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Poznamka k vydaniu Tato publikdcia je uréend pre pouzivatelov autonémneho
softvéru v-TAC Standalone software.

Vynalozili sme maximalne usilie s cielom uistit sa, Ze
vSetky informdcie uvedené v tejto publikdcii su spravne v
Case jej zverejnenia. Moze sa vSak stat, Zze vyrobca tohto
vyrobku bude musiet v désledku aktivit dohladu nad
vyrobkom aktualizovat informdcie v tejto publikacii, ¢o
moZe viest k vydaniu novej verzie tejto publikacie.

Kde ndjst informacie Pouzivatelska prirucka obsahuje vSetky informécie o
vyrobku vratane nasledujicich:

= Beznd prevadzka

= Bezpecnost

= Informdcie tykajlce sa rieSenia problémov
= Z&kladné informdcie

& VSeobecné upozornenia

Aby sa predislo nesprdvnym vysledkom, désledne si

prestudujte pokyny a bezpecnostné informacie.

» Zvlastnu pozornost venuijte vSetkym bezpec¢nostnym
upozorneniam.

» Vzdy sa riadte pokynmi uvedenymi v tejto publikacii.

» Softvér nepouzivajte spésobom, ktory nie je opisany v
tejto publikacii.

» VSetky publikacie uskladnite na bezpe¢nom a lahko
dostupnom mieste.

& Ohlasovanie nehod

» Informujte zastupcu spolo¢nosti Roche a prislusny
miestny orgéan o akychkolvek zdvaznych nehodéch, ku
ktorym pripadne do$lo pri pouzivani tohto produktu.

Instalacia Nepouzivajte tento vyrobok, pokial jeho inStaléciu
nevykonal zdstupca servisného oddelenia spolo¢nosti
Roche.

Roche Diagnostics
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Zaskolenie

Obrazky

Zaruka

Autorské prava

Informacie o licencii

Open-source a komerény softvér

Roche Diagnostics

Bez prislusného zaskolenia spolo¢nostou Roche
Diagnostics nevykonavajte ziadne prevadzkové udlohy ani
¢innosti Gdrzby. Nechaijte ulohy, ktoré nie si v
pouzivatelskej dokumentécii popisané, na vyskolenych
servisnych zastupcov spolo¢nosti Roche.

Obrazky v tejto publikacii boli pridané vyluéne na
ilustracné ucely. Konfigurovatelné a premenné tdaje na
snimkach obrazovky, ako su testy, vysledky alebo nazvy
cesty, ktoré su na nich viditelné, sa nesmu pouzivat na
laboratdrne Gcely.

Akékolvek zmena systému vykonand zakaznikom
znamena neplatnost zaruky alebo zmluvy o servise
zariadenia.

Informdcie o zdruénych podmienkach vam poskytne
miestny obchodny zastupca, pripadne sa obratte na
svojho zmluvného zaru¢ného partnera.

Aktualizaciu softvéru vzdy prenechajte na servisného
zastupcu spolo¢nosti Roche, pripadne tieto aktualizécie
vykondvajte s jeho pomocou.

© 2022, F. Hoffmann-La Roche Ltd. V3etky prava
vyhradené.

v-TAC Standalone software je chrdneny patentmi,
zmluvnym prdvom, autorskym zdkonom a
medzindrodnymi zmluvami.

v-TAC Standalone software obsahuje pouzivatelsku
licenciu medzi spolo¢nostou F. Hoffmann-La Roche Ltd.
a drzitelom licencie a k softvéru mézu mat pristup a
pouzivat ho iba oprdvneni pouzivatelia. Neopravnené
pouzivanie a distriblicia m6ze mat za ndsledok
obcianskoprédvne a trestné sankcie.

v-TAC Standalone software méze obsahovat komponenty
alebo moduly komeréného alebo open-source softvéru.
Dalsie informéacie o dusevnom vlastnictve a iné vystrahy,
ako aj licencie tykajuce sa softvérovych programov, ktoré
su sucastou autonémneho softvéru v-TAC Standalone
software, ndjdete v elektronickej dokumentécii dodanej s
tymto vyrobkom.
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Ochranné znamky

Spatna vazba

Schvalenia

IVD

C€

Roche Diagnostics

Tento open-source a komerc¢ny softvér a autonémny
softvér v-TAC Standalone software ako celok mézu
predstavovat zariadenie regulované v sulade s platnou
legislativou. Podrobnejsie informdcie néjdete v prislusne;j
pouzivatelskej dokumentdcii a na Stitkoch.

Upozornujeme, Ze prislusné opravnenie uz nie je platné
podla prisludnej legislativy, ak sa vykonaju akékolvek
neopravnené zmeny softvéru v-TAC Standalone software.

Uzndvaju sa tieto ochranné znamky:

COBAS, COBAS B, COBAS INFINITY a V-TAC su
ochranné zndmky spolo¢nosti Roche.

VSetky ostatné ochranné znamky st majetkom ich
prislusnych vlastnikov.

Bola vyvinutd maximalna snaha, aby tato publikdcia
spinala svoj tgel. Privitame akkolvek spatni vazbu
ohladne vSetkych aspektov tejto publikacie, ktora bude
zvazena pri aktualizaciach. Ak by ste mali akukolvek
spétnu vazbu, obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Roche.

Autonémny softvér v-TAC Standalone software spiiia
poziadavky stanovené v tychto smerniciach:

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27.
oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnickych

pomockach in vitro.

Dodrziavanie prislusnych smernic je zabezpecené
prostrednictvom vyhldsenia o zhode.

Zhodu preukazujui nasledujice znacky:

Na diagnostické pouZzitie in vitro.

Spina ustanovenia platnych smernic EU.
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Kontaktné adresy

Roche Diagnostics GmbH
“ Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim

Nemecko

Vyrobené vo Svajéiarsku

Pobocky spolo¢nosti Roche Zoznam pobociek spolo¢nosti Roche néjdete na webove;j
lokalite:

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

eLabDoc Elektronickd pouzivatelski dokumentéciu si mozete
stiahnut prostrednictvom elektronickej sluzby eLabDoc
na strdnke Roche Dialog:

dialogportal.roche.com

Ak potrebujete viac informdcii, obrétte sa na svoju
miestnu pobocku alebo servisného zastupcu spolo¢nosti
Roche.

Roche Diagnostics
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Urcéené pouzitie

Uréeny pouzivatel

Symboly a skratky

Nazvy vyrobkov

Symboly pouzité v publikacii

Roche Diagnostics

v-TAC Standalone je softvér pre diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro uréeny na automaticku
konverziu hodnét plynu v periférnej vendéznej krvi (pH,,
p.0,, p,CO,) v kombindcii s hodnotami vendzne;j
oxymetrie (S,0,, tHb,, MetHb,, COHb,) a hodnotou
arteridlnej saturacie (Sp0,,) pomocou pulznej oxymetrie
na kvantitativne odhadovanie hodn6t arterialnych
krvnych plynov (p,0,, p,CO,, pH,).

v-TAC Standalone je pomocka na vypocet hodnot
arteridlnych krvnych plynov u hemodynamicky stabilnych
dospelych pacientov (vo veku 18 a viac rokov).

v-TAC Standalone je uré¢eny na pouzitie s analyzatormi
krvnych plynov, ktoré spiiiaju kritéria prijatelnosti pre
analyticky vykon a funkéné poziadavky definované
spolo¢nostou Roche, a pulznymi oxymetrami
certifikovanymi v sulade s normou ISO 80601-2-61.

v-TAC je ur¢eny na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi
v testovacom prostredi a laboratdriu v blizkosti pacienta.
Nesluzi na samotestovanie.

Ak nie je v kontexte jasne uvedené inak, pouzivaju sa
nasledujice nézvy a deskriptory vyrobkov.

Nazov vyrobku Deskriptor

v-TAC Standalone software softvér
cobas b 221 system analyzator
cobas b 123 POC system analyzator

#B  Nazvy vyrobkov

Symbol Vysvetlenie

Polozka v zozname

°
Krizovy odkaz na ind tému
dEl v
Obrézok, pouziva sa pri oznaceni obrazkov a

krizovych odkazoch na ne

#B Symboly pouZité v manudli
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Symbol Vysvetlenie

=22

Tabulka, pouziva sa pri oznaceni tabuliek a
krizovych odkazoch na ne

V7

Rovnica, pouziva sa v krizovych odkazoch na
rovnice

G

Vzor kédu, pouziva sa pri oznac¢eni kédov a
krizovych odkazoch na ne

1/,
gy

Tip, doplfiujice informécie o spravnom pouzi-
vani alebo uzito¢né rady

Dodato¢né informécie v ramci tlohy

v | @

Vysledok postupu v zadani

5

Frekvencia opakovania tlohy

Trvanie dlohy

1| @

Materidly vyzadované pre dané zadanie

OR

Predpoklady Gspesného vykonania tlohy

#8 Symboly pouzité v manudli

REF

Katal6gové ¢islo

GTIN

Globélne ¢islo obchodnej polozky

Déatum vyroby

Vyrobca

Pomécka na delokalizovand diagnostiku

Pomaocka nie je uré¢ena na samotestovanie

E @2 R

Pozrite si ndvod na pouzitie

E  Symboly pouZité na vyrobku

Roche Diagnostics
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Roche Diagnostics

Skratky

Vysvetlenie

Symbol

Upozornenie

g8 Symboly pouzité na vyrobku

Pouzivaju sa nasledujtice skratky.

Skratka Definicia

a (ako dolny in-
dex, napr. X,)

arteridlny

A-V

arterialno-vendzny

ABE Skutoény exces bazy

ABG Arterialny krvny plyn

ANSI Americky narodny institit pre normalizéciu

BE Exces bazy

BGA Analyzator krvnych plynov

CAR Vypocitané arteridlne vysledky
(arteridlne vysledky vypocitané softvérom)

COHb Karboxyhemoglobin

¢ (ako dolny in-  vypocitany

dex, napr. X

A delta

DPG Difosfoglycerat

ES Eurépske spolocenstvo

EN Eurépska norma

Hb Hemoglobin

HIS Nemocni¢ny informacny systém

IEC Medzindrodna elektrotechnickd komisia

IVD Diagnostika in vitro

kPa kilopascal

I liter

LIS Laboratérny informacny systém

MetHb Methemoglobin

mmol milimol

n/a nevztahuje sa

p (ako dolny in-
dex, napr. X,)

Plazma

pCO,

Parcidlny tlak oxidu uhli¢itého

pO, Parcialny tlak kyslika

POC Miesto, kde sa vykondva oSetrenie
Qc Kontrola kvality

RQ Respira¢ny kvocient

S sekundy

SD Smerodajna odchylka

Er Skratky
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Roche Diagnostics

Skratka Definicia

SO, Saturdcia kyslikom

SpO, Periférna arteridlna saturacia kyslikom

tCo, Celkovéa koncentracia oxidu uhli¢itého

tHb Celkovy hemoglobin

tNBB Celkova koncentracia nebikarbonétového
pufra

10, Celkovéa koncentracia kyslika

UL Underwriters Laboratories Inc.

v (ako dolny in-
dex, napr. X))

venozny

VBG

Vendzny krvny plyn

#B Skratky
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Bezpecnost

1 VSeobecné informacie 0 bezpeCnosti......covoeeeeveereeneeneererneeseeseenenne 15
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Strédnka bola zdmerne ponechana prazdna.
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Vseobecné informacie o bezpecénosti 17

Uvod
V$eobecné upozornenia Aby sa predi$lo nespravnym vysledkom, désledne si

pre$tudujte pokyny a bezpe¢nostné informacie.

