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Instrukcja uzytkowania MGC Diagnostics® Fenom Flo jest czescig nr 142255-009 or FF-01-PO. Niniejsza
instrukcja dotyczy sprzetu i oprogramowania systemu monitorowania Fenom Flo FeNO.

UWAGA: prawo federalne w USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na jego
zlecenie, jezeli ma ono stuzy¢ do diagnozowania lub zlecania terapii.

MGC Diagnostics ® jest zastrzezonym znakiem towarowym MGC Diagnostics Corporation, a Fenom Flo™ jest
znakiem towarowym MGC Diagnostics Corporation. MGC Diagnostics Corporation nie sugeruje wykorzystania
produktu do celéw innych niz okreslone w niniejszym dokumencie i wytgcza wszelka odpowiedzialnos¢
zwigzang z innymi zastosowaniami. Nalezy przestrzega¢ wszystkich ostrzezen i sSrodkdw ostroznosci.

Windows® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Microsoft Corporation.

© 2025 MGC Diagnostics Corporation. Nieautoryzowane uzycie, kopiowanie lub rozpowszechnianie jest
zabronione.

Medisoft SA
“ Rue du Clairon 5
5503 Sorinnes
Belgia
Tel. +32(0) 82 22 30 20
www.mgcdiagnostics.com

c € Urzadzenie jest zgodne z europejskim rozporzadzeniem IVDR 2017/746/WE

i Instrukcja obstugi systemu monitorowania FeENO Fenom Flo™



WAZNE INFORMACJE - PRZECZYTAJ

OSWIADCZENIE O ZASTOSOWANIU ZGODNYM Z PRZEZNACZENIEM

System monitorowania Fenom Flo FeNO to przenosne, nieinwazyjne urzadzenie do pomiaru frakcji wydychanego tlenku
azotu (FeNO) w ludzkim oddechu. W przypadku niektérych proceséw zapalnych drég oddechowych, np. astmy, stezenie
FeNO wzrasta, a w odpowiedzi na leczenie przeciwzapalne spada [1]. Urzadzenie Fenom Flo mierzy frakcje tlenku

azotu w wydychanym powietrzu (FENO) zgodnie z wytycznymi Amerykanskiego Towarzystwa Choréb Klatki Piersiowe; i
Europejskiego Towarzystwa Choréb Ptuc.

Pomiar FeNO za pomocg Fenom Flo jest nieinwazyjna, ilosciowa 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 traktowac jako uzupetnienie ustalonych metod oceny
klinicznej. Urzadzenie Fenom Flo moze by¢ stosowane zaréwno przez osoby doroste, jak i dzieci od széstego roku zycia.
Urzadzenia Fenom Flo nalezy uzywac¢ w punktach opieki zdrowotnej pod nadzorem specjalisty. Urzadzenia Fenom Flo nie
nalezy stosowac w intensywnej terapii, ratownictwie medycznym ani anestezjologii.

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

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

Kazdy powazny incydent zwigzany z urzgdzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent zamieszkuje.

KWESTIE PRAWNE | ZGODNOSC Z PRZEPISAMI

Urzadzenie i oprogramowanie Fenom Flo sg oznakowane znakiem CE zgodnie z rozporzgdzeniem w sprawie wyroboéw do
diagnostyki in vitro (IVDR) 2017/746, a ustnik jest oznakowany znakiem CE zgodnie z rozporzgdzeniem w sprawie wyrobow
medycznych (MDR) 2017/745.

Urzadzenie Fenom Flo jest zgodne z dyrektywa RoHS zgodnie z dyrektywg 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym, zmieniong dyrektywa 2015/863.

Urzadzenie Fenom Flo jest certyfikowane zgodnie z norma bezpieczenstwa IEC 60601-1:2012 i nie wykazuje zadnych
istotnych problemoéw

WIELKA BRYTANIA:

OSOBA Medical Graphics UK Ltd.
ODPOWIEDZIALNA Unit B, Tewkesbury Business Park

W WIELKIEJ BRYTANII 6400 Severn Dr.
Tewkesbury GL20 8SF, Wielka Brytania
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27 May, 2025 B Aktualizacja informacji o gwaranciji, zmiana zgodnie z IVDR 2017/746,
zatgcznik 1, rozdziat 2, 20.4.1 (ae)
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DEFINICJE

OSTRZEZENIE: wskazuje na niebezpieczna sytuacje, ktéra moze skutkowaé drobnymi obrazeniami. E]

OSTROZNIE: wskazuje na niebezpieczna sytuacje, ktéra moze by¢ przyczyna uszkodzenia urzadzenia. &
>

UWAGA: zwraca uwage na wazne informacje. I"»./]\

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

NO: tlenek azotu (ang. nitric oxide) — produkowany przez ptuca cztowieka i obecny w wydychanym powietrzu. Jego obecnosé
jest zwigzana z patofizjologia choréb ptuc, w tym astmy.

FEV1: wymuszona objetos¢ wydechowa w ciggu jednej sekundy (ang. Forced Expiratory Volume in 1 Second) — objetosé
powietrza, ktéra moze zosta¢ wydychana z ptuc na site w ciggu pierwszej sekundy wymuszonego manewru wydechowego,
mierzona w litrach.

FVC: wymuszona pojemnos¢ witalna (ang. Forced Vital Capacity) — jest to maksymalna objeto$¢ powietrza, ktéra, po wzieciu
przez pacjenta maksymalnie gtebokiego wdechu, moze zostac sita wydalona z ptuc, az do momentu, gdy pacjent nie bedzie
w stanie wydali¢ wiecej 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 CYBERNETYCZNYM

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

© Nalezy przestrzegac wszystkich wymaganych zalecen IT i zabezpieczern wymaganych w placéwce, w ktorej
uzywane jest oprogramowanie Fenom Flo.

°© Komputery z oprogramowaniem Fenom Flo sg zabezpieczone za pomoca nazwy uzytkownika domeny i
hasta.

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

© Komputery z zainstalowanym oprogramowaniem Fenom Flo dziatajg za zaporg sieciowg, co pomoze
chroni¢ komputer przed nieautoryzowanym dostepem online.

© System operacyjny komputera powinien regularnie podlegac aktualizacjom Microsoft Windows®, aby
zapewni¢ dziatanie najnowszej, najbezpieczniejszej wersji systemu operacyjnego Windows.

Firma MGC Diagnostics przyjeta otwartag polityke dotyczaca korzystania z komercyjnego oprogramowania
antywirusowego i chronigcego przed ztosliwym oprogramowaniem (COTS). Klienci moga instalowac,
aktualizowac i poprawia¢ oprogramowanie antywirusowe i chronigce przed ztosliwym oprogramowaniem bez
uprzedniej zgody MGC Diagnostics.
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SYMBOLE NA URZADZENIU

PODCZAS KORZYSTANIA Z URZADZENIA NALEZY ZACHOWAC
OSTROZNOSC

DYREKTYWA WEEE 2012/19/UE

PRODUCENT

PRZECHOWYWAC W SUCHYM MIEJSCU

NIE UZYWAC PONOWNIE

R Tylko TYLKO NA RECEPTE

éﬂ TESTOWANIE W POBLIZU PACJENTA

IVD WYROB DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

POLIPROPYLEN

g UzZYC PRZED RRRR-MM-DD (DATA PRZYDATNOSCI DO UZYTKU)
REF NUMER KATALOGOWY CZESCI/NUMER MODELU URZADZENIA

K CZESC UZYTKOWA TYPU BF ZGODNA Z NORMA IEC 60601-1

LOT NR PARTII

NIESTERYLNE

NUMER SERYJNY

NALEZY ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA OBSLUGI
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ZAKRES TEMPERATURY ROBOCZEJ

ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
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CHRONIC PRZED DZIALANIEM PROMIENI SLONECZNYCH
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ZALECENIA DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

NIE pozwalac pacjentowi na wdychanie powietrza przez urzadzenie.

NIE pozwala¢ pacjentowi na wdychanie powietrza przez ustnik.

NIE pozwalac pacjentowi na wydychanie powietrza ponad granice swoich fizycznych mozliwosci.
Przerwac¢ wykonywanie pomiarow, jesli manewr oddechowy jest meczacy dla pacjenta.

NIE wykonywac¢ pomiardw, jesli pacjent odczuwa zawroty gtowy lub dusznosci.

Zalecamy wykonanie badania FeNO przed badaniem spirometrycznym.

0O 0O 0O O o o o

NIE NALEZY zezwalaé 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 urzadzenia Fenom Flo bez nowego ustnika jednorazowego uzytku.

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

o o o o

NIE WOLNO wnosi¢ urzadzenia Fenom Flo do pomieszczenia, w ktérym znajduje sie sprzet do rezonansu
magnetycznego.
© NIE WOLNO wnosic¢ urzadzenia Fenom Flo do pomieszczenia sgsiadujacego ze sprzetem do rezonansu magnetycznego.

