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1 Einleitung

1.1 Zu dieser Gebrauchsanweisung

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

Diese Gebrauchsanweisung enthalt Anweisungen zur Bedie-
nung der Condor® Ellenbogenstitze. Sie kann Ungenauig-
keiten oder Druckfehler enthalten.

Die hier gegebenen Informationen werden periodisch aktua-
lisiert und Anderungen aus Anlass der Produktpflege in spa-
teren Ausgaben aufgenommen. Es sind jederzeit Veranderun-
gen oder Verbesserungen ohne vorherige Ankiindigung
maglich.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an uns.
Die Gebrauchsanweisung ist von jeder Person zu lesen und
anzuwenden, die die Condor® Ellenbogenstitze nutzt oder
bedient.

Neben der Gebrauchsanweisung und den im Verwenderland
und an der Einsatzstelle geltenden verbindlichen Regelungen
zur Unfallverhitung sind auch die anerkannten Regeln fir si-
cherheits- und fachgerechtes Arbeiten zu beachten.

1.2 Im Text verwendete Symbole

In dieser Gebrauchsanweisung verwenden wir folgende Be-
nennungen bzw. Zeichen fiir besonders wichtige Angaben.

Gefahr!

Sicherheitshinweise, die zur Gefahrdung von Per-
sonen flhren, sind mit diesem Symbol gekenn-
zeichnet. Das Symbol steht bei unmittelbar dro-
henden Gefahren, wenn Tod oder schwerste Ver-
letzungen drohen.

Vorsicht!

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

Achtung!

Dieses Zeichen steht vor Warnhinweisen, wenn
Schaden am Gerat oder an anderen Sachen dro-
hen.

Dieses Zeichen steht vor zusatzlichen hilfreichen
Hinweisen.

§ > > D

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

Eingezogener Text beschreibt das Ergebnis lhrer

i Handlung.

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

1.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

Die Ellenbogenstitze ist nach dem Stand der Technik und den
anerkannten sicherheitstechnischen Regeln gebaut. Dennoch
kénnen bei seiner Verwendung Gefahren fir den Patienten
oder Dritten bzw. Beeintrdchtigungen des Gerates und ande-
rer Sachwerte entstehen.

Benutzen Sie die Ellenbogenstiitze nur in einwandfreiem Zu-
stand, sowie bestimmungsgemag, sicherheits- und gefahren-
bewusst, unter Beachtung der Gebrauchsanweisung! Lassen
Sie insbesondere Stérungen, die die Sicherheit beeintrachti-
gen koénnen, umgehend beseitigen!

Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung standig am Einsatz-
ort griffbereit auf! Beachten Sie erganzend zur Gebrauchsan-
weisung die allgemeingliltigen gesetzlichen und sonstigen
verbindlichen Regelungen zur Unfallverhitung und zum Um-
weltschutz! Nehmen Sie keine Veranderungen, An- und Um-
bauten ohne Genehmigung des Herstellers vor. Ersatzteile
mussen den vom Hersteller festgelegten Anforderungen ent-
sprechen. Dies ist bei Originalersatzteilen immer gewahrleis-
tet. Halten Sie die vorgeschriebenen Prifungen ein! Sorgen
Sie fir sichere und umweltschonende Entsorgung von Be-
triebs- und Hilfsstoffen sowie Austauschteilen!

Zusammenfassung der Sicherheitshinweise

Achtung!

Vergewissern Sie sich, dass die Ellenbogenstiitze
A sowie der Radialkloben ausreichend befestigt

sind!

Achtung!

ihre Einzelteile und stellen Sie so sicher, dass alle

ii Zerlegen Sie zur Reinigung die Ellenbogenstitze in
oberflachlichen Strukturen gereinigt werden.
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1.4 Verwendete Bildzeichen

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

wendet.

Graphical symbol

Identification

Graphical symbol

Identification

REF

Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fur ,Produktnummer”

Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fir
,Temperaturbereich”

2
=

Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fir ,Seriennummer”

Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fir ,relative
Luftfeuchtigkeit”

{
2]

Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fir ,Luftdruck”

Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fir ,Name und
Adresse des Herstellers”

&

Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fir ,latexfrei”

Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fur ,Herstelldatum”

@

Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fir ,nicht
wiederverwenden”

Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.
Symbol fir

.Gebrauchsanweisung
beachten”

NON
STERILE

Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fir ,Produkt unsteril”

MD

Kennzeichnung von
Medizinprodukten.

