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Uvod

Dékujeme Vam, ze jste si vybrali astraia - software for women’s health (dale jen
astraia) jako Vas systém pro vedeni téhotenské a gynekologické dokumentace. astraia
poskytuje nejmodernéjsi systém, ktery byl vyvinut v Uzké spolupraci s prof. Kyprosem
NICOLAIDESEM a dalSimi renomovanymi mezinarodnimi odborniky v oboru
gynekologie a prenatalni diagnostiky.

astraia - software for women s health byl vyvinut v souladu s nasimi postupy fizeni
kvality, které jsou certifikovany podle EN ISO 13485 a ISO 13485 CMDCAS standardu.
Tyto postupy splniuji vSechny zakonné pozadavky na zdravotnické prostredky, jak je
uvedeno ve smeérnici o zdravotnickych prostfedcich (MDD) a smérnice Evropské rady
93/42/ECC a IVDD se smérnici Evropské rady 98/79/ECC. Mimo uvedené,
management rizik byl proveden v souladu s normou EN ISO 14971.

Dtlilezité upozornéni:

astraia software gmbh nemUlzZe prevzit jakoukoliv zodpovédnost za bezpeénost a
integritu Vasich dat.

Vé&nujte patfi¢énou pozornost tomuto manudlu a v piipadé jakychkoliv dotazi nebo
nejasnosti prosim kontaktujte nasi technickou podporu.

Durazné doporuéujeme provadét aktudlni zalohu Vasi databdze (nejlépe vicekrat
b&hem dne) a daldich ddlezitych souborl, které mohou byt uloZeny separatné od
zarizeni/pocitace na kterém spoustite astraia.

Tato opatreni Vas mohou ochranit pred ztratou dat, a v pripadé potreby, Vam pomoci
obnovit Vase data ze zalohy.

Tento manudl pokryva veskeré standardni moduly v astraia - software for women's
health, i kdyZ se pocet a rozsah moduld, které mate zakoupeny a licencovény, mohou
liSit a nemusi byt k dispozici pro vSechny uzivatele. Prosim, zkontrolujte Vasi
objednavku/fakturu pro presné informace jaké moduly mate zakoupeny.

1. Ukonceni podpory produktt:

Pro informace o ukonceni podpory soucasné verze prosim navstivte nase webové
stranky https://www.astraia.com/en/support.html.



https://www.astraia.com/en/support.html
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2. Uéel pouziti

astraia - software for women's health je modularni softwarovy systém. Pouziva
nasledujici moduly v zavislosti na zakoupenych licencich. Funkcionalita a ucel
. . 7 o . Ve rv

jednotlivych modulu jsou popsany nize:

Moduly Obstetrics/Téhotenstvi (obsahujici IVD: kalkulace rizika Trizonie 21 v prvnim
trimestru), Gynekologie, Kolposkopie, Fetalni echokardiografie.

Tyto moduly jsou urceny ke:

® shromazdovani dat pacientd a vytvareni reportd dat (obsahujici méfeni a
zavéry) v preddefinovaném rozsahu - tento rozsah je definovan na jednotlivych
obrazovkach;

® ukladani vloZenych dat v relaéni databdzi pro dokumentovani pribé&hu terapie -

databdze musi byt podporovana aplikaci astraia;

provadéni dotaz( datab&ze a statistickych vyhodnocovani;

vytvareni strukturovanych reportl (doporuujici dopisy);

provadéni dotaz( v databdzi a statistické vyhodnocen;

vytvareni a zobrazovani pripominek;

uklddani externich dokumentl pro snadnéjsi a pohodIn&j&i pfistup z aplikace;

Vezméte prosim na védomi, ze tato funkce nenahrazuje k bezpe¢nému ukladani

pGvodnich/origindlnich dat;

sprava planu udalosti a navstév pacientek;

® omezeni pristupu k datdm a funkci zaloZzenym na systému spravy uZivatelQ;

® sledovani zmén dat a Udaji o pacientech s ulozenim ¢asového razitka a
uzivatele;

® sledovani vyvoje plodu a zdravi matky (pouze modul Obstetrics);

vypocet rizik vice komplikaci v téhotenstvi (pouze modul Obstetrics);

® vypocet rizika malignity pro adnexalni hmoty podle nékolika rdznych postupl
(pouze modul Gynaecology).

Tyto moduly nejsou diagnosticky systém, a nesmi byt pouzity k automatickému
vytvoreni [éCebnych doporuceni.

Modul Image Viewer

Tento modul poskytuje moznost spravy a zobrazeni obrazové dokumentace a
pouziti pro tisk. Tato obrazova dokumentace je spojena s konkrétnim vysetrenim.

Worklist, Image Server and Measurement Data Transfer Moduly

Tyto moduly jsou pouzity k pripojeni ultrazvukovych zafizeni a astraia, a pro prenos
obrazové dokumentace a mérenych dat.

Pouze technicky informovana osoba, ktera byla Gspésné vyskolena
spolecnosti astraia je opravnéna nastavovat tyto moduly nebo ménit jejich
konfiguraci za asistence technické podpory astraia. Prenos dat mezi zarizenim tretich
stran (nej¢astdji ultrazvukové pftistroje) a systémem astraia musi byt dukladné
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otestovany a ovéreny pred produkénim pouzitim. Jakékoliv zmény v konfiguraci
systému, vletnd systém{ tretich stran pfipojenych k astraia, vyzaduji nasledujici
kontrolu kvality vSech funkci.

Tyto "zmény konfigurace systému" zahrnuji, ale nejsou omezeny na: konfiguraci sité

v . Ve [¢) v Ve .
zmeny; aktualizace softwaru systému tretich stran; aktualizace softwaru,
rekonfigurace a prelicencovani na astraia systému.

Véechny podminky narodnich predpisd a regulaci pro uZivatele zdravotnickych zafizeni
a prostiedk( plati stejné jako daldi platné legislativni pfedpisy.

Vyhodnocovani chromozomalnich anomalii [IDV] rizika v prvnim trimestru

K pouzivani modulu vypoctu rizika v prvnim trimestru jsou opravnéni pouze uzivatelé,
ktefi jsou certifikovani Fetal Medicine Foundation Londyn (FMF), a ktefi maji platnou
FMF licenci. Tento modul kalkuluje riziko trizonie 21 [IVD], 18 a 13 za pouziti
algoritmu poskytovanym FMF (vice v sekci Scan v tydnu 11-13+6 na
www.fetalmedicine.org). Tato moznost vypoctu nestanovuje diagnézu.

VSechny uzivatelské softwarové moduly, které byly vyvinuty na zakladé specialnich

v o z g v ’ av 7 . v s z
pozadavku zakazniku, napr. rozhrani pro nemocnicni informacni systémy nebo
rozhrani pro software tretich stran, jsou pouzivdnim omezeny pouze dle dohody obou
stran.

Paklize narodni nebo mezinarodni prava, nafrizeni nebo regulace omezuji zamyslené
pouzivani produktu, maji prednost pfed vySe uvedenymi udaji.

Skupina opravnénych uzivatell systému je definovana podle piesné definice
zamysleného pouziti.

Zakaznik musi zajistit, aby byly splnény vSechny pfrislusné predpisy tykajici se
ochrany osobnich Gdaji a aby byly spinéna véechny pozadované Ukony pro ochranu
dat.

Astraia poskytuje komplexni Fizeni uzivatelskych prav a skupin, coz Vam umoznuje
definovat kdo a jakym zplsobem ma prava pouZivat systém astraia.

Pristup do systému astraia je chranén uzivatelskym jménem a heslem.

Prosim ujistéte se, zZe systém astraia je pouzivan pouze dostatecné vyskolenym
personalem.

Prejeme Vam vsSe nejlepsi pfi praci s astraia - software for women “s health.
Copyright 2018 astraia software gmbh Munich.
Tento dokument je uréen pro interni pouziti pouze zdkaznikl s platnou licenci.

