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1.1. Lieferumfang

Beim Auspacken finden Sie Folgendes vor:

= Das Gerat SPIROLYSER® Q13® und ein USB-Kabel

= Eine CD-ROM, die die Bedienungsanleitung und das Programm SPIROWIN® EXPERT
enthalt

= Informationsblatt

= Kalibrierungszertifikat

Anmerkung: Der SPIROLYSER® Q13® muss (zwecks Priifung oder anderer Malnahmen) in der
Originalverpackung samt Polstermaterial an den Kundendienst geschickt werden. Eine Reparatur im
Rahmen der Garantie wird nicht Gbernommen, wenn der Originalkarton nicht vorhanden ist.

1.2. Vorstellung des Spirometers

Der SPIROLYSER® Q13® ist ein elektronisches Spirometer, das mit einem PC |duft und die Untersuchung
der Lungenfunktion ermdglicht.

Das Spirometer besteht aus einem Einwegmundstiick fir einen laminaren Luftstrom (FLEISCH-Prinzip),
aus dem ein Differenzdruck ermittelt wird. Das Programm SPIROWIN® EXPERT erfasst die vom
Spirometer Ubertragenen Werte und ermittelt daraus Atemfluss und -volumen, sodass die
entsprechenden Kurven angezeigt und daraus Ergebnisse abgeleitet werden kdénnen.

Das Spirometer SPIROLYSER® Q13® ist ein tragbares Gerat. Bei der normalen Verwendung halt der
Patient es am Griff fest und steckt sich das Einwegmundstiick in den Mund. Er kann mit oder ohne die
antiviralen und antibakteriellen Filter SP1®/SP1M® verwendet werden.

Der SPIROLYSER® Q13® wird mit dem USB-Kabel direkt (iber den USB-Anschluss des Computers mit
Strom versorgt.

Abbildung 1. USB-Stecker
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die den Arzt bei der

Untersuchung der Lungenfunktion eines Patienten unterstiitzen.

\ 1.3. Technische Merkmale

Merkmale des SPIROLYSER® Q13°:

Untersuchungen

Mundstiick

Messbereich Atemfluss
Maessbereich Atemvolumen
Digitale Auflésung
Messgenauigkeit

Linge des Kabels
Lagertemperatur
Betriebstemperatur
Umgebungsluftdruck
Luftfeuchtigkeit

Maximale Héhe iiber NN fiir den
Betrieb
Spannungsversorgung
Maximale Leistungsaufnahme
Geltende Normen

Medizinprodukt-Klasse
Klasse der Softwaresicherheit
Elektrische Klasse
Kennzeichnung

Teil mit Nutzerberiihrung
GMDN-Code

GMDN-Code des Qflow®
Abmessungen

Gewicht des Gerats

Vitalkapazitait und forcierte Vitalkapazitat, Atemminutenvolumen,
Messung nach Medikation, maximales Atemminutenvolumen
Digitaler Pneumotachograph nach Fleisch

-14 1/s bis +14 1/s

01lbis101

15 Bit

maximal + 3%

3 Meter

0 bis 50 °C

17 bis 35 °C

850 bis 1060 hPa

maximal 75 %

< 2.000 Meter

5V DC (Gber USB-Anschluss)

200 mW

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

A

Klasse |

CE

Typ BF (Mundstiick Qflow® und Gehause des Geréts)

35282

61097

90 x 180 x 60 mm

250 g

Jahr der ersten Vergabe der CE-Kennzeichnung: 2015

Merkmale des Mundstiicks QFlow®:

Lagertemperatur
Betriebstemperatur
Abmessungen
Gewicht

Widerstand bei 14 |/s

Referenzempfehlungen
Geltende Normen

Medizinprodukt-Klasse

0 bis 50 °C
17 bis 35 °C

120 x 50 x 50 mm

18¢g

1,35 cm H 20/(l/s)

ATS 2005

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

Ila (Regel 5)
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Kennzeichnung CE
Teil mit Nutzerberiihrung Typ BF (Mundstiick)
GMDN-Code des Qflow 61097

Jahr der ersten Vergabe der CE-Kennzeichnung: 2015

Anmerkung: die Merkmale der Filter SP1® und SP1M® finden Sie in der Packungsbeilage des Filters.

Merkmale der Nasenklammer:
Lagertemperatur 0 bis 50 °C

Betriebstemperatur 17 bis 35 °C

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

Medizinprodukt-Klasse | (Regel 1)

GMDN-Code 10907

Jahr der erstmaligen Vermarktung: 2015
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1.4. Symbole
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Die Etiketten ,Seriennummer” oder der Karton enthalten folgende Kennzeichnungen:

C€E

CE-Kennzeichnung Richtlinie 93/42/EWG oder MDR 2017/745 + Nummer der
Meldestelle

Teil mit Nutzerberihrung vom Typ BF

Darf nicht mit dem Restmuill entsorgt werden. Um dieses Produkt am Ende
seiner Lebensdauer zu entsorgen, wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

Die beiliegenden Unterlagen lesen.

Seriennummer

Angaben zum Hersteller

r
o
—

Chargen-Nummer

Haltbarkeitsdatum

Die Lagertemperatur muss zwischen 0 und 50 °C liegen.

Herstellungsdatum

Nicht wiederverwenden. Zum einmaligen Gebrauch

Medical Device (Medizinprodukt)

Grenze der Luftfeuchtigkeit

Juli2023
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2.1. Aligemeines

Achtung:

Den SPIROLYSER® Q13® nicht ohne arztliche Betreuung verwenden

Das Produkt muss auf gesunder Haut angewendet werden.
Den SPIROLYSER® Q13® nur mit den vom Hersteller dafiir vorgesehenen

Einwegmundstiicken Qflow® verwenden

Bei Verwendung mit einem zuséatzlichen Filter verwenden Sie den SPIROLYSER® Q13°®
ausschlieBlich mit den Einwegfiltern SP1® und SP1M®.

Geben Sie bei Verwendung eines Filters SP1®/SPAM® in der Untersuchungskonfiguration
an, dass der SPIROLYSER® Q13® mit einem Filter verwendet wurde.

Die inneren Komponenten weder demontieren noch sie verdandern

Es sind keinerlei Verdanderungen an dem Gerat erlaubt.

Den SPIROLYSER® Q13® nicht in explosionsgefahrdeter Atmosphéare oder in Gegenwart
von Andasthesiegasen anschlieRen oder verwenden

Nicht an den Kabeln ziehen

Mit dem Mundstiick/dem Gerat im Mund keine pl6tzlichen Bewegungen machen

Die Kabel des PCs und des SPIROLYSER® Q13® nicht auf dem Boden liegen und sich
verwickeln lassen; sie konnten Stiirze verursachen oder die elektrischen Verbindungen
beschadigen.

Um Probleme durch elektromagnetische oder sonstige Stérungen von anderen Geraten zu
vermeiden, den SPIROLYSER® Q13® nicht in einer stérungsreichen Umgebung oder zu nahe
an anderen Geraten verwenden

Den SPIROLYSER® Q13® niemals mit viel Wasser sdubern oder direkt in irgendeine
Flussigkeit tauchen. Nicht beschmutzen oder nass machen

Den SPIROLYSER® Q13® immer in Verbindung mit einem Computer verwenden, der der
Norm IEC 60950-1 entspricht oder IEC 62368-1.

Aus Sicherheitsgriinden muss der USB-Anschluss zur Stromversorgung am Computer
zuganglich bleiben.

Der SPIROLYSER® Q13® ist nicht fur die Verwendung bei einer Anasthesie der Atemwege
gedacht.

Die Leistungsfahigkeit des SPIROLYSER® Q13® kann beeintrachtigt sein, wenn der Patient
wahrend des Ausatmens in den SPIROLYSER® Q13® spuckt oder hustet, sowie durch
extreme Temperaturen, Feuchtigkeitsbedingungen oder extreme Meereshohe.

2.2. Beschreibung

Der Spirolyser® Q13° ist ein elektrisches Medizingerét, das aus folgenden Teilen besteht:

¢ Dem Gerat SPIROLYSER® Q13°®

¢ Dem Wegwerfmundstiick QFLOW®

e Dem Programm SPIROWIN® EXPERT (in den Spirolyser® integriert)
¢ Der Nasenklammer

Juli2023
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¢ Den Filtern SP1® und SP1m® (optional)

2.3. Verwendungszweck

Der SPIROLYSER® Q13® ist ein digitales Spirometer mit Software fiir die Untersuchung der
Lungenfunktion eines Patienten und fir die Erkennung von Problemen und Pathologien der
Atemwege. Der Patient kann ein Kind oder ein Erwachsener (Mann oder Frau) im Alter von 4 bis 95
Jahren sein.

Mit dem Einwegmundstiick Qflow® ldsst sich der Luftstrom in spezifische Daten umwandeln
(Ubertragungsfunktion zwischen Luftstrom und Daten), und es ist speziell auf das Spirometer von FIM
Médical abgestimmt. Mit der Nasenklammer l&sst sich ein etwaiges Entweichen von Luft durch die
Nase wahrend der Untersuchung blockieren.

2.4.Vorgesehene Anwender

Der SPIROLYSER® Q13® darf nur von Angehorigen der Gesundheitsberufe verwendet werden,
beispielsweise von Sprechstundenhilfen, Krankenschwestern, Arzten, Pneumologen oder anderen
Fachdrzten, die eine anerkannte und vollsténdige Schulung in der Verwendung von Spirometern und
der Interpretation spirometrischer Ergebnisse durchlaufen haben. Angehorige der Gesundheitsberufe
werden durch ihre medizinische Ausbildung fir die Vorschriften hinsichtlich Hygiene und bakterieller
Kontaminierung sensibilisiert.

Im Zweifelsfall muss der Angehdrige des Gesundheitsberufs in der Bedienungsanleitung nachsehen
oder sich an das Unternehmen FIM beziehungsweise an seinen Handler wenden.

2.5. Patientenpopulation

Fir folgende Patientenpopulation kann dieses Gerat verwendet werden:

e Personen von 4 bis 95 Jahren.

e Personen, die wiinschen, eine Spirometrie mit einem Spirometer Spirolyser® Q13®
durchzufiihren, um ihre Lungenkapazitat zu beurteilen.

e Alle Personen, bei denen keine Gegenanzeigen im Zusammenhang mit der Verfassung ihrer
Atemwege vorliegen

2.6. Medizinische Indikationen und Kontraindikationen

Indikationen: Der Spirolyser® Q13® ermdglicht die Untersuchung der Lungenfunktion und die
Erkennung von Problemen oder Erkrankungen der Atemwege.

In folgenden Fillen ist die Uberpriifung und Untersuchung der Lungenfunktion streng untersagt:

e Aktueller oder rezenter Pneumothorax
e Rezente Lungenpunktion oder Lungenbiopsie
e Aktuelle Hdmoptyse

Dieses Dokument ist Eigentum des Unternehmens FIM MEDICAL. Es darf ohne Genehmigung des Unternehmens nicht wiedergegeben oder verbreitet werden. Page 10 / 67
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e Schwerer oder akuter Asthmaanfall
e Bazilldre Tuberkulose (Gefdhrdung des Personals)
e Infektionen der Bronchien, infektiose Lungenerkrankungen
e Dekompensation einer chronischen Ateminsuffizienz
e Unmoglichkeit, die Betatigungen durchzufiihren; motorische Atemkoordinationsstérung
e Schmerzen und anormale Erschépfung
e Myokardinfarkt vor weniger als 6 Monaten
e lLaparotomie vor weniger als 6 Monaten
e Rhinopharyngitis und am Untersuchungstag gemessene Hypertonie
2.7. Nutzen, klinische Leistungen und Gefahren durch die Verwendung des
Medizinprodukts
Nach mehrjahrigen anerkannten Erfahrungen mit Geraten der vorigen Generation nimmt das Gerat
SPIROLYSER® Q13 gewisse Qualitdaten hinsichtlich seiner technischen Leistungen (Messgenauigkeit)
und der Erkennung (Qualitdt der Untersuchungen) fir sich in Anspruch.
Das Gerat ermoglicht es den jeweiligen Anwendern, folgende Erkrankungen der Atemwege zu
erkennen:
e Respiratorische Bronchiolitis/Small Airways Disease (RB/SAD)
e Obstruktive Atemwegserkrankung
e Restriktive Atemwegserkrankung
e Gemischte Atemwegserkrankung
e Verschiedene Grade der Lungenerkrankung/der chronisch obstruktiven Lungenerkrankung
(COPD). Das Programm Spirowin® Expert beinhaltet eine Interpretationshilfe vom Typ ,GOLD“.
e Asthma gemalR dem Programm der GINA
Die Leistungen, die technischen Merkmale, die Messgenauigkeit und die Konformitat mit den
Empfehlungen nach ATS 2005 des Spirometers Spirolyser® Q13®, des Zubehérs und des Programms
Spirowin® Expert gewdhrleisten einen hochwertigen klinischen Nutzen flir den Patienten, was die
Diagnose betrifft. Die Genauigkeit der Berechnungen der spirometrischen Parameter ermdglicht es in
Verbindung mit den Interpretationshilfen, verschiedene Arten von Atemwegserkrankungen sowie den
Grad ihrer Fortgeschrittenheit zu diagnostizieren.
Die Unterstlitzung bei der Diagnose durch die Erkennung von Problemen oder Erkrankungen der
Atemwege ermoglicht eine therapeutische Ausrichtung, die den Zugang zu Behandlungen verbessert,
und dies wirkt sich positiv auf die Gewahrleistung der Gesundheit des Patienten und der 6ffentlichen
Gesundheit aus.
Das Spirometer Q13® ist biologisch vertraglich und nichtinvasiv. Es gilt vor allem dank der verwendeten
Technologie, der Nutzungsdauer und der therapeutischen Indikation als wenig gefahrdend. Das
Einwegmundstick Qflow® und die Nasenklammer sind biologisch vertragliche Zubehorteile fir den
einmaligen Gebrauch und gewahrleisten den Schutz gegen bakterielle und virale Gefahrdungen
zwischen den Patienten.
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2.8. Vorfille oder Risiken schwerer Vorfalle

Im Falle eines Vorfalls oder des Risikos eines schweren Vorfalls im Zusammenhang mit dem Gerat
kénnen die Angehorigen von Gesundheitsberufen oder die Nutzer dies bei den zustdandigen Behorden
des Mitgliedstaats anzeigen. Auf alle Falle muss dies dem Hersteller so bald wie moglich gemeldet
werden, damit er diesen Fall der Produktiiberwachung melden und bearbeiten kann.

2.9. Mogliche unerwiinschte Nebenwirkungen

Seit der Spirolyser® Q13® auf den Markt gebracht wurde, sind keine unerwiinschten Nebenwirkungen
oder Vorfélle im Zusammenhang mit den klinischen Leistungen, der klinischen Sicherheit oder der
Verwendbarkeit bekannt geworden. Die erfolgten Reklamationen bezogen sich ausschlielich auf ein
Versagen des Produkts oder auf logistische Probleme ohne Auswirkungen auf die klinischen Leistungen
oder auf die Sicherheit.

