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Izmainu apraksts
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# Redakciju vésture

Pazinojums par izdevumu

Kur meklét informaciju

UzstadiSana

Roche Diagnostics

Sis izdevums ir paredzéts programmatiras v-TAC
Standalone software lietotajiem.

Ir darits viss iesp&jamais, lai $aja izdevuma ieklauta
informacija izdevuma publicé$anas laika batu pareiza.
Tomeér produkta uzraudzibas pasakumu rezultata
razotajam var rasties nepiecieSamiba atjauninat
informaciju izdevuma, ka rezultata tiks izveidota jauna
izdevuma versija.

Lietotaja rokasgramata ir ietverta visa informéacija par
produktu, tostarp:

= lerasta lietoSana

= DroSiba

= Informé&cija par problému novérSanu
= Pamatinformacija

& Visparejs bridinajums
Lai nepielautu kladainus rezultatus, noteikti

iepazistieties ar instrukcijam un dro$ibas informaciju.

» Ipasi pievérsiet uzmanibu visiem pazinojumiem par
drosibu.

» Vienmér ievérojiet $aja izdevuma sniegtas instrukcijas.

» Izmantojiet programmatiru tikai $aja izdevuma
aprakstitajos veidos.

» Glabajiet visus izdevumus dro$a vieta, kur tie ir viegli
pieejami.
& Zinosana par negadijumiem

» Zinojiet Roche parstavim un vietéjai kompetentajai
iestadei par visiem nopietnajiem negadijumiem, kas
var rasties, lietojot o produktu.

Nelietojiet So produktu, ja to nav uzstadijis Roche
tehniska dienesta darbinieks.
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Apmaciba

Atteéli

Garantija

Autortiesibas

Informacija par licenci

Atklata pirmkoda un komerciala
programmatira

Roche Diagnostics

Lietot programmataru un veikt tas uzturéSanu ir atlauts
tikai tad, ja ir izieta Roche Diagnostics apmaciba.
Uzdevumus, kas nav aprakstiti lietotaja dokumentacija,
uzticiet apmacitiem Roche tehniska dienesta
darbiniekiem.

laboratorijas noliikiem nedrikst izmantot
ekranuznémumos redzamos konfiguréjamos un mainigos
datus, pieméram, testus, rezultatus vai celu nosaukumus.

Klientam modificéjot sistému, tiek pilniba anuléta
garantija un apkopes ligums.

Lai uzzinatu garantijas nosacijumus, sazinieties ar viet&jo
tirdzniecibas parstavi vai garantijas kontrahentu.

Programmatiras atjauninaSanu vienmér uzticiet Roche
tehniska dienesta darbiniekam vai veiciet to ar parstavja
palidzibu.

© 2022, F. Hoffmann-La Roche Ltd. Visas tiesibas
aizsargatas.

v-TAC Standalone software ir aizsargata ar patentiem,
ligumtiesibam, autortiesibam un starptautiskiem
ligumiem.

v-TAC Standalone software satur lietotaja licenci starp F.
Hoffmann-La Roche Ltd. un licences turétaju, un tikai
pilnvaroti lietotaji var pieklat programmatdrai un to lietot.
Nesankcionétas lietoSanas un izplatiS8anas rezultata
iespéjama civiltiesiska un kriminalatbildiba.

v-TAC Standalone software var ietvert komercialas vai
atvérta pirmkoda programmatiras komponentus vai
modulus. Vairak informéacijas par intelektualo ipasumu un
citus bridinajumus, ka ari programmatara v-TAC
Standalone software ietverto datorprogrammu licences
skatiet S$im produktam pievienotaja elektroniskaja izdales
materiala.

Si atvérta pirmkoda un komerciala programmatiira un v-
TAC Standalone software ka vienots kopums var veidot
ierici, uz kuru ir attiecinami piemérojamie tiesibu akti.
Detalizétaku informaciju skatiet attiecigaja lietotaja
dokumentacija un markejuma.
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Nemiet véra, ka, veicot jebkadas nesankcionétas
izmainas programmatarai v-TAC Standalone software,
attiecigais pilnvarojums saskana ar attiecigajiem tiesibu
aktiem vairs nav spéka.

Prec¢u zimes Apstiprinatas $adas prec¢u zimes:

COBAS, COBAS B, COBAS INFINITY un V-TAC ir Roche
pre¢u zimes.

Visas paréjas precu zimes pieder to attiecigajiem
ipasniekiem.

Atsauksmes Ir darits viss iesp&jamais, lai Sis izdevums kalpotu
noraditajam pielietojuma mérkim. Basim pateicigi par
jasu atsauksmém par jebkuru $a izdevuma aspektu, un
tas tiks nemtas véra jaunu izdevuma versiju
sagatavoSana. Ja vélaties sniegt S$adu atsauksmi,
sazinieties ar vietéjo Roche parstavniecibu.

Atbilstiba standartiem v-TAC Standalone software atbilst prasibam, kas ir
noteiktas $ajas direktivas:

Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 27. oktobra
Direktiva 98/79/EK par medicinas iericém, ko lieto in vitro

diagnostika.

Atbilstibu attiecigajam direktivam apstiprina atbilstibas
deklaracija.

Uz atbilstibu norada $adas zimes:

IVD LietoSanai in vitro diagnostika.

c E Atbilst spéka esos$o ES direktivu noteikumiem.
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Kontaktinformacija/adreses

Roche Diagnostics GmbH
“ Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim

Germany

Razots Sveicé

Roche filiales Roche filialu saraksts ir pieejams $eit:

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

eLabDoc Elektronisko lietotaja dokumentaciju var lejupieladeét,
izmantojot e-pakalpojumu eLabDoc platforma Roche
Dialog:

dialogportal.roche.com

Lai iegtu sikaku informaciju, sazinieties ar vietéjo filiali
vai Roche tehniska dienesta darbinieku.
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Pielietojuma merkis

Paredzeétais lietotajs

Simboli un saisinajumi

Produktu nosaukumi

Izdevuma izmantotie simboli

Roche Diagnostics

v-TAC Standalone ir in vitro diagnostikas mediciniskas
ierices programmatdra, kas paredzéta, lai automatiski
parvérstu periféro venozo asinu gazu vértibas (pH,, p,0,,
p,CO,) kombinacija ar venozas oksimetrijas vértibam
(S,0,, tHb,, MetHb,, COHb,) un artériju piesatinajuma
veértibu (Sp0,,), izmantojot pulsa oksimetriju, lai
kvantitativi novértétu arterialo asinu gazu veértibas (p,0,,
P.CO,, pH,).

v-TAC Standalone nodro$ina atbalstu arteriadlo asinu
gazes vértibu aprékinaSanai hemodinamiski stabiliem
pieauguSiem pacientiem (vecuma no 18 gadiem).

v-TAC Standalone ir paredzéta lieto$anai ar asinu gazu
analizatoriem, kas atbilst analitiskas veiktsp€jas un
funkcionalo prasibu pienemsanas kritérijiem, ko definé
Roche un pulsa oksimetri, kas sertificéti saskana ar
standartu ISO 80601-2-61.

v-TAC paredzéta izmanto$anai veselibas apriipes
profesionaliem testéSanai arpus laboratorijas un
laboratorija. Nav paredzéta pastestéSanai.

Iznemot gadijumus, kad konteksts neparprotami ir cits,
izmantoti talak noraditie produktu nosaukumi un
apzimejumi.

Produkta nosaukums Apziméjums

v-TAC Standalone software programmatara
cobas b 221 system analizators
cobas b 123 POC system analizators

#=  Produktu nosaukumi

Simbols Skaidrojums

. Saraksta punkts

'EI Mijnorade uz citu tematu

#B lzdevuma izmantotie simboli
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Simbols Skaidrojums

Attéls (izmanto attélu nosaukumos un
mijnoradeés)

=zz|

Tabula (izmanto tabulu nosaukumos un
mijnoradeés)

Vg

Vienadojums (izmanto vienadojumu
mijnorades)

G

Koda piemérs (izmanto kodu nosaukumos un
mijnorades)

1,
gy

Padoms (papildinformacija par pareizu
lietoSanu vai noderigi padomi)

Papildinformé&cija uzdevuma

v | @

Darbibas rezultats, veicot uzdevumu.

ME

Uzdevuma biezums

@

Uzdevuma ilgums

=

Uzdevumam nepiecieSamie materiali

M_
Oo—

PriekSnosacijumi uzdevuma veik8anai

FB lzdevuma izmantotie simboli

Uz produkta redzamie simboli Simbols Skaidrojums

REF

Kataloga numurs

GTIN

Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs

RaZo$anas datums

Razotajs

/

e

lerice testéSanai arpus laboratorijas

@ lerice nav paredzéta pastestésanai

#8 Uz produkta redzamie simboli

Roche Diagnostics
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Roche Diagnostics

Saisinajumi

Simbols Skaidrojums
DE] Sk. lietoSanas instrukcijas

Uzmanibu!

g8 Uz produkta redzamie simboli

Izmantoti talak noraditie saisinajumi.

Saisinajums Skaidrojums

a (ka arterials

apaksraksts, t.i.,

XJ)

A-V arteriovenozs

ABE Faktiskais bazu ekscess

ABG Arterialo asinu gaze

ANSI Amerikas Nacionalais standartu institdts

BE Bazu ekscess

BGA Asinu gazu analizators

CAR Aprékinatie arterialie rezultati
(arterialie rezultati, kurus ir aprékinajusi
programmatara)

COHb Karboksihemoglobins

c (ka apaksraksts, aprékinatais

ti, XJ)

A delta

DPG Difosfoglikerats

EK Eiropas Kopiena

EN Eiropas standarts

Hb Hemoglobins

SIS Slimnicas informacijas sistéma

IEC Starptautiska elektrotehnikas komisija
(International Electrical Commission)

IVD In vitro diagnostika

kPa kilopaskals

L litrs

LIS Laboratorijas informacijas sistéma

MetHb Methemoglobins

mmol milimols

n.p. nav pieméerojams

p (ka Plazma

apaksraksts, t.i.,

X,)

pCO, Oglskabas gazes parcialais spiediens

ER  Saisinajumi
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Saisinajums

Skaidrojums

PO,

Skabekla parcialais spiediens

AV

Apripes vieta

KK

Kvalitates kontrole

RQ

Elposanas koeficients

sekundes

SD

Standartnovirze

S0,

Skabekla piesatinajums

Sp0,

Periférais arterialais skabekla piesatinajums

tCO,

Kopéja oglskabas gazes koncentracija

tHb

Kopéjais hemoglobins

tNBB

Kopéja nebikarbonatu buferskiduma
koncentracija

t0,

Kopéja skabekla koncentracija

uL

Underwriters Laboratories Inc.

v (ka apaks$raksts, venozs

ti, X))

VBG

Venozo asinu gaze

ER  Salsinajumi

Roche Diagnostics
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Drosiba

1 Visparéja droSibas infOrmacija .....ccomemeeneenscneeseeseeseeeeseseeessesseseeens 15
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Si lappuse ir atstata tuksa ar nolaku.
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Satura raditajs

Visparéja drosibas informacija

Saja nodala

Dro$ibas KIasifikaCija .....cooweeeeeereeemreeemreeseeesseeesseeeseesseeens
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Satura raditajs

Si lappuse ir atstata tuksa ar nolaku.
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Visparéeja drosibas informacija

levads

Visparéjs bridinajums Lai nepielautu kladainus rezultatus, noteikti
iepazistieties ar instrukcijam un drosibas informaciju.

