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4.6.1. Voorstelling
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Inleiding
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1.1. Lijst van geleverd materiaal

In de verpakking moet u de volgende zaken terugvinden :

= Spirolyser® Q13® apparaat met USB-kabel

= CD-rom met de handleiding en de software Spirowin®expert
= |nformatiefiche

= |Jkingscertificaat

= 2 Qflow® sensoren

Opmerking : De SPIROLYSER®Q13® moet in zijn oorspronkelijke verpakking en met al zijn
afstelelementen teruggebracht worden naar de klantendienst (voor ijking of andere interventies). In
het geval van herstelling onder garantie, zal deze niet gelden als het product niet in de originele
verpakking zit.

1.2. Voorstelling van de spirometer

De SPIROLYSER ® Q13° is een elektronische spirometer om op een PC aan te sluiten en dient om de
ademhalingsfunctie te onderzoeken.

De spirometer bestaat uit een buis die de lucht platdrukt (Fleish-principe) en waarmee een
drukverschil wordt verkregen. De software SPIROWIN® EXPERT ontvangt de stalen die door de
spirometer worden doorgestuurd en bepaalt een debiet en een volume om de curves weer te geven
en de resultaten ervan af te leiden.

De spirometer SPIROLYSER® Q13° is een draagbaar toestel. Bij normaal gebruik neemt de patiént het
vast aan het handvat en plaatst de sensor voor eenmalig gebruik in de mond.

De SPIROLYSER® Q13® voedt zich rechtstreeks met de USB-kabel via de USB-poort van de computer.

Met de software SPIROWIN® EXPERT kunnen gegevens berekend,
weergegeven en bewaard worden, dit kan de arts helpen in zijn
onderzoek van de ademhalingsfunctie van een patiént.
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‘ 1.3. Technische kenmerken

Kenmerken van de Spirolyser® Q13®

Trage vitale capaciteit, geforceerde vitale capaciteit, postmedicatie,
maximale vrijwillige ventilatie
Pneumotachograaf type Fleish digitaal
-141/s tot +14L/s

0l tot +10I

15 bits

maximum + 3%

3 meter

Tussen 0 en 50°C

Tussen 17 en 35°C

Tussen 850 en 1060hPa

75% maximum

< 2000 meter

5VDC (via USB-poort)

200mW maximum

IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, ATS 2005

Ila

Type BF (Qflow sensor en omhulsel toestel)
90x180x60mm

250g
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1.4. Symbolen

De etiketten met serienummers dragen de volgende markeringen :

c € CE- markering richtlijn 93/42/EEG + nr. van de aangestelde instantie
0459

ﬂ Onderdeel dat in aanraking komt met de patiént type BF

K Mag niet bij het normaal huishoudelijk afval worden gegooid. Neem contact op met de
fabrikant voor de verwijdering van het product.

—
. Raadpleeg de bijbehorende documenten
SN Serienummer

I Identificatie van de fabrikant

® Niet hergebruiken. Eenmalig gebruik
Eg°
Te respecteren opslagtemperatuur
o
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2.1. Algemeen
Opsgelet :

- Gebruik de Spirolyser® Q13® enkel in een medisch kader

- Gebruik de SPIROLYSER® Q13® enkel met de sensoren voor eenmalig gebruik Qflow® die
door de fabrikant werden geleverd

- Deinterne onderdelen niet demonteren of aanpassen

- De uitrusting mag op geen enkele manier gewijzigd worden

- De Spirolyser® Q13® niet gebruiken in een explosieve omgeving of in de buurt van
verdovende gassen

- Niet aan de kabels trekken

- Geen brute bewegingen maken als u het geheel sensor/apparaat in de mond heeft

- Laat de pc-kabels en die van de Spirolyser® Q13® niet op de grond slingeren en zich
uitrollen; ze kunnen een val veroorzaken of de elektrische verbindingen beschadigen

- Om problemen van elektromagnetische interferentie of andere met andere toestellen te
vermijden, gebruik de Spirolyser® Q13® niet in een verstoorde omgeving of in de nabije
buurt van andere toestellen

- Maak de Spirolyser® Q13® nooit schoon met veel water of dompel hem niet rechtstreeks
in eender welke vloeistof

- Gebruik de SPIROLYSER® Q13°® steeds met een computer die conform de norm IEC
60950-1 is

- Het geheel van de SPIROLYSER® Q13® en de computer waarop hij is aangesloten wordt
beschouwd als een elektromedisch systeem

- Om veiligheidsredenen moet men altijd bij de aansluiting van de USB-kabel en de
computer kunnen

2.1. Gebruikers

De Spirolyser® Q13® mag enkel gebruikt worden door gezondheidsdeskundigen (dokter,
longspecialist, allergiespecialist ...).

Dankzij hun opleidingsniveau zal het gebruik van dit toestel voor de gezondheidsdeskundigen geen
enkel probleem vormen.

De resultaten mogen enkel verklaard worden door gezondheidsdeskundigen die een opleiding in
pulmonologie hebben gevolgd.

Wegens hun medische opleidingen zijn de gezondheidsdeskundigen zich bewust van de
hygiéneregels en de regels van bacteriéle besmettingen.

In geval van twijfel moet de gezondheidsdeskundige de handleiding raadplegen en/of contact
opnemen met het bedrijf FIM MEDICAL of diens verdeler.

Dankzij de voorspelde waarden in de software kan het ademvolume van kinderen jonger dan 6 jaar
gemeten worden.
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2.2. Medische contra-indicaties

Het is strikt verboden om in de volgende gevallen onderzoeken van de ademhalingsfunctie te
verrichten :

e Klaplong, huidig of recent

e Recente pleurale punctie of biopsie

e Bloedhoest gaande

e Ernstige astma-aanval

e Open tbc (risico voor het personeel)

e Bronchiale infecties, besmettelijke longaandoeningen

e Acute astma-aanval

e Decompensatie van een chronische respiratoire insufficiéntie

e Als het onmogelijk is de bewegingen uit te voeren; motorische incoordinatie van de
adembhaling

e Pijnen, vermoeidheid
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Installatie
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3.1. Minimale configuratie

e Ondersteunde besturingssystemen : Windows XP SP3, Windows Vista, Windows 7,
Windows 8, Windows 8.1

e Processor van 3 Ghz single core of 1Ghz voor dual core of multi core

e 1 GBRAM

e 3 GB vrije ruimte op de harde schijf

e Een videokaart (of grafische chipset) voor een resolutie van minstens 1024x748 van 256 MB
(graphics hardware acceleration for incentive)

e Een scherm met resolutie van minstens 1024x748

e USB-poort 2.0

3.2. Gebruiksvoorwaarden van de software

De software SPIROWIN®EXPERT is vervaardigd onder licentie volgens de hierna bepaalde
voorwaarden. Als u voor de installatie of 48 uur na ontvangst van de software weigert deze
voorwaarden te erkennen, gelieve deze dan terug te bezorgen aan de verdeler die u dit product
verkocht zodat u een terugbetaling krijgt.

Gebruik van het product impliceert dat u volledig akkoord gaat met de volgende voorwaarden :

De software die onder licentie werd geleverd blijft eigendom van FIM MEDICAL, die u het recht geeft,
onder voorbehoud van naleving van de voorwaarden, om dit product te gebruiken.

Deze licentie wordt verleend voor de installatie en het gebruik op een unieke post (vaste computer,
laptop of terminal).

Voor elke nieuwe installatie moet u een nieuwe licentie kopen of het programma van de
oorspronkelijke post verwijderen. De gebruikerslicentie is op naam, in geval van overdracht van
een toestel, raadpleeg dan de licentieovereenkomst om de modaliteiten te leren kennen. Het is
verboden om de software die door FIM MEDICAL onder licentie wordt geleverd te kopiéren of te
vermenigvuldigen. Zelfs de gedeeltelijke weergave van schermen of oorspronkelijke
computertoepassingen is een schending van deze overeenkomst. U verbindt zich ertoe de nodige
maatregelen te treffen zodat er geen onwettige kopieén van de software gemaakt worden of dat
niet bevoegde derden de software niet kunnen gebruiken.

Het bedrijf FIM MEDICAL kan op geen enkele manier aansprakelijk gesteld worden voor storingen die
te wijten zijn aan de installatie van een van zijn softwareprogramma’s op een computer. Het bedrijf
FIM MEDICAL kan ook niet aansprakelijk gesteld worden voor gevolgen die te wijten zijn aan de
installatie van een van zijn softwareprogramma’s, zoals het gedeeltelijke of volledige verlies van
gegevens.

De gebruiker moet opgeleid zijn en de elementaire bedieningsregels van computers kennen en hij
moet zijn voorzorgen nemen zodat er geen onwettige kopieén van de software kunnen gemaakt
worden, dat er geen vertrouwelijke gegevens verspreid worden, dat er geen enkel virus kan
binnendringen of foute handelingen verricht worden.
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Hij zal er in het bijzonder op letten om zo vaak mogelijk alle gegevens die op de computer staan op
een betrouwbaar medium te bewaren (back-up maken); het wordt aanbevolen dit dagelijks te doen.

3.3. Minimum Requirements

e Supported operating systems: Windows XP SP3, Windows Vista, Windows 7, Windows 8,
Windows 8.1

e 3 Ghz processor for single core or 1Ghz for dual core or more

e 1GBRAM

e 3 GB of free space on the hard disk

e A graphic board (or graphic chipset) with minimum resolution of 1024x748 and 256 MB of
RAM (graphics hardware acceleration for incentive)

e Ascreen with minimum resolution of 1024x748

e USB 2.0 port

3.4. Installatieprocedure

Opmerking : U moet als administrator aangemeld zijn om SPIROWIN® EXPERT te kunnen installeren.

Steek de installatiecd-rom van SPIROWIN® EXPERT in de computer.
Start de installatie.
Kies de taal van de software en die van de installatie.

Select Setup Language “

__E[ Select the language to use during the
I i!#_-' installation:

English Y]

carcel

4. Klik dan op “OK”.

Welcome to the SpirowinExpert
Setup Wizard

This will install SpirowinExpert 01.05.12 on your computer,

It is recommended that you dase all other applications before
continuing.

Click Mext to continue, or Cancel to exit Setup.

5. Klik op “Next/Volgende”.
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6. Voer de installatiesleutel van SPIROWIN® EXPERT in. De installatiesleutel staat op de
achterkant van het zakje van de cd.

Install key validation
Enter the valid install key

Enter the valid serial number and continue with the installation...

7. Klik op “Next/Volgende”.

License Agreement
Please read the following important information before continuing.

Please read the following License Agreement. You must accept the terms of this
agreement before continuing with the installation.

Le logiciel SPIROWIN® EXPERT est accordé sous licence dans »~
les conditions définies ci-aprés. Si avant l'installation ou 48
heures aprés réception du logiciel vous refusiez ces conditions,
veuillez les retourner au distributeur gui vous a vendu ce
produit pour gue vous en obteniez le remboursement.