Daher gibt FIM MEDICAL keine unerwinschten oder potenziellen Nebenwirkungen durch die
Verwendung des Geréts Spirolyser® Q13® an.
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3.1. Minimalkonfiguration

e Unterstitzte Betriebssysteme: Windows 7, Windows 8, Windows 8.1, Windows 10, Windows
11

e Single-Core-Prozessor ab 3 GHz Dual-Core oder héher ab 1 GHz (32 bit (x86) oder 64 bit (x64))

o RAM ab 1 Gigabyte (GB) (32 bit) beziehungsweise 2 GB (64 bit)

e Festplatte mit 16 GB (32 bit) beziehungsweise 20 GB (64 bit) flr das Betriebssystem
verfligbarem Speicher

e 3 GB freier Speicherplatz auf der Festplatte fiir das Programm

e Grafikkarte fir eine Mindestauflésung von 1024 x 748 mit mindestens 256 MB
e Bildschirm mit einer Mindestauflosung von 1024 x 768

e Tastatur/Maus

e In den Computer integrierter und mit Strom versorgter USB-2.0-Anschluss

3.2. Nutzungsbedingungen fiir das Programm

Fir das Programm SPIROWIN® EXPERT wird unter den nachstehenden Bedingungen eine Lizenz
gewadhrt. Wenn Sie vor der Installation des Programms oder innerhalb von 48 Stunden nach dessen
Erhalt die vorliegenden Bedingungen ablehnen, geben Sie es bitte dem Handler zuriick, der Ihnen das
Produkt verkauft hat, damit er es Ihnen erstattet.

Die Nutzung zieht lhre vollstandige Zustimmung zu den nachstehenden Bedingungen nach sich:

Das unter Lizenz bereitgestellte Programm verbleibt im Eigentum von FIM MEDICAL, das lhnen
vorbehaltlich der Einhaltung der vorliegenden Bedingungen das Recht gewahrt, dieses Produkt zu
nutzen.

Diese Lizenz wird flr die Installation und Nutzung auf einem einzigen Gerat (Desktop-Computer,
tragbarer Computer oder Terminal) gewahrt.

Jede weitere Installation erfordert den Kauf einer neuen Lizenz oder die Deinstallation des
Programms vom ersten Gerat. Die Nutzungslizenz ist namentlich, lesen Sie im Falle der VerduRerung
eines Gerats im mitgelieferten Lizenzvertrag die Bedingungen nach. Das Kopieren oder die
Wiedergabe des unter Lizenz von FIM MEDICAL bereitgestellten Softwareprodukts ist verboten. Die
Wiedergabe, auch in Teilen, von originalen Bildschirmfenstern oder informationstechnischen
Verfahren stellt einen VerstolR gegen diese Vereinbarung dar. Sie akzeptieren, alle notwendigen
Malnahmen zu treffen, um etwaige Raubkopien oder die Nutzung durch unbefugte Dritte zu
verhindern.

Das Unternehmen FIM MEDICAL kann in keiner Weise fiir etwaige Fehlfunktionen im Zusammenhang
mit der Installation eines seiner Programme auf einem Computer haftbar gemacht werden. Auch kann
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das Unternehmen FIM MEDICAL nicht fir Folgen im Zusammenhang mit der Installation eines seiner
Programme haftbar gemacht werden, zum Beispiel fir teilweisen oder vollstandigen Datenverlust.

Der Nutzer muss in den Grundregeln fir den Umgang mit Computern geschult und bewandert sein,
und er muss jegliche Vorkehrungen treffen, um sich gegen die Risiken des Raubkopierens von
Programmen, der Weitergabe vertraulicher Daten, von Virenangriffen oder der Fehlbedienung zu
schitzen.

Insbesondere sollte er so haufig wie moglich auf einem zuverldssigen Datentrager Sicherheitskopien
der auf seinem Computer gespeicherten Daten anlegen; wir empfehlen, dies taglich zu tun.

3.3. Voraussetzungen

Hier die Liste der Pakete, die zusammen mit dem Programm SPIROWIN® EXPERT installiert werden:
e  Microsoft Dot. Net Framework 4.0 Full
e Microsoft Dot. Net Framework Language Package 4.0 (Franzosisch, ltalienisch, Deutsch,
Spanisch, Niederlandisch, Portugiesisch)
e Microsoft Access database engine redistribuable
e  Microsoft Sql Server Compact Runtime 4.0

Um das Handbuch im Programm zu lesen, ist mindestens Adobe Reader V9 erforderlich. Diese Software
miussen Sie sich selbst beschaffen.

3.4. Installationsprozess

Anmerkung: Um die Installation von SPIROWIN® EXPERT durchzufiihren, missen Sie sich im
Administratormodus befinden.

1. Legen Sie die Installations-CD-ROM von SPIROWIN® EXPERT ein.

2. Starten Sie das Installationsprogramm.

3. Wabhlen Sie die Sprache fiir das Programm und fiir die Installation.

Langue de I'assistant d'installation

] Veuillez sélectionner la langue qui sera utlisée
& pata dinstallation :

Frangais v

4. Klicken Sie dann auf , Ok".

|8 Installation - SpirowinExpert - T IEN
Bienvenue dans l"assistant
. d'installation de SpirowinExpert

davs rszzlation de
vatre ordrateur.

aubes bos appbzatons actves

L COTERLEY S T ANfUe 20w

5. Klicken Sie auf , Weiter”.
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6. Geben Sie den Installationscode fir SPIROWIN® EXPERT ein. Der Installationscode ist auf der
Riickseite der CD-Hiille angegeben.

el Installation - Sprowinbxpert =l “-

Walidation de .o d'inctallatian
Sribre la dé dfnstalation valie L

Entrez la clé d'

<Précfdent | fubant anner

7. Klicken Sie auf ,,Weiter”.

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
vt -

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

Je refuse les termes du contrat de licence

< Précédent Suivant = Annuler

8. Nehmen Sie die Bedingungen des Lizenzvertrags an.
9. Klicken Sie auf , Weiter”

el Installation - SpirowinExpert = =

]

Dossier de destination
Ou SpirowinExpert doitl étre installé ?

J 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. Andern Sie gegebenenfalls den Pfad fiir die Installation.
11. Klicken Sie auf ,Weiter”.
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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. Klicken Sie auf ,Weiter”“.

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
< Précédent Annuler
. . . “
13. Klicken Sie auf ,Installieren”.
14. Nun wird das Programm SPIROWIN® EXPERT installiert.
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. Klicken Sie auf ,,Beenden”.
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is Installation - SpirowinExpert = =
Fin de l'installation de
SpirowinExpert
L'assistant a terming ['installation de SpirowinExpert sur votre
ordinateur. L'application peut &tre lancée & laide des icdines
crééeg sur le Bureau par ['installation.
Veuillez diquer sur Terminer pour quitter [assistant
dinstallation,
Exécuter SpirowinExpert
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3.5. Datenbank

3.5.1. Die Datenbank von SPIROWIN® EXPERT
SPIROWIN® EXPERT kann zwei Datenbankformate nutzen:

e Lokale Datenbank als Datei (SQL Compact Server)
e Eine Remote-Datenbank (SQL Server)

Beim ersten Starten der Anwendung kénnen Sie die Art der Datenbank wahlen. Sie kénnen auch vom
Programm aus von einer Datenbank auf die andere umstellen (vgl.4.14.2).

3.5.2. Wiederverwendung der alten Datenbank
Wenn Sie Uber eine alte Datenbank von FIM MEDICAL (fim.mdb) verfliigen, haben Sie folgende
Moglichkeit:

o Informationsblatter von Patienten wiederverwenden

e Wenn Sie ein anderes FIM-Programm als SPIROWIN®EXPERT haben, eine Synchronisierung
dieser Blatter zwischen den Datenbanken abspeichern

e Alte Untersuchungen mit Spirowin® V6 wiederverwenden

Dazu miussen Sie (nach der Installation) in den Einstellungen der Anwendung auf die Schaltflache ,Eine
alte Datenbank synchronisieren klicken.

Synchonization de I'ancienne

bate de donnaes FIM MEDICAL Synchronizer avec 'ancienne baze de donnees

Sie missen an den Ort gehen, an dem lhre alte Datenbank FIM.MDB gespeichert ist.
=W Cunrir TomeE S|

=

] [J5 v Ordinatews + Disguelocal [ ¢ Programbats + SM + Database ~ [ [ Fecheranera

ufichiers FIMLwelh

Klicken Sie auf die Schaltfliche , Offnen“.

Die Wiederverwendung erfolgt automatisch. Wenn in der Datenbank alte Untersuchungen gefunden
werden, werden Sie gefragt, ob Sie auch diese importieren mochten.

Wenn Sie nach dem Import eine Synchronisierung der Patientenblatter mit der alten Datenbank
behalten wollen, missen Sie auf die Schaltflache ,Speichern” klicken.
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Anmerkung:

e Wenn die mdb-Datei danach geldscht wird, stoppt das Programm die Synchronisierung
automatisch.

e Die beim Importieren aufgetretenen Fehler befinden sich in einer Log-Datei hier:
C:\ProgramData\FIM\SpirowinExpert

e Mit der Datenbank SQL Server ist keine permanente Synchronisierung mit einer alten
Datenbank moglich.

e Die Dateien werden hier nur fiir eine neue Untersuchung oder fiir eine Anderung an einem
bereits bestehenden Blatt synchronisiert.

3.6. AnschlieBen/abschlieBen des Spirometers

Das Spirometer muss an die USB-Buchse des Computers angeschlossen werden.

Die Verbindung mit dem Spirometer wird auf dem Bildschirm angezeigt.

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

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

Um das Gerat abzuschlieBen, ziehen Sie das USB-Kabel aus dem Anschluss am PC. Dann ist das Gerat
nicht mehr mit ihm verbunden.

3.7. Deinstallation

Sie kdnnen SPIROWIN® EXPERT von ihrem Computer deinstallieren, wenn Sie keine Verwendung mehr
dafiir haben. Um Programme zu deinstallieren, kénnen Sie ,,Programme und Funktionen” aufrufen.

1. Offnen Sie in der Konfigurationsleiste von Windows ,,Programme und Funktionen®, klicken Sie
auf ,Programme”, dann auf ,Programme und Funktionen”. (Achtung, der Weg zur
Deinstallationsleiste kann je nach Windows-Version unterschiedlich sein.)

2. Wahlen Sie SPIROWIN® EXPERT aus und klicken Sie dann auf ,,Deinstallieren”.

Anmerkung: Aus Sicherheitsgriinden wird die Datenbank durch die Deinstallation des Programms nicht
geldscht.
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4. Anwendung

4.1. Anbringen des Einweg-Mundstiicks Qflow®

Die Mundsttlicke Qflow® sind Einweg-Mundstlicke, die speziell fiir die Verwendung mit dem Spirometer
SPIROLYSER® Q13°® entwickelt wurden.

Die Mundstiicke Qflow® sind fir Untersuchungen der Lungenfunktion (Spirometrie) gedacht und daran
angepasst; ihr Widerstand geht nicht tGber die Empfehlungen der ATS/ERS hinaus.

Installation des Mundstiicks Qflow®:

- Finden Sie die Perforation zum Offnen.

- Halten Sie das Ganze auf der Mundseite (kleinerer Teil der Verpackung) in der Hand.

- Offnen Sie mit der anderen Hand den entlang der Perforation abreibaren Teil der Qflow®-
Verpackung.

- Schieben Sie den Qflow® bis zum Anschlag in die Offnung des Gerits.

- Ziehen Sie den Rest der Verpackung ab und werfen Sie ihn weg.
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4.2. Anbringen der Einwegfilter SP1®/SP1M®

SP1® und SP1M® sind Einwegfilter, die speziell fiir die Verwendung mit dem Spirometer SPIROLYSER®
Q13® entwickelt wurden.

Installation der Filter SP1®/SP1M®:

- Offnen Sie den Beutel mit dem Filter, ohne das Ende in Mundrichtung zu beriihren, um es nicht
zu verunreinigen.
- Schieben Sie den Filter bis zum Anschlag in die Réhre des Qflow®.

- Werfen Sie die Verpackung weg.
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4.3. Auswerfen des Einweg-Mundstiicks Qflow® und des Filters
SP1®/SP1M®

Nach den Untersuchungen eines Patienten muss das Einwegmundstiick stets entfernt und
weggeworfen werden. Dafiir ist das System mit einem Auswurfmechanismus ohne Beriihrung durch
den Anwender ausgestattet. So wird das Mundstlick ausgeworfen, ohne dass der Anwender es zu
beriihren braucht.

4.3.1. Auswerfen des Einwegmundstiicks QFlow

Halten Sie das Gerat abwarts gerichtet Uber einen Miilleimer und schieben Sie den Ausléser nach

g
J.

oben/vorn.

=

g

L]
L | L |
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Anmerkung: Die verschmutzten Zubehdrteile miissen im Rahmen der Sammlung infektioser Abfille
entsorgt werden (in Frankreich DASRI).

4.3.2. Auswerfen des Einweg-Mundstiicks Qflow® und des Filters SP1/SP1M

Halten Sie das Gerat abwarts gerichtet tGber einen Miilleimer und schieben Sie den Ausléser nach
oben/vorn.

=

Anmerkung: Die verschmutzten Zubehdrteile miissen im Rahmen der Sammlung infektioser Abfalle
entsorgt werden (in Frankreich DASRI).
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SPIROWIN® EXPERT ist ein Spirometrieprogramm. In Verbindung mit dem Spirometer SPIROLYSER®
Q13® ermoglicht es die Durchfihrung von Tests, die dem Arzt bei der Untersuchung der
Lungenfunktion seines Patienten helfen.

Seine benutzerfreundliche Schnittstelle wurde speziell entwickelt und konstruiert, um dem Anwender
zu helfen, im Rahmen der medizinischen Vorbeugung etwaige Atemwegserkrankungen auf einfache

Weise zu diagnostizieren.

Mithilfe dieser Anwendung kann der Anwender einen Patienten identifizieren und spirometrische
Tests durchfiihren, beispielsweise auf die Vitalkapazitat, die forcierte Vitalkapazitat oder das maximale
Minutenvolumen. Er kann die Untersuchungsberichte ausdrucken und sie im zeitlichen Verlauf

vergleichen.

4.4.1. Allgemeine Benutzerschnittstelle

Die Benutzerschnittstelle des Spirometrieprogrammes ist folgendermalien aufgebaut:

Ausgewadhltes
Unternehmen

Angemeldeter
Anwender

Inhalte des
Programms

FIM MEDICAL
51 e Primat
69100

Teléph om
Ma - contactfim-medicalcoy

@ Gérer les identifications

Col S examens existants

® Vérifier I'étalonnage du capteur

Meniileiste

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

Statusleiste

Dieses Dokument ist Eigentum des Unternehmens FIM MEDICAL. Es darf ohne Genehmigung des Unternehmens nicht wiedergegeben oder verbreitet werden. Page 25 / 67
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



FD1155.D0OC.001 V01.11.00
Juli2023

4.5. Die auf das Gerat bezogene Statusleiste

4.5.1. Vorstellung
Die auf das Gerat bezogene Statusleiste zeigt dem Nutzer die Merkmale des Gerats und ergdanzende
Informationen an.

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

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

4.5.2. Organisation
Hier die Liste der in der Statusleiste angezeigten Parameter:

Name Einheit Beschreibung

Verbindungsstatus - Zeigt ein Symbol an, das dem Verbindungsstatus
zwischen dem Programm und dem Gerat entspricht.

Status des Filters - Zeigt durch ein Symbol an, ob bei der Untersuchung ein
Filter verwendet wird oder nicht.

