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Instrukcja obstugi MGC Diagnostics® Fenom Flo jest czescig nr 142255-009. Ta instrukcja dotyczy sprzetu i oprogramowania systemu
monitorowania Fenom Flo FeNO.

UWAGA: jezeli ten wyrob ma stuzy¢ do diagnozowania lub zalecania terapii, zgodnie z prawem federalnym Stanoéw Zjednoczonych
moze on by¢ sprzedawany wytgcznie przez lekarza lub na jego zalecenie.

MGC Diagnostics® jest zastrzezonym znakiem towarowym MGC Diagnostics Corporation, a Fenom Flo™ jest znakiem towarowym
MGC Diagnostics Corporation. MGC Diagnostics Corporation nie sugeruje wykorzystania tego produktu do celéw innych niz okreslone
w niniejszym dokumencie i wytgcza wszelkg odpowiedzialnos¢ w przypadku innego zastosowania. Nalezy przestrzegac wszystkich
ostrzezen i srodkéw ostroznosci.

Windows?® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Microsoft Corporation.

© 2026 MGC Diagnostics Corporation. Nieautoryzowane uzycie, kopiowanie lub rozpowszechnianie sg zabronione.
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WAZNE INFORMACJE — PRZECZYTAJ

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System monitorowania Fenom Flo™ FeNO to przenosne, nieinwazyjne urzagdzenie do pomiaru frakcji wydychanego tlenku azotu (FeNO)
w ludzkim oddechu. W przebiegu niektorych procesow zapalnych drég oddechowych, np. astmy, stezenie FeNO wzrasta, a w odpowiedzi
na leczenie przeciwzapalne spada. Fenom Flo mierzy frakcje tlenku azotu w wydychanym powietrzu (FeNO) zgodnie z wytycznymi
Amerykanskiego Towarzystwa Choroéb Klatki Piersiowe;.

Pomiar FeNO za pomocg Fenom Flo jest nieinwazyjng, iloSciowg metodg pomiaru spadku stezenia FeNO u pacjentéw chorych na astme,
ktory czesto wystepuje po leczeniu lekami przeciwzapalnymi. Jest to wskaznik efektu terapeutycznego u pacjentéw z podwyzszonym
poziomem FeNO. Pomiary FeNO nalezy traktowa¢ jako uzupetnienie ustalonych metod oceny klinicznej. Fenom Flo mozna stosowac
zarowno w przypadku oséb dorostych, jak i dzieci od sidmego roku zycia.

Fenom Flo jest przeznaczone do uzytku w punktach opieki zdrowotnej pod nadzorem specjalisty. Fenom Flo nie nalezy stosowaé
w intensywnej terapii, ratownictwie medycznym ani anestezjologii.

KWESTIE PRAWNE | ZGODNOSC Z PRZEPISAMI

Fenom Flo jest wyrobem certyfikowanym zgodnie z normg bezpieczenstwa IEC 60601-1:2012, bez zasadniczych parametréw funkcjonalnych.
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DEFINICJE

FeNO: frakcja tlenku azotu w wydychanym powietrzu (ang. Fractional Exhaled Nitric Oxide) — stezenie tlenku azotu w wydychanym
powietrzu pochodzgcym z oskrzeli, nie za$ z nosa lub gérnych drég oddechowych.

NO: tlenek azotu (ang. nitric oxide) — wydzielany przez ptuca cztowieka i obecny w wydychanym powietrzu. Jego obecnos¢ jest
zwigzana z patofizjologig chordb ptuc, w tym astmy.

FEV1: wymuszona objeto$¢ wydechowa w ciggu jednej sekundy (ang. Forced Expiratory Volume in 1 Second) — objeto$¢ powietrza, ktoéra
moze zostac¢ sitg wytchnieta z ptuc w ciggu pierwszej sekundy wymuszonego manewru wydechowego, mierzona w litrach.

FVC: wymuszona pojemnosc¢ witalna (ang. Forced Vital Capacity) — maksymalna objeto$¢ powietrza, ktéra, po wzieciu przez pacjenta
maksymalnie gtebokiego wdechu, moze zosta¢ sitg wytchnieta z ptuc, do momentu, w ktérym pacjent nie bedzie w stanie wytchng¢ wiece;j
powietrza, zazwyczaj mierzona w litrach.

Badanie spirometryczne: badanie powszechnie wykonywane w gabinetach lekarskich w celu oceny sprawnosci ptuc pacjenta poprzez
pomiar ilosci wdychanego i wydychanego powietrza oraz szybkosci wydychania.

ZALECENIA DOTYCZACE ZAPOBIEGANIA ZAGROZENIOM CYBERN ETYCZNYM

Firma MGC Diagnostics zaleca nastepujgce dobre praktyki w celu zapewnienia integralnosci komputeréw z oprogramowaniem Fenom Flo:

O  Pomieszczenia, w ktérych znajdujg sie komputery z zainstalowanym oprogramowaniem, muszg by¢ zamykane na klucz, gdy nie sg pod
nadzorem. Fizyczny dostep do nich powinny mie¢ wytgcznie osoby upowaznione.

o  Wszystkie komputery z zainstalowanym oprogramowaniem powinny by¢ zabezpieczone za pomocg nazwy uzytkownika domeny i hasta.
Nalezy wymuszac¢ stosowanie silnych haset (np. co najmniej 12 znakéw, alfanumeryczne, okresowe zmiany).

o  System operacyjny wszystkich komputeréw powinien by¢ regularnie aktualizowany za pomocg Aktualizacji systemu Microsoft Windows, tak
aby dziataty z najnowsza, najbezpieczniejszg wersjg systemu operacyjnego Microsoft.

o  Komputery z zainstalowanym oprogramowaniem Fenom Flo powinny dziata¢ za zaporg sieciowg chronigcg komputer przed
nieautoryzowanym dostepem online.

o  Oprogramowanie antywirusowe na komputerach moze zapobiega¢ potencjalnym problemom wywotanym przez ztosliwe oprogramowanie
i utatwiac¢ ich eliminacje.

o  Nalezy przestrzegac wszystkich wymaganych zalecen IT i zabezpieczen wymaganych w placéwce, w ktérej uzywane jest oprogramowanie
Fenom Flo.

Firma MGC Diagnostics przyjeta otwartg polityke dotyczaca korzystania z komercyjnego oprogramowania antywirusowego i chronigcego
przed ztosliwym oprogramowaniem (COTS). Klienci mogg instalowa¢, aktualizowac i poprawia¢ oprogramowanie antywirusowe i chronigce
przed ztosliwym oprogramowaniem bez uprzedniej zgody MGC Diagnostics.

Firma MGC Diagnostics opracowata zestawienie materiatbw oprogramowania (SBOM), ktére identyfikuje komponenty techniczne aplikacji. SBOM
zawiera wazne informacje utatwiajgce personelowi IT uzytkownika skuteczne zarzadzanie zasobami, zrozumienie potencjalnego wptywu
zidentyfikowanych luk w zabezpieczeniach na system, w ktérym dziata wyréb medyczny, oraz wdrozenie srodkéw zaradczych w celu utrzymania jego
bezpieczenstwa i skutecznosci. Najnowsza wersja SBOM jest dostepna na bezpiecznym portalu internetowym producenta i jest aktualizowana
z kazda kolejng iteracjg lub wersja.

Klienci i ich pracownicy IT powinni przeprowadzi¢ instalacje i konfiguracje zgodnie z zaleceniami MGC Diagnostic dotyczacymi bezpieczenstwa
cybernetycznego, aby ograniczy¢ zagrozenia w tym zakresie. Rutynowo publikowane aktualizacje oprogramowania sg dostepne na stronie
internetowej firmy lub na zadanie za posrednictwem dziatu pomocy technicznej. Zaleca sie aktualizowanie komputeréw do najnowszej wersji. Firma
MGC Diagnostics bedzie z wtasnej inicjatywy przekazywac aktualizacje zwigzane z lukami w zabezpieczeniach cybernetycznych gtéwnej osobie
kontaktowej w placowce. Instrukcje dotyczace ograniczania skutkdw oraz dziatan zaradczych zostang przekazane.

Aby zapewni¢ niezawodny transfer danych, nalezy zapewni¢ minimalng predkosc¢ sieci 5 Mb/s, do komunikacji uzywac protokotu TLS 1.2+, a do
przechowywania danych — protokotu AES-256, wdrozy¢ bezpieczng sie¢ z segmentacjg VLAN, systemami zapobiegania wiamaniom (IPS)

i regularnymi skanami podatnosci, ograniczy¢ dostep do niepotrzebnych portéw, a w przypadku incydentu zwigzanego z bezpieczenstwem
cybernetycznym natychmiast odtgczy¢ urzadzenia, ktérych dotyczy problem, i skontaktowac sie z obstugg klienta MGC.
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ZALECENIA DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

NIE pozwala¢ pacjentowi na wdychanie powietrza przez urzgdzenie.

NIE pozwala¢ pacjentowi na wdychanie powietrza przez ustnik.

NIE pozwala¢ pacjentowi na wydychanie powietrza ponad granice fizycznych mozliwosci.

Przerwa¢ wykonywanie pomiardw, jesli manewr wydechowy jest meczacy dla pacjenta.

NIE wykonywaé pomiaréw, jesli pacjent odczuwa zawroty gtowy lub dusznosci.

Zalecamy wykonanie badania FeNO przed badaniem spirometrycznym.

NIE NALEZY zezwala¢ na stosowanie Fenom Flo w ciggu 15 minut po wykonaniu badan spirometrycznych, np. FEV1, FVC itp.
NIE wykonywac¢ badania FeNO w ciggu 60 minut po wysitku fizycznym lub paleniu.

NIE uzywac urzgdzenia Fenom Flo bez nowego ustnika jednorazowego uzytku.

NIE wykonywac¢ wiecej niz szesciu podejs¢ do pomiaru oddechu u jednego pacjenta w ciggu jednego dnia.

NIE WOLNO wnosi¢ urzadzenia Fenom Flo do pomieszczenia, w ktérym znajduje sie sprzet do rezonansu magnetycznego.

NIE WOLNO wnosi¢ urzadzenia Fenom Flo do pomieszczenia sgsiadujgcego ze sprzetem do rezonansu magnetycznego.

O O OO OO OO OO OO OO O0oO o

Jesli podczas wykonywania badania FeNO pacjent zakaszle lub odbije mu sie, nalezy poleci¢ mu powtérzenie badania.

OSTRZEZENIA A

o  Fenom Flo powinien by¢ obstugiwany wytgcznie przez przeszkolony personel medyczny.

o  Urzadzenie Fenom Flo nalezy obstugiwa¢ zgodnie z niniejszg instrukcjg. Firma MGC Diagnostics nie bierze odpowiedzialnosci
za uszkodzenie wyposazenia lub btedne wyniki, jesli urzadzenie nie jest obstugiwane zgodnie z niniejszg instrukcja.

O  Podczas korzystania z urzgdzenia lub jego tadowania NIE WOLNO blokowa¢ otworéw wentylacyjnych i portow.

NIE WOLNO upuszczac¢ urzadzenia ani naraza¢ go na silne uderzenia.

o  Gdy urzadzenie Fenom Flo nie jest uzywane, nalezy je przechowywa¢ w warunkach zgodnych z zakresem roboczym. (Zob. rozdziat 6-4:
Ogolna pielegnacja i serwisowanie > Przechowywanie.)

@)

o  Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas korzystania z tego urzgdzenia w poblizu innych urzadzen, aby unikng¢ wzajemnych
interferencji. Mozliwe jest wystagpienie zaktdcen elektromagnetycznych lub innych zaktocen tego lub innego urzgdzenia. Nalezy
stara¢ sig zminimalizowac te zaki6cenia, nie uzywajac innych urzadzen wraz z tym urzgdzeniem.

o  Urzadzenie zostato zaprojektowane zgodnie z normg IEC 60601-1-2. Urzadzenie to wytwarza, wykorzystuje i moze emitowac
energie o czestotliwosciach radiowych, a jesli nie jest zainstalowane i uzywane zgodnie z instrukcjami, moze powodowac
szkodliwe zaktécenia w innych urzadzeniach w poblizu. Jednak nie mozna zagwarantowac, ze zaktocenia te nie wystapig
w pewnych konkretnych warunkach. Wigczanie i wytaczanie tego urzgdzenia moze wywota¢ szkodliwe zaktécenia w dziataniu
innych urzadzen. Zaktécenia mozna skorygowac, stosujgc co najmniej jedng z ponizszych metod:

®  Zmieni¢ orientacje lub przenie$¢ urzadzenie odbiorcze.
e  Zwiekszy¢ odlegtos¢é pomiedzy urzgdzeniami.
e  Skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.

o  Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku bogatym w tlen.

