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Uwagi do edycji

Gdzie mozna znalez¢é informacje

Instalacja

Roche Diagnostics

Niniejsza publikacja przeznaczona jest dla uzytkownikéw
oprogramowania v-TAC Standalone software.

Dotozono wszelkich staran, aby wszystkie informacje
zawarte w tej publikacji byty poprawne w momencie
publikacji. Niemniej, w wyniku dazenia do ciggtego
udoskonalania produktu, producent moze uzna¢ za
stosowng aktualizacje zawartych w publikacji informacji,
prowadzac tym samym do powstania jej nowej wersji.

Informacje zawarte w Przewodniku uzytkownika obej-
mujg cate urzadzenie z uwzglednieniem czynno$ci takich

= Praca rutynowa

= Bezpieczenstwo

= Informacje dotyczace usuwania usterek
= Podstawowe informacje

& Uwagi ogolne

Aby uniknaé mozliwosci uzyskania nieprawidtowych
wynikéw nalezy upewnic sie, ze instrukcje i informacje
dotyczace bezpieczenstwa zostaty doktadnie poznane.

» Nalezy zwraca¢ uwage na wszystkie uwagi dotyczace
bezpieczenstwa.

» Nalezy zawsze stosowac sie do instrukcji zawartych w
niniejszej publikacji.

» Nie nalezy uzywac oprogramowania w sposob nieopi-
sany w niniejszej publikacji.

» Wszystkie publikacje nalezy przechowywac w bez-
piecznym i tatwo dostepnym miejscu.

& Zgtaszanie incydentow

» Wszelkie powazne incydenty wystepujace w zwigzku z
uzywaniem tego produktu nalezy zgtaszac przedsta-
wicielowi firmy Roche i lokalnym wta$ciwym organom.

Nie nalezy uzywac tego produktu, jesli nie zostat
zainstalowany przez pracownika serwisu Roche.
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Szkolenie

Obrazy

Gwarancja

Prawa autorskie

Informacje dotyczace licencji

Oprogramowanie ogdélnie dostepne i
komercyjne

Roche Diagnostics

Nie nalezy obstugiwac¢ aparatu ani przeprowadzaé
czynnos$ci konserwacyjnych, nie bedac wczesniej
przeszkolonym przez firme Roche Diagnostics.
Czynnosci, ktérych nie opisano w dokumentacji
uzytkownika, nalezy pozostawi¢ przeszkolonym
pracownikom serwisu Roche.

Uzyte w niniejszej publikacji zdjecia stuzg wytacznie do
celdw ilustracyjnych. W zwiazku z tym widocznych na
tych zrzutach danych konfigurowanych i danych
zmiennych, takich jak parametry, wyniki, nazwy $ciezek
nie nalezy stosowa¢ w swoim laboratorium.

Jakiekolwiek modyfikacje systemu po zakonczeniu jego
instalacji moga spowodowac utrate gwarancji lub umowy
SErwisowe;.

W celu uzyskania warunkéw gwarancji nalezy
skontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem
handlowym.

Aktualizacje oprogramowania nalezy zawsze pozostawi¢
pracownikowi serwisu Roche lub przeprowadzié¢
aktualizacje w jego obecnosci.

©2022 r., F. Hoffmann-La Roche Ltd. Wszystkie prawa
zastrzezone.

v-TAC Standalone software jest oprogramowaniem
chronionym na mocy patentéw, prawa umownego, prawa
autorskiego i uméw miedzynarodowych.

v-TAC Standalone software zawiera licencje zawartg
pomiedzy firmg F. Hoffmann-La Roche Ltd. a
licencjobiorca, przez co tylko autoryzowani uzytkownicy
majg dostep do oprogramowania i mogg z niego
korzystaé. Nieautoryzowane uzycie i dystrybucja moga
spowodowaé konsekwencje cywilne i prawne.

v-TAC Standalone software moze zawiera¢ komponenty
lub moduty oprogramowania komercyjnego lub
oprogramowania typu open source (ogdlnie dostepnego).
Wiecej informacji na temat wiasnosci intelektualne;j i
innych ostrzezen, a takze licencji dotyczacych
oprogramowania bedacego czescig oprogramowania v-
TAC Standalone software, mozna znalez¢ na no$niku
elektronicznym dostarczonym z niniejszym produktem.
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To oprogramowanie typu open source i oprogramowanie
komercyjne oraz oprogramowanie v-TAC Standalone
software jako cato$§¢ moga stanowi¢ wyréb podlegajacy
odpowiednim przepisom. Bardziej szczegétowe
informacje mozna znalez¢é w dokumentac;ji uzytkownika i
w ulotce dotaczonej do opakowania.

Nalezy pamietac, ze zgodnie z obowigzujagcym prawem
odpowiednia autoryzacja straci swojg wazno$¢ w
wypadku wprowadzenia jakichkolwiek
nieautoryzowanych zmian w oprogramowaniu v-TAC
Standalone software.

Znaki towarowe Stosuje sie nastepujace znaki towarowe:

COBAS, COBAS B, COBAS INFINITY i V-TAC sg znakami
towarowymi firmy Roche.

Wszystkie pozostate znaki towarowe pozostajq
wiasnoscig ich wtascicieli.

Informacje zwrotne Podjeto wszelkie starania, aby niniejsza publikacja
spetnita przeznaczony dla niej cel. Oczekujemy od
Panstwa na wszystkie informacje zwrotne, dotyczace
ktéregokolwiek aspektu niniejszej publikacji. Wszelkie
takie informacje prosimy przekazywaé wspétpracujgcemu
z Panstwem przedstawicielowi firmy Roche.

Zatwierdzenia Oprogramowanie v-TAC Standalone software spetnia
wymagania zawarte w nastepujacych aktach prawnych:

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 98/79/WE z
27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych

uzywanych do diagnozy in vitro.

Zgodnos$¢ z tymi dyrektywami i wymogami
gwarantowana jest deklaracjg zgodnosci.

Zgodnos$¢ potwierdzajg ponizsze znaki:

IVD Do stosowania w diagnostyce in vitro.
Spetnia wymagania okreslone w postanowieniach maja-
C € cych zastosowanie dyrektyw UE.

Roche Diagnostics
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Adresy do kontaktow

Roche Diagnostics GmbH
“ Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim

Germany

Wyprodukowano w Szwajcarii

Jednostki stowarzyszone Roche Lista wszystkich jednostek stowarzyszonych Roche jest
dostepna na stronie:
www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

eLabDoc Dokumentacje dla uzytkownikéw mozna pobieraé,

korzystajgc w serwisie Roche Dialog z ustugi
elektronicznej eLabDoc:

dialogportal.roche.com

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie z
lokalng jednostka stowarzyszong lub pracownikiem
serwisu Roche.
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Przeznaczenie

Dedykowany uzytkownik

Symbole i skroty

Nazwy wyrobdéw

Roche Diagnostics

v-TAC Standalone to wyréb medyczny do diagnostyki in
vitro w postaci oprogramowania przeznaczony do
automatycznej konwersji warto$ci gazometrycznych
obwodowej, zylnej krwi petnej (pH,, p,0,, p,CO,) w
potaczeniu z uzyskanymi metodg oksymetryczng
wartosciami zylnymi (S,0,, tHb,, MetHb,, COHb) i z
uzyskang metoda pulsoksymetryczng warto$cig saturacji
tetniczej (Sp0,,) w celu ilosciowego oznaczenia wartosci
gazometrycznych tetniczej krwi petnej (p,0,, p,CO,, pH,).

v-TAC Standalone jest oprogramowaniem pomocnym
przy obliczaniu warto$ci gazometrycznych tetniczej krwi
petnej u stabilnych hemodynamicznie dorostych
pacjentéw (w wieku 18 lat i starszych).

v-TAC Standalone jest oprogramowaniem
przeznaczonym do uzycia z analizatorami
gazometrycznymi, ktére spetniaja kryteria akceptacji
dotyczace skutecznosci analitycznej i wymagan
funkcjonalnych okre$lone przez firme Roche oraz
pulsoksymetrami certyfikowanymi zgodnie z norma I1SO
80601-2-61.

v-TAC jest oprogramowaniem przeznaczonym do uzycia
przez pracownikow opieki zdrowotnej do badan
przytézkowych oraz w laboratorium. Wyréb nie jest
przeznaczony do samokontroli.

Z wyjatkiem miejsc, w ktdrych znaczenie wynika jasno z
kontekstu, w publikacji uzyto nastepujacych nazw
wyrobow i opiséw.

Nazwa produktu Termin

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

#  Nazwy wyrobdw
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Zastosowane w publikacji symbole Symbol

Objasnienie

Wyszczegdlnienie

dEl

Odniesienie do nastgpnego tematu

Rysunek (uzyty w tytule rysunku i jako odnie-
sienie do rysunkdéw)

H

Tabela, uzyta w tytule tabeli i jako odniesienie
do tabel

2

Réwnanie, uzywane w odniesieniu do réwnan

Przyktad kodu, uzywany w tytule kodu i jako
odniesienie do kodéw

1,
S

Wskazéwka udostepniajaca dodatkowe infor-
macje na temat prawidtowego uzytkowania
lub przydatne sugestie

Dodatkowe informacje w ramach zadania

v | @

Wynik dziatania w obrebie zadania

ME

Czestotliwo$¢ zadania

@

Czas trwania zadania

=

Materialy wymagane do przeprowadzenia za-
dania

M_
o—

Konieczne czynno$ci poprzedzajgce wykona-
nie zadania

Ee Zastosowane w publikacji symbole

Symbole stosowane na produkcie Symbol Objasnienie

REF

Numer katalogowy

GTIN

Globalny Numer Jednostki Handlowej

o

Data produkgiji

Wytwdrca

73

Urzadzenie do badan przy tézku pacjenta

B8 Symbole stosowane na produkcie

Roche Diagnostics
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Skroty

Symbol

o)

Objasnienie

Urzadzenie nie jest przeznaczone do samo-
kontroli

Zapoznac sig z instrukcja uzytkowania

Przestroga

#B Symbole stosowane na produkcie

Uzyto ponizszych skrétéw.

Skroét Definicja

a (jako indeks tetnicza

dolny, tj., X,)

A-V tetniczo-zylna

ABE Rzeczywisty nadmiar zasad

ABG Warto$ci gazometryczne krwi tetniczej

ANSI Amerykanski Narodowy Instytut Normaliza-
cyjny

BE Nadmiar zasad

BGA Analizator gazometryczny

CAR Obliczone wyniki tetnicze
(wyniki tetnicze obliczone przez oprogramo-
wanie)

COHb Karboksyhemoglobina

¢ (jako indeks obliczony

dolny, tj., X,)

A delta

DPG Difosfoglicerynian

WE Wspdlnota Europejska

PL Standard europejski

Hb Hemoglobina

HIS Szpitalny system informacyjny

IEC Miedzynarodowa Komisja Elektryczna

IVD Diagnostyka in vitro

kPa kilopaskal

L litr

LIS Laboratoryjny system informatyczny

MetHb Methemoglobina

mmol millimol

nd. nie dotyczy

B8 Skroty




Skrot Definicja

p (jako indeks
dolny, tj.,, X,)

Osocze

pCO,

Cisnienie czasteczkowe dwutlenku wegla

pO,

Cisnienie czasteczkowe tlenu

POC

Przy t6zku pacjenta

Qac

Kontrola jakosci

RQ

Wspdtczynnik oddechowy

S

sekundy

SD

Odchylenie standardowe

S0,

Wysycenie tlenem

SpO,

Wysycenie tlenem tetnic obwodowych

tCo,

Catkowite stezenie dwutlenku wegla

tHb

Hemoglobina catkowita

tNBB

Catkowite stezenie buforu niewodorowegla-
nowego

t0,

Catkowite stezenie tlenu

UL

Underwriters Laboratories Inc.

v (jako indeks
dolny, tj., X,)

zylne

VBG

Wartos$ci gazometryczne krwi zylnej

m Skroty

Roche Diagnostics
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Bezpieczenstwo
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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Spis tresci
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Ogolne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Wprowadzenie

Uwagi ogdlne Aby unikng¢ mozliwosci uzyskania nieprawidfowych
wynikéw nalezy upewni¢ sie, ze instrukcje i informacje
dotyczace bezpieczenstwa zostaty dokfadnie poznane.

» Nalezy zwraca¢ uwage na wszystkie uwagi dotyczace
bezpieczenstwa.

» Nalezy zawsze stosowac sie do instrukcji zawartych w
niniejszej publikaciji.

» Nie nalezy uzywac¢ oprogramowania w sposéb nieopi-
sany w niniejszej publikaciji.

