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Manual de operacao

O MRXperion Sistema de Injecao MEDRAD® tem uma expectativa de suporte e servicos de no minimo* de 7 anos a partir da
data de instalacao do produto, quando operado de acordo com as instrugdes fornecidas com esse dispositivo. Esses 7 anos
incluem acdes sugeridas ou mandatdrias de manutencgao preventiva e atividades de reparo, bem como calibragdes exigidas
quando necessario. A leitura obrigatdria inclui as instrugdes de uso e outros materiais fornecidos com o dispositivo. Isso
também inclui atualizacdes de hardware e software que possam ser necessarias.

*Expectativa de suporte e servicos: O tempo minimo garantido para fornecimento de suporte e servicos a uma unidade, lote
ou lote de dispositivos permaneca funcional apds ser colocado em uso.

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao 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).

Um glossério dos simbolos usados ho MRXperion Sistema de Injecdo MEDRAD® pode ser encontrado no Capitulo 2 deste
manual.

As informacoes de conformidade REACH podem ser encontradas em www.REACH.bayer.com

Detentor: Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100

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

Registro ANVISA n°: 80384380068

SAC 0800 702 1241

sac@bayer.com
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1 Introducgao

Este manual aplica-se ao MRXperion Sistema de Injecao MEDRAD®, referido como o sistema em todo este documento,
nuimero de catdlogo: MRXP 200. Leia todas as informacdes que constam neste manual. Compreender estas informacoes
ajudara os usuarios a operar o sistema de forma segura.

NOTA: Especificacdes de operacao, opcodes, acessorios e disponibilidade de recursos podem variar de acordo com
o0 pais. Consulte um representante de produto local da Bayer e as instrucdes de operacao especificas de
cada pais.

Consulte o manual de instrucoes do Adaptador de seringa preenchida MRXperion da MEDRAD® para obter mais informacdes
sobre o uso do sistema com adaptadores de seringa preenchida (PFAs).

1.1 Certificagoes

Este dispositivo foi projetado para funcionar na faixa de 100-240 VCA, 50/60 Hz e apresenta conformidade com as normas

IEC 60601-1 (22 e 32 edi¢des, emenda 1) e IEC 60601-1-2 (22, 32 e 4@ edicdes), incluindo as diferencas nacionais. Observe

as precaucodes especiais quanto a compatibilidade eletromagnética (EMC) para a instalacdo e uso deste sistema de injecao.
As informacodes detalhadas sobre a EMC podem ser encontradas em "Capitulo 21 - Conformidade com a IEC 60601-1-2 / 23,

32 e 4@ edicOes".

1.2 Indicag¢oes de uso

O MRXperion Sistema de Injecao MEDRAD® é um sistema de administragao de liquidos baseado no uso de seringas, indicado
para a administracao de contraste e solugao salina durante procedimentos de RM. Destina-se a ser usado para a finalidade
especifica de injecao de meios de contraste RM e solucdo salina por via intravenosa no sistema vascular humano para
estudos de diagndstico em aplicacdes de imagens de ressonancia magnética (MRI) com scanners de ressonancia magnética
que tém uma intensidade de campo magnético entre 0,7 Tesla e 3,0 Tesla. Apenas os profissionais de satide formados
devem operar este dispositivo.

1.3 Informagoes sobre Treinamento

Este manual pode ser utilizado como uma extensao da interface entre o usudrio e o MRXperion Sistema de Injecao MEDRAD®
para fornecer informacodes de procedimentos e técnicas. As informacdes sobre treinamento adicionais do MRXperion
MEDRAD® estao disponiveis nos seguintes formatos:

¢ Instalacao inicial no local e treinamento adicional, conforme solicitado
o Guias Rapidos de MRXperion MEDRAD®
e Instrugoes de Uso (IU)

Entre em contato com a Bayer ou com o representante local da Bayer sempre que for necessario qualquer um desses
recursos.

1.4 Contraindicagoes

Nenhuma conhecida.

1.5 Vendas restritas

A legislagao federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo mediante o pedido de um médico.

1.6 Formacao Necessaria

0O dispositivo destina-se com a ser utilizado por pessoal treinado com experiéncia em estudos de diagndstico por imagiologia
por ressonancia magnética (RM).
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1.7 LimitagOes de responsabilidade

Limitagao de responsabilidade relativa a modificagdes e cabeamentos externos: A Bayer nao se responsabiliza por qualquer
modificagao ou interface com outro equipamento que nao esteja em conformidade com as especificagoes e informagdes que
constam neste manual.

