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Setreferenser:

EU:

CSM2958 - CS Universal Spine Extension™ SET (EU) Innehaller:
CSM2955 CS Universal Spine Extension™ - Table Adaptor (EU)
CSM2957 CS Universal Spine Extension™ - Frame

CSM2956 CS Universal Spine Extension™ - Powered Leg

US:

CSM3031 - CS Universal Spine Extension™ SET (US) Innehaller:
CSM3030 CS Universal Spine Extension™ - Table Adaptor (US)
CSM2957 CS Universal Spine Extension™ - Frame

CSM2956 CS Universal Spine Extension™ - Powered Leg

Asien:

CSM3033 - CS Universal Spine Extension™ SET (Asia) Innehaller:
CSM3032 CS Universal Spine Extension™ - Table Adaptor (Asia)
CSM2957 CS Universal Spine Extension™ - Frame

CSM2956 CS Universal Spine Extension™ - Powered Leg

AUS:

CSM3035 - CS Universal Spine Extension™ SET (AUS) Innehaller:
CSM3034 CS Universal Spine Extension™ - Table Adaptor (AUS)
CSM2957 CS Universal Spine Extension™ - Frame

CSM2956 CS Universal Spine Extension™ - Powered Leg

UK:

CSM3037 - CS Universal Spine Extension™ SET (UK) Innehaller:
CSM3036 CS Universal Spine Extension™ - Table Adaptor (UK)
CSM2957 CS Universal Spine Extension™ - Frame

CSM2956 CS Universal Spine Extension™ - Powered Leg

Japan:

CSM3104 - CS Universal Spine Extension™ SET (Japan) Innehaller:
CSM3039 CS Universal Spine Extension™ - Table Adaptor (Japan)
CSM2957 CS Universal Spine Extension™ - Frame

CSM2956 CS Universal Spine Extension™ - Powered Leg
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Varning: Innan du anvander den har eller andra medicintekniska
produkter for en patient, ska du lasa bruksanvisningen och bekanta
dig med produkten.

Innan du anvander produkten pa en patient: Las och forsta alla varningar i
denna bruksanvisning och pa sjalva produkten.

Denna & symbol uppmarksammar anvandaren pa viktiga procedurer eller
sakerhetsinstruktioner i samband med anvandningen av produkten.

Symbolen (4 pa etiketterna ar utformad att betona nar bruksanvisningen
ska lasas.

Metoderna som beskrivs i den har handboken ar endast forslag fran
tillverkaren. Det slutliga ansvaret for patientvarden i samband med den har
produkten har den behandlande lakaren.

Produktens funktionalitet ska kontrolleras fore varje anvandning.
Denna produkt far endast anvandas av utbildad personal.

Alla reparationer, modifieringar eller uppgraderingar maste utféras av en
auktoriserad specialist.

Alla allvarliga incidenter relaterade till produkten ska rapporteras till
tillverkaren och den behdriga nationella myndigheten for platsen dar
produkten anvands.

OVERSKRID ALDRIG DEN MAXIMALA PATIENTVIKTEN OCH
VIKTFORDELNINGEN PA OPERATIONSBORDET
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1T BRUKSANVISNING - CSM2958

1.1 Indikationer for anvandning

CSM2958 CS Universal Spine Extension™ SET (EU) anvands i flera olika kirurgiska procedurer och
ar sarskild lampad for ryggradsoperationer i buklage. Den maximala patientvikten pa 275 kg
(606 Ib) mojliggdr anvandning hos manga olika patienter, med forbehall for en foregaende
beddmning av specialiserad personal.

1.2 Avsedd anvindning

CSM2958 CS Universal Spine Extension™ SET (EU) (+ tillbehor) ar avsedd for positionering och
stod for patientens huvud, armar, brostkorg, hofter och Iar vid en rad olika procedurer inklusive
men inte begransat till inom ortopedi, traumakirurgi, neurokirurgi, men ar framst indikerad for
anvandning inom omradet ryggradskirurgi. Den ar avsedda att anvandas av sjukvardspersonal i
operationsrummet.

1.3 Auktoriserade anvandare och patienter

Auktoriserade anvandare: kirurger, sjukskoterskor, speciallakare, allmanlakare och/eller halso-
och sjukvardspersonal som dr involverade i det planerade ingrepp som produkten anvands for.
Ej avsedd for icke-yrkesverksam sjukvardspersonal.

Patienter: Dessa produkter ar utformade att anvandas for patienter som inte overskrider
den vikt som specificeras i produktspecifikationen — se Maximal patientvikt i avsnitt 4
(Produktspecifikationer).

1.4 Kvarvarande risk

Denna produkt uppfyller relevanta prestanda- och sakerhetsstandarder. Skada pa produkten

pa grund av felaktig anvandning, defekter av produkten, felaktig funktion eller mekaniska risker
kan anda inte uteslutas helt och hdllet. Anvandaren ansvarar for att sakerstalla att anordningen
ar sakert fastsatt och fungerar pa ett sakert satt.

2 SAKERHETSOVERVAGANDEN

Folj dessa sakerhetsanvisningar for att hjalpa till att forebygga att
patienten faller, personer och/eller utrustning skadas:

al
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2.1 Allmé@nna varningar

«  Las och forsta alla varningar i dessa instruktioner och pa produkten innan du anvander den
for patienten.

«  Denna produkt ska endast anvandas av utbildad personal.
«  Procedurerna som beskrivs i den har handboken ar endast forslag fran tillverkaren.

«  Det slutliga ansvaret for patientvarden i samband med den har produkten har den
behandlande lakaren.

«  Det arforbjudet att géra ndgon modifiering av denna utrustning.

«  Matten pa Care Surgicals tillbehor ar anpassade efter marknadens nuvarande standardmatt.
Om produkter fran en annan tillverkare anvands, maste kompatibiliteten kontrolleras och
bekraftas av tillverkaren i forvag for att garantera saker anvandning.

«  Det finns inga kdnda kontraindikationer for anvandning av CSM2958 CS Universal Spine
Extension™ SET (EU).

«  Med undantag for nar patienten overfors, maste alltid sakerhetsremmar anvandas for att
halla fast patienten pa stodtillbehéren.

«  Under patientoverforing, sakerstall att bromsarna pa CSM2956 CS Universal Spine
Extension™ - Powered Leg dr lasta.

«  Om positionen av operationsbordet ska andras, ska det forst sakerstallas att bromsarna pa
Universal Extension™ leg (underredet) ar olasta.

«  Fore varje anvandning av produkten, sakerstall att alla delar ar korrekt installerade och att
produkten fungerar pa ratt satt.

«  Om produkten har tappats eller skadats, se till att serviceavdelningen har utfért en
fullstandig inspektion av produkten samt har faststallt att den ar saker att ta i drift innan du
anvander den.

«  Produkten far endast anslutas till en stromtillférsel med skyddsjord for att undvika risk for
elstotar.

«  Det finns en risk for elstotar fran elektriska anordningar. Forsumma att félja
anvandningsinstruktionerna kan leda till dodsfall och allvarlig personskada.