» Wszystkie publikacje nalezy przechowywaé w bez-
piecznym i tatwo dostepnym miejscu.
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Klasyfikacje bezpieczenstwa

Klasyfikacje bezpieczenstwa

Srodki bezpieczeristwa i uwagi istotne dla uzytkownika
oznaczono zgodnie ze standardem ANSI Z535.6-2011.
Uzytkownik powinien zapoznac sie z ponizszymi
znaczeniami i ikonami:

& Ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa

» Symbol ostrzezenia dotyczacego bezpieczenstwa stu-
zy do zwrdcenia uwagi uzytkownika na potencjalne
zagrozenie urazem. Aby unikng¢ uszkodzenia syste-
mu, urazu czy nawet $mierci, wykonuj wszystkie pole-
cenia dotgczone do tego symbolu.

Takie symbole i ostrzezenia stowne stosowane sg w
stosunku do okreslonych zagrozen:

! Ostrzezenie...

; » ..wskazuje sytuacje niebezpieczna, ktéra — jesli nie
wd L . 2 . s L. .

7] uda sie jej unikngé — moze prowadzi¢ do $mierci lub
= ciezkiego obrazenia.

Q

N

S /\ PRZESTROGA!

o Przestroga...

» ..wskazuje sytuacje niebezpieczna, ktéra — jesli nie
uda sie jej unikngé — moze prowadzi¢ do lekkiego
lub umiarkowanego obrazenia.

Uwaga...

» ..wskazuje sytuacje niebezpieczng, ktéra — jesli nie
uda sie jej unikng¢é — moze prowadzi¢ do uszkodze-
nia systemu.

Wazne informacje niestanowigce istotnych informacji
dotyczacych bezpieczeristwa oznacza sie ponizsza ikona:

Q Wskazéwka...

..oznacza dodatkowe informacje na temat
prawidtowego uzytkowania analizatora lub
przydatne wskazdéwki.
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Ogolne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Srodki ostroznos$ci

Kwalifikacje uzytkownika

Niewystarczajaca wiedza lub umiejetnosci Uzytkownik musi zna¢ wszystkie zawarte w niniejszej
instrukcji i odnoszace sie do bezpieczenstwa wytyczne i

standardy.

» Przed przeprowadzeniem szkolenia przez pracownika
Roche Diagnostics, nie wolno samemu wykonywa¢é
oznaczen.

» Instalacje czy serwisowanie, nieopisane w podreczni-
kach obstugi nalezy pozostawi¢ przeszkolonemu per-
sonelowi serwisu firmy Roche.

» Uzytkownik powinien postepowaé doktadnie wedtug
procedur dotyczacych eksploatacji podanych w in-

strukcjach.

» Nalezy zachowywa¢ zasady dobrej praktyki laborato- ®
ryjnej, zwtaszcza podczas Twojej pracy z materiatami ;
stanowigcymi potencjalne niebezpieczenstwo biolo- "&;
giczne. e
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Komunikaty ostrzegawcze

Komunikaty ostrzegawcze

Utrata probki

Roche Diagnostics

Brakujaca wartosé SpO,

W tym rozdziale

Utrata prébki (20)
Nieodpowiednie leczenie (21)

Bezpieczenstwo danych (22)

W przypadku zapomnienia lub pominigcia pomiaru
wartosci nasycenia krwi tetniczej tlenem (SpQ,), braku
lub uszkodzenia pulsoksymetru lub niewprowadzenia
wartosci Sp0O, do analizatora, brak bedzie warto$ci SpO,.
Brak wartosci SpO, uniemozliwia obliczenie wynikéw
tetniczych, w zwigzku z czym nalezy pobra¢ nowa
prébke krwi zylne;.

» Wartos$¢ SpO, nalezy zawsze oznacza¢ za pomocg
skalibrowanego pulsoksymetru jednoczesnie z prébka
krwi zylne;j.
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Ogodlne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Nieodpowiednie leczenie

Niedoktadna lub nieprawidiowa warto$é SpO, W przypadku uszkodzenia pulsoksymetru pomiar za jego
pomocg bedzie niedokfadny lub bedzie ulegat

wahaniom, jesli warto$¢ nasycenia tlenem obwodowe;j
krwi tetniczej (Sp0,) zostanie wprowadzona do
analizatora nieprawidtowo lub jesli nie beda
przestrzegane ograniczenia i przeciwwskazania, warto$é
Sp0, bedzie niedoktadna lub nieprawidtowa.
Niedokfadna lub nieprawidtowa warto$¢ SpO, moze
spowodowac, ze oprogramowanie obliczy niedoktadne
lub nieprawidtowe wyniki dla krwi tetniczej, co z kolei
moze prowadzi¢ do nieodpowiedniego leczenia.

» Zawsze nalezy przestrzegac ograniczen i przeciw-
wskazan dotyczacych oprogramowania.

» Nie nalezy uzywac oprogramowania, jesli nie mozna
prawidtowo zmierzyé warto$ci SpO,. Zamiast tego na-
lezy wyniki dla krwi tetniczej uzyskaé bezposrednio z
prébki krwi tetniczej.

» Przed przeprowadzeniem pulsoksymetrii nalezy kli-
nicznie oceni¢ pacjenta pod katem wystarczajace;j
perfuzji obwodowe;.

©
2

» Warto$¢ SpO, nalezy zawsze oznacza¢ za pomoca
skalibrowanego pulsoksymetru jednoczesnie z prébka
krwi zylnej.

”

ieczens

» Nalezy upewni¢ sie, ze warto$¢ SpO, zostata wprowa-
dzona do analizatora prawidfowo.

» Nalezy pamietaé, ze obliczona warto$¢ tetnicza pO,
zalezy w duzym stopniu od wartosci SpO,.

*@ Lista ograniczen i przeciwwskazan (32)

*& Doktadno$¢ obliczonych wynikéw tetniczych (35)

Nieprawidtowo pobrana lub uszkodzona Uzycie nieprawidtowo pobranej lub uszkodzonej prébki
prébka krwi krwi moze spowodowadé, ze oprogramowanie obliczy

nieprawidtowe wyniki dla krwi tetniczej, co z kolei moze
prowadzi¢ do nieodpowiedniego leczenia.

» Zawsze nalezy przestrzegac ograniczen i przeciw-
wskazan dotyczacych oprogramowania.

» Do analizy nalezy pobra¢ beztlenowg prébke krwi z
zyt obwodowych.

» Nalezy upewnic sie, ze w prébce krwi nie ma peche-
rzykéw powietrza.

» Analize prébki krwi nalezy przeprowadzi¢ we wtasci-
wym czasie.

» Nalezy postepowacé zgodnie z dokumentacjg uzytkow-
nika analizatora i lokalnymi wytycznymi dotyczacymi
pobierania, postepowania i przetwarzania prébek krwi
do analizy gazometryczne;.
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Komunikaty ostrzegawcze

Nieprawidiowa interpretacja parametréw

Bezpieczenstwo danych

Stabe hasta

Nieprawidiowo skonfigurowany dostep uzyt-
kownika

Roche Diagnostics

Nieprawidtowa interpretacja parametréow moze
prowadzi¢ do nieprawidtowego leczenia.

» Uzytkownik musi by¢ pewny, ze dobrze zna zwalido-
wane zakresy oprogramowania.

» Uzytkownik musi upewnic sie, ze jest zaznajomiony z
parametrami wejSciowymi i obliczanymi przez opro-
gramowanie wynikami oznaczen krwi tetnicze;.

»& Przeciwwskazania (32)

*@ Lista parametréw wejsciowych i obliczonych wyni-
kéw tetniczych (34)

Stabe hasta moga umozliwi¢ nieautoryzowany dostep do
analizatora i/lub oprogramowania, manipulacje lub
utrate danych lub nieautoryzowany dostep do danych
osobowych, co moze prowadzi¢ do op6znien w leczeniu.

» Nalezy uzywac silnych haset.
» Nie wolno udostepniaé¢ haset.
» Nie wolno zapisywa¢ haset.

» Nie wolno posiada¢ wspdlnych kont uzytkownikéw.

Nieprawidtowo skonfigurowany dostep uzytkownika
moze utatwié nieautoryzowany dostep do analizatora i/
lub oprogramowania, manipulacje lub utrate danych lub
nieautoryzowany dostep do danych osobowych, co moze
prowadzi¢ do opéznien w leczeniu.

» Dostepu do analizatora i oprogramowania mozna
udzieli¢ tylko dedykowanym uzytkownikom.

» Nalezy kontrolowa¢ dozwolone dziatania uzytkownika
poprzez przypisanie mu odpowiednich rol.

» Nie wolno posiada¢ wspdlnych kont uzytkownikdéw.
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Ogodlne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Naruszenie bezpieczenstwa danych

Niezabezpieczone pliki eksportu

Roche Diagnostics

Niezabezpieczona infrastruktura IT i nieograniczony
fizyczny dostep do analizatora, komputera, na ktérym
zainstalowane jest oprogramowanie oraz dotgczone;j
infrastruktury moga pozwoli¢ na zakazenie ztosliwym
oprogramowaniem, manipulacje komponentami lub
niewfasciwe uzycie, co moze prowadzi¢ do
nieautoryzowanego dostepu do danych osobowych lub
nieodpowiedniego lub opdznionego leczenia.

» Nalezy upewnic sig, ze dotgczone sieci sq zabezpie-
czone i monitorowane pod katem naruszen bezpie-
czenstwa. Za bezpieczenstwo informatyczne sieci lo-
kalnej odpowiedzialni sg klienci, w szczegdlno$ci za
ochrone przed ztosliwym oprogramowaniem i atakami
hakeréw. Ochrona moze obejmowac takie $rodki, jak
zapora (firewall) umozliwiajgca oddzielenie systemu
od niekontrolowanych sieci, a takze srodki umozliwia-
jace zadbanie o to, aby w podtgczonej sieci nie znala-
zto sie ztosliwe oprogramowanie.

» Nalezy upewni¢ sie, ze takze inne komputery i ustugi
w sieci sg odpowiednio zabezpieczone i chronione
przed zto$liwym oprogramowaniem i nieautoryzowa-
nym dostepem.

» Nalezy ograniczy¢ dostep do komponentdw i catej
zwigzanej z nim infrastruktury IT (komputer, przewo-
dy, wyposazenie sieciowe itd.).

» Jesli czesci sieci, ktérych system uzywa do wymiany
danych, sg potgczone przez WLAN, nalezy zabezpie-
czy¢ sie¢ WLAN.

» Nalezy upewni¢ sie, ze wszelkie zewnetrzne no$niki
(takie jak nosniki USB) podtaczone do analizatora lub
komputera, na ktérym jest zainstalowane oprogramo-
wanie, sg wolne od ztosliwego oprogramowania.

Niezabezpieczony transfer lub przechowywanie kopii
zapasowych i plikéw archiwalnych moze umozliwic¢
manipulacje danymi, co moze spowodowac
nieodpowiednie lub opdéznione leczenie.

» Nalezy upewnic sie, ze kopie zapasowe oraz pliki ar-
chiwum sa przenoszone w bezpieczny sposéb i ze sa
zabezpieczone przed nieautoryzowanym dostepem
lub awaria.

» Nalezy upewni¢ sie, ze no$niki zewnetrzne (takie jak
no$niki USB) zawierajace kopie zapasowe i pliki ar-
chiwum sg chronione przed nieautoryzowanym doste-
pem.
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Uwagi

Uwagi

Pulsoksymetr

Brakujaca wartos¢ Sp0,

Zmienne, niedokiadne lub nieprawidiowe
wartosci Sp0,

Roche Diagnostics

W tym rozdziale

Pulsoksymetr (24)
Architektura IT (25)

Jesli nie ma pulsoksymetru lub jest on uszkodzony, brak
bedzie warto$ci nasycenia krwi tetniczej tlenem (SpQO.,).
Brak wartos$ci SpO, uniemozliwia obliczenie wynikéw
tetniczych, w zwigzku z czym nalezy pobra¢ nowa
prébke krwi zylne;.

» Oprogramowanie jest przeznaczone do uzytku z pul-
soksymetrami certyfikowanymi zgodnie z normg I1SO
80601-2-61.

Jesli pomiar za pomoca pulsoksymetru jest zmienny lub
jest niedoktadny lub jesli warto$¢ nasycenia krwi
tetniczej tlenem (Sp0,) zostanie wprowadzona
nieprawidtowo do analizatora, warto$¢ SpO, bedzie
mniej dokfadna, niedoktadna lub nieprawidtowa. Mnigj
doktadna, niedokfadna lub nieprawidtowa warto$¢ SpO,
moze spowodowac, ze oprogramowanie obliczy mniej
doktadne, niedoktadne lub nieprawidtowe wyniki dla
krwi tetniczej, co z kolei moze prowadzi¢ do
nieodpowiedniego leczenia.

» Oprogramowanie jest przeznaczone do uzytku z pul-
soksymetrami certyfikowanymi zgodnie z normg ISO
80601-2-61.

» Nalezy stosowac skalibrowany pulsoksymetr.

