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1.1. Lista dostarczonego wyposazenia

Po rozpakowaniu dostepny jest nastepujacy sprzet:

= Urzadzenie SPIROLYSER® Q13® wraz z kablem USB

= CD Rom zawierajgcy instrukcje uzytkownika i oprogramowanie SPIROWIN® EXPERT
= Karta informacyjna

= Certyfikat kalibracji

Uwaga: Urzadzenie SPIROLYSER® Q13® powinno by¢ zwracane do dziatu obstugi posprzedaznej (do
celéw kalibracji lub innych dziatan) w oryginalnym opakowaniu, ze wszystkimi elementami
wypetniajgcymi. Naprawa gwarancyjna nie bedzie rozpatrywana w przypadku braku oryginalnego
kartonu.

1.2. Prezentacja spirometru

Urzadzenie SPIROLYSER® Q13® to elektroniczny spirometr, obstugiwany z komputera i umozliwiajgcy
badanie czynnosci uktadu oddechowego.

Spirometr sktada sie z jednorazowego czujnika, ktéry wymusza laminarny przeptyw powietrza (zasada
Fleischa) i umozliwia uzyskanie rdznicy cisnie. Oprogramowanie SPIROWIN® EXPERT zajmuje sie
rejestrowaniem probek przesytanych przez spirometr i umozliwia okreslenie przeptywu oraz objetosci,
z wyswietleniem krzywych i obliczeniem wynikéw na ich podstawie.

Spirometr SPIROLYSER® Q13°® jest urzadzeniem przenosnym. Przy normalnym uzytkowaniu pacjent
chwyta urzadzenie na uchwyt, umieszczajgc jednorazowy czujnik w ustach. Urzadzenie moze by¢
uzywane z filtrem przeciwwirusowym i przeciwbakteryjnym SP1® / SP1M® lub bez niego.

Urzadzenie SPIROLYSER® Q13 jest zasilane bezposrednio z portu USB komputera przez kabel USB.

Rysunek 1. Gniazdo USB

‘ Oprogramowanie  SPIROWIN® EXPERT umozliwia obliczanie,
wyswietlanie i przechowywanie danych, ktére mogg stanowi¢ pomoc

, dla lekarza przy ocenianiu czynnosci ptuc pacjenta.
\\/
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1.3. Parametry techniczne

ELENIE]

Czujnik

Zakres pomiaru przeptywu
Zakres pomiaru objetosci
Rozdzielczos¢ cyfrowa
Precyzja pomiarow

Dtugosé kabla

Temperatura przechowywania
Temperatura uzytkowania
Cisnienie atmosferyczne
Wilgotnos¢

Wysokos¢ n.p.m. pracy urzadzenia
Napiecie

Moc

Normy odniesienia

Klasa medyczna
Klasa
oprogramowania
Klasa elektryczna
Oznakowanie
Cze$¢ majaca kontakt z ciatem
pacjenta

Kod wg GMDN dla spirometru

Kod wg GMDN dla czujnika Qflow®
Wymiary

Masa urzadzenia

bezpieczenstwa

Parametry urzadzenia SPIROLYSER® Q13°:

Pojemnos¢ zyciowa okreslona podczas powolnych manewrow
oddechowych, wymuszona wentylacja minutowa, pomiar po podaniu
leku, maksymalna wentylacja minutowa

Cyfrowy pneumotachograf typu Fleischa

Od-141/sdo+ 14 /s

0d0ldo10l

15 bitéw

Maksymalnie £3%

3 metry

0d 0 do 50°C

0d 17 do 35°C

0Od 850 do 1060 hPa

Maksymalnie 75%

<2000 metréw

5 VDC (zasilanie przez port USB)

Maks. 200 mW

EN 60601-1, EN 60601-1-2, IEC 60601-1-6, EN 62366-1, EN 1SO 10993-1,
EN 1SO 10993-5, EN ISO 10993-10, NF EN ISO 14971, NF EN 62304/A1,
ISO 20417, EN ISO 15223-1 NF EN ISO 13485, NF I1SO 2859-1, ATS 2005
lla (reguta 10)

A

Klasa |
CE
Typ BF (czujnik Qflow® i obudowa urzadzenia)

35282
61097
90x180x60mm
250 g

Rok pierwszego uzyskania oznakowania CE: 2015

Parametry czujnika QFlow®:

Temperatura przechowywania
Temperatura uzytkowania
Wymiary

Masa

Opor przy 14 |.s
Zalecenia dotyczace
referencyjnych

Normy odniesienia

wartosci

Klasa medyczna

Oznakowanie

Czes¢ majaca kontakt z ciatem
pacjenta

Kod wg GMDN dla czujnika Qflow

0d 0 do 50°C

0d 17 do 35°C
120x50*50 mm
18¢g

1,35 cmH20/(l.s-1)
ATS 2005

EN ISO 10993-1, EN ISO 10993-5, EN ISO 10993-10, NF EN ISO 14971 ISO
20417, EN 1SO 15223-1, NF EN ISO 13485, NF I1SO 2859-1

Ila (reguta 5)

CE

Typ BF (czujnik)

61097

Rok pierwszego uzyskania oznakowania CE: 2015

Uwaga: parametry filtra SP1® i SP1m® mozna znalezé w ulotce uzytkownika filtra.
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Parametry zacisku na nos:

Temperatura przechowywania 0Od 0 do 50°C
Temperatura uzytkowania 0d 17 do 35°C

Normy odniesienia EN ISO 10993-1, EN ISO 10993-5, EN ISO 10993-10, NF EN ISO 14971 ISO
20417, EN ISO 15223-1, NF EN ISO 13485, NF ISO 2859-1

Klasa medyczna | (reguta 1)

Kod wg GMDN 10907

Rok pierwszego wprowadzenia do obrotu: 2015

Niniejszy dokument stanowi wtasnos¢ firmy FIM MEDICAL. Nie moze by¢ kopiowany lub rozpowszechniany bez zezwolenia.
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1.4. Symbole

Etykiety ,numer serii” lub opakowanie majg nastepujace oznakowanie:

C € Oznakowanie CE zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG lub rozporzadzeniem MDR

2017/745 + numer jednostki notyfikowanej
0459

Czes$¢ majaca kontakt z ciatem pacjenta typu BF

Urzadzenie nie moze by¢ usuniete wraz ze zwyktymi odpadami z gospodarstwa
domowego. Aby pozby¢ sie produktu wycofywanego z eksploatacji, nalezy
skontaktowac sie z producentem.

Zapoznac sie z dokumentami towarzyszacymi

Numer serii

Okreslenie producenta

Numer partii

Termin przydatnosci do uzytku

Temperatura przechowywania musi zawierac sie w zakresie 0-50°C

Data produkcji

Nie uzywac ponownie. Do jednorazowego uzytku.

Wyréb medyczny

Graniczna warto$¢ wilgotnosci

Niniejszy dokument stanowi wtasnos¢ firmy FIM MEDICAL. Nie moze by¢ kopiowany lub rozpowszechniany bez zezwolenia. Strona 8 / 67
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2.1. Informacje ogolne

Uwaga:

- Nie nalezy uzywac urzadzenia SPIROLYSER® Q13® w innych warunkach niz zwigzane z
opiekg medyczna.

- Produkt powinien by¢ stosowany na zdrowg skére.

- Urzadzenie SPIROLYSER® Q13® musi by¢ uzywane wytacznie z jednorazowymi czujnikami
Qflow® dostarczanymi przez producenta.

- W przypadku korzystania z dodatkowego filtra, urzagdzenie SPIROLYSER® Q13® musi by¢
uzywane wytgcznie z jednorazowymi filtrami SP1® lub SP1IM®.

- W przypadku uzywania filtra SP1®/SP1M® nalezy zaznaczy¢ w konfiguracji badan, ze
urzadzenie SPIROLYSER® Q13® jest uzywane z filtrem.

- Nie nalezy demontowac¢ urzgdzenia lub dokonywac przerébek wewnetrznych elementdéw.

- Zadna modyfikacja sprzetu nie jest dozwolona

- Nie nalezy wfacza¢ i uzywaé urzadzenia SPIROLYSER® Q13® w poblizu materiatow
wybuchowych i w obecnosci gazéw anestetycznych.

- Nie ciggnac za kable

- Nie wykonywa¢ gwattownych ruchéw z zestawem czujnik/urzadzenie w ustach

- Unika¢ sytuacji, w ktérych kable komputera i urzgdzenia SPIROLYSER® Q13® ciggnetyby sie
po ziemi i zwijaly; moze to stwarza¢ ryzyko upadku lub pogorszenia stanu pofaczen
elektrycznych.

- Aby unikna¢ problemoéw zwigzanych z zaktéceniami elektromagnetycznymi lub zwigzanymi
z dziataniem innych urzadzen, nie nalezy uzywac urzadzenia SPIROLYSER® Q13°® w
zaktéconym Srodowisku lub zbyt blisko innych urzadzen

- Urzadzenia SPIROLYSER® Q13®nie wolno czysci¢ pod biezagcg wodg lub bezposrednio
zanurzac w jakimkolwiek ptynie. Nie spryskiwac, nie moczyc.

- Urzadzenie SPIROLYSER® Q13® musi by¢ uzywane w potaczeniu z komputerem zgodnym z
norma IEC 60950-1 lub IEC 62368-1.

- Ze wzgleddw bezpieczeristwa nalezy zapewnic tatwy dostep do potagczenia kablowego USB
w komputerze.

- Urzadzenie SPIROLYSER® Q13° nie zostato zaprojektowane do uzytku podczas znieczulenia
wziewnego.

- Dziatanie urzadzenia SPIROLYSER® Q13® moze ulec zmianie, jesli pacjent splunie lub
zakaszle du urzadzenia SPIROLYSER® Q13® podczas wydechu, a takze na skutek skrajnych
warunkéw temperatury, wilgotnosci i wysokosci nad poziomem morza.

2.2. Opis

Urzadzenie Spirolyser® Q13® to elektryczne urzadzenie medyczne sktadajgce sie z nastepujacych
elementow:

¢ Urzadzenie SPIROLYSER® Q13°®
¢ Jednorazowy czujnik QFLOW®

Niniejszy dokument stanowi wtasnos¢ firmy FIM MEDICAL. Nie moze by¢ kopiowany lub rozpowszechniany bez zezwolenia. Strona 9 / 67
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® Oprogramowanie SPIROWIN® EXPERT (zintegrowane z urzgdzeniem Spirolyser®)
e Zacisk na nos
¢ Filtry SP1® i SP1m® (opcjonalnie)

2.3. Przeznaczenie

Urzadzenie SPIROLYSER® Q13® to cyfrowy, sterowany komputerowo spirometr, umozliwiajgcy badanie
czynnosci uktadu oddechowego pacjenta oraz wykrywanie zaburzen i patologii dotyczacych uktadu
oddechowego. Pacjentem moze by¢ dziecko lub dorosty (mezczyzna i kobieta) w wieku od 4 do 95 lat.

Jednorazowy czujnik Qflow® umozliwia konwersje przeptywu powietrza na okreslone dane (funkcja
zamiany przeptywu powietrza na dane); jest on specjalnie dostosowany do spirometru FIM Médical.
Zacisk na nos umozliwia zablokowanie ewentualnego wydobywania sie powietrza przez nos podczas
badania.

2.4. Przewidywani operatorzy

Urzadzenie SPIROLYSER® Q13® powinno by¢ uzywane wytgcznie przez pracownikdw opieki
zdrowotnej, takich jak asystenci medyczni, pielegniarki, lekarze, pneumolodzy lub inni lekarze
specjalisci po odpowiednim i petnym przeszkoleniu z zakresu uzywania spirometréw oraz interpretac;ji
wynikéw badan spirometrycznych. W ramach szkolen medycznych pracownicy opieki zdrowotnej sg
uwrazliwiani na zasady higieny oraz kwestie zwigzane z zanieczyszczeniami bakteryjnymi.

W razie watpliwosci pracownik stuzby zdrowia powinien zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkownika i/lub
skontaktowac sie z firmg FIM lub jej dystrybutorem.

2.5. Populacja pacjentow

Populacja pacjentdéw, ktdrzy mogg korzysta¢ z omawianego wyrobu, to:

e (Osoby w wieku od 4. do 95. roku zycia.

e Osoby, u ktérych pozadane jest przeprowadzenie spirometrii z uzyciem spirometru
Spirolyser® Q13® w celu oceny zdolnosci oddechowe;j.

e Osoby, u ktérych nie wystepujg przeciwwskazania zwigzane ze schorzeniem uktadu
oddechowego

2.6. Wskazania i przeciwwskazania medyczne
Wskazanie: Urzadzenie Spirolyser® Q13® umozliwia badanie czynnosci uktadu oddechowego oraz

wykrywanie zaburzen lub choréb uktadu oddechowego.

Kategorycznie zabronione jest wykonywanie czynno$ciowych badan oddechowych w nastepujgcych
przypadkach:

e Odma optucnowa, obecnie lub niedawno
e Niedawna punkcja lub biopsja optucnej

Niniejszy dokument stanowi wtasnos¢ firmy FIM MEDICAL. Nie moze by¢ kopiowany lub rozpowszechniany bez zezwolenia. Strona 10 / 67
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o Krwioplucie obecnie

e Powazny lub ostry stan astmatyczny

e  Gruzlica (ryzyko dla personelu)

e Zakazenia oskrzeli, zakazne choroby ptuc

e Dekompensacja przewlektej niewydolnos$ci oddechowe;j

e Niezdolnos¢ do wykonania manewrdw; brak koordynacji motorycznej funkcji oddechowych
e (Odbiegajgcy od normy bdl i zmeczenie

e Zawat miesnia sercowego < 6 miesiecy

e Laparotomia < 6 miesiecy

e Zapalenie nosogardta i nadcisnienie stwierdzone w dniu badania

2.7. Korzysci kliniczne, skutecznos¢ i zagrozenia zwigzane z uzywaniem
wyrobu

Po wielu latach uznanych doswiadczen z urzadzeniami poprzedniej generacji, SPIROLYSER® Q13
przewyzsza je zaletami zaréwno na poziomie parametrow technicznych (precyzja pomiaréow), jak i
wykrywania zaburzen (jakos¢ badan).

Urzadzenie umozliwia operatorom wykrywanie nastepujgcych zaburzen uktadu oddechowego:

e Choroba/zespét drobnych drég oddechowych

e Obturacyjna choroba ptuc

e Restrykcyjna choroba ptuc

e Mieszana choroba ptuc

e Roézne stadia przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP). Oprogramowanie Spirowin®
Expert zawiera materiaty wspomagajace interpretacje, typu ,,GOLD”

e Astma, wedtug programu ,,GINA”

Dziatanie, parametry techniczne, precyzja pomiaru oraz zgodnos$¢ urzadzenia Spirolyser® Q13® wraz z
akcesoriami oraz oprogramowaniem Spirowin® Expert z zaleceniami normy ATS 2005 zapewniaja
pacjentowi korzysci kliniczne o charakterze jakosciowym w zakresie diagnostyki. Precyzja obliczen
parametrow spirometrycznych wraz z materiatami wspomagajacymi interpretacje umozliwia
rozpoznanie réznych rodzajéw zaburzen uktadu oddechowego oraz stopnia ich zaawansowania.

Materialy wspomagajgce diagnostyke zaburzen lub choréb uktadu oddechowego umozliwiajg
ukierunkowanie leczenia, w celu poprawy dostepu do opieki, co moze mie¢ pozytywny wptyw na
zdrowie pacjenta lub zdrowie publiczne.

Spirometr Q13® jest biokompatybilny i nieinwazyjny. Jest on uwazany za urzadzenie obcigzone bardzo
niewielkim ryzykiem, przede wszystkim ze wzgledu na wykorzystywang technologie, czas uzytkowania
oraz wskazanie terapeutyczne. Jednorazowy czujnik Qflow® oraz zacisk na nos to biokompatybilne
akcesoria jednorazowego uzytku, ktére zapewniajg ochrone przed zagrozeniami bakteriologicznymi i
wirusowymi pomiedzy 2 pacjentami.
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2.8. Incydenty lub ryzyko wystgpienia powaznych incydentow

W przypadku incydentu lub ryzyka wystgpienia powaznego incydentu w zwigzku z wyrobem,
pracownicy ochrony zdrowia lub uzytkownicy mogg dokonac¢ zgtoszenia tego faktu do witasciwych
organow panstwa cztonkowskiego. W kazdym przypadku producent powinien zosta¢ powiadomiony
jak najszybciej w celu dokonania zgtoszenia oraz odpowiedniego zajecia sie tym przypadkiem z zakresu
nadzoru nad bezpieczenstwem materiatéw.

