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Publiceringsinformation

Publiceringsversion Programversion Revideringsdatum  Andringsbeskrivning

1.0 1.5 Mars 2022 Forsta versionen

BB Revideringshistorik

Kommentar till utgavan Det har dokumentet ar avsett for anvandare av v-TAC
Standalone software.

Alla rimliga atgarder har vidtagits for att sakerstélla att all
information i detta dokument ar korrekt vid tiden for
tryckningen. Tillverkaren av produkten kan dock komma
att beh6va uppdatera informationen i dokumentet i
samband med produktdversyner, vilket kommer att leda
till en ny version av dokumentet.

Har hittar du information Anvandarhandboken innehaller all information om
produkten, bland annat om féljande:

= Rutindrift

= Sakerhet

= Information om felsékning
= Bakgrundsinformation

& Allman uppmarksamhet

For att undvika felaktiga resultat maste du kanna till
anvisningarna och sakerhetsinformationen.

» Var séarskilt uppmarksam pa sakerhetsforeskrifterna.
» Folj alltid anvisningarna i det har dokumentet.

» Anvand inte programmet pa satt som inte beskrivs i
det har dokumentet.

» Forvara alla dokument pé en séker plats dar det ar
enkelt att komma at dem.

& Rapportering av incidenter

» Informera din Roche-representant och lokal behérig
myndighet om eventuella allvarliga incidenter som
intraffar nér du anvander den héar produkten.

Installation Anvénd inte den har produkten om den inte har
installerats av servicepersonal frdn Roche Diagnostics.

Utbildning Anvéand inte instrumentet och utfoér inga
underhéllsatgarder om du inte har fatt utbildning av
Roche Diagnostics. Uppgifter som inte beskrivs i
anvéndardokumentationen ska utféras av utbildad
personal fran Roche kundservice.
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Bilder

Garanti

Copyright

Licensinformation

Programvara med 6ppen killkod och
kommersiell programvara

Roche Diagnostics

Bilderna i det har dokumentet visas endast i
illustrationssyfte. Siffror och text som syns i
skdrmdumparna i samband med testnamn, resultat,
sokvagar med mera far inte anvandas i
laboratoriearbetet.

Varje &ndring av systemet som gors av kunden innebar
att garantin och serviceavtalet upphavs.

Om du vill ha information om garantivillkoren kontaktar
du din lokala férsaljningsrepresentant frdn Roche eller
den part du har ingatt garantiavtalet med.

Programuppdateringar ska alltid utféras av
servicepersonal fran Roche Diagnostics, alternativt av dig
med deras hjalp.

© 2022, F. Hoffmann-La Roche Ltd. Med ensamritt.

v-TAC Standalone software skyddas genom patent,
avtalslagen, upphovsréttslagen och bindande
internationella avtal.

v-TAC Standalone software omfattar ett licensavtal for
anvandning som ingatts mellan F. Hoffmann-La Roche
Ltd. och en licenstagare. Endast anvdndare som &r
behdriga far tillgang till och kan anvanda programvaran.
Obehorig anvdndning och distribution kan resultera i
civil- och straffrattsliga pafoljder.

v-TAC Standalone software kan innehdlla komponenter
eller moduler som har en 6ppen kéllkod eller som ingar i
en kommersiell programvara. Mer information om
immaterialratt och évriga varningar samt om licenser
med relevans for de programvaror som ingér i v-TAC
Standalone software finns i den elektroniska
dokumentation som medféljer den har produkten.

Denna programvara med 6ppen kéllkod, den
kommersiella programvaran och v-TAC Standalone
software kan som helhet utgéra en produkt som omfattas
av gallande lagar. Mer detaljerad information finns i
respektive anvdndardokumentation och pa
produktméarkningen.

Observera att respektive behorighet i enlighet med
géllande lagstiftning upphor att gélla vid andring av v-
TAC Standalone software utan behdérighet.
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Varumarken Féljande varumarken ar allmant erkdnda:

COBAS, COBAS B, COBAS INFINITY och V-TAC -
varumarken som tillhér Roche.

Ovriga varumarken tillhér respektive dgare.

Synpunkter Alla rimliga atgarder har vidtagits for att sékerstélla att
det har dokumentet &r relevant for avsett
anvéndningsomrade. Vi tar gdrna emot synpunkter om
dokumentet och ser éver dem infér kommande
uppdateringar. Kontakta din representant fran Roche om
du har nagra synpunkter pa dokumentet.

Godkannanden v-TAC Standalone software uppfyller kraven i:

Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den
27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik.

Overensstimmelse med tillimpliga direktiv férklaras
genom en forsdkran om dverensstammelse.

Foljande mérkning anger att kraven ar uppfyllda:

IVD For in vitro-diagnostisk anvandning.
Stammer 6verens med bestdmmelserna i géllande EU-
c € direktiv.
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Adresser till kontaktpersoner

Roche Diagnostics GmbH
“ Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim

Tyskland

Tillverkad i Schweiz

Dotterbolag till Roche Hér finns en lista 6ver alla dotterbolag till Roche:

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

eLabDoc Den elektroniska anvandardokumentationen kan laddas
ned med eLabDoc e-tjanster pa Roche Dial.og:

dialogportal.roche.com

For mer information kontaktar du det lokala
dotterbolaget eller lokal servicepersonal frdn Roche
Diagnostics.

Roche Diagnostics
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Anvandningsomrade

Avsedda anvandare

Symboler och forkortningar

Produktnamn

Symboler som anvinds i dokumentet

Roche Diagnostics

v-TAC Standalone ar en programvara till medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostisk anvandning som ar
avsedd for konvertering av blodgasvérden fran perifert
venost blod (pH,, p,0,, p,CO,), i kombination med
oximetervarden fran vendést blod (S,0,, tHb,, MetHb,,
COHb,) och ett arteriellt mattnadsvarde som uppmats
med en pulsoximter(Sp0,,) for att kvantitativt uppskatta
arteriella blodgasvérden (p,0,, p,CO,, pH,).

v-TAC Standalone ér till hjalp vid berdkning av arteriella
blodgasvéarden hos vuxna patienter (18 &r och aldre) med
stabil hemodynamik.

v-TAC Standalone &r avsedd att anvandas med
instrument for blodgasanalys som uppfyller de av Roche
faststéllda acceptanskriterierna for analytisk prestanda
och funktionella krav samt med pulsoximetrar om ar
certifierade enligt ISO 80601-2-61.

v-TAC é&r avsedd att anvandas av sjukvardspersonal for
undersokning i den patientnara miljon och pa
laboratorier. Inte avsett for sjalvundersdkning.

Foljande produktnamn och beskrivande uttryck anvands i
dokumentet om inget annat tydligt framgér av
sammanhanget.

Produktnamn Beskrivande uttryck

v-TAC Standalone software program
cobas b 221 system analysinstrument
cobas b 123 POC system analysinstrument

g Produktnamn

Symbol Forklaring

Punkt i lista
°

'EI Korsreferens till ett annat &mne

#B Symboler som anvénds i dokumentet
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Symbol Forklaring

Bild, anvands i bildtexter och i korsreferenser
till bilder

T Tabell, anvands i tabellrubriker och i
korsreferenser till tabeller
Ekvation, anvands i korsreferenser till

y .
ekvationer

@@ Kodexempel, anvands i kodrubriker och i

korsreferenser till koder

1,
gy

Tips, anvénds for extra information om korrekt
anvéndning och fér anvandbara tips

Extra information géllande en uppgift

v | @

Resultat av en atgard gallande en uppgift

ik

Frekvens for en uppgift

Varaktighet for en uppgift

1| @

Material som behdvs for en uppgift

M_
[m]

Forutsattningar for en uppgift

g8 Symboler som anvands i dokumentet

Symboler som férekommer pa produkten Symbol Forklaring

REF Katalognummer

GT'N Globalt artikelnummer

& Tillverkningsdatum

Tillverkare

Produkt for patientndra undersdkning

Produkten &r inte avsedd for
sjalvundersdkning

#8 Symboler som forekommer pé& produkten

N
(¥ ]
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Forkortningar

Symbol Forklaring

Se bruksanvisningen

Forsiktighet

#B  Symboler som forekommer pa produkten

Foljande forkortningar anvands.

Forkortning Betydelse

a (i indexlage, arteriell

dvs. X,)

A-V arteriovenos

ABE Faktiskt basoverskott (actual base excess)

ABG Arteriell blodgas

ANSI American National Standards Institute

BE Basoverskott (Base excess)

BGA Blodgasinstrument

CAR Calculated arterial results
(arteriella resultat som berdknats av
programmet)

COHb Kolmonoxidhemoglobin

c (i indexlage, berédknat

dvs. X))

A delta

DPG Difosfoglycerat

EG Europeiska gemenskapen

EN Europeisk standard

Hb Hemoglobin

HIS Programvara for sjukhus

IEC International Electrical Commission

IVD In vitro-diagnostik

kPa kilopascal

L liter

LIS Programvara for laboratorier

MetHb Methemoglobin

mmol millimol

ej tillampligt ej tillampligt

p (i indexlage, Plasma

dvs. X))

pCO, Partialtryck for koldioxid

pO, Partialtryck for syre

POC Patientnéara (Point of care)

g8 Forkortningar



Forkortning Betydelse

Qc

Kvalitetskontroll

RQ

Respiratorisk kvot

S

sekunder

SD

Standardavvikelse

S0,

Syremattnad

SpO,

Syreméattnad i perifert artérblod

tCO,

Total koldioxidkoncentration

tHb

Total médngd hemoglobin

tNBB

Total koncentration av buffert, ej bikarbonat

t0,

Total syrekoncentration

uL

Underwriters Laboratories Inc.

v (i indexlage,

dvs. X,)

venos

VBG

Vends blodgas

#R  Forkortningar

Roche Diagnostics
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Sakerhet

T Allman sakerhetSinformation ..o oot 15
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Den hér sidan har avsiktligt [Amnats tom.
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Innehallsférteckning

Allman sakerhetsinformation
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Innehallsférteckning

Den hér sidan har avsiktligt [Amnats tom.
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Inledning
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Allmén uppmérksamhet

Allman sidkerhetsinformation 17

For att undvika felaktiga resultat maste du kanna till
anvisningarna och sakerhetsinformationen.

