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2. 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 nejmodernég;si
systém, ktery byl vyvinut v Gzké 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 naSim certifikovanym systémem
managementu kvality (poZzadavky EN ISO 13485 a MDSAP). Astraia spliuje vSechny zakonné
pozadavky na zdravotnické prostiedky, jak je specifikovano v nafizeni o zdravotnickych prostiedcich
Medical Device Regulation (MDR — EU 2017/745) a smérnici o diagnostice in vitro — In Vitro
Diagnostic Regulation (IVDR - EU 2017/746). Rizeni rizik bylo provedeno podle EN ISO 14971.

& Dulezité upozornéni:

NEXUS / ASTRAIA GmbH nemuze prevzit jakoukoliv zodpovédnost za
bezpecnost a integritu VasSich dat.

DuUrazné doporuCujeme provadét zalohu Vasi produkéni databaze (nejlépe
vicekrat béhem dne nebo po kazdych 10ti vySetfenich) a dalSich dilezitych
souborl, které mohou byt ulozeny separatné od poditace/l, na kterém spoustite
astraia.

DoporuCujeme také provadét dalSi zalohovani na externi ulozisté (externi
harddisk, USB, do sitové slozky jiného PC, DVD/CD, SAN, NAS atd.) a obdobnym
zplUsobem provadét také off-line zalohu na externi média, ktera jsou dostupna
pouze v okamziku provadéni zalohovani.

Tato opatfeni Vas mohou ochranit pfed ztratou dat, a v pfipadé potifeby Vam
pomoci obnovit Vase data ze zalohy.

Vénujte patfiCnou pozornost tomuto manualu, a v pfipadé jakychkoliv dotazli nebo nejasnosti,
prosim, kontaktujte nasi technickou podporu.

Tento manual pokryva veskeré standardni moduly v astraia - software for women's health, i kdyz se
pocCet a rozsah modulu, které mate zakoupeny a licencovany mohou liSit, a nemusi byt k dispozici
pro v8echny uzivatele. Prosim, zkontrolujte Vasi objednavku/fakturu pro pfesné informace jaké
moduly méte zakoupeny.

2.1 Ukonéeni podpory produktu

Pro informace o ukonleni podpory souCasné verze, prosim, navstivie naSe webové stranky
https://www.nexus-astraia.com/support.
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2.2 Uéel pouziti / medicinské indikace pouziti

astraia - software for women’s health, je modularni softwarovy systém. Pouziti téchto modulu
zavisi na zakoupené licenci. Funkce a ucel téchto modull jsou popsany nize: Porodnictvi
(zahrnuje IVD: vypocet rizika pro trizomii 21, 18 a 13 v I. trimestru), Gynekologie,
Kolposkopie, moduly Fetalni echokardiografie, Fetalni neurosonografie, Vysetreni prsu.

e strukturovana dokumentace Udajl o pacientovi a anamnéze, informaci z vySetfeni, nalez,
diagnéz, informace 0 managementu a terapii

e vytvareni a sdileni strukturovanych zprav/tiskl vysetfeni

e sledovani zdravi plodu a matky

e detekce abnormalniho rustu plodu

e predikce trizomie (21, 18 a 13) plodu

e predikce preeklampsie

e predikce rastové restrikce plodu

e predikce pred¢asného porodu

e predikce malignity ovaridlnich mas

e vyména dat s ultrazvukovymi zafizenimi (j. pfenos naméfenych hodnot a obrazové
dokumentace DICOM do softwaru astraia)

e vyména dat s laboratornimi zafizenimi (tj. pfenos koncentraci analytll do softwaru astraia)
¢ vyména dat s nemocni¢nimi informacnimi systémy (HIS), archivace obrazové dokumentace
DICOM a komunikace se systémy PACS, s laboratornimi informacnimi systémy (LIS) a

dalsini IT systémy ve zdravotnickém zafizeni

e prohlizeni, Uprava, méfeni a kategorizace obrazové dokumentace DICOM pi¥imo v
zaznamu vySetreni

¢ shromazdovani a ziskavani dat pro (klinické) studie, kontrolu kvality a statistiky vykonu

Kontraindikace pouziti
Software astraia nabizi klinickou podporu rozhodovani, ale neposkytuje automatickou diagnostiku,
rozhodovani nebo informace o fizeni IéCby a terapii.

Zamyslena skupina pacientu
Pohlavi: Zeny

Podminky: Téhotna a ne-t€hotna
Vék: Od rané dospélosti

Etnicky puvod: Bez omezeni
Zdravi: Zdravé a nemocné subjekty
Hmotnost: Bez omezeni

Pravdépodobna ¢ast téla

Produkt je pouze software, a proto se neaplikuje v lidském téle ani na ¢asti lidského téla. V ramci
svého zamysleného pouziti / |ékafské indikace pouziti (viz vySe) vSak software astraia bere v
uvahu nasledujici ¢asti a vlastnosti lidského téla:

Zenské (reprodukéni) organy a anatomii plodu
Krev

Fyziologii matky a plodu

Genetické informace o matce a plodu



Pravdépodobny uzivatelsky profil
Lékari (napf. gynekologové, porodnici), radiologové, sonografové, porodni asistentky, sekretarky,
zdravotni asistenti, laboratorni pracovnici, IT-personal

Kvalifikace uzivatele

Stfedoskolské vzdélani (ISCED 2), zakladni softwarové dovednosti, zakladni Skoleni pouzivani
softwaru astraia.

Pouziti algoritmu rizik FMF k predikci trizomie 21, 18 a trizomie 13, preeklampsie, omezeni rlstu
plodu a pfed€asny porod vyzaduje platnou licenci FMF, kterou poskytuje pfimo nadace Fetal
Medicine Foundation! DalSi informace naleznete na webovych strankach The Fetal Medicine
Foundation (https://www.fetalmedicine.org/).

Pouziti modeld IOTA k predikci malignity ovarialnich utvart vyZaduje certifikaci organizaci IOTA.
DalSi informace naleznete na webovych strankach IOTA (https://www.iotagroup.orag/).

Zamyslené prostiedi pouziti:

Typ prostredi
Lékarska vysetfovna, ordinace, pracovisté sester, administrativni kancelafr, porodni sal

Technické prostredi
Pocitatovy hardware, IT systémy a software, ultrazvukové pfistroje, laboratorni pfistroje

Fyzické prostredi
Nevyuziva se, protoze produkt je pouze software

Klinické prostredi
Nevyuziva se, protoZe produkt je pouze software

Tyto moduly mize nastavovat nebo ménit pouze technicky personal, ktery byl dostate¢né
proskolen spole¢nosti NEXUS / ASTRAIA GmbH, pfipadné muze byt konfigurace nebo
nastaveni zménéno s pomoci technické podpory NEXUS / ASTRAIA GmbH. Pfenos dat mezi
systémy tfetich stran (obvykle ultrazvukovy pfistroj) a systémem astraia, by mély byt pfed pouzitim
ddkladné otestovany a ovéreny pred pouzitim v produkénim/zivém systému.

Jakékoli zmény konfigurace systému, vCetné pfipojenych systém tretich stran do astraia, vyZaduiji
dalSi kontroly kvality vdech funkci. Tyto "zmény konfigurace systému" zahrnuji, ale nejsou
omezeny, na: zmény konfigurace sité; softwarové aktualizace systému tfetich stran; aktualizace
softwaru, rekonfigurace a opétovné licencovani systému astraia.

VSechny podminky narodnich predpisl a regulaci pro uzivatele zdravotnickych zafizeni a
prostfedkl plati stejné jako dalSi platné legislativni predpisy.

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 trizomie 21 [IVD], 18 a 13 za pouZziti algoritmu poskytovanym FMF (vice v sekci Scan
v tydnu 11-13+6 na www.fetalmedicine.org). Tato moznost vypoc¢tu nestanovuje diagnézu.

Hodnoceni funkce vychazi z rutinnich klinickych udaji ziskanych od 5 rliznych zakaznik( v obdobi
od ledna 2014 do unora 2022. Byla pouzita data, ktera byla analyzovana s platnymi &isly verzi FMF
>= 3.0, coz odpovida algoritmim FMF 2012 (verze 3.x) a FMF 2018 (verze 4.x). Do studie bylo
zahrnuto celkem 38 886 pfipadl od 5 rliznych zakaznikd z Danska, Ceské republiky a Nizozemska.
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Hodnotici parametry byly vypocteny s pouZzitim meznich hodnot rizika 1:100, 1:150 a 1:200. P¥i
pouZziti hrani¢ni hodnoty 1:100 byla zjiSténa senzitivita 85,85 % (77,42 % - 91,77 %) a specificita
97,37 % (97,20 % - 97,52 %). PPV a NPV (pozitivni a negativni prediktivni hodnoty) byly vypocteny
a uvedeny jako 8,18 % (6,67 % - 9,98 %) a 99,96 % (99,93 % - 99,98 %). ACC (Pfesnost) a MCR
(Mira nespravné klasifikace) byly vypocteny a uvedeny jako 97,34 % (97,17 % - 97,49 %) a 2,66 %
(2,51 % - 2,83 %).

Dfive definovana kritéria pfijatelnosti byla splnéna. Vysledky specificity a senzitivity jsou v souladu
s dfive uvadénymi udaiji.

Modely mezinarodni analyzy ovarialnich nadora (IOTA)

Skupina International Ovarian Tumor Analysis (IOTA) je multidisciplinarni organizace zahrnujici
gynekology, radiology, onkology, fyziky a biology a vénuje se mnoha aspektim gynekologické
ultrasonografie. Hlavnim zaméfenim skupiny je vyvoj prediktivnich modeld pro odhad rizika malignity
ovaridlnich utvar(. astraia — software for women’s health zahrnuje ,Simple Rules/Jednoducha
pravidla“, pfedoperacni klasifikacni systém a LR2, matematicky model zalozeny na logistické
regresi.

Vezméte prosim na védomi, ze pouziti Simples Rules a LR2 vyzaduje certifikaci skupinou
IOTA! Nadchazejici kurzy/udalosti a dalSi informace lze nalézt na webovych strankach IOTA:
www.iotagroup.org.

Simple Rules/Jednoducha pravidla (2008)

Simple Rules/Jednoducha pravidla jsou pfedoperacni klasifikacni systém, ktery zahrnuje pét znaku
typickych pro benigni nadory (znaky B) a pét znakul typickych pro zhoubné nadory (znaky M) a
podporuje vySkolené Iékafe k pfedoperaéni diagnostice rakoviny vajecniku u zen, které maji alespon
jeden perzistujici ovarialni, paraovarialni nebo tubarni nador. Na zakladé pfitomnosti B a M znaku
jsou nadory klasifikovany jako benigni, maligni nebo neprikazné (viz: www.iotagroup.org).