Publikovani nebo Sifeni téchto informaci v jakékoli formé je prisné zakazano bez
vyslovného pisemného souhlasu spolec¢nosti astraia software gmbh.


http://www.fetalmedicine.org/
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3. Prihlasovani
Po spusténi programu se zobrazi dialog s vybérem uzivatele. Prosim, vyberte své
uzivatelské jméno a zadejte své heslo.

| Prihlaeni do progra

% UZivatelské jméno

Heslo

/\ Ujistéte se, Ze se prihladujete vlastnim uZivatelskym jménem. Pokud uZivatelské
jméno nemate, kontaktujte Vaseho spravce systému. Pokud je prihlasen jiny uzivatel
(uvidite jeho uzZivatelské jméno v pravém hornim rohu), kliknutim na jeho jméno se
nejdrive odhlaste.

Odhlaseni uzivatele
Konec
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4. Zakladni plocha

Pracovni plocha programu nabizi nékolik tlacitek, které umoznuji pristup do
jednotlivych funkci programu: vyhledavani, vytvareni a prace s pacienty je mozné
provadét ve volbé Pacienti, spoudténi statistik a dotazl ve volbé Dotazy SQL,
auditni modul prvniho trimestru a dalSich biometrickych dat je dostupny ve volbé
Kontrola, seznam zdznami didfe ve volbé DiaF, nahled na existujici Upominky,
nastaveni systému ve volbé Nastaveni, tlacitkem Konec pak ukoncite systém
astraia.

Ce—
00—

Upominky
ol
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5. Vytvareni a vybér existujiciho pacienta

Pro vytvoreni nového pacienta nebo vybér existujiciho, kliknéte na volbu Pacienti na
hlavni ploSe programu. Otevre se dialog pro vyhledavani a vytvareni.

M{zZete vlozit jméno nového pacienta pro vyhledani existujiciho zdznamu v databazi,
pro vytvoreni nového pacienta je nutné zadat jméno, pfijmeni a datum narozeni!
Po zadani t&chto Udajd, pokud nebyl pacient jiz nalezen v databazi, se aktivuje
tlacitko Otevrit/Ulozit (F2).

d Vyhledat pacientku
Databizové Eislo Piijmeni [roy
Rodné Cislo Posledni prohlidka | | Mybrat (Vlozit) |

Datum narozeni

| Jméno |

| Datumn narozeni
Otevrit/ulozit (F2) | | Zrusit (Esc) ‘ ‘ Worklist (F5) |

Rodné Cislo | Mésto || Posiedni proniidka ]

DB tislo H Prijmeni || Jméno ||

d Vyhledat pacientku

Databazoveé cislo Prijmeni  |1oyvakova ‘ Datum narozeni  |15.1 hgyg

Rodné Cislo Posledni prohlidka | | wiatiesn || oteviituostF2) | | zrusit(ese) | | workiist 78 |
DB cislo H Pﬁimeni || Jmeéno || Datum narozeni | Rodné Cislo || Mesto ” Pusledm’gluhll’dhi -‘

Pro vyhledani existujiciho pacienta je dostateéné zadani vice jak dvou znakU napt. z
pfijmeni nebo jména.

Databazové Eislo Pfijmeni [Dem | Jméno | | Datum narozeni

Rodné Cislo Posledni prohlidka | | Vybrat (Vloit) | | Oteviitluloit (F2) | | Zrusit (Esc) |

D8 isio | Piimeni | Jmeno | Datumnarozeni | RoneCisio | Mesto | Postedni proiicka _ |
|

4 Demo Hana [15.1.1979 | |

/\ Mé&jte na paméti, e vytvoreni stejné pacientky vicekrat v jedné databdzi muze
zpUsobit fadu problému! Postupujte opatrné pti vkladani dat pacientek. Paklize zadané
udaje nové pacientky souhlasi s pacientkou nalezenou v seznamu, je nutné tuto novou
pacientku unikatné identifikovat. V pripadé, i kdyz vSechna znama data odpovidaji jiz
existujici pacientce, miZete pro rozli§eni pouzit naptiklad pole rodné &islo.

Publikovano dne 31. ledna 2019 astraia zakladni manual 1.26 - Stranka 8 z 40
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Po vybéru nebo vytvoreni pacienta je nutné zadat jaky druh pripadu (napf.
Téhotenstvi, Gynekologie, Kolposkopie, MRI atd. v zavislosti na licenci) si prejete
vytvorit nebo otevrit.

V pripadé, ze vyberete jiz existujiciho pacienta, mate na vybér:

® otevreni soucasného pripadu (napf. téhotenstvi) a zadani nového vysSetreni

® otevreni nového pripadu (napr. gynekologicky pripad nebo nové/dalsi
téhotenstvi)

® otevreni predchoziho pfipadu (napf. pro zobrazeni vysledku predchoziho
téhotenstvi)

Pokud vytvorite dalsi novy pripad, zakladni Udaje pacienta jsou jiz v databazi ulozeny
a budou pouzity v dalsim pripadé, také je mozné kopirovat historii z predchoziho
pripadu.

d Vyber pripad

[_] Souéasny pripad Vytvoreno dne 29.1.2015, Téhotenstui

[¥| Nowy piipad |Téhutenim|i -

[v| Kopirovat his Gynekologie
Kolposkopie
Fetalni echokardiografie
Wysetreni prsu
MR

Publikovano dne 31. ledna 2019 astraia zakladni manual 1.26 - Stranka 9 z 40
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6. Pripady, vysetreni a navigace

V astraia jsou data pacientd ukldddny na Grovni pfipadd a vySetfeni. Pfipad je
napiiklad t&hotenstvi, které se mlze sklddat z vice vysetfeni (napi. Casné
t&hotenstvi, 1. trimestr, VySetfeni biometrie, vySetfeni rlstu plodu ...).

Pokazdé, kdyz pacient prijde na nové vySetfeni v ramci jednoho téhotenstvi, je nutné
vytvorit nové vysetrfeni. Pouze, pokud je téhotenstvi ukonceno a nové téhotenstvi
zacalo, je nutné vytvorit novy pripad.

Kazdé vysSetfeni ma prirazeno datum (povinny), cas, oddéleni a odesilajiciho |ékare
(volitelné).

Téhotenstvi (pfipad)

 Gynekologie (pripad)

- Téhotenstvi (pfipad)
" Posledni menstruace: 28.6.2010
Predp. datum porodu: 04.04.2011

Procedure - Amniocentéza (vy3etfeni)

M{Zete pfepinat z jedné obrazovky na druhou v rdmci jednoho pfipadu, aniz byste
museli uzavrit kartu pacienta. Pro prepnuti mezi volbami v ramci vysSetreni jednoduse

Publikovano dne 31. ledna 2019 astraia zakladni manudl 1.26 - Stranka 10 z 40
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kliknéte na pole v menu navigatora. Jednotlivé volby navigatora jsou rozbalovaci s
moznosti zobrazeni vnorenych voleb.

 Wietfen]

V pfipadé, Ze chcete zobrazit jiné vySetfeni daného ptipadu, volbou Souhrn mizete
zobrazit seznam vytvorenych vysetfeni. Kazdé vySetreni predstavuje jeden sloupec s
prehledem nejdileZit&jich Gdajl v daném vysetfeni.

Kliknutim na konkrétni sloupec pak dané vysetreni vyberete, pripadné tlacitkem nebo
klavesou INS vytvorite nové.

Souhrn dat pacientky

Publikovano dne 31. ledna 2019 astraia zakladni manual 1.26 - Stranka 11 z 40
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V pripadé, ze mate zdjem o zménu pripadu pacientky, je to mozné provést v hornim
textovém menu Data, nasledné volbou Zménit pripad.
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7. Tisk reportu existujici pacientky

Pokud chcete vytvorit tiskovy report pro tisk nebo generovani PDF, vyberte vySetreni,
které chcete tisknout a z menu zvolte Soubor a volbu Tisk nebo kldvesovou zkratkou
Ctrl + P. V okné&, které se zobrazi, miZete vybrat jeden nebo vice reportd, pfidat
grafy a pridat korespondenty pro které budou v hlavi¢ce tisknuty jejich Gdaje. Podle
vybranych korespondent(/adresatl se vytvofi jednotlivé kopie reportu, vzdy s

prislusnou hlavickou v zahlavi reportu.

