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Mddositas ismertetése

Els6 kiadas

B Moddositdsok adatai

Szerkeszt6i megjegyzés

Hol talal informaciot?

Telepités

Roche Diagnostics

Ez a kiadvany a v-TAC Standalone software
felhaszndldinak szdl.

Mindent megtettliink annak érdekében, hogy a
kiadvanyban szerepl6 minden informécio a kiadas
idépontjdban helyes legyen. Azonban el6fordulhat, hogy
a termék gyartéja a termékfelligyeleti tevékenység
eredményeként egy Ujabb verziéban frissiti a jelen
kiadvdnyban szerepl6 informacidkat.

A Hasznalati utmutato tartalmazza a termékkel kapcso-

latos 6sszes informacidt, beleértve az aldbbiakat:
= Rutinmdveletek
= Biztonséag

= Hibaelharitasi informaciok
= Hattérinformaciok

/N Antalanos figyelmeztetések

A hibas eredmények elkertilése érdekében alaposan
tanulméanyozza a hasznélatra és a biztonsagra vonatkozd
informdcidkat.

» Forditson kiilénos figyelmet a biztonsagi figyelmezte-
tésekre.

» Mindig tartsa be a kiadvanyban szerepl6 utasitasokat.

» A szoftvert kizérdlag a jelen kiadvanyban ismertetett
maodon szabad hasznalni.

» A kiadvanyokat biztonsagos és kdonnyen elérhetd he-
lyen tarolja.
& Varatlan események jelentése

» Tajékoztassa a Roche képvisel6t és a helyi illetékes
hatésagokat minden stlyos varatlan eseményrol,
amely a termék haszndlata sordn merl fel.

A terméket csak akkor haszndlja, ha a Roche szerviz
munkatdrsa végezte a telepitését.
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Képzés

Képek

Jotallas

Copyright

Licencinformaciok

Nyilt forraskddu és kereskedelmi szoftver

Roche Diagnostics

A termékkel kapcsolatos lizemeltetési és karbantartdsi
feladatokat kizarélag a Roche Diagnostics képzésében
részt vett felhasznaldk lathatjak el. A felhasznaloi
dokumentéciéban nem ismertetett feladatokat bizza a
kiképzett Roche szerviz képviselbkre.

A kiadvanyban szerepl6 képek kizarélag szemléltetési
célt szolgalnak. A képerny6képeken szerepld
konfigurdlhatd és médosithatd adatok - példdul tesztek,
eredmények vagy elérési Utvonalak - nem hasznélhatok
laboratdériumi célokra.

A rendszer felhasznalé altali barminem( médositasa

megallapodést.

A jotallasi feltételekért forduljon a helyi értékesitési
képvisel6hoz vagy a jétallasi szerz6dés partneréhez.

A szoftver frissitések végrehajtdsat mindig hagyja a
Roche szerviz képviselGire, vagy kérje segitségiiket a
végrehajtashoz.

© 2022, F. Hoffmann-La Roche Ltd. Minden jog
fenntartva.

v-TAC Standalone software szoftvert szabadalmak,
szerz8dési jog, szerzdi jogi torvények és nemzetkozi
egyezmények védik.

v-TAC Standalone software magaban foglalja az

F. Hoffmann-La Roche Ltd. és a licencbirtokos kdzotti
felhaszndldi licencet. A szoftverhez valé hozzéaférés és a
szoftver hasznélata kizardlag az arra jogosult
felhaszndlok szamara megengedett. A jogosulatlan
felhaszndlas és forgalmazas polgéri és blntetdjogi
szankcidkat vonhat maga utén.

v-TAC Standalone software kereskedelmi forgalomban
lév6 vagy nyilt forrdskédd komponenseket vagy
modulokat tartalmazhat. A v-TAC Standalone software
szoftverhez tartozo szoftverprogramokra vonatkozo,
szellemi tulajdonnal és egyéb figyelmeztetésekkel, illetve
licencekkel kapcsolatban Idsd a termékhez mellékelt
elektronikus dokumentumot.
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Védjegyek

Visszajelzés

Jévahagyasok

IVD

q3

Roche Diagnostics

Ez a nyilt forraskddu és kereskedelmi forgalomban 1évd
szoftver és a v-TAC Standalone software egy(ttesen a
vonatkoz6 jogszabdlyok dltal szabalyozott eszkdznek
mindsiilhet. Részletesebb informdcidkat a vonatkozd
felhaszndléi dokumentacioban és a cimkéken talal.

Felhivjuk figyelmét, hogy a v-TAC Standalone software
illetéktelen mddositdsa esetén az adott engedély a
vonatkozd jogszabdlyok értelmében érvényét vesziti.

Az elismert védjegyek az alabbiak:

A COBAS, a COBAS B, a COBAS INFINITY és a V-TAC a
Roche védjegyei.

Minden egyéb védjegy a megfelel6 tulajdonos tulajdonat
képezi.

Mindent megtettliink annak érdekében, hogy a jelen
kiadvany megfeleljen a céljanak. A kiadvannyal
kapcsolatos minden visszajelzést szivesen fogadunk, és
figyelembe vessziik a frissitések soran. Ha visszajelzést
kivan kildeni, vegye fel a kapcsolatot a Roche
képviseletével.

A v-TAC Standalone software megfelel az alabbiakban
tamasztott kévetelményeknek:

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 98/79/EK jel(i irdnyelve
(1998. oktdber 27.) az in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszk6zokrél.

A vonatkozd iranyelveknek valé megfelelést a
Megfelel6ségi Nyilatkozat igazolja.

Az alabbi jelolések igazoljak a megfelelést:

In vitro diagnosztikai hasznélatra.

Megfelel a vonatkozé EU irdnyelvek el6irdsainak.
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Elérhetdéség

Roche Diagnostics GmbH
“ Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim

Németorszag

Made in Switzerland

Roche kapcsolt vallalkozasok A Roche 6sszes kapcsolt véllalkozdsdnak listdja
megtaldlhatd itt:

www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

eLabDoc A hasznalattal kapcsolatos dokumentumok elektronikus
formaban let6lthet6k a Roche Dial.og oldalrél az
eLabDoc e-szolgdltatas segitségével:

dialogportal.roche.com

B6vebb informaciokért Iépjen kapcsolatba a helyi
kapcsolattartéval vagy a Roche (igyfélszolgalat
képvisel6jével.

Roche Diagnostics
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Felhasznalasi teriilet

Felhasznalok

Jelek és roviditések

Terméknevek

A kiadvanyban hasznalt jelek

Roche Diagnostics

v-TAC Standalone egy olyan in vitro diagnosztikai
orvostechnikaieszk6z-szoftver, amely a periférids vénas
vér vérgazértékeinek (pH,, p,0,, p,C0O,) automatikus
konvertélasat végzi a vénas oximetrias értékek (S,0,,
tHb,, MetHb,, COHb,) és egy pulzoximéterrel mért
artérids szaturacio érték (Sp0,,) felhasznalasaval, az
artérids vér vérgazértékeinek (p,0,, p,CO,, pH,)
kvantitativ becslése céljabadl.

v-TAC Standalone hemodinamikailag stabil felnétt
(18 éves és a feletti) betegek artéridsvér-
vérgazértékeinek kiszamitasdhoz nyujt segitséget.

v-TAC Standalone egy(tt hasznalandé olyan vérgaz-
analizatorokkal, amelyek megfelelnek a Roche altal
meghatdrozott, analitikai teljesit6képességre és
funkciondlis kévetelményekre vonatkozé elfogadhatésagi
kritériumoknak, illetve az ISO 80601-2-61-es
szabvanyanak megfelel6en tanusitott pulzoximéterekkel.

v-TAC egészségligyi szakemberek altal hasznalhaté a
betegkozeli, illetve laboratériumokban végzett
vizsgdlatokhoz. Nem haszndlhat6 onellen6rzésre.

Kivéve ha a szovegkdrnyezetben egyértelmien méasként
nem jelezziik, az aldbbi termékneveket és
megnevezéseket haszndljuk:

Termék neve Megnevezés

v-TAC Standalone software szoftver
cobas b 221 system analizator
cobas b 123 POC system analizator

FR Terméknevek

Jel Magyarazat
Listaelem
°
'EI Kereszthivatkozés egy masik téméra

BB A kiadvdnyban haszndlt jelek
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Jel

Magyarazat

Abra; az dbrak cimében és az dbrakra mutaté
kereszthivatkozasoknal hasznalatos

T4ablazat; a tdblazatok cimében és a tablaza-
tokra mutatd kereszthivatkozédsoknal haszné-
latos

5

Egyenlet; az egyenletekre mutatd kereszthivat-
kozéasokndl hasznalatos

G

Kéd minta; a kédok cimében és a kddokra
mutaté kereszthivatkozasoknél hasznalatos

1,
T

Tipp, kiegészité informdcidkat vagy hasznos
tanédcsokat tartalmaz a helyes hasznélatrol

Feladaton belli plusz informéacié

v | @

A feladaton belili mGvelet eredménye

.
¥
i

A feladat gyakorisdga

A feladat hossza

1| @

A feladat végrehajtasahoz sziikséges eszk6zok

OR

A feladat el6feltételei

BB A kiadvdnyban hasznalt jelek

A terméken hasznalt jelek Jel

REF

Magyarazat

Katalégusszam

GTIN

Globalis kereskedelmi druazonosité szam

Gyartds datuma

Gyarté

73

Betegkozeli vizsgalatokhoz szant eszkoz

&)

Onellenérzésre nem hasznélhaté eszkoz

BB A terméken hasznélt jelek

Roche Diagnostics

v-TAC Standalone software - Szoftververzio 1.5 - Felhasznaléi Gtmutato - Kiadasverzié 1.0



Roche Diagnostics

Roviditések

Jel Magyarazat

DE] Lasd a hasznalati Gtmutatot

Figyelem!

BB A terméken hasznélt jelek

Az alabbi roviditéseket hasznéljuk.

Rovidités Magyarazat

a (alsé indexben, artérias

pl. X,)

A-V arteriovenosus

ABE Tényleges bazis tulsuly

ABG Artérids vérgaz

ANSI American National Standards Institute
(Amerikai Nemzeti Szabvanytigyi Intézet)

BE Bazis tulsuly

BGA Vérgéz analizator

CAR Szamitott artérids értékek
(a szoftver altal szamitott artérids értékek)

COHb Karboxihemoglobin

c (alsé indexben, szamitott

pl. Xo)

A delta

DPG Difoszfoglicerat

EK Eurdpai K6zosség

EN Eurdpai szabvany

Hb Hemoglobin

HIS Kérhazi informécids rendszer

IEC Nemzetkdzi elektronikai bizottsdg

IVD In vitro diagnosztikai

kPa kilopascal

L liter

LIS Laboratdriumi informdcids rendszer

MetHb Methemoglobin

mmol millimol

n/a nem alkalmazhat6

p (alsé indexben, plazma

pl. X,)

pCO, Szén-dioxid parcidlis nyomas
pO, Oxigén parcialis nyomds
POC Betegdgy melletti

B Roviditések
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Révidités Magyarazat

Qc Mindéségellendrzés

RQ Légzési hanyados

mp madsodperc

SD Sz6rés

SO, Oxigén szaturacio

SpO, Periférids artérids oxigén szaturacio
tCO, Teljes szén-dioxid koncentracio

tHb Total hemoglobin (6ssz hemoglobin)
tNBB Nem-bikarbonat puffer 6sszkoncentracidja
t0, Teljes oxigén koncentracio

UL Underwriters Laboratories Inc.

v (als6 indexben, vénas

pl. X))

VBG Vénas vérgaz

Fm  Roviditések

Roche Diagnostics
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Biztonsag

1 Altaldnos biztonsagi iNfOrMACIOK ...........eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesssssssssens 15
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Ez az oldal szandékosan (res.
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Altalanos biztonsagi informaciok 17

Bevezetés

Altalanos figyelmeztetések A hibds eredmények elkeriilése érdekében alaposan
tanulmdanyozza a hasznélatra és a biztonsagra vonatkozé
informéaciokat.