Simple Rules/Jednoducha pravidla byla vyvinuta na zakladé klinickych a ultrazvukovych dat od 1066
Zen s 1233 adnexalnimi nadory, které byly pfijaty v 9 centrech v 5 zemich (ltalie, Belgie, Svédsko,
Francie a Spojené kralovstvi). Soubor vyzkumnych dat odhalil senzitivitu 93 % a specificitu 90 %.
Prospektivni testovaci soubor dat (n=507) ukazal senzitivitu 95 % a specificitu 91 %. Dulezité je, ze
Simples Rules/Jednoducha pravidla byla vytvofena pro pacienty podstupujici operaci, tj. Simple
Rules/Jednoducha pravidla nelze aplikovat na konzervativhé |é€ené adnexalni tumory, protoze
pacienti vybrani pro ofekavanou IéCbu byli pfi vytvareni modelu vylou€eni (Timmerman D, et al.
Ultrasound Obstet Gynecol 2008;31 :681-90.).

Simple Rules/Jednoducha pravidla byla interné a externé ovérena v nékolika studiich:

Timmerman D, et al. BMJ 2010;341:c6839. Testa AC, Kaijser J, et al. Br J Cancer 2014;111:680-8.
Fathallah K, et al. Gynecol Obstet Fertil 2011;39:477-81. Hartman CA, et al. Ultrasound Obstet
Gynecol 2012;40:360-6. Alcazar JL, et al. Ultrasound Obstet Gynecol 2013;42:467-71. Sayasneh A,
et al. Br J Cancer 2013;108:2448-54. Tantipalakorn C, et al. Asian Pac J Cancer Prev 2014;15:5123-
6. Nunes N, et al. Ultrasound Obstet Gynecol 2014;44:503-14. Tinnangwattana D, et al. Asian Pac
J Cancer Prev 2015;16:3835-8. Ruiz de Gauna B, et al. Eur J Obstet Gynecol Reprod Biol
2015;191:10-4. Knafel A, et al. Ultraschall Med 2015 Jun 30. [Epub pfed tiskem]. Alcazar JL, et al.
Ultrasound Obstet Gynecol 2016;48:397-402.
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LR2

LR2 odhaduje pravdépodobnost, Ze adnexalni masa je maligni, a podporuje vySkolené lékafe k
predoperacni diagnostice rakoviny vaje€nikl u Zen, které maiji alespon jeden perzistujici vajecnik,
paraovarialni nebo tubarni nador.

LR2 pouziva jednu klinickou hodnotu (vék) a pét ultrazvukovych hodnot (maximalni primér nejvétsi
solidni slozky, nepravidelné vnitfni stény cyst, pfitomnost papilarnich vybézku/struktur s
detekovatelnym pratokem, akustické stiny a ascites) (viz: www.iotagroup.orq).

LR2 byl vyvinut na zakladé klinickych a ultrazvukovych dat od 754 zen pfijatych v 9 centrech v 5
zemich (Italie, Belgie, Svédsko, Francie a Spojené kralovstvi) a pro Gdaje o vyvoji poskytl plochu
pod kfivkou ROC 0,95 pro vyzkumny soubor dat a ROC 0,94 pro soubor testovacich dat (n = 312
pacientl). Mezni hodnota pravdépodobnosti cut-off .10 odhalila senzitivitu 93 % a specificitu 76 %.
Dulezité je, ze LR2 byl vytvofen pro pacienty podstupujici operaci, tj. LR2 nelze aplikovat na
konzervativné lé€ené adnexalni tumory, protoZe pacienti vybrani pro oCekavanou Ié€bu byli pfi
vytvareni modelu vylouceni (Timmerman D, et al. J Clin Oncol 2005;23:8794-801.).

LR2 byl interné a externé ovéren v nékolika studiich:

Van Holsbeke C, et al. Clin Cancer Res 2009;15:684-91. Timmerman D, et al. Ultrasound Obstet
Gynecol 2010;36:226-34. Van Holsbeke C, Van Calster B, et al. Clin Cancer Res 2012;18:815-25.
Nunes N, et al. Ultrasound Obstet Gynecol 2012;40:355-9. Sayasneh A, et al. Br J Cancer
2013;108:2448-54. Kaijser J, et al. Gynecol Oncol 2013;129:377-83. Nunes N, et al. Int J Gynecol
Cancer 2013;23:1583-9. Testa A, Kaijser J, et al. Br J Cancer 2014;111:680-8. Meys EM, et al.
Ultrasound Obstet Gynecol 2016.

VSechny uzivatelské softwarové moduly, které byly vyvinuty na zakladé specialnich pozadavku
zakaznika, napf. rozhrani pro nemocnic¢ni informacni systémy, nebo rozhrani pro software tfetich
stran, jsou pouzivanim omezeny pouze dle dohody obou stran.

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

Skupina opravnénych uzivatell systému je definovana podle pfesné definice zamysSleného pouziti.
Zakaznik musi zajistit, aby byly splnény vSechny pfislusné predpisy tykajici se ochrany osobnich
udajd, a aby byly spIinény vSechny pozadované Ukony pro ochranu dat. Astraia poskytuje komplexni
fizeni uzivatelskych prav a skupin, coz Vam umoznuje definovat kdo a jakym zplisobem ma pravo
pouzivat systém astraia. Pfistup do systému astraia je chranén uzivatelskym jménem a heslem.

A Prosim, ohlaste vesSkeré Vase stiznosti tykajici se astraia - software for women’s
health naSemu tymu podpory na support@astraia.com nebo podpora@astraia.cz.

Poznamka pro uzivatele: UZivatel a/nebo pacient musi hlasit vdechny zavazné
incidenty souvisejici s produktem vyrobci a pfislusnému kompetentnimu ufadu
zeme, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

A Prosim ujistéte se, Ze systém astraia je pouzivan pouze dostatecné vySkolenym
personalem.


http://www.iotagroup.org/
mailto:support@astraia.com
mailto:podpora@astraia.cz

Pfejeme Vam vSe nejlepsSi pfi pouzivani a praci s astraia - software for women’s health.

Copyright 2023 NEXUS / ASTRAIA GmbH.

Tento dokument je uréen pro interni pouZiti pouze u zakaznikd s platnou licenci. Publikovani nebo
Sifeni téchto informaci v jakékoli formé je bez vyslovného pisemného souhlasu spole¢nosti NEXUS

[ ASTRAIA GmbH prisné zakazano.



2.3 Systémové pozadavky

Podrobné informace o doporucené konfiguraci systému pro instalaci lokalni verze astraia pro
jednoho uzivatele nebo pro sitovou instalaci jsou dostupné na webovych strankach astraia:
https://www.nexus-astraia.com/support/.

Systémové pozadavky pro jednu pracovni stanici

Jedna pracovni stanice !

Minimalni Doporucené
CPU 2 jadra 4 jadra Intel
RAM 4096 MB (2048 MB pro 32bit systém) 8192 MB
Ulozisteé 150 GB + systém pro zalohy 500 GB + systém pro zalohy
Grafickeé rozliSeni 1280 x 1024 1680 x 1050
Operaéni systém Podporovany Doporuceny
Windows 8/8.1 Pro (32-bit nebo 64-hit)?, Windows 11 Pro/ Enterprise
_hit)2
Windows Server 2016/2019 (64-bit)
Foundation/Essentials/Standard/Datacenter
(32-bit nebo 64-bit) 2,
Windows 10 Pro/Enterprise (32-bit nebo
64-bit) 2,
Windows 11 Pro/Enterprise (32-bit nebo
64-hit) 2,
Databaze .
Sybase SQL Anywhere 16 Microsoft SQL Server
Microsoft SQL Server 2014/2016/2017/20193 v
2014/2016/2017/2019% v médu maédu kompatibility
kompatibility Oracle 19¢*
Oracle 19c¢*

PostgreSQL 13
PostgreSQL 13



https://www.nexus-astraia.com/support/

Systémové pozadavky na sitové klientské pocitace

Pracovni stanice?

Minimalni Doporucené
CPU 2 jadra 4 jadra Intel
RAM 2048 MB 4096 MB
Ulozisté 50 GB 100 GB
Sit’ 100 Mbit/s 1000 Mbit/s
Grafické rozliSeni 1280 x 1024 1680 x 1050
Operaéni systém Podporovany Doporuéeny

Windows 8/8.1 Pro (32-bit nebo
64-hit)?,

Windows 10 Pro/Enterprise (32-
bit nebo 64-hit)?,

Windows 11 Pro/Enterprise (32-
bit nebo 64-hit)?,

Windows 10 Pro/Enterprise (64-
bit)?,

Windows 11 Pro/Enterprise (32-
bit nebo 64-bit)?,

Systémové pozadavky pro servery

Aplikaéni a databazovy server

Minimalni Doporucené
CPU 2 jadra 4 jddra Xeon
RAM 4096 MB 8192 MB
Ulozisté 500 GB + systém pro zalohy 1 TB RAID + systém pro zalohy
Sit’ 100 Mbit/s 1000 Mbit/s
Grafickeé rozliseni 1024 x 768 1280 x 1024
Operaéni systém Podporovany Doporuéeny

Windows 8/8.1 Pro (64-bit) 2,
Windows Server 2016/2019

Foundation/Essentials/Standard/
Datacenter (64-bit) 2,

Windows 10 Pro/ Enterprise (64-
bit) 2,

Windows 11 Pro/ Enterprise (32-
bit nebo 64-bit) 2

Windows Server 2016, 2019

Foundation/Essentials/Standard/Da
tacenter (64-bit)

Databéaze

Sybase SQL Anywhere 16

Microsoft SQL Server




Microsoft SQL Server

2014/2016/2017/2019% v m6du
kompatibility

Oracle 19¢*

PostgreSQL 13

2014/2016/2017/20198 v m6du
kompatibility

Oracle 19c¢*

PostgreSQL 13

DalSi pozadavky platné pro vSechny systémy

Nasledujici dodate¢na specifikace je urCena také pro systémy, kde je astraia instalovana jako
dodate¢ny systém ke standardnimu Iékafskému softwaru. Pokud maji byt na stejném hardwaru
pouzivany dalsi vysoce vykonné softwarové aplikace, kontaktujte prosim nas tym podpory pro

upfesnéni.

e Zalohovani: mistni zalohovaci sluzba nebo sitova zalohovaci sluzba

o Podporované databazové systémy:

o Sybase SQL Anywhere 16 (podpora stavajicich instalaci, je doporuéena migrace
na PostgreSQL server). Pro vétSi databaze a instalace se doporucuje vyuziti
Microsoft SQL Server nebo Oracle pro zajisténi dostatecného vykonu. Kontaktujte,

prosim, nas tym podpory pro stanoveni vhodné varianty.

o Microsoft SQL Server 2014/2016/2017/20192 (pIné podporovano astraia s rezimem
kompatibility MS SQL; sprava databdze musi byt provadéna kvalifikovanym IT

personalem),

o Oracle 19c¢ (pIné podporovano aplikaci astraia; sprava databaze musi byt provadéna

kvalifikovanym IT personalem)

e Vzdaleny pfistup: Stabilni Sirokopasmové internetové pfipojeni pro TeamViewer™ nebo

VPN pfistup

U specialnich konfiguraci, kde jsou v ramci sité Internet pripojeny dvé nebo
vice riznych lokalit (napf. server astraia — VPN — klienti astraia), je
minimalni Sitka pasma (rychlost sitového propojeni) nutna k zajisténi
dostatecné pracovni rychlosti pro astraia: 5Mb upload/download pro sité

astraia bez zobrazovani DICOM dokumentace a 10Mb upload/download

pro sité astraia se zobrazovanim DICOM dokumentace.