[l Kompletni vysledky pro lékare

[l Kompletni vysledky porodni prohlidky

[_| Zobrazeni rustu plodu

[ Wysledky nalezu anomalii

[l Wybrané grafy

Vybér jednotlivych tiskowych

[_1 Grafy druhého trimestru (BPD, HC. AC, FL)

reportd, zde je moiné vybrat

[_1 Grafy druhého trimestru (BPD, HC, AC, FL, HC/AC, EFW)

[_1 Dopplerovy grafy (UA, MCA, TA, DV)

vice reportu v jednom okamZiku

[_I Dopplerovy grafy (DeloZni tepny)

tisku nebo uklddani do PDF.

[_1 Formular o wysledku tehotenstvi

[l Formular o svoleni k provedeni amniocentézy

[_1 Formular o svoleni k provedeni CVS

[_1 Formular o svoleni k odberu vzorku kve plodu

[_] Tisknout snimek

[_1 Pacientka

[_1 Osobni kopie

[l Kopie pro zaloZeni

Vybér korespondentd. Jejich Udaje a
adresy budou tisknuty v hlavicée.

[_] vytisknout vybrané grafy

K tisku je moZné pfipojit grafy

| Tisk || Nahled H Fax H Email H PDF H Zrusit |

Po vybrani a nastaveni mlzete report zobrazit tla¢itkem Nahled, ptipadné pfimo
tisknout tla¢itkem Tisk. Tladitkem PDF muzete také ulozit report do formatu PDF.

MQzete také vyuZit rychly tisk a rychly nahled tla¢itky ve spodni levé &asti okna pod

menu navigatoru.

Publikovano dne 31. ledna 2019
Datum posledni revize: 31. ledna 2019
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Po tisku zpravy pacienta mizZete kartu pacienta uzavfit horni textovou volbou Soubor

a dale volbou Zavrit nebo klavesou F10 pripadné tlacitkem E v hornim pravém rohu
okna. Astraia se automaticky zepta, mate-li zdjem o ulozeni zmén. Ulozit zadana data
bez uzavreni karty je mozné v hornim menu Soubor volba Ulozit nebo kldvesovou

zkratkou Ctrl + S.

14 7 40



8. Prace s vice okny

MlZete otevfit libovolné mnozstvi jednotlivych oken, pohybovat se mezi nimi,
minimalizovat okna, ktera aktualné nepouzivate. Kazdé okno ma horni listu, ktera
obsahuje ID pacienta, jméno a pfijmeni, datum narozeni a vék.

Tti ikony po pravé strané se mohou pouzit k minimalizovani, maximalizovani velikosti
okna nebo uzavreni. Aktualné vybrané okno je modie obarvené, jak je zobrazeno na
obrazku nize.

Pokud je okno minimalizovano, je automaticky umisténo do levého spodniho okraje
hlavniho okna astraia.

| | Pacientka: 4, Hana Demo, datum naro...

Pro znovu otevfeni minimalizovaného okna, kliknéte na jeho nazev. Mlzete také
obnovit prislusné okno z horniho textového menu Okno.

Pacientka: 6, Obst1 Test, datum narozeni 1.1.1975, vék 39

Pacientka: 7, Obst1 Test, datum narozeni 1.1.1975
Pacientka: 5, Method1 Test, datum narozeni 2.2.1985, vék 29
Pacientka: 4, Hana Demo, datum narozeni 15.1.1979

Publikovano dne 31. ledna 2019 astraia zakladni manudl 1.26 - Stranka 15 z 40
Datum posledni revize: 31. ledna 2019



9. Priklad 1: Obrazovka Vysetreni v

prvnim trimestru

V prvnim prikladu predpokladejme, ze novy pacient prijde na ultrazvukové vysetreni v

prvnim trimestru.

Pro rezervaci pacienta, kliknéte na tlacitko Pacienti na plose. Dale zadejte pfijmeni,
kfestni jméno a datum narozeni pacienta. Nyni kliknéte na OtevFit/Ulozit (klavesa:
F2) a vyberte novy pfipad: téhotenstvi. Nyni mUlzZete zadat zakladni (daje pacienta
na obrazovce Udaje o pacientovi a definovat vlastni seznamy pro opakujici se
polozky (napriklad mésta). Modre oznacené pole (napriklad jméno, prijmeni, datum
narozeni) jsou povinné a je treba je zadat pred opusténim tohoto okna.

Databinowe Sisla | © Pijmeni [Test | dméno | © Datum naroreni |
Rosné Cole J oty | e | zeeese

. " I I : 2

221985 [ 2122014

1.1.1875 8.8.2014

1.1.1975 | 21.22014

Souhm I
(Wiaje 0 paciemon
* Anamnéza

Swieted |

2122014

? PR [ e
5 Test ethadt
E Test Oibat 1
7 Test |Obst1

Souhm I

Ingiace l

Kidaje o pacientod

¥ \mrazwk | | o est 122

* AnamnEza

Caané Bhotansti

 Wpledani

Pmi trimestr CHL: 56 NT: 1,8

Indlikaza

Biometnaianatomia

= Urazvs

Biomeina

Gazng tEnotensta

Doapler

Froni iimessr

Hednocani placenty

Esomatrieianatorma

“yEalieni détoznihe rola

Evamatrie

» Matefzke struscuny

Dopaler

‘Vides

Hoonaceni placanty

b M5 “wEetand déloininn hrls
» Hodnacen stan padi b Wataiske stk | -
b Ganenckd konzutace Vigaa I
¥ invazn wieeni » MRl W i
L wEatieni ¥ Hodnocani save plodu )
of DMA festovani b Genedicks koroubisca =
Materske wiedien ¥ Invazimiwyediani
Zaukey Labaratom: wetiani o
Liopisy +f O testovani L
Fasura Mateishd wie*
¥ isiades | -
Novs as) Dapise
Fakura
I”l [ = ¥ visledek |
o | & | Wi protiidi (ns)
1 F2-souhm F3- = S
e ]
sl
H- F2-souhm F3- ¥4 - roz&ifit obrazoviu F5 - Plehled F7 - gral . vBech 3

V menu navigatoru zvolte Anamnéza. Na této obrazovce muzZete zadat Udaje o
téhotenstvi napfr. prvni den posledni menstruacni periody (LMP). Datum posledni

Publikovano dne 31. ledna 2019

Datum posledni revize: 31. ledna 2019
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menstruacni periody je vybrano jako vychozi vzhledem k tomu, Ze se jedna o znamy
Udaj ve vétsiné pripadd. Kliknutim na rozbalovaci seznam nicméné mizete vybrat jiny
druh data. Mzete také zadat daldi (daje pacienta, napf. porodnickou anamnézu,
rodinnou anamnézu, chronickd onemocnéni nebo medikaci matky, zvolenim dané
volby v menu navigatoru.

Pacientka: 5, Method1 Test, datum narozeni 2.2.1985, vék 29

Souhrn | %

Odaje o pacientovi | Termin

Soucasne téhotenstvi

* Anamneza ' Cyklus

Forodnicka anamnéza I

Rodinna anamneza

mMedikace mathky

Koncepce Spo
Téhotensky test

Termin porodu die PM £.9.2014
Termin porodu dle UZ 3.9.2014

i

e Gestacni stafi 36 tydi
* Wesetreni
Krevni skupina matky
Indikace I ]

Chcete-li zahajit vysetreni, kliknéte napfiklad na volbu Indikace v navigatoru,
aktudini datum a ¢as se automaticky vloZi do Udaji vySetfeni. Mizete také zvolit
odesilajiciho Iékare nebo vytvofit nového.