«  Om CSM2958 CS Universal Spine Extension™ SET (EU) ar avsedd att anvandas i
naromradet av kirurgisk hogfrekvensutrustning, hjartdefibrillatorer och monitorer for
hjartdefibrillatorer. Las anvisningarna som produkttillverkaren tillhandahaller for att
sakerstalla att utrustningen fungerar som avsett.

«  Felaktig anvandning eller hantering av elkabeln kan leda till skada pa elkabeln. Om
elkabeln eller ndgon av dess komponenter har skadats, avbryt driften av CSM2958 CS
Universal Spine Extension™ SET (EU) och kontakta ansvarig servicepersonal.
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Exponera inte produkten for 6verdriven fukt.

«  Om vatska spills ut pa elektroniska delar kan det leda till fara. Om det hander, dra ut
kontakten fran uttaget och ta produkten ur drift. Om vatska som 6verstiger den mangd
som ar associerad med en normal anvandning spills ut, gér omedelbart enligt foljande:

+ Koppla bort produkten fran dess stromkalla.

« Flytta patient fran produkten.

« Rengor om vatska spills ut pa produkten.

« Lat en servicetekniker gora en fullstandig inspektion av produkten.

+ Anvand inte produkten forran den ar helt torr och har testats samt funnits vara saker att
anvanda.

«  Uppmarksamma alla klamrisker:

+ Mellan CSM2955 CS Universal Spine Extension™ - Table Adaptor (bordsadapter) (EU) och
standardskenor pa bordet.

+ Mellan CSM2957 CS Universal Spine Extension™ - Frame (ram) och CSM2955 CS Universal
Spine Extension™ - Table Adaptor (bordsadapter) (EU).

+ Mellan CSM2957 CS Universal Spine Extension™ - Frame (ram) och kopplingspunkt till
CSM2956 CS Universal Spine Extension™ - Powered Leg (stromsatt underrede).

+ Mellan pelaren och basen pa CSM2956 CS Universal Spine Extension™ - Powered Leg
(stromsatt underrede) - speciellt under transport.

«  Produkten ar inte avsedd for patienttransport.

«  Om produkten inte anvands, sakerstall att:
Alla kablar ar korrekt stuvade fore transport sa de inte kan skadas eller klammas ihop.
Alla tillbehor ar antingen fastsatta pa CSM2957 CS Universal Spine Extension™ - Frame
(ramen) eller fullstandigt avlagsnade innan den kopplas bort fran operationsbordet /
CSM2955 CS Universal Spine Extension™ - Table Adaptor (EU) /
CSM2956 CS Universal Spine Extension™ - Powered Leg.
The CSM2956 CS Universal Spine Extension™ - Powered Leg i dess lagsta position.

«  Anvand inte produkten om originalférpackningen ar defekt eller har 6ppnats av misstag
fore anvandning.

«  Allareparationer, andringar eller uppgraderingar maste utféras av en auktoriserad
specialist.

- Kunderna ska félja alla federala (nationella), statliga (regionala) och/eller lokala
(kommunala) lagar och krav for kassering av icke-farlig medicinsk utrustning och tillbehor.

«  Placerainte utrustningen pa ett satt som begransar atkomsten till elnatskontakten eller
annan anordning for att bryta strommen. Anordningen for att bryta strommen maste
alltid vara latt att nd under anvandningen sa att utrustningen kan kopplas bort fran
stromtillforseln snabbt om det behdvs

«  Forattisolera produkten fran alla stromkallor, dra ut stromkabeln till eInatet och koppla
bort batterikabeln fran mandverboxen.

<l
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Vid osdkerhet ska anvandaren av produkten forst kontakta teknisk
support hos Care Surgical Ltd / LLC for instruktioner om kassering
av icke-farligt avfall.

2.2 Allménna batterivarningar

«  Hantera batterier forsiktigt. Kortslut inte batterier

«  Nar den medicintekniska produkten inte ar i bruk, undvik kontinuerlig batteriurladdning
eftersom det kan leda till sulfatbildning. Om produkten lamnas i det tillstandet for lange
kommer det oaterkalleligt att skada batteriet.

«  LINAK-batterisatser kan avge brandfarliga gaser. Exponera inte batterisatserna for eld eller
utrustning som avger gnistor. Forvara inte heller batteriet i en sluten milj6 eller i en sluten
konstruktion i ett skap eftersom det kan leda till explosion, eldsvada, skada pa utrustningen
eller personskada.

«  Hantera verktyg forsiktigt och bar inte smycken nar du hanterar batterier. En kortslutning
av batteriets anslutningar kan orsaka brannskador, egendomsskador eller framkalla
explosioner.

«  Anslut endast LINAK-batterier till kompatibla laddare.

«  LINAK-batterisatser innehaller giftiga amnen. Om den interna batterivatskan lacker ut
och hamnar pa hud eller klader, se till att tvatta bort den med rent vatten. Om vatskan
dessutom kommer in i 6gonen maste du skélja dem omedelbart och soka medicinsk vard.

«  Anvand inte och forvara inte LINAK-batterisatser pad platser dar omgivningstemperaturen
overstiger 50 °C, som t.ex. inne i varm bil, i direkt solsken, framfoér en kamin eller vid annan
kalla till intensiv varme. Om du gor det kan du forkorta batteriets livslangd, sanka dess
prestandanivad, orsaka att batteriet lacker vatska, exploderar, orsakar eldsvada eller skadas.
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2.3 Litiumjonbatterier

«  Utvecklingen av litiumjonbatterier gar mot minimering av deras fysiska storlek och
samtidigt 6kning av deras kapacitet. Det ger ett valdigt kompakt batteri med en hog
energikoncentration. Det 6kar dven risken for okontrollerad varmedkning (se anmarkning
nedan) pa grund av interna kortslutningar.

«  Den allmdanna anvandningen av litiumjonbatterier har 6kat, och den risk for okontrollerad
varmeodkning som innefattas i anvandningen har medfort striktare regler inom
transportbranschen, speciellt inom flygtransport med stramare restriktioner avseende
mangd, hantering och forvaring av specifika produkter.

«  Tillverkarna av originalutrustning och kunderna maste vara medvetna om att daven
om litiumjonceller ar sdkra att anvanda finns det alltid en liten risk fér okontrollerad
varmeodkning. Risken kan vara sa liten som en (1) PPM eller till och med mindre.

«  LINAK grundar fér narvarande sin utformning av litiumjonbatterier pa celltyper med en
beprévad anvandning inom branschen (t.ex. i elektriska bilar). Anvandning av val beprovad
cellteknik minskar risken fér okontrollerad varmedkning, men eliminerar den inte. LINAK
har vidtagit atgarder for att minska risken, och den kompletta batterisatsen ar godkand i
enlighet med UL (Underwriters Laboratories).

«  Enutomstdende, internationellt erkand expert har ocksa granskat utformningen for att
sakerstalla att den ar tillverkad enligt de senaste rekommendationerna. | tillagg till det
anvander vi endast celler fran valkanda tillverkare.

