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Kontakt producenten eller din lokale distributor, hvis der er et problem med dit produkt.

MIR folger en forbedringspolitik for at udvikle vores produkters teknologi konstant. Derfor forbeholder vi os retten
til at opdatere disse brugervejledninger, hvis det er ngdvendigt. Send eventuelle forslag til: mir@spirometry.com.
Ellers kan du bruge funktionen "Leave feedback" (Giv feedback) pa din MIR Spiro.

Producenten kan ikke holdes ansvarlig for skader, der skyldes, at brugere ikke overholder disse instruktioner
og/eller advarslerne i denne manual.

P4 grund af trykbegraensninger kan billederne i denne manual afvige fra den reelle enhed og/eller tasternes
symboler.

Det er forbudt at kopiere denne manual helt eller delvist.

1 VIINTRODUCERER MIR SPIRO

MIR Spiro er en database til handtering af spirometri- og oximetritests indsamlet fra kompatible spirometre. De tilsluttede
spirometre udforer samtlige malefunktioner og beregner spirometriske og oximetriske parametre. Softwaren har en rakke
parametre, der er relateret til den menneskelige andedretsfunktion.

MIR Spiros potentiale er uendeligt.

Spirometri

Nir MIR Spiro er tilsluttet en kompatibel enhed, korer den spirometritests i realtid eller downloader dataene til enhedens
hukommelse.

EFTER spirometri

BRONKIAL UDFORDRING

Bronkial provokationstest med methakolin (TPBM) er en udbredt test inden for pulmonologi, hvor den bruges til at undersoge
bronkial hyperreaktivitet.

MIR Spiro viser data, som du kan bruge til at vurdere virkningerne af et bestemt laegemiddel (bronkodilatator eller
bronkokonstriktor), og forbinder de opndede resultater med en bestemt dosering og protokol.

Oximetri

Ligeledes kan data fra tests med enheder i enkelttilstand arkiveres. Som et alternativ kan du kere onlinetests.

MIR Spiro opretter en patientdatabase, der giver dig mulighed for at sammenligne sessionstests og handtere patientens
oplysninger.

Softwareopdatering

MIR Spiro opdaterer din enheds software i realtid.

Interoperabilitet

MIR Spiro giver dig mulighed for at udveksle data med andre medicinske programmer (elektroniske patientjournaler)

1.1 Anvendelse

Denne software er til medicinsk eller paramedicinsk personale og skal anvendes under opsyn af en leege. Derudover skal den
anvendes og vedligeholdes af kvalificeret personale. Denne software skal anvendes pd en legepraksis eller pa en
hospitalsafdeling.

1.2 Brugsbegransninger — kontraindikationer

Analyse af de spirometriske resultater alene er ikke tilstrakkeligt til at diagnosticere en patients kliniske tilstand. Du skal ogsa
bruge en legeundersogelse, der tager hensyn til vedkommendes kliniske historik, samt eventuelle andre tests, der anbefales af
legen. Kommentarer, diagnose og hensigtsmassig behandlinger gives kun af en leege. Eventuelle symptomer skal vurderes,
for spirometritests udfores. Brugere skal forst kontrollere patientens mentale og fysiske fardigheder for at vurdere
vedkommendes egnethed og samarbejdsvilje. Brugerne er ansvarlige for, at testen bliver accepteret. Der skal udvises sarlig
opmerksomhed, nir patienterne er @ldre, born eller handicappede. Brug ikke softwaren, hvis du finder eller har mistanke om
defekter eller funktionsfejl, der kan forringe testresultaterne.
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1.3 Forbedrede funktioner

MIR Spiro gor det nemmere at bruge og administrere arkiver. Du kan hurtigere fi adgang til oplysninger og udfere
operationer.
Det kan du med MIR Spiro:

e T adgang til patienters oplysninger.

e Kore bronkiale stimuleringstests

e  T'd mere palidelige data takket vaere padiatriske incitamentsteknikker
e Modtage data fra spirometeret og knytte dem til patienter.

1.4 Licensaftale og obligatorisk registrering

Denne software er beskyttet af lovgivningen om ophavsret, internationale ophavsretstraktater samt andre love og traktater
om immateriel ejendomsret. I mange lande beskytter og giver love om ophavsret samt andre love om immateriel ejendomstet
softwareejere cksklusive rettigheder, herunder ret til at reproducere eller "kopiere" softwaren. Kopiering af softwaren uden
ejerens tilladelse udgoer en overtraedelse af ophavstetsloven og medforer storre boder.

Registrering giver dig mulighed for at modtage oplysninger om opdateringer og fa teknisk support.

Det er obligatorisk at registrere MIR Spiro . Folg instruktionerne i de naste afsnit for at registrere din MIR Spiro.

& ADVARSEL

Windows-brugere skal administrere mitspiro-mappen (C:\MIR\MIRSPIRO\). Det betyder, at de skal have
samtlige rettigheder til at lese, skrive og redigere

141 Aktivering af MIR Spiro

MIR Spiro beder brugerne om at aktivere produktet.

r TERMS & CONDITIONS
1. DEFINITIONS
" MIR " indicates the company MIR Medical International Research, Viale Luigi Schiavonetti, 270 00173
Roma - Italy.

" Device MIR " indicates the medical device made by MIR.

“Software” means all the content of any files taken electronically by the user from enabled platforms.
“To Use" means to access, install, download, copy or otherwise benefit from the use of the Software
functionality.

* Licensee * means a healtheare professional who uses the Software.

2. LICENSE OBJECT

2.1 MIR grants just for health professionals a free use license, not exclusive, and just for software use in
correlation with MIR device. If the Licensee agree this EULA on behalf of a company [or other legal entity],
they guarantee to have the authority to bind the company. If the Licensee does nat have the authority or
they do not agree ta the EULA terms, neither the Licensee nor the company may use the Software.

[ Pursusnt 10 avicies 1541 ard 1342 O ihe Bstan Cont Codk, e SOENCAN, 0 Licensee hessty CONNIIS 10 v Cavealy eect anc 19
acoect, o of b FLLA 3 (st 5 T, s s of Byt 8 et of
st

frpiak
vk et
Crose

TERMS & CONDITIONS

For the sole purpose of enabling MIR to improve the Software, including its usability, the Licensee, with his,
explicit consent, transmits to MIR information relating to:

- Type and version of the operating system used

- IP address

- Anonymous data aggregated for statistical purposes on product use (features used, size of data entered)
- Information on software errors

Information about software errors (errors can also be transmitted by the specific platforms from which the
user has obtained the software)

The user, for the same purposes, can send like/dislike on specific product features (the user can choose to
hide this function) and respond to surveys on product functionality and propase new ones.

For more information, read the Privacy policy where the Licensee is provided with all infermation about data

ACCEPT & CONTINUE DISCARD & CONTINUE

MIR Spiro beder brugerne om at beskytte deres arbejde med en adgangskode
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*

Password Protection
Do you want to protect your work with “Password Protection”?

You can also do this later

Log in without Log in with
password password

& ADVARSEL
For at aktivere MIR Spiro skal du vare registreret (have en gyldig konto) pa

https://mymit.spirometry.com/Login.aspx e
MIR Spiro kan ikke bruges, hvis den ikke er aktiv.
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Folg instruktionerne nedenfor for at aktivere MIR Spiro: Software Activation
Program ID: 244BBTESC

Indtast din e-mailadresse i det vindue, der vises, nar du starter
programmet (brug den e-mailadresse, du brugte til at
registrere dig pd spirometry.com).

Klik pa "Activate Now" (Aktivér nu). Hvis e-mailadressen
svarer til den, du brugte til at registrere dig pa
spirometry.com, kan du begynde at bruge MIR Spiro.

Hvis du ikke er registreret pd spirometry.com, skal du indtaste din e-mail og klikke pa "Confirm" (Bekraft). MIR Spiro forer
dig til www.spirometry.com, hvor du kan registrere dig ved at udfylde de obligatoriske felter i omradet NY REGISTRERING.

Nir du er kommet ind pa registreringssiden, skal du udfylde de obligatoriske felter og trykke pa "Confirm" (Bekraft).
Pa dette tidspunkt advarer en besked dig om resultatet af din registrering. MIR Spiro aktiveres naste gang, du starter programmet.

& ADVARSEL
I Programmet korer muligvis ikke korrekt, hvis systemet ikke har disse egenskaber. I
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1.5 Platin-abonnement

14r, 2 ar, 5 ar.
For at abonnere pi et Platin-abonnement skal du:

1) have installeret og aktiveret MIR Spiro-softwaren med en version 2.0 eller nyere.
Hyvis du har en tidligere version, skal du huske at opdatere den.

2) vaere i besiddelse af Platin-abonnementskoden — en otteciftret, alfanumerisk kode.

Hvordan far jeg Platin-abonnementskoden?

Du kan fa Platin-abonnementskoden enten pa MyMIR, ved at gd ind i dit reserverede omrade eller fra din betroede MIR-
distributor ved at kebe MIR Spiro Platin-kortet, eller fordi det folger med til alle professionelle MIR-produkter pa
kobstidspunktet.

1) Nar du har din Platin-abonnementskode, skal du abne MIR Spiro-softwaren, klikke pa hovedmenuen og derefter valge
"Enter code" (Indtast kode) nederst til hojre.

2) Indtast din Platin-abonnementskode.

Du kan nu bruge MIR Spiro Platin-softwaren og fa alle dens fordele.
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1.6  Sadan abner du MIR Spiro for forste gang

Nu, hvor MIR Spiro er installeret, er det tid il at

. . . : . Settings
indstille de vigtigste parametre til softwarestyring fra
: " . " 15 .
afsnittet "Settings" (Indstillinger): Q seoch s —
[ English (Unvted States)
® sprog © &=
UNIT OF MEASUREMENT
e mileenhed & i
: - - P Metric Wmpedisl  (Metres, Kilogrammes)
e turbine tl spirometti i vinduet "Test" . ’
Disse indstillinger gemmes automatisk, og du kan S .
fortsette med at bruge programmet. 0 e
Desuden kan du @ndre dem nar som helst. e srs—m——
Detaut Vialue: Find updates. .
DBownload avaikible updales o
2 s AN updates

Camtical updates; ooy

Instoll upeates (on 9pp shutdowm) ]

1.7 Brugere og adgangskode

& ADVARSEL

Denne MIR Spiro-funktion er for brugersupervisorer, som kan fa adgang til den ved at valge "Settings' /" Users"
(Indstillinger/Brugere).

Opret legitimationsoplysninger for en ny bruger:
For at tilfoje en ny bruger skal du klikke pa ikonet "Settings" (Indstillinger) i hovedmenuen og derefter pa afsnittet "Users"

(Brugere).
Klik pa , og udfyld de relevante felter:

e  Brugernavn

ADD USER

Enter the information for the user you want to create, to

e Brugerens rolle allow them to access the software
e Adgangskode

o  Bekraft

e  Hint til adgangskode

De angivne data gemmes automatisk. Gentag de foregdende trin for at oprette en seckvens af andre brugere.

Brug varktojslinjen i afsnittet "Users" (Brugere) til folgende:
Tilfoje nye brugere

Redigere navn og adgangskode for den valgte bruger
Gemme de foretagne a@ndringer

Slette profilen for den valgte bruger

Annullere de foretagne ®ndringer

ANANANANA

Du vil blive bedt om at indtaste adgangskoden, nar du starter MIR Spiro, medmindre du har fri adgang. I dette tilfzlde vil du
altid have de samme rettigheder som en brugersupervisor. Hvis MIR Spiro anvendes af flere brugere, kan du indstille den, sa
hver bruger har sin egen adgangskode.
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1.8 Grundleggende indstillinger

Klik pa "Settings" (Indstillinger) i hovedmenuen for at @ndre

. - Settings
softwarens grundlaggende indstillinger.
I afsnittet "General" (Generelt) kan du angive folgende: O st _—
English (United States)
e  Sprog -
Y I\Iﬁleenhed - . UNIT OF MEASUREMENT
e  Standardhandling efter dobbeltklik pa patientens navn Rl P o)

e  Styring af opdateringer

DEFAULT ACTIONS

[ETR
pen patiert' resules * | Double click on patient's name

(6] Privacy
AUTOMATICALLY CHECK FOR UPDATES AT STARTUP
Default Values Find updates °
Dounioad avaisbie updstes Y
Users Anupdates
Ciitical updates only
Install updtes (on app shutdowm) °

I afsnittet "Print" (Udskriv) kan du tilpasse udskriftshovedet for brugeren. Det giver dig ogsa mulighed for at specificere folgende:

e Den sti, hvor billedet med hovedlogoet kan findes
e  Storrelsen pa udskriftsarket

Der er andre tilpassede muligheder i forhandsvisningen af udskrifter

Select the turbine you are using

Turbine
I afsnittet "Test" kan du angive folgende:
e Den turbine, der anvendes til testen (*)
e Incitamentet (du kan valge, om du vil se det
under FVC-testen, og indtil hvilken alder du vil Incentive [ EREL ]
vise dey
[ Other 0 < years ]
I afsnittet "Privacy" (Privatliv) kan du aktivere og
deaktlvere f@lgende: Export database in anonymised format .
Privacy
e  Eksport af database i anonymiseret format (kun Export In anonymised Excel format ®
Platin-udgaven)
° EkSpOft af database i anonymt format (kun Take part in the improvement programme [ ]
Platin-udgaven)
e  Godkendelse til at hjzlpe med at forbedre Take part ininstant surveys o

programmet
e Godkendelse til at deltage i lynundersogelser

A (*) ADVARSEL

Det anbefales kun at bruge FlowMIR®-turbiner med MIR-spirometre og/eller MIR-certificerede spirometre. Der
findes en liste over certificerede spirometre pa www.spirometry.com.