Poznamka: Doporucujeme prostudovat seznam znamych problému obsahujici
technicka fesSeni a doporuceni, ktera dopliuji informace uvedené v tomto

dokumentu.




1 uzivatelé macOS's: Prosim, kontaktujte nasi podporu ohledné poZzadavku na nastaveni
virtualniho prostiedi s podporovanou verzi MS Windows.

2 Ve vychozim nastaveni se astraia instaluje s 64bitovou verzi Java. Kontaktujte, prosim, nasi
podporu v pfipadé potfeby instalace 32bitové verze.

% Podporované verze Microsoft SQL Server musi mit nastaven rezimem kompatibility Grovné 110
(ekvivalent povoleni kompatibility s MS SQL 2012). V pfipadé dotazu kontaktujte naSi podporu.

4 Databazovy nastroj Oracle musi byt v astraia nakonfigurovan s pouzitim tzv. ,connection pool*.

2.4 Ochrana dat (technické zabezpeceni)

VeSkeré osobni udaje ulozené v systému astraia jsou ulozeny v relaénim databazovém systému
(RDBMS).

RDBMS muze byt jeden ze systému PostgreSQL, MS SQL Server, Oracle DB a Sybase SQL
Anywhere (ve starSich instalacich, jiz neni pouzivam jako vychozi), jak je uvedeno v ¢asti Systémové
pozZadavky.

Jako vychozi databdzovy systém je pouzita databaze PostgreSQL, ktera je pfedkonfigurovana. Na
prani zakaznika lze pouzivat MS SQL Server, popf Oracle DB, s vyhradni odpovédnosti zdkaznika
za zabezpeceni dat, bezpec€nost a technickou spravu databazového systému.

2.4.1 Ochrana databaze

U vS8ech typu databazi je pfistup do databaze chranén uzivatelskym jménem a heslem. Pouze
softwarovy systém astraia musi mit pfimy pfistup do databaze pomoci téchto pfihlasovacich udaja.
PrihlaSovaci udaje jsou v software ulozeny v neobnovitelném formatu.
» PostgreSQL: Databazovy server s databazi, ktery ma byt pouZit pro astraia, musi byt
nastaven s povolenym Sifrovanim, jak je uvedeno v administratorské dokumentaci
poskytnuté komunitou PostgreSQL. Doporuujeme TDE (transparent data encryption)
zaloZzené na AES
* MS SQL Server: Databazovy server s databazi, ktery ma byt pouzit pro astraia, musi byt
nastaven s povolenym Sifrovanim, jak je uvedeno v dokumentaci spravce poskytnuté
spolecnosti Microsoft. Doporuujeme TDE (transparent data encryption) zaloZzené na AES a
3DES.
» Oracle DB: Databazovy server s databazi, ktery ma byt pouZzit pro astraia, musi byt
nastaven s povolenym Sifrovanim, jak je uvedeno v dokumentaci spravce poskytnuté v
pfiruCce Oracle Database Advanced Security Guide. Doporu€ujeme TDE (transparent data
encryption) zalozené na AES192.
« Sybase SQL Anywhere: Databaze Sybase SQL Anywhere je pfi dodani zakaznikovi
standardné zasifrovana proprietarni metodou od Sybase zaloZenou na Sifrovani AES. Na
prani zdkaznika lze pouzit AES-128 a AES-256, ale doporuCujeme jedno z jinych
databazovych feSeni uvedenych vyse.

Pro vS8echny databazové servery se doporuCuje pouzit nejmoderngjsi firewally a
antivirovou/malwarovou ochranu software, aby se zmirnilo riziko neopravnéného pfistupu a ohrozeni
a/nebo kompromitace dat.

Komunikace mezi softwarem astraia a databazovym serverem probiha pfes TCP/IP a neSifrované.
Bezpecnost musi byt zajiSténa na urovni zabezpeceni sité. Pokud sit nemuze byt zabezpecena na
dostatecné urovni, mize byt vyuzito Sifrovani sitové komunikace pomoci VPN a SSL tuneld.



2.4.2 Ochrana softwaru astraia

Pfistup k softwaru astraia je omezen na registrované uZivatele s pfihlasenim, které vyZaduje
individualni uzivatelské jméno a individualni heslo. Registraci uzivatell provadi spravce systému
astraia.

Zasady hesel pro vynuceni pravidel pro hesla, napf. slozitost, a vyprSeni platnosti hesel maze
nastavit spravce systému astraia.

Prihlaseni, odhlaseni a zobrazeni osobnich udaju ulozenych v astraii jsou zaznamenavany
v auditnim zdznamu s neomezenou dobou ulozeni.

Uzivatelska prava na to, kdo mlze upravovat a prohlizet Iékafska data, muze tisknout data pacienta,
exportovat je nebo provadét statistiky dotaz(i na ulozena data, je tfeba nakonfigurovat pro kazdého
jednotlivého uzivatele v softwaru a Ize tato prava povolit nebo zakazat skupiné uzivatelQ.

DalSi informace naleznete v pfirucce astraia pfislusné verze a jejich castech ‘Moznosti —
UzZivatelé/Options - Users' a 'MoZnosti — Skupiny/Options - Groups'.

Doba, po jakou jsou data uloZzena je z pravnich a klinickych ddvodid neomezena. Pokud je
pozadovano vymazani zaznamu o pacientech, systém eviduje vymazani osobnich udaji v auditnim
zaznamu. To je podrobnéji popsano v manualu astraia a jeho casti ‘Audit Trail and Database
Archive'.

Pro servery a klientské pocitace, kde je nainstalovana astraia, se doporucuje pouzit nejmoderné;jsi
firewally a antivirovy/malwarovy ochranny software, aby se zmirnilo riziko neopravnéného pfistupu
a ohrozeni a/nebo kompromitace dat.

2.5 Zalohovani a archivace dat (technicka bezpecénost)

2.5.1 Zalohovani

Software astraia podporuje zalohovani databaze s automatickym planovanym zalohovanim v
pfedem definovanych €asech pro verzi klient/server astraia. Pro podrobnosti prostudujte informace
které naleznete v pfirucce astraia pfislusné verze a jeji sekci 'Zalohovani databaze/Database
Backup' a pfipadné prodiskutujte vhodné plany zalohovani s nasim oddélenim podpory.

2.5.2 Archivace

V pfipadé, ze ma zakaznik zajem prestat aktivné vyuzivat astraia, nabizime vytvoreni kompletniho
archivu aktualni instalace astraia, v€etné databaze, logovacich soubord a knihovny obrazkl, a
otestovani pristupu k tomuto archivu pfed pfedanim. O vytvofeni archivu je vytvofen zaznam, ktery
je v okamziku pfedani podepsan obéma stranami. Archivni soubor je zaSifrovan a heslo Vam bude
pfedano. V tento okamzik nastavd moment deaktivace a astraia naimportuje do systému licenci,
ktery umoZznuje pouze pfistup ke ¢teni dat.

Timto okamzikem také se také ukoncuje stavajici smlouva o Udrzbé softwaru s datem vyrazeni
Z provozu.

Soubor bude ulozen na disk poskytnuty zakaznikem, ktery musi byt ulozen na bezpe€¢ném misté.

Pokud je vyzadovan pfistup k datim pouze pro jejich Cteni, astraia mize poskytnout vzdalenou
podporu napfiklad pro vytvoreni virtualniho PC s pfistupem k témto datim.



2.6 Instalace a aktualizace

Instalaci a aktualizaci software astraia provadi vybrany a vyskoleny personal spole€nosti astraia
nebo jeji partnefi/distributofi. Kontaktujte, prosim, nas tym podpory na adrese support@astraia.com
nebo podpora@astraia.cz.

2.7 Likvidace

Tento zdravotnicky prostiedek je software. To znamena, ze pro likvidaci musi byt tento zdravotnicky
prostfedek odinstalovan a nevznikaji pfitom zadné odpadni produkty. Odinstalaci musi provést
vyskoleny personal. Chcete-li odinstalaci provést, kontaktujte distributora softwaru nebo pfimo
spolecnost NEXUS / ASTRAIA GmbH.


mailto:support@astraia.com
mailto:podpora@astraia.cz

3. Prihlasovani

Po spusténi programu se zobrazi dialog s vybérem uZivatele. Prosim, vyberte své uZivatelské jméno
a zadejte své heslo.

I' Piihlazeni do programu >
% Uzivatelské jméno |admin |
Heslo
astraia

OK Zrusit

Ujistéte se, Ze se pfihlasujete vlastnim uZivatelskym jménem. Pokud uZivatelské
jméno nemate, kontaktujte Vadeho spravce nebo spravkyni systému. Pokud je
pfihlasen jiny uzivatel (uvidite jeho uzivatelské jméno v pravém hornim rohu),
kliknutim na jeho jméno se nejdfive odhlaste.

— | X

Odhlaseni uzivatele
Konec
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4. Zakladni plocha

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

astraia

software for women’s health

g Pacienti @ Dotazy SQL
illly Kontrota DiaF

A Upominky O Nastaveni
X Konec
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5. Vytvareni a vybeér existujiciho pacienta

Pro vytvofeni nového pacienta nebo vybér existujiciho, kliknéte na volbu Pacienti na hlavni plose
programu. Otevrie se dialog pro vyhledavani a vytvareni.

'-

2=| Pacienti

Muzete vlozit jméno nového pacienta pro vyhledani existujiciho zaznamu v databazi, pro vytvoreni
nového pacienta je nutné zadat jméno, pfijmeni a datum narozeni! Po zadani téchto Udajl, pokud
nebyl pacient jiz nalezen v databazi, se aktivuje tlacitko Otevrit/Ulozit (F2).