» Pulsoksymetr nalezy stosowaé¢ na narzadach obwodo-
wych o dobrej perfuzji. Staba perfuzja jest przeciw-
wskazaniem zastosowania oprogramowania i wptywa
réwniez na warto$¢ SpO.,.
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Ogolne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Architektura IT

Biad infrastruktury IT Jesli jakakolwiek cze$¢ infrastruktury informatycznej (np.
LIS, serwer menadzera danych lub serwer, na ktérym
zainstalowano oprogramowanie) nie odpowiada, jest
niedostepna lub zawiera btagd oprogramowania lub
sprzetu, obliczenia, wysytanie lub odbieranie wynikéw
krwi tetniczej moze by¢ niewystarczajgce lub
niemozliwe, co moze spowodowa¢ utrate danych lub
opdznienie leczenia.

» Jesli LIS lub podtaczona drukarka nie odbiera danych
z oprogramowania, w celu rozwigzania problemu z
siecig i serwerem nalezy skontaktowac sie z lokalnym
dziatem wsparcia IT.
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Uwagi

Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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Przeglad oprogramowania

Opis oprogramowania

Architektura IT

Oprogramowanie oblicza wyniki kwasowo-zasadowe; i
gazometrii krwi tetniczej na podstawie wartosci
nasycenia tlenem krwi tetniczej (SpO,, mierzonej za
pomoca pulsoksymetrii) oraz wynikéw kwasowo-
zasadowych i gazometrii zylnej obwodowej (mierzonych
przez analizator z prébki beztlenowej krwi zylne;j
obwodowej).

»& Aby uzyskac¢ szczegétowe informacje na temat eta-
pow i przeksztafceri matematycznych wykonywanych
przez oprogramowanie, nalezy odnie$¢ sie do Zasady
robocze (63).

*&l Aby zapoznac sie z przegladem czynnosci uzytkowni-
ka niezbednych do uzyskania obliczonych wynikéw
badan krwi tetniczej, nalezy odnies$¢ sie do Przeglad
przebiegu pracy uzytkownika (47).

Ponizszy przeglad ilustruje architekture IT i przeptyw
danych:

Analizatory Menadzer danych HIS/LIS
Probka krwi zylnej obwo- Parametry Parametry wprowadzane +
dowej + SpO, wprowadzane obliczone wyniki tetnicze

>

»
P

>

|| |

Samodzielne

Drukarki oprogramowanie v-TAC Zapis pacjenta
=4 /]
== Parametry wprowadzane + ] V-
E q ' obliczone wyniki tetnicze VvV -
g = v=
/| E Al

Roche Diagnostics

Oprogramowanie jest samodzielng aplikacjg internetowa,
ktdra jest instalowana na standardowym komputerze lub
wirtualnym serwerze. W celach konfiguracyjnych dostep
do oprogramowania odbywa sie za posrednictwem
przegladarki internetowe;j.
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Lista ograniczen i przeciwwskazan

Lista ograniczen i przeciwwskazan

Oprogramowanie moze by¢ uzywane tylko wtedy, gdy
przestrzegane sg okreslone ograniczenia i
przeciwwskazania.

Ograniczenia

Oprogramowanie mozna stosowac u pacjentéw w wieku

18 lat i starszych, ktorzy sa stabilni hemodynamicznie i
ktdrzy zostali poddani ocenie klinicznej z wystarczajaca
perfuzjg obwodowa, aby mozna byto pobraé prébke krwi
zylnej i zastosowacé pulsoksymetrie.

Pulsoksymetry powinny by¢ certyfikowane zgodnie z
norma ISO 80601-2-61.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania:

Pacjenci ze stabym krazeniem krwi obwodowej w
konczynie, z ktdérej pobierana jest probka krwi.
Dziatanie oprogramowania nie zostato zatwierdzone w
przypadku warto$ci wykraczajgcych poza nastepujace
zakresy (wartosci zylne)™:

- Sp0, (mierzone za pomoca pulsoksymetrii): 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/L

- MetHb,: 0,000-0,012

- COHb,: 0,000-0,065

Oprogramowanie nie zostato zwalidowane dla:

- Woczesniakéw i noworodkéw urodzonych o czasie
(0-30 dni)

- Duzieci i mtodziezy (do 18 lat)
- Kobiet w ciazy

- Niestabilnych hemodynamicznie pacjentéw (w
tym pacjentéw korzystajacych z urzadzen wspo-
magajgcych prace serca i dodatkowych urzadzen
podtrzymujacych zycie)

- Hemoglobinopatie objawowe
- Krew z wktucia centralnego i mieszana krew zylna

Nalezy przestrzegaé wskazan i ograniczen stosowania
pulsoksymetrii.

Mlndeks dolny v oznacza parametry zyt obwodowych.

Roche Diagnostics
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Przeglad oprogramowania

= Nalezy przestrzega¢ wskazan i ograniczen stosowania
analizatoréw gazometrycznych.

*@ Lista parametréw wejsciowych i obliczonych wyni-
kéw tetniczych (34)

*&l Sprawdzenie warto$ci wejsciowych i wyj$ciowych
(37)
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Lista parametrow wejsciowych i obliczonych wynikéw tetniczych

Lista parametrow wejsciowych i obliczo-
nych wynikow tetniczych

Sprawdzanie

Parametry wejSciowe

Oprogramowanie wykorzystuje parametry wejSciowe do
obliczenia wynikéw tetniczych.

Oprogramowanie raportuje obliczone wyniki tetnicze
tylko wtedy, gdy parametry wejsciowe i obliczone wyniki
tetnicze przejdg sprawdzenie wejscia i wyjscia.

»& Sprawdzenie warto$ci wejsciowych i wyj$ciowych
(37)

Oprogramowanie wykorzystuje do obliczenia wynikéw
tetniczych ponizsze parametry wejsciowe:

Parametr® Opis Komentarz

SpO, Wysycenie tlenem tetnic obwodowych Obowigzkowo

pH, Zmierzone zylne pH Obowigzkowo

p.CO, Zmierzone zylne ci$nienie parcjalne dwutlenku we- Obowigzkowo

gla

p.0, Zmierzone zylne ci$nienie parcjalne tlenu Obowigzkowo

S,0, Zmierzone zylne nasycenie tlenem Obowiazkowo

tHb, Zmierzona catkowita hemoglobina zylna Obowigzkowo

MetHb, Zmierzona methemoglobina zylna Opcjonalnie:
Jesli nie zostata zmierzona, mozna skonfigurowaé
statg (warto$¢ domyslna = 0,7%).

COHb, Zmierzona zylna karboksyhemoglobina Opcjonalnie:
Jesli nie zostata zmierzona, mozna skonfigurowaé
statg (warto$¢ domyslna = 1,3%).

(€)] Indeks dolny v oznacza parametry zyt obwodowych.

EB  Parametry wejSciowe

Obliczone wyniki tetnicze

Roche Diagnostics

Parametry wejSciowe obejmuja:

= Woprowadzang bezpos$rednio do analizatora warto$¢
SpO0.,.

= Wyniki dotyczace zyt obwodowych, ktére sa mierzone
w analizatorze z prébki krwi zylnej obwodowej.
Wyniki badan zylnych obwodowych dostepne sg w
analizatorze.

Jako parametry wyjSciowe oprogramowanie oblicza z
parametréw wejsciowych nastepujace wyniki tetnicze:
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Parametr® Opis Komentarz
pH.. Obliczone tetnicze pH
p.CO,, Obliczone tetnicze ci$nienie parcjalne dwutlenku
wegla
P.0., Obliczone tetnicze ci$nienie parcjalne tlenu Jesli obliczona warto$¢ pO, przekracza 10 kPa

(75 mmHg), oprogramowanie zgtosi warto$¢
pO, > jako 10 kPa ("pO2 > 75 mmHg")

BE, . Obliczony nadmiar zasad tetniczych® Stezenie silnego kwasu niezbedne do zmiareczko-
wania catkowicie natlenionej krwi do pH = 7,4, przy
pCO, = 5,33 kPa. Ekwiwalent dla ABE.
Oprogramowanie uwzglednia efekty Bohra-Halda-
ne'a.’”

HCO, (P),. Obliczone rzeczywiste stezenie tetnicze dwuwegla- HCO,(P),, = 0,23 * p,CO,,, * 10®H2o6D

néw dla p,CO,, w [kPa] oraz HCO; (P),, w [mmol/L]
0,4, Obliczone catkowite stezenie tetnicze tlenu®
tCO,(B),. Obliczone catkowite stezenie tetnicze dwutlenku

wegla®
(a) Indeks dolny a oznacza parametry tetnicze. Indeks dolny ¢ oznacza parametry obliczone.

(b) Parametr nie zostat zwalidowany.

(c) Dla poréwnania, w konwencjonalnej definicji (zwanej rzeczywistym nadmiarem zasad (BE lub ABE)) definiuje sie bez
petnego natlenienia krwi. Aktualne warto$ci nadmiaru zasad zalezg zatem od poziomu tlenu i nie sg takie same we krwi
tetniczej i zylnej, nawet przy braku lub dodaniu kwasu/zasady do krwi z tkanki. W definicji BE (nie ABE), warto$ci BE
uzaleznione sg od poziomu O, i zmieniajg sig tylko po dodaniu mocnego kwasu lub zasady [1].

E8  Obliczone wyniki tetnicze

Obliczone wyniki pomiaréw tetniczych sg niedostepne
w analizatorze ani w raportach wynikéw z analizatora.

Doktadnos$é obliczonych wynikéw tetniczych Doktadno$¢ obliczonych wynikéw tetniczych zalezy m.in.
od doktadnosci wartosci SpO.,.

Obowigzujg nastepujgce zasady:
= pH,.ip.CO,. sgq odporne na niedoktadne wprowadza-
ne wartos$ci Sp0,.
p.0,. zalezy od doktadnos$ci pomiaru SpO, oraz od
okreslonej wartosci SpO,:
- p.0,. jest mniej wrazliwy na niedoktadne wartos$ci
Sp0, od okoto 95% i ponize;.

- p,0,, jest bardziej wrazliwy na niedoktadne war-
tosci Sp0O, od okoto 96% i powyzej.

Przyczyny niedoktadnych wartosci SpO, moga by¢ naste-

pujace:

= Mata wydajnosc¢ pulsoksymetru.

= Staba jako$¢ sygnatu pulsoksymetru z powodu stabej
perfuzji obwodowej, nieprawidtowego potozenia son-
dy itp.
Szczegoétowe informacje mozna znalezé w dokumen-
tacji uzytkownika pulsoksymetru.

= Niedoktadne wprowadzenie wartos$ci SpO, w analiza-
torze.
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Lista parametrow wejsciowych i obliczonych wynikéw tetniczych

*&] Konsekwencje wadliwych lub niedoktadnych pomia-
réw SpQ, (75)
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Przeglad oprogramowania

Sprawdzenie wartosci wejsciowych i wyj-
sciowych

Przed i po obliczeniu wynikéw badan tetniczych
oprogramowanie przeprowadza sprawdzenie wartosci
wejsciowych i wyjsciowych. W przypadku przekroczenia
granic lub jesli kombinacja wartosci jest niewiarygodna,
oprogramowanie wygeneruje flagi i btedy.

Sprawdzanie wartosci wejsciowych Oprogramowanie sprawdza parametry wejsciowe w
odniesieniu do ponizszych zwalidowanych zakreséw oraz
minimalnych i maksymalnych granic wartosci

wejéciowych:
Parametr® Minimalna granica Zwalidowany zakres Maksymalna granica
wejSciowa - wejSciowa
Minimalna Maksymalna
SpO, [%] 75%® 80% 100% -
pH, 6,7 7,23 7,65 77
p,CO, [kPa] 2 4,1 12,5 31
p,0, [kPa] 1 22 10,8 20
S,0, [Frakcjal 0,10 0,20 0,95 0,999
tHb, [mmol/L] 25 5,0 11,0 15
COHb, [Frakcja] 0,000 0,000 0,065 0,20
MetHb, [Frakcja] 0,000 0,000 0,012 0,20
(@ Indeks dolny v oznacza parametry zyt obwodowych.

(b) Warto$¢ domysina wynosi 80%.
BB Zwalidowane zakresy oraz minimalne i maksymalne granice wejSciowe

Jesli spetniony zostanie jeden z ponizszych warunkdw,

sprawdzanie warto$ci wejsciowych przebiegnie niepo-

myslnie:

= Niepomyslne sprawdzenie wiarygodnosci fizjologicz-
ne;j.

= Co najmniej 1 parametr wejSciowy przekracza granice
wejsciowe.

= Brakuje co najmniej 1 parametru wejsciowego.

Po niepowodzeniu oprogramowanie wygeneruje btad.
Dla krwi tetniczej nie zostang obliczone ani
zaraportowane zadne wyniki.

Sprawdzenia warto$ci wejSciowych przebiegna
pomyslinie z flagami, jesli co najmniej 1 parametr
wejsciowy przekroczy zwalidowane zakresy, ale nadal
bedzie miescit sie w granicach wejsciowych.
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Sprawdzenie wartosci wejsciowych i wyjsciowych

Sprawdzania wartosci wyjsciowych

Roche Diagnostics

Sprawdzenia warto$ci wejsciowych przebiegna
pomysinie, jesli wszystkie parametry wejsciowe
zmieszczg sie w zwalidowanych zakresach.