» Forditson kiil6nds figyelmet a biztonsagi figyelmezte-
tésekre.

» Mindig tartsa be a kiadvanyban szerepl6 utasitasokat.

» A szoftvert kizarélag a jelen kiadvanyban ismertetett
maddon szabad hasznalni.

» A kiadvanyokat biztonsdgos és kénnyen elérhet6 he-
lyen tarolja.

informaciok
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Biztonsagi besorolasok

Biztonsagi besorolasok
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Roche Diagnostics

A biztonsdgi besoroldsok és fontos felhasznaldi
értesitések osztdlyozdsa az ANSI Z535.6-2011 szabvany
szerint tortént. Ismerkedjen meg az aldbbiak jelentésével
és az ikonokkal:

VAN Biztonsagi figyelmeztetés

» A biztonséagi figyelmeztetés szimbdluma potencidlis fi-
zikai sértilés veszélyére figyelmeztet. A rendszer kéro-
soddsa, a fizikai sérllés illetve a halélos sértilés elke-
rilése érdekében mindig tartsa be a szimbdlumot ko-
vetd biztonsdgi Gizenetekben foglaltakat.

A kiiléonboz6 tipusu veszélyekre az alabbi szimbdlumok
és kifejezések hivjdk fel a figyelmet:

Vigyazat...!

» ..olyan veszélyes helyzetet jelez, amely, ha nem sike-
ral elkerdlni, haldlt vagy sulyos sériilést okozhat.

/\ FIGYELEM!

Figyelem...!

» ..olyan veszélyes helyzetet jelez, amely, ha nem sike-
ral elkertlni, kisebb vagy kézépstulyos sériilést okoz-
hat.

KOZLEMENY!

Megjegyzés...

» ..olyan veszélyes helyzetet jelez, amely, ha nem sike-
rul elkerulni, a rendszer kdrosoddsdhoz vezethet.

A nem a biztonsaggal kapcsolatos fontos informdcidkat
az aldbbi ikon jelzi:

-‘Q’- Tipp...
...a helyes haszndlattal kapcsolatos informdacidkat
és egyéb hasznos tanacsokat jelol.
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Altalanos biztonsagi informaciok

Biztonsagi ovintézkedések

Kezeldi képesités

Elégtelen tudas és jartassag Felhaszndldként ismernilik kell a sziikséges biztonsagi
dvintézkedésekkel kapcsolatos irdnyelveket és
szabvanyokat, illetve a jelen Gtmutatéban ismertetett
informdciokat és eljarasokat.

» Az eszk6z lizemeltetése kizarélag a Roche altali kép-
zést kdvetben engedélyezett.

» A nem ismertetett telepitési és szerviz miveletek el-
végzését bizza a Roche szerviz munkatarsaira.

» Szigoruan tartsa be a jelen Gtmutatdban foglalt Gize-
meltetési eljarast.

» Mindig tartsa be a laboratériumi best practice eljara-
sokat, kilondsen ha bioldgiailag veszélyes anyagokkal
dolgozik.

=
=
Q
‘G
e
p &
=)
[Tt
IE

agi

V4

\

/7]
c
Qo
=
N
=2
/7]
=)
c
1
«
=
<L
F

Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Szoftververzié 1.5 - Felhasznaléi Gtmutaté - Kiaddsverzié 1.0




Figyelmezteto lizenetek

Figyelmezteto uizenetek

Az alfejezet tartalma

Mintavesztés (20)
Nem megfelel6 kezelés (21)

Adatbiztonsag (22)

Mintavesztés

Hianyzé SpO0, érték Amennyiben elfelejtik megmérni a periférids artérids
oxigén szaturacio (Sp0,) értéket, vagy kihagyjak annak
mérését, ha nem all rendelkezésre vagy hibds a
pulzoximéter készlilék, vagy ha az SpO, értéket nem
adjak meg az analizatoron, az Sp0O, érték nem lesz
elérhetd. Ha hidnyzik az SpO, érték, nem szamithatok ki
az artérias értékek és Uj véndas vérmintat kell levenni.

» Az SpO, értéket mindig a véndas vérminta levételével
egyidében, kalibrélt pulzoximéter segitségével mérje
meg.

X
2
o
‘T
£
S
o
G
=

agi

V4

\

/7]
c
Q
[’
N
=2
7]
=)
s
1"
9+
=
<
F

Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Szoftververzié 1.5 - Felhasznaléi Gtmutaté - Kiaddsverzié 1.0




Altalanos biztonsagi informaciok

Nem megfelel6 kezelés

Pontatlan vagy hibas SpO0, érték. Hibds vagy pontatlan SpO, érték fordulhat el6, ha a
pulzoximéter meghibdsodott, ha pontatlan vagy

ingadozo a pulzoximéterrel mért érték, ha a periférias
artérids oxigén szaturdcio (Sp0,) értékét hibasan adjak
meg az analizatoron, illetve ha nem veszik figyelembe a
korladtozasokat és az ellenjavallatokat. Pontatlan vagy
hibds SpO, érték esetén eléfordulhat, hogy a szoftver
pontatlan vagy hibds artérids értékeket szamol ki, ami
nem megfelel6 kezeléshez vezethet.

» Mindig vegye figyelembe a szoftverre vonatkozd kor-
latozasokat és ellenjavallatokat.

» Ne hasznélja a szoftvert, ha az SpO, érték nem mér-
het6 megfelel6en. Helyette artérids vérmintabol mér-
jék az artérids értékeket.

» Klinikailag ellenérizze, hogy a betegnél megfeleld a
periférids perfuzié a pulzoximetrids méréshez.

» Az SpO, értéket mindig a vénas vérminta levételével
egyidében, kalibralt pulzoximéter segitségével mérje
meg.

» Ugyeljen, hogy pontosan adja meg az analizatoron az
SpO, értéket.

» Vegye figyelembe, hogy a szdmitott pO, érték erésen
figg az SpO, értéktdl.

»& Korldtozasok és ellenjavallatok (30)

*@ Tudnivalok a szamitott artérids eredmények pontos- =
ségérol (33) '
Hibas vérminta Hibds vagy hibdsan kezelt vérminta hasznélata esetén \(S
el6fordulhat, hogy a szoftver hibas artérids E
eredményeket mér, ami nem megfelel6 kezeléshez pu
=

vezethet. =
» Mindig vegye figyelembe a szoftverre vonatkozé kor- .E
latozadsokat és ellenjavallatokat. -a

» Az elemzéshez [égmentesen levett periférids vénas ‘(S
vérmintat vegyen. 2

» Ugyeljen, hogy ne legyenek légbuborékok a vérminta- S
ban. N

» Esszerti id6n bellil végezze el a minta elemzését. S
7]

» Tartsa be az analizator felhasznéléi dokumentdcidja- o
ban foglalt utasitasokat, illetve a helyi irdnyelveket a c
vérgdaz analizisre szant vérmintak levételére, kezelésé- E

re és feldolgozdsdra vonatkozdan. S
<

F
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Figyelmezteto lizenetek

A paraméterek félreértelmezése

Adatbiztonsag

Gyenge jelszavak

Hibasan konfiguralt felhasznaléi hozzaférés
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Roche Diagnostics

A paraméterek félreértelmezése nem megfelel6
kezeléshez vezethet.

» Minden esetben legyen tisztaban a szoftverhez tarto-
z6 validalt tartomdanyokkal.

» Legyen tisztdban a szoftver altal fogadott bemeneti
paraméterekkel és a szamitott artérias értékekkel.

*@ Ellenjavallatok (30)

*E& Bemeneti paraméterek és a szamitott artérids értékek
(32)

Ha gyenge jelszavakat hasznalnak, eléfordulhat, hogy
illetéktelen személyek is hozzaférnek az analizadtorhoz
és/vagy a szoftverhez, ami adatvesztéshez vagy az
adatok manipulaldsahoz, illetve a személyes adatokhoz
vald illetéktelen hozzaféréshez és ezéltal a kezelés
késlekedéséhez vezethet.

» Erds jelszavakat hasznaljanak.
» A jelszavakat kezeljék bizalmasan.
» Ne irjak le a jelszavakat.

» Ne osszdk meg a felhasznéléi fiokokat.

Az analizatoron és/vagy a szoftveren hibasan konfiguralt
felhaszndloi hozzaférés lehet6vé teheti az illetéktelen
személyek dltali hozzaférést, ami adatvesztéshez vagy az
adatok manipuldldsédhoz, illetve a személyes adatokhoz
valg illetéktelen hozzaféréshez és ezéltal a kezelés
késlekedéséhez vezethet.

» Kizérélag az erre jogosult felhaszndlék szdmara adjon
hozzaférést az analizatorhoz és a szoftverhez.

» A felhaszndldi jogosultsagok megfelel6 engedélyezé-
sével tudja kontrollalni a felhasznalok altal végezhet6
m(iveleteket.

» Ne osszdk meg a felhasznaloi fiokokat.
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Altalanos biztonsagi informaciok

Veszélyeztetett adatbiztonsag A védtelen IT infrastruktura, €s a fizikailag nem
korlatozott hozzaférés az analizatorhoz és a
szamitdégéphez amire a szoftvert telepitették valamint a
kapcsolddd infrastruktirdhoz, lehet6séget kinal a
rosszindulatu szoftverek altal torténé megfert6z6désre, a
részegységek manipuldcidjdra, illetve a nem
rendeltetésszer(i haszndlatra, ami a személyes
adatokhoz valg illetéktelen hozzaféréshez vagy nem
megfelel6/késlekedd kezeléshez vezethet.

» Ugyeljen, hogy a kapcsol6dé halézatok biztonsdgosak
és a biztonsdgi rések szempontjabdl feltigyeltek le-
gyenek. Az Ggyfelek felel6ssége a helyi halézatok biz-
tonsagdnak garantalasa, kiilonos tekintettel a rosszin-
dulatu szoftverek és tdmadasok elleni védelemre. A
védelmi intézkedések korébe tartozhatnak példaul a
tlzfalak, a rendszer elvalasztdsa a nem felligyelt halo-
zatoktdl, valamint annak biztositdsa, hogy a kapcsol6-
dé hélézat mentes a rosszindulati kédoktdl.

v

Ugyeljen, hogy a halézat részét képez6 egyéb szami-
tégépek és szolgdltatasok megfelel6 védelemmel le-
gyenek ellatva a rosszindulatu szoftverekkel és az ille-
téktelen hozzaféréssel szemben.

v

Korlatozza a fizikai hozzaférést a részegységekhez és
a kapcsolddo IT infrastruktirahoz (szamitégép, kabe-
lek, halézati berendezések stb.)

v

Ha a rendszer dltal adatatvitelre hasznalt hélézat ré-
szei WLAN-on keresztiil csatlakoznak egyméashoz, te-
gye biztonsagossa a WLAN-t.

v

Ugyeljen, hogy az analizatorhoz és a szdmitégéphez
csatlakoztatott kils6 adattarolé eszkdzok (pl. USB
flash meghajték) mentesek legyenek a rosszindulatu
szoftverektdl.

Nem védett exportalt fajlok A biztonsagi mentések és archivalt fajlok nem
biztonsdgos tovabbitasa és taroldsa lehet6séget kinalhat
az adatok manipulaldsara, ami nem megfelel6 vagy
késleked6 kezeléshez vezethet.

» Ugyeljen, hogy a biztonsdgi mentések és az archivalt
féjlok tovabbitdsa biztonsagos csatorndn menjen vég-
be, a tdroldsuk biztonsagos helyen torténjen, és védve
legyenek az illetéktelen hozzaféréstdl, illetve a ka-
tasztrofaktol.