» Ipasi pievérsiet uzmanibu visiem pazinojumiem par
drosibu.

» Vienmer ieverojiet $aja izdevuma sniegtas instrukcijas.

» Izmantojiet programmatiru tikai $aja izdevuma
aprakstitajos veidos.

» Glabajiet visus izdevumus dro$a vieta, kur tie ir viegli
pieejami.
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Drosibas klasifikacija

Drosibas klasifikacija
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Roche Diagnostics

Piesardzibas pasakumi un svarigas piezimes lietotajam ir
klasificétas atbilstosi standartam ANSI Z535.6-2011.
lepazistieties ar turpmak noraditajam ikonam un to
nozimi:

& Drosibas bridinajums

» Drosibas bridindjuma simbolu izmanto, lai bridinatu
par fizisku traumu gasanas bistamibu. levérojiet
dro$ibas informaciju, kas redzama aiz $a simbola, lai
nepielautu sistémas bojajumus, traumas vai navi.

Sie simboli un signalvardi tiek izmantoti, lai noradrtu uz
specifisku bistamibu:

Bridinajums...

» ..norada uz potenciali bistamu situaciju, kuras
rezultata, ja to nenoversis, var iestaties nave vai tiks
gatas nopietnas traumas.

/\ UZMANIBU!

Uzmanibu...

» ..norada uz potenciali bistamu situaciju, kuras
rezultata, ja to nenoversis, var tikt gatas nelielas vai
vidéjas traumas.

Pazinojums...

» ..norada uz bistamu situaciju, kuras rezultata, ja to
nenoversis, iespéjami sistémas bojajumi.

Svariga informacija, kas nav saistita ar drosibu, tiek
noradita ar $adu ikonu:

N

-Q’- Padoms...

..norada uz papildinformaciju par pareizu
lietosanu vai noderigiem padomiem.
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Visparéja drosSibas informacija

Piesardzibas pasakumi

Lietotaja kvalifikacija

Nepietieckamas zinasanas un prasmes Ka lietotajam jums japarzina batiskie drosibas
noradijumi un standarti, ka arf $ajas instrukcijas sniegta
informacija un procedaras.

» Nelietojiet sistemu, ja neesat izgajis Roche
Diagnostics apmacibu.

» Atstajiet uzstadisanu vai apkopes procediras, kas nav
aprakstitas, apmacitu Roche tehniska dienesta
darbinieku parzina.

» Rapigi ievérojiet instrukcijas aprakstitas lietoSanas
procedaras.

» leverojiet labu laboratorijas praksi, 1pasi, stradajot ar
biologiski bistamu materialu.
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Zinojumi par piesardzibas pasakumiem

Zinojumi par piesardzibas pasakumiem

Saja sadala

Parauga zudums (20)
Nepiemérota arstésana (20)

Datu droSiba (21)

Parauga zudums

Tritksto$a SpO, vértiba Ja periféra arteriala skabekla piesatinajuma vértiba nav
atzZiméta, (Sp0,), pulsa oksimetrs ir nozudis vai bojats vai
art ja Sp0, vertiba nav ievadita analizatora, SpO, vértiba
ir zudusi. Bez Sp0O, vértibas nav iespéjams aprékinat
arterialos rezultatus, un ir jaiegast jauns venozo asinu
paraugs.

» Vienmeér iegastiet Sp0O, vértibu vienlaikus ar venozo
asinu paraugu, izmantojot kalibrétu pulsa oksimetru.

Nepiemérota arstésana

Nepreciza vai nepareiza Sp0, vértiba Ja pulsa oksimetrs ir bojats, ar pulsa oksimetru veiktais
MErijums ir neprecizs vai svarstas, periféra arteriala
skabekla piesatinajuma vértiba (Sp0,) analizatora ir
ievadita nepareizi vai ari ja nav ievéroti ierobezojumi un
kontrindikacijas, SpO, vértiba bls nepreciza vai
nepareiza. Neprecizas vai nepareizas SpO, vértibas dé|
programmatdra var aprékinat neprecizus vai nepareizus
arterialos rezultatus, ka dé| var tikt veikta nepiemérota
arstéSana.

1]
—
&
1]

» Vienmeér ievérojiet programmataras ierobezojumus un
kontrindikacijas.

» Nelietojiet programmatdru, ja nav iespéjams veikt
pareizu SpO, vértibas mérijjumu. Ta vieta arterialos
rezultatus iegdstiet no arterialo asinu parauga.

W -

» Kliniski novertéjiet, vai pacientam ir pietiekama
periféra perfazija, lai veiktu pulsa oksimetriju.

» Vienmeér iegastiet Sp0O, vértibu vienlaikus ar venozo
asinu paraugu, izmantojot kalibrétu pulsa oksimetru.

» Parliecinieties, ka SpO, vértiba tiek pareizi ievadita
analizatora.
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» Nemiet véra, ka aprékinata arteriala pO, vértiba ir liela
méra atkariga no SpO, vértibas.

*@ lerobezojumu un kontrindikaciju saraksts (30)
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Visparéja drosSibas informacija

*@ Par apréekinato arterialo rezultatu precizitati (33)

Nepareizs vai negativi ietekméts asinu Nepareiza vai negativi ietekméta asinu parauga
paraugs izmantoSanas dé| programmatdra var aprékinat
nepareizus arterialos rezultatus, ka dé| var tikt veikta
nepiemérota arstésana.

» Vienmeér ievérojiet programmatdras ierobezojumus un
kontrindikacijas.

» leglstiet anaerobu periféro venozo asinu paraugu
analizei.

» Parliecinieties, vai asinu parauga nav gaisa burbulu.
» Analizéjiet asinu paraugu sapratiga laika posma.

» levérojiet analizatora lietotaja dokumentacija un
vietéjas vadlinijas sniegtos noradijumus par apieSanos
ar asinu paraugiem un to apstradi, lai veiktu asinu
gazu analizi.

Parametru nepareiza interpretacija Parametru nepareizas interpretacijas dé| var tikt veikta
nepiemérota arstésana.

» Parliecinieties, ka esat pazistams ar programmataras
validétajiem diapazoniem.

» Parliecinieties, ka esat pazistams ar programmataras
ievades parametriem un aprékinatajiem arterialajiem
rezultatiem.

»& Kontrindikacijas (30)

*@ levades parametru un aprékinato arterialo rezultatu
saraksts (32)

1°)

a—"

&= T
Datu drosSiba S
Vajas paroles Vajas paroles var bat iemesls nesankcionétai piekluvei s

analizatoram un/vai programmatdrai, manipulacijai ar ——

datiem vai datu zudumam, vai nesankcionétai piekluvei .E

personas datiem, ka dé| var tikt aizkavéta arstéSana. 0

» Izmantojiet drosas paroles. g

» Neizpaudiet paroles. ;(7)

(=)

» Nepierakstiet paroles. 1=

=]

» Neizmantojiet vienu lietotaja kontu vairakiem ©

lietotajiem. :d?

o
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Zinojumi par piesardzibas pasakumiem

Nepareizi konfiguréta lietotaja piekluve Nepareizi konfiguréta lietotaja piek|uve analizatoram un/
vai programmatdrai var bt iemesls nesankcionétai
piekluvei, manipulacijai ar datiem vai datu zudumam, vai
nesankcionétai piekluvei personas datiem, ka dé| var tikt
aizkavéta arstésana.

» Piekluvi analizatoram un programmatarai pieskiriet
tikai noteiktiem lietotajiem.

» Kontrolgjiet atlautas lietotaju darbibas, pieskirot
atbilstosas lomas.

» Neizmantojiet vienu lietotaja kontu vairakiem
lietotajiem.

Apdraudéta datu drosiba Neaizsargata IT infrastruktra un neierobezota fiziska
piekluve analizatoram, datoram, kura programmatdara ir
instaléta, un saistitajai infrastruktdrai var pielaut
inficéSanu ar launpratigu programmataru, manipulaciju
ar komponentiem vai nepareizu lieto$anu, kas savukart
var izraisit nesankcionétu piekluvi personas datiem vai
neatbilstoSu vai aizkavéetu arstésanu.

» Tikliem, ar kuriem ir izveidots savienojums, jabat
droSiem un tajos jabit nodrosinatam monitoringam
dro$ibas parkapumu novér$anai. Lietotaji ir atbildigi
par sava lokala tikla droSibu, it Tpasi aizsardzibu pret
launpratigu programmataru un uzbrukumiem. St
aizsardziba var ietvert dazadus pasakumus,
pieméram, ugunsmira uzstadisanu, lai nodalitu
sisttmu no nekontrolétiem tikliem, ka ari pasakumus,
lai aizsargatu pievienoto tiklu no launpratigi izstradata
koda.

» NodroSiniet, lai citi datori un pakalpojumi tikla batu
pietiekami droSi un aizsargati pret launpratigu
programmatdru un nesankcionétu piekluvi.

1]
—
&
1]

» lerobezojiet fizisko piekluvi komponentiem un
pievienotajai IT infrastruktdrai (datoram, kabeliem,
tikla aparatdrai utt.).

» Ja tikla dalas, kuras sistéma izmanto datu apmainai, ir
savienotas, izmantojot WLAN, nodro$iniet WLAN tikla
droSibu.

» Parliecinieties, ka analizatoram vai datoram, kura ir
instaléta programmatuara, pievienotajas aréjas datu
glabasanas iericés (pieméram, USB zibatminas
diskos) nav launpratigas programmataras.

W -

=
1
=
G
=
&
©
=
N
(=)
1
=)
1]
—
(<b)
} &=
IS
(=
IQ
>
F

Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Programmataras versija 1.5 - Lietotaja rokasgramata - Publikacijas versija 1.0




Visparéeja drosibas informacija

Neaizsargati eksporta faili Nedro$as dubléjumkopiju un arhiva failu parsatiS$anas
un saglabasanas dé| var tikt manipuléti dati, kas var
izraisit nepiemérotas arstéSanas nozimésanu vai
arstéSanas aizkavésanos.

» Gadajiet, lai dubléjumkopijas un arhiva faili tiktu
parsatiti drosa veida, saglabati drosa vieta un
aizsargati pret nesankcionétu piek|uvi un
negadijumiem.

» Parliecinieties, ka aréjas datu glabasanas ierices
(pieméram, USB zibatminas diski), kas satur
dubléjumkopijas un arhiva failus, ir aizsargatas pret
nesankcionétu piek]juvi.
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Svarigas piezimes

Svarigas piezimes

Pulsa oksimetrs

Triakstosa Sp0, vértiba

Mainiga, nepreciza vai nepareiza Sp0O,
vértiba
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IT arhitektura

Klada IT infrastruktiira
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Saja sadala

Pulsa oksimetrs (24)

IT arhitektdra (24)

Ja pulsa oksimetra nav vai tas ir bojats, triks periféra
arteriala skabek|a piesatinajuma vértibas (Sp0,). Bez
Sp0, vértibas nav iespéjams aprékinat arterialos

rezultatus, un ir jaiegast jauns venozo asinu paraugs.

» Programmatiru paredzéts lietot ar pulsa oksimetriem,
kas ir sertificéti atbilstosi standartam ISO 80601-2-61.

Ja ar pulsa oksimetru veiktais mérijjums svarstas vai ir
nepareizs vai ja periféra arteriala skabekla piesatinajuma
vértiba (Sp0,) analizatora ir ievadita nepareizi, SpO,
vértiba bs nepreciza vai nepareiza. Neprecizas vai
nepareizas SpO, vértibas dé| programmatra var
aprékinat neprecizus vai nepareizus arterialos rezultatus,
ka dé| var tikt noziméta nepiemérota arstésana.

