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1. Odpovédnost

Vyrobce ocekava, ze software OmniView bude pouzivan profesionaly
s pfisluSnymi znalostmi v oblasti vyhodnocovani kardiotokografickych zaznamu

a Zze bude pouzivan ve vhodném prostredi a v souladu s touto pfiruckou.

Vyrobce nenese odpovédnost za zranéni nebo Skody pfimo C¢i nepfimo
zpusobené selhanim osoby pouzivajici software, pochybenimi nebo

pouzivanim softwaru v rozporu s pokyny.

Vyrobce nenese odpovédnost za zranéni nebo Skody zplUsobené selhanim

nebo nevhodnym pouzivanim hardwaru nebo softwaru.

Instalaci, podporu a udrzbu systému musi provadét techniCti pracovnici

opravnéni vyrobcem.

K datu tisku této pfirucky pokyny v ni obsazené plati pro software pro centraini
monitorovani Omniview-SisPorto verze 4.x. Nasledné verze a pfiru¢ky podléhaji

zménam bez prfedchoziho oznameni.
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2. Varovani a upozornéni

VAROVANI v této pFiruce upozoriiuje na potencialné vazné dusledky (smrt,
zranéni nebo jiny nepfiznivy u€inek) pro pracovnika pouzivajiciho zafizeni nebo
pacienty. UPOZORNENI upozorfiuje na potfebu pfijeti opatfeni k zajisténi

bezpecného pouzivani a ucinnosti softwaru OmniView.

VAROVANI: Monitorovani prospé&chu plodu je sloZity proces, ktery pfi formulaci
klinickych rozhodnuti bere v potaz celou fadu faktorl zahrnujicich jak plod, tak

matku. Monitorovani musi byt provadéno zdravotniky s pfislusnym vzdélanim.

VAROVANI: Pokud je zafizeni na porodnim sale spojeno s alarmy
monitorovani plodu, tyto by nemély byt vypnuty nebo ztlumeny. Software

OmniView nenahrazuje alarmy monitorovani plodu.

VAROVANI: Upozornéni odvozena z poc&itadového kardiotokografu Sisporto®
byla vyvinuta jako pomucka pro monitorovani plodu, avéak NENAHRAZUJI
peclivé vyhodnoceni zaznam( zdravotniky. Zmény v kardiotokografickych
vzorcich mohou byt zapfiinény ijinymi zménami nez hypoxii plodu.
Kardiotokografickd interpretace a klinické rozhodnuti zaloZzené na této

interpretaci je vzdy odpovédnosti zdravotniku.

VAROVANI: Neé&ktera zafizeni pro monitorovani plodu maji integrovany
matefské parametry. Zafizeni pro monitorovani plody mohou mit alarmy pro
matefské parametry, které budou pravdépodobné odlisné od téch, které jsou
k dispozici v softwaru Omniview-SisPorto. Software OmniView nenahrazuje

alarmy pro materské parametry zafizeni pro monitorovani plodu.

VAROVANI: Pogitatova kardiotokografickd analyza poskytovana systémem
Sisporto® nesmi byt pouzivana jako nahrada klinické interpretace

kardiotokogramu.
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UPOZORNENI: Pogitacova kardiotokograficka analyza Sisporto® je zobrazena

po prvnich 10 minutach zadznamu.

UPOZORNENI: Spravné fungovani softwaru OmniView zavisi na dostateéném

vykonu pocitaCe, na kterém je software nainstalovan.

UPOZORNENI: Pogitade pouzivané pro monitorovani plodu v redlném ¢&ase
pomoci softwaru OmniView by mély byt nastaveny pro zobrazeni programu

v jediném otevieném okné se zvukem nastavenym na vysokou hlasitost.

UPOZORNENI: Pokud se se zafizenimi na monitorovani plodu pravidelné
manipuluje, pfed zahajenim vySetfeni vzdy zkontrolujte pfipojeni datového

kabelu do zasuvky.

UPOZORNENI: Pro spravny pfenos kardiotokografickych Gdajti je nezbytné
navazani komunikace mezi zafizenimi pro monitorovani plodu a serverem
OmniView. Pokud dojde k problémum s pfenosem dat, prectéte si kapitolu této

priruéky nazvanou Reseni potizi.

UPOZORNENI: Z bezpeénostnich davod OmniView podle poétu sond
pfipojenych do 5 minut od zapnuti zafizeni pro monitorovani plodu odvozuje,
zda se jedna o vySetfeni jediného plodu nebo dvoj¢at. Pro spravné
monitorovani dvoj¢at by druha sonda méla byt pfipojena béhem této doby.

Pokud to neni mozné, zafizeni pro monitorovani plodu restartujte.

UPOZORNENI: Omniview-SisPorto je zdravotnicky prostfedek, kazda vazna
nehoda, ke které dosSlo v souvislosti s timto prostfedkem, by méla byt hlaSena
vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo

pacient usazen;
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3. Uvod

OmniView umoznuje vzdalené acentrdlni zobrazeni  probihajicich
kardiotokografickych zaznamu z jakéhokoli pocitaCe pfipojeného ke zvolené siti.
Rovnéz umoziuje ukladani a online zobrazeni zaznamul z mistni databaze. Se
softwarem OmniView je mozné zaznamy tisknout centralné i mistné, eliminuje

tedy potfebu tisknout a uchovéavat kardiotokograficky papir.

Program OmniView pfijima architekturu klient-server. Server OmniView je
pfipojen k zafizenim pro monitorovani plodu prostfednictvim sériovych portl
a protokol RS232 a funguje jako program pro automatické ziskavani a ukladani
zaznamu. Klient OmniView zobrazuje zaznamy a provadi pocitacovou analyzu
vCetné online upozornéni. V jednom pocitaCovém okné je mozné zobrazit az

16 probihajicich zaznamdu.

Klient OmniView umoznuje také vizualizaci dfive pofizenych zaznamda.
K serveru OmniView muze byt pfipojeno neomezené mnozstvi klientd

OmniView.
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4. Spusténi programu

U vétSiny instalaci bude program klienta OmniView nakonfigurovan tak, aby se
spoustél automaticky po spusténi pocitaCe. Klienta je mozné spustit i manualné

z menu Start -> V8Sechny programy -> OmniView -> OmniView Client nebo

Ormniiew
Clienk

prostfednictvim ikony na ploSe.

Po spusténi programu se zobrazi nabidkova lista OmniView.

@ ==nnEED.c. 958 .08 N

Po nékolika sekundach se lista minimalizuje na pravou stranu obrazovky.

Q

LiStu je mozné minimalizovat také manualné kliknutim na zeleny kruh, nebo ji
stisknutim klavesy [Ctrl] a pfetazenim zeleného kruhu nahoru nebo dold pomoci

my$i pfesunout. POZNAMKA: Spravce programu mulZe tuto moznost

%

uzivateliim uzamknout.
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5. Pouzivani zobrazovacich oken

Prvnich pét tlaCitek na levé strané nabidkové liSty umoznuje otevieni 1, 2, 4,
6 a 9 monitorovacich oken. Toto nastaveni muizZe nakonfigurovat spravce
programu. Spravce programu muze nakonfigurovat také zafizeni pro

monitorovani plodu odpovidajici kazdému z oken.

%

=SHmEEL. . 928 .o N

Priklad ,,Okno 1“
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1. Kontrolka stavu: Cervena — monitorovaci zafizeni odpojeno, Blikajici
zelena — monitorovaci zafizeni je pfipojeno a probiha vySetfeni, Modra —
vySetfeni ukonceno

2: ldentifikace pacienta

3: Identifikace mistnost a ¢as zahajeni zaznamu

4: Typ sondy nebo sond (u dvoj¢at) pro zachyceni srde¢niho tepu plodu.

5: Zleva doprava: Tlagitko menu, tla€itko vypnuti alarmu, tlaCitko pocitacové

CTG analyzy a tlaCitko pro maximalizaci okna zaznamu.
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6: Zaznam srdecniho tepu plodu
7. Zaznam pohybu plodu
8: Graf délozni aktivity

9: Casové méfitko (spravce programu muaze provést konfiguraci tak, aby byl

zobrazen celkovy Cas vySetfeni nebo ¢as dne).

Priklad ,,Okno 4“
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1: Zahajeni CTG zaznamu. Kteroukoli ¢ast zaznamu je mozné zobrazit pomoci
pretahovani ,CTG papiru“ mysi. Pfejedte ukazatelem mySi na papir, stisknéte
levé tlacitko mySi a ,posunujte papir® doleva &i doprava dle potfeby a tlacitko
opét uvolnéte.

2: Menu CTG zadznamu

3: Uzavieny CTG zaznam. Po vypnuti zafizeni pro monitorovani plodu je

zaznam stéle zobrazen na obrazovce, jeho barva je ale o néco tmavsi.
4: Automatické upozornéni. Tato upozornéni jsou barevné odliSena: zelené,
modré, zZluté a Cervené (jejich vyznam je vysvétlen dale).

