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Ф Ш 1*М 1>ЙАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАБООХРАдаНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

С ' . . ' 7 '
ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 01 ноября 2016 года № фСР 2011/11475

Лист 1

На медишШСкос; изделие
М < « и т ^ |^ |^ в |1 Й  ТУ 9442-042-31322051-2006;

электронный[ подключенный к ноутбуку кабелем USB.
Состав;
Блок эде1̂ оаный.
Ноутбук.

аШф'йншй. '
1,0 МГц (1 МГц) с ремнем.

Р^чик тЩ^^^шескиЙ (Т(>КО) с ремнем.
Йюпка
Руководс|В0,яо эйгпдуатации ■ с
Формул®.-:; о.:.' .■
СОНО1И®|1̂ 0б-С блок электронный встроенньШ в компьютер, .
Состав:'- '
Блок эдак:1̂ 8Шь1й;(йе®0енный 
Шн0Н'оле|^^ф^,;
Дат%1к утй^^ук©вой1# МГц (1 МГц) с ремнем.
Датчик тей^омрт^
Кнопка ретцотрации шевеления плода (Кн).
Руководсп® во эксплуатации.
Формуляр.
Принадлежности:
Датчшс уШ^^в^чсовой С5 МГц (DPF15) с ремнем.
Датчик улб^аавз^вой 2,0 МГц (DPF2) с ремнем.
Прснр|ВО^^;<^рбеадяие^€ версия 2.1 (на CD/DVD даске или
памяти).
Колонки а|̂ ^^ческие (активные).
ТермоЕфинт®4
Принтер (шервый, черно-бельгй, WiFi).
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G C<
Глава 7. Автоматический анализ КТГ

11.4. Подозрительная кривая

Кривые ЧССП являются подозрительными, если присутствует лю бой из следующих 
признаков:

11.4.1. Базальный сердечный рит м  меж ду 150 и 170 В Р М  или меж ду ПО и 100 ВРМ.
11.4.2. Амлитуда вариабельности меж ду 5 и 10 В Р М  более чем 40 минут.
11.4.3. Повышенная вариабельность более 25 ВРМ.
11.4.4. Отсутствие акцелераций более чем 40 минут.
11.4.5. Спорадические децелерации любого типа, кроме тяжелых.
11.4.6. Если замечены подозрительные кривые, то различные типы стрессовых тестов 

возмож но смогут помочь лучш е определить состояние плода, несмотря на то, 
что по данному момент у мнения разделяются. Одни используют стрессовые 
тесты, другие рассмат ривают их как избыточные или даж е неподходящие.

11.5. Патологическая кривая

Кривые ЧССП являются патологическими, если присутствует лю бой из следующих 
признаков:

11.5.1. Базальный сердечный рит м  ниж е 100 ш и  выше 170 ВРМ.
11.5.2. Неизменная вариабельность сердечного рит м а менее 5 В Р М  более 40 минут.
11.5.3. Периодически повторяющиеся децелерации лю бого типа.
11.5.4. Спорадические и неповторяющиеся децелерации следующих типов: тяж елые 

вариабельные децелерации, пролонгированные децелерации, поздние децелерации.
11.5.5. Синусоидальная кривая. Синусоидальная кривая -регулярная, с циклическими 

изменениями базальной ЧССП, выглядящая как синусоида. Характеристики  
кривой: частота менее 6 циклов в минуту, амплитуда минимум 10 В Р М  и 
длительность долж на быть 20 минут и более.

А

В ид панели автоматического анализа при данной оценке КТГ представлен на рис. 7.12.

В рем я  ЛН1 ЛИ1Я 38.3 м и н
А к ц е л е р м ! ^  >18 ВРМ  и  15 с 11
Д е ц е л е р а ц и й  >28 у д а р о в 8
С и н у с о » ц а л ь н ы й  ри тм 8 м и н
STV 9.0 мс, 3.3 ВРМ

П о те р и  си гна л а  
А к ц е л е р а ц и й  >15 ВРМ  и  15 с 
В ы со ка я  в а р и а б е л ь н о с ть  
А м пл и ту д а  о с ц и л л я ц и й  
ВКИ

О ц е нка  КТГ (П О Р ); н о р м а л ьна я дяу^^ции-. I о -

1.1 %
$
18 м и н
47.8 м с ,1 7 .8  ВРМ
3.8 м с , 1.1 ВРМ

Б атал ьная  Ч С С  148.8 ВРМ
Д е ц е л е р а ц и й  >15 ВРМ  и  15 с  1
Н иткая в а р и а б е л ь н о с ть  10 м и н
Ч астота  о с ц и л л я ц и й  7 .8 1А1ин
Ч астота  ш е в е л е н и й  5 5 .81> iec

Рис. 7.12 Панель автоматического анализа при оценке FIGO f
В зависимости от значения параметра слева от его наименования в списке параметров (поз. 1 на 

рис. 7.12) может быть изображена одна из следующ их пиктограмм:
! значение параметра является признаком подозрительной КТГ;
" значение параметра является признаком патологической КТГ;
^ значение параметра не определено.

Данные пиктограммы также отображаются слева от наименования параметра при печати 
отчета.

В поле 2 выводится оценка КТГ по классификации FIGO (нормальная, подозрительная, 
патологическая).

Если в кривой ЧСС присутствуют децелерации, для получения оценки КТГ необходим о их 
охарактеризовать с помощью окна «Характеристика децелераций», представленного на рис. 7.13.
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