' Vyhledat pacientku X
Databazové tislo ‘ | Piijmeni |Den1| | Jméno | | Datum narozeni
Rodné Cislo Posledni prohlidka ‘ | Vybrat (Viozit) | | Qteviitlulozit (F2) ‘ ‘ Zrusit (Esc) |
DB I'| Vyhledat pacientku X
Databazové Cislo Pfijmeni \Demo | Hana | Datum narozeni 15_1_197%
Rodné Cislo Posledni prohlidka | | woratvionn || Otevitulozit(F2) | | zrusit(Esc) |
DB éislo | Prijmeni I Jméno || Datum narozeni | Rodné Cislo | Mésto |_Posledni prohiidka ﬂ
i

Pro vyhledani existujiciho pacienta je dostate¢né zadani vice jak dvou znakud napt. z pfijmeni nebo
jména.

r_ vynledat pacientku
Databazové cislo Pfijmeni |Dem | Jméno | | Datum narozeni
Rodné Cislo Posledni prohlidka | | Vybrat (Vlozit) | | OteviitiuloZit (F2) | | Zrusit (Esc) |
DB cislo I Piijmeni I Jméno I Datum narozeni | Rodné Cisio I Mésto | Posledni prohiid
1 |Demo Hana [15.1.1979 | | |

& Méjte na paméti, ze vytvoreni stejné pacientky vicekrat v jedné databazi mize
zpusobit Fadu problému! Postupuijte opatrné pfi vkladani dat pacientek. Paklize
zadané udaje nové pacientky souhlasi s pacientkou nalezenou v seznamu, je nutné
tuto novou pacientku unikatné identifikovat. V pfipadé, i kdyz vSechna znama data
odpovidaji jiz existujici pacientce, mizete pro rozliSeni pouzit napfiklad pole rodné
Cislo.

Po vybéru nebo vytvoreni pacienta je nutné zadat jaky druh pfipadu (napf. Téhotenstuvi,
Gynekologie, Kolposkopie atd. v zavislosti na licenci) si pfejete vytvofit nebo otevfit.



V pfipadé, Ze vyberete jiz existujiciho pacienta, mate na vybér:

® otevieni souasného pfipadu (napf. téhotenstvi) a zadani nového vysSetfeni
® otevieni nového pfipadu (napf. gynekologicky pfipad nebo nové/dalsi téhotenstvi)
® otevieni predchoziho pfipadu (napf. pro zobrazeni vysledku pfedchoziho téhotenstvi)

Pokud vytvofite daldi novy pfipad, zakladni udaje pacienta jsou jiZ v databazi uloZzeny a budou
pouzity v dalSim pfipadé, také je mozné kopirovat historii z pfedchoziho pfipadu.
' Vyber piipad x

[[] Soucasny pfipad Vylvoreno dne 12.10.2022, TEhotenstvi

v Novy piipad |Ténntenslui -

[C] Kopirovat his; Gynekologie
w




6. Pripady, vysetreni a navigace

V astraia jsou data pacientl ukladany na urovni pfipadl a vysSetfeni. Pfipad je napfiklad téhotenstvi,
které se mlze skladat z vice vySetfeni (napf. Casné téhotenstvi, 1. trimestr, Vysetfeni biometrie,
vySetfeni rastu plodu ...).

Pokazdé, kdyZz pacient pfijde na nove vySetfeni v ramci jednoho téhotenstvi, je nutné vytvofit nové
vySetfeni. Pouze, pokud je téhotenstvi ukonéeno a nové téhotenstvi zacalo, je nutné vytvofit novy
pfipad.

Kazdé vySetfeni ma pfifazeno datum (povinny), ¢as, oddéleni a odesilajiciho Iékafe (volitelné).

Téhotenstvi (pfipad)

-

Gynekologie (pfipad)

'
:

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

Muzete prepinat z jedné obrazovky na druhou v ramci jednoho pfipadu, aniz byste museli uzavfit
kartu pacienta. Pro pfepnuti mezi volbami v ramci vySetfeni jednodusSe kliknéte na pole v menu
navigatora. Jednotlivé volby navigatora jsou rozbalovaci s moznosti zobrazeni vnofenych voleb.
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Odaje o pacientovi

V pfipadé, ze chcete zobrazit jiné vySetfeni daného pfipadu, volbou Souhrn miizete zobrazit
seznam vytvorenych vySetfeni. Kazdé vySetieni predstavuje jeden sloupec s prehledem

vvvvvv

Kliknutim na konkrétni sloupec pak dané vySetifeni vyberete, pfipadné tlacitkem nebo klavesou INS
vytvofite nové.

Souhrn dat pacientky
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V pfipadég, ze mate zajem o zménu pfipadu pacientky, je to mozné provést v hornim textovém menu
Data, nasledné volbou Zménit pripad.
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7. Tisk reportu a ukon€eni vysetreni pacientky

Pokud chcete vytvofit tiskovy report pro tisk nebo generovani PDF, vyberte vySetfeni, které chcete
tisknout a z menu zvolte Soubor a volbu Tisk nebo klavesovou zkratkou Ctrl + P. V okné, které se
zobrazi, muzete vybrat jeden nebo vice reportd, pfidat grafy a pfidat korespondenty pro které budou
v hlavi€ce tisknuty jejich udaje. Podle vybranych korespondenti/adresatu se vytvofi jednotlivé kopie
reportu, vzdy s pfisludnou hlavi¢kou v zahlavi reportu.

T

[vl Kompletni wsledky pro [ékare

[_1 Kompletni wysledky porodni prohlidky

[l Zobrazeni rustu plodu

[ Vysledky nalezu anomalii

E \évhf;azé ﬂr,a;v sty BP0 HC ACFD) Vybér jednotlivych tiskovych
rafy druhého trimestru . HC. AC, 5 . 5

[ Grafy druhého trimestru (BPD. HC. AC FL. HC/AC, EFwy)| rePortd, zde je moiné vybrat

[ Dopplerovy grafy (UA. MCA, TA. DV) vice reportu v jednom okamziku

[_1 Dopplerovy grafy (DeloZni tepny) tisku nebo ukladani do PDF.

[l Formular o wysledku tehotenstvi

[l Formuldr o svoleni k provedeni amniocentézy

[_l Formular o svoleni k provedeni CVS

[_1 Formular o svoleni k odberu vzorku krve plodu

[_] Tisknout snimek

E gﬁ;ﬁ;ﬁpie Wybér korespondentl. Jejich Udaje a

[ Kopie pro zaloZen adresy budou tisknuty v hlavice.

[C] Wytisknout vybrané grafy | K tisku je moiné pfipojit grafy

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

Po vybrani a nastaveni mizete report zobrazit tlacitkem Nahled, pfipadné pfimo tisknout tlaCitkem
Tisk. Tlagitkem PDF mUzete také ulozit report do formatu PDF.

Muzete také vyuzit rychly tisk a rychly nahled tlaCitky ve spodni levé ¢asti okna pod menu
navigétoru.

oo e A

Po tisku zpravy pacienta muzete kartu pacienta uzavfit horni textovou volbou Soubor a dale volbou

Zavrit nebo kldvesou F10 pfipadné tlacitkem E v hornim pravém rohu okna. Astraia se



automaticky zepta, mate-li zajem o ulozeni zmén. VloZit zadana data bez uzavfeni karty je mozné v
hornim menu Soubor volba Ulozit nebo klavesovou zkratkou Ctrl + S.

A

Upozornéni! Vychozi standardizované tiskové sestavy (zpravy) nezbavuji osobu,
ktera tiskovou sestavu (zpravu) vytvofila, zkontrolovat jeji spravnost a
informovat/konzultovat jeji vyznam a v ni uvedené informace s pfijemcem této
tiskové sestavy (zpravy) — at’ uz se jedna o pacienta nebo Iékarského kolegu.

Osoba, kterd tiskovou sestavu (zpravu) vytvofila, musi dostate¢né vhodnym a
pfiméfenym zpusobem zajistit (napfiklad pomoci komentari v pfislusné casti
astraia v polich ,Poznamky“, nebo obecnéji v ¢asti ,Dopisy“), ze pfijemce zpravy
chape jeji vyznam stejné jako osoba, kterd tiskovou sestavu (zpravu) vytvorila.

Toto plati zejména pfi pfedavani tiskovych sestav (zprav) v jiném jazyce nez
V jazyce, v jakém byly zadany informace do astraia.



8. Prace s vice okny

Muzete otevrit 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.

TFi 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 otevieni minimalizovaného okna, kliknéte na jeho nazev. Mizete také obnovit pfislusné
okno z horniho textového menu Okno.

Zobrazit vSe
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




9. Priklad 1: VySetreni v prvnim trimestru

V prvnim pfikladu pfedpokladejme, ze novy pacient pfijde na ultrazvukové vysSetfeni v prvnim
trimestru.

Pro rezervaci pacienta, kliknéte na tlacitko Pacienti na ploSe. Déale zadejte pfijmeni, kfestni jméno
a datum narozeni pacienta. Nyni kliknéte na Otevrit/Ulozit (klavesa: F2) a vyberte novy pfipad:
téhotenstvi. Nyni muZete zadat zakladni Gdaje pacienta na obrazovce Udaje o pacientovi a
definovat vlastni seznamy pro opakujici se poloZzky (napfiklad mésta). Modie oznacené pole
(napfiklad jméno, pfijmeni, datum narozeni) jsou povinné a je tfeba je zadat pfed opusténim tohoto
okna.

I Vyhledat pacientku x
Databazové Cislo Piijmeni |[}Emn ‘ Jméno \Hana | Datum narozeni [20 4 2001
Rodné Cislo | Posledni prohlidka | | weravienn | [ oteviivwiezitFa) | | zusitEse) |
DB éislo | Piijmeni Il Jméno |__Datum narozeni | Rodné Ci Mésta I Posiedni orohliaka ||
fipad X
Ivi Novy pfipad | Téhotenstvi - |

pr—
[ Pacientka: 2, Hana Demo, datum narozeni 20.4.200

IE Zrusit

Souhrn Udaje o pacientovi
Udaje o pacientovi Pfijmeni Demo Kfestni jméno Hana
Winamnees Datum narozeni (2042001 Titul ‘ (=
¥ wydetfen/ Adresa
Indikace
w Ultrazvuk Mésto [*] Ppsc
Casné téhotenstvi Zemé (=
e Telefon domu Telefon do prace
Blometrisfanatomie Mobilni telefon Fax
E-mail
Biometrie P El
Doppler Etnicka pRisiud I = B

}» Fetédini echokardiografie

» Fetal Neurosonagraphy Rodné Eislo
Hodnoceni placenty (1] Privatni pacient _
VySetfenf adlaining hrdla || 20Ot PoiStovna [¥] Cislopojisténce
» Matefské strukiury Osetfujici gynekolog | =
Videa Partner
PE screening Jméno a pfijmeni
» Hodnoceni stavu plodu Datum narozeni
» Geneticka konzultace Zaméstnani EI

V menu navigatoru zvolte Anamnéza. Na této obrazovce mlzete zadat udaje o t€hotenstvi napf.
prvni den posledni menstruacni periody (LMP). Datum posledni menstruacni periody je vybrano jako
vychozi vzhledem k tomu, Ze se jedna o znamy udaj ve vétsiné pripadd. Kliknutim na rozbalovaci
seznam nicméné muzete vybrat jiny druh data. Mlzete také zadat dalSi udaje pacienta, napr.
porodnickou anamnézu, rodinnou anamnézu, chronicka onemocnéni nebo medikaci matky,
zvolenim dané volby v menu navigatoru.



