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CARE SURGICAL CSFlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

Before using this or other medical devices on a patient, you should read the
instructions for use and familiarise yourself with the product.

Before using the product on a patient, read and understand all warnings in
these instructions for use and on the product itself.

This A symbol draws the user's attention to important procedures or
safety instructions in connection with the use of this product.

The I:El symbol on the labels is designed to highlight when the instructions
for use should be consulted .

The techniques described in this manual are only suggestions from the
manufacturer. The final responsibility for patient care in connection with this
device lies with the attending physician .

The functionality of the product should be checked before each use.
This product may only be operated by trained personnel .

All repairs, modifications or upgrades must be carried out by an authorised
specialist.

Any severe incident related to the product should be reported to the
manufacturer and the competent national authority of the user's location .

NEVER EXCEED THE MAX PATIENT WEIGHT AND LOAD DISTRIBUTION
OF THE OPERATING TABLE
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CARE SURGICAL CsSFlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

1 Instructions for Use

1.1 Indication for Use
These stirrup leg holders are used in a variety of surgical procedures, but are
particularly suitable for gynaecological, urological, laparoscopic, colorectal,
general and /or robotic surgery. The di fferent weight capacities* allow them to be
used on a wide range of patients, subject to prior assessment by specialised
staff. *Please see 3.2 for respective patient weight capacities.

1.2Intended Use
The stirrup leg holders are intended for positioning and supporting the patient's
legs during a wide range of surgical procedures including, but not restricted to,
gynaecology, urology, laparoscopy, general and robotic surgery. They are
intended for use by healthcare professionals in the operating theatre.

1.3 Authorised User and Patien ts
Authorised User: Surgeons, nurses, doctors, medical practitioners and/or
healthcare professionals involved in the planned procedure in which the product
is used. Not intended for non-professionals.

Patients: These products are designed for use with patients who do not exceed

the weight specified in the product specification in section 3.2 within the safe
max patient weight.

1.4 Remaining Risk
This product meets the relevant performance and safety standards.
Nevertheless, damage to the product due to misuse, defects to the product,
function or mechanical hazards cannot be completely ruled out. The user is
responsible for ensuring that the appliance is securely fastened and operates
safely.

2 Safety Considerations

2.1 Safety hazard symbols

DO NOT USE IF THERE IS VISIBLE DAMAGE ON THE PRODUCT
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CARE SURGICAL CSFlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

2.2 Misuse of the Equipment
Do not use the device if the original package is defective or has been mistakenly
opened before use.
Any repairs, changes or upgrades must be made by an authorised specialist.

2.3 Non-hazardous Disposal
Customers should adhere to all federal, state and/or local laws and
requirements regarding the non-hazardous disposal of medical equipment and
accessories.
If in any doubt, the user of the product should first contact Care Surgical
Ltd/LLC Technical Support for instructions on non-hazardous disposal.

Icons ..
Description Reference
Used P
D Indicates a medical device MDR 2017/745

Indicates the manufacturer of the medical device EN ISO 15223-1

Indicates the serial number of the manufacturer EN ISO 15223-1
Indicates the Global Trade Iltem Number of 21 CFR 830
GTIN the medical device MDR
2017/745
LO Indicates the lot number of the medical device EN ISO 15223-1

Indicates the date of manufacture of the
medical device

ENEINERIEN 418

EN ISO 15223-1

)
m
jas

Indicates the manufacturers product code EN ISO 15223-1

Indicates the need for the user to consult the user
manual for important cautionary information such
as warnings and precautions

EN ISO 15223-1

Indicates the device does not contain natural
rubber latex EN ISO 15223-1

Indicates the manufacturers authorised EU

representative EN ISO 15223-1

Indicates the Medical Device complies to

REGULATION UK MDR 2002 UK MDR 2002
Indicates the Medical Device complies to

REGULATION (EU) 2017/745 MDR 2017/745
Indicates a Warning IEC 60601-1

Indicates the need for the user to consult the user

manual EN ISO 15223-1

5> a6 >

N



CARE SURGICAL CSFlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

3 Stirrup

3.1 Components

Blade to place into the clamp

Ball Joint Va
Gas Shock

Flexible Boot

Boot Adjustment Handle

Lithotomy Handle

G. Boot Pad /
—

H. Fixation Straps

mmo O W »

I. Blade Clamp Il:lsilrt
ade

here /
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3.2 Product Specification

Mechanical

Specifications

Product Dimensions

Description

CS FlexiFin™ Stirrups
1000x680x560mm

CS FlexiFin™ Max Stirrups
1000x720x560mm

Material

CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrup Left & Right
Aluminium alloy, Stainless Steel, ABS

CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrup Pads
PU foam, PU Cover, Silicon straps

Maximum patient weight

CS FlexiFin ™ Stirrups
Max Patient weight - 227kg/500lbs.

CS FlexiFin ™ Stirrups Max
Max Patient Weight - 360kg/790Llbs.

Overall Weight of
Device

Storage and Operating
Temperature

Storage Specifications Description

CS FlexiFin ™ Stirrups
Weight of stirrup - 11kg/24lbs.

CS FlexiFin ™ Stirrups Max
Weight of stirrup - 13.4kg/29.5lbs

-30°C - 40°C and -22°F - 104°F

Storage and Operating
Relative Humidity Range

Compatibility

40%-80%

Description

Specifications

Compatible with:

Clamps:
CSM 2761 CS Blade Clamp UK/EU
CSM2767 CS Blade Clamp Plus

Pads with Silicon straps:
CSM 2996 CS FlexiFin™ Pads
CSM 2994 CS FlexiFin™ Max Pads

Operating Table
Compatibility

Compatible with the following din rail styles: UK & EU.

CARE SURGICAL CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups
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CARE SURGICAL CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

3.3 Setup and Use

1. The patient should be examined and checked for any pre -existing conditions
(e.g. artificial hip joints) that may prevent safe use of the lithotomy equipment
before the stirrups are attached to the table.

2. To attach the stirrups to the table the CS Blade Clamps or similar blade
clamps can be used.

3. The blade clamp should be positioned next to the patient's hip. The shorter
fin of the boots should be next to the patient's leg s, the longer fin facing away
from the operating table . Insert the blade of the stirrup fully into the blade
clamp. Tighten the clamp by clockwise rotation of the knob .

4.The ball joint of the stirrup should be aligned with the head of the femur.

5. ATTENTION: Once the stirrup is in the required position, the blade clamps
should be tightened. It is important that the clamps are firmly tightened and
checked for security.

6. Loosen the boot adjustment clamp to slide the boot along the support bar

until the calf area of the boot is close to the patient's calf. Tighten the boot
adjustment clamp firmly on the boot so that the boot cannot move. Repeat the
process for the stirrup on the opposite side

7. Position the stirrups so that they are level-with the table by squeezing the handle
as you move the stirrups into position.

3.4 Patient’s position

Position the patient on the operating table according to the surgeon's
requirements and the hospital's protocol.

1. Pre-position the stirrups as explained in 3.3. Ensure that the boot clamp
mechanism is secure and the boot is positioned correctly. Ensure that the blade
clamp is firmly attached to the din rail.

2. At least two staff members are required for safe positioning of the patient.
Each staff member places the patient's legs in a stirrup at the same time to
protect the patient from harm. Grasp the patient's heel with one hand and place
the other hand under th e patient's calf (do not reach directly into the hollow of
the knee). Bend the patient's knee slightly towards the patient by pushing the
heel cranially while supporting the leg with both hands. Each clinician should
simultaneously place one leg in to the stirrup boot.

3. Ensure that the patient's heels are sitting completely in the heel section of the
boot and the leg is securely fixed. Close the boot pad using the straps. Ensure
that the straps are fixed and the patient's leg is secured.

4. Finally, check that the patient's heels are properly seated in the heels of the
boot and that there is no pressure on the calf to avoid a compartment syndrome
during procedure.

The leg must be positioned centrally in the boot to avoid pressure on the
peroneal nerve and fibula. The patient's knee should be bent 10 degrees.

]



CARE SURGICAL CSFlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

5.The following safe ty guidelines apply for correct initial leg flexion.

In the low lithotomy position, the leg must not be overstretched in order to
achieve the desired abduction. For medium or high lithotomy, you should only
perform minimal flexion/abduction of the legs initially, as this will increase as the
positioning of the legs increases.

6. Ensure that the toes/ankles, the knee and the opposite shoulder are aligned
during positioning. The foot and thigh are usually abducted at the same degree.
Use the alighment marks on the bar to ensure symmetry.

7. To adjust the position of the boot and change the flexion angle, the boot
should be held in one arm and with the other hand or with the assistance from a
second person, the boot adjustment clamp should be loosened by turning the
handle on the boot clamping mechanism until the boot can be returned to the
correct position. Tighten the boot adjustment clamp firmly on the bar again.

8. To bring the patient's legs into the high or low lithotomy position, squeeze the
handles at the distal end of the stirrup bar and raise or lower both legs at the
same time. Let go of the handle to lock the stirrup s in the desired position .

Q. The boot is self -adjusting to protect the calf when raising or lowering the legs
It is free floating and moves with the patient's leg as required.

3.5 Removing the product

1. Adjust the position of the stirrups by squeezing the handles and move the
stirrups slowly to a level position at the same time.

2. Carefully remove patient’s legs from the stirrups. Grip under the heel and
under the calf (not in the sensitive area of the hollow of the knee),
move/bend the leg cranially towards the patient again and then lower it back
onto the operating table.

3. Raise the stirrups in to a vertical position. Release the clamps and remove stirrups.

*For pad removal/reinstallation, see page 10

WARNING: When using the stirrup in Trendelenburg or reverse
Trendelenburg, additional positioning products should be used.

|



CARE SURGICAL CSFlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

3.6 Appliance controls and displays

This Illustration Represents the
Patient’s left foot

The din rail clamps should be in
line with the patients hip joint.

The handles should be on the
outside. The boot should enclose

the upper calf.

J

/-

he abduction, adduction and
lithotomy controls of the
stirrup are unlocked and

~

CARE SURGICAL

Release the adjustment

handle to set the flexion,
extension, abduction,

adduction and rotation of the

boot.
J

4 )

Make sure that the stirrup is
in line with the patient's hips,
toes, knee and opposite

shoulder.

L
controlled by squeezing the \ Ifl
lithotomy handle. ‘?
- / B \_ Y,

3.7 Maintenance of the product

Ensure that all labels are attached and legible . If labels need to be replaced, make a
photo of the current label and send it to us before removing it by using a plastic
scraper and alcohol wipe to remove any adhesive residue.

If you need labels to be replaced contact us (Care Surgical Ltd / LLC) by using
the information from the contact details section.

3.8 Cleaning and Disinfection

ATTENTION:
e Clean the product after each use as specified in these instructions for use .
* Do not immerse the device in liquids. This may damage the device .
* Take care in areas where liquid can get into the mechanism.

e Do not use bleach or products containing bleach to clean the product. You
could injure yourself or damage the device .

After cleaning - Wipe the product with a clean, dry cloth .

Ensure that the product is completely dry before storing it or using it
again

°



CARE SURGICAL CS FlexiFin™ Max Stirrup Pads (Pair)

Product code: CSM2994

@ Position the patient’s leg and foot in e In the event of heavy contamination, the
the stirrup, ensure that the patient’s pad can be removed for better
heels are fully seated in the heel cleaning.Make sure that all silicon
J section of the boot fasteners (J) are loose and the hook &
/ loop on the back of the pad (K) is
carefully separated to prevent damage to
/ the cover before removing the pad from
L e Close the stirrup boot pad with the the boot.

straps by threading the appropriate

hole over the hook provided. Ensure e After cleaning (the pad should be
that the straps are fixed and the completely dry), put the pad back in

patient's Ieg is secured without too the boot so that the hook & loop

much tension on the strap or too straps on the back of the pad (K) and

mth plressure on the back of the in the boot are on top of each other
l patient’s foot. and pull the lip of the cover (L) over
K the edge of the boot fins.

UK: Care Surgical Ltd  USA: Care Surgical LLC
Unit 6 Ringtail Road 43 Broad Street MD UK
Burscough, L40 83Y  Suite B106, Hudson, cA

Tel: 01704 336671 MA 01749, USA
Tel: 866-243-4107

www.care-surgical.com

m Care Surgical Supplies Limited, Office 2, 12a Lower Main Street, Ref: CSM2994 - IFU (Rev.03) 04/2025
Lucan Co. Dublin, K78 X5P8 Ireland

CS FlexiFin™ Stirrup Pads (Pair)

Product code: CSM2996

CARE SURGICAL

@ Position the patient’slegand footin @ Inthe event of heavy contamination, the

the stirrup, ensure that the patient’s pad can be removed for better
heels are fully seated in the heel cleaning.Make sure that all silicon
J section of the boot fasteners (J) are loose and the hook &
/ loop on the back of the pad (K) is
carefully separated to prevent damage to
/ the cover before removing the pad from
L e Close the stirrup boot pad with the the boot.

straps by threading the appropriate

hole over the hook provided. Ensure 9 After cleaning (the pad should be
that the straps are fixed and the completely dry), put the pad back in

patient's leg is secured without too the boot so that the hook & loop

much tension on the strap or too straps on the back of the pad (K) and

mth p'ressure on the back of the in the boot are on top of each other

patient's foot. and pull the lip of the cover (L) over
K the edge of the boot fins.

Tel: 01704 336671 MA 01749, USA
Tel: 866-243-4107

www.care-surgical.com

m Care Surgical Supplies Limited, Office 2, 12a Lower Main Street,
Lucan Co. Dublin, K78 X5P8 Ireland

UK: Care Surgical Ltd  USA: Care Surgical LLC U K
Unit 6 Ringtail Road 43 Broad Street M D
Burscough, L40 83Y  Suite B106, Hudson, cA @

Ref: CSM2996 - IFU (Rev.03) 04/2025
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CARE SURGICAL CSFlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

CAUTION: The product may be damaged if it is cleaned with corrosive chemicals
or harsh abrasives.

ATTENTION: If any Care Surgical product is damaged , defective or broken
discontinue use and contact Care Surgical Customer Service at 01704 336 671.

4  Compliance with Medical Device Regulations:

This product is a non-invasive, Class | Medical Device which is in accordance with the
following applicable regulatory requirements:

« UK Medical Device Regulations 2002
« Medical Device Regulation (EU) 2017/745
« FDA - Code of Federal Regulations - Title 21

CSM2913
CS FlexiFin™ Max Stirrups (Pair)

CSM2913CS FlexiFin™ Max Stirrup Contains:

CSM2992 CS FlexiFin™ Stirrup- Left (Stirrup Only),
CSM2993 CS FlexiFin™ Stirrup - Right (Stirrup Only)
CSM2994 CS FlexiFin™ Stirrup Pads (Pair)

w] 2§ @ CE& A

Medical Device UK Conformity — Reuse CE Mark  Latex Free  Non Sterile
Assessed

060624 " 129131

CSM2754
CS FlexiFin™ Stirrups (Pair)

CSM2754 CS FlexiFin™ Stirrup Contains:

CSM2990 CS FlexiFin™ Stirrup- Left (Stirrup Only),
CSM2991 CS FlexiFin™ Stirrup - Right (Stirrup Only)
CSM2996 CS FlexiFin™ Max Stirrup Pads (Pair)

MD @ c € @ A 51060624 | 1275401

Medical Device UK Conformity  Reyse CE Mark Latex Free  Non Sterile 1 1

Assessed



CARE SURGICAL CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

CS FlexiFin™ Stirrups*
CSM 2754 / CSM 2755

CS FlexiFin™ Stirrups Max**
CSM2913 / CSM2756

BRUGSANVISNING
Ref: CSM-2754 - IFU (Danish) Rev.02 12/2025

*Indeholder CSM2992 CS FlexiFin™ Max Stirrup - Venstre (kun stigbgjle), CSM2991
CS FlexiFin™ Stirrup - Hgjre (kun stigbgjle) og CSM2996 CS FlexiFin™ Stirrup Pads (par)

**Indeholder CSM2990 CS FlexiFin™ Stirrup - Venstre (kun stigbgjle), CSM2993
CS FlexiFin™ Stirrup - Hgjre (kun stigbgjle) og CSM2994 CS FlexiFin™ Max Stirrups Pads (par)

UK: Care Surgical Ltd USA: Care Surgical LLC
Unit 6 Ringtail Road 43 Broad Street
Burscough, L40 8JY suite B106, Hudson, Care Surgical Supplies Limited, Office 2, 12a Lower

Tel: 01704 336671 MA 01749, USA . .
Tel: 866-243-4107 Main Street,Lucan Co. Dublin, K78 X5P8 Ireland



CARE SURGICAL CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

For du bruger denne eller andre medicinske anordninger pa en patient, bar du
leese brugsanvisningen og gare dig bekendt med produktet.

For du bruger produktet pa en patient, skal du laese og forsta alle advarsler i
denne brugsanvisning og pa selve produktet.

Dette symbol henleder brugerens opmaerksomhed pa vigtige procedurer
eller sikkerhedsinstruktioner i forbindelse med brugen af dette produkt.

WY Symbolet pa etiketterne er designet til at fremhaeve, hvornar
brugsanvisningen skal konsulteres.