-‘Q’— Oprogramowanie obliczy wyniki tetnicze, jesli
wszystkie parametry wejsciowe przejda
sprawdzenia warto$ci wejsciowych (z flagami lub
bez).

Jednak oprogramowanie zaraportuje tylko
obliczone wyniki tetnicze, to znaczy, ze mozna je
uzyskac tylko jesli obliczone wyniki tetnicze
przejdg dodatkowe sprawdzenia wartosci
wejsciowych.

*El Aby uzyskac wigcej informacji na temat sprawdzania
wartos$ci wejsciowych, zob. Szczegdty dotyczace
sprawdzania danych wejsciowych (74).

Po obliczeniu wynikéw tetniczych oprogramowanie
sprawdzi je pod katem nastepujacych granic
wyjsciowych:

Parametr® Minimalna granica Maksymalna grani-
wyjsciowa ca wyjsciowa

PH. 6,7 7.8

p.CO, . [kPa] 1 31

.0, [kPa] 4 95

Jesli pO, > 10 kPa, oprogramowanie zara-
portuje pO, > 10 kPa

BE, . [mmol/L] -20 20

(a) Indeks dolny a oznacza parametry tetnicze. Indeks dol-
ny ¢ oznacza parametry obliczone.

g8  Minimalne i maksymalne granice wyj$ciowe

Sprawdzenia warto$ci wyjSciowych przebiegna
niepomyslinie, jesli co najmniej 1 obliczony wynik
tetniczy przekroczy granice wyj$ciowe. Oprogramowanie
wygeneruje btad. Nie zaraportowane zostang zadne
obliczone wyniki tetnicze.

Sprawdzenia warto$ci wyjSciowych przebiegna
pomysinie, jesli wszystkie obliczone wyniki badan
tetniczych zmieszczg sie w granicach wyjsciowych.
Oprogramowanie raportuje obliczone wyniki krwi
tetniczej wraz z wszelkimi flagami sprawdzen wartosci
wejéciowych.
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Przeglad oprogramowania

-‘Q’- Za wykorzystanie oznaczonych wynikéw z krwi
tetniczej, ktére zostaty obliczone na podstawie
parametréw wejsciowych poza zatwierdzonymi
zakresami, odpowiada pracownik stuzby zdrowia.
Zaleca sie, by zamiast tego wyniki dla krwi
tetniczej uzyskac¢ bezposrednio z probki krwi
tetniczej.
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Raporty parametrow

Raporty parametrow

Tresé

Flagi i btedy

Roche Diagnostics

Raporty parametrdw, jesli zostaly odpowiednio
skonfigurowane, sg drukowane na drukarce sieciowe;j.

Tre$¢ raportéw parametréw moze rézni¢ sie w zaleznosci
od analizatora i konfiguracji raportu.

Raporty parametréw domys$inych zawierajg nastepujace
informacije:

= Informacje o pacjencie, ID analizatora, data i godzina
= Parametry wejsciowe i ich wartoSci:
- Woprowadzona do analizatora warto$¢ SpQO,

- Wyniki pomiaréw krwi obwodowej zylnej ozna-
czone w analizatorze

= Wyniki krwi tetniczej obliczone przez oprogramowa-
nie (jesli zostaty zaraportowane)
= Flagi i btedy

—‘Q’- Raporty parametréw przedstawione w niniejszej
publikacji s tylko przyktadami z oprogramowania
uzywanegdo z systemem cobas b 123 POC
system.

*@ Lista parametréw wejsciowych i obliczonych wyni-
kow tetniczych (34)

To, czy raport parametréw zawiera flagi lub btedy, zalezy
od wyniku sprawdzenia danych wej$ciowych i
wyjéciowych.

*&l Sprawdzenie warto$ci wejsciowych i wyj$ciowych
(37)
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Brak flag lub biedéw

v-TAC
Dane identyfikacyjne
Id. pacjenta 1234567890
Pierwsze imig John
Nazwisko Stewart
Ple¢ Male
Data urodzenia 1932-05-17
Typ probki Venous
Nr probki 30
Nazwa Szpital
Nazwa wyswietlana Szpital, nagly wypadek nr 1234
Warto$é zmie przy uZyciu
SpO2 85.0 %
Obliczone wartosci krwi tetniczej v-TAC.
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
\___ dCO2(B)ac 23.45 mmol/l
Wartosci krwi Zyinej zmie Przy uZyciu i do
pH. 7.407
p.CO2 5.85 kPa
P02 5.48 kPa
S,02 0.775 fraction
ctHb 82 mmol/l
MetHb 0.008 fraction

COHb 0.016 fraction

Xc — obliczona warto$¢; cX — stezenie
Nie zwalidowano parametréw BE, HCO3-, tO2 i tCO2
Wydrukowano: 15.02.2022 r.; 11:00:41

Z flagami

v-TAC
Dane identyfikacyjne
Id. pacjenta 1234567890
Pierwsze imie John
Nazwisko Stewart
Ple¢ Male
Data urodzenia 1932-05-17
Typ probki Venous
Nr prébki 30
Nazwa Szpital
Nazwa wyswietlana Szpital, nagly wypadek nr 1234
Wartos¢é przy uzyciu
SpO2 85.0 %
Obliczone wartosci krwi tgtniczej v-TAC
2 PpHac 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
sci krwi Zyinej zmig przy uzyciu analiz do
PHy 7.228
PvCO2 3.95 kPa
P02 2.00 kPa
Sci krwi Zyinej zmie przy uzyciu
S0z 0.110 fraction
ctHb 48 mmol/l
MetHb 0.070 fraction
COHb 0.180 fraction

Uwagi
Xc — obliczona warto$¢; cX — stezenie

Wydrukowano: 15.02.2022 r.; 11:00:41

Nie zwalidowano parametrow BE, HCO3-, 02 i {CO2

? Sprawdzenie wartosci wejsciowych v-TAC: pHv ponizej; PvCO2
ponizej; PvO2 ponizej; Hb ponizej; SvO2 ponizej; FCOHb powyzej;
FMetHb powyzej zwalidowanego zakresu

Roche Diagnostics
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Obliczone wyniki krwi tetniczej raportowane sg bez flag i

btedéw w nastepujacych sytuacjach:

= Parametry wejSciowe pomyslinie przeszly sprawdzenie
wiarygodno$ci.

= Parametry wejSciowe mieszcza sie w zatwierdzonych
zakresach.

= Obliczone wyniki badan tetniczych mieszcza sie w
granicach wyj$ciowych.

W raporcie parametréw obliczone wyniki krwi tetniczej
bez flag i btedéw przedstawiane sg wraz z ich
wartosciami i bez dalszych oznaczen.

Obliczone wyniki krwi tetniczej raportowane sg z flagami

w nastepujacych sytuacjach:

= Parametry wejSciowe pomysinie przeszly sprawdzenie
wiarygodnosci.

= Co najmniej 1 parametr wejSciowy przekroczy zwali-
dowane zakresy, ale nadal bedzie miescit sie w grani-
cach wejsciowych.

= Obliczone wyniki badan tetniczych mieszcza sie w
granicach wyjsciowych.

Za wykorzystanie oznaczonych wynikéw z krwi
tetniczej, ktére zostaty obliczone na podstawie
parametréow wejsciowych poza zatwierdzonymi
zakresami, odpowiada pracownik stuzby zdrowia.
Zaleca sie, by zamiast tego wyniki dla krwi
tetniczej uzyskaé¢ bezposrednio z prébki krwi
tetniczej.

W raporcie parametréw obliczone wyniki dla krwi
tetniczej z flagami oznaczone sg symbolem "?".
Okreslone flagi wymienione zostaty w cze$ci raportu
Uwagi.



Raporty parametrow

Z btedami

Szpital, nagty wypadek nr 1234

pHac

Obliczone wartosci krwi tetniczej v-TAC
? .

v-TAC

Dane identyfikacyjne
Id. pacjenta 1234567890
Pierwsze imie John
Nazwisko Stewart
Pte¢ Male
Data urodzenia 1932-05-17
Typ probki Venous
Nr probki 30
Nazwa Szpital
Nazwa wyswietlana

Wartosé zmie przy uzyciu

SpO2 85.0 %

poza zakres 0d 6,7 do 7,7

Uwagi
Xc — obliczona warto$¢; cX — stezenie

Nie zwalidowano parametrow BE, HCO3-, t02 i tCO2

? paCO2zc KkPa
? paOzc kPa
? BEac mmol/l
? HCOz(P)a,c mmol/l
? dOzac mmol/l
? CO2(Blac mmol/l
WarloS krwi Zyiej Py ol
pHy 6.600 -
pvCO2 5.85 kPa
pvO2 17.48 kPa
S0z 0.775 fraction
ctHb 82 mmol/l
MetHb 0.016 fraction
COHb 0.180 fraction

*/? v-TAC; Blad wejsciowego parametru pH
Btad — sprawdzenie wartosci wejsciowych v-TAC: warto$¢ pH wykracza

Wydrukowano: 15.02.2022 r.; 11:00:41

Roche Diagnostics

Btedy i nieobliczone wyniki dla krwi tetniczej raportowa-

ne sg w nastepujacych sytuacjach:

= NiepomysIne sprawdzenie wiarygodnosci fizjologicz-
nej.

= Co najmniej 1 parametr wejSciowy przekracza granice
wejsciowe.

= Co najmniej 1 obliczony wynik dla krwi tetniczej prze-
kroczy granice wyjsciowe.

W przypadku wystgpienia bfedu nie sg raportowane
zadne wartosci obliczonych wynikéw dla krwi tetniczej.

W raporcie parametréw obliczone wyniki dla krwi
tetniczej z btedami oznaczone sg symbolem "?" i nie majg
okreslonej wartos$ci. Okreslone btedy wymienione zostaty
w czesci raportu Uwagi.

W pokazanym przykfadzie, pH, oznakowane zostato
gwiazdka *, co oznacza, zesprawdzenie wartosci
wejsciowych dla tego parametru wejSciowego nie
powiodto sie i spowodowato btedy w obliczonych
wynikach tetniczych.

»@ Lista flag i btedéw (55)

v-TAC Standalone software - Wersja oprogramowania 1.5 - Przewodnik uzytkownika - Wersja publikacji 1.0



Praca

3 PracCa FULYNOWA ....ccoeceeeeeeeeeesessetsstsesessessssss s st sanssnesns 45

Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Wersja oprogramowania 1.5 - Przewodnik uzytkownika - Wersja publikacji 1.0



Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.

Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Wersja oprogramowania 1.5 - Przewodnik uzytkownika - Wersja publikacji 1.0



Spis tresci

Praca rutynowa

W tym rozdziale n

Przeglad przebiegu pracy uzytkownika .........cccoeeeenne. 47

Uzyskanie obliczonych wynikéw tetniczych z opro-
gramowania 48

")
=
=)
c
)
-
-
[
9°)
Q
©
} S
Q.
™

Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Wersja oprogramowania 1.5 - Przewodnik uzytkownika - Wersja publikacji 1.0




Spis tresci

Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.

1]
S
)
c
>
)
-
[
«
Q
1]
| &
Q.
™

Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Wersja oprogramowania 1.5 - Przewodnik uzytkownika - Wersja publikacji 1.0




Praca rutynowa

Przeglad przebiegu pracy uzytkownika

Aby uzyska¢ obliczone wyniki tetnicze z
oprogramowania, nalezy wprowadzi¢ niezbedne dane
wejéciowe i rozpoczaé pomiar w analizatorze.

Oprogramowanie pracuje samodzielnie bez
bezposredniej interakeji uzytkownika.

-Q- Szczegoty dotyczace korzystania z
oprogramowania moga sie rézni¢ w zaleznosci od
rodzaju analizatora i konfigurac;ji
oprogramowania.

Ponizszy przeglad ilustruje czynnosci uzytkownika
niezbedne do uzyskania obliczonych wynikéw tetniczych
Z oprogramowania uzywanego w systemie cobas b 221
system lub cobas b 123 POC system:

Przebieg pracy uzytkownika

Pobieranie prébek Analizator Elektroniczny zapis pacjenta

Raport pacjenta (jesli zostat
skonfigurowany)

Zmierz warto$¢ saturacji tetnic
obwodowych (SpO,) za pomoca
pulsoksymetru

Pobierz beztlenowg prébke krwi z zyt
obwodowych

L—->

Rozpocznij pomiar parametréw zyt
obwodowych

Przenie$ prébke krwi do analizatora

Whpisz rodzaj krwi ,Zylna”

Wprowadz warto$¢ SpO,

;» Uzyskaj obliczone wyniki tetnicze

Przeglad przebiegu pracy uzytkownika

»& Aby uzyskac¢ szczegétowe informacje na temat eta-
péw i przeksztatcen matematycznych wykonywanych
przez oprogramowanie, nalezy odniesc¢ sie do Zasady
robocze (63).
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Uzyskanie obliczonych wynikdw tetniczych z oprogramowania

Uzyskanie obliczonych wynikow tetniczych

Zz oprogramowania

Roche Diagnostics

Aby oprogramowanie mogto obliczy¢ wyniki tetnicze,
nalezy jednocze$nie zmierzy¢ nasycenie krwi tetniczej
tlenem i pobra¢ prébke krwi z zyt obwodowych, a

nastepnie przeanalizowac¢ prébke krwi w analizatorze.

