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1.1. Saglanan malzemelerin listesi

Paketi actiginizda asagidaki malzemeleri bulabilirsiniz:

= USB kablosuyla birlikte SPIROLYSER® Q13® cihazi

= Kullanicr kilavuzunu ve SPIROWIN® EXPERT yazilimini iceren CD
= Bilgi dosyasi

= Kalibrasyon sertifikasi

Not: SPIROLYSER® Q13® tiim dolgu malzemeleriyle birlikte orijinal ambalajinda (kontrol veya diger
miidahaleler igin) satis sonrasi hizmete geri gonderilmelidir. Garanti kapsaminda tamir olmasi
durumunda orijinal karton koli olmazsa garanti kapsam disinda kalacaktir.

1.2. Spirometrenin sunumu

SPIROLYSER® Q13® bilgisayar Uzerinde calisan ve solunum fonksiyonlarini incelemeyi saglayan
elektronik bir spirometredir.

Spirometre havayi sikistiran (FLEISCH prensibi) ve basing farki elde etmeyi saglayan tek kullanimlik bir
sensorden olusur. SPIROWIN® EXPERT yazilimi spirometre tarafindan iletilen numuneleri alarak egrileri
gostermek ve bunlardan sonug ¢ikarmak icin bir akis hizi ve hacmi belirler.

SPIROLYSER® Q13® tasinabilir bir cihazdir. Normal kullanimda hasta cihazi tek kullanimlik senséri
agzina koyarak sapindan kavrar. Antiviral ve antibakteriyel SP1® /SP1MP® filtresi ile veya SP1® /SP1IM®
filtresi olmadan kullanilabilir.

SPIROLYSER® Q13® USB kablosu araciligiyla dogrudan bilgisayarin USB yuvasindan beslenir.

Resim 1. USB prizi

‘ SPIROWIN® EXPERT yazilimi saglik gorevlisine bir hastanin solunum

fonksiyonlarini  incelemesinde yardimci olmak icin verilerin
\/
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1.3. Teknik ozellikler
SPIROLYSER® Q13° 6zellikleri:
Testler Yavas vital kapasite, dakika basina zorlu ventilasyon, ilag sonrasi,
maksimum dakika ventilasyonu
Sensor Dijital Fleisch tip pndmotakograf
Akis hizi 6lgme aralig -14L/s ile +14L/s
Hacim 6lgme araligi OLile 10L
Dijital ¢g6zliniirliik 15 bit
Olglim hassasiyeti Maksimum + %3
Kablo uzunlugu 3 metre
Saklama isisi 0ile 50°C arasi
Kullanim isisi 17 ile 35°C arasl
Atmosfer basinci 850 ile 1060 hPa arasi
Nem Maksimum %75
Calisma rakimi <2000 metre
Voltaj 5VDC (USB yuvasi araciligiyla)
Giig Maksimum 200mW
Referans standartlari EN 60601-1, EN 60601-1-2, IEC 60601-1-6, EN 62366-1, EN ISO 10993-1,

EN I1SO 10993-5, EN ISO 10993-10, NF EN ISO 14971, NF EN 62304/A1,
1ISO 20417, EN ISO 15223-1 NF EN ISO 13485, NF ISO 2859-1, ATS 2005
Medikal sinifi Ila (dizenleme 10)

Yazihim giivenligi sinifi A

Elektrik sinifi Sinif |

isaret CE

Temas eden kisim BF tipi (Qflow® sensor ve cihaz kilifi)

Spirometre GMDN kodu 35282

Qflow® GMDN kodu 61097

Boyut 90x180x60mm

Cihaz agirhgi 250g

CE isaretinin ilk eklendigi yil: 2015

QFlow® sensoriiniin 6zellikleri:

Saklama isisi 0 ile 50°C arasi

Kullanim isisi 17 ile 35°C arasi

Boyutlar 120x50*50 mm

Agirhk 18 gram

Direng 14L.s! 1,35 cmH20/(L.s-1)

Referans onerileri ATS 2005

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

Medikal sinifi lla (dlizenleme 5)

isaret CE

Temas eden kisim BF tipi (sensor)

Qflow® GMDN kodu 61097

CE isaretinin ilk eklendigi yil: 2015

Not: SP1® ve SP1m® filtresinin 6zellikleri igin filtrenin kullanim kilavuzuna basvurun.
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Burun klipsinin 6zellikleri:

Saklama isisi Oile 50°C arasi
Kullanim isisi 17 ile 35°C arasl

Referans standartlar EN ISO 10993-1, EN ISO 10993-5, EN I1SO 10993-10, NF EN I1SO 14971 I1SO
20417, EN ISO 15223-1, NF EN ISO 13485, NF I1SO 2859-1
Medikal sinifi | (dizenleme 1)
Qflow® GMDN kodu 10907
Piyasaya ¢iktigi ilk yil: 2015
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1.4. Semboller
“Seri numarasi” veya karton kutu etiketleri asagidaki isaretleri icerir:
C € CE isareti 93/42/CEE direktifi veya Tibbi Cihaz Yonetmeligi 2017/745 + onaylanan kurulusun
0459 numarasi
[
ﬁ BF tipi temas eden kisim
E Normal evsel atiklarla beraber ¢épe atilmamalidir. Kullanim 6mrii sonunda bu triinii atmak
icin lutfen Uretici firmayla iletisime gegin.
—
. Ekteki belgelere basvurun
SN Seri numarasi
I Uretici kimligi
LOT Parti numarasi
g Son kullanma tarihi
50
Saklama isis1 0 ile 50°C arasinda olmalidir
pr:
® Tekrar kullanmayin. Tek kullanimlik.
d Uretim tarihi
MD)| 1ibbicihaz
T5%
Nem siniri
Satht
Bu belge FIM MEDICAL sirketinin malidir. izinsiz cogaltilamaz veya aktarilamaz. Sayfa 8 / 68

This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



FD1155.DOC.008 V01.11.00
Temmuz 2023

2.1. Genel

Dikkat:

- SPIROLYSER® Q13® cihazini tibbi olmayan bir ortamda kullanmayin

- Uriin saglikli cilt Gzerinde kullaniimalidir.

- SPIROLYSER® Q13® cihazini sadece imalatgi tarafindan saglanan tek kullanimlik Qflow®
sensorlerle kullanin

- Ek bir filtrenin kullanilmasi durumunda SPIROLYSER® Q13® cihazini sadece tek kullanimlik
SP1® veya SP1M® filtreleriyle kullanin.

- SP1®/SP1M® filtresinin kullaniimasi durumunda test konfiglirasyonunda SPIROLYSER®
Q13° cihazinin bir filtre ile kullanildigini belirtin.

- Demonte etmeyin ya da dahili bilesenlere miidahale etmeyin

- Ekipman Gzerinde herhangi bir modifikasyona izin verilmez

- SPIROLYSER® Q13® cihazini patlayici veya anestezik gazlarin oldugu bir ortamda
baglamayin veya kullanmayin

- Kablolari cekmeyin

- Sensor veya cihaz sistemi agzinizdayken ani hareketler yapmayin

- Bilgisayar ve SPIROLYSER® Q13® kablolarinin yerde siirinmesine ve birbirlerine
dolanmasina izin vermeyin; kablolar diismeye neden olabilir veya elektrik baglantilarina
zarar verebilirler

- Elektromanyetik veya diger cihazlar kaynakli parazit sorunlarindan kaginmak icin
SPIROLYSER® Q13® cihazini degisken bir ortamda veya diger cihazlarin ¢ok yakininda
kullanmayin. Islatmayin veya lzerine su sigratmayin

- SPIROLYSER® Q13® cihazini asla bol suyla temizlemeyin veya dogrudan herhangi bir siviya
batirmayin

- SPIROLYSER® Q13® cihazini her zaman |IEC 60950-1 veya IEC 62368-1 standardina uygun
bir bilgisayara bagli olarak kullanin

- Guvenlik sebebiyle USB kablosunun bilgisayara baglanti erisimi kolay erisilebilir olmahdir

- SPIROLYSER® Q13® solunum anestezi icin tasarlanmamistir.

- Hasta nefes verirken SPIROLYSER® Q13® cihazinin igine tlkirlirse veya okslrirse ya da
cihaz asiri sicaklik, nem veya yikseklik kosullarinda kullanirsa, SPIROLYSER® Q13® cihazinin
performanslari etkilenebilir

Bu belge FIM MEDICAL sirketinin malidir. izinsiz cogaltilamaz veya aktarilamaz. Sayfa 9 / 68
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2.2. Aciklama

Spirolyser® Q13® asagidaki bilesenlerden olusan elektromedikal bir cihazdir:

e SPIROLYSER® Q13° cihazi

e QFLOWE® kullan at sensor

o  SPIROWIN® EXPERT yazilimi (Spirolyser® cihazina entegre)
e Burun klipsi

e SP1®ve SpIm® filtreleri (istege bagl)

2.3. Kullanim amaci

SPIROLYSER® Q13® bir hastanin solunum fonksiyonunu incelemeyi ve solunum bozukluklarini ve
hastaliklarini taramayi saglayan bilgisayarh dijital bir spirometredir. Hasta 4 ile 95 yaslari arasinda cocuk
veya yetiskin olabilir (kadin ve erkekler).

Tek kullanimlik Qflow® sensort hava akimlarini belirli verilere dénistiirmeyi (hava akimi ile veriler
arasinda transfer islevi) saglar ve Spirolyser® Q13® cihazina 6zel olarak uyumludur.

Burun klipsi, test sirasinda olasi hava cikisini bloke etmeyi saglar.

2.4. Hedef kullanicilar

SPIROLYSER® Q13°® sadece tibbi sekreter, hemsire, doktor, gbglis hastaliklari uzmani veya spirometre
kullanimi ve spirometrik sonuglarin yorumlanmasi konusunda gecerli ve kapsamli bir egitim almis diger
uzman doktorlar gibi saglik profesyonelleri tarafindan kullanilmalidir. Tibbi kariyerleri nedeniyle saglk
profesyonelleri hijyen ve bakteriyel kontaminasyon kurallari konusunda bilinglidirler.

Stphe duyulmasi durumunda saglik profesyoneli kullanici kilavuzuna basvurmali ve/veya FIM sirketine
veya distribitérine ulagsmalidir.
2.5. Hasta popiilasyonu

Bu cihazi kullanabilecek hasta poptlasyonu:
o 4ile 95 yasindaki kisiler
e Solunum kapasitelerini degerlendirmek icin Spirolyser® Q13® spirometresiyle bir spirometri

yapilmak istenenler
e Solunum hastaligiyla ilgili herhangi bir kontrendikasyonu olmayan kisiler

2.6. Tibbi kontrendikasyonlar

Aciklama: Spirolyser® Q13® solunum fonksiyon testi yapilmasini ve solunum bozukluklari veya
hastaliklarinin teshis edilmesini saglar.

Bu belge FIM MEDICAL sirketinin malidir. izinsiz cogaltilamaz veya aktarilamaz. Sayfa 10 / 68
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Asagidaki durumlarda solunum fonksiyon testleri yapmak kesinlikle yasaktir:

e Halihazirda veya yakin zamanda pnémotoraks

e Yakin zamanda plevral ponksiyon ve biyopsi

e Halihazirda hemoptizi

o Siddetli veya akut astim krizi

o Bacilliferous tiiberkiiloz (personel igin risk)

e Brong enfeksiyonlari, bulasici akciger hastaliklari

e Kronik solunum yetmezligi dekompansasyonu

e Manevralari yapma imkansizligi; solunum motor koordinasyon bozuklugu
e Anormal agri ve yorgunluk

e Miyokard enfarktisii < 6 ay

e Laparotomi< 6 ay

e Test gliniinde kontrol edilen nazofarenijit veya yiksek tansiyon

2.7. Cihazin kullanimiyla baglantihi klinik yararlar, performanslar ve riskler

Eski nesil cihazlarla edinilen birkag¢ yillik deneyimden sonra SPIROLYSER® Q13 cihazi hem teknik
performans (6l¢iim hassasiyeti) hem de tarama (testlerin kalitesi) diizeyinde nitelikli oldugunu iddia
eder.

Cihaz, ilgili operatorlerin asagidaki solunum hastaliklarini tespit etmesini saglar:

e Klicik hava yolu hastaligi (KHH)

* Obstriktif akciger hastaligi (OAH)

e Restriktif akciger hastaligi (RAH)

* Karma akciger hastaligi (KAH)

e Farkli seviyelerde kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH). Spirowin® Expert yazihmi “GOLD”
tirtnde bir yorumlama kilavuzu icerir

¢ “GINA” programina gore astim

Aksesuarlari ve Spirowin® Expert yazilimiyla birlikte Spirolyser® Q13® spirometresinin performanslari,
teknik 6zellikleri, 6lcim hassasiyetleri ve ATS 2005 tavsiyelerine uyumu, hasta icin teshis acisindan
niteliksel klinik yarar saglar. Yorumlama kilavuzlar dogrultusunda spirometrik parametrelerin
hesaplanmasindaki hassasiyet, farkl tlirde solunum hastaliklarinin ve ilerleme durumlarinin teshisini
saglar.

Solunum bozukluklari veya hastaliklarinin tespitiyle teshis destegi, bakima erisimi iyilestirmek icin bir
terapotik yonlendirme saglar ve bu, hastanin sagligini ve halk sagligini ydonetmede pozitif bir etkiye yol
agar.

Q13® spirometresi biyouyumlu ve noninvazivdir. Ozellikle kullandigi teknoloji, kullanim siiresi ve
terapotik endikasyonu sayesinde az riskli olarak gorulir. Tek kullanimlik Qflow® sensori ve burun
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klipsi, 2 hasta arasinda bakteriyel ve viral risklere karsi koruma saglayan, biyouyumlu ve tek kullanimhik
aksesuarlardir.

2.8. Olumsuz olay veya ciddi olumsuz olay riskleri

Cihazla baglantili herhangi bir olumsuz olay veya ciddi bir olumsuz olay riski durumunda saghk
profesyonelleri veya kullanicilar Gye devletin yetkili makamlarina bildirimde bulunabilirler. Her
durumda bu materyovijilans vakasini bildirmesi ve ele almasi igin imalat¢i en kisa zamanda
bilgilendirilmelidir.

2.9. Potansiyel advers ve yan etkiler

Q13 drianlintin piyasaya cikarilmasindan bu yana klinik performans, klinik glivenlik veya kullanilabilirlik
ile baglantili herhangi bir advers etki veya olay bildirilmemistir. Bildirilen sikayetler, sadece klinik
performans veya glivenlik Gzerinde etki etmeyen, cihazin arizalanmasi veya lojistik sorunlar ile
baglantili olmustur.

