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1  VALKOMMEN

Tack for att du valde Spirare diagnostiksystem! For att du ska fa full nytta av systemet, ber vi dig
att lasa denna anvandarmanual noggrant for att bekanta dig med Spirare.

1.1  Om denna anvandarmanual

Denna anvandarmanual ar utformad for att vara i enlighet med Spirare Client PC, harefter kallad
Spirare. Om det ar tvivel om denna anvandarmanual géller ens egen version av Spirare, kan man
hitta den senaste versionen och &ldre versioner pa https://www.spirare.com/helpfiles. Man kan
ocksa hitta en 6versikt 6ver versionsfakta for Spirare pa
https://www.spirare.com/releasenotes. Vid fragor, vanligen kontakta Spirare support. En giltig
Spirare-licens inkluderar obegransad telefonsupport.

Anvandarmanualen finns &ven som hjalptext i Spirare fran menyvalet langst till hdger,
HJALP = INNEHALL.

Det forvantas att medarbetare som anvander Spirare har nddvandig utbildning, och att de foljer
riktlinjer for de undersdkningar som ska utforas.

Anvandare och patienter uppmuntras att rapportera allvarliga avvikelser vid anvandning av
Spirare och tillhérande utrustning till Spirare support via support@spirare.com.

Pa grund av kontinuerlig produktinnovation kan specifikationerna i denna manual &ndras utan
forvarning.

Ingen del av denna manual far reproduceras utan skriftligt godkdnnande fran Diagnostica.
© Diagnostica AS. Alla rattigheter forbehallna.

Konventioner
For att fortydliga specifika element i texten, visar denna anvandarmanual knappar i programmet,
menyval, tangenter eller tangentkombinationer med stora bokstaver.

Genomgéaende i anvdndarmanualen anvands termen “vardpersonal” som en samlingsbeteckning
for |akare, sjukskoterskor och l&karsekreterare.

Datumet i Spirare foljer det datumformat som anges i Windows 0S. Datum i denna
anvandarmanual aterges i enlighet med skrivsattet DD.MM.AAAA.

2 ALMAN INFORMATION

2.1 Listaover forkortningar

Férkortningar | Forklaring

ABPM Ambulatory blood pressure monitoring / 24-timmars
blodtrycksmonitorering

ATS American Thoracic Society

BD Bronkdilatator

COPD/KOL Chronic obstructive pulmonary disease / kroniskt obstruktiv lungsjukdom

Anvandarmanual DHF-1002-102-10044-03 1



EKG

Elektrokardiogram

EPJ/EMR Elektronisk patientjournal / Electronic medical records

ERS European Respiratory Society

GINA Global Initiative for Asthma

GLI Global Lung Function Initiative

GOLD Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease

USB Universal Serial Bus - universellt satt att ansluta externa enheter till en pc

2.2 Avsedd anvandning av Spirare

Spirare &r ett verktyg for grafisk representation och analys av data fran spirometri, vilo-EKG och
ambulatorisk blodtrycksmonitorering, och hjélper dadrmed till med diagnostisering.

De respektive datainsamlingsenheterna spirometrisensor, EKG-inspelare och blodtrycksmatare
ar separata, kompatibla medicinsk-tekniska apparater som Overfor data till Spirare. Deras
avsedda anvandning beskrivs i deras respektive tekniska dokumentation.

Spirare behandlar patientdata som tas emot fran individuella medicinska apparat. Data 6verfors
genom att ansluta apparaterna till pc:n via USB eller wifi.

Programvaran bestar av dessa funktionsmoduler:

e Patientjournal for kommunikation till de 6vriga modulerna samt sparande och
representation av grundlaggande patientdata. Programvaran har granssnitt till externa
system som EPJ, och kan spara data i externa system som EPJ, forutom lokalt sparande.

e Spirometri-modul for att ta emot matningar av luftfléde fran spirometrisensor, och for
att visa dessa matningarien grafisk representation i form av talvarden och kurvor.

o EKG-modul for att omvandla hjartaktivitet registrerat av en kompatibel EKG-apparat till
en grafisk representation, och for att géra relevanta matningar pa EKG-signalen.

EKG-tolkningsmodul (valfri) fér tolkning av EKG-moduldata fér diagnostiska
andamal.

e ABPM-modul for att analysera korttids- och 24-timmars blodtrycksdata som tas emot fran
en kompatibel ABPM-apparat, och omvandla blodtrycksdata till en grafisk representation
eller talvarden.

Avsedda patienter och anvéndare
Patienter ar inte i direkt kontakt med Spirare. Begransningar for datainsamlingsenheterna
beskrivs i deras avsedda anvandning.

Galler
Patienter Galler . Beskrivning
inte
Neonatal X n/a
ABPM Frén 3 &r och uppét.
Barn X Spirometri  Fran 4 &r och uppét.
EKG Frén 2 ar och uppat.
Vuxna X n/a
Funktionshindrade X n/a
Anvandarmanual DHF-1002-102-10044-03 2




. . Galler o
Anvéndare Galler . Beskrivning
inte
Vardpersonal X n/a
. . Anvandarmanualen ar tillracklig for att
Certifiering kravs X . . ; .
sakerstalla korrekt anvandning.

Kliniskt nyttovarde
Spirare ar ett nyttigt verktyq for att stddja en lakares EKG-diagnos, diagnos av arteriell hypertoni
och respiratoriska tillstand.

Avsedd anvédndningsmiljo

Spirare kan anvandas i olika nivaer av halsovarden, sdsom sjukhus, vardcentraler och
ambulerande hélsovard dar patienter generellt sett inte anses vara kritiskt sjuka eller i akut
behov av sjukvard. Spirare &r inte avsedd att anvdndas pa en intensivvardsavdelning och inte for
overvakning av vitala fysiologiska processer dar variationer kan orsaka omedelbar fara for
patienten.

Som regel kommer data fran datainsamlingsenheterna att laddas in i Spirare av vardpersonalen.
Lakaren utfor sedan dataanalysen. Ofta utfors dataanalysen utanfér den kliniska miljon (dvs.
oberoende av patienten). Den kliniska utvarderingen &r baserad pa data fran Spirare och andra
kliniska data, och detta utgdr grunden for en diagnos eller potentiell behandling.

| manga fall kommer patienten tillbaka for flera besék 6ver en period pa flera manader dar
|&karen kan identifiera trender.

Miljoforhallanden
Spirare &r avsedd for anvandning i kliniska miljoer och pa lakarmottagningar. Det forvantas att
miljomassiga parametrar som omgivningsljud, ljus och temperatur halls inom komfortzonen.

Forberedelse fore anvandning
Inga atgarder &r nodvandiga for att Spirare ska kunna tas i bruk. Férberedelse av apparaterna
och tillbehdren &r beskrivet i deras respektive anvandarmanualer.

Livstid och varaktighet av anvandning

Spirare underhalls kontinuerligt for att folja relevanta tekniska forandringar. Det har inget
specifikt utgangsdatum. Livslangden for de tillhdrande apparater som behovs, beskrivs i deras
respektive avsedda tillimpningar. Aven om Spirare inte har en definierad livsl&dngd, har varje
storre utgava en livslangd definierad innan stérre uppdateringar gérs. Livslangden for Spirare
definieras som 5 ar pa grund av konservativa krav till maskinvaru- och
programvarukomponenter. Produkten licensieras per ar, och detta ar intervallet dar
programvaruversioner hos kunden proaktivt utférs och uppdateras. Dessutom kommer
underhallsversioner att sldppas vid behov.

Service- och/eller kalibreringsutrustning

Spirare behdver ingen service, men anvandare maste installera nya versioner sa fort de har
tagits emot. Underhall av apparater ar beskrivet i deras respektive avsedda
anvandningsomraden.

Anvandarmanual DHF-1002-102-10044-03 3



2.3 Inspelningsenheter for Spirare

Spirare behandlar patientdata som erhallits fran inspelningsenheterna'(se tabellen nedan) som
ar anslutna till pc:nvia USB-portar. Avsedd anvandning ar beskriven i den tekniska
dokumentationen for varje apparat.

Modell tillganglig pa .
odellt ga”‘? 'gpd Aldre modeller som fortfarande stdds av Spirare
marknaden idag
Artikelnr. | Beskrivning Artikelnr. Beskrivning
. Spiro-SP Spirare Ultrasonic Spirome-
SPS340 SPS320/SPS330
Spirometer TrueFlow™ Sensor try SPS320/SPS330 Sensor
Mobil-0-Graph® Spi ABPM 24h Blood
Blodtrycksmatare | SPABPM21 | 00 2 °raP SPABPM20 pirare AT 24 5100
Monitor Pressure Monitor
Spirare ECG
EKG-inspelare SPE205M | Cardiax PC-ECG SPE200/SPE205 | SPE200/SPE205 recorder
w/ USB cable

ANTECKNING

‘ Se relevanta instruktioner for ytterligare information om de enskilda
produkterna(Spiro-SP TrueFlow™ Sensor, Mobil-O-Graph® och Cardiax PC-ECG)
och deras funktioner.

2.4 Kontraindikationer

Kontraindikationer for de medicinska apparaterna galler anvandningsforhallanden som till
exempel att apparaten inte ska anvandas pa ett flygplan. Det finns inga kontraindikationer
kopplat till analys som ar relevanta foérutom restriktioner som berér den nedre aldersgransen.
Spirare lagger inte till ytterligare kontraindikationer.

Kontraindikationer med avseende pa inspelningsenheter beskrivs i deras respektive
anvandarmanualer, och i kapitel i denna anvdndarmanual under avsnittet Kontraindikationer.

2.5 Spirare systemspecifikation

Fristdende eller integrerat med ett elektroniskt patientjournalsystem

Anvandande (EPJ/EMR).

Forcerad / ldngsam expiratorisk / inspiratorisk vitalkapacitet, bronkdilatator

respons(post BD)

Provokationstester (anstréangning, kall/torr luft, farmakologiskt preparat)

Spirometri .
Tidalvolym

Maximal volontar ventilation

Barnincitament

" Medicinsk utrustning tillverkad av tredjepartsleverantorer som &r kompatibla med Spirare for att inhdmta méatvarden fran patient.
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Spirometriparametrar

Visar FVC, FEV1 och FEV1/FVC i standardinstallningarna. Systemet kan visa
mer an 60 parametrar totalt.

EKG-tester

Vilo-, rytm- och akut-EKG

EKG-parametrar RR, P, PO, ORS, ORS/QTc, QTd/QTdc, ORS-axel P-axel, T-axel med flera

24-timmars blodtryck | Korttids- och 24-48 timmars blodtrycksanalys

24-timmars
blodtrycksparametrar

Systoliskt blodtryck, diastoliskt blodtryck, puls, Spirare hypertension index

Systemkrav

Operativsystem: Windows 10/ 11/ 2016 / 2019/ 2022 (84-bitars)
Processor: Pentium Il 500MHz eller snabbare

Portar: USB

Skarmupplosning: 1024 x 768 eller hogre

Ledigt diskutrymme: 100 MB minimum (beroende pa antal tester)

Databasalternativ

Lokal standard, DBISAM klient/server, MS-SOL klient/server
Klient/server-databas (15+ anvandare, WAN- eller terminalserverinstallation)

Standarddatabas: Lokalt, LAN

Natverksstod Klient/server-databas: LAN, WAN, Windows Terminal Server (RDP)/ Citrix (ICA)

/ Azure Virtual Desktop

Forinformation angdende den tekniska beskrivningen av inspelningsenheterna som ar
kompatibla med Spirare, se deras respektive anvdndarmanualer.

3 ALLMAN SAKERHETSINFORMATION

Las anvandarmanualen noggrant innan Spirare och den medfdéljande medicinska utrustningen
anvands. Observera att det kan vara avvikelser i presentationen av patientdata,
referensmaterial, oklara undersokningsresultat eller programvarurelaterade fragor. Vanligen
kontakta Spirare support om det uppstar oklarheter eller fel med produkten.

VAN

VARNING

Resultat visat i Spirare programvara kraver alltid en lakares bedémning.
Automatisk tolkning ar tankt som ett forslag och ska inte betraktas som en slutlig
diagnos.

3.1 Symboler for sakerhet och anmarkningar

VAN

VARNING

Symbolen tillsammans med ordet VARNING hanvisar till en potentiell risk.

OBS!

Symbolen tillsammans med OBS! hanvisar till potentiell skada pa en medicinsk
apparat.

ANTECKNING

Symbolen hanvisar till viktig information.

Anvandarmanual DHF-1002-102-10044-03




'O TIPS

< Symbolen hanvisar till nyttig information.

3.2 |T-sakerhet

Driftverksamheten har sjalv ansvar for att installera och uppdatera antivirusprogram och
brandvagg pa systemet dar Spirare-databasen ar installerad.

Det har i vissa fall hant att uppdateringar av antivirusprogram uppfattar den krypterade filen som
anvands av 24-timmars blodtrycksmatare som virus eller skadligt program (malware). Filen
IEMCrypt*** dll (**** &r byggnumret for Spirare) maste darfor laggas till i listan 6ver undantag i
antivirusprogrammet. Kontakta deras IT-ansvariga om detta hander.

For mer information om IT-sékerhet, se kapitlen A.11.1. Cybersdkerhet och A.11.2 Ndtverk.

Rekommendationer for att skapa ett starkt I6senord

Det maste anvandas en kombination av anvédndarnamn och I6senord for att fa tillgang till Spirare.
Det ar driftverksamhetens ansvar att implementera riktlinjer for Idsenordsstyrka och
fornyelseintervall for 16senord. Folj de generella rekommendationerna nedan for att skapa ett
starkt I6senord om driftverksamheten inte har mer specifika riktlinjer:

e Anvand ett I6senord med ldngd pa minst 8 tecken.

e Anvand bade sma och stora alfabetiska tecken, siffror och symboler.

e Undvik att anvanda samma l6senord for flera webbplatser/anvandarkonton.

e Anvand helst ord eller siffror som inte kan kopplas till dig eller tjansten som ldsenordet
galler.

3.3 Lista over symboler i Spirare och i anvandarmanualen

Listan nedan ar en forklaring till olika symboler som finns i Spirare och i denna anvandarmanual.

Symbolen hanvisar till anvandarmanualen for Spirare.

=

C € CE-maérke i enlighet med 93/42/EEC Medical Device Directive (MDD).

Medical device / Medicinsk utrustning

Referensnummer

Serienummer

Unique Device Identification / Unik enhetsidentifiering

Producent

L § ¢ [{ [

M Produktionsdatum
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E: WEEE-produkt, ska inte kastas som restavfall.
_—

4  FORSTAGANGSINSTALLATION

Detta kapitel fokuserar pa installationsprocessen i allménhet, for mer detaljerad information se
Appendix A.3. Installationsinstruktioner.

Licensen ger ratt att installera én databas. Spirare ar ett natverksprogram dar det vanliga ar att
flera anstéllda arbetar mot samma databas. Det finns ingen begransning pa hur manga
anstalldas konton man kan skapa.

Ring 08 756 6820 nar du vill installera databasen.
Spirare support hjélper via telefon med installationskod,

anvandarnamn och integration i din driftsmiljo.

En auktoriseringsnyckel krévs for att logga in pa Spirare och starta applikationen for forsta
gangen. Detta kommer att ges av Spirare support.

SPIRARE 3 X

Authorization key needed

Please contact <AppName> Support on
+47-2252-4000

Customer no. 99939999

Key K-HHSHLHJE

Password

x Cancel

Installation av drivrutiner

Drivrutiner maste installeras innan apparaterna ansluts till en pc for forsta gangen. Man kan
hdgerklicka pa ikonen for Spirare utanfor EPJ, och vélja KOR SOM ADMINISTRATOR. Om Windows
fragar efter anvédndarnamn och lésenord, kontakta din IT-ansvariga for hjélp. Klicka pa knappen
INSTALLERA DRIVRUTINER frén menyvalet INSTALLNINGAR = INSPELNINGSENHETER.

Spirare inspelningsenheter

N&r man far meddelandet om att installationen av drivrutinen har slutférts, kan man ansluta
apparatens USB-kabel i pc:n. Fran menyvalet INSTALLNINGAR - INSPELNINGSENHETER hittar man en
lista Gver de enheter som ar anslutna till pc:n. Vanta nagra sekunder, sa visas apparaten i
oversikten. En karrekt ansluten apparat som ar redo for inspelning, visas i listan dver sensaorer
med symbolen e 5om status, och serienummer.

® Inspelningsenheter X

(") visa alla apparater registrerad p& denna datorn @ Uppdatera
Sensor £, Status Alias Serienummer Port Kommentar
&9 spirare ABPM (ABPM20) ey cs0470 coma
A nvé n d armanua | W Spirare ECG (SPE205) [ 0622010710 UsB 7

M\ Spiro-SP sensor (SPS340) ey 256573 comM3




, TIPS

_Q' Man kan snabbt se om Spirare har kontakt med apparaten genom att titta pa
bottenraden i programmet. | faltet for inspelningsenheter visas ikoner for de olika
apparaterna.

B sSpirare, (Admin) | Inspelningsenheter 3 &P 42
Installationsstatus
Foratt se om Spirare ar korrekt installerat:

1. Starta Spirare, logga in manuellt och skapa en ny patient manuellt.

2. ArSpirare ansluten till EPJ, starta Spirare med patienten och kontrollera om patienten
har skapats/hamtats korrekt.

3. Utfor ett test paalla pc:ar for att kolla om inspelningsenheterna fungerar som avsett.

4.1 Bli bekant med systemet

Spirare ar ett databasprogram for EKG, spirometri och 24-timmars blodtrycksmatning.
Programmet kan anvandas integrerat med ett journalsystem, eller fristdende fran en ikon pa
skrivbordet. Dessa l&gen forkortas hddanefter som Fristdende och Med journal, fér att man
|attare ska kunna hitta det som ar relevant for sig sjalv.

4.2 Inloggning

Fristdende Inloggning med anvéandarnamn och ldsenord kravs.

Logga in X

SPIRARE

Arvandarnamn

Liozenord

? XK bt ' OK

Medjournal Inloggningen sker automatiskt efter att EPJ-anvandarkontot har kopplats till
Spirare-kontot.
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4.3 Skapande av anvandarkonton for de anstallda

Det ska utnamnas en systemansvarig som hanterar anvandarnamn och l6senord for de anstallda.
Det rekommenderas att det alltid finns minst en anvandare med administratorsrattigheter. Om
man gldmmer sitt [6senord, maste man kontakta sin systemansvariga.

Skapa, redigera och radera anvandare

Fristdende  Gatill menyvalet INSTALLNINGAR - ANVANDARE. Har kan man l&gga till, redigera och
ta bort anvandare. Klicka pa NY... och bocka i rutan fér ADMINISTRATOR om
anvandaren ska ha administratorsrattigheter.

ﬁ Anvandare @

Anvandarnarir Hamn Titel Anvandarprafil Admin
SPIRARE Spirare Default f

Testlege, 4. Default

[E Hy... & Radera ke Exportera..

[EF Redigera... A2 Andra lisenard... 42 Loggainpany...

2 anvandar(g) hittades SPIRARE (Spirare)

For att &ndra ett existerande anvéndarkonto, valjer man anvéndaren fran listan och klickar pa
REDIGERA...

For att radera ett anvandarkonto, véljer man anvandare i listan och klickar pa RADERA. Det &r inte
mojligt att radera anvandare som for ndrvarande arinloggad i Spirare. Raderingen av en
anvandare paverkar inte sparade tester som ar kopplade till denna anvandare.

Det ar mojligt att logga in som en annan anvandare utan att behdva starta om Spirare. Detta
anvands oftast for att logga in som administrator utan att behdva starta om Spirare.

For mer information se Appendix A.4. Anvédndarkonfiguration.

Medjournal  Kunden hanterar anvéndarkonton sjalv, och kan skapa hur madnga anvéndare som
dnskas. Anvandarkontot i Spirare ar kopplat till anvandarkontot (eller ansvarig
|&kare)i EPJ. De olika journalsystemen behandlar anvéndarkonton for anstéllda
pa olika satt. Det kan innebara att vardpersonalen far upp fonstret for att
registrera en ny anvandare nar lakaren rekvirerar en understékning i Spirare for
forsta gangen. Lagg marke till initialerna i fonstret REGISTRERING AV NY SPIRARE-
ANSTALLD. Dessa initialer har 6verforts fran journalsystemet till Spirare och ger en
indikation pa vilket namn man ska fylla i.

Nar anstéllda &r registrerade, kan man senare gora andringar fran menyvalet INSTALLNINGAR >
ANVANDARE.