» Zvlastnu pozornost venujte vSetkym bezpe¢nostnym
upozorneniam.

» Vzdy sa riadte pokynmi uvedenymi v tejto publikdcii.

» Softvér nepouzivajte spdsobom, ktory nie je opisany v
tejto publikacii.

» Vsetky publikacie uskladnite na bezpe¢nom a fahko
dostupnom mieste.
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Bezpec¢nostné klasifikacie

Bezpecnostné klasifikacie

Bezpec€nostné opatrenia a dolezité poznamky pre
pouzivatefov su klasifikované podfa normy ANSI
7535.6-2011. Oboznéamte sa s nasledujicimi
vysvetlivkami a ikonami:

& Bezpeénostné upozornenie

» Symbol bezpecnostného upozornenia sa pouziva na
upozornenie na potencidlne nebezpecenstvo fyzické-
ho poranenia. Dodrziavajte vSetky bezpe¢nostné upo-
zornenia, ktoré nasleduji za tymto symbolom, aby ste
predisli moznému poskodeniu systému, poraneniu
alebo usmrteniu.

Tieto symboly a signélne slové sa pouzivaju pre
konkrétne nebezpecenstva:

Vystraha...

» ...oznacuje nebezpetnu situdciu, ktord méze mat za
nasledok smrt alebo vazne poranenie, ak sa jej
nezabrani.

/\ UPOZORNENIE!

Upozornenie...

» ...oznaCuje nebezpecnu situéciu, ktord moze viest k
lahkému alebo stredne tazkému poraneniu, ak sa jej
nezabréni.

Poznamka...

» ..oznacuje nebezpecnu situdciu, ktord moéze mat za
nasledok poskodenie systému, ak sa jej nezabrani.

Dolezité informacie, ktoré nesuvisia s bezpe¢nostou, st
oznacené nasledujicou ikonou:

'Q" Tip...
..oznacuje dalSie informdcie o spravnom
pouzivani alebo uzito¢né tipy.
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VSeobecné informacie o bezpeénosti

Bezpecnostné opatrenia

Kvalifikacia pouzivatelov

Nedostatoéné znalosti a zruénosti Ako pouzivatel sa uistite, ze poznéte prislusné
bezpecnostné pokyny a normy, ako aj informécie a
postupy uvedené v tomto ndvode.

» Nevykondvajte ¢innosti, na ktoré vas nevyskolila
spolo¢nost Roche Diagnostics.

» Instaldciu alebo servis, ktoré tu nie si uvedené,
prenechajte vySkolenym zdstupcom servisného od-
delenia spoloc¢nosti Roche.

» Starostlivo dodrzujte prevadzkové postupy uvedené v
navode.

» DodrZiavajte osvedcené laboratérne postupy, najméa
ak pracujete s biologicky nebezpe¢nym materidlom.
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Upozorniujice hlasenia

Upozormujuce hlasenia

V tejto ¢asti

Strata vzorky (20)
Neadekvatna liecba (21)

Bezpecnost tudajov (22)

Strata vzorky

Chyba hodnota Sp0O, Ak zabudnete vykonat alebo vynechéte meranie hodnoty
periférnej arterialnej saturdcie kyslikom (SpQ,), ak
pulzny oxymeter chyba alebo je chybny alebo ak
hodnota SpO, nie je zadana do analyzatora, hodnota
SpO, chyba. Chybajtca hodnota SpO, brani vypocétu
arteridlnych vysledkov a musi sa odobrat nova vzorka
vendznej krvi.

» Hodnotu SpO, vzdy merajte stic¢asne s odberom vzor-
ky vendznej krvi pomocou kalibrovaného pulzného
oxymetra.
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Neadekvatna liecba

Nepresna alebo nespravna hodnota SpO,

Nespravna alebo narusena vzorka krvi

Roche Diagnostics

VSeobecné informacie o bezpeénosti

Ak je pulzny oxymeter chybny, ak je meranie pulznym
oxymetrom nepresné alebo kolisavé, ak je hodnota
periférnej arteridlnej saturécie kyslikom (Sp0,)
nespravne zadand do analyzatora alebo ak nie s
dodrzané obmedzenia a kontraindikacie, hodnota SpQO,
bude nepresna alebo nespravna. Nepresna alebo
nespravna hodnota SpO, mdze sposobit, ze softvér
vypocita nepresné alebo nespravne arteridlne vysledky,
¢o moze viest k neadekvatnej lie¢be.

» VZzdy dodrziavajte obmedzenia a kontraindikacie pre
softvér.

» Nepouzivajte softvér, ak sa hodnota SpO, nedd
spravne zmerat. Arteridlne vysledky namiesto toho
ziskajte zo vzorky arteridlnej krvi.

» Klinicky zhodnotte, ¢i md pacient dostato¢nu perifér-
nu perflziu na pulznd oxymetriu.

» Hodnotu SpO, vzdy merajte stic¢asne s odberom vzor-
ky vendznej krvi pomocou kalibrovaného pulzného
oxymetra.

» Dbajte na spravne zadanie hodnoty SpO, do analyza-
tora.

» VSimnite si, Ze vypocitana arteridlna hodnota pO, je
vyrazne zavisld od hodnoty SpO.,.

»& Zoznam obmedzeni a kontraindikacii (30)

*él O presnosti vypocitanych arteridlnych vysledkov
(33)

Pouzitie nespravnej alebo narusenej vzorky krvi moze
sposobit, Ze softvér vypocita nespravne arteridlne
vysledky, ¢o moze viest k neadekvétnej liecbe.

» VZzdy dodrziavajte obmedzenia a kontraindikacie pre
softvér.

» Na analyzu odoberte anaerébnu vzorku periférnej ve-
néznej Krvi.

» Uistite sa, ze vo vzorke krvi nie st ziadne vzduchové
bubliny.

» Vzorku krvi analyzujte v primeranom cCase.

» Postupujte podla pouZivatelskej dokumentécie k
analyzdtoru a miestnych smernic pre odber, manipu-
Iaciu a spracovanie vzoriek krvi na analyzu plynu v
Kkrvi.
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Upozorniujice hlasenia

Nespravna interpretacia parametrov

Bezpecénost udajov

Slabé hesla

Nespravne konfigurovany pristup pouzivatela
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Roche Diagnostics

Nespravna interpretdcia parametrov moze viest k
neadekvétnej liecbe.

» Nezabudnite sa oboznamit s overenymi rozsahmi soft-
Véru.

» Nezabudnite sa oboznamit so vstupnymi parametrami
a vypocitanymi arteridlnymi vysledkami softvéru.
»& Kontraindikéacie (30)

*& Zoznam vstupnych parametrov a vypocitanych arte-
ridlnych vysledkov (32)

Slabé hesld mézu umoznit neopravneny pristup do
analyzatora a/alebo softvéru, manipuldciu s idajmi alebo
ich stratu alebo neopravneny pristup k osobnym
informaciam, ¢o moze viest k oneskoreniu lie¢by.

» PouzZivajte silné hesla.

» Nezdiefajte hesla.

» Nezapisujte si hesla.

» Nezdielajte pouzivatelské ucty.

Nesprdvne konfigurovany pristup pouzivatela do
analyzétora a/alebo softvéru moze umoznit neopravneny
pristup, manipuldciu s Udajmi alebo ich stratu alebo
neopravneny pristup k osobnym informéciam, ¢o méze
viest k oneskoreniu lie¢by.

» Pristup do analyzatora a softvéru udelte iba uréenym
pouzivatefom.

» Povolené ¢innosti jednotlivych pouzivatelov regulujte
vhodnym priradovanim roli.

» Nezdiefajte pouZivatelské Gcty.
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VSeobecné informacie o bezpeénosti

Ohrozena bezpeénost adajov Nechrénend IT infrastruktira a neobmedzeny fyzicky
pristup k analyzatoru, k poc¢itacu, na ktorom je softvér
nainstalovany, a k pripojenej infrastruktire mozu
umoznit infekciu $kodlivym softvérom, manipuléciu s
komponentmi alebo zneuzitie, ktoré méze viest k
neopravnenému pristupu k osobnym tdajom alebo
neprimeranu alebo oneskorend lie¢bu.

» Uistite sa, Ze pripojené siete su bezpe¢né a monitoro-
vané z hladiska narusenia bezpe¢nosti. Zakaznici su
zodpovedni za bezpeénost svojej lokalnej siete, najma
pokial ide o jej ochranu pred Skodlivym softvérom a
Gtokmi. Sucastou tejto ochrany mézu byt opatrenia,
ako napriklad brana firewall na oddelenie systému od
nekontrolovanych sieti, ako aj opatrenia zaistujlce, Zze
pripojena siet nebude obsahovat $kodlivy kdd.

v

Uistite sa, Ze ostatné pocitace a sluzby v sieti su riad-
ne zabezpecené a chranené pred $kodlivym softvé-
rom a neopravnenym pristupom.

v

Obmedzte fyzicky pristup ku komponentom a celej
pripojenej IT infrastrukture (pocitac, kable, siefové za-
riadenia atd.).

» Ak su Casti vasej siete, ktoré systém pouziva na vyme-
nu udajov, prepojené prostrednictvom siete WLAN,
zabezpecte tuto siet WLAN.

v

Uistite sa, Ze Ziadne externé ulozné zariadenia (napri-
klad USB kltce) pripojené k analyzétoru alebo pocita-
¢u, na ktorom je softvér nainstalovany, neobsahuja
Skodlivy softvér.

Nechranené sibory exportu Nezabezpeceny prenos alebo ukladanie zéloh a
archivnych stborov méze umoznit manipuldciu s Gdajmi,
¢o moze sposobit neadekvatnu alebo oneskorenu lie¢bu.

» Zabezpecte, aby sa zalohy a archivne stbory
prenasali bezpec¢ne, boli ulozené na bezpeé¢nom
mieste a boli chranené pred akymkolvek neopravne-
nym pristupom a katastrofou.

» Uistite sa, Ze vSetky externé ulozné zariadenia (napri-

klad USB klfuce), ktoré obsahuju zélohy a archivne
subory, st chrdnené pred neopradvnenym pristupom.

Roche Diagnostics
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Poznamky

Poznamky

Pulzny oxymeter

Chyba hodnota Sp0O,

Kolisajtiica, nepresna alebo nespravna hod-
nota Sp0,

IT architektira

Chyba v IT infrastruktire
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Roche Diagnostics

V tejto ¢asti

Pulzny oxymeter (24)
IT architekttra (24)

Ak pulzny oxymeter chyba alebo je chybny, hodnota
periférnej arteridlnej saturécie kyslikom (SpO,) bude
chybat. Chybajica hodnota SpO, brani vypoctu
arteridlnych vysledkov a musi sa odobrat nova vzorka
venéznej krvi.

