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INSTRUCTIONS FOR USE

IMPORTANT NOTICES

Prior to using this or any other type of medical apparatus with a
patient, it is recommended that you read the Instructions for Use and
familiarize yourself with the product.

+ Read and understand all warnings in this manual and on the device itself
prior to use with a patient.

« The & symbol is intended to alert the user to important procedures or
safety instructions regarding the use of this device.

The [E symbol on the labels is intended to show when the IFU should be
referenced for use.

« The techniques detailed in this manual are only manufacturer’s suggestions.
The final responsibility for patient care with respect to this device remains
with the attending physician.

« Device function should be checked prior to each usage.

« This device should only be operated by trained personnel.

« All modifications, upgrades, or repairs must be performed by an authorized
specialist.

«  Keep this manual available for future reference.

« Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority listed in this
document.
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1

1.1

1.2

General Information:

Allen Medical Systems, Inc. is a subsidiary of Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC), a leading
worldwide manufacturer and provider of medical technologies and related services
for the health care industry. As an industry leader in patient positioning, our passion is
improving patient outcomes and caregiver safety, while enhancing our customers'
efficiency. Our inspiration comes from providing innovative solutions to address our
customers' most pressing needs. We immerse ourselves in our customers' world, to
better address these needs and the daily challenges of their environment. Whether
developing a solution to address patient positioning challenges or creating a system
to offer safe and effective surgical site access for the surgical team, we are committed
to providing products of exceptional value and quality.

Allen products are backed by responsive and reliable service and complimentary on-
site product demonstrations.

Copyright Notice:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALL RIGHTS RESERVED.

No part of this text shall be reproduced or fransmitted in any form or by any means,
electronic or mechanical, including photocopying, recording, or by any information
or retrieval system without written permission from Allen Medical Systems, Inc. (Allen
Medical).

The information in this manual is confidential and may not be disclosed to third
parties without the prior written consent of Allen Medical.

Trademarks:

Trademark information can be found at Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Products may be covered by one or more patents. Please consult listing at
Hill-rom.com/patents for any patent(s).
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1.3 Contact Details:

For ordering information please see catalog.

Allen Customer Service Contact Information:

% North America \Yﬂ' International

(€] (800) 433-5774 (€] +1 978 266 4200 ext.428¢

B +1 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Safety Considerations:

1.4.1 Safety hazard symbol notice:

DO NOT USE IF PRODUCT SHOWS VISIBLE DAMAGE OR MATERIAL
DEGRADATION.

1.4.2 Equipment misuse notice:

Do not use the product if package is damaged or unintentionally opened before use.
All modifications, upgrades, or repairs must be performed by an authorized specialist.

1.4.3 Notice to users and/or patients:

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

Note: Refer to the surgical table manufacturer's user guide for instructions on use.
Always refer to the surgical table manufacturer’s weight limits.

& NEVER EXCEED THE WEIGHT CAPACITY OF THE OPERATING ROOM TABLE

Document Number: 80028183 Page 7 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUCTIONS FOR USE

1.4.4 Sdafe disposal:

Customers should adhere to all federal, state, regional, and/or local laws and
regulations as it pertains to the safe disposal of medical devices and accessories.

If in doubt, the user of the device shall first contact Hill-Rom Technical Support for
guidance on safe disposal protocols.

1.5 Operating the system:

1.5.1 Applicable Symbols:

Symbol used Description Reference
. c ical
MD I Indlc.:otes the device is a medica MDR 2017/745
device
Indicates the medical device EN 1SO 15223-1
d manufacturer

Indicates the manufacturer’s serial
number. The device serial number is
encoded as TYYWWSSSSSSS.
e YYindicates the year of
manufacture. i.e. 118 WWSSSSSSS
SN where 18 represents the year 2018.
e WW indicates the number of the
manufacturing week per a
standard shop calendar. (Leading
zeros included.)
e SSSSSSS is a sequential unique
number.

ENISO 15223-1

GTIN Indicates the medical device Global 21 CFR 830
Trade Item Number MDR 2017/745

Indicates the manufacturer’s lot code
using the Julian Date yyddd, where yy
LOT indicates the last two digits of the year

and ddd indicates the day of the year.
i.e. April 4™, 2019 would be represented
as 19094.

ENISO 15223-1
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w

Indicates the date when the medical
device was manufactured

EN ISO 15223-1

REF

Indicates the manufacturer’s
catalogue number

EN ISO 15223-1

A\

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use for
important cautionary information such
as warnings and precautions.

EN ISO 15223-1

&

Indicates the device do not contain
natural rubber or dry natural rubber
latex

EN ISO 15223-1

EC |REP

Indicates the authorized representative
in the
European Community

EN ISO 15223-1

C€

Indicates the Medical Device complies
to REGULATION (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Indicates a Warning

IEC 60601-1

[l

Indicates the need for the user to
consult the instruction for use

EN ISO 15223-1

1.5.2 Intended User and Patient Population:

Intended User: Surgeons, Nurses, Doctors, Physicians and OR healthcare

professionals involved in the device infended procedure. Not intended for Lay

persons.

Intended Populations:

This device is infended to be used with patients that do not exceed the weight in the

safe working load field specified in the product specification section 4.2
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1.5.3 Compliance with medical device regulations:

marked according to Annex VIII, Rule 1, of the Medical Device

c € This Product is a non-invasive, Class | Medical Device. This system is CE-
Regulations (REGULATION (EU) 2017/745)

1.6 EMC considerations:

This is not an electromechanical device. Therefore, EMC Declarations are not

applicable.

1.7 EC authorized representative:

EC |Rep| HILL-ROM SAS
B.P.14-7.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL: +33 (0)2 97 50 92 12

1.8 Manufacturing Information:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORTH AMERICA)
978-266-4200 (INTERNATIONAL)

1.9 EU Importer Information:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Authorised Australian sponsor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 System

2.1 System components Identification:

Vacuum Valve (3X)

Headrest Pump

Y 4 21}

Straps to Secure to
OR Table
(4 per side)

2.2 Product Code and Description:

A-60005 - Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner

2.3 List of Accessories and Consumable Components Table:

The following list are accessories and components that may be used with this

device.
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Allen Large Security Strap O-RSX2
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Large Steep Trend Positioner
Disposable covers

A-60105

Note: Consult the corresponding IFU for the products mentioned in the above table.

2.4 Indication for use:

The Hug-U-Vac Trend Positioner is used in a variety of surgical procedures including,
but not limited to gynecology, urology, laparoscopy, general and robotic surgery.
These devices are capable of being used with a broad patient population as
determined appropriate by the caregiver or institution.

2.5 Intended use:

The Hug-U-Vac Trend Positioner is designed to Stabilize patient on OR table in a
variety of surgical procedures including, but not limited to gynecology, urology,
laparoscopy, general and robotic surgery. These devices are intended to be used
by healthcare professionals within the Operating Room setting.

2.6 Residual Risk:
This product complies with relevant performance, safety standards. However,

device harm from misuse, device damage, malfunction, device or function hazards
cannot be completely excluded.
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3 Equipment Setup and Use:

3.1 Priorto use:

a.

Inspect the product looking for any visible damage or sharp edges that could be
caused by a drop or impact during storage.

Make sure product has been properly cleaned and disinfected and wiped dry
prior fo each use.

Inspect the product, looking for any visible punctures, tears or splits in the material.
Inspect the valves, and test their operation to ensure proper function prior to
placing the patient on the positioner.

Inspect all straps and buckles, looking for any visible tears or fraying of the straps
and any damage to the buckles.

Ensure a valve lock is tethered to each valve prior to use.

Ensure there are no sharp objects on the surface of the OR table that may
puncture the positioner once it is in position.

3.2 Setup:

1.

Place the Large Steep Trend positioner on the operating room (OR) table for final
patient position, aligning the perineal cutout at the bottom of the positioner with
the cutout on the OR table, and center the positioner longitudinally on the OR
table.
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2. Secure the Hug-U-Vac® straps to the side rails of the OR table ensuring the
positioner remains centered on the OR table.

3. Smooth out the Hug-U-Vac® so that the internal microbeads are evenly
distributed throughout the positioner.

4. Evacuate the main chamber until the internal beads no longer move freely. Then
close the valve (this prevents the beads from shifting when patient is moved onto

the positioner).

Document Number: 80028183 Page 14 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUCTIONS FOR USE

5. Fit the disposable slipcover onto the Hug-U-Vac® following the disposable
instructions.

6. Transfer the patient onto the positioner, be sure the positioner doesn’'t get
pinched between stretcher and OR table.

7. Position the patient so that their torso is centered longitudinally on the positioner
and their buttocks is aligned with the edge of the perineal cutout, ensuring their
head rests on the inflatable pillow.

Document Number: 80028183 Page 15 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUCTIONS FOR USE

8. Open the valves and allow the positioner to relax.

9. Position one person on either side of the patient to facilitate the activation of the
positioner.

10. OR staff will use 1 hand to mold the support around the patient’s shoulders, while
taking care not to press the Hug-U-Vac® against the brachial plexus area or the
patients face. They will use their waist to contour the Hug-U-Vac® to the patients’
upper arms and their free hand to fold the hand section up to secure the patients
hands. Make certain the positioner does not impinge on the surgical field.
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11. Once the Hug-U-Vac® has been properly positioned, check that the valve is
open, attach surgical suction to the valve and begin evacuating the positioner.
First evacuating the main chamber, then evacuating the auxiliary chambers at

each shoulder of the patient.

Valve
Open:

NO Space
between
couplings.

Aux Chamber Main Chamber

12. Continue pulling vacuum until the positioner becomes firm.
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13. Close and lock each valve after evacuating the chambers and detach suction

hose.

Lock

Tether

A\

Ensure that the valve is
held securely by the
nozzle when removing
suction tubing or valve

damage may occur.

14. Attach Allen Steep Trend Secondary Supports (STSS) or equivalent to the head of

the OR table. If using STSS see IFU for A-63600*.

e Position support approximately in line with the patient’s acromion

e Ensure there is at least a 1" gap between the support and the Hug-U-Vac®.

e Place the OR table in Steep Trend and allow the patient to settle into the

positioner.
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15. Return the table to the horizontal position, then readjust the secondary supports
as necessary to ensure they are not pressing on the Hug-U-Vac®.

*NOTE: The A-63600 Allen Steep Trend Secondary are only for backup in the
unanticipated event the Hug-U-Vac® positioner loses suction during a
case. They should not otherwise influence the positioning of the patient.

16. Prior to draping the patient, check for clearance of the brachial plexus area and
for excess pressure on the shoulders. If the positioner is applying pressure to the
brachial plexus area or shoulder, reposition the shoulder section of the Hug-U-
Vac®.

*NOTE: An Allen Security strap (O-RSX-2) may be strapped across the
patient’s chest, per the IFU for O-RSX-2 for added security.

NOT leave suction applied to the device. Close the Hug-U-Vac valve and
stop suction during the procedure. After the procedure is completed,
release the Hug-U-Vac valve and allow air to return into the device.

j WARNING! Once the desired form is obtained around the patient, DO
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3.3 Device controls and indicators:

VALVE OPERATION:

To Open Valve

Push two couplings of When NO space is visible

valve together until an between the couplings,

audible click is heard. the valve is in the Open
posifion.

To Close Valve

Press the metal thumb latch on
top of valve to CLOSE the valve,
an audible click should be heard.

When space is visible between
couplings, the valve is in the
Closed position.

To Lock Valve

Press the plastic
lock clip into the
gap of the closed
valve untfil it clicks
into place.

Never exceed the weight capacity of the O.R table.
Always lock the valve close and remove suction tube
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BUCKLE OPERATION:

3.4 Storage, Handling and Removal Instructions:

3.4.1 Storage and Handling:

The product should be stored in a clean and safe environment to prevent product
damage. See storage Specifications under Product Specification section.

3.4.2 Removal Instruction:

a. Position the table at a 0° angle.

b. Remove the secondary support.

c. Remove the vacuum from Hug-U-Vac.

d. Safely remove the patient from the Hug-U-Vac (and O.R Table).

e. Release the Hug-U-Vac straps from the side rails of the OR table and pick up and
store the Hug-U-Vac. See storage specifications (Section 4.2)

DO NOT leave the Hug-U-Vac valve closed with suction still applied in
between procedures or in storage. Leaving the suction connected will
lead to collapsing and damage of the internal beads and thus, greatly
reduce the life of the product.

3.5 Troubleshooting Guide:

This device does not have a troubleshooting guide. For technical support user of the
device shall first contact Hill-Rom Technical Support.

3.6 Device Maintenance:

Make sure that all labels are installed and can be read. Replace labels as
necessary by using a plastic scraper to remove the label. Use an alcohol wipe to
remove any adhesive residue.

Contact Allen Medical Systems, Inc. if you need to repair or replace the device
contact us using the information from the contact details section (1.3).
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4 Safety Precautions and General Information:

4.1 General Safety Warnings and Cautions:

A WARNING:

b.

>

Do not use if product shows visible damage.

Prior to using this device, please read the instructions for equipment set up and
use. Familiarize yourself with the product before application on a patient.

To prevent patient and/or user injury and/or equipment damage, examine the
device and surgical-table side rails for potential damage or wear prior to use. Do
not use the device if damage is visible, if parts are missing or if it does not function
as expected.

. Product must be used in conjunction with the Allen Secondary Supports (A-63600)

or equivalent, to ensure patient safety in the unlikely event of vacuum loss while in
the Steep Trendelenburg position.

Patient injury or death may occur if the Hug-U-Vac® positioner fails while the
patient is in the steep Trendelenburg position, and a secondary support system is
not in use.

This Product should be used in conjunction with an Allen large security strap (O-
RSX-2), secured across the patient’s chest for added security.

Always ensure product is properly and securely fastened to the operating table
prior to use.

Secure positioners straps only to the operating table’s accessory rails.

Never secure positioners straps to table width extenders or any secondary
accessory rails.

All modifications, upgrades, or repairs must be performed by an authorized
specialist.

Always ensure the vacuum valves are securely closed and locked, and that the
positioner maintains vacuum prior to draping the patient or beginning any surgical
procedure (3.3.1)

Do not exceed the maximum patient weight limit or width as specified by the
manufacturer.

. Do noft store near extreme hot or cold.

Not for use with K-Thermia heating pads or similar.

DO NOT leave the Hug-U-Vac valve closed with suction sfill applied in between
procedures or in storage. Leaving the suction connected will lead to collapsing
and damage of the internal beads and thus, greatly reduce the life of the product.

A CAUTION:

Do not exceed safe working load shown in the product specification table
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4.2 Product Specifications:

Mechanical Specifications ‘ Description
Product Dimensions 51"x 54" (129 cm x 137 cm)
. Urethane, Polyurethane, Polystyrene
Material beads, Black Webbing.
Safe Working Load on the device 500 lbs. patient (226 kg)
Overall Weight of Complete Device 10 lbs. (4.5 kg)
Storage Specifications ‘ Description
Storage temperature =290 C to +600 C
Storage Relative humidity range 15% to 85%
Operating temperature This device is intended to be used in a
Operating Relative humidity range controlled Operating Room environment.
Electrical Specifications \ Description
Software Specifications \ Description
Compatibility Specifications \ Description
The Hug-U-Vac Large Steep Trend
Operating Room Table Compatibility Positioner is compatible any rail size using

the Hug-U-Vac Straps

Note: Consult the corresponding IFU for the products mentioned in the above table.

4.3 Sterilization Instruction:

This device is not intended to be sterilized. EQuipment damage may occur.

4.4 Cleaning and Disinfection Instruction:

A WARNING:

e Do not use bleach or products that contain bleach to clean the device. Injury or
equipment damage can occur.

e After each use, clean the device with alcohol-based wipes.

e Do not put the device into water. EQuipment damage can occur.
Use a cloth and a quaternary ammonium disinfecting/cleaning solution to clean and
disinfect the device.

¢ Read and follow the manufacturer’'s recommendation for low-level disinfection.
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e Read and follow the cleaning product’s instructions. Use caution in areas where liquid
can getinfo the mechanism.

¢ Wipe the device with a clean, dry cloth.
Make sure that the device is dry before you store it or use it again.

5 List of Applicable Standards:

SI. no Standards

1 EN 62366-1

Description

Medical devices - Part 1: Application of usability
engineering to medical devices

2 EN ISO 14971

Medical devices- Application of risk management to
medical devices.

3 EN 1041

Information supplied by the manufacturer of medical
devices

4 EN ISO 15223-1

Medical devices - Symbols to be used with medical
device labels, labelling and information to be supplied -
Part 1: General requirements

5 ENISO 10993-1

Biological evaluation of medical devices - Part 1:
Evaluation and testing within a risk management process

6 IEC 60601-2-46

Medical electrical equipment - Part 2-46: Particular
requirements for the basic safety and essential
performance of operating tables

7 ISTA

International Safe Transit Association standards for
package testing
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BRUGSANVISNING

VIGTIGE BEMZARKNINGER

Inden brug af dette og andre former for medicinsk udstyr med en
patient anbefales det, at man Iceser brugsanvisningen og scetter sig
ind i produktet.

+ Lces og forstd alle advarsler i denne brugsanvisning og pd selve enheden,
far denne anvendes til en patient.

+ Symbolet & er beregnet fil at advare brugeren om vigtige procedurer eller
sikkerhedsanvisninger vedr. brugen af denne enhed.

Symbolet 1] p& mcerkater er beregnet til at vise, nér brugsanvisningen
skal anvendes.

- De teknikker, der beskrives i brugsanvisningen, er udelukkende
producentens anbefalinger. Det endelige ansvar for patientplejen med
hensyn fil enheden ligger hos den behandlende Icege.

» Far hver anvendelse skal det konfrolleres, at enheden fungerer.

« Enheden skal altid betjenes af uddannet personale.

« Alle cendringer, opgraderinger og reparationer skal udfgres af en autoriseret
specialist.

+ Sgrg for, at denne brugsanvisning er til rddighed fil fremtidig reference.

- Enhver alvorlig hcendelse, der er opstaet i forhold til enheden, skal meddeles
til fabrikanten og den ansvarlige myndighed, der er angivet i dette
dokument.
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1 Generelle oplysninger:

Allen Medical Systems, Inc. er et datterselskab af Hill-lRom, Inc. (NYSE: HRC), en fgrende
global fabrikant og leverander af medicinske teknologier og relaterede tjenester til
sundhedssektoren. Som en farende virksomhed inden for lejring af patienter har vi som
allerhgjeste prioritet at forbedre patientresultaterne og sikkerheden for plejepersonalet
— og samtidig forbedre effektiviteten for vores kunder. Vores motivation udspringer af,
at vi kan levere innovative lgsninger, der imgdekommer vores kunders mest
presserende behov. Vi engagerer os dybt i vores kunders virkelighed for bedre at
kunne ima@dekomme deres behov og tage hdnd om de daglige udfordringer i deres
p& deres arbejdssted. Uanset om vi udvikler en Igsning til den udfordrende lejring af
patienter eller skaber et system, der serger for sikker og effektiv adgang til
operationsstedet for operationsstaben, forpligter vi os til at levere produkter med
enestdende veerdi og af fremragende kvalitet.

Produkter fra Allen understgttes af hurtig og pdlidelig service og gratis
produktdemonstrationer pd stedet.

1.1 Ophavsret:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALLE RETTIGHEDER FORBEHOLDES.

Ingen dele af teksten md& gengives eller overfares i nogen form eller pd nogen maéde,
det vcere sig elekironisk eller mekanisk, herunder via fotokopiering, optagelse eller
via nogen form for informations- eller fremfindingssystem, uden skriftlig tilladelse fra
Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

Oplysningerne i denne brugsanvisning er fortrolige og md ikke videregives Hil
tredjemand uden skriftlig filladelse fra Allen Medical.

1.2 Varemcerker:

Oplysninger om varemcerker kan findes pd& Allenmedical.com/pages/ferms-
condifions.

Produkter kan vcere omfattet aof et eller flere patenter. Se listen pd
www.hill-rom.com/patents vedrgrende eventuelle patenter.
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1.3 Kontaktoplysninger:

Se venligst kataloget vedrgrende bestillingsoplysninger.

Allen kundeservice, kontaktoplysninger:

% Nordamerika

@ (800) 433-5774

\Yw Internationalt

6] +1978 266 4200 Iok. 4286

(978) 263-8846

S +1 978 266 4426

1.4 Sikkerhedsovervejelser:

1.4.1 Meddelelse om sikkerhedssymbol for fare:

A\

SLITAGE.

BRUG IKKE PRODUKTET, HVIS DET VISER TEGN PA BESKADIGELSE ELLER

1.4.2 Meddelelse om misbrug af udstyret:

Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget eller utilsigtet er dbnet fer brug.
Alle cendringer, opgraderinger og reparationer skal udfgres af en autoriseret specialist.

1.4.3 Meddelelse til brugere og/eller patienter:

Enhver alvorlig hcendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal rapporteres
til fabrikanten og den kompetente myndighed i brugerens og/eller patientens

medlemsstat.

Bemcerk: Se brugervejledningen til det kirurgiske leje for anvisninger om, hvordan du

bruger det. Se altid producentens vaegtgraense for det kirurgiske leje.

& OVERSKRID ALDRIG VAGTGRANSEN FOR DET KIRURGISKE LEJE
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1.4.4 Sikker bortskaffelse:

Kunderne skal overholde alle fgderale, statslige, regionale og/eller lokale love og
bestemmelser, som vedrarer sikker bortskaffelse af medicinsk udstyr og tilbeher. |
tvivisspargsmal skal brugeren af enheden ferst kontakte Hill-Roms tekniske support for
at f& vejledning angdende protokoller for sikker bortskaffelse.

1.5 Betjening of systemet:

1.5.1 Relevante symboler:

Anvendt symbol

MD |

Beskrivelse

Angiver, at enheden er medicinsk
udstyr

Reference

MDR 2017/745

ad

Angiver fabrikanten af det medicinske
udstyr

EN ISO 15223-1

SN

Angiver fabrikantens serienummer.
Enhedens serienummer er kodet som
1AAUUNNNNNNN.
o AA angiver produktionsdret. dvs.
118UUNNNNNNN, hvor 18 stdr for
Ar 2018.
¢ UU angiver
produktionsugenummeret iht.
En standard-forretningskalender.
(Foranstillede nuller er medtages.)
e NNNNNNN er et nummerien
fortlabende serie.

EN ISO 15223-1

Angiver det globale
handelsvarenummer for
den medicinske enhed

21 CFR 830
MDR 2017/745

Angiver producentens lotkode ved
hjcelp af den julianske datoangivelse
&a&ddd, hvor aa angiver de sidste to
cifre i &ret, og ddd angiver dagens
nummer i Aret. Dvs. at 4. April 2019
angives som 19094,

ENISO 15223-1
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w

Angiver datoen, hvor den medicinske

enhed blev fremstillet ENISO 152231
HEF Angiver fabrikantens katalognummer EN ISO 15223-1
Angiver, at brugeren skal se i
prugsonwsnmgep for at fa vigtige ENISO 15223-1
sikkerhedsoplysninger som f.eks.
advarsler og forholdsregler.
Angiver, at gnheden ikke indeholder EN ISO 15093-1
naturgummi eller ter naturlatex
EC |REP Angiver den officielle repraesentant i EU | EN ISO 15223-1

C€

Angiver, at det medicinske udstyr
overholder kravene i FORORDNING
(EU) 2017/745

MDR 2017/745

Angiver en advarsel

IEC 60601-1

[l

Angiver, at brugeren skal se
i brugsanvisningen

EN ISO 15223-1

1.5.2 Tilsigtet bruger og patientpopulation:

Tilsigtet bruger: Kirurger, sygeplejersker, loeger og sundhedspersonale pd
operationsstuer, der er involveret i de for enheden tilsigtede procedurer.
lkke beregnet fil brug af lcegmand.

Tilsigtet population:

Denne enhed er beregnet til brug med patienter, der ikke overstiger den vcegt, der
er angivet i feltet for sikker arbejdsbelastning, som findes i afsnit 4.2 med

produktspecifikationer
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1.5.3 Overholdelse af lovgivning om medicinsk udstyr:

C€

Dette produkt er ikke-invasivt medicinsk udstyr, klasse |. Dette system er
CE-mcerket i henhold fil bilag VI, regel 1 i forordningerne om
medicinske anordninger (Forordning (EU) 2017/745)

1.6 Overvejelser vedr. elekiromagnetisk kompatibilitet (EMC):

Dette er ikke en elektromekanisk enhed. Derfor er EMC-erklceringer ikke relevante.

1.7 Auvutoriseret reprcesentant i EU:

EC

REP

HILL-ROM SAS

B.P. 14 Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL: +33 (0)2 97 50 92 12

1.8 Produktionsoplysninger:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORTH AMERICA)
978-266-4200 (INTERNATIONAL)

1.9 Oplysninger om EU-importeor:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Autoriseret australsk sponsor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 System

2.1 Identifikation af systemkomponenter:

Hovedstgtte

Vakuumventil (3X)

HUGZUVACG

Pumpe til

hovedstatte
Stropper til
sikring til
operationsleje
(4 pr. side)

2.2 Produktkode og beskrivelse:

SRS ER]

Sikkerhedssnor

Las

A-60005 Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner
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23

Tabel over tilbehgr og forbrugsmaterialer:

Felgende liste angiver tilbehar og komponenter, der kan bruges med
denne enhed.

Navn pa tilbehar Varenr.

Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600

Allen Large Security Strap O-RSX2

Navn pa forbrugsmateriale Varenr.

Large Steep Trend Positioner
Disposable covers

A-60105

Bemcerk: Se den tilhgrende brugsanvisning for de produkter, der er ncevnt
i ovenstdende tabel.

2.4 Indikationer for anvendelse:
Hug-U-Vac Trend Positioner anvendes til en raekke kirurgiske indgreb, herunder, men
ikke begrceenset til gyncekologiske, urologiske, laparoskopiske samt generelle og
robotassisterede indgreb. Enhederne kan anvendes ftil en bred vifte af
patientkategorier efter plejepersonalets eller institutionens skan.

2.5 Tilsigtet anvendelse:
Hug-U-Vac Trend Positioner er konstrueret fil at stabilisere patienten pd
operationslejet i forbindelse med en roekke kirurgiske indgreb, herunder, men ikke
begrcenset fil gyncekologiske, urologiske, laparoskopiske samt generelle og
robotassisterede indgreb. Dette udstyr er beregnet fil brug af sundhedspersonalet
p& operationsstuen.

2.6 Restrisiko:
Dette produkt overholder relevante standarder for ydeevne og sikkerhed.
Beskadigelse af enheden pga. forkert brug, enhedsskader, fejlfunktion, enheden
eller funktionen kan dog ikke helt udelukkes.
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3 Opscetning og brug af udstyret:

3.1 Fer brug:

a.

Efterse produktet for eventuelle synlige skader eller skarpe kanter, der kan vcere
forérsaget af et fald eller sted under opbevaring.

Serg for, at produktet er korrekt rengjort, desinficeret og tarret far hver brug.
Efterse produktet, og se efter synlige punkteringer, flcenger eller revner
i materialet.

Efterse ventilerne, og test deres funktion for at sikre, at de fungerer korrekt, for
patienten anbringes pd positioneringsenheden.

Efterse alle band og spcender, og se efter synlige floenger eller flossede bdnd
samt eventuelle skader pd spoenderne.

Sarg for, at en ventill&s er fastgjort til hver ventil far brug.

Serg for, at der ikke er skarpe genstande p& operationslejets overflade, der kan
punktere positioneringsenheden, nér den er endeligt placeret.

3.2 Opscetning:

1.

Anbring Large Steep Trend-positioneringsenheden pd lejet pd operationsstuen
(operationslejet) for endelig placering af patienten, og afpas den perineale
udskcering i bunden af enheden med udskceringen i operationslejet, og centrér
derefter positioneringsenheden i lcengderetningen p& operationslejet.

2. Fastger Hug-U-Vac®-bd&nd til operationslejets sideskinner, og serg for,

at positioneringsenheden forbliver centeret p& operationslejet.
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3. Glat Hug-U-Vac® ud, séledes at de indvendige mikrokugler er ensartet fordelt
i hele positioneringsenheden.

4. Tem hovedkammeret, indtil de indvendige kugler ikke loengere kan bevoege sig
frit. Luk derefter ventilen (det fornindrer, at kuglerne flytter sig, ndr patienten flyttes

over p& positioneringsenheden).

5. Scet overtrcekket til engangsbrug pd Hug-U-Vac® ved at felge instruktionerne for

engangsbrug.
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6. Overflyt patienten fil positioneringsenheden, og serg for, at den ikke kommer
i klemme mellem bdren og operationslejet.

7. Anbring patienten sdéledes, at torso er centreret i lcengderetningen pd
positioneringsenheden og ballerne er rettet ind efter kanten af den perineale
udskcering, s& hovedet hviler p& den oppustelige pude.

8. Abn ventilerne, og lad positioneringsenheden slappe aof.
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9. Anbring en person pd hver side af patienten for at lette aktiveringen
af positioneringsenheden.

10. Personalet pd operationsstuen bruger 1 hdnd fil at forme stgtten rundt om
patientens skuldre, mens de sgrger for ikke at frykke Hug-U-Vac® ind mod plexus
brachialis-omrddet eller patientens ansigt. De bruger taljen til at forme hug-U-
Vac ® efter patientens overarme og deres frie hdnd til at folde hdndsektionen
op for at sikre patientens hcender. Sgrg for, at positioneringsenheden ikke
pavirker operationsomrddet.
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11. Nér Hug-U-Vac ® er korrekt placeret, skal det kontrolleres, om ventilen er dben,
hvorefter sugeudstyret tilsluttes til ventilen og temning af positioneringsenheden
igangscettes. Farst tammes hovedkammeret, og derefter tgmmes
hjcelpekamrene ved begge patientens skuldre.

Ventil

Aben:
INGEN
afstand
mellem

koblinger.

Hjeelpekammer Hovedkammer

12. Fortscet med at traekke vakuum, indtil positioneringsenheden er blevet fast.
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13. Luk og I&s alle ventiler efter tamning af kamrene, og afmontér sugeslangen.

Ventil 1ast

Tether

Serg for, at ventilen

holdes sikkert fast af
A dysen, ndr sugeslangen
flernes, da der ellers kan

opstd ventilskader.

14. Fastger Allen Steep Trend Secondary Supports (STSS) eller filsvarende Hil
operationslejets hovedende. Hvis du bruger STSS, henvises til brugsanvisningen til
A-63600 *.

e Anbring stagtten omtrent p& linje med patientens skulderbladsfremspring

e Sorg for, at der er en afstand p& mindst 1" mellem statten og Hug-U-Vac®.
e Anbring operationslejet i Steep Trend, og lad patienten finde sig til rette i

positioneringsenheden.
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15. Scet lejet tilbage i vandret stilling, og tfilpas derefter de sekundcere statter igen
efter behov for aft sikre, at de ikke trykker p& Hug-U-Vac®.

*BEMARK: A-63600 Allen Steep Trend Secondary er kun en ekstra
sikkernedsforanstaltning, hvis det mod forventning skulle ske, at Hug-
U-Vac®-positioneringsenheden mister sugning under en operation.
De md ikke p& anden vis pdvirke patientens placering.

16. For patienten afdcekkes, skal det kontrolleres, om der er plads omkring plexus
brachialis-omréddet og om skuldrene er under for hgjt tryk. Huvis
positioneringsenheden trykker pd plexus brachialis-omrddet eller skulderen, skal
skuldersektionen af Hug-U-Vac®.

*BEMARK: For ekstra sikkerhed kan man spcende en Allen Security strap
(O-RSX-2) henover patientens brystkasse i overensstemmelse
med brugsanvisningen til O-RSX-2.

SLUKKES for sugning pa enheden. Luk Hug-U-Vac-ventilen og stands
sugningen under indgrebet. Nar indgrebet er afsluttet, udlgses Hug-U-
Vac-ventilen, sa der kan sive luften ind i enheden igen.

f ADVARSEL! Nar den gnskede form er opnaet omkring patienten, skal der

Document Number: 80028183 Slde 90 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



BRUGSANVISNING

3.3 Enhedens betjeningsknapper og indikatorer:

VENTILFUNKTION:

Sadan abnes ventilen

Tryk to koblinger p& Nar der IKKE er synlig
ventilen sammen, indftil afstand mellem
der hgres et klik. koblingerne, er ventilen

i dben position.

Sadan lukkes
ventilen

Tryk p& metalfingerldsen averst
p& ventilen for at LUKKE den. Der
hares et klik.

Na&r der er synlig afstand
mellem koblingerne, er
ventilen i lukket position.

Sadan lases
ventilen

Tryk
plastidseklemmen ind
i Gbningen pd den
lukkede ventil, indfil
den klikker p& plads.

Las altid ventilen i lukket position, og afmontér sugergret

é Overskrid aldrig operationslejets maksimumsvaegt.
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SPANDEBETJENING:

3.4 Anvisninger vedrgrende opbevaring, handtering og afmontering:

3.4.1 Opbevaring og handtering:

Produktet skal opbevares i et rent og sikkert milig for at undgd skader p& produktet.
Se opbevaringsspecifikationerne i afsnittet med produktspecifikationer.

3.4.2 Afmonteringsvejledning:

a. Anbring lejet i en vinkel p& 0°.

b. Fjern den sekundcere stgtteanordning.

c. Fjern vakuummet fra Hug-U-Vac.

d. Fjern patienten sikkert fra Hug-U-Vac (og operationslejet).

e. Lasn Hug-U-Vac-bdndene pd& operationslejets sideskinner, og saml Hug-U-Vac op
og loceg den til side. Se specifikationer for opbevaring (afsnit 4.2)

Efterlad IKKE Hug-U-Vac-ventilen lukket, mens sugning er aktiveret, mellem
indgreb eller under opbevaring. Hvis sugningen fortsat er tilsluttet, vil det
fgre il kollaps og beskadigelse af de indvendige kugler og dermed
reducere produktets levetid betydeligt.

3.5 Fejlfindingsvejledning:

Denne enhed har ikke en fejlfindingsvejledning. For at f& teknisk support skal
brugeren af enheden fgrst kontakte Hill-lRoms tekniske support.

3.6 Vedligeholdelse af enheden:

Serg for, at alle mcerkater er pdsat og kan lceses. Udskift moerkater efter behov ved
hjcelp af en plastskraber, der kan fierne maerkaten. Brug en vadserviet med sprit il
at fierne eventuelle limrester.

Hvis det er ngdvendigt at reparere eller udskifte enheden, skal du kontakte

Allen Medical Systems, Inc. ved at bruge oplysningerne i afsnittet med
kontaktoplysninger (1.3).
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4 Sikkerhedsforanstaltninger og generelle oplysninger:

4.1 Generelle sikkerhedsadvarsler og forholdsregler:

A ADVARSEL:

a.
p.

> Q

>

Produktet md& ikke anvendes, hvis det viser tegn pd beskadigelse.

For brug af enheden bedes du lcese anvisningerne ftil opscetning og brug af
udstyret. Ger dig bekendt med produktet, far du anvender det p& en patient.
For at forhindre skader pd& patient og/eller bruger og/eller beskadigelse af udstyr
skal enheden og skinnerne i siden pd det kirurgiske leje undersgges for mulig
beskadigelse eller slitage far brug. Enheden mé ikke anvendes, hvis der er synlige
skader, dele mangler, eller hvis enheden ikke fungerer som forventet.

. Produktet skal anvendes sammen med Allen Secondary Supports (A-63600) eller

tilsvarende for at holde patienten beskyttet, hvis det usandsynlige skulle ske og
vakuummet gér tabt med patienten i Steep Trendelenburg-stilling.

Patienten kan komme til skade eller dg, hvis Hug-U-Vac®-positioneringsenheden
svigter, mens patienten er i den stejle Trendelenburg-stilling, og der ikke anvendes
et sekundcert stattesystem.

Dette produkt bgr ikke anvendes sammen med en stor Allen-sikkerhedsstrop
(O-RSX-2), der er fastgjort henover patientens bryst for aget sikkerhed.

Serg altid for, at produktet er korrekt og sikkert fastgjort til operationslejet far brug.
Fastger kun positioneringsenhedens bdnd til operationslejets tilbehgrsskinner.
Fastger aldrig positioneringsenhedens bdnd fil lejebreddeforlcengere eller andre
sekundcere tilbehgrsskinner.

Alle cendringer, opgraderinger og reparationer skal udfgres af en autoriseret
specialist.

Serg altid for, at vakuumventilerne er forsvarligt lukket og I&st, og at
positioneringsenheden opretholder vakuummet, far patienten afdoekkes eller den
kirurgisk procedure pdbegyndes (3.3.1)

Overskrid ikke graensen for maksimal patientvoegt eller bredden som angivet of
producenten.

Ma ikke opbevares i ncerheden af ekstrem varme eller kulde.

Ma ikke anvendes sammen med K-Thermia-varmepuder eller lignende.

EFTERLAD IKKE Hug-U-Vac-ventilen lukket, mens sugning er akfiveret, mellem
indgreb eller under opbevaring. Hvis sugningen fortsat er filsluttet, vil det fare il
kollaps og beskadigelse af de indvendige kugler og dermed reducere produktets
levetid betydeligt.
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A FORSIGTIG:

Overskrid ikke groensen for sikker arbejdsbelastning, der er angivet i tabellen med
produktspecifikationer

4.2 Produktispecifikationer:

Mekaniske specifikationer ‘ Beskrivelse
Produktmall 129 cmx 137 cm (51" x 54")
) Uretan, polyuretan, polystyrenkugler, sorte
Materiale b&nd

Sikker arbejdsbelastning p& enheden 226 kg (500 Ibs) patient

Samlet veegt af hele enheden 4,5kg (10 Ibs)

Specifikationer for opbevaring ‘ Beskrivelse
Opbevaringstemperatur -29 oC il +60 oC
Relativ luftfugtighed ved opbevaring 15 % 1il 85 %
Temperatur ved betjening Denne enhed er beregnet til brug i et
Relativ luftfugtighed ved betjening kontrolleret operationsstuemilja.

Elektriske specifikationer | Beskrivelse

Ilkke relevant. Ikke relevant.

Softwarespecifikationer | Beskrivelse
Specifikationer for kompatibilitet \ Beskrivelse
Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner er
Kompatibilitet med leje i operationsstue | kompatibel med alle skinnestarrelser ved
brug af Hug-U-Vac Straps

Bemcerk: Se den filhgrende brugsanvisning for de produkter, der er ncevnt
i ovenstdende tabel.

4.3 Steriliseringsanvisninger:

Denne enhed er ikke beregnet til at blive steriliseret. Dette kan fordrsage
materiel skade.

4.4 Anvisninger om renggring og desinfektion:

A ADVARSEL:
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e Brug ikke blegemiddel eller produkter, der indeholder blegemiddel, fil af rengare
enheden. Der kan ske personskade og/eller materiel skade.

e Efter hver brug skal du rengere enheden med alkoholbaserede vddservietter.
Undlad at nedscenke enheden i vand. Udstyret kan blive beskadiget.

e Brug en klud og et desinfektions-/rengeringsmiddel med kvaterncer ammonium
fil rengering og desinfektion af enheden.

e Loes og felg producentens anbefalinger vedrgrende lavniveaudesinfektion.

e Lces og felg anvisningerne for rengaringsproduktet. Veer forsigtig i omrader, hvor
der kan trcenge vaeske ind i mekanismen.

e Aftgr enheden med enren, ter klud.

e Konftroller, at enheden er tar, far du opmagasinerer den eller bruger den igen.

5 Liste over relevante standarder:

SL.-nr. Standarder Beskrivelse

Medicinsk udstyr, del 1: Indbyggelse af anvendelighed

1 EN 62366-1 i medicinsk udstyr

Medicinsk udstyr — Handtering af risikostyring for

2 ENISO 14971 medicinsk udstyr.

3 EN 1041 Information fra producenten leveret med medicinsk udstyr

Medicinsk udstyr Symboler fil mcerkning af medicinsk

4 ENISO 15223-1 udstyr samt tilhgrende information, del 1: Generelle krav

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr, del 1: Vurdering

5 EN ISO 10993-1 . . .
og pravning indenfor rammerne af et risikostyringssystem

Elekfromedicinsk udstyr, del 2-46: Scerlige krav
6 IEC 60601-2-46 til grundliggende sikkerhed og veesentlige
funktionsegenskaber for operationsborde

Infernational Safe Transit Associations' standarder for test

/ STA af emballage
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

INFORMATIONS IMPORTANTES

Avant d'utiliser ce dispositif ou tout autre dispositif médical avec un
patient, il est recommandé de lire les Instructions d'utilisation et de
se familiariser avec le produit.

« Lisez et comprenez tous les avertissements dans ce manuel et sur le dispositif
avant de |'utiliser avec un patient.

+ Le symbole & sert O alerter |'utilisateur de procédures importantes ou
d'instructions de sécurité concernant l'utilisation de ce dispositif.

Le symbole [1i] sur les étiquettes sert a indiquer quand il est nécessaire
de se reporter aux instructions d'utilisation.

+ Les techniques détaillées dans ce manuel sont uniquement des suggestions
du fabricant. La responsabilité finale des soins au patient en ce qui
concerne ce dispositif incombe au médecin traitant.

+ Le fonctionnement du dispositif doit étre contrélé avant chaque utilisation.

« Le dispositif doit étre utilisé uniquement par du personnel qualifié.

« Toutes les modifications, mises a jour ou réparations doivent étre effectuées
par un spécialiste agréeé.

+ Gardez ce manuel pour référence future.

« Toutincident grave qui survient en lien avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et a I'autorité compétente figurant dans le présent document.
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1 Informations générales :

Allen Medical Systems, Inc. est une filiale de Hill-lRom, Inc. (NYSE : HRC), fabricant et
fournisseur leader mondial de technologies médicales et de services connexes pour
le secteur des soins de santé. Nous sommes une entreprise leader dans le domaine du
positionnement du patient et notre passion est d'optimiser la guérison du patient et la
sécurité du personnel soignant, tout en améliorant I'efficience de nos clients. Notre
inspiration vient de notre enthousiasme G développer des solutions innovantes pour
répondre aux besoins les plus pressants de nos clients. Nous nous immergeons dans le
monde de nos clients pour mieux répondre a leurs attentes et aux défis quotidiens de
leur environnement. QU'll s'agisse de développer une solution pour relever les défis de
positionnement du patient ou de créer un systeme offrant un acces sir et efficace au
site chirurgical pour I'équipe chirurgicale, nous nous engageons A fournir des produits
d'une qualité et d'une valeur exceptionnelles.

Les produits Allen bénéficient d'un service réactif et fiable, et de démonstrations de
produits gratuites sur site.

1.1 Avis de droits d'auteur :
Révision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TOUS DROITS RESERVES.

Aucune partie du présent document ne doit étre reproduite ou transmise sous
guelgue forme ou par quelque moyen que ce soit, électronique ou mécanique, y
compris la photocopie, I'enregistrement, ou par tout systeme d'information ou de
récupération sans I'autorisation écrite d'Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).
Les informations contenues dans ce manuel sont confidentielles et ne peuvent pas
étre divulguées a des tiers sans le consentement écrit préalable d'Allen Medical.

1.2 Marques de commerce :

Les informations sur les marques de commerce sont disponibles & l'adresse
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Les produits peuvent étre couverts par un ou plusieurs brevets. Veuillez consulter la
liste disponible a I'adresse www.hill-rom.com/patents pour tout brevet.
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1.3 Coordonnées:

Pour toute information sur les commandes, veuillez vous référer au catalogue.

Coordonnées du service clientéle Allen :

% Amérique du \Yﬂ' International

Nord

(] (800) 433-5774 L6 ) +1 978 266 4200 ext.4286

B +1 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Consignes de sécurité :

1.4.1 Avis relatif au symbole de danger pour la sécurité :

NE PAS UTILISER LE PRODUIT S'IL PRESENTE DES DOMMAGES VISIBLES OU
UNE DEGRADATION DES MATERIAUX.

1.4.2 Avis de mauvaise utilisation de I'équipement :

N'utilisez pas le produit si 'emballage est endommagé ou s'il est ouvert par
inadvertance avant utilisation. Toutes les modifications, mises & jour ou réparations
doivent étre effectuées par un spécialiste agréé.

1.4.3 Avis aux utilisateurs et/ou aux patients :

Tout incident grave survenu au niveau du dispositif doit étre signalé au fabricant et a
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est
établi.

Remarque : reportez-vous au guide d'utilisation du fabricant de la table d'opération
pour connaitre les consignes d'utilisation. Référez-vous toujours aux charges
maximales recommandées par le fabricant de la table d'opération.

& NE DEPASSEZ JAMAIS LA CHARGE MAXIMALE DE LA TABLE D'OPERATION.
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1.4.4 Mise au rebut en toute sécurité :

Les clients doivent respecter toutes les lois et réglementations fédérales, régionales
et/ou locales relatives a la mise au rebut en toute sécurité des dispositifs et
accessoires médicaux. En cas de doute, I'utilisateur du dispositif doit d'abord
contacter le service d'assistance technique de Hil-Rom qui le guidera sur les
protocoles de mise au rebut en toute sécurité.

1.5 Utilisation du systéme :

1.5.1 Symboles applicables :

Symbole utilisé

T

Indique que le dispositif est un dispositif
médical.

Description Référence

MDR 2017/745

Indique le fabricant du dispositif

GTINI

. ENISO 15223-1
médical.
Indigue le numéro de série du
fabricant. Le numéro de série du
dispositif est codé sous la forme
1YYWWSSSSSSS.
e YYindigue I'année de fabrication,
par exemple 118 WWSSSSS, ou
SN 18 représente I'année 2018. EN ISO 15223-1
¢ WW indigue le numéro de semaine
de fabrication selon un calendrier
d'atelier standard. (Zéros a gauche
inclus.)
e SSSSSSS est un numéro unique
séqguentiel.
Indique le code article international du | 21 CFR 830

dispositif médical.

MDR 2017/745

LOT

Indique le code de lot du fabricant en
utilisant la date julienne (format aqijjj),
ou aa indique les deux derniers chiffres
de I'année et jjj le jour de I'année. Le

4 avril 2019 serait donc indiqué comme
suit : 19094.

EN ISO 15223-1
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w

Indique la date de fabrication du
dispositif médical.

EN ISO 15223-1

REF

Indigue le numéro de catalogue du
fabricant.

EN ISO 15223-1

AN\

Indique que l'utilisateur doit consulter
les instructions d'utilisation pour obtenir
des informations importantes sur les
mises en garde, telles que les
avertissements et les précautions.

EN ISO 15223-1

&

Indique que le dispositif ne contient pas
de caoutchouc naturel ou de latex de
caoutchouc naturel sec.

ENISO 15223-1

EC

REP

Indique le représentant autorisé dans la
Communauté européenne.

ENISO 15223-1

C€

Indique que le dispositif médical
est conforme au REGLEMENT (UE)
2017/745.

MDR 2017/745

Indique un avertissement.

CEl 60601-1

]

Indique que l'utilisateur doit consulter
les instructions d'utilisation.