» Programmataru paredzéts lietot ar pulsa oksimetriem,
kas ir sertificéti atbilstosi standartam ISO 80601-2-61.

» Izmantojiet kalibrétu pulsa oksimetru.

» Izmantojiet pulsa oksimetru uz periféras
ekstremitates, kura ir pietiekama perfizija. Vaju
perfiziju programmatara uztver ka kontrindikaciju, un
ta ietekmés SpQ, vértibu.

Ja kada dala no IT infrastruktdras (piem., LIS, datu
parvaldnieka serveris vai serveris, kura ir instaléta
programmatara) nereadé, k|tst nepieejama vai taja ir
radusies programmataras vai aparatdras klada, arterialo
rezultatu aprékinasana, satiSana vai sanemsana var bat
nepietiekama vai neiespé&jama, kas var izraisit datu
zudumu vai arstésanas aizkavésanos.

» Ja LIS vai pievienotais printeris no programmataras
nesanem datus, sazinieties ar vietéjo IT atbalsta
personalu, lai veiktu tikla un servera problému
novérsanu.
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Programmaturas apraksts
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Si lappuse ir atstata tuksa ar nolaku.
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Satura raditajs

Si lappuse ir atstata tuksa ar nolaku.
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Programmatiiras parskats

Visparejs programmatiras apraksts

Par IT arhitektiiru

Analizatori

Periféro venozo asinu
paraugs + SpO,

levades
parametri

Programmatdra aprékina arterialo skabju-bazu un asinu
gazu rezultatus, izmantojot arteriala skabekla
piesatinajuma vertibu (SpO,, kuru méra, veicot pulsa
oksimetriju) un periféro venozo skabju-bazu un asinu
gazu rezultatus (izméra ar analizatoru, izmantojot
anaerobu periféro venozo asinu paraugu).

»& Detalizétu informaciju par programmataras veiktajam
darbibam un matematiskajam transformacijam sk.
sadala Darba principi (61).

»@ Parskatu par darbibam, kas javeic lietotajam, lai
iegttu aprékinatos arterialos rezultatus, sk. sadala
Lietotaja darbpldsmas parskats (45).

Talak redzamais parskats ilustré IT arhitektdru un datu
plasmu:

Datu parvaldnieks HIS/LIS vienums

levades parametri +

aprékinatie arterialie
rezultati

Printeri

levades parametri +

EIE w aprékinatie arterialie
q N\ rezultati
[ \ <

I
I
7]

v-TAC Standalone

software Pacienta ieraksts

V -
vV -
vV =

=

Roche Diagnostics

Programmatdra ir savrupa timekla programma, kuru
instalé standarta datora vai virtuala serveri. Kad ir javeic
konfiguré$ana, programmatarai piekl|st, izmantojot
interneta parlikprogrammu.
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lerobezojumu un kontrindikaciju saraksts

lerobezojumu un kontrindikaciju saraksts

Programmatdru drikst izmantot tikai tad, ja ir ievéroti
noraditie ierobeZojumi un kontrindikacijas.

lerobezojumi Programmatdru var izmantot pacientiem, kuriem ir
vismaz 18 vai vairak gadu, kuri ir hemodinamiski stabili
un kuriem ir kliniski noteikta pietiekama periféra
perfuzija, lai batu iespéjams nonemt venozo asinu
paraugu un veikt pulsa oksimetriju.

Pulsa oksimetram jabut sertificEtam atbilstosi standartam
ISO 80601-2-61.

Kontrindikacijas Kontrindikacijas:

= Pacienti ar sliktu periféro asinsriti ekstremitaté, no
kuras tiek iegats paraugs.

* Programmatdra nav validéta arpus $adiem
diapazoniem (venozas vértibas)™:

- Sp0, (méra, veicot pulsa oksimetriju): 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

= Programmatdra nav validéta:

Priekslaicigi dzimusiem un laikd dzimusiem
jaundzimusajiem (0-30 dienu vecums)
- Bérniem un pusaudziem (Iidz 18 gadu vecumam)
- Gratniecém
- Hemodinamiski nestabiliem pacientiem (tai skaita
sirdsdarbibas veicinasanas iericém un
arpuskermena dzivibas nodroSinasanas iericém)
- Simptomatiskam hemoglobinopatijam
- Centralajam un jauktajam venozajam asinim
= Jaievero pulsa oksimetrijas indikacijas un lietoSanas
ierobezojumi.
= Jaievéro asinu gazu analizatora indikacijas un
lietoSanas ierobezojumi.

*@ levades parametru un aprékinato arterialo rezultatu
saraksts (32)

M Apaksraksts “v” norada uz periférajiem venozajiem parametriem.
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Programmatuaras parskats

»& Par ievades un izvades parbaudém (35)
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levades parametru un apréekinato arterialo rezultatu saraksts

levades parametru un aprekinato arterialo
rezultatu saraksts

Programmatdra ievades parametrus izmanto arterialo
rezultatu aprékinasdanai.

Par parbaudém Programmatara aprékinatos arterialos rezultatus zino
tikai tad, ja ievades parametri un aprékinatie arterialie
rezultati ir izturéjusi ievades un izvades parbaudes.

»& Par ievades un izvades parbaudém (35)

Par ievades parametriem Programmatdra arterialo rezultatu aprékinasanai izmanto
$adus ievades parametrus:

Parametrs® Apraksts Komentars
SpO, Periférais arterialais skabek|a piesatinajums Obligats
pH, Meritais venozais pH Obligats
p.CO, Meritais venozais og|skabas gazes parcialais Obligats

spiediens
p.0, Méritais venozais parcialais skabekla spiediens Obligats
S0, Meritais venozais skabekla piesatinajums Obligats
tHb, Meéritais kopéjais venozais hemoglobins Obligats
MetHb, Meéritais venozais methemoglobins Neobligats

Ja tas nav mérits, iesp&jams konfigurét konstanti
(nokluséjuma vértiba = 0,7%).

COHb, Méritais venozais karboksihemoglobins Neobligats

Ja tas nav mérits, iesp&jams konfigurét konstanti
(nokluséjuma vértiba = 1,3%).

(a) Apaksraksts “v” norada uz periférajiem venozajiem parametriem.
#B levades parametri

levades parametri ir $adi:

= SpO0, vertiba, kuru tiesa veida ievada analizatora.

= Periférie venozie rezultati, kurus analizatora méra,
izmantojot periféro venozo asinu paraugu.
Periférie venozie rezultati ir pieejami analizatora.

Par aprékinatajiem arterialajiem rezultatiem Izmantojot ievades parametrus, programmatara aprékina
talak uzskaititos arterialos rezultatus ka izvades
parametrus:
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v-TAC Standalone software - Programmataras versija 1.5 - Lietotaja rokasgramata - Publikacijas versija 1.0



Programmatiiras parskats

Parametrs® Apraksts Komentars
pH, . Aprékinatais arterialais pH
p.CO,, Aprékinatais arterialais oglskabas gazes parcialais
spiediens
P.0., Aprékinatais arterialais skabekla parcialais Ja aprékinatais pO, parsniedz 10 kPa (75 mmHg),
spiediens programmatara zino vértibu pO, > 10 kPa ("p0O2
> 75 mmHg")
BE, . Aprékinatais arterialais bazu ekscess® Stipra skabes koncentracija, kas nepiecieSama, lai
pilniba oksigenétas asinis titrétu lidz vértibai
pH = 7,4, kuram pCO, = 5,33 kPa. Ekvivalents ABE.
Programmatra nem véra Bora-Haldeina efektus.”
HCO, (P),. Aprékinata faktiska arteriala bikarbonata HCO, (P),. = 0,23 * p,CO,,, * 10¥H2c6D
koncentracija , kas paredzéts p,CO,,, izmantojot [kPa]
mérvienibu, un HCO,(P), ., izmantojot [mmol/I]
mérvienibu
10,4 Aprékinata kopéja arteriala skabekla
koncentracija®
tCO,(B), . Aprékinata kopéja arterialas oglskabas gazes

koncentracija®

“won

“w

(a) Apaks$raksts “a” norada uz arteridlajiem parametriem. Apaksraksts “c” norada uz aprékinatajiem parametriem.

(b) Parametrs nav apstiprinats.

(©) Salidzinadjumam — visparpienemto definiciju (sauc par faktisko bazu ekscesu — BE vai ABE) defing, neveicot pilnigu
asinu oksigenésanu. Tadé| faktiska bazu ekscesa vértibas ir atkarigas no skabekla limena un nav vienadas arterialajas
un venozajas asinis pat tad, ja asinis no apasinotajiem audiem ir vai nav nonakusi skabe vai baze. BE (nevis ABE)
definicija BE vértibas ir neatkarigas no O, llmena, un tas mainisies tikai tad, ja tiks pievienotas stipras skabes vai bazes

[1].

BB Aprékinatie arterialie rezultati

Par aprékinato arterialo rezultatu precizitati

Roche Diagnostics

Aprékinatie arterialie rezultati nav pieejami analizatora
vai analizatora rezultatu parskatos.

Aprékinato arterialo rezultatu precizitate ir atkariga no t3,

cik, citu starpa, preciza ir SpO, vértiba.

Pastav $adi nosacijumi:

= pH,, un p,CO,, ir robusti pret neprecizam SpO,
ievades vértibam.

= p,0,, ir atkarigs no SpO, mérjjuma precizitates un
konkrétas SpO, vértibas:

- p,0,. ir mazak jutigs pret neprecizam SpO,
vertibam, kuras atbilst aptuveni 95% un mazak.

- p.0,. irjutigaks pret neprecizam SpO, vértibam,
kuras atbilst aptuveni 96% un vairak.

Neprecizu Sp0, véertibu iemesli var bat sadi:
= Slikta pulsa oksimetra veiktspéja.

= Slikta pulsa oksimetra signala kvalitate vajas periféras
perfuzijas, nepareiza zondes novietojuma vai lidzigu
iemeslu dé|.
Detalizétu informaciju skatiet pulsa oksimetra lietotaja
dokumentacija.
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levades parametru un apréekinato arterialo rezultatu saraksts

= Analizatora nepareizi ievadita SpO, vértiba.
»@ Kladainu vai neprecizu SpO, mérijumu sekas (73)
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Programmatiiras parskats

Par ievades un izvades parbaudém

Programmatara veic ievades un izvades parbaudes pirms
un péc arterialo rezultatu aprékinasanas. Ja robezvértibas
tiek parsniegtas vai ari ja vértibu kombinacija ir neticama,
sistéma generé karodzinus un k|adas.

Par ievades parbaudém Programmatara parbauda ievades parametrus
salidzinajuma ar talak noraditajiem validétajiem
diapazoniem un minimalajam un maksimalajam ievades
robezvértibam.

Parametrs® Minimala ievades Validétais diapazons Maksimala ievades

robezvértiba - robezvértiba
Minimums Maksimums

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

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

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

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

w

(a) Apaksraksts “v” norada uz periférajiem venozajiem parametriem.

(b) Nokluséjuma vértiba ir 80%
#R Validétie diapazoni un minimalas un maksimalas ievades robezvértibas

levades parbaudes ir nesekmigas, ja ir patiess kads no

Siem nosacijumiem:

= Fiziologiskas ticamibas parbaude ir nesekmiga.