Son utilisation implique votre accord total sur les conditions

Eriantac

(7)1 accept the agreement
(® I do not accept the agreement

8. Aanvaard de voorwaarden van de licentieovereenkomst
9. Klik op “Next/Volgende”
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Select Destination Location
Where should SpirowinExpert be installed?

l Setup will install SpirowinExpert into the following folder,

To continue, didk Mext. If you would like to select a different folder, dick Browse.

At least 37,0 ME of free disk space is required.

10. Verander de installatiedirectory indien nodig.
11. Klik op “Next/Volgende”.

Select Additional Tasks
Which additional tasks should be performed?

Select the additional tasks you would like Setup to perform while installing
SpirowinExpert, then dick Next.

Additional icons:

<Back || Next> | | cancel

12. Klik op “Next/Volgende”.

Ce document est la propriété de la Société FIM MEDICAL. Il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation.
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval

Dit document is eigendom van FIM MEDICAL. Het mag niet gekopieerd of verspreid worden zonder toestemming van het bedrijf.

Pagina 16 / 60



Ready to Install
Setup is now ready to begin installing SpirowinExpert on your computer.

Click Install to continue with the installation, or dick Back if you want to review or
change any settings.

Destination location:

C:\Program Files (x86)\FIM\SpirowinExpert

Additional tasks:
Additional icons:
Create a desktop icon

13. Klik op “Install/Installeren”.
14. De installatie van de software SPIROWIN® EXPERT is bezig.

Installing
Please wait while Setup installs SpirowinExpert on your computer,

Extracting files...
C:'Program Files {x86)\FIM\SpirowinExpert'Spiro. Incitation_1.dll

15. Klik op “Finish/Voltooien”.

Completing the SpirowinExpert
Setup Wizard

Setup has finished installing SpirowinExpert on your computer.
The application may be launched by selecting the installed
icons.

Click Finigh to exit Setup.

{aunch SpirowinExpert
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3.5. De databank

3.5.1. De databank van SPIROWIN® EXPERT:
SPIROWIN® EXPERT kan twee formaten van databank gebruiken:

e Een lokale databank type bestand (SQL Compact Server)
e Een databank op afstand (SQL Server)

Als de applicatie voor de eerste keer wordt opgestart, dan kunt u het soort databank kiezen. U kunt
met de software ook van de ene naar de andere databank overgaan. (cf §Erreur ! Source du renvoi

ntrouvable.)

3.5.2. Retrieve data from old database
If you have an old FIM MEDICAL database (fim.mdb type), you are able to:

e Retrieve old patient identification
Synchronize patient identification between two databases (other FIM MEDICAL software)

e Retrieve old tests from Spirowin V6

To do this, click «Synchronize with old database» in the settings software panel (after install).

Synchonization with old FIM

MEDICAL database Synchronize with old databasze

Then choose your fim.mdb file.

W ouvrir
&S [0 Ordinsteur » Disquelocal (C:) » ProgramData » FIM » Database [ 42 ][ Rechercher
Organiser +  Nouvesu dossier
2 Favaris Nom Type Taill
i Emplacements re E) AM.mdb Microsoft Access 418 Ko

& Téléchargement
M Bureau

3 Bibliothéques |
[ Documents
) Tmages
o Musique

[ vidéos
& Groupe résidentiel

1% Ordinateur
&, Disquelocal (C:)
a Disque local (D%)
o MWDk (Y T

Nom du fichier: | - [FM Database file (fimmdb) ~

Click “Open” and wait for the end of process to retrieve old patient identification.
If old tests are detected in a database, a window appears with the choice of import.

After import, save synchronization with old database by clicking “Save settings”.
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Note:

o [f fim.mdb fil is deleted later, the software automatically stops synchronization
e Import errors are written in log file in C:\ProgramData\FIM\SpirowinExpert
e SQL Server format does not allow permanent synchronization with an old database

3.6. Aansluiting/loskoppeling van de spirometer

De spirometer wordt met zijn USB-stekker op de computer aangesloten.

De aansluiting van de spirometer wordt op het scherm weergegeven.

Wersie van de geintegreerde software : V01.00.00 Omgevingstemperatuur : 25,5 °C
Serienummer : 140110 Luchtdruk : 100,6 kPa

Wolgende datum van bednjfscontrole : 29-12-2015  Luchtvochtigheid : 24 %

Om het toestel los te koppelen, haal de USB-stekker uit de pc. Het toestel is niet meer aangesloten.

3.7. Verwijdering

U kunt SPIROWIN® EXPERT van uw computer verwijderen als u het niet langer nodig heeft. U kunt
naar “Programma’s en onderdelen” gaan om programma’s te verwijderen.

1. Om “Programma’s en onderdelen” te openen, klik in het Windows configuratiescherm op
"Programma’s en onderdelen”. (Opgelet, de toegang naar verwijdering kan verschillen
naargelang de versie van Windows)

2. Kies SPIROWIN® EXPERT, klik dan op “Verwijderen”.

Opmerking : Uit veiligheidsredenen wordt de databank nooit gewist als de software verwijderd
wordt.
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4.1. Installatie van de sensor voor eenmalig gebruik Qflow®

De sensoren Qflow® zijn sensoren voor eenmalig gebruik die specifiek werden ontwikkeld om
gebruikt te worden met de spirometer SPIROLYSER® Q13°.

De sensoren Qflow® zijn ontworpen en aangepast om de ademhalingsfunctie te onderzoeken
(spirometrie); hun weerstand overschrijft de aanbevelingen van ATS/ERS niet.

Installatie van de sensor Qflow®:

- Lokaliseer de stippellijn om te openen

- Neem met een hand het geheel vast aan de kant van het mondstuk (kleine kant van de
verpakking)

- Open met de andere hand het verwijderbare deel van de verpakking van de Qflow® langs de
stippellijn

- Steek de Qflow® in de opening van de sensor tot het niet meer verder kan

- Trek de rest van de verpakking weg terug en gooi dit weg

' | | [

"

"
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4.2. Uitwerpen van de sensor voor eenmalig gebruik Qflow®

Als de onderzoeken van een patiént gedaan zijn, dan moet de sensor voor eenmalig gebruik
systematisch verwijderd en weggegooid worden. Het toestel is hiertoe voorzien van een contactvrij

uitwerpsysteem voor de operator. De sensor wordt dus uitgeworpen zonder dat de operator deze
hoeft aan te raken.

Uitwerpen van de sensor Qflow®:

- Plaats het toestel naar beneden gericht boven een vuilnisbak en duw de trekker naar boven.

|
|
]

=
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4.3.

Voorstelling

SPIROWIN® EXPERT is een software voor spirometrie. Door hem te verbinden met de spirometer
SPIROLYSER® Q13® kunnen tests worden uitgevoerd om de arts te helpen bij het onderzoek van de
ademhalingsfunctie van zijn patiént.

Zijn gebruiksvriendelijke interface werd speciaal bestudeerd en ontworpen om de operator te helpen

om de eventuele ademhalingsziekten vast te stellen op het gebied van preventieve geneeskunde.

Via deze applicatie kan de operator een patiént identificeren, spirometrietesten uitvoeren zoals de

trage vitale capaciteit, de geforceerde vitale capaciteit of de maximale vrijwillige ventilatie. Hij kan de

verslagen van het onderzoek afdrukken en ze vergelijken in de tijd.

4.3.1. Hoofdgebruikersinterface
De gebruikersinterface van de spirometriesoftware is als volgt ontworpen:

Geselecteerd
bedrijf

Aangemelde
operator

Inhoud van de

software

FIM MEDICAL
51 rue Antoine PAIMAT
83100 VILLEURBANNE | Adimin
Telafoon: 04 72 34 89 60
Fax 0472 34 65 65

Een nieuw onderzoek maken

Een bestaand onderzoek openen

De identificaties beheren

! E’ Bestaerile onderzoeken ver;eli‘ken

® Controle van de ijking van de sensor

Parameters Help Loskoppeling S p iI‘OI.I.I in
(} ) SRR

Laatste testen

Versie van software : V010000 gstemperatusur: 25.5 C

- 140110 Luchtdruk : 1006 kP2

Volgende datum van bedrijficontrole : 26-12-2015  Luchtvachtightic : 24 %

menubalk

statusbalk
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4.4, De statusbalk van het toestel

4.4.1. Voorstelling
De gebruiker kan op de statusbalk van het toestel de kenmerken van het toestel en andere
aanvullende informatie aflezen.
Versie van de geintegreerde software : V01.00.00 Omgevingstemperatuur : 25,5 °C

Serienummer : 140110 Luchtdruk ;: 1006 kPa

Volgende datum van bedrijfscontrale @ 29-12-2015  Luchtvechtigheid : 24 %

4.4.2. Indeling
Dit zijn de parameters die op de statusbalk worden weergegeven:

Naam Eenheid Beschrijving

Status van de verbinding - Geeft een logo weer dat overeenkomt met de status van
de verbinding tussen de software en het toestel

Versie van firmware VXX XX XX Geeft de versie van de software in het toestel weer

Serienummer XXXXXXXX Geeft het serienummer van het toestel weer. (identiek
als productidentificatielabel)

Datum van de volgende controle - Geeft de volgende datum weer waarop het toestel bij de
fabrikant moet binnengebracht worden

Omgevingstemperatuur °C/°F Omgevingstemperatuur ter hoogte van het handvat van
het toestel

Luchtdruk kPa/mmHg Luchtdruk ter hoogte van het handvat van het toestel

Luchtvochtigheid % Vochtigheid in de lucht ter hoogte van het handvat van
het toestel

Opmerking : De meteorologische parameters worden regelmatig bijgewerkt. De informatie van de
randapparatuur wordt enkel geformatteerd als de sensor wordt aangesloten of als de applicatie
wordt opgestart.

Opgelet : De datum van controle in de fabriek van de sensor geeft weer wanneer het toestel ten
laatste bij de fabrikant moet binnengebracht worden voor een volledige controle. Als u de
aangeduide datum overschrijdt, dan komt deze automatisch in het rood te staan om u te
waarschuwen dat FIM MEDICAL zich vrijstelt van alle aansprakelijkheid inzake eventuele
meetfouten.
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4.5. Eerste keer opstarten

Om de software voor de eerste keer op te starten is bijzondere aandacht vereist.

4.5.1. Keuze van databank
Bij de eerste keer opstarten kiest de operator een soort databank (standaard SQL Compact in lokale
modus). (cf : Erreur ! Source du renvoi introuvable.)

Als er een oude databank wordt gedetecteerd dan kunt u een synchronisatie van de patiéntenfiches
houden.

Als de software SPIROWIN® V6 wordt gedetecteerd dan kunt u ook de oude onderzoeken
importeren.