EN ISO 15223-1

1.5.2

Utilisateur prévu : chirurgiens, infirmiers, docteurs, médecins et professionnels de
santé de salle d'opération impliqués dans la procédure prévue pour le dispositif.

Population de patients et utilisateurs prévus :

Non destiné aux personnes non professionnelles.

Populations prévues :

Ce dispositif est congu pour étre utilisé avec des patients qui ne dépassent pas le
poids dans le champ de la charge maximale d'utilisation indiquée dans les

spécifications du produit, section 4.2.
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1.5.3 Conformité au reglement relatif aux dispositifs médicaux :

porte le marquage CE conformément & Il'annexe VI, régle 1, du

c € Ce produit est un dispositif médical non invasif de classe I. Ce systeme
Réglement sur les dispositifs médicaux (REGLEMENT [UE] 2017/745).

1.6 Considérations relatives a la CEM :

Il ne s'agit pas d'un dispositif électromécanique. Par conséquent, les déclarations

relatives a la CEM ne sont pas applicables.

1.7 Représentant autorisé dans la CE :

EC |Rep| HILL-ROM SAS

B.P. 14 Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL. : +33 (0)2 97 50 92 12

1.8 Informations de fabrication :

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (AMERIQUE DU NORD)
978-266-4200 (INTERNATIONAL)

1.9 Informations sur I'importateur dans I'UE :

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Allemagne

1.10 Sponsor australien officiel :

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 Systeme

2.1 Identification des composants du systéme :

Pompe du repose-téte Repose-téte Soupape de dépression

=
-4
x
§
4
2
g
8
5
2
s

MINOWISOY ONSHL 63318 304V

Cordon

Sangle de sécurisation
de la table d'opération
(4 de chaque cbté)

Verrou

2.2 Code produit et description :

A-60005 Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner
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2.3 Tableau de la liste des accessoires et des consommables :

La liste suivante répertorie les accessoires et composants pouvant étre utilisés avec
ce dispositif.

Nom de l'accessoire Numéro du produit

Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600

Allen Large Security Strap O-RSX2

Nom du consommable Numéro du produit

Large Steep Trend Positioner
Disposable covers

A-60105

Remarque : consultez les instructions d'utilisation correspondant aux produits mentionnés
dans le tableau ci-dessus.

24

25

2.6

Indication d'utilisation :

Le Hug-U-Vac Trend Positioner est utilisé dans une variété d'interventions
chirurgicales, notamment la chirurgie gynécologique, urologique, laparoscopique,
générale et robotique. Ces dispositifs peuvent étre utilisés aupres d'une vaste
population de patients, selon ce que le soignant ou I'établissement juge approprié.

Usage prévu :

Le Hug-U-Vac Trend Positioner est concu pour stabiliser le patient sur une table
d'opération ou dans le cadre de diverses interventions chirurgicales, notfamment la
chirurgie gynécologique, urologique, laparoscopique, générale et robotique. Ces
dispositifs sont destinés a étre utilisés par des professionnels de santé dans
I'environnement de la salle d'opération.

Risque résiduel :

Ce produit est conforme aux normes de performances et de sécurité applicables.
Toutefois, les dommages affectant I'appareil en raison d'une mauvaise utilisation,
ainsi gqu'une détérioration de 'appareil ou des risques fonctionnels ne peuvent pas
étre totalement exclus.
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3 Mise en place et utilisation du dispositif :

3.1 Avantl'emploi:

a. Inspectez le dispositif afin de repérer tout dommage visible ou bord coupant
pouvant étre dU a une chute ou un choc pendant le stockage.

b. Assurez-vous que le dispositif a été nettoyé, désinfecté et séché correctement
avant chaque utilisation.

c. Inspectez le produit pour déceler toute déchirure, tfrou ou fente visibles.

d. Inspectez les soupapes et testez-les pour assurer leur bon fonctionnement avant
d'installer le patient sur le positionneur.

e. Inspectez toutes les sangles et les boucles pour déceler toute déchirure ou usure
visibles des sangles et tout dommage aux boucles.

f. Assurez-vous qu'un verrou est attaché a chaque soupape avant utilisation.

g. Assurez-vous que la surface de la table d'opération ne comprend aucun objet
tfranchant qui pourrait percer le positionneur une fois en place.

3.2 Mise en place :

1. Placezle Large Steep Trend Positioner sur la fable d'opération pour linstallation finale
du patient, en alignant la découpe périnéale au bas du positionneur avec la
découpe surla table d'opération et centrez le positionneur en longueur sur la table.

2. Fixez les Hug-U-Vac® straps aux rails latéraux de la table d'opération de facon a
ce que le positionneur soit centré sur la table d'opération.
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

3. Tapotez surle Hug-U-Vac® pour que les microbilles se répartissent
uniformément dans tout le positionneur.

4. Evacuezla chambre principale jusqu'd ce que les billes internes ne bougent plus
liorement. Fermez ensuite la soupape (ceciempéche les billes de bouger lorsque
le patient est déplacé sur le positionneur).

5. Installez la housse jetable surle Hug-U-Vac® en suivant les instructions du matériel
jetable.
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6. Transférez le patient sur le positionneur ; assurez-vous que le positionneur ne se
coince pas entre le brancard et la table d'opération.

7. Installez le patient de facon a ce que son torse soit centré sur la longueur du
positionneur et que ses fesses soient alignées avec le bord de la découpe
périnéale, en vous assurant que sa téte repose sur l'oreiller gonflable.

8. Quvrez les soupapes pour que le positionneur se reldche.
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9. Placez une personne de chaque coté du patient pour faciliter I'activation du
positionneur.

10. Le personnel de la salle d'opération fagconnera le support autour des épaules du
patient avec une main en veillant bien a ne pas appuyer le Hug-U-Vac® sur la
zone du plexus brachial ou sur le visage du patient. Les membres du personnel
peuvent aussi utiliser leurs hanches pour former le Hug-U-Vac® tout autour des
bras du patient et leur main libre pour plier la zone oU se trouvent les mains du
patient afin de les sécuriser. Assurez-vous que le positionneur n'empiete pas sur
le champ opératoire.
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11. Une fois le Hug-U-Vac® correctement positionné, vérifiez que la soupape est
ouverte, branchez-y I'aspirateur chirurgical et commencez & aspirer I'air du
positionneur. Evacuez d'abord la chambre principale, puis les chambres
auxiliaires & chaque épaule du patient.

Soupape
ouverte :
AUCUN
espace
entre les
raccords.

Chambre Chambre
auxiliaire principale

12. Continuez & aspirer jusqu'd ce que le positionneur devienne rigide.
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13. Aprés I'évacuation des chambres, fermez et verrouillez chaque soupape, puis
détachez le tuyau d'aspiration.

Verrou Cordon Soupape verrouillée

Assurez-vous que la
soupape est
A fermement maintenue
au niveau de la buse
avant de retirer le tube
d'aspiration, faute de

quoi la soupape peut
étre endommagée.

14. Fixez le Allen Steep Trend Secondary Supports (STSS) ou un dispositif équivalent &
la téte de la table d'opération. Si vous utilisez le STSS, reportez-vous aux
instructions d'utilisation pour le produit A-63600*.

e Alignez approximativement le support avec I'acromion du patient.

e Assurez-vous qu'ily a au moins un écart de 1" entre le support et le Hug-U-Vac®.
e Placez la table d'opération en position Steep Trend et laissez le patient
s'installer sur le positionneur.
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15. Remettez la table en position horizontale, puis réajustez les supports secondaires
selon les besoins pour vous assurer qu'ils n‘appuient pas sur le Hug-U-Vac®.

*REMARQUE : Le A-63600 Allen Steep Trend Secondary ne peut étre utilis€ qu'en
cas de dépannage, si le positionneur Hug-U-Vac® venait a perdre
en aspiration au cours d'une intervention. Cela ne doit pas
influencer le positionnement du patient.

16. Avant de procéder a la pose du champ sur le patient, vérifiez que plexus
brachial est bien dégagé,et qu'aucune pression excessive n'est exercée sur les
épaules. Si le positionneur exerce une pression sur la zone du plexus brachial ou
sur I'épaule, repositionnez la section de I'épaule du Hug-U-Vac @.

*REMARQUE : Une Allen Security Strap (O-RSX-2) peut étre attachée autour
du torse du patient pour plus de sécurité, conformément aux
instructions d'utilisation du produit O-RSX-2.

NE PAS laisser l'aspiration appliquée au niveau de l'appareil. Fermez la
soupape Hug-U-Vac et arrétez l'aspiration pendant la procédure. Une fois
la procédure terminée, relachez la soupape Hug-U-Vac et laissez l'air
revenir dans le dispositif.

j AVERTISSEMENT ! Une fois la forme désirée obtenue autour du patient,
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3.3 Commandes et indicateurs du dispositif :

FONCTIONNEMENT DE LA SOUPAPE :

un « clic ».

Poussez les deux raccords Lorsqu'AUCUN espace

de la soupape l'un vers n'est visible entre les
l'autre jusgqu'a entendre raccords, la soupape est

Pour ouvrir la soupape

en position Quverte.

Appuyez sur l'onglet métallique
situé au-dessus de la soupape
jusqu'a ce gqu'un déclic se fasse
entendre pour la FERMER.

Pour fermer la
soupape

Lorsqu'un espace est visible entre
les raccords, la soupape est en
position Fermée.

Pour verrouiller
la soupape

Enfoncez I'attache
de verrouillage en
plastique dans
l'orifice de la
soupape fermée
jusqu'au déclic.

d'opération. Fermez toujours la soupape avant de la

C Ne dépassez jamais la charge maximale de la table
verrouiller et retirez le tube d'aspiration.
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FONCTIONNEMENT DE LA BOUCLE :

3.4 Instructions de stockage, de manipulation et de retrait :

3.4.1 Stockage et manipulation :

Le produit doit étre stocké dans un environnement propre et sir afin d'éviter tout
dommage. Voir les Spécifications de stockage dans la section Spécifications du
produit.

3.4.2 Instructions de retrait :

a. Positionnez la table & un angle de 0°C.

b. Retirez le support secondaire.

c. Retirezle tuyau a vide Hug-U-Vac.

d. Retirez le patient du Hug-U-Vac (et de la table d'opération) en toute sécurité.

e. Défaitesles Hug-U-Vac Straps des rails latéraux de la table d'opération, puis ramassez
et rangez le Hug-U-Vac. Voir les spécifications de rangement (Section 4.2)

NE PAS laisser la soupape Hug-U-Vac fermée avec l'aspiration toujours
appliquée entre les procédures ou pendant le stockage. Le fait de laisser
l'aspiration connectée entrainera l'effondrement et 'endommagement
des billes internes, réduisant ainsi considérablement la durée de vie du
produit.

3.5 Guide de dépannage :

Ce dispositif ne possede pas de guide de dépannage. Pour obtenir une assistance
tfechnique, I'utilisateur du dispositif doit d'abord contacter I'assistance technique de
Hill-Rom.
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3.6 Entretien du dispositif :

Assurez-vous que toutes les étiquettes sont apposées et lisibles. Remplacez les
étiquettes, si nécessaire, en utilisant un grattoir en plastique pour retirer I'étiquette.
Utilisez une lingette imbibée d'alcool pour éliminer toute trace d'adhésif.

Contactez Allen Medical Systems, Inc. En cas de réparation ou de remplacement
nécessaire du dispositif, contactez-nous en utilisant les informations de la section
Coordonnées (1.3).

4 Consignes de sécurité et renseignements généraux :

4.1 Averlissements et mises en garde de sécurité générale :

& AVERTISSEMENT :

a.
p.

N'utilisez pas ce produit s'il est visiblement endommagé.

Avant d'utiliser ce dispositif, veuillez lire attentivement les instructions relatives a
linstallation et & I'utilisation. Veuillez vous familiariser avec le produit avant son
application sur un patient.

Afin d'éviter de graves Iésions au patient et/ou a I'utilisateur et/ou d'endommager
le dispositif, examinez le dispositif afin de vous assurer gu'il n'est pas déja
endommagé. Examinez également les rails latéraux de la table opératoire avant
l'utilisation du dispositif. N'utilisez pas le dispositif si vous constatez qu'il est
endommagé, si certaines parties sont mangquantes ou sl ne fonctionne pas
normalement.

. Ce produit doit étre utilisé en combinaison avec les supports

Allen Secondary Supports (A-63600) ou équivalents, afin d'assurer la sécurité du
patient dans I'éventualité peu probable d'une détérioration du vide dans la
position raide de Trendelenburg (Steep Trendelenburg).

Le patient peut étre blessé, voire tué en cas de défaillance du positionneur Hug-
U-Vac® si le patient se trouve dans la position raide de Trendelenburg et en
I'absence d'un systeme de support secondaire.

Ce produit doit étre utilisé en combinaison avec une grande sangle de sécurité
Allen (O-RSX-2), fermement afttachée autour du torse du patient pour plus de
sécurité.

Toujours s'assurer que le produit est correctement fixé a la table d'opération avant
utilisation.

Les sangles des positionneurs doivent uniquement étre attachées aux rails de
fixation de la table d'opération.

Ne jamais attacher les sangles des positionneurs aux extensions de table ou a fout
autre rail de fixation secondaire.

Document Number: 80028183 Page 11 6 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUCTIONS D'UTILISATION

j.  Toutes les modifications, mises d jour ou réparations doivent étre effectuées par
un spécialiste agréé.

k. Assurez-vous toujours que les soupapes de dépression sont bien fermées et
verrouillées et que le positionneur maintient bien le vide avant de procéder a la
pose du champ stérile sur le patient ou de commencer toute intervention
chirurgicale (3.3.1).

I. Ne pas dépasser la limite de poids ni la largeur maximales du patient indiquées
par le fabricant.

m. Ne pas entfreposer pres d'une source de forte chaleur ou de froid extréme.

Ne pas utiliser avec les coussins chauffants K-Thermia ou assimilés.

0. NE PAS laisser la soupape Hug-U-Vac fermée avec l'aspiration toujours appliquée
entre les procédures ou pendant le stockage. Le fait de laisser I'aspiration
connectée entrainera l'effondrement et 'endommagement des billes internes,
réduisant ainsi considérablement la durée de vie du produit.

& ATTENTION :

Ne dépassez pas la charge maximale d'ufilisation indiquée dans le tableau des
spécifications du produit

>

4.2 Spécifications du produit :

Spécifications mécaniques Description
Dimensions du produit 129 cm x 137 cm (51 pouces x 54 pouces)
o Uréthane, polyuréthane, billes de
Materiau polystyréne, sangle noire.
Charge maximale d'utilisation sur le Patient de 226 kg (500 lbs)
dispositif
Poids total du dispositif complet 4,5kg (10 Ibs)
Spécifications de stockage ‘ Description
Température de stockage -29 °C a +60 °C
Plage d'humidité relative de stockage 15% & 85%
Température de fonctionnement Ce dispositif est concu pour étre utilisé dans un
Plage d'humidité relative de environnement de salle d'opération confrélé.
fonctionnement
Spécifications électriques \ Description
Non applicatie:
Spécifications du logiciel \ Description
Non applicable. Non applicable.
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Spécifications de compatibilité Description
Le Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner
Compatibilité avec la table d'opération | est compatible avec toutes les tailles de
rail grdce aux Hug-U-Vac Straps.

Remarque : consultez les instructions d'utilisation correspondant aux produits mentionnés
dans le tableau ci-dessus.

4.3 Instructions de stérilisation :

Ce dispositif n'est pas destingé a étre stérilise. Un dommage matériel pourrait se
produire.

4.4 Instructions de nettoyage et de désinfection :

A AVERTISSEMENT :

o N'utilisez pas d'eau de Javel ou de produits contenant de I'eau de Javel pour
nettoyer le dispositif. Une blessure corporelle ou un dommage matériel pourrait se
produire.

e Apres chaque utilisation, nettoyez le dispositif a I'aide de lingettes a base d'alcool.

e Ne placez pas le dispositif dans de I'eau. L'équipement pourrait étfre endommagé.

e Utilisez un chiffon et une solution désinfectante/nettoyante a base d'ammonium
quaternaire pour nettoyer et désinfecter le dispositif.

e Pour effectuer une désinfection de base, lisez et suivez les recommandations du
fabricant.

e Lisez ef suivez les instructions du produit de nettoyage. Faites preuve de prudence
dans les zones ou du liquide risque de pénétrer a l'intérieur du mécanisme.

e Essuyez le dispositif avec un chiffon propre et sec.

e Assurez-vous que le dispositif est sec avant de le stocker ou de le réutiliser.

5 Liste des normes applicables :
Numéro
de série

Normes Description

Dispositifs médicaux -Partie 1 : Application de
1 EN 62366-1 l'ingénierie de I'aptitude a l'utilisation aux dispositifs
médicaux

Dispositifs médicaux - Application de la gestion des

2 EN ISO 14971 i . o o
risques aux dispositifs médicaux
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Description

Informations fournies par le fabricant de dispositifs

3 EN 1041 L
meéedicaux

Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les
étiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir
relatifs aux dispositifs médicaux - Partie 1 : Exigences
générales

4 EN ISO 15223-1

Evaluation biologique des dispositifs médicaux -
5 ENISO 10993-1 Partie 1 : Evaluation et essais au sein d'un processus de
gestion du risque

Appareils électromédicaux - Partie 2-46 : Exigences
6 CEl 60601-2-46 particulieres pour la sécurité de base et les
performances essentielles des tables d'opération

Normes de l'International Safe Transit Association pour

ISTA
/ S les essais d'emballage
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GEBRAUCHSANLEITUNG

WICHTIGE HINWEISE

Lesen Sie sich vor der Verwendung dieses oder anderer
medizinischer Gerate an einem Patienten die Gebrauchsanleitung
aufmerksam durch und machen Sie sich mit dem Produkt vertraut.

« Lesen und verinnerlichen Sie alle Warnhinweise in diesem Handbuch und auf
dem Gerdt selbst, bevor Sie es an einem Patienten verwenden.

« Das Symbol & weist den Benutzer auf wichtige Verfahren oder
Sicherheitshinweise bezuglich der Verwendung dieses Gerdats hin.

Das Symbol C13] auf den Etiketten zeigt an, dass die Gebrauchsanleitung
zurate gezogen werden muss.

« Die in diesem Handbuch beschriebenen Verfahren stellen lediglich
Vorschldge des Herstellers dar. Letztlich liegt die Verantwortung fur die
Behandlung des Patienten in Bezug auf dieses Gerdt beim behandelnden
Arzt.

« Die Funktion der Vorrichtung ist vor jeder Verwendung zu prufen.

« Das Gerdt darf nur von geschultem Personal bedient werden.

« Alle Verdnderungen, AufrGstungen und Reparaturen muossen durch
zugelassenes Fachpersonal durchgefUhrt werden.

« Halten Sie dieses Handbuch zur Bezugnahme bereit.

« Alle schwerwiegenden Vorfdlle, die im Zusammenhang mit dem Gerdt
aufgetreten sind, muUssen dem Hersteller und der in diesem Dokument
aufgefUhrten zustindigen Behérde gemeldet werden.
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1 Allgemeine Informationen:

Allen Medical Systems, Inc. ist eine Tochtergesellschaft von Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC),
einem weltweit fUhrenden Hersteller und Anbieter von Medizintechnik und
zugehodrigen Dienstleistungen fur das Gesundheitswesen. Als MarktfUhrer bei Geréten
fUr die Patientenpositionierung ist es unser oberstes Ziel, die Ergebnisse fUr Patienten
sowie die Sicherheit der Pflegekréfte zu verbessern und gleichzeitig die Effizienz der
Einrichtungen unserer Kunden zu steigern. Unser Antrieb ist die Bereitstellung von
innovativen Losungen, die die dringendsten Anforderungen unserer Kunden erflllen.
Wir tauchen in die Welt unserer Kunden ein, um ihre Bedurfnisse und die taglichen
Herausforderungen ihrer Einrichtungen besser zu verstehen. Egal ob es darum geht,
eine L&sung zur Erleichterung der Patientenpositionierung zu entwickeln oder ein
System fUr einen sicheren und effektiven Zugang zum Operationsbereich for das
Operationsteam zu entwerfen — wir sind bestrebt, Produkte von auBergewdhnlichem
Wert und hochster Qualitat anzubieten.

Durch den Erwerb von Allen Produkten haben Sie Anspruch auf unseren
reaktionsschnellen und zuverl@ssigen Kundendienst sowie auf kostenlose
ProduktvorfUhrungen in Ihrer Einrichtung.

1.1 Urheberrechtsvermerk:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALLE RECHTE VORBEHALTEN.

Das vorliegende Dokument darf ohne schriftiche Genehmigung seitens Allen
Medical Systems, Inc. (Allen Medical) weder ganz noch auszugsweise elektronisch
oder mechanisch in Form von Fotokopien, Aufnahmen oder sonstigen
Informationstradgern vervielfdltigt oder Ubertragen werden. Die Informationen in
diesem Handbuch sind vertraulich und dUrfen ohne vorherige Zustimmung von Allen
Medical keinem Dritten zugé@nglich gemacht werden.

1.2 Marken:

Markeninformationen finden Sie unter Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Die Produkte sind moglicherweise durch ein oder mehrere Patent(e) geschitzt.
Siehe Liste unter www.hill-rom.com/patents fir alle Patente.
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1.3 Kontaktinformationen:

Bestellinformationen finden Sie im Katalog.

Kontaktinformationen des Allen Kundendienstes:

% Nordamerika \Yﬂ' International

(] (800) 433-5774 6] +1978 266 4200 ext.4286

(978) 263-8846 S +1 978 266 4426

1.4 Sicherheitshinweise:

1.4.1 Hinweis zum Symbol fir Sicherheitsrisiken:

NICHT VERWENDEN, WENN DAS PRODUKT SICHTBARE SCHADEN ODER
EINEN MATERIALVERSCHLEISS AUFWEIST.

1.4.2 Hinweis zum unsachgemaBen Gebrauch von Geraten:

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung vor der Verwendung
beschadigt oder unbeabsichtigt gedffnet wurde. Alle Verdnderungen, Aufristungen
und Reparaturen mUssen durch zugelassenes Fachpersonal durchgefGhrt werden.

14.3 Hinweis fur Benutzer und/oder Patienten:

Alle schwerwiegenden Vorfdlle, die im Zusammenhang mit dem Gerdat aufgetreten
sind, muUssen dem Hersteller und der zustindigen Behdrde des Mitgliedsstaats
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansdssig ist.

Anmerkung: FUr Anweisungen zur Verwendung von Operationstischen beachten Sie
bitte die Bedienungsanleitung des jeweiligen Herstellers. BerUcksichtigen Sie stets die
Gewichtsbeschrdnkungen des Operationstisch-Herstellers.

& DIE TRAGFAHIGKEIT DES OPERATIONSTISCHES DARF UNTER KEINEN
UMSTANDEN UBERSCHRITTEN WERDEN
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144 Sichere Entsorgung:

Kunden muUssen alle bundesstaatlichen, staatlichen, regionalen und/oder lokalen
Gesetze und Vorschriffen einhalten, die sich auf die sichere Entsorgung von
medizinischen Geraten und Zubehdr beziehen. Im Zweifelsfall muss sich der Benutzer
des Gerdats zundchst an den technischen Support von Hill-Rom wenden, um
Anweisungen zu sicheren EntsorgungsmaBnahmen zu erhalten.

1.5 Systemverwendung:

1.5.1 Lutreffende Symbole:

Verwendetes

symbol Beschreibung Referenz

Zeigt an, dass es sich bei dem Gerat
um ein Medizinprodukt handelt MDBR 20177745
Verweist auf den Hersteller des EN ISO 15223-1

Medizinprodukts

Verweist auf die Seriennummer des
Herstellers. Die Seriennummer des
Gerdts wird im Format 1TJJWWSSSSSSS
angegeben.
o JJ steht fUr das Herstellungsjahr,
z. B. 118 WWSSSSSSS, wobei 18 fur
SN das Jahr 2018 steht. EN 1SO 15223-1
¢  WW verweist auf die Standard-
Kalenderwoche, in der das Gerat
hergestellt wurde. (EinschlieBlich
fGhrender Nullen.)
e SSSSSSS ist eine sequentielle
eindeutige Nummer.

GTIN Verweist auf die Global Trade Item 21 CFR 830
Number (GTIN) des Medizinprodukts. MDR 2017/745

Gibt den Chargencode des Herstellers
unter Verwendung des julianischen

Datums (jjttt) an, wobei jj die letzten i
LOT beiden Ziffern des Jahres und ti den ENISO 15223-1
Tag des Jahres angibt. D. h., 04.April
2019 wird als 19094 angegeben.
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w

Gibt das Herstellungsdatum des
Medizinprodukts an.

EN ISO 15223-1

REF

Verweist auf die Katalognummer des
Herstellers.

EN ISO 15223-1

AN\

Weist darauf hin, dass der Benutzer die
Gebrauchsanleitung fur wichtige
Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen zurate ziehen
Muss.

EN ISO 15223-1

&

Weist darauf hin, dass das Gerdt weder
Naturkautschuk noch Naturkautschuk-
Latex enthailt.

ENISO 15223-1

EC |REP

Verweist auf den autorisierten Vertreter
fUr die EU.

EN ISO 15223-1

C€

Gibt an, dass das Medizinprodukt den
Vorgaben der VERORDNUNG (EU)
2017/745 entspricht.

MDR 2017/745

Verweist auf einen Warnhinweis. [EC 60601-1
Weist darauf hin, dass der Benutzer die

E:[E Gebrauchsanleitung zurate ziehen EN ISO 15223-1
Muss

1.5.2

Vorgesehene Benutzer und Patientenpopulation:

Vorgesehene Benutzer: Chirurgen, Pflegekréfte, Arzte und medizinische Fachkréfte
des Operationsteams, die in die fUr die Verwendung des Gerdts vorgesehenen
Verfahren involviert sind. Nicht fUr die Verwendung durch Laien vorgesehen.

Vorgesehene Populationen:

Dieses Gerdt ist fUr Pafienten vorgesehen, die das in Abschnitt 4.2 der
Produktbeschreibung angegebene Gewicht fir die sichere Arbeitslast nicht
Uberschreiten.
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1.5.3 Einhaltung der Vorschriften fir Medizinprodukte:

System ist gemdB Anhang VIIl, Punkt1 der Verordnung Uber

c € Dieses Produkt ist ein nicht invasives Medizinprodukt der Klasse |. Dieses
Medizinprodukte (VERORDNUNG (EU) 2017/745) CE-zertifiziert.

1.6 Hinweise zur EMV:

Bei diesem Gerdt handelt es sich nicht um ein elektromechanisches Gerdt. Daher

sind keine EMV-Hinweise erforderlich.

1.7 Autorisierte EC-Vertretung:

EC |Rep| HILL-ROM SAS

B.P. 14 Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANKREICH

TEL.: +33 (0)297 5092 12

1.8 Herstellerdaten:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORDAMERIKA)
978-266-4200 (INTERNATIONAL)

1.9 Daten des EU-Importeurs:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Deutschland

1.10 Autorisierter Australischer Sponsor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 System

2.1 Systemkomponenten:

Pumpe (KopfstUtze) Kopfstutze Vakuumventil (3x)

4| 2 )

Befestigungsriemen

Riemen zur Befestigung
am Operationstisch Arretfierung
(4 pro Seite)

2.2 Artikelnummer und -beschreibung:

A-60005 Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner

2.3 Zubehorliste und Liste der VerschleiBteile:

Die folgende Tabelle enthdlt Zubehdrteile und Komponenten, die mit diesem Gerdt
verwendet werden kdnnen.

Zubehorbezeichnung Produktnummer

Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600

Allen Large Security Strap O-RSX2

Bezeichnung des Verschleilteils Produkinummer
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Large Steep Trend Positioner
Disposable Covers

A-60105

Anmerkung: Zusatzliche Informationen zu den in der obigen Tabelle aufgefGhrten
Produkten finden Sie in den jeweiligen Gebrauchsanleitungen.

24

25

2.6

Indikation fir die Anwendung:

Der Hug-U-Vac Trend Positioner wird bei einer Vielzahl von chirurgischen Eingriffen
eingesetzt, z. B. in der Gyndkologie, Urologie, Laparoskopie sowie der allgemeinen
und der robotergestUtzten Chirurgie. Diese Gerdte kdnnen je nach Ermessen der
Pflegekraft oder der Einrichtung fUr eine breite Patientenpopulation verwendet
werden.

Anwendungsbereich:

Der Hug-U-Vac Trend Positioner dient zur Stabilisierung des Patienten auf dem OP-
Tisch bei einer Vielzahl von chirurgischen Eingriffen z. B. in der Gyndkologie, Urologie,
Laparoskopie sowie der allgemeinen und der robotergestUtzten Chirurgie. Diese
Gerdte sind fUr den Einsatz durch medizinisches Fachpersonal im Operationssaal
vorgesehen.

Restrisiko:
Dieses Produkt erfullt die relevanten Standards im Hinblick auf Leistung und Sicherheit.

Dennoch lassen sich Verletzungen durch unsachgemdBe Verwendung des Gerdats,
Gerdteschdden oder Funktionsstérungen nicht ausschlieBen.
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3 Vorbereitung und Verwendung des Gerats:

3.1 Vor der Verwendung:

a.

b.

PrUfen Sie das Ger&t auf sichtbare Schaden oder scharfe Kanten, die auf einen
Sturz oder Schlag wéhrend der Lagerung zurGckzufGhren sein kbnnen.

Stellen Sie sicher, dass das Produkt vor jedem Gebrauch ordnungsgemdan
gereinigt, desinfiziert und trocken gewischt wird.

Uberprifen Sie das Produkt auf sichtbare Einstichstellen, Risse oder Spalten im
Material.

Uberprifen Sie die Ventile, und testen Sie ihre Funktion, um vor der Positionierung
des Patienten auf dem Positioner sicherzustellen, dass die Ventile
ordnungsgemaB funktionieren.

. UberprUfen Sie alle Riemen und Schnallen. Achten sie dabei auf sichtbare Risse

oder Abfaserungen an den Riemen sowie auf Schédden an den Schnallen.
Stellen Sie vor Gebrauch sicher, dass an jedem Ventil ein Ventilverschluss
befestigt ist.

Stellen Sie sicher, dass sich keine scharfen Gegenstdnde auf der Oberfldche des
OP-Tisches befinden, die den Positioner besch&digen kénnten.

3.2 Vorbereitung:

1.

Platzieren Sie den Large Steep Trend Positioner zur endgultigen Positionierung des
Patienten auf dem OP-Tisch, richten Sie den perinealen Ausschnitt an der
Unterseite des Positioners mit dem Ausschnitt auf dem OP-Tisch aus, und
zentrieren Sie den Positioner ldngs auf dem OP-Tisch.
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2. Befestigen Sie die Hug-U-Vac® Straps so an den Seitenschienen des OP-Tisches,
dass sich der Positioner mittig auf dem OP-Tisch befindet.

3. Streichen Sie den Hug-U-Vac® glatt, damit die Mikrokugeln im Positioner
gleichmdaBig verteilt sind.

4. Lassen Sie die Luft aus der Hauptkammer, bis die innen liegenden Kugeln sich nicht
mehr frei bewegen kdnnen. SchlieBen Sie dann das Ventil (dadurch kdnnen sich
die Kugeln nicht mehr verschieben, sobald sich der Patient im Positioner befindet).
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5. Legen Sie die Einwegabdeckung gemdaB den Anweisungen auf den Hug-U-Vac®.

6. Verlagern Sie den Patienten auf den Positioner, und stellen Sie sicher, dass der
Positioner nicht zwischen der Tragbahre und dem OP-Tisch eingeklemmt wird.

7. Positionieren Sie den Patienten so, dass sich sein Oberkdrper mittig in
Langsrichtung auf dem Positioner befindet und sein GesdB an der Kante des
perinealen Ausschnitts ausgerichtet ist, und stellen Sie sicher, dass sein Kopf auf
dem aufblasbaren Kissen liegt.
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8. Offnen Sie das Ventil, und lassen Sie den Positioner erschlaffen.
9. Essollte je eine Person an beiden Seiten des Patienten stehen, um die Aktivierung

des Positioners zu erleichtern.

10. Die OP-Mitarbeiter formen mit einer Hand den Support um die Schultern des

Patienten und stellen gleichzeitig sicher, dass der Hug-U-Vac® nicht gegen den
Brachialplexus oder das Gesicht des Patienten gedruckt wird. Sie formen mit
ihren HGften den Hug-U-Vac an die Oberarme des Patienten und mit falten mit
ihrer freien Hand den Handbereich nach oben, damit die Hande des Patienten
gesichert sind. Stellen Sie sicher, dass der Positioner nicht in  den
Operationsbereich eindringt.
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11. Sobald der Hug-U-Vac® ordnungsgemdaB positioniert wurde, prufen Sie, dass
das Ventil gedffnet ist. Danach bringen Sie einen Chirurgiesauger am Ventil an
und evakuieren die Luft aus dem Positioner. Lassen Sie zuerst die Luft aus der
Hauptkammer und dann aus den Zusatzkammern an beiden Schultern des

Patienten.

Ventil
offen:
KEIN
Abstand
zwischen
den
Verbindun
gsstucken.

Zusatzkammer Hauptkammer

12. Saugen Sie die Luft weiter ab, bis der Positioner fest wird.
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13. SchlieBen und verschlieBen Sie jedes Ventil nach Entliftung der Kammern, und

entfernen Sie den Saugschlauch.

Schloss Befestigungsriemen Ventil verrieaelt

entfernen, stellen Sie
A sicher, dass das Ventil

Wenn Sie die Saugrohre

sicher auf der DUse sitzt,

da sonst ein

Ventilschaden

entstehen kdnnte.

14. Befestigen Sie die Allen Steep Trend Secondary Supports (STSS) oder ein

Aquivalent am Kopfende des OP-Tisches. Wenn Sie die STSS verwenden,
informieren Sie sich bitte in der Gebrauchsanweisung zu A-63600*.
e Befestigen Sie die StUtze so, dass sie ungefdhr auf das Akromion des Patienten

ausgerichtet ist.

e Stellen Sie sicher, dass eine Licke von mindestens 1 Zoll zwischen der StUtze
und dem Hug-U-Vac® vorhanden ist.

o Stellen Sie den OP-Tisch in die steile Trendelenburg-Position, und ermdglichen

Sie es dem Patienten, sich an den Positioner zu gewdhnen.
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15. Bringen Sie den Tisch zurUck in die horizontale Position, und passen Sie die
SekunddarstUtzen ggf. noch einmal an, um sicherzustellen, dass sie nicht auf den
Hug-U-Vac® drucken.

*HINWEIS: Die StUtzen des A-63600 Allen Steep Trend Secondary sind nur als
Sicherung fUr den unwahrscheinlichen Fall gedacht, dass der Hug-U-
Vac® Positioner wahrend einer Behandlung seine Saugkraft verliert.
Sie sollten sonst nicht die Positionierung des Patienten beeinflussen.

16. Bevor Sie den Patienten abdecken, Uberprifen Sie, dass der Brachialplexus-
Bereich frei ist und ob vermehrter Druck auf die Schultern ausgeuUbt wird. Sollte
der Positioner Druck auf den Brachialplexus-Bereich oder die Schulter ausGben,
positionieren Sie die Schulterpartie des Hug-U-Vac® neu.
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*HINWEIS: GemdB Gebrauchsanweisung fur den O-RSX-2 kann ein Allen

Security Strap (O-RSX-2) fUr zusdtzliche Sicherheit Uber den
Brustkorb des Patienten gespannt werden.

WARNUNG! Sobald die gewlinschte Form um den Patienten herum erzielt
wurde, lassen Sie den angebrachten Sauger NICHT an der Vorrichtung.
A Schliel3en Sie das Ventil des Hug-U-Vac schliel3en, und entfernen Sie den
Sauger wahrend des Verfahrens. Wenn das Verfahren abgeschlossen ist,

l6sen Sie das Hug-U-Vac Ventil, und erméglichen Sie die Ruckfiihrung der
Luft in die Vorrichtung.
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3.3 Bedienelemente und Anzeigen des Gerdts:

VENTILBEDIENUNG:

Offnen des Ventils

Dricken Sie die zwei Verbindungssticke Wenn KEINE LUcke zwischen den

des Ventils zusammen, bis diese Verbindungsticken sichtbar ist, befindet
horbar einrasten. sich das Ventil in der offenen Position.

SchlielRen des
Ventils

DrUcken Sie die metallene
Verriegelungstaste an der Oberseite des
Ventils, um das Ventil zu SCHLIESSEN. Dabei
sollte ein deutliches Klicken zu hdren sein.

Falls zwischen den
VerbindungsstUcken eine Licke
sichtbar ist, befindet sich das Ventil in
der geschlossenen Position.

Ventil
verschlieBen

DrUcken Sie den
Kunststoffverschlussc
lip in den Spalt des
geschlossenen
Ventils, bis er
einrastet.

Tisches. VerschlieRen Sie stets das Ventil, und entfernen

C Uberschreiten Sie nie die Belastbarkeitsgrenze des OP-
Sie das Saugrohr.
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BEDIENUNG DER SCHNALLE:

3.4 Anweisungen fur die Lagerung, Handhabung und Enffernung des Gerdats:

3.4.1 Lagerung und Handhabung:

Das Produkt muss an einem sauberen und sicheren Ort aufbewahrt werden, um
Schdden am Produkt zu vermeiden. Weitere Informationen zur richtigen Lagerung
finden Sie im Abschnitt ,,Produktspezifikationen®.

3.4.2 Anweisungen zum Enffernen des Gerats:

a. Positionieren Sie den Tisch in einem Winkel von 0°.

b. Entfernen Sie die SekunddrstUtzen.

c. Entspannen Sie den Unterdruck am Hug-U-Vac.

d. Entfernen Sie den Patienten sicher vom Hug-U-Vac (und dem OP-Tisch).

e. L&sen Sie die Hug-U-Vac Straps von den Seitenschienen des OP-Tisches, heben Sie
den Hug-U-Vac ab, und bewahren Sie ihn auf. Siehe Lagersperzifikationen
(Abschnitt 4.2).

Lassen Sie zwischen den Verfahren oder bei der Lagerung das Hug-U-Vac
Ventil NICHT geschlossen, wenn der Sauger noch angebracht ist. Bleibt der
Sauger angeschlossen, fuhrt dies zum Zusammenfallen und zur
Besch&digung der internen Mikrokugeln. Dadurch wird die Lebensdauer
des Produkts erheblich reduziert.

3.5 Anleitung zur Fehlerbehebung:

FUr dieses Gerdt liegt keine Anleitung zur Fehlerbehebung vor. Fir technische
UnterstUtzung muss sich der Benutzer des Gerdats in erster Linie an den technischen
Support von Hil-lRom wenden.
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3.6 Gerdatewartung:

Stellen Sie sicher, dass alle Etiketten angebracht und lesbar sind. Tauschen Sie die
Etiketten bei Bedarf aus, indem Sie das Etikett mit einem Kunststoffschaber
entfernen. Entfernen Sie mit einem Alkoholtuch alle KleberUckstdnde.

Wenden Sie sich an Allen Medical Systems, Inc., wenn das Gerdt repariert oder
ersetzt werden muss. Unsere Kontaktdaten finden Sie in Abschnitt 1.3.

4 Sicherheitsvorkehrungen und allgemeine Informationen:

4.1 Allgemeine Sicherheitshinweise:

& ACHTUNG:

a. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es sichtbare Schdden aufweist.

b. Lesen Sie vor der Verwendung dieses Gerats die Anweisungen zur Einrichtung und
Verwendung des Gerats aufmerksam durch. Machen Sie sich vor der Verwendung
an einem Patienten mit dem Produkt vertraut.

c. PrUfen Sie das Ger&t und die Seitensicherungen des Operationstisches vor der
Verwendung auf mégliche Sch&den oder VerschleiB, um Verletzungen des
Patienten und/oder Benutzers und/oder Schdden am Gerdt zu vermeiden.
Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn Schdden erkennbar sind, Teile fehlen oder
das Gerdat nicht ordnungsgemadB funktioniert.

d. Das Produkt muss zusammen mit den Allen Secondary Supports (A-63600) oder
einem Aguivalent verwendet werden, damit die Sicherheit des Patienten, wahrend
sich dieser in der steilen Trendelenburg-Position befindet, im unwahrscheinlichen Falll
eines Vakuumverlusts gewdhrleistet werden kann.

e. Ein Versagen des Hug-U-Vac®-Positioners, wahrend sich der Patient in der steilen
Trendelenburg-Position befindet und keine SekunddarstUtze im Einsatz ist, kann zu
Verletzungen am Patienten oder zu dessen Tod fUhren.

f. Dieses Produkt sollte zusammen mit einem Allen Large Security Strap (O-RSX-2)
verwendet werden, der Uber der Brust des Patienten festgezogen wird, um
zusatzliche Sicherheit zu gewdhrleisten.

g. Stellen Sie vor dem Gebrauch immer sicher, dass das Produkt ordentlich und sicher
am OP-Tisch befestigt ist.

h. Befestigen Sie die Riemen des Positioners nur an den Zubehdrschienen des OP-
Tisches.

i. Befestigen Sie die Riemen des Positioners niemals mit Tischverl@ngerungen oder
anderen sekunddren Zubehdrschienen am Tisch.

j.  Alle Ver@nderungen, Aufristungen und Reparaturen mussen durch zugelassenes
Fachpersonal durchgefUhrt werden.
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k. Achten Sie immer darauf, dass die Vakuumventile sicher geschlossen sind und der
Positioner ein Vakuum aufrechterhdlt, bevor Sie den Patienten abdecken oder
einen chirurgischen Eingriff vornehmen (3.3.1).

I.  Gewichtund Breite des Patienten dUrfen die Herstellerauflagen nicht Gberschreiten.

m. Bewahren Sie das Gerdt nicht an Orten mit extremen Temperaturbedingungen auf.

n. Nicht fur den Gebrauch mit K-Thermia Heizpads oder dhnlichen Produkten geeignet.

0. Lassen Sie zwischen den Verfahren oder bei der Lagerung das Hug-U-Vac Ventil
NICHT geschlossen, wenn der Sauger noch angebracht ist. Bleibt der Sauger
angeschlossen, fUhrt dies zum Zusammenfallen und zur Beschddigung der internen
Mikrokugeln. Dadurch wird die Lebensdauer des Produkts erheblich reduziert.

A VORSICHT:

Die in der Tabelle der Produktsperzifikationen aufgefUhrte sichere Arbeitslast darf nicht
Uberschritten werden.

4.2 Produkisperzifikationen:

Mechanische Daten ‘ Beschreibung

Produktabmessungen 129 cm x 137 cm (51 Zoll x 54 Zoll)
. Urethan, Polyurethan, Polystyrolperlen,
Material schwarzes Gurtband.
Sichere Arbeitsiast des Gerdits Patient mit einem Gewicht von 226 kg
(500 lbs)

Gesamtgewicht des kompletten Gerats | 4,5 kg (10 lbs)

Lagerspezifikationen ‘ Beschreibung
Lagertemperatur -29 oC bis +60 oC
Relative Luftfeuchtigkeit am Lagerort 15 % bis 85 %
Betriebstemperatur Dieses Gerdt ist fUr den Einsatz in einem
Relative Luftfeuchtigkeit fUr den Betrieb kontrollierten Operationssaal vorgesehen.

Elektrische Spezifikationen \ Beschreibung

Nicht zutreffend. Nicht zutreffend.

Software-Sperzifikationen \ Beschreibung
Nich zufreffend.
Kompaitibilitat | Beschreibung
Der Hug-U-Vac Large Steep Trend
Positioner bei Verwendung der Hug-U-Vac
Straps mit jeder SchienengréBe
kompatibel.

Kompatibilitat mit Operationstischen
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Anmerkung: Zusatzliche Informationen zu den in der obigen Tabelle aufgefUhrten
Produkten finden Sie in den jeweiligen Gebrauchsanleitungen.

4.3 Anweisungen fur die Sterilisation:

Dieses Gerat darf nicht sterilisiert werden. Anderenfalls kdnnte das Gerat
beschadigt werden.

4.4 Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion:

& ACHTUNG:

¢ Verwenden Sie fUr die Reinigung des Gerdts keine Bleichmittel oder
bleichmittelhaltigen Produkte. Dies kann ansonsten zu Verletzungen bei Personen
oder Besch&digungen an Gerd&ten fUhren.

e Reinigen Sie das Gerdt nach jedem Gebrauch mit Reinigungstichern auf
Alkoholbasis.

e Stellen Sie das Gerdt nicht in Wasser. Dies kann zu Beschadigungen fUhren.

¢ Verwenden Sie ein Tuch und eine Desinfektions- bzw. Reinigungslésung mit Quartdr-
Ammonium, um das Gerdt zu reinigen und zu desinfizieren.

¢ Lesen und befolgen Sie die Empfehlungen des Herstellers zur grundlegenden
Desinfektion.

¢ Lesen und befolgen Sie die Anweisungen des Reinigungsprodukts. Arbeiten Sie in
Bereichen, in denen FlUssigkeit in den Mechanismus gelangen kann, mit Vorsicht.

e Wischen Sie das Gerdat mit einem sauberen, trockenen Tuch ab.

e Stellen Sie sicher, dass das Gerdt trocken ist, bevor Sie es verstauen oder erneut
verwenden.
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5 Lliste der anwendbaren Standards:
Serien-
Nr.

Standards Beschreibung

Medizinprodukte - Teil 1: Anwendung der

] EN 62366-1 Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements

2 | ENISO 14971 auf Medizinprodukte.

Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller

3 EN 1041 von Medizinprodukten

Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende
4 EN ISO 15223-1 Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen
—Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten —Teil 1:
5 EN ISO 10993-1 Beurteilung und Profungen im Rahmen eines
Risikomanagementsystems

Medizinische elektrische Gerate —Teil 2-46: Besondere
6 IEC 60601-2-46 Festlegungen fUr die Sicherheit einschliellich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von OP-Tischen

Standards fUr Verpackungstests der International Safe

7 ISTA Transit Association
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PEMBERITAHUAN PENTING

Sebelum menggunakan perangkat ini atau jenis alat medis lain
pada pasien, disarankan agar Anda membaca Petunjuk
Penggunaan dan pahami produk dengan baik.

« Baca dan pahami semua peringatan dalam manual ini dan pada
perangkat sebelum digunakan dengan pasien.

« Simbol & ditujukan untuk mengingatkan pengguna tfentang prosedur
penting atau petunjuk keselamatan terkait penggunaan perangkat ini.

Simbol 1] pada label ditujukan untuk menunjukkan kapan IFU harus
dirujuk untuk penggunaan.

« Teknik yang diperinci dalam manual ini hanyalah saran produsen.
Tanggung jawab akhir untuk perawatan pasien sehubungan dengan
perangkat ini tetap ada pada dokter yang merawat.

« Fungsi perangkat harus diperiksa sebelum setfiap penggunaan.

« Perangkat ini hanya boleh dioperasikan oleh personel terlatih.

« Semua modifikasi, peningkatan, atau perbaikan harus dijalankan oleh
teknisi ahli resmi.

« Simpan manual ini untuk referensi di waktu mendatang.

Setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan perangkat harus
dilaporkan kepada produsen dan otoritas berkompeten yang tercantum
dalam dokumen ini.
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Hug-U-Vac™ Large Steep Trend Positioner (A-60005)
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1 Informasi Umum:

Allen Medical Systems, Inc. merupakan anak perusahaan dari Hill-Rom, Inc., (NYSE:
HRC), produsen dan penyedia teknologi medis, serta layanan terkait yang terkemuka
di dunia untuk industri layanan kesehatan. Sebagai perusahaan yang terdepan
dalam industri pemosisian pasien, semangat kami adalah untuk meningkatkan hasil
perawatan pasien dan keselamatan perawat, sekaligus meningkatkan efisiensi
pelanggan kami. Inspirasi kami berasal dari upaya untuk menyediakan solusi inovatif
guna memenuhi kebutuhan pelanggan kami yang paling mendesak. Kami berusaha
masuk ke dunia pelanggan kami, guna memenuhi kebutuhan dan tantangan sehari-
hari tersebut di lingkungan mereka dengan lebih baik. Baik mengembangkan solusi
untuk mengatasi tantangan pemosisian pasien atau menciptakan sistem guna
menawarkan akses lokasi bedah yang aman dan efektif bagi tim bedah, kami
berkomitmen untuk menyediakan produk dengan nilai dan kualitas yang unggul.

Produk Allen dilengkapi dengan layanan yang responsif dan andal serta demonstrasi
produk pelengkap di lokasi.

1.1 Pemberitahuan Hak Cipta:
Revisi

© 2019 Allen Medical Systems Inc. HAK CIPTA DILINDUNGI UNDANG-UNDANG.

Tidak ada bagian dari teks ini yang boleh diproduksi ulang atau dikirim dalam
bentuk apa pun, atau dengan cara apa pun, secara elektronik atau mekanis,
termasuk fotokopi, merekam, atau dengan sistem informasi atau pengambilan apa
pun, tanpa izin tertulis dari Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).
Informasi dalam manual ini bersifat rahasia dan tidak boleh diungkapkan kepada
pihak ketiga tanpa persetujuan tertulis sebelumnya dari Allen Medical.

1.2 Merek Dagang:

Informasi merek dagang dapat ditemukan di Allenmedical.com/pages/terms-
conditions.

Produk dapat dilindungi oleh satu paten atau lebih. Silakan lihat daftar di
Hill-rom.com/patents untuk mengetahui setiap paten.
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1.3 Detail Kontak:

Untuk melihat informasi pemesanan, harap lihat katalog.

Informasi Kontak Layanan Pelanggan Allen:

% Amerika Utara \Yﬂ' Internasional

(] (800) 433-5774 L6 ) +1 978 266 4200 ext.4286

(978) 263-8846 S +1 978 266 4426

1.4 Pertimbangan Keselamatan:

1.4.1 Pemberitahuan simbol bahaya keselamatan:

JANGAN GUNAKAN JIKA PRODUK MENUNJUKKAN KERUSAKAN YANG
TAMPAK ATAU DEGRADASI MATERIAL.

1.4.2 Pemberitahuan penyalahgunaan peralatan:

Jangan gunakan produk jika kemasan rusak atau tidak sengaja terbuka sebelum
digunakan.

Semua modifikasi, peningkatan, atau perbaikan harus dijalankan oleh teknisi ahli
resmi.

1.4.3 Pemberitahuan kepada pengguna dan/atauv pasien:

Setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan perangkat, harus dilaporkan
ke produsen dan oforitas yang berkompeten dari Negara Anggota tempat
pengguna dan/atau pasien berada.

Catatan: Lihat panduan pengguna dari produsen meja bedah untuk mengetahui
petunjuk penggunaan. Selalu mengacu pada batasan berat dari produsen meja
bedah.

A JANGAN MELEBIHI KAPASITAS BERAT UNTUK MEJA RUANG OPERASI
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1.4.4 Pembuangan yang aman:

Pelanggan harus mematuhi semua hukum dan peraturan federal, negara bagian,
wilayah, dan/atau lokal yang berkaitan dengan pembuangan peralatan dan
aksesori medis yang aman.

Apabila ragu, pengguna perangkat harus menghubungi Dukungan Teknis Hill-Rom
terlebinh dahulu untuk memperoleh panduan tentang protokol pembuangan yang
aman.

1.5 Mengoperasikan sistem:

1.5.1 Simbol yang Berlaku:

SIr.nbOI yang Deskripsi Referensi
digunakan
MD Menunjukkan bghwo perangkat adalah MDR 2017/745
perangkat medis
d Menunjukkan produsen perangkat medis | EN ISO 15223-1

Menunjukkan nomor seri dari produsen.
Nomor seri perangkat dikodekan
sebagai TYYWWSSSSSSS.

e YY menunjukkan tahun pembuatan.
Yaitu 118 WWSSSSSSS, di mana 18
SN mewakili tahun 2018. ENISO 152231

e  WW menunjukkan jumlah minggu
produksi per kalender toko standar.
(Termasuk nol di depan.)

e SSSSSSS adalah nomor unik

berurutan.
GTIN Menunjukkan Nomor Item Perdagangan | 21 CFR 830
Global untuk perangkat medis. MDR 2017/745
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LOT

Menunjukkan kode lot produsen
menggunakan Tanggal Julian yyddd, di
mana yy menunjukkan dua digit terakhir
tahun dan ddd menunjukkan hari dalam
setahun, misalnya, 4 April 2019, akan
direpresentasikan sebagai 19094.

EN ISO 15223-1

-l

Menunjukkan tanggal pembuatan
perangkat medis

EN ISO 15223-1

REF

Menunjukkan nomor katalog produsen

EN ISO 15223-1

AN

Menunjukkan bahwa pengguna harus
membaca petunjuk penggunaan
informasi yang penting, seperti
peringatan dan tindakan pencegahan.

EN ISO 15223-1

&

Menunjukkan bahwa perangkat tidak
mengandung karet alami atau lateks
karet alami kering

EN ISO 15223-1

EC |REP

Menunjukkan perwakilan resmi di
Komunitas Eropa

EN ISO 15223-1

C€

Menunjukkan bahwa Perangkat Medis
sesuai dengan PERATURAN (UE) 2017/745

MDR 2017/745

Menunjukkan Peringatan

IEC 60601-1

1]

Menunjukkan bahwa pengguna harus
membaca instruksi penggunaan

EN ISO 15223-1

1.5.2 Populasi Pengguna dan Pasien yang Dituju:

Pengguna yang Dituju: Ahli Bedah, Perawat, Dokter, Spesialis, dan profesional
perawatan kesehatan yang terlibat dalam prosedur perangkat yang ditujukan.

Tidak ditujukan untuk orang awam.
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Populasi yang Dituju:

Perangkat ini ditujukan untuk digunakan dengan pasien yang tidak melebihi berat
badan di bidang beban kerja aman yang ditentukan dalam spesifikasi produk
bagian 4.2

1.5.3 Kepatuhan dengan peraturan perangkat medis:

CE sesuai dengan Lampiran VIII, Aturan 1, dari Peraturan Perangkat
Medis (PERATURAN (UE) 2017/745)

1.6 Pertimbangan EMC:

c € Produk ini adalah Perangkat Medis Kelas | noninvasif. Sistem ini bertanda

Ini bukanlah perangkat elektromekanis. Oleh karena itu, Deklarasi EMC tidak dapat

diberlakukan.

1.7 Perwakilan resmi EC:

EC |Rep| HILL-ROM SAS

B.P. 14 -7.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL: +33 (0)2 97 50 92 12

1.8 Informasi Produsen:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (AMERIKA UTARA)
+1 978-266-4200 (INTERNASIONAL)

1.9 Informasi Importir UE:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Sponsor Resmi Australia:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 Sistem

2.1 Identifikasi komponen sistem:

Pompa Sandaran Kepala Sandaran Kepala Katup Vakum
o)
g &
i Q
T B
\
\
\
\
\
e \
\
\
\
Tether
Tali untuk Menahan P
Meja Operasi (4 per sisi) Kunci

2.2 Kode dan Deskripsi Produk:

A-60005 - Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner

2.3 Daftar Tabel Aksesori dan Komponen Habis Pakai:

Daftar berikut adalah aksesori dan komponen yang dapat digunakan dengan
perangkat ini.

Nama Aksesori Nomor Produk

Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Allen Large Security Strap O-RSX2
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Nama Komponen Habis Pakai Nomor Produk

Large Steep Trend Positioner
Disposable Covers

A-60105

Catatan: Lihat IFU terkait untuk produk yang disebutkan dalam tabel di atas.

24

25

2.6

Indikasi penggunaan:

Hug-U-Vac Trend Positioner digunakan dalam berbagai prosedur bedah, termasuk
namun tidak terbatas pada bedah ginekologi, urologi, laparoskopi, umum, dan
robotik. Alat ini kapabel untuk digunakan dengan beragam populasi pasien seperti
yang ditentukan sesuai oleh pelaku perawat atau institusi.

Penggunaan yang ditujukan:

Hug-U-Vac Trend Positioner dirancang untuk menstabilkan pasien di meja operasi
dalam berbagai prosedur bedah, termasuk namun fidak terbatas pada bedah
ginekologi, urologi, laparoskopi, umum, dan robotik. Alat medis ini ditujukan untuk
digunakan oleh profesional tenaga kesehatan dalam pengaturan Ruang Operasi.

Risiko Residual:

Produk ini sesuai dengan standar keamanan dan kinerja yang relevan. Namun,
bahaya terhadap perangkat akibat penyalahgunaan, kerusakan perangkat,
malafungsi, serta bahaya terkait perangkat dan fungsi tfidak dapat dikesampingkan
sepenuhnya.
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3 Penyiapan dan Penggunaan Peralatan:

3.1 Sebelum digunakan:

a.

b.

Periksa produk untuk mencari kerusakan yang terlihat atau tepian tajam yang
mungkin disebabkan karena terjatuh atau benturan selama penyimpanan.
Pastikan produk telah dibersinkan dan didisinfeksi dengan benar, serta dilap
kering sebelum digunakan.

Periksa produk dan lihat apakah ada tusukan, robekan, atau retakan pada
bahannya.

Periksa katup dan uji operasinya untuk memastikannya berfungsi dengan benar
sebelum menempatkan pasien ke atas pemosisi.

Periksa semua tali dan gesper, lihat apakah tali robek atau terurai ujungnya dan
apakah gesper rusak.

Pastikan pengunci katup terpasang di setfiap katup sebelum digunakan.
Pastikan fidak ada benda tajom di permukaan meja operasi yang dapat
menusuk pemosisi ketika dipasang.

3.2 Penyiapan:

1.

Tempatkan Large Steep Trend positioner di atas meja operasi untuk pemosisian
akhir pasien, sejajarkan potongan perineum di bagian bawah pemosisi dengan
potongan pada meja operasi, dan tempatkan pemosisi di tengah-tengah meja
operasi secara memanjang.
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2. Kencangkan fali Hug-U-Vac™ ke rel samping meja operasi sedemikian rupa
guna memastikan pemosisi berada di tengah-tengah meja operasi.

3. Ratakan Hug-U-Vac™ sehingga butiran halus di dalam pemosisi tersebar
merata.

4. Keluarkan udara dari ruang utama hingga butiran halus di dalamnya tidak lagi
bergerak bebas. Kemudian tutup katupnya (ini mencegah bergesernya butiran
halus ketika pasien ditempatkan di atas pemosisi).
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5. Letakkan penutup sekali pakai di atas Hug-U-Vac™ menurut petunjuknya.

6. Pindahkan pasien ke atas pemosisi, pastikan pemosisi tidak terjepit di antara
usungan dan meja operasi.

7. Posisikan pasien sedemikian rupa sehingga batang tubuhnya berada di tengah-
tengah pemosisi secara memanjang dan pantatnya sejojar dengan tepi
potongan perineum, sambil memastikan kepala pasien bersandar di bantal tiup.
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8. Buka katup dan biarkan pemosisi mengempis.

9. Tempatkan masing-masing satu orang di kedua sisi pasien untuk memudahkan
pengaktifan pemosisi.

10. Staf operasi membentuk penopang di sekitar bahu pasien dengan 1 tangan,
sambil memastikan bahwa Hug-U-Vac™ tidak menekan area plexus brachialis
atau wajah pasien. Kedua orang ini juga akan membentuk Hug-U-Vac™ ke
lengan atas pasien dengan pinggang mereka, dan tangan mereka yang
kosong melipat bagian tangan ke atas untuk mengamankan tangan pasien.
Pastikan pemosisi fidak mengenai area pembedahan.
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11. Setelah Hug-U-Vac™ diposisikan dengan benar, cek dan pastikan katup
terbuka, pasang alat penyedot bedah di katup dan mulai kempiskan pemaosisi.
Pertama-tama keluarkan udara dari ruang utama, kemudian dari ruang
tambahan di kedua bahu pasien.

Katup terbuka:
TIDAK ADA
jarak antara
kedua
Y penghubung.

4
\_/

Ruang Ruang utama
tambahan

12. Lanjutkan penyedotan udara hingga pemosisi mengeras.
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13. Tutup dan kunci setiap katup setelah mengeluarkan udara dari ruang dan
lepaskan slang penyedot.

Katup
Tether terkunci

| (

Pastikan katup

dipegang kencang di
A nozel saat melepaskan
slang penyedot agar

katup tidak rusak.
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14. Pasang Allen Steep Trend Secondary Supports (STSS) atau produk yang setara di
kepala meja operasi. Jika menggunakan STSS, lihat Petunjuk Penggunaan untuk
A-63600*.

e Posisikan penopang kira-kira sejajar dengan akromion pasien.

e Pastikan ada celah minimal 2,5cm (1) di antara penopang dan Hug-U-
Vac™,
e Tempatkan meja operasi dalam posisi Trendelenburg yang curam dan

biarkan pasien beradaptasi dengan posisi ini.

15. Kembalikan meja ke posisi horizontal, kemudian sesuaikan kembali penopang
sekunder sesuai kebutuhan agar tidak menekan Hug-U-Vac™,

*CATATAN: A-63600 Allen Steep Trend Secondary hanya dimaksudkan sebagai
cadangan apabila pemosisi Hug-U-Vac™  kehilaongan  daya
penyedotannya. Dalam kondisi normal, alat tersebut tidak boleh
memengaruhi pemosisian pasien.
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16. Sebelum menutup pasien, periksa apakah area plexus brachialis bebas dari
penghalang dan apakah ada tekanan berlebih di bahu. Jika pemosisimenekan
area plexus brachialis atau bahu, posisikan ulang bagian bahu Hug-U-Vac™.

*CATATAN: Untuk meningkatkan keamanan, Allen Security Strap (O-RSX-2)
dapat dipasang di atas dada pasien sesuai dengan Petunjuk
Penggunaan untuk O-RSX-2.

PERINGATAN! Setelah bentuk yang diinginkan di sekeliling pasien
tercapai, JANGAN tinggalkan penyedot terpasang di perangkat. Tutup
katup Hug-U-Vac dan hentikan penyedot selama prosedur
berlangsung. Setelah prosedur selesai, lepaskan katup Hug-U-Vac dan
biarkan udara kembali memasuki perangkat.
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3.3 Kontrol dan indikator perangkat:

PENGOPERASIAN KATUP:

Membuka katup

- ¥
Dorong dan sambungkan Jika TIDAK ADA celah yang
kedua penghubung katup terlihat di antara kedua
hingga terdengar bunyi penghubung, berarti katup
klik. berada dalam posisi terbuka.

Menutup katup

Tekan tombol logam di bagian
atas katup untuk MENUTUP katup,
bunyi “klik” harus terdengar.

Jika ada celah yang terlihat di
antara kedua penghubung, berarti
katup berada dalam posisi tertutup.

Mengunci
katup

Tekan klip pengunci
plastik ke dalam celah
pada katup yang
tertutup hingga
terkunci di tempatnya.

Jangan melebihi kapasitas berat meja operasi.

Selalu kunci katup dengan rapat dan lepaskan slang
penyedot
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PEMASANGAN GESPER:

3.4 Petunjuk Penyimpanan, Penanganan, dan Pelepasan:

3.4.1 Penyimpanan dan Penanganan:

Produk harus disimpan di lingkungan yang bersih dan aman untuk mencegah
kerusakan produk. Lihat Spesifikasi penyimpanan di bagian Spesifikasi Produk.

3.4.2 Petunjuk Pelepasan:

a. Posisikan meja pada sudut 0°.

b. Lepaskan penopang sekunder.

c. Lepaskan penyedot dari Hug-U-Vac.

d. Pindahkan pasien dengan aman dari Hug-U-Vac (dan meja operasi).

e. Lepaskan tali Hug-U-Vac dari rel samping meja operasi, lalu ambil dan simpan
Hug-U-Vac. Lihat spesifikasi penyimpanan (Bagian 4.2)

JANGAN biarkan katup Hug-U-Vac tertutup saat penyedot masih
terpasang dalam interval antarprosedur dan dalam penyimpanan. Jika
penyedot tetap terhubung, butiran halus di bagian dalom akan pecah
dan rusak, dan dengan demikian masa pakai produk akan berkurang
secara signifikan.

3.5 Panduan Pemecahan Masalah:

Perangkat ini tidak memiliki panduan pemecahan masalah. Untuk mendapatkan
dukungan teknis, pengguna perangkat harus terlebinh dahulu menghubungi
Dukungan Teknis Hill-lRom.

3.6 Pemeliharaan Perangkat:

Pastikan semua label terpasang dan dapat dibaca. Ganti label sebagaimana
diperlukan dengan menggunakan pengikis plastik untuk melepas label. Gunakan
pembersih alkohol untuk menghilangkan sisa perekat.
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Hubungi Allen Medical Systems, Inc. jika Anda perlu memperbaiki atau mengganti
perangkat, hubungi kami dengan menggunakan informasi dari bagian detail
kontak (1.3).

4 Tindakan Pencegahan Keselamatan dan Informasi Umum:

4.1

Peringatan dan Perhatian Keselamatan Umum:

& PERINGATAN:

a.
p.

>

Jangan gunakan jika pada produk terdapat kerusakan yang terlihat.

Sebelum menggunakan perangkat ini, harap baca petunjuk untuk penyiapan
dan penggunaan peralatan. Pahami produk terlebin dahulu sebelum
mengaplikasikannya pada pasien.

Untuk mencegah cedera pasien dan/atau pengguna, dan/atau kerusakan
peralatan, periksa perangkat dan rel samping meja bedah untuk mencari
kemungkinan adanya kerusakan atau keausan sebelum digunakan. Jangan
gunakan perangkat jika terlihat ada kerusakan, jika ada bagian yang hilang, atau
jika tidak berfungsi seperti yang diharapkan.

. Produk harus digunakan bersama dengan Allen Secondary Supports (A-63600)

atau alat yang setara untuk memastikan keselamatan pasien apabila daya
penyedotan hilang saat berada dalam posisi Trendelenburg yang curam.
Cedera atau kematian pasien dapat terjadi jika pemosisi Hug-U-Vac™ gagal
berfungsi saat pasien berada dalam posisi Trendelenburg curam dan sistem
penopang sekunder tidak digunakan.
Produk ini harus digunakan bersama dengan O-RSX-2 yang dipasang di dada
pasien untuk memberikan keamanan tambahan.
Selalu pastikan produk telah dipasang dengan benar dan aman pada meja
operasi sebelum digunakan.
Pasang tali pemosisi hanya pada rel aksesori meja operasi.
Jangan pernah memasang tali pemosisi pada ekstensi lebar meja atau rel
aksesori sekunder lainnya.
Semua modifikasi, peningkatan, atau perbaikan harus dijalankan oleh teknisi ahli
resmi.
Selalu pastikan bahwa katup vakum tertutup dan terkunci rapat, dan bahwa
pemosisi mempertahankan vakum sebelum menutup pasien atau memulai
prosedur bedah (3.3.1).
Jangan melebihi batas berat atau lebar pasien maksimum yang ditentukan oleh
prosedur.

. Jangan simpan perangkat di dekat suhu panas atau dingin ekstrem.
Tidok untuk digunakan dengan bantalan pemanas K-Thermia atau produk
sejenisnya.
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o. JANGAN biarkan katup Hug-U-Vac tertutup saat penyedot masih terpasang
dalam interval antarprosedur dan dalam penyimpanan. Jika penyedot tetap
terhubung, butiran halus di bagian dalam akan pecah dan rusak, dan dengan
demikian masa pakai produk akan berkurang secara signifikan.

A WASPADA:

Jangan melebihi beban kerja aman yang ditunjukkan pada tabel spesifikasi produk

4.2 Spesifikasi Produk:

Spesifikasi Mekanis ‘ Deskripsi
Dimensi Produk 129 cm x 137 cm (51" x 54")
Uretan, poliuretan, butiran polistirena,

Material tenunan hitam

Beban Kerja yang Aman pada Pasien 226 kg (500 lbs)
perangkat

Berat Keseluruhan Perangkat Lengkap 4,5kg (10 Ibs)

Spesifikasi Penyimpanan Deskripsi

Suhu penyimpanan -29 oC hingga +60 °C
Rentang kelembapan relatif pada
Penyimpanan

15% hingga 85%

Suhu Operasional Perangkat ini ditujukan untuk digunakan di
Rentang kelembapan relatif lingkungan Ruang Operasi yang terkontrol.
Pengoperasian
Spesifikasi Elekirik \ Deskripsi
Spesifikasi Perangkat Lunak \ Deskripsi
Tiiak Berioky.
Spesifikasi Kompatibilitas \ Deskripsi
Bersama dengan Hug-U-Vac Straps, Hug-U-
Kompatibilitas Meja Ruang Operasi Vac Large Steep Trend Positioner

kompatibel dengan setfiap ukuran rel.

Catatan: Lihat IFU terkait untuk produk yang disebutkan dalam tabel di atas.

4.3 Petunjuk Sterilisasi:

Perangkat ini tidak ditujukan untuk disterilkan. Kerusakan peralatan dapat terjadi.
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4.4 Petunjuk Pembersihan dan Disinfeksi:

A PERINGATAN:

Jangan gunakan pemutih atau produk yang mengandung pemutih untuk
membersihkan perangkat. Cedera atau kerusakan peralatan dapat terjadi.
Setiap selesai digunakan, bersinkan perangkat dengan tisu beralkohol.

Jangan masukkan perangkat ke dalam air. Kerusakan peralatan dapat terjadi.
Gunakan kain dan larutan disinfektan/pembersin amonium kuaterner untuk
membersihkan dan mendisinfeksi perangkat.

Baca dan ikuti rekomendasi produsen untuk disinfeksi fingkat rendah.

Baca dan ikuti petunjuk produk pembersih. Berhati-hatilah di area di mana cairan
dapat masuk ke dalam mekanisme.

Seka perangkat dengan kain bersih dan kering.

Pastikan perangkat kering sebelum Anda menyimpannya atau menggunakannya
kembali.

5 Daftar Standar yang Berlaku:

Standar Deskripsi

Perangkat medis - Bagian 1: Penerapan rekayasa

EN 62366-1
62366 kegunaan pada perangkat medis
EN ISO 14971 Perangkat med|§— Penerapan manajemen risiko pada
perangkat medis
EN 1041 Informasi disediakan oleh produsen perangkat medis

Perangkat medis - Simbol yang akan digunakan dengan
EN ISO 15223-1 label, pelabelan, dan informasi perangkat medis yang
akan diberikan - Bagian 1: Persyaratan umum

Evaluasi biologis perangkat medis - Bagian 1: Evaluasi

EN ISO 10993-1 . . .
dan pengujian dalam proses manajemen risiko
Peralatan elekirik medis - Bagian 2-46: Persyaratan

IEC 60601-2-46 khusus untuk keselamatan dasar dan kinerja utama meja
operasi

ISTA Standar International Safe Transit Association untuk
pengujian kemasan
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ISTRUZIONI PER L'USO

AVVISI IMPORTANTI

Prima di utilizzare questo o qualsiasi altro tipo di dispositivo medico
con un paziente, si consiglia di leggere le Istruzioni per I'uso e di
acquisire familiarita con il prodotto.

+ Leggere e comprendere ftutte le avvertenze contenute nel presente
manuale e sul dispositivo stesso prima di utilizzarlo con un paziente.

« Il simbolo & ha lo scopo di avvisare l'utente di importanti procedure o
istfruzioni di sicurezza relative all'uso del dispositivo.

Il simbolo [E sulle etichette indica quando, per I'ufilizzo, € necessario
consultare le Istruzioni per l'uso.

« Le tecniche descritte in questo manuale sono solo suggerimenti del
produttore. La responsabilitd finale per la cura del paziente in relazione al
presente dispositivo rimane del medico curante.

« Verificare il corretto funzionamento del dispositivo prima di ogni utilizzo.

« L'utilizzo del presente dispositivo € destinato esclusivamente a personale
qualificato.

« Tutte le modifiche, gli aggiornamenti o le riparazioni devono essere
effettuate da un tecnico autorizzato.

« Conservare il presente manuale per consultazioni future.

« Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autoritd competente elencata nel presente
documento.
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Hug-U-Vac® Large Steep Trend Positioner (A-60005)

T INfOrMAZIONT GENEIAI: ..ottt e e are e e e e aaaeeaean 173
| I Lo} (e U] I eXe] o) 1| ) 15U SRS 173
1.2 MArChi COMMEICIAN ettt 173
1.3 Dettagli di CONTATTO it e e eare e e e 174
1.4 Considerazioni SUIIQ SICUMEZZA: ....c...ooueerieeiienieeieeeeeeesie ettt 174

1.4.1 Avviso con simbolo di pericolo per la sicurezza: .........ccccvveeeeecvveeeeecnnennnnn. 174
1.4.2 Avviso di uso improprio dell'apparecchiaturd: ........cccceeeveeeeeccieeeeecieeee. 174
1.4.3 Avviso per gli utenti €/0 1 PAZIENTI...ciiiiicieeeeee e 174
1.4.4 SMAITIMENTO SICUIO ...ttt 175
1.5 Funzionamento del SISTEMIQ: ..c..iiiiiieeeeee e 175
1.5.1 SIMbOli QPPRICADI coiiiiiieeee e 175
1.5.2 Utenti e popolazione di pazienti Previstiz.. e 176
1.5.3 Conformita alle normative sui dispositivi mediCi: .......cccveeeeeieeiiieeieenens 177
1.6 Considerazioni sulla compatibilita elettromagnetica (CEM)i..vivviiceveeveenen, 177
1.7 Rappresentante autorizzato NElA CE:.......uvvvviiiiiiiieeeee e, 177
1.8 INformazioni SUIIO PrOAUZIONE: ......uuvveeeiieiieeeeeeeeee e e e eeeaanes 177
1.9 Informazioni per gliimportatori dell'UE: .........oovieeiieeeeeeeeeeee e 177
1.10Sponsor australiaNo AUTOMZZATO: ......uii et 177

2 SISTOIMIQ ettt ettt ettt et e et e et e atee 178
2.1 Identificazione dei componenti del SistEMQA: .......ocovviviiiiiiiiiiieie e, 178
2.2 Codice prodotto € AESCIIZIONE: ....uvvveiiiiiieeeiee et 178
2.3 Elenco degli accessori e tabella dei materiali di consumo: ........eeecveeeciveeennee. 179
2.4 INAICAZIONE PEI I'USO: weiiiiiiiieiiieeie ettt e e aee e st e e s aee e saeeessseeesseeesseesnsaeens 179
2.5 USO PrEVISTO: ettt e e e e e et e e e et e e e e e ataea e e eaaaeeeeaanes 179
2.6 RISCNIO FESIAUO ...ttt ettt et e sttt e sate s beesateebee e 179

3 Configurazione e uso dell'appareCChiaturQ: .......cocvieieeiieeeeceee e 180
3.1 PrIMQ AEIIUSO: ettt st st 180
3.2 CONFIQUIOZIONE: ...ttt ettt e e e st e e s aba e e sasaeessbeeessaeeanaeas 180
3.3 Controlli e indicatori del diSPOSITIVO: ....cccviiieeciiiee e 187
3.4 lIstruzioni per la conservazione, la manipolazione e la rimozione...................... 188
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3.4.1 Conservazione € gESHONE: . ... v 188

3.4.2 1Struzioni PEr 1A MMOZIONE: ....uuvveeiieieeeeeciiieeeeee et eeeeeerrre e e e e e e eeenanees 188

3.5 Guida dlla risoluzione dei ProlIEMI: .......cooveieiiviiiiie e 188
3.6 Manutenzione del AiSPOSITIVO: ..o e eeeeeanes 189

4 Precauzioni di sicurezza e informazioni generaliz ..........oooeeeeeciieee e 189
4.1 Avvertenze e precauzioni generali per Ia SICUr€zza:.........ooeecveeeeeecieeeeeciieeeeens 189
4,2 Specifiche del ProdOtTO: ... e 190
4.3 Istruzioni per 1a STENIIZZAZIONE: .....ccouvveeeiiieeeeeeeeee e e 191
4.4 struzioni di pulizia € dISINTEZIONE ....ueeeiiiiiiee e 191
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1 Informazioni generali:

Allen Medical Systems, Inc. € una societd sussidiaria di Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC),
produttore e fornitore leader a livello mondiale di tecnologie mediche e servizi
correlati per il settore sanitario. In qualita di leader del settore nel posizionamento dei
pazienti, puntiamo con passione a migliorare gli esiti per i pazienti e la sicurezza dedli
operatori, potenziando al contempo I'efficienza dei nostri clienti. La nostra ispirazione
viene dalla fornitura di soluzioni innovative per soddisfare le esigenze piu impellenti dei
nostri clienti. Ci immergiamo nel mondo dei clienti, per rispondere meglio a queste
esigenze e alle sfide quotidiane poste dal loro ambiente. Che si fratti di sviluppare una
soluzione per affrontare le sfide poste dal posizionamento dei pazienti o di creare un
sistema che offra all'équipe chirurgica un accesso sicuro ed efficace al sito chirurgico,
il nostro impegno consiste nel fornire prodotti di qualitd e valore eccezionali.

| prodotti Allen sono supportati da un'assistenza reattiva e affidabile e da dimostrazioni
in loco gratuite dei prodotti.

1.1 Nota sul copyright:

Revisione

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TUTTI | DIRITTI RISERVATI.

Nessuna parte di questo documento puo essere riprodotta o tfrasmessa in qualsiasi
forma o con qualsiasi mezzo, elettronico o meccanico, comprese fotocopiatura e
registrazione o per mezzo di qualsiasi altro sistema di archiviazione o di recupero di
dati senza I'autorizzazione scritta di Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

Le informazioni contenute in questo manuale sono riservate e non possono essere
divulgate a terzi senza il previo consenso scritto di Allen Medical.

1.2 Marchi commerciali:

Le informazioni sui  marchi commerciali sono  disponibili  allindirizzo
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

| prodotti possono essere coperti da uno o piu brevetti. Consultare l'elenco
all'indirizzo Hill-rom.com/patents per i brevetti.
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1.3 Dettagli di contatto:

Per informazioni su come effettuare un ordine, consultare il catalogo.

Informazioni di contatto dell'assistenza clienti Allen:

% Nord America \Yﬂ' Internazionale

(] (800) 433-5774 6] +1978 266 4200 int.4286

B +1 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Considerazioni sulla sicurezza:

1.4.1 Avviso con simbolo di pericolo per la sicurezza:

NON UTILIZZARE SE IL PRODOTTO MOSTRA DANNI VISIBILI O
DEGRADAZIONE DEL MATERIALE.

1.4.2 Avviso di uso improprio dell'apparecchiatura:

Non ufilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata o aperta
accidentalmente prima dell'uso. Tutte le modifiche, gli aggiornamenti o le riparazioni
devono essere effettuate da un tecnico autorizzato.

1.4.3 Avviso per gli utenti e/o i pazienti:

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al produttore e all'autoritd competente dello Stato membro in cuirisiede l'utente e/o
il paziente.

Nota: per le istruzioni sull'uso, consultare la guida per 'utente del produttore del tavolo
chirurgico. Fare sempre riferimento ai limiti di peso del produttore del tavolo
chirurgico.

& NON SUPERARE MAI LA CAPACITA DI PESO DEL TAVOLO OPERATORIO
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1.4.4 Smaltimento sicuro:

| clienti devono attenersi a tutte le leggi e normative federali, statali, regionali e/o
locali in materia di smaltimento sicuro di dispositivi e accessori medicali. In caso di
dubbi, l'utente del dispositivo dovrd prima contattare 'assistenza tecnica Hill-lRom per
indicazioni sui protocolli di smaltimento sicuri.

1.5 Funzionamento del sistema:

1.5.1 Simboli applicabili:

Simbolo utilizzato Descrizione Riferimento

MD I Indic'o che il dispositivo & un dispositivo MDR 2017/745
medico.

Indlc.o il produttore del dispositivo EN ISO 15223-1
d medico.

Indica il numero di serie del produttore.
Il numero di serie del dispositivo &
codificato come TAASSNNNNNNN.
e AAindica l'anno di produzione;
ad es., in TT8SSNNNNNNN, 18
SN rappresenta I'anno 2018.
e SSindica il numero della settimana
di produzione in base al
calendario standard
(zeri iniziali inclusi).
e NNNNNNN & un numero univoco
sequenziale.

GTINI Indica il GTIN (Global Trade Item 21 CFR 830
Number) del dispositivo medico. MDR 2017/745

Indica il codice lotto del produttore

utilizzando la data giuliana aaggg,

ENISO 15223-1

LOT dov'e aa indica Ig U!Tlm? d.ue cifre ENISO 15223-1
delllanno e ggg indica il giorno
dell'anno. Ad esempio, il 4 aprile 2019
sard indicato come 19094.
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In.ollco'l'o data oﬁ produzione del ENISO 152231
dispositivo medico.

HEF Indica il numero di catalogo del EN ISO 15093-1
produttore.
Indica la necessita per l'utente di
F:onsul’rorg 'Ie ISTI’UZIO'nI per l'uso per EN ISO 15093-1
importanti informazioni di avvertimento,
quali avvertenze e precauzioni.
Indica che il dispositivo non contiene

\@/ gomma naturale o lattice di gomma EN ISO 15223-1
naturale secco.

EC |REP Indicail ropp.re\sen’ron’re autorizzato EN ISO 15093-1
nella Comunita Europea.
Indica che il dispositivo medico e

c € conforme al REGOLAMENTO (UE) MDR 2017/745
2017/745.
Indica un'avvertenza. IEC 60601-1
Indica la nec.essfrq pgr I UT?DTG di EN ISO 15293-1
consultare le istruzioni per |'uso.

1.5.2 Utenti e popolazione di pazienti previsti:

Utente previsto: chirurghi, infermieri, medici e personale sanitario di sala operatoria
coinvolti nella procedura prevista per il dispositivo. Non destinato a persone non
addestrate.

Popolazione prevista:
Questo dispositivo & destinato all'uso con pazienti di peso inferiore allintervallo
di carico dilavoro sicuro indicato nella sezione delle specifiche del prodotto 4.2.
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1.5.3 Conformita alle normative sui dispositivi medici:

Questo sistema € confrassegnato dal marchio CE secondo I'Allegato
VIIl, Regola 1, del regolamento sui dispositivi medici (REGOLAMENTO
(UE) 2017/745).

c € Questo prodotto € un dispositivo medico non invasivo di Classe |.

1.6 Considerazioni sulla compatibilita eletromagnetica (CEM):

Questo non € un dispositivo eletftromeccanico. Pertanto, le dichiarazioni CEM non

sono applicabili.

1.7 Rappresentante autorizzato nella CE:

EC |REP| HILL-ROM SAS

B.P. 14 Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL: +33 (0)297 5092 12

1.8 Informazioni sulla produzione:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORD AMERICA)
978-266-4200 (INTERNAZIONALE)

1.9 Informazioni per gli importatori dell'UE:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Sponsor australiano autorizzato:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 Sistema

2.1 Identificazione dei componenti del sistema:

Compressore poggiatesta Poggiatesta Valvola di aspirazione (x3)

MUGIVAC
SRS ER]

Laccio

Cinghie per fissaggio
al tavolo operatorio
(4 per lato)

Blocco e

2.2 Codice prodotto e descrizione:

A-60005 Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner
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23

Elenco degli accessori e tabella dei materiali di consumo:

Di seguito sono elencati gli accessori e i componenti che possono essere utilizzati
con questo dispositivo:

Nome dell'accessorio Numero di prodotto

Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600

Allen Large Security Strap O-RSX2

Nome del materiale di consumo Numero di prodotto

Large Steep Trend Positioner
Disposable Covers

A-60105

Nota: consultare le relative Istruzioni per 'uso dei prodotti menzionati nella tabella
precedente.

24

Indicazione per l'uso:

Hug-U-Vac Trend Positioner viene utilizzato in una varieta di procedure chirurgiche,
fra cui, a ftitolo esemplificativo ma non esaustivo, ginecologia, urologiq,
laparoscopia, chirurgia generale e robotica. Questi dispositivi possono essere
utilizzati su un'‘ampia popolazione di pazienti, in base alle esigenze dell'operatore
sanitario o dell'istituto.

2.5 Uso previsto:
Hug-U-Vac Trend Positioner € progettato per stabilizzare il paziente sul tavolo
operatorio in una varieta di procedure chirurgiche, tra cui, a fitolo esemplificativo
ma non esaustivo, ginecologia, urologia, laparoscopia, chirurgia generale e
robotica. Questi dispositivi sono destinati all'uso in sala operatoria da parte di
personale sanitario qualificato.

2.6 Rischio residuo:
Questo prodotto € conforme agli standard di sicurezza e di prestazione. Tuttavia,
non e possibile escludere completamente eventuali danni al dispositivo dovuti a uso
improprio, rischi per il dispositivo, malfunzionamenti o pericoli per il dispositivo o
funzionali.
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3 Configurazione e uso dell'apparecchiatura:

3.1 Prima dell'uso:

a.

Ispezionare il prodotto ricercando eventuali danni visibili o bordi taglienti che
potrebbero essere stati causati da cadute o urti quando riposto.

Assicurarsi che il prodoftto sia stato pulito, disinfettato e asciugato correttamente
prima di ogni utilizzo.

Ispezionare il prodotto, verificando che non siano presenti forature, lacerazioni o
spaccature visibili nel materiale.

Ispezionare le valvole e verificarne il funzionamento per assicurarsi il corretto
funzionamento prima di collocare il paziente sul posizionatore.

Ispezionare tutte le cinghie e le fibbie, verificando che non siano visibili
lacerazioni o sfilacciature e che non siano danneggiate.

Prima dell'uso, assicurarsi che un blocco valvola sia fissato a ciascuna valvola.
Assicurarsi che sulla superficie del tavolo operatorio non siano presenti oggetti
appuntiti che potrebbero forare il posizionatore una volta in posizione.

3.2 Configurazione:

1.

Posizionare il Large Steep Trend Positioner sul tavolo operatorio per la posizione
finale del paziente, alineando la fessura perineale nella parte inferiore del
posizionatore con la fessura sul tavolo operatorio e centrando il posizionatore
longitudinalmente sul tavolo.

Document Number: 80028183 Pogino 180 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



ISTRUZIONI PER L'USO

2. Fissare le cinghie del posizionatore Hug-U-Vac® alle barre laterali del tavolo
operatorio in modo che il posizionatore sia centrato sul tavolo.

3. Distendere il posizionatore Hug-U-Vac® in modo che le microcapsule interne
siano distribuite uniformemente in tutto il posizionatore.

4. Evacuare la camera principale fino a quando le capsule interne non si muovono
piu liberamente. Chiudere quindi la valvola (in questo modo si evita che le
capsule si spostino quando il paziente viene collocato sul posizionatore).
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5. Montare il rivestimento monouso sul posizionatore Hug-U-Vac® attenendosi alle
istruzioni per il prodotto monouso.

6. Trasferire il paziente sul posizionatore, verificare che il posizionatore non rimanga
schiacciato tra la barella e il tavolo operatorio.

7. Posizionare il paziente in modo che il tronco sia centrato longitudinalmente sul
posizionatore e i glutei siano allineati con il bordo della fessura perineale,
assicurandosi che la testa poggi sul cuscino gonfiabile.
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8. Aprire le valvole e lasciare che il posizionatore si distenda.
9. Posizionare una persona su entrambi i lati del paziente per facilitare 'attivazione
del posizionatore.

10. Il personale della sala operatoria utilizzerd una mano per modellare il supporto
inforno alle spalle del paziente, prestando attenzione a non premere |l
posizionatore Hug-U-Vac® contro I'area del plesso brachiale o il viso del paziente.
Devono spingere con la propria vita il posizionatore Hug-U-Vac® sulla parte
superiore delle braccia del paziente e utilizzare la mano libera per sollevare la
sezione della mano per bloccare le mani del paziente. Assicurarsi che il
posizionatore non interferisca con il campo chirurgico.

Document Number: 80028183 Pogino 183 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



ISTRUZIONI PER L'USO

11. Una volta posizionato correttamente il posizionatore Hug-U-Vac®, controllare
che la valvola sia aperta, collegare I'aspiratore chirurgico alla valvola e iniziare
a evacuare il posizionatore. Evacuare prima la camera principale, quindi
evacuare le camere ausiliarie su ciascuna spalla del paziente.

Valvola
aperta:

NESSUNO
spazio fra
i giunti.

Camera Camera
ausiliaria principale

12. Continuare ad aspirare fino a quando il posizionatore non si stabilizza.
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13. Chiudere e bloccare ciascuna valvola dopo aver svuotato le camere
e staccare il tubo di aspirazione.

Blocco Valvola bloccata

Assicurarsi che la valvola
sia tenuta saldamente
dallugello durante la
A rimozione del fubo di
aspirazione, altrimenti si

potrebbero danneggiare
le valvole.

14.Collegare dli Allen Steep Trend Secondary Support (STSS) o un prodotto

equivalente alla testa del tavolo operatorio. Se si utilizzano gli STSS, vedere le

istruzioni per I'uso per A-63600*.

e Posizionare il supporto approssimativamente in linea con l'acromion del
paziente.

e Assicurarsi che vi sia almeno 1" di distanza tra il supporto e il posizionatore
Hug-U-Vac®.

e Collocare il tavolo operatorio in posizione Steep Trend e lasciare che |l
paziente si assesti in posizione.
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15.

16.

Riportare il tavolo in posizione orizzontale, quindi regolare nuovamente i supporti
secondari, come necessario, per assicurarsi che non premano sul posizionatore
Hug-U-Vac®.

*NOTA: gli Allen Steep Trend Secondary Support A-63600 sono solo di sostegno
nel caso imprevisto in cui il posizionatore Hug-U-Vac® perda I'aspirazione
durante un intervento. Non devono influenzare in altro modo |l
posizionamento del paziente.

Prima di posizionare il telo sul paziente, verificare che non vi sia spazio nell'area
del plesso brachiale e che non vi sia una pressione eccessiva sulle spalle. Se il
posizionatore esercita pressione sullarea del plesso brachiale o sulla spallq,
riposizionare la sezione della spalla del posizionatore Hug-U-Vac®.

*NOTA: una Allen Security Strap (O-RSX-2) pud essere fissata al torace del
paziente in base alle istruzioni per I'uso di O-RSX-2 per una maggiore
sicurezza.

f AVVERTENZA! Una volta ottenuta la forma desiderata attorno al

paziente, NON lasciare |'aspiratore collegato al dispositivo. Chiudere la
valvola di Hug-U-Vac e rimuovere l'aspiratore durante la procedura. Al
termine della procedura, rilasciare la valvola di Hug-U-Vac e consentire |l
ritorno dell'aria all'interno del dispositivo.
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3.3 Controlli e indicatori del dispositivo:

FUNZIONAMENTO DELLA VALVOLA:

Per aprire la valvola

Premere insieme i due Quando NON ¢ visibile

giunti della valvola fino spazio fra i giunti, la
a udire un clic. valvola € in posizione
Aperta.

Per chiudere la
valvola

Premere il fermo metallico sulla
parte superiore della valvola per
CHIUDERE la valvola; si dovrebbe

avvertire un clic.

Quando ¢ visibile spazio fra i
giunti, la valvola € in posizione
Chiusa.

Per bloccare la
valvola

Premere il fermo di
blocco in plastica
nello spazio della
valvola chiusa fino
a quando non scatta
in posizione.

operatoria. Bloccare sempre la valvola chiusa e rimuovere

C Non superare mai la capacita di peso del tavolo della sala
il tubo di aspirazione.
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FUNZIONAMENTO DELLA FIBBIA:

3.4 Istruzioni per la conservazione, la manipolazione e la rimozione:

3.4.1 Conservazione e gestione:

Il prodotto deve essere riposto in un ambiente pulito e sicuro per evitare danni.
Vedere le specifiche per la conservazione nella sezione Specifiche del prodotto.

3.4.2 Istruzioni per la rimozione:

a. Posizionare il tavolo a un angolo di 0°.

b. Rimuovere il supporto secondario.

c. Rimuovere |'aspiratore dal posizionatore Hug-U-Vac.

d. Rimuovere in modo sicuro il paziente dal posizionatore Hug-U-Vac (e dal tavolo
della sala operatoria).

e. Rilasciare le cinghie del posizionatore Hug-U-Vac dalle barre laterali del tavolo

operatorio e raccogliere e riporre il posizionatore Hug-U-Vac. Vedere le specifiche
di conservazione (sezione 4.2).

NON lasciare la valvola di Hug-U-Vac chiusa con l'aspiratore ancora
collegato tra una procedura e I'altra o durante la conservazione. In caso
conftrario, si verificheranno cedimenti e danni delle microcapsule interne,
riducendo notevolmente la durata del prodotto.

3.5 Guida allarisoluzione dei problemi:

Questo dispositivo non dispone di una guida per la risoluzione dei problemi. Per
ricevere assistenza tecnica, l'utente del dispositivo deve contattare innanzitutto
I'assistenza tecnica Hill-lRom.
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3.6 Manutenzione del dispositivo:

Verificare che tutte le efichette siano presenti e leggibili. Sostituire le etichette
secondo necessitd, utilizzando un raschietto di plastica per rimuovere I'efichetta.
Utilizzare un panno imbevuto di alcool per imuovere eventuali residui adesivi.

Contattare Allen Medical Systems, Inc. se si desidera riparare o sostituire il dispositivo
utilizzando le informazioni fornite nella sezione dei dettagli di contatto (1.3).

4 Precavuzioni di sicurezza e informazioni generali:

4.1 Avvertenze e precauzioni generali per la sicurezza:

& AVVERTENZA:

a.
p.

Non utilizzare se il prodotto presenta danni visibili.

Prima di utilizzare questo dispositivo, leggere le istruzioni per la configurazione e
l'uso dellapparecchiatura. Acquisire familiaritd  con il prodofto prima
dell'applicazione su un paziente.

Per evitare lesioni al paziente e/o all'utente e/o danni all'apparecchiatura, prima
dell'uso esaminare le barre laterali del dispositivo e del tavolo chirurgico per
verificare I'eventuale presenza di danni o usura. Non utilizzare il dispositivo se sono
visibili danni, se dei componenti risultano assenti o se non funziona come previsto.
Il prodotto deve essere utilizzato insieme a supporti secondari Allen (a-63600) o
equivalenti, per garantire la sicurezza del paziente nell'improbabile caso di
perdita di vuoto mentre si trova in posizione Steep Trendelenburg.