De teknikker, der er beskrevet i denne vejledning, er kun forslag fra
producenten. Det endelige ansvar for patientpleje i forbindelse med denne
enhed ligger hos den behandlende laege.

Produktets funktionalitet skal kontrolleres far hver brug.
Dette produkt ma kun betjenes af uddannet personale.

Alle reparationer, &endringer eller opgraderinger skal udfgres af en autoriseret
specialist.

Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med produktet skal indberettes til
fabrikanten og den kompetente nationale myndighed pa det sted, hvor
brugeren befinder sig.

OVERSKRID ALDRIG OPERATIONSBORDETS SIKRE ARBEJDSBELASTNING OG
BELASTNINGSFORDELING.

ol



CARE SURGICAL CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

1 Brugsanvisning

1.1 Brugsanvisning
Disse stigbgjlebenholdere bruges i en raekke kirurgiske indgreb, men er szerligt
velegnede til gynaekologisk, urologisk kirurgi, laparoskopisk, kolorektal, generel og/
eller robotkirurgi. De forskellige veegtkapaciteter* ger det muligt at bruge dem pa
en bred vifte af patienter, efter forudgdende vurdering af specialiseret personale. *Se
venligst 3.2 for respektive patientvaegtkapacitet.

1.2 Tilsigtet brug
Stigbgjlebenholderne er beregnet til at placere og statte patientens ben under
en lang raekke kirurgiske indgreb, herunder, men ikke begraenset til, gynaekologi,
urologi, laparoskopi, generel kirurgi og robotkirurgi. De er beregnet til brug af
sundhedspersonale pa operationsstuen.

1.3 Autoriseret bruger og patienter
Autoriseret bruger: Kirurger, sygeplejersker, laeger, laeger og/eller sundhedspersonale,
der er involveret i den planlagte procedure, hvor produktet anvendes. Ikke beregnet til
ikke-professionelle.

Patienter: Disse produkter er designet til brug med patienter, der ikke overskrider den
vaegt, der er angivet i produktspecifikationen i pkt. 3.2 inden for omradet for sikker
arbejdsbelastning.

1.4 Resterende risiko
Dette produkt opfylder de relevante ydeevne- og sikkerhedsstandarder. Ikke desto
mindre kan skader pa produktet pa grund af forkert brug, defekter pa produktet,
funktion eller mekaniske farer ikke helt udelukkes. Brugeren er ansvarlig for, at
apparatet er forsvarligt fastgjort og fungerer sikkert.

2 Sikkerhedsovervejelser

2.1 Sikkerhedsfaresymboler

MA IKKE BRUGES, HVIS DER ER SYNLIGE SKADER PA PRODUKTET

?



2.2 Misbrug af udstyret

Brug ikke enheden, hvis den originale emballage er defekt eller er blevet dbnet

ved en fejl for brug.
Eventuelle reparationer, aendringer eller opgraderinger skal udferes af en
autoriseret specialist.

2.3 Ikke-farlig bortskaffelse
Kunder bar overholde alle faderale, statslige og/eller lokale love og krav
vedrgrende ikke-farlig bortskaffelse af medicinsk udstyr og tilbeheor.

Hvis du er i tvivl, skal brugeren af produktet farst kontakte Care Surgical Ltd/LLC

CARE SURGICAL CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

teknisk support for instruktioner om ikke-farlig bortskaffelse.

O

Beskrivelse

Angiver et medicinsk udstyr

REEEE

MDR 2017/745

Angiver producenten af det medicinske udstyr

EN ISO 15223-1

Angiver producentens serienummer

EN ISO 15223-1

GTIN

= 3
v Z | B9E

=z S Q

T

Angiver det medicinske udstyrs globale varenummer

21 CFR 830
MDR
2017/745

LOT

Angiver det medicinske udstyrs lotnummer

EN ISO 156223-1

Angiver fremstillingsdatoen for det medicinske udstyr

EN ISO 156223-1

REF

Angiver producentens produktkode

EN ISO 15223-1

> L%

Angiver behovet for, at brugeren konsulterer
brugervejledningen for vigtige advarselsoplysninger sdsom
advarsler og forholdsregler

EN ISO 15223-1

Angiver, at enheden ikke indeholder naturgummilatex

EN ISO 15223-1

| Ec [ReP| | Angiver producentens autoriserede EU-repraesentant EN ISO 15223-1
UK Angiver, at det medicinske udstyr overholder
CA |REGULATION UK MDR 2002 UK MDR 2002

Angiver, at det medicinske udstyr overholder
REGULATION (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Angiver en advarsel

IEC 60601-1

Angiver behovet for, at brugeren konsulterer
brugervejledningen

EN ISO 15223-1

N



CARE SURGICAL CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

3 Stigbgjle

3.1 Komponenter

A.Blad, der placeres i klemmen

B. Kugleled /G
C. Gaschok

D. Fleksibel stavle

E. Handtag til justering af stavle

F. Litotomihdandtag

G. Stevlepude /
—

H. Fastggrelsesstropper H

I. Bladklemme Indseet
blad her

7



CARE SURGICAL CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

3.2 Produktspecification

Mekaniske

specifikationer Beskrivelse

CS FlexiFin ™ Stirrups
1000x680x560mm

CS FlexiFin ™ Max Stirrups
1000x720x560mm

Produktdimensioner

CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrup, Venstre og Hajre
Aluminiumslegering, rustfrit stal, ABS

Materiale

CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrup Pads
PU skum, PU-betrak, silikonestropper

Sikker arbejdsbelastning pa CS FlexiFin ™ Stirrups
enheden 180 kg maks patientveegt

Arbejdsbelastning 35kg for enkelt ben

CS FlexiFin™ Stirrups Max
250 kg maks patientveegt
Arbejdsbelastning 50 kg for enkelt ben

Enhedens samlede vaegt CS FlexiFin™ Stirrups

11 kg (par, uden puder)

CS FlexiFin™ Stirrups Max
13,4 kg (par, uden puder)

Opbevaringsspecifikationer Beskrivelse

Opbevarings- og

driftstemperatur -30°C-40°Cog-22°F-104°F

Opbevaring og drift Relativ

luftfugtighed 40 %-80 %

Specifikationer for
Beskrivelse

kompatibilitet

Klemmer: CSM-2761 CS bladklemme UK/EU
Puder med silikonestropper:

CSM-2996 CS FlexiFin™ Pads

CSM-2994 CS FlexiFin™ Max Pads

Kompatibel med:

Kompatibilitet med

operationsborde Kompatibel med fglgende din-skinnetyper: US, UK, EU.

o |



CARE SURGICAL CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

3.3 Opseetning og brug

1. Patienten skal undersgges og kontrolleres for eventuelle allerede eksisterende
tilstande (f.eks. kunstige hofteled), der kan forhindre sikker brug af litotomiudstyret, for
stigbgjlerne fastgeres til bordet.

2.Til at fastgere stigbgjlerne til bordet kan CS Blade Clamps eller lignende bladklemmer
bruges.

3. Bladklemmen skal placeres ved siden af patientens hofte. Stgvlernes kortere finne skal
veere ved siden af patientens ben, den laengere finne vender vaek fra operationsbordet.
Seet stigbgjlens blad helt ind i bladklemmen. Spaend klemmen ved at dreje knappen med
uret.

4. Stigbajlens kugleled skal vaere pa linje med larbenshovedet.

5. OBS: Nar stigbgjlen er i den gnskede position, skal bladklemmerne strammes. Det er
vigtigt, at klemmerne er spaendt godt og kontrolleret for sikkerhed.

6. Losn stavlejusteringsklemmen for at skubbe stgvlen langs stottestangen, indtil
leegomradet pa stavlen er taet pa patientens laeg. Spaend stevlens justeringsklemme

fast pa stevlen, sa stovlen ikke kan bevaege sig. Gentag processen for stigbgjlen pa den
modsatte side

7. Placer stigbgjlerne, sa de er i forhold til bordet ved at klemme handtaget, mens du
flytter stigbgjlerne pa plads.

3.4 Patientens position

Positioner patienten pa operationsbordet i henhold til kirurgens krav og hospitalets
protokol.

1. Forudplacer stigbgjlerne som forklaret i 3.3. Serg for, at stevlens klemmemekanisme
er sikker, og at stevlen er placeret korrekt. Serg for, at bladklemmen er godt fastgjort til
din-skinnen.

2. Der kraeves mindst to medarbejdere for sikker positionering af patienten. Hver
medarbejder placerer patientens ben i en stigbgjle pa samme tid for at beskytte
patienten mod skade. Tag fat i patientens hael med den ene hand og placer den anden
hdnd under patientens laeg (raek ikke direkte ind i knaehulen). Bgj patientens knae lidt
mod patienten ved at skubbe haelen kranielt, mens du stgtter benet med begge haender.
Hver kliniker skal samtidig placere det ene ben i stigbgjlestgvlen.

3. Serg for, at patientens hzle sidder helt i haldelen af stgvlen, og at benet er sikkert
fastgjort. Luk stavlepuden ved hjeelp af stropperne. Serg for, at stropperne er fastgjort, og
at patientens ben er sikret.

4. Til sidst skal du kontrollere, at patientens haele sidder korrekt i haelene pa stovlen,

og at der ikke er noget pres pa leeggen for at undga et kompartmentsyndrom under
proceduren.

Benet skal placeres centralt i stgvlen for at undga pres pa peronealnerven og fibula.
Patientens knae skal bajes 10 grader.

~
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5. Felgende sikkerhedsretningslinjer geelder for korrekt indledende benbgjning.

[ lav litotomiposition, ma benet ikke overstraekkes for at opna den @nskede abduktion. For
medium eller hgj litotomi, ber du kun udfgre minimal bgjning/abduktion af benene i starten,
da dette vil stige i takt med, at benenes placering ages.

6. Sorg for, at taeerne/anklerne, knaeet og den modsatte skulder er pd linje under
positioneringen. Foden og laret abduceres normalt i samme grad. Brug justeringsmaerkerne
pa stangen for at sikre symmetri.

7. For at justere stgvlens position og eendre bgjningsvinklen skal stgvlen holdes i den ene arm
og med den anden hand eller med hjzelp fra en anden person skal stavlens justeringsklemme
losnes ved at dreje handtaget pa stavlens klemmemekanisme, indtil stgvlen kan returneres til
den korrekte position. Spaend stevlens justeringsklemme fast pa stangen igen.

8. For at bringe patientens ben i hgj eller lav litotomiposition skal du klemme hdndtagene

i den distale ende af stigbgjlestangen og haeve eller seenke begge ben pa samme tid. Slip
handtaget for at lase stigbgjlerne i den gnskede position.

9. Stevlen er selvjusterende for at beskytte laeggen, nar du haever eller seenker benene. Den er
frit sveevende og bevaeger sig med patientens ben efter behov.

3.5 Fjernelse af produktet

1. Juster stigbgjlernes position ved at klemme pa handtagene og flyt stigbgjlerne langsomt til
en plan position pa samme tid.

2. Fjern forsigtigt patientens ben fra stigbgjlerne. Tag fat under halen og under lzeggen (ikke i
det falsomme omrade af knaehulen), bevaeg/bgj benet kranialt mod patienten igen og seenk
det derefter tilbage pa operationsbordet.

3. Left stigbgjlerne til lodret position
Slip klemmerne og fjern stigbajlerne.

* For fjernelse/geninstallation af pude, se side 10

ADVARSEL: Ved brug af stigbgjlen i Trendelenburg eller omvendt Trendelenburg skal
der anvendes yderligere positioneringsprodukter.

|
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3.6 Betjeningsknapper og skeerme til apparater

Denne illustration forestiller
patientens venstre fod

4 )

Din-skinneklemmerne skal vaere i en linje med
patientens hofteled.

~

Slip justeringshandtaget for at indstille
bgjning, forleengelse, abduktion,
Handtagene skal veere udvendigt. Stevlen skal adduktion og rotation af stgvlen.

omslutte den gverste laeg.

- /

J

N

4 )

4 )

CARE SURGICAL
Stigbgjlens abduktions-, adduktions- og Serg for, at stigbgjlen er pa linje

litotomikontroller lases op og styres ved med patientens hofter, taeer, knze og

at klemme pa litotomihandtaget. \ IP modsatte skulder.

- /

3.7 Vedligeholdelse af produktet

Serg for, at alle etiketter er fastgjort og leeselige. Hvis etiketter skal udskiftes, skal du tage et billede
af den aktuelle etiket og sende det til os, far du fjerner den ved at bruge en plastikskraber og
spritserviet til at flerne eventuelle klaeberester.

Hvis du har brug for at fa udskiftet etiketter, en reparation eller udskiftning, skal du kontakte os
(Care Surgical Ltd / LLC) ved at bruge oplysningerne fra afsnittet med kontaktoplysninger.

3.8 Renggring og desinfektion

A o

- Renggr produktet efter hver brug som angivet i denne brugsanvisning.
+ Nedszank ikke enheden i vaeske. Dette kan beskadige enheden.
« Veer forsigtig i omrdder, hvor vaeske kan komme ind i mekanismen.

+ Brug ikke blegemiddel eller produkter, der indeholder blegemiddel til at rengare
produktet. Du kan komme til skade eller beskadige enheden.

- Efter rengering - Tar produktet af med en ren, tor klud.

+ Serg for, at produktet er helt tert, for du opbevarer det eller bruger det igen

]
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o Placer patientens ben og fod i e I tilfeelde af kraftig kontaminering kan
stigbgjlen, serg for, at patientens hale puden fjernes for bedre renggring. Serg
sidder helt i haeldelen af stgvlen for, at alle silikonebeslag (J) er Igse og at

J krogen og lgkken pa bagsiden af puden
(K) er omhyggeligt adskilt for at forhindre
/ beskadigelse af betraekket, for du fjerner

puden fra stgvien.
L @ Luk stigbgjlens stgviepude med
stropperne ved at traekke det passende
hul over den medfalgende krog. Serg o
for, at stropperne er fastgjort, og at
patientens ben er fastgjort uden for
meget spanding pa stroppen eller for
meget tryk pa bagsiden af patientens
fod.

Efter rengoring (puden skal veere helt

tor) seettes puden tilbage i stovlen, sa
velcrostropperne pa bagsiden af puden
(K) og i stavlen er oven pa hinanden og
treekker lukkefladen pa betrakket (L) over
kanten af stgvlefinnerne.

A SIKKER BORTSKAFFELSE: kunder skal overholde lokal lovgivning
K og bestemmelser om sikker bortskaffelse af medicinsk udstyr.

UNDLAD AT BRUGE produkter, der synes at veere beskadigede
A eller slidte. | tilfeelde af skade pa et produkt eller en patient

UK: Care Surgical Ltd kontaktes Care Surgical.

Unit 6 Ringtail Road

Teraor e wo] YK 2 (€& .\

ww.care'surglcal.com ke
atientvaeg
Care Surgical Supplies Limited, Office 2, 12a Lower Main Street,
tucan Co. Dublin, K78 X5P8 Irefand Ref: CSM-2994 - IFU (Danish) Rev.01 11/2024

CARE SURGICAL CS FlexiFin™ Stirrup Pads (par)

Placer patientens ben og fod i e I tilfeelde af kraftig kontaminering kan
stigbgjlen, sorg for, at patientens hzele puden fjernes for bedre rengoring.
sidder helt i haeldelen af stgvlen Sorg for, at alle silikonebeslag (J)
er lgse og at krogen og lgkken pa
J bagsiden af puden (K) er omhyggeligt
/ adskilt for at forhindre beskadigelse
af betraekket, for du fjerner puden fra
L e Luk stigbgjlens stoviepude med stovlen.

stropperne ved at treekke det passende

hul over den medfalgende krog. Serg o
for, at stropperne er fastgjort, og at
patientens ben er fastgjort uden for

meget spaending pa stroppen eller for

meget tryk pa bagsiden af patientens

Efter rengoring (puden skal veere helt
tor) saettes puden tilbage i stgvilen,
sa velcrostropperne pa bagsiden

af puden (K) og i stavlen er oven pa
hinanden og traekker lukkefladen

fod. o
pa betraekket (L) over kanten af
K stgvlefinnerne.
UK: Care Surgical Ltd USA: Care Surgical LLC
Unit 6 Ringtail Road 43 Broad Street M D EE
Burscough, L40 8JY Suite B106, Hudson, Maks
Tel: 01704 336671 MA 01749, USA Patientvegt
Tel: 86_6_243_41 07 SIKKER BORTSKAFFELSE: kunder skal overholde lokal lovgivning
WWW. Ca r'e - s u rg | ca l . com og bestemmelser om sikker bortskaffelse af medicinsk udstyr.
UNDLAD AT BRUGE produkter, der synes at veere beskadigede

Care Surgical Supplies Limited, Office 2, 12a Lower Main Street, A eller slidte. I tilfeelde af skade pa et produkt eller en patient
mm Lucan Co. Dublin, K78 X5P8 Ireland kontaktes Care Surgical.

—
Ref: CSM-2996 - IFU (Danish) Rev.01 11/2024 1 O
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FORSIGTIG: Produktet kan blive beskadiget, hvis det renggres med atsende kemikalier eller
skrappe slibemidler.