4.5.2. Identificatiesysteem
Om de medische gegevens te beveiligen gebruikt SPIROWIN® EXPERT een systeem om de operator te
identificeren. Het systeem gebruikt een wachtwoord dat geleverd wordt bij de creatie van elke

operatoraccount.
. R xpert 0 3 - PEH|
B FIM oo o . .
iy 0B Seliguln

Aanmaak van

de eerste
operator

Om de applicatie voor de eerste keer op te starten kunt u rechtstreeks een account creéren vanaf het
identificatiescherm. U kunt andere accounts creéren met behulp van de interface die hiervoor werd
voorzien. U heeft de mogelijkheid om het systeem met wachtwoordbescherming uit te schakelen of
om de toegang met een account naar uw keuze op te slaan zodat u zich niet meer hoeft te
identificeren.

-ldentificatie van de operator

Het veld moet tussen 3 en 50 tekens bevatten. L ld
Leeg veld I 5.
Beroep: )
Geef het antwoord op de vraag om Wachtwoord: |:|
uw wachtwoord opnieuw in te stellen. Het veld m ssen Gen 10
Vraag: | Wat is de naam van uw eerste huisdier? ¥ :‘ atte
Leeg veld
Antwoord: Bevestiging wachtwoord: |:|
Leeg veld n —
Leeg veld
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Eenmaal geidentificeerd heeft u toegang tot alle functies van de applicatie. Om de toegang te
beschermen of om van operator te veranderen, klik op de knop “Disconnection/Afmelden” in de balk

van het secondaire menu.

4.5.3. Wachtwoord verloren
Als u het wachtwoord dat gelinkt is aan uw account bent vergeten dan kunt u het opnieuw instellen
door hetzelfde antwoord te geven op de vraag die bij de aanmaak van uw account werd gekozen.

1. Kies uw gebruikersaccount.
2. Klik op de link "Password forgotten/Wachtwoord vergeten”? »

x| SpuomnExpert 01.05.32 Y |
B FIM z 5
iy (P Seigguln

i P medicatc

Wachtwoord vergeten?

Nomop

PrenomOp
-
‘ Wat is de nasm van uw eerste huisdier?

3. Beantwoord de vraag en geef uw nieuw wachtwoord in de overeenstemmende velden.
4. Klik op ”OK”.

Opmerking : Met een administratoraccount (niet veranderbaar) heeft u toegang tot de interface in
geval u alle identificatiegegevens van de operator bent verloren. Neem contact op met de fabrikant
FIM MEDICAL om de te volgen stappen te verkrijgen.
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4.6. Startpagina van SPIROWIN® EXPERT

4.6.1. Voorstelling
De interface is eenvoudig en gemakkelijk te bereiken. Alle functies van de applicatie gebeuren vanaf

het startscherm:

x

l_ i FI M ;\If:ilz"::“wr ;mm Parameters Help Loskappeling (B Spil‘ol.uil'l
TeEEE

est

Laatste testen

Gelboren ap 10/07/1985 - Leefbie : 29 jar
Datuemtjdstip orderzoek : 06D1/2015 tot 110

Lijst van de laatst
uitgevoerde testen

Hoofdfuncties
door de aangemelde

/ operator

Versia van de geintegressd sohware :MOLOAD0  Omoevingstemparatuur: 257 °C
Sererumner : 140110 Luchtnde 1007 kFa
Volgende dstum van bedrifscontiole 123122015 Luchvachtigheid: 25 %

4.6.2. Voornaamste functies van het startscherm

4.6.2.1.Voorstelling
Directe toegang naar de functies van de applicatie SPIROWIN® EXPERT

@ Een nieuw onderzoek maken

Een bestaand onderzoek openen
@ De identificaties beheren

@ Bestaande onderzoeken vergelijken
® Controle van de ijking van de sensor

4.6.2.2.Indeling
| Naam  Beschrjying |
Een nieuw onderzoek maken Om een onderzoek aan te maken
Een bestaand onderzoek openen Gaat naar het beheer van de bestaande onderzoeken
De identificaties beheren Gaat naar beheer van de identificaties van de applicatie
Onderzoeken vergelijken Vergelijkt de resultaten tussen meerdere onderzoeken van

eenzelfde patiént
Controle van de ijking van de Controle van de ijking van de sensor volgens ATS aanbevelingen
sensor
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4.7. Een onderzoek maken

SPIROWIN® EXPERT stelt een volledig nieuwe methode voor om een spirometrieonderzoek aan te
maken in vergelijking met de reeds bestaande software van SPIROWIN®.

SPIROWIN® EXPERT stelt een bepaald proces voor aan de hand van een opeenvolging van schermen
om de operator te helpen bij de uitvoering van zijn spirometrieonderzoek. Dit is de lijst van de
opeenvolgende schermen:

Initialisation de
I'examen

Test de capacité
vitale lente

Test de capacité Test de ventilation Bila ulta d Slow Vital Capacity
vitale forcée maximale par minute al'interprétation Test

4.7.1. Het onderzoek starten
In deze eerste stap wordt de nodige informatie ingevoerd om het onderzoek uit te voeren. Hieronder

staat de lijst van informatie die de operator moet invoeren:

o Keuze van de patiéntenfiche of aanmaak van een nieuwe fiche
e Keuze van de uit te voeren tests (VC, FVC, MVV)

Opmerking : De keuze van de uit te voeren tests wordt bewaard voor de volgende onderzoeken.

Om een nieuwe fiche te maken moet u informatie invullen op het formulier door naar het volgende
scherm te gaan. Als u een bestaande fiche uit de lijst heeft geselecteerd, dan zal deze gewijzigd

worden.

4.7.1.1.Voorstelling van de interface:

Patiént opzoeken in
de lijst

BFM o 25 “ ()3 Seirowin
- M W

Identificatie van
Keuze van testen (Keuzes

de patiént
worden bewaard na

registratie)

Lijst van Controlepaneel

bestaande . Sootteliog

Versie van de geintegrearde software V010000 Omgavingstemperatiur: 258 °C
Serienummer : 140110 Lughtdndk : 1007 kPa
| Valgende bedrijfscontrole : 20-12-2015  Luchivochtigheid : 25 %

Opmerking: De meteorologische parameters worden opgehaald door de Spirolyser ® Q13®®. Echter,

patiénten

om meer nauwkeurige metingen te verkrijgen, kunt u uw eigen weerstation te nemen en handmatig
invoeren van de gegevens. (Optie in de software-instelling)
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4.7.2. Testvan de trage vitale capaciteit
De test van de trage vitale capaciteit (TVC) wordt voornamelijk gebruikt om te meten hoeveel lucht

de longen maximaal kunnen bevatten. Met deze test kan een prestatie gesitueerd worden die de

patiént zo goed mogelijk moet benaderen tijdens een onderzoek in geforceerde uitademing. De

methode is om een volledige inademing te doen met maximale uitzetting borstholte, daarna een

trage uitademing in een onbepaalde tijd om het fenomeen van peribronchiolaire overdruk te

verminderen.

4.7.2.1.Mogelijke functies:

\EET]

Een curve
bevestigen

Een curve
verwijderen

Modus
pre/post
medicatie
Een
maken

curve

Een curve
selecteren

Beschrijving

Indicator waarmee bepaald wordt welke de beste
curve was die de patiént heeft uitgevoerd. Per test
kan er slechts een curve bevestigd worden.
(OPGELET: U kunt de automatische bevestiging
kiezen die bepaald is in hoofdstuk)
Verwijdert een curve van de grafiek

Identificeert een curve om ze later met andere te
vergelijken na overgang naar modus post-medicatie

Een curve maken door op de knop te drukken
waarmee een spirometrietest wordt gestart.

Om de resultaten te berekenen en weer te geven
kan de operator met de muis de gewenste curve
selecteren in de legende van de grafiek.

4.7.2.2.Voorstelling van de interface:

Naam van het
huidige scherm

Grafiek
volume/tijd

Legende van de
grafiek

Behoefte

een
geselecteerde
curve

een
geselecteerde
curve

een
geselecteerde
curve

toestel
SENSOLYSER®
Q13°®
aangesloten

Gemaakte
curves

Resultaat

Bevestigde curve

Gewiste curve

De geselecteerde curve wordt
de “pre” curve. Alle andere
curves worden gewist.

Bij het einde van de test drukt
de operator op de knop
"Stoppen". De grafiek past zich
aan de weergegeven curves

aan.

Curve geselecteerd. Resultaten

berekend.

Ontgrendeling van bepaalde

acties.

Informatie van
de patiént

Controlepaneel

Resultatentabel

Opmerking : Voor bepaalde resultaten van dit soort test moet de curve heel duidelijk gevormd zijn.

Dit is zo voor de resultaten van ERV, IRV, IC en AV waarvoor drie keer normaal in- en uitgeademd

moet worden voor het onderzoek wordt uitgevoerd.
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4.7.2.3.Contextueel menu
Door rechts op de grafiek van de curves te klikken kunt u het verslag van het onderzoek afdrukken of

exporteren. Er verschijnt een contextueel menu met de volgende opties:

e Afdrukken

e Exporteren in PDF

4.7.3. Testvan de geforceerde vitale capaciteit

De geforceerde vitale capaciteit (FVC) is een meting van de geforceerde uitademing, dit betekent een

meting van het maximaal volume dat men uit de longen kan laten komen als men ze volledig ledigt

na een geforceerde inademing. De patiént staat recht. Na 2 of 3 gewone ademhalingen ademt de

patiént diep in en ademt zo sterk mogelijk uit waarbij hij alle lucht uit zijn longen in de spirometer

blaast. We vergelijken de resultaten van de spirometer met de voorspelde waarden die berekend zijn

op basis van de leeftijd, het geslacht, de lengte en de etnische groep van de patiént. Het FVC% drukt

het percentage uit van de FVC in verhouding tot deze voorspelde waarde.

Opmerking : De operator moet erop toezien dat de patiént ALLE lucht uit zijn longen laat.

4.7.3.1.Mogelijke functies:

Naam

Een curve bevestigen

Een curve verwijderen
Modus pre/post
medicatie

Een curve maken

Een curve selecteren

Beschrijving

Indicator waarmee bepaald wordt welke de
beste curve was die de patiént heeft
uitgevoerd. Per test kan er slechts een curve
bevestigd worden. (OPGELET: U kunt de
automatische bevestiging kiezen)

Verwijdert een curve van de grafiek

Identificeert een curve om ze later met
andere te vergelijken na overgang naar
modus post-medicatie

Een curve maken door op de knop te
drukken waarmee een spirometrietest wordt
gestart.

Om de resultaten te berekenen en weer te
geven kan de operator een curve selecteren
door met de muis op de gewenste curve te
klikken in de legende van de grafiek.

Behoefte

een
geselecteerde
curve

een
geselecteerde
curve

een
geselecteerde
curve

toestel
SENSOLYSER®
Q13°®
aangesloten

Gemaakte
curves

Resultaat

Bevestigde curve

Gewiste curve

De geselecteerde curve wordt
de “pre” curve. Alle andere
curves worden gewist.

Bij het einde van de test drukt
de operator op de knop
"Stoppen". De grafiek past zich
aan de weergegeven curves
aan.

Curve geselecteerd. Resultaten
berekend.