» Var sérskilt uppmarksam péa sakerhetsforeskrifterna.
» Folj alltid anvisningarna i det har dokumentet.

» Anvand inte programmet pa satt som inte beskrivs i
det har dokumentet.

» Forvara alla dokument pa en séker plats dar det ar
enkelt att komma at dem.
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Séakerhetsklassificering

Sakerhetsklassificering

Roche Diagnostics

Sékerhetsforeskrifterna och viktiga anmérkningar for
anvandaren ar klassificerade enligt standarden ANSI
Z7535.6-2011. Bekanta dig med féljande betydelser och
symboler:

VAN Séakerhetsvarning

» Sakerhetsvarningssymbolen &r till for att du ska
uppmarksammas pa att det foreligger risk for allvarlig
skada. Folj alla sékerhetsmeddelanden i samband
med symbolen for att undvika skada pa systemet eller
livshotande eller allvarliga personskador.

Foljande symboler och signalord anvénds for specifika
risksituationer:

Varning ...

» ..indikerar en farlig situation som kan leda till dodsfall
eller allvarliga skador om den inte undviks.

/\ FORSIKTIGHET!

Forsiktighet ...

» ..indikerar en farlig situation som kan leda till smarre
eller mattliga skador.

Observera...

» ..indikerar en farlig situation som kan medfora skada
pa systemet.

Viktig information som inte ar sékerhetsrelaterad
indikeras med féljande ikon:

-‘g— Tips...
..indikerar extra information om korrekt
anvandning eller anvandbara tips.
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Allman sidkerhetsinformation

Sakerhetsatgarder

Anvandarens kvalifikationer

Otillréicklig kunskap och erfarenhet Som anvéndare ska du se till att du kénner till relevanta
riktlinjer och standarder med forsiktighetsatgarder
liksom informationen och férfarandena som anges i de
hér anvisningarna.

» Anvand inte programmet om du inte fatt utbildning av
Roche Diagnostics.

» Installation och service som inte beskrivs har ska
utféras av utbildad personal fran Roche kundservice.

» Folj noggrant de anvéndningsfoérfaranden som
preciseras i anvisningarna.

» Fo6lj god laboratoriesed, sarskilt nér du arbetar med
biologiskt riskmaterial.
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Forsiktighetsmeddelanden

Forsiktighetsmeddelanden

I denna avdelning

Prov som gar till spillo (20)
Felaktig behandling (21)
Datasakerhet (22)

Prov som gar till spillo

Uteblivet Sp0,-virde Vardet pa SpO, saknas om du har glémt eller underlatit
att kontrollera den perifera, arteriella syreméttnaden
(Sp0,), om pulsoximetern saknas eller ar defekt eller om
Sp0,-vérdet inte har forts in pa analysinstrumentet. Om
ett SpO,-varde saknas hindras berdkningen av arteriella
resultat och ett nytt vendst blodprov maste tas.

» Kontrollera alltid SpO,-vardet med hjélp av en
kalibrerad pulsoximeter samtidigt som du tar det
vendsa blodprovet.
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Felaktig behandling

Felaktigt eller missvisande Sp0,-virde

Felaktigt eller bristfilligt blodprov

Roche Diagnostics

Allman sakerhetsinformation

Vérdet pa SpO, blir oexakt eller inkorrekt om
pulsoximetern &r defekt, om pulsoximetermatningen inte
ar exakt eller fluktuerande, om det perifera, arteriella
syreméttnadsvardet (Sp0,) har forts in felaktigt pa
analysinstrumentet eller om begrénsningar och
kontraindikationer inte har observerats. Ett SpO,-vérde
som &r oexakt eller inkorrekt kan medféra att de
arteriella varden som programmet berdknar blir oexakta
eller inkorrekta, vilket kan leda till felaktig behandling.

» Uppmarksamma alltid begrénsningarna med
programmet och kontraindikationerna for att det
anvands.

» Anvand inte programmet om inte SpO,-vardet kan
matas ordentligt. Himta istéllet arteriella varden fran
ett arteriellt blodprov.

» Undersok patienten kliniskt for att se att den perifera
genomblédningen ar tillrackligt god for
pulsoximetermétning.

» Kontrollera alltid SpO,-vardet med hjélp av en
kalibrerad pulsoximeter samtidigt som du tar det
vendsa blodprovet.

» Var noga med att féra in SpO,-vardet korrekt pa
analysinstrumentet.

» Observera att det berdknade arteriella pO,-vérdet i
hog grad ar beroende av SpO,-vardet.

*@ Lista 6ver begransningar och kontraindikationer
(32)

*& Noggrannheten hos berdknade arteriella resultat
(35)

Om ett felaktigt eller bristfalligt blodprov anvands kan
programmet berékna felaktiga, arteriella varden, vilket
kan leda till felaktig behandling.

» Uppméarksamma alltid begransningarna med
programmet och kontraindikationerna for att det
anvands.

» Ta ett prov pa anaerobt perifert venost blod for
analys.

» Sakerstall att det inte finns nagra luftbubblor i
blodprovet.

» Analysera blodprovet inom en rimlig tidsperiod.

» Folj anvandardokumentationen till analysinstrumentet
samt lokala riktlinjer fér provtagning, hantering och
bearbetning av blodprover fér blodgasanalys.

v-TAC Standalone software - Programvaruversion 1.5 - Anvdandarhandbok - Dokumentversion 1.0
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Forsiktighetsmeddelanden

Felaktig tolkning av parametrar

Datasiakerhet

Svaga lésenord

Felaktigt konfigurerad anvandaratkomst

c
©
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Roche Diagnostics

Felaktig tolkning av parametrarna kan leda till felaktig
behandling.

» Se till att du ar bekant med de validerade intervallen i
programmet.

» Se till att du &r bekant med parametrarna som ska
matas in och de arteriella virden som programmet
beraknar.

»& Kontraindikationer (32)

»@ Lista 6ver indataparametrar och berdknade arteriella
varden (34)

Svaga lésenord kan mojliggéra obehorig atkomst till
analysinstrumentet och/eller programmet, manipulering
eller forlust av data eller obehdrig atkomst till
personuppgifter, vilket kan leda till férsenad behandling.

» Anvand starka l6ésenord.
» Dela inte I6senorden med andra.
» Skriv inte ned lI6senorden.

» Dela inga anvandarkonton med andra.

Felaktigt konfigurerad anvandaratkomst till
analysinstrumentet och/eller programmet kan
mojliggora obehdrig atkomst, manipulering eller forlust
av data eller obehorig atkomst till personuppgifter, vilket
kan leda till féorsenad behandling.

» Bevilja endast behoriga anvandare atkomst till
analysinstrumentet och programmet.

» Kontrollera de tillatna anvéndaratgarderna genom en
harfor lamplig fordelning av roller.

» Dela inga anvandarkonton med andra.
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Allman sakerhetsinformation

Bristfillig datasikerhet Oskyddad IT-infrastruktur och obegréansad fysisk
atkomst till analysinstrumentet, datorn dar programmet
ar installerat samt ansluten infrastruktur kan majliggéra
infektion genom sabotageprogram, manipulering av
komponenter eller felaktig anvandning, vilket kan leda
till obehorig &tkomst till personuppgifter eller felaktig
eller férsenad behandling.

» Se till att anslutna natverk &r skyddade och
overvakade med avseende pé sékerhetsovertradelser.
Kunden ansvarar for sdkerheten i sitt lokala natverk, i
synnerhet for skydd mot sabotageprogram och
attacker. Detta skydd kan inkludera atgérder som till
exempel en brandvégg for att separera systemet fran
okontrollerade natverk samt atgarder som sakerstaller
att det anslutna natverket ar fritt fran skadliga koder.

v

Se till att datorer och tjanster i natverket har hég
sékerhet och &r skyddade mot sabotageprogram och
obehorig atkomst.

v

Begrénsa den fysiska atkomsten till komponenterna
och all ansluten IT-infrastruktur (dator, kablar,
natverksutrustning osv.).

v

Om delar av ditt natverk som systemet anvander for
att utbyta data ar anslutet med WLAN s& ska WLAN
vara skyddat.

v

Sékerstall att alla externa lagringsenheter (t.ex. USB-
minnen) som ansluts till analysinstrumentet eller
datorn dar programmet installerats &r fria fran
sabotageprogram.

Oskyddade exportfiler Oséker dverforing eller lagring av sékerhetskopior och
arkivfiler kan mojliggéra datamanipulering, vilket kan
leda till felaktig eller férsenad behandling.

» Se till att sdkerhetskopior och arkivfiler 6verfors
sékert och lagras pa en séker plats samt att de ar
skyddade mot obehorig dtkomst och
katastrofhandelser.

» Sékerstall att alla externa lagringsenheter (t.ex. USB-
minnen) som innehaller sdkerhetskopior och arkivfiler
ar skyddade mot obehdrig atkomst.
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Anmérkningar

Anmarkningar

I denna avdelning

Pulsoximeter (24)

IT-arkitektur (25)

Pulsoximeter

Uteblivet Sp0,-virde Om pulsoximetern saknas eller &r defekt kommer det
perifera, arteriella syremattnadsvérdet (SpO,) att saknas.
Om ett Sp0O,-vérde saknas hindras berdkningen av
arteriella resultat och ett nytt vendst blodprov maste tas.

» Programmet ar avsett for anvandning med
pulsoximetrar som &r certifierade enligt ISO
80601-2-61.

Fluktuerande, oexakt eller felaktigt SpO,- Om pulsoximetermatningen fluktuerar eller &r oexakt
virde eller om det perifera, arteriella syremattnadsvéardet

(Sp0,) har forts in felaktigt i analysinstrumentet blir
Sp0,-vérdet mindre exakt, oexakt eller felaktigt. Ett
mindre exakt, oexakt eller felaktigt SpO,-varde kan
medféra att programmet berdknar mindre exakta,
oexakta eller felaktiga arteriella varden, vilket kan leda
till felaktig behandling.