«  LINAK rekommenderar att kunderna anvander litiumjonbatterier ska de utfora lamplig
riskanalys av sin tillampning. Riskanalysen maste ocksa uppmarksamma att dessa produkter
inte monteras i sddana positioner att de ar direkt kontakt med brandfarliga material.

«  Det finnsingen storre risk for okontrollerad varmedkningar for LINAK-litiumjonbatterier
an for andra valkanda tillverkares battericeller av litiumjontyp pa marknaden. Darfor kan
inte LINAK ta ansvar for eventuella fel som uppstar pa grund av ett fel som ar innefattas i
litiumjonbatteriets grundlaggande egenskap.

«  Om nagot av de litiumjonbatterier som finns inbyggda i LINAK-produkter visar sig vara defekt
under garantitiden, kommer LINAK att forse tillverkaren av originalutrustning med en ny
produkt. LINAK fransager sig uttryckligen alla andra atgarder. LINAK ska inte pa nagot satt under
nagra omstandigheter vara ansvarig for nagon indirekt straffbar incident eller féljdskador eller
forluster som uppstar av nagon incident relaterad till den risk for okontrollerad varmedkning
som innefattas i anvandningen av en litiumjoncell och all anvandning av LINAK-produkter.
Dessutom fransager sig LINAK uttryckligen all ansvarsskyldighet for vinstforluster, misslyckande
att forvekliga forvantade besparingar, eventuella ansprak mot var kund av en tredje part, eller
nagra andra kommersiella eller ekonomiska forluster av nagot slag, daven om LINAK har fatt
information om att sddana skador eller forluster kan intraffa.

Okontrollerad varmedkning ar dverhettning av en cell, och det kan
leda till en liten eldsvada eller rok fran cellen
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2.4 Varningar avseende litiumjonbatterier

Vid anvandning av litiumjonbatterier med mandverboxar for patientlyftar, kan effektbrist
uppsta pa grund av batteriets skydd mot djupurladdning. Detta kommer endast att handa
om batteriet fortsatter att anvandas trots varningar. | sddant fall uteblir varningen och
anordningen kan inte flyttas som férvantat.

Oppna inte batterilocket eftersom den skadade cellen eller kretsen kan utveckla stark viarme.

Om iakttagande av forsiktighet avseende produkten inte kan ses tydligt vid lag
ljusintensitet, las forklaringen av symbolen i produktmarkningen.

Defekta eller skadade litiumjonbatterier far inte transporteras.
Av sakerhetsskal, folj alltid den angivna laddnings- och drifttemperaturen.

Om batteriet ar for varmt, koppla bort det, evakuera rummet och vanta 2 timmar innan
fortsatta atgarder vidtas.

Kassering av batteriet utfors i enlighet med lokala bestammelser.

2.5 Rekommendationer

Overskrid inte férvaringstemperaturen eftersom det kommer att férkorta produktens
livslangd och prestanda.

Lat batteriet nd rumstemperatur fére anvandning.

Om batteriet ar helt urladdat, ladda upp batteriet fére forvaring.
Anvand alltid ratt LINAK-laddare.

Batteriet ska bytas efter fyra ar senast.

Lat batteriet och mandverboxen sitta kvar pa CSM2956 CS Universal Spine Extension™ -
Powered Leg (stromsatta underredet) for att forhindra att de forsvinner.

2.6 Ovriga vamingar / ytterligare viigledning

Gor inte foljande:

Varm eller brann inte batterier.

Exponera inte batterierna for hog paverkan / éverdriven kraft.
Klam inte sonder och/eller stick inte hal pa batterierna.

Anvand inte batterier med tecken pa skada eller korrosion.
Ladda inte och forvara inte batterierna nara brannbart material.
Overskrid inte klassificering av kapslingsskydd (IP).

Overladda inte batterierna och ladda inte ur dem fullstandigt.
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2.7 Sakerhetsfunktioner

Litiumjonbatterier har flera mekanismer avsedda att skydda dem fran att skadas pa grund av
overdriven anvandning. Om overhettning uppstar kommer produkten att aktivera ett termiskt
skydd. Ingen effektutmatning ar tillganglig forran temperaturen befinner sig inom normalt
driftsintervall igen. Overhettning kan uppsta pa grund av éverdriven anvandning i héga
temperaturer eller nar driftsperioden 6verskrids (se produktmarkningen).

2.8 Instruktioner for bortkoppling i nodlage.

For att koppla bort batteristrommen: For att bryta elnatsstrommen:
Koppla bort kabeln fran batteriet Dra ut elnatskabeln fran
placerat pa undersidan av mandverboxen

manoverboxens holje

2.9 Risker vid batteribyte och tillvagagangssatt.

Alla batteribyte ska utforas av en professionell tekniker. Enbart LINAK-godkanda batterier far
anvandas. Om icke-godkanda batterier anvands kan batteriet:

- Sakna avgorande termiskt skydd for kretsar

« Framkalla okontrollerad varmed&kning

- Fatta eld eller explodera

« Avge brandfarliga gaser

- Tillféra fel spanning

2.10 Kontaktuppgifter for rapportering av incidenter.

Om nagon incident uppstar, kontakta Care Surgical direkt pa 01704-336671 eller via e-post pa
uk.sales@care-surgical.com.
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3 RELEVANTA FORORDNINGAR

Universal Spine Extension ar en klass 1T medicinteknisk produkt som bar bade CE- och UKCA-
markning, i enlighet med klassificeringarna i EU:s och Storbritanniens férordningar om
medicintekniska produkter.

Alla Care Surgical produkter tillverkas enligt ledningssystem for kvalitet
Tillvdagagangssatt for bedomning av ledningssystemet definieras i standarden ISO 13485. En

fullstandig forteckning over relevanta férordningar och direktiv som Universal Spine Extension
overensstammer med finns nedan:

Anvandas endast delar godkanda av tillverkaren. Oauktoriserat utbyte upphaver garantin och
kan orsaka personskada.

Anvand enbart: Medfdljande Linak-kabel (inkluderas) eller motsvarande certifierad kabel enligt
[EC 60601-1

3.1 Forordning i EU

Den medicintekniska produkten ar CE-markt i enlighet med:
« Férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745 (MDR)

3.2 Forordning i Storbritannien

Den medicintekniska produkten ar UKCA-markt i enlighet med:
« Férordningen om medicintekniska produkter (2002) for Storbritannien.

3.3 Standarder for testning av elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

CS Universal Spine Extension har testats i enlighet med féljande standarder:

Sakerhetstestad enligt:

« EN60601-1:2006+A1+A12+A2:2021

« |EC60601-1:2005 (3:e utgavan) + A1:2012 + A2:2020
« EN60601-1-6:2010 + A1:2015 + A2:2021

« |EC60601-1-6:2010 A1:2013+A2:2020

EMC-testad enligt:

+ |EC60601-1-2:2014+A1:2020

* IEC 60601-2-46:2016 (endast kapitel 202 - Tva driftlagen enligt kapitel 202.8.101).