Ontgrendeling van bepaalde
acties.
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4.7.3.2.Voorstelling van de interface:

> | SpirowinExpert 01.05.32 = ©

FIM MEDICAL Nomop
51 rue Antoine PRIMAT | PrenomOp
69100 VILLEURBANNE | Test
Telefoon: 04 72 34 83 89

Fax 0472 34 65 65

Naam van het Informatie van

huidige scherm de patiént

Start

Chronometer
van uitademing

Grafiek

debiet/volume Controlepaneel

Resultatentabel

Resultaten Waarde Voorspelde waarden
FC - 5381

FEVI - 4481

PEF - 973 Us

Grafiek
volume/tijd

FEVING - 084

Legende van de

graflek de gelintegreerde software:V01.00.00  Omgevingstemperatuur : 259 °C
er: 140110 Luchtdruk : 1006 kPa

120122015 L 125%

Resultatentabel

De chronometer treedt in werking bij elke nieuwe uitademing. Telkens een uitademing gedaan is
wordt de tijd opnieuw op nul gezet. Om de tijd van uitademing van de FVC te vinden, deze wordt
berekend en weergegeven in de resultatentabel.

4.7.3.3.Contextueel menu
Door rechts op de grafiek van de curves te klikken kunt u het verslag van het onderzoek afdrukken of
exporteren. Er verschijnt een contextueel menu met de volgende opties:

e Afdrukken

e Exporteren in PDF

4.7.3.4.Stimulering;
Voor deze test van geforceerde vitale capaciteit lanceert SPIROWIN® EXPERT een stimulering om te
weten of de patiént zijn onderzoek correct heeft uitgevoerd.

Stimulering “deltavlieger”: Terwijl de patiént normaal ademt wandelt CAPSULITE met zijn
deltavlieger over de weide. Als de patiént diep inademt dan begint hij te lopen. Als de patiént de
lucht uit zijn longen volledig uitademt dan stijgt CAPSULITE op en vliegt hij zolang de patiént
uitademt. Als de patiént de voorspelde FVC overschrijdt dan landt de deltavlieger correct. Indien niet
valt CAPSULITE op de grond.

Stimulering “kogelstoten”: Als de patiént normaal ademt draait CAPSULITE traag rond met de kogel
in de hand. Als de patiént diep inademt dan begint hij sneller rond te draaien. Als de patiént de lucht
uit zijn longen volledig uitademt dan gooit CAPSULITE de kogel en deze vliegt zolang de patiént
uitademt. Als de patiént de voorspelde FVC overschrijdt dan is Capsulite tevreden met zijn resultaat.
Is dat niet het geval dan is CAPSULITE ontgoocheld.

Opmerking : De stimulering wordt weergegeven nadat de test is opgestart. U kunt het venster met
de stimulering verplaatsen naar waar u dat wenst door de linkermuisknop ingedrukt te houden.

Ce document est la propriété de la Société FIM MEDICAL. Il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation. Pagina 31 / 60
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval
Dit document is eigendom van FIM MEDICAL. Het mag niet gekopieerd of verspreid worden zonder toestemming van het bedrijf.



Caution: normal breathing flows should not be above +/-2 L/s in order to detect small flows.

4.7.4. Test van de maximale vrijwillige ventilatie
De test van de maximale vrijwillige ventilatie (MVV) meet de hoeveelheid lucht die men gedurende
een minuut kan vasthouden, en zo wordt het rendement van de ademhaling van een patiént
gemeten. De methode is om adembhalingsbewegingen te doen (inademing/uitademing) gedurende
12 seconden, zo diep en zo snel mogelijk. De meting wordt dan op 1 minuut geéxtrapoleerd.

Opgelet : Deze test wordt weinig gebruikt bij spirometrie ter opsporing. Deze test kan gevaarlijk zijn
voor de patiént wegens de vermoeidheid en hyperventilatie die deze veroorzaakt.

4.7.4.1.Mogelijke functies:
\EET Beschrijving Behoefte Resultaat

Een curve bevestigen Indicator waarmee bepaald wordt welke de een Bevestigde curve
beste curve was die de patiént heeft geselecteerde
uitgevoerd. Per test kan er slechts een curve curve
bevestigd worden. (OPGELET: U kunt de
automatische bevestiging kiezen)

Een curve Verwijdert een curve van de grafiek een Gewiste curve
verwijderen geselecteerde
curve
Modus pre/post Identificeert een curve om ze later met andere  een De geselecteerde curve wordt
medicatie te vergelijken na overgang naar modus post- geselecteerde de “pre” curve. Alle andere
medicatie curve curves worden gewist.
Een curve maken Een curve maken door op de knop te drukken toestel Bij het einde van de test drukt
waarmee een spirometrietest wordt gestart. SENSOLYSER®  de operator op de knop
Q13® "Stoppen". De grafiek past zich
aangesloten aan de weergegeven curves
aan.
Een curve selecteren Om de resultaten te berekenen en weer te Gemaakte Curve geselecteerd. Resultaten
geven kan de operator een curve selecteren curves berekend.
door met de muis op de gewenste curve te Ontgrendeling van bepaalde
klikken in de legende van de grafiek. acties.

4.7.4.2.Voorstelling van de interface:

s Spirowin |
(¥Se

Naam van het

huidige scherm

|\ morzs +*/
| | Resutaten Wascde

Informatie van
de patiént

Grafiek
volume/tijd

Controlepaneel

Legende van de

Resultatentabel

grafiek
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4.7.4.3.Contextueel menu
Door rechts op de grafiek van de curves te klikken kunt u het verslag van het onderzoek afdrukken of
exporteren. Er verschijnt een contextueel menu met de volgende opties:

e Afdrukken

e Exporteren in PDF

4.7.5. Balans van het onderzoek (mogelijk om dit scherm te verbergen in de
parameters)

Op het einde van het proces geeft SPIROWIN® EXPERT een balans weer van het uitgevoerde
onderzoek. Zo krijgt u een overzicht van de bevestigde curves per test, met weergave van de
resultaten. U kunt een commentaar toevoegen op het onderzoek dat bezig is.

Er wordt interpretatiehulp meegeleverd over de geforceerde vitale capaciteit, deze is gebaseerd op
de curve die voor deze test werd bevestigd. De interpretatiehulp wordt gedetailleerd in het
hoofdstuk cf :§Erreur ! Source du renvoi introuvable.

4.7.5.1.Voorstelling van de interface:

Corappeg Spirowin
: P o ek

B(FIM 5
Naam van het l_éfma E

huidige scherm

Informatie van

de patiént

Waarde: 3,28 L

Overzicht van Voorspelde waarden: -

de resultaten

Controlepaneel

Hulp bij de
interpretatie

Commentaar
van het

onderzoek
Opmerking : Een pijltje naar omhoog of omlaag of een plat pijltje geeft de trend aan van het
resultaat tussen de voorspelde waarden en de verkregen waarden.

Opgelet : Nadat u op de knop “Einde” van het proces heeft geklikt, wordt het onderzoek automatisch
bewaard.
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4.7.5.2.De groepen ter hulp bij de interpretatie
De groepen ter hulp bij de interpretatie werden opgesteld door professor A. Perdrix, longspecialist en
verantwoordelijke consultaties beroepsziekten en beroepsbekwaamheid in het Universitair Ziekenhuis
van Grenoble.

Het is nuttig gebleken om tezelfdertijd meerdere parameters te gebruiken, waaronder de twee
ratio’s FEV1/FVC en MMEF25/FVC , om te zien of een verzameling diagnoses kan helpen om vroeger
in te grijpen bij bepaalde ademhalingsproblemen.

Er werd uiteindelijk een classificatie van 9 groepen voorgesteld waarvan een deel wordt
weergegeven in het bijgevoegde schema. De spirografische limieten die elke groep bepalen zijn
weergegeven in bijlage 1.

Voor meer gedetailleerde informatie, raadpleeg de gids "Guide pratique d'explorations fonctionnelles
respiratoires. Utilisation en milieu professionnel”. A. Perdrix — Ed. Masson. 1994, 184 pagina’s.

Dit logigram werd enerzijds gebruikt bij consultaties inzake beroepsziekten en beroepsbekwaamheid
in het kader van de CRAM conventie, maar ook bij ambachtslui carrosseriebouwers-schilders en
schilders in gebouwen, in het kader van de CMR conventie. En dokter LEVAIN heeft in twee bedrijven
in de metaalsector in Haute-Savoie de validatie uitgevoerd.

Welke houding moet men aannemen in functie van elke groep?

Dankzij het gebruik van gevalideerd, draagbaar spirometrisch materiaal kan men vaststellingen doen
in werkomgevingen. Een afwijking van de spirometrische registratie betekent geen pathologie,
misschien een afwijking van de functie, op voorwaarde dat deze afwijking gevalideerd is. Dit
betekent dat het onderzoek opnieuw moet worden gedaan. Toch zorgt een bijzonder geval voor een
vertekening in vergelijking met dit schema : Beroepsastma met variabel reactievermogen. Het is
immers niet zeldzaam dat er van de ene dag op de andere een aanzienlijke spirometrische variatie is
bij iemand met beroepsastma. Er kan ook de ene dag een afwijking vastgesteld worden terwijl er ’s
anderendaags een normaal spirometrisch tracé wordt vastgesteld. Als dat waar is, dan zijn beide
gevallen even plausibel : Een slechte technische uitvoering, wat ook de oorzaak is, of effectief de
tweede hypothese die verwijst naar beroepsastma met variabiliteit. Maar we zullen nog andere
gelijktijdige of opeenvolgende criteria zoeken om te overtuigen.

4.7.5.2.1. Groep 1
Normaal tracé. Dit resultaat zou geruststellend moeten zijn. Er werd voordien in de gids echter reeds
voorgesteld om de afleiding in de tijd van de verkregen cijfers te gebruiken, verbonden aan de
nomogrammen van elk individu om te zien of de helling van regressie hoger is dan de fysiologische
helling van zijn referentiegroep. lemand kan heel normaal zijn maar een snelle regressie hebben van
zijn prestaties maar toch boven de toegestane grenswaarden blijven (zie bijlage 2).

4.7.5.2.2. Groep 2:

De persoon vertoont minder ratio’s op een niveau dat nog als normaal wordt beschouwd als men ze
elk apart gebruikt. Als de prestaties gecontroleerd worden, dan is groep 2 de groep die 5 of 10 jaar
later sterk riskeert een obstructieve luchtwegaandoening te ontwikkelen COAD (chronic obstructive
airways disease). Er moet een professionele inventaris opgesteld worden om onderzoek te voeren
naar de irriterende, allergieveroorzakende of giftige schadelijke stoffen die we via inhalatie
opnemen. Ook het rookgedrag moet onderzocht worden en er moet rekening gehouden worden met
antecedenten. Het is zeker een groep die bewust moet gemaakt worden van deze progressieve
dreiging. Er moet om de twee jaar een spirometrische controle uitgevoerd worden met hetzelfde
draagbaar apparaat.