» Programmet ar avsett for anvéndning med
pulsoximetrar som &r certifierade enligt ISO
80601-2-61.

» Anvand en kalibrerad pulsoximeter.

» Anvand pulsoximetern pa ett perifert stélle med
tillracklig perfusion. Dalig perfusion &r en
kontraindikation fér anvdndning av programmet och
paverkar dven Sp0O,-vardet negativt.
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Allman sidkerhetsinformation

IT-arkitektur

Fel i IT-infrastrukturen Om nagon del av IT-infrastrukturen (t.ex.
laboratorieinformationssystemet, datahanterarens server
eller servern dar programmet har installerats) inte
svarar, inte gar att komma at eller innehéller ett
program- eller maskinvarufel kan berakning, sdndning
och mottagande av arteriella varden bli felaktiga eller
omdjliggoras, vilket kan medfora forlust av data eller
forsenad behandling.

» Om laboratorieinformationssystemet eller ansluten
skrivare inte tar emot data fr&n programmet ska du
kontakta din lokala IT-support for en felsékning av
natverket och servern.
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Anmaérkningar

Den hér sidan har avsiktligt [Amnats tom.
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Beskrivning av programmet
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Innehallsférteckning

Den har sidan har avsiktligt lamnats tom.
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Oversikt av programmet

Programoversikt

Programmet berdknar arteriella syra-bas- och
blodgasresultat utifran det arteriella syremattnadsvardet
(Sp0,, uppmatt med pulsoximeter) och perifera, vendsa
syra-bas- och blodgasresultat (uppmatt med ett
analysinstrument pa ett anaerobt, perifert, venost
blodprov).

*@l Information om de olika stegen och de matematiska
transformationer som utfors i programmet finns i
Arbetsprinciper (61).

»@ En oversikt av de anvandaratgarder som krévs for att
erhalla beraknade arteriella resultat finns i Oversikt v
anvandarens arbetsflode (45).

Om IT-arkitekturen Foljande oversikt visar IT-arkitekturen och dataflédet:
FCOHDb out of bounds 0.0
Analysinstrument to 0.2 fraction HIS/LIS

data manager
Indataparametrar +

Perifert venost blodprov Indata- beréknade arteriella
+ SpO, parametrar resultat
. Programmet v-TAC —
Skrivare tandalone Patientjournal
— Indataparametrar + [~ 7]

Eﬂ beréknade arteriella — Vv -

[ = q N\ resultat . 27] 5 -—

H AN < -

. L4

/| E Al

Programmet ar en fristdende webbapplikation som
installeras pa en standard-pc eller virtuell server. Av
konfigurationsskal erhélls programmet via en
webblasare.
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Lista éver begransningar och kontraindikationer

Lista over begransningar och

kontraindikationer

Programmet kan endast anvdndas om specificerade
begransningar och kontraindikationer uppmérksammas.

Begransningar Programmet kan anvandas pé patienter i dldern 18 ar
och uppéat med stabil hemodynamik som har genomgétt
en klinisk undersdkning och beddémts ha tillrdckligt god
perifer perfusion for att ett vendst blodprov ska kunna
tas och en pulsoximeter anvandas.

Alla pulsoximetrar méaste vara certifierade enligt ISO
80601-2-61.

Kontraindikationer Kontraindikationer:

= Patienter med délig perifer blodcirkulation i den
extremitet dar blodprovet tas.

* Programmet har inte validerats utanfor féljande
intervall (vendsa varden)™:

SpO, (uppmatt med pulsoximeter): 80-100 %
pH,: 7,23-7,55

p.0,. 2,2-10,8 kPa (16,5-81 mmHg)

p,CO,. 4,1-12,5 kPa (31-94 mmHg)
S,0,.0,20-0,95

tHb,: 5,0-11,0 mmol/I

MetHb,: 0,000-0,012

COHb,: 0,000-0,065

= Programmet har inte validerats for:

for tidigt fodda och fullgangna nyfédda barn (0-
30 dagar gamla)

barn och ungdomar (upp till 18 ars alder)
gravida kvinnor

patienter med instabil hemodynamik (inklusive
mekaniskt hjélphjarta och extrakorporeal
membransyreséattning)

symptomgivande hemoglobinopatier

Centralt och blandat venost blod

= Indikationerna for pulsoximetri och begransningarna
for anvandning méste uppméarksammas.

Mndexlaget v indikerar perifera, vendsa parametrar.
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Oversikt av programmet

= Indikationerna for blodgasinstrumentet och
begransningarna fér anvdndning méaste
uppmarksammas.

*@ Lista 6ver indataparametrar och berdknade arteriella
varden (34)

»& Kontroller av indata och utdata (36)

Roche Diagnostics
v-TAC Standalone software - Programvaruversion 1.5 - Anvdandarhandbok - Dokumentversion 1.0



Lista dver indataparametrar och beridknade arteriella viarden

Lista over indataparametrar och beraknade
arteriella varden

Programmet anvander indataparametrarna for
berékningen av arteriella varden.

Om kontroller Programmet rapporterar endast de berdknade arteriella
vardena om indataparametrarna och beréknade arteriella
varden godkénns vid kontrollerna av in- och utdata.

»& Kontroller av indata och utdata (36)

Om indataparametrar Programmet anvéander féljande indataparametrar for
berdkningen av arteriella varden:

Parameter® Beskrivning Kommentar
SpO, Syremattnad i perifert artérblod Obligatoriskt
pH, Uppmaétt venost pH Obligatoriskt
p.CO, Uppmétt vendst partialtryck for koldioxid Obligatoriskt
p.0, Uppmatt vendst partialtryck for syre Obligatoriskt
S,0, Uppmatt venods syreméttnad Obligatoriskt
tHb, Uppmatt totalt vendst hemoglobin Obligatoriskt
MetHb, Uppmatt venodst methemoglobin Valfritt

Om ej uppmétt kan en konstant konfigureras
(standardvarde = 0,7 %).

COHb, Uppmatt vendst kolmonoxidhemoglobin Valfritt

Om ej uppmétt kan en konstant konfigureras
(standardvarde = 1,3 %).

(a) Indexléget v indikerar perifera, vendsa parametrar.
#B Indataparametrar

Indataparametrarna omfattar féljande:

= SpO0,-vardet som fors in direkt pa analysinstrumentet.

= De perifera vendsa varden som uppmats pa ett
perifert vendst blodprov i analysinstrumentet.
De perifera vendsa vardena finns tillgéngliga i
analysinstrumentet.

Om berdknade arteriella resultat Programmet beraknar féljande arteriella resultat fran
indataparametrarna i form av utdataparametrar:
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Oversikt av programmet

Parameter® Beskrivning Kommentar

pH, . Beraknat arteriellt pH

p.CO,, Beréknat arteriellt partialtryck fér koldioxid

P.0., Beraknat arteriellt partialtryck for syre Om beréknat pO, éverskrider 10 kPa (75 mmHg)
rapporterar programmet pO, > 10 kPa ("pO2 > 75
mmHg")

BE,, Beriknat arteriellt basoverskott® Koncentrationen av stark syra som krévs for

titrering av fullt syresatt blod till pH = 7,4 vid
pCO, = 5,33 kPa. Motsvarar ABE.

Programmet tar med Bohr-Haldaneeffekten i
berékningen.©®

HCO, (P),. Beraknad aktuell arteriell koncentration av HCO, (P),. = 0,23 * p,CO,,, * 10¥H2c6D
bikarbonat for p,CO,, in [kPa] och HCO, (P, in [mmol/I]

10, Beraknad total arteriell syrekoncentration®

tCO,(B), Beriknad total arteriell koldioxidkoncentration®

(@ Indexlaget a indikerar arteriella parametrar. Indexlaget c indikerar berdknade parametrar.

(b) Parametern ar inte validerad.

(©) Som jamforelse definieras den konventionella definitionen (faktiskt basdverskott - BE eller ABE) utan full syreséttning
av blodet. Faktiska basoverskottvarden beror darfor pa syrehalten och ar inte desamma i arteriellt och vendést blod, inte
ens vid franvaro eller tillsats av syra eller bas i blodet fran perfunderad vavnad. | definitionen BE (inte ABE) ar vardena
for BE oberoende av O,-halten och férédndras endast om en stark syra eller bas tillsatts [1].

mm Berdknade arteriella resultat

Beradknade arteriella resultat finns inte tillgangliga i
analysinstrumentet eller i resultatrapporterna fran
analysinstrumentet.

Noggrannheten hos berdknade arteriella Noggrannheten hos berdknade arteriella resultat beror
resultat bland annat pa noggrannheten hos SpO,-vérdet.

Foljande géller:
= pH,. och p,CO,, &r stabila mot oexakta SpO,-
indatavarden.
p.0,. beror p& noggrannheten hos SpO,-métningen
och pé det specifika SpO,-vardet:
p.0,. &r mindre kénsligt fér oexakta SpO,-véarden
fran cirka 95 % och nedét.

- p,0,. & mer kénsligt for oexakta SpO,-varden
fran cirka 96 % och uppat.

Orsakerna till oexakta SpO,-varden kan vara féljande:

= Nedsatt prestanda hos pulsoximetern.

= Nedsatt signalkvalitet hos pulsoximetern pa grund av
nedsatt perifer perfusion, felaktigt placerad
matklamma eller liknande.
Mer information finns i anvdndardokumentationen till
pulsoximetern.

= Felaktigt infort SpO,-vérde pa analysinstrumentet.

»& Konsekvenser av felaktiga eller oexakta SpO,-
matningar (73)
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Kontroller av indata och utdata

Kontroller av indata och utdata

Fore och efter berdkningen av arteriella resultat utfér
programmet kontroller av indata och utdata. Om
granserna har éverskridits eller om kombinationen av
varden ar orimliga genererar programmet flaggor och fel.