OSTRZEZENIA A

o  NIE WOLNO uzywa¢ uszkodzonego urzadzenia Fenom Flo, uszkodzonych komponentéw lub uszkodzonych akcesoriéw. Nalezy
uzywac wytgcznie przewodu zasilajgcego i zasilacza dostarczonych przez MGC Diagnostics.

o  Urzadzenie nalezy chroni¢ przed wodg. Chroni¢ urzadzenie przed zalaniem, rozbryzgami cieczy i zanurzeniem w cieczy.

o  NIE WOLNO uzywac¢ urzgdzenia Fenom Flo w poblizu miejsc, w ktorych stosowane sg substancje lotne, np. ptyny organiczne
lub $rodki dezynfekujgce. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na aerozole i kapiele dezynfekujgce.

o  NIE WOLNO uzywa¢ Fenom Flo w obecnosci fatwopalnych oparéw lub cieczy.

o  Uzywanie substancji zawierajgcych alkohol w poblizu urzgdzenia Fenom Flo moze by¢ przyczyng btednych wynikéw
pomiaréw. [4]

o NIE uzywac ponownie ustnika jednorazowego u innych pacjentéw. Ustnik jest przeznaczony tylko dla jednego pacjenta. Ustnik nalezy
zutylizowaé po uzyciu zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczgcymi utylizacji odpaddéw; z urzadzeniem mozna uzywac¢ wytgcznie
ustnikéw do jednorazowego uzytku przez pacjenta dostarczonych przez MGC Diagnostics.

o  Urzadzenia NIE WOLNO otwiera¢, zgniata¢, podgrzewac do temperatury powyzej 60°C/140°F ani spalaé umieszczonej w nim baterii litowo-
jonowej.

o  Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w $Srodowisku bogatym w tlen.
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Port USB stuzy wytgcznie do tadowania. Nie wolno go modyfikowac¢ ani uzywac do innych funkcji, poniewaz moze to
skutkowa¢ uszkodzeniem urzgdzenia.

System Fenom Flo zostat zaprojektowany z uwzglednieniem funkcji bezpieczenstwa, w tym bezpiecznego rozruchu,
podpisanych aktualizacji oprogramowania i zaszyfrowanego potaczenia Bluetooth (tylko z zatwierdzong aplikacjg POC).
W systemie nie sg przechowywane informacje na temat zdrowia pacjenta ani nie ma mozliwosci konfiguracji przez
uzytkownika.

Uzytkownicy sg odpowiedzialni za zabezpieczenie swoich komputeréw i zarzgdzanie nimi. W przypadku podejrzenia, ze
wystgpito zdarzenie zwigzane z bezpieczenstwem cybernetycznym, nalezy natychmiast odtgczy¢ urzadzenie, ktérego
dotyczy problem, i skontaktowac sie z obstugg klienta MGC.
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ROZDZIAL I:
PRZEGLAD SYSTEMU

1-1 : Opis systemu

System monitorowania Fenom Flo™ FeNO firmy MGC Diagnostics to reczny analizator oddechu, ktéry wykorzystuje technologie czujnikow
elektrochemicznych do pomiaru w wydychanym powietrzu frakcji tlenku azotu (FeNO), ktéry jest wskaznikiem stanu zapalnego drég
oddechowych. Poziom tlenku azotu (NO) w wydychanym powietrzu czesto wzrasta w przebiegu niektorych proceséw zapalnych, np. astmy.
Urzadzenie Fenom Flo moze mierzy¢ frakcyjne stezenie NO w wydychanym powietrzu zgodnie z wytycznymi dotyczacymi pomiaru NO
ustanowionymi przez Amerykanskie Towarzystwo Choréb Klatki Piersiowej (American Thoracic Society, ATS).

Urzadzenie Fenom Flo analizuje wydychane powietrze podczas 6- lub 10-sekundowej fazy wydechu. Dtugos$¢ badania mozna wybracé.
Umozliwia bezposrednie pobieranie prébek oraz raport wynikéw w ciggu 25 sekund od sekwencyjnego pobrania i przeanalizowania
wydychanego powietrza. Nie jest wymagane pobieranie probek, ich przygotowywanie ani stosowanie odczynnikow.

Urzadzenie Fenom Flo korzysta z technologii czujnikéw elektrochemicznych wrazliwych na zwiazki tlenku azotu (NO) w oddechu. Fenom
Flo zapewnia feedback wizualny i dzwiekowy, tak aby pacjent mégt dostosowac szybkos$¢ przeptywu podczas wykonywania manewru
wydechowego. Pozwala to oceni¢, czy manewr wydechowy zostat wykonany prawidtowo. Feedback wizualny i dzwigkowy jest niezbedny
podczas pomiaru FeNO. Uzytkownik moze modulowa¢ predkos¢ oddechu w ramach parametréw przeptywu wymaganych przez
Amerykanskie Towarzystwo Chorob Klatki Piersiowej (American Thoracic Society, ATS).

Urzadzenie jest zasilane akumulatorem litowo-jonowym lub zasilaczem. To urzadzenie nadaje sie do ciggtej eksploatacji.

W przypadku ryzyka zakazenia bakteriami i wirusami przenoszonymi drogg oddechows, z urzadzenia Fenom Flo nalezy korzysta¢ po zatozeniu
niesterylnego ustnika jednorazowego uzytku.

Program Fenom Flo stuzy jako interfejs uzytkownika do przeprowadzania badan FeNO za pomocg urzadzenia Fenom Flo w warunkach,
w ktorych pobieranie probek i badania sg przeprowadzane w obecnosci pacjenta lub w jego poblizu, a takze do obstugi wszystkich innych
scenariuszy zastosowan zwigzanych z konfiguracja, przesytaniem danych itp.

1-2 : Ograniczenia kliniczne

Urzadzenia Fenom Flo nie mozna stosowac u dzieci mtodszych niz 7 lat, poniewaz wykonanie pomiaru wymaga wspétpracy ze strony
pacjenta. Badanie przy uzyciu Fenom Flo moze by¢ utrudnione w przypadku pacjentow, ktdrzy nie sg w stanie zrozumie¢ i wykonac
instrukcji podanych przez personel medyczny, poniewaz wykonanie pomiaru wymaga wspotpracy ze strony pacjenta.

Urzadzenia Fenom Flo nie nalezy stosowac w intensywnej terapii, ratownictwie medycznym ani anestezjologii.

Osoba poddawana badaniu FeNO powinna powstrzymac sie od jedzenia lub picia przez co najmniej 60 minut przed badaniem. Niedawno spozyta
zywnos$¢ bogata w azotany (np. satata, szpinak, buraki, orzechy wioskie, orzeszki ziemne i podroby) moze spowodowa¢ wzrost poziomu FeNO [+

Palenie zmniejsza poziom NO w wydychanym powietrzu!?; nalezy udokumentowa¢ wszelkie przypadki czynnego lub biernego palenia.
Wyniki Fenom Flo pochodzgce od osdb palacych powinny by¢ brane pod uwage wytgcznie po uwzglednieniu historii palenia
i potencjalnego wptywu na poziom NO.

ITA. C. Olin, A. Aldenbratt, A. Ekman, G. Ljungkvist, L. Jungersten, K. Alving i K. Toren, ,Increased nitric oxide in exhaled air after intake of a nitrate-rich meal” [Zwigkszone
stezenie tlenku azotu w wydychanym powietrzu po spozyciu positku bogatego w azotany].

Respir. Med., 2001; t. 95, s. 153-158

121 Buszewski B, Ulanowska A, Ligor T, Denderz N, Amann A., ,Analysis of exhaled breath from smokers, passive smokers and non-smokers by solid phase

microextraction gas chromatography/mass spectrometry” [Analiza wydychanego powietrza od palaczy, biernych palaczy i oséb niepalacych za pomoca

chromatografii gazowej z mikroekstrakcjg w fazie statej/spektrometrii masowej], Biomed Chromatogr. Maj 2009; 23(5): 551-6. doi: 10.1002 bmc.1141.
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1-3 : Przeciwwskazania

Nie sg znane zadne bezposrednie zagrozenia dla zdrowia pacjenta zwigzane z urzgdzeniem Fenom Flo. Niemniej jednak niewykonanie
testu zgodnie z zaleceniami lub btedna interpretacja wynikéw moze prowadzi¢ do nieprawidtowego leczenia pacjenta.

Dlatego wykorzystanie wynikow pomiaru FeNO do korekty schematu leczenia bez uwzglednienia innych czynnikéw klinicznych moze
stanowi¢ ryzyko.

1-4 : Czesci i akcesoria

" OSTRZEZENIE: Uzywanie akcesoriéw niezalecanych przez MGC Diagnostics moze skutkowac¢ pogorszeniem
wydajnosci, uszkodzeniem Fenom Flo lub obrazeniami ciata. Gwarancja na produkt nie obejmuje
A awarii oraz uszkodzen produktu wyniktych z uzywania niezatwierdzonych akcesoriéw. MGC
Diagnostics nie bierze odpowiedzialnosci za problemy zwigzane ze zdrowiem i bezpieczernistwem
ani za inne problemy wynikte z uzywania akcesoridw niezatwierdzonych przez MGC Diagnostics.
\

.

W sprawie zamowien ustnikow, czesci lub akcesoridw nalezy kontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.

1. Samodzielne urzadzenie FeNO z baterig 5. Przycisk zasilania
i mozliwoscig tadowania 6. Port USB typu C przeznaczony wytgcznie do
Filtr jednorazowego uzytku tadowania, ktory nie obstuguje funkcji transmisji
danych
Aplikacja PoC (zainstalowana na 7 Zasi
laptopie/tablecie/komputerze uzytkownika, - caslacz
niedostarczona przez producenta) taczy sie 8. Ziacze ustnika
z urzadzeniem przez Bluetooth. 9. Czujnik NO

4. Wskaznik LED
Amerykanski antybakteryjny filtr spirometryczny —
MGCD Model PreVent I, P/N: 536713-002
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1-5 : Kontrolka zasilania, kolory i wskazniki

KONTROLKI LED URZADZENIA

@ | Wytaczone fioletowa ($wieci stale): inicjowanie sprzetu

@S | hiebieska (pulsuje): szuka hosta Bluetooth pomaranczowa ($wieci stale): inicjowanie pamieci flash

niebiesko-zielona ($wieci stale): analiza warunkéw
$Srodowiskowych

@ | niebieska (stale): potgczono z hostem Bluetooth

z6tta ($wieci stale): akumulator < 20%

@ | czerwona ($wieci stale): stan natadowania akumulatora < 5%
-

-

czerwona (pulsuje): stan btedu

Aby zresetowac urzgdzenie, nalezy nacisngc i przytrzymac przycisk zasilania przez ponad 15 sekund.

1-6 : Specyfikacja systemu operacyjnego

Wymagany system operacyjny Windows 10 lub 11 (Pro, Enterprise lub LTSB)
.Pakiet NET Desktop Runtime MicrosoftNET 6.0

Procesor Procesor Intel Dual Core lub szybszy

Pamiec Zalecane 16 GB

Co najmniej 4 GB

Wyswietlacz Zalecana rozdzielczos¢ 1920 x 1080
Minimalna rozdzielczos¢ 1024 x 768

Typ systemu x64 (64-bitowy) Zalecany

Bluetooth Bluetooth: wersja 4.0 lub nowsza

Zasady aktualizacji systemu operacyjnego:

Firma MGC Diagnostics zaleca regularne stosowanie aktualizacji i poprawek systemu operacyjnego. Firma MGC
Diagnostics zaleca instalowanie aktualizacji i poprawek, jednak nie udostepnia harmonogramu ani listy
zatwierdzonych aktualizacji, poniewaz sg one udostepniane przez producenta sprzetu komputerowego i systemu
operacyjnego.

1-7 Lista portow i interfejséw sieciowych

Port / Protokot / funkcja Kierunek Zatwierdzone punkty koricowe Uwagi / ograniczenia

interfejs

Bluetooth Bezpieczna Przychodzag Aplikacja POC kontrolowana przez Obstuguje przesytanie danych,
komunikacja BLE ce szpital (na zatwierdzonym urzgdzeniu aktualizacje oprogramowania
z aplikacjg POC i wychodzgc | mobilnym lub stacji roboczej sprzetowego, pobieranie

e w bezpiecznej sieci szpitalnej) dziennikéw. Szyfrowane

USB Tylko zasilanie (bez | Nie dotyczy Standardowy zasilacz lub fadowarka USB | Nieuzywany do komunikacji.

przesytu danych)

1-8 : Aktualizacja i konserwacja oprogramowania sprzetowego i oprogramowania Fenom Flo

Firma MGC Diagnostics zaleca stosowanie aktualizacji oprogramowania sprzetowego i oprogramowania Fenom Flo, gdy tylko beda one
dostepne. Firma MGC Diagnostics lub pracownik lokalnej obstugi klienta powiadomig klientéw o dostepnych aktualizacjach. Aktualizacje
zostang udostepnione online na stronie mgcdiagnostics.com wraz z odpowiednig informacjg o wydaniu oprogramowania do obstugi lub
uktadowego.

Instrukcje dotyczace instalacji beda dostepne w zatgczonej informacji o wydaniu.
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ROZDZIAL 11

KONFIGUROWANIE URZADZENIA | PRZYGOTOWANIE DO
POMIARU

UWAGA:
= Skrocona instrukcja obstugi Fenom Flo — patrz czes¢ nr 060179-001

I

2-1: Instalacja oprogramowania Fenom Flo

1. MicrosoftAby méc uruchomi¢ aplikacje Fenom Flo, nalezy zainstalowa¢ pakiet $rodowiska wykonawczego NET 6.0.
.NET Desktop Runtime 6.0 mozna pobrac z tej strony internetowej, wybierajac opcje x64:
https://dotnet.microsoft.com/en-us/download/dotnet/6.0 i wybierajac x64

.NET Desktop Runtime 6.0.33
The .NET Desktop Runtime enables you to run existing Windows desktop applications. This
release includes the .NET Runtime; you don't need to install it separately.

0s Installers Binaries

Windows Arm64 XB6 | winget instructions

2. Przejs¢ do nosnika instalacyjnego Fenom Flo i dwukrotnie klikngé plik, aby uruchomié instalacje.
ﬂ Fenom.Installer.msi

3. W programie Setup Wizard (kreator konfiguracii) klikngé ,Next” (Dalej), aby rozpoczaé instalacje.

# Fenom Flo Setup — x

Fenem Welcome to the Fenom Flo Setup Wizard

The Setup Wizard will install Fenom Flo on your computer.
Click Next to continue or Cancel to exit the Setup Wizard.