ANTECKNING

‘ Administratorsrattigheter kravs for att radera undersckningar eller andra
installningar i Spirare.
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4.4 Menyraden

Man kan na alla funktioner i programmet fran menyraden, som ser ut sa har:

Patient Spirometri  EKG  Blodtryck Instdllningar  Hjdlp

TIPS

. Tangentkombinationer kan anvandas for att 6ppna flera funktioner i Spirare. For

_/Q_ att forbattra anvandbarheten ar ett tecken i de respektive orden i Spirare
understruket. For att navigera med hjalp av tangentkombinationer, anvand ALT +
tangenten for den understrukna bokstaven pa tangentbordet.

Under menyraden ser man verktygsfaltet, med ikoner. Knapparna ar genvagar till funktioner som
utfors ofta - sdsom att starta ett standardtest av 6nskad typ. Knapparnas funktion forklaras mer
i detalj senare i anvandarmanualen.

san;@\éé"@

Hamta patient Spirometri ABPM Utskrift PDF

Trendkurvor Avsluta '

ANTECKNING

‘* For att avsluta Spirare: Se till att alla aktuella matningar &r sparade, och valj sedan
menyval PATIENT > AVSLUTA.

4.5 Patientregister

Fristdende Patientregistret kan hdmtas fran menyvalet PATIENT = HAMTA PATIENT... Ange
sokkriterier i patientregistret, till exempel fodelsedatum. Tryck pd ENTER eller
klicka pa sOk. Dubbelklicka pa patientens namn i trafflistan for att 6ppna
journalen.

Med journal SOk efter patienten i journalsystemet forst, och valj sedan menyn for externa
program for att dppna Spirare.
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TIPS

A Goren dppen sékning for att se en kronologisk lista dver de patienter som
undersoktes sist i Spirare.

4.6 Ny patient

Fristdende SOk efter patientens fodelsedatum. Nar patienten inte har registrerats tidigare,

far man fragan om man vill registrera ny. Alternativt, klicka Ny 1angst ner i
patientregistret.

ANTECKNING

‘* Knappen NY aktiveras endast efter sokning efter patienten i patientregister, for
att undvika dubbelregistrering av patienter.

Medjournal  Patientdata 6verfdrs fran EPJ till Spirare, och det kommer att dyka upp ett

popup-fonster dar man kan anteckna saknade uppgifter somlangd, vikt och
ursprung.

Skulle en avvikelse uppsta under behandlingen av patientuppgifter, eller att anvandaren av
misstag registrerar felaktiga patientuppgifter, finns det en risk att patienten kommer att fa

olamplig medicinsk behandling. Detta kan paverka den fristaende versionen och integrationen
med EPJ.

VARNING
A Kontrollera att patienten ar korrekt identifierad. En felaktig identifiering kan i

varsta fall leda till ett felaktigt underlag for diagnos som kan leda till patientskada.

Patientdata - Ny patient >

Patiert  Kontaktinfo  Arbetsgivare  Annat

Efternamn Stridor

Fimamn Broncho

DOMMLYTYY Perzonnr [fyra sista kantrallziffrar)
Fiidelsedatum 01.05.1964 1234

Kan

Urzprung Europeizk e
Langd 180 = o
Wikt 5= ka
B Testpatient x Awvhipt / ak
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Patientens fodelsenummer. Man far en varning om fodelsenumret inte
Fédelsenummer | dverensstdmmer med géllande regler, men det &r méjligt att fortsatta sa lange man
har skrivit in siffror och/eller bokstaver i faltet till héger om fodelsedatum.

Patientens etniska ursprung har i vissa fall betydelse foér normalvarden for

Ursprun
prung spirometri och tolkning av EKG.
. Patientens |angd har betydelse for normalvarden for spirometri och tolkning av
Langd
EKG.
Vikt Patientens vikt har betydelse for tolkningen av spirometri och EKG.
Testpatient Anges for patienter som ska uteldmnas frén bland annat statistik.

4.7 Hamtning av matresultat

Konsultationerna sorteras kronologiskt i patientens Spirare-journal. Den senaste
undersdkningen hittar man 6verst. Dubbelklicka pa rapporten som ska 6ppnas.

“ Journal - [Strider, Bronche]

Personnr: 550401-12345

StridOr, BrOnChO Fédelsedatum: 01.04.1965 594 - Europeisk

Detaljer: Man - 180cm - 80kg - BMI: 24,7

o Lakemedel Exponering Kommentarer

Datum/tid System Undersakning Kalla
[#-02.07.2024 15:28 P§ Spirometri  Forcerad expiration BD
[#-30.09.2022 13:57 P§ Spirometri  Forcerad exp. finsp.
[ 30.09.2022 13:57 P§ Spirometri L&ngsam vitalkapacitet
[-30.09.2022 13:56 P§ Spirometri  Forcerad exp. finsp.
[1-15.08.2022 17:30 P Spirometri  Provokation Nuvarande lzkemedel
[ 09.03.2018 13:47 4 EKG Vilo utvidgad
(09.03.2018 13:37 4 EKG Vila
[(09.03.2018 13:36 4 EKG Vila
[
[
[
e
e
[
[
s

BD lakemedel BD lakemedel

#-20.02.2018 13:56 P§ Spirometri  Provokation
#-20.02.2018 13:52 P§ Spirometri  Forcerad exp.finsp.
#-20.02.2018 13:49 P§ Spirometri MYV

i-20.02.2018 13:42 P Spirometri  LAngsam vitalkapacitet
t-10.01.2017 10:13 ﬁ Blodtryck Korttidsundersakning

- 13,06,2007 15:30 p Blodtryck Langtidsundersakning
#21,11,2006 15:25 P§ Spirometri TV +Forcerad exp. finsp.

.9 AZ MRS 42,77 BB Coicmmabi Cocceee. P

Filtrera pa:
0 ala () spirometri O EKG () Blodtryck

20 undersckning(ar)

'O' TIPS

< Visa nyckelvardena genom att andra alternativ langst ner i fonstret.

4.8 Radera, flytta eller korrigera en sparad undersokning

Langd och vikt ar faktorer som paverkar normalvarden och tolkning. Nar man vill uppdatera

S

dessa talvarden fére en matning, ar det enklast att klicka p& “hamburger-ikonen” = &verst till
hoger i patientens journal.

N&r man har upptéackt ett fel efter sparande av testet

Spirare-administrator kan 6ppna for utvidgad redigering i Spirare-journalen. Ga till menyvalet
INSTALLNINGAR - KONFIGURATION - JOURNAL. Kryss av for dnskat tillgang:
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M&jliga val (bocka i konfiguration) Procedur

Hégerklicka pa understkningen i patientjournalen och
valj REDIGERA... i panelen. Valj flikkortet AVANCERAD och
spara 6nskad andring.

Tilldt utvidgad redigering av patientdata
(langd, vikt, etc.)

Anvand patientregistret i Spirare och hitta fram bada
patientjournalerna. Klicka och dra understkningen dver
till ratt patientjournal.

Till&t flyttning av undersékningar mellan
patienter

Hégerklicka pa understkningen i patientjournalen och

Tilldt radering av undersokningar
gavu 9 valj RADERA.

Endast tomma patientkort kan raderas. | Spirares
Tillat radering av patienter patientregister, hogerklicka du p& patientnamnet och
valj RADERA PATIENT.

ANTECKNING

Inbokat val forsvinner nar man stanger Spirare.

4.9 Kopiera nyckeltal

| alla undersokningsfdnster kan man anvanda tangentkombinationerna CTRL +C och CTRL +V.
Alternativt kan man hdgerklicka var som helst i resultattabellen och valja KOPIERA
SAMMANFATTNING och KLISTRA i EPJ eller elektronisk hanvisning.

Sammanfattningen kan visas som en mening, eller som en tabulatorseparerad tabell, beroende
pa konfigurationsinstéallningarna. Man kan sjalv valja vad man féredrar fran menyvalet
INSTALLNINGAR = KONFIGURATION. Fabriksinstallningen ar att visa som en mening.

4.10 Policy for fabriksinstallningar

Fabriksinstallningarna som systemet levereras med, ar i enlighet med gallande riktlinjer.
Dessutom har anvandarna maojlighet till att anpassa konfigurationen efter egna preferenser.
Eftersom man kan valja egna installningar, ska inte Spirare skriva dver ens installningar vid
senare programuppdateringar.

Vid interna kontroller bor Spirare-ansvarig eller medicinskt ansvarig kontrollera om man ska
uppdatera installningarna. Kontrollera genom att kolla upp nationella riktlinjer, 1as och folj
bipacksedlar for lakemedel, eller kontakta Spirare support.

ANTECKNING

’ Man kan inte aterstalla instaliningar till fabriksinstaliningar, eftersom dessa kan
vara foraldrade. Det rekommenderas att man hellre manuellt andrar
installningarna i linje med nye rekommendationer.

4.11 Licens, licensfornyelse och uppdatering
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Spirare programvara licensieras till slutanvandare enligt villkor i License Agreement for
Diagnostica Software. Licensavtalet hittar man fran menyvalet HUALP = LICENS = LICENSAVTAL.

Spirare stoder tva olika licensmodeller: apparatbaserad eller klientbaserad. Med en
apparatbaserad licensmodell anvands én licens per apparat av typ spirometer, EKG-inspelare
eller 24-timmars blodtrycksmatare. Spirare kan fritt anvéndas pa ett obegrénsat antal pc:ar.
Denna licensmodell galler alla nya kunder, och minsta mojliga licensantal ar 3. Med klientbaserad
licensmodell anvands én licens for varje arbetsstation/pc fran vilken Spirare 6ppnas. Denna
modell haller pa att fasas ut och erbjuds inte langre till nya kunder.

Spirares licens ar tidsbegrénsad och licensperioden ar pa ett (1) ar. Licensen kan innehalla en
eller flera moduler for Spirare. Man hittar information om sin installation har:

Hialp
Innehall
Licens > Detaljer...
Om Bestall...
Licensavtal

Anvandare med giltig licens ges tillgang till uppdateringar av Spirare. Uppdateringar av Spirare
kan omfatta utvidgad funktionalitet och forbattringar, kommunikation med andra system och
anpassningar till Windows-uppdateringar.

Licensen for det forsta aret ingar i anskaffningskostnaden. For efterféljande ar maste arlig
fornyelse av licensen bestéllas fran Diagnostica. Férnyelse och installation av uppdatering bor
alltid koordineras av Spirare-ansvarig.

Den arliga licenskostnaden ska anges i offert/anbud vid anskaffning av Spirare.

Uppséagning kan meddelas skriftligen. Efter avtalets slut har man fortfarande tillgang till alla sina
datai Spirare, men man kan inte gora nya inspelningar. Nar man byter servrar eller driftspartner,
be IT-ansvariga att behalla gamla databaser for uppslagningar.

Anvandarmanual DHF-1002-102-10044-03 14



5 SPIRARE SPIROMETRI

5.1 Kontraindikationer?

Kontraindikationerna som anges nedan galler spirometri och ar inte begransningar av Spirare-
programvaran.

Pa grund av 6kat myokardiellt syrebehov eller férandringar i blodtryck

o Akuthjartinfarkt inom 1vecka

e Systemisk hypotoni eller svar hypertoni

e Signifikant férmaks-/ventrikular arytmi

e [cke-kompenserad hjartsvikt

e (Okontrollerad pulmonell hypertoni

e Akut cor pulmonale

e Kliniskt instabil lungembolism

e Anamnes med synkope relaterad till forcerad utandning/hosta

Pa grund av 6kning av intrakraniellt/intraokulart tryck

e (erebraltaneurysm

e Hjarnoperationinom 4 veckor

e Nyligen genomford hjarnskakning med ihallande symtom
e Ogonoperationinom Tvecka

Pa grund av 6kningar i sinus- och mellandrontryck
e Sinuskirurgi eller mellandronoperation eller infektion inom Tvecka
Pa grund av 6kning av intrathorax- och intraabdominalt tryck

e Forekomstav pneumothorax
e Brostkirurgiinom 4 veckor

e Bukkirurgi inom 4 veckor

e Sentigraviditet

Problem med smittskydd

e Aktiv eller misstankt dverforbar luftvags- eller systemisk infektion, inklusive tuberkulos
e Fysiska tillstdnd som predisponerar for dverforing av infektioner, sdsom hemoptys,
betydande sekretion eller orala lesioner eller oral blédning

5.2 Nodvandigt tillbehor / férbrukningsvaror

Anvand endast originella Spirette™ munstycken for att sakerstalla kvalitetsmatningar.
Lungfunktionstest (LFT) kan innebara en dkad risk for infektion. Denna risk minskas genom att
anvanda ett filter som fangar upp 99,99 % av virus och bakterier i utandningsluften. Market
EasyOne Filter SP ar avsett for anvandning tillsammans med Spirette och &r godkant for Spirare.

2 ATS/ERS, 2019, s. €74
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5.3 Viktiginformation

Korrekt anvandning

Spirometri kan géras fran 3 upp till 95 ars alder, och GLI-2012 har publicerat globala
referensvarden i detta aldersintervall. Det kravs sarskild kompetens och tillrattalaggning for de
yngsta barnen. Patientens ldkare ska ta stallning till om patienten kan genomfora
undersokningen. Listan dver kontraindikationer som aterges i denna manual kan ses i Spirare
fran menyvalet SPIROMETRI > KONTRAINDIKATIONER/KOMPLIKATIONER.

Utbildning

Vardpersonalens roll 4r avgérande for ett bra test. Med god utbildning kan priméarvarden utfora
spirometrii enlighet med rekommenderade riktlinjer.

OBS!

Spirometri far inte utféras vid synliga skador pa kabel eller sensor.
Sékerhetsinformation angdende elektromagnetisk kompatibilitet finns i
anvandarmanualen som medfdljer spirometern.

b.4 Lista overtester och parametrar

Test Testbeskrivning

FVC Forced vital capacity / Forcerad vitalkapacitet

Parameter | Parameterbeskrivning

EOFE End of forced expiration / Slut pa forcerad exspiration

FEV, Forced expiratory volume in 1second / Forcerad exspiratorisk volym pa 1 sekund

FEV/FVC Ratio of FEV;to FVC/ Férhallandet mellan FEV,och FVC

FEFos e MearT forc§d e><p"iration flow between 25% and 75% of FVC / Genomsnittligt forcerat
exspiratoriskt flode mellan 25 % och 75 % av FVC

FET Forced expiratory time / Forcerad exspirationstid

LLN Lower limit of normal / Nedre normalgrans

MMEF Maximum mid-expiratory flow / Maximalt mitt-exspiratoriskt fléde

MIF Maximum inspiratory flow / Maximalt inspiratoriskt flode

PEF Peak expiratory flow / Hogsta exspiratoriska utandningsflode

Anvandarmanual
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5.5 Kort anvandarmanual
Ny undersékning
e Hamta patienteni Spirare.
e Klicka pa M iverktygsfaltet for att starta standardtest.
e Sattnyaengangsartiklarisensorn och férbered patienten pa testet.
e Klicka pa START.

e Foljinstruktionerna pa skdrmen om att blockera for munstycket eller virusfiltret och klicka
pa oK.

e NarBLASNU! visas, kan testet starta. Patienten kan andas in snabbt genom munstycket,
tills lungorna &r fyllda maximalt, och darefter bldsa ut sa snabbt och kraftigt som méjligt,
och fortsatta tills lungorna ar témda eller max 15 sekunder.

e Klicka pa NASTA MATNING tills nddvandigt antal méatningar har utforts.

e Man kan asidoséatta datorprogrammets godkannande av kurvor genom att hogerklicka i
kolumnen for kurvan och valja STATUS. Man kan ocksa vélja att radera kurvan.

e Spirare rangordnar kurvorna fortlopande efter storsta summan av FEVioch FVC. Béasta
testresultat visas i gron farg i forsta kolumn. Nast basta visas i bla farg i den andra kolumn,
och tredje basta visasirod fargiden tredje kolumn.

o Klicka AVSLUTA fOr att spara resultaten.

5.6 Forberedelser, uppdaterad enligt 2019-standard?®
| denna manual beskrivs endast forcerad vitalkapacitet.
Fore undersékningen

Patienten bor inte réka (for att undvika akut bronkkonstriktion pa grund av inhalation av rék),
eller utfora hard fysisk aktivitet inom en timme fore testet”. Det ar lampligt att tdmma urinblasan
fore undersokningen. Anteckna anvandning av bronkdilaterande medicin sista dygn.

Handsprit bor erbjudas patienten vid ankomst i testlokalen. Det ar viktigt att forbereda patienten
pa den undersdkning som ska goras, och det kan vara nddvéndigt att man demonstrerar
mandvern med ett separat munstycke. 2019-standarden rekommenderar anvandning av
naskldmma vid spirometriundersékningar®.

2019-standarden rekommenderar att patienten genomfér undersokning sittande, med rak rygg,
med axlar nagot bakat och hakan nagot upphojd. Patienten bor sitta pa en stol utan hjul och med
armstdd (for att begrénsa risken for fall vid eventuell svimning). Stolen bor kunna regleras i
hojdled sa att fotterna star plant pa golvet®.

S ATS/ERS, 2019
“ATS/ERS, 2019, s.e77
S ATS/ERS, 2019, s. e72f.
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Under undersdkningen

Patienten bor erbjudas vatten, och pappershanddukar vid hosta och upphostning. Handsprit bor
vara tillgangligt.

Instruktioner till patienten®

1. Nardu ar klar, satt munstycket i munnen och slut lapparna runt munstycket.

2. Andasinsnabbt och fullstdndigt, med hogst 2 sekunders anhallning vid total
lungkapacitet (TLC).

3. Blas ut sasnabbt och hart du kan, och fortsatt att andas ut med maximal anstréngning
tills du inte far ut mer luft.

Instruktioner for vardpersonal®

1. Upprepa nddvandig information, anpassa instruktionerna till patienten. Ge energisk
vagledning.

2. Utfor minimum 3 mandvrar, och vanligtvis inte mer an 8 fér vuxna.

3. Bedom overgripande testkvalitet pa undersékningen, och gor fler tester om nédvandigt.
(Spirare ger ett kvalitetsbetyg, som hjalper vardpersonal med bedémningen.)

Hygien under spirometri’

1. Vardpersonalen ska tvéatta eller desinficera hdnderna fore understkningen.

2. Engangshandskar bor anvandas om vardpersonalen har sar pa handerna.

3. Patienten bor ocksa tvatta eller desinficera handerna fore undersdkningen.

4. Allengangsutrustning, inklusive munstycken, virusfilter, ndsklamma och handskar maste

kasseras efter understkningen.

Rengdr spirometern utvandigt efter anvandning enligt rekommendationer fran

tillverkaren.

6. Vardpersonalen ska tvéatta eller desinficera hdanderna efter undersékningen och
hantering av anvant munstycke.

o

b.7 Vagledning med bilder

Nar datorprogrammet Spirare och drivrutinen for spirometrisensorn har installerats, kan man
ansluta sensorn till en ledig USB-port pa pc:n. Sensorn ar flyttbar och kan flyttas mellan
laboratorium och lakarens kontor vid behov.

8 ATS/ERS, 2019, s. e78
7ATS/ERS, 2019, s. €73
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Ta munstycket ur forpackningen. En perforering i plasten gor den latt att ppna, och man kan

behalla plasten pa “munsidan”.

spirette’ @ @ Ce

Pa munstycket finns en pil som matchar pilen pa spirometern:

Understkningsfonstret

Klicka pa lungikonen med bla lungor for att starta testet:

Hamta patient

Nar det foljande fonstret visas, klicka pa START:

Peores 12365
Ham St Brancho

Falshedata 23101978 - ban - Fupesk
206,073 1457 - 43,74 - WSam - S5kg - B 245

et un
e L 58 40
i s Fev 448 3
: FEVIFC % n
] Gitg oK

Medre normalgrs (LLN): 2= 1,65
e ==
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Fore varje session kommer spirometern att registrera en baslinje utan luftfldde genom roret.
Nar man ser meddelandet om att blockera for Spiretten (munstycket), maste man spérra for
dppningen, antingen framtill eller baktill.

TIPS

—O— Plasten kan anvandas for att blockera Spiretten for luftgenomstréomning. OBS!
Tabort plasten innan patienten ska bldsa genom roret.

N
7

Klicka pa 0k och hall blockeringen i ndgra sekunder medan referenspunkten satts. Spirare ger
dig kontinuerligt meddelande:

Blockera for spiretten och klicka OK
Satter referenspunkt i sensor

Man kan ta bort plasten nar man far meddelandet:

Forcerad expiration

Blas nu!