Symbol fir ,Medical Device”

a

Y
i

Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Symbol fur ,vor Sonnenlicht
schiitzen”

UDI

Kennzeichnung fiir einen
Datentréager, welcher den
Unique Device Identifier

enthalt.

Symbol fir ,Unique Device
Identifier”

Kennzeichnung in
Ubereinstimmung mit der
Norm ISO 15223-1.

Kennzeichnung von
Verpackungsmaterial.

Symbol fir ,vor Nasse
schiitzen”

C€

Kennzeichnung von
Produkten, die in
Ubereinstimmung mit den
entsprechenden rechtlichen
europdischen Vorgaben in
Verkehr gebracht wurden.

Tabelle 1 Verwendete Bildzeichen

CH |REP

Kennzeichnung zeigt den
Bevollméachtigten in der
Schweiz an.
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2. Grundlegende An-
forderungen

2.1 Zweckbestimmung

Die Ellenbogenstiitze dient der Patientenlagerung wahrend
Operationen an den oberen Extremitaten.

Die Ellenbogenstitze ist ausschlieBlich fur human-medizini-
sche Zwecke bestimmt. Die Ellenbogenstiltze darf nur in Ver-
bindung mit einem Operationstisch genutzt werden. Diese ist
pra-operativ am OP-Tisch anzubringen und dient der intrao-
perativen Stlitzung des Patientenarmes. Post-operativ ist die
Stitze erst dann zu entfernen, wenn der Patientenarm gesi-
chert ist. Die Ellenbogenstiitze darf ausschlieBlich durch me-
dizinisch ausgebildetes Personal genutzt werden. Die
Condor® Ellenbogenstitze wird als Lagerungszubehor an
der Gleitschiene des OP-Tisches befestigt.

Unter der Verwendung von Rontgenstrahlen ermdglicht die
Ellenbogenstiitze eine optimale intraoperative Bildgebung.

Der Anwender des Operationstisches und der Ellenbogen-
stitze muss in die korrekte Nutzung unterwiesen worden
sein. Sie darf nur in vélliger Ubereinstimmung mit der Ge-
brauchsanweisung verwendet werden. Eine Haftung fur even-
tuelle Produkt- und Personenschaden durch fremdes Zube-
hor oder bei gegenseitiger Aufhebung der Zweckbestim-
mung konnen wir nicht Gbernehmen.

Die festgelegte Verwendungsmaoglichkeit ist die Zweckbe-
stimmung. Sie ergibt sich fir den Betreiber oder Anwender
vollstandig aus der Kennzeichnung und der Gebrauchsanwei-
sung.

Die Ellenbogenstiitze darf mit einer Maximallast von 20 kg
belastet werden. Falls die OP-Tisch Gleitschiene weniger Be-
lastung zulasst, so ist die Einschrankung mit der geringsten
Gewichtsbelastung maBgebend.

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

- Die Ellenbogenstitze darf ausschlieBlich durch medizi-
nisch ausgebildetes Personal genutzt werden.

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

2.2 Geratebeschreibung

~ Polsterrolle

|

Ellenbogenstiitze
(OTZ.0005.2021)

Distanzhalter —
(100.025.140)

Abbildung 1 Bestandteile der Ellenbogenstutze.

3. Bedienung

Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung genau durch, bevor
Sie mit der Benutzung Ellenbogenstitze beginnen!

Die Ellenbogenstiitze wird im unsterilen Zustand verwendet.

3.1 Anbau an den OP-Tisch

e  Fihren Sie einen Standard Radialkloben (nicht im Liefer-
umfang enthalten) auf die Gleitschiene des OP-Tisches.

e Befestigen Sie den Radialkloben mit der Fligelschraube
und vergewissern Sie sich Gber den festen Sitz.

e  Stecken Sie den Distanzhalter von oben in den Radialklo-
ben und richten ihn etwa 90° von der OP-Tischflache
wegzeigend aus (s. Abbildung 2).

e Befestigen Sie Distanzhalter im Radialkloben und verge-
wissern Sie sich tGber den festen Sitz.

Fuhren Sie die Ellenbogenstitze mit durchleuchtbaren Car-
bonstab auf die Schiene des Distanzhalters und befestigen Sie
diese mit der Flugelschraube.

