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Maédulo Connect.CT™
Manual de operacao

Especificactes de operacgao e disponibilidade de recursos podem variar de
acordo com o pais. Consulte seus representantes de produto locais e as
instrucdes de operacéo especificas de cada pais.

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo a este
dispositivo a Bayer (radiology.bayer.com/contact) e a autoridade competente
local europeia (ou, quando aplicavel, a autoridade reguladora apropriada do
pais em que ocorreu o incidente).
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1 Introducao

0 Certegra® Connect.CT™ (Connect.CT), alojado no MEDRAD® Stellant CT Injection System with Certegra® Workstation
(Stellant CWS) e no MEDRAD® Stellant FLEX CT Injection System with Certegra® Workstation (Stellant FLEX) é um aplicativo de
software que permite ao sistema da injetora fazer a interface com um tomdgrafo compativel. Proporciona uma interface de
dados e de controle entre os recursos do sistema local da injetora e 0 tomdgrafo remoto. Uma vez licenciado e sincronizado, o
aplicativo Connect.CT permite que o tomografo e a injetora interajam entre si e forne¢am a funcionalidade descrita

neste manual.

Este documento descreve como o aplicativo Connect.CT funciona e se comporta com o Stellant CWS e o Stellant FLEX. Para ver
uma descri¢do detalhada da operacéo da injetora, consulte 0 manual de operagdo adequado do sistema.

ADVERTENCIA: Indica que a informag#o é uma adverténcia. Chama a atenc&o para circunstancias que podem provocar
ferimento ou morte do paciente ou do operador. Leia as indicactes de adverténcia e tenha certeza de
té-las entendido claramente antes de usar o sistema de injecéo.

CUIDADO: Indica que a informacéo é uma precaucao. Avisos de precaugao advertem sobre circunstancias que podem
provocar danos ao dispositivo. Leia e compreenda os avisos de precaucio antes de operar o sistema.

NOTA: Indica que a informagéo que se segue é adicional e importante, que ajudara o usuario a corrigir um erro ou localizar
informacoes relacionadas no manual.

1.1 Indicacoes de uso
0 aplicativo Connect.CT destina-se especificamente a possibilitar a interface entre a injetora e uma unidade de TC.

1.2 Contraindicacoes

Nenhuma contraindicag&o foi relatada

1.3 Observacoes

NOTA: Os dados enviados pelo mddulo Connect.CT e recebidos pelo tomdgrafo levam menos de 0,5 segundos.

NOTA: Arede usada para comunicages entre o tomdgrafo e a injetora deve ser uma rede de area local segura, bem
administrada e n&o publica.

1.4 Isencao de responsabilidade
As imagens de tela neste manual sdo apenas para fins ilustrativos. As imagens reais podem variar.
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Operacao

2.1 Visao geral da operacao

A plataforma Certegra com um mddulo Connect.CT licenciado permite aos operadores experientes
que utilizem um tomdgrafo compativel para programar remotamente a injetora, fornecer dados P3T
acessiveis a partir do tomdgrafo e fornecer um sinal sincronizado de acionamento de injecdo ao
tomografo. O aplicativo Connect.CT possibilita a comunicagéo e a troca de informagdes entre a injetora
e um tomdgrafo compativel, e apresenta as seguintes caracteristicas:

¢ Inicio sincronizado da injetora e do tomdgrafo

e Transferéncia de informagoes do paciente/estudo a partir do tomadgrafo para o sistema
de injecéo

e Revisdo do protocolo de inje¢do a partir do console do tomdgrafo

¢ Programacédo do protocolo de injecdo a partir do console do tomdgrafo

0 sistema de injecéo néo controla o sistema de imagem através do modulo Connect.CT. O Connect.CT
notifica o tomégrafo sobre o status da injetora, que habilita o tomdgrafo a sincronizar o tempo de
varredura com base em quando a injecdo iniciou. O tomografo controla o inicio da sequéncia de
varredura apds ter receber o status de inicio da injecdo e néo iniciara a varredura a menos que 0
tomdgrafo esteja no estado correto. 0 sistema do tomdgrafo mantém total controle do inicio da radiac&o.

Quando licenciado e habilitado, o aplicativo Connect.CT ativa esses recursos através do console do
tomografo. Para uma descrigdo mais detalhada da funcionalidade, consulte 0 manual de operagéo
do tomagrafo.