Kontroller av indata Programmet kontrollerar indataparametrarna mot
foljande validerade intervall och lagsta och hogsta
indatagrénser:

Parameter® Lagsta indatagrans Validerat intervall Hogsta indatagrans

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 2,2 10,8 20
S,0, [fraktion] 0,10 0,20 0,95 0,999
tHb, [mmol/L] 25 5,0 11,0 15
COHb, [fraktion] 0,000 0,000 0,065 0,20
MetHb, [fraktion] 0,000 0,000 0,012 0,20
(a) Indexléget v indikerar perifera, vendsa parametrar.

(b) Standardvardet ar 80 %
g8 Validerade intervall och lagsta och hégsta indatagranser

Indatakontrollerna misslyckas om nagot av féljande
foreligger:

= Den fysiologiska rimlighetskontrollen misslyckas.
= Minst 1 indataparameter dverskrider indatagranserna.
= Minst 1 indataparameter saknas.

Efter ett misslyckande genererar programmet ett fel. Inga
arteriella resultat berdknas eller rapporteras.

Indatakontrollerna godkénns med flaggor om minst 1
indataparameter 6verskrider de validerade intervallen
men fortfarande ligger inom indatagranserna.

Indatakontrollerna godkédnns om alla indataparametrar
ligger inom validerade intervall.
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Oversikt av programmet

-‘Q’- Programmet beréknar arteriella resultat om alla
indataparametrar godkanns i indatakontrollerna
(med eller utan flaggor).
Programmet rapporterar dock endast de
berdknade arteriella resultat (dvs. du kan erhalla
dem) om berédknade arteriella resultat godkanns i
de extra utdatakontrollerna.

& Mer information om utférda indatakontroller finns i
Information om indatakontroller (72).

Kontroller av utdata Efter att ha berdknat de arteriella resultaten kontrollerar
programmet dem mot féljande utdatagrénser:

Parameter® Lagsta utdatagrans Hogsta utdatagréans
PH, . 6,7 7,8
p.CO, [kPa] 1 31
p.0,, [kPa] 4 95
Om p0O, > 10 kPa rapporterar programmet
pO, > 10 kPa
BE, . [mmol/I] -20 20
(a) Indexléget a indikerar arteriella parametrar. Indexlaget

c indikerar berdknade parametrar.
# Léagsta och hogsta utdatagranser

Utdatakontrollerna misslyckas om minst 1 beréknat
arteriellt resultat dverskrider utdatagrénserna.
Programmet genererar ett fel. Inga berdknade arteriella
resultat rapporteras.

Utdatakontrollerna godkédnns om alla berdknade
arteriella resultat ligger inom utdatagranserna.
Programmet rapporterar berdknade arteriella resultat
tillsammans med eventuella flaggor fran
indatakontrollerna.

—‘Q’- Huruvida flaggade arteriella resultat som
beraknats fran indataparametrar utanfor
validerade intervall ska anvéndas &r
sjukvardspersonalens ansvar att bedéma.

Det rekommenderas att istéllet erhélla arteriella
resultat fran ett arteriellt blodprov.
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Parameterrapporter

Parameterrapporter

Innehallet

Om flaggor och fel

Roche Diagnostics

En parameterrapport skrivs ut pa en natverksskrivare om
en sadan har konfigurerats.

Innehéllet i parameterrapporterna kan variera beroende
pa analysinstrumentet och rapportkonfigurationen.

Standardparameterrapporterna omfattar féljande
information:

Patientinformation, analysinstrument-ID, datum och
tid
Indataparametrarna och deras varden:

- Sp0,-vardet som forts in i analysinstrumentet

- Perifera vendsa resultat som uppmétts i
analysinstrumentet

Arteriella resultat som berdknats av programmet (om
rapporterade)

Flaggor och fel

‘- De parameterrapporter som visas i det har

dokumentet ar endast exempel frdn programmet
nar det anvdnds med cobas b 123 POC system.

*@ Lista 6ver indataparametrar och berdknade arteriella

varden (34)

Huruvida parameterrapporten innehaller flaggor eller fel
beror péa utfallet av indata- och utdatakontrollerna.

»& Kontroller av indata och utdata (36)
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Oversikt av programmet

Inga flaggor eller fel

Beradknade arteriella resultat rapporteras utan flaggor
v-TAC och fel om féljande foreligger:
Identifiering . .
PatentD 1234567650 = Indataparametrarna klarar rimlighetskontrollen.
Fagmamn penart = Indataparametrarna ligger inom validerade intervall.
Fodelsedatum 1932-05-17 . . . 3
Proviyp Yenous = Berédknade arteriella resultat ligger inom
N Sjukh 3
Viir:tnnamn S}Ekhﬂ: akutnr. 1234 Utdatag ranserna.
Uppméitt pulsoximetriskt vérde
SpO2 85.0 % ° . . .
\-TAC beriinade arterol vérden Pa parameterrapporten visas berdknade arteriella resultat
PHa.c . . . .
P:COzc 566 kP utan flaggor och fel med sina varden, utan ytterligare
p:02.¢ 6.47 kPa
BEa ¢ 1.94 mmol/l 1
HCOz(P)s,c 26.85 mmol/l markerl ngar
402.a.c 6.87 mmol/l
+4CO2(B)a. ¢ 23.45 mmol/l
Uppmatta vendsa blodgasvarden
pHv 7.407
p.CO2 5.85 kPa
.02 5.48 kPa
Uppméitta vendsa oximetriska vérden
S.02 0.775 fraction
ctHb 8.2 mmol/l
MetHb 0.008 fraction
COHb 0.016 fraction
Notsringar
Xc - berdknat varde; cX — koncentration
BE, HCO3-, tO2 och tCO2 har inte validerats
Utskriven 2022-02-15 11:00:41

Med flaggor
TAC Berdknade arteriella resultat rapporteras med flaggor om
= foljande foreligger:
Identifiering . .
PatientID 1234567850 = Indataparametrarna klarar rimlighetskontrollen.
ornamn John
o e = Minst 1 indataparameter éverskrider de validerade
Fodelsedatum 1932-05-17 . . .
Provtyp Venous intervallen men ligger fortfarande inom
Provnr. 30 . .
Namn Sjukhus indatagrénserna.
Visat namn Sjukhus, akutnr. 1234
Uppmétpusoximetrikt varde w = Berédknade arteriella resultat ligger inom
| VTAC borbknade erteriolls vérden | utdatagrénserna.
? paCOzc 3.13 kPa
? paOac 6.90 kPa
? BEac -15.94 mmol/l i, B i
7o 0% o’ -Q— Huruvida flaggade arteriella resultat som
Tipa verdsa Bodgasrrdor—— beraknats fran indataparametrar utanfor
Hy 7.228 . . . .
pico: i e validerade intervall ska anvandas ar
pO2 2.00 kPa ) N .
Uppritia vendss aximetriska vérdon sjukvardspersonalens ansvar att bedéma.
e P ot Det rekommenderas att istéllet erhélla arteriella
Notsringar o racten resultat fran ett arteriellt blodprov.
Xc - beréknat vérde; cX - koncentration
BE, HCO3-, tO2 och tCO2 har inte validerats.
? v-TAC-indatakontroll: pHv under; PvCO2 under; PvO2 under; Hb
under; SvO2 under; FCOHb &ver; FMetHb 6ver validerat intervall . . o
AR K I Berdknade arteriella resultat med flaggor markeras pa

parameterrapporten med ett "?". De specifika flaggorna
listas i avsnittet "Notes” (Anmarknignar) i rapporten.
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Parameterrapporter

Med fel
Fel och inga berdknade arteriella resultat rapporteras om
v-TAC nagot av foljande foreligger:
Identifiering . . . . .
Patient-> 1234367850 = Den fysiologiska rimlighetskontrollen misslyckas.
o v = Minst 1 indataparameter dverskrider indatagrénserna.
Fodelsedatum 1932-05-17 X . . . .
Provyp Venous = Minst 1 beréknat arteriellt resultat verskrider
N Sjukh A
Vii;ntnnamn S}Ekhﬂ:, akutnr. 1234 Utdatagranserna
Upplsndg pu/swa'merrgssk; vérde .
pO2 N % . m I s
(TAC bortinade arteriolla véden Om ett fel uppstar rapporteras inga varden for berdknade
5 oo : oo arteriella resultat.
? BEac - mmol/l
? HCOz(P)a,c - mmol/l
? dO2ac - mmol/l . . o
el Berdknade arteriella resultat med fel markeras pa
e sem o parameterrapporten med ett "?" och har inga vérden. De
Unpsdia vendsa oximetiska vérden - specifika felen listas i avsnittet "Notes” (Anmarkningar) i
S0z 0.775 fraction
ctHb 82 mmol rapporten.
MetHb 0.016 fraction
COHb 0.180 fraction
)Izlg!_ berél:nat varde; cX — koncentration I . . *
BE. HCOS-, 102 och ICO2 har inte validerats exemplet som visas &r pH, markerat med en * som
*/? v-TAG; fel i pH for indataparametern/indataparametrarna . . . . .
Fel—\./-TAC-mdaoakon(rollz pH utanfor granserna 6.7 till 7.7 |nd|kerar att |ndatakontr0”en for den har
Utskriven 2022-02-15 11:00:41

indataparametern misslyckades och orsakade fel fér
berédknade arteriella resultat.

*@ Lista 6ver flaggor och fel (53)
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Den hér sidan har avsiktligt [Amnats tom.
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Rutindrift

Oversikt v anvandarens arbetsflode

For att erhalla berdknade arteriella resultat fran
programmet maste du tillhandahalla de indata som krévs
och starta métningen i analysinstrumentet.

Programmet kérs som en bakgrundsprocess utan att
anvéndaren behdver ingripa.

L

-O-  Exakt hur programmet ska anvéndas kan variera
beroende pa typen av analysinstrument och
programkonfigurationen.