Dolayisiyla FIM MEDICAL, Spirolyser® Q13® cihazinin kullanimindan kaynaklanan herhangi bir advers
etki ve/veya yan etki oldugunu iddia etmez.
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3.1. Minimum konfiglirasyon

e Desteklenen isletim sistemleri: Windows 7, Windows 8, Windows 8.1, Windows 10, Windows
11

o Tek gekirdekli icin 3 GHz islemci veya cift ¢ekirdekli veya Usti icin 1 GHz islemci (32 bit (x86)
veya 64 bit (x64)).

e 1 gigaoktet (Go) (32 bit) veya 2 Go (64 bit) RAM.

e isletim sistemi icin 16 Go (32 bit) veya 20 Go (64 bit) bos alani olan bir sabit disk.

e Yazilim icin 3 Go bos sabit disk alani.

e Enaz 1024x748 ¢ozunirligl destekleyen 256 MB grafik karti
e Enaz 1024x768 ¢ozunirlikli ekran karti

e Klavye/fare

e Bilgisayara entegre ve bilgisayardan beslenen USB 2.0 yuvasi.

3.2. Yazilim kullanim kosullar

SPIROWIN® EXPERT yazilimina asagida belirtilen kosullarda lisans verilir. Kurulumdan 6nce veya
yazilimin alinmasindan 48 saat sonra bu kosullari reddederseniz geri 6deme almak igin litfen yazilimi
size satan distribltore geri verin.

Yazihmin kullanimi asagidaki kosullari kabul ettiginiz anlamina gelir:

Lisansh olarak saglanan yazilim, isbu kosullara uymaniz sartiyla size bu trtint kullanma hakki veren FIM
MEDICAL sirketinin malidir.

Bu lisans tek bir yerde (sabit, tasinabilir veya terminal bilgisayar) kurulum ve kullanim igin verilir.

Tum yeni kurumlar icin yeni bir lisans satin alinmalidir ya da program ilk kuruldugu yerden
kaldirilmalidir. Kullanim lisansi isme 6zeldir, cihazin devredilmesi durumunda hikiimler ve kosullar
icin lutfen lisans s6zlesmesine basvurun. Lisansli olarak saglanan FIM MEDICAL yazilim Griniinln
kopyalanmasi veya ¢ogaltilmasi yasaktir. Orijinal ekranlarin veya bilgisayar islemlerinin kismen bile
olsa ¢ogaltilmasi bu sd6zlesmenin ihlali anlamina gelir. Tim korsan kopyalari veya yetkisi olmayan
Uglncd taraflarca kullanimi 6nlemek icin gerekli tiim dnlemleri almayi kabul edersiniz.

FIM MEDICAL sirketi yazilimlarindan birinin bir bilgisayara kurulmasiyla baglantili arizali galismalardan
hicbir sekilde sorumlu tutulamaz. Ayni sekilde FIM MEDICAL sirketi, verilerin kismen veya tamamen
kaybedilmesi gibi yazilimlarindan birinin kurulmasiyla baglantili sonuglardan da sorumlu tutulamaz.

Kullanici bilgisayar kullanimin temel kurallari konusunda egitilmeli ve bilgilendirilmelidir. Kullanici,
yaziimlarin korsanhgi, gizli bilgilerin ifsasi, herhangi bir bilgisayar virlsli saldirisi veya uygunsuz
kullanim risklerine karsi korunmak icin tim énlemleri alacaktir.

Bilgisayarda kayith verileri miimkiin oldugunca sik olarak givenilir bir ortama yedeklemeye 6zellikle
Ozen gosterecektir; bu islemi her glin yapmanizi tavsiye ederiz.
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3.3. On kosullar

SPIROWIN® EXPERT yazilimi ile kurulan paketler listesi asagidadir:
o Microsoft Dot. Net Framework 4.0 Full
e Microsoft Dot. Net Framework Dil Paketi 4.0 (Fransizca, italyanca, Almanca, ispanyolca,
Felemenkge, Portekizce)
e Microsoft Dot. Net Access veri tabani altyapisi yeniden dagitilabilir
e  Microsoft Dot. Net Sqgl Server Compact Runtime 4.0

Kullanim kilavuzunu yazilimdan okumak icin en az Adobe Reader 9.0 yazilimi gereklidir. Bunu almak

size birakilmistir.

3.4. Kurulum islemi

Not: SPIROWIN® EXPERT kurulumunu gergeklestirmek igin yonetici modunda olmalisiniz.
1. SPIROWIN® EXPERT kurulum CD’sini takin.
Kurulumu baslatin.
Yazilimin ve kurulumun dilini segin.

Langue de I'assistant d'installation

O] Veullez sélectionner la langue qui sera utiisée
|‘§‘: par 'assistant dinstalation :
Frangais w
e
4. Ardindan “Tamam” butonuna tiklayin.
B Installation - SpircwinExpert - Il

Bienvenue dans l"assistant

— d'installation de SpirowinExpert
Cet amsistant va vous gcer done firstalation dz
Sprcwnoert 01,25 11 sur vatre ordrateur,
Destrecommand? de bermer toutes ks apobcatons acdves

ma de corawer,

CBeuc3 5. Suivant oy COVENLEY S 2L AL 0
skandanner finsszlation,

5. “ileri” butonuna tiklayin.
6. SPIROWIN® EXPERT kurulum anahtarini girin. Kurulum anahtari CD kilifinin arkasindadir.

el Installation - Spirowinbxpert = “
Validation de b o d'inctallation ]
Sz a lé cnstabalion safie
Entrezfa cié
<Précédent | Sukant » anmer
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7. “ileri” butonuna tiklayin.

i 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 jaccepte les termes du contrat de licence:
(®) Je refuse les termes du contrat de licence

< Précédent Suivant > Annuler

8. Lisans sozlesmesinin hikimlerini kabul edin.
9. “ileri” butonuna tiklayin.

el 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. Gerekirse kurulum yolunu degistirin.
11. “ileri” butonuna tiklayin.
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i Installation - SpirowinExpert - olEN|

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

12. “ileri” butonuna tiklayin.

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

13. “Kur” butonuna tiklayin.
14. SPIROWIN® EXPERT yaziliminin kurulumu devam ediyor.

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

15. “Bitir” butonuna tiklayin.
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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

Terminer
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3.5. Veri tabani

3.5.1. SPIROWIN® EXPERT veri tabani
SPIROWIN® EXPERT iki veri tabani bicimi kullanabilir:

e Dosya tipi yerel veri tabani (SQL Compact Server)
e Uzak veri tabani (SQL Server)

Uygulamayi ilk kez baslattiginizda veri tabani tlirlini secgebilirsiniz. Ayrica yazilim {zerinden bir veri
tabanindan digerine gegebilirsiniz. (bkz. §4.14.2)

3.5.2. Ge¢cmis veri tabanini kurtarma
Gegmis bir FIM MEDICAL veri tabaniniz (fim.mdb) varsa asagidakileri yapabilirsiniz:

e Hasta dosyalarini kurtarabilirsiniz

e SPIROWIN®EXPERTten baska bir FIM yaziiminiz varsa veri tabanlari arasinda bu dosyalari
senkronize edebilirsiniz

e Spirowin® V6'nin gecmis testlerini kurtarabilirsiniz

Bunu yapmak i¢in uygulamanin ayarlarinda “Geg¢mis bir veri tabanini senkronize et” butonuna
tiklamalisiniz (kurulumdan sonra).

Synchonization de l'ancienne

base de données FIM MEDICAL Synchroniser avec I'ancienne baze de données

Gegmis FIM.MDB veri tabaninizin bulundugu konuma gelmelisiniz.
=W Cunrir TomeE S|

[J5 v Ordinatews + Disguelocal [ ¢ Programbats + SM + Database +[#5 [ Fectorenorans - Garaba )

prmp
Cegamser = Nouveau dossier = v Bl

Wi Mests ’ e Tp I

1 Emplacements re [R=hTERET TIOB/IS 140 Mlicrnseit Acce 414 Ko
& Tééchargement:

P Bursau

4 Dibfothiques
5 Dotumarts
i Images

o Musique

B videas
) Groupe risidentiel

& Ordnateur
&, Disque facal i)
(s Discque foeal ()
= MvDisk (R

eiile (immdk) -

Blom du fichier: FIMLmelh =P Datat

“A¢” butonuna tiklayin.

Kurtarma otomatik olarak yapilir. Veri tabaninda ge¢mis testler tespit edilirse bunlari aktarmak isteyip
istemediginiz sorulur.

Aktarma sonunda hasta dosyalarini ge¢mis veri tabaniyla senkronize ederek saklamak isterseniz
“Kaydet” butonuna tiklamalisiniz.

Bu belge FIM MEDICAL sirketinin malidir. izinsiz gogaltilamaz veya aktarilamaz.
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Not:

e Mdb dosyasi daha sonra silinirse yazilim senkronizasyonu otomatik olarak durdurur.

e Aktarma hatalari asagidaki konumda bir log dosyasi olarak bulunur:
C:\ProgramData\FIM\SpirowinExpert

e SQL Server veri tabani, gecmis bir veri tabaniyla kalici senkronizasyona izin vermez.

e Dosyalar sadece yeni bir test veya var olan bir dosyanin degisimi icin senkronize edilir.

3.6. Spirometrenin baglanmasi/baglantisinin kesilmesi

Spirometre USB priziyle bilgisayara baglanmalidir.

Spirometrenin baglantisi ekranda gosterilir.

Version du logiciel embarqué : V01.02.00 Température ambiante : 25 °C

-l h—" MNuméro de série: 191724 Pression atmosphérique : 99,7 kPa

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

Cihazin baglantisini kesmek icin USB prizini bilgisayardan cikarin. Cihaz artik bagh degildir.

3.7. Kaldirma

ihtiyaciniz kalmadiysa SPIROWIN® EXPERT programini bilgisayarinizdan kaldirabilirsiniz. Programlari
kaldirmak icin “Programlar ve Ozellikler”i kullanabilirsiniz.

1. Windows’un kontrol panelinden “Programlar ve Ozellikler”i agin, “Programlar”a tiklayin,
ardindan “Programlar ve Ozellikler”e tiklayin. (Dikkat: kaldirma paneline erisim Windows
sirimlerine gore degisebilir.)

2. SPIROWIN® EXPERT'i secin, adindan “Kaldir”a tiklayin.

Not: Glvenlik icin veri tabani yazilimin kaldiriimasiyla asla silinmeyecektir.
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4.1. Tek kullanimlik Qflow® sensoriiniin takilmasi

Qflow® sensorleri, 6zellikle SPIROLYSER® Q13® spirometresi ile beraber kullaniimasi icin gelistirilmis
tek kullanimhk sensorlerdir.

Qflow® sensorleri, solunum fonksiyon testleri (spirometri) icin tasarlanmis ve uyarlanmistir; direncleri
ATS/ERS’nin tavsiyelerini asmaz.

Qflow® sensoriiniin kurulumu:

- Tirtill agma yerini bulun

- Duzenegi bir elinizle agiz tarafindan tutun (ambalajin kiigtk tarafi)

- Diger elinizle Qflow® ambalajinin tirtilli yerinden ¢ikarilabilir kismini agin
- Qflow® sensoriini cihazin agzina girebildigi kadar sokun

- Ambalajin geri kalanini ¢ekip atin

!
4

|
=
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4.2. Tek kullanimlik SP1® / SP1M® filtresinin takilmasi

SP1® ve SP1M®, 6zellikle SPIROLYSER® Q13® spirometresi ile beraber kullaniimasi igin gelistirilmis tek
kullanimlik filtrelerdir.

SP1® / SP1M® filtresinin kurulumu:

o Kirletmemek icin agizliga dokunmadan filtre paketini agin.
e Filtreyi Qflow® borusuna girebildigi kadar sokun

e Ambalaji atin
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4.3.Tek kullanimhk Qflow® sensoriiniin ¢ikarilmasi ve SP1® / SP1M®
filtresinin

Hastanin testlerinden sonra tek kullanimlik sensér mutlaka cikarilmal ve atilmalidir. Bunun igin cihaz
operatoriin temas etmesini gerektirmeyen bir ¢cikarma sistemine sahiptir. Boylece sensor operatoriin
dokunmasina gerek kalmadan gikarilir.

4.3.1. Tek kullanimlik Qflow® sensdrtiniin ¢cikarilmasi
Cihazi bir ¢op kutusunun lizerine getirin ve tetigi yukari dogru itin.

J
|

=

ir

Not: Kontamine aksesuarlar, biyolojik olarak kontamine olmus (enfeksiyon riski tasiyan saglik
faaliyetlerinden kaynaklanan) atiklar icin segici toplamanin bir pargasi olmahdir.

Bu belge FIM MEDICAL sirketinin malidir. izinsiz gogaltilamaz veya aktarilamaz. Sayfa 22 / 68
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



FD1155.D0OC.008 V01.11.00
Temmuz 2023

4.3.2. Tek kullanimlik Qflow® sensériiniin ¢cikarilmasi ve SP1® / SP1M® filtresinin

Cihazi bir ¢op kutusunun lizerine getirin ve tetigi yukari dogru itin.

-’ J
1

g

Not: Kontamine aksesuarlar, biyolojik olarak kontamine olmus (enfeksiyon riski tasiyan saglk
faaliyetlerinden kaynaklanan) atiklar i¢in segici toplamanin bir pargasi olmalidir.

4.4. Sunum

SPIROWIN® EXPERT bir spirometri yazihmidir. SPIROLYSER® Q13® spirometresiyle birlikte teknisyenin
hastasinin solunum fonksiyonunu incelemesine yardimci olacak testler yapmasini saglar.

Kolay kullanilir arayilizli, operatoriin onleyici saghk hizmetleri alaninda potansiyel solunum
hastaliklarini kolaylikla teshis etmesine yardimci olmak i¢in 6zellikle tasarlanmis ve gelistirilmistir.
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Bu uygulama ile operator bir hastayi tanimlayabilir, yavas vital kapasite, zorlu kapasite veya maksimum
dakika ventilasyonu gibi spirometri testleri gerceklestirebilir. Test raporlarini yazdirabilir ve raporlari
zamana gore karsilastirabilir.