Firmware-Version VXX.XX.XX  Zeigt die Version des in das Gerdt eingebundenen
Programms an.

Seriennummer XXXXXXXX  Zeigt die Seriennummer des Gerats an (identisch mit der
auf dem Kennzeichnungschildchen).

Datum der nachsten - Zeigt das Datum der nachsten Rickgabe des Gerats an

Werkspriifung den Hersteller an.

Umgebungstemperatur °C/°F Umgebungstemperatur am Griff des Gerats

Umgebungsluftdruck kPa/mm Hg Umgebungsluftdruck am Griff des Gerats

Luftfeuchtigkeit % Luftfeuchtigkeit am Griff des Gerats

Anmerkung: Die meteorologischen Parameter werden regelmalRig aktualisiert. Die Angaben zur
Umgebung werden ausschlieflich beim AnschlieBen des Mundstiicks oder beim Starten der
Anwendung initialisiert.

Achtung: Das Datum der Werkspriifung des Mundstiicks gibt das spateste Datum an, zu dem das Gerat
zwecks vollstandiger Uberpriifung an den Hersteller zuriickgegeben werden muss. Wenn Sie das
angegebene Datum Uberschreiten, wird automatisch in Rot angezeigt, dass FIM jegliche Haftung fiir
etwaige Messfehler von sich weist.
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4.6. Erster Programmstart

Der erste Start des Programms erfordert besondere Aufmerksamkeit.

4.6.1. Wahl der Datenbank

Beim ersten Starten wahlt der Anwender die Art der Datenbank aus (werksseitig ist SQL Compact im
lokalen Modus ausgewahlt) (vgl. 3.5). Wenn eine alte Datenbank erkannt wird, kdnnen Sie eine
Synchronisierung der Patientenblatter behalten. Wird das Programm SPIROWIN® V6 erkannt, kdnnen
Sie auRerdem die alten Untersuchungen importieren.

4.6.2. Identifizierungssystem:

SPIROWIN® EXPERT verwendet zwecks Sicherheit der medizinischen Daten ein Identifizierungssystem
fir den Anwender. Das System basiert auf einem Passwort, das bei der Erstellung jedes
Anwenderkontos eingegeben wird.

§9 Spirowin
(p Seiggui

Accueil

Identification

Anlegen des .

ersten
Anwenders

Beim ersten Start der Anwendung kénnen Sie direkt im Identifizierungsfenster ein Nutzerkonto
anlegen. Mit der dafiir vorgesehenen Schnittstelle konnen Sie weitere Anwenderkonten anlegen. Sie
haben die Méglichkeit, den Passwortschutz zu deaktivieren oder die Zugangsdaten fiir ein Konto lhrer
Wabhl zu speichern, damit Sie sich nicht mehr zu identifizieren brauchen.

— |dentification de I'opérateur

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

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

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

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

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

Champ vide

d

Nach der Identifizierung haben Sie Zugang zu allen Funktionen der Anwendung. Um den Zugang zu
schiitzen oder den Anwender zu wechseln, klicken Sie in der Untermendleiste auf ,Abmelden”.
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Wenn Sie das Passwort fiir Ihr Anwenderkonto vergessen haben, kdnnen Sie es zuriicksetzen, indem
Sie auf die beim Anlegen des Kontos gestellte Frage die gleiche Antwort geben.

1. Wabhlen Sie lhr Nutzerkonto aus.
2. Klicken Sie auf den Link ,Passwort vergessen?“

[=

BFIM 2

Accueil

Annuler

jo

Mot de passe oublié ?

()’g Spirou.gjn

3. Beantworten Sie die Frage und geben Sie in die entsprechenden Felder Ihr neues Passwort ein.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache , Ok“.

Anmerkung: Ein (nicht verdanderbares) Administratorkonto erméglicht den Zugang zur Schnittstelle im
Falle eines Totalverlusts der Identifizierungsinformationen des Anwenders. Um zu erfahren, wie Sie

vorgehen missen, wenden Sie sich an den Hersteller FIM MEDICAL.
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4.7.1. Vorstellung

Die Schnittstelle soll einfach und leicht zugénglich sein. Deshalb werden alle Funktionen der

Anwendung vom Startfenster der Anwendung aus aufgerufen.

N i Fpert - 000

BiFIM

[T [T, i
edic: iphae - 33 014 77 3¢ A0
W ATET il ot @ il som

Accueil

O L—

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

Hauptfunktione

¥

darsmlies | Aide | Décorresion (Espimu‘ig

Derniers tests

Liste der letzten vom

angemeldeten

Anwender

418

bcarnen Uate/Heure 1 D157 202022 8 1813

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

Température ambisnte: 219 °C

" Wersion du logiciel amoamué ; W01.02.00
dr— Hurmdrc de sére: 191724
Putsthaires clatw che wirfieaion weine - WLOADI0E  Humihita : 45 %

Frassion atmosprinigue | 55 K

4.7.2. Hauptfunktionen des Startbildschirms

4.7.2.1.Vorstellung

Direkter Zugang zu den Funktionen der Anwendung SPIROWIN® EXPERT

@ Créer un nouvel examen

Ouvrir un examen existant

@ Gérer les identifications

@ Comparer des examens existants

® Vérifier I'étalonnage du capteur

Bezeichnung Beschreibung

4.7.2.2.0rganisation

Eine neue Untersuchung anlegen Einstieg in den Prozess der Erstellung einer Untersuchung

Eine bestehende Untersuchung Einstieg in die Verwaltung bestehender Untersuchungen

6ffnen
Identifizierungen managen Einstieg
Anwendung

in das Management der

Identifizierungen der
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Untersuchungen vergleichen Vergleich der Ergebnisse mehrerer Untersuchungen des
gleichen Patienten

Kalibrierung des Mundstiicks Prifung der Kalibrierung des Mundstiicks gemaR den ATS-

priifen Empfehlungen

4.8. ATS-Empfehlungen

4.8.1. Vorstellung

SPIROWIN® EXPERT bietet die Moglichkeit, die Empfehlung ,,ATS 2005“ auszuwahlen. Die Verwendung
dieser Empfehlung wird durch die Einstellungsoptionen der Anwendung definiert (vgl. §4.14) und
ermoglicht es, die Qualitat der Untersuchung festzulegen.

4.8.2. Einstellungen vornehmen

Paramétres Accueil

Général

Recommandation respaciés ATS 2005

Anmerkung: Wenn die Empfehlung ,ATS 2005“ aktiviert ist, erschient beim Speichern der
Anwendungseinstellungen eine Meldung, die Sie auffordert, andere Einstellungen zu lberprifen,
insbesondere:

e Die Wahl der Prognose, die auf ,NHanes IlI“ festgelegt wird.

e Der angezeigte Bericht, der auf ,,ATS-Bericht (mehrere Kurven)“ festgelegt wird.

o nformation
Si vous avez choisi de respecter une
recommandation particuliére, veuillez contraler les
paramétres concernant |a réalisation des test et
Iimpression des rapports.
Les parametres sont enregistrés
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4.8.3. Priifung der forcierten Vitalkapazitdt
Wenn die Empfehlung ,ATS 2005“ aktiviert ist, wird die Priifung der forcierten Vitalkapazitat mit 2
Tabellen abgeschlossen:

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 Eine Tabelle, die die Kriterien dafiir darstellt, dass eine Kurve akzeptabel ist. Dabei wird dem
Anwender zu jeder Kurve vorgeschlagen, bestimmte qualitative Kriterien des Testablaufs zu
Uberprifen, indem er Kastchen abhakt:

o Ohne Storung: Der Patient absolviert die Untersuchung ohne Stérung des Ablaufs (zum
Beispiel: Obstruktion, Schlucken, vorzeitiger Abbruch des Tests).

o Volumen extrapoliert: Der Patient hat wahrend des Ablaufs anfangs gut ausgeatmet.
Wird automatisch berechnet, der Anwender kann dieses Kastchen im Falle einer
Abweichung abhaken.

o Ausatmung zufriedenstellend: Der Patient hat lange genug ausgeatmet oder ein
Plateau erreicht. Wird automatisch berechnet, der Anwender kann dieses Kastchen im
Falle einer Abweichung abhaken.

o Kurve akzeptabel: Der Anwender schatzt ein, ob die Kurve akzeptabel ist und
verwendet wird, um die Qualitdt der Untersuchung zu beurteilen (Beriicksichtigung
bei der Berechnung der Wiederholbarkeitskriterien).

e Eine Tabelle, die die Wiederholbarkeitskriterien darstellt:
Die Wiederholbarkeitskriterien werden anhand der von ATS gelieferten Berechnungen
ermittelt und auf einer Skala von A bis F angegeben.
o Qualitatscode FVC: Das Niveau der Qualitat der Messung der forcierten Vitalkapazitat
bei allen akzeptablen Kurven.
o Qualitatscode FEV1: Niveau der Messqualitit des maximalen Volumens der
Ausatmung nach einer Sekunde bei allen akzeptablen Kurven.
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4.8.4. Berichte
Wenn die Empfehlung ,, ATS 2005“ aktiviert ist, sind 2 neue druckbare Berichte verfligbar, die sich in
den Programmeinstellungen konfigurieren lassen.
e ATS-Bericht (Kurven in einem Diagramm)
e ATS-Bericht (Kurven in getrennten Diagrammen)
Diese Berichte wurden speziell auf die Empfehlungen nach ,ATS 2005“ abgestimmt und

bericksichtigen den Begriff der unteren Normalitdtsgrenze (Limite Inférieure de Normalité, LIN). Daher
werden hier zwei neue Indikatoren angezeigt, mit denen man die Untersuchung qualifizieren und
somit die Interpretation entsprechend ausrichten kann.

4.8.5. Export
Die genannten Berichte kdnnen aulRerdem manuell oder automatisch (in den Programmeinstellungen
konfigurierbar) ins PDF-Format exportiert werden.

4.9. Anlegen einer Untersuchung

SPIROWIN® EXPERT bietet eine Methode der Durchfiihrung spirometrischer Untersuchungen, die
gegenliber dem bereits existierenden Programm SPIROWIN® vollkommen neu ist.

SPIROWIN® EXPERT stellt einen Prozess vor, der durch eine Abfolge von Schritten definiert ist, die den
Anwender bei der spirometrischen Untersuchung unterstitzen. Hier die Abfolge der Schritte:

Initialisation de Test de capacité Test de capacité Bilan/Résultats/Aide

I'examen vitale lente vitale forcée “ a l'interprétation

4.9.1. Initialisation der Untersuchung
Der erste Schritt ermdglicht die Erfassung der fir die Untersuchung erforderlichen Informationen.
Nachstehend die Liste der vom Anwender einzugebenden Informationen:

e Auswahl des Patientenblatts oder Erstellung eines neuen Blatts
e Auswahl der durchzufiihrenden Untersuchungen (VC, FVC, AMV)
e Auswahl der Verwendung eines Filters

Anmerkung: Die Auswahl der durchzufiihrenden Tests wird fiir die nachsten Untersuchungen
gespeichert.

Das Anlegen eines neuen Patientenblatts erfolgt durch die Eingabe der Informationen ins Formular
und den Wechsel zum nachsten Fenster. Wenn Sie ein in der Liste vorhandenes Blatt ausgewahlt
haben, wird es gegebenenfalls gedndert.

4.9.1.1.Vorstellung der Schnittstelle:
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Suche eines Patienten

Aide Déconnexion (;9 Sp"‘ln . .
in der Liste

Identifizierung g Identification du patient Racherche i o

des Patienten w |

onf ]

fecompte!
@ iccompre

Auswahl der Tests (nach

| M ¢ e 25/11/1979 Age : 43 Ans
P dem Speichern gesichert)
] ies 1966 Age : 57 Ans.
@ oot
Non fumeur M Néie 01/01/1901 Age: 122 Ans
Liste der
Célére
H Jacques
Bestantdspatlen— _ M e e 0210571965 Age 57 Aos Bedienfeld
en
@ o

M ¢ e 29/11/1979 Age : 43 Ans

Conditions de I'examen @

artin
M Né e 02/05/1966 Age : 57 Ans

Utilsez-vous un filtre pendant I'examen ?
Oui Chent2
® Non ' @ rodoiphe
B 0o 051211060 D00 62 r

@  ovesu patent

Achtung: Der SPIROLYSER® Q13® darf nur mit einem Filter SP1® oder SP1M® verwendet werden. Die
spirometrischen Messungen werden darauf abgestimmt, ob ein Filter verwendet wird oder nicht. Sie
werden vor jeder Untersuchung aufgefordert, anzugeben, ob bei der spirometrischen Untersuchung
ein Filter verwendet wird oder nicht.

Anmerkung: Die meteorologischen Parameter werden vom SPIROLYSER ® Q13® erfasst. Um prazisere
Messungen zu erhalten, kdnnen Sie auch eine Wetterstation verwenden und die Daten von Hand
eingeben (Option in den Programmeinstellungen).
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Die Priifung der Vitalkapazitdt (VC) wird vor allem verwendet, um das maximale Luftvolumen
anzugeben, das die Lungen aufnehmen kdnnen. Mit diesem Test lasst sich eine Leistung einordnen, an
die der Patient bei einem Test der forcierten Ausatmung moglichst nahe herankommen sollte. Eine
Methode besteht darin, eine vollstandige Einatmung unter maximaler Ausdehnung des Thorax und
dann eine langsame Ausatmung durchzufiihren, die in unbestimmter Zeit erfolgt, um das Phanomen
eines peribronchialen Uberdrucks zu vermindern.

4.9.2.1.Mégliche Funktionen:

Bezeichnung

Beschreibung

Notwendige

Ergebnis

Validierung
einer Kurve

Loschen einer
Kurve

Modus
vor/nach
Medikation
Erstellung
einer Kurve

Auswahlen
einer Kurve

Mit diesem Indikator lasst sich festlegen, dass dies
die beste Kurve war, die der Patient erbracht hat.
Pro Test kann nur eine Kurve validiert werden.
(ACHTUNG: Sie kénnen auch die in Kapitel §0
definierte automatische Validierung wahlen.)
Loscht eine Kurve aus dem Diagramm

Ermoglicht die Identifizierung einer Kurve, um sie
nach dem Wechsel in den Modus nach Medikation
mit anderen zu vergleichen

Ermoglicht die Erstellung einer Kurve durch
Anklicken der Starten-Schaltfliche, um einen
spirometrischen Test durchzufiihren.

Um Ergebnisse zu berechnen und anzuzeigen, kann
der Anwender eine Kurve auswahlen, indem er mit
der Maus in der Legende auf die gewiinschte Kurve
klickt.

4.9.2.2.Vorstellung der Schnittstelle:

Name des
aktuellen
Fensters

Diagramm
Volumen/Zeit

Legende des
Diagramms

Bedingung
Kurve
ausgewahlt

Kurve
ausgewahlt
Kurve
ausgewahlt

SENSOLYSER®

Q13°®
angeschlossen

Kurven
erstellt

(]

WM

a1 3104 72202029
crfim-medicalzom

Brachaive date e wirlication usine - a0 204

Kurve validiert

Kurve geldscht

Die ausgewahlte Kurve wird
zur ,,Pra-Kurve“. Alle anderen
Kurven werden gel6scht.

Nach dem Test klickt der
Anwender auf die Schaltflache
,Anhalten. Das Diagramm
passt sich an die angezeigten
Kurven an.