Se il posizionatore Hug-U-Vac® non funziona mentre il paziente € in posizione
Steep Trendelenburg e non € in uso un sistema di supporto secondario, possono
verificarsi lesioni gravi o mortali al paziente.

Questo prodotfto deve essere utilizzato in combinazione con una cinghia di
sicurezza grande Allen (O-RSX-2), fissata sul forace del paziente per una maggiore
sicurezza.

Assicurarsi sempre che il prodotto sia fissato correttamente e saldamente al tavolo
della sala operatoria prima dell'uso.

Fissare le cinghie del posizionatore solo alle barre per accessori del tavolo della
sala operatoria.

Non fissare mai le cinghie del posizionatore a estensioni della larghezza del tavolo
o0 a qualsiasi barra accessoria secondaria.

Tutte le modifiche, gli aggiornamenti o le riparazioni devono essere effettuate da
un tecnico autorizzato.

Assicurarsi sempre che le valvole del vuoto siano ben chiuse e bloccate e che il
posizionatore mantenga il vuoto prima di applicare il telo al paziente o di iniziare
qualsiasi procedura chirurgica (3.3.1).
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I. Non superare il limite massimo di peso del paziente o la larghezza specificata dal
produttore.

m. Non conservare vicino a luoghi con temperature estremamente calde o fredde.

Non adatto per I'uso con imbottiture riscaldanti K-Thermia o simili.

0. NON lasciare la valvola di Hug-U-Vac chiusa con l'aspiratore ancora collegato tra
una procedura e l'alira o durante la conservazione. In caso conftrario, si
verificheranno cedimenti e danni delle microcapsule interne, riducendo
notevolmente la durata del prodotto.

A ATTENZIONE:

Non superare il carico di lavoro sicuro indicato nella tabella delle specifiche
del prodotto.

>

4.2 Specifiche del prodotto:

Specifiche meccaniche Descrizione
Dimensioni del prodotto 129 cm x 137 cm (51" x 54")
) Uretano, poliuretano, capsule di polistirene,
Materiale nastro nero.
Carico di lavoro sicuro sul dispositivo Peso del paziente: 226 kg (500 lbs)
Peso complessivo del dispositivo 4,5kg (10 Ibs)
completo
Specifiche di conservazione Descrizione
Temperatura di conservazione Da -29 °C a +60 °C
Intervallo ('jl umidita relativa di Dal 15% all'85%
conservazione
Temperatura di esercizio Questo dispositivo € destinato all'uso in un
Intervallo di umidita relativa di esercizio | @mbiente di sala operatoria controliato.
Specifiche elettriche | Descrizione
Specifiche software \ Descrizione
Specifiche di compatibilita \ Descrizione
Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner &
Compatibilita del tavolo operatorio compatibile con qualsiasi dimensione di

barra che utilizza le cinghie di Hug-U-Vac.

Nota: consultare le relative Istruzioni per 'uso dei prodotti menzionati nella tabella
precedente.
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4.3

4.4

Istruzioni per la sterilizzazione:

Questo dispositivo non € stato progettato per essere sterilizzato. Possono verificarsi
danni all'apparecchiatura.

Istruzioni di pulizia e disinfezione:

A AVVERTENZA:

Non utilizzare candeggina o prodoftti contenenti candeggina per pulire il dispositivo.
La mancata osservanza di tale istruzione pud causare lesioni alle persone o danni
all'apparecchiatura.

Dopo ogni utilizzo, pulire il dispositivo con salviette a base di alcol.

Non immergere il dispositivo in acqua. La mancata osservanza di tale istruzione puo
causare danni all'apparecchiatura.

Utilizzare un panno e una soluzione detergente/disinfettante contenente ammonio
quaternario per pulire e disinfettare il dispositivo.

Leggere e seguire le indicazioni del produttore per una disinfezione a basso livello.
Leggere e seguire le istruzioni per la pulizia del prodotto. Prestare la massima cautela
nelle aree in cuii liquidi possono penetrare nel meccanismo.

Pulire il dispositivo con un panno pulito e asciutto.

Assicurarsi che il dispositivo sia asciutto prima di riporlo o riutilizzarlo.

5 Elenco degli standard applicabili:
N/S Standard Descrizione
EN 62366-1 DISK?OSITIV.I .I’T“Ied.ICI. PorT.e. 1': App'llc%omone diingegneria
dell'usabilita ai dispositivi medici
5 ENISO 14971 D.|5p'05|’r|v'| .rr‘medla‘— Appllcomone della gestione dei rischi
ai dispositivi medici
3 EN 1041 Informazioni fornite dal fabbricante di dispositivi medici
Dispositivi medici Simboli da utilizzare nelle efichette del
4 EN ISO 15223-1 dispositivo medico, nell'etichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite Parte 1: Requisiti generali
Valutazione biologica di dispositivi medici Parte 1:
5 EN ISO 10993-1 Valutazione e prove allinterno di un processo di gestione
del rischio
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N/S Standard Descrizione

Apparecchi elettromedicali Parte 2-46: Requisiti
6 IEC 60601-2-46 particolari per la sicurezza di base e le prestazioni
essenziali di tavoli operatori

Standard dell'International Safe Transit Association per il

ISTA
/ > collaudo degliimballaggi

Document Number: 80028183 Pagina 192 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



m Hillrom. Hug-U-Vac™ Large Steep
Trend Positioner

(EFHEREAE
B 5ES A-60005

walleny

80028183

Version C



EFAEREAE
ERLGEHLE

ARNRICEST . ERBREBEICERT SAIIC. LAHHEFE & B
H. BRITOVWTHREBTHLZHELFT,

- BECHEATANIC. CORPELBEERIRE SN T ATOEEE LB
H. BRELTEEL,

- me N\ BEEERTE5ACEEATIEOCREOEIEICONT, 1—HF—
DEBEERTEHOEETT.

cos~nrone L 3 gRch-YERSREE8RT ILENHSC
EERLTOES.

s ZOHRBAZEICRINTWVWEIFEKE, A—HW—IC&kPREICTEFFEEA. AHERRIC
BT 328E507r7~DREMEEEE. TEECHYET,

o (ERANCIZER., #BROBEZARL TS,

o ABEBOBER., 2TIBERZFTIZRAZ Y INTHOTLIEILY,

s EE,. TYTITL—F, BEEITART, BAIERZFTEBZICTRECLEZ S,

s ZODEAEIL. SESETELHLIICRELTLLESLY,
HRERICEEL TRELEERLGERIE, WA EZBLDOTH-oTH, AEZRED
A—H—BLUMEBETICHRETILENHY T,

Document Number: 80028183 194 R— Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver.F



SRS

Hug-U-Vac™ Large Steep Trend Positioner (A-60005)

T R IR oo 197
L1 BRIEIBRER o e 197
L B & bbb 197
1.3 T & e 198
1.4 BELEDMERIE | oo 198

141 BEICEDRELDBREDER © oo 198
1.42 HBORABITET DRI 1 o 198
143 ERABEBEVBEADBED | s 198
144 BRETFBEF | oo e 199
1.5 DRATLDIRIE 1 e 199
151 BRSHDEET & o e 199
1.52 HEERABFBBEVEE | oo 200
1.5.3 BERBBRAIDEST 1 o 201
1.6 EMC ITDUNT e 201
1.7 ECHERIEA 1 o 201
1.8 BUETBER ¢ oo 201
1.9 BUBBAZEB TR © oo 201
LI0OA—R RS UTRRBARARI Y — 1 s 201

2 D RT L s 202
2.1 DRATLBAEBERDHERE © oo 202
22 BEOA—FE RV 1 oo 202
23 HEREEBEIVHEHER—ER © 202
2.4 ERIBBY e 203
2.5 FHIE | e 203
2.6 FRBUZRYD 1 e 203

3 BBEDEYRTYTEMA s 204
BT BERART © e 204
B2 Y RT U T 1 204
33 HWEBEDAL FO—ILEITRIRER | s 211

Document Number: 80028183 195 R—=o lssue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver.F



EFAEREAE

34 RE. BRYBL, BRUSLDFIE © oo 212
340 REBIUEIYIRLY 1 et 212

342 BRUAFR U TFME © oottt 212

35 FTTIDa—T A UTTA E i e 212
B BRI, & oottt ettt ne e s 213

4 BELEDFEBIU—MBIIAIEIR & oo 213
41 BRI RE ED B B R U EE o 213
42 B R ettt 214
43 B TEME © oottt ettt et e et ettt eeteeaea 214
44 FBIREEBDTFIE oo 215

D B IR e 215
Document Number: 80028183 196 R—2 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver.F



EFAEREAE

1

1.1

— IR -

Allen Medical Systems, Inc. &, EEEMTS L UVEEY—EXRZERERICIRE T HHREN
TEERZE Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC) DFR#MTY, EFEDMERDICEAHLLIER —
F—L LT, BEDEGBONEEDRLZRELLGLA L, BEHKOMERHZALEIELI L
AFEREFRTTVET, EFHEY ) 12— a VERBELTERERBICE ST, BEHOE
LEBESE=Z—XIZIEAET . BEHRICERFLTRYBL LT, ZOLSIHB—XEBFHK
DREIZHITHIERDFEIZ, FUBYICHLLET, BEOMERDIZHITHREICKHT
B59)a—T 3 DERE. HLLEAHF—LNFEHRBLICRENDOMEMICTIERTE
BESNITTBEODLVATLEBEOVWTNIZEVWTE, FilLGMELEREEZETIELE D
RBELET,

Allen #REIZONTIE, BEHFD=—XICIASEELEOSEVVRFY—EXEREL. v
YA P TORBREEERETTOTLET,
EFERER

4
© 2019 Allen Medical Systems, Inc. SRS - HREZLET,

Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical) MXEIZKBEELL ., BE., k5%23
L. EFUIBBMUNZRHLT VL EIBRERLIEAETE, HHIVELHLELERFE:
FRRRATLTEH, COXEO—BFELIFLMEERFEIGEETHLIETTEEE A,
COHRBEDFERIIWZEETHY . Alen Medical DXEICLZFRDERELCE=SE
IZHARTHIEETEEFHA

1.2 &%

BEIEIZRET B 1EHIL. Alenmedical.com/pages/terms-conditions B L TL E &Ly,

BEAEF, 1 DFLEFEHOFFICEIVRESATLIEELNHY T, FFIFHR—EI.

Hill-rom.com/patents Z C& L f2 & LY,

Document Number: 80028183 197 R— Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver.F


http://www.allenmedical.com/pages/terms-conditions
http://www.hill-rom.com/patents

EFAEREAE

1.3 E#RL:
EXICETAIERNIE, A20T5ETELESL,

Allen h R 27 —H—E R EHKE -

‘% Tk S¥E s—rvar

(€] (800) 433-5774 (€] +1 978 266 4200 Mtk 4286

(978) 263-8846 SEH +1 978 266 4426

1.4 DK :

1.41 RBICEAIZRELLOBEEDEL :

& BRAREGEEOHEO LN D HBEE, RAZEALENTESL,

142 HBRORAICET & :
FERAICEANKIBEL TV SHEYL, ERETHHESA TV LGS, HAeZEFERALAEN
TLEZSELY,
£E, TyITTL— K, BERIIANT, BAIZRTEREBICTERE LS,

143 HERESIVEE~OEA :

AEEBEICEHELTRELLZERLGIREI. LWHESIEDTH-TH, BEXE, LU
—H—ELBEOVWT AT EEALNFTRYT 2MBEDFREETICHRET SLENHY F
ERS

T ERAFIRE., HEXBEOFHEL—Y A4/ FEsBLT S, HEXEITKD
FHMEDEEFRZEZ. BISMLTIEZS,

& FHAOHEEERLTHEALENES(ZLTEEN,

Document Number: 80028183 198 R— Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver.F



ERREAE

144 REGRE :

BERE. EEEFRSLIUNEROTELREICATHIERN. M., Hig, BAAOLTH
NERLITTRTOERLRAUNZIETT I2LELNHY FT,
CHEAPOEBORELEEZTOFILIZOVTIERMAHZBEIEL. £ Hill-Rom T4
ZANLYR—FZTEK LS,

1.5 SRATLOERE:

1.5.1 #EAThBES:

FRSNDES ETL) SR
MD| |EmsscssccenLzy. MDR 2017/745
sl ERMBONAEEERLET, EN 1SO 152231

HWEREDOVYTLF UN—ERLET,
WD) TILF 2 N—IF,
TYYWWSSSSSSS DX Ta— FeahT
WET,
o YYRIEEFERLET. FIZII.
SN 118WWSSSSSSS Mi5E . 18 [F 2018 | ENISO 15223-1
FERLTLET,
o WWIREMUREREBEILUF—LO
HEBRERLEY (RTEOEH
Y) o
o SSSSSSS [FEHDELESTY .

GTIN Eﬁ%%@@%ﬁyg|ﬁﬁj— |‘ (GlObGl 21 CFR 830
Trade Item Number) Z#;rLZE3, MDR 2017/745

gEEEOOY FO—FERLET, 2D

O— FTCREVUISDBRERRERT

yyddd BB AMER SN, yy [TZDEDT
LOT| | s, coaamannioms gy, |EVSO15223
BlZIEX. 2019 F 4 A 4 HOBEIE 19094
EEINFET,
Document Number: 80028183 199 R—% Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver.F



EFAEREAE

w

ZRLEYT,

ERMBORERERLET, EN SO 15223-1

REF WEXEDHEOTESERLET, EN 1SO 15223-1
ZEECIELGEDEELRER BRI H DT

A . A—HF—IERRAZE LSBT HILE | ENISO 152231
NHdZELERLET,
HBIT, RATLE-FHIERARTLS T

?E%?/ YO ANBERBUC EERLET, | o0 2
R RUARIZE | EEREAT &

EC |REP BRMFERMRIZE T DIEEREATH D EN ISO 150931

C€

ERERISERERIHA REGULATION
(EU) 2017/745 [SEE LTS EZERL
ij—o

MDR 2017/745

AN

Z5ETLES,

IEC 60601-1

]

1A EERHEERSRT ILENH
BT EERLFETS,

EN ISO 15223-1

152 NFFEABFBLSIUVESE :

MBEAE : HBROBNE LEFIRICEDLSNRIE. FEAM.

BRFEE, EERKFELINEHRELTLEEA,

HNREE

AHRE, 42 HOHGMARICEH SN -REEFTEDEEZEAGVEBICERT S

EEHMELTWLET,

Effi. ABE. FHEDE

Document Number: 80028183

Version C

200 R—2

Issue Date: 13 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025117 Ver.F




EFAEREAE

1.53 EREHKRKNOET :

AEGIE, FREBEDI SR | EFEBEFETT . COVRTLIE, EREFSR
c € B| (REGULATION (EU) 2017/745) K@= VIl Jb—JL 1 [ZHELy, CE v —
FUOTEMBLTULET,

1.6 EMC [CDUL\T:
AEBIESHHEETEIHYEFEA. LA >T, EMCEEREREhFEEA,

1.7 ECHEERKHEA :

EC |REP HILL-ROM SAS
B.P. 14 -7..DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER

FRANCE
TEL: +33 (0)297 509212
1.8 ZEETHER :

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA

800-433-5774 (dLK)

+1 978-266-4200 (4 B —F 3 FIL)

1.9 EUBMAZEER:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

110 A—RX S ) 7RBARY—

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia

Document Number: 80028183 201 R—=2 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver.F



ERREAE

2 JATL
21 JRATLEBREESOMHER :

Ay RFLRRRYT

ANy RLAR R INF 2 —LNILT(3X)

POSITIONE

LARGE STREP TRIND P

Y 4 2}

FME~OEAERRA LS YT

22 HEO—FEXUEHA :

A-60005 - Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner

23 RABIVHER—ER:

UTIE, AR THERAT S LDTESNERBLIVBHRND—ETT,

fTEA% HAES
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Allen Large Security Strap O-RSX2

Document Number: 80028183 202 R—

Version C

Issue Date: 13 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025117 Ver.F



ERREAE

HERB

Large Steep Trend Positioner
Disposable covers

A-60105

o EROBERICOVTIE, ZETHERARAEEZSHEL TS,

24 EABM:
Hug-U-Vac Trend Positioner (&, AR, RIFH. BEERE. —MK&. LUKy +
NEFHEZECIETIFTLEHBLEBIZEVWTHERAINE T, AR, NEEFIIER
[C&->THEUITHD EHIFSINLEBEEFICH L THERATEET,

2.5 F®E:
Hug-U-Vac Trend Positioner (. ARl RaEEF. BRERE. —K&. SL00KRY b
NEFMEESOIEFIETLENHEULEIZENT, BEEZFHEDLTRESIES L S ICEKE
SNTWET, AEERE. FHECOEERREERICLSIFERZENELTULET,

26 BREYRY:
ARGE., BEET HMREEEOTLSEE(CENMLTULVED, ==L, RA. HEDEE.
HPE. AR, FIXBEEMLAEIRMEICE S, BB~NDEENELICHBRINDLRTIESHY
Tt A

Document Number: 80028183 203 R—< Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver.F



SRS

3 BBOEYFTYTEER:
3.1 (&8 :

a. REFOETOHEIZKY BRABRGEEOHATmBAEL TRV, HEZR
BLET,

b. FEARNICEER. #2RELoMY ELFER. HEL. HEMYITKYZEBRSEFET,

MHEICERATEEEINPRITE., BTV, BREARLET,

d. BEERSYaF—ICERET DRI, NILTEABL, $EZTAFLTIEL < #AE
TEHILEHERLET,

e. ARSYTIZEBRARLGHRTELEON, NV T IILIZEENELCTLELD, TXT
DRALSYTENYILEERLET,

f. AR, NLTAYIBRENILTIZOEN>TWEZEEHERELET,

g ROV IFT—FBMELLZELEEZIINRZHTIETNDOHLIHMNEMAFHEOREALIC
W EEHERELET,

0

32 v bTYT:

1. Large Steep Trend positioner Z&EHEEEDHNEICEHLETFMEDLIZEE.
RO IaF—DOFTHICHIRYZTILAY bTOREFHEDUNBDHLEEELE.
RO aF—2FMELOMARICHFROMEIZRELFET .

Document Number: 80028183 204 R— Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver.F



ERREAE

2. RO aF—MFHELTHRICEESN-FFIZHEDKLSIZ, Hug-U-Vac™ R +5
v TEFHEDYA FL—ILIZEAELET,

ég%f-. .1|;

3. AEDIA VB E—XNRI L a+—2KRICHFICHEINSD KL SIZ. Hug-U-Vac™
EHIEXLET,

4. REBOE—XABHICBILLECHEDIET, AMUFYyoN—DEREREEFT ., X
2. WILTZBALEY (SThITLY, BEL/RD Y aF—DLETH-LEIZE—X

ABHLLGWESIZLET) o

Document Number: 80028183 205 R— Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver.F



ERREAE

5. FUIMETHERDIETRICHE->T., FEULMETHR Y v Th/\—% Hug-U-Vac™ [ZHEY
fTIr£E7,

6. BEERSOIF—DLIZEEL, A FLYFr—EFHEDORIZRS Y a+—n
FOoTWEWEKSIZLET,

7. BEORAENRS Y af—LETHARICHRIZERES N, BENIRUZTFILHY b7
D EDRICES KSICBEBEEZMESHLE L., BEMIVERLXMICESLSICLET,

Document Number: 80028183 206 R— Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver.F



ERREAE

8. NILTZHE, ROV aF—MRLEIITLET,
9. BEOMEAIZ 1 BRI DEEL TR aF—2RETELHLIITLET,

10. FHEDRXZ v IH, Hug-U-Vac™ ZBi#aiE R Mg OEZOEICIH LA TR0 E S
FARELEGNG, AFZFEALTEBEOROBAYICYHR— 2B LET, BEEST
Hug-U-Vac™ ZZBZDEBICTES LS ICEBL. ZOVTWSADFTFORSZHY
EEATEEDFEEAELES. RO aF—DFHBFICRELLVW L ZHEELE
ER

Document Number: 80028183 207 R— Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver.F



SRS

11. Hug-U-Vac™ M IE L K fIBERSD SNz 5. /NILTHRANTWS Z L &ME L. FHTH
WEIBZ/NLTIZHMYfFF, RO a+—0HKERBLET, RPITASVFrY
N—DEZZEHRE. RIZBEDZINZENDORBOMEIZHDFHENTF v /N —DEXRZEIR
FFET,

NIV T B
LTS :
hyTUy
4= 2eR

L e o AT v N—

12RO a3+ —MECBHETEEZSIEHRITET,

Document Number: 80028183 208 R— Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver.F



ERREAE

1. Fv UN—DERERWN =5, &/NLTZEEALTAY Y L, BWEIKR—REHLET,

=) : NLhNay s EhTNS

(

®EIFa—TEmMYHNT
BRI/ T vl &
A 2TLoMY ERESH
TWad&SILTLES
Lo 3 LENENLT

NEBETLHEENAHY
F9,

14. Allen Steep Trend Secondary Supports (STSS) F = (xR & & FiTa DEERIZE Y 1+
ITET, SISS 2FERT HIEE L A-63600* DERAFBAEZSHE L TLESLY,
o HR—FEBEOBELIFIF—ERICHEDILSICEBELET,

e HiR— k& Hug-U-Vac™ DREIZ2.5cm (1 4 UF) ULEDEEAHDESI1ZLT
&L,
o FMEBZRAUMMOMERIZL., BENRD O a3 F—ITIRFLH&SICLET,

Document Number: 80028183 209 R— Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver.F



SRS

15. FfiBE/KEMEIZEL., HEIZIE LT Secondary supports ZHBiH%E L T Hug-U-
Vac™ #FBLIGEWNWELSIZLET,

*F : A-63600 Allen Steep Trend Secondary &, Hug-U-Vac™ positioner ASVEEf e
ICRBINZEERS EVWSTADEENRELEZEEDONY I T Y TERTY ., £
NUNTIE, BEORMERDICEELEVESIZLTLESL,

16. BEZESRIC, BIABEEEAEICEBALZ LA, BICAEIGEDLAII > TLELD
BRELET, ROV aF—»IEHREREEOBICENZNTTLSIESE. Hug-U-
Vaoc™M DBRE T DNEEZZEELET,

*3X : Allen Security strap (O-RSX-2) & O-RSX-2 DEFHEREAZEIZHE > TEEDH
BIZEZHIT, REMHZEHDIIENTETET,

{E&EL, FiPlE, Hug-U-Vac /NLTZBAL., |EIZFEIELTLFE
Sy, FMHMAET LS. Hug-U-Vac /NILTZEAE. HBRICERZ
RLZET,

: EE ! BEORABENBMOBRRIZGE 26, BRI REDRSIZFLLT

Document Number: 80028183 210 R—=2 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver.F



ERREAE

3.3 #BOaY FO—IILBLURTE
INILT DIRE -

AFVENSENEICASE
T. N\LTD22o0Hy T
VO ERBICRLEY,

NILTERLICE

hy Ty UGRIZERNAR X
B e, NILTIFRE
BIZE-o>TWET,

NILTDLEEIZHDIERBDY LT Y
FEBTENILITANEAL, AFv &
WSBMNEIZ AT TY,

NILVIZEFLS
121X

Ay T OTRICEMARZ S L.
NILIIFHAMEICE>TLET,

AV v k-~ a = R
I BIZIE
TSRFvoEOOYY
9)yTE, IEDE
IZhHFvETERET.
B C1=/8)L J AR 1< 3
LA#HET,

A\

(S,

FMEDMAEZRLTEBLAVESICLTLEEL,
I TEAYY LTHL, ®REIFa—TEMYSNLT

Document Number: 80028183

Version C

211 R—=2

Issue Date: 13 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025117 Ver.F



EFAEREAE

NV ILDERE -

34 RE. RYHKL, RYSNLOFIR :

3.4.1 REESURYHEL :

WRZEHCES, HARFRTRELRETRET ILENHY FT, HAalttkots v
IVORELERESRLTIESL,

3.4.2 mYs LFIR :

a.

©® Q000

T—TILZEOCDAEIZLET,

Secondary support #ERY 5 LET,

Hug-U-Vac W BEZZRMYREET,

Hug-U-Vac (B & UFiE) hoBEEXZREICEALET,

Hug-U-Vac DR +5 v TEFMHEDH A FL—ILH 54 L. Hug-U-Vac #5 L TRE
LET, REMH 4218 Z8BLTIIEZEL,

FWAFELIRERIE. RALE=FF Hug-U-Vac /NILTZBALC-RKREEICLE

ff WTLESWL, KILEFFRICTEHE, RBOE—XAD25nf=YEEHLEY

5. BERFMNKEIZELGLIHEENHY EFT,

35 FSTNoa—TF4o5HAL4 K

AEBIZIEI NS TN a—T 122084 FIEHY FRBA, B R— FARELZIZEIL.
F9 HilllRom 79 ZHIILHYR— FZTE KL ZE LY,

Document Number: 80028183 212 R—=2 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C

Ref Blank Template: 80025117 Ver.F




EFAEREAE

3.6 BRORSF:

TRTODINILAEEON, SABRND ZEZHRALET, BDEICKRLT, T3RAFYID
RYDL—=NN—TISRILFFHNL, BRUBZFT, EFFIHLE->TWSEEIE, 7ILa—IL
SEIATH#FERALTRYRKBREET,

BBOBEEBELIXBALELISESIE. 1.318 LERKL] OREHIZHKL. Alen Medical
Systems, Inc. £ T @KLK FZE LY,

4 RELOIELSLV—RILTIER :
41 —BNLGRELEOEESLTEE !

A

g

& .
= -

a. BRARGEENHIGEIIEREFERALLENLTLEEL,

b. AEREZERAT HATIC. ROy F 7y TEFERICEAT IHRBEEZEHEA L E SN,
BEICHEATHHEINC. HRAITOVWTEBBLTLEELY,

c. BELFEFREDAGORBDIEBEZHCIOIC, #BREFHEDHY A FL—ILIZHKIEY
EFENGZLA, FRAMCSBRLTLESL, #BRITEENHDIHEE. BRHATELT
WABISEEFEIFXE LS #ELAWMEESX, FRALEVLTLIEEL,

d. B &IX Allen Secondary Supports (A-63600) Ef-ZRER EMAEHETHERAL T,
AOBROMEAMTHILEZTICA—EEXEDERTIRE LZIGSICEEOREZHRART
LWENHYFET,

e. BENSNEOMEBAMDIKET, ZRHWEBYR— O XTLEFERESIC. Hug-U-
Vac™ positioner BN ELFZE. BEOAGFLERTIZTOENSIETNLHY FT,

f. ARG, Allen large security strap (O-RSX-2) EfiAEHETHEAL. EFEDMERIC
BELTEREMZEDH TS,

g. FAFIZ, ERNFHEISEUMNDODLOMY EEEIATNWSZ LZBTHERLTLE
AN

h. ROL3aF—DR LSV T, FHEDOHBRL—IVIZOHEEL TLIZELY,

. T—IJIMBIIRTUA—P_RMGRHBRL—IVICRS L aF—DR Sy THERL
TREELEWTL a0,

j. BB, TYyTIL—F, BEREITART, BAE2FEBICTRELLE I,

k. BEZELUYNBNEZFRIBLIEZYTBRIIC. NFa—LNLTHAL->MY LEFHALL
nTaysEIh, ROVaFT—DEZEZHBFLTWSII LZMHITHERELTIZEWL
(3.3.1),

. HEBENEETHIREORAEEFROBLEZLVLIICLTLLEEL,

m. BiREERFZITERDE S TRELGWLTLEZEL,

n. K-Thermia m#/\y FELIEEHEO LD EDBRIEITEFH A,

Document Number: 80028183 213 R—= Issue Date: 13 MAR 2020
Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver.F



fEREREAE

o. FMiPELIIREREX., RALELFEFFE Hug-U-Vac NILTZEFALCIREICLAEWLWTL
S, WEILE=FFICTEE, RBOE—XABD23N-YEISLI-YT S5, & 5FE
MAKIBICELSEDEELHY FT,

AN

HAAHRORICEH SN -ZEEEFECHEBLLENTESL,

42 Hmithk:
B | L
" oLy, RUoLay, RYUIRTFILE—
ik . HIEVY (F594)
HKEOREFEARE BF 226 kg (500 R F)
TEARZEREL-EREADEE 4,5kg (10R> F)
REtH | Bt
RERE -29 oC ~ +60 °C
REDHEXEEHE 15% ~ 85 %
EREE AHFRE, EEIN-FHERECOERZAME
15 FR O #8122 FEE 6t B LTW&ET,
ER | B8
VLR | Lz
B Sl
Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner (&
FMBELDEEMH Hug-U-Vac R Sy T&#FERALI-HLH B L
— YA XTHEELFET,

T ERROHEHRIIOVWTIE, ZRATHAEAFAEZSREL TS,

4.3 WEODFIE :
AR IREZERLTCHEHELEZLDOTIEHY FRA, EEZNBETIETNALHY F
ER

Document Number: 80028183 214 R—< Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver.F



ERREAE

44 B|EHBOFIR

£ .
= -

LABENAHYET.

ZAARFLIEBFZERIIERTHRBEARLEVTILESD, AEPHRBDBENE

FR%ZIIEHE. MBETILI—ILR—ZADTA TTEHERLTLESL,
BBEZKICANGOWTLEZEL, EENMEET HSETILHY F£7,
MEMBTUEDLIERES / HFREFEALT. BB/EZERBLIUHESL T,
HWERHICKDELRIVEBSDI-HDHERBIEZRHA. TOETRICH LTS,
ARANAOERASRAZEEHRHA. TOETRITH > TLESL, BENEERNIZASAHEMED
HAHEETEH, FELTLEEL,

BRTHELVATHESREHL T ESL,

IR HRTE BEMRAT HRIIC. HEBEMNFZLVTWVS I LEEHRALTIZELY,

5 HERABEKE—%:
N |
= r 1% 308
&5
EEMEB-FI1EH: 2—FEYTFAIUOSZTYUIDE
1 EN 62366-1 FASE ~ 0
2 EN ISO 14971 EEMIE - VRAIIRT A FPOEEKIB~DER
3 EN 1041 EREBOREEEINERT H1FR
EEMEE - EEMEEOSINIL, IR UTRUTRERT HI1E
4 | NSO | e miaie -2 18 —BRERSE
EEMBOEMFRITE-FE 18 VRIITRSAV NS
5 ENBOTOY93T | o 2 1o 8514 2 B R UEER
ERERHIE -F 2468 . FHEOEREZERUVEKRMERE
6 | [EC 0601248 | pes pasemspamg
7 ISTA ERLZLEE G0 RERBRDRE

Document Number: 80028183

Version C

215 R—= Issue Date: 13 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025117 Ver.F




m Hillrom. Hug-U-Vac™ Large Steep

Trend Positioner

ANE A&

N3 BH= A-60005

1|74

80028183

Version C



SR Ol MIZ = UE K82 2z JIE AZ6h)| &l AE LES
&0 Ol MS0l Choll =sXlot= A0l ESLILCH

BXOIH AFRSED] MO O M%A 2 XX GHN ZAE @S 2= 24D
Ol Bt &l Al 2.
MNoJI5= NSTOIH 0] HX AIR0 25100 EQ8t A L OFF X ES 227
0L CY.

o

7
=]

erano] [l Jjs= A2 Al AFE NES 2Z6H0F S 2201 BAIZLIG

« O E2XM0 €= JIHE2 MM M At ZLICH 0l FXI0I 2tot¢
2A X =0l tHet =& HE2 X200 A AsLth

< O AE &0l EXI2 Jls=S BHoH0F & LICH

« Ol EXl= =<& XA Z&HO0F &LICH

« ZE X, G1dI0IE = 2le SeE d2IHF =26l 0F & LICH

« 020 B2 = U= 0l EHBAHE Z2oEAL

« O EXI2 2ot 828t At 2de B2 0] 2M0 L2 MEgAH & 22
&30 E00HO0F & LIC

Document Number: 80028183 HIOI Xl 217 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F




INE=AFS

Hug-U-Vac™ Large Steep Trend Positioner (A-60005)

T B ettt e b e e tb e e be e e b e e beeeaaeetaeeaaeebeeeateenees 220
L S S R N U U PSPPI UPRRPRRRRPONt 220
2 A L ettt ettt e bt e st e e te e e tbe e bt e atte e beeetbeebeeesaeeteenaseeraans 220
1.3 R B ettt ettt e et e st eeteeeabeeaea e 220
T4 OFF 0B AR ettt b ettt ens 221

14T CEE RUE JIS IR ettt ve e e ae e ae e e aaeeree e 221
TA4A.2 THI L8 Kl ettt e et et e et esbeeseeenseesee e 221
1.43 AEX Z/EE SHAE CHAE DX et 221
T4 4 QEEISE THI D ittt ettt e e te e et e e aeeesaeeneeesaeenseaans 221
LT A B = S == U USROS UUURUPRRRPRRRRPN 222
LI B = A = OO OO OSSOSO UUU U P UUPRRUPRURPPRRUPON 222
1.5.2 THAE AEERE & B R ettt ettt ettt ebe e e 223
1.5.3 Q12 Il T8 E B ettt ettt 223
1.6 EMOC 2] A ettt ettt et e e be e s ab e e beeesbeebeesaseenea e 223
1.7 BEC B O Lo & ettt et et e st e et e s b e e beessbeenseesaseennanns 224
1.8 I Ml B ettt ettt et ettt e s e naeeseenaenneens 224
1.9 EU S 2 IRl & ettt 224
TLIO ST B A A B N ettt et ettt e b e eaee e 224

2 N s = TSRS 225
2.1 AAED A E Al ettt b b ens 225
2.2 HIB B A A ettt s e enas 225
23 BEE L AR Al S S e 225
24 A KL B ottt ettt ettt e be e e tb e e be e tae e beeerbeerbeeesbe e taeenseereans 226
T = O SRUPUPSRUPRRRTRNt 226
P R e = OO SRR PURSPRRRURINt 226

S A A T A A ettt et st te e e rae e reeenbeenees 227
B A ettt ettt n et 227
3 A T ettt et e b e bt e be e at e e b e e bt e e beeaeeeabeereeenbeeseans 227
3.3 BRI ZIEZE L HE Rl ettt ettt st e s aeesaeessaeebeesabeenea e 234

Document Number: 80028183 HIOI Xl 218 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



=
00
Y|

I12]

34 B FE L EO K & e 235
BT BB A B e 235

BiA.2 E Rl K B e 235

3.5 BRI OHZ TSttt 235
3.6 BRI ST AL ZECLL ettt 235

4 OFM Bl ZE X & R B et 236
4.1 LBEOFE AT B SO ARl e 236
4.2 IS A ettt 237

A 3 B T K B ettt ettt et 237
4.4 B B DS K E ettt 237

S O B ettt 238

Document Number: 80028183

Version C

HIOIXI 219

Issue Date: 13 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



=N

I1]

1 gBrAEY:

Allen Medical System:s, Inc.= Hill-Rom, Inc.(NYSE: HRC) 2| Xt3| AFO| B4, Hill-Rom, Inc.(NYSE:

HRC) 2l X2l Ate! Allen Medical Systems, Inc.2l Xtal AL LICH & At= A XAl 1 E = 0kS
gH H JIPeZ A A XS 22 XZA2 ¢ES JHdots SAIN M2 eS4=
=0J] ?lolf EH= 210 UASLICH A2 S22 DA JHE AsSg 27 Atets SFots
SN0 E2E S MBots UM HIRELICH At D28 S30A2 0leiet 27 Atg &
L0 OASSE U= 2UH2Z ol Zot)| fol D282 MAN =Zotd ASLICH Xkt
A DE 2HEHZoH)| et ESFES HLOIHU =B S Rl AHSID SUHOZ ==
220l 2ol AAES B== O A0 SAte 2ot X 2 SE 2 HMS3=S Mokl ?loH
z& = Uotd AsLICH

Allen o] MIZ2 &0t SHEHOI AHIARL 22 8E M3 AMASZ 2telELICH

1.1 H&

o
kS

1 KXl:

H

0

=
[

© 2019 Allen Medical Systemsinc. 2= &2l &

H o
TF

0f EF MO st 225 Allen Medical Systems, Inc.(Allen Medical)2l M®H &
gl0l= et dA0ILE =EH A XA, JIAHZH, SAII0 28t SAH CIAT SAH, B2 £
SN AIAEOCZE SHIGHHL BEE &~ SlsLICH

Ol &8 A2 2= JIZ0IH Allen Medical 2] AHE A S2| 210l= Ml 3 KHOIH SHE

&= &Lt

nrre

1.2 &H:
AT MY = Allenmedical.com/pages/terms-conditions 0l Al &Q1&H 4= A SLILCEH
N otLE Ol&tel EGlAU 2ol ESELICH E6 28 AE Hill-rom.com/patents Gl

1.3 g9 385

Document Number: 80028183 H 0l X 220 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


http://www.allenmedical.com/pages/terms-conditions
http://www.hill-rom.com/patents

% =0 }w el

(] (800) 433-5774 6] +1978 266 4200 L &1 ¥1 54286

S +1978 266 4426

& HS0l =0l &l &4 £= AT SE Mo LHEtLE ALS0LX] DHYAI2.

142 ZHl 2& 10X

ANE S0 0l &AL A =X @A HSE 2R NMSS AHE0X O AIL.
=L, gdI0IE £ 2ls B2 8t =6 OF & LICH

=)
0
bal
[
e
I
Qi
=}
0z
N
o
>
N
S|
e
0z
1]
0¥
10
>
oo
b=l
Mo
ro
b=l
S|
b
=
ro
ol
{0
H
1o
g
1]
00

?'I_l
v K
>
00
>~
1)l
o
N
W
-
=
M
Q
g
10
>
00
>
OD

W
2

INE HXROHYAIL. &a ==0 M2

N2 I Y 2L orMe Dot 23E 2= Y, = A9 Y/E=s N HE YL
&= &oi0F &LICH
Document Number: 80028183 HIOI Xl 221 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



ol

CEXAMERINHN SSSH0 S

r

&3

X0tz 1018 = LHEFELICH

FHOI Z2EZ20 et XI&E = Hill-

=S

MDR 2017/745

u 912 J1J| MAUMZ LIEFHLICH EN ISO 15223-1
MEAFC LSS LIEFHLICE & X
U S = 1TYYWWSSSSSSS 2 25512 LICH
o YYE=MXE HCE LIEHHLICH =,
SN 118WWSSSSSSS Ol Al 18 2 2018 2 EN SO 152031
LIEFLICH. i
e WWE EZE XMQIE o2l )| JIX =
42 LIEFRLICH (X2l 0 Z &)
o SSSSSSS = =XIXOl NS HSQLICH
21 CFR 830

MDR 2017/745

o nn
P
Iﬂlﬁ
LI -
m K
HE&
= a
- 1r
=
N
o
O
(m
N
Mo

N e L <1

EN ISO 15223-1

S JIIIJF HiEE EME LHEFELICH

ENISO 15223-1

REF

HMZESHML JtE2] S S LIEFHLICH

ENISO 15223-1

Document Number: 80028183

Version C

HI0I Xl 222

Issue Date: 13 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



At X &
AD L0 XX Q20| QB =9 AMSH|
A DIoH AR XIDH AIR XIES & X610t &2 EN ISO 15223-1
LIEFALICH.
X HH DR L= AX MO DR
CHEN A DL ISHE| O UX LSS LIEFYLICH ENISO 152231
EC |REP S8 2EX(EC) 20! el =S LIEFHLICH EN ISO 15223-1
c SHE ©12 J1712F REGULATION (EU) 2017/745 MDR 2017/745
ANS =482 LIEFYLICH
ADE LEMYLICH IEC 60601-1
EE AN RS XG0S ZRAS LIEFYLICH | ENISO 15223-1
1.5.2 A AISX L 8 X2
CHAN AFRXE: SHE EXIC oSS =1 2HE QI DO, 2tS AL QI AN LHTHO| & A4l 0|2
S}, dutols 96t 242 0FE LICH
CH& & X2
O XIS HE MY 42 F0 HAE O A2 615 ZEZE 6K L= SO X0 H
AN25IEZ MZEASLICH
1.5.3 9|2 J|J| 7® =4
0l MZ2 HI&ZS Class | 22 J[JIQLICH 0l AlAE2 o2 I

C€

FEEN AsLICH

718 (REGULATION (EU) 2017/745)21 Annex VIII, Rule 1 0if Itet CE 0t=0t

1.6 EMC 12 A&
Ol &Xl= &I| J1H &EXIJF Ot LICH et EMC &gt a2 HE 5 X 2 SLICH
Document Number: 80028183 H Ol K| 223 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



bl

=N

I

1.7 EC 32 [icl&:

EC |Rep| HILL-ROM SAS

B.P. 14-7.l. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

&2t +33 (0)297 509212

1.8 HZEN BE:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774(=01)

+1 978-266-4200(oH 2!)

1.9 EU QSN HS:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 S BA AZA

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia

Document Number: 80028183 H Ol X 224

Version C

Issue Date: 13 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INE=AFS

2 ANAHE

21 ANAH RHES AE:

dEdAEHE odl=dAE = wE (3 H)

SVAG

DVANZONME

H

)al
oy

>
Pl
e

Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600

Allen Large Security Strap O-RSX2

ADEYH

Document Number: 80028183 HIO| X 225 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



K0

00

A-60105

|2 AH

=)

Large Steep Trend Positioner &

Ofl CHoH A

I
=

9 20l == M

)

K0

o
4
e

K

ok

—
—

Hug-U-Vac Trend Positioner

25

o
i
3

K

akK

—
—

Hug-U-Vac Trend Positioner

i0J

o0

JIJ
I1e)
o0
H

Ju

LICH OddHL 2

i)

4
ol
60
oF

o]

-

<0
%

Issue Date: 13 MAR 2020

HI0I Xl 226

Document Number: 80028183

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F

Version C



31 A2 d
a. NS SAGHH 22 S 4ot L= SHOZ Qo e = U= =0l H= &40ILt
otz =2 2A20t A=K eIt

=
a
HU
Ja
O rir
ol
rr
=
Jor
e
o
o
2T
-
2
6".
>
@
=2
fo
>
i

d. =1zl =1 34/\|.8|.__]|_, E.“

22 &
BHXIOHE Al L.

e. = AEENBES ZAHH, AEHW HAHBAHL 2 el F=201 8l=Xl, H20 =4=
S=20| el=Al =elgLIC

f. €2 Z=FXF2 EE0 DEEO A=K 22l S0l AASESHY AIL.

g. Positioner 0l = & &= U= Giclet 22H0| == 2O A=K &SI AIL.

32 &3

1. Large Steep Trend Positioner & =202 & =3
n)

=
[=)

=
=

| XI 0l BHXIELICH Positioner
(@]

= ?
otetol el 22 == S0l X =1, Positioner %S == N2 HE2 2 SELILCH

2. Positioner It ==l S2 0 FXAEZE= Hug-U-Vac™ AEHME =012 =™ 20l
I EELICH
Document Number: 80028183 HI Ol K| 227 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INE=AFS

3. WS 001322 HIED} Positioner & M0l 22 XA
HLIC.

4. WS HIE0t S20IX &= WK Main Chamber 0IA ZJ1E tHELICH O8 OGS
BWEES SSLICHOIZE N otH & XHE Positioner £ 52 [ BIEJF S 201X RS LICH.

Document Number: 80028183 HIO| K| 228 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INE=AFS

o
e
tol
010
OfH
=
00
Pl
11l
=2
8
M
o
tou

2 £8 HBHE Hug-U-Vac™d| S &LICH

6. EtXIE Positioner 2 $J| 11, Positioner Jt Stretcher @F == AIOIGI DIOIX| XE==2
St AIL.

=&0| Positioner HA MzZZ S0 210, =2t Ciel & JtE Xl A
6%3, SielE 3E HioiZ & & LICH

Document Number: 80028183 H Ol Xl 229 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INE=AFS

O Positioner & & LIC}.
X =H0| M A Positioner 2= s5LICH

U

oo
o g
> |0
SR

o

10. ==& X $O§§J A OIHE Z2Me XIXI22 €EiE EsLICH Ol Hug-U-
=

C
FA XS 01 Kt Q)

ro o
>
oy
Op
(@)

t
Vac™Jt & Xt MESO0ILE E=0 s2lXl F== =26ty
olclE 0l &2 &=2= (et Hug-U-Vac™e 22 &1, £22 it ME =S
Ot &t kte &S DHELICH Positioner Ot === AlO0FS Jtel Xl &l ol OF & LILCH.

Document Number: 80028183 H 0l Xl 230 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



11. Hug-U-Vac™0| Mtz BHXIE S20l= YEI SR =X SI5tD, o= Adg WB(
S =511, Positioner HlA 212 BHLICH HH Main Chamber OlAl 2D B S0l
A2l 2 K0 A= 2 Auxiliary Chamber HlA SJ1E 8LICY.

12. Positioner JF S &HaH & DKl 201 - LICH

Document Number: 80028183 HIOI Xl 231

Issue Date: 13 MAR 2020
Version C

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INE=AFS

13. BHOA ST E B =0 2 2EE E

o

N gt
=

SPN

S LICH STSS E AtEots ZRE A-63600 E IFU*E HXoHA A L.

]

SupportE€ At A=S LR M0 & &= B XI&LICH
Support2t Hug-U-Vac™ ALOI0fl 1" Ol &t2l 2+=2 SO OF &LICt.
==ME Steep TrendOll BiXISI 2tXDt PositionerOilAl XHAIE &

gLt

Document Number: 80028183

Version C

H O] X 232 Issue Date: 13 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INE=AFS

S22 X % &= Secondary Support €

gl 20l Hug-U-Vac™E

15.c=HE B /IXZE =S
MAES| CtAl ZEELICH
: A-63600 Allen Steep Trend Secondary= === =0 2 AtJ| Hug-U-Vac™
Positioner2l £2&0| Sl XNl= ZRE HUIS GBS LICH 02 Cla 2Kt
AEAIO Sefol o3 eF ZLICH
16. 2tXHE M| HOfl AZE 2% EHME U=, HHE HEotH 2R L=X
EOIGIA Al 2. Positioner It 28413 E 22LE M0 &2 Jiote R0 = Hug-U-
A

Vac™el 0 =22 CHAl BIXISHY Al 2.

