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Notatka Bezpieczenstwa

FSN02-22

Sonicaid Freedom — bezprzewodowy system
monitorowania ptodu

Produkty, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie:
Nazwa(y) produktu: Sonicaid Freedom
Dotyczy numerow seryjnych: Wszystkie wyprodukowane

Kody zamowienia/identyfikacyjne: SF1-EUR (DI: 05051968031167)

Pierwszy produkt sprzedany: marzec 2014

Szanowny Kliencie,

Z naszych danych wynika, ze w Twojej placowce znajduje sie co najmniej jeden system
bezprzewodowego monitorowania ptodu Sonicaid Freedom.

Kontaktujemy sie z Panstwem, aby przekazaé¢ informacje dotyczgce notatki bezpieczenstwa wydanej
przez naszg firme, w celu rozwigzania niedawno wykrytego potencjalnego problemu dotyczgcego
nieprawidtowej konfiguracji kanatu RF podczas korzystania z kilku urzgdzen.

Firma Huntleigh otrzymata zgtoszenie z rynku dotyczgce mozliwosci niewtasciwej diagnozy klinicznej i
spowodowania zdarzenia niepozadanego z powodu nieprawidtowej konfiguracji kanatow RF. We
wspomnianym przypadku, oba urzgdzenia zostaty przypadkowo ustawione na ten sam kanat RF i
umiejscowione blisko siebie, co doprowadzito do tego, ze jedno urzgdzenie wyswietlato FHR z pierwszej
jednostki. Zapewniamy, ze nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozgdanychzwigzanych z tym
problemem.

Niniejsze zawiadomienie ma na celu, przede wszystkim, poinformowanie wszystkich uzytkownikéw o
koniecznosci przeczytania Instrukcji Uzytkowania przed uzyciem jakiegokolwiek urzgdzenia
medycznego dostarczonego przez Huntleigh Healthcare Ltd, aby zapewni¢ jego prawidtowg
konfiguracje i wyeliminowac¢ ryzyko jakichkolwiek dziatan niepozgdanych dla uzytkownikéw i/lub
pacjentéw. Po drugie, aby przypomnie¢ informacje o konfiguracji Sonicaid Freedom (podczas uzycia
jednego niz wiecej urzgdzenia), skupiajgc sie w szczegolnosci na wyborze kanatéw RF dla kazdego z
urzadzen.

Chcielibysmy przypomnie¢, ze Sonicaid Freedom wraz z podtgczonym monitorem ptodu Huntleigh
dostarcza tylko jednego wskaznika stanu ptodu. Nalezy go ocenia¢, wraz z innymi czynnikami, jako
czes¢ holistycznego podejscia do opieki potozniczej.,. Przed podjeciem dalszych dziatan nalezy
dokonac petnej oceny. W przypadku jakichkolwiek watpliwo$ci co do doktadnosci dokonanego pomiaru
nalezy zastosowa¢ metode alternatywng.
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Dalsze wskazéwki (dystrybutor/uzytkownik koncowy);

1.

2.

Przed uzyciem systemu Sonicaid Freedom, nalezy przeczytaé¢, a nastepnie postepowac
zgodnie z instrukcjg obstugi: 778332EN.

Sprawdz i upewnij sie, ze dla wszystkich urzgdzen Sonicaid Freedom rozmieszczonych w
Twojej placéwce; wszystkie odbiorniki sg ustawione na réznych kanatach.

Oznacza to, ze w Wielkiej Brytanii i Europie (region ISM) kazde urzgdzenie w Twojej
placéwce MUSI by¢ ustawione na indywidualny numer kanatu, od kanatu 00 do kanatu
25. Nalezy pamietac, ze w regionie ISM wybér kanatéw 26 — 99 NIE skutkuje oddzielnymi
kanatami RF i nalezy tego unikac.

Proces wyboru kanatu jest okreslony w niniejszej notatce oraz w instrukcji obstugi
(778332PL-8 strona 32). Instrukcje obstugi mozna pobra¢ ze strony www.huntleigh-
diagnostics.com/ifus-fetal-monitoring

Zalecamy rowniez skorzystanie z dotgczonego zapisu wdrozenia, ktéry jest zawarty w
niniejszej Notatce, aby zapewni¢, ze wszystkie odbiorniki sg prawidtowo skonfigurowane
zgodnie z Instrukcjg Uzytkowania.