Foljande oversikt visar vilka atgarder som kravs av
anvandaren for att erhdlla berdknade arteriella resultat
fr&n programmet tillsammans med cobas b 221 system
eller cobas b 123 POC system:

Provtagning

Mét perifer arteriell syremattnad
(Sp0,) med pulsoximeter

n Ta ett anaerobt, perifert, venost

blodprov

-

Anvandarens arbetsflode
Analysinstrument Elektronisk patientjournal
Parameterrapport (om konfigurerat)

Starta méatningen av perifera vendsa

Overfor blodprovet till
analysinstrumentet

Ange blodtypen "Venous” (Vendst)

Ange SpO0,-vardet

;» Erhall berdknade arteriella resultat

Oversikt av anvandarens arbetsflode

Roche Diagnostics
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Erhalla berdknade arteriella resultat fran programmet

Erhalla beraknade arteriella resultat fran
programmet

For att programmet ska berdkna arteriella resultat maste
du mata arteriell syreméttnad och samtidigt ta ett perifert
vendst blodprov och sedan analysera blodprovet i ett
analysinstrument.

| proceduren nedan beskrivs hur du anvénder
programmet med cobas b 221 system eller cobas b 123
POC system.

Mer information om cobas b 221 system eller cobas b
123 POC system finns i respektive
anvéndardokumentation.

-‘Q’- Exakt hur programmet ska anvéndas kan variera
beroende pé typen av analysinstrument och
programkonfigurationen.

El O Kalibrerad pulsoximeter som &r certifierad enligt ISO
80601-2-61.
O Blodgasanalysinstrument som uppfyller de
acceptanskriterier for analytisk prestanda och
funktionella krav som faststéllts av Roche

O Provbehallare som lampar sig for analysinstrumentet.

» Erhalla beraknade arteriella resultat
fran programmet

1 FORSIKTIGHET! Risk for forlust av provmaterial eller
felaktig behandling.
Samtidigt som det vendsa blodprovet tas ska du alltid
kontrollera SpO,-vardet med hjélp av en kalibrerad
pulsoximeter. Uppmérksamma alltid begrédnsningarna
med programmet och kontraindikationerna for att det
anvands.

Innan du applicerar en tourniquet ska du méata den
arteriella syremattnaden (SpO,) med en pulsoximeter.

2 FORSIKTIGHET! Risk for felaktig behandling.
Uppmarksamma alltid programmets begransningar
och kontraindikationer. Sékerstéll att blodprovet tas
och hanteras pa réatt satt.

Ta ett anaerobt, perifert, vendst blodprov pa samma
arm:
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= Anvand en nél eller vacutainerhallare, en
vingkanyl (butterfly) eller en perifer venkateter.

= Anvand en provbehallare fér anaeroba prover.
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v-TAC Standalone software - Programvaruversion 1.5 - Anvdandarhandbok - Dokumentversion 1.0




Rutindrift

= Fyll férlangningsror eller katetrar med féarskt blod
innan du tar det vendsa blodprovet.

= Du kan antingen ta det vendsa blodprovet som ett
enskilt prov eller i kombination med andra vendsa
blodprover.

= Folj anvandardokumentationen till
analysinstrumentet samt lokala riktlinjer for
provtagning, hantering och bearbetning av
blodprover.

3 Sakerstall att parametrarna som valts for métning i
analysinstrumentet inkluderar féljande:

. pH

* pCO,

* pO,

= SO,

= tHb

= MetHb
= COHb

4 Overfor blodprovet till analysinstrumentet.
5 Ange blodtypen Venost.

6 FORSIKTIGHET! Risk for felaktig behandling.
Se till att Sp0O,-véardet fors in korrekt.

For in Sp0O,-vardet, t.ex. 90 %, med foljande syntax:

SPO2 =90 %

= | cobas b 221 system anger du SpO,-vardet i
faltet Kommentar.

= | cobas b 123 POC system anger du SpO,-vardet i
faltet Kommentar 1.

= Analysinstrumentet kontrollerar de vendsa
resultaten.

= Indataparametrarna skickas till programmet.

- Programmet utfér kontroller och berdknar
arteriella resultat.

7 Erhéll berdknade arteriella resultat fran den
elektroniska patientjournalen eller den utskrivna
parameterrapporten (om konfigurerat):

= Information om flaggor och fel finns i Kontroller av
indata och utdata (36).

= Information om parameterrapporterna finns i
Parameterrapporter (38).

@ Berdknade arteriella resultat finns inte tillgangliga
i analysinstrumentet eller i resultatrapporterna
fran analysinstrumentet.
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Erhalla berdknade arteriella resultat fran programmet

Den hér sidan har avsiktligt [Amnats tom.
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FelsOkning
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Den hér sidan har avsiktligt [Amnats tom.
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Felsékning

Lista over flaggor och fel

Flaggor och fel i parameterrapporten

Systemfel

Flaggor och fel

Roche Diagnostics

v-TAC Standalone software - Programvaruversion 1.5 - Anvdandarhandbok - Dokumentversion 1.0

Om minst 1 indataparameter eller 1 berdknat arteriellt
resultat misslyckas i indata- eller utdatakontrollerna
flaggar programmet alla berdknade arteriella resultat
eller genererar ett fel, beroende pa vilken kontroll som
misslyckats.

-Q- Huruvida flaggade arteriella resultat som
beraknats fran indataparametrar utanfor
validerade intervall ska anvéndas &r
sjukvardspersonalens ansvar att bedoma.

Det rekommenderas att istéllet erhélla arteriella
resultat fran ett arteriellt blodprov.

»& Kontroller av indata och utdata (36)

Beradknade arteriella resultat med flaggor och fel
markeras pa parameterrapporten.

Om en métning i analysinstrumentet misslyckas
genererar programmet féljande fel:

Kod Textstring
290 Begrinsningen uppnadd
291 Blodgasanalysinstrumentet inaktiverat
g Systemfel

Om néagon av indata- eller utdatakontrollerna misslyckas
eller godkanns med flaggor genererar programmet
féljande fel och flaggor:
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Lista over flaggor och fel

Kod Textstran
v-TAC J
Identifiering 301 Licensen ér ogiltig eller utgangen.
Patient-ID 1234567890
Fo Joh - - P IT
Eftoramn Sowat 302 Konvertering inte mdjlig
Kén Male
Fodelsedatum 1932-05-17 e - -
Py o 303 Indataenheten for %s kan inte faststéllas.
Provnr. 30
Namn Sjukh 0, 3
o s ek, 1234 med Ys ersatt med namnet pa parametern.
Uppmétt pulsoximetriek! vérde " 304 Sp02 %s%% under Sv02. Konvertering inte
V-.TA: fmlmade ane.rlella vérden m Oj I i g
? paCOzc 3.13 kPa
7 R e e med %s%% ersatt med procentandelen.
? cHCO3(P)ac 10.22 mmol/l
? fOzac 3.13 mmol/l Exempel:
?  tCO2(B)a, c 9.99 mmol/l
Upprmita vendsa blodgasiarden v-TAC-indatakontroll: SpO, 5 % under S,0,.
pvCO: 395 kPa Omvandling ar inte mojlig.
P02 2.00 kPa
Uppmitta venésa oximetriska vérden
S oo fraction 305 v-TAC indatakontroll: SvO2 &r utanfor rimligt
ctHb 4.8 mmol/l
MetHb 0.070 fraction intervall.
COHb 0.180 fraction
Noteringal - o
Xc—berél:nat varde; cX — koncentration 306 V'TAC indatakontroll: %s far inte vara tom.
BE, H - t02 och 2 har i i
? v-TAC-indatakontroll: pHv u:l::lner: ‘I/?’v 2 under; PvO2 under; Hb °
under; SvO2 under; FCOHb 6ver; FMetHb &ver validerat intervall med %s ersatt med namnet pa parametern_
Utskriven 2022-02-15 11:00:41 . . °
307 v-TAC indatakontroll: %s utanfér omradet %s

till %s %s
med %s ersatt enligt féljande:

v-TAC-indatakontroll: SpO2 utanfér grédnserna 80
till 100 %

308 v-TAC indatakontroll: %s utanfér omradet %s
till %s %s

med %s ersatt enligt foljande:

v-TAC-indatakontroll: PvCO2 utanfér granserna 2,0
till 31,0 kPa

309 v-TAC indatakontroll: %s utanfér omradet %s
till %s %s

med %s ersatt enligt féljande:

v-TAC-indatakontroll: PvO2 utanfér gréanserna 1,0
till 20,0 kPa

310 v-TAC indatakontroll: %s utanfér omradet %s
till %s %s

med %s ersatt enligt foljande:

v-TAC-indatakontroll: SvO2 utanfér gréanserna 0,1
till 0,999-fraktion

311 v-TAC indatakontroll: %s utanfér omradet %s
till %s %s

med %s ersatt enligt féljande:

v-TAC-indatakontroll: Hb utanfér grénserna 2,5 till
15,0 mmol/I
312 v-TAC indatakontroll: %s utanfor omradet %s

till %s %s
med %s ersatt enligt foljande:

v-TAC-indatakontroll: FCOHb utanfér grédnserna 0,0
till 0,2-fraktion
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Felsékning

Kod Textstriang
313 v-TAC indatakontroll: %s utanfor omradet %s
till %s %s

med %s ersatt enligt foljande:

v-TAC-indatakontroll: FMetHb utanfér grédnserna
0,0 till 0,2-fraktion

314 v-TAC indatakontroll: %s utanfér omradet %s
till %s %s

med %s ersatt enligt féljande:

v-TAC-indatakontroll: pHv utanfér granserna 6,7 till

7,7
315 v-TAC: fel i 1 eller flera indataparametrar
317 %s ar utanfor rapporterbart intervall.

med %s ersatt med namnet p& parametern.

318 v-TAC indatakontroll: %s utanfér omradet %s
till %s %s

v-TAC utdatakontroll: %s utanfér omradet %s
till %s %s

med %s ersatt av:
parameterns namn, numeriskt varde, numeriskt
varde, enhet (i den ordning de visas)

Exempel:
v-TAC-indatakontroll: FiO, utanfér gréanserna 21,0
till 100,0 %

319 Sp02 %s%% under Sv02. Sv02 anviands som
Sp02 for konvertering.

med %s%% ersatt med procentandelen.