Pacientka: 5, Method1 Test, datum narozeni 2.2.1985, vék 29

Souhrn I

daje o pacientovi

Vysetreni
Datum [11.8.2014 Cas |08:46 Oddéleni

Odesilajici Iékaf

w Anarmnéza

Porodnicka anamnéza

Chronicka onermaochéni

Rodinha anamnéza

_ | indikace
Medikace mathy i oVl B&iné.  VySeffeni v prmim trimestru =]
w Vydetieni I ;
Indikace y d
w Ultraziuk s
Casné téhotensti @E‘hnamném

Prvni trime str . P
[C] Predchozi vySetieni

Dalsim krokem v nasem prikladu je ultrazvukové vysSetreni. Kliknéte na volbu
Ultrazvuk a zadejte vsechny relevantni Udaje. Budete muset vybrat jméno
vysSetfujiciho nebo vytvorit nového vysetfujiciho v daném seznamu.
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w Ultrazwuk I Ultrazvuk

Vysetfuiici [ pr.milter -]

Casné téhotenstvi

Prvni trimestr Porodni asistentka | w | Supervize, Asistence | - |

Biometrie/anatomie UZ pfistroj | | Sonda | |

Biometrie [¥] transabdominalni || transvaginalni || 3D

Doppler S prehlednosti omezenau 7 divadu ohesita =

Tydny + by

Termin porodu dle UZ

p Fetéini echokardiografis

Hodnoceni placenty

Jelikoz nas pacient priSel na screening v prvnim trimestru, budeme muset vstoupit do
volby Prvni trimestr - obrazovka prvniho trimestru je pod volbou v ultrazvukovém
vysSetfeni, protoze vySetfeni v prvnim trimestru je pouze jednim z mnoha moznych
ultrazvukovych vysetieni v prub&hu t&hotenstvi. Aby bylo mozné vypoditat riziko
chromozomalnich abnormalit, zadejte U(daje do vsech

(napriklad CRL). Vezméte prosim na védomi: riziko v prvnim trimestru Ize vypocitat
pouze v pripadé, Zze sonografista je certifikovan centrem Fetal Medicine Foundation v
Londyné a v systému astraia je vlozena jeho platna licence (Nastaveni -> FMF
rizika).

Poté, co jste zadali pozadovand data, mlZete vypoditat gestaéni staFi. K dispozici
budete mit na vybér vypocCet z dat (na zakladé posledniho menstruacniho obdobi),
nebo ultrazvukovych dat (na zakladé CRL) nebo ru¢nim zadanim. Po vybéru metody
pro vypocet gestacniho stafi, se napravo od Udajd zobrazi grafy - pro zobrazeni celého
grafu stisknéte klavesu F7 v prislusné casti.

/\ Upozornéni! Gestacni stafi neni automaticky pFepocitdno, pokud mate nastaven
vypocet gestacniho stafi podle mérenych dat a nasledné jste namérena data zmenily.
V takovém pripadé prosim oteviete znovu kalkuladtor gestacniho stari a nechte jej
znovu prepocitat.
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d Gestational age caloulator

2
d

Poté, co jste zadali vdechna relevantni pole v sekci Prvni trimestr, mizete
pokracovat obrazovkou Biochemie. Zde miZete zadat véechny Udaje biochemické
analyzy. Néktera pole (napriklad etnickd skupina) budou jiz vyplnéna, pokud jste je
zadali v udajich pacienta.

/\ Biochemické MoMy jsou kalkulovany pouze v pfipadé&, Ze vdechna zelené oznacena
pole jsou vyplnéna a byl vybran licencovany biochemicky analyzator.
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Casne tehotenstvi g § prehlednosti | =
Prni trimestr I Gestacnistafiv] | 36 Tydny+ | 5 Dny
Eiometriefanatomie Termin porodu aie ve [l (21.2.14, "r. Test}) Termin porodu dle PM |5 9 2014
Eiometrie - - - - R - ‘
Anamneza | Ultrazvuk | Detailni anatomie | Biochemie | Stredni arterialni tlak (MAF) | |
Doppler
Hodnoceni placenty Vzorek odebran 1.8.2014 | Piedchozi hodnoty |
YWySetfeni deélozniho hrdla Gestacni stafi die CRL |10+6
b Matefske struktury Cislo vzorku |
Yidea Analyza dne
P MRI Vjrobce kitu [ BRAHMS Kryptor -]
¥ Hodnoceni stavu ploduy Voiny beta-HCG 30,00 wn  sériet. | >| | 0,700 Mol
b Genetickd konzultace Felbbe 2176 N séreé. [ | | 0.745 MoM
b Invazivii wietien =0 pgml Sériec. v | 0.500  Mom
AFP Lih Série €. - Mol
Laboratorni wietfeni |
of DA testovani [_] MoM hodnoty z pfedchoziho normalnino téhotenstvi
Matefske wietfeni

Aby bylo mozné vypocitat riziko, prejdete na zalozku Vypocet rizika.

/\ Aby bylo mozné kalkulovat riziko, je nutné mit importovanu platnou FMF licenci. Pro
vice informaci otevrete volbu Nastaveni -> FMF Rizika.

Zde je nezbytné vybrat jméno ze seznamu FMF vySetfujicich - pokud zde neni k
dispozici vase jméno, ovérte, ze jste importovali FMF licence do programu (Nastaveni
-> FMF rizika). Poté, co jste zvolili vySetfujiciho, kéd FMF bude vyplnén automaticky.
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/\ Tlagitko kalkulovat je Sedé oznacené, paklize otevrete staré vysetieni, kde bylo riziko
kalkulovano nékterym ze starsich algoritmt FMF.

Software astraia toto rozpoznd a nepovoli prepoditdni daného rizika. Tyto ptvodni
kalkulované rizika zlstanou nezménéna, a pole dat bude nastaveno jen pro &teni.

Duvod pro toto omezeni je v zachovani plvodnich dat tak, aby je bylo mozné zobrazit
tak, jak byly v pdvodnim vysetieni a s plvodnim nastavenim kalkulovano.

Toto omezeni je také nezbytné pro ochranu dat, aby se zabranilo nezadoucim
zménam v databazi a zajisténi spravné prace se starymi daty ve vasich statistikach a
auditu 1. trimestru.

Oznacte pole “Pacient byl informovan a poucen” a tlacditko Kalkulovat bude aktivni.
Stisknéte tedy tlacitko Kalkulovat a uvidite vypocet rizika a vysvétlujici text o
metodice a seznam maérkerd pouZitych pro vypocet tohoto rizika. MlizZete se také
podivat na grafické znazornéni aktualniho rizika pacienta ve srovnani s populacnim
rizikem.
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Gestacni staiiv 12 Tydny + 1 Dny
Termin porodu dle UZ |23 1 2013 (CRL) Termin porodu dle PM |30.1.2013

Anamnéza | Ultrazvuk | Detailni anatomie | Biochemie | Stiedni arterialni tiak (MAP) | VWpocet rizika ]

‘ FI™ | scuupct v | ~tAstraia ¥ | FMF kéd operatéra © 70399

[¥] Pacient byl informovan a pou. *n

RKalkulovat

FMF Upeieoe. . oo Astrai.  FMF Id: 70399

Condition Background risk Adjusted risk

Trisomy 21 1: 996 1: 5176

Trisomy 18 g 1: 2327 <1: 20000

Trisomy 13 C? 1: 7328 <1: 20000

Preeclampsia before 34 weeks OSSOSO 5. | - SO UU U RRUPPIORY - - (SR
Preeclampsia before 37 weeks Riziko trizomie 21 v Ltrimestru
Preeclampsia before 42 weeks %%

Fetal growth restriction before 37 weeks 30,00
Spontaneous delivery before 34 weeks 20,00

The background risk for aneuploidies is b: 10,00
the time of screening, calculated on the b
translucency thickness, fetal heart rate) z 500
Biochemical distributions are adjusted for 400
300
Risks for preeclampsia and fetal growth ri 200

e e N O o e s

[ [ TP

050
040
030

020

0,10

0,06

15 20 25 30 35 40 45 50
Vék matky

/\ Paklize zménite jakakoliv data ve vysetfeni po kalkulaci rizika, prosim vratte se na
obrazovku kalkulace rizika a kliknéte na tlacitko pro znovu kalkulaci. Pokud se
pokusite ukoncit program nebo tisknout zpravy, budete programem upozornéni na
nutnost prepocitani.