4.4.1. Ana kullanici arayiizii
Spirometri yaziliminin kullanici arayiizi asagidaki gibidir:

» SpirowinExpert - v04.00.00

q q FIM MEDICAL
Segilen sirket 7 51 rue Primat
69100 Villeurbanne
Téléphone : +33 (0)4 72 34 80 89
Mail : contact@fim-medical.com

Admin & A i H H
— Paraméires Aide Déconnexion (}3 Spl rowin
LT

Admin

Meni gubugu

Bagli olan Derniers tests

operator

casque didier

Né le 01/01/1901 - Age: 122 Ans

Examen Date/Heure : 23/05/2022 4 08:10
Créer un nouvel examen
casque didier
Né le 01/01/1901 - Age : 122 Ans
Examen Date/Heure : 05/12/2022 3 12:59

Arman Thierry
Né le 02/05/1966 - Age : 57 Ans
Examen Date/Heure : 01/12/2022 & 16:15

Quyrir un examen existant

Gérer les identifications
Arman Thierry

Né le 02/05/1966 - Age : 57 Ans

Examen Date/Heure : 01/12/2022 3 18:12

Comparer des examens existants

Yazilim igerigi

Vérifier I'étalonnage du capteur

®QOO®O

\ Version du logiciel embarqué : V01.02.00 Température ambiante : 25 °C
_“_,_' Numéro de série : 191724 Pression atmosphérique : 99,7 kPa
Prochaine date de vérification usine : 18/04/2024  Humidité : 45 %

\ 4.5. Cihaz durum gubugu

4.5.1. Sunum
Cihaz durum gubugu kullaniciya cihazin 6zelliklerini ve diger ek bilgileri gosterir.

\ Version du logiciel embarqué : V01.02.00 Température ambiante : 25 °C
_,‘,_' Muméro de série : 191724 Pression atmosphérique : 99,7 kPa
Prochaine date de vérification usine : 18/04/2024  Humidité : 45 %
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4.5.2. Organizasyon
Durum cubugunda gosterilen ayarlarin listesi asagidadir:
Ad Birim Agiklama
Baglanti durumu - Yazilim ve cihaz arasindaki iletisim durumuna karsilik
gelen bir logo gosterir
Filtrenin durumu - Test sirasinda filtre kullanildigi veya kullanilmadigina
dair bir logo gosterir.
Donanim yazilimi VXX XX. XX Cihazda yuklu olan yazilimin stirimuni gosterir
Seri numarasi XXXXXXXX Cihazin seri numarasini gosterir. (Bilgi etiketiyle aynidir)
Bir sonraki fabrika kontroliiniin - Cihazin imalatgiya bir sonraki geri gdonderilme tarihini
tarihi gosterir
Ortam isisi °C/°F Cihaz sapinda ortam isisi
Atmosfer basinci kPa/mmHg Cihaz sapinda ortam atmosfer basinci
Nem % Cihaz sapinda havadaki nem orani

Not: Hava durumu ayarlarn dizenli olarak giincellenir. Periferi bilgileri sadece sensoriin baglanmasi
veya uygulamanin baslatiimasiyla baslatilir.

Dikkat: Fabrika kontrollinln tarihi, kapsamh bir kontrol igin cihazin fabrikaya geri gonderilecegi son
tarihi belirtir. Belirtilen tarihi gegirirseniz tarih FIM MEDICAL sirketinin olabilecek 6l¢iim hatalari igin
sorumluluk almadigina dair sizi uyarmak icin otomatik olarak kirmizi renkli yazilacaktir.

4.6. ilk baslatma

Yazilimi ilk baslatma 6zel bir dikkat gerektirir.

4.6.1. Veri tabaninin se¢cimi

ilk baslatma sirasinda operatér veri tabani tiiriini secer (varsayilan secim yerel modda SQL Compact).
(bkz.: 3.5)Geg¢mis bir veri tabani tespit edilirse hasta dosyalarinin senkronizasyonunu kaydetme
imkaniniz olur. SPIROWIN® V6 yazilimi tespit edilirse gecmis testleri de aktarabilirsiniz.

4.6.2. Tanimlama sistemi:
SPIROWIN® EXPERT tibbi verilerin glivenligi icin operatori tanimlama sistemi kullanir. Sistem, her bir
operator hesabinin olusturulmasinda saglanan bir sifreye dayanir.

Spi i
()g Rirowin

Accueil

Identification

ilk operatériin

olusturulmasi \ -
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Uygulama ilk kez baslatildiginda dogrudan tanimlama ekranindan bir hesap olusturabilirsiniz. Bu amag
icin saglanan araylzi kullanarak baska operator hesaplari olusturabilirsiniz. Kendinizi tanimlatmaya
gerek kalmamasi icin sifreyle koruma sistemini devre disi birakabilir veya cihazin sectiginiz bir hesap ile

erisimi hatirlamasini saglayabilirsiniz.

— Identification de I'opérateur

Identité Contréle d'accés
Prénom | Mot de passe |
2et 50
caractéres.
Nom | Confirmation du mot de passe | |
Champ vide Champ vide
Profession Reinitialisation du mot de passe
ATS E..:.rir.e. Ia_ réponse 3 la question pour
réinitialiser votre mot de passe.
Niveau du technicien D Question Quel est le nom de votre premie. ¥
Relecteur O Réponse | |
Champ vide
|

Bir kere tanimlandiginizda uygulamanin tim islevlerine erisim saglarsiniz. Erisimi korumak veya
operatori degistirmek icin ikincil meni cubugundaki “Cikis” butonuna tiklayin.

4.6.3. Sifrenin kaybedilmesi
Operator hesabiniza bagli sifrenizi unutursaniz hesabinizi olustururken sectiginiz soruya ayni cevabi

vererek sifrenizi sifirlayabilirsiniz.

Kullanici hesabinizi segin.

“Sifrenizi mi unuttunuz?” baglantisina tiklayin.

(! pirowinExpert - v04.00.00

- @GR

FIM MEDICAL

l/ | F I M 51 rue Primat
S 69100 Villeurbanne
Medical  tgonone: +33 (014723489 89

Mail : contact@fim-medical.com

Accueil

Ay Spirowin
9>/ p‘%ﬂéﬁf

Champ vide

Annuler

Version du logiciel embarqué : V01.02.00
ey - Numéro de série: 191724
- Prochaine date de vérification usine : 18/04/2024

Température ambiante : 24,9 °C
Pression atmosphérique : 999 kPa

Humidité : 45 %
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3. Soruya cevap verin ve yeni sifrenizi ilgili alanlara girin.
4. “Ok” butonuna tiklayin.

Not: Operatoriin tanimlama bilgilerinin tamaminin kaybolmasi durumunda bir yonetici hesabi
(degistirilemez) arayiize erisim saglar. izlenecek adimlar 6grenmek igin imalatgi FIM MEDICAL ile
iletisime gegin.
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4.7. SPIROWIN® EXPERT ana ekran

4.7.1. Sunum
Araylz, erisimi basit ve sade olmayl amaclar. Bunun igin uygulamanin islevlerinin timu ana ekrandan

gerceklestirilir:

M spirowinsiper - 40000 (]

FIM MEDICAL Admin = 3 . -
) r S Paramétres Aige Déconnexion S
LFIM st Adin §3 Spirowin
'/ - F I 3100 Villeurtenne Admin ( p‘wy
ico Tedphone : +33 (0)4 72 34 20 86

W BT i conacEim-medicsl.com

Accueil

Derniers tests

casque digier
M Ie 010171901 - Age: 122 Ans.
Examen Diate/Heure : 23/05/2023 & 0810

Créer un nouvel examen

% asque didier
N6 b 01011901 - Aga: 122 Ans . .
Ana islevler Examen Diste/Heure : [5/12/2022 & 12:58 Bagli olan operatorin
Ouvrir un examen existant .
PR gergeklestirdigi son
é he 02051966 - Age : 57 Ans . .
% Examen Date/Heure : 1111272022 5 1613 testlerin listesi

Geérer les identifications

Aemen Thisry
Mé le 02/05/1968 - Age 1 57 Ans
Exaren Date/Heure s 1171272022 4 1612

Comparer des examens existants

Verifier I'étalonnage du capteur

®OOO®O

" Wersion du Ingisiel erbamué : V01.02.00 Ternpérature ambiaere : 24,0 °C
-l ' MNuméro de série: 191724 Fression atmesphérique : 939 kPa
r Prochaine date de vérification usine - 18/04/2024  Humidité : 45 %
4.7.2. Ana ekrandaki ana islevier

4.7.2.1.5unum
SPIROWIN® EXPERT uygulamasinin islevlerine dogrudan erisim

@ Créer un nouvel examen

Ouvrir un examen existant
@ Gérer les identifications

@ Comparer des examens existants
® Vérifier I'étalonnage du capteur

4.7.2.2.0rganizasyon
Yeni bir test olustur Bir testin olusturulmasi slirecine girer
Var olan bir testi a¢ Var olan testlerin yénetimine girer
Tanimlamalari yonet Uygulamanin tanimlamalarinin yonetimine girer
Testleri karsilastir Ayni hastanin birden fazla testi arasinda sonuglari karsilastirir
Bu belge FIM MEDICAL sirketinin malidir. izinsiz cogaltilamaz veya aktarilamaz. Sayfa 28 / 68
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Sensorin kalibrasyonunu ATS tavsiyelerine gore sensorin kalibrasyonunu kontrol etme
kontrol et

4.8. ATS tavsiyeleri

4.8.1. Sunum
SPIROWIN® EXPERT “ATS 2005” tavsiyesini segme imkani sunar. Bu tavsiyenin kullanimi uygulamanin
ayarlar seceneklerinde (bkz. §4.14) tanimlanir ve testin kalitesini belirlemeyi saglar.

4.8.2. Ayarlar
Paramétres Accuell
Genéral
Recommandation respeciée ATS 2005 -
Aucune

ATS 2005

Not: Uygulama ayarlarini kaydederken “ATS 2005” tavsiyesi etkinlestirilirse 6zellikle asagidakiler olmak
Gzere diger ayarlari kontrol etmenizi isteyen bir mesaj gértnir:

e “NHanes llI”de gore tanimlanan beklenen segim.

e  “ATS raporu”nda (Ust Uste gecmis egriler) tanimlanan gosterilen rapor.

o nformation

Si vous avez choisi de respecter une
recommandation particuliére, veuillez contrdler les
paramétres concernant |a réalisation des test et
l'impressicn des rapports.

Les paramétres sont enregistrés
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4.8.3. Zorlu vital kapasite testi
“ATS 2005” tavsiyesi etkinlestirildiginde zorlu vital kapasite testi 2 tabloda tamamlanir:

Patient:

Corre Joanna

Nen fumeur

Smoking Pack Years :

Age pulmonaire: 24 Ans
Valeurs pi MNHANES Il

:02: 35

Courb eptable
M Sans pertubation
Volume extrapolé (automatique)
I Expiration satisfaisante (automatique)
Il Courbe acceptable

Code qualité FEV1

@ Invalider
® Effacer

Définir la courbe validée comme référence en
mode pré

Démarrer

e Birtablo, bir egrinin kabul edilebilirlik kriterlerini temsil eder. Her bir egri

icin operatoriin kutucuklara tiklayarak test stirecinin belirli niteliksel kriterlerini kontrol etmesi
Onerilir:

o Sorunsuz: Hasta testi manevra sirasinda higbir sorun (6r. ttkanma, yutkunma, testin
erken bitirilmesi vs.) yasamadan gergeklestirdi.

o Tahmin edilen hacim: Hasta manevra sirasinda iyi bir sekilde nefes vermeye basladi.
Otomatik olarak hesaplanir, tutarsizlik olmasi durumunda operator bu kutucuga
mudahale edebilir.

o Tatmin edici nefes verme: Hasta yeterli uzunlukta bir manevra gergeklestirdi veya bir
dizlige ulasti. Otomatik olarak hesaplanir, tutarsizlik olmasi durumunda operator bu
kutucuga midahale edebilir.

o Kabul edilebilir egri: Operator egrinin kabul edilebilir olup olmadigini degerlendirecek
ve degerlendirmesi testin kalitesini belirlemek icin kullanilacaktir (tekrarlanabilirlik
kriterlerinin hesaplanmasinda dikkate alinacaktir).

e Bir tablo, tekrarlanabilirlik kriterlerini temsil eder:
Tekrarlanabilirlik kriterleri, ATS tarafindan saglanan hesaplamalara gore belirlenir ve A’dan
F'ye kadar bir olgek tizerinde dagilir.

o Zorlu vital kapasite (FVC) kalite kodu: Tum kabul edilebilir egrilerde zorlu vital
kapasitenin olgciimiiniin kalite diizeyi.

o 1 saniyedeki zorlu ekspiratuar hacim (FEV1) kalite kodu: Tim kabul edilebilir egrilerde
bir saniye sonunda maksimum ekspiratuar hacim olgcimuinin kalite dizeyi.
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4.8.4. Raporlar
“ATS 2005” tavsiyesi etkinlestirildiginde 2 adet yazdirilabilir yeni rapor olusturulur ve yazilimin
parametresinden ayarlanabilir:

e ATS raporu (Ust Uste gecmis egriler)

e ATS raporu (ayri egriler)
Bu raporlar 6zellikle “ATS 2005” tavsiyelerini karsilamak igin tasarlanmistir ve normal alt siniri kavrami
getirilmistir. Bu, testi degerlendirmek icin iki yeni goOsterge gosterir ve boylece yorumlamayi
yonlendirir.

4.8.5. Aktarmalar
Yukarida bahsedilen raporlar test sonunda manuel veya otomatik olarak (yazilimin ayarlarindan
ayarlanabilir) PDF formatinda disa aktarilabilir.

4.9. Test olusturma

SPIROWIN® EXPERT, var olan SPIROWIN®V6 yazilimina kiyasla tamamen yeni bir spirometri testi
gerceklestirme yontemi sunar.

SPIROWIN® EXPERT, operatére spirometri testini gerceklestirmesine yardimci olmak igin bir dizi
asamadan olusan bir siire¢ sunar. Asamalar su sekilde siralanir:

Zorlu vital kapasite testi
4.9.1. Testin baslatilmasi

Bu ilk asama testin yapilmasi icin gerekli olan bilgilerin girilmesini icerir. Asagida operatoér tarafindan
girilen bilgilerin listesi verilmistir:

Testin baslatiimasi Yavas vital kapasite testi

e Hasta dosyasinin secimi veya yeni bir dosya olusturulmasi
e Yapilacak testlerin se¢imi (kapasite vital, zorlu kapasite vital, maksimum dakika ventilasyonu)
o  Filtre kullaniminin segimi.

Not: Yapilacak testlerin secimi sonraki muayeneler igin kaydedilir.