Com o Connect.CT, os protocolos de inje¢do de contraste podem ser editados no Stellant CWS ou no
console do tomégrafo. As mudancas efetuadas nas informagoes do protocolo em um dos sistemas séo
atualizadas automaticamente no outro sistema, assim, sdo exibidas as informacgdes atuais do
protocolo de inje¢do nos dois sistemas.

CUIDADO:Podem ocorrer danos ao equipamento ou falhas na operagdo do sistema. O sistema tem
0 proposito de conectar os seguintes sistema de inje¢do de contraste com um tomdgrafo
e ndo deve ser usado com outros dispositivos médicos ou tecnologias de dispositivos
médicos. Nimeros de catalogo: SCT-310, SCT-321, SCT-322, FLEX e FLEX UPG.

2.2 Operacao do médulo Connect.CT e da Certegra Workstation

De modo a promover atividades do fluxo de trabalho dos usuarios a partir do console do tomdgrafo,
algumas fungdes do sistema da injetora s@o desativadas ao habilitar o aplicativo Connect.CT. Esta
secdo destaca essas alteracoes de funcionalidade.

2.2.1 Ativacao do médulo Connect.CT

Caso o madulo Connect.CT esteja licenciado mas ainda ndo ativado, a tela inicial tera a aparéncia
exibida na Figura 2-1.
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ID paciente: -
Data nasc.. -
Peso: =

Procediment:

Acesso: =

Liquidos

Lig. A: =
Lig. B: -

Lista de trabalho do paciente

Gerente de protocolo

Limite de pressao
325 psi

Duragao
mmss

Taxa infus.

Volume
mls nl

Sistema

©Q O var

Figura 2 - 1: Tela inicial antes da ativagao do médulo Connect.CT

Uma vez estabelecida a comunicagéo, o icone do aplicativo Connect.CT fica amarelo € o icone do
tomaografo surge no painel Informagdes do sistema (Figura 2-2).

Figura 2 - 2: Painel Informacdes do sistema apds ativacdo do médulo Connect.CT

2.2.1.1 Simbolos da Certegra Workstation

icone

Significado

A comunicacdo entre a injetora e o tomdgrafo foi estabelecida por meio do
Connect.CT, o que significa que a comunicagao é realizada com a unidade de TC
e com a injetora.

0 maddulo Connect.CT est4 licenciado, mas a comunicagéo entre o tomografo e
a injetora ainda ndo foi estabelecida.

A injetora apenas é apresentada quando a mesma ndo esta comunicando com
o0 tomagrafo.

E o do tomdgrafo estiverem amarelos e intermitentes, o procedimento (injecéo e varredura) pode ser
iniciado ao pressionar o botdo de inicio da injetora.

&

-
0
=

Quando nio existir nenhuma seta entre a injetora e o tomdgrafo, um teste de
infuséo foi programado e poderd ser iniciado somente da injetora. Se o icone da
injetora estiver realgcado em amarelo, significa que a injetora esta pronta e o teste
de injecdo podera ter continuidade. Apos a conclusao do teste de infusdo, a seta
sera exibida conforme indicado abaixo.




Operagédo

—

B

0 procedimento (injecéo e varredura) s6 pode ser iniciado pressionando-se o
botéo de inicio da injetora.

2.2.2 Informacgoes do paciente

0 botdo Lista de trabalho de pacientes, localizado no fundo do painel Informatics, é desativado
(Figura 2-3) assim que 0 modulo Connect.CT for habilitado.

NOTA: As informagdes do paciente sdo enviadas automaticamente a partir do tomadgrafo.

’i‘ DISANZO, ADAM

ID paciente:
Data nasc.:  04/18/1977

40399197
2341b

Peso:

Procedimento

66862137 ‘

Liquidos

‘ Lig. A:

Acesso:

Lig. B: -

‘ Lista de trabalho do paciente ‘

BSe -

--300 — ‘

Taxa infus.
mils

‘ 11/21/2017 02:08:09 PM ‘ I

Volume

Gerente de protocolo

Limite de pressdo
325 psi

Duragéao
mmss

()()

Sistema

Figura 2 - 3: Lista de trabalho de pacientes nao acessivel

Quando a tela de informacdes do paciente é selecionada, é possivel visualizar os dados e editar

algumas informagoes (Figura 2-4).