Nyni mGzete pokraovat na obrazovku Zavér kliknutim na volbu v menu navigatoru.

O v - Ve 4 v Ve 7 7 .
Zde muzete zadat diagnozu, koédy procedur a dalsi shrnuti formou textového zapisu
pro pacienta nebo odesilajiciho Iékare.
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I vupuiuLEIn | ezl

Videa . )
Dopliikovy text zavérecné zpravy
» MREI
- G W & b i u |nomal ~v| = = = :z [H
» Hodnoceni stavu plodu BT b % =
} Geneticks konzultace ] Text _ Dékujeme za Vasi navitévu.
[ Thank you for referring..

F Invazivni vysetren [y Early pregnancy Ultrazvukové vysetfeni neodhalilo Zadné zjevné anomalie plodu,|

Labaoratorni wietfeni [y Normal anomaly scan

cf DMNA testavani D BiElE

Matefské wsetfeni I

Fawery

Dopisy

Faktura

» Wisledek I

Po dokoné&eni zadavani dat mizete vytisknout zpravu kliknutim na Soubor a Tisk
(klavesova zkratka Ctrl + P). Vyberte report First Trimester Screening Report ze
seznamu a zvolte dalsi korespondenty, pokud chcete, nasledné kliknéte na Tisk a
vyberte prislusnou tiskarnu.
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Vytismout
Kompletni visiedky pra lékane
Fompletnl wishedby porodnd prohlidky

1 Z1CENC

Zpréna T prmiho tnmestng, combined rsks
Zobrazen’ nustu plocu
Zprava uiivatelim l | Wsledky nalezu anomali
Anal | Revizni zaznamy Ciria, iBreng orafyy
3 LI . ~hre uhaho nmestry (BPD, HE, AC, FL)
Etnick | Odhibdeni utivatele, LTS, Banlll|F Grat uhiho timesira (BPD, HC, AC, FL ACIAC, EFW)

Parita: 0; Spontalni porod meazi 16-30 tydnam: 0.
Hmatnost matky: 65,0 kg: Vyika: 160,0 em.

Kourari v tamto Bholenstvi: ano; Diabates mallitus:
Antifosfolipidovy syndrom: na, PET matky paciantky:
Kancapoes: spontanni;

C.ppierovy grafy (LA, MCA, TA, V)
Diopaierovy crafy (Delan tepery]
Formular o wislediu tehctensid

| Fermular o svolani k provedani ammiocentezy
Formular o soleni k provedani CV3

: . \C] Feemular o swolani k odberu vearky ke plodu
posledni menstruace: 25. duban 2012 = 2013
" LI Teskneant snimek
Ultrazvuk v L.trimestru
Délka téhotenstvi: 12 tydni + 1 dnadis CH)| |l Pacientka 2013
! Crsobni kopie

Akca srdadni zabrazana Fopie pro zakZen’
Srdedni frekvanos 160 ddani/ "
Temanokosiéni vaddlanast (CRL) 55,0 mm —
Sijové projasnani (NT) 150 mm L VyEske | Gansral | pige Sati | | Aspaarance |
rFrint Service

Biochemicky screening E s E Hows: [ ReroxPwases 200 [ e
Wzorek odabran: 17, fanvenac 2012, anatjza: 17. . TRNTPETE]| | States: Accepting jobs

Tipa:
Valny bata-hCG 60,00 1UA Ekvivalantni k 1 664 %
PAPP-A 1,000 IL Ekvvalentri k0551 Ma) | e
PIGF 2200 pgimi Ekvivalentni k 0662 Mal o
Predchaz] krevni test: Valny bata-hCG: 1,90 Mal; PAPP-A: 0 50 Mahd.

= Al Humber of cogias; 1=
Stedni arterialni tlak (MAF): 81,0 mmHg Ekvivalantni k 0850 Ma

Cramgs [ 1ol ] | | b=
Vypocet rizika
Paciant byl informovan a poudan, E ’—-ﬂJ

FMF Operator: Test Aatrasa, FMF d: 70399

Condifion Backgound sk Adjusted nsk

Trescemry 241 1 Ol 1: 5176

Tresoemry 18 1 33T <1z 000

Tresoamry 13 1738 =1 000

Preedampaa belos 3 wesks 1: 98

Presdampsa badfos 37 weeks 134

Preedampsa bafos 42 wesks 1:9

[Fetal growin restinction before 37 weeka 1: 39

Sponianecus delvery before 34 weals 1

Thee backiground riak for aned 8 e O I age {23 yeara). The adusted rak @ e nak a1the tme of screenng, calculaled an

e bases of the backgrownd rak, ullrasound faciors (letal nuchal iranahucency theckneas, fetal hean rale) and maternal sequm Deochem sEiny
{PAFP-A, free beta-nCG, FIGF ) Beochem cal datmibutions are adpsted for values fom a grewous normal pregnancy.

Stranka 1 z 2 vylisknuta dna 11, spen 2014 - Patiantd Test vyZatfeni prabahio dna 17. farvanec 2012,

Pro ukonceni prace, uzaviete okno pacienta a ulozte zmény (Soubor a ZavFit nebo
kldvesa F10).
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10. Priklad 2: Biometrické vysetreni stejné
pacientky o tri mésice pozdeji

V druhém prikladu predpokladejme, Ze stejny pacient prijde o tfi mésice pozdéji na
vySetieni biometrie / anatomie.

Otevrete volbu Pacienti, a zadanim pfijmeni pacienta vyhledejte. Méli byste vidét
alespon jednoho pacienta, ktery odpovida zadanému pfijmeni. Paklize existuje vice
pacientl se stejnym piijmenim, zobrazi se jako dal$i fadky. Zvolte spravného pacienta
kldvesou Enter nebo tlacitkem Otevrit/Ulozit. Ponechte volbu soucasného pfipadu
vybranou a kliknéte na tlac¢itko OK (pouze, pokud by se jednalo o nové téhotenstvi,
museli bychom vytvorit novy pripad). Na dalSi obrazovce naleznete shrnuti
predchoziho vysSetreni v prvnim trimestru. Kliknéte na Nové vysetreni (INS); nové
vysSetreni bude automaticky vytvoreno s aktualnim datem a ¢asem - historie pacienta
a demograficka data jsou automaticky spojena pro obé vysSetreni.

Dt natozen |

DB s L Pigmeni L mena 1 I | Ruodng Cisio L Miesla | Possedni protiliikia
5 |Test Nethadl 221585 | |21.2 2014
6 Teat Obat1 11,1575 882014

21220014

E Pacientkas 5, Melbod Test, datum narazen 2.2.1985, vk 29 .00 o
Soubhrn —
(kiaie 0 pacientovi Mathod? Test, 221085 .
P ANAMINEZ [ Pac.a: 5, Method Test, dafum narozeni 2.2.1985, vik 89 5200
- Vyrkatiand 2.22004 Souhm |
Ingeace ] Udaje o paciantov Method1 Test, 2.2.1985
= UMrazvuk | | o vestaz2 ¥ Anamnéma
-35né thotanadi - WyieFani nzana 182014
Prmi trimesir CHL:SBNT: 1,8 Indikaza
metnaranator | =umms | Dr. Test, 12+2 Weh
mena T | tssnetenstensma
Cicapler Froni trimess CRLSENT: 18
Hodnocani placensy Enamatrielanatama
‘W stieni déloznine s Eamstrie
¥ Malershe sty Lopaler
Ve T | Hoonoenipiacanty
b s T ) veernidaicanna bz
b =odnocen’ st pody b Watefsld sty y
¥ Ganescsd konzutace igaa L
b Invazvni wyiesfeni b MR [
Lanoratomi wéstieni P Hodnozani stavy plodu
of DN testovan || =] » cenetnasormumes
Materzke wiesan | » mszmivstEn
Zavény Laboratorni wéesieni — o
Dopsy e ] L
Fasurs. Matefshs i
¥ Vizlades 7"
Mo prohfitks (ns) LI
EEE— Fakura
iy B » visledak |
- 4 \
[:.L Mawi prohlicka fins)
F1-nipovida F2_soubm F3-navigace Fd- | ‘ 5 |
F1-napovéda F2-souhm F3-navigace F4 - rozdifit obrazovku F5-Plenied 77 - graf Fa-vech i)
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/\ Aktivni vySetieni je zvyraznéno bilou barvou, ostatni, nevybrand vygetfeni pak maji
Sedivé pozadi.