Bir sonraki ekrana gecerek forma bilgilerin girilmesiyle yeni bir dosya olusturulur. Eger listeden var olan
bir dosya sectiyseniz dosya degistirilecektir.
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[

4.9.1.1.Arayliziin sunumu:

"8 SpirowinExpert -

4. FIM
| /1
&Med\ccl 218 .
- @0 Télephone: +33 (0)4 72 34 89 89

Mail : contact@fim-medical. com

Initialisation de l'examen

FIM MEDICAL Admin ) . .
51 rue Primat Admin Aide | - Déconnexion (B Spl rowin
69700 Admin ex=

Hastanin listede
aranmasi

Hastanin " . .
kimliginin | fication du patient Recherchepornom:
tanimlanmasi e | Prén | |
" “lecomptel™
@ iecompre”
| M ¢ = 23/11/1979 Age : 43 Ans
L Amman
o ceor- @ ey .
TaiHE,—| L : M ¢ 1= 02/05/1966 Age : 57 Ans Testlerin segimi (Seglm
cm amp vi
Champ vide Groupe ethnigue | Cassasien ° Cascpie [ Options d'examen kayrttan sonra kaydedilir)
Poids Didier
kg Fumeur | Non fumeur Al e 1= 01/01/1301 Age : 122 Ans
Adresse oo ——
ntreprise Célare
@ o
Service M ¢ 1= 02/05/1966 Age : 57 Ans
Varolan Profession i
o o Kontrol paneli
hastalarin listesi il - ®
xposition
M ¢ = 23/11/1979 Age : 43 Ans
- f Client1
Conditions de I'examen @ e ® i
M ¢ 1= 02/05/1966 Age : 57 Ans -~ =
Utilisez-vous un filtre pendant I'examen 2 .
O Oui Client2
@ Non ' @ roioiohe
- M, 1121~ NS 113 HORA A mn BD Ane

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

Numéro de série : 101724 Pression atmosphérique : 99,8 kPa

LI

Dikkat: SPIROLYSER® Q13® bir SP1® veya SP1MZ® filtresiyle kullanilabilir. Spirometri 6lcimleri filtrenin
kullanip kullanilmadigina gére uyarlanir. Her bir testten Once sizden spirometri testi sirasinda bir

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

filtrenin kullanilip kullanilmadigini belirtmeniz istenir.

Not: Hava durumu ayarlari SPIROLYSER ® Q13® tarafindan toplanir. Ancak daha kesin dlciimler elde
etmek icin kendi meteoroloji istasyonunuzu kullanabilir ve verileri manuel olarak girebilirsiniz.
(Yazihmin ayarlarinda secenek)
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4.9.2. Yavas vital kapasite testi
Yavas vital kapasite testi, baslica akcigerlerin tutabilecegi maksimum hava hacmini 6lgmek igin
kullanilir. Bu test, bir zorlu ekspirasyon sirasinda hastanin olabildigince en fazla yaklasmasi gerektigi bir
performansi konumlandirmayi saglar. Yontemi, g6glis maksimum diizeyde sisirilerek tam inspirasyon
gerceklestirilmesi, ardindan peribronkiyoler hiper basinci azaltmak icin belirsiz bir siirede yavas
ekspirasyon gergeklestirilmesidir.

4.9.2.1.0last islevler:

islem Agiklama Gerekli ihtiyag Sonug
Bir egrinin Hasta tarafindan gercgeklestirilen en iyi egri Secilmis bir egri Egri onaylanir
onaylanmasi oldugunu tanimlamak igin kullanilan gosterge.

Test basina sadece tek bir egri onaylanabilir.
(DIKKAT: Bkz. §4.14.4 boliimiinde tanmimlanan
otomatik onaylamayi segebilirsiniz.)

Bir egrinin Grafikten bir egriyi siler Secilmis bir egri Egri silinir
silinmesi
ilag Bir egrinin, ilag sonrasi moduna gegcildikten sonra  Secilmis bir egri ~ Segilen egri “Gnce” egrisi
oncesi/sonrasi  digerleriyle karsilastirilmasi igin tanimlanmasini olur. Diger tim egriler silinir.
modu saglar
Bir egrinin Bir spirometri testinin gergeklestiriimesi igin  SENSOLYSER® Testin sonunda operatdr
olusturulmasi baslama  butonuna basilarak  bir egrinin Q13® cihazinin “Son” butonuna basar. Grafik
olusturulmasini saglar. bagli olmasi gosterilen egrilere uyum
saglar.
Bir egrinin Sonuglarin hesaplanmasi ve gosterilmesi icin  Gergeklestirilmis  Egri segilir. Sonuglar
segilmesi operator fareyle grafigin lejantinda istenilen egriler hesaplanir.
egriye tiklayarak bir egri secebilir. Bazi eylemlerin kilidi agilr.

4.9.2.1.Araytiztin sunumu:
W Crrovinbipert - WML

: FIM MFTICAL fige | Dcanrexiar 3 Spirowin
Devam eden Irﬁ F‘!M (B pw_

ekranin ismi e

— o Nécubat " Pt Hasta bilgileri
A DR g- B == T
¥ FELER
R c4aL
Hacim/zaman . | o 220t
graflgl | v LT
Kontrol paneli
Grafik lejant |'I \
|
j | Sonug tablosu
- 48

arde 1 24 °C

umér de sire Frassion smcsphéngue 354 ks

Ereecbuire clate ce virificatian usive - (20400 Humidit: 43 %

Not: Bu tiir testin bazi sonuglari ¢cok kesin bir egri bicimi gerektirir. Bu, testten dnce tidal solunumda
¢ inspirasyon ve ekspirasyon gerektiren ekspiratuar rezerv hacim, inspiratuar rezerv hacim,
inspiratuar hacim ve vital kapasite sonuglari igin gecerlidir.
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4.9.2.2.Baglam mendisti
Egri grafigine sag tiklayarak testin raporunu yazdirabilir veya disari aktarabilirsiniz. Asagidaki

segenekleri sunan bir baglam mendsi gikar:

e Yazdir

e PDF olarak aktar

4.9.3. Zorlu vital kapasite testi
Zorlu vital kapasite (FVC), zorlu bir ekspirasyonun 6l¢ciimi, yani zorlu bir inspirasyondan sonra bosalan
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cigerlerden gikarilabilen maksimum hacmin 6lglimidir. Hasta ayakta durur. Yontemi, 2-3 normal nefes

alip vermeden sonra derin bir nefes almak ve akcigerlerdeki tim havayi olabilecek en gicli sekilde

spirometrenin igine vermektir. Spirometrenin sonuglari, hastanin yas, cinsiyet, boy ve etnik grubuna

gore hesaplanan beklenen degerlerle karsilastirilir. %FVC (Zorlu Vital Kapasite), bu beklenen degere

olan FVC yizdesini ifade eder.

Not: Operator hastanin akcigerlerindeki tiim havayi bosalttigindan emin olmalidir.

4.9.3.1.0last islevler:

islem

Bir egrinin
onaylanmasi

Bir egrinin silinmesi
ilag 6ncesi/sonrasi
modu

Bir egrinin
olusturulmasi

Bir egrinin segilmesi

Agiklama

Hasta tarafindan gergeklestirilen en iyi egri
oldugunu tanimlamak icin kullanilan
gosterge. Test basina sadece tek bir egri
onaylanabilir. (DIKKAT: Bkz. §4.14.4
boliimiinde tanimlanan otomatik
onaylamayi segebilirsiniz.)

Grafikten bir egriyi siler

Bir egrinin, ilag sonrasi moduna gegildikten
sonra digerleriyle karsilastirilmasi igin
tanimlanmasini saglar

Bir spirometri testinin gergeklestirilmesi
icin baslama butonuna basilarak bir egrinin
olugturulmasini saglar.

Sonuglarin hesaplanmasi ve gosterilmesi
icin operator fareyle grafigin lejantinda
istenilen egriye tiklayarak bir egri secebilir.

Gerekli ihtiyag

Secilmis bir egri

Secilmis bir egri
Secilmis bir egri

SENSOLYSER®
Q13® cihazinin
bagli olmasi

Gergeklestirilmis
egriler

Sonug

Egri onaylanir

Egri silinir
Secilen egri “Once” egrisi
olur. Diger tum egriler silinir.

Testin sonunda operator
“Son” butonuna basar. Grafik
gosterilen egrilere uyum
saglar.

Egri segilir. Sonuglar
hesaplanir.

Bazi eylemlerin kilidi agilr.
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4.9.3.2.Arayiiziin sunumu:

= Hasta bilgileri
Devam eden H .: Farametre fide | Deconnescn (B Spir" Y
ekranin ismi z o

Ekspirasyon
kronometre
Kontrol paneli
e de résubars Hacim/zaman
o = pou grafigi
1221 ry

005 1 Et
e Sonug tablosu

Kronometre her yeni ekspirasyonda calismaya baslar. Her ekspirasyon sonunda siire sifirlanir. FVC'nin

Akig hizi/hacim —
grafigi

Grafik lejanti

ekspirasyon siresini bulmak icin sonug tablosunda hesaplanir ve gosterilir.

4.9.3.3.Baglam mendisti
Egri grafigine sag tiklayarak testin raporunu yazdirabilir veya disari aktarabilirsiniz. Asagidaki
segenekleri sunan bir baglam mendisi gikar:
e Yazdir
e PDF olarak aktar

4.9.3.4.Tesvik:
Bu zorlu vital kapasite testi icin SPIROWIN® EXPERT, hastanin testi dogru yapip yapmadigini anlamak
icin bir tesvik baslatir:

“Delta kanat” tegviki: Hasta normal nefes alip verirken CAPSULITE delta kanadiyla ¢ayirda yirir. Hasta
derin nefes aldiginda kosmaya baslar. Hasta akcigerlerindeki havayi disari derin bir nefesle verdiginde
CAPSULITE havalanir ve hasta nefes verdigi siirece ugar. Eger hasta beklenen FVC'yi gecerse delta kanat
dogru bir sekilde yere iner. Aksi takdirde CAPSULITE yere diser.

“Gille atma” tesviki: Hasta normal nefes alip verirken CAPSULITE elindeki giilleyle yavas yavas doner.
Hasta derin nefes aldiginda daha hizli dénmeye baslar. Hasta akcigerlerindeki havayi disari derin bir
nefesle verdiginde CAPSULITE giilleyi atar ve hasta nefes verdigi stirece giille ugar. Eger hasta beklenen
FVC'yi gecerse CAPSULITE sonucundan memnundur. Aksi takdirde CAPSULITE hayal kirikligina ugrar.

Not: Tesvik, test basladiktan sonra gosterilir. Fareye sol tiklayip tutarak tesvik penceresini istediginiz
yere tasiyabilirsiniz.
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Dikkat: Gicli inspirasyon sirasindaki kigik akis hizlarini tespit edebilmek icin normal nefes alip verme

akis hizi saniyede +/- 2 litreyi gegmemelidir. Giicla bir inspirasyonun ve ekspirasyonun stiresi en az 1

saniye olmahdir.

4.9.4. Maksimum dakika ventilasyonu testi
Maksimum dakika ventilasyonu (MDV) testi kisinin bir dakika boyunca hareket ettirebildigi hava

hacmini ve bdylece bir hastanin solunum verimliligini dlger. Yéntemi, 12 saniye boyunca olabilecek en

derin ve en hizli sekilde solunum manevralar (inspirasyon/ekspirasyon) gerceklestirmektir. Olgiim

daha sonra 1 dakika lizerinden tahmin edilir.

Dikkat: Bu test tarama spirometrisinde nadiren yapilir. Bu test, sebep oldugu yorgunluk ve asiri

ventilasyon nedeniyle hasta i¢in potansiyel olarak tehlikelidir.

4.9.4.1.0last islevler:

islem

Bir egrinin
onaylanmasi

Bir egrinin silinmesi
ilag déncesi/sonrasi
modu

Bir egrinin
olusturulmasi

Bir egrinin segilmesi

Agiklama

Hasta tarafindan gergeklestirilen en iyi egri
oldugunu tanimlamak igin  kullanilan
gosterge. Test basina sadece tek bir egri
onaylanabilir.  (DIKKAT: Bkz. §4.14.4
boliimiinde tanimlanan otomatik
onaylamayi secebilirsiniz.)

Grafikten bir egriyi siler

Bir egrinin, ilag sonrasi moduna gegildikten
sonra digerleriyle  karsilastirilmasi igin
tanimlanmasini saglar

Bir spirometri testinin gergeklestirilmesi igin
baslama butonuna basilarak bir egrinin
olugturulmasini saglar.

Sonuglarin hesaplanmasi ve gosterilmesi icin
operator fareyle grafigin lejantinda istenilen
egriye tiklayarak bir egri secebilir.

Gerekli ihtiyag

Secilmis bir egri

Secilmis bir egri
Secilmis bir egri

SENSOLYSER®
Q13® cihazinin
bagli olmasi

Gergeklestirilmis
egriler

Sonug

Egri onaylanir

Egri silinir
Secilen egri “Once” egrisi
olur. Diger tim egriler silinir.

Testin sonunda operator
“Son” butonuna basar. Grafik
gosterilen egrilere uyum
saglar.

Egri segilir. Sonuglar
hesaplanir.

Bazi eylemlerin kilidi agilr.
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4.9.4.2.Arayiiziin sunumu:

i I NRETMEN. At Aide | Décontexion g Spi 1
Admin pirowin
Devam eden lﬂ F'hcﬂ o i (}9 L ML

ismi 72140889
ekranin ismi — :

Hasta bilgileri

Résultat

Fe | 083832 |
! : VMM

Hacim/zaman
grafigi Kontrol paneli

Démarrer

Grafik lejanti

Sonug tablosu

T i3

Versian du lagicial smbarqué : V01,0240 Ternpérature smbiante : 240 °C
% Muméro de séris - 1 Fressicn stmosphérigue : 96,8 k2
Frochsine date de vérification usine : TS/04/2024  Humidité : 45 %

4.9.4.3.Baglam mendisti

Egri grafigine sag tiklayarak testin raporunu yazdirabilir veya disari aktarabilirsiniz. Asagidaki
segenekleri sunan bir baglam menisi gikar:

e Yazdir
e PDF olarak aktar

4.9.5. Test degerlendirmesi (Bu ekran, ayarlarda saklanabilir)

SPIROWIN® EXPERT, slire¢ sonunda yapilan testin bir degerlendirmesini gosterir. Béylelikle sonuglarin
gosterilmesiyle birilikte test tarafindan dogrulanan egrilerin bir 6zetini elde edersiniz. Devam eden
testler hakkinda bir yorum ekleyebilirsiniz.

Zorlu vital kapasite hakkinda, bu test icin dogrulanmis egriye dayanan bir yorumlama kilavuzu saglanir.
Yorumlama kilavuzu asagidaki bélimde agiklanmistir: bkz. :§4.9.6

Yorumlama kilavuzu, operatorin isterse degistirebilmesi veya tamamlayabilmesi icin dogrudan sonug
alanina konur. Dikkat, kaydettikten sonra bu alani degistirmek miimkiin degildir.
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4.9.5.1. Arayiiziin sunumu:
N Spiominrpert - vk

FIM MEDICAL Admin

FiFIM snerm P s e e (6 Spirowin
= ARI00 Vilewrhanae Admin h = xOERE]
edical -

=

Téléphore : -13 (014 72 34 B0 A0
BB Weail : cortact@iim-medical com

Devam eden Capacité vitale

q . (a1}
ekranin ismi

Valeur: 4,66 L Prédits: 1,90 L % Prédits : 245,26 %

Hasta bilgileri
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Versian o logiciel embarqué : VD1.0200 Température ambiante : 247 °C
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Not: Asagi veya yukari dogru bir ok veya bir tire sonuglarin beklenen degerler ile elde edilen degerler
arasindaki yoninu size dogrudan gosterir.

