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Inleiding
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1.1. Lijst van geleverd materiaal

In de verpakking moet u de volgende zaken terugvinden :

A Spirolyser@13®@apparaat met USRabel

A CDBrom met de handleiding en de softwaBpirowin®expert
A Informatiefiche

A Ikingertificaat

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

1.2. Voorstelling van de spirometer

De SPIROLYSERB®is een elektronische spiromet®m op een PCaan te sluiten en dient om de
adembhalingsfunctig¢e onderzaeken.

De spirometer bestaat uit een buis die de lucht platdrukt (Flpishcipe) en waarmee een
drukverschil wordt verkregenDe software SPIROWIN® EXPERT ontvangt de stalen die door de
spirometer worden doorgestuurd en bepaalt een debiet en een volumede curves weer te geven

en de resultaten ervan af te leiden.

De spirometer SPOLYSER@L3®is een draagbaar toestdBij normaal gebruik neemt de patiént het
vast aan het handvat en plaatst de sensor voor eenmalig gebruik in de mond.

De SPIROLY SERB®voedt zich rechtstreeksiet de USEkabelvia de USBoort van de computer.

Figuurl. USBstekker

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

Kenmerken van de Spirolyse@13®

Trage vitale capaciteit, geforceerde vitat@paciteit, postmedicatie
maximale vrijwillige ventilatie
Pneumotachograaf type Fleigfigitaal
-14L/s tot +14L/s

0l tot +10I

15 bits

maximum + 3%

3 meter

Tussen 0 en 50°C

Tussen 17 en38C

Tusser850en 1060hPa

75% maximum

< 2000 meter

5VDC (via USbort)

200mW maximum

IEC 606041, IEC 60601-2, ATS 2005

lla

Type BF (Qflow sensor emhulsel toestel)
90x180x60mm

2509
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1.4. Symbolen

De etiketten met serienummerdragende volgende markeringen :

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

Onderdeel dat in aanrakingpmt met de patiént type BF

Ef Mag niet bij het normaal huishoudelijk afval worden gegodldem contact op met de
fabrikant voor de verwijdering van het product.

]
. Raadpleeg de bijbehorende documenten
SN Serienummer

I Identificatie vande fabrikant

® Niet hergebruikenEenmalig gebruik
50°¢

/l/ Te respecteren opslagtemperatuur

.

Ce document est la propriété de la SociEt&1 MEDICALLI ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation. pag'na 8/ 65
This document is the property M MEDICAIts contents canndtte reproduced or divulged without the company's approval
Dit document is eigendom van FIM MEDICAL. Het mag niet gekopieerd of verspreid worden zonder toestemming van het bedrijf.



Veiligheid
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2.1. Algemeen
Opgelet :

- Gebruik de Spirolysei@13®enkel in een medisch kader

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

- De interne onderdelen niet demonteren of aanpassen

- De uitrusting mag op geen enkele manier gewijzigd worden

- De Spirolyser@13®niet gebruiken in een explosieve omgeving of in de buurt van
verdovende gassen

- Niet aan de kabels trekken

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

- Laat de pékabels en die van de Spirolyse@@3®niet op de grond slingren en zich
uitrollen; ze kunnen een val veroorzaken of de elektrische verbindingen beschadigen

- Om problemen van elektromagnetische interferentie of andere met andere toestellen te
vermijden, gebruik de Spirolysef®L3@niet in een verstoorde omgeving of de nabije
buurt van andere toestellen

- Maak de Spirolyser®13@nooit schoon met veel water of dompel hem niet rechtstreeks
in eender welke vloeistof

- Gebruik de SPIROLYSERB®steeds met een computer die conform de norm IEC
609501 is

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

- Om veiligheidsredenen moet men altijd bij de aansluiting van de-KaB& en de
computer kunnen

2.1. Gebruikers

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

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

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

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

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

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

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

Klaplong, huidig of recent

Recente pleurale punctie of biopsie

Bloedhoest gaande

Ernstige astmaanval

Open thc (risico voor het personeel)