FORSIGTIG! Brug af FlowMIR®-engangsturbinen med mundstykke (og MIR's genanvendelige turbiner) med
spitometre, der ikke er fremstillet og/eller certificeret af MIR, kan resultere i fejlagtige og upalidelige afleesninger.
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1.9 Anslaede s=t

Du kan indstille den standard, der skal bruges, blandt
dem, der er angivet i rullemenuen, i afsnittet
"Interpretation”"  (Fortolkning) i menuen "Settings"
(Indstillinger).

GLI er den nye standard fra European Respiratory
Society (ERS), der skal fastlegge forbedrede
referencevardier for spirometritesten.

Du kan vzlge den primzre og seckundzre forfatter. MIR
Spiro vil kun bruge den sekundzre forfatters ligninger for
de parametre, for hvilke ligningerne ikke er angivet af den
primare forfatter. Kun i Platinum Edition vil MIR Spiro
automatisk valge den mest passende forfatter, nar du
klikker pa "Let the software decide for you" (Lad
softwaren bestemme for dig).

MIR Spiro
Primary author Gl -
Reference spirometry values

Let the software choose for you
Secondary author ®
Reference spirometry values

Knudson -
Let the software choose for you

Why do | need to select a secondary author?

1.10 Undersogelse af information i arkivet

Nir du dbner programmet, viser MIR Spiro folgende skarmbillede

Home [0

Test

Q. Search patients

Patients

SortBy:  Sumame (A-7) ~

o
=

Search patients
The applied filters did not retumn any results

Show all patients @ *

Nar du har indtastet nogle tegn i feltet "Search patients" (Sog i patienter) og trykket pa "Send" med tastaturet, kan du se listen
over patienter, der matcher med de indtastede tegn. Herfra kan du valge patienternes rakkefolge pa listen i rullemenuen "Sort
By" (Sortér efter). Nar du har valgt en patient, kan du se listen over gennemforte tests ved at dobbeltklikke pa patientens navn

eller pa denne tast:

View all tests

nederst til hojre i patientafsnittet.
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Med knappen

Show all patients @

denne indstilling kan brugeren overholde lovgivninger om beskyttelse privatliv.

MIR Spiro

overst til hojre pa startskaermen kan brugeren valge at vise hele patientlisten. Med

Fra patientlisten kan du valge flere patienter ved at trykke pa Ctrl og samtidig klikke med musen i Windows-
operativsystemet eller ved at trykke pa Shift og klikke med musen i MacOS. De patienter, der er omfattet i multivalget,

vises pa skaermens hojre side.

Home

Q a

Patients

AT

BA

CA

DA

EA

EA

1D Toct 26/01/59

Almond Test

63 years Last test 24/03/2011

D Bonwen 1
Bennett Ann
76 years Last test 23/02/2012

1D 106387227

Clapperton Audrey
93 years Last test 10/05/2012

D #0005

Donaghy Anne
72 years Last test 06/05/2013

-
Embrey Alannah

55 years Last test 30/06/2011

Do
Evans Aileen
79 years Last test 20/03/2013

SortBy:

Surname (A-Z)

B =

7)o

0 sw

Multiple selection

CA

BA

EA

w 105387227
Clapperton Audrey

93 yemns

1D Bennett 1

Bennett Ann

76 yoars

0 ProErntaey
Embrey Alannah
55 years

Du kan ogsi fjerne enkelte patienter fra udvalget eller generere en udskrift eller en .pdf-fil af de valgte patienters seneste
tests (ved at klikke pa "Print" (Udskriv)).

Patientafsnittet viser folgende oplysninger:

Patientens karakteristika, der blev indtastet under
registreringen

De senest udforte tests (spiro og oxi)

Patientens spirometriske tendenser.
Nir du har valgt en patient, kan du fi adgang til
vedkommendes tests via testmenuen (den sorte kolonne i

hojre side).

Martini David

46 years | 180cm | 76kg M

SPIROMETRY TRENDS

@ Test chronology

Smoker PA 05

View all tests
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Her kan du udfere avanceret research ved at klikke pa "Filter your research" (Filtrér din research) i afsnittet "Test". Denne
funktion giver dig mulighed for at indstille filtre til patientens testarkiv. For eksempel kan du sege efter en eller flere typer
tests ved at valge dem fra kolonnen "Test", som des ses nedenfor, inden for et tidsinterval (ved at indtaste oplysningerne i

afsnittet "Date" (Dato) — se figuren nedenfor).

February 2022

T F
3 4
10 1
17 18
24 25
3 4
0 1

REMOVE ALL FILTERS

Hyvis undersogelsen er vellykket, vil resultaterne blive vist pa folgende made:

Home == @SS

April 2022

w
30
6
13
20
27

T
31
7
14
21
28

F
1
8
15
22
29

MARTINI DAVID

SortBy:  Test data (search by most recent) V'
' Spirometry 23/02/2022 16:42 NARTES DAVID FVCPOST | SVCPRE | MW PRE

04000134

| spirometry /0212022 18:58 VIARTINI DAVID reme || se || o
' Spirometry 03/12/20121616 mﬂf DAVID FYC POST sve MW
l Spirometry 05/12/20115:16 mﬁl‘ DAVID FVC BRE- sve M
| spirometry 02/12/201015:16 MARTRN DAVID FuC PRE- sve o
| spirometry 03/12/2009 1516 MARTINI DAVID Fome | sve MW

Du kan dog gennemse resultaterne som i en almindelig internetbrowser.
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2 KONFIGURATION (GRUNDLZEAGGENDE ARKIVER)

MIR Spiro administrerer alle patienters grundleggende arkiver. For at fa adgang til disse arkiver skal du valge en patient,
klikke pa ikonet "Edit" (Rediger) og abne afsnittet "Risk factors and symptoms" (Risikofaktorer og symptomer):

Ved at registrere patientens karakteristika i arkiverne kan
legerne aflese spirometriske data mere pracist og dermed give
JL J en mere pilidelig diagnose. Det er iser afgorende at definere
. I etniske grupper og relaterede rettelser, fordi de kan forbinde
data med patientens fysiske karakteristika.
)
05

RISK FACTORS AND SYMPTOMS ~

Change patient

L
[—Smokef
(1 0

RISK FACTORS SYMPTOMS

+  Add risk factors +  Addsymptoms

CONFIRM CANCEL

Hvert arkivvindue indeholder en bjalke med ikoner, der giver dig mulighed for at gore folgende:

+  Addrisk factors Tilfoje risikofaktorer
+  Addsymptoms Tilfoje symptomer m Bekrzfte for at gemme
W Slette det valgte element CANCEL Annullere for at ga tilbage

Det er afgorende at redigere elementer i arkivet. Derfor arkiveres de sammen med brugerens data i den kritiske drifts-logfil.

3 PATIENTER

For at oprette et patientark skal du valge "New patient” (Ny

patient) i hovedmenuen og patientvinduet eller klikke pa New Patient
"Change" (Skift) efter at have valgt en eksisterende patient. [ J m
Vinduet i hojre side viser de felter, du skal udfylde. (Dem med { o H l

en stjerne er obligatoriske).

Place of birth l

e [ ][ ][ ]
S s [ Ca—

o

*Reqired fields

I feltet "Fodselsdato" kan du indtaste datoen ved at klikke pa dag, mined og ér.

dd mm Yy
Date of birth 1 1 2000
(dd/mm/yyyy)*

Side 14 af 52



A\ MIR s i

M 1CA [NTERNATIONA EARCH
Brugermanual

Change

For at wndre patientens data kan du bruge ikonet i vaerktojslinjen efter at have valgt en patient.

Valg en patient

Change patient

SATENT 0
rm-y ]
rmwn
ad mem ey Fee
Date of birth (5 rs rms (mmz
(de/mm/yyyy)*
Genser st g e gre e
M - rmo l { 7

I Caucasian - l *Required fields

[ Address ] { Email

l Telephone number J Medical facility:

= ]
S

CONFIRM

for at dbne vedkommendes primaerfil.

Patientarkivet giver dig mulighed for at administrere patienternes personlige data og detaljer.
Hvis du sletter en patient, sletter du ogsa alle patientens data, inklusive besog og tests.
For at slette en patient skal du dbne menuen ved at dobbeltklikke pd hojre museknap.

Derudover giver patientarkivet dig mulighed for at administrere antropometriske data, risikorelaterede oplysninger,
symptomer og rygerstatus.

For eksempel kan oplysninger om symptomer og risici valges fra forudindlaste lister eller tilfojes fra relevante afsnit.
Generelle oplysninger sisom lungesygdom eller andre sygdomme kan tilfojes i noterne.

BMTI'er og pakke/dr beregnes automatisk i systemet baseret pa de indtastede data, der ikke kan redigeres.

Redigering af variable data sisom hojde og vagt pavirker ikke de gennemforte tests.

Pa den anden side forer redigering af ikke-variable data — sasom fodselsdato eller etnisk gruppe — til en genberegning af de
forudsagte vaerdier i de gennemforte tests. Denne type @ndring registreres i en logfil som en kritisk handling. Fra dette ojeblik
vil du modtage en besked for hver genudskrevet testsession.
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Der kan oprettes en arbejdsliste ved at angive en gruppe patienter, der kan behandles. (KKun Platin-versionen)

MIR Spiro

Worklist

I dette tilfelde skal du klikke pa ikonet

Du vil fi folgende skarmbillede:

Worklist

‘ Q. Search Worklist ‘ + Add aWorklist

Worklist Ordinaper:  Name (A-Z) v

+ Add aWorklist
Klik pa

Crate a new worklist

I det hvide felt skal du indtaste navnet pa den arbejdsliste,
du vil tildele.

(f.eks. kemisk industri)
Write the Worklist name here...

CONFERMA ANNULLA

O Semeh Workiisr Du har nu oprettet en arbejdsliste med det valgte navn.
Worklist SortBy:  Name (A-2) v

For at @ndre dette skal du trykke pa hojre museknap inde i
feltet (redigering) og omdebe det.

0z

4 Chemical Industry Created by User
Creation date 28/10/2024

Du kan slette arbejdslisten ved at klikke pa folgende symbol.

Indtast listen over de patienter, der skal vaere pd den samme

0+ arbejdsliste
f=9)
Add patient
Select the patient to be assigned Skriv det for- eller efternavn, der skal indtastes
Chemical Industry Som i eksemplet.
TT TestTre
23 yoars.
DT  Due Test
BT Bratest

63years

S*  Spirotest *

124 years

Du kan eksportere arbejdslisten til en Excel-fil

Position First Name Surname Date of Birth Sex at birth Ethnic Group Height | Weight ‘
1 TRE TEST 15/05/2001 Male Caucasian 170 88
2 TEST DUE 15/05/2000 Male Caucasian 170 80
3 TEST BRA 15/05/1961 Male Caucasian 170 88
Excel a * SPIROTEST | 01/01/1900 Male Caucasian 180 70
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4 KALIBRERING

MIR Spiro

A ADVARSEL

For du kalibrerer turbinerne via MIR Spiro, skal enheden vare indstillet til den anvendte turbine.

Kalibrering kan udferes pa genanvendelige turbiner og engangsturbiner, forudsat at de er i brug pa enhederne.
Engangsturbinen er kun til én patient og kan bruges til én spirometrisession. Den giver ngjagtige malinger, hvilket
bevises af den kvalitetskontrol, der foretages under fremstillingen. Hver turbine leveres fuldt ud kalibreret og klar til
brug.

