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INSTALLATION

Protection contre les chocs électriques

AN

Les instructions de protection contre les chocs électriques de cette sec-
tion doivent étre suivies !

Seul le fabricant, le personnel de son distributeur autorisé ou ses repré-
sentants peuvent installer I'instrument médical. Les entreprises mention-
nées ci-dessus n’acceptent la responsabilité que pour les systéemes instal-
Iés par elles.

Avant d’installer les dispositifs médicaux, le personnel doit s’assurer que
I'ordinateur, le moniteur et I'imprimante installés en tant que dispositifs
électroniques médicaux sont conformes aux normes, pour le pays donné
ou l'utilisateur déclare a ce sujet avec responsabilité.

Minimum R
15m =

L’échange d’informations avec I'ordinateur passe par une connexion USB.
Pour un faible courant de fuite relative aux normes des dispositifs médi-
caux, cette connexion est isolée optiquement a I'intérieur de I'appareil.

Avant I'expédition, nous vérifions le courant de fuite de I'appareil. L'opé-
rateur a la possibilité de faire vérifier périodiquement le courant de fuite,
s’il le juge nécessaire.

Le systeme doit étre installé de maniére a ce que la personne examinée
se trouve a au moins 1,5 m des appareils qui sont connectés électrique-
ment a I'équipement informatique.

Les parties du systéme (ordinateur, moniteur et imprimante) ne peuvent
étre remplacées qu’en cas de panne, de modification ou pour toute autre
raison, si la piéce a installer présente les mémes conditions de protection
contre les chocs électriques que la piéce d’origine.

Le personnel installant I'appareil formera I'opérateur au fonctionnement
de la protection contre les chocs électriques. Cette formation comprend
le contenu de cette section. L'opérateur vérifie la formation sous forme
écrite officielle.
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Configuration minimale du PC

Le fonctionnement du systéme de diagnostic pulmonaire nécessite un or-
dinateur personnel avec la configuration minimale suivante :

Article

Minimum#*

Recommandé**

Systéeme d’exploitation

Windows 7 SP1

Windows 7 SP1 ou Windows 10 et 11

(Windows 8 et 8.1 ne sont pas recom-
mandés)

Pour la famille d’appareils
PDD

Pour la famille de disposi-
tifs PDT

Tout type de configuration a
jour capable de faire fonction-
ner le systeme d’exploitation
en douceur

Série Intel Core i3

Intel Core i3, série i5

Pour la famille d’appareils
PRE

Série Intel Core i3

Intel Core i5, série i7

Mémoire 2 Go 4 Go

Mémoire (pour la famille | 4 Go 8 Go

de périphériques PRE)

Disque dur 1Go 10 Go de stockage supplémentaire

pour la base de données lors de I'utili-
sation de la famille de périphériques
PRE

Résolution d’écran

1920x1080 (FullHD)

Résolution d’écran (pour la
famille d’appareils PRE)

1920x1080 (FullHD), deux moniteurs requis

Imprimante

Compatible avec Windows

Imprimante laser monochrome

Imprimante laser couleur pour CPET

Connexion Internet

pour la mise a jour logicielle

* La configuration minimale est le minimum théoriquement requis pour I'exécution du systeme d’exploi-

tation et des services associés

** La configuration recommandée est le minimum requis pour un travail quotidien fluide. Avant d’acheter
une station de travail, il est recommandé de prendre en compte les besoins croissants en matiere de
performances de I’extension ultérieure du systeme d’exploitation et d’autres services systéeme.
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Compatibilité

La suite logicielle de diagnostic médical est un systeme compatible Micro-
soft Windows basé sur PC qui a été testé sous les versions suivantes de
Windows :

32 bits

Windows 7 Edition Familiale Premium

64 bits

Windows 7 Edition Familiale Premium
Windows 7 Professionnel SP1
Windows 10 Famille

Windows 10 Professionnel

Windows 11 Famille

Windows 11 Professionnel

Protection des données

L'utilisateur et / ou I'opérateur du logiciel est classé comme contréleur
de données en raison de I'enregistrement des données des patients et
des médecins dans le logiciel. Le fabricant n’assume aucune responsabi-
lité quant a la sécurité des données traitées par le responsable du traite-
ment. Le fabricant offre uniquement la possibilité au responsable du trai-
tement de remplir les obligations requises par la loi.

Pour mettre en ceuvre le nouveau reglement général sur la protection des
données (RGPD) introduit dans I’'Union européenne le 25 mai 2018, le lo-
giciel pour les dispositifs médicaux doit étre installé comme suit :

e Lelogiciel doit étre installé avec le serveur de base de données Post-

greSQL (voir le chapitre suivant).

La base de données doit étre stockée sur un serveur autonome. La
protection des données sur ce serveur n’est pas abordée dans cette
documentation.

Le journal d’exploitation du logiciel doit également étre placé sur le
serveur et 'acces externe au dossier du fichier journal doit étre li-
mité a la création de nouveaux fichiers journaux. Cela doit étre
fourni par I'administrateur systeme, en fonction du systeme d’ex-
ploitation exécuté sur le serveur.

Tous les utilisateurs doivent accéder au logiciel avec un nom d’uti-
lisateur et un mot de passe uniques, sans avoir d’accés administra-
tif.

Le fabricant n’assume aucune responsabilité pour les données traitées et
leur sécurité, en particulier lorsqu’elles sont stockées localement.




Installation du logiciel

L'installation peut étre effectuée a partir du CD fourni avec 'appareil.

e . X2

@ > Software

> Documentation View documentation

@' > Close

|||§“I PISTON medical

Install drivers, applications

/

Software and Utilities

||§Iu PISTON medical

< Back

@ > Install PistonXP and drivers

@ > Install Cardiax ECG

@ > Install device drivers only

= Install Adobe Reader

~
~
[ . Pick an item to launch its setup application

Select Setup Language

| Select the language to use during the
| C"'r#—-" installation:

English

ﬁl Setup - PistonXP

Welcome to the PistonXP Setup

Wizard

This will install PistonXP on your computer.

It is recommended that you close all other applications before

continuing.

Click Mext to continue, or Cancel to exit Setup.

Cancel

Aprées avoir inséré le disque, une fe-
nétre apparaitra. Sélectionnez I'op-
tion [Logiciel]!

Dans le cas ou le programme ne dé-
marre pas automatiquement apres
I'insertion du disque, démarrez ma-
nuellement I'application Autorun a
partir du CD

Sur |"écran suivant, sélectionnez
I'option [Installer PistonXP et les pi-
lotes] pour démarrer la configura-
tion

Plus tard, des applications comme
Cardiax ECG et Adobe PDF Reader
peuvent également étre installées a
partir d’ici.

Le programme d’installation
démarre.

Sélectionnez la langue préférée
pour l'installation et le logiciel
installé

Cliquez sur [OK] pour continuer

Un écran de bienvenue apparait, cli-
guez simplement sur [Suivant] pour
continuer




ﬁ‘ Setup - PistonXP

License Agreement

agreement before continuing with the installation.

Please read the following important information before continuing.

Please read the following License Agreement. You must accept the terms of this

END-USER LICENCE AGREEMENT

A
& PistonXP end-user licence agreement
IMPORTANT! With the installation of this product, third party softwares are going
to be installed as well. Such products have their own end-user licence
agreements, The user by installing this program understands and accepts the
licence agreements of the third party software. These are the following:
- PostgreSQL Database Server
- 5QLite Database Engine
- Zeoslib database access libraries v
@I accept the agreement
(01 do not accept the agreement
ﬁ! Setup - PistonXP - x

Select Destination Location
Where should PistonXP be installed?

Setup will install PistonXP into the following folder.

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

&

C:\Program Files (x86) \PistonXP

Browse...

At least 12,1 MB of free disk space is required.

< Back.

Cancel

ﬁl Setup - PistonXP

Select Components
Which components should be installed?

install. Click Next when you are ready to continue.

Select the compenents you want to install; dear the components you do not want to

Full installation with personal database (no paralell access from other computers)

- *

&

[ PostgresqL ~
(O Database server 356.7 MB
+- (O Client components only 8.2MB
USE drivers 5.5MB
PistonXP program files 10.7MB
User's manual 90.0 MB
41.83MB

Deutsch
. A Magvar 48.2M8 ¥
Current selection requires at least 107. 5 ME of disk space.
< Back Cancel

ﬁ‘ Setup - PistonXP

Select Components
Which components should be installed?

install. Click Next when you are ready to continue.

Select the components you want to install; dear the components you do not want to

- *

&

Fullinstallation induding database server (paralell access from workstations) ~

PostgresQL 356.7MB A
(® Database server 356.7MB
- (0 client components only 8.2MB
USE drivers 5.5MB
PistonXP program files 10.7 MB
User's manual 90.0 MB
41.8MB

- A Magvar 48.2M8 ¥

Current selection requires at least 464. 1 ME of disk space.

< Back

Cancel

Lisez attentivement le contrat de
licence, cliquez sur « J’accepte le
contrat » et cliquez sur [Suivant]
pour continuer

Si vous n’acceptez pas I'accord, I'ins-
tallateur quittera

Vous pouvez spécifier la destination
d’installation (facultatif).

Cliquez sur [Suivant] pour continuer

Vous pouvez sélectionner les com-
posants que vous souhaitez installer
(utilisateurs expérimentés unique-
ment).

Par défaut, le logiciel s’installe avec
la base de données locale.

Cliquez sur [Suivant] pour continuer

Si d’autres PC sont prévus pour accé-
der a la base de données sur cet or-
dinateur ou si une grande quantité
de données sera stockée locale-
ment, sélectionnez I'option Post-
greSQL/Serveur de base de données

Cliquez sur [Suivant] pour continuer
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5 Setup - PistonxP - X

&

Select the components you want to install; dear the components you do not want to
install. Click Next when you are ready to continue.

Select Components
Which components should be installed?

Full installation and configuration of remote database access (for workstations onl

PostgresqL 8.2MB A
i (O Database server 355,7 MB
(®) Client components only 8.2MB

USB drivers 5.5MB

PistonXP program files 10,7 MB

User's manual 90.0 MB
... ] English 418 MB
i [] Deutsch
L [ Magvar 48.2MB ¥

Current selection requires at least 1157 MB of disk space.

< Back

Cancel

ﬁ! Setup - PistonXP - X

Mew database password:

| Boooog |

Database server options
Database password

Please specify a password for your database

< Back

Cancel

i3 Setup - PistonxP - *

&

Do you want to allow other computers in your network to access the database of this
computer?

Database server options
Server installation

® ¥fes, thisis a shared database. Alow other computer to comnect.!

(O No, this is a private database, Mo other computers are allowed to connect,

< Back

Cancel

i3 setup - PistonxP - *

Database server options
Client installation

Please spedify the following parameters of the database server to be accessed
Server (name or IP address):

|

Port:
5432 |

Username:
‘pistun |

Password:

< Back

Cancel

Si cet ordinateur est prévu pour ac-
céder a la base de données sur un
serveur (ou un ordinateur distant),
sélectionnez I'option Composants
PostgreSQL/Client uniquement

Cliquez sur [Suivant] pour continuer

Si vous installez un serveur de base
de données, entrez un mot de passe
de base de données. Ce mot de
passe devra également étre entré
pour tous les clients installés. Le mot
de passe par défaut est « piston »
(sans les guillemets).

Cliquez sur [Suivant] pour continuer

Si 'option du serveur de base de
données a déja été sélectionnée et
gue d’autres ordinateurs sont pré-
vus pour accéder a cette base de
données locale, sélectionnez la pre-
miére option

Cliquez sur [Suivant] pour continuer

Lors de l'installation des composants
clients, spécifiez les informations
d’accés du serveur qui héberge le
serveur de base de données (nom de
I'ordinateur ou adresse IP). Au be-
soin, consultez I'administrateur res-
ponsable des opérations informa-
tiques.

Cliquez sur [Suivant] pour continuer
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5 Setup - PistonXP - X

&

Iil Setup will create the program's shortcuts in the following Start Menu folder.
[E——

Select Start Menu Folder
Where should Setup place the program's shortcuts?

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

iston Medicall

Browse...

< Back.

Cancel

ﬁ! Setup - PistonXP - x

&

Select Additional Tasks
Which additional tasks should be performed?

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

Additional shortcuts:
Create a desktop shortout

5 Setup - PistonXp - X
Ready to Install
Setup is now ready to begin installing PistonXP on your computer,

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

Destination location: ~
C:\Program Files (x86) \PistonXP

Setup type:
Fullinstallation with personal database (no paralell access from other compute

Selected components:
USB drivers
PistonXP program files
User's manual
English
Deutsch
Magyar A
< >

Install

5 Setup - Pistonxp - *

&

< Back Cancel

Installing
Please wait while Setup installs PistonXP on your computer.

Extracting files...
C:\Program Files (x86)\PistonXP\Help\Hungarian\CPET.pdf

Cancel

Vous pouvez spécifier le nom du
dossier sous lequel le programme
sera placé dans le menu Démarrer
(utilisateurs avancés).

Cliquez sur [Suivant] pour continuer

Vous pouvez choisir si une icone Pis-
tonXP doit étre créée sur le bureau
(utilisateurs expérimentés unique-
ment)

Cliquez sur [Suivant] pour continuer

Vous pouvez voir un écran récapitu-
latif des options d’installation. Si
tous les parametres sont corrects,
cliquez sur [Installer] pour commen-
cer a copier les fichiers

Le processus d’installation
commence, veuillez attendre la fin
de la configuration du logiciel.

Apres avoir copié les fichiers, les
composants externes seront instal-
|és automatiquement.
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#. Microsoft Visual C++ 2010 %86 Redistributable Maintenance

repaired.

File security verification:

Al files were verified successfully.

Installation progress:

Installing Microsoft Visual C++ 2010 Redistributable

Repair Progress
Please, wait while the Microsoft Visual C++ 2010 x86 Redistributable is being w

Setup

Installing
Unpacking C:\Program [...JostgreSQL\9. 2Ynstaller\server\createuser.exe

ﬁl PistonXP Telepitd —

Telepités allapota
Legyen tiirelemmel, amig a(z) PistonXP szamitdgépére torténd telepitése folyik.

Illesztdprogramok telepitése

Change password

Username

©

Confirm password

e

- ‘j
New password

L'installation du serveur de base de
données PostgreSQL (si sélectionné)
sera effectuée dans une fenétre sé-
parée sans intervention de |'utilisa-
teur.

Veuillez attendre la fin de I'installa-
tion, cela peut prendre quelques mi-
nutes

Ensuite, les pilotes de périphériques
USB des périphériques médicaux
sont en cours d’installation.

Veuillez attendre qu’ils aient fini
I'installation, cela peut prendre
guelques minutes

La configuration de la base de don-
nées utilisateur sera effectuée dans
une fenétre séparée sans avoir be-
soin d’une interaction de [l'utilisa-
teur

Veuillez attendre la fin de I'installa-
tion, cela peut prendre quelques se-
condes

Dans la derniére étape, vous devez
entrer un mot de passe administra-
teur. L'administrateur principal
porte le nom d’utilisateur « ADMIN
». Pour la premiére fois, vous pouvez
entrer dans l'application avec ce
nom d’utilisateur et le mot de passe
donné maintenant.
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- Une fenétre de notification finale

ﬁ‘ Setup - PistonXP

Completing the PistonXP Setup s’affiche lorsque linstallation est

Wizard . 4 . .
terminée. Cliquez sur [Terminer]

Seh.!p hfas finished installing PistonXP on your computer, The ) . ’e

:ﬁnplltc:f;n may be launched by selecting the installed pou r fe rme r I aSS|Sta nt d | n sta I Ia_

Click Finish to exit Setup. tion.

L’installation est maintenant termi-
née.

Lancez I'application installée.

Les dispositifs médicaux connectés
sont reconnus automatiquement.

Premiere utilisation

Lorsque vous installez le programme pour la premiére fois ou que vous le
mettez a jour vers la version 1.82 ou ultérieure, vous devez d’abord vous
connecter au programme a 'aide du nom d’utilisateur « ADMIN » et du
mot de passe administrateur spécifié lors de I'installation (ou de la mise
a niveau).

Dans des cas exceptionnels, la base de données peut étre mise a jour
automatiquement. Dans ce cas, le mot de passe par défaut de I'utilisateur
« ADMIN » est « admin » (minuscules, sans guillemets).
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Annotation de symboles

APERCU

Dispositifs

Les symboles suivants indiquent quelles descriptions s’appliquent a quels

appareils

HC~EA

Boutons communs

Spiromeétre
Rhinomanometre
Pléthysmographe

CO Diffusion

CPET (ergospirometre)

Oscillométre

Dans le logiciel, certains boutons — généralement sur les barres d’outils
et les fenétres contextuelles — n’ont pas de Iégende mais seulement une
icone. La signification de ces icones est répertoriée ci-dessous :

i =200CC

OK, oui, accepter

Annuler, Non, Annuler

Supprimer, Supprimer

Sauvegarder

Afficher, Ouvrir

Ajouter un nouvel élément (a une liste)

Modifier

Avertissement

Agrandir
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Interface utilisateur

Apreés le démarrage, I’écran suivant apparatt :

17:46 @é
Qv

lan o s . 0
B S -

199606 21

Ecran principal

@ Appareils connectés
Liste des dispositifs médicaux actuellement connectés a I'ordinateur. La
couleur orange indique les appareils qui doivent étre étalonnés.

© Médecins
Ici, vous pouvez sélectionner le médecin.
9 Parameétres ambiants (BTPS)

La température ambiante, 'humidité et la pression barométrique peu-
vent étre saisies ici.
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O O Boutons de controle
Boutons contrdlant les principales fonctions du programme :

Ouvrir le menu principal

Ouverture de la base de données des patients
Modes de mesure

Editeur de commentaires

Stockage des résultats des tests

Impression

Paramétres

Cléture de la demande

Réglages

Version du programme, données du fabricant

Documentation

OQDEAZRSTOGO

G Base de données des patients, écrans de test
Liste des patients correspondant a des critéres de recherche donnés.
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REGLAGES

Apercu

Sur I’écran principal, le bouton de contréle [Configuration] ouvre la boite
de dialogue de configuration.

Les parameétres qui peuvent étre modifiés pendant la mesure sont égale-
ment disponibles dans I'onglet [Réglages] de chaque fenétre de mesure.

Les options d’installation sont divisées en groupes. Les groupes sont affi-
chés sur le coté gauche de la boite de dialogue de configuration (0) :

ﬁ Institute setup

X
Institute setup

. Name of the Institute | |
é Physicians

Address of the site
L} G Devices Postal address

I‘ Patient data Phone
Fax
C\Q Operation
Website
) pisplay E-Mail

Q Maintenance Report loge
Wi, Browse...
-,': Prediction lEa l

:= Parameters

IJ"ll PISTON

| 3

" medical

‘o OK | < Cancel ‘

Sélection de la langue

La langue du programme peut étre sélectionnée sous Réglages/Fonction-
nement.

Toutes les langues prises en charge sont affichées en anglais et dans la
langue spécifique.

e Sélectionnez la langue que vous souhaitez utiliser

Linterface utilisateur du programme passera automatiquement a la
langue sélectionnée.
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Données du centre

Le nom du centre, son adresse, adresse postale, numéro de téléphone,
numéro de télécopieur, site Web et adresse électronique peuvent étre
saisis sous Configuration/Configuration de l'institut. Les données sui-
vantes sont stockées :

Le logo du centre, qui apparait également dans I'en-téte des rapports im-
primés, peut étre sélectionné dans la case [Logo du rapport] en cliquant
sur le bouton [Parcourir... ].

Les informations saisies ici figurent dans I'en-téte du rapport imprimé.

Données des médecins

Les données des médecins peuvent

étre saisies dans le menu Configura- 0
tion/Médecins . Chaque patient est )
automatiquement assigné au méde- )
cin qui I'a le plus récemment traité.

Nouveau médecin ‘ G5 e | |

Cliquez sur [Nouveau médecin] pour entrer les données d’un nou-
veau médecin.

Remplissez les champs de données.

Assurez-vous que deux médecins ne peuvent pas avoir le méme
identificateur.

Lorsqu’il est connecté a un systéme d’information hospitalier, le
champ ID technique s’il convient de le remplir. Le fournisseur du
systeme d’information de I’hopital doit étre contacté pour con-
naitre les valeurs préférables.

Cliquez sur [Enregistrer] pour stocker les données saisies.

Modifier les données

Sélectionnez le médecin dans la liste déroulante [Médecins] dont
vous souhaitez modifier les données

Cliquez sur [Modifier]

Changez les champs souhaités

Lorsque vous avez terminé, cliquez sur [Enregistrer]

Si vous ne souhaitez pas stocker les données modifiées, cliquez
sur [Annuler]

Suppression

Le médecin ne peut pas étre retiré de la base de données pour préserver
I"'uniformité et la possibilité d’'une récupération ultérieure des données.
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Données des patients

Les données stockées et visualisées
des patients et leur format peuvent
étre définis dans le menu Ré-
glages/Données du patient .

Structure de la liste des patients

Les données affichées dans la liste
des patients peuvent étre sélection-
nées.

oK Cancel

e Vous souhaiterez peut-étre masquer les champs de données inuti-
lisés afin d’obtenir une liste plus compléte.

e AVlaide de la souris, les champs de données peuvent étre réorgani-
sés.

Contenu de la fiche technique du patient

Les données stockées dans la base de données peuvent étre sélection-
nées. Vous souhaiterez peut-étre masquer les champs de données inuti-
lisés afin d’obtenir un formulaire de saisie de données plus complet.

Format d’entrée de date

Par défaut, le programme utilise le format d’entrée de date pour la date
de naissance du patient telle que configurée dans le systeéme Windows.

Sous Réglages/Opération, ce parameétre peut étre remplacé.

e Sélectionnez la date requise forma ou laissez le champ vide (1°™ op-
tion) pour utiliser la valeur par défaut de Windows.

Formule de I'lMC

L'algorithme utilisé pour calculer I'indice de masse corporelle peut étre
sélectionné sous Configuration/Fonctionnement :

e Quetelet, A. (1830)
e Trefethen, N. - Université d’Oxford (2013)
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Patient ID

La configuration et le format de I'ID
patient peuvent étre modifiés sous
Configuration/Données patient.

Format de l'identification du patient

Le format d’identification personna-
lisé peut étre saisi. S'il est spécifié, le
programme s’attendra a ce que le
format de données fixe défini par I'utilisateur lors de la saisie d’un nouvel
ID de patient.

Consultez I'annexe pour plus de détails sur le format.

Toujours demander une chaine d’ID

L’'ID du patient peut étre défini comme champ obligatoire. Recommandé
si le systéme fait partie d’un systéme d’information hospitalier (SIH).