2.9. Potencjalne dziatania niepozadane i wtorne

Od momentu wprowadzenia do obrotu urzgdzenia Spirolyser® Q13® nie zgtoszono zadnego dziatania
niepozadanego ani incydentu powigzanego ze skutecznoscig kliniczng, bezpieczenstwem klinicznym
lub korzystaniem z urzadzenia. Zgtaszane reklamacje byty powigzane wytacznie z usterkg wyrobu lub
z kwestiami logistycznymi, bez wptywu na skutecznos¢ kliniczng lub bezpieczenstwo.

W konsekwencji firma FIM MEDICAL nie spodziewa sie zadnych potencjalnych dziatan niepozgdanych
i/lub wtérnych zwigzanych z uzywaniem urzgdzenia Spirolyser® Q13®.
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3.1. Minimalna konfiguracja

e Kompatybilne systemy operacyjne: Windows 7, Windows 8, Windows 8.1, Windows 10,
Windows 11.

e Procesor 3 Ghz jednordzeniowy lub 1 Ghz dwurdzeniowy lub lepszy (32 bit (x86) lub 64 bit
(x64)).

e Pamie¢ RAM 1 GB (32 bit) lub 2 GB (64 bit).

e Dysk twardy z 16 GB wolnego miejsca (32 bit) lub 20 GB (64 bit) wolnego miejsca na system
operacyjny.

e 3 GB wolnego miejsca na dysku twardym na oprogramowanie.

e Karta graficzna obstugujgca rozdzielczos¢ co najmniej 1024x748, 256 MB.
e Ekran z rozdzielczoscig co najmniej 1024x768.

e Klawiatura/mysz.

e Port USB 2.0 zintegrowany i zasilany z komputera.

3.2. Warunki uzytkowania oprogramowania

Oprogramowanie SPIROWIN® EXPERT jest udostepniane na licencji na warunkach okreslonych ponizej.
Jezeli przed instalacjg lub w ciggu 48 godzin po odbiorze oprogramowania uzytkownik podejmie
decyzje, ze nie zgadza sie na te warunki, nalezy zwrdci¢ je do dystrybutora, od ktérego zostato
zakupione, w celu uzyskania zwrotu kosztow.

Uzywanie oprogramowania oznacza catkowitg zgode uzytkownika na nastepujgce warunki:

Oprogramowanie udostepniane na licencji pozostaje wtasnoscig firmy FIM MEDICAL, ktéra przyznaje
uzytkownikowi, o ile bedzie przestrzegat niniejszych warunkéw, prawo do uzywania tego produktu.

Licencja ta umozliwia instalacje i uzywanie oprogramowania na jednym stanowisku roboczym
(komputer stacjonarny, przenosny lub terminal).

Kazda nowa instalacja musi wigzac sie z zakupem nowej licencji lub z odinstalowaniem programu na
poprzednim stanowisku. Licencja na uzytkowanie jest imienna, w przypadku odstepowania
urzadzenia nalezy sie zapozna¢ z dostarczong umowg rejestracyjng w celu uzyskania warunkow.
Kopiowanie lub odtwarzanie oprogramowania FIM MEDICAL udostepnianego na licencji jest
zabronione. Reprodukowanie, nawet w czesci, oryginalnych ekranéw lub procedur informatycznych
stanowi naruszenie niniejszej umowy. Uzytkownik zgadza sie na podjecie wszelkich dziatan
koniecznych do tego, aby nie dopusci¢ do tworzenia nielegalnych kopii lub do uzywania
oprogramowania przez nieupowaznione osoby trzecie.

Firma FIM MEDICAL nie ponosi jakiejkolwiek odpowiedzialnosci za jakiekolwiek nieprawidtowosci w
dziataniu powigzane z instalacjg jednego z programéw firmy na komputerze. Firma FIM MEDICAL nie
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ponosi réwniez odpowiedzialnosci za skutki powigzane z instalacjg jednego z programow firmy, takie
jak czesciowa lub catkowita utrata danych.

Uzytkownik musi by¢ przeszkolony i obeznany z podstawowymi zasadami obstugi komputera. Musi tez
podjgé¢ wszelkie $rodki ostroznosci w celu ochrony przed ryzykiem zwigzanym z nielegalnym
kopiowaniem oprogramowania, ujawnianiem danych poufnych, atakiem ze strony wirusa
komputerowego lub nieprawidtowa obstuga.

Powinien szczegdlnie dbac o to, by jak najczesciej tworzy¢ na wiarygodnym nosniku kopie danych
zapisanych na komputerze. Zaleca sie przeprowadzac te czynnos$¢ codziennie.

3.3. Wymagania wstepne

Ponizej znajduje sie lista pakietow instalowanych z oprogramowaniem SPIROWIN® EXPERT:
e  Microsoft Dot. Net Framework 4.0, petny
e  Microsoft Dot. Net Framework Language Package 4.0 (francuski, wtoski, niemiecki, hiszpanski,
niderlandzki, portugalski)
e Microsoft Access Database Engine Redistribuable
e  Microsoft Sql Server Compact Runtime 4.0

Do odczytu instrukcji z poziomu programu niezbedne jest oprogramowanie Adobe Reader w wersji co
najmniej V9. Musi je zapewni¢ uzytkownik.

3.4. Procedura instalacji

Uwaga: Do instalacji oprogramowania SPIROWIN® EXPERT konieczne jest dziatanie w trybie
administratora.
1. Wiozy¢ instalacyjng ptyte CD ROM z oprogramowaniem SPIROWIN® EXPERT.
2. Uruchomi¢ instalacje.
3. Wybrac jezyk oprogramowania i jezyk instalacji.
Langue de I'assistant d'installation
'iz! Veu\l]ez sé\ecﬁupner la \angl:le qui sera utilisée
& pata dinstallation :

Frangais v

4. Nastepnie klikngé ,,0K”.

| 8 Installation - SpirowinExpert — oiEN

Bienvenue dans l"assistant
- d'installation de SpirowinExpert

davs rszzlation de
vatre ordrateur.

aubes bos appbzatons actves

L COTERLEY S T ANfUe 20w

5. Klikngc¢ , Dalej”.
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6. Wprowadzi¢ klucz instalacyjny oprogramowania SPIROWIN® EXPERT.
znajduje sie z tytu opakowania CD.

7. Klikng¢ , Dalej”.

el Installation - Sprowinbxpert =l “
Validation de & ol dinstallation
St ba dé nstbalion yaie [
Entreza cié d'

1

<Précfdent | fubant anner

il

Installation - SpirowinExpert = =

Accord de licence
Les informations suivantes sont importantes, Veuilez les lire avant de continuer,

Weuillez lire le contrat de licence suivant. Vous devez en accepter tous les termes
avant de continuer lnstallation.

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,
iveuillez les retourner au distributeur qui vous a vendu ce
produit pour que vous en obteniez le remboursement.

ISon utilisation implique votre accord total sur les conditions

eriantar -

Je comprends et j'accepte les termes du contrat de licence
Je refuse les termes du contrat de licence

< Précédent Suivant > Annuler

8. Zaakceptowac warunki umowy licencyjnej

9. Klikng¢ ,Dalej”

#

Installation - SpirowinExpert = =

Dossier de destination
Ou SpirowinExpert doitl étre installé ?

* L'assistant va installer SpirowinExpert dans le dossier suivant.

Pour continuer, diquez sur Suivant. 5i vous souhaitez choisir un dossier différent,
diquez sur Parcourir,

Parcourir...

Le programme requiert au moins 37,0 Mo d'espace disque disponible.

< Précédent Annuler

10. W razie potrzeby zmienic sciezke instalacji.

11. Klikngé ,Dalej”.
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Klucz instalacyjny
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12. Klikng¢ ,,Dalej”.

“ oW

i Installation - SpirowinExpert

Taches supplémentaires
Quelles sont les tiches supplémentaires qui doivent Etre effectuées ?

Sélectionnez les tiches supplémentaires que 'assistant dinstallation doit effectuer
pendant linstallation de SpirowinExpert, puis diquez sur Suivant.

IcAnes supplémentsires

< Précédent Annuler

s Installation - SpirowinExpert
Prét a installer

L'assistant dispose 3 présent de toutes les informations pour installer
SpirowinExpert sur votre ordinateur,

Cliquez sur Installer pour procéder 3 l'installation ou sur Précédent pour revoir ou
modifier une option d'installation.

Dossier de destination :
C:\Program Files {x86)\FIM\SpirowinExpert

Taches supplémentaires :
Icénes supplémentaires :
Créer une icdne sur le Bureau

Annuler

< Précédent

_oEN

13. Klikng¢ , Instaluj”.

14. Trwa instalacja oprogramowania SPIROWIN® EXPERT.

15. Klikng¢ ,,Zakoncz”.

-]

s Installation - SpirowinExpert

Installation en cours

Veuillez patienter pendant que 'assistant installe SpirowinExpert sur votre
ordinateur,

Extraction des fichiers. ..
C:\Program Files (x86) FIM\SpirowinExpert\Spiro.Incitation_2.dll

FD1155.DOC.009 V01.11.00
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is Installation - SpirowinExpert = =
Fin de l'installation de
SpirowinExpert
L'assistant a terming ['installation de SpirowinExpert sur votre
ordinateur. L'application peut &tre lancée & laide des icdines
crééeg sur le Bureau par ['installation.
Veuillez diquer sur Terminer pour quitter [assistant
dinstallation,
Exécuter SpirowinExpert
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3.5. Baza danych

3.5.1. Baza danych oprogramowania SPIROWIN® EXPERT
Oprogramowanie SPIROWIN® EXPERT moze wykorzystywac dwa formaty bazy danych:

e |okalna baza danych typu plik (SQL Compact Server),
e zdalna baza danych (SQL Server).

Podczas pierwszego uruchomienia aplikacji mozna wybra¢ typ bazy danych. Mozliwa jest migracja z
jednej bazy do drugiej z poziomu oprogramowania. (patrz punkt 4.14.2)

3.5.2. Pobieranie istniejqgcej bazy danych
Jezeli do dyspozyciji jest starsza baza danych FIM MEDICAL (fim.mdb), jest mozliwe:

e (Odzyskanie kart identyfikacyjnych pacjentow

e Zachowanie synchronizacji tych kart pomiedzy bazami danych, jesli do dyspozycji jest inne
oprogramowanie firmy FIM niz SPIROWIN®EXPERT

e (QOdzyskanie starszych wynikdw badan ze Spirowin® V6

W tym celu nalezy klikngé przycisk ,Synchronizuj starszg baze danych” w parametrach aplikacji (po
instalacji).

Synchonization de l'ancienne

- - - .

baze de donnéas FIM MEDICAL Synchroniser avec I'ancienne baze de données
aze de dt ez FIM MEDIC/

Nalezy zlokalizowa¢ starszg baze danych FIM.MDB.
=W Cunrir TomeE S|

i[5 v Ordinatews » Disguelocal () ¢ Programbats » SM + Database +[#5 [ Fectorenorans - Garaba )

Do du fichier: FIkLah

Klikng¢ przycisk Otworz.

Odzyskiwanie nastepuje automatycznie. W przypadku wykrycia starszych badad w bazie danych
program zapyta, czy majg one réwniez zosta¢ zaimportowane.

Na zakonczenie importowania, jesli pozgdane jest zachowanie synchronizacji kart pacjentéw ze starszg
bazg danych, nalezy klikng¢ przycisk ,,Zapisz”.
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Uwaga:

o Jezeli plik mdb zostanie pdzniej usuniety, oprogramowanie automatycznie przerwie
synchronizacje.

e Btedy importu znajdujg sie w pliku dziennika w folderze:
C:\ProgramData\FIM\SpirowinExpert

e Baza danych SQL Server nie pozwala na trwatg synchronizacje ze starszg bazg danych.

e  Pliki s synchronizowane wytgcznie do nowego badania lub w celu dokonania modyfikacji
istniejgcej karty.

3.6. Wtaczanie/wytgczanie spirometru

Spirometr powinien by¢ podtgczony do komputera za pomocg wtyczki USB.

Podtgczenie spirometru jest wyswietlone na ekranie.

Version du logiciel embarqué : V01.02.00 Température ambiante : 25 °C
Numéro de série: 191724 Pression atmosphénque : 99,7 kPa

Prochaine date de vénfication usine : 18/04,/2024 Humidité : 45 5%

W celu odtagczenia urzadzenia nalezy wyja¢ wtyczke USB z komputera. Urzadzenie nie jest juz
podtaczone.

3.7. Odinstalowanie

Jezeli program SPIROWIN® EXPERT nie jest juz potrzebny, mozna go odinstalowac na komputerze. Do
odinstalowania programéw mozna skorzystac¢ z opcji ,,Programy i funkcje”.

1. Otworzy¢,Programy ifunkcje”: w panelu sterowania Windows klikng¢ ,, Programy”, a nastepnie
,Programy i funkcje”. (Uwaga: dostep do panelu umozliwiajgcego odinstalowanie moze by¢
rézny w zaleznosci od wersji systemu Windows).

2. Wybra¢ SPIROWIN® EXPERT, a nastepnie klikng¢ ,,Odinstaluj”.

Uwaga: Ze wzgledow bezpieczenstwa baza danych nie jest nigdy usuwana przy odinstalowywaniu
oprogramowania.
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4.1. Wkiadanie jednorazowego czujnika Qflow®

Czujniki Qflow® to jednorazowe czujniki opracowane specjalnie do uzytku ze spirometrem
SPIROLYSER® Q13°.

Czujniki Qflow® sg opracowane i dostosowane do badan przesiewowych czynnosci uktadu
oddechowego (spirometrii); ich opornos¢ nie przekracza zalecenn ATS/ERS.

Montaz czujnika Qflow®:

- Zlokalizowa¢ obszar otwierania, oznaczony przerywana linig

- Chwycic jedng reka zespoét od strony ustnika (mniejsza cze$é opakowania)

- Druga reka otworzy¢ odrywang czes¢ opakowania Qflow®, wzdtuz linii przerywanych
- Witozy¢ Qflow® do otworu urzadzenia do oporu

- Zdjaé i wyrzucié pozostaty cze$é opakowania

 :
" .

 = ! |
-
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4.2. Umieszczanie jednorazowego filtra SP1® / SP1M®

SP1® i SP1M® to jednorazowe filtry opracowane specjalnie do uzytku ze spirometrem SPIROLYSER®
Qi3e.

Montaz filtra SP1® i SP1M®:

- Otworzy¢ torebke z filtrem, nie dotykajac koncéwki ustnej, aby nie ulegta zanieczyszczeniu
- Wiozyc filtr do rurki Qflow® do oporu

- Wyrzucié¢ opakowanie
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4.3. Wyjmowanie jednorazowego czujnika Qflow?® i filtra SP1® / SP1M®

Na zakoniczenie badania pacjenta nalezy wyciggnac¢ jednorazowy czujnik i wyrzuci¢ go. Do tego celu
urzadzenie jest wyposazone w uktad wypychajacy, nie wymagajgcy kontaktu operatora. Czujnik jest
dzieki temu wypychany, a operator nie musi go dotykac.

4.3.1. Wyjmowanie jednorazowego czujnika QFlow
Umiesci¢ urzadzenie, skierowane w dot, i popchnac spust do gory.

g
J.

=

Uwaga: Zanieczyszczone akcesoria muszg stanowic przedmiot oddzielnej zbiérki odpadéw biologicznie
skazonych (medycznych odpaddéw zakaznych).
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4.3.2. Wyjmowanie jednorazowego czujnika QFlow i filtra SP1/SP1M

Umiesci¢ urzadzenie, skierowane w dot, i popchnac spust do gory.

=

Uwaga: Zanieczyszczone akcesoria muszg stanowic przedmiot oddzielnej zbiérki odpadéw biologicznie
skazonych (medycznych odpadéw zakaznych).
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4.4. Prezentacja

SPIROWIN® EXPERT to oprogramowanie spirometryczne. W potaczeniu ze spirometrem SPIROLYSER®
Q13® umozliwia wykonywanie badan, stanowigcych pomoc dla lekarza przy ocenianiu czynnosci
uktadu oddechowego pacjenta.

Interfejs oprogramowania zostat zaprojektowany i opracowany w taki sposéb, aby pomagat
operatorowi w prostej diagnostyce ewentualnych choréb uktadu oddechowego w ramach medycyny
profilaktycznej.