Engangsturbinen er indpakket i en pose og anbragt i kontaminerings- og stgdsikker emballage. Langvarig brug er
ikke tilladt. Den kan dog kalibreres, for den bruges pa en patient. Dog vil dette ikke vaere praktisk anvendelse af et
diagnostisk instrument, der skal sikre en ensartet ngjagtighed.

Du kan kontrollere turbinernes drift. Til dette formal kan du kontrollere dens ngjagtighed ved hjelp af en kalibreret
sprojte via FVC-testen. Husk, at resultaterne vil blive udtrykt i BTPS-forhold (Body Temperature Pressure
Saturated).

Da sprojten erstatter patienten i denne type test, skal du huske, hvordan BTPS-vardien beregnes automatisk.
UDANDING: Den gas, der udindes fra munden, har en temperatur pa mellem 33 og 34 °C, hvilket betyder en
BTPS-udandingsvaerdi pa 1,026.

INDANDING: Den indandede gas afhaenger af rummets temperatur. Hvis rummet for eksempel har en temperatur
pa 20 °C, er BTPS-indandingsvardien lig med 1,115.

Dette svarer til en stigning pa 10 % i inhaleret volumen!

Dette er helt normalt, hvis du mener, at en mangde indindet gas med en temperatur pa 20 °C bliver opvarmet, nr
den nar ned i lungerne, og udvider sig pa grund af en kropstemperatur, der er hgjere end 17 °C sammenlignet med
rummets temperatur (37 °C - 20 °C = 17 °C).

Pa baggrund af disse overvejelser vil FVC-vardien (dvs. sprgjtens volumen) vare folgende, hvis du udferer en test
med en 3-liters sprajte, og turbinen korer korrekt:

UDANDING: FVC (BTPS) = 3,00 L x 1,026 = 3,08 L.
INDANDING: FIVC (BTPS) = 3,00 L. x 1,115 = 3,34 LL

Turbinen er ngjagtig, hvis FVC-vardien ikke afviger fra den forventede verdi med * 3 %.
I eksemplet ovenfor:

UDANDING: Forventet FVC (BTPS) = 3,08 Acceptabel grense: + 3% 2,98 - 3,17 liter
INDANDING: Forventet FIVC (BTPS) = 3,34  Acceptabel graense: 3% 3,24 - 3,44 liter

For at bruge kalibreringsfunktionen skal du tilslutte enheden og klikke pa "Calibration" (Kalibrering).
Denne funktion udforer et kalibreringstjek. Alt afhengigt af resultatet viser systemet meddelelsen
BESTAET eller IKKE BESTAET uden at sende nogen rettelseskoefficient til enheden.

Brugere kan sende rettelseskoefficienter til enheden, hvis resultatet er IKKE BESTAET, og den

registrerede fejl falder inden for den acceptable ATS-grense. o

Home

Worklist

<>

Calibration

Device

&

Settings
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MEDICAL INTERNATIONA RESEARCH

Kalibreringsvinduet er opdelt i folgende omréider:

Calibration

| calibrate turbine

Flow-Volume Curve

22 fow s

IR N S

11
-12)
13|

Volume (1)

Field of
Flow-Volume Curve

Calibration
Expiratory Flow
Fast
Average
Slow

List of calibrations

Inspiratory flow

Press the start button to launch calibration

T @
0.00

000

TEEEEEEEEEEEPRR R

000

Tidligere kalibreringer kan ses via ikonet "List of calibrations" (Liste
over kalibreringer) i kalibreringsvinduet. Der vises en liste, som kan
udskrives, over kalibreringer foretaget pa forskellige enheder.
Folgende vindue vises, nar du valger en test. Dette vindue giver dig
mulighed for at analysere kalibreringsrelaterede data, som du kan
udskrive eller gemme i .pdf-format.
Pa denne made kan du ogsd udskrive den senest udforte kalibrering.

Tustins calbcaton crack repon

Ot 71042022 17:39:37
Sy Ve 2

BavearcFase  T0meg
Tampucsse e 157
Funsii

) 10
Aup P e W w1

Sy Fowi ) s

AOUMIR s o500

au
an

s I

[ee—
Spetec w1z

3L

4=  Turbine in use

¢mmmmmm=m  Syringe in use

Calibrations

Spirodoc
W12862 | 07 April 2022 17:39

Spirodoc
W12862 | 07 April 2022 17:38

Spirodoc

W12862 | 07 April 202217:37

Cancel Calibration

Start Calibration

MIR Spiro
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MIR Spiro

Nogle kalibreringssprojter er udstyret med en ventil til at justere mangden af luft. For kalibrering skal placeringen
af sprojtestemplets O-ring kontrolleres. Denne skal indstilles til den valgte volumenvzardi.
Hvis du for eksempel bruger en 3-liters sprajte, skal justeringspositionen vare indstillet til 3.

Folg instruktionerne nedenfor for at starte kalibreringen:

1 Tilslut den enhed, der skal kalibreres, til PC'en via USB

2 Installer turbinen pi enheden

3 Anbring turbinen pa kalibreringssprojtens udgang ved hjalp af papir- eller plastikmundstykket med en ydre diameter pa 30

mm.

& ADVARSEL

Placer enheden siledes, at turbinen ikke kan bevage sig.

4 Kontrollér den angivne enhedstype og serienummer overst til hojre i vinduet "Spirometer calibration test" (Kalibreringstest
af spirometer). Kalibreringen vil omfatte den angivne enhed

ADVARSEL

Det er kun enheder med en USB-forbindelse til PC'en, der kan kalibreres online. Enheder, der bruger Bluetooth

Low Energy-forbindelse, kan ikke kalibreres

5 Vealg kalibreringssprojten ud fra den maksimale mzngde, den kan levere

6 Klik pa "Start" for at starte kalibreringen;

Calibration

l Calibrate turbine

Flow-Volume Curve

Flow (L/s)

Volume (1)

-2.5

-0.5

Calibration

Expiratory Flow Inspiratory flow
D aversce

Slow

0.00 2.00
021

Turbine

Spirodoc

Reusable

Reusable

Syringe

4
L

3L
CANCEL

START
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7 Indind og udiand med kalibreringssprojten, og si der gengives forskellige luftstromme, si de forskellige omrader, der er
defineret i omradet "Calibration" (Kalibrering), dakkes ind. Brug indikationerne pd statusbjzlkerne og de vandrette
indikatorer for luftstrom i kalibreringsomradet som hjxlp til at udfere handlingerne;

Calibration
Expiratory Flow Inspiratory flow
Fast
Average
Slow

8 Niar alle statusbjalker bliver gronne, slutter testen, og folgende skeerm vises:

ration

@

Pass

Correction coefficients

Expiratory Flow Inspiratory flow
+0.38% +348%

Calibrated by : gggppp

Barometric pressure : 760 mb

Klik pa "Repeat" (Gentag) for at kote en ny kalibrering.

9 Under indinding og udinding viser systemet kurven over luftstrom/volumen i venstre side af vinduet. Operatoren kan
maksimalt inddnde og udande 20 gange. Kalibreringen mislykkes, hvis statusbjalkerne ikke bliver gronne efter dette tal.
I sa fald skal turbinen kontrolleres, som det er beskrevet i enhedens brugermanual, og den skal om nedvendigt rengores,
for der udfores en ny kalibreringstest.
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Calibration

| calibrate turbine List of calibrations Factory reset Spirobank I

Turbine
Disposable

Flow-Volume Curve

Spirobank I

Flow (L/s) Serial : V26133
Version : 2
¥ Graphic : 0
1 Free Memory : 100 %
10 Battery Level : 100 %
Disposable

Calibration (BTPS1,073)

n e

Correction coefficients 4

E Expiratory Flow Inspiratory flow

- -330% +0,97%

. —

; Calibrated by : (Missing)

P Barometric pressure : 760 mb 3L

e Temperature (°C) : 29

7 Humidity : 0 %
: Do youwant to correct your device? f ‘
3 Volume (1) L
: 3 2,5 2 m i )

PN SV ST I

SEBw

©

Repeat
-1,5 -1 -0,5

Ved afslutningen af en kalibrering kan du manuelt tilfoje fugtighed, tryk samt tilmed valge din egen temperatur (eller beholde
den, som enheden beregner).

Environment conditions

Automatic Calculated Temperature
29
760

0

Humidity must be an number between 1 and 99

& ADVARSEL

Testen afbrydes, og standardverdierne indstilles, hvis testen ikke starter inden for 20 sekunder efter klik pa "Start",
eller hvis den starter 10 sekunder efter den sidste indanding eller udinding, men ikke nar til slutningen.

& ADVARSEL

I De rettelsesvaerdier, der er gemt i enheden, bliver slettet, hver gang en kalibreringstest startes. I
& ADVARSEL

I Hyvis testen bliver afbrudt efter opstart, skal du klikke pa "Delete" (Slet) for at kere en ny kalibreringstest. I
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A ADVARSEL

MIR Spiro

Under kalibreringstesten males luftstrem og volumen ud fra ATP-forhold (omgivelsestemperatur og -tryk). Under
den spirometriske test males samtlige parametervardier ud fra visse forhold (kropstemperatur og -tryk, maetning).
For eksempel er en volumen pa 3 L (ATP), der kommer fra en sprojte, lig med en volumen pa 3,08 L (BTPS).

Nir testen er fardig, kan du udskrive
testrapporten i kalibreringslisten ved at abne
"List of calibrations" (Liste over kalibreringer) og

vzelge den netop udferte kalibreringstest.

Turbn cbtrance check ot

@ Settings

D 31082524 115912

Q Q

(& savePOF

Side 22 af 52



AN\ MIR i s

5 UDFORSEL AF TEST
51 Spirometri (FVC — SVC — MVV)

MIR Spiro korer (FOR og EFTER) FVC - VC — MVV (MVV EFTER er kun tilgengelig i Platin-udgaven) — OXI tests.
Hyvis patienten ikke er registreret, skal du indtaste patientens navn og oplysninger i systemet, for du korer en test. Ellers kan
du valge en registreret patient.

Klik nu pa et af ikonerne i bjelken i hojre side for at starte spirometri- eller
oximetritesten.

Et af folgende vinduer vises for disse tre typer tests og viser deres tendens i realtid:

WRSpie10 (Gaasatca) - o x e —— - o x
« Martini David & Martini David
| Reaktime Py st e | Acattkne G et T
Spirodoc Spirodoc
Beerenl et

o o s : : : crrmm e A
Continue blowing PRE Ventilatory profile executed PRE

MR S50 1.0 (Gosd Edion) - 0O x

« Marlini David_

, ' 7 7 ' o
Continue bloning a

Husk at indstille turbinen for hver test, da de vil beregne testens outputdata. Hvis det er nedvendigt, kan du @ndre turbinen
ved at klikke pa "Settings" (Indstillinger) i afsnittet "Test".
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Hvert testvindue indeholder folgende kommandoer og funktioner:

Start Start modtagelse af data fra forbindelsesenheden.

Testen afsluttes Gem testens data.

Annuller Bloker en test, nir den ikke er korrekt. De indsamlede data vil ikke blive gemt.
Slet Slet testen ved at markere den og hejreklikke pa "Delete” (Slet) med musen.

Nar testen slutter, og der ikke gives nogen kommando, eller kommandoen "Test ended" (Testen er afsluttet) bliver givet,
gemmes handlingen, og der bliver vist et vindue med testrapporten.

5.2 Oximetri

A

ol
Tkonet abner et vindue, der giver dig mulighed for at overvige oximetritestens tendens.

< Martini David

32years 180cm 76kg M | Smoker PA OS5

' Real-time pulse oximetry tests

=
@
SpO2
100 —
05 i}
90 —
85
80
75
. <)
%
60
55
T s2s00 00:30:00 00:31:00 00:32:00 02:33:00
Pulse rate
00:00:17s

140

120 CANCEL

100

80—}~

o BPM

. [El TEST ENDED
05:29:00 05:30:00 09:31:00 09:32:00 09:33:00

Dette vindue viser testens tidsmaessige tendens for SpO2- og pulsvardierne. Hojre side af vinduet viser de to parametres
ojeblikkelige vaerdi. De ikoner, du skal bruge for at kontrollere, om den anvendte enhed modtager signalet, samt om kablet er
tilsluttet korrekt, findes i hojre side. Folgende ikoner giver dig mulighed for at tilpasse indstillingerne for alarmer relateret til
de milte veerdier og vaelge, om du vil bruge bippet under testen.