* |EC 60601-2-2 i kombination med IEC 60601-2-46 (kapitel 202.8.102) - Immunitet
mot HF-kirurgiska emissioner
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3.4 Nationella avvikelser

CS Universal Spine Extension har testats i enlighet med standarden IEC 60601-1:2005 + A1:2012
+ A2:2020 for att visa Overensstammelse med féljande nationella skillnader:

Nationella skillnader i Kanada:
- Nationell standard CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:08, CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14 (inklusive
andring 1) samt andring 2:2022 (MOD) av CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:14

Nationella skillnader i USA:
- Nationell standard AAMI ES60601-1:2005, ES60601-1:2005/AMD1 1:2012, ES60601- 1:2005/
AMD2:2021

Nationella skillnader i Japan:
- Nationell standard JIST 0601-1:2023

3.5 Ovriga EMC-direktiv

LINK-mandverboxen som anvands for CS Universal Spine Extension™ - Powered Leg
overensstammer med féljande direktiv om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC):

EMC-direktivet 2014/30/EU i enlighet med foljande standarder:
« EN55011:2016+A1, EN IEC 61000-3-2:2019+A1, EN 61000-3-3:2013+A1+A2,
« EN61000-4-2:2009, EN IEC 61000-4-3:2020, EN 61000-4-4:2012,
« EN61000-4-5:2014+A1, EN 61000-4-6:2014,
- EN61000-4-8:2010, EN IEC 61000-4-11:2020.

Direktivet om lagspanning 2014/35/EU i enlighet med standarden:
« EN60601-1:2006+A1

Omarbetning av direktivet om begransning av anvandning av vissa farliga amnen i elektrisk
och elektronisk utrustning (RoHS2) 2011/65/EU i enlighet med standarden:
- EN63000:2018



CARE SURGICAL

3.5 Symboler

lkoner som

<
O

Beskrivning

Indikerar en medicinteknisk produkt

CS Universal Spine Extension™ SET

Referens

MDR 2017/745

Indikerar den medicintekniska produktens tillverkare

EN ISO 15223-1

(7))
P4

Indikerar tillverkarens serienummer

ENISO 15223-1

Indikerar den medicintekniska produktens GTIN
(Global Trade Item Number)

21 CFR 830 MDR
2017/745

O

Indikerar den medicintekniska produktens LOT-nummer

ENISO 15223-1

5
- g §:
— Z 2
@

Indikerar den medicintekniska produktens
tillverkningsdatum

EN1SO 15223-1

REF

Indikerar tillverkarens produktkod

ENISO 15223-1

Indikerar att produkten inte innehaller naturgummilatex

EN SO 15223-1

Indikerar tillverkarens auktoriserade EU-representant

ENISO 15223-1

Indikerar att den medicintekniska

produkten ar forenlig med UK MDR 2002
STORBRITANNIENS MDR-FORORDNING 2002

Indikerar att den medicintekniska produkten

ar férenlig med FORORDNING (EU) 2017/745 MDR 2017/745
Indikerar en varning IEC 60601-1

Indikerar att anvandaren behéver ldasa
anvandarhandboken

ENISO 15223-1

{5

¥ BB Al 0% |BlE

o

Indikerar det intervall for luftfuktighet som den
medicintekniska produkten kan utséttas for pa ett
sdkert satt.

EN1SO 15223-1

Indikerar de temperaturbegransningar som den
medicintekniska produkten kan utsattas for pa ett
sakert satt.

EN ISO 15223-1

Indikerar en barare som innehaller information om en
unik produktidentifiering.

ENISO 15223-1

Indikerar en medicinteknisk produkt som behover
skydd mot ljuskallor.

EN SO 15223-1

Indikerar den organisation som importerar den
medicintekniska produkten till det geografiska
omradet.

ENISO 15223-1

Indikerar en medicinteknisk produkt som inte har
blivit foremal for en steriliseringsprocess.

ENISO 15223-1

0 B> @ |k S| =

For att identifiera utrustning som uppfyller
sakerhetskraven som specificeras for klass II-
utrustning.

IEC 60601-1
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Foljande symboler anvands pa CS Universal Spine Extension™ - Powered Leg
CSM2956, nar tillampligt:

Medicinteknisk produkt av klass 1 MDR 2017/745
Klass ll-utrustning (elektrisk) IEC 60417-5172

Japansk TELEC-symbol

Erkdnd komponentmarkning fér Kanada och USA

Regulatorisk 6verensstammelsemarkning:
The Australian Safety / EMC Regulations

Elektroniska avfallsprodukter

Diamantformad PSE-symbol

e]=]p|E|®

ansman | Likstrom
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3.6 Produktmarkning och varmingar pa produkten

3.6.1 Produktmarkning
1. CSM2955 CS Universal Spine Extension™ - Table Adaptor (EU)

>

CS Universal Spine Extension UK
- Table Adaptor EU c € I:E cA -
CSM2955

Component of CS Universal Spine D CARE SURGICAL
Extension - Set

Set Max Patient Weight - 275kg

gl Gore Surgical Ltd, Unit 6 Ringtail Road
Burscough, Lancashire L40 8JY UK
UK Tel: 61704 336671
US Tel: 866-243-4107 GTIN
www.care-surgical.com ]
[g] Care Surgical Supplies Limited,
=1 Office 2, 12a Lower Main Street,
Lucan Co. Dublin, K78 X5P8 Ireland

CSM2955 Product Label Rev.4 08/2025

CS Universal Spine Extension - Frame D CARE SURGICAL
CSM2957

Component of CS Universal Spine Extension - Set uDI

Set Max Patient Weight - 275kg

gaal Care Surgical Ltd, Unit 6 Ringtail Road
Burscough, Lancashire L40 8JY UK

&TiN
UK Tel: 01704 336671 P
US Tel: 866-243-4107

www.care-surgical.com LoT

[Eurer] Cere Sureical Supplies Limited, Offce 2, 12a Lower
Main Street, Lucan Co. Dublin, K78 X5P8 Ireland CSM2957 Product Label Rev.07 12/2025
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3.CSM2956 CS Universal Spine Extension™ - Powered Leg

ARE SURGICAL

J e

CS Universal Spine Extension - :) CARE SURGICAL
Powered Leg
Code: CSM2956

Com

L LtdUnit 6 Ringtail
-ough, L40 83Y UK [UD]

04 336671
243-4107

. ]

Dublin, K78 X5P8 Ireland LoT|

m]@ & A EKCEMA D -

3.6.2 Varningar pa produkten

1. Klamrisker pa CSM2955 CS Universal Spine Extension™ - Table Adaptor (EU)
(bordsadapter) och - Frame CSM2957 (ram)
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2, Klamrisk pa CSM2957 CS Universal Spine Extension™ - Frame (ram)

3. Klamrisk pa CSM2956 CS Universal Spine Extension™ - Powered Leg (stromsatt underrede)

> |
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4 PRODUKTSPECIFIKATIONER

B Beskrivning

specifikationer

Produktmatt CSM2957 CS Universal Spine Extension™ - Frame

(LxBxH) 1243x502x88mm

CSM2955 CS Universal Spine Extension™ - Table Adaptor (EU)
(LxBxH) 226 x 540.5/740.5 x 170mm

CSM2956 CS Universal Spine Extension™ - Powered Leg
(LxBxH) 490x440x568/1133mm

Material Aluminiumlegering, rostfritt stal, kolfiber
Maximal patientvikt 275 kg / 606 Ibs.
Total vikt for produkt CSM2957 CS Universal Spine Extension ™ - Frame

7,5kg/16.5 lbs.