Générer automatiquement I'ID du patient

Lorsque le systéeme fait partie d’'un systeme d’information hospitalier
(SIH) ou est relié a un logiciel ECG, un identifiant unique est toujours re-
quis. Si nous ne prévoyons pas d’entrer un ID a chaque fois manuelle-
ment, le programme est capable d’en générer un automatiquement.

Recherche de patients

Les parametres de recherche par dé-
faut peuvent étre modifiés sous Ré-
glages/Données patient.

Criteres de recherche des patients prin-
cipaux
Vous pouvez spécifier la zone de re-

cherche dans laquelle le curseur est
placé aprés avoir ouvert la fenétre patient :

e Nom complet
e |ID

Recherche rapide en nom complet

L’étendue de la recherche peut étre sélectionnée : dés le début des noms
ou n‘importe ou a l'intérieur de ceux-ci.
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Autres parametres de fonctionnement

La configuration de plusieurs com-
portements est disponible sous Ré-
glages / Fonctionnement.

Sélection de la langue

La langue de communication du pro-
gramme peut étre sélectionnée.

Toutes les langues prises en charge
sont affichées en anglais et dans la langue spécifique.

e Sélectionnez la langue que vous souhaitez utiliser.
e Lalangue de I'ensemble de I'application change immédiatement.

Afficher les fonctions d’import/export

Afficher ou masquer les fonctions d’import et d’export utilisées échange
de données avec les systemes d’information hospitaliers (SIH).

Affiche la barre d’outils de I'icone sur la gauche

Vous pouvez choisir si les icones du menu principal doivent toujours étre
visibles ou si elles doivent étre affichées uniquement en cliquant sur le
menu principal.

Développer automatiquement le menu principal

Si cette option est activée, le menu principal - aprés un court délai - ap-
paraitra automatiquement méme si vous le pointez une fois avec le cur-
seur de la souris.

Stockez automatiquement les résultats d’un étalonnage réussi

Vous pouvez spécifier si le logiciel doit stocker les résultats d’un étalon-
nage réussi. Si I'étalonnage échoue, aucune donnée ne sera stockée.

En particulier, les données des instruments équipés d’un analyseur de gaz
doivent étre stockées a tout moment pour surveiller le vieillissement des
capteurs sensibles.

Source des données sur I’environnement

L'appareil utilisé comme source de données ambiantes requises pour la
correction BTPS peut étre sélectionné :

e Automatique
e Pléthysmographe USB
e USB Diffusion

L'utilisation de sélection automatique est recommandée
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Courbes actives apres test

Aprés chaque test, le programme sélectionne les meilleures mesures et
les rend visibles. Le nombre de mesures visibles peut étre sélectionné :

e Juste le meilleur test
e Les trois premiers
e Tous les tests

Réinitialiser les messages d’avertissement désactivés

Le programme avertit de certaines opérations a I'aide de messages illus-
trés d’images (par exemple : « Déplacez entiérement la seringue d’étalon-
nage d’un bout a l'autre » ). Ces messages peuvent étre désactivés (dé-
sactiveés).

e Pour réactiver la désactivation des messages d’avertissement, cli-
qguez sur [Réinitialiser].

Parametres d’affichage, graphiques

Les parametres d’affichage généraux
et I'apparence des graphiques peu-
vent étre configurés sous Ré-
glages/Affichage.

Schéma graphique

Les parameétres de couleur du gra-
phique peuvent étre sélectionnés :

e Fond sombre, lignes claires
e Arriére-plan clair, lignes sombres
e |dentique a I'imprimé (fond blanc)

Montrer

Dans un environnement multi-écrans, le moniteur peut étre sélectionné
sur ce que le programme apparait.

Grille

Le raster ou la grille facilite la lecture des valeurs de courbe sur les axes
du graphique. Le raster peut étre activé ou désactivé sur la plupart des
graphiques

Epaisseur des courbes

L’épaisseur des courbes (lignes) affichées sur les graphiques peut étre sé-
lectionnée dans la plage de 1 a 3 pixels.
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Arriére-plan dégradé sur les graphiques

L'arriere-plan des graphiques individuels peut apparaitre comme une sur-
face homogéne ou avec un léger gradient.

Afficher les courbes

Pour certains graphiques de tests de spirométrie, il peut étre sélectionné
si les courbes sont affichées dans un seul systéme de coordonnées dans
un seul pour chaque test.

Partie visible de la courbe

Pour faciliter la vue d’ensemble, les sections de courbe sans rapport avec
I’évaluation peuvent étre masquées.

Analyse OnFly

Lorsque cette fonction est activée, le programme surveille la respiration
du patient pendant la mesure, séparant la respiration normale des expi-
rations et des inhalations profondes.

Taille des courbes, agrandissement

La mise a I’échelle des axes des graphiques et, par conséquent, la taille
des courbes est définie automatiquement. Le grossissement sélectionné
automatiquement peut étre modifié dans les fenétres de mesure.

e Pointez le curseur de la souris sur le graphique donné
e Maintenez la touche Ctrl enfoncée, effectuez un zoom avant et ar-
riere sur le graphique a l'aide de la molette de la souris

ou

e Cliquez avec le bouton droit sur un graphique

e Sélectionnez la taille souhaitée dans le menu contextuel ; Les gros-
sissements suivants sont disponibles :

e Mesure de résistance : 0.5%-, 1x-, 2x-

e Autres mesures :0,5%, 1%, 2%, 3%, 5x
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Valeurs de référence

B3

L’algorithme souhaité peut étre i B e o [Prodcton
choisi sous Réglages/Prédiction : [ - G-
[ - CopyTiPe s s bl on bl deshastof 5 agetoen.
e Quanjer, 1993 (ECCS) a— N
e Suédois (Hedenstrom  / i

Bt

Malmberg) , 1985-86 & o
Knudson, 1983

Norme sur la poussiere de
coton

Crapo, 1981

Finnois (Viljanen) , 1982
Autrichien

Zappletal, 1987 — selon la taille du corps
Zappletal, 1987 — selon I'age

ECCS-HU (ext. Istvan Laki, Lavabo), 1990
GLl, 2013, 2017

Personnalisé...

Pour désactiver les valeurs de référence, sélectionnez I'option [Aucune
valeur de référence]

Interprétation des valeurs mesurées

L’application utilise deux méthodes différentes pour I'interprétation des
valeurs mesurées :

Z-Score
Marquer des valeurs significativement différentes de la normale
avec un a trois signes plus ou moins

Recalculer les valeurs de référence

Si un nouvel algorithme est sélectionné pour calculer les valeurs de réfé-
rence, il peut étre nécessaire de recalculer les valeurs de référence a
I'aide d’un algorithme correspondant aux parametres actuels aprés I'ou-
verture d’un test précédent. Ce nouveau calcul peut étre nécessaire car
le programme stocke les valeurs de référence au moment de la mesure,
ainsi que les résultats de la mesure, puisque I’évaluation du test est basée
sur elles.

Apreés avoir ouvert un test, il est possible de recalculer les valeurs de ré-
férence manuellement, mais les valeurs peuvent étre mises a jour auto-
matiquement si nous activons I'option [Recalculer les valeurs prédites en
fonction des parameétres actuels].
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Valeurs de référence personnalisées définies

e Dans la liste [Méthode princi-
pale], sélectionnez [|'option

[Personnalisé... ] ey & P
e Cliquez sur [Configuration] AR sERsmERR
e Dans la fenétre contextuelle, . - . © . BRI
vous pouvez définir pour wun o o - o o oo oo oo
2 PEF O O O O . O o o
chaque parametre quel algo- wwm o o ° 0 0 ®
. . FEFTS% o o Qo O o Cc O O ®
rithme doit calculer sa valeur s o c o o o o o o ¢
v FEF25% O O o O o o O o O
de référence w0 o
FIvVC OO0
e Cliquez sur [OK] pour enregis- P
trer les modifications = Cama—
e Cliquez sur [Annuler] pour fer- = ° ° R
mer la fenétre sans appliquer - . S
de modifications B T T e,
Thox Cancel

Parametres affichés

Sous Réglages/Parameétres  pour
chaque type de test peut étre sélec-
tionné quel paramétre

e Affichage al’écran

e Sur le diagnostic imprimé

e Sur le diagnostic exporté (Ex-
port vers autres systémes)

[ @ssann | (@t | (@ sttimme

(z[c]

Pour accélérer la sélection, utilisez les [ =
boutons [Sélectionner tout], [Sélectionner aucun] et [Sélectionner inver-

sement].

Les boutons avec des icones Copier et Coller standard aident a transférer
les sélections d’une liste a une autre.

Maintenance et sécurité

Sous Réglages/Maintenance, diffé-
rentes taches peuvent étre effec- =
tuées et certains parametres de sécu-
rité peuvent étre modifiés.

i
([ sscaprow [rr—

Sauvegarde automatique

L'intervalle et le chemin du fichier de
sauvegarde peuvent étre définis pour
la sauvegarde automatique de la base de données du patient.

e Cliquez sur [Sauvegarder maintenant] pour créer une sauvegarde
immédiatement.
e La date de la derniére sauvegarde est également indiquée ici.
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Nettoyage de la base de données

Le nettoyage et la réindexation de la base de données peuvent étre dé-
marrés manuellement (pour les utilisateurs avancés uniquement)

e Cliquez sur [Nettoyer la base de données]

Mettre a jour la version du logiciel

Vous pouvez afficher la version actuelle du programme sous Ré-
glages/Maintenance. Le fabricant fournit occasionnellement des mises a
niveau du logiciel qui peuvent inclure de nouvelles fonctionnalités, des
améliorations de compatibilité et des corrections de bogues

e Pour rechercher des mises a jour, —
utomalic: Software update
CllqueZ sur [Mlse a jour en ||gne] hitp:/ww. pistormedical com/Softwiare/
Searching for updates..

e Le module de mise a jour indique si UNe | pEEEEEEEEEEEEEEEEEEREENENEE
version plus récente du programme est | "

disponible et propose de la télécharger | surune _ e |
et de I'installer. o

e Cliquez sur [Oui] pour télécharger et installer . =
la mise a jour (> Wewidonerys

e Pour linstallation, le module de mise a jour e e
ferme le programme et le redémarre une fois = e |

I'installation terminée.
e Cliquez sur [Non] pour contourner le téléchargement et I'installa-
tion de la mise a jour

Journal des applications

L’application enregistre automatiquement les fonctionnalités du pro-
gramme et l'activité de l'utilisateur. Le but de la journalisation est de
prendre en charge le débogage occasionnel et de garantir le respect des
exigences en matiere de protection des données.

Par défaut, les fichiers journaux générés sont stockés dans le dossier du
programme a partir duquel l'utilisateur peut les supprimer.

Pour les institutions ayant des politiques de confidentialité strictes, I'ad-
ministrateur a la possibilité de placer ces fichiers journaux sur un ordina-
teur distant et de les protéger contre tout accés non autorisé.

e Pour modifier 'emplacement des fichiers journaux, cliquez sur le
bouton [...] et sélectionnez le dossier souhaité

Le dossier ne peut étre modifié que par un utilisateur administrateur.

Utilisateurs du programme

Un chapitre distinct traite de la gestion des utilisateurs du programme.
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Apercu

UTILISATEURS DU PROGRAMME

Sur I’écran principal, le bouton de contrdle [Réglages] ouvre la boite de
dialogue de configuration.

Le bloc [Utilisateurs du programme] situé dans le menu Réglages/Main-
tenance vous permet d’accéder aux fonctionnalités nécessaires a la ges-
tion des utilisateurs.

Type d’utilisateurs

Il existe deux types de rbles dans le programme, et deux types d’utilisa-
teurs sont distingués :

Les administrateurs sont responsables de la gestion des autres comptes
d’utilisateurs, des parametres qui affectent les fonctionnalités de base du
programme et de la sécurité des données.

Les utilisateurs simples utilisent uniquement le programme et n’exercent
aucune activité d’administrateur.

Le programme dispose d’'un compte admin par défaut appelé ADMIN.

Droits de l'utilisateur

Les opérations ne pouvant étre effectuées que par les administrateurs :

e Ajouter un nouvel utilisateur

e Modifier les données d’autres utilisateurs

e Modifier le réle de I'utilisateur

e Supprimer un utilisateur

e Limiter 'accés aux parameétres de |'application

e Migrer le journal des applications vers un autre dossier
e Désactiver la connexion automatique

e Suppression de patients, de visites, de tests

Opérations de base

Premiere connexion

Lorsque vous démarrez le |<o X
\ . Username
programme la 1ére fois, vous D
pouvez vous connecter avec le nom Password -
.
d’utilisateur et le mot de passe ] Automatic login
ADMIN par défaut que vous avez

choisi lors de I'installation.

e Des utilisateurs supplémentaires peuvent étre créés par |'utilisa-
teur ADMIN.
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Login
Lorsque I'application est lancée, I’écran de connexion s’affiche en 1ler.
e Entrez votre nom d’utilisateur
e Entrez votre mot de passe

e Le mot de passe peut étre temporairement rendu visible avec le
bouton.®

Login a partir d’'une ligne de commande

Une fonctionnalité réservée aux utilisateurs avancés et aux opérateurs
systéme qui vous permet de saisir des informations de connexion a l'aide
d’une ligne de commande sous la forme ci-dessous :

PistonXP.exe -login USERNAME:password

Connexion automatique

Il peut y avoir un seul utilisateur qui utilise le programme et ne veut pas
le protéger avec un mot de passe.

e Quand vous vous connectez, cochez [Connexion automatique]
e La fonction de connexion automatique peut étre désactivée
comme décrit dans le chapitre « Gérer les utilisateurs ».

Affichage forcé d’une fenétre de connexion

Si un utilisateur a configuré la connexion automatique, dans certains cas,
il peut étre nécessaire de se connecter avec un autre compte, par ex. en
effectuant des taches d’administrateur au lieu de travailler en tant que
simple utilisateur. Dans de tels cas, nous pouvons faire ceci :

e Leprogramme est lancé en ligne de commande « +forcelogin », ce
qui forcera I'affichage de I’écran de connexion
e Nous nous connectons a partir de la ligne de commande

Modifier le mot de passe
Tous vos utilisateurs peuvent librement changer leur mot de passe.

e Cliquez sur [Modifier le mot de passe]
e Entrez votre mot de passe actuel sur I’écran de connexion

e Sur I'écran Modifier le mot [ x
de passe , entrez un nou- o D
veau mot de passe @

e Le mot de passe peut étre Confiem prssword ‘j
temporairement rendu vi-

sible avec le bouton. @
e Pour éviter les fautes de frappe, entrez a nouveau votre mot de
passe
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Gérer les utilisateurs

Cliquez sur [Gérer les utilisateurs] dans le bloc [Utilisateurs du pro-
gramme] situé dans le menu Réglages/Maintenance

Les taches liées aux utilisateurs sont principalement effectuées par les
utilisateurs administrateurs. Exceptions :

e Changer son propre mot de passe

e Modifier son propre nom d’utilisateur
e Désactiver la connexion automatique

‘@ Manage users

SIMPLEUSER USER

Enable simple users to enter setup

Enable automatic login

Login name Role Last login date

2022.08.13.17:46:56

@ |

New user

Change login

®

Change role

&

Delete user

®

Turn off automatic login

Automatic login en all
computers

Ajouter un nouvel utilisateur

]

Un nouvel utilisateur ne peut étre enregistré que par un administrateur.

e Cliquez sur [Nouvel utilisateur]

e Sur |"écran [Modifier l'utili-
sateur], entrez un nom d’uti-
lisateur unique; Le nom
d’utilisateur apparait en ma-
juscules.

Modify user

Username

X
New password

LOJ
Confirm password

LOJ

e Entrez un nouveau mot de
passe

e Le mot de passe peut étre rendu visible avec le bouton. @
e Pour éviter les fautes, entrez a nouveau votre mot de passe
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Ajouter un nouvel administrateur
Pour inscrire un nouvel administrateur

e Créez un nouvel utilisateur comme décrit précédemment
e Changez le r6le du nouvel utilisateur comme décrit dans le cha-
pitre « Changer le statut »

Modifier l'utilisateur

Les utilisateurs simples ne peuvent modifier que leur propre nom d’utili-
sateur et mot de passe. Les administrateurs peuvent modifier le nom
d’utilisateur et le mot de passe de n’importe quel utilisateur. Une excep-
tion est I'utilisateur ADMIN intégré dont le mot de passe ne peut étre
modifié que par un utilisateur administrateur.

e Cliquez sur [Modifier la connexion]
Sur 'écran [Modifier I'utili- |"
sateur], entrez un nom d’uti-
lisateur unique; Le nom
d’utilisateur apparait en ma-
juscules.

e Entrez un nouveau mot de

passe

e Le mot de passe peut étre rendu visible avec le bouton.<»
e Pour éviter les fautes, entrez a nouveau votre mot de passe

LOJ

Confirm password

L O 4

X
Username D
New password

Changer de statut

Le role d’un utilisateur ne peut étre modifié que par un administrateur.
Méme les utilisateurs administrateurs ne peuvent pas modifier leur sta-
tut. Le réle de l'utilisateur ADMIN intégré ne peut pas étre modifié.

Confirm *

e Cliquez sur [Changer de statut]
e Cliquez sur [Oui] pour confirmer votre
intention. es No

‘0' Are you sure you want to change user's role?

Supprimer l'utilisateur

Seuls les administrateurs peuvent supprimer des utilisateurs. Méme un
utilisateur administrateur ne peut pas se supprimer. L'utilisateur ADMIN
intégré ne peut pas étre supprimé.

Confirm X

e Cliquez sur [Supprimer l'utilisateur]

e Cliquez sur [Oui] pour confirmer votre
intention. -

.0.‘ Are you sure you want to delete the selected user?

Désactiver la connexion automatique

Si un utilisateur a configuré la connexion automatique, vous pouvez la
désactiver en cliquant sur [Désactiver la connexion automatique]. Un
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administrateur peut désactiver la connexion automatique de n’importe
quel utilisateur, tandis qu’un simple utilisateur est le leur.

Connexion automatique sur tous les ordinateurs

Les administrateurs ont la possibilité de définir |auwomaiclogin on il computers x
une connexion automatique généralement | otfimpassuors

valide pour tous les postes de travail “
fonctionnant en réseau.

Cors

Autres parametres

Protéger les parametres

Les parametres de I'application peuvent étre protégés contre toute mo-
dification par de simples utilisateurs.

e Décochez la case « Permettre aux utilisateurs simples d’entrer
dans la configuration

A partir de ce moment, seuls les utilisateurs administrateurs peuvent ac-
céder aux parametres de 'application.

Désactiver la fonction de connexion automatique

Si le programme est utilisé par plusieurs utilisateurs, il n’est pas conseillé
de leur permettre d’activer la connexion automatique.

e Décochez la case « Activer la connexion automatique »
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BASE DE DONNEES DES PATIENTS

Vue d’ensemble de l'interface utilisateur

Fenétre principale

L'interface utilisateur de la base de données des patients est illustrée sur

I'image ci-dessous.

—_— 3 o " > 23°C 10030Pa 3%
= |||E Il PISTON medical | P @E’.M Physicia , e .(B

‘ Patient speed search 1
Numbers of patients —

5 T
P e e 0

/ l O mdaubm -

Last name First name Second name Postal address

Dema Patient 13810728,
Dsme Tamis 19780718,
Szalchy Balizs 19% 06 21,

s -

Physician
Dr. Demo.
Or. Damo.
Dr. Dema

17:46 2@
O #omt e

weight |Height |iID
742 1775 037864915
95 1
% 8

[Mother's name.

182 Req 008

wn
287 Flow[75) 011
azs wwv 588

e
List all tests. 9

| reports| () vists

®

Append

r—y
=)
=

Trand

0 Recherche rapide

Trouver un patient selon son nom complet, mot-clé ou identifiant.

Q Liste des patients, résultats de recherche
Une liste des patients répondant aux critéres de recherche.

9 Visites passées

Journal des visites précédentes.

0 Mesures précédentes

Liste des mesures pour la date ou le type de mesure sélectionné.

9 Détails du test sélectionné
Affiche les parametres les plus importants du patient sélectionné pour la

mesure sélectionnée.

G Valeurs moyennes

Affiche les parametres les plus importants du patient sélectionné pour la

mesure sélectionnée.

@ Boutons de contrdle

Opérations de base de données : ajouter un nouveau patient, afficher les
détails du patient, supprimer le patient ou visiter.
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9 Revoir

Boutons de commande : charger et afficher les mesures sélectionnées.

0 Affiner la liste par type de test
La liste des examens effectués peut aussi étre affinée par type de test.

e Sélectionnez le type de test souhaité dans la liste déroulante. Liste
des tests mis a jour automatiquement.

Le test peut également étre répertorié quelle que soit la date de visite.
e Cochez I'option [Tous les tests]. Liste mis a jour automatiquement.

@ Sélectionnez les fenétres de mesure
Les boutons de contréle d’écran résument les phases de base de la rou-
tine quotidienne, de 'examen au patient a I'impression.

Données des patients

La fiche technique du patient s’affiche lorsqu’un nouveau patient est en-
registré ou lorsque nous cliquons sur [Détails] dans la liste de résultats
des patients. Le contenu de la fiche technique peut étre configuré sous
Réglages / Données patient / Contenu de la fiche technique du patient.

Patient data

Title Last name
||Demo |

First name Second name

Sex Born 1D
Male - |[1981.07.28. [1~ |[037964915 |

Descent |Not defined “ |

Height cm  Weight kg
reet
|

Postal code City

qm)ne Mobile
| |

E-Mail
| |

y Mass Index: 23.55 Age: 41 years

Smoking years Daily mg
Fields to be filled

First name Click on the items in
the list to get detailed
information about the
required data...
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o Données d’identification
Groupe de données identifiant essentiellement le patient : nom, date de
naissance, numéro de sécurité sociale, sexe, etc.

9 Origine
L’'origine du patient. L'information est requise pour les équations de réfé-
rence GLI. Les options possibles selon la publication GLI 2012 sont :

e Caucasien

e Afro-Américain
e Asie du Nord-Est
e Asie du Sud-Est
e Autre ou mixte

Si vous ne spécifiez pas I'origine du patient, I'algorithme calcule les va-
leurs pour « (Caucasien) », car les facteurs de correction appliqués a
d’autres groupes ethniques ne sont évidemment pas appliqués.

e Données anthropométriques

Poids et taille actuels du patient. Ces informations sont nécessaires pour
calculer les valeurs de référence. Le programme stocke le poids et la taille
du patient a chaque visite afin que les changements puissent étre suivis
dans 'ordre chronologique.

O Coordonnées
Accessibilité patient : Adresse, numéros de téléphone, adresse courriel.

6 Indice de masse corporelle et age (valeurs calculées)
L'indice de poids corporel actuel du patient : carré de la taille du patient
en metre divisé par le poids.