OSTROZNOSC A\

© Fenom Flo powinien by¢ obstugiwany wytacznie przez przeszkolony personel medyczny.
© Urzadzenie Fenom Flo nalezy obstugiwa¢ zgodnie z niniejszg instrukcja. Firma MGC Diagnostics nie bierze
odpowiedzialnosci za uszkodzenie wyposazenia lub btedne wyniki, jesli urzadzenie nie jest obstugiwane zgodnie z
niniejsza instrukcja.
© Podczas korzystania z urzadzenia lub jego tadowania NIE WOLNO blokowa¢ otworéw wentylacyjnych i portéw.
© NIE WOLNO upuszczac urzadzenia ani naraza¢ go na silne uderzenia.
© Gdy urzadzenie Fenom Flo nie jest uzywane, nalezy je przechowywac w warunkach zgodnych z zakresem roboczym.
(Zob. rozdziat 6-4: Ogolna pielegnacja i serwisowanie > Przechowywanie.)
© Nalezy zachowac¢ ostroznosc podczas korzystania z tego urzadzenia w poblizu innych urzadzen, aby unikng¢ wzajemnych
interferencji. Mozliwe jest wystgpienie zaktocen elektromagnetycznych lub innych zaktdcen tego lub innego urzadzenia.
Nalezy stara¢ sie zminimalizowac te zaktécenia, nie uzywajac innych urzadzen wraz z tym urzadzeniem.
© Urzadzenie zostato zaprojektowane zgodnie z norma 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 zaktdcenia w innych urzgdzeniach w poblizu. Jednak nie mozna zagwarantowac, ze zaktdcenia
te nie wystgpia w pewnych konkretnych warunkach. Wigczanie i wytaczanie tego urzadzenia moze wywotaé szkodliwe
zaktécenia w dziataniu innych urzadzen. Zaktdcenia mozna skorygowac, stosujac co najmniej jedng z ponizszych metod:
© Zmienic¢ orientacje lub przenies¢ urzadzenie odbiorcze.
° Zwiekszy¢ odlegtos$é pomiedzy urzadzeniami.
© Skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.

OSTRZEZENIE E]

© NIE WOLNO uzywacé uszkodzonego urzadzenia Fenom Flo, uszkodzonych komponentéw lub uszkodzonych akcesoridéw.
Nalezy uzywac wytacznie przewodu zasilajgcego i zasilacza dostarczonych przez MGC Diagnostics.

© Urzadzenie nalezy chroni¢ przed woda. Dopilnowag, aby zadna ciecz nie zostata rozlana ani rozprysnigta na urzadzenie,
oraz by nie doszto do jego zanurzenia w cieczy.

© NIE WOLNO uzywac urzadzenia Fenom Flo w poblizu miejsc, w ktdrych stosowane sa substancije lotne, np. ptyny
organiczne lub srodki dezynfekujace. Szczegdlna uwage nalezy zwrdcic¢ na aerozole i kgpiele dezynfekujace.

° NIE WOLNO uzywaé Fenom Flo w obecnosci tatwopalnych oparéw lub cieczy

© Uzywanie substancji zawierajgcych alkohol w poblizu urzadzenia Fenom Flo moze by¢ przyczyna btednych wynikéw
pomiaréw. [4]

© NIE uzywac ponownie ustnika jednorazowego u innych pacjentéw. Ustnik jest przeznaczony tylko dla jednego pacjenta.
Ustnik nalezy zutylizowac po uzyciu zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi utylizacji odpaddw; z urzgdzeniem
mozna uzywac wytacznie ustnikéw do jednorazowego uzytku przez pacjenta dostarczonych przez MGC Diagnostics.

© Urzadzenia NIE WOLNO otwierag, zgniata¢, podgrzewac do temperatury powyzej 60°C/140°F ani spala¢ umieszczonej w
nim baterii litowo-jonowe;j.

© Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku bogatym w tlen.
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ROZDZIAL |
PRZEGLAD SYSTEMU

1-1: Opis systemu

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

Urzadzenie Fenom Flo analizuje wydychane powietrze podczas 6- lub 10-sekundowej fazy wydechu. Diugosc
badania mozna wybrac¢. 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 zwigzki tlenku

azotu (NO) w oddechu. Fenom Flo zapewnia informacje zwrotna: wizualng i dzwiekowa, tak aby pacjent mogt
dostosowac szybkos¢ przeptywu podczas wykonywania manewru oddechowego. Pozwala to oceni¢, czy
manewr oddechowy zostat wykonany prawidtowo. informacje zwrotna: wizualng i dzwiekowa, jest niezbedny
podczas pomiaru FeNO. Uzytkownik moze modulowac¢ predkos¢ oddechu w ramach parametréw przeptywu
wymaganych przez standardy Amerykariskiego Towarzystwa Chordb Klatki Piersiowej (American Thoracic
Society, ATS) i Europejskiego Towarzystwa Chorob Uktadu Oddechowego (European Respiratory Society, ERS)

[1].

Urzadzenie jest zasilane za pomoca akumulatora litowo-jonowego lub zasilacza. To urzadzenie jest
przeznaczone do pracy ciagte;.

1-2: Ograniczenia kliniczne

Urzadzenie Fenom Flo nie mozna uzywac u dzieci mtodszych niz ok. 6 lat, poniewaz wykonanie pomiaru
wymaga wspotpracy 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
wykonaniue pomiaru wymaga wspotpracy ze strony pacjenta.

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

Palenie zmniejsza poziom NO w wydychanym powietrzu; [2] nalezy udokumentowac wszelkie przypadki
czynnego lub biernego palenia. Wyniki Fenom Flo pochodzace od oséb palgcych powinny by¢ brane pod uwage
wytacznie po uwzglednieniu historii palenia i potencjalnego wptywu na poziom NO.

[1] ,ATS/ERS Recommendations for Standardized Procedures for the Online and Offline Measurement Exhaled Lower Respiratory Nitric Oxide and nosal Nitric
Oxide, 2005” [Zalecenia ATS/ERS dotyczace znormalizowanych procedur pomiaru online i offline wydychanego tlenku azotu z dolnych drég oddechowych i
tlenku azotu z jamy nosowej, 2005] Am. J. Respir. Crit. Care Med., 2005; t. 171, s. 912-930.

[2] 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 wynikéw pomiaru FeNO do korekty schematu leczenia bez uwzglednienia innych
czynnikéw klinicznych moze stanowi¢ ryzyko.

1-4: Czesci i akcesoria

/" OSTRZEZENIE: I
Uzywanie akcesoriow niezalecanych przez MGC Diagnostics moze prowadzi¢ do pogorszenia

m wydajnosci, uszkodzenia urzadzenia Fenom Flo lub obrazen ciata. Gwarancja na produkt
nie obejmuje awarii produktu lub uszkodzen wynikajacych z uzywania niezatwierdzonych
akcesoridw. Firma MGC Diagnostics nie bierze odpowiedzialnosci za problemy zwigzane
ze zdrowiem i bezpieczenstwem lub inne problemy spowodowane uzyciem akcesoriow

\_ niezatwierdzonych przez firme MGC Diagnostics. )

W celu zamowienia ustnikow, czesci lub akcesoridow nalezy kontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.

1. Samodzielne urzadzenie FeNO z baterig i 5. Przycisk zasilania
mozliwoscia tadowania 6. Port USB typu C
2. Filtr jednorazowego uzytku 7. Zasilacz
3. Akcesorium komunikujgce sie z urzgdzeniem 8. Ziacze ustnika
przez Bluetooth lub USB 9. Czujnik NO
4. Wskaznik LED
Czesci: Filtr ustnika z licencja testowa - PN 8463
© Nr modelu Fenom Flo | 8000 o Antybakteryjny filtr spirometryczny | MADA srl., | Nr
modelu 30888 (srednica 34 mm) 83MG - pudetko
100 szt.
© Kredyty testowe dla Fenom Flo - ilos¢ 100
Filtr Mada jest przeznaczony do uzytku w krajach poza
USA (w zaleznosci od rejestracji produktu)
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1-5: Kontrolka zasilania, kolory i wskazniki

PRZYCISK LED KONTROLKI URZADZENIA

e | Wyt e | Fioletowy (ciagty): inicjowanie sprzetu
e | Niebieski (migajgcy): szuka hosta Bluetooth @ | Pomaraniczowy (ciagly): inicjowanie pamieci
@ | Niebieski (ciagly): potaczono z hostem flash
Bluetooth @ | Cyjan (ciagty): analiza warunkéw
Z6tty (staty): stan natadowania akumulatora $Srodowiskowych
<20%
e | Czerwony (staty): stan natadowania
akumulatora < 5%
Zemm | Czerwony (migajacy): stan btedu

Aby zresetowac urzadzenie, nacisnac 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 rozdzielczo$¢ 1024 x 768

Typ systemu x64 (64-bitowy) Zalecany

Bluetooth Bluetooth: wersja 4.2 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 sa one udostepniane przez producenta sprzetu komputerowego i systemu
operacyjnego.

1-7: 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/Lokalny personel pomocniczy powiadomi klientéw,
gdy dostepne beda aktualizacje. Aktualizacje beda dostepne online na stronie mgcdiagnostics.com wraz z
odpowiednig informacjg o wydaniu oprogramowania/oprogramowania uktadowego. Instrukcje instalacji beda
dostepne w zatgczonej informacji o wydaniu.
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ROZDZIAL I

KONFIGURACJA URZADZENIA | PRZYGOTOWANIE
DO POMIARU

UWAGA:
-

Aby zapoznac sie ze skrécong instrukcja obstugi Fenom Flo, patrz czesé nr: FF-02-PO.

2-1 Instalacja oprogramowania Fenom Flo

1. Aby moc uruchomié aplikacje Fenom Flo, nalezy zainstalowac pakiet srodowiska 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

.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.
os Installers Binaries
2. Przej$é do nosnika i e = instalacyjnego Fenom Flo i dwukrotnie
kliknac¢ plik, aby uruchomic instalacje.
i@ Fenom.Installer_2.0.0.2
3.

W programie Setup Wizard (kreator konfiguraciji) klikng¢ ,,Next” (Dalej), aby rozpocza¢ instalacje.

4 Fenom Flo Setup

= x

Fensm 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.

()
o |
4. Zaakceptowacé umowe licencyjnag i klikng¢ ,,Next”.

45 Fenom Flo Setup = X

End-User License Agreement

Please read the folloning license sgreement carefully Fenom
Fenom Flo Software End User License 2
Agreement

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

LICENSOR PROVIDES THE SOFTWARE SOLELY ON THE TERMS

v

[)1 §ccept the termsin the License Agreement

Print Back [ _mext | Cancel
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5. Jesli aplikacja ma by¢ dostepna z poziomu Menu Start i/lub skrétu na pulpicie, nalezy zaznaczy¢
odpowiednie pole, a nastepnie wybrac ,Next”.