Pacientka: 5, Test Test, datum narozeni 15.1.1979, vék 43

Souhrn Soucéasneé téhotenstvi

(daje o pacientovi Datace dle

¥ Anamnéza SE—————— Cyklus

Paradnicka anamneza Koncepce

Chronicka onemochéni Téhotensky test

Rodinna anamnéza

Medikace matky

Termin porodu dle zvolené datace
Termin porodu dle UZ

| posledni menstruace v | 1062022
| >
| spontanni - |

pozitivni ¥| Datum
17.3.2023

Chcete-li zahaijit vySetieni, kliknéte napfiklad na volbu Indikace v navigatoru, aktualni datum a ¢as
se automaticky vlozi do udajl vySetfeni. Mzete také zvolit odesilajiciho Iékafe nebo vytvofit nového.

Souhrn Vysetreni
Udaje o pacientovi Datum (12102022 Cas [15:16 Oddéleni |
'. Anamnéza Gde&'.'llaji[:'l E‘hﬂf
» Yysetreni
Indikace
* Uktrazvuk i
: Indikace
Casne téhotensti -
[v| B&Zne.. vySetfeni v prvnim trimestru (=
Freni trirmestr
[C] Matka
Biometriefanatomie
Biometrie [] Plod
Doppler [] Amamnéza
Hodnoceni placenty [C1 Predchozi vy$etieni

DalSim krokem v naSem pfikladu je ultrazvukové vySetfeni. Kliknéte na volbu Ultrazvuk a zadejte
vSechny relevantni udaje. Budete muset vybrat jméno vySetfujiciho nebo vytvofit nového

vySetfujiciho v daném seznamu.

¥ Ukrazvuk
. — - Ultrazvuk
Casrje tenatensi Vysettujici [ MUDr. Test v]
Frmitimestr Porodni asistentka | | Supervize, Asistence | |
Biometriefanatomie TR | v| Sonda | v|
Blometrie [C] transabdominalni  [| transvaginalni || 3D
Doppler - § prehlednosti dobrou E
Hodnoceni placenty Tydny + Dny
Wyetfeni déloZniha hrdla Termin porodu dle UZ
P Matefské struktury

Jelikoz nas pacient pfiSel 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 vysetfeni v prab&hu téhotenstvi.



Aby bylo mozné vypoditat riziko chromozomalnich abnormalit, zadejte udaje do vSech zelené
oznacenych poli (napfiklad CRL). Vezméte, prosim, na védomi: riziko v prvnim trimestru Ize
vypocitat pouze v pfipadé, Zze sonografista je certifikovdn centrem Fetal Medicine Foundation v
Londyné a v systému astraia je vlozena jeho platna licence (Nastaveni -> FMF rizika).

Poté, co jste zadali pozadovana data, mizete vypocitat gestaéni stari. K dispozici budete mit na
vybér vypocet z dat (na zakladé posledniho menstruaéniho obdobi), nebo ultrazvukovych dat (na
zakladé CRL) nebo ruénim zadanim. Po vybéru metody pro vypocet gestacniho stafi, se napravo
od udajl zobrazi grafy - pro zobrazeni celého grafu stisknéte klavesu F7 v pfislusné ¢asti.

A Upozornéni! Gestacni stafi neni automaticky prepocitano, pokud mate nastaven
vypocet gestacniho stafi podle méfenych dat a nasledné jste naméfena data
zménily. V takovém pfipadé prosim oteviete znovu kalkulator gesta¢niho stafi a
nechte jej znovu prepocitat.

A Paklize zménite datum vysSetreni, kliknéte na tlaitko ,Gestacéni stafi“ a nechte jej
znovu piepoditat.

Gestacni stafivw 12 Tydny + 2 Dny

Termin porodu dle UZ 023 (CRL) Termin porodu dle zvolené datace |17 3 2023

Anamnéza | Utranak | Detailn mie | Biochemie | Stfedniarteriinitiak (MAPY | Vpoietrizika |

Plod1 | DalsiPiod |

Nalez | 'l | Kalkulator gestacniho stafi s
Akce srdecni |zohiazesa \v\LAS [_]/0d posledni menstruace - posledni menstruace 10.6.2022
CRL © 57.0 mm -

NT © 150 mm [ [ CRL LA I e

BPD 20,0 mm —e— H [CJFL 10,0 f—to—

AC 55,0 mm I F (] Manudini .

TAD 20,0 mm —-—q E

s mm B Gestacni stafi: | 12 Tydny + 2 Dny

BS/BSOB O | zrusit |
Intrakranialni translucence | piitomna - Sila I mm

Ductus Venosus Pl ©

Nosni kistka © | >

V Pro néktera méfeni je mozné zobrazit dodate¢né informace a vysvétleni, jak jsou

hodnoty méfeny, kliknutim na tlacitko informace 0

Poté, co jste zadali vSechna relevantni pole v sekci Prvni trimestr, mizete pokraovat obrazovkou
Biochemie. Zde muzete zadat vSechny udaje biochemické analyzy. Néktera pole (napfiklad etnicka
skupina) budou jiz vyplnéna, pokud jste je zadali v udajich pacienta.



Biochemické MoMy jsou kalkulovany pouze v pfipadé, ze vSechna zelené oznacena
pole jsou vyplnéna, a byl vybran licencovany biochemicky analyzator.

12 Tydny + 2 Dny
(CRL)

Prvni trimestr

Termin porodu Termin porodu dle zvolené datace |17 3 2023

Biomettiefanatomie

ETmETE Anamnéza | Ultranvuk | Detailni anatomie’ | Biochemie | Stfedni arteriaintiak (MARF) | Wpoéet rizika
Doppler
Vzorek odebran 10.10.2022
Hodnoceni placenty
Gestacni stafi die CRL | 12+0

» Matefske struktury EEDTEITT
vides Analyza dne Analyzator Série &. MoM (13
. it
PE scresning Volny beta-hCG 30,00 | BRAHMS Kryptor - | - 0.642
» Hodnoceni stavu plodu (LAY 2175w | BRAHMS Kryptor -| bt 0,725
b Geneticks konzultace PIGF O pgimi | | -
AFP wn | -] -

¥ Irvazivii wsetfeni

1 MaM hadnniv 7 nfadrhnziha normalnihn tdhntenehi n

Risk calculation - [IVD]

IVD

Aby bylo mozné vypoditat riziko, pfejdete na zalozku Vypocet rizika.

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

Zde je nezbytné vybrat jméno ze seznamu FMF vySetfujicich — pokud zde neni k dispozici vase
jméno, ovérite, Ze jste importovali FMF licence do programu (Nastaveni -> FMF rizika). Poté, co jste
zvolili vySetfujiciho, kod FMF bude vyplnén automaticky. Oznacte pole “Pacient byl informovan a
poucen” a tla¢itko Kalkulovat bude aktivni.

A Tlacitko kalkulovat je Sedé oznacCené, paklize oteviete staré vySetfeni, kde bylo
riziko kalkulovano nékterym ze starSich algoritma FMF.

Software astraia toto rozpozna a nepovoli pfepocitani daného rizika. Tyto
puvodni kalkulované rizika zlstanou nezménéna, a pole dat bude nastaveno jen
pro ¢teni.

Dlvod pro toto omezeni je v zachovani plvodnich dat tak, aby je bylo mozné
zobrazit tak, jak byly v pavodnim vysetfeni a s plvodnim nastavenim
kalkulovano.

Toto omezeni je také nezbytné pro ochranu dat, aby se zabranilo nezadoucim



Stisknéte tedy tlaCitko Kalkulovat a uvidite vypocet rizika a vysvétlujici text o metodice a seznam
markert pouzitych pro vypocet tohoto rizika. MUzete se také podivat na grafické znazornéni
aktualniho rizika pacienta ve srovnani s populaénim rizikem.



Trizomie 18 1z62
Trizomie 13 1z 196 1z3928
Preeklampsie pfed 37. tydnem 1z47

Rlstova retardace plodu pfed 37. tydnem 1z 61

Populaéni riziko vychazi ze véku matky (43 let). Upravené riziko udava vysi rizika v dobé provadéni
screeningu, které bylo vypocitano na zakladé populatniho rizika, ultrazvukového nalezu (nuchalni
translucence) a biochemického screeningu (PAPP-A, free beta-hCG).

Rizika preeklampsie a riistova restrikce plodu vychazi z demografickych tidajd matky, osobni a porodnickeé
anamnézy.

Biochemické hodnoty median(i pouzité ke kalkulaci MoM jsou dle patieby upraveny podle nékolika
charakteristik matky zahrnujicich jeji etnickou pfislugnost, vahu, vysku a koufeni, dale metodu koncepce a
paritu.

Odhad rizika je vypotitan dle FMF-2018 software (verze 4.4) a je zaloZen na nalezech z rozsahlého
vyzkumu koordinovaného Fetal Medicine Foundation ve Velké Britanii (UK Registered charity 1037116).
Riziko je platné pouze v pfipadé, Ze ultrazvukové vySetfeni bylo provedeno vysetifujicim, ktery byl
akreditovan Fetal Medicine Foundation a ktery poskytl vysledky pravidelnych kontrol (viz www.
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Prezentace rizik

& Riziko je prezentovano jako pomér 1 ku x, coz znamena, ze pro 1
dotCeny/ovlivnény pfipad je x-1 nedotéenych/neovlivnénych.
Celkovy pocet pfipadu je 1 + (x-1) = x, tedy z hlediska pravdépodobnosti to
odpovida 1/x. Napfiklad, riziko prezentované jako 1 ku 100 znamena, ze jeden
pfipad je dotCeny/ovlivnény, a 99 neni dot€eno. Toto pak z hlediska
pravdépodobnosti odpovida poméru 1/100 = 1%.

A Riziko je zobrazeno jako maximalni 1:4 a minimalni mensi nez 1:20000 (vychozi
hodnota).
Kalkulované riziko mize byt vypocteno v mensi €i vétsi hodnoté, a bude uloZzeno v
databazi jako takové, ale zobrazené hodnoty budou zobrazeny ve vyse
uvedeném rozsahu.

Pfipadnym dotazem do databaze pak miizete zobrazit pfesné kalkulované hodnoty
rizik.

Ovladani kalkulace rizik a zmény

& Paklize zménite jakakoliv data ve vySetfeni po kalkulaci rizika, prosim, vratte se na
obrazovku kalkulace rizika a kliknéte na tladitko Prepocitat pro znovu kalkulaci.
Pokud se pokusite ukonc€it program nebo tisknout zpravy, budete programem
upozornéni na nutnost prepocitani.