5. Zaznam pravé zacCal aprogram navazuje spojeni se zafizenim pro

monitorovani plodu.
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Okno ,,N monitor*

@ ==unmEp c.92s .owa

Okno ,N monitor bylo vyvinuto pro automatickou spravu prostoru dostupného
na obrazovce. Vzdy otevie pfislusny pocet oken s probihajicim zdznamem
a zavie okna téch, kde jiz vySetfovani skonCilo. Vyhodou této funkce je, Ze
zaznamy jsou vzdy zobrazeny v co nejvétSim mozném okné a nejsou zbytecné
zobrazovana Zzadna prazdna okna. Poradi zobrazovanych oken muze

nakonfigurovat spravce programu.
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6. Menu CTG zaznamu

Fm E A INon-identiﬁed patient

-, -'\‘r
-
n 10 @ 01/07/2024 11:59:17

—_— Communication

Menitor configuration
Sound Alarms >

Patient |dentification (internal database)

Jyu‘ Patient |dentification (Hospital database)

Quick |dentification W Mﬂ“ﬂfw W

Pause tracing (&0 min)

Resurne tracing
Paper speed ¥

Add note

View events/notes | | I I | I -

View diagnostic leg
View maternal data
User alerts config

Print 1 ——/Mh\__\_n

15:35 Export 14:40

U kazdého kardiotokografického zaznamu je mozné menu CTG zaznamu
otevfit dvéma zpUsoby:
o Kliknutim pravym tlaCitkem mysSi kdykoli béhem probihajiciho
zaznamu

o Kliknutim levym tlaCitkem mysSi na: v

Moznosti, které jsou neaktivni, jsou na nabidkové listé zatemnéné.

Komunikace

Moznost zobrazeni zafizeni pro monitorovani plodu ve zvoleném okné.
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Konfigurace monitorovaciho zarizeni

Umoznuje trvalou zménu zafizeni pro monitorovani plodu zobrazeného ve

zvoleném okné.

Zvuky upozornéni

Tato moznost je aktivni pouze v pfipadé, Ze byly zvuky upozornéni ztiSeny.
Menu zobrazuje vSechna upozornéni, ktera byla ztiSena, a Cas, kdy jejich
ztiSeni skonCi. Je mozné zvolit opétovnou aktivaci konkrétniho ztiSeného

upozornéni nebo vSech ztiSenych upozornéni najednou.

Méritko

Zde je mozné zvétsit nebo zmensSit horizontalni méfitko zaznamu. PFi vybéru
této moznosti se v pravém hornim rohu okna zaznamu zobrazi Cerveny

identifikator méritka.

SIS -
180

161

Aﬁﬁ.—.-.&ﬁiu 14

— § T — = 4 a

121

101

an

Pridat poznamku

V pribéhu pofizovani zaznamu k nému Ize pfidavat poznamky, které mohou
zobrazit vSichni uzivatelé. Poznamku Ize pfidat kdykoli a kdekoli v pribéhu
pofizovani zaznamu kliknutim na menu zaznamu v pozadovaném misté.

V poznamce je zaznamenan odpovidajici €as zaznamu i ¢as zapisu poznamky.
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Zobrazeni udalosti/poznamek

Zobrazuje vSechny udalosti pfenesené STAN monitory a poznamky zapsané

uzivateli.

Zobrazeni diagnostického zaznamu

Umoznuje zobrazeni upozornéni vzniklych béhem pofizovani zaznamu.

Zobrazeni materskych dat

Pokud zafizeni pro monitorovani plodu zaznamenava také udaje o matce, jako
napfiklad SPO2 nebo krevni tlak, budou tyto Udaje zobrazeny na tomto

seznamdu.

Interni vyhledavani pacienta

Umoznuje identifikaci zaznamu z interni databaze pacientl. Viz ldentifikace

Zadznamu pomoci jména pacienta nize.

Posledni pacienti

Tato moznost zobrazuje jména poslednich pacientl a tudiz umozriuje rychlou
identifikaci zaznamu v situacich, kdy bylo jejich pofizovani prferuSeno. To muize
byt uziteCné v pfipadé presunu pacientt nebo vymény zafizeni pro

monitorovani plodu.

Tisk

Umoznuje tisk zaznamu. Viz Tisk zaznamu nize.

Export

Umoznuje export zaznamu do souboru ve formatu TXT.
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Identifikace zaznamu pomoci jména pacienta

Kliknutim na moznost [Interni vyhledavani pacienta] nebo [Externi vyhledavani
pacienta] se objevi menu ,Vyhledavani pacienta“. Toto menu lze pouzit ke

spojeni jména pacienta s probihajicim CTG zaznamem.

BX patient Search
Seach by ...

()
|F'atient rumber ﬂ |,-'1'-.B|:345| /

Search @ |

N

Perzonal data T Comments T MHumbers

Internal code :

External code :

Mame :
Address
Postal Code
State :

M ationality :

Place of birth:

Telephaone :

Mabile phone:
Date of birth:

Close @

2:30 23-01-2007

1: Zadani identifikacniho Cisla. To za normalnich okolnosti bude €islo pacienta

pfifazené nemocnici.
2: Po zadani identifikacniho Cisla kliknéte na tlaCitko vyhledavani.

3: Opustte menu
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Pokud je zadané Cislo obsazené v databazi, zobrazi se jméno pacienta a dalSi
identifikaCni udaje. Pokud se udaje shoduji s monitorovanym pacientem,
kliknéte na tlacitko volby a provedte identifikaci zaznamu.

Pokud nemocni¢ni databaze pro zadané Cislo obsahuje vice nez jeden zaznam,
je zobrazen pocet nalezenych zaznam(, z nichz ten spravny je mozné zvolit

pomoci navigacnich tlacitek.

BY patient Search
Seach by ...

Patient numbes v | |ABC345

Search

©)

1 Found register (D o @ 5 =

Personal data T Comments T Mumbers

Internal code : |{2EER41C3-7458-4456-4384-C2DC21EEEATD}

External code : |

Mame . |Diane Green
Address |

Postal Code :

State :

|
|
M ationality ; |
Place of birth: |
|

|

|

Telephone :

tobile phone:

Date of birth: |27.12.1978

Close Select @
%

8:46 23-01-2007

1: Uvedeni poctu nalezenych zaznama
2: Navigacni tlacitka

3: Tlacitko volby
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Pokud identifikacni Cislo pacienta v databazi neexistuje, je mozné okamzité

vytvofit novy soubor.

B patient Search

Seach by ...
|Patient number | |ABC345
Search |
@ New File :
Murmber type :|F'atient riurmber o~ j
Mumber : |.-'1".B|:345 2/
Mame : |Diane Green
Address |
Postal Code | @
State : |
Date of bith: ¥ 27121978 =]
Obz: |Anething
Close Select @
I
3
834 23-01-2007

1: Oznaceni nového souboru
2: Vytvarené identifika¢ni Cislo
3: IdentifikaCni udaje pro nového pacienta

4: Vytvorte novy soubor a provedte identifikaci zaznamu
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Tisk zaznamu

Kliknutim pravym tlaCitkem mySi na pozadovany zaznam oteviete ,menu CTG
zaznamu“ s moznosti [tisk] na konci zaznamu. Po vybéru této moznosti se
zobrazi menu ,Tisk signalu“ (nize). Typ tiskarny a format tisku by jiz mély byt
nakonfigurovany spravcem programu, takze vSe, co je zapotiebi, je zvolit, zda
chcete vytisknout cely zaznam nebo jen zvoleny segment. Kliknutim na tlacitko
OK zahajite tisk. Pokud je spravcem programu aktivovana moznost
,<Automaticky tisk®, je na konci pofizovani zaznamu automaticky zobrazeno

okno menu ,Tisk signalu® a béhem nékolika sekund zac¢ne tisk celého zaznamu.

. Impressio do Sinal x|

— Modeloz
Haome | Descrigio |
2 fetog Imprezsdo compacta com relatonio da Analize
Completa Impressdo completa do tragado
£ analize Impressdo compacta sem relaténio da Analize

©

— Imprezsara ¢ Impress3o

Impreszora : IBru:uther preto e branco j

Mimero de imprezstes ; I‘I vI
- sinal (%)

(" Imprimir o sinal completo. ™ |mprimir a[a]z dltimalals ; I 1 hora j

0K | Cancel

| 1951 | 17-08-2004

1: Formaty vytiskG jsou pfedem definovany spravcem programu. Pokud se

nabizi vice nez jedna alternativa, mizete zvolit tu, kterou potfebujete.