CSM2955 CS Universal Spine Extension ™ - Table Adaptor (EU)
4,5kg /9.9 lbs.

CSM2956 CS Universal Spine Extension ™ - Powered Leg
42kg /925 lbs.

Max. lutning 30°

Specifikationer Beskrivning

for forvaring

Forvarings- -10till +40
temperatur
Drifts- +5 till +40
temperatur
Forvaring och anvandning, 20%-80% - icke-kondenserande
intervall for relativ luftfuktighet
Atmosfartryck 700 till 1 60hPa (klassificerad att anvandas pa en héjd < 3000 m)

Specifikationer Beskrivning

for kompatibilitet

Kompatibel med: Kompatibel med tillbehor utformade for att anvandas pa operationsbord med par
av standardskenor 1,25" (3,2cm) breda och 1,5”(3,8cm) langa (med 14,5"/ 36,8cm
utrymme emellan).

For anvdandning med: Rekommenderad for anvandning med:

CSM2714 CS Head Tray

CSM2709 CS Chest Support

CSM2717 CS Hip Supports

CSM2718 CS Thigh Supports

CSM2647 CS Universal Arm Support™ - Moulded
CSM2722-7 CS Supine Top - Base only
CSM2722-2 CS Supine Top - 2”

CSM2966 CS Small Supine Top - Base only
CSM3029 CS Universal Spine Extension™ - Powered Leg Cover
CSM2606-1 CS Comfort Covers - 3 piece
CSM2600 CS Comfort Covers - 5 piece

CSM2603 CS Comfort Covers Large - 5 piece
CSM3048 CS Mayfield/Doro Adaptors

Kompatibilitet med Kompatibel med alla operationsbord som har EU:s standardskenor och
operationsbord en viktkapacitet pa upp till 275 kg / 606 lbs.

Transport-
specifikationer

Beskrivning

Transportvillkor « Temperaturintervall (-10°C till +40°C).

- Grénser for luftfuktighet (20-80% icke-kondenserande).
+ Forvarainte i direkt solljus

- Farinte staplas
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4.1 Komponenter och forteckning over egenskaper

Komponent Egenskap

A Ram av kolfiber

Integrerade DIN-skenor for tillbehor

Pivotpunkt

Justering av bredd

Lassparr pa klamma

Anslutningspunkt pa ram/stromsatt underrede —
majliggor lateral lutning upp till 45°

Batteri / mandverbox

Bromsar (pé vénster och hoger sida)

— Tl m [ mMmO|N|w

Sakerhetsskruv

1.  CSM2957 CS Universal Spine Extension™ - Frame

Endast pa CS Universal Spine
Extension - Table Adaptor
(ASIA) - 2x | i stallet for E+I

E

d—— F

20
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4.2 Kontroller och indikatorer

4.2.1 Fjarrkontroll

Du hittar dessa indikatorer och kontroller pa fjarrkontrollen:

[ E E A:'\,F-ﬂﬂ _— Indikator for batteriniva

— Justering av hojden pa CSM2956
+ CS Universal Spine Extension™ - Powered Leg

| tabellen nedan 6ver LED-indikatorns funktion beskrivs fjarrkontrollens beteende nar
mandoverboxen dr ansluten till elnatet.

LED-ljus Indikering pa drift
Blinkande orange Laddar

Inget LED-ljus (ndr knapp(ar) trycks ned) Ingen laddning

Fast orange Laddat (till procentandelen)
Alla ljus blinkar Fel under laddning

| tabellen nedan 6ver LED-indikatorns funktion beskrivs fijarrkontrollens beteende nar
mandverboxen inte ar ansluten till elnatet.

LED-ljus Indikering pa drift

Inget LED-ljus (nar knapp(ar) trycks ned) Ingen laddning
Fast orange Laddat (till procentandelen)
Alla ljus blinkar Fel

a
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4.2.2 Manoverbox

Mandverboxen ar utrustad med en gron LED-indikator for att ange att den ar ansluten till
elnatet. Nar mandverboxen ar ansluten till elnatet ar LED-indikatorn gron. LED-indikatorn ar
av nar boxen endast ar ansluten till batteri.

Om manoverboxen avger en ljudsignal under fjarrmandver, anger det att batteriet har lag
laddning. Anslut produkten till elndatet omedelbart eller sa snart som mojligt for att undvika
ett uttomt batteri.

Folj dessa sakerhetsanvisningar for att hjalpa till att forebygga att
patienten faller, personer och/eller utrustning skadas:

4.2.3 Batteri

| tabellen nedan over LED-indikatorns funktion beskrivs batteriets beteende nar
manoverboxen ar ansluten till elnatet.

LED-ljus Indikering pa drift
Fast orange Laddar

Inget LED-ljus Fullt laddad
Blinkar orange eller med aterkommande mellanrum | Fel under laddning

4.3 Ledare for potentialutjamning

CSM2956 CS Universal Spine Extension™ - Powered Leg (stromsatta underredet) har ett uttag
som du kan ansluta en utjdamningskabel till. Detta utjamnar eventuella potentialskillnader nar
CSM2958 CS Universal Spine Extension™ SET (EU) anvands for en patient som bar intravends
hjartanordning eller annan medicinteknisk produkt.
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CS Universal Spine Extension™ SET

4.4 Riktlinjer for elektromagnetisk kompatibilitet

A

Obs! De karakteristiska EMISSIONERNA fran denna utrustning gor den lamplig fér anvandning
i industriella omraden och pa sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i bostadsmiljo

(dar CISPR 11 klass B normalt kravs) kanske denna utrustning inte kan ge adekvat skydd mot
radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva vidta begransningsatgarder,
som att placera utrustningen pa en annan plats eller i en annan riktning.

44.1  Denna produkt ar endast avsedd for anvandning i ett rum med operationsmiljo, samt enbart
av utbildad sjukvardspersonal, inom en elektromagnetisk miljé som dverensstammer med

standarden IEC 60601-1-2. Denna produkt ar kompatibel for anvandning nara aktiv kirurgisk
hogfrekvensutrustning. Den ska inte anvandas inne i ett RF-avskarmat rum avsett for system

med magnetisk resonanstomografi.