A Tla€itko pro kalkulaci bude zobrazeno Sedivou barvou (nebude aktivni),

paklize oteviete vySetfeni, ve kterém bylo kalkulovano riziko pfedchozi (starsi)
verzi algoritmu, nez je v aktualni verzi astraia, kterou pouzivate.
Software astraia toto rozpozna, a nedovoli riziko pfepocitat novym algoritmem.
Riziko tedy zustane nezménéno. Dlvod pro toto chovani je zajistit, abyste vzdy
vidéli rizika kalkulovana tak, jak byly pfedany pacientce pfi puvodnim vysetfeni, s
plvodnim nastavenim a plvodnim datem a ¢asem.
Pro bezpecnost dat je dllezité zamezit zméné dat, a zajistit validni zachazeni s
puvodnimi daty. Jejich zmény by mohly ovlivnit vase statistiky a audit prvniho
trimestru.

Nyni muzete pokracovat na obrazovku Zavér kliknutim na volbu v menu navigatoru. Zde mulzete

zadat diagnézu, koédy procedur a dalSi shrnuti formou textového zapisu pro pacienta nebo
odesilajiciho lékare.



VoL s pas iy
yletfeni déloZniho hrdla
b Matefské struktury
Yidea

PE screening

» Hodnoceni stavy plodu

b Geneticka konzultace

¥ Invazivni wyesetient

Labaratarni wsetfeni

clDMA testovani

Matefské wwietfeni

Zavery

Fianicw

&

Dopliikovy text zavéreéné zpravy

" nF @ av@® b i u [noma v =

A\N

=] Text
[y D&kujeme za navitéwu
[} Normélni ultrazvukowy n
[} S pozdravem ...

e

Dé&kujeme za Va3i navatévu |

e

Po dokon&eni zadavani dat muazete vytisknout zpravu kliknutim na Soubor a Tisk (klavesova
zkratka Ctrl + P). Vyberte report Zprava z prvniho trimestru ze seznamu a zvolte dalSi
korespondenty, pokud chcete, nasledné kliknéte na Tisk a vyberte pfisluSnou tiskarnu.



P! Software Astraia

NEXUS / ASTRAIA GmbH

Adalperostralie 80

astraia 85737 Ismaning
Germany
software for women's health
. ' _— Tel +49 (0)89 540 204-700
obstetric and gynaecological database application Fax +49 (0)89 540 204-799

* Email: info@astraia.com
Web: www.nexus-astraia.com

I vytisknout wbér

prvniho trimestru, kombinovana rizika
Hana Demo [ Grafy druhéha trimestru (BPD, HC, AC, FL]
P Grafy druhéh BPD, HC, AC, FL, HC/AC, EFW
Datum narozeni: 15 & Dmﬂg‘;gmm‘:m& S )
Datum vysetreni: 13|00
| Formular o svoleni k provedeni amniocentézy
“ . .| Formular o svoleni k provedeni CVS
Udaje matky a anamnéz|di Fomiiro swleni o b pint x
.| Tisknout smme:

Etnicka pfislusnost: bélosska (evr [ Tisk taroych kodii | General |jpagesetupy] appearances]
Parita: 0; Spontanni porod mezi Print Service
Hmotnost matky: 52,0 kg; VySka:[1Fscentka  name: |Brother HL-L2350DW series ~| [ ¢

i . . |[] Osobni kopia
Koufeni v tomto téhotenstvi: ne; |/ Kope pro zalozeni | Staius: Accepiingjobs
erythematodes: ne; Antifosfolipid: T
Kancepce: spontanni; : e -] PrintTo Eie
posledni menstruace:

T —
Ultrazvuk v l.trimestru
Al Mum . 0
Délka téhotenstvi: 12 tydni + 2 dnd mai ” LS dubna 2023
Opages [ |10 B0

Akce srdecni
Srdeéni frekvence [ cancer |
Temenokostréni vzdalenost (CRL) bZ,UTm e
Sijové projasnéni (NT) 1,00 mm

Biochemicky screening
Vzorek odebran: 10. fijna 2022.

Volny beta-hCG 52,00 1UN BRAHMS Kryptor Ekvivalentni k 1,115 MoM
PAPP-A 3,000 1A BRAHMS Kryptor Ekvivalentni k 0,837 MoM
PIGF 33,000 pg/mi BRAHMS Kryptor Ekvivalentni k 0,843 MoM

Vypocet rizika
Pacient byl informovan a pouéen.

FMF Vysetiujici: Test Astraia, FMF Id: 70399

Stav Populacnf riziko Upravené riziko
Trizomie 21 1229 12419

Trizomie 18 1z70 1z 1395

Trizomie 13 1z219 1z 4379
Preeklampsie pred 37. tydnem 12189
Rustova restrikce plodu pfed 37. tydnem 12188

Populaéni riziko vychazi ze véku matky (43 let). Upravené riziko udava vysi rizika v dobé provadéni screeningu, které bylo
vypoéitano na zakladé populaéniho rizika, ultrazvukového nalezu (nuchalni translucence, srdecni frekvence plodu) a
biochemického screeningu (PAPP-A, free beta-hCG, PIGF).

Rizika preeklampsie a ristova restrikce plodu vychdzi z demografickych udaju matky, osobni a porodnické anamnézy,
sérového PIGF a sérového PAPP-A.

Biochemické hodnoty mediand pouZité ke kalkulaci MoMU jsou dle potfeby upraveny podle nékolika charakteristik matky
zahrnujicich jeji etnickou pfislusnost, vahu, vysku a koureni, dale metodu koncepce a paritu.

Odhad rizika je vypocitan dle FMF-2018 software (verze 4.6) a je zaloZen na nalezech z rozsahlého vyzkumu koordinovaného
Fetal Medicine Foundation ve Velké Britanii (UK Registered charity 1037116). Riziko je platné pouze v pfipadé, Ze ultrazvukové
vysetfeni bylo provedeno vysetfujicim, ktery byl akreditovan Fetal Medicine Foundation a ktery poskytl vysledky pravidelnych

Stranka 1 z 2 vytisknuta dne 13. fijna 2022 - Hana Demo vysetieni probéhlo dne 13. fijna 2022,

Pro ukoncéeni prace, uzaviete okno pacienta a ulozte zmény (Soubor a Zavrit, klavesa F10, nebo

(E3)}
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10. Priklad 2: Biometrické vysetreni stejné
pacientky o tfi mésice pozdéji

V druhém pfikladu predpokladejme, ze stejny pacient pfijde 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 prijmeni. Paklize existuje vice pacientl se stejnym pfijmenim,
zobrazi se jako dalSi Fadky. Zvolte spravného pacienta klavesou Enter nebo tlaCitkem
Oteviit/Ulozit. Ponechte volbu souasného pfipadu vybranou a kliknéte na tlacitko OK (pouze,
pokud by se jednalo 0 nové téhotenstvi, museli bychom vytvofit novy pfipad). Na dalSi obrazovce
naleznete shrnuti pfedchoziho vysSetfeni v prvnim trimestru. Kliknéte na Nové vysetreni (INS); nové
vySetfeni bude automaticky vytvofeno s aktualnim datem a Casem - historie pacienta a
demograficka data jsou automaticky spojena pro obé vySetteni.



I Vyhledat pacientku X

Souhrn dat pacientky

Souhrn dat pacientky

13.10.2022

Dr.Test, 23+ 2

A Aktivni vySetfeni je zvyraznéno bilou barvou, ostatni, nevybrana vysetfeni pak maji
Sedivé pozadi.

Nyni mlzZete zadat udaje nového vySetfeni. Kliknutim na volbu v menu navigatoru mizZete zadat
Indikaci. Dal8im krokem je biometrické ultrazvukové vySetfeni. Vyberte Biometrie / Anatomie, coz
je daldi podvolba v hlavni volbé Ultrazvuk.

Datum a Cas se opét vyplni automaticky, ale muze byt zménén. Gestacni stafi je automaticky
vypocteno podle nového data vySetieni. Toto je vypolteno s pouzitim dat z vySetfeni v prvnim

74

trimestru (pokud kliknete na gestaéni stari, zobrazi se varovné hlaseni).
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Pokud zménite datum vySetieni, kliknéte znovu na ,Gestacni stafi“ k vykonani

prepoctu.

Nyni mlzete zadat vase méfeni v sekci Biometrie / anatomie. Pomérové ukazatele (napfiklad BPD
/ OFD) se vypocitaji automaticky. Mate také moznost zobrazit grafy jednotlivych méfeni kliknutim na

méreni nebo klavesou F7.

Biometrie/anatomie
Plod 1 | paliPlod |

—a—
—+o—
—+of
—+e
—+e

Obvod hlavicky
450

400

BPD 59.0 mm
HC 216.0 mm
TCD 27.0 mm
TAD 65.0 mm
AC 1940 mm
Humerus mm
BPD [ OFD
o [B8ta] ouao_nspovias
e Souhrn Jl F2 i
~| Navigator F3 =
prehled F5
Vsechny grafy F8
Nagist naméfené hodnoty F9
Zpravy At-M
Zménit pripad i

mm

50

14 16 18 20 22 24 26 28 30 o 34 36 38 40
tydnl
Snijders et al. Ultrasound Obstet Gynecol 1994; 4: 34-48

Po zadani vSech namérenych dat, mlzete pokracovat volbou Detailni anatomie. Zvolite-li
normalni, nevysetieno nebo nepodafrilo se zobrazit v jedné ze zalozek, kurzor automaticky
prejde na dalSi zalozku. Pokud vyberete normalni v dané zalozce, barva nazvu zalozky se zméni
na . Pokud zvolite ,nevySetfeno nebo ,nepodafilo se zobrazit®, barva zalozky bude ¢erna.
Zadate-li néjaké abnormality, bude barva nazvu zalozky ¢ervena.



Detailni anatomie

Detailni anatomie Bii&ni sténa
Bignisténa | GIT Hava |
Hiava | Mozek Detailni anatomie

[_] Normalni tvar lebky BFi&ni sténa
[ Nevysetieno ] Hlava |

Nepodafilo se zob ant/ :
[_] Nepodafilo se zobr Detailni anatomie

Abnormalit v e w
[l ¥ \ Biisni sténa

Poznamky Hlava

Poté, co jste dokoncili zadavani dat z ultrazvukového vySetieni, mizete opét vyplnit volbu Zavéry,
uloZzit pfipad, vytisknout zpravu a zavfit pacienta, jak je uvedeno v prvnim pfikladu.



11. Priklad 3: Vysetreni preeklampsie stejné
pacientky

Nyni prfedpokladejme, Ze stejna pacientka pfijde v druhém a tfetim trimestru na vysSetfeni a
vyhodnoceni rizika preekampsie (PE).