2: Zvolte, zda chcete vytisknout cely zaznam nebo jen posledni Cast vySetreni

(vybirat muzete z poslednich 15 minut az po poslednich 30 hodin).
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Pozastaveni zaznamu

Kliknutim pravym tlaCitkem mysSi na konkrétni zaznam otevrete ,menu CTG
zaznamu®. Poté kliknutim na moznost ,Pozastavit zaznam (60 min.) pozastavite

konkrétni zaznam, ktery prejde do pozastaveného stavu.

ZamysSlenym ucelem funkce ,Pozastavit zaznam® je umoznit odebrani sond

a odchod pacienta a jeho pozdéjsi navrat bez nutnosti zcela prerusit zaznam.

Communication

Meniter configuration

Sound Alarms

Patient Identification (internal databace)

Quick |dentification

Pause tracing (60 min) ¥ 1

L } - -
Resume tracing 4
< i N F -
L u [ . -

Add note

View events/notes L P TE

View maternal data

=

Print

U pozastaveného zaznamu plati nasleduijici:
e Zaznam prekryva velky napis POZASTAVENO s ¢asovacem.
e Zaznam se automaticky neukonci z divodu ztraty signalu ze sond.
¢ Nebudou se zobrazovat a znit upozornéni.

¢ Po 60 minutach se pozastaveny stav navrati k normalnimu CTG chovani.

Z ,pozastaveného stavu“ se k normalnimu CTG chovani vratite kliknutim
pravym tlaCitkem mysSi na zaznam a vybérem moznosti ,PokraCovat v zaznamu*

Z menu.
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7. PocitaCova analyza CTG SisPorto®
a upozorneéni

Pozor!

Pocitacova analyza CTG nezbavuje zdravotniky povinnosti pravidelné

provadét monitorovani zaznamu, at’ uz dojde k upozornéni, ¢i nikoliv.

Program OmniView pouziva pocitaCovou analyzu CTG zaznamu Sisporto®
s cilem upozornit zdravotniky na mozné zmény v kardiotokografickych
zaznamech zapficinéné hypoxii plodu. Nezbavuje zdravotniky povinnosti
pravidelné provadét monitorovani zaznamda, at uz dojde k upozornéni, &i nikoliv.
Posledni verze systému byla uzpusobena tak, aby splfiovala smérnice
Mezinarodni  federace porodnikll  a gynekologd  (FIGO) zroku 2015
k monitorovani plodu béhem porodu a poskytovala vizualni a zvukova
upozornéni na déni vyzadujici pozornost nebo klinicky zasah v realném cCase.
[1]

Je dobfe znamo, Ze interpretace CTG a nasledné klinické rozhodnuti potfebuje
brat v potaz dalSi klinicka data, ktera signal neposkytuje, jako napfiklad
matefska hypertermie, podani |éki nebo epiduralni anestezie pacientovi,
existence omezeni ristu plodu atd. Ztoho duvodu je nezbytné soustavné
monitorovani CTG zkuSenymi zdravotniky.

V situacich s niZ8i fyziologickou rezervou plodu, jako je predCasny porod,
omezeny rust plodu, uvolnéni prvni stolice a nitrodélozni infekce maze byt prah

pro zasah nizsi nez ten indikovany upozornénimi pocitace.
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Zobrazeni upozornéni

Pfi automatické analyze se ve spodni ¢asti kazdého okna zaznamu budou
zobrazovat upozornéni.

@ Omniview Client - N Monitors

- X
Non-identified patient Pl LA Non-identified patient £ L]
IR7—Room7 @ 1710772024 15:08:47 & =S W w 5| MRe-Room8 @ 17/07/2024 15:34:46 % £ w e u

200 200

180 180 180

160 160 160

140 140 140
120 N W, e e 120 120
100 100 100

Communicat tion

80 80 80

60 Monitor configuration 60 60
% Sound Alarms > Activate ALL Alarms w

60 60

4 Patient dentification (internal database) Close until 16:14 - BLUE - ATTENTION - No accelerations /‘\T\M—’/\"—J\V\W“\"‘L 1

§ Patient Identification (Hospital database) Close until 16:14 - RED - Reduced variability (LTV) T = s 5 = T o ¥

Quick Identification : |
), No accelerations

Nonid Pause tracing (60 min)

Non-ider = / X A
[Rer peumetsdng % Ayl JirEs
200 Paper speed > T 550
180 180
% Add note b
140 View events/notes [ —_t AWW%M Av A N bl 140

L gL T M i e Nl SR

120 View diagnostic log ‘Yn. | A 120
100 100
0 View maternal data
= HEOEREREE A S S EEEEE i

e Useralerts config
100

gg Print
40
2 Export

Export image 16:30 16:35 16:40 16:45 16:50 16:55 17:00 17:05 17:10 17:15 17:20
moriltoling tracings regularly, whether or not alets are present Computer analysi of CTGis does not substiute health professionals' responsibilty for monitoring iacings regularly, whether or not alerts are present 1 [a [ ssz | voonsze

V pfipadé vice upozornéni pro jeden zaznam:
- Barva upozornéni nalezi upozornéni s nejvyssi prioritou.

- Zvuk upozornéni nalezi upozornéni s nejvyssi prioritou, které nebylo

ztiSeno.

- Popisy ztiSenych a neztiSenych upozornéni jsou oddéleny lomitkem.
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CTG upozornéni v realnéem c¢ase

VS8echna upozornéni jsou barevné rozliSena a néktera jsou rovnéz zvukova.
Algoritmy, ktera upozornéni pouzivaji, zahrnuji data z analyzy z&kladnich CTG
funkci a z informaci o ST udalostech, pokud jsou dostupné, a byly uzpusobeny
tak, aby odpovidaly definicim obsazenym ve smérnicich FIGO z roku 2015

ohledné monitorovani plodu béhem porodu.

,Modra upozornéni“ zdravotniky upozoriiuji na charakteristiky zaznamu, které
obvykle nejsou spojovany s hypoxii/acidéozou plodu, ale mohou nicméné
vyzadovat zakrok. Zahrnuji ztratu signalu srdecni frekvence plodu (FHR) nebo
ST plodu, tachysystolu, monitorovani stejného dvojCete pfi viceCetném
téhotenstvi, nebo monitorovani srdecni frekvence matky (MHR). Rovnéz
informuji o situacich, které vyZaduji zvySenou pozornost dalS§im FHR
charakteristikam, jako je pfipad absentujicich zrychleni nebo vyskyt snizené
variability zaznamu, ktery jeSté neni dostate¢né dlouhy k tomu, aby bylo zjisténi

smyslupiné.

Zlutd upozornéni“ odpovidaji kategorii ,Podezielé“ podle smérnice FIGO,
atudiz identifikuji  situace  souvisejici s nizkou  pravdépodobnosti
hypoxie/acidézy plodu. Upozornéni by nicméné méla vzbudit zvySenou
pozornost zdravotnikll a v pfipadé zjiSténi zvratitelné pfiiny situace vést
k dalSim krokim. Tato upozornéni zahrnuji zmény zakladni c&ary jako
napf. tachykardie, posun zakladni ¢ary, bradykardie 100-110 tepu za minutu
a opakujici se zpomalovani tepu. Dvé z téchto upozornéni jsou doprovazena
zvukem alze u nich ocekavat pfechod na vaznéjsi ,Cervena upozornéni®
(upozornéni 14 a 15 v Tabulce 2). Upozornéni byla vyvinuta tak, aby vyvolala
urychlenou Kklinickou akci k identifikaci zvratitelné pfiiny hypoxie/aciddzy

a pfijeti opatfeni k zabranéni progrese k vaznéjsi situaci.

,Cervena upozornéni* odpovidaiji kategorii ,Patologické” podle smérnice FIGO
a identifikuji jevy souvisejici s vysokou pravdépodobnosti hypoxie/aciddzy

plodu. VSechna tato upozornéni jsou doprovazena zvukem a méla by vyvolat
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okamzitou akci k napravé zvratitelnych pficin, pfipadné k urychleni porodu. Tato
upozornéni zahrnuji dlouhotrvajici zpomaleni srde€niho tepu delSi nez 5 minut,
bradykardii <100 tept za minutu, snizenou variabilitu, saltatorni a sinusoidalni
vzorce aopakujici se zpozdéna nebo prodlouzena zpomaleni dlouhého
trvani/plochy nebo souvisejici se sniZzenou variabilitou. Rovnéz zahrnuji

souvislost opakujicich se zpomaleni s ST udalostmi.
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Analyza charakteristik CTG zaznamu

Zpracovani signalu zacCina vyhodnocenim ztraty signalu definované
procentualnim podilem signalll FHR pod 20 tepl za minutu nebo nad 250 tepu
za minutu nebo pfenosem do monitorovaciho zafizeni Spatné kvality. Poté je
provedeno odstranéni Spicek signalu FHR, coz eliminuje signaly, kde rozdil od

sousednich signall prevySuje 25 tepu za minutu.