Meddelandet visas i 100 sekunder.
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Efter forsta blas, klickar man pa NASTAMATNING. Detta upprepas tills man har tillrdckligt med

tester:

@ Spicormetn

Flede (L/s)

Volym (L)

Valym (L)

=rers

Fersorer 1235
Hamn Stdor, Broncho
Fodefsedstum: 25101979 - Man - Euiopeisk

20.06.2023 10:50 - 43,75 - 1856m - 85kg - BMI: 248

| Teswesutat

Ped | LN |_11 | @2 33 | %bred | Zsowe
e L ss8 440 as: 85 118
VL L 449 355 38 85 14
[FEVI/FVE % 9 8 7 0,05
|Gitg 3 B

Hedre normalgrans (LLN): 2= -1,65

FiC [
FEv BRI I s e
L e e e s
Zscre 5432401 23
Testhvalitet

UC kvalitet AF E

FEVL kvaitet AF E

FUC var. L s

FEVLvar. L

_Foresiagen tolkning

Hormal spirometri

Sista test:

Aceagabel

4
Tid (sek)

N&r man har uppnatt minst tre goda tester, klicka pa AVSLUTA.

. Sgieometry

===

Pessaner: 1735
Narre ‘Suidor, Brorcho
Fodesedgin 25701379 - Man - Euopeisk

20,0620 10:50 - 43,7% - 1850n - S5kg - ML 43
Testresutat
Pel | UN 23 3 1 SPred Zsore

e L 568 449 489 490 483 85 1,09
eVl L 440 355 392 302 38 87 0%
FEVIIVE % 79 @ @ s 7@ 0,17
Gitlg oK X Ja ]

Medre normalgrans (LLH): z= 1,65
Fie ey
Fevt .
e e —
Zscore 5 4 3 2 4 0 1 2 3

Testhvalitet

Fikalet  AF A
Feithditet  AF A
FiCvar. L 001
FEVLvar, L 0.0
Foreslagen wlimn_)

Hormal spirometr.

F Maata mitning

Patienten kan prova upp till 8 ganger. Testerna rangordnas i foljd ut frdn godkannandestatus och

hogsta summa av FVC och FEVi. Spirare valjer basta kurva enligt standardens definitioner. Nar
patienten lyckas med tekniken, &r det sakrast att Iata datorprogrammet vélja basta test.
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Nar patienten daremot inte lyckas med tekniken, kan det vara nédvandigt att asidosatta
programmet. Detta ar endast mojligt tills undersdkningen ar avslutad, och gérs genom att
hogerklicka i tabellen, i kolumnen for den aktuella kurvan. Valj STATUS for att andra
godkannandestatus JA/NEJ, eller radera kurvan om det ar dnskvard.

Kopiera nyckelvérden

Man kan kopiera nyckelvardena och klistra in dem i en journalanteckning. Anvand CTRL +C, eller
hogerklicka och valj KOPIERA SAMMANFATTNING.

5.8 Verktyg for god testkvalitet
End of forced expiration (EOFE)

Kriteriet for att ett test slutfors korrekt ar EOFE. Detta ar uppfyllt nar patienten har mindre an
25 ml 6kning i volym inom en period pa 1sekund. Pa kurvan markeras EOFE med en pil, och man
kommer att hora en liten ljudsignal (om datorn kan spela upp ljud).

Vissa patientgrupper kan fa ett abrupt slut pa fléde/volym-kurvan utan att det nddvandigtvis
indikerar lag anstréangning. Detta galler barn och unga, och forklaringen &r att unga lungor har
hogre elastisk kontraktion och tdms effektivt. Vid restriktiv lungsjukdom kan patienten ocksa ha
en brant slut pa kurva och med reducerat FVC. Klinisk bedémning behdvs.

ANTECKNING

‘Q Kravet om att uppna EOFE kommer vanligtvis att medféra mer anstrangning for
patienten &n det tidigare kravet om att bldsa i minst 6 sekunder.

Observera ocksé att det inte utgér nagon garanti for ett korrekt utfort test, det att patienten
uppnar EOFE. Datorprogrammet maste berdkna slutet pa forcerad utandning nar utandningen
upphor dven om man inte nar en plata. Det &r darfor viktigt att vuxna patienter uppmuntras till
att fortsatta pressa ut luft tills pilen visas. Prova nagra ganger sjalv for att bli bekant med
funktionen.

Testkvalitet enligt 2019-standard

Testkvalitet med betyg A-F ger ett objektivt matt pa undersékningens reproducerbarhet. Det
ges separat betyg for FVC och FEV..

Patienter fran 6 ar och uppat

A | Minst 3 acceptabla tester; differens mellan 2 basta tester max 150 ml

Minst 2 acceptabla tester; differens mellan 2 basta tester max 150 ml

Minst 2 acceptabla tester; differens mellan 2 basta tester max 200 ml

Minst 2 acceptabla tester; differens mellan 2 basta tester max 250 ml

Ett acceptabelt test

m | M| Ol 0| W

Inga acceptabla tester
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Patienter upp till 6 &r
A | Minst 3 acceptabla tester; differens mellan 2 basta tester max 100 ml eller 10 % av hdgsta varde
B | Minst 2 acceptabla tester; differens mellan 2 basta tester max 100 ml eller 10 % av hogsta varde
C | Minst 2 acceptabla tester; differens mellan 2 basta tester max 150 ml eller 10 % av hégsta varde
D | Minst 2 acceptabla tester; differens mellan 2 basta tester max 200 ml eller 10 % av hdgsta varde
E | Ettacceptabelt test
F | Ingaacceptablatester

Grading System for FEV1 and FVC (Graded Separately), (ATS/ERS, 2019, s. e83)

Avsluta och spara undersfkningen

N&r man klickar pa AVSLUTA och SPARA, kommer man tillbaka till patientens Spirare-journal.

Hogerklicka och valj REDIGERA... om det ska fyllas i fasta mediciner, rékstatus, exponering pa
arbetsplats eller kommentarer. Till slut maste man klicka pa SPARA igen.

Lakemedel Exponering Kommentarer

Medication Regular

O

- B2-agonist
8= [2-agonist

: a
“Inhal, steraids O
O
]

Syt steroids
EI Anticholinergica
. Ipratropium bro...

5.9 Bronkdilatationstest (tidigare reversibilitetstest)

Bronkdilatationstest anvands for att undersdka effekten av bronkdilaterande Idkemedel och
utfors vid diagnostiska undersdkningar, samt vid uppfoljning av astma. Vid diagnostik ska
lakemedel sattas ut enligt tabell. Vid monitorering ska underhallsbehandlingen vanligtvis tas
enligt ordination. Luftrérsvidgande vid behovsmedicinering bor daremot inte anvandas fore
undersékningen. Om sa &r mojligt bor insattning av inhalationssteroider undvikas fore
diagnostisk spirometri.®

8 NAAKA, 2023
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Bronkdilaterande medicin

Véantetid fére undersdkningen

Glycopyrronium)

SABA (till exempel Albuterol, Salbutamol) 4-6 timmar
SAMA (till exempel Ipratropiumbromid) 12 timmar
LABA (till exempel Formoterol, Salmeterol) 24 timmar
Ultra-LABA (till exempel Indakaterol, Vilanterol eller Olodaterol) 36 timmar
LAMA (till | Triotropium, U lidinium, Aclidini Il .

(till exempel Triotropium, Umeclidinium, Aclidinium eller 36-48 timmar

Bronchodilator Withholding Times, (ATS/ERS, 2019, s. e82).

VARNING
A Det foljande ar allmanna riktlinjer for anvandning av bronkdilatatorer. Slutlig

procedur for anvandning av Idkemedel maste faststéllas av en l&kare.

Vid bronkdilatationstestet utfors forst en spirometri. Darefter far patienten inhalera
bronkdilaterande lakemedel. | forsta hand rekommenderas Salbutamol 0,4 mg spray via spacer
(andningsbehallare), i andra hand kan patientens egen pulverinhalator anvandas. Efter 15

minuter utfors en ny spirometri. Inhalationerna ska ges som fyra enskilda inhalationer och en

korrekt inhalationsteknik ar viktig. Observera att en ordination enligt generella direktiv kravs for

administrering av Iakemedel vid spirometri.

Alternativt kan man ge Terbutalin 2 mg. Om man ska anvanda Ipratropiumbromid, utfors post-

bronkdilatatorspirometri 40 minuter efter inhalation. For mer djupgaende information, se

nationella och internationella rad och riktlinjer.®

For att starta post BD-spirometri i Spirare, klicka pa ikonen med bla lungor.

g2 ', e

Hamta patient Spirometri

D |

AEPM

N&r man startar en ny spirometri inom 6 timmar efter att patienten senast undersoktes, kommer
Spirare att fraga om man vill gora ett Post BD-test. Man far upp valet:

Post BD (bronkdilator responstest)
Post BD

Ar detta en Post BD-test (bronkdilator responstest)?

PostBD ]

Standard undersdkning

x Avbrpt

®NAAKA, 2023
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Klicka pa knappen. I ndsta fonster kan man bocka i for typ av Idkemedel som ges(den mest
anvanda, Salbutamol, 8r en Beta-2-agonist). Fyll i hur manga minuter den har fatt verka.

Genomfoérandet av sjadlva matningen ar det samma som for pre-testet.

Post BD (bronkdilator responstest) x

Bocka av far medikament som anvands vid Post BD
och ange werkningsztid [minuter).

Lakemedel

BD
it

I‘%’_}-Antich ergica
pratropium bromide
Tiotropium bromide

- Sodium cromoglicate

olir

oo0o

XK dwbrgt

5.10 Instruktionsfilm och incitament

Spirare har tva animationer for att illustrera forcerad utandning. Animationen kan anvéandas som

eninstruktionsfilm, och den kan anvandas som en interaktiv instruktion under mandvern. Den
tecknade filmen hdmtas genom att klicka pa INSTRUKTION som finns under START-knappen i det
nedre hogra hornet av Spirare-fonstret.

Start

N

e |
. 7] lnst'ukhc:n_J

Avbryt

| menyn kan man vélja spelet med tarta eller ballong. Klicka pa ok for att fortsatta till fonstret
INSTRUKTION. Klicka pa VISA UTFORANDE. Figuren kommer att illustrera en fullstdndig utandning.

Spel installninga X
Val av spel
ok
Sl | F
2= H L?:;
ii : A K k4
e, 7
) ‘
Kriterier for bra test
O FVC% av forutsagt w0 =
(CIFVC LNN

B Uppdatera gransen med det basta testet

Avbryt oK

Demonstration  Klicka pa VISA UTFORANDE. Figuren kommer att illustrera en fullstandig
exspiration.
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Spel Starta testet pa vanligt satt medan animationen ar synlig. Karaktarerna
Broncho Stridor eller Alveola Stridor kommer att blésa tillsammans med
patienten.

Resultatvisning

Visningen av resultatet ar anpassad behovet i priméarvarden. Detta innebéar en begransning till
visning av parametrar som ar nddvandiga vid beddémning av obstruktiv lungsjukdom, dvs. FEV;,
FVC och FEV/FVC. Det anges f6ljande matt:

Pred Detta &r genomsnittsvarden. Uppmatta varden for patienter kan alltsa ligga dver
eller under genomsnittligt forvantningsvarde, utan att det noédvandigtvis
indikerar god eller dalig lungfunktion. Det nedre gransvardet man vanligtvis
anvander for FEVioch FVC &r 80 % av forvantat varde. Forvantat varde beror pa
alder, 1dngd, kon och etnicitet.

LLN Nedre normalgrans (LLN)&r ett battre gransvarde for patologiskt resultat. Nedre
normalgrans definieras utifrdn genomsnittligt matt for nedre 5 %, dvs. nedre
5:e percentil.

Basta Hogsta uppmatta varde for FEVioch hogsta uppmatta varde for FVC, kan hamtas

ur tva olika kurvor.

Z-score Antal standardavvikelser fran forvantat varde av genomsnittligt matt. Z-score
under -1,64 tyder pa ett patologiskt resultat. Detta &r ett battre gransvéarde dn 80
% av det forvantade vardet, som vanligtvis anvands for FEVioch FVC.

Vid bade pre- och post BD-spirometri anges bada resultaten. Férandring i FEVianges som
procentuell forandring av bade initialvarde och forvantat varde. Tills vidare tar man
utgangspunkt i férstndmnda, dar en 6kning med mer dn 12 % och 200 ml anses som signifikant.

Visuell representationav LLN

LLN-figuren ger visuell information om patientens testresultat. Fargen véxlar fran gront till gult
vid nedre grans for normaltillstand. Skalan ar baserad pa z-score.

Medre normalgréns (LLN): z=-1,65

FVC I I |

FEV1 A It
FEV1/FVC I T I I T & I 1
Z-score o S R A a 1 2 3

Fler parametrar fér specialister

Man kan valja sina egna parametrar i Spirares konfigurationsinstallningar. Ga till menyvalet
INSTALLNINGAR = KONFIGURATION = SPIROMETRI > PARAMETRAR.
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5.11 Automatisk spirometritolkning
Begransningar

Automatisk tolkning visas dven nar undersdkningen har lag testkvalitet. Vardera forst om
spirometrin ar korrekt utférd. Start och slut pa mandévern bedéms bast genom att se pa
flode/volym-kurvan respektive volym/tid-kurvan. Under aterges definitionerna som algoritmen
ar baserad pa med kompletterande kommentarer.

Skulle ett fel uppstad under behandlingen av patientdata, eller genom att spirometern ger
felaktiga matresultat, finns det en risk for att olamplig behandling valjs.

VARNING
A Resultat som visas i Spirare programvara kraver alltid en lakares bedémning.

Automatisk tolkning ar menat som ett forslag och ska inte betraktas som en
slutlig diagnos.

Varfor tva tolkningar?

European Respiratory Society / American Thoracic Society (ERS/ATS) sin tekniska standard for
tolkning skiljer sig fran riktlinjerna fran Global Initiative for Lung Disease (GOLD) och Global
Initiative for Asthma (GINA). Eftersom de tva forstndmnda rekommenderas i Norge och
sistndmnda rekommenderas i Sverige, inkluderar Spirare badda datamé&ngderna. Tabeller och
meningar aterges pa sidorna som foljer, sa att det &r mojligt att folja bade datorprogram och
tabell.

Alternativ i installningar fér programmet
Fran menyvalet INSTALLNINGAR = KONFIGURATION = SPIROMETRI = GENERELLT kan man vélja att visa:

e Ingentolkning
e (0LD2023+GINA 2023 (rekommenderas i Sverige)
e ERS/ATS 2022 +GOLD 2023 (rekommenderas i Norge')

Implementering av kombinationen GOLD 2023 och GINA 2023 i Spirares tolkningsférslag

Foljande gransvarden rekommenderas i Sverige:

Tolkningstext Kriterium
Normal spirometri FEV/FVC>0,7 och FVC > 80% av forvantat
Restriktivt monster FEVi/FVC >0,7 och FVC <80% av forvantat

¥ Helsedirektoratet, 2022
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Obstruktivt monster GOLD 2023"

Tolkningstext

Kriterium

Obstruktivt monster

FEV,/FVC<0,7

Grad av obstruktion

Mild obstruktion

FEV,>80 % av forvantat

Moderat obstruktion

50 % <FEV;< 80 % av forvantat

Allvarlig obstruktion

30 % < FEV; <50 % av forvantat

Mycket allvarlig obstruktion

FEV; <30 % av forvantat

Positiv bronkdilatator responstest GINA 2023"

Tolkningstext

Kriterium

Positiv bronkdilatator responstest
>12 ar

FEV; 6kar med 12 % och minst 200 ml fran pre-
bronkdilatator-spirometri

Positiv bronkdilatator responstest
<12 ar

FEV, 6kar med 12 % i forhallande till forvantat varde

Implementering av kombinationen ERS/ATS 2022 och GOLD 2023* i Spirares tolkningsférslag

Foljande gransvarden rekommenderas i Norge:
Lower Limit of Normal (LLN) definieras som motsvarande en z-score pa -1,645".

Tolkningstext

Kriterium

Normal spirometri

FEV/FVC > LLN och FVC > LLN

Restriktivt monster

FEVW/FVC > LLN och FVC < LLN

Obstruktivt monster

Tolkningstext

Kriterium

Obstruktivt monster

FEVi/FVC < LLN™

Grad av obstruktion™*

Mild obstruktion

FEV,>80 % av forvantat

Moderat obstruktion

50 % < FEV1<80 % av forvantat

Allvarlig obstruktion

30 % < FEV;<50 % av forvantat

Mycket allvarlig obstruktion

FEV,< 30 % av forvantat

"GOLD 2023, s. 37

12 GINA 2023, s. 25
WERS/ATS, 2022, s.7
“ERS/ATS, 2022
®G0LD 2023, s. 37
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Positiv bronkdilatator responstest'

Tolkningstext Kriterium

FEVieller FVC 6kar med 10 % eller mer i procent av

Positiv bronkdilatator responstest . .
forvantat varde

*Observera att ERS/ATS anvander z-score vid gradering av obstruktion, och har kombinerat
allvarlig och mycket allvarlig KOL i en grupp. Eftersom denna del inte har infdrts i de nationella
riktlinjerna, kommer Spirare att anvanda GOLD foér gradering av obstruktion.

Framhavda rutor

Test I
Parameter Férvéantad LLN Basta % Pred Z-score
FVC (L) 4,88 3,75 2,63 54 -3,27
FEV1 (L) 3,78 2,88 2,32 61 -2,67
FEV1/FVC 0,77 0,66 0,88 1,51
PEF (L/m) 525 406 421 80 -1,44
Giltig (OK)

Nyckeltal som ingar i tolkningen, har bla rutor i tabellen.

e Forvolymen(FVC), ochvolymeniden forsta sekunden (FEV:), framh&vs matresultatet i %
av forvantat varde.

e Forkvoten FEV:i/ FVC markeras méatresultatet och LLN.

e Ardetutfdrt en Post BD, framhavs andring i FEV:.

Andring Andring, absolut Andring, procent Andring, % av predikerat varde

FEV1 (ml) 520 24,0 13,2
FVC (ml) 180 7.1 35

5.12 Kvalitetskontroll

Biologisk kvalitetskontroll

ATS inkluderar mojligheten for att frisk vardpersonal kan utféra en enkel biologisk kontroll
genom att minnas egna varden for FVC och FEV:, och gbra veckovis eller manadsvis kontroll av
egna lungor. Detta kan vara en alternativ kvalitetskontroll for att upptacka avvikelser. Notera
resultatet, eller spara det i Spirare. Observera att detta kan leda till integritetsintrdng for den
anstéllde. Man kan géra matning pa en testpatient med ett fiktivt personnummer, och uteldmna
att spara undersokningen.

®ERS/ATS 2022,5.3
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Kvalitetskontroll med 3 L kalibreringsspruta

Denna kvalitetskontroll ar en del av kvalitetskontrollsystemet i Spirare, och omfattar kontroll av
spirometrisensorn. Det rekommenderas att det som kalibreringsutrustning anvands en spruta
med minst 3 liter volym. En sadan spruta kan bestallas fran aterfdrsaljare eller Diagnostica.

Kvalitetskontroll kan sparas och visas i egenlogg, som kan skrivas ut.

Kvalitetskontroll av sensorn far inte forvaxlas med omkalibrering av sensorn. Sensorn ska inte
omkalibreras av slutanvandare, och kvalitetskontrollen &r endast avsedd som en dokumentation
pa sensorns matnoggrannhet och reproducerbarhet.

Omkalibrering ska normalt inte goras, forutom om sensorn har skadats. Reparation och
omkalibrering ska endast utforas av Diagnostica. Apparaten far inte 6ppnas. Kalibreringskontroll
kan och bor daremot gdras av slutanvandaren. Sensorn betraktas som WEEE-avfall.

Strangare kriterier fér godkand kvalitet i ATS/ERS 2019

Uppmaétt volym ska inte avvika mer &n +2,0 % for sensor, med ett tilldgg pa +0,5 % for
kalibreringsutrustningen. | praktiken innebar detta att avlasta varden inom +2,5 % av forvantat
varde kan godkannas.

Inte godkand kvalitetskontroll

De vanligaste orsakerna till att man far en avvikelse som ar for stor for att godkannas ar:

Lackage i kalibreringsutrustning/adapter

o Temperaturskillnader i sensor, kalibreringsutrustning respektive omgivning
(utrustningen maste vara rumstempererad)

e Temperatursvdngningar i omgivningar (som regel férorsakat av luftkonditionering,
ventilationssystem, flaktar och varmesystem)

e Defekt munstycke (Spirette)

e Felaktigt utférande / procedur(se nedan)

Procedur

Ga till menyval SPIROMETRI = KVALITETSKONTROLL SPIROMETER... Fonstret som kommer fram, visar
en Oversikt dver tidigare kvalitetskontroller for ansluten sensor. Man kan ocksa fa en 6versikt
over tidigare kvalitetskontroller for ev. andra sensorer genom att kryssa for dessa i fonstrets
ovre halva.

Klicka pa NY KVALITETSKONTROLL... for att utféra en ny kontroll av aktiv sensor. Ange detaljerna for
attidentifiera kalibreringsutrustningen som anvands. De registrerade uppgifterna sparas. |
nasta bild, félj anvisningarna pa skarmen.