Exempel:
Sp0, 2 % under S,0,. S,0, anvdnds som SpO, for
konvertering.

320 v-TAC indatakontroll: %s% oéver validerat
intervall

v-TAC indatakontroll: %s% under validerat
intervall

med %s ersatt med namnet p& parametern.

Exempel:
v-TAC-indatakontroll: pH, under validerat intervall

g8 Flaggor och fel
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Prestandaprinciper och data
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Den hér sidan har avsiktligt [Amnats tom.
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Innehallsférteckning

Den hér sidan har avsiktligt [Amnats tom.
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Prestandaprinciper och data

Arbetsprinciper

Programmet berdknar arteriella syra-bas- och
blodgasresultat utifran det arteriella syremattnadsvardet
(Sp0,, uppmatt med pulsoximeter) och perifera, vendsa
syra-bas- och blodgasresultat (uppmatt med ett
analysinstrument pa ett anaerobt, perifert, venost
blodprov).

For berdkningarna anvander programmet algoritmer och

matematiska modeller som simulerar transporten av blod
tillbaka genom vavnaderna.

I denna avdelning

Antaganden (61)
Steg och transformationer (62)

Syra-bas-massverkan och massbalanssimulator (66)

Antaganden

For att utféra simuleringen krévs tva antaganden.

Forsta antagandet Det antas att méngden stark syra som tillsatts i blodet pa
vagen genom vavnaderna ar minimal eller noll, sa att en
forandring i basoverskottet (BE), fran det vendsa
provtagningsstéllet till det arteriella stéllet (ABE,_), ar
ungefar noll.
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For perifert venost blod ar det hdgst sannolikt att detta ar
sant om den perifera kroppsdelen har en tydligt
definierbar arteriell puls, normal kapillar reaktion samt
normal férg och temperatur.

inciper oc

For centralt eller blandat vendst blod ar det mindre
sannolikt att detta antagande &r sant eftersom de olika
organsystemen kan tillsatta olika och substantiella
mangder syra i blodcirkulationen i situationer med t.ex.
anaerob metabolism.

Andra antagandet Det antas att den respiratoriska kvoten RQ (dvs. kvoten
mellan producerat CO, (VCO,) och férbrukat O, (VO,))
vid provtagningsstéllet i vdvnaden inte kan variera
utanfor intervallet 0,7 till 1,0.
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Arbetsprinciper

Steg och transformationer

Roche Diagnostics

RQ i vavnadscellerna kan endast variera mellan 0,7 och
1,0 - 0,7 vid aerob metabolism av fett och 1,0 i vid aerob
metabolism av kolhydrater. Medan R (respiratoriska
kvoten som uppmats vid munnen) kan variera utanfor
detta intervall s& kan RQ vid provtagningsstéllet i
vavnaden endast gora det om det finns ett snabbt fléde
av syra, bas eller CO, in eller ut ur vdvnaderna dar den
perifera vendsa provtagningen sker. Detta kan uppsta vid
situationer som innebér en snabb rubbning av syra-
basbalansen, t.ex. vid fysisk traning. | en varm,
valperfunderad extremitet &r denna snabba
omdistribution dock mindre sannolik.

Det betyder att vendst blod fran anaerob provtagning
kan "arterialiseras” matematiskt genom att simulera
borttagning/tillsats av en konstant kvot (RQ) av CO, och
0, i vavnaderna. Denna simulering utfors tills den
"arterialiserade” syreméattnaden éverensstammer med
den arteriella syreméattnad som uppmatts med en
pulsoximeter [1]. Darfor visas inte S,0, eftersom det ar
lika med SpO,-vardet.

Programmet anvander approximationen RQ = 0,82 for
konverteringen.

Programmets principiella steg och detaljerna i den
matematiska transformationen visas i féljande 6versikt:
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Prestandaprinciper och data

Matematisk transformation
“ “

= Arteriell syreméttnad (SpO,)
= Perifera vendsa resultat

L S - Indatakontroller

Berakning av:
*1CO,,

" tOZ,V

* BE,

= tNBB,

= DPG,

Antaganden:

= DPG, = DPG,

*tHb_ = tHB,
tNBB = tNBB
*BE, = BE

Berékning av:
*10,, =10, + AO,
Upprepa . tCO =1C0,,- RQ* AO
*pH,
*pCO,,
pOZ,a
*SO,,

2

801,., = Sp0,?

IJa

n Utdatakontroller

Beraknade arteriella resultat
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Indexl&get p anger plasmafraktionen av blod.

Mer information om algoritmen finns i den ursprungliga
vetenskapliga publikationen [1].

inciper oc

Indata Perifer arteriell syremattnad, SpO,, mats med en
pulsoximeter. Ett anaerobt, perifert, vendst blodprov tas
for att tillhandahalla varden for syra-bas och syre for det
perifera venodsa blodet.

Programmet anvander vardena pé féljande
indataparametrar:

= SpO,
* pH,
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Arbetsprinciper

Steg 1
Steg 2
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Roche Diagnostics

" vaOZ
" pv02
= tHb,
" SV02

= Methemoglobin (MetHb,)
= Kolmonoxidhemoglobin (COHb,)

MetHb, och COHb, &r valfria och kan ersattas av
konstanter genom konfiguration.

»& Om indataparametrar (34)

Programmet utfér indatakontroller pa SpO, och pa de
vendsa resultat som uppmaétts i analysinstrumentet.

»& Kontroller av indata (36)

»& Information om indatakontroller (72)

De venosa resultaten pH,, p,CO,, p,0,, S,0,, tHb,, MetHb,
och COHb, anvénds for att berdkna den totala CO,-
koncentrationen (t,CO,), den totala O,-koncentrationen
(t,0,), basoverskottet (BE,) och 2,3-difosfoglycerat-
koncentrationen (2,3-DPG,) i det vendsa blodet for vilket
syredissociationskurvan passerar genom uppmatt vendst
p0,, och SO,,. [2].

Dessa berakningar utférs med hjélp av en syra-bas-
massverkan och massbalanssimulator som beskrivs i
foljande avsnitt:

»& Syra-bas-massverkan och massbalanssimulator (66)

Det antas att hemoglobinkoncentrationen (tHb), den
totala plasmabuffertkoncentrationen,-(ej bikarbonat),
(tNBB,), 2,3-DPG-koncentrationen och BE &r desamma i
arteriellt och vendst blod:

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

Den totala O,-koncentrationen och CO,-koncentrationen
i arteriellt blod berdknas genom att simulera tillsatsen av
en mangd O, (AO,) i det vendsa blodet och borttagning
av en mangd CO, (ACO,, dar ACO, = RQ AQ,) fran det
vendsa blodet:

t0,, = t0,, + AO,
tCO,, = tCO,, - RQ * A,
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Berdknade vérden for arterialiserat blod tCO,(B),,
t0,(P),.. tHb,, BE,, t,NBB, och DPG, anvénds sedan for
att berdkna aterstaende variabler som beskriver
arterialiserat blod, dvs. pH, ., p,CO,, p.0,. och S,0,..
Den hér berakningen anvander ocksa syra-bas-
massverkan och massbalanssimulatorn, men processen
sker i omvand ordning.

Steg 5 Berdknad arterialiserad syreméttnad S,0, jamférs med
den som uppmétts med pulsoximetern (SpO.,).
Differensen mellan de tva ger ett
fel = S,0, - Sp0,.

Genom att variera vardet for AO, och upprepa steg 4
hittas ett varde for AO, dar felet blir noll. Detta AO,-varde
representerar méngden tillsatt O, och RQ multiplicerat
med AO,, mangden CO, borttaget, vilket transformerar
venost blod till arterialiserat blod. Fér detta AO,-varde
ska berdknade vérden for alla variabler som beskriver
arterialiserat blod vara lika med de uppmétta arteriella
vardena.

Berdknade arteriella resultat inkluderar féljande:
* pH,

* p.CO,

= p,0,. (upp till 10 kPa)

= HCO,(P),,

= Basoverskott (BE, )

= 10,

= tCO,(B),,

Valfri funktion:

Om FiO, fors in pa analysinstrumentet beraknar
programmet P/F-index = p,0,/FiO,. P/F-indexet
representerar syresattningsindexet och anvénds for
berdkning av SOFA-poang (Sequential Organ Failure
Assessment) och for bedémning av hypoxemi, t.ex. hos
ventilerade patienter.
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inciper oc

& Om berdknade arteriella resultat (34)

Steg 6 Innan den matematiska processen slutfors utfor
programmet flera utdatakontroller pa beraknade
arteriella resultat.

»& Kontroller av utdata (37)
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Arbetsprinciper

Syra-bas-massverkan och massbalanssimulator

Roche Diagnostics

Algoritmen anvander matematiska modeller for syra-bas
och blodkemi av Rees och Andreassen [2].

Den kombinerade modellen &r en omfattande
uppséattning sammankopplade ekvationer for massverkan
och massbalans. Modellen héller reda p& mangden CO,,
0,, bindningskraften till hemoglobin (syrebdrande och
icke syrebérande) och férhallandet mellan véarden fér pO,
och SO, i blodet (syredissociationskurvan). Den
representerar buffertar i plasma, med och utan
bikarbonat och buffringen p& aminosyrornas dnd- och
sidokedjor pa hemoglobinmolekylen.

Modellen tar med Bohr-Haldaneeffekten i berdkningen
[3] [2]. I den har modellen definieras BE som
koncentrationen av stark syra som kravs for titrering av
fullt syresatt blod till ett

pH, = 7,4 vid ett pCO, = 5,33 kPa.