Bronchiale infecties, besmettelijke longaandoeningen
Decompensatie van een chronische respiratoire insufficiéntie
Als het onmogelijk is de bewegingen uit te voeren; motorische incodrdinatie van de
adembhaling

Abnormale pijn en vermoeidheid

Hartinfarct < op 6naand

1 Laparotomie < op aand

= =4 =4 =4 4 -4 -4 4

= =
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Installatie
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3.1. Minimale configuratie

=

Ondersteunde besturingssystemen Windows XP SP3, Windows Vista, Windows 7,
Windows 8, Windows 8.1Windows 10

Processor van 3 Gkingle coreof 1Ghz voodual coreof multi core

1 GBRAM

3 GB vrije ruimte op de harde schijf

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

Een scherm met resolutie van minstens 1024x748

1 USBpoort 2.0

= =4 =4 =4

=

3.2. Gebruiksvoorwaardervan de software

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

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

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

Deze licentie wordt verleend voor de installatie en het gebruik opweeke post(vaste computer,
laptop of terminal)

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

Het bedrijf FIM MEDICAL kan op geen enkele manier aansprakelijk gesteld worden voor storingen die

(S s6A208y TA2y Ity RS AyadlttlraArAs O yHetd&igif Sty T
FIM MEDICAL kan ook niet aansprakelijk gesteld worden voor gevolgen die te wijten zijn aan de
AyaalrttlraasS @ty SSy @by 1 A aeylelige2of voketidéSen2 VANI Y Y I C
gegevens.

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

3.3. Vereisten
Hier is de lijst met pakketten geinstalleerd met de software SPIROWIN® EXPERT:

Framework 4.0~ull
Framework Language Package 4.0 (Frans, Italiaans, Duits, Spaans, Nederlands, Portugees)

Accesglatabaseengineredistribuable
SQL Server Compact Runtih8

=A =4 =4 =

Het is noodzakelijk voor u om de minimum 9 Adobe Reader naar de handleiding van de software te
lezen.

3.4. Installatieprocedure
Opmerking U moet als administrator aangemeld zijn @RIROWIBIEXPERT te kunnen installeren.

1. Steek de installatieccom van SPIROWIN® EXPERT in de computer.

2. Start de installatie.
3. Kies de taal van de software en die van de installatie.

Select Setup Language “

_-E[ Select the language to use during the
I i!;—" installation:

English Y]

carcel

4. YE A1l RIYy 2L) ahYéo

Welcome to the SpirowinExpert
~~ Setup Wizard

This will install SpirowinExpert 01.05.12 on your computer,

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

Click Mext to continue, or Cancel to exit Setup.

5. YfANe@L2 ¢3Sy RSE o

Ce document est la propriété de la SociEt& MEDICALL ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation. pag'na 14/ 65
This document is the property M MEDICAIts contents canndtte reproduced or divulged without the company's approval
Dit document is eigendom van FIM MEDICAL. Het mag niet gekopieerd of verspreid worden zonder toestemming van het bedrijf.



6. Voer de installatiesleutel vaisPIROWIN® EXPERTDie. installatiesleutel staat op de
achterkant van het zakje van de cd.

Install key validation
Enter the valid install key

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

7. YE ANex@L2 faI3SYy RS ¢ @

License Agreement
Please read the following important information before continuing.

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

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

Son utilisation implique votre accord total sur les conditions

Eriantac

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

8. Aanvaard de voorwaarden van de licentieovereenkomst
9. YT A {Nex®#i2 fa3ISYyRS¢
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Select Destination Location
Where should SpirowinExpert be installed?

l Setup will install SpirowinExpert into the following folder,

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

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

| <pack || med> || cancel

10. Veranderde installatiedirectoryindien nodig.
11.YE A Nex@d 2 faASY RS ¢ @

Select Additional Tasks
Which additional tasks should be performed?