Det rekommenderas att kvalitetskontroll med kalibreringsspruta utférs upprepade ganger med
olika genomsnittsflode (MEF/MIF), och att flode halls innanfor rutnatet. Se hjalptexten i Spirare
for detaljer.
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Kvalitetskontroll med EasyOne Filter SP

EasyOne Filter SP uppfyller kraven pa noggrannhet vid méatning av, enligt ISO 26782, som ingar i
ATS/ERS 2019.

Nar man anvander virus- och bakteriefilter i undersokningar ska kvalitetskontroll aven utforas
med filtret monterat. Anledningen &r att, med filtret kommer Spirare att visa nagot olika varden
vid matning av inspiration. Spirare kan korrigera for filtret vid berakning av inspiratoriska
parametrar, bade i inspiratorisk undersdkning, och vid kvalitetskontroll.

Spirare kommer att fraga om du anvénder ett virus- och bakteriefilter.

e Narman gor ett test dar inspiration ingar i undersokningen (till exempel FIVC, FIVy, MIF)
e Vid kvalitetskontroll

Valet sparas med undersokningen. | Spirare-journal kan man bocka i for anvandning av filter for
historiska tester och rakna om varden for inspiration igen.

5.13 Sensorn

Sensorn ar mycket noggrann och anvander ultraljud for
att mata luftflode. Det ar inte nddvandigt att
omkalibrera apparaten. Sensorn ar mycket enkel att
anvanda tack vare kompakt och ergonomisk design,
och hygieniska engangsmunstycken. Sensorn haringa

Luftstrémmens . .
__ riktning vid rorliga delar och behdver varken separat
/ utandning. stromforsérjning eller bordshallare.

Man maste installera drivrutin innan man ansluter USB-kabeln till en ny pc for férsta gang. Det
g6r man genom att klicka pd knappen INSTALLERA DRIVRUTINER fran menyvalet INSTALLNINGAR =
INSPELNINGSENHETER. Nar det &r gjort, kommer sensorn att visas i enhetslistan nar sensorn ar
ansluten.

Sensorn anvander sérskilda munstycken, kontakta aterférsaljare eller Diagnostica for
bestallning.

Standard Spirette™ for engangsanvandning.
Rekommenderas for alla typer av spirometri- M

understkningar och patientgrupper.

EasyOne Filter SP ar ett virus- och

bakteriefilter som kan kopplas pa baksidan.

Filtret paverkar inte noggrannhet i exspiration.

Vid matning av inspiratoriska parametrar kan

Spirare korrigera for anvandning av filtret om

filterval ar bockad i vid testets borjan. /
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5.14 Rengoring

Apparatens utsida ska reng6ras mellan varje patient, med pappershanddukar och alkohol eller
alkoholfritt desinfektionsmedel

For mer information, se anvandarmanualen som medfoljer enheten.

OBS!

Ultraljudssensorn tal inte vatskor. Forhindra att vatska kommer in i mynningen
ellerinsidan av spirometern vid rengéring av handtaget.
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6 SPIRARE EKG

6.1 Kontraindikationer

Det finns inga k&nda kontraindikationer for att ta ett EKG.

Cardiax kan anvéandas sakert pa patienter med pacemaker eller andra typer av implantat. Cardiax
kommer inte att paverka driften av sddana enheter. Vardpersonal bér dock veta om sadana
enheter finns i patienten.

Vid anvandning av defibrillator

Aven om EKG-anslutningen ar skyddad mot elektrisk urladdning, maste inte EKG-elektroderna
komma i kontakt med elektroderna anslutna till defibrillatorn. For att undvika skada far inte
vardpersonalen under defibrillering réra direkt vid patienten, patientens séng eller annan
utrustning anvant av patienten.

6.2 Nodvandigt tillbehor/ férbrukningsvaror

Spirare EKG programvara kan anvandas med EKG-modellerna SPE200, SPE205 och SPE205M
Cardiax. Alla apparaterna kan anslutas till en pc med en USB-kabel, SPE200 har &ven mojlighet
till tradlés inspelning.

Patientkabel levereras i foljande varianter:

e Stickor(4 mm bananplugg)
e Kldmmor(medi-clip, som anvénds tillsammans med tryckknappselektroder)

EKG-elektroder ar standardvaror hos de flesta aterforséljare av medicinska forbrukningsvaror.

6.3 Viktiginformation

Korrekt anvandning

Spirare EKG-systemet ar berdknat for anvandning av kvalificerad medicinsk personal, och den
har anvandarmanualen omfattar inte medicinska fragor. Man kan hitta enillustration i
inspelningsfonstret for EKG, genom att klicka pa knappen ELEKTRODPLACERING. Spirare EKG &r
avsedd for inspelning av vilo- och rytm-EKG pa vuxna och barn.

VARNING

A Spirare gerisigingen diagnos och ar endast avsedd som vagledning och
information.

Pacemaker

Om patienten anvander pacemaker bor Spirare meddelas sa att programmet kan ta hansyn till
pacemakerns pulser innan EKG-kurvorna presenteras. Om pulserna inte bearbetas korrekt, kan
det leda till brus pa EKG-kurvorna. Behandling av pacemakerpulser styrs av en meny till hdger
om monitorbilden. Menyn har féljande tre alternativ:
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Obehandlad

Spirare gor ingenting for att behandla pacemakerpulser. Som ndmnt kan detta orsaka brus pa
kurvorna for patienter med pacemaker.

Markera

Spirare kommer att filtrera bort pulserna och ersatta dem med en vertikal rod linje. Det blir alltsa
majligt att se var i EKG-signalen pulserna registrerades.

Ta bort

Pacemakerpulserna kommer att filtreras bort utan markering.

Elektrodplacering”
Extremitetselektroderna

Fasts vanligtvis pa bada handleder och anklar, men kan fastas var som helst pa extremiteterna.
Ledningarna har fargkoder och ansluts sa har:

e rodtillhoger arm(R)- qultill vénster arm (L)
e svarttillhdger ben(N)- gron till vanster ben (F)

Prekordialelektroderna
Raka thorax om det ar kraftig harvaxt. Ledningarna ansluts som pa figuren. Var noggrant med
placeringen!

s
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Extremietysisitodema Prekordulsizatrodera
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Figur 1. Elektrodplacering. | Legevakthéndboken (2021). lllustrationen dr modifierad och anvint med tillsténd av Gyldendal.

ANTECKNING

~)

A4-plansch kan skrivas ut fran inspelningsfénstret i Spirare.

7 Legevakthandboken, 2021
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6.4 Lista Overtest och parametrar

Test Testbeskrivning

Vilo-EKG EKG-inspelning som gors medan patienten ligger pa en bank. Vanligtvis 10
sekunder.

Rytm-EKG EKG-inspelning med upp till 5 minuters varaktighet.

Akut-EKG EKG-inspelning som gors utan att patientens identitet ar kand.

Parameter Parameterbeskrivning

P-vagen Ett litet utslag som beskriver hur impulsen sprider sig i atrierna.

P-axel Generell riktning till depolarisering av atrierna.

PR (ocksa PQ) Tidsrum fran starten av P-vagen till starten av QRS-komplexet.

ORS-komplex Ett storre utslag som beskriver hur impulsen sprids i ventriklarna.

ORS-axel Generell riktning till den ventrikulara depolariseringen.

0T/0Tc OT—t'id ar tid?n f.r:én start pa QRS-komplexet till slutet av T-vagen. QTc ar QT-tid
korrigerad for hjartfrekvens.

0Td/0Tdc Sgiizrecr);c;;srphej;sritc;:e,:er?;éns mellan QT-max och QT-min. QTdc arQTd

RavL + Sv3 Cornells kriterium

RR-intervall Tid mellan tva pa varandra foljande R-taggar.

Sv1+ Rvb, v6 Sokolov - Lyon (S-L) kriterium

T-vagen Ett litet utslag som beskriver att hjértat aterstéller normal elektrisk stabilitet.

6.5 Kort anvandarmanual

Sa har spelar man in ett vilo-EKG
e Kontrollera att EKG-inspelaren ar ansluten.
e Hamta patientensjournal i Spirare.
e Fastelektroderna pa patienten.
o Starta EKG-inspelning genom att klicka pd % i verktygsfaltet eller tryck pa 8.
Inspelningsfonstret hdmtas fram, och fortidpande EKG-komplex visas pa skarmen.
e Efter10 sekundersinspelning kan man klicka pa SPARA.
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Se pd EKG-inspelningen

1. Hamta patientens journal i Spirare. Dubbelklicka pa EKG-inspelningen du vill se, eller
tryck pa ENTER.

2. Jamfor EKG: Man kan markera upp till 3 EKG-inspelningar genom att klicka pa
undersékningarna medan CTRL halls nere. Tryck sedan pa ENTER.

S& héar skriver man ut
Man kan skriva ut fran Spirare-journalen. Klicka pa inspelningen sa att den markeras med blatt,

och klicka pa %= i verktygsfaltet. Man kan anpassa hur utskriften ska se ut frdn menyvalet
INSTALLNINGAR = KONFIGURATION = EKG - RAPPORTER. Las sarskilda kapitel for mer information om
rytm- och akut-EKG.

6.6 Anslutning till pc

Anslut EKG-apparaten till pc:n med USB-kabeln. Modellen SPE200 har Av/PA-knapp och maste
slas pa. Standardmodellen SPE205M slas pa automatiskt sa snart den ansluts, och det bérjar
blinka gult i USB-lampan. Detta kan ta lite tid vid forsta gangs anslutning.

Sa har anvander man SPE200 med wifi

Ska man gora EKG-inspelningar tradlost, maste man ha en pc med stod for tradlost natverk.
Observera att SPE200 satter upp sitt eget natverk. Detta saknas ibland i stationara pc:ar, och da
kan man anvanda en USB wifi-adapter. (Det kan vara nddvandigt med en extra wifi-adapter dven
for maskiner med inbyggd adapter, om den inbyggda adaptern anvands for att ansluta till lokalt
natverk.)

For att ansluta till wifi-lage i Spirare, ga till menyvalet INSTALLNINGAR = INSPELNINGSENHETER.
Trycka darefter pa EKG-apparatens PAi-knapp. Se till att batterisymbolen lyser gront eller orange,
dvs. att enheten ar tillrécklig laddad. Wifi-symbolen kommer att bérja blinka blatt. Klicka
darefter pa knappen LAGG TILL... = SOK PA WI-FI.

pirare v
¥ s ECG (SPE200) o)) ¥ 0619012333 WIFI

Om apparaten ar ansluten, kommer féljande popup-fonster att visas:

Spirare X

Hittade enheter:

SPE200 0619012833 @

Efter @ visas namnet pa pc:n som Spirare &r installerad pa. Klicka pa oK.

Anvandarmanual DHF-1002-102-10044-03 36



Apparaten ar nu pakopplad med pc:n, och under EKG-inspelning kommer apparaten att fungera
som wifi-sandare och pc:n som mottagare. Nar apparaten ar ansluten i wifi-lage, ser man inte
langre en USB-ikon i enhetslistan, utan wifi-symbolen: #)) ¥. N&r apparaten inte anvands, bor
man lamna den for laddning for att sakerstalla att batteriet inte laddas ur.

6.7 Vilo-EKG

S& har gor man en EKG-inspelning

Hamta patientens journal i Spirare. En ny vilo-EKG-inspelning startas genom att klicka pa v,
verktygsfaltet. En dversikt av apparatens ljussignaler hittas i kapitel 6.11. Oversikt éver
liussignaler fér EKG-inspelare.

Inspelningslage

Detta ar inspelningsfonstret:

Spivare - [

8N e P

eatningu 4o
> Ri= O

AN " " " N A A - N -
S S A A A A A A A A N G o
N N N — N — N | N~ A N '\_,-—5‘ .
o N~ N N~ T

1. EKG-komplex |6per dver skarmen.

2. Patientdetaljer.

3. Kontaktpanel: Roda cirklar indikerar att én eller flera elektroder har dalig kontakt.
Observera att bristande kontakt pa R(hoger arm eller axel) ger en rod markering i hela
kontaktpanelen och endast plana avledningar.

4, ELEKTRODPLACERING: Visar plansch fran Norsk legevakthandbok.

5. Klicka pa sparA narinspelningen ser “fin” ut.
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Man kan véxla mellan dessa brusfilter efter att inspelningen ar sparat:

| marginalen kan man vaxla mellan 1ag, medel och hdg filtrering. HOg filtrering rekommenderas
normalt inte eftersom detta kan paverka EKG-signalen en hel del, och bor endast anvéndas i de
fallen med valdigt mycket brus. | de fallen med mycket brus kan man vaxla mellan filtren for att
undersdka méjligheterna att fa hjartsignalen tydliga.

6.8 Automatisk EKG tolkning

Spirare tolkning Il ar en modul for tolkning av 12-avlednings vilo-EKG utvecklad vid University of
Glasgow Gver en period pa mer &n 30 ar(MacFarlane, Devine & Clark, 2005). Programmet
designades med fokus pa hdog specificitet och hdg sensitivitet betraffande EKG-abnormiteter,
och ar generellt erkdnt som en av varldens ledande tolkningsalgoritmer. Tolkningen tar aven
hansyn till dlder, etniskt ursprung och kon.

Det finns en chans for att en patient med ett kardiologiskt tillstdnd kommer att fa olamplig
medicinsk behandling till foljd av att en |&kare forlitar sig pa den automatiska tolkningen. Pa
grund av detta, bor patienter i tveksamma fall hanvisas till en kardiolog for att faststalla lamplig
behandling. Alla automatiska tolkningar bor utvarderas av en kvalificerad lakare innan det
beslutas behandling, eller franvaro av behandling for en patient.

Varning

EKG ska tolkas utifran den kliniska situationen. En automatisk tolkning kan inte ge

A "det perfekta facit”. Den ar inte nédvandigtvis mer korrekt an vardpersonalens
tolkning. Den automatiska tolkningen bor betraktas som ett tolkningsforslag fran
en kollega, en “second opinion”.

6.9 Rytm-EKG

| Spirare kan man gora EKG-inspelning med upp till 5 minuters varaktighet. Rytm-EKG kan vara
lampligt vid misstanke om rytmvariationer eller sporadiska avvikelser.

S& har gor man en rytm-EKG-inspelning

Ny rytm-EKG-inspelning maste startas fran menyval EKG - RYTM-EKG. | inspelningsfonstret kan
man definiera inspelningslangd. Maximal inspelningslangd ar 5 minuter. Nar EKG-komplexen har
I6pt Over skdrmen i nagra sekunder, kan man klicka pa GOR INSPELNING. D& sparas de 10 senaste
sekunderna fran databufferten, och dessutom sparas nya méatdata fortlépande. Inspelningen
varar tills den definierade inspelningsldngden har nadds, eller tills man klickar pa SPARA.

Anvandarmanual DHF-1002-102-10044-03 38



Resultatfonster

Fonstret har nagra viktiga skillnader fran resultatbilden for vilo-EKG. Till exempel har minimala
och maximala RR-intervall™ (R-tagg) lagts till, och R-punkterna(R-vag) i EKG-komplexen ar
markerade med bl3, vertikala linjer. Mellan linjerna, dverst i rutnatet finns varden fér varje RR-
intervall, angivna i millisekunder. Rytm-EKG har inte stdd for slutsats.

Ved rytm-EKG ar foljande panel tillganglig under rutnatet:

1 i jiig avR avL avF Vi V2 V3 v4 V5 V6

i fsahfdaz i AIEHHIEHHHAAER |

< >

Har far man en 6versiktsbild av hela inspelningen, fér varje enskild avledning. For att se p& en
annan avledning, klickar man pa dennas flikkort. Man kan studera EKG-inspelningen pa olika satt
genom att anvédnda knapparna nedanfor:

Knapp Funktionalitet

1.0ga Staller in lage for att studera urklipp av EKG pa skdrm. Nar denna funktion &r
aktiverad, kommer musklick i avledningsfaltet att markera en del av

m inspelningen, och motsvarande del(med alla avledningar) visas i rutnatet
ovanfar.

Omradet mellan de tva bld indikatorlinjerna motsvarar omradet som far plats
i rutnatets horisontala riktning pa skdrmen, med nuvarande instéliningar for
zoom och pappershastighet.

Genom att navigera med rullningslistan under rutnatet, kommer det
markerade omradet i avledningsfaltet att &ndras motsvarande.

2. Skrivare Staller in lage for att markera utskriftsomradet (paverkar inte visning av EKG
; i rutnatet).
% N&r denna funktion har aktiverats, kan man flytta de blé indikatorlinjerna

individuellt. Vid utskrift av EKG-komplex kommer det markerade omradet av
inspelningen med pa rapporten.

3. Dubbelpil Knappen ar tillgdnglig om skrivare-knappen (ovan) har aktiverats. Knappen
har tva méjliga lagen som man kan vaxla mellan genom att klicka pa den:
H """ e Pilar som pekar utat betyder att utskriftsomradet &r installt att

inkludera hela inspelningen.
e Pilar som pekar indt betyder att utskriftsomradet ar installt pa att
inkludera en mindre del av inspelningen.

18 "Fra EKG-registreringene beregnes det serier med tidsintervaller mellom etterfglgende hjerteslag. Disse méles i
millisekunder (ms), og kalles RR- eller NN-intervaller (NN star for normalt til normalt slag). “(Sevre og Rostrup, 2001)
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6.10 Akut-EKG

Starta Spirare pa vanligt satt och stang alla eventuella Spirare-journaler. Ga till menyvalet
EKG > AKUT EKG.

Patient Spirometri EKG  Blodtryck Instdllningar  Hjalp

m Standard EKG F8 9

Rytm-EKG
Hamta patient Sp Akut EKG ™
_

Inspelningen sparas med patientnamn EMERGENCY, ECG. | efterhand kan man redigera patientdata
for Emergency, sa att patienten blir identifierbar. Om patienten var registrerad tidigare, bor EKG
overfaoras till korrekt patientjournal, som beskriven i kapitel 4.8. Radera, flytta eller korrigera en
sparad undersékning.

8 Spirare patientregister ’?‘

Efternamn Fédelsedatum Personnr )D Sék

Emergenc:
i Mytt stk

.
|Namn

Fodelsedatum
24.03.2023-11:54

Sigta undersokning
24.03.2023 11:54

Emergency, ECG

ANTECKNING

* Alder &r ett kriterium i Spirare tolkning Il. Emergency far fodelsedatum satt till
dagens datum. Tolkningen kommer dnda att bli baserad pa en antagen alder pa
40 ar.
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6.11 Oversikt dver ljussignaler fér EKG-inspelare

SPE200 | Av/pé:

iy Enheten med wifi maste aktiveras manuellt med Av/PA-knappen. @

SPTRARE

Ljussignaler:

[ 1] Orange blink Avstangd apparat, ansluten via USB. Laddar.

Paslagen apparat, USB ansluten. Tillrackligt batteri

Orange konstant . :
forinspelning.

SPE205/

SPE205M* Rod konstant Inte tillrackligt batteri for inspelning.

1. Ansluten via USB, p&slagen och med fulladdat
Gron konstant batteri.
2. Inte ansluten via USB, paslagen.

Ingen Avstangd apparat, och inte ansluten via USB.
")) BIa blink Wifi ar redo att anvandas.
Bl& konstant Inspelning via wifi pagar.

1. Avstangd apparat.

I o o
naen 2. Inspelning via USB pagar.
< Gul blink USB &r redo att anvandas. *SPE205/SPE205M har
endast denna lampa.
Gul konstant Inspelning via USB pégar.
Ingen Avstangd apparat.

6.12 Layout pa EKG-utskrifter

Man kan bestadmma layout for utskrift fran menyvalet INSTALLNINGAR - KONFIGURATION = EKG >
RAPPORTER.

Gallande fabriksinstallningar for vilo-EKG ar:

o Amplitud 10 mm/mv
o Pappershastighet 50 mm/sekund
. Utskrift 6 + 6 (utskrift pa 2 sidor visar fler hjartslag)

Om man dnskar annu langre utskrifter, se kapitel 5.6. Rytm-EKG.
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6.13 Rengoring och underhall

Inspelaren och patientkablarna bor desinficeras med ett alkoholfritt desinfektionsmedel. EKG-
inspelaren innehaller inga komponenter som ska underhallas av slutanvandare, och ska inte

oppnas.
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7  SPIRARE 24-TIMMARS BLODTRYCK

Kontraindikationerna som anges nedan galler blodtrycksmatning och ar inte begransningar for
Spirare programvaran.