Po odstranéni Sumu je analyzovan signal UC za ucelem urceni zakladni Cary,
stoupani, vrcholl a klesani. Délozni kontrakce jsou definovany jako obdobi
trvajici maximalné 254 sekund, kde bylo detekovano stoupani pFesahujici
17 sekund, dosazeni vrcholu trvajici déle nez 90 sekund a nasledné klesani
presahujici 17 sekund. Délozni kontrakce jsou oznaceny zelenymi pruhy pod

signalem.

Nasledné je analyzovan signal FHR za ucelem identifikace zakladnich prvki
CTG: zakladni c¢ary, zrychleni, zpomaleni a variability. Zakladni cara je
vypoctena za vyuziti komplexniho algoritmu na zakladé kratkodobé (STV)
a dlouhodobé (LTV) variability a na zakladé analyzy histogramu FHR. Poté je
provedeno tfikolové Cisténi, kdy se v kazdém kole zkracuje Cas potfebny
k provedeni vypoctu. Zakladni ¢ara je znazornéna sousedicimi Cernymi teCkami
signalu FHR.

Zrychleni jsou definovana jako nahla zvySeni FHR zasahujici nad zakladni
¢aru, trvajici déle nez 15 sekund a dosahujici vrcholu nejméné 15 tepl za
minutu. Stoupani zrychleni je analyzovano za ucelem identifikace pocatecniho
a nejvysSiho vrcholu, které by mély nastat pfed 30 a 60 sekundami. Zrychleni

jsou oznacena tmavé zelenymi pruhy pod zakladni ¢arou.

Zpomaleni jsou definovana jako zpomaleni FHR zasahujici pod zakladni ¢aru,
trvajici alesponn 15 sekund a s amplitudou pfesahujici 15tepd za minutu.
Zpomaleni jsou oznaCena Cervenymi pruhy pies zakladni ¢aru. Zpomaleni jsou
klasifikovana jako zpozdéna, pokud trvaji déle nez 90 sekund, a dale vykazuji

klesani trvajici déle nez 45 sekund nebo stoupani trvajici déle nez 50 sekund
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nebo vice nez 50% abnormalni variabilitu (viz niZze). Pokud prekracuji
180 sekund, jsou klasifikovana jako dlouhotrvajici. Zpomaleni jsou povazovana
za opakujici se, pokud se objevuji s Cetnosti vySSi nez dvakrat za 10 minut
a pétkrat za 20 minut. Vyc¢isleni poctu a typu zpomaleni je zobrazeno pod

zaznamem.

Pro hloubkovéjsi analyzu variability je tato rozdélena na kratkodobou variabilitu
(STV) a dlouhodobou variabilitu (LTV). Bod s abnormalni STV je identifikovan,
kdyz je odchylka od Casové ekvivalentniho bodu ve filtrovaném signalu FHR
mensi nebo rovna 1 tepu za minutu. Malé svislé Cervené Cary v horni ¢asti grafu
FHR indikuji body s abnorméalni STV. Pod zdznamem je pak zobrazen
procentualni podil téchto bodd. LTV je vyhodnocovana pouze v segmentech,
které nejsou povazovany za zpomaleni. Bod s abnormalni LTV je identifikovan,
kdyz rozdil mezi maximalnimi a minimalnimi hodnotami v klouzavém
vycentrovaném 6 Osekundovém okné nepresahuje 5 tepu za minutu. Tyto body
indikuji svislé Cervené Cary v horni &asti grafu FHR. Procentualni podil bodu

s abnormalni LTV je pak zobrazen pod zaznamem.
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Upozornéni SisPorto

Splnéni kritérii normalit
Upozornéni je vydano pouze po prvnich 20 minutach a b&éhem prvnich 60 minut

zaznamu pfi splnéni nasledujicich kritérii: Zadna modra, Zlutd ani Cervena
upozornéni, bazalni a zakladni ¢ary mezi 105-160 tepy za minutu, zjiSténi
jednoho nebo dvou zrychleni, normdalni LTV v poslednich 20, 30 nebo
50 minutach (pfipadné 10 po sobé jdoucich minut s normalni LTV), zjisténi

maximalné jednoho C€asného zpomaleni (a zadnych dalSich), ztrata signalu

v poslednich 10 a 20 minutach zaznamu nizsi nez 50 %.

Zjisténi Casové chyby signalu.
Pokud ma Casova zakladna nulovou nebo zapornou hodnotu.

Nedostacujici data pro analyzu FHR.

Bazalni FHR mensi nez jedna.

Ztrata signalu

Ztrata signalu byla v poslednich 5 a 10 minutach vy$si nez 15 % ale ne vysSi

nez 50 % v poslednich 5 minutach.

Tachysystola

Béhem dvou pfedchozich 10 minutovych oken doslo k vice nez 5 kontrakcim,

pfipadné k vice nez 15 kontrakcim béhem poslednich 30 minut.

Ztrata signéalu ST

V poslednich 4 minutach nebyla detekovana zadna ST data.

Monitorovani stejného dvojcete?

Podobné hodnoty FHRa a FHRDb zjistény po vice nez 50 % €asu v poslednich

5 minutach.

Zpomaleni

Alespon jeden sestup >15 bpm pod zakladni linii trvajici déle nez 2 minuty

béhem poslednich 5 minut.
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Velka ztrata signalu

Ztrata signélu v poslednich 5 minutach pfesahla 50 %.

Monitorovani MHR?

Podobné hodnoty FHR a MHR po vice nez 85 % €asu v poslednich 5 minutach,

nebo pokud neni pofizovan signal MHR, signal FHR je kompatibilni s MHR.

Zadna zrychleni

V poslednich 60 minutach zaznamu nebyla detekovana zadna zrychleni.

Mozna snizena variabilita (pokrac¢ovat v monitorovani
V poslednich 10 a 20 minutach zaznamu byla zjiSténa snizena LTV

a v poslednich 20 minutach nebyla zjisténa zadna zrychleni. Validni po dobu

jedné minuty po odeznéni stavu.

Bradykardie
Bazalni FHR je pod 105 tepu za minutu, nebo pokud je zakladni ¢ara pod

105 tepl za minutu déle nez 10 minut.

Posun zakladni ¢ary
Zakladni ¢ara se zvysila o vice nez 20 tepu za minutu nad bazalni FHR.

Tachykardie
Bazalni FHR je nad 160 tepl za minutu, nebo pokud je zakladni cara

v poslednich 10 minutach nad 160 tepud za minutu. Validni po dobu jedné

minuty po odeznéni stavu.

Opakujici se zpomaleni
Dvé nebo vice zpomaleni (jakykoli typ vcetné stfihu), ke kterym doSlo

v poslednich 10 minutach, apét nebo vice zpomaleni v poslednich

20 minutach. Validni po dobu jedné minuty od odeznéni stavu.

Zpozdéna/prodlouzena zpomaleni
Dvé nebo vice zpozdénych/prodlouzenych zpomaleni (vCetné stfihu), ke kterym

doSlo v poslednich 10 minutach, nebo tfi avice zpomaleni v poslednich
20 minutach, nebo jedno prodlouzené zpomaleni v poslednich 10 minutach.

Validni po dobu jedné minuty po odeznéni stavu.
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Velmi ¢asto se opakujici zpomaleni
Tfi nebo vice zpomaleni (jakykoli typ vc€etné stfihu), ke kterym doslo

v poslednich 10 minutach, aS8est nebo vice zpomaleni v poslednich
20 minutach s néasledujici charakteristikou: Celkova doba trvani > 5 minut
v poslednich 10 minutach nebo > 10 minut v poslednich 20 minutach nebo
celkovy povrch > 12 cm? v poslednich 10 minutdch nebo 24 cm? v poslednich

20 minutach. Validni po dobu jedné minuty po odeznéni stavu.

Bradykardie <100 tepti za minutu

Bazalni FHR je pod 100 tepu za minutu, nebo pokud je zakladni ¢ara pod

100 tepl za minutu déle nez 10 minut.

Snizena variabilita (LTV
V poslednich 20 a 50 minutach zaznamu byla zjisténa snizena LTV

a v poslednich 50 minutach nebyla zjist€na Zzadna zrychleni. Validni po dobu

jedné minuty po odeznéni stavu.

Snizena variabilita (STV

V poslednich 10 a 20 minutach zaznamu byla zjiSténa snizena STV. Validni po

dobu jedné minuty po odeznéni stavu.

Sinusoidalni vzorec

Charakteristika signalu oscilaéni povahy ase snizenou STV zjisténa
v poslednich 5 nebo 10 minutach arovnéz v poslednich 20 a 30 minutach

zaznamu. Validni po dobu jedné minuty po odeznéni stavu.