Informacgées

Informagdes do paciente atual

Paciente I Procedimento Liquido A Liquido B Observagoes
ID
74212856
Sobrenome Nome
Smith John
Data de nascimento Peso Altura Sexo
05/15/1969 b 225 cm 184 Masculino

o

Figura 2 - 4: Tela Informagées do paciente do mddulo Connect.CT

Observe que se a tela Informacoes do paciente, a tela Procedimento, uma das telas Liquido ou a tela
Observacoes for selecionada, o botdo “Limpar tudo” nao surgira.
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Informagoes

Informagées do procedimento atual

Paciente I Procedimento |

Liquido A Liquido B

Observacoes

ID do tecnélogo

Doe

Numero de acesso

356073388

ID do estudo

15094017

Descrigédo do estudo

Local da inje¢do

Calibre do cateter

Carregar valores
padréo

OK

Cancelar

Figura 2 - 5: Tela Procedimento do mddulo Connect.CT

Informagoes

Informagées do liquido atual

Tipo da fonte

Paciente Procedimento | Liquido A I Liquido B

Observagoes

Fluid A - --ml
Lote Data de
oK
Cancelar
Figura 2 - 6: Tela Liquido do modulo Connect.CT
Informagoes
Observagées do evento e procedimento atual
Paciente Procedimento Liquido A Liquido B I Observagoes
Observagdes do procedimento e do evento
Editar
observagdes
oK
Cancelar

Figura 2 - 7: Tela Observacdes do médulo Connect.CT
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2.2.3 Configuracoes do sistema de obtencao de imagens (ISl) MEDRAD® Stellant
Ao habilitar o mddulo Connect.CT, a configuragéo do ISI é desabilitada automaticamente e colocada
em “Off”.

2.2.4 Predefinicoes P3T (Tecnologia de protocolo personalizado de paciente)

MEDRAD Stellant®
Caso o Gerente de protocolo seja selecionado, as predefinicbes P3T sdo desativadas intencionalmente

(Figura 2-8). E possivel selecionar todas as predefinicdes P3T validas a partir do tomdgrafo de modo
a que os parametros de paciente e de procedimento possam ser enviados automaticamente.

- Gerente de protocolo !

REGIAO PROTOCOLOS VISUALIZAGAO

CARD Protocol
CABEGA

mls ml mmss
STANDARD
SHaEon @ [0 1 (eos10

HEAD1
CABEGA

Lim. presséo (psi)

PROTOCOLO ATUAL Armazenar em CABECA |

VISUALIZAR

Figura 2 - 8: Tela Gerenciador de protocolos

Caso uma predefinicdo P3T seja selecionada, a mensagem “Selecione a predefinicdo P3T no scanner.
Connect.CT esta licenciado.” solicitara ao operador que selecione a predefinigao a partir do tomdgrafo
(Figura 2-9).

- Gerente de protocolo !

REGIAO PROTOCOLOS MODULO: P3T Cardiac

Marca do contraste
CARD
CABEGA
© Concentr. do contraste
mg/ml
STANDARD
CABEGA Tamanho frasco contr.
ml
P Teste de injegéio
CABEGA
Teste de bolus

Vol. do teste de injegio
ml

Vol. contr. teste bolus
ml

Volume sal. teste bolus
ml

Taxa de infusdo maxima
miis

Vol. max. contr. diagn.

ml
VISUALIZAR | Selecione a predefinigdo P3T no
BROTOCOLOMIUAL, scanner. Connect CT esta licenciado.

Figura 2 - 9: Tela Gerente de protocolo: predefinicédo P3T selecionada




Médulo Connect.CT™

Caso uma predefinicéo invalida seja selecionada na tela Gerente de protocolo, o usuario é informado
desse fato através da mensagem, “Essa predefinicao P3T é invalida para uso com o Connect.CT.
Acesse a Configuragdo de Predefini¢do P3T para ajustar as configuragdes.” (Figura 2-10).

| Gerente de protocolo |

REGIAO PROTOCOLOS MODULO: P3T Cardiac
Marca do contraste
CABEGA CARD) T
- Concentr. do contraste
 —— mg/mi
STANDARD Tamanho frasco contr.
ml

HEAD1
CABEGA P3T

Teste de injegdo

Vol. do teste de injegio

Taxa de infusdo maxima
miis

Vol. contr. teste bolus

ml 20
Volume sal. teste bolus

ml 40
Vol. max. contr. diagn.

mi 194
Essa predefinigdo P3T & invalida para
VISUALIZAR uso com o ConnectCT. Acesse a
FROTOCOLO ATOA e IEE OO DG
ajustar as 6

Figura 2 - 10: Tela Gerente de protocolo: predefini¢éo invalida

{
{
{
{

0 usuario deve pressionar o botdo Exit (sair) na tela Gerente de protocolo para ir & tela Configuragéo
(Figura 2-11), onde, selecionando “Configuragdo” da acesso ao botdo “Configuracéo de predefinicdes
P3T”.