= Vismaz 1 ievades parametrs parsniedz ievades
robezvértibas.

= Trakst vismaz 1 ievades parametrs.

Péc nesekmigas parbaudes programmatara generé
kladu. Arterialie rezultati netiek aprékinati vai zinoti.

levades parbaudes ir sekmigas ar karodziniem, ja
vismaz 1 ievades parametrs ir arpus validétajiem
diapazoniem, tomér neparsniedz ievades robezvértibas.

levades parbaudes ir sekmigas, ja visi ievades parametri
ietilpst validétajos diapazonos.
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Par ievades un izvades parbaudem

-Q- Programmattra aprékina arterialos rezultatus, ja
visi ievades parametri ir izturéjusi ievades
parbaudes (ar vai bez karodziniem).

Tomér programmatara aprékinatos arterialos
rezultatus zino, t.i., jas tos varat iegat, tikai tad, ja
apréekinatie arterialie rezultati iztur papildu
izvades parbaudes.

*@ Papildinforméciju par veiktajam ievades parbaudém
sk. sadala Detalizéta informacija par ievades
parbaudém (72).

Par izvades parbaudém Péc arterialo rezultatu aprékinaSanas programmatara tos
salidzina ar $addam izvades robezvertibam:

Parametrs® Minimala izvades = Maksimala izvades
robezvértiba robezvértiba
pH.. 6,7 7.8
p.CO,, [kPa] 1 31
P.0,. [ kPa] 4 95
Ja pO, > 10 kPa, programmatdra zino, ka
pO, > 10 kPa
BE, . [mmol/I] -20 20

(a) Apaksraksts “a” norada uz arterialajiem parametriem.
Apaksraksts “c” norada uz aprékinatajiem
parametriem.

@ Minimalas un maksimalas izvades robezvértibas

Izvades parbaudes ir nesekmigas, ja vismaz

1 aprékinatais arteridlais rezultats parsniedz izvades
robezvértibas. Programmatara generé k|Gdu. Aprékinatie
arterialie rezultati netiek zinoti.

Izvades parbaudes ir sekmigas, ja neviens aprékinatais
arterialais rezultats neparsniedz izvades robezvértibas.
Programmatdra aprékinatos arterialos rezultatus zino
kopa ar ievades parbauzu karodziniem, ja tadi ir.

-Q— Ar karodziniem atziméto arterialo rezultatu, kas ir
apréekinati, izmantojot ievades parametrus, kuri
neietilpst validétajos diapazonos, izmanto$ana ir
veselibas apripes specialista pienakums.

Ta vieta arterialos rezultatus ieteicams iegat no
arterialo asinu parauga.
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Programmatiiras parskats

Par parametru parskatiem

Ja parametru parskats ir konfiguréts, tas tiek drukats
tikla printeri.

Par saturu Parametru parskata saturs var atSkirties atkariba no
analizatora un parskatu konfiguracijas.

Nokluséjuma parametru parskatos tiek ieklauta $ada
informacija:

Informacija par pacientu, analizatora ID, datums un
laiks

levades parametri un to vértibas:
- Analizatora ievadita SpQ, vértiba
- Analizatora méritie periférie venozie rezultati

Programmatdras aprékinatie arterialie rezultati (ja tie
ir zinoti)
Karodzini un kladas

Q’— Saja izdevuma ieklautie parametru parskati ir tikai

pieméri, kuri iegati no programmataras, kas
lietota kopa ar cobas b 123 POC system.

*@ levades parametru un aprékinato arterialo rezultatu

saraksts (32)

Par karodziniem un klidam Tas, vai parametru parskata tiks ieklauti karodzini un
kladas, ir atkarigs no ievades un izvades parbauzu
iznakumiem.

»& Par ievades un izvades parbaudém (35)
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Par parametru parskatiem

Bez karodziniem vai kliidam

v-TAC

BE, HCO3-, tO2 un tCO2 nav validétas
Drukats 15.02.2022. 11:00:41

Identifikacija
Pacienta ID 1234567890
Vards John
Uzvards Stewart
Dzimums Male
Dzimsanas datums 1932-05-17
Parauga tips Venous
Parauga Nr. 30
Nosaukums Slimnica
Paradamais nosaukums  Slimnica, neatliekama palidziba #1234
lzmérité pulsa oksimetrijas vérfiba
SpO2 85.0 %
v-TAC aprekinatas arterialds vérfibas
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
éritas vénu asins gazu vertibas
pH. 7.407
p.CO2 5.85 kPa
P02 5.48 kPa
lzméritas vénu oksimetrijas vériibas
S,02 0.775 fraction
ctHb 82 mmol/l
MetHb 0.008 fraction
COHb 0.016 fraction
Piezi

Xc — aprékinata vertiba; cX — koncentracija

Ar karodziniem

BE, HCO3-, tO2 un tCO2 nav validétas

v-TAC
Identifikacija
Pacienta ID 1234567890
Vards John
Uzvards Stewart
Dzimums Male
Dzim$anas datums 1932-05-17
Parauga tips Venous
Parauga Nr. 30
Nosaukums Slimnica
Paradamais nosaukums  Slimnica, neatliekama palidziba #1234
lIzmérita pulsa oksimetrijas vérfiba
SpO2 85.0 %
v-TAC aprékinétés arterialds vérfibas
7 PHac 7.252
? paCOzc 3.13 kPa
? paOzc 6.90 kPa
? BEac -15.94 mmol/l
? cHCOs(P)ac 10.22 mmol/l
? ctOzac 3.13 mmol/l
? tCO2(Bac 9.99 mmol/l
lzméritas vénu asins gazu vértibas
PHy 7.228
PvCO2 3.95 kPa
P02 2.00 kPa
Izméritds vénu oksimetrijas vértibas
S0z 0.110 fraction
ctHb 48 mmol/l
MetHb 0.070 fraction
COHb 0.180 fraction
Piazimes

Xc — aprékinata vertiba; cX — koncentracija

VR ¥ P T e ey Ty B Yy S e T |
? v-TAC ievades parbaude: pHv zem, PvCO2 zem, PvO2 zem, Hb

zem, SvO2 zem, FCOHb virs, FMetHb virs validéta diapazona

Drukats 15.02.2022. 11:00:41

Roche Diagnostics

Aprékinatie arterialie rezultati tiek zinoti bez karodziniem

un kladam, ja ir patiesi $adi nosacijumi:

= levades parametri ir izturéjusi ticamibas parbaudi.

= levades parametri ietilpst validétajos diapazonos.

= Aprékinatie arterialie rezultati neparsniedz izvades
robezvertibas.

Aprékinatie arterialie rezultati, kuriem nav karodzinu vai
klidu, parametru parskata tiek pazinoti ar to vértibam un
bez citam atzimém.

Apréekinatie arterialie rezultati tiek zinoti ar karodziniem,

ja ir patiesi $adi nosacijumi:

= levades parametri ir izturéjusi ticamibas parbaudi.

= Vismaz 1 ievades parametrs ir arpus validétajiem
diapazoniem, tomér tas neparsniedz ievades
robezvértibas.

= Aprekinatie arterialie rezultati neparsniedz izvades
robezvértibas.

-Q— Ar karodziniem atziméto arterialo rezultatu, kas ir
aprékinati, izmantojot ievades parametrus, kuri
neietilpst validétajos diapazonos, izmanto$ana ir
veselibas apripes specialista pienakums.

Ta vieta arterialos rezultatus ieteicams iegdt no
arterialo asinu parauga.

Aprékinatie arterialie rezultati, kuriem ir karodzini,
parametru parskata tiek atziméti ar simbolu "?". Konkrétie
karodzini parskata tiek uzskaititi sadala “Svarigas
piezimes”.
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Ar klidam

v-TAC
Identifikacija
Pacienta ID 1234567890
Vards John
Uzvards Stewart
Dzimums Male
Dzimsanas datums 1932-05-17
Parauga tips Venous
Parauga Nr. 30
Nosaukums Slimnica
Paradamais nosaukums  Slimnica, neatliekama palidziba #1234
Izmérita pulsa oksimetrijas vértiba
SpO2 85.0 %
V-TAC aprékinétas arterialas vérfibas
? pHac -
? paCO2c - KkPa
? paOzc - kPa
? BEac - mmol/l
? HCOz(P)a,c - mmol/l
? dOzac - mmol/l
?_tCO2(Bac - mmol/l
Izméiitas vénu asins gazu vértibas
pHy 6.600 -
pvCO2 5.85 kPa
pvO2 17.48 kPa
Izméritas vénu oksimetrijas vértibas
S0z 0.775 fraction
ctHb 8.2 mmol/l
MetHb 0.016 fraction
COHb 0.180 fraction
Piezimes
Xc — aprékinata vertiba; cX — koncentracija
BE, HCO3-, t02 un tCO2 nav validétas
*/? v-TAC; ievades parametra(-u) EIH klida
arbaude: pH arpus 6,7-7,7 di

Kliada — v-TAC ievades
Drukats 15.02.2022. 11:00:41

Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Programmataras versija 1.5 - Lietotaja rokasgramata - Publikacijas versija 1.0

Programmatiiras parskats

Klddas un neaprékinatie arterialie rezultati tiek zinoti, ja ir

patiesi $adi nosacijumi:

= Fiziologiskas ticamibas parbaude ir nesekmiga.

= Vismaz 1 ievades parametrs parsniedz ievades
robezvértibas.

= Vismaz 1 aprékinéatais arterialais rezultats parsniedz
izvades robezveértibas.

Ja rodas klida, aprékinato arterialo rezultatu vértibas
netiek zinotas.

Aprékinatie arterialie rezultati, kuriem ir kladas,
parametru parskata tiek atziméti ar simbolu "?", un tiem
nav vértibu. Konkrétas kltdas parskata tiek uzskaititas
sadala “Svarigas piezimes”.

leklautaja parauga parametrs pH, ir atziméts ar simbolu
“*_kas norada, ka i ievades parametra ievades
parbaude nav izdevusies un ir izraisijusi aprékinato
arterialo rezultatu kladas.

*@l Karodzinu un k|adu saraksts (53)



Par parametru parskatiem

Si lappuse ir atstata tuksa ar nolaku.
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LietoSsana
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Si lappuse ir atstata tuksa ar nolaku.
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Satura raditajs

lerasta lietosana

Saja nodala H

Lietotaja darbplismas parskats 45

Aprékinato arterialo rezultatu iegti$ana no
programmataras 46
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Satura raditajs

Si lappuse ir atstata tuksa ar nolaku.
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lerasta lietoSana

Lietotaja darbpliismas parskats

Lai no programmatiras iegatu aprékinatos arterialos
rezultatus, jums janodroSina nepiecieSamas informacijas
ievade un jauzsak mérijums analizatora.

Programmatira darbojas ka fona process bez lietotaja
iesaistes.

Ny

-()- Programmataras lieto$anas veidi var at$kirties
atkariba no konkréta analizatora veida un
programmatiras konfiguracijas.