Dzieki tej aplikacji operator moze przeprowadzi¢ identyfikacje pacjenta i wykonaé¢ badania
spirometryczne, takie jak pojemnos¢ zyciowa w powolnych manewrach oddechowych, wymuszona
pojemnos¢ zyciowa lub maksymalna wentylacja minutowa. Mozna wydrukowaé raporty z badania i
poréwnywac je w réznych punktach czasowych.

4.4.1. Gtowny interfejs uzytkownika

Interfejs uzytkownika oprogramowania spirometru jest pokazany ponizej:

Wybrana

. o
firma L e Sapliratys

Pasek menu

Potaczony
operator

@ Gérer les identifications

Com, examens existants

Zawartos¢ ® Vérifier Iétalonnage du capteur
oprogramowania

vy
/196 - Age : 57 Ans
en Date/Hewre - 01/12/2022 4 1612

Pasek stanu
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4.5. Pasek stanu urzadzenia

4.5.1. Prezentacja
Pasek stanu urzadzenia pokazuje uzytkownikowi parametry urzadzenia oraz inne dodatkowe
informacje.

Version du logiciel embarqué : V01.02.00 Température ambiante : 25 °C
Mumeéro de série: 191724 Pressicn atmosphérique : 99,7 kPa

Prochaine date de vérification usine : 18/04/2024  Humidité : 45 %

4.5.2. Organizacja
Ponizej znajduje sie lista parametréw wyswietlanych na pasku stanu:

\EVATE] Jednostka Opis

Stan potaczenia - Wyswietla logo odpowiadajgce statusowi komunikacji
pomiedzy oprogramowaniem a urzgdzeniem

Stan filtra - Wyswietla logo oznaczajgce uzywanie filtra podczas
badania lub jego nieuzywanie.

Wersja oprogramowania VXXXX. XX  Wyswietla wersje oprogramowania zainstalowang w

firmowego urzadzeniu

Numer serii XXXXXXXX Wyswietla numer serii urzgdzenia (taki sam jak na
tabliczce znamionowej)

Data nastepnej kontroli - Wyswietlanie daty nastepnego zwrotu urzadzenia do

fabrycznej producenta

Temperatura otoczenia °C/°F Temperatura otoczenia na poziomie uchwytu
urzadzenia

Cisnienie atmosferyczne kPa/mmHg  Cisnienie otoczenia na poziomie uchwytu urzadzenia

Wilgotnos¢ % Procent wilgotnosci na poziomie uchwytu urzadzenia

Uwaga: Parametry dotyczgce warunkéw otoczenia sg regularnie aktualizowane. Informacje dotyczace
podtgczenia urzadzenia peryferyjnego s3 inicjalizowane jedynie przy podfgczaniu czujnika lub przy
uruchamianiu aplikacji.

Uwaga: Data kontroli fabrycznej czujnika wskazuje graniczng date zwrotu urzadzenia do producenta w
celu przeprowadzenia petnej kontroli. W razie przekroczenia wskazanej daty bedzie ona automatycznie
wyswietlana na czerwono jako ostrzezenie, ze firma FIM MEDICAL zrzeka sie wszelkiej
odpowiedzialnosci za ewentualne btedy pomiaru.
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4.6. Pierwsze uruchomienie

Pierwsze uruchomienie oprogramowania wymaga szczegdlnej uwagi.

4.6.1. Wybor bazy danych

Podczas pierwszego uruchomienia operator dokonuje wyboru typu bazy danych (domysiny wybér to
SQL Compact w trybie lokalnym). (patrz: 3.5). Jezeli zostanie wykryta starsza baza danych, bedzie
mozliwos$¢ zachowania synchronizacji kart pacjentow. W przypadku wykrycia oprogramowania
SPIROWIN® V6 bedzie réwniez mozliwe zaimportowanie starszych badan.

4.6.2. System identyfikacji:

Oprogramowanie SPIROWIN® EXPERT wykorzystuje system identyfikacji operatora w celu zapewnienia
bezpieczenstwa danych medycznych. System opiera sie hasle podawanym przy tworzeniu kazdego z
kont operatorow.

§9 Spirowin
(p Seiggui

Accueil

Identification

Tworzenie .

pierwszego
operatora

Przy pierwszym uruchomieniu aplikacji mozna utworzy¢ konto bezposrednio z ekranu identyfikacji.
Inne konta operatoréw mozna tworzy¢ za pomocg interfejsu przeznaczonego do tego celu. Istnieje
mozliwos$¢ dezaktywacji systemu zabezpieczenia z uzyciem hasta lub zapamietania dostepu dla
wybranego konta, aby unikng¢ koniecznosci kazdorazowej identyfikacji.

— |dentification de I'opérateur

Identité Contréle d'accés
Prénom | Mot de passe |
t 50

caracteres,
Nom | | Confirmation du mot de passe | |

Champ vide Champ vide
Profession —— Reinitialisation du mot de passe

ATS Ecrire la réponse & la question pour
réinitialiser votre mot de passe.

Niveau du technicien Aucun - Question Quel est le nom de votre premie ¥
Relecteur | Réponse | |

Champ vide

d

Po zidentyfikowaniu operator ma dostep do wszystkich funkcji aplikacji. Aby zabezpieczy¢ dostep lub
zmieni¢ operatora, nalezy klikng¢ przycisk ,Roztgczenie” na pasku menu dodatkowego.
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4.6.3. Utracenie hasta
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W przypadku zapomnienia hasta powigzanego z danym kontem operatora, mozna je ponownie

zainicjalizowaé, udzielajac wtasciwej odpowiedzi na pytanie wybrane przy tworzeniu konta.

1. Wybraé swoje konto uzytkownika.
2. Klikng¢ link ,,Nie pamietam hasta ”.

[=

FLFIM

[ X

FIM MEDICAL
51 rue Primat

Accueil

Mot de passe oublié ?

Sandy
Quelle est votre ville de naissance?

=

()’g Spirou.gjn

3. Odpowiedzie¢ na pytanie i wpisa¢ nowe hasto w odpowiednich polach.

4. Klikng¢ przycisk ,,OK”.

Uwaga: Konto administratora (niepodlegajgce modyfikacjom) umozliwia dostep do interfejsu w

przypadku catkowitego utracenia informacji identyfikacyjnych jakiegos operatora. W celu uzyskania

informacji na temat dziatan, jakie nalezy podjagé, nalezy sie skontaktowac z producentem, firmg FIM

MEDICAL.
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4.7. Ekran giowny oprogramowania SPIROWIN® EXPERT

4.7.1. Prezentacja
Interfejs jest prosty i tatwodostepny. W tym celu wszystkie funkcje sg wykonywane z poziomu ekranu
gtéwnego:

¥

Admin
agmi
At

FI MEDICAL

i
_ ATED

darsmlies | Aide | Décorresion (Espimu‘ig

WiFIM

i
-3 08T AR AT
it o

Accueil

Derniers tests

2

Lista ostatnich badan

Agu: 122 Aen.
¢+ 23052002 40510

i /
1 D1/11001 - Age: 132 &

tae/Heure | O TZIE02 & 1258

O L—

\ Ouvrir un examen existant
@ Gérer les identifications
@ Comparer des examens existants

Podstawowe wykonywanych przez

funkcje potaczonego operatora

s T iy
2 UL 1020 - Age - 57 Ans
Examan Uate/Heure 1 1202022 8 1813

Auen,
He

Arman Tty
e Iz U2K8/T88 - Age 5/ Ang
Deamen Canelieure ; 017122022 8 16512

B

Version iy loagitiel mzamué ; WI.0200 Tampérature avhisnte: 3191

Hurnére de sére: 191724 Frassion atmosprinigue | 55 K

.‘ "
w

4.7.2. Podstawowe funkcje ekranu gtéwnego

1304708 Humidit 43 %

P v claty chs sieiic o saine

4.7.2.1.Prezentacja
Bezposredni dostep do funkcji aplikacji SPIROWIN® EXPERT

@ Créer un nouvel examen

Ouvrir un examen existant
@ Gérer les identifications

@ Comparer des examens existants

4.7.2.2.0rganizacja

Utwadrz nowe badanie Rozpoczyna proces tworzenia badania

Vérifier I'étalonnage du capteur

Otworz istniejace badanie

Rozpoczyna zarzadzanie istniejgcymi badaniami

Zarzadzaj identyfikacjg

Rozpoczecie zarzgdzania danymi identyfikacyjnymi w aplikacji

Poréwnaj badania

Poréwnuje wyniki pomiedzy wiekszg liczbg badan dla tego
samego pacjenta.

Sprawdz kalibracje czujnika

Sprawdzanie kalibracji czujnika zgodnie z zaleceniami ATS
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4.8. Zalecenia ATS

4.8.1. Prezentacja
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Oprogramowanie SPIROWIN® EXPERT zapewnia mozliwos¢ wyboru zalecen ,, ATS 2005”. Korzystanie z
tych zalecen jest okreslane w opcjach ustawien aplikacji (patrz punkt 4.14) i umozliwia okreslenie

jakosci badania.

4.8.2. Ustawienia

Paramétres Accueil

Général

ecommandation respectée ATS 2005 -

Uwaga: Jezeli zalecenie ,ATS 2005” jest aktywne, przy zapisywaniu parametrow aplikacji pojawi sie
komunikat zachecajgcy do sprawdzenia pozostatych parametréw, w szczegdlnosci:

e wyboru wartosci przewidywanych, ktéry jest zdefiniowany jako ,NHanes ll1”,

e wyswietlanego raportu, ktory jest zdefiniowany jako ,Raport ATS (naktadajace sie krzywe”.

0 nformation

Si vous avez choisi de respecter une
recommandation particuliére, veuillez contraler les
paramétres concernant |a réalisation des test et
Iimpression des rapports.

Les paramétres sont enregistrés

4.8.3. Badanie wymuszonej pojemnosci zyciowej

Jezeli zalecenie , ATS 2005” jest aktywne, badanie wymuszonej pojemnosci zyciowe] jest uzupetniane
2 tabelami:

Patient:

64,96 inches
Non fumeur
Smoking Pack Years : 0
Age pulmonaire: 24 Ans
Valeurs prédites NHANES Il

00 : 02 : 35

Court ptable
M Sans pertubation
Volume extrapolé (automatique)
M Expiration satisfaisante (automatique)
Il Courbe acceptable

Code qualité FEV1

@ Invalider
® Effacer

Définir la courbe validée comme référence en
mode pré

Démarrer
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e Tabela przedstawiajgca kryteria akceptowalnosci krzywej. Dla kazdej krzywej operator
otrzymuje propozycje sprawdzenia pewnych kryteriéw jakosciowych przeprowadzenia testu,
poprzez klikniecie pdl do zaznaczenia:

o Bez zaktécen: pacjent wykonat badanie bez zaktécen podczas manewru (np.
niedroznosé, przetykanie, przedwczesne zakonczenie badania itp.)

o Ekstrapolowana objetos¢: Pacjent dobrze rozpoczat wydech podczas manewru. Mozna
obliczy¢ warto$é automatycznie — operator moze zaznaczyé to pole, jesli wystepuje
rozbieznosc.

o Satysfakcjonujacy wydech: Pacjent wykonat wystarczajgco dtugi wydech lub osiggnat
plateau. Mozna obliczy¢ warto$¢ automatycznie — operator moze zaznaczyc¢ to pole,
jesli wystepuje rozbieznosé.

o Krzywa akceptowalna: operator szacuje, czy krzywg mozna uznac za akceptowalng i
bedzie ona wykorzystana do okreslenia jakosci badania (uwzgledniona do obliczenia
kryteriéw powtarzalnosci).

e Tabela przedstawiajgca kryteria powtarzalnosci:

Kryteria powtarzalnosci sg ustalane wedtug obliczen dostarczonych przez ATS i roztozonych na
skaliod Ado F.

o Kod jakosci FVC: Poziom jakosci pomiaru wymuszonej pojemnosci zyciowej dla
wszystkich akceptowalnych krzywych.

o Kod jakosci EVMS1: Poziom jakosci pomiaru maksymalnej objetosci wydechowej po
jednej sekundzie dla wszystkich akceptowalnych krzywych.

4.8.4. Raporty
Jezeli zalecenie , ATS 2005” jest aktywne, dostepne sg 2 nowe raporty mozliwe do wydrukowania i
skonfigurowania w ustawieniach oprogramowania:
e Raport ATS (Naktadajace sie krzywe)
e Raport ATS (Osobne krzywe)
Raporty te zostaty specjalnie opracowane tak, aby byty zgodne z zaleceniami , ATS 2005” i wprowadzajg

one pojecie dolnej granicy normy (DGN). Wyswietlane sg réwniez dwa nowe wskazniki, umozliwiajace
ocene jakosciowg badania i w konsekwencji odpowiednie ukierunkowanie interpretacji.

4.8.5. Eksporty
Wyzej wymienione raporty mozna réwniez eksportowac¢ w formacie PDF, recznie lub automatycznie
(mozna to skonfigurowa¢ w ustawieniach oprogramowania) na zakonczenie badania.

4.9. Tworzenie badania

Oprogramowanie SPIROWIN® EXPERT proponuje catkowicie nowg metode wykonywania badania
spirometrycznego w poréwnaniu z juz istniejgcym oprogramowaniem SPIROWIN®V6.

SPIROWIN® EXPERT przedstawia proces okreslony przez kolejne etapy, pomagajgce operatorowi w
przeprowadzeniu badania spirometrycznego. Poszczegdlne etapy to:
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Badanie pojemnosci
2yciowej w manewrze
powolnym

Badanie wymuszonej Podsumowanie/Wyniki
V! ) Materiaty wspomagajace

pojemnosci zyciowej wentylacji minutowej interpretacje

Inicjalizacja badania

4.9.1. Inicjalizacja badania
Ten pierwszy etap umozliwia wpisanie informacji potrzebnych do przeprowadzenia badania. Ponizej
znajduje sie lista informacji wprowadzanych przez operatora:

e Wybodr karty pacjenta lub utworzenie nowej karty
o  Wybdr testéow do przeprowadzenia (CV, FVC, MMV)
o  Wybdr uzywania filtra

Uwaga: Wybor testéw do przeprowadzenia jest zapisywany do nastepnych badan.

Utworzenie nowej karty realizuje sie przez wpisanie informacji w formularzu po przejsciu do kolejnego
ekranu. Jezeli wybrano z listy istniejacg karte, w takim przypadku zostanie ona zmodyfikowana.

4.9.1.1.Prezentacja interfejsu:

Wyszukiwanie

Aide | Déconnexion (}'9

pacjenta na liscie

Dane | Identification du patient Recherch par o

identyfikacyjne N ] sl g

pacjenta tecompte

M e e 25/11/1579 Age 43 Ans

Wybor testéw (test

P zapisywany po rejestracji)

1966 Age : 57 Ans

Casque

Didier
Fumeur | Non fumeur R Né e 01/01/1901 Age: 122 Ans
Lista
Entrepuies ® Célére
e S
istniejacych Serice (R e 02/05/1966 Age 57 Ans

Panel

pacjentéw

Clent

sterowania

Contrast
M Né e 29/11/1979 Age : 43 Ans

Conditions de I'examen @ 1o

M Né e 02/05/1966 Age : 57 Ans

Utilsez-vous un filtre pendant Fexamen 2
oui r Cien2
o @ Focoione
o e B 10621060 D £ A
@ Prochaine date

Uwaga: Urzadzenie SPIROLYSER® Q13® moze by¢ uzywane z filtrem SP1® lub SP1M®. Pomiary
spirometryczne s3 odpowiednio dostosowywane w zaleznosci od tego, czy filtr jest uzywany, czy nie.
Przed kazdym badaniem zadawane jest pytanie o to, czy filtr jest uzywany czy nie podczas badania
spirometrycznego.

Uwaga: Urzadzenie SPIROLYSER ® Q13® rejestruje parametry dotyczace warunkéw otoczenia. Jednak
w celu uzyskania bardziej precyzyjnych wynikdw mozna sie zaopatrzy¢ we wtasng stacje pogodows i
recznie wprowadzi¢ dane. (Opcja w ustawieniach oprogramowania).
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4.9.2. Badanie pojemnosci Zyciowej w manewrze powolnym
Badanie pojemnosci zyciowej w manewrze powolnym (SVC) jest wykorzystywane przede wszystkim do
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iloSciowej oceny maksymalnej objetosci powietrza, ktéra moze zmiesci¢ sie w ptucach. Ten test

umozliwia oszacowanie wielkosci, do ktdrej pacjent powinien sie jak najbardziej zblizy¢ podczas

badania polegajgcego na wymuszonym wydechu. Metoda polega na wykonaniu catkowitego wdechu,

z maksymalnym wydeciem klatki piersiowej, a nastepnie powolnego wydechu, realizowanego w czasie,

ktory nie jest okreslony, aby ograniczy¢ zjawisko nadcisnienia przyoskrzelikowego.