Indexlaget p anger plasmafraktionen av blod.

| den konventionella definitionen (kallad faktiskt
basoéverskott (ABE)) definieras BE utan full syreséttning
av blodet. P4 grund av Bohr-Haldaneeffekten beror
darfor ABE-vardena pa syrehalten och ar inte desamma i
arteriellt och venost blod, inte ens vid franvaro eller
tillsats av syra/bas i blodet fran vavnaden. | definitionen
av BE som anvands hér &r vardena for BE oberoende av
0,-halten och férédndras endast om stark syra eller bas
tillsatts. Modellen tar darfor med Bohr-Haldaneeffekten i
berékningen [1].
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Validering

Metoder och material

Roche Diagnostics
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Prestandaprinciper och data

Programmets prestanda har validerats i flera
prestandavalideringsstudier dar matningar av vends
blodgas och SpO, som omvandlats till arteriella resultat
av programmet jamforts med parallella métningar av den
arteriell blodgasen.

I denna avdelning

Metoder och material (67)

Resultat av statistisk analys for pH (69)
Resultat av statistisk analys for pCO, (69)
Resultat av statistisk analys for pO , (70)

Personerna som inkluderades var vuxna patienter (>18
ar) fran akutmottagningar, lungmottagningar och
intensivvardsavdelningar. Patienterna hade olika
diagnoser, daribland KOL, sepsis, astma,
lunginflammation och lungcancer.

Samtidig provtagning av de bada proven var att
efterstréva. | studierna gick det oftast mellan 1 och 5
minuter mellan provtagningen av arteriell blodgas (ABG)
och provtagningen av perifert vendést blod (VBG) som
anvandes for berdkning av de arteriella resultaten.

| féljande bild visas tekniken for blodprovstagning som
anvéndes i studierna:
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Validering

ABG1 ABG2

prov prov Arteriellt blod
: ; » Tid
: : P Tid
: !% Venost blod
S S VBG
: : prov
: Studiedata :

Vanligtvis 1-5 min

Repeterbarheten for bade arteriell blodgas och vends
blodgas paverkas av preanalytiska fel i tidsperioden fran
provtagningen till analysen av blodprovet samt av
analytiska fel. Dessutom paverkas bade arteriella
blodgaser och vendsa blodgaser av biologiska
variationer.

Vid en jamforelse av tvd méatningar i rad pa ett
humanprov inverkar den biologiska férandringen en pa
resultatet. Detta blir tydligt nar referensmatningarna av
en arteriell blodgas jamférs med de arteriella resultat
som berdknats av programmet samt vid jamfoérelse med
upprepade arteriella blodgasmatningar.

En studie av Toftegaard et al. [4] visade att
repeterbarheten for resultaten som berdknades av
programmet jamfoért med arteriella blodgaser ar
jamférbar med repeterbarheten for arteriella blodgaser
vad géller olika blodgasparametrar, inklusive pH, pCO,
och pO, (upp till 10 kPa/75 mmHg).

-‘Q’- | pilotstudier och kliniska studier dar uppmatt
arteriell blodgas anvands som referens ska
foljande forsiktighetsatgarder iakttas:
= Provtagning av arteriellt och vendst blod ska
ske samtidigt.

= Sékerstéll att provtagningen haller hog
kvalitet. Exkludera prover med tecken pa
preanalytiska fel.

= Sakerstall att patienten ar ventilatoriskt stabil
fére och under provtagningen.
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Prestandaprinciper och data

Resultat av statistisk analys for pH

For pH visar foljande diagram programmets prestanda
och en upprepad arteriell blodgasmatning jamfért med
en arteriell blodgasméatning som referens:

= Svarta prickar:
Arteriella resultat som berdknats av programmet
(CAR), plottade mot arteriella blodgasvarden (ABG1)
(poolade data fran [4] [5] [6] [71)

= Rdda prickar:
Arteriella blodgasvarden (ABG2), plottade mot
arteriella blodgasvarden (ABG1) [4]

Repeterbarhet for pH-varden

Passing Bablok-regression Bland-Altman-diagram

0.2

0.1

0.0

Differens i pH till ABG1
for CAR (svart), ABG2 (rod)

-0.1

pH for CAR (svart), ABG2 (r6d)

-0.2
1

71 72 73 74 75 76 7.7 74 72 73 7.4 75 76 7.7
pH fér ABG1 pH for ABG1
— 0+ 1*ABG1 n =470 Streckade linjer: 95-procentiga 6verensstammelsegréanser
—-—- identitet Pearsons r = 0,967

0,95-konfidensgranserna berdknas med bootstrapmetoden
(kvantil).

Véanster: Metodjamforelse for pH; Hoger: Bland-Altman-diagram fér pH

pH pH-enhet
95-procentiga dverensstimmelsegrinser®

CAR mot ABG1 [4] [5] [6] [7] 0,000 + 0,028
ABG2 mot ABG1 [4] -0,001 £ 0,027

(@ 95-procentiga dverensstammelsegranser = medeldifferensen +1,96 * standardavvikelsen (SD)
ER Statistisk variation for poolade pH-data

Resultat av statistisk analys for pCO,

For pCO, visar foljande diagram programmets prestanda
och upprepad arteriell blodgasméatning jamford med en
arteriell blodgasmatning som referens:
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Validering

= Svarta prickar:
Arteriella resultat som beréknats av programmet
(CAR), plottade mot arteriella blodgasvarden (ABG1)
(poolade data fran [4] [5] [6] [71)

= Rdda prickar:
Arteriella blodgasvérden (ABG2), plottade mot
arteriella blodgasvarden (ABG1) [4]

Repeterbarhet fér pCO,-vérden

Passing Bablok-regression Bland-Altman-diagram

pCO, [kPa] fér CAR (svart), ABG2 (rod)
Differens i pCO, till ABG1 [kPa]
for CAR (svart), ABG2 (rod)

2 4 6 8 10 12 14 2 4 6 8 10 12 14
pCO, fér ABG1 [kPa] pCO, for ABG1 [kPa]

— (0,02 + 1,01 * ABG1 n =470 Streckade linjer: 95-procentiga 6verensstammelsegranser

—-- identitet Pearsons r = 0,987

0,95-konfidensgranserna berédknas med bootstrapmetoden
(kvantil).

Vénster: Metodjamforelse for pCO,; Hoger: Bland-Altman-diagram fér pCO,

pCoO,

95-procentiga
dverensstammelsegrinser®

CAR mot ABG1 [4] [5] [6] [7] 0,06 + 0,51 0,42 + 3,83

ABG2 mot ABG1 [4] 0,02 + 0,44 0,14 + 3,28

&) 95-procentiga dverensstdmmelsegranser = medeldifferensen +1,96 * standardavvikelsen (SD)
#R  Statistisk variation for poolade pCO,-data

Resultat av statistisk analys for pO ,

For pO , visar féljande diagram programmets prestanda
och en upprepad arteriell blodgasmétning jamfort med
en arteriell blodgasmétning som referens:
= Svarta prickar:
Arteriella resultat som beréknats av programmet
(CAR), plottade mot arteriella blodgasvarden (ABG1)
(poolade data fran [4] [5] [6] [71)
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Prestandaprinciper och data

Réda prickar:
Arteriella blodgasvérden (ABG2), plottade mot
arteriella blodgasvarden (ABG1) [8]

Herhaalbaarheid van p0O,-waarden

Passing Bablok Regression Fit

pO, [kPa] van CAR (zwart), ABG2 (rood)

- T T T T T
4 6 8 10 12

pO,van ABG1 [kPa]

(0,58 + 0,93 * ABG1
——- identiteit

n=214
Pearson’s r = 0,761

De 0,95 % betrouwbaarheidsgrenzen worden berekend met
de bootstrap (kwantiel) methode.

Bland-Altman Plot

Verschil in pO, vergeleken met ABG1 [kPa]
van CAR (zwart), ABG2 (rood)

T T T T T
5 7 9 1" 13

pO,van ABG1 [kPa]

Stippellijnen: 95% limieten van overeenstemming

Vénster: Metodjamférelse for pO,; Hoger: Bland-Altman-diagram for pO,

pO,

95-procentiga
dverensstammelsegrinser®

CAR mot ABG1 [4] [5] [6] [7] 0,04 1,38

0,31 £ 10,35

ABG2 mot ABG1 [8] + 1,21

+ 9,09

(@ 95-procentiga dverensstdmmelsegranser = medeldifferensen +1,96 * standardavvikelsen (SD)

m#R  Statistisk variation for poolade pO,-data
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Stabilitet

Stabilitet

I denna avdelning

Stabilitet for indata (72)

Konsekvenser av felaktiga eller oexakta SpO,-
matningar (73)

Stabilitet for indata

Information om indatakontroller

Indatakontroller

Innan den matematiska processen inleds utfor
programmet flera indatakontroller:
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Start for indatakontroller

rimliga?

A

Indataparametrar inom
indatagranserna?

Y

Indataparametrar inom
validerade intervall?

A A A A A

Nej

Jal ‘

Berakningsprocessen inleds

Flaggor

1.

Sp0,-vardet méaste ligga inom intervallet pa 80 % till
100 Y%.

* 2. Sp0,-vardet maste vara storre an S,0,-vardet minus
4 0p.
100 9 > Sp0, > 80 %? —Nejy Toleransen pa 4 % for SpO, ar till for att underlatta vid
féljande situation: Hos patienter dér arteriellt blod
Ja+ strommar genom vavnader med mycket lag
amnesomséttning kommer de vendsa vérdena att
Nej ligga mycket nara de arteriella vardena. Pa grund av
Sp0, 2 SO, - 4 %? - toleransen vid pulsoximeter- och
'_é blodgasundersdkningar kan emellertid det uppmétta
Ja+ 3 § Sp0,-véardet ligga ndgot under S,0,. | sddana fall
s anvands S,0,-vardet for berdkning av de arteriella
Indataparametrar fysiologiskt Ne.j g resultaten.

3. Indataparametrarna maste vara fysiologiskt rimliga.

4. Indataparametrarna maste ligga inom

indatagrénserna.

Om nagon av indatakontrollerna i steg 1 till 4
misslyckas genererar programmet ett fel som
forklarar orsaken till felet. Inga arteriella resultat
kommer dé att beréknas.

5. Om en eller flera av indataparametrarna éverskrider

validerade intervall kommer de berdknade arteriella
resultaten att flaggas.

Programmet rapporterar endast de berdknade arteriella
resultaten om de godkénns i de extra utdatakontrollerna.