Ponizsza procedura zawiera ogdlne instrukcje dotyczace
korzystania z oprogramowania razem z systemem cobas
b 221 system lub cobas b 123 POC system.

W celu uzyskania szczegétowych informacji na temat
systemu cobas b 221 system lub cobas b 123 POC
system nalezy zapoznac¢ sie z odpowiednig dokumentacjg
uzytkownika.

-Q- Szczegoty dotyczace korzystania z
oprogramowania moga sie rézni¢ w zaleznosci od
rodzaju analizatora i konfigurac;ji
oprogramowania.

O Skalibrowane pulsoksymetry certyfikowane zgodnie z
normg ISO 80601-2-61.

O Analizatory gazometryczne, ktdre spetniaja kryteria
akceptacji dotyczace skuteczno$ci analitycznej i
wymagan funkcjonalnych okres$lone przez firme
Roche.

O Odpowiednie dla analizatora naczynka prébkowe.

» Uzyskanie obliczonych wynikow tet-
niczych z oprogramowania

1 PRZESTROGA! Ryzyko utraty prébki lub
niewfasciwego leczenia.
Warto$¢ SpO, nalezy zawsze oznacza¢ za pomocq
skalibrowanego pulsoksymetru jednocze$nie z prébka
krwi zylnej. Zawsze nalezy przestrzegac ograniczen i
przeciwwskazan dotyczacych oprogramowania.

Przed zatozeniem opaski uciskowej za pomoca
pulsoksymetru zmierz nasycenie krwi tetniczej tlenem
Sp0,).
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Praca rutynowa

2 PRZESTROGA! Ryzyko niewtasciwego leczenia.
Zawsze nalezy przestrzegaé ograniczen i
przeciwwskazan dotyczacych oprogramowania.
Upewnij sig, ze prawidtowo pobierasz i obchodzisz sie
z probka krwi.

Z tego samego ramienia pobierz prébke odtlenowane;j

obwodowej zylnej krwi petnej:

= Uzyj do tego igty lub probdwki prézniowej, motylka
lub cewnika do zyt obwodowych.

= Do prébek beztlenowych uzyj naczynka
prébkowego.

= Przed pobraniem prébki krwi zylnej napetnij igty
pobierajace probéwek lub cewniki $wieza krwia.

= Prébke krwi zylnej mozna pobrac jako pojedynczg
prébke lub w potaczeniu z innymi prébkami krwi
zylnej.

= Nalezy postgpowac zgodnie z dokumentacjg
uzytkownika analizatora i lokalnymi wytycznymi
dotyczacymi pobierania, postepowania i
przetwarzania prébek krwi.

3 Upewnij sie, ze parametry wybrane do pomiaru w
analizatorze obejmuja:

. pH

* pCO,

* pO,

= S0,

= tHb

= MetHb
= COHb

4 Przenie$ prébke krwi do analizatora.
5 Jako rodzaj krwi wprowadz Zylna.

6 PRZESTROGA! Ryzyko nieodpowiedniego leczenia.
Upewnij sig, ze warto$¢ SpO, wprowadzana jest
prawidtowo.

Wprowadz warto$¢ SpO,, np. 90% w nastepujacy

sposob:

SPO2 = 90%.

= W systemie cobas b 221 system wprowadz
warto$¢ SpO, w polu Uwaga.

= W systemie cobas b 123 POC system wprowadz
warto$¢ SpO, w polu Adnotacja 1.

= Analizator zmierzy wyniki zylne.

= Parametry wejSciowe zostang wystane do
oprogramowania.

= Oprogramowanie przeprowadzi sprawdzenie i
obliczy wyniki tetnicze.
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Uzyskanie obliczonych wynikdw tetniczych z oprogramowania

7 Obliczone wyniki tetnicze uzyskaj z elektronicznego
zapisu pacjenta lub wydrukowanego raportu
parametréw (jesli taki zostat skonfigurowany):
= Szczegdétowe informacje dotyczace flag i bteddéw,
zob. Sprawdzenie warto$ci wejsciowych i
wyjsciowych (37).

= Aby uzyska¢ szczeg6towe informacje na temat
sprawdzania raportéw parametréw, zob. Raporty
parametréw (40).

@ Obliczone wyniki pomiaréw tetniczych sa
niedostepne w analizatorze ani w raportach
wynikéw z analizatora.
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Rozwiazywanie problemow
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Lista flag i bledow

Flagi i bledy w raporcie parametrow

Btedy systemowe

Flagi i bledy

Roche Diagnostics

v-TAC Standalone software - Wersja oprogramowania 1.5 - Przewodnik uzytkownika - Wersja publikacji 1.0

Rozwiazywanie probleméw

Jesli co najmniej 1 parametr wejsciowy lub obliczony
wynik tetniczy nie przejdzie sprawdzenia wejscia lub
wyjscia, to w zaleznos$ci od przyczyny z powodu ktorej
test nie powiddt sie, oprogramowanie oflaguje wszystkie
obliczone wyniki tetnicze lub wygeneruje btad.

-‘Q’- Za wykorzystanie oznaczonych wynikéw z krwi
tetniczej, ktdre zostaty obliczone na podstawie
parametréw wejsciowych poza zatwierdzonymi
zakresami, odpowiada pracownik stuzby zdrowia.
Zaleca sie, by zamiast tego wyniki dla krwi
tetniczej uzyskac bezposrednio z probki krwi
tetniczej.

*& Sprawdzenie wartosci wejSciowych i wyjsciowych
(37

W raporcie parametréw odpowiednio oznakowane
zostang obliczone wyniki tetnicze z flagami i btedami.

W przypadku niepowodzenia pomiaru w analizatorze,
oprogramowanie wygeneruje nastepujace btedy:

LGL Ciag tekstowy
290 Osiagnieto limit
291 Wyiaczono analizator do gazometrii krwi

F  Btedy systemowe

Jesli ktdrekolwiek sprawdzenie wartosci wejsciowej lub
wyjSciowej nie powiedzie sie lub zostanie zaraportowane
z flagami, oprogramowanie wygeneruje nastepujace
btedy i flagi:
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Lista flag i bledow

Kod Ciag tekstowy
v-TAC
Dane identyfikacyjne 301 Niewazna lub przeterminowana licencja.
Id. pacjenta 1234567890
Pi imi Joh T ;s = s
Nazwiko Sowat 302 Brak mozliwosci konwersji
Ple¢ Male
o e el 303 Nie mozna okresli¢ jednostki wejSciowej dla
mr probki 30 0/03_
lazwa Szpital
Nazwa wyswietlana S;S:t:l, nagty wypadek nr 1234 .
Wartosé zmierzona przy uzyciu znak %s jest zastgpowany nazwg parametru.
SpO2 85.0 %
| Opficcone wartosel k) tginicze] - TAC 304 Warto$é Sp02 %s%% ponizej wartosci Sv02.
;b b i Brak mozliwosci konwersji
? EBE;;:: -15.94 mmol/l
? cHCOs(Plac 10.22 mmol/l 0/nc0/n0/n i &i _
r o ara iy znak %s%% jest zastepowany wartoscig procento
| ? dCO2(Bac 9.99 mmol/l wa.
Wartodci krwi 2yinej zmie przy uZyciu anaf do i
PHv 7.228
peo e P Przyktad:
i krwi 2ylnej zmierzone przy uzyciu o Sprawdzenie warto$ci wejsciowych v-TAC: Warto$¢
S0z 0.110 fraction . . .. T, B R
ctHib 48 mmol SpO0, jest 0 5% nizsza niz warto$é S,0,. Nie mozna
MetHb 0.070 fraction 2= N V-2
P 0180 fraction wykona¢ konwersji.
wagl
Xc — obli rto$¢; cX — stezeni .z =
Nib zwalidowan parametréw BE, HEO3:, 102 | {002 305 Kontrola danych wej$ciowych v-TAC: Sv02
? Sprawdzenie wartosci wejsciowych v-TAC: pHv l;_goniiej; PvCO2 L . . .
ponize; PVO2 ponize; Hb ponize: SvO2 ponizej; FCOHD powyzes; poza zakresem wartosci mozliwych do przyje-
Wydrukowano: 15.02.2022 r.; 11:00:41 cia_
306 Kontrola danych wejsciowych v-TAC: Wartos¢

%s nie moze by¢ pusta.

znak %s jest zastgpowany nazwa parametru.

307 Kontrola danych wejsciowych v-TAC: Para-
metr %s poza zakresem od %s do %s %s

znak %s jest zastepowany w nastepujacy sposéb:

Sprawdzenie warto$ci wejsciowych v-TAC: warto$é
Sp02 wykracza poza zakres od 80 do 100%

308 Kontrola danych wejsciowych v-TAC: Para-
metr %s poza zakresem od %s do %s %s

znak %s jest zastepowany w nastepujacy sposob:

Sprawdzenie warto$ci wejsciowych v-TAC: warto$¢
PvCO2 wykracza poza zakres od 2,0 do 31,0 kPa

309 Kontrola danych wejsciowych v-TAC: Para-
metr %s poza zakresem od %s do %s %s

V 4

3
©

znak %s jest zastepowany w nastepujacy sposoéb:

blem

Sprawdzenie warto$ci wejsciowych v-TAC: warto$é
PvO2 wykracza poza zakres od 1,0 do 20,0 kPa

310 Kontrola danych wejsciowych v-TAC: Para-
metr %s poza zakresem od %s do %s %s

iazywanie pro

znak %s jest zastgpowany w nastepujacy sposob:

Sprawdzenie wartosci wej$ciowych v-TAC: warto$¢
SvO2 wykracza poza zakres od 0,1 do 0,999 frakcji

311 Kontrola danych wejsciowych v-TAC: Para-
metr %s poza zakresem od %s do %s %s

znak %s jest zastepowany w nastepujacy sposéb:

Sprawdzenie warto$ci wejsciowych v-TAC: warto$é
Hb wykracza poza zakres od 2,5 do 15,0 mmol/L

#8 Flagi i btedy
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Rozwiazywanie probleméw 57

Kod Ciag tekstowy

312 Kontrola danych wej$ciowych v-TAC: Para-
metr %s poza zakresem od %s do %s %s

znak %s jest zastepowany w nastepujacy sposiéb:

Sprawdzenie warto$ci wejsciowych v-TAC: warto$é
FCOHb wykracza poza zakres od 0,0 do 0,2 frakc;ji

313 Kontrola danych wej$ciowych v-TAC: Para-
metr %s poza zakresem od %s do %s %s

znak %s jest zastgpowany w nastepujacy sposéb:

Sprawdzenie warto$ci wejsciowych v-TAC: warto$¢
FMetHb wykracza poza zakres od 0,0 do 0,2 frakcji

314 Kontrola danych wej$ciowych v-TAC: Para-
metr %s poza zakresem od %s do %s %s

znak %s jest zastepowany w nastepujacy sposiéb:

Sprawdzenie warto$ci wejsciowych v-TAC: warto$é
pHv wykracza poza zakres od 6,7 do 7,7

315 v-TAC: biad w co najmniej 1 parametrze wej-
Sciowym

317 Wartos¢ %s poza zakresem wartosci zgtasza-
nych.

znak %s jest zastepowany nazwg parametru.

318 Kontrola danych wejsciowych v-TAC: Para-
metr %s poza zakresem od %s do %s %s

Kontrola danych wyjsciowych v-TAC: Parametr
%s poza zakresem od %s do %s %s

znak %s jest zastgpowany (w kolejnos$ci wystepo-
wania):

nazwa parametru, warto$cig liczbowa, wartoscia
liczbowa, jednostka

Przyktad:
Sprawdzenie wartosci wejsciowych v-TAC: FiO, wy-
kracza poza zakres od 21,0 do 100,0%

319 Wartos$¢ Sp02 %s%% ponizej wartosci Sv02.
W celu konwersji wykorzystano warto$¢ Sv02
jako wartos¢ Sp02.

znak %s%% jest zastepowany warto$cig procento-
wa.

Przyktad:

Wartos¢ SpO, jest 0 2% nizsza niz warto$¢ S,0,.
Wartos¢ S,0, wykorzystana jako SpO, w celu wyko-
nania konwersji.

320 Kontrola danych wejsciowych v-TAC: %s%
powyzej zwalidowanego zakresu

Kontrola danych wejsciowych v-TAC: %s%
ponizej zwalidowanego zakresu

znak %s jest zastepowany nazwg parametru.