4.9.2.1.Mozliwe funkcje:

\EYAVE]

Zatwierdzenie
krzywej

Usuwanie
krzywej

Tryb przed
podaniem leku /
po podaniu leku

Utworzenie
krzywej

Wybor krzywej

Opis

Wskaznik pozwalajacy okresli¢, ze byta to najlepsza
krzywa uzyskana przez pacjenta. Mozna zatwierdzi¢
jedna krzywa na test. (UWAGA: Istnieje mozliwosé
wybrania automatycznego zatwierdzania,
okreslonego w: §0)

Usuwa krzywa z wykresu

Umozliwia zidentyfikowanie krzywej w celu
poréwnania jej z innymi po przejsciu do trybu po
podaniu leku

Umozliwia utworzenie krzywej przez naci$niecie na
przycisk uruchamiajacy przeprowadzenie testu
spirometrycznego.

Do obliczenia i wyswietlenia wynikéw operator
moze wybrac krzywa, klikajac za pomocg myszy na
wybrang krzywa na legendzie wykresu.

4.9.2.2.Prezentacja interfejsu:

Warunek
konieczny
Wybrana
krzywa

Wybrana
krzywa
Wybrana
krzywa

Urzadzenie
SENSOLYSER®
Q13®
podtaczone

Uzyskane
krzywe

Nazwa

aktualnego
ekranu

Fap Men
" 0 MLHEAL
LFIM 2=

a1 3104 72202029
uil: comtao@fim-madicalzos

Wykres
objetos¢/czas

Legenda do

wykresu

¢ d—f——f—b— -
N EEEEE

SuneazIE e

WAz 231

nesL
(= 221
iC 8L

Wynik

Zatwierdzona krzywa

Usunieta krzywa

Wybrana krzywa staje sie
krzywa ,poczatkowa”.
Wszystkie inne krzywe sg
usuwane.

Na zakornczenie testu
operator naciska przycisk
,Zatrzymaj”. Wykres jest
dostosowywany do
wyswietlonych krzywych.
Wybrana krzywa. Obliczone
wyniki.

Odblokowanie niektérych
dziatan.

neceanezen ey SaipoWwin
(P =rGEn

WA A

Vi 45 %

- civte e arification usne

Informacje o
pacjencie

Panel
sterowania

Tabela wynikow
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Uwaga: Niektdre wyniki w tym typie testu wymagajg scisle okreslonego ksztattu krzywej. Jest tak dla
wynikéw VRE, VRI, Cl i VC, ktére wymagaja trzech wdechdéw i wydechdw przy normalnym oddychaniu
przed testem.

4.9.2.3.Menu kontekstowe
Istnieje mozliwo$¢ wydrukowania lub wyeksportowania raportu z badania, przez klikniecie prawym
przyciskiem myszy na wykres z krzywymi. Pojawi sie menu kontekstowe z nastepujgcymi opcjami:

e Drukuj
e Eksportuj do PDF

4.9.3. Badanie wymuszonej pojemnosci Zyciowej

Wymuszona pojemnos$¢ zyciowa (FVC) to pomiar natezonego wydechu, czyli pomiar maksymalnej
objetosci, ktérg mozna wypusci¢ z ptuc, kiedy sg one oprdzniane do korica po natezonym wdechu.
Pacjent stoi. Metoda polega na tym, ze po 2 lub 3 normalnych oddechach badany wykonuje gteboki
wdech, a nastepnie wydycha z jak najwiekszg sitg cate powietrze z ptuc do spirometru. Wyniki
spirometrii s3 poréwnywane z wartosciami przewidywanymi, obliczonymi na podstawie wieku, pftci,
wzrostu i grupy etnicznej pacjenta. Wartos¢ FVC% to odsetek FVC wzgledem tej przewidywanej
wartosci.

Uwaga: Operator powinien sie upewnié, ze pacjent wydycha cate powietrze z ptuc.

4.9.3.1.Mozliwe funkcje:

Nazwa Opis Warunek Wynik
konieczny
Zatwierdzenie krzywej Wskaznik pozwalajacy okresli¢, ze byta to Wybrana Zatwierdzona krzywa

najlepsza krzywa uzyskana przez pacjenta. krzywa
Mozna zatwierdzi¢ jedng krzywa na test.
(UWAGA: Istnieje mozliwos¢ wybrania

automatycznego zatwierdzania,
okreslonego w: §0)

Usuwanie krzywej Usuwa krzywa z wykresu Wybrana Usunieta krzywa

krzywa

Tryb przed podaniem Umozliwia zidentyfikowanie krzywej w celu  Wybrana Wybrana krzywa staje sie

leku / po podaniu leku poréwnania jej z innymi po przejsciu do krzywa krzywg , poczatkowq”.
trybu po podaniu leku Wszystkie inne krzywe s3

usuwane.

Utworzenie krzywej Umozliwia utworzenie krzywej przez Urzadzenie Na zakonczenie testu
naci$niecie na przycisk uruchamiajgcy SENSOLYSER®  operator naciska przycisk
przeprowadzenie testu spirometrycznego. Q13® ,Zatrzymaj”. Wykres jest

podtgczone dostosowywany do
wyswietlonych krzywych.

Wybér krzywej Do obliczenia i wyswietlenia wynikéw Uzyskane Wybrana krzywa. Obliczone
operator moze wybraé krzywa, klikajgc za  krzywe wyniki.
pomocg myszy na wybrang krzywa na Odblokowanie niektdrych
legendzie wykresu. dziatan.
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4.9.3.2.Prezentacja interfejsu:

E]
; Informacje o
Nazwa / FIM olesrun pos Aide | Déconnexion Spirowin : )
I‘&WEEEGT ! o ()9 S pacjencie
aktualnego BEBB ol cdalcom
Odliczanie
czasu

Panel
sterowania
Wykres
objetosé/czas

ekranu

Wykres — |
przeptyw/czas g

Legenda do

wykresu

Tabela wynikéw

Odliczanie czasu uruchamia sie przy kazdym nowym wydechu. Ten czas jest zerowany przy kazdej

przerwie w wydechu. Aby uzyska¢ czas wydechu do FVC, jest on obliczany i wyswietlany w tabeli
wynikow.

4.9.3.3.Menu kontekstowe
Istnieje mozliwos¢ wydrukowania lub wyeksportowania raportu z badania, przez klikniecie prawym
przyciskiem myszy na wykres z krzywymi. Pojawi sie menu kontekstowe z nastepujgcymi opcjami:
e Drukuj
e Eksportuj do PDF

4.9.3.4.Zacheta:
Przy tym badaniu wymuszonej pojemnosci zyciowej SPIROWIN® EXPERT uruchamia zachete,
umozliwiajgcy sprawdzenie, czy pacjent prawidtowo wykonuje badanie.

Zacheta ,lotnia”: Podczas gdy pacjent oddycha normalnie, CAPSULITE idzie po tace z lotnig. Kiedy
pacjent wykonuje gteboki wdech, bohater zaczyna biec. Kiedy pacjent wydycha do korica powietrze z
ptuc, CAPSULITE startuje i leci przez caty czas, kiedy pacjent wykonuje wydech. Jezeli pacjent
przekroczy przewidywang wartos$é FVC, lotnia lgduje prawidtowo. W przeciwnym razie CAPSULITE
spada na ziemie.

Zacheta ,,pchniecie kulg”: Podczas gdy pacjent oddycha normalnie, CAPSULITE obraca sie powoli z kulg
w rece. Kiedy pacjent wykonuje gteboki wdech, bohater zaczyna obracac sie szybciej. Kiedy pacjent
wydycha do konca powietrze z ptuc, CAPSULITE rzuca kulg i leci ona przez caty czas, kiedy pacjent
wykonuje wydech. Jezeli pacjent przekroczy przewidywang wartosé FVC, Capsulite cieszy sie z wyniku.
W przeciwnym razie CAPSULITE jest rozczarowany.

Uwaga: zacheta wyswietla sie po uruchomieniu testu. Okno zachety mozna przesuna¢ w dowolne
miejsce, przez klikniecie lewym przyciskiem myszy i przytrzymanie.
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Uwaga: Przeptyw przy zwyktym oddychaniu nie powinien przekracza¢ +/- 2 /s, aby byto mozliwe

wykrycie niewielkich przeptywdw podczas gtebokiego wdechu. Czas gtebokiego wdechu i gtebokiego

wydechu powinien wynosi¢ co najmniej 1 sekunde.

4.9.4. Badanie maksymalnej wentylacji minutowej
Badanie maksymalnej wentylacji minutowej (MMV) umozliwia ilosSciowa ocene objetosci powietrza,

ktére moze by¢ wykorzystane w ciggu jednej minuty, a zatem ocene wydolnosci oddechowej pacjenta.

Metoda polega na wykonywaniu manewréw oddechowych (wdech/wydech) jak najgtebiej i jak

najszybciej w ciggu 12 sekund. Pomiar jest nastepnie ekstrapolowany do 1 minuty.

Uwaga: Ten test jest rzadko wykonywany podczas spirometrycznych badan przesiewowych. Ten test

jest potencjalnie niebezpieczny dla pacjenta ze wzgledu na zmeczenie i hiperwentylacje, ktore

powoduje.

4.9.4.1.Mozliwe funkcje:

\EYAVE]

Zatwierdzenie
krzywej

Usuwanie krzywej
Tryb przed
podaniem leku / po

podaniu leku

Utworzenie krzywej

Wybor krzywej

Opis

Wskaznik pozwalajacy okredlic, ze byta to
najlepsza krzywa uzyskana przez pacjenta.
Mozna zatwierdzi¢ jedng krzywa na test.
(UWAGA: Istnieje mozliwos¢ wybrania
automatycznego zatwierdzania, okreslonego
w: §0)

Usuwa krzywa z wykresu

Umozliwia zidentyfikowanie krzywej w celu
poréwnania jej z innymi po przejsciu do trybu
po podaniu leku

Umozliwia  utworzenie  krzywej  przez
nacisniecie na przycisk  uruchamiajacy
przeprowadzenie testu spirometrycznego.

Do obliczenia i wyswietlenia wynikow
operator moze wybra¢ krzywa, klikajac za
pomocg myszy na wybrang krzywg na
legendzie wykresu.

Warunek

konieczny
Wybrana
krzywa

Wybrana
krzywa
Wybrana
krzywa

Urzadzenie
SENSOLYSER®
Q13°®
podtaczone

Uzyskane
krzywe

Wynik

Zatwierdzona krzywa

Usunieta krzywa

Wybrana krzywa staje sie
krzywg ,poczatkowq”.
Wszystkie inne krzywe sg
usuwane.

Na zakonczenie testu
operator naciska przycisk
,Zatrzymaj”. Wykres jest
dostosowywany do
wyswietlonych krzywych.
Wybrana krzywa. Obliczone
wyniki.

Odblokowanie niektérych
dziatan.
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4.9.4.2.Prezentacja interfejsu:

FIRY MFTHCAL

Nazwa | 1 e Frimat

Ardmin p 4 Aitie Diconnexian i
s tees: | (3 Spirowin
-al coes

aktualnego
ekranu

 Palien

Informacje o

Rsurat Lasque D

o 0REREE e i i
b i ol M LIERE = pacjencie

Wykres

objetos¢/czas

Panel
sterowania

Legenda do

wykresu Tabela wynikéw

B Version du |agiciel smbangué : VWON.G2.00 Teroératirs ambients : 244 °C

®. e B .
4.9.4.3.Menu kontekstowe

Istnieje mozliwo$¢ wydrukowania lub wyeksportowania raportu z badania, przez klikniecie prawym

przyciskiem myszy na wykres z krzywymi. Pojawi sie menu kontekstowe z nastepujgcymi opcjami:

e Drukuj
e Eksportuj do PDF

4.9.5. Podsumowanie badania (moZzliwosé ukrycia tego ekranu w ustawieniach)

SPIROWIN® EXPERT na zakonczenie procesu wyswietla podsumowanie przeprowadzonego badania.
Dzieki temu uzyskuje sie przeglad krzywych zatwierdzonych przy testach oraz wyswietlone wyniki.
Mozna doda¢ komentarz do aktualnego badania.

Podawane sg materiaty wspomagajace interpretacje badania wymuszonej pojemnosci zyciowej, w
oparciu o krzywg zatwierdzong dla tego testu. Materiaty wspomagajgce interpretacje sg szczegdétowo
opisane w czesci: §4.9.6

Materiaty wspomagajace interpretacje umieszczane sg bezposrednio w polu wnioskdéw, co pozostawia
operatorowi wybér w kwestii zmiany lub uzupetnienia interpretacji. Uwaga: po zapisaniu nie mozna
zmienic tego pola.

Niniejszy dokument stanowi wtasnos¢ firmy FIM MEDICAL. Nie moze by¢ kopiowany lub rozpowszechniany bez zezwolenia. Strona 36 / 67
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



FD1155.DOC.009 V01.11.00
Pazdziernik 2023 r.

4.9.5.1.Prezentacja interfejsu:

W it - WC4ONN = o
. FIM METHCAL Admin s hic i - .
FiFIM e foe pemesen (33 Spirowin
edical Tl 4
B BAGPP e iim-medicdcom

o

e e Informacje o
- & vitale forcé Valour: .65 L Prédits: 190 L % Prédits : 245,26 % pacjencie

i minute VIE

NaZWa Valour: 238 L Prédits: - % Prédits : -

aktualnego o
ekranu Valeur: 043 L Prédits - % Prédits : -

Valeur: 228 L Prédils: - % Prédits : «

wC
Podsumowanie Valeur: LES L Prédits - % Prédits : -

wynikow Samiien Eane|

sterowania

Komentarz do badania ze

wstepnie wpisang
wspomagang interpretacja

Tosnpiahuce ambsants : 74,7 °C
Pression atmosohérique : 997 kPa

4 Humigili 143 %

Uwaga: Logo ze strzatkg w gére, w dét lub kreskg bezposrednio wskazuje, jaki jest wynik badania, jesli
chodzi o wartosci uzyskane w stosunku do wartosci przewidywanych.

Uwaga: Zapisanie badania nastepuje automatycznie po kliknieciu na przycisk ,,KONIEC” dla procesu.
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4.9.6. Interpretacja

4.9.6.1.Prezentacja
Wspomagana interpretacja utatwia operatorowi ukierunkowanie analizy wynikdw badania
wymuszonej pojemnosci zyciowej. Ta pomoc diagnostyczna nie zastepuje opinii wykwalifikowanego
personelu, ale wskazuje kierunek, jaki warto dalej zbada¢ w odniesieniu do przeprowadzonego badania
czynnosci uktadu oddechowego.

Uwaga: To postepowanie w zaden sposdb nie uwzglednia stanu zdrowia pacjenta w momencie
badania.

4.9.6.2.Materiaty wspomagajqce interpretacje dla lekarzy medycyny pracy
Materiaty wspomagajgce interpretacje z zakresu medycyny pracy zapewniajg lekarzowi wsparcie w
kwestii mozliwego ukierunkowania rozpoznania w zaleznosci od wynikdw uzyskanych podczas badania
czynnosci uktadu oddechowego pacjenta.

Zaburzenia wykrywane w badaniu przesiewowym to:

e Zespodt drobnych dréog oddechowych
e Obturacyjna choroba ptuc

e Restrykcyjna choroba ptuc

e Mieszana choroba ptuc

Procedura okreslania rodzaju zaburzenia jest opisana na ponizszym schemacie:

Niniejszy dokument stanowi wtasnos¢ firmy FIM MEDICAL. Nie moze by¢ kopiowany lub rozpowszechniany bez zezwolenia. Strona 38 / 67
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



FD1155.DOC.009 V01.11.00
Pazdziernik 2023 r.