)

Back | cancel
4. Zaakceptowaé umowe licencyjng i klikngé ,Next” (Dalej).
48 Fenom Flo Setup - X
End-User License Agreement Feriéiti

Please read the following license agreement carefully

S

Fenom Flo Software End User License
Agreement

This End User License Agreement (this "Agreement") is
a binding agreement between MEDICAL GRAPHICS
CORPORATION ("Licenser") and the person or entity identified
as the licenses of the Software ("Licensee").

LICENSOR PROVIDES THE SOFTWARE SOLELY ON THE TERMS

[711 gecept the terms in the License Agreement.

R T | Cancel |
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5.

Jesli aplikacja ma by¢ dostepna z poziomu Menu Start lub skrétu na pulpicie, nalezy zaznaczy¢ odpowiednie pole, a nastepnie
wybra¢ ,Next” (Dalej).
@ Fenom Flo Sety

Installation Options
Select instalation options Fenom

Start Menu shortcut
[Dmstall desitop shortcut

na =

6. Wybraé ,Install” (Zainstaluj), aby rozpocza¢ instalacje programu Fenom Flo.
49 Fenom Flo Setup — b

Ready to install Fenom Fio Fenom

Click Install to begin the installation. Click Back to review or change any of your
installation settings. Ciick Cancel to exit the wizard.

[k Pl ] el |

7.

Jesli aplikacja ma zosta¢ uruchomiona natychmiast po zakonczeniu instalacji, nalezy zaznaczy¢ pole wyboru ,Launch Fenom Flo”
(Uruchom Fenom Flo). Aby zakonczy¢ proces instalacji, wybra¢ ,Finish” (Zakoncz).

73 Fenom Flo Setup - X

Fenem Completed the Fenom Flo Setup Wizard

Click the Finish button to exit the Setup Wizard.

[E)2unch Fenom Fo
e conce
8. Instalacja aplikacji Fenom Flo zostata zakofnczona.
2-2 : Instalacja czujnika NO
UWAGA: o ) . o
= Upewnic sie, ze podczas wymiany czujnika NO urzgdzenie jest wylgczone.

1. Wyja¢ urzadzenie, kabel zasilajgcy i akcesoria z opakowania transportowego.

2. Przy pomocy dotgczonego $rubokreta odkreci¢ $rube i otworzy¢ drzwiczki czujnika NO w dolnej czesci
urzgdzenia Fenom Flo.

3. Ostroznie wyjaé czujnik z opakowania. Nalezy przy tym uwazag, aby nie dotkngé obszaru wewnatrz zielonej
uszczelki pierscieniowej czujnika NO.

4. Umiesci¢ czujnik NO w dolnej czesci urzadzenia. Docisngé do momentu wyczucia oporu i zatrzymania.
5. Zamkna¢ klapke i dokrecié $rube.
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6. Podtgczyé kabel USB do portu USB-C w Fenom Flo. Podtgczy¢ drugi koniec kabla do zasilacza USB.
Uzywajgc odpowiedniej przejscidwki uniwersalnej, podtgczy¢ urzadzenie do gniazda elektrycznego, aby je
natadowac.

UWAGA:  yrzgdzenie nalezy tadowaé przez co najmniej 4 godziny przed rozpoczeciem
> uzywania przy zasilaniu z akumulatora. Podczas fadowania mozna korzystac
z urzadzenia w zwykty sposob.

2-3 : Parowanie urzgdzenia z systemem operacyjnym Windows
1. Jesli urzadzenie Fenom Flo jest wytgczone, nalezy je wigczyé przyciskiem zasilania.

UWAGA:  Kontrolka przycisku zasilania urzgdzenia bedzie pulsowac¢ na niebiesko, wskazujac, ze
= urzgdzenie jest w trybie parowania.

2. Odszukaé i klikngé ikone urzadzen Bluetooth H w prawym dolnym rogu systemu operacyjnego i wybra¢ ,Add a Bluetooth
Device” (Dodaj urzadzenie Bluetooth).

Add a Bluetooth Device

Allow a Device to Connect

Show Bluetooth Devices

3. W sekdji ,Bluetooth & Other devices” (Bluetooth i inne urzadzenia) wybraé ,Add Bluetooth or other device” (Dodaj Bluetooth lub inne
urzgdzenie).

Bluetooth & other devices

+ Add Bluetooth or other device

4. Wybraé ,Bluetooth”.

Add a device

Add a device

Choose the kind of device you want to add.

4y B
Mice, keyboards, pens, or audio and other kinds of Bluetooth devices

UWAGA:
A

Na komputerze z systemem Windows 11, aby sprawi¢, by urzgdzenie Fenom Flo pojawito
na tej liscie, opcje wykrywania urzgdzen Bluetooth nalezy ustawi¢ na ,Advanced”
(Zaawansowane).

5. Na liscie dostepnych urzadzen nalezy znalez¢ urzadzenie Fenom Flo i je wybraé. Kontrolka LED urzgdzenia za$wieci sie na niebiesko.

Add a device

Make sure your device is tuned on and discoverable. Select a device below to
connect.

[ Fenom Flo 200207

6. Kod PIN zostanie wygenerowany automatycznie. Klikngé ,Connect” (Potgcz).

6 Instrukcja obstugi systemu monitorowania FeNO Fenom Flo™



7.

Zostanie wyswietlony komunikat o pomysinym potgczeniu. Klikng¢ przycisk ,Done” (Gotowe), aby zamkngc¢ ekran Bluetooth.

Your device is ready to go!

E Fenom Flo 200207

Aby uruchomi¢ aplikacje, nalezy dwukrotnie klikng¢ ikone Fenom Flo. ;' :

Urzadzenie automatycznie potgczy sie z programem. Mozna sprawdzi¢, czy urzadzenie jest podtgczone, zwracajgc uwage na zielong
ikone Bluetooth w prawym gérnym rogu ekranu.

Fen::m A0 %]

: Kontrola przed badaniem

Jesli urzadzenie Fenom Flo jest wylgczone, nalezy je wigczy¢ przyciskiem zasilania.

Otworzy¢ aplikacje Fenom Flo w systemie operacyjnym i poczeka¢ na uruchomienie urzgdzenia Fenom Flo. Powinno ono
automatycznie potgczy¢ sie z systemem operacyjnym.

Sprawdzi¢ ikone stanu Bluetooth )|$ w prawym rogu aplikacji, aby upewnic sie, ze Bluetooth jest podtgczony i zostata
nawigzana komunikacja z urzadzeniem.

Jesli urzadzenie nie tgczy sie automatycznie z Bluetooth, nalezy potwierdzi¢, ze urzadzenie jest sparowane z ustawieniami
Bluetooth komputera/tabletu z aplikacjg Fenom Flo (sekcja 2-3). Pomocne moze by¢ rowniez uruchomienie urzadzenia, jesli
niebieska kontrolka LED nie miga podczas podtaczenia do Fenom Flo. Jesli urzgdzenie Fenom Flo jest podigczone, niebieska
kontrolka LED bedzie swieci¢ Swiattem statym.

Sprawdzi¢ ikone wskaznika baterii P w prawym gérnym rogu aplikacji, aby upewnic sie,
ze poziom natadowania akumulatora pozwala na wykonanie pomiaru FeNO. Jesli kontrolka baterii $wieci sie na czerwono, przed
uzyciem nalezy podtgczy¢ urzgdzenie do zasilacza i gniazda.

Przed rozpoczeciem testu nalezy upewnic sie, ze na jego wykonanie pozwala liczba dostepnych punktéw testowych; jest to sygnalizowane

zielong ikong punktéw testowych é} w prawym goérnym rogu (informacje na temat sprawdzania i uzupetniania liczby punktéw testowych

znajduja sie w rozdziale IV — Zarzgdzanie punktami testowymi).
Sprawdzi¢, czy warunki pracy mieszczg sie w zakresie umozliwiajgcym przeprowadzenie badania pacjenta. Jesli nie mieszcza
sie one w tym zakresie, zostanie to zasygnalizowane czerwonymi ikonami w prawym gérnym rogu aplikacji (np. Igl ).

Funkcja kontroli jakosci jest domysinie wytgczona, co jest sygnalizowane wyszarzeniem ikony kontroli jako$ci
Instrukcja wigczania kontroli jakosci znajduje sie w rozdziale 5-1: Wigczanie kontroli jakosci (QC).
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: Zalecenia dotyczgce kwalifikacji pacjentow

Pacjenci w wieku co najmniej 7 lat.

Unika¢ spozywania pokarmow lub ptynéw innych niz woda w ciggu 60 minut przed badaniem.
Unika¢ wysitku fizycznego na godzine przed badaniem

Unika¢ palenia na 12 godzin przed badaniem.

Unika¢ badania spirometrycznego na 15 minut przed badaniem.

Unika¢ spozywania alkoholu na 24 godziny przed badaniem.

Unika¢ pokarméw bogatych w azotany (rukola, szpinak, satata, rzodkiewka, burak, kapusta chinska, rzepa, kapusta, fasola
szparagowa, por, cebula dymka, ogdrek, marchew, ziemniaki, czosnek, stodka papryka, zielona papryka.)
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ROZDZIAL 111
WYKONYWANIE POMIARU FENO

Pomiar FeNO jest wykonywany poprzez wydmuchiwanie powietrza przez pacjenta do ustnika jednorazowego uzytku dotgczonego do
urzadzenia. Pacjent powinien wdmuchiwac powietrze do ustnika w kontrolowanym tempie, monitorowanym za pomocg animowanej

grafiki na wyswietlaczu dotykowym. Po wychwyceniu wystarczajgcej ilosci powietrza wydychanego przez pacjenta urzgdzenie analizuje
oddech i zgtasza wynik FeNO w czgsciach na miliard (ppb).

*.* Fenom Flo

3-1: Samouczek

Z samouczka moze skorzysta¢ kazdy poczatkujgcy pacjent. Sg w nim przedstawione kolejne kroki wykonywania badania FeNO. Probki
oddechowe nie sg analizowane; w tym trybie nie sg prezentowane ani rejestrowane zadne wyniki.

1 Na ekranie gtéwnym dotkna¢ przycisk , Tutorial” (Samouczek).

2. Chwyci¢ urzadzenie Fenom Flo. Nie dotyka¢ otworu adaptera ustnika.

3. Zainstalowa¢ nowy ustnik jednorazowego uzytku, mocno go dociskajgc, az do ustyszenia kliknigcia.
4

Aby przejs¢ do kolejnego kroku, nalezy przeczytac instrukcje i nacisng¢ strzatke ,Next” (Dalej). >

Tutorial

Step 1
Snap new filter on to the device.

Step 2
Firmly grasp the device.
Step 3
Sit up straight with feet flat on the floor.
<PA
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10.
11.

12.

10

: Wykonywanie badania FeNO

Good

Gdy pojawi sie ekran testu samouczka, mozna poleci¢ pacjentowi wykonanie wydechu do Fenom Flo,
instruujgc go, ze strzatka ma sie znajdowac w zielonej czesci, co oznacza odpowiednie natezenie przeptywu.
Uruchomi sie 10-sekundowy licznik czasu, a ¢wiczenie w ramach samouczka zakonczy sie 10 sekund po
rozpoczeciu jego wykonywania przez pacjenta. 4
 Aby przecwiczy¢ manewr 6-sekundowy, nalezy wybrac przycisk ,Train on a 6s test”
(Przecwicz badanie 6-sekundowe)
u dotu strony.

« Aby uzy¢ ekranu motywacyjnego, nalezy wybrac¢ przycisk ,Use the incentive screen” (Uzyj
ekranu motywacyjnego) u dotu strony. Good
< Aby ponownie wykona¢ manewr, nalezy wybra¢ przycisk ,Retry” (Ponéw) na srodku

ekranu.

7ﬁ\ Po ukonczeniu ¢wiczenia w ramach samouczka nacisng¢ ikone ekranu gtéwnego, aby do
Niego powrocic.

Use the incentive screen < AN
Train on a 6s-test ﬁ

Chwyci¢ urzadzenie Fenom Flo. Nie dotyka¢ otworu adaptera ustnika.

Zainstalowa¢ nowy ustnik jednorazowego uzytku, mocno go dociskajgc. Upewnic¢ sie, ze ustnik jest bezpiecznie potgczony
z urzgdzeniem.

Poleci¢ pacjentowi, by chwycit urzadzenie Fenom Flo z zainstalowanym nowym ustnikiem.

Wybra¢ badanie 10- lub 6-sekundowe. Wyswietlany jest wizualny wskaznik

Zachety. — AN - ')
« W przypadku pacjentow dorostych zaleca sie tryb 10-sekundowy. _ 1 _
Tryb 6-sekundowy zalecany jest w przypadku pacjentéw pediatrycznych, ale Gs (i:s

mozna go réwniez stosowac u osob dorostych, u ktérych nie da sie wykonaé
pomiaru w trybie 10-sekundowym.

Poleci¢ pacjentowi, aby chwycit urzadzenie i usiadt prosto ze stopami ptasko na podtodze.

Poinstruowac pacjenta, aby wykonat naturalny wdech przez usta i napetnit ptuca powietrzem.

OSTRZEZENIE: NIE WOLNO wdychaé powietrza przez urzadzenie! Przed wtozeniem
ustnika nalezy wzig¢ petny, naturalny oddech przez usta. To urzgdzenie jest
przeznaczone wytgcznie do pomiaru wydychanego powietrza.

Poleci¢ pacjentowi, aby szczelnie objat ustnik wargami.

Poinstruowac pacjenta, ab konat delikatny wydech, i stopniowo zwigkszat site wydechu, az wskazéwka znajdzie sie w zielonym
zakresie skali ﬁ .