Przyktad:
Sprawdzenie warto$ci wejsciowych v-TAC: warto$é
pH, jest ponizej zwalidowanego zakresu

#8 Flagi i btedy
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Zasady robocze

Zalozenia

Zalozenie pierwsze

Zalozenie drugie

Roche Diagnostics

Zasady i dane dotyczace wydajnosci

Oprogramowanie oblicza wyniki kwasowo-zasadowej i
gazometrii krwi tetniczej na podstawie wartosci
nasycenia tlenem krwi tetniczej (SpO,, mierzonej za
pomoca pulsoksymetrii) oraz wynikéw kwasowo-
zasadowych i gazometrii zylnej obwodowej (mierzonych
przez analizator z prébki beztlenowej krwi zylnej
obwodowej).

Do obliczen oprogramowanie wykorzystuje algorytmy i

modele matematyczne symulujace transport krwi z
powrotem przez tkanki.

W tym rozdziale

Zatozenia (63)
Etapy i transformacje (64)

Symulator dziatania masy kwasowo-zasadowej i bilansu
masy (68)

Aby przeprowadzi¢ te symulacje, wymagane sg 2
zatozenia:

Zaktada sie, ze ilo§¢ mocnego kwasu dodanego do krwi
podczas jej przechodzenia przez tkanki jest minimalna
lub zerowa, tak ze zmiana nadmiaru zasady (BE) z
miejsca pobierania prébek zylnych do miejsca tetniczego
(ABE,_) wynosi okoto zero.

W przypadku obwodowej krwi zylnej jest to
prawdopodobnie prawda, jesli koriczyna obwodowa ma
wyraznie rozpoznawalny puls tetniczy, prawidtowa
reakcje kapilarng oraz prawidtowy kolor i temperature.

W przypadku centralnej lub mieszanej krwi zylne;j
zatozenie to jest mniej prawdopodobne, poniewaz rézne
ukfady narzadéw moga dodawac rézne i znaczne ilosci
kwasu do krazenia krwi w sytuacjach takich jak np.
metabolizm beztlenowy.

Zaktada sie, ze iloraz oddechowy (tj. stosunek szybkosci
wytwarzania CO, (VCO,) do wykorzystania O, (VO,))
ponad miejscem pobrania prébki nie moze zmieniac sie
poza zakresem od 0,7 do 1,0.

v-TAC Standalone software - Wersja oprogramowania 1.5 - Przewodnik uzytkownika - Wersja publikacji 1.0

Q
‘O
=)
=,
1°]
=]
>
S
(<b)
Q
«’
N
(=]
)
=
(=)
=)
Q
c
1°]
L=
>
E=
9°]
/7]
«
N
O




o
®
o
=
1]

V4

E=]
>
S
(<b)
Q
©’
N
Q
=5
=
(=)
=)
Q
e
1°]
E=]
>
=
9]
N
1]
N
O

Zasady robocze

Etapy i transformacje

Roche Diagnostics

RQ komdrek tkankowych moze zmienia¢ sie tylko miedzy
0,7 a 1,0, wynoszgc 0,7 w tlenowym metabolizmie
tluszczu i 1,0 w tlenowym metabolizmie weglowodandw.
Podczas gdy mierzony w jamie ustnej wspétczynnik
wymiany oddechowej R moze zmienia¢ sie poza tym
zakresem, RQ w miejscu pobierania prébki moze to
zrobi¢ tylko wtedy, gdy wystepuje szybki przeptyw kwasu,
zasady lub CO, do lub z tkanek, gdzie nastepuje
pobieranie prébek z zyt obwodowych. Moze sie to
zdarzy¢ w sytuacjach gwattownych zaburzen statusu
kwasowo-zasadowego, na przyktad podczas ¢wiczen.
Jednak w cieptej, dobrze perfundowanej konczynie taka
szybka redystrybucja jest mniej prawdopodobna.

Oznacza to, ze beztlenowo pobrang krew zylng mozna
Larterializowac¢” matematycznie poprzez symulacje
odpowiednio usuwania/dodawania statego stosunku
(RQ) CO, i O, w tkankach. Symulacja ta wykonywana jest
do momentu, gdy nasycenie tlenem tetniczym dopasuje
sie do nasycenia tlenem tetniczym zmierzonym za
pomoca pulsoksymetru [1]. Dlatego S,0, nie jest
wys$wietlane, poniewaz jest réwne wartosci SpQO.,.

Oprogramowanie do konwersji wykorzystuje przyblizenie
RQ= 0,82.

Gtéwne etapy oprogramowania i szczeg6ty transformac;ji
matematycznej zostaty zilustrowane w ponizszym
przegladzie:
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Zasady i dane dotyczace wydajnosci

Transformacja matematyczna
m Oprogramowanie m

= Tetnicza warto$¢ nasycenia tlenem (Sp0O,)
= Wyniki krwi zylnej obwodowej

L S - Sprawdzanie danych wejsciowych
|

Obliczenie:
*1CO,,

Zatozenia:

= DPG, = DPG,

= tHb, = tHB,
tNBB = tNBB
*BE, = BE

Obliczenie:
*10,, =10, + AO,
Powtorz =tCO,, = tCO,, - RQ* AO
*pH,
*pCO,,
poz,a
*SO,,

2

801,., = Sp0,?

| Tak

n Sprawdzanie danych wyj$ciowych

Obliczone wyniki tetnicze

Przedrostek ,,p” odnosi sie do frakcji osoczowej krwi.

Wiecej szczeg6téw na temat algorytmu mozna znalez¢ w
oryginalnej publikacji naukowej [1].

Wejsciowe Saturacje tlenem w tetnicach obwodowych SpO, mierzy
sie za pomoca pulsoksymetru. Aby uzyska¢ wartosci
statusu kwasowo-zasadowego i tlenowego w krwi
obwodowej, pobiera sie beztlenowg prébke obwodowej
krwi zylne;j.
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Oprogramowanie wykorzystuje warto$ci nastepujacych
parametréw wejsciowych:
= SpO,
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Zasady robocze

Roche Diagnostics

Etap 1

Etap 2

Etap 3

* pH,

= p.CO,
* pO;

= tHb,

= S0,

= Methemoglobina (MetHb,)
= Karboksyhemoglobina (COHb,)

Wartosci MetHb, i COHb, sg wartosciami opcjonalnymi i
mozna je zastgpi¢ poprzez konfiguracje statymi.

*& Parametry wejSciowe (34)

Oprogramowanie przeprowadza sprawdzenie danych
wejsciowych SpO, i zmierzonych w analizatorze wynikéw
zylnych.

»& Sprawdzanie wartosci wejsciowych (37)

»& Szczegoly dotyczace sprawdzania danych wejscio-
wych (74)

Wyniki zylnych wartosci pH,, p,CO,, p,0,, S,0,, tHb,,
MetHb, i COHb, stuzg do obliczenia catkowitego stezenia
CO, (t,C0O,), catkowitego stezenia O, (t,0,), nadmiaru
zasady (BE,), oraz stezenia 2,3-difosfoglicerynianu (2,3-
DPG,) w zylnej krwi petnej, dla ktérych krzywa dysocjac;ji
tlenu przechodzi przez zmierzone zylne wartosci pO,, i
SO,,. [2].

Obliczenia te przeprowadzane sg za pomocg symulatora
dziatania masy kwasowo-zasadowej i bilansu masy
opisanego w ponizszym rozdziale:

*& Symulator dziatania masy kwasowo-zasadowej i bi-
lansu masy (68)

Zakfada sie ze stezenie hemoglobiny (tHb), catkowite
stezenie buforu nieweglanowego w osoczu (tNBB)),
stezenie 2,3-DPG i BE s3 takie same we krwi tetniczej i
zylnej:

tHb, = tHb,
tNBB,, = tNBB,,
2,3-DPG, = 2,3-DPG,
BE, = BE,
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Zasady i dane dotyczace wydajnosci

Etap 4 Nastepnie przeprowadzone zostanie obliczenie
catkowitego stezenia O, i CO, w krwi tetniczej poprzez
symulacje dodania stezenia O, (AO,) do krwi zylnej i
usuniecie stezenia CO, (ACO,, gdzie ACO, = RQ AOQ,) z
krwi zylnej:

t0,, = 10,, + AO,
tC0,, = tCO,, - RQ * AO,

Obliczone warto$ci krwi arterializowanej tCO,(B), .,
t0,(P),., tHb,, BE,,, t,NBB, i DPG, zostang nastepnie
wykorzystane do obliczenia pozostatych zmiennych
opisujgcych arterializowang krew, tj. pH, ., p,CO,, p,0,, i
S.0,.. Obliczenia te wykorzystujg rowniez symulator
dziatania masy kwasowo-zasadowej i bilansu masy, ale w
odwrdceniu procesu.

Etap 5 Obliczone arterializowane nasycenie tlenem S,0,
poréwnywane jest z tym zmierzonym za pomocg
pulsoksymetru (Sp0O,). Réznica pomiedzy tymi dwoma
daje
btad = S,0, - SpO,.

Zmieniajac wartosci AO, i powtarzajac etap 4, obliczana
jest warto$¢ AQ,, dla ktdrej btad wynosi zero. Ta AO,
reprezentuje stezenie dodanego O,, a RQ pomnozone
przez AQ, reprezentuje stezenie usunietego CO,, ktére
przeksztatca krew zylng w krew arterializowana. Dla tej
wartosci AO, obliczone warto$ci wszystkich zmiennych
opisujacych arterializowang krew powinny by¢ réwne
zmierzonym wartosciom tetniczym.

Obliczone wyniki tetnicze obejmuja:
* pH..

" pacoz,c

= p,0,. (do 10 kPa)

= HCO,(P),,

= Nadmiar zasad (BE,,)

= 10,

= tCO,(B),,

Opcjonalna funkcjonalno$é:

W przypadku wprowadzenia do analizatora FiO,,
oprogramowanie obliczy wskaznik P/F= p,0,/FiO,.
Wskaznik P/F reprezentuje wskaznik utlenowania i stuzy
do obliczania punktacji SOFA oraz oceny hipoksemii, np.
u pacjentéw wentylowanych.
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»& Obliczone wyniki tetnicze (34)
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Zasady robocze

Etap 6

Przed zakonczeniem procesu matematycznego
oprogramowanie przeprowadzi w odniesieniu do
obliczonych wynikéw tetniczych kilka sprawdzen
wartosci wyjsciowych.

»& Sprawdzania warto$ci wyj$ciowych (38)

Symulator dziatania masy kwasowo-zasadowej i bilansu

masy

Roche Diagnostics

Algorytm wykorzystuje matematyczne modele chemii
kwasowo-zasadowej i krwi Reesa i Andreassena [2].

Pofaczony model to kompleksowy zestaw potgczonych
réwnan dziatania masy i bilansu masy. Umozliwia on
$ledzenie masy CO,, masy O, i efektéw wigzacych
hemoglobine (przenoszenie tlenu i nieprzenoszenie
tlenu) oraz zwigzku pomiedzy warto$ciami pQ, i SO, w
krwi (znanym jako krzywa dysocjaciji tlenu). Reprezentuje
on bufory wodoroweglanowe i niewodoroweglanowe w
osoczu oraz buforowanie na koricu aminowym i
taricuchach bocznych czgsteczki hemoglobiny.

Model uwzglednia efekty Bohra-Haldane'a [3] [2]. W tym
modelu BE definiuje sie jako stezenie silnego kwasu
niezbedne do zmiareczkowania catkowicie dotlenionej
krwi do

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

Przedrostek ,,p” odnosi sie do frakcji osoczowej krwi.

W konwencjonalnej definicji (zwanej rzeczywistym
nadmiarem zasad (ABE)), BE definiuje sie bez petnego
natlenienia krwi. Ze wzgledu na efekt Bohra-Haldana,
wartosci ABE zalezg zatem od poziomu tlenu i nie sg
takie same we krwi tetniczej i zylnej, nawet przy braku
lub dodaniu kwasu/zasady do krwi z tkanki. W uzytej
tutaj definicji BE, wartosci BE uzaleznione sg od poziomu
0, i zmieniajg sig tylko po dodaniu mocnego kwasu lub
zasady. W zwigzku z tym model uwzglednia efekty Bohra-
Haldane'a [1].
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Walidacja

Metody i materialy

Roche Diagnostics

Zasady i dane dotyczace wydajnosci

Wydajno$¢ oprogramowania zostata zweryfikowana w
kilku badaniach walidacji wydajnosci, w ktérych pomiary
gazu zylnego i Sp0O, przeliczone na wyniki tetnicze za
pomoca oprogramowania zostaty poréwnane z
jednoczesnymi pomiarami gazometrycznymi krwi
tetnicze;.

W tym rozdziale

Metody i materiaty (69)

Wyniki analizy statystycznej pH (71)
Wyniki analizy statystycznej pCO, (72)
Wyniki analizy statystycznej pO, (73)

Uwzgledniono pacjentéw dorostych (>18 lat) z oddziatéw
ratunkowych, pulmonologicznych i oddziatéw
intensywnej opieki medycznej z réznymi rozpoznaniami,
w tym z POChP, posocznica, astma, zapaleniem ptuc i
rakiem ptuca.