Talak redzamais parskats ilustré lietotaja darbibas, kuras
nepiecieSams veikt, lai iegQtu aprékinatos arterialos
rezultatus no programmattras kopa ar cobas b 221
system vai cobas b 123 POC system:

Paraugu ieguve

Nonemiet anaerobu periféro venozo
asinu paraugu

Izmériet periféro arterialo
piesatinajuma vértibu (Sp0,),
izmantojot pulsa oksimetru

-

Lietotaja darbpliisma

Analizators Elektroniskais pacienta ieraksts

Parametru parskats (ja konfiguréts)

Saciet periféro venozo parametru

mérijumu
|

4

Parnesiet asins paraugu uz analizatoru.

levadiet asins tipu “Venozs”

levadiet SpO, vértibu

;» legastiet arterialo asinu rezultatus

Lietotaja darbplismas parskats

Roche Diagnostics

»& Detalizétu informaciju par programmataras veiktajam
darbibam un matematiskajam transformacijam sk.
sadala Darba principi (61).

v-TAC Standalone software - Programmataras versija 1.5 - Lietotaja rokasgramata - Publikacijas versija 1.0
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Apreékinato arterialo rezultatu iegiSana no programmaturas

Aprekinato arterialo rezultatu iegusana no

programmaturas
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Roche Diagnostics

Lai programmatara varétu aprékinat arterialos rezultatus,
jums vienlaicigi jaizméra arteriala skabekla piesatinajums
un janonem periféro venozo asinu paraugs, un péc tam
asinu paraugs jaanalizé analizatora.

Talak sniegta procedira nodro$ina visparigus
noradijumus par programmatras lietoSanu kopa ar
cobas b 221 system vai cobas b 123 POC system.

Plasaku informaciju par cobas b 221 system vai cobas b
123 POC system skatiet attiecigaja lietotaja
dokumentacija.

N ! 7/ - . v . . v . .

-()- Programmatdras lietoSanas veidi var atSkirties
atkariba no konkréta analizatora veida un
programmatiras konfiguracijas.

O Kalibréts pulsa oksimetrs, kas ir sertificéts atbilstosi
standartam ISO 80601-2-61.

O Asinu gazu analizatori, kas atbilst Roche definétajiem
analitiskas veiktspéjas un funkcionalo prasibu
pienemsanas kritérijiem

O Analizatoram piemérota paraugu tvertne.

» Aprekinato arterialo rezultatu
iegusana no programmaturas

1 UZMANIBU! Parauga zaudé$anas vai nepiemérotas
arstéSanas nozimésanas risks.
Vienmer iegastiet SpO, vértibu vienlaikus ar venozo
asinu paraugu, izmantojot kalibrétu pulsa oksimetru.
Vienmér ievérojiet programmatras ierobezojumus un
kontrindikacijas.

Pirms uzliekat turniketu, ar pulsa oksimetru izmériet
arteriala skabekl|a piesatinajumu (Sp0O,).

2 UZMANIBU! Nepiemérotas arsté$anas nozimésanas
risks.
Vienmeér ievérojiet programmatdras ierobezojumus un
kontrindikacijas. Parliecinieties, ka paraugs tiek
nonemts un apstradats pareizi.

No tas pasas rokas panemiet ari anaerobu periféro

Venozo asinu paraugu:

= |zmantojiet adatu, vakutainera turétaju,
taurinadatu vai periféro venozo katetru.

v-TAC Standalone software - Programmataras versija 1.5 - Lietotaja rokasgramata - Publikacijas versija 1.0



lerasta lietoSana

= Izmantojiet paraugu tvertni, kas paredzéta
anaerobiem paraugiem.

= Pirms nonemat venozo asinu paraugu, iepildiet
svaigas asinis pagarinatajcaurulités vai katetros.

= Venozo asinu paraugu varat nonemt ka atsevisku
paraugu vai kopa ar citiem venozo asinu
paraugiem.

= levérojiet analizatora lietotaja dokumentacija un
vietéjas vadlinijas sniegtos noradijumus par
apieSanos ar asinu paraugiem un to apstradi.

3 Analizatora parliecinieties, ka mérijjumam izvélétajos
parametros ir ieklauti $adi parametri:

N pH

* pCO,

* pO,

= SO,

= tHb

= MetHb
= COHb

4 Parnesiet asinu paraugu uz analizatoru.
5 levadiet asinu tipu Venoz. (venozas).

6 UZMANIBU! Nepiemérotas arsté$anas nozimésanas

risks.

Parliecinieties, lai SpO, vértiba tiktu ievadita pareizi.

levadiet SpO, vértibu, piem., 90%, izmantojot §adu

sintaksi:

SP0O2=90%

= Sistéma cobas b 221 system ievadiet SpO, vértibu
lauka Piezime (Piezime).

= Sistéma cobas b 123 POC system ievadiet SpO,
vértibu lauka 1. piezime (1. piezime).

- Analizators izméra venozos rezultatus.

=> levades parametri tiek nosatiti programmatarai.

= Programmatara veic parbaudes un aprékina
arterialos rezultatus.

7 legastiet aprékinatos arterialos rezultatus no
elektroniska pacienta ieraksta vai izdrukata parametru
parskata (ja tas ir konfiguréts):

= Detalizeétu informaciju par karodziniem un kladam
sk. sadala Par ievades un izvades parbaudém (35).

= Detalizeétu informaciju par parametru parskatiem
sk. sadala Par parametru parskatiem (37).

© Aprékinatie arterialie rezultati nav pieejami
analizatora vai analizatora rezultatu parskatos.
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Aprékinato arterialo rezultatu iegusana no programmaturas

Si lappuse ir atstata tuksa ar nolaku.
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Problemu noveérsana

4 ProbDIEMU NOVEISANA ...ttt eeseeeaeeeeseeeeeeesesaeaeasesasaessasaens 51
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Si lappuse ir atstata tuksa ar nolaku.
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Satura raditajs

Problemu novéersana

Saja nodala H
53

Karodzinu un K|0du Saraksts..........eeeeneeererseeens
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Satura raditajs
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Problemu noversana

Karodzinu un kliudu saraksts

Karodzini un kladas parametru parskata

Sistemas kladas

Karodzini un klidas

Roche Diagnostics

v-TAC Standalone software - Programmataras versija 1.5 - Lietotaja rokasgramata - Publikacijas versija 1.0

Ja vismaz 1 ievades parametrs vai aprékinatais arterialais
rezultats neiztur ievades vai izvades parbaudes,
programmatdra visus aprékinatos arterialos rezultatus
atzimeé ar karodzinu vai generé k|adu atkariba no ta, kura
parbaude nav izturéta.

Q- Ar karodziniem atziméto arteridlo rezultatu, kas ir
aprékinati, izmantojot ievades parametrus, kuri
neietilpst validétajos diapazonos, izmanto$ana ir
veselibas apripes specialista pienakums.

Ta vieta arterialos rezultatus ieteicams iegat no
arterialo asinu parauga.

»& Par ievades un izvades parbaudém (35)

Aprékinatie arterialie rezultati, kuriem ir karodzini un
klGdas, parametru parskata tiek atbilstosi atziméti.

Ja analizatora neizdodas veikt mérijumu, programmatdra
generé talak noraditas kltdas.

Kods Teksta virkne

290 Sasniegts ierobezojums

291 Asins gazu analizétajs atspéjots

#R Sistémas kladas

Ja kada no ievades vai izvades parbaudém ir nesekmiga
vai sekmiga ar karodziniem, programmatdra generé talak
noraditas kladdas un karodzinus.
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Karodzinu un kliadu saraksts

Kods Teksta virkne
v-TAC _
Identifikacja 301 Licence ir nederiga, vai tai ir beidzies
Pacienta ID 1234567890 _
Vards John derigums.
Uzvards Stewart
Dzimums Male - - —
Dzim$anas datums 1932-05-17 302 Konversua nav Iespejama
Parauga tips Venous
Parauga Nr. o 303 %s ievades vienibu nevar noteikt.
Nosaukums Slimnica
Paradamais nosaukums  Slimnica, neatliekama palidziba #1234 . .
Lzméntd pulsa oksimetnjas vérfiba aizstajot %s ar parametra nosaukumu.
SpO2 85.0 %
| VTAC aproknatée arleriEs vertbas | 304 Sp02 %s%% zem Sv02. Konversija nav
? paCOzc 3.13 kPa H ==
? paOac 6.90 KkPa iespejama
? BEac -15.94 mmol/l
? cHCOx(Plac 1022 mmol/l H aint 0/ne0/n0,
2 onan a1 el aizstajot %s%?Y% ar procentu.
?  tCO2(B)a, c 9.99 mmol/l
7zmérzﬁs vénu asins gggg veértibas Piemérs:
PHv .
P 3o 12 v-TAC ievades parbaude: Sp0O, 5% zem S,0,.
102 : .
Izméitas vénu oksimetnjas vértibas ! Parvér§ana nav iespéjama.
S.02 0.110 fraction
ctHb 4.8 mmol/l . _ . - . —
MetHb 0.070 fraction 305 v-TAC ievades parbaude: Sv02 ir arpus ticama
COHb 0.180 fraction -
Piezimes diapazona.
g((é—}_{aprékinétzé vérﬁba;ch — klclmf:entrécija
- n nav vali - - - v
? w-TAC levades parbaude: pHv zem. PYCO? zem, PvO?2 zem, FIb 306 v-TAC ievades parbaude: %s nevar biit tukss.
zem, SvO2 zem, FCOHDb virs, FMetHb virs validéta diapazona
Drukdts 15.02.2022. 11:00:41 aizstajot %s ar parametra nosaukumu.
307 v-TAC ievades parbaude: %s arpus robezam

no %s lidz %s %s
%s aizstajot $adi:

v-TAC ievades parbaude: SpO2 arpus 80-100%
robezam

308 v-TAC ievades parbaude: %s arpus robezam
no %s lidz %s %s

%s aizstajot $adi:

v-TAC ievades parbaude: PvCO2 arpus 2,0-31,0 kPa
robezam

309 v-TAC ievades parbaude: %s arpus robezam
no %s lidz %s %s

%s aizstajot $adi:

v-TAC ievades parbaude: PvO2 arpus 1,0-20,0 kPa
robezam

310 v-TAC ievades parbaude: %s arpus robezam
no %s lidz %s %s

%s aizstajot $adi:

v-TAC ievades parbaude: SvO2 arpus 0,1-0,999 kPa
frakcijas robezam

4

311 v-TAC ievades parbaude: %s arpus robezam
no %s lidz %s %s

%s aizstajot $adi:

v-TAC ievades parbaude: Hb arpus 2,5-15,0 mmol/I
robezam
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312 v-TAC ievades parbaude: %s arpus robezam
no %s lidz %s %s

%s aizstajot $adi:

v-TAC ievades parbaude: FCOHb arpus 0,0-0,2 kPa
frakcijas robezam
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#  Karodzini un kladas
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Problemu noversana

Kods Teksta virkne

313 v-TAC ievades parbaude: %s arpus robezam
no %s lidz %s %s

%s aizstajot $adi:

v-TAC ievades parbaude: FMetHb arpus 0,0-
0,2 kPa frakcijas robezam

314 v-TAC ievades parbaude: %s arpus robezam
no %s lidz %s %s

%s aizstajot $adi:

v-TAC ievades parbaude: pHv arpus 6,7-7,7
diapazona robezam

315 v-TAC: klida 1 vai vairakos ievades
parametros
317 %s atrodas arpus zinojama diapazona.

aizstajot %s ar parametra nosaukumu.

318 v-TAC ievades parbaude: %s arpus robezam
no %s lidz %s %s

v-TAC izvades parbaude: %s arpus robezam
no %s lidz %s %s

aizstajot %s ar parametra nosaukumu (paradisanas
seciba):

parametra nosaukums, skaitliska vértiba, skaitliska
vértiba, mérvieniba

Piemérs:

v-TAC ievades parbaude: FiO, arpus 21,0-100,0%
robezam

319 Sp02 %s%% zem Sv02. Sv02 izmantots ka
Sp02 konversijai.

aizstajot %s%% ar procentu.