Q Habitudes tabagiques
Habitudes tabagiques du patient. Les informations requises pour le ta-
bleau suédois des valeurs de référence (Hedenstréom / Malmberg).

o Liste des champs incomplets
Liste des champs obligatoires a remplir, vides ou mal saisis.

Q Boutons de contréle
Opérations de base de données : nouveau patient, modif., stockage.

Données personnelles du patient

Le programme peut stocker un nombre arbitraire de patients. La couleur
rose indique les champs qui doivent étre remplis.

Nouveau patient

e Pour enregistrer un nouveau patient, cliquez sur [Nouveau patient]
a droite de la liste des patients

e Remplissez au moins les champs de données requis. Gardez a I'es-
prit que 2 patients ne peuvent pas avoir le méme identifiant.

e Pour stocker le nouveau patient, cliquez sur [Enregistrer]

e Pour annuler les modifications, cliquez sur [Annuler]
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Modifier les données

e Sélectionnez le patient dont vous souhaitez modifier les données

e Double-cliquez sur le patient ou cliquez sur [Détails]

e Lafenétre [Données du patient] apparaitra. Cliquez sur [Modifier]

e Apres avoir apporté les modifications souhaitées, cliquez sur [Enre-
gistrer]

e Pour annuler les modifications, cliquez sur [Annuler]

Supprimer le patient

Pour préserver la cohérence de la base de données et la possibilité d’'une
révision ultérieure, seuls les utilisateurs administrateurs sont autorisés a
supprimer.

e Pour supprimer un patient, cliquez sur [Supprimer...], puis sur le
bouton [Supprimer le patient] et confirmez votre intention.

e Pour supprimer une visite, cliquez sur [Supprimer...], puis sur [Sup-
primer la visite] et confirmez votre intention.

e Pour supprimer un examen spécifique, cliquez sur [Supprimer...],
puis sur [Supprimer le test] et confirmez votre intention.

Trouver un patient dans la base de données

La partie supérieure de la base de données des patients est le bloc de
recherche. La liste des patients peut étre affinée selon plusieurs critéres.
La liste est actualisée automatiquement aprés toute modification.

Patient speed search

T - N - B
Full name Number of patients [ 1 .
1 2‘ Only patients with existing test [ ] 7 @ Oshowallpatlent ! 5
Sex .
Sh Oremwe e o e B eroonie.
Born [ W 1918. 09. 14. =N | 2018. 09. 14. e Street l:l Date of test [ | 2018.09. 14. =N 2018. 09. 14.

o Recherche par ID
e Commencez a taper I'ID du patient. La liste des patients est affinée
automatiquement.

Q Recherche par nom
e Commencez a taper le nom complet du patient au format « Nom,
prénom » ! La liste des patients est affinée automatiquement.
e Sil'option « Accélérer la recherche dans le nom complet » a été ac-
tivée dans la configuration du programme, des fragments de mots
peuvent également étre tapés.

e Actualiser la liste des patients
La liste des patients peut également étre mise a jour manuellement.

e Cliquez sur [@ Actualiser la liste des patients]

0 Lister tous les patients
e Pour effacer tous les criteres de recherche et répertorier tous les
patients, cliquez sur [Afficher tous les patients]

SW-35



6 Recherche détaillée
La liste des patients peut étre affinée en fonction de :

Sexe du patient

Date de naissance avec intervalle

Adresse ou partie de celle-ci

Médecin

Identifiant (ex : numéro de sécurité sociale)

La date ou la plage de dates des examens précédents

Pour entrer ce critere de recherche

Cliquez sur [ ¥ Recherche détaillée]

Entrez les criteres de recherche dans le menu déroulant (@)
Cliquez sur [A Recherche détaillée] pour masquer le panneau de
recherche déroulant (et effacer les critéres de recherche)

o Liste par types de tests

Lorsqu’un type de test spécifique a été sélectionné dans la liste dérou-
lante des types de tests de I’écran principal, la liste des patients peut étre
affinée aux patients ayant des dossiers du type de test sélectionné.

Cochez I'option [Uniquement les patients avec un test existant]

© Exporter la liste des patients
La liste de patients affinée peut étre exportée au format CSV & peut étre
ouverte sous forme de tableau a partir de Microsoft Excel.

Cliquez sur [Exporter la liste... ]

Examiner les examens précédents

Tous les examens précédemment stockés peuvent étre récupérés, de
sorte que les rapports peuvent étre imprimés ultérieurement.

Affichage des examens précédents

Pour récupérer les mesures précédentes :

Sélectionnez le patient

Sélectionnez la visite par date

Si vous souhaitez uniquement afficher les résultats d’un certain
type de test, sélectionnez-en un dans la liste déroulante des types
de tests de I’écran principal

Sélectionnez les tests que vous souhaitez charger !

Si vous souhaitez voir tous les résultats des tests d’une visite sélec-
tionnée, cliquez simplement sur [Afficher]

Si seulement certains tests sont importants ; cliquez dessus tout en
maintenant la touche CTRL enfoncée

Apres la sélection, cliquez sur [Afficher]

Si vous souhaitez inclure d’autres examens dans le rapport
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e Cliquez sur [Patients] (écran principal) pour afficher la base de don-
nées des patients!

e Sélectionnez d’autres examens comme décrit ci-dessus
e Cliquez sur [Ajouter] pour les inclure dans le rapport

peuvent étre chargés a la fois. Selon cela, le bouton [Afficher] n’est pas

ATTENTION : Selon le type de test, jusqu’a huit examens du méme type
A toujours disponible.

Evaluation PRE/POST

L’évaluation PRE/POST permet de comparer les résultats de deux tests
sélectionnés du méme type. L’évaluation PRE/POST est disponible pour
la spirométrie de base, la résistance TGV et des voies respiratoires, le test
de CO-diffusion, le test de conformité, le test de CO, le test de pression
respiratoire maximale, la rhinomanométrie et 'audiométrie.

Les évaluations PRE/POST sont détaillées dans la section PRE/POST.
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Evaluation textuelle des patients, anamneése

Un commentaire textuel séparé peut étre fait des patients a chaque réu-
nion. Chague commentaire de texte est stocké séparément dans la base
de données et peut étre récupéré a tout moment.

1 Testiype
Patient o v ‘) New comment |$ Special comment
Hist =
" Time of comment _[Test iype

Dr. Demo 2022. 08. 16. 18:56:22
" _|Dr. Demo 2022. 08. 16. 18:56:12 -

1B 3 B o o | [vera FuB|EE|ERES
Type text here...
]
1
_ |
(7 store Done Cancel
— 3

Pour saisir une description textuelle :

e Sélectionnez le patient

e Cliquez sur [Commentaires] sur I’écran principal pour ouvrir la fe-
nétre de I'éditeur de commentaires

e Sélectionnez I'option [Patient] dans la liste des types de test (0)

e Entrez vos commentaires

e Cliquez sur [Enregistrer] pour stocker le commentaire

Diagnostic antérieur

Tous les commentaires précédents sur le patient peuvent étre récupérés
a partir de la liste [Historique] (9)

Le texte actuellement saisi n’est pas perdu lors de I'affichage d’un dia-
gnostic précédent.

e Pour afficher a nouveau le texte actuellement saisi, sélectionnez a
nouveau |'option [Patient] dans la liste déroulante des types de
test.
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EXAMENS

Sélection des patients

Préparatifs

Avant de commencer un test, il est nécessaire de saisir les données du
patient par I'une des méthodes suivantes :

e Entrez un nouveau patient
e Rechercher un patient déja stocké dans la base de données

Appareil

Etalonnage

Connexion
Assurez-vous que le périphérique que vous souhaitez utiliser est connecté
a l'ordinateur.

Si ce n’est pas le cas, connectez le périphérique comme indiqué dans la
section Installation de son propre volume dans ce manuel.

Sélection

Lorsque plusieurs appareils sont connectés a I'ordinateur, I'appareil des-
tiné a étre utilisé doit étre sélectionné sur I'écran principal dans la liste
« Appareils connectés », car des tests de base de la fonction pulmonaire
(CVF, CVL et VMM) peuvent étre effectués avec n’importe lequel d’entre
eux.

Un étalonnage régulier garantit une précision maximale des appareils.

Notifications planifiées

Un intervalle de temps d’avertissement peut étre entré pour tous les
types d’appareils. Lorsque ce délai expire, le programme avertit I'utilisa-
teur d’effectuer a nouveau I'étalonnage. Dans ce cas, il est recommandé
d’effectuer I’étalonnage.

L’étalonnage est détaillé dans la section Etalonnage du volume spécifique
du spirometre de ce manuel.

Réalisation de tests

Une description détaillée de I'exécution des types de tests peut étre trou-
vée dans les volumes spécifiques a I'appareil de ce manuel.
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Saisir des commentaires

Un commentaire distinct peut étre entré pour tous les types de test.
Chaque commentaire de texte est stocké séparément dans la base de
données et peut étre récupéré a tout moment.

Testpe
Pnnio = ‘j New comment { _; Special comment
Hist -

Time of comment__[Test iype

Dr. Demo 2022. 08. 16. 18:56:22

17]or. Demo 2022. 08. 16. 18:56:12 -
B & B | o o |[verana N v s uB[EE|EEEE|
Type text here...
]
1 i
(- I
(7 store Done Cancel
- }

Pour saisir un commentaire :

e Effectuez d’abord un test

e Cliquez sur [Commentaires] sur I’écran principal pour ouvrir la fe-
nétre de I'éditeur de commentaires

e Dans la liste des types de tests (0), sélectionnez le type de test
auquel vous souhaitez ajouter un commentaire ou sélectionnez
I’option [Patient]

e Entrez vos commentaires

e Cliquez sur [Store] dans la fenétre de I'éditeur de commentaires
pour stocker le commentaire s’il a été ajouté au patient au lieu d’un
type de test spécifique

e Cliquez sur [Store] dans la fenétre principale pour stocker le com-
mentaire (et les tests effectués) s’il a été attaché a un test spéci-
fique

Commentaires précédents

Tous les commentaires précédents sur le type de test sélectionné peu-
vent étre récupérés a partir de la liste [Historique] (9). Le texte actuel-
lement saisi n’est pas perdu lors de I'affichage d’'un précédent.

e Pour afficher a nouveau le texte saisi, sélectionnez a nouveau 'op-
tion [Patient] dans la liste déroulante des types de test.

Commentaire spécial

Insertion de commentaires prédéfinis conformément a la recommanda-
tion commune ATS/ERS 2019, ainsi que de commentaires standard pré-
définis individuellement. Les commentaires standard peuvent étre divisés
en trois groupes :

e Commentaires relatifs a I'état du patient
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e Commentaires relatifs a la qualité de chague manceuvre
e Commentaires relatifs aux tests de réactivité des bronchodilata-
teurs

Les commentaires prédéfinis sont insérés et modifiés comme suit :

e Cliquez sur [Commentaire spécial]

e Sélectionnez le texte approprié

e Sidesinformations supplémentaires
doivent étre fournies (par exemple,
des symptomes), saisissez-les dans
le champ qui apparait au bas de la
fenétre d’édition. ST

e De nouveaux modeéles peuvent étre
ajoutés en cliquant sur [+]

e Pour insérer du texte, cliquez sur

[Insérer] ‘ B [Dowen | b

Ajouter une interprétation

Certains types de tests incluent également une interprétation textuelle
générée automatiquement. lls peuvent étre insérés automatiquement en
cliquant sur [Ajouter une interprétation].

Enregistrer

Tous les tests effectués avec tous les commentaires peuvent étre stockés
en un seul clic:

e Cliquez sur [Enregistrer] sur I’écran principal

Test de la fonction pulmonaire

Les tests marqués Visible et Douteux sont stockés, les autres sont suppri-
més. Les tests précédemment chargés a partir de la base de données, ou
précédemment enregistrés, sont conservés intacts.

Audiométrie

Le test réel est stocké. Les tests qui ont été précédemment chargés a par-
tir de la base de données, ou qui ont été précédemment enregistrés, sont
conservés intacts.

Ergospirométrie et test métabolique au repos

Le test réel est stocké. Les tests qui ont été précédemment chargés a par-
tir de la base de données ou qui ont été précédemment enregistrés sont
mis a jour.
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Impression de rapports

Les données imprimables sont divisées en plusieurs groupes. Le logiciel
imprime des rapports pour les observations faites dans la répartition sui-
vante :

e Rapport sur les tests de la fonction pulmonaire : spirométrie de
base, TGV et résistance des voies respiratoires, test de CO-diffusion,
test de CO, test de pression respiratoire maximale

e Test de conformité

e Rhinomanométrie

e Ergospirométrie et test métabolique au repos

e PHOTO / Oscillométres

e Test de provocation

e Audiométrie

Interface utilisateur

Les données présentées dans les rapports peuvent étre classées en plu-
sieurs groupes. L'éditeur de rapports peut étre ouvert en cliquant sur le
bouton [Imprimer...] de la fenétre principale

Compilatien and printing of reports X
Compiling the content of the report Print preview

Loops Spirograms Big Spirograms Tables Comments
e s rve s o o
Resistance ioop e e Ve e
TGV (%% MY [0 MV
Diffusion TGV TGV Tev TGV
Rhinomanometry Diffusion Diffusion Compliance Compliance
Compliance Din €0 Test €0 Test Diffusion Diffusion
Compliance Stat FEmax PEmax Rhinomanometry Rhinomanometry
&4 Hiller Quadrant Provocation test Provocation test
Audiometry Audiometry
Calibration Calioration
CO Test CO Test
PEmax PEmax
& cPeT CPET
ECG ECG
Saturation Saturation
FOT FOT
Cardiopulmonary Exercise Test Wasserman
[ Table Borg scale &1 Ventilation M VENCO2 MVT-VE
Overview Slopes. i HRand 02 pulse M HR, \-Slope i RER
HR and BP AT Rep 4 Gasexchange M Equivalents 1 Blood gases
IC Manoguvre $p02 .
Calorimetry T Size of Wasserman panels Small (2 columns) -
Trend analysis
Tables. Graph Comments
Formatting the report
PRE/POST Language of the diagnose
nglish - English [English.Ing] | = Pri
[ Highiight odd rows English - English [English. I ‘E' Printer setu
Qe hiepistlec Active Printer: CutePDF Writer =

I@Savechanges I F'rint ﬁExpnn I [ Cancel I

o Personnalisation des tests standard de la fonction pulmonaire
Les composants du rapport de fonction pulmonaire commune peuvent
étre sélectionnés ici.

9 Composants généraux du rapport
Désactivez les tables principales et les commentaires.

e Personnalisation du rapport CPET
Les composants du test CPET et REE peuvent étre sélectionnés ici.

0 Personnalisation de I’analyse des tendances
Les composants du rapport d’analyse des tendances peuvent étre sélec-
tionnés ici.
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6 Mise en forme
Parameétres de mise en forme et de mise en page du rapport.

G Langue
Dans la liste déroulante, une langue autre que l'interface du programme

peut étre sélectionnée.

O Boutons de contréle
Boutons de contréle des principales fonctionnalités de reporting.

0 Apergu avant impression
L'apercu avant impression des rapports configurés est accessible ici.

Rapports normaux et PRE/POST
Le systéme peut imprimer deux types de rapports :

e Rapport normal : Résultats de trois tests simultanément
e Rapport PRE/POST : les résultats de deux tests simultanément et
leur différence en format absolu et pourcentage

Rapports personnalisés
Le rapport imprimé comporte les parties suivantes :

e En-téte

e Table des paramétres
e Graphiques

e Commentaire

L’en-téte est la seule partie fixe du rapport, les trois autres sont sélection-
nables et seules les parties souhaitées sont imprimées.

Mettre en surbrillance les lignes

Lors de I'impression de rapports en couleur ou en niveaux de gris, le pro-
gramme peut éventuellement mettre en évidence les lignes impaires
pour une vue plus claire.

e Cochez la case [Mettre en surbrillance les lignes impaires]

Rapport simplifié
Le programme est capable de sélectionner automatiquement le meilleur
test et d’'imprimer uniquement les résultats de celui-ci.

e Cochez la case [Juste le meilleur test]

Etapes de la déclaration

Avant l'impression, les résultats des tests doivent étre stockés afin que
les rapports imprimés soient tracables et puissent étre examinés.

e Cliquez sur [Imprimer...] sur |'écran principal

e Sélectionnez les graphiques, tableaux et commentaires que vous
souhaitez imprimer

e Sélectionnez la langue du rapport (facultatif)
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e Sélectionnez le type de rapport : normal ou PRE/POST

e Pour prévisualiser le rapport, cliquez sur le bouton approprié dans
la section [Apercu avant impression] (facultatif)

e Apres avoir appliqué les parameétres nécessaires, cliquez sur [Impri-
mer]

Les graphiques sont imprimés de la méme maniere qu’ils apparaissent a
I’écran :

e Courbe complete ou seulement la section typique
e Un ou plusieurs graphiques

Le logiciel stocke automatiquement la configuration d’impression/export
aprées l'impression. Les parametres peuvent également étre stockés ma-
nuellement.

e Cliquez sur [Enregistrer les modifications]

Exporter le rapport au format PDF et dans d’autres formats

Cette fonctionnalité permet d’exporter les rapports imprimés dans des
formats couramment utilisés. Les rapports exportés peuvent étre stockés
et envoyés ultérieurement en tant que piéce jointe a un courrier électro-
nique ou utilisés dans des présentations.

Formats pris en charge

e PDF, document Adobe Acrobat

e Image GIF

e Image JPEG

e Image bitmap Windows BMP

e Graphiques vectoriels EMF et WMF

Parametres

Les fonctions d’exportation sont accessibles dans la boite de dialogue
Configuration de I'impression.

e Cliquez sur [Imprimer...] sur I’écran principal

Le contenu et le format des rapports exportés sont identiques a la version
imprimée. Pour plus de détails, consultez le chapitre Impression.

Procédure d’exportation

Avant I'exportation, les résultats des tests doivent étre stockés afin que
les rapports exportés soient tracables et puissent étre examinés.

e Sélectionnez les graphiques, tableaux et commentaires que vous
souhaitez exporter

e Sélectionnez la langue du rapport (facultatif)

e Sélectionnez le type de rapport : normal ou PRE/POST
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e Pour prévisualiser le rapport, cliquez sur le bouton approprié dans
la section [Apergu avant impression] (facultatif)

e Aprés avoir appliqué les parameétres nécessaires, cliquez sur [Expor-
ter]

Les graphiques sont exportés de la méme maniere qu’ils apparaissent a
I'écran :

e Courbe compléte ou seulement la section typique

e Un ou plusieurs graphiques

Le logiciel stocke automatiquement la configuration d’impression / ex-
portation apres I'exportation. Les parameétres peuvent également étre
stockés manuellement.

e Cliquez sur [Enregistrer les modifications]

Connexion a d’autres systemes d’information

Le programme est capable de partager des demandes de test indivi-
duelles, des données de patients et des résultats de tests avec des sys-
témes externes.

Dans le cas d’une connexion de données correctement configurée, le
transfert des données du patient et la transmission des résultats du test
sont automatiques et ne nécessitent pas d’intervention de I'utilisateur.

Dans certains cas, I’échange de données peut étre lancé manuellement
en activant I'option [Afficher les fonctions d’importation/exportation] a
partir de I’écran principal du menu Réglages/Opération.

Interface avec les systemes d’information hospitaliers (SIH)

Le logiciel prend en charge deux protocoles de liaison de données large-
ment utilisés :

e Niveau de santé sept (HL7)
e Support de données de périphérique (GDT)

Ces parametres sont prédéfinis par I'administrateur systéme et ne peu-
vent donc pas étre modifiés par |'utilisateur.

Réception manuelle d’'une demande de test
e Cliquez sur [LIEN...] sur I'écran principal pour ouvrir la fenétre Im-
porter/Exporter
e Sous Importer, cliquez sur [HL7] ou [GDT] pour sélectionner le pro-
tocole utilisé pour recevoir les demandes de test

Si une demande de test est disponible, le systeme acquiert automatique-
ment les données du patient et répertorie tous les tests demandés.

Exportation manuelle des résultats des tests
e Cliquez sur [LIEN...] sur I'écran principal pour ouvrir la fenétre Im-
porter/Exporter
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e Sous Exporter, cliquez sur [HL7] ou [GDT] pour sélectionner le pro-
tocole utilisé pour exporter les résultats des tests

Le programme génére automatiquement des fichiers d’exportation.

Remplir des formulaires spéciaux

Le systéeme permet de remplir automatiquement les formulaires définis
par le client. Les modeles de formulaires peuvent étre compilés dans
n‘importe quel fichier texte au format ASCIl (HTML, XML, CSV, etc.). La
compilation et l'installation de modeles de formulaires relévent de la
compétence de I'administrateur systeme.

Remplir un formulaire
L'utilisateur peut sélectionner un formulaire parmiles modeéles préinstal-
lés.

e Cliquez sur [LIEN...] sur I’écran principal pour ouvrir la fenétre Im-
porter/Exporter

e Sous Exporter, cliquez sur [HTML] pour ouvrir la fenétre Rapport
personnalisé

e Sélectionnez le modele souhaité dans la liste [Modeles]

e Cliquez sur [Sélectionner] pour remplir automatiquement le formu-
laire

Pour plus de détails sur les formulaires personnalisés, contactez I'admi-
nistrateur systeme
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ANALYSE DES TENDANCES

A propos de I'analyse des tendances

L’analyse des tendances est une représentation visuelle de I’évolution
des parametres de la fonction pulmonaire au fil du temps. Le programme
affiche les parameétres sélectionnés sous forme graphique et tabulaire.
Sur le graphique, 'amélioration ou la déclinaison des paramétres due aux
traitements ou au passage du temps est clairement tragable.

Caractéristiques principales

e Représentation graphique et tabulaire

e Graphique a quatre axes pour le tri des parameétres par dimension
o Affichage d’'un nombre illimité de paramétres

e Période sélectionnable

e Rapport imprimable

Modes d’affichage

Axe des catégories (axe temporel)
e Points de données proportionnels au temps
e Point de données réparti uniformément

Axe des valeurs
e Valeur absolue des parametres
e Pourcentage de la valeur de référence
e Pourcentage d’écart par rapport a la valeur de référence
e Pourcentage d’écart par rapport a une valeur de base

Principe de fonctionnement

L’analyse des tendances peut étre ouverte en cliquant sur [Tendance] si-
tué sur le coté droit de la liste des patients.

e OQOuvrez la base de données des patients
e Sélectionnez le patient
e Ouvrez la fenétre [Analyse des tendances]

Le programme propose d’afficher tous les paramétres ou seulement un
sous-ensemble d’entre eux sélectionnés par un type de test donné

Sélection du mode d’affichage approprié

Le programme peut interpréter les paraméetres comme des valeurs abso-
lues ou un écart relatif par rapport a une base sélectionnable.