OBS: Hvis et Care Surgical-produkt er beskadiget, defekt eller gdelagt, skal du afbryde brugen og
kontakte Care Surgical kundeservice pa 01704 336 671.

4  Overholdelse af regler for medicinsk udstyr:

Dette produkt er et ikke-invasivt, klasse | medicinsk udstyr, som er i overensstemmelse med fglgende
geldende lovkrav:

« UK Medical Device Regulations 2002
« Medical Device Regulation (EU) 2017/745
+ FDA - Code of Federal Regulations - Title 21

CSM2913
CS FlexiFin™ Max Stirrups (par)

Indeholder: CSM2992 CS FlexiFin™ Max Stirrup - Venstre (kun stigbgijle),
CSM2991 CS FlexiFin™ Stirrup - Hgjre (kun stigbgjle) og CSM2996 CS FlexiFin™

Stirrup Pads (par)
5 %@ CEO A I

5% 060624 " 129131

CSM2754
CS FlexiFin™ Stirrups (par)

Indeholder: CSM2990 CS FlexiFin™ Stirrup - Venstre (kun stigbgjle), CSM2993
CS FlexiFin™ Stirrup - Hgjre (kun stigbgjle) og CSM-2994 CS FlexiFin™ Max Stirrup

o “ “ “‘

VD EE @ C € @ 51060624 127540 "
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CARE SURGICAL CSFlexiFin™ / FlexiFin™ Max Stirrups

CS FlexiFin™ Stirrups*
CSM2754 / CSM2755

CS FlexiFin™ Stirrups Max*#*
CSM2913 / CSM2756

GEBRUIKSAANWUIZING
Ref: CSM2754 - IFU (Nederlands) Rev.04 12/2025

*Bevat CSM2992 CS FlexiFin™ Max Stirrup - Links (alleen beugel), CSM2991
CS FlexiFin™ Stirrup - Rechts (alleen beugel) en CSM2996 CS FlexiFin™ Stirrup Pads (paar)

**Bevat CSM2990 CS FlexiFin™ Stirrup - Links (alleen beugel), CSM2993
CS FlexiFin™ Stirrup - Rechts (alleen beugel) en CSM2994 CS FlexiFin™ Max Stirrup Pads (paar)

UK: Care Surgical Ltd ~ USA: Care Surgical LLC
Unit 6 Ringtail Road 43 Broad Street
Suite B106, Hudson, . . -
Burscough, L40 8JY Care Surgical Supplies Limited, Office 2, 12a Lower

. MA 01749, USA
Tel: 01704 336671 Tel: 866-243-4107 Main Street, Lucan Co. Dublin, K78 X5P8 Ireland
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Voordat u dit hulpmiddel of andere medische hulpmiddelen bij een
patiént gebruikt, moet u de gebruiksaanwijzing lezen en vertrouwd
raken met het product.

Voordat u het product bij een patiént gebruikt, moet u alle waarschuwingen in
deze gebruiksaanwijzing en op het product zelf lezen en begrijpen.

Met dit symbool A wordt de aandacht van de gebruiker gevestigd op
belangrijke procedures of veiligheidsinstructies in verband met het gebruik van
dit product.

Het symbool EEJ op de etiketten is bedoeld om aan te geven wanneer de
gebruiksaanwijzing moet worden geraadpleegd.

De technieken die in deze handleiding beschreven worden, zijn slechts
suggesties van de fabrikant. De eindverantwoordelijkheid voor patiéntenzorg in
verband met dit hulpmiddel ligt bij de behandelend arts.

De werking van het product moet voor elk gebruik worden gecontroleerd.
Dit product mag alleen worden gebruikt door opgeleid personeel.

Alle reparaties, wijzigingen of upgrades moeten worden uitgevoerd door een
erkende specialist.

Elk ernstig incident met betrekking tot het product moet worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde nationale instantie van de locatie van de gebruiker.

OVERSCHRIJD NOOIT DE VEILIGE WERKBELASTING EN LASTVERDELING
VAN DE OPERATIETAFEL.

ol
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1 Gebruiksaanwijzing

1.1 Indicatie voor gebruik
Deze beugels voor beenondersteuning worden gebruikt bij verschillende
chirurgische ingrepen, maar zijn bijzonder geschikt voor gynaecologische,
urologische, laparoscopische, colorectale, algemene en/of robotchirurgie. Met
de verschillende gewichtscapaciteiten* kunnen ze op een groot aantal patiénten
worden gebruikt, afhankelijk van voorafgaande beoordeling door gespecialiseerde
medewerkers. *Zie 3.2 voor de respectieve gewichtscapaciteiten voor patiénten.

1.2 Beoogd gebruik
De beugels voor beenondersteuning zijn bedoeld voor het positioneren en
ondersteunen van de benen van de patiént tijdens een groot aantal chirurgische
ingrepen, waaronder gynaecologie, urologie, laparoscopie, algemene chirurgie
en robotchirurgie. Ze zijn bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals in de
operatiekamer.

1.3 Bevoegde gebruiker en patiénten
Bevoegde gebruiker: Chirurgen, verpleegkundigen, artsen, beoefenaars van
medische beroepen en/of zorgprofessionals die betrokken zijn bij de geplande
ingreep waarbij het product wordt gebruikt. Niet bedoeld voor niet-professionals.

Patiénten: Deze producten zijn ontworpen voor gebruik met patiénten die het
gewicht niet overschrijden dat is aangegeven in de productspecificatie in sectie 3.2
binnen het veilige werklastbereik.

1.4 Resterend risico
Dit product voldoet aan de relevante prestatie- en veiligheidsnormen. Schade
aan het product door verkeerd gebruik, defecten aan het product, functie of
mechanische gevaren kan echter niet volledig worden uitgesloten. De gebruiker is er
verantwoordelijk voor dat het apparaat goed is bevestigd en veilig werkt.

2 Veiligheidsoverwegingen

2.1 Symbolen voor veiligheidsrisico's

NIET GEBRUIKEN ALS ER ZICHTBARE SCHADE IS AAN HET PRODUCT

?
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2.2 Onjuist gebruik van de apparatuur
Gebruik het hulpmiddel niet als de originele verpakking defect is of per ongeluk is
geopend voor gebruik.
Alle reparaties, wijzigingen of upgrades moeten door een erkende specialist
worden uitgevoerd.

2.3 Niet-gevaarlijke afvoer
Klanten moeten alle federale, staats- en/of plaatselijke wetten en vereisten
naleven met betrekking tot de niet-gevaarlijke afvoer van medische apparatuur en
accessoires.
Bij twijfel moet de gebruiker van het product eerst contact opnemen met Care
Surgical Ltd/LLC Technical Support voor instructies over niet-gevaarlijke afvoer.

Gebruikte
pictogrammen

Referentie

Beschrijving

<
o

Geeft een medisch hulpmiddel aan MDR 2017/745

Geeft de fabrikant van het medische
hulpmiddel aan

ENISO 15223-1

Geeft het serienummer van de fabrikant aan

EN1SO 15223-1

@l |lw
_|
ERE| 3l&

Geeft het Global Trade Item Number (GTIN) ﬁ/:DCRFR%O
van het medische hulpmiddel aan 2017/745

—
@]
3

Geeft het lotnummer van het medische
hulpmiddel aan

ENISO 15223-1

Geeft de datum van fabrikant van het medische
hulpmiddel aan

EN ISO 15223-1

EF

Geeft de productcode van de fabrikant aan

ENISO 15223-1

> B

Geeft aan dat de gebruiker de
gebruikershandleiding moet raadplegen
voor belangrijke waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

ENISO 15223-1

Geeft aan dat het hulpmiddel geen
natuurrubberlatex bevat

EN1SO 15223-1

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger van

Lec [eer] de fabrikant in de EU aan ENISO 15223-1
R | s seGULATON DD s002 | kR 2002
C€ aGaerff; 528 S:Ttlgcle\lt gs?izsg?;/l;zlspmiddel voldoet | 00017745

Geeft een waarschuwing aan IEC 60601-1

=

Geeft aan dat de gebruiker de
gebruikershandleiding moet raadplegen

ENISO 15223-1

N
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3 Beugel
3.1 Onderdelen

Blad om de klem in te plaatsen

Kogelscharnier /
Gasveer

Flexibele hoes

Hendel voor aanpassing van de hoes

mmoN® >

Lithotomiehendel

G. Hoes van de pad /
—

H
H. Bevestigingsbanden

Plaats
. Bladklem hier het

blad I

/

7
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3.2 Productspecificatie

Mechanische specificaties Beschrijving
Productafmetingen CS FlexiFin™ Stirrups
1000x680x560mm
CS FlexiFin™ Max Stirrups
1000x720x560mm
Materiaal CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrup

Links en Rechts
Aluminiumlegering, roestvrij staal, ABS

CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrup Pads
PU-schuim, PU-bekleding, siliconenbanden

Veilige werkbelasting op het CS FlexiFin™ Stirrups
hulpmiddel 227 kg Max. gewicht patiént
Werkbelasting 35 kg voor één been

CS FlexiFin™ Stirrups Max
360 kg Max. gewicht patiént
Werkbelasting 56 kg voor één been

Totaalgewicht van het hulpmiddel | CS FlexiFin™ Stirrups
11 kg (paar, zonder pads)

CS FlexiFin™ Stirrups Max
13,4 kg (paar, zonder pads)

Opslagspecificaties Beschrijving

Opslag- en bedrijfstemperatuur -30°C-40°C en -22°F - 104°F

Opslag- en

Of - 0,
bedrijfsluchtvochtigheidsbereik 40% - 80%

Compatibiliteitsspecificaties Beschrijving

Klemmen: CSM-2761 CS Blade Clamp UK/EU
Pads met siliconen banden:

CSM-2996 CS FlexiFin™ Pads
CSM-2994 CS FlexiFin™ Max Pads

Compatibel met:

Compatibel met de volgende DIN-railstijlen: US,

Compatibiliteit operatietafel UK, EU.

o |
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3.3 Opstelling en gebruik

1. De patiént moet worden onderzocht en gecontroleerd op eventuele reeds bestaande
aandoeningen (bijv. kunstheupen) die het veilige gebruik van de lithotomie-apparatuur
kunnen belemmeren, voordat de beugels aan de tafel worden bevestigd.

2.0m de beugels aan de tafel te bevestigen, kunnen de CS Blade Clamps of
soortgelijke bladklemmen worden gebruikt.

3. 3. De bladklem moet naast de heup van de patiént worden gepositioneerd. De
kortere vin van de hoes moet naast de benen van de patiént worden geplaatst, de
langere vin moet van de operatietafel af gericht zijn. Steek het blad van de beugel
volledig in de bladklem. Draai de knop met de klok mee om de klem aan te draaien.
4. De kromming van de beugelbevestiging moet parallel zijn aan het dijbeen van de
patiént en het kogelscharnier van de beugel moet uitgelijnd zijn met de bovenkant
van het dijbeen.

5. ATTENTIE: Zodra de beugel in de gewenste positie staat, moeten de bladklemmen
worden vastgedraaid. Het is belangrijk dat de klemmen stevig vastgedraaid zijn en
dat ze worden gecontroleerd op veiligheid.

6. Maak de afstelklem van de hoes los om de hoes langs de steunstang te schuiven
totdat het kuitgebied van de hoes dicht bij de kuit van de patiént komt. Draai de
afstelklem van de hoes stevig vast zodat de hoes niet kan bewegen. Herhaal dit voor
de beugel aan de andere kant.

7. Plaats de beugels zo dat ze op gelijke hoogte met de tafel komen door in de
hendel in te drukken terwijl je de beugels in positie brengt.

3.4 Positie van de patiént

Positioneer de patiént op de operatietafel volgens de vereisten van de chirurg en het
protocol van het ziekenhuis.

1. Positioneer de beugels vooraf in de positie zoals uitgelegd in 3.3. Zorg ervoor dat het
mechanisme van de hoesbevestiging veilig is en dat de hoes correct is gepositioneerd.
Zorg ervoor dat de bladklem stevig aan de DIN-rail is bevestigd.

2.Voor een veilige positionering van de patiént zijn minimaal twee medewerkers vereist.
Elke medewerker plaatst tegelijkertijd de benen van de patiént in een beugel om

de patiént te beschermen tegen letsel. Pak met één hand de hiel van de patiént vast

en plaats de andere hand onder de kuit van de patiént (reik niet rechtstreeks in de
knieholte). Buig de knie van de patiént iets naar de patiént toe door de hiel craniaal

te duwen terwijl u het been met beide handen ondersteunt. Elke zorgverlener moet
tegelijkertijd één been in de beugelhoes plaatsen.

3. Zorg ervoor dat de hielen van de patiént volledig in het hielgedeelte van de hoes
zitten en dat het been stevig vastzit. Sluit de hoes van de pad met behulp van de
banden. Zorg ervoor dat de banden vastzitten en dat het been van de patiént vastzit.

4. Controleer ten slotte of de hielen van de patiént goed in de hielen van de hoes zitten
en of er geen druk op de kuit staat om een compartimentsyndroom tijdens de ingreep
te voorkomen.

Het been moet centraal in de hoes worden gepositioneerd om druk op de zenuw van de
kuitbeen en kuitbeen te voorkomen. De knie van de patiént moet 10 graden gebogen zijn.

~
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5.De volgende veiligheidsrichtlijnen gelden voor de juiste initiéle kniebuiging.

In de lage lithotomiepositie mag het been niet te ver worden uitgestrekt om de
gewenste abductie te bereiken. Voor middelhoge of hoge lithotomie moet u in de
eerste instantie alleen een minimale buiging/abductie van de benen uitvoeren, omdat
dit zal toenemen naarmate de positionering van de benen verder wordt aangepast.
6. Zorg ervoor dat de tenen/enkels, de knie en de tegenovergestelde schouder
uitgelijnd zijn tijdens het positioneren. De voet en het bovenbeen zijn meestal in
dezelfde mate geabduceerd. Gebruik de markeringen voor het uitlijnen op de stang
om symmetrie te garanderen.

7.0m de positie van de hoes aan te passen en de buigingshoek te veranderen,
moet de hoes in één arm worden gehouden en met de andere hand of met
assistentie van een tweede persoon, moet de afstelklem van de hoes worden
losgedraaid door de hendel op het klemmechanisme van de hoes te draaien totdat
de hoes weer naar de juiste positie kan worden teruggezet. Draai de afstelklem van
de hoes weer stevig vast op de stang.

8.0m de benen van de patiént in de hoge of lage lithotomiepositie te brengen,
knijpt u in de hendels aan het distale uiteinde van de beugelstang en brengt u
beide benen tegelijkertijd omhoog of omlaag. Laat de hendel los om de beugel in
de gewenste positie te vergrendelen.

9. De hoes past zichzelf automatisch aan om de kuit te beschermen bij het optillen
of laten zakken van de benen.

Het is vrij bewegend en beweegt met het been van de patiént mee als dat nodig is.

3.5 Het product verwijderen

1. Pas de positie van de beugels aan door in de hendels te knijpen en beweeg de
beugels tegelijkertijd langzaam naar een horizontale positie.

2. Haal de benen van de patiént voorzichtig uit de beugels. Pak vast onder de
hiel en onder de kuit (niet in het gevoelige gebied van de knieholte), beweeg/
buig het been weer craniaal naar de patiént toe en laat het dan weer op de
operatietafel zakken.

3. Breng de beugels omhoog in een verticale positie voor
Maak de klemmen los en verwijder de beugels.

*Zie pagina 10 voor het verwijderen/herinstalleren van de pad

WAARSCHUWING: Bij het gebruik van de beugel in de
Trendelenburg- of omgekeerde Trendelenburgpositie moeten
aanvullende positioneringsproducten worden gebruikt.

|
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3.6 Bedieningselementen en displays van het hulpmiddel

Deze afbeelding stelt de
linkervoet van de patiént voor

( De klemmen van de DIN-rail \
moeten op één lijn liggen met het
heupgewricht van de patiént.

~

Laat de afstelhendel los om de
buiging, strekking, abductie,
adductie en rotatie van de hoes

in te stellen.
_J

De hendels moeten aan de
buitenkant zitten. De hoes moet de
\bovenkant van de kuit omsluiten.)

el —

De abductie-, adductie- en CARE SURGICAL o
lithotomiebediening van de Zorg ervoor dat de beugel in lijn

beugel zijn ontgrendeld en is met de heupen, tenen, knie

worden bediend door in de en tegenoverliggende schouder
\Iithotomiehendel te knijpen.)\ ﬂ? van de patiént.

\ _/

3.7 Onderhoud van het product

Zorg ervoor dat alle etiketten bevestigd en leesbaar zijn. Als etiketten vervangen
moeten worden, maak dan een foto van het huidige etiket en stuur deze naar ons op
voordat u het etiket verwijdert met een plastic schraper en alcoholdoekje om eventuele
lijmresten te verwijderen.

Neem contact met ons (Care Surgical Ltd / LLC) op via de informatie in het gedeelte
Contactgegevens als u labels wilt laten vervangen, een reparatie vervanging wilt laten
uitvoeren.

3.8 Reiniging en desinfectie
ATTENTIE:

® Reinig het product na elk gebruik zoals aangegeven in deze gebruiksaanwijzing.