ZvysSena variabilita (saltatorni

Vysoky procentuélni podil signdlu mimo pasmo o $ifi 10 tepl za minutu kolem
silné filtrovaného signdlu v poslednich 5 nebo 10 minutdch arovnéz
v poslednich 20 a 30 minutach zaznamu. Validni po dobu jedné minuty po

odeznéni stavu.

Opakujici se zpozdéna/prodlouzena zpomaleni a snizena variabilita (STV
Byla zjisténa zpozdéna/prodlouzena zpomaleni (=2 v 10 minutach a =3 ve

20 minutach, s nasledujici charakteristikou: trvani >4 v 10 minutach nebo
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> 8ve 20 minutdch, nebo plocha > 8 cm?v 10 minutdich nebo >16 cm?ve
20 minutach). Dale byla v poslednich 5nebo 10 arovnéz v poslednich
20 minutach zaznamenana snizena STV. Validni po dobu jedné minuty po

odeznéni stavu.

pakujici se zpozdéna/prodlouzena zpomaleni a snizena variabilita (LTV
Byla zjisténa zpozdéna/prodlouzena zpomaleni (=2 v 10 minutach a =3 ve

20 minutach, s nasledujici charakteristikou: trvani >4 v 10 minutach nebo
> 8ve 20 minutdch, nebo plocha > 8 cm?v 10 minutdich nebo >16 cm?ve
20 minutach). Déle byla v poslednich 20 minutach zaznamenana snizena LTV.

Validni po dobu jedné minuty po odeznéni stavu.

pakujici se zpozdéna/prodlouzena zpomaleni
V poslednich 30 minutach byla zjisténa zpozdéna/prodlouzena zpomaleni

opakujici se povahy ( =2v 10 minutaich a=3ve 20 minutdich a=5ve
30 minutach, s nasledujici charakteristikou: trvani >4 v 10 minutdch nebo
>8ve 20 minutich nebo  >12ve 30 minutach, nebo  plocha
> 8 cm?v 10 minutdch nebo > 16 cm?ve 20 minutdch nebo > 24 cm?ve

30 minutach) Validni po dobu jedné minuty od odeznéni stavu.

Zpomaleni > 5 minut

Zpomaleni trvajici déle nez 5 minut (a > 5 cm? nebo > 8 minut na jakékoli plose)
bylo zjisténo v poslednich 5 minutach, nebo pokud je kumulativni trvani
zpomaleni v poslednich 7 minutach vétsi nez 6 minut a celkova plocha

zpomaleni je vétsi nez 13 cm?.

Zpomaleni >5 minut a snizena variabilita

V poslednich 5 minutach bylo zjiSténo zpomaleni trvajici vice nez 5 minut

(a > 5 cm? nebo > 8 minut na jakékoli plo$e) se snizenou STV.

Opakujici se zpomaleni a ST udalost

V poslednich péti minutach byla spinéna kritéria pro velmi €asto se opakuijici
zpomaleni (viz vySe) a v poslednich 10 minutach byla detekovana ST udalost.
Validni po dobu jedné minuty po odeznéni stavu.
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pomaleni a ST udalost
Byla zjisténa zpozdéna/prodlouzena zpomaleni (=2 v 10 minutach a =3 ve

20 minutach, s nasledujici charakteristikou: trvani >4 v 10 minutdch nebo
> 8ve 20 minutdch, nebo plocha > 8cm?v 10 minutdich nebo >16 cm?ve
20 minutach). Dale byla v poslednich 10 minutach zjisténa ST udalost. Validni

po dobu jedné minuty po odeznéni stavu.

Priklady upozornéni v realném case

Ztrata signalu
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Tachykardie
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|
! WW

40
| - N I B | [ | LN

140 -
i VWMWWMVTW M

REV.02.19 18/07/2024 30



Uzivatelska prirucka Omniview

Nadmérné délozni kontrakce

Posun zakladni ¢ary
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Snizena dlouhodoba variabilita

Opakujici se zpomaleni a snizena variabilita
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Zvukova upozornéni

Vizualni  upozornéni  Omniview-Sisporto® mohou byt spojena také

S upozornénimi zvukovymi.

Pfi pouziti vychozi konfigurace jsou néktera upozornéni také zvukova: cervena
upozornéni  (patologicka), Zlutd upozornéni s oranzovym  blikanim
(zpozdéna/prodlouzena a velmi Casto se opakujici zpomaleni) a néktera modra

upozornéni, ktera indikuji, Ze mozna neprobiha monitorovani plodu.

Pro kazdé upozornéni je mozné upravit a nastavit frekvenci za minutu nebo

i zvuk samotny v souladu s dostupnymi moznostmi.

Zvukové upozornéni trva po stejnou dobu jako vizualni upozornéni SisPorto,
coz znamena, ze kdyz skoncCi vizualni upozornéni SisPorto, zvukové

upozornéni skonci také.

Priklady:
e V pfipadé velké ztraty signalu vizualni izvukové upozornéni skonci,
jakmile je obnovena dobra kvalita signalu.
e V pfipadé upozornéni na snizenou variabilitu vizualni a zvukové

upozornéni skonci, jakmile je obnovena variabilita.

Probihajici zvukova upozornéni je mozné ztlumit stisknutim tlacitka ztlumeni.

Vychozi doba ztlumeni je 20 minut.

Kazdy zaznam ma své vlastni tlacitko ztlumeni. Stisknutim tlaCitka ztlumeni se
ztlumi pouze upozornéni pro konkrétni zaznam. Pokud se upozornéni tyka

jiného pokoje, upozornéni bude znit.
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Pokud se zaznamu tyka nékolik upozornéni souCasné, po stisknuti tlaCitka
ztlumeni budou v8echna probihajici upozornéni ztlumena na 20 minut (vychozi

nastaveni). Ztlumeni rovnéz zahrnuje upozornéni, ktera jsou stejného typu

Priklady:

e Ztlumeni upozornéni ,Velka ztrata signalu“ rovnéz ztlumi upozornéni
JZtrata signalu®, protoZze se jedna o upozornéni stejného typu nizSi
arovneé.

e Ztlumeni upozornéni ,Ztrata signalu“ vSak neztlumi upozornéni ,Velka
ztrata signalu®.

e Ztlumeni upozornéni ,Velmi Casto se opakujici zpomaleni“ rovnéz ztlumi
upozornéni ,Opakujici se zpomaleni“ a ,Zpomaleni“, ne vS§ak upozornéni

.Prodlouzené zpomaleni“.

V menu kazdého zaznamu je mozné zobrazit seznam vSech momentalné

ztlumenych upozornéni a €as, do kdy jsou ztlumena.

Zvukova upozornéni je mozné znovu aktivovat vSechna najednou nebo

jednotlivé.

@ Omniview Client - N Monitors

- a X

Non-identified patient o L | J Non.identified patient y L |

Im -Room 7 @ 17/07/2024 15:08:47 ‘h = w N R8-Room 8 @ 17/07/2024 15:34:46 86 S w ® u
2 200

Vio iquration
=
ound Alarms > Activate ALL Alarms w
60
4 Patient Identification (intemal database) Close until 16:14 - BLUE - ATTENTION - No accelerations MM\M 3
§ Patient Identification (Hospital database) Close until 16:14 - RED - Reduced variability (LTV) T e 5 s S = = v
catio 5
), No accelerations
g (60 min) ==
& LW
200 Paper speed > =t e
180 180 |
& Add note A =il
140 View events/notes % g o W\'M""ﬂww AY‘ A A i } 140
LT e Yl \-wmf\qm,m et Nt R Y = i
120 View diagnostic log Tm \ f 120
100 100
80 View maternal data 80
60 5 -~ e | ) S 4 -
e Useralerts config 2 e
100 1
Eg Print ;fg“
40 40
(3 B ]
Export image 16:30 16:35 16:40 16:45 16:50 16:55 17:00 17:08 17:10 17:15 17:20
moritoring tracings regularly, whether or nat aletts are present. Computer analysis of CTGs does not substitute health professionals' responsibility for monitoring tracings regularly, whether or nat aletts are present. 1|3 | 15852 | 17/07/2024
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Okno pocitacové CTG analyzy SisPorto®

Kliknutim na tlacitko ‘il dojde k maximalizaci zvoleného zaznamu

a zobrazeni grafickych/Ciselnych vysledku pocitacové CTG analyzy SisPorto®.

