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1. Zastosowanie

FEDO jest ultradzwiekowym aparatem do oceny tetna
ptodu i wykrywania cigzy mnogiej. Z pomocg FEDO mozna
wystuchaé tetno ptodu juz okoto 10. tygodnia zycia. Cyfrowy
wynik pomiaru tetna prezentowany na jasnym wyswietlaczu
LED ma znaczenie Kkliniczne od 26 tygodnia cigzy.
Zlokalizowanie dwoch roéznych czestosci pulsu Swiadczy¢
moze o cigzy mnogiej.

FEDO jest rowniez pomocny w lokalizowaniu tozyska i
umozliwia wykrycie przeptywu krwi przez pepowine.

Aparat ma wbudowany gtosnik, co daje mozliwos¢
stuchania tetna ptodu zaréwno przez lekarza jak tez rodzicow.
Stuchanie przez matke bicia serca jej nienarodzonego dziecka
ma réwniez znaczenie terapeutyczne - sprawia jej radosc oraz
uspokaja co do stanu ptodu i usuwa czesto irracjonalne
obawy. Lekarz ma tez mozliwos¢ odstuchiwania tetna
samodzielnie, bez udziatu pacjentki — podtgczenie do aparatu
stuchawek automatycznie wylgcza jego gtosnik. Istnieje
mozliwos¢é nagrania dzwieku badania poprzez wyjécie audio
typu cinch.

Do zastosowania w sytuacjach wymagajgcych wysokiej
mobilnosci oferujemy opcjonalny Kieszonkowy Wzmacniacz
FEDO, wykorzystujgcy te
samg sonde co FEDO. Jest on
dodatkowym  wyposazeniem
zestawu, ale moze by¢
traktowany jako samodzielny
maty detektor tetna ptodu.
Jego niewielkie  rozmiary
czynig go wygodnym w uzyciu
w kazdych warunkach. Jego
doskonalym  zastosowaniem




jest wypozyczenie go pacjentce do samodzielnego uzycia w
domu.

2. Obstuga
FEDO posiada 4 gniazda:

e Gniazdo sondy ultradzwiekowej jest oznaczone

symbolem % Zwré¢ uwage na to, ze gniazdo
posiada specjalng wypustke, ktéra pasuje do wyciecia
we wtyku sondy.

e Gniazdo fadowarki akumulatora jest oznaczone

symbolem ﬁ Uzwaj jedynie fadowarki dostarczonej
przez producenta wraz z wyrobem.

» Gniazdo wyjscia audio (cinch) do nagrywania dzwigku
badania, oznaczone O_O
e Gniazdo stuchawek typu mini-jack 3,5 mm, oznaczone
symbolem Q
FEDO obstuguje sie przy pomocy 6 przyciskow:
. Aby wigczy¢ urzadzenie, nacisnij przycisk i | .
. Aby je wylgczy¢, nacisnij przycisk O .
Przyciski po bokach symbolu gtosnika stuzg do regulacji
gtosnosci styszanego sygnatu:
. Aby zwiekszy¢ glosno$é, nacisnij “~ . Zeby
zmniejszy¢ natezenie dzwieku, wcisnij ¥
Przyciski trybu wyswietlania: 'C oraz «® majg kilka réznych
funkcjonalnosci:



. Aby wytgczy¢ wyswietlanie wyniku pomiaru tetna oraz
by wigczy¢ je z powrotem, nacisnij “’. Kiedy wyswietlanie
jest wylgczone, na srodku wyswietlacza widnieje cyfra ,17.

. Aby zamrozi¢ aktualnie wyswietlany wynik pomiaru
tetna, wcisnij C . Wynik ten pozostanie na wyswietlaczu
dopdki pomiar nie zostanie wznowiony ponownym
nacisnieciem przycisku.

. Aby sprawdzi¢ stan natadowania akumulatora, nacisnij
C a nastepnie «?. Poziom akumulatora w procentach
bedzie wyswietlany dopdki nie zostanie ponownie nacisniety
przycisk C .

Pozostate symbole znajdujgce sie na tylej etykiecie:

@ - producent, Sonomed Sp. z 0.0

I'li] - zapoznaj sie z instrukcja

- wg WEEE2 — nie wyrzucaj, przekaz do sklepu lub
j-?/ punktu odbioru odpadow

¢ - numer seryjny oraz informacja o0 dacie
SM  wyprodukowania

CE - oznaczenie CE z numerem jednostki certyfikujgce;j.