Piemérs:
Sp0, 2% zem S,0,. S,0,, ko izmanto ka SpO,
parvérsanai.
320 v-TAC ievades parbaude: %s% virs validéeta
diapazona
v-TAC ievades parbaude: %s% zem validéta 1]
diapazona S
- ©
aizstajot %s ar parametra nosaukumu. >2
Piemérs: [<b)
v-TAC ievades parbaude: pH, zem validéta >
diapazona g
# Karodzini un kladas
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Karodzinu un kliadu saraksts
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Veiktspejas principi un dati
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Si lappuse ir atstata tuksa ar nolaku.
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Satura raditajs

Veiktspejas principi un dati

Saja nodala
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pCO, statistiskas analizes rezultati.........c..ccooeeun.. 70

pO, statistiskas analizes rezultati............cccoueeeenn. 71
RODUSTUMS ..ottt es s 72
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Satura raditajs

Si lappuse ir atstata tuksa ar nolaku.

dat

€jas principi un

=
[
=
o
>
19

Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Programmaturas versija 1.5 - Lietotaja rokasgramata - Publikacijas versija 1.0




Veiktspéjas principi un dati

Darba principi

Programmatdra aprékina arterialo skabju-bazu un asinu
gazu rezultatus, izmantojot arteriala skabekla
piesatinajuma vertibu (SpO,, kuru méra, veicot pulsa
oksimetriju) un periféro venozo skabju-bazu un asinu
gazu rezultatus (izméra ar analizatoru, izmantojot
anaerobu periféro venozo asinu paraugu).

Aprékiniem programmatdra izmanto algoritmus un

matematiskus modelus, kas simulé asins parvietoSanos
atpakal cauri audiem.

Saja sadala

Pienémumi (61)
Darbibas un transformacijas (62)

Skabju-bazu aktivas masas un masas bilances
simulators (66)

Pienémumi
Lai veiktu $o simulaciju, nepiecieSami 2 pienémumi.
Pirmais pienémums Tiek pienemts, ka stipras skabes daudzums, kas asinim

tiek pievienots, kad tas pldst cauri audiem, ir mazs vai
vienads ar nulli, kas nozimé, ka bazu ekscesa (BE)

izmainas no venozas parauga nemsanas vietas lidz e
arterialajai vietai (ABE,_) ir aptuveni vienadas ar nulli. _‘g
Periféro venozo asinu gadijuma pienémums, visticamak, g
ir patiess, ja periférajai ekstremitatei ir skaidri nosakams o
arterialais pulss, normala kapilara atbilde, ka ari normala =
krasa un temperatara. '6
=
Centralo vai jaukto venozo asinu gadijuma iespéja, ka $is E.
pienémums ir patiess, ir mazaka, jo dazadas organu
sistémas asinsrité var ievadit dazadus un ievérojami %
lielakus skabes daudzumus, piem., tadas situacijas, kuras :G?
ir anaeroba vielmaina. o
7]
=
4
Otrais pienémums Tiek pienemts, ka respiratorais koeficients RQ (t.i., .G-J
organisma izstradata CO, (VCO,) attieciba pret O, =
izmantojumu (VO,)) virs audu parauga ieguves vietas 1o

nedrikst bat arpus diapazona 0,7-1,0.
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Darba principi

Darbibas un transformacijas
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Audu Stnu RQ vértibai jabat diapazona 0,7-1,0, kura 0,7
atbilst aerobai tauku vielmainai un 1,0 atbilst aerobai
oglhidratu vielmainai. Lai gan parametrs R (respiratoras
apmainas koeficients, kuru méra pie mutes) var bat
arpus $1 diapazona, RQ vértiba virs audu parauga ieguves
vietas drikst bat arpus diapazona tikai tad, ja ieksa vai
ara no audiem, kuros tiek veikta periféra venoza parauga
ieguve, pastav atra skabes, bazes vai CO, plasma. Tas var
notikt situacijas, kas ir saistitas ar atriem skabes-bazes
statusa traucéjumiem, piem., vingrojot. Tomér silta, labi

mazaka.

Tas nozimé, ka anaerobi nonemtas venozas asinis
iespéjams matematiski “arterializet”, attiecigi simul&jot
CO, un 0, konstantas attiecibas (RQ) pievienosanu/
nonemsanu virs audiem. Simulaciju veic Iidz bridim, kad
arterializétais skabek|a piesatinajums atbilst pulsa
oksimetra izméritajam arterialajam skabekla
piesatinajumam [1]. Tadél S,0, netiek paradits, jo tas ir
vienads ar SpQO, vertibu.

Programmatira parvér§anai izmanto aproksimaciju
RQ=0,82.

Galvenas programmataras darbibas un detalizéta
informacija par matematisko transformaciju ir ilustréta
talak redzamaja parskata.
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Veiktspéjas principi un dati

Matematiska transformacija
“

= Arteriala skabekla piesatinajuma vértiba
(Sp0,)
= Periférie venozie rezultati

L > - levades parbaudes

Aprékins:
*1CO,,

" tOZV

= BE,

= tNBB,

= DPG,

Pieneémumi:

= DPG, = DPG,
*tHb, = tHB,
~tNBB,, = tNBB_,
= BE, = BE,

Aprékins:
*10,, =10, + AOQ,
Atkartot *1CO,, =1CO,, - RQ * A0,
» pHa
*pCO,,
poz,a
*SO,,

SOz,a = $p0,?

IJé

n Izvades parbaudes -
wd
} 1°]
Aprékinatie arterialie rezultati
o
=)
=
Apaksraksts “p” norada uz asins plazmas frakciju. X)
o=
Papildinforméaciju par algoritmu var atrast zinatniska S
izdevuma originala [1]. Q.
n
«
Q'
levade Ar pulsa oksimetru tiek izmérits periférais arterialais =1
skabekla piesatinajums Sp0O,. Tiek nonemts anaerobs (77)
periféro venozo asinu paraugs, lai nodroginatu periféro E
venozo asinu skabju-bazu un skabekla statusa vértibas. .G-J
Programmatira izmanto $adu ievades parametru
A (y)
vértibas:
= Sp0,
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Darba principi

1. darbiba
2. darbiba
-
«
=]
c
- 3. darbiba
=
Q
e
=
(=
7p)
«
o —
10
(=B
(/7]
wd
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* pH,
= p.CO,
* pO;

= tHb,

= S0,

= Methemoglobins (MetHb,)
= Karboksihemoglobins (COHb,)

MetHb, un COHb, ir neobligati parametri, un tos var
aizstat ar konstantém, veicot konfiguréSanu.

*@ Par ievades parametriem (32)

Programmatara veic SpO, un analizatora izmérito venozo
rezultatu ievades parbaudes.

*& Par ievades parbaudém (35)

*@ Detalizéta informacija par ievades parbaudém (72)

pH,, p,CO,, p,0,, S,0,, tHb,, MetHb, un COHb, venozie
rezultati tiek izmantoti, lai aprékinatu kopégjo CO,
koncentraciju (t,CO,), kopé&jo O, koncentraciju (t,0,),
bazu ekscesu (BE,) un 2,3-difosfoglicerata (2,3-DPG,)
koncentraciju venozajas asinis, kuram skabekla
disociacijas likne iet cauri méritajam venozajam pO,, un
SO,,. [2].

Sie aprékini tiek veikti, izmantojot skabju-bazu aktivas
masas un masas bilances simulatoru, kas aprakstits $aja
sadala:

»&l Skabju-bazu aktivas masas un masas bilances
simulators (66)

Tiek pienemts, ka hemoglobina (tHb) koncentracija,
kopéja plazmas nebikarbonata bufer§kiduma
koncentracija (tNBB,), 2,3-DPG koncentracija un BE
arterialajas un venozajas asinis ir vienadi:

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

Kopéja 0, un CO, koncentracija arterialajas asinis tiek
aprékinata, simuléjot O, (AO,) koncentracijas
pievieno$anu venozajam asinim un CO, (ACO,, kur ACO,
= RQ AO,) koncentracijas atpem$anu no venozajam
asinim:
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Veiktspéjas principi un dati

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

Arterializéto asinu tCO,(B), ., tO,(P), ., tHb,, BE, ., t,NBB,
un DPG, aprékinatas vértibas péc tam tiek izmantotas, lai
aprékinatu paréjos arterializéto asinu aprakstosos
mainigos, ti., pH,., p,CO,., p.0,. un S,0,.. Aprékina tiek
izmantots ari skabju-bazu aktivas masas un masas
bilances simulators, taCu tas tiek izmantots procesa
apverse.

5. darbiba Aprékinatais arterializétais skabekla piesatinajums S,0,
tiek salidzinats ar pulsa oksimetra mérijumu (SpO,). Abu
vertibu starpibas rezultats ir
klida = S,0, — SpO0.,.

Mainot AQ, vértibu un atkartojot 4. darbibu, tiek iegdta
AQ, vertiba, kuras k|ada ir vienada ar nulli. AO, atbilst
pievienota O, koncentracijai, un RQ, kas tiek reizinats ar
AO,, atbilst atnemtajai CO, koncentracijai, kas venozas
asinis parvérs par arterializétam asinim. Sis AO, vértibas
gadijuma visam to mainigo aprékinatajam vertibam,
kuras raksturo arterializétas asinis, jabat vienadam ar
méritajam arterialajam vértibam.

Aprékinatajos arterialajos rezultatos tiek ieklauti $adi

parametri:
* pH,
* p,CO,,

« p,0,, (Iidz 10 kPa)
- HCO,(P),,

* Bazu ekscess (BE,,) -
. 10, =
= tCO,(B),, -
=)

Papildu iespéja: -
Ja analizatora ir ievadits parametrs FiO,, programmatara .E-
aprékina P/F indeksu = p,0,/FiO,. P/F indekss atbilst (&)
oksigenacijas indeksam, un to izmanto SOFA rezultata _E
aprékinasanai un hipoksémijas novértésanai, piem., E.
pacientiem, kuri ir pieslégti pie maksligas elpinasanas. "
«

*@ Par apréekinatajiem arterialajiem rezultatiem (32) :a‘
=

6. darbiba Pirms matematiskais process tiek pabeigts, ..‘L’
programmatdra aprékinatajiem arteriadlajiem rezultatiem 5
veic vairakas izvades parbaudes. (b
>

»& Par izvades parbaudém (36) [p]
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Darba principi

Skabju-bazu aktivas masas un masas bilances

simulators
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Algoritms izmanto skabju-bazu un asins kimijas
modelus, kurus ir ierosindjusi Riss un Andreasens [2].

Apvienotais modelis veido visaptvero$u, savstarpéji
saistitu aktivas masas un masas bilances vienadojumu
kopumu. Tas izseko CO, un O, masas, saistoso iedarbibu
ar hemoglobinu (skabekli neso$a un skabekli nenesosa)
un attiecibas starp pO, un SO, vértibam asinis (sauc par
skabekla disociacijas likni). Tas apraksta plazmas
bikarbonata un nebikarbonata buferskidumus un
buferéSanu hemoglobina molekulas aminoskabju beigu
un sanu kédés.

Programmatdra nem véra Bora-Haldeina efektus [3] [2].
Saja modeli BE ir definéts ka stipras skabes
koncentracija, kas nepiecieSama, lai pilniba oksigenétas
asinis titrétu lidz vértibai

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

Apaksraksts “p” norada uz asins plazmas frakciju.