» Softvér je ureny na pouZzitie s pulznymi oxymetrami
certifikovanymi v sulade s normou ISO 80601-2-61.

Ak meranie pulznym oxymetrom kolise alebo je
nepresné alebo ak je hodnota periférnej arteridlnej
saturacie kyslikom (SpQ,) nespravne zadana do
analyzétora, hodnota SpO, bude menej presnd, nepresna
alebo nespravna. Menej presna, nepresnd alebo
nesprdvna hodnota Sp0O, moze sposobit, ze softvér
vypocita menej presné, nepresné alebo nespravne
arteridlne vysledky, ¢o moze viest k neadekvétnej liecbe.

» Softvér je ur¢eny na pouzitie s pulznymi oxymetrami
certifikovanymi v stlade s normou ISO 80601-2-61.

» Pouzivajte kalibrovany pulzny oxymeter.

» Pulzny oxymeter pouzivajte na koncatine s dostato¢-
nou perfuziou. Slaba perfuzia je kontraindikéciou pre
softvér a ovplyvni aj hodnotu SpO.,.

Ak ktordkolvek ¢ast IT infrastruktdry (napr. LIS, server
spravcu Udajov alebo server, na ktorom je softvér
nainstalovany) nereaguje, je nedostupna alebo ma
softvérovu alebo hardvérovu chybu, vypocet, odosielanie
alebo prijimanie arteridlnych vysledkov mézu byt
neadekvatne alebo nemozné, ¢o moéze sposobit stratu
Udajov alebo oneskorenie liecby.

» Ak LIS alebo pripojend tlaciaren neprijima Gdaje zo
softvéru, poziadajte miestne oddelenie IT podpory o
rieSenie problémov so siefou a serverom.
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Strédnka bola zdmerne ponechana prazdna.
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Prehlad softvéru

O IT architektire

Analyzatory

Vzorka periférnej vendzne;j
krvi + SpO,

Tlaciarne
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Prehlad softvéru

Softvér vypocitava vysledky arteridlnej acidobézy a plynu
v krvi z hodnoty arteridlnej saturdcie kyslikom (SpO,,
merand pulznou oxymetriou) a vysledky periférne;j
vendznej acidobdzy a plynu v krvi (merané analyzatorom
zo vzorky anaerébnej periférnej vendznej krvi).

*& Podrobnosti o krokoch a matematickych transforma-
ciach vykonavanych softvérom ndjdete v Casti
Pracovné principy (61).

»& Prehlad Cinnosti pouzivatefa potrebnych na ziskanie
vypocitanych arteridlnych vysledkov najdete v Casti
Prehlad pracovného postupu pouzivatefa (45).

Nasledujici prehlad zndzorfiuje IT architektidru a tok dat:

Spravca udajov HIS/LIS
Vstupné parametre +
Vstupné vypocitané arterialne
vysledky
Autonémny softvér < .
v-TAC Standalone Zaznam pacienta
Vstupné parametre + [ 0]
vypocitané arterialne — vV -
vysledky - 27] Vv -
< 7] V-

Softvér je samostatna webova aplikdcia, ktord sa instaluje
na Standardny pocita¢ alebo virtualny server. Na ucely
konfiguréacie je softvér pristupny cez internetovy
prehliadac.
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Zoznam obmedzeni a kontraindikacii

Zoznam obmedzeni a kontraindikacii

Softvér je mozné pouzivat len pri dodrzani
Specifikovanych obmedzeni a kontraindikacii.

Obmedzenia Softvér mozno pouZzit u pacientov vo veku 18 rokov a
starsich, ktori si hemodynamicky stabilni a u ktorych
bola klinicky hodnotend dostato¢nd periférna perfuzia,
aby bolo mozné odobrat vzorku vendznej krvi a pouzit
pulznd oxymetriu.

Pulzné oxymetre musia byt certifikované podfa normy ISO
80601-2-61.

Kontraindikacie Kontraindikéacie:

= Pacienti so zlym periférnym krvnym obehom v konéa-
tine, z ktorej sa odoberd vzorka krvi.

= Softvér nebol overeny mimo nasledujtcich rozsahov
(vendzne hodnoty)™:

- Sp0, (merané pulznou oxymetriou): 80 - 100 %
- pH:723-755
- 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
= Softvér nebol validovany pre:

- Predc¢asne narodenych a riadne donosenych
novorodencov (vo veku 0 - 30 dni)

- Deti a dospievajucich (do 18 rokov)
- Tehotné Zeny

- Hemodynamicky nestabilnych pacientov (vratane
zariadeni na podporu srdca a mimotelovych za-
riadeni na podporu Zivotnych funkcii)

- Symptomatické hemoglobinopatie

- Centralnu a zmie$anu vendznu krv

= Musia sa dodrziavat indikdcie a obmedzenia pouziva-
nia pulznej oxymetrie.

= Musia sa dodrziavat indikacie a obmedzenia pouziva-
nia analyzétora krvnych plynov.

*& Zoznam vstupnych parametrov a vypocitanych arte-
ridlnych vysledkov (32)

M Dolny index v oznaduje periférne vendzne parametre.

Roche Diagnostics
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Prehlad softvéru

»& O vstupnych a vystupnych kontroldch (35)
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Zoznam vstupnych parametrov a vypocitanych arterialnych vysledkov

Zoznam vstupnych parametrov a vypocita-
nych arterialnych vysledkov

Softvér pouziva vstupné parametre na vypocet
arteridlnych vysledkov.

O kontrolach Softvér hlasi vypocitané arteridlne vysledky iba vtedy, ak
vstupné parametre a vypocitané arteridlne vysledky
uspesne prejdud vstupnymi a vystupnymi kontrolami.

»& O vstupnych a vystupnych kontroléach (35)

O vstupnych parametroch Softvér pouziva nasledujice vstupné parametre na
vypocet arteridlnych vysledkov:

Parameter® Opis Komentar
SpO, Periférna arteridlna saturacia kyslikom Povinné
pH, Namerané venézne pH Povinné
p.CO, Namerany vendzny parcidlny tlak oxidu uhli¢itého  Povinné
p.0, Namerany vendzny parcidlny tlak kyslika Povinné
S,0, Namerand vendzna saturdcia kyslikom Povinné
tHb, Namerané celkové mnozstvo venézneho hemoglo- Povinné

binu
MetHb, Namerany vendzny methemoglobin Volitelné

Ak sa nemeria, moze sa konfigurovat konstanta
(predvolena hodnota = 0,7 %).

COHb, Namerany vendzny karboxyhemoglobin Volitefné

Ak sa nemeria, moze sa konfigurovat konstanta
(predvolena hodnota = 1,3 %).

(a) Dolny index v oznacduje periférne venézne parametre.
BB Vstupné parametre

Vstupné parametre zahffaju nasledovné:

= Hodnota Sp0O,, ktord sa zaddva priamo do analyzato-
ra.

= Periférne vendzne vysledky, ktoré sa meraju zo vzorky
periférnej vendznej krvi na analyzatore.
Periférne vendzne vysledky su dostupné na analyzato-
re.

O vypocitanych arterialnych vysledkoch Ako vystupné parametre softvér vypocitava zo vstupnych
parametrov nasledujtce arteridlne vysledky:
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Prehlad softvéru

Parameter® Opis Komentar

pH, . Vlypocitané arteridlne pH

p.CO,, Vypocitany arteridlny parcialny tlak oxidu uhli¢itého

P.0., Vypocitany arteridlny parcialny tlak kyslika Ak vypocitanéd hodnota pO, prekro¢i 10 kPa (75

mmHg), softvér uvedie hodnotu pO, > 10 kPa
("p0O2 > 75 mmHg"

BE,, Vypocitany arteridlny exces bazy® Koncentrécia silnej kyseliny potrebna na titraciu
plne okysli¢enej krvi na pH = 7,4, pri pCO, = 5,33
kPa. Ekvivalent k ABE.

Softvér zohladriuje Bohr-Haldanove efekty.®

HCO, (P, Vypoditand skutocna arteridlna koncentracia bikar- HCO, (P),, = 0,23 * p,CO, * 1006
bonatu pre p,CO,, v [kPa] a HCO, (P, v [mmol/I]
10,4 Vypocitana celkova arteridlna koncentracia kysli-
ka®
tCO,(B),. Vypocitana celkova arteridlna koncentrécia oxidu
uhligitého®

(a) Dolny index a oznacuje arteridlne parametre. Dolny index ¢ oznacuje vypocitané parametre.
(b) Parameter nie je validovany.

() Na porovnanie, obvykla definicia (nazyvana skuto¢ny exces bazy - BE alebo ABE) je definovana bez tplného okysli-
¢enia krvi. Skuto¢né hodnoty excesu bazy preto zavisia od hladiny kyslika a nie st rovnaké v arteridlnej a venéznej krvi,
dokonca ani v pripade nepritomnosti alebo pridania kyseliny alebo bdzy do krvi z perfundovanych tkaniv. V definicii BE
(nie ABE) su hodnoty BE nezavislé od hladiny O, a zmenia sa iba vtedy, ak sa pridaju silné kyseliny alebo béazy [1].

BB Vypocitané arteridlne vysledky

Vypocitané arterialne vysledky nie st dostupné na
analyzatore alebo v spravach o vysledkoch z analyzétora.

O presnosti vypocitanych arterialnych Presnost vypocitanych arteridlnych vysledkov zavisi
vysledkov okrem iného od presnosti hodnoty SpO.,.

Plati nasledovné:
= pH,.a p,CO,. st odoIné voci nepresnym vstupnym
hodnotdam SpO,.
= p,0,. zavisi od presnosti merania SpO, a od konkrét-
nej hodnoty SpO,:
- p.0,. je mengj citlivé na nepresné hodnoty SpO,
od priblizne 95 % a mene;j.
- p,0,, je citlivejSie na nepresné hodnoty SpO, od
priblizne 96 % a viac.

Medzi dévody nepresnych hodn6t SpO, mézu patrit na-

sledovné:

= Slaby vykon pulzného oxymetra.

= Nizka kvalita signdlu na pulznom oxymetri v dosledku
slabej periférnej perfuzie, nespravneho umiestnenia
sondy a podobne.
Podrobné informdcie néjdete v pouzivatelskej doku-
mentdcii pulzného oxymetra.

= Nepresné zadanie hodnoty SpO, do analyzétora.

Roche Diagnostics
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Zoznam vstupnych parametrov a vypocitanych arterialnych vysledkov

»& Désledky chybného alebo nepresného merania SpO,
(73)
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Prehlad softvéru

O vstupnych a vystupnych kontrolach

Pred a po vypocte arteridlnych vysledkov softvér vykona
vstupné a vystupné kontroly. Ak s prekroc¢ené limity
alebo ak je kombinacia hodnét neprijatelnd, softvér
vygeneruje priznaky a chyby.

