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J j Lauka droSibas pazinojums

T—— FSN02-22

Sonicaid Freedom — bezvadu augla uzraudzibas sistema

Produkti, uz kuriem attiecas Sis pazinojums:
Produkta nosaukums(-i): Sonicaid Freedom
letekmétie sérijas numuri: visi

Pasutijums/identifikacijas kodi: SF1-EUR (DI: 05051968031167)
Pirmais pardotais produkts: 2014. gada marts

Cientjamais klient!

Musu ieraksti liecina, ka jusu iestadé ir viena vai vairakas Sonicaid Freedom Wireless uzraudzibas
sistémas.

Més sazinamies ar jums, lai sniegtu informaciju par steidzamu pazinojumu par medicinas ierici, ko
ierosinajis masu uznémums, lai risinatu nesen atklatu potencialu problemu saistiba ar nepareizu RF
kanala iestatidanu, izmantojot vairakas ierices.

Huntleigh ir sanémusi zinojumu no lietotaja par iespéjamu nepiemérotu klinisko diagnozi un iespé&jamu
nevélamu notikumu RF kanalu nepareizas iestatiSanas dél. Konkrétaja gadijuma abas ierices bija
netisam iestatitas uz vienu un to pasSu RF kanalu un tika novietotas tuvu viena otrai, ka rezultata otra
ierice radija FHR no pirmas ierices. Varat bat droSs, ka saistibd ar So problému nav zinots par
cietusajiem.

Sis pazinojums, pirmkart, ir paredzéts, lai informétu visus lietotajus par to, cik svarigi ir izlasTt lietoSanas
instrukciju (IFU) pirms jebkuras Huntleigh Healthcare Ltd piegadatas mediciniskas ierices lietoSanas,
lai nodroSinatu pareizu uzstadiSanu, izvairoties no jebkada kaitéjuma lietotajiem un/vai pacientiem.
Otrkart, lai atkartotu Sonicaid Freedom iestatiS8anu (ja tiek izmantota vairdk neka viena ierice), 1pasi
koncentréjoties uz RF kanalu atlasi katram [tdzeklim.

Més vélamies atkartot, ka Sonicaid Freedom kopa ar pievienoto Huntleigh Fetal monitoru nodroSina
tikai vienu augla stavokla indikatoru. Tas ir janovérté ka dala no holistiskas pieejas dzemdibu apripei
kopa ar citiem faktoriem. Pirms atbilstoSu darbibu veikSanas ir javeic pilnigs novértéjums. Ja rodas
Saubas par kdda mérijuma precizitati, jaizmanto alternativa metode.
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Ko darit (izplatitajs/gala lietotajs);

—_

Pirms sistémas Sonicaid Freedom lietoSanas noteikti izlasiet un ievérojiet IFU: 778332EN.

2. Parbaudiet un nodroSiniet, lai visas jusu objekta izvietotas Sonicaid Freedom vienibas; ka visi
uztvereji ir iestatiti uz dazadiem kanaliem.

3. Tas nozimé, ka Apvienotaja Karalisté un Eiropa (ISM regiona) katrai atseviSkai vienibai jasu
iestadé OBLIGATI ir jaiestata atsevisks kanala numurs, no kanala 00 lidz kanalam 25.
Lddzu, nemiet véra, ka ISM regiona, atlasot kanalus no 26 lidz 99, NETIKS rada
atseviSkus RF kanalus, un tas ir jaizvairas.

4. Kanala atlases process ir dokumentéts Saja pazinojuma un IFU (778332LV-8 32. Ipp.). IFU
ir pieejams lejupieladei no www.huntleigh-diagnostics.com/ifus-fetal-monitoring

5. Mes arT iesakam izmantot pievienoto izvietoSanas ierakstu, kas ir ieklauts Saja FSN, lai

nodro8inatu, ka visi uztvereji ir pareizi iestatiti saskana ar IFU.

Huntleigh So jautdjumu uztver nopietni, jo klientu apmierinatiba un dro8iba mums ir |oti svariga. Més
atvainojamies par sagadatajam neértibam, taCu meés |oti pateicamies par jusu sapratni, veicot darbibas,
lai nodroSinatu masu aprapétaju un pacientu droSibu.