44.2 (b) Avgorande prestanda:

Vad ar avgorande
prestanda

Varfor ar prestandan
avgorande

Verifieringsmetod

Majlighet att hoja/

sanka det stromsatta
underredet (Powered Leg
CSM2956) problemfritt

Behov av att positionera
patienten sakert; saknas
funktionen kan det
forsena operationen
eller orsaka personskada

Funktionellt rorelsetest under
och efter storningar av EMC-
immunitet

Mojlighet att hoja/sanka
det stromsatta underredet
(Powered Leg CSM2956)
problemfritt om batteriet
garinivilolage

Behov av att positionera
patienten sakert; saknas
funktionen kan det
forsena operationen
eller orsaka personskada

Genom att du ansluter
elnatskabeln kan det
stromsatta underredet tas i
drift och batteriets viloldage
avfardas

Elektriska kontrollers
svarskapacitet

Forseningar eller fel kan
stora kirurgiska ingrepp
eller orsaka fara

Driftskontroller under
tester av RF-immunitet och
elektrostatisk urladdning (ESD)
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443 (C) Anvandning av denna utrustning angransande till eller staplad med annan utrustning ska
undvikas, eftersom det kan leda till felaktig drift. Om sddan anvandning ar nédvandig, ska

A denna utrustning eller alla andra produkter i narheten observeras for att verifiera normal drift.
Nar annan elektromagnetisk utrustning anvands i narheten, rekommenderas att dven sadan
utrustning éverensstammer med IEC 60601-1-2 for att minimera risker for storningar eller
forsamrad prestanda.

444 (D) Utbytesdelar:

Komponent Langd

Elndtskabel for Storbritannien 3,2m
Elnatskabel for USA 3,2m
Elndtskabel for EU 3,2m
Elndtskabel for Indien 3,2m
Elndtskabel for AUS/NZ 3,2m
Reservkabel for batteri 0,18m

Kabel for handenhet 0,6m spiralkabel

445 (E) Anvandning av andra tillbehor, transducrar eller kablar an de som specificeras av
tillverkaren (Care Surgical Ltd) kan medféra 6kade elektromagnetiska emissioner eller

& minskad elektromagnetisk immunitet for den har utrustningen, samt potentiellt leda till
felaktig anvandning.

44.6 (F)Barbar utrustning for RF-kommunikation (inklusive tillbehér som antennkablar och externa
antenner) ska inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) fran ndgon del av ME-utrustning
& (elektrisk utrustning for medicinskt bruk) eller ME-system, inklusive kablar specificerade
av tillverkaren. Férsummelse att uppratthalla detta minimiavstand kan leda till férsamrad
utrustningsprestanda.

24
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44.7

De listade modellerna dr avsedda fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av modellerna ska sakerstélla att de anvands i en sadan miljo.

Overens-

Emissionstest . Elektromagnetisk miljo - riktlinjer
stammelse

De listade modellerna anvander RF-energi endast for sin interna funktion. Darfor ar deras
RF-emissioner CISPR 11 | Grupp 1 RF-emissioner valdigt laga och kommer sannolikt inte att orsaka nagon stérning hos
elektronisk utrustning i ndrheten.

RF-emissioner CISPR 11 | Klass A De listade modellerna &r lampliga att anvandas i lokaler som ar avsedda for forsaljning till
allméanheten. Dessa professionella ME-UTRUSTNINGAR och ME-SYSTEM gor det mojligt att

Harmoniska uppfylla kraven fér CISPR 11 klass A enligt féljande villkor:

emissioner L:T;m ligt

IEC 61000-3-2 plgt. - de ar framst avsedda att anslutas (t.ex. pa sjukhus eller lakarmottagningar) till utsedda

system for stromtillférsel (normalt matade genom separationstransformatorer), eller

Spanningsfluktuationer | - de har en ANGIVEN mérkeffekt pa > 20 kVA och ar avsedda att stromsattas genom en

/flimmeremissioner tillsmpligt. utsedd stromtransformator och anslutas till den enbart genom en tydligt identifierbar

IEC61000-3-3 bana for stromledningen.
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CS Universal Spine Extension™ SET

De listade modellerna dr avsedda for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av de listade modellerna ska sakerstilla att de anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

Testforhallande

Port pa elskap

IEC 60601
Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

Elektrostatisk

+ 8 kV Kontakt

+ 8 kV Kontakt

Golven ska vara av trd, betong eller keramiska

urladdning (ESD) +2kV,£4kV,£8KkV,+15kV +2kV,£4kV,+8kV,+15kV | plattor. Om golven dr téckta med syntetiskt
IEC 61000-4-2 Luft Luft material, ska den relativa luftfuktigheten vara
minst 30%.

Utstralade 3V/m 3V/m Elndtets egenskaper ska vara de som ar
radiofrekventa (RF) 80 MHz - 2,7 GHz typiska for en kommersiell miljo eller
elektromagnetiska 80% AM 1 kHz sjukhusmiljo.
(EM) félt och falt
i narheten av RF- 385 MHz (18 Hz PM); 27 V/m 27V/m
utrustning fOr tradios | 456 Mz (FM +/-5 kiz 28V/m
kommunikation avvikelse 1 kHz sinus); 28 V/m
IEC 61000-4-3

710 MHz (217 Hz PM); 9 V/m 9V/m

745 MHz (217 Hz PM); 9V/m 9V/m

780 MHz (217 Hz PM); 9V/m 9V/m

810 MHz (18 Hz PM); 28 V/m 28V/m

870 MHz (18 Hz PM); 28 V/m 28V/m

930 MHz (18 Hz PM); 28 V/m 28V/m

1720 MHz (217 Hz PM); 28 V/m | 28 V/m

1845 MHz (217 Hz PM); 28 V/m | 28 V/m

1970 MHz (217 Hz PM); 28 V/m | 28 V/m

2450 MHz (217 Hz PM); 28 V/m | 28 V/m

5240 MHz (217 Hz PM); 9V/m | 9V/m

5500 MHz (217 HzPM); 9V/m | 9V/m
I ndrheten av 134.2 kHz: PM 2.1 KHz: 65 A/ 65 A/ RFID-utrustning, tradlds stromoéverforing
magnetfalt IEC oK e m m (WPT) och liknande utrustning ska inte
61000-4-39 anvandas narmare an det rekommenderade

13,56 MHz; PM 50 kHz 7,5 A/m | 7.5 A/m separationsavstandet pa 15 cm fran nagon

del av produkten, inklusive kablar.
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De listade modellerna dr avsedda for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av de listade modellerna ska sékerstilla att de anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

PORT for inkommande vaxelstrom (AC)

Testforhallande

IEC 60601
Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

Elektriska snabba +2kV Elndtets egenskaper ska vara de som &r
transienter/skurar 100kHz repetitions- +2kV typiska for en kommersiell milj6 eller
IEC 61000-4-4 frekvens sjukhusmiljo.

Stotpulser +0,5kV, +1kV; EIndtets egenskaper ska vara de som &r
IEC 61000-4-5 Ledning till ledning +0,5kV, £1 kV typiska for en kommersiell miljo eller

+0,5kV, £1 kV, £2kV;
Ledning till jord (a)

Ledning till ledning

sjukhusmiljo.