Visparpienemtaja definicija (sauc par faktisko bazu
ekscesu (ABE)) BE defing, neveicot pilnigu asinu
oksigené$anu. Tapéc ABE vértibas Bora-Haldeina efektu
del ir atkarigas no skabekla limena un nav vienadas
arterialajas un venozajas asinis pat tad, ja asinis no
audiem ir vai nav nonakusi skabe/baze. Seit izmantotaja
BE definicija BE vértibas ir neatkarigas no O, limena, un
tas mainisies tikai tad, ja tiks pievienotas stipras skabes
vai bazes. Tadé| modelis nem véra Bora-Haldeina efektus

[1].
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Validacija

Metodes un materiali

Roche Diagnostics

Veiktspéjas principi un dati

Programmataras veiktspéja ir apstiprinata vairakos
veiktspé&jas validacijas pétijumos, kuros venozo asinu
gazu un Sp0O, meérijumi, kurus programmatdra parveidoja
par arterialiem rezultatiem, tika salidzinati ar
vienlaicigiem arterialo asinu gazu mérijjumiem.

Saja sadala

Metodes un materiali (67)
pH statistiskas analizes rezultati (69)
pCO, statistiskas analizes rezultati (70)

pO, statistiskas analizes rezultati (71)

Pétijumos ieklautas personas bija pieaugusi (>18 gadi)
neatliekamas palidzibas nodalu, plausu slimibu nodalu
un intensivas terapijas nodalu pacienti ar dazadam
diagnozém, tai skaita HOPS, sepsi, astmu, plausu karsoni
un plausu veézi.

Ideala gadijuma abi paraugi jaiegast vienlaicigi.
Péetijumos laiks, kas pagaja starp arterialo asinu gazu
(ABG) paraugu un periféro venozo asinu (VBG) paraugu,
kuri tika izmantoti, lai aprékinatu arterialos rezultatus,
nonemsanu, parasti bija no 1 lidz 5 minatém.

Nakamaja attéla ilustréta pétijumos izmantota asinu
paraugu nonems$anas metode.
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Validacija

ABG1
paraugs

ABG2
paraugs Arterialas asinis

P> Laiks

&

A

Datu izpéte
Parasti 1-5 miniites

\

P> Laiks

Venozas asinis

VBG
paraugs
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Gan arterialo asinu gazu, gan venozo asinu gazu
atkartojamibu ietekmé pirmsanalizes klidas, kas rodas
laikposma no asinu parauga nonemsanas lidz analizei, un
analizes k|tdas. Turklat biologiskas svarstibas atstaj
iespaidu gan uz arterialo asinu gazém, gan venozo asinu
gazem.

Salidzinot divus secigus cilvéka paraugam veiktus
mérijumus, 8is biologiskas izmainas ietekmé rezultatu.
Tas klust acimredzams, atsauces arterialo asinu gazu
mérfjumus salidzinot ar programmataras aprékinatajiem
arterialajiem rezultatiem un atkartotajiem arterialo asinu
gazu merijumiem.

Toftegaard et al. pétijuma [4] noskaidrots, ka
programmataras aprékinato rezultatu atkartojamiba
attieciba pret arterialo asinu gazu rezultatiem ir
salidzinama ar arterialo asinu gazu atkartojamibu asinu
gazu parametriem, tai skaita pH, pCO, un p0O, (lidz

10 kPa / 75 mmHg).

-Q- Ja mérito arterialo asinu gazi izmantojat ka

atsauci pilotpétijumos un kliniskajos pétijumos,

nemiet véra $adus piesardzibas pasakumus:

= legastiet arterialo un venozo asinu paraugus
vienlaicigi.

= Parliecinieties, ka paraugi tiek iegati kvalitativi.
Neieklaujiet paraugus, kuriem ir pirmsanalizes
kladu pazimes.

= Parliecinieties, ka pacienta elpo$ana ir stabila
pirms un péc paraugu iegts$anas.




Veiktspéjas principi un dati

pH statistiskas analizes rezultati

pH gadijuma talak esosajos grafikos redzams
programmatdras veikums un atkartots arterialo asinu
gazes mérijums salidzinajuma ar atsauces arterialo asinu
gazes mérijumu.

= Melnie punktini:
Grafiski attélotie programmataras aprékinatie
arterialie rezultati (CAR) salidzinajuma ar arterialo
asinu gazes vértibam (ABG1) (apkopotie dati no [4]
[5] [6] [7])

= Sarkanie punktini:
Grafiski attélotas arterialo asinu gazes vértibas
(ABG2) salidzinajuma ar arterialo asinu gazes
vértibam (ABG1) [4]

pH vértibu atkartojamiba

Pasinga/Babloka regresijas atbilstiba Blanda-Altmana grafikais attélojums

0.2
1

0.1

S

CAR pH [kPa] (melns), ABG2 (sarkans)

pH atskiriba pret CAR ABG1 [kPa] (melns), ABG2
(sarkans)

® T T T T T T T E
7.1 7.2 7.3 7.4 75 7.6 7.7 71 7.2 73 7.4 75 76 7.7
ABG1 pH ABG1 pH 1=
0, + 1*ABG1 n = 470 Punktotas ITnijas 95% saskanojuma robezas g
——- identitate Pirsona r = 0,967

0,95 ticamibas intervals tiek aprékinats, izmantojot butstrapa 'E-

(kvantilo) metodi. [

Qo

Pa kreisi: pH metozu salidzinajums; pa labi: pH attélojums Blanda-Altmana grafika .E
|
pH pH vieniba Q.
95% saskanojuma robezas® (7))
«
CAR pret ABG1 [4] [5] [6] [7] 0,000 = 0,028 :QT
ABG2 pret ABG1 [4] -0,001 * 0,027 o
(@ 95% saskanojuma robezas = vidéja starpiba +1,96 * standartnovirze (SD) ﬂ
#8 pH apkopoto datu statistiska variacija 5
=

o
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Validacija

pCO, statistiskas analizes rezultati

pCO, gadijuma talak esoSajos grafikos redzams
programmatdras veikums un atkartots arterialo asinu
gazes mérijums salidzinajuma ar atsauces arterialo asinu
gazes merijumu.
= Melnie punktini:
Grafiski attélotie programmattras aprékinatie
arterialie rezultati (CAR) salidzinajuma ar arterialo
asinu gazes vértibam (ABG1) (apkopotie dati no [4]
(5] [6] [7])
= Sarkanie punktini:
Grafiski attélotas arterialo asinu gazes vértibas
(ABG2) salidzinajuma ar arterialo asinu gazes
vértibam (ABG1) [4]

pCO, vértibu atkartojamiba

Pasinga/Babloka regresijas atbilstiba Blanda-Altmana grafikais attélojums

CAR pCO, [kPa] (melns), ABG2 (sarkans)

pCO, atskiriba pret CAR ABG1 [kPa] (melns), ABG2
(sarkans)

V .
- T T T T T T T T T T T T T T
e 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 Punktotas ITnijas 95% saskanojuma robezas
= ——- identitate Pirsona r = 0,987
0,95 ticamibas intervals tiek aprékinats, izmantojot butstrapa
'5- (kvantilo) metodi
I
g Pa kreisi: pCO, metozu salidzinajums; pa labi: pCO, attélojums Blanda-Altmana grafika
=
pCO, kPa mmHg
Q. 95% saskanojuma robezas®
»n
(0] CAR pret ABG1 [4] [5] [6] [7] 0,06 + 0,51 0,42 + 3,83
l—
1Q ABG2 pret ABG1 [4] 0,02 + 0,44 0,14 + 3,28
% (@ 95% saskanojuma robezZas = vidéja starpiba +1,96 * standartnovirze (SD)
E g pCO, apkopoto datu statistiska variacija
I
b
[p)
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Veiktspéjas principi un dati 71

p0, statistiskas analizes rezultati

pO, gadijuma talak esoSajos grafikos redzams
programmatdras veikums un atkartots arterialo asinu
gazes mérijums salidzinajuma ar atsauces arterialo asinu
gazes merijumu.
= Melnie punktini:
Grafiski attélotie programmattras aprékinatie
arterialie rezultati (CAR) salidzinajuma ar arterialo
asinu gazes vértibam (ABG1) (apkopotie dati no [4]
(5] [6] [7])
= Sarkanie punktini:
Grafiski attélotas arterialo asinu gazes vértibas
(ABG2) salidzinajuma ar arterialo asinu gazes
vértibam (ABG1) [8]

pO, vértibu atkartojamiba

Pasinga/Babloka regresijas atbilstiba Blanda-Altmana grafikais attélojums

CAR pO, [kPa] (melns), ABG2 (sarkans)

pO, atskirtba pret CAR ABG1 [kPa] (melns), ABG2
(sarkans)

T T T T T 1]

4 6 8 10 12 ; ; ; 1I1 1I3 E

ABG1 pO, [kPa] ABG1 pO, [kPa] =

(0,58, + 0,93 * ABG1 n=214 Punktotas ITnijas 95% saskanojuma robezas -

——- identitate Pirsona r = 0,761 =

0,95 ticamibas intervals tiek aprékinats, izmantojot butstrapa o

(kvantilo) metodi.
=
Pa kreisi: pO, metozu salidzinajums; pa labi: pO, attélojums Blanda-Altmana grafika g
po, kPa mmHg E—
95% saskanojuma robezas®

n

CAR pret ABG1 [4] [5] [6] [7] 0,04 + 1,38 0,31 + 10,35 (o]
l—

ABG2 pret ABG1 [8] + 1,21 + 9,09 10
(@ 95% saskanojuma robezZas = vidéja starpiba +1,96 * standartnovirze (SD) %
g8 p0, apkopoto datu statistiska variacija hd
4

_—

=

p]
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Robustums

Robustums

Saja sadala

levades robustums (72)

Kladainu vai neprecizu SpO, mérijumu sekas (73)

levades robustums

Detalizéta informacija par ievades

parbaudem
Pirms tiek uzsakts matematiskais process,
programmatdra veic vairakas ievades parbaudes:
1. SpO0, vértibai jabat 80%® lidz 100% diapazona.
levades parbauzu sakums
2. SpO, vertibai jabat lielakai par S,0, vértibu minus 4%.
* 4% tolerance SpO, vértibai ir paredzéta $adam
Ne situacijam: pacientiem, kuriem arterialas asinis
4 100% > Sp0, > 80%? —_— audiem plast cauri ar |oti nelielu metabolismu,
venozas vértibas bis lidzigas arterialajam vértibam.
Jé+ Tomeér pulsa oksimetrijas un asinu gazu testé$anas
tolerances dé| mérita SpO, vértiba var bt nedaudz
Neé zemaka par S,0,. Sados gadijumos arterialo rezultatu
$p0, SO, - 4%°? —_— apréekinasanai izmanto S,0, vértibu.
@
Ja* _§ -qvi 3. levades parametriem jabut fiziologiski ticamiem.
I=- g . — - . .
£ g 4. levades parametri nedrikst parsniegt ievades
= (= Moo= e
Vai ievades parametri ir Ne. = robezvertibas.
] fiziologiski ticami? _ . _ _ -
E Ja kada no ievades parbaudém 1.-4. darbiba ir
= Jé* nesekmiga, programmatdra generé k|adu, kas
- paskaidro kladas céloni. Arterialie rezultati netiks
. . Neé aprékinati.
p
o Vai ievades parametri ietilpst > !
ievades robezas? . L Lo
-5- 5. Ja viens vai vairaki ievades parametri ir arpus
1 Ja validétajiem diapazoniem, aprékinatie arterialie
g + rezultati tiks atziméti ar karodzinu.
l: Vai ievades parametri Né
ietilpst validétajos —_— Programmatara aprékinatos arteridlos rezultatus zino
=, diapazonos? £ tikai tad. ia tie i ildu izvad arbaud
0 3 ikai tad, ja tie iztur papildu izvades parbaudes.
Ja e
1] <
:6" { »@ Par ievades un izvades parbaudém (35)
Tiek uzsakts aprékinasanas
7 ,
wd process
4
£
p]

@ Noklusé&jums ir 80%, tomér iesp&jams konfigurét vértibu, kas nav zemaka par 75%.
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Kapilaro vai arterialo asinu lietoSana
programmatiira

Ja COHb un MetHb netiek meériti

Kluadainu vai neprecizu Sp0,
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Veiktspéjas principi un dati

Ja kapilaro vai arterialo asinu paraugs nejausi tiek
izmantots darbplisma, lai iegitu aprékinatos arterialos
rezultatus, analizatora izméritais SO, limenis bas |oti tuvs
vai vienads ar SpO, limeni, ko méra, izmantojot pulsa
oksimetriju.