B Fenom o Setup
Installation Options
S e L Fenom
[Dinstall start Menu shortcut
[Dmstall desitop shortcut
=5 =]
6. Wybrac ,Install” (Zainstaluj), aby rozpocza¢ instalacje programu Fenom Flo.
98 Fenorm Flo Setup - =
Ready to install Fenom Flo Fenom

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

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

(Zakoncz).
@ Fenom Flo Setup = %
Fenom Completed the Fenom Flo Setup Wizard
Click the Finish button to ext the Setup Wizard.
n
- [E)e2unch Fenom Fio
(e [ reen ) [l |

8. Instalacja aplikacji Fenom Flo jest ukorczona.

2-2: Instalacja czujnika NO

UWAGA:

= upewnic sie, ze podczas wymiany czujnika NO urzadzenie jest wytaczone.

B

Wyjaé urzadzenie, kabel zasilajgcy i akcesoria z opakowania transportowego.

2. Przy pomocy dotgczonego Srubokreta odkrecic srube i otworzy¢ drzwiczki czujnika NO w
dolnej czesci urzadzenia Fenom Flo.
3. Ostroznie wyjac czujnik z opakowania. Nalezy przy tym uwazag, aby nie dotkng¢ obszaru

wewnatrz zielonej uszczelki pierscieniowej czujnika NO.

4. Umiescic¢ czujnik NO w dolnej czesci urzadzenia. Docisng¢ do momentu wyczucia oporu i
zatrzymania.

5. Zamknac¢ klapke i dokrecic srube.
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6. Podtaczy¢ kabel USB do portu USB-C w Fenom Flo. Podtgczy¢ drugi koniec kabla do
zasilacza USB. Uzywajgc odpowiedniej przejsciowki uniwersalnej, podtaczy¢ urzadzenie
do gniazdka elektrycznego w celu natadowania.

UWAGA:
= urzadzenie nalezy tadowac przez co najmniej 4 godziny przed rozpoczeciem

pracy na zasilaniu z akumulatora. Podczas fadowania urzgdzenie moze
pracowac normailnie.

2-3: Parowanie urzadzenia z systemem operacyjnym Windows

1. Jesli urzadzenie Fenom Flo jest wytaczone, nacisnac przycisk zasilania, aby je wigczyc.
UWAGA: . — . o — . . o .
== przycisk zasilania urzadzenia bedzie migac¢ na niebiesko, wskazujac, ze urzadzenie jest w trybie
parowania.

2. Odszukac i klikna¢ ikone urzadzen Bluetooth w prawym dolnym rogu systemu operacyjnego i wybrac
»~Add a Bluetooth Device” (Dodaj urzadzenie Bluetooth).

Add a Bluetooth Device

Allow a Device to Connect

Show Bluetooth Devices

3. W sekcji ,Bluetooth & Other devices” (Bluetooth i inne urzadzenia) wybra¢ ,,Add Bluetooth or other device’
(Dodaj Bluetooth lub inne urzadzenie).

Bluetooth & other devices

S Add Bluetooth or other device

4. Wybrac ,Bluetooth”.

Add a device

Add a device

Choose the kind of device you want to add.

th
Mice, keyboards, pens, or audio and other kinds of Bluetooth devices

UWAGA:
= Na komputerze z systemem Windows 11, aby urzadzenie Fenom Flo byto widoczne na tej

liscie, opcje wykrywania urzadzen Bluetooth nalezy ustawic¢ na ,Advanced” (Zaawansowane).

5. Nal liscie dostepnych urzadzen nalezy znalez¢ urzadzenie Fenom Flo i je wybrag.

Add a device

Add a device
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7. Zostanie wyswietlony komunikat o pomysinym potgczeniu. Klikng¢ przycisk ,Done” (Gotowe), aby
zamknac¢ ekran Bluetooth.

Your device is ready to go!

m Fenom Flo 200207

8. Aby uruchomic¢ aplikacje, nalezy dwukrotnie klikng¢ ikone Fenom Flo.

9. Urzadzenie automatycznie potaczy sie z oprogramowaniem. Mozna sprawdzi¢, czy urzadzenie jest
podtaczone, zwracajac uwage na zielong ikone Bluetooth w prawym gérnym rogu ekranu.

Fen::m A'Dw
2-4: Kontrola przed badaniem

1. Jesli urzadzenie Fenom Flo jest wytaczone, nacisnac przycisk zasilania, aby je wigczyc.

2. Otworzy¢ aplikacje Fenom Flo w systemie operacyjnym i poczekac¢ na uruchomienie urzgdzenia Fenom
Flo. Powinno ono automatycznie sparowac sie z systemem operacyjnym.

3. Sprawdzi¢ ikone stanu Bluetooth w prawym rogu aplikacji, aby upewnic sie, ze Bluetooth jest podtgczony i
istnieje komunikacja z urzgdzeniem. 2§

4. Jesli urzadzenie nie taczy 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¢
réwniez uruchomienie urzadzenia, jesli niebieska dioda LED nie miga podczas parowania Fenom Flo. Jesli
urzadzenie Fenom Flo jest sparowane, niebieska dioda LED bedzie swieci¢ swiattem ciggtym.

5. Sprawdzi¢ ikone wskaznika baterii §4§ w prawym gornym rogu aplikaciji, aby upewnic sig, ze urzgdzenie
jest wystarczajgco natadowane, abyTvykonaé pomiar FeNO. Jesli kontrolka baterii Swieci sie na czerwono,
przed uzyciem nalezy podtgczy¢ urzadzenie do zasilacza i gniazdka.

6. Przed rozpoczeciem testu nalezy upewnic sig, ze dostepne sg odpowiednie punkty testowe do jego
wykonania; sygnalizuje to zielona ikona punktow testowych w prawym gornym rogu (informacje na
temat sprawdzania i fadowania punktéw testowych znajduja sie w rozdziale IV — Zarzadzanie punktami
testowymi). N

7. Sprawdzi¢, czy warunki pracy mieszczg sie w zakresie umozliwiajgcym przeprowadzenie badania
pacjenta. Jesli nie mieszczg sie one w tym zakresie, zostang oznaczone czerwonymi ikonami w prawym
goérnym rogu aplikacji (np. 0 ).

8. Funkcja kontroli jakoSci jest domysinie wytaczona, co sygnalizuje szara ikona kontroli jakosci. Instrukcja
wigczania kontroli jakos$ci znajduje sie w rozdziale 5-1: Wtaczanie kontroli jakosci (QC). D
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2-5: Zalecenia dotyczace kwalifikacji pacjentow

Pacjenci w wieku co najmniej 6 lat.

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

Unikac¢ palenia na 12 godzin przed badaniem.

Unika¢ badania spirometrycznego na 15 minut przed badaniem.

Unika¢ spozywania alkoholu na 24 godziny przed badaniem.

Unika¢ pokarmow bogatych w azotany (rukola, szpinak, satata, rzodkiewka, burak, kapusta chiriska,
rzepa, kapusta, fasola szparagowa, por, cebula dymka, ogoérek, marchew, ziemniaki, czosnek, stodka
papryka, zielona papryka.)

NooOo~OD =
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ROZDZIAE I
WYKONYWANIE POMIARU FENO

Pomiar FeNO jest wykonywany poprzez wydmuchiwanie powietrza przez pacjenta do ustnika jednorazowego
uzytku dotgczonego do urzagdzenia. Pacjent powinien wdmuchiwac powietrze do ustnika w kontrolowanym
tempie, monitorowanym za pomoca animowanej grafiki na wyswietlaczu dotykowym. Po wychwyceniu

wystarczajgcej ilosci powietrza wydychanego przez pacjenta, urzadzenie analizuje oddech i zgtasza wynik FeNO
w czesciach na miliard (ppb).

* Fenom Flo

3-1: Samouczek

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

1.

2.
3.

Na ekranie gtownym dotknac przycisk ,,Samouczek” (Tutorial). %.,3

Chwyci¢ urzadzenie Fenom Flo. Nie dotyka¢ otworu adaptera ustnika.
Zainstalowac¢ nowy ustnik jednorazowego uzytku, mocno go dociskajgc, az do ustyszenia klikniecia.
Aby przejs¢ do kolejnego kroku, nalezy przeczytac instrukcje i nacisnac strzatke ,Next” (Dalej) » .

Tutorial

- ® @
Snap new filter on to the device.

Step 2

Firmly grasp the device.

Step 3

Sit up straight with feet flat on the floor.
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© N oo

10.
11.

12.

13.