Nyni mlzete zadat Udaje nového vysetfeni. Kliknutim na volbu v menu navigatoru
mUzete zadat Indikaci. Daldim krokem je biometrické ultrazvukové vyé&etfeni.
Vyberte Biometrie / Anatomie, coz je dalSi podvolba v hlavni volbé Ultrazvuk.

Datum a ¢as se opét vyplni automaticky, ale mlze byt zmé&néno. Gestalni stafi je
automaticky vypocteno podle nového data vysetreni. Toto je vypocteno s pouzitim dat
z vySetreni v prvnim trimestru (pokud kliknete na gestacni stari, zobrazi se varovné
hlaseni).

/\ Pokud zménite datum vysSetieni, kliknéte znovu na ,gestaéni stari® k vykonani
prepoctu.

Nyni mdzZete zadat vage méreni v sekci Biometrie / anatomie. Pomérové ukazatele
(napriklad BPD / OFD) se vypocitaji automaticky. Mate také moznost zobrazit grafy
jednotlivych méreni kliknutim na méreni nebo klavesou F7.

f ™
Plod1 | plod2 | Daléiplod | transcerebellarni rozmér
80

Chorionicita |__bichorialni x| | T 1 1T T 1 1 T T 1T T T T 1
BPD |—59,U mm e - 75 I | I I I I I I I I I I I
HC 216.8 mm I cm
TCD 27.0 mm . Va
TAD 65.0 mm I APAD
AC 1948 mm T FL
Humerus mm
BPD/ OFD 0,75 Lot HCIAC
BPD/FL 1.51 bt

| — — — g

Aastroje Qkno Napovéda

Obst Tes

J|

— | Externi dokumenty ]

schizka Abp 15 20 25 - 30 35 40
W £ e w e e nu
B 5 o g Plod 1 —dp— Plod 2 ——
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Po zadani véech naméfenych dat, mGzete pokracovat volbou Detailni anatomie.
Zvolite-li normalni, nevysetieno nebo nepodafrilo se zobrazit v jedné ze zdlozek,
kurzor automaticky prejde na dalsi zalozku. Pokud vyberete normalni v dané zalozce,
barva nazvu zalozky se zméni na . Pokud zvolite ,, nevysSetfeno" nebo
»,nepodarilo se zobrazit", barva zalozky bude ¢ernd. Zadate-li néjaké abnormality,
bude barva nazvu zdlozky cervena.

Detailni anatomie Detailni anatomie
Bfisni sténa | wr | Bifi&ni sténa
Hiava | Mozek Hiava |

[] Normalni tvar lebky
[] NevySetieno Detailni anatomie
[_] Nepodafilo se zobrazit BFidni stina
[_] Abnormality Hiava |
Poznamky
Detailni anatomie
Bfigni sténa
Hlava

Poté, co jste dokoncili zadavani dat z ultrazvukového vysSetfeni, mdZzete opét vyplnit
volbu Zaveéry, ulozit pripad, vytisknout zpravu a zavrit pacienta, jak je uvedeno v
prvnim prikladu.
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11. Priklad 3: Vysetreni preeklampsie
stejné pacientky

Nyni predpokladejme, Ze stejnd pacientka prijde v druhém a tretim trimestru na
vysetreni a vyhodnoceni rizika preekampsie (PE).

Vyberte pacientku z databdze a vytvorte nové VysSetfeni, tak, jak je popsano
v predchozi sekci. Stejné jako pro kalkulaci rizika v prvnim trimestru, je pro kalkulaci
rizika preeklampsie nutna licence Fetal Medicine Foundation (FMF) obsahujici moznost
kalkulovat preeklampsii.

/\ Vice informaci jak ziskat licenci FMF naleznete v astraia ve volbé Nastaveni -> FMF
Rizika.

Riziko vyvoje preeklampsie je kalkulovéno nasledujicim zplsobem v tfech rozmezich
gestacniho stari:

Rozsah gestacniho stari Riziko preeklampsie pred
Druhy trimestr: 1940 az 24+6 tyden e 32 tydnem

e 36 tydnem
Treti trimestr: 30+0 az 34+6 tyden e 36 tydnem

Treti trimestr: 35+0 az 37+6 tyden 41+3 tyden

/\ Upozornéni: Riziko preeklampsie v prvnim trimestru je mozné kalkulovat pouze
v sekci Prvni trimestr. Paklize aktudlni gestacni stari odpovida prvnimu trimestru,
budete o tomto informovani zpravou na obrazovce. Tato obrazovka a obrazovka
Prvniho trimestru se vzajemné vylucuji ve smyslu - pokud je soucasné vysetreni
v Prvnim trimestru, obrazovka PE Screeningu je v menu neaktivni.

Gestadni stafi muZze byt kalkulovdno dle Udaji, které zadate na obrazovce
. . . O v 4 v 7 v 7 v v 7 7 vr
Biometrie/Anatomie, nebo muze byt vlozeno manualné. Na zaklade gestacniho stari
vlozeného na této obrazovce se zobrazi nadpis nad gestacnim starim, indikujici,
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kterému screeningovému rozsahu gestacni stari odpovida. Modre zbarveny nadpis pak
indikuje, ze soucasné gestacni stari je mimo rozsah.

Screening preeklampsie

Druhy trimestr: 19*° az 24*® tydnd

| Gestaéni stafiv | 23 Tydny + 2 Dny
FMF VySetiujici © | Test Astraia w | FMF kdd operatéra © 70399

Kalkulace rizika

Pro kalkulaci rizika preeklampsie vyplite jednotlivd pole v sekcich Osobni Gdaje a
anamnéza matky, Biochemické markery a Biofyzikalni markery.

VSechna pole uvedena v sekci Osobni idaje a anamnéza matky jsou povinna pro
kalkulaci priori rizika pro vyvoj preeklampsie.

Souhrn Maternal characteristics and history
{daje o pacientovi Vék matky 39,8 let
» Anamnéza Etnicka piisluénost | bélogska (evropska, stiedni-vychod, vychodni, severo-africka, hispanska)w
~ ysetieni Current weight 80.0 kg
— Vyska 170,0 cm
Konce spontanni hd
¥ Ultrazvuk pee pe
- Koufeni v tomto téhotenstvi ne |
Cas
Diabetes mellitus [ Typ2 ~| [_Dieta -
Prvni trimestr
SLE ne -
APS ne b
Chronicka hypertenze ne -
DT Rodinna historie PE sestra -
} Fetalni echokardiografie
Hadnoceni placenty Parita (pocet téhotenstvi >= 24. tydni) 2
WySetfeni déloZniho hrdla Previous history of PE ne -
b Matefské struktury Datum posledniho porodu (GS >= 24 tydnt) |2.3.2015
Videa Interval od posledniho téhotenstvi 3.2 let
1 porodu posledniho téhotenstvi 39 tydnd + 4 dnl

PE Screening

» Hodnoceni stavu plodu

o Biochemické markery
P Genetickd konzultace

Vzorek odebran |2.8.2018

¥ Invazivni wietfeni )
Cislo vzorku 123ed4s

Laboratorni wietieni

. Analyzator Série &, MoM

GBI ST PIGF 267000 pg/ml |_BRAHMS Kryptor x| | -] 0,924

Weialisti vy el SFLT-1 13240 pgiml [ BRAHMS Kryptor > -] 1,104

Zavéry

Dopisy Biofyzikalni markery

Faktura Délozni tepna Pl vievo 1,030 Vpravo 1,240 Primér: 1,135 Ekvivalentni k 1,149 Mom

P vysledek Leva paze

Systolicky TK 1 126,0 Diastolicky TK 1 80,0 MAP (stfedni arteraini tlak) 95,333 mmHg
Systolicky TK 2 1290 Diastolicky TK 2 84,0 MAP (stredni arteralni tlak) 99,000 mmHg
Prava paze
Systolicky TK 1 1280 Diastolicky TK 1 78,0 MAP (stfedni arteralni tlak) 94 667 mmHg
Systolicky TK 2 1250 Diastolicky TK 2 75,0 MAP (stfedni arteralni tlak) 91,667 mmHg
Kombinovany MAP (stiedni arterialni tiak) 95,167 mmHg Ekvivalentnik 1.1175  MoM

Upozornéni: V tydnu 35+0 a vysSim jsou hodnoty MoMu pro UtPI kalkulovany, ale
nejsou pouzity pfi kalkulaci rizika.
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Kliknéte na tlacitko Kalkulovat ve spodni ¢asti stranky. Pokud néktery z povinnych
Udaji chybi, budete informovani varovnym oknem. Faktory a Udaje pouZité pro
kalkulaci jsou uvedeny v metodickém textu pod kalkulaci.