Priklady oken pocitacove CTG analyzy SisPorto®

@ OmniView Client (demo_s

= o —Llm sl Clw)
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N o1:08 01:10 01:15 01:20 01:25 01:30 01:35 01:40 01:45 01:50 01:55 N
140
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00:40 00:45 O 00:55 01:00 01:05 01:10 01:15 01:20 01:25 © 01:35 01:40 01:45 0 01:55 02:00 0205 02:10 0215 0220 0225 O 02:35 0240 0245 02:50 0255 0300 03:.05 0310
Repetitive decelerations, Tachycardia
‘ @ - -
LAST HOUR ANALYSIS 152 % of TSI'V 1h[m| 52% Rep ls VDrs Av;r;;m \F:\é ?5; | Sat N t ry\ dex \ 23 \
Signal loss : | 0% % HJV SHDm [ Sign: ITVD
Signal qualty | 100 % 0 DSP ve 403

: Body se snizenou kratkodobou variabilitou

: Body se sniZzenou dlouhodobou variabilitou

. Grafické znazornéni identifikovaného zpomaleni

: Zakladni ¢ara srdeéni frekvence plodu

1
2
3
4: Grafické znazornéni identifikovaného zrychleni
5
6

: Grafické znazornéni identifikované kontrakce

7: Navigacni tlaCitka: zleva doprava: Prejit na zacatek zaznamu, prejit
0 5 minut zpét, pFejit o 1 minutu zpét, prejit o 1 minutu vpfed, prejit o 5 minut

vpred a prejit na konec zaznamu.

8: Ciselné vysledky pogitatové CTG analyzy SisPorto® (cely zaznam)
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@ OmniView Client (demo_g002:sim)
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arge signal lo
Sl 0 | | ] E > |
FHR baselne :| 135 | 138 % ofSTV=1bpm:| 67% | 57 % Repetitive decels. o o Average LTV | 8§ 125 | Safatoryindex:| 16 | 55 |
LAl LTIEEE 1 7 Average STV 1 13 L BasalFHR:| 134 | 135 | Middecels- | 1 | 0 |
Snaloss ] 4% | 6% Fetalmov.:| 135 | 19 oV <Sbpm:| 5% | 0% Prolonged decels. SignalType e
Snalquaity || 67% | 59% Contractions. 7 [ 5 mn DSP version 208

1918 %naanmR

1. Chcete-li zobrazit ostatni segmenty zaznamu, ,CTG papir‘ je mozné

posunovat doleva nebo doprava stisknutim a podrzenim levého tlacitka mysi.

2: Upozornéni v okné monitorovani dvoj¢at odpovidajici signalu pofizovanému

snimacem 2 (spodni graf)

Po uplynuti nékolika sekund necinnosti, dobé, kterou muize nakonfigurovat
spravce programu, se okno pocitatové CTG analyzy SisPorto® automaticky

minimalizuje a znovu se zobrazi v8echny probihajici zaznamy.
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Upozornéni tykajici se matky — Upozornéni
konfigurovana uzivatelem

Upozornéni SisPorto se tykaji plodu. Pro upozornéni tykajici se matky je mozné

nastavit upozornéni konfigurovana uzivatelem.

Analyzované parametry jsou ty pfenasené zarizenim pro monitorovani plodu do

centralniho monitorovaciho systému v zavislosti na schopnostech zafizeni:

e Srdecni frekvence matky (soustavné, napf. z SpO2 nebo MECG)

e Hodnoty krevniho tlaku matky (Sys, Dia)

¢ Hodnoty SpO2 matky

e Srdecni frekvence matky urCovana z informaci o SpO2 nebo krevnim

tlaku matky

Dale Ize nakonfigurovat uzivatelem konfigurovana upozornéni na limity srdecni

frekvence plodu.

Konfigurace probiha na udrovni nemocnice, kde je mozné provést
personalizovanou konfiguraci upozornéni na parametry signalu. Za ucelem
snizeni rizika neoCekavané zmény prahl pro upozornéni je mozné je zménit
pouze na urovni konfigurace serveru se zvlastnim opravnénim spravce. Ackoli
je za informovani uzivatell o jakékoli zméné urovné upozornéni odpovédna
nemochnice, méli by si v pfipadé, Ze se pfi monitorovani pacienta spoléhaji na

upozornéni, ovéfit jejich nastaveni.

Aktualni prahy upozornéni je mozné zobrazit kliknutim pravym tlagitkem mysi

kdekoli v zaznamu a volbou moznosti ,Konfigurace uzivatelskych upozornéni®.
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1) User alerts config X

Alertas configuraveis de utilizador:
-FHR = 160 is active
-FHR = 110 is active
-MHR > 172 is active
-MHR < 20 is active
-MHR(P) > 172 is active
-MHR(P) < 20 is active
-MHR({S) > 172 s active
- MHR(S) = 20 is active
-BP SYS > 140 is active
-BP 5YS5 <100 is active
-BP DIA > 100 is active
- BP DIA < 60 is active

‘ Close (00:18) |

Pokud stav, ktery spusti upozornéni, pravé probiha, budou informace
o aktivnich uzivatelem konfigurovanych upozornéni zobrazeny modrou barvou

v horni €asti konkrétniho zaznamu a bude znit zvukové upozornéni.

=] -J]o

FHR>110
MHR<60

| tato zvukova upozornéni je mozné ztlumit. Pokud stav, ktery spustil
upozornéni, jiz netrva, zvukové upozornéni se po 2 minutach automaticky

ztlumi.
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Predporodni CTG analyza

Pfedporodni kardiotokografie, nebo nestresové testovani, se Siroce vyuziva pfi

vyhodnocovani prospéchu plodu.

Omniview-SisPorto Ize pouzit pro pfedporodni monitorovani plodu. Analyza
SisPorto poskytuje Ciselné a grafické informace, které je mozné dale pouzit,

a upozornéni, v€etné jednoho upozornéni vyhradné pro pfedporodni ucely.

Upozornéni ,kritéria normality splnéna“ mize pomoci snizit as vyzadovany pro
nestresové testovani, jelikoZz pokud jsou podminky spinény, je tento stav

indikovan po 20 minutach &i jakmile je podminka splnéna.

Upozornéni odpovida normalni klasifikaci FIGO aje zobrazeno v podobé

zeleného upozornéni bez zvukového doprovodu.

Upozornéni je vydano pouze po prvnich 20 minutach a b&hem prvnich 60 minut
zaznamu pfi splnéni nasledujicich kritérii: zadna modra, zluta ani Cervena
upozornéni, bazalni a zakladni ¢ary mezi 105-160 tepy za minutu, zjisténi
jednoho nebo dvou zrychleni, normalni LTV v poslednich 20, 30 nebo
50 minutach (pfipadné 10 po sobé jdoucich minut s normalni LTV), zjisténi
maximalné jednoho C€asného zpomaleni (a zadnych dalSich), ztrata signalu

v poslednich 10 a 20 minutach zaznamu nizsi nez 50 %.

Pfiklad zaznamu, ktery splfiuje kritéria normality, je uveden na nasledujicim
obrazku. Shora doll je zobrazeno nasledujici: Zaznam 1 cm/min., pfehled
celéeho zaznamu, zelené upozornéni kritéria normality splnéna“ a Ciselné

vysledky.
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Ciselné hodnoty analyzy SisPorto je mozné pouzit také pro analyzu

a kvantitativni vyhodnoceni prvkl zaznamu.

Kvantitativni hodnoty zakladni ¢ary FHR, primérné dlouhodobé variability,
primérné kratkodobé variability a zrychleni lze porovnat s procentudlnimi
kfivkami velké populace zdravych plodu, viz publikace C. Amorim-Costa et al.,
ktera uvadi referen¢ni hodnoty pro CTG parametry od 24 do 40 tydna.
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Pracovni postup
Zprava Kritéria normality splnéna“ pro zobrazeni na PC musi byt

nakonfigurovana pro pfedporodni pouZiti.

Pro zahajeni zaznamu je zapotfebi pouze umistit snima¢ na pacienta. Pokud je

zjisténa srdecni frekvence nebo toko aktivita, zaznam se spusti automaticky.

Pokud béhem monitorovani dojde ke spusténi upozornéni na nenormalni stav,
budou tato upozornéni zobrazena ve spodni casti zaznamu spole¢né

S pfislusnym popisem.
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T
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0:00 0:05 0 5 0 025 0:30 3t 40 0:4¢ 050 5 1:00 108 110 115 120 125 1:30 135 140 1:45 150 1:55 2:00
Repetitive decelerations
L} “ J ‘ j » "
FHR baseling 155 % of STV « 1 bpm .| 49% Repetitive decels es Average LTV .| 127 || Saktatory Index:| 54 |
LAST HOUR ANALYSIS 4 Average STV 16 Late 0 Basal FHR 180 | Middecels-| & |
Signalbss | 24 % Fetaimov. |0 % aTLIV =5bpm.| 0% Proonged decels. | 0 Signal Type | #hz
Signal quaty ;| 76% Contract 7 B ~Emn] 0 DSP version | 408

Pokud je po 20 minutach zaznamu dosazeno normalni klasifikace FIGO, na

obrazovce se zobrazi zelena zprava ,Kritéria normality spInéna“.
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Pokud kritéria normality nejsou zjisténa, liSta upozornéni zlstane Seda
a nezobrazi zadnou zpravu. Zaznam by mél pokraCovat az do spInéni kritérii
normality nebo dosazeni maximalniho trvani nestresového testu v souladu
s protokolem nemocnice. U zaznamu trvajicich déle nez 60 minut se zprava

,Kritéria normality splnéna“ nezobrazuje.