Vyberte pacientku z databaze a vytvofte nové VySetfeni, tak, jak je popsano v pfedchozi 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 kalkulovano nasledujicim zpusobem v tfech rozmezich gesta¢niho
stafi:

Rozsah gestacniho stafi Riziko preeklampsie pred
Druhy trimestr: 19+0 az 24+6 tyden e 32tydnem
e 36 tydnem
Treti trimestr: 30+0 az 34+6 tyden e 36 tydnem
Treti trimestr: 35+0 az 37+6 tyden e 41+3tyden

& Upozornéni: Riziko preeklampsie v prvnim trimestru je mozné kalkulovat pouze v
sekci Prvni trimestr. Paklize aktualni gestacni stafi odpovida prvnimu trimestru,
budete o tomto informovani zpravou na obrazovce. Tato obrazovka a obrazovka
Prvniho trimestru se vzajemné vylu€uji ve smyslu - pokud je sou€asné vySetfeni v
Prvnim trimestru, obrazovka PE Screeningu je v menu neaktivni.

Gestacni stari muze byt kalkulovano dle udaju, které zadate na obrazovce Biometrie/Anatomie, nebo
muze byt vlozeno manualné. Na zakladé gestacniho stafi vlozeného na této obrazovce se zobrazi
nadpis nad gestacnim stafim, indikujici, kterému screeningovému rozsahu gestacni stafi odpovida.
Modfe zbarveny nadpis pak indikuje, ze sou¢asné gestacni stafi je mimo rozsah.




Screening preeklampsie

Druhy trimestr: 19*° az 24*® tydnd

| Gestacni stafiv |

FMF VySetiujici ©

Kalkulace rizika

23

Tydny +

2 Dny

| Test Astraia

w | FMF kdd operatéra ©

70399

Pro kalkulaci rizika preeklampsie vypliite jednotliva pole v sekcich Osobni Udaje a anamnéza
matky, Biochemické markery a Biofyzikalni markery.

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

Souhrn
Udaje o pacientovi
» Anamnéza
» Yysetieni
Indikace
¥ Ultrazwvuk
Casné tehotensty
Prvmi trimestr
Biometrigianatomie
Biometrie
Doppler
b Fetalni echokardiografie
Hodnoceni placenty
» Matefske struktury
Widea
PE Screening
» Hodnoceni stavu plodu
» Geneticka konzultace
P Invazivni wietfeni
Laboratorni wéetiani
cf DA testovani
Matefske wietfeni
Favary
Dopisy
Faktura
b Wysledek

Maternal characteristics and history

Vék matky 398 et
Etnicka piislusnost [__bélo$ska (evropska, stiedni-vychod, vichodni, severo-africka, hi Ka)w |
Current weight 80,0 kg
Vyska 170,0 em
Koncepce IW
Koufenivtomtotéhotenstvi | ne  w|
Diabetes mellitus [ Typz ~| |_Dieta -
SLE ne b
APS ne -
Chronicka hypertenze ne -
Rodinna historie PE [ sestra |
Parita (pocet téhotenstvi >= 24, tydni) 2
Previous history of PE ne -
Datum posledniho porodu (GS >= 24 tydnd) |2.3.2015
Interval od posledniho téhotenstvi 3,2 let
Gestace porodu posledniho téhotenstvi 39 tydni + 4 dnu
Biochemické markery
Vzorek odebran |2.5.2018
Cislo vzorku 123edd5
Analyzator Série £. MoM
PIGF 267,000 pg/ml |_ BRAHMS Kryptor >| | |
SFLTA1 13240 po/ml [ BRAHMS Kryptor > | ~|
Biofyzikalni markery
Délozni tepna Pl vievo 1,030  Vpravo 1240 Primér: 1,135 Ekvivalentni k
Leva paze
Systolicky TK 1 126,0 Diastolicky TK 1 80,0 MAP (stfedni arteralni tlak)
Systolicky TK 2 1290 Diastolicky TK 2 84.0 MAP (stiedni arteralni tlak)
Prava paie
Systolicky TK 1 128.0 Diastolicky TK 1 78,0 MAP (stfedni arteralni tlak)
Systolicky TK 2 125.0 Diastolicky TK 2 75,0 MAP (stredni arteralni tlak)

Kombinovany MAP (stiedni arterialni tiak)

95,167 mmHg Ekvivalentnik

1,1175  MoM

0,924
1,104

95,333
99,000

94,667
91,667

1.143  Mom

mmHg
mmHg

mmHg
mmHg

Upozornéni: V tydnu 35+0 a vy8Sim jsou hodnoty MoMu pro UtPI kalkulovany, ale nejsou pouzity

pfi kalkulaci rizika.

Kliknéte na tlacitko Kalkulovat ve spodni &asti stranky. Pokud néktery z povinnych udaju chybi,
budete informovani varovnym oknem. Faktory a udaje pouzité pro kalkulaci jsou uvedeny
v metodickém textu pod kalkulaci.



FMF Vysetiujici: Test Astraia, FMF Id: 70399
Presklampsie pfed 32. tydnem 1 v 998
Precklampsie pfed 36. tydnem 1 v 90

Riziko presklampsie a ristové restrikce plodu vychazi z demografickych Gdajd matky, osobni a porodnické
anamnéezy, stfedniho arteridlniho tlaku (MAP) a Dopplerovskeho vySetfeni uterinnich arterii.

Biofyzikalni hodnoty medidnt pouzité ke kalkulaci MoMd jsou dle potieby upraveny podle nékalika
charakteristik matky zahrnujicich jeji etnickou pfislusnost, vahu, vysku a koufeni, dale metodu koncepce a
paritu.

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

Tisk

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



12. Priklad 4: Gynekologické vysetreni
Predpokladejme, Ze pacientka pfijde na nové gynekologické vySetfeni.

Pro rezervaci pacientky kliknéte na zakladni obrazovce na tlagitko Pacienti.

Dale zadejte jméno, pfijmeni a datum narozeni pacientky. Nyni kliknéte na Otevrit/ulozit (klavesa
F2) a vyberte Novy pripad: Gynekologie. Nyni mizete zadat administrativni udaje o pacientovi na
obrazovce ,Udaje o pacientovi‘. Mlzete si také nadefinovat vlastni seznamy pro opakujici se
zaznamy (napf. Mésta). Modie oznacena pole (napf. jméno, pfijmeni, datum narozeni) jsou
povinna a je tfeba je zadat pfed opusténim aktualni obrazovky.

Gynekologicky pfipad obsahuje nasledujici oblasti: Anamnéza, Vysetieni (v€etné Indikace, Klinické
gynekologické vysetfeni, Ultrazvuk, Geneticka konzultace, VySetfeni, Pozadovana vySetfeni,
Laparoskopie, Laparotomie, Hysteroskopie a Zavéry) a Vysledek.

V ramci sekce Ultrazvuk — Adnexalni Utvary nabizi astraia predikéni model pro odhad rizika
malignity adnexdélnich utvar( (dle organizace IOTA) s cilem porovnat vykonnost subjektivnich
interpretaci ultrazvukovych nalez( zkusenymi ultrazvukovymi vySetfujicimi.

V astraia jsou uzivateli zpfFistupnéna tfi rizné kalkulace rizika: Jednoducha pravidla, IOTA LR2 a
RMI.

Adnexalni utvary
Hmota1 | paléiHmota |

Lokalizace | jednostranné | Strana | vpravo hd

Pivod léze [ > |

Velikost léze |—22 mm X |—35 mm X |—24 mim

Objem Iig'i’ cm® nejvétsi rozmeér |—35 mm

[_] Bolest pii tiaku na utvar

Typ léze [ unilokutarni > |

Pocet logisek [ (=]

Velikost nejvétsi solidni komponenty |—25 mm X |—2'2' mm X |—33 mm
Nepravidelnost vnitfnich okraju cysty © l?

Papilarni vibéiky © [ zadné v |

Akustické stiny © [_ano ~]

Pritomnost metastaz © l?

Ascites © ne w

Barevné skore © [1: Zadny pritok krve =l

Vnitfni struktura [ (=

Septum [ [*] [ Inkompletni septum
Echogenita © |anechogenni =

popis | ]

PsV [ cmis TAmax | cmis Rl | PI
CA125 [ 1234 wimi

Diagndza zaloZzena na ultrazvukovém nalezu |pravdép0d0bné benigni teratom nebo dermoic| |
Riziko malignity Kalkulovas 0

Poznamky




Na obrazovce adnexdalnich utvard muze uzivatel stisknutim tlaCitka Kalkulovat aktivovat okno
vypoctu. TFi zalozky umozniuji uzivateli pfechazet z jednoho vypodtu rizika k dalSimu. Uzivatel si také
muze vybrat, zda ma do zpravy zahrnout riziko (rizika) (viz zaSkrtavaci policko ve spodni Casti
kazdého okna). VSechny udaje pouzité ve vypoctech jsou pfevzaty z obrazovky adnexalnich utvart
s vyjimkou véku pacientky a menopauzalniho stavu, které jsou automaticky importovany z udajl o
pacientce a gynekologické anamnézy. Pole pro hodnotu séra CA 125 je stejné pole, jaké Ize nalézt
ve vysledcich vySetfeni (Vysledky vySetfeni/Tumormarkery/Vysledek), takZze uZivatel nemusi
opous$tét obrazovku, aby se dostal k této hodnoté. Pokud uzivatel upravi jakoukoliv hodnotu nebo
pole na obrazovce adnexalni Utvary, které mize zménit vysledek kteréhokoli z vypocéta rizik, tlacitko
Kalkulovat se zméni na Prepocitat, aby byl uzivatel informovan o nutnosti opétovné navstévy okna
vypoctu a prepoditani.

Néktera pole na této obrazovce jsou zobrazena . Jedna se o kritéria a hodnoty, ktera jsou
nejrelevantnéjsi pro vypocet rizika malignity, coz Iékafi usnadriuje co nejucinnéjsi vySetfeni pacienta.



13. Ostatni funkce

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

I' Software Astraia

Publikovano dne: 11. ¢ervence 2023 astraia zakladni manual 29.x — Stranka 45 z 54



14. Nastaveni astraia

Astraia poskytuje vice moznosti Upravy uzivatelskych obrazovek a jejich obsahu pro pfizplsobeni
pracovniho postupu Vasim individualnim potfebam. Velka ¢ast z nich byla vytvofena s maximalni
péci pro ochranu integrity dat a pouzitelnosti systému.

14.1 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 vyrazi.
Pouze na zakladé toho je mozné je pouzivat pro statistické vyhodnocovani.

Akce srdeéni | zobrazena - |

Pro editaci daného seznamu, kliknéte na tladitko ,Zmeén tento seznam® nebo stisknéte klavesu Alt
a Enter.