Kalkulova

FMF Vysetiujici: Test Astraia, FMF Id: 70399
Preeklampsie pred 32. tydnem 1 v 998
Preeklampsie pfed 26. tydnem 1 v 90

Riziko preeklampsie a ristové restrikce plodu vychazi z demografickych Gdaji matky, osobni a porodnické
anamnezy, stfedniho arteridlniho tlaku (MAP) a Dopplerovskeho vysetfeni uterinnich arterii.

Biofyzikalni hodnoty medidnd pouZité ke kalkulaci MoMQ jsou dle potieby upraveny podle nékolika
charakteristik matky zahrnujicich jeji etnickou pfislusnost, vahu, vwiku a koufeni, dale metodu koncepce a
paritu.

Odhad rizika je vypoditan dle FMF-2018 software (verze 4,0) a je zaloZen na nalezech z rozsahlého
wyzkumu koordinovangho Fetal Medicine Foundation ve Velké Britani (UK Registered charity 1037116).
Riziko je platné pouze v piipadé, Ze ultrazvukove vyietieni bylo provedeno vysSetiujicim, ktery byl

Tisk

Pro tisk vysledku je k dispozici vlastni tiskovy report Screening preeklampsie
dostupny ve volbé Soubor -> Tisk.
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12. Ostatni funkce

VSechny ostatni funkce programu jsou popsany v astraia manualu nebo v napovédé
(Napovéda a Index pripadné klavesou F1 ).
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13. Nastaveni astraia

Astraia poskytuje vice moznosti Upravy uzivatelskych obrazovek a jejich obsahu pro
prizplsobeni pracovniho postupu Vadim individudinim potfebdm. Velkd &ast z nich
byla vytvorena s maximalni péci pro ochranu integrity dat a pouzitelnosti systému.

13.1 Editovani vybérovych poli

Vybérova pole jsou pouzita vSude tam, kde je k dispozici mensi mnozstvi hodnot
k vybéru (napf. ano/ne/neznamy/pozitivni/negativni) za Ucelem zachovani
konzistentnich medicinskych vyrazl. Pouze na zakladé toho je mozné je pouzivat pro
statistické vyhodnocovani.

Akce srdeéni | zobrazena - |

Pro editaci daného seznamu, kliknéte na tlac¢itko ,Zmén tento seznam" nebo
stisknéte klavesu Alt a Enter.

5 l
L scoomner- o S =

Identifik... Text Posun nahoru
2 zobrazena -
1 nezobrazena Posun dolu
3 zobrazena s bradykardii N .

i Hova polozka

(] Zrusit
[v] Zobraz skryté polofky
[_] Wchozi

[_] Zvyraznit

Na pravé strané okna editoru vidite tri tlacitka a Ctyfi zaskrtavaci pole. Jednotlivé
funkce jsou popsany zde:

* Posun nahoru: presune vybranou hodnotu nahoru v seznamu (pole je Sedivé
pokud je vybrana hodnota jiz nejvyse nahore)
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* Posun dolu: presune vybranou hodnotu dolu v seznamu (pole je Sedivé pokud je
vybrana hodnota jiz dole na nejnizsim misté)

* Nové pole: tato volba slouzi k pfidani nové hodnoty do seznamu. Sloupce ID pak
obsahuje hodnotu vét$i nebo rovnou 10000, mdlZete ndsledné zadat nazev textu
hodnoty.

/\ Prosim, mé&jte na paméti, e zadané hodnoty neni mozné mazat z databdze,
doporucujeme proto spravovat hodnoty velmi uvazlive.

* Zrusit: pokud kliknete na toto zaskrtavatko, nebo je jiz vybrano, tato hodnota
v budoucnu nebude ve vybérovém boxu zobrazovana, pouze pokud byla v predchozim
vySetreni vybrana. Hodnota neni smazana z databaze, pouze je nastavena jako
neviditelna.

* Zobraz skryté polozky: pokud neni zaskrtnuto, skryté polozky nebudou zobrazeny
ani v dialogu editace pole.

* Vychozi: touto volbou nastavite vychozi hodnotu v daném poli, pokud otevrete
danou obrazovku.

/\ Prosim, pouZivejte tuto volbu s patfi¢nou opatrnosti, naptiklad pokud nastavite tuto
hodnotu pro nové vySetreni z ,nevysetifeno" na ,normalni* a prislusna obrazovka se
zobrazi, bude tato hodnota jiz takto vybrana! To mize mit medicinsko-legalni
dusledky.

* Zvyraznit: oznacena hodnota bude zvyraznéna cervenou barvou, pokud bude
vybrana. Nasledné, pfi tisku, bude tato hodnota tu¢nym pismem. Tato volba je
pouzivana pro dlezité nalezy nebo abnormality.
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13.2 Editovani vyberovych tabulek

Vybérova tabulka je dostupna kliknutim v seznamu hodnot na symbol ... po levé
strané. Vybérové tabulky jsou pouzity vSude, kde je nutné vybrat jednu resp. vice
Udaji dané hodnoty.

Ogetiujici gynekolog |l James Christian  Prof. Dr.  Gynaeco... London +44 [0)2... =

Pro otevreni vybérové tabulky stisknete nebo kliknete levym tlacitkem
mysi na symbol ..., nasledné se seznam zobrazi.

Udaje ve vybérové tabulce jsou editovany na separatni obrazovce, kterd obsahuje
rozdilné hodnoty v zavislosti, o jakou tabulku se jedna.

Funkce v otevieném seznamu jsou:
e Najit: mGzZete vyhledavat podle nazvu, to je uzite¢né pro dlouhé seznamy

e Vybrat: v pripadé potreby vybéru dané hodnoty, vyberte hodnotu mysi a
stisknete toto tladitko, pfipadné& mizete pouZzit

e Upravit: touto funkci budou zobrazeny detailni informace dané hodnoty.
Otevfit editaci mGzete kliknutim my$i na tla¢itko nebo zkratkou

/\ Véechny zmény, které provedete ve vybérovych tabulkdch, také ovlivni informace
ulozené v predchozich zaznamech - prosim, budte velmi opatrni pri editaci existujicich
udaja.

e Novy: pokud jste pravé zacali pouzivat program astraia, tabulka oSetfujicich
gynekologl bude prazdna. Touto volbou pFipadné zkratkou mUzZete
vytvofrit novy zaznam.

e Zrusit: Touto volbou ukondite editacni okno bez ulozeni zmén, je mozné pouzit
klavesovou zkratku

e Vymaz zaznam: Nové vlozené zaznamy mohou byt z databdze vymazany
pouze do okamziku, nez jsou pouzity.
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13.3 Editace obrazovky

Tato funkce je dostupna pouze pro uzivatele skupiny administratori. Vyberte Upravit
z horniho textového menu, nasledné volba Konfigurace a vyberte modul, ktery si
prejete upravovat.

Akce: 2pét CtZ
Akce: dopiedu Cirk-y

13.3.1 Editovani nazvt poli

Veskeré nazvy poli v astraia je mozné editovat. Anglicky vyraz je zobrazen v poli pro
¢teni vedle konkrétniho pole pro zpétnou referenci.