Achtung!
A Vergewissern Sie sich, dass die Ellenbogenstitze
sowie der Radialkloben ausreichend befestigt sind!
e Stecken Sie die Polsterrolle auf den Carbonstab der El-
lenbogenstitze.
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3.2 Patientenlagerung und Anpas-
sung

e  Platzieren Sie den Oberarm auf der Polsterrolle der El-
lenbogenstitze.

e  Zur optimalen Positionierung kann die Ellenbogen-
stiitze in 3 Richtungen eingestellt werden (siehe Abbil-
dung 2):

1) In der Hohe
Offnen sie den Radialkloben (nicht im Lieferum-
fang enthalten) an der Instrumentenaufnahme.
Durch die Vertikale Hoheneinstellung (1) finden
Sie die ideale Position fiir die individuelle Patien-
tenlagerung.

2) In der Horizontalen:
a) Offnen Sie den Radialkloben an der Fligel-
schraube, um den Radialkloben an der OP-Tisch-
schiene  horizontal zu  verstellen  (2a).

b) Offnen Sie die Fliigelschraube der Ellenbogen-
stutze auf dem Distanzhalter, sodass die seitliche
Verstellung erfolgen kann (2b).

s - -

Abbildung 2 Einstellmd&glichkeiten der Ellenbo-
genstitze. 1) Hohenverstellung, 2a) seitliche Ver-
stellung am Radialkloben, 2b) seitliche Verstel-
lung an der Ellenbogenstitze.

4. Reinigung und
Desinfektion

Nach jedem Patientenkontakt ist die Ellenbogenstiitze zu reini-
gen und zu wischdesinfizieren. Die Komponenten dirfen nur
durch eine Wischdesinfektion gereinigt werden.

Wir empfehlen zur Reinigung die klinikinternen Pflegemittel.

Achtung!

i j Zerlegen Sie zur Reinigung die Ellenbogenstiitze
in ihre Einzelteile und stellen Sie so sicher, dass alle
oberflachlichen Strukturen gereinigt werden.

Alkoholhaltige Desinfektionsmittel kénnen ziindfahige Gasge-
mische bilden. Verwenden Sie auch deshalb ein Flachen- Des-
infektionsmittel auf aldehydischer Basis. Das Mittel sollte in der
Liste der VAH aufgehfihrt sein.

Die Desinfektionsmittel-Liste des VAH ist unter folgender Ad-
resse erhaltlich:

mhp-Verlag GmbH

Marktplatz 13

65183 Wiesbaden

GERMANY

Bitte beachten Sie die Anwendungshinweise des Desinfektions-
mittelherstellers.

5. Lagerung

Die Ellenbogenstitzen darf Umweltbedingungen ausgesetzt
werden, die innerhalb folgender Grenzwerte liegen:

/ﬂ/ +50°C
-10°C

Toleranz:
Vorlibergehende Uber- oder Unter-
schreitung von +/-10°C, fir max. einen

Tag.
95%
10%
1060 hPa
Luftdruck @

500 hPa

Umgebungstemperatur

Relative Luftfeuchtigkeit

Vor Sonnenlicht schiitzen -

AN

Tabelle 2 Lagerung
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6. 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

6.1 Beispiel Typenschild

Condor® MedTec GmbH Article no.: L
Dr.-Krismann-Str. 15 0TZ.0005.2021 (_/
33154 Salzkotten Serial no.: CONDOR MedTec

Germany [sN] 20/100
@ 2020-08-13

- 8 CA

(01)04260159426069(11)200813(21)20/100

Edition 04/2021

Abbildung 3 Beispiel fur das Typenschild

6.2 Klassifizierung

Nach Anhang VIIl, Regel 1 der Medizinprodukterichtlinie MDR
(EU) 2017/745 ist die Ellenbogenstiitze ein Medizinprodukt
der Klasse I.

6.3 Angewendete Normen

Die Condor® Ellenbogenstitze erfiillt die geltenden Grund-
legenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen 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 tiber Medizinprodukte.

6.4 Zertifikate

Die aktuellen Zertifikate stehen auf unserer Homepage
zum Download bereit (www.condor-medtec.de/down-
loads/).

7. Urheberrecht

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

Wir wiinschen lhnen viel Erfolg mit der Condor® Ellenbogenstiitze und stehen
lhnen gerne fiir Riickfragen und Anregungen zur Verfiigung.
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