lil DISANZO, ADAM ‘= P3TC Gerente de protocolo

sy IRy Fonte do liquido Taxainfus.  Volume Duragéo Limite de pressao

Datanasc.:  04/18/1977 mi mlis mi mm:s:
Peso: 2341b — 325 psi

| 5,1 L1l oo:16

Procedimento Lembretes

Acesso: 66862137

Liquidos

| i A -

;‘ _‘ 00:15

Configuracao

() VirtualCare

) Ajuda
@) Parada

Figura 2 - 11: Configuracéao de predefinicdes P3T
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As predefinicbes P3T incompativeis sio desativadas na tela Configuragéo de predefinicdo P3T

(Figura 2-12).

PsT

Edit. pré-def. exist. | Criar nova pré-def.

PESCOGO
r =
ABDOMEN
.
PELVIS
.
EXTREMIDADES

VISUALIZAR TODOS }

Configuragéo avancada

Figura 2 - 12: Tela Configuracéo de predefinigdes P3T

Ao selecionar uma predefinigao invalida, um menu pop-up informa o usuario da incompatibilidade e
do que sera autocorrigido se “Sim” for selecionado (Figura 2-13).

Edit. pré-def. exist. | Criar nova pré-def.

- I

PRE-DEFINIGOES

G Essa pr

icdo ndo esta

isponivel no scanner devido a paral

ABDOMEN

PELVIS

EXTREMIDADE

os

- Teste de bolus: ndo

- Vol. do teste de injecédo: Remover DEVE REVIS. [Valor atual: 20 ml]

- Taxa de infusdo maxima: Remover DEVE DIGITAR [Aplicar padréo: 6,0 ml/s]

metros incompativeis.
?

VISUALIZAR TODOS }

Configuragéo avancada

OK

Figura 2 - 13: Tela Configuracao de predefinigbes P3T: pop-up de autocorre¢ao
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0 usuario deve selecionar “sim” para modificar os parametros, mas o botdo “Salvar” deve ser
selecionado para que a(s) modificagao(6es) de parametros seja(am) aceita(s) (Figura 2-14).

Pré-definicdo: CARD T ‘
Revisar valores pré-definidos ‘
PADRAO ATUAL —
Tipo de contraste ~350-m | -- 350 -- ml
P - TORAX
Teste de injegéo néo sim
Teste injeg&o do liq. Solugdo salina Solugéo salina
'

Mét. adm. injecéo teste Volume Volume
Vol. do teste de injegéo 20 20 ml

Salvar Mover
Durag&o teste injegéo 00:05

Salvar como

Redefinir Excluir Cancelar

Figura 2 - 14: Tela Revisar valores pré-definidos: salvar para aceitar as modificagdes

Apos a incompatibilidade de parametros ser autocorrigida, é possivel acessar a predefini¢do P3T a
partir do tomdgrafo.

NOTA: As predefinicbes P3T incompativeis ndo estardo disponiveis para uso no tomégrafo.

NOTA: Uma vez que os parametros P3T sdo enviados diretamente a partir do tomografo sem ser
inseridos manualmente na Certegra Workstation, as funcionalidades “Deve revisar” e
“Deve digitar” ndo sdo suportadas.




3 P3T (tecnologia de protocolo personalizado de paciente)
MEDRAD®Stellant

3.1 Visao geral

0s mddulos P3T permitem que um operador crie protocolos individualizados de inje¢do de contraste
de acordo com as caracteristicas do paciente, as propriedades do meio de contraste e outros
parametros, como o intervalo de tempo da varredura. A dosagem do contraste é definida com base no
iodo a ser administrado ao paciente (por exemplo, um paciente com mais peso recebera mais gramas
de iodo e um paciente com menos peso recebera menos gramas de iodo).

0s modulos P3T estdo disponiveis como parte da familia de produtos P3T (Pulmonary Angiography
[PA], Cardiac e Abdomen). Cada médulo utiliza um algoritmo que pode ser personalizado através da
especificacdo de diferentes opgdes de configuragdo. Cada conjunto de opgoes de configuracéo é
chamado de conjunto predefinido. O conjunto predefinido pode ser personalizado para cada paciente,
inserindo-se os dados especificos do paciente (como o peso do paciente) para gerar um protocolo.

Para obter mais informacdes, consulte 0 manual de operagao para o0 mddulo P3T adequado.
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