10

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.
© Aby przeéwiczy¢ 6-sekundowy manewr, nalezy wybrac¢ przycisk ,, Train on a 6s - ot &

test” (Przecwicz test 6 sekundowy) u dotu strony.
© Aby uzy¢ ekranu motywacyjnego, nalezy wybraé przycisk ,Use the Good
incentive screen” (Uzyj ekranu motywacyjnego) u dotu strony. ”@
© Aby ponowi¢ manewr, nalezy wybrac przycisk Retry (Ponéw) na srodku
ekranu.
Po ukonczeniu ¢wiczenia w ramach samouczka nacisng¢ ikone ekranu
gtéwnego, aby do niego powrdcic. ?ﬁ\ —ra el 7ﬁ\

- Train on a s-test

: Wykonywanie badania FeNO

Chwyci¢ urzadzenie Fenom Flo. Nie dotyka¢ otworu adaptera ustnika.
Zainstalowac nowy ustnik jednorazowego uzytku, mocno go dociskajac. Upewnic sie, ze ustnik jest
bezpiecznie potgczony z urzadzeniem.
Poleci¢ pacjentowi, by chwycit urzadzenie Fenom Flo z zainstalowanym nowym ustnikiem.
Wybra¢ badanie 10- lub 6-sekundowe. Wyswietlany jest wizualny
wskaznik zachety.
© Dla pacjentéw dorostych zalecany jest tryb 10-sekundowy. Tryb
6-sekundowy zalecany jest dla pacjentéw pediatrycznych, ale
mozna go réwniez stosowac u osob dorostych, ktére nie sg w
stanie wykona¢ pomiaru w trybie 10-sekundowym.
Poleci¢ pacjentowi, aby chwycit urzgdzenie i usiadt prosto ze stopami ptasko na podtodze.
Poinstruowac pacjenta, aby wykonat naturalny wdech przez usta, aby napetni¢ ptuca powietrzem.
Poleci¢ pacjentowi, aby szczelnie objat ustnik wargami.
Poinstruowac pacjenta, aby wykonat delikatny wydech, i stopniowo zwiekszat site wydechu, az igta
znajdzie sie w zielonym zakresie skali .
Po wyswietleniu ekranu STOP @ nalezy upewnié sie, ze pacjent natychmiast przestanie wydychag
powietrze.
Jesli badanie zostato wykonane prawidtowo, wyniki zostang wyswietlone po okoto 25 sekundach.
Po zakoriczeniu testu FeNO powietrze wydychane przez pacjenta jest analizowane, a wyniki sg
wyswietlane w czesciach na miliard.
Po wyswietleniu wynikéw udanego testu system wykona procedure czyszczenia, ktéra potrwa 30 sekund.
Nastepnie uzytkownik bedzie mégt ponowic prébe.
Jesli pacjent nie wykona manewru poprawnie, zostanie wyswietlony komunikat o btedzie z wyjasnieniem
przyczyny. Nalezy sprawdzi¢ przyczyne btedu. W razie potrzeby pacjent moze przecwiczy¢ manewr,
korzystajgc z samouczka z rozdziatu 3-1.

Fenom Flo -

Flo

Test Error

Score:

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

TOA R
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14. Po zakonczeniu testowania nalezy zdjac¢ ustnik, wykrecajac go.

15. Zapisa¢ wynik pomiaru FeNO.

16. Po zakonczeniu oczyszczania, jesli ikona Pondéw probe 0 nie jest wyszarzona, powtdrzenie testu
jest autoryzowane bez zmniejszenia kredytu testowego. (Zobacz Rozdziat 4-3: Wykorzystanie kredytu
testowego, aby dowiedziec sie, co decyduje o tym, kiedy kredyt testowy zostanie odjety).

17. Wybraé 7ﬁ\ , aby wréci¢ do ekranu gtéwnego.

UWAGA:
Jesli wynik jest mniejszy niz 5 ppb, zostanie wyswietlony wynik ,< 5”. Jesli wynik jest wiekszy

=
) niz 300 ppb, zostanie wyswietlony wynik ,,> 300 ppb”.

18. Prawidtowo zutylizowac ustnik.

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

UWAGA:
Zaleca sie tadowanie urzadzenia codziennie lub czesciej w razie potrzeby. Jesli urzadzenie nie

=
) jest uzywane, automatycznie przejdzie w tryb uspienia po 90 sekundach.
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ROZDZIAE 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 urzadzenia i mozna je naby¢, kontaktujac sie z lokalnym
przedstawicielem. Do aktywacji kodu licencji nie jest wymagane potaczenie z internetem.

4-1: Wyswietlanie punktow testowych

O przyblizonej liczbie dostepnych punktéw testowych uzytkownik moze zorientowac sie z poziomu ekranu
gtdbwnego — ikona punktéw testowych zmienia kolor w zaleznosci od liczby dostepnych punktow.

Q Kolor zielony oznacza ’ 26ty — 16-49 punktow Q Czerwony — 0-15
posiadanie co najmniej 50 . testowych punktow testowych

punktéw testowych

Doktadng liczbe punktéw mozna sprawdzié, klikajgc ikone punktéw testowych lub przechodzac do ekranu
stanu/informacji o urzadzeniu.

Wybraé ikone menu ] w lewym goérnym rogu aplikacji Fenom Flo.

1. Wybra¢ Ekran stanu / Informacje o urzadzeniu.

** Fenom Flo

Status Screen / Device Info

4 =%
Software version: 2.0.0.1 Device 5/N : 200207 Firmware version: 3.4
A U (@) D A
128 credits left 70 Months Left 9 Months Left
Total Credits Available: 128 Uirzgsileet s AENe a2 Sensor is good for another 276 days. Device QC s Disabled 88 credits left
‘ it has to be replaced.
Total Credits Available: 88
b4 & Q = \ /

99 kPa 23.2°C 53% 100%

The ambient pressure is within operating | | The device temperature is within operating | | The ambient humidity is within operating

range (75-111 kPa). range (15-35°C). range (25-92%). il ahnae @

A

4-2: kadowanie punktéw testowych

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

UWAGA:
= Podczas wprowadzania klucza licencyjnego w celu zatadowania punktéw testowych, nalezy go

= wpisac w catosci, tacznie z mysinikami. W kluczu rozrézniana jest tez wielkosc liter.
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Home

1. Po uzyskaniu kodu licencyjnego nalezy przejs¢ do karty Licensing, (Licencjonowanie),
na ekranie Status Screen / Device Info (Ekran stanu / Informacje o urzadzeniu)
wybierajac pole Test Credit Box (Pole punktow testowych) lub klikajac ikone Menu w
lewym gornym rogu aplikacji Fenom Flo i wybierajac opcje Licensing.

Status Screen / Device Info
Quality Control
Past Results

Error Log

Settings
Licensing o soport rrom— A

About / Help Uosraing

Enter the license code to unlock new test credits.

liconse code e 88 credits left

g

2. Wprowadzié 16-cyfrowy kod licencii i wybraé ,Validate” (Walidacja). i e

About  Support  Licensing Firmware

Licensing
Enter the license code to unlock new test credits.

License code | 2464-1IR6T-YYBA-SADX

3. Jesli kod jest poprawny, punkty zostang dodane do urzadzenia, a ich suma zostanie zaktualizowana.

* About -l

Aboul  Support  Licensing  Firmware

Licensing
Enter the license code to unlock new test credits.

License code  YTFT-982A-ASWB-95L8 | Validate

10 credits added. 134 credits available in total. I

|/ Instructions For Use Close

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

License key invalid.

OK

L Jd

5. Wybrac¢ ikone zamykania|€lese |, aby powrdci¢ do ekranu gtéwnego.

4-3: Punkty za testy

Oprogramowanie umozliwi ponowne testowanie bez odejmowania punktow za testy w pewnych
okolicznosciach, dzieki czemu testowanie pacjentow bedzie zgodne z wytycznymi ATS/ERS.

1. lkona Ponow prébe 0 bedzie aktywna po wykonaniu testu tylko wtedy, gdy mozna wykonac
test powtdrzeniowy bez uzycia dodatkowego kredytu testowego; przycisk Ponéw probe bedzie
wyszarzony, jesli test powtdrzeniowy jest niedostepny i nalezy rozpocza¢ nowy test.

2. Test mozna powtdrzy¢ w nastepujacych przypadkach bez odejmowania kredytu testowego.

° Po pierwszym akceptowalnym tescie i w ciggu 4 minut od poprzedniego testu

© Po drugim akceptowalnym tescie, w ciggu 4 minut od poprzedniego testu, jesli dwa pierwsze
testy nie sa powtarzalne z doktadnoscia do 10%. Nie mozna zezwoli¢ na wiecej niz trzy testy, gdy
uzywana jest funkcja powtarzania.

3. Kredyt testowy zostanie odjety za kazdym razem, gdy rozpoczynany jest nowy test.

UWAGA:
= Testy kontroli jakosci nie bedg wliczane do ogdlnej liczby punktéw za testy, jednak dziennie

) mozna przeprowadzi¢ maksymalnie cztery testy kontroli jakosci na jedno urzadzenie.
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ROZDZIAL V

KONTROLA JAKOSCI

Pomiar kontroli jakosci (QC) na urzadzeniu Fenom Flo przeprowadzajg wykwalifikowani operatorzy. Tryb kontroli
jakosci ma na celu zapewnienie, ze urzgdzenie dziata zgodnie ze swoimi specyfikacjami. Kontrola jakosci
obejmuje dwa rodzaje testéw: kontrole ujemna 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 wtgczony, system sygnalizuje uzytkownikowi, ze
kazdego dnia przed uzyciem nalezy wykonac prawidtowy test kontroli dodatniej i ujemne;j.

5-1:

1. Wybra¢ ikone menu

Wiaczanie kontroli jakosci (QC)

2. Wybrac Settings (Ustawienia).

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

Licensing

About / Help

Exit

.= Fenom Flo

Settings

International settings

Pressure kPa v
lemperature [ Celsius v)
Test Sounds

Play sound when user is in the green zone 4/
Quality Control

Enable Quality Control

App Style

Theme

3. Zaznaczy¢ pole wyboru obok opciji ,,Enable
Quality Control” (Wtacz kontrolg jako$ci).

4. Kontrola jakosci bedzie teraz aktywna, o czym

informuje ikona kontroli jakosci na gérnym

pasku narzedzi i na ekranie stanu/informaciji o

urzadzeniu, ktora nie jest juz wyszarzona.

14

Software version: 2001

Status Screen / Device Info

Device 5/N 200207

..............

A

128 credits left

Total Credits Available: 128

4

70 Months Left

The device has 2120 days remaining before
ithas

to be repl

(@)

9 Months Left

@

The

9

24.3°C

Q

52%

P hi
range (75-111 kPa).

range (15-35°0).

