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Adendo ao Manual de Instalacdo e do Usuario do Médulo ISI2 para Sistema de Injecdo para TC Stellant com Estacédo de Trabalho Certegra

Modulo ISI2 para
Sistema de Injecao para TC Stellant com
Estacao de Trabalho Certegra

e
Stellant FLEX da MEDRAD® com sistema de
injecao de contraste para TC da estagao de
trabalho Certegra®

Adendo ao manual de instalacdo e do usuario

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao a este dispositivo a Bayer (radiology.bayer.com/contact,
www.bayer.com.br) e a autoridade competente local europeia (ou, quando aplicdvel, a autoridade reqguladora apropriada do
pais em que ocorreu o incidente).

Detentor: Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1100

CEP: 04779-900 - Socorro - Sao Paulo - SP
CNPJ: 18.459.628/0001-15

SAC 0800 702 1241

sac@bayer.com
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1 Utilizacdo do Médulo ISI2 com o Sistema de Injegdo para TC Stellant
com Estacao de Trabalho Certegra ou MEDRAD Stellant FLEX com sistema
de injecao de contraste para TC da estagao de trabalho Certegra®

Este documento é um adendo ao manual do usuario e de instalagao do Mddulo ISI2 e fornece informacdes especificas para
configuragao e utilizacdo do Mddulo 1SI2 com o Sistema de Injecao para TC Stellant com Estacdo de Trabalho Certegra ou
MEDRAD Stellant FLEX com sistema de injecao de contraste para TC da estagao de trabalho Certegra®. Consulte o Manual de
instalacao e do usuario do Mddulo ISI2 para obter informacdes adicionais.

NOTA: O sistema de injecao nao controla o sistema de imagem através do Mddulo ISI2. O ISI notifica a unidade de
imagem sobre o status da injetora, que habilita a unidade de imagem a sincronizar o tempo de varredura
com base em quando a injecdo iniciou. A unidade de imagem controla o inicio da sequéncia de varredura
ap0s receber o status de inicio da injegdo e nao iniciara a varredura a menos que a unidade de imagem
esteja no estado correto. O sistema da unidade de imagem mantém total controle do inicio da radiacao.

NOTA: A unidade de imagem NAO interfere em nenhuma operacdo da injetora considerada essencial para
a seguranca, como, por exemplo, verificagao da presenca de ar, pausa durante a inje¢dao ou parada
da injegao.
Antes de aplicar as instrugdes contidas neste documento:

« Devem ser feitas todas as conexdes fisicas entre o sistema de injecao, o Mddulo ISI2 e a unidade de imagem.
Consulte o Manual de instalagdo e do usuario do mdédulo ISI2 para obter as instrucoes de instalagao.

¢ Aunidade deimagem e a injetora devem estar configuradas para trabalharem em conjunto.

1.1 Configurar as definicoes de conectividade

Depois de feitas todas as conexdes fisicas entre a Estacao de Trabalho Certegra (CRU), a caixa do ISI2 e a unidade de imagem,
o software do sistema de injegao deve estar configurado para possibilitar a comunicagao.

1. V& para CONFIGURACAO > CONFIGURACAO DO SISTEMA e selecione ISI. Consulte a Tabela 1-1: Configuracdes de
conectividade do ISI.

Tabela 1 - 1: Configuragdes de conectividade do ISI

Valor Fabricante da unidade de imagem

OFF (Desligado) (Padrao) Mdédulo IS12 inativo.

;%%788(;“6”” doISI(700/ | \1sdulo Il anterior existente (IS 700, ISI 800, IS 900) em uso.

ISI2:CAN,ID:1 conexao ISI 900 para GE com pilha CAN 2.0 (Similar ao I1SI900G)

1S12:CAN.ID:2 conexao IS.I 990 para Siemens, Toshiba (Canon), Hitachi, United Imaging com pilha
’ CAN 2.0 (Similar ao ISI900S, ISI900T, ISI900H, I1SI900UV)

ISI12:CAN ID:3 cor?exéo ISI 900 para tgdos os fornecedores (GE, Siemens, Toshiba (Canon), Hitachi,
’ United Imaging com pilha CAN 2.4).

ISI2:DIO conexao ISI 700 equivalente para unidade de imagem Philips (SAS).