Ledningsburen RF
inducerad av RF-falt
IEC 61000-4-6

3Vrms vid 150 kHz - 80 MHz
6 Vrms vid ISM- och
amatorradioband b) 80% AM
1kHz

3 Vrms vid 150 kHz - 80 MHz
6 Vrms vid ISM-radioband

Elndtets egenskaper ska vara de som &r
typiska for en kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Spanningssdnkningar,
spanningsavbrott och
spanningsvariationer
pa matningsledningar
for stromtillforsel
IEC61000-4-11

0% U,;
0°,45°,90°,135°,180°,2
25°270°,315°

0% U,; 0°

0% U,; 70%

0% U_; 0%

0,5 cykler

1 cykel

25/30 cykler (50/60Hz)

250/300 cykler (50/60Hz)

Elndtets egenskaper ska vara de som &r
typiska for en kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Om anvdndaren av de listade modellerna
kréver kontinuerlig drift under
stromavbrott i elndtet, rekommenderas att
ovan listade modeller strémsatts genom
avbrottsfri stromtillforsel eller ett batteri.

Kommentar:

a) Inte tillampligt for KLASS | ME-UTRUSTNING och ME-SYSTEM.
b) ISM-banden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795 MHz;

13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till 27,283 MHz; och 40,66 MHz till 40,70 MHz. Amatdérradioband mellan 0,15 MHz och 80 MHz
ar 1,8 MHz till 2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz, 5,3 MHz till 5,4 MHz, 7 MHz t 0 7,3 MHz, 10,1 MHz till 10,15 MHz, 14 MHz till 14,2 MHz,
18,07 MHz till 18,17 MHz, 21,0 MHz till 21,4 MHz, 24,89 MHz till 24,99 MHz, 28,0 MHz till 29,7 MHz and 50,0 MHz till 54,0 MHz.
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De listade modellerna dr avsedda for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av de listade modellerna ska sékerstilla att de anvands i en sadan miljo.

PORT pa delar for signalingang/signalutgang

IEC 60601
Immunitetstest Testforhallande Overensstam- Elektromagnetisk miljo - riktlinjer
melseniva
Elektrostatisk + 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt Golven ska vara av tra, betong eller keramiska plattor.
urladdning (ESD) +2kV,£4kV,£8KkV,+15kV +2kV,£4kV, Om golven dr tdckta med syntetiskt material, ska den
IEC 61000-4-2 Luft +8kV, £ 15 kV Luft relativa luftfuktigheten vara minst 30%.
Elektriska snabba +1kV +1kV Elnétets egenskaper ska vara de som &r typiska for en
transienter/skurar 100 kHz repetitionsfrekvens kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

IEC 610004-4 (a)

Stotpulser +2 kV Ledning till jord Elnatets egenskaper ska vara de som ar typiska for en
IEC 61000-4-5 (b) kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

Ledningsburen RF 3Vrms vid 150 kHz - 80 MHz 3Vrms vid 150 kHz Elnétets egenskaper ska vara de som &r typiska for en

inducerad av RF-falt | 6 Vrms vid ISM- och - 80 MHz kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-6 (d) amatoérradioband c) 6 Vrms vid ISM-

80% AM 1kHz radioband
Kommentar:

a) SIP/SOPS vars maximala kabelldangd ar mindre dn 3 meter ar uteslutna.

b) ISM-banden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till 6,795 MHz;

13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till 27,283 MHz; och 40,66 MHz till 40,70 MHz. Amatorradioband mellan 0,15 MHz och 80 MHz
ar 1,8 MHz till 2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz, 5,3 MHz till 5,4 MHz, 7 MHz till 7,3 MHz, 10,1 MHz till 10,15 MHz, 14 MHz till 14,2 MHz,
18,07 MHz till 18,17 MHz, 21,0 MHz till 21,4 MHz, 24,89 MHz till 24,99 MHz, 28,0 MHz till 29,7 MHz och 50,0 MHz till 54,0 MHz.

4.5 Patientanslutna delar

CS Universal Spine Extension™ SET innehadller inga patientanslutna delar enligt definitionen i IEC 60601-1.
Systemkomponenterna (bordsadapter, ram och motordrivet ben) ansluts till operationsbordet och har ingen
direkt kontakt med patienten. All patientkontakt sker via separat levererade tillbehor (t.ex. huvudstdd, broststod
och hoftstod), vilka klassificeras och beddms separat med avseende pa patientkontakt och biokompatibilitet.
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5 INSTALLATION OCH ANVANDNING

5.1 Fore anvdandning av CSM2958 CS Universal Spine Extension™ SET (EU)

Fore varje anvandning av CSM2958 CS Universal Spine Extension™ SET (EU), sakerstall att alla
nddvandiga tilloehor ar anslutna och fastsatta och att CSM2958 CS Universal Spine Extension™
SET (EU) ar lampligt att anvandas. Kontrollera att ingen av produkterna har nagon skada och
att alla fungerar som avsett. Om nagon av kontrollerna eller indikatorerna inte fungerar korrekt,
anvand inte CSM2958 CS Universal Spine Extension™ SET (EU) och kontakta omedelbart Care
Surgical Ltd / LLC eller din lokala distributor.

5.1.2 Demontera och transportera produkten.

Lyft inte och bar inte det stromsatta underredet. Det dar endast avsett
att transporteras pa sina integrerade hjul. Forsok inte bara ramen och
adaptern samtidigt.

Av sdkerhetsskal, se alltid till att transportbanan ar vil framkomlig.

1. Forbered omradet

« Rensa bort hinder fran transportbanan.

2. Demontera systemet

« Koppla bort ramen fran det stromsatta underredet
« Koppla bort ramen fran adaptern

« Tabort adaptern fran operationsbordet:

3. Transportera komponenterna

« Bdrramen och adaptern var for sig
+ Rulla det stromsatta underredet till det nya rummet.

4. Atermontera systemet
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5.2 Installation

1. For att fasta bordsadaptern till operationsbordet, se till att adaptern ar ansluten till en
sektion av bordet for att undvika skada fran operationsbordets gangjarn vid justering.

2. Sakerstall att de bla lagessparrarna ar frikopplade for att justera bredden pa adaptern for
att passa in den pa operationsbordet, inklusive pa DIN-skenorna. Sakerstall att Iassparrarna
pa skenklammorna ar frikopplade for att kunna ansluta adaptern till DIN-skenorna.

*Ej tillampligt for:
CSM3033 CS Universal Spine Extension™ SET (Asia) /
CSM3032 CS Universal Spine Extension™ - Table Adaptor Asia
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3.  Lat bordsadaptern glida pa bordets DIN-skenor och dra at bada klammorna pa DIN-
skenorna. Dra at ytterligare sakerhetsskruvar for extra stabilitet.