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

Additional icons:

12.Yf A [Nex@d2 faISY RS ¢ @
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Ready to Install
Setup is now ready to begin installing SpirowinExpert on your computer.

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

Destination location:

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

Additional tasks:
Additional icons:
Create a desktop icon

| <Back [ Insti | | cancel

13.Yf A {InstalllIy & G I £t £t SNBY ¢ @
14. De installatie van de software SPIROWIN® EXPERT is bezig.

Installing
Please wait while Setup installs SpirowinExpert on your computer,

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

15.YE A JFinighkJ2 6 1G22 A Sy é

Completing the SpirowinExpert
Setup Wizard

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

Click Finigh to exit Setup.

aUnch SpirowinExpert
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3.5. De databank

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

1 Een lokale databanlype bestand (SQL Compact Server)
1 Een databank op afstand (SQL Server)

Als de applicatie voor de eerste keer wordt opgestart, dan kunt u het soort databank Ki¢kemt
met de sdtware ook van de ene naar égmdere databank overgaafct &rreur! Source du renvoi i
ntrouvable.)

3.5.2. Retrieve data from old database
If you have an old FIM MEDICAL database (fim.mdb typeprgoable to:

1 Retrieve old patient identification

1 Synchronize patient identification between two databases (other FIM MEDICAL software)
1 Retrieve old tests from Spirowin V6

To do this, click «<Synchroniedéth old database» in the settings software panel éafinstall).

Synchonization with old FIM . .
MEDICAL databaze Synchronize with old database

Then choose your fim.mdb file.

T Cuvrir ===
SIS » Ordinateur » Disquelocal (C) » ProgramData » FIM » Database « [ 44 ][ Rechercherdans : Database P
Organiser v Nouveau dossier =~ 0 @

2 Favoris Nom Modifié le Type Taille
=l Emplacements re ) FAM.mdb 27/06/2015 14:46 Microsoft Access 418 Ko

8 Téléchargements
Bl Bureau

4 Bibliothéques
[ Documents
=) Images
o Musique

[ vidéos
& Groupe résidentiel

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

Nom du fichier: | ~ |FIM Databasefile (fimmdb) +

Ouvrir |+ Annuler

/| £tA01 ahLSyé¢ YR gl A0 F2NJ GKS SyR 2F LINRPOSaa Gz
If old tests are detected in a database, a window appears with the choice of import.

After import, save synchronizatighA 4§ K 2f R RI Gl 61 4SS o6& OfAO1AYy3 a{l ¢
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Note:

1 If fim.mdb fil is deleted later, the software automatically stops synchronization
9 Import errors are written in log file in ®rogramDatsFIM SpirowinExpert

1 SQL Server format does not allow permangyrichronization with an old database
3.6. Aansluitingloskoppeling van de spirometer

De spirometer wordt met zijn USRekker op de computer aangesloten.

De aansluiting van de spirometer wordt op het scherm weergegeven.

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

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

Om het toestel los te koppelen, haa tSBstekker uit de pcHet toestel is niet meer aangesloten

3.7. Verwijdering

U kunt SPIROWIN® EXPERT van uw computer verwijderen als u het niet langer nodigKueft.
YEFNI at NEANF YYFEQa Sy 2yRSNRSESyé¢ 3Ly 2Y LINRANIFY

1. hY at NPIASYYEYREINRSE Sye (S 2LISySys 1ftA1 Ay KS
bt N23INI YYI Q& S(Ppgerty BeStNdgahd Sayire verwijdering kan verschillen
naargelang de versie van Windows)

2. KiesSPIROWIN® EXPERT] f A {VerRijdsferé2dJ &

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

De sensoren Qflow® zijn sensoren voor eenmalig gebruik die specifiek werden ontwikkeld o
gebruikt te wordermet de spiometer SPIROLY SEQEB®

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

Installatie van de sensor Qflow®:

- Lokaliseer dstippellijn om te openen

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

- Open met de andere hand het verwijderbare deel van de verpakking van de Qéiogstle
stippellijn

- Steekde Qflow® in de opening van de senttrhet niet meer verder kan

- Trekde rest van de verpakking wégrug en goodit weg

' | | [

"

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

Als de onderzoeken van een patiént gedaan zijn, dan nugetsensor voor eenmalig gebruik
systematisch verwijderd en weggegooid wordétet toestel is hiertoe voorzien van een contaijt

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

Uitwerpen van de sensor Qflow®:

Plaats hetoestel naar beneden gericht boven een vuilnisbak en duwealeernaar boven.

=

|
]
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4.3. Voorstelling

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

Zijn gebruiksvriendelijke interface werd speciaal bestudeerd en ontworpedeooperator te helpen
om de eventuele ademhalingsziekten vasstellen op het gebied van preventieve geneeskunde.

Via deze applicatie kan de operator een patiént identificeren, spirometrietesten uitvoerendmals
trage vitale capaciteit, de geforceerde vitale capaciteit of de maximale vrijwillige ventitéticande
verslagen van het onderzoek afdrukken en ze vergelijken in de tijd

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

Geselecteerd
K oL i Parameters | Help | Loskoppeling . .
bedrijf i ( Spirowin
Laatste testen el
Aangemelde @ Een nieuw onderzoek maken L
Operator Een bestaand onderzoek openen
@ De identificaties beheren
! E’ BestasndEonderzoeken ver;eli‘ken
Inhoud van de == ® )
Controle van de jjking van de sensor
_ - statusbalk
Ce document est la propriété de la SociEt& MEDICALL ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation. pag'na 23/ 65

This document is the property M MEDICAIts contents canndtte reproduced or divulged without the company's approval
Dit document is eigendom van FIM MEDICAL. Het mag niet gekopieerd of verspreid worden zonder toestemming van het bedrijf.



4.4. Destatusbalkvan het toestel

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

Serienummer : 140110 Luchtdruk ;: 1006 kPa

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

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

NEE Eenheid Beschrijving

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

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

Serienummer XXXXXXXX Geeft het serienummer van het toestel wedidentiek
als productidentificatielabel)

Datum van de volgende controle - Geeft devolgendedatum weerwaarop het toestel bij de
fabrikant moet binnengebracht worden

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

Luchtdruk kPdmmHg  Luchtdruk ter hoogte van het handvat van het toestel

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

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

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

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

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

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

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

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

()g Spll‘lr_l‘1

Aanmaakvan
de eerste
operator

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

-ldentificatie van de operator

Naam:|

Het veld moet tussen 3 en 50 tekens
Leeg veld

Beroep:

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

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

ten.
Antwoord: Bevestiging wachtwoord: |:|

Leeg veld n =
Leeg veld
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Eenmaalgeidentificeerd heeft u toegang tot alle functies van de applicali;m de toegang te
0SAO0KSN)XYSYy 2F 2Y @Iy 2LISNI (DxstahngcBonAfhieiNdrey RAYABRS 1 f A
van het secondaire menu.

4.5.3. Wachtwoord verloren

Als u het wachtwoord dat gelinkt @&n uw account bent vergeten d&nnt u het opnieuw instellen
door hetzelfde antwoord te geven op de vraag die bij de aanmaak van uw account werd gekozen.

1. Kies uw gebruikersaccount.
2. Klik op de linkPassword forgotter?# | OK i 62 2 NR »@SNABSG Sy ¢ K

o SprowinExpert 010532 ey« |
B FIM g 5
s ()p Sriggwin

Wachtwoord vergeten?

3. Beantwoord de vraag en geef uw nieuw wachtwoord in de overeenstemmegiden.
4. YEA]l 2L ¢hye¢o

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

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

het startscherm:

B

FIM MEDICAL

FIM Homor paameter