Idealnie para prébek powinna by¢ pobierana
jednoczes$nie. W badaniach czas pomiedzy pobraniem
prébek do oznaczen gazometrycznych krwi tetniczej
(ABG) a probkami krwi obwodowej (VBG) uzytych do
obliczenia wynikéw tetniczych wynosit zazwyczaj od 1 do
5 minut.

Ponizszy rysunek ilustruje technike stosowang w
badaniach do pobierania prébek krwi.
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Walidacja

ABG1 ABG2

prébka prébka Krew tetnicza
: : P> Godzina
: : P> Godzina
E ;% Krew zylna
S S VBG
: : prébka
: Dane badania :

Zazwyczaj 1-5 min

Na powtarzalno$¢ pomiaréw zaréwno krwi tetniczej, jak i
krwi zylnej wptywaja btedy preanalityczne w okresie od
pobrania do analizy prébki krwi oraz btedy analityczne.
Dodatkowo na gazy znajdujace sie zaréwno w krwi
tetniczej, jak i zylnej wptyw maja fluktuacje biologiczne.

Poréwnujac dwa kolejne pomiary prébki ludzkiej, zmiana
biologiczna bedzie miata wptyw na wynik. Stanie sie to
oczywiste po poréwnaniu referencyjnych pomiaréw
gazometrycznych krwi tetniczej z wynikami krwi tetniczej
obliczonymi przez oprogramowanie oraz z powtarzanymi
pomiarami gazometrycznymi krwi tetniczej.
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Badanie przeprowadzone przez Toftegaarda i wsp. [4]
wykazato, ze powtarzalno$¢ wynikéw obliczonych przez
oprogramowanie w poréwnaniu do pomiaréw
gazometrycznych krwi tetniczej jest poréwnywalna z
powtarzalnoscig pomiaréw gazometrycznych krwi pod
katem parametréw gazometrycznych, takich jak pH, pCO,
i pO, (do 10 kPa / 75 mmHg).

-‘Q’- W badaniach pilotazowych i badaniach klinicz-
nych wykorzystujacych jako odniesienie pomiary
gazometryczne krwi tetniczej nalezy zwréci¢ uwa-
ge na nastepujace $rodki ostroznosci:
= Prébki krwi tetniczej i zylnej nalezy pobieraé
jednoczesnie.

= Nalezy pobiera¢ wysokiej jakos$ci prébki. Nale-
2y wykluczy¢ prébki z oznakami btedéw pre-
analitycznych.

= Przed i podczas pobierania prébki nalezy za-
pewni¢ stabilng wentylacje pacjenta.
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Zasady i dane dotyczace wydajnosci 71

Wyniki analizy statystycznej pH

W przypadku pH ponizsze wykresy przedstawiaja
wydajno$¢ oprogramowania i powtérny pomiar
gazometryczny krwi tetniczej w poréwnaniu z
referencyjnym pomiarem gazometrycznym krwi tetniczej:

= Czarne kropki:
Wyniki pomiaréw tetniczych obliczone przez oprogra-
mowanie (CAR) wykreslone w funkcji warto$ci gazo-
metrycznej krwi tetniczej (ABG1) (dane zbiorcze z [4]
(51 [61 [7D)

= Czerwone kropki:
Wartos$ci gazometryczne krwi tetniczej (ABG2) wykre-
$lone w poréwnaniu z warto$ciami gazometrycznymi
krwi tetniczej (ABG1) [4]

Powtarzalnosé wartosci pH

Dopasowanie regresji Passing Bablok Wykres Blanda-Altmana

76 77
1
0.1

75

0.0

73

-0.1
1

72
Réznica w pH do ABG1
dla CAR (czarne), ABG2 (czerwone)

pH dla CAR (czarne), ABG2 (czerwone)

71
-0.2

T T T T T T T T T T T T T T

74 7.2 7.3 7.4 75 76 77 7.1 72 73 74 75 7.6 7.7
pH dla ABG1 pH dla ABG1

— 0+ 1*ABG1 n = 470 Linie kropkowane: 95% granica zgodno$ci

—-- identyfikacja Pearsona r = 0.967

Granice ufno$ci 0.95 obliczane sg metodq kwantyli.

Na lewo: poréwnanie metod dla pH; na prawo: Wykres Blanda-Altmana dla pH

pH Jednostka pH
95-procentowa granica zgodno$ci®

CAR w poréwnaniu do ABG1 [4] [5] [6] [7] 0,000 +0,028
ABG2 w poréwnaniu do ABGT1 [4] -0,001 £0,027

(@ 95-procentowa granica zgodno$ci = $rednia réznica 1,96 * odchylenie standardowe (SD)
Ee Zmienno$¢ statystyczna dla zbiorczych danych pH
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Walidacja

Wyniki analizy statystycznej pCO,

W przypadku pCO, ponizsze wykresy przedstawiajg wy-
dajno$¢ oprogramowania i powtérny pomiar gazome-
tryczny krwi tetniczej w poréwnaniu z referencyjnym po-
miarem gazometrycznym krwi tetniczej:
= Czarne kropki:
Wyniki pomiaréw tetniczych obliczone przez oprogra-
mowanie (CAR) wykreslone w funkcji warto$ci gazo-
metrycznej krwi tetniczej (ABG1) (dane zbiorcze z [4]
(5] [6] [7])
= Czerwone kropki:
Wartos$ci gazometryczne krwi tetniczej (ABG2) wykre-
$lone w poréwnaniu z warto$ciami gazometrycznymi
krwi tetniczej (ABG1) [4]

Powtarzalnos$¢ wartosci pCO,

Dopasowanie regresji Passing Bablok Wykres Blanda-Altmana
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o
=
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V4

Réznica w pCO, to ABG1 [kPa]
dla CAR (czarne), ABG2 (czerwone)

pCO, [kPa] dla CAR (czarne), ABG2 (czerwone)

¥ 4
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
pCO, dla ABG1 [kPa] pCO, dla ABG1 [kPa]
s 0.02 + 1.01 * ABG1 n =470 Linie kropkowane: 95% granica zgodno$ci

—-—- identyfikacja Pearsona r = 0.987

Granice ufnosci 0.95 obliczane sa metodg kwantyli.

Na lewo: poréwnanie metod dla pCO,; na prawo: wykres Blanda-Altmana dla pCO,

pCo,

95-procentowa granica zgodnosci®

CAR w poréwnaniu do ABG1 [4] [5] [6] 0,06 £0,51 0,42 £3,83
[7]

ABG2 w poréwnaniu do ABGT [4] 0,02 +0,44 0,14 £3,28

(@ 95-procentowa granica zgodnosci = $rednia réznica 1,96 * odchylenie standardowe (SD)
BB Zmienno$¢ statystyczna dla zbiorczych danych pCO,
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Zasady i dane dotyczace wydajnosci 73

Wyniki analizy statystycznej pO,

W przypadku pO, ponizsze wykresy przedstawiajg wydaj-
no$¢ oprogramowania i powtdrny pomiar gazometryczny
krwi tetniczej w poréwnaniu z referencyjnym pomiarem
gazometrycznym krwi tetnicze;:
= Czarne kropki:
Wyniki pomiaréw tetniczych obliczone przez oprogra-
mowanie (CAR) wykreslone w funkcji warto$ci gazo-
metrycznej krwi tetniczej (ABG1) (dane zbiorcze z [4]
(5] [6] [7])
= Czerwone kropki:
Wartos$ci gazometryczne krwi tetniczej (ABG2) wykre-
$lone w poréwnaniu z warto$ciami gazometrycznymi
krwi tetniczej (ABG1) [8]

Powtarzalno$¢ wartosci pO,

Dopasowanie regresji Passing Bablok Wykres Blanda-Altmana

Réznica w pO, to ABG1 [kPa]
dla CAR (czarne), ABG2 (czerwone)

pO, [kPa] dla CAR (czarne), ABG2 (czerwone)

ﬂ‘ —
- T T T T T " T T T T T
4 6 8 10 12 5 7 9 11 13
pO, dla ABG1 [kPa] pO, dla ABG1 [kPa]
0,58 + 0,93 * ABG1 n=214 Linie kropkowane: 95% granica zgodno$ci

—-—- identyfikacja Pearsona r = 0.761

Granice ufnosci 0.95 obliczane sa metodg kwantyli.

Na lewo: poréwnanie metod dla pO,; na prawo: wykres Blanda-Altmana dla pO,

poO,

95-procentowa granica zgodnosci®

CAR w poréwnaniu do ABG1 [4] [5] [6] 0,04 1,38 0,31 £10,35
[7]
ABG2 w poréwnaniu do ABGT [8] +1,21 +9,09

(@ 95-procentowa granica zgodnosci = $rednia réznica 1,96 * odchylenie standardowe (SD)
BB Zmienno$¢ statystyczna dla zbiorczych danych pO,
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Odpornosé

Odpornosé

W tym rozdziale

Odpornosc¢ wartosci wejsciowych (74)

Konsekwencje wadliwych lub niedoktadnych pomiaréw
Sp0, (75)

Odpornosé wartosci wejsciowych

Szczegoly dotyczace sprawdzania danych
wejsciowych

Przed rozpoczeciem procesu matematycznego oprogra-
mowanie przeprowadzi kilka sprawdzen danych wejscio-
wych:
Rozpoczec‘::ejsg:;vv\:’ﬁ;?;‘ma danych 1. \é\llartoéé Sp0, musi znajdowaé sie w zakresie 80%®
a 100%.
* 2. Warto$¢ SpO, musi by¢ wyzsza od wartosci S,0, mi-
Nie nus 4%.
100% > SpO, > 80%? — . -
TP ’ 4% tolerancja dla SpO, ma na celu uwzglednienie na-
- Tok stepujacej sytuacji: U pacjentéw, w ktérych krew tet-
(&) + nicza przeptywa przez tkanki o bardzo matym meta-
‘0 ; bolizmie, wartosci zylne beda zblizone do wartosci
Nie
g Sp0, > SO, - 4%? — tetniczych. Jednak ze wzgledu na tolerancje badan
=N = pulsoksymetrycznych i gazometrycznych zmierzona
_‘g Tak* 28 warto$é SpO, moze by¢ nieco nizsza niz S,0,. W ta-
Sy S kich przypadkach do obliczenia wynikdw tetniczych
; Parametry weidci Nie E uzyta zostanie warto$¢ S,0,.
la‘rame_ ry\(vejsglowe .
Q fizjologicznie wiarygodne? 3. Parametry wejSciowe muszg by¢ fizjologicznie wiary-
(&) godne.
Tak
T \
N . 4. Parametry wejSciowe muszg miesci¢ sie w granicach
g Parametry wejsciowe w " WeJSC|0WyCh'
icach werdciowych? — o . 3 o
"6 granicach wejsciowyeh? Jesli ktérekolwiek ze sprawdzen danych wejsciowych
- Tak+ na etapie od 1 do 4 zakoriczy sie niepowodzeniem,
@ oprogramowanie wygeneruje btad, ktéry wyjasni przy-
o ie czyne btedu. Nie zostang obliczone zadne wyniki tet-
o Parametry wej$ciowe w N.. biedu. Ni t bl Zad iki tet
(qe] zwalidowanych zakresach? nicze.
E Tak E 5. Jesli jeden lub wiecej parametréw wejsciowych prze-
> kroczy zatwierdzone zakresy, obliczone wyniki tetni-
= { cze zostang oflagowane.
CB Rozpoczeto proces obliczania
n Oprogramowanie zaraportuje obliczone wyniki tetnicze
CNB tylko wtedy, gdy pomyslinie przejda one dodatkowe
0 sprawdzenia wyjsciowe.

@ Domyslnie jest to 80% ale w zaleznosci od konfiguracji moze to byé nawet 75%.
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Zasady i dane dotyczace wydajnosci 75

*&l Sprawdzenie warto$ci wejsciowych i wyj$ciowych

(37)
Oprogramowanie zastosowane wobec krwi Jesli prébka wtosniczkowej lub tetniczej krwi petnej
wlosniczkowej lub tetniczej przypadkowo zostanie wykorzystana w procedurze

przeznaczonej do obliczania wartosci tetniczych, wartos¢
SO, zmierzona w analizatorze bedzie bardzo bliska lub
réwna wartoséci Sp0O, zmierzonej pulsoksymetrem.

W rezultacie oprogramowanie zgtosi obliczone wyniki
wartosci gazometrycznych krwi, ktére, w poréwnaniu z
oryginalnymi warto$ciami oznaczonymi w prébce
wtosniczkowej lub tetniczej krwi petnej, beda co najwyzej
nieznacznie sie réznic.

Jesli COHb i MetHb nie sa mierzone Zaleca sie uzywanie oprogramowania tylko z
analizatorami mierzagcymi COHb i MetHb.

Jednak niektére analizatory nie mierzg COHb i MetHb.
Do uzywania oprogramowania z takimi analizatorami
mozna skonfigurowac state i uzywac ich dla COHb i
MetHb.

-‘Q’- State nalezy stosowac tylko wtedy, gdy u
pacjentéw nie wystepujg podwyzszone poziomy
COHb i MetHb, przekraczajace zatwierdzone
zakresy.