Gdy wyswietli sie ekran STOP, nalezy poleci¢ pacjentowi, by natychmiast @ przestat wydycha¢ powietrze.
Jesli badanie zostato wykonane prawidtowo, po okoto 25 sekundach zostang wyswietlone wyniki.

Po zakonczeniu badania FeNO powietrze wydychane przez pacjenta jest analizowane, a wyniki sg wyswietlane w czesciach na
miliard.

Po wyswietleniu wynikéw udanego testu system wykona procedure czyszczenia, ktora potrwa 30 sekund. Nastepnie
uzytkownik bedzie mégt ponowi¢ probe.
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Fenom Flo -

Flo

Test Error

Score:

Breath flow was above the maximum. You exhaled too hard.
ppb You can test again or follow the tutorial. (e-301)

TOA oh
13. Jesli pacjent nie wykona manewru poprawnie, zostanie wys$wietlony komunikat o btedzie z wyjasnieniem przyczyny. Nalezy
sprawdzi¢ przyczyne btedu. W razie potrzeby pacjent moze prze¢wiczy¢ manewr, korzystajgc z samouczka z sekcji 3-1.

14. Po zakonczeniu badania nalezy zdjgé ustnik, lekko go przekrecajac.

15. Zapisa¢ wynik pomiaru FeNO.

16. Po zakonczeniu czyszczenia, jesli ikona ,Retry” (Ponéw) 0 nie jest wyszarzona, mozna powtérzy¢ badanie bez
pomniejszenia liczby punktéw testowych. (Informacje na temat tego, co decyduje o odjeciu punktéw testowych, znajdujg sie
w rozdziale 4-3: Wykorzystanie punktéw testowych).

17. Wybra¢ 7ﬁ\ , aby wroci¢ do ekranu gtéwnego.

UWAGA:
= Jesli wynik jest mniejszy niz 5 ppb, zostanie wyswietlony wynik ,< 5”. Jedli wynik jest wiekszy
\) niz 300 ppb, zostanie wyswietlony wynik ,> 300 ppb”.

18. Prawidtowo zutylizowaé ustnik.

19. Jesli urzadzenie nie jest potaczone przez Bluetooth z aplikacja, automatycznie przejdzie w tryb uspienia po 90 sekundach. Aby
wylaczy¢ urzadzenie recznie, nacisng¢ i przytrzymac przycisk POWER (Zasilanie) przez co najmniej 5 sekund. Kontrolka
zasilania zgasnie.

UWAGA: . . : N o . -
- Zaleca sie fadowanie urzgdzenia codziennie lub czesciej w razie potrzeby. Nieuzywane

b) urzgdzenie automatycznie przejdzie w tryb uspienia po 90 sekundach.
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ROZDZIAL IV
ZARZADZANIE PUNKTAMI TESTOWYMI

Do przeprowadzenia badania za pomoca urzadzenia Fenom Flo potrzebny jest co najmniej jeden punkt testowy. Punkty testowe sg
przypisane do konkretnego urzgdzenia i mozna je naby¢, kontaktujac sie z lokalnym przedstawicielem. Do aktywacji kodu licencji nie jest
wymagane potgczenie z internetem.

4-1 : Wyswietlanie punktéw testowych

O przyblizonej liczbie dostepnych punktéw testowych uzytkownik moze zorientowac sie z poziomu ekranu gtéwnego — ikona punktow
testowych zmienia kolor w zaleznos$ci od liczby dostepnych punktow.

A Kolor zielony oznacza posiadanie co

najmniej 50 punktéw testowych

/N Zotty — 16-49 punktéw testowych

A Czerwony — 0—15 punktow testowych

Dokfadng liczbe punktéw mozna sprawdzi¢, klikajgc ikone punktéw testowych lub przechodzgc do ekranu stanu/informacji

0 urzgdzeniu.

Wybrac¢ ikone menu | '\ lw lewym gérnym rogu aplikacji Fenom Flo.

1. Wybra¢ Ekran stanu / Informacje o urzadzeniu.

Software version: 2.0.0.1

Status Screen / Device Info

Device 5/N : 200207

AN
128 credits left

Total Credits Available: 128

i

70 Months Left

The device has 2120 days remaining before
it has to be replaced.

(@)
9 Months Left

Sensor is good for another 276 days.

Device QC is Disabled

-4

99 kPa

The ambient pressure is within operating
| range (75-111 kPa).

¢
23.2°C

The device temperature is within operating
range (15-35°C).

O

53%

The ambient humidity is within operating
range (25-92%).

100%

Ballery charge OK.

A

4-2 : t adowanie punktow testowych

4 N
88 credits left
Total Credits Available: 88
b w

Do przeprowadzenia testu FeNO za pomocg urzgdzenia Fenom Flo musi by¢ dostepna dodatnia liczba punktow testowych Fenom
Flo. Aby zatadowa¢ punkty do urzadzenia, uzytkownik musi uzyskac kod licencyjny i aktywowac go:

UWAGA:  podczas wprowadzania klucza licencyjnego w celu zatadowania punktow testowych, nalezy
go wpisac¢ w catosci, tgcznie z myslnikami. W kluczu rozrézniana jest tez wielkosé liter.
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Home

Status Screen / Device Info 1. Po uzyskaniu kodu licencyjnego nalezy przej$é do karty Licensing (Licencjonowanie), na ekranie Status
Screen / Device Info (Ekran stanu / Informacje o urzadzeniu) wybierajgc pole Test Credit Box (Pole
punktéw testowych) lub klikajgc ikone Menu w lewym gérnym rogu aplikacji Fenom Flo i wybierajac opcje
Licensing (Licencjonowanie).

Quality Control

Past Results

Error Log
Settings
About  Support Firmware v
Licensing Licensing
Enter the license code to unlock new test credits.
About / Help n— o 88 credits left

g

Total Credits Available: 88

2. Wprowadzié 16-cyfrowy kod licencji i wybra¢ ,Validate” (Walidacja).

About  Support  Licensing Firmware

Licensing
Enter the license code to unlock new test credits.

License code | 2464-1IR6T-YYBA-SADX

Aboul  Support  Licensing  Firmware

Licensing
Enter the license code to unlock new test credits.

License code  YTFT-982A-ASWE-99LB | Validate

10 credits added. 134 credits available in total.

4. W razie niepowodzenia uzytkownik zostanie powiadomiony, ze licencja jest niewazna i powinien sprawdzié poprawnos¢ klucza
licencyjnego.

License key invalid.

OK

5. Wybra¢ ikone zamykania | Close | | aby powrdcié do ekranu gtéwnego.

4-3 : Punkty testowe

Oprogramowanie umozliwia ponowne wykonanie testu bez odejmowania punktéw testowych w okreslonych okolicznosciach,
umozliwiajgc wykonanie testu pacjenta zgodnie z wytycznymi ATS.

1. Ikona ,Retry” (Ponéw) e bedzie aktywna po wykonaniu badania tylko wtedy, gdy powtérzenie badania bedzie mozliwe bez
uzycia dodatkowego punktu testowego; przycisk ,Retry” (Ponow) bedzie wyszarzony, jesli powtorzenie badania nie bedzie
mozliwe
i konieczne bedzie rozpoczecie nowego badania.

2. Badanie bez odejmowania kolejnych punktéw testowych mozna powtérzyé w nastepujacych
< przypadkach: Po pierwszym akceptowalnym badaniu i w ciggu 4 minut od poprzedniego
badania
< Po drugim akceptowalnym badaniu, w ciggu 4 minut od poprzedniego badania, jesli dwa pierwsze badania nie sg
powtarzalne w zakresie 10%. W przypadku korzystania z funkcji powtarzania mozna wykonac¢ najwyzej trzy badania.

3. Zakazdym razem, gdy rozpoczyna sie nowe badanie, odejmowany jest jeden punkt testowy.

UWAGA:  Testy kontroli jakosci nie bedg wliczane do tgcznych punktéw testowych, jednak na jednym
urzgdzeniu mozna przeprowadzi¢ najwyzej cztery testy kontroli jakosci dziennie.
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ROZDZIAL V
KONTROLA JAKOSCI

Pomiar kontroli jakosci (QC) na urzadzeniu Fenom Flo przeprowadzajg wykwalifikowani operatorzy. Tryb kontroli jako$ci ma na celu

zapewnienie, ze urzgdzenie dziata zgodnie ze swoimi specyfikacjami. Kontrola jakosci obejmuje dwa rodzaje testow: kontrole ujiemng
i kontrole dodatnig. W ramach testu kontroli ujemnej analizowane jest powietrze oczyszczone z tlenku azotu. Wykwalifikowany uzytkownik
przeprowadza test kontroli dodatniej i sprawdza, czy wynik tego uzytkownika miesci sie w zakresie dziesieciu czesci na miliard lub ppb od
mediany kwalifikowanego wyniku testu. Gdy tryb kontroli jakosci jest wigczony, system sygnalizuje uzytkownikowi, ze kazdego dnia przed

uzyciem nalezy wykonac¢ prawidtowy test kontroli dodatniej i ujemne;j.

51:

N —

14

Wigczanie kontroli jakosci (QC)

Wybra¢ ikone menu |

Home
Status Screen / Device Info
Quality Control
Past Results
Error Log
Settings

Licensing

About / Help

g

.= Fenom Flo

Settings

International settings

language US English v
lemperature [ Celsius v)
Test Sounds

Play sound when user is in the green zone ¥
Quality Control

Enable Quality Control

App Style

] w lewym gérnym rogu aplikacji Fenom Flo.
Wybra¢ Settings (Ustawienia).

Zaznaczy¢ pole wyboru obok opcji ,Enable Quality

Control” (Wigcz kontrole jakosci).

Kontrola jakosci bedzie teraz aktywna, o czym informuje
ikona kontroli jakosci na gérnym pasku narzedzi i na
ekranie stanu/informacji o urzgdzeniu, ktéra nie jest juz

wyszarzona.

i Fenom Flo

Status Screen / Device Info

Software version: 2001

A | U | @ []

128 credits left 70 Months Left | 9 Months Left

Total Credits Available: 128 et :{tﬂi“iobi’r’:p'le"‘g VR Sensor is good for anather 276 days. Device QC is Expired
-4 | o ‘ Q =
| i
98 kPa 24.3°C | 52% 100%
The. pr hin ope o is wi “The ambient humidity i wi
range (75-111 kPa) range (15-35°C) range (25-929%) Battery charge OK.

{a)
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5-2 : Kwalifikowany uzytkownik kontroli jakosci (QC)

Aby zosta¢ kwalifikowanym uzytkownikiem kontroli jako$ci, dany pracownik opieki zdrowotnej musi spetni¢ nastepujace kryteria wstepne:

o wiek powyzej 18 lat;
o niepalacy;
o brak rozpoznanych choréb drég oddechowych lub przewlektego przeziebienia;

o brak alergii lub astmy.
Uzytkownik tworzy dla siebie nazwe uzytkownika i przeprowadza trzy testy kontroli jakosci (patrz rozdziat 4-4: wykonywanie testu kontroli jakosci),
kontroli jakosci), kazdy w odstepie co najmniej 16 godzin. Pierwsze trzy testy okreslaja, czy uzytkownik kontroli jakosci sie kwalifikuje.
Wyniki testu kwalifikacyjnego uzytkownika kontroli jako$ci muszg wynosic¢ od 5 do 40 ppb, a réznica miedzy najnizszym a najwyzszym
wynikiem musi by¢ mniejsza lub réwna 10 ppb. Jesli te warunki sg spetnione, oznacza to, ze uzytkownik kontroli jakosci sie kwalifikuje.
Wszystkie przyszte wyniki uzytkownika kontroli jakosci sg poréwnywane z mediang wynikéw z trzech testow kwalifikacyjnych, okreslang
jako warto$¢ docelowa uzytkownika kontroli jakosci. Jesli testy kwalifikacyjne stwierdzg niespetnienie kryteriow kwalifikacji, uzytkownik
kontroli jakosci zostanie zdyskwalifikowany i konieczne bedzie utworzenie nowego uzytkownika kontroli jakosci.

5-3 : Status uzytkownika kontroli jakosci (QC)

UWAGA: jesli wynik uzytkownika kontroli jakosci jest nieprawidtowy, inny uzytkownik kontroli jakosci
= powinien przeprowadzi¢ test kontroli jakosci w celu ustalenia, czy pierwszy uzytkownik kontroli

— jakosci moze mie¢ stan zapalny zaburzajgcy wynik, lub czy system wymaga serwisu. Jesli
drugi uzytkownik kontroli jakosci nie przejdzie testu, nalezy skontaktowac sie z obstugg klienta.

Kwalifikacja warunkowa Uzytkownik kontroli jakosci wykonat mniej niz trzy testy. Wszystkie testy

(Conditionally Qualified) w okresie kwalifikacji s3 uznawane za ,Zakoriczone powodzeniem” (Pass).
Wszystkie trzy testy kwalifikacyjne muszg zosta¢ przeprowadzone w ciggu
siedmiu dni.

Powodzenie Ostatnio wykonany test miesci sie w zakresie oczekiwanym dla uzytkownika
kontroli jakosSci.

Niepowodzenie Ostatnio wykonany test wykracza poza zakres oczekiwany dla uzytkownika
kontroli jakosci.

Dyskwalifikacja (Disqualified) W testach kwalifikacyjnych nie spetniono wszystkich kryteriow.

5-4 : Status kontroli jakosci urzadzenia

Aby kontrola jako$ci mogta zosta¢ uznana za przeprowadzong, urzadzenie musi by¢ poddawane kontroli jakosci przez wykwalifikowanego
uzytkownika raz dziennie.