0 vstupnych kontrolach Softvér kontroluje vstupné parametre podla
nasledujucich validovanych rozsahov a minimélnych a
maximalnych vstupnych limitov:

Parameter® Minimalny vstupny li- Validovany rozsah Maximalny vstupny li-
mit - mit
Minimum Maximum
SpO, [%] 75 %® 80 % 100 % -
pH, 6,7 7,23 7,55 7,7
p,CO, [kPa] 2 4,1 12,5 31
p,0, [kPa] 1 22 10,8 20
S,0, [Frakcia] 0,10 0,20 0,95 0,999
tHb, [mmol/I] 25 5,0 11,0 15
COHb, [Frakcia] 0,000 0,000 0,065 0,20
MetHb, [Frakcia] 0,000 0,000 0,012 0,20

(a) Dolny index v oznacduje periférne venézne parametre.

(b) Predvolend hodnota je 80 %
g8 Validované rozsahy a minimdlne a maximalne vstupné limity

Vstupné kontroly budi netspesné, ak plati jedno z na-

sledujucich:

= Kontrola fyziologickej prijatelnosti zlyha.

= Najmenej 1 vstupny parameter prekracuje vstupné li-
mity.

= Najmenej 1 vstupny parameter chyba.

Po nelspesnej kontrole softvér vygeneruje chybu.
Nevypocitaju ani neohlésia sa Ziadne arteridlne vysledky.

Vstupné kontroly budu ispesné s priznakmi, ak
najmenej 1 vstupny parameter prekracuje validované
rozsahy, ale stéle je v ramci vstupnych limitov.

Vstupné kontroly budu tspesné, ak véetky vstupné
parametre spadaju do validovanych rozsahov.
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O vstupnych a vystupnych kontrolach

0 vystupnych kontrolach

Roche Diagnostics

-‘Q’- Softvér vypoéita arterialne vysledky, ak vetky
vstupné parametre Uispesne prejdu vstupnymi
kontrolami (s priznakmi alebo bez nich).
Softvér vSak ohlasi vypocitané arteridlne
vysledky, t. j. moZete ich ziskat, iba vtedy, ak
vypocitané arteridlne vysledky tGspesne prejdu
dodatocnymi vystupnymi kontrolami.

»@ Bliz8ie informdcie o vykonanych vstupnych kontro-
lach néjdete v ¢asti Podrobnosti o vstupnych kontro-
lach (72).

Po vypo¢itani arteridlnych vysledkov ich softvér porovna s
nasledujucimi vystupnymi limitmi:

Parameter® Minimalny vystup- Maximalny vystup-
ny limit ny limit
PH.c 6,7 7,8
p.CO,, [kPa] 1 31
p.0,,. [kPal 4 95
Ak je pO, > 10 kPa, softvér ohlasi pO, >
10 kPa
BE, . [mmol/I] -20 20

(a) Dolny index a oznacCuje arteridlne parametre. Dolny in-
dex c oznacuje vypocitané parametre.

g8 Minimdlne a maximdlne vystupné limity

Vystupné kontroly budi netispesné, ak najmene;j 1
vypocitany arterialny vysledok prekroéi vystupné limity.
Softvér vygeneruje chybu. Neohldsia sa Ziadne
vypocitané arteridlne vysledky.

Vystupné kontroly budi tspesné, ak vSetky vypocitané
arterialne vysledky spadaju do vystupnych limitov. Softvér
ohlasi vypocitané arteridlne vysledky spolu so vsetkymi
priznakmi zo vstupnych kontrol.

-‘Q’- Za vyuzitie arteridlnych vysledkov s priznakmi,
ktoré boli vypocitané zo vstupnych parametrov
mimo validovanych rozsahov, je zodpovedny
zdravotnicky pracovnik.

Arteridlne vysledky namiesto toho odportic¢ame
ziskavat zo vzorky arteridlnej krvi.
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Prehlad softvéru

O spravach o parametroch

0 obsahu

O priznakoch a chybach

Roche Diagnostics

Spréva o parametroch sa vytlaci na sietovej tlaciarni, ak
je takato moznost konfigurovana.

Obsah sprav o parametroch sa moéze lisit v zavislosti od
analyzétora a konfiguracie sprdvy.

Predvolené spravy o parametroch obsahuju nasledujtice
informdcie:
= Informdcie o pacientovi, ID analyzatora, ddtum a ¢as
= Vstupné parametre a ich hodnoty:

- Hodnota Sp0O, zadana do analyzétora

- Periférne vendzne vysledky namerané na analyza-
tore

= Arteridlne vysledky vypocitané softvérom (ak su ohla-
sené)

= Priznaky a chyby

—‘Q’- Sprévy o parametroch uvedené v tejto publikécii
su len prikladmi zo softvéru pouzivaného so
systémom cobas b 123 POC system.

*& Zoznam vstupnych parametrov a vypocitanych arte-
ridlnych vysledkov (32)

To, ¢i spréava o parametroch obsahuje priznaky alebo
chyby, zavisi od vysledku vstupnych a vystupnych kontrol.

*@ O vstupnych a vystupnych kontrolach (35)
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O spravach o parametroch

Ziadne priznaky ani chyby

v-TAC

CO2 (B)a.c

2345

mmol/l

‘Namerané hodnoty vendznych krvnych plynov
7.407

pH.
p.CO2 5.85 kPa
P02 5.48 kPa
5 hodnoly venoznej
S,02 0.775 fraction
ctHb 8.2 mmol/l
MetHb 0.008 fraction
COHb 0.016 fraction
Poznéamky

Xc - Vypotitana hodnota; cX — Koncentracia

Vypocditané arterialne vysledky su hldsené bez priznakov
a chyb, ak plati nasledovné:

Identifikécia L .. ) X
o padienta Izadsoreso = Vstupné parametre prejdu kontrolou prijatelnosti.
St o = Vstupné parametre spadaj do validovanych rozsa-
Datum narodenia 1932-05-17
'[yp vzorky Venous hOV
C. vzorky 30
Na N i - O f A 19 7 Y 7 7
S ang nzow o2 soholovost . 1234 Vypocitané arterialne vysledky spadaji do vystupnych
Namerand hodnota pulznej oxymetrie limitov.
SpO2 85.0 %
v-TAC é arteridine hodnoi
PHa.c 7.415 , , .. .. .
peCOzc 5% Pa V spréve o parametroch sa uvadzaju vypocitané
psO2.c 6.47 kPa
BEa,c 1.94 mmol/l 14 7 T- Y] H H
oo e, 785 mmoy arteridlne vysledky bez priznakov a chyb s ich hodnotami
402,5.¢ 6.87 mmol/l

a bez dalSich znadiek.

BE, HCO3-, tO2 a tCO2 nie su validované
Vytlatené diia 2022-02-15 11:00:41

S priznakmi

Vypoditané arteridlne vysledky su hldsené s priznakmi, ak
v-TAC yp vy y p

Xc - Vypocitana hodnota; cX — Koncentracia

BE, HCO3-, t02 a tCO2 nie su validované
? vstupna kontrola v-TAC: pHv pod; PvCO2 pod; PvO2 pod; Hb

p
pod; SvO2 pod; FCOHb nad; FMetHb nad validovanym rozsahom

Vytlacené dia 2022-02-15 11:00:41

Roche Diagnostics

plati nasledovné:

Identifikacia .y, . " .
ID pacienta 1234567850 = Vstupné parametre prejdu kontrolou prijatelnosti.
Priezvisko Stewart . . . v . . e
Pohlavie Male = Najmenej 1 vstupny parameter prekracuje validované
Datum narodenia 1932-05-17 . . . . , . .
Typ vzorky venous rozsahy, ale stdle je v rdmci vstupnych limitov.
C‘vvzorky 30 . » . L, . .. . .
;‘:tf?:zeny’ nazov mz:gg::g; pohotovost’ ¢. 1234 " Vyp0C|tane arterlalne vySIEdky Spadaju do vyStupnyCh
Nemsrand hodnota pulznej oxymetris limitov.
PO2 .| %
v-TAC vypocitané arteridine hodnoty
? PpHac 7.252
? paCOzc 3.13 kPa N . L, , , .
? plae B, wa -Q— Za vyuzitie arterialnych vysledkov s priznakmi,
7 0P 0 e ktoré boli vypocitané zo vstupnych parametrov
Nlméf,;jg?;;w,yvg;z%?mmympmf mimo validovanych rozsahov, je zodpovedny
pco: 385 kPa zdravotnicky pracovnik.
P02 2.00 kPa » , . e
roar ondz acton Arterialne vysledky namiesto toho odporic¢ame
e it mmall ziskavat zo vzorky arteridlnej krvi.
COHb 0.180 fraction
Poznémky

V sprdve o parametroch su vypocitané arteridlne vysledky
s priznakmi oznac¢ené symbolom "?". Konkrétne priznaky
sl uvedené v Casti Poznamky v sprave.
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Prehlad softvéru

S chybami
Ak plati niektoré z nasledovného, budu hldsené chyby a
v-TAC nebudu hldsené Ziadne vypocitané arteridlne vysledky:
Identifikécia . . . .. " . e
ID pacienta 1204567890 = Kontrola fyziologickej prijatefnosti zlyh4.
Krstné meno John
Priezvisko Stewart . . , v . P
Pohlavie Male = Najmenej 1 vstupny parameter prekracuje vstupné li-
Déatum narodenia 1932-05-17 m|ty
Typ vzorky Venous -
C. vzorky 30
Na N i - 1 1 AT Yi 14 7 AT
Zstfl?:zeny nazov szgzzig: pohotovost' €. 1234 Najmenej 1 VypOCItany arterlalny vyS|ed0k prekroc'
N né hod kn \/ 3 limi
amerand hodota puznej oxgymetie vystupné limity.
V-TAC vypoditané arten_élne hodnoty
3 ? oo : kP Ak sa vyskytne chyba, nebudud hlasené Zziadne hodnot
? paOzc kPa Vy y y y
7 HoosPRe - ol pre vypoéitané arteridlne vysledky.
2 cosn: - . e
Namerané hodi vsnoznych krvnych plynov ., ,
o sem . V spréave o parametroch st vypocitané arterialne vysledky
D o hocinoty vendunej o s chybami oznac¢ené symbolom "?" a nemaju Ziadne
S0z 0.775 fraction P , P v . g
it 82 mmoll hodnoty. Konkrétne chyby st uvedené v ¢asti Poznamky
Cont o0 racton v sprave.
Poazndmky
Xc - Vypocitana hodnota; cX — Koncentracia
BE, HCO3-, tO2 a tCO2 nie su validované
*/? v-TAC; Chyba vo vstupnom parametri (parametroch) pH ., . v v e
Chyba — vstupna kontrola v-TAC: pH mimo medzi 6,7 a2 7,7 J V Zobrazenom prlklade Je p0|OZka pHV Oznacena
Vytlaené dita 2022-02-15 11:00:41

symbolom *, ¢o znamen4, Ze vstupnd kontrola pre tento
vstupny parameter bola nedspes$na a sposobila chyby pre
vypocitané arteridlne vysledky.

*& Zoznam priznakov a chyb (53)
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O spravach o parametroch

Strédnka bola zdmerne ponechana prazdna.
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Strédnka bola zdmerne ponechana prazdna.
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Bezna prevadzka

Prehlad pracovného postupu pouzivatela

Ak chcete zo softvéru ziskat vypocitané arteridlne
vysledky, musite poskytnut potrebny vstup a spustit
meranie na analyzatore.