Konsekwencje wadliwych lub niedokiadnych pomiaréw
Spo0,

Zastosowanie pulsoksymetrii do oszacowania poziomu
nasycenia krwi tetniczej wykazuje pewng zmienno$¢
pomiedzy pacjentami. Aby otrzymac certyfikat ISO
80601-2-61, pulsoksymetry muszg mie¢ wydajnos$¢ na
poziomie £49%, ale w praktyce klinicznej moze ona
wynosi¢ nawet 10%.

Niedoszacowanie SpO, nie jest rzadkie, np. jesli
pulsoksymetr odbierze staby sygnat z powodu ztej
perfuzji obwodowej, niewtasciwego ustawienia sondy lub
podobnego. Innym Zrédtem btedu moze by¢
nieprawidtowe wprowadzenie zmierzonej wartosci SpO,
do analizatora gazometrycznego.
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Arterializacja pH, . i p,CO,, zalezy od réznicy pomigdzy
Sp0, a zylnym SO,:
= Mata réznica powoduje matg korekte
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Odpornosé

= Duza réznica powoduje duzg korekte

Arterializacja p,0, zalezy od warto$ci absolutnej SpO, i
przeciecia z krzywa dysocjacji tlenu. Doktadnos¢
obliczonych wartosci p,0,, jest mniej wrazliwa na
niedoktadng warto$¢ SpO, od okoto 95% i ponize;j,
podczas gdy jest bardziej wrazliwa na wartosci SpO, od
okoto 96% i powyzej.

Tabela ilustruje typowy wptyw obliczonych przez
oprogramowanie zmian SpO, na wyniki tetnicze:

Zrédia bledéw Typowy wplyw na obliczone wyniki tetnicze
pCO, [kPa] pO, [kPa]
Poprzez caly zakres S.0, = 88% S.0, = 93%
SpO, + 2% +0,004 -0,09 +0,52 nd. (> 10)
SpO, - 2% -0,003 +0,07 -0,42 -0,85

B Wptyw zmiennosci SpO, na obliczone wyniki tetnicze [1]

W celu zilustrowania wptywu niedoktadnych lub
btednych pomiaréw SpO,, wybrano 3 przyktady na
podstawie danych pacjenta z rzeczywistego badania
gazometrycznego krwi zylnej i symulacji wartosci SpO,,.

Tabele pokazuja obliczone wyniki tetnicze dla zmierzonej
wartosci Sp0O, oraz dla symulowanych wartosci SpO,
wynoszacych 5% i +10%.

Przyktad 1 = Pacjent COPD o przecigtnej réznicy tetniczo-zylne;.
= Sp0, oznaczone do 88%
(nieco przeszacowane, S,0, = 85,3%).
= Symulacja SpO, -10% jest niemozliwa (z powodu dol-
nej granicy 80%).

VBG ABG Obliczone wyniki tetnicze

Réznica [%] - - -10% -5% 0% +5% +10%
SpO0, [%] - - 78% 83% 88% 93% 98%
pH 7,40 7,41 nd. 7,41 7,42 7,43 7,43
pCO, [kPa] 7,53 6,89 nd. 7,02 6,87 6,71 6,54
p0, [kPa] 4,69 6,56 nd. 6,31 7,23 8,87 >10
SO0, [%] 66,600 85,30% - - - - -

#R Przykfad 1

Przykiad 2 = Pacjent COPD o bardzo matej réznicy tetniczo-zylne;j.

= Sp0, oznaczone do 92% (Sa0,= 92,4%).

= Symulacje SpO, +10% sg niemozliwe (poniewaz SpO,
= 8206 jest mniejsze niz SO, = 90% - 4% i poniewaz
Sp0O, = 102% przekracza 100%).
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VBG ABG Obliczone wyniki tetnicze
Réznica [%] - - -10% -5% 0% +50% +10%
SpO0, [%] - - 82% 87% 92% 97% 102%
pH 7,37 7,37 nd. 7,37 7,37 7,38 nd.
pCO, [kPa] 7,34 7,27 nd. 7,34 7,28 7,13 nd.
p0, [kPa] 7,57 8,39 nd. 7,57 8,24 >10 nd.
SO0, [%] 90,00% 92,40% - - - - -
B Przykfad 2
Przykiad 3 = Pacjent z astmg o bardzo duzej réznicy tetniczo-zyl-
nej:
A, ypH = 0,063, A, ,pCO, = 2,48 kPa.
= Sp0, oznaczone do 99% (Sa0,= 97,3%).
= Symulacje SpO, +5% i +10% sg niemozliwe (ponie-
waz przekraczajg 100%).
VBG ABG Obliczone wyniki tetnicze
Réznica [%] - - -10% -5% 0% +50% +10%
SpO0, [%] - - 89% 94% 99% 104% 109%
pH 7,32 7,39 7,40 7,40 7,41 nd. nd.
pCO, [kPa] 7,72 5,24 5,50 5,35 517 nd. nd.
p0, [kPa] 2,11 12,62 7,35 9,24 >10 nd. nd.
S0, [%] 18,50% 97,30% - - - - -
# Przykiad 3
Whiosek Obliczone wartosci pH, . i p,CO,. sa odporne na

niedoktadne lub btednie wprowadzone wartosci SpO,.
Dokfadnos¢ p,0, . zalezy od doktadno$ci pomiaru SpO,.
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78 Odpornosé

Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.

‘0
‘O
)
=
1]
=)
>
S
Q
Q
«’
N
(=]
>
=
(=)
=)
5]
e
1]
=)
>
=)
1]
/7]
1°]
N
T}

Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Wersja oprogramowania 1.5 - Przewodnik uzytkownika - Wersja publikacji 1.0




Bibliografia

6 BibliOgrafi@....oeeecee s 81

Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Wersja oprogramowania 1.5 - Przewodnik uzytkownika - Wersja publikacji 1.0



Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.

Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Wersja oprogramowania 1.5 - Przewodnik uzytkownika - Wersja publikacji 1.0



Spis tresci

Bibliografia

W tym rozdziale H
83

Lista publikacji referencyjnych ........coeneeennecenne

©
=
©
S
=2
=
=
aa]
©

Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Wersja oprogramowania 1.5 - Przewodnik uzytkownika - Wersja publikacji 1.0




Spis tresci

®
=
®
t
=2
IE
=
(aa]
©

Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Wersja oprogramowania 1.5 - Przewodnik uzytkownika - Wersja publikacji 1.0




Bibliografia

Lista publikacji referencyjnych

[11

[2]

[3]

[4]

[51]

[6]

[71

[8]

Roche Diagnostics

v-TAC Standalone software - Wersja oprogramowania 1.5 - Przewodnik uzytkownika - Wersja publikacji 1.0

Rees, S E, Toftegaard, M and Andreassen, S. A method
for calculation of arterial acid-base and blood gas status
from measurements in the peripheral venous blood.
Computer Methods and Programs in Biomedicine. 2005,
Vol. 81, s. 18-25.

Rees, S E and Andreassen, S. Mathematical models of
oxygen and carbon dioxide storage and transport: The
acid-base chemistry of blood. Critical Reviews in
Biomedical Engineering. 2005, Vol. 33, 3, s. 209-264.

Rees, S E, et al. Mathematical modelling of the acid-base
chemistry and oxygenation of blood: a mass balance,
mass action approach including plasma and red blood
cells. European Journal of Applied Physiology. 2010, Vol.
108, s. 483-494.

Toftegaard, M, Rees, S E and Andreassen, S. Evaluation
of a method for converting venous values of acid-base
and oxygenation status to arterial values. European
Journal of Emergency Medicine. 2009, Vol. 26, s. 268-272.

Rees, S E, et al. Calculating acid-base and oxygenation
status during COPD exacerbation using mathematically
arterialised venous blood. Clin Chem Lab Med. 2012, Vol.
50, 12.

Thygesen, G, et al. Mathematical arterialization of venous
blood in emergency medicine patients. European Journal
of Emergency Medicine. 2011.

Ekstrom, M, et al. Calculated arterial blood gas values
from a venous sample and pulse oximetry: Clinical
validation. PLoS ONE. 2019, 14(4):e0215413.

Mallat, J, et al. Repeatability of Blood Gas Parameters,
pCO2 Gap, and pCO2 Gap to Arterial-to-Venous Oxygen
Content Difference in Critically Il Adult Patients.
Medicine. 2015, Vol. 94, 3.

©
=
©
S
=2
=
=
aa]
©




Lista publikacji referencyjnych

®
=
®
t
=2
IE
=
(aa]
©

Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Wersja oprogramowania 1.5 - Przewodnik uzytkownika - Wersja publikacji 1.0




Glosariusz

2,3-difosfoglicerynian

Obecny w erytrocytach fosforan organiczny, ktéry
zmienia powinowactwo hemoglobiny do tlenu.

ciSnienie czasteczkowe dwutlenku
wegla

Parametr dostarczajacy informacji o ilosci dwutlenku
wegla rozpuszczonego we Krwi.

ciSnienie czasteczkowe tlenu

Parametr dostarczajacy informac;ji o ilosci tlenu
rozpuszczonego we krwi.

dwuweglany

Elektrolit znajdujacy sie we krwi i innych ptynach
ustrojowych. Niezbedny do regulacji poziomu pH
organizmu.

hemoglobina catkowita

Parametr dostarczajacy informacji o catkowitej iloSci
hemoglobiny we krwi.

karboksyhemoglobina

Nieprawidtowa forma hemoglobiny, ktéra przytgczona
jest do tlenku wegla, co uposledza uwalnianie tlenu z
hemoglobiny.

methemoglobina

Forma hemoglobiny, w ktérej wartosciowosci zelaza w
grupie hemowej sa w stanie nasycenia i dlatego nie
jest w stanie wigzac tlenu i przenosic tlenu do tkanek.

nadmiar zasad

llo§¢ mocnego kwasu, ktérg nalezy doda¢ do kazdego
litra w petni natlenionej krwi, aby przywréci¢ pH do
7,40 w temperaturze 37°C i pCO2 40 mmHg (5,3 kPa).

nasycenie krwi tetniczej tlenem

Parametr dostarczajacy informac;ji o ilosci
utlenowania hemoglobiny w ukfadzie tetniczym
uktadu krazenia.

Roche Diagnostics

obwodowe nasycenie tlenem

Parametr dostarczajacy informacji o poziomie
saturacji krwi obwodowej i mierzony zwykle za
pomoca pulsoksymetru.

pH

Parametr dostarczajacy informacji o kwasowosci lub
zasadowosci prébki.

rzeczywisty nadmiar zasad

Nadmiar zasad, ktdry faktycznie znajduje sie we krwi.

zylne nasycenie tlenem

Parametr informujacy o zawartosci tlenu we krwi
powracajacej do serca prawego po perfuzji catego
ciafa.

v-TAC Standalone software - Wersja oprogramowania 1.5 - Przewodnik uzytkownika - Wersja publikacji 1.0




Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Wersja oprogramowania 1.5 - Przewodnik uzytkownika - Wersja publikacji 1.0



Indeks

A

Analizatory

- za pomocg oprogramowania, 48

B

Btedy, 55
F

Flagi, 55
G
Granice

- wejsciowe, 37

- wyjsSciowe, 38

Modele matematyczne, 68

0

Odpornos¢, 74

- warto$¢ nasycenia tetniczego, 75
- wejsciowe, 74

Ograniczenia, 32
Oprogramowanie

- Architektura IT, 31

- modele matematyczne, 68

- obliczone wyniki tetnicze, 34

- odpornosé, 74

- ograniczenia, 32

- parametry, 34

- parametry wejsciowe, 34

- przebieg pracy uzytkownika, 47
- przeciwwskazania, 32

- przeglad, 31

- przeptyw danych, 31

- sprawdzanie, 37

- transformacja matematyczna, 64

Roche Diagnostics

- uzycie, 48

- walidacja, 69

- warunki wstepne, 32
- wyjSciowe, 34

- zasady, 63

- zwalidowane zakresy, 32

P

Parametry

- wejsciowe, 34
- wyjSciowe, 34
Przebieg pracy
- uzytkownik, 47

Przeciwwskazania, 32

R

Raporty

- btedy, 40, 42

- brak flag lub bteddéw, 41

- flagi, 40, 41

- obliczone wyniki tetnicze, 40
- parametr, 40

- wyniki krwi zylnej, 40

S

Sprawdzanie

- wejsciowe, 37
- wyjSciowe, 38
T

Transformacja matematyczna, 64

W

Walidacja, 69
- metody i materiaty, 69

Warunki wstepne, 32
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Wejsciowe

- granice, 37

- parametry, 34

- sprawdzanie, 37
Wyj$ciowe

- btedy, 55

- flagi, 55

- granice, 38

- obliczone wyniki tetnicze, 34
- parametry, 34

- sprawdzanie, 38
Wyniki

- obliczone tetnicze, 34

- zylne, 34

Y4

Zakresy
- zwalidowane, 32, 37
Zasady, 63

Zwalidowane zakresy, 32, 37
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