*Ej tillampligt for:
CSM3033 CS Universal Spine Extension™ SET (Asia) /
CSM3032 CS Universal Spine Extension™ - Table Adaptor Asia

4.  Centralisera bordsadaptern pad bordet och stang de bla lagessparrarna.

2
—
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5.  Foratt fasta ramen pa adaptern, placera den staingda huvudanden av ramen pa golvet
och kliv éver ramen medan du héller i de dppna dndarna. Oppna de bld ldssparrarna
och placera ramen pa adaptern. Nar den ar pa plats, stanger du de bla lassparrarna.

6 . For att fasta ramen i det stromsatta underredet: lossa latt pa pivotaxeln pa det
stromsatta underredet genom att vrida pa handtaget. Placera huvudanden pd ramen
i pivotaxeln — SAKERSTALL att underredet &r rakt inriktat med ramen for att gora
det mojligt att Iasa kopplingen. For basta mojliga flexibilitet ska batteriet riktas mot
anestesipersonalen.




CARE SURGICAL CS Universal Spine Extension™ SET

7.  Avsakerhetsskal ska alltid bromsarna pa det stromsatta underredet vara lasta under
overforing av patienten eller ndr ingrepp gors pa patienten

8. Nar operationsbordet lutas i en viss riktning eller lutas i sidled, lossa pa bromsarna pa det
stromsatta underredet for att kunna flytta det fritt med bordet och férhindra tippning

9. Nar bordet och adaptern ar PA SAMMA NIVA, se till att basen pa det stromsatta
underredet ar placerad sa nara operationsbordet som majligt. Det sdkerstaller
att pelaren har tillrackligt spelrum och kan undvikas att tippa over i fall da
operationsbordet lutas i en viss riktning, och bromsarna pa underredet ar lasta.

10.  Sakerstall att det stromsatta underredet ar pa samma hojd som operationsbordet och
CSM2957 CS Universal Spine Extension - Frame (ramen) i en horisontal position innan
patienten flyttas eller vands.
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5.3 Rekommenderade tillbehor for procedurer i buklage - Instruktioner och montering* (Vid
anvandning i procedurer for sidolédge eller rygglage ga till 5.4)

5.3.1 CSM2714 CS Head Tray Attachment

J

° Placera fastena pa ramen sa att e Snapp lasklamman till stangt lage for e Placera framstupa huvudstodet mitt

.

hallarna hamnar ovanfor stangerna att satta fast fastet i ratt lage pa fastet
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5.3.2 CSM2565 CS Prone Plus Head Support System™ / CSM2560 CS Prone Head Support
System™

0 Med patienten i rygglage, e Placera kudden pa e Placera hjélmen 6ver o Vénd patienten till
koppla bort endotrakealtuben patientens ansikte kudden buklage

Ateranslut Lyft hjalmen och placera Kontrollera att ansiktet ar e Justera tapparna for att
endotrakealtuben den pa spegelns tappar ratt positionerat i kudden fa en neutral nacklinje
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5.3.3 CSM2647 CS Universal Arm Support Moulded™

Hall det universala armstédet med en hand
i det framre segmentet (A) och mandvrera
det centrala klamhandtaget (D) med den
andra handen.

For att lossa pa armstodet: Vrid det
centrala handtaget (D) moturs (B) sa langt
som kravs.

9 Flytta det universala armstodet till den
onskade positionen.

@ Vrid handtaget (D) medurs (C) for att sétta
fast armstodet i onskad position.

© Kontrollera att det universala armstodet
ar stabilt fastsatt och fungerar korrekt.
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5.3.4 CSM2709 CS Chest Support

.

—»

\

Placera stoden pa ramen sa Snapp lasklamman till sténgt lage For att justera stodens lage: lossa pa klamman /
att hallarna hamnar ovanfor for att sitta fast stodet i ritt lige klammorna, hdj patientens brostkorg eller hofter,
stangerna dra stoden till rétt lage och Ias fast klamman /

klammorna igen

For manliga patienter ska brostkorgsstodet positioneras alldeles under brostvartorna.
For kvinnliga patienter ska brostkorgsstodet flyttas mot huvudet for att gora positioneringen av brosten enklare.
Dessa produkter kan stédja en patient som vager upp till 250kg. Overskrid inte operationsbordets viktkapacitet.
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5.3.5 CSM2717/2719/2723 CS Hip Supports / Stort / Litet

J y, —/

Placera stéden pa ramen sa att Snapp lasklamman till stangt lage For att justera stodens lage: lossa pa klamman
gtlag J

héllarna hamnar ovanfér stingerna for att satta fast stodet i ratt lage / kldammorna, h6j patientens brostkorg eller
hofter, dra stoden till ratt lage och las fast

klamman / klammorna igen

Sékerstall att héftbenskammen ligger mitt pa héftdynorna. Overskrid inte operationsbordets viktkapacitet.
Kompatibel med skenstorlekar som ar 1,25” (3,2cm) breda och 1.5” (3,8 cm) langa.
Se markningen pa stodet for att sakerstdlla att det &r placerat i rédtt ldge pa bordet.
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5.3.6 CSM2718 CS Thigh Supports

J J

Placera stéden pa ramen sa att Snéapp lasklamman till stangt lage For att justera stodens lage: lossa pa klamman

héllarna hamnar ovanfor stangerna for att satta fast stodet i ratt lage / klammorna, hoj patientens brostkorg eller
hofter, dra stoden till rétt lage och las fast
klamman / klammorna igen

Sékerstall att héftbenskammen ligger mitt pa héftdynorna. Overskrid inte operationsbordets viktkapacitet.
Kompatibel med skenstorlekar som ar 1,25” (3,2cm) breda och 1.5” (3,8 cm) langa
Se markningen pa stodet for att sakerstdlla att det &r placerat i rédtt ldge pa bordet.
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5.3.7 CSM2821 CS Knee Rings (par) och CSM3020 CS Easy Shin Supports™

40
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5.3.8 Installation utan larstod (Thigh Supports)

5.4 Rekommenderade tillbehor for procedurer i rygglage/sidolédge - Instruktioner och montering

5.4.1 CSM2722-7 CS Supine Top - Base Only + CSM2966 CS Small Supine Top - Base

Placera fastena pa ramen sa att hallarna Snépp lasklamman till stangt lage Placera CS Supine Top Foam Pad mitt
hamnar ovanfor stangerna. for att sétta fast fastena i ratt lage. pa CS Supine Top Base.
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5.4.2 CSM2722-2 / -3 CS Supine Tops - 2" eller 3”

* Se enskilda produkters bruksanvisningar for fullstandig anvandningsinformation samt alla
instruktioner och varningar.

VARNING: De positioneringar som visas har ar endast exempel.
Positioneringen av patienter ska alltid anpassas efter patientens
individuella forhallanden
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5.5.1 CSM3048 CS Mayfield/Doro Adaptors

Skruva ut stallskruvarna
fran undersidan av
ramen (huvudanden).

U
U
== v

Anvand insexnyckel pa 6mm
och skruva loss bultarna fran
adaptern.

med bultarna (ta bort
vingmuttern vid behov).

adaptern. Sakerstall att
stallskruvar inte skjuter ut.

@ sitt tillbaka vingmuttern.
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