Os operadores responsaveis pela conexao do equipamento adicional ao dispositivo ou pela configuragcdo de um sistema
médico devem observar a adequacao do sistema as normas relevantes da IEC 60601-1. Um acessério ou equipamento
conectado ao dispositivo deve ser certificado de acordo com a IEC 60601-1 (Uso no Ambiente do Operador ou Paciente) ou,
fora do ambiente do paciente, o nivel de seguranca deve ser equivalente ao equipamento de acordo com as respectivas
normas de seguranca IEC ou ISO, por exemplo, IEC 62368-1 ou IEC 60950-1 (Apenas Uso no Ambiente do Operador), e deve
cumprir as normas relevantes de acordo com a IEC 60601-1. Consulte a Bayer para saber sobre modificagdes no equipamento.

0 sistema nao se destina a fornecer agentes de contraste e/ou solucao salina a mais de um paciente a partir do mesmo
recipiente de solucao salina e a Bayer rejeita toda e qualquer responsabilidade ou consequéncias resultantes da utilizacao
do mesmo recipiente em mais de um paciente.

0 uso de seringas e outros materiais descartaveis de uma fonte que nao seja aprovada pela Bayer pode causar lesao
conforme estabelecido neste documento e esse uso também pode anular a garantia associada a este produto.

O MRXperion Sistema de Injecao MEDRAD® nao foi projetado para uso portatil.

As imagens de tela neste manual sdao apenas para fins ilustrativos. As imagens reais podem variar.
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2 Simbolos

+ "Simbolos de fabricacido"

+ "Simbolos da transportadora"

+ "Orgio notificado"

o "Classificacdes requlatdrias"

+ "icones e classificacdes de RM"

o "Etiquetas e simbolos de adverténcia"

2.1 Simbolos de fabricacido

o

EC |REP

i

Fabricante
Indica o fabricante do dispositivo médico

Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia
Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia/Uniao Europeia

Data de fabricacao
Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

2.2 Simbolos da transportadora

{
]

SN

Intervalo de temperatura (Etiqueta principal: Armazenamento, Etiqueta
secunddria: Transporte)

Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo médico pode ser exposto com
seguranga

Produto: Limite de temperatura de armazenamento

Caixa: Limite de temperatura de transporte

Manual: Limite de temperatura de manipulagao, transporte e armazenamento

Intervalo de umidade (Etiqueta principal: Armazenamento, Etiqueta secundaria:
Transporte)

Indica a faixa de umidade a qual o dispositivo médico pode ser exposto com
seguranga

Produto: Limite de umidade de armazenamento

Caixa: Limite de umidade de transporte

Manual: Limite de umidade manipulagao, transporte e armazenamento

Limitac3o de pressdo atmosférica
Indica a faixa de pressao atmosférica a qual o dispositivo médico pode ser exposto
com seguranga.

Numero de série
Indica o niimero de série do fabricante para que um dispositivo médico especifico
possa ser identificado.

Niimero de catdlogo
Indica o niimero de catdlogo do fabricante para que o dispositivo médico possa ser
identificado.
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Este lado para cima
Para indicar a posicao vertical correta da embalagem de transporte.

Mantenha seco
Indica um dispositivo médico que precisa de protecao contra umidade

Fragil, manuseie com cuidado
Indica um dispositivo médico que pode ser quebrado ou danificado se nao for
manuseado com cuidado

Nimero da peca

Peso liquido
Para indicar a massa. Para identificar uma funcdo relacionada a massa.

Unidade da embalagem
Para indicar o nimero de unidades na embalagem

YBT e

MD Dispositivo médico
Indica que o item é um dispositivo médico
Apenas para uso com prescricio médica
Rx Only Cuidado: A legislagao federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo
por profissionais médicos ou mediante pedido de profissionais médicos.
Pais do fabricante
Para identificar o pafs do fabricante dos produtos
Importador
Indica a entidade que importa o dispositivo médico para o local

2.3 Org3o notificado

Certificagao CE

C € 2797 Indica uma marcacao pela qual o fabricante mostra que o dispositivo estd em
conformidade com os requisitos aplicdveis estipulados no Regulamento (UE) 2017/745
do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017 e com outras legislagoes de
harmonizacao aplicdveis da Unido para fixacao (para dispositivos médicos de Classe I).