Nieaktywny rafie- Kontrola jakosci urzadzenia jest wytgczona.
Powodzenie gfia- Wynik testu kontroli ujemnej jest pozytywny, test uzytkownika kontroli jakosci jest
v +Kwalifikowany warunkowo” lub ,Kwalifikowany”, a okres waznosci jeszcze
nie uptynat.
Niepowodzenie Kontrola ujemna jest nieudana lub kwalifikowany test uzytkownika kontroli jakosci
zakonczyt sie niepowodzeniem.
Po terminie przydatnosci m Uptynat okres waznosci ostatniego pomysinego testu kontroli jakosci.
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5-5 : Przeprowadzanie testu kontroli jakosci (QC)

1. Wybraé ikone menu |+ | w lewym gérnym rogu aplikacji Fenom Flo.
2. Wybra¢ pozycje Quality Control (Kontrola jakosci).

Home

Status Screen / Device Info
Quality Control Quality Control
Device QC Status : Expired Device S/N : 200207
Past Results (
Status : Conx y Qualifie
Chart: %
About / Help

Add User Add User Add User

Add User Add User Add User

A
¢ Jesli uzytkownik kontroli jako$ci juz istnieje, zaznaczy¢ odpowiednie pole odpowiadajace nazwie uzytkownika wykonujgcego
test.
LUB
< Jesli uzytkownik kontroli jakosci nie znajduje sie na liscie, utworzy¢ nowego uzytkownika kontroli jakosci, P

wybierajgc otwarte pole Add User (Dodaj uzytkownika); wprowadzi¢ nowg nazwe uzytkownika kontroli jakosci
(QC User Name) i wybrac¢ opcje ,Create” (Utworz).

User Name  NEW USER|

o ) [ )

UWAGA:
Testy kontroli jakosci nie bedg wliczane do tgcznych punktow testowych, jednak na jednym

) urzgdzeniu mozna przeprowadzi¢ najwyzej cztery testy kontroli jako$ci dziennie.

3. System automatycznie rozpocznie test kontroli ujemnej, ktéry zakonczy sie w ciggu ok. 36 sekund.
4. Jesli test kontroli ujemnej zakonczy sie pomysinie z PPB < 2,0, wybraé ikone strzatki ) , aby rozpocza¢ test fizycznej kontroli
jakosci.
< Jesli test kontroli ujemnej zakonczy sie niepowodzeniem, nalezy ponowic probe. W przypadku ponownego niepowodzenia nalezy
skontaktowac sie z obstuga klienta.

5.  Wykonaé naturalny wdech przez usta, aby napetnié ptuca powietrzem, a nastepnie szczelnie objg¢ ustnik wargami.

6. Delikatnie wydycha¢ powietrze, stopniowo zwiekszajgc site wydychania do urzadzenia, utrzymujgc igte w zielonym zakresie, az do
zakonczenia odliczania czasu.

7. Po wyswietleniu wskazania nalezy natychmiast zatrzyma¢ wydech.
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8. Wyniki zostang wyswietlone po okoto 25 sekundach.

Score:

P,
9. Wybra¢ /ﬁ\ , aby powrdci¢ do obszaru kontroli jakosci i sprawdzi¢ status zaréwno urzgdzenia, jak i uzytkownika.
10. Po zakonczeniu wybraé 0 , aby ponownie przeprowadzi¢ kontrole jakosci

11. Kazdy wynik QC uzytkownika zostanie oceniony jako zakoriczony powodzeniem lub niepowodzeniem na podstawie wymagan
dotyczgcych statusu uzytkownika i urzgdzenia. Kazdy wynik jest wySwietlany w dzienniku ustawien testu kontroli jakosci.

5-6 : Ustawienia kontroli jakosci (QC)

USUWANIE UZYTKOWNIKA KONTROLI JAKOSCI

W aplikacji mozna zarejestrowac tylko 7 uzytkownikéw kontroli jakosci. Aby usung¢ uzytkownika, ktory nie spetnia wymagan lub zostat
zdyskwalifikowany, aby zrobi¢ miejsce dla kwalifikujgcych sie uzytkownikéw, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. Na ekranie kontroli jako$ci wybraé ikone Settings (Ustawienia) @

2. W lewym gornym rogu wybra¢ karte ,Users” (Uzytkownicy) P21 (=15
3. Podswietli¢ uzytkownika, ktéry ma zostaé usuniety.

(N
4. Wybraé¢ ® , aby usungé wybranego uzytkownika.

»

5. Wybra¢ y , aby edytowa¢ nazwe wybranego uzytkownika.

6. Wybraé¢ yﬁ\ , aby powrdci¢ do ekranu kontroli jakosci.

USUWANIE URZADZENIA LUB TESTU KONTROLI JAKOSCI

1. Aby usunag¢ urzadzenia lub badania, nalezy wybraé odpowiednig karte S e
2. Podswietli¢ urzadzenie lub badanie.

Quality Control Settings
s s 1
=

mmmmm

=
s oyt
e

®
opneoi
]

o

»

3. Wybraé ® , aby usung¢ wybranego uzytkownika.
4. Wybraé¢ F’/ﬁ\ , aby powrdci¢ do ekranu kontroli jakosci.
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ROZDZIAL VI
INFORMACJE O MENU URZADZENIA

6-1 : Ekran stanu / informacje o urzgdzeniu

Aby mozna byto uzyska¢ dostep do informacji, urzgdzenie musi by¢ podtgczone do oprogramowania.

1. Wybra¢ ikone menu [ .| w lewym gérnym rogu aplikacji Fenom Flo.

2. Wybraé Status Screen/Device Info. (Ekran stanu / Informacje o urzadzeniu)

Status Screen / Device Info Status Screen / Device Info
Software version: 2.0.0.1 Device S/N : 200207 Firmware version: 3.4
Quality Control y {
PN 4 (@) ]
Past Results |
128 credits left | 70 Months Left 9 Months Left 23 Hour(s) left
Error Log ! o
Total Credits Available: 128 THEACtice 1 @ 2 SRy i inG e Sensor i good for another 276 days. Device QC is Valid
it has to be replaced.
Settings
Licensing = ‘ U & =
= O ( ) =
About / Help 98 kPa ‘ 24.4°C 53% 97%
- The ambient pressure is within operating | | The device temperature is within operating | | The ambient humidity is within operating
Exit range (75-111 kPa). range (15-35°C). range (25-92%). | Batterid e O
|

A
3. Wersja oprogramowania urzgdzenia, numer seryjny urzadzenia (S/N) i wersja oprogramowania sprzetowego sg wyswietlane na

ekranie stanu / informacji o urzgdzeniu. Na tym ekranie wyswietlane sg réwniez dostepne punkty testowe, status kontroli jakosci,

stan urzadzenia i czujnika NO, akumulatora oraz warunki srodowiskowe urzgdzenia, takie jak cisnienie, temperatura i wilgotnos¢
otoczenia.

P,
4. Wybra¢ ikone ekranu gtéwnego ﬁ , aby powrdci¢ do ekranu gtéwnego.

6-2 : Kontrola jakosci

Informacje na temat ustawien i procedur kontroli jakosci mozna znalez¢ w rozdziale V: Kontrola jakosci.
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6-3 : Przeglgdanie poprzednich wynikow

1. Wybraé ikone menu | w lewym gérnym rogu aplikacji Fenom Flo.

2. Wybra¢ Past Results (Poprzednie wyniki).

Past Results

Date/Time. Device SN Test Type Result (ppb) Qc status Connection Type

- 8/24/2024 12:43:52 PM 200207 65 33 BLE
8/24/2024 12:39:40 PM 200207 [ 35 BLE

Past Results

£ A

3. Poprzednie wyniki zostang wyswietlone wraz z datg i godzing, numerem seryjnym urzadzenia, typem badania (10 lub 6 sekund),
wynikiem testu, stanem kontroli jakosci i rodzajem potaczenia.
¥,
4. Wybra¢ ikone ekranu gtéwnego /ﬁ\ , aby powrdci¢ do ekranu gtéwnego.
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6-4 : Przeglgdanie dziennika btedéw

1. Wybraé ikone menu w lewym gérnym rogu aplikacji Fenom Flo.

2. Wybra¢ pozycje Error Log (Dziennik btedéw).

** Fenom Flo

Status Screen / Device Info
Error Log
Quality Control Date / Time Code / Description Device S/N Firmware Software Humidity Pressure Temperature
8/24/2024 12:46:10 PM RBreath flow was below the minimum. You exhaled too softly. 200207 34 2001 55% 25 98
8/24/2024 12:46:02 PM Breath flow was above the maximum. You exhaled t0o hard. 200207 . .0.0.1
Past Results
Error Log
Settings
Licensing
About / Help

A
3.  Wszystkie wczesniejsze btedy bedg widoczne wraz z datg / godzing wystgpienia btedu, kodem/opisem btedu, numerem seryjnym

urzadzenia, wersjg oprogramowania urzgdzenia i oprogramowania sprzetowego, wartoscig wilgotnosci, cisnienia i temperatury
w momencie wystgpienia btedu.

¥,
4. Wybra¢ ikone ekranu g’féwnego/ﬁ\ , aby powrdci¢ do ekranu gtéwnego.

6-5 : Regulacja ustawien

Wybra¢ ikone menu ‘ l w lewym gérnym rogu aplikacji Fenom Flo.

Wybra¢ Settings (Ustawienia).

N —

7.* Fenom Flo

. Settings
Status Screen / Device Info g
International settings
Quality Control Language US English v
Past Results peswe [l )
Error Log
Test Sounds
Settings Play sound when user is in the green zone (¥
Quality Control

Licensing

Enable Quality Control (¥,

About / Help App Style

Theme MGCD ~

Exit

A
Settings saved. ﬁ

Pojawig sie opcje ustawien, a rozwijane menu bedzie dostepne w celu zmiany jezyka (na francuski, niemiecki, wtoski, hiszpariski
lub angielski), jednostek cisnienia (mmHg, kPa, hPa) i jednostek temperatury (stopni Celsjusza lub Fahrenheita).

Odznaczenie opcji ,Play sound when a user is in the green zone” (Odtwérz dzwiek, gdy uzytkownik znajdzie sie w zielonej
strefie), spowoduje dezaktywacje dzwieku powiadamiajgcego podczas wykonywania testu lub podczas kontroli jakosci, ze
natezenie przeptywu miesci sie w zielonej strefie.

Kontrole jakosci mozna wiaczy¢ lub wytaczy¢, zaznaczajgc lub usuwajac zaznaczenie pola wyboru. Mozna

zmieni¢ schemat kolorystyczny z MGCD (ztoty i szary) na niebieski (niebieski i szary).

~

~

Iy

<
3. Wybraé ikone ,Save” (Zapisz) H , aby zapisac¢ zaktualizowane ustawienia.

4. Wybra¢ ikone ekranu gtéwnego %ﬁ\ , aby powrdci¢ do ekranu gtéwnego.
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6-6 : Licencjonowanie

Informacje na temat licencjonowania mozna znalez¢ w rozdziale 1V: Zarzadzanie punktami testowymi.

6-7:

21

Informacje/Pomoc

Wybra¢ ikone menut J w lewym gérnym rogu aplikacji Fenom Flo.

Wybra¢ About / Help (Informacje / pomoc).

Na karcie About (Informacje) wyswietlane sg nazwa i adres producenta Fenom Flo.

Status Screen / Device Info
Quality Control Fen: Y

Past Results Version 2.0.0.1

Error Log
Settings

Licensing

About / Help

Exit

Suppon Licensing  Firmware

© 2024 MGC Diagnostics Corporation and affiliates. All rights reserved.

\-/ Instructions For Use

Medisoft S.A.
Rue du Clairon 5

5503 Sorinnes, Belgium
mgcdiagnostics.com

Close |

Na karcie Support (Wsparcie) sg wyswietlane:
« dane kontaktowe zespotu pomocy technicznej; kod
. QR zlinkiem do dodatkowych
zasobow Fenom Flo w wielu jezykach; link do instrukgji
. obstugi w jezyku angielskim. Przycisk otwierajgcy folder
z plikami dziennika dla pomocy technicznej.
<
Informacje na temat korzystania z karty License (Licencja)
i tadowania punktéw testowych mozna znalez¢ w rozdziale 1V:
Zarzadzanie punktami testowymi.

Na karcie Firmware (Oprogramowanie sprzetowe)
uzytkownik moze przeprowadzi¢ bezprzewodowg
aktualizacje oprogramowania sprzetowego:
. Upewnic sie, ze plik oprogramowania sprzetowego jest
zapisany
w systemie operacyjnym.
o Wybra¢ przycisk ,Update Firmware” (Aktualizacja

oprogramowania sprzetowego).
o Przej$¢ do i wybrac plik oprogramowania sprzetowego.

Wybranie przycisku | 1/ Instructions For Use w prawym

dolnym rogu dowolnej karty spowoduje otwarcie instrukcji
obstugi w jezyku wybranym w menu ustawien.

Wybra¢ ikone zamykania | Close | , aby powrdci¢ do ekranu
gtéwnego.

About licensing  Firmware

Contact Information

MGC Diagnostics
www.mgcdiagnostics.com/support
support@mgediagnostics.com

US: MGCD US #800-333-4137

France and Belgium: MGCD International (Medisoft)

il
1
All other countries: Please contact your local business partner

Scan the QR code or click the link to open the Fenom Flo Resources site

Eenom Flo Resources

Open Log File Folder

\J Instructions For Use

About  Support  Licensing

| Update Firmware |

v Instructions For Use J
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6-8 : Przyciski i ikony wskazan programu

Bluetooth

Zielona ikona oznacza, ze urzgdzenie Bluetooth jest podtgczone. Czerwona ikona
oznacza, ze Bluetooth jest roztgczony.