® Dompel het hulpmiddel niet onder in vloeistoffen. Dit kan het hulpmiddel
beschadigen.

® Wees voorzichtig op plaatsen waar vloeistof in het mechanisme kan komen.

® Gebruik geen bleekmiddel of producten die bleekmiddel bevatten om
het product schoon te maken. U kunt uzelf verwonden of het hulpmiddel
beschadigen.

® Na het schoonmaken, veegt u het product af met een schone, droge doek.

® Zorg ervoor dat het product volledig droog is voordat u het opbergt of opnieuw
gebruikt

9
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K

USA: Care Surgical LLC
43 Broad Street

Suite B106, Hudson,
MA 01749, USA

Tel: 866-243-4107

UK: Care Surgical Ltd
Unit 6 Ringtail Road
Burscough, L40 8JY
Tel: 01704 336671

www.care-surgical.com

Care Surgical Supplies Limited, Office 2, 12a Lower Main Street,
Lucan Co. Dublin, K78 X5P8 Ireland

CARE SURGICAL

Positioneer het been en de voet
van de patiént in de beugel en zorg
ervoor dat de hielen van de patiént
volledig in het hielgedeelte van de
hoes zitten

@ Sluit het pad van de beugelhoes met

de banden door het juiste gaatje over
de daarvoor bestemde haakjes te
schuiven. Zorg ervoor dat de banden
goed vastzitten en dat het been van
de patiént niet te veel spanning op
de band of te veel druk uitoefent op
de achterkant van de voet van de
patiént.

In het geval van zware verontreiniging
kan het pad worden verwijderd voor
betere reiniging. Zorg ervoor dat alle
siliconen sluitingen (J) los zijn en dat
het klittenband aan de achterkant van
het pad (K) voorzichtig losgemaakt is
om schade aan de hoes te voorkomen
voordat het pad uit de hoes wordt
verwijderd.

Na het reinigen (het pad moet volledig
droog zijn), plaatst u het pad terug in
de hoes zodat het klittenband aan de
achterkant van het pad (K) en in de
hoes over elkaar liggen en trekt u de
rand van de hoes (L) over de rand van
de hoeken van de hoes.

met Care Surgical.

VEILIGE AFVOER: klanten moeten zich houden aan alle plaatselijke

wetten en voorschriften voor de veilige afvoer van medische hulpmiddelen.
GEBRUIK GEEN producten die beschadigd of gebruikt lijken. Neem in

geval van schade aan het product of letsel aan de patiént contact op

MD

Ref: CSM2994 - IFU (DUTCH)

K OQCE® A A

Max. gewicht
patient

Rev.02 07/2025

CS FlexiFin™ Stirrup Pads (Pair)

Positioneer het been en de voet
van de patiént in de beugel en zorg
ervoor dat de hielen van de patiént
volledig in het hielgedeelte van de
hoes zitten

L © Sluit het pad van de beugelhoes met

K

UK: Care Surgical Ltd
Unit 6 Ringtail Road
Burscough, L40 8JY
Tel: 01704 336671

USA: Care Surgical LLC
43 Broad Street

Suite B106, Hudson,

MA 01749, USA
Tel: 866-243-4107

www.care-surgical.com

Lucan Co. Dublin, K78 X5P8 Ireland

de banden door het juiste gaatje over
de daarvoor bestemde haakjes te
schuiven. Zorg ervoor dat de banden
goed vastzitten en dat het been van
de patiént niet te veel spanning op de
band of te veel druk uitoefent op de
achterkant van de voet van de patiént.

© Inhet geval van zware verontreiniging

kan het pad worden verwijderd voor
betere reiniging. Zorg ervoor dat alle
siliconen sluitingen (J) los zijn en dat
het klittenband aan de achterkant van
het pad (K) voorzichtig losgemaakt is
om schade aan de hoes te voorkomen
voordat het pad uit de hoes wordt
verwijderd.

Na het reinigen (het pad moet volledig
droog zijn), plaatst u het pad terug in
de hoes zodat het klittenband aan de
achterkant van het pad (K) en in de hoes
over elkaar liggen en trekt u de rand van
de hoes (L) over de rand van de hoeken
van de hoes.

met Care Surgical.

VEILIGE AFVOER: klanten moeten zich houden aan alle plaatselijke

wetten en voorschriften voor de veilige afvoer van medische hulpmiddelen.
GEBRUIK GEEN producten die beschadigd of gebruikt lijken. Neem in

geval van schade aan het product of letsel aan de patiént contact op

MD

Care Surgical Supplies Limited, Office 2, 12a Lower Main Street,

Ref: CSM2996 - IFU (DUTCH)

KOQOCED A A

Max. gewicht
patient

Rev.02 07/2025

10



CARE SURGICAL CSFlexiFin™ / FlexiFin™ Max Stirrups

LET OP: Het product kan beschadigd raken als het wordt gereinigd met bijtende
chemicalién of agressieve schuurmiddelen.

ATTENTIE: Als een product van Care Surgical beschadigd, defect of kapot is, gebruik het
dan niet en neem contact op met de klantenservice van Care Surgical via 01704 336 671.

Naleving van de regelgeving voor medische hulpmiddelen:

Dit product is een niet-invasief medisch hulpmiddel van Klasse | dat voldoet aan de
volgende toepasselijke wettelijke vereisten:

» UK Medical Device Regulations 2002
» Medical Device Regulation (EU) 2017/745
« FDA - Code of Federal Regulations - Title 21

CSM2913
CS FlexiFin™ Max Stirrups (paar)

Bevat: CSM2992 CS FlexiFin™ Max Stirrup - Links (alleen beugel),
CSM2991 CS FlexiFin™ Stirrup - Rechts (alleen beugel) en CSM2996

CS FlexiFin™ Stirrup Pads (paar)

MD

@ c € @ 5" 060624 © 129131

CSM2754
CS FlexiFin™ Stirrups (paar)

Bevat: CSM2990 CS FlexiFin™ Stirrup - Links (alleen beugel),

CSM2993 CS FlexiFin™ Stirrup - Rechts (alleen beugel) en CSM2994
CS FlexiFin™ Max Stirrup Pads (paar)

MD

@ C € @ 060624 ! 127540
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CS FlexiFin™ Stirrups -jalkatuet*
CSM 2754 /| CSM 2755

CS FlexiFin™ Max Stirrups -jalkatuet**
CSM2913 / CSM2756

KAYTTOOHJEET
Ref: CSM-2754 - IFU (Finnish) Rev.02 12/2025

*Sisaltaa vasemmanpuoleisen CSM2992 CS FlexiFin™ Max Stirrup -jalkatuen (vain jalkatuki),
oikeanpuoleisen CSM2991
CS FlexiFin™ Stirrup -jalkatuen (vain jalkatuki) ja CSM2996 CS FlexiFin™ Stirrup Pads
-jalkatukipehmusteparin

**Sisaltaa vasemmanpuoleisen CSM2990 CS FlexiFin™ Stirrup -jalkatuen (vain jalkatuki),
oikeanpuolisen CSM2993

CS FlexiFin™ Stirrup -jalkatuen (vain jalkatuki) ja CSM2994 CS FlexiFin™ Max Stirrup Pads
-jalkatukipehmusteparin

UK: Care Surgical Ltd USA: Care Surgical LLC
Unit 6 Ringtail Road 43 Broad Street
Burscough, L40 8JY suite B106, Hudson, Care Surgical Supplies Limited, Office 2, 12a Lower

Tel: 01704 336671 MA 01749, USA . .
Tel: 866-243-4107 Main Street, Lucan Co. Dublin, K78 X5P8 Ireland



CARE SURGICAL CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

Lue kayttoohjeet ja tutustu tuotteeseen ennen taman tai muun ladkinnallisen
laitteen kayttoa potilaalla.

Lue huolellisesti kaikki varoitukset naissa kayttoohjeissa ja itse laitteessa ennen
laitteen kayttoa potilaalla.

Taman & symbolin tarkoituksena on kiinnittaa kayttajan huomio tarkeisiin
toimenpiteisiin tai turvallisuusohjeisiin, jotka liittyvat taman laitteen kayttoon.

Taman [ etikettien symbolin tarkoituksena on ilmoittaa, etta kayttajan on
katsottava kayttoohjeet.

Tassa oppaassa kuvatut tekniikat ovat ainoastaan valmistajan ehdotuksia.
Lopullinen vastuu taman laitteen kdytosta potilaan hoidossa on hoitavalla
ladkarilla.

Laitteen toimivuus on tarkistettava ennen jokaista kayttokertaa.

Laitetta saa kdyttaa vain koulutettu henkil6sto.

Kaikki korjaukset, muutokset tai parannukset on annettava valtuutetun
asiantuntijan tehtaviksi.

Kaikki vakavat laitteeseen liittyvat onnettomuudet on ilmoitettava valmistajalle
ja toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle laitteen kayttopaikassa.

ALA KOSKAAN YLITA LEIKKAUSPOYDAN TURVALLISTA KAYTTOKUORMAA TAI
KUORMAJAKAUMAA.

ol
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1 Kayttoohjeet

1.1 Kayttoohjeet
Naita sidottavia jalkatukia kdytetaan useissa kirurgisissa toimenpiteissa, mutta
ne soveltuvat erityisen hyvin gynekologisiin, urologisiin, laparoskooppisiin ja
kolorektaalisiin yleisiin ja/tai robottiavusteisiin toimenpiteisiin. Eri painokapasiteetit
mahdollistavat tuotteen kdyton laajalla potilasryhmalla erikoistuneen henkildston
edeltavan arvion mukaisesti. Katso potilaan painoa vastaavat kapasiteetit kohdasta 3.2.

1.2 Kayttotarkoitus
Jalkatuet on tarkoitettu potilaan jalkojen asetteluun ja tukemiseen erilaisten
kirurgisten toimenpiteiden aikana, mukaan lukien muun muassa gynekologiset,
urologiset ja laparoskooppiset yleiset ja robottiavusteiset toimenpiteet. Jalkatuet on
tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon leikkaussalissa.

1.3 Valtuutettu kayttdja ja potilaat
Valtuutettu kayttaja: Kirurgit, sairaanhoitajat, Iadkarit seka laaketieteen ja/
tai terveydenhuollon ammattilaiset, jotka ovat mukana sellaisen toimenpiteen

valmistelussa, jossa tuotetta kdytetadn. Tuote on tarkoitettu vain ammattilaisten
kayttoon.

Potilaat: Tuotteet on tarkoitettu kaytettaviksi potilailla, joiden paino ei ylita painoa,

joka on maaritetty turvalliseksi kdayttokuorma-alueeksi tuotteen teknisissa tiedoissa
kohdassa 3.2.

1.4 Jaannosriski
Tama tuote tayttaa olennaiset suorituskyky- ja turvallisuusstandardit. Vaarinkaytosta
aiheutuvaa tuotteen vaurioitumista, tuotteen vikoja tai toiminnallisia tai mekaanisia
vaaroja ei voida kuitenkaan sulkea tdysin pois. Kdyttajan vastuulla on varmistaa, etta
laite on kiinnitetty oikein ja sita kdytetaan turvallisesti.

2 Turvallisuustiedot

2.1 Vaarasymbolit

ALA KAYTA TUOTETTA, JOS SIINA ON NAKYVIA VAURIOITA.

?
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2.2 Laitteen vaarinkaytto
Ala kayta laitetta, jos alkuperdinen pakkaus on vaurioitunut tai tahattomasti
avautunut ennen kayttoa.
Vain valtuutettu asiantuntija saa tehda laitteeseen korjauksia, muutoksia tai
parannuksia.

2.3 Turvallinen havittaminen
Asiakkaan on noudatettava kaikkia kansallisia ja paikallisia lakeja ja maarayksia
ladkinnallisten laitteiden ja lisdvarusteiden turvallisessa havittamisessa.
Jos havittamisessa on epaselvyyksia, tuotteen kayttajan on otettava ensin yhteys
Care Surgical Ltd/LLC -yhtion tekniseen tukeen ja pyydettava ohjeet tuotteen

vaarattomaan havittamiseen.

Kaytetyt
kuvakkeet

<
)

Kuvaus

Osoittaa, ettd kyseessa on ladkinnallinen laite

Viite

MDR 2017/745

Osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistajan

EN ISO 15223-1

Osoittaa valmistajan sarjanumeron

EN ISO 15223-1

GTIN

()]

Osoittaa ladkinnallisen laitteen kansainvalisen
kauppanimikenumeron (GTIN)

21 CFR 830
MDR
2017/745

LOT

Osoittaa laakinnallisen laitteen eranumeron

EN ISO 15223-1

Osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistuspaivamaaran

EN ISO 15223-1

REF

Osoittaa valmistajan tuotekoodin

EN ISO 15223-1

> L%

Osoittaa, etta kayttdjan on katsottava kayttdoppaasta tarkeat
turvallisuustiedot, kuten varoitukset ja varotoimet

EN ISO 15223-1

Osoittaa, etta laite ei sisalla luonnonkumilateksia

EN ISO 156223-1

| Ec [REP| | Osoittaa valmistajan valtuutetun edustajan EU-alueella EN ISO 15223-1
UK | 0soittaa, etts laskinnallinen laite tiyttis REGULATION UK MDR
CRA |2002-asetuksen vaatimukset UK MDR 2002

Osoittaa, etta laakinnallinen laite tayttaa REGULATION (EU)
2017/745 -asetuksen vaatimukset

MDR 2017/745

Osoittaa varoituksen

IEC 60601-1

Osoittaa, etta kayttdjan on katsottava kayttGopas

EN ISO 156223-1

N
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3 Jalkatuki

3.1 Osat

A. Kiinnikkeeseen asetettava kieleke

B. Pallonivel /G
C. Kaasujousi

D. Taipuisa saapas

E. Saappaan saatokahva

F. Litotomiakahva

G. Saappaan pehmuste /
—

H. Kiinnityshihnat H

l. Kielekkeen kiinnike Aseta
kieleke

tahan /

7
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3.2 Tuotteen tekniset tiedot

Mekaaniset tiedot
Kuvaus

Tuotteen mitat

CS FlexiFin™ -jalkatuet
1000x680x560mm

CS FlexiFin™ Max Stirrups -jalkatuet
1000x720x560mm

Materiaali

CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrup -jalkatuet, vasen ja oikea
Alumiiniseos, ruostumaton terds, ABS
CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrup Pads

-jalkatukipehmusteet
Polyuretaanivaahto, polyuretaanisuojus, silikonihihnat

Laitteen turvallinen
kayttokuorma

CS FlexiFin ™ Stirrups -jalkatuet
Potilaan enimmaispaino 180kg

Yhden jalan tyékuorma 35kg
CS FlexiFin™ Max Stirrups -jalkatuet
Potilaan enimmadispaino 250kg

Yhden jalan ty6kuorma 50kg

Laitteen kokonaispaino

Sailytystiedot

Sailytys- ja kayttolampaotila

CS FlexiFin™ Stirrups -jalkatuet
11kg (pari, ilman pehmusteita)

CS FlexiFin™ Max Stirrups -jalkatuet
13.4kg (pari, ilman pehmusteita)

Kuvaus

-30°C -40°Cja-22°F - 104°F

Sailytyksen ja kayton
suhteellisen kosteuden alue

Yhteensopivuustiedot

Yhteensopivuus:

40%-80%

Kuvaus

Kiinnikkeet: CSM-2761 CS Blade Clamp UK/EU -kielekekiinnike
Pehmusteet ja silikonihihnat:

CSM-2996 CS FlexiFin™ Pads -pehmusteet

CSM-2994 CS FlexiFin™ Max Pads -pehmusteet

Leikkauspdydan
yhteensopivuus:

Yhteensopivuus seuraaviin kiskoihin: US, UK, EU.

o |
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3.3 Asennus ja kaytto

1. Potilas on tutkittava ennen jalkatukien kiinnittamista poytaan mahdollisten olemassa olevien
rajoitteiden (kuten lonkkanivelproteesien) varalta, koska nama saattavat estaa litotomialaitteiden
turvallisen kayton.

2. Jalkatukien kiinnittdmiseen pdytaadn voidaan kayttaa CS Blade Clamps -kielekekiinnikkeita tai
vastaavia kielekekiinnikkeita.

3. Kielekekiinnikkeet on asetettava potilaan lantion vierelle. Saappaan lyhyempi reuna on
asetettava potilaan saaren vierelle ja pidempi reuna poispdin leikkauspdydasta. Tydnna jalkatuen
kiinnityskieleke kokonaan kielekekiinnikkeeseen. Kirista kiinnike kiertamalla kiristysnuppia
myotapaivaan.

4. Jalkatuen pallonivelen on oltava linjassa reisiluun paan kanssa.

5. HUOMIO: Kielekekiinnikkeet on kiristettava, kun jalkatuki on oikeassa asennossa. Kiinnikkeiden
kiristyksen ja turvallisuuden tarkistaminen on tarkeaa.

6. Loysaa saappaan saatokiinniketta ja siirra saapasta tukivartta pitkin niin, etta saappaan
pohjealue on potilaan pohkeen lahella. Kiristd saappaan saatokiinnike tiukasti niin, etta saapas ei
paase lilkkkumaan. Toista samat vaiheet vastakkaisen puolen jalkatuessa.