»& Kontroller av indata och utdata (36)

@ Standardvardet ar 80 % men kan vara sé lagt som 75 % med konfiguration.
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Prestandaprinciper och data 73

Anvianda programmet med kapillart eller Om kapillart eller arteriellt blod oavsiktligt anvands i
arteriellt blod arbetsflodet for att erhalla berdknade arteriella resultat
kommer SO,-halten som uppmaéts i analysinstrumentet
att ligga mycket néra eller vara lika med SpO,-halten
som uppmats med pulsoximetern.

Programmet kommer ddarmed att rapportera berdknade
blodgasresultat vilka som mest endast kommer att skilja
sig nagot fran vardena fran det ursprungliga kapillara
eller arteriella blodprovet.

Om inte COHb och MetHb mits Det rekommenderas att programmet endast anvands
med analysinstrument som méater COHb och MetHb.

Vissa analysinstrument mater dock inte COHb och
MetHb. Om programmet ska anvandas med ett sddant
analysinstrument kan olika konstanter konfigureras och
anvandas for COHb och MetHb.

-“Q'— Konstanterna ska endast anvandas nar inte
patienten har férh6jda COHb- och MetHb-halter
som overskrider de validerade intervallen.

Konsekvenser av felaktiga eller oexakta Sp0.,-matningar

Anvandningen av en pulsoximeter for att uppskatta den
arteriella syreméattnaden medfor en viss variabilitet
mellan olika patienter. For att erhélla ISO 80601-2-61-
certifiering méaste en pulsoximeter ha en prestanda pa
+4 % men i klinisk praxis kan det vara s& mycket som
10 %.

h data

Det ar inte ovanligt med underskattning av SpO,, t.ex. vid
nedsatt signalkvalitet hos pulsoximetern pa grund av
nedsatt perifer perfusion, felaktig probposition eller
liknande. En annan kalla till fel &r ett felaktigt angivet
Sp0,-varde pa blodgasinstrumentet.

inciper oc

Arterialiseringen av pH,, och p,CO,, beror pa differensen
mellan SpO, och vendst SO,:

= En liten differens orsakar en liten korrigering
= En stor differens orsakar en stor korrigering

Arterialiseringen av p,0,,. beror pa det absoluta SpO,-
vardet och intersektionen med syredissociationskurvan.
Noggrannheten hos berédknat p,0, . &r mindre kénslig for
oexakta SpO,-varden fran cirka 95 % och nedat, men
mer kanslig fér SpO,-varden fran cirka 96 % och uppéat.
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Stabilitet

| tabellen visas hur SpO,-variationerna vanligtvis inverkar
pa de arteriella resultaten som berdknats av programmet:

Felkéllor Vanlig inverkan pa beriknade arteriella resultat
pCO, [kPa] pO, [kPa]
Over hela intervallet S.0, = 88 % S.0, =93 %
Sp0, +2 % +0,004 -0,09 +0,52 gj tillampligt (> 10)
Sp0, -2 % -0,003 +0,07 -0,42 -0,85

B8 SpO,-variationers inverkan pa beraknade arteriella resultat [1]

For att visa effekten av oexakta eller felaktiga SpO,-
matningar har 3 exempel valts ut, vilka baseras pa
verkliga patientdata om vendsa blodgaser och simulering
av Sp0,-véarden.

| tabellen visas de berdknade arteriella resultaten for det
uppmétta SpO,-véardet samt for simulerade SpO,-varden
pa x5 % och £10 %.

Exempel 1 = KOL-patient med medelstor arteriovends differens.
= Sp0, uppmatt till 88 %
(n&got overskattat, S,0, = 85,3 %).
= SpO,-simulering pa -10 % &r inte mojligt (p& grund av
den lagre gransen péa 80 %).

VBG ABG Berdknade arteriella resultat
Differens [%] - - -10 % -5 % 0% +5% +10 %
SpO0, [%] - - 78 % 83 % 88 % 93 % 98 %
pH 7,40 7,41 ej tillampligt 7,41 7,42 7,43 7,43
S pCO, [kPa] 7,53 6,89 ej tillampligt 7,02 6,87 6,71 6,54
_‘g p0, [kPa] 4,69 6,56 ej tillampligt 6,31 7,23 8,87 >10
- SO0, [%] 66,60 % 85,30 % - - - - -
(&) R Exempel 1
= Exempel 2 = KOL-patient med mycket liten arteriovends differens.
& .
(D) = Sp0, uppmaétt till 92 % (Sa0, = 92,4 %).
.g- = SpO,-simulering pa £10 % ar inte mojligt (eftersom
Q Sp0, = 82 % &r mindre &n SO, = 90 % - 4 % och
.E eftersom SpO, = 102 % &verskrider 100 0%).
Fu
% VBG ABG Beraknade arteriella resultat
-] Differens [%] - - -10 % -5 % 0% +5 % +10 %
% Sp0, [%] - - 82 0 87 % 92 % 97 % 102 %
"G; pH 7,37 7,37 ¢j tillampligt 7,37 7,37 7,38 gj tilldampligt
2 pCO, [kPa] 7,34 7,27 ej tilldmpligt 7,34 7,28 713 ej tillampligt
Q. pO, [kPa] 7,57 8,39 ej tillampligt 7,57 8,24 >10 ej tillampligt
(] SO0, [%] 90,00 % 92,40 % - - - - -
# Exempel 2
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Exempel 3 = Astmapatient med mycket stor arteriovends differens:
A, pH = 0,063, A, ,pCO, = 2,48 kPa.
= Sp0, uppmatt till 99 % (Sa0, = 97,3 %).
= Sp0,-simulering pa +5 % och +10 % &r inte mojligt
(eftersom de 6verskrider 100 %).

VBG ABG Berdknade arteriella resultat

Differens [%] - - -10 % -5% 0 % +5% +10 %
SpO0, [%] - - 89 % 94 % 99 % 104 % 109 %
pH 7,32 7,39 7,40 7,40 7,41 gj tillampligt  ej tillampligt
pCO, [kPa] 7,72 5,24 5,50 5,35 5,17 ej tillampligt  ej tillampligt
p0, [kPa] 2,11 12,62 7,35 9,24 >10 ej tilldmpligt  ej tillampligt
SO0, [%] 18,50 % 97,30 % - - - - -
g Exempel 3

Konklusion Berdknade resultat for pH, . och p,CO,,, &r stabila mot

oexakta eller felaktiga SpO,-indatavarden.
Noggrannheten fér p,0,, beror p& noggrannheten hos
Sp0,-métningen.
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76 Stabilitet

Den hér sidan har avsiktligt [Amnats tom.
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Ordlista

2,3-difosfoglycerat

Organiskt fosfat som férekommer i réda blodkroppar
och som minskar hemoglobinets affinitet for syre.

arteriell syreméattnad

Parameter som ger information om mangden syresatt
hemoglobin i den arteriella delen av
cirkulationssystemet.

basoverskott

Méngden stark syra som maste tillsattas till varje liter
fullt syresatt blod for att aterféra pH till 7,40 vid en
temperatur pa 37 °C och ett pCO2 pa 40 mmHg (5,3
kPa).

bikarbonat

Elektrolyt som aterfinns i blod och andra
kroppsvétskor. Behovs for att reglera kroppens pH-
varde.

faktiskt basoverskott

Basoverskott som faktiskt finns i blodet.

kolmonoxidhemoglobin

Onormal form av hemoglobin som ar bundet till
kolmonoxid, vilket leder till att mindre syre frisatts
frdn hemoglobinet.

methemoglobin

Form av hemoglobin dér jarnet i hemgruppen &r
trevart och darfér inte kan binda syre till sig, vilket
innebér att det inte kan transportera syre till
vavnaderna.

partialtryck for koldioxid

Parameter som ger information om mangden upplost
koldioxid i blodet.

partialtryck for syre

Parameter som ger information om méangden upplést
syre i blodet.

Roche Diagnostics

perifer syreméttnad

Parameter som ger information om syreméttnaden i
perifert blod och som vanligtvis méats med en
pulsoximeter.

pH

Parameter som ger information om hur surt eller
basiskt ett prov ar.

total mangd hemoglobin

Parameter som ger information om den totala
mangden hemoglobin i blodet.

vends syreméttnad

Parameter som ger information om syrehalten i blodet
som aterfors till hoger sida av hjartat efter att ha
pumpats runt i kroppen.
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Index

A

Analysinstrument

- anvanda programmet, 46

Arbetsflode

- anvandare, 45

Begransningar, 32

F

Fel, 53
Flaggor, 53

Forutsattningar, 32

G

Granser
- indata, 36
- utdata, 37

Indata

- granser, 36

- kontroller, 36
- parametrar, 34
Intervall

- validerade, 32, 36

K

Kontraindikationer, 32

Kontroller
- indata, 36
- utdata, 37

Matematisk transformation, 62

Matematiska modeller, 66
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P

Parametrar

- indata, 34

- utdata, 34

Principer, 61

Program

- anvéanda, 46

- anvandarens arbetsflode, 45
- begrénsningar, 32

- beréknade arteriella resultat, 34
- datafléde, 31

- forutséttningar, 32

- indataparametrar, 34

- |T-arkitektur, 31

- kontraindikationer, 32

- kontroller, 36

- matematisk transformation, 62
- matematiska modeller, 66

- parametrar, 34

- principer, 61

- stabilitet, 72

- utdata, 34

- validerade intervall, 32

- validering, 67

- oversikt, 31

R

Rapporter

- beréknade arteriella resultat, 38
- fel, 38, 40

- flaggor, 38, 39

- inga flaggor eller fel, 39

- parameter, 38

- venosa resultat, 38
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Resultat
- berdknade arteriella, 34

- venosa, 34

S

Stabilitet, 72
- arteriell syreméttnad, 73

- indata, 72

u

Utdata

- berdknade arteriella resultat, 34
- fel, 53

- flaggor, 53

- granser, 37

- kontroller, 37

- parametrar, 34

W

Validerade intervall, 32, 36
Validering, 67

- metoder och material, 67
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