7.1 Kontraindikationer

e Om patienten har begransade kognitiva formagor, ska apparaten endast anvandas under
tillsyn.

e Mobil-0-Graph® far inte anvandas pa otillrékneliga patienter.

e Mobil-O-Graph® ar inte avsett for anvandning pa kvinnor som &r gravida eller vid
preeklampsi(havandeskapsforgiftning).

e Placerainte manschetten dver ett sar eller ett bandage.

e Anvand Mobil-O-Graph® endast om patienten inte bar andra elektriska apparaten pa
armen.

e Anvand inte Mobil-0-Graph® pa en patient som har ett intravendst dropp eller
arteriovends (AV)shunt i armen.

e Om patienten har genomgatt en mastektomi, placera manschetten pd armen pa motsatt
sida.

e Tryckfargeninnehaller epoxiharts. Hos dverkansliga patienter kan blacket i mycket
sdllsynta fall orsaka allergiska reaktioner. Informera patienten om att de maste stanga av
apparaten och ta av manschetten om de upplever smartor eller allergiska reaktioner.

e Enhetenskainte anvandasinarheten av en magnetresonans-maskin. Apparaten ska
aldrig anslutas till pc eller andra apparater medan patienten har det pa sig.

7.2 Nodvandigt tillbehor / forbrukningsvaror

e Manschett(XS, S, M, L, XL)
e USB-kabel

e Barvaska

e Batterier(2x AA)

7.3 Viktiginformation

Lékaren kan efter egen bedémning géra matningar av patienter om de bland annat
e arhypotensiva
e arhypertensiva
e kraverantihypertensiv behandling
e lider av myokardhypertrofi
e liderav neurologisk dysfunktion

Fara fér avbrutet blodfldde till f6ljd av konstant manschettryck eller till foljd av alltf6r frekventa
matningar

e Setillatt axelremmen och manschettslangen ar i korrekt position och se till att
manschettslangen inte ar knuten, hopklamd eller strackt.

e Bgjinte manschettslangen.
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L&gg alltid manschettslangen under kldderna(dven pa natten).

Informera patienten om korrekt placering av manschetten och gor patienten
uppmarksam pa att enheten ska placeras pa ett sadant satt att den uppblasta
manschetten inte klams eller bojs, sarskilt ndr man sover.

Matningen kan avbrytas ndr som helst genom att trycka pa en vilken knapp som helst.
Detta tdmmer manschetten sa att den kan tas av och apparaten kan tas bort.
Informera patienten om denna fara.

Kvévningsrisk pa grund av axelrem och manschettslangen

Om patienten har begrénsade kognitiva formagor, ska enheten endast anvéndas under
tillsyn.

Om Mobil-0-Graph® anvénds pa barn, bor detta goras med sérskild forsiktighet och under
konstant tillsyn av |&karen i enlighet med foreskrifter.

Placera inte axelremmen och manschettslangen runt patientens hals.

Instruera patienten att bdra manschetten endast pa dverarmen, och se till att varken
axelremmen eller manschettslangen kan lindas runt halsen. P.qg.a. detta placeras
manschettslangen alltid under ytterkladerna (dven pa natten).

Forklara for patienten om korrekt placering av manschetten.

Informera patienten om att stédnga av enheten, ta bort manschetten och meddela dig om
det skulle intraffa smaérta, svullnader, rodnad eller domning pa armen som manschetten
har placerats runt. (Det maste forvantas att patienten kan uppleva latt till moderat
obehag under blodtrycksmatning.)

Matningen kan avbrytas ndr som helst genom att trycka pa en vilken knapp som helst.
Detta tommer manschetten sa att den kan tas av och apparaten kan tas bort.

Fare for petekier eller hematom

Se till att anvéndningen av apparaten inte leder till minskad blodcirkulation i armen pa
grund av patientens hélsotillstand.

Petekier eller hematom kan forekomma hos patienter med sensitiv kroppsvavnad trots
korrekt placering.

Tareda pa om patienten &r under antikoagulationsbehandling eller lider av
koagulationsrubbningar, dvs. att patienten tar blodfértunnande mediciner.

For vissa patientkategorier kan det vara svart att fa till en lyckad hemdvervakning. Det handlar
om barn, gravida, dldre (med svag/oregelbunden puls, styva adervaggar), kraftigt dverviktiga,
patienter med arytmier och patienter som har svart for att halla armen stilla. F6r dessa maste
man vara forberedd pa en hogre andel av misslyckade matningar.

Varning

patientens blodtryck och som en hjalp for att stélla en diagnos. Undersdkningar ska

C Mobil-0-Graph® 24-timmars blodtrycksmatare ar avsedd for klargérande av

utforas av vardpersonal. Vid tveksamhet om patientens halsotillstdnd maste
undersékningen utféras i samrad med patientens lakare.
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7.4 Kort anvandarmanual

Ny 24-timmars monitorering

©®N® O NN

o

Anslut den avstangda blodtrycksmataren till pc:n.

Sl& pa apparaten, och kontrollera att co visas i displayen.

Hamta patientensjournal i Spirare.

Klicka pa & i verktygsfaltet.

Klicka p& FORBERED APPARAT.

Anteckna patientens manschettstorlek och klockslag fér dag/natt-matningar.
Lagg marke till batteristatus nederst i fonstret.

Klicka pa NASTA for att ladda upp protokollet till apparaten.

Dra ut pc-kabel. Placera blodtrycksmé&taren och manschetten pa patienten.

. 24-timmars matning initieras genom att trycka LAY @@ - dven kallad startknappen - pa

apparaten, och vanta tills apparaten har matt blodtrycket.

ANTECKNING

* Man maste forsdkra sig om att apparaten verkligen har fatt ett matresultat innan

man skickar hem patienten. For vissa patienter kan det vara nodvandigt att
justera manschetten eller byta matarm.

ANTECKNING

Observera att apparaten genomfor de automatiska matningarna vid bestamda

‘* tider. Om det till exempel ar installd pa 4 matningar per timme, kommer

matningen att ske 0, 15, 30 och 45 minuter 6ver hel timme. Med 2 matningari
timmen kommer det att ske 0 och 30 minuter dver hel timme. Det &r saledes
mojligt att forutsdga nar ndsta matning startar.

Ladda ner och se pa matresultat

Frigor patienten fran matutrustningen.

Folj punkterna 1-4 i listan ovan.

Klicka pa HAMTA UT MATDATA.

Vanta medan matdata laddas ner till patientjournalen i Spirare.

Rapporter

Dubbelklicka pa 6nskad understkning i Spirare-journalen.

Klicka pa flikkorten for att vaxla mellan de olika grafiska rapporterna.

For att skriva ut en rapport, hdmta understkningen och klicka pa utskriftsknappen = pa
verktygsfaltet.

Anvandarmanual DHF-1002-102-10044-03 45



7.5 Ambulatorisk blodtrycksmonitorering

| Spirare kan man utfdra ambulatoriska blodtrycksmatningar med olika varaktighet:

e 24-timmars blodtrycksmonitorering
e 48-timmars blodtrycksmonitorering
e Korttidsmonitorering pa lakarmottagningen

7.5.1 24-timmars blodtrycksmonitorering

24-timmars blodtrycksmatning ar en erkdnd metod for att diagnostisera lagt eller hogt
blodtryck. Testet kan utféras i patientens hemmiljo, och kan upptéacka dkningen av blodtrycket
strax efter att patienten har vaknat (early morning rise), blodtryck pa jobbet och hemma, samt
onormala blodtrycksvarden pa natten.

Det &r viktigt att forbereda patienten pa undersékningen. Patienten ska leva som normalt och
gOra de saker som patienten gor pa en vanlig dag. Under matningarna ska armen och fingrarna
hallas helt stilla.

Ny understkning - detaljerad guide steg-fér-steg

1. Séattibatterier(2 x AA).

2. Anslut pc-kabeln. Den roda markeringen pa kabelhuvudet och kontakten visar var kabeln
ska kopplas in. Undvik att vrida kabelhuvudet eller anvanda vald.

3. Sla paapparaten och kontrollera att "co”(= communication)visas i displayen. Om
blodtrycksmataren var paslagen nar den blev ansluten till pc:n, kan den stdngas av och
slds paigen for att komma i co-lage.

Hamta journalen till patienten i Spirare.

5. Klicka pa symbolen for ny blodtrycksmatning & pa verktygsfaltet och valj FORBERED
APPARAT.

6. Protokollfonster for patienten 6ppnas. Anteckna patientens manschettstorlek och fraga
om cirka l&ggdags/uppvakningstid. Overvag om patienten ska instrueras att trycka pa
DAG/NATT-knappen for att registrera de faktiska klockslagen, eller om detta bara ska
styras av protokollet.

7. Klicka pa knappen NASTA for att Gverfora protokollet till apparaten.

8. Ett meddelande om att protokollet har vallyckat dverforts visas pa skarmen. Klicka pa
STANG och koppla apparaten fran pc:n.

9. Fast manschetten och barvaskan med apparaten pa patienten. Vanligtvis anvands
vanster arm. Anslut blodtrycksslangen till apparatens framsida.

10. Man méste starta den forsta matningen genom att trycka pa @3. Nar apparaten har
registrerat blodtrycket, kommer de automatiska matningarna att starta.

ANTECKNING

Kom ihag att apparaten kan fa problem med vissa patienter. Folja med pa

‘* displayen nar du startar den férsta matningen, kolla efter “Err”. Justera
manschetten eller byt ut matarmen vid behov. Sa snart man har fatt ett
automatiskt mdtresultat kan patienten skickas hem.
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7.5.2  48-timers blodtrycksmonitorering

En 48-timmars blodtrycksmonitorering utférs pa samma satt som en 24-timmarsmonitorering
(se ovan), men ger ett bredare dataunderlag. Patienten maste ta med ett extra set batterier for
byte efter 24 timmar.

7.56.3 Korttidsmonitorering

Blodtrycksmataren kan anvandas for automatiska blodtrycksmatningar medan patienten vilar i
vantrummet. Anvdnd samma procedur som for 24- och 48-timmarsmatning. En patient maste
vdljas i Spirare, och apparaten maste vara ansluten till pc:ni co-lage. Ga till menyvalet
BLODTRYCK = KORTTIDSUNDERSONING (20-30 MIN)... Valj 6nskat antal matningar per timme, och
overfor protokollet genom att klicka pa NASTA. Placera blodtrycksmataren pa patienten, och
starta protokollet genom att trycka pa @3. Nar patienten har suttit i vintrummet under 6nskad
tid, kan apparaten stédngas av och matningarna 6verféras till Spirare.

7.5.4 Overforaresultat frAn apparaten till Spirare

Stang av apparaten och anslut till pc:n, innan du slar pa den igen. “co” ska visas i displayen.
Hamta patientens journal, klicka & verktygsfaltet och valj HAMTA UT MATDATA. Vanta medan
matdata laddas ner. Tillbringa gdrna nagra minuter med patienten for att hora hur
undersékningen gick medan du tittar pa flikkorten DATA. Har visas alla individuella matningar och
handelser. Om protokollet var felaktigt installt, kan klockslaget for viloperioden andras manuellt
dverst i bilden. Matningar kan uteldmnas fran statistik genom att ta bort bocken for giltig, och
anmarkningar for varje enskild matning kan antecknas i kommentarsfaltet.

7.6 Beddmning av matresultat

Patientens blodtrycksprofil presenteras i grafiska rapporter och i tabellform. Tabellerna finner
man permanent pa hogra sida av skdrmen, medan de fem olika grafiska rapporterna finns pa
vanster sida. Klicka pa flikkorten for att vaxla mellan visningarna.

Data

Flikkorten DATA ligger langst till hdger pa skdrmbilden. Har visas alla individuella matningar och
handelser. Genom att markera en méatning som “ogiltig” uteldamnas den fran statistiken. Om
protokoll for sémnperiod var felaktigt installt, kan detta dsidosattas genom att andra klockslag
for somn Gverst i bilden. Kommentarsfaltet har tva funktioner; det visar orsaken till eventuella
felmatningar, och man kan ocksa anvanda det for att anteckna kommentar om en enskild
matning.

Sammanfattningstabellen

Sammanfatining  pata

lllustrationen till hGger visar ett avsnitt av [ [ o [ve [ref pref o [ ]
sammanfattningstabellen. Kolumnerna Toal 12 144 1,01
. . . . . Systoliskt  mmHg  Vaken 131 144 140 12% 6,6
visar genomsnitt, hégsta uppmatta varde = R e
(max), referensvarden, procentandel av Totsl 8 106 1,22
- . - . Diastoliskt  mmHg  Vaken 89 106 80 94% 6,3
matningar som dverskrider N 2 | 5l oo
referensvérdet, standardavvikelse (SD) Tol 75 85
. . Fuls bpm  Vaken 76 85 4,5
och Spirare Hypertension Index (SHI). — s iy
Dipping-procent (nattsdnkning) visas i
Nattsénkning 11%

faltet under tabellen.
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Rapporterna

Har féljer en beskrivning av de fem grafiska rapporterna, som man hittar genom att klicka pa
flikkorten for varje enskild rapport.

W\

e

1. Blodtrycksprofil (BT profil)

Den vanstra y-axeln med enheten mmHg galler systoliska och diastoliska
varden. Den hdgra y-axeln med enhet 1/min galler hjartfrekvensen. X-axeln
representerar tid.

De 6vre blodtrycksgranser (systoliskt och diastoliskt) visas som en vagréat
kurva for forvantat varde. De Ovre blodtrycksgranserna kan andras av
anvandaren pa flikkorten INSTALLNINGAR = KONFIGURATION = BLODTRYCK =
FOR-

VANTAD.

2. Statistisk analys

Stapeldiagrammen visar variationen i patientens blodtryck, formedlat Gver
en valfri tidsperiod. Onskat tidsintervall valjs 6verst i bilden.

Systoliska varden visas i blatt, diastoliska varden visas i morkblatt, och
hjartfrekvens visas i rott. De skuggade falten indikerar skillnaden mellan
hdgsta och lagsta uppmatta varde i det valda intervallet.

M2B%  pgq7y 3125%

I I l 833%

5 110 115 120 125 130 135 140 145
Systolisk [mmHg]

3. Histogram

Histogrammet visar hur matningarna fordelar sig 6ver olika tryckintervall pa
10 mmHg.

Stolpen som &r placerad pa 120 mmHg visar till exempel hur stor andel av
matningarna som hamnar i intervallet 120-123 mmHg.

"~

~—
[l

4, Overskridande av grénsvarden

Tartdiagrammen visar procentuella andelar normala, acceptabla och
overskridande varden. Denna rapport kan anvandas som
patientpresentation.

Spirare anser det som acceptabelt att upp till 25 % av matningarna ligger
over faststéllda gransvarden. Dessa ar markerade med gult. Overskridanden
utover detta anses som for hdga och markeras med rott.

/
___‘_.//
" a
s "L
- [ ]
] .q—:’/-'
[]

5. BT korrelation

Diagonallinjerna i diagrammet visar korrelationen mellan systoliskt och
diastoliskt blodtryck. Varje punkt representerar en matning. Y-axeln anger
diastoliskt varde, x-axeln anger systoliskt varde. Man ser de Gvre
blodtrycksgranserna som vagrata(dia) och lodrata(sys)linjer for forvantat
varde.
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1.7 24-timmars blodtrycksmatare

Detta kapitel tar kortfattat upp anvandningen av blodtrycksmataren och tillbehdren i den ordning
man tanker sig att utrustningen anvandas.

Uppladdningsbara batterier / engangsbatterier

Foratt matningen ska bli lyckad ar det viktigt att du anvander fulladdade batterier. Vid
konfiguration av apparaten kommer det att visas en anteckning om det inte ar tillrackligt batteri
for en 24-timmars matning. Observera varningen, och byt ut batteri om nddvandigt. Endast
batterier av storlek AA kan anvandas.

Uppladdningsbara batterier
Fore forsta anvandningen ska uppladdningsbara batterier vara fullstandigt laddade.

e Batteriernaladdas ur dven nar de inte anvands, och maste laddas regelmassigt.

e Anvéandinte batterier som har férvarats i temperaturer éver 45 °C eller under 0 °C.

e Anvandaldrig gamla uppladdningsbara batterier tillsammans med nya. De fyra
batterierna ska alltid bytas ut samtidigt.

e |cke-uppladdningsbara batterier ska aldrig placeras i laddaren eftersom dessa kan
lacka eller explodera

Engdangsbatterier

Blodtrycksmataren fungerar ocksa med inte-uppladdningsbara batterier.

Anslutning till pc

Pc-kabeln ska anslutas till kontakten pa sidan av apparaten. Det lilla roéda market pa
kabelhuvudet och pa kontakten visar var kabelhuvudet ska pluggas.

ANTECKNING

V* Undvik att vrida kabelhuvudet eller anvénda vald eftersom detta kan leda till att
pinnarna i kabelhuvudet gar sénder.

Anslutning av manschettslangen

Manschettslangen fasts till kontakten pa framsidan av apparaten och lases med ett horbart
klick. Nar slangen ska bli frigiven efter undersokningen, maste man dra metallringen mot sig.

Placering av manschetten

Placera barvaskan med apparaten pa patienten. Anvand mattbandet for att méta patientens arm
och valj en manschett med ratt storlek. Manschett med fel storlek kommer att ge felaktigt
matresultat.
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Overarms omkrets Manschett
20-24 cm
24-32 cm M
32-38 cm L
38-55cm XL

Placera manschetten 2 cm dver armbagen, med plats for ett finger mellan manschetten och
huden. Vanligtvis placeras manschetten pa den icke-dominanta armen.

Knapparna pa apparaten

Startknappen anvands for att initiera den férsta matningen pa

Start kontoret for att aktivera protokollet. Om du trycker pa
startknappen under en langtidsméatning kommer en extra
méatning att pabdrjas.

. Patienten kan trycka pa handelseknappen for att utlésa en extra
—<:'p> Handelse . . . .
matning om nagot viktigt hander som kan paverka blodtrycket.

Patienten kan trycka pa dag/natt-knappen for att registrera nar
patienten faktiskt Idgger sig och faktiskt gar upp.

Dag/Natt

Knappen anvands for att sl& pa och stédnga av apparaten.
@ Av/Pa Apparaten satts i kommunikations-lage ("co” i displayen) om den
slas pa medan den &r ansluten till en pc via en USB-kabel.

7.8 Blodtrycksmatarens ljudsignaler

En ljudsignal (pipljud) Anslutning och frankoppling (férutom pa natten), matfel
Tre ljudsignaler Systemfel
Lang ljudsignal Allvarliga systemfel (till exempel om manschettrycket utanfér matningen

ar for hogt (mer &n 15 mmHg)i mer &n 10 sekunder)

. Lo Vid manuell radering av méatvarden hors forst 1ljudsignal, och tva
Kombinerade ljudsignaler 2o
sekunder senare b ljudsignaler.
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7.9 Underhall och vard
7.9.1 Rengéring

OBS!
Inspelaren tal inte vatten. Forhindra att vatten kommer in i apparaten vid
I rengoring. Informera patienten om att apparaten inte kan anvandas i duschen.
[ ]
Om vatten kommer in i apparaten, stdng av den omedelbart och skicka denin for
reparation.

Anvand endast originaldelar och tillbehdr. Apparaten far inte anvandas vid vattenskada eller
synlig skada pa kabel eller apparat.

Anvandaren avgor sjalv nar desinfektion av manschetthdlster ar nddvandig av hygieniska skal (till
exempel efter anvandning). Diagnostica rekommenderar Lifeclean for desinfektion av
manschettholster.

Folj tillverkarens anvdndarmanual. Lat medlet torka helt ut varje gang. Undvik desinfektion av
manschettbalgen och ansluten gummislang. Ta bélgen och slangen forsiktigt ut fran
manschetthdlstret innan rengoring. Anvand aldrig desinfektionsmedel som I&mnar rester pa
produkten eller sominte arlampliga for att komma i kontakt med huden.

Manschetten Kan tvattas i tvdttmaskin med ett milt tvattmedel pa max 30 °C (ska inte
centrifugeras eller torkas i torktumlare). Anvand inte skéljmedel eller
andra hjalpmedel som kan lamna rester och skada materialet. Fore tvatt
ska kardborren stangas.

Béalgen Kan tvattas i ljlummet vatten, eventuellt med ett milt rengdringsmedel,
och torkas av. Se till att inget vatten kommer in i slangéppningen.

Blodtrycksmatare Rengdres med en fuktig bomullstrasa. Starka tillsatser eller tillsatser som
innehaller I6sningsmedel far inte anvandas. Undvik att vatten kommerin i
enheten.

For mer information, se anvdndarmanualen som medfoljer apparaten.

7.9.2 Underhallsplan
Varje vecka: Kontrollera foljande pa rapporterna:

e  Korrekt registrerade tider och tidsintervall enligt protokoll
e  Tider for dag/natt-skift
. Korrigera normala varden (nattsénkning)

Vartannat 8r: For att grundlaggande krav i riktlinjen 93/42/EEC alltid ska vara uppfyllda, maste
Mobil-0-Graph® skickas for matteknisk kontroll vartannat ar. | vissa lander kan
detta krav vara reglerade av nationella lagar och férordningar.