Réalisation d’une
courbe de capacité
vitale forcée par le

patient

Courbe Suppression de la
acceptable ? courbe

rois courbe
réalisées
épétables %

Validation de la
meilleure courbe
par le praticien

Si CVF < 80 % ou DEMM
< 80% ou DEP < 80%

Si VEMS/CVF < 809

H ()
SI CVES 80 % Ou % VEMS << % CV

Si DEMM/CVF <

v

Spirométrie
normale
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4.9.6.3.Materiaty wspomagajqce interpretacje wedtug profesora Perdrixa

Materiaty wspomagajqce interpretacje zostaty opracowane przez profesora A. Perdrixa, pulmonologa
i kierownika ds. badan choréb zawodowych i badan kwalifikacyjnych w szpitalu CHU w Grenoble.

Wydawato sie uzyteczne wykorzystanie jednoczesnie kilku parametréw, miedzy innymi dwdch
stosunkéw, MEVS/FVC oraz DEM25-75/FVC, w taki sposdb, aby sprawdzié, czy rozrdznienia
diagnostyczne pomiedzy badanymi mogg umozliwi¢ wczesdniejsze zajecie sie przyczyng pewnych
zaburzen oddechowych.

Ostatecznie zostata zaproponowana klasyfikacja obejmujgca 9 grup, z ktdérych cze$é pokazano na
zatagczonym schemacie. Graniczne wartosci parametrow spirometrycznych okreslajgcych poszczegélne
grupy podano w zafaczniku 1.

Doktadniejsze lub bardziej szczegdétowe informacje mozina znaleizé w ksigice,Guide pratique
d'explorations fonctionnelles respiratoires. Utilisation en milieu professionnel” (Praktyczny przewodnik
po badaniach czynnosci uktadu oddechowego. Zastosowanie w medycynie pracy). A. Perdrix — Ed.
Masson. 1994, 184 stron.

Ten schemat byt uzywany z jednej strony na poziomie konsultacji z zakresu choréb zawodowych oraz
badan klasyfikacyjnych w odniesieniu do konwencji CRAM, a z drugiej strony w odniesieniu do
konwencji CMR, dla blacharzy, lakiernikéw i malarzy pokojowych. Zatwierdzenie byto réwniez
przeprowadzone przez doktora LEVAIN w dwdch przedsiebiorstwach metalurgicznych w
departamencie Haute-Savoie.

Jakie postepowanie nalezy wdrozy¢ dla poszczegdlnych grup?

Wykorzystanie sprzetu do spirometrii: zatwierdzonego, przenosnego, umozliwiajgcego badania
przesiewowe w warunkach profesjonalnych. Wszelkie odbiegajagce od normy zapisy badan
spirometrycznych nie muszg koniecznie oznaczaé¢ zaburzenia, mozie to by¢ tylko anomalia
funkcjonowania, o ile zostanie to potwierdzone. Nalezy przez to rozumie¢ ponowne przeprowadzenie
badania. Niemniej jednak pewna kwestia wprowadza odstepstwo od tego schematu: astma jako
choroba zawodowa, charakteryzujgca sie zmienng reaktywnoscig. Do$¢ czesto sie zdarza, ze u osoby
cierpigcej na astme jako chorobe zawodowa zmiennos$¢ wynikdw spirometrii wykonywanej w réznych
dniach jest znaczaca. | tak, odbiegajagcy od normy wynik stwierdzony jednego dnia moze wystepowac
tacznie z zupetnie prawidtowym wynikiem spirometrii przeprowadzonej w dniu nastepnym. Jezeli tak
jest, réwnie prawdopodobne sg dwie mozliwosci: nieprawidtowe techniczne przeprowadzenie
badania, niezaleznie od przyczyny, lub tez, jako druga hipoteza, wystepowanie astmy jako choroby
zawodowej charakteryzujacej sie zmiennoscia. Jednak poszukiwane beda réwniez inne kryteria, do
zastosowania jednoczesnie lub pdZniej, w celu uzyskania pewnosci.

49.6.3.1. Grupa 1:
Wynik prawidtowy. Ten wynik powinien by¢ uznawany za uspokajajacy. Jednak w przewodniku
wspomnianym powyzej zaproponowano wykorzystanie analizy zmian uzyskanych wartosci w czasie
wzgledem schematéw odpowiednich dla poszczegdlnych osdb, tak, aby sprawdzié, czy linia wyznaczajaca
spadek przebiega wyzej od linii fizjologicznej dla odpowiedniej grupy referencyjnej. Pacjent moze miec
wyniki catkowicie w normie, jednak uzyskiwane przez niego parametry mogg szybko spada¢, mimo ze caty
czas pozostajg wyzsze od wartosci granicznych wyznaczajacych odbieganie od norm (patrz zatacznik 2).

4.9.6.3.2. Grupa 2:
U pacjenta wystepuje obnizenie stosunkdw wartosci do poziomu, ktory jest jeszcze uznawany za
normalny, kiedy kazdy z tych stosunkdw analizowany jest osobno. Jezeli te wyniki sie potwierdzg, grupa
2 to grupa osdb, u ktdrych istnieje duze ryzyko, ze 5 lub 10 lat pdzniej dojdzie do rozwiniecia sie
zaburzed obturacyjnych uktadu oddechowego, typu POChP. Koniecznym postepowaniem jest
poszukiwanie czynnika draznigcego, alergizujgcego Ilub dziatajgcego toksycznie przez drogi
oddechowe. Nalezy rdwniez przeprowadzi¢ wywiad dotyczgcy palenia tytoniu oraz uwzgledni¢ wywiad
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lekarski. Jest to z pewnoscig grupa, w odniesieniu do ktérej nalezy podjac dziatania zapobiegawcze,
biorgc pod uwage to zagrozenie, ktdre moze sie rozwingé. Konieczne jest wykonywanie raz na dwa lata
badan czynnosci uktadu oddechowego z uzyciem tego samego przenosnego urzadzenia.

4.9.6.3.3. Grupa 3:
Obejmuje osoby, ktére okresla sie jako nosicieli choroby drobnych drég oddechowych. Nalezy
powtdrzy¢ badanie, aby mie¢ pewnos$é co do wiarygodnosci uzyskanych wartosci. Po sprawdzeniu
wartosci, mozna wyrdznic¢ 4 mozliwe Sciezki dla pacjenta:
e (Odzyskanie zdrowia i przejscie do grupy 1, w wyniku réznego rodzaju przemijajacych chordb
zapalnych, bez wptywu na trwatos¢ zaburzenia
e Stopniowe przejscie do zaburzen obturacyjnych uktadu oddechowego, typu POChP; dotgczenie
do nastepnej grupy
e W niektérych przypadkach moze dojs¢ do rozwiniecia sie zaburzen restrykcyjnych. Kontrola
spirometryczna raz na dwa lata.
e Podobnie jak w przypadku grupy 2 nalezy zebra¢ wywiad dotyczacy poprzednich schorzen
uktadu oddechowego, czynnikdw draznigcych i toksycznych wdychanych w miejscu pracy,
palenia tytoniu.

4.9.6.3.4. Grupy 4-5-6-7:

Stopien nasilenia wydechowego zaburzenia obturacyjnego jest okreslany przez obnizenie stosunku
MEVS/FVC ponizej -10% wzgledem normy. W przypadku stwierdzenia odstepstwa od normy, grupa 4
moze by¢ jeszcze uwazana za efekt badan przesiewowych w ramach medycyny pracy. Grupy 5,6 i 7 (z
POChP) oznaczajg, ze poprzednie badania przesiewowe zawiodly. Przypadek ze stwierdzong wysoka
klasyfikacjg oznacza nagte pojawienie sie wczesniej nieznanego zaburzenia obturacyjnego. Moze to
nastepowac przy astmie, kiedy to nalezy przeprowadzi¢ bilans oddechowy, z testem z uzyciem
betamimetykdw oraz testem metacholinowym. Beda réwniez do rozwazenia inne strategiczne
badania, majgce na celu ustalenie wtasciwego postepowania. Rozpoznanie w grupie 4 stwierdzone po
raz pierwszy wymaga badania specjalistycznego u pulmonologa.

Dla grup 5,6 i 7 zazwyczaj nie chodzi o badanie przesiewowe, ale o osoby ze znanymi zaburzeniami, objete
w réznym stopniu opieka pulmonologa. Badania kontrolne raz na rok lub raz na dwa lata, z uzyciem
przenosnego urzadzenia do spirometrii, wydajg sie wystarczajgce do kontroli w ramach medycyny pracy,
niezaleznie od opieki zapewnianej przez pulmonologéw. We wszystkich grupach konieczne jest precyzyjne
udokumentowanie rozpoznania oraz ewentualnego wptywu dodatkowych czynnikdéw, zaostrzajgcych
problem: substancji draznigcych i toksycznych dziatajacych przez drogi oddechowe oraz palenia tytoniu.

4.9.6.3.5. Grupa 8:

Tendencja do zaburzen restrykcyjnych. Uzyto tu stowa tendencja, ze wzgledu na to, ze przy uzywaniu
przenos$nego spirometru, brak objetosci zalegajacej nie pozwala na obliczenie catkowitej objetosci ptuc, a
zatem potwierdzenie zespotu restrykcyjnego. Natomiast znaczace obnizenie pojemnosci zyciowej, podczas
gdy stosunek MEVS/CV jest jeszcze w normie, $wiadczy o tendencji do zaburzen restrykcyjnych. Rdwniez
tutaj, przed potwierdzeniem tego faktu, konieczne jest przeprowadzenie ponownego badania z uzyciem
przenos$nego spirometru. Czynniki etiologiczne skutkujace tendencja do zaburzen restrykcyjnych nie
pojawiajg sie nagle, tak jak dzieje sie to w przypadku zaburzen obturacyjnych przy astmie. Do dyspozycji
jest wiecej czasu na weryfikacje. Jezeli nowe wyniki sg identyczne, nalezy sprawdzi¢ pochodzenie etniczne
i korekte, jakg nalezy wykonac w zaleznosci od tego ustalenia (patrz ,,Praktyczny przewodnik...”) Jest dos¢
oczywistg kwestig, ze obnizenie objetosci oraz przeptywdw ponizej dolnych granic normy powinno
skutkowac kontrolg u pulmonologa, o ile to odstepstwo od normy nie byto znane wczesniej, a nie byto
wczesdniejszych zdarzen tego typu ani nie wystepuje otytos¢, ktora mogtaby by¢ przyczyng. W postepowaniu
nalezy uwzgledni¢ elementy badan klinicznych i radiologicznych.
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4.9.6.3.6. Grupa9:

Zaburzenia o charakterze mieszanym. Jest to wyjgtkowo trudne do stwierdzenia za pomocg prostego
spirometru, bez objetosci zalegajgcej. Jest to przypadek, w ktérym obnizenie objetosci i przeptywoéw
jest bardzo znaczgce, natomiast stosunki sg obnizone w minimalny, ale jednak znaczacy sposéb.
Zaburzenia o charakterze mieszanym mogg zosta¢ potwierdzone tylko przez pulmonologa, poprzez
pomiary objetosci zalegajacej. W przypadku nieoczekiwanych ustalen, nalezy sie zapoznac¢ z opisem
czynnikow etiologicznych (patrz ,Praktyczny przewodnik...”) i postepowaniem sugerowanym w
poszczegdlnych przypadkach.

4.9.6.4.Materiaty wspomagajqce interpretacje GOLD (Global Initiative for Chronic
Obstructive Lung Disease)
Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) stanowi rozpoznanie kliniczne opierajgce sie na
wywiadzie, objawach oraz badaniach czynnosci uktadu oddechowego. Wytyczne GOLD stanowig
pomoc i opisujg metode pracy przy wykrywaniu POChP.

Metoda dziatania

W celu przeprowadzenia badan przesiewowych pod kgtem POChP z uzyciem materiatéw wspomagajgcych
interpretacje GOLD nalezy najpierw uzyskac krzywa referencyjng, zwang krzywa przed podaniem leku.
Nastepnie uzyskuje sie krzywa po podaniu leku, poprzez klikniecie przycisku,,Zdefiniuj krzywa zatwierdzong
jako odniesienie dla trybu przed podaniem leku”, po podaniu pacjentowi leku rozszerzajgcego oskrzela.
(Uwaga: musi to przebiega¢ wyfgcznie pod nadzorem lekarza)
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00 : 05 : 96

@ Invalider
® e

Définir la courbe validée comme référence en
mode pré

Démarrer

Table de résultats

Résultat Valeur Prédits

CVF 4441 164L 270
VEMS 362L 1221 296
DEP 1019s 481 Us 21
VEMS/CV 7768 % 65,68 % 118
WEMS/CVF 81,53 % 65,68 % 124
DEMM 3511/ 0,95 Lis 369
DET5 940Ll/s 415Us 226

Version du logiciel embarqué : V01.02.00 Température ambiante : 24,8 °C

® ® Numéro de série : 191724 Pression atmosphérique : 99,8 kPa
Prochaine date de vérification usine : 18/04/2024  Humidité : 45 %
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Nastepnie, po uzyskaniu akceptowalnej krzywej po podaniu leku, na panelu pojawia sie automatycznie

obliczona interpretacja wedtug wytycznych GOLD.

Mozliwe sg nastepujgce wartosci:

I: Lekka
POChP

Il:
Umiarkowana
POChP

IIl. Cigzka
POChP

IV: Bardzo
ciezka POChP

MEVS/FVC< 0,7
MEVS > 80% wartosci
przewidywanych

MEVS/FVC< 0,7
50%< MEVS< 80% wartosci
przewidywanych

MEVS/FVC< 0,7
30%< MEVS< 50% wartosci
przewidywanych

MEVS/FVC< 0,7
MEVS< 30% wartosci
przewidywanych
MEVS < 50% wartosci

przewidywanych + przewlekfa

niewydolnos¢ oddechowa

W tym stadium pacjent moze nie
zdawac sobie sprawy, ze czynnosc
jego ptuc odbiega od normy.

W tym stadium objawy ulegaja
zmianom zasadniczo w zaleznosci od
wysitku pacjenta.

Nasilona zadyszka, ktdra czesto
ogranicza codzienne czynnosci
pacjenta. W tym stadium zaostrzenie
jest szczegdlnie widoczne.

W tym stadium jakosc¢ zycia jest
Znaczaco pogorszona, a zaostrzenie
moze zagrazac zyciu pacjenta.
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»

L'utilisateur réalise
un mode post ?

Syndrome
obstructif détécté

bronchodilatateur

L'utilisateur
confirme sa sortie
?

Affichage d’un message
« Syndrome obstructif
détecté. Il est préférable
de réalisé une courbe post
apreés une prise d’'un
bronchodilatateur »

utilisateur passe a I'écra
suivant sans réaliser le
mode POST ?

Syndrome obstructif
VEMS/CVF < 0.7

Réalisation d’une courbe
de capacité vitale forcée
par le patient

Suppression de

Courb table ?
ourbe acceptable la courbe

Trois courbes

réalisées répétables ?

Affichage d’un message
« Pas de syndrome
obstructif détecté. La
spirométrie est normal,
voulez vous quand méme
réalisé un mode Post ? »

L’utilisateur passe en
mode Post ?

VEMS > 200mL
avec augmentation
de 12%

Spirométrie
normale

Spirométrie
normale
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Stade | :
BPCO légére

Stade Il :
BPCO modérée

Stade Il :
BPCO sévere

Stade IV :
BPCO trés sévere
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4.9.6.5.Mozliwe funkcje:
\EYAVE] Opis Warunek Wynik
_ _konieczny _

Dodaj komentarz Operator lub lekarz moze doda¢ komentarz na Zrealizowane Komentarz podsumowujacy
zakoriczenie badania. Jest on powigzany testy przeprowadzone badanie.
wytacznie z aktualnym badaniem, a nie z
pacjentem.

Wydruk Wydruk raportu z badania zgodnie z Zrealizowane  Wydruk na wybranej
ustawieniami aplikacji testy drukarce

Eksport PDF Wydruk raportu z badania zgodnie z Zrealizowane Eksport raportu badania do
ustawieniami wydruku aplikacji testy pliku PDF w wybranej

lokalizacji

Eksport CSV Eksport wynikéw w formacie CSV zgodnie z Zrealizowane Eksport do pliku CSV do
tabelg 8 zawartg w ,Standardization of testy wybranej lokalizacji
Spirometry” Eur Respir J 2005

Uwaga: Jezeli podczas konfiguracji wybrano , Automatyczny eksport do PDF”, eksport ten nastgpi
podczas zapisywania, po kliknieciu lub nacisnieciu przycisku ,,KONIEC”.