& 10: O-RSX-2 & IFU Ol ek Allen Security Strap(O-RSX-2)2 &Kt Jt& 912
JI2&e o Fot2 D& 4= AUSLICH
Zd4 8 8= WM J|ol= gt ¥e == EX HE8sS
& SHoIAMAIR. EX X =0l= Hug-UVac REZE &) AES
SKXELICH EX0F Z2UH Hug-U-Vac HEE E0 X2 SD10F CHAl
SO OHA LIt

Issue Date: 13 MAR 2020

HI0I Xl 233

Document Number: 80028183
Ref Blank Template: 80025117 Ver. F

Version C



INE=AFS

Issue Date: 13 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F

HIOI Xl 234

~
i
3
53
S ol
™H &
S )
A o3 )
M = 3
SR 7ol
W% OM._ )
= a M
H N T
™ _ o] A7 =
~ D _ WS B UF
. M K0 w___mq__m@ =R
~ Ko oo o8 K
o 31 o n3T o
D| = Eol_aw IO~ Ko M
= D L) T ey 5 RO
S
O i Dl
OWHLI. J— I
oo g ol T
.- Ex2 T
= mw__ou .A_.E _l__
H =) <+ o
5 430 5
ok o ov =
W o
Wl i o B
CN e
KD W____ 1
KO D
0
™

Document Number: 80028183

Version C



34 B&, FHs 2 22l X&
3.4.1 22 H2
ME2 MSB2 =42 Xt {AoH MRt oHMSH SHF 0l 22t 0F ELICH XS AL Z 2
B2 ANEE FESHAARL
34.2 =c| X3
a. ==UE 0° A= 2 B XIELICH.
b. Secondary Support & E2I&LICH
c. Hug-U-Vac OlA &8 EXIE ZclgfLICh
d. Hug-U-Vac (% ==U) A &XE & GHA 2 LICH
e. ==U =Y 20 A Hug-U-Vac AEHZ =21 Hug-U-Vac £ E2ELICLH 22t Al S
ERBIAAIL (S 4.2)
28 EX AOIO = 228 [ Hug-U-Vac ZEJF &8 MEHUIA &&0
A MAE X AETE AR, HEsS HZ6 Az S8 WS HIEIJL RUAM
ZHEIH, 010 et & =ZO0l A =S LICH
3.5 2H oiZ JI0IE:
Ol ZXl0l= 2 offZ JtOIEJF SISLICH Jls KNJS 2l H FX AEX= HA Hill-
Rom Jl= XIA2AM0 S5t AL,
3.6 &EXl =X &l
DE Ol RHRHEN UL AS = U= SHRIGHYAIL. 20 Tet et s
DWHGHMNAIR (B2HAE ATJUNHE AIE6H0 2t HH). 222 82 SEIRZ €2
22 NAHSIAAI2L.
Document Number: 80028183 HIOI Xl 235 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F




=N

I%]

HXE |l L= WNHOFY B3R s EE2(1.38)2 E2E AMEGHNH Allen Medical
Systems, Inc.0fl 22/t AIL.

a. H30l EOH Oz &40 Jy= BR20= AHESoHA Ot Al

b. Ol &XIE AE0HI| &0l ZHl 28 L ALS0 et XNES A2 A2, S XH0IAH AHE 01D
MO MBS0 sEDNYAIL

c. S L/E= AISAL 24 L/C= MY =42 SIS RIoh AR Jol BX L =0
SH YU &4 C= 02 IIsH0l U= BAGHHAIL., &4 220 =0 < HL
SE0 SSHEL HAMUHZ HSoHKl 2= BR0= EXE AHESHA OHYAI2.

d. 0] HI&2 Allen Secondary Support(A-63600) E£= OI0l &ASEH D22k & AFE3HA,
CEXNe JtIHE Edddlti] ZXE AEH0A &301 A4E JR0 242 oS
S & oH0F &LICH.

e. JtItE Edllal] 1 ZTXE AEH0l A Hug-U-Vac™ Positioner Ol EHIJt A S I 2=
KX AIAEIE AFSGHA 22 ZR A CERIHLE AP E &~ U SLICH

f. 0l ME2 Allen Large Security Strap(O-RSX-2)1t &H AtE5t0 &Kk IS 2RI
Jt2&e F=ot2 D&l ok &LICH.

g. BIEAI HS2 =00 Z&ct0 SAGHH DES S0l AFZSHAAIRL

h. Positioners Strap € =2 252 02 DE A AL,

i. Positioners Strap € == UHHl 2&EEX T= 22X 253 20 2EGHA OtYAIL.

. BEIMNX, g1d0IE EE $2le 201 M2I1JF 8o 0F 8HLICH

k. &3 ”a“EJP EAIGHA €610 &R e=X 12l Positioner 2| AB0| SXI& =X &olst
S0 X JtelHLr == EXHE Aol 0F 8 LICH(3.3.1).

. HIZALHIA S AISH 2 X2 ZCH XIS stAHILE HHIE Z=0t6HAl OHYAIL

m. =&tol I D20ILt H 20 22t6HAI OtYAIL

n. K-Thermia ol8 IHE £= 012 SAtet XS &MU ALESHA OHY Al 2

o. 2t EX AOI0 E= 228 [ Hug-U-Vac 2€EDJL &5l AEj0lM A&0| M X RXESH
SHUAR. AEES HZESHAHEZ SH UWR HISEIN UM =450, 010 et ME =20l
AN H@H=sE LT

A =9

MS ASEN ZAIE M ALE StSS Z=6HAI DA Al 2.

Document Number: 80028183 HIOI Xl 236 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INE=AFS

42 KNS A

JIAHE AL £

EENES 129cm x 137cm(51" x 54")
LdlE, Sl E, SclAEE BE, =
= A
X2 OHM ALE ot S 2t X 226kg(500I1bs)
X &EXIel I 2 4.5kg(10lbs)
S AR &9
22k -290C~+60°C
24U s 89 15%~85%
s =2k Ol Xz SHE =24 SZ0AM AHEoES
NE AN SE HQ &2 QASLICH

Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner =
=0 &4 Hug-U-Vac Strap £ AtEot= 2 dlg
AOI £ 2t S 8tE LICH

#10: 9 20l A== MBS0 HolA= olE ALE XIE S FXotA AL,

43 YR X
Ol ¥Xl= @36t &sLICH 20t 242 &= ASLICHL
44 HAYASXE

o XHXE HAGH| ol HUHH L= HAHDESE HMS2 AIE0HX DAL, B £ =
| =40 2ME & JASLICH
e HAESFl=sLD2 42 2EIHE EXE EA0RAL
Document Number: 80028183 H Ol X 237 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INE=AFS

o ZIXE S
o ZIXEF
o H2FEF2 A== M
e OiE EA
ool AIL.
o« IXE)
o SHGIA

Ol X Ot Al S0t £2&E =
A0t Aot 14X 825

=al
HNEZ2 XNES S0 GEHAIL. AHI XM SHZ2 = Us B2

A LT
AS/HEHUS ABTHIAIR,

g HE AEE Gl THEHAL.

ro

2ot OtE 22 G2 AL
Lt CHAI AbZ0ED1 &0l Z2XI0F 242 &FEf Q1K

Jav
re
ol
=
=
10

&3

1 EN 62366-1

o2 J1Jl-Part1: 212 JIDI0ll CHEH AL HEHH

N=
S

AXILIOE

2 EN ISO 14971

Sz J1I1-2lz JJI0l et S &2l HE

3 EN 1041

SIZ DI MEEHOt B50ote 882

4 EN ISO 15223-1

SlgZ JJI-2lg JJ| e, 2t HAI
SN AtE0t=E JIS -Part 1: 2Bt 27 Atel

5 EN ISO 10993-1

Sl J1J|e] 4=stA EOt-Part 1: A€
Ot BA

el Z2MA LY

) IEC 60601-2-46

ol MJ| &Y - Part 2-46:
ds0 st S8 7 Are

L2092 O F 2 TS

7 ISTA

L& Z A0 CHet S HIetN =58 3l (International Safe
Transit Association) 2 &

Document Number: 80028183

Version C

HI 0l Xl 238

Issue Date: 13 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F




m Hillrom. Hug-U-Vac® Large Steep
Trend Positioner

Instrukciju rokasgramata
Izstradajuma Nr. A-60005

uagwzy
walleny

80028183

Version C



INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

SVARIGI PAZINOJUMI

Pirms sadu vai cita veida medicinisko iekartu lietojat pacientam,
izlasiet instrukciju rokasgramatu un apgustiet izstradajuma lietosanu.

« lzlasiet un izprotiet visus bridinGjumus Sajd rokasgramatd un uz iefices, pirms
to izmantojat pacientam.

«  Simbols & ir paredzets, lai bridinatu lietotaju par svarngdm procedurdm vai
drosibas instrukcijam saisfibd ar Sis iefices lietosanu.

Simbols C13] uz etiketém norada, kad saisfiba ar lietosanu ir jaskata
instrukciju rokasgramata.

« Saja rokasgramata apraksfitas metodes ir tikai razotdja ieteikumi. Arsté&josais
arsts joprojam ir pilniba atbildigs par pacientu aprupi saisfiba ar 5o ierci.

« Pirms katras lietoSanas reizes ir japarbauda ierices darbiba.

e Arierici drkst stradat tikai apmacits persondls.

« Jebkadi parveidojumi, uzlabojumi vai remontdarbi ir javeic pilnvarotam
specidlistam.

« Glabagijiet o rokasgramatu pieejama vietaq, lai to varétu skafit an turpmak.

« Parjebkadiem nopiethiem negadijumiem, kas radusies saistiba ar So ierici, ir
jazino razotdjam un kompetentajai iestadei, kas noradita Saja dokumenta.

Document Number: 80028183 240. Ioppuse Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

Satura raditajs
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

1 Vispariga informacija

Allen Medical Systems, Inc. ir uznémuma Hill-Rom, Inc. meitasuznémums (NYSE: HRC),
kas ir pasaulé vadoss medicinas tehnologiju razotdjs un saistitu veselibas apripes
nozares pakalpojumu sniedz€js. Ka nozares lderis pacientu pozicioné€sand mes
vélamies uzlabot pacientu arstésanas rezultatus un apropéetdju drosibu, vienlaikus
uzlabojot musu klientu darba efektivitati. Més gustam iedvesmu, piedavajot inovativus
risinadjumus, lai apmierindtu musu klientu visbutiskakas vajadzibas. Més iedzilinamies
klientu vajadzibas, lai nodrodinatu labdkus risindjumus un palidzetu noverst vides raditas
ikdienas problemas. Neatkarigi no ta, vai izstraddjom risinQjumus pacientu
pozicionésanas problemam vai radam sistému, kas kirurgiem sniedz drosu un efekfivu
piekluvi operadciju vietai, esam apnémusies nodrosindt izstraddjumus, kuriem ir izcila
vérfiba un kvalitate.

Allen izstraddjumus papildina atsaucigs un uzticams serviss, ka arn bezmaksas
izstradajumu demonstracijas uz vietas.

1.1 Autortiesibu pazinojums

Izdevums

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VISAS TIESIBAS PATURETAS.

Nevienu 3§ teksta dalu nekada veidd un ar nekadiem lidzekliem (ne elektroniski, ne
mehaniski, tostarp kopé€jot, ierakstot vai izmantojot jebkadas informdcijas vai
izgusanas sisteémas) nedrikst atveidot vai padrsofit, ja nav sanemta rakstiska
Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical) atlauja.

Informacija 3aja rokasgramata ir konfidencidla, un to nedrikst atklat treSajam
personam, ja ieprieks nav sanemta rakstiska Allen Medical piekrisana.

1.2 Precu zimes

PreCu zZimju informaciju var atrast Seit: Allenmedical.com/pages/terms-condifions.

Uz izstraddjumiem var attiekties viens vai vairaki patenti. Patentu sarakstu skatiet Seit:
www.hill-rom.com/patents.
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

1.3 Kontaktinformacija

Informaciju par pasufisanu skatiet kataloga.

Allen klientu apkalpoSanas dienestu kontaktinformacija:

% Ziemelamerika N’,ﬂ' Starptautiski

e

(] (800) 433-5774 6] +1978 266 4200 papl. 4286

(978) 263-8846 S8 +1 978 266 4426

1.4 Drosibas apsvérumi

1.4.1 Drosibas apdraudéjuma pazinojuma simbols

NEIZMANTOT, JA REDZAMS IZSTRADAJUMA BOJAJUMS VAI IR BOJATI
MATERIALI.

1.4.2 Pazinojums par aprikojuma nepareizu lietosanu

Neizmantot izstraddjumu, ja iepakojums ir bojats vai pirms lietosanas nejausi atverts.
Jebkadi parveidojumi, uzlabojumi vai remontdarbi ir javeic pilnvarotam specidlistam.

1.4.3 Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas nofticis saisfiba ar ierici, ir jazino razotdjam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kurd lietotdjs un/vai pacients ir registréts.

Piezime. LietoSanas instrukcijas skatiet operdciju galda raozotdja lietotdja
rokasgramatd. Vienmér ieverojiet operdciju galda razotdja noteiktos svara
ierobezojumus.

& NEKAD NEPARSNIEDZIET OPERACIJU ZALES GALDA CELTSPEJU!
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

1.4.4 Drosa likvidésana

Klientiem ir jaievéro visu federalo, valsts, regiondlo un/vai vietéjo tiesibu aktu prasibas,
kas attiecas uz medicinisko iefcu un piederumu dro3u likvidésanu. Saubu gadijuma
ierices lietotajam vispirms ir jasazinds ar Hill-Rom tehniskd atbalsta dienesta parstavi,
lai sanemtu noradijumus par drosiem likvideésanas protokoliem.

1.5 Darbs ar sistému

1.5.1 Piemérojamie simboli

Izmantotais

simbols

Apraksts

Atsauce

Nordda, ka ierice ir mediciniska ierice.

Regula (ES) 2017/745

Norada mediciniskas ierices razotdju.

EN ISO 15223-1

SN

Norada razotdja serijas numuru. lerices
sérijas numurs ir kodéts ka
1GGNNSSSSSSS.

e GG norada razosanas gadu,
pieméram, 1T8NNSSSSSSS, kur
“18" apzime 2018. gadu.

e NN norada razosanas nedélas
nuMuru saskana ar parasto
kalendaru (ietver nulles skaitlu
sakuma).

e SSSSSSS ir unikalais kartas numurs.

ENISO 15223-1

Norada mediciniskas ierices globadlo
tirdzniecibas identifikacijas numuru.

21 CFR 830
Regula (ES) 2017/745

Norada razotdja partijas kodu,
izmantojot Julija kalendaru ggddd
formata, kur gg norada pedejos divus
gada ciparus, bet ddd norada gada
dienu, pieméram, 2019. gada 4. aprilis
tiks attélots ka 19094.

ENISO 15223-1
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

Norada mediciniskas ierices razosandas EN ISO 15223-]
datumu.
HEF Norada razotdja kataloga numuru. EN ISO 15223-1

Norada, ka lietotdjam ir jaskata

lietoSanas instrukcija, kurd ir sniegta
A svariga informacija, kam japievers EN ISO 15223-1

uzmaniba, pieméram, bridinGjumi
un piesardzibas pasakumi.

Norada, ka ierice nesatur dabisko
\@/ gumiju vai sausu dabiskas gumijas EN ISO 15223-1

lateksu.

EC |REP Norgdo_pllnvoro’ro parstavi Eiropas EN ISO 15223-1
Kopienad.

c € Norada, ka mediciniska ierice atbilst Regula (ES) 2017/745

REGULAI (ES) 2017/745.

Norada uz bridinGjumu. IEC 60601-1
.Norodo: ka Ile’rofo_Jom ir jaiepazstas ar EN ISO 15093-1
instrukciju rokasgramatu.

1.5.2 Paredzétie lietotaji un pacientu populacija

Paredzétie lietotqji: kirurgi, medmasas, arsti, terapeiti un operaciju zales veselibas
aprupes specidlisti, kas iesaisfiti proceduras, kuras paredzets veikt, izmantojot ierici.
Nav paredzets nekvalificétam personam.

Paredzéta populdcija
So ierici ir paredzéts lietot pacientiem, kuru svars neparsniedz drosu darba slodzi, kas
noradita izstraddjuma specifikaciju 4.2. sadala.
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1.5.3 Atbilstiba medicinisko iericu reguléjumam

CE markéjums saskand ar Medicinisko iencu regulas VIl pielikuma

c € Sis izstradajums ir neinvaziva | klases mediciniskda ierice. Sai sisteémai ir
1. noteikumu (REGULA (ES) 2017/745).

1.6 EMS apsvérumi

STnav elektromehaniska ierice. Tapéc EMS deklaracijas prasiba tai nav piemérojoma.

1.7 Pilnvarotais parstavis EK

EC |Rep| HILL-ROM SAS

B.P. 14 Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER

FRANCIJA

TALRUNIS: +33 (0)2 97 50 92 12

1.8 Razotdja informacija

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (ZIEMELAMERIKA)
978-266-4200 (STARPTAUTISKI)

1.9 ES importétaju informacija

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9
07318 Saalfeld/Saale
Vacija
1.10 Autorizéts Australijas sponsors

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 Sistéma

2.1 Sistemas komponentu identifikacija

Galvas balsta piepusanas balonins Galvas balsts Vakuumvarsts

.
g
x
H
4
B
L
a
3

HINOWISOY ONSHL 63318 304V

Aukla

Siksnas piestiprindsanai
pie operdciju galda Fiksat
(4 viena puse)

2.2 Izstradajuma kods un apraksts

A-60005 — Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

2.3 Piederumu saraksts un izlietojamo komponentu tabula

Nakamaja saraksta ir noraditi piederumi un komponenti, ko var lietot kopa ar ierici.

Piederuma nosaukums Izstradajuma numurs

Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600

Allen Large Security Strap O-RSX2

Izlietojama komponenta nosaukums Izstradajuma numurs

Large Steep Trend Positioner
Disposable covers

A-60105

Piezime. Skatiet ieprieks tabuld mineto izstraddjumu atbilstoso instrukciju rokasgramatu.

2.4 Llietosanas indikacijas

Hug-U-Vac Trend Positioner izmanto dazadas kirurgiskas procedards, tostarp (bet ne
tikai) ginekologiskas, urologiskas, laparoskopiskds, vispdréjds un robotkirurgijas
operdacijas. Sis iefices var izmantot dazadam pacientu populacijam, ka to noteicis
aprupéetdgjs vai iestade.

2.5 Paredzeétais lietojums

Ar Hug-U-Vac Trend Positioner paredzeéts stabilizét pacientu uz operaciju galda
dazadas kirurgiskas procedirds, tostarp (bet ne tikai) ginekologiskas, urologdiskas,
laparoskopiskas, visparéjas un robotkirurgijas operdcijas. Sis iefices paredzéts
izmantot veselibas aprupes specidlistiem operaciju zalés.

2.6 Atlikusais risks
Sisizstradajums atbilst attiecigajiem veiktsp&jas un drosibas standartiem. Tomér nevar

pilniba izslegt ierices raditu kaitéjumu nepareizas lietoSanas, ierices bojajumu,
darbibas tfraucéjumu, ierices vai funkciondlu apdraudéjumu dél.
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3 Aprikojuma vzstadisana un lietosana

3.1 Pirms lietosanas

a.

b.

Parbaudiet izstraddjumu, apskatot, vai nav redzamu bojdjumu vai asu malu, ko
varetu izraisit nomesana vai trieciens glabasanas laika.

Nodrosiniet, ka izstraddjums tiek pareizi firts, dezinficéts un noslaucits sauss pirms
katras lietosanas reizes.

Apskatiet izstraddjumu, parliecinoties, vai materidls nav caurdurts, ieplisis vai
saskélies.

Apskatiet un parbaudiet varstus, parliecinoties par to pareizu darbibu, un tikai
péec tam ievietojiet pacientu pozicionétqgja.

Apskatiet visas siksnas un spradzes, verojot, vai tas kada vietd nav ieplisusas vai
nodriskatas un vai spradzes nav bojatas.

Pirms lietoSanas pdarliecinieties, vai katram varstam ar auklu ir piestiprinats varsta
bloketdis.

Parliecinieties, vai uz operdciju galda virsmas nav asu priekSmetu, kas pec
pozicionétaja novietosSanas to varétu caurdurt.

3.2 Uzstadisana

1.

Novietojiet Large Steep Trend Positioner uz operdciju galda, lai veiktu pacienta
galigo pozicionésanu, savietojot pozicionétdja apaksdald esoso starpenes
izgriezumu ar operaciju galda izgriezumu un centréjot pozicionétdju gareniski uz
operaciju galda.
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2. Piestipriniet Hug-U-Vac® siksnas pie operaciju galda sanu sliedém, nodrosinot, ka
pozicionétajs paliek centréts operdciju galda vidau.

3. Nogludiniet Hug-U-Vac®, lai ta iekSpuseé esosas mikrolodites butu vienmerngi
izvietotas pozicionétagja.

4. Arvakuumsuksanas palidzibu iztuksojiet galveno kameru, lidz tas iekSpusé esosas
lodites vairs brivi nepadrvietojas. Tad aizveriet varstu (fas novers lodisu

parvietosanos, pacientu parvietojot uz pozicionétdja).

251. lappuse Issue Date: 13 MAR 2020
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5. Uzlieciet vienreizlietojaomo parvalku uz Hug-U-Vac®, ieverojot i vienreizlietojama
izstraddjuma lietosanas noradijumus.

6. Uzceliet pacientu uz pozicionétdja, cendoties nodrosindt, ka pozicionétdjs netiek
iespiests starp pacientu transportésanas ratiniem un operaciju galdu.

7. Poziciongjiet pacientu ta, lai pacienta torss butu gareniski cenfréts uz
pozicionétaja un sezamvieta butu viend linija ar starpenes izgriezumu, vienlaikus
nodrosinot, ka pacienta galva atrodas uz pieptSama spilvena.
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8. Atveriet varstus un uzgaidiet, ldz pozicionétajs klust mikstaks.
9. Lai atvieglotu pozicionétdja pielagosanu, pacienta sanos jaatrodas vienai
personai.

10. Operaciju zales persondls ar vienu roku ieveidos atbalstu ap pacienta pleciem,
vienlaikus gadadjot, lai Hug-U-Vac® netiktu spiests pret pleca pinuma zonu vai
pacienta seju. Sis personas ar vidukla palidzibu ieveidos Hug-U-Vac® formu pie
pacienta augsdelmiem, savukart ar brivo roku uzlocis plaukstu dalu, lai
nostiprinadtu pacienta plaukstas. Nodrosiniet, lai pozicionétdjs netraucétu
operacijas laukumam.
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11. Kad Hug-U-Vac® ir pareizi pozicionéts, parbaudiet, vai varsts ir atverts,
piestipriniet varstam kirurgiskas sGkné&sanas aprikojumu un saciet pozicionétdja
iztukSoSanu. Ar vakuumsukSanas palidzibu iztukSojiet galveno kameru un péc
tam iztuksojiet paligkameras pie pacienta pleciem.

Varsts
atverts:
NAV
spraugas
starp
savieno-
iumiem.

Paligkamera Galvena
kamera

12. Turpiniet vakuumsuknésanu, lidz pozicionétdis k|Ust stingrs.
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13. PEc gaisa izsUknéSanas no kameram un suknésanas §|utenes atvienosanas
aizveriet un noblokéjiet katru varstu.

Fiksators Varsts noblokéts

Atvienojot  sUknéSanas

Sluteni,  pdarliecinieties,
A vai sprausla stingri notur
varstu. Preteja gadijuma

varstu var sabojat.

14. Piestipriniet Allen Steep Trend Secondary Supports (STSS) vai flidzverfigu
balstisanas aprikojumu operaciju galda galvgalim. Ja izmantojat STSS, skatiet A-
63600 instrukciju rokasgramatu.

e Poziciongjiet balstu aptuveni viena linija ar pacienta lapstinas pleca pauguru.

e Parliecinieties, vai starp balstu un Hug-U-Vac® ir vismaz 1 collas atstarpe.
¢ Novietojiet operaciju galdu stava Trendelenburga pozcija un uzgaidiet, lidz

pacients ir iegulis pozicionétgja.
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15. Atkal novietojiet galdu horizontdli un, ja nepieciesams, parregul€jiet sekundaros
balstisanas palighdzeklus, lai nodrosindtu, ka tie nespiez uz Hug-U-Vac®.

*PIEZIME. A-63600 Allen Steep Trend Secondary ir paredzéts izmantot vienigi
neparedzeétd gadijuma, kad operacijas laikd Hug-U-Vac®
pozicionétdja zudis vakuums. Sie balsti neka citadi nedrikst ietekmét
pacienta pozicionésanu.

16. Pirms pacienta parklasanas parbaudiet atstatumu ldz pleca pinuma zondm un
atslogojiet parmeérigu spiedienu uz pleciem. Ja pozicionétqgjs izdara spiedienu uz
pleca pinuma zondm vai pleciem, mainiet Hug-U-Vac® plecu dalas novietojumu.

*PIEZIME. Papildu dro3ibai pari pacienta krdskurvim var nostiprinat Allen
Security Strap (O-RSX-2) siksnu saskana ar O-RSX-2 instrukciju
rokasgramatad sniegtajiem noradijumiem.

ierici no vakuumsuknésanas aprikojuma. Aizveriet Hug-U-Vac varstu un
procedlras laika partrauciet stkné$anu. Kad procedura ir pabeigta,
atveriet Hug-U-Vac varstu un uzgaidiet, I1dz ierice piepildas ar gaisu.

j BRIDINAJUMS. Kad ap pacientu ir iegita vajadziga forma, ATVIENOJIET
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3.3 lerices vadibas elementi un indikatori

VARSTA LIETOSANA

Saspiediet kopa abus
varsta savienojumus,
lidz atskan klikskis.

Varsta atverSana

'

Kad starp savienojumiem
NAYV spraugas, varsts ir
atverta stavokl.

Nospiediet varsta augspusé esoso
metdala méliti, lai AIZVERTU varstu.
Vajadzetu atskanét klikSkim.

Varsta
aizvérSana

Kad starp savienojumiem ir
redzama sprauga, varsts ir
aizveérta stavoklr.

Varsta
blokésana

lespiediet plastmasas
fiksacijas skavu aizvertd
varsta spraugaq, lidz,
atskanoft klikskim, ta
nonak sava vieta.

A\

Nekad neparsniedziet operaciju galda celtspégju!
Vienmér noblokéjiet varstu aizvérta stavokli un
atvienojiet stiknésanas $lateni.
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SPRADZES LIETOSANA

3.4 Glabasanas, parvietosanas un nonemsanas instrukcijas

3.

4.1 Glabasana un parvietosana

Izstraddjums ir jaglabd fird un drosa vidé, lai izvaintos no izstraddajuma bojdjumiem.
Skatiet glabasanas specifikacijas sadala “Izstradajuma specifikacijas”.

3.

a.
. Nonemiet sekundaro balsfisanas aprikojumu.

b
C.
d
e

4.2 Nonemsanas instrukcijas
Novietojiet galdu 0° lenkl.

Samaziniet vakuumu Hug-U-Vac pozicionetgja.

. Dro3a veidd noceliet pacientu no Hug-U-Vac (un operdciju galda).
. Atlaidiet Hug-U-Vac siksnas no operdciju galda sanu sliedem un paceliet un

noglabdjiet Hug-U-Vac. Skatiet glabasanas specifikacijas (4.2. sadala).

Starp procediram vai glabasanas laikd NEATSTAJIET Hug-U-Vac varstu
aizverta stavokl, kad tas ir pieslegts suknésanas sistémai. Atstgjot to
pievienotu suknésanas sistemai, sadalisies un tiks bojatas ieksejas lodites,
tadejadi ieverojami samazinot izstraddjuma darbmuozu.

3.5 Problému novérsanas celvedis

Sai iericei nav problému novérsanas celveza. Lai sanemtu tehnisko atbalstu, ierfices
lietotajam vispirms jasazinds ar Hill-Rom tehniska atbalsta dienestu.

3.6 lerices apkope

Parliecinieties, vai visas etiketes ir piestiprinatas un izlasamas. Nomainiet efiketes
pPEC nepieciesamibas, etiketes nonemsanai izmantojot plastmasas skrapi. Lai
nonemtu imes atliekas, izmantojiet spirta salveti.

Jaierice ir jalabo vai janomaina, sazinieties ar Allen Medical System:s, Inc.,
izmantojot kontaktinformacijas sadala (1.3.) sniegto informaciju.
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4 Piesardzibas pasakumi un vispariga informacija

4.1 Visparigi drosibas bridinaGjumi un bistamibas pazinojumi

& BRIDINAJUMS.

a.
p.

>

Neizmantojiet izstraddjumu, ja tam ir redzami bojajumi.

Pirms ierices lietoSanas, l0dzu, izlasiet §is instrukcijas par aprikojuma uzstadisanu un
lietosanu. Uzziniet visu nepiecieSamo par izstraddjumu pirms ta lietoSanas
pacientam.

Lai noverstu pacienta un/vai lietotdja traumésanu un/vai aprikojuma bojdjumus,
pirms lietoSanas padrbaudiet, vai ierices un operdciju galda sanu sliedes nav
bojatas vai nolietotas. Neizmantojiet ierici, ja ir redzams bojajums, trukst detalu vai
ta nedarbojas, kad paredzéts.

Izstraddjums ir jalieto kopad ar Allen Secondary Supports (A-63600) vai lidzverfigu
balsfisanas paligaprikojumu, lai maz ticama vakuuma zuduma gadijuma stava
Trendelenburga pozicija nodrosinatu pacienta drosibu.

Pacients var gUt savainojumus vai var iestaties pacienta ndve, ja, operdciju
galdam esot stava Trendelenburga pozcija, Hug-U-Vac® pozicionétajs nespéj
imobilizét pacientu un netiek izmantota sekundara balstisanas sistema.

Papildu drosibai Sis izstradajums ir jalieto kopd ar Allen lielo drosibas jostu (O-RSX-
2), kas nostiprinata pari pacienta krofim.

Pirms lietoSanas vienmér parliecinieties, vai izstraddjums ir pareizi un ciesi
nostiprinats pie operaciju galda.

Piestipriniet pozicionétaja siksnas tikai pie operaciju galda paligsliedém.

Nekad nestipriniet pozicionétaja siksnas pie galda platuma palielindsanas sliedém
vai jebkadam sekundaram paligsliedem.

Jebkadi parveidojumi, uzlabojumi vai remontdarbi ir javeic pilnvarotam
specidlistam.

Vienmér pirms pacienta parkla$anas vai jebkadu kirurgisku procedtru sak3anas
parliecinieties, vai vakuumvarsti ir ciesi aizverti un nobloketi (sk. 3.3.1.) un
pozicionétdjs saglabd vakuumu.

Nepdrsniedziet razotdja noradito pacienta maksimald svara vai platuma
ierobezojumu.

Neglabdijiet liela karstuma vai aukstuma avotu tuvuma.

Nelietojiet kopa ar K-Thermia sildisanas paliktniem vai tamiidzigu aprikojumu.
Starp procedirdm vai glabasanas laikd NEATSTAJIET Hug-U-Vac varstu aizvertd
stavokll, kad tas ir pieslegts sukneésanas sistemai. Atstgjot to pievienotu suknésanas
sistémai, sadalisies un tiks bojatas iekséjas lodites, tadéejadi ievérojami samazinot
izstraddjuma darbmuzu.
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A BISTAMIBAS PAZINOJUMS.

Nepadrsniedziet drosu darba slodzi, kas noradita izstradajuma specifikaciju tabula.

4.2 lzstradajuma specifikacijas

Mehaniskas specifikacijas
Izstraddjuma izméri

Apraksts
129 cm x 137 cm (51" x 54")

Materidls

Uretdns, poliuretans, poliestera lodites,
melnas austas siksnas

lerices drosa darba slodze

226 kg (500 marc.) smags pacients

Visas ierices kopé€jais svars
Glabasanas specifikacijas
Glabasanas temperatura

4,5kg (10 marc.)
‘ Apraksts
No -29° C [idz +600 C

Glabasanas relafiva mitruma diapazons

15-85 %

Darba temperatura

Stiefice ir paredzéta lietosanai kontrolétd

Darba relativd mitruma diapazons
Elektriskas specifikacijas
Nav piemérojams
Programmatuiras specifikacijas
Nav piemérojams

operadciju zales vide.

| Apraksts

Nav piemérojams

Apraksts

Nav piemérojams

Saderibas specifikacijas

Saderiba ar operadciju zales galdu

| Apraksts
Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner ir
saderigs ar jebkadu izmeéru sliedem, ja to
lieto a Hug-U-Vac Straps.

Piezime. Skatiet ieprieks tabuld mineto izstraddjumu atbilstoso instrukciju rokasgramatu.

4.3 Sterilizacijas instrukcijas

lerici nav paredzets sterilizeét. Var tikt bojats aprikojums.

4.4 Tinsanas un dezinfekcijas instrukcijas

A BRIDINAJUMS.

e lerces finsanai neizmantojiet balinatdju vai ldzeklus, kas satur balinGtdju. Var rasties

frauma vai aprikojuma bojajums.

e Péc kafras lietoSanas reizes nofiriet ierci ar spirtu saturosam salvetem.
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e Neievietojiet ierici 0deni. Aprikojums var tikt bojafts.

o Sisierices firsanai un dezinfic&sanai izmantojiet dranu un ceturt&ja amonija
dezinfekcijas/finsanas skidumu.

e |zZlasiet un ieverojiet razotdja ieteikumus par zema imena dezinfekciju.

e |zZlasiet un ieverojiet finsanas idzekla instrukcijas. leveérojiet piesardzibu vietds, kur
mehanisma var ieklUt skidrums.

e Noslaukiet ierici ar firu, sausu dranu.

e Pirmsierices uzglabasanas vai lietoSanas parliecinieties, ka ta ir sausa.

5 Piemérojamo standartu saraksts

Nr. Standarti

1 EN 62366-1

Apraksts

Medicinas piederumi. 1. dala: Projektésanas pielietojums
medicinisko iencu funkcionadlai pieméroftibai

2 EN ISO 14971

Mediciniskds ierices. Riska parvaldibas pielietojums
medicinas iericem

3 EN 1041

Razotaja sniegtd informacija par mediciniskdm iericém

4 EN ISO 15223-1

Mediciniskds ierices. Medicinisko iericu etikesu simboli,
markésana un pavadinformacija. 1. dala: Visparigas
prasioas

5 ENISO 10993-1

Medicinisko ieficu biologiskais novértéjums. 1. dala:
Novértéjums un testésana riska parvaldibas procesa

6 IEC 60601-2-46

Mediciniskas elektroiekartas. 2-46. dala: lpa3as
pamatdroSuma un butiskas veiktspéejas prasibas
operdaciju galdiem

7 ISTA

Starptautiskie drosa tranzita asociacijas standarti
iepakojuma parbaudei
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NOTIFICARI IMPORTANTE

Inainte de a utiliza acest dispozitiv sau orice alt tip de aparat
medical pentru un pacient, va recomandam sa cititi Instructiunile
de utilizare si sa va familiarizati cu produsul.

- Cititi si asigurati-va ca intelegeti toate avertismentele prezentate in acest
manual si inscriptionate pe dispozitiv, inainte de a-l utiliza pentru un pacient.

«  Simbolul & alerteazda utilizatorul cu privire la proceduri importante sau
instructiuni de siguranta in vederea utilizarii acestui dispozitiv.

Simbolul §H de pe etichete aratd cand trebuie consultate Instructiunile
de utilizare.

« Tehnicile descrise In acest manual sunt doar sugestile producatorului.
Responsabilitatea finald pentru ingrijrea pacientului in ceea ce priveste
acest dispozitiv o are medicul curant.

« Funcftionarea dispozitivului trebuie verificatd inainte de fiecare utilizare.

« Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de personal instruit.

« Toate modificarile, actualizarile sau reparatiile trebuie efectuate de un
specialist autorizat.

« Pastrati acest manual disponibil pentru consultari viitoare.

« Orice incident grav care are legaturd cu acest dispozitiv frebuie raportat
producatorului si autoritatii competente mentionate in acest document.
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Hug-U-Vac® Large Steep Trend Positioner (A-60005)
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1 Informatii generale:

Allen Medical Systems, Inc. este o subsidiard a Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC),un important
producator si furnizor de tehnologii medicale si servicii conexe in industria asistentei
medicale, la nivel global. Ca lider in domeniul de pozitionare a pacientilor, scopul
nostru este sa imbundatatim rezultatele pacientilor si siguranta ingrijitorilor, optimiz&nd
in acelasi timp eficienta clientilor. Inspiratia noastrad vine din furnizarea de solutii
inovatoare pentru a raspunde nevoilor clientilor. Ne punem in locul clientilor nostri,
pentru a aborda mai bine aceste nevoi si provocdarile zilnice din mediul acestora. Fie
ca dezvoltdm o solutie pentru a raspunde la provocdarile de pozitionare a pacientilor
sau credm un sistem care sa ofere un acces eficient al echipei medicale la locul
chirurgical, ne angajam intfotdeauna sa oferim produse de calitate si o valoare la un
nivel exceptional.

Produsele Allen sunt sustinute de un service entuziast si de incredere, precum si de
demonstratii gratuite ale produselor la fata locului.

1.1 Notificare privind drepturile de autor:

Revizuire

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TOATE DREPTURILE REZERVATE.

Nicio parte a acestui text nu va fi reprodusd sau transmisd sub nicio forma sau prin
niciun mijloc, electronic sau mecanic, inclusiv prin fotocopiere, inregistrare sau
orice sistem informatic sau de recuperare a informatiilor, fard permisiunea scrisd a
companiei Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

Informatiile cuprinse in acest manual sunt confidentiale si nu pot fi divulgate unor
terte parti fara acordul scris al companiei Allen Medical.

1.2 Marci comerciale:

Puteti gasi informatii privind marcile comerciale la Allenmedical.com/pages/terms-
conditions.

Produsele pot fi protejate de unul sau mai multe brevete. Consultati lista la
Hill-rom.com/patents pentru orice brevet(e).
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1.3 Detadlii de contact:

Pentru informatii privind comandarea, consultati catalogul.

Informatii de contact Serviciul pentru clienti Allen:

% America de Nord \7#: International

g

(€] (800) 433-5774 6] +1 978 266 4200 ext.4286

(978) 263-8846 S 11 978 266 4426

1.4 Considerdtii privind siguranta:

1.4.1 Notificare privind simbolurile de pericole pentru siguranta:

A NU SE UTILIZA DACA PRODUSUL PREZINTA SEMNE VIZIBILE DE
DETERIORARE SAU DEGRADARE MATERIALA.

1.4.2 Notificare de utilizare necorespunzatoare a echipamentului:

Nu folositi produsul dacd ambalajul este deteriorat sau deschis accidental inainte
de utilizare.

Toate modificarile, actualizarile sau reparatiile trebuie efectuate de un specialist
autorizat.

1.4.3 Notificare adresata utilizatorilor si/sau pacientilor:

Orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritati competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Nota: Consultati ghidul de utilizare a mesei chirurgicale furnizat de producator pentru
instructiuni de utilizare. Consultatfi infotdeauna limitele de greutate impuse de
producator pentru mesele chirurgicale.
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& NU DEPASITI NICIODATA CAPACITATEA DE GREUTATE A MESEI DESTINATA
PENTRU SALA DE OPERATII

1.4.4 Eliminare in siguranta:

Clientii frebuie sa respecte toate legile si reglementdarile federale, de stat, regionale
si/sau locale in ceea ce priveste eliminarea in siguranta a dispozitivelor si accesoriilor

medicale.

In caz de nelamuriri, utilizatorul dispozitivului trebuie s& contacteze mai intdi
departamentul de suport tehnic Hill-Rom pentru indrumari privind protocoalele de
eliminare in conditii de siguranta.

1.5 Operarea sistemului:

1.5.1 Simboluri aplicabile:

Simbol utilizat

Descriere

Referinta

Indica faptul cd produsul este un
dispozitiv medical

MDR 2017/745

Indicd producatorul dispozitivului
medical

EN ISO 15223-1

SN

Indicd numarul de serie al
producatorului. Numarul de serie al
dispozitivului este codat sub forma
1AASSNNNNNNN.

e AA indica anul de fabricatie, de
exemplu 118SSNNNNNNN, unde 18
reprezintd anul 2018.

e SSindicd numarul saptadmanii de
fabricatie intr-un calendar de
magazin standard. (zero initial
inclus.)

e NNNNNNN este un numar unic
secvential.

EN ISO 15223-1

GTIN

Indicd Numarul Global al Articolului
Comercial pentru dispozitivul medical

21 CFR 830
MDR 2017/745
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LOT

Reprezintd codul lotului producatorului
dupd calendarul ivlian aazzz, unde aa
indicd ultimele doud cifre ale anului si
zzz indicd ziva din an. Adicd data de 4
aprilie 2019 va fi reprezentata ca
19094.

EN ISO 15223-1

-l

Indicd data la care a fost fabricat
dispozitivul medical

EN ISO 15223-1

REF

Indicd numarul de catalog al
producdatorului

EN ISO 15223-1

/N

Indica necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de utilizare
pentru informatii importante de
atentionare, cum ar fi avertismente si
precautii.

EN ISO 15223-1

&

Indica faptul ca dispozitivul nu contine
cauciuc natural sau latex din cauciuc
natural

EN ISO 15223-1

EC |REP

Indicd reprezentantul autorizat in
Comunitatea Europeand

EN ISO 15223-1

C€

Indicd faptul ca dispozitivul medical
este in conformitate cu
REGULAMENTUL (UE) 2017/745

MDR 2017/745

Indicd un avertisment

IEC 60601-1

4]

Indicd necesitatea ca utilizatorul s&
consulte instructiunile de utilizare

ENISO 15223-1
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1.5.2 Utilizatori si populatie de pacienti tinta:

Utilizatori tinta: Chirurgi, asistenti medicali, doctori, medici si cadre medicale care
activeaza in sala de operatie, implicate in procedura pentru care este conceput
dispozitivul. Nu este destinat pentru nespecialisti.

Populatie tinta:

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat la pacientii care nu depdsesc
intervalul sarcinii de lucru in sigurantd, mentionat in specificatile produsului la
sectiunea 4.2

1.5.3 Conformitatea cu reglementdarile privind dispozitivele medicale:

Acest sistem este marcat CEin conformitate cu Anexa VI, Regula 1
a Reglementdarilor privind dispozitivele medicale
(REGULAMENTUL (UE) 2017/745).

c € Acest produs este un dispozitiv medical neinvaziv din Clasa I.

1.6 Consideratii privind compatibilitatea electromagnetica:

Acesta nu este un dispozitiv electromecanic. Prin urmare, declaratile privind

compatibilitatea electromagnetica nu sunt aplicabile.

1.7 Reprezentant avtorizat CE:

EC |REP| HILL-ROM SAS
B.P.14-Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL: +33 (0)297 509212

1.8 Informatii de fabricatie:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 S.U.A.
800-433-5774 (AMERICA DE NORD)
+1 978-266-4200 (INTERNATIONAL)
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1.9 Informatii importator din UE:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Sponsor australian autorizat:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia

Document Number: 80028183 Pogino 271 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

2 Sistem

2.1 Identificarea componentelor sistemului:

Pompa tetiera Tetiera Supapa de vid (3X)

x
3
4
z
5
Z
£l
2
-

Y 41 2 )

Pripon

Curele de fixare

pe masa pentru Mecanism de
sala de operatii blocare

(4 de fiecare

parte)

2.2 Cod produs si descriere:

A-60005 - Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner

2.3 Llista accesoriilor si tabelul cu componentele consumabile:

In urmatoarea listd sunt accesorii si componente care pot fi utilizate cu acest

dispozitiv.
Denumire accesoriu Numar produs
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Allen Large Security Strap O-RSX2
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Denumire componenta consumabila Numar produs

Large Steep Trend Positioner
Disposable covers

A-60105

Nota: Consultatfi Instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru produsele mentionate
in tabelul de mai sus.

2.4 Indicatii de utilizare:

Produsul Hug-U-Vac Trend Positioner este utilizat intr-o varietate de proceduri
chirurgicale, inclusiv, dar fard a se limita la, proceduri de ginecologie, urologie,
laparoscopie, chirurgie generald si robotizatd. Aceste dispozitive pot fi utilizate pe
o populatie largd de pacienti, dupd cum este stabilit de ingrijitor sau institutie.

2.5 Domeniu de utilizare:

Produsul Hug-U-Vac Trend Positioner este conceput pentru stabilizarea pacientului
pe masa pentru sala de operatii intr-o varietate de proceduri chirurgicale, inclusiv,
dar fard a se limita la, proceduri de ginecologie, urologie, laparoscopie, chirurgie
generald si robotizatd. Aceste dispozitive sunt destinate utilizarii de catre cadrele
medicale din sala de operatii.

2.6 Riscrezidual:

Acest produs respectd standardele relevante de performantd si sigurantd. Cu
toate acestea, deteriorarea dispozitivului din cauza utilizdrii necorespunzatoare,
daunelor dispozitivului, defectiunilor, a pericolelor prezentate de dispozitiv si
functionare, nu poate fi exclusd complet.
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3 Configurarea si utilizarea echipamentelor:

3.1 Inainte de utilizare:

a.

Inspectati produsul pentru daune vizibile sau margini ascutite care ar putea fi
cauzate de caderi sau impacturi apdrute in timpul depozitdrii.

Asigurati-va ca produsul a fost curatat, dezinfectat si sters in mod corect inainte
de fiecare utilizare.

Inspectati produsul, cautdnd orice strapungeri vizibile, rupturi sau crapdturi in
material.

Inspectati supapele si testati functionarea acestora pentru a asigura
functionarea corectdinainte de a plasa pacientul pe dispozitivul de pozitionare.
Inspectati toate curelele si cataramele, cauténd semne vizibile de rupere sau
destrdmare a curelelor si orice deteriorare a cataramelor.

Asigurati-va ca de fiecare supapad este priponit cate un mecanism de blocare
inainte de utilizare.

Asigurati-va cd nu existd obiecte ascutite pe suprafata mesei pentru sala de
operatii, care pot strapunge dispozitivul de pozitionare dupd ce acesta este in
pozitie.

3.2 Configurare:

Asezati dispozitivul de pozitionare Large Steep Trend pe masa pentru sala de
operatii (OR) pentru pozitia finald a pacientului, centrdnd decupajul din zona
perineald din partea de jos a dispozitivului de pozitionare cu decupajul de pe
masa pentru sala de operatii si centrati dispozitivul de pozitionare longitudinal
pe masa pentru sala de operatii.
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2. Fixati curelele Hug-U-Vac® de barele laterale ale mesei pentru sala de operatii
asigur@ndu-va ca dispozitivul de pozitionare ramdane centrat pe masa pentru
sala de operatii.

3. Neteziti Hug-U-Vac® astfel incat microbilele interne sa fie distribuite uniform in
dispozitivul de pozitionare.
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4. Evacuati aerul din camera principald pdna cand bilele interne nu se mai misca
liber. Apoi inchideti supapa (acest lucru impiedicd deplasarea bilelor atunci
cdand pacientul este mutat pe dispozitivul de pozitionare).

5. Montati husa de unica folosintd pe Hug-U-Vac® urmdand instructiunile de unica
folosintd.

6. Transferati pacientul pe dispozitivul de pozitionare, asigurédndu-va ca dispozitivul
de pozitionare nu este strivit intre targd si masa pentru sala de operatii.

Document Number: 80028183 Pagina 276 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

7. Pozitionati pacientul astfel incat frunchiul sa fie centrat longitudinal pe
dispozitivul de pozitionare si fesele sa fie aliniate cu marginea decupajului din
zona perineald, asigurdndu-va cd acesta sta cu capul pe perna gonflabila.

