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Sonicaid Freedom — juhtmevaba loote jalgimise slisteem

Tooted, mida see teatis méjutab:
Tootenimi(d): Sonicaid Freedom
Méjutatud seerianumbrid: koik

Tellimus / ID koodid: SF1-EUR (DI: 05051968031167)
Esmalt muidud toode: 01/2013

Hea klient,
Meie andmed naitavad, et teie rajatises on ks vdi mitu Sonicaid Freedomi juhtmevaba seireststeemi.

Vétame teiega thendust, et anda teavet meie ettevétte poolt algatatud kiireloomulise meditsiiniseadme
teatise kohta, et lahendada hiljuti tuvastatud véimalik probleem seoses raadiosageduskanali vale
haalestamisega mitme seadme kasutamisel.

Huntleigh on saanud kasutajalt teate sobimatu kliinilise diagnoosi véimaliku ja véimaliku kérvalnahtuse
kohta RF-kanalite vale seadistuse téttu. Kénealusel konkreetsel juhul olid mélemad seadmed seatud
kogemata samale RF-kanalile ja paigutati Uksteise vahetusse lahedusse, mis viis teise seadmeni, mis
kuvas esimese seadme FHR-i. V&ite olla kindel, et selle probleemiga seoses ei ole teatatud vigastustest.

Selle teatise eesmark on esiteks teavitada kdiki kasutajaid kasutusjuhiste (IFU) lugemise tahtsusest
enne mis tahes ettevétte Huntleigh Healthcare Ltd tarnitud meditsiiniseadme kasutamist, et tagada dige
seadistamine, valtides kasutajate ja/vdi patsientide kahjustamist. Teiseks korrata Sonicaid Freedomi
seadistamist (kus on kasutusel rohkem kui Uks seade), keskendudes konkreetselt iga vara RF-kanalite
valikule.

Soovime veel kord réhutada, et Sonicaid Freedom koos thendatud Huntleigh Fetal monitoriga on vaid
Uks loote seisundi indikaator. Seda tuleks hinnata stnnitusabi tervikliku lahenemise osana koos muude
teguritega. Enne asjakohaste meetmete vétmist tuleb Iabi viia taielik hinnang. Kui mis tahes mddtmise
téapsuses on kahtlusi, tuleks kasutada alternatiivset meetodit.
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Mida teha (turustaja/loppkasutaja);

1. Enne susteemi Sonicaid Freedom kasutamist lugege kindlasti labi ja jargige IFU: 778332EN.

2. Kontrollige ja tagage, et kdigi teie rajatises kasutatavate Sonicaid Freedomi Uksuste puhul; et
koik vastuvotjad on seatud erinevatele kanalitele.

3. See tdhendab, et Unhendkuningriigis ja Euroopas (ISM-i piirkond) PEAB iga liksus teie
rajatises olema seatud individuaalsele kanalinumbrile kanalist 00 kuni kanali 25- ni.
Pange tahele, et ISM-i piirkonnas El OLE kanalite 26-99 valimine tulemuseks on eraldi
RF-kanalid ja seda tuleb valtida.

4. Kanalite valimise protsess on dokumenteeritud selles teatises ja IFU-s (778332ET-8 |k 32).
IFU on allalaadimiseks saadaval aadressilt www.huntleigh-diagnostics.com/ifus-fetal-
monitoring

5. Samuti soovitame teil kasutada kaasasolevat juurutuskirjet, mis sisaldub selles FSN-is,
tagamaks, et kdik vastuvétjad on vastavalt IFU-le igesti seadistatud.

Huntleigh suhtub sellesse probleemi tdsiselt, kuna klientide rahulolu ja ohutus on meie jaoks
esmatahtsad. Vabandame vdimalike ebamugavuste parast, kuid tdname vaga teie mdistvat suhtumist,
kui vétame meetmeid oma hooldajate ja patsientide ohutuse tagamiseks.