The

ambient

range (25-9296).
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5-2: Kwalifikowany uzytkownik kontroli jakosci

Aby zostac kwalifikowanym uzytkownikiem kontroli jakosci, dany pracownik opieki zdrowotnej musi spetnic
nastepujace kryteria wstepne:

© wiek powyzej 18 lat;

© niepalacy;

© brak rozpoznanych choréb drég oddechowych lub przewlektego przeziebienia;

© brak alergii lub astmy.
Uzytkownik tworzy dla siebie nazwe uzytkownika i przeprowadza trzy testy kontroli jakosci (patrz rozdziat 4-4:
wykonywanie testu kontroli jakosci), kazdy w odstepie co najmniej 16 godzin. Pierwsze trzy testy okreslaja, czy
uzytkownik kontroli jakosci sie kwalifikuje. Wyniki testu kwalifikacyjnego uzytkownika kontroli jakos$ci musza
wynosi¢ 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 sa porownywane z mediang wynikow z trzech testéw kwalifikacyjnych,
okreslana jako wartos¢ docelowa uzytkownika kontroli jakosci. Jesli testy kwalifikacyjne stwierdza niespetnienie
kryteridow 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 obstuga klienta.

Kwalifikacja warunkowa | Uzytkownik kontroli jakosci wykonat mniej niz trzy testy.
(Conditionally Qualified) | Wszystkie testy w okresie kwalifikacji sg uznawane za
»Zakonczone powodzeniem” (Pass). Wszystkie trzy testy
kwalifikacyjne muszg zostac¢ przeprowadzone w ciggu siedmiu

dni.

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

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

Dyskwalifikacja W testach kwalifikacyjnych nie spetniono wszystkich kryteriow.

(Disqualified)

5-4: Status kontroli jakosci urzadzenia

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

Nieaktywne el Kontrola jakosci urzadzenia jest wytaczona
Powodzenie st Wynik testu kontroli ujemnej jest pozytywny, test uzytkownika
v kontroli jakosci jest ,Kwalifikowany warunkowo” lub

»~Kwalifikowany”, a okres waznosci jeszcze nie uptynat.

Niepowodzenie il Kontrola ujemna jest nieudana lub kwalifikowany test

X uzytkownika kontroli jakosci zakonczyt sie niepowodzeniem.
Po terminie '?' Uptynat okres waznosci ostatniego pomysinego testu kontroli
przydatnosci e jakosci.

15 Instrukcja obstugi systemu monitorowania FeENO Fenom Flo™



5-5: Przeprowadzanie testu kontroli jakosci (QC)

- uality Control
Status Screen / Device Info Q y )
Device QC Status : Expired Device S/N : 200207
p
Quality Control

Status : Conditionally Qualified

Past Results Next Test Date : 8/24/2074 10:23:03 AM
Error Log _1
Chart: . |
Settings L e

Add User Add User Add User

About / Help e Add User Add User

A
o Jesli uzytkownik kontroli jakosci juz istnieje, zaznaczy¢ odpowiednie pole odpowiadajace nazwie
uzytkownika wykonujgcego test.
ALBO
° Jesli uzytkownik kontroli jakosci nie znajduje sie na liscie, utworzy¢ nowego
uzytkownika kontroli jakosci, wybierajac otwarte pole Add User (Dodaj uzytkownika);

wprowadzi¢ nowa nazwe uzytkownika kontroli jakosci (QC User Name) i wybrac opcje
,Create” (Utworz).

User Name  NEW USER|

o ) [ )

UWAGA:
- Testy kontroli jakosci nie beda wliczane do tacznych punktow testowych, jednak na jednym

= urzadzeniu mozna przeprowadzi¢ najwyzej cztery testy kontroli jakosci dziennie.

3. System automatycznie rozpocznie test kontroli ujemnej, ktéry zakonczy sie w ciggu ok. 36 sekund.

4. Jesli test kontroli uiemnej zakonczy sie pomysinie z PPB < 2,0, wybrac ikone strzatki, aby rozpocza¢ test
fizycznej kontroli jakosci.

o Jesli test kontroli ujemnej zakonczy sie niepowodzeniem, nalezy ponowi¢ probe. W przypadku
ponownego niepowodzenia nalezy skontaktowac sie z obstuga klienta.

5. Wykonac¢ naturalny wdech przez usta, aby napemi¢ ptuca powietrzem, a nastepnie szczelnie objac¢ ustnik
wargami.

6. Delikatnie wydychac¢ powietrze, stopniowo zwiekszajac site wydychania do urzadzenia, utrzymujac igte w
zielonym zakresie, az do zakonczenia odliczania czasu.

7. Po wyswietleniu nalezy natychmiast zatrzymac wydech.
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8. Wyniki zostang wyswietlone po okoto 25 sekundach.

Score:

32.

POA
9. Wybrac¢ yﬁ\ aby powrdci¢ do obszaru kontroli jakosci i sprawdzi¢ status zarowno urzadzenia, 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

w oparciu o wymagania dotyczace statusu uzytkownika i urzadzenia. 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 uzytkownikow kontroli jakosci. Aby usuna¢ uzytkownika, ktéry nie

spetnia wymagan lub zostat zdyskwalifikowany, aby zrobi¢ miejsce dla uzytkownikéw kwalifikujgcych sie, nalezy
wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

1. Na ekranie kontroli jakosci wybrac ikone Settings (Ustawienia) .

2. W lewym gérnym rogu wybrac karte ,Users” (Uzytkownicy)  Devices I5E
3. Podswietli¢ uzytkownika, ktéry ma zostac usuniety.

Quality Control Settings

Dot vy s

NewuseR Condtonly Qunfed

it
oof

i

]

H

Toor® e

(N4
4. Wybraé ® , aby usungé wybranego uzytkownika.

»

5. Wybrac / , aby edytowaé nazwe wybranego uzytkownika.
6. Wybrad yﬁ\ , aby powrdcié do ekranu kontroli jakosci.
USUWANIE URZADZENIA LUB TESTU KONTROLI JAKOSCI

1. Aby usunac¢ Urzadzenia lub Testy, wybra¢ odpowiednig karte Users  Tests
2. Podswietli¢ urzadzenie lub test.

Quality Control Settings
s v 1

(= o T B e

oneoi

fEid
¢
i

o

»

3. Wybrac¢ ® , aby usunac¢ wybrane urzadzenie lub test.
4. Wybraé 7ﬁ\ , aby powrdci¢ do ekranu kontroli jakosci.
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ROZDZIAL VI
INFORMACJE O MENU URZADZENIA

6-1: Ekran stanu / informacje o urzadzeniu

Aby mozna byto uzyskac¢ dostep do informacji, urzgdzenie musi by¢ podtagczone do oprogramowania.

1. Wybra¢ ikone menu |8 w lewym gornym rogu aplikacji Fenom Flo.
2. Wybrac¢ Ekran stanu / Informacje o urzadzeniu.

*: Fenom Flo

Status Screen / Device Info

Software version: 2.0.0.1 Device /N : 200207

Status Screen / Device Info

Firmware version: 3.4

Quality Control §
LN 4 (@) ]
Past Results
128 credits left 70 Months Left 9 Months Left 23 Hour(s) left
Error Log . .
Total Credits Available: 128 R EEHCEEs 2120 s IR ing BEIG Sensor is good for another 276 days. Device QC s Valid
it has to be replaced.
Settings
Licensin - o
. b= Q =
O =
b R 98 kPa 24.4°C 53% 97%
- The ambient pressure s 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%). iy iR

A

3. Wersja oprogramowania urzadzenia, numer seryjny urzadzenia i wersja oprogramowania sprzetowego
sa wyswietlane na ekranie stanu / informacji o urzadzeniu. Na tym ekranie wyswietlane sg réwniez
dostepne punkty testowe, status kontroli jakosci, stan urzadzenia i czujnika NO, akumulatora oraz warunki
Ssrodowiskowe urzadzenia, takie jak cisnienie, temperatura i wilgotnos¢ otoczenia.

4. Wybrac ikone zamykania 79\ , aby powrdcié do ekranu gtéwnego.

6-2: Kontrola jakosci

Informacje na temat ustawien i procedur kontroli jako$ci mozna znalezé w rozdziale V: Kontrola jakosci.
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6-3:

1.
2.

3.

4.

19

Przegladanie poprzednich wynikéw

Wybraé ikone menu ] w lewym gornym rogu aplikacji Fenom Flo.
Wybraé Past Results (Poprzednie wyniki)

“.* Fenom Flo

Past Results

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

- a/20/2020 124352 PM 200207 B
Status Screen / Device Info TR 20207
872072020 123940 PM 200207
Quality Control szt 123359 oM 20207
Past Results
Error Log

BLE

BLE

e 2 =

BREE

BLE

b A
Poprzednie wyniki zostang wyswietlone wraz z datg i godzing, numerem seryjnym urzadzenia, typem testu

(10 lub 6 sekund), wynikiem testu, stanem kontroli jakosci i typem potaczenia.
Wybrac ikone zamykania %ﬁ\ , aby powrdcic¢ do ekranu gtéwnego.
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6-4: Przegladanie dziennika btedéw

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

2. Wybrac pozycje Error Log (Dziennik btedéw).

.= Fenom Flo

Home

Status Screen / Device Info

Error Log
Qual ity Control Date / Time Code / iption Device SIN Firmware | Software Humidity Pressure Temperature
8/24/2024 12:46:10 PM Breath flow was below the minim ‘ou exhaled too softly. 200207 34 2001 55% 25 98
8/24/2024 12:46:02 PM Breath flow was above the maxim fou exhaled too hard. 200207 34 2001 55% v 98
Past Results

(2]

3. Wszystkie wczesniejsze btedy bedg widoczne wraz z datg / godzing wystgpienia btedu, kodem/
opisem btedu, numerem seryjnym urzadzenia, wersjg oprogramowania urzadzenia i oprogramowania
sprzetowego, wartoscig wilgotnosci, cisnienia i temperatury w momencie wystapienia btedu.