7. Aseta jalkatuet samaan tasoon poydan kanssa kaantamalla kahvaa ja siirtamalla jalkatuet
paikalleen.

3.4 Potilaan asetteleminen

Asettele potilas leikkauspoydalle kirurgin vaatimusten ja laitoksen kdytannon mukaisesti.

1. Asettele jalkatuet kohdassa 3.3 esitetylld tavalla. Varmista, ettd saappaan kiinnitysmekanismi on
kiristetty ja saapas asetettu oikein. Varmista, etta kielekekiinnike on kiinnitetty tiukasti kiskoon.

2. Potilaan asettelemiseen turvallisesti vaaditaan vahintaan kaksi henkilokunnan jasenta. Kumpikin
henkilokunnan jasen asettaa potilaan jalan jalkatukeen samanaikaisesti, jotta potilaalle ei aiheudu
haittaa. Ota toisella kadella kiinni potilaan kantapaasta ja aseta toinen kasi potilaan pohkeen

alle (3la aseta katta potilaan polvitaipeeseen). Taivuta potilaan polvea hieman potilasta kohti
tyontamalla kantapdata kraniaalisesti ja kannattele jalkaa samanaikaisesti molemmilla kasilla.
Kummankin henkilkunnan jasenen on asetettava jalat saappaisiin samanaikaisesti.

3.Varmista, ettd potilaan kantapaat ovat kokonaan paikallaan saappaan kantapddosassa ja jalka
on kiinnitetty kunnolla. Sulje saappaan pehmuste hihnoilla. Varmista, etta hihnat on kiinnitetty ja
potilaan jalka pysyy paikallaan.

4. Tarkista lopuksi, etta potilaan kantapadt ovat paikoillaan saappaan kantapdaosassa eika
pohkeeseen kohdistu painetta, jotta potilaalle ei aiheudu lihasaitio-oireyhtymaa toimenpiteen
aikana.

Jalka on asetettava saappaan keskelle, jotta se ei aiheuta painetta pohjehermoon. Potilaan polven
on oltava noin 10 asteen kulmassa.

]
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5. Jalka koukistetaan aluksi seuraavien turvallisuusohjeiden mukaisesti.

Jalkaa ei saa suoristaa lilkaa matalassa litotomia-asennossa, jotta haluttu abduktio saavutetaan.
Keskitasoisessa tai korkeassa litotomia-asennossa jalkojen fleksion/abduktion on aluksi oltava
minimaalinen, koska se kasvaa jalkoja nostettaessa.

6. Varmista, etta varpaat/nilkka, polvi ja vastakkainen olkapaa ovat linjassa asettamisen

aikana. Jalkaterdn ja reiden abduktio on yleensa samansuuruinen. Varmista symmetria varren
kohdistusmerkeista.

7. Kun saappaan asentoa tai fleksiokulmaa saadetdan, saapasta on kannateltava toisella kadella ja
toisella kadelld, tai toisen henkilon avustama, 10ysattava saappaan saatokiinniketta kdantamalla
saappaan kiinnikemekanismin kahvaa, kunnes saapas voidaan asettaa oikeaan asentoon. Kirista
sen jalkeen varressa oleva saappaan saatokiinnike uudelleen tiukasti.

8. Aseta potilaan jalat korkeaan tai matalaan litotomia-asentoon puristamalla jalkatukivarren
distaalisessa padssa olevia kahvoja ja nostamalla tai laskemalla molempia jalkoja samanaikaisesti.
Lukitse jalkatuet haluttuun asentoon vapauttamalla kahva.

9. Saapas saatyy itsendisesti suojaamaan pohjetta, kun jalkoja nostetaan tai lasketaan. Saapas on
vapaasti kelluva ja liikkuu tarvittaessa potilaan mukaisesti.

3.5 Laitteen irrottaminen

1. Saada jalkatukien asentoa puristamalla kahvoja ja siirtamalla samalla jalkatuet samanaikaisesti
hitaasti pdydan tasolle.

2. lrrota potilaan jalat varovasti jalkatuista. Tartu potilasta kantapaan ja pohkeen alta (ei herkalta
polvitaipeen alueelta), siirrd/taivuta jalkaa kraniaalisesti kohti potilasta ja laske se sitten
leikkauspoydalle.

3. Nosta jalkatuet pystyasentoon.

Vapauta kiinnikkeet ja irrota jalkatuet.

*Katso ohjeet pehmusteiden irrottamiseen ja kiinnittamiseen uudelleen sivulta 10.

VAROITUS: Jos jalkatukia kdytetadn Trendelenburgin asennossa tai vastakkaisessa
Trendelenburgin asennossa, on kdytettava lisatukilaitteita.

|
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3.6 Laiteohjaimet ja ndytot

Tassa kuvassa esitetaan potilaan
vasen jalka

a )

Kiskokiinnikkeiden on oltava samassa linjassa
potilaan lonkkanivelen kanssa.

~

Vapauta saatokahva saappaan fleksion,
ekstension, abduktion, adduktion ja
Kahvojen on oltava ulkopuolella. Saappaan on rotaation asettamista varten.

peitettava pohkeen yldosa.

\ _/

_/

4 ) 4 )

CARE SURGICAL
Jalkatuen abduktion, adduktion ja Varmista, ettd jalkatuki on linjassa

litotomian saddon lukitus avataan ja niita potilaan lonkan, varpaiden, polven ja

saadetdan puristamalla litotomiakahvaa. \ d-l vastakkaisen olkapdan kanssa.

\— _/

3.7 Laitteen hoito

Varmista, etta kaikki etiketit ovat paikallaan ja luettavissa. Jos etiketteja on vaihdettava uusiin, ota
kuva paikallaan olevasta etiketista ja laheta se meille ennen sen irrottamista. Irrota sitten etiketti
muovikaapimella ja poista liimajaamat alkoholipyyhkeella.

Jos etiketteja on vaihdettava uusiin tai korjattava, ota yhteys meihin (Care Surgical Ltd / LLC
-yhtioon) kdyttamalld yhteystietokohdan tietoja.

3.8 Puhdistus ja desinfiointi

A HUOMIO:

« Puhdista laite jokaisen kdyttokerran jalkeen ndissa kdyttoohjeissa esitetylla tavalla.
- Ali upota laitetta nesteeseen. Se voi vahingoittaa laitetta.
+ Ole varovainen tiloissa, joissa mekanismeihin voi paasta nesteita.

- Al3 kdyta laitteen puhdistamiseen valkaisuainetta tai valkaisuainetta sisaltavia tuotteita.
Saatat vahingoittaa itsedsi tai laitetta.

+ Pyyhi laite puhdistamisen jalkeen puhtaalla, kuivalla liinalla.

+ Varmista, etta laite on tdysin kuiva ennen varastointia tai uudelleenkayttoa.

]



CARE SURGICAL CS FlexiFin™ Max Stirrups Pads (Pair)

0 Aseta potilaan jalka jalkatukeen ja e Jos pehmuste on erittdin likainen, se
varmista, etta potilaan kantapaa voidaan irrottaa perusteellisempaa
on kokonaan paikallaan saappaan puhdistamista varten. Varmista ennen
J kantapaiosassa. pehmusteen irrottamista saappaasta, etta
kaikki silikonikiinnikkeet (J) on avattu
/ ja pehmusteen takana oleva koukku ja
lenkki (K) on irrotettu toisistaan, jotta
L 9 Sulje jalkatuen pehmuste hihnoilla suojus ei vaurioidu.
asettamalla kukin kiinnike
vastakkeeseensa. Varmista, etta o Aseta puhdistuksen jalkeen tiysin

hihnat on kiinnitetty ja potilaan

jalka on paikallaan niin, etta hihnat
eivat ole liian kirealla eika potilaan
jalkapohjaan kohdistu liikaa painetta.

kuivunut pehmuste takaisin saappaaseen
niin, etta pehmusteen takana ja
saappaassa oleva koukku ja lenkki (K)
ovat kohdakkain ja veda suojuksen reuna
(L) saappaan reunan yli.

K TURVALLINEN HAVITTAMINEN: asiakkaiden on noudatettava
paikallisia laakinnallisten laitteiden turvallista havittamista
koskevia lakeja ja asetuksia.
ALA KAYTA tuotteita , jotka vaikuttavat vaurioituneilta tai kuluneilta.
USA: Care Surgical LLC Tuotevaurion tai potilaan vamman tapauksessa ota yhteys Care
. : Surgical -yhtiéon
UK: Care Surgical Ltd 43 Broad Street
Unit 6 Ringtail Road Suite B106, Hudson,
Burscough, L40 8JY MA 01749, USA U K
Tel: 01704 336671 Tel: 866-243-4107 MD Cn %
H Potilaan
www.care-surgical.com

Care Surgical Supplies Limited, Office 2, 12a Lower Main Street,
tucan Co. Dublin, K78 X5P8 Ireland Ref: CSM2994 - IFU (Finnish) Rev.02 11/2025

CARE SURGICAL CS FlexiFin™ Stirrup Pads (Pair)

Aseta potilaan jalka jalkatukeen ja e Jos pehmuste on erittdin likainen, se
varmista, etta potilaan kantapaa voidaan irrottaa perusteellisempaa
on kokonaan paikallaan saappaan puhdistamista varten. Varmista ennen
kantapadosassa. pehmusteen irrottamista saappaasta,
J etta kaikki silikonikiinnikkeet (J) on
/ avattu ja pehmusteen takana oleva
koukku ja lenkki (K) on irrotettu
! e Sulje jalkatuen pehmuste hihnoilla toisistaan, jotta suojus ei vaurioidu.
asettamalla kukin kiinnike
vastakkeeseensa. Varmista, etta o Aseta puhdistuksen jalkeen tiysin

hihnat on kiinnitetty ja potilaan

jalka on paikallaan niin, etta hihnat
eivat ole liian kirealla eika potilaan
jalkapohjaan kohdistu liikaa painetta.

kuivunut pehmuste takaisin
saappaaseen niin, etta pehmusteen
takana ja saappaassa oleva koukku
ja lenkki (K) ovat kohdakkain ja veda
suojuksen reuna (L) saappaan reunan

K yli.

TURVALLINEN HAVITTAMINEN: asiakkaiden on noudatettava
paikallisia laakinnallisten laitteiden turvallista havittamista
koskevia lakeja ja asetuksia.

UK: Care Surgical Ltd USA: Care Surgical LLC ALA KAYTA tuotteita , jotka vaikuttavat vaurioituneilta tai kuluneilta.
Unit 6 Ringtail Road 43 Broad Street Tuotevaurion tai potilaan vamman tapauksessa ota yhteys Care
Burscough, L40 8JY Suite B106, Hudson, Surgical -yhtion

Tel: 01704 336671 MA 01749, USA

oW Care-Ste sl o w] K 2 CES A

Potilaan

Care Surgical Supplies Limited, Office 2, 12a Lower Main Street, enimmaispaino
mm Lucan Co. Dublin, K78 X5P8 Ireland

Ref: CSM2996 - IFU ( Finnish) Rev.02 07/2025 1 O



CARE SURGICAL (S FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

HUOMIO: Laite saattaa vahingoittua, jos se puhdistetaan syévyttavalla aineella tai voimakkaasti
hankaamalla.

HUOMIO: Jos mika tahansa Care Surgical -tuote on vaurioitunut, viallinen tai rikkoutunut, lopeta
sen kdytto ja ota yhteys Care Surgical -yhtion asiakaspalveluun numeroon 01704 336 671.

Yhdenmukaisuus ladkinnallisia laitteita koskevien asetusten kanssa:

Tama laite on ei-invasiivinen, luokan I ladkinnallinen laite, joka tayttaa seuraavien sovellettavien
asetusten vaatimukset:

« UK Medical Device Regulations 2002
+ Medical Device Regulation (EU) 2017/745
+ FDA - Code of Federal Regulations - Title 21

CSM2913
CS FlexiFin™ Max Stirrups -jalkatukipari

Sisalto: Vasemmanpuoleinen CSM2992 CS FlexiFin™ Max Stirrup -jalkatuki
(vain jalkatuki), oikeanpuoleinen CSM2991 CS FlexiFin™ Stirrup -jalkatuki (vain

MD

jalkatuki) ja CSM2996 CS FlexiFin™ Stirrup Pads -jalkatukipehmustepari “ ‘“ “

EE @ c € @ 5% 060624 " 129131

CSM2754
CS FlexiFin™ Stirrups -jalkatukipari

Sisaltd: Vasemmanpuoleinen CSM2990 CS FlexiFin™ Max Stirrup -jalkatuki

jalkatuki) ja CSM2994 CS FlexiFin™ Stirrup Pads -jalkatukipehmustepari

(vain jalkatuki), oikeanpuoleinen CSM2993 CS FlexiFin™ Stirrup -jalkatuki (vain “ “ “‘

MD

UK @ C € @ 51060624 127540 "

11



CARE SURGICAL CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

CS FlexiFin™ Stirrups*
CSM 2754 / CSM 2755

CS FlexiFin™ Stirrups Max**
CSM2913 / CSM2756

OAHrIIEX XPHXHX
Avag.: CSM2754 - IFU (Greek) Rev.03 12/2025

*MephapuPdavovtat: 2992 CS FlexiFin™ Max Stirrup - Aplotepoc (uovo avaforéac), CSM2991
CS FlexiFin™ Stirrup - Ag€16¢ (uévo avaporéag) & CSM2996 CS FlexiFin™ Stirrup Pads (Ceuyoq)

**MepAapBdavovtat: CSM2990 CS FlexiFin™ Stirrup - Aplotepo¢ (Lovo avaoAéag), CSM2993
CS FlexiFin™ Stirrup - Ag&16¢ (povo avaporéag) & CSM2994 CS FlexiFin™ Max Stirrup Pads

(Cevyoq)
UK: Care Surgical Ltd USA: Care Surgical LLC
Unit 6 Ringtail Road 43 Broad Street
_?ulri:f;(ih;g‘ggff :Au:&B;f;’UHSu:SOH’ Care Surgical Supplies Limited, Office 2, 12a Lower
et ' Main Street, Lucan Co. Dublin, K78 X5P8 Ireland

Tel: 866-243-4107



CARE SURGICAL CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

Mptv XpNOIUOTOINCETE AUTO 1 AANO LlaTPOTEXVOAOYIKO MPOTdV o€ acbevr), Ba
nipémnel va dlafdoete TIc odnyieg XPriong Kat va eE0IKEIWOEITE e TO TTPOIOV.

Mptv XPNOIUOTIOINOETE TO TIPOIOV 0 aoBevr, S1aBACTE Kal KATAVOAOTE ONEG TIG
TIPOEISOTIOINTELG TTOU TIEPLEXOVTAL OTIC TTAPOVUOEC 0ONYieC xprong Kal oto id1o To
TTIPOIOV.

Auto to oUuolo & €QLOTA TNV TIPOCOXH TOU XPNOTN OE ONUAVTIKEG
S1adikaoieg i} 0dnyiec acpaleiag g oxéon e TN XPoN auTou TOU TTPOIOVTOG.

Autd 10 GUUPoNO EEJ OTIC ETIKETEC ETIONUAIVEL TTOTE TPETTEL VA CUUPBOUAEUTEITE
I 0dnyieg xpnone.

OL TEXVIKEG TTOU TIEPLYPAPOVTAL O€ AUTO TO £YXELPIOIO ATTOTEAOUV UOVO CUCTACEIS
Tou KataokevaoTr. O Bepdmnwv 1aTpd¢ pépel TNV VOUVN yia TN YpovTida Tou
a00evoUG O€ OXE0N E AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV.

H A&1IToupYIKOTNTA TOU TTPOIOVTOC TTPETIEL VA EAEYXETAL TTPLV ATTO KABDE Xprion.

AUTO TO TTPOIGV EMTPEMETAL VA XPNOIMOTIOLETAL UOVO aTTO EKTTAOEVEVO
TIPOOWTTIKO.

Ol ETIOKEVEC, TPOTIOTOINCEIG 1) avaBabuioelg TTpETEL va TTPAYUATOTIOIOUVTAL ATTO
e€ovolodotnuévo €I0IKO.

Tuxév cofapd mePIOTATIKO TTOL OXeTiCeTal [E TO TPOIdV Ba Tipémel va
AVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH Kal TNV apuoddia Bvikr apxr Tou Témou
EYKATAOTAONG TOL XPNOTN.

AEN TMPEMEI NA YTEPBAINETAI TTOTE TO AXOAAEX ®EPOMENO OOPTIO KAI H
KATANOMH OOPTIOY XTO XEIPOYPTIKO TPAMEZI.

ol



CARE SURGICAL CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

1 O8nyieg xpriong

1.1 'Evé&i§n xpriong
AuToi ot avafoleic KaTw AKpwV XPNOloTolouvTal O SIAPOPEC XEIPOUPYIKEG
enepPaoelg, ald ivat 1dlaitepa KatdAAnAoL yia emepBACELG YUVAIKOAOYIKAG,
OUPOAOYIKNG, AATTApOCKOTIIKAG, KOAOOPBIKAG, YEVIKNAG 1)/KAl POUTTOTIKAG XEIPOUPYIKAG.
Ot S10QOPETIKEC AVTOXEC BAPOUCT EMTPEMOUV TN XPHON TOUG O€ €vVa EUPL PACHA
aoBevwy, uttd TNV MPoUMéBeon MponyouuevNng a§loAdynong amd e€eldikevuévo
TIPOCOWTIKO. *Avatpé€te 0Tn evoTNTA 3.2 YIA TIC AVTIOTOIKEC AVTOXEC BAPOUC AoBeVWV.