Diagnostica erbjuder matteknisk kontroll och komplett service. Denna tjanst
bestar av:
e Matteknisk kontroll
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Funktionskontroll: elektronik, pump och pneumatisk krets
Byte avinternt batteriiinspelaren
Byte av forsamrade delar vid behov

Uppladdbara Kontroll av spanningide uppladdningsbara batterierna:

batterier:

Laddare:

7.10 FelsOkning

| tabellen nedan visas en lista 6ver de felkoder som kan visas i displayen pa Mobil-0-Graph®®
blodtrycksmatare, samt méjliga orsaker och I6sning pa problemet.

Fulladdade batterier placeras direkt fran laddaren i blodtrycksmataren.
Batterispanningen visasi cirka 3 sekunder i displayen efter att apparaten har
slagits pa. Denna spanning ska vara minst 2,75 V for att garantera en
monitorering dver 24 timmar. Nar batterierna borjar bli fér gamla tappas
spanningen snabbare.
Folj anvandarmanualen som medfoljer laddaren.

Fel Mojlig orsak Ldsning
1. Patienten har kraftiga arytmier | Oscillometrisk blodtrycksmatare ar inte lamplig.
Err . Armrorelse Hall armen helt stilla under matningen.
' H.|tt.ar inte tillrackligt antal Satt p&d manschetten igen, eller prova motsatt arm.
giltiga pulsslag
1 érmen rordes under Hall armen helt stilla under matningen.
matningen
Err2
. Manschetten sitter inte korrekt | Kontrollera att manschetten och apparaten ar
pdarmen korrekt placerade.
. Blodtrycket ligger utanfor
méatomradet (60-290 mmHg Upprepade meddelanden kan indikera att
systoliskt och 30-195 mmHg blodtrycksmataren inte ar lamplig for patienten.
diastoliskt.)
Err3
. Kraftige armrorelse Hall armen helt stilla under matningen.
. Problem med pneumatiken i Om felen kvarstar, maste apparaten skickas in till
apparaten &terforsaljaren eller Diagnostica for kontroll.
. Pc-kabel arinte korrekt Anslut kabeln korrekt. Se till att det réda méarket pa
ansluten till mataren kabeln matchar rott marke pé apparaten.
. . o . | Kontrollera om pinnar pa insidan av pluggen ar
Err4 - Pinne i pluggen pa pe-kabeln ar skadade. Om det &r fallet, kontakta din

skadat

aterforsaljare eller Diagnostica.

. Matvarden dverfordes inte

korrekt.

Starta dverfdéring om igen.

Anvandarmanual

DHF-1002-102-10044-03 53




1. Forlag batterispanning

Byt batterier eller bestall nya uppladdningsbara
batterier.

Errb 2
bAtt

. Ett eller b&da batterierna ar
defekta

Tillrackligt med batteri visas, men under
uppbldsning visar displayen "bAtt". Byt ut
batterierna.

3. Batterikontakter ar korroderade

Rengor batterikontakterna med en bomullstrasa
och lite alkohol.

1. Blockering i luftslangen

Kontrollera manschetten for blockering eller knut i
slangen. Vid blockering, frigor slangen. Annars
maste apparaten snarast skickas for reparation.

Err6+
.m?Jhgt 2. Manschetten arinte korrekt Anslut manschetten till apparaten pa nytt.
ihallande ansluten

alarm, tillsen

knapp trycks | 3. Lackage i manschett eller slang

Byt ut manschetten vid behov.

in
4. Blodtrycksmataren ar Om apparaten kopplas frdn manschett utan att
frankopplad manschett, och man stanger av den, fortsatter den att forsdka
paslagen maéta.
Ap.pa.ratmmnet ar fullt {max. 300 Ladda ner matningar till pc och radera matningarna
Err7 matningar och handelser kan o
fran apparaten.
sparas)
Matning avbruten vid o
Err8 knapptryckning Upprepa méatningen.
Err9+ 1. Resttryck i manschetten Vénta tills manschetten ar fullstandigt tomd pa luft.
madjligt
ihallande 2. Utférande av aterstélining Skicka apparaten till dterférséljare eller
alarm lyckades inte Diagnostica for kontroll.
Err10 + Allvarligt fel. Pumpen ar . e .
oo 0 aria mp Skicka apparaten till aterforsaljare eller
ihallande aktiverad utanfor . A .
N Diagnostica for kontroll och reparation.
alarm matningsprocess

Andra vanlig fel

e Patientenrorde paarmen under matningen (ofta pa dagtid)
e Patienten har kopplat ifran apparaten (till exempel pa natten)

e Manschett av fel storlek har anvants

e Manschetten har forskjutits under matningen
e Detsaknas en lyckad forsta matning pa lakarmottagningen

e Ingen medicinering

e Nar AA alkaliska batterier anvands: batterierna har inte bytts
e Naruppladdningsbara NiMH-batterier anvands: inte fulladdade, av fel typ eller for

gamla
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e Naruppladdningsbara NiMH-batterier anvands: defekt pa laddaren
e Dottinternminnesbatteri - bor bytas ut vid matteknisk kontroll vartannat ar
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A

A.2.

APPENDIX: TEKNISK BESKRIVNING

Generellt

Spirare-installationsprogrammet SPSetup.exe kopieras till installationsmappen efter en
lyckad installation. Denna kopia av Spirare-installationsprogrammet kan anvandas senare
om originalmediet inte langre ar tillgangligt. Obs: | vissa fall ar det nddvandigt att radera
installations- och avinstallationsfiler.

Efter installationen, se till att ett test utfors for att verifiera att Spirare kan kommunicera
med inspelningsenheter. Om du hittar problem, kontakta aterforsaljare eller Spirare
support.

For att integrera Spirare med ett patientjournalsystem, kontakta Spirare support for
instruktioner.

Spirare-applikationen och serverdatabasen bor inkluderas i rutinerna for
sakerhetskopiering.

Spirare-hdndelselogg &r en djupgdende registrering av handelser relaterade till systemet,
sakerheten, och applikationen som ar sparat i en Spirare-databas. Handelseloggar kan
anvandas for att spara system och vissa applikationsproblem och prognos.
Systemadministratdren ska regelméassigt ga igenom atkomstréattigheter och
sakerhetsrevision. Detta kan goras genom att kolla upp anvandarrattigheterna i Spirare,
kolla upp Spirare-loggfilerna, och genom att kolla upp atkomstrattigheten till
applikationen i anvandarens datormiljoer. For att kunna 6ppna handelseloggen, maste
systemadministratoren kontakta Spirare support for att mottaga en auktoriseringsnyckel.
Det rekommenderas starkt att installera den senaste Windows-uppdateringen och
antivirusprogrammet pa systemen som kor Spirare-applikationen och databasen.
Angéende sékerhetsatgarder forlitar Spirare sig pa systemets brandvagg. Vid
misslyckande med att uppréatthalla sékerheten, maste programmet stdngas omedelbart.
Det &r nodvandigt att kontakta IT-ansvariga sa snabbt som majligt. Medan
sadkerhetsintranget existerar, avrads det starkt fran att anvanda Spirare.

Servern som kor databastjansten, bor atgardas enligt den senaste
sakerhetsuppdateringen.

Natverk

Administratdren bor anvanda Windows Event Viewer for att kontrollera
sadkerhetsaktiviteten for att fa tillgang till Spirare-applikationen nar den kor 6ver
natverket.

Nar Spirare kors via ett natverk bor administratéren utvardera atkomstréattigheter till
applikationsmappen.

Om Spirare-applikationen forlorar natverksanslutningen till databasen nar ett
konsultationstest kors, kommer det aktuella testet att ga forlorat.

Det aringet informationsfldde mellan Spirare-applikationen och andra system i ett natverk
annat an kommunikation med databasservern.

Drift av systemet Over ett IT-natverk kan introducera risker som inte har identifierats i
detta dokument. Anvandarorganisationen rekommenderas att identifiera, analysera,
utvardera och kontrollera risker for patienter, anvandare och tredje parten.
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° Andringar i det lokala IT-natverket kan introducera en cybersakerhetsrisk eller en risk for
kommunikationen med databasen. Natvarksandringar bor bedémas med avseende pé
effekter fére implementering.

. | Klient-/serverdatabaslage (DBISAM), kommunicerar klienten med servern pa TCP och
UDP med standardport 12005 (portnumret kan dndras). Vardet for RemoteAddress i filen
Spirared.ini ska vara IP-adressen eller vardnamnet for databasservern.

° | Microsoft SQL-databasldage kommunicerar klienten med servern pa TCP och UDP med
standardport 1433 (portnumret kan dndras). Vardet for ServerName i filen Spirare3.ini ska
vara IP-adressen eller vardnamnet for databasservern.

° Om det &r nagra aktiva brandvaggar mellan klienten och servern, vill det vara nddvéndigt
att tilldta 6verndmnda porter.

A.3. Installationsinstruktioner

Installationen och Spirare-applikationen behdver inga speciella Windows-komponenter, externa
bibliotek eller ramverk(som .NET, Java, osv)som inte ingar i standard Windows-installation.

1. Avsluta alla andra program och logga in pa Windows som administrator. Slutanvandarna
av Spirare behover 18s- och skrivrattigheter till klientfilen och databasfilerna(endast
lokal standarddatabas).

2. Starta Spirare setup. Om installationen sker fran ett USB-minne, satt i USB och starta
filen SPSetup.exe. Om Spirare levererades 6ver internet, starta filen eller SPSetupn-
xxxx.exe dar x ar versjonsnumret, (licens inte inkluderad, kraver separat
licensinstallation).

3. Valj sprak for installationssessionen.

4. Licensavtal fér Diagnostica-programvara
Var uppmarksam pa att villkoren i Licensavtal for Diagnostica-programvara maste
accepteras for att kunna installera och anvanda Spirare, och att installationen och/eller
anvandningen av Spirare utgor ett godkdnnande av dessa villkor. Licensavtalet ingar som
referensislutet av detta dokument.
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5. Valjsetup-lage

Spirare 3

& previous installation was found in

C:\Spirare3

@ Automatic Upgrade
7 Mew Installation

i Advanced

Cancel

Tillgangliga setup-lagen:

e Automatic Upgrade: Detta alternativ ar endast tillgangligt om en befintlig
installation upptacks pa arbetsstationen.

e New Installation: anvands for att utféra en ny forstagangsinstallation. Anvéand
inte detta for att uppgradera en befintlig installation.

e Advanced: anvands vid uppgradering av en klient, en databas, sammanslagning

av databaser och reparation av databasfiler. Kontakta Spirare support for mer
information.

ANTECKNING

* Om alternativet Automatiskt uppgradera inte visas nar du forsoker att
uppgradera programvaran, stoppa installationen och kontakta Spirare
support.

A3.1. Automatic Upgrade

Valj Automatic Upgrade om Spirare setup hittar en tidigare installation.

Spirare 3

A previous installation was found in

C:A\Spirare3

& Automatic Upgrade
" New Installation

" Advanced

Cancel
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1. Avsluta Spirare och SPShell i systemfaltet.

2. Klicka pa NEXT och Spirare-programfilerna kommer att uppgraderas automatiskt.

3. Forstagangen Spirare startas efter en uppgradering kan ett engangsmeddelande visas,
som indikerar att databasen behdver uppgraderas, eller att en automatisk databas-
validering har startats. Vanta tills denna process ar avslutad innan du fortsatter.

A.3.2. New installation - Standard Database

1. New installation véljs. Overvég att installera Spirare p en tilldelad natverksenhet.
Spirare bor installeras pa en delad enhet pa en natverksfilserver.

E]

Ii Spirare 3

11 yout v gy vding an enisting Spese Futaliaon.
pheie babsct Advanced

@ New inatalation
T Advanced

2. Standard Database valjs

i) Spirare 3 nstallasgon ®
—
h‘ Spirare 3
Datsbare Sprtem
Werrigit ang databace-syitem i derre ratalagonen
& Srandad Dot
7 ChertServet D atshace
 M550L Datsbase
et qaae ||

3. Installationskatalog anges. Standard Spirare-databaskatalog (SP3Data) placeras direkt
under den angivna programplatsen. Det rekommenderas inte att andra standard
datakatalog.

o} Spuare 3 mstallazjon ®

M. Spirare 3

Plasseresg

b o inbeschistisgons Dt anteslsles: ot prograrmeet
wnkaliosts pd on e | rethorrkoet b ol dala kon
dles melom fleve beukere

Wlgt katniog fox Spieare T

[Cspawed
ia igfereom..

™ e stk stshog [Arvarest]

L | B e |
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A.3.3. New installation - Standard Client/Server Database

Kor installationen péa en filserver for att installera Standard klient-/serverdatabasen. Observera
attinstallationen maste koras tva ganger - forst for att installera databastjansten, och en andra
gang for att installera klient-applikationen.

Spirare-databasservern bor installeras pa fil-/databasservern. Det &r inte nédvandigt for
anvandarna att ha tillgang till detta omrade (delad). En tjanst som kallas Spirare databasserver

(Service) skapas.

1. New installation valjs.

Ii Spirare 3

sk gty by g Sty

2. Client/Server Database valjs.

Ii Spirars 3

Dalabare Syslem

Ploane select the databace 1ystem for your instalation.

T Standurd Datsbase
= Chent/Server Databace
™ MSSOL Dalabasn

e N

3. Serveridatabase component valjs.

Ii Spirars 3

Chierd / Server Databare System

Ploane select the databace component to be instaled:

" Chonk fracristaton]
= Server

e N
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~)

4. Ange plats for serverapplikationsfiler och databasfiler. Standardkatalogen

ANTECKNING

Observera att en beharighetsnyckel kravs for att installera servern.
Kontakta Spirare support for att fa behdrighetsnyckeln.

(rekommenderas) ar C:\Spirare\Server.

Bekrafta installningarna innan installationen fortsattas. Serverinstallationen &r nu slutford. Ett
tjdnstnamn Spirare databasserver (Service) skapas pa servern och startar automatiskt. Nasta

I ‘ Spirare 3
z Frogram Lacation
Initslition & st sarvet ol enah haeng of
1 st bt it usses

Chick Boowse to relect a diflerent program kocation.

[ pamnenerver

steg ar att installera Spirare-klienten.

~)

A.3.4. Client (workstation)

Kor installationsfilen igen och valj New Installation och Client/Server Database.

ANTECKNING

Klienten kommunicerar med servern via TCP och UDP pa port 12005 (kan dndras i
filen SpDbSrv.ini). Om det finns nagra aktiva brandvaggar mellan klienten och
servern, kommer det att vara nédvandigt att tillata denna trafik.

Valj Client (workstation)i databaskomponenten. Klienten kréver en lyckad serverinstallation med

en databastjanst som kérs. Slutanvandarna maste ha las- och skrivbehdérighet till Spirare

programfiler.

I ‘ Spirare 3
& Cherd / Server Database System

Ploane select the databace component to be instaled:

% Gl pracrishabony

| o

| Carcel < Bock et 3 |
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1. Valj platsen for Spirare-programfilerna. Klientmappen maste delas pa lokalt ndtverk.

‘ a K ‘ Spirnre 1
F Progran Location
Spesre J can be indtaled on & work stabion of an &
e e R

eriable sharmg of dala brdvsers difrserd e

Cick Browse o ebect a diflerent program location

[ESpaareiCiens

Bowse_ |

Carcel < Rock. et > I
2. Bekraftainstallningarnainnan du fortsatter med installationen.

Efter klientinstallationen dppnar du filen Spirared.ini och andrar RemoteAddress och Port
till servern dar databasen installerades.

A.3.5. New installation - Microsoft SQL Database

Spirare-databasen kan anvandas med Microsoft SQL Server. Om Microsoft SQL Serverinte redan
ar installerad, kontakta Spirare support for hjalp med att installera gratisversionen av Microsoft
SQL Express.

Om Microsoft SQL Server redan ar installerad, kontakta Spirare support for hjalp med att skapa
den nya databasen.

Forattinstallera en Spirare-klient for att anvanda MSSQL-databas, kdr Spirare-setup och folj
instruktionerna i avsnitt 4, men valj MS-SOL som databaskomponent.

A.3.6. Licensinstallation/-férnyelse

Spirare-licensen levereras via internet eller pa ett USB-minne som setup-program. Spirare-
licensen maste installeras pa klienten. Satt i USB-minnet eller starta installationsprogrammet
manuellt och folj instruktionerna pa skdrmen. Om licensfilen (Spirare3.sic) ar tillganglig, kopiera
den till klientmappen.
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A.4. Anvandarkonfiguration
A.4.1. Administratorsrattigheter
Anvéandare med administratorsrattigheter har full tillgang till féljande rutiner:

1. Anvandaradministration

2. Underhall av anvandarprofiler

3. Tillgang till alla konfigurationsinstaliningar, inklusive globala instéliningar
Vanliga anvandare ingen tillgang till dessa funktioner. Det rekommenderas att antalet anvéndare
som ges administrativa privilegier halls pa ett minimum. Detta &r sarskilt viktigt i stora

installationer for att forhindra enstaka anvandare fran att géra &ndringar som kan paverka hela
installationen.

OBS!

En kopia av anvandarnamnet och ldsenordet for anvandaren/anvandarna med
I administrativa rattigheter bor forvaras pa ett sékert stalle. Om anvandarnamnet
och/eller ldsenordet for alla anvandare med administratorsbehdrighet tappas
bort, kontakta Spirare support.

Instéliningar - Anvéndarprofiler

Anvandarprofiler gor det mojligt for olika anvandargrupper att arbeta med olika
konfigurationsinstaliningar i Spirare. Anvandarprofiler kan kopplas till avdelningar (oftast), roller
(yrken)eller en kombination av dessa.

Exempel pa anvindning:
e Sjukvardsregioner: separata profiler for varje sjukhus/region
e Sjukhus: separata profiler fér pediatrik, ONH (otorhinolaryngologi) och lungpolikliniker
e Specialistmottagningar: separata profiler for specialist, barnlakare och sjukskoterskor
o Allmanlakare: separata profiler for lakare och sjukskoterskor

Underhéll av anvandarprofiler

Detta utforsifonstret INSTALLNINGAR = ANVANDARPROFILER.

¥ Anvandarprofiler X

Avdeling for testing av spirometriprogram
Bameavdelingen
Nattevakt

J My.. xﬂadela | J Stang |

4 profil(er) hittades
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A.5. Installningar - Konfiguration

Det finns manga instéallningar i Spirare som kan &ndras for att anpassa funktionaliteten fér den
erfarna anvandaren. Konfigurationsinstaliningarna ar tillgangliga fran INSTALLNINGAR >
KONFIGURATION, dar det &r mojligt att géra manga andringar i funktionssattet och instéliningarna
for Spirare.

De flesta installningar kraver att anvandaren har administratdrsrattigheter i Spirare. Om
anvandaren saknar de nodvandiga rattigheter, kommer vissa installningar att vara inaktiverade.
Konfigurationsalternativen inkluderar inte nddvandigtvis hela systemet. Varje gruppinstallning
har en symbol som visar vilken del av systemet den anvander. Om anvandarprofiler anvands,
valjer man dnskad profil som ska redigeras innan man gor andringar i
konfigurationsinstallningarna markerade som profilinstaliningar.

Lagg marke till symbolerna:

=] Installningarna galler endast for den har pc:n.
- Installningarna galler globalt for hela installationen.
o Instéliningarna galler for en anvandarprofil (oftast en avdelning). Profiler skapas fran

menyvalet INSTALLNINGAR - ANVANDARPROFILER.

A.6. System
A.B.1.  Utskrift

Dessa installningar ar specifika for den aktiva arbetsstationen och kontrollerar utskrift for alla
delar av Spirare.

Konfiguration X

Q = Installningar for denna datoren

8 - srwandaiprofic  Default g = Globala instaliningar

Kategori | Utskrift
= :’;i’ System
Q Skrivare
8 Jounal HPA744D0 (HP Color Laseret Pro M478-3f) v
Q Program
§8 Sammanfattning B Fagutskiift
= Spirometri () Fathandsvisning innan utskift
8 Generellt
+ £8 Testinstallningar
£8 Parametrar Automatisk utskrift
&8 Visning () Spirometr
Q Sensor —
3 ,__‘: EKG [_JEKG
(b Blodtyck (7] Blodtyck
£ f“ Avancerat

K Avbipt
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A.B.2. Journal

Dessa installningar ar globala och inkluderar manga olika alternativ angdende patientjournalens

funktionalitet. Alternativen for Utvidgad redigering aterstélls nar programmet stangs.

For att tillata radering av patienter maste patientjournalen vara tom fér konsultationer.