Les valeurs absolues des parameétres ne peuvent étre affichées que si les
dimensions des valeurs indiquées sur les quatre axes de valeurs dispo-
nibles sont préalablement définies.
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Lors de I'affichage des valeurs en pourcentage, aucune dimension pour
les axes de valeur ne doit étre sélectionnée. Les parametres indiqués sur
les quatre axes peuvent étre sélectionnés a la demande.

Le mode d’affichage peut étre modifié a tout moment, mais certaines
conséquences doivent d’abord étre prises en compte.

La valeur absolue de certains parameétres peut différer considérablement
en fonction de leurs différentes dimensions. Par exemple, il n’est pas con-
seillé d’afficher la VO2max ayant des valeurs de I'ordre de milliers et le R
aw ayant des valeurs de I'ordre des dixiemes dans le méme graphique.

En revanche, si vous choisissez d’afficher le pourcentage (soit le pourcen-
tage de la valeur de référence, soit par rapport a une base), I'ampleur des
différences disparait. Les quatre axes peuvent toujours étre utilisés pour
interpréter des parameétres de différentes couleurs.

Si nous passons de la vue en pourcentage a la vue absolue, les para-
meétres avec une dimension étrangere qui ont été ajoutés ultérieure-
ment a I’analyse des tendances seront automatiquement supprimés.

Utilisation de l'interface

La disposition de I’écran d’analyse des tendances est la suivante :
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0 Sélection du type de test et de I'intervalle de temps

Tous les parametres de diagnostic pulmonaire peuvent étre ajoutés a
I'analyse des tendances. Alors que certains parametres sont calculés au
cours de plusieurs types de tests, il peut étre nécessaire de restreindre la
source des données.

e Siseuls les résultats d’un seul type de test sont au point de sélec-
tion, sélectionnez si dans la liste [Type de test]
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Par défaut, I'analyse des tendances inclut les résultats de tous les tests
correspondants trouvés dans la base de données, mais ils peuvent étre
limités a un intervalle de temps donné.

e Sinécessaire, sélectionnez le début et la fin de I'intervalle de temps
en cours de mise au point

Q Boutons de contréle
Apres avoir modifié I'intervalle de temps, cliquez sur [Recharger] pour
mettre a jour les lignes de tendance et le tableau (@)

Pour créer une nouvelle analyse de tendance, cliquez sur [Nouveau... ]

Le programme offre une configuration par défaut en un clic pour afficher
les parameétres les plus courants du test de base de capacité de flacon
forcé.

e Cliquez sur [Par défaut]

e Sélection des parametres

Sinous nous intéressons a la valeur absolue des paramétres, nous devons
d’abord déterminer I'unité de parametres a afficher sur les quatre axes
de valeur.

e Sélectionnez la dimension des quatre axes de valeurs sous [Axe des
valeurs]

Lors de I'affichage des valeurs en pourcentage, aucune dimension pour
les axes de valeur ne doit étre sélectionnée. Les parametres indiqués sur
les quatre axes peuvent étre sélectionnés a la demande.

Ensuite, des parametres a la dimension appropriée peuvent étre ajoutés
a chaque axe. Un nombre illimité de parametres peut étre choisi.

e Sélectionnez un paramétre sous [Parameétres]
e Chaque parametre peut étre ajouté au graphique a I'aide du bouton
[Ajouter] pour cet axe.

O orientation de la table
Les résultats peuvent étre affichés de deux manieres dans le tableau :

e Les parametres de sélection [Chronologie verticale] sont affichés
dans des colonnes et les dates de visite sont affichées en lignes.

e En sélectionnant [Chronologie horizontale], les dates de visite sont
affichées dans les colonnes et les parameétres sont affichés dans les
lignes.

© Echelle de I'axe des catégories
L'axe des catégories (axe X du graphique) peut afficher les parameétres
analysés de trois maniéres :

e En sélectionnant [Echelle de temps (Date)], les points de données
sont tracés proportionnellement au temps écoulé entre les visites.
Les étiquettes de I'axe des catégories sont des dates réparties uni-
formément et non des dates d’examens.
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En sélectionnant [Echelle de temps (temps écoulé)], les points de
données sont tracés proportionnellement au temps écoulé entre
les visites. Les étiquettes de I'axe des catégories représentent le
nombre de jours écoulés depuis la premiére visite. Les étiquettes
sont réparties uniformément le long de I'axe des catégories.

En sélectionnant [Uniformément] le programme répartit les visites
uniformément le long de I'axe des catégories. Les étiquettes sont
de simples chiffres.

La date spécifique des visites peut étre déterminée en déplagant le cur-
seur de la souris sur le graphique ou elles peuvent également étre trou-
vées dans le tableau des résultats (@).

6 Configuration des axes de valeur
Le mode d’affichage des axes de valeur peut étre sélectionné ici. La sélec-
tion est unifiée pour tous les axes :

Valeur absolue des parameétres

Pourcentage de la valeur de référence

Pourcentage d’écart par rapport a la valeur de référence
Pourcentage d’écart par rapport a une valeur de base

En sélectionnant la quatrieme option, la base peut étre choisie dans la
liste déroulante ci-dessous.

0 Graphique
Le graphique montre les lignes de tendance des parametres sélectionnés
en fonction du temps.

@ Tableau
Le tableau indique les valeurs absolues ou en pourcentage des para-
metres mesurés a un moment donné.

Sélection des parametres

Sélectionnez le type de test ou I'option [Tous les tests]

Réduisez I'intervalle de temps observé si nécessaire

Pour afficher la tendance des valeurs absolues, sélectionnez I'op-
tion [Valeur absolue] maintenant

Pour afficher la tendance des valeurs relatives, sélectionnez I'op-
tion souhaitée dans la liste [Echelle verticale] !

Pour afficher la tendance des valeurs absolues, sélectionnez la di-
mension des parameétres pour chaque axe de valeur. Le programme
répertorie automatiquement les parametres correspondants.
Sélectionnez les paramétres demandés un par un et cliquez sur
[Ajouter]

Supprimer un parametre

Sélectionnez [Chronologie horizontale] dans [Orientation de la
table]
Dans le tableau de résultats, sélectionnez le paramétre a supprimer
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e Cliquezsur [(.7 Supprimer] a I'extrémité droite de la ligne sélection-
née

Supprimer l'observation de la chronologie

e Sélectionnez [Echelle verticale] dans [Orientation de la table]

e Dans le tableau des résultats, sélectionnez la visite qui doit étre sup-
primée

e Cliquez sur [(.7 Supprimer] a I'extrémité droite de la ligne sélection-
née

Impression

L'impression doit étre effectuée exactement de la méme maniére que
celle décrite dans les rapports normaux.

Les graphiques sont imprimés de la méme maniere qu’ils apparaissent a
I’écran.
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PRE/POST

Le rapport PRE/POST

L’évaluation PRE/POST permet de comparer les résultats de deux tests
sélectionnés du méme type. L’évaluation PRE/POST est disponible pour
la spirométrie de base, la résistance TGV et des voies respiratoires, le test
de CO-diffusion, le test de compliance, le test de CO, le test de pression
respiratoire maximale, la rhinomanométrie et I'audiométrie.

Le programme permet également d’imprimer des rapports PRE/POST a
partir de nouveaux tests. Comme le nombre total de tests vus en parallele
est de huit, si six tests sont ouverts a partir de la base de données, deux
nouveaux tests peuvent encore étre effectués.

Apres avoir effectué un nouveau test ou en avoir ouvert certains a partir
de la base de données, le programme sélectionne automatiquement les
tests PRE et POST. Le meilleur test de la derniére visite sera le test POST
tandis que le meilleur test de la visite la plus ancienne sera le test PRE.

Sélection des tests a comparer

Les résultats des tests a comparer sont sélectionnés sur le panneau
PRE/POST de chaque fenétre de test.

PRE |0 3.2013.12.12.15:16:55 o “|[{ng -
POST |0 1.2014.04.15.18:04:43 ~ [ &Y
Param Pred PRE POST DIF %

FVC 4,97 5,14 5,12 -0,02
FEV*0.5 3,60 3,47 -0,13 -4
FEV*1.0 4,13 4,53 4,48 -0,05 -1

FEV* 4,9 4,95 0
FEV*3 5,0 5,08 0 1
FEV*6.0 2,42 3,44 1,02 42
FEV*0D.5/TVC 69,72

EEV%0.5/FVC Z0.00 67 74 2 26 ]

0 Liste des observations

Liste des tests, a la fois la base de données de formulaires chargée et ceux
qui viennent d’étre effectués. Les résultats PRE et POST peuvent étre sé-
lectionnés ici.

Q Sélection de courbes avec la souris
A I'aide de ces boutons, les observations peuvent étre sélectionnées di-
rectement sur les graphiques.

e Cliquez sur le bouton de I'outil a c6té de la liste PRE ou POST
e Cliquez sur une courbe ou sélectionnez une ligne dans le tableau
récapitulatif pour sélectionner I'observation souhaitée

9 Parametres

Les deux premieres colonnes affichent les paramétres appropriés pour
I'observation en cours et leurs valeurs de référence calculées pour la date
actuelle.
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@ valeurs des paramétres mesurés
Les colonnes trois et quatre affichent les valeurs des parameétres de la
fonction pulmonaire calculés pour les observations sélectionnées.

© Différences calculées
Les 2 derniéres colonnes affichent la différence entre les deux observa-
tions sélectionnées sous forme de valeur absolue et de pourcentage.

Compilation du rapport PRE/POST

Sélection des observations PRE/POST dans la base de données

Si le rapport PRE/POST doit étre compilé a partir de visites antérieures,
tous stockés dans la base de données :

Sélectionnez le patient

Pour sélectionner des tests parmi plusieurs visites, cochez [Liste de
tous les tests]. Tous les tests précédents du patient sont répertoriés
comme suit : type de test, date et heure, qualité.

Sélectionnez au moins deux tests du méme type de test

Chargez les résultats des tests comme décrit précédemment

Si d’autres tests doivent étre chargés, cliquez sur [Patients] sur
I’écran principal pour rouvrir la base de données des patients
Sélectionnez d’autres tests ou visites comme décrit précédemment
Cliquez sur [Ajouter] pour ajouter les tests sélectionnés au rapport
Sélectionnez les tests a comparer

Imprimez le rapport PRE/POST !

Sélectionnez les tests 'PRE' avant I'observation

Si un rapport PRE/POST est destiné a étre imprimé, les tests précédents
peuvent également étre ouverts avant d’effectuer de nouvelles observa-
tions. De nouveaux tests peuvent étre effectués par la suite.

Sélectionnez le patient

Pour sélectionner des tests parmi plusieurs visites, cochez [Liste de
tous les tests]. Tous les tests précédents du patient sont répertoriés
comme suit : type de test, date et heure, qualité.

Sélectionnez les résultats de test du méme type que celui prévu
pour effectuer comme décrit précédemment

Chargez les résultats des tests comme décrit précédemment

Si d’autres tests doivent étre chargés, cliquez simplement sur [Pa-
tients] sur I’écran principal pour rouvrir la base de données des pa-
tients

Sélectionnez d’autres tests ou visites comme décrit précédemment
Cliquez sur [Ajouter] pour ajouter les tests sélectionnés au rapport
Effectuez des tests POST

Sélectionnez les tests a comparer

Imprimez le rapport PRE/POST !
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Sélectionnez les tests 'PRE' lors d’une observation

Si les résultats d’un nouveau test sont jugés douteux, les tests précédents
peuvent étre ouverts a partir de la base de données en tant que valeurs
PRE a des fins de comparaison.

Impression

Effectuez des tests réels ou POST

Sans fermer la fenétre de test actuelle, cliquez sur [Patients] sur
I’écran principal pour rouvrir la base de données des patients
Sélectionnez d’autres tests ou visites comme décrit précédemment
Cliquez sur [Ajouter] pour ajouter les tests sélectionnés au rapport
Sélectionnez les tests a comparer

Imprimez le rapport PRE/POST !

L'impression doit étre effectuée exactement de la méme maniére que
celle décrite dans les rapports normaux :

Cochez I'option [PRE/POST] dans la fenétre [Compilation et impres-
sion des rapports]
Sélectionnez les composants a imprimer

Les graphiques sont imprimés de la méme maniéere qu’ils sont a I'écran :

e Courbe compléete ou seulement la section typique
e Un ou plusieurs graphiques
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Probléemes possibles

DEPANNAGE

Logiciel

Probléeme

Diagnostic

Solution

Impossible de trouver un pa-
tient.

Trop de critéres de recherche.

Entrez moins de critéres de re-
cherche.

Les données du patient ne
peuvent pas étre chargées
avec le bouton [Sélectionné].

Aucun test n’est sélectionné.

Si un seul test est dans la liste, utilisez
le bouton [Charger tout]

Lors de la création d’un rap-

port PRE/POST , le pro-
gramme imprime unique-
ment les données précé-

dentes chargées a partir de la
base de données.

La nouvelle mesure n’a pas été
stockée.

La mesure doit étre stockée avec le
bouton [Store] avant I'impression

Lors du démarrage du pro-
gramme, la connexion au ser-
veur de base de données
échoue.

Apreés le démarrage de Windows,
le serveur de base de données
n’est pas encore démarré.

Attendez quelques minutes pendant
que tous les processus du systeme
opérationnel sont entiérement en
cours d’exécution

Il estimpossible d’accéderala
base de données connectée
via le réseau.

La connexion réseau est inter-
rompue.

Vérifiez la connexion avec le serveur
de base de données

Le probleme peut étre di au ser-
veur de base de données.

Consultez I'administrateur systéme
ou l'installateur

Il estimpossible d’accéderala
base de données locale
méme aprés 5 minutes au dé-
marrage de Windows.

Le probleme peut étre d au ser-
veur de base de données.

Faites un redémarrage a froid du PC

Il est définitivement impos-
sible  d’accéder  définiti-
vement a la base de données
locale, méme aprées le redé-
marrage du PC.

Le probleme peut étre di au ser-
veur de base de données ou au
dysfonctionnement du systéme
opérationnel.

Contactez I'administrateur systeme
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INTRODUCTION

Dispositifs

La famille de produits de diagnostic respiratoire du fabricant contient les
dispositifs médicaux suivants :

Spirométre PDD-301/sh

Examens réalisés
e Capacité Vitale Forcée
e Capacité Vitale Lente
e Ventilation Maximale Minute

Conception
e Capteur PPF-18 PinkFlow, tube de Pitot symétrique
e Connexion USB a 'ordinateur
e Conception portable

Rhinomanomeétre PDD-301/sr et spirométre

Examens réalisés
e Capacité Vitale Forcée
e (Capacité Vitale Lente
e Ventilation Maximale Minute
e Mesure de la résistance respiratoire nasale avec des méthodes ac-
tives antérieures et postérieures

Conception
e Capteur PPF-18 PinkFlow, tube de Pitot symétrique
e Connexion USB a 'ordinateur
e Conception portable
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Annotation de symboles

Les symboles suivants indiquent quelles descriptions s’appliquent a quel

appareil.
E Spirometre
R Rhinomanomeétre

Apercu technique

Description des piéces principales de la famille des appareils de diagnostic
pulmonaire :

Capteur PDD-301/s, PDD-301/sr S |R]

Le PinkFlow PPF-18 est un capteur a tube de Pitot symétrique, qui fournit
une différence de pression proportionnelle a la vitesse de débit.

La différence de pression est convertie en signal électrique par un capteur
de pression.
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INSTALLATION

Précautions

fi ATTENTION: Toute modification de I’appareil n’est pas autorisée!

AVERTISSEMENT : Ne pas faire de maintenance ou d’entretien de I'ap-
pareil pendant son utilisation !

Protection de I’environnement et recyclage

Ce symbole sur le produit ou sur son emballage indique que ce
produit ne doit pas étre traité comme un déchet ménager. Au
lieu de cela, il doit étre remis au point de collecte applicable
pour le recyclage des équipements électriques et électro-
niques. Veuillez vous informer sur les regles locales relatives a
la collecte séparée des produits électriques et électroniques. L'élimina-
tion correcte de votre ancien produit permet d’éviter des conséquences
potentiellement négatives sur I'environnement et la santé humaine.
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Installation du spirométre PDD 301/sh

S|
PPF-18 PBF-100M-G

MPA-30

PDD-301/sh

Apreés avoir installé les pilotes de périphériques et
I"application, connectez le cable USB au PC.

Pour la connexion, poussez le capteur PinkFlow sur
le connecteur rapide.
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Pour retirer le capteur PinkFlow, appuyez sur le
bouton métallique situé a I’arriere du connecteur
rapide et retirez-le

Le capteur PinkFlow peut également étre utilisé sans filtre bactérien.
Dans ce cas, un capteur PinkFlow propre et sain doit étre installé pour
chaque patient avant de démarrer des examens.

Connectez un embout buccal a I'extrémité du plus
grand diameétre du capteur PinkFlow.

S’il n’est pas possible de fournir un capteur PinkFlow propre avant chaque
patient, vous devez utiliser un filtre antibactérien et antiviral pour éviter
une contamination croisée.

Seul filtre antibactérien et antiviral reconnu et certifié, comme par
exemple le PBF-100MG, doit étre utilisé.

Connectez le filtre antibactérien et antiviral a I’ex-
trémité de plus grand diametre du capteur Pink-
Flow.
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Installation du rhinomanométre PDD 301/sr

AM-41280 4
AW-41281
AW-41282

PRA-30

_ /

"~ ~. N \ ____________
POD-301/5 S erre——

TE;T PPF-186/28

FILL220-1
—
W-3435
PPF-18/TT
PRT-50 1
\_

S

Apreés avoir installé les pilotes de périphériques
et I'application, connectez le cable USB au péri-
phérique et au PC.

Connectez le connecteur bleu du tube jumeau a
la prise codée bleue indiquée par I'étiquette du
capteur et le connecteur blanc a la prise codée
blanche. Pour la bonne connexion, la fixation
doit étre tournée a 180 degrés dans le sens des
aiguilles d’une montre.

Connectez le connecteur vert du tube de pres-
sion nasale a la prise codée verte. Pour la bonne
connexion, la fixation doit étre tournée a 180
degrés dans le sens des aiguilles d’'une montre.
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Le filtre a disque de I'orifice de pression em-
péche I'appareil de la contamination. Lorsque le
filtre a disque est sale, il doit étre remplacé.

Connectez le capteur PinkFlow au connecteur
rapide pneumatique. Pour le retrait, appuyez sur
le bouton métallique.

Choisissez une sonde nasale de taille appropriée
et lacez son tube a travers le capteur PinkFlow.
Le bouchon de la sonde nasale doit faire face au
cOté patient du capteur, a savoir qu’il doit étre
du c6té opposé au bouton de déclenchement du
connecteur rapide pneumatique.

Connectez le tube de la sonde nasale au raccord
barbelé du filtre bactérien a disque

ATTENTION :

Lorsqu’un tube de la sonde nasale est lacé a travers le capteur PinkFlow, la
sensibilité du capteur est modifiée. Cette modification est automatiquement
corrigée en mode Rhinomanometre.

N’utilisez pas la sonde nasale lors d’autres mesures !

Seules les sondes nasales fournies par Piston Ltd peuvent étre utilisées avec

I'appareil.

Le capteur PinkFlow ne peut étre utilisé que sans filtre bactérien et viral en
mode Rhinomanomeétre, par conséquent, un capteur PinkFlow propre doit
étre connecté avant chaque mesure.

Lacetez le bouchon de la sonde nasale a travers
I’'anneau de I'adaptateur du masque facial et
connectez le capteur PinkFlow a I'adaptateur.
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Parametres

LoGICIEL PC

Seringue d’étalonnage

Spiromeétre

Une partie des parametres consiste a configurer le comportement du systeme
dont la modification affecterait sérieusement la précision des mesures.

Ces parametres ne peuvent étre visualisés que via l'interface utilisateur, mais
ne peuvent pas étre modifiés.

Ces parameétres ne peuvent étre modifiés que par un spécialiste dans le fichier
PistonXP.ini.

La seringue d’étalonnage utilisée
pour |'étalonnage du volume peut
étre configurée dans le menu Confi-
guration/Périphériques/Seringue
d’étalonnage.

Type de pompe

Le type de seringue peut étre sélec-
tionné, ou pour une utilisation spé-
ciale, le volume exact de la seringue
peut étre réglé manuellement.

Nombre de cycles d’étalonnage
Le nombre de cycles d’étalonnage du volume peut étre réglé :

e Minimum : 2
e Maximum : 20
e Recommandé: 10

Limite d’erreur

L’écart maximal autorisé mesuré pendant le processus d’étalonnage peut
étre défini. C'est en fait la précision non calibrée de I'appareil. Le para-
metre par défaut est 15 % qu’il n’est pas recommandé de modifier.

Le réglage de I'appareil et le test de
capacité vitale forcée de base peu-
vent étre trouvés dans le menu Con-
figuration / Périphériques / Spiro-
metre.

[

Le systeme détectera la connexion de
I'appareil en quelques secondes.

Calcul CVFI
La valeur du parametre CVIF peut étre calculée selon deux méthodes :

SR-11




e Inspiration mesurée la plus élevée
e |Inspiration précédant la manceuvre de CVF

Systeme d'analyse du résultat de CVF
Deux options s’offrent a vous :

e NLHEP (National Lung Health Education Program)
e ATS/ERS (mise a jour 2019)

Afficher les avertissements apres des tests inappropriés

Le programme évalue en fonction de plusieurs aspects si le test de capa-
cité vitale forcée effectué répond ou non aux exigences de qualité. Les
messages d’avertissement concernant d’éventuelles erreurs peuvent
étre désactivés.

Facteur VEMS pour calculer la VMM prédite
La plupart des équations de référence ne calculent pas la valeur prédite
pour le paraméetre VMM. Divers ouvrages calculent la VMM prédit a partir
du VEMS multiplié par une valeur constante.

Alerte si I’étalonnage de cet appareil est OK
La période requise pour une demande d’étalonnage du volume peut étre
définie ou cette notification peut simplement étre désactivée.

Rhinomanomeétre E

Le réglage de I'appareil peut étre trouvé dans le menu Configuration /
Appareils / Rhinomanomeétre.

Le systéme détectera la connexion de I'appareil en quelques secondes.

Alerte si I’étalonnage de cet appareil est OK
La période requise pour une demande d’étalonnage du volume peut étre
définie ou cette notification peut simplement étre désactivée.
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INTERFACE UTILISATEUR

Mise en page de l'interface utilisateur — Spirométrie

La disposition générale des fenétres de test est illustrée dans la capture
d’écran ci-dessous. Les fenétres individuelles different, mais les com-
mandes principales sont communes.
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@ T1ableau récapitulatif

Tous les tests sont répertoriés dans le tableau récapitulatif, représenté
par un numéro de séquence. Les graphiques et leur numéro séquentiel
sont affichés dans la méme couleur. Le tableau affiche également le ré-
sultat de la validation et I'ordre de classement.

