trocknungszeit von 15 min. sollte nicht unterschrit-
ten werden.

Nach der Sterilisation sollten Sie das Produkt in Sterilgutverpackungen geschitzt vor Feuchtigkeit,
Temperaturschwankungen, direkter Sonneneinstrahlung und Staub lagern.

Dampfsterilisation

Verfahren
Vorvakuumzyklen Mind. 3 x
Medium Gesattigter Wasserdampf

(DIN EN ISO 17665:2024-09)
Sterilisationszeit und Dauer 5 Minuten (oder langer); mind. bei 132°C
Trocknung Mind. 10 Min

Es werden kein weiteren Zubehore fur die Sterilisation bendtigt.

Akzeptanzkriterien fur einen erfolgreichen Sterilisationszyklus und Trocknung:

Wert Akzeptanzkriterium Grundlage Handlungsanweisung
Visuell Keine wahrnehmbare Feuchtigkeit DIN EN ISO 176651, /
Punkt 6.1.29g

Bitte beachten sie, dass der Medizinproduktebetreiber seinen Verpflichtungen (gem. RKI und normati-
ven Anforderungen) nachkommen muss und regelmaBige Prifungen zum Dampfkondensat durchge-
fihrt werden mussen.

Achtung!

UnsachgemafBe Lagerung kann zum Verlust der Sterilitat fUhren - in diesem Punkt Gber-
nimmt der Herstellerkeine Haftung.

5.6 AbschlieBende Hinweise

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden von der Condor® MedTec GmbH fiir die Vorbereitung der
Condor® Knieschiene zur Wiederverwendung als geeignet validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Ver-
antwortung, dass die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien
und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Daflr sind norma-
lerweise Validierung und Routinelberwachung des Verfahrens erforderlich. Ebenso sollte jede Abwei-
chungvon den bereitgestellten Anweisungen durch den Aufbereiter sorgfaltig aufihre Wirksamkeit und
mogliche nachteilige Folgen ausgewertet werden. AbschlieBend bestatigen wir, dass alle Produkte un-
ser Haus erst verlassen, wenn eine entsprechende Qualitatskontrolle durchgefihrt wurde. Trotzdem
sind Beanstandungen moglich. Bitte prifen Sie die Ware auf Vollstandigkeit und Funktion und infor-
mieren Sie uns umgehend bei Beanstandungen. Setzen Sie beanstandete Ware bitte nicht ein!
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Reparaturen und Riicksendungen von Leihgeraten werden nur in gereinigtem und sterilisiertem
Zustand angenommen. Bitte nutzen Sie dazu unsere Kopiervorlage am Ende dieser Gebrauchsan-
weisung

Die Condor® MedTec GmbH hat validiert, dass die zuvor genannten Anweisungen fiir die Vorbereitung
der Instrumente zu deren Wiederaufbereitung geeignet sind. Verweisen mdchten wir auf die weiter-
fihrende Literatur:

e DIN-Taschenbuch 100/1,Medizinische Instrumente 1*, Beuth
Verlag GmbH Berlin, Wien, Zirich, ISBN-13: 978-3-410-20746-7

e DIN-Taschenbuch100/2 ,Medizinische Instrumente 2“, Beuth
Verlag GmbH Berlin, Wien, Zirich, ISBN-13: 978-3-410-20749-8

o RKI-Empfehlungen: Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten Bundesgesundheitsblatt
2012 -55:1244-1310 DOI110.1007/s00103-012-1548-6

e AKI-Instrumente werterhaltend aufbereiten, Ausgabe 11

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Produkte fir eine wirksame Dampfsterilisation wurde
durch ein unabhangiges, behordlich akkreditiertes und anerkanntes Priflabor unter Verwendung des
Dampfsterilisators und unter Einsatz des fraktionierten Vakuumverfahrens sowie eines handelstblichen
Instrumentendls auf paraffinischer WeiBolbasis ohne Zusitze (Olen der Gelenke und Reibungsflachen)
erbracht. Hierbei wurden typische Bedingungen in Klinik und Arztpraxis sowie das oben beschriebene
Verfahren bericksichtigt.

Keine Gravitationssterilisation, keine Blitzsterilisation, keine HeiBluftsterilisation, keine Strahlensterilisa-
tion, keine Formaldehyd- oder Ethylenoxidsterilisation sowie auch keine Plasmasterilisation verwenden.

6. Wartung

Sorgfaltiger Umgang, Inspektionen und Wartungen erhalten die Funktions- und Betriebssicherheit
Uber viele Jahre. Inspektionen dienen der Sicherheit und minimieren das Risiko von Stérungen und ver-
bessern die Zuverlassigkeit. Wir empfehlen deshalb, in regelmaBigen Abstinden eine Wartung / Uber-
arbeitung durchflhren zu lassen. Zum Beispiel bei regelmaBiger Nutzung (2-3 / Woche) alle zwei Jahre.

Lassen Sie Wartungen ausschlieBlich bei Condor durchfiihren. Die Condor® MedTec GmbH bietet dazu
nach Ablauf der Garantie eine Generaliberholung ihrer Systeme an.

Wartungen verbessern die Zuverlassigkeit. Sie sind eine wesentliche Voraussetzung zur Erhaltung der
Funktions- und Betriebssicherheit. Daher empfehlen wir, in regelmaBigen Absténden eine Wartung
durchzufihren. Die Condor® MedTec GmbH bietet dazu nach Ablauf der Garantie eine Generallber-
holung ihrer Systeme an.
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7. Reparaturen

Lassen Sie Reparaturen ausschlieBBlich vom Hersteller vornehmen. Bitte wenden Sie sich bei Funktions-
storungen an:

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

Tel. +495258 9916-0
Fax +49 5258 9916-16
info@condor-medtec.de
www.condor-medtec.de

Bitte beachten sie, dass ausschlieBBlich Produkte an den Hersteller versandt werden, die dekontaminiert
sind. Bitte legen sie den Nachweis der Ricksendung bei.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle mis-
sen dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender

niedergelassen ist, gemeldet werden.