Kurve wird ausgewahlt.
Ergebnisse werden berechnet.
Gewisse Aktionen werden
freigeschaltet.

AR MémnnEzan 3 Spirowin
(3 Seigguin

Angaben zum
Patienten

Bedienfeld

Ergebnistabelle
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Anmerkung: Fiir manche Ergebnisse dieser Art muss die Kurve eine ganz bestimmte Form haben. Das
gilt fur die Ergebnisse ERV, IRV, IC und VC, fir die drei flieBende Ein- und Ausatmungen vor dem Test
erforderlich sind.
4.9.2.3.Kontextmenti
Sie konnen den Untersuchungsbericht durch Rechtsklick auf das Kurvendiagramm anzeigen oder
drucken. Es erscheint ein Kontextmenii mit folgenden Optionen:
e Drucken
o Als PDF exportieren
4.9.3. Priifung der forcierten Vitalkapazitdt
Die forcierte Vitalkapazitat (FVC) ist ein MaR fir die forcierte Ausatmung, also ein Mal} fir das
maximale Volumen, das man aus seinen Lungen pressen kann, wenn man sie nach einer forcierten
Einatmung entleert. Dabei steht der Patient. Eine Methode besteht darin, nach 2 oder 3 flissigen
Atemzigen tief einzuatmen und die gesamte in den Lungen enthaltene Luft so kraftig wie moglich in
das Innere des Spirometers auszuatmen. Die Ergebnisse der Spirometrie werden mit den
vorhergesagten Werten verglichen, die anhand des Alters, des Geschlechts, der GréRe und der
ethnischen Zugehorigkeit des Patienten berechnet werden. FVC% gibt an, welchen Prozentsatz des
vorhergesagten Wertes die FVC betragt.
Anmerkung: Der Anwender muss kontrollieren, ob der Patient die gesamte Luft aus seinen Lungen
ausatmet.
4.9.3.1.Mégliche Funktionen:
Bezeichnung Beschreibung Notwendige Ergebnis
Bedingung
Validierung einer Mit diesem Indikator lasst sich festlegen, Kurve Kurve validiert
Kurve dass dies die beste Kurve war, die der ausgewahlt
Patient erbracht hat. Pro Test kann nur eine
Kurve validiert werden. (ACHTUNG: Sie
kénnen auch die in Kapitel §0 definierte
automatische Validierung wahlen.)
Loschen einer Kurve Loscht eine Kurve aus dem Diagramm Kurve Kurve geldscht
ausgewahlt
Modus vor/nach Ermoglicht die Identifizierung einer Kurve, Kurve Die ausgewahlte Kurve wird
Medikation um sie nach dem Wechsel in den Modus ausgewahlt zur ,,Pra-Kurve“. Alle anderen
nach  Medikation mit anderen zu Kurven werden gel6scht.
vergleichen
Erstellung einer Kurve  Ermoglicht die Erstellung einer Kurve durch  SENSOLYSER®  Nach dem Test klickt der
Anklicken der Starten-Schaltfliche, um Q13° Anwender auf die Schaltflache
einen spirometrischen Test durchzufliihren.  angeschlossen ,Anhalten”. Das Diagramm
passt sich an die angezeigten
Kurven an.
Auswadhlen einer Um  Ergebnisse zu berechnen und Kurven Kurve wird ausgewahlt.
Kurve anzuzeigen, kann der Anwender eine Kurve erstellt Ergebnisse werden berechnet.
auswahlen, indem er mit der Maus in der Gewisse Aktionen werden
Legende auf die gewlinschte Kurve klickt. freigeschaltet.
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4.9.3.2.Vorstellung der Schnittstelle:

E]
; Angaben zum
Name des ’ olesrun o Aide | Déconnexion Spirowin )
el “&W_WFJGM ;s e 03] e Patienten
aktuellen @GR ]

Fensters

Diagramm —
Fluss/Volumen g

Legende des

Stoppuhr fir
die Ausatmung
Bedienfeld
Diagramm
Volumen/Zeit

Diagramms

Ergebnistabelle

Die Stoppuhr beginnt bei jeder neuen Ausatmung zu laufen. Nach jedem Ende einer Ausatmung wird

die Zeit auf null gesetzt. Damit man die Ausatmungszeit der FVC wiederfindet, wird sie berechnet
und in der Ergebnistabelle angezeigt.

4.9.3.3.Kontextmenti
Sie kénnen den Untersuchungsbericht durch Rechtsklick auf das Kurvendiagramm anzeigen oder
drucken. Es erscheint ein Kontextmen(i mit folgenden Optionen:
e Drucken
e Als PDF exportieren

4.9.3.4.Ansporn:
Bei diesem Test der Vitalkapazitat spielt SPIROWIN® EXPERT einen ,, Ansporn® ab, um festzustellen, ob
der Patient die Untersuchung ordnungsgemaR absolviert hat.

Ansporn ,,Drachenfliegen”: Wahrend der Patient normal atmet, geht CAPSULITE mit dem Drachen im
Schritttempo Uber die Wiese. Wahrend der Patient tief einatmet, beginnt CAPSULITE zu laufen.
Wahrend der Patient die in seinen Lungen enthaltene Luft bis zum Letzten ausatmet, hebt CAPSULITE
ab und fliegt, solange der Patient ausatmet. Uberschreitet der Patient seine vorhergesagte FVC, landet
der Drachen ordnungsgemal3. Andernfalls stiirzt er ab.

Ansporn ,,Hammerwerfen”: Wahrend der Patient normal atmet, dreht sich CAPSULITE langsam mit
dem Gewicht in den Handen. Wahrend der Patient tief einatmet, beginnt sich CAPSULITE schneller zu
drehen. Wahrend der Patient die in seinen Lungen enthaltene Luft bis zum Letzten ausatmet, lasst
CAPSULITE das Gewicht los, und es fliegt, solange der Patient ausatmet. Uberschreitet der Patient seine
vorhergesagte FVC, ist CAPSULITE mit seinem Ergebnis zufrieden. Andernfalls ist CAPSULITE
enttduscht.
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Anmerkung: Der Ansporn wird nach dem Starten des Tests angezeigt. Sie kdnnen das Fenster, in dem
er abgespielt wird, bei gedriickter linker Maustaste an den gew{inschten Ort verschieben.

Achtung: Um die geringen Fllsse beim kraftigen Einatmen erkennen zu kénnen, darf der Atemfluss
beim fliissigen Atmen nicht Gber +/- 2 I/s hinausgehen. Die Dauer einer kraftigen Einatmung und einer
kraftigen Ausatmung muss mindestens 1 Sekunde betragen.

4.9.4. Priifung des maximalen Atemminutenvolumens

Der Test des maximalen Atemminutenvolumens (AMV) ermittelt das Luftvolumen, das man wahrend
einer Minute mobilisieren kann, und somit die Atemeffizienz eines Patienten. Eine Methode besteht
darin, 12 Sekunden lang moglichst tiefe und schnelle Atemvorgange (Einatmung/Ausatmung)
durchzufiihren. Die Messung wird dann auf 1 Minute extrapoliert.

Achtung: Dieser Test wird bei der Vorsorge-Spirometrie selten eingesetzt. Durch die Erschépfung und
Hyperventilation, die dieser Test verursacht, kann er fir den Patienten gefahrlich sein.

4.9.4.1.Mégliche Funktionen:

Bezeichnung Beschreibung Notwendige Ergebnis
Bedingung
Validierung einer Mit diesem Indikator lasst sich festlegen, dass  Kurve Kurve validiert
Kurve dies die beste Kurve war, die der Patient ausgewahlt
erbracht hat. Pro Test kann nur eine Kurve
validiert werden. (ACHTUNG: Sie kénnen
auch die in Kapitel §0 definierte
automatische Validierung wahlen.)
Loschen einer Kurve  Loscht eine Kurve aus dem Diagramm Kurve Kurve geldscht
ausgewahlt
Modus vor/nach Ermdglicht die Identifizierung einer Kurve, um  Kurve Die ausgewahlte Kurve wird
Medikation sie nach dem Wechsel in den Modus nach ausgewahlt zur ,,Pra-Kurve”. Alle anderen
Medikation mit anderen zu vergleichen Kurven werden gel6scht.
Erstellung einer Ermoglicht die Erstellung einer Kurve durch  SENSOLYSER®  Nach dem Test klickt der
Kurve Anklicken der Starten-Schaltflache, um einen Q13® Anwender auf die Schaltflache

spirometrischen Test durchzufihren.

angeschlossen

»Anhalten”. Das Diagramm
passt sich an die angezeigten
Kurven an.

Auswadhlen einer Um Ergebnisse zu berechnen und anzuzeigen, Kurven Kurve wird ausgewabhlt.

Kurve kann der Anwender eine Kurve auswahlen, erstellt Ergebnisse werden berechnet.
indem er mit der Maus in der Legende auf die Gewisse Aktionen werden
gewdinschte Kurve klickt. freigeschaltet.

4.9.4.2.Vorstellung der Schnittstelle:
N piowrbpet ALK o

Nerre des - ;';““’"“:' "‘:‘f:‘ RaramAt mige  Déconnesian 5 iI‘OI.I.IIn
BLFIM. e (3 Skicouin

aktuellen e e

Fensters

Diagramm
Volumen/Zeit

Legende des
DIEEEININY

o 0REREE e

Version au |agiciel amkarcud VG
k Humsra de sene s 161724
frochame dane de venfication usne | TSDE0AE  Humides 145 %

Tergéiraturs ambisnte 1 248 °C

Pression atmesphénque : 910 kP

Angaben zum
Patienten

Bedienfeld

Ergebnistabelle




Name des
aktuellen
Fensters

Zusammenfas-

sung der
Ergebnisse
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4.9.4.3.Kontextmenti
Sie kénnen den Untersuchungsbericht durch Rechtsklick auf das Kurvendiagramm anzeigen oder
drucken. Es erscheint ein Kontextmen(i mit folgenden Optionen:

e Drucken

e Als PDF exportieren

4.9.5. Untersuchungsbilanz (Moglichkeit, dieses Fenster in den Parametern auszublenden)
Am Ende des Prozesses zeigt SPIROWIN® EXPERT eine Bilanz der durchgefiihrten Untersuchung. So
erhalten Sie eine Zusammenfassung der je Test validierten Kurven und eine Anzeige der Ergebnisse.
Sie haben die Moglichkeit, zu einer laufenden Untersuchung einen Kommentar hinzuzufiigen.

Es wird eine Interpretationshilfe zur forcierten Vitalkapazitdt angeboten, die auf der fiir diesen Test
validierten Kurve basiert. Die Interpretationshilfe wird in Kapitel §4.9.6 detailliert angegeben.

Die Interpretationshilfe wird direkt im Feld fiir das Fazit platziert, um dem Anwender die Wahl zu
lassen, sie zu dndern oder zu vervollstandigen. Achtung! Nach dem Speichern lasst sich dieses Feld
nicht mehr dndern.

4.9.5.1.Vorstellung der Schnittstelle:

- ——

) Acdmin i onNExion 3 i
BLFIM 2 = " (O Seigguin
Al

Angaben zum
Patienten

Valeur: 465 L Prédits: 1.90 L % Prédits : 245,26 %

VRE

Valour: 238 L Prédits: - % Prédits : -

wRI

Valeur: 043 L_Prédit=: - % Preédits : -

Valeur: 228 L Prédils: - % Prédits : «

Valeur: 188 L Prédits: - % Prédits : -

Bedienfeld

Kommentar zur
Untersuchung mithilfe der
vorher erfassten

Interpretationshilfe

Tosnpiahuce ambsants : 74,7 °C

Pression atmosohérique : 997 kPa

2 Humidita 43 %

Anmerkung: Ein Symbol mit nach oben oder nach unten zeigendem Pfeil oder mit einem
waagerechten Strich zeigt sofort den Vergleich zwischen den vorhergesagten und den gemessenen
Werten an.

Achtung: Die Speicherung der Untersuchung erfolgt automatisch nach Anklicken der Schaltflache
,ENDE“ des Prozesses.
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4.9.6. Interpretation

4.9.6.1.Vorstellung
Die Interpretationshilfe unterstiitzt den Anwender bei der Ausrichtung seiner Analyse in Bezug auf die
Ergebnisse der Untersuchung der forcierten Vitalkapazitat. Diese Diagnosehilfe ersetzt nicht die
Meinung eines qualifizierten Mitarbeiters, deutet jedoch eine Richtung zur Vertiefung der
durchgefiihrten Untersuchung der Lungenfunktion an.

Achtung: Dieses Vorgehen beriicksichtigt in keiner Weise den Gesundheitszustand des Patienten zum
Untersuchungszeitpunkt.

4.9.6.2.Arbeitsmedizinische Interpretationshilfe
Die arbeitsmedizinische Interpretationshilfe unterstiitzt den Arzt bei der moglichen Ausrichtung der
Diagnose in Abhdngigkeit von den Resultaten, die bei einer Untersuchung der Lungenfunktion des
Patienten erhalten wurden.

Folgende Erkrankungen werden erkannt:

e Respiratorische Bronchiolitis/Small Airways Disease (RB/SAD)
e  Obstruktive Atemwegserkrankung

e Restriktive Atemwegserkrankung

e Gemischte Atemwegserkrankung

Das Vorgehen bei der Ermittlung wird im nachstehenden Diagramm beschrieben:
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Realisierung einer
Kurve der forcierten
Vitalka pazitat durch

den Patienten

Kurve

A Léschen der Kurve

Drei
wiederholbare
Kurven erstellt%

Validierung der
besten Kurve durch
den Arzt

enn FVC* < 80 % oder MEF*
< 80 % oder PEF <80 %

Wenn FEV1/FVC*< 80
Wenn FVC < 80% % oder %FEV1 << %FVC

Gemischte Restriktive Obstruktive
Atemwegserkr Atemwegserkr Atemwegserkra
ankung ankung nkung

Normale
Spirometrie

Ende

Dieses Dokument ist Eigentum des Unternehmens FIM MEDICAL. Es darf ohne Genehmigung des Unternehmens nicht wiedergegeben oder verbreitet werden. Page 40 / 67
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



FD1155.D0OC.001 V01.11.00

4.9.6.3.Die Interpretationshilfe von Professor Perdrix
Die Gruppen der Interpretationshilfen wurden von Professor A. Perdrix zusammengestellt, Pneumologe
und Leiter der Beratungsabteilung fiir Berufskrankheiten und Berufsféhigkeit an der Universitdtsklinik
Grenoble.

Es erschien sinnvoll, gleichzeitig mehrere Parameter zu verwenden, darunter die beiden Verhaltnisse
FEV1/FVC und MEF25-75/FVC, um zu sehen, ob ein diagnostischer Riickgang bei den Personen eine
friihzeitigere Berlicksichtigung bei der Entstehung gewisser Atemwegsprobleme ermdéglichen kdnnte.
Konkret wurde die Einstufung in 9 Gruppen vorgeschlagen, von denen ein Teil im beigefligten Schema
dargestellt wird. Die spirometrischen Grenzwerte der einzelnen Gruppen werden in Anhang 1
dargestellt.

Genauere und speziellere Informationen finden Sie in dem Buch ,Guide pratique d’explorations
fonctionelles respiratoires. Utilisation en milieu professionnel”. A. Perdrix — Ed. Masson. 1994, 184
Seiten.