I dette tilfelde giver kommandoerne nederst pa siden dig desuden mulighed for at starte, annullere eller afslutte en test.
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6 RESULTATER

Hvis du klikker pd patientens navn, far du adgang til arkivet med resultater over de gennemforte tests. Her kan du valge

testikonerne og se testsessionerne via rullemenuen:

« Martini David

37years 180cm  76kg M Smoker PAOS
' Spirometry 03/12/201215:16 FVCPOST v Result PRE1/1J POSTO/1
- FEV1 -
Variablity Referance ERS ECCS Knudson
Flow-Volume Curve 0 Volume-Time Curve m PC -
folume { 20°C DiF
14Flow(L/s)  Referonca curve g Volume( Tomporno V7| Gty !
12) 7.5 BIPS 1,097
1€ 7]
sl &5 . Mild obstruction
I Y A uw Roterance.
6 R R p
X e — =
- I PosT
, ; v .
A T i
[ — s Y B N I o v .
N e — FEVI/FVC
rf a a 2 4 o ' P PO
4 1
6 2 ’,'/' Significant bronchodilatation with FEV1 >= 80% pred.
1 i
A 1 i
10 Volume (L) 0,5 3 Time )
123456780910 % 0 1 2 3 P 5 3 7 Notes Additional info
Salbutamol 400 meg Change
Test Best ) Acceptebiity ) PRE-Tests @) ATSBEST
- [« ] [« o] ,'
Parameters PRED PRE %PRED 371607 POST  WPRED  WCHG 42815 TrendMartir
e 5,06 395 7 3,05 620 123 457 620 l
VL) 437 313 75 313 4,80 5 +53,4 480
FEVIFVC (%) 805 792 98 792 847 105 169 847
PEF (L/s) 9,61 8,50 88 850 10,25 107 4206 10,25
ELA (Years) 37 80 216 80 37 100 -53 35
FEF2575 (LJs) 4,60 3,50 76 3,50 4,59 100 +311 4,59
FET (5) 6 2,06 3 2,06 5,70 95 +176,7 570 POSTBD START

Ikonet "Print" (Udskriv) i nederste hojre bjalke giver dig mulighed for at udskrive den valgte testsession. Forhindsvisningen
af udskriften indeholder en rullemenu, som du kan bruge til at valge folgende:
e  Skarmstandarden

e Tkonet "Print" (Udskriv) for at valge en printer
Ikonet "Save PDF" (Gem PDF) for at gemme PDF-formatet lokalt

Parameters

Du kan konfigurere testens parametertabel ved at klikke pa PREDICTED “ -

ikonet : . Pi denne made kan du valge, om du vil have vist
kolonner med FORUDSETE verdier eller LILN-verdier,
ligesom du kan valge, om du vil have vist kolonner med
%FORUDSETE veardier eller Z-SCORE-vardier.

<

o PEF
I Platin-udgaven giver ikonet : dig mulighed for at tilpasse
resultattabellen ved at vaelge fra listen, hvilke parametre der skal . FEVYFVC
vises. I tabellen kan du tilpasse den rekkefolge, parametrene
skal vises i, ved at interagere med knappen ~ eller trakke o
parameteren til den onskede position.
o ELA
Hvis du klikker pd knappen "Original Settings" (Oprindelige
indstillinger), gendannes den oprindelige konfiguration. ~ FEF2575
BE RK ORIGINAL SETTINGS
Hvis du @ndrer parametrene og kolonnerne i
tabellen, pavirker det ikke udskrivningen af CONFIRM CANCEL
testene.
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Ved afslutningen af en spirometritest i realtid — eller hvis du klikker pa "FVC", "SVC" eller "MVV" i varktojslinjen pa
hovedsiden knappen viser systemet testresultaterne for den valgte patient i det kombinerede felt.
Resultatvinduet viser patientens overordnede situation med personlige og antropometriske oplysninger, parametre, diagnose
samt en forhandsvisning af testen.

« Martini David

36 years

180cm | 76 kg

M | Smoker PAOS

l ‘Spirometry

Flow-Volume Curve

14Fw (L5} Reference curve

05/12/201115:16

3

Volume (L)

FvcPRE v

Volume-Time Curve r
5 Volume ()

Test

Parameters
e
FEVIIL)
FEVIJFVC (%)
PEF(LIs)

ELA (Vears)
FEF2575 (Ls)
FET{s)

5 6

7 8 910

425
343
80,7
880

370

‘ig )

Accepabilty @) PRE-Tesis ) ATSBEST
WPRED 15:16:07
83 425 '
82 343
100 807
Ly 8,80
192 69
80 370
34

Result
Tempesature ZT°CE0F) Quality level
BIPS 1,082

Normal spirometry

PRE 171 JESELT

FVe

FEV1

Notes

TrendMartin,

PRE

FEVI/FVC

2 2s0am

Additional info

s/

Klik pa forbindelserne for at fa adgang til detaljerne i de enkelte tests. For eksempel abner tasten "FVC FOR" (FVC FOR)
siden med de tilgeengelige FOR FVC-tests.

' Spirometry

ID #0001_34
MARTINI DAVID

05/12/201115:16

I vinduet med FVC-resultater kan du gore folgende:

e  Se parametre og kurver

FWC PRE-

svC VY

e Kun for FVC-test viser systemet de estimerede LILN- og ULN-kurver, som det er angivet i retningslinjerne for ATS 2019

° Via n@glen Reference curve

. kan du ogsé se den forudsete kurve

e  Redigere BEDST-testen ved at veelge den, du er interesseret i, fra tabellen og hojreklikke pa "Best" (Bedst).
e  Slette gemte tests ved at hojreklikke pa dem og derefter klikke pa "Delete" (Slet), nar du har valgt dem fra resultattabellen.

e  Udelukke visse tests ved at hojreklikke pa "Disable" (Deaktiver). I dette tilfalde vil testen ikke blive slettet, men bare
udeladt fra resultatberegningerne. En deaktiveret test kan aktiveres igen ved at hojreklikke pd "Enable" (Aktivér).
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Piktogrammet viser standardafvigelsen for BEDST-testens hovedparametre sammenlignet med deres forudsagte vardier.

Dette er angivet som folger:

Pilene pa sojlerne angiver parametrenes position (FVC, FEV1, e FEV1%) i BEDST-testen sammenlignet med graenserne.

Moderate obstruction

Additional info
LN Refarence

PRE .

—— FVC
POST

PRE .

— . FEV1
POST

PRE .

— 1 FEV1/FVC
POST
- E 2 El o 1 2 Z-Socare

Significant bronchodilatation with FEV1 < 80% pred.

Resultatet af den automatiske fortolkningsberegning baseret pa ATS-retningslinjerne ses over piktogrammerne. Ved en

EFTER-test angiver systemet, om den bronkiale udvidelse var signifikant eller ¢j.

Kun Platin-udgaven: De ydetligere oplysninger (i afsnittet "Automatic Interpretation” (Automatisk fortolkning)) hjalper
legen med bedre at forsta den automatiske fortolkning, som softwaren selv beregner, pa folgende mader:

e Beskrivelse af patientens fysio-patologiske tilstand

e  Rad til legen (for eksempel en anbefalet efter-test, hvis det er nodvendigt)

e  Beskrivelse af forholdet mellem formen pa luftstrommens volumen-kutrve og den paviste sygdomstype.

Hvis du klikker pd "More info" (Flere oplysninger) i feltet nederst til hojre pa resultatsiden, dbner du et vindue, hvor du kan

gore folgende:

e Angive patientens position under testen

e Angive det barometriske tryk (som standard indstillet til havniveau)

e Sec datoen for den sidste kalibreringstest, der blev udfert pa den
tilsluttede enhed

e  Sc et felt til reproducerbarheden af de udforte forsog i FOR-testen og
et felt til EFTER-testen. Dette felt indeholder konstante parametre
mellem de to bedste tests (acceptabelt, selvom den anvendte enhed er

af typen ATS 2019)

e Se to felter, hvor du kan angive, hvem der har udfort testsessionen, og
hvem der har rapporteret den.

Position of patient

Not specified Standing Sitting

Barometric pressure
760 [>)
Performed by

Report by

Last calibration

Reproducibility PRE

Reproducibility POST
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6.1.1 Diagnostisk tendens

MIR Spiro

I hojre side af skeermen, der er patientens omrade, kan du dbne den diagnostiske tendens i skrivebeskyttet tilstand.
Diagrammet til hojre viser FEV1-parametertendensen for den valgte patient. Diagrammet viser de bedste FEV1-vardier

for hver af de 5 udforte spirometrisessioner.

Home

Q Martini David

Patients

1D #0001 36

MD  Martini David

46 years Last test 03/12/2012

Sort By:

Surname (A-Z)

:

B sowo

~

(S

Show all patients @

Martini David
AByears 180cm  76kg M Smoker PAO5

SPIROMETRY TRENDS

Reduction FEV1 (mijyear)  -300 Lungage (years)

- Pt )

Change

{9 Test chronology

Tres (dsa)

View all tests
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6.1.2 FVC-kronologi

MIR Spiro

Efter at have valgt en forsegsperson fra patientlisten, kan patientens komplette FVC-testhistorik ses via knappen

L) Test chronol . . R
9 W hederst il hojre pa skermen.

Martini David

Slyears 180cm 76kg M SmokerPAQS

Date 03/12/2012  03/12/2012  05/12/2011  02/12/2010  03/12/2009  05/12/2008  02/12/2007
16:28 15:16 15:16 15:16 15:16 15:16 16:47
Post - 03/12/2012 - 16:28
Pre - 03/12/2012 - 15:16 Phase Post Pre Pre Pre Pre Pre Post
—— Ppre - 05/12/2011 - 15:16
Pre - 02/12/2010 - 15:16
Pre - 05/12/2008 - 1516 Ve 52 395 425 455 484 515 569
FEVI (1) 18 ERES 343 3713 403 43 501
FEVI/FVC (%) 847 792 807 819 83 8 8
PEF(L/s) 1025 85 88 91 94 969 1236

Tests O O O
. 03/12/2012  03/12/2012  05/12/2011  02/12/2010  05/12/2008 Delta
16:28 15:16 15:16 15:16 15:16
Phase Post Pre Pre Pre Pre
FVC M 62 395 225 255 515 4588
FEVI (D) 48 313 343 373 433 3994
FEVA/FVC (%) 847 792 807 819 24 4
PEF (L/s) 1025 25 28 a1 969 1648
ELA (Years) a7 20 & £ 39 2638

I tabellen ovenfor kan du valge FVC-forsog, der tilhorer forskellige sessioner, ved at klikke pa forsegenes kolonner. Denne
handling giver dig mulighed for at udfylde kurvegrafen og den nederste tabel samt for at udfore en sammenligning mellem
forsog med tidsmaessig afstand. Nar du kontrollerer to forseg, udfyldes delta-beregningen som den sidste kolonne. I
deltakolonnen folger sammenligningen mellem parametrene for de to forseg altid den kronologiske rekkefolge: Hvis det
nyere forsog viser en forbedring i den konkrete parameter sammenlignet med det mindre nylige forsog, vil deltaen vare
positiv — ellers vil den vare negativ.

Side 29 af 52



A\ MIR s i

MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

——

I menuen nederst til hojre er det muligt at generere en .csv-fil med detaljerne om de valgte forsog eller at udskrive dem.

Paser s &2 Settings
Pasent ID 20001_36 Age Ll
Surname MARTINI Gender M
Mame oAID Hasght 120 em
Date ofbirth DGAISHSTY Weght Tk
‘Exhnic group Cauvcasian BMI 345
Smoke Smoker Pack-Year 05
Pasent Growp
Fomed visl cazacey

. .
e v s e e [
= e o
e . i "
S o T
e e e
—— .
T
i
AAMIR ... ;. .
Pasent Data
Pasent ID 20001_36 Age Ll
Surname MARTINI Gender M
Mame oAID Hasght 120 em
Dmann  OwsT wewe  Ten |E=) Save PDF
‘Exhnic group Cauvcasian BMI 345
Smoke Smoker Pack-Year 05
Pasent Growp

= Cancel

Hyvis du klikker pd "Settings" (Indstillinger), er det muligt at vaelge, om patientdata skal vises i udskriften, hvilke parametre
der skal medtages i udskriften, samt sorteringen af dem.
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6.2 Oximetri

MIR Spiro

Folgende vindue giver en oversigt over den udforte oximetritest. Du kan fa adgang til dette vindue efter en oximetritest i
realtid eller ved at trykke pa OXI i hojre bjalke.

