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K&esolev véljaanne on ette nahtud tarkvara v-TAC
Standalone software kasutajatele.

Tagatud on dokumendis esitatud andmete digsus
dokumendi triikkimineku hetkel. Kuid kdesoleva seadme
tootjal vdib vajalikuks osutuda dokumendis sisalduva
teabe uuendamine tootealase jarelevalvega seotud
toimingute tottu, mille tulemusena luuakse kéesoleva
dokumendi uus versioon.

Kasutusjuhend sisaldab kogu teavet toote kohta,
sealhulgas jargmist.

= Tavatoimingud

= Ohutus

= Veaotsingu teave
= Taustateave

/N Uidine tahelepanu

Ebadigete tulemuste véltimiseks tutvuge juhiste ja
ohutusteabega.

» Pdorake erilist tdhelepanu kdéikidele ohutusteadetele.
» Jargige alati kdesolevas dokumendis toodud juhiseid.

» Arge kasutage tarkvara viisil, mida ei ole kirjeldatud
kéesolevas dokumendis.

» Hoidke kdiki dokumente ohutus ja kergesti
ligipadasetavas kohas.

& Ohujuhtumitest teatamine

» Teavitage oma ettevdtte Roche’i esindajat ja oma
kohalikku padevat asutust mis tahes ohujuhtumitest,
mis vbivad selle toote kasutamise ajal aset leida.

Kasutage seda toodet ainult juhul, kui selle on
paigaldanud Roche Service'i esindaja.

Arge teostage todiilesandeid ega hooldustoiminguid, kui
te ei ole saanud vastavat valjadpet Roche Diagnostics'ilt.
Kasutusjuhendis kasitlemata toimingud jatke vastavat
véljadpet saanud Roche Service'i esindajate hooleks.
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Pildid

Garantii

Autoridigus

Litsentsi informatsioon

Avatud lahtekoodiga ja kaubanduslikult
kattesaadav tarkvara

Roche Diagnostics

Selles dokumendis esitatud piltidel on ainult illustreeriv
téhendus. Konfigureeritavaid ja varieeruvaid andmeid
ekraanipiltidel, nt teste, tulemusi vdi neis nahtavaid
radade nimesid, ei tohi kasutada laboratoorsetel
eesmaérkidel.

Kliendi poolt siisteemile tehtud muudatused muudavad
garantii ja hoolduslepingu kehtetuks.

Garantiitingimuste tédpsustamiseks vétke Ghendust
kohaliku mitigiesindusega vdi vt garantiilepingu
partnerit.

Jatke tarkvaravarskendused Roche Service'i esindaja
hooleks vdi teostage kdnealuseid varskendusi nende
juhendamisel.

© 2022, F. Hoffmann-La Roche Ltd. Kéik digused
kaitstud.

v-TAC Standalone software on kaitstud patentide,
lepingudiguse, autoridiguse seaduse ja rahvusvaheliste
lepingutega.

v-TAC Standalone software sisaldab F. Hoffmann-La
Roche Ltd. ja litsentsiomaniku vahelist kasutajalitsentsi
ning ainult volitatud kasutajad vdivad tarkvarale juurde
paéseda ja seda kasutada. Volitusteta kasutamise ja
levitamisega vdivad kaasneda tsiviil- ja
kriminaalkaristused.

v-TAC Standalone software vdib sisaldada
kaubanduslikult kdttesaadava vdi avatud lahtekoodiga
tarkvara komponente v6i mooduleid. Lisateavet
intellektuaalse omandi ja muude hoiatuste kohta ning
tarkvaras v-TAC Standalone software sisalduvate
tarkvaraprogrammide litsentside kohta leiate kdesoleva
tootega kaasas olevast elektroonilisest
dokumentatsioonist.

Avatud lahtekoodiga ja kaubanduslikult kattesaadav
tarkvara ning v-TAC Standalone software tervikuna
moodustavad kehtivate seadustega reguleeritava
seadme. Uksikasjalikumat teavet lugege vastavatest
kasutajale moeldud dokumentidest ja mérgistuselt.

Pange tahele, et kui tarkvarasse v-TAC Standalone
software tehakse loata muudatusi, siis kehtivate seaduste
kohaselt kaotavad asjaomase seadusandlusega tagatud
load kehtivuse.
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Kaubamargid Tunnistatakse jargmisi kaubamaérke:

COBAS, COBAS B, COBAS INFINITY ja V-TAC on
ettevotte Roche kaubamargid.

Koik tlejadnud kaubamargid kuuluvad nende omanikele.

Tagasiside Kdik jdupingutused on tehtud selleks, et see dokument
téidaks oma eesmarki. Igasugune tagasiside kaesoleva
dokumendi ikskdik millise aspekti kohta on teretulnud
ning seda arvestatakse varskenduste tegemisel. Kui
soovite anda tagasisidet, palume vétta ihendust Roche’i
esindajaga.

Heakskiidud Tarkvara v-TAC Standalone software vastab nduete, mis
on kehtestatud:

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 1998. aasta
direktiivis 98/79/EU in vitro diagnostiliste
meditsiiniseadmete kohta.

Vastavus kohaldatavatele direktiividele tagatakse
vastavusdeklaratsiooniga.

Jargmised margised tahistavad vastavust:

IVD in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.
c € Vastab kohaldatavate EL-i direktiivide sétetele.
Kontaktaadressid
Roche Diagnostics GmbH
“ Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Saksamaa
Valmistatud Sveitsis
Ettevotte Roche sidusettevotted Koigi ettevdtte Roche esindajate nimekiri on toodud

jargmisel veebilehel:
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www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

elLabDoc Elektroonilise kasutusjuhendi saate alla laadida,
kasutades e-teenust eLabDoc veebisaidil Roche Dialog:

dialogportal.roche.com

Lisateabe saamiseks votke Gihendust oma kohaliku
sidusettevotte vdi Roche Service'i esindajaga.
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Ettendhtud kasutamine

Ettendhtud kasutaja

Simbolid ja liihendid

Tootenimed

Viljaandes kasutatavad siimbolid

Roche Diagnostics

v-TAC Standalone on in vitro diagnostilise
meditsiiniseadme tarkvara, mis on ette nahtud perifeerse
venoosse vere gaaside vaartuste (pH,, p,0,, p,CO,)
automaatseks teisendamiseks koos venoosse
oksiimeetria vaartustega (S,0,, tHb,, MetHb,, COHb,) ja
pulssokstimeetri abil saadud arteriaalse saturatsiooni
vaartusega (Sp0,,) arteriaalse vere gaaside vaartuste
(p,0,, p.CO,, pH,) kvantitatiivseks hindamiseks.

v-TAC Standalone on abiks arteriaalse vere gaaside
vaartuste arvutamisel hemodinaamiliselt stabiilsetel
taiskasvanud patsientidel (18-aastased ja vanemad).

v-TAC Standalone on ette nahtud kasutamiseks koos
veregaasianallisaatoritega, mis vastavad ettevotte Roche
maératletud analiiitilise toimivuse ja funktsionaalsete
nduete vastuvdetavuskriteeriumidele ja standardi ISO
80601-2-61 jargi sertifitseeritud pulssoksiimeetritele.

v-TAC on ette ndhtud kasutamiseks tervishoiutddtajatele
patsiendildhedases testimiskeskkonnas ja laboris. Ei ole
ette ndhtud koduseks kasutamiseks.

Kasutatakse jargmisi tootenimesid ja deskriptoreid, kui
kontekstist tulenevalt ei ole margitud teisiti:

v-TAC Standalone software tarkvara
cobas b 221 system anallisaator
cobas b 123 POC system anallisaator

g= Tootenimed

Siimbol Selgitus

Loendi element

°
'EI Ristviide teisele teemale
Joonis (kasutatakse jooniste paistes ja

jooniste ristviidete puhul)

#R Valjaandes kasutatavad stimbolid
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Siimbol Selgitus

=22

Tabel (kasutatakse tabelite péistes ja tabelite
ristviidete puhul)

V7

Vorrand, kasutatakse vorrandite ristviidete
puhul

G

Koodi ndide, kasutatakse koodide tiitlites ja
koodide ristviidete puhul

1,
gy

Népundide, kasutatakse dige kasutamise
kohta lisateabe andmiseks voi kasulike
nduannete jagamiseks

Taiendav teave toimingu raames

v | @

Tegevuse tulemus toimingu raames

,
N
i

Toimingu sagedus

Toimingu kestus

D@

Toimingu jaoks vajalikud materjalid

OR

Toimingu eeltingimused

#R Valjaandes kasutatavad stimbolid

REF

Kataloogi number

GTIN

Globaalne kaubaartikli number

Tootmiskuupéev

Tootja

Seade patsiendilahedaseks analiilisimiseks

Meditsiiniseade, mis ei ole ette ndhtud
enesetestimiseks

2@ E L

Enne kasutamist lugege juhendit

gB Tootel kasutatavad siimbolid

Roche Diagnostics
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Roche Diagnostics

Lithendid

Selgitus

Ettevaatust

g8 Tootel kasutatavad siimbolid

Kasutatakse jargmisi liihendeid:

Liihend Maoiste

a (kui alaindeks, arteriaalne

nt X,)

A-V arteriovenoosne

ABE Tegelik aluste liig

ABG Arteriaalne veregaas

ANSI American National Standards Institute
(Ameerika Riiklik Standardiinstituut)

BE Aluste liig

BGA Veregaasi anallisaator

CAR Arvutuslikud arteriaalse vere tulemused
(tarkvara poolt arvutatud arteriaalse vere
tulemused)

COHb Karboksiihemoglobiin

¢ (kui alaindeks, arvutuslik

nt X))

A delta

DPG Difosfogliitseraat

EU Euroopa Uhendus

ET Euroopa standard

Hb Hemoglobiin

HIS Haigla infoslisteem

IEC International Electrical Commission
(Rahvusvaheline elektrikomisjon)

IVD In vitro diagnostika

kPa kilopaskal

L liiter

LIS Labori infostisteem

MetHb Methemoglobiin

mmol millimool

n/a ei ole kohaldatav

p (kui alaindeks,
nt X,)

Plasma

pCO, Susinikdioksiidi osardhk

pO, Hapniku osaréhk

POC Point of care (Patsiendildhedane)
KK Kvaliteedikontroll

BB Lihendid
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Roche Diagnostics

Liihend Moiste

RQ Respiratoorne koefitsient

S sekundid

SD Standardhélve

SO, Hapniku saturatsioon

SpO, Perifeerne arteriaalne hapniku saturatsioon
tCO, Susinikdioksiidi ldsisaldus

tHb Uldhemoglobiin

tNBB Mittebikarbonaatpuhvri ildsisaldus
0, Hapniku dldsisaldus

uL Underwriters Laboratories Inc.

v (kui alaindeks, venoosne

nt X))

VBG Venoosne veregaas

B Lihendid
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See lehekiilg on sihilikult tiihjaks jaetud.
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Sisukord
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Uldine ohutusteave 17

Sissejuhatus

Uldine tahelepanu Ebadigete tulemuste véltimiseks tutvuge juhiste ja
ohutusteabega.

» Pdorake erilist tdhelepanu koéikidele ohutusteadetele.
» Jargige alati kdesolevas dokumendis toodud juhiseid.

» Arge kasutage tarkvara viisil, mida ei ole kirjeldatud
kédesolevas dokumendis.

» Hoidke kdiki dokumente ohutus ja kergesti
ligipadsetavas kohas.
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Ohutuskategooriad

Ohutuskategooriad

Ohutusabindud ja kasutajatele olulised markused on
liigitatud ANSI Z535.6-2011 standardi alusel. Tutvuge
jargmiste tdhenduste ja ikoonidega:

& Ohutusméarguanne

» Ohutusmérguande siimbolit kasutatakse téhelepanu
juhtimiseks voimalikele tervist kahjustavatele
ohtudele. Jérgige kdiki sellele simbolile jargnevaid
ohutusteateid, et véltida seadme vdimalikke
kahjustusi ning raskeid vdi surmavaid vigastusi.

Neid siimboleid ja mérksénu kasutatakse spetsiifiliste
ohtude korral:

Hoiatus...

» ..viitab ohtlikule olukorrale, mille eiramine v&ib
p&hjustada surmavaid vdi raskeid vigastusi.

/\ ETTEVAATUST!

Ettevaatust...

» ...viitab vBimalikule ohule, mis eiramisel péhjustab
kergemaid véi mdddukaid vigastusi.

TAHELEPANU!

Tahelepanu...

» ..viitab vBimalikule ohule, mis vdib kahjustada
stisteemi.

Tahtis teave, mis ei ole ohutusalaselt oluline, on
téhistatud jargmise ikooniga:

-‘g— Népuniide...

..téhistab lisateavet 6ige kasutamise kohta voi
kasulikke nbuandeid.
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Uldine ohutusteave

Ohutusabinoud

Kasutaja valjadpe

Ebapiisavad teadmised ja oskused Kasutaja peab veenduma, et teab asjaomaseid
ohutusabindude suuniseid ja standardeid ning

juhendites sisalduvat teavet ja protseduure.

» Arge teostage tootoiminguid, kui teil puudub vastav
valjabpe Roche Diagnostics'ilt.

» Kui installeerimist vdi teenuseid ei ole juhendis
kirjeldatud, tuleb see teostada vastava véljadppe
saanud Roche Service'i esindajatel.

» Jargige hoolikalt juhistes esitatud talitlusprotseduure.

» Jargige head laboritava, seda eriti to6tamisel
bioloogiliselt ohtlike materjalidega.
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Ettevaatusele manitsevad teated

Ettevaatusele manitsevad teated

Proovi kaotus

Puuduv Sp0, vaartus

Puudulik ravi

Ebatdpne voi vale Sp0, vaartus
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Roche Diagnostics

Selles ldigus

Proovi kaotus (20)
Puudulik ravi (20)

Andmete turvalisus (21)

Sp0, véartus puudub juhul, kui perifeerse arteriaalse
hapniku saturatsiooni vaartus (SpO,) on unustatud vétta
vOi selle vdtmine on vahele jaetud vdi kui
pulssoksiimeeter puudub voéi on vigane v6i kui SpO,
vaartus ei ole anallisaatorisse sisestatud. Puuduv SpQO,
vaartus ei vdimalda arteriaalse vere tulemusi arvutada ja
vaja on votta uus veenivereproov.

» Votke SpO, vaartus alati koos veenivereprooviga,
kasutades selleks kalibreeritud pulssoksiimeetrit.

Kui pulssokstiimeeter on vigane, kui pulssoksiimeetri abil
saadud modtetulemus on ebatépne voi kdikuv, kui
perifeerse arteriaalse hapniku saturatsiooni vaartus
(Sp0,) on sisestatud anallisaatorisse valesti voi kui
piiranguid ja vastunaidustusi ei ole jargitud, on SpO,
vaartus ebatapne voi vale. Ebatapse voi vale SpO,
vaartuse korral vOib tarkvara arvutada ebatdpsed voi
valed arteriaalse vere tulemused, mistottu voib ravi olla
puudulik.

» Jargige alati tarkvaraga seotud piiranguid voi
vastundidustusi.

» Arge kasutage tarkvara, kui SpO, vaértust ei ole
voimalik korrektselt mddéta. Sellisel juhul kasutage
arteriaalse vere tulemuste saamiseks arteriaalset
Vereproovi.

» Hinnake kliiniliselt, kas patsiendil on pulssoksiimeetri
kasutamiseks piisav perifeerne perfusioon.

» Votke SpO, véartus alati koos veenivereprooviga,
kasutades selleks kalibreeritud pulssokstiimeetrit.

» Veenduge, et sisestate anallisaatorisse korrektse
SpO, vaartuse.

» Pange tahele, et arvutuslik arteriaalne pO, vaartus
sOltub oluliselt SpO, vaartusest.
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Vale voi rikutud vereproov

Parameetrite valesti tolgendamine

Andmete turvalisus

Norga kaitseastmega salasénad

Roche Diagnostics
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Uldine ohutusteave

»@ Piirangute ja vastundidustuste loend (30)

*@ Teave arvutuslike arteriaalsete tulemuste tépsuse
kohta (33)

Ebatédpse voi rikutud vereproovi korral vdib tarkvara
arvutada ebatédpsed vdi valed arteriaalse vere tulemused,
mistdttu voib ravi olla puudulik.

» Jargige alati tarkvaraga seotud piiranguid voi
vastundidustusi.

» Votke analliisimiseks anaeroobne perifeerse
veenivere proov.

» Veenduge, et vereproovis ei ole humulle.
» Anallitisige vereproov maistliku aja jooksul.

» Jargige veregaaside analliisimiseks kasutatavate
vereproovide votmisel, kdsitsemisel ja tootlemisel
anallisaatori kasutusjuhendit ja kohalikke suuniseid.

Parameetrite valesti tdlgendamine vdib pdhjustada
puudulikku ravi.

» Veenduge, et teate tarkvara valideeritud vahemikke.

» Veenduge, et teate tarkvara sisendparameetreid ja
arvutuslikke arteriaalse vere tulemusi.

»& Vastunaidustused (30)

»& Sisendparameetrite ja arvutuslike arteriaalsete
tulemuste loend (32)

Noérga kaitseastmega salas6nad vdivad anda loata
juurdepéasu anallisaatorile ja/vdi tarkvarale, pdhjustada
andmetega manipuleerimist v8i andmekadu vdi loata
juurdepéasu isikuandmetele, mille tulemusena vdib ravi
viibida.

» Kasutage tugeva kaitseastmega salasonu.

» Arge jagage salasonu.

» Arge kirjutage salasénu iiles.

» Arge jagage kasutajakontosid.
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Ettevaatusele manitsevad teated

Valesti konfigureeritud kasutaja juurdepais Valesti konfigureeritud kasutaja juurdepéas
analUsaatorile ja/voi tarkvarale véib vBimaldada loata

juurdepadsu, andmetega manipuleerimist voi
andmekadu vdi loata juurdepaasu isikuandmetele, mille
tulemusena vdib ravi viibida.

» Vdéimaldage juurdepéas anallisaatorile ja tarkvarale
ainult ettenahtud kasutajatele.

» Kontrollige lubatud kasutajatoiminguid asjakohaste
rollimé&drangutega.

» Arge jagage kasutajakontosid.

Ohustatud andmeturve Kaitsmata IT-taristu ja piiramata fliGsiline juurdepééas
anallisaatorile, arvutile (kuhu tarkvara on paigaldatud) ja
juurdekuuluvale taristule vdib kaasa tuua nakatumise
pahavaraga, komponentide manipuleerimise voi
kuritarvitamise, mis v8ib kaasa tuua loata juurdepdasu
isikuandmetele v6i puuduliku ravi voi ravi viibimise.

» Veenduge, et tihendatud vérgud on turvalised ja
rikkumiste eest kaitsmiseks tehakse jarelevalvet.
Kliendid vastutavad oma kohtvoérgu ohutuse eest,
eelkdige selle kaitsmise eest pahavara ja riinnakute
eest. See kaitse voib hdlmata selliseid abindusid nagu
tulemtir, mis eraldab stisteemi kontrollimata
vorkudest, kuid ka selliseid abindusid, mis tagavad, et
Uhendatud vork ei sisalda riindeprogramme.

» Veenduge, et teised arvutid ja vorguteenused on
korrektselt turvatud ja kaitstud pahavara ja loata
juurdepaasu eest.

» Piirake fuusilist juurdepaéasu komponentidele ja kogu
seotud IT infrastruktuurile (arvuti, kaablid,
voérguseadmed jne).

» Kui vorgu osad, mida slisteem kasutab
andmevahetuseks, on thendatud WLAN-i kaudu,
tagage WLAN-i turvalisus.

» Veenduge, et anallsaatori vdi arvutiga (kuhu tarkvara
on salvestatud) Ghendatud vélised salvestusseadmed
(nt USB-malupulgad) ei kanna pahavara.

Kaitsmata ekspordifailid Varundus- ja arhiivifailide kaitsmata edastus voi
hoidmine vdimaldab andmete manipuleerimist, mis vdib
p&hjustada puudulikku ravi véi ravi viibimist.

» Veenduge, et varundus- ja arhiivifaile edastatakse
turvaliselt ja hoitakse turvalises kohas ning need on
kaitstud loata juurdepéésu ja 6nnetuste eest.

» Veenduge, et varundus- ja arhiivifaile sisaldavad
vélised salvestusseadmed (nt USB-mélupulgad) on
kaitstud loata juurdepééasu eest.
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Teated

Pulssoksiimeeter

Puuduv Sp0, vaartus

Koikuv, ebatapne voi vale Sp0, vaartus

IT arhitektuur

Viga IT taristus

Roche Diagnostics

Uldine ohutusteave

Selles l6igus

Pulssokstimeeter (23)

IT arhitektuur (23)

Perifeerse arteriaalse hapniku saturatsiooni vaartus
(Sp0,) puudub, kui pulssoksiimeeter puudub v&i on
vigane. Puuduv SpO, vaartus ei vdimalda arteriaalse vere
tulemusi arvutada ja vaja on vdtta uus veenivereproov.

» Tarkvara on ette ndhtud kasutamiseks vastavalt
sertifikaadile ISO 80601-2-61 sertifitseeritud
pulssoksiimeetritega.

Kui pulssokstimeetriga md&tmisel tulemus kdigub vdi on
ebatédpne, vdi kui perifeerse arteriaalse hapniku
saturatsiooni vaartus (Sp0,) sisestatakse anallisaatorisse
valesti, on SpQ, vaartus vahetédpne, ebatépne vai vale.
Véahetépse, ebatapse vdi vale SpO, vaartuse korral vdib
tarkvara arvutada véhetdpsed, ebatépsed voi valed
arteriaalse vere tulemused, mistottu voib ravi olla
puudulik.

» Tarkvara on ette ndhtud kasutamiseks vastavalt
sertifikaadile ISO 80601-2-61 sertifitseeritud
pulssoksiimeetritega.

» Kasutage kalibreeritud pulssoksiimeetrit.

» Kasutage pulssoksiimeetrit perifeerselt piisava
perfusiooni korral. Puudulik perfusioon on tarkvara
kasutamisel vastunéidustatud ja mojutab thtlasi SpO,
vaartust.

Kui mis tahes IT taristu osa (nt LIS, andmehalduse server
vOi server, kuhu tarkvara on paigaldatud) ei reageeri, ei
ole ligipaasetav voi sisaldab tarkvara- voi riistvaraviga,
vOib arteriaalsete tulemuste arvutamine, saatmine vdi
vastuvétmine olla puudulik v&i vdimatu, mis voib kaasa
tuua andmekadu vdi ravi viibimist.

» Kui LIS v6i thendatud printer ei saa tarkvarast
andmeid kétte, vOtke vdrgu ja serveri veaotsingu
tegemiseks Ghendust kohaliku IT toega.

v-TAC Standalone software - Tarkvara versioon 1.5 - Kasutusjuhend - Versiooni avaldamise 1.0
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Teated

See lehekiilg on sihilikult tiihjaks jaetud.
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Tarkvara kirjeldus
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See lehekiilg on sihilikult tiihjaks jaetud.
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Tarkvara ulevaade
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Tarkvara llevaade

Tarkvara ulevaade

Tarkvara arvutab arteriaalse happe-aluse ja veregaasi
tulemused arteriaalse hapniku saturatsiooni vaartuse
(Sp0,, mdddetakse pulssoksiimeetriga) alusel ning
perifeerse venoosse vere happe-aluse ja veregaasi
tulemused (m6ddetakse anallisaatoriga anaeroobse
perifeerse veenivere proovist).

»@ Tarkvaraliste sammude ja tarkvara poolt teostatavate
matemaatiliste teisenduste kohta teabe saamiseks vt
Toopdhimdtted (61).

»& Arvutuslike arteriaalsete tulemuste saamiseks
vajalike kasutajatoimingute kohta llevaate saamiseks
vt Kasutaja t66voo Ulevaade (45).

Teave IT arhitektuuri kohta Jargmises (levaates kirjeldatakse IT arhitektuuri ja
andmevoogu:
Analiisaatorid Andmehaldur HIS/LIS
Sisendparameetrid +
Perifeerse veenivere proov arvutatud arteriaalse vere
+Sp0, Sisendparameetrid tulemused
: : v-TAC Standalone .
Printerid tarkvara Haiguslugu
— Sisendparameetrid +
Ew arvutatud arteriaalse vere VvV —-
Eq; tulemused V-
1\ < VvV -

=

Tarkvara on eraldiseisev veebirakendus, mis
paigaldatakse tavalisse arvutisse v0i virtuaalsesse
serverisse. Konfigureerimise eesmérgil padsetakse
tarkvarale ligi veebilehitseja kaudu.
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Piirangute ja vastuniidustuste loend

Piirangute ja vastunaidustuste loend

Tarkvara saab kasutada ainult tdpsustatud piirangute ja
vastunédidustuste jargmisel.

Piirangud Tarkvara saab kasutada 18-aastastel ja vanematel
patsientidel, kes on hemodiinaamiliselt stabiilsed ja kel
on Kliinilise hinnangu kohaselt piisav perifeerne
perfusioon vereproovi votmiseks ja pulssoksiimeetri
kasutamiseks.

Pulssokstimeetrid peavad olema sertifitseeritud vastavalt
standardile ISO 80601-2-61.

Vastuniidustused Vastunaidustused:

= Patsiendid, kellel on halb perifeerne vereringe
jasemes, kust vereproovi voetakse.

= Tarkvara ei ole valideeritud véljaspool jargmisi
vahemikke (venoossed vaartused)™:

- Sp0, (mdddetud pulssoksiimeetriga): 80 - 100%
- pH,:7,23-7,55
- p,0,:2,2-10,8 kPa (16,5-81 mmHg)
- p,CO,: 4,1-12,5 kPa (31-94 mmHg)
- S,0,: 0,20-0,95
- tHb,: 5,0-11,0 mmol/I
- MetHb,: 0,000-0,012
- COHb,: 0,000-0,065
= Tarkvara ei ole valideeritud jargmise puhul:

- Enneaegsed ja digeaegselt siindinud
vastsiindinud (0-30 pdeva vanused)

- Lapsed ja noorukid (kuni 18-aastased)
- Rasedad naised

- Hemodiinaamiliselt ebastabiilsed patsiendid (sh
slidamestimulaatorid ja kehavélised
elustamisaparaadid)

- SUmptomaatilised hemoglobinopaatiad
- Tsentraalne ja segatud veeniveri

= Jargida tuleb pulssoksiimeetri ndidustusi ja
kasutuspiiranguid.

= Jargida tuleb veregaaside anallisaatori ndidustusi ja
kasutuspiiranguid.

*@ Sisendparameetrite ja arvutuslike arteriaalsete
tulemuste loend (32)

M Alaindeks v tahistab perifeerseid venoosseid parameetreid.
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Tarkvara lilevaade

»& Teave sisend- ja véljundkontrollide kohta (35)
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Sisendparameetrite ja arvutuslike arteriaalsete tulemuste loend

Sisendparameetrite ja arvutuslike
arteriaalsete tulemuste loend

Tarkvara kasutab arteriaalsete tulemuste arvutamiseks
sisendparameetreid.

Teave kontrollide kohta Tarkvara esitab arvutuslikud arteriaalse vere tulemused
ainult juhul, kui sisendparameetrid ja arvutuslikud
arteriaalse vere tulemused labivad sisend- ja
valjundkontrollid.

»& Teave sisend- ja valjundkontrollide kohta (35)

Teave sisendparameetrite kohta Tarkvara kasutab arteriaalsete tulemuste arvutamiseks
jargmisi sisendparameetreid.

Parameeter® Kirjeldus Mérkus
SpO, Perifeerne arteriaalne hapniku saturatsioon Kohustuslik
pH, Mo6ddetud venoosne pH Kohustuslik
p.CO, Mdoddetud siisinikdioksiidi osar6hk Kohustuslik
p.0, Mdddetud venoosne hapniku osardhk Kohustuslik
S0, Mo6ddetud venoosne hapniku saturatsioon Kohustuslik
tHb, Moddetud venoosne ildhemoglobiin Kohustuslik
MetHb, Mdddetud venoosne methemoglobiin Valikuline

Kui ei ole mdddetud, saab konfigureerida konstandi
(vaikevaartus = 0,7%).

COHb, Md&ddetud venoosne karboksiihemoglobiin Valikuline

Kui ei ole méddetud, saab konfigureerida konstandi
(vaikevaartus = 1,3%).

(@ Alaindeks v tahistab perifeerseid venoosseid parameetreid.
#8 Sisendparameetrid

Sisendparameetrid hélmavad jargmist:
= Sp0, vaartus, mis sisestatakse otse anallisaatorisse.

= Perifeersed veenivere tulemused, mida mdddetakse
anallisaatoris perifeersest veenivereproovist.
Perifeersed veenivere tulemused on anallisaatoris

kattesaadavad.
Teave arvutuslike arteriaalsete tulemuste Tarkvara arvutab sisendparameetrite pdhjal
kohta véljundparameetritena jargmised arteriaalse vere
tulemused:
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Tarkvara llevaade

Parameeter® Kirjeldus Mirkus

pH, . Arvutuslik arteriaalse vere pH

p.CO,, Arvutuslik arteriaalse vere stsinikdioksiidi osar6hk

P.0., Arvutuslik arteriaalse vere hapniku osaréhk Kui arvutuslik pO, tletab 10 kPa (75 mmHg),

esitatakse tarkvaras pO, > 10 kPa
("p0O2 > 75 mmHg"

BE,, Arvutuslik arteriaalse vere aluste liig® Tugev happe kontsentratsioon, mis on vajalik
taielikult hapnikuga kiillastunud vere tiitrimiseks
pH = 7,4, kui pCO, = 5,33 kPa. ABE ekvivalent
Tarkvara votab arvesse Bohri ja Haldane'i efekti.”

HCO, (P, Arvutuslik tegelik arteriaalne bikarbonaadisisaldus HCO, (P, = 0,23 * p,CO,,, * 10®H2c6D
, P.CO,, Ghikutes [kPa] ja HCO, (P),, ihikutes
[mmol/I]

0, Arvutuslik arteriaalne hapniku tldsisaldus®

tCO,(B), Arvutuslik arteriaalne siisinikdioksiidi tildsisaldus®

(@ Alaindeks a tdhistab arteriaalse vere parameetreid. Alaindeks c tdhistab arvutuslikke parameetreid.
(b) Parameeter ei ole valideeritud.

(©) Vérreldes sellega méaratakse kokkuleppeline méaratlus (nn tegelik aluste liig - BE vdi ABE) ilma verd téielikult
hapnikuga killastamata. Tegeliku aluste liia vadrtused sdltuvad seetdttu hapnikutasemest ning ei ole arteriaalse ja
venoosse vere puhul samad, isegi happe voi aluse puudumisel véi kandumisel verre verega varustatud kudedest. BE
(mitte ABE) méaratluse puhul on BE vaéartused O, tasemest s6ltumatud ning muutuvad vaid tugevate hapete voi aluste
lisamisel [1].

FR  Arvutuslikud arteriaalse vere tulemused

Arvutuslikud arteriaalse vere tulemused ei ole
anallisaatoris ega analiisaatorist saadud
anallitsiaruannetes kattesaadavad.

Teave arvutuslike arteriaalsete tulemuste Arvutuslikud arteriaalse vere tulemused s6ltuvad muu
tapsuse kohta hulgas SpO, vaartuse tdpsusest.

Kehtib jargmine:
= pH,,ja p,CO,, on SpO, sisendvéértuste suhtes
mittekapriissed.
= p,0,. sbltub SpO, médtmise tépsusest ja spetsiifilisest
SpO, vaartusest:
- p.0,. on ebatdpsete Sp0O, vaartuste suhtes véhem
tundlik alates 95% ja alla selle.

- p,0,. on ebatdpsete Sp0, vaartuste suhtes
tundlikum alates 96% ja (le selle.

Ebatapsete SpO, vaartuste pohjused voivad hdélmata

jargmist:

= Pulssoksiimeetri puudulik talitlus.

= Pulssokstimeetri signaali halb kvaliteet halva
perifeerse perfusiooni, sondi vale asetuse vms tdttu.
Lisateabe saamiseks vt pulssoksiimeetri
kasutusjuhendit.

= Analiisaatorisse on sisestatud ebatapne SpO, vaartus.
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Sisendparameetrite ja arvutuslike arteriaalsete tulemuste loend

»& Vigaste voi ebatdpsete SpO, mddtmiste tagajarjed
(73)
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Tarkvara llevaade

Teave sisend- ja valjundkontrollide kohta

Tarkvara teeb sisend- ja valjundkontrollid enne ja pérast
arteriaalsete tulemuste arvutamist. Piirvéartuste
Uletamisel vdi vaartuste kombinatsiooni
mitteusaldusvaarsuse korral loob tarkvara veamargiseid
ja vigu.

Teave sisendi kontrollide kohta Tarkvara kontrollib sisendparameetreid jargmiste
valideeritud vahemike ning minimaalsete ja
maksimaalsete sisendpiirvaartuste suhtes:

Parameeter® Minimaalne Valideeritud vahemik Maksimaalne

sisendpiirvaartus - sisendpiirvaartus
Minimaalne Maksimaalne

SpO, [%] 75%® 80% 100% -

pH, 6,7 7,23 7,55 7,7

p.CO, [kPa] 2 4,1 12,5 31

p,0, [kPa] 1 22 10,8 20

S,0, [fraktsioon] 0,10 0,20 0,95 0,999

tHb, [mmol/I] 25 5,0 11,0 15

COHb, [fraktsioon] 0,000 0,000 0,065 0,20

MetHb, [fraktsioon] 0,000 0,000 0,012 0,20

(@ Alaindeks v tahistab perifeerseid venoosseid parameetreid.
(b) Vaikimisi vaartus on 80%

#R Valideeritud vahemikud ning minimaalsed ja maksimaalsed sisendpiirvaartused

Sisendkontrolle ei labita, kui kehtib ks jargmistest:

= Fisioloogilise usaldusvéarsuse kontrolli ei labita.

= Véahemalt Uks sisendparameeter Uletab
sisendpiirvaartusi.

= Vahemalt 1 sisendparameeter on puudu.

Parast kontrolli mittelabimist loob tarkvara vea.
Arteriaalse vere tulemusi ei arvutata ega esitata.

Sisendkontrollid labitakse koos veamargistega, kui
vahemalt ks sisendparameeter (letab valideeritud
vahemikke, kuid jaab siiski sisendpiirvaartuste piiresse.

Sisendkontrollid labitakse, kui kdik sisendparameetrid
jaavad valideeritud vahemikesse.
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Teave sisend- ja valjundkontrollide kohta

Teave véljundi kontrollide kohta

Roche Diagnostics

-‘Q’- Tarkvara arvutab arteriaalse vere tulemused, kui
koik sisendparameetrid labivad sisendkontrollid
(koos veamargistega voi ilma).
Kuid tarkvara esitab iksnes arvutuslikud
arteriaalse vere tulemused, st te saate need siis,
kui arvutuslikud arteriaalse vere tulemused
labivad tdiendavad véljundkontrollid.

»@ Uksikasjalikuma teabe saamiseks tehtud
sisendkontrollide kohta vt Sisendkontrollide
Uksikasjad (72).

Parast arteriaalsete tulemuste arvutamist kontrollib
tarkvara neid jargmiste valjundpiirvéartuste suhtes:

Maksimaalne
valjundpiirvaartus

Parameeter® Minimaalne

véljundpiirvaartus

PHa. 6,7 7.8
p.CO,, [kPa] 1 31
p.0,,. [kPal 4 95
Kui pO, > 10 kPa, esitab tarkvara pO, >
10 kPa
BE, . [mmol/I] -20 20

(a) Alaindeks a tahistab arteriaalse vere parameetreid.
Alaindeks c tahistab arvutuslikke parameetreid.

B Minimaalsed ja maksimaalsed véljundpiirvaartused

Véljundkontrolle ei labita, kui véhemalt tiks arvutuslik
arteriaalne tulemus Uletab véljundpiirvaartusi. Tarkvara
loob vea. Arvutuslikke arteriaalse vere tulemusi ei esitata.

Viéljundkontrollid labitakse, kui kbik arvutuslikud
arteriaalse vere tulemused jadvad valjundpiirvaartuste
sisse. Tarkvara esitab arvutuslikud arteriaalse vere
tulemused koos sisendkontrollide véimalike
veamargistega.

-‘Q’- Veamargistega arteriaalse vere tulemuste (mis
arvutati valideeritud vahemikest véljapoole
jaévate sisendparameetrite pdhjal) kasutamine
eest vastutab tervishoiut6otaja.

Sellisel juhul on soovitatav kasutada arteriaalse
vere tulemuste saamiseks arteriaalset vereproovi.
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Tarkvara lilevaade

Teave parameetri aruannete kohta

Vastava konfiguratsiooni korral triikitakse parameetri
aruanne vorguprinteris.

Teave sisu kohta Parameetri aruannete sisu voib olla erinev séltuvalt
anallsaatorist ja aruande konfiguratsioonist.

Parameetri vaikimisi seadistatud aruanded sisaldavad
jargmist teavet:

= Patsienditeave, analiisaatori ID, kuupaev ja kellaaeg
= Sisendparameetrid ja nende vaartused:
- Anallsaatorisse sisestatud SpO, vaartus

- Analtsaatoris méddetud perifeersed veenivere
tulemused

= Tarkvara poolt arvutatud arteriaalse vere tulemused
(kui on esitatud)

= Veamadrgised ja vead

—‘Q’- Kéaesolevas viljaandes esitatud parameetri
aruanded on vaid stisteemiga cobas b 123 POC
system kasutatud tarkvarast parinevad néited.

*@ Sisendparameetrite ja arvutuslike arteriaalsete
tulemuste loend (32)

Teave veamiirgiste ja vigade kohta See, kas parameetri aruanne sisaldab veamargiseid v0i
vigu, séltub sisend- ja véljundkontrollide tulemusest.

*@ Teave sisend- ja véljundkontrollide kohta (35)
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Teave parameetri aruannete kohta

Veamargised voi vead puuduvad

v-TAC
Tuvastamine
Patsiendi-ID 1234567890
Eesnimi John
Perekonnanimi Stewart
Sugu Male
Siinnikuupaev 1932-05-17
Proovi tiiip Venous
Proovi nr 30
Nimi Haigla
Kuvatav nimi Haigla, erakorraline nr 1234
Méédetud pulssoksimestria véértus
SpO2 85.0 %
v-TAC-arvutatud arteriaalsed vaértused
PHa.c 7.415
paCO2.c 5.66 kPa
paOz2.c 6.47 kPa
BEa,c 1.94 mmol/l
HCOz(P)a, c 26.85 mmol/l
402,5.¢ 6.87 mmol/l
CO2 (B)a, c 23.45 mmol/l
| MoGdetud veerivere gaaside vaartused
pH. 7.407
p.CO2 5.85 kPa
P02 5.48 kPa
S,02 0.775 fraction
ctHb 82 mmol/l
MetHb 0.008 fraction
COHb 0.016 fraction
Mérkused

Xc - arvutatud vaartus; cX - kontsentratsioon
BE, HCO3-, tO2 ja tCO2 on kinnitamata
Triikitud 2022-02-15 11:00:41

Veamadrgistega

v-TAC
Tuvastamine
Patsiendi-ID 1234567890
Eesnimi John
Perekonnanimi Stewart
Sugu Male
Stinnikuupaev 1932-05-17
Proovi tiitip Venous
Proovi nr 30
Nimi Haigla
Kuvatav nimi Haigla, erakorraline nr 1234
Méodetud pulssoksiimeetria vadrtus
SpO2 85.0 %
v-TAC-arvutatud arteriaalsed védrtused
? PHac 7.252
? paCOzc 3.13 kPa
? paOzc 6.90 kPa
? BEac -15.94 mmol/l
? cHCOs(P)ac 10.22 mmol/l
? dO2ac 3.13 mmol/l
? tCO2(Bac 9.99 mmol/l
Moédetud veenivere gaaside vadrtused
PHy 7.228
PvCO2 3.95 kPa
P02 2.00 kPa
S0z 0.110 fraction
ctHb 48 mmol/l
MetHb 0.070 fraction
COHb 0.180 fraction
Mérkused
Xc - arvutatud vaértus; cX - kontsentratsioon
BE, HCO3-, tO2 ja tCO2 on kinnitamata
? v-TAC sisendi kontroll: pHv allpool; PvCO2 allpool; PvO2 allpool;
Hb allpool; SvO2 allpool; FCOHb tilalpool; FMetHb lalpool
valideeritud vahemikku
Trikitud 2022-02-15 11:00:41

Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Tarkvara versioon 1.5 - Kasutusjuhend - Versiooni avaldamise 1.0

Arvutuslikud arteriaalse vere tulemused esitatakse ilma
veamadrgiste voi vigadeta jargmise korral:

= Sisendparameetrid labivad usaldusvaarsuse kontrolli.
= Sisendparameetrid jédvad valideeritud vahemikesse.

= Arvutuslikud arteriaalse vere tulemused jadvad
valjundpiirvaartuste vahele.

Arvutuslikud arteriaalse vere tulemused, millel puuduvad
veamadrgised vdi vead, esitatakse parameetri aruandes
koos vaartustega ja ilma tiendavate méargistusteta.

Arvutuslikud arteriaalse vere tulemused esitatakse koos

veamargiste v0i vigadega jargmise korral:

= Sisendparameetrid labivad usaldusvaarsuse kontrolli.

= Vahemalt Uiks sisendparameeter (iletab valideeritud
vahemikke, kuid jaab siiski sisendpiirvaartuste
piiresse.

= Arvutuslikud arteriaalse vere tulemused jadvad
valjundpiirvéartuste vahele.

N

-g— Veamérgistega arteriaalse vere tulemuste (mis
arvutati valideeritud vahemikest véljapoole
jaavate sisendparameetrite pdhjal) kasutamine
eest vastutab tervishoiutdotaja.

Sellisel juhul on soovitatav kasutada arteriaalse
vere tulemuste saamiseks arteriaalset vereproovi.

Arvutuslikud arteriaalse vere tulemused, millel on
veamargised, esitatakse parameetri aruandes margiga
"?". Spetsiifilised veamargised on loetletud aruande
markuste osas.



Tarkvara lilevaade

Vigadega

v-TAC
Tuvastamine

Patsiendi-ID 1234567890
Eesnimi John
Perekonnanimi Stewart
Sugu Male
Siinnikuupaev 1932-05-17
Proovi tiiip Venous
Proovi nr 30
Nimi Haigla
Kuvatav nimi Haigla, erakorraline nr 1234

Vead esitatakse ilma arvutuslike arteriaalse vere
tulemusteta jargmise korral:

= Fisioloogilise usaldusvéarsuse kontrolli ei labita.

= Vahemalt (ks sisendparameeter (letab
sisendpiirvaartusi.

= Vahemalt Gks arvutuslik arteriaalse vere tulemus

MB8é&detud pulssoksimeetria védrtus

Gletab véljundpiirvaartusi.

Vea ilmnemisel ei esitata arvutuslike arteriaalse vere
tulemuste vaartusi.

Sp02 i %
v-TAC-arvutatud arteniaalsed védrtused
? pHac -
? paCO2zc KkPa
? paOzc kPa
? BEac mmol/l
? HCOz(P)a,c mmol/l
? dOzac mmol/l
? tCO2(Bac - mmol/l
'Mbddetud veenivere gaaside vaartused
pHy 6.600 -
pvCO2 5.85 kPa
pvO2 17.48 kPa
7 ia védrtused
S0z 0.775 fraction
ctHb 82 mmol/l
MetHb 0.016 fraction
COHb 0.180 fraction
Miérkused

Xc - arvutatud vaartus; cX - kontsentratsioon

BE, HCO3-, tO2 ja tCO2 on kinnitamata

*/? v-TAC; viga sisendparameetri(te)s pH
Viga — v-TAC sisendi kontroll: pH on valjaspool piire 6,7-7,7

Trikitud 2022-02-15 11:00:41

Arvutuslikud arteriaalse vere tulemused, millel on vead,
esitatakse parameetri aruandes méargiga "?" ja neil
puuduvad vaartused. Spetsiifilised vead on loetletud
aruande markuste osas.

Esitatud néites on pH, tdhistatud mérgiga *, mis néitab, et

Roche Diagnostics

selle sisendparameetri puhul sisendkontrolli ei l&bitud ja
seetOttu lisati arvutuslikele arteriaalse vere tulemustele
vead.

*& Veamargiste ja vigade loend (53)
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Teave parameetri aruannete kohta

See lehekiilg on sihilikult tiihjaks jaetud.
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See lehekiilg on sihilikult tiihjaks jaetud.
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See lehekiilg on sihilikult tiihjaks jaetud.
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Kasutaja toovoo iilevaade

Tavatoimingud

Arvutuslike arteriaalse vere tulemuste saamiseks

tarkvarast peate lisama vajalikud sisendandmed ja

kaivitama anallisaatoris mo&tmise.

Tarkvara to66tab taustaprotsessina ilma kasutaja vahetu

sekkumiseta.

2()-  Tarkvara kasutamise iiksikasjad vdivad erineda
sOltuvalt konkreetsest analiisaatori tlilibist ja

tarkvara konfiguratsioonist.

Jargmises (levaates kirjeldatakse kasutajatoiminguid,
mis tuleb teha tarkvarast arvutuslike arteriaalse vere
tulemuste saamiseks koos siisteemiga cobas b 221

system voi siisteemiga cobas b 123 POC system:

Kasutaja to6voog

Proovi votmine Analiisaator

Modtke perifeerse arteriaalse
vere saturatsioonivaartus (Sp0,)
pulssoksiimeetri abil

Vétke anaeroobne perifeerse
veenivere proov

.

Kéivitage perifeersete veenivere
parameetrite modtmine

Edastage vereproov anallisaatorisse

Sisestage veretiip ,venoosne”

Sisestage SpO, vaartus

—®

Elektrooniline patsiendikirje

Parameetri aruanne (kui on
konfigureeritud)

Saage arvutatud arteriaalse vere
tulemused

Kasutaja téovoo Ulevaade

»@ Tarkvaraliste sammude ja tarkvara poolt teostatavate
matemaatiliste teisenduste kohta teabe saamiseks vt
To6opohimdtted (61).

Roche Diagnostics
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Arvutuslike arteriaalse vere tulemuste saamine tarkvarast

Arvutuslike arteriaalse vere tulemuste

saamine tarkvarast

Selleks, et tarkvara arvutaks arteriaalse vere tulemused,
peate samaaegselt mddtma arteriaalse hapniku
saturatsiooni ja vitma perifeerse venoosse vereproovi
ning seejarel analliisima vereproovi anallisaatoris.

Allolev protseduur annab tldised juhised tarkvara
kasutamiseks siisteemiga cobas b 221 system vdi
slisteemiga cobas b 123 POC system.

Lisateavet stisteemide cobas b 221 system vdi cobas b
123 POC system kohta leiate vastavast
kasutajadokumentatsioonist.

Y. Tarkvara kasutamise Uksikasjad voivad erineda

sOltuvalt konkreetsest analiisaatori titibist ja
tarkvara konfiguratsioonist.
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Vastavalt standardile ISO 80601-2-61 sertifitseeritud
kalibreeritud pulssoksiimeeter.
Veregaasianallisaatorid, mis vastavad ettevétte Roche
madaratletud analiditilise toimivuse ja
funktsionaalsetele nduetele

Anallisaatorile sobiv proovimahuti

Arvutuslike arteriaalse vere
tulemuste saamine tarkvarast

ETTEVAATUST! Proovikao véi puuduliku ravi oht.
Vétke SpO, vaartus alati koos veenivereprooviga,
kasutades selleks kalibreeritud pulssoksiimeetrit.
Jargige alati tarkvaraga seotud piiranguid voi
vastunéidustusi.

Enne soonesulguri kasutamist mdétke
pulssoksiimeetri abil arteriaalne hapniku saturatsioon
(Sp0O,).

ETTEVAATUST! Puuduliku ravi oht.

Jargige alati tarkvaraga seotud piiranguid voi

vastunaidustusi. Veenduge, et votate ja kasitsete

vereproovi digesti.

Votke samalt késivarrelt anaeroobse perifeerse

veenivere proov.

= Kasutage ndela vdi Vacutaineri hoidikut, liblikat
vOi perifeerset veenikateetrit.

= Kasutage anaeroobsete proovide puhul
proovianumat.
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Tavatoimingud

= Taitke enne veenivere proovi votmist kantlid voi
kateetrid vérske verega.

= Te saate votta veenivere proovi (ihe proovina voi
koos teiste veenivere proovidega.

= Jargige vereproovide votmisel, kdsitsemisel ja
tootlemisel anallisaatori kasutusjuhendit ja
kohalikke suuniseid.

3 Veenduge, et anallisaatoris médtmiseks valitud
parameetrid hdlmavad jargmist:

. pH

* pCO,

* pO,

= S0,

= tHb

= MetHb
= COHb

4 Edastage vereproov anallisaatorisse.
5 Sisestage vere liik Venoosne (Venoosne).

6 ETTEVAATUST! Puuduliku ravi oht.
Veenduge, et sisestate SpO, vaartuse digesti.

Sisestage SpO, vaartus, nt 90%, kasutades jargmist

struktuuri:

SP0O2=90%

= Sisestage slisteemis cobas b 221 system SpO,
vaartus valjale Margi (Markus).

= Sisestage slisteemis cobas b 123 POC system
SpO, vaartus véljale Marge 1 (Markus).

- Analiisaator mdddab veenivere tulemused.

- Sisendparameetrid saadetakse tarkvarasse.

= Tarkvara teeb kontrollid ja arvutab arteriaalse vere
tulemused.

7 Arvutuslikud arteriaalse vere tulemused saate
elektroonilisest patsiendikirjest vdi trikitud
parameetri aruandest (kui on konfigureeritud):

= Lisateabe saamiseks veamargiste ja vigade kohta
vt Teave sisend- ja véljundkontrollide kohta (35).

= Lisateabe saamiseks parameetri aruannete kohta -g
vt Teave parameetri aruannete kohta (37). =)

@ Arvutuslikud arteriaalse vere tulemused ei ole _E
anallisaatoris ega anallisaatorist saadud E
anallisiaruannetes kattesaadavad. "
Q
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Arvutuslike arteriaalse vere tulemuste saamine tarkvarast

See lehekiilg on sihilikult tiihjaks jaetud.
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See lehekiilg on sihilikult tiihjaks jaetud.
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Veaotsing

Veamargiste ja vigade loend

Veamadrgised ja vead parameetri aruandes

Siisteemi vead

Veamadrgised ja vead

Roche Diagnostics
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Kui vdhemalt (iks sisendparameeter voi arvutuslik
arteriaalse vere tulemus ei 18bi sisend- voi
véljundkontrolli, tdhistab tarkvara kéik arvutuslikud
arteriaalse vere tulemused veamargisega voi loob vea
soltuvalt sellest, millist kontrolli ei [&bitud.

-‘Q’- Veamadrgistega arteriaalse vere tulemuste (mis
arvutati valideeritud vahemikest véljapoole
jaavate sisendparameetrite pdhjal) kasutamine
eest vastutab tervishoiutdotaja.

Sellisel juhul on soovitatav kasutada arteriaalse
vere tulemuste saamiseks arteriaalset vereproovi.

»& Teave sisend- ja valjundkontrollide kohta (35)

Arvutuslikud arteriaalse vere tulemused, millel on
veamadrgised ja vead, téhistatakse parameetri aruandes
vastavalt.

Kui m&6tmine anallisaatoris ebadnnestub, loob tarkvara
jargmised vead.

Kood Tekstistring

290 Piirang on saavutatud

291 Veregaasianaliisaator on keelatud

gB  Sisteemi vead

Kui ménda sisend- voi valjundkontrolli ei labita voi
labitakse koos veamaérgistega, loob tarkvara jargmised
vead ja veamérgised.
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Veamaiirgiste ja vigade loend

Kood Tekstistrin,
v-TAC

Tuvastamine 301 Litsents on kehtetu véi aegunud.
Patsiendi-ID 1234567890
E imi Johi - -~ -
Perekonnanimi Stowart 302 Konversioon pole véimalik
Sugu Male
Sunnikuupaev 1932-05-17 H hi H H 5
Provitite o 303 %s sisendiihikut ei saa kindlaks méarata.
Proovi nr 30
Nimi Haigl 0 i i
Kuvatav nimi Hg:glg, erakorraline nr 1234 kUS /Us on asendatUd parameetrl nlmega'
Moogetud pulssoksdmeetria véértus 304 Sp02 %s%?% alla Sv02. Konversioon pole
v-TAC-arvutatud arteriaalsed vaartused Vﬁimalik
? PHac .
? paCOzc 3.13 kPa
? paOzc 6.90 kP .
) e o i kus %s%0% on asendatud protsendiga.
? cHCO3(P)ac 10.22 mmol/l
? fOzac 3.13 mmol/l Al
? ctC(ZJz(B)a‘c 9.99 mmol/l Nalde )
dotud vearivere gageide Vaat v-TAC sisendkontroll: Sp0O, 5% alla S,0,.
peo: b fee Teisendamine pole vdimalik.
\02 :
Méddetud venoosse oksiimeetria védrtused - . e g
S0 0.110 fraction 305 v-TAC-sisendi kontroll: Sv02 on valjaspool
ctHb 4.8 mmol/l - . . .
MetHb 0.070 fraction toendaolist vahemikku.
COHb 0.180 fraction
Xc - arvutatud vaartus; cX — kontsentratsioon 306 V'TAC'sisendi kontroll: %s ei saa olla tiihi.
BE, HCO3-, tO2 ja tCO2 on kinni
>VTAG sicend: keniroll pHv allpaol PVCO2 apoaT P02 alpacT, .
Hb allpool; SvO2 allpool; FCOHb Gilalpool; FMetHb Glalpool kus %s on asendatud parameetri nimega.
valideeritud vahemikku
Trakitud 2022-02-15 11:00-41

307 v-TAC-sisendi kontroll: %s piiridest véljas %s
kuni %s %s

kus %s on asendatud jargnevalt.

v-TAC sisendkontroll: SpO2 valjaspool piire 80—
100%

308 v-TAC-sisendi kontroll: %s piiridest viljas %s
kuni %s %s

kus %s on asendatud jargnevalt.

v-TAC sisendkontroll: PvCO2 valjaspool piire 2,0-
31,0 kPa

309 v-TAC-sisendi kontroll: %s piiridest véljas %s
kuni %s %s

kus %s on asendatud jargnevalt.

v-TAC sisendkontroll: PvO2 valjaspool piire 1,0-20,0
kPa

310 v-TAC-sisendi kontroll: %s piiridest viljas %s
kuni %s %s

kus %s on asendatud jargnevalt.

v-TAC sisendkontroll: SvO2 véljaspool piire 0,1-
0,999 fraktsiooni

311 v-TAC-sisendi kontroll: %s piiridest viiljas %s
kuni %s %s

kus %s on asendatud jargnevalt.

v-TAC sisendkontroll: Hb valjaspool piire 2,5-15,0
mmol/I|
312 v-TAC-sisendi kontroll: %s piiridest viljas %s

kuni %s %s
kus %s on asendatud jargnevalt.

v-TAC sisendkontroll: FCOHb véljaspool piire 0,0-
0,2 fraktsiooni
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#B Veamadrgised ja vead
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Veaotsing

Kood Tekstistring

313 v-TAC-sisendi kontroll: %s piiridest viljas %s
kuni %s %s

kus %s on asendatud jargnevalt.

v-TAC sisendkontroll: FMetHb valjaspool piire 0,0-
0,2 fraktsiooni

314 v-TAC-sisendi kontroll: %s piiridest viljas %s
kuni %s %s

kus %s on asendatud jargnevalt.

v-TAC sisendi kontroll: pHv on véljaspool piire 6,7-
7.7

315 v-TAC: viga iithes vdi enamas
sisendparameetris

317 %s jaab viljapoole teatatud vahemikku.

kus %s on asendatud parameetri nimega.

318 v-TAC-sisendi kontroll: %s piiridest véljas %s
kuni %s %s

v-TAC-viljundi kontroll: %s piiridest véljas %s
kuni %s %s

kus %s on asendatud (esinemisjérjekorras):
parameetri nimi, arvvaartus, arvvaartus, hik

Naide.
v-TAC sisendkontroll: FiO, piiridest valjaspool 21,0
kuni 100,0%

319 Sp02 %s%% alla Sv02. Sv02 kasutatakse
konverteerimiseks Sp0O2-na.

kus %s%0%o on asendatud protsendiga.

Néide:
Sp0, 2% alla S,0,. Teisenduseks SpO,-na
kasutatud S,0,.

320 v-TAC-sisendi kontroll: %s% iilemine
kinnitatud vahemik

v-TAC-sisendi kontroll: %s% alumine
kinnitatud vahemik

kus %s on asendatud parameetri nimega.

Naide.
v-TAC sisendi kontroll: pH, allpool valideeritud
vahemikku

BB Veamadrgised ja vead
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See lehekiilg on sihilikult tiihjaks jaetud.
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See lehekiilg on sihilikult tiihjaks jaetud.
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Talitluspdhimétted ja -andmed

ToOopohimotted

Tarkvara arvutab arteriaalse happe-aluse ja veregaasi
tulemused arteriaalse hapniku saturatsiooni vaartuse
(Sp0,, méddetakse pulssoksiimeetriga) alusel ning
perifeerse venoosse vere happe-aluse ja veregaasi
tulemused (m6ddetakse analiisaatoriga anaeroobse
perifeerse veenivere proovist).

Tarkvara kasutab arvutamisel algoritme ja matemaatilisi

mudeleid, mis simuleerivad vere transporti 1abi kudede
tagasi.

Selles 16igus

Eeldused (61)
Sammud ja transformatsioonid (62)

Happe-aluse massi toime ja massi tasakaalu
simulaator (66)

Eeldused

Selle simulatsiooni tegemiseks on vaja kahte eeldust.

Esimene eeldus Eeldatakse, et verele kudede Iabimisel lisatav tugeva
happe kogus on minimaalne vdi null, mistdttu venoosse
proovivdtukoha ja arteriaalse proovivétukoha (ABE,.)
aluste liia (BE) erinevus on ligikaudu null.

Perifeerse veenivere puhul on see téendoliselt tdsi siis,
kui perifeersel jasemel on selgelt tuvastatav arteriaalne
pulss, normaalne kapillaarne reaktsioon ning normaalne
varv ja temperatuur.

Tsentraalse vdi segavenoosse vere puhul on see eeldus
vahemtdendoline, sest eri organstisteemid vdivad lisada
vereringesse erinevas ja olulises koguses hapet

niisugustes olukordades nagu anaeroobne metabolism.

Teine eeldus Eeldatakse, et respiratoorne koefitsient RQ (st CO,
tootmise kiirus (VCO,) vorreldes O, kasutamisega (VO,))
ei saa koe proovivdtukohas erineda rohkem kui 0,7 kuni
1,0.

Koerakkude RQ v&ib varieeruda ainult 0,7 ja 1,0 vahel,
olles rasvade aeroobse metabolismi puhul 0,7 ja
sUsivesikute aeroobse metabolismi puhul 1,0. Samal ajal
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kui suu juures méddetud respiratoorse vahetuse suhe R
voib olla sellest vahemikust erinev, saab koe
proovivotukohal olev RQ varieeruda ainult juhul, kui
perifeerse veenivere proovivotukohas esineb happe,
aluse voi CO, kiire vool kudedesse ja neist vélja. See voib
ilmneda olukordades, kus esineb kiire happe-aluse oleku
haire, nt trenni tegemisel. Kuid soojas ja hea vooluga
jdsemes on see kiire imberjaotamine véhetdenéoline.

Seega anaeroobselt vdetud veeniverd saab
matemaatiliselt ,arterialiseerida®, simuleerides vastavalt
CO, ja O, konstantse suhte (RQ) eemaldamist/lisamist
kudede proovivétukohal. Seda simulatsiooni tehakse
seni, kuni arterialiseeritud hapniku saturatsioon vastab
pulssokstiimeetriga mdddetud arteriaalsele hapniku
saturatsioonile [1]. Seega S,0, vaartust ei kuvata, sest
see on Sp0, vaartusega vordne.

Tarkvara kasutab teisendamisel lahendit RQ=0,82.

Sammud ja transformatsioonid

Roche Diagnostics

Tarkvara péhisamme ja matemaatilise transformatsiooni
Uksikasju kirjeldatakse jargmises Ulevaates:
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Matemaatiline transformatsioon

= Arteriaalse vere hapniku saturatsiooni
véartus (Sp0,)
= Perifeerse veenivere tulemused

L > - Sisendkontrollid

Arvutused:
*1CO,,

" tOZ.V

= BE,
*tNBB,

= DPG,

Eeldused:

= DPG, = DPG,
*tHb, = tHB,

. tNBpra =1tNBB
*BE, = BE,

Arvutused:
*10,, = t0,, + AO,
Kordus *tCO,, = tCO,, - RQ * AO,
. pHa
*pCO,,
pOZ,a
*S0,,

SOz,a = Sp0,?

I Jah

n Valjundkontrollid

Arvutuslikud arteriaalse vere tulemused

-
Q
£

T

ja -an

Alaindeks p tahistab vere plasmafraktsiooni.

tted

Lisateavet algoritmi kohta leiab algupérasest teaduslikust
véljaandest [1].

IMmo

Sisend Pulssoksiimeetriga mdddetakse perifeerne arteriaalne
hapniku saturatsioon Sp0O,. Véetakse anaeroobne
perifeerse venoosse vere proov, et saada perifeerse
veenivere happe-aluse ja hapniku vaartused.

=
Q0
o
77)
-
=
©
=
o

Tarkvara kasutab jargmiste sisendparameetrite vaartusi:
* Sp0,
* pH,
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v-TAC Standalone software - Tarkvara versioon 1.5 - Kasutusjuhend - Versiooni avaldamise 1.0




Toopohimotted

-
Q
£

T

otted ja -an

Imo

=
Q0
o
77)
e
=
©
[
O

Roche Diagnostics

Samm 1

Samm 2

Samm 3

Samm 4

" vaOZ
" pv02
= tHb,
" SV02

= Methemoglobiin (MetHb,)
= Karboksiihemoglobiin (COHb,)

MetHb, ja COHb, on valikulised ja neid saab
konfigureerimisel asendada konstantidega.

»&l Teave sisendparameetrite kohta (32)

Tarkvara teeb SpO, ja analiisaatoris méddetud veenivere
tulemuste sisendkontrollid.

»& Teave sisendi kontrollide kohta (35)
»& Sisendkontrollide Uksikasjad (72)

Veenivere tulemusi pH,, p,CO,, p,0,, S,0,, tHb,, MetHb, ja
COHb, kasutatakse veeniveres sisalduva CO,
Gldsisalduse (t,CO,), O, lldsisalduse (t,0,), aluste liia
(BE)) ning 2,3-difosfogliitseraadi sisalduse (2,3-DPG,)
arvutamiseks, mille puhul hapniku dissotsiatsioonikdver
I&bib méddetud p0O,, ja SO,, vaartust. [2].

Nende arvutuste tegemisel kasutatakse jargmises
jaotises kirjeldatud happe-aluse massi toime ja massi
tasakaalu simulatsiooni:

*& Happe-aluse massi toime ja massi tasakaalu
simulaator (66)

Eeldatakse, et hemoglobiinisisaldus (tHb), plasma
mittebikarbonaatpuhvri Gldsisaldus (tNBB,), 2,3-DPG
sisaldus ja BE on arteriaalses ja venoosses veres samad:

tHb, = tHb,
tNBB,, = tNBB,,
2,3-DPG, = 2,3-DPG,
BE, = BE,

0, ja CO, lldsisalduse arvutamiseks arteriaalses veres
simuleeritakse O, (AQ,) sisalduse lisamist venoossesse
verre ja CO, (ACO,, kus ACO, = RQ AO,) sisalduse
eemaldamist venoossest verest:

t0,, = t0,, + AO,
tC0,, = tCO,, - RQ * A,
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Arterialiseeritud vere arvutuslikke vaéartusi tCO,(B), .,
t0,(P),.. tHb,, BE, ., t,NBB, ja DPG, kasutatakse seejérel
arterialiseeritud verele iseloomulike Glejadnud muutujate
arvutamiseks, nt pH, ., p,CO,., p,0,. ja S,0,.. Ka selle
arvutuse puhul kasutatakse happe-aluse massi toime ja
massi tasakaalu simulaatorit, kuid protsess on
vastupidine.

Samm 5 Arvutuslikku arterialiseeritud hapniku saturatsiooni S,0,
vorreldakse pulssoksiimeetri abil méddetud vaartusega
(Sp0,). Nende kahe vaheline erinevus annab
vea = S,0, - SpO.,.

AO, vaartuse muutmisel ja 4. sammu kordamisel leitakse
AO, vaartus, mille puhul viga on null. See AQ, tahistab
lisatud O, kontsentratsiooni ja RQ korrutatuna AQ,
vaartusega tdhendab eemaldatud CO, vaartust, mis
muudab venoosse vere arterialiseeritud vereks. Selle AO,
vaartuse puhul peavad koigi arterialiseeritud verd
kirjeldavate muutujate arvutuslikud vaartused olema
moddetud arteriaalse vere vaartustega vordsed.

Arvutuslikud arteriaalse vere tulemused hélmavad

jargmist:
N 1
" paCOZ,c

= p,0,. (kuni 10 kPa)
= HCO;(P),,
= aluste liig (BE,,)

" tOZa,c g
= tCO,(B),, E
Valikuline funktsioon: [
FiO, sisestamisel anallisaatorisse arvutab tarkvara P/F «
indeksi = p,0,/FiO,. P/F indeks t&histab okstigenatsiooni '
indeksit ning seda kasutatakse SOFA skoori _E‘
arvutamiseks ja hiipokseemia hindamiseks nt -
ventileeritud patsientidel. QQ
=
»& Teave arvutuslike arteriaalsete tulemuste kohta (32) zg
Samm 6 Enne matemaatilise protsessi |6petamist teeb tarkvara
arvutatud arteriaalse vere tulemuste kohta mitu
valjundkontrolli.
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*& Teave véljundi kontrollide kohta (36)
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Happe-aluse massi toime ja massi tasakaalu simulaator

Algoritm kasutab Reesi ja Andreasseni happe-aluse ja
verekeemia matemaatilisi mudeleid [2].

Kombineeritud mudel on kdikehdlmav omavahel seotud
massi-toime ja massi-tasakaalu vdrrandite kogum.
Sellega jalgitakse CO,, O, massi, hemoglobiiniga
seondumise mdju (hapnikku kandev ja hapnikku
mittekandev) ning veres sisalduvate p0O, ja SO, vaartuste
vahelist suhet (nimetatakse hapniku
dissotsiatsioonikdveraks). See esindab
plasmabikarbonaat- ja mittebikarbonaatpuhvreid ning
hemoglobiini molekuli aminoriihma [8pp- ja kiilgahelate
puhverdust.

Mudel vétab arvesse Bohri ja Haldane'i efekti [3] [2].
Selles mudelis on BE maaratletud tugeva happe
kontsentratsioonina, mis on vajalik téielikult hapnikuga
killastunud vere tiitrimiseks vaartuseni

pH, = 7,4, kui pCO, = 5,33 kPa.

Alaindeks p tahistab vere plasmafraktsiooni.

Kokkuleppelises méaratluses (mida nimetatakse
tegelikuks aluste liilaks (ABE)) méaéaratletakse BE ilma
verd téielikult hapnikuga kdllastamata. Seega s6ltuvad
tegeliku aluste liia vaartused Bohri ja Haldane'i efekti
téttu hapnikutasemest ning ei ole arteriaalse ja venoosse
vere puhul samad, isegi happe/aluse puudumisel voi

8 kandumisel verre kudede kaudu. Siin kasutatud BE

E maaratluse puhul on BE vaartused O, tasemest
sOltumatud ning muutuvad vaid tugevate hapete voi

= aluste lisamisel. Mudel votab seega arvesse Bohri ja

(40} Haldane’i efekti [1].
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Valideerimine

Tarkvara talitlus on valideeritud mitmes talitluse
valideerimise uuringus, milles tarkvara poolt
arteriaalseteks tulemusteks konverteeritud venoosse
veregaasi ja SpO, mdotetulemusi vorreldi samaaegsete
arteriaalse veregaasi modtetulemustega.

Selles ldigus

Meetodid ja materjalid (67)
pH statistilise analllsi tulemused (69)
pCO, statistilise anallitsi tulemused (70)

pO, statistilise analtilisi tulemused (71)

Meetodid ja materjalid

Kaasatud olid erakorralise meditsiini osakondade,
pulmonoloogia osakondade ja intensiivraviosakondade
téiskasvanud patsiendid (>18 aastat), kellel olid erinevad
diagnoosid, sh krooniline obstruktiivne kopsuhaigus
(KOK), sepsis, astma, kopsupdletik ja kopsuvahk.

Ideaalis tuleks proovipaar vétta samaaegselt. Uuringutes
oli arteriaalsete tulemuste arvutamiseks kasutatud
arteriaalse vere gaasi (ABG) proovide ja perifeersete
veenivere (VBG) proovide vétmise vaheline aeg 1 kuni 5
minutit.

Jargmisel joonisel kirjeldatakse uuringutes vereproovide
votmiseks kasutatud tehnikaid:
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ABG1 ABG2

proov proov Arteriaalne veri
: : P> Kellaaeg
. . P> Kellaaeg
: !% Venoosne veri
S S VBG
: : proov
: Uuringuandmed i

Tavaliselt 1-5 minutit

Nii arteriaalse vere gaasi kui ka venoosse vere gaasi
korratavust md&jutavad anallilisieelsed vead ajaperioodil
alates vereproovi vdtmisest kuni selle analiitisimiseni ja
anallitisivead. Lisaks mdjutavad nii arteriaalse vere gaasi
kui ka venoosse vere gaasi bioloogilised kdikumised.

Kui vBrrelda inimese proovi kahte jarjestikust mdétmist,
mdjutab bioloogiline muutus tulemust. See tuleb ilmsiks
arteriaalse vere gaasi referentsmodtmiste vordlemisel
tarkvara poolt arvutatud arteriaalsete tulemustega ja
korduvate arteriaalse vere gaasi mddtmistega.

Toftegaard et al. [4] uuring nditas, et tarkvara poolt
arvutatud tulemuste korratavus vorreldes arteriaalse vere
gaasiga on vorreldav arteriaalse vere gaaside
korratavusega veregaasi parameetrite puhul, sh pH, pCO,
ja pO, (kuni 10 kPa / 75 mmHg).

-Q— Pilootuuringutes ja kliinilistes uuringutes, kus
vordlusena kasutatakse mdddetud arteriaalse
vere gaasi andmeid, tuleb tdhele panna jargmisi
ettevaatusabindusid:
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= Votke arteriaalse ja venoosse vere proovid
samaaegselt.

= Tagage verevotul vdga hea kvaliteet. Jatke
korvale proovid, mille puhul voib tdheldada
anallisieelsete vigade esinemist.

= Tagage enne proovivottu ja selle ajal patsiendi
ventilatoorne stabiilsus.
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pH statistilise analiitisi tulemused

Jargmistel diagrammidel on pH puhul néidatud tarkvara
talitlus ja korduv arteriaalse vere gaasi mddtmine
vorreldes arteriaalse vere gaasi referentsmdotmisega:

= Mustad tapid:
tarkvara poolt arvutatud arteriaalse vere tulemused
(CAR) plotituna vdrreldes arteriaalse vere gaasi
vaartustega (ABG1) (uuringutest [4] [5] [6] [7]
puulitud andmed)

= Punased tépid:
arteriaalse vere gaasi vaartused (ABG2) plotituna
vOrreldes arteriaalse vere gaasi vaartustega (ABG1)

[4]
Passingi-Babloki lineaarne regressioon Blandi-Altmani graafik

0.2

0.1

CAR pH (must), ABG2 pH (punane)
CAR pH (must), ABG2 pH (punane)
diferents ABG1 suhtes

=]
o ®
' T T T T T T T E
71 72 73 74 75 76 7.7 71 72 73 74 75 76 7.7 =
ABG1 pH ABG1 pH
P c
— 0+ 1*ABG1 n = 470 Punktidega jooned: 95% identsuspiirid CU
——- samasus Pearsoni r = 0,967 |
0,95-usalduspiirid arvutatakse bootstrap-meetodil CB
(kvantiilide abil). —
=]
Vasakul: meetodite vérdlus pH puhul; paremal: Blandi-Altmani graafik pH puhul 2
wd
pH ZO
95% identsuspiirid® E
CAR versus ABG1 [4] [5] [6] [7] 0,000 = 0,028
ABG2 versus ABG1 [4] -0,001 £ 0,027

(@ 95% identsuspiirid = keskmine diferents £1,96 * standardhélve (SD)
mR Statistiline variatsioon pH puulitud andmete puhul

=
Q0
o
77)
-
=
©
=
o

Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Tarkvara versioon 1.5 - Kasutusjuhend - Versiooni avaldamise 1.0




Valideerimine

pCO, statistilise analiiiisi tulemused

Jéargmistel diagrammidel on pCO, puhul néidatud
tarkvara talitlus ja korduv arteriaalse vere gaasi
moodtmine vorreldes arteriaalse vere gaasi
referentsmddtmisega:

= Mustad tépid:
tarkvara poolt arvutatud arteriaalse vere tulemused
(CAR) plotituna vorreldes arteriaalse vere gaasi
vaartustega (ABG1) (uuringutest [4] [5] [6] [7]
puulitud andmed)

= Punased tapid:
arteriaalse vere gaasi vaartused (ABG2) plotituna
vorreldes arteriaalse vere gaasi vaartustega (ABG1)

[4]
pCO, vairtuste korratavus
Passingi-Babloki lineaarne regressioon Blandi-Altmani graafik

CAR pCO, (must), ABG2 pCO, (punane)
diferents ABG1 suhtes [kPa]

CAR pCO, (must), ABG2 pCO, (punane) [kPa]

=]
<b)
V .
E T T T T T T T T T T T T T T
- 2 4 6 8 10 12 14 2 4 6 8 10 12 14
[ ABG1 pCO, [kPa] ABG1 pCO, [kPa]
4] (0,02 + 1,01 * ABG1 n =470 Punktidega jooned: 95% identsuspiirid
1 ——- samasus Pearsoni r = 0,987
.cu 0,95-usalduspiirid arvutatakse bootstrap-meetodil
- (kvantiilide abil).
=
S Vasakul: meetodite vordlus pCO, puhul; paremal: Blandi-Altmani graafik pCO, puhul
wd
zo pCo,
E 95% identsuspiirid®
CAR versus ABG1 [4] [5] [6] [7] 0,06 £0,51 0,42 £+ 3,83
ABG2 versus ABGT [4] 0,02 £0,44 0,14 £+ 3,28

(@ 95% identsuspiirid = keskmine diferents £1,96 * standardhélve (SD)
ER Statistiline variatsioon pCO, puulitud andmete puhul
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p0, statistilise analiiiisi tulemused

Jargmistel diagrammidel on pO, puhul ndidatud tarkvara
talitlus ja korduv arteriaalse vere gaasi médtmine
vorreldes arteriaalse vere gaasi referentsmddtmisega:
= Mustad tapid:
tarkvara poolt arvutatud arteriaalse vere tulemused
(CAR) plotituna vorreldes arteriaalse vere gaasi
vaartustega (ABG1) (uuringutest [4] [5] [6] [7]
puulitud andmed)
= Punased tapid:
arteriaalse vere gaasi véartused (ABG2) plotituna
vorreldes arteriaalse vere gaasi vaartustega (ABG1)

(8]
Passingi-Babloki lineaarne regressioon Blandi-Altmani graafik

CAR pO, (must), ABG2 pO, (punane) [kPa]
CAR pO, (must), ABG2 pO, (punane)
diferents ABG1 suhtes [kPa]

Y —
/ o =]
- T T T T T T T T T T m
4 6 8 10 12 5 7 9 11 13 E
ABG1 pO, [kPa] ABG1 pO, [kPa] -
0,58 + 0,93 * ABG1 n=214 Punktidega jooned: 95% identsuspiirid c
——- samasus Pearsoni r = 0,761 m
0,95-usalduspiirid arvutatakse bootstrap-meetodil I
(kvantiilide abil). cc
I—
Vasakul: meetodite vordlus pO, puhul; paremal: Blandi-Altmani graafik pO, puhul g
)
p0, )
95% identsuspiirid® Q
CAR versus ABG1 [4] [5] [6] [7] 0,04 £1,38 0,31 £10,35 .g
ABG2 versus ABGT [8] + 1,21 + 9,09

(a) 95% identsuspiirid = keskmine diferents £1,96 * standardhélve (SD)
gR  Statistiline variatsioon pO, puulitud andmete puhul
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Mittekapriissus

Mittekapriissus

Selles l6igus

Sisendi mittekapriissus (72)
Vigaste voi ebatapsete SpO, mdotmiste tagajarjed (73)

Sisendi mittekapriissus

Sisendkontrollide iiksikasjad

Enne matemaatiliste protsesside kaivitamist teeb tarkvara

Sisendkontrollid mitu sisendkontrolli:

1. SpO0, vaartus peab olema vahemikus 80%® kuni
100%.

Sisendkontrollide kiivitamine

2. SpO, vaartus peab olema suurem kui S0, vaartus
miinus 4%.

Ei . . L
100% > Sp0, > 80%? —_— SpO0, 4%-lise lubatud koikumise tottu saab seda

kohandada jargmistele olukordadele: Patsientidel,
Jah* kellel arteriaalne veri voolab l&bi véga véhese
metabolismiga kudede, on venoosse vere vaartused

Ei arteriaalse vere vaartuste sarnased. Kuid arvestades
Sp0, 2 S0, - 4%? — pulssoksiimeetrilisele ja veregaasi testimisele kehtivat
tolerantsi, véib méodetud SpO, vaartus olla S,0,
Jah+

vaartusest veidi vaiksem. Sellisel juhul kasutatakse
Kas sisendparameetrid Ei . . . -
on fusioloogiliselt —_— 3. Sisendparameetrid peavad olema fiisioloogiliselt

Vead
(ei arvutata)

arteriaalsete tulemuste arvutamiseks S,0, vaartust.
usaldusvéarsed? usaldusvaarsed.

Jah
* 4. Sisendparameetrid peavad jadma sisendpiirvaartuste
piiridesse.

Kas sisendparameetrid jaavad Ei-

sisendpiiridesse? Kui moéni sisendkontroll jadb 1.-4. sammus |labimata,
loob tarkvara vea, mis selgitab vea pohjust.

Jah . L.
+ Arteriaalse vere tulemusi ei arvutata.

=]
(<b)
£
=
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1°)
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e

Kas sisendparameetrid Ei 5. Kui (ks voi mitu sisendparameetrit tiletab valideeritud
jaavad kinnitatud —

vahemikesse?

vahemikke, tahistatakse arvutuslikud arteriaalse vere
tulemused veamérgisega.

~N

IMmo

Veamargised

Tarkvara esitab arvutuslikud arteriaalse vere tulemused
ainult juhul, kui need labivad taiendavad
valjundkontrollid.

kY

Arvutusprotsess on algatatud

»& Teave sisend- ja valjundkontrollide kohta (35)
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@ Vaikevaartus on 80%, kuid vastavalt konfiguratsioonile véib see olla ka 75%.
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Tarkvara kasutamine kapillaar- voi
arteriaalse vere puhul

Kui COHb ja MetHb vaartusi ei moodeta

Vigaste voi ebatapsete Sp0O,

Roche Diagnostics

Talitluspdhimétted ja -andmed

Kui arvutatud arteriaalsete tulemuste saamiseks
kasutatakse t66voos kogemata kapillaar- voi arteriaalset
vereproovi, on anallisaatoris méddetud SO, tase viga
lahedane voi vdrdne pulssokstimeetri abil méddetud
SpO, tasemega.

Tulemusena edastab tarkvara arvutatud veregaasi
tulemused, mis erinevad vaid veidi algse kapillaar- voi
arteriaalse vereproovi vaartustest.

Tarkvara on soovitatav kasutada ainult koos
anallsaatoritega, mis moddavad COHb ja MetHb
vaartusi.

Kuid mdned analiisaatorid ei mddda COHb ja MetHb
vaartusi. Selleks, et kasutada tarkvara niisuguste
anallisaatoritega, saab konfigureerida COHb ja MetHb
konstandid ja neid kasutada.

2O~ Konstante v6ib kasutada ainult siis, kui patsiendil
ei ole COHb ja MetHb vaartused suurenenud ega
Uleta valideeritud vahemikke.

mooOtmiste tagajarjed

Pulssokstimeetria kasutamisel arteriaalse hapniku
saturatsiooni hindamiseks on teatavad patsiendierisused.
Sertifikaadi ISO 80601-2-61 saamiseks peab
pulssoksiimeetrite tulemuslikkus olema +49%, kuid
kliinikutes voib see olla isegi 10%.

SpO0, alahindamine ei ole tavatu, nt kui pulssoksiimeeter
ei saa puuduliku perifeerse perfusiooni, kateetri vale
paigutuse vms tottu piisavalt tugevat signaali. Teiseks
vOib viga tekkida siis, kui mdddetud SpO, vaartus
sisestatakse veregaasi anallisaatorisse valesti.

pH.. ja p,CO,, arterialiseerimine s&ltub SpO, ja venoosse
SO, erinevusest:

= Viike erinevus pdhjustab véikese korrektsiooni
= Suur erinevus pohjustab suure korrektsiooni

p.0,, arterialiseerimine séltub SpO, absoluutvaartusest ja
I6ikumisest hapniku dissotsiatsioonikdveraga. Arvutusliku
p.0,. tdpsus on vdhem tundlik ebatépsete SpO, vééartuste
suhtes (u 95% ja alla selle), aga rohkem tundlik SpO,
vaartuste suhtes (u 96% ja Ule selle).
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Mittekapriissus

Tabelis on kujutatud SpO, variatsioonide tldpilist m&ju
tarkvara poolt arvutatud arteriaalsetele tulemustele:

Vea allikad Tiiipiline moju arvutuslikele arteriaalse vere tulemustele
pCO, [kPa] pO, [kPa]
Kogu vahemiku ulatuses S.0, = 88% S.0, = 93%
Sp0, + 2% +0,004 -0,09 +0,52 n/a (> 10)
Sp0, - 2% -0,003 +0,07 -0,42 -0,85

B SpO, variatsioonide mdju arvutuslikele arteriaalse vere tulemustele [1]

Ebatépsete voi vigaste SpO, mddtmiste moju
kirjeldamiseks on valitud 3 néidet, mis p6hinevad
reaalsetel venoosse veregaasi patsiendiandmetel ja
simuleeritud SpQ, vaartustel.

Tabelites on esitatud arvutuslikud arteriaalse vere
tulemused mdddetud SpO, véértuse kohta ja samuti
simuleeritud SpO, vaartuste kohta (£5% ja £1000).

Naide 1 = Kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega patsient
keskmise arteriovenoosse diferentsiga.
= Sp0, mooddetud vaartuseni 88%
(kergelt tile hinnatud, S,0, = 85,3%).
= Sp0, simuleerimine (-10%) ei ole voimalik (sest
alumine piirvaartus on 809%).

VBG ABG Arvutuslikud arteriaalse vere tulemused
Erinevus [%] - - -10% -5% 0% +50% +10%
= SpO0, [%] - - 78% 83% 88% 93% 98%
g pH 7,40 7,41 n/a 7,41 7,42 7,43 7,43
=) pCO, [kPa] 7,53 6,89 n/a 7,02 6,87 6,71 6,54
% p0, [kPa] 4,69 6,56 n/a 6,31 7,23 8,87 >10
1 S0, [%] 66,60% 85,30% - - - - -
1] m Naide 1
" —
= Naide 2 = Kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega patsient
S vaga vaikese arteriovenoosse diferentsiga.
b= = Sp0, moddetud vaartuseni 92% (Sa0, = 92,4%).

~N

IMmo

SpO, simuleerimine (£10%) ei ole véimalik (sest SpO,
= 82% on vaiksem kui SO, = 90% - 4% ja kuna SpO,

z-g = 1029 iiletab 100%).

% VBG ABG Arvutuslikud arteriaalse vere tulemused

E Erinevus [%] - - -10% -5% 0% +5% +10%

E SpO0, [%] - - 82% 87% 92% 97% 102%

|C-U pH 7,37 7,37 n/a 7,37 7,37 7,38 n/a

Ty pCO, [kPa] 7,34 7,27 n/a 7,34 7.28 7.13 n/a
p0, [kPa] 7,57 8,39 n/a 7,57 8,24 >10 n/a

m Naide 2
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Talitluspdhimétted ja -andmed

VBG ABG Arvutuslikud arteriaalse vere tulemused
S0, [%] | 90,00% 92,40% - - - - -
E= Naide 2
Naide 3 = Astmat pddev patsient vdga suure arteriovenoosse
diferentsiga:
A, pH = 0,063, A, ,pCO, = 2,48 kPa.
= SpO, moddetud vaartuseni 99% (Sa0, = 97,3%).
= SpO, simuleerimine (+5% ja +10%) ei ole voimalik
(sest liletavad 100%0).
VBG ABG Arvutuslikud arteriaalse vere tulemused
Erinevus [%] - - -10% -5% 0% +5% +10%
SpO0, [%] - - 89% 9400 99% 104% 109%
pH 7,32 7,39 7,40 7,40 741 n/a n/a
pCO, [kPa] 7,72 5,24 5,50 5,35 517 n/a n/a
p0, [kPa] 2,11 12,62 7,35 9,24 >10 n/a n/a
S0, [%] 18,50% 97,30% - - - - -
# Naide 3
Jareldus pH., ja p,CO,, arvutuslikud tulemused on ebatépsete voi

vigaste Sp0O, sisendvéartuste suhtes mittekapriissed.
p.0,. tdpsus séltub SpO, mddtetdpsusest.
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76 Mittekapriissus

See lehekiilg on sihilikult tiihjaks jaetud.
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Kirjandus
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See lehekiilg on sihilikult tiihjaks jaetud.
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Sisukord 79

Kirjandus
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Kirjandus

Viidatud valjaannete loetelu
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Sonastik

2,3-difosfogliitseraat

Erttrotsttides leiduv orgaaniline fosfaat, mis
muudab hemoglobiini afiinsust hapniku suhtes.

aluste liig

Tugeva happe hulk, mis tuleb lisada téielikult
okstigeenitud vere igale liitrile, et saavutada 37 °C
juures pH 7,40 ja pCO2 40 mmHg (5,3 kPa).

arteriaalne hapniku saturatsioon

Parameeter, mis annab teavet hemoglobiini
okstigenatsiooni kohta vereringesisteemi arteriaalses
0sas.

bikarbonaat

Elektrollidit, mida leidub veres ja teistes
kehavedelikes. See on vajalik organismi pH taseme
reguleerimiseks.

hapniku osardohk

Parameeter, mis annab teavet veres lahustunud
hapniku kohta.

karboksithemoglobiin

Hemoglobiini abnormaalne vorm, mis kinnitub
stisinikmonooksiidi kilge, parssides hapniku
vabanemist hemoglobiinist.

methemoglobiin

Hemoglobiini vorm, milles heemi grupi raud on
lahustumata olekus ja ei suuda seetdttu siduda
hapnikku ega hapnikku kudedesse kanda.

perifeerne hapniku saturatsioon

Parameeter, mis annab teavet hapniku saturatsiooni
taseme kohta perifeerses veres ja mida tavaliselt
moddetakse pulssoksiimeetriga.

pH

Parameeter, mis annab teavet proovi happesuse vdi
aluselisuse kohta.

Roche Diagnostics

siisinikdioksiidi osarohk

Parameeter, mis annab teavet veres lahustunud
stsinikdioksiidi kohta.

tegelik aluste liig

Aluste liig, mis esineb veres tegelikult.

venoosne hapniku saturatsioon

Parameeter, mis annab teavet parast kogu keha
verega varustamist siidame paremasse poolde tagasi
voolava vere hapnikusisalduse kohta.

iildhemoglobiin

Parameeter, mis annab teavet veres sisalduva
hemoglobiini Gldkoguse kohta.
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S

Sisend
- kontrollid, 35
- parameetrid, 32

- piirvaartused, 35

T

Tarkvara
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W

Vahemikud
- valideeritud, 30, 35
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