[ Seznam Uprav:FHA b4
Identifik... | Text | osun nahoru
2 zobrazena -
1 nezobrazena | Posun dolu |
3 zobrazena s bradykardii | —— |
] Zrusit
[w] Zobraz skryté poloZky
] Vychozi
[ Zvyraznit
o |z |

Na pravé strané okna editoru vidite tfi tlaCitka a C&tyfi zaSkrtavaci pole. Jednotlivé funkce jsou
popsany zde:



* Posun nahoru: pfesune vybranou hodnotu nahoru v seznamu (pole je Sedivé pokud je vybrana
hodnota jiz nejvySe nahoie)

* Posun dolu: pfesune vybranou hodnotu dolu v seznamu (pole je Sedivé, pokud je vybrand hodnota

v v,

* Nové pole: tato volba slouzi k pfidani nové hodnoty do seznamu. Sloupce ID pak obsahuje
hodnotu vétsi nebo rovnou 10000, mlzete nasledné zadat nazev textu hodnoty.

Prosim, méjte na paméti, Zze zadané hodnoty neni mozné mazat z databaze,
doporucujeme proto spravovat hodnoty velmi uvazlivé.

* Zrusit: pokud kliknete na toto zaskrtavatko, nebo je jiz vybrano, tato hodnota v budoucnu nebude
ve vybérovém boxu zobrazovana, pouze pokud byla v pfedchozim vySetfeni 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.

* VVychozi: touto volbou nastavite vychozi hodnotu v daném poli, pokud oteviete danou obrazovku.

A Prosim, pouzivejte tuto volbu s patficnou opatrnosti, napfiklad pokud nastavite tuto
hodnotu pro nové vysetfeni z ,nevySetfeno” na ,normalni“ a pfisluSna obrazovka se
zobrazi, bude tato hodnota jiz takto vybrana! To muze mit medicinsko-legalni
dusledky.

* Zvyraznit: oznacena hodnota bude zvyraznéna €ervenou barvou, pokud bude vybrana. Nasledné,
pfi tisku, bude tato hodnota tuénym pismem. Tato volba je pouzivana pro dulezité nalezy nebo
abnormality.



14.2 Editovani vybérovych tabulek

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

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

Pro otevieni vybérové tabulky stisknete Mezernik nebo kliknete levym tla¢itkem mysi na symbol
..., hasledné se seznam zobrazi.

Udaje ve vybé&rové tabulce jsou editovany na separatni obrazovce, ktera obsahuje rozdilné hodnoty
v zavislosti, o jakou tabulku se jedna.

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

e Vybrat: v pfipadé potieby vybéru dané hodnoty, vyberte hodnotu mysSi a stisknete toto
tlacitko, pfipadné mlzete pouzit Alt + L

e Upravit: touto funkci budou zobrazeny detailni informace dané hodnoty. Otevfit editaci
muzete kliknutim mysi na tla¢itko nebo zkratkou Alt + E

VSechny zmény, které provedete ve vybérovych tabulkach, také ovlivni informace
ulozené v prfedchozich zaznamech — prosim, budte velmi opatrni pfi editaci
existujicich udaja.

e Novy: pokud jste pravé zacali pouzivat program astraia, tabulka oSetfujicich gynekologl
bude prazdna. Touto volbou pfipadné zkratkou Alt + N mazete vytvofit novy zaznam.

e Zrusit: Touto volbou ukongite editani okno bez ulozeni zmén, je mozné pouzit klavesovou
zkratku Alt + C

e Vymaz zaznam: Nové vlozené zaznamy mohou byt z databaze vymazany pouze do
okamziku, nez jsou pouzity.

14.3 Editace obrazovky

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



' Software Astraia

Nastroje Okno Napovéda
Vyjmout Cirl-X
Kopirovat Ctrl-C
Vlozit Ctrl-\f

Akce: zpét Cirk-Z
Akce: dopredu Ctrl-y

Téhotenstvi
Gynekologie

14.3.1 Editovani nazvu poli

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

& Dlrazné doporu€ujeme pouzivat tyto zmény s nejvyssi moznou opatrnosti — pokud
zmeénou dojde i ke zméné vyznamu daného pole, NEXUS / ASTRAIA GmbH
nenese zadnou zodpovédnost za pfipadnou nekonzistenci databaze. Zménéné
udaje jsou uloZeny v uzivatelské tabulce v databazi a budou upraveny zpét pfi

& Méjte na paméti, Ze nékteré nazvy poli jsou pouzity na vice nez jednom misté, pfi
zméneé se vas program zepta, mate-li zajem hodnotu zménit jen na tomto misté
nebo na vSech ostatnich mistech.

14.3.2 Pridani vlastnich uzivatelskych poli

Muzete také pfidat nové uzivatelské pole pro kazdou z voleb v navigatoru stisknutim tlacitka Pridat
novy ... v pravé ¢asti okna v sekci Konfigurace obrazovky. Zobrazi se dialog umoZznujici pfidani
novych hodnot.



! Usivatelem definovany vzhled obrazovky

Nadpis sekce | |

Data tabulky | Exam v |

[C] Viozit tuto ¢ast do standardni tiskové sestavy

@ ow il Predchozi pozice (Kliknutim na obrazovku):

Typ Jméno databaze Oznaceni

Sifka Dec. Jednotky

1. | Textové pole v| | ||

N

| oK || zmsit

VlozZzené 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, pfipad, vysetieni, plod vlozena) je pak platné

pro celou sekci!

Po potvrzeni kliknutim na tlaitko OK nebude mozné vioZené hodnoty upravovat

(kromé& mazani a uprav platnych pro vSechny pole).

& Doporucéujeme pouzivat pfidavani novych voleb s velikou opatrnosti. NEXUS /
ASTRAIA GmbH nenese zadnou zodpovédnost za pfipadnou nekonzistenci
databaze, ktera maze byt zplsobena vytvarenim vlastnich poli. Tyto hodnoty jsou
ulozeny v uzivatelské tabulce v databazi a budou vraceny do pavodniho stavu pfi
updatu databaze. Ve vétsiné pripadl zde muzete vyreSit potize pfi pouzivani

astraia.

Kliknutim na tladitko Pouzit, berete na vlastni zodpovédnost pfipadnou nefunkénost




14.4 Nastaveni

V hornim textovém menu je také dostupna volba Napovéda — O Astraia ... dale tlacitko
Nastaveni. VeSkeré volby astraia je mozné updatovat také zde.

A

Nespravné nastaveni v této volbé mize zplsobit vazné problémy v pouzivani
software astraia. Doporucujeme pfed provadénim zmén exportovat veskeré
nastaveni tak, aby bylo mozné je obnovit zpét v pfipadé potizi. Ve vétSiné pfipadl
muzete byt dotazani technickou podporou astraia pro pfidani nové hodnoty.
PFidani nové vlastnosti nezplsobi zadné problémy, ani pokud bude hodnota
zadana nespravné.

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

Ve vétsiné pfipadu zde mizete vyresit potize pfi pouzivani astraia.

Kliknutim na tla€itko Pouzit, berete na vlastni zodpovédnost pripadnou
nefunkénost systému.

14.5 Audit — dprava medianu v prvnim trimestru

Upozornéni: i kdyZ je mozné pouZzit upravu mediant na data pred i po aktualizaci
algoritmu, je doporuceno to neprovadét! Upravy median by mély vychazet pouze
z dat, které byly shromazdény nejnovéjSim platnym algoritmem.



15. Grafy a studie

Uplny seznam v$ech referenci/odkazii na grafy a studie Ize nalézt na strankach napovédy astraia
v Casti Odkazy na grafy/Chart references.

Uplny seznam referenci/odkazd pro modul vypoétu rizik v prvnim trimestru (First Trimester Risk
Calculation Module) Ize nalézt na strankach napovédy v astraia v pfisludnych kapitolach FMF -
Modul vypodtu rizik v prvnim trimestru — IVD/FMF First Trimester Risk Calculation Module - IVD.

Uplny seznam referenci/odkazl na Screening preeklampsie Ize nalézt na strankach napovédy v
astraia v pfislusnych kapitolach FMF — Modul vypoctu rizika prvniho trimestru — IVD — Screening
preeklampsie/FMF - First Trimester Risk Calculation Module - IVD - Screening for preeclampsia.



16. Technicka podpora

Pokud potfebujete technickou podporu, kontaktujte nas na e-mailu podpora@nexus-astraia.cz nebo
support@astraia.com

sgstem.m nexus |astraia
CZECH REPUBLIC

system IN s.r.o. NEXUS / ASTRAIA GmbH
Nova 823 Adalperostral3e 80, 85737 Ismaning,
25210 Mni8ek pod Brdy Germany

Tech. podpora: +49 89 / 540 204-730
Fax: +49 89 / 540 204-799
WwWw.nexus-astraia.com

WWW.nexus-astraia.cz
WWW.Systemin.cz



mailto:podpora@nexus-astraia.cz
http://www.nexus-astraia.cz/
http://www.systemin.cz/
http://www.nexus-astraia.com/

17. Bezpecnostni doporuceni

A
A

Prosim, zajistéte, aby byl systém vzdy pouzivan pouze dostate¢né prosSkolenym
personalem.

NEXUS / ASTRAIA GmbH a jeji partnerské organizace nenesou zadnou
zodpovédnost za bezpeénost a integritu dat zakaznika. Doporuéujeme 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 dodate¢né zalohovani uvedenych dat a souborli na
externi medium (externi pevny disk, USB, v ramci pocitaové sité na jiné PC,
DVD/CD, SAN, NAS) a obdobnym zplsobem provadét také off-line zalohu na externi
média, ktera jsou dostupna pouze v okamziku provadéni zalohovani.

Zakaznik je plné zodpovédny za dostateCné, bezpecné provadéni a ukladani zaloh
databaze systému, pfipadné obrazové dokumentace a systémovych souboru
astraia.

Zakaznik je povinen zajistit, pfipadné ovéfit, Ze zalohy jsou provadény tak, aby je v
pfipadé potfeby bylo mozné zpétné obnovit a pouzivat.

V astraia je mozné importovat méfena data z pfipojeného ultrazvukoveho zafizeni
volbou v menu Data —> Nacist méreni nebo klavesou F9.

Tato méfeni jsou importovany pouze do aktualné oteviené obrazovky a do
konkrétné vybrané zalozky daného plodu. Pokud jste provedli méfeni v jiné
obrazovce nebo jiny plod, nez ktery je aktualné zobrazen, musite otevfit danou
obrazovku nebo dany plod a opétovné importovat méfena data.

Toto je nutné k zajisténi, aby nedoslo k importovani jinych dat bez jasného
poZadavku ze strany uZivatele.

Je vyzadovano, aby se uzivatel ujistil, Zze méreni, ktera byla importovana do
vybrané obrazovky jsou spravna a mohou byt ulozena. Pokud importovana data
uzivatel nechce ulozit, musi je ru¢né z jednotlivych poli vymazat!