NOTA: Para operar a Estacao de Trabalho sem usar o mddulo ISI2, siga a etapa 1 e selecione “Off”.

NOTA: Hé duas portas USB na caixa do ISI2. Se o cabo estiver conectado na porta errada para a configuracao
selecionada, € exibida uma janela pop-up, entao desconecte e troque as portas ou mude a configuragao.

NOTA: O sistema exibira uma mensagem na janela pop-up caso o valor incorreto de Conectividade do ISI seja
selecionado para a unidade de imagem ou o mdédulo ISI conectado.
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1.2 Indicadores de status da conexao

A drea de status inferior direita das telas da injetora exibe um icone que reflete o status da conexao atual.

Tabela 1 - 2: Indicadores de status da conexao

rd
Icone

Descricao

Nenhum

A configuragao do ISI2 estd desabilitada.

Sem comunicagado entre a injetora e o médulo ISI2.

0 usudrio nao pode armar a injetora. A injetora esta configurada para ISI e esta se
comunicando com o mddulo ISI2. A injetora e o médulo 1SI2 estao funcionais, mas
os sinais da unidade de imagem estao em um estado que nao permitird armar a injetora.

Ainjetora estd configurada para IS| e esta se comunicando com o mddulo ISI2. Os sinais da
unidade de imagem estao em um estado que permitira armar a injetora.

Este icone indica que a injetora e a unidade de imagem estao funcionando de forma
independente.

+ Quando o simbolo da injetora estiver cinza, a injetora nao esta pronta e o teste de
injecdo nao iniciara.
+ Quando o icone estiver realcado em amarelo e piscando, a injetora estd armada

e pronta para a inje¢ao. A comunicagdo entre injetora e unidade de imagem esta
funcionando.

0 teste de injecao esta programado e pode ser iniciado apenas da injetora.

+ Quando um ou ambos os simbolos do sistema (injetora e unidade de imagem)
estiverem cinza, o sistema nao esta pronto e a injegdo nao iniciara.

+ Quando a injetora estiver realcada em amarelo, a injetora estd pronta e o teste de
injecao podera ser iniciado.

Ap6s a conclusdo do teste de injecao, uma das trés setas sera exibida, conforme abaixo.

0 procedimento (injecao e varredura) sé pode ser iniciado pressionando o botao Start na
injetora.

e Quando um ou ambos os simbolos do sistema (injetora e unidade de imagem)
estiverem cinza, o sistema nao estd pronto e a injecao nao iniciara.

+ Quando os dois simbolos estiverem realcados em amarelo e piscando, ambos os
sistemas estdo prontos e a injecao podera ser iniciada.

0 procedimento (injegao e varredura) sé pode ser iniciado pressionando o botdo Start na
unidade de imagem.

+ Quando um ou ambos os simbolos do sistema (injetora e unidade de imagem)
estiverem cinza, o sistema nao esta pronto e a injegdo nao iniciara.

+ Quando os dois simbolos estiverem realcados em amarelo e piscando, ambos os
sistemas est3o prontos e a injegcao podera ser iniciada.

0 procedimento (injegao e varredura) pode ser iniciado pressionando o botao Start na
unidade de imagem ou na injetora.

e Quando um ou ambos os simbolos do sistema (injetora e unidade de imagem)
estiverem cinza, o sistema nao esta pronto e a injecao nao iniciara.

+ Quando os dois simbolos estiverem real¢cados em amarelo e piscando, ambos os
sistemas estdo prontos e a injecao podera ser iniciada.
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NOTA: Assim que a injetora estiver armada, o padrao de intermiténcia das luzes da cabeca da injetora fica
diferente dependendo se o ISI2 foi ou ndo ativado. A luz pisca mais rapido se o ISI2 estiver ativado do que

se nao estiver.

NOTA: O teste de injecao € sempre iniciado na injetora e pode ser iniciado independentemente do status da
conexao com a unidade de imagem.

1.3 Dicas para solugao de problemas

Tabela 1 - 3: Dicas para solugao de problemas

Problema

Condigao

Possivel solugdo

Ainjetora e a unidade de
imagem nao funcionam juntas

[cone de comunicacdo do ISI2 estd
ausente.

Habilite o Mddulo 1S12 em Configuragao.