Ce document est la propriété de la Société FIM MEDICAL. Il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation. Pagina 34 / 60
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval
Dit document is eigendom van FIM MEDICAL. Het mag niet gekopieerd of verspreid worden zonder toestemming van het bedrijf.



4.7.5.2.3. Groep 3:
De mensen die drager zijn van een aandoening van de kleine luchtwegen vallen hieronder. De test
opnieuw uitvoeren om zeker te zijn dat de cijfers geldig zijn. Daarna zijn er 4 mogelijke evoluties voor
de patiént
e Herstel en overgang naar groep 1 wegens talrijke korte ontstekingsziekten
e Progressieve overgang naar een obstructieve luchtwegaandoening type COAD (chronische
obstructieve luchtwegaandoening), en dus toetreding tot volgende groep
e Sommige gevallen kunnen naar een restrictief probleem evolueren. Spirografische controle
om de twee jaar.
e Zoals voor groep 2 de antecedenten onderzoeken op gebied van ademhaling, giftige en
schadelijke stoffen die beroepsmatig werden geinhaleerd, en de rookgeschiedenis.

4.7.5.2.4. Groepen 4-5-6-7 :
De omvang van de obstructieve luchtwegaandoening wordt bepaald door een daling van FEV1/FVC
lager dan -10% in vergelijking met de norm.
Als de afwijking wordt gevonden, dan kan groep 4 nog beschouwd worden als opsporing van
bedrijfsgeneeskunde.
De groepen 5,6 en 7 (van een COAD) die vroeger niet gekend waren, tonen het gebrek aan een
vroegtijdige opsporing. Een geval dat reeds vroeger werd aangegeven is de plotse verschijning van
een niet gekende obstructieve aandoening. Het kan in het kader komen van een astma waarvoor een
overzicht moet gemaakt worden d.m.v. betamimetische testen en testen met methacholine. Andere
strategische testen voor het onderzoek naar eventuele werkgerelateerde trends moeten nog
bekeken worden. De diagnose van groep 4 die voor de eerste keer wordt vastgesteld moet in een
inventaris bij een longspecialist opgenomen worden.
Voor de groepen 5,6 en 7 gaat het normaal niet over een opsporing maar over gekende mensen die
min of meer worden opgevolgd door longspecialisten. Een jaarlijkse of tweejaarlijkse controle met
draagbare spirometers blijkt voldoende in een professionele opvolging, los van de controle die door
de longspecialisten wordt georganiseerd.
In al deze groepen is het belangrijk om over precieze informatie over de diagnose te beschikken, en
over de eventuele invloed van toegevoegde verzwarende factoren: irriterende en giftige stoffen via
inhalatie en het rookgedrag.

4.7.5.2.5. Groep 8:

Restrictieve tendens. Het woord tendens wordt gebruikt want met een draagbare spirometer kan
men door de afwezigheid van residueel volume de totale longcapaciteit niet berekenen en dus het
restrictieve syndroom bevestigen.

De aanzienlijke daling daarentegen van de vitale capaciteit met FEV1/VC binnen de normen neigt wel
degelijk naar een restrictieve tendens. Hier ook, voor we dit als realiteit bevestigen, is het vereist om
met een draagbare spirometer opnieuw te controleren. De etiologie die een restrictieve tendens
geeft evolueert niet van de ene seconde op de andere zoals bij de obstructieve aandoening astma.
Men beschikt over meer tijd om deze controles uit te voeren. Als de nieuwe resultaten dezelfde zijn,
controleer dan de volksgroep en de waardevermindering die in functie van deze laatste moet
gegeven worden (cf. "Guide pratique...") Het is logisch dat als de waarden van de volumes en
debieten onder de ondergrens van de norm liggen er een controle bij een longspecialist vereist is als
deze afwijking niet gekend is en als er geen antecedenten zijn of zwaarlijvigheid die daartoe kan
leiden. Voer een nieuwe bespreking aan de hand van de klinische en radiologische elementen.
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4.7.5.2.6. Groep 9:

Gemengd probleem. Met enkel een spirometer, zonder residueel volume, is de aanpak van deze
groep bijzonder moeilijk. Dit is het geval waar de daling van de volumes en debieten heel groot is
terwijl de daling van de ratio’s miniem maar toch duidelijk is. Het gemengd probleem kan enkel door
een longspecialist bevestigd worden die het residueel volume kan meten. In geval van een
onverwachte ontdekking, raadpleeg het lexicon van etiologie (cf. "Guide pratique...") en de

aanbevelingen die voorgesteld worden.

4.7.5.3.Mogelijke functies:

Naam Beschrijving
Een commentaar " De operator of arts kan op het einde van het ' '
toevoegen onderzoek een commentaar toevoegen. Dit is

enkel verbonden aan het onderzoek dat bezig is
en niet aan de patiént.

Behoefte

Uitgevoerde
testen

Resultaat

Eindcommentaar over het

uitgevoerde onderzoek.

Afdrukken Het onderzoeksverslag afdrukken volgens de

Uitgevoerde

Afdrukken op geselecteerde

configuratie van de applicatie testen printer
Export PDF Export van het onderzoeksverslag volgens de Uitgevoerde Het geselecteerde
instellingen van afdrukken van de applicatie testen onderzoeksverslag

exporteren in een PDF-
bestand op de gewenste
plaats

Opmerking : Als u in de configuratie “Automatische PDF export” heeft geselecteerd, dan gebeurt

deze export tijdens de registratie nadat u op de knop “EINDE” heeft geklikt.

Na het onderzoek en als het afdrukken voltooid is moet de operator op de knop “EINDE” klikken om
de modus Een onderzoek maken te verlaten. Daarna krijgt de operator de kans om het onderzoek te

bewaren.

Daarna verschijnt een bericht dat het onderzoek correct werd bewaard:

o Het onderzoek is correct geregistreerd.
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4.8. Beheer van de onderzoeken

Wegens veiligheidsredenen kan een uitgevoerd en in de databank bewaard onderzoek niet meer
gewijzigd worden.

U kunt het echter wel

e weergeven
o afdrukken

e exporteren
e verwijderen

U kunt een onderzoek op meerdere manieren openen:

Op het startscherm ziet u een lijst van de laatst uitgevoerde onderzoeken. Door rechts op het
gewenste onderzoek te klikken kunt u een onderzoek openen, afdrukken, exporteren of verwijderen.

Via de link “Een onderzoek openen” in het startscherm kunt u naar het scherm gaan waar alle
onderzoeken die in de databank zijn bewaard, beheerd worden. U kunt opzoekingen doen op patiént
en uitvoeringsdatum.

4.8.1. Voorstelling van het scherm waar de onderzoeken beheerd worden:
- SpirowinExpert 01.05.32 - n“

Parameters Help Loskoppeling S i row i n

URBANNE
Tels 72348989
Fax 0472 34 65 65

Start

Lijst van

onderzoeken

ALIBERT Franck
Gebar /05/1912 - Leettid : 102 jaas

uton et 3372014 1008 Q Opzoeking

ALIBERT Franck

Geboren op 14/05/1912 - Leeftijd : 102 jaar C H
derzoek : 30/12/2014 o 1030 Zoekformulier

Datum/ticstia o

@ @

KADER ABDEL
- .

2/2000 - Leekijd : 14 jaar
‘onderzoek : 30/12/2014 tot 09:57

KADER ABDEL
Geboren op 30/12/2000 - Leehd : 14 jaar

Datum/tijdstip onderzoek : 30/12/2014 tot 1000 -
Geboren op 18/12/1965 - Leetid: 49 jaar Controlepaneel
Datum i andaczock: 30122014t 1012 @ :
pRp—
Geboren op 10/07/1985 - Leetijd : 20 jaar v
Dottt onderzock 0G/D1/2013 1t 1106
n nan emmanuel

Om de zoekfilter te bevestigen moet u op de knop “Zoeken” klikken.

Een onderzoek selecteren om het te openen of te verwijderen.

Note: Click right button to: Open, Delete, Print or Export in PDF file.
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4.9, Identificatiebeheer

Zoals in bepaalde vorige hoofdstukken werd vermeld, is elke fiche in de applicatie SPIROWIN®
EXPERT een identificatiefiche. Het kan de fiche zijn van een:

e Patiént
e QOperator
e Bedrijf

Al deze identificatiefiches worden beheerd via dezelfde interface die toegankelijk is via het
startscherm door op de startpagina te klikken op de link “De identificaties beheren”.

L roninEaper 010532 - omm|

= © ()3 Skirowin

Parameters

Lijst van

identificatie-

N an
: .
fiches M Geboren op 10771585 leeti : 9 jaar
9 :
taura
M Geboren op 3/05/1988 leeftid : 26 jaar Zoekformulier
P Een bacifsiche tosvoagen Jll E2n patintanfchs tosvosge: |
Lenzo
M Geboren op 13/10/2000 leeftc 14 jaar

/" Nomop
PrenomOp
Test

Controlepaneel

met dit scherm kunt u:

e Een nieuwe fiche toevoegen

e De bestaande fiches wijzigen

e Een of meerdere fiches verwijderen

e Een fiche opzoeken

e Een bedrijfsfiche instellen als standaardbedrijf via het contextueel menu

4.9.1. Een nieuwe fiche toevoegen
Om een nieuwe fiche toe te voegen klikt u op de knop "Toevoegen" in het paneel rechts op het
scherm.

Er verschijnt een scherm met de identificatievelden. Sommige velden moeten verplicht ingevuld
worden of beschikken over enkele bijzondere eigenschappen. Deze aanwijzingen worden onder het
betrokken veld weergegeven.

4.9.2. Een bestaande fiche wijzigen
Om een bestaande fiche te wijzigen moet u tweemaal klikken op de te wijzigen fiche in de lijst.
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Er verschijnt een scherm met de identificatievelden. Sommige velden moeten verplicht ingevuld
worden of beschikken over enkele bijzondere eigenschappen. Deze aanwijzingen worden onder het
betrokken veld weergegeven.

4.9.3. Een fiche verwijderen
Om een fiche te verwijderen klikt u op een fiche in de identificatielijst en klik dan op de knop
“Verwijderen”.

Om meerdere fiches te verwijderen moet u meerdere fiches selecteren door de controletoets in te
houden terwijl u een andere fiche selecteert. Klik daarna op de knop “Verwijderen”.

4.9.4. Een fiche opzoeken
Om een patiénten-, bedrijfs- of operatorfiche op te zoeken kunt u de naam, voornaam of ID invullen
in het zoekveld in het paneel rechts op het scherm. U bevestigt de opzoeking door op de knop
"Zoeken" te klikken.