8. Deschideti supapele si Iasati dispozitivul de pozitionare sa se relaxeze.

9. Pozitionati cdte o persoand de fiecare parte a pacientului pentru a facilita
activarea dispozitivului de pozitionare.
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10. Membrii de personal din sala de operatii vor folosi cate o mand pentru a modela

suportul in jurul umerilor pacientului, avénd in acelasi timp grijd s& nu apese
Hug-U-Vac® pe zona plexului brahial sau pe fata pacientului. De asemeneaq,
acestia Tsi vor folosi talia pentru a modela Hug-U-Vac® pe conturul partilor
superioare ale bratelor pacientului si méana liberd pentru a plia in sus sectiunea
pentru maini, pentru a fixa mainile pacientului. Asigurati-va ca dispozitivul de
pozitionare nu afecteazd cdmpul chirurgical.
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11. Dupd ce Hug-U-Vac® a fost pozitionat corect, verificati dacd supapa este
deschisd, atasati aspiratia chirurgicald la supapad si incepeti sa evacuati aerul
din dispozitivul de pozitionare. Mai intGi evacuati aerul din camera principald,
apoi evacuati aerul din camerele auxiliare de |la fiecare umar al pacientului.

Supapd
deschisa:
NICIUN
spatiu intre
cuplaje.

Camera Camera
auxiliara principala

12. Continuati s& vidati padna cand dispozitivul de pozitionare devine ferm.
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13. Inchideti si blocati fiecare supapd dupd evacuarea aerului din camere si
detasati furtunul de aspiratie.

Supapd
blocata

Asigurati-vd cd supapa

este fixatd bine in duzd
A afunci cand indepadrtati

tubulatura de aspiratie, in

caz contrar, poate avea

loc deteriorarea supapei.
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14. Atasati produsele Allen Steep Trend Secondary Supports (STSS) sau echivalente
la capul mesei pentru sala de operatii. Dacad utilizati STSS, consultati instructiunile
de utilizare pentru A-63600*.

e Pozitionati suportul aproximativ in linie cu acromionul pacientului

e Asigurati-va cd existd un spatiu de cel putin 1" intre suport si Hug-U-Vac®.

e Asezati masa pentru sala de operatii in pozitia Steep Trend si IGsati pacientul

s se aseze in dispozitivul de pozitionare.

15. Readuceti masa in pozitie orizontald, apoi reajustati suporturile secundare dupd
cum este necesar pentru a va asigura cd nu apasd pe Hug-U-Vac®.

*NOTA: Produsele A-63400 Allen Steep Trend Secondary au exclusiv rolul de
rezerv@ in cazul imprevizibil in care Hug-U-Vac® positioner pierde
aspiratia in timpul unui caz. Acestea nu trebuie sa influenteze in alt fel
pozitionarea pacientului.

16.Tnainte de a acoperi pacientul cu camp steril, verificati daca este liberd zona
plexului brahial si dacd existd presiune excesivd pe umeri. Dacd dispozitivul de
pozitionare exercitd presiune pe zona plexului brahial sau pe umar, repozitionati
sectiunea pentru umeri a Hug-U-Vac ©.
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*NOTA: Un produs Allen Security Strap (O-RSX-2) poate fi prins pe pieptului

pacientului, conform instructiunilor de utilizare ale O-RSX-2, pentru
securitate sporitd.

AVERTISMENT! Odata ce s-a obtinut forma dorita in jurul pacientului, NU

A lasati aspiratia aplicata pe dispozitiv. Tnchide’gi supapa Hug-U-Vac si opriti
aspiratia in timpul procedurii. Dupa finalizarea procedurii, eliberati supapa
Hug-U-Vac si lasati aerul sa revina in dispozitiv.
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3.3 Comentzi si indicatori dispozitiv:

FUNCTIONAREA SUPAPEI:

Pentru a deschide supapa

Tmpingeti doud cuplaje Cand NU existd spatiu

ale supapei unulin vizibil intre cuplaje,
celdlalt padna cand se supapa este in pozitia
aude un clic. deschis.

Pentru a inchide supapa

Apadsati clichetul metalic de pe
partea superioard a supapei
pentru a INCHIDE supapa, ar

frebui sG se audad un clic.

Cand spatiul este vizibil intre
cuplaje, supapa este in pozitia
inchis.

Pentru a bloca
supapa

Apdsati clema de
blocare din
plastic in spatiul
supapei inchise,
pdnd cénd se
fixeazd in pozitie.

Nu depasiti niciodata capacitatea de greutate a mesei
pentru sala de operatii.

Blocati intotdeauna supapa in pozitia inchis si scoateti
tubul de aspiratie
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UTILIZAREA CATARAMEI:

3.4 Instructiuni de depozitare, manipulare si eliminare:

3.4.

1 Depozitare si manipulare:

Produsul frebuie depozitat infr-un mediu curat si sigur pentru a preveni deteriorarea.
Consultati Specificatile de depozitare in sectiunea Specificatii produs.

3.4.

a.

o
C.
d

2 Instructiuni de eliminare:

Pozitionati masa la un unghi de 0°.

. Scoateti suportul secundar.

Eliminati vidul din dispozitivul Hug-U-Vac.

. Scoateti pacientul in sigurantd din Hug-U-Vac (si de pe masa pentru sala de

operatii).

Desfaceti curelele Hug-U-Vac de pe barele laterale ale mesei pentru sala de
operatii, ridicati si depozitati Hug-U-Vac. Consultati specificatile de depozitare
(sectiunea 4.2)

NU IGsati supapa Hug-U-Vac inchisd cu aspiratia incd aplicata intre
proceduri sau in timpul depozitarii. Dacad lasati aspiratia conectatd, bilele
interne se vor comprima si deteriora si, astfel, durata de viatd a produsului
va fi redusa semnificativ.

3.5 Ghid de depanare:

Acest dispozitiv nu are un ghid de depanare. Pentru suport tehnic, ufilizatorul
dispozitivului frebuie sa contacteze mai intdi departamentul de suport tehnic
Hill-Rom.
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3.6 Intretinere dispozitiv:

Asigurati-va cd toate etichetele sunt aplicate si pot fi citite. Inlocuiti etichetele
dupd cum este necesar utilizdnd o racletd din plastic pentru indepdartarea
acestora. Folositi o lavetd cu alcool pentru aindepadrta reziduurile de adeziv.

Contactati Allen Medical Systems, Inc. daca doriti sa reparati sau s inlocuiti
dispozitivul, folosind informatiile din sectiunea cu datele de contact (1.3).

4 Precautii de siguranta si informatii generale:

4.1 Avertismente si atentionari generale privind siguranta:

& AVERTISMENT:

a.
o.

Nu utilizati daca produsul prezintd deteriorari vizibile.

Tnainte de a folosi acest dispozitiv, cititi instructiunile pentru instalarea si utilizarea
echipamentelor. Familiarizati-va cu produsul inainte de aplicare la un pacient.
Pentru a preveni vatdmarea pacientului si/sau a utilizatorului si/sau deteriorarea
echipamentului, examinati dispozitivul si barele laterale ale mesei chirurgicale
pentru posibile deteriorari sau uzurd inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul
daca deteriorarea este vizibild, daca lipsesc piese sau dacd nu functioneazd
conform asteptdarilor.

Produsul trebuie utilizat impreund cu suporturile Allen Secondary Support (A-
63600) sau echivalente, pentru a garanta siguranta pacientului in cazul putin
probabil de pierdere a viduluiin timp ce se afla in pozitia Steep Trendelenburg.
Ranirea sau decesul pacientului poate surveni dacd dispozitivul de pozitionare
Hug-U-Vac® se strica in timp ce pacientul se afld in pozitia Steep Trendelenburg
si nu este utilizat un sistem de suport secundar.

Acest produs trebuie utilizat impreund cu o curea de sigurantd Allen Large
Security Strap (O-RSX-2), fixata pe pieptul pacientului pentru o sigurantd sporitd.

. Tnainte de utilizare, asigurati-va intotdeauna ca produsul este fixat adecvat siin

sigurantd pe masa de operatie.

Fixati curelele dispozitivului de pozitionare numai pe barele accesorii ale mesei
de operatii.

Nu fixati niciodatd curelele dispozitivului de pozitionare pe extensiile de |atime ale
mesei sau pe alte bare accesorii secundare.

Toate modificarile, actualizarile sau reparatiile trebuie efectuate de un specialist
autorizat.

Asigurati-va intotdeauna ca supapele de vid sunt bine inchise si blocate si ca
dispozitivul de pozitionare mentine vidul inainte de a acoperi pacientul cu
cAmpul steril sau de aincepe orice procedurd chirurgicald (3.3.1)
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l.  Nu depdsiti limita maxima de greutate a pacientului sau Iatimea specificate de
producator.

m. A nu se depozita la temperaturi extrem de ridicate sau de scazute.

A nu se utiliza cu pernutele termice K-Thermia sau cu produse similare.

o. NU lasati supapa Hug-U-Vac inchisa cu aspiratia inca aplicatd intre proceduri sau
in timpul depoztdrii. Dacd lasati aspiratia conectatd, bilele interne se vor
comprima si deteriora si, astfel, durata de viatd a produsului va fi redusd
semnificativ.

A ATENTIE:

Nu depdsiti sarcina de lucru in conditii de sigurantd prezentatd in tabelul cu
specificatiile produsului

>

4.2 Specificatii produs:

Specificatii mecanice Descriere
Dimensiuni produs 129 cm x 137 cm (51" x 54")
. Uretan, poliuretan, bile din polistiren, chingi
Material
negre.

Sarcind de lucru in conditii de sigurantd | Pacient de 226 kg (500 lbs)
pe dispozitiv

Greutatea totald a dispozitivului Pacient de 4,5 kg (10 lbs)

complet

Temperaturd de depozitare -29 oC - +60 °oC

Interval umiditate relativa la depozitare | 15%-85%

Temperaturd de operare Acest disporzitiv este conceput pentru a fi
utilizat in mediul controlat al unei sali de

Interval umiditate relativd de operare

operatii.

Specificatii electrice Descriere
NU e aplca:
Specificatii software Descriere
Specificatii de compadtibilitate Descriere
Produsul Hug-U-Vac Large Steep Trend
Compatibilitatea cu mesele Positioner este compatibil cu orice
chirurgicale dimensiune a barelor, folosind curelele
Hug-U-Vac
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Nota: Consultati Instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru produsele mentionate
in tabelul de mai sus.

4.3 Instructiuni de sterilizare:

Acest dispozitiv nu este conceput pentru a fi sterilizat. Se poate produce
deteriorarea echipamentului.

4.4 |Instructiuni de curatare si dezinfectare:

& AVERTISMENT:

¢ Nu folositi indlbitor sau produse care contin indlbitor pentru a curdta dispozitivul. Se
poate produce vatdmarea corporald sau deteriorarea echipamentului.

o Dupd fiecare utilizare, curdtati dispozitivul cu servetele pe bazd de alcool.

e Nu puneti dispozitivul in apd. Se poate produce deteriorarea echipamentului.

e Folosifi o lavetad si o solufie de dezinfectare/curdfare cu amoniu cuaternar pentru a
curdta si dezinfecta dispozitivul.

o Cititi si urmati recomanddrile producdatorului pentru dezinfectarea uzuald.

o Cifiti si urmati instructiunile produsului de curatare. Procedati cu atentie in zonele in
care lichidul poate pdatrunde in mecanism.

o Stergeti dispozitivul cu o lavetd curatd si uscatd.
Asigurati-va ca dispozitivul este uscat inainte de a-l depozita sau de a-l folosi din
nou.

5 Lista cu standardele aplicabile:
Nr.
crt.

Standarde Descriere

Dispozitive medicale - Partea 1: Aplicarea tehnicii pentru

1 EN 62366-1
62366 aptitudinea de utilizare la dispozitivele medicale

Dispozitive medicale - Aplicarea managementului riscului

2 EN ISO 14971 . . o .
in cazul dispozitivelor medicale.

Informatii furnizate de producatorul de dispozitive

3 EN 1041 .
medicale

Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate pe
4 EN ISO 15223-1 etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informatii
care trebuie furnizate - Partea 1: Cerinte generale

Document Number: 80028183 Pagina 287 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

NI Standarde Descriere
crt.
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale - Partea 1:
5 EN ISO 10993-1 Evaluare si testare in cadrul unui proces de gestionare a

riscului

Aparate electromedicale - Partea 2-46: Cerinte
6 IEC 60601-2-46 particulare de securitate de baza si performante
esentiale pentru mesele chirurgicale

Standardele Asociatiei Internationale de Tranzit Sigur

ISTA
/ S pentru testarea pachetelor

Document Number: 80028183 Pagina 288 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



m Hillrom. Hug-U-Vac® Large Steep
Trend Positioner

Uputstva za upotrebu
Br. proizvoda A-60005

uagwz
walleny

80028183

Version C



UPUTSTVA ZA UPOTREBU

VAZINE NAPOMENE

Pre upotrebe ovog ili bilo kog drugog medicinskog uredaja sa
pacijentom, preporuc¢ujemo da procitate Uputstva za upotrebu i da
se upoznate sa proizvodom.

« Procitajte i razumite sva upozorenja u ovom prirucniku i na samom uredaju
pre upotrebe sa pacijentom.

«  Simbol A upozorava korisnike na vazne procedure ili bezbednosna
uputstva u vezi sa upotrebom ovog uredagja.

Simbol EE na oznakama se navodi kada treba da procitate uputstva za
upotrebu.

« Tehnike koje su detaljno opisane u ovom prirucniku predstavljaju samo
predloge proizvodaca. Konacna odgovornost za negu pacijenta u pogledu
upotrebe ovog uredaja ostaje na nadleznom lekaru.

« Funkcija uredaja treba da se proveri pre svake upotrebe.

«  Ovim uredajem sme da rukuje samo obuceno osoblje.

« Sveizmene, nadogradnje ili popravke mora da obavi ovias¢eno stru¢no lice.

« Neka vam ovqaj priru¢nik bude na raspolaganju za buducu upoftrebu.

« Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa ovim uredajem treba da se
prijavi proizvodacu i nadleznom organu koji je naveden u ovom dokumentu.
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1

1.1

1.2

Opste informacije:

Kompanija Allen Medical Systems, Inc. je podruznica kompanije Hill-lRom, Inc., (NYSE:
HRC), vodeceg svetskog proizvodaca i dobavljaca medicinskih tehnologija i srodnih
usluga u domenu zdravstvene nege. Buduci da smo lider u podrucju pozicioniranja
pacijenata, posveceni smo tome da poboljSamo ishode po pacijente i bezbednost
zdravstvenih radnika, a da pri tome unapredimo efikasnost klijenata. Inspirise nas
osmisljavanje inovativnih resenja koja predstavljaju odgovor na najznacajnije zahteve
klijenata. Zelimo da §to je mogucée bolje upoznamo svoje klijente kako bismo efikasnije
izasli u susret njihovim potfrebama i dnevnim izazovima sa kojima se susreCu U svom
okruzenju. Bilo da se radi o osmiSljavanju reSenja za izazove pri pozicioniranju
pacijenata ili sistema koji omogucava bezbedan i efikasan pristup hirurskog tima
operativnom mestu, posveceni smo tome da obezbedimo proizvode izvrsne vrednosti
i kvaliteta.

Proizvodi kompanije Allen upotpunjeni su odgovornom i pouzdanom servisnom
sluzbom i besplatnim demonstracijama proizvoda na lokaciji.

Obavestenje o autorskom pravu:
Revizija

© 2019 Allen Medical Systems Inc. SVA PRAVA ZADRZANA.

Nijedan deo ovog teksta ne sme da se reprodukuje niti prenosi u bilo kom obliku ili
na bilo koji nacin, elektronskim ili mehanickim putem, ukljuCujuci fotokopiranje,
snimanije ili bilo koji sistem za Cuvanje i preuzimanje informacija, bez pismene dozvole
kompanije Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

Informacije u ovom priru¢niku su poverlive i ne smeju da se obelodanjuju tre¢im
stranama bez prethodne pismene dozvole kompanije Allen Medical.

Zigovi:

Informacije o zigovima mozete naci na stranici Allenmedical.com/pages/terms-
conditions.

Proizvodi su mozda obuhvaceni jednim patentom ili vecim brojem njin. Pogledajte
listu na stranici Hill-rom.com/patents da biste saznali da liima povezanih patenata.
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1.3 Kontaktni podaci:

Za informacije o porucivanju, pogledajte katalog.

Kontaktne informacije korisnicke sluzbe kompanije Allen:

% Severna Amerika \Yﬂ' Ostatak sveta

(] (800) 433-5774 6] +1 978 266 4200, Iokal 4286

(978) 263-8846 S +1 978 266 4426

1.4 Bezbednosne napomene:

1.4.1 Obavestenje o simbolu bezbednosne opasnosti:

NEMOJTE DA KORISTITE AKO SU NA PROIZVODU VIDLIJIVI ZNAKOVI
OSTECENJA ILI PROPADANJA MATERIJALA.

1.4.2 Obavestenje o zloupotrebi opreme:

Nemojte da koristite ovaj proizvod ako je pakovanje oste¢eno ili nehoticno otvoreno
pre upoftrebe.
Sve izmene, nadogradnje ili popravke mora da obavi ovlias¢eno strucno lice.

1.4.3 Obavestenje za korisnike i/ili pacijente:

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa uredajem treba da se prijavi
proizvodacu i nadleznom telu u zemlji u kojoj je prebivaliste korisnika i/ili pacijenta.

Napomena: Pogledajte vodic za korisnike proizvodaca operacionog stola da biste
saznali uputstva za upotrebu. Uvek se pridrzavajte ogranic¢enja tezine proizvodaca
operacionog stola.

& NIKADA NEMOJTE DA PREKORACITE NOSIVOST OPERACIONOG STOLA
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1.4.4 Bezbedno odlaganje v otpad:

Klijenti freba da se pridrzavaju svih saveznih, drzavnih, regionalnih i/ili lokalnih zakona
i propisa u vezi sa bezbednim odlaganjem u ofpad medicinskih uredaja i pribora.
Ako korisnik uredaja ima nedoumice, freba najpre da se obrati tehnickoj sluzbi
kompanije Hill-Rom radi smernica o bezbednom odlaganju u ofpad.

1.5 Rukovanje sistemom:

1.5.1 Primenljivi simboli:

Koriséeni simbol Reierenca
MD I Ozno(?ovo da je uredaj medicinski MDR 2017/745
uredaqj
Oznacava proizvodaca medicinskog | o155 15223.1
d uredaja

Oznacava serijski broj proizvodaca.

Serijski broj proizvodaca je u obliku

1YYWWSSSSSSS.

e YY oznacava godinu proizvodnje,
tj. 118 WWSSSSSSS, gde 18

SN predstavija 2018. godinu. EN ISO 15223-1

e WW oznacava broj nedelje
proizvodnje u skladu sa
standardnim kalendarom.
(UkljuCuje uvodne nule.)

e SSSSSSS je redni jedinstveni broj.

GTIN Oznacava globalni broj frgovinske 21 CFR 830
jedinice MDR 2017/745

Oznacava broj serije proizvodaca
pomocu julijanskog formata datuma
LOT yyddd, gde yy oznacava poslednje

. . - EN ISO 15223-1
dve cifre u godini, a ddd oznacava S0 15223
dan u godini. Na primer, 4. april 2019. je
prema ovom Sablonu 19094.
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w

Oznacava datum proizvodnje

Evropskoj zajednici

ENISO 15223-1

medicinskog uredaja

HEF Oznacava kataloski broj proizvodaca ENISO 15223-1
Oznacava potrebu da korisnik pogleda
uputstva za upoftrebu radi vaznih

A upozoravajucih informacija o merama | EN ISO 15223-1
opreza, poput upozorenja i mera
predostroznosti.
Oznoc'gvo go ‘uredc.:u ne soc?lm prirodnu EN ISO 15223-1
gumu ili suvi prirodni gumeni lateks

EC |REP Oznacava ovlascenog predstavnika u EN ISO 15223-1

C€

Oznacava da je medicinski uredaj
uskladen sa UREDBOM (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Oznacava upozorenje

IEC 60601-1

]

Oznacava potrebu da korisnik pogleda
uputstva za upotrebu

EN ISO 15223-1

1.5.2 Predvideni korisnik i populacija pacijenata:

Predvideni korisnik: Hirurzi, medicinske sestre, lekari i zdravstveni radnici koji rade u
operacionoj sali, a ukljuCeni su u hirurski zahvat pri kojem se primenjuje ureda;. Nije

namenjeno za neobucene osobe.

Predvidene populacije:

Ovaj uredaqj je predviden za upotrebu sa pacijentima cCija tezina ne prekoracuje
nosivost U podrucju bezbednog radnog optere¢enja navedenog u odeliku sa

specifikacijama proizvoda 4.2.
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1.5.3 Uskladenost sa uredbama o medicinskim uredajima:

oznaku u skladu sa Prilogom VI, pravilom 1 Uredbe o medicinskim

c € Ovaqj proizvod je neinvazivhi medicinski uredaj klase |. Sistem ima CE
uredajima (UREDBA (EU) 2017/745.

1.6 Razmatranje v vezi sa EMK:
Ovo nije elektromehanicki uredaj. Dakle, ovde nisu primenljive deklaracije o EMK.

1.7 Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici:

EC |REP| HILL-ROM SAS

B.P. 14 -Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL: +33 (0)297 509212

1.8 Informacije o proizvodniji:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (SEVERNA AMERIKA)
+1 978-266-4200 (OSTATAK SVETA)

1.9 Informacije o uvozniku v EU:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Ovlaséeni australski sponzor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 Sistem

2.1 Identifikacija komponenti sistema:

Pumpa oslonca za Vakuumski ventil
glavu Oslonac za glavu (3%)

NER

™

3
4
2
-4
a
e
2
3

Y 41 20

KaiSevi za
pri¢vrSéivanje na
operacioni sto (4 po

strani)

Blokada

2.2 Sifra i opis proizvoda:

A-60005 - Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner

2.3 Lista pribora i tabela potrosnih materijala:

Lista u nastavku navodi pribor i komponente koji mogu da se koriste sa uredajem.

Naziv pribora Broj proizvoda
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Allen Large Security Strap O-RSX2
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Naziv potrosnog materijala Broj proizvoda

Large S’re.ep Trend Positioner A-60105
Disposable covers

Napomena: Pogledajte odgovarajuca uputstva za upotrebu proizvoda navedena u
tabeli iznad.

2.4 Indikacije za upotrebu:

Uredaj Hug-U-Vac Trend Positioner se koristi u velikom broju hirurskin zahvata,
ukljuCujuci, ali bez ogranicenja, ginekolosku, urolosku, laparoskopsku, opstu i
robotsku hirurgiju. Ovi uredaji mogu da se koriste kod raznovrsne populacije
pacijenata, u skladu sa odlukom zdravstvenog radnika ili ustanove.

2.5 Namena:

Uredaj Hug-U-Vac Trend Positioner je predviden za stabilizaciju pacijenta na
operacionom stolu pri velikom broju hirurskin zahvata, ukljucujuci, alibez ogranicenja,
ginekolosku, urolosku, laparoskopsku, opstu i robotsku hirurgiju. Ove uredaju smeju
da koriste zdravstveni radnici u operacionim salama.

2.6 Preostalirizik:
Ovaj proizvod je uskladen sa relevantnim standardima za performanse i bezbednost.

Medutim, nije moguce u potpunosti iskljuciti Stetu koja moze nastati od uredaja koiji
je zloupotrebljen, ostecen, neispravan, kao ni funkcionalne opasnosti.
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3 Postavljanje i upotreba opreme:

3.1 Pre upotrebe:

a.

Pregledajte da li na proizvodu postoje vidljiva ostecenja ili ostre ivice koje mogu
da nastanu kao posledica pada ili udarca tokom ¢uvanja.

Uverite se da je proizvod ispravno ocis¢en, dezinfikovan i osusen brisanjem pre
svake upotrebe.

Pregledajte proizvod, potrazite vidljive pukotine, cepanja ililomove u materijalu.
Pregledajte ventile i isprobajte njihov rad da biste osigurali ispravnu funkciju pre
postavljanja pacijenta na pozicioner.

Pregledajte sve kaiseve i kopCe i potrazite eventualno vidljivo cepanje ili krzanje
kaisa i eventualna ostecenja kopci.

Uverite se da je blokada ventila privezana na svaki ventil pre upotrebe.

Uverite se da nema ostrih predmeta na povrsini operacionog stola koji bi mogli
da probuse pozicioner nakon $to se postavi u poloza.

3.2 Postavljanje:

1.

Postavite Large Steep Trend Positioner na operacioni sto u konacni polozaj
pacijenta, pri cemu treba da poravnate perinealniisecak pri dnu pozicionera sa
odgovaraju¢im otvorom na operacionom stolu i postavite pozicioner po sredini
duz operacionog stola.
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2. Pricvrstite Hug-U-Vac® kaiseve na bocne Sine na operacionom stolu, vodeci
racuna da je pozicioner postavljen u centru operacionog stola.

3. lzravnajte Hug-U-Vac® tako da se unutrasnje mikroperle ravnomerno rasporede
U pozicioneru.

4. Uklonite vazduh iz glavne komore sve dok unutrasnje perle vise ne mogu da se
pomeraju nesmetano. Zatim zatvorite ventil (to onemogucava pomeranje perli

kada se pacijent postavi na pozicioner).
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5. Postavite navlaku za jednokratnu upotrebu preko uredaja Hug-U-Vac® u skladu
sa uputstvima za potrosni materijal.

6. Postavite pacijenta na pozicioner vodeci raCuna da se pozicioner ne prikljesti
izmedu streCera i operacionog stola.

7. Postavite pacijenta tako da mu je tfrup postavljen po sredini duz pozicionera i da
mu je zadnjica poravnhata sa ivicom perinealnog isecka, pri Cemu treba da
vodite raCuna da mu je glava oslonjena na jastuk na naduvavanje.
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8. Otvorite ventile i nemojte dodirivati pozicioner.
9. Neka jedna osoba stane sa leve ili desne strane pacijenta kako bi se lakse
aktivirao pozicioner.

10. Clanovi osoblja u operacionoj sali treba jednom rukom da oblikuju potporu oko
ramena pacijenta, pri cemu treba da vode racuna da ne pritiskaju Hug-U-Vac®
na podrucje brahijalnog pleksusa ili na lice pacijenta. Treba da oblikuju
Hug-U-Vac® prema nadlakticama pacijenta pomocu svojin kukova, a
slobodnom rukom treba da presaviju deo za Saku prema gore kako bi ucvrstili

Sake pacijenta. Uverite se da pozicioner ne remeti operativno polje.
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11. Kada ispravno pozicionirate Hug-U-Vac®, proverite da li je ventil otvoren,
pricvrstite hirurski uredaj za sukciju na ventil i pocCnite da uklanjate vazduh iz
pozicionera. Prvo uklonite vazduh iz glavne komore, a zatim izbacite vazduh iz
pomocnih komora kod ramena pacijenta.

Otvoreni

ventil:
NEMA
prostora
izmedu
spojnica.
Pomoc¢na Glavna
komora komora
12. Nastavite da uklanjate vazduh sve dok se pozicioner ne ucvrsti.
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13. Zatvorite i blokirgjte sve ventile nakon $to uklonite vazduh iz komora i odvojite
crevo uredaja za sukciju.

Blokada

Blokirani ventil

Uverite se da cvrsto drzite
diznu ventila kada uklanjate
A cev uredaja za sukciju, jer je
U suprothom  moguce

ostecenje ventila.

14. PrikljuCite Allen Steep Trend Secondary Supports (STSS) ili slicnu opremu na
uzglavlje operacionog stola. Ako koristite STSS, pogledajte uputstva za upotrebu
za A-63600*.
e Postavite oslonce priblizno v liniji sa akromionom pacijenta.

e Uverite se da postoji zazor od barem 2,5 cm (1") izmedu oslonca i uredaja
Hug-U-Vac®.

e Postavite operacioni sto u polozaj Steep Trend i pustite da se pacijent namesti

U potrebni poloza.
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15. Vratite sto u horizontalni polozaj, pa zatim ponovo podesite sekundarne oslonce
ako je potrebno da biste se uverili da ne pritiskaju Hug-U-Vac®.

*NAPOMENA: Oslonci A-63600 Allen Steep Trend Secondary su namenjeni samo
kao rezervna opcija u neocekivanom slu€aju gubitka sukcije u uredaju
Hug-U-Vac® tokom zahvata. Oni ne bi trebalo nimalo da utiCu na
pozicioniranje pacijenta.

16. Pre nego §to prekrijete pacijenta, proverite da li postoji zazor u odnosu na
podrucje brahijalnog pleksusa i da li je na ramenima prekomeran pritisak. Ako
pozicioner pritiska podrucije brahijalnog pleksusailirame, promenite polozaj dela
za ramena na uredaju Hug-U-Vac®.

*NAPOMENA: Kai$ Allen Security Strap (O-RSX-2) moze da se postavi preko
grudi pacijenta radi dodatne bezbednosti, u skladu sa uputstvima
za upotrebu za O-RSX-2.

zaboravite da iskljucite sukciju na uredaju. Zatvorite ventil za Hug-U-Vac
I prekinite sukciju tokom zahvata. Kada se zahvat zavrsi, otvorite
Hug-U-Vac ventil i pustite da se vazduh vrati u ureda,.

j UPOZORENJE! Kada napravite Zeljeni oblik oko pacijenta, NEMOJTE da

Document Number: 80028183 Stranica 306 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



UPUTSTVA ZA UPOTREBU

3.3 Komande i indikatori uredaja:

RUKOVANJE VENTILIMA:

Otvaranje ventila

Pritiskajte dve spojnice Kada NEMA vidljive
ventila jednu o drugu praznine izmedu spojnica,
dok ne Cujete ventil je u otvorenom
Skljocanje. polozaju.

Pritisnite metalni taster za zatvaranje na
gornjem delu ventila da biste ZATVORILI

Zatvaranje
ventila

Kada je vidljiva praznina izmedu
spojnica, ventil je u zatvorenom

venltil; frebalo bi da Cujete Skljocanje. polozaju.

Blokiranje
ventila

Utiskujte plasticnu
sigurnosnu kopcu
U prazninu na
zatvorenom
ventilu sve dok ne
Skljocne.

Nikada nemojte da prekoracite nosivost operacionog stola.

Uvek blokirajte ventil nakon zatvaranja i uklonite cev
uredaja za sukciju.
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RUKOVANJE KOPCOM:

3.4 Uputsiva za cuvanje, rukovanje i uklanjanje:
3.4.1 Cuvanije i rukovanje:
Proizvod treba da se Cuva u Cistom i bezbednom okruzenju da bi se sprecilo oste¢enje
proizvoda. Pogledajte specifikacije za Cuvanje u odeliku ,,Specifikacije proizvoda®“.
3.4.2 Uputstva za uklanjanje:
a. Postavite sto pod uglom od 0°.
b. Uklonite dodatni oslonac.
c. Uklonite vakuum iz uredaja Hug-U-Vac.
d. Bezbedno podignite pacijenta sa uredaja Hug-U-Vac (i sa operacionog stola).
e. Odvojite Hug-U-Vac kaiseve sa bocnih Sina operacionog stola, pa uzmite i odlozite
Hug-U-Vac radi Cuvanja. Pogledaijte specifikacije za Cuvanje (odeljak 4.2)
NEMOJTE da ostavite zatvoren ventil Hug-U-Vac uredaja sa ukljuCenom
sukcijom izmedu hirurskin zahvata ili dok se uredaj Cuva. Ako ostavite
uklju¢enu sukciju, to Ce izazvati skupljanje i oste¢enje unutradnjin perli i
posledicno znacajno skratiti radni vek proizvoda.
3.5 Vodic za resavanje problema:
Za ovaj uredqj ne postoji vodic za reSavanje problema. Korisnik freba najpre da se
obrati tehnickoj podrici kompanije Hill-Rom za tehniCku podrsku.
3.6 Odrzavanje vredaja:
Uverite se da su sve oznake postavljene na uredaji da su Citke. Zamenite oznake
po potrebi koristeCi plasticni strugac za uklanjanje oznaka. Koristite alkoholnu
vlaznu maramicu za uklanjanje eventualno preostalog lepka.
Obratite se kompaniji Allen Medical Systems, Inc. ako zelite da popravite ili
zamenite uredaj; koristite informacije u odeljku sa kontaktnim podacima (1.3).
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4 Bezbednosne mere predosiroznosti i opste informacije:

4.1 Opsta bezbednosna upozorenja i mere opreza:

A UPOZORENJE:

a.
p.

>

Nemojte da koristite proizvod ako su na njemu vidljiva ostecenja.

Pre koris¢enja uredaja, procitajte uputstvo za postavljanje i upotrebu opreme.
Upoznajte se sa proizvodom pre primene nad pacijentom.

Da biste sprecili telesne povrede pacijenta i/ili korisnika i/ili ostecenje opreme,
proverite da li postoje ostecenja ili istrosenost uredaja i bocnih Sina operacionog
stola pre upotrebe. Nemojte da koristite ako je vidljivo ostecenje uredaja, ako
nedostaju delovi ili ako uredaj ne funkcionise kako je predvideno.

. Proizvod mora da se koristi zajedno sa uredajem Allen Secondary Supports

(A-63600) ili slicnim uredajem da bi se osigurala bezbednost pacijenta u retkom
slu€aju gubitka vakuuma u polozaju Steep Trendelenburg.

Povreda ili smrt pacijenta su moguci u slucaju neispravnosti Hug-U-Vac®
pozicionera dok je pacijent u Trendelenburgovom polozaju pod nagibom, a ne
koristi se dodatni potporni sistem.

Ovaj proizvod treba da se koristi zajedno sa Allen velikim kaisem za pricvri¢ivanje
(O-RSX-2), koji se vezuje preko grudnog kosa pacijenta radi dodatne bezbednosti.
Uvek se uverite da je proizvod ispravno i ¢vrsto pricvri¢en na operacioni sto pre
upotrebe.

. Pricvrstite kaiSeve pozicionera samo na Sine operacionog stola predvidene za

postavljanje pribora.

Nikada ne pri¢vricujte kaiSeve pozicionera na sto sa bocnim prosirenjima ili sa
dodatnim sinama za postavljanje pribora.

Sve izmene, nadogradnje ili popravke mora da obavi ovias¢eno strucno lice.
Uvek se uverite da su vakuumski ventili bezbedno zatvoreni i blokirani i da se
odrzava vakuum u pozicioneru pre postavljanja hirurske prekrivke ili zapocinjanja
bilo kakvog hirurskog zahvata (3.3.1)

Nemoijte da prekoracite maksimalno ogranicenje tezine ili Sirine pacijenta koje
nalaze proizvodac.

. Nemojte da Cuvate u blizini izvora veoma visoke ili niske temperature.

Nije predvideno za upotrebu sa K-Thermia grejnim oblogama ili sic¢nom opremom.
NEMOJTE da ostavite zatvoren ventil Hug-U-Vac uredaja sa ukljuCenom sukcijom
izmedu hirurskih zahvata ili dok se uredaj Cuva. Ako ostavite ukljuCenu sukciju, to
¢e izazvati skupljanje i oste¢enje unutrasnjin perli i posledicno znacajno skratiti
radni vek proizvoda.
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A OPREZ:

Nemojte da prekoracite bezbedno radno opterecenje koje je navedeno u tabeli

specifikacija proizvoda.

4.2 Specifikacije proizvoda:

Mehanicke specifikacije

Dimenzije proizvoda

129 cm x 137 cm (51" x 54")

Materijal

Uretan, poliuretan, perle od polistirena,
crna mreza.

Bezbedno radno opterecenje uredaja

Pacijent tezine 226 kg (500 lbs)

Ukupna tezina sastavljenog uredaja
Specifikacije za cuvanje
Temperatura Cuvanja

4,5kg (10 Ibs)
Opis
Od -29 oC do +60 °C

Opseg relativne vlaznosti vazduha pri
cuvanju

Od 15% do 85%

Radna temperatura

Ovaj uredgj je predviden za upotrebu u

Opseg relativne vlaznosti vazduha pri
radu

Elektricne specifikacije
Nije primenljivo.
Specifikacije softvera
Nije primenljivo.
Specifikacije o kompatibilnosti

konfrolisanom okruzenju operacione sale.

| Opis

Nije primenljivo.

Opis

Nije primenljivo.

\ Opis

Kompatibilnost sa operacionim
stolovima

Uredaj Hug-U-Vac Large Steep Trend
Positioner je kompatibilan sa Sinama svih
velicina kada se koriste Hug-U-Vac kaisevi

Napomena: Pogledajte odgovarajuc¢a uputstva za upotrebu proizvoda navedena u

tabeliiznad.

4.3 Upuistva za sterilizaciju:

Ovaj uredaj nije predviden za sterilizaciju. Moguce je ostecenje opreme.
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4.4 Uputstva za ¢iséenje i dezinfekciju:

A UPOZORENJE:

e Nemojte da koristite izbeljivac ili proizvode koji sadrze izbeljivac pri Cis¢enju uredaja.
Moguca je telesna povreda ili ostecenje uredaja.

e Nakon svake upotrebe ocistite uredaj koristec¢i alkoholne viazne maramice.

e Nemojte da uranjate uredaj u vodu. Moguce je ostecenje opreme.

e Koristite krupu i rastvor za dezinfekciju/Cis¢enje na bazi kvaternarnog amonijaka da
biste Cistili i dezinfikovali ureda;.

e ProcCitajte i sledite preporuke proizvodaca za dezinfekciju niskog nivoa.

e Procitajte i sledite uputstva za proizvod za Cis¢enje. Budite narocito paizljivi u
podrucjima gde tecnost moze da prodre u mehanizam.

e Prebrisite uredaqj Cistom i suvom krpom.

e Uverite se da je uredaqj suv pre Cuvanja ili ponovne upotrebe.

5 Llista primenljivih standarda:

o Standardi

br. Opis

1| EN62366-1 Medicinski uredaii — Deo 1: Primena inzenjeringa
upoftrebljivosti na medicinske uredaje

Medicinski uredaiji — Primena upravljanja rizikom na

2 ENISO 14971 medicinske uredaje.

Informacije o medicinskim uredajima koje daje

3 EN 1041 . "
proizvodac

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste za
obelezavanje medicinskih sredstava, obelezavanje
pakovanja i informacije koje treba da se dostave -
Deo 1: Opsti zahtevi

4 EN ISO 15223-1

Biolosko vrednovanje medicinskih uredaja —
5 EN ISO 10993-1 Deo 1: Vrednovanje i ispitivanje u okviru procesa
upravljanja rizikom

Medicinska elektricna oprema — Deo 2-46: Posebni
6 IEC 60601-2-46 zahtevi za osnovnu bezbednost i bithe performanse
operacionih stolova
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Standardi

Standardi Medunarodnog udruzenja za bezbedan

7 ISTA R .
fransport u vezi sa ispitivanjem pakovanja
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DOLEZITE UPOZORNENIA

Pred pouizitim tohto alebo iného typu zdravotnickej aparatiry
v pacienta sa odporidca precitat si ndvod na pouiitie a oboznamit
sa s produktom.

« Precitajte si a obozndmte sa so vietkymi varovaniami v tejto prirucke, ako
aj so samotnym zariadenim, kym ho zacnete pouzivat u pacienta.

«  Symbol &je urceny na to, aby pouzivatela upozornil na ddlezité postupy
alebo bezpecnostné pokyny tykajuce sa pouzivania tohto zariadenia.

U&elom symbolu 3] na stitkoch je ukazaft, kedy by ste si mali
prestudovat ndvod na pourzitie.

«  Metddy uvedené v tejto prirucke su iba odporicania vyrobcu. Konecnd
zodpovednost za starostlivost o pacienta vzhladom na toto zariadenie
zostava na osetrujucom lekdarovi.

« Funkcia zariadenia by sa mala skontrolovat pred kazdym pouzitim.

« Toto zariadenie smie pouzivat iba vyskoleny persondl.

«  Vietky modifikdcie, aktualizdcie alebo opravy mobze vykondvat iba
opravneny Specialista.

« Uchovaijte tUto prirucku pre buduce poutzitie.

- AkuUkolvek vdainu nehodu, ktord nastala v suUvislosti so zariadenim, je
pofrebné nahldsit vyrobcovi a prislusnému orgdnu uvedenému v tomto
dokumente.
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1 Vseobecné informdcie:

Allen Medical Systems, Inc. je dcérskou spoloc¢nostou spolocnosti Hil-Rom, Inc. (NYSE:
HRC), popredného svetového vyrobcu a doddvatela zdravotnickych technoldgii
a suvisiacich sluzieb pre zdravotnicky sektor. Sme priemyselnym lidrom v polohovani
pacientov avelmi ndm zdlezi na zlepsovani vysledkov pacientov a zvySovani
bezpelnosti poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a zaroven sa snazime dosiahnut
Cco najlepsiu efektivnost vzhladom na zdkaznikov. Nasou inspirdciou je poskytovanie
inovativnych rieSeni zameranych na najnaliehavejsie potreby nasich zdkaznikov.
Zaclenujeme sa do sveta nasich zakaznikov, aby sme mohli lepsie riesit tieto potreby
a kazdodenné vyzvy prostredia, v ktorom sa nachdadzaju. Ci uz pri vyvoji rieseni, ktoré
rieSia problémy pri polohovani pacientov, alebo pri vytvdarani systémov, ktoré
chirurgickému timu poskytuju bezpe&ny a UCinny pristup na miesto chirurgického
zakroku, sa snazime poskytovaf produkty vynimocnej kvality a hodnoty.

Produkty spoloCnosti Allen sU podporované pohotovym a spolahlivym servisom a
bezplatnymi ukdzkami produktov na mieste.

1.1 Ozndmenie o autorskych pravach:
Revizia

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VSETKY PRAVA VYHRADENE.

Bez pisomného suhlasu spolocnosti Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical)
nesmie byf Ziadna casf tohto dokumentu reprodukovand alebo prendsand
v akejkolvek podobe alebo akymikolvek prostriedkami, Ci uz elektronickymi alebo
mechanickymi, vrdtane fotokopirovania a nahrdvania, alebo akymkolvek
informacnym alebo vyhladavacim systémom.

Informdcie v tejto prirucke sU déverné a nesmu byt poskytnuté tretim osobdm bez
predchddzajiceho pisomného suhlasu spolocnosti Allen Medical.

1.2 Ochranné zndmky:

Informdcie o ochrannych zndmkach sa nachddzaju na strdnke
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Na produkty sa mdze vzfahovat jeden alebo viac patentov.
Ak potrebujete ndjst nejaké patenty, prestudujte si zoznam na strdnke
Hill-rom.com/patents, kde ndjdete vietky patenty.
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1.3 Kontakiné Oddaje:

Informdcie o objedndvani ndjdete v kataldgu.

Kontaktné informdcie pre oddelenie sluZzieb zdkaznikom spolocnosti Allen:

% Severna Amerika \"#: Medzindrodné

—

(€] (800) 433-5774 6] +1 978 266 4200 pripona 4286

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

1.4 Bezpecnostné informacie:

1.4.1 Upozornenie o bezpecénostnych rizikach:

V PRIPADE VIDITELNEHO POSKODENIA ALEBO MATERIALNEHO
OPOTREBENIA PRODUKT NEPOUZiVAJTE.

1.4.2 Upozornenie o nesprdvnom pouzivani zariadenia:

Nepouzivajte produkt, ak je obal poskodeny alebo bol ndhodne otvoreny pred
pouzitim.

Vsetky modifikdcie, aktualizécie alebo opravy mdze vykondvat iba oprdvneny
Specialista.

1.4.3 Upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

Akdkolvek vazina nehoda, ktord nastala v suvislosti so zariadenim, by mala byt
ozndmend vyrobcovi, ako gj prislusSnému orgdnu Clenského statu, kde ma pouzivatel
a/alebo pacient trvalé bydlisko.

Pozndmka: Pozrite si ndvod na pouzitie chirurgického stola dodaného jeho
vyrobcom. Vidy si pozrite hmotnostné limity pre chirurgicky stél uvedené jeho
vyrobcom.
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& NIKDY NEPRESAHUJTE HMOTNOSTNU KAPACITU STOLA DO OPERACNEJ
SALY

1.4.4 Bezpecénad likvidacia:

Zdakaznici by mali dodrziavat vietky federdine, statne, regiondine a/alebo miestne
zakony a predpisy tykajuce sa bezpecnej likviddcie zdravotnickych pomdbcok a
prislusenstva.

V pripade pochybnosti sa musi pouzivatel zariadenia najskér obrdatit na oddelenie
technickej podpory spolocnosti Hil-lRom a ziskat pokyny k protokolom o bezpecnej
likviddcii.

1.5 Obsluha systému:

1.5.1 Prislusné symboly:

Pouzity symbol Referencia
m Znomeng, ze toto onrlodeme e MDR 2017/745
zdravotnicka pombdcka
d Uddva vyrobcu zdravotnickej pomdcky | EN ISO 15223-1

Uddava sériové Cislo vyrobcu. Sériové
Cislo je kddované ako TRRTTSSSSSSS.

e RR uddavarok vyroby, 1. .
118TTSSSSSSS, kde 18 znamena rok
2018.

SN e TTuddva &islo vyrobného tyzdiia | ENISO 152231
v rdmci bezného obchodného
kalenddra (vratane Uvodnych

nul).
e SSSSSSS je jedinecné sekvencné
Cislo.
GTIN Uddva globdine &islo obchodnej 21 CFR 830

polozky pre tUto zdravotnicku pomodcku | MDR 2017/745
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LOT

Uddava kdd sarze vyrobcu s pouzitim
julidnskeho datumu v tvare rrddd, kde
rr uddva posledné dve Cislice roka

a ddd uddva den v roku, 1. . 4. april
2019 bude vyjadreny ako 19094.

EN ISO 15223-1

-l

Uddava datum vyroby zdravotnickej
pomodcky

EN ISO 15223-1

REF

Uddva katalégové Cislo vyrobcu

EN ISO 15223-1

AN\

Inamendq, Ze je potrebné, aby si
pouzivatel prestudoval ndvod na
poufzitie, ktory obsahuje dblezité
bezpecnostné informdcie, ako suU
varovania a bezpecnostné opatrenia

EN ISO 15223-1

&7

Inamendq, Ze zariadenie neobsahuje
prirodny kaucuk ani suchy prirodny
gumeny latex

EN ISO 15223-1

EC REP

Oznacuje autorizovaného zastupcu pre
Eurépske spolocenstvo

EN ISO 15223-1

C€

Znamendq, ze zdravotnicka pombcka
vyhovuje SMERNICI (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Znamend varovanie IEC 60601-1
[:[E O,znocu1e, ze pvcljuzn{o’rel si musi pozriet EN ISO 15293-1
nAvod na pouzivanie

1.5.2 Cielova populdcia pouzivatelov a pacientov:

Ciel'ovi pouizivatelia: Chirurgovia, zdravotné sestry, lekdri a zdravotnicky persondl
operacnej sdly, ktory bude zariadenie pouzivat. Nie je urcené pre nekvalifikované
osoby.
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Cielové populacie:

Toto zariadenie je urcené na pouzitie u pacientov, ktorych hmotnost nepresahuje
hodnotu pola pre bezpecné pracovné zatazenie uvedeného v technickych
Udajoch o produkte v Casti 4.2.