Dikkat: Testin kaydi stirecin “SON” butonuna tiklanmasindan sonra otomatik olarak gergeklestirilir.
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4.9.6. Yorumlama

4.9.6.1.Sunum
Yorumlama kilavuzu, Zorlu Vital Kapasite testinin sonuglari konusunda operat6riin analizine yon
vermesine yardimci olur. Bu teshis destegi, kalifiye bir ¢calisanin gorlisiiniin yerine ge¢cmez; yapilan
solunum fonksiyon testi Gizerinde gelistirilecek bir yonelim saglar.

Dikkat: Bu uygulama hicbir sekilde test sirasinda hastanin saglik durumunu hesaba katmaz.

4.9.6.2.Meslek hekimligi icin yorumlama kilavuzu
Meslek hekimligi icin yorumlama kilavuzu, hastanin solunum fonksiyonu testinden sonra alinan
sonuclara gore olasi bir teshis konusunda teknisyene destek saglar.

Taranan hastaliklar asagidakilerdir:

e Kiglk hava yolu hastaligi (KHYH)
e  Obstriktif akciger hastaligi (OAH)
o Restriktif akciger hastaligi (RAH)
e Karma akciger hastaligi (KAH)

Karar verme siireci asagidaki diyagramda belirtilmistir:
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Hasta tarafindan bir
zorlu vital kapasite

egrisinin
gergeklestirilmesi

Egri kabul
edilebilir mi?

ar edileb
Ug egri
gerceklestirildi
mi?

Teknisyen
tarafindan en iyi
egrinin onaylanmasi

C < %80 veya MM

Egrinin silinmesi
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< %80 veya PEF < %80
ise

FVC < %80 ise

MEF/FVC < %80
ise

EV1/FVC < %80 veya
FEV1 << %FVCise

Normal

spirometri
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4.9.6.3.Profesér Perdrix’nin yorumlama kilavuzu
Yorumlama kilavuzu gruplari, Grenoble Universite Hastanesi’nde meslek hastaliklari ve uygunluk
konsiiltasyonlarindan sorumlu gégiis hastaliklari uzmani A. Perdrix tarafindan gerceklestirilmistir.

Tanisal sedimentasyonun belirli solunum bozukluklarinin olusumunda erken tedaviyi saglayip
saglamayacagini gormek icin iki FEV1/FVC ve FEF25-75/FVC orani da dahil olmak Uzere birkag
parametreyi ayni anda kullanmanin yararh oldugu goérildi.

Sonug olarak 9 gruba ayrilan bir siniflandirma 6nerildi, bunun bir pargasi ekteki semada gosterilir. Her
bir grubu tanimlayan spirometrik limitler Ek 1’de verilmistir.

Daha kesin ve spesifik bilgi icin “Guide pratique d'explorations fonctionnelles respiratoires. Utilisation
en milieu professionnel”. (Solunum Fonksiyonlari Testleri igin Pratik Kilavuz. Profesyonel ortamda
kullanim.) kitabina basvurun. A. Perdrix — Yay. Masson. 1994, 184 sayfa.

Bu akis semasi bir yandan CRAM anlasmasiyla birlikte kaportaci-boyaci ve duvar boyacisi zanaatgilari
(CRM anlasmasi) cercevesi dahilinde meslek hastaliklari ve uygunluk konsiltasyonlari diizeyinde
kullanilmistir. Ayni sekilde onaylama Haute-Savoie’da iki metal isciligi sirketinde doktor LEVAIN
tarafindan gerceklestirilmistir.

Her bir gruba gore benimsenmesi gereken davranis nedir?

Onaylanmis ve tasinabilir bir spirometre cihazinin kullanimi profesyonel bir ortamda tarama yapmaya
olanak saglar. Spirometrik kayittaki tiim anormallikler bir hastalik ifade etmez; en fazla, anormalligin
dogrulanmasi kosuluyla, bir fonksiyon anormalligi olabilir. Bu, testin yeniden yapilmasini gerektirir.
Ancak o6zel bir senaryo bu semayi bozar: reaktivitesi degiskenlik gbsteren mesleki astim hastaligi.
Gergekten de mesleki astimi olan bir hastanin spirometrik degerlerinin bir giinden digerine 6nemli
Olcide degismesi sik goralir. Ayrica bir giin tespit edilen bir anomali ertesi giin pekala normal bir
spirometrik cizgi cizebilir. Bu dogruysa iki senaryo da mantiklidir: ya nedeni ne olursa olsun kot teknik
icra ya da degiskenlik gosteren mesleki astim hastaligiyla ilgili olan ikinci hipotez. Ama ikna olmak igin
diger es zamanli veya ardisik kriterlere bakacagiz.

49.6.3.1. Grup 1:
Normal gizim. Bu sonug rahatlatici olmahdir. Ancak yukaridaki kilavuzda belirtildigi gibi diistis egiminin,
referans grubunun fizyolojik egiminden daha fazla olup olmadigini gérmek icin her bir bireye 6zel
cizelgeyle baglantili alinan rakamlarin zamanindaki sapmanin kullanilmasi 6nerilmistir. Bir kisi pekala
normal olabilirken performanslarinda anormal kabul edilen sinir degerlerin Gzerinde kalarak hizli bir
disis yasayabilir (bkz. Ek 2).

4.9.6.3.2. Grup 2:

Kisi, her biri ayri ayri kullanildiginda oranlarda héald normal kabul edilen bir dists gosterir.
Performanslar dogrulanirsa Grup 2, 5-10 sene sonra belirgin bir KOAH ile obstriktif solunum bozuklugu
gelistirme riskine sahip olan gruptur. inhalasyon yoluyla tahris edici, alerjen ve toksik maddeleri
aramada profesyonel envanter zorunludur. Ayrica sigara iciciligi sorusturulmali ve elbette hastanin
hikayesi hesaba katilmalidir. Bu ilerleyen tehdit géz 6niine alinirsa kesinlikle 6nleme ¢abalari sarf
edilmesi gereken bir gruptur. Ayni tasinabilir cihazla iki senede bir solunum fonksiyon testi yapilmasi
gerekir.

4.9.6.3.3. Grup 3:
Bu gruba kigik hava yolu hastaligi (KHYH) tasiyicilari olarak adlandirdigimiz kisiler dahildir. Rakamlarin
gecerliliginden emin olmak igin testi tekrarlayin. Ancak kisi icin 4 olasi gelisim bulunur:
e lyilesme ve bozuklugun degismeden devam ederek bircok gegici inflamatuar hastaliklar
nedeniyle Grup 1’e gegme
e  KOAH tiirtinde bir obstriiktif solunum bozukluguna dogru evrilerek bir sonraki gruba dahil olma
e Bazi vakalar restriktif bir bozukluga evrilebilir. Her iki senede bir spirografik kontrol
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e Grup 2’de oldugu gibi solunum yolu, mesleki nedenlerle teneffis edilmis tahris edici ve toksik
maddeler ve sigara iciciligi ge¢cmisi hakkinda sorusturun.

49.63.4. Grup4-5-6-7:

Obstriktif solunum bozuklugunun derecesi FEV1/FVC degerinin standarda gore -%10’un altina
dismesiyle tanimlanir. Anormallik bulunursa Grup 4 hala meslek hekimligi taramasi olarak gorilebilir.
Daha 6nceden bilinmeyen 5, 6 ve 7 numarah gruplar (KOAH’l) erken taramanin basarisiz oldugunu
gosterir. Yukarida bahsedilen bir vaka bilinmeyen bir obstriktif bozuklugun ani baslangicidir. Astim
hastaliginin bir pargasi olabilir, bunun igin betamimetik testi ve metakolin testi ile bir solunum
degerlendirmesi yapilmalidir. Olasi kariyer danismanligi igin diger strateji testleri daha sonra
disinilecektir. Gozlem altindaki Grup 4’ln ilk kez teshis edilmesi bir gdgls hastaliklari uzmaniyla
envanteri gerektirir.

5, 6 ve 7 numarali gruplar icin mesele normal bir tarama degil, gogis hastaliklari tarafindan + veya -
olarak takip edilen bilinen kisilerdir. Tasinabilir spirometre ile yapilan yilda bir veya iki yilda bir gozlem,
g06gus hastaliklari uzmanlari tarafindan diizenlenen gézlemden bagimsiz olarak, profesyonel bir takipte
yeterli gériinmektedir. Tim bu gruplarda teshisi ve olasi ek agirlastirici faktorlerin etkisini (inhalasyon
yoluyla tahris edici ve toksik maddeler ve sigara igiciligi) cok kesin bir sekilde belgeleyin.

4.9.6.3.5. Grup 8:

Restriktif egilim. Egilim sozctgld kullanilmistir ¢linkii tasinabilir spirometre ile rezidiiel hacim
Olclilemeyecegi icin total akciger kapasitesi belirlenemez ve dolayisiyla restriktif hastalik
dogrulanamaz. Diger yandan FEV1/FVC oraninin normal degerlerde oldugu bir durumda vital
kapasitede onemli derecede disls, bir restriktif egilime isaret eder. Ayni sekilde bunu da
dogrulamadan dnce tasinabilir bir spirometre tarafindan yeniden kontrol edilmelidir. Restriktif egilim
veren etiyolojiler astimdan kaynaklanan solunum bozuklugunda oldugu gibi bir saniyeden digerine
degismez. Bu kontrolleri yapmak i¢in daha fazla zamanimiz vardir. Yeni sonuglar ayniysa etnik kokeni
ve buna gore yapilacak azaltmayi kontrol edin (bkz. “Guide pratique...”). Teamul olarak hacim ve akis
hizlarinin standart alt sinirlarinin altina dismesinin, bu bilinmeyen bir anomaliyse ve buna yol acacak
bir hikaye veya obezite yoksa, bir gbgiis hastaliklari uzmani tarafindan kontroli gerektirdigi kabul edilir.
Tartismanin yerini klinik ve radyolojik unsurlar almalidir.

4.9.6.3.6. Grup 9:
Karma bozukluk. Rezidiiel hacim olmadan, basit bir spirometre ile ele almak son derece zordur. Hacim
ve akis hizlarindaki dususlerin cok 6nemli ve oranlarda minimal ancak yine de 6nemli derecede
disuslerin oldugu durumdur. Karma bozukluk sadece bir gégls hastaliklari uzmani tarafindan rezidiel
hacmi olclilerek dogrulanabilir. Beklenmedik bir seyin kesfedilmesi durumunda etiyoloji sozltigiine
(bkz. "Guide pratique...") ve 6nerilen eylem planina basvurun.

4.9.6.4.Yorumlama Kilavuzu GOLD (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung
Disease)
Kronik obstriktif akciger hastaligi (KOAH), hala hikaye, semptomlar ve solunum fonksiyonlari testlerine
dayanan bir klinik tanidir. GOLD direktifi KOAH taramasi icin destek ve calisma yontemi saglar.
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Yapilis yontemi

GOLD yorumlama kilavuzunu kullanarak KOAH taramasi yapmak icin ilk 6nce “Pre” adi verilen bir
referans egrisi gerceklestirilmelidir. Ardindan hastaya bir bronkodilator verildikten sonra “Egriyi Pre
modda referans olarak onayla” butonuna tiklayarak hasta icin bir Post egri gerceklestirilmelidir.
(Dikkat, sadece tibbi gozetim altinda)

|r!:-

FIM MEDICAL Admin

L. ] Fl M S Dt At e Aide Déconnexion ( Fa Spll‘Ol.l.lln
A ‘ :——-—-—-—— 69100 Villeurbanne Admin %
Medical

Téléphone : +33 (0)4 72 34 89 89
- BB Mail : contact@fim-medical.com

Capacité vitale forcée
Patient:
Gl S Casque Didier
>~ . £\ 08264 Hr - i

Taille: 174 cm
Non fumeur

Valeurs prédites Eccs/Zapletal

00 : 05 : 96

@ Invalider
® Effacer

®[‘élinir la courbe validée comme référence en
mode pré

Démarrer

Reésultat Valeur Prédits
CVF 4441 1640 270
VEMS 3621 1221 296
DEP 10,19 /s 481 L 21
VEMS/CV 77,68% 05,68 % 1ne
VEMS/CVF 8153 % 65,68 % 124
DEMM 351 L 095L/s 369
DET5 940L/s 415 L5 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 %

Bu belge FIM MEDICAL sirketinin malidir. izinsiz cogaltilamaz veya aktarilamaz. Sayfa 43 / 68
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



FD1155.DOC.008 V01.11.00
Temmuz 2023

Son olarak kabul edilebilir bir Post egri elde ettikten sonra asagidaki tabloda otomatik olarak

hesaplanmis GOLD yorumlamasini goreceksiniz:

Olasi degerler sunlardir:

I: Hafif KOAH

II: KOAH orta

Ill: KOAH agir

IV: KOAH ¢ok
agir

FEV1/FVC< 0.7
FEV1 = %80 (beklenenin)

FEV1/FVC<0.7
%50 < FEV1< %80 (beklenenin)

FEV1/FVC< 0.7
%30 < FEV1< %50 (beklenenin)

FEV1/FVC< 0.7

FEV1< %30 (beklenenin)

FEV1< %50 (beklenenin) + kronik
solunum yetmezligi

Bu asamada hasta akciger
fonksiyonlarinin anormalliginin
farkinda olmayabilir.

Bu asamada semptomlar genellikle
hastanin eforuna baglh olarak gelisir.

Cogu zaman hastanin glinliik
faaliyetlerini sinirlayan agir nefes
darhgi. Bu asamada alevlenme
ozellikle fark edilir.