Na zakonczenie badania i po wydrukach, operator powinien klikng¢ lub nacisngé przycisk ,,KONIEC”,
aby wyjs¢ z trybu tworzenia badania. Nastepnie aplikacja oferuje operatorowi mozliwo$é zapamietania

badania.
Information H
o Vouler vous sauvegarder I'examen?
| Qui | | Mon ‘ ‘ Annuler ‘

Nastepnie pokazywany jest komunikat dotyczgcy prawidtowego zapisu:

o L'examen est correctement enregistre.
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4.10. Zarzgdzanie badaniami

Badanie przeprowadzone i zapisane w bazie danych nie moze juz by¢ modyfikowane, ze wzgledu na
bezpieczenstwo danych.

Istnieje jednak mozliwos¢:

e wyswietlenia,
e wydruku,
e eksportu,
e usuniecia.

Badanie mozna otworzy¢ na kilka sposobow:

Na ekranie gtéwnym widoczna jest lista ostatnich badan wykonywanych w aplikacji. Klikniecie prawym
przyciskiem myszy na zgdane badanie umozliwia jego otwarcie, wydrukowanie, wyeksportowanie lub
usuniecie.

Korzystajac z linku ,,Otwieranie badania” na ekranie gtdwnym mozna uzyskaé dostep do zarzadzania
wszystkimi badaniami zapisywanymi w bazie danych. Mozna przeszukiwaé badania wedtug pacjentéw
lub wedtug daty przeprowadzenia.

4.10.1. Prezentacja ekranu zarzqdzania badaniami:

Paramétres | Ade  Décnramsian " Spirowin
(P SRGg!

Arman Thiemy 5 :
e b e 1/ 22025 1612 Q Recherche
Lista badan 1 P Formularz
e be U205, 1966 - Age: 57 An: R u patiznd: . .
\%Nu Du:!."‘eun?ﬁlf"E-'?"\éZ B IED5 wyszuklwama
Ay Thisy
N be Q2051985 - : o Cekre e 11 ¢ Panel

sterowania

casque didier
M e D00/1907 - Agge - 127 Ans
Examen Date/Heure : 23/05/2023 & 0:10

Celere Jocques
M e D20/19860 - Age: 5T Ans
Examen Deteeure : D6/12/2082 5 06:10

Celére lncques
= | N be 02005/1966 - Age: 5T Ans
Version du logioel embangué : vOT 0300 Températurs ambiante : 248 °C
] Wt [ £191728 Prass e BT EDa
b Prochaine date de vérficaticn usine + 1004/2024  Hum

Zatwierdzenie filtra wyszukiwania nastepuje po kliknieciu przycisku ,,Szukaj”.

Wybra¢ badanie, aby je otworzy¢ lub usuna¢.

Porada: Klikniecie prawym przyciskiem myszy na badanie umozliwia wykonanie dziatan: Otworz,
Usun, Drukuj, Eksportuj do PDF.
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4.11. Zarzadzanie identyfikacjg

Jak wspomniano we wczesniejszych rozdziatach, wszystkie karty w aplikacji SPIROWIN® EXPERT to
karty identyfikacyjne. Identyfikacja moze dotyczy¢:

e pacjenta,

e operatora,

e firmy.
Zarzadzanie wszystkimi kartami identyfikacyjnymi odbywa sie za posrednictwem tego samego
interfejsu, dostepnego z ekranu gtéwnego po kliknieciu linku ,,Zarzadzaj identyfikacjg”.

Parambtres Aide Ccanne: 5104 N S I mml n
(p Sirguir

Lista kart ~
identyfikacyjnych

Formularz
fwani
wyszukiwania
Y
Ajeastur urw Fehw urkepriaw
15T b 43 A RETLE
@ o sterowania
Maitn
il e e nIS0n Bge 1 57 Ans
[
. v I:‘J'\.- 271960 Agw - 52 A
g T
. Guaeges

Ml s FANLGHE Ban A% S

Ten ekran umozliwia:
e dodanie nowej karty,
e modyfikowanie istniejgcych kart,
e usuniecie karty lub wiekszej liczby kart,
e wyszukanie karty,
e zdefiniowanie karty firmy jako domysinej firmy dzieki menu kontekstowemu.

4.11.1. Dodawanie nowej karty

Aby dodac nowa karte, nalezy klikng¢ przycisk ,,Dodaj” na panelu sterowania po prawej stronie ekranu.
Pojawi sie okno z polami identyfikacji. Niektdre pola sg obowigzkowe lub majg pewne szczegdlne
cechy. Poszczegdlne wskazania sg pokazane ponizej odpowiedniego pola.

4.11.2. Modyfikacja istniejqgcej karty
Aby zmodyfikowa¢ istniejgcq karte, nalezy dwukrotnie klikngé na liscie karte, ktéra ma zostac
zmieniona.

Pojawi sie okno z polami identyfikacji. Niektdre pola sg obowigzkowe lub majg pewne szczegdlne
cechy. Poszczegdlne wskazania sg pokazane ponizej odpowiedniego pola.
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4.11.3. Usuwanie karty

Aby usungc karte, nalezy klikng¢ karte na liscie identyfikacji, a nastepnie klikng¢ przycisk ,,Usui”. W
celu usuniecia wiekszej liczby kart nalezy je wybra¢, przytrzymujac przycisk Ctrl przy wybieraniu
kolejnej karty. Nastepnie klikng¢ przycisk ,,Usun”.

4.11.4. Wyszukiwanie karty

Do wyszukania karty pacjenta, firmy lub operatora mozna wykorzysta¢ nazwisko/nazwe, imie lub ID
wpisane w pole wyszukiwania na panelu sterowania po prawe] stronie ekranu. Zatwierdzenie
wyszukiwania nastepuje po kliknieciu przycisku ,,Szukaj”.

4.11.5. Karta pacjenta

-ldentification du patient

[ euvegarder |
Karta pacjenta umozliwia zdefiniowanie informacji dotyczacych pacjenta. Zawiera ona nastepujgce
elementy:
Obowigzkowe Mozllyvosc
ukrycia pola
Nazwisko X Nazwisko pacjenta
Imie X Imie pacjenta
Data ur. X Data urodzenia pacjenta
D X Pole identyfikacyjne uzywane przez
operatora
Wzrost X Wzrost pacjen‘ta w f:entymetrfacll'm lub w
calach, w zaleznosci od ustawien
Ptec X Mezczyzna lub kobieta
Okresla grupe etniczng pacjenta ze wzgledu
Grupa etniczna X na specyficzne przewidywania pewnych
wartosci
Masa ciata pacjenta w kilogramach lub w
Masa s, .
funtach, w zaleznosci od ustawien
Osoba zlecajaca Nazwisko osoby, ktéra zlecita wykonanie
badanie badania spirometrycznego
Palacy X Informacje o paleniu t.ytoniu przez pacjenta
(palacz, byty palacz, niepalacy)
Zawad Zawdd pacjenta
Staz Staz w firmie
Firma Nazwa firmy
Narazenie Narazenie pacjenta przez drogi oddechowe
Adres Adres pacjenta
Komentarze Komentarz operatora dotyczgcy pacjenta
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4.11.6. Paczkolata

Liczba paczkolat (ang. SPY, Smoking Pack Year) to jednostka miary umozliwiajgca liczbowe
przedstawienie palenia tytoniu przez dang osobe we wczesniejszym okresie zycia. Liczba paczkolat jest
obliczana przez pomnozenie liczby paczek palonych dziennie przez liczbe lat, przez ktérg dana osoba
palita. Na przyktad: 1 SPY = 20 papieroséw dziennie przez rok.

Okreslenie palenia tytoniu przez pacjenta w przesztosci ma znaczenie dla postepowania klinicznego,
poniewaz stopien narazenia na tyton jest skorelowany z ryzykiem choréb, takich jak rak ptuc.

Réwnania wykorzystywane w oprogramowaniu:

Rodzaj produktu Obliczanie liczby paczkolat
Papierosy ((liczba papieroséw dziennie) x (liczba lat)) / 20
Cygaretki (((liczba cygaretek dziennie) x (liczba lat)) / 20) x 2
Cygara (((liczba cygar dziennie) x (liczba lat)) / 20) x 4
Fajka (((liczba fajek dziennie) x (liczba lat)) / 20) x 2,5
Jointy (((liczba jointow dziennie) x (liczba lat)) / 20) x 4
Tyton do skrecania (g) ((liczba gramoéw tygodniowo) x (liczba lat)) / 70

Fajka wodna, szisza (sesja 20 min) (((liczba sesji tygodniowo) x (liczba lat)) / 20) x 3,5

Aby uzyskaé dostep do tego obliczenia, nalezy w karcie identyfikacyjnej pacjenta podaé¢ dane dotyczgce
palenia przez pacjenta tytoniu obecnie lub w przesztosci. Pojawi sie dodatkowy panel:

Smoking Pack Years Calculateur
Type de prise: | " Nombre / jour : Nombre d'année : @

Total smoking pack year: 0

Jego uzycie jest proste, nalezy podac:
> Rodzaj produktu (Papierosy, Cygaretki, Cygara, Fajka, Jointy, Tyton do skrecania, Fajka
wodna)
> Liczba produktéw dziennie (lub liczna graméw tygodniowo dla tytoniu do skrecania lub liczba
sesji tygodniowo dla fajki wodnej)
> Liczbe lat.

Nastepnie klikng¢ przycisk ®, aby uwzglednic¢ ten wiersz w obliczeniu. (Mozna wycofa¢ kazdy z
dodanych wierszy).
Liczba paczkolat jest nastepnie obliczana automatycznie.

Type de prise : * | Nombre / jour: Mombre d'année : @

Cigarettes : 15 prise(s)/jour pendant 5 an(s) 'E)

Total smoking pack year: 4
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Poszczegdlne wpisane dane sg nastepnie rejestrowane w karcie pacjenta. Wynik ten jest rowniez
podawany podczas badania pacjenta oraz w wydrukowanym raporcie.

4.11.7. Karta operatora
Karty operatora wymagajg obowigzkowego okreslenia hasta oraz odpowiedzi na pytanie stuzgce do
ponownej inicjalizacji hasta. Jest tak nawet, jesli system jest wytgczony.

—Identification de I'opérateur

Idantité Contrale d'accés

- — —

Champ vide Champ vide

Le charng doit avair gntre 2 et 50 Le chamyp doit e entre 6 et 10

caractéres coroctéres.
Mom Confirmation du mot de passe

Chamg nfe_ Chamg vide
Prolession | —— FRenibahzation du mol de pesse

ATS Ecnre |3 réponze 3 la question pour

! réinitialiser votre mot de passs
Nivesu cirtechiicen . IS Y Guestien | Qe est le rram de vatre premie. ~
Fislectaur (] Réporse

Champ vide

S

\EYAVE] Obowigzkowe Opis

Nazwisko . X * Nazwisko operatora

Imie X Imie operatora

Zawod Zawod operatora

Hasto X Hasto operatora

Potwierdzenie hasta X Drugie potwierdzenie hasta

Pytanie X Wybor pytania do odzyskiwania hasta
Odpowiedz X Odpowiedz? na pytanie do odzyskiwania hasta

4.11.8. Karta firmy
Raporty z badan moga by¢ personalizowane z uzyciem nazwy, danych oraz logo firmy. Domyslnie
wpisana jest firma FIM MEDICAL. Jezeli zostanie usunieta, bedzie automatycznie utworzona ponownie.

—ldentification de I'entreprise

Ham

Adresze
Adresie
Complimint
Coatu putal

wilw

Pay=

Contact
Humins de telimhans

Humie & fas

[ b siectannge paur spgieshen
Nazwa _ Obowigzkowe Opis
Nazwa X Nazwa firmy
Adres Adres firmy
Uzupetnienie Uzupetnienie adresu
Kod pocztowy Kod pocztowy
Miejscowos¢ Miejscowos¢
Prowincja/Region Prowincja/Region
Kraj Kraj
Logo Logo firmy (bmp, jpg, png, gif)
Numer telefonu Numer telefonu firmy
Numer faksu Numer faksu firmy
Firma wybrana do aplikacji Okresla firme jako wybrang do aplikacji
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Wyboér firmy do aplikacji:

W aplikacji SPIROWIN® EXPERT jako domysina firma moze by¢ wybrana tylko jedna firma. Okreslenie
domyslnej firmy umozliwia dodanie tej firmy do raportéw z badania, do weryfikacji i do
oprogramowania.

Aby okresli¢ domysing firme w aplikacji:

e Zaznaczy¢ pole przy tworzeniu/modyfikowaniu karty firmy.
o Klikng¢ prawym przyciskiem myszy karte firmy, a nastepnie klikngé¢ ,Zdefiniuj jako firme
domysing” w menu kontekstowym, ktére sie pojawi.

Fim medical

51 rue Primat CS 60194
69625 Villeurbanne Cedex
04723489 89

0472346565

Dupon SA
1354 rue de la poudrette
69002 Lyon Sélectionnez cette entreprise

0472548565

4.12. Porownywanie badania

Korzystajgc z ekranu gtdwnego operator moze poréwnac kilka badan wykonywanych dla tego samego
pacjenta, klikajac link ,,Poréwnaj istniejgce badania”.

4.12.1. Prezentacja poréwnania:
Poréwnanie przebiega w dwéch etapach:

e wybdr pacjenta i rodzaju badania do poréwnania,
e wybdr wyniku do poréwnania.

W pierwszym etapie wybiera sie rodzaj badania do poréwnania oraz pacjenta.

@ Comparer des examens existants
Wyszukiwanie

pacjenta ient:

Recherche par nom:

Lista pacjentow f Martin Jean :
: v
i M NETES/2/1960 Age : 55 ans i
— Sélectionner le type de test a comparer :
badania apacité vitale T]

Annuler l | Ok
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W Scircwdnfepedt 100500

FIM MEDSCAL

: Eypper
FiFIM oo —
i pi— iy

edical  uihane: 0477 3 02 09

iph
B ABEB rpaazias)

Wybdr wyniku

Accueil
do poréwnania

Obraz wyniku

Faramitres

sids | vieomeizn O Soipowin
(P =ejrontn

Przypomnienie
Palient: identyfikacji
Sudest bmest

pacjenta

Krzywa zmian

wybranego za
pomoca krzywej

Przypomnienie

poczatkowych

wybranego wyniku

Panel

Examen réalisé 27/00/201

ksztattow

sterowania

Wykres pokazuje zmiany wybranego wyniku. Jest on aktualizowany przy kazdej zmianie wyniku na

liscie.

Poréwnywanie badan jest dostepne jedynie w celach informacyjnych i ma stuzy¢ jako pomoc dla

lekarza przy prowadzeniu pacjenta.

Klikng¢ Drukuj, aby wydrukowaé poréwnanie i wykres zmian.

Uwaga: Jezeli pacjent nie ma zadnej ZATWIERDZONEJ krzywej dla wybranego rodzaju badania, w

oprogramowaniu pojawi sie komunikat dla uzytkownika.

A Exclamation

Aucune courbe validée n'a &té trouvée pour ce type

de test.
J
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4.13. Sprawdzanie kalibracji urzagdzenia

Urzadzenie SPIROLYSER® Q13® mierzy réznice cisnier w celu uzyskania wartosci przeptywu i objetosci
zgodnie z zasadg FLEISCHA, za pomocy czujnikdw QFlow®. Dzieki temu opatentowanemu systemowi
mozliwa jest praca urzgdzenia SPIROLYSER® Q13® bez kalibrowania systemu. Niemniej jednak, zgodnie

z zaleceniami ATS z 2005 r., oprogramowanie SPIROWIN® EXPERT proponuje przeprowadzenie
sprawdzenia dziatania catosci.