0 software exibe o seguinte icone:

@

N3o hd comunicacdo com o Médulo ISI2

o Verifique se o cabo entre o sistema
de injecdo e o Mdédulo ISI2 esta
corretamente conectado

+ Reinicie a injetora.

Se o problema persistir, entre em contato com
a Bayer.

0 software exibe o seguinte icone:

®

Ha comunicacao com o Mddulo I1SI2, mas nao
com a unidade de imagem.

o Verifique se a unidade de imagem
esta configurada para controlar
a injetora.

« Verifique se o cabo entre o Mddulo
ISI2 e a unidade de imagem esta
corretamente conectado

o Considere reiniciar a injetora e/ou a
unidade de imagem.

Se o problema persistir, entre em contato com
a Bayer.

0 software exibe o seguinte icone:

@

o Verifique se a unidade de imagem
esta configurada para controlar
a injetora.

¢ Consulte o manual da unidade de
imagem.

A unidade de imagem nao
consegue programar o
protocolo de injegao.

(veja acima)

(veja as agOes acima)

0 botao Start nao inicia
a injetora quando ela esta
armada.

0 software exibe o seguinte icone:

®

Se a seta entre os icones da unidade de
imagem e da injetora apontar da unidade de
imagem para a injetora, a injecao deverd ser
iniciada na unidade de imagem.

0 protocolo € redefinido apds
o procedimento de injegao.

N/D

Isso é controlado pela opgao “Reset Protocol”
(Redefinir protocolo), na tela de configuragao.
Escolha “No” (Nao) para redefinir o protocolo.
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Tabela 1 - 3: Dicas para solucao de problemas

Problema Condicao Possivel solucdo
Isso é controlado pela opgao “Reset Protocol”
N/D (Redefinir protocolo), na tela de configuragao.

0 protocolo nao € redefinido
apds o procedimento de injecao.

Escolha “Yes” (Sim) para redefinir o protocolo.

A injegao foi interrompida de forma
anormal?

0 comportamento da opgao “Reset Protocol”
(Redefinir protocolo) nao afeta as paradas
anormais.

A injetora perde a comunicagao
com o médulo ISI2.

Depois que a injetora estiver
armada, o software exibe a seguinte
mensagem:

“Injector lost communication

with the ISI. To continue without
scanner connectivity, disable ISI

in Setup/System Setup.”
(“Ainjetora perdeu a comunicagao
com o ISl. Para continuar sem a
conectividade da unidade de
imagem, desabilite o ISI em
Configuracao/Configuragao do
sistema“)

o Desabilite o ISI em Configuracao/
Configuracao do sistema e prossiga
com a injecao sem a conectividade
da unidade de imagem.

o Verifique se o cabo entre o sistema
de injecdo e o Mdédulo ISI2 esta
corretamente conectado.

+ Reinicie a injetora.

Se o problema persistir, entre em contato com
a Bayer.

A injetora perde a comunicacao
com a unidade de imagem.

Depois que a injetora estiver
armada, o software exibe a seguinte
mensagem:

“Injector lost communication with
the scanner. To continue without
scanner connectivity press OK.”

("A injetora perdeu a comunicagao
com a unidade de imagem. Para
continuar sem a conectividade da
unidade de imagem pressione OK.")

¢ Pressione OK para prosseguir com
a injecao sem a conectividade da
unidade de imagem.

o Verifique se os cabos entre o sistema
de injecdo e o Médulo ISI2 e entre o
Mddulo ISI2 e a unidade de imagem
estao corretamente conectados.

¢ Reinicie a injetora.

¢ Desabilite o ISI2 no software da
injetora.

Se o problema persistir, entre em contato com
a Bayer.
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Bayer reserves the right to modify the specifications and features described herein or to discontinue any product or service
identified in this publication at any time without prior notice or obligation. Please contact your authorized Bayer representative
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The patient data that appear in this document are fictitious protected health information (PHI) and/or actual PHI from which all
personally identifiable information (PIl) have been removed or otherwise anonymized. No personally identifiable information is
shown.
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and/or registered to Bayer in the U.S. and/or other countries. Other trademarks and company names mentioned herein are
properties of their respective owners and are used herein solely for informational purposes. No relationship or endorsement
should be inferred or implied.
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