Dieses Logogramm wurde einerseits bei Beratungen zu Berufskrankheiten und Berufsfahigkeit im
Rahmen der CRAM-Vereinbarung sowie im Rahmen der CMR-Vereinbarung bei Autolackierern und
Malern verwendet. Auch wurde die Validierung von Doktor LEVAIN in zwei Hittenunternehmen in
Haute-Savoie durchgefiihrt.

Wie sollte man bei den einzelnen Gruppen vorgehen?

Die Verwendung des validierten und Ubertragbaren spirometrischen Materials ermoglicht eine
Erkennung im beruflichen Kontext. Nicht jede Anomalie in den spirometrischen Aufzeichnungen
schlagt sich in einer Erkrankung nieder, hochstens eine Anomalie der Lungenfunktion unter der
Bedingung, dass sie validiert ist. Dies erfordert natirlich eine erneute Untersuchung. Jedoch gibt es
einen bestimmten Fall, der eine Verzerrung in dieses Schema bringt: das berufsbedingte Asthma mit
seiner unterschiedlichen Reaktivitdt. Es ist durchaus nicht selten, dass die Spirometrie eines
berufsbedingten Asthmatikers von einem Tag zum anderen bedeutend schwankt. Daher kann auf eine
an einem Tag festgestellte Anomalie am nadchsten Tag ein normaler spirometrischer Verlauf folgen.
Wenn dem so ist, sind beide Falle gleichermalien plausibel: schlechte technische Umsetzung, egal aus
welchem Grund, oder tatsdchlich die zweite Vermutung hinsichtlich berufsbedingten Asthmas mit
seiner Variabilitdt. Um zu einer von beiden Uberzeugungen zu gelangen, sollte man gleichzeitig oder
in Folge weitere Kriterien heranziehen.

4.9.6.3.1. Gruppe 1:
Normaler Verlauf. Dieses Ergebnis dirfte eigentlich beruhigend sein. Allerdings wurde in dem oben
erwdhnten Leitfaden bereits vorgeschlagen, die mit der Zeit sinkenden erhaltenen und in die
Diagramme der einzelnen Personen eingetragenen Zahlen zu nutzen, um zu sehen, ob das Gefalle der
Regression groRer als das physiologische Gefdlle der Bezugsgruppe ist. Ein Proband kann durchaus
normal sein, aber einen schnellen Riickgang seiner Leistung aufweisen und trotzdem oberhalb der
Grenzwerte bleiben, die zulassig sind, ohne anormal zu sein (vgl. Anhang 2).

4.9.6.3.2. Gruppe 2:

Der Proband weist sinkende Kennzahlen auf einem Niveau auf, das noch als normal gilt, wenn man sie
getrennt voneinander betrachtet. Wenn die Leistungen bestatigt sind, ist Gruppe 2 diejenige Gruppe,
bei der es 5 oder 10 Jahre spater sehr wahrscheinlich ist, dass sie sich in Richtung einer Obstruktion
der Atemwege entwickelt, die offenkundig eine COPD ist. Dabei muss unbedingt der Frage
nachgegangen werden, ob beruflich bedingte reizende, allergische oder toxische Schadigungen tber
die Einatmung vorliegen. Auch muss nach Tabakmissbrauch gefragt werden und natirlich auch die
Vorgeschichte bericksichtigt werden. Aufgrund dieser drohenden Entwicklung muss man sich bei
dieser Gruppe auf jeden Fall um Pravention bemihen. Eine Untersuchung der Lungenfunktion alle zwei
Jahre mit dem gleichen tragbaren Gerat ist notwendig.

Juli2023
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4.9.6.3.3. Gruppe 3:
Dazu gehoéren diejenigen mit einer respiratorischen Bronchiolitis/Small Airways Disease (RB/SAD).
Noch einmal untersuchen, um sicherzugehen, dass die Zahlen giiltig sind. Dann sind 4 Entwicklungen
moglich:
e Erholung und Ubergang in Gruppe 1 aufgrund zahlreicher kurzlebiger entziindlicher
Erkrankungen, unverandertes Fortbestehen der Probleme
e Allméahlicher Ubergang zu obstruktiven Atemproblemen vom Typ COPD, dadurch Eintritt in die
nachste Gruppe
e In einigen Féllen kann sich eine restriktive Storung entwickeln. Spirometrische Kontrolle alle
zwei Jahre
e Wie bei Gruppe 2 nach einer Vorgeschichte der Atemwege, nach beruflich bedingt
eingeatmeten Reizstoffen und Giftstoffen sowie nach Tabakmissbrauch fragen

4.9.6.3.4. Gruppen 4-5-6-7:

Die Schwere der obstruktiven Storung ist durch einen Riickgang von FEV1/FVC um mehr als 10 % unter
die Norm definiert. War die Anomalie bekannt, kann Gruppe 4 noch als zur arbeitsmedizinischen
Friherkennung gehorig gezahlt werden. Wurde vorher nichts erkannt, zeigen die Gruppen 5, 6 und 7
(COPD) ein Versagen der Friiherkennung. Ein oben bereits genannter Fall ist das plotzliche Auftreten
einer unbekannten obstruktiven Stérung. Das kann im Rahmen einer Asthmaerkrankung auftreten,
sodass eine Atembilanz mit Test auf Betamimetika und Metacholintest erstellt werden muss. Auch
andere strategische Tests fiir die Suche nach einer etwaigen beruflichen Ausrichtung kommen infrage.
Wird zum ersten Mal eine Diagnose der Gruppe 4 gestellt, ist eine Untersuchung durch einen
Pneumologen angezeigt.

Bei den Gruppen 5, 6 und 7 handelt es sich normalerweise nicht um eine Erkennung, sondern um
Personen, die bereits pneumologisch bekannt und mehr oder weniger lungenarztlich betreut werden.
Eine jahrliche oder alle zwei Jahre erfolgende spirometrische Uberwachung erscheint bei der
beruflichen Betreuung unabhingig von der durch Pneumologen organisierten Uberwachung
ausreichend. Bei allen diesen Gruppen muss man sich sehr genau tber die Diagnose und den etwaigen
Einfluss zusatzlicher erschwerender Faktoren informieren: eingeatmete Reiz- und Giftstoffe,
Tabakmissbrauch.

4.9.6.3.5. Gruppe 8:

Restriktive Tendenz. Von Tendenz ist hier die Rede, weil man mit einem tragbaren Spirometer nicht
anhand fehlenden Reservevolumens das gesamte Lungenvolumen berechnen und somit ein
restriktives Syndrom bestatigen kann. Indes deutet ein signifikanter Riickgang der Vitalkapazitat bei
einem FEV1/FVC-Verhiltnis innerhalb der Norm durchaus auf eine restriktive Tendenz hin. Jedoch
muss vor einer solchen Behauptung erneut mit einem tragbaren Spirometer kontrolliert werden. Die
Atiologien, die zu einer restriktiven Tendenz fiihren, schwanken nicht wie bei obstruktiven Stérungen
durch Asthma von einer Sekunde zur anderen. Man hat fiir diese Uberpriifungen also mehr Zeit. Sind
die Niveaus der Ergebnisse gleich, die ethnische Herkunft und den deshalb anzuwendenen Abschlag
priifen (vgl. ,Guide pratique ...“). Ublicherweise wird eingerdumt, dass eine Verringerung der Volumina
und der Flisse unter die Normgrenzwerte zu einer Kontrolle durch einen Pneumologen fiihren sollte,
wenn die Anomalie noch nicht bekannt war und wenn weder eine Vorgeschichte noch Fettleibigkeit
vorliegen, die eine Orientierung bieten kdnnen. Die Diskussion mit klinischen und radiologischen
Elementen weiterfiihren.

4.9.6.3.6. Gruppe 9:
Gemischte Stérungen. Sie sind mit einem einfachen Spirometer ohne Reservevolumen dulRerst schwer
zu erkennen. Dies gilt, wenn der Riickgang der Volumina und der Atemflisse sehr bedeutend und die
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Verhaltniszahlen zwar nur minimal, aber doch signifikant sinken. Eine gemischte Stérung kann nur von
einem Pneumologen festgestellt werden, der das Reservevolumen messen kann. Im Falle einer
unerwarteten Feststellung das Glossar der Atiologien (vgl. ,,Guide pratique ...“) und die vorgeschlagene
Vorgehensweise heranziehen.

4.9.6.4.Die GOLD-Interpretationshilfe (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung
Disease)

Die chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) ist eine klinische Diagnose, die auf der
Vorgeschichte, den Symptomen und der Untersuchung der Lungenfunktion basiert. Die GOLD-
Richtlinie bietet Unterstiitzung und eine Arbeitsmethode fiir die Erkennung von COPD.

Umsetzungsmethode

Um eine COPD-Erkennung anhand der GOLD-Interpretationshilfe durchzufiihren, muss man zunachst
eine als ,,Pra-Kurve” bezeichnete Referenzkurve erstellen. Dann muss man fiir den Patienten eine Post-
Kurve erstellen, indem man auf die Schaltflache , Die validierte Kurve als Referenzkurve im Pra-Modus
festlegen” klickt, nachdem man dem Patienten einen Bronchodilatator verabreicht hat (Achtung, nur
unter arztlicher Aufsicht!).
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Démarrer
Table
Résultat Valeur Prédits

CVF 2441 164L 270
VEMS 3621 1221 296
DEP 10,19 L/s 481Us 211
VEMS/CY 17,68 % 65,68 % 18
VEMS/CVF 81,53 % 65,68 % 124
DEMM 351 Us 0,95 Lfs 369
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MNuméro de série: 191724 Pression atmosphérique : 99,8 kPa
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Nachdem Sie eine akzeptable Post-Kurve erhalten haben, finden Sie im nachsten Fenster die
automatisch berechnete GOLD-Interpretation.
Hier die moglichen Werte:
In diesem Stadium kann es sein, dass
I: Leichte FEV1/FVC< 0,7 sich der Patient der Anormalitat
COPD FEV1 >80 % der Vorhersage seiner Lungenfunktion nicht bewusst
ist.
FEV1/FVC<0,7 In diesem Stadium entwickeln sich im
Il. Moderate ) .
COPD 50 % < FEV1 < 80 % der Allgemeinen Symptome, wenn sich
Vorhersage der Patient anstrengt.
Schwere Atemnot, die haufig die
FEV1/FVC< 0,7 alltaglichen Aktivitaten des Patienten
I1l. Schwere . .. . . .
COPD 30 % < FEV1 <50 % der einschrankt. In diesem Stadium ist
Vorhersage eine deutliche Verschlimmerung
erkennbar.
V. Seh FEV1/FVC< 0,7 In diesem Stadium ist die
. Sehr
schwere FEV1 < 30 % der Vorhersage Lebensqualitat stark verschlechtert,
W
COPD FEV1 <50 % der Vorhersage + und eine Verschlimmerung kann das
chronische Ateminsuffizienz Leben des Patienten gefdhrden.
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4.9.6.5.Mégliche Funktionen:
Bezeichnung Beschreibung Notwendige Ergebnis
Bedingung
Kommentar Der Anwender oder Arzt kann zum Abschluss Durchgefiihrte  Abschlussbemerkung zu der
hinzufiigen der Untersuchung einen Kommentar Tests durchgefihrten
hinzuftigen. Dieser ist ausschlieRlich mit der Untersuchung.
laufenden Untersuchung verknipft, nicht mit
dem Patienten.
Drucken Drucken des Berichts gemaR den Einstellungen  Durchgefiihrte  Ausdruck auf dem
des Programms Tests ausgewahlten Drucker
Als PDF exportieren  Exportieren des Berichts gemaR den Durchgefiihrte  Export als PDF-Datei an den
Druckereinstellungen des Programms Tests far den
Untersuchungsbericht
gewadhlten Ort
Als CSV exportieren  Export der Ergebnisse im CSV-Format gemaf Durchgefiihrte  Export als CSV-Datei an den
Tabelle 8 der ,Standardization of Spirometry”  Tests ausgewahlten Ort
Eur Respir J 2005
Anmerkung: Wenn Sie in den Einstellungen ,,Automatischer PDF-Export” ausgewahlt haben, geschieht
dies wahrend des Speicherns nach Anklicken der Schaltflache ,,ENDE”.
Am Ende der Untersuchung und nach dem Ausdrucken muss der Anwender auf die Schaltflache
,ENDE“ klicken, um den Modus der Erstellung einer Untersuchung zu verlassen. Danach bietet die
Anwendung dem Anwender die Moglichkeit, die Untersuchung zu speichern.
Information “
o Voulez vous sauvegarder I'examen?
Mon Annuler
Dann wird eine Meldung angezeigt, dass die Untersuchung korrekt gespeichert wurde:
o L'examen est correctement enregistré,
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4.10. Verwaltung der Untersuchungen

Eine durchgefiihrte und in der Datenbank gespeicherte Untersuchung kann aus Griinden der
Datensicherheit nicht mehr verédndert werden.

Jedoch haben Sie die Méglichkeit, sie:

e Anzuzeigen
e Auszudrucken
e Zu exportieren
e Zulbschen

Das Offnen einer Untersuchung kann auf mehrere Arten erfolgen:

Auf dem Startbildschirm sehen Sie eine Liste der letzten mit der Anwendung durchgefiihrten
Untersuchungen. Durch Rechtsklick auf die gewinschte Untersuchung koénnen Sie sie 6ffnen,
ausdrucken oder l6schen.

Uber den Link ,Untersuchung 6ffnen” auf dem Startbildschirm gelangen Sie zu einem Fenster, in dem
sie alle in der Datenbank gespeicherten Untersuchungen verwalten konnen. Dabei konnen Sie nach
einem Patienten oder nach einem Untersuchungsdatum suchen.

4.10.1. Vorstellung des Fensters fiir die Verwaltung der Untersuchungen:

o Paramdtes | Ade  Décmmaesian y Spirowin
bk (}a P

Arman Thiemy . -
e b e 1/ 22025 1612 Q Recherche
Liste der 1 P
N be 2705, 1966 - Age: 5T An:
Untersuchungen B Deiere 0V 22092 3 1615

Aranaen Thissry
Ne be 020051955 - Age: 57 s e i 5 Bedienfeld

Suchformular

Esamen DatejHeure : 03 12/2002 & 13:3

casque dicker
Nele 010111901 - Age
Examen Dianes=eurs

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

i1 ;i
Examen Deteeure : D6/12/2082 5 06:10

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

Die Bestatigung des Suchfilters erfolgt tiber einen Klick auf die Schaltflache ,Suchen”.

Eine Untersuchung zum Offnen oder Loschen auswihlen.

Tipp: Nach einem Rechtsklick auf eine Untersuchung kénnen Sie zwischen , Offnen”, , Léschen”,
,Drucken” und , Als PDF exportieren” wdhlen.
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4.11. Verwaltung der Identifizierungen

Wie in den vorigen Kapiteln angegeben, ist jedes Blatt in der Anwendung SPIROWIN® EXPERT ein
Identifizierungsblatt. Es kann sich auf Folgendes beziehen:

e Patient

e Bediener

e Unternehmen
Die Verwaltung aller ldentifizierungsblatter erfolgt Gber die gleiche Schnittstelle, die lber das
Startfenster zuganglich ist, indem man auf dort auf , Identifizierungen verwalten” klickt.