9 Données BTPS
Affiche les parametres d’environnement mesurés par les membres de la
famille de dispositifs PDT-111, PRE-101 et PAM-201 :

Température / Humidité relative / Pression atmosphérique

Si 'appareil connecté ne mesure pas ces valeurs (par ex., la famille PDD-
301), les valeurs peuvent étre saisies manuellement avant d’effectuer les
tests, si 'environnement de travail subit des variations fréquentes.

9 Sélection du type de test
Ouvrez ou basculez entre les fenétres de mesure pour effectuer un nou-
veau test ou examiner les résultats précédemment chargés.

0 Données des patients
L'en-téte de la fenétre de mesure indique le nom du patient sélectionné
dans la base de données et les données les plus importantes pour I'étude.
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9 Graphiques en boucle débit/volume

Il représente les courbes principales des différents tests. Par ex., pour la
CVF : la courbe débit-volume, pour le pléthysmographe : la résistance et
la boucle TGV.

G Parameétres du graphique
L’affichage des graphiques peut étre défini ici. Peut aussi étre défini dans
le panneau Options. Pour plus d’info, consultez la section Parametres.

o Parameétres

La valeur de référence (prédite), la valeur minimale prédite (LLN — Lower
Level of Normal), la valeur mesurée, la valeur Z-score des paramétres cal-
culés pendant le test, regroupés par visites.

0 Controle
Boutons pour les opérations de base requises pendant la mesure. La
touche de fonction affectée aux touches est indiquée entre parentheses

@ Démarrer le test [F3]

Démarrer une session de mesure spéciale (facultatif, selon
le type de test) [F4]

Bouton pour fin de test réussi [F5]

Bouton d’arrét et de rejet (par exemple, annulation aprés
une mauvaise manceuvre) [ESC]

@) spirogramme en échelle volume/temps
Graphique volume-temps surveillant notamment la respiration sous vo-
lume courant du patient pendant un test.

@ Informations importantes
En cliquant sur ces onglets, vous pouvez accéder aux différentes informa-
tions, de parametres et de fonctionnalités concernant le test :

@ Parameétres : Liste des paramétres du test en cours.

i,

(===) Résultats : Résultats cumulés des tests

Instructions: liste des instructions requises pour effectuer
le test correctement.

Sélection des tests PRE/POST, de leurs parametres et de
leurs différences.

Avertissements : avertissements, messages d’erreur.

Animation : pour motiver le patient (uniguement en CVF)

Interprétation: Analyse des résultats de mesure, sous
forme de texte et / ou graphique selon le type de test.
Z-Score: Evaluation visuelle des paramétres mesurés les
plus importants sur I’échelle Z-Score.

QO®E & O
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Aspect général des tableaux de résultats

La capture d’écran suivante montre I'apparence générale des tableaux de
résultats qui peuvent étre trouvés dans les fenétres de test de spiromé-
trie de base, TGV et résistance des voies respiratoires, diffusion de CO, de
compliance, de CO et examens de pression respiratoire maximale:

08 419 132

02 419 1w

4104 6545 m.i\o 5263 5140 5238
6833 85 18 BB T025 EB1 103 03 RSB 7025 7188 A4 B M A0 TH N 43 TS m Al

934 936 a0 850 (1) a1

Evosve [
Fevosrve
Feviomve ) 0.0 6837

FEVLOFVC ) mse 7015 80 683 BAGI 106

9331 M &M 93 O

o Liste des paramétres

Les quatre premiéeres colonnes affichent des parameétres appropriés a
I'observation en cours, leur mesure et les valeurs de référence calculées
pour la date du jour.

@ visites
Pour une meilleure transparence, le programme affiche les observations
chargées a partir de la base de données regroupées par dates de visite.

€ valeurs de référence précédentes

Valeurs de référence calculées en fonction du poids précédent, de la taille
et de I'dge du patient, mesurés au moment de cette visite. Ces valeurs de
réf. sont chargées a partir de la base de données. Ces valeurs ne changent
pas lorsque I'algorithme de calcul des valeurs de référence est modifié.

Q Données anthropométriques
Le poids, la taille et I’age du patient indiqués au moment de cette visite.

e Date d’une observation
Heure de I'observation dans la journée de la visite (premiere rangée du
tableau).

0 valeurs des paramétres mesurés

La valeur absolue des paramétres de la fonction respiratoire calculée a
partir du test donné, le pourcentage des valeurs de référence et le degré
d’écart (SD — standard deviation — ou Z-score).

Les valeurs de référence sont interprétées comme « valeur attendue » et
LLN (niveau inférieur de normalité). Cliquez sur [ ] pour masquer les va-
leurs/ < LLN.

@ En-téte du test
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Détails du test

Les détails de chaque test peuvent étre affichés individuellement dans
une fenétre distincte si vous cliquez sur I'en-téte (0) des colonnes de ce
test dans le tableau de résultats.

L Test details - O X ‘
Param. Unit Pred. LIN M#M % ZScoe |~ FEV*1.0/FVC
LLN uLn
— T —
FvC Ul 482 99 0.0 T 20 a0 00 S0 w20 430
FEV'0.5 m 312 FEV*1.0
FEV*1.0 m 398 345 408 102 0.2 |LL" v %
(RESZL m S a0 20 10 0 E‘I‘ 0 20 430
FEV'3.0 m 412 Fvi
FEV'6.0 m f— |'-'-" ULH
FEV*0.5/VC ['s] 30 20 10 i +.0 4200 30
FEV'OSIFVC [ 64.68
JFEVLONG [ 80.01 68.37
1 FEVLOFVC  [%] 80.01 68.37 8469 106 0.7
FEV1.0VC %]
PEF [is] 933 734 810 9 05 ]
VPEF m 0.53 1
/. FEF*25.75% [s] 442 272 465 105 02
FEF*25% [s] 806 52 711 9% 02 :
FEF*50% [s] 514 297 484 94 02
FEF*75% [s] 225 097 18 8 05 !
FEF*75.85% [s] 1.42
MEF*75% [s] 806 52 711 9% 02 i
1 MEF50% [s] 514 297 484 94 02 ;
MEF*25% [s] 225 097 18 8 05
MEF50/FVC %] 100.54
TC"25.50% Bl 01 v

La fenétre contextuelle affiche le nom de chaque paramétre, sa valeur de
référence, le LLN (minimale prédite), la valeur mesurée, la valeur mesu-
rée en pourcentage de la valeur de référence et le Z-Score.

Dans le cas des principaux types de tests, les valeurs Z-Score des para-
meétres les plus importants sont également illustrées visuellement par le
programme. Si vous cliquez sur un parametre de la table qui a une valeur
de référence, I'échelle Z-Score est également affichée séparément.

Z-Score et LLN

Le Z-Score et le LLN (Lower Level of Normal) sont de plus en plus utilisés
pour évaluer les résultats des tests de la fonction respiratoire. La mé-
thode auparavant répandue d’évaluation des résultats en pourcentage de
la valeur de référence présente une lacune importante en ce sens qu’elle
ne tient pas compte de la variance différente des parametres individuels
au sein d’'une population en bonne santé. Par exemple, différents écarts
sont considérés comme anormaux pour la CVF et le VEMS/CVF, car
d’autres écarts doivent étre considérés comme anormaux pour les jeunes
et les personnes agées.

Les équations de prédiction décrivent généralement les valeurs de para-
metres attendues avec une fonction de distribution normale. Le zénith de
la fonction de distribution (« courbe en cloche ») appartient a la valeur
prédite elle-méme, ce qui est typique de 50% de la population. La courbe
montre que les valeurs des parametres les plus faibles et les plus élevées,
qui sont plus éloignées de la moyenne, sont typiques d’un pourcentage
plus faible de la population. A I'intérieur d’un écart-type (+1 écart-type)
tombe un peu plus que les deux tiers (68%-a) de la population.
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Valeur de référence

3 -2i-1 0 +1 +2 +3 -Z-Score
LLN

Le LLN (Lower Level of Normal) est la valeur a laquelle 5% de la population
atteint un meilleur résultat. Sa valeur est calculée par la formule ci-des-
sous en utilisant I’écart type (ET):

| LLN = Référence - 1,645 x ET |

La valeur Z-Score représente la différence entre la valeur mesurée et la
valeur de référence en multiple de I'écart type (ET) :

|Z—Score = (mesuré - référence) / SD ‘

Exemple

La valeur de référence d’'un paramétre donné est 5, I'écart est 0,75 et la
valeur mesurée est 4. Les valeurs ci-dessus sont calculées comme suit :

LIN =5 -1 645 x 0,75 = 3,77
Zz—-Score = (4 - 5) / 0,75 = -1,33

Ecran Z-Score

Pour illustrer la valeur Z-Score des principaux parametres, une interface
graphique est disponible qui montre la « qualité » des valeurs mesurées
par PRE et POST.
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Si le Z-Score de chaque parametre varie de maniere significative, la plage
des échelles individuelles peut également différer. En cochant la case
[Echelle égale], la plage des échelles peut é&tre unifiée :
.

FEVA1.0/FUC
uw
L

FEV*1.0 FEV*1.0

FEVA1.0/FVC
[T

Recalculer les valeurs de référence

Résultats

Si un nouvel algorithme est sélectionné dans les paramétres du pro-
gramme pour calculer les valeurs de référence, il peut étre nécessaire de
recalculer les valeurs de référence a I'aide d’un algorithme correspondant
aux parametres actuels aprés I'ouverture d’un test précédent. Ce nou-
veau calcul peut étre nécessaire car le programme stocke les valeurs de
référence au moment de la mesure, ainsi que les résultats de la mesure,
puisque I'évaluation du test est basée sur elles.

Si le programme détecte que les valeurs de ré-

40 years, 74.2 kg, 178 cm

férence chargées sont différentes de celles qui
seraient calculées, il affiche une icone [] dans = pred. LN M# % ZScore

I'en-téte de colonne des valeurs de réf.£= B

e Cliquez sur I'icbne [] pour actualiser les 312

valeurs de référence. gy 398 315 jg: = e

Apreés avoir ouvert un test, il est possible de re- i

calculer la référence automatiquement si nous

activons I'option [Recalculer les valeurs prédites en fonction des para-
meétres actuels] sous Configuration/Prédiction.

Dans le cas des tests CVF et CVL, le programme calcule également les ré-
sultats combinés conformément a la recommandation ATS/ERS. Les ré-
sultats combinés sont compilés par visite a partir des résultats de plu-
sieurs tests sous la forme et selon les critéres requis par les normes.

Modification du rapport, gestion des résultats des tests

Pour la plupart des types de tests, huit examens au maximum (par
exemple, le test CVF) peuvent étre effectués ou huit observations au
maximum peuvent étre ouvertes simultanément a partir de la base de
données. Les exceptions sont les suivantes :

e Ergospirométrie (un nouveau test ou un test ouvert)

e Test de provocation (illimité)

e Audiométrie (un nouveau test et un ouvert a partir de la base de
données)

Les résultats des tests actuellement visibles peuvent étre organisés
comme décrit ci-dessous.
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Sélection des observations

Tous les tests sont ajoutés au tableau récapitulatif. Les tests 7
sont représentés par un numéro de série de la méme couleur 2
gue la courbe elle-méme.

La 1° icone du tableau récap. représente la qualité de tests : 4
Test techniqguement correct ;

?  Test techniquement incorrect +/
@ Tests triés ou rouverts — traités comme 6 4

techniquement corrects

Pour gérer les résultats des tests, les observations doivent d’abord étre
sélectionnées selon 2 choix possible :

e Cliquez sur une courbe

e Cliquez sur une ligne dans le tableau récapitulatif
La courbe sélectionnée apparaitra en pointillés et la ligne sélectionnée du
tableau récapitulatif sera mise en surbrillance.

Sélectionner les tests a garder BEI P E
La 2°™me jcone du tableau récapitulatif représente I'état de la courbe :

Courbe visible
La courbe apparait sur les graphiques avec une ligne continue.
Le logiciel stockera et imprimera ce test.

Courbe douteuse
? La courbe apparait sur les graphiques avec une ligne pointillée.
Le logiciel stockera et imprimera les tests ; Cependant, ils sont
clairement séparables sur les graphiques.

Courbe désactivée
Le systeme ne stocke ni n’imprime ces tests ; Cependant, con-
trairement a la suppression, les courbes peuvent étre affi-
chées a nouveau a tout moment.

Modification de I’état

e Sélectionnez un test dans le tableau récapitulatif. La courbe sélec-
tionnée apparait alors en pointillés.
e Cliquez a nouveau sur la courbe sélectionnée pour itérer son état.

Sélection des meilleurs résultats BEI P E

Cliquez sur [Meilleur] pour afficher les 3 meilleurs essais et désactiver les
autres.

Cliquez sur [Tous] pour afficher tous les essais effectués.

Cliguez sur [Rapport] pour n’en sélectionner qu’un parmi quelques tests.
Seule la courbe sélectionnée sera visible tandis que toutes les autres se-
ront désactivées.
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Suppression de résultats BEI P IEI
Il est possible de supprimer des tests qui ne sont pas déja stockés :

e Sélectionnez un test dans le tableau récapitulatif. La courbe sélec-
tionnée apparait alors en pointillés.
e Cliquez sur [Supprimer] pour supprimer le test.

Les tests non stockés dans la base de données seront perdus. Les tests
chargés a partir de la base de données ne seront supprimés que du rap-
port actuel, mais pas de la base de données.
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CALIBRATION

Il est recommandé de vérifier le calibrage de I’appareil aprés sa mise sous
tension ainsi que les conditions ambiantes (BTPS) si celles-ci sont censées
beaucoup varier. Il est conseillé de vérifier le calibrage au début et aprés
la décontamination ou le remplacement du capteur.

IMPORTANT !

A Si les conditions ambiantes (température, pression barométrique, humi-
dité) changent considérablement pendant le travail, il est recommandé
de répéter cette vérification du calibrage !

Interface utilisateur

L’écran étalonnage est montré dans la capture ci-aprées. Selon I'appareil,
I'interface peut différer, mais les fonctions principales sont les mémes.

3 cln el
= |||5I||PISFONmed\ca\ e | (S . ::::“""“i’:} 20:43 @

£
00
£
Complete Calibration

Carry aut a complete calibral 1 ected device. Recammended to perform
complete calibiation al the b e day, heeping always the waim up time.

Meas. *

Zero adjustment
Zoro flow sensor and pressure sensors. Manual 7era is anly recommended when flow 1.00
drift was detocted. -~

c mended to perform this task once a day or when A0 Fiow Caiibration
‘onvironmantal conditions change significantly. —

() Reload calibration data
= Double-cick lat o reload reauta.

0 Phases de calibration

Liste des phases de calibrage de I'appareil. Le calibrage peut étre effectué
en une seule étape, mais il est également possible de tester et de calibrer
indépendamment chaque fonction. Les principales phases de I'étalon-
nage sont les suivantes :

e Réglage zéro du capteur de débit
e Calibrage de débit
e Etalonnage des analyseurs de gaz (Diffusion, CPET)
e Calibrage d'impédance (FOT)
e Calibrage de boite (pléthysmographe)
9 Début de la calibration

Le calibrage complet ou ses phases peuvent étre lancés en cliquant sur
les boutons situés ici.
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e Panneau de résultats

Le nom, la valeur de référence et la valeur mesurée des parameétres me-
surés pendant I’étalonnage en valeur absolue et en pourcentage de I'at-
tendu.

O Panneau Etapes
Une liste des étapes d’étalonnage.

6 Panneau de présentation
L’état des dispositifs médicaux connectés, la date du dernier étalonnage
et la date du prochain étalonnage prévu.

G Panneau d’avertissements
Alertes textuelles associées a toute anomalie pouvant survenir pendant
I’étalonnage.

@ Recharger les données d’étalonnage

Cette liste contient tous les étalonnages précédents des dispositifs médi-
caux sélectionnés par date. Vous pouvez double-cliquer sur chaque ligne
pour charger les données des étalonnages précédents.

9 Diagramme de tendance

Schéma illustrant le changement de temps des parametres d’étalonnage
les plus importants typiques de I'appareil sélectionné. Des valeurs sou-
dainement et significativement différentes de celles enregistrées précé-
demment peuvent indiquer un étalonnage défectueux ou une erreur
dans I'appareil. Dans de tels cas, il est conseillé de répéter I'étalonnage et
de trouver la cause du phénomeéne.

Calibrage du capteur

L’étalonnage volume & débit assure une précision maxi-
male et constitue un moyen efficace de vérifier le bon
"‘ fonctionnement.

;" Il est possible d’effectuer des mesures sans étalonnage,

|
/ K ; mais au moins 5% d’erreur supplémentaire doit étre prise
Z &~ en compte.

L’étalonnage peut étre effectué sous le menu Spirométrie/Calibration .

Connexion du capteur

Connectez le coté patient (le coté plus grand diametre) du capteur Pink-
Flow du spiromeétre ou du rhinomanometre directement a la seringue
d’étalonnage.

Processus d’étalonnage

Si plusieurs périphériques sont connectés a I'ordinateur, sélectionnez le
périphérique a étalonner dans la liste [Périphérique] de I’écran principal.

Le calibrage se déroule en 2 étapes. D’abord, un faible débit d’environ 1
I/s est utilisé, puis un débit plus rapide, d’environ 5 |I/s, doit étre utilisé
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pour calibrer I'appareil. Le nombre de cycles peut étre spécifié comme
décrit dans la section Parameétres, le nb de cycle recommandé est 10.

Sur le graphique débit-volume (0), les
lignes horizontales indiquent les limites
de débit optimales. Essayez de garder les
courbes au milieu de ces plages.

Un temps calculé dynamiquement est
disponible pour effectuer le calibrage du
débit. Ce temps dépend du nombre de
cycles d’étalonnage que nous définis-
sons. Si I'étalonnage n’est pas terminé
dans ce délai, le piston de la seringue T} = T
d’étalonnage a été déplacé trop lentement. Le calibrage doit étre répété
dans ce cas.

e Pour démarrer la calibration, cliquez sur [Démarrer] dans le groupe
[Calibration terminée].

Pour une mesure précise du volume, le canal du capteur doit étre mis a
zéro périodiquement. Si la mise a zéro est due, le programme |’exécutera
automatiquement avant de commencer un test. Lors de la mise a zéro,
aucun flux d’air ne peut circuler a travers le capteur.

Lors du démarrage du calibrage, la fenétre [Réglage zéro] s’affiche en pre-
mier. Attendez la fin du processus.

Le systéeme évalue les débits mesurées grace a plusieurs critéres, et si au-
cune erreur n’est détectée, il répete automatiquement le processus.

Lorsque la mise a zéro est terminée, le message suivant s’affiche :

Déplacez entiérement la seringue d’étalonnage d’un bout a I’autre !

e Déplacez le piston d’'une extrémité a I'autre jusqu’a son arrét.

e Le piston est déplacé lentement, généralement 1 I/s dans la 1ére
moitié des cycles (loos rouges). Observez |'axe vertical du gra-
phique. Poussez le piston env. 3 s. d’'une extrémité a l'autre.

e Dans la 2" moitié des cycles (loos verts), le piston est déplacé a
vitesse moyenne, et généralementde 4 a 61/ s. Observez I'axe ver-
tical du graphique. Poussez le piston en moins d’une demi-seconde
de I'une des positions d’extrémité a I'autre.

Apres chacune de ces étapes, le programme calcule les facteurs d’étalon-
nage pour la plage de débit de courant.

Messages d’erreur possibles

| Mauvaise calibration ! Débit hors plage ! Répétez la calibration !

Pendant I’étalonnage lent, le piston de la seringue d’étalonnage a été dé-
placé trop rapidement. Répétez I'étalonnage, déplacez la seringue plus
lentement, maintenez le débit dans la plage indiquée sur le graphique.
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Le temps disponible pour I'étalonnage est écoulé !

Pendant I’étalonnage, le piston de la seringue d’étalonnage a été déplacé
trop lentement, I'étalonnage n’a pas été effectué dans la plage de temps
disponible. Répétez I'étalonnage, faites attention au débit optimal.

La calibration doit contenir au moins 10 expirations et 10 inspirations

L’étalonnage n’a pas été effectué correctement :

e |l yavait moins de cycles d’étalonnage que prescrit, peut-étre que
le temps d’étalonnage a expiré.

e Le capteur a glissé hors de la pompe d’étalonnage pendant I'éta-
lonnage.

Erreur d’asymétrie

En cas d’erreur d’asymétrie, vérifiez les points suivants :

e Vous n’avez pas tiré ou poussé la pompe d’étalonnage jusqu’au
bout

e Veérifier les connexions pneumatiques

e Vérifier 'assemblage du capteur

e Vérifiez que le tube jumeau n’est pas cassé ou perforé (le spiro-
meétre portatif n’a pas de tube jumeau)

e Veérifiez qu’il n’y a pas de liquide dans le capteur de débit ou le
tube jumelé

Erreur de débit hors de la plage autorisée;

Les valeurs de débit sont en dehors de la limite de tolérance prédéfinie

Si un appareil mesure le volume d’étalonnage avec une erreur supérieure
a la valeur spécifiée, une erreur technique doit étre suspectée.

Préservation des résultats d’étalonnage

Les résultats de I'’étalonnage peuvent étre stockés, car I’évolution tempo-
relle de ces résultats reflete la stabilité de I'appareil et son vieillissement
possible.

e Cliquez sur [Sauv.] pour stocker les résultats d’étalonnage.
e Cliquez sur [Imprimer] pour imprimer les résultats d’étalonnage.

Afficher les résultats d’étalonnage précédents

Pour afficher I’étalonnage précédent :

e Cliquez sur I'onglet [Résultats].
e Dans laliste [Recharger les données d’étalonnage], sélectionnez et
double-cliquez sur la date souhaitée.
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EXAMENS

Routine quotidienne — vue d’ensemble

[ Démarrage de I'application @J

v

4>[ Calibration si nécessaire

(L ]
——

[AiOUt ala base de Nouveau patient ?

données

Recherche patient dans la base de données Qﬂ

v

Chargement des tests préc. si nécessaire

v

Sélection du type de test

v

A 4

@® &

Saisie des données BTPS (3
Réalisation d’examens @
& * —
Evaluation des résultats des tests @@
) v I

Saisie de commentaires ]

NON )
Test effectué ?