Aby przejs¢ do sprawdzenia, nalezy klikng¢ link ,Sprawdz kalibracje czujnika” na ekranie gtéwnym.
Pojawi sie nastepujacy ekran:

[ spirowinEspert -v04.0000 =
?
. FIM MEDICAL Admin S— ? = .
BiFIM o P wmeoey | e e (13 Spirowin
\ ;
Medical 69100 Villeurbanne Admin i EXPDERE
e e ony. | Tephone:-33(047231898

Mail : contact@fim-medical.com

Vérifier l'étalonnage du capteur

Wykres
sprawdzania

Etape 1

Connectez le capteur 3 la seringue. Cliquez sur le bouton "Démarrer”, Réalisez une ikaci

i 2 e i Hans Rudolph Identyfikacja
inspiration puis une expiration avec la seringue en essayant d'étre au miew dans les

2omes bleves. Cliquez ensuite sur “Arréter”. i la courbe ne vous convient pas, vous

urzadzenia

; : strzykawki
pouvez la recommencer autant de fois que nécessaire. Cliquez sur le bouton SRS CARA
“Suivant" pour passer  I'étape suivante,
Débit Vo, YOO o s Eresl Series 5570
stteint (Ue) | mesng (1) | héOaUE Erreur (%) maximale
() tolérée (%) . .
; Tabela z wynikami
s 4 7 :
5 — sprawdzenia
Strefa 24 e
. T T 0.5 ¥
przewidywanych 0 N N N T R T
I 1 2 3 & . LR B
wartosci N 13/07/2023 -

kalibracji ERn

Version du logiciel embarqué : V01.02.00 Température ambiante : 24,8 °C
Numéro de série: 191724 Pression atmosphérique : 99,8 kPa
Prochaine date de vérification usine : 18/04/2024  Humidité : 45 %

Sprawdzanie jest wykonywane w trzech etapach i polega na skontrolowaniu przy réznych wartosciach
przeptywu czy nie jest przekroczony btad pomiaru objetosci +/- 3,5 % (co uwzglednia btad strzykawki
uzywanej do sprawdzenia) w stosunku do podanej objetosci.

Na ekranie widoczne sg trzy przyciski kontrolne, znajdujgce sie po prawej stronie w dolnej czesci ekranu
sprawdzenia:

e Anuluj => Umozliwia wyjscie z ekranu sprawdzenia

e Dalej => Umozliwia przejscie do nastepnego etapu. Mozliwe tylko w sytuacji, gdy krzywa dla
aktualnego etapu jest przesledzona.

e Uruchom/Zatrzymaj => Umozliwia przesledzenie krzywej weryfikacyjnej. (Jezeli krzywa juz
istnieje, zostanie automatycznie zastgpiona)

Niniejszy dokument stanowi wtasnos¢ firmy FIM MEDICAL. Nie moze by¢ kopiowany lub rozpowszechniany bez zezwolenia. Strona 53 / 67
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



FD1155.DOC.009 V01.11.00
Pazdziernik 2023 r.

4.13.1. Procedura sprawdzenia zgodnie z zaleceniami ATS z 2005 r.:
Etap 1 (przeptyw 2 I/s):

Podtaczy¢ strzykawke weryfikacyjng do spirometru, ktéry z kolei powinien by¢ podtgczony do
komputera, na ktérym uruchomione jest oprogramowanie SPIROWIN® EXPERT. Klikng¢ przycisk
,2Uruchom” i pociggnac za ttoczek strzykawki, prébujac utrzymac krzywa w ksztatcie pokazanym na
wykresie. Po dojsciu do konica przeprowadzi¢ ten sam manewr w przeciwng strone. Po dojsciu do konca
klikng¢ przycisk ,Zatrzymaj”. Jezeli uzyskana krzywa nie jest satysfakcjonujgca, powtérzyé ten etap,
ponownie klikajac przycisk ,,Uruchom”. W przeciwnym razie klikng¢ przycisk , Dalej”, aby zatwierdzi¢
etap 1iprzejsc¢ do etapu 2.

Etap 2 (przeptyw 6 I/s):

Klikngé¢ przycisk ,,Uruchom” i pociggnac za ttoczek strzykawki, prébujac utrzymaé krzywag w ksztatcie
pokazanym na wykresie. Po dojsciu do korica przeprowadzi¢ ten sam manewr w przeciwng strone. Po
dojsciu do konca klikngé przycisk ,Zatrzymaj”. Jezeli uzyskana krzywa nie jest satysfakcjonujaca,
powtdrzy¢ ten etap, ponownie klikajgc przycisk ,Uruchom”. W przeciwnym razie klikng¢ przycisk
,Dalej”, aby zatwierdzi¢ etap 2 i przejs¢ do etapu 3.

Etap 3 (przeptyw 12 I/s):

Klikng¢ przycisk ,Uruchom” i pociggnac za ttoczek strzykawki, prébujgc utrzymacé krzywa w modelu
pokazanym na wykresie. Po dojsciu do konca przeprowadzi¢ ten sam manewr w przeciwng strone. Po
dojsciu do konca klikngé przycisk ,Zatrzymaj”. Jezeli uzyskana krzywa nie jest satysfakcjonujaca,
powtdrzy¢ ten etap, ponownie klikajgc przycisk ,Uruchom”. W przeciwnym razie klikng¢ przycisk
,Koniec”, aby zatwierdzi¢ etap 3 i wydrukowaé potwierdzenie sprawdzenia kalibracji urzadzenia.

Uwaga: Wydruk raportu ze sprawdzenia urzadzenia SPIROLYSER® Q13® jest wykonywany na
zakonczenie procedury. Mozna go wydrukowaé normalnie lub wyeksportowac do pliku PDF.

Impression

Voulez vous imprimer le rapport de vérification de la calibration :
- sur imprimante?

sur PDF?

sans imprimer?

[ Annuler | [Exporberen PDF| [ Imprimer l
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4.14. Ustawienia aplikacji

4.14.1. Prezentacja
W tej czesci mozna zmienic¢ wszystkie ustawienia aplikacji. Ekran sktada sie z nastepujacych czesci:

Paramétres | Aide Décennexion S irnom I n
(OB SR

Czes¢ ustawien

Je déciderai durant l'examen,

Panel

sterowania

Export autamatique

Panel -
konfiguracji e

bargqué : VO1.0200 Température smbiante : 247 *C

4.14.2. Ogolne
Dostepne ustawienia:

Uzywanie filtra podczas badania Umozliwia wstepne wpisanie wybranej opcji — uzywania lub nieuzywania filtra
podczas badania. 3 opcje do wyboru: Tak (Zawsze), Nie (Nigdy), Zdecyduje podczas
badania.

Stosowane zalecenie Aktywuje zalecenie wybierane podczas badania

Format daty Format dat w aplikacji

Format adresu Format adresu w oprogramowaniu i w raportach

Jednostka wzrostu/masy ciata Zmiana jednostek wzrostu i masy ciata

Jednostka temperatury Zmiana jednostek temperatury

Jednostka ci$nienia atmosferycznego Zmiana jednostek cisnienia atmosferycznego

Jezyk Jezyk aplikacji

Id/Hasto Uzywanie systemu uwierzytelniania przy uruchamianiu aplikacji

Rodzaj bazy danych Rodzaj bazy danych w aplikacji (lokalna lub sieciowa)

Folder bazy danych Folder, w ktérym znajduje sie baza danych w trybie lokalnym

Synchronizacja wczes$niejszej bazy Wykorzystuje wczesniejszg baze danych do synchronizacji kart pacjentéw pomiedzy

danych FIM MEDICAL wszystkimi programami FIM MEDICAL

Plik z instrukcjg uzytkownika Okresla folder z instrukcjami uzytkownika

Jakos¢ interpretacji oprogramowania  Okresla poziom jakosci oprogramowania

(ATS)

Dezaktywacja przyspieszenia Umozliwia wykorzystywanie mozliwosci wyswietlania, ktérymi zarzadza

sprzetowego mikroprocesor (CPU), a nie mozliwosci karty graficznej, zintegrowanej lub

zewnetrznej (GPU).
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4.14.3. Tryb GUEST
Dostepne ustawienia:

Wybér trybu

Parametry domysine

Folder wymiany plikow

Nazwa pliku wymiany

Zapisuj rowniez w lokalnej bazie danych

Kontrola pliku

Aplikacja na pasku powiadomien
Utworz skroty trybu GUEST
Kopiuj do schowka

4.14.4. Badania

FD1155.DOC.009 V01.11.00
Pazdziernik 2023 r.

Tryb tekstowy, HL7 lub XML

Wykorzystuje domysine parametry oprogramowania
Wymusza folder wymiany

Wymusza nazwe pliku wymiany

Zapisuje badania w trybie GUEST oraz w bazie danych

Otwiera plik wymiany, kiedy zostanie on zmodyfikowany
Ukrywa aplikacje na pasku powiadomien

Tworzy skrét na pulpicie z parametrami podanymi powyzej
Kopiuje parametry skrotu do schowka

Parametry badan okreslajg charakterystyke przeprowadzanego testu.

Dostepne ustawienia:

Przewidywane wartosci

Grupy etniczne

Kolejnos¢ wartosci DE25 i DE75
Krzywa objeto$é/czas

Wybor wynikéw

Wiek ptucny

Wygtadzanie krzywej

Reczne parametry otoczenia

Wyswietlanie bilansu na zakonczenie
badania

Wspomaganie interpretacji
Automatyczne zatwierdzanie
krzywych

Wybodr przewidywanych wartosci do wspomagania interpretacji

e  Knudson

e  Crapo (ITS)

e ECCS/Zapletal

e ECCS/Polgar

. NHannes Il

e  Dejsomritrutai 2000

. GLI
Uzycie grup etnicznych przy identyfikacji pacjenta oraz przy obliczaniu
przewidywanych wartosci.
Definicja parametréw DE25 lub DE75
Okresla sposdb wyswietlania krzywej objetosé/czas. Petna lub tylko wydechy
Okresla wyswietlane wyniki wedtug rodzaju badan w aplikacji
Aktywuje/Dezaktywuje obliczanie wieku ptucnego (obliczenie orientacyjne)
SPIROWIN® EXPERT wyswietla rzeczywisty obraz oddechu przechodzacego przez
czujnik QFlow®. Dla uproszczenia wykresu mozna usredni¢ wyswietlanie krzywej, a
tym samym wygtadzic j3.
Oprogramowanie proponuje uzytkownikowi mozliwos¢ wprowadzenia wtasnych
wartosci temperatury, wilgotnosci lub cisnienia
Umozliwia usuniecie ostatniego panelu bilansu wyswietlanego na zakonczenie
badania.
Zdefiniowanie lub dezaktywacja wspomagania interpretacji
Dla kazdego testu lekarz powinien wybrac jedng sposrod przesledzonych krzywych.
Dzieki tej opcji oprogramowanie automatycznie dokonuje najlepszego wyboru przy
kazdej nowej przesledzonej krzywej, obliczajac najlepszg sume (FVC+MEVS)

Uwaga: Informacje dotyczgce warunkow otoczenia wyswietlane przez oprogramowanie s3
podawane orientacyjnie i nie s3 pewne. Doktadne informacje moze zagwarantowac¢

wytacznie skalibrowana stacja meteorologiczna umieszczona w pomieszczeniu, w ktérym

wykonywane jest badanie. W takim przypadku nalezy wprowadzi¢ informacje recznie.
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4.14.5. Wydruk
Parametry wydruku okreslajg cechy raportéw z badania zaréwno do standardowego wydruku, jak i do
eksportu do pliku PDF.

Dostepne ustawienia:

D

Rodzaj raportu . Okresla, czy jest to raport skrécony, czy petny.

Wybor wynikéw Umozliwia wybér tego, ktére wyniki bedg wyswietlane w raporcie z badania

Wytacznie zatwierdzone krzywe Aktywacja/Dezaktywacja w aplikacji wykorzystywania jedynie zatwierdzonych
krzywych do raportéw z badan.

4.14.6. Automatyczny eksport do PDF i CSV
Automatyczny eksport raportu w formacie PDF to opcja, ktéra umozliwia eksport na zakonczenie
badania bez pytania operatora.

Mozna rowniez wyeksportowac wyniki w formacie CSV zgodnie z tabelg 8 zawartg w , Standardization
of Spirometry” Eur Respir J 2005.

Dostepne ustawienia:

Nazwa Dziatanie

Wiaczenie Witacza/Wytacza automatyczne eksportowanie raportu.
Sciezka eksportu Wybér folderu do automatycznego eksportu raportdw.
Nazwa pliku Wybdr zmiennych do automatycznego tworzenia raportu:

[NAME] => nazwisko pacjenta

[FIRSTNAME] => imie pacjenta

[ID] => identyfikator pacjenta

[DATE] => data badania (obowigzkowo)

[HOUR] => godzina badania (obowigzkowo)
Separator Wybor separatora (tylko CSV)

4.14.7. Zacheta
Zacheta przeprowadza pacjenta i operatora przez badanie wymuszonej pojemnosci zyciowe;j.

Dostepne ustawienia:

\EYAVE] Dziatanie
Wiaczenie Witacza/Wytacza zachete podczas badania
Wybér zachety Zmiana motywu zachety

\ 4.15. Instrukcja uzytkownika

Plik instrukcji uzytkownika jest definiowany w ustawieniach aplikacji. Wybér pliku nastepuje
automatycznie podczas instalowania aplikacji.

Uwaga: Do wyswietlenia instrukcji uzytkownika niezbedne jest posiadanie na stanowisku
zainstalowanego oprogramowania Adobe Reader.

Aby wyswietli¢ instrukcje uzytkownika w oprogramowaniu, nalezy klikngé menu ,Pomoc” w menu w
gornej czesci okna oprogramowania.
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4.16. Tryb uzywania przez zewnetrzne oprogramowanie (tryb GUEST)

4.16.1. Prezentacja

Aplikacja SPIROWIN® EXPERT oferuje szereg dodatkowych argumentdéw, dzieki ktérym moze
odpowiadac na zapotrzebowanie zewnetrznego oprogramowania korzystajgcego z tej aplikacji. Do
tego celu mozliwe jest dodawanie parametréw w wierszu polecen przy wykonywaniu aplikacji.

4.16.2. Tabela dostepnych polecen

Wartos¢ domysina (jesli istnieje)

/GUEST3 Definiuje przejscie w tryb goscia

/T Tryb domysliny, jesli nie jest okreslony Tryb Tekst

/F:<$ciezka pliku> Sciezka lokalnej bazy danych Wymusza Sciezkg i nazwe pliku w trybie
tekstowym

/X Tryb XML

/0:<sciezka pliku> Sciezka lokalnej bazy danych Wymusza $ciezke i nazwe pliku XML (OutData)

/1:<$ciezka pliku> Sciezka lokalnej bazy danych Wymusza $ciezke i nazwe pliku XML (InData)

JHL7 [ip:xxx.x.x.x /port:xx /hl7 /ip:127.0.0.1 /port:7080 Tryb HL7

JH Przefacza aplikacje w tryb ikony po
minimalizacji

/S Tryb kontroli pliku wymiany

/Usebdd Uzycie zapisywania badania oraz karty pacjenta

w bazie danych
4.16.3. Tryb goscia

4.16.3.1.Prezentacja
Tryb goscia to tryb umozliwiajagcy wymiane danych pomiedzy SPIROWIN® EXPERT a zewnetrznym
oprogramowaniem. Jest on uruchamiany za pomocga polecenia /GUEST3. Dostepne s3 trzy formaty
wymiany:

e Tryb Tekst (domyslny)

e  Tryb XML
e Tryb HL?7
4.16.3.2.Format Tekst

4.16.3.2.1. Prezentacja
Tryb goscia domysinie korzysta z formatu Tekst. Format Tekst jest wybierany za pomocg polecenia /T.
Nazwa oraz Sciezka pliku wymiany mogg by¢ przekazywane jako parametr do oprogramowania
SPIROWIN® EXPERT w wierszu polecern w nastepujacy sposob ,/F:<nazwa pliku>". Ta $ciezka bedzie
rowniez uzywana do przechowywania pliku zawierajgcego probki krzywej (lub krzywych). Jezeli ten
parametr nie jest zdefiniowany, SPIROWIN® EXPERT bedzie uzywaé pliku o nazwie |10_DATA.TXT,
znajdujacego sie w folderze aplikacji.

Przykiad:

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

W tym przypadku plikiem wymiany bedzie plik Ech.txt, ktéry bedzie sie znajdowat w folderze
C:\MesDatas\
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4.16.3.3. Format pliku wymiany w trybie Tekst
Wykorzystywany format to format uzywany przez system WINDOWS do plikdw *.ini. Jest on tatwo
dostepny za pomocg API systemu WINDOWS, a konkretnie:
[Sekcja]
Parametr=Wartos¢
Sekcja jest zawsze taka sama: , Wynik”
Nazwa pliku to IO_DATA.TXT

4.16.3.4.Uzytkowanie

Plik wejsciowy jest umieszczany w folderze roboczym SPIROWIN® EXPERT, a nastepnie aplikacja jest
uruchamiana z parametrem ,,/GUEST3” w wierszu polecen.

Jezeli pola ,Data badania” sg wypetnione, SPIROWIN® EXPERT, zataduje badania na podstawie
parametréw znajdujgcych sie w pliku. Jezeli nie, realizowane jest nowe badanie.