4. Wybrac ikone zamykania Zﬁ\ , aby powrdcié do ekranu gtéwnego.

6-5: Zmiana ustawien

1. Wybra¢ ikone menu l w lewym gornym rogu aplikacji Fenom Flo.

2. Wybrac Settings (Ustawienia).

*. Fenom Flo

Status Screen / Device Info B
Settings
Quality Control International settings
Language S knglish v
Past Results

e
Play sound when user is in the green zone |/

.
Quality Control

About / Help Enable Quality Control (¥

App Style

e

A
Settings saved. H ﬁ

© Pojawig sie opcje ustawien, a rozwijane menu bedzie dostepne w celu zmiany jezyka (francuskiego,
niemieckiego, wtoskiego, hiszpaniskiego lub angielskiego), jednostek cisnienia (mmHg, kPa, hPa) i
jednostek temperatury (stopni Celsjusza lub Fahrenheita).
© Qdznaczenie opcji ,Play sound when a user is in the green zone” (Odtwérz dzwiek, gdy uzytkownik
znajdzie sie w zielonej strefie), spowoduje dezaktywacje dzwieku powiadamiajacego podczas
wykonywania testu lub podczas kontroli jakosci, ze natezenie przeptywu miesci sie w zielonej strefie.
o Kontrole jakosci mozna wtaczy¢ lub wytaczy¢, zaznaczajac lub usuwajac zaznaczenie pola wyboru.
© Mozna zmieni¢ schemat kolorystyczny z MGCD (ztoty i szary) na BTL (niebieski i szary).
3. Wybrac ikone ,Save” (Zapisz) H , aby zapisac¢ zaktualizowane ustawienia.
4. Wybrac ikone ekranu gtéwnego %ﬁ\ , aby powrdci¢ do ekranu gtéwnego.
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6-6: Licencjonowanie

Informacje na temat licencjonowania mozna znalez¢ w rozdziale IV: Zarzgdzanie punktami testowymi.

6-7: Informacje/pomoc

1. Wybrac ikong menu | li}
2. Wybrac¢ About / Help (Informacje / pomoc).
3. Na karcie About (Informacje) wyswietlane sg nazwa i adres producenta Fenom Flo.

w lewym gornym rogu aplikacji Fenom Flo.

Status Screen / Device Info Support  Licensing  Firmware
. e, Mo
Quality Control Fe n;‘ ";m @ DIAGNOSTIGS
e
Past Results Version 2.0.0.1 Medisoft S.A.
Rue du Clairon 5
5503 Sorinnes, Belgium
Error Log mgcdiagnostics.com
Settings
Licensing
About / Help © 2024 MGC Diagnostics Corporation and affiliates. All rights reserved.
Exit
kA Instructions For Use

4. Na karcie Support (Wsparcie) sa wyswietlane:
© Dane kontaktowe zespotu pomocy technicznej
© Kod QR z linkiem do dodatkowych zasobow

About Licensing  Firmware

Contact Information E .E
Fenom Flo w wielu jezykach. — . 'ﬁ%
. . . ) ) i . www.mgcdiagnostics.com/support iR ]
°© Link do instrukcji obstugi w jezyku angielskim. support@meciagnesticscom %
. . . . . . . US: MGCD US #800-333-4137 E
o Przymsk otwierajacy folder z p||kam| dziennika France and Belgium: MGCD Intemational (Medisoft) oo Flo Rosources

Al other countries: Please contact your local business partner

dla pomocy technicznej.
5. Informacje na temat korzystania z karty License
(Licencja) i tadowania punktow testowych mozna

znalez¢ w rozdziale IV: Zarzadzanie punktami

testowymi.

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

Open Log File Folder

6. Na karcie Firmware (Oprogramowanie sprzetowe)
uzytkownik moze przeprowadzi¢ bezprzewodowag AboutSupport _ Licensing
aktualizacje oprogramowania sprzetowego:

° Upewni¢ sie, ze plik oprogramowania s
sprzetowego jest zapisany w systemie
operacyjnym.

° Wybrac przycisk ,Update Firmware”
(Aktualizacja oprogramowania sprzetowego).

© Przej$¢ do i wybrac plik oprogramowania
sprzetowego.

7. Wybranie przycisku Z W prawym
dolnym rogu dowolnej karty spowoduje otwarcie instrukcji obstugi w jezyku wybranym w menu ustawien.

8. Wybrac ikone zamykania [@ aby powréci¢ do ekranu gtéwnego.
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6-8: Przyciski i ikony wskazan programu

Ikony przyciskow i wskaznikéw Fenom Flo

Bluetooth

Opis

Zielona ikona wskazuje, ze urzadzenie Bluetooth jest podtgczone.
Czerwona ikona wskazuje, ze urzadzenie Bluetooth jest roztgczone.

Poziom akumulatora

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

tadowanie
akumulatora

Zielona ikona wskazuje, ze akumulator jest tadowany.

Status kontroli jakosci

Szara ikona wskazuje, ze urzadzenie jest nieaktywne. Zielona
ikona wskazuje, ze test kontroli ujemnej zostat zaliczony. Czerwona
ikona wskazuje, ze test kontroli ujemnej nie powiddt sie lub test
kwalifikowanego uzytkownika kontroli jakosci zakonczyt sie
niepowodzeniem. ikona wskazuje, ze uptynat okres waznosci
ostatniego pomysinego testu kontroli jakosci.

Data przydatnosci
urzadzenia do uzytku

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

Data przydatnosci
czujnika NO do uzytku

Zielona ikona wskazuje, ze termin przydatnosci czujnika do uzytku
uptynie za ponad 60 dni. ikona wskazuje, ze termin przydatnosci
do uzytku czujnika NO uptynie w ciggu 60 dni. Czerwona ikona
wskazuje, ze termin przydatnosci do uzytku czujnika NO uptynat.

Cisnienie

Zielona ikona wskazuje, ze cisnienie miesci sie w zakresie roboczym.

ikona wskazuje, ze cisnienie zbliza sie do granic roboczych.
Czerwona ikona wskazuje, ze ci$nienie wykracza poza granice
robocze (76-110 kPA | 570-825 mmHg).

[C=]
—

Temperatura

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

OO O

Wilgotnosé

Zielona ikona wskazuje, ze wilgotno$¢ miesci sie w zakresie
roboczym. ikona wskazuje, ze wilgotnos¢ zbliza sie do granic
zakresu roboczego. Czerwona ikona wskazuje, ze wilgotnosé
przekracza zakres roboczy (20-90% RH).

ALA

Punkty testowe

Kolor zielony oznacza posiadanie co najmniej 50 punktoéw testowych.
ikona wskazuje posiadanie 16-49 punktow testowych. Czerwona
ikona wskazuje posiadanie 0-15 punktow testowych.
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ROZDZIAE VI
OGOLNA PIELEGNACJA | SERWISOWANIE

Nalezy przestrzegac¢ ponizszych zalecen dotyczacych czyszczenia, ogdlnej pielegnacii i serwisowania urzgdzenia
Fenom Flo i jego akcesoriow.

UWAGA: . : . . o . . . .
= Nigdy nie prébowac otwiera¢ ani serwisowac urzadzenia lub elementéw Fenom Flo, z

L) wyjgtkiem wymiany czujnika.

7-1: Warunki pracy

Nalezy zapewnic¢ stabilne warunki pracy, unikajac wystawiania urzadzenia na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych, wysokiej temperatury lub wentylacji. Urzadzenie dziata w nastepujacych warunkach:
© Dopuszczalny zakres temperatur: 15-35°C (59-95°F).

© Dopuszczalny zakres cisnienia 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 detergentdw w sprayu.

o NIE NALEZY uzywaé chusteczek zawierajgcych alkohol.

© Urzadzenie nie jest przeznaczone do sterylizacji.

° Wyczysci¢ zewnetrzne powierzchnie urzgdzenia szmatkg zwilzong tagodnym srodkiem myjacym. Podczas
czyszczenia nalezy usunac¢ zabrudzenia, kurz i inne czastki.

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

o Zdezynfekowac zewnetrzne powierzchnie urzadzenia za pomoca szmatki zwilzonej srodkiem odkazajagcym
z zawartoscia 5% chloru. W razie potrzeby powtoérzy¢ dezynfekcje, aby upewnic sie, ze powierzchnie
urzadzenia pozostajg zwilzone przez petny 3-minutowy czas kontaktu. Nie uzywaé urzadzenia przed
catkowitym wyschnigeciem.

© Po kazdym uzyciu urzadzenie nalezy wyczyscic i zdezynfekowac.

© Urzadzenie Fenom Flo mozna czysci¢ nastepujacymi 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: Obchodzenie sie z urzadzeniem
© Zachowac ostroznos$¢ podczas przenoszenia urzadzenia.
© Urzadzenia nie wolno upuszczac.

© Urzadzenie nalezy przenosi¢, pewnie chwytajac jego srodkowa czesc.

7-4: Przechowywanie

UWAGA:
= Oryginalne opakowanie nalezy zachowac¢ na wypadek koniecznosci zwrotu urzgdzenia do

J serwisu.

© Przed przechowywaniem urzadzenia nalezy je wyczyscic.

© Gdy urzadzenie nie jest uzywane przez dtuzszy czas, nalezy je przechowywac w oryginalnym opakowaniu
i wszystkich akcesoriach w warunkach roboczych. Dtugotrwate narazenie poza granicami warunkdéw pracy
moze spowodowaé uszkodzenie urzadzenia lub czujnika NO.