» Ugyeljen, hogy a biztonsagi mentéseket és az archi-
valt fajlokat tartalmazo kiilsé adattaroldé eszk6zok (pl.
USB flash meghajtok) illetéktelen hozzaféréstél védett
helyen legyenek.

Roche Diagnostics
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Megjegyzések

Megjegyzések

Pulzoximéter

Hianyz6 SpO0, érték

Ingadozd, pontatlan vagy hibas SpO, érték.
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IT rendszer

Nem megfelel6 IT infrastruktira
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Az alfejezet tartalma

Pulzoximéter (24)

IT rendszer (24)

Ha nem 4ll rendelkezésre pulzoximéter vagy hibés a
készililék, nem fog rendelkezésre dllni a periférias
artérids oxigén szaturdcio (Sp0O,) érték. Ha hianyzik az
SpO, érték, nem szamithatok ki az artérids értékek és Uj
vénds vérmintat kell levenni.

» A szoftver az ISO 80601-2-61 szerinti tanusitvannyal
rendelkez6 pulzoximéterekkel hasznalhato.

Ha a pulzoximéterrel mért értékek ingadoznak vagy
pontatlanok, vagy ha a periférias artérias oxigén
szaturdcio (Sp0,) értéket hibdsan adjak meg az
analizatoron, az SpO, érték kevésbé pontos, pontatlan
vagy hibas lesz. Egy kevésbé pontos, pontatlan vagy
hibas SpO, érték esetén el6fordulhat, hogy a szoftver
kevésbé pontos, pontatlan vagy hibas artérias értékeket
szdmol ki, ami nem megfelel6 kezeléshez vezethet.

» A szoftver az ISO 80601-2-61 szerinti tanusitvannyal
rendelkezd pulzoximéterekkel haszndlhato.

» Kalibrélt pulzoximétert haszndljon.

» Csak megfelel6 periférids perflizié esetén hasznélja a
pulzoximétert. Gyenge perfizié esetén ellenjavallt a
szoftver haszndlata, mert befolydsolja az SpO, értéket.

Abban az esetben ha az IT infrastruktira barmely része
(pl. a LIS adatkezel6 szerver vagy az a szerver, amire a
szoftvert telepitették) nem valaszol, nem hozzéaférhet6é
vagy szoftver/hardver hibas, az artérias eredmények
kiszamitasa, kiildése és fogaddsa nem minden esetben
lesz megfeleld, vagy egyéltaldn nem lesz lehetséges, ami
adatvesztést vagy a kezelés késlekedését okozhatja.

» Ha a LIS vagy a csatlakoztatott nyomtaté nem kapja
meg az adatokat a szoftverrdl, a hdldzati vagy szerver
hibaelhdritdshoz kérje a helyi IT részleg segitségét.
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A szoftver ismertetése
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A szoftver attekintése

Szoftver attekintés

Tudnivalék az IT rendszer felépitésérol

Analizatorok

Periférias véndas vérminta
+ SpO,

A szoftver az artérids oxigén szaturacio értékbol
(pulzoximéterrel mért SpO,érték) és a periférids vénas
sav-bazis és vérgaz eredményekbdl (analizator altal
vizsgalt, légmentesen levett periférids vénas vérminta)
szamitja ki az artérias sav-bazis és vérgaz értékeket.

*@l A szoftver &ltal végrehajtott Iépésekrdl és matemati-
kai szamitdsokrol a Mkodési alapelvek (61) feje-
zetben talal tovabbi inform&ciot.

»& Az artérids eredmények kiszdmitdsdhoz sziikséges
kezel6i maveletekrdl a A felhaszndldi munkafolyamat
attekintése (45) fejezetben talal tovabbi informacict.

Az aldbbiakban ismertetjiik az IT rendszer felépitését és
az adatdramlast:

Adatkezel6

HIS/LIS

Bemeneti
paraméterek

Bemeneti paraméterek +
szamitott artérids értékek

»
>

Nyomtatok "'TA(S:O?:;';‘::'O“" Betegnyilvantartas
=3 7]
== Bemeneti paraméterek + I Vv -
(= = a szémitott artérias értekek | -__27] V-
HL < — V-
/| E A

Roche Diagnostics

A szoftver egy standard PC-re vagy virtuélis szerverre
telepithet6 6nallé (standalone) web alkalmazas.
Konfigurécids célbdl a szoftver internetes bongészén
keresztll érhet6 el.
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Korlatozasok és ellenjavallatok

Korlatozasok és ellenjavallatok

A szoftver csak a vonatkozo korlatozasok és
ellenjavallatok betartdsa mellett hasznéalhata.

Korlatozasok A szoftver 18 éves vagy annél id6sebb betegeknél
hasznalhatd, akiknél teljestil a hemodinamikai stabilitds
és a klinikailag értékelt megfeleld periférias perfazio
el6feltétele a vénds vérminta levételéhez és a
pulzoximetrids méréshez.

A pulzoximétereknek ISO 80601-2-61 szerinti
tanusitvannyal kell rendelkeznitk.

Ellenjavallatok Ellenjavallatok:
= Ha a vér levételekor az adott végtagban a betegnek

nem megfelel6 a periférids vérkeringése.
= A szoftvert nem validaltéak az alabbi tartomanyokon
kivll (vénds értékek)™:
- Sp0, (pulzoximéterrel mérve): 80-100%
- pH,:7,23-7,55
- p,0,:2,2-10,8 kPa (16,5-81 Hgmm)
- p,CO,: 4,1-12,5 kPa (31-94 Hgmm)
- S,0,:0,20-0,95
- tHb,: 5,0-11,0 mmol/L
- MetHb,: 0,000-0,012
- COHb,: 0,000-0,065
= A szoftvert nem validaltak:

- Korasziilott és id6re szlletett Ujsziiléttek (0-30
napos koridak)

- Gyermekek és serdil6k (18 éves korig)
- Terhes n6k

- Hemodinamikailag instabil betegek (beleértve a
szivtdmogato6 eszkdzoket, illetve a testen kivili
életmentd eszkdzoket)

- Szimptomatikus hemoglobinopatidk

- Centrélis és kevert vénds vér

= Be kell tartani a pulzoximetridra vonatkozd indikécio-
kat és korldtozasokat.

= Be kell tartani a vérgaz analizatorra vonatkoz6 indika-
ciokat és korlatozasokat.

*E& Bemeneti paraméterek és a szamitott artérias értékek
(32)

WA v alsé indexben a periférids vénas paraméterekre utal.
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A szoftver attekintése

»& Tudnivalék a kimeneti és bemeneti adatok ellenérzé-
sérdl (35)
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Bemeneti paraméterek és a szamitott artérias értékek

Bemeneti paraméterek és a szamitott arté-
rias értékek

A szoftver a bemeneti paraméterek alapjan szamolja ki az
artérias értékeket.

Tudnivaldk az ellendrzésekrol A szoftver csak akkor adja ki a szamitott artérias
eredményeket, ha mind a bemeneti paraméterek, mind a
szamitott artérids eredmények megfelelnek a bemeneti,
illetve a kimeneti adatok ellenérzésekor.

»& Tudnivaldk a kimeneti és bemeneti adatok ellen6rzé-
sérél (35)

Tudnivaldk a bemeneti paraméterekrdl A szoftver az aldbbi paraméterek alapjan szdmolja ki az
artérids értékeket:

Paraméter® Ismertetés Megjegyzés
SpO, Periférids artérids oxigén szaturacio Kotelez6
pH, Mért vénds pH Kotelez6
p,CO, Vénas vér mért szén-dioxid parcidlis nyomas értéke Kotelezd
p.0, Vénds vér mért oxigén parcidlis nyomas értéke Kotelezd
S,0, Mért vénds oxigén szaturacio Kotelez6
tHb, Mért vénds hemoglobin Kotelez6
MetHb, Mért vénds methemoglobin Opcionalis

Ha nem mérik, bedllithaté egy allandd érték (alap-
értelmezett érték = 0,7%).

COHb, Mért vénds karboxihemoglobin Opcionalis

Ha nem mérik, bedllithaté egy allandd érték (alap-
értelmezett érték = 1,3%).

(a) A v alsé indexben a periférids vénas paraméterekre utal.
F8 Bemeneti paraméterek

A bemeneti paraméterek az aldbbiak:
= Az analizétoron koézvetlenil megadott SpO, érték.

= A periférids vénds vérminta vizsgdlatakor az analizator
altal mért periférids vénas eredmények.
A periférias vénas értékek az analizatoron érheték el.

Tudnivaldk a szamitott artérias értékekrol Kimeneti paraméterekként a szoftver az alabbi artérids
értékeket szamitja ki a bemeneti paraméterekbdl:
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A szoftver attekintése

Paraméter® Ismertetés Megjegyzés

pH, . Szamitott artérids pH

p.CO,, Szamitott artérids szén-dioxid parcidlis nyomas

P.0., Szémitott artérids oxigén parcidlis nyomas Ha a szdmitott pO, meghaladja a 10 kPa

(75 Hgmm) értéket, a szoftver az alabbi médon jelzi
a jelentésen: p0O, > 10 kPa ("p0O2 > 75 Hgmm")

BE,. Szémitott artérias bazis talsdly® A teljesen oxigenizalt vér pH = 7,4 értékdire titrala-
sdhoz sziikséges erds sav koncentrécidja
(pCO, = 5,33 kPa mellett). Megegyezik az ABE ér-

tékkel.
A szoftver figyelembe veszi a Bohr-Haldane hatdso-
kat.©

HCO, (P),. Szamitott aktudlis artérids bikarbondt koncentrécié. HCO, (P, = 0,23 * p,CO,,, * 10®Ho6D

a p,CO,.. [kPa] és HCO, (P), . [mmol/L] mérték-
egységben megadva

t0,,, Szamitott teljes artérids oxigén koncentracié®™

tCO,(B), Szamitott teljes artérids szén-dioxid koncentracié®

(a) Az ,a" alsé indexben artéridas paramétert jelol. A ,,c” alsé indexben szamitott paramétert jelol.
(b) A paraméter nem validalt.

() Ezzel szemben, a hagyomanyos meghatdrozas (tényleges bazis tulsuly - BE vagy ABE), esetében nem szerepel a vér tel-
jes oxigenizacidja. A tényleges bazis talstly értékek ezért fliggnek az oxigén szintjét6l és nem egyformak az artérids, il-
letve vénas vérben, még akkor sem, ha a perfunddlt szévetekbdl keriil vagy nem kerl sav vagy bézis a vérbe. A BE (és
nem az ABE) definiciéjaban a BE értékek fiiggetlenek az O, szinttdl, és csak akkor valtoznak, ha erds sav vagy bazis ke-
ril hozzdadasra [1].

FE  Szédmitott artérids értékek

A szamitott artérids értékek nem jelennek meg az
analizatoron, illetve az analizator altal kiadott leleten.

Tudnivaldk a szamitott artérias eredmények A szamitott artérids eredmények pontossdga fugg tébbek
pontossagarol kozt az SpO, érték pontossagatol.

Az aldbbiak érvényesek:
= ApH,. és p,CO,, robosztusak a pontatlan SpO, be-
meneti értékekkel szemben.
= Ap,0O, fligg az SpO, mérés pontossagatol és az adott
Sp0, értéktol:
- Ap,0,, kevésbé érzékeny a 95%-0s vagy annal
alacsonyabb pontatlan SpO, értékekre.

- Ap,O,, érzékenyebb a 96%-0s vagy annal maga-
sabb pontatlan SpO, értékekre.

Tobbek kodzott az aldbbiak okozhatnak pontatlan SpO, ér-

tékeket:

= A pulzoximéter hibas m(ikddése.

= A pulzoximéter jelének gyenge minésége a gyenge
periférids perfuziod, a késziilék hibds elhelyezése vagy
hasonlék miatt.
Ezzel kapcsolatos részleteket az adott pulzoximéter
felhaszndloi utmutatdjaban talal.