Bu asamada hayat kalitesi biyuk
Olclide dlismustir ve alevlenme
hastanin hayatini tehlikeye atabilir.
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@ Baslangic
Hasta tarafindan birzorlu
vital kapasite egrisinin
gergeklestirilme
. Kullanici ikisin Egrikabuledilebilir D
e a Bronkodilator alimi e S BINGE 2 Egrinin silinmesi
Mesaj gosterilir:
“Obstriiktif hastalik tespit
edildi. Bir bronkodilatér
alimindan sonra bir post
egrisi gerceklestirilmesi
onerilir.”
EVET
Ullanici POST mod un
gergeklestirmeden bir
sonrakiekrana gegiyor
mu?
ullanial bir post
modu
orceklestiriyor m
Obstriiktif hastalik
FEVI/FVC< 0.7
Mesaj gosterilir:
“Obstriiktif hastalik tespit
edilmedi. Spirometri
normal, yine de bir post
modu gergeklestirmek fenl
istiyor musunuz?” EVET-D> Mg
Kullanici post
moduna gegiyor muZ,
FEVL > 200mL Asama Il:
%12 arts ile KOAHorta
Asama Il1:
KOAHagir
ObSEAREE Nomal Nomnal
hastalk tespit spirometri spirometri
edildi o 2
Asama I
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4.9.6.6.0last islevler:

islem Agiklama Gerekli Sonug

Yorum ekleme Operator veya teknisyen test sonuna bir yorum Yapilan Yapilan test hakkinda sonug
ekleyebilir. Bu yorum sadece devam eden testle  testler yorumu
ilgilidir, hastayla ilgili degildir.

Yazdirma Test raporunun uygulama konfiglirasyonuna Yapilan Segilen printer cihazinda
gbre yazdiriimasi testler yazdirma

PDF olarak aktarma  Test raporunun uygulama yazdirma Yapilan Test raporunun segilen
konfiglirasyonuna gore disa aktariimasi testler konuma PDF dosyasi olarak

aktariimasi

CSV olarak aktarma “Standardization of Spirometry (Spirometri Yapilan Secilen konuma CSV
Standardizasyonu)” European Respiratory testler dosyasi olarak aktariimasi
Journal 2005 tablo 8’e gore sonuglarin CSV
formatinda disa aktariimasi

Not: Konfiglirasyonda “PDF olarak otomatik aktarma”yi sectiyseniz bu, “SON” butonuna tikladiktan
veya bastiktan sonra kayit sirasinda yapilacaktir.

Test sonunda ve yazdirmadan sonra operator, test olusturma modundan ¢ikmak icin “SON” butonuna
tiklamali veya basmalidir. Uygulama bundan sonra operatore testi kaydetme imkani sunacaktir.

Information H
o Voulez vous sauvegarder I'examen?
| Oui | | Non ‘ ‘ Annuler

Ardindan dogru bir sekilde kaydedildigi mesaji gosterilir:

o L'examen est correctement enregistré,
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4.10. Testlerin yonetimi

Yapilan ve veri tabanina kaydedilen bir test, verilerin glivenligi nedeniyle sonradan degistirilemez.
Ancak sunlari yapabilirsiniz:

e Testi goruntileme
e Testiyazdirma

e Testi disa aktarma
e Testisilme

Bir testi farkh sekillerde agabilirsiniz:

Ana ekranda uygulamada yapilan son testlerin bir listesi bulunur. istediginiz teste sag tiklayarak testi
acabilir, yazdirabilir, disa aktarabilir veya silebilirsiniz.

Ana ekrandaki “bir test a¢” baglantisindan veri tabaninda kayith tim testlerin yonetim ekranina
erisebilirsiniz. Hasta adi ve test yapilis tarihiyle arama yapabilirsiniz.

4.10.1. Testlerin yénetimi ekraninin sunumu:

HIM MEDILAL Admin

BLFIM 5

Arama formu

Test listesi B

Kontrol paneli

e le DL - Age 122 dns
Eiarean atariiere | 2105/2020 8 (00

Arama filtresi “Ara” butonuna tiklanarak onaylanir.

Agmak ve ya silmek icin bir test segin.

Tiiyo: A¢ma, Silme, Yazdirma, PDF’e Aktarma eylemlerini gerceklestirmek icin bir testin lizerine sag
tiklayabilirsiniz.
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4.11. Tanimlamalarin yonetimi

Onceki béliimlerde soylendigi gibi SPIROWIN® EXPERT uygulamasindaki tiim dosyalar tanimlama
dosyalaridir. Sunlar olabilir:

e Hasta
e QOperator
e Sirket

TUim bu tanimlama dosyalarinin yonetimi, ana sayfada “Tanimlamalari yonet” ogesine tiklanarak
erisilebilen ayni araylzden yapilir.

Spirowin
(P Selgur

Gérer les identifications  [JINSeYSI)

Q Recherche
e e 0

Tanimlama

Arama formu

dosyalart listesi

Chent

Kontrol paneli

Martin
Né le 02/05/196 Age : 57 Ans

Bu ekrandan sunlari yapabilirsiniz:
e Yenidosya ekleme
e Mevcut dosyalari degistirme
e Bir veya daha fazla dosyayi silme
e Bir dosya arama

e Baglam mendisini kullanarak bir sirket dosyasini varsayilan sirket olarak belirleme

4.11.1. Yeni dosya ekleme

Yeni bir dosya eklemek icin ekranin saginda bulunan kontrol panelindeki “ekle” butonuna tiklayin.
Tanimlama alanlari iceren bir pencere belirir. Bazi alanlar zorunludur veya kendilerine 6zgl bazi
ozellikleri vardir. Bu bilgiler ilgili alanin altinda gosterilir.

4.11.2. Mevcut bir dosyay1 degistirme
Mevcut bir dosyay! degistirmek icin listede degistirilecek dosyanin lzerine iki kere tiklayin.

Tanimlama alanlari iceren bir pencere belirir. Bazi alanlar zorunludur veya kendilerine 6zgi bazi
ozellikleri vardir. Bu bilgiler ilgili alanin altinda gosterilir.
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4.11.3. Bir dosya silme:
Bir dosyayi silmek icin tanimlamalar listesindeki bir dosyaya tiklayin ve “sil” butonuna tiklayin. Birden
fazla dosyayi silmek icin dosyalari segcerken kontrol tusuna basin. Ardindan “sil” butonuna tiklayin.

4.11.4. Bir dosya arama
Bir hasta, operator veya sirket dosyasi aramak i¢in ekranin saginda bulunan kontrol panelindeki ad,
soyadi veya kimlik 6gelerini kullanabilirsiniz. Arama “Ara” butonuna tiklanarak onaylanir.

4.11.5. Hasta dosyasi

-ldentification du patient

[ euvegarder |
Hasta dosyasi, hastayla ilgili bilgileri tanimlamak i¢in kullanilir. Asagidaki unsurlardan olusur:
- Alan
Oge Zorunlu saklanabilir Agiklama
Soyadi X Hastanin soyadi
Ad X Hastanin adi
Dogum tarihi X Hastanin dogum tarihi
Kimlik X Operator tarafindan kullanilan tanimlama
alani
Boy X Ayarlara gore santimetre veya ing cinsinden

hastanin boyu

Cinsiyet X Erkek veya kadin

Bazi beklenen degerlerin 6zgllligi icin
hastanin etnik grubunu belirtin

Ayarlara gére santimetre veya ing cinsinden
hastanin vicut agirhg

Testi talep eden Spirometri testini talep edenin adi

Hastanin sigara ile ilgili durumu (Sigara igiyor,

Etnik grup X

Viicut agirhig:

Sigara iciciligi X eski icici, sigara igmiyor)

Meslek Hastanin meslegi

Hizmet Sirketteki hizmet

Sirket Sirketin adi

Maruziyet Hastanin solunum maruziyeti
Adres Hastanin adresi

Notlar Operatoriin hastayla ilgili notlari

4.11.6. Smocking Pack Year

“Smocking Pack Year” (SPY veya paket yili) bir kisinin yasami boyunca sigara icme ge¢misini sayisal
olarak temsil etmeyi saglayan bir 6l¢li birimidir. “Smocking Pack Year” giinde igilen paket sayisinin
kisinin sigara ictigi yil sayisiyla carpiimasiyla hesaplanir. Or. 1 SPY = Bir sene boyunca giinde 20 sigara.
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Bir hastanin sigara icme gecmisini temsil etmek, sigaraya maruz kalma seviyesinin akciger kanseri gibi
hastalik riskleriyle iliskilendirildigi klinik bakim igin 6nemlidir.

Yazilimda kullanilan denklemler:

iicilik tiirt Smoking Pack Years hesaplamasi
Sigara ((glinde igilen sigara sayisi) x (yil sayisi)) / 20
ince puro (((guinde icilen ince puro sayisi) x (yil sayisi)) / 20)x 2
Puro (((gtinde icilen puro sayisi) x (yil sayisi)) / 20)x 4
Pipo (((ginde igilen pipo sayisi) x (yil sayisi)) / 20)x 2,5
Esrarl sigara (((guinde icilen esrarli sigara sayisi) x (yil sayist)) / 20)x 4
Sarma titiin (g) ((haftalk toplam gram) x (yil sayisi)) / 70

Nargile (20 dakikalik seans) (((haftalik toplam nargile sayisi) x (yil sayisi)) / 20)x 3,5

Bu hesaplamaya ulasmak igin hasta dosyasina hastanin sigara igiciligi veya eski sigara igiciligi gecmisini
girmelisiniz. Ek bir pano gorinecektir:

Smoking Pack Years
Type de prise :

Nombre / jour : Nombre d'année : @

Total smoking pack year: 0

Kullanimi kolaydir, asagidakileri belirtin:
> cicilik tird (Sigara, ince Puro, Puro, Pipo, Esrarli Sigara, Sarma Tiitiin, Nargile)
» Gunliuk igme sayisi (veya sarma tiitln igin haftalik gram agirligi, nargile icin haftalik seans
sayisi)
> Yil sayisl.

Sonra satiri hesaplamaya katmak icin @ butonuna tiklayin. (Eklenen her satiri kaldirma imkaniniz
vardir.)
Smocking Pack Year otomatik olarak hesaplanir:

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

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

Total smoking pack year: 4

Girilen her veri daha sonra hasta dosyasina kaydedilir. Bu sonug ayrica hem hastanin testi sirasinda
hem de yazdirilan raporda gosterilir.
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Operator dosyalari zorunlu olarak bir sifre tanimi ve sifrenin kurtarilmasi icin bir soruya cevap

icermelidir. Sistem devre disi birakilsa bile bu zorunludur.

—Identification de I'opérateur

Idantité Contrale d'accés

- — 1

Chamg wice Chamyp vide
Le chamg doif avair entre 2 et 50 Le chamyp doit e entre 6 et 10
cargchéres, caroctéres,
- | O ey
Chamyg vide Champ vide
Prolession —— FRenibehzation du mol de pesse
ATS Ecrire la réponze 3 la guestion pour
L réinitisliser votre mot de passe.
Miesdutechuioen  [fumn | Ouel et le ram de votre premie =
Felecteur m} Réporse
Chamg vide
Oge Zorunlu Agiklama
Soyadi X Operatorin soyadi
Ad X Operatériin adi
Meslek Operatorin meslegi
Sifre X Operatorin sifresi
Sifre onayi X Ayni sifre onayi
Soru X Sifrenin kurtariimasi igin soru segenegi
Cevap X Sifrenin kurtariimasi igin segilen sorunun cevabi
4.11.8. Sirket dosyasi

Test raporlari sirketin adi, iletisim bilgileri ve logosuyla kisisellestirilebilir

MEDICAL sirketi kayithdir. Bu silinirse otomatik olarak yeniden yaratilacaktir.

—ldentification de |'entreprise

Ham

Adresze Loz

Adrese

Complimit

Cot prtal

il

s
Pay

Contact
Humins de telimhans

Humie & fas

. Varsayilan olarak FIM

[ b stactanis peur sgancatan e
Oge ~ Zorunlu ~ Agiklama
Soyadi X Sirketin adi
Adres Sirketin adresi
Adres 2 Adres igin ikinci satir
Posta kodu Posta kodu
Sehir Sehir
Eyalet/Bélge Eyalet/Bolge
Ulke Ulke
Logo Sirketin logosu (bmp, jpg, png, gif)
Telefon numarasi Sirketin telefon numarasi
Faks numarasi Sirketin faks numarasi
Uygulama igin segilen Uygulama igin segilen sirketi tanimlar

sirket

Bu belge FIM MEDICAL sirketinin malidir. izinsiz gogaltilamaz veya aktarilamaz.
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval

Sayfa51 /68



FD1155.D0OC.008 V01.11.00
Temmuz 2023

Uygulama icin bir sirketin secilmesi:

SPIROWIN® EXPERT uygulamasinda sadece tek bir sirket varsayilan sirket olarak tanimlanabilir.
Varsayilan sirket tanimlamak sirket kimliginizi test raporlari, denetim raporlari ve yazilim Uzerine
koyabilmenizi saglar.

Bir sirketi uygulamada varsayilan olarak tanimlamak igin:

e Bir sirket dosyasinin olusturulmasi/degistirilmesi sirasinda kutucugu isaretleyin.
e Bir sirket dosyasinin lzerine sag tiklayin, ardindan goriinen baglam menisinden “Varsayilan
sirket olarak tanimla” Gzerine tiklayin.

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. Test karsilastirmasi

Operator, ana ekrandan “Var olan testleri karsilastir” baglantisina tiklayarak ayni hasta Uzerinde
gerceklestirilen birden fazla testi karsilastirabilir.

4.12.1. Karsilastirma sunumu:
Karsilastirma iki asamada yapilir:

e Hasta ve karsilastirilacak test tiri se¢imi
e Karsilastirilacak sonug segimi

Birinci asamada karsilastirilacak test tlriini ve hastayi secersiniz.

@ Comparer des examens existants
Hastanin

aranmasi [

Recherche par nom:

Hasta listesi i Martin Jean ?
| v
i M NETES/2/1960 Age : 55 ans i
T Sélectionner le type de test a comparer :
apacité vitale T]

Annuler l | Ok
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Ardindan “Ok” butonuna tiklayin. Asagidaki ekran goriinir:

W SnircwdnFepet 100500

. FIM MEDSCAL Eypper P Abde: s ot -\ s A
FiFIM o ez SN ¢ > Spirowin
e - 2
Saear W tartame e ¥ LR
Teléphane: 0477 34 A2 A%
—a e 3

Faee 04 T2 3343 51

Karsilastirilacak

) Hastanin
sonug segimi

kimliginin
hatirlatilmasi
Egriye gore segilen

Segcilen sonucun
sonug tablosu

degisim egrisi

Orijinal gizimlerin
hatirlatilmasi

Fafitm e comparsison desamee

Kontrol paneli

-

Examen réalisé 27/00/2017

Grafik segilen sonucun degisimini gosterir. Listedeki her bir sonug degisiminde glincellenir.

Test karsilastirmasi sadece bilgi amaglidir ve teknisyenin hastasini izlemesine yardimci olmayi amaglar.

Karsilagtirmayi ve degisim egrisini yazdirmak icin “Yazdir”a tiklayin.

Not: Hastanin segilen test tiirli i¢in dogrulanmis bir egrisi yoksa yazilim kullaniciya bir mesaj
gOsterecektir.