3
Qa0

Poziom akumulatora

Zielona ikona oznacza, ze akumulator jest natadowany w co najmniej 20%. Zétta ikona
wskazuje, ze akumulator jest natadowany na poziomie 5-20%. Czerwona ikona oznacza,

ze akumulator jest natadowany w co najmniej 5%.

tadowanie akumulatora

Zielona ikona oznacza, ze akumulator jest tadowany.

Status kontroli jakosci

Szara ikona oznacza, ze urzgdzenie jest nieaktywne. Zielona ikona oznacza, ze test
kontroli ujemnej zostat zaliczony. Czerwona ikona oznacza, ze test kontroli ujemnej
nie powiodt sie lub test kwalifikowanego uzytkownika kontroli jakosci zakonczyt sie
niepowodzeniem. Zétta ikona oznacza, ze ze uptynat okres waznos$ci ostatniego
pomysinego testu kontroli jakosci.

Data przydatnosci urzgdzenia
do uzytku

Zielona ikona oznacza, ze termin przydatnosci urzadzenia do uzytku uptynie za ponad
60 dni. Zétta ikona oznacza, ze termin przydatnosci do uzytku urzgdzenia uptynie w ciggu
60 dni. Czerwona ikona oznacza, ze termin przydatnosci urzgdzenia do uzytku uptynat.

Data przydatnosci czujnika
NO do uzytku

Zielona ikona oznacza, ze termin przydatnosci czujnika do uzytku uptynie za ponad
60 dni.

Zétta ikona oznacza, ze termin przydatnosci do uzytku czujnika NO uptynie w ciggu

60 dni. Czerwona ikona oznacza, ze termin przydatnosci do uzytku czujnika NO

uptynat.

Cisnienie

Zielona ikona oznacza, ze ciénienie miesci sie w zakresie roboczym. Zétta ikonaoznacza,
ze ci$nienie zbliza sie do granic roboczych. Czerwona ikona oznacza, ze wartosé
ci$nienia przekracza granice robocze (76—-110 kPA | 570-825 mmHg).

Temperatura

Zielona ikona oznacza, ze temperatura miesci sie w zakresie roboczym. Zétta ikona
oznacza, ze temperatura zbliza sie do granic zakresu roboczego. Czerwona ikona
oznacza, ze temperatura przekracza zakres roboczy (15-35°C | 59-95°F).

Wilgotnosé

Zielona ikona oznacza, ze wilgotno$é miesci sie w zakresie roboczym. Zétta ikona
oznacza, ze wilgotnos¢ zbliza sie do granic zakresu roboczego. Czerwona ikona

oznacza, ze wilgotnos$¢ przekracza zakres roboczy (20-90% RH).

Punkty testowe

Kolor zielony oznacza posiadanie co najmniej 50 punktéw testowych. Zétta ikona
oznacza, ze posiadanie 16—49 punktow testowych. Czerwona ikona oznacza posiadanie
0—15 punktow testowych.
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ROZDZIAL VI
OGOLNA PIELEGNACJA | SERWISOWANIE

Nalezy przestrzegac ponizszych zalecen dotyczgcych czyszczenia, ogdlnej pielegnacji i serwisowania urzadzenia Fenom Flo i jego
akcesoriow.

UWAGA: ) . L . , . , , . .
Nie wolno podejmowac prob otwierania ani serwisowania urzgdzenia lub elementow Fenom

\ Flo, z wyjagtkiem wymiany czujnika.
\=

7-1 : Warunki pracy

Nalezy zapewnic stabilne warunki pracy, unikajgc wystawiania urzadzenia na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych, wysokiej temperatury
lub wentylacji. Urzadzenie dziata w nastepujgcych warunkach:

o Dopuszczalny zakres temperatur: 15-35°C (59-95°F).
o Dopuszczalny zakres ci$nienia atmosferycznego: 76—-110 kPa (570-825 mmHg).
o Zakres wilgotnosci wzglednej: 20-90%, bez kondensacji (zakres zalecany to 40—-60%).

7-2 : Czyszczenie i dezynfekcja

NIE uzywac detergentéw w sprayu.

NIE uzywa¢ chusteczek zawierajacych alkohol.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do sterylizacji.

Wyczysci¢ zewnetrzne powierzchnie urzadzenia szmatkg zwilzong tagodnym srodkiem myjgcym. Podczas czyszczenia nalezy
usuna¢ zabrudzenia, kurz i inne czgstki.

Jesli urzadzenie nie jest widocznie czyste, nalezy powtorzy¢ czyszczenie. Po oczyszczeniu nie powinno by¢ widocznych

zabrudzen.

Zdezynfekowac¢ zewnetrzne powierzchnie urzgdzenia za pomocg szmatki zwilzonej srodkiem odkazajgcym z zawartoscig 5% chloru.
W razie potrzeby powtérzy¢ dezynfekcje, aby upewnic sie, ze powierzchnie urzgdzenia pozostajg zwilzone przez petny 3-minutowy
czas kontaktu. Nie uzywac¢ urzgdzenia, zanim nie wyschnie ono catkowicie.

~

~

~

~

~

o Po kazdym uzyciu urzgdzenie nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac.
o Urzgdzenie Fenom Flo mozna czys$ci¢ nastepujgcymi chusteczkami:

- Dispatch Hospital Cleaner with Bleach - Sani-Cloth AF3
- Clorox Healthcare Bleach - Sani-Cloth Active
- Cleanisept Wipes - Clinell Universal Sanitizing Wipes
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7-3 : Przenoszenie

o Zachowac¢ ostroznos¢ podczas przenoszenia urzgdzenia.

o Urzgdzenia NIE WOLNO upuszczac.

o Urzgdzenie nalezy przenosi¢, pewnie chwytajac jego srodkowg czesé.

7-4 : Warunki przechowywania i transportu

UWAGA:
> Oryginalne opakowanie nalezy zachowac¢ na wypadek koniecznosci zwrotu urzgdzenia do
\=) serwisu.

~

Przed przechowywaniem urzadzenia nalezy je wyczyscié.

Gdy urzadzenie nie jest uzywane przez dtuzszy czas, nalezy je przechowywac w oryginalnym opakowaniu i wszystkich akcesoriach

w warunkach roboczych. Dlugotrwate narazenie poza granicami warunkow pracy moze spowodowac uszkodzenie urzgdzenia lub

czujnika NO.

Urzadzenie nalezy przechowywa¢ w miejscu wolnym od kurzu, nadmiernej wilgoci lub rozpryskéw wody oraz chronionym przed dziataniem
skrajnych temperatur, zimna, ci$nienia lub suszy.

~

~

o NIE nalezy przechowywaé urzadzenia na wysokich lub niestabilnych powierzchniach.

o Ustniki nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

o Przechowywania i transportu:

UWAGA:
= Diugotrwata ekspozycja na warto$ci ciSnienia spoza ponizszych zakresow moze spowodowac
,  skrocenie zywotnos$ci urzgdzenia.
\=
‘ Sktadowanie ‘ Transport
Temperatura Range 510 25°C -20 to 50°C
Zakres wilgotnosci wzglednej 10-90% 10-90%
Zakres cisnienia atmosferycznego 50-106 kPa 50-106 kPa
WWASA T Dlugotrwata ekspozycja w $rodowisku o niskiej wilgotnosci wzglednej (RH) (<25% RH)
zwieksza mozliwo$¢ uzyskania niedoktadnych wynikow i trwatego uszkodzenia czujnika NO.

o Kontrola prewencyjna
o Upewni¢ sie, ze urzadzenie nie jest uszkodzone i jest w dobrym stanie.
o Upewni¢ sie, ze przewdd zasilajgcy oraz zasilacz nie sg uszkodzone i sg w dobrym stanie.

o Przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze oprogramowanie sprzetowe i aplikacja sg aktualne.

7-5 : Akumulator

o Do tadowania urzgdzenia Fenom Flo nalezy uzywaé¢ wytgcznie przewodu zasilajgcego i zasilacza dostarczonych przez MGC Diagnostics.

o Wydajnos¢: >20 badan w ciggu 8 godzin przy akumulatorze w petni natadowanym.

o Czas tadowania: < 8 godzin
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7-6 : Konserwacja

Okres przydatnosci czujnika NO do uzytku wynosi fgcznie 16 miesiecy od daty jego produkcji. Okres przydatnosci czujnika NO do
uzytku wynosi 12 miesiecy od podtgczenia go do urzgdzenia
<« Wymagana jest okresowa wymiana czujnika NO. Sprawdzi¢ date wygasniecia na ekranie stanu / informacji o urzadzeniu.

n

~

W celu wymiany czujnika NO nalezy skontaktowac¢ sie z przedstawicielem serwisu.

~

Zuzyte czujniki NO nalezy utylizowa¢ lub poddawac recyklingowi zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczacymi sprzetu
elektronicznego.

Po uptywie terminu przydatnosci czujnika NO do uzytku urzgdzenie nie bedzie wykonywaé pomiaréw NO.

A OSTRZEZENIE: modyfikowanie tego urzadzenia jest zabronione.
Modyfikowanie urzadzenia Fenom Flo, koncéwki roboczej lub ustnika nie jest dozwolone.

7-7 : Utylizacja zuzytego/przeterminowanego sprzetu, oprogramowania i materiatow eksploatacyjnych

Przewidywany okres uzytkowania Fenom Flo wynosi 60 miesiecy.
Po zakonczeniu okresu eksploatacji urzgdzenie Fenom Flo nalezy przekaza¢ dystrybutorowi.
Zuzyte lub przeterminowane filtry ustnikow nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujagcymi w danej instytucji zasadam
dotyczgcymi odpadoéw innych niz niebezpieczne.
Zuzyte lub przeterminowane czujniki NO nalezy utylizowa¢ lub poddawac¢ recyklingowi zgodnie z obowigzujgcymi
w danym miejscu przepisami dotyczgcymi sprzetu elektronicznego.
MGC Diagnostics zapewni wsparcie zwigzane z bezpieczenstwem cybernetycznym, w tym
poprawki, aktualizacje i tatanie luk w zabezpieczeniach w okresie przewidywanego okresu
uzytkowania systemu monitorowania Fenom Flo.

o Po zakonczeniu okresu wsparcia lub eksploatacji nalezy odinstalowa¢ aplikacje Fenom Flo za
pomoca funkgji ,Dodaj/Usun programy” w systemie Windows. Nie sg wymagane zadne dalsze
dziatania, poniewaz w urzgdzeniu nie sg przechowywane zadne informacje o pacjencie.

o Bezpieczenstwo resztkowe: urzadzenie pozostaje w bezpiecznej konfiguracji, bez przechowywania informacji na temat zdrowia
pacjenta

o Kilienci zostang powiadomieni z wyprzedzeniem o terminach EOS/EOL i otrzymajg jasne
instrukcje dotyczace dalszego bezpiecznego uzytkowania lub wymiany systemu.

n

n

n

Iy

7-8 : Gwarancja

Firma MGC Diagnostics gwarantuje, ze urzagdzenie Fenom Flo jest wolne od wad materiatowych i wykonawczych przez okres 12 miesigcy
od daty wysytki od producenta. Wytaczne zobowigzanie MGC Diagnostics wynikajgce z niniejszej gwarancji ogranicza sie do naprawy lub
wymiany, wedtug wiasnego uznania, dowolnego elementu objetego niniejszg gwarancja, jesli taki element zostanie zwrécony w stanie
nienaruszonym przesytkg optacong z géry na adres firmy MGC Diagnostics lub lokalnego przedstawiciela.

Gwarancja na produkt zostaje automatycznie uniewazniona w przypadku samodzielnej naprawy, modyfikacji lub innej ingerencji w produkty
przez osoby nieupowaznione oraz w razie niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania lub wypadku.

Gwarancja na produkt nie obejmuje awarii produktu lub uszkodzen wynikajgcych z upuszczenia, niewtasciwego uzywania lub uzywania
niezatwierdzonych akcesoriow.
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ROZDZIAL VI
ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Urzadzenie Fenom Flo, jego podzespoly i akcesoria nie mogg by¢ serwisowane w terenie, z wyjgtkiem wymiany czujnika NO.

8-1: Wsparcie

W razie problemow, ktérych nie mozna rozwigza¢ za pomocag dziatan okreslonych w niniejszej instrukcji, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem serwisu Fenom Flo.

Problemy i rozwigzania

Przyczyna Czynnosci majgce na celu potwierdzenie
i rozwigzanie
Podczas uruchamiania dioda LED o Akumulator urzgdzenia jest roztadowany. o Podigczyé¢ i tadowac urzadzenie przez
Swieci sie na pomaranczowo

o Urzgdzenie wigcza sie, dioda LED $wieci na godzine przed ponownym witgczeniem.
oAby podigczy¢ urzgdzenie do komputera,
fioletowo, a nastepnie na pomaranczowo

i nie nalezy uzy¢ kabla USB-C.
kontynuuje pracy ani nie powraca do stanu
normalnego.
Niebieska dioda LED, ale o Urzgdzenie nie przekazuje informaciji o Zamkng¢ aplikacje Fenom Flo.
urzgdzenie pokazuje tylko
zielony symbol niskiego zuzycia o czujnikach (akumulator o Wylgczy¢ urzadzenie.
energii Bluetooth (BLE) i czujniki Srodowiskowe).
o Wigczy¢ urzadzenie i ponownie uruchomi¢
aplikacje Fenom Flo.
Niebieska kontrolka LED, pulsuje o Urzadzenie nie jest sparowane o Sparowac urzadzenie.
z komputerem
Czerwona kontrolka LED, pulsuje o Urzgdzenie wykryto stan inicjujgcy btad. o Przytrzymac¢ przycisk zasilania przez ponad

15 sekund, aby zresetowac
urzgdzenie.
o Jesli to nie rozwigze problemu,

skontaktowac sie z przedstawicielem
serwisu.