1.2 MpoBAendpevn xprion
Ot avaBoleic kdtw dkpwv mpoopifovTal yia Tnv Tonmob£tnon kal oTipIEn Twv
KATW AKPpwV TOU a00evoUG KATA TN SIAPKELA VO EVPEDG PATUATOG XELPOUPYLIKWV
emeyBdocwy, cupmepINaUBavouévwy, HETAED ANAWVY,ETTEUBACEWY YUVAIKOAOYIKNG,
OUPOAOYIKNG, AATTAPOCKOTIIKAG, KOAOOPBIKAG, YEVIKAG KAl POUTTOTIKAG XELPOUPYIKAG.
MpoopilovTtal yla xprion amd eMayyeAUATIEG UYEIOG OTO XElPOUPYEIO.

1.3 E§ouciodotnpévog xprotng Kat acOeveic
E€ouolobotnuévog xpriotng: Xelpoupyoi, vVOGNAEUTEC, laTPOl, /KAl EMTAYYEAUATIEG
UYEIaC TTou EUMAEKOVTAL OTNV TIPOYPAMMATIONEVN Sladikaacia oTnv omoia
Xpnotuoroleital To mpoidv. Aev mpoopiletal yla xprion amd un emMayyeAUATIES.

AoBeveic: Ta mpoiodvta autd €xouv oxedlaoTel yla xprion Ue acBeveic mou dev
untepPaivouv to BAapog Tou avagépetal oTIC TPodSlaypPaPEC TOU TTPOIOVTOC, OTNV
€vOTNTA 3.2 EVTOC TOU EVPOUC ACPANOUC PEPOEVOL POPTIOU.

1.4 YmoAeimopevog Kivéuvog
To mpoidv autd MANPOI Ta OXETIKA TPOTUTIA ATOS00NG Kal ao@aAelag. Qotdoo, dev
prTopei va amokAELoTEl evTEAWC N TPOKANoN BAABNC 0TO TIPOTOV AdYw ECPAANUEVNC
XPong, eAatTwpdTwy 0To MPOoIdy, Asitoupyiag A pnxavikwyv Kivduvwv. O xpriotng ivat
umeVBuvoC va Slac@alilel 0TI N CUOKEUN eival 0pBdA oTEPEWMEVN Kal AEITOVPYEL IE
ao@dAAela.

2 EKTIHROEIG Yia TNV ao@Alela

2.1 Z0pBola Kivéuvou ac@aleiag

NA MH XPHZIMOMMOIEITAI EAN YNAPXEI EMOANHE ZHMIA =TO NPOION

|



2.2 Eo@alpévn xprion tou e§omAicpoU

Mnv XpNnOIUOTIOLEITE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV av N apXIKry CUoKevaaia ival

CARE SURGICAL CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

ENATTWHATIKA A €XEL avolxTei kKatd AdBo¢ mptv amd tn xpnon.

OmoladnmoTe MOKELN, TPoTomoIiNoN 1 avaBdaduion mpémel va ekteheital and

e€ouoloboTnuévo €I8IKO.

2.3 Mn emkivéuvn anéppiyn

Ot meldtec Ba mpémel va TnpolV 6AOUC TOUC OPOOTIOVAIAKOUC, TIOAITEIAKOUC H/Kal
TOTIIKOUG VOUOUG KAl ATTAITHOELG OXETIKA UE TN 1N €MIKivELVN amodppiyn 1laTpikov

e&omAlopoU Kal e€apTNUATWYV LATPIKOU EEOTTAIGUOV.
Y& mepimtwon ap@iBoAiag, o xpriotng Tou Mpoidvtog Ba mpénel mpwTa va

ETKOWVWVNAOEL PE TO TUAMA TEXVIKAG uTtooTthpiéng tng Care Surgical Ltd/LLC yua

00nYieg OXETIKA UE TN UN MikivOuvn améppiyn.

Xpnowpomolovpeva

£1Kovidia

Neptypaen

YOS EIKVUEL LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

Avagpopa

MDR 2017/745

YTOSEIKVUEL TOV KATOOKEVAGOTH TOU LOTPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG

EN ISO 15223-1

YmodelkvUel Tov aLEovVTa aplOpo TOU KATAOKEVAOTH

EN ISO 15223-1

GTIN

Ymodeikvuel Tov Alebvng Kwdikog Movadwy Epmopiag (GTIN)
TOU 1aTPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG

21 CFR 830
MDR
2017/745

LO

YmodelkvUel Tov aptBud mapTidag Tou 1aTpoTEXVOAOYIKOU
mpoiévTog

EN ISO 15223-1

YToS8EIKVUEL TNV NUEPOUNVIO KATOOKEUNG TOU
LOTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

EN ISO 15223-1

REF

YmodelkvUEL ToV KWSIKS TTPOIGVTOG TOU KATAOKEUAOTH

EN ISO 15223-1

CIEIESIRENE] 418

YmoSelkvUEL OTL 0 XPriOTNG TTPETTEL VA CUMPBOUNEUTE( TO
EYXELPIOIO XPIONG VIO ONUAVTIKEG TIPOEISOTIOINTIKEG
TANPOYOPIEC, OTIWG TIPOEISOTIOINTEIG KAl TTPOPUAAEELG

EN ISO 15223-1

YToSeIKVUEL OTL TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV SEV TTEPIEKEL PUTIKO
Aate€ amod KaouTooUK

EN ISO 15223-1

m
H

YmodelkvUel Tov €£0UC1080TNEVO AVTITIPOOWTTO TOU
KaTaokevaoTA otnv EU

EN ISO 15223-1

UK
CA

Yo eIkVUEL OTL TO 1ATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV CUMHOPPWVETAL
pe Tov REGULATION UK MDR 2002 (Kavoviopog yia ta
LOTPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa Tou HB)

UK MDR 2002

YmoS8eIkvUEL OTL TO LATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV CUHHOPPWVETAL
pe tov REGULATION (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Ymodeikvuel pia mposidomnoinon

IEC 60601-1

=

YmoSelkvUEL Tt 0 XPriOTNG TTPETTEL VA CUMPBOUAEUTE( TO
eyxelpidlo xpriong

EN ISO 15223-1

N



CARE SURGICAL CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

3 AvafoAéag

3.1 E€aptipata

A. Aemida yla TomoBétnon otov oPLyKTrhipa

B.'Evo@aipoc ouvdeopuog /
I. EAaTtrplo agpiov

A. EUkauntog vapOnkag modiou

E. Aapr puBuiong vapOnka modiov

>T. Aapn AilBotopiag

Z. EmiBepa vapOnka modiov /

H. lndvtec otaBepomoinonc H ——
©. ZIykTrpag pe Aemida TomoBetriote
™ Aemida

edw |

/
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CARE SURGICAL CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

3.2 Mpodlaypaéc mpoiévtog

Mnxavikég mpodiaypapég Nepiypaer

CS FlexiFin ™ Stirrups
1000x680x560mm

CS FlexiFin ™ Max Stirrups
1000x720x560mm

AlaoTtdoElg IPOIOVTOG

CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrup Ag&§16¢ kat AploTepog
Kpdua aloupiviou, avoéeidwtog xaAuBag, ABS

YAikO

CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrup Pads
Appdc PU, kdAuppa PU, 1pavteg otiikévng

ACPAAEC PEPOUEVO POpPTiO CS FlexiFin ™ Stirrups
TexvohoyIKoU mpoibvTog Méyioto Bdpog acBevoug 180 kg
Depopevo poptio: 35 kg yla éva médt
CS FlexiFin™ Stirrups Max

Méy. Bdpoc acBevouc: 250 kg

DOepopevo goptio: 50 kg yia éva mé ot

SUVONKG Bdpog Texvooyikow | CS FlexiFin™ Stirrups
Tipolovtog 11 kg (Cevyog, xwpic embpata)
CS FlexiFin™ Stirrups Max

13,4 kg (Cevyoc, xwpic emOépata)

TuvOnkeg amoOnkevong Meprypaen

Oeppokpacia amobrkeuong
qup)\tlropupyiqq f f -30°C-40°Ckat-22°F-104°F

EVpog oxeTikAg uypaciag

anoBrikeuonc kai Aerrovpyiag | 10%-80%

Mpodiaypagég .
oupatotTnrag Nepypaen
Tpyktipeg: CSM-2761 CS Blade Clamp UK/EU
EmOépata pe [uAvTeg oIAKOVNG:
Zoppart6 pe: CSM-2996 CS FlexiFin™ Pads
CSM-2994 CS FlexiFin™ Max Pads
YupBatdtnta Tpameiov , i , .
XELPOUPYEIOU Suppato pe Toug akdAouBoug Tumoug payag DIN: US, UK, EU.

o



CARE SURGICAL CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Max Stirrups

3.3 Eykatrdaotaon Kat Xpron

1. 0 aoBevn¢ Ba mpémel va e§eTaleTal Kal va EAEYXETAL YIA TUXOV TIPOUTIAPXOUOEC KATAOTACELG (TT.X.
TPOCBETIKEC LoXiov) TTou pmopei va epmodiCouv TNV ac@aln xprion Tou e€omAicioL AiBoTouiag
TPV o TNV TomoBETNoN Twv avaBoAéwv oto Tpamédl.

2.Ma ™ otepéwon Twv avaoréwv oto Tpaméll umopouv va xpnotpomnotnBouv otCS Blade Clamps
1} TapduoIoL GPIYKTAPECG PE Aemida.

3. O opryktpag pe Aemida mpémel va tomoBeteital Sima oto 10Yio Tou aoBevouc. To BpaxUtepo
TITEPUYI0 Tou vapOnka modiov mpémel va Bpioketat Simha ota méSia Tou acBevoug, evw To
MOKPUTEPO TITEPUYIO TIPETTEL VA €ival OTPAMMEVO HAKPLA aTTd TO XELPOUPYIKO Tpamédl. Eloaydyete
TARPWC TN Aemida Tou avaBoléa otov o@LyKTAPa PE Aemmida. ZQi€Te TOV OQIYKTAPA HECW
be€160TPOPNG TIEPIOTPOPH G TOU KouBiou.

4, O évoaipoc ouvdeooC Tou avaBoléa Tpémel va euBuypappileTal e TNV KEQAAN TOU pnplaiou
ootou.

5. MPOZOXH: Mo o avafoléag Bpebei oTnv amairtolpevn B€on, Oa mpémel va o@ifete Toug
OQIYKTAPEC pe Aemida. Eival onpavTikd ol o@IyKTHPEG va o@iyyovTtal KAAd Kal va eEAEYXETAL N
aA0PAANC cUOPIEN TOUC.

6. XaAapWwOoTE TOV OQPLYKTAPA pUOUIONG TOU VApONnKa Tod1ov yla va GUPETE ToV vApOnKa Katd
MAKOG TNG pAPRSoL oTHPLENG WG GTOU TO TUAHA TOU VAPONKA TTOU AVTIOTOLXEl OTNV KVAUN

ToUu a0Bevouc gival mMAnciov auTtn (TNS KVAING Tou acBevouc). Z@i&Te KAAA TOV OQIYKTHPA
pPLOUIONC Tou VAPBNKaA TOSI0V TTAVW GE AUTOV, WOTE VA PNV UITOPE( va HeETaKIVNBEi 0 vapBnkac.
Emavaldfete n Stadikacia yia tov avaoléa otnv avtiBetn mheupd

7. TomoBeTr oTe ToUuC avaPoleic €Tol WoTe va gival o euBeia ypauun He to Tpamédl, méfovtag
AaBn evw petakiveite Toug avafBoleic otn B€on Tou.

3.4 TomoBétnon tov acOevoig

TomoBeToTE TOV 000€VH 0TO XEIPOUPYIKO TPATIE(L CUU@WVA LE TIG ATTAITAOELG TOU XELPOUPYOU Kal
TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOEIOU.

1. NpotomoBetrioTe Toug avafoleic 6w eme€nyeital otnv evétnta 3.3. Befaiwbdeite 6t 0
MNXAVIOPOG 0VoPIENG TOU vApBnKa modlol €xel ao@ANIOTEL Kal OTL 0 vapBOnkKag €xel TomoBeTnOei
owoTd. BeBaiwbeite 6T1 0 opiyktrpag pe Aemida sival kahd otepewpévoc otn pdya DIN.

2. Amtartouvtal TOUAAXIoToV SUO HEAN TOU TTPOCWTTIKOU YId TNV Ao@Ar] TOoB£Tnon Tou acBevouc.
Kd&Be pélog Tou mpoowmikov TomoBetel Tautdxpova Ta média Tou aoBevoug otoug SUo avaBoAeic
yla va anotpanei Tuxov mpokKANon TPAUHATIOHOU oTov acBeviy. MdoTte TV MTépva Tou aoBevoug
HE TO €va X€PL Kal TOTTOBETAOTE TO AANO XEPL KATW ATTO TNV KVAKN TOU 000eVoUC (TO XEPL TTPETTEL

va Bpioketal katw amd Tov tyvuakd 300po). Avyiote ehagpd To yovaTo Tou acBevoug mpog Tov
aoBevn, méfovtag TnV MTépva MPog Ta Avw, evw otnpilete To modI pe Ta Suo xépta. Ta modia Tou
ao0Bevouc Ba mpémel va TomoBeTouvTal TAUTOXPOVA OTOV VAPBNKa Tou avaBoAéa.

3. BeBaiwBeite 611 01 TTEPVEC TOU A0OEVOUC EQATTTOVTAL TTANPWE OTO TUA A TITEPVAC TOU vApOnka
oS00 Kkal 011 To oI eival 0Tabepd ac@aliopévo. KAeiote o emiBeua vapOnka-modiou
XPNOIHOTIOIWVTAG TOUG IHAVTEG. BePalwBeite 6Tt ol IpdvTeg gival otepewpévol Kat 0Tt To mdSL Tou
acBevouc ival ao@aAoUEVO.

4. TéNog, BePaiwbeite 0TI o1 PTEPVEC TOU 00BEVOUC Eival CWOTA TOTOBETNUEVEC OTO TUN A
TITéPVag Tou vapBnka modiov Kal 0TI Sev aoKeiTal THieon 0TV KVAUN Yla Va anoTparnsi n mpokAnon
ouvdpduov Slapepiopatog katd tn Sidpkela TG eméuaong.

To oS mpémel va TomoBeTeiTal KEVTPIKA 0TOV vApOnKa modiov yia va amo@eVyYETal N TIECN OTO
TEpoVIaio VeLPO Kal TNV epovn. To yévato Tou aoBevolc mpémel va gival Avylopévo katd 10
MoipEG.

~
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5. Ma TNV apxIKn Kauwn tou modlov, IoXVouV ol akoAouBeg odnyieg aopaleiag.

>1n xapnAn 8¢on AiBotoupiag, To modt Sev pEmMel va gival UTTEPBOAIKA TEVTWHEVO YIa vV EMITEUXOEI
n emOupntn amaywyn. Na peoaiac | uwnAig évraong MiBotopia, Oa mpémel va ekTeAeital apxika
eNAXLoTN KApWNn/amaywyn Twv modlwy, kabwg autr Ba avfavetal 6o avédvetal n tomobETnon Twv
moSlwv.

6. BeBaiwbeite 011 Ta SAXTUAA TWV TTOSIWVY / Ol AYKWVEC, TO YOVATO KAl O ETEPOTTAEUPOC WIOC Eival
gvBuypappiopéva Katd tn Stdpkela TnG TomoBETnong. To moSL Kal 0 UNEO¢ MPETEL va BpiokovTal
ouvriBwc¢ og amaywyn idlwv polpwv. XpnotpomolnoTe Ti¢ evoeifelc eubBuypdupiong otn pdfdo yia
va S1a0@ANCETE TN CUPMPETPIKN armaywyr QUTwV.

7.Ta va puBuioete Tn B€on Tou vapOnka Kat va aA\dete Tn ywvia e€66ou, Oa mpémel va
KPOTAOETE TOV VAPONKaA pE TO éva XEPL Kal LE To AANO XEpL T HE TN BonBela evdg Seltepou atduovy,
Ba mpémel va XaAAPWOETE TOV OPLYKTHPA pUOUIONG Tou vapBnka yupilovtag tn Aafr otov
HNXAVIoPO c0O@IENG TOU vApBNnKa péxpL va umopéoel o vapOnkag va emavéNBel otn owoTr Béon.
Y @i€te kaAd kat TAAL ToV O@IyKTHPA PLUOUIONC TOU VAPONKa mMavw oTn pdfdo.

8. a TN pETaKivnon Twv KATW AKpwv Tou acBevouc o uPnAi i xaunAn 6éon AiBotouiag, méote
TIC AaBég oTo Amw Akpo TNS pARSou Tou avaBoléa Kal avaonKWoTe i XaUNAWOTE Kal Ta Suo akpa
Tautoxpova. Apnote T Aafn yla va ao@alioete Toug avafoleic otnv embuuntr Béon.