© Urzadzenie nalezy przechowywac w miejscu wolnym od kurzu, nadmiernej wilgoci lub rozpryskéw wody
oraz chronionym przed dziataniem skrajnych temperatur, zimna, cisnienia lub suszy.

© NIE nalezy przechowywac urzadzenia ha wysokich lub niestabilnych powierzchniach.

© Ustniki nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Zakresy srodowiskowe dla magazynowania:

o

UWAGA:
> Ditugotrwata ekspozycja na wartosci cisnienia spoza ponizszych zakreséw moze spowodowaé

| skrécenie zywotnosci urzadzenia.

° Wilgotnos¢ wzgledna podczas pracy wynosi 20-90%, bez kondensac;ji.
© Zalecana wilgotnos¢ wzgledna w zakresie 40-60%.

UWAGA: Dtugotrwata ekspozycja w srodowisku o niskiej wilgotnosci wzglednej (RH) (<25% RH)

=
) zwieksza mozliwos¢ uzyskania niedoktadnych wynikéw i trwatego uszkodzenia czujnika NO.

o Zakres temperatur -20-50°C (-4-122°F)
© Zakres cisnienia atmosferycznego 50-106 kPa
© Kontrola prewencyjna
° Upewnic¢ sie, ze urzadzenie nie jest uszkodzone i jest w dobrym stanie.
° Upewnic sig, ze przewdd zasilajgcy oraz zasilacz nie sg uszkodzone i sg w dobrym stanie.
° Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze oprogramowanie sprzetowe i aplikacja sa aktualne.

7-5: Akumulator

© Do fadowania urzadzenia Fenom Flo nalezy uzywac wytacznie przewodu zasilajacego i zasilacza
dostarczonych przez MGC Diagnostics.

© Wydajnosc¢: >20 badan w ciggu 8 godzin przy akumulatorze w petni natadowanym.

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

© QOkres przydatnosci czujnika NO do uzytku wynosi tacznie 16 miesiecy od daty jego produkcji. Okres
przydatnosci czujnika NO do uzytku wynosi 12 miesiecy od podtaczenia go do urzadzenia

© Wymagana jest okresowa wymiana czujnika NO. Sprawdzi¢ date wygasniecia na ekranie stanu / informac;ji
0 urzadzeniu.

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

© Zuzyte czujniki NO nalezy utylizowac lub poddawacé recyklingowi zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
dotyczacymi sprzetu elektronicznego.

© Po uptywie terminu przydatnosci czujnika NO do uzytku urzadzenie nie bedzie wykonywac pomiaréw NO.

OSTRZEZENIE:
m Modyfikacja tego urzadzenia jest zabroniona. Modyfikowanie urzadzenia Fenom Flo, koncéwki

roboczej lub ustnika jest niedozwolone.

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

© Przewidywany okres uzytkowania Fenom Flo wynosi 60 miesiecy.

© Po zakonczeniu okresu eksploatacji urzadzenie Fenom Flo nalezy przekazac
dystrybutorowi.

© Zuzyte lub przeterminowane filtry ustnikdw nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujagcymi w
danej instytucji zasadami dotyczacymi odpaddw innych niz niebezpieczne.

© Zuzyte lub przeterminowane czujniki NO nalezy utylizowac lub poddawac recyklingowi zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami dotyczgacymi sprzetu elektronicznego.

© Oprogramowanie mozna bezpiecznie wycofac z eksploatacji, odinstalowujgc aplikacje Fenom Flo za
pomoca programow do dodawania/usuwania systemu Windows. Nie sa wymagane zadne dodatkowe
dziatania, poniewaz informacje o pacjencie nie sg przechowywane w urzadzeniu.

7-8: Gwarancja

MGC Diagnostics gwarantuje, ze Fenom Flo (bez czujnika NO) bedzie wolny od wad materiatowych i
wykonawczych przez 24 miesigce od daty wysytki od producenta. Czujnik NO jest obstugiwany przez 6 miesiecy
od daty instalacji w urzadzeniu. Jedynym zobowigzaniem MGC Diagnostics na mocy niniejszej gwarancji

jest naprawa lub wymiana, wedtug jej wyboru, dowolnego elementu objetego niniejszg gwarancja, gdy taki
element zostanie zwrécony w stanie nienaruszonym i optacony z géry do 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 wynikajacych z upuszczenia, niewtasciwego
uzywania lub uzywania niezatwierdzonych akcesoriow.
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ROZDZIAL VI
ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

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

8-1: Wsparcie

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

Problemy i rozwigzania

Problem Przyczyna Czynnosci majgce na celu potwierdzenie i
rozwigzanie
Podczas uruchamiania © Akumulator urzgdzenia jest © [Podtaczyc¢ i] tadowac urzadzenie przez
dioda LED swieci sie na roztadowany. godzine przed ponownym wtgczeniem.
© Urzadzenie wiacza sie, dioda LED | © Aby podtgczy¢ urzadzenie do komputera,
swieci na fioletowo, a nastepnie nalezy uzy¢ kabla USB-C.

na pomaranczowo i nie kontynuuje
pracy ani nie powraca do stanu

normalnego.
Niebieska dioda LED, ale © Urzadzenie nie przekazuje © Zamknac aplikacje Fenom Flo.
urzadzenie pokazuije tylko informaciji o czujnikach ° Wytaczy¢ urzadzenie.
zielony symbol niskiego (akumulator i czujniki © Wiaczy¢ urzadzenie i ponownie uruchomic
zuzycia energii Bluetooth (BLE) srodowiskowe). aplikacje Fenom Flo.
Niebieska dioda LED, miga © Urzadzenie nie jest sparowane z © Sparowac urzadzenie.
komputerem
Czerwona dioda LED, miga © Urzadzenie wykryto stan inicjujgcy | © Przytrzymac przycisk zasilania przez ponad
btad. 15 sekund, aby zresetowac urzgdzenie.

o Jesli to nie rozwigze problemu, skontaktowac
sie z przedstawicielem serwisu.

8-2: Kody bfteddw

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

Kody btedéw

Sytuacja wywotujgca btad / komunikat o Czynnosci
btedzie

E-101 | Przeptyw probki jest poza tolerancja. Wiaczy¢ i wytaczyé urzadzenie. Jesli btad nadal wystepuije,
skontaktowac sie z serwisem.

E-201 | Urzadzenie jest przegrzane. Funkcja Przenies¢ urzadzenie w chtodniejsze miejsce.
wykonywania badan FeNO jest niedostepna,
dopdki urzadzenie nie ostygnie.

E-202 | Urzadzenie jest zbyt zimne. Funkcja Przenies¢ urzadzenie w cieplejsze miejsce.
wykonywania badan FeNO jest niedostepna,
dopdki urzadzenie sie nie rozgrzeje.
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Kody btedéw

Sytuacja wywotujaca btad / komunikat o
btedzie

Czynnosci

E-203 W pomieszczeniu panuje zbyt wysoka Przenies¢ urzadzenie w miejsce o nizszej wilgotnosci.
wilgotnos¢. Funkcja wykonywania badan
FeNO jest niedostepna, dopdki wilgo¢ nie
spadnie.

E-204 W pomieszczeniu panuje zbyt niska Przenies¢ urzadzenie w miejsce o wyzszej wilgotnosci.

wilgotnosé. Funkcja wykonywania badan
FeNO jest niedostepna, dopdki wilgo¢ nie
wzrosnie.
E-205 W otoczeniu panuje zbyt niskie cisnienie. Przenies¢ urzadzenie w miejsce, w ktérym panuje wyzsze
Funkcja wykonywania badan FeNO jest cisnienie.
niedostepna, dopdki cisnienie nie wzrosnie.
E-206 W otoczeniu panuje zbyt wysokie cisnienie. | Przenies¢ urzadzenie w miejsce, w ktdérym panuje nizsze
Funkcja wykonywania badan FeNO jest cisnienie.
niedostepna, dopdki 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 | Ponowic¢ prébe. Skupic¢ sie na gwiezdzie.
byt nieco za mocny.
E-304 Przeptyw wydechu byt zbyt niski. Wydech Ponowi¢ prébe. Skupic¢ sie na gwiezdzie.
byt nieco za mocny.
E-305 Przeptyw wydechu byt niestabilny. Przeptyw | Ponowi¢ prébe, wydychajac powietrze statym
wydechu byt poza zakresem. strumieniem. Zapewni¢ rownomierny i ptynny przeptyw.
E-306 Przeptyw wydechu nie zatrzymat sie Ponowi¢ prdébe i zatrzymac oddech, gdy tylko pojawi sie
wystarczajgco szybko. Wydech byt zbyt napis STOP. Natychmiast przerwac, gdy pojawi sie napis
dtugi. STOP.
E-307 Przeptyw wydechu wykryty po sygnale Ponowic probe i zatrzymac oddech, gdy pojawi sie napis
STOP. Wydech byt zbyt dtugi. STOP.

E-700 Brak czujnika NO. Zamontowac czujnik NO.

E-701 Btad komunikacji z czujnikiem NO. Ponownie zamontowac czujnik NO. Jesli problem bedzie
sie powtarzat, skontaktowac sie z przedstawicielem
serwisu Cyour.

E-702 Termin przydatnosci do uzytku czujnika NO | Skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.

uptynie w ciagu 60 dni.

E-703 Uptynat termin przydatnosci do uzytku Wymieni¢ czujnik NO na nowy.

czujnika NO.

E-704 Czujnik NO nie dziata prawidtowo. Wymontowac i ponownie zamontowac czujnik NO. Jesli
btad nadal wystepuje, skontaktowac sie z serwisem.

E-705 Czujnik przeptywu wydechu nie dziata Wiaczy¢ i wytgczy¢ urzadzenie. Jesli btad nadal

prawidtowo. wystepuje, skontaktowac sie z serwisem.