4.9.5. Patiéntenfiche

-Identificatie van de patiént

Naam: Voornaam:

Leeg veld Leeg veld
Het veld moet tussen 3 en 50 tekens bevatten. Het veld moet tussen 3 en 50 tekens bevatten.
Geboren op: | 06-01-2015 ID:
De leeftijd van de patiént moet tussen 6 en 150 jaar Leeg veld
Leeg veld
i Vi h ]
ik |y eachrjer [ ]
Rt
Adres:
B

‘Commentaar:

Met de patiéntenfiche kunt u de informatie over de patiént bepalen. Ze bestaat uit de volgende
elementen:

Verplicht : Mogelijk : Beschrijving
om veld

(]

verbergen

Naam X Naam van de patiént

Voornaam X Voornaam van de patiént

Geboren op X Geboortedatum van de patiént

ID X Identificatieveld gebruikt door de operator

Lengte X Lengte van de patiént in cm of inch, afhankelijk
van de instellingen

Geslacht X Mannelijk of vrouwelijk

Etnische groep X Bepaalt de etnische groep van de patiént voor de
specificiteit van bepaalde voorspelde waarden

Gewicht Gewicht van de patiént in kg of pond afhankelijk
van de instellingen
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Voorschrijver Naam van de voorschrijver die vraagt om de
spirometrietest uit te voeren

Roker X Status van de patiént inzake tabak (roker,
voormalig roker, niet-roker)

Beroep Beroep van de patiént

Blootstelling Respiratoire blootstelling van de patiént

Adres Adres van de patiént

Commentaren Commentaar van de operator over de patiént

4.9.6. Operatorfiche
Voor de operatorfiches is het verplicht om een wachtwoord aan te maken en het antwoord te geven
op een vraag om het wachtwoord opnieuw in te stellen. Ook als het systeem uitgeschakeld is.

-ldentificatie van de operator

Naam:‘ | Voornaam: I:l

Het veld moet tussen 3 en 50 tekens bevatten,
Leeg veld

Beroep:

Geef het antwoord op de vraag om
uw wachtwoord opnieuw in te stellen.

Vraag: | Wat is de naam van uw eerste huisdier? ¥

Antwoord: Bevestiging wachtwoord: I:l

L el
Leeg veld [eeg vil2

Annueren

\EET} Verplicht Beschrijving

Naam X Naam van de operator

Voornaam X Voornaam van de operator

Beroep Beroep van de operator

Wachtwoord X Wachtwoord van de operator

Bevestiging X Identieke bevestiging van het wachtwoord
wachtwoord

Vraag X Keuze van vraag om wachtwoord te recupereren

>

Antwoord Antwoord op de vraag om wachtwoord te recupereren

4.9.7. Bedrijfsfiche
De verslagen van de onderzoeken kunnen gepersonaliseerd worden met de naam, de gegevens en
het logo van het bedrijf. Het bedrijf FIM MEDICAL staat standaard geregistreerd.

-ldentificatie van het bedrijf -
]

Adres:

Loge:

Telefoonnummer:
Faxnummer :

[] Geselecteerd bedrijf voor de applicatie
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\EET Verplicht Beschrijving

Naam X Naam van het bedrijf

Adres Adres van het bedrijf (in 2 velden)

Logo Bedrijfslogo (bmp, jpg, png, gif)

Telefoonnummer Telefoonnummer van het bedrijf

Faxnummer Faxnummer van het bedrijf

Geselecteerd bedrijf Bepaalt het bedrijf dat geselecteerd is voor de applicatie

voor de applicatie

Een bedrijf selecteren voor de applicatie:

In de applicatie SPIROWIN® EXPERT kan er slechts één bedrijf ingesteld worden als standaardbedrijf.
Als een standaardbedrijf is ingesteld dan kan de identiteit van het bedrijf vermeld worden op de
verslagen van het onderzoek, van de controle en in de software.

Om een standaardbedrijf in de applicatie te bepalen:

e Vink het vakje aan bij creatie/wijziging van een bedrijfsfiche.
e Klik rechts op een bedrijfsfiche, daarna op “Define as Default Company /Als standaardbedrijf
instellen” in het contextueel menu dat wordt weergegeven.

Fim médical

51 rue Primat C5 60194
69625 Villeurbanne Cedex
0472348939

0472346565

Dupon SA

1354 rue de la poudrette
69002 Lyon

0472 54 8565
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4.10. Onderzoeken vergelijken

Via het startscherm kan de operator meerdere onderzoeken die op dezelfde patiént werden

uitgevoerd vergelijken door op de link “Bestaande onderzoeken vergelijken” te klikken.

4.10.1. Voorstelling van de vergelijking:
To compare existing tests please select a patient and the type of test.

| &
@ Bestaande onderzoeken vergelijken
Patiént:

Keuze van ~ Opzoeken op naam: |
patiént

Keuze van soort |G Selecteer het type test te vergelijken:

test \["i‘ilale capaciteit ']

[ Annuleren | | o
—

.
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Klik daarna op de knop “Compare the Curves /De curves vergelijken” (hierop klikken kan enkel als er
(minstens) twee curves zijn geselecteerd). Het volgende scherm verschijnt:

( FIN e Nomop Parameters | Help | Loskoppeling . .
BLFIM, 2 |3 ()3 Srirowin
e 0 P TZEE Herinnering
Keuze van te
vergelijken a . ——
gell identificatie
4 Patiént:
resultaat o e M olome (0 - patiént
Voorspelde waarden 538 L ) /// ccftjd: 29
//
Naam Resultaten Percentage
Geselecteerde Curve ni0 06-01-2015 _[481L |ag22% .
Curvenel 30-12:2014_[579L [107.62% a Evolutiecurve van
resultatentabel per Curve nr230-12-2014_|172L [3197%
N geselecteerd
curve 1o Debiet () E
I o resultaat
Herinnering aan :
oorspronkelijke =, Controlepaneel
tracés o
. c'ﬂ o
Versie van de geintegreerde software : V01.00.00 Omgevingstemperatuur : 26,6 °C

Serienummer: 140110 Luchtdruk : 1007 kPa
| Volgende datum van bedrijfscontrole : 29-12-2015  Luchtvochtigheid : 25 %

De grafiek toont de evolutie van het geselecteerde resultaat. Deze wordt bijgewerkt telkens een

resultaat in de lijst verandert.

Onderzoeken vergelijken is louter informatief en dient om de behandelend arts te helpen bij de
opvolging van zijn patiént. SPIROWIN® EXPERT kan geen verslagen van vergelijkingen opmaken of
vergelijkingen afdrukken.

Note: If the operator did not validate a curve for this type of test, the software displays a user
information message.

v
A uitroep

Geen gevalideerd curve gevonden voor dit type test,

'
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4.11.

Controle-attest van de ijking van het toestel

Het toestel SPIROLYSER® Q13® meet een drukverschil met behulp van QFlow® sensoren en volgens

het FLEISH-principe, om debieten en volumes te berekenen. Met dit gepatenteerd systeem kan de
SPIROLYSER® Q13® een niet-ijking van zijn systeem uitvoeren. SPIROWIN® EXPERT stelt echter,
conform de aanbevelingen van 2005, voor om te controleren of het gehele toestel correct werkt.

Om naar de controle te gaan moet u klikken op de link “Check Sensor Calibration /De ijking van de

sensor controleren” op het startscherm. U krijgt het volgende scherm te zien:

Grafiek van

controle van

het toestel

Zone van
voorspelde
waarden van

ijking

2| SpirowinExpert 01.05.32 = &
FIM MEDICAL Nomop . .
Al FI M 51 rue Antoine PRIMAT | PrenomOp Loskoppeling S p irowin
Viedical 69700 VILLEURBANNE | Test
B 5Co(hs  Telefoon: 047224 89 89 ‘W
wwu fim-medical.com Fax: 04 72 34 65 65
Controle van de {iking van de sensor
Start
Stap 1

Py
o Debiet (/5)

Werbind de sensor met de naald. Kiik op “Start". Do een inademing/uitademing met
de naald en probeer zo goed mogelijk binnen de blauwe zones te bljven. Klik dan op
“Stop”. Als de curve nist goad is, dan kunt u deze 2 vaak overdoen als nadig. Kik op

v

Flow bereikt Gemeten  Theoretische

[05) volume () volume 1) VeI U Fout ()

Versie van de geintegreerde software : V01.00.00

Serienummer : 140110

Velume {1}
>,

Omgevingstemperatuur : 26,6 °C

Luchtdruk : 100.6 kPa

Fabrikant

Aanwijzing

Type
Volume (L)

——

A

Tolerantie (3,

Volgende verificatie datum

25-01-2015

Opstarten

Identificatie

van de spuit

Resultatentabel van

de controle

Volgende datum van bedrijfscontrole : 29-12-2015  Luchtvochtigheid : 25 %

De controle gebeurt in drie stappen en bestaat uit het bevestigen, aan meerdere debieten, dat het

meetvolume niet met +/-3.5% overschreden wordt (fout van de kalibratiespuit inbegrepen) in

vergelijking met het gestuurde volume.

Het scherm heeft drie controleknoppen die rechts onderaan het controlescherm staan:

e Cancelled/Geannuleerd => hiermee kunt u het controlescherm verlaten

e Next/Volgende => hiermee kunt u naar de volgende stap gaan. Enkel mogelijk als de curve

wordt getekend van de stap/fase die aan de gang is.

e Start/Stop/Starten/Stoppen => hiermee wordt de controlecurve getekend. (als er een curve

bestaat dan wordt ze automatisch vervangen)
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4.11.1. Controleprocedure overeenkomstig de ATS aanbevelingen van 2005:
Stap 1 (debiet van 2I/s):

Verbind de kalibratiespuit met de spirometer die zelf moet aangesloten worden op de computer die
de software SPIROWIN® EXPERT uitvoert. Klik op de knop “Starten” en trek de zuiger van de spuit en
probeer daarbij de curve binnen het getraceerde patroon op de grafiek te houden. Eens op het einde
gekomen, maak dan dezelfde beweging in tegenovergestelde richting. Eens op het einde gekomen,
klik dan op de knop “Stoppen”. Ofwel is uw tracé niet bevredigend en begint u de stap opnieuw door
op de knop "Opnieuw starten" te klikken. Ofwel klikt u op de knop “Volgende” om stap 1 te
bevestigen en over te gaan naar stap 2.

Stap 2 (debiet van 6l/s):

Klik op de knop “Starten” en trek de zuiger van de spuit en probeer daarbij de curve binnen het
getraceerde patroon op de grafiek te houden. Eens op het einde gekomen, maak dan dezelfde
beweging in tegenovergestelde richting. Eens op het einde gekomen, klik dan op de knop “Stoppen”.
Ofwel is uw tracé niet bevredigend en begint u de stap opnieuw door op de knop "Opnieuw starten"
te klikken. Ofwel klikt u op de knop “Volgende” om stap 2 te bevestigen en over te gaan naar stap 3.

Stap 3 (debiet van 12I/s):

Klik op de knop “Starten” en trek de zuiger van de spuit en probeer daarbij de curve binnen het
getraceerde patroon op de grafiek te houden. Eens op het einde gekomen, maak dan dezelfde
beweging in tegenovergestelde richting. Eens op het einde gekomen, klik dan op de knop “Stoppen”.
Ofwel is uw tracé niet bevredigend en begint u de stap opnieuw door op de knop "Opnieuw starten"
te klikken. Ofwel klikt u op de knop "Einde” om stap 3 te valideren, met name het controleverslag
van de ijking van het toestel afdrukken.