T — s — N e
E’ ] R
! i
120 SHESE IS8T Ta =
EE SR B oS N A AR A B : s Lol
T ,\ruf \1{ V‘ {~ \JWPMV r;"], e A B i ‘r\._rvl‘/':\fﬁ\ 74 ¥
100 140
I t
120 120
100 100
80 [ 0
(|
-
o 1 &0
[ R R VR EL LR LN — LI -] |0 ]
mnﬁ——— 100
&0 0
&0 &0
w0 w0
20 20
SRS Ny VNS SR B N S [ ] DY I et
0 3 T 1 T0:05 010 01 w02 °
190 i Y 190
60 &0
a0 0
o s 0
45 0950 0935 1000 1005 1000 1045 1020 1025 1050 135 1040 1045 1050 1035 1100 105 LW 45 W20 | W25 1130 N3 140 W45 Tis0 s

Ll
% of STV < 1bpm:] 81% Repeitive decels. o Average LTV | 146 | Sattatory Index [Xd
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Signalless .| 1% %of (TV<5bpm:| 1% Signal Type :[ 4Hz
Signal qualty | 99 % 0 5 DSP version [ 40.8

Kliknutim na tlacitko M’l je mozné zobrazit grafickou analyzu nalezu
a ¢iselnou analyzu zaznamu. Ciselné vysledky se vztahuji k celému zaznamu

nebo k posledni hodiné, pokud je zaznam delSi.
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Dalsi parametry

Kratkodoba variace (ST variace)

-Kratkodoba variace je nezavisla na zakladni linii a je méfitkem toho, jak moc
kolisa srde¢ni frekvence vyjadiena v milisekundach.

-Prvnim krokem analyzy je Sumovy filtr. (Odstranéni vzorkd, které nejsou v
rozmezi 65 %-175 % praméru dvou poslednich platnych vzorku.)

- Signal je pak rozdélen do po sobé jdoucich 3,75 sekundovych epoch. Pro

kazdou epochu se vypocita pramérny interval pulzd v milisekundach.
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-Po zprimérovani jsou detekovany zmény v intervalech srde¢ni frekvence vétsi
nez 75 milisekund od priméru signalu. Pak, pokud se hodnoty okamzité vrati k
primérné hodnotg, je to povazovano za neplatné.

-Poté se vypocita rozdil mezi primérnymi hodnotami intervalu pulzd pro
sousedni epochy a zpriméruje se pro kazdou minutu.

-ST Variace je pramér téchto hodnot vyjadfeny v ms

Odkazy

[1] SisPorto 4.0 — computer analysis following the 2015 FIGO Guidelines for
intrapartum fetal monitoring.; Ayres-de-Campos D et al.; J Matern Fetal
Neonatal Med. 3. 3. 2016:1-15.

[2] Gender-specific reference charts for cardiotocographic parameters
throughout normal pregnancy: a retrospective cross-sectional study of 9701
fetuses; Amorim-Costa, Célia et al.; European Journal of Obstetrics and

Gynecology and Reproductive Biology , Volume 199, 102 — 107.
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8. Zobrazeni drive pofizenych zaznamu

V klientovi OmniView je mozné zobrazit zaznamy, které byly pofizeny dfive
a ulozeny programem. VSechna vySetfeni jsou do pocitaCe, ktery obsahuje

server OmniView, ukladana ve formatu SP3.

Soubory SP3 je mozné na pevném disku pocCitace najit ve dvou slozkach
pojmenovanych IDENT (identifikované) a NOTIDENT (neidentifikované).
V obou slozkach jsou zaznamy fazeny podle roku, mésice, dne a Casu jejich

pofizeni. K otevieni souborl pouzijte nize uvedené tlacitko.

@ ==nlEED.0.9@ 8 -@ﬁ:"‘

Kliknutim na nize uvedené tlacitko zobrazite naposledy oteviené soubory.

@ | ==unr=En. .38 0.0 8 4

V databazi programu je rovnéz mozné pomoci nize uvedeného menu

vyhledavat zaznamy podle nazvu nebo nemocnicniho Cisla.

@ ==nlEEn. . 928 .08

|Search_-’Lu:ua-:| tracings

Timto dojde k otevieni okna ,Vyhledat vySetfeni*:
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Okno vyhledavani zaznamu

£ Exam search

oRofoRn

b3

Date/Hour Local code | Local name | Departmel Bed/Dey Patient
B | 20p=Q1-27 050050 CEMO  |DEMD DEMO 2
2&6}1 27 04:16:39 CEMO  |DEMOD DEMO 1
2007-01-27 036725 CEMO  |DEMOD DEMO 1
2007-01-27 02:44:22 CEMO  |DEMOD DEMO 2
2007-01-27 01:1347 CEMO  |DEMOD DEMO 3
2007-01-27 01:0210 CEMO  |DEMOD DEMO 1
2007-01-27 00:24:52 CEMO  |DEMOD DEMO 3
2007-01-27 00:01:08 CEMO  |DEMOD DEMO 5G
2007-01-26 23:54:11 CEMO  |DEMOD DEMO 4
2007-01-26 230725 CEMO  |DEMOD DEMO 2
2007-01-26 21:5354 CEMO  |DEMOD DEMO 1
2007-01-26 21:28:00 CEMO  |DEMOD DEMO 3
2007-01-26 19:01:45 CEMO  |DEMOD DEMO 4
2007-07-26 18:53:04 CEMO  |DEMOD DEMO 56
2007-01-26 18:57:38 CEMO  |DEMOD DEMO 1
2007-07-26 18:46:38 CEMO  |DEMOD DEMO 1
2007-07-26 18:30:33 CEMO  |DEMOD DEMO 2
2007-01-26 16:56:16 CEMO  |DEMOD DEMO 56
2007-01-26 16:44:17 CEMO  |DEMOD DEMO 3
2007-01-26 16:10:31 CEMO  |DEMOD DEMO 1
2007-01-26 15:07:35 CEMO  |DEMOD DEMO 1
2007-01-26 15:01:09 CEMO  |DEMOD DEMO 1
2007-07-26 13:48:41 CEMO  |DEMOD DEMO 3
2007-07-26 13:01:53 CEMO  |DEMOD DEMO 1
ANON7M 26 11-n72- 2R NERAM MERAN NERAN A il
‘ [ [
MHum. of registers: 181 729 29-01-2007

1
2
3
4.
5
6

Otevrete okno vyhledavani pacientd

: Opustte menu.

. Otevrete zvoleny zaznam.

: Obnovte/aktualizujte databazi programu.

: UloZte soubor na jiné misto v pocitaci nebo na disku.

: Nalezené zaznamy. U kazdého zaznamu jsou zobrazeny nasledujici udaje:

datum a ¢as pofizeni, mistni kéd, mistni nazev, oddéleni, lGzko/zafizeni, jméno

pacienta, trvani, pocet plodu, nazev souboru.
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Okno vyhledavani pacientu

= Fxam search

H dd
RN
B

Search

[ Ewxam date:

[v Patient Mame : |°/o

[ Mumbers : |

[-] |

[ Com Partograma

Patient identification

" A (" |dentified exams
{* |dentified exams and non-identified exams

@

" MNon-identified exams

Munn. of registers: 2 729

23-01-2007

1. Vyhledejte pacienta. Kliknutim na toto tlaCitko zobrazite
odpovidajici kritériim zadanym v poli vyhledavani (2).

2. Pole pro zadani poZzadovanych podminek hledani

zaznamy

3: Vybér pouze identifikovanych vySetfeni, pouze neidentifikovanych vysetfeni

nebo oboji

4: Opustte menu ,Vyhledavani vySetfeni®
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9. Sprava pacientu

OmniView umozfiuje vytvofeni databaze pacientd, u nichz je pofizovan CTG
zaznam. Informace by se mély zadavat po identifikaci zaznamu. UgCinit tak Ize

stisknutim tlacditka nize.