E-706 Czujnik przeptywu prébki nie dziata Wiaczy¢ i wytaczyé urzadzenie. Jesli btad nadal

prawidtowo. wystepuje, skontaktowac sie z serwisem.

E-707 Czujnik cisnienia otoczenia nie dziata Wiaczy¢ i wytaczy€ urzadzenie. Jesli btad nadal

prawidtowo. wystepuje, skontaktowac sie z serwisem.

E-708 Czujnik wilgotnosci nie dziata prawidtowo. Wiaczy¢ i wytaczy€ urzadzenie. Jesli btad nadal
wystepuje, skontaktowac sie z serwisem.
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ROZDZIAL IX
DANE TECHNICZNE

9-1: Specyfikacja techniczna urzadzenia

Specyfikacja techniczna urzadzenia Fenom Flo

Wymiary i waga Wysokos¢: 215 mm (8,46 cala)

Szerokos¢: 68 mm (2,68 cala)

Gtebokos¢: 95 mm (3,74 cala)

Waga: 362 g/ 12,75 uncji

Parametry elektryczne Pobdr mocy urzadzenia: <15 W

Napiecie zasilania: 100-240 V, 50-60 Hz

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

Liniowosc¢ Nachylenie 1,00 + 0,05

Wspodtczynnik korelacji kwadratowej, r2 > 0,998
Dokfadnos¢ Stezenia NO < 50 ppb: + 5

ppb StezeniaNO > 50 ppb: + 10% stezenia
Powtarzalnosc¢ 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 cm stupa wody).
Przeptyw wydechu: 45-55 ml/s, poza tym zakresem emitowane sg
dzwieki ostrzegawcze.

Stopien ochrony IP 20

9-2: Odpornosc i emisja elektromagnetyczna

Urzadzenie Fenom Flo zostato przetestowane pod katem zgodnosci z wymaganiami dotyczacymi emisiji

i odpornosci okreslonymi w normie IEC 60601-1-2:2014 (wydanie 4) Wymagania ogdlne dotyczace
podstawowego bezpieczenistwa i zasadniczych parametréow funkcjonalnych — Norma uzupetniajgca:
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — Wymagania i badania oraz w normie AIM 7351731:2017 Test odpornosci
elektromagnetycznej medycznych urzadzen i systemoéw elektrycznych dla czytnikéw RFID.

Urzadzenie to wytwarza, wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosciach radiowych.

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

UWAGA:
h

Placéwka powinna upewnic sie, ze jej systemy bezpieczenstwa i inny sprzet nie beda zaktocac
dziatania urzgdzenia Fenom Flo.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

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

Rodzaj emisji

Zgodnosé z

Srodowisko elektromagnetyczne - Wytyczne

przepisami
Emisje czestotliwosci Grupa 1 Urzadzenie Fenom Flo wykorzystuje energie fal radiowych tylko do
radiowych wedtug CISPR 11 swoich wewnetrznych funkcji. Z tego wzgledu jego emisja RF jest
bardzo niska i prawdopodobnie nie ma zadnego wptywu na pobliskie
urzadzenia elektroniczne.
Emisje czestotliwosci Klasa B Urzgdzenie Fenom Flo moze by¢ stosowane we wszystkich

radiowych CISPR 11

Emisje harmoniczne
IEC 61000-3-2

Emisja wahan napiecia /
migotania IEC 61000-3-3

zaktadach, z wyjatkiem gospodarstw domowych i zaktadow
bezposrednio podtgczonych do publicznej sieci niskiego napiecia,
ktora zasila budynki wykorzystywane do celéw mieszkalnych.

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie Fenom Flo jest przeznaczone do uzytku w okreslonym ponizej sSrodowisku elektromagnetycznym. Klient

lub uzytkownik urzgdzenia Fenom Flo powinien upewnic sie, ze urzadzenie jest uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testu IEC
60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne -
Wytyczne

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+2 kV, x4 kVi+ 8
kV dla wytadowan
kontaktowych

+2 kV, +4 kV, +8 kV i+
15 kV dla wytadowan
w powietrzu

+2 kV, x4 kVi+8
kV dla wytadowan
kontaktowych

+2 kV, +4 kV, +8 kV i+
15 kV dla wytadowan
w powietrzu

Podtogi powinny by¢ wykonane

z drewna, betonu lub ptytek
ceramicznych. Jesli podtogi sg pokryte
materiatem syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosi¢ co najmnie;
30%.

Szybkozmienne +2kV dla linii +2kV dla linii Jakos¢ zasilania powinna byc¢ typowa
zaktécenia przejsciowe | zasilajgcych zasilajgcych dla srodowiska komercyjnego lub
IEC 61000-4-4 +1kV dla linii +1kV dla linii szpitalnego.
wejsciowych/ wejsciowych/
wyjsciowych wyjsciowych
Skok + 1 kV linia(-i) do linii + 1 kV linia(-i) do linii Jakos¢ zasilania powinna by¢ typowa
IEC 61000-4-5 + 2 kV linia(-i) do ziemi | + 2 kV linia(-i) do ziemi | dla Srodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.
29 Instrukcja obstugi systemu monitorowania FeNO Fenom Flo™




Test
odpornosci

Poziom testu IEC
60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne -
Wytyczne

Spadki napiecia,
krotkie przerwy i
zZmiany napiecia
na wejsciach
zasilania

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu, przy
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

0% UT; 0,5 cyklu, przy
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

Jakos$¢ zasilania powinna byc¢ typowa
dla srodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.

0% UT; 1 cykl

70% UT; 25/30 cykili

0% UT; 250/300 cykli

0% UT; 1 cykl

70% UT; 25/30 cykili

0% UT; 250/300 cykli

Czestotliwosc¢ 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci
zasilania sieciowej powinny by¢ na poziomach
(50/60 Hz) pole charakterystycznych dla typowe;
magnetyczne lokalizacji w srodowisku typowo
IEC 61000-4-8 komercyjnym lub szpitalnym.
UWAGA:
= U, to napigcie zasilania sieciowego AC przed zastosowaniem poziomu testowego.
—

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna
Urzadzenia nie podtrzymujgce zycia

Urzadzenie Fenom Flo jest przeznaczone do uzytku w okreslonym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik urzadzenia Fenom Flo powinien upewnic sie, ze urzadzenie jest uzywane w takim

Srodowisku.

Test Poziom testu IEC Poziom Srodowisko elektromagnetyczne - Wytyczne
odpornosci 60601 zgodnosci

Przewodzone Sie¢ AC Sie¢ AC Przenosne i ruchome srodki tacznosci radiowej

RF- IEC61000- |3V 0,15-80 MHz 3V 0,15-80 MHz | nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci blizszej

4-6 od czesci urzadzenia Fenom Flo, w tym miedzy

6 V w pasmach
ISM i amatorskich
0,15-80 MHz

80% AM przy 1 kHz

6Vw

pasmach ISM
i amatorskich
0,15-80 MHz

80% AM przy
1 kHz

Promieniowane
RF
IEC61000-4-3

10 V/m 80 MHz
-2,7 GHz

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

innymi od kabli, niz zalecana odlegtosc¢, obliczona
na podstawie rownania odpowiedniego do
czestotliwosci nadajnika.

Zalecane oddalenie

d= [IEHHF 4= [35—'5}-.;"3 80 MHz to 800 MHz
1

dm= r%}.."F 800 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.

Zaktocenia moga wystapi¢ w poblizu urzadzen
oznaczonych nastepujacym symbolem (((i’))
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UWAGA:
= Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

"

UWAGA:
= Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacije

= elektromagnetyczna majg wptyw absorpcja i odbicia od budynkéw, obiektéw i ludzi.

a Natezenia pola od statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe telefonéw komdrkowych i stacjonarnych
radiotelefondw przenosnych, radio amatorskie, audycje radiowe AM i FM oraz audycje telewizyjne nie moga
by¢ przewidywane z doktadnosciag teoretyczng. Aby oceni¢ elektromagnetyczne srodowisko pracy bedace
skutkiem dziatania statych nadajnikdow radiowych, nalezy wzig¢ pod uwage dane z pomiardw miejsca instalacji.
Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym urzgdzenie Fenom Flo jest uzywane, przekracza powyzszy
odpowiedni poziom zgodnosci RF, nalezy obserwowac urzadzenie w celu sprawdzenia jego normalnego
dziatania. W przypadku stwierdzenia niewtasciwego dziatania konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych
srodkéw, takich jak zmiana ustawienia lub lokalizacji urzgdzenia Fenom Flo.

b 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 urzadzeniem Fenom Flo

Urzadzenie Fenom Flo jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktdcenia

RF sa kontrolowane. Klient lub uzytkownik Fenom Flo moze pomdc unikngg¢ interferencji elektromagnetycznej,
utrzymujac minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi urzgdzeniami komunikacyjnymi RF
(nadajnikami) i urzadzeniem Fenom Flo, zgodnie z ponizszymi zaleceniami, biorgc pod uwage maksymalng
moc wyjsciowa sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna Odlegtosé w zaleznosci od czestotliwosci miernikéw nadajnika w metrach (m)
znamionowa
moc wyjsciowa
nadajnika w 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
watach (W) d= [E}\"F 4= [EH"F d= [in]_J :
Fi Eq F3 |
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 nadajnikdow o maksymalnej mocy wyjsciowej nie wymienionej powyzej, zalecang odlegtos¢ d w metrach (m)
mozna oszacowac za pomoca odpowiedniego rownania dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna
moc wyjsciowa znamionowa nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi producenta.

UWAGA:
= Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.
/
UWAGA:
= Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacije

- elektromagnetyczna majg wptyw absorpcja i odbicia od budynkoéw, obiektéw i ludzi.
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