& Martini David

27years 180cm  76kg M Smoker PA OS5

| moniTor 23/03/200406:46 v DURATION 00:09:04 ﬂ
PULSE OXIMETRY GRAPH SPO2% PULSE BPM m 1 5 1h Complete NOTES
100 180 .
e T L T b
ES 160 4
20 140
o 85 20
2 80 00 &
3
# 75_—»MA-—/\A”‘-\-\,«—MWMW‘ 80
70 60
65 40
60 20
06:50:00
@ | spo2 | PuisesPm "
[95-98
100 100 €
P P 70-73)
g g B
g 60 Teo
F 40 F 40 60-59
20 {<70] [70-74] [75-73] [80-84] [85-89] [90-34 20 {30 (4045 g 8055 i00-105] 120123 140-143
0 v — _— V 0— — | Y A4 Y
Sp02(%) BPM
Baseline SpO2 974  EventswithSp02 < 89% - Baseline Pulse Rate 74 Bradycardiaevents -
Media SpO2 974 T90L<90%] 0% Media Puise Rate 736  Bradycardiaduration 00:00:00
Min 5p02 96 T89I<89%] 0% Min Puise Rate: 64 Tachycardiacvents =
Max Sp02 99 T8B[<B8%] o% Max Puise Rate 93 Tachycardiaduration 00:00:00
Alndex (125) 04 T5[A>6X] o% TAO [<40BPM] 0% T120 [> 1208PM] ox

Overst til venstre pa skarmen vises listen over de oximetritests, der er registreret for den valgte patient. Du kan fokusere
pa en bestemt del af diagrammet ved at klikke pa den rede bjzlke, der folger markorens bevagelse, og vealge et tidszoom

(et minut, fem minutter eller en time) ved hjxlp af de relevante ikoner: * °

Placeringen af den rede bjalke angiver starten af den valgte zoom-periode.
For hver test kan du se testens dato, tidspunkt og varighed i hojre side.

Derudover giver den overste hojre del af vinduet dig mulighed for at skrive kommentarer, der skal knyttes til tests, og
notere elementer, der kan hjalpe dig med at fortolke resultaterne korrekt.

ih
Nar du dbner en oximetri, vil knappen "Graph" (Graf) ( " ) veere valgt i nederste hojre del af skeermen. I dette tilfelde
vises der testgrafer i den nederste del af skarmen. Nar du dbner en oximetri, vil knappen "GRAPH" (GRAF) veare valgt i
nederste hojre del af skermen. I dette tilfzelde vises der testgrafer i den nederste del af skaermen (som pd folgende billede):

| svo2

100

20

<70 70-74 75-79 80-84) |85-80| [90-94

Baseline Sp02
Media Sp02
Min Sp02
Max Sp02
Alndex (12s)

Sp02(%)

974
973
96

04

Events with Sp02 < 89%
T90 [<90%]

T89 [<89%]

T88 [<88%]

T5[A>5%]

Ud for sojlediagrammet over matning findes ikonet @
Dette giver adgang til en fil, der indeholder definitionen af de viste oximetriparametre (se bilag A).

| PuiseBPM
100
70-79
- 80 :;
% 60
F 40 60-69

Ly
20 [<30]  [40-49

0

Baseline Pulse Rate
Media Pulse Rate
Min Pulse Rate
Max Pulse Rate
T40 [<40BPM]

80-89

100-109|| 120-128]) 140-149

BPM

73,9 Bradycardia events

735 Bradycardia duration
64 Tachycardia events
93 Tachycardia duration
0% T120 [> 120BPM]
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Med knappen m overst til hojre pa skermen kan du gore folgende:

e  Definere og markere artefakt pid oximetrikurven: Klik pa "Mark
Artefacts" (Markér artefakter) for at vise grafen for oximetritesten, Mark Artefacts
hvor artefakter kan fremhaves ved at dobbeltklikke pa grafen. Nar du
er feerdig, skal du lukke grafen for at gemme @ndringerne.

. . . . . N Change Phases

e Definere og markere ilt og faser pa oximetrikurven: Ved at klikke pa
"Change Phases" (Skift fase) kan du «ndre oximetriens forskellige faser
ved at treekke i de relevante omrader. Du kan ogsa angive faserne for Apply Specific Analysis
iltadministration til patienten ved at dobbeltklikke i O2-feltet under
grafen.

e Skifte oximetritype: Dette giver dig mulighed for at andre
oximetritypen og dermed den relaterede specifikke analyse. For E

eksempel kan du omdanne en overvagningstest til en 6-minutters
gangtest.

6.2.1 Seks minutters gangtest

Hvis du importerer en oximetrisession, der er udfort ud fra protokollen "Six Minute Walking Test" (6MWT) (Seks
minutters gangtest), kan du interagere med den pa resultatskeermen:

l 6MWT 05/04/202213:40 ~ DURATION 00:08:00 ﬂ

PULSE OXIMETRY GRAPH SPO2% PULSE BPM m 1 5 1h  Complete NOTES
100 180 o
] ~—]
95 160 4
90 140
N 85 120 o
2 80 100 &
¥ 75 80
o PR g e pnd 0
65 40
60 20
@® | Walk Test analysis | Distance "
Graph
Base Duration 00:02:20 Stat  End Distance 121 e
Borg Scale
Walking duration 00:04:42  gpop 74 98 Reference 780  155%
Recovery (99% baseline)  00:00:00 L oo o Reference (min) 627 19.3% Start End CHG =
Oxygen = ) AUC/Distance 229 Dyspoe 0 ~ 0 - @
T2(Sp02>=2%) ocozgp ArefdlPresswe 00 00 02 Gap(Lfmin) 64 . 0 . @ CAW
TA(Sp02>=4%) 00:02:00 7
[a)
Baseline Sp02 —  Events with SpO2 < 89% 1 Baseline Pulse Rate —  Bradycardia events o Activity Analysis
Media Sp02 876 T90[<90%] 426% Media Puise Rate: 937  Bradycardia duration 00:00:00
Min Sp02 73 TBYI<B9%] 426% Min Puise Rate 72 Tachycardia events 0
Max Sp02 98 T83|<88%| 426% Max Pulse Rate 119 Tachycardia duration 00:00:00
Alndex (12s) 6 THA>5%] 2426% TAO [<40BPM] 0% T120[>1208PM] 0%

Kig pa diagrammet. Den forste og anden hvileperiode er angivet med henholdsvis en blid og en lyserod skygge. Det
mellemliggende afsnit uden skygge repraesenterer gangperioden.

B

Ved at klikke pa ikonet  **" kan du se 6MWT-parametrene.

Ved hjalp af noglen  ***= konverterer softwaren den tilbagelagte afstand i trin til et estimat af den tilbagelagte afstand i
meter.

[}

Hvis oximetritesten blev udfert med en enhed, der tillader bevagelsesregistrering, kan du klikke pé ikonet ActvityAnalysis for
at fd adgang til analyse af forsegspersonens fysiske aktivitet under udforelse af oximetritesten.
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Position
1 walk

{ T } f I Up

Front
Right
Left

500
400
300
200
100

VMU

Du kan udskrive eller gemme en .pdf-fil af den udforte test ved at klikke pa

skermen. Sidan dbner du siden med forhandsvisning af udskriften:

Oximetry
Patient Data.
Patient ID #0001_12 Age F3

rreme TEDESCO Gender M

Name DANLO Height 183 em
Dsteofbith 2008181 Weight  BBkg
Enicgrosp  Caucasian B 1871
Sencike: Nor-emoker Pack-Year 00
Patient Greup

Oximetry Results Start Registration 2910672021 17.54 [a————

s 7m0 7% = 1
[H]000202 Basiine Time [ 000300 Wlking Teme

[0 0090:42 Recorey (39% basetie)

Sp0O2 Analysis BMWT (Six Minute Walking Test)

Sp02 Base A% End  83% Distance (m) vmu 65 Steps0

Min 3% max % Actual 200

5002 Average B9E% Predicted 820 (24.1%)

Predicted min 676(20.6%)

To0 (<80%) 00058 322%  AUC/Distance (m) 78

Tao (<80%) 00058 22% 02

Ta8 (<85%) 00058 22% O2gasp 27

T2 (Spo2 e 2%) 00122 456% Base End cHG

T4 (Spoz >= 4%) ooz 4%  Dyspnea’) 01 03 15
Fatigual*) o 03 2
Blood pressure(*)

Pulse Rate Analysis () vaiue based on Borg scale

Pulse Rate Base w22 End 117

Min 6 wax 1m

Puise Rate Average. B35

T40 (>= 40 BPM) 0

T120 (> 120 BM) 0

5 Bradycardia Time (<40 bpen) 0%

% Tachycardia Time (+120 0%

Conclusion / Medical report

Sigrature Irestrument used

Q

Q

Save PDF

s
PN T — — & Print

Cancel

6.2.2 Sevnoximetri

MIR Spiro

il
Graph

BMWT

[l
Activity Analysis

START

"PRINT" (UDSKRIV) nederst til hojre pd

Hvis du importerer en oximetrisession udfort pa protokollen "Sleep Oximetry" (Sovnoximetri) (OXISLEEP), kan du

interagere med den pa resultatskarmen:
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| steep 30/03/2004 22:33 v DURATION 06:56:56 ﬂ

PULSE OXIMETRY GRAPH SPOZ% E PULSE BEM m 1 5 1h Complete NOTES

MIR Spiro

%Sp02

23:00:00  00:00:00  01:00:00  02:00:00  03:00:00  04:00:00  05:00:00
@® | Desaturation Event | Desaturation and Pulse variations "
Graph
E 40 “Total desturation events 207 Mean Desaturation (%) 912
g - ODI - Des. Index (1/h) 298  Total Pulse Rate Variations 210
1
i o Supine Pos. ODI (1/h) 375  Pulse Rate Var. Index (1/h) 302
;‘ ‘Not Supine Pos. ODI (1/h) 267 NOD 89(< 89 %] 00:00:00 E
E 10 20-29 30-39 40-43 i ) Sleep
3 10-19 v y Mean Duration {s) 465  NOD 90[<90%;Nadir<86%] 00-00:00
o Timels) Des. Poak [Nadir] (%) 86
[
Baseline Sp02 943 Eventswith SpO2 < 89% 5 Baseline Puise Rate 633 Bradycardiaevents - Activity Analysis
Media Sp02 9438 TOO [<90%] 3.3% Media Pulse Rate 648 Bradycardia duration 00:00:00
Min Sp02 86 T89[<89%] 17% Min Puise Rate 50  Tachycardiaevents -
Max Sp02 a9 T88 [<88%] 0.3% Max Pulse Rate 108 “Tachycardia duration 00:00:00
Alndex (125) 17 TS[A>5%] 55% TAO [<A0BPM] 0% TI20[>1208PM] 0%

Kig pa diagrammet. Gennem de lyserode omrader viser hovedgrafen de haendelser med afmztning, der opstod under testen.

=]
Ved at klikke pa  ***  ikonet, kan du se de parametre for sovnoximetri, der er relateret til analyse af afmatning,
pulsvariation og NOD (natlig iltafmzatning).

(5]
Hvis oximetritesten blev udfort med en enhed, der tillader bevagelsesregistrering, kan du klikke pa itkonet ActvityAnalysis - for

at fa adgang til analyse af forsegspersonens fysiske aktivitet under udforelse af oximetritesten.

Position ih
[ ] . Walk Graph
i} #—up
S Front
— Right =
Left Sleep
—— Pack
' Movements and Steps
ggg 600 Activi\El:\nalysis
300 500
250 400
3 o d
10 200
o 100 START

) — pirytpiemmpirioin
23:00:00 00:00:00

Du kan udskrive eller gemme en .pdf-fil af den udforte test ved at klikke pda "PRINT" (UDSKRIV) nederst til hojre pa
skaermen. Sadan dbner du siden med forhiandsvisning af udskriften:
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Patiert Data
Basont #oom_s ge 2
Sumame MARTIN Gerder W
rame DAl Hegn  180cm
Baiocfbrin  D&OSNSTH Weghi  Thig
Etvcgow  Caucaian e
Smoke Smoker Pack-Yexr 05
Basens Group

" -
——
e
———
-
"
3
| -
Sp02 Analysis Sleep Oximetry
Sp02 Base s3% Total Desaturation Events Y
% Max  B9%  ODI-Desslurstion Index 8
Sp02 Average 8% Supine Paisitional ODI (1) ars
T80 (<s0%) o132 23%  Non-Supine Positionsl 001 %1
T (<aa%) 0ea7-00 17%  Mean Duration (5 s
TES (<BE%) o122 17%  Longest Duration (s) 210
T2{Spa2 = 2%} 0% Desaturstion Peak [Nadi] =
T4 (Spa2 = 4%) 8% Mean Desatration (%) 12
NOD 4[0 Spaz) >=4 ] co00:00
Flsp.Rais Analysis, oo man s pevee
Wi = NOD 90[<00% Nad <86%] 00000
Wax 108
Pubse Rate Average 648
TAD (= 40 BPM) o % Bradycardia Time (<40 0%
TI20( 1208PM)  © % Tachycardia Time (120

Conclusion | Mesical report

Sgrature:

ANMIR i e

Istrument used
SPIROTEL sn 000000

Fam 1511

6.3 Visning af resultater for hele sessionen

7 Settings

Q

Save PDF

Cancel

MIR Spiro

Nar du har valgt en patient, dbnet hans eller hendes testliste og valgt en session, kan du se alle de bedste testresultater
(FVC, SVC, MVV, OXI), der er udfort i den pagzxldende session, i hojre side af skermen. Et sidant overblik over
patientens kliniske situation blev udviklet for at gore det muligt for legen at stille en hurtig diagnose. Nederst i dette
afsnit findes de noter og kommentarer, klinikeren har skrevet ifm. de udforte tests.
Det er dog altid muligt for legen at fa adgang til detaljerne om samtlige forsog i de forskellige udforte tests ved at dbne
den pagzldende session.

Home Patients

MARTINI DAVID

' Spirometry

' Spirometry

' Spirometry

l Pulse oximetry

' Spirometry

' Spirometry

03/12/2009 1516

05/12/2008 15116

02/12/200714:34

02/12/200713:41

15/04/2004 10:03

14/04/2004 09:02

SortBy:  Test data (search by most recent)

D #0001.36
MARTINI DAVID

1D #0001.36
MARTINI DAVID

D #0001 .36
MARTINI DAVID

1D #0001 36
MARTINI DAVID

D #0001 .36
MARTINI DAVID

1D #0001 36
MARTINI DAVID

search results
v
FUC PRE sve vy
FUC PRE svc v
FUCPOST | SVCPRE | MWV PRE
oxBWT
FVC POST sve vy
FUC POST svc v

Show all patients & ®

MARTINI DAVID agationaiinta

32 years | 180 cm | 76 kg | M | Smoker PA 05

02/12/2007 14:34

Parameters
Ve
FEVI(L)
FEVI/FVC (%)
FEVI/VE (%)

Parameters

Ve

(=8}

PRED  PRE  %PRED Z-Score

545 568 104
452 512 n3
8310 9010 108
8310 8370 101
PRED PRE
545 &m
367 4.05
178 206
PRED PRE
150.60 16420

5.69

501

88.00

nz

no

16
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7 FARMAKOLOGISK TEST BRONKIAL UDVIDELSE (EFTER)

Nir du klikker pa "Post DB" (Efter DB) pa FVC-, SVC- eller MVV-testens varktojslinje dbner du vinduet for testen af
bronkialudvidelse for den valgte patient. MV V-test efter antagelse af bronkialudvidelse er kun tilgengelig i Platin-udgaven af
MIR Spiro. Den gronne kutve angiver den bedste FOR-session for de igangvarende tests.

Du kan ikke udfore en EFTER-test inden en FOR-test i samme session.
For at kore en FOR-test efter en EFTER-test kan brugerne valge at abne en ny FOR-session

Martini David
36years 180cm 76kg M Smoker PA OS5

' Spirometry 03/12/2012 15116 FUCPOST v Result AccEPTABLE
ra . - Variability rvch ~ Reference Knudson
Flow-Volume Curve r Volume-Time Curve 3 =
14Flow (Lis) Referencecuve () g Volume@) U= ZEC B Qulty level DiE
12 7.5 BTPS 1.007
10 . ;
8 5 Mild obstruction . Additional info
6 5.5 ere .
4 5 — = RV
4.5 e . Post
2| H — - FEVI
0 e "o
N 3.5 — = - w— FEVI/FVC
B g " a 2 B} o 1 2 Ziscare
-4
-8| 2 Significant bronchodilatation with FEV >= 80% pred.
1.5
_g| ;
-10 Volume (L) 0.5 Time ()
123345678010 kY 5 7 Notes Additional info
Salbutamol 400 mcg Change
Test Best @ Acceptabitty @ PRE-Tests @ ATSBEST
,
Parameters i PRED PRE PRED  1516:07  POST  %PRED  %CHG  16:28:15 TrendMartin
] 533 395 23 395 620 6 +57 620
FEV1 (L) 4.40 313 n 313 4380 109 +534 480
FEVIFVC (%) 826 792 96 792 847 103 +69 847
PEF (L/s) 9,66 850 88 850 1025 106 +206 1025
ELA (Years) 36 80 222 80 36 100 55 37
FEF2575 (Lfs) 459 350 % 350 459 100 +311 459
FET (s) 6 206 34

206 570 o5 767 570 POSTBD START

For at starte en EFTER-test skal du valge en patient og klikke pa ikonet FVC, SVC eller MVV (kun Platin-udgaven) i hojre
veerktojslinje.
I testvinduet kan du genkende testindstillingen EFTER pa ikonet nederst i vinduet, der angiver "Post DB" (Efter DB).
Testen for bronkial udvidelse udfores i ét trin ved hjzlp af det legemiddel, som brugeren har angivet.
Diagrammet viser FOR- og EFTER-kurverne. Parametertabellen indeholder forudsete og malte vardier for FOR- og EFTER-
testen.

< Martini David

32years 180cm 76kg M Smoker PAOS
Via rullemenuen "Session List" (Sessionsliste) kan du se | spirometry 021220071434 rverost v
resultaterne af patientens testsessionet.
' Spirometry 02/12/2007 14:34 FVCPOST
' Splrﬂm“ry 15/04/2004 10:03 FVC POST

Du kan deaktivere eller aktivere en eller flere tests i diagrammet ved at markere dem og hejreklikke pa "Disable" (Deaktiver)
eller "Enable" (Aktivér).

Med tasten "Print" (Udskriv) nederst til hojre i programmet kan du udsktive de viste kurver og/eller gemme resultaterne som
en .pdf-fil pa den lokale disk, der er i brug.

Ved at aktivere funktionen "Pre Trial" (Forhindstest) kan du se parametertabellen (ud over BEDST FOR) og andre FOR-
referencetests.
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7.1 TEST BRONKIAL UDFORDRING

Overvej folgende:

Den bronkiale provokationstest anvendes primeart til bronkial astma, som er en inflammatorisk luftvejssygdom
karakteriseret ved oget bronkial reaktivitet (uspecifik bronkial hyperresponsivitet, IBA), der kan fore til bronkial obstruktion.
Bronkial hyperresponsivitet er en stigning i normal bronkial tonus som reaktion pa forskellige typer stimulus.

Normalt reagerer bronkierne ved indanding af skadelige eller irriterende stoffer — som et selvforsvar med hostestimulus.

Dette beskytter de nedre luftveje mod stoffer, der kan skade dem. Forvarringen af denne mekanisme kaldes bronkial

hyperreaktivitet og forarsager akut luftvejsobstruktion, dvs. bronkial spasme, som er det grundlaeggende symptom pé astma.
BRONCHO

CHALLENGE
For at udfere den bronkiale provokationstest skal du klikke pa ikonet . Dette abner vinduet til den bronkiale

provokationstest for den patient, der er valgt i kombinationsfeltet.
For at fa adgang til denne funktion skal du kebe Platin-versionen
w

A sneak peek into the
future of Spirometry!

Do not miss out on the latest advancements in
technology with MIR Spiro Platinum
Upcoming features:

« Access to Al service
« Bi-directional input Work List
« Network version

Klik pa "Buy it here" (Kob den her), og folg instruktionerne pa skaermen.

Hyvis du derimod har Platin-versionen, vises folgende meddelelse, efter du har udfert en FVC-test:

Did you really want to do a Bronchial
Challenge test ?

Du kan ikke kore et udfordringsforseg, hvis der ikke er mindst ét FOR-forsog pa samme dag for patienten.

Vealg metakolinlegemidlet, eller tilfoj et nyt legemiddel, hvis det onskede legemiddel ikke er til stede.
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BC Agents

Q Search BC agent to use

Methacoline

4+  Add BC agent
BC Agent Methacoline

Dosage 0,0000 micro-g -
Concentration 0,0000 mg/mi -

+  Add a measure unit

Risks of new BC Agent

SABUTAMOLO

The choice of a different BC Agent for indirect testing is your responsibility.

For more information about the medical guide lines, click on this link :
Medical guidelines

[ I accept my choice and take responsibility for it.

Nar spirometritesten er faerdig, far vi dette skeermbillede:

MIR Spiro

Ved at Klikke pa "ASSOCIATE" (TILKNYT).

Klik pa "Save" (Gem).
NB: Ved den forste test kan du ikke endre
dosering og koncentration.

Hyvis du valger et andet legemiddel end
metakolin, vises folgende meddelelse:

I sa fald skal du klikke pa de retningslinjer, der
forer til folgende adresse:

ERS teknisk standard for bronkial
provokationstest: Patofysiologi og metodologi
for test af indirekte luftvejsprovokation |

European Respiratory Society (ersjournals.com)

for at fd flere oplysninger.

¢ TestTest
| spirometry 05/08/2024 1205 Fcac v Result R
i v
Vrisry Rsterence ou
o DY sococuoune o o
_ voums Temacature SCETT  Ousiaylews or-
Rtsecs e 8
FEV1 veristion from Pre: 001 [0%)
FEV1 varistion from lest test- 0.1 L{-2%)
Notes. Additional info
Test Bext Accepabiey ) PRETess ) ATSBEST
I ) S S S—) S_—)
Parameters H PRED uN PRE KPRED 2-Score. 120533 122946 1228 121844 121258 120556
ACL) 530 an 528 99,62 -0,03 528 488 436 &7 570 5,87
FEVI L) an 332 an B8E36 -082 in 3z 365 402 437 a4a
FEVIFVC 00 79,80 68,30 70.50 8835 -147 70,50 .50 70 6520 %70 75,60
PEFA 839 s97 884 wsss 07 994 87 ao & 088 1089
ELA (Years) 2 - ) 138 - = - - - - -
FEZSTS LD 396 224 2%  ses0 s 23 332 a8 23 aes as7
FETE 800 ns 2w nn an 250 836 588 661
FVC L) 530 a1 407 %79 -182 407 - - - — -
eoma sn 2% &m anm> o am T awm " <m cm

Den gronne farvekurve reprasenterer den bedste FOR for den aktuelle test.

Yderligere FVC-test kan udferes ved at angive dosering og koncentration af metakolin.
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BC Agent Methacoline

MIR Spiro

Dosage

Concentration

0,0000

10,0000

+

Add a measure unit

For at starte udfordringsproven skal du klikke pa startknappen for det aktuelle trin.

FORSIGTIG: Aktivér det trin, du vil kere, for du starter proveperioden.

Den anbefalede procedure i dette tilfzlde er folgende:

- Valg det aktive protokoltrin

- Giv stoffet i den aktuelle maengde for det aktiverede trin

- Udfor spirometriske tests relateret til det aktuelle trin

- Vzlg det naeste trin

Hyvis testen accepteres, gemmes den automatisk.

Den bronkiale provokationstest bestar af flere trin, der er defineret i brugerens protokol for aktiv bronkialudvidelse.

Oplysningerne er vist nedenfor.

¢ TestTest
| spirometry 05/06/2024 1205 Fvcec v Resul cIm -
FEvi
Varabity Roterence: u
Flow-Volume Curve 5 Broncho CH Curve I i
L Voume Temperature. STCETF)  Quality level o-

FEV1 varistion from Pre: Q0L
FEV1 variation from best test: 01123

FEVIFVC (%)

FEFZSTS L)
FETER
2]
FEVIVG [9)

enmay

530
an

839

396

600
530

Z-Score 120533
003 528
082 an
147 70,50
027 as4

=

52 236
3

182 a7

o sm

122848
a8

1228
438
ass
8370
8o
am
250

A

2144
&v
a2

6520
641
233
636

&

Bext

121258
570
a3z
%70
10,86
365
588

sm

Accepatiny ) PRETes )
) R S—) S—) S—) S—

120556
587
a8
7560
099
357
661

am

Notes. Additional info

7

ATSBEST

Klik pa START-ikonet for at starte det neste trin, der er angivet i den aktive protokol. Hvis du i stedet onsker at se listen

Broncho CH.Curve

over trin, skal du bruge knappen
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e w o Grafen for luftstrom /volumen viser FOR-kurven
6,6

BC agent dosage

10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32

og de bedste udfordringskurver.
Parametertabellen indeholder de teoretiske og
malte vaerdier for FOR-testen og de bedste
udfordringskurver.

Flow-Valume Curve

05/08/202412:08 e 5 ~

-
elume (]

Grafen for dosis/respons viser FEV1-tendensen
(rod linje). Sd snart faldet i FEV1 overstiger den
graense, som protokollen forudsiger,

Warning, the FVC fall is >= 10%. The session is finished and the patient is positive to the test. Please

administer a bronchodilator and then perform a new POST test

CONFERMA ANNULLA

bliver testresultatet automatisk vist pd grafen.

Udskriften af rapporten om den bronkiale udfordring er kun til forklaring.

Bronchial challenge report

MIR Patient ID #0001_1707838832
Surname test Gender M
MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH Name test Height 180 cm
Date of birth 01/01/1980 (44 year)Weight 70 kg
Ethnic group Caucasian BMI 216
spa Smoke Non-smoker Pack-Year 00
Worklist
Trial date ( 12:05
FEVA response curve with Methacoline FV PRE FV Bronch Ch
- '
z L \\_
[T
hh:mm:ss|Phase Dosage FEV1 | % A |%Chg| FVC |%Chg| PEF |%Chg [FEF=.| %Chg
12:05:33 |PRE 3,72 528 9,94 2,36
12:05:56 |BC Agent 4,44 -19,35| 587 | 11,17 | 10,90 | 10,56 | 357 | 51,27
12:12:58 [Methacoline (1 mg/ml) 0 437 |-158 | 1,58 | 57 | 7,95 | 10,86 | 9,26 | 365 | 54,66
12:14:44 |Methacoline (10 mg/ml) 30 4,02 | -801|-946 | 617 | 1686 | 641 |-3651| 233 | 1,27
12:29:21 |Methacoline (10 mg/ml) 30 365 | 9.2 |-17.79| 436 (-1742| o1 |-19.42| 383 | 62,29
12:29:46 [Methacoline (100 mg/ml) 30 372 | 192 |-1622| 468 (-11,36)| 829 | -16,6 | 332 | 40,68

PC20 = 0,40 mg/mL
PC20 mg/mL Interpretation

Guide lines for the interpretation of the bronchial challenge session

PD20 = 30,00 mg

> 16 NormalBronchial responsiveness
4 - 16 Borderline bronchial hyperresponsiveness

1- 4 Mild hyperresponsiveness
< 1 Moderate to severe bronchial hyperresponsiveness

Conclusion / Medical report

Doctor Signature Technician Signature

ANMIR eives vy iso 20

Instrument used
Spirobank Il Smart s/n U03667

Page 10f1
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8 EKSPORTER ARKIVET

Denne funktion giver dig mulighed for at eksportere arkivet (helt eller delvist) i forskellige formater:

e  Elektronisk spirometrirapport (ATS)

MIR Spiro

e CSV-fil: Dette giver dig mulighed for at generere en .csv-fil og manuelt valge de tests, du vil eksportere.

e GDT-il
e HL7-fil

e MIR Spiro DB (kun Platin-udgaven): Dette giver dig mulighed for at eksportere databaser i .mirdb-format fra din kopi af
MIR Spiro. Kombineret med importfunktionen i .mirdb-format (se kap. 10) giver dette dine MIR Spiro-brugere mulighed

for nemt at dele deres databaser med hinanden.

For at fa adgang til denne funktion skal du klikke pa ikonet

(Eksportér data)

De primeare trin er som folger:
Trin ét:
Vzlg eksportformatet.

Du kan vzlge mellem folgende muligheder:

e  EHlektronisk spirometrirapport (ATS)
e (CSV-fil

e GDT-fil

e HIL7-fil

e MIR Spiro DB (kun Platin-udgaven)

Klik derefter pa det format, du har valgt.

De

(&)}
()

E @

B U@

Change Account
Interoperability
Backup data

Restore data

Import data

Export data

Help

Feedback

Check for updates

About

EXPORT
PATIENTS AND TESTS

2] Electronic Spirometry Report Output csv
[E  csvFie csv
=  o©DTFile .gdt
[2  HL7File hi7
=  MRSpiroDB -mirdb
Close PREVIOUS

overst til venstre pa skermen og valge "Export data”

NEXT
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Trin to: EXPORT
Vzlg den/de patient(er), der skal eksporteres. Klik PATIENTS ANDTESTS
dernzst pa ikonet @, eller brug ikonet "Add all" o Doyou want to speciy atime terval? "

(Tilfoj alle) til at overfore alle patienterne i arkivet.
De valgte patienter vises overst til hojre i vinduet. )
Ikonet "Remove all" (Fjern alle) giver dig mulighed  AAAAAA °

Patient list ADDALL  Added patient list REMOVEALL

. . 01/01/2000
for at fraveelge de valgte patienter, samt ved at klikke
o . AILEEN EVANS
pa © ud for patientens navn. B wounon ©
Klik pd "Next" (Naste) for at fortsatte, nar & ALANNAH EMBREY "
proceduren er afsluttet. e
Close PREVIOUS NEXT
Trin tre: EXPORT
For CSV-filer kan du ogsa eksportere alle tests fra de TEST PARAMETERS
valgte patienter. Dette vindue giver dig mulighed for ¢ ®  sSeecta svc @  scectal  Mw @  sekctal  sp0z @
at valge parametrene, som er grupperet efter  mec | Bve v
testtyper (FVC, SVC, MVV, SpO2);
FEVI e
PEF [
FEF75 ve
FEF2575 ERV
FET ™
FRAe VFE
Close PREVIOUS NEXT

A ADVARSEL

Du skal valge mindst ét element for at
fortsztte med eksportproceduren.

Som i de foregiende vinduer skal du klikke pa
"Confirm" (Bekraft) for at fortsatte.

Her oprettes der en fil i det tidligere valgte format.

Du kan gemme filen pa den onskede placering som

sedvanligt.
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9 IMPORTER ARKIVER

Importfunktionen giver dig mulighed for at importere oplysninger fra en anden database i programmet, forudsat at disse
data er i et kompatibelt format.

For at aktivere denne funktion skal du klikke pa ikonet
(Importér data).

overst til venstre i vinduet og derefter klikke pd "Import data"

Change Account
O)  Interoperability
{3} Backup data

B Restore data

1 Import data

T, Export data

@ Help

[ Feedback

£ Check for updates
M About

Pa det neste trin valger du formatet pa den fil, du vil importere. Du kan valge mellem folgende formater:

e .mir (kun Platin-udgaven): Dette giver dig mulighed for at importere MIR- eller MIRX-filer — du kan med andre ord
uploade enhedsarkiver, der er gemt via WinspiroPRO-softwaren (MIR-filer) eller via MIR Spiro-softwaren (MIRX-
filer), til MIR Spiro.

e .wdb

e .xml

e .hl7 (kun Platin-udgaven): Denne indstilling giver dig mulighed for at importere databaser til den mest populare
standard inden for udveksling af sundhedsdata.

e .mirdb (kun Platin-udgaven): Dette giver dig mulighed for at importere databaser, der tilhorer en anden kopi af MIR
Spiro. Kombineret med eksportfunktionen i .mirdb-format (se kap. 9) giver dette dine MIR Spiro-brugere mulighed
for nemt at dele deres databaser med hinanden.

IMPORT DATABASE
E  MRMRX it
B  winspioDB * wdb
[E]  mHDDXML *xml
B H7Fie “n7
[E  MRSpieDB * mirdb
SELECT FILE CANCEL

Det nzste trin er til identifikation af den fil, der skal importeres.

Importen starter, nar du vaelger filen.

Brug ikonet "Cancel" (Annuller), hvis du vil afbryde importprocessen.

Nar handlingen er udfort, skal du lukke vinduet ved at klikke pa "Close" (Luk). Du vender automatisk tilbage til
hovedvinduet.
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10 UDSKRIV

10.1 Sadan udskriver du en spirometritest
10.1.1  FVC-udskrift
Du kan udskrive den bedste FVC-test ved at bruge SSS——

ikonet "Print" (Udskriv) fra testrapportvisningen, den
igangveerende testsession, eller ved at valge en patient.

FVC ATS Standard v

o] 12 Settings

Hvis du dbner rullemenuen, kan du i udskriftsvinduet e [\
tilpasse det udskrevne dokument med folgende \
egenskaber.

o FVC ATS Standard

o FVC Niosh Osha (kun Platin-

udgaven)
o  WinSpiroPro Classic ok
o FVCSVC ATS Standard Q Q

Venstre side af skeermen viser forhandsvisningen af (B save POF
udskriften athengigt af den valgte standard. —

R Cancel
ANMIR in e P11

BEM/ZERK

FVC SVC ATS-muligheden er kun tilgaengelig,
hvis patienten har udfert FVC- og SCV-tests i
samme session. Denne indstilling giver dig
mulighed for at udskrive FVC- og SVC-testene
pA to separate sider.

Kun i Platin-udgaven er det muligt at tilpasse I

udskriften via knappen "Settings" (Indstillinger) ved at ~ Sevmerereste e
valge og fravalge de tilgengelige muligheder 1 venstre — showzscare vt
side af skeermen. Showpationtaethnicty

shows test cualty grade FEVI/FVC
Derudover kan du valge (med —n@glen) Og sortere ~ Srowenlythobesicuve e
(med D—n@glen) de parametre, der skal vises i Trm—— o e

udskriften.

ORIGINAL SETTINGS

Side 44 af 52



/A\ MIR

MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH
——

MIR Spiro

10.1.2  SVC-udskrift

Du kan udskrive den bedste SVC-test ved at
bruge ikonet "Print" (Udskriv) i SVC-
testrapportvisningen.

Kun i Platin-udgaven er det muligt at tilpasse
udskriften via knappen "Settings"
(Indstillinger) ved at valge og fravalge de
tilgengelige muligheder i venstre side af
skaermen.

Derudover kan du valge (med -n@glen) og

sortere (med |Z|—n®glen) de parametre, der
skal vises i udskriften.

10.1.3 MVV-udskrift

Kun i Platin-udgaven kan du udskrive den
bedste MVV-test ved at bruge ikonet "Print"
(Udskriv) i MV V-testrapportvisningen.

Du kan tilpasse udskriften via knappen
"Settings" (Indstillinger) ved at vazlge og
fravaelge de tilgeengelige muligheder i venstre
side af skeermen.

Prinonsey Fucion Test Resuts

Bip
S

3 Settings
Q Q
|&) save PDF
(o~

Puinorasy Fusction Tes Fesus

HEE

EfEEE
il
e

I
§
i

oo 6 st e 01

YT T—

8 Settings
Q Q
|E&) Save PDF
=l -
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10.2 Udskriv en oximetritest

For at udskrive dataene fra en oximetritest skal du folge den procedure, der er beskrevet i det foregiende afsnit for at fa
vist et eksempel pa den valgte test.

Ouimety
Patient Data.
Pasert 0 #000n_3¢ age. 2
e T
Mame DaviD Hognt  180cm
D of birth 06M51ITS Weight TEkg
Emncgrep  Caucasman B
— e 8
Patient Group
Cuimety Remits R
— —
g ¥ bs g
B ad Fiia %
# B e L S LR Nt b
piai >
B . e T
s
General Analysis.
Sp02 Average: sTa% 5p02 fase aa%
Ptne o g vt freinturil el
Sp02 Anslysis
T80 (=80%) 0%
TE9 (cB9%) 0%
Tas (BN 0%
Pt Rt Aoy
L1 Time (<40 bom) 11
% Tachycartia Time (>120 bpm) 0%
Conclusion | Medical repart. : : !
—— Instrument uwsad .
Semon am soooss © Print Cancel
Y. || Fee——— Fam et
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11 SIKKERHEDSKOPIERING AF DATABASE

Med Sikkerhedskopiering kan du oprette en kopi af alle data pa en harddisk. Hvis de data, der er kopieret til en harddisk,
bliver slettet, overskrevet eller gjort utilgaengelige, kan du bruge kopien til at gendanne dem.

For at oprette en sikkerhedskopi skal du klikke pd ikonet = og pa "Backup data" (Sikkerhedskopier data). MIR Spiro
abner et vindue, hvor du kan valge den mappe, hvori databasefilen ligger.

X

Change Account

(L3

Q) Interoperability
{3 Backup data

Restore data

=

Import data

1, Export data

@ Help

M Feedback

L Check for updates
an About

Du kan ogsa lave en sikkerhedskopi i en mappe efter eget valg. I dette tilfalde skal du klikke pa ikonet = . Klik derefter pa
"Backup data" (Sikkerhedskopier data), og angiv, hvor filen skal gemmes.

Gendan de mistede data, hvis det er nedvendigt. Brug kommandoen "Restore data" (Gendan data) i den samme menu med

ikonet
Med MIR Spiro kan du downloade data, der er optaget pa en enhed, og gemme dem = Device
pé din pc som en .mirx-fil.
0]
For at gore dette skal du dbne arket "Device" (Enhed) og valge "Download data and Home | B1 Update
save to a folder" (Download data og gem i en mappe).
a2
Worklist T Download data to MIR Spiro
¥
Calibration B E}mn:\uad dataand savetoa
Device
%
Settings
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Med MIR Spiro kan du opdatere
softwareversionen. Hvis den seneste
version er tilgengelig online, eller du
skal opdatere softwaren for at bruge
MIR Spiro, skal du forst abne denne
funktion.

Vealg vinduet "Device" (Enhed)
menuen, og klik pd ikonet "Start
update" (Start opdatering) nederst til
hojre.

Det forste trin i den vejledte procedure er at sikre, at softwaren
genkender enheden. For at gore dette skal du kontrollere

Device

Y Spirodoc

enhedens navn og oplysninger i hojre vindue.

Det andet trin bestir i at soge efter den .tsk-fil, der skal
installeres pa enheden. MIR Spiro downloader de kompatible
.tsk-filer fra den dedikerede cloud-tjeneste. Du kan beslutte,
om du vil vzelge en fil pa din PC eller det lokale netveerk, ved

at gennemse Sys temressourcerne.

Update

Download data to MIR Spiro.

Download data and save to a folder

RECOGNIZED DEVICES.

* Connected

3} Searchdevice

12 OPDATER AF SPIROMETER-SOFTWAREN

|’/

(f('.,, >

Select the update you want to use

Spirodoc - 4.7
Spirodoc - 4.7

Spirodoc - 4.9

£ SELECTFILE

-

(@

MIR Spiro
Spiforos s
S/N W12862 Firmware ver. 4.7
EN. IT. FR. FR2. ES, DE. PT
EN. IT, FR, FR2, ES, DE, PT
EN.ZH

Spirodoc

S/N W12862

Firmware ver. 5.0
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13 INFORMATION OM TILSLUTNING AF ENHEDERNE TIL PC'EN

VIA USB OG BLE
& ADVARSEL: Installer MIR Spiro-softwaren, for du udferer nogen aktivitet.
13.1 Mirspiro/PC: Minimumskrav til installation

WINDOWS

e Windows 10 (32 bit/64 bit), Windows 11 (32 bit/64 bit)

e Intel Celeron N4100, Intel Core i3 3. generation eller hojere

e 1 gigahertz (GHz) eller hurtigere processor (mindst 2 cores)

e Minimal skermoplosning: 1240 x 768

e 4 GB RAM (tl 32-bit systemer) / 8 GB RAM (til 64-bit systemer)
e USB-port

e Understottelse af Bluetooth Low Energy (Smart Bluetooth)

e Der skal bruges administratorrettigheder til installation og drift

MACOS

e macOS 11 Big Sur eller nyere (Intel eller Apple Silicon)

e Intel Core i3 (8. generation eller nyere) eller Apple M1-chip

e 1 gigahertz (GHz) eller hurtigere processor (mindst 2 cores)

e Minimal skeermoplesning: 1800 x 1169

e 8 GB RAM anbefales

e 4 GB ledig harddiskplads

e  USB-port

e Understottelse af Bluetooth Low Energy (Smart Bluetooth)

e Der skal bruges administratorrettigheder til installation og drift

Vi anbefaler at have yderligere 100 MB ledig plads pa harddisken til at bruge Windows under installationen.

Programmet korer muligvis ikke korrekt, hvis systemet ikke har disse egenskaber.
Nar MIR Spiro er installeret, skal du tilslutte enheden til PC'en via USB-porten.

& ADVARSEL

Programmet korer muligvis ikke korrekt, hvis systemet ikke har disse egenskaber.

13.2 Tilslut en MIR-enhed til PC'en med en USB-forbindelse

Nar du tilslutter enheden til PC'en for forste gang, viser computeren folgende meddelelse:

i) Found New Hardware |
Spirobanlk 1T
@Y pierbruno spirobanki... : m BBy 57 M

Da MIR-enheder er Microsoft-certificerede til Windows XP 32-bit, Windows Vista (32 og 64-bit), Windows Seven (32 og 64-
bit) og Windows 10 (32 og 64-bit), installeres driveren automatisk inden for 3 til 5 sckunder. Derefter er enheden klar til brug.

Du kan nu dbne MIR Spiro og kore tests med din enhed.

13.3 Tilslut en MIR-enhed til PC'en med en BLE-forbindelse (Bluetooth Low Energy)

& ADVARSEL

I et Windows-miljo understottes Bluetooth Low Energy-forbindelsen kun af operativsystemer fra Windows 10 og opefter.

Velg "Device" (Enhed) i menuen i venstre side af vinduet for at tilslutte en enhed, der er udstyret med BLE-teknologi, til din

MIR Spiro.
Klik pé tasten "Search device" (Sog efter enhed) (W) for at soge efter den enhed, du vil tilslutte

Nar enheden er fundet (kontrollér, at serienummeret pa enhedens bagside matcher), skal du klikke pa "CONNECT NOW"

(TILSLUT NU) ( * === ),
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Du kan overvage forbindelsens status fra vinduet "Device" (Enhed) eller selve enheden (meddelelsen "External Control"
— "Ekstern kontrol" — skal vaere synlig). Nederst til venstre i vinduet kan du soge efter en enhed igen eller fa vist de enheder,
der kan forbindes.

Device
[E3) Update
Spirobank Il Smart =
S/N U04246 Firmware ver. 5.0
Select the update you want to use
RECOGNIZED DEVICES
§  Spirodoc + CONNECTNOW

%  SpiobanklIS.. ¥} - Connected

% Searchdevice £ SELECTFILE

Du kan afbryde forbindelsen til den tilsluttede enhed via BLE ved at klikke pa ikonet Ly

& ADVARSEL

o  For du tilslutter enheden, skal PC'ens Bluetooth vare aktiveret

e BLE-forbindelsen har prioritet over USB-forbindelsen. Hvis forbindelse via BLE er aktiveret, vil tilslutning
af en anden enhed via USB derfor ikke automatisk aktivere den inde i MIR Spiro. Til dette formal skal du
oprette forbindelsen manuelt ved at klikke pa "CONNECT NOW" (FORBIND NU) ud for den genkendte
enhed.

e  BLE-forbindelsen har prioritet over USB-forbindelsen. Hvis du derfor forbinder en anden enhed via BLE-
forbindelsen, vil den anden enhed automatisk blive aktiveret via BLE, selvom den forste enhed er tilsluttet
via USB.

13.4 Fremgangsmade til at kontrollere korrekt forbindelse mellem enheden og PC'en

MIR Spiro giver dig mulighed for at kontrollere, om forbindelsen mellem enhed og software er korrekt.
Klik pa "Device" (Enhed) i menulinjen. Systemet viser folgende meddelelser: "Device connected" (Enhed tilsluttet) cller

"Device not connected" (Enhed ikke tilsluttet).

I sidstnzevnte tilfalde skal du tilslutte USB-kablet igen. Hvis problemet ikke er lost, skal du gentage den tidligere beskrevne
installationsprocedure og vere opmarksom pa din Windows-version, eller folge instruktionerne i de folgende afsnit.
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Brugermanual

BILAG A

Errore. Riferimento a
L] L] ° ° 11
Definitioner for oximetriparametrene collegamento

ipertestuale non
valido.

Generelle definitioner for SpO2-analysen

Baseline SpO2 SpO2-gennemsnit i de forste tre minutter
SpO2-median SpO2-gennemsnit i analyseperioden

Minimal SpO2 SpO2-minimum i analyseperioden

Maksimal SpO2 SpO2-maksimum i analysepetioden

Deltaindeks [12 sekunder] Indeks for SpO2-fluktuation beregnet i intervaller pa 12 sekunder
Hzndelser med SpO2 < 89 % Fald i SpO2 til under 89 % i mindst 20 sekunder

T90 [< 90 %] Tid med SpO2 < 90 %

T89 [< 89 %] Tid med SpO2 < 89 %

T88 [< 88 %] Tid med SpO2 < 88 %

T87 [< 87 %] Tid med SpO2 < 87 %

T5 [A > 5 %)] Tid med SpO2 <=5 % i forhold til SpO2-gennemsnit

Generelle definitioner for pulsanalyse

Baseline for pulsfrekvens Gennemsnitlig pulsfrekvens i de forste 3 minutter
Median for pulsfrekvens Gennemsnitlig pulsfrekvens i analyseperioden
Minimal pulsfrekvens Minimal pulsfrekvens i analyseperioden
Maksimal pulsfrekvens Maksimal pulsfrekvens i analyseperioden

T40 Tid med pulsfrekvens < 40 BPM

T120 Tid med pulsfrekvens < 120 BPM

Takykardi-handelser Takykardi-handelser i hele analyseperioden

Takykardi-varighed Takykardi-handelsers samlede varighed i hele analyseperioden

Bradykardi-hendelser Bradykardi-hzndelser i hele analyseperioden

Bradykardi-varighed Bradykardi-hendelsernes samlede varighed i hele analyseperioden
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Relative definitioner for sgvnoximetri

Samlet antal afmaetningshaendelser Afmeatningshandelser i hele analyseperioden

ODI - Afmaetningsindeks (1/t)

Afmetningshandelser ud fra analysetid

Medianvarighed (s)

Afmetningshandelsernes gennemsnitlige varighed

Laengste varighed (s)

Afmeatningshaendelsernes langste varighed

Hogjeste afmaetning [nadir] (%)

Minimal Sp02 under afmatningshaendelser

Medianafmatning (%)

Gennemsnitlig hojeste afmaetning

Gennemsnitligt fald [Delta SpO2 %]

Gennemsnitligt SpO2-fald 1 forhold til baseline under
afmatningshendelserne

Maksimalt fald (Delta SpO2 %)

Maksimalt fald af SpO2 i forhold til baseline under afmzatningshandelserne

Samlet variation i pulsfrekvens

Variation af pulsfrekvenshazndelser i hele analyseperioden

Variationsindeks for pulsfrekvens (1/t)

Variation af pulsfrekvens pr. analysetid

NOD 4 [A SpO2 >=4 %]

Tid med SpO2 < 4 % i forhold til SpO2-basen i kontinuerlige perioder pa
over 5 minutter

NOD 89 [< 89 %]

Tid med SpO2 < 89 % i kontinuerlige perioder pa over 5 minutter

NOD 90 [< 90 %; nadir < 86 %]

Tid med SpO2 < 90 % i kontinuerlige perioder pa over 5 minutter med en
minimumsvaerdi < 86 % (nadir)

Relative definitioner for gangtesten

Indledende SpO2

SpO2-gennemsnit for gang

SpO2 efter gang

SpO2 efter gang

Indledende pulsfrekvens

Gennemsnitlig pulsfrekvens for gang

Puls efter gang

Pulsfrekvens efter gang

T2 [A SpO2 >= 2 %]

Tid under gangtest med SpO2 < 2 % i forhold til SpO2-base

T4 [A SpO2 >= 4 %]

Tid under SpO2-gangtest < 4 % i forhold til SpO2-base

Samlet gaet afstand

Tilbagelagt afstand under gang

AUC/Afstand

Omrade under SpO2-kurvens basis 1 forhold til tilbagelagt afstand

Indledende dyspneo

Niveau af dyspno for gang

Dyspng efter gang Niveau af dyspno efter gang
Dyspne-CHG Variation i niveauet af dyspno under gang
Indledende traethed Traethedsniveau for gang

Traethed ved testens afslutning

Traethedsniveau efter gang

Traetheds-CHG

Variationer i treethedsniveau under gang

Forudset afstand

Teoretisk standardafstand

% forudsagt

% 1 variationer af den tilbagelagte afstand i forhold til den teoretiske
standardafstand

Minimal forudset afstand

Teoretisk minimumsafstand

% minimal forudsagt

% af variationer i tilbagelagt afstand i forhold til teoretisk minimumsafstand
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