[ Stockage des résultats @

v

[ Impression de rapports

NON

Oul

[ Cléture de la demande @J

SR-25



ZH 09/0S ZH 09/0S ZH 09/0S ZH 09/0S

YO A 09C - 06 VO A 09C - 06 VYO A09C-06 VO A09C - 06 asn 1od gsn 1od uonejuawie p a3inos
ww ovt ww ote ww 062 ww 09t

% 00T « OCE x 00C « OCE * GC6 » 0891 x 99T % 09¢ WW G 4« 8 » 0GT | WW G 4 78 » 0ST d|tel

My Mg's 8% 00¢ MgT 30ce 80te splod

+ SUOI1BALIP TT J9AR D)J

+ al1Pwou1dso343

+ + uoisnyip-0d

|auuondo oueldwo)

+ 3[44n0os np |leaes)

+ S9UUDIJIDE SDIOA SIP SJURISISDY

+ |eloeJoyy zed ap swn|joA

+ 3|jauuois|ndwy a143Wo||19s0

0J9p1saL

|auuondo + + alJ}pwouewoulyy

+ + + + + + dewIxXew UoIsn|220p uolssald

+ + + + + + }Ud| 3| 93dede)

+ + + + + + 992J04 3|e}IA 9}dede)

+ + + + + + «Mo|Pjuld Jnarde)

241w -0dJ02 aydeJd
-041ds0843 uoISNIpP-0D -owsAyia|d 9413Wo0|[19SO 9J13wWwouewoulyy 2J1owoulds
T0Z-34d [/111-10d /11T-1ad o/T0€-aad is/10€-aad Ys/10€-aad

SR-26



Types d’examens

Le programme permet d’effectuer 8 tests différents a partir de chaque
type de test. Les 8 tests peuvent étre stockés et rouverts ultérieurement.

Expiration et inspirations forcées EE

La méthode la plus largement utilisée de test dynamique de la fonction
pulmonaire. Pour une description détaillée, voir le chapitre « Spiromé-
trie de base ». Dans ce mode de fonctionnement, I'appareil mesure les
parametres suivants :

CVF - Capacité Vitale Forcée
Volume expiré apreés inspiration compléte au débit le plus élevé possible

CVMax - Capacité Vitale Maximale
La capacité vitale maximale mesurée (inhalation ou inhalation)

VEM*0,5 - Volume Expiratoire Maximal 0,5 s
Le volume d’air expiré dans les 0,5 pr. sec. pendant I'expiration forcée

VEMS - Volume Expiratoire Maximum a la 1°' Seconde
Le volume d’air expiré a la 1% seconde de |'expiration forcée

VEM?2 - Volume Expiratoire Maximal a la 2™ seconde
Le volume d’air expiré a la 2¢™¢ seconde de |'expiration forcée

VEM3 - Volume Expiratoire Maximal a la 3™ seconde
Le volume d’air expiré a la 3°™¢ seconde de |'expiration forcée

VEMG - Volume expiratoire Maximal a la 6™ seconde
Le volume d’air expiré a la 6°™¢ secondes de I'expiration forcée

VEM*0,5/CV

Le rapport entre le VEM*0,5 et la capacité vitale lente
VEM*0,5/CVF

Le rapport VEM*0,5 et la capacité vitale forcée

VEMS/CV
Le rapport entre le VEMS et la capacité vitale lente

VEMS/CVmax
Le rapport entre le VEMS et la capacité vitale maximale

VEMS/CVF
Le rapport entre le VEMS et la capacité vitale forcée
DEP - Débit Expiratoire de Pointe

Débit le plus élevé lors de I'expiration forcée

VEDEP - Volume expiratoire au débit expiratoire de pointe
Volume d’air expiré avant d’atteindre le débit expiratoire de pointe

DEM25-75 - Débit Expiratoire Médian
Le débit maximum médian de I'expiration forcée entre 25 et 75%
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DEM75-85 - Débit moyen expiratoire forcé

Le débit maximum médian de I'expiration forcée entre 25 et 85%

MEF * 75% Débit expiratoire forcé a 75% du volume pulmonaire

Flux lorsque 75% de la capacité vitale forcée est encore dans le poumon

MEF * 50% Débit expiratoire maximal a 50% du volume pulmonaire
Débit lorsque 50% de la capacité vitale forcée est encore dans les pou-
mons

MEF*25%Débit expiratoire maximal a 25% du volume pulmonaire
Débit lorsque 25% de la capacité vitale forcée est encore dans les pou-
mons

DEMZ75 - Débit expiratoire maximal a 75%
Débit expiratoire forcé a 75% d’expiration forcée restante

DEMS5O0 - Débit expiratoire maximal a 50%
Débit expiratoire forcé a 50% d’expiration forcée restante

DEM25 - Débit expiratoire maximal a 25%
Débit expiratoire forcé a 25% d’expiration forcée restante

MEF*50%/FVC
Le rapport MEF*50% et la capacité vitale forcée

TEF 25-50% - Temps pour expirer le deuxiéme quart du volume pulmo-
naire
Temps d’expiration du deuxiéme quart du volume pulmonaire

TEF — Temps d’Expiration Forcée
La durée de I'expiration forcée en seconde.

Temps de transit MTTMean
Le temps moyen de départ des molécules des poumons lors de I'expira-
tion forcée

Aex - Aire de la boucle débit-volume
Zone de la boucle flux-volume

CVIF — Capacité Vitale Inspratoire
Volume inspiré apres expiration compléete au débit le plus élevé possible
VIMO.5 - Volume Inspiratoire Forcé 0,5 sec

Volume Inspiratoire Maximal aprées 0.5 s d’inspiration forcée.

VIMS - Volume Inspiratoire Maximal a la 1ére Seconde
Volume inspiré a la 1,0 premiéres seconde d’inspiration forcée.

DIP — Débit Inspiratoire de Pointe
Débit d’inspiration le plus élevé lors de l'iinspiration forcée

VDIP — Volume au Débit Inspiratoire Inspiratoire de Pointe
Volume d’air inspiré lors de I’atteinte du débit inspiratoire de pointe

DIMM - Débit Inspiratoire Maximum Médian
Débit moyen calculé pour la moitié médiane de I'inhalation forcée.
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MIF*50% Débit inspiratoire moyen a 50% du volume pulmonaire
Débit d’air pendant 50% de I'inhalation forcée

VIMS/CVIF
Le rapport VIMS et la capacité vitale inspiratoire forcée

Les graphiques suivants sont affichés pendant le test :
e Courbe volume/temps
e Boucle débit/volume

Capacité vitale lente EE

La méthode la plus largement utilisée de test de la fonction pulmonaire
statique. Pour une description détaillée, voir le chapitre « Spirométrie
de base ». Dans ce mode de fonctionnement, I'appareil mesure les para-
métres suivants :

CVI - Capacité vitale inspiratoire
Le volume maximal d’air que le patient inspire lors du test de CVL

VRI- Volume de réserve inspiratoire

Volume situé entre le haut du volume courant et la pointe de I'inspiration
maximale

VRE - Volume de réserve expiratoire

Volume situé entre le bas du volume courant et la pointe de |’expiration
maximale

Vt — Volume courant (tidal volume en anglais)

Le volume moyen courant utilisé pour une respiration calme et sans effort
CVL — Capacité vitale lente
Volume total expiré apres inspiration compléte mais lente

Cl — Capacité inspiratoire
Capacité d’inspiration, somme de VRI + Vt

FR — Fréquence respiratoire
Fréguence respiratoire

VM - Ventilation Minute
Ventilation minute

Les graphiques suivants sont affichés pendant le test :
e Courbe volume/temps
e Boucle débit/volume
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Ventilation maximum Minute BE

Une méthode rarement utilisée de test dynamique de la fonction pul-
monaire. Pour une description détaillée, voir le chapitre « Spirométrie
de base ». Dans ce mode de fonctionnement, I'appareil mesure les para-
metres suivants :

VMM - Ventilation maximum minute

Le volume respiratoire maximal mesuré pendant la respiration d’hyper-
ventilation, calculé pendant une minute

VMM*f - Fréquence maximale de ventilation maximum minute

La fréquence respiratoire maximale mesurée pendant la respiration d’hy-
perventilation, projetée pendant une minute

RR - Reserve respiratoire
Réserve respiratoire

Les graphiques suivants sont affichés pendant le test :
e Courbe volume/temps
e Boucle débit/volume

Rhinomanométrie E

Le but du test est de déterminer la résistance a I’écoulement des voies
respiratoires nasales. Pour une description détaillée, voir le chapitre
« Spirométrie de base ». Dans ce mode de fonctionnement, I'appareil me-
sure les parametres suivants :

Débit (50 Pa)

La vitesse d’écoulement a une pression d’entrainement de 50 Pa
Débit (75 Pa)

La vitesse d’écoulement a une pression d’entrainement de 75 Pa
Débit (100 Pa)

La vitesse d’écoulement a une pression d’entrainement de 100 Pa
Débit (150 Pa)

La vitesse d’écoulement a une pression d’entrainement de 150 Pa
Débit (300 Pa)

La vitesse d’écoulement a une pression d’entrainement de 300 Pa

Les graphiques suivants s’affichent pendant la mesure :
e Courbe volume/temps
e Boucle de résistance débit/Pch
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Entrer dans les conditions de I’environnement

La saisie correcte des conditions environnementales est nécessaire pour
calculer la correction BTPS.

Sila température, I'humidité ou la pression barométrique change, ces pa-
rametres doivent étre mis a jour.

Panneau du barometre EE
Les conditions d’environnement sont affichées | Barometer
dans I'en-téte de I'écran principal. Temperature 23 2|
. Ambient pressure hPa
e Pour en’Frer des:_ parametrfes manuelle- umidity o
ment, cliquez n'importe ol sur le pan- | ges

neau. m

e Dans la fenétre pop-up, entrez la tempé-
rature, I'humidité et la pression barométrique.
e Pour fermer le panneau, cliquez sur [OK].

Mesure automatique des parametres BTPS

AN\

La variante PDD-301/shm, certains appareils complexes de diagnostic
pulmonaire et le module PAM-201 Ambient disposent d’un baromeétre
numérique. Ces appareils mesurent automatiquement les conditions en-
vironnementales et les affichent dans le panneau BTPS.

ATTENTION ! Le pléthysmographe mesure les conditions environnemen-
tales a l'intérieur de la cabine ! Les données qui ont été mesurées dans
une cabine fermée et chauffée ne sont pas adaptées pour effectuer des
examens avec un appareil externe !

ATTENTION !

Des conditions environnementales mal saisies peuvent entrainer des er-
reurs allant jusqu’a 15% dans les résultats de mesure !

Réglage du zéro

Pour une mesure précise du volume, le canal du capteur doit étre mis a
zéro périodiquement. Si la mise a zéro est due, le programme I'exécutera
automatiquement avant de commencer un test. Lors de la mise a zéro,
aucun flux d’air ne peut circuler a travers le capteur.

Préparation EIEI

Il ne peut y avoir aucun débit a travers le capteur pendant le réglage du
zéro, de sorte que le patient ne peut pas prendre I'embout buccal con-
necté dans la bouche.
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Remarque pRIE

Dans le cas du pléthysmographe, de la diffusion du CO et du CPET, les
vannes pneumatiques détachent le capteur du transducteur de pression,
de sorte que le réglage du zéro se produit automatiquement en arriére-
plan. Le patient peut continuer a respirer a travers le capteur.

Réglage du zéro

Lors du démarrage de I'étalonnage, la fenétre [Réglage zéro] s’affiche en
premier. Attendez la fin du processus.

Le systeme évalue les données de débit mesurées a I'aide de plusieurs
critéres, et si aucune erreur n’est détectée, il répete automatiquement le
processus.

Contre-indications

Le test doit étre interrompu si le patient ressent de la douleur pendant la
manceuvre. Les contre-indications relatives n’excluent pas la spirométrie,
mais doivent étre prises en compte lors de la commande du test. La déci-
sion de pratiquer la spirométrie est déterminée par le professionnel de
santé prescripteur sur la base de son évaluation des risques et des avan-
tages de la spirométrie pour le patient concerné.

En raison de I'augmentation de la demande myocardique ou des change-
ments de la pression artérielle

e Infarctus aigu du myocarde en 1 semaine

e Hypotension systémique ou hypertension sévere

e Arythmie auriculaire/ventriculaire significative

¢ Insuffisance cardiague non compensée

e Hypertension pulmonaire non contrélée

e Cor pulmonale aigu

e Embolie pulmonaire cliniguement instable

e Antécédents de syncope liés a I'expiration forcée / toux

En raison de I'augmentation de la pression intracranienne / intraoculaire

e Anévrisme cérébral

e Chirurgie du cerveau en 4 semaines

e Commotion cérébrale récente avec symptomes persistants
e Chirurgie oculaire en 1 semaine

En raison de l'augmentation de la pression des sinus et de l'oreille
moyenne

e Chirurgie des sinus ou chirurgie de I'oreille moyenne ou infection
dans les 1 semaine

En raison de I'augmentation de la pression intrathoracique et intraabdo-
minale

e Présence de pneumothorax
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Préparatifs

e Chirurgie thoracique dans les 4 semaines
e Chirurgie abdominale dans les 4 semaines
e Grossesse tardive

La liste ci-dessus refléte la mise a jour ATS / ERS Standardization of Spiro-
metry 2019.

Appareil

Circuit patient

Pour éviter la contamination croisée, connectez un capteur PinkFlow
propre ou un nouveau filtre antibactérien et antiviral jetable avant
chaque mesure faite au patient.

Lors de I'utilisation d’un pléthysmographe ou d’une diffusion CO, la hau-
teur du circuit patient peut étre réglée sur la position la plus confortable.

Patient

Ce chapitre traite des informations générales et des questions indispen-
sables pour préparer et informer le patient a temps.

Position du corps recommandée pour les tests de la fonction pulmo-
naire

e Assis sur une chaise

e Retour direct

e Téte de niveau

o Les vétements serrés ou les bijoux ne doivent pas empécher la res-
piration libre

Informer le patient

Les tests respiratoires nécessitent une interaction avec le patient, de
sorte que la préparation et les informations du patient sont absolument
nécessaires pour effectuer les tests correctement. Prenez toujours le
temps de le faire, il ne sert a rien de faire une mesure hative, incorrecte
ou infructueuse.

o Le but et le déroulement des mesures doivent étre décrits pour le
patient. Une bien meilleure coopération peut étre obtenue si le
patient est conscient de ce qui se passe, pourquoi il devrait le faire
comme nous le lui demandons.

e Montrez au patient comment prendre I'embout buccal.

e Le test de base de la fonction pulmonaire, y compris les tests d’ex-
piration forcée et d’inspiration, peut prendre environ 15 minutes.

e Un test complexe de la fonction pulmonaire peut prendre environ
30 minutes.
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Connexion entre le patient et I'appareil

Pour effectuer des examens précis, il est nécessaire d’utiliser correcte-
ment les consommables et de connecter correctement les capteurs de
I'appareil.

Pince-nez

Pour chaque test, utilisez un pince-nez sauf bien sir si le patient respire
a travers un masque facial. L’air passant par le nez soit involontairement,
soit selon une mauvaise coopération, corrompra les résultats mesurés.

Embout buccal

La fonction de 'embout buccal est d’assurer un ajustement parfait entre
la bouche du patient et le capteur. Lorsque vous utilisez un filtre antibac-
térien et antiviral avec embout buccal elliptique c6té patient (type PBF-
100-GM) ou MPA-30, assurez-vous que le patient le prend correctement
dans sa bouche, en alignant hermétiquement ses lévres dessus.

Pour effectuer certaines mesures, il est recommandé d’utiliser un em-
bout buccal en caoutchouc. Pour ces mesures, portez plus d’attention a
une étanchéité parfaite. Placez le collier ovale de I'embout buccal en
caoutchouc entre les levres et le dentille du patient. Les lévres doivent
couvrir le col de I'extérieur.

Rhinomanométrie

Examens

Pour chaque test, il est obligatoire d’utiliser un nouveau bouchon nasal,
un capteur neuf ou désinfecté et un masque facial neuf ou désinfecté.

Pour une description détaillée de chaque test, voir les chapitres ci-des-
sous.

Evaluation des tests — spirométrie de base

Vous pouvez simultanément effectuer et afficher max. 8 tests. Les tests
jugés inappropriés peuvent étre supprimés et un nouveau peut étre ef-
fectué. Le systeme sélectionne le meilleur test en fonction de différents
aspects pour chaque type de test.

Aspects de l'ordre de tri

Capacité vitale forcée
Somme de la CVF et du VEMS par ordre décroissant : la valeur la plus
élevée est considérée comme meilleure.
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Capacité vitale inspiratoire
CVI par ordre décroissant : la valeur la plus élevée est considérée comme
meilleure.

VMM
MVV par ordre décroissant : la valeur la plus élevée est considérée
comme meilleure.

Rhinomanométrie
RES [75] par ordre croissant : la valeur la plus basse est considérée
comme meilleure.

Appairage E

Dans le cas de la rhinomanométrie, la mesure de résistance des deux na-
rines peut différer dans le temps, donc avant de les stocker dans la base
de données, les mesures des deux cotés doivent étre appairées.

L’écran de mesure du rhinomanomeétre dispose d’un tableau récapitulatif
séparé pour les mesures des narines droite et gauche.

Le programme associe automatiquement les paires de mesure des na-
rines droite et gauche en fonction de la qualité ou du temps de mesure.
Mode normal

Dans le cas d’'une mesure simple, il est recommandé de trier les mesures
en fonction de la résistance des voies respiratoires.

AVANT/POST

En cas de mesure comparative, il est recommandé de trier les mesures en
fonction du temps de mesure, de sorte que la derniere mesure du coté
droit est associée a la derniere mesure du c6té gauche.

Gestion des autres résultats de laboratoire

Saturation record

La mesure de la capacité vitale forcée offre la possibilité d’enregistrer la
valeur de saturation (Sp02). Pour une tragabilité ultérieure, la valeur de
Sp0O2 mesurée est associée a la mesure de CVF sélectionnée, la valeur est
affichée sur le rapport imprimé et affichée sur I’écran d’analyse des ten-
dances.

e Effectuez des tests de la fonction respiratoire comme d’habitude.

e Mesurez la valeur de Sp0O2 du patient.

e Sélectionnez la mesure de CVF pour laquelle vous souhaitez enre-
gistrer la Sp02.

e En haut de I'onglet [Paramétres], dans le groupe [Résultats des
tests de laboratoire], entrez la valeur SpO2 mesurée.

e Cliquez sur [ Actualiser].@
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SPIROMETRIE DE BASE

Capacité vitale forcée

But de ’examen

Le but de 'examen est de mesurer les paramétres dynamiques de la res-
piration. La capacité vitale est déterminée par I’expiration et l'inhalation
avec un effort maximal.

Interface utilisateur

L’écran de test du test de capacité vitale forcée suivra le schéma général
avec les ajouts suivants :

Interpretation

B Paromerers

L
4 ™&  Laboratory test results

Saturation ($pOZ) 2%
e i R
et N e T C—
v s I = I S

Param, Unit Pred, LLN Prad. LLN M % ZScom Pred. LN M2 % ZScore

£ 2] [2]
- L o e e

FEVOS m 312 32
FEV10 0] 418 3N 338 315 408 102 02 419 IR 406 % 02
FEV'20 m 455 a5
FEV3 [0} 402 a5
FEV'ED m

FEVOSIVG  [%]

FEVOSFVE  [¥] 50 6545
FEVAOINC  [%] 8001 6837

resing requener T

0 Instructions. ([3) pREPOST ¥ vamings

o
Volume [1]

FEVLIFVE  [¥] B058 7045 8001 6837 BASY 106 07 B06B 7025 8281 103
FEVLOVG [

& PEF (5] 3 1M A w05 936
VPEF 0] 053 st

o FEF25T5% U] 404 235 4M 272 485 WS 02 4o N
FEF'25% ] a6 5% 1T % 02 791
FEF508 (] 514 297 4B s 02 518

CHECNIEIRIEAE

Show complete | Single gray

B H@L, [ |

Volume [1]

a8
6
1
2
o
2

2 a 6 a 10 12 14 16 18 20 22 24 26 2 30 32 34 a6 3a a0 a2 as a6 1 50 52 54 56 s8 64
Time (s

'; Vabame FEFT5% s 15 014 225 087 185 & 05 15 0I5 15 101 00/
eport Time FRFT5.A5% Misd 142

0 Classement ou qualification NLHEP
Classification de I'examen selon la recommandation ATS/ERS ou selon la
recommandation NLHEP.

9 Animation
L’animation est un outil d’incitation qui montre visuellement la collabo-
ration du patient lors de la manceuvre de CVF.

e Panneau d’interprétation
Le logiciel évalue également la mesure sous forme textuelle et graphique.

Processus d’examen

e Pour respirer uniguement a travers la monture, le patient doit
mettre le clip nasal.

Le patient doit étre invité a effectuer la manceuvre suivante :
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e Au moins trois cycles de volume courant (petite respiration calme)
e Inspiration compléete et profonde

e L|’expiration plus grande et plus rapide (forcée)

e L’inspiration plus grande et plus rapide (forcée)

e Respiration sous volume courant

Une minute est disponible pour effectuer la manceuvre décrite.

e Cliquez sur [Démarrer] pour démarrer le test.
e Cliquez sur [Terminé] pour terminer la manceuvre.
e Cliquez sur [Ignorer] pour annuler le test.

Pendant la mesure, I'onglet [Instructions] vous permet de surveiller en
continu le temps d’expiration (0) et le débit sur I'indicateur d’état [Pla-

teau] (9).

- Normal breathing

- Full deep inspiration

- Forced full expiration
- Forced full inspiration
- Normal breathing

‘ Expiration time

‘ Plateau

Manceuvre appropriée de CVF
7]

RARR \ ~

R R TR Sy R p et R n Y A

—
jry
=

20 30

1 2 3 4 5

Phases : 1. respiration sous volume courant, 2. inspiration profonde, 3. expiration
forcée, 4. Réinspiration forcée, 5. retour a la respiration sous volume courant

Validation

Le programme évalue en fonction de plusieurs aspects si le test de capa-
cité vitale forcée effectué répond ou non aux exigences de qualité. Apres
le test, les avertissements suivants peuvent apparaitre:

e Temps d’expiration trop court: Le temps d’expiration forcé doit étre
d’au moins 6 secondes.

e Expiration incompléte : A la fin de I'expiration, le débit retombe
brusquement a zéro, il reste donc sGrement de I'air dans les pou-
mons qui peut étre expiré.

e Toux pendant I'expiration

e Le volume extrapolé du dos dépasse la limite : Le patient avait trop
d’hésitation entre I'expiration forcée et l'inspiration profonde qui
I'a précédée. Pendant I'attente, I'air s’est échappé du poumon
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empaillé et donc tendu, qui était si gros qu’il a eu un effet significatif
sur le résultat de la mesure.

e L’inspiration forcée est plus petite que la plus grande inspiration
pendant toute la manceuvre.

e Pas assez de cycles de respiration avant la manceuvre CVIF.

Interprétation

Le logiciel évalue également le test au format texte, qui se trouve dans
I'onglet [Interprétation] sous le graphique.