Firma Huntleigh traktuje te kwestie powaznie, poniewaz zadowolenie klienta i bezpieczenstwo sg dla
nas najwazniejsze. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze to spowodowac, jednak
bardzo dziekujemy za wyrozumiatos¢, gdyz podejmujemy dziatania majgce na celu zapewnienie
bezpieczenstwa naszym opiekunom i pacjentom.

Kontakt

Jesdli masz dodatkowe pytania lub potrzebujesz dalszej pomocy, skontaktuj sie z regionalnym
kierownikiem sprzedazy lub wyslij e-mail do Huntleigh na adres sales@huntleigh-diagnostics.co.uk

Z powazaniem,

Simon Larsen Steve Monks

Dyrektor Zarzgdzajgcy Dyrektor Dyrektor Jakosci/Regulacji i Systemoéw

Srodowiskowych
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Wyboér odpowiedniego kanatu RF l

Sonicaid® Freedom -F

réwniez dostepne do pobrania ze strony www.huntleigh-diagnostics.com/ifus-fetal-monitoring

Ponizej znajduje sie fragment instrukcji Sonicaid Freedom IFU 778332EN-8 strona 32. Jest ona a

Transmisja bezprzewodowa moze zostac zaktécona przez inne nadajniki pracujgce na tej samej
czestotliwosci. Jesli w jednym oddziale znajduje sie kilka urzagdzen Freedom, kazdy odbiornik musi
by¢ ustawiony na innym numerze kanatéw. Kanat pracy ustawia sie za pomocg regulatoréw
znajdujgcych sie na tylnym panelu odbiornika Freedom. Wykonuje sie to w nastepujgcy sposob:

1. Odtgcz odbiornik od sieci i poczekaj, az wszystkie diody zgasna.

2. Uzyj przetgcznikéw kodu na tylnym panelu odbiornika, aby wybra¢ nowy numer kanatu.
ISM : 00 - 25 (26 kanatow)
(kanaty 26-99 sg takie same jak kanat 99)

3. Ponownie podtgcz odbiornik do sieci i poczekaj na zakonczenie testu LED.

4. W16z jednostke przetwornika US do wneki fadowania i poczekaj na wskazanie fadowania. Teraz
zainstalowano nowy kanat dla odbiornika i przetwornika. Ta procedura trwa okoto 20 sekund; prosze
nie przerywac tego procesu. W przypadku nietypowego zachowania urzgdzenia podczas tego procesu
prosimy o ponowng procedure.

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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Rekord wdrozenia Sonicaid Freedom, ustawienia kanatu ISM,

Dotyczy wszystkich krajow poza Ameryka Pétnocna

Ustawienie kanatu RF

Kanat ISM
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Formularz zgtoszenia

FSN02-22

Sonicaid Freedom — bezprzewodowy system

monitorowania ptodu

(Do uzupelnienia i przestania do Huntleigh, e-mail

steve.monks@arjo.com )

Nazwa:

Stanowisko/stanowisko pracy:

Nazwa/adres obiektu:

E-mail:

Tel:

Oswiadczam, ze:

e Przeczytatem i w petnizrozumiatem znaczenie niniejszego notatki bezpieczeristwa (FSN02-

22).

e Przeczytatem i postepowatem zgodnie z instrukcjg uzytkowania (778332EN-8) przed
uruchomieniem i uzyciem bezprzewodowego systemu monitorowania ptodu Sonicaid
Freedom.

e Wszystkie odbiorniki zostaty ustawione na rézne dopuszczalne kanaty RF, zgodnie z
informacjg w Instrukcji Uzytkowania 778332PL-8.

e Zapis wdrozenia zostat wypetniony, aby upewni¢ sie, ze wszystkie odbiorniki sg prawidtowo
skonfigurowane zgodnie z Instrukcjg Uzytkowania.

Nazwa druku:

Podpis:
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Data:
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