Frvsy Baamilies | side  Décannesios ¥a Spirowin
(p Shigguir

Liste der
Identifizie-

rungsblatter

Suchformular
Bedienfeld

Frochaine date de uinficshon usin {TBU4/UEY Homidte 43 %

In diesem Fenster haben Sie folgende Méglichkeiten:
o Neues Blatt hinzufligen
e Bestehende Blatter andern
e Ein oder mehrere Blatter |6schen
e Ein Blatt suchen
e Ein Unternehmensblatt als Standardunternehmen fiir das Kontextmen festlegen

4.11.1. Hinzufiigen eines neuen Blattes

Um ein neues Blatt hinzuzufiigen, klicken Sie im Bedienfeld auf der rechten Seite des Fensters auf die
Schaltflache , Hinzufligen®. Es erscheint ein Fenster mit den Identifizierungsfeldern. Einige Felder sind
Pflichtfelder oder haben bestimmte Eigenschaften, die ihnen eigentiimlich sind. Alle diese Hinweise
werden unter dem betreffenden Feld angezeigt.

4.11.2. Andern eines bestehenden Blattes
Um ein bestehendes Blatt zu andern, doppelklicken Sie in der Liste auf das zu dndernde Blatt.

Es erscheint ein Fenster mit den Identifizierungsfeldern. Einige Felder sind Pflichtfelder oder haben
bestimmte Eigenschaften, die ihnen eigentiimlich sind. Alle diese Hinweise werden unter dem
betreffenden Feld angezeigt.
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4.11.3. Loschen eines Blatts:

Um ein Blatt zu I6schen, klicken Sie in der Liste der Identifizierungen auf ein Blatt und dann auf die
Schaltflache ,Loschen”. Um mehrere Dateien zu l6schen, wahlen Sie mehrere Blatter aus, indem Sie
die Control-Taste gedriickt halten, wahrend Sie ein weiteres Blatt auswahlen. Klicken Sie dann auf die
Schaltflache ,L6schen”.

4.11.4. Ein Blatt suchen

Um ein Patienten-, Unternehmens- oder Anwenderblatt zu suchen, kdnnen Sie im Suchfeld des
Bedienfelds auf der rechten Seite des Fensters den Namen, den Vornamen oder die ID eingeben. Die
Bestatigung der Suche erfolgt Gber einen Klick auf die Schaltflache ,,Suchen”.

4.11.5. Patientenblatt

-ldentification du patient
e ]

5 vide

g it v gt 3 6t 50 Caraetines.

Héle: | aomoanms 5l I
lage ol paliet deil fine cawmueis wrsiee & v 150 am. Cherrgs e
I e [ R
Chasmas e Seoupe ethniqu: | Comas

Brescripteur:

Im Patientenblatt lassen sich die den Patienten betreffenden Informationen festlegen. Es besteht aus
folgenden Bestandteilen:

Moglichkeit,

Bezeichnung Pflichtfeld dieses Feld Beschreibung
auszublenden

Bezeichnung X Name des Patienten
Vorname X Vorname des Patienten
Geboren am X Geburtsdatum des Patienten
D X Feld fir die vom Anwender verwendete
Identifizierung
.. GroRe des Patienten, je nach Einstellungen
Grof3e . .
in Zentimetern oder Zoll
Geschlecht X Mannlich oder weiblich
. Angabe der ethnischen Zugehorigkeit des
Ethnische g . g . g
v X Patienten wegen gewisser spezifischer
Zugehorigkeit
Vorhersagen
. Gewicht des Patienten, je nach
Gewicht . L.
Einstellungen in Kilogramm oder Pfund
. Name des verschreibenden Arztes, der
Verschreibender Arzt . . .
einen spirometrischen Test anordnet
Status des Patienten in Bezug auf Zigaretten
Raucher X (Raucher, ehemaliger Raucher,
Nichtraucher)
Beruf Beruf des Patienten
Abteilung Abteilung des Unternehmens
Unternehmen Name des Unternehmens
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Exposition des Patienten in Bezug auf die

Exposition
p Atemwege
Adresse Adresse des Patienten
Auf den Patienten bezogene Anmerkungen
Bemerkungen

des Anwenders

4.11.6. Das Smoking Pack Year

Das Smoking Pack Year (SPY oder Packungsjahr) ist eine MaReinheit, die in Zahlen die Vorgeschichte
des Nikotinmissbrauchs einer Person im Laufe ihres Lebens angibt. Das Packungsjahr wird berechnet,
indem man die Anzahl der pro Tag gerauchten Zigarettenpackungen mit der Anzahl der Jahre
multipliziert, wahrend deren die Person geraucht hat. Beispiel: 1 SPY = ein Jahr lang taglich 20
Zigaretten.

Die Darstellung der Vorgeschichte des Tabakmissbrauchs eines Patienten ist fir klinische
Behandlungen von Bedeutung, denn die Tabak-Exposition ist mit den Risiken fiir Krankheiten wie etwa
Lungenkrebs korreliert.

In diesem Programm verwendete Umrechnungen:

Art des Konsums Berechnung der Smoking Pack Years
Zigaretten ((Anzahl der Zigaretten pro Tag) x (Anzahl der Jahre)) / 20
Zigarillos (((Anzahl der Zigarillos pro Tag) x (Anzahl der Jahre)) / 20) x 2
Zigarren (((Anzahl der Zigarren pro Tag) x (Anzahl der Jahre)) / 20) x 4
Pfeife (((Anzahl der Pfeifen pro Tag) x (Anzahl der Jahre)) / 20) x 2,5
Joints (((Anzahl der Joints pro Tag) x (Anzahl der Jahre)) / 20) x 4
Drehtabak ((Gramm pro Woche) x (Anzahl der Jahre)) /70

Shisha (20 min je Sitzung)  (((Anzahl der Sitzungen pro Woche) x (Anzahl der Jahre)) / 20) x 3,5

d

Um zu dieser Berechnung zu gelangen, missen Sie im ldentifizierungsblatt des Patienten ,Raucher”
oder ,ehemaliger Raucher” angeben. Dann erscheint eine zusatzliche Box:

Smoking Pack Years Calculateur
Type de prise :

Nombre / jour : Nombre d'année : @

Total smoking pack year: 0

Die Verwendung ist ganz einfach, geben Sie Folgendes an:
> Art des Konsums (Zigaretten, Zigarillos, Zigarren, Pfeife, Joints, Drehtabak, Wasserpfeife)
» Anzahl der Einnahmen pro Tag (bei Drehtabak die Menge in Gramm pro Woche, bei
Wasserpfeife die Anzahl der Sitzungen pro Woche)
» Anzahl der Jahre

Klicken Sie dann auf die Schaltflache ®, um die Zeile in die Berechnung einzubeziehen (Sie konnen
jede hinzugefiigte Zeile auch wieder entfernen).
Dann werden die Packungsjahre automatisch berechnet:
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Type de prise : I:I Mombre / jour : I:I Mombre d'année : :I@

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

Total smoking pack year: 4

Dann wird jede erfasste Eingabe zusammen mit dem Patientenblatt gespeichert. Dieses Ergebnis
wird sowohl wahrend der Untersuchung des Patienten als auch im gedruckten Bericht angegeben.

4.11.7. Anwenderblatt
Fir die Anwenderblatter missen zwingend ein Passwort und die Beantwortung einer Frage fir die

Wiederherstellung des Passworts festgelegt werden. Das gilt auch, wenn das System deaktiviert ist.

—|dentification de |'opérateur

Idantité Contrale d'accés
e [ — - —
Chamg wice Chamyp vide
Le chamg donf avair entre 2 et 50 Le chamyp dodt g eratre 6 & 10
cargchéres, carocténes.
Mom Confirmation du mot de passe
C.H:r_«ﬂf'e_ Champ vide
Prolession i_ —— FRenibehzation du mol de pesse
ATS Ecrire |3 répanse 3 la guestion pour
3 réinitisliser votrs mot de passe
Nivesudutechinicen, . [ * Guestion | el est le riom de votre preme ~
- - —
Champ vide
.
Bezeichnung Pflichtfeld Beschreibung
Name X Name des Anwenders
Vorname X Vorname des Anwenders
Beruf Beruf des Anwenders
Passwort X Passwort des Anwenders
Bestatigung des Passworts X Identische Bestatigung des Passworts
Fragen X Auswahl einer Frage firr die Wiederherstellung des Passworts
Antwort X Antwort auf die Frage zur Wiederherstellung des Passworts

4.11.8. Unternehmensblatt
Die Untersuchungsberichte kdnnen durch den Namen, die Adressangaben und durch das Firmenlogo

personalisiert werden Werksseitig ist das Unternehmen FIM MEDICAL eingestellt. Wird es geldscht,

wird es automatisch wiederhergestellt. —Identification de l'entreprise

Ham

Adresse Logo

Adrese

Complimint

Custtu petal

Vile

s ——

Pay=

Contact
Humins de telimhans

Humie & fas

=

[ Ertreprse stiectonede pour [spbcabicn
Bezeichnung Pflichtfeld Beschreibung
Name X Name des Unternehmens
Adresse Anschrift des Unternehmens
Adresszusatz Adresszusatz
Postleitzahl Postleitzahl
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Ort Ort

Provinz/Region/Bundesland Provinz/Region/Bundesland

Land Land

Logo Logo des Unternehmens (bmp, jpg, png, gif)

Telefonnummer Telefonnummer des Unternehmens

Faxnummer Faxnummer des Unternehmens

Fiir die Anwendung Legt das Unternehmen als fir die Anwendung ausgewabhlt fest
ausgewahltes

Unternehmen

Auswahl eines Unternehmens fiir die Anwendung

In der Anwendung SPIROWIN® EXPERT kann nur ein einziges Unternehmen als Standardunternehmen
festgelegt werden. Ein Standardunternehmen erméglicht es, die ldentitdt dieses Unternehmens auf
die Untersuchungsberichte, auf die Priifberichte und auf die Anwendung anzuwenden.

Um ein Unternehmen in der Anwendung als Standardunternehmen festzulegen:

e Haken Sie das Kastchen in der Erstellung/Anderung eines Unternehmensblatts ab.
o Rechtsklick auf ein Unternehmensblatt, dann im aufklappenden Kontextmeni auf ,Als
Standardunternehmen festlegen” klicken.

Fim médical

51 rue Primat CS 60194
69625 Villeurbanne Cedex
0472348989

0472346565

Dupon 5A
1354 rue de la poudrette
69002 Lyon ‘ Sélectionnez cette entreprise

0472548565

4.12. Vergleich von Untersuchungen

Uber den Startbildschirm kann der Anwender mehrere Untersuchungen des gleichen Patienten
miteinander vergleichen, indem er auf den Link ,Bestehende Untersuchungen vergleichen” klickt.

4.12.1. Vorstellung des Vergleichs:
Der Vergleich erfolgt in zwei Schritten:

o Auswahl des Patienten und der Art des zu vergleichenden Tests
e Auswahl des zu vergleichenden Ergebnisses

Im ersten Schritt wahlen Sie die Art der Untersuchung und den Patienten fiir den Vergleich aus.

rer des examens existants

Patient:

herche par nom:

i Martin Jean v
Auswahl der Art | Ak Ng le 5/2/1960 Age : 55 ans
des Tests n.
s docimen Sélectionner le type de test G comparer ; Page 52 / 67
[Capacité itale T]
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Klicken Sie dann auf die Schaltflache , 0k“. Folgendes Fenster erscheint:

W Scircwdnfepedt 100500 - n 3
. HM MEDRCAL Eypper S : 4 5 .

', L Fl M Lot oL Fomites | dids | Léuonnesicn ( * ; Sp".omin

ol BTN Vileumanne Infirariar T

Tilighnne: 14 77 34 0349
B ABEB rpaazias)

Auswahl des zu Accueil
Nochmalige

vergleichenden T —— N i
; ; Palien: Angabe der

Sudest Emest

Ergebnisses
Identifizierung

Ergebnistabelle

Entwicklungskurve

der ausgewahlten
Kurve

des ausgewdhlten
Ergebnisses

Nochmalige
Bedienfeld

Anzeige der :
Originalverlaufe

Examen réalisé 27/00/201

Das Diagramm zeigt die Entwicklung des ausgewahlten Ergebnisses. Es wird jedes Mal aktualisiert,
wenn sich ein Ergebnis in der Liste dndert.

Der Untersuchungsvergleich ist lediglich zu Informationszwecken und als Hilfestellung fiir den Arzt bei
der Betreuung seines Patienten gedacht.

Um den Vergleich und die Entwicklungskurve auszudrucken, klicken Sie auf ,Drucken”.

Anmerkung: Wenn es zu dem Patienten keine VALIDIERTE Kurve fiir den ausgewahlten Test gibt,
zeigt das Programm dem Nutzer eine entsprechende Meldung an.

A Exclamation

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

de test.
]
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Das Gerat SPIROLYSER® Q13® misst mithilfe von QFlow®-Mundstiicken eine Druckdifferenz, um gemaR
dem FLEISCH-Prinzip die Atemflisse und die Atemvolumina zu erhalten. Dank dieses patentierten
Systems braucht das System des SPIROLYSER® Q13°® nicht kalibriert zu werden. Jedoch bietet

SPIROWIN®

Funktionsprifung fiir das Gesamtsystem an.

EXPERT entsprechend den ATS-Empfehlungen 2005 die Durchfiihrung einer

Um zu dieser Prifung zu gelangen, klicken Sie im Startfenster den Link ,,Kalibrierung des Mundstiicks”
an. Dann kommen Sie zu folgendem Fenster:

Diagramm der
Geratepriifung

Vorhersagezone

der Kalibrierung

[ W spirowinEspert - vo4.0000 .
?
3 FIM MEDICAL Admin " g
‘/ 7 F I M e oy Aide Déconnexion (ﬁ SPI rouwin
L . -
69100 Villeurbanne Admin %ﬁ‘
— gecf(‘; (i“ Téléphone : +33 (0}4 7234 80 80

Mail : contact@fim-medical.com

Vérifier l'étalonnage du capteur

4

Version du logiciel embarqué : V01.02.00
Numéro de série: 191724

Prochaine date de vérification usine : 18/04/2024

Etape 1

Connectez le capteur 4 la seringue, Cliquez sur le bouton "Démarrer”. Réalisez une
inspiration puis une expiration avec la seringue en essayant d‘ére au mieux dans les
20nes bleves. Cliquez ensuite sur "Arréter". Si la courbe ne vous convient pas, vous
pouvez la recommencer autant de fois que nécessaire. Cliquez sur le bouton
“Suivant” pour passer  I'étape suivante.

Volume
théorigue
L)

Erreur
maximale
tolérée (%)

Débit Volum:

S Différence
atteint (L/s)  mesuré (1) i

Erreur (%)

Hans Rudolph

Identifizierung

der Spritze

Serigue de Calibration

Series 5570

Température ambiante : 24,8 °C
Pression atmosphérique : 99,8 kPa

Humidité : 45 %

Tabelle der

Prufungsergebnisse

0.5 .

13/07/2023 15

Die Prufung erfolgt in drei Schritten, und dabei werden mehrere Atemfliisse sowie die nicht groBere
Abweichung der Volumenmessung als +/- 3,5 % (einschlieRlich des Fehlers der Kalibrierungsspritze)
gegenliber dem eingespritzten Volumen validiert.