Quadrant de Miller

Le quadrant de Miller est un outil gra- I
phique efficace qui aide a établir les dia- x
gnostics de la fonction pulmonaire. L'es-
sieu vertical indique le rapport entre la
valeur mesurée par la CVF et la valeur de |- ...
référence. L'essieu horizontal indique le L= e L
rapport entre la valeur mesurée VEMS et la valeur de référence. Le dia-
gramme est divisé en quatre quadrants :

e Spirométrie normale
e Restriction

e Obstruction

e Anomalie combinée

Avertissements

En plus des critéres de validation, le programme examine la manoceuvre
effectuée par des considérations supplémentaires et affiche les messages
d’avertissement suivants :

L’'inspiration forcée est plus petite que la plus grande inspiration pen-
dant toute la manceuvre.

Pas assez de cycles respiratoires avant la manceuvre CVIF

SR-38



Qualification du test

ATS/ERS
Le grade ATS/ERS est déterminé conformément au tableau ci-dessous,
séparément pour la CVF et séparément pour le VEMS. Le seuil f ou I'dge
de 6 ans ou moins est le volume spécifié ou 10 % de la valeur mesurée la
plus élevée, la valeur la plus élevée étant retenue.

Grade Nombre de tests Répétabilité > 6 ans Répétabilité - 6 ans
Un >3 acceptable <150 ml <100 ml ou 10%
B 2 Acceptable <150 ml <100 ml ou 10%
C >2 acceptable <200 ml <150 ml ou 10%
D >2 acceptable <250 ml <200 ml ou 10%
Et >2 acceptable > 250 ml > 200 ml ou 10%
ou 1 acceptable
DansI' 0 acceptable et 21
utilisable
F 0 acceptable et 0
utilisable
NLHEP

La cote NLHEP (échelle A-F) est affichée dans I'onglet [Interprétation]
dans le coin supérieur droit de la boucle CVF. La qualification est basée
sur les valeurs VEMS et CVF des deux meilleurs examens :

« A»
«B»
« C»
«D»

férence maximale de 200 ml de la valeur VEMS

: différence maximale de 100 ml
: différence maximale de 150 ml
: différence maximale de 200 ml
: au moins un des deux examens de CVF est acceptable et dif-

« E »: (dans la cote « E » présente)
« F »: pas de manceuvre acceptable de CVF
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Capacité vitale lente

But de I'’examen

Le but de 'examen est de mesurer les parametres statiques de la respira-
tion. La capacité vitale est déterminée par I'expiration et I'inhalation sans
force.

Interface utilisateur

L’écran de test du test de capacité vitale lente suivra le schéma général :

— A 3 23°C 1003Pa 4%
= [Prsonmesca [ (| B e ©

Inspiratorikus Vitalkapacitas - Demo Patient [elenleg 41 éves, 74.2 kg, 178 cm]
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Processus d’examen

e Pour respirer uniguement a travers la monture, le patient doit
mettre le pince-nez.

Le patient doit étre invité a effectuer la manceuvre suivante :

e Au moins trois cycles de volume courant

e Inhalation complete et profonde

e Expiration compléte continue (manceuvre CVL)
e Inhalation compléete continue (manceuvre CVIL)
e Respiration sous volume courant

Une minute est disponible pour effectuer la manceuvre décrite.

e Cliquez sur [Démarrer] pour démarrer le test.
e Cliquez sur [Terminé] pour terminer la manceuvre.
e Cliquez sur [Ignorer] pour annuler le test.
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Pendant la mesure, I'onglet [Instructions] vous permet de surveiller en
continu le temps d’expiration (0) et le débit sur l'indicateur d’état

[Plaque] (@)

- Normal breathing
- Full deep expiration
- Full deep inspiration
- Normal breathing

‘ Expiration time

‘ Plateau

Manceuvre CVL appropriée

Phases : 1. Respiration sous volume courant, 2. Inspiration profonde compléte, 3. Expiration
profonde compléte, 4. Inspiration profonde compléete, 5. Retour a une respiration normale
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Ventilation maximum minute

But de I'’examen

Le but de I'examen est de mesurer le volume que le patient peut déplacer
dans un temps défini.

Interface utilisateur

L’écran de test de I’"hyperventilation suivra le schéma général :

Arkmises
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Processus d’examen

e Pour respirer uniguement a travers la monture, le patient doit
mettre le pince-nez.

La fréquence respiratoire peut étre sélectionnée par le patient lui-méme.
Le patient doit étre invité a effectuer la manceuvre suivante :

e Respiration moyenne profonde et rapide

AVERTISSEMENT!
A Pour éviter I’hypocapnie, il n’est pas recommandé de continuer la ma-

nceuvre pendant plus de 15 secondes !

Une minute est disponible pour effectuer la manceuvre décrite.

e Cliquez sur [Démarrer] pour démarrer le test.
e Cliquez sur [Terminé] pour terminer la manceuvre.
e Cliquez sur [Ignorer] pour annuler le test.
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Manceuvre d’hyperventilation appropriée
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Pendant le test, le patient respire rapidement et uniformément
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RHINOMANOMETRIE

But de ’examen

But de I'examen pour mesurer la résistance des voies respiratoires na-
sales du patient.

Interface utilisateur

L’écran de test de rhinomanométrie suivra le schéma général avec les
ajouts suivants :

e 23°C 10030Pa 43%

| Azonesitc: onoos il

aps on

e B

(B Paramérerek (£ meresiinsirukciek (I[5) PREPOST ¥ Figyeimentetesek

1000 Param Vin L1 i1 SuMi
Flowe [ 50] 22573 17934 405.06
Flow [ 75] 33351 26677 600.28
Flow [100] A14.76  220.04 752.80
Flow [150] 548.64  460.83  1009.50
Flow [300] 89471 82438 1719.10
RES [ 50] 0.22 0.28 0.12
RES [ 75] 0.22 0.28 0.2
RES [100] 0.24 0.30 0.3
RS [150] 027 0.33 0.5
RES [300] 0.34 0.36 0.7
Temp. 2332 2332

Hum 4345 4345

Press. 1002.50 100250

600
Hyomis [Fa) °

400

s :
5.)
Laintbe

1000
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)
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600 146 [s]

@ Boucle de résistance
Montrer la résistance des voies respiratoires nasales sous forme de pres-
sion d’entrainement — fonction de flux d’air.

9 Appariement et classement des courbes
Les courbes qui appartiennent aux voies respiratoires nasales gauche et
droite peuvent étre appariées selon les éléments suivants :

e Résistance : les tests sont classés en fonction de la résistance des
voies respiratoires.
e Date : les tests sont classés par ordre chronologique.

9 Tableau récapitulatif
Le tableau récapitulatif de la rhinomanométrie répertorie séparément les
tests des voies nasales gauches et droites.

0 Parametres

Parameétres respiratoires calculés dans le test, appariés par les voies res-
piratoires nasales gauche et droite dans I'ordre des critéres de tri sélec-
tionnés.
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© Mode d’affichage

On peut choisir que la courbe de résistance soit représentée par une
boucle ou par une seule ligne, et si un seul cycle de respiration ou la
moyenne de toutes les respirations doit étre affiché.

Processus d’examen

e Utilisez un capteur neuf ou désinfecté.

e Branchez un masque facial neuf ou désinfecté de la bonne taille.

e Insérez le tube d’un nouveau bouchon nasal de taille appropriée
dans le masque facial puis dans le débitmetre. Raccordez le tuyau
de pression.

e Le patient doit nettoyer ses narines.

e Fixez le bouchon nasal a la narine opposée. Si la résistance des
voies nasales droites doit étre mesurée, le bouchon nasal doit étre
inséré dans la narine gauche ou vice versa.

e Le patient serre le masque de taille appropriée a son visage sans
fuite.

Le patient doit étre invité a effectuer la manceuvre suivante :
e Respirer uniquement par la narine ouverte, bouche fermée
e Respiration sous volume courant, moyennement profonde
Une demi-minute est disponible pour effectuer la manceuvre décrite.

e Cliquez sur [Démarrer] pour démarrer le test.
e Cliquez sur [Terminé] pour terminer la manceuvre.
e Cliquez sur [Ignorer] pour annuler le test.

Test de rhinomanométrie approprié

2000

16001 -
1200 E
8001~
400 -

Im1

40071 -
800t---

Pendant le test, le patient respire uniformément k

Sélection de boucles individuelles

Pendant le test, plusieurs cycles de respiration sont enregistrés et par dé-
faut une boucle moyenne artificielle est affichée. Cependant, nous avons
également la possibilité de visualiser les boucles individuelles séparé-
ment.

e Sélectionnez le test dans le tableau récapitulatif.
e Cliquez sur [Marqueur]. Sur le Spirogramme, un seul cycle de respi-
ration est sélectionné. La boucle de résistance affichera
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uniquement la boucle sélectionnée au lieu de la moyenne de
toutes les boucles.

e Cliquez sur le Spirogramme. Le marqueur passera au cycle respira-
toire suivant.

e Les parametres sont recalculés automatiquement.

Par défaut, la résistance moyenne de l'inspiration et de |’expiration est
affichée sous la forme d’une seule ligne. Sur demande, un diagramme de
boucle comprenant les parties d’inspiration et d’expiration peut étre af-
fiché :
e Cliquez sur [Boucle]. Au lieu de la moyenne, les parties inspiration
et expiration seront affichées.
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ENTRETIEN

Entretien des appareils

Les appareils de diagnostic pulmonaire du fabricant ne nécessitent pas
d’entretien particulier. Pour un fonctionnement fiable et continu, prenez
soin des éléments suivants :

e Pour prévenir la contamination de I'appareil et la contamination
croisée des patients, utilisez un nouveau filtre antibactérien et an-
tiviral jetable ou utilisez un capteur désinfecté a chaque fois.

e Le capteur de débit doit étre exempt de contamination.

e Les éléments filtrants doivent étre remplacés conformément aux
instructions.

e Les tubes doivent toujours étre secs et ne peuvent pas étre cassés.

d’alcool sur les appareils ! Retirez toujours le connecteur USB !
L’appareil ne peut étre rallumé qu’aprés séchage complet !

é N’utilisez pas de produits de nettoyage et de décontamination a base

Entretien des capteurs de débit

L'état et la propreté du capteur affectent la précision de la mesure.

Nettoyage des unités principales

La procédure d’assemblage du circuit patient de chaque dispositif est dé-
crite dans le chapitre « Installation ».

Les composants plastique peuvent étre mis dans un décontaminant a
I'eau froide préparé avec des produits chimiques appropriés (par ex.
Aniosyme X3) et peuvent étre réutilisés apres rincage et séchage.

Nettoyage de tubes pneumatiques

e Déconnectez les tubes de I'appareil et du capteur de débit.
o Nettoyez le capteur dans un solvant désinfectant a froid.
e Remontez I'appareil seulement aprés séchage complet.

Accessoires jetables

AVERTISSEMENT !
Vi : \ Le nettoyage et/ou la réutilisation des accessoires jetables est interdit !

Filtre antibactérien et antiviral de type PBF-100-G-C et PBF-100-G-M

Les filtres antibactériens et antiviraux usagés sont classés comme déchets
dangereux et sont soumis aux lois applicables en vigueur.
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Accessoires réutilisables

Les accessoires en plastique suivants peuvent étre nettoyés dans un sol-
vant désinfectant a froid (pl.: Glutaraldéhyde, Sekusept, Cidex, etc.):

Type Description Matériel
FPP-18 Capteur PinkFlow Polystyrene
MPA-30 Embouchure Polypropyléne
Embout buccal avec poignée Elastomére thermoplas-
PMP-30 -
morsure tique

Une désinfection réguliére peut provoquer une décoloration des pieces
en plastique. La décoloration n’affecte pas leur utilisabilité.

Entretien du masque facial Rhinomanomeétre

Le coussin d’air des masques faciaux peut se dégonfler avec le temps.
Pour assurer une étanchéité parfaite, I'air qui fuit doit étre rempli a nou-
veau :

Remplissez une seringue en forme de cone LUER
avec de lair

k| Insérez la seringue dans I'ouverture de la valve du
' masque facial, poussez-la complétement pour ouvrir
la valve. Poussez I'air a l'intérieur.

le masque facial soit correctement gonflé. Ne le gon-
flez jamais trop serré car il ne s’adaptera pas correc-
tement au visage.

! Répétez les deux étapes précédentes jusqu’a ce que
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Probléemes possibles

DEPANNAGE

Spirométrie

Probléeme

Diagnostic

Solution

Pendant la respiration calme,
la courbe volume - temps dé-
rive vers le haut ou vers le bas

Aprés une respiration calme, le
patient doit retirer 'embout buc-
cal de sa bouche.

La courbe s’est encore dessinée
et dérive.

Répétez le réglage zéro et répétez la
mesure.

Vérifiez qu’il n’y a pas de fluide dans
le capteur ou dans les tubes jumeaux.

Des changements soudains
dans la boucle débit-volume
des cycles de respiration de
volume courant sont obser-
vés, et les courbes sont appa-
remment non continues.

Zéro erreur. Le capteur de débit
ou les tubes jumeaux (le cas
échéant) sont contaminés ou
contiennent du liquide.

Nettoyez les tubes jumeaux pneuma-
tiques et vérifiez le capteur de débit
comme décrit dans la section « Main-
tenance ». Répétez I'étalonnage.

Les valeurs mesurées s’écar-
tent considérablement des

prévisions.

L’appareil doit étre recalibré.

Les données environnementales
doivent étre vérifiées.

Si la situation ne s’améliore pas
méme aprés le réétalonnage, net-
toyez les tubes jumeaux pneuma-
tiques et vérifiez le capteur de débit
comme décrit dans la section « Main-
tenance ».

Rhinomanométrie

Probleme

Diagnostic

Solution

Les courbes de
sont trop plates

résistance

L'appareil mesure la pression
d’entrainement trop élevée.

Vérifiez les tubes de force

Le bouchon nasal, le filtre ou le tube
de force est obstrué
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SPECIFICATIONS TECHNIQUES

Garantie

L'appareil est conforme aux spécifications techniques en vigueur.
Le fabricant garantit le produit selon les termes du protocole de livraison.

La garantie ne couvre pas I'expédition négligente apres la livraison, le
stockage non professionnel, les dommages violents, le fonctionnement
anormal, le fonctionnement non professionnel, la protection inefficace
contre les effets externes, les catastrophes naturelles ou le non-respect
du contenu du manuel de I'utilisateur.

Vérifiez I’état du colis aprés la livraison ! Si ’'emballage est endommagé,
avisez le transporteur et le fabricant, ou son représentant !

L’utilisation de produits cassés ou autrement endommagés (appareils,
accessoires, etc.) est dangereuse et interdite !

Responsabilité limitée

Le fabricant et ses transporteurs, conformément aux lois en vigueur, n’ac-
ceptent aucune responsabilité pour tout dommage individuel, imprévi-
sible, direct ou indirect (y compris la perte de profit commercial, I'inter-
ruption de l'activité commerciale, la perte de données commerciales ou
tout autre dommage di a une perte financiere), résultant de I'utilisation
ou de la non-utilité du produit.

Consignes de sécurité

Pour éviter d’éventuels dommages et accidents, veuillez préter attention
aux consignes de sécurité suivantes :

e Assurez-vous que la tension secteur est bien celle indiquée sur I'éti-
guette du produit.

e Assurez-vous que le cable de connexion n’est pas endommagé

e Prenez soin de votre appareil selon la section entretien

e Utilisez uniqguement 'appareil conformément au manuel

e Nutilisez pas d’accessoires non recommandés pour I'appareil

e Rangez I'appareil dans un endroit sec

e Gardez le cable a I'écart de la source de chaleur, des objets tran-
chants, des surfaces rugueuses et vérifiez le bon état du cable

e N’exposez pas I'appareil a la lumiere directe du soleil ou a une forte
lumiere (plus de 1500 lux)

e N’utilisez pas I'appareil dans un environnement trés poussiéreux

e Nutilisez pas I'appareil dans un environnement trées vibrant

e Prendre soin de s’assurer des conditions environnementales
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L'équipement est conforme aux exigences applicables des lois et des

normes.

Conditions d’expédition

Température de I'air: + +.....oocveeevevveeeereeeiecreenen,

Humidité:10% + 100%
Pression atmosphérique:500 + 1060 mbar

Conditions de stockage

Température de I'air: + +.....oocveevveeveeecreeeiecreenen,

Humidité:10% + 85%
Pression atmosphérique:500 + 1060 mbar

Conditions d’exploitation
Température de I'air: + + +10 °C40 °C
Humidité:30% + 75%
Pression atmosphérique:700 + 1060 mbar

Valeurs d’information

-30 °C60 °C

........... 0°C50°C

Durée de vie prévue

APPATEIlS vttt
Durée de vie de la téte de mesure .......ccceveeueenee.

Inhalation et expiration forcées

DUIEE @ MESUIE ..o
Limite de mesure du volume.......cccoeeeveeeneeeeennnnn..

Mesure de la capacité vitale

DUIEE @ MESUIE ..o eee s
Limite de mesure du volume......cccoovvvvevvvvrnnennnee.

Ventilation maximum minute

DUMEE dE MESUIE c.eeeeieeetiee ettt e csnaees
Limite de mesure du volume ........cceevvvvvevvvvveernenen.

Fréquence d’échantillonnage

Famille d’appareils PDD-301 ......cccocvvervvrcecennnnn

Hz

Autres données

Résolution du convertisseur analogique-numérique
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Données électriques

Les données électriques de I'ordinateur connecté et de I'imprimante se
trouvent dans les spécifications fournies par le fabricant. Les valeurs sui-
vantes s’appliquent uniquement aux dispositifs médicaux fournis :

PDD-301/sh — Spiromeétre

CoNNEXION PC ...ttt s e usB 1.1
Alimentation ................. Ne nécessite pas d’alimentation externe

PDD-301/sr -Rhinomanométre

CoNNEXION PC ...ttt s et et e UsB 1.1
Alimentation ................. Ne nécessite pas d’alimentation externe

Données mécaniques

PDD-301/sh — Spiromeétre

(07 o1 LU | PSR PPF-18 PinkFlow
DIMENSIONS ..ottt H 194*L 49*P 63mm
oY T TR RST 210¢g

PDD-301/sr — Rhinomanomeétre

CaAPLEUL et st e PPF-18 PinkFlow
DIMENSIONS ..ottt H 150*W 82*D 45 mm
oY T £ TR RRR 215¢g
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Valeurs garanties

PPF-18 — capteur PinkFlow

LY/ < R PPF-18 PinkFlow
Principe de fonctionnement ................. Tube de Pitot symétrique
Plage de déDbit .......cceeeeiieriece et e +181/s
XY o = Tol 3 4T ] o AR 36 mi
RESISTANCE ettt ettt eeeeeaee e s ees 60 Pa/l/s @ 15 |I/s
POIAS et e et an e 34g

PDD-301/sh et PDD-301/sr — Spirométre et rhinomanomeétre

{07 o1 =1 U | R PPF-18 PinkFlow
Plage de mesure du débit ..........ccccevveveriveeecececcrireee e +181/s
Précision de mesure du débit ........c.ccovvvrvieenenne +2 % ou +10 ml/s
Résolution de mesure de débit .........cocovvvvviriciiie e, 10 ml/s
(R g T<T ] o< T TTRT +2%
Plage de mesure du VOIUME ......ccccvveiecevevie s +20 1
Précision de mesure du volume .........ccoceevvevrnnnenn. +2 % ou +10 ml
Résolution de mesure du volume .........ccoveeeeveneececreceeeeeennens 10 ml

PDD-301/sr — Rhinomanomeétre

6= o) (=18 | OSSR PPF-18 PinkFlow
Plage de mesure de pression ..........ecveveneeneeneenesreereseens +2 kPa
Précision de mesure de la pression .........cccceeuee... £3 % 0u 15 Pa £
Précision de mesure de la résistance .............. +3% ou *30 Pa/l/s

Liste des accessoires

Accessoires inclus

Le contrat d’expédition actuel contient la liste des accessoires inclus dans
le prix d’achat.

Accessoires achetés en option

Les informations suivantes doivent étre fournies lors de la commande
d’accessoires et de produits jetables :

e Description

o Type

e Numéro de piéece

o Type d’appareil et numéro de série pour lesquels les accessoires
sont utilisés
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GUIDE EMC ET DECLARATION DU FABRICANT

Lignes directrices et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques

un tel environnement.

Le spirométre PDD-301/sh et le rhinomanométre PDD-301/sr sont destinés a étre utilisés
dans I’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du
spirométre PDD-301/sh et du rhinomanomeétre PDD-301/sr doit s’assurer qu’il est utilisé dans

Environnement électromagnétique — guidage

Le spiromeétre PDD-301/sh ou le rhinomano-

meétre PDD-301/sr utilise I’énergie RF uniquement
pour sa fonction interne. Par conséquent, ses émis-
sions RF sont trés faibles et ne sont pas susceptibles
de causer des interférences dans les équipements
électroniques a proximité.

tillementIEC 61000-3-3

Test d’émissions Conformité

Emissions RFEN 55011
Groupe 1

Emissions RFEN 55011 Classe A
Emissions harmo-
niques|EC 61000-3-2 Sans objet
Fluctuations de ten-
sion/émissions de scin- Sans objet

Le spirométre PDD-301/sh ou le rhinomanométre
PDD-301/sr convient a une utilisation dans tous les
établissements, a I'exception des établissements
domestiques et de ceux directement connectés au
réseau public d’alimentation basse tension qui ali-
mente les batiments utilisés a des fins domestiques.
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Lignes directrices et déclaration du fabricant —immunité électromagnétique

Le spirométre PDD-301/sh et le rhinomanométre PDD-301/sr sont destinés a étre utilisés dans

I’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de I'appareil
doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau d’essai CEIl
60601

Conformité
Niveau

Environnement électromagnétique —
guidage

Décharge élec-
trostatique (ESD)
IEC 61000-4-2

+ Contact 8 kV

t2kV,+4kV,+8
kv,

+ Contact 8 kV

t2kV,+4kV,+8
kv,

Les planchers doivent étre en bois, en bé-
ton ou en céramique. Si les sols sont re-

couverts d’'un matériau synthétique, I'hu-
midité relative doit étre d’au moins 30 %.

Certaines parties du spirometre PDD-
301/SH ou du rhinomanomeétre PDD-

301/sr sont électrostatiquement sen-
sibles. Dans le cas d’une décharge élec-

(>trempage de
95 % dans U1) 5's

de long a 0°

+ air 15 kV + air 15 kV trostatique (ESD), I'appareil et le logiciel
informatique peuvent perdre la commu-
nication. Il s’agit d’'une réaction normale
de I'appareil et ne nuit pas au patient ou
a l'utilisateur. Apres avoir redémarré le
logiciel, la mesure peut reprendre.