9. O véapOnkag modiov gival autopuBuI{OPEVOC yia TNV TTPOCTACIA TN KVAMNG KATA TNV avipwon N
TO XAUAAWMA TWV KATW AKPWV.

3.5 A@paipeon ToU TPOIOVTOG

1. PuBpiote Tn Béon Twv avaBoréwv cupméfovTtag TIg AaBEC Kal LETAKIVAOTE TOUG avaBoAeig
apyd, kat tautéxpova, o€ Jia eminedn O¢on.

2. A@aipéote TPOOEKTIKA Ta TTOS1A Tou acBevouc amd Toug avaoAeic. Midote To Akpo KATw amd
TNV MTEPVA Kal KATW armo TNV KN (Katw and tnv evaiodntn meploxr Tou tyvuakoL é6pou),
METAKIVAOTE/KAUPTE TO THUAMA TOU AKPOU TTPOC Ta AVw KAl TIPOC TOV AoBevii Kal, 0Tn CUVEXELQ,
KOTEBAOTE TO TiOW OTO XEIPOUPYIKS TPATTECL

3.  InkwoTe TouC avaPoleic og katakopuen Bon yia
VA ATTEAEUDEPWOETE TOUC OPLYKTHPEC KAL APAIPEDCTE TOUC AVAPBOAEIC.

* Mo TRV a@aipecn/emavatomnofétnon Twv emOepdtwy, avatpé&te otn celida 10

MPOEIAOMOIHZH: Otav xpnowpomnoleital o avaBoréag os Béon Trendelenburg 1
avtiotpopn B¢on Trendelenburg, mpémnet va xpnolpomnolovvtal mpdobeta mpoidvta
TomoBéTnong.

|
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3.6 Xeiplotiipla Kat 000veg TG CUGKEUNG

Ot o@iyktnpeg TnG pdyag DIN mpénet va
Bpiokovtal o€ pia guBeia pe TNV ApOpwon Tou
10xiou Tou acBevouc.

Ot hapég mpémel va BpiokovTal 0To e§WTEPIKO
pépoc. O vapBnkag modiov mpémel va KAAUTITEL
TO Avw TUAMA TNG KVAMNG.

~

J

AuTA n €lkOva UTTOSEIKVUETAL TO
aplotepd modI Tou acBevoug

4 )

Ta xelpliotipla amaywyng, mpooaywyng
kat AlBotopiag Tou avafoiéa
EekheldbwvovTal kat eNéyxovtal mélovtag

™ AafBn AilBotopiag.
- /

T~

3.7 ZuvTHpnon ToU MPOIGVTOG

CARE SURGICAL

i

~

AmeleuBepwoTe TN Aafry puBUIoNC yia

va puBbuioeTe TNV KAPYN, TNV éKTAON,

TNV anmaywyn, TNV mpooaywyr Kat tTnv
TEPIOTPOYN TOU VAPONnKa modiov.

J

N

4 )

BePaiwBeite 611 0 avafoléac PpiokeTal
o¢ euBeia pe Toug yopoug, Ta SaxTula
TwV TOSIWV, TO YOVATO Kal TOV
ETEPOTMAEUPO WO TOU 00BEVOUC.

- J

BeBaiwbeite 6TI OAEC O1 ETIKETEC Eival TTPOCAPTNHUEVEC KAl EVAVAYVWOTEC. EAV o1 eTikéTEC TTPETEL VA
avTikataotabouy, TpaPrTe pia wTtoypa@ia TNE TPEXOUOAC ETIKETAC KAl OTEIATE TNV O€ EUAC TTPLV TNV
aQalpEoETE. A TNV €V AOyw agaipeon, XPNOILOTOIROTE éva MAACTIKO EUOTPO Kal éva aAKOOAOUXO
MaVTNAGKL WOTE VA ATTOUOKPUVETE TUXOV UTTOAEIATA KOANAK,.

Eav xpeldleote avTIKATAOTAON ETIKETWV, ETTIOKELN 1 AVTIKATAOTACN, TOU TIPOIOVTOC, ETTIKOWVWVHOTE
padi pag (Care Surgical Ltd / LLC) xpnotpomowwvtag Ta ototxeia mou Ba Bpeite 0tV vOTNTA OTOIKEIWV

EMKoOlVWViac.

3.8 KaBapioudg kat amoAvpavon

MPOZOXH:

«  KaBapilete o mpoidv petd amd KAbe xprion, dmwg opiletal oTIC TapoLoeg 0dnyieg xpriong.

« Mn Bubiete T0 TEXVOAOYIKO TTPOIOV O€ LYPA. AUTO UrmopEi va Tpokahéael {nuid oto
TEXVOMOYIKO TIPOIOV.

« E@lotdral n mpoooxr o€ TEPLOXEC OTIOU UTTOPEL va ELGENDEL LYPO OTOV UNXAVIOUO.

« Mn xpnolpomoleite xYAwpivn fj TpoidvTa Tou TEPIEXOLV XAwpivn yla Tov KaBaploud Tou
mpoidvToq. Mmopei va mpokAnBei Tpaupatiopdg o €0dg 1 BAABN O0TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV.

«  Metd Tov KaBaplopod, OKOUTTIOTE TO TIPOIOV HE €va KaBapo, OTEYVO TTavi.

« BeBawwbeite 0TI TO MPOIOV €ival EVIEAWC OTEYVO TIPIV TO ATTOONKEVOETE 1} TO
EMAVAXPNOIUOTIOINOETE
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TomoOeT0TE TO KATW AKPO Kal TO

mO81 ToU a00eVOUG oToV avaBoléa 9
Kat BePaiwOeite 0TI 01 PTEPVEC TOU

ac0evouc givatl MANpw¢ TOmMoOeTNHEVEG

OTO THHHA TNG PTEPVAG TOU VApOnKa

modiov

9 KAsiote T0 emibgpa tou vapOnka-

mo8100 Tou avaBoléa e TOUG IMAVTEG
TEPVWVTAG TNV KATAAANAN omn

TAVW armmo TO AVTicTOIXO AYKIGTPO. o
BefaiwOeite 611 Ol IHAVTEG €ival

OPIYMEVOL KAt OTL TO KATW AKPO TOU
acBevoug sivat acpaliopévo, Xwpig

0 lpAavTag va €&l o@ixTEi umepBolika

N Xwpic va ackeitat umrepoAikn

TiEeon 010 Miow HéPOC TOU MOSI0U TOU
acOevouc.

Y& mepintwon éviovng pumavong, To
eniOepa pmopei va apaipeei yia va
KaOapiotei KataAAAwG. BeBaiwOeite 6T1
O6Aa Ta cuvdeTIKA oTolXEia GIAMKOVNG (J)
€X0ouV XaAapWOEL KAt 0TI O TO AYKIOTPO Kal
0 Bpoxo¢ oTo Micw HEPOG Tov eMOEpatog
(K) éxouv S1aXwPIOTEI TPOOEKTIKA Yia vVa
anotpamei TUXOoV MpokAnon {nudag oto
KAAUMHA TPV a@alpECETE TO EMiOEpa amo
Tov vapOnka modiov.

Metd Tov KaBapiopo (To emibepa

Oa mpémel va gival EVIEAWG OTEYVO),
EMAVATOMOOETIOTE TO EMiBgpa oTOV
vAapOnka mod1ov £T01 WOTE Ol IHAVTEG

HE AyKIoTpo Kait BpdXo oTo miow pépog
Tou emOéparog (K) kat otov vapOnka
mod10V va givatl o évag mavw otov aAlo.
X1tn ouvéyela, Tpafnéte tn yhwtrida tou

KaAUppatog (L) mavw amé 1o dkpo Twv
TITEPUYIWV TOV VApOnKa modiov.

AZ®ANHZE AMOPPIWH: o1 ieAdteg Ba TpéErel va TNpolV Toug

TOTTKOUG VOHOUG KAl KAVOVICHOUG Yia TNV ac@alr] andppupn

TWV IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV.

MHN XPHZIMOMMOIEITE 1mpoiévta 1Tou £€Xouv UMTooTei {nuid i

PBopa. Xe mepimwon BAGBNG TOL TTPOIOVTOG 1} TPAUUATIOHOU
Tou aoBevoug, emKovwvAoTe pe Tnv Care Surgical.

MA 01749, USA

w] ¢ Q@ CE® A A

www.care-surgical.com e e

mm Care Surgical Supplies Limited, Office 2, 12a Lower Main Street,
Lucan Co. Dublin, K78 X5P8 Ireland

> P

USA: Care Surgical LLC
43 Broad Street
Suite B106, Hudson,

UK: Care Surgical Ltd
Unit 6 Ringtail Road
Burscough, L40 8JY
Tel: 01704 336671

Avae.: CSM2994 - IFU (Greek) Rev.02 07/2025

CARE SURGICAL (S FlexiFin™ Stirrup Pads (Pair)

Y& mepintwon éviovng pumavong,

e T0 emiBgpa pmopei va agaipedei
yta va kaBapiotei KataAARAwG.
BefaiwOeite 6Tt OAa Tat GUVSETIKA
otoixeia othikovng (J) éxouv xahapwoet
Kal 6Tl 0 TO AYKIGTPO Kal 0 Bpoxo¢

J oTo TMiow péPog Tou emOéparog (K)

o TomoOeT0TE TO KATW AKPO Kal TO
mO81 Tou a0BeVoUG oTov avaBoléa
Kat BePaiwOeite OTI O1 PTEPVEC TOU
acBevoug gival MARPwWG TOmMoOeTNHEVEG
OTO THRMA TNG PTEPVAG TOU VApOnKa
modiov

/ . . ] €XOoUV S10XWPLOTEI TIPOCEKTIKA yld va
9 KAgiote to enibepa tou vapBnka- amotparnei Tuxov mpokAnon {npidag oto
mo810U Tou avaoléa pE TOUG IHAVTEG KAAUPPA TIPIV aQaIPEGETE TO EMOENQ
L MEPVWVTAG TV KATAAANAN ormh anoé Tov vapdnka modiov.

TAVW amo TO avTioToI 0 AYKIGTPO.

BefaiwOeite 0TI O1 INAVTEG Eival

G@PLyHEVOL Kal 0TI TO KATW AKPO TOU o
acBevoug gival ac@aliGpévo, Xwpic

0 lpavTag va €xet o@ixTei umepfolika

N Xwpic va ackeitat umepBoMkni

Meta Tov KaBapiopo (to emifepa

Oa mpémel va gival EVTEAWG OTEYVO),
EMAVATOTOOETHOTE TO MiBgpa oTov
vapOnka modiov £To1 WOTE Ol IMAVTEG
HE AyKIoTpO Kal BpOX0 670 miow HéEPOG

Tigon ovo miow péPog Tou mModiov Tou Tov emOépatog (K) kat otov vapOnka
acBevouc. mod10V va gival o évag mavw otov aAlo.
K Z1n ouvéxela, Tpapriéte tn y\wttida
TOU KaAUppatog (L) mavw amé 1o akpo
TWV MTEPUYIWV Tou vapOnka modiov.

AZOANHI AMOPPIWH: ol Tehdtec Oa TTPEmel va TNPOUV TOug
TOTTKOUG VOHOUG KAl KAVOVIGHOUG IO TNV ACQOAT armoppupn
TWV IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.

MHN XPHZIMOMOIEITE 11poiévta 1Tou €X0uV UTTOOTEL {NHIA 1
@Bopa. Se mepimwon BAGBNG TOL TTPOIGVTOG I TPAUHATICHOU
Tou aoBevoUG, emKoVwWVAOTE pe tnv Care Surgical.

UK: Care Surgical Ltd
Unit 6 Ringtail Road
Burscough, L40 8JY
Tel: 01704 336671

USA: Care Surgical LLC
43 Broad Street

Suite B106, Hudson,
MA 01749, USA

Tel: 866-243-4107

www.care-surgical.com

Care Surgical Supplies Limited, Office 2, 12a Lower Main Street, M D
mm Lucan Co. Dublin, K78 X5P8 Ireland

W OCE® L A

aoBevoug

Ref: CSM2996 - IFU (Greek) Rev.02 07/2025 1 O
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MPOXZOXH: Av xpnoipomotn8ouv S1aBpwTIKEG XNUIKEG OUOIEC 1} OKANPA AELAVTIKA Yia TOV

KaBaplopud Tou MpoidvTog, Umopei va mpokAnBei BAGPN og auto.

MPOXZOXH: Av omrolodrimote mpoidv tng Care Surgical mapouacidoel PAARN, Eival EAATTWUATIKO i
KOTEOTPAUUEVO, SIAKOYTE TN XPNON KAl EMIKOIVWVAOTE UE TO THAMA EEUTTNPETNONG TTEAATWYV TNG

Care Surgical 010 01704 336 671.

ZUPHOPPWOT ME TOUG KAVOVIOHOUG Yid T IATPOTEXVOAOYIKA TpoidvTa:

To mpoidv auTo ival éva pn emeUPATIKO LATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Katnyopiag |, To omoio gival cUUQwWVo

ME TIC aKOAOUBEC 1IoXUOUOEG KAVOVIOTIKEG ATTAITAOELG:

« UK Medical Device Regulations 2002
« Medical Device Regulation (EU) 2017/745
« FDA - Code of Federal Regulations - Title 21

CSM2913
CS FlexiFin™ Max Stirrups ({e0yoc)

Mepiéxel: CSM2992 CS FlexiFin™ Max Stirrup - Aplotepog (pdvo avapoléag),
CSM2991 CS FlexiFin™ Stirrup - Ag€10¢ (Movo avaforéag) & CSM2996
CS FlexiFin™ Stirrup Pads (Ceuyoc)

MD

K OQCE® A

5" 060624

129131

CSM2754
CS FlexiFin™ Stirrups ({s0yoc¢)

Mepiéxel: CSM2990 CS FlexiFin™ Stirrup - Aplotepoc (udvo avaoléac),
CSM2993 CS FlexiFin™ Stirrup - Ae&16¢ (udvo avafoléac) & CSM2994
CS FlexiFin™ Max Stirrup Pads (CeUyog)

MD

K QCE® A

5" 060624

127540

11



CARE SURGICAL CSFlexiFin™ / FlexiFin™ Max Stirrups

CS FlexiFin™ Stirrups*
CSM2754 / CSM2755

CS FlexiFin™ Stirrups Max**
CSM2913 / CSM2756

ISTRUZIONI PER L'USO
Rev.03 12/2025

*Contiene Staffa Max CSM-2992 CS FlexiFin™ - Sinistra (solo staffa), CSM-2991
Staffa CS FlexiFin™ - Destra (solo staffa) e Cuscinetti per staffa CSM-2996 CS FlexiFin™ (coppia)

**Contiene Staffa CSM-2990 CS FlexiFin™ - Sinistra (solo staffa), CSM-2993
Staffa CS FlexiFin™ - Destra (solo staffa) e Cuscinetti per staffa Max CSM-2994 CS FlexiFin™ (coppia)

UK: Care Surgical Ltd ~ USA: Care Surgical L LC

Unit 6 Ringtail Road 43 Broad Street
Suite B106, Hudson, . . -

Burscough, L40 8JY Care Surgical Supplies Limited, Office 2, 12a Lower

. MA 01749, USA
Tel: 01704 336671 Tel: 866-243-4107 Main Street, Lucan Co. Dublin, K78 X5P8 Ireland



CARE SURGICAL CSFlexiFin™ / FlexiFin™ Max Stirrups

Prima di utilizzare questo o altri dispositivi medici sui pazienti, leggere le istruzioni
per I'uso e familiarizzare con il prodotto.

Prima di utilizzare il prodotto sui pazienti, leggere e comprendere tutte le
avvertenze contenute nelle presenti Istruzioni per I'uso e presenti sul prodotto
stesso.

Questo simbolo A richiama I'attenzione dell'utente su importanti procedure o
istruzioni di sicurezza relative all'uso di questo prodotto.

Il simbolo EE' sulle etichette serve a evidenziare quando € necessario consultare le
Istruzioni per l'uso.

Le tecniche descritte in questo manuale sono solo suggerimenti del produttore. La
responsabilita finale della cura del paziente in relazione a questo dispositivo ricade
sul medico curante.

Prima di ogni utilizzo controllare la funzionalita del prodotto.
Questo prodotto puo essere utilizzato solo da personale qualificato.

Tutte le riparazioni, le modifiche o gli aggiornamenti devono essere eseguiti da
uno specialista autorizzato.

Qualsiasi incidente grave relativo al prodotto deve essere segnalato al produttore e
all'autorita nazionale competente del Paese in cui ha sede l'utente.

NON SUPERARE MAI IL CARICO OPERATIVO DI SICUREZZA E LA DISTRIBUZIONE
DEL CARICO DEL TAVOLO OPERATORIO.

ol



CARE SURGICAL CSFlexiFin™ / FlexiFin™ Max Stirrups

1 Istruzioni per l'uso

1.1 Indicazione per l'utilizzo
Queste staffe reggi gamba sono utilizzate in diversi interventi chirurgici, ma sono
particolarmente adatte per la chirurgia ginecologica, urologica, laparoscopica,
colorettale, generale e/o robotica. Le diverse portate* ne consentono l'utilizzo su
un'‘ampia gamma di pazienti, previa valutazione da parte di personale specializzato.
*Vedi 3.2 per le rispettive portate di peso dei pazienti.