A Exclamation

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

de test.
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4.13. Cihaz kalibrasyonunun kontrolii

SPIROLYSER® Q13°® cihazi, Qflow® sensorlerini kullanarak FLEISCH prensibine gore akis hizi ve hacimler
elde etmek icin basing farki 6lger. Patentli bu sistem sayesinde SPIROLYSER® Q13® cihazinin sisteminin
kalibre edilmesi gerekmez. Ancak SPIROWIN® EXPERT yine de 2005 ATS tavsiyeleri dogrultusunda cihaz
takiminin galismasinin kontrol edilmesini 6nerir.

Kontrole erismek igin ana ekrandaki “Sensoriin kalibrasyonunu kontrol et” baglantisina tiklayin.
Asagidaki ekrani goreceksiniz:

Aide Déconnexion S irou’in
(P >Rl

Cihaz kontrol
grafigi

w0 Etape 1
2 I Siringa

tanimlama

Kontrol sonug
tablosu

Beklenen \

fary
v
H

kalibrasyon .

Kontrol Ui¢ asamada yapilir ve birden fazla akis hizinin ve génderilen hacme kiyasla hacim 6lgliminin
+/- %3,5’U (kontrol siringasinin hata payi dahil) gegmediginin kontrol edilmesinden olusur.

Ekranda, kontrol ekraninin sag alt kisminda yer alan {i¢ kontrol butonu bulunur:

e iptal => Kontrol ekranindan ¢ikmayi saglar

e Sonraki => Bir sonraki asamaya ge¢cmeyi saglar. Sadece devam eden asamadaki egri cizildigi
takdirde mimkiindur

e Basla/Dur => Kontrol egrisinin ¢izimini saglar. (Bir egri varsa otomatik olarak degistirilir)
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4.13.1. 2005 ATS tavsiyeleri dogrultusunda kontrol prosediirii:
Asama 1 (Akis hizi 2L/s):

Kontrol siringasini spirometreye baglayin. Spirometre SPIROWIN® EXPERT vyazilimini kullanan
bilgisayara baglanmis olmalidir. “Basla” butonuna tiklayin ve egriyi grafikte cizili sablonda tutmaya
¢alisarak siringanin pistonunu gekin. Sonuna kadar geldiginde ayni islemi tersinden tekrarlayin. Sonuna
kadar geldiginde “Dur” butonuna tiklayin. Ciziminiz tatmin edici olmadig takdirde “Basla” butonuna
tekrar tiklayarak asamaya yeniden baglayin. Ya da Asama 1’i onaylayip Asama 2’ye ge¢mek igin
“Sonraki” butonuna tiklayin.

Asama 2 (Akis hizi 6L/s):

“Basla” butonuna tiklayin ve egriyi grafikte ¢izili sablonda tutmaya galisarak siringanin pistonunu gekin.
Sonuna kadar geldiginde ayni islemi tersinden tekrarlayin. Sonuna kadar geldiginde “Dur” butonuna
tiklayin. Ciziminiz tatmin edici olmadigi takdirde “Basla” butonuna tekrar tiklayarak asamaya yeniden
baslayin. Ya da Asama 2’i onaylayip Asama 3’ye gecmek icin “Sonraki” butonuna tiklayin.

Asama 3 (Akis hizi 12L/s):

“Basla” butonuna tiklayin ve egriyi grafikte cizili modelde tutmaya calisarak siringanin pistonunu g¢ekin.
Sonuna kadar geldiginde ayni islemi tersinden tekrarlayin. Sonuna kadar geldiginde “Dur” butonuna
tiklayin. Ciziminiz tatmin edici olmadigi takdirde “Basla” butonuna tekrar tiklayarak asamaya yeniden
baslayin. Ya da Asama 3’U onaylayip cihaz kalibrasyonunun kontroll raporunuzu yazdirmak igin “Son”
butonuna tiklayin.

Not: SPYROLYSER® Q13® cihazinin kontrol raporunun yazdirilmasi prosediir sonunda yapilir. Normal
bir sekilde yazdirma veya PDF olarak aktarma imkaniniz bulunur.

Impression
Voulez vous imprimer le rapport de vérification de la calibration :
- sur imprimante?
sur PDF?
sans imprimer?
[ Annuler | [ Exporter en PDF | [ Imprimer l
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Ayarlar kismi

4.14. Uygulama ayarlarn

4.14.1. Sunum
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Bu bélimde uygulama ayarlarinin timani degistirebilirsiniz. Ekran asagidaki kisimlardan olusur:

E]

FIM MEDICAL

Paramétres Accueil

BCFIM, e

Général
Mode GUEST
Examen
Konfiglirasyon
paneli

Rapport

Export automatique

:d:-: Paramétres Asde Déconnexion S irou‘in
a Oy Seigguir

Admin

Jz sicioers durant | examan

Kontrol paneli

[Code Postal (Ville)

4.14.2. Genel

Mevcut ayarlar:

Oge
Test sirasinda filtre kullanimi

Uyulan tavsiye

Tarih bigimi

Adres bigimi

Boy/viicut agirhgi birimi

Sicakhk birimi

Atmosfer basinci birimi

Dil

Kimlik/Sifre

Veri tabani tiirii

Veri tabanindaki dosyalar

Gegmis FIM MEDICAL veri tabaninin
senkronizasyonu

Kullanici kilavuzu dosyasi

Yazilim yorumlama kalitesi (ATS)
Donanim hizlandirmayi devre disi
birakma

Eylem

Test sirasinda sistematik olarak filtrenin kullanilmasi veya kullaniimamasi seg¢imini
onceden doldurmayi saglar. 3 secim mimkindir: Evet (Her zaman), Hayir (Asla), Test
sirasinda karar verecegim.

Test sirasinda segilen tavsiyeyi etkinlestirir

Uygulamada tarih bigimi

Yazihmda ve raporlarda adres bigimi

Boy ve vicut agirhgi birimlerini degistirir

Sicaklik birimlerini degistirir

Atmosfer basinci birimlerini degistirir

Uygulama dili

Uygulamanin baslatilmasinda dogrulama sisteminin kullanilmasi

Uygulamadaki veri tabani tlru (Yerel veya ag)

Yerel mod veri tabani konum dizini

TUm FIM MEDICAL yazilimlari arasinda hasta dosyalarini senkronize etmek igin gegmis
veri tabanini kullanir

Kullanici kilavuzu dizinini tanimlar

Yazilimin kalite diizeyini tanimlar

Dahilt veya harici grafik karti (GPU) tarafindan yonetilen goriintl kapasitesi yerine
mikro islemci (CPU) tarafindan yonetilen gortintu kapasitesinin kullanilmasini saglar.
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4.14.3. GUEST modu
Mevcut ayarlar:

Oge Eylem

Mod segimi Metin modu, HL7 veya XML

Varsayilan ayarlar Yazilimin varsayilan ayarlarini kullanir

Dosya degisimi dizini Degisim dizinini zorlar

Degisim dosyasinin adi Degisimi dosyasinin adini zorlar

Yerel veri tabanina da kaydet Testleri GUEST moduna ve veri tabanina da kaydeder
Dosya taramasi Degistirildigi anda degisim dosyasini agar

Bildirim ¢ubugunda uygulama Uygulamay! bildirim gubugunda saklar

GUEST modu kisayolu olusturmak Yukaridaki ayarlarla masa Usttinde kisayol olusturur
Panoya kopyalama Kisayol ayarlarini panoya kopyalar

4.14.4. Testler
Test ayarlari bir testin yapilis 6zelliklerini belirler.

Mevcut ayarlar:

(o]:(3 Eylem

Beklenen degerler Yorumlama kilavuzu igin beklenen degerlerin segimi.
e  Knudson
e  Crapo (ITS)
e  ECCS/Zapletal
e ECCS/Polgar
o NHannes Ill
e  Dejsomritrutai 2000
e GLI
Etnik gruplar Hastanin kimliginin tanimlanmasinda ve beklenen degerlerin hesaplanmasinda etnik
gruplarin kullanilmasi
FEF25 ve FEF75 degerlerinin sirasi FEF25 veya FEF75 ayarlarinin tanimi
Hacim/Zaman egrisi Hacim/Zaman egrisinin gosterilmesini tanimlar. Tam veya sadece ekspirasyon
Sonug segimi Uygulamada test tiirtine gore gosterilen sonuglari tanimlar
Akciger yasi Akciger yasi hesaplamasini (bilgi amagh hesaplama) etkinlestirir/devre disi birakir
Egrinin diizlestirilmesi SPIROWIN® EXPERT, Qflow® sensoriinden gegen nefesin gergek gorinimuini

gosterir. Gorsel sadelestirme igin  gorlintinin  ortalamasini  alip  egriyi
dizlestirebilirsiniz.

Manuel hava durumu ayarlari Yazilim kullaniciya kendi sicaklik, nem veya basing degerlerini girme imkani saglar
Test siireci sonunda Test sonunda gosterilen en son degerlendirme panosunu silmeyi saglar
degerlendirmenin gosterilmesi

Yorumlama kilavuzu Yorumlama kilavuzunu etkinlestirir veya devre disi birakir

Egrilerin otomatik olarak onaylanmasi  Her bir test igin teknisyen cizilen egrilerden birini segmek zorundadir. Bu segenek ile
yazihm, en iyi toplami hesaplayarak (FVC + FEV1) gizilen her yeni egrinin en iyisini
otomatik olarak seger

® Dikkat: Yazilim tarafindan gosterilen hava durumu bilgileri bilgi amaghdir ve dogrulugu
garanti edilmez. Gergekte sadece test odasinda kalibre edilmis bir hava durumu
istasyonu kesin bilgi verebilir. Bu durumda bilgileri manuel olarak girin.

4.14.5. Yazdirma
Yazdirma ayarlari, hem standart yazdirma hem de PDF olarak aktarma igin test raporlarinin 6zelliklerini
tanimlar.

Mevcut ayarlar:

Oge Eylem
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Rapor turi Ozet rapor mu yoksa tam rapor mu oldugunu tanimlar.
Sonug segimi Test raporunda gosterilecek sonuglari segmeyi saglar
Sadece onaylanmis egriler Test raporlari igin uygulamanin onaylanmis egrileri kullanip kullanmayacagini

etkinlestirir/devre digi birakir

4.14.6. PDF ve CVS olarak otomatik aktarma
Raporun PDF olarak otomatik aktarilmasi, test sonunda operatoériin talep etmesine gerek kalmadan
aktarma yapilmasini saglar.

“Standardization of Spirometry (Spirometri Standardizasyonu) “ European Respiratory Journal 2005
tablo 8’e gére sonuglarin CSV formatinda otomatik olarak disa aktarilmasi da miimkiindiir.

Mevcut ayarlar:

Oge Eylem

Etkinlestirme Raporun otomatik olarak disa aktarilmasini etkinlestirir/devre disi birakir
Aktarma yolu Raporun otomatik olarak disa aktariimasi igin dosyanin segimi
Dosya adi Otomatik raporun olusturulmasi igin degiskenlerin segimi:

[NAME] => Hasta soyadi

[FIRSTNAME] => Hasta adi

[ID] => Hastanin kimligi

[DATE] => Test tarihi (Zorunlu)

[HOUR] => Test saati (Zorunlu)
Ayirici Ayiriclyi segin (Sadece CSV)

4.14.7. Tesvik:
Tesvik, hastanin ve operatoriin zorlu vital kapasite testi sirasinda yonlendirilmesini saglar.

Mevcut ayarlar:

Oge Eylem
Etkinlestirme Test sirasinda tesviki etkinlestirir/devre disi birakir
Tesvik segimi Tesvik temasini degistirir

4.15. Kullanici kilavuzu

Kullanim kilavuzu dosyasi, uygulama ayarlarinda tanimlanmistir. Dosya secimi uygulamanin
kurulumunda otomatik olarak yapilir.

Not: Kullanici kilavuzunu goriintilemek igin bilgisayarda Adobe Reader’in bir stirimi kurulu olmahdir.
Kullanici kilavuzunu yazilimda gorintilemek igin yazihm penceresinin st kismindaki “Yardim”
mendstne tiklayin.

4.16. Ugiincii taraf bir yazihm tarafindan kullanim modu (GUEST modu)

4.16.1. Sunum

SPIROWIN® EXPERT uygulamasi, uygulamayi kullanan Uglinci taraf yazilimlarin ihtiyaglarina karsilik
vermek icin birgok ek ayara sahiptir. Bunun igin uygulamanin yiritme satirina parametreler eklemek
mUmkanddr.
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4.16.2. Mevcut komutlar tablosu

Oge Varsayilan deger (eger varsa)
/GUEST3

/T Belirtilmedigi takdirde varsayilan mod
/F:<Dosya yolu> Yerel veri tabani yolu

/X

/0:<Dosya yolu> Yerel veri tabani yolu

/ 1:<Dosya yolu> Yerel veri tabani yolu

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

/S

/Usebdd

4.16.3. Ana bilgisayar modu

4.16.3.1.Sunum

FD1155.D0C.008 V01.11.00

Temmuz 2023
Agiklama
Ana bilgisayar moduna gegisi tanimlar
Metin modu

Metin moduna dosya adi ve yolunu zorlar
XML modu

XML (OutData) modunda dosya adi ve yolunu
zorlar

XML (InData) moduna dosya adi ve yolunu
zorlar

HL7 modu

Kugultuldigunde uygulamayi simge moduna
gegirir

Degisim dosyasi tarama modu

Test kaydinin ve hasta dosyasinin veri
tabaninda kullanimi

Ana bilgisayar modu, SPIROWIN® EXPERT ile baska bir yazilim arasinda veri alisverisini saglayan bir
moddur. Bu mod /GUEST3 komutuyla baslatilir. Ug formatta veri alisverisi bulunur:

e Metin modu (varsayilan)

e XML modu
e HL7 modu
4.16.3.2.Metin formati

4.16.3.2.1. Sunum

Ana bilgisayar modu varsayilan olarak Metin formatindadir. Metin formati /T komutuyla segilir. Dosya
adi ve yolu komut satirinda “/F :<dosya adi> olarak SPIROWIN® EXPERT yazilimina gegirilebilir. Bu yol
ayrica egri numunelerini iceren dosyayi saklamak igin kullanilacaktir. Bu ayarin olmamasi durumunda
SPIROWIN® EXPERT, uygulamanin dizininde |IO_DATA.TXT adli dosya ile galisacaktir.

Ornek:

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

Burada degisim dosyasi Ech.txt olacak ve C:\MesDatas\ dizininde yer alacaktir.

4.16.3.3. Metin modunda degisim yapilan dosyanin formati
WINDOWS’un *.ini dosyalariyla kullandigi format kullanilir. Kolayca WINDOWS APl ile erisilebilir:

[Bélim]

Girdi=Deger

Bolim her zaman aynidir: “Sonug”
Dosya adi: IO_DATA.TXT

4.16.3.4.Kullanim
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Girdi dosyasi SPIROWIN® EXPERT yaziliminin g¢alisma dizinine konur, ardindan uygulama komut
satirinda “/GUEST3” ayari ile baslatilir.