+ 2 kV pour les

, . . lignes d’alimenta-

Electrique rapide | .~ électrique + 1 La qualité de I'alimentation secteur doit
transitoire/écla- KV pour les lignes étre celle d’un environnement commer-
tement |EC d’entrée/sortie Sans objet cial ou hospitalier typique.

61000-4-4 . .

Fréquence de ré-

pétition de 100

kHz

t ligne(s) 1 kv

Surtension IEC vers ligne(s) + La qualité de I'alimentation secteur doit
61000-4-5 ligne(s) 2 kV vers Sans objet étre celle d’'un environnement commer-
la terre cial ou hospitalier typique.

<5 %ut (>95 % a

o°,

45°,90°, 135°, La qualité de I’alimentation secteur doit

Creux de tension, | 180°, 225°,270° a étre celle d’un environnement commer-
interruptions 315°) pendant 0,5 cial ou hospitalier typique. Si 'utilisateur
courtes et varia- | cycle du spirométre PDD-301/sh ou du rhino-
tions de tension manometre PDD-301/sr a besoin de con-
sur les lignes o ) tinuer a fonctionner pendant les cou-
d’entréegd’ali- 7(23‘:,2 l—e trem- Sans objet pures de secteur, il est recommandé que
mentation IEC page dans Ur) 25 le spirométre PDD-301/sh ou le rhi-
61000-4-11 cycles a 0° nomanometre PDD-301/sr soit alimenté

par une alimentation sans coupure ou

<5%u T une batterie.
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Fréquence de
puissance (50/60
Hz) champ ma-
gnétique IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Les champs magnétiques de fréquence
de puissance doivent étre a des niveaux
caractéristiques d’'un emplacement ty-
pique dans un environnement commer-
cial ou hospitalier typique.

NOTEUT est la tension secteur c.a. avant I'application du niveau d’essai.
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Lignes directrices et déclaration du fabricant —immunité électromagnétique

Le spirométre PDD-301/sh et le rhinomanométre PDD-301/sr sont destinés a étre utilisés dans
I’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du spirometre
PDD-301/sh et du rhinomanomeétre PDD-301/sr doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immu- veau d’essai CEl Niveau de con- . , - .
nité 60601 formité Environnement électromagnétique — guidage
L’équipement de communication RF portatif et
3V mobile ne doit pas étre utilisé plus pres d'une
(0,15 MHz & 80 partie du spirométre PDD-301/sh ou du rhino-
MHz) manometre PDD-301/sr, y compris les cables,
] que la distance de séparation recommandée cal-
Conduit RF [EC 6V dans les Sans objet culée a partir de I’équation applicable a la fré-
61000-4-6 banc.ies ISM quence de I'émetteur.
comprises entre Distance de séparation recommandée :
0,15 MHz et 80
MHz 80 % AM a
1 kHz d=1.17JP
d=1.17+VP 80MmHz 800 MH:z
d=2.33VP 800MHz¢a2,7GH:z
ol P est la puissance de sortie maximale de
3V/m 3V/m I’émetteur en watts (W) selon le fabricant de
I’émetteur et d est la distance de séparation re-
RF rayonnée IEC | 80 MHz-2,7 | 80 MHz-2,7 Cf?mmar,‘d,ee en metres (m). )
61000-4-3 GHz GHz L'intensité de champ des émetteurs RF fixes,
telle que déterminée par une étude électroma-
80% AM a 1 80% AM a 1 gnétique du s devrait &tre inférieure au niveau
KkHz KkHz de conformité dans chaque gamme de fré-
quences. ®
Des interférences peuvent se pro-
duire a proximité d’équipements ((.))
marqués du symbole suivant : ‘

NOTE 1A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences supérieure s’applique.

NOTE 2Ces lignes directrices peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propagation électro-
magnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

L'intensité de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les téléphones radio
(cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres, la radio amateur, la radiodiffusion AM et FM
et la radiodiffusion télévisuelle ne peut étre prédite théoriquement avec précision. Pour évaluer
I’environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du
site devrait étre envisagée. Si I'intensité de champ mesurée a I’endroit ou le spirometre PDD-
301/sh ou le rhinomanomeétre PDD-301/sr est utilisé dépasse le niveau de conformité RF appli-
cable ci-dessus, le spirométre PDD-301/sh ou le rhinomanomeétre PDD-301/sr doit étre observé
pour vérifier le fonctionnement normal. Si des performances anormales sont observées, des me-
sures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du
spiromeétre PDD-301/sh ou du rhinomanomeétre PDD-301/sr.

Sur la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, I'intensité de champ doit étre inférieure a 3
V/m.
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Immunité aux dispositifs de communication RF sans fil

. Niveau du test
Fréquence Bande passante . . ) s
d'essai (MHz) (MHz) Service Modulation d’immunité
(V/m)
Modulation d’im-
385 380 -390 TETRA 400 pulsion 27
18 Hz
FM + déviation 5
450 430-470 GMRS 460, FRS460 kHz 1 kHz sinus- 28
oidale
710 Modulation d’im-
745 704 - 787 LTE bande 13, 17 pulsion 9
780 217 Hz
810 GSM 80.0/ 900, TETRA | 1o dulation d’im-
870 800 - 960 800, IDEN 1500; ulsion 28
550 DECT; LTE bande 1, 3, p18 o
4, 25; UMTS
1720 GSM 1800; AMRC Modulation d’im-
1900; GSM 1900; .
1845 1700-1990 pulsion 28
1970 DECT; LTE bande 1, 3, 217 Hz
4, 25; UMTS
Bluetooth, WLAN, Modulation d’im-
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, RFID pulsion 28
2450, LTE bande 7 217 Hz
5240 Modulation d’im-
5500 5100-5 800 WLAN 802.11 a/n pulsion 9
5785 217 Hz
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Distances de séparation recommandées entre I’équipement de communica-
tion RF portable et mobile et le spirométre PDD-301/SH

Le spirométre PDD-301/sh et le rhinomanométre PDD-301/sr sont destinés a étre utilisés
dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont con-
trolées. Le client ou l'utilisateur du spirometre PDD-301/sh ou du rhinomanometre
PDD-301/sr peut aider a prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une dis-
tance minimale entre les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et
le spirométre PDD-301/sh ou le rhinomanomeétre  PDD-301/sr comme recommandé ci-
dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de I'équipement de communication.

Puissance de sortie Distance de séparation selon la fréquence de I’émetteur exprimée en meétres
maximale nominale
de I'émetteur
150 kHz — 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
Dans d=1.17J/P d=1.17/P d=2.33/P

0.01 0.12 0.12 0.24
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.7 3.7 7.38
100 11.7 11.7 23.33

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n’est pas indiquée ci-dessus. La distance
de séparation recommandée d en métres (m) peut étre estimée a I'aide de I’équation applicable a
la fréquence de I'émetteur ou P est la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts (W)
selon le fabricant de I'émetteur.

NOTE 1A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fréquences supérieure
s’applique.

NOTE 2Ces lignes directrices peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propaga-
tion électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures,
des objets et des personnes.
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CERTIFICATS DE SYSTEME DE GESTION DE LA QUALITE

-
m

EMIKI

EMKI

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE

No. 4-519-135-2002

The Directorate of Device Testing and Clinical Engineering (EMKI)

as a Certification Body with ID No. NAH-4-0096/2016
accredited by the National Accreditation Authority for management system certification

certifies that the quality management system applied by

Piston Kft.
1023 Budapest, Szemléhegy u. 13.
1033 Budapest, Szél6kert u. 4/b
Hungary

meets the requirements of standard
EN ISO 13485:2016

in the field:

Development and production
of equipments for hearing and lung diagnostics, as well as single use mouth
piece, bacterial filter and nose clip;
Sales of medical equipments and devices

Registry number of the related audit report: 43-2067-2017

This certificate is valid until 234 February 2023 supposed that the results of the regular
yearly surveillance audits are satisfactory.

Budapest, 24" February 2020

- / 3
N Korh \
\ ) \ >
i\ie/él ofEl&KJ—R EMKI 2358

The authenticity and validity of the certificate are verifiable at EMKI.

Eszk6zminosito és Korhaztechnikai [gazgatosag

Directorate of Device Testing and Clinical Engineering I 4
. e = ]

H-1097 Budapest, Albert Florian at 3/A, Telefon: +36 20 268 75 95, Fax: +36 1 886 93 33 b f\\ U

E-mail: cert@emki.hu, Web: www.emki.hu

H-1051 Budapest, Zrinyi u. 3. (1372 P.O. Box 450.)
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EC CERTIFICATE

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding (4)

No. 5-885-200-2008
The NEOEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC.
certifies that the manufacturer:

Piston Kft.

Seat: 1023 Budapest, Szeml6hegy u. 13.
Manufacturing site: 1033 Budapest, Szél6kert u. 4/b
Hungary

for the products / product categories:

Audiometers, devices for pulmonary function test and connecting mouth piece,

and bacterial filters

applies a quality system which meets the requirements of Directive 93/42/EEC concerning medical

devices, Annex I

Registry number of the related audit report: NE/1017/2020

This certificate is valid until 2024-05-26 supposed that the results of the regular yearly surveillance

audits are satisfactory.

Issued by NEOEMKI LLC as a Notified Body with identification number 1011.

This certificate is valid only with the attachment.

Budapest, 2020-08-12

sz16 Imre
Managing Director

The authenticity and validity of the certificate are verifiable at NEOEMKI LLC.

neoEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkdz MegfelelGségértékels és Tanusito Kft.
neoEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC.

Neo | |
" EFKI
H-1097 Budapest, Albert Flérian Ut 3/A, tel: +36 20 268 75 95, e-mail: cert@emki.hu S
www.emki.hu
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ATTACHMENT TO EC CERTIFICATE

Page 1 of 1

Additional information for Certificate No. 5-885-200-2008

The certificate is valid for the following products / models:

Audiometers, devices for pulmonary function test and connecting mouth piece,
and bacterial filters

Type Class
Audiometer PDD-401 Ila
Whole-body Plethysmograph and Diffusion Capacity Test PDT-111/pd Ila
Diffusion Capacity Test PDT-111/d Ila
Spirometer PDD-301/sh Ila
Spirometer and Rhinomanometer PDD-301/sr Ila
Spirometer and Oscillometer PDD-301/s0 Ila
Ergospirometer PRE-201 Ila
Mouth pieces MPA-30, PMP-30 Ila
Bacterial and viral filter family PBF-100-W-M
PBF-100-G-M
PBF-100-G-C ITa
PBF-100-B-M
PBF-100-B-C
Issue: 1 Date: 2020-08-12 First issued: 2020-08-12

neoEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszk6z MegfelelGségértékels és Tanusito Kft.
neoEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC.

F 4
. IS
H-1097 Budapest, Albert Flérian Gt 3/A, tel: +36 20 268 75 95, e-mail: cert@emki.hu E I I ..

www.emki.hu
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ANNEXE I.

Format du champ d’identification du patient

Le format de I'identification du patient déposé peut étre n’importe quel
texte libre ou un format prédéfini selon un masque spécial.

Si ce masque est défini, le champ ID est obligatoire a remplir lors de
I’'ajout d’un nouveau patient. Sinon, le champ peut étre laissé vide.

! Si un ! apparait dans le masque, les caractéres facultatifs sont représentés dans le
texte sous forme de blancs de début. Si un ! caractere absent, les caractéres facul-
tatifs sont représentés dans le texte sous forme de blancs a la fin.

> Si un caractere > apparait dans le masque, tous les caractéres qui suivent sont en
majuscules jusqu’a la fin du masque ou jusqu’a ce qu’un caractere < soit rencontré.

< Si un caractére < apparait dans le masque, tous les caractéres qui suivent sont en
minuscules jusqu’a la fin du masque ou jusqu’a ce qu’un caractére > soit rencontré.

<> Si ces deux caracteres apparaissent ensemble dans un masque, aucune vérification
de la casse n’est effectuée et les données sont formatées avec la casse que
I"utilisateur utilise pour entrer les données.

\ Le caractére qui suit un caractére \ est un caractere littéral. Utilisez ce caractére
pour utiliser n'importe lequel des caractéres spéciaux de masque comme littéral
dans les données.

L Le caractére L ne requiert un caractere alphabétique que dans cette position. Pour
les Etats-Unis, c’est A-Z, a-z.

| Le caractére | n’autorise qu’un caractére alphabétique dans cette position, mais ne
I’exige pas.

Un Le caractére A nécessite un caractére alphanumérique uniquement dans cette
position. Pour les Etats-Unis, c’est A-Z, a-z, 0-9.

un Le caractere a autorise un caractere alphanumérique dans cette position, mais ne
I'exige pas.

C Le caractére C nécessite un caractere arbitraire dans cette position.

c Le caractere c autorise un caractére arbitraire dans cette position, mais ne I'exige
pas.

0 Le caractére 0 requiert un caractére numérique uniquement dans cette position.

9 Le caractére 9 autorise un caractere numérique dans cette position, mais ne I'exige
pas.

# Le caractere # autorise un caractére numérique ou un signe plus ou moins dans

cette position, mais ne I'exige pas.

Le caracteére : est utilisé pour séparer les heures, les minutes et les secondes en
heures. Si le caractére qui sépare les heures, les minutes et les secondes est diffé-
rent dans les parameétres régionaux de l'utilitaire Panneau de configuration sur
votre systéme informatique, ce caractéere est utilisé a la place.

/ Le caractére / est utilisé pour séparer les mois, les jours et les années en dates. Si
le caractére qui sépare les mois, les jours et les années est différent dans les para-
metres régionaux de I'utilitaire Panneau de configuration sur votre systéme infor-
matique, ce caractére est utilisé a la place.
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Glossaire des symboles

ANNEXE Il.

Symbole

N° standard / Titre standard

Numéro de réfé-
rence standard /
Titre du symbole

Signification du symbole

ISO 15223-1 / Dispositifs médicaux -
Symboles a utiliser avec les étiquettes,
|'étiquetage et les informations a
fournir pour les dispositifs médicaux

5.1.1 / Fabricant

Indique le fabricant de I'instrument
médical

ISO 15223-1 / Dispositifs médicaux -
Symboles a utiliser avec les étiquettes,
I'étiquetage et les informations a
fournir pour les dispositifs médicaux

5.1.1 / Date de
fabrication

Indique la date a laquelle I'instrument
médical a été fabriqué

ISO 7010 / Symboles graphiques --
Couleurs de sécurité et signaux de
sécurité -- Signaux de sécurité enregis-
trés

MO0O02 / Se référer
au manuel
d’instructions /
livret

Indique que le manuel d’instructions /
livret doit étre lu

ISO 15223-1 / Dispositifs médicaux -
Symboles a utiliser avec les étiquettes,
I’étiquetage et les informations a
fournir pour les dispositifs médicaux

5.4.3 / Consulter la
notice d’utilisation

Indique la nécessité pour I'utilisateur
de consulter le mode d’emploi

> 2O LE

ISO 7010 / Symboles graphiques --
Couleurs de sécurité et signaux de
sécurité -- Signaux de sécurité enregis-
trés

WO001 Panneau
d’avertissement
général

ISO 60601-1 / Appareils électromédi-
caux - Partie 1: Exigences générales
pour la sécurité de base et les perfor-
mances essentielles

Tableau D.2 2Signal
d’alarme général

Pour signifier un avertissement général

ISO 15223-1 / Dispositifs médicaux -
Symboles a utiliser avec les étiquettes,
I’étiquetage et les informations a
fournir pour les dispositifs médicaux

5.1.6 / N° de cata-
logue

Indique le numéro de catalogue du
fabricant afin que I'instrument médical
puisse étre identifié

SN

ISO 15223-1 / Dispositifs médicaux -
Symboles a utiliser avec les étiquettes,
I’étiquetage et les informations a
fournir pour les dispositifs médicaux

5.1.7 / Numéro de
série

Indique le numéro de série du fabricant
afin qu’un dispositif médical spécifique
puisse étre identifié

LOT

ISO 15223-1 / Dispositifs médicaux -
Symboles a utiliser avec les étiquettes,
I’étiquetage et les informations a
fournir pour les dispositifs médicaux

5.1.5/ Code de lot

Indique que le code de lot ou le lot du
fabricant peut étre identifié

IEC 60417 / Symboles graphiques a
utiliser sur les équipements

5840 / Partie appli-
quée Type B

Identifie une piece appliquée de type B
conforme a la norme CEI 60601-1

ISO 15223-1 / Dispositifs médicaux -
Symboles a utiliser avec les étiquettes,
I’étiquetage et les informations a
fournir pour les dispositifs médicaux

5.4.4 / Attention

Indique la nécessité pour I'utilisateur
de consulter le mode d’emploi pour
obtenir des informations importantes
telles que des avertissements et des
mises en garde

Directive 93/42/CEE relative aux dis- Marquage Le marquage CE indique qu’un produit
c € positifs médicaux est conforme aux réglementations
applicables de I’'Union européenne
IEC 60417 / Symboles graphiques a 5007 / ON Indique la connexion au secteur, au

utiliser sur les équipements

moins pour les interrupteurs secteur ou
leurs positions, et tous les cas ou la
sécurité est en jeu
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Numéro de réfé-

Symbole N° standard / Titre standard rence standard / Signification du symbole
Titre du symbole
IEC 60417 / Symboles graphiques a 5008 / « OFF » Indique la déconnexion du secteur, au
utiliser sur les équipements moins pour les interrupteurs secteur ou
leurs positions, et tous les cas ou la
sécurité est en jeu
QMo ISO 15223-1 / Dispositifs médicaux - 5.3.2./Tenira Indique un dispositif médical qui a
,-7.---... Symboles a utiliser avec les étiquettes, | I'abride la lumiere besoin d’étre protégé contre les
/{ I’étiquetage et les informations a du soleil sources lumineuses
|

fournir pour les dispositifs médicaux

ISO 15223-1 / Dispositifs médicaux -
Symboles a utiliser avec les étiquettes,
I’étiquetage et les informations a
fournir pour les dispositifs médicaux

5.3.7 / Limite de
température

Indique les limites de température
auxquelles le dispositif médian peut
étre exposé en toute sécurité

ISO 15223-1 / Dispositifs médicaux -
Symboles a utiliser avec les étiquettes,
I’étiquetage et les informations a
fournir pour les dispositifs médicaux

5.3.9 / Unelimita-
tion de pression
atmosphérique

Indique la plage de pression atmosphé-
rique a laquelle le dispositif médical
peut étre exposé en toute sécurité.

ISO 15223-1 / Dispositifs médicaux -
Symboles a utiliser avec les étiquettes,
I’étiquetage et les informations a
fournir pour les dispositifs médicaux

5.3.8 / Limitation
de 'humidité

Indique la plage d’humidité a laquelle
le dispositif médical peut étre exposé
en toute sécurité.

ISO 15223-1 / Dispositifs médicaux -
Symboles a utiliser avec les étiquettes,
I’étiquetage et les informations a
fournir pour les dispositifs médicaux

5.3.4 / Conserver
au sec

Indique un dispositif médical qui doit
étre protégé de I’humidité.

ISO 15223-1 / Dispositifs médicaux -
Symboles a utiliser avec les étiquettes,
I'étiquetage et les informations a
fournir pour les dispositifs médicaux

5.3.1/ Fragile,
poignée avec
soin

Indique un dispositif médical qui peut
étre cassé ou endommagé s’il n’est pas
manipulé avec soin.

BS EN 50419, Marquage des équipe-
ments électriques et électroniques
conformément a larticle 11, para-
graphe 2, de la directive 2002/96/CE
(DEEE)

Poubelle a rou-
lettes barrée

indique qu’un produit ne devrait pas
étre éliminé dans un site
d’enfouissement; La barre noire in-
dique que I'équipement a été fabriqué
apres 2005

IEC 60417 / Symboles graphiques a
utiliser sur les équipements

5140 / Rayonne-
ments électroma-
gnétiques non
ionisants

Indique des niveaux généralement
élevés, potentiellement dangereux, de
rayonnement non ionisant, ou pour
indiquer un équipement ou des sys-
temes, par exemple qui appliquent
intentionnellement des rayonnements
électromagnétiques RF pour le dia-
gnostic ou le traitement

CEI 60417 — Symboles graphiques
pour

Utilisation sur I’équipement

CEl 60417-5019

Terre protectrice
(sol)

Identifier toute borne destinée a étre
connectée a un conducteur externe
pour la protection contre les chocs
électriques en cas de défaut, ou la
borne d’une électrode de terre (terre)
de protection. A un conducteur externe
pour la protection contre les chocs
électriques en cas de défaut, ou a la
borne d’une électrode de terre protec-
trice (terre).

ISO 15223-1 / Dispositifs médicaux -
Symboles a utiliser avec les étiquettes,
I’étiquetage et les informations des
dispositifs médicaux a fournir

5.4.2 / Ne pas
réutiliser

Indique un instrument médical destiné
a un usage unique ou a une utilisation
sur un seul patient au cours d’une seule
procédure.
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Symbole

N° standard / Titre standard

Numéro de réfé-
rence standard /
Titre du symbole

Signification du symbole

ISO 7000 — Symboles graphiques a
utiliser sur les équipements -- Sym-
boles enregistrés

1051

ISO 60601-1 / Appareils électromédi-
caux - Partie 1: Exigences générales
pour la sécurité de base et les perfor-
mances essentielles

Table D.1
28

2

ISO 15223-1 / Dispositifs médicaux -
Symboles a utiliser avec les étiquettes,
I’étiquetage et les informations a
fournir pour les dispositifs médicaux

5.2.7 / Produits non
stériles

ISO 7000 — Symboles graphiques a
utiliser sur les équipements -- Sym-
boles enregistrés

2609

Indigue un instrument médical qui n’a
pas été soumis a un processus de stéri-
lisation.

ISO 15223-1 / Dispositifs médicaux -
Symboles a utiliser avec les étiquettes,
|'étiquetage et les informations des
dispositifs médicaux a fournir

5.1.4 / Date limite
de consommation

ISO 7000 — Symboles graphiques a
utiliser sur les équipements -- Sym-
boles enregistrés

2607

Indique la date aprés laquelle
I'instrument médical ne doit plus étre
utilisé

ISO 7000 — Symboles graphiques a
utiliser sur les équipements -- Sym-
boles enregistrés

ISO/TC 145/SC 3ICS :

01.080.20

Bus série universel
(USB), port/fiche

Pour identifier un port ou une fiche
comme répondant aux exigences géné-
riques du bus USB (Universal Serial
Bus). Pour indiquer que I'appareil est
branché sur un port USB ou qu’il est
compatible avec un port USB.

Microphone

Pour identifier le connecteur du micro-
phone avec prise jack stéréo 3,5 mm.

t@ < I

sitede Patien t

Identifier le site patient de |'orifice de
pression du débitmétre.
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