2.4 Classificages regulatdrias

o Pega tipo BF aplicada
k Para identificar uma pega tipo BF aplicada em conformidade com a IEC 60601-1.
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CLASS 1

!

Certificagao da UL
Para identificar a Certificagao da UL para IEC 60601-1 (32 edigao)

Consulte o manual/livreto de instrugoes
Para indicar que o manual de instru¢des/guia deve ser lido

Classe 1
Para indicar que o sistema € um equipamento médico de "Classe 1", conforme
definido pela norma IEC 60601-1.

Equipamento de classe Il
Para identificar os equipamentos que atendem aos requisitos de sequranca
especificados para equipamentos de Classe Il de acordo com a IEC 61140

Grau de protegao
Sem protegdo contra derramamento vertical acidental de liquidos

Grau de protegdo
Protecao contra derramamento vertical acidental de liquidos

Coletar separadamente
Coleta seletiva para residuos de equipamentos elétricos e eletronicos.

Para obter mais informacoes, consulte o site www.weee.bayer.com

Periodo de protecdo ambiental

Indica que este produto contém certas substancias ou elementos tdxicos ou perigosos
que podem ser utilizados com seguranga durante o periodo de protecao ambiental
(indicado pelo ntiimero no meio do simbolo). Este produto deve ser reciclado
imediatamente apds o término do periodo de protegao ambiental.

Equipotencial

Para identificar os terminais que, quando conectados entre si, levam o mesmo
potencial a vdrias partes de um equipamento ou sistema, ndo necessariamente sendo
o potencial do aterramento, por exemplo, para ligagao local.

Sem pegas reparaveis.
Para indicar que henhuma peca pode ser reparada

Fusivel
Para identificar caixas de fusiveis ou sua localizac3o.

Corrente alternada
Para indicar na placa de classificacdo que o equipamento é adequado apenas para
corrente alternada; para identificar terminais relevantes
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Stand-by
Para identificar o interruptor liga/desliga ou sua posi¢ao indicando que parte do
equipamento esta ligada a fim de coloca-la na condigao de stand-by.

Rede de computadores
Para identificar a prépria rede de computadores ou indicar os terminais de conexao da
rede de computadores

Conector de energia

Para identificar os meios de conexao (por exemplo, plugue ou cabo) para a fonte
de alimentagao (rede) ou para identificar o local de armazenamento para os meios
de conexao.

Corrente continua
Para indicar na placa de identificacao que o equipamento é adequado apenas para
corrente continua e identificar terminais relevantes.

| A C

Imagem transferida para a segunda tela
Para identificar o controle para transferir a imagem exibida para uma segunda tela

Chave manual
Para identificar os controles ou pontos de conexao associados a interruptores
portateis.

Entrada
Para identificar um terminal de entrada quando € necessario distinguir entre entradas
e saidas.

Saida
Para identificar um terminal de saida quando é necessario distinguir entre entradas
e saidas.

Solicite manutengao
Para indicar que a assisténcia de um engenheiro de servico deve ser obtida antes de
tentar operar a maquina.

bP OO

2.5 cones e classificagoes de RM

Nao oferece . . . s . . .
Um item que representa riscos inaceitaveis para o paciente, equipe médica ou

Um item com seguranga demonstrada em ambiente de RM dentro das condigoes
definidas, incluindo condigdes para o campo magnético estatico, os campos
magnéticos de gradiente variavel com o tempo e os campos de radiofrequéncia.

Condicionado
para RM

>

seguraRnhtl;la Para . tras pessoas no ambiente de RM

2.6 Etiquetas e simbolos de adverténcia

Nao empurre
Para proibir empurrar contra um objeto
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Nao enrole o cabo na fonte de energia nem o aproxime da injetora ou da bobina
magnética. O excesso de cabo deve ser enrolado em forma de “oito” e colocado o mais
distante possivel da bobina. Cabos enrolados podem criar artefatos de imagem.

Devem ser usados freios de rodizios para impedir que o sistema de injecao se mova
durante o uso.

A fonte de energia da injetora (unidade da sala de exames) deve ficar a mais de 1,8 m
(6 pés) de distancia da bobina magnética.

O filtro de painel de penetracao opcional deve ficar a mais de 1,8 m (6 pés) de
disténcia da bobina magnética.