Sazinaties

Ja jums ir vél kadi jautajumi vai nepiecieSama papildu palidziba, lGdzu, sazinieties ar savu regionalo
pardoSanas vaditaju vai rakstiet Huntleigh uz e-pastu sales@huntleigh-diagnostics.co.uk

Ar cienu

Saimons Larsens Stivs Monks

Rikotajdirektors QRE direktors

Huntleigh Healthcare Limited Talrunis: +44 (0)29 2048 5885 ;VN reg.: GB,\?829‘;7242253% e & Welos, Jurigisks a Ao
. . egistracijas Nr.: nglan ales. Juridiska adrese: ArjoHu

35 P(.)rtmanmoor Roa_d — Fakss: +44 (0?29 2_049 25_20E_pa3ts' Business Park, Houghton Regis, Bedfordshire, LU5 5XF

Cardiff CF24 5HNULielbritanija sales@huntleigh-diagnostics.co.uk

www.huntleigh-diagnostics.com


http://www.huntleigh-diagnostics.com/ifus-fetal-monitoring

IzdoSanas datums: 2022-gada 19. oktobris I'I U N T L E IG I"I

A MEMBER OF THE ARJO FAMILY

Atbilsto$a RF kanala izvéle |

Sonicaid® Freedom e

Talak ir sniegts Sonicaid Freedom IFU 778332LV-8 fragments 32. Ipp. [
pieejams lejupieladei no www.huntleigh-diagnostics.com/ifus-fetal-monitoring é

Bezvadu parraidi var trauceét citi raiditdji, kas darbojas taja pasa frekvencé. Ja viena palata ir vairakas
Freedom vienibas, visiem uztvéréjiem jabut iestatitiem uz dazadiem kanalu numuriem. Darbibas
kanals tiek iestatits, izmantojot vadibas ierices, kas atrodas Freedom uztvéréja aizmuguréja panelr.
To veic sadi:

1. Atvienojiet uztveréju no elektrotikla un pagaidiet, l1dz nodziest visas gaismas diodes.

2. |lzmantojiet kodu slédZus uztvéréja aizmuguréja panelr, lai izvélétos jauno kanala numuru.
ISM: 00-25 (26 kanali)
(26.-99. kanals ir tads pats ka 99. kanals)

3. Atkartoti pievienojiet uztveréju elektrotiklam un pagaidiet, I1dz LED parbaude ir pabeigta.

4. levietojiet ASV devéja bloku uzlades nodalljuma un pagaidiet, I1dz tiek paradita uzlade. Tagad
jaunais kanals ir uzstadits uztvéréjam un devéjam. ST procedira aiznem apméram 20 sekundes;
I0dzu, nepartrauciet So procesu. Neparastas 81 procesa darbibas gadijuma, lidzu, atkartojiet So
proceddru.

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 kanala iestatijumi,

Attiecas uz visam valstim arpus Ziemelamerikas

RF kanalu iestatiSana

ISM kanals
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Deklaracijas veidlapa

FSN02-22

Sonicaid Freedom — bezvadu augla uzraudzibas sistema

(Jaiesniedz Huntleigh, e-pasts steve.monks@arjo.com )

Vards:

Amats/darba nosaukums:

Objekta nosaukums/adrese:

E-pasts:

Talr.:

Es pazinoju, ka:

e Esmu pilniba izlasijis un sapratis s1 lauka drosibas pazinojuma (FSN02-22) nozimi.

e Pirms Sonicaid Freedom bezvadu augla uzraudzibas sistémas izvietoSanas un lietoSanas esmu
izlasljis un ievérojis lietosanas instrukcijas (778332EN-8).

e Visi uztvéréji ir iestatiti uz dazadiem pielaujamiem RF kanaliem, ka noradits lietoSanas
pamaciba 778332LV -8.

e |zvietosanas ieraksts ir pabeigts, lai nodrosinatu, ka visi uztveréji ir pareizi iestatiti saskana ar
IFU.

Virds (DRUKAT):

Paraksts:

Datums:
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