Softvér je spusteny ako proces na pozadi bez priamej
interakcie pouzivatela.

(L2

-0)- Podrobnosti tykajlice sa pouzivania softvéru sa
mozu lisit v zavislosti od konkrétneho typu
analyzatora a konfiguracie softvéru.

Nasledujuci prehfad zobrazuje ¢innosti pouzivatefa
potrebné na ziskanie vypocitanych arteridlnych vysledkov
zo softvéru spolu so systémom cobas b 221 system
alebo cobas b 123 POC system:

Pracovny postup pouzivatela

Odber vzoriek Analyzator Elektronicky zaznam pacienta

Sprava o parametroch (ak je
nakonfigurovana tato moznost)

Odmerajte hodnotu periférnej
arterialnej saturdcie (SpO,) pomocou
pulzného oxymetra

Odoberte anaerébnu vzorku periférnej
venodznej krvi

.

Spustte meranie periférnych
vendznych parametrov
|
n Preneste vzorku krvi do analyzétora
|
E Zadajte typ krvi ,Venous" (Venézna)
I @«
4
n Zadajte hodnotu SpO, N
L=
‘@
;» YA Ziskajte vypocitané arteridlne Q>J
vysledky —
(=1
Prehfad pracovného postupu pouzivatela "g
*& Podrobnosti o krokoch a matematickych transforma- ’5
ciach vykonavanych softvérom néjdete v Casti o
Pracovné principy (61). ™
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Ziskanie vypocitanych arterialnych vysledkov zo softvéru

Ziskanie vypocitanych arterialnych vysled-
kov zo softvéru

Aby softvér vypocital arteridlne vysledky, musite sic¢asne
zmerat arteridlnu saturdciu kyslikom a odobrat vzorku
periférnej vendznej krvi a potom tdto vzorku krvi
analyzovat na analyzétore.

V nasledujicom postupe s uvedené véeobecné pokyny
na pouzivanie softvéru so systémom cobas b 221 system
alebo cobas b 123 POC system.

Podrobnejsie informdcie o systéme cobas b 221 system
alebo cobas b 123 POC system najdete v prislusnej
pouzivatelskej dokumentacii.

-‘Q’- Podrobnosti tykajtice sa pouZivania softvéru sa
mozu lisit v zavislosti od konkrétneho typu
analyzatora a konfigurdcie softvéru.

El O Kalibrovany pulzny oxymeter certifikovany podla
normy ISO 80601-2-61.
O Analyzatory krvnych plynov, ktoré spiiiaju kritéria
prijatelnosti pre analyticky vykon a funkéné
poziadavky definované spolo¢nostou Roche

O Nadoba na vzorky vhodna pre analyzator.

» Ziskanie vypocitanych arterialnych
vysledkov zo softvéru

1 UPOZORNENIE! Riziko straty vzorky alebo
neadekvatnej liecby.
Hodnotu SpO, vzdy merajte si¢asne s odberom
vzorky venéznej krvi pomocou kalibrovaného
pulzného oxymetra. Vzdy dodrziavajte obmedzenia a

(a+] kontraindikécie pre softvér.
ﬁ Pred pouzitim Skrtidla zmerajte arteridlnu saturaciu
:C% kyslikom (Sp0O,) pomocou pulzného oxymetra.

> 2 UPOZORNENIE! Riziko neadekvétnej lie¢by.

E VZzdy dodrziavajte obmedzenia a kontraindikacie pre
o softvér. Dbajte na spravne odobratie vzorky a
(S manipuldciu s nou.
,E Na tej istej ruke odoberte vzorku anaerébne;j

Q periférnej vendznej krvi:
aa »  Poutite drziak na ihlu alebo drziak Vacutainer,
o™ motylik alebo periférny vendézny katéter.

= Na anaerébne vzorky pouzite nddobu na vzorky.
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Bezna prevadzka

= Pred odberom vzorky vendznej krvi naplnte
predlzovacie hadicky alebo katétre Cerstvou krvou.

= Vzorku venéznej krvi mozete odobrat bud ako
jednu vzorku, alebo v kombindcii s inymi vzorkami
venoznej krvi.

= Postupujte podla pouzivatelskej dokumentéacie k
analyzatoru a miestnych smernic pre odber,
manipuldciu a spracovanie vzoriek krvi.

3 Na analyzétore sa uistite, ze parametre zvolené pre
meranie zahffiaju nasledovné:

. pH

* pCO,

= pO,

= SO,

= tHb

= MetHb
= COHb

4 Preneste vzorku krvi do analyzatora.
5 Zadajte typ krvi Venézne (Vendzna).

6 UPOZORNENIE! Riziko neadekvatnej liecby.
Dbajte na spravne zadanie hodnoty SpO.,.

Zadajte hodnotu SpQ,, napr. 90 %, prostrednictvom

nasledujlicej syntaxe:

SP02=90%

= V systéme cobas b 221 system zadajte hodnotu
Sp0, do pofa Poznamka (Poznamka).

= V systéme cobas b 123 POC system zadajte
hodnotu SpO, do pofla Poznamka 1 (Poznamka).

= Analyzator zmeria vendzne vysledky.

= Vstupné parametre sa odo$li do softvéru.

- Softvér vykond kontroly a vypocita arteridlne
vysledky.

7 Ziskajte vypocitané arteridlne vysledky z
elektronického zaznamu pacienta alebo tlacenej
sprdvy o parametroch (ak je tdto moznost

konfigurovanad): g
= Podrobné informécie o priznakoch a chybach N
ndjdete v ¢asti O vstupnych a vystupnych :C%
kontrolach (35). >

= Podrobné informécie o sprdvach o parametroch E
najdete v ¢asti O spravach o parametroch (37). o

0 Vypocitané arteridlne vysledky nie s dostupné ‘G
na analyzatore alebo v spravach o vysledkoch z >E
analyzatora. Q
aa)

™M

Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Verzia softvéru 1.5 - Pouzivatelska priruc¢ka - Verzia zverejnenia 1.0




Ziskanie vypocitanych arterialnych vysledkov zo softvéru

Strédnka bola zdmerne ponechana prazdna.
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RieSenie problémov

Zoznam priznakov a chyb

Ak najmenej 1 vstupny parameter alebo vypocitany
arteridlny vysledok neprejde vstupnou alebo vystupnou
kontrolou, softvér oznaci priznakom vSetky vypocitané
arterialne vysledky alebo vygeneruje chybu, v zavislosti
od toho, ktord kontrola bola netspesna.

-Q- Za vyuzitie arteridlnych vysledkov s priznakmi,
ktoré boli vypocitané zo vstupnych parametrov
mimo validovanych rozsahov, je zodpovedny
zdravotnicky pracovnik.

Arteridlne vysledky namiesto toho odporic¢ame
ziskavat zo vzorky arteridlnej krvi.

*& O vstupnych a vystupnych kontrolach (35)

Priznaky a chyby v sprave o parametroch V sprave o parametroch su vypocitané arteridlne vysledky
s priznakmi a chybami nalezite oznac¢ené.

Systémové chyby Ak bude meranie na analyzatore netspesné, softvér
vygeneruje nasledujlce chyby:

Kod Textovy retazec
290 Dosiahnuté obmedzenie
291 Analyzator krvnych plynov je deaktivovany

g Systémové chyby

Priznaky a chyby Ak ktordkolvek zo vstupnych alebo vystupnych kontrol
nebude Uspesna alebo bude Uspes$na s priznakmi, softvér
vygeneruje nasledujuce chyby a priznaky:
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Zoznam priznakov a chyb

Identifikécia
ID pacienta
Krstné meno
Priezvisko
Pohlavie
Déatum narodenia
Typ vzorky
C. vzorky
Nazov
Zobrazeny nazov

v-TAC

1234567890

John

Stewart

Male

1932-05-17

Venous

30

Nemocnica

Nemochnica, pohotovost' ¢. 1234

kPa
kPa
mmol/l
mmol/l
mmol/l
mmol/l
piynov

kPa
kPa

fraction
mmol/l

fraction
fraction

vﬁlod; PvCO2 pod; PvO2 pod; Hb
FMetHb nad validovanym rozsahom

Namerand hodnota pulznej oxymetnie
SpO2 85.0 %
v-TAC vypocitané arteridine hodnoty
? PpHac f
? paCOzc 3.13
? pOzc 6.90
? BEac 15.94
? cHCO3(P)a, 10.22
? ctOzac 3.13
? tCO2(B)a, 9.99
rai Inoty ve.
pHy 7.228
pPCO2 3.95
P02 2.00
S.02 0.110
ctHb 48
MetHb 0.070
COHb 0.180
Poznémky
Xc - Vypocitana hodnota; cX — Koncentracia
H - nie su validované
? pna kontrola v-TAC: pH
pod; SvO2 pod; FCOHb nad;
Vytlacené dna 2022-02-15 11:00:41
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Kod Textovy retazec

301 Licencia je neplatna alebo exspirovana.

302 Konverzia nie je mozna

303 Zadanii jednotku pre %s nemozno stanovit.
kde %s bude nahradené ndzvom parametra.

304 Sp02 %s%% pod Sv02. Konverzia nie je moz-
na
kde %s% "% bude nahradené percentudlnou hod-
notou.
Priklad:
Vstupnd kontrola v-TAC: SpO, je 0 5 % pod S,0,.
Konverzia nie je mozna.

305 v-TAC vstupna kontrola: Sv02 je mimo hod-
noverného rozsahu.

306 v-TAC vstupna kontrola: %s nemoéze byt
prazdne.
kde %s bude nahradené nazvom parametra.

307 v-TAC vstupna kontrola: %s mimo hranic %s
az %s Y%s
kde %s bude nahradené nasledovne:
Vstupna kontrola v-TAC: SpO2 mimo medzi 80 az
100 %

308 v-TAC vstupna kontrola: %s mimo hranic %s
az %s %s
kde %s bude nahradené nasledovne:
Vstupna kontrola v-TAC: PvCO2 mimo medzi 2,0 az
31,0 kPa

309 v-TAC vstupna kontrola: %s mimo hranic %s
az %s Y%s
kde %s bude nahradené nasledovne:
Vstupnd kontrola v-TAC: PvO2 mimo medzi 1,0 az
20,0 kPa

310 v-TAC vstupna kontrola: %s mimo hranic %s
az %s %s
kde %s bude nahradené nasledovne:
Vstupna kontrola v-TAC: SvO2 mimo medzi 0,1 az
0,999 frakcie

311 v-TAC vstupna kontrola: %s mimo hranic %s
az %s Y%s
kde %s bude nahradené nasledovne:
Vstupnd kontrola v-TAC: Hb mimo medzi 2,5 az
15,0 mmol/I|

312 v-TAC vstupna kontrola: %s mimo hranic %s

az %s %s
kde %s bude nahradené nasledovne:

Vstupna kontrola v-TAC: FCOHb mimo medzi 0,0 az
0,2 frakcie

B8 Priznaky a chyby
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Kod Textovy retazec

313 v-TAC vstupna kontrola: %s mimo hranic %s
az %s %s

kde %s bude nahradené nasledovne:

Vstupna kontrola v-TAC: FMetHb mimo medzi 0,0
az 0,2 frakcie

314 v-TAC vstupna kontrola: %s mimo hranic %s
az Y%s %s

kde %s bude nahradené nasledovne:

Vstupna kontrola v-TAC: pHv mimo medzi 6,7 az 7,7

315 v-TAC: Chyba v 1 alebo viacerych vstupnych
parametroch
317 %s je mimo hlasitelného rozsahu.

kde %s bude nahradené ndzvom parametra.