& ==, F9ke .00 4

|Au:|r'r1ini5ter patient5|

Timto dojde k otevieni okna spravy pacientu:

K b X e e B
Porsonal data, (O Conments QD) mbers @2 |

Internal code

External code

M armne ;
Address
Postal Code

Mationality :

Flace of hirth:

Telephone :

tobile phane:

Date af birth:

|
|
|
|
|
State : |
|
|
|
|

Register: 040 .00 23-01-2007

1: Novy pacient

2: Upravit udaje o pacientovi
3: Ulozit zadané udaje

4: Obnovit/aktualizovat Udaje

5: Vyhledavani pacient
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6: Zrusit akci
7: Smazat pacienta

8: Navigacni tlacitka (zleva doprava: prvni pacient v databazi, prfedchozi

pacient, nasledujici pacient a posledni pacient v databazi).
9: Opustte menu

10: Pole s osobnimi udaji pacienta.

11: Zalozka obsahujici mozna zjiSténi o pacientovi.

12: Zalozka obsahujici nemocnicni Cisla pacienta.

13: Zalozka obsahuijici vSechny identifikované zaznamy pro tohoto pacienta.
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10. Import/export konfigurace programu

Celou konfiguraci programu OmniView Client je mozné exportovat do
prislusného souboru (soubor SP3Config). Tento soubor je mozné importovat do
dalSich klientd bez nutnosti jejich manualni konfigurace. Pro import/export

konfigurace programu stisknéte nize uvedené tlacitko.

&~

il

BEmannl. 2. 2 85 .08 4

Export configuration

Impert configuration
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11. Ukonc€eni programu

K zavieni programu OmniView Client slouzi niZze uvedené tlacitko. Spravce
programu vSak tuto moznost muize deaktivovat a k ukonceni programu

vyzadovat zadani uzivatelského jména a hesla.

@ =znrEEN. . I 0.08

Pofizované a zobrazené zaznamy se zavienim programu OmniView Client
neztrati, jelikoz pofizovani a ukladani zaznamu je provadéno prostfednictvim
serveru OmniView. Po odpojeni klienta se analyza zaznamu, upozornéni

a automaticky tisk samoziejmé vypnou.
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12. Pripojeni zarizeni pro monitorovani plodu
k systému

Zarizeni pro monitorovani plodu jsou k systému pfipojena prostfednictvim
pfislusného komunikacniho kabelu a zasuvky. Pfed zahajenim vySetfeni je

tfeba ovefit, zda jsou spravné pfipojeny.

Chcete-li zaCit pofizovany zaznam zobrazovat v programu OmniView, zahajte
monitorovani obvyklym zplsobem. Jakmile program detekuje srdecni frekvenci
plodu a/nebo délozni kontrakce, do 30 az 120 sekund automaticky zobrazi

zaznam.

Seznam aktualné kompatibilnich fetalnich monitord na trhu je k dispozici v

dokumentu Technické specifikace.
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13. Pripojeni STAN monitoru k systému

STAN monitory kromé& konvencni kardiotokografie poskytuji informace také
o ST segmentu elektrokardiogramu plodu. Program OmniView zobrazi vyvoj
poméru T/QRS, bifazické ST a ST udalosti ze STAN monitoru.

Program OmniView je kompatibilni s protokolem STAN R1B a muzZe byt
pouzivan k monitorovani plodu v souladu se smérnicemi STAN. Postupujte
s vySetfenim obvyklym zpusobem. Program do 30 az 120 sekund automaticky
zahdji zdznam. Na obrazovce OmniView jsou zaznamy zobrazeny podobnym

zpusobem jako na STAN monitoru, nicméné je tfeba zminit nasledujici body:

UPOZORNENI: ST udalosti jsou zobrazovany vycentrovanég, stejné jako
vSechny poznamky v OmniView tykajici se okamziku v Case, ve kterém
nastanou. Na STAN monitorech levy okraj ST udalosti odpovida Casu, ve

kterém k ni doslo.

UPOZORNENI: Zaznamnik udalosti zaznamenava funkce vSech zafizeni pro
monitorovani plodu a od STAN je tudiz odliSny. Zaznamnik udalosti mohou
uzivatelé zobrazit kdykoli (viz menu CTG zaznamu), pfi ST udalosti se ale

automaticky neotevira a po otevfeni se neaktualizuje.

UPOZORNENI: U zaznamu, které se budou zobrazovat ve stejném formatu
jako na STAN monitoru, musi spravce programu spravné nakonfigurovat
méfitka (méfitko 50 az 210 tept za minutu a hodnota delta mensi nebo rovna

28 teplm za minutu).
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14. ReSeni potizi

Problém

Reseni

Pacient je pfripojen k zafizeni pro
monitorovani plodu, na obrazovce
OmniView se ale neobjevuje zadny
zaznam.

Pockejte 120 sekund, zda se zdznam
neobjevi. Po uplynuti tohoto ¢asu zkuste
nasledujici kroky:

Ujistéte se, Ze je datovy pfenosovy kabel
pevné pfipojen k zafizeni pro
monitorovani plodu a do zasuvky ve zdi
a Ze nejevi Zadné znamky poskozeni.

Ujistéte se, ze signaly srdecni frekvence
a/nebo déloznich kontrakci ziskavané
zafizenim pro monitorovani plodu jsou
kompatibilni s normalnim signalem

(tj. nedochazi k nadmérné ztraté signalu).

Ujistéte se, Ze je spravné pripojen sitovy
kabel pocitaCe, na kterém je program
OmniView Client nainstalovan.

Restartujte pocita€ a pockejte dalSich
120 sekund.

Pokud se problém nepodafi vyresit
pomoci téchto krok(, kontaktujte
technickou podporu.

Probiha nékolik vysetreni, zadné z nich
se ale na obrazovce OmniView
nezobrazuje.

Ujistéte se, Ze je spravné pfipojen sitovy
kabel pocitace.

Restartujte pocita€ a po opétovném
spusténi programu pockejte 120 sekund.

Pokud se problém nepodafi vyfesit
pomoci téchto kroku, kontaktujte
technickou podporu.

Provadim monitorovani pacienta
s dvojcéaty, zobrazuje se ale jen jeden
signal srdec¢ni frekvence.

Pokud signal od druhého plodu nepfichazi
béhem prvnich 5 minut vySetfeni, ma
program OmniView z bezpecnostnich
ddvodu za to, Ze zaznam patfi jedinému
plodu.

Pokud je to tento pfipad, vypnéte zafizeni
pro monitorovani plodu a po uplynuti
10 sekund ho znovu pfipojte.

Ujistéte se, Ze k zafizeni pro monitorovani
plodu jsou pfipojeny dvé sondy a Ze jsou
pofizovany dva signaly.
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Pokud se problém nepodafi vyresit
pomoci téchto kroku, kontaktujte
technickou podporu.
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15. Udrzba a technicka podpora

K zajisténi spravného fungovani softwaru pro centralni monitorovani OmniView-
SisPorto vyrobce doporucCuje kazdoroCni preventivni udrzbu provadénou
autorizovanymi technickymi pracovniky. PocCitaCe, na kterych je software
nainstalovan, by meély byt nalezité udrzovany. Doporucuje se preventivni udrzba

hardwaru v intervalu Sesti mésicu az jednoho roku.

Potfebujete-li technickou podporu, kontaktujte vyrobce.

Upgrady by méli provadét autorizovani montéfi podle specifikace vyrobce.
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16. IT pozadavky a kyberneticka bezpecnost

Centralni monitorovaci software Omniview-SisPorto mé architekturu server-

klient.

Stejna instituce muze mit vice serveru a vice klientd. Centralni monitorovaci
software Omniview-SisPorto by mél byt nainstalovan v operacnich systémech

Windows v souladu s pozadavky dokumentu Technické specifikace.

Centralni monitorovaci software Omniview-SisPorto Ize integrovat s dalSim
softwarem, jmenovité nemocni¢nimi integracnimi systémy, partogramy a dalSim

komunika¢nim vybavenim.
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17. Vyrobce

Vyrobce:
SPECULUM - Artigos Médicos, S.A.
Tv. Miradouro 1
2610-114 Alfragide
Portugalsko
Tel.: +351 21 4728040
Fax.: +351 21 4716969

Email: omniview@speculum.pt

Vyrobce prohlasuje, ze:
Software pro monitorovani plodu OmniView-SisPorto
Je klasifikovan ve tfidé Ilb (PFiloha 1X, pravidlo 10) a je ve shodé se zakladnimi

pozadavky a ustanovenimi smérnice Rady 93/42/EHS ve znéni smérnice
2007/47[ES;

Je v souladu s harmonizovanymi a dalSimi relevantnimi mezinarodnimi
normami;

Podléha postupu stanovenému v PFiloze Il (Systém komplexniho
zabezpecovani jakosti, kromé oddilu 4) smérnice 93/42/EHS ve znéni smérnice
2007/47/ES pod dohledem oznameného subjektu Cislo 0120, SGS

SGS Belgium NV, Notified Body 1639

SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerp Belgium
T+32(0)3 545-48-48 f+32(0)3 545-48-49 www.sgs.com

C€
1639

LPMD — Certificate CE 1639 Annex IlI-4_EN rev. 02
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