8. Ersatzteile

Ersatzteile erhalten Sie bei Bedarf ausschlieBlich tiber die Condor® MedTec GmbH. Fir die Bestellung
von technischen Beschreibungen oder Ersatzteilen beim Hersteller halten Sie bitte unbedingt die Arti-
kelnummer bereit. Diese Angaben finden Sie auf Laserbeschriftung am jeweiligen Produkt.

Bestellnummer Set: 100.035.570 KS oder 100.035.570 KSB

9. Produktschulung

Grundsatzlich sind die Produkte ausschlieBlich nach Einweisung des Medizinprodukteberater anzu-
wenden. Wendensie sich an die in Kapitel 10 genannten Kontaktdaten, um einen Termin zu vereinbaren.
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Folgende Set-Komponenten sind fiir Sie erhéltlich:

Bezeichnung Artikel-Nr. Abbildung
Set-Artikel
T
Zentralhalter fir Knieschiene 100.055.060 KS1 .‘1
<3

Abbildung 20 Zentralhalter

g

Querstange fur Knieschiene 100.020.012 KS1 -

Abbildur:g 21 Querstange
Rast-Schiene fur Knieschiene 100.390.134 KSG
Gleitschlitten fur Knieschiene 100.120.130 KS

Reinigungsadapter fiir 100.120.130

KS 100.120.130 CA
Abbildung 24: Reinigungsadapter
[5]

FuBschale fur Knieschiene mit Ku- 100.300.200 KS
gel, abklappbar

Abbildung 25 FuBschale
Universalklammer Knieschiene 100.050.020 ES1

Abbildung 26 Universalklammer
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—

Blatthalter Knieschiene 100.400.020 KS1

Abbildung 27 Blatthalter

Cleaning Adapter fiir Blatthalter mit

115.200.008 CA »
Kugelgelenk
Abbildung 28 Reinigungsadapter fur Blatthalter
Adapter 115.030.020 K1
Abbildung 29 Adapter
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Abbildung 29 Hohmann-Adapter

Ersatzteile
Gleitlager fir Knieschiene GL.0368.2023
Kugel mit Flansch GL.0375.2023
Schlossmutter GL.0017.2025
Adapterplatte GL.0020.2025
Abbildung 33 Adapterplatte
Aufnahmewelle GL-0023.2025
Abbildung 34 Aufnahmewelle
FuBschale Teil 2 100.300.200 KSF
Abbildung 35 FuBschale Teil 2
Baugruppe Verbindungsschraube | 100.020.032 KS
Abbildung 36 Verbindungsschraube
mit Unterlegscheibe
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Unterlegscheibe fiir

Verbindugsschraube GL.0019.2025

Abbildung 37 U-Scheibe fur
Verbindungsschraube

Baugruppe Sterngriffschraube 100.030.028 KS

Abbildung 38 Sterngriff-
schraube mit U-Scheibe

Unterlegscheibe fiir Sterngriff- @
schraube GL.0006.2025 u

Abbildung 39 U-Scheibe flr
Sterngriffschraube

Zubehor

Haftwickel steril 38613

10. Entsorgung
10.1 Verpackung

Die Condor® MedTec GmbH nimmt auf Wunsch die vollstandige Verpackung zuriick. Wenn es méglich
ist, werden Teile der Verpackung wiederverwertet. Sofern Sie hiervon keinen Gebrauch machen wollen,
konnen Sie die Verpackung uber den Papier- und Hausmull entsorgen. Bei der Konstruktion des Pro-
duktes wurde darauf geachtet, dass moglichst keine Verbundstoffe zum Einsatz kommen. Dieses Kon-
struktionskonzept erlaubt ein hohes Maf3 an Recycling. Bitte fihren Sie die chirurgischen Instrumente
nach Beendigung der Produktlebensdauer einer fachgerechten Entsorgung oder einem Wiederver-
wertungssystem zu. Bei samtlichen EntsorgungsmafBnahmen sind die nationalen Vorschriften und Ent-
sorgungsrichtlinien zu beachten.
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11. Technische Daten

Hersteller Kontaktdaten

Hersteller-
Kontaktdaten

Adresse

-

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 1der Medizinprodukterichtlinie 93/42 EWG beziehungsweise nach Anhang VlII
der Medical Device Regulation (MDR) - (EU) 2017/745, Regel 1ist die Condor® Knieschiene ein Medi-
zinprodukt der Klasse I.

11.2 Angewendete Normen

Die Knieschiene erflllt die folgenden Normanforderungen:

e ENISO13485:2016 + AC: 2016
o 93/42/EWG Anhang Il ohne (4) 1 93/42/EEC Annex Il without (4) Reg.-Nr./ Reg. No. 44 232

17867
e (EU)2017/745 (Medical Device Regulation, MDR)

11.3 Zertifikate

L
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Die aktuellen Zertifikate stehen auf unserer Homepage zum Download bereit (www.condor-med-

tec.de/downloads).

12. Urheberrechte

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

mochten.
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Bei Rucksendung: Bitte beachten!

o Leihinstrurnentarium zuruck
o Reparatur-Uberbriickung zurtick

o Zur Reparatur zuruck

Diese Bestatigung muss bei der Riicksendung dem Instru-

mentarium 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:
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