Konfiguration

” =Anvandarprofit  Default

Kategori
= f_—? System
& Utskritt

Q Program
8 Sammanfattning

Fﬂ Spirometr
8 Generell
+ £8 Testinstallningar
£8 Parametrar
£8 Visning
Q Sensor
& EKG
& Blodtyck

f“ Avancerat

G

Patientkategorier

Registrera
|akemedel

Registrera

rékning-status/

exponering

Lagger till ett flikkort for lakemedel i journalfonstret. Ta bort bocken for
att inaktivera forfragningar om att ange lakemedelsdata i slutet av

1> Younal

e = Installningar for denna datoren
@ = Globala installningar

Patientdata

{8 Obligatorisk registrering av patientvikt
[C) Inaktivera registreting av patientens arbetsgivare
() Visa endast 50 forsta patienter under patientsckning

Utvidgad redigering (dterstalls nar programmet stangs)

() Tillét utvidgad redigerande av patientdata (langd, vikt etc.)
[ Tillét fiyttning av undersikningar mellan patienter

() Tillét radering av undersikningar

(] Tillat radering av patienter

Patientkategorier

1B Registrera Iskemedel
B Registrera riokning-status/eksponering

x Awbryt

konsultationen.

Lagger till ett flikkort for exponeringsrisk i journalfonstret. Ta bort bocken

for att inaktivera forfragningar om att ange rék- och exponeringsdata i

slutet av konsultationen.

Anvandarmanual

DHF-1002-102-10044-03

65



A.6.3. Program

Dessa installningar &ar globala. Det vises ocksa lite teknisk information om installationen.

Konfiguration X

Q = Instaliningar for denna datoren

£8 = Anvindarprofi. | Default @ - Globalainstallingar
Kategon System
=5 System

@ Utskit Programversior 3453 Build 295

@ Joumal Arbetsstation tyr Lokal klient

FEET Programornide ZATEMP\Spirare_MDR

) ) ataomiade ZATEMP\Spirare_MDR\Sp3D ata

£8 Sammanfaltning ) atabastyr Standard databas
=€) Spirometri

8 ;G It Antal patienter 274

:‘e et Artal understkringar 508

i 8 Testinstallningar
?: Parametrar Sprik Teras
Wigning
Personnummer Ingen

Q Sensor
5 ExG Mattenheter Metriska enheter [SI)
+ €5 Blodtryck
- Avancerat Webbaserat journalsystem

Lank till journalsystem ¥y Skapa WebEpj Lank
X At [ x|

System

Visar teknisk information for Spirare samt versionsnummer, arbetsstationstyp, programkatalog,
databas, antal patienter och undersdkningar.

Systemsprak for Spirare. Programmet maste startas om for att andringar

Sprak
P ska tréda i kraft.
Nationella regler for validering av patient-ID. Valj Ingen for att tilldta envar
Personnummer , ,
alfanumerisk patient-ID.
. Majlighet att valja mellan Metriska enheter (SI) eller Amerikanska enheter
Mattenheter
(USC).
Webbaserat Skapar en anslutning for webbaserad journalsystemintegration. Kraver

journalsystem  lokala Windows-administratdrsrattigheter.

A.B.4. Sammanfattning

Dessa installningar ar specifika for den gallande anvandarprofilen och tillater val av format for
kopierad text.

Det &r majligt att kopiera resultatvarden for en matning till klippbordet (for att klistrainien
annan applikation). Installningarna avgér om matvardet kopieras som en tabell eller mening vid
hogerklick.
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A.7. Spirometri

Instéliningarna &r tillgangliga fran menyvalet INSTALLNINGAR = KONFIGURATION = SPIROMETRI.
A7.1. Generellt

Dessa installningar andrar standardvardena for hur spirometrimodulen fungerar och ar specifika
for gallande anvandarprofil.

Konfiguration

8 - dnvandarprofit  Default

Kategon
= CE‘ System

& Utskiift

Q Joumal

@ Program

£ Sammanfatining
& fﬂ Spirometr

[+ £8 Testinstallningar
8 Parametrar
- $® Visning
Q Sensor
& ExG
CE‘ Blodtiyck
@'- Avancerat

@

g = Instaliningar for denna datoren

@ = Globala instaliningar

Referensdata
Wuxna
| B Quarier (2012) Al ages |
Bam
[ 16U Quarier, [2012)  Allages v
Vlsagvafei
Tolkning

Rapport

GOLD 2011 [Kvaten < LLN frén referens]

Lungfunktionsrapport (Langhammer et al 2021)

Valj aktiva referensdata for att berdkna de forvantade spirometrivardena for

Referens- . . e .
data vuxna och barn. Spirare kommer automatiskt att valja referensdataset for
vuxna eller barn baserat pa varje patients alder.
Tolkning Valj vilken typ av tolkning som foredras.
Valj mellan Falkvoll-rapporten (2003) eller den nyare Langhammer-rapporten
Rapport o
baserad pa ERS 2019-standardrapporten.
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A7.2. Testinstéllningar

Dessa installningar ar specifika for den gallande anvandarprofilen och visar ett urval av
tillgangliga tester.

Konfiguration X

& = Instiliningar for denna datoren

£8 - anvandaiprofit  Default v 8 - Globala instiningar
Kategori Detaljer
@ System o " ..
o b e . Testinstalningar Instaliningar Utfgrande Post BD
= €5 Spirometr
Tidalvolym (TV) Manuell O
Léngsam vitalk apacitet [VC) Manuell v Expiration v O
;e
. Forcerad vitalk apacitet (FYC] Alltid Expiration
£8 Visning ¥ " e = == = e
& sensor Maximal volontar ventilation (M) in ~ O
@ (b EKG Pravokation anstiangning Manuell ~ | |Ewpiraion v [}
u @-" Bloduyck Piavokation medikament Inaktiverad Espiration
[ El Avancerat

Befintliga tester beror pa aktiv sensor.

e

Alltid: Testet &r en del av standardtestet (startas med ikonen M i
verktygsfaltet eller genom att trycka F2).

Instdliningar - o
g Manuell: Testtypen kan valjas manuellt fran SPIROMETRI-menyn.
Inaktiverad: Testtypen arinte tillgénglig frdn menyn.
Utférande Anger om testet endast ar exspiratoriskt eller exspiratoriskt och inspiratorisk.
Post BD Anger om ett test ska inga i Post BD.
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Spirometri - Testinstéllningar-TV

Dessa installningar ar specifika for den gallande anvandarprofilen och visar instaliningarna for
toleranstroskel for att acceptera tidalvolymdelen av flodesslingan. Kan anges som antingen en
procentandel av forvantad vitalkapacitet eller en absolut volym.

Konfiguration

£8 = prwindaprofit  Default

Kategari
@ Lﬂ_) System
&b Spiometi
8 Generell
=1 £® Testinstaliningar
o [N
-§8 AT
8 My
@ Provokation
8 Parametrar
£8 Visning
9 Sensor
& ExG
& b Blodiyck.
@ Avancerat

2 = Instillningar for denna datoren
- @ = Globala installingar

Tolerans for utrikning av tidalvolym-parametrar

© Procent av f5ivintad VT 4 Zi %

() Absalut volpm [standard: 200 mi) 200

Spirometri - Testinstéllningar - FVC
Dessa installningar for forcerad vitalkapacitetstestet &r specifika for den gallande

anvandarprofilen.

Konfiguration

£8 - Anvandaprofit  Default

Kategori
& (& System
&b Spiometi
“$8 Generellt
= £® Testinstallningar
® v

Q = Installningar for denna datoren
@ = Globala instaliningar

e |
8 My
@ Provokation
8 Parametrar
£8 Visning
9 Sensot
& kG
@b Bloduyck
& d!) Avancerat

Kriterium fér rangering av testar
8 Inkludera FEVE

() Basta test, rangerad efter FVC + FEV1
Kvalitetskontroll

Antal testar innan patienten foreslas att vila 8 E

Minimum antal godkanda matningar for godkand undersokning 2 ‘Ii
Post BD

Minimumn procent farbattring | FEV1 for positivt test 12 {;

Berakning av procentuel forandring baserad pad Pre-test v
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Bésta varde Satter ihop ett konstgjort test med det basta vardet fran de utférda
(FVC, FEV)) testerna.

Bésta test Valjer det basta testet baserat pa de valda kriterierna.

Antal testar innan Antal tester som utldser ett meddelande som rekommenderar en
patienten foresldsatt  senare konsultation, om den nuvarande konsultationen inte &r
vila acceptabel.

Minimum antal

godkanda matningar Minsta antal acceptabla mandvrar for att markera konsultationen
for godkénd som acceptabel. Kvalitet battre an D.

unders6kning

Minimum procent

forbattringi FEV; Kriterier for positiv 8kning av FEV efter Post BO-test.
for positivt test

Berékning av
procentuell féréndring
baserad pa

Andringar i Post BD baserat pa pre-testvarden eller férvantade
varden.

Spirometri - Testinstéllningar - MVV

Dessa installningar for test av maximal volontar ventilation (MVV) &r specifika for den géllande
anvandarprofilen.

Konfiguration X

P - . . Q = Installningar for denna datoren
- Anvandarprofit  Default 8 = Globala instaliningar

Kategori Matt MYV
+00 System

0 Spirometri Waraktighet (standard: 12 sekunder) 12 % sekunder
£8 Generellt o
£8 Testinstallningar

o8 v

8 e

i (O

Q Pravokation

Estimerat MVV

Formel FEV1x35

£8 Parametrar
£8 Visning
Q Sensor

& EKG

(% Blodtyck

# 5 Avancerat

X Avbipt [ v oK |

Varaktigheten av MVV-testet, i sekunder. Vanligtvis mellan 10 och 15
sekunder.

Méatt MVV

Estimerat MVV  Formel for att estimera MVV, om ett MVV-test inte ar tillgédngligt.
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Spirometri - Testinstéllningar - Provokation: Anstrangning/Iuft - Preparat

Dessa installningar ar globala. Innan ett bronkialt provokationstest utfors med Anstrangning /
Torr luft / Kall luft méaste ett eller flera testprotokoll definieras. Protokollen definierar detaljerna
for provokations-testuppsattningen som ska utforas. | dversikten ar det maojligt att skapa nya
protokoll samt andra befintliga protokoll.

Konfiguration X

@ = Instaliningar for denna dataren

8 - Anwvandarprofit | Default ~ < Globala Fatallingar

K.ategori
=) ":-1' Syztem
@ Ukskrift Anstrangning/luft  Preparat
Q Journal Utfdrande Marnn FEV1 gransvarde (%)
3 Q Frogram &b Arstrangning Anstrangning, default 10
£8 Sammantattning E] Tor luft Tar Iuft, default 10
&b Spirometi H Kall it Kall uft, default 10
€ Generelt
£l £ Testinstdlningar
£8 v
£8 VT
£8 M
X
. Par;metrar

£ Visning -
s n. SN

Tillgangliga protokall for provokationstest

[ "] Avancerat

XK At o 0K

Default protokoll

For att skapa ett nytt protokoll, klicka pa Ny... och fyll i informationen. For att &ndra protokollet,
valj det och klicka pa REDIGERA... FOr att radera protokollet, valj det och klicka pa RADERA... Klicka
pa 0K nar protokollet &r klart.

A7.3. Parametrar

Dessa installningar &r specifika for den aktuella anvéndarprofilen och later anvandaren valja vilka
parametrar som ska visas for tester.

Dialogrutan visar en komplett lista 6ver alla parametrar som Spirare kan berakna. Varje
parameter kan valjas for att visas pa skdrmen, pa en utskrift eller exporteras till en fil.

@ = Installningar for denna dataren

8 = prvindarprofic  Default ¥ @ =Globala instllningar
Kategori Visa filjande parametrar pd:
ﬁ Systemn Test Skamn Utskiift Evpart
[Z e Spirometi = Tidalvalm
28 Generelt ™I a ] a
- ERY (L] ] ] a
i 1RV L) (-] -] -]
@ ICIL) a a -]
@ Sensor TV [ms] g o o)
& £kG Rt [1m] -] a -]
b Blodyck 5 va.amp H;”] o = - t
Iy Engsam vitalkapacit
5 Avancerat SO [ ] [] a
SWCex [L) O @] O
STin (L) O @] O
= Forcerad vitalkapacitet
FYC (L) a ] a
FEV5(L) O ] O
FEV.75 L] ] ] ]
FE'1 L1 n ] n
Wisa forhllanden som: () Procent [tex. 90%) @) Decimal [Lex. 0,90]
x Avbiyt / oK
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A.7.4. Visning

Installningarna ar specifika for den gallande anvandarprofilen och visar alternativ for att
presentera spirometriundersokningar.

Kanfiguration X
@ = Installningar for denna datoren
e - Apvandarprofil.  Default d g = Globala instaliningar
Kategori Testresultat
#0 System
= €5 Spirometi Sparads understkningsr iisa bara basta test >
8 Generelt . - N
58 Testinstallingar [ Dubbel injetjiocklek p& kurvar
o Inkludera referensintervall [avrednedre granser] | rappart
& Sersor || | sPLP-filter
H (1 EKG

"The purpose of the SPLP filker i to smoath out law amplitude physiological fuctustions

+(0 Blodtryck. in forced expiratory and inspiratary aireay fow that are repraduced by the Spirare

51 gy Avancerat zensar and other accurate flow meters with an higher sampling rate. The impact of the
- filter results in an easier comparison of graphs from other spirometers, a decreased

wariability in walue of parameters that correspond to fiked points on the flow volume

araph, as wel a higher compliance with the curent ATS EOT criteria

The flow data iz stored in the raw unfiltered format. The user may tun of the filker to

observe the plot of raw data. The flow fluctuation smoothened by the filker may be of
wvalue in evaluating patient with certain conditions.'" khf 2011

Installd frén meryn: — Spirometi - Visa - Inaktivera SPLP filter

x Avbryt 0K

Testresultat

Bestdmmer vilka av de sparade spirometrimandvrarna som visas pa
skarmen ochirapporter: Visa bara basta test, Visa upp till 3 basta tester,

Sparad? ) Visa upp till 8 basta tester
undersokningar Vid val av bara basta, eller upp till 3 tester, sparas alltid tre testeri
databasen. Vid val av upp till 8 tester sparas alla tester

Dubbel e o . . . .

linietiocklek b3 Bocka i for att dka linjetjockleken pa spirometriska grafer for att dka
Jel P l&sbarheten pa skdarmen eller i rapporter.

kurvor

Inkludera

referensintervall Bocka i for att inkludera referensvardesintervall i utskrivna rapporter.
i rapport

SPLP-filter
Nar undersokningsfonstret ar 6ppet, kan kurvutjamningsfiltret stdngas av fran menyvalet

SPIROMETRI = VISA = INAKTIVERA SPLP-FILTER. Utjdmning utfdrs endast vid granskning av
testresultaten och paverkar inte sparade méatningar.
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A.7.5. Sensor

Installningarna ar specifika for den aktiva arbetsstationen.

Konfiguration x

" " E = Installningar fr denna datoren
= = Arwandarprofit  Default ~ Q = Globala instliingar

K.ategori

ngivnil trar,
& Syztem
é @ Spirometi Temperatur 21 'C
P Fielativ luftfuktighet 50 %
8 Generclt Luftrck 1012 HPa

£€ Testinstllningar
£8 Parametrar
£ Visning

Spirare sensor

Ofsterenspunkt, reducerad fekvens

&) Blodtyek
(@ Avancerat

x At

Omgivningsparametrar,

enheter Omgivningsparametrar uppdateras med den senaste registreringen.

Ultraljudssensorn gar direkt till bl&sldge nér baslinjen har sparats i

Sensor L )
en tidigare session.
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A.8. EKG

Om anvéndarprofiler anvands, vélj 6nskad profil att redigera innan du gér nagra dndringar i
konfigurationsinstallningarna.

A.8.1. Generellt

Installningarna ar specifika for den gallande anvandarprofilen och visar generella installningar

for EKG.
Konfiguration X
8 - prwandarprofic  Default ~ @ : Ig;f!::ﬂa:{;ﬁ;:;:ra daloen
F.ategori
"El System . .
rU Spirometi B Autostarta inzpelning
=] rﬂ EKG [ Inaktivera meryval far akut EKG
523 Generell [ Inspelning sndast
£8 Visring Stihg Spirares journal vid spara
£8 Rapporter
(D Blodiyck. Avledningar, ordning
l’Ij Awancerat
© Standard [LIL 1L 3R, avl, AWF,%1-6]
() Cabrera [aWL. 1. -avR, I, aWF. 111, W1-6]
Avledningar
© 12 [standard)
XK bt W 0K
Autostarta Kontrollera om inspelningen ska starta direkt efter att EKG-testet
inspelning har startat.

Inaktivera menyval for
akut EKG

Inspelning endast
(Stang Spirares journal
vid sparande)

Avledningar, ordning

Avledningar

Tar bort valet AKUT EKG fran menyn.

N&r man klickar pa SPARA pa inspelningsskdrmen avslutas EKG-
modulen och Spirare visar patientjournal.

| de fall dar "Stang Spirares journal vid sparande” ar bockad, stangs
journalen och det ar nddvandigt att valja en ny patient innan fler
inspelningar kan tas.

Valj om EKG ska visas med standardordningen eller enligt Cabrera-
systemet. Detta val har ingen effekt pa férvaringsformatet och ar
endast for visningsdndamal.

Ej implementerad.
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A.8.2. Visning

Dessa installningar for presentation av EKG-inspelningar ar specifika for den gallande
anvandarprofilen och har inga konsekvenser for den sparade signalen. Det ar mojligt att valja
presentationer antingen pa skarm eller pa en utskriftsrapport.

Konfiguration X

@ = Installningar for denna dataren

= = Anvandarprofil:  Default w g = Glabala instéllningar

Kategori EKG-signal, visning

#-(0 System Skam Skrivare
+-(5 Spirometr
= EKG Pappershastighet B0 ram/'sek ~ Skam ~

m.

Fidrstarkning 10 rarm/ i ~ Skam ~

Rapporter Brusfilter Adaptiv ~ Adaptiv
pp

+(0 Blodiryck
H 0 Avancerat

Pacemaker signal

b arkera

Fidreslagen Taolkning Wisa ~ Wisa ~

(O Ljud pé hizrtslag

Standard intpelningslangd far tm-EKG, mindzek, 2 S E

x Awbryt ./ oK

Valj virtuell pappershastighet for inspelningen, dvs. skala pa den
horisontella axeln (tidsaxeln). For alla installningar &r det mojligt att vélja

Pappershastighet Olika varden for skarm och pappersutskrift. Valet "Skarm”i kolumnen
"Skrivare” betyder att utskriftsinstaliningarna ar lika med de valda
installningarna for skarmen.

Valj skalan for den vertikala axeln. For alla installningar ar det majligt att

o vélja olika varden for skdrm och pappersutskrift.
Forstarkning N : : e
Om valet Skarm valjs under Skrivare, blir utskriftsinstallningen den

samma som valts for visning pa skdrmen.

Val av brusfilter for skarmen avgor vilket filter som ska anvandas vid
Brusfilter inspelning. Filtrering sker fore sparande, sedan presenteras en filtrerad
signal. Val av filter for skrivaren har ingen betydelse.

Visning av pacemakersignal (PM) har féljande alternativ:

Obehandlad: EKG-signalen visas oavsett PM. Detta kan orsaka
Pacemaker signal  konstgjorde stérningar.

Markera: PM-signalen tas bort fran EKG-signalen och erséatts av en rod

markor for att undvika att PM-signalen skapar extra brusvagformer.
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Féreslagen
Tolkning

Ljud pa hjartslag

Standard
inspelningslangd
for rytm-EKG,
min/sek

Ta bort: Samma effekt som nar markoren visas i rott, forutom att deninte
markerar kurvan.

Valj om den radgivande tolkningen ska visas pa skdrmen eller pa utskrivna
rapporter. Om tolkmodulen ar installerad skapas alltid en tolkning, men
det ar valfritt att visa den.

Bocka i rutan for att fa Spirare att skapa ett pipljud for varje hjartslag
underinspelning. Observera att pipljudet inte nddvandigtvis hors i realtid
pa grund av fordrojning orsakad av brusfiltret.

Fyll i dnskad standardlangd for en rytminspelning. Detta kan senare
andras i inspelningsfénstret, men maximal Iangd &r 5 minuter.

A.8.3. Rapporter

Installningarna ar specifika for den gallande anvandarprofilen och visar ett urval av rapporter.