Opmerking : Het controleverslag van het toestel SPYROLYSER® Q13°® afdrukken gebeurt op het einde
van de procedure. U kunt het ook gewoon afdrukken of naar PDF exporteren.

[ 2

N -.- - —
Afdrukken
n- Wilt u het controlerapport van de ijking afdrukken?

Afdrukien in POF?

Nist afdruksen?

| Annuleren | | PDF Expo-rtl | Afdrukken
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4.12. Parameters van de applicatie

4.12.1. Voorstelling
In dit deel kunt u alle parameters van de applicatie wijzigen. Het scherm bestaat uit de volgende

delen:

) SpirowinExpert 01.05.32 = B

FIM MEDICAL Nomop . .
EAFIM s | e, parmeters | Help | - Loskoppeling Spirowin
Medical 69700 VLLEURBANNE | Test :
B 55305 Telefoon: 0472348989 w

www fimmedicalcom  Fax: 04 72 34 65 65

parametrisatie van Spirowin

Deel van Start

Onderzoek

Datumformaat: DD/MM/J

Verslag

Eenheid gewicht / lengte: CmiKg

Controlepaneel

Automatische export

Configuratie- Stimutering Temperatuur eenneid: b

paneel

Luchtdruk eenheid (Pa

Taal Nederlands

ID/Wachtwoord Gebruik een gebruikersnaam/wachtwoord om de
operator te identificeren

Versie van de geintegreerde software 1 V010000 Omgevingstemperatuur : 267 °C
Serienummer; 140110 Luchtdruk : 1008 kPa

Volgende datum van bedrijfscontrole :20-12-2015  Luchtvochtigheid : 26 %

4.12.2. Algemeen
Beschikbare parameters:

\EET Actie
Datumformaat Formaat van de datums in de applicatie
Lengte / gewicht Verander de grootte en het gewicht eenheden
Temperatuur Verander de temperatuur eenheden
Luchtdruk Veranderingen in de atmosferische druk eenheden
Taal Taal van de applicatie
ID/Wachtwoord Gebruik van een identificatiesysteem bij opstarten van de applicatie
Soort databank Soort databank van de applicatie (lokaal of netwerk)
Map van de databank Directory waar lokale database zit
Het synchroniseren van de oude Maakt gebruik van de oude database naar patiéntendossiers te synchroniseren
database FIM MEDICAL tussen alle software FIM MEDICAL
File handleiding Stelt de gebruikershandleidingen directory
4.12.3. Onderzoeken

De parameters van de onderzoeken bepalen de kenmerken waarmee een test wordt uitgevoerd.
Beschikbare parameters:

Voorspelde waarden Keuze van de voorspelde waarden ter hulp bij de interpretatie
e  Knudson
e ITS(Crapo)

e  ECCS (CECA)
e Polgar
e  NHannesll
Etnische groepen Gebruik van etnische groepen in de identificatie van patiénten en het berekenen

van de voorspelde waarden.
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Volgorde van de waarden DE25 en Bepaling van de parameters DE25 of DE75

DE75

Keuze van de resultaten Bepaalt de resultaten die weergegeven worden per soort test in de applicatie

Longleeftijd Activeert/deactiveert de berekening van de longleeftijd (berekening ter informatie)

Afvlakking van de curve SPIROWIN® EXPERT geeft de echte afbeelding weer van de adem die door de
QFlow® sensor gaat. Om dit visueel te vereenvoudigen kunt u het gemiddelde
berekenen van de weergave van de curve en ze afvlakken.

Manuele meteorologische De software stelt aan de gebruiker voor om zijn waarden van temperatuur,

parameters vochtigheid of luchtdruk in te vullen

Uitzicht saldo aan het einde van het Hiermee kan het laatste weergavepaneel van de balans op het einde van het

onderzoek onderzoek verwijderd worden.

Hulp bij de interpretatie Activeert of deactiveert de hulp bij de interpretatie

Automatische bevestiging van de De arts moet voor elke test een curve kiezen uit de aangegeven curves. Met deze

curves optie kiest de software automatisch de beste van elke nieuwe getekende curve door

de beste som (FVC + FEV1) te berekenen

Opgelet : De meteorologische informatie die door de software wordt gegeven is enkel informatief
en is niet gegarandeerd. Enkel een geijkt weerstation dat in de onderzoeksruimte is geplaatst kan
immers de exacte informatie verschaffen.

4.12.4. Afdrukken
De afdrukparameters bepalen de kenmerken van de onderzoeksverslagen zowel voor het standaard
afdrukken als voor de export in PDF.

Beschikbare parameters:

Soort verslag Bepaalt of het om een samenvattend of een compleet verslag gaat.

Keuze van de resultaten Hiermee kunt u kiezen welke resultaten in het onderzoeksverslag moeten worden
weergegeven

Enkel de bevestigde curves Geactiveerd/gedeactiveerd als de applicatie de bevestigde curves gebruikt voor de

onderzoeksverslagen.

4.12.5. Automatische PDF export
De automatische export van het PDF-verslag is een optie waarmee op het einde van het onderzoek
het verslag kunt exporteren zonder dat de operator het vraagt.

Beschikbare parameters:

Activering Activeert/deactiveert de automatische export van het PDF-verslag
Directory van de export Keuze van de map waar de automatische export van de PDF-verslagen zit.
Naam van het bestand Keuze van variabelen voor de creatie van het automatische PDF-verslag:

[NAME] => Naam van de patiént

[FIRSTNAME] => Voornaam van de patiént

[ID] => ID van de patiént

[DATE] => Datum van het onderzoek (verplicht)
[HOUR] => Tijdstip van het onderzoek (verplicht)

4.12.6. Stimulering
Met de stimulering worden de patiént en de operator begeleid tijdens de test van de geforceerde
vitale capaciteit.

Ce document est la propriété de la Société FIM MEDICAL. Il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation. Pagina 47 / 60
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval
Dit document is eigendom van FIM MEDICAL. Het mag niet gekopieerd of verspreid worden zonder toestemming van het bedrijf.



Beschikbare parameters:

Activering Activeert/deactiveert de stimulering tijdens de test
Keuze van de stimulans Verandert het thema van de stimulering

4.13. De handleiding

De directory van de handleiding wordt bepaald in de instellingen van de applicatie. Deze keuze
gebeurt automatisch bij de installatie van de applicatie.

Opmerking : Om de handleiding weer te geven moet een versie van Adobe Reader op de post
geinstalleerd zijn.

Om de handleiding weer te geven in de software, klik op het “Help”menu bovenaan het venster van
de software.

4.14. Gebruikersmodus met third party software (gastmodus)

4.14.1. Voorstelling
De applicatie SPIROWIN® EXPERT bevat meerdere extra argumenten om te voldoen aan de noden

van third party software die ze gebruikt. Hiervoor kunnen parameters toegevoegd worden in de
opdrachtregel van de applicatie.

4.14.2. Tabel met beschikbare commando’s

\EET} Standaardwaarde (indien bestaand) Beschrijving

/GUEST3 Bepaalt de overgang naar gastmodus

/T Standaardmodus indien niet Tekstmodus

gepreciseerd

/F:<File path> Pad van de lokale databank Het pad en de bestandsnaam in
tekstmodus invoeren

/X XML formaat

/O:<File path> Pad van de lokale databank Het pad en de naam van het XML bestand
(OutData) invoeren

/1:<File path> Pad van de lokale databank Het pad en de naam van het XML bestand
(InData) invoeren

/H Overzetting applicatie in icoonmodus als ze
is verkleind

/S Inleesmodus van het wisselbestand

/Usebdd Gebruik van de registratie van het
onderzoek en de patiéntenfiche in de
databank
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4.14.3. Gastmodus

4.14.3.1.  Voorstelling
De gastmodus is een modus waarin gegevens kunnen gewisseld worden tussen SPIROWIN® EXPERT
en software van een derde partij. Deze wordt opgestart met het commando /GUEST3. Er zijn twee
formaten aanwezig:

e Tekstmodus (standaard)
e XML modus

4.14.3.2.  Het tekstformaat

4.14.3.2.1.1. Voorstelling
De gastmodus is standaard in tekstformaat. U kiest dit tekstformaat met het commando /T. De naam
en het pad van het wisselbestand kunnen als parameters aan SPIROWIN® EXPERT gegeven worden
op de opdrachtregel zoals “ /F:<File name> “. Dit pad zal ook gebruikt worden om het bestand te
bewaren waar de stalen van de curve(s) in staan. Als deze parameter niet aanwezig is dan zal
SPIROWIN® EXPERT met een bestand werken met de naam I0_DATA.TXT in de directory van de
toepassing.

Voorbeeld :

C:\Program Files\Fim\Spirowin®\Spirowin®.exe /GUEST3 /F :C:\MesDatas\Ech.txt

Het wisselbestand zal hier Ech.txt zijn en zal in de directory C:\MesDatas\ zitten

4.14.3.3. Formaat van het bestand dat in tekstmodus werd gewisseld
Het gebruikte formaat is het formaat dat door WINDOWS wordt gebruikt met de *.ini bestanden. Het
is vlot toegankelijk met de APl van WINDOWS, met name :
[Section]
Enter=Value
De ‘section’ is altijd dezelfde : “Result”
De naam van het bestand is I0_DATA.TXT

4.14.3.4.  Gebruik

Het invoerbestand wordt in de werkdirectory van SPIROWIN® EXPERT geplaatst, daarna wordt de
applicatie gestart met de parameter “/GUEST 3” op de opdrachtregel.

Als de velden “Test Date” ingevuld zijn, dan zal SPIROWIN® EXPERT de onderzoeken laden afhankelijk
van de parameters die in het bestand worden gevonden. Anders wordt het een nieuw onderzoek.

De parameters die nodig zijn voor de berekening van de normen zijn “DATE OF
BIRTH(geboortedatum)”, “HEIGHT(lengte)” en “GENDER(geslacht)”

Als de sessie gedaan is zal SPIROWIN® EXPERT een uitvoerbestand updaten met de gebruikersnaam
en de resultaten. De samplebestanden worden bewaard in de directory van SPIROWIN® EXPERT. Hun
namen worden in de resultaten van elk onderzoek weergegeven. In deze modus onderhoudt
SPIROWIN® EXPERT zijn database niet. Het beheer van de resultaten en van de samplebestanden
wordt gedaan door de applicatie die ze liet lopen.

Ce document est la propriété de la Société FIM MEDICAL. Il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation. Pagina 49 / 60
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval
Dit document is eigendom van FIM MEDICAL. Het mag niet gekopieerd of verspreid worden zonder toestemming van het bedrijf.