Parametry konieczne do obliczenia norm to ,,DATA URODZENIA”, ,WZROST” i, PLEC”.

Po zakoniczeniu sesji SPIROWIN® EXPERT aktualizuje plik wyjsciowy, zawierajacy identyfikator oraz
wyniki. Pliki prébek sg przechowywane w folderze SPIROWIN® EXPERT. Ich nazwy sg podane w
wynikach dla poszczegdlnych badan. W tym trybie SPIROWIN® EXPERT nie aktualizuje swojej bazy
danych. Zarzadzanie wynikami oraz plikami prébek odbywa sie zatem za posrednictwem aplikacji
uzytej do uruchomienia oprogramowania.

4.16.3.5.Parametr
> [Wynik] € Jest to nazwa sekcji, ktora wystepuje jako nagtowek tej czesci.
» Parametr=wartos$¢_parametru

Parametr Typ Opis

\EVATE] String Nazwisko pacjenta

Imie String Imie pacjenta

Id String Unikalny identyfikator pacjenta

Data urodzenia String — format (DD MM RRRR) Data urodzenia pacjenta

Adres String Adres pacjenta

Zawod String Zawodd pacjenta

Narazenie String Ekspozycja pacjenta

Uwagi String Uwaga/Komentarz dotyczacy pacjenta
Wiek Int Wiek pacjenta (nie jest konieczny,

Masa
Wozrost
Ptec
Palacy
Norma

Double (z przecinkiem)

Double (z przecinkiem)

String (Mezczyzna/Kobieta)

String (Tak/Nie/Byty)

String
(CECA/Knudson/Polgar/Nhannes/ITS,
Dejsomritrutai 2000, GLI)

String

poniewaz jest obliczany na podstawie
daty urodzenia)

Masa ciata pacjenta

Wzrost pacjenta

Pte¢ pacjenta

Norma odniesienia dla obliczania
wartosci przewidywanych.

Wskazuje Sciezke i nazwe pliku PDF
generowanego automatycznie, jesli
istnieje
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4.16.3.6.Format XML
Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy sie skontaktowaé z FIM MEDICAL.

4.16.3.7.Format HL7
Tryb HL7 (Health Level Seven) umozliwia wymiane danych ze wszystkimi programami obstugujgcymi
te funkcje. Kiedy SPIROWIN® EXPERT jest w trybie HL7, na pasku tytutu wyswietlany jest tekst ,Tryb
HL7” oraz kontrolowany adres IP oraz port. Jezeli klient potgczy sie z oprogramowaniem SPIROWIN®
EXPERT, pojawi sie stowo ,,Potgczony”.

! SpirowinExpert 02.05.00 - Mode HI7 [P=127.0.0.7 :7020 Connecté

4.16.4. Korzystanie z lokalnej bazy danych
Tryb GOSC domysélnie nie uzywa zapisywania w bazie danych. Mozna jednak skorzysta¢ z tej mozliwosci
przez dodanie fusebdd do listy argumentdw przy uruchamianiu aplikacji.

4.16.5. Tryb kontroli
Tryb kontroli umozliwia wymiane danych z zewnetrznym programem, ktéry nie ma mozliwosci
uruchomienia aplikacji za pomocg wiersza polecen. Oprogramowanie SPIROWIN® EXPERT kontroluje
folder w celu uzyskania i regularnego odczytywania znajdujgcego sie tam pliku, jesli doszto do jakiejs
modyfikacji tego pliku.

4.16.6. Tryb ikony

Ten tryb SPIROWIN® EXPERT w postaci ikony na pasku powiadomien systemu Windows.
Oprogramowanie jest otwierane tylko w celu przeprowadzenia badania. Ten tryb uzupetnia tryby GOSC
lub Kontrola.
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W celu mozliwego ograniczenia ryzyka skazenia krzyzowego pomiedzy pacjentami, urzadzenie
SPIROLYSER® Q13® oraz czujnik Qflow® wykorzystujg innowacyjne technologie.

Badania przeprowadzone przez laboratorium badan bakteriologicznych Public Health England
(Salisbury — Anglia) wykazaty, ze dzieki wewnetrznej koncepcji produktu w potgczeniu z czujnikiem
Qflow®, z prawdopodobiernstwem 99,999% nie ma ryzyka skazenia krzyzowego pomiedzy pacjentami
przy wymianie czujnika Qflow® pomiedzy kolejnymi pacjentami. Innowacyjna koncepcja produktu
umozliwia réwniez unikniecie zanieczyszczenia wewnetrznych elementdw, do ktérych nie ma dostepu.

5.1. Lista ogdlnodostepnych srodkow bakteriobdjczych i grzybobdjczych
zatwierdzonych przez firme FIM MEDICAL

Ze wzgledu na duzg liczbe marek i kategorii dostepnych na rynku chusteczek odkazajgcych firma FIM
MEDICAL zatwierdzita liste produktéw, ktore nie wptywajg negatywnie na wyglad i odpornosé tworzyw
sztucznych stosowanych w nausznikach jej urzadzen.

Firma FIM MEDICAL zatwierdza uzycie nastepujacych $ciereczek i chusteczek nawilzanych do odkazania
urzgdzenia Spirolyser® Q13®:

> Alkohol izopropylowy 70%
Chusteczki dezynfekujgce Bactinyl®
Clorox® Healthcare Bleach
Sani-Cloth® Bleach

Sani-Cloth® Plus

Sani-Cloth® HB

Super Sani-Cloth®

Sanicloth® AF3

Formula 409®

Virex® Plus

Chusteczki Mikrozid® AF
Chusteczki Mikrozid® Universal Premium

YVVVVYVYVVVVYYVYYVY

5.2. Czyszczenie obudowy

Ze wzgleddéw higienicznych po kazdym badaniu konieczne jest odkazenie powierzchni urzadzenia
SPIROLYSER® Q13°, ktére znalazty sie w kontakcie ze skérg (obudowa). Obudowe mozna czysci¢ wilgotng
Sciereczkg oraz ogélnodostepnym srodkiem bakteriobdjczym i grzybobdjczym (patrz punkt 5.1).

Uwaga: Nigdy nie nalezy sterylizowac¢ urzadzenia SPIROLYSER® Q13® ani jego materiatow
eksploatacyjnych

Uwaga: Urzadzenia SPIROLYSER® Q13® nie wolno czysci¢ pod biezacg wod3 lub bezposrednio
zanurzac w jakimkolwiek ptynie.

W przypadku uszkodzenia obudowy nalezy sie skontaktowa¢ z firmg FIM MEDICAL lub z
dystrybutorem celem wymiany sprzetu.
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5.3. Czyszczenie uchwytu czujnika

Firma FIM MEDICAL zaleca stosowanie $rodka bakteriobdjczego i grzybobdjczego w postaci chusteczek
do czyszczenia i odkazania wewnetrznej czesci uchwytu czujnika (cylindra) (patrz §5.1).

Uwaga: Stosowanie jednorazowego czujnika nie zwalnia z koniecznosci odkazania sprzetu.
Uwaga: Nigdy nie nalezy sterylizowac jednorazowych elementéw: czujnika Qflow®, filtra SP1°®,
SP1M®,

W przypadku uszkodzenia urzadzenia lub uchwytu czujnika nalezy sie skontaktowac z firma
FIM MEDICAL lub z dystrybutorem celem wymiany sprzetu.

5.4. Czyszczenie strzykawki weryfikacyjnej

Na rynku dostepne sg skalibrowane strzykawki réznych producentéw, mogace stuzy¢ do sprawdzania
spirometrow. Niezaleznie od rodzaju strzykawki, powinna ona by¢ uzywana wytgcznie z uprzednio
odkazonym spirometrem i nowym czujnikiem Qflow®.

Nalezy sie zapoznac z ulotkg dla uzytkownika dostarczang ze strzykawka.

5.5. Kontrole codzienne

Zgodnie z ATS/ERS, nalezy wykonywa¢ codzienng kontrole spirometru w celu upewnienia sie, czy
urzadzenie dziata prawidtowo. Do tego celu nalezy uzywac strzykawki o skalibrowanej pojemnosci 3 | i
postepowac zgodnie z procedurg opisang w punkcie Sprawdzanie kalibracji.

W przypadku nieprawidtowego dziatania nalezy sie skontaktowac z dziatem obstugi posprzedaznej
firmy FIM MEDICAL.

Uwaga: Niezaleznie od marki, nalezy starannie skontrolowac date waznosci kalibracji strzykawki
oraz warunki jej uzytkowania, w szczegélnosci warunki otoczenia.

Ze wzgledu na specyficzng konstrukcje czujnika Qflow®, aby uzyskaé precyzyjne wartosci dla
wdechu/wydechu przy kontroli z uzyciem skalibrowanej strzykawki, konieczne jest uzywanie specjalnej
koncowki tagczacej FIM MEDICAL pomiedzy czujnikiem Qflow® a strzykawka.

Firma FIM MEDICAL zaleca uzywanie strzykawki typu HANZ RUDOLPH SERIES 5570. W przypadku
stosowania innych modeli strzykawek nalezy sie skontaktowac z firmg FIM MEDICAL w celu uzyskania
specjalnego tacznika.
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5.6. Konserwacja coroczna

Spirometr SPIROLYSER® Q13® nalezy sprawdzac raz w roku.

Wytacznie firma FIM MEDICAL lub jej upowaznieni dystrybutorzy jest upowazniona do
przeprowadzania corocznej kontroli spirometréw jej produkcji.

Jest wowczas wystawiany certyfikat kontroli.

Uwaga: Urzadzenie nalezy sprawdza¢ ponownie raz do roku. Po tej dacie zjawisko dryfu moze
prowadzi¢ do uzyskania fatszywych wynikéw.

5.7. Gwarancja

Urzadzenie SPIROLYSER® Q13® jest objete 2-letnig gwarancja. W ramach umowy gwarancyjnej
pokrywane sg jedynie koszty napraw. Gwarancja ma zastosowanie jedynie wowczas, gdy spetniono
ogoblne warunki uzytkowania urzadzenia. Podczas corocznej konserwacji wykonywana jest pewna
liczba zabiegdw profilaktycznych. Przeglad nie moze stanowic¢ podstaw do gwarancji zwrotu kosztéw
za usterki, ktdre wystgpity po przegladzie.

5.8. Okres trwatosci

Okres trwatosci urzadzenia SPIROLYSER® Q13® jest okreslony na 5 lat, pod warunkiem ze uzytkownik
wykonuje obowigzkowe czynnosci konserwacyjne wymienione powyzej w czesci dotyczgcej
konserwacji.

Firma FIM Médical nie ponosi odpowiedzialnosci za utrate skutecznosci dziatania urzadzenia, jesli te
obowigzkowe czynnosci konserwacyjne nie bedg wykonywane.
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6.1. Strzykawka weryfikacyjna 3 litry

Zgodnie z ATS/ERS, do sprawdzenia prawidtowego dziatania urzgdzenia SPIROLYSER® Q13® niezbedna
jest stata, skalibrowana objetos¢. W przypadku zapotrzebowania na skalibrowang strzykawke
weryfikacyjng prosimy o kontakt ze spétkg FIM MEDICAL lub dystrybutorem.

6.2. Jednorazowy czujnik Qflow®

Firma FIM Medical opracowata specjalne jednorazowe czujniki i filtry do uzytku z urzadzeniem
SPIROLYSER® Q13°.

Te jednorazowe elementy nalezy koniecznie wymieniaé pomiedzy kolejnymi pacjentami.

Jezeli przy przejsciu do kolejnego pacjenta element nie zostanie wymieniony i zostanie wykorzystany
ponownie, istnieje ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego (skazenie bakteryjne lub wirusowe) podczas
wktadania czujnika do ust lub podczas wdechu.

W przypadku zapotrzebowania na czujniki Qflow®, filtry SP1® lub SP1M®, nalezy sie skontaktowac z
firmg FIM MEDICAL lub z dystrybutorem. Elementy oferowane sg w kilku wersjach.

6.3. Filtr SP1® i SP1M®

Firma FIM MEDICAL opracowata specjalne jednorazowe filtry do uzycia ze spirometrami FIM Médical
(wiecej informacji mozna znalez¢ w ulotce filtrow SP1® i SPIM®).

Te jednorazowe elementy nalezy koniecznie wymienia¢ pomiedzy kolejnymi pacjentami.

Jezeli przy przejsciu do kolejnego pacjenta element nie zostanie wymieniony i zostanie wykorzystany
ponownie, istnieje ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego (skazenie bakteryjne lub wirusowe) podczas
wktadania filtra do ust lub podczas wdechu.

W przypadku zapotrzebowania na filtry SP1® lub SP1M®, nalezy sie skontaktowac z firmg FIM MEDICAL
lub z dystrybutorem. Elementy oferowane sg w kilku wersjach.

6.4. Jednorazowy zacisk na nos

Stosowanie zacisku na nos jest wymienione wsrdd zaleceri ATS/ERS. Jednorazowy
zacisk na nos FIM MEDICAL, dostarczany w osobnej torebce, umozliwia optymalizacje
wynikdéw poprzez zagwarantowanie jak najmniejszej utraty powietrza podczas
wykonywania przez pacjenta wdechu i wydechu.

Ten zacisk na nos nalezy koniecznie wymienia¢ pomiedzy kolejnymi pacjentami.

Jezeli przy przejsciu do kolejnego pacjenta zacisk na nos nie zostanie zmieniony i zostanie wykorzystany
ponownie, istnieje ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego (skazenie bakteryjne lub wirusowe) podczas
kontaktu z nosem.

W przypadku zapotrzebowania na zacisk na nos nalezy sie skontaktowa¢ z firmg FIM MEDICAL lub z jej
dystrybutorem.

Elementy oferowane sg w kilku wersjach.
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Uwaga: Zanieczyszczone akcesoria muszg stanowi¢ przedmiot oddzielnej zbiérki odpadow
biologicznie skazonych (medycznych odpadéw zakaznych).
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Problemy Rozwigzanie

e Ponownie zainstalowa¢ SPIROWIN® EXPERT
e Jezeli problem sie utrzymuje, sprawdzi¢, czy uzytkownik ma
Program nie uruchamia sie uprawnienia do folderu c:\ProgramData\FIM\Spirowin®
o Jedli problem bedzie sie powtarzat, skontaktowaé sie z dziatem
obstugi posprzedaznej

Nie mozna znalezé kart e Sprawdzié, czy zapisywanie dziata.
pacjentéw lub badan e Skontaktowac sie z dziatem obstugi posprzedaznej

o  Whytgczy¢ program

. i e Odtaczyé spirometr
Spirometr  nie  zostat ] L
e Ponownie podtgczyé spirometr
wykryty przez » . g
. e Uruchomié program i sprawdzic¢
oprogramowanie

e Jesli problem bedzie sie powtarzat, skontaktowac sie z dziatem
obstugi posprzedaznej

Spirometr nie zostat
wykryty  przez system e Skontaktowac sie z dziatem obstugi posprzedazne;j
Windows®

e Wytaczy¢ program

) e QOdtaczyé spirometr
Spirometr zostat wykryty, . L
. L e Ponownie podtgczy¢ spirometr
ale nie pojawia sie zadna . ) y
e Uruchomic program i sprawdzic¢

krzywa.
e Jesli problem bedzie sie powtarzat, skontaktowaé sie z dziatem
obstugi posprzedaznej
Klucz instalacyjny nie e Sprawdzi¢, czy zostat uzyty klucz znajdujacy sie z tytu opakowania
dziata CD.

e Skontaktowac sie z dziatem obstugi posprzedaznej

Dane kontaktowe dziatu obstugi posprzedainej:

Dziat obstugi posprzedaznej FIM Medical
51 rue Antoine Primat
CS 60194
69625 Villeurbanne cedex
Tel.: (+33) 04 72 34 30 34

Niniejszy dokument stanowi wtasnos¢ firmy FIM MEDICAL. Nie moze by¢ kopiowany lub rozpowszechniany bez zezwolenia. Strona 66 / 67
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



FIM

Medical
@ QP

Dziekujemy za zapoznanie sie z instrukcja
Aby uzyskac wiecej informacji, prosimy o kontakt z

nasza firma.

d FIM MEDICAL

51 rue Antoine Primat, CS 60194, 69625
Villeurbanne cedex - FRANCJA

Tel.: +33 04 72 34 89 89 - Faks: +33 04 72334351
E-mail: contact@fim-medical.com

www.fim-medical.com


mailto:contact@fim-medical.com
http://www.fim-medical.com/