In diesem Priffenster gibt es unten rechts drei Steuerschaltflachen:

Abbrechen => Damit kann man das Priiffenster verlassen

Weiter => Damit kann man zum néachsten Schritt gehen. Das ist nur moglich, wenn die Kurve
des aktuellen Schritts gezeichnet wurde.

Starten/Anhalten => Damit l3sst sich die Prifungskurve zeichnen. (Wenn bereits eine Kurve
vorhanden ist, wird sie automatisch ersetzt.)
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4.13.1. Priifungsverfahren unter Einhaltung der ATS-Empfehlungen von 2005:
Schritt 1 (Atemfluss 2 |/s)

SchlieRen Sie die Prifspritze an das Spirometer an, das dafiir an den PC angeschlossen sein muss, auf
dem das Programm SPIROWIN® EXPERT lauft. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Starten” und ziehen Sie
den Kolben der Spritze auf, wobei Sie versuchen, die Kurve innerhalb des im Diagramm
vorgezeichneten Bereichs zu halten. Wenn Sie am Anschlag angelangt sind, fiihren Sie den gleichen
Vorgang in umgekehrter Richtung aus. Wenn Sie am Anschlag angelangt sind, klicken Sie auf die
Schaltflache ,, Anhalten”. Entweder ist ihre Kurve nicht zufriedenstellend, und Sie fangen mit dem
Schritt noch einmal an, indem Sie auf die Schaltflache ,Starten” klicken. Oder Sie klicken auf die
Schaltflache ,,Weiter”, um Schritt 1 zu validieren und zu Schritt 2 Gberzugehen.

Schritt 2 (Atemfluss 6 |/s)

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Starten” und ziehen Sie den Kolben der Spritze auf, wobei Sie
versuchen, die Kurve innerhalb des im Diagramm vorgezeichneten Bereichs zu halten. Wenn Sie am
Anschlag angelangt sind, flihren Sie den gleichen Vorgang umgekehrt aus. Wenn Sie am Anschlag
angelangt sind, klicken Sie auf die Schaltfliche ,Anhalten”. Entweder ist ihre Kurve nicht
zufriedenstellend, und Sie fangen mit dem Schritt noch einmal an, indem Sie auf die Schaltflache
,Starten” klicken. Oder Sie klicken auf die Schaltflache ,Weiter”, um Schritt 2 zu validieren und zu
Schritt 3 Gberzugehen.

Schritt 3 (Atemfluss 12 1/s)

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Starten” und ziehen Sie den Kolben der Spritze auf, wobei Sie
versuchen, die Kurve innerhalb des im Diagramm vorgezeichneten Bereichs zu halten. Wenn Sie am
Anschlag angelangt sind, filhren Sie den gleichen Vorgang in umgekehrter Richtung aus. Wenn Sie am
Anschlag angelangt sind, klicken Sie auf die Schaltflache ,Anhalten”. Entweder ist ihre Kurve nicht
zufriedenstellend, und Sie fangen mit dem Schritt noch einmal an, indem Sie auf die Schaltflache
,Starten” klicken. Oder Sie klicken auf die Schaltflache ,Ende”, um Schritt 3 zu validieren und ihren
Prifbericht zur Kalibrierung des Gerats auszudrucken.

Anmerkung: Das Drucken des Prifberichts zum Gerat SPYROLYSER® Q13® erfolgt am Ende des
Vorgangs. Sie kdnnen ihn ganz normal ausdrucken oder ihn in eine PDF-Datei exportieren.

Impression

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

sans imprimer?

[ Annuler | [Exporberen PDF| [ Imprimer l

Juli2023
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4.14. Einstellungen der Anwendung

4.14.1. Vorstellung

In dieser Abteilung kdnnen Sie samtliche Einstellungen der Anwendung dndern. Das Fenster besteht

aus folgenden Teilen:

FIM MEDICAL
5T rue Primat

Accueil

Bereich

Einstellungen

Einstellungsfeld

4.14.2. Allgemeines

Version du logicel embargqué : VO1.0200

Sy Paramétras Aide Déconnexion S ir.om I n
: (P SRS

Je déciderai durant l'examen,

Bedienfeld

om; kg

Température smbiss

Zur Verfiigung stehende Einstellungen:

Bezeichnung
Verwendung eines Filters wahrend der
Untersuchung

Empfehlung eingehalten
Datumsformat

Adressformat

Einheiten fiir Gr6Re und Gewicht
Einheit fiir die Temperatur

Einheit fiir den Luftdruck

Sprache

ID/Passwort

Art der Datenbank

Datenbankordner

Synchronisierung einer alten FIM-
MEDICAL-Datenbank
Datei Benutzerhandbuch
Interpretationsqualitat
Programms (ATS)
Hardwarebeschleunigung
deaktivieren

des

Vorgang

Hier kann man vorab die Auswahl ausfilllen, ob wahrend der Untersuchung
grundsatzlich ein Filter verwendet wird oder nicht. 3 Moglichkeiten: Ja (immer), Nein
(nie), Das entscheide ich bei der Untersuchung.

Aktiviert bei der Untersuchung die ausgewahlte Empfehlung

Datumsformat in der Anwendung

Adressformat in der Anwendung und in den Berichten

Andert die Einheiten fiir GréRe und Gewicht

Andert die Einheit fiir die Temperatur

Andert die Einheit fiir den Umgebungsluftdruck

Andert die Sprache der Anwendung

Verwendung des Authentifizierungssystems beim Starten der Anwendung

Die Art der Datenbank der Anwendung (lokal oder Netzwerk)

Ort der Datenbank im lokalen Modus

Verwendet eine alte Datenbank, um Patientenblatter unter allen Programmen von
FIM MEDICAL zu synchronisieren

Legt das Verzeichnis der Benutzerhandbiicher fest

Legt das Qualitatsniveau des Programms fest

Ermoglicht es, die vom Mikroprozessor (CPU) verwalteten Anzeigekapazitaten
anstelle der Kapazitdten der externen oder internen Grafikkarte (GPU) zu nutzen.
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Zur Verfligung stehende Einstellungen:

Auswahl des Modus
Standardeinstellungen
Verzeichnis der Austauschdatei
Name der Austauschdatei

Auch in der lokalen Datenbank speichern

Durchsuchung der Datei
Anwendung in der Mitteilungsleiste
Verkniipfung fiir den GUEST-Modus
In die Zwischenablage kopieren

4.14.4. Untersuchungen

Textmodus, HL7 oder XML

Verwendet die Werkseinstellungen des Programms

Erzwingt das Austauschverzeichnis

Erzwingt den Namen der Austauschdatei

Speichert Untersuchungen im GUEST-Modus und in der Datenbank

Offnet die Austauschdatei, sobald sie gedndert wurde

Blendet die Anwendung aus der Mitteilungsleiste aus

Erstellt auf dem Desktop eine Verknlipfung mit den obigen Einstellungen
Kopiert die Einstellungen der Verkniuipfung in die Zwischenablage

Die Einstellungen fur Untersuchungen legen die Merkmale der Durchfiihrung eines Tests fest.
Zur Verfiigung stehende Einstellungen:

Vorhergesagte Werte

Ethnische Zugehorigkeit

GroRenordnung der Werte DE25 und
DE75

Kurve Volumen/Zeit
Auswahl der Ergebnisse

Lungenalter
Glattung der Kurve

Manuelle meteorologische Parameter

Anzeige der Bilanz am Ende des
Untersuchungsverlaufs
Interpretationshilfe

Automatische Validierung der Kurven

Wahl der vorhergesagten Werte fiir die Interpretationshilfe
e  Knudson
e  Crapo (ITS)
e ECCS/Zapletal
e ECCS/Polgar
. NHannes Il
e  Dejsomritrutai 2000
o GLI
Verwendung der ethnischen Zugehdrigkeit bei der Identifizierung von Patienten und
bei der Berechnung vorhergesagter Werte
Festlegung der Parameter DE25 und DE75

Legt die Anzeige der Volumen/Zeit-Kurve fest. Vollstandig oder nur Ausatmung

Legt fest, welche Ergebnisse von der Anwendung bei den Arten von Tests angezeigt
werden

Aktiviert/deaktiviert die Berechnung des Lungenalters (nur als Anhaltspunkt)
SPIROWIN® EXPERT bildet den tatsachlichen Atem ab, der durch das Mundstulck
QFlow?® flieRt. Zwecks visueller Vereinfachung konnen Sie einen Durchschnitt auf die
Anzeige anwenden und so die Kurve glatten.

Das Programm bietet dem Nutzer die Moglichkeit, Temperatur, Luftfeuchtigkeit und
Luftdruck selbst einzugeben.

Erlaubt es, das letzte zusammenfassende Anzeigefenster am Ende der Untersuchung
auszulassen.

Aktiviert oder deaktiviert die Interpretationshilfe

Bei jedem Test muss der Arzt eine der gezeichneten Kurven auswahlen. Bei dieser
Option wahlt das Programm nach jeder neu gezeichneten Kurve die beste aus, indem
es die beste Summe (FVC + FEV1) errechnet.

Achtung: Die vom Programm angezeigten meteorologischen Angaben sind unverbindliche

Anhaltspunkte. Exakte Angaben kann nur eine geeichte und im Untersuchungszimmer

platzierte Wetterstation liefern. In diesem Fall die Angaben manuell eingeben.
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4.14.5. Drucken
Die Druckeinstellungen legen die Merkmale sowohl fiir den Ausdruck auf Papier als auch fir den PDF-
Export fest.
Zur Verfiigung stehende Einstellungen:
Bezeichnung Vorgang
Art des Berichts Legt fest, ob es sich um einen zusammenfassenden oder einen vollstandigen Bericht
handelt.
Auswahl der Ergebnisse Hier kann man auswéhlen, welche Ergebnisse im Prifungsbericht aufgefiihrt werden.
Nur validierte Kurven Aktiviert/deaktiviert, ob die Anwendung fiir Untersuchungsberichte validierte Kurven
verwendet

4.14.6. Automatischer PDF- und CSV-Export
Der automatische PDF-Export ist eine Option, mit der nach der Untersuchung ein Bericht exportiert
werden kann, ohne dass der Anwender dies anweist.

Man kann die Ergebnisse auch automatisch im CSV-Format gemaR Tabelle 8 der , Standardization of
Spirometry” Eur Respir J 2005 exportieren.

Zur Verfiligung stehende Einstellungen:

Aktivierung Aktiviert/deaktiviert den automatischen Export des Berichts
Exportpfad Wahl des Ordners fiir den automatischen Export von Berichten.
Dateiname Wahl der Variablen fur die automatische Berichtserstellung:

[NAME] => Name des Patienten

[FIRSTNAME] => Vorname des Patienten

[ID] => ID des Patienten

[DATE] => Datum der Untersuchung (Pflichtfeld)

[HOUR] => Uhrzeit der Untersuchung (Pflichtfeld)
Trennzeichen Wahlt das Trennzeichen aus (nur CSV)

4.14.7. Ansporn
Der Ansporn ermoglicht es dem Patienten und dem Anwender, sich durch den Test der forcierten
Vitalkapazitat geleiten zu lassen.

Zur Verfiligung stehende Einstellungen:

Bezeichnung Vorgang

Aktivierung Aktiviert/deaktiviert den Ansporn wihrend des Tests
Auswahl des Ansporns Wechselt das Thema des Ansporns

4.15. Bedienungsanleitung

Die Datei der Bedienungsanleitung wird in den Programmeinstellungen festgelegt. Die Auswahl der
Datei erfolgt bei der Installation der Anwendung automatisch.

Anmerkung: Um die Bedienungsanleitung anzuzeigen, muss auf dem Computer eine Version von
Adobe Reader installiert sein.

Um die Bedienungsanleitung im Programm anzuzeigen, klicken Sie auf den Meniipunkt , Hilfe“ rechts
oben im Programmfenster.
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4.16. Modus der Nutzung mithilfe einer Drittsoftware (GUEST-Modus)

4.16.1. Vorstellung

Die Anwendung SPIROWIN® EXPERT besitzt mehrere zusatzliche Argumente, die den Anforderungen
von Drittprogrammen genligen, die es nutzen. Zu diesem Zweck kann man in der Befehlszeile der
Anwendung Parameter hinzufiigen.

4.16.2. Tabelle der verfiigbaren Befehle

Bezeichnung Standardwert (falls vorhanden) Beschreibung
/GUEST3 Definiert den Wechsel in den Gastmodus
/T Standardmodus, sofern nicht angegeben Textmodus

Erzwingt den Pfad und den Namen der Datei
im Textmodus

/X XML-Modus

Erzwingt den Pfad und den Namen der XML-

/F:<Dateipfad> Pfad der lokalen Datenbank

< i
/O:<Dateipfad> Pfad der lokalen Datenbank Datei (OutData)
/l:<Dateipfad> Pfad der lokalen Datenbank Erzw.lngt den Pfad und den Namen der XML-
Datei (InData)
JHL7 [ip:xxx.x.x.X /port:xx /h17 /ip:127.0.0.1 /port:7080 HL7-Modus
Zeigt beim Minimieren der Anwendung ein
/H
Symbol an
/S Modus Durchsuchen der Austauschdatei
/Usebdd Nutzung der Speicherung der Untersuchung

und des Patientenblatts in der Datenbank

4.16.3. Gastmodus

4.16.3.1.Vorstellung
Der Gastmodus ermoglicht es, Daten zwischen SPIROWIN® EXPERT und einer Drittsoftware
auszutauschen. Gestartet wird er mit dem Befehl /GUEST3. Es sind drei Austauschformate vorhanden:

e Textmodus (Standard)
e XML-Modus
e HL7-Modus

4.16.3.2. Textformat

4.16.3.2.1. Vorstellung
StandardmaRig ist der Gastmodus auf Textformat eingestellt. Wahlen lasst sich das Textformat mit
dem Befehl /T. Name und Pfad der Austauschdatei kénnen in der Befehlsziele somit folgendermaRen
als Parameter an SPIROWIN® EXPERT Ubergeben werden: ,/F:<Dateiname>“. Dieser Pfad wird auch
verwendet, um die Datei zu speichern, die die ausgewahlte(n) Kurve(n) enthalt. Ist dieser Parameter
nicht vorhanden, verwendet SPIROWIN® EXPERT die Datei I0_DATA.TXT im Anwendungsverzeichnis.

Beispiel:

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

Hier ist Ech.txt die Austauschdatei, und sie befindet sich im Verzeichnis C:\MesDatas\
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4.16.3.3. Format der Austauschdatei im Textmodus
Hier wird das Format verwendet, das WINDOWS bei *.ini-Dateien verwendet. Darauf kann mit den
APIs von WINDOWS leicht zugegriffen werden:
[Abschnitt]
Eingabe=Wert
Der Abschnitt ist immer der gleiche: ,Ergebnis”
Der Dateiname ist IO_DATA.TXT

4.16.3.4.Anwendung

Die Eingabedatei wird im Arbeitsordner von SPIROWIN® EXPERT abgelegt, dann wird die Anwendung
mit dem Parameter ,/GUEST3“ in der Befehlszeile gestartet.

Wenn die Felder ,Untersuchungsdatum* ausgefiillt sind, 1adt SPIROWIN® EXPERT die Untersuchungen
entsprechend den in der Datei gefundenen Parametern. Andernfalls handelt es sich um eine neue
Untersuchung.

Die fiir die Berechnung der Normen erforderlichen Parameter sind ,GEBURTSDATUM®, ,,GROSSE" und
»GESCHLECHT".