318 v-TAC vstupna kontrola: %s mimo hranic %s
az %s Y%s

v-TAC vystupna kontrola: %s mimo hranic %s
az %s %s

kde %s bude nahradené (v poradi vyskytu):
nazvom parametra, ¢iselnou hodnotou, ¢iselnou
hodnotou, jednotkou

Priklad:
Vstupna kontrola v-TAC: FiO, mimo medzi 21,0 az
100,0 %

319 Sp02 %s%% pod Sv02. Sv02 pouzité ako
Sp02 na konverziu.

kde %s%"% bude nahradené percentudlnou hod-
notou.

Priklad:
Sp0, je 0 2 % pod S,0,. S,0, sa pouzije ako SpO,
na konverziu.

320 v-TAC vstupna kontrola: %s% nad validovany
rozsah

v-TAC vstupna kontrola: %s% pod validovany
rozsah

>
kde %s bude nahradené nazvom parametra. Q
Priklad: ~QE)
Vstupna kontrola v-TAC: pH, je pod validovanym —
rozsahom =
g8 Priznaky a chyby E
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Zoznam priznakov a chyb
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Strédnka bola zdmerne ponechana prazdna.
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Principy vykonnosti a udaje

Pracovné principy

Softvér vypocitava vysledky arteridlnej acidobdazy a plynu
v krvi z hodnoty arteridlnej saturdcie kyslikom (SpO,,
merand pulznou oxymetriou) a vysledky periférne;j
vendznej acidobdzy a plynu v krvi (merané analyzatorom
zo vzorky anaerébnej periférnej vendznej krvi).

Na vypocty softvér pouziva algoritmy a matematické

modely, ktoré simuluji transport krvi spét cez tkaniva.

V tejto casti
Predpoklady (61)

Kroky a transformécie (62)

Acidobdzicky hmotnostny akény simuldtor a simulator
hmotnostnej rovnovahy (66)

Predpoklady

Na vykonanie tejto simulacie si potrebné 2 predpoklady.

Prvy predpoklad Predpoklada sa, ze mnozstvo silnej kyseliny pridanej do
krvi pri jej prechode cez tkaniva je minimdlne alebo
nulové, aby zmena v excese bazy (BE) z miesta odobratia
vendznej vzorky do arteridlneho miesta (ABE,,) bola
priblizne nulova.

2,
Pre periférnu venéznu krv to bude pravdepodobne 1)
pravda, ak ma periférna konc¢atina jasne rozpoznatefny :g
arterialny pulz, normdlnu kapildrnu reakciu a normalnu
farbu a teplotu. .C_B
®
Pre centralnu alebo zmieSanu vendznu krv je tento o
predpoklad menej pravdepodobny, pretoZe rozne o
organové systémy mozu do krvného obehu priddvat =
rézne a podstatné mnozstva kyseliny v situdciach napr. s 3
anaerébnym metabolizmom. ~;,
>
Druhy predpoklad Predpokladad sa, ze respira¢ny kvocient RQ (t. j. vztah ~E‘
produkcie CO, (VCO,) a vyuzitia 0, (VO,)) v mieste Q
odberu tkaniva sa neméze menit mimo rozsahu 0,7 az .E
1,0. o
T}

RQ tkanivovych buniek sa méze pohybovat len medzi 0,7
a 1,0, pricom pri aerébnom metabolizme tukov je 0,7 a pri
aerébnom metabolizme uhfovodikov je 1,0. Zatial ¢o R,
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Pracovné principy

pomer respira¢nej vymeny merany v Ustach, sa moze
menif mimo tohto rozsahu, RQ v mieste odberu tkaniva
sa tak m6ze menit len vtedy, ak déjde k rychlemu toku
kyseliny, bazy alebo CO, do alebo z tkaniv, kde sa
vykondva odber periférnych venéznych vzoriek. Méze k
tomu dojst v situdcidch, ktoré zahfnaju rychle narusenie
acidobazického stavu, napriklad pri cvi¢eni. V teplej,
dobre prekrvenej koncatine je vSak toto rychle
prerozdelenie menej pravdepodobné.

To znamen4, Ze anaerébne odobratd vendzna krv moze
byt ,arterializovana“ matematicky simulaciou
odstrédnenia/pridania konstantného pomeru (RQ) CO, a
0, v tkanivach. Tato simuldcia sa vykondva dovtedy, kym
sa arterializovana saturdcia kyslikom nebude zhodovat s
arteridlnou saturdciou kyslikom nameranou pulznym
oxymetrom [1]. Preto sa hodnota S,0, nezobrazuje, kedze
sa rovna hodnote SpO.,.

Softvér na konverziu pouziva aproximéciu RQ = 0,82.

Kroky a transformacie

Principidlne kroky softvéru a podrobnosti o matematickej
transformdcii s zndzornené v nasledujicom prehlade:
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Principy vykonnosti a udaje

Matematicka transformacia

= Hodnota arteridlnej saturacie kyslikom
(Sp0,)
= Periférne vendézne vysledky

L > - Vstupné kontroly
|
Vypocet:
*1CO,,
*10,,
* BE,
* tNBB,
* DPG,
|
Predpoklady:
* DPG, = DPG,
* tHb,_ = tHB,
-tNBB,, = tNBB_|
* BE, = BE,
|
Vypocet:
*10,, =10, + AO,
Opakovat *1C0,, = 1CO, - RQ* AO,
. p|.|E
*pCO,,
poz,a
*S0,,
|
SOz,a =8p0,?
I Ano
n Vystupné kontroly m
o —
} 1]
Vypocitané arteridlne vysledky :g
@«
I
®
Dolny index p oznacuje plazmaticku frakciu krvi. o
==
Podrobnejsie informdcie o algoritme ndjdete v povodnej s
vedeckej publikécii [1]. _@
\;
Vstup Periférna arterialna saturécia kyslikom SpO, je zmerand ==
pulznym oxymetrom. Odoberie sa vzorka anaerébnej ~E'
periférnej vendznej krvi na zistenie hodnot Q
acidobéazického a kyslikového stavu periférnej venéznej .E
Krvi. E
o

Softvér pouziva hodnoty nasledujtcich vstupnych para-
metrov:

= Sp0,
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Krok 1

Krok 2

Krok 3

Krok 4

* pH,
= p.CO,
* pO;

= tHb,

= S0,

= Methemoglobin (MetHb,)
= Karboxyhemoglobin (COHb,)

MetHb, a COHDb, st volitelné a mézu byt nahradené
konstantami prostrednictvom konfigurdacie.

*@ O vstupnych parametroch (32)

Softvér vykond vstupné kontroly na SpO, a na venéznych
vysledkoch nameranych na analyzétore.

»& O vstupnych kontroléach (35)
*&l Podrobnosti o vstupnych kontroldch (72)

Vendzne vysledky pH,, p,CO,, p,0,, S,0,, tHb,, MetHb, a
COHb, sa pouziji na vypocet celkovej koncentracie CO,
(t,CO,), celkovej koncentracie O, (t,0,), excesu bézy (BE,)
a koncentréacie 2,3-difosfoglyceratu (2,3-DPG,) vo
vendznej krvi, pre ktort krivka disociacie kyslika prejde
cez namerané venozne p0,, a SO,,. [2].

Tieto vypocty sa vykondvaji pomocou acidobézického
hmotnostného akéného simulétora a simulatora
hmotnostnej rovnovahy, ktory je opisany v nasledujtce;j
Casti:

*&l Acidobazicky hmotnostny akény simulétor a simula-
tor hmotnostnej rovnovahy (66)

Predpokladd sa, ze koncentracia hemoglobinu (tHb),
celkova koncentrdcia plazmatického nebikarbonétového
pufra (tNBB,), koncentrécia 2,3-DPG a BE su v arteridlnej
a vendznej krvi rovnaké:

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

Celkové koncentracia O, a CO, v arteridlnej krvi sa
vypocita simuldciou pridavania koncentracie O, (AO,) do
venoznej krvi a odstranenia koncentrdcie CO, (ACO,, kde
ACO, = RQ AO,) z vendznej krvi:
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Principy vykonnosti a udaje

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

Vypocitané hodnoty arterializovanej krvi tCO,(B),_.,
t0,(P),.. tHb,, BE, ., t,NBB, a DPG, sa potom pouziju na
vypocet zostavajdcich premennych opisujucich
arterializovand krv, t. j. pH,, p,CO,., p.O,, a S,0,.. Tento
vypocet tiez pouziva acidobazicky hmotnostny akény
simuldtor a simuldtor hmotnostnej rovnovahy, ale v
opacnom poradi.

Krok 5 Vypocitana arterializovana saturdcia kyslikom S,0, sa
porovna so saturdciou nameranou pulznym oxymetrom
(Sp0,). Vysledkom rozdielu medzi nimi je
chyba = S0, - Sp0.,.

Zmenou hodnoty AO, a zopakovanim kroku 4 sa zisti
hodnota AO,, pre ktoru je chyba nulova. Tato hodnota
AOQ, predstavuje koncentraciu pridaného O, a RQ
vynasobeny hodnotou AO, koncentraciu odstraneného
CO,, ktory premiefia vendznu na arterializovanu krv. Pre
tdto hodnotu AQ, by vypocitané hodnoty vsetkych
premennych opisujucich arterializovanu krv mali byt
rovnaké ako namerané arteridlne hodnoty.

Vypocitané arteridlne vysledky obsahuju:
* pH,

* P.LO,

= p,0,. (do 10 kPa)

= HCO,(P),,

= Exces bazy (BE,)

" tOza,c '2
. 1CO,B),, =
‘=

Volitelna funkcia: ©
Ak sa do analyzétora zada FiO,, softvér vypocita index P/F —
= p,0,/Fi0,. Index P/F predstavuje index oxygenacie a "6;
pouziva sa na vypocet skére SOFA a hodnotenie (=]
hypoxémie, napr. u ventilovanych pacientov. o
s

*@ O vypocitanych arteridlnych vysledkoch (32) g
£
Krok 6 Pred dokon¢enim matematického procesu softvér vykona -
niekolko vystupnych kontrol na vypocitanych arteridinych o
vysledkoch. 'O
=

*& O vystupnych kontrolach (36) L
o

T}
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Acidobazicky hmotnostny akény simulator a simulator

hmotnostnej rovnovahy
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Algoritmus vyuziva matematické modely acidobazickej a
krvnej chémie od Reesa a Andreassena [2].

Kombinovany model je komplexny suibor prepojenych
rovnic hmotnostnej akcie a hmotnostnej rovnovéahy.
Sleduje hmotnosti CO,, O,, vdzbové tcinky na
hemoglobin (prendsajtci a neprenésajtci kyslik) a vztah
medzi hodnotami pO, a SO, v krvi (znamy ako krivka
disocidcie kyslika). Predstavuje plazmatické
bikarbonatové a nebikarbonétové pufre a timenie na
aminovom konci a boé¢nych retazcoch molekuly
hemoglobinu.