Konfiguration X
- = = Installningar for denna datoren
£ - Anvindamprofit | Default 8 s Esl.a”mngar
Kategorni Rapport
#(0 System
) Spirometri Vil EKG ViloEKG 6 + 6. lang utskiif 2 110
=@ ekG
28 Generell Rytmaviedning ] 8 Sida med méttabell och tolkning
BRVisng |
B8 Rapporter

7 Blodtiycl
# 5 Avancerat

Aytme-EKG Utvidgad EKG 2 (Il och V1]

Utskrift
Svart/vit Farger Bakgrundsfarg kontrast 0|

Rutnat konrast g L

Storlek pa rutepunkter 2 [
= 54— x Kurvfarg [ ]

Kurvtiocklek 3 4

X Avbigt | o |

Rapport
Vilo-EKG ° Vilo-EKG 12, kort utskrift - alla 12 avledningar pa en sida.
Vilo-EKG 6 + 6, Iang utskrift - tva sidor med 6 avledningar pa varje
sida.
. Representativt EKG-komplex - komplett pa en sida.
o Vilo-EKG 12 + rytmavledning - alla 12 avledningar i tillagg till den valda
rytmavledningen pa en sida.
Bocka i for en extra sida med mattabell och tolkning.
Rytme-EKG . Utvidgat EKG 2 (Il och V1) -2 avledningar pa en sida.
o Utvidgat EKG 6 + 6 - tva sidor med 6 avledningar pa varje sida.
. Utvidgat EKG 12 - alla 12 avledningar pa flera sidor.
Utskrift
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Justera farger, kontrast och tjocklek for kurvor och rutnat pa rapporter. Det &r ocksa mojligt att

valja utskrift i svart/vitt.

A.9. Blodtryck
A.9.1. Generellt

Installningarna ar specifika for den aktuella anvandarprofilen och ar generella fér ambulatorisk
blodtrycksdvervakning (24-timmars blodtryck).

Konfiguration X

Q = Installningar for derina datoren

£8 - Anvandaiprofl: - Defau - W - Globals installningar

Kategoi Standard test
& & System
MA}E’. S pirametr () Karttidsunderstkning [20-30 min pé kliniken)
@‘Z; EKG o L &ngtidzundersidkning (24-48 timmar]

d Bladtck.
S TN | Stondord s

£2 Protokol Skam Ultskrift
S8 Forvantad
- Avancerat

D atalista

BT profi
Statistizk analys
Hiztogram

Overskidande av gransvarden

aoon
ooo0de @

BT kormelation

Skriv ut patientformular O

x Auwbigt

Anvéndaren kan valja mellan en korttidsundersdkning och en

Standard test o . . N
langtidsundersokning som standardinstallning.

Standard . . o | .

utskrift Valj hur matningarna presenteras pa skarmen och utskrift.

Skriv ut patientformular

Valj om ett patientformulér ska skrivas ut varje gdng enheten programmeras for en ny
langtidsmaétning
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A.9.2. Protokoll

Installningarna ar specifika for den gallande anvandarprofilen och visar programmeringen av
blodtrycksenheten.

. @ = Instélningar for denna datoren
8 - prwandarprofit  Diefault e g I i

F.ategori

Korttidsundersiékning
"D‘ System
"D‘ Spiromnetri Interval 5 ~ | min
& EKG
i
G €5 Blodtpck Lingtidsundersékning
£8 Generelt
£ Protakal Waken Sover
£8 Firvantad .
dh avancerat Peiiod w0 2153 zz00 -~ B53
4 &tningar per tirmme 4 ~ 2 ~
Liudzignal ] O

B viza matvarde | display p& ABPM-apparat

X bt o OE

Korttidsundersékning Intervall mellan matningarna valjs.
Definiera perioder for vakenhet och sémn, och bestdm hur manga
matningar per timme som ska utforas i varje period.

For vaket och sovande tillstand anges borjan av perioden. Slutet

Langtidsunders6kning o .
stalls in automatiskt.

Forvarje period ar det mgjligt att bestdmma om enheten ska pipa

innan en matning startar. Det &r vanligt att undvika detta pa natten.
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A.9.3. Férvantad

Installningarna ar specifika for den gallande anvandarprofilen och visar férvantade varden for
ambulatoriska blodtrycksmatningar.

Konfiguration x
. . g = Instalningar fior denna datoren
£8 = nvandarpiofit - Defaul - @ - Globala instaliningar
K.ategari Yuxna
@ System
N p— :
0 Spiromet Ovre grans Dag Matt
r-dh EKG
= Blodtyck Warde Varde | % reduktion
-~ R Generellt " = =
Syaztoliskt 135 120 1
£8 Protokoll g g g
& Y Foirvintad Diastoligkt 80 70 = 12 =
=S @ Avancerat
Barn < 18 &r
Automatisk berdkning av gransvarden baserat p3 Alder och langd
KiGGES Survey 2003-2006 [T pskland). ~

x Awbryt

Standard for forvantade varden for systoliskt och diastoliskt blodtryck for

Vuxna . .
dag- och nattmatningar kan definieras.

Barn<18ar Valj mellan automatiska berdkningar av varden for barn.
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A.10. Avancerad

Bade administratorsrattigheter och auktoriseringsnyckel genererad av Diagnostica kravs for att

andra den avancerade

konfigurationen.

Kanfiguration >
. " @ = Installningar fior denna datoren
o = Anvandarprofil.  Default ~ T,
K.ategari Generellt
fa Syztem
fD Spirametr 8 Inkludera anvindars profilnamn p& skam och i rapport
fa EKG [ Inkludera Windows-arvandarnamn i Journal-signatur for paloggning
& Blodtyek (] Tilék Atkomst till administratdr-behdioheter vid integration
=) rﬁ Avancerat

([T Bekratta tildelning av licens

“arning innan licensen ldper ut 2 dagar

Optimering/siakerhet

[ Bara testpatienten visas | patientistan
B Manuelt minimerad Spirare avslutas efter T minuter

[T Firsena I3sming av konfigurationsfilen

[ Aktivera Spirare avslutning...

Integration

B lanoiera patientens lapnummer (joumal 10 vid integration

XK bt W 0K

Generellt

Inkludera
anvéndares
profilnamn

Inkludera
Windows-
anvandarnamn

Tillat Gtkomst till
administrator-
behdrigheter

Bekrifta
tilldelning av
licens

Varning innan
licens IGper ut

Optimering/sékerhet

Bara testpatienten
visas

Nar ett test skrivs ut, forblir bade anvéndare och tillhérande profiler
synliga i rapporten.

N&r en anvandare skapas fran EPJ, kommer den inloggade anvandaren i
Windows att Iaggas till i anvandarnamnet.

N&r nya anvéndare skapas fran EPJ, kan det valjas om de har behérighet
att valja sig sjalv som Spirare-administrator.

Galler endast pc-licenskunder. En licens kan tilldelas den aktuella pc:n nar

man startar Spirare for forsta gang.

Antal dagar for nar Spirare kommer att meddela att licensen I6per ut.

Nar Spirare startas fran EPJ, kan anvéndare inte s6ka och 6ppna en
annan patients journal.

Manuellt . .
. ) Spirare kommer att avslutas efter att det har minimerats manuellt efter
minimerat Spirare : )
det angivna antalet minuter.
avslutas
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Férsenaldsningav  Endast for kunder som anvander gamla SPShell. Vid ldngsamt natverk
konfigurationsfilen kommer SPShell att spendera langre tid att Iasa konfigurationsfilen.

Aktivera Spirare- Skickar ett meddelande och avslutar Spirare och SPShell pa hela
avslutning... natverket.
Integration

Ignorera patientens serienummer (journal-1D) nér integration inte ar i bruk.

Integration file  Definiera explicit s6kvag for integrationsfilen (Prlk-in.ini) som EPJ skapar.

Resultatfil Definiera explicit skvag for integrationsfilen (Prlk-in.ini) som Spirare
skapar.

Automatisk export (Default)

PDF-exportvid Spirare kommer automatiskt att exportera resultatet som PDF-rapport nar

sparade en undersdkning for antingen spirometri, EKG eller blodtryck sparas.
PDF utskrift
PDF fil
rnamn Definiera filnamnet nar Spirare automatiskt skapar en PDF-rapport.
format
Sgl;;tskr/ft till Definiera var Spirare ska spara en PDF-rapport.

PDF inldsning - anvands inte

Diverse rutiner

Spirared.ini Oppna pekaren Spirare3.ini till databasen.

Visalogg... Oppna handelseloggen fér Spirare.

Ndtverkstest...  Visar Spirares datadverféringshastighet fran och till databasen.
Reparera Géller endast standarddatabas. Reparerar och indexerar lokal databas pa
datafiler... nytt.

Databasadministrator

Ange som DB Spirare-administratoren kan stalla in pc:n sa att den inte kraver

admin auktoriseringsnyckel igen.
Aterstill Aterstall installningarna ovan.
Support

Bocka i “Skriv information till felsokningsloggfil” om filen ska sparas i Spirares programmapp, eller andra
mappen nedan:

Loggfil mapp Ange vilken mapp felsdkningsfilen ska sparas i.
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A1
ATLI.

Risker

Cybersékerhet

Cybersakerhetsrisker associerade med anvandningen av Spirare-programvaran har
utvarderats och definieras nedan med tillhérande mildrande atgarder som Diagnostica
rekommenderar slutanvandarorganisationer att overvaga.

Risksammanfattning

Farlig situation

Rekommenderade atgarder av
Slutanvéndare Organisation

Patientdata

e Hall systemen och antivirusprogram

uppdaterade.

inte kan anvandas.

Malware exponerades for e Setill att data sparasiextern EPJ.
obehdrig person e Utforregelbundna sakerhetskopieringar av
data.
e Hall systemen och antivirusprogram
Ransomware laser uppdaterade.
Ransomware programvara sd att den |e Setill att data sparas i extern EPJ.

e Utforregelbundna sakerhetskopieringar av

data.

Identitetsstold genom
natfiske

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

e Hall systemen och antivirusprogram

uppdaterade.

e [ araanvandare om social manipulering, vad

man ska se upp for/undvika.

Dataintrang

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

e Attacker skulle ske pa en hdgre niva av

klinikens IT-system, till exempel genom
Citrix/Windows Terminal Server etcetera.
Risk ar darfor inte strikt associerad med
Diagnosticas mjukvara direkt, utan miljon
den kors i.

e Installationer méste ske bakom sakra

brandvaggar.

e Pc:ar méste ha uppdaterad

antivirusprogramvara.

Lura anvandare att
installera komprometterad
programvara

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

e | araanvandare om social manipulering, vad

man ska se upp for/undvika.

Insiderhot

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

e Granskahandelseloggen regelbundet.
e Setill attinterna anvandare ar ordentligt

kontrollerade innan onboarding.

e Uppratthall goda rutiner for

atkomsthantering, sarskilt for privilegierade
konton.

Inloggning fran extern EPJ
dar anvandare av EPJ inte
borde ha blivit
auktoriserad

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

e Setill att dtkomst till EPJ &r begréansad till

auktoriserad personal.
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Programvarufel i
autentiserings- eller
auktoriseringsmekanism

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

Minskad risk genom testning och
kodgranskning.
Granska handelseloggen regelbundet.

Programvarufel i
databaskryptering, dar
detta fel avsljas aven
hackare eller annan
obehdrig person

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

Minskad risk genom testning och genom att
anvanda databasprogramvara som ofta
anvands av manga foretag.

Fel person har fatt
behorighet att logga in och
komma at
patientinformation

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

Granska handelseloggen regelbundet.

Se till att interna anvandare ar ordentligt
kontrollerade innan onboarding.

Uppréatthall goda rutiner for
dtkomsthantering, sarskilt for privilegierade
konton.

Fel person har fatt
administratorsrattigheter

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

Uppréatthall goda rutiner for
dtkomsthantering, sarskilt for privilegierade
konton.

Utfora regelbundna granskningar av dtkomst
och aterkalla dtkomst vid behov.

DDoS-attack

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

Implementera Gvervakning av
perimetersakerhetsenheter, loggning och
varning.

Implementera standardsédkerhetsatgéarder
for att sékerstalla att systemen inte kvavs.
Spirare-klienten maste alltid finnas bakom
en saker brandvagg.

Antivirusprogram maste vara installerat pa
pc:ar.

Loésenordsstold

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

Utbilda anvandare att anvanda komplexa
|dsenord.

Cross Site-attack

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

Inte mojligt i nuvarande Spirare-produkt.

SQL-injektion

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

Inte mojligt i nuvarande Spirare-produkt.

Man-i-mitten-attack

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

Inte mojligt i Spirare-produkt.

Watering hole-attack

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

Installera antivirusprogramvara pé alla pc:ar.
Uppdatera operativsystem regelbundet / vid
behov.

Personalen bor utbildas i att vara forsiktig
med att komma in pad webbplatser som kan
vara osakra.

Anvandarmanual

DHF-1002-102-10044-03

83




Trojanska virus eller annan
form av virus, till exempel
spionprogram

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

Installera antivirusprogramvara pé alla pc:ar.
Uppdatera operativsystem regelbundet / vid
behov.

Installation av programvara bor begransas till
utvald personal som har last
installationsguiden.

Avlyssning av datairo och
i transit

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

Minskad risk av Diagnostica, ingen minskning
av risk krévs frén kunden.

Brott mot
datasekretesskrav, till
exempel obehorigt forvary,
bearbetning eller
forfogande av
personuppgifter

Patientdata
exponerades for
obehorig person

Utbilda personalen i medvetenhet om
sakerhetsrisker, natfiskeattacker, malware
etcetera.

Anvand inte e-post for att skicka kénsliga
patientdata.

Otilldten modifiering av
enhetens programvara

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

Minskad risk av Diagnostica, ingen minskning
av risk krévs fran kunden.

Forlust av icke-avvisande,
till exempel
loggningsfunktioner

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

Se till att EPR-programvaran hanterar icke-
avvisande (typiskt krav for EPR-system).

Uppdateringar som inte
distribueras regelbundet,
vilket resulterar i att
programvara kors med
kanda sarbarheter

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

Uppdatera operativsystem och
databassystem regelbundet/vid behov.

Anslutningar som
upprattats med tredje
part, till exempel for
programuppdateringar,
kan
komprometteras/kapas

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

Minskad risk av Diagnostica, ingen minskning
av risk kréavs fran kunden.

Fysisk stéld av enheter
eller stodjande
infrastruktur

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

All databaslagring ar krypterad.
Implementera lampliga fysiska
antistoldkontroller.

Anvand krypterade skivminnen om majligt.

Forlust av tillganglighet for
enhet eller stédjande
infrastruktur som ett
resultat aven
sakerhetshandelse

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

Overvag inbyggd resiliens mot sakerhetshot.
Overvag alternativen for vanteldge och
katastrofaterstalining.

Programvara med stod for
ingen eller endast en
person

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

Undvik att bara ha en enda person med
kritisk kompetens.

QOtillracklig in- och
utdatakontroll

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

Minskad risk av Diagnostica, ingen minskning
av risk krévs fran kunden.

Kassering av media utan
att forst radera data pa
lampligt satt

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

All databaslagring ar krypterad.
Minskad risk av Diagnostica, ingen minskning
av risk krévs fran kunden.
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Utnyttjande av oskyddade
offentliga
natverksanslutningar

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

o Alla Spirare-installationer maste vara bakom
en saker brandvagg.

Systeminstabilitet pa
grund av otillracklig
andringskontroll

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

e Minskad risk av Diagnostica, ingen minskning
av risk krévs fran kunden.

Utnyttjande av oskyddad
lagring

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

o All databaslagring ar krypterad.

Sarbarhet hos aldre
system nar vi gar mot
molnet, till exempel
ineffektiva
uppdateringsmetoder

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

e Hall pc:arna uppdaterade med de senaste
uppdateringarna av operativsystemet och
antivirusprogram.

Patientintegritetsintrang,
till exempel extern
exfiltration, medicinsk
identitetshot och internt
missbruk

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

o Se till att personalen ar utbildad och har en
allman medvetenhet om betydelsen av att
halla patientdata privat och
atkomstbegransad.

Hacking av loT sdsom
sakerhetskameror

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

e Rekommendera en specifik
sékerhetsbeddmning for loT-hardvara
installerad i lokala natverk, dar s& ar
tillampligt.

Felkonfiguration av molnet

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

e |nte relevant for aktuell Spirare-produkt.

Bad bot-trafik, till exempel
dataskrapning och
skrappost

Patientdata
exponerades for
obehdrig person

e |nstallera Spirare bakom sakra och
uppdaterade brandvaggar.

e Pc:ar maste ha uppdaterat antivirus
installerat.

A11.2. Natverk

Risker associerade med anvandning av Spirare-programvara dver ett IT-natverk har utvarderats
och definieras nedan med tillhtrande mildrande atgarder som Diagnostica rekommenderar

slutanvandarorganisationer att 6vervaga.

Risksammanfattning Farlig situation

Rekommenderade atgarder av
Slutanvandare Organisation

Enheter pa natverket ges
identiska namn vilket
resulterar i dataforlust.

Fel diagnos pa grund av
felaktiga data.

For enheter som stoder wifi, se till att dessa
ges unika namn.

Fel diagnos pa grund av
felaktiga data.

Néatverksproblem, till
exempel multianvandare.

Minskad risk av Diagnostica, ingen

minskning av risk kravs fran kunden.
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A12. LICENSAVTAL

SPIRARE ar ett program for PC-baserad diagnostik, och ar utvecklat av DIAGNOSTICA AS.
SPIRARE programmet ska anvandas med utrustning levererat fran DIAGNOSTICA AS, och lagrar
och presenterar medicinska data som erhallits genom dessa enheter. SPIRARE levereras
komplett med databas, referensdata och licensfil. Licensfilen reglerar programmets
funktionalitet och tillgédnglighet. SPIRARE program, databas och licensfil kan levereras pa USB-
minne eller annat medium som till exempel elektroniskt dver internet. Vid installation och
anvandning av programmet har anvandaren accepterat licensvillkoren vilka ar beskrivna nedan:

LICENS

Det forutses att SPIRARE installeras i licenstagarens datasystem med tillgang till de moduler
och antal klienter eller sensorer som licensen tillater. Licensen ger rétt att installera och
anvanda SPIRARE mot en databas. Licensen ar knuten till start kunden och kan bara dverforas
tillandra efter avtal med DIAGNOSTICA AS. Licenstagaren har ratt till att kontinuerligt ta
sakerhetskopior av SPIRARE med data. Programmets design, inklusive tolkningsmoduler och
det medfdljande referensmaterialet for spirometri forblir BIAGNOSTIC AS egendom. Det ar
forbjudet att utfora bakatkompilering, dekompilera, dela upp, &ndra, versétta eller konvertera
SPIRARE till lasbar form (kallkod) i stdrre utstréackning &n det som féljer géllande ratt, eller att
anvanda SPIRARE pa ett annat satt som krénker dessa licensvillkor, upphovsrétt eller copyright.

RATTIGHETER/UPPHOVSRATT

Alla rattigheter till SPIRARE som inte uttryckligen ar licenssatt tillhor licensutgivaren -
DIAGNOSTICA AS. Licensen innebar ingen forsaljning utan egendomsratten, copyright till
SPIRARE foérblir licensutgivarens egendom. SPIRARE kan inte andras, lagras eller éverforas till
annat medium utdver det som ar inkluderat enligt tidigare text utan att ha en skriftlig
dverenskommelse pa forhand.

BEGRANSAD GARANTI

Licens till SPIRARE ges ut utan ndgon garanti utéver att medium levererat av licensutgivaren
innehallande SPIRARE &r felfri i 90 (nittio) dagar fran att det &r mottaget. Licensutgivaren
fransager sig ansvaret for att SPIRARE ska fungera med licenstagarens system, nagot som har
att géra med hardvara, uppkoppling och sammankoppling med andra hard/mjukvaror som
anvandaren anvander.

BEGRANSNING AV ANSVAR

Licensutgivare franséger sig ansvaret for féljdskador, bade direkta och indirekta som kan uppsta
efter anvandning av SPIRARE. Licensutgivarens ansvar ar begransat till att ersatta
licenstagarens medium med kopia pa SPIRARE eller dterb&rning av licensavgiften om sa skulle
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dnskas inom garantitiden. Det &r licensupptagarens ansvar att se till sa att patient databasen tas
omhand pé ett sdkert satt bade nar det géller backup och atkomst fran obehoriga.

VARAKTIGHET

Licensen fornyas arligen om ett ar och fortloper tills att den skriftligen ségs upp.
Licensutgivaren kommer att sénda ut faktura i god tid innan licensperiodens slut. Vid en
eventuell uppsagning kommer inte tidigare betald licensavgift att aterbetalas. Vid brott pa
licensavtalet har licensutgivaren ratt att bryta avtalet med omedelbar verkan. Efter uppsagning
av licensen upphor mojligheten att anvanda SPIRARE for att ta nya tester. Alla tidigare tester
forblir licenstagarens egendom och kan hanteras i SPIRARE utan tidsbegransning.

Dessa standardvillkor som licenstagaren accepterar genom att installera SPIRARE utgér avtalet
mellan bada partner med hansyn till SPIRARE. Alla &ndringar av standardvillkoren maste
accepteras av licensutgivaren for att vara giltiga.
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