Wird die Sitzung beendet, aktualisiert SPIROWIN® EXPERT eine Ausgabedatei, die die Identifizierung
und die Ergebnisse enthdlt. Die Dateien mit den ausgewdhlten Kurven werden im Verzeichnis
SPIROWIN® EXPERT gespeichert. lhre Namen werden in den Ergebnissen jeder Untersuchung
angegeben. In diesem Modus pflegt SPIROWIN® EXPERT seine Datenbank nicht. Fiir das Management
der Ergebnisse und der Dateien mit den Werten ist daher die Anwendung zustandig, die sie gestartet
hat.

4.16.3.5.Parameter
> [Ergebnis] € Das ist der Name des Abschnitts, der zu Beginn dieses Teils erscheinen soll.
» Parameter=Wert_des_Parameters

Parameter Typ Beschreibung

\ET String Name des Patienten

Vorname String Vorname des Patienten

[») String Einzigartige ID des Patienten

Geburtsdatum String-Format (TT MM JJJJ) Geburtsdatum des Patienten

Adresse String Adresse des Patienten

Beruf String Beruf des Patienten

Exposition String Exposition des Patienten

Anmerkungen String Anmerkung/Kommentar zum
Patienten

Alter Int Alter des Patienten (nicht erforderlich,
da aus dem Geburtsdatum errechnet)

Gewicht Double (mit Komma) Gewicht des Patienten

GroRe Double (mit Komma) GroRe des Patienten

Geschlecht String (Mannlich/Weiblich) Art des Patienten

Raucher String (Ja/Nein/Friiher)

Norm String Bezugsnorm fir die Berechnung der

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

Juli 2023

String Gibt Namen und Pfad der
automatischen PDF-Datei an, falls
vorhanden
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4.16.3.6.XML-Format
Fur weitere Informationen wenden Sie sich bitte an FIM MEDICAL.

4.16.3.7.HL7-Format
Mithilfe des HL7-Modus lassen sich Daten mit allen Programmen austauschen, die tber diese Funktion
verfligen. Befindet sich SPIROWIN® EXPERT im HL7-Modus, zeigt es in der Titelleiste ,,HL7-Modus”, die
IP-Adresse und den gepriiften Port an. Meldet sich ein Client bei SPIROWIN® EXPERT an, erscheint das
Wort ,,Angemeldet”.

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

4.16.4. Verwendung der lokalen Datenbank

Im GUEST-Modus erfolgt standardmaRig keine Speicherung in der Datenbank. Jedoch haben Sie die
Moglichkeit, dies zu tun, indem Sie beim Start der Anwendung /usebdd an die Liste der Argumente
anfiigen.

4.16.5. Durchsuchungsmodus

Der Durchsuchungsmodus ermoglicht den Austausch von Dateien mit einer Drittsoftware, die nicht die
Moglichkeit bietet, die Anwendung mit Befehlszeilen zu starten. Das Programm SPIROWIN® EXPERT
durchsucht ein Verzeichnis, um in regelmafligen Abstinden die abgelegte Datei zu finden und
auszulesen, ob daran Anderungen vorgenommen wurden.

4.16.6. Symbolmodus

Dieser Modus platziert SPIROWIN® EXPERT als Symbol in der Mitteilungsleiste von Windows. Das
Programm o6ffnet sich nur, um eine Untersuchung durchzufiihren. Dieser Modus ldsst sich mit dem
GUEST- oder dem Durchsuchungsmodus kombinieren.
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Um die Risiken von Kreuzkontaminationen zwischen Patienten moglichst zu reduzieren, verfiigen der
SPIROLYSER® Q13® und das Mundstiick Qflow® lber innovative Technologien.

Versuche, die von dem bakteriologischen Versuchslabor Public Health England (Salisbury, England)
durchgefiihrt wurden, haben nachgewiesen, dass dank der inneren Produktkonzeption des
Mundsticks Qflow® in 99,999 % der Falle kein Risiko einer Kreuzkontamination zwischen Patienten
bestand, wenn das Mundstiick Qflow® nach jedem Patienten gewechselt wurde. Dank der neuartigen
Konzeption des Produkts gibt es auch keine Kontamination zwischen den nicht zugédnglichen inneren
Teilen.

5.1. Liste der von FIM MEDICAL anerkannten allgemeinen bakteriziden und
fungiziden Produkte

Da auf dem Markt eine so grofRe Anzahl von Reinigungstiichern verschiedener Marken und Angaben
erhaltlich ist, hat das Unternehmen FIM MEDICAL Angaben anerkannt, die weder das Aussehen noch
die Widerstandsfahigkeit der Kunststoffmaterialien der Schalen seiner Gerate beeintrachtigen.

Das Unternehmen FIM MEDICAL erkennt zur Reinigung seine Spirolyser® Q13® die Verwendung der
nachstehend genannten Mittel und Tlcher an:

» lIsopropanol 70 %

Bactynil® Desinfektionstlicher
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

VVVYYVYYVYVVYYY

5.2. Reinigen des Gehauses

Es ist als HygienemaRBnahme unerlasslich, zwischen den Untersuchungen jeweils die Oberflachen des
SPIROLYSER® Q13®, die mit der Haut in Berlihrung kommen (Gehéause) zu reinigen. Das Gehduse kann
mit einem feuchten Tuch und mit einem bakteriziden und fungiziden Mittel gereinigt werden (siehe
§5.1).

Achtung: Den SPIROLYSER® Q13® und seine Verbrauchsmaterialien niemals sterilisieren
Achtung: Den SPIROLYSER® Q13® niemals mit viel Wasser sdubern oder direkt in irgendeine
Fliissigkeit tauchen.
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Wenden Sie sich im Falle einer Beschadigung des Gehauses an FIM MEDICAL oder an lhren
Handler, damit das Gerat ausgetauscht wird.
5.3. Reinigung der im Mundstiick enthaltenen Sensorplatine
Das Unternehmen FIM MEDICAL empfiehlt die Verwendung eines bakteriziden und fungiziden Mittels
in Form von Tiichern, um den Innenbereich der Sensorplatine des Mundstiicks (Zylinder) zu reinigen
(siehe §5.1).
Achtung: Die Verwendung von Einweg-Mundstiicken entbindet nicht von der Reinigung des
Materials.
Achtung: Niemals die Einwegkomponenten Qflow® und Filter SP1®/SP1M® sterilisieren.
Wenden Sie sich im Falle einer Beschadigung des Gerats oder der Platine an FIM MEDICAL
oder an lhren Handler, damit das Material ausgetauscht wird.
5.4. Reinigung der Priifspritze
Auf dem Markt gibt es mehrere Hersteller von geeichten Spritzen fiir die Prifung von Spirometern.
Unabhangig vom Typ darf die Spritze ausschlieRlich an einem zuvor gereinigten Spirometer und mit
einem neuen Qflow®Mundstiick verwendet werden.
Lesen Sie den Beipackzettel zu Ihrer Spritze.
5.5. Tagliche Priifung
GemaR ATS/ERS muss das Spirometer taglich gepruft werden, um die ordnungsgemaRe Funktion des
Materials zu gewahrleisten. Verwenden Sie dafiir eine auf 3 | geeichte Spritze und befolgen Sie das im
Abschnitt tGber die Prifung der Kalibrierung erklarte Verfahren.
Wenden Sie sich im Falle einer Fehlfunktion an den Kundendienst von FIM MEDICAL.
Achtung: Uberpriifen Sie unabhingig von der Marke auf jeden Fall die Geltungsdauer der Eichung
der Spritze sowie ihre Nutzungsbedingungen insbesondere im Hinblick auf die
Umgebungsbedingungen.
Aufgrund der speziellen Konzeption des Qflow®-Mundstiicks muss, um bei der Prifung mit einer
Kalibrierungsspritze prazise Werte fiir Einatmung und Ausatmung zu erhalten, unbedingt ein spezielles
Verbindungsstiick zwischen Qflow® und Spritze verwendet werden.
Das Unternehmen FIM MEDICAL empfiehlt die Verwendung einer Spritze vom Typ HANS RUDOLPH
SERIES 5570. Wollen Sie andere Spritzen verwenden, wenden Sie sich bitte an FIM MEDICAL, um ein
passendes Verbindungsstiick zu erhalten.
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5.6. Jahrliche Wartung

Das Spirometer SPIROLYSER® Q13® muss jedes Jahr geprift werden.

Nur das Unternehmen FIM MEDICAL und seine zugelassenen Handler sind befugt, die jahrliche Prifung
seiner Spirometer durchzufiihren.

Dabei wird eine Priifungsbescheinigung ausgestellt.

Achtung: Lassen Sie das Gerdt jedes Jahr erneut priifen. Nach dieser Frist kann eine Messgeratedrift
die Ergebnisse verfalschen.

5.7. Garantie

Auf den SPIROLYSER® Q13® bestehen 2 Jahre Garantie. Im Rahmen der vertraglichen Garantie werden
nur Reparaturen Ubernommen. Die Garantie gilt nur, wenn die normalen und dblichen
Nutzungsbedingungen des Gerats eingehalten wurden. Wenn bei der jahrlichen Wartung eine gewisse
Anzah| praventiver MaRnahmen getroffen wird, stellt diese Uberholung keine Garantie fiir die
Ubernahme von Ausfillen dar, die nach der Uberholung woméglich auftreten.

5.8. Lebensdauer

Die Lebensdauer des SPIROLYSER® Q13° ist auf 5 Jahre festgelegt, sofern der Nutzer die verlangten
Pflichtwartungen durchfiihren |asst, die im obigen Abschnitt Gber die Wartung angegeben sind.

FIM Médical haftet nicht fiir Leistungsverluste des Gerats, wenn diese verpflichtenden Wartungen nicht
durchgefiihrt wurden.
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6.1. Prufungsspritze 3 Liter

Um die ordnungsgeméaRe Funktion des SPIROLYSER® Q13® zu Uberpriifen, ist gemaR ATS/ERS ein
feststehendes geeichtes Volumen unerlasslich. Wenn Sie eine geeichte Kalibrierungsspritze haben
wollen, wenden Sie sich an FIM MEDICAL oder an Ihren Handler.

6.2. Einwegmundstiick Qflow®

Das Unternehmen FIM MEDICAL hat spezielle Einwegmundstiicke und -filter flr die Verwendung mit
dem SPIROLYSER® Q13°® entwickelt.

Diese Einwegkomponenten miissen unbedingt nach jedem Patienten ausgetauscht werden.

Werden die Komponenten nicht gewechselt, sondern bei einem anderen Patienten wiederverwendet,
besteht die Gefahr einer bakteriellen oder viralen Kreuzkontamination, wenn das Mundstiick in den
Mund gesteckt wird oder im Augenblick der Einatmung.

Wenn Sie Qflow®-Mundstiicke oder Filter SP1®/SP1M® brauchen, wenden Sie sich an FIM MEDICAL
oder an lhren Handler. Es werden unterschiedliche Gebinde angeboten.

6.3. Filter SP1® und SP1M®

Das Unternehmen FIM MEDICAL hat spezielle Einwegfilter flr die Verwendung mit Spirometern von
FIM Médical entwickelt (weitere Informationen in den Beipackzetteln zu den Filtern SP1® und SP1M®).

Diese Einwegkomponenten miissen unbedingt nach jedem Patienten ausgetauscht werden.

Werden die Komponenten nicht gewechselt, sondern bei einem anderen Patienten wiederverwendet,
besteht die Gefahr einer bakteriellen oder viralen Kreuzkontamination, wenn der Filter in den Mund
gesteckt wird oder im Augenblick der Einatmung.

Wenn Sie Filter SP1® oder SP1M® brauchen, wenden Sie sich an FIM MEDICAL oder an lhren Handler.
Es werden unterschiedliche Gebinde angeboten.

6.4. Einweg-Nasenklammer

Die Verwendung einer Nasenklammer gehort zu den ATS/ERS-Empfehlungen. Die in
einem Einzelbeutel gelieferte Einweg-Nasenklammer von FIM MEDICAL ermoglicht
die Optimierung der Ergebnisse und garantiert gleichzeitig minimales Entweichen von
Luft bei der Einatmung und Ausatmung des Patienten.

Diese Nasenklammer muss unbedingt nach jedem Patienten ausgetauscht werden.

Wird die Nasenklammer nicht gewechselt, sondern bei einem anderen Patienten wiederverwendet,
besteht beim Kontakt mit der Nase die Gefahr einer bakteriellen oder viralen Kreuzkontamination.
Wenn Sie Nasenklammern brauchen, wenden Sie sich an FIM MEDICAL oder an lhren Handler.

Es werden unterschiedliche Gebinde angeboten.
Anmerkung: Verschmutzte Zubehoérteile miissen im Rahmen der Sammlung infektiéser Abfille
entsorgt werden (in Frankreich DASRI).
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Probleme Losung
e |Installieren Sie SPIROWIN® EXPERT neu.
e Bleibt das Problem bestehen, priifen Sie, ob Sie das Zugangsrecht
Das Programm  startet . . . .
nicht zum Verzeichnis c:\ProgramData\FIM\Spirowin® haben.
’ e Bleibt das Problem bestehen, wenden Sie sich an den
Kundendienst.
Sie finden lhre
. . e Vergewissern Sie sich, ob das Speichern funktioniert.
Patientenblatter oder Ihre o .
. e Wenden Sie sich an den Kundendienst.
Untersuchungen nicht.
e SchlieRRen Sie das Programm.
e SchlielRen Sie das Spirometer ab.
Das Spirometer wird vom e SchlieRen Sie das Spirometer wieder an.
Programm nicht erkannt. e Starten Sie das Programm und sehen Sie, ob es funktioniert.
e Bleibt das Problem bestehen, wenden Sie sich an den
Kundendienst.
Das Spirometer wird von o )
. . e Wenden Sie sich an den Kundendienst.
Windows® nicht erkannt.
e SchlieRRen Sie das Programm.
. . ) e SchlieRRen Sie das Spirometer ab.
Mein Spirometer wird ] . . .
. . e SchlieRRen Sie das Spirometer wieder an.
erkannt, aber es wird keine ) ) o
e Starten Sie das Programm und sehen Sie, ob es funktioniert.
Kurve erstellt.
e Bleibt das Problem bestehen, wenden Sie sich an den
Kundendienst.
Der Installationscode e Uberpriifen Sie, ob Sie den Code genommen haben, der auf der
funktioniert nicht. Rickseite der CD-Hiille angegeben ist.
e Wenden Sie sich an den Kundendienst.
Kontaktdaten des Kundendiensts:
Service aprés-vente FIM Medical
51 rue antoine Primat
CS 60194
69625 Villeurbanne cedex
Tel.: (+33) 04 72 34 30 34
Dieses Dokument ist Eigentum des Unternehmens FIM MEDICAL. Es darf ohne Genehmigung des Unternehmens nicht wiedergegeben oder verbreitet werden. Page 66 / 67

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



FIM

Medical
@ QP

Danke, dass Sie diese Anleitung gelesen haben.
Wenn Sie weitere Informationen wiinschen, zégern

Sie nicht, sich an uns zu wenden.

u FIM MEDICAL

51 rue Antoine Primat 69100 Villeurbanne Cedex
- FRANKREICH

Tel.: +33 04 72 34 89 89 - Fax: +33 04 72 33 43 51
E-Mail: contact@fim-medical.com

www.fim-medical.com
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