Model zohladnuje Bohr-Haldanove efekty [3] [2]. V tomto
modeli je BE definovany ako koncentracia silnej kyseliny
potrebna na titraciu plne okyslicenej krvi na

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

Dolny index p oznacuje plazmaticku frakciu krvi.

V beznej definicii (nazyvanej skutocny exces bazy (ABE))
je BE definovany bez uplného okysli¢enia krvi. Z dévodu
Bohr-Haldanovych efektov preto hodnoty ABE z&visia od
hladiny kyslika a nie su rovnaké v arteridlnej a vendzne;j
krvi, dokonca ani v pripade nepritomnosti alebo pridania
kyseliny alebo bazy do krvi z tkaniva. V tu pouZzitej
definicii BE su hodnoty BE nezévislé od hladiny O, a
zmenia sa iba vtedy, ak sa pridaju silné kyseliny alebo
bazy. Model preto zohfadnuje Bohr-Haldanove efekty [1].
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Principy vykonnosti a udaje

Validacia

Vykonnost softvéru bola validovand v niekofkych stidiach
na overenie vykonnosti, v ktorych merania venézneho
krvného plynu a SpO, konvertované na arteridlne
vysledky pomocou softvéru boli porovnavané so
simultannymi meraniami arteridlnych krvnych plynov.

V tejto casti

Metddy a materidly (67)

Vysledky Statistickej analyzy pre pH (69)
Vysledky $tatistickej analyzy pre pCO, (70)
Vysledky $tatistickej analyzy pre pO, (71)

Metddy a materialy

Zahrnutymi subjektmi boli dospeli pacienti (>18 rokov) z
oddeleni pohotovosti, plicnych oddeleni a jednotiek
intenzivnej starostlivosti s roznymi diagnézami vratane
CHOCHP, sepsy, astmy, zapalu pltc a rakoviny pltc.

V idedlnom pripade by sa dvojica vzoriek mala odoberat
slicasne. V studiach bol ¢as medzi odberom vzoriek
arteridlneho krvného plynu (ABG) a vzoriek periférnej
vendznej krvi (VBG), ktoré sa pouzili na vypocet
arteridlnych vysledkov, zvy¢ajne od 1 do 5 minut.

Nasledujici obrazok zobrazuje techniku pouzitt v
Stddidch na odber vzoriek krvi:
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Validacia

ABG1 ABG2

vzorka vzorka Arterialna krv
: ; P Cas
: : P Cas
: !% Vendzna krv
S S VBG
: : vzorka
: Udaje stidie :

Zvyéajne 1 - 5 mintit

Reprodukovatelnost arteridineho krvného plynu aj
venodzneho krvného plynu je ovplyvnend predanalytickymi
chybami v ¢asovom rozpéti od odberu po analyzu vzorky
krvi a analytickymi chybami. Okrem toho su arterialny
krvny plyn aj vendzny krvny plyn ovplyvnené biologickymi
fluktudciami.

Pri porovnani dvoch po sebe nasledujicich merani na
ludskej vzorke mé biologickd zmena vplyv na vysledok. Je
to zrejmé pri porovnani referenénych merani arteridineho
krvného plynu s arterialnymi vysledkami vypocitanymi
softvérom a s opakovanymi meraniami arterialneho
krvného plynu.

Studia Toftegaarda a kol. [4] ukazala, ze
reprodukovatefnost vysledkov vypoéitanych softvérom v
porovnani s arteridlnym krvnym plynom je porovnatefnd s
reprodukovatelnostou arteridlnych krvnych plynov pre
parametre krvného plynu vratane pH, pCO, a pO, (do 10
kPa/75 mmHg).

Z
©
=
S

Ia

-Q- V pilotnych a klinickych $tddidch s pouzitim
meraného arteridlneho krvného plynu ako refe-
rencie si vS§imnite nasledujice preventivne opa-
trenia:

konnost

”

= Vzorky arteridlnej a vendznej krvi odoberajte
sicasne.

”

incipy vy

= Pri odbere vzoriek zabezpecéte vysoku kvalitu.
Vylucte vzorky so zndmkami predanalytickych
chyb.

= Pred a poc¢as odberu vzorky zaistite ventilacnu
stabilitu pacienta.

=
Q.
[p)
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Principy vykonnosti a udaje

Vysledky Statistickej analyzy pre pH

Nasledujuce grafy pre pH ukazuju vykonnost softvéru a
opakované meranie arteridlneho krvného plynu v
porovnani s referenénym meranim arterialneho krvného

plynu:

= Cierne bodky:
Zakreslené arterialne vysledky vypocitané softvérom
(CAR) v porovnani s hodnotami arteridlneho krvného
plynu (ABG1) (suhrnné tdaje z [4] [5] [6] [7])

= Cervené bodky:
Zakreslené hodnoty arterialneho krvného plynu
(ABG2) v porovnani s hodnotami arteridlneho krvného
plynu (ABG1) [4]

Reprodukovatelhost hodnét pH

Vhodnost met6dy Passing-Bablokovej regresie

~
~

7.3 7.4 75 76

pH CAR (¢ierna), ABG2 (ervend)

72

71

Bland-Altmanovo zakreslenie

0.2

0.1

S

Rozdiel v hodnote pH pre ABG1

-0.2

T T T T T T T T m
71 72 7.3 74 75 76 77 71 7.2 73 74 75 76 77 " —
pH ABGT pH ABG1 1°]
— 0+ 1*ABG1 n = 470 Bodkované ¢iary: 95 % limity zhody :g
——- identita Pearsonov koeficient r = 0,967
Medze spolahlivosti 0,95 sa vypocitavaji pouzitim metédy CB
Bootstrap (kvantil). -
e
(/2]
Vlavo: porovnanie metédy pre pH; vpravo: Bland-Altmanov graf pre pH (=]
==
pH Jednotka pH c
95 % limity zhody® (=)
; =
CAR v porovnani s ABG1 [4] [5] [6] [7] 0,000 +0,028 ~;,
ABG2 v porovnani s ABG1 [4] -0,001 £0,027
(@ 95 % limity zhody = priemerny rozdiel 1,96 * smerodajnd odchylka (SD) E
mm Statisticka variacia pre sthrnné tdaje o pH ‘6
o
_—
15
o
o

Roche Diagnostics

v-TAC Standalone software - Verzia softvéru 1.5 - Pouzivatelska priruc¢ka - Verzia zverejnenia 1.0




Validacia

Vysledky statistickej analyzy pre pCO,

Nasledujtce grafy pre pCO, ukazuju vykonnost softvéru a
opakované meranie arteridlneho krvného plynu v porov-
nani s referen¢nym meranim arteridlneho krvného plynu:
= Cierne bodky:
Zakreslené arteridlne vysledky vypocitané softvérom
(CAR) v porovnani s hodnotami arteridlneho krvného
plynu (ABG1) (suhrnné tdaje z [4] [5] [6] [7])
= Cervené bodky:
Zakreslené hodnoty arteridlneho krvného plynu
(ABG2) v porovnani s hodnotami arteridlneho krvného
plynu (ABG1) [4]

Reprodukovatelnost hodnét pCO,

pCO, [kPa] CAR (¢ierna), ABG2 (Cervend)

Vhodnost metédy Passing-Bablokovej regresie

<

12

10

Bland-Altmanovo zakreslenie

Rozdiel v pCO, pre ABG1 [kPa]

Y .
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
m pCO, ABG1 [kPa] pCO, ABGT [kPa]
" — 0,02 + 1,01 * ABG1 n =470 Bodkované ¢iary: 95 % limity zhody
CB ——- identita Pearsonov koeficient r = 0,987
:c Medze spolahlivosti 0,95 sa vypocitavaju pouzitim metddy
: Bootstrap (kvantil).
3]
- Vfavo: porovnanie metddy pre pCO,; vpravo: Bland-Altmanov graf pre pCO,
hn
() pCo, kPa mmHg
c 95 % limity zhody®
g CAR v porovnani s ABG1 [4] [5] [6] [7] 0,06 £0,51 0,42 +£3,83
g, ABG2 v porovnani s ABG1 [4] 0,02 £0,44 0,14 £3,28
> (@ 95 % limity zhody = priemerny rozdiel 1,96 * smerodajnd odchylka (SD)
— mm  Statisticka varidcia pre stihrnné tidaje o pCO,
=
Qo
o
-
1 35
(a1
[p)
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Principy vykonnosti a udaje

Vysledky Statistickej analyzy pre p0O,

Nasledujuce grafy pre pO, ukazuji vykonnost softvéru a
opakované meranie arteridlneho krvného plynu v porov-
nani s referen¢nym meranim arteridlneho krvného plynu:
= Cierne bodky:
Zakreslené arteridlne vysledky vypocitané softvérom
(CAR) v porovnani s hodnotami arteridlneho krvného
plynu (ABG1) (suhrnné tdaje z [4] [5] [6] [7])
= Cervené bodky:
Zakreslené hodnoty arteridlneho krvného plynu
(ABG2) v porovnani s hodnotami arteridlneho krvného
plynu (ABG1) [8]

Reprodukovatelhost hodnét pO,
Vhodnost metédy Passing-Bablokovej regresie Bland-Altmanovo zakreslenie
<
5]
= =
& —
< 2
o e
E (=N
[} ~
0 o
< S
< —_
g &
o
(=58
T T T T T " T T T T T
4 6 8 10 12 5 7 9 11 13
p0O, ABG1 [kPa] pO, ABG1 [kPa] @
(0,58 + 0,93 * ABG1 n=214 Bodkované ¢iary: 95 % limity zhody " —
——- identita Pearsonov koeficient r = 0,761 CB
Medze spolahlivosti 0,95 sa vypocitavaju pouzitim metddy :c
Bootstrap (kvantil). =
@«
Vlavo: porovnanie metddy pre pO,; vpravo: Bland-Altmanov graf pre pO, —
2]
p0, kPa mmHg (@]
95 % limity zhody® c
CAR v porovnani s ABG1 [4] [5] [6] [7] 0,04 +£1,38 0,31 £10,35 g
ABG2 v porovnani s ABG1 [8] +1,21 +9,09 =
\
(@ 95 % limity zhody = priemerny rozdiel 1,96 * smerodajnd odchylka (SD) ;
mm Statisticka varidcia pre stihrnné tdaje o p0, —
Qo
\
)
e
_—
A
e}
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Odolnost

Odolnost

V tejto ¢asti

Odolnost vstupu (72)

Dosledky chybného alebo nepresného merania
Sp0, (73)

Odolnost vstupu

Podrobnosti o vstupnych kontrolach

Pred spustenim matematického procesu softvér vykona

1. Hodnota SpO, musi byt v rozsahu 80 %™ az 100 %.

Spustenie vstupnych kontrol

2. Hodnota SpO, musi byt vacésia ako hodnota S,0, mi-

* nus 4 %.