1.5.3 Zhoda so smernicami o zdravotnickych poméckach:

systém md oznacenie CE v sUlade s prilohou VI, pravidiom 1, smernic

c € Tento vyrobok je neinvazivna zdravotnicka pomdcka 1. triedy. Tento

o zdravotnickych pomdckach (SMERNICA (EU) 2017/745).

1.6 Informdacie o EMC:

Toto nie je elekiromechanické zariadenie. Nevztahuju sa nan preto vyhldsenia

o EMC.

1.7 Autorizovany zastupca pre ES:

EC

REP

HILL-ROM SAS

B.P. 14 - Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL.: +33 (0)2 97 50 92 12

1.8 Vyrobné informacie:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (SEVERNA AMERIKA)
+1 978-266-4200 (MEDZINARODNE)

1.9 Informdcie o dovozcovi do EU:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany
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1.10 Autorizovany australsky sponzor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia

2 Systém

2.1 Identifikdcia zloziek systému:

Pumpa opierky hlavy Opierka hlavy Podtlakovy ventil (3X)

ON3HL 63318 304V

-
z
z
§
4
B
g
a
3
3

HEINOWISOd

Povraz

Popruhy na zaistenie
k operanému stolu Zamok
(4 na kazdu stranu)

2.2 Kod a opis produktu:

A-60005 - Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner

2.3 Zoznam prislusenstva a tabulka spotrebnych sucasti:

Nasledujuci zoznam uvdadza prislusenstvo a sucasti, ktoré sa mdzu pouzivaf s tymto
zariadenim.
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Nazov prislusenstva Vyrobné cislo
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Allen Large Security Strap O-RSX2

Ndzov spotrebnej sicasti Vyrobné cislo

Large Steep Trend Positioner
Disposable covers

A-60105

Pozndmka: DalSie informdcie pre produkty uvedené v tabulke vyssie ndjdete
v prislusnom navode na pouzitie.

24

2.5

2.6

Indikacie na pouizitie:

Polohovacie zariadenie Hug-U-Vac pre Trendelenburgovu polohu (Hug-U-Vac
Trend Positioner) sa pouziva pri réznych chirurgickych zdkrokoch vratane, nie viak
wylu€ne, gynekologickej, urologickej, laparoskopickej, vieobecne] a robotickej
operdcie. Tieto pombcky sa mdzu pouzivaf u Sirokej populdcie pacientov, ktorych
urCi za vhodnych poskytovatel zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnicke
zariadenie.

Urcené poutitie:

Polohovacie zariadenie Hug-U-Vac pre Trendelenburgovu polohu (Hug-U-Vac
Trend Positioner) sa pouziva pri réznych chirurgickych zdkrokoch vratane, nie viak
vylu¢ne, gynekologickej, urologickej, laparoskopickej, vieobecnej a robotickej
operdcie. Tieto pomdcky sU uréené na pouzivanie zdravotnickymi odbornikmi s v
prostredi operacnej sdly.

Zvyskoveé riziko:

Tento produkt vyhovuje prislusnym vykonnostnym a bezpecnostnym normdm. V
pripade nesprdvneho pouzivania, poskodenia pomdbcky, poruchy, funk&nych rizik
alebo rizik sUvisiacich so zariadenim viak nie je mozné Uplne vylUcit poskodenie
tejto pomaocky.
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3 Zostavenie a pouzitie zariadenia:

3.1 Pred pouzitim:

a. Skonftrolujte, Ci produkt nevyzerd viditelne poskodeny alelbo nemad ostré okraje,
co mbze byt spdsobené pddom alebo ndrazom pocas skladovania.

b. Pred kazdym pouzitim skontrolujte, Ci je vyrobok dbkladne vycisteny,
dezinfikovany a utrety dosucha.

c. Skontrolujte, ¢i na vyrobku nie sU viditelné vpichy, trhliny alebo praskliny v
materidli.

d. Skontrolujte ventily a vyskUsajte ich prevadzku, aby ste zabezpedili ich sprdvne
fungovanie pred umiestnenim pacienta na polohovacie zariadenie.

e. Skontrolujte vietky popruhy a pracky, Ci sa na popruhu nenachdadzaju trhliny
alebo nie je ostrapkany a &i nie sU poskodené pracky.

f. Zabezpecte, aby bol pred pouzitim z&dmok ventilu priviazany ku kazdému ventilu.

g. Uistite sa, Ze na povrchu operacného stola nie sU ziadne ostré predmety, ktoré
by po ulozeni mohli prepichnut polohovacie zariadenie.

3.2 Nastavenie:

1. Polozte velké polohovacie zariadenie pre strmu Trendelenburgovu polohu na
operacny stdl na zaistenie konecnej polohy pacienta a zarovnajte perinediny
vyrez v spodnej Casti polohovacieho zariadenia s vyrezom na operacnom stole
a vycentrujte polohovacie zariadenie pozdizne na operaénom stole.

2. Zaistite popruhy Hug-U-Vac® o postranné drzadld operacného stola, aby bolo
polohovacie zariadenie umiestnené na operacnom stole v strede.
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3. Vyrovnajte polohovacie zariadenie Hug-U-Vac® tak, aby boli vnitorné
mikroguldCky rozmiestnené rovnomerne na celom polohovacom zariadeni.

4. Odsajte vzduch z hlavnej komory, az kym sa uz guldcky vnutri nebudd méct
volne pohybovat. Potom uzavrite ventil (zabrdanite tym presunutiu guldé&ok po
presunuti pacienta na polohovacie zariadenie).

5. Na polohovacie zariadenie Hug-U-Vac® natiahnite jednorazovy ochranny
pofah podla pokynov k jednorazovym produktom.
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6. Preneste pacienta na polohovacie zariadenie, zabezpecte, aby nedoslo k jeho
zovretiu medzi nosidlami a operacnym stolom.

7. Umiestnite pacienta tak, aby mal telo polozené na polohovacom zariadeni v
pozdiznom smere v strede a zadok zarovnany s okrajom perinedineho vyrezu,
pricom zabezpecte, aby mal hlavu na nafukovacom vankudsi.

8. Otvorte ventily a nechajte polohovacie zariadenie uvolnit.

9. Postavte jednu osobu na kazdU stranu pacienta, aby ulahcili aktivdciu
polohovacieho zariadenia.
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10. Persondl v operacnej sdle pouzije jednu ruku na vytvarovanie podpory okolo
pliec pacienta, pricom musi ddavat pozor, aby nepritlacil polohovacie
zariadenie Hug-U-Vac® o oblast brachidineho plexu alebo tvér pacienta. Na
vytvarovanie obrysov zo zariadenia Hug-U-Vac® okolo ramien pacienta pouZije
persondl svoj pds a volnou rukou prelozi Cast na ruku smerom nahor, aby zaistil
ruky pacienta. Uistite sa, ze polohovacie zariadenie nezasahuje do operacného
pola.
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11. Po sprdvnom umiestneni polohovacieho zariadenia Hug-U-Vac® skontrolujte,
Ze ventil je otvoreny, pripojte chirurgické odsavanie k ventilu a zacnite
odsavanie vzduchu z polohovacieho zariadenia. Najprv odsajte vzduch z
hlavnej komory, potom z vedlajsich komér pri oboch pleciach pacienta.

Otvoreny
ventil:
ZIADEN
priestor
medzi
spojkami.

Vedlajsia Hlavna
komora komora

12. Pokracujte v odsavani vzduchu, kym polohovacie zariadenie nebude pevné.
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13. Kazdy ventil po odsati vzduchu z komér zatvorte a zablokujte a odpojte
odsdavaciu hadicu.

ZAdmok

Ventil zaisteny

Povraz

(

vyberani  odsdvacich
A hadiciek ventil pevne

labezpecte, Ze pri

drzi dyza, inak mobze

dojst  k  poskodeniu

ventila.

14. Pripojte sekunddrne podpery Allen Steep Trend (STSS) alebo ich ekvivalent k
hlave operac¢ného stola. Ak pouzZivate STSS, pozrite si ndvod na pouZivanie k
verzii A-63600*.

Umiestnite podperu zhruba v linii nadplecka pacienta

Zabezpecte, aby medzi podperou a polohovacim zariadenim Hug-U-Vac®
bola medzera aspon 1 ".

Umiestnite operacny stél do strmej Trendelenburgovej polohy a nechajte

pacienta ndjst si polohu na polohovacom zariadeni.

Document Number: 80028183 Strana 329 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



NAVOD NA POUZITIE

15. Dajte stél do vodorovnej polohy, znova podla potreby upravte sekunddrne
podpery, aby ste zaistili, ze netlacia na polohovacie zariadenie Hug-U-Vac®.

*POZINAMKA: Sekunddrne podpery ramien Allen A-63600 pre strmuU
Trendbelgerovu polohu sluzZia iba ako zdloha v pripade nepredvidanej
udalosti, ked polohovacie zariadenie Hug-U-Vac® strati pocas pripadu
podtlak. Inak nesmuU ovplyvnit polohovanie pacienta.

16. Pred prikrytim pacienta steriinou fdliou skontrolujte volnU plochu okolo
brachidineho plexu a ¢i na plecia nepdsobi nadmerny tlak. Ak polohovacie
zariadenie tla¢i na oblast brachidlineho plexu alebo pliec, premiestnite Cast
polohovacieho zariadenia Hug-U-Vac® okolo pliec.
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*POZNAMKA: Na zlepsenie bezpe&nosti mozno okolo hrudnika pacienta

upevnit bezpecnostny popruh Allen (O-RSX-2) podla ndvodu k
popruhu O-RSX-2.

VAROVANIE! Ked dosiahnete pozadovanu formu okolo pacienta,
A NENECHAVAJTE odsavanie aplikované na zariadeni. Poclas zakroku

zatvorte ventil Hug-U-Vac a zastavte odsavanie. Po dokonceni zékroku
uvolnite ventil Hug-U-Vac a umoznite, aby sa do zariadenia vratil vzduch.

3.3 Ovlddacie prvky a indikatory zariadenia:

OVLADANIE VENTILU:

Otvorenie ventila
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OVLADANIE PRACKY:

3.4 Pokyny na skladovanie, manipuldaciv a likvidaciu:

3.4.1 Skladovanie a manipuldcia:

Produkt sa musi skladovat v Cistom a bezpecnom prostredi, aby sa neposkodil.
Pozrite technické Udaje skladovania v Casti Technické Udaje o produkte.

34.2 Pokyny na likvidaciu:

a.

Umiestnite stdl do uhla 0°.

b. Odstrante sekunddrnu podperu.
C.
d. BezpecCne zlozte pacienta z polohovacieho zariadenia Hug-U-Vac (a

Odstrante podtlak z polohovacieho zariadenia Hug-U-Vac.

operacného stola).

Uvolnite popruhy Hug-U-Vac z postrannych drzadiel operacného stola,
zariadenie Hug-U-Vac zdvihnite a odlozte. Pozrite si technické Udaje o skladovani
(Cast 4.2).

Nenechdvajte medzi zdkrokmi alebo pri uskladneni ventil Hug-U-Vac
zatvoreny s aplikovanym odsdvanim. Ponechanie pripojeného odsdvania
spbsobi splasnutie a poskodenie guldéCok vnutri, ¢im sa vyrazne skrdti
Zivotnost vyrobku.

3.5 Sprievodca riesenim problémov:

Toto zariadenie nemd sprievodcu riesenim problémov. Ak pouzivatel zariadenia
pofrebuje technickU pomoc, mal by sa najprv obrdtit na oddelenie technickej
podpory spoloCnosti Hill-Rom.
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3.6 Udriba zariadenia:

Skontrolujte, &i sU nainstalované a Citatelné vietky Stitky. V pripade potreby stitky
vymente pomocou plastovej Skrabky na odstrdnenie stitkov. Alkoholovou utierkou
odstrante vietky zvysky lepidla.

Ak potrebujete opravif alebo vymenit zariadenie, obrafte sa na spolocnost Allen
Medical Systems, Inc. pomocou kontaktnych Udajov v Casti (1.3).

4 Bezpecnostné opatrenia a vseobecné informacie:

4.1 Vseobecné bezpecnostné varovania a upozornenia:

& VAROVANIE:

a.
o.

Nepouzivajte produkt, ak je viditelne poskodeny.

Pred pouzitim tohto zariadenia si precitajte pokyny na jeho nastavenie a poutzitie.
Obozndmte sa s produktom predtym, ako ho pouZijete u pacienta.

Aby nedoslo k zraneniu pacienta a/alebo pouZivatela a/alebo k poskodeniu
zariadenia, vyskUsajte zariadenie a postranné drzadld chirurgického stola, aby
ste pred pouzitim odhdlili pripadné poskodenie alebo opotrebovanie.
Nepouzivajte zariadenie, ak je poskodenie viditelné, ak mu chybaju sucasti alebo
ak nefunguje tak, ako sa ocakdva.

Vyrobok sa musi pouzivat v spojeni so sekunddrnymi podperami Allen (A-63600)
alebo ich ekvivalentom na zaistenie bezpecnosti pacienta v nepravdepodobnej
situdcii straty podtlaku v strmej Trendelenburgovej polohe.

Ak je pacient v strmej Trendelenburgovej polohe a nie je pouzZity systém
sekunddrnych podpier, méze ddjst v pripade zlyhania polohovacieho zariadenia
Hug-U-Vac® k zraneniu alebo smrti pacienta.

Tento vyrobok pouZivajte spolu s velkym bezpecnostnym popruhom Allen
(O-RSX-2) zaistenym cez hrudnik pacienta na zvysenie bezpecnosti.

. Pred pouzitim sa vidy uistite, Ze vyrobok je riadne a bezpecne pripevneny k

operacnému stolu.

. Popruhy polohovacieho zariadenia zaistujte iba k listdm operacného stola na

prislusenstvo.

Popruhy polohovacieho zariadenia nikdy nezaisfujte k nadstavcom stola na
zvAc3enie Sirky ani k Ziadnym vedlajsim listdm na prislusenstvo.

Vietky modifikdcie, aktualizdcie alebo opravy mdze vykondvat iba opravneny
Specialista.

Pred prikrytim pacienta sterilnou féliou alebo zacatim akéhokolvek chirurgického
zakroku (3.3.1) sa vzdy uistite, Ze podtlakové ventily sU bezpelne uzavreté a
zablokované a ze polohovacie zariadenie si udrziava podtlak.
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[.  Nepresahujte maximdiny hmotnostny limit pacienta alebo Sirku, ktoré uvadza
vyrobca.

m. Neskladujte v blizkosti zdroja mimoriadne vysokej alebo nizkej teploty.

. Vyrobok nie je urCeny na pouzivanie s vyhrievacimi podiozkami K-Thermia alebo

podobnymi.

0. Nenechdavajte medzi zakrokmi alebo pri uskladneni ventil Hug-U-Vac zatvoreny s
aplikovanym odsdvanim. Ponechanie pripojeného odsavania spdsobi splasnutie
a poskodenie guldcok vnutri, &im sa vyrazne skrati zZivotnost vyrobku.

A UPOZORNENIE:

Dodrzte bezpelné pracovné zafazenie uvedené v tabulke s technickymi udajmi
o produkte

)

4.2 Technické Udaje o produkte:

Mechanické technické Udaje Popis

Rozmery produktu 129 cmx 137 cm (61 "x 54 ")
» Uretdn, polyuretdn, polystyrénové guldcky,
Material Cierna siefovina.
Bezpeclné pracovné zatazenie Pacient 226 kg (500 lbs)
zariadenia
Celkova hmotnost celého zariadenia 4,5kg (10 Ibs)
Teplota skladovania -29 oC az +60 oC
Rozsah relativnej vinkosti skladovania 15% 0z 85 %
Prevddzkovd teplota Toto zariadenie je uréené na pouizitie
Prevdadzkovy rozsah relativnej vinkosti v kontrolovanom prostredi operacnej sdly.

Elektrické technické Udaje Popis

Nie je relevantne. Nie je relevantné.

Technické Udaje o softvéri Popis

Nie je relevanin

Technické Udaje o kompatibilite Popis
Velké polohovacie zariadenie pre strmu
Trendelenburgovu polohu Hug-U-Vac
Kompatibilita stola do operacnej saly (Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner)
je pri pouziti popruhov Hug-U-Vac
kompatibilné s drzadlom akejkolvek velkosti
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Pozndmka: DalSie informdcie pre produkty uvedené v tabulke vyssie ndjdete
v prislusnom ndvode na pourzitie.

4.3 Pokyny na sterilizaciv:

Toto zariadenie nie je urené na sterilizdciu. Méze dojst k poskodeniu zariadenia.

4.4 Pokyny na Cistenie a dezinfekciu:

A VAROVANIE:

Na Cistenie zariadenia nepouzivajte bielidlo ani vyrobky s obsahom bielidla. Mohlo
by doéjst k zraneniu alebo poskodeniu zariadenia.

Po kazdom pourziti vycistite zariadenie alkoholovymi utierkami.

Zariadenie nepondrajte do vody. M&ze dbjst k poskodeniu zariadenia.

Na Cistenie a dezinfekciu zariadenia pouZivajte handru a Cistiaci a dezinfekény
roztok Stvormocného amonia.

Precitajte si a dodrziavajte odporicania vyrobcu na dezinfekciu nizkej Urovne.
Precitajte si a dodrziavajte pokyny na Cistenie produktu. Dodrziavajte opatrnost na
miestach, kde sa tekutina méze dostaf dovnutra mechanizmu.

Utrite zariadenie Cistou suchou handrou.

Pred ulozenim alebo opdtovnym poutzitim skontrolujte, Ci je zariadenie suché.

5 Zoznam prislusnych noriem:

O Norm Popis
cislo v =

Zdravotnicke pomdcky — Cast 1: Uplatnenie

EN 62366-1 . o . N
stanovenia pouzitelnosti na zdravotnicke pomaocky

EN SO 14971 Zd'rovo’rnlck? pomaocky - Aplikacia manazérstva rizika
pri zdravotnickych pomockach.
Informdcie dodané vyrobcom zdravotnickych

EN 1041 -
pomocok
Zdravotnicke pomdcky — Znacky pouzivané na

ENISO 15223-1 Stitkoch zdrovg’r@ckycr} pﬂompcc*, ozvnocovonje
a poskytovanie informdcii — Cast 1: Vseobecné
poziadavky
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Al Norm Popis
cislo v P

Biologické hodnotenie zdravotnickych pombdcok —

5 EN ISO 10993-1 Cast 1: Hodnotenie a skd3anie v systéme manazérstva
rizika
Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 2-46: Osobitné

6 IEC 60601-2-46 poziadavky na zakladnu bezpec&nost a funk&nost
operacnych stolov
Normy orgdnu International Safe Transit Association

7 ISTA .
pre testovanie obalov
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POMEMBNE OPOMBE

Priporocamo, da pred uporabo tega ali katerega koli drugega
medicinskega pripomocka pri pacientu preberete navodila za
uporabo in se seznanite z izdelkom.

« Pred uporabo pripomocka pri pacientu morate prebrati in razumeti vsa
opozorila v tfem priroCniku in na pripomocku.

« Simbol & uporabnika opozarja na pomembne postopke ali varnostna
navodila za uporabo tega pripomocka.

Simbol EE na nalepkah oznacuje, da je treba pri uporabi upostevati
navodila za uporabo.

« Tehnike, ki so opisane v tem prirocniku, so samo predlogi proizvajalca. Za
oskrbo pacienta v povezavi s tem pripomockom je odgovoren lecedi
zdravnik.

« Pred vsako uporabo pripomocka je freba preveriti njegovo delovanje.

« Pripomocek lahko uporablja samo usposoblieno osebije.

« Vse prilagoditve, nadgradnje ali popravila mora izvesti pooblasceni
strokovnjak.

« Priro€nik shranite, da bo na voljo za poznejSo uporabo.

- Oresnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka,
morate obvestiti proizvajalca in pristojni organ, ki je naveden v tem
dokumentu.

Document Number: 80028183 Stran 338 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



NAVODILA ZA UPORABO

Kazalo vsebine

Hug-U-Vac® Large Steep Trend Positioner (A-60005)
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1 Splosne informacije:

Allen Medical Systems, Inc. je hcerinsko podjetje druzbe Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC), ki
je vodilni globalni proizvajalec in ponudnik medicinske tehnologije in povezanih
storitev na podrocju zdravstvenega varstva. Kot vodiino podjetije v industriji na
podrocju namescanja pacientov si prizadevamo doseci boljse rezultate za paciente
in izboljSati varnost negovalcev ter hkrati povecati u€inkovitost svojin kupcev. Navdih
crpamo v zagotavljanju inovativnih resitev za zadovoljevanje najpomembnejsih
potreb kupcev. Resitve pogloblieno razisCemo z vidika svojih kupcev, da bi
ucCinkoviteje naslovili njihove potrebe in vsakodnevne izzive. Ne glede na to, ali
razvijamo resitve za namescanje pacientov ali ustvarjamo sistem za varen in ucinkovit
dostop kirurske ekipe do mesta kirurSkega posega, si prizadevamo za zagotavljanje
izdelkov z iziemno vrednostjo in kakovostjo.

lzdelki Allen so podprti z odzivnimi in zanesljivimi storitvami ter brezplacnimi
predstavitvami izdelkov na kraju samem.

1.1 Obvestilo o avtorskih pravicah:
Revizija

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VSE PRAVICE PRIDRZANE.

Nobenega dela tega besedila ni dovoljeno razmnozevati ali prenasati v kakrsni koli
obliki ali s kakrsnim koli sredstvom, elektronskim ali mehanskim, vklju¢no s
fotokopiranjem, snemanjem ali s sistemom za shranjevanje ali dostop do informacij,
brez pisnega dovoljenja podjetja Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).
Informacije v tem priroCniku so zaupne in ne smejo biti razkrite tretfjim osebam brez
predhodnega dovoljenja podjetja Allen Medical.

1.2 Blagovne znamke:

Informacije o blagovnih znamkah so na voljo na splethem mestu
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Izdelki so lahko zasciteni z enim patentom ali vec. Seznam morebitnih patentov
najdete na splethnem mestu Hill-rom.com/patents.
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1.3 Kontakini podatki:

Za informacije o naroCanju glejte katalog.

Kontaktni podatki oddelka za podporo strankam podijetja Allen:

% Severna Amerika w’ﬂ Mednarodni klici

(€] +1 978 266 4200, interna 3.
4286

(] (800) 433-5774

S +1 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Varnostni vidiki:

1.4.1 Obvestilo ob simbolu za nevarnost:

IZDELKA NE UPORABLJAJTE, CE NA NJEM OPAZITE VIDNE POSKODBE ALI
OBRABO MATERIALA.

1.4.2 Obvestilo o napacni uporabi opreme:

lzdelka ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana ali je bila pred uporabo
nenamenoma odprta.
Vse prilagoditve, nadgradnje ali popravila mora izvesti pooblasceni strokovnjak.

1.4.3 Obvestilo za uporabnike in/ali paciente:

Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba sporociti
proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi Clanici bivanja uporabnika in/ali pacienta.

Opomba: navodila o uporabi najdete v uporabniskem priro€niku proizvajalca
operacijske mize. Vedno upostevajte omejitve, ki jih glede teze navaja proizvajalec
operacijske mize.

A NE PREKORACITE NOSILNOSTI OPERACIJSKE MIZE
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1.4.4 Varno odlaganje:

Kupci morajo upostevati vse zvezne, drzavne, regionalne in/ali lokalne zakone
oziroma predpise, ki urejajo varno odlaganje medicinskih pripomockov in dodatne

opreme.

V primeru dvomov se lahko uporabnik pripomocka najprej obrne tehnicno podporo
podjetja Hill-FRom, kjer lahko dobi informacije o protokolih varnega odlaganja.

1.5 Uporaba sistema:

1.5.1 Simboli, ki se uporabljajo:

Uporabljeni simbol

Opis

Referenca

Oznacuje, da je naprava medicinski
pripomocek

MDR 2017/745

zd

Oznacuje proizvajalca medicinskega
pripomocka

EN ISO 15223-1

SN

Oznacuije serijsko stevilko proizvajalca.
Serijska Stevilka pripomocka je
navedena v obliki TYYWWSSSSSSS.

e Zapis YY oznacuje leto proizvodnje,
torej v zapisu 118 WWSSSSSSS
stevilka 18 pomeni leto 2018.

e Zapis WW oznacuije Stevilko tedna
proizvodnje glede na standardni
delovni koledar. (Vkljucno z
zacetnimi niclami.)

e Zapis SSSSSSS je edinstvena
zaporedna Stevilka.

EN ISO 15223-1

GTINI

Oznacuje globalno trgovinsko
identifikacijsko Stevilko medicinskega
pripomocka

21 CFR 830
MDR 2017/745

LOT

Oznacuje proizvajalcevo serijsko kodo
na podlagi datuma po julijanskem
koledarju v obliki yyddd, pri Cemer Crki
yy oznacujeta zadnji dve Stevilki leta,
Crke ddd pa datum v letu, npr. 4. April
2019 bi bil zapisan kot 19094.

ENISO 15223-1
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OZH(?C.UJG do’rum‘ |zdeI0\v/e EN SO 15223-1
medicinskega pripomocka

HEF OoncgJe katalosko Stevilko EN ISO 15293-1
proizvajalca

Oznacuje, da mora uporabnik

upos’revo’rl.novodllo'zq u'porobo glede EN SO 15223-]
pomembnih opozorilnih informacij, kot

so opozorila in previdnostni ukrepi.

Oznacuje, da pripomocek ne vsebuje
@ naravhega kavcuka ali lateksa iz EN ISO 15223-1

posusenega naravnega kavcuka

Oznacuje pooblas¢enega zastopnika

EC |REP EN ISO 15223-1
za Evropsko skupnost
Oznacuje, da je medicinski

c € pripomocek v skladu z UREDBO (EU) MDR 2017/745
2017/745
Oznacuje opozorilo IEC 60601-1

Oznocyje, da mora uporabnik prebrafi EN ISO 15293-1
navodila za uporabo

1.5.2 Predvideni uporabnik in populacija pacientov:

Predvideni uporabniki: kirurgi, zdravstveni tehniki, zdravniki, lececi zdravniki ali
zdravstveno osebje v operacijski sobi, ki sodelujejo pri posegu, za katerega je
predviden medicinski pripomocek. Pripomocek ni namenjen laikom.

Predvidene populacije:
Pripomocek je predviden za uporabo pri pacientih, katerih telesna teza ne presega
varne delovne obremenitve, navedene v razdelku s specifikacijami izdelka 4.2
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1.5.3 Skladnost z uredbami o medicinskih pripomockih:

oznako CE v skladu s pravilom 1 Priloge VIl k uredbi o medicinskih

c € Izdelek je neinvazivni medicinski pripomocek razreda I. Sistem ima

pripomockin (UREDBA (EU) 2017/745).

1.6 Vidiki elekiromagnetne zdruzljivosti:

To ni elektromehanska naprava. Izjave o elektromagnetni zdruZljivosti se zato ne

uporabljagjo.

1.7 Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost:

EC |REP| HILL-ROM SAS

B.P. 14 -7.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL.: +33 (0)297 5092 12

1.8 Informacije o proizvajalcu:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 ZDA
800-433-5774 (SEVERNA AMERIKA)
+1 978-266-4200 (MEDNARODNO)

1.9 Informacije o uvozniku iz EU:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Pooblasceni avstralski sponzor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 Sistem

2.1 Identifikacija posameznih sestavnih delov sistema:

Crpalka naslona za glavo Naslon za glavo Vakuumski ventil (3X)

x
F
4
2
&
a
£l
2
<

Y 41 2 )

Varovalna vrvica

Trakovi za pritrditev
operacijske mize(4 na
vsaki strani)

Zapah

2.2 Koda izdelka in opis:

A-60005 - Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner

2.3 Seznam dodatne opreme in tabela s potrosnim materialom:

V naslednjem seznamu so havedeni dodatna oprema in sestavni deli, ki jin lahko
uporabljate s tem pripomockom.

Ime dodatka Stevilka izdelka
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Allen Large Security Strap O-RSX2
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Ime potrosnega materiala Stevilka izdelka

Large Steep Trend Positioner
Disposable Covers

A-60105

Opomba: za izdelke, navedene v zgornji tabeli, si oglejte ustrezna navodila za uporabo.

2.4 Indikacija za uporabo:
Hug-U-Vac Trend Positioner se uporablja pri razlicnih kirurskin posegih, vklju¢no z,
vendar ne omejeno na ginekologijo, urologijo, laparoskopijo, splosno in robotsko
kirurgijo. Te pripomocke je mogoce uporabljati pri Siroki populaciji pacientov, kot
doloci skrbnik ali ustanova.

2.5 Predvidena uporaba:
Hug-U-Vac Trend Positioner je zasnovan za stabilizacijo pacienta na operacijski mizi
pri razlicnin kirurskih posegih, vklju¢no z, vendar ne omejeno na ginekologijo,
urologijo, laparoskopijo, splosno in robotsko kirurgijo. Te pripomocke bi nagj
uporabljali zdravstveni delavci v okolju operacijske sobe.

2.6 Preostala tveganja:
Ta izdelek je skladen z ustreznimi varnostnimi standardi. Vendar skode na
pripomocku zaradi zlorabe, poskodbe pripomocka ali nevarnosti delovanja ni
mogoce popolnoma izkljuciti.
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3 Nastavitev in uporaba opreme:

3.1 Pred uporabo:

a.

b.

Vizualno preglejte izdelek in preverite, ali je poskodovan in ali ima ostre robove,
ki bi lahko nastali zaradi padca ali udarca med shranjevanjem.

Pred vsako uporabo je treba izdelek ustrezno ocistiti, razkuziti in obrisati do
suhega.

Preglejte izdelek in poiscite morebitne vidne predrtine, raztrganine ali poskodbe
v materialu.

Preglejte ventile in preizkusite njihovo delovanje, da zagotovite pravilno
delovanje, preden pacienta polozite na pripomocek za namescanje polozaja.
Preglejte vse pasove in sponke, poisCite morebitne vidne raztrganine ali
poskodbe trakov in poskodbe sponk.

Pred uporabo zagotovite, da je zapah ventila privezan na vsak ventil.
Prepricajte se, da na povrsini operacijske mize ni ostrin predmetov, ki bi lahko
predrli pripomocek za namescanje polozaja, ko je ta namescen.

3.2 Namestitev:

1.

Pripomocka za namescCanje polozaja Large Steep Trend postavite na
(operacijsko) mizo v operacijski dvorani za koncni polozaj pacienta, in izrez
presredka na dnu pripomocka za namescanje polozaja poravnajte zizrezom na
operacijski mizi in pripomocek za namescanje polozaja postavite vzdolzno na
operacijsko mizo.
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2. Pritrdite frakove Hug-U-Vac® na standardne firnice operacijske mize ter
zagotovite, da je pripomocek za namescanje polozaja na sredini operacijske
mize.

3. Zgladite Hug-U-Vac®, tako da se notranje mikrokroglice enakomerno
porazdelijo po pripomocku za namescanje polozaja.
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4. Praznite glavno komoro, dokler se notranje kroglice ne morejo vec prosto
premikati. Nato zaprite ventil (to preprecuje, da bi se kroglice premaknile, ko
pacienta premaknete na pripomocek za namescanje polozaja).

5. Po navodilih za enkratno uporabo namestite pokrivalo za enkratno uporabo na
Hug-U-Vac®.

6. Prestavite pacienta na pripomocek za namescanje polozaja in pri tem pazite,
da se pripomocek za namescCanje polozaja ne zatakne med nosila in
operacijsko mizo.

Document Number: 80028183 Stran 350 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



NAVODILA ZA UPORABO

7. Pacienta postavite tako, da je trup vzdolzno centriran na pripomocku za
namescanje polozaja, zadnjica pa poravnana z robom presredka, tako da
glava lezi na napihljivi blazini.

8. Odprite ventile in pustite, da se pripomocek za namescanje polozaja sprosti.
9. Dve osebi nagj stojita na vsaki strani pacienta, s Cimer olgjsate aktivacijo
pripomocka za namescanje polozaja.
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10. Operacijsko osebje ob straneh pacienta bo z eno roko oblikovalo oporo okoli
pacientovih ramen, pri tem pa pazilo, da pripomocka Hug-U-Vac® ne pritisne
na predel brahialnega pleksusa na pacientovem obrazu. Prav tako bo osebje s
pasom oblikovalo Hug-U-Vac® okoli pacientovin nadlakti in s prosto roko
prepognilo del roke, da zavaruje pacientove roke. PrepriCajte se, da
pripomocek za namescanje polozaja ne vpliva na kirursko polje.

11. Ko je Hug-U-Vac® pravilno namescen, preverite, ali je ventil odprt, na ventil
pritrdite kirursko sukcijo in zacnite prazniti pripomocek za namescanje polozaja.
Najprej izpraznimo glavno komoro, nato izpraznimo pomozne komore na vsaki
pacientovi rami.

Odprt
ventil:
BREZ reze
med spoji.

Pomozna Glavna
komora komora
Document Number: 80028183 Stran 352 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



NAVODILA ZA UPORABO

12. Nadaljujte z vleCenjem vakuuma, dokler se pripomocek za namescanje
polozaja ne utrdi.

13. Po izpraznitvi komor zaprite in zaklenite vsak ventil in snemite sukcijsko cev.

Zapa

Varovalna vrvica

Ventil zaklenjen

(

Prepricajte se, da ventil
varno drzi Soba, ko
odstranjujete  sukcijsko
cev, sqj lahko v
nasprotnem  primeru
pride do posSkodb

ventila.
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14. Allen Steep Trend Secondary Supports (STSS) sli podoben pripomocek pritrdite
na vzglavie operacijske mize. Ce uporabljate STSS, si oglejte navodila za
uporabo za A-63600*.

e Namestite podporo priblizno v liniji s pacientovim akromionom

e PrepriCajte se, da je med podporo in pripomockom Hug-U-Vac® reza z vsqgj
2,5¢cm (17).

e Operacijsko mizo postavite v polozaj Steep Trend in pustite, da se pacient

umesti v pripomocek za namescanje polozaja.

15. Vrnite mizo v vodoravni polozaj, nato pa po potrebi prilagodite sekundarne
podpore, da zagotovite, da ne pritiskajo na pripomocek Hug-U-Vac®.

*OPOMBA: A-63600 Allen Steep Trend Secondary so namenjeni samo kot rezerva
v nepredvidenih primerih, Ce pripomocek za namescanje polozaja
Hug-U-Vac® v doloCenem primeru izgubi sukcijo. Drugace ne smejo
vplivati na polozaj pacienta.
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16. Pred drapiranjem pacienta preverite, ali je obmocje brahialnega pleksusa
prosto in ali obstaja prevelik pritisk na ramena. Ce pripomodcek za nameicanje
polozaja pritiska na predel brahialnega pleksusa ali ramo, prestavite ramenski
del pripomocka Hug-U-Vac®.

*OPOMBA: 7a dodatno varnost se lahko prek prsnega kosa pacienta pritrdi
trak Allen Security Strap (O-RSX-2), v skladu z navodili za uporabo
za O-RSX-2.

na pripomocCku. Med postopkom zaprite ventil Hug-U-Vac in ustavite
sukcijo. Po kon&anem postopku spustite ventil Hug-U-Vac in pustite, da
se zrak vrne v pripomocek.

j OPOZORILO! Ko dobite zeleno obliko okoli pacienta, NE puscajte sukcije
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3.3 Krmilni elementi in indikatorji pripomocka:

DELOVANJE VENTILA:

Odpiranje ventila

Oba spoja ventila Ko med spojema NI vidne
potiskajte skupaj, dokler vrzeli, je ventil v odpriem
se ne zaslisi zvocni klik. polozaju.

Zapiranje ventila

Pritisnite kovinski zapah palca na
vrhu ventila, da ZAPRETE ventil,
zasslisal se bo zvocéni klik.

Ko je med spojema vidna vrzel, je
ventil v zaprtem polozaju.

Zaklepanje ventila

Pritisnite plasticno
sponko za zapah
Vv rezo zaprtega
ventila, dokler se
ne zaskodi.

Nikoli ne prekoracite nosilnosti operacijske mize.
Vedno zaprite ventil in odstranite sukcijsko cev.
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UPRAVLJANJE SPONKE:

3.4 Navodila za shranjevanje izdelka, ravnanje z njim in odlaganje:

3.4.1 Shranjevanje pripomocka in ravnanje z njim:

Pripomocek shranjujte v Cistem in varnem okolju, da se ta ne poskoduje. V razdelku
s specifikacijami izdelka si oglejte specifikacije za shranjevanje.

3.4.2 Navodila za odlaganje:

a. Mizo postavite pod kotom 0°.

b. Odstranite sekundarno oporo.

c. Odstranite vakuum s pripomocka Hug-U-Vac.

d. Pacienta varno odstranite s pripomocka Hug-U-Vac (in operacijske mize).

e. Sprostite tfrakove pripomocka Hug-U-Vac s standardnih tirnic operacijske mize in
dvignite ter shranite pripomocek Hug-U-Vac. Glejte specifikacije za shranjevanje
(razdelek 4.2)

Med postopki ali med shranjevanjem ventila Hug-U-Vac NE puscajte
zaprtega, ¢e sukcija se vedno deluje. Ce sukcija ostane prikljucena, se
notranje kroglice porusijo in poskodujejo, kar mocno zmanjsa zivljenjsko
dobo izdelka.

3.5 Navodila za odpravljanje napak:

Navodila za odpravijanje napak za ta pripomocek niso na voljo. Za tehni¢no
podporo se uporabnik pripomocka najprej obrne na tehniCno podporo podjetja
Hill-Rom.
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3.6 Vzdrzevanje pripomocka:

Vse nalepke morajo biti namescene tako, da jih je mogoce prebrati. Nalepke po

potrebi zamenjajte, za njihovo odstranitev pa uporabite plasticno strgalo.
Morebitne ostanke lepila odstranite z alkoholnim robckom.

Za popravilo ali zamenjavo pripomocka se obrnite na podjetje Allen Medical
Systems, Inc.; glejte razdelek s kontaktnimi podatki (1.3).

4 Varnostni ukrepi in splosne informacije:

4.1 Splosna varnostna opozorila in svarila:

& OPOZORILO:

a.
o.

Ce na izdelku opazite znake poskodb, ga ne uporabljajte.

Pred uporabo pripomocka preberite navodila za namestitev in uporabo opreme.
Pred uporabo izdelka pri pacientu se seznanite z izdelkom.

Da preprecite poskodbe pacienta, uporabnika in/ali opreme, pred uporabo
preglejte pripomocek in stranska vodila operacijske mize ter se prepricajte, da
niso poskodovana ali obrabliena. Pripomocka ne uporabljajte, Ce je
poskodovan, manjka njegov del ali e ne deluje, kot ste pricakovali.

. lzdelek je treba uporabljati skupaj z Allen Secondary Supports (A-63600) ali

enakovrednimi pripomocki, da se zagotovi varnost pacientov v malo verjethem
primeru izgube vakuuma, medtem ko je v polozaju Steep Trendelenburg.

Ce pripomocek za nameicanje polozaja Hug-U-Vac® preneha delovati,
medtem ko je pacient v polozaju strmega Trendelenburgovega polozaja in se ne
uporablja sekundarni podporni sistem, lahko pride do telesnih poskodb ali smrti
pacienta.

Za vecjo varnost je treba ta izdelek uporabljati skupaj z velikim varnostnim pasom
Allen Large Security Strap (O-RSX-2), pritrjienim na pacientovem prsnem kosu.

. Pred uporabo vedno zagotovite, da je izdelek pravilno in varno pritrien na

operacijsko mizo.

. Pasove pripomocka za namescanje polozaja pritrdite samo na tirnice za dodatke

na operacijski mizi.

Pasov pripomocka za namescanje polozaja nikoli ne pritrjujte na podaljske Sirine
mize ali druge tirnice za dodatke.

Vse prilagoditve, nadgradnje ali popravila mora izvesti pooblasceni strokovnjak.
Vedno se prepricajte, da so vakuumski ventili varno zaprti in zaklenjeni ter da
pripomocek za namescanje polozaja vzdrzuje vakuum pred drapiranjem
pacienta ali kakrsnim koli kirurskim posegom (3.3.1)

Ne prekoracite najvecje dovoliene teze ali Sirine pacienta, kot jo je dolocil
proizvajalec.
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m. Ne shranjujte v ekstremno vrocih ali hladnih prostorih.

n. Niza uporabo z grelnimi blazinami K-Thermia ali podobnim.

0. Med postopki ali med shranjevanjem ventila Hug-U-Vac NE pus€ajte zaprtega,
Ee sukcija 3e vedno deluje. Ce sukcija ostane priklju¢ena, se notranje kroglice
porusijo in poskodujejo, kar mocno zmanjsa zivljenjsko dobo izdelka.

A POZOR:

Varne delovne obremenitve, navedene v tabeli s specifikacijami izdelka, ne smete
preseci

4.2 Specifikacije izdelka:

Mehanske specifikacije Opis

Mere izdelka 129 cm x 137 cm (51" x 54")
Uretan, poliuretan, kroglice iz polistirena,

Material ¢rna tkanina.

Varna delovna obremenitev na 226 kg (500 Ibs) pacient

pripomocku

Skupna teza celothega pripomocka 4,5 kg (10 lbs)
Specifikacije za shranjevanje Opis

Temperatura za shranjevanje Od -29 °C do +60 °C

Obmocje relativne vliaznosti za

. . Od 15% do85%
shranjevanje

Delovna temperatura Pripomocek je predviden za uporabo v
Obmocgje delovne relativne viaznosti operacijski sobi z nadzorovano temperaturo.
Elekiricne specifikacije Opis
Specifikacije programske opreme Opis
Nirelevantno.
Specifikacije za zdruzljivost Opis
Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner je
Zdruzljivost z operacijsko mizo zdruzljiv z vsemi velikostmi tirnic, na katerih

se uporabljajo tfrakovi Hug-U-Vac

Opomba: za izdelke, navedene v zgornji tabeli, si oglejte ustrezna navodila za uporabo.
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4.3 Navodila za sterilizacijo:

Pripomocek ni primeren za sterilizacijo. Oprema se lahko poskoduije.

4.4 Navodila za ¢iscenje in razkuzevanje:

& OPOZORILO:

e Za CisCenje pripomocka ne uporabljajte belila aliizdelkov, ki vsebujejo belilo.
Nevarnost poskodb ali materialne Skode.

Po vsaki uporabi pripomocek ocistite z alkoholnimi robcki.

Pripomocka ne potapljajte v vodo. Nevarnost materialne skode.

Za CisCenje in razkuzevanje uporabljajte krpo in kvarterno amonijevo raztopino.
Preberite in upostevajte proizvajalCeva navodila za osnovno razkuzevanje.

Preberite in upostevajte navodila izdelka za Cis€enje. Bodite previdni pri predelih, kjer
bi tekocina lahko vdrla v mehanizem.

Pripomocek obrisite s Cisto suho krpo.

e Pred shranjevanjem ali ponovno uporabo mora biti pripomocek suh.

5 Seznam standardov, ki se uporabljajo:

L Standardi

stevilka

Medicinske naprave - 1. del: lzvedba tehnik uporabe

1 EN 62366-1
62366 pri medicinskin napravah

5 EN ISO 14971 Medlcw)skl p'rlporr?o'ckl - UpQrobo ?pvlcdovonjo
tveganja pri medicinskih pripomockih.

3 EN 1041 Infprmoc!e, ki jih proizvajalec prilozi medicinskim
pripomockom
Medicinski pripomocki - Simboli za oznacevanje

4 EN ISO 15223-1 medicinskih pripomockov, oznacevanje in podatki,

ki jih mora podati dobavitelj - 1. del: Splodne zahteve

Biolosko ovrednotenje medicinskih pripomockov - 1.
5 EN ISO 10993-1 del: Ocena in preskusanje znotraj procesa
obvladovanja tveganja

Medicinska elektricna oprema - 2-46. del: Posebne
6 IEC 60601-2-46 zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti
operacijskin miz
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Zaporedna Standardi

stevilka

Standardi za testiranje paketov Mednarodne zveze

7 ISTA .
za varen tranzit
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INSTRUCCIONES DE USO

AVISOS IMPORTANTES

Antes de usar este o cualquier otro tipo de aparato médico en
un paciente, le recomendamos leer las Instrucciones de uso
y familiarizarse con el producto.

« Leay asegurese de comprender todas las advertencias senaladas en este
manual y en el mismo disposifivo antes de usarlo con un paciente.

e El simbolo& estd indicado para alertar al usuario sobre procedimientos
importantes o instrucciones de seguridad relativas al uso de este dispositivo.

El simbolo EE en las etiguetas indica cudndo deben consultarse las
instrucciones de uso correspondientes.

« Las técnicas detalladas en este manual son solo sugerencias del fabricante.
La responsabilidad final del cuidado del paciente con respecto a este
dispositivo sigue siendo del médico que lo atiende.

« El funcionamiento del dispositivo debbe comprobarse antes de cada uso.

« Este dispositivo solamente debe ser operado por personal formado.

« Todas las modificaciones, las mejoras o las reparaciones deben realizarlas
especialistas autorizados.

« Utilice este manual como referencia en el futuro.

« Cualqguier incidente grave que se haya producido en relacion con el
dispositivo debe nofificarse al fabricante y a la autoridad competente
indicada en este documento.
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1

1.1

1.2

Informacion general:

Allen Medical Systems, Inc. es una filial de Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), fabricante y
proveedor lider mundial de tecnologias médicas y servicios relacionados con el sector
sanitario. Como lider del sector en colocacién de pacientes, nuestro objetivo consiste
en mejorar los resultados de los pacientes y la seguridad de los cuidadores a la vez
que optimizamos la eficacia de nuestros clientes. Nuestra inspiracion es el resultado
de nuestro empeno en proporcionar soluciones innovadoras para atender las
necesidades mds urgentes de nuestros clientes. Nos adentramos en el mundo de
nuestros clientes para abordar mejor estas necesidades y los retos diarios de su
entorno. Ya sea mediante el desarrollo de una solucion para resolver los problemas
de colocacién de los pacientes o la creacién de un sistema eficaz y seguro para el
acceso al lecho quirdrgico por parte del equipo de quiréfano, nos comprometemos
a proporcionar productos de calidad excepcional.

Los productos Allen estdn respaldados por un servicio de confianza y con capacidad
de respuesta, asi como por demostraciones complementarias de los productos in situ.

Aviso de copyright:
Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TODOS LOS DERECHOS RESERVADOS.

Ninguna parte de este texto podrd ser reproducida ni fransmitida en forma alguna
O por ningun medio, electrénico o mecdnico, incluido mediante fotocopia,
grabaciéon o ningun tipo de sistema de informacidn o recuperacion, sin la
autorizacion por escrito de Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

La informacién contenida en este manual es confidencial y no debe ser revelada
a terceras partes sin el consentimiento previo por escrito de Allen Medical.