1.2 Uso previsto
Le staffe reggi gamba sono progettate per posizionare e sostenere le gambe del
paziente durante un'ampia gamma di interventi chirurgici, tra cui, ma non solo, di
chirurgia ginecologica, urologica, laparoscopica, chirurgia generale e robotica. Sono
destinate all'uso da parte dei professionisti sanitari in sala operatoria.

1.3 Utente autorizzato e pazienti
Utente autorizzato: chirurghi, infermieri, medici e/o professionisti sanitari coinvolti
nella procedura pianificata in cui viene utilizzato il prodotto. Non é destinato all'uso da
parte di non professionisti.

Pazienti: questi prodotti sono progettati per I'uso con pazienti che non superano il
peso indicato nelle specifiche del prodotto nella sezione 3.2, entro il range di carico
operativo di sicurezza.

1.4 Rischio residuo
Questo prodotto soddisfa gli standard di prestazione e sicurezza pertinenti. Tuttavia,
non ¢ possibile escludere completamente danni al prodotto dovuti a uso improprio,
difetti del prodotto, del funzionamento o rischi meccanici. Lutente e responsabile di
assicurare che l'apparecchio sia fissato saldamente e funzioni in modo sicuro.

2 Considerazioni sulla sicurezza

2.1 Simboli di pericolo per la sicurezza

NON UTILIZZARE SE IL PRODOTTO E DANNEGGIATO IN MODO VISIBILE

c"I



CARE SURGICAL CSFlexiFin™ / FlexiFin™ Max Stirrups

2.2 Uso improprio dell'apparecchio
Non utilizzare il dispositivo se la confezione originale é difettosa o & stata aperta per
errore prima dell'uso.
Eventuali riparazioni, modifiche o aggiornamenti devono essere effettuati da uno
specialista autorizzato.

2.3 Smaltimento che non crea pericoli
| clienti devono attenersi a tutte le leggi e ai requisiti federali, statali e/o locali relativi
allo smaltimento che non crea pericoli di apparecchiature mediche e accessori.
In caso di dubbio, 'utente del prodotto deve contattare I'assistenza tecnica di Care
Surgical Ltd/LLC per ricevere istruzioni sullo smaltimento che non crea pericoli.

Icone

Descrizione Riferimento

utilizzate

<
o

Indica un dispositivo medico

MDR 2017/745

Indica il fabbricante del dispositivo medico

EN ISO 15223-1

SN Indica il numero seriale del fabbricante ENISO 15223-1
Indicata il GTIN (Global Trade Item Number) del 21 CFR830
GTIN di iti di MDR
ispositivo medico 2017/745

(o)

Indica il numero di lotto del dispositivo medico

EN ISO 15223-1

WD)
0]
]

Indica la data di produzione del dispositivo medico

EN ISO 15223-1

Y
m
T

Indica il codice prodotto del fabbricante

EN ISO 15223-1

Indica la necessita di consultare il Manuale d'uso
per informazioni importanti, come avvertenze e
precauzioni

ENISO 15223-1

Indica che il dispositivo non contiene lattice di
gomma naturale

EN ISO 15223-1

Indica il rappresentante autorizzato del fabbricante
nell'UE

EN ISO 15223-1

Indica che il dispositivo medico & conforme al

regolamento UK MDR 2002 UK MDR 2002
Indica che il dispositivo medico & conforme al

regolamento (UE) 2017/745 MDR 2017/745
Indica un'avvertenza IEC 60601-1

2|3 |a(85| || >

Indica la necessita di consultare il Manuale d'uso.

ENISO 15223-1

N
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3 Staffa

3.1 Componenti

Lama da inserire nel morsetto /
Giunto sferico

Ammortizzatore a gas

Stivale flessibile

Maniglia di regolazione dello stivale

Impugnatura per litotomia /
HZ

Cuscinetto dello stivale

A.
B.
C
D.
E.
F.

e

H. Cinturini di fissaggio

Inserire la

I.  Morsetto della lama .
lama qui

7



3.2 Specifiche del prodotto

Specifiche .
X Descrizione
meccaniche
Dimensioni del Staffe CS FlexiFin™
prodotto 1000x680x560mm
Staffe Max CS FlexiFin™
1000x720x560mm
Materiale Staffa Max CS FlexiFin™/ FlexiFin™ Sinistra e Destra

Lega di alluminio, acciaio inox, ABS

Cuscinetti per Staffa Max CS FlexiFin™/ FlexiFin™
Schiuma di poliuretano, rivestimento in poliuretano, cinturini in
silicone

Carico operativo
di sicurezza sul
dispositivo

Staffe CS FlexiFin™
180kg peso massimo paziente
Carico operativo di 35kg per ciascuna gamba

Staffe Max CS FlexiFin™
250kg peso massimo paziente
Carico operativo di 50 kg per ciascuna gamba

Peso complessivo del
dispositivo

Specifiche per la

conservazione

Temperatura di
conservazione e di
esercizio

Staffe CS FlexiFin™
11kg (coppia, senza cuscinetti)

Staffe Max CS FlexiFin™
13,4kg (coppia, senza cuscinetti)

Descrizione

da-30°Ca40°C

Intervallo di
umidita relativa di
conservazione e di
esercizio

Specifiche di
compatibilita

Compatibile con:

40%-80%

Descrizione

Morsetti: Morsetto per lama CSM-2761 CS UK/UE
Cuscinetti con cinturini in silicone:

Cuscinetti CSM-2996 CS FlexiFin™
Cuscinetti Max CSM-2994 CS FlexiFin™

Compeatibilita del
tavolo operatorio

Compatibile con i sequenti stili di guida DIN: USA, UK, UE.

CARE SURGICAL CSFlexiFin™ / FlexiFin™ Max Stirrups

o
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3.3 Configurazione e utilizzo

1. Prima di fissare le staffe al tavolo, esaminare e controllare il paziente per verificare l'assenza

di patologie preesistenti (ad esempio, protesi dell'anca) che possano impedire un uso sicuro
dell'apparecchiatura per litotomia.

2. Per fissare le staffe al tavolo si possono utilizzare i morsetti per bloccaggio lama CS o morsetti
per lama simili.

3. 3.l morsetto per lama deve essere posizionato accanto all'anca del paziente. Il lato piu corto
degli stivali deve essere vicino alle gambe del paziente, mentre il lato pit lungo deve essere
rivolto in direzione opposta al tavolo operatorio. Inserire completamente la lama della staffa nel
morsetto. Serrare il morsetto ruotando la manopola in senso orario.

4. La curva della staffa deve essere parallela al femore del paziente e il giunto sferico della staffa
deve essere allineato alla testa del femore.

5. ATTENZIONE: quando la staffa & nella posizione desiderata, serrare i morsetti. E importante che
i morsetti siano serrati saldamente e che ne venga verificata la sicurezza.

6. Allentare il morsetto di regolazione dello stivale per far scorrere lo stivale lungo I'asta di
supporto, fino a quando I'area per il polpaccio dello stivale & vicina al polpaccio del paziente.
Serrare saldamente il morsetto di regolazione dello stivale in modo che non possa muoversi.
Ripetere la procedura per la staffa sul lato opposto.

7. Posizionare le staffe in modo che siano a livello del tavolo, ruotando la maniglia mentre si
mettono le staffe in posizione.

3.4 Posizione del paziente

Posizionare il paziente sul tavolo operatorio secondo le esigenze del chirurgo e il protocollo
dell'ospedale.

1. Predisporre le staffe come spiegato al punto 3.3. Assicurarsi che il meccanismo di bloccaggio
dello stivale sia sicuro e che lo stivale sia nella posizione corretta. Assicurarsi che il morsetto sia
saldamente fissato alla guida DIN.

2. Per posizionare il paziente in modo sicuro sono necessari almeno due membri del personale.
Ogni membro dello personale posiziona contemporaneamente le gambe del paziente in una
staffa, per proteggere il paziente da eventuali lesioni. Afferrare il tallone del paziente con una
mano e posizionare l'altra mano sotto il polpaccio del paziente (non arrivare direttamente
all'incavo del ginocchio). Piegare leggermente il ginocchio del paziente verso il paziente,
spingendo il tallone in direzione della testa e sostenendo la gamba con entrambe le mani.
Ciascun medico deve inserire contemporaneamente una gamba nello stivale.

3. Assicurarsi che i talloni del paziente si trovino completamente nella sezione del tallone dello
stivale e che la gamba sia fissata saldamente. Chiudere il cuscinetto dello stivale utilizzando i
cinturini. Assicurarsi che i cinturini siano fissati e che la gamba del paziente sia assicurata.

4. Infine, verificare che i talloni del paziente siano correttamente posizionati nella sezione

del tallone dello stivale e che non vi sia pressione sul polpaccio, per evitare una sindrome
compartimentale durante la procedura.

La gamba deve essere posizionata al centro dello stivale per evitare la pressione sul nervo
peroneo e sul perone. Il ginocchio del paziente deve essere piegato di 10 gradi.

~
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3.5

5.Per una corretta flessione iniziale della gamba si applicano le seguenti linee guida di
sicurezza.

Nella posizione litotomica bassa, la gamba non deve essere tesa eccessivamente, per
ottenere |'abduzione desiderata. Per la posizione litotomica media o alta & necessario
eseguire inizialmente solo una flessione/abduzione minima delle gambe, che
aumentera con l'aumentare del posizionamento delle gambe.

6. Durante il posizionamento assicurarsi che le dita dei piedi/le caviglie, il ginocchio e
la spalla opposta siano allineati. Il piede e la coscia sono solitamente abdotti allo stesso
grado. Utilizzare i segni di allineamento sull'asta per garantire la simmetria.

7. Per regolare la posizione dello stivale e modificare I'angolo di flessione, lo stivale
deve essere tenuto con un braccio e con I'altra mano o con l'assistenza di una seconda
persona, si deve allentare il morsetto di regolazione dello stivale, ruotando la maniglia
sul meccanismo di bloccaggio dello stivale fino a quando lo stivale pud essere riportato
nella posizione corretta. Serrare nuovamente e saldamente il morsetto di regolazione
dello stivale sull'asta.

8. Per portare le gambe del paziente in posizione litotomica alta o bassa, stringere le
maniglie all'estremita distale dell'asta della staffa e sollevare o abbassare entrambe le
gambe contemporaneamente. Lasciare la maniglia per bloccare la staffa nella posizione
desiderata.

9. Lo stivale si auto-regola per proteggere il polpaccio quando si alzano o si abbassano
le gambe.

E fluttuante e si muove con la gamba del paziente secondo le necessita.

Rimozione del prodotto

1. Regolare la posizione delle staffe stringendo le maniglie e contemporaneamente
spostare le staffe lentamente a livello.

2. Togliere con attenzione le gambe del paziente dalle staffe. Afferrare sotto il tallone e
sotto il polpaccio (non nell'area sensibile dell'incavo del ginocchio), spostare/piegare
di nuovo la gamba verso la testa del paziente e poi riabbassarla sul tavolo operatorio.

3. Sollevare le staffe in posizione verticale per
Liberare i morsetti e togliere le staffe.

*Per rimuovere/riposizionare i cuscinetti vedere pag. 10

ATTENZIONE: quando si utilizza la staffa nella posizione di Trendelenburg
o nella posizione di Trendelenburg inversa, € necessario utilizzare
prodotti di posizionamento aggiuntivi.
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3.6 Comandi e display dell'apparecchio

Questa figura rappresenta il piede
sinistro del paziente

~N

Rilasciare la maniglia di regolazione
per impostare la flessione,
I'estensione, I'abduzione, I'adduzione
e la rotazione dello stivale.
J

(Imorsetti della guida DIN devono essere\
allineati con l'articolazione dell'anca del
paziente.

Le maniglie devono trovarsi all'esterno. Lo
stivale deve racchiudere la parte superiore

\ del polpaccio. )

4 ) 4 )

| comandi di abduzione, adduzione CARE SURGICAL Assicurarsi che la staffa sia allineata
e litotomia della staffa si sbloccano e con le anche, le dita dei piedi, il

si controllano stringendo la maniglia ginocchio e la spalla opposta del
per litotomia. \ d‘? paziente.

\_ J

3.7 Manutenzione del prodotto

Assicurarsi che tutte le etichette siano in posizione e leggibili. Se le etichette devono essere
sostituite, fotografare I'etichetta attuale e inviarcela prima di rimuoverla con un raschietto di
plastica e una salviettina imbevuta di alcool per rimuovere eventuali residui di adesivo.

Se café necessaria la sostituzione delle etichette, una riparazione o una sostituzione,
contattare Care Surgical Ltd / LLC utilizzando le informazioni riportate nella sezione dei dati
di contatto.

3.8 Pulizia e disinfezione

A ATTENZIONE:

e Pulire il prodotto dopo ogni utilizzo, come specificato nelle presenti Istruzioni per
['uso.

® Non immergere il dispositivo in liquidi. Potrebbe danneggiare il dispositivo.
® Prestare attenzione alle parti in cuii liquidi possono penetrare nel meccanismo.

® Non utilizzare candeggina o prodotti contenenti candeggina per pulire il prodotto.
E possibile ferirsi o danneggiare il dispositivo.

® Dopo la pulizia: pulire il prodotto con un panno pulito e asciutto.

® Assicurarsi che il prodotto sia completamente asciutto prima di riporlo o di
utilizzarlo nuovamente

]
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Posizionare la gamba e il piede del
paziente nella staffa, assicurandosi
che i talloni del paziente siano
completamente inseriti nella sezione
del tallone dello stivale

e In caso di forte contaminazione, il

cuscinetto puo essere rimosso per una
migliore pulizia. Assicurarsi che tutti i
cinturini in silicone (J) siano allentati
e che i due elementi della chiusura a

/ strappo sul retro del cuscinetto (K) siano
accuratamente separati per evitare
di danneggiare la copertura prima di

L @ Chiudere lo stivale con i cinturini . ) ! .
infilando il foro desiderato sul rimuovere il cuscinetto dallo stivale.
ancio in dotazione. Assicurarsi che i . .
9 @ Dopo la pulizia (il cuscinetto deve essere

cinturini siano fissati e che la gamba
del paziente sia assicurata senza una
tensione eccessiva sul cinturino o una
pressione eccessiva sul calcagno del

completamente asciutto), rimettere

il cuscinetto nello stivale in modo

che le chiusure a strappo sul retro del
cuscinetto (K) e nello stivale siano una

paziente. sopra l'altra e tirare la linguetta della
K copertura (L) sul bordo delle parti dello
stivale.
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o Posizionare la gamba e il piede del e In caso di forte contaminazione, il

paziente nella staffa, assicurandosi
che i talloni del paziente siano
completamente inseriti nella sezione

cuscinetto puo essere rimosso per una
migliore pulizia. Assicurarsi che tutti i
cinturini in silicone (J) siano allentati

del tallone dello stivale e che i due elementi della chiusura a
/ strappo sul retro del cuscinetto (K) siano
/ accuratamente separati per evitare
L e Chiudere lo stivale con i cinturini di danneggiare la copertura prima di
infilando il foro desiderato sul gancio rimuovere il cuscinetto dallo stivale.
in dotazione. Assicurarsi che i cinturini
siano fissati e che la gamba del paziente o Dopo la pulizia (il cuscinetto deve essere

completamente asciutto), rimettere il
cuscinetto nello stivale in modo che le
chiusure a strappo sul retro del cuscinetto
(K) e nello stivale siano una sopra l'altra e
tirare la linguetta della copertura (L) sul
K bordo delle parti dello stivale.

sia assicurata senza una tensione
eccessiva sul cinturino o una pressione
eccessiva sul calcagno del paziente.
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AVVERTENZA: Il prodotto puo essere danneggiato se viene pulito con sostanze
chimiche corrosive o abrasivi aggressivi.

ATTENZIONE: Se un prodotto Care Surgical & danneggiato, difettoso o rotto,
interrompere |'uso e contattare I'Assistenza Clienti di Care Surgical al numero (+44)
01704 336 671.

Conformita ai regolamenti sui dispositivi medici::

questo prodotto é un dispositivo medico non invasivo di Classe |, conforme ai seguenti
requisiti normativi:

» UK Medical Device Regulations 2002
* Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici
« FDA - Code of Federal Regulations - Title 21

CSM2913
Staffe Max CS FlexiFin™ (coppia)

Contiene: Staffa Max CSM2992 CS FlexiFin™ - Sinistra (solo staffa),
Staffa CSM2991 CS FlexiFin™ - Destra (solo staffa) e CSM2996

Cuscinetti per staffe CS FlexiFin™ (coppia)

MD

Ces A AR

CSM2754
Staffe CS FlexiFin™ (coppia)

Contiene: Staffa CSM-2990 CS FlexiFin™ - Sinistra (solo staffa),

Staffa CSM-2993 CS FlexiFin™ - Destra (solo staffa) e CSM-2994
Cuscinetti per Staffe Max CS FlexiFin™ (coppia)

MD

@ C € @ 060624 ! 127540 "
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