Gdy FEDO zostanie wigczony, przez chwile trwa program
testowy wyswietlajgcy zero kolejno na poszczegdlnych
pozycjach wys$wietlacza, a nastepnie jednoczesnie z prawej
i lewej strony wskaznika. Jezeli nie zostanie wykryty sygnat,
nastepnie zostanie wyswietlona ,1” z prawej strony.

Algorytm oprogramowania zostat zaprojektowany tak, by
odrzucat wszystkie niepozgdane sygnaly (takie jak sygnat
odbity od Scian naczynia, puls matki, sygnaly pojawiajgce sie
w innym czasie lub o innej amplitudzie). Pomiar uznawany jest
za poprawny w momencie przynajmniej 3-krotnego



powtdrzenia sie sygnatu, a wyswietlany po obliczeniu sredniej
biezgcej =z pieciu poprawnych pomiaréw. Pozwala to
skutecznie unikng¢ wyswietlania przypadkowych wynikow i
niepotrzebnie szybko zmieniajgcych sie wskazan
wys$wietlacza. To podejscie wymaga odrobiny cierpliwosci ze
strony uzytkownika przy oczekiwaniu na wynik. Zakres
pomiaru jest ograniczony do 60-240 uderzer/min, co
dodatkowo zapewnia wyswietlanie wylgcznie poprawnych
wskazan.

W celu wydluzenia dostepnego czasu pracy na
akumulatorze, FEDO wytgcza sie po 5 minutach
bezczynnosci. Niski poziom akumulatora (ponizej 10%
pojemnosci) jest sygnalizowany miganiem wyswietlanego
wyniku pomiaru tetna i aparat nalezy wtedy natadowaé
najszybciej jak to moZliwe. Jezeli poziom natadowania spadnie
ponizej bezpiecznej warto$ci, FEDO automatycznie wylaczy
sie by uchroni¢ akumulator przed uszkodzeniem. W takim
wypadku nalezy natychmiast zacza¢ tadowacé urzgdzenie. Po
kilku minutach mozesz znowu zaczg¢ korzysta¢ z FEDO, pod
warunkiem, ze bedzie on stale podigczony do tadowarki.
Nigdy nie pozostawiaj na dtuzej urzgdzenia z roztadowanym
akumulatorem. tadowanie jest sygnalizowane zapaleniem
Zielonego swiatetka w gérnym lewym rogu wyswietlacza.

3. Przebieg badania

Sonda lub brzuch pacjentki powinny by¢ pokryte zelem do
ultrasonografii w taki sposéb, by zapewni¢ po przytozeniu
sondy kontakt na catej jej powierzchni. Wskazane jest
stosowanie nadmiernej ilosci zelu zamiast ryzykowania, ze
bedzie go za mato. Stosowaé nalezy wytgcznie certyfikowany
zel USG. Aparat jest wyposazony w ukiad wyciszajgcy
nieprzyjemne trzaski i szumy spowodowane poruszaniem
gtowicy, ale przy pracy z maksymalng gtosnoscig nie jest



wskazane naktadanie Zelu bezposrednio na powierzchnie
sondy. Gdy uda sie uzyska¢ wyrazny sygnat tetna, nalezy
trzymac¢ sonde nieruchomo i poczeka¢ na ukazanie sie wyniku
pomiaru na wyswietlaczu.

Jezeli pomiar zostanie zakidécony albo sygnat jest zbyt
staby, aparat pokaze ,1” z prawej strony wyswietlacza. Jezeli
sygnat jest wystarczajgco mocny, ale program odrzuca wyniki,
.1 wyswietli sie po lewej stronie. Moze to by¢ spowodowane
zbyt matg wielkoscig ptodu, lub przy rébwnoczesnej obecnosci
sygnatu przeptywu krwi czy tetna matki.

Podczas badania nie nalezy zbyt mocno naciska¢ czotem
gtowicy na brzuch pacjentki, poniewaz zbyt silny nacisk moze
sprawi¢ bol. Ponadto nalezy pamietaé, ze w nielicznych
przypadkach zZel ultrasonograficzny moze spowodowacd
odczyn alergiczny skory pacjentki, o czym nalezy jg
poinformowac¢. W przypadku niebezpieczenstwa kontaktu z
uszkodzong skorg nalezy stosowac sterylne ostonki na sonde.

4. Warunki eksploatacji

Wskazane jest, aby aparat pracowat w temperaturze
pokojowej przy umiarkowanej wilgotnosci. Zaleca sie tez
stosowanie do badah wylgcznie zelu do ultrasonografii
oznakowanego CE.

Uzytkownik powinien sprawdzi¢ przed badaniem czy
gtowica jest prawidtowo podtgczona do aparatu. Nalezy unikac
zbednych wstrzgsow mechanicznych. Szczegdlinej
ostroznosci wymaga gltowica ultradzwiekowa, ktéra moze
ulec zniszczeniu przy uderzeniu o twardg powierzchnie.
Najbardziej wrazliwa jest powierzchnia czotowa
(przeznaczona do kontaktu z pacjentem), nie wolno na nig
naciska¢ czy naraza¢ na podrapanie.



Po kazdym przeprowadzonym badaniu glowice nalezy
niezwiocznie oczysci¢ wilgotnym gazikiem upewniajac sie, ze
usunieto resztki zelu. Dopuszczalne sg tagodne $rodki myjgce
z wodg lub alkoholem. Przed badaniem robocza czesé¢ sondy
powinna by¢ dezynfekowana certyfikowanym ptynnym
preparatem zgodnie z instrukcjg jego producenta (nie nalezy
zamaczaé kabla i ztgcz). W wypadku niebezpieczehstwa
kontaktu z uszkodzong skérg stosowac sterylne ostonki na
sonde.

Nalezy liczy¢ sie z ograniczong odpornoscig aparatu na
zakiocenia elektromagnetyczne i unikaé pracy w poblizu ich
zrédet (np. obok telefonédw komodrkowych czy diatermii) —
bardziej szczegdtowe informacje o  kompatybilnosci
elektromagnetycznej podano w zatgczniku do instrukcji.

Po zakonczeniu korzystania z aparatu zawsze odktadaj
sonde na wbudowany w obudowe uchwyt, skierowang czotem
w dot. Upewnij sie, Ze jest stabilnie zamocowana.

tadowanie aparatu przeprowadzaé mozna wytgcznie za
pomocg ftadowarki dostarczonej przez producenta. Najpierw
podtgcz kabel fadowarki do gniazda akumulatora FEDO, a
nastepnie podigcz tadowarke do gniazda sieci 230V.
tadowanie zostanie wskazane lampkg w lewym gdérnym rogu
wyswietlacza. Prawidtowe  dziatanie  zasilacza  jest
sygnalizowane zielong lampkg na jego obudowie.

Jesli aparat nie jest uzywany dtuzej, niz 3 miesigce,
akumulator moze ulec samoczynnemu roztadowaniu i moze
wtedy ulec uszkodzeniu. Wskazane jest przeprowadzenie
tadowania co 3 miesiagce w celu jego konserwaciji. Czas
petnego tadowania wynosi od 12 do 15 godzin.

Uwaga: jezeli tadowarka zostata zalana lub ma uszkodzong
obudowe, uzywanie jej jest zabronione.



Nalezy mie¢ na uwadze ograniczong odpornosé¢ aparatu
na zakitécenia elektromagnetyczne (EMI) i unika¢ pracy w
poblizu ich zrédet (np. obok telefonédw komoérkowych czy
diatermii) dbajgc by ewentualne zakiocenia nie utrudniaty
diagnozy. FEDO mozna uzywacé z podigczong tadowarka, o ile
zakiécenia pochodzace z sieci nie wplywajg na jego prace.
Bardziej szczegotowe dane dotyczgce EMC podano w
zatgczniku.

Do przechowywania i transportu w walizce gtowica
powinna by¢ odigczana a kabel luzno (bez zataman) zwiniety.
W celu odigczenia sondy nalezy pociggngé za czarny
plastikowy wtyk na wprost. Nigdy nie kre¢ wtykiem na boki i w
zadnym wypadku nie ciggnij za kabel.

W przypadku uszkodzenia ktérejkolwiek czesci zestawu FEDO
lub jakichkolwiek zastrzezen dotyczacych poprawnosci
dziatania urzadzenia, skontaktuj sie z serwisem Sonomed.
Jesli  aparat lub  glowica ultradZzwiekowa ulegty
mechanicznemu uszkodzeniu bgdz wnetrze aparatu zostato
zalane jakimkolwiek ptynem — nie powinno przeprowadzac¢ sie
badania. W tym wypadku nalezy skontaktowaé sie z
producentem. Wewnatrz urzadzenia nie ma zadnych czesci
serwisowalnych przez uzytkownika. Nigdy nie otwieraj
urzadzenia, gdyz doprowadzi to do utraty gwarancji i zwiekszy
koszty serwisu.

Urzadzenie nie moze by¢ stosowane niezgodnie z jego
przeznaczeniem. W  wypadku zaistnienia  incydentu
medycznego, powiadomi¢ Urzad Rejestracji oraz producenta.

Producent zaleca wykonywanie przegladéw technicznych.
Powinny sie one odbywaé w trzecim, pigtym, siddmym,
6smym i dziewigtym roku od daty zakupu aparatu. Czas zycia
przyrzadu producent okresla na 10 lat.



5. Wskazowki

e Podczas badania nie nalezy zbyt mocno naciskaé¢ czotem
glowicy na brzuch pacjentki, poniewaz zbyt silny nacisk
moze sprawi¢ bol.

e Jesli przerwa w badaniu jest dluzsza niz 5 minut, aparat
wylgcza sie automatycznie, oszczedzajgc akumulator.

o Kiedy wyswietlacz zacznie miga¢, najlepiej od razu
podtaczy¢ tadowarke.

o Jesli aparat bedzie uzywany przy migajgcym wyswietlaczu,
wkrétce nastgpi automatyczne wylgczenie. Poditgcz
tadowarke i odczekaj kilkka minut, by wznowi¢ badanie.

e Jesli urzadzenie wytgcza sie zaraz po wigczeniu lub nie
wigcza wcale, przeprowadz petne tadowanie.

e Po zakonczeniu pracy z FEDO upewnij sie, ze aparat jest
wylgczony.

e W nielicznych przypadkach zel ultrasonograficzny moze
spowodowaé odczyn alergiczny skéry pacjentki, o czym
nalezy jg poinformowa¢. W przypadku niebezpieczehstwa
kontaktu z uszkodzong skorg nalezy stosowac sterylne
ostonki na sonde.

e Jesli nie stychaé¢ dzwieku z gtosnika, zobacz czy nie
podtgczono stuchawek.

e Jedli masz trudnosci z uzyskaniem mocnego sygnatu
dopplerowskiego, upewnij sie ze stosujesz wystarczajgco
duzo zelu USG.

e Zawsze odigczaj sonde ciggngc w prostej linii za czarny
wtyk. Nigdy nie kre¢ wtykiem i nie ciggnij za kabel sondy
podczas odtgczania.
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Jono™

Declaration of Conformity EC
no 08/2024/EN

Sonomed Sp. z 0. 0.

02-389 Warszawa

Harfowa 1A/ 1B

Poland

Phone: (4822) 654 15 06
Mail: biuro@sonomed.com.pl

As a Manufacturer of the

Foetal Heartbeat Detector

FEDO
BASIC UDI-DI 590487343900F0Z6
Declares under the sole responsibility that According rule 10, MDD 93/42 and

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia dated 5 11 2010; DZ U 215 poz. 1416 with updates is
a medical device class Ila.
Device has been designed and manufactured in a way to conform Medical Devices Directive

93/42/EEC, as in Annex II excl. sec 4, and respective European Union harmonized standards

The assessment was done with Notified Body No 2274 (TUV Nord Polska Sp. z 0.0, ul.
Mickiewicza 29, 40-095 Katowice, Poland

signed

Warszawa, 24 102024

C€ /e

President
2274

Pawet Kartowicz
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7. Dane techniczne:

Czestotliwos¢ ultradzwigkowa: 2MHz, fala ciggta

Detektor FEDO:

Zakres Zliczania tetna: 60 — 240 uderzen na minute (bpm)
Moc akustyczna na gtosniku: Sinus > 500 mw, PMPO >10W
Zasilanie akumulatorowe: 6V, 3Ah

Wymiary (szer./gt./wys.): 16x18x10cm

Waga: 1,3 kg (45 oz.)

Wyjscia dzwieku: stuchawkowe: ,mini jack” 3.5mm oraz cinch

Kieszonkowy wzmacniacz FEDO:

Moc akustyczna na gto$niku: 200 mw

Zasilanie bateryjne: bateria alkaliczna 9V, 6LR61
Wymiary (szer./gt./wys.): 6.5x9.0x3.0cm

Waga: 0,2 kg

Kompletacja:
Aparat FEDO, gtowica ultradzwiekowa CW 2 MHz, tadowarka
akumulatora, instrukcja obstugi, karta gwarancyjna, tuba Zelu

USsG

Opcjonalnie: kieszonkowy wzmacniacz FEDO, stuchawki,
przewod audio, wieszak — uchwyt do mocowania na sciane.

MDD Directive 93 / 43 EEC C €
Klasa lla