Lidz ar to programmatara zinos par aprékinatajiem asinu
gazu rezultatiem, kas nedaudz atskirsies no sakotnéja
kapilaro vai arterialo asinu parauga vértibam.

Programmataru ieteicams lietot tikai ar analizatoriem, kas
méra COHb un MetHb.

Tomeér dazi analizatori neméra COHb un MetHb. Lai
programmatdru varétu lietot ar $adiem analizatoriem,
COHb un MetHb iesp&jams konfigurét konstantes.

Konstantes drikst izmantot tikai tad, ja pacientam
nav paaugstinati COHb un MetHb [imeni, kas
parsniedz validétos diapazonus.

mérijumu sekas

Veicot pulsa oksimetriju, lai noteiktu arteriala
piesatinajuma limeni, katram pacientam iesp&jami dazadi
iznakumi. Lai iegtu ISO 80601-2-61 sertifikaciju, pulsa
oksimetram jabat +4% veiktspéjai, tomér kliniskaja
praksé ta var sasniegt lidz pat 10%.

wd
SpO, nepietiekama novértésana ir tipiska, piem., ja pulsa .‘g
oksimetrs uztver vaju signalu vajas periféras perfazijas,
nepareiza zondes novietojuma vai lidzigu iemeslu dél. Vel g
viens kladas iemesls var bt asinu gazu analizatora —
nepareizi ievadita SpO, vértiba. .E.

Q
pH,. un p,CO,, arterializacija ir atkariga no starpibas _E
starp SpO, un venozo SO,: E.
= Neliela starpiba izraisa nelielu korekciju o
= Liela starpiba izraisa lielu korekciju (q+]

Q'
p.0,, arterializacija ir atkariga no SpO, absolatas vértibas o
un krustojuma ar skabekla disociacijas likni. Aprékinata ﬂ
p.0,, precizitate ir mazak jutiga pret neprecizam SpO, 4
vértibam, kuras atbilst aptuveni 95% un mazak, un O
jutigaka pret SpO, vértibam, kuras atbilst aptuveni 96% >
un vairak. To)




Robustums

Tabula ilustréta Sp0O, variaciju tipiska ietekme uz
programmatdras aprékinatajiem arterialajiem rezultatiem.

Kladas céloni Tipiska ietekme uz aprékinatajiem arterialajiem rezultatiem
pCO, [kPa] pO, [kPa]
Visa diapazona S.0, = 88% S.0, = 93%
Sp0, + 2% +0,004 -0,09 +0,52 n.p. (> 10)
Sp0, - 2% -0,003 +0,07 -0,42 -0,85

B SpO, variaciju ietekme uz aprékinatajiem arterialajiem rezultatiem [1]

Lai ilustrétu neprecizu vai kladainu SpO, mérijumu
ietekmi, izvéléti 3 piemeéri, kas ir balstiti uz Tstu pacientu
venozo asinu gazu datiem un Sp0O, simulaciju.

Tabulas redzami méritajai SpO, vértibai, ka ari
simulétajam SpO, vértibdm +5% un +£10% aprékinatie
arterialie rezultati.

1. piemérs = HOPS pacients ar vidéju arterivenozo starpibu.
= Sp0, mérijums ir 88%
(novertéts nedaudz par augstu, S,0, = 85,3%).
= SpO0, -10% simulacija nav iesp&jama (jo apakséja
robezvértiba ir 80%).

Aprékinatie arterialie rezultati

Starpiba [%] - - -10% -5% 0% +50% +10%
SpO0, [%] - - 78% 83% 88% 93% 98%
pH 7,40 7.41 n.p. 7.41 7,42 7,43 7,43
pCO, [kPa] 7,53 6,89 n.p. 7,02 6,87 6,71 6,54
"= pO, [kPa] 4,69 6,56 n.p. 6,31 7,23 8,87 >10
1°] SO0, [%] 66,60% 85,30% - - - - -
o EB 1. piemérs
g 2. piemeérs = HOPS pacients ar |oti mazu arterivenozo starpibu.
-5- = Sp0, mérjums ir 92% (Sa0,=92,4%).
= = Sp0, £10% simulacijas nav iespéjamas (jo
g Sp0, = 82% ir mazaks par SO, = 90%-4% un
"g= Sp0, = 102% parsniedz 1009%).
— Aprékinatie arterialie rezultati
% Starpiba [%] - - -10% -50% 0% +50% +10%
:QT SpO0, [%] - - 82% 87% 92% 97% 102%
% pH 7,37 7,37 n.p. 7,37 737 7,38 n.p.
E pCO, [kPa] 7,34 7,27 n.p. 7,34 7,28 7,13 n.p.
O pO, [kPa] 7,57 8,39 n.p. 7,57 8,24 >10 n.p.
> S0, [%] 90,00% 92,40% - - - - -
p]

BB 2. piemérs

3. piemérs = Astmas pacients ar loti lielu arterivenozo starpibu:
A, pH = 0,063, A, ,pCO, = 2,48 kPa.
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= Sp0, mérjums ir 99% (Sa0,=97,3%).
= Sp0, +5% un +10% simulacijas nav iesp&jamas (jo
tas parsniedz 100%).

Aprekinatie arterialie rezultati

Starpiba [%] - - -10% -5% 0% +5% +10%
SpO0, [%] - - 89% 9400 99% 104% 109%
pH 7,32 7,39 7,40 7,40 7,41 n.p. n.p.
pCO, [kPa] 7,72 5,24 5,50 5,35 517 n.p. n.p.
pO, [kPa] 2,11 12,62 7,35 9,24 >10 n.p. n.p.
S0, [%] 18,50% 97,30% - - - - -
BB 3. piemérs

Secinajums pH,. un p,CO,, aprékinatie rezultati ir robusti pret

neprecizam vai kladainam SpO0, ievades vértibam. ,0,,
precizitate ir atkariga no SpO, mérijuma precizitates.

ipi un dati

éjas princ

=
»n
o
=
(b
=
O
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Si lappuse ir atstata tuksa ar nolaku.
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Skaidrojos$a vardnica

2,3-difosfoglicerats

Eritrocitos klateso$s organisks fosfats, kas maina
hemoglobina afinitati pret skabekli.

arteriala skabekla piesatinajums

Parametrs, kas nodro$ina informaciju par
hemoglobina oksigenacijas daudzumu asinsrites
sistémas arterialaja dala.

bazu ekscess

Stipras skabes daudzums, kas japievieno katram
pilniba oksigenétu asinu litram, lai pH limeni 37°C

temperatara un ar pCO2, kas atbilst 40 mmHg
(5,3 kPa), atjaunotu lidz vértibai 7,40.

bikarbonats

Asinis un citos kermena $kidrumos klatesoS$s
elektrolits. Tas ir nepiecieSams kermena pH limena
reguléSanai.

faktiskais bazu ekscess

Asinis esoSais faktiskais bazu ekscess.

karboksihemoglobins

Anormala hemoglobina forma, kas ir savienota ar
oglekla monoksidu un traucé no hemoglobina
izdalities skabeklim.

kopejais hemoglobins

Parametrs, kas nodro$ina informaciju par kopéjo
hemoglobina daudzumu asinis.

methemoglobins

Hemoglobina forma, kura héma grupas dzelzs ir
trisvertigs un kura tadél nevar saistit skabekli un
parnest to uz audiem.

oglskabas gazes parcialais spiediens

Parametrs, kas nodro$ina informaciju par asinis
izSkidusas oglskabas gazes daudzumu.

Roche Diagnostics

periféra skabekla piesatinajums
Parametrs, kas sniedz informéaciju par skabekla

piesatinajuma limeni periférajas asinis un kuru parasti
meéra ar pulsa oksimetru.

pH

Parametrs, kas nodro$ina informaciju par parauga
skabumu vai sdrmainibu.

skabekla parcialais spiediens

Parametrs, kas nodroSina informaciju par asinis
iz8kidusa skabekla daudzumu.

venoza skabekla piesatinajums

Parametrs, kas nodro$ina informéaciju par skabekla
saturu asinis, kas atgriezas sirds labaja pusé péc
perfizijas visa kermen.
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Alfabeétiskais raditajs

A

Analizatori

- programmataras lieto$ana, 46

D

Darbpldsma
- lietotajs, 45
Diapazoni

- validétie, 30, 35

lerobezojumi, 30
levade

- parametri, 32

- parbaudes, 35

- robezveértibas, 35
Izvade

- aprékinatie arterialie rezultati, 32
- karodzini, 53

- kladas, 53

- parametri, 32

- parbaudes, 36

- robezvértibas, 36

K

Karodzini, 53
Klddas, 53
Kontrindikacijas, 30

Matematiska transformacija, 62

Matematiskie modeli, 66

P

Parametri
- jevade, 32

- izvade, 32

Roche Diagnostics

Parbaudes

- ievade, 35

- izvade, 36

Parskati

- aprékinatie arterialie rezultati, 37
- bez karodziniem vai kladam, 38
- karodzini, 37, 38

- kladas, 37, 39

- parametrs, 37

- venozie rezultati, 37
Priek$nosacijumi, 30

Principi, 61

Programmatara

- aprékinatie arterialie rezultati, 32
- datu plasma, 29

- ierobezojumi, 30

- ievades parametri, 32

- |IT arhitektara, 29

- izvade, 32

- kontrindikacijas, 30

- lietoSana, 46

- lietotaja darbpllsma, 45

- matematiska transformacija, 62
- matematiskie modeli, 66

- parametri, 32

- parbaudes, 35

- priek§nosacijumi, 30

- principi, 61

- robustums, 72

- validacija, 67

- validétie diapazoni, 30

- vispareéjs apraksts, 29

R
Rezultati
- aprékinatie arterialie, 32

- venozie, 32

v-TAC Standalone software - Programmataras versija 1.5 - Lietotaja rokasgramata - Publikacijas versija 1.0




Robezvértibas

- ievade, 35

- izvade, 36

Robustums, 72

- arteriala piesatinajuma veértiba, 73
- ievade, 72

\'}

Validacija, 67

- metodes un materiali, 67

Validétie diapazoni, 30, 35
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