Cuidado:

Peso transportdvel — 43,4 kg

Carga operacional segura — 0,75 kg

Sinal de adverténcia geral
Para indicar adverténcias gerais

Cuidado

Indica a necessidade do usudrio de consultar as instrucdes de uso para obter
informagdes importantes sobre cuidados como adverténcias e precaugdes que nao
podem, por varios motivos, ser apresentados no dispositivo médico propriamente dito.

Cuidado, risco de choque elétrico
Para identificar equipamentos, por exemplo, fonte de energia de solda, que
apresentam risco de choque elétrico.

Consulte as instrugGes de uso ou as instrugoes eletronicas de uso
Indica a necessidade do usuario de consultar as instrucdes de uso.

Indica que a informacao é uma adverténcia. Aviso de adverténcia para circunstancias
que podem provocar ferimento ou morte do paciente ou do operador. Leia as
indicacOes de adverténcia e tenha certeza de té-las entendido antes de usar o sistema
de injecao.
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Indica que a informacao é uma precaucao. Chama a atencao para circunstancias que
podem provocar ferimentos leves ou moderados no paciente ou operador. Leia e
entenda esses avisos de precaugao antes de usar o sistema de injecao.

Indica que a informacao é um aviso. Os avisos advertem sobre circunstancias que
podem provocar danos ao dispositivo. Leia e entenda esses avisos antes de usar o
sistema de injegao.

Esta indicacao refere-se a informacoes importantes ou sugestao apresentada
relacionada a funcionalidade adequada do sistema que ajudardo o operador a corrigir
um erro ou localizar informacoes relacionadas ho manual. Leia e compreenda as
observagdes antes de operar o sistema.
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Avisos, Precaucgoes e Notificacoes

"Avisos"

'Precaucoes"

'Notificacbes"

3.1 Avisos

*

Perigo de Embolia Gasosa - podem ocorrer lesdes graves ou a morte do paciente.

Use somente produtos descartéveis aprovados pela Bayer. Consulte a "Secao 20.2 - Kits de Seringas para MRXperion Sistemas de

Injecao MEDRAD®".

Use apenas cateteres e conectores com classificacdes de pressao compativeis com este sistema. Consulte a "Secao 18.9.2 -
Desempenho Maximo da Taxa de Fluxo" e "Secao 18.5 - Funcionalidades do sistema" para opcdes de limite de pressao
programavel.

Utilize apenas acessdrios e opgbes aprovados pela Bayer.

0 operador deve verificar se hd ar para confirmar que as seringas e tubos foram inspecionados quanto a presenca de ar.

*

*

Perigo de Contaminagao Ambiental - Podem ocorrer lesGes graves ou a morte do paciente ou do operador.

Inspecione visualmente todos os componentes antes de usar.

Nao utilize componentes danificados.

® & 6 o o o

Perigo de Choque Elétrico - Podem ocorrer lesdes graves ou a morte do paciente e/ou do operador.

Utilize apenas o cabo de alimentagao fornecido com o sistema ou pelo representante da Bayer.

0 equipamento sé podera ser conectado a uma rede elétrica com ligagao de protegao de terra.

Nao remova ou abra qualquer vedagao, visto que existem tensoes perigosas dentro dos componentes do sistema.
N3o mergulhe quaisquer componentes do sistema em solucdes de dgua ou sab3o.

Desligue o sistema da rede elétrica antes da limpeza.

Nao use o sistema caso cabeamentos gastos ou danificados sejam detetados. Contate Bayer para substituigao.

*

Perigo de Incéndio - podem ocorrer lesGes graves ou a morte do paciente e/ou do operador.

Use o tipo de fusivel correto substituido pela Bayer ou pessoal autorizado pela Bayer.

*

Perigo de Incéndio - podem ocorrer lesdes graves ou a morte do paciente e/ou do operador.

0 sistema contém uma bateria de fons de litio. A substitui¢do e eliminagao devem ser efetuadas apenas por um técnico
qualificado. Entre em contato com Bayer para obter assisténcia.

*

*

Perigo de Eficicia Comprometida — pode ocorrer uma lesio grave ou a morte do paciente.

Nao use este sistema para administrar qualquer outro fluido que nao os meios de contraste MR intravenosos e solugao salina.

Nao retraia os émbolos com o tubo conector instalado.

*

Perigo de Atraso do Procedimento - Podem ocorrer lesGes graves ou a morte do paciente