“Test Tarihi” alani doldurulmussa SPIROWIN® EXPERT dosyada bulunan parametrelere gore testleri
ylukleyecektir. Doldurulmamissa yeni bir test s6z konusudur.

Standartlarin hesaplanmasi icin gerekli olan parametreler sunlardir: “DOGUM TARiHI”, “BOY” ve
“CINSIYET”.

Oturum sona erdiginde SPIROWIN® EXPERT kullanici adi ve sonuglariigeren bir ¢ikti dosyasini glinceller.
Numune dosyalar SPIROWIN® EXPERT dizininde saklanir. Adlari her bir testin sonuglarinda gosterilir.
Bu moddayken SPIROWIN® EXPERT veri tabanini desteklemez. Bu ylizden sonuglarin ve numune
dosyalarin yonetimi yazilimi baslatan uygulamanin sorumlulugundadir.
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4.16.3.5.Parametre
» [Sonucg] € Bu, bu kismin bashginda goriinecek isimdir.
» Parametre=parametre_degeri
Parametre Tiir Aciklama
Soyadi Dize Hastanin soyadi
Ad Dize Hastanin adi
Kimlik Dize Hastaya 6zgl kimlik
Dogum tarihi Dize formati (DD MM YYYY) Hastanin dogum tarihi
Adres Dize Hastanin adresi
Meslek Dize Hastanin meslegi
Maruziyet Dize Hastanin maruziyeti
Notlar Dize Hasta hakkinda not/yorum
Yas Tam sayi Hastanin yasi (Dogum tarihi ile
hesaplandigi igin gerekli degil)
Viicut agirhig Cift (nokta ile) Hastanin viicut agirhg
Boy Cift (nokta ile) Hastanin boyu
Cinsiyet Dize (Erkek/Kadin) Hastanin cinsiyeti
Sigara igiciligi Dize (Evet/Hayir/Eski)
Standart Dize Beklenen degerleri hesaplamak igin

(CECA/Knudson/Polgar/Nhannes/ITS, referans standardi

Dejsomritrutai 2000, GLI)

Dize Varsa otomatik olarak olusturulmus
PDF dosyasinin yolu ve adi

4.16.3.6. XML formati
Daha fazla bilgi icin FIM MEDICAL ile iletisime gegin.

4.16.3.7.HL7 formati
HL7 (Health Level Seven) modu bu fonksiyona sahip tiim yazihimlarla veri alisverisi yapilmasini saglar.
SPIROWIN® EXPERT HL7 modundayken bashk cubugunda “HL7 modu”, IP adresi ve taranan baglanti
noktasi gorindr. Eger bir misteri SPIROWIN® EXPERT e baglanirsa “Baglandi” ifadesi belirir.

! SpirowinExpert 02.05.00 - Mode HI7 [P=127.0.0.1 :7080 Connecté

4.16.4. Yerel veri tabaninin kullanilmasi
GUEST modu varsayilan olarak veri tabanindaki kayitlari kullanmaz. Ancak uygulama baslatilirken
ayarlar listesine fusebdd ekleyerek kayitlari kullanabilirsiniz.

4.16.5. Tarama modu

Tarama modu, uygulamayl komut dizinleriyle baslatamayan baska bir yazihm ile veri alisverisi
yapilmasini saglar. SPIROWIN® EXPERT yazilimi kalan dosyada herhangi bir degisiklik yapilmigsa s6z
konusu dosyay!i elde etmek ve okumak igin bir dizini diizenli araliklarla tarar.

4.16.6. Simge modu
Bu mod SPIROWIN® EXPERT uygulamasini Windows bildirim ¢ubugunda simge olarak gosterir. Yazilim
sadece bir test yapmak icin agilir. Bu mod, GUEST veya Tarama moduyla birlikte ¢alisir.
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Hastalar arasinda gapraz enfeksiyon riskini minimuma indirmek i¢in SPIROLYSER® Q13°® ve Qflow®
sensori yenilikgi teknolojiye sahiptir.

Public Health England (Salisbury - ingiltere) bakteriyolojik test laboratuvari tarafindan yiiriitiilen
testler, Qflow® sensérinin dahili Griin tasarimi sayesinde hastalar arasinda ¢apraz enfeksiyon riskinin,
her hasta arasinda Qflow® sensorinin degistiriimesiyle %99,999 oraninda azaldigini géstermistir.
Urtiniin yenilikgi tasarimi ayrica erisilemeyen i¢ parcalar icinde kontaminasyonu da énlemeyi saglar.

5.1. FIM MEDICAL tarafindan onaylanan genel bakterisit ve fungisitler

Piyasada c¢ok fazla sayida dezenfektan mendil triinii ve markasi oldugundan FIM MEDICAL sirketi,
cihazlarinin kilifinin plastik malzemelerinin goriintlisiinii ve direncini degistirmeyen uriinleri
onaylamistir.

FIM MEDICAL sirketi, Spirolyser® Q13® Grininin dezenfekte edilmesinde asagidaki mendil veya islak
bezlerin kullanilmasini onaylar:

» %70 izopropil alkol

Bactinyl® Dezenfektan mendil
Clorox® Healthcare Bleach
Sani-Cloth® Bleach
Sani-Cloth® Plus

Sani-Cloth® HB

Super Sani-Cloth®

Sanicloth® AF3

Formula 409®

Virex® Plus

Mikrozid® AF Wipes
Mikrozid® Universal Wipes Premium

VVVYVYYVVVYVYYYYVY

5.2. Govdenin temizligi

Hijyen nedeniyle her bir test arasinda SPIROLYSER® Q13® cihazinin ciltle temas eden ylizeylerini
(govde) dezenfekte etmek ¢cok 6nemlidir. Govde, islak bir bez ve genel bir bakterisit fungisit Grlin (bkz.
§5.1) ile temizlenebilir.

®» Dikkat: SPIROLYSER® Q13° cihazini veya sarf malzemelerini asla sterilize etmeyin
B Dikkat: SPIROLYSER® Q13°® cihazini asla bol suyla temizlemeyin veya dogrudan
herhangi bir siviya batirmayin.
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® Govdenin hasar gormesi durumunda cihazi degistirmek icin FIM MEDICAL veya
distribiitoriiniz ile iletisime gegin.

5.3. Sensor yuvasi plakasinin temizligi

FIM MEDICAL sirketi sensér yuvasi plakasinin i¢ kisminin (silindir) temizligi ve dezenfeksiyonu igin
mendil seklinde bir bakterisit fungisit Grininin (bkz. §5.1) kullanilmasini 6nerir.

® Dikkat: Tek kullanimlik sensor kullanimi cihazin dezenfekte edilmemesi igin bahane
olusturmaz.

® Dikkat: Tek kullammlik Qflow® sensérlerini ve SP1® SP1M® filtrelerini asla sterilize
etmeyin.

® Cihazin veya plakanin hasar gérmesi durumunda cihazi degistirmek igin FIM MEDICAL
veya distribiitériiniz ile iletisime gegin.

5.4. Kontrol siringasinin temizligi

Spirometre kontrolleri gerceklestirmek icin piyasada ¢ok sayida kalibre edilmis siringa imalatgisi
bulunmaktadir. Hangi siringa olursa olsun sadece 6nceden dezenfekte edilmis bir spirometre ve yeni
bir Qflow® sensoriyle kullaniimalidir.

Siringanizla birlikte gelen kullanici kilavuzuna basvurun.

5.5. Guinliik kontrol

ATS/ERS tavsiyeleri dogrultusunda cihazin dogru calistigindan emin olmak icin ginlik spirometre
kontroliiniin yapilmasi zorunludur. Bunun igin kalibre edilmis bir 3L siringa kullanin “Cihaz
kalibrasyonunun kontrolli” bolimiinde anlatilan prosediri izleyin.

Arizali galisma durumunda FIM MEDICAL sirketinin satis sonrasi hizmetine bagvurun.

Dikkat: Hangi marka olursa olsun siringanin kalibrasyonunun gegerlilik tarihini ve 6zellikle ¢evresel
kosullar olmak iizere kullanim kosullarini kontrol edin.

Qflow® sensoriiniin 6zel tasarimi nedeniyle kalibre edilmis bir siringa ile kontrol yaparken kesin
inspirasyon/ekspirasyon degerleri elde etmek icin Qflow® sensori ile siringa arasinda 6zel bir FIM
MEDICAL kuplér ucunun kullanilmasi zorunludur.

FIM MEDICAL sirketi HANZ RUDOLPH SERIES 5570 tipi siringa kullanilmasini dnerir. Diger siringa
Urtnleriyle kullanim durumunda 6zel bir ucu kuplér etmek icin FIM MEDICAL sirketiyle iletisimi gegin.
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5.6. Yillik bakim

SPIROLYSER® Q13® her yil kontrolden gegmelidir.

Sadece FIM MEDICAL veya onun onayh distribltorleri spirometrelerinin  yillik kontrollni
gerceklestirmek icin yetkilidirler.

Kontrol sonunda kontrol sertifikasi verilir.

Dikkat: Cihazi her yil yeniden kontrol ettirin. Bu tarihten sonra bir sapma sonuglari tahrif edebilir.

5.7. Garanti

SPIROLYSER® Q13° 2 yil garantilidir. Garanti sozlesmesi kapsamina sadece onarimlar dahildir. Cihazin
normal ve alisilmis kullanim sartlarina uyulmadigi takdirde garanti gecerli olmayacaktir. Yillik bakim
sirasinda birtakim 6nleyici operasyonlar gercgeklestirilir. Bu revizyondan sonra meydana gelebilecek
herhangi bir arizanin giderilmesi igin revizyon garanti olamaz.

5.8. Cihaz omri

SPIROLYSER® Q13® cihaz 6mri, kullanicinin yukaridaki bakim bolimiinde talep edilen zorunlu bakimlari
yapmasi kosuluyla 5 yil olarak belirlenmistir.

Bu zorunlu bakimlarin yapilmamasi durumunda FIM Medical cihazin performans kaybindan sorumlu
olmayacaktir.
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6.1. Kontrol siringasi 3 litre

ATS/ERS tavsiyeleri dogrultusunda SPIROLYSER® Q13® cihazinin dogru calistigindan emin olmak igin
sabit ve kalibre edilmis bir hacim ¢ok 6nemlidir. Kalibre edilmis kontrol siringasi isterseniz FIM MEDICAL
sirketine veya distribltorinize ulasin.

6.2. Tek kullanimhik Qflow® sensorii

FIM MEDICAL sirketi SPIROLYSER® Q13° cihaziyla kullanilmasi igin 6zel olarak tek kullanimlik sensorler
ve filtreler gelistirdi.

Bu tek kullanimlik sensér her hasta arasinda kesinlikle degistirilmelidir.

Bilesenin iki hasta arasinda degistiriimemesi ve yeniden kullanilmasi durumunda sensér agza
takildiginda veya nefes verilirken ¢apraz enfeksiyon (bakteriyel veya viral enfeksiyon) riski miimkinddr.

Qflow® sensori ve SP1® veya SP1MP® filtresi isterseniz FIM MEDICAL sirketine veya distribltorinize
ulasin. Size farkli paketler sunulacaktir.

6.3. SP1® / SP1M® filtresinin

FIM MEDICAL sirketi 6zellikle FIM Médical spirometreleriyle kullaniimasi igin 6zel olarak tek kullanimhk
filtreler gelistirdi (Daha fazla bilgi icin SP1® ve Sp1m® filtrelerinin kullanim kilavuzuna basvurun).

Bu tek kullanimlik sensdr her hasta arasinda kesinlikle degistirilmelidir.

Bilesenin iki hasta arasinda degistiriimemesi ve yeniden kullanilmasi durumunda filtre agza takildiginda
veya nefes verilirken ¢apraz enfeksiyon (bakteriyel veya viral enfeksiyon) riski mimkdindur.

SP1® veya SP1MP® filtresi isterseniz FIM MEDICAL sirketine veya distribltoriintize ulasin. Size farkh
paketler sunulacaktir.
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6.4. Tek kullanimlik burun klipsi

Burun Kklipsi kullanimi ATS/ERS tavsiyelerinden biridir. Tekli paket icinde tek
kullanimhk FIM MEDICAL burun klipsi, hastanin nefes alip vermesi sirasinda minimum
hava kagisi olmasini saglayarak sonuglari optimize eder.

Burun klipsi her hasta arasinda kesinlikle degistirilmelidir.
Burun klipsinin iki hasta arasinda degistirilmemesi ve yeniden kullaniimasi durumunda burna temas
ettiginde capraz enfeksiyon (bakteriyel veya viral enfeksiyon) riski miimkinddr.

Burun klipsi isterseniz FIM Medical sirketine veya distribiitoriiniize ulasin.
Size farkli paketler sunulacaktir.

Not: Kontamine aksesuarlar, biyolojik olarak kontamine olmus (enfeksiyon riski tasiyan saghk
faaliyetlerinden kaynaklanan) atiklar igin segici toplamanin bir pargasi olmalidir.
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Sorunlar Cozim

e SPIROWIN® EXPERT’i yeniden kurun

e Sorun devam ederse c:\ProgramData\FIM\Spirowin® dizinine

Yazilim agilmiyor . . .
erisim hakkiniz oldugunu kontrol edin

e Sorun devam ederse satis sonrasi hizmete basvurun

Hasta dosyalarinizi veya e Kayitlarin ¢alistigindan emin olun
testlerinizi bulamiyorsunuz e  Satis sonrasi hizmete basvurun

e Yazilimi kapatin
. e Spirometrenin fisini cekin
Spirometre yazilim ) o
e Spirometrenin fisini tekrar takin
tarafindan algilanmiyor )
e Yazilimi baslatin ve kontrol edin

e Sorun devam ederse satis sonrasi hizmete basvurun
Spirometre Windows® .
e Satis sonrasi hizmete basvurun
tarafindan algilanmiyor
e Yazilimi kapatin
. e Spirometrenin fisini ¢cekin
Spirometrem algilandi ama i T
o e Spirometrenin fisini tekrar takin
egri gizilemiyor )
e Yazilimi baslatin ve kontrol edin
e Sorun devam ederse satis sonrasi hizmete basvurun

Kurulum anahtari e  CD kilifinin arkasinda bulunan kurulum anahtarini kullandiginizdan
calismiyor emin olun

e Satis sonrasi hizmete basvurun

Satis Sonrasi Hizmet iletisim bilgileri:

Service aprés-vente FIM Medical
51 rue antoine Primat
CS 60194
69625 Villeurbanne cedex
Tel: (+33) 04 72 34 30 34
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