8-2 : Kody btedow

Jesli urzadzenie wyswietla komunikat o btedzie, nalezy skorzystac z tabeli ponizej, aby sprawdzi¢ kod btedu i wykona¢ sugerowane
dziatania w celu rozwigzania problemu.

Kody btedéw

Kod btedu Sytuacja wywotujgca btad / komunikat o bledzie =~ Czynnosci

E-101 Przeptyw prébki jest poza tolerancja. Wigczy¢ i wytgczy¢ urzadzenie. Jesli btad nadal wystepuije,
skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.

E-201 Urzadzenie jest przegrzane. Badanie FeNO Przenies¢ urzgdzenie w chtodniejsze miejsce.
nie jest mozliwe, dopodki urzgdzenie nie ostygnie.

E-202 Urzadzenie jest zbyt zimne. Badanie FeNO Przenie$¢ urzgdzenie w cieplejsze miejsce.
nie jest mozliwe, dopdki urzgdzenie sie nie
rozgrzeje.
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Kody btedéw

Kod btedu

Sytuacja wywotujgca btad / komunikat o btedzie

Czynnosci

E-203 W pomieszczeniu panuje zbyt wysoka Przenies¢ urzadzenie w miejsce o nizszej wilgotnosci.
wilgotnos¢. Badanie FeNO nie jest mozliwe,
dopdki wilgo¢ nie spadnie.
E-204 W pomieszczeniu panuje zbyt niska wilgotnosé. | Przenies¢ urzgdzenie w miejsce o wyzszej wilgotnosci.
Badanie FeNO nie jest mozliwe, dopdki wilgo¢
nie wzrosnie.
E-205 W otoczeniu panuje zbyt niskie cisnienie. Przenies¢ urzgdzenie w miejsce, w ktérym panuje wyzsze cisnienie.
Funkcja wykonywania badan FeNO jest
niedostepna, dopoki cisnienie nie wzrosnie.
E-206 W otoczeniu panuje zbyt wysokie ci$nienie. Przenies¢ urzadzenie w miejsce, w ktérym panuje nizsze cisnienie.
Funkcja wykonywania badan FeNO jest
niedostepna, dopoki cisnienie nie spadnie.
E-301 Przeptyw wydechu byt powyzej maksimum. Ponowi¢ prébe.
Wydech byt zbyt mocny.
E-302 Przeptyw wydechu byt ponizej minimum. Ponowi¢ prébe.
Wydech byt zbyt delikatny.
E-303 Przeptyw wydechu byt zbyt wysoki. Wydech byt | Ponowi¢ prébe. Skupi¢ sie na gwiezdzie.
nieco za mocny.
E-304 Przeptyw wydechu byt zbyt niski. Wydech byt Ponowi¢ prébe. Skupi¢ sie na gwiezdzie.
nieco za mocny.
E-305 Przeptyw wydechu byt niestabilny. Przeptyw Ponowi¢ prébe, wydychajac powietrze statym strumieniem. Zapewnic
byt poza zakresem réwnomierny i ptynny przeptyw.
E-306 Przeptyw wydechu nie zatrzymat sie Ponowi¢ prébe i wstrzymac¢ wydech, gdy tylko pojawi sie napis STOP.
wystarczajgco szybko. Natychmiast przerwa¢, gdy pojawi sie napis STOP.
Wydech byt zbyt dtugi.
E-307 Przeptyw wydechu wykryty po sygnale STOP. Ponowi¢ probe i wstrzymac wydech, gdy pojawi sie napis STOP.
Wydech byt zbyt dtugi.
E-700 Brak czujnika NO. Zamontowac czujnik NO.
E-701 Btad komunikacji z czujnikiem NO. Ponownie zamontowa¢ czujnik NO. Skontaktowa¢ sie
z przedstawicielem serwisu, jesli problem bedzie sie powtarzat.
E-702 Termin przydatnosci do uzytku czujnika NO Skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.
uptynie za 60 dni.
E-703 Uptynat termin przydatnosci do uzytku czujnika Wymieni¢ czujnik NO na nowy.
NO.
E-704 Czujnik NO nie dziata prawidtowo. Wymontowac i ponownie zamontowac czujnik NO. Jesli btad
pojawia sie ponownie, skontaktowac sie z serwisem.
E-705 Czujnik przeptywu wydechu nie dziata Wigczy¢ i wytgczyé urzadzenie. Jesli btad nadal wystepuije,
prawidtowo. skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.
E-706 Czujnik przeptywu probki nie dziata prawidtowo. | Wiaczy¢ i wytaczy¢ urzgdzenie. Jesli bigd nadal wystepuije,
skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.
E-707 Czujnik cisnienia otoczenia nie dziata Wigczy¢ i wytgczy¢ urzadzenie. Jesli btad nadal wystepuije,
prawidtowo. skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.
E-708 Czujnik wilgotnosci nie dziata prawidtowo. Wigczy¢ i wytgczy€ urzadzenie. Jesli btad nadal wystepuje,
skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.
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ROZDZIAL IX
SPECYFIKACJE TECHNICZNE

9-1: Specyfikacja techniczna urzadzenia

Specyfikacja techniczna urzadzenia Fenom Flo

Wymiary i waga Wysoko$¢: 215 mm (8,46 cala)
Szerokos¢: 68 mm (2,68 cala)

Gtebokos$é: 95 mm (3,74 cala)

Waga: 362 g/ 12,75 uncji

Parametry elektryczne Pobdr mocy przez urzadzenie: <15 W
Napiecie zasilania: 100-240 V, 50-60 Hz

Wydajnos¢ wykrywania NO Urzadzenie Fenom Flo zostato zweryfikowane pod katem dziatania w zakresie temperatur
w wydychanym powietrzu 15-35°C (59-95°F), w warunkach wilgotnosci wzglednej 20-90%
i cisnienia 76-110 kPa (570-825 mmHg)

Liniowos¢ Nachylenie 1,00 + 0,05

Wspdtczynnik korelacji kwadratowej, r? = 0,998
Dokfadnos$¢ stezenia NO < 50 ppb: + 5 ppb

stezenia NO > 50 ppb: + 10% stezenia
Powtarzalnos$¢ 2,5 ppb lub 5%
Granica wykrywalnosci 5 ppb
Zakres pomiarowy 5-300 ppb
Parametry wydechu Czas wydechu: 6 lub 10 sekund

Cisnienie wydechu: od 0,56 do 1,84 kPa (5,7-18,8 cmau.wody). Przeptyw wydechu: 45—
55 ml/s, poza tym zakresem emitowane sg sygnaty dzwickowe

Stopien ochrony IP 20

Model/Numer referencyjny 701098-001

9-2 : Odpornos¢ i emisja elektromagnetyczna

Urzgdzenie Fenom Flo zostato przetestowane pod katem zgodnosci z wymaganiami dotyczacymi emisji i odpornosci okreslonymi
w normie IEC 60601-1-2:2014 (wydanie 4) Wymagania ogolne dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow
funkcjonalnych — Norma uzupetniajgca: Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna — Wymagania i badania oraz w normie AIM 7351731:2017
Test odpornosci elektromagnetycznej medycznych urzadzen i systemow elektrycznych dla czytnikéw RFID.

Urzadzenie to wytwarza, wykorzystuje i moze emitowaé energie w czestotliwosciach radiowych.

Urzadzenie Fenom Flo nie jest zgodne z systemami rezonansu magnetycznego i jest oznaczone jako MR Unsafe. Urzgdzenia Fenom
Flo nie nalezy stosowa¢ w pomieszczeniu zawierajgcym system rezonansu magnetycznego ani w pomieszczeniach sgsiadujgcych
z systemem rezonansu magnetycznego.
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Charakterystyka emisji tego urzgdzenia umozliwia jego stosowanie w szpitalach i innych placéwkach opieki zdrowotnej (CISPR 11
klasa B).

UWAGA:
= Placowka powinna upewnic sie, ze jej systemy bezpieczenstwa i inny sprzet nie bedg
zakiocac dziatania urzgdzenia z urzgdzeniem Fenom Flo.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

Urzadzenie Fenom Flo jest przeznaczone do uzytku w okreslonym ponizej sSrodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik
urzadzenia Fenom Flo powinien upewni¢ sie, ze urzadzenie jest uzywane w takim srodowisku.

Rodzaj emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — Wytyczne

z przepisami
Emisje czestotliwosci Grupa 1 Urzadzenie Fenom Flo wykorzystuje energie fal radiowych tylko do swoich
radiowych wedtug CISPR wewnetrznych funkcji. Z tego wzgledu jego emisja RF jest bardzo niska
11 i prawdopodobnie nie ma zadnego wptywu na pobliskie urzadzenia elektroniczne.
Emisje Klasa B Urzadzenie Fenom Flo moze by¢ stosowane we wszystkich zaktadach, z wyjatkiem
w czestotliwosci gospodarstw domowych i zaktadéw bezposrednio podtgczonych do publiczne;j sieci
ach radiowych niskiego napiecia, ktéra zasila budynki wykorzystywane do celéw mieszkalnych.
wg CISPR 11
Emisje harmoniczne IEC
61000-3-2
Emisja wahan napiecia /
migotania
IEC 61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzgdzenie Fenom Flo jest przeznaczone do uzytku w okreslonym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik
urzadzenia Fenom Flo powinien upewni¢ sie, ze urzadzenie jest uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci Poziom testu IEC 60601 Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Wytadowanie +2kV,24kVix8kV +2kV,£4kViz8kV Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu
elektrostatyczne dla wytadowania dla wytadowania lub ptytek ceramicznych. Jesli podtogi sg pokryte
(ESD) IEC 61000-4-2 | kontaktowego kontaktowego materiatem syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna
£2KV, £ 4KV, £ 8KV £2KV, £ 4KV, £ 8 kV powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
i+15kVdla i+15kVdla
wytadowan wytadowan
W powietrzu w powietrzu
Szybkozmienne + 2 kV dla linii zasilajgcych + 2 kV dla linii zasilajgcych Jakos$¢ zasilania powinna by¢ taka typowa
zaktocenia + 1 kV dla linii + 1 kV dla linii dla Srodowiska komercyjnego lub
przejsciowe IEC wejéciowych/wyjsciowych wejéciowych/wyjsciowych szpitalnego.
61000-4-4 linie linie
Przepiecie + 1 KkV linia(-e) do linii + 1 KkV linia(-e) do linii Jakos¢ zasilania powinna by¢ taka typowa
IEC 61000-4-5 + 2 kV linia(-e) do uziemienia | + 2 kV linia(-e) do uziemienia| dla Srodowiska komercyjnego lub

szpitalnego.
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Test odpornosci

Poziom testu IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Napiecie

by spadki, krotkie
przerwy

i napiecie
wahania
zasilania

linie wejsciowe
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu,

przy 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i
315°

0% UT; 1 cykl
70% UT; 25/30 cykli

0% UT; 250/300 cykli

0% UT; 0,5 cyklu,

180°, 225°, 270° i
315°

0% UT; 1 cykl

70% UT; 25/30 cykli

0% UT; 250/300 cykli

przy 0°, 45°, 90°, 135°,

Jakos¢ zasilania powinna by¢ taka,
typowe dla srodowiska komercyjnego

szpitalnego.

Czestotliwosé 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej
zasilania (50/60 Hz) powinny byé na poziomach charakterystycznych dla
pole magnetyczne typowej lokalizacji w srodowisku typowo
IEC 61000-4-8 komercyjnym lub
szpitalnym.
UWAGA:

= U, to napiecie zasilania sieciowego AC przed zastosowaniem poziomu testowego.

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna
Urzgdzenia niepodtrzymujgce zycia

Urzgdzenie Fenom Flo jest przeznaczone do uzytku w okreslonym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik

urzadzenia Fenom Flo powinien upewni¢ sie, ze urzadzenie jest uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci | Poziom testu Poziom Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
IEC 60601 zgodnosci
Przewodzone RF | Sie¢ AC Siec AC3V W poblizu czesci urzgdzenia Fenom Flo, w tym przewodoéw,
IEC61000-4-6 3V 0,15-80 MHz 0,15 MHz nie nalezy uzywac przenosnego i mobilnego sprzetu do
-80 MHz komunikacji radiowe;j.
6V w pasmach ISM Zalecang odlegtos$¢ separaciji oblicza sie za pomoca réwnania
i amatorskich 6 V w pasmach uwzgledniajacego czestotliwosé nadajnika.
0,15-80 MHz ISM i amatorskich
0,15 MHz Zalecana odlegtos¢ separaciji
80% AM przy 1 kHz -80 MHz
a=122p
1
80% AM przy 1 kH = 1224F
o przy z d [EHP 80 MHz to 800 MHz

Promieniowane RF
IEC61000-4-3

10 Vim
80 MHz -2,7 GHz

(E1) = 10 V/m
80 MHz -2,7 GHz

d= [%HF 8O0 MHz to 2.5 GHz

gdzie P to maksymalna nominalna moc wyjsciowa nadajnika
w watach (W) wedtug producenta nadajnika, a d to zalecana
odlegtos¢ w metrach (m).

Sita pola nadajnika stacjonarnego, jak okreslono poprzez badanie
czestotliwosci promieniowania, powinna by¢ mniejsza niz poziom
zgodnosci w kazdym z rekomendowanych zakresow
czestotliwosci.