Votke lihendust

Kui teil on lisakiisimusi véi vajate taiendavat abi, votke thendust oma piirkondliku mudgijuhiga voi
saatke Huntleighile e-kiri aadressil sales@huntleigh-diagnostics.co.uk

Lugupidamisega

cJC,' jﬁ Cin

Simon Lar. Steve Monks
Tegevdirektor QRE direktor

Document Introduction/Revision History

Rev. Date Description of Introduction Compiled By

1 19/10/2022 Introudction of FSN. S.Monks

2 28/10/2022 Revised ‘Product First Sold’ from S.Monks
March 2014 to January 2013
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Sobiva RF-kanali valimine |

Sonicaid® Freedom

Jargmine on véljavéte Sonicaid Freedom IFU 778332ET-8 |k 32. a
allalaadimiseks saadaval aadressilt www.huntleigh-diagnostics.com/ifus-fetal-monitoring

Traadita edastust vSivad hairida teised samal sagedusel té6tavad saatjad. Kui ihes palatis on mitu
Freedomi seadet, tuleb kéik vastuvétiad seadistada erinevatele kanalinumbritele. Té6kanali
seadistamine toimub Freedom-vastuvétja tagapaneelil asuvate juhtnuppude abil. Seda tehakse
jargmiselt:

1. Uhendage vastuvétja vooluvérgust lahti ja oodake, kuni kik LED-tuled kustuvad.

2. Uue kanalinumbri valimiseks kasutage vastuvétja tagapaneelil olevaid koodiltiliteid.
ISM: 00-25 (26 kanalit)
(kanalid 26-99 on samad, mis kanal 99)

3. Uhendage vastuvétja uuesti vooluvérku ja oodake, kuni LED-test on [Bppenud.

4. Sisestage USA andur laadimissahtlisse ja oodake, kuni laadimine kuvatakse. Nuud on vastuvétja ja
muunduri jaoks paigaldatud uus kanal. See protseduur kestab umbes 20 sekundit; palun arge
katkestage seda protsessi. Selle protsessi ebatavalise kaitumise korral proovige seda protseduuri
uuesti.

Note : The serial numbers from installed and matched receiver and transducer units
should be recorded for future use if required. This may be important if several
telemetry systems are used within a ward or confined area.
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Sonicaid Freedom Deployment Record, ISM-i kanali seaded,

Kehtib koigi riikide jaoks viljaspool Péhja-Ameerikat

RF-kanali seadistus

ISM kanal
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Deklaratsiooni vorm

FSN02-22

Sonicaid Freedom — juhtmevaba loote jdlgimise siisteem

(Esitada Huntleighile, e-posti aadressil steve.monks@arjo.com )

Nimi:

Ametikoht/ametinimetus:

Rajatise nimi/aadress:

E-post:

Tel:

Ma teatan, et:

e Olen selle viliohutuse teatise (FSN02-22) tiielikult labi lugenud ja sellest aru saanud.

e Olen lugenud kasutusjuhiseid (778332EN-8) ja jarginud seda enne Sonicaid Freedom Wireless
Fetal Monitoring Systemi juurutamist ja kasutamist.

e Kdik vastuvdtjad on seadistatud erinevatele lubatud RF-kanalitele, nagu on dokumenteeritud
kasutusjuhendis 778332EN -8.

e Kasutuselevétu kirje on I8petatud, et tagada kdigi vastuvGtjate dige seadistamine vastavalt
IFU-le.

Nimi (PRINT):

Allkiri:

Kuupdev:

Huntleigh Healthcare Limited Telefon: +44 (0)29 2048 5885 KMReg: GB 382 474830 @ ismaa ja Wales. Registid

35 Portmanmoor Road Faks: +44 (0)29 2049 2520E-post: sgistrecriminaniber BA2245Inghimas JANSES. Reg S =
4. h hire, LUS

Cardiff CF24 5HNUUhendkuningriik sales@huntleigh-diagnostics.co.uk Houghion Fiall Busiiess evk, Haaghia Regis, Badiaiir, LLIS 2

www.huntleigh-diagnostics.com