/\ Dlrazné doporuc¢ujeme pouzivat tyto zmény s nejvy$$i moZnou opatrnosti — pokud
zmeénou dojde i ke zméné vyznamu daného pole, astraia nenese zadnou zodpovédnost
za pripadnou nekonzistenci databaze. Zménéné Udaje jsou ulozeny v uzivatelské
tabulce v databazi a budou upraveny zpét pfi updatu databaze!

/\ Méjte na paméti, ze nékteré nadzvy poli jsou pouZity na vice nez jednom misté, pFi
zmeéné se vas program zepta, mate-li zajem hodnotu zménit jen na tomto misté nebo
na vsech ostatnich mistech.
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13.3.2 Pridani vlastnich uzivatelskych poli

M{zete také pfidat nové uZivatelské pole pro kazdou z voleb v navigatoru stisknutim
tlacitka Pridat novy ... v pravé Casti okna v sekci Konfigurace obrazovky. Zobrazi se
dialog umoznujici pfidani novych hodnot.

-
r_| Uzivatelem definovany vzhled Dbr_ ﬁ

Nadpis sekce | |

Data tabulky | Exam - |

[] Viofit tuto £ast do standardni tiskové sestavy

%  w i Predchozi pozice (Kliknutim na obrazovku):

Typ Jméno databaze Oznaceni Sitka Dec. Jednotky

1. | Textové pole v|| | | ||j |:| ]

o | [_znae |

/\ Vlozené nové hodnoty jsou zobrazeny na konci dané obrazovky, kam jsou vloZeny. Je
mozné v ramci jedné sekce vlozit vice hodnot. Platnost do jaké tabulky (k jakému
udaji bude vazba - pacientka, pripad, vySetreni, plod vlozena) je pak platné pro celou
sekci!

Po potvrzeni kliknutim na tlacitko Ok nebude mozné viozené hodnoty upravovat
(kromé mazani a uprav platnych pro vSechny pole).

/\ Doporudujeme pouzivat pridavani novych voleb velice opatrné. Astraia nenese zadnou
zodpovédnost za ptipadnou nekonzistenci databaze, kterd mdZe byt zpulsobena
vytvarenim vlastnich poli. Tyto hodnoty jsou uloZzeny v uzivatelské tabulce v databazi
a budou vraceny do plvodniho stavu pfi updatu databdze.
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13.4 Vlastnosti / Properties

V hornim textovém menu je také dostupna volba Napovéda - O Astraia ... dale
tlacitko Properties. Veskeré volby astraia je mozné updatovat také zde.

/\ Nespravné nastaveni v této volb& mdze zpUsobit vazné problémy v pouzivéani software
astraia. Doporucujeme pred provadénim zmén exportovat vesSkeré nastaveni tak, aby
bylo moZné je obnovit zpét v pfipadé& potizi. Ve vét&iné pfipadi mizete byt dotdzani
technickou podporou astraia pro pridani nové hodnoty. Pridani nové vlastnosti
nezplsobi 24dné problémy, ani pokud bude hodnota zadana nespravné.

Problémy mohou nastat pouze v pripadé, pokud budete upravovat nebo mazat
existujici hodnoty.

Ve vétsiné pripadd zde milzete vyresit potize pfi pouzivani astraia.

Kliknutim na tlacitko Pouzit, berete na vlastni zodpovédnost pripadnou nefunkcnost
systému.
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14. Bezpecnostni doporuceni

/\ Prosim, zajistéte, aby byl systém vzdy pouZivdn pouze dostatecné prodkolenym
personalem.

/\ astraia software gmbh a jeji partnerské organizace nenesou Zadnou zodpovédnost za
bezpecnost a integritu dat zakaznika. Doporucujeme provadét dostatecné zalohovani
vasich dat a databaze (doporucujeme dvakrat denné nebo po kazdych 10 vysetfenich)
a ostatnich dllezitych dat, které mohou byt uloZeny mimo zafizeni, kde je astraia
provozovana.

Doporucujeme také provadét dodatedné zalohovani uvedenych dat a souborl na
externi medium (externi pevny disk, USB, v ramci pocitacové sité na jiné PC, DVD/CD,
SAN, NAS).

A\ zakaznik je plné zodpovédny za dostatecné, bezpecné provadéni a ukladani zaloh
databdze systému, ptipadné obrazové dokumentace a systémovych soubord astraia.
Zakaznik je povinen zajistit, pripadné ovérit, Ze zalohy jsou provadény tak, aby je v
pripadé potreby bylo mozné zpétné obnovit a pouzivat.

/\V astraia je mozné importovat méfenad data z pfipojeného ultrazvukového zafizeni
volbou v menu Data -> Nacist méreni nebo klavesou F9.
Tato méreni jsou importovany pouze do aktualné otevrené obrazovky a do konkrétné
vybrané zalozky daného plodu. Pokud jste provedli méreni v jiné obrazovce nebo jiny
plod nez ktery je aktualné zobrazen, musite otevrit danou obrazovku nebo dany plod
a opétovné importovat mérena data.
Toto je nutné k zajisténi aby nedoslo k importovani jinych dat bez jasného pozadavku
ze strany uzivatele.
Je vyzadovano, aby se uzivatel ujistil, Ze méreni kterd byla importovana do vybrané
obrazovky jsou spravnd a mohou byt ulozena. Pokud importovanad data uzivatel
nechce ulozit, musi je ru¢né z jednotlivych poli vymazat!
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EG-Konformitatserklarung fir Medizinprodukte
entsprechend der Richtlinie 93/42/EWG Anhang I

Declaration of conformity for medical devices
according to guideline 93/42/EEC appendix Il

C €0483

astraia software gmbh
OccamstralRe 20, D-80802 Munich, Germany

Wir erklaren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt
We hereby declare under our sole responsibility, that product

Produkte, Bezeichnung / Products, name

astraia - software for women's health
- obstetric and gynaecological database application

Version 1.26.0
Device Identifier: 2110-6161

auf das sich diese Erklarung bezieht, die Forderungen der Richtlinie 93/42/EWG Uber
Medizinprodukte erfillen.
to which this declaration relates is in conformity with the requirements of the directive 93/42/EEC.

Das Unternehmen unterhalt ein QM-System gemaR den Anforderungen der EN ISO 13485.
The organisation supports a QM-system according fo the requirements of EN ISO 13485.

Ferner wurde das Risikomanagement nach EN 14971:2013 durchgefiihrt.
Furthermore risk management has been carried out according to EN 14971:2013.
Benannte Stelle / Notified Body 0483

mdc medical device certification GmbH, Kriegerstrale 6, 70191 Stuttgart, Germany

Miinchen / Munich, 4.10.2018

Roland Denk — Managing Director
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EG-Konformitatserklarung fur In-vitro-Diagnostika
entsprechend der Richtlinie 98/79/EG Anhang IV

EC Declaration of conformity for in vitro diagnostic devices
according to guideline 98/79/EC appendix IV

C €O483

astraia software gmbh
OccamstralRe 20, D-80802 Munich, Germany

Wir erklaren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt
We hereby declare under our sole responsibility, that product

Produkte, Bezeichnung / Products, name

astraia FMF — First Trimester Screening for Trisomy 21
Version 4.0

Device Identifier: 2110 - 2161

auf das sich diese Erklarung bezieht, die Forderungen der IVD Richtlinie 98/79/EG erfiillt.
to which this declaration relates is in conformity with the requirements of the directive 98/79/EC.

Das Unternehmen unterhalt ein QM-System geméaR den Anforderungen der EN ISO 13485.
The organisation supports a QM-system according to the requirements of EN ISO 13485.

Ferner wurde das Risikomanagement nach EN 14971:2013 durchgefuhrt.
Furthermore risk management has been carried out according to EN 14971:2013.

Benannte Stelle / Notified Body 0483
mdc medical device certification GmbH, Kriegerstrale 6, 70191 Stuttgart, Germany

Miinchen / Munich, 4.10.2018
)

\
\

Roland Denk — Managing Director

Ay
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