4 % tolerancia pri hodnote Sp0O, sluzi ako rezerva pri

N
4 100 % > SpO, > 80 %? —Ie> nasledujuce;j situdacii: U pacientov, kde arteridlna krv
pretekd tkanivami s velmi malym metabolizmom, bu-
/\n0+ da vendzne hodnoty blizke arteridlnym hodnotdm. Av-
Sak v dosledku tolerancie pri pulznej oxymetrii a tes-
Nie tovani krvnych plynov méze byt namerand hodnota
Sp0, 2 SO, - 4 %? - _ Sp0, mierne nizsia ako S,0,. V takych pripadoch sa
_ 8 hodnota S,0, pouZije na vypocet arteridlnych vysled-
A”°+ 25 kov
E .
oz
Nie § 3. Vstupné parametre musia byt fyziologicky prijatelné.
Su vstupné parametre > e
(«b) 4 fyziologicky prijatelné? 4. Vstupné parametre musia spadat do vstupnych limi-
u —
1°] Ano * tov
:g Ak bude niektora vstupna kontrola v krokoch 1 az 4
St vstupné parametre v ramei Nie neuspesna, softvér vygeneruje chybu, ktord vysvetli
@ vstupnych limitov? —> pri¢inu chyby. Nevypocitaju sa zZiadne arteridlne vy-
'ﬁ < sledky.
no
o + 5. Ak jeden alebo viacero vstupnych parametrov prekro-
E s Nie ¢i validované rozsahy, vypocitané arterialne vysledky
U vstupné parametre v rdmci - \ P
o schvalenych rozsahov? — 2 budu oznacené priznakom.
4 ; g
= Ano E Softvér ohldsi vypocitané arteridlne vysledky iba vtedy, ak
> { uspesne prejdd dodatoénymi vystupnymi kontrolami.
>
Q_ Spusteny proces vypoétu . . . .
N »& O vstupnych a vystupnych kontroléach (35)
Qo
S
o
Q.
p]

@ Predvolena hodnota je 80 %, ale podfa konfiguracie moze byt az 75 %.
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Principy vykonnosti a udaje 73

Softvér pouzivany s kapilarnou alebo Ak sa v pracovhom postupe ndhodne pouZzije vzorka
arterialnou krvou kapildrnej alebo arteridlnej krvi na ziskanie vypocitanych
arterialnych vysledkov, hladina SO, namerand na
analyzétore bude velmi blizka alebo rovnaka ako hladina
SpO, namerana pomocou pulznej oxymetrie.

Nésledne softvér ozndmi vypocitané vysledky krvného
plynu, ktoré sa budi nanajvy$ mierne lisit od hodnét
poévodnej vzorky kapilarnej alebo arteridlnej krvi.

Ak sa nemeraji COHb a MetHb Softvér sa odportca pouzivat iba s analyzatormi, ktoré
meraji COHb a MetHb.

Niektoré analyzatory véak COHb a MetHb nemeraju. Ak
chcete softvér pouzit s takymito analyzétormi, je mozné
konfigurovat a pouzit konstanty pre COHb a MetHb.

-‘Q’- Konstanty by sa mali pouzivat len vtedy, ked
pacienti nemaju zvySené hladiny COHb a MetHb,
ktoré prekracuju validované rozsahy.

Désledky chybného alebo nepresného merania Sp0,

Pouzitie pulznej oxymetrie na odhad urovne arteridlnej
saturdcie ma urcitu variabilitu medzi jednotlivymi
pacientmi. Aby pulzné oxymetre mohli ziskat certifikaciu
podla normy ISO 80601-2-61, musia byt v tolerancii

14 9%, ale v klinickej praxi to méze byt az 10 %.

=
Podcenenie hodnoty SpO, nie je nezvycajné, napr. ak 1)
pulzny oxymeter zachyti slaby signél v désledku slabej :g
periférnej perfuzie, nespravneho umiestnenia sondy a
podobne. Dal$im zdrojom chyb je nespravne zadanie ©
nameranej hodnoty SpO, na analyzétore krvnych plynov. '-la

©
Arterializ4cia pH, . a p,CO,, zavisi od rozdielu medzi hod- c
notou Sp0O, a venéznym SO, =
= Maly rozdiel spésobi malu korekciu g
= Velky rozdiel sposobi velku korekciu “;ﬁ
Arterializacia p,0,, zavisi od absolitnej hodnoty SpO, a E
priese¢nika s krivkou disociacie kyslika. Presnost \m
vypocitanej hodnoty p,0,. je menej citlivd na nepresné g
hodnoty SpO, od priblizne 95 % a menej, a naopak viac -
citlivd na hodnoty SpO, od priblizne 96 % a viac. (ol

T}

Tabulka uvddza zvy¢&ajny vplyv variacii SpO, na arteridlne
vysledky vypocitané softvérom:
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Odolnost

Zdroje chyb Zvyéajny vplyv na vypocitané arterialne vysledky
pCO, [kPa] pO, [kPa]
V celom rozsahu S.0, = 88 %
Sp0, + 2% +0,004 -0,09 +0,52 n/a (> 10)
Sp0, -2 % -0,003 +0,07 -0,42 -0,85

#8  Vplyv varidcii hodnoty SpO, na vypocitané arteridlne vysledky [1]

Na ilustraciu uc¢inku nepresného alebo chybného
merania SpQ, boli vybrané 3 priklady, ktoré su zalozené
na skuto¢nych udajoch venézneho krvného plynu od
pacientov a simulécii hodnot SpO,.

Tabulky uvadzaju vypocitané arteridlne vysledky pre
nameranu hodnotu Sp0,, ako aj pre simulované hodnoty
Sp0, £5 9% a £10 %.

Priklad 1 = Pacient s CHOCHP s priemernym arteriovenéznym
rozdielom.

= Sp0, namerané na 88 %
(mierne nadhodnotené, S,0, = 85,3 %).

= Simulécia SpO, -10 % nie je mozna (pre dolny limit

80 90).
VBG ABG Vypocitané arterialne vysledky
Rozdiel [%] - - -10 % -5% 0% +5% +10 %
SpO0, [%] - - 78 % 83 % 88 % 93 % 98 %
pH 7,40 7,41 n/a 7,41 7,42 7,43 7,43
pCO, [kPa] 7,53 6,89 n/a 7,02 6,87 6,71 6,54
pO, [kPa] 4,69 6,56 n/a 6,31 7.23 8,87 >10
(b SO0, [%] 66,60 % 85,30 % - - - - -
.t? ER Priklad 1
:g Priklad 2 = Pacient s CHOCHP s velmi malym arteriovenéznym
@ rozdielom.
o = Sp0, namerané na 92 % (Sa0,= 92,4 %).
'.E; = Simulécie SpO, £10 % nie su mozné (pretoze Sp0, =
=) 82 % je menej ako SO, = 90 % - 4 % a pretoze Sp0O, =
E 102 % prekracuje 100 %).
3 VBG ABG Vypocitané arterialne vysledky
~;‘ Rozdiel [%] - - -10 % -5 0% 0% +5% +10 %
— SpO0, [%] - - 82 % 87 % 92 % 97 % 102 %
~E— pH 7,37 7,37 n/a 7,37 7,37 7,38 n/a
g pCO, [kPa] 7,34 7,27 n/a 7,34 7.28 7.13 n/a
- pO, [kPa] 7,57 8,39 n/a 7,57 8,24 >10 n/a
& S0, [%] 90,00 % 92,40 % - - - - -
lp) E8 Priklad 2
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Principy vykonnosti a udaje

Priklad 3 = Pacient astmatik s velmi velkym arteriovenéznym roz-
dielom:
A, pH = 0,063, A, ,pCO, = 2,48 kPa.
= Sp0, namerané na 99 % (Sa0, = 97,3 %).
= Simulécie SpO, +5 % a +10 % nie st mozné (pretoze
presahuju 100 %).
VBG ABG Vypocéitané arterialne vysledky
Rozdiel [%] - - -10 % -5 % 0 % +5% +10 %
SpO0, [%] - - 89 % 94 % 99 % 104 % 109 %
pH 7,32 7,39 7,40 7,40 7.41 n/a n/a
pCO, [kPa] 7,72 5,24 5,50 5,35 5,17 n/a n/a
p0, [kPa] 2,11 12,62 7.35 9,24 >10 n/a n/a
S0, [%] 18,50 % 97,30 % - - - - -
ER Priklad 3
Zaver Vypocitané vysledky pH,. a p,CO,. st odolné voci

Roche Diagnostics

nepresnym alebo chybnym vstupnym hodnotam SpQO.,,.
Presnost hodnoty p,0, zavisi od presnosti merania SpO,.
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vykonnosti a udaje
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Odolnost

Strédnka bola zdmerne ponechana prazdna.
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Strédnka bola zdmerne ponechana prazdna.
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Slovnik

2,3-difosfoglycerat

Organicky fosfat pritomny v ¢ervenych krvinkach,
ktory meni afinitu hemoglobinu pre kyslik.
arterialna saturacia kyslikom

Parameter, ktory poskytuje informdcie o mnozstve
okyslicenia hemoglobinu v arteridlnej ¢asti obehového
systému.

bikarbonat

Elektrolyt, ktory sa nachadza v krvi a inych telesnych
tekutindch. Je potrebny na reguldciu hladiny pH tela.

celkovy hemoglobin

Parameter, ktory poskytuje informécie o celkovom
mnozstve hemoglobinu v krvi.

exces bazy

MnozZstvo silnej kyseliny, ktoré sa musi pridat do
kazdého litra plne okysli¢enej krvi, aby sa pH vrétilo
na 7,40 pri teplote 37 °C a pC0O2 40 mmHg (5,3 kPa).
karboxyhemoglobin

Abnormalna forma hemoglobinu, ktord sa viaze na
oxid uhofnaty, ¢o zhorSuje uvolfiovanie kyslika z
hemoglobinu.

methemoglobin

Forma hemoglobinu, v ktorej je zelezo v hemovej
skupine v Zelezitom stave, a preto nie je schopné
viazat kyslik a prendsat kyslik do tkaniv.

parcialny tlak kyslika

Parameter, ktory poskytuje informdcie o mnozstve
kyslika rozpusteného v krvi.

parcialny tlak oxidu uhli¢itého

Parameter, ktory poskytuje informécie o mnozstve
oxidu uhli¢itého rozpusteného v krvi.

Roche Diagnostics

periférna saturacia kyslikom
Parameter, ktory poskytuje informdcie o Urovni

saturacie kyslikom v periférnej krvi a ktory sa zvy¢ajne
meria pulznym oxymetrom.

pH

Parameter, ktory poskytuje informdcie o kyslosti alebo
zasaditosti vzorky.

skutoény exces bazy

Exces bdzy, ktory sa skuto¢ne nachddza v krvi.

vendzna saturacia kyslikom

Parameter, ktory poskytuje informdcie o obsahu
kyslika v krvi vracajlcej sa do pravej ¢asti srdca po
prekrveni celého tela.
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Valid4cia, 67
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Vstup

- kontroly, 35

- limity, 35

- parametre, 32

Vysledky

- venozny, 32

- vypocitané arteridlne, 32
Vystup

- chyby, 53

- kontroly, 36

- limity, 36

- parametre, 32

- priznaky, 53

- vypocitané arterialne vysledky, 32
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