4.14.3.5.  Parameter
> [Resultat] € naam van het deel dat moet verschijnen bovenaan dit deel.
» Parameter = parameter value

String naam_van_patiént
String voornaam_van_patiént
String id_van_patiént

String format (DD MM YYYY) geboortedatum_patiént
String adres_patiént

String beroep_patiént

String blootstelling_patiént
String Opmerkingen_operator
Int leeftijd_patiént

Double gewicht_patiént

Double lengte_patient

String (Masculin/Féminin) geslacht_patiént

String (Oui/Non/Ancien) patiént_roker

String gebruikte_voorspelde_waarden

(CECA/Knudson/Polgar/Nhannes/ITS)

4.14.3.6. Het XML formaat
Neem contact op met FIM Medical voor meer informatie.

4.14.4. Gebruik van de lokale databank
De GASTmodus maakt geen gebruik van de registratie in de standaard databank. U kunt dit echter
wel doen door /usebdd toe te voegen aan de lijst met argumenten om de applicatie op te starten.

4.14.5. Inleesmodus
Met de inleesmodus kunnen gegevens gewisseld worden met software van een derde partij die de
applicatie niet zou kunnen opstarten met de opdrachtregels. De software SPIROWIN® EXPERT scant
een directory om het geplaatste bestand op regelmatige basis te verkrijgen en te lezen als er
wijzigingen aan dit bestand werden gemaakt.

4.14.6. Icoonmodus
Deze modus plaatst SPIROWIN® EXPERT in een icoon op de meldingsbalk van Windows. De software
start enkel op om een onderzoek uit te voeren. Deze modus werkt samen met de GASTmodus of
Inleesmodus.
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Onderhoud
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L A 4

L 2 4

Om de risico’s op kruisbesmetting tussen patiénten zoveel mogelijk te beperken, beschikken de
SPIROLYSER® Q13® en de Qflow® sensor over vernieuwende technologieén.

Testen van het laboratorium van bacteriologische testen Public Health England (Salisbury —
Engeland) hebben aangetoond dat dankzij het interne ontwerp van het product dat met de Qflow®
sensor is verbonden, de kruisbesmetting tussen patiénten voor 99,999% risicoloos is, als de Qflow®
sensor tussen elke patiént door vervangen wordt. Dankzij dit vernieuwende productontwerp kunnen
de interne niet bereikbare delen ook niet besmet raken.

5.1. De behuizing reinigen

Om hygiénische redenen is het verplicht om tussen elk onderzoek door de oppervlakken van de
spirolyser® Q13® die contact met de huid hebben gehad (behuizing) te ontsmetten. De behuizing kan
gereinigd worden met een vochtige doek en een generiek bacterie- en schimmelwerend product. Het
bedrijf FIM MEDICAL beveelt de geurloze vochtige tissues van Bactinyl® aan.

Opgelet : De spirolyser® Q13® of zijn accessoires nooit steriliseren

Opgelet : Maak de Spirolyser® Q13® nooit schoon met veel water of dompel hem niet rechtstreeks
onder in vloeistof.

Als de behuizing beschadigd is, neem dan contact op met het bedrijf FIM MEDICAL of uw verdeler
om het materiaal om te ruilen.

5.2. Reiniging van het plaatje van de sensor

Het bedrijf FIM MEDICAL beveelt het gebruik aan van een bacterie- en schimmelwerend product
zoals de geurloze doekjes van Bactinyl® om het binnenste deel van het plaatje van de sensor
(cilinder) te reinigen en te ontsmetten.

Opgelet : Het is niet omdat er een sensor voor eenmalig gebruik wordt gebruikt, dat het materiaal
niet ontsmet moet worden.

Opgelet : De sensor voor eenmalig gebruik van Qflow® nooit steriliseren.

Als het toestel of het plaatje beschadigd is, neem dan contact op met het bedrijf FIM MEDICAL of
uw verdeler om het materiaal om te ruilen.

5.3. Reiniging van de kalibratiespuit

Er bestaan meerdere fabrikanten van kalibratiespuiten op de markt om controles van spirometers uit
te voeren. Voor alle spuiten geldt dat ze enkel gebruikt mogen worden met een spirometer die
voordien werd ontsmet en met een nieuwe Qflow sensor.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing die met uw spuit geleverd werd.
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5.4. Dagelijkse controle

Conform ATS/ERS moet de spirometer dagelijks gecontroleerd worden om de goede werking van het
toestel te controleren. Gebruik hiervoor de kalibratiespuit van 3l en volg de procedure die uitgelegd
wordt in § Controle van de ijking.

Als ze niet werkt, gelieve dan contact op te nemen met de klantenservice van FIM MEDICAL.

Opgelet : Welk ook het merk is van de spuit, u moet steeds de geldigheidsdatum van de kalibratie
van de spuit controleren.

Om bij de kalibratie met een gekalibreerde spuit, nauwkeurige waarden van inspiratie / expiratie te
bekomen dient men vanwege het specifieke ontwerp van Qflow® sensor gebruik te maken van een
specifieke FIM MEDICAL koppeling tussen de sensor en de Qflow®

Het bedrijf FIM MEDICAL raad het gebruik van spuiten van het type HANZ RUDOLPH SERIE 5570 aan.
Indien u gebruik wenst te maken van andere spuiten, contacteer de firma FIM MEDICAL voor
gebruik een geschikte koppeling.

5.5. Jaarlijks onderhoud

De spirometer SPIROLYSER® Q13® moet elk jaar gecontroleerd worden.

Enkel het bedrijf FIM MEDICAL of zijn erkende verdelers zijn bevoegd om de jaarlijkse controle van
zijn spirometers uit te voeren.

Er wordt dan een controlecertificaat afgeleverd.

Opgelet : Laat het toestel elk jaar nazien. Na deze termijn kunnen afwijkingen de resultaten
vervalsen.

5.6. Garantie

De SPIROLYSER® Q13® heeft een garantie van 2 jaar. Wat de contractuele garantie betreft, worden
enkel de herstellingen in beschouwing genomen. De garantie is enkel van toepassing als de normale
gangbare gebruiksvoorwaarden van het toestel werden gerespecteerd. Tijdens het jaarlijkse
onderhoud worden een aantal preventieve handelingen uitgevoerd, de revisie is geen garantie van
de kosten van panne dat na deze revisie kon optreden.
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6. Beschikbare accessoires
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6.1. Kalibratiespuit 3 liter

Conform ATS/ERS, is er, om de goede werking van de SPIROLYSER® Q13® te controleren, een vast en
gekalibreerd volume nodig. Wenst u een kalibratiespuit, neem dan contact op met het bedrijf FIM
MEDICAL of uw verdeler.

6.2. Sensor voor eenmalig gebruik Qflow®

Het bedrijf FIM MEDICAL heeft specifiek sensoren voor eenmalig gebruik ontwikkeld om te gebruiken
met de SPIROLYSER® Q13°.

Deze sensor voor eenmalig gebruik moet tussen elke patiént absoluut vervangen worden.

Wenst u sensoren Qflow®, neem dan contact op met het bedrijf FIM MEDICAL of uw verdeler.
Er worden verschillende verpakkingen voorgesteld.

6.3. Neusklem voor eenmalig gebruik

Het gebruik van een neusklem maakt deel uit van de ATS/ERS-aanbevelingen. De
neusklem van FIM MEDICAL voor eenmalig gebruik wordt in individuele zakjes
geleverd en optimaliseert de resultaten door ervoor te zorgen dat er zo weinig
mogelijk lucht verloren gaat tijdens de in- en uitademing van de patiént.

Wenst u neusklemmen, neem dan contact op met het bedrijf FIM MEDICAL of uw verdeler.
Er worden verschillende verpakkingen voorgesteld.
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Problemen Oplossing

De software start niet e Installeer SPIROWIN® EXPERT opnieuw
e Als het probleem aanhoudt, controleer dan of u de rechten heeft
op de directory c: \ProgramData\FIM\Spirowin®
e Als het probleem aanhoudt, neem dan contact op met de
klantenservice
U vindt uw patiéntenfiches e Controleer of de opname werkt
of onderzoeken niet e Neem contact op met de klantenservice
Schakel de software uit
Schakel de spirometer uit

Schakel de spirometer opnieuw aan
Start de software en controleer

De software detecteert de
spirometer niet

Als het probleem aanhoudt, neem dan contact op met de
klantenservice

Windows® detecteert de o Neem contact op met de klantenservice
spirometer niet

De spirometer wordt
gedetecteerd maar er
wordt geen enkele curve
getekend

Schakel de software uit

Schakel de spirometer uit

Schakel de spirometer opnieuw aan
Start de software en controleer

Als het probleem aanhoudt, neem dan contact op met de
klantenservice

De installatiesleutel werkt e Controleer of u de sleutel heeft gebruikt die in het cd-zakje zat.
niet e Neem contact op met de klantenservice

Gegevens van de klantenservice:

Klantendienst FIM Medical
51 rue antoine Primat
CS 60194
69625 Villeurbanne cedex
Tel: (+33) 04 72 34 30 34
Openingsuren: 8u45 — 12ul5 / 13u — 17u30
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Conformiteitsverklaring
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EG CONFORMITEITSVERKLARING

Aanduiding Versie Beschrijving van het toestel
SPIROLYSER® Q13® Digitale spirometer

De toestellen zijn in overeenstemming met de volgende normen :

EN 60601-1:2006/AC:2010 : Medische elektrische toestellen — Eerste deel : algemene veiligheidsregels.

EN 60601-1-2:2007/AC:2010 : Medische elektrische toestellen —Deel 1-2 : Algemene veiligheidsregels —
Secundaire norm : elektromagnetische compatibiliteit — Eisen en beproevingen.

IEC 60601-1-6:2007/AC:2010 : Medische elektrische toestellen —Deel 1-6 : Algemene veiligheidsregels —
Secundaire norm : geschiktheid voor gebruik.

EN 1SO 10993-1:2009/AC:2010 : Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen — Deel 1 : evaluatie en
beproeving binnen risicomanagementproces.

NF EN ISO 14971:2013 : Medische hulpmiddelen - Toepassing van risicomanagement op medische
hulpmiddelen.

Ik, ondergetekende, Marie-Ange DEREI, voorzitster van het bedrijf FIM MEDICAL gelegen in 51 rue
Antoine Primat 69100 Villeurbanne-FRANKRIJK, garandeer en verklaar op eer dat de medische
hulpmiddelen die hierboven worden beschreven tot de klasse Ila behoren (regel 10) en dat ze voldoen
aan de bepalingen van bijlage VI (Attest EG nr. 27671 afgeleverd door LNE/G-MED) en van de bijlage VII
(Evaluatie van het technische dossier Spirolyser® Q13®) van de richtlijn 93/42/CEE gewijzigd door de
richtlijn 2007/47/CE.

4 december 2014,

Marie-Ange DEREI

Voorzitster c €

MUAD—, 0459
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Bedankt om deze handleiding te lezen.

Wenst u meer informatie, aarzel dan niet

contact met ons op te nemen.

M FIM MEDICAL

51 rue Antoine Primat Villeurbanne - FRANCE
Tel: +33 04 72 34 89 89 - Fax: +33 04 72 3343 51
E-mail: contact@fim-medical.com

www.fim-medical.com
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