Marcas comerciales:

La informacién relativa a las marcas comerciales se puede consultar en
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Los productos pueden estar cubiertos por una o mds patentes. Consulte la lista que
aparece en Hill-rom.com/patents para ver las patentes.
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1.3

Informacion de contacto:

Consulte el catdlogo para obtener informacién sobre pedidos.

Informacidn de contacto del servicio de atencidn al cliente de Allen:

LA
% Norteamérica \Yﬂ' Internacional

@ (800) 433-5774 6] +1 978266 4200, ext. 4286

B +1 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Consideraciones de seguridad:

1.4.1 Aviso sobre el simbolo de alerta de seguridad:

NO UTILICE ESTE PRODUCTO SI MUESTRA DANOS VISIBLES O
DEGRADACION EN LOS MATERIALES.

1.4.2 Aviso de uso incorrecto del equipo:

No utilice el producto si el embalaje estd danado o se ha abierto accidentalmente
antes de su uso. Todas las modificaciones, las mejoras o las reparaciones deben
realizarlas especialistas autorizados.

1.4.3 Aviso para pacientes y usuarios:

Cualquierincidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debe
noftificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
se encuentra el usuario o el paciente.

Nota: Consulte las instrucciones de uso en la guia del usuario del fabricante de la
mesa de operaciones. Consulte siempre los limites de peso indicados por el
fabricante de la mesa de operaciones.

& NO SOBREPASE NUNCA LA CAPACIDAD DE CARGA DE LA MESA DE
OPERACIONES.
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1.44 Eliminacién segura:

Los clientes deben cumplir todas las leyes y las normativas federales, estatales,
regionales o locales relativas a la eliminacion segura de los productos sanitarios y los
accesorios médicos. En caso de duda, el usuario del dispositivo debe ponerse en
contacto primero con el servicio de asistencia técnica de Hill-Rom para obtener
orientacion sobre los protocolos de eliminacién segura.

1.5 Funcionamiento del sistema:

1.5.1 Simbolos:

Simbolo utilizado

EE

MD |

Indica que se tfrata de un producto
sanitario.

Descripcion Referencia

MDR 2017/745

Indica el fabricante del producto

GTINI

d o ENISO 15223-1
sanitario.
Indica el nUmero de serie del
fabricante. El nUmero de serie del
dispositivo estd codificado como
1YYWWSSSSSSS.
e YYindica el ano de fabricacion,
por ejemplo, 118 WWSSSSSSS,
SN donde 18 representa el ano 2018. | EN ISO 15223-1
e WW indica el nUmero de la
semana de fabricacién segun un
calendario laboral esténdar (ceros
a la izquierda incluidos).
e SSSSSSS corresponde a un nUmero
secuencial Unico.
Indica el nUmero global de articulo 21 CFR 830

comercial del producto sanitario.

MDR 2017/745

LOT

Indica el codigo de lote del fabricante
mediante la fecha juliana yyddd,
donde yy indica los dos Ultimos digitos
del ano y ddd el dia del ano; por
ejemplo, el 4de abril de 2019 se
representaria como 19094.

ENISO 15223-1
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w

Indica la fecha de fabricaciéon del
producto sanitario.

EN ISO 15223-1

REF

Indica el nUmero de catdlogo del
fabricante.

EN ISO 15223-1

AN\

Indica la necesidad de que el usuario
consulte las instrucciones de uso para
obtener informacién de precaucion
importante, como advertencias y
precauciones.

EN ISO 15223-1

&

Indica que el dispositivo no contiene
caucho natural ni ldtex de caucho
natural seco.

EN ISO 15223-1

EC

REP

Indica el representante autorizado en
la Comunidad Europea.

EN ISO 15223-1

C€

Indica que el producto sanitario
cumple el Reglamento (EU) 2017/745.

MDR 2017/745

Indica una advertencia.

IEC 60601-1

]

Indica la necesidad de que el usuario
consulte las instrucciones de uso.

EN ISO 15223-1

1.5.2

Usuarios previstos: Cirujanos, enfermeros, médicos y profesionales sanitarios de
quiréfano implicados en el procedimiento indicado para el dispositivo. No estd
destinado para personas no especializadas en la materia.

Usuarios previstos y poblaciéon de pacientes:

Poblaciones indicadas:

Este dispositivo estd indicado para su uso en pacientes que no sobrepasen el peso
de carga de frabajo segura indicado en la seccidon 4.2 sobre especificaciones del

producto.
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1.53

C€

Conformidad con el reglamento sobre productos sanitarios:

Este producto es un producto sanitario no invasivo de clase |I. Este
sistema lleva la marca CE de acuerdo con el anexo VI, norma 1, del
reglamento sobre productos sanitarios (Reglamento (UE) 2017/745).

1.6 Consideraciones sobre compatibilidad electromagnética:

Este producto no es un dispositivo electromecdnico. Por tanto, las declaraciones

sobre compatibilidad electromagnética no son aplicables.

1.7 Representante autorizado en la CE:

EC

REP

HILL-ROM SAS
B.P. 14 Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL.: +33 (0)2 97 50 92 12

1.8 Informacion del fabricante:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORTEAMERICA)
978-266-4200 (INTERNACIONAL)

1.9 Informacion del importador de la UE:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Representante autorizado en Australia:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 Sistema

2.1 Identificacién de los componentes del sistema:

Bomba del reposacabezas Reposacabezas Vdlvula de vacio (3X)

)

< c

i 9

o z

=)

T B

\
\
\
\
\
crae \
\
\
\
. Cuerda

Correas para sujetar
a la mesa quirdrgica Cierre [
(4 por lado)

2.2 Descripcion y cédigo del producto:

A-60005: Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner
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23

Lista de accesorios y tabla de componentes consumibles:

En la siguiente lista, se indican los accesorios y los componentes que se pueden
utilizar con este dispositivo.

Nombre de accesorio NUmero de producto

Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600

Allen Large Security Strap O-RSX2

Nombre del consumible NUmero de producto

Large Steep Trend Positioner
Disposable Covers

A-60105

Nota: Consulte las instrucciones de uso correspondientes para los productos
mencionados en la tabla anterior.

24

2.5

2.6

Indicacion de uso:

Hug-U-Vac Trend Positioner se ufiliza en gran variedad de procedimientos
quirdrgicos de, por ejemplo, ginecologia, urologia, laparoscopia, cirugia general y
cirugia robdtica. Estos dispositivos se pueden utilizar con una gran variedad de
pacientes, segun lo determine el centro o el profesional sanitario que corresponda.

Uso previsto:

Hug-U-Vac Trend Positioner estd disenado para estabilizar al paciente en la mesa
quirdrgica en varios procedimientos quirdrgicos como, por ejemplo, de ginecologia,
urologia, laparoscopia, cirugia general y cirugia robdtica. Estos dispositivos estan
indicados para su uso por parte de profesionales sanitarios en un quirdéfano.

Riesgo residual:

Este producto cumple las normas de rendimiento y seguridad perfinentes. Sin
embargo, no se pueden excluir completamente los danos en el dispositivo debidos
a un mal uso, danos en el dispositivo, averias ni riesgos relacionados con el
dispositivo o su funcionamiento.
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3 Configuracion y uso del equipo:

3.1 Antes del uso:

a.

Inspeccione visualmente el producto por si presentara danos visibles o bordes
afilados que podrian ser producto de una caida o de un impacto durante el
almacenamiento.

Asegurese de que el producto se ha limpiado y desinfectado correctamente, y
de que se ha limpiado en seco antes de cada uso.

Inspeccione el producto por si presentara perforaciones, roturas o grietas visibles
en el material.

Inspeccione las vdlvulas y pruébelas para garantizar el correcto funcionamiento
antes de colocar al paciente en el posicionador.

Inspeccione todas las correas y hebillas por si presentaran alguna rotura o se
detectaran signos de desgaste en las cintas y danos en las hebillas.

Asegurese de que el cierre de la valvula esté conectado ala vdlvula antes del uso.
AsegUrese de que no haya objetos dafilados en la superficie de la mesa
quirdrgica que puedan perforar el posicionador cuando esté colocado.

3.2 Configuracion:

1.

2.

Coloque el Large Steep Trend Positioner sobre la mesa quirdrgica para la
colocacién definitiva del paciente; para ello, alinee el recorte perineal en la
parte inferior del posicionador con el recorte en la mesa quirlrgica, y centre el
posicionador de forma longitudinal sobre la mesa quirdrgica.

Fije las correas Hug-U-Vac® a los railes laterales de la mesa quirdrgica, de forma
que el posicionador quede cenfrado en la mesa quirdrgica.
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3. Alise el Hug-U-Vac® para que los granulos que contiene se distribuyan
uniformemente por el posicionador.

4. Utilice un dispositivo de aspiracion en la cdmara principal hasta que los granulos
del interior dejen de moverse libremente. A continuacion, cierre la valvula (esto
evitard que los grdnulos se muevan cuando se coloque al paciente sobre el

posicionador).
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5. Cologue la funda protectora desechable sobre el Hug-U-Vac® siguiendo las
instrucciones.

6. Transfiera al paciente al posicionador; asegurese de que el posicionador no
queda oprimido entre la camilla y la mesa quirdrgica.

7. Coloque al paciente de modo que el torso quede centrado longitudinalmente
con el posicionador, y los glUteos en el borde del recorte perineal. Asegurese de
que la cabeza del paciente reposa en la almohadilla hinchable.
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8. Abralas valvulas y deje que el posicionador pierda tension.
9. SitUe a una persona a cada lado del paciente para facilitar la activacion del
posicionador.

10. El personal del quiréfano puede usar una mano para moldear la superficie del
posicionador alrededor de los hombros del paciente, con cuidado de no
presionar el Hug-U-Vac® en la zona del plexo braquial nien la cara del paciente.
Deben utilizar la cintura para ajustar el contorno del Hug-U-Vac® a los brazos del
paciente y, con la mano libre, doblar la seccidon para las manos de forma que
aseguren las manos del paciente. Asegurese de que el posicionador no estorba
en el campo quirdrgico.
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11.Una vez que el Hug-U-Vac® se haya colocado correctamente, compruebe
que la vdlvula estd abierta, conecte un dispositivo de aspiracion quirdrgica
a la valvula y comience a evacuar el aire del posicionador. Primero debe
evacuar la cadmara principal y, a continuacién, las cdmaras auxiliares
ubicadas a la altura de los hombros del paciente.

Camara
auxiliar

Camara
principal

Vdlvula
abierta:

NO queda
espacio
enfre los

acoplamientos.

12. Continle haciendo vacio hasta que el posicionador quede firme.
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13. Cierre y bloquee cada vdlvula después de evacuar las cdmaras, y desconecte
el tubo de aspiracion.

Cierre

Vdalvula blogueada

Asegurese de que la
boquilla bloquea
A correctamente la
vdlvula al retirar el
tubo de aspiraciéon. De

lo contrario, podria
danarse la valvula.

14. Fije los Allen Steep Trend Secondary Supports (STSS) o un soporte equivalente al
cabecero de la mesa quirtrgica. Si utiliza los STSS, consulte las instrucciones de
uso de A-63600*.

e Cologue el soporte aproximadamente en linea con el acromion del paciente.

e Asegurese de que haya una separacion de al menos 1" entre el soporte vy el
Hug-U-Vac®.

e Pongala mesa quirdrgica en posicion de Trendelenburg inclinada y deje que
el paciente se asiente en el posicionador.
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15. Vuelva a colocar la mesa en posicion horizontal y, a continuacion, reajuste los
soportes secundarios segln sea necesario para asegurarse de que no estén
ejerciendo presién sobre el Hug-U-Vac®.

*NOTA: Los Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600 se utilizan Unicamente
como repuesto en caso de que el posicionador Hug-U-Vac® pierda
aspiracion de forma imprevista durante una intervencidn. Sino es el caso,
no deben modificar la colocacion del paciente.

16. Antes de colocar al paciente, compruebe que no haya obstrucciones en la
zona del plexo braquial ni presion excesiva en la parte de los hombros. Si el
posicionador estd aplicando presion a la zona del plexo braquial, vuelva a
colocar la seccién de los hombros del Hug-U-Vac®.

*NOTA: Puede utilizarse una Allen Security Strap (O-RSX-2) alrededor del
pecho del paciente, segun lo indicado en las instrucciones de uso
de O-RSX-2, para aumentar la seguridad.

alrededor del paciente, NO deje el sistema de aspiraciéon aplicado al
dispositivo. Cierre la valvula de Hug-U-Vac y detenga la aspiracion durante
el procedimiento. Cuando se haya completado el procedimiento, libere la
valvula de Hug-U-Vac y deje que vuelva a entrar aire en el dispositivo.

f ADVERTENCIA: Una vez que se ha conseguido la forma deseada
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3.3 Controles e indicadores del dispositivo:

FUNCIONAMIENTO DE LA VALVULA:

Para abrir la valvula

Conecte los dos Cuando NO hay espacio visible

acoplamientos de la entre los acoplamientos, la
vdlvula y apriete hasta vdlvula estd en la posicién
que se oiga un clic. abierta.

Para cerrar
la valvula

Presione el pestillo metdlico de la
parte superior de la vdlvula para
cerrarla; se oird un clic.

Cuada hay espacio visible entre
los acoplamientos, la vdlvula
estd en la posicidon cerrada.

Para bloquear
la valvula

Presione el pestillo
de pldstico en el
hueco de la valvula
cerrada hasta que
encaje en su lugar.

quirurgica. Cuando cierre la valvula, bloquéela siempre

C No sobrepase nunca la capacidad de carga de la mesa
y retire el tubo de aspiracion.
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FUNCIONAMIENTO DE LA HEBILLA:

3.4 Instrucciones de alimacenamiento, manipulacién y retirada:

3.4.1 Almacenamiento y manipulacion:

El producto debe almacenarse en un entorno limpio y seguro para evitar danos en
el mismo. Consulte las especificaciones de almacenamiento en la seccidon de
especificaciones del producto.

3.4.2 Instrucciones de retirada:

a. Cologue la mesa en un adngulo de 0°.

b. Retire el soporte secundario.

c. Libere el vacio de Hug-U-Vac.

d. Retire de una forma segura al paciente del Hug-U-Vac (y de la mesa quirdrgical).

e. Suelte las correas de Hug-U-Vac de los railes laterales de la mesa quirdrgica y guarde
el Hug-U-Vac. Consulte las especificaciones de almacenamiento (Seccion 4.2).

NO deje la vdalvula de Hug-U-Vac cerrada con la aspiracion aplicada entfre
procedimientos o durante el almacenamiento. Si la aspiracion permanece
conectada, podrian producirse deformaciones y danos en los grdnulos
internos, lo que reduciria considerablemente la vida Util del producto.

3.5 Guia de solucion de problemas:

Este dispositivo no dispone de una guia de solucion de problemas. Para recibir
asistencia técnica, el usuario del dispositivo debe ponerse en contacto en primer
lugar con el servicio técnico de Hill-Rom.
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3.6 Mantenimiento del dispositivo:

AseguUrese de que se han adherido todas las etiquetas y de que se pueden leer.
Sustituya las efiquetas segun sea necesario; para ello, utilice una rasqueta de
pldstico a fin de reftirarlas. Use un pano humedecido con alcohol para eliminar
los restos de adhesivo.

Pongase en contacto con Allen Medical Systems, Inc. si necesita reparar o sustituir
el dispositivo utilizando los datos de la seccion de informacién de contacto (1.3).

4 Precauciones de seguridad e informacién general:

4.1 Precauciones y advertencias de seguridad generales:

& ADVERTENCIA:

a.
p.

No utilice el producto si muestra signos visibles de danos.

Antes de utilizar este dispositivo, lea las instrucciones de configuracion y uso del
equipo. Familiaricese con el producto antes de usarlo con un paciente.

Para evitar lesiones al paciente o al usuario, o danos en el equipo, antes de usarlos,
inspeccione el equipo vy los railes laterales de la mesa quirdrgica por si presentaran
danos o desgaste. No utilice el dispositivo si hay danos visibles, faltan piezas o si
no funciona como se espera.

El producto debe utilizarse junto con Allen Secondary Supports (A-63600) o un
accesorio equivalente, para garantizar la seguridad del paciente en el
improbable caso de pérdida de vacio mientras se encuentra en posicion de
Trendelenburg inclinada.

El paciente puede sufrir lesiones o incluso la muerte si el posicionador Hug-U-Vac®
falla cuando este se encuentra en la posicidn de Trendelenburg inclinada y no se
utiliza ningun sistema de soporte secundario.

Este producto debe usarse junto con una correa de seguridad grande Allen
(O-RSX-2) que sujete el pecho del paciente para mayor seguridad.

Asegurese siempre de que el producto estd correctamente fijado a la mesa de
quiréfano antes de utilizarlo.

Fije las correas de los posicionadores Unicamente a los railes para accesorios de
la mesa de operaciones.

No fije nunca las correas de los posicionadores a los extensores de anchura de la
mesa ni a railes de accesorios secundarios.

Todas las modificaciones, las mejoras o las reparaciones deben realizarlas
especialistas autorizados.

AseguUrese siempre de que las vdlvulas de vacio estdn bien cerradas y
blogueadas, y de que el posicionador mantiene el vacio, antes de colocar al
paciente o comenzar cualquier procedimiento quirdrgico (3.3.1).
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No exceda los limites méximos de p
por el fabricante.
No almacene el producto en cond

>

eso del paciente ni de anchura especificados

iciones de calor o frio extremos.

No debe usarse con almohadillas de calor K-Thermia o productos similares.
NO deje la vdlvula de Hug-U-Vac cerrada con la aspiracion aplicada entre

procedimientos ni durante el almacenamiento. Si la aspiracidn permanece
conectada, podrian producirse deformaciones y danos en los granulos internos,
lo que reduciria considerablemente la vida Util del producto.

A PRECAUCION:

No sobrepase la carga segura de trabajo indicada en la tabla de especificaciones

del producto.

4.2 Especificaciones del producto:

Especificaciones mecanicas

Descripcion

Dimensiones del producto

129 cm x 137 cm (51" x 54")

Materiales

Uretano, poliuretano, granulos de
poliestireno, cincha negra

Carga de trabajo segura del dispositivo

Paciente de 226 kg (500 Ibs)

Peso total de todo el dispositivo
Especificaciones de alimacenamiento ‘
Temperatura de almacenamiento

4,5kg (10 Ibs)
Descripcion
De -29 °C a +60 °C

Intervalo de humedad relativa para el
almacenamiento

Del 15 % al 85 %

Temperatura de funcionamiento

Este dispositivo estd indicado para utilizarse en

Intervalo de humedad relativa para el
funcionamiento

Especificaciones eléctricas
No aplicable.

Especificaciones de software
No aplicable.
Especificaciones de compatibilidad

Compatibilidad de la mesa de
operaciones

un entorno de quiréfano controlado.

Descripcion

No aplicable.

Descripcion

Descripcion
El Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner
es compatible con cualquier tamano de
rail si se utilizan las Hug-U-Vac Straps.

Nota: Consulte las instrucciones de uso correspondientes para los productos

mencionados en la tabla anterior.
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4.3 Instrucciones de esterilizacion:

Este dispositivo no estd disenado para su esterilizacion. Podria sufrir danos.

4.4 Instrucciones de limpieza y desinfeccion:

A ADVERTENCIA:

e No utilice lejia ni productos que contengan lejia para limpiar el dispositivo. Podrian
producirse danos en el equipo o lesiones.

e Tras el uso, limpie el dispositivo con toallitas desinfectantes con base de alcohol.

e No infroduzca el dispositivo en agua. Se podrian producir danos en el equipo.

e Utilice un pano y una disolucién de amonio cuaternario para la limpieza y la
desinfeccion del dispositivo.

e Leaysigalas recomendaciones del fabricante si desea emplear un nivel de
desinfeccion bajo.

e Leaysigalasinstrucciones del producto de limpieza. Tenga cuidado con las zonas
en las que el liquido puede penetfrar en el mecanismo.
Limpie el dispositivo con un pano limpio y seco.

e Seque el dispositivo antes de almacenarlo o utilizarlo de nuevo.

5 Llista de normas aplicables:

N.° de L
Descripcion

) Normas
serie
Productos sanitarios (parte 1): Aplicacion de ingenieria

] EN 623661 de usabilidad a los productos sanitarios

Productos sanitarios: Aplicacion de la gestion de riesgos

2 EN ISO 14971 Y
a los productos sanitarios

InNformacion proporcionada por el fabricante de

EN 1041 o
3 0 productos sanitarios

Productos sanitarios: Simbolos que se han de utilizar en
4 EN ISO 15223-1 las etiquetas y el etiquetado, e informacién que se ha
de suministrar (parte 1): Requisitos generales

Evaluacion biolégica de productos sanitarios (parte 1):

5 EN ISO 10993-1 Evaluacion y ensayos mediante un proceso de gestion
del riesgo
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N ?Ie Normas Descripcion
serie

Equipos electromédicos (parte 2-46): Requisitos

6 IEC 60601-2-46 concretos para la seguridad bdsica y el funcionamiento
esencial de las mesas de operacion

Normas de la International Safe Transit Association para

ISTA
/ > las pruebas de embalaje
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THONG BAO QUAN TRONG

Trwdc khi slr dung thiét bi nay hodc bat ky loai thiét bi y t& nao khac véi bénh
nhan, ban nén doc Hwdng dén St dung va tw lam quen véi san pham.

Doc va hiéu tat ca cac canh bao trong sach hwdng dan nay va trén chinh thiét bj trudc khi
st dung cho bénh nhan.

Biéu tu‘o’ng& nham canh bao ngudi dung vé cac quy trinh quan trong hodc huéng dan
an toan lién quan dén viéc st dung thiét bi nay.

Biéu tuong [1i] trén nh3n nham cho biét khi nao nén tham khao Hwdng dan S dung
(IFU) dé sir dung.

Céc ky thuat duoc néu chi tiét trong sach huéng dan nay chi 1a dé xuat cla nha sdn xu4t.
Trach nhiém cudi cung déi véi viéc chdm séc bénh nhan lién quan dén thiét bi nay van
thudc vé bac si cham sdc.

Can kiém tra chirc ndng clia thiét bj trwdc mdi [an s dung.

Chi nhan vién duwoc dao tao mdéi duoc van hanh thiét bi nay.

T4t ca cac sira d6i, nAng cap hodc slra chita phai duwoc thuc hién bdi chuyén gia dwoc ty
quyén.

Ludn chuan bj sdn sach hudng dan nay dé tham khao trong tuong lai.

Moi su c¢d nghiém trong xay ra lién quan dén thiét bj phai dugc bdo cdo cho nha san xuat
va co quan cé tham quyén duoc liét ké trong tai liéu nay.
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1

1.1

1.2

Thong tin Chung:

Allen Medical Systems, Inc. la cdng ty con cla Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC), nha san xuat va cung cap cac
céng nghé y té€ va dich vu lién quan hang dau thé gidi cho nganh chdm sdc strc khde. La cdng ty di dau
trong Iinh vye dinh vi bénh nhan, dam mé cla ching téi |3 cai thién két qua cda bénh nhan va su an
toan cla ngudi chdm sdc, déng thdi ndng cao hiéu qua cla khach hang. Ching t6i Idy cdm hirng tir viéc
cung cap cac giai phdp sang tao dé dap (rng cac nhu cau cap thiét nhat cdia khach hang. Ching t6i hoa
minh vao thé gidi cha khach hang dé dap (rng t6t hon nhitng nhu cau nay va giadi quyét nhirng thach
thirc hang ngay trong méi trwdng clia ho. Cho du phat trién mét gidi phap dé giai quyét nhirng thach
thirc vé dinh vi bénh nhan hay tao ra mét hé thdng dé gitip nhém phiu thuat cé thé tiép can vi tri phau
thuat an toan va hiéu qua, chung tdi cling cam két cung cap cac sdn pham cé gid tri va chat lwvong vuot
troi.

Ban s& nhan dugc cac dich vu dang tin cdy va nhanh chdng cho cdc san pham cda Allen, ciing nhu theo

ddi cac budi gidi thiéu sdn pham mién phi tai chd.

Théng bdo Ban quyén:
Ban sira ddi

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TAT CA QUYEN PU'QC BAO LUU.

Khéng duoc sao chép hodc truyén phat bat ky phan nao cua tai liéu ndy dudi bat ky hinh thirc hoac
bang bat ky phuong tién nao, du |a dién t& hay co hoc, ké ca photocopy, ghi 4m hodc bang bat ky hé
théng thong tin hodc truy xuat ndo ma khéng dugc Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical) cho
phép bang van ban.

Théng tin trong sach hudng dan nay 1a bi mat va khong duoc tiét 16 cho bén thi ba ma khéong duoc
Allen Medical ddng y trudc bang van ban.

Nhan hiéu:

C6 thé xem thdng tin vé nhan hiéu tai Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

San pham cé thé dugc bdo hd bdi mot hodc nhiéu bang sang ché. Vui long tham khdo danh sach tai
Hill-rom.com/patents dé biét vé (cac) bang sang ché.

Document Number: 80028183 Trang 390 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


http://www.allenmedical.com/pages/terms-conditions
http://www.hill-rom.com/patents

HU'ONG DAN SU’ DUNG

1.3 Chi tiét Lién hé:

Dé biét thdng tin d&t hang, vui long xem danh muc.

Théng tin Lién hé cda bd phan Dich vu Khich hang Allen:

% Bic My \!’w Quéc t&

@ 800) 433-5774 |6 | +1 978 266 4200 56 may 1& 4286

=4 (978) 263-8846 # +1 978 266 4426

1.4 Can nhic vé An toan:

1.4.1 Théng bao vé biéu twong nguy hiém an toan:

KHONG SU’ DUNG NEU THAY SAN PHAM B] HU HONG HOAC CHAT LUQNG XUONG
CAP NGHIEM TRONG.

1.4.2 Théng béo sl dung sai thiét bij:

Khéng st dung sdn pham néu bao bi bi hv hdng hodc vé tinh bi mé& trudce khi sir dung.
T4t ca céc slra d6i, nang cap hodc slra chita phai duwoc thye hién béi chuyén gia dwoc Gy quyén.

1.4.3 Thong bao cho nguwdi dung va/hodc bénh nhan:
Can bao cdo moi sy cd nghiém trong da xay ra lién quan dén thiét bj cho nha san xuat va co quan cé

thdm quyén cla Nwéc Thanh vién noi ngudi dung va/hodc bénh nhan dinh cu.

Lwu y: Tham khdo huwéng dan sir dung clia nha sdn xuat ban phau thuat dé biét cac hwdng dan sl
dung. Luén tham khao gidi han trong lwgng clia nha san xuat ban phau thuat.

& KHONG PU'QC VU'QOT QUA TRONG TAI CUA BAN PHONG PHAU THUAT
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1.4.4 Thaibé an toan:

Khach hang nén tuan thd tat ca cac luat dinh va quy dinh cda lién bang, tiéu bang, khu vuc va/hoac
dia phuong lién quan dén viéc thai bo an toan cac thiét bj va phu kién y té.

N&u nghi ngo, trudc tién ngudi dung thiét bi phai lién hé véi bd phan Ho tro Ky thuat Hill-Rom dé
duwoc hwdng dan vé cac quy trinh thai bd an toan.

1.5 Van hanh hé théng:

1.5.1 Ky hiéu Ap dung:

Ky hiéu dwoc st dung Tham chiéu

M D I Cho biét thiét bj |2 thiét biy t& MDR 2017/745

d Cho biét nha sdn xuéat thiét bi y té EN ISO 15223-1

Cho biét sé sé-ri clia nha san xuat. S6 sé-ri cla
thiét bj dwoc m3 hda thanh 1YYWWSSSSSSS.
e YY cho biét ndm san xuat, tdc 1a
118WWSSSSSSS trong d6 18 thé hién ndm
SN 2018. EN 1SO 15223-1
e WW cho biét s6 tuan san xuat theo lich

lam viéc tiéu chuan. (Bao gdbm cacs6 0 &
dau.)
e SSSSSSS la mot sé duy nhat lién tiép.

GTIN Cho biét M3 s8 Thuong pham Toan cau cla 21 CFR 830
thiét bjy té MDR 2017/745

Cho biét m3 16 cdia nha sdn xuat sir dung Ngay

Julian yyddd, trong dé yy cho biét hai chit s6
LOT cudi ctia ndm va ddd cho biét ngay trong nim, | EN ISO 15223-1
tire 1a ngay 4 thidng 4 ndm 2019 sé duoc biéu
thi la 19094.

& Cho biét ngay thiét bjy t& dugc san xuat EN ISO 15223-1
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REF

Cho biét s6 danh muc clia nha san xuat

EN ISO 15223-1

A\

Cho biét ngudi dung can tham khao huwéng dan
st dung dé biét thdng tin than trong quan
trong nhu canh bao va bién phap phong nglra.

EN ISO 15223-1

&

Cho biét thiét bj khéng chira cao su tu nhién
hodc mu cao su tu nhién kho

EN ISO 15223-1

EC REP

Cho biét dai dién dugc Gy quyén tai Cong déng
Chau Au

EN ISO 15223-1

C€

Cho biét Thiét bj Y t€ tuan thu
QUY DINH (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Cho biét mdt Canh bao

IEC 60601-1

Cl4]

Cho biét ngudi dung can tham khao huwdng dan
str dung

EN 1SO 15223-1

1.5.2 Nguweoi dung Dy kién va Dai twgng Bénh nhan:

Nguoi dung Dy kién: Bac st phau thuat, Y t4, Bac sT, Chuyén vién Y t& va cac chuyén gia chdm séc
sirc khde trong phong phau thuat lién quan dén quy trinh thiét bi du kién. Khong danh cho Nguoi
khoéng cé chuyén mon.

Péi twong Du kién:

Thiét bj nay dugc thiét ké dé sir dung vdi nhitng bénh nhan khdng vuot qué trong lwong trong truwdng
trong tai lam viéc an toan duoc quy dinh trong phan théng s6 k§ thuat sdn pham 4.2

1.5.3 Tuéan thi cac quy dinh vé thiét bi y té:

C€

San pham nay la Thiét bj Y t€ Loai |, khdng xdm 1an. Hé théng nay duwoc danh dau CE
theo Phu luc VIII, Quy tic 1 ctia Quy dinh vé Thiét bj Y t& (QUY DINH (EU) 2017/745)
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1.6 Can nhac vé Co dién (EMC):

Day khdng phai la thiét bj co dién. Do dd, cac Tuyén b6 vé Co dién (EMC) khong duoc dp dung.

1.7 Pai dién dwoc Gy quyén cha Cong dong Chau Au (EC):

EC |REP

HILL-ROM SAS

B.P. 14 -Z.1. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

PT:+33(0)2 975092 12

1.8 Théng tin San xuat:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 HOA KY
800-433-5774 (BAC MY)

+1 978-266-4200 (QUOC TE)

1.9  Thdng tin vé Nha nhap khiu EU:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss Stralle 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Nha tai

tro Australia dwoc Gy quyén:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 Héthdng

2.1 Nhan dang cac thanh phan hé théng:

Van chan khong (3X)
Bom tdm d& dau Tam d& dau

-
-
3
2
g
8
&
e
3

MINOWISO ONSHL 63318 30!

Day dai d& C6 dinh
vao Ban phau thuat Khéa
(4 day mbi bén)

2.2 Ma San pham va M6 ta:

A-60005 - Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner

2.3 Bang Danh sach Phu kién va Thanh phan Tiéu hao:

Danh sach sau day bao gdbm cdc phu kién va thanh phan cé thé dugc sir dung vdi thiét bi nay.

Tén Phu kién

Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Allen Large Security Strap O-RSX2
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Tén Vat tu tiéu hao

Large Steep Trend Positioner Disposable A-60105

covers

Lwu y: Tham khao IFU twong (ng cho cac san pham dugc dé cap trong bang trén.

24

2.5

2.6

Chi dinh str dung:

Hug-U-Vac Trend Positioner dwoc si dung trong nhiéu quy trinh phau thuat bao gém, nhung khong
gidi han & phu khoa, tiét niéu, noi soi 6 bung, phau thuat ndi chung va phiu thuat bang robot. Nhitng
thiét bi nay c6 thé duoc sir dung v&i nhdm déi tvong bénh nhan rong néu ngudi cham séc hoic t6
chirc xac dinh la phu hop.

Muc dich str dung:

Hug-U-Vac Trend Positioner dugc thiét k& dé c6 dinh bénh nhan trong nhiéu quy trinh phau thuat
bao gdbm, nhung khong gidi han & phu khoa, tiét niéu, nodi soi & bung, phau thuat néi chung va phau
thuat bang robot. Nhitrng thiét bi ndy duoc thiét k& dé cac chuyén gia cham séc strc khde st dung
trong moi trudng Phong Phau thuét.

Rui ro Con lai:
San pham nay tuan thd céc tiéu chudn vé an toan, hiéu suat cd lién quan. Tuy nhién, khéng thé loai

trir hoan toan hu hai thiét bi do st dung sai muc dich, hw hong, truc trac thiét bi, cdc nguy co vé
thiét bj hodc chirc ndng.
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3  Thiét 1ap va St dung Thiét bi:

3.1 Trudéec khi str dung:

a.

Kiém tra san phdm dé xem cé huv hdng cé thé nhin thay hodc cé canh sic do roi hodc va dap
trong qua trinh bdo quan khéng.

DHam bao san pham d3a duwoc lam sach va khir trung ding cach va lau khé trudc mdi [an str dung.
Kiém tra san pham xem cé vét thlng, vét rach hodc vét nirt trén vat liéu khéng.

Kiém tra cdc van va thr nghiém hoat déng ctia ching dé dam bao hoat déng thich hgp truédc khi
dat bénh nhan 1én thiét bi dinh vi.

Kiém tra tat ca cac day dai va khda xem day dai c6 vét rach hodc vét soin khéng va xem khda cé
bi hu hong khéng.

Dam bao khoa van dwoc gan chit vao mdi van trudc khi st dung.

Dam bao khong cé vat sic nhon trén bé mat ban phau thuat vi ching cé thé [am thing thiét bj
dinh vi khi da vao dung vi tri.

3.2 Thiétlap:

1. D3t Large Steep Trend Positioner trén ban phiu thuat (OR) cho vi tri cudi cung cla bénh nhan,
cdn chinh dudng cat day chau & dwdi day cla thiét bj dinh vi véi dudng cat nam trén ban phau
thuat va cén gitta thiét bj dinh vi theo chiéu doc trén ban phiu thuat.
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2. C& dinh day dai Hug-U-Vac™ vao thanh ray bén ctia ban phiu thuat ddm bao thiét bi dinh vi van
nam & giira ban phau thuat.

3. Vudt phang Hug-U-Vac™ dé cac hat siéu nhoé bén trong dwoc phan bd déu khap thiét bi dinh vi.

4. Rat khdng khi ra khdi khoang chinh cho dén khi cac hat bén trong khéng con di chuyén ty do
nita. Sau dé déng van (diéu nay ngan cac hat dich chuyén khi bénh nhan dwoc chuyén Ién thiét

bi dinh vi).
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5. Lap tdm trugt dung mot [an vao Hug-U-Vac™ theo hwdng dan cho tam trugt dung mot lan.

6. Chuyén bénh nhan Ién thiét bj dinh vi, ddm bao thiét bj dinh vi khdng bi kep gitta cang va ban
phau thuat.

7. D&t bénh nhan sao cho than nam giira thiét bi dinh vi theo chiéu doc va méng thang véi mép clia
dudng cat ddy chau, ddm bado dau dya vao géi bom hoi.
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8. M@é van va dé thiét bj dinh vi chung xudng.
9. D& mot ngudi dirng & mot bén clia bénh nhan nham hé tro viéc van hanh thiét bj dinh vi.

10. Nhan vién phong phau thuat sé dung 1 tay dé d& xung quanh vai cia bénh nhan, dong thoi luu
y khéng dn Hug-U-Vac™ vao viing mé sgi canh tay hodc mat cla bénh nhan. Ho s& dung vung
that lwng clia minh dé tao dwong bao cho Hug-U-Vac™ vao bap tay clia bénh nhan va dung tay
con lai gdp phan ban tay |én dé c& dinh ban tay bénh nhan. Pam bao thiét bi dinh vi khéng anh
hudng dén vung phiu thuat.

Document Number: 80028183 Trang 400 Issue Date: 13 MAR 2020

Version C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



HU'ONG DAN SU’ DUNG

11. Sau khi Hug-U-Vac™ d3 duoc dat dang vi tri, hdy kiém tra xem van d3 mé chua, gan 6ng hat
phau thuat vao van va bat dau rut khong khi ra khdi thiét bi dinh vi. Dau tién rut khong khi ra
khdi khoang chinh, sau dé rut khong khi ra khoi cac khoang phu & méi bén vai clia bénh nhan.

Van mé:
KHONG c6

khoang tréng
gitra cac dau
néi.

Khoang phu Khoang chinh

12. Tiép tuc hat chan khéng cho dén khi thiét bj dinh vj cing.
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13. Péng va khoda tirng van sau khi hut khong khi ra khéi cac khoang va thdo éng hat.

Khoa Day dat Van D3 khda

(

Dam bao rang van duoc gitr

c6 dinh ba&i kim phun khi
A thdo 6ng hat hodc van cé

thé bi hv héng.

14. Gan Allen Steep Trend Secondary Supports (STSS) hodc tuong dwong vao dau ban phiu thuat.
Né&u st dung STSS, hay xem IFU cho A-63600*.
e Dt gid d& gan thang véi dau xwong vai clia bénh nhan

e Pam bao khoang cach gilra gia d& va Hug-U-Vac™ it nhat 13 2,5 cm (17).

e Dit ban phau thuat vao Steep Trend va dé bénh nhan 6n dinh trong thiét bj dinh vi.
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15. Duwa ban vé vij tri ndm ngang, sau dé diéu chinh lai cac gida d& phu néu can dé ddm bao ching
khong de Ién Hug-U-Vac™.

*LU'U Y: A-63600 Allen Steep Trend Secondary chi dé dy phong trong trudng hop khéng ludng
trwdc duoc 13 thiét bj dinh vi Hug-U-Vac™ mat lyc hit trong trudng hop nao dé. Mat
khac, ching khéng dugc anh huwdng dén viéc dinh vi bénh nhan.

16. Trwdce khi treo man che cho bénh nhan, hay kiém tra dé dam bdo ving md sgi canh tay théng
thodng va khéng cé ap lwc qua murc [8n vai. Néu thiét bi dinh vj tdc dung luc 1én ving mé soi
canh tay hodc vai, hay dit lai phan vai clia Hug-U-Vac™.

*LU'U Y: C6 thé budc Allen Security Strap (O-RSX-2) qua nguc ctia bénh nhan, theo IFU
cho O-RSX-2 dé tang mirc d6 an toan.

KHONG d& lyc hat tac dong vao thiét bi. Dong van Hug-U-Vac va ngirng hut trong
su6t thd thuat. Sau khi thd thuat hoan tat, nha van Hug-U-Vac va dua khdng khi
tré lai thiét bi.

j CANH BAO! Sau khi c6 duoc hinh dang mong muén xung quanh bénh nhéan,
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3.3 Céac nit diéu khién va dén bao cha thiét bj:

VAN HANH VAN:

DAy hai dau ndi cta van vao
nhau cho dé&n khi nghe thay
tiéng cach.

Khi KHONG nhin thay khoang
tréng gilta cac d3u ndi, van
dang & vij tri M&.

Nhan chét kim loai trén dau van dé
DONG van, cé thé nghe thay tiéng cach.

Pé déng van

Khi nhin thay khodng tréng gitra cac dau
ndi, van dang & vi tri Péng.

Pé khoa van

Nhan kep khda bang

nhuva vao khe hé cda

van déng cho dén khi
khép vao vi tri.

A

Khong dwoc vurot qua trong tai ciia ban phau thuat.

Luén khéa van déng va thao éng hat
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VAN HANH KHOA:

3.4 Hudng dan Bao quan, Xt ly va Thao:

3.4.1 Bio quan va Xtr ly:

Can bao quan san pham trong méi trudng sach s& va an toan dé tranh lam hdng san pham. Xem Thong
s6 K§ thuat Bao quan trong phan Thong sé K§ thuat San pham.

3.4.2 Huéng dan Thao ra:

a. Datban &goc0°.

b. Thdo gid d& phu.

c. Rutchan khéng ra khéi Hug-U-Vac.

d. Canthan duwa bénh nhan ra khoi Hug-U-Vac (va Ban phiu thuat).
e.

N&i 1dng day dai Hug-U-Vac ra khéi thanh ray bén ctia ban phau thuat, 1ay va cat gitr Hug-U-Vac.
Xem théng sé ky thuat bdo quan (Phan 4.2)

Viéc dé 6ng hut két ndi s& khién cac hat bén trong bi xep va hdng va do d4, lam gidm dang

KHONG déng van Hug-U-Vac khi van tac dung luc hut gitta cac quy trinh hodc khi cat gitt.
A ké tudi tho cta san pham.

3.5 Hudéng dan Khic phuc Su co:

Thiét bi nay khong cé huéng dan khac phuc sw c6. Dé dwoc hd tro ki thuat, trwdce tién ngudi dung
thiét bi phai lién hé vé&i B6 phan Ho tro Ky thuat Hill-Rom,

3.6 Bdo tri Thiét bi:
Dam bao rang tat cd cac nhan da dwoc lap dat va cé thé doc dwoc. Thay nhan néu can bang cach
str dung dung cu cao nhya dé g& bo nhan. Dung khan wdt tdm con dé lau sach keo dinh con lai.

Lién hé véi Allen Medical Systems, Inc. néu ban can sira chita ho3c thay thé thiét bj bang cach st
dung théng tin tir phan chi tiét lién hé (1.3).
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4 Cac Bién phap Phong ngira An toan va Thong tin Chung:

4.1 Canh bdo va Than trong vé An toan Chung:

& CANH BAO:

a.
b.

>

Khéng st dung néu phat hién san pham bj hu hdng.

Trudce khi sir dung thiét bi nay, vui long doc huéng dan thiét 1ap va st dung thiét bi. Hay ty 1am
quen vé&i san pham trudc khi dp dung cho bénh nhan.

Dé& ngan nglra thuong tich cho bénh nhan va/hodc ngudi dung va/hodc hu hdng thiét bi, hdy kiém
tra thiét bj va thanh ray bén ctia ban phau thuat trwdc khi st dung dé xem cé hu hdng hodc hao
mon cé thé xay ra khdng. Khéng st dung thiét bi néu phat hién hw hong, néu thiéu cac bd phan
hodc néu thiét bi khéng hoat ddng nhw mong doi.

San pham phai duwoc sir dung cung vdi Allen Secondary Supports (A-63600) hodc tuong duong,
dé dam bao an toan cho bénh nhan trong truding hop khéng may bi mat chan khéng khi & vi tri
Trendelenburg déc.

Bé&nh nhan cé thé bi thwong hodc t&r vong néu thiét bi dinh vi Hug-U-Vac™ bi 16i trong khi bénh
nhan dang & vi tri Trendelenburg déc va hé thdng hd tro phu khong dwoc sir dung.

San pham nay nén dugc sir dung cung vdi Allen Large Security Strap (O-RSX-2), dwoc budc qua
nguc cla bénh nhan dé an toan hon.

Luon dam bao sdn phdm duoc budc chit vao ban phau thuat trudc khi s dung.

Chi budc day dai cta thiét bi dinh vi vao thanh ray phu cla ban phau thuat.

Khéng dugc budc day dai cha thiét bi dinh vi vao dung cu ma rdng chiéu rong ban hodc bat ky
thanh ray phu nao.

T4t ca cac slra d6i, nang cap hoic slra chita phai duwoc thuc hién bdi chuyén gia dugc Gy quyén.
Luén ddm bao cac van chan khong dugc déng va khda an toan va thiét bi dinh vi duy tri chan
khong trude khi ddt bénh nhan 1én hodc bat dau bat ky quy trinh phau thuat nao (3.3.1)

Khdng vuot qué gidi han trong lwong bénh nhan hodc chiéu rong t6i da theo quy dinh cda nha
san xuat.

Khdng bao quan gan noi quéd néng hodc qua lanh.

Khéng st dung v&i dém sudi K-Thermia hoac loai twong tu.

KHONG déng van Hug-U-Vac khi van tac dung lwc hut gitra cac quy trinh hodc khi cat gitr. Viec dé
dng hut két néi s& khién cac hat bén trong bi xep va hong va do d6, lam gidm dang ké tudi tho cla
san pham.

& THAN TRONG:

Khéng vurot qud trong tai lam viéc an toan dugc trinh bay trong bang thong sd ky thuat san pham
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4.2 Théng s Ky thuat San pham:

Théng s6 Ky thuat Co hoc

Kich thuwdc San pham 129 cm x 137 cm (51” x 54”)
Urethane, Polyurethane, hat Polystyrene, Vai dai

Vat liéu

den.
Trong tai Lam viéc An toan trén thiét bj Bénh nhan 226 kg (500 Ibs)
Trong lwgng Téng thé cua Thiét bi Hoan chinh 4,5 kg (10 lbs)
Théng sé Ky thuat Bdo quan Mb ta
Nhiét d6 bdo quan -29 °C dén +60 °C
Pham vi dd 4m bao quan tuwong déi 15% dén 85%
Nhiét d6 van hanh Thiét bi nay duoc thiét ké dé sir dung trong moi trudng
Pham vi 6 4m van hanh tuwong d6i Phong Phau thuat cé kiém soét.
Théng s6 Ky thuat Dién ‘ [V RE
Théng s6 Ky thuat Phan mém ‘ Mb ta
Théng s K§ thuat Twong thich | M4 ta
Hug-U-Vac Large Steep Trend Positioner tvong
Tinh twong thich véi Ban Phiu thuat thich véi moi kich c& thanh ray sir dung Hug-U-Vac
Straps

Lwu y: Tham khdo IFU twong &rng cho cac san phdm duoc dé cap trong bang trén.

4.3 Hudng dan Tiét trung:

Thiét bi nay khong can phai tiét trung. C6 thé xay ra hv hong thiét bi.

4.4 Hudng dan Lam sach va Khir trung:

A CANH BAO:

e Khdng str dung thudc ty hodc cac san pham c6 chira thudc tay dé |am sach thiét bi. C6 thé xay ra
thuong tich hodc huw hdng thiét bj.

Sau mbi lan s dung, hay Iam sach thiét bj bang khan wét tam con.

Khéng dat thiét bj vao nudc. C6 thé xay ra hu hong thiét bi.

S dung khan vai va dung dich khir tring/lam sach amoni bac b&n dé |am sach va khir trung thiét bij.
Doc va lam theo khuyén nghj clia nha san xuat dé khir trung & mirc dé thap.

Doc va lam theo hudng dan clia sdn pham Iam sach. Than trong & nhitng noi chat 1dng c6 thé xam
nhap vao co ciu.

Lau thiét bi bang khin vai kho va sach.

e Dam bao rang thiét bj khd trudc khi ban bdo quan hodc st dung lai.
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5 Danh sach Tiéu chuan Ap dung:

Tiéu chuan

Thiét bi Y té - Phan 1: Ung dung k§ thuat kha nang st dung cho thiét
1 EN 62366-1
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