W poblizu urzgdzen oznaczonych symbolem

(((i))> moga wystepowaé zakldcenia.
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K UWAGA:
= Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

\_
/ UWAGA:

= Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacije
\=2 elektromagnetyczng majg wptyw absorpcja i odbicia od budynkow, obiektow i ludzi.
-

-Nie jest mozliwe doktadne teoretyczne obliczenie natezenia pola od statych nadajnikéw, np. stacji bazowych telefonéw komérkowych

i stacjonarnych radiotelefonéw przenosnych, amatorskich stacji radiowych, audycji radiowych AM i FM oraz audyc;ji telewizyjnych. Aby

oceni¢ elektromagnetyczne srodowisko pracy bedace rezultatem dziatania statych nadajnikow radiowych, nalezy wzig¢ pod uwage dane

z pomiaréw miejsca instalacji. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym eksploatowane jest urzadzenie Fenom Flo, przekracza

powyzszy odpowiedni poziom zgodnosci RF, nalezy obserwowaé urzadzenie w celu sprawdzenia jego normalnego

dziatania. W przypadku stwierdzenia niewtasciwego dziatania konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych $rodkow, takich jak zmiana ustawienia
lub lokalizacji urzgdzenia Fenom Flo.

N N

»W zakresie czestotliwosci od 150 KHz do 80 MHz natezenia pola powinny wynosi¢ mniej niz 3 V/m.

Zalecane odlegtosci miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi o czestotliwosci
radiowej (RF) a urzgdzeniem Fenom Flo

Urzgdzenie Fenom Flo jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktocenia RF sg kontrolowane.
Klient lub uzytkownik urzadzenia Fenom Flo moze ograniczy¢ interferencje elektromagnetyczng, utrzymujgc minimalng odlegtosé

miedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi RF (nadajnikami) i urzgdzeniem Fenom Flo, zgodnie z ponizszymi
zaleceniami, biorgc pod uwage maksymalng moc wyjsciowg sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci miernikéw nadajnika w metrach (m)

znamionowa moc

wyjsciowa

nadajnika w watach 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz

(W) _ag 35 T '
d=[22WP d=[22NP a=[—WP

Fi Eq E

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Dla nadajnikow o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegtos¢ d w metrach (m) mozna oszacowac za

pomoca odpowiedniego rownania dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P to

maksymalna moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika.

/ UWAGA:
= Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

N\
7 UWAGA:

= Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje
elektromagnetyczng majg wptyw absorpcja i odbicia od budynkéw, obiektow i ludzi.

N N

N\
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9-3 : Zestawienie materiatdbw oprogramowania (SBOM).

Oprogramowanie sprzetowe urzadzenia Fenom Flo

Nastepujace komponenty sg czescig oprogramowania sprzetowego urzadzenia Fenom Flo

Nazwa komponentu | Dostawca/autor Wersja | Opis
) MGC Diagnostics Inc Wbudowane oprogramowanie sterujgce do pomiaru FeNO
Oprogramowanie ' V3.6 A ) .
i dziatania urzadzenia.
sprzetowe
STM32-HAL STMicroelectronics 1.14.1 Warstwa abstrakcji sprzetowej dla mikrokontroleréw STM32.
cMSIS o Standard interfejsu oprogramowania mikrokontrolera Cortex dla
ARM Limited 2.00 urzadzen opartych na ARM.
USB-Device-Library STMicroelectronics 1.14.1 Stos urzadzen USB dla mikrokontroleréw STM32.
ST-BLE STMicroelectronics 1.14.1 Oprogramowanie posredniczace Bluetooth Low Energy dla urzadzen
STM32.
STM32_WPAN BLE ) ) Stos protokotéw bezprzewodowych do komunikacji BLE na
Stos komunikagji STMicroelectronics 1171 platformach STM32.
bezprzewodowej
Jadro systemu operacyjnego czasu rzeczywistego dla urzgdzen
FreeRTOS Amazon.com 10.3.1 wbudowanych.
STM32_Secure_En ) ) Ustugi bezpieczenstwa dla mikrokontrolerow STM32, w tym
gine STMicroelectronics 1.17.1 do rozruchu i aktualizacji oprogramowania sprzetowego.
STM32_Key_Manag ) ) Kluczowe ustugi udostepniania i zarzgdzania do bezpiecznego
ement_Services STMicroelectronics 1171 dziatania oprogramowania sprzetowego.
mbedTLS Trusted Firmware 2.16.2 Lekka biblioteka kryptograficzna i SSL/TLS.
Biblioteka kryptograficzna obstugujgca mbedTLS i PSA
mbed-crypto ARM Limited 1.1.0

Crypto API.

likacja Fenom Flo

Nastepujgce komponenty sg instalowane w ramach procesu instalacji aplikacji Fenom Flo

Aplikacja MGC Diagnostics Graficzny interfejs uzytkownika do gromadzenia i przetwarzania danych
3.0.0.1 FeNO
Fenom Flo Inc. :
. Wieloplatformowy, otwartozrédtowy framework programistyczny do
NET Framework Microsoft / .NET 6.0 tworzenia i uruchamiania aplikacji. Zawiera podstawowe
Foundation biblioteki, komponenty srodowiska wykonawczego i interfejsy API.
LiteDB José Manuel Nieto 01 Rozwigzanie bazy danych NoSQL idealne dla lekkich,
5.0.17 wbudowanych aplikacji komputerowych.
Serilog Open Source, 311 Biblioteka dziennika dlaaplikacji .NET, ktéra obstuguje ustrukturyzowane
dystrybuowany o prowadzenie dziennika w celu lepszej analizy i monitorowania.
przez NuGet
Open Source, Wieloplatformowa biblioteka kreslarska dlaaplikacji .NET, odpowiednia
OxyPlot dystrybuowany 21.2 do renderowania wykresow i diagraméw w komputerowych
przez NuGet interfejsach graficznych.
WiX Toolset Ul o Rozszerzenie zapewniajgce biblioteke standardowych zestawow okien
Extension FireGiant 5.0.0 dialogowych interfejsu uzytkownika
do tworzenia pakietéw Windows Installer w stylu kreatora.
Menedzer uktadu ListView | Open Source, 13.00 Biblioteka narzedziowa do zarzadzania zachowaniem ukfadu kolumn
dystrybuowany o kontroleréw ListView / GridView w aplikacjach WPF.

przez NuGet




9-4 : Wydajnos¢ urzgdzenia

1. Precyzja analityczna:

Podsumowanie badania precyzji (badanie 6-sekundowe)

Powtarzalnos¢ Precyzja wewnatrz urzgdzenia
. SD (ppb)  |SD (ppb) CV(%) CV(%) SD (ppb) SD (ppb) CV(%) CV(%)
Urzadzenie 57 0p 25 ppb 75 ppb 200 ppb 10 ppb 25 ppb 75 ppb 200 ppb
200102 2,02 1,09 1,9% 0,7% 2,28 0,97 1,7% 0,6%
200111 1,13 1,64 1,9% 1,2% 1,13 1,42 1,7% 1,0%
200112 1,72 0,85 1,8% 0,6% 1,54 1,61 1,7% 0,6%
200113 1,34 1,0 1,6% 1,0% 1,26 1,16 1,5% 0,9%
200114 1,21 0,93 1,4% 0,5% 1,12 0,89 1,3% 0,5%
Podsumowanie badania precyzji (badanie 10-sekundowe)
Powtarzalnos¢ Precyzja wewnatrz urzgdzenia
) SD (ppb) SD (ppb) CV(%) CV(%) SD (ppb) SD (ppb) CV(%) CV(%)
Urzadzenie 10 ppb 25 ppb 75 ppb 200 ppb 10 ppb 25 ppb 75 ppb 200 ppb
200102 1,56 0,96 2,2% 1,0% 1,84 1,09 2,5% 1,0%
200111 1,05 1,55 2,5% 1,1% 0,95 1,75 2,4% 1,4%
200112 0,90 0,92 1,3% 1,3% 0,87 1,84 2,5% 1,5%
200113 0,99 1,0 1,2% 1,4% 1,75 0,99 1,1% 2,1%
200114 0,99 0,98 1,2% 1,4% 1,75 0,99 1,1% 2,1%
2. Precyzja kliniczna
Precyzja kliniczna w trybie 10-sekundowym — wizyta 1
Mediana stezen Liczba \W obrebie sredniej |95% Cl dla SD (ppb) (W obrebie 95% Cl dla
pacjentéw  |SD pacjenta (ppb) Sredniej %CV %CV
< 10 ppb 0 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
> 10 — < 20 ppb 1 1,414 0,000; 0,000 7,86 0,00; 0,00
>20 — <30 ppb 6 1,414 0,832; 2,843 5,02 2,95; 10,09
> 30 — < 40 ppb 15 3,111 2,220, 4,652 9,13 6,52, 13,66
> 40 — < 50 ppb 13 1,904 1,326; 2,947 4,23 2,95; 6,55
> 50 ppb 59 4,231 3,556; 5,116 4,41 3,70; 5,33
Precyzja kliniczna w trybie 10-sekundowym — wizyta 2
Mediana stezen Liczba W obrebie $redniej  |95% Cl dla SD W obrebie 95% Cl dla
pacjentow SD pacjenta (ppb)  |(ppb) Sredniej %CV
< 10 ppb 5 0,990 0,553; 2,172 11,38 6,35; 24,96
> 10 — < 20 ppb 23 1,076 0,818; 1,476 6,73 5,12; 9,24
>20 — <30 ppb 21 1,179 0,885; 1,644 4,55 3,41; 6,34
> 30 — < 40 ppb 10 2,121 1,406; 3,532 5,99 3,97; 9,98
> 40 — < 50 ppb 9 3,064 1,987; 5,274 6,77 4,39; 11,65
> 50 ppb 26 3,291 2,541; 4,422 3,68 2,84; 4,95
Precyzja kliniczna w trybie 6-sekundowym — wizyta 1
Mediana Liczba W obrebie 95% Cl dla SD W obrebie 95% Cl dla
stezen pacjentow $redniej SD (ppb) $redniej %CV
pacjenta (ppb)
<10 ppb 0 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
> 10— <20 ppb 0 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
>20 — <30 ppb 7 1,010 0,618; 1,903 3,68 2,25; 6,94
> 30 — <40 ppb 15 1,650 1,177; 2,467 4,72 3,37, 7,06
> 40 — < 50 ppb 11 1,607 1,085; 2,602 3,71 2,51; 6,01
> 50 ppb 60 3,677 3,095; 4,439 4,02 3,38; 4,85
Precyzja kliniczna w trybie 6-sekundowym — wizyta 2
Mediana stezen | Liczba W obrebie 95% Cl dla SD (ppb) W obrebie 95% Cl dia
pacjentow $redniej SD $redniej %CV
pacjenta (ppb)




<10 ppb 3 0,707 0,327; 2,153 7,44 3,44; 22,66
> 10— <20 ppb 24 1,591 1,216; 2,167 10,07 7,70; 13,72
>20 — <30 ppb 19 1,228 0,909; 1,746 4,81 3,56; 6,83
> 30 — <40 ppb 12 1,827 1,254; 2,887 5,35 3,68; 8,46
> 40 — < 50 ppb 9 1,728 1,121; 2,975 3,89 2,52; 6,69
> 50 ppb 27 2,933 2,276; 3,918 3,41 2,64; 4,55

Kliniczne dane pomocnicze

Wyniki badania obejmowaty zaréwno testy 6-sekundowe, jak i 10-sekundowe w celu oceny doktadnosci klinicznej kandydujgcego urzadzenia,
a dane dotyczgce precyzji klinicznej pochodzity z tej kohorty danych.

W badaniu wzieto udziat fgcznie 94 pacjentéw (53 osoby doroste w wieku co najmniej 18 lat oraz 41 dzieci w wieku 7-17 lat), u ktorych
pomiary FeNO, spirometrii i kwestionariuszy kontroli astmy (ACQ) wykonano na poczatku (wizyta 1) i dwa tygodnie poézniej (wizyta 2) po
podaniu $rodkéw terapeutycznych. Badanie obejmowato dane ztgcznie 13 osrodkéw, a w zbieraniu danych uczestniczyto 22 podmiotow
Swiadczacych ustugi medyczne (operatorow).

Amerykanskie Towarzystwo Chordb Klatki Piersiowej (American Thoracic Society, ATS) definiuje podwyzszony poziom FENO jako > 25 ppb
w przypadku dorostych i > 20 ppb u dzieci. Poczatkowe (wizyta 1) kryteria wigczenia FENO do tego badania wynosity > 30 ppb w przypadku
dorostych i >25 ppb u dzieci.

Znaczgca zmiana F150 FENO 10-s jest zdefiniowana jako > 20% dla poczatkowych wartosci FENO > 50 ppb i > 10 ppb dla poczgtkowych
wartosci FENO < 50 ppb. Ws$réd pacjentéw pediatrycznych u 80% odnotowano znaczacy spadek FENO. Wsréd dorostych u 80,0%
odnotowano znaczacy spadek FeNO. Ogdlne wyniki wykazaty Srednig zmiang FeNO 0-30,15 ppb (-37,94%) ze $rednim odchyleniem
standardowym 34,90 ppb.

Spadek FeNO po 2 tygodniach leczenia kortykosteroidami spowodowat nastepujgce zmiany w subiektywnych i obiektywnych pomiarach
stosowanych w diagnostyce astmy.

* ACQ: Sredni wynik ACQ spadt o 54,5% po podaniu kortykosteroidéw
* FEV1: $rednia zmiana FEV1 wyniosta 6,8% po kortykosteroidach
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