= Az SpO0, érték pontatlan megadésa az analizatoron.
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Bemeneti paraméterek és a szamitott artérias értékek

*él A hibés vagy pontatlan SpO, mérések kdvetkezmé-
nyei (73)
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A szoftver attekintése

Tudnivaldk a kimeneti és bemeneti adatok
ellenorzésérol

Az artérids eredmények kiszamitasa el6tt és utdn a
szoftver ellen6rzi a bemeneti, illetve a kimeneti adatokat.
Ha az értékek kivil esnek a hatéarértékeken, illetve ha
nem életszer( az adott értékek kombindcidja, a szoftver
megjeldli az eredményeket és hibalizenetet kiild.

Tudnivalék a bemeneti adatok ellen6rzésérol A szoftver ellen6rzi a bemeneti paramétereket, és
Osszeveti azokat az aldbbi validalt tartomanyokkal és
minimum/maximum bemeneti hatérértékekkel:

Paraméter® Bemeneti adat hatarér- Validalt tartomany Bemeneti adat hatarér-

ték minimuma - ték maximuma
Minimum Maximum

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, [frakcid] 0,10 0,20 0,95 0,999

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

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

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

(@ A v alsé indexben a periférids vénas paraméterekre utal.
(b) Alapértelmezett érték: 80%
g Validalt tartomanyok és minimum/maximum bemeneti hatarértékek

A bemeneti adatok ellenérzésének eredménye akkor

nem felel meg, ha fennall az aldbbiak valamelyike:

= Az eredmények fiziolégiai szempontbdl nem elfogad-
hatok.

= Legaldbb 1 paraméter kivil esik a bemeneti adatokra
vonatkozo hatarértékeken.

= Legaldbb 1 bemeneti paraméter hianyzik.

A ,nem megfelelt” eredmények utén a szoftver
hibatizenetet kild. A szoftver nem szamolja ki és nem
jelenti az artérias értékeket.

A bemeneti adatok ellenérzésének eredménye akkor kap
jelzéssel (flag) ellatott megfelelt eredményt, ha
legaldbb egy bemeneti paraméter kivil esik a validalt
tartomdnyokon, de még a bemeneti adatokra vonatkozé
hatédrértékeken belil van.

Roche Diagnostics
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Tudnivaldok a kimeneti és bemeneti adatok ellenorzésérol

Tudnivaldk a kimeneti adatok ellen6rzésérol

Roche Diagnostics

A bemeneti adatok ellenérzésének eredménye
megfelelt, ha minden bemeneti paraméter a validalt
tartomdnyokon beldl van.

-‘Q’— Ha az dsszes bemeneti paraméter megfelel az
ellenérzéseken (jelzéssel vagy anélkil), a szoftver
kiszamitja az artérias értékeket.

A szoftver azonban csak a szamitott artérias
értékeket jelenti, vagyis csak akkor férhet
hozzdjuk, ha ,megfelelt” eredménnyel zarul a
kimeneti adatok ellen6rzése.

*& A bemeneti adatok ellen6rzésével kapcsolatos tovéb-
bi informacidkért lasd a Bemeneti ellenérzések rész-
letei (72) fejezetet.

Az artérias eredmények kiszamitasat kdvetéen a szoftver
Osszeveti 6ket az alabbi kimeneti hatarértékekkel:

Kimeneti adat ha- Kimeneti adat ha-
tarérték minimuma  tarérték maximuma

Paraméter®

PHac 6,7 7.8
p.CO, [kPal 1 31
paoz,c [kpa] 4 95

Ha a pO, > 10 kPa, a szoftver a kdvetkezét
tlnteti fel a jelentésen: pO, > 10 kPa
BE,, [mmol/L] -20 20

(@ Az ,a” als6 indexben artérias paramétert jeldl. A ,c” al-
s6 indexben szamitott paramétert jelol.

= Minimum és maximum kimeneti hatarértékek

A kimeneti adatok ellen6rzésének eredménye akkor nem
felel meg, ha legaldbb 1 szamitott artérids eredmény
kivil esik a kimeneti adatokra vonatkozd hatarértékeken.
A szoftver ekkor hibalizenetet general. A szoftver nem
jelenti a szamitott artérids értékeket.

A kimeneti adatok ellenérzésének eredménye megfelel,
ha az 6sszes szamitott artérids eredmény a kimeneti
adatokra vonatkozo hatarértékeken belll van. A szoftver
a szamitott artérids eredményeket a bemeneti adatok
ellen6rzése soran generdlt jelzésekkel (flags) egyiitt
jelenti.

—Q- A jelzéssel ellatott, a validalt tartomanyokon kivdil
es6 bemeneti paraméterekbdl szamitott artérids
eredményeket az egészségligyi szakemberek
sajat felel6sségiikre hasznalhatjak.

Javasoljuk, hogy ezek helyett haszndljanak
artérids vérmintabdl mért eredményeket.
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A szoftver attekintése

Tudnivalok a paramétereket tartalmazo je-

lentésekrol

A jelentés tartalma

Tudnival6k a megjeldlésekrdl és a
hibaiizenetekrdl

Roche Diagnostics

Ha konfiguraltdk, a paramétereket tartalmazo jelentés a
halézati nyomtatdn kertill nyomtatdsra.

A paraméter jelentés tartalma az analizator és a jelentés
beallitasoktdl fiiggéen véltozhat.

Alapértelmezett bedllitdsként a paraméter jelentések az
aldbbiakat tartalmazzak:

= Betegadatok, analizdtor-azonositd, ddtum és id6
= A bemeneti paraméterek és azok értékei:
- Az analizdtoron megadott SpQ, érték

- Az analizétor altal mért periférids vénds eredmé-
nyek

= A szoftver dltal szamitott artérids eredmények (ha je-
lenthet6k)

= Megjeldlések és hibaizenetek

—‘Q’- A jelen kiadvényban szereplé paraméter
jelentések kizarélag példaként szolgdlnak a
szoftver cobas b 123 POC system késziilékkel
torténd alkalmazasara.

*E& Bemeneti paraméterek és a szamitott artérias értékek
(32)

A bemeneti és a kimeneti adatok ellenérzésétél fligg,
hogy a paraméter jelentés tartalmaz-e megjeloléseket
vagy hibalizeneteket.

»& Tudnivaldk a kimeneti és bemeneti adatok ellenérzé-
sérdl (35)
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Tudnivaldk a paramétereket tartalmazo jelentésekrol

Nincsenek megjeldlések vagy hibaiizenetek

A szamitott artérids értékekhez a jelentésen az alabbi
v-TAC esetekben nem kapcsolddik jelzés vagy hibaiizenet:
Azonositds . L .. P
Paciensazonosio 1234567650 = A bemeneti paraméterek megfelelnek a fizioldgiai el-
vezeteknév Steuart fogadhatdsdg ellen6rzésen.
Mintaipce Vorous | = A bemeneti paraméterek a validalt tartomanyon belil
Minta szama 30
Nev Korhaz vannak.
Megjelenitett név Korhaz, Siirgésségi #1234 . . . .
Mért putzoximetrids érték = A szamitott artérids eredmények a kimeneti adatokra
SpO2 850 % , L, .
~TAG scémitot atéifs rtthek vonatkozé hatarértékeken beliil vannak.
paCO2,¢ 5:66 kPa
paOz.c 6.47 kPa
BEa,c 1.94 mmol/l A 1 A i A A H 0
oo e, 785 mmoy A parameter_ jelentésen a jelzéssel és hlpauzenettel nem
.y mmen ellatott artérias eredmények esetében minden tovabbi
e jelzés nélkiil csak a kiszamitott érték szerepel.
p.CO2 5.85 kPa
P02 5.48 kPa
Mert vénés oximetrigs értékek
2 0.775 fraction
ctHb 8.2 mmol/l
MetHb 0.008 fraction
COHb 0.016 fraction
Megiegyzsok
Xc - Kalkulalt érték; cX - Koncentracio
BE, HCO3-, tO2 és tCO2 nincs validalva
Nyomtatas idépontja: 2022. 02. 15., 11:00:41

Jelzéssel ellatva

TAC A szamitott artérids értékekhez a jelentésen az aldbbi
v- esetekben kapcsolodik jelzés:

Azonoslids . , .. L.

Paciensazonosito 1234567650 = A bemeneti paraméterek megfelelnek a fizioldgiai el-
Nezeteknév Sgvart fogadhatdsdg ellenérzésen.
Sziiletési datum 1932-05-17 ., . - 7 . . e
Mintatipus venous = Legaldbb 1 bemeneti paraméter kivil esik a validalt
Minta szama 30 . L,
Nev Kerhaz tartomdnyokon, de a bemeneti adatokra vonatkozé
Megjelenitett név Korhaz, Siirgdsségi #1234 L, , .

Meért puzoximetrids érték hatérértékeken belil van.

Sp02 85.0 %

\TAC szttt ek = A szamitott artérids eredmények a kimeneti adatokra
S (ra vonatkozé hatdrértékeken beliil vannak.

? BEac -15.94 mmol/l
? cHCO3(P)ac 10.22 mmol/l
? :tOz‘a‘c( ) 3.13 mmol/l '

,.}é,,;*v:é‘,’,;‘fi;;gézé,,jg,zgg el Q- Ajelzéssel ellatott, a validalt tartomanyokon kivl
POz ass kPa es6 bemeneti paraméterekbdl szamitott artérids
pO2 2.00 kPa , . Lo

Mést vénds oximetrids rtékok racton eredményeket az egészségugyi szakemberek
e P ot sajat felelésséglikre hasznélhatjak.
jogysssok racten Javasoljuk, hogy ezek helyett haszndljanak

Xc - Kalkulalt érték; cX - Koncentracio L, ., , . o , ,

| BE.HCO3-.102 és1CO2 nincs validélva___________| artérias vérmintdbol mért eredményeket.

? v-TAC bemeneti adatok ellendrzése: a validalt tartomanyhoz

képest: pHv alatta; PvCO2 alatta; PvO2 alatta; Hb alatta; SvO2

alatta; FCOHb folotte; FMetHb folotte

Nyomtatas idopontja: 2022. 02. 15., 11:00:41

A paraméter jelentésen a jelzéssel (flag) ellatott szamitott
artérias értékeket egy kérddjel ("?") jeloli. Az adott
paraméterre vonatkozd konkrét jelzést (flag) a jelentés
~Megjegyzések” része tartalmazza.

Roche Diagnostics
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Hibaiizenettel ellatva

v-TAC
Azonositds
Péciensazonositd 1234567890
Uténév John
Vezetéknév Stewart
Nem Male
Sziiletési datum 1932-05-17
Mintatipus Venous
Minta szama 30
Név Kérhaz
Megijelenitett név Korhaz, Stirgésségi #1234
Mért pulzoximetrids érték
Sp02 85.0 %
v-TAC szémitott artérids értékek
? pHac -
? paCO2c - KkPa
? paOzc - kPa
? BEac - mmol/l
? HCOz(P)a,c - mmol/l
? dOzac - mmol/l
? _tCO2(Bac - mmol/l
Mert venas vérgazértékek
pHy 6.600 -
pvCO2 5.85 kPa
pvO2 17.48 kPa
Mért vénds oximetrids értékek
S0z 0.775 fraction
ctHb 8.2 mmol/l
MetHb 0.016 fraction
COHb 0.180 fraction
k
Xc - Kalkulalt érték; cX - Koncentracid
BE, HCO3-, tO2 és tCO2 nincs validalva
*/? v-TAC; Hiba a bemeneti paraméter(ek)ben pH
Hiba — v-TAC bemeneti adatok ellenérzése: a pH értéke a 6,7-7,7
hatérokon kiviil esik
Nyomtatas idépontja: 2022. 02. 15., 11:00:41

Roche Diagnostics

A szoftver attekintése

Az artérias eredmények helyett hibalizenet szerepel a je-
lentésen, ha barmelyik teljesiil az alabbi feltételek koziil:

= Az eredmények fizioldgiai szempontbdl nem elfogad-
hatdk.

= Legaldbb 1 paraméter kivil esik a bemeneti adatokra
vonatkozo6 hatérértékeken.

= Legaldbb 1 szamitott artérids eredmény kivil esik a
kimeneti adatokra vonatkozo hatarértékeken.

Ha hiba mertl fel, a szoftver nem jelenti a szamitott
artérids eredményeket.

A jelentésen a hibasként értékelt szamitott artérids
paramétereket egy kérdojel ("?") jeldli, és nem szerepel
mellettiik érték. Az adott paraméterre vonatkozé konkrét
hibatizenet a jelentés ,Megjegyzések” része tartalmazza.

A példan a pH, értéknél egy * jelzi, hogy a paraméter
nem felelt meg a vonatkozé bemeneti adat ellenérzésen,

és hibatizeneteket okozott a szamitott artérids értékeknél.

& Megjelolések és hibaiizenetek listaja (53)

v-TAC Standalone software - Szoftververzio 1.5 - Felhasznaléi Gtmutato - Kiadasverzié 1.0



Tudnivaldk a paramétereket tartalmazo jelentésekrol
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Rutinmiiveletek

A felhasznaloi munkafolyamat attekintése

Ahhoz, hogy a szoftver ki tudja szamitani az artérids
értékeket, Onnek meg kell adnia az ehhez sziikséges
bemeneti értékeket és el kell inditania a mérést az
analizatoron.

A szoftver kdzvetlen felhasznaldi beavatkozas nélkiil, a
hattérben fut.

2= A szoftver hasznélatéval kapcsolatos részletek az
adott analizator tipustdl és szoftver
konfiguracidjatdl figgéen valtozhatnak.

Az alabbi attekintés szemlélteti, hogy milyen felhasznalgi
muiveletek sziikségesek az artérias értékek
kiszdmitdsahoz, ha a szoftvert a cobas b 221 system
vagy a cobas b 123 POC system készllékekkel
hasznéljék:

Pulzoximéterrel mérje meg a
periférids artérids szaturacié (Sp0,)
értékét

Vegyen perfiérids vénds vérmintat
(anaerob)

Felhasznal6i munkafolyamat

Analizator Elektronikus betegnyilvantartas

Paraméter jelentés (ha konfiguraltak)

|

Inditsa el a periférids vénas
paraméterek mérését
|
n A vérmintét helyezze az analizatorba
|
H Vénas” vértipust adjon meg
4
I [<b)
e
Adja meg az SpO, értéket Q
]
(b
>
Szémitott artérids értekek =
o
Ve P . 7 [ 1|
A felhasznaléi munkafolyamat &ttekintése -5
»& A szoftver éltal végrehajtott [épésekrél és matemati- ('
kai szamitdsokrél a M(ikodési alapelvek (61) feje- )

Roche Diagnostics
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Az artérias értékek kiszamitasa a szoftver segitségével

Az artérias értékek kiszamitasa a szoftver

segitségével
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Ahhoz, hogy a szoftver ki tudja szdmitani az artérias
értékeket, egyszerre kell megmérnie az artérids oxigén
szaturaciot és le kell vennie egy periférias vénas
vérmintat, majd a mintat meg kell vizsgélnia az
analizatorral.

Az alabbi leiras dltaldnos Utmutatdst nyujt a szoftver
hasznélatardl a cobas b 221 system vagy a cobas b 123
POC system készilékekkel.

A cobas b 221 system vagy a cobas b 123 POC system
készlilékekkel kapcsolatos tovabbi részletekért lasd az
adott késziilék haszndlati Gtmutatéjat.

-‘Q’- A szoftver hasznalataval kapcsolatos részletek az
adott analizator tipustdl és szoftver
konfiguracidjatdl fliggéen valtozhatnak.

O 1ISO 80601-2-61 szerinti tandsitvannyal rendelkezd
kalibralt pulzoximéter.

O Vérgdz-analizatorok, amelyek megfelelnek a Roche
altal meghatdrozott analitikai teljesit6képességre és
funkcionélis kdvetelményekre vonatkozo
elfogadhatdsagi kritériumoknak

O Az analizatorral kompatibilis mintatarolé.

» Az artérias értékek kiszamitasa a
szoftver segitségével

1 FIGYELEM! Mintavesztés vagy nem megfelel6 kezelés
veszélye
Az SpO, értéket mindig a vénds vérminta levételével
egyidében, kalibrélt pulzoximéter segitségével mérje
meg. Mindig vegye figyelembe a szoftverre vonatkozd
korldtozasokat és ellenjavallatokat.

Miel6tt felhelyezné az érszoritét, pulzoximéterrel
mérje meg az artérids oxigén szaturéciot (Sp0,).

2 FIGYELEM! Nem megfelel6 kezelés veszélye.
Mindig vegye figyelembe a szoftverre vonatkozé
korlatozasokat és ellenjavallatokat. Ugyeljen, hogy
megfelel6en vegye le és kezelje a vérmintat.

Ugyanazon a karon vegyen légmentesen periférids

vénas vérmintat:

= Haszndljon tii vagy vacutainer adaptert, szarnyas
tt vagy periférids vénas katétert.
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Rutinmiiveletek

= Anaerob mintdkhoz szdnt mintatartét hasznéljon.

= A vénas vérminta levétele el6tt a hosszabbitd
csOveket vagy katétereket toltse meg friss vérrel.

= A vénas vérmintat leveheti kiilon, vagy méas célra
vett vénds vérmintdkkal egyiitt.

= Tartsa be az analizator felhasznaldi
dokumentécidjdban foglalt utasitdsokat, illetve a
helyi irdnyelveket a vérmintak levételére,
kezelésére és feldolgozasara vonatkozdan.

3 Ellendrizze, hogy az analizatoron az aldbbiak is
szerepelnek a mérendd paraméterek kozott:

. pH

= pCO,

* pO,

= SO,

= tHb

= MetHb
= COHb

4 A vérmintat helyezze az analizatorba.
5 Allitsa be a Vénas (Vénas) vértipust.

6 FIGYELEM! Nem megfelel6 kezelés veszélye.
Ugyeljen, hogy helyesen adja meg az SpO, értéket.
Az SpO, értéket (pl. 90%) az aldbbiak szerint adja
meg:

SP0O2=90%

= Acobas b 221 system késziiléken a Megjegyzés
(Megjegyzés) mez6ben adja meg az SpO, értéket.

= A cobas b 123 POC system készliléken a
Megjegyzés 1 (1. megjegyzés) mezében adja
meg az Sp0, értéket.

= Az analizator megmeéri a vénas értékeket.

- A bemeneti paramétereket elkildi a szoftvernek.

= A szoftver elvégzi az ellen6rzéseket, és kiszamitja
az artérids értékeket.

7 A szamitott artérias értékeket az elektronikus

betegnyilvdntartasban vagy a nyomtatott paraméter o
jelentésen taldlja (ha konfigurdltak): [P
= A megjeltlésekkel és hibatizenetekkel kapcsolatos '5
részletekért 1asd a Tudnivaldk a kimeneti és TJ
bemeneti adatok ellenérzésérdl (35) fejezetet. >
= A paraméter jelentésekkel kapcsolatos =
részletekért 1asd a Tudnivalok a paramétereket E
tartalmazo jelentésekrol (37) fejezetet. .E
0 A szamitott artérias értékek nem jelennek meg az E
analizatoron, illetve az analizétor &ltal kiadott o'
leleten. (ap)
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Az artérias értékek kiszamitasa a szoftver segitségével
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Hibaelharitas

Megjelolések és hibaiizenetek listaja

Jelzések és hibaiizenetek a paraméter
jelentésen

Rendszerhibak

Megijeldlések és hibaiizenetek

Roche Diagnostics

v-TAC Standalone software - Szoftververzio 1.5 - Felhasznaléi Gtmutato - Kiadasverzié 1.0

Ha legaldbb 1 bemeneti paraméter vagy szamitott
artérids érték nem megy at a bemeneti vagy kimeneti
adatellendrzésen, az adott ellen6rzéstdl fliggben a
szoftver az 0sszes artérias értéket jelzéssel (flag) latja el,
vagy hibalizenetet general.

-Q- A jelzéssel ellatott, a validalt tartoményokon kivil
es6 bemeneti paraméterekbdl szamitott artérids
eredményeket az egészségligyi szakemberek
sajat felelésséglikre hasznélhatjak.

Javasoljuk, hogy ezek helyett hasznaljanak
artérias vérmintdbdl mért eredményeket.

»& Tudnivaldk a kimeneti és bemeneti adatok ellen6rzé-
sérél (35)

A paraméter jelentésen a jelzéssel (flag) vagy
hibatizenettel ellatott szamitott artérias eredmények meg
vannak jelolve.

Ha az analizatoron sikertelen a mérés, a szoftver az
alabbi hibalizeneteket kildi:

LGl Szoéveg
290 Korlatozas meriilt fel
291 Vérgazanalizator letiltva

g Rendszerhibak

Ha akdr a bemeneti, akdr a kimeneti adatok
ellenérzésének barmelyike ,,nem megfelelt” eredményt
ad, vagy az eredmény ,,megfelelt”, de jelzéssel (flag) van
elltva, a szoftver az alabbi hibalizeneteket és
megjeldléseket generdlja:
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Megjeldlések és hibaiizenetek listaja

Koéd Szoéveg
v-TAC
Azonosités 301 A licenc érvénytelen vagy lejart.
Paciensazonositd 1234567890
Utoné Joh - s -
Vezetéknév Sowat 302 A konverzi6é nem lehetséges
Nem Male
Sziletési datum 1932-05-17 re - - P P
Mintatious o 303 Nem hatéarozhat6 meg %s bemeneti mérték-
Minta szama 30 A
Név Korhaz egysege
Megijelenitett név Koérhaz, Strgosségi #1234 . . .
Mért putzoximetrids érték a %s a paraméter nevével helyettesitve.
SpO2 85.0 %
| VTAC szdmoft atéi Srikok 304 Sp02 %s%%-kal Sv02 alatt van. A konverzié
? paCOzc 3.13 kPa -
? pOzc 6.90 KkPa nem Iehetseges
? BEac -15.94 mmol/l
7 oo 1022 e a %s% "% a szazalékos értékkel helyettesitve.
?  tCO2(B)a, c 9.99 mmol/l
p‘;h 7.22‘; Példa
P 3o 12 v-TAC bemeneti adatok ellenérzése: SpO, 5%-kal
102 : p
Mert vénds oximetrids értékek ! az S,0, alatt. Atvdltds nem lehetséges.
v-2
S.02 0.110 fraction
ctHb 4.8 mmol/l . . .
MetHb 0070 fraction 305 v-TAC bemeneti adat ellendrzés: Sv02 az elfo-
COHb 0.180 fraction s s = e , -
Megiegyzések gadhat6sagi tartomanyon kiviil esik.
Xc - Kalkulalt érték; cX - Koncentracid
BE, H -, t02 és tCO2 nil lidal - o -
? v-TAC bemeneti adatokrglrllen vrzlse:va validalt tartomanyhoz 306 v-TAC bemeneti adat ellendrzés: %s nem lehet
képest: pHv alatta; PvCO2 alatta; PvO2 alatta; Hb alatta; SvO2 .
alatta; FCOHb foldtte; FMetHb folstte iires.
Nyomtatas idépontja: 2022. 02. 15., 11:00:41

a %s a paraméter nevével helyettesitve.

307 v-TAC bemeneti adat ellendrzés: %s a hataro-
kon kiviil esik: %s - %s %s

a Y%s az aldbbiak szerint helyettesitve:

v-TAC bemeneti adatok ellenérzése: SpO2 a 80-
100% hatdrértékeken kivil esik

308 v-TAC bemeneti adat ellendrzés: %s a hataro-
kon kiviil esik: %s - %s %s

a Y%s az aldbbiak szerint helyettesitve:

v-TAC bemeneti adatok ellenérzése: PvCO2 a 2,0-
31,0 kPa hatarértékeken kiviil esik

309 v-TAC bemeneti adat ellendrzés: %s a hataro-
kon kiviil esik: %s - %s %s

a Y%s az alabbiak szerint helyettesitve:

v-TAC bemeneti adatok ellenérzése: PvO2 a 1,0-
20,0 kPa hatarértékeken kiviil esik

310 v-TAC bemeneti adat ellenérzés: %s a hataro-
kon kiviil esik: %s - %s %s

a Y%s az aldbbiak szerint helyettesitve:

v-TAC bemeneti adatok ellenérzése: SvO2 a 0,1-
0,999 frakcids hatarértékeken kiviil esik

~% 311 v-TAC bemeneti adat ellendrzés: %s a hataro-
N— kon kiviil esik: %s — %s %s

1

4+ a %s az aldbbiak szerint helyettesitve:

E v-TAC bemeneti adatok ellenérzése: Hb a 2,5-15,0
(<b] mmol/L hatéarértékeken kiviil esik

1" BB Megjelolések és hibalizenetek
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Hibaelharitas

Koéd Szoéveg

312 v-TAC bemeneti adat ellendrzés: %s a hataro-
kon kiviil esik: %s - %s %s

a %s az aldbbiak szerint helyettesitve:

v-TAC bemeneti adatok ellen6rzése: FCOHb a 0,0-
0,2 frakcids hatarértékeken kiviil esik

313 v-TAC bemeneti adat ellenérzés: %s a hataro-
kon kiviil esik: %s - %s %s

a %s az aldbbiak szerint helyettesitve:

v-TAC bemeneti adatok ellen6rzése: FMetHb a 0,0-
0,2 frakcids hatarértékeken kivil esik

314 v-TAC bemeneti adat ellendrzés: %s a hataro-
kon kiviil esik: %s - %s %s

a %s az aldbbiak szerint helyettesitve:

v-TAC bemeneti adatok ellenérzése: a pHv értéke a
6,7-7,7 hatarértékeken kivil esik

315 v-TAC: hiba 1 vagy tobb bemeneti paraméter-
ben
317 %s kiviil esik a jelentési tartomanyon.

a %s a paraméter nevével helyettesitve.

318 v-TAC bemeneti adat ellenérzés: %s a hataro-
kon kiviil esik: %s — %s %s

v-TAC kimeneti adat ellendrzés: %s a hataro-
kon kiviil esik: %s - %s %s

a %s az aldbbiakkal helyettesitve (az el6fordulds
sorrendjében):

paraméter neve, szamértéke, szamértéke, mérték-
egysége

Példa:

v-TAC bemeneti adatok ellenérzése: FiO, 21,0-
100,0% hatarértékeken kivil esik

319 Sp02 %s%%-kal Sv02 alatt van. Sv02 Sp02-
ként felhasznalva a konverziénal.

a %s%0% a szdzalékos értékkel helyettesitve.

Példa:
Sp0, 2%-kal az S,0, alatt. S,0,, SpO,-ként hasznél-
va az atvéltashoz.

320 v-TAC bemeneti adat ellendrzés: %s% maga-
sabb, mint a validalt tartomany

V4

v-TAC bemeneti adat ellenérzés: %s% alacso-
nyabb, mint a validalt tartomany

V 4

»n
1]
\ -
1
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a %s a paraméter nevével helyettesitve.

Példa:
v-TAC bemeneti adatok ellenérzése: pH, a hitelesi-
tett tartomdny alatti érték

BB Megjeldlések és hibalizenetek
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Miikodési alapelvek és adatok

Miikodési alapelvek

A szoftver az artérids oxigén szaturacio értékbol
(pulzoximéterrel mért SpO,érték) és a periférids vénas
sav-bazis és vérgaz eredményekbdl (analizator altal
vizsgalt, légmentesen levett periférids vénas vérminta)
szamitja ki az artérias sav-bazis és vérgaz értékeket.

A szoftver a vér szoveteken keresztiili visszaszallitasat

szimulald algoritmusok és matematikai modellek
segitségével végzi el a szamitasokat.

Az alfejezet tartalma

Feltételezések (61)
Lépések és transzformaciok (62)

A sav-bézis tdmeghatds és tomegegyensuly
szimulator (66)

Feltételezések
A szimuldcidhoz két feltételezés sziikséges.
Elso feltételezés Feltételezziik, hogy a szbveteken valé dthaladaskor a

vérbe minimalis vagy nulla erés sav kertl, ami azt jelenti,
hogy a vénas vérvétel helyétdl kiindulva az artérias helyig =X
a bazis tulsuly (BE) véltozésa (ABE, ) korilbeldl nulla. %
A periférids véngs vé 3 e . =
periférids vénas vér esetében valdszintleg fennall a I
fenti helyzet, amennyiben a végtagon tisztén észlelhet6 7
az artérias pulzus, normalis a kapilldris Ujratel6dési-id6, ‘@
illetve a végtag normal szin(i és hémérsékletd. N
Qo
A centrélis vagy kevert vénds vér esetében a feltételezés 2
kisebb eséllyel lesz helytall, mivel a kiilonbozé Qo
szervrendszerekbdl kiilbnbozd és jelentés mennyiségl %
sav keriilhet a véraramba, példdul anaerob metabolizmus —
esetén. .C_U
n
‘O
Masodik feltételezés Feltételezziik, hogy az RQ légzési hdnyados (vagyis a CO, -8
termelés (VCO,) O, felhasznélashoz (VO,) viszonyitott 4
mértéke) a szOvet mintavételi helyen nem véltozhat a 0,7- \=
1,0 tartomanyon kivdil. E
T}

A szovetsejtek RQ értéke csak 0,7 és 1,0 kdzott valtozhat;
0,7 aerob zsiranyagcsere esetén, és 1,0 aerob szénhidrat
anyagcsere esetén. Mig az R, vagyis a szajndl mért
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Miikoédési alapelvek

respiratory exchange ratio kiviil eshet ezen a
tartomanyon, az RQ esetében ez csak akkor fordulhat
el6, ha a periférias vérminta vételének helyén gyors sav,
bazis vagy CO, aramlas all fenn a szdvetek irdnyaba, vagy
irdnyabdl. Ez a sav-bazis allapot gyors felboruldsakor
fordulhat el6, példdul testedzés esetében. Azonban, egy
meleg és jol perfunddlt végtagban ez a redisztribucid
csekély eséllyel fordul el6.

Ez azt jelenti, hogy az anaerob mddon levett vénds
vérminta matematikailag "arterializalhaté”, ha szimulaljuk
egy allandé CO, és O, ardny (RQ) hozzaadésat/elvételét a
szoveteknél. A szimuldcid addig folytatédik, amig az
arterializalt oxigén szaturécio eléri a pulzoximéterrel mért
értéket [1]. Ezért az S,0, nem jelenik meg, mivel
megegyezik az Sp0, értékkel.

A szoftver a konverziohoz RQ=0,82-es kozelitést hasznal.

Lépések és transzformacidk

Az aldbbi abra bemutatja a szoftver altal elvégzett
alapvetd |épéseket és a matematikai transzformacio
részleteit:
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Miikodési alapelvek és adatok

Matematikai transzformacio

= Artérids oxigén szaturacio értéke (Sp0,)
= Perfiérids vénds értékek

L S - Bemeneti adat ellenérzések
|
Az aldbbiak kiszémitdsa:
*1CO,,
" tOZ,V
= BE,
= tNBB,
= DPG,
|
Feltételezések:
= DPG, = DPG,
= tHb, = tHB,
. tNBB = tNBB
*BE, = BE
|
Az aldbbiak kiszdmitdsa:
=t0, =10, + AO,
Ismétliés . tCO = tCO " RQ* AO,
N pHa
*pCO,,
poz,a
*S0,,
|
SOZa = Sp0,?
I Igen

n Kimeneti adatok ellenérzése

Szémitott artérids értékek

A p alsé indexben a vér plazma részét jelzi.

Az algoritmussal kapcsolatos tovébbi részleteket az
eredeti tudomanyos publikdciéban talal [1].

Bemeneti értékek Az SpO, periférids artérids oxigén szaturacio értékét
pulzoximéterrel kell megéllapitani. Anaerob periférids
vénas vérmintat kell venni, amelyb6l megallapithatdk a
periférids vénds vér sav-bazis és oxigén értékei.

A szoftver az aldbbi bemeneti paraméterek értékeit hasz-

nalja:
= SpO,
* pH,
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Miikoédési alapelvek

Roche Diagnostics

1. lépés

2. lépés

3. lépés

4. lépés

" vaOZ
" pv02
= tHb,
" SV02

= Methemoglobin (MetHb,)
= Karboxihemoglobin (COHb,)

A MetHb, és a COHb, opcionélisan megadhato értékek,
melyek a konfiguralds sordn allanddékkal helyettesithet6k.

*& Tudnivalék a bemeneti paraméterekrdl (32)

A szoftver elvégzi az Sp0, érték és az analizator altal
mért vénas értékek bemeneti ellen6rzését.

»& Tudnivalék a bemeneti adatok ellen6rzésérél (35)

& Bemeneti ellen6rzések részletei (72)

Az alabbi vénas értékeket: pH,, p,CO,, p,0,, S,0,, tHb,,
MetHb,, és COHb, a szoftver felhasznélja a teljes CO,
koncentracié (t,C0O,), a teljes O, koncentracio (t,0,), a
bazis tulsuly (BE), és 2,3-difoszfoglicerat (2,3-DPG,)
koncentrdcié kiszdmitdsdhoz a vénds vérben, amelyhez
az oxigén disszocigciés gorbe metszi a mért vénds p0,,
és SO,, értékeket. [2].

Ezeket a szadmitdsokat a szoftver az aldbbi fejezetben
részletezett sav-bazis tomeghatds és tdmegegyensuly
szimuldcié felhaszndélasdaval végzi.

*& A sav-bazis tomeghatds és tdmegegyensuly szimuld-
tor (66)

Feltételezett, hogy a hemoglobin koncentracio (tHb), a
plazma nem bikarbonat puffer teljes koncentrécidja
(tNBB,), a 2,3-DPG koncentraci6 és a BE megegyeznek a
vénds és az artérids vérben:

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

Az O, és a CO, artérias vérben lév6 koncentracidjanak
kiszamitdsahoz a szoftver szimuldlja egy adott O,
koncentracié (AO,) hozzaaddsét a vénds vérhez, illetve
egy adott CO, koncentrécio (ACO,, ahol ACO, = RQ AOQ,)
kivondsat a vénas vérbdl:
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Miikodési alapelvek és adatok

t0,, = 10,, + AO,
tCO,, = tCO,, - RQ * AQ,

Ezt kovetben az arterializalt vér tCO,(B), ., tO,(P),., tHb,,
BE,.. t.NBB, és DPG, értékeibdl a szoftver kiszdmitja az
arterializalt vérhez tartozé tovabbi véltozékat, vagyis a
pH,. a p.CO,. a p,0, ,., és az S,0,, paramétereket. Ezen
szamitas sordn is alkalmazza a sav-bazis tomeghatas és
tomegegyensuly szimulatort, de a folyamat
forditottjaként.

5. lépés A szamitott S,0, arterializalt oxigén szaturdciot dsszeveti
a pulzoximéter altal mért értékkel (Sp0,). A kettd kdzotti
kilénbség megad egy hibat
= §,0, - Sp0,.

Az AO, érték mdédositasaval és a 4. Iépés
megismétlésével kiszdmitja azt az AO, értéket, amelyre a
hibaszdmitas eredménye nulla. Ez a AO, érték jelenti a
hozzdadott O, koncentraciot, az RQ megszorozva a AO, -
val pedig a kivont CO, koncentrdciét, amelyek révén a
vénds vért arterializalt vérré véltja at a szoftver. Ezen AQ,
érték esetében az arterializalt vérhez tartozo dsszes
szamitott értékeknek ugyanannyinak kell lennie, mintha
artérids vérbdl tértént volna a mérés.

A szamitott artérias értékek kozé tartoznak az aldbbiak:

* pH,
* p,CO,,
= p,0,. (up to 10 kPa) L4
- HCO,(P),, S
«  Bazis tdlsdly (BE,,) _Cg
* 104 (qv]
= tCO,(B),, (7))
‘O
Opciondlis funkcid: K.
Ha az FiO, értéket megadjuk az analizatoron, a szoftver Q
kiszamitja a P/F index = p,0,/FiO, értéket. A P/F index 2
jelenti az oxigenizacids értéket, és a rendszer a SOFA ©
pontszam kiszamitasahoz, illetve a hipoxaemia %
értékeléséhez hasznélja példaul lélegeztetett betegeknél. C_U
@ Tudnivalok a szamitott artérids értekekrol (32) g
\
=)
6. Iépés A matematikai eljaras lezdrulta el6tt a szoftver tobb Q
kimeneti-adat ellendrzést hajt végre a szamitott artérids é
értékeken. E
»& Tudnivaldék a kimeneti adatok ellenérzésérél (36) (o]
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A sav-bazis tomeghatas és tomegegyensiily szimulator

Az algoritmus Rees és Andreassen éltal kidolgozott sav-
bazis és vérkémiai matematikai modelleket alkalmaz [2].

A kombinalt modell egyméashoz kapcsol6dé tomeghatds
és tbmegegyensuly egyenletek atfogd halmazabdl all.
Figyelembe vesz a CO,, O, tdmeget, a hemoglobin
megkotd hatdsat (oxigénszallitd és nem-oxigénszallitd)
valamint a vér p0O, és SO, értékei kdzotti kapcsolatot
(amit oxigén disszocidcids gorbének nevezink).
Megijeleniti a plazma bikarbonat és nem bikarbonét
puffereket, valamint a pufferelést a hemoglobin amino
lancvégén és oldallancain.

A modell figyelembe veszi a Bohr-Haldane hatdsokat [3]
[2]. Ebben a modellben a BE meghatarozasa: A teljesen
oxigenizalt vér

pH, = 7,4 értékiire titralasahoz sziikséges erds sav
koncentracidja (pCO, = 5,33 kPa mellett).

A p als6 indexben a vér plazma részét jelzi.

A hagyomanyos meghatdrozas esetében (tényleges bazis
talsuly (ABE)), a BE meghatarozasaban nem szerepel a
Vvér teljes oxigenizacidja. A Bohr-Haldane hatdsok miatt
az ABE értékek ezért fliggnek az oxigén szintjétdl és nem
egyformdk az artérias, illetve vénds vérben, még akkor
sem, ha a sz6vetekbdl keril vagy nem ker(l sav vagy
bazis hozzdadasra a vérbe. A BE itt hasznalt
meghatarozdsdban a BE értékek fiiggetlenek az O,
szintt6l, és csak akkor véltoznak, ha er6s sav vagy bazis
kertil hozzdaddsra. A modell tehat figyelembe veszi a
Bohr-Haldane hatdsokat [1].
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Miikodési alapelvek és adatok

Validalas

A szoftver teljesitményének validaldsa olyan teljesitmény-
validalo kutatdsok alapjan tortént, amelyek sordn a
szoftverrel vénas vérgaz és Sp0O, mérések eredményeit
konvertaltak artérids eredményekké, és dsszevetették az
ezzel egyid6ben mért artérids vérgaz értékekkel.

Az alfejezet tartalma

Mddszerek és anyagok (67)
A pH-ra vonatkoz6 statisztikai elemzés eredménye (69)

A pCO,-ra vonatkozo statisztikai elemzés
eredményei (69)

A pO,-ra vonatkozo statisztikai elemzés eredményei (70)

Modszerek és anyagok

A vizsgdlatban résztvevd alanyok stirg6sségi részlegeken,
tiid6osztalyokon és intenziv osztdlyokon tébbek kdzdtt
COPD, szepszis, asztma, tiidégyulladas és tlidérak
diagndzissal fekvé feln6tt betegek voltak (>18 év).

Idedlis esetben a kétféle mintat egyszerre kell levenni. A
kutatdsokban az artérias vérgdz (ABG) mintak és az
artérias értékek kiszamitdsahoz hasznalt periférids vénas
vérmintak (VBG) levétele kozotti id6 altalaban 1 és 5 perc
kozott volt.

Az aldbbi dbran lathaté a kutatdsok sordn a vérmintak
levételéhez hasznalt technika:
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Validalas

ABG1 ABG2

minta minta Artérias vér
! : » 1dé
: : » 1d6
: % Vénas vér
: : VBG
M . minta
; Vizsgalati adatok :

Altalaban 1-5 perc

Az artérids vérgdz és vénas vérgaz értékek
ismételhetéségét befolydsoljak a vérminta levétele és
elemzése kozott fellépb preanalitikai hibak, illetve az
analitikai hibdk. Ezen kiviil mind az artérids vérgdz mind
a vénas vérgaz értékeket befolydsoljdk a bioldgiai
ingadozasok.

Amikor dsszehasonlitunk egy human vérmintan végzett
két egymast kdvet6 vizsgalatot, a bioldgiai véltozdsok
befolydsoljdk az eredményt. Ez akkor valik nyilvdnvalova,
amikor 0sszevetjiik a referenciaként haszndlt artérias
vérgaz mérések eredményeit a szoftver dltal szamitott
artérids eredményekkel, majd a megismételt artérias
vérgaz mérések eredményeivel.

Toftegaard és munkatdrsainak kutatdsa [4]
bebizonyitotta, hogy a szoftver 4ltal szamitott
eredmények artérias vérgaz eredményekkel szembeni
ismételhetdsége hasonlithat6 az artérias vérgaz értékek
ismételhet6ségéhez az artérids paraméterek
tekintetében, beleértve a pH, a pCO, és a p0O, (legfeljebb
10 kPa / 75 mmHg) értékeket.

2= A referenciaként mért artérids vérgézt hasznélé
pilot és klinikai kutatdsok esetében az aldbbi 6v-
intézkedéseket kell figyelembe venni:
= Az artérias és a véndas vérmintakat egyszerre
kell levenni.

V4

= Ugyelni kell a magas mindség(i mintavételre.
A preanalitikai hibakra utalé jeleket viseld
mintakat ki kell z&rni.

= A mintavétel el6tt és kdzben biztositani kell a
beteg |égzési stabilitésat.
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Miikodési alapelvek és adatok

A pH-ra vonatkozo statisztikai elemzés eredménye

A pH esetében az aldbbi grafikonokon lathaték a szoftver
eredményei és egy ismételt artérids vérgdz mérés,
0sszevetve egy referencia artérids vérgdz méréssel.

= Fekete pontok:
A szoftver éltal kiszamitott artérias értékek (CAR) az
artérids vérgaz értékekkel (ABG1) dsszevetve (6ssze-
sitett adatok innen: [4] [5] [6] [7])

= Piros pontok:
Artérids vérgdaz értékek (ABG2) az artérids vérgaz ér-
tékekkel (ABG1) 6sszevetve [4]

A pH értékek ismételhetdsége

Passing Bablok regresszio illesztés Bland-Altman grafikon

0.2

0.1

CAR pH [kPa] (fekete), ABG2 (voros)
0.1

CAR pH - ABG1 kiilonbség (fekete), ABG2 (voros)

-0.2
1

71 72 73 74 75 76 77 7{1 712 7{3 7?4 7{5 716 7{7 é

ABG1 pH ABG1 pH e

— 0+ 1*ABG1 n =470 Szaggatott vonalak: 95%-0s egyezési hatdrértékek ©

——- egyez6ség Pearson r = 0,967 -c

A 0,95-6s konfidenciahatarok kiszémitdsa a bootstrap ©

(kvantilis) médszerrel torténik (7))

‘O

Bal oldalon: mddszertani 6sszevetés a pH esetében; jobb oldalon: Bland-Altman grafikon a pH-hoz =
(<b)

pH pH egység 2
95% egyezési hatarértékek® [<T)
CAR vs. ABG1 [4] [5] [6] [7] 0,000 + 0,028 %
ABG2 vs ABG1 [4] -0,001 £+ 0,027 C_c
(@ 95% egyezési hatdrértékek = atlagos eltérés +1,96 * szérds (SD) —
ER Statisztikai eltérések a pH 6sszesitett adatokndl ~8
=)

:Q

=

y - - - y y - t=

A pCO,-ra vonatkozo statisztikai elemzés eredményei —
T}

A pCO,-re vonatkozéan az aldbbi grafikonokon lathatok a
szoftver eredményei és egy ismételt artérias vérgaz mé-
rés, 0sszevetve egy referencia artérids vérgaz méréssel.
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Validalas

= Fekete pontok:
A szoftver dltal kiszamitott artérids értékek (CAR) az
artérids vérgaz értékekkel (ABG1) 6sszevetve (6ssze-
sitett adatok innen: [4] [5] [6] [7])

= Piros pontok:
Artérias vérgaz értékek (ABG2) az artérias vérgaz ér-
tékekkel (ABG1) dsszevetve [4]

A pCO, értékek ismételhetdsége

Passing Bablok regresszio illesztés Bland-Altman grafikon
< ¥ 9
2 2
Q
] T >
8 e Sy
5 52
Q
e <3
k) B
= g¢
g e RS
= T8 o
g R
S °
o« 2
<<
(&)
o~ ¥ +
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]
0,02 + 1,01 * ABG1 n =470 Szaggatott vonalak: 95%-o0s egyezési hatdrértékek

——- egyezéség Pearson r = 0,987

A 0,95-6s konfidenciahatarok kiszdmitdsa a bootstrap
(kvantilis) mdédszerrel torténik

Bal oldalon: mddszertani 6sszevetés a pCO, esetében; jobb oldalon: Bland-Altman grafikon a pCO,-hoz

pCO, kPa Hgmm
95% egyezési hatarértékek™

CAR vs. ABG1 [4] [5] [6] [7] 0,06 + 0,51 0,42 + 3,83
ABG2 vs ABG1 [4] 0,02 = 0,44 0,14 + 3,28

(a) 95% egyezési hatdrértékek = atlagos eltérés +1,96 * szérds (SD)
FR Statisztikai eltérések a pCO, dsszesitett adatoknal

A p0O,-ra vonatkozo statisztikai elemzés eredményei

A pO,-re vonatkozéan az aldbbi grafikonokon lathatdk a
szoftver eredményei és egy ismételt artérids vérgaz mé-
rés, 6sszevetve egy referencia artérids vérgaz méréssel.
= Fekete pontok:
A szoftver éltal kiszamitott artérias értékek (CAR) az
artérids vérgaz értékekkel (ABG1) dsszevetve (6ssze-
sitett adatok innen: [4] [5] [6] [7])
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Miikodési alapelvek és adatok 71

= Piros pontok:
Artérias vérgaz értékek (ABG2) az artérias vérgaz ér-
tékekkel (ABG1) dsszevetve [8]

A pO, értékek ismételhetdsége

Passing Bablok regresszio illesztés Bland-Altman grafikon

CAR pO, [kPa] (fekete), ABG2 (voros)
CAR pO, - ABG1 [kPa]
kulonbség (fekete), ABG2 (voros)

T T T T T T T T T T

4 6 8 10 12 5 7 9 11 13
ABG1 pO, [kPa] ABG1 pO, [kPa]

0,58 + 0,93 * ABG1 n=214 Szaggatott vonalak: 95%-o0s egyezési hatdrértékek

—-—- egyezbség Pearson r = 0,761

A 0,95-6s konfidenciahatarok kiszdmitdsa a bootstrap
(kvantilis) mdédszerrel torténik

Bal oldalon: mddszertani 6sszevetés a pO, esetében; jobb oldalon: Bland-Altman grafikon a pO,-hoz

pO, kPa Hgmm
95% egyezési hatarértékek™

CAR vs. ABG1 [4] [5] [6] [7] 0,04 £ 1,38 0,31 £ 10,35
ABG2 vs ABG1 [8] + 1,21 + 9,09
(a) 95% egyezési hatdrértékek = atlagos eltérés +1,96 * szérds (SD)

datok

#R Statisztikai eltérések a pO, 0sszesitett adatoknal
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Robusztussag

Robusztussag

Az alfejezet tartalma

Bemeneti adatok robusztussdga (72)

A hibds vagy pontatlan SpO, mérések
kovetkezményei (73)

Bemeneti adatok robusztussaga

Bemeneti ellendrzések részletei

A matematikai szamitdsok megkezdése el6tt a szoftver

Bemeneti adat ellendrzesek tdbb szempontbdl is ellenérzi a bemeneti adatokat.

1. Az SpO0, értéknek a 80-100%-0s tartomanyban® kell
lennie.

Bemeneti ellenérzések inditasa

2. Az SpO, értéknek nagyobbnak kell lennie, mint az
S0, érték minusz 49%.

Nem
100% > SpO, = 80%? —_— A 4%-os tolerancia hatar az SpO, esetében az alabbi

helyzet el6forduldsa miatt sziikséges: Az olyan bete-
'96”+ gek esetében, akiknél az artérias vér nagyon alacsony
anyagcseréj(i szoveteken halad at, a vénas értékek
Nem kozel lesznek az artérias értékekhez. Azonban, a pul-
Sp0, 2 SO, - 4%°? —> zoximetridra és a vérgaz vizsgalatra vonatkozé tole-
Igen* rancia értékek miatt a mért SpO, érték enyhén ala-

csonyabb lehet az S0, értéknél. Az ilyen esetekben a
4 A bemeneti paraméterek Nem. kiszamitasdhoz.

Hibak
(nincs szamitds)

szoftver az S0, értéket hasznélja az artérids értékek
fiziolégiailag valészer(iek? . . L
3. A bemeneti paramétereknek fizioldgiai szempontbdl

lgen* elfogadhatdnak kell lennie.

4. A bemeneti paramétereknek a bemeneti adatokra vo-
A bemeneti paraméterek Nem

a bemeneti hatdrértékeken —_— natkozé hatarértékeken beliil kell lennie.
belll vannak?

oo Ha az 1-4 |épésekben részletezett bemeneti ellendr-

+ zések eredménye nem megfeleld, a szoftver egy hiba-
Gzenetet kiild, amelyben elmagyarédzza a hiba okat. Az
artérids értékek kiszamitdsara nem kerl sor.

A bemeneti paraméterek a Nem
validalt tartomanyokon beltil —

vannak? 5. Ha egy vagy tobb bemeneti paraméter kiviil esik a va-

lidalt tartomanyokon, a szoftver megjel6li a szamitott
artérids értékeket.

Megjeldlések

BT

Szamitasi folyamat inditasa

A szoftver csak akkor jelenti a szamitott artérids
értékeket, ha a ,megfelelt” eredménnyel zdrulnak a
kiegészit6 kimeneti-adat ellendrzések.

V4

»& Tudnivalék a kimeneti és bemeneti adatok ellen6rzé-
sérél (35)
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@ Az alapértelmezett érték 80%, de konfiguraciotdl fiiggéen 75%-ig elfogadhatd lehet.

Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Szoftververzié 1.5 - Felhasznaléi Gtmutaté - Kiaddsverzié 1.0




A szoftver hasznalata kapillaris vagy artérias
vérrel

Ha nem mérik a COHb és a MetHb
paramétereket

A hibas vagy pontatlan Sp0O,

Roche Diagnostics

Miikodési alapelvek és adatok

Ha véletleniil kapilldris vagy artérids vért haszndlnak a
munkafolyamat soran a kalkulalt artérids értékek
megkapasahoz, az analizdtorban mért SO, érték nagyon
kozel lesz a pulzoximéterrel mért SpO, értékhez, vagy
megegyezik azzal.

Koévetkezésképpen, a szoftver kalkuldlt vérgaz értékeket
fog jelenteni, amelyek legfeljebb csak kissé fognak
eltérni az eredeti kapillaris vagy artérids vérmintak
értékeitdl.

A szoftver haszndlata csak olyan analizatorral javasolt,
amely méri a COHb és a MetHb értékeket.

Azonban vannak analizatorok, amelyek nem mérik a
COHb és a MetHb paramétereket. Ha ilyen analizatorral
szeretnék hasznalni a szoftvert, allandé COHb és MetHb
értékeket kell konfigurélni.

Az allando értékeket csak akkor szabad
alkalmazni, ha a betegeknek nem emelkedett a
validélt tartomény félé a COHb és MetHb értéke.

mérések kovetkezményei

A pulzoximéterrel becstilt artérias szaturdcios értéknél a
betegek kozott fennallhat bizonyos foku variabilitds. Az
ISO 80601-2-61 tanusitvanyt abban az esetben kaphatjak
meg a pulzoximéterek, ha a teljesitményiik £4% de ez a
klinikai gyakorlatban akar 10% is lehet.

Az Sp0, aldbecslése nem ritka, pl. ha a pulzoximéter
gyenge jelet kap gyenge periférias perfazio, hibas
elhelyezés vagy hasonlék miatt. Egy masik esetleges
hibaforrds a mért SpO, hibas megadésa a vérgaz
analizatoron.

A pH,, és a p,CO,, arterializalt értéke fligg az SpO, és a
vénds SO, érték kiilonbségétdl:

= AKkis kulonbség kis korrekciét eredményez

= A nagy kulénbség nagy korrekciét eredményez

A p,0,, arterializalt értéke fligg az SpO, abszolut
értékétdl és a metszésponttdl az oxigén disszociacios
gorbével. A szamitott p,0,, érték kevésbé érzékeny a
kortlbelll 95% vagy az alatti pontatlan SpO, értékre, de
érzékenyebb a korllbelll 96% vagy a feletti SpO,
értékekre.
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Robusztussag

Az alabbi tébldzatban lathaté a kiilénb6z6 SpO, értékek
hatdsa a szoftver altal szdmitott artérids eredményekre:

Hibaforrasok Jellemzd hatas a szamitott artérias értékekre
pCO, [kPa] pO, [kPa]
A teljes tartomanyon 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

BB A kilonb6z6 SpO, értékek hatdsa a szamitott artérids értékekre [1]

A pontatlan vagy hibas SpO, mérések hatdsédnak
szemléltetésére 3 példat mutatunk be valédi betegeki6l
szarmaz6 vénas vérgaz értékeket és szimulalt SpO,
értékeket haszndlva.

A tablazatban lathatok a mért SpO, értékhez, illetve a
szimulalt £5%-o0s és £10%-o0s SpO, értékhez tartozé
szamitott artérids értékek.

1. példa: = COPD-ben szenved6 beteg, atlagos arteriovenosus
kilonbséggel.
= Meért Sp0O,: 88%
(enyhén tulbecstilt, S,0, = 85,3%).
= A -10%-os szimulalt SpO, érték nem lehetséges (mi-
vel az alsd hatérérték 8000).

VBG ABG Szamitott artérias értékek
Kiilonbség [%] - - -10% -5% 0% +50% +10%
=< SpO0, [%] - - 78% 83% 88% 93% 98%
S pH 7,40 7,41 n/a 7,41 7,42 7,43 7,43
g 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
~8 S0, [%] 66,600 85,30% - - - - -
K. BB 1. példa:
(<b) 2. példa: = COPD-ben szenved6 beteg, nagyon kismértéki arteri-
2 ovenosus kiilébnbséggel.
g - Mért SpO,: 929 (Sa0,=92,4%).
(4°] = A £10%-os szimuldlt SpO, érték nem lehetséges
C_B (mert az Sp0O, = 82% kevesebb, mint az SO, = 90% -
.a 49 és mert SpO, = 102% meghaladja a 100%-ot).
% VBG ABG Szamitott artérias értékek
© Kiilonbség [%] - - -10% -5% 0% +50% +10%
é SpO0, [%] - - 82% 87% 92% 97% 102%
E pH 737 7,37 n/a 7,37 737 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
BB 2. példa:

Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Szoftververzié 1.5 - Felhasznaléi Gtmutaté - Kiaddsverzié 1.0




Miikodési alapelvek és adatok 75

VBG ABG Szamitott artérias értékek
S0, [%] | 90,00% 92,40% - - - - -
ER 2. példa:
3. példa: = Asztmas beteg, nagyon magas arteriovenosus kii-
I6nbséggel:
A, pH = 0,063, A, ,pCO, = 2,48 kPa.
= Meért Sp0O,: 99% (Sa0,=97,3%).
= A +500-0s és a +10%-o0s szimuldlt SpO, érték nem le-
hetséges (mert meghaladjak a 100%-ot).
VBG ABG Szamitott artérias értékek
Kiilonbség [%] - - -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% - - - - -
ER 3. példa:
Koévetkeztetés A pH,, és a p,CO,, szamitott eredmények robusztusak a

pontatlan vagy hibds SpO, bemeneti értékek esetén. A
p.0,. pontossaga fligg az SpO, mérés pontossdgatol.

V4

=X
Qo
]
(1]
<
«
/p]
‘O
4
Q
=
[<b)
Q.
S
«
‘»
‘O
5=
Q
=L
§
O

Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Szoftververzié 1.5 - Felhasznaléi Gtmutaté - Kiaddsverzié 1.0




76 Robusztussag

Ez az oldal szandékosan (res.
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Fogalomtar

2,3-difoszfoglicerat

A vorosvértestekben jelen 1évd szerves foszfat, ami
madositja a hemoglobin oxigén irdnti affinitasat.
artérias oxigén szaturacio

A keringési rendszer artérids részében a hemoglobin
oxigenizacidjardl informdcidt nydjté paraméter.
bazis talsuly

Az az er@ssav-mennyiség, amit egy liter teljesen
oxigenizalt vérhez hozza kell adni ahhoz, hogy a pH-ja
visszatérjen 7,40 értékre (37 °C hémérsékleten, pCO2
= 40 Hgmm (5,3 kPa) mellett).

bikarbonat

A vérben és egyéb testfolyadékokban megtaldlhaté
elektrolit. A test pH-janak szabalyozdsdban van
szerepe.

karboxihemoglobin

A hemoglobin egy olyan rendellenes formdja, amely
szénmonoxidhoz kapcsolddik, ami megakaddlyozza a
hemoglobin oxigén leadésat.

methemoglobin

A hemoglobinnak egy olyan formdja, amelynél a hem
csoportban 1évé vas nem képes megkdtni az oxigént
és elszéllitani a sz6vetekhez.

oxigén parcialis nyomas

Ez a paraméter informaciéval szolgél a vérben oldott
oxigén mennyiségéral.

periférias oxigén szaturacio

A periférids vér oxigén szaturacigjarol informacidval
szolgalé paraméter. Altaldban pulzoximéterrel mérik.

pH

Ez a paraméter a vérminta aciditdséat vagy ligossagat
jelzi.

Roche Diagnostics

szén-dioxid parcialis nyomas

Ez a paraméter informdcidval szolgél a vérben oldott
szén-dioxid mennyiségéroél.

tényleges bazis tulsuly

A vérben ténylegesen fenndllé bazis tulsuly.

total hemoglobin (6ssz hemoglobin)

Ez a paraméter informdcidval szolgal a vér
hemoglobin tartalmarol.

vénas oxigén szaturacio

Ez a paraméter informdcidval szolgal a sziv jobb
oldaldba a testen vald perfundéldst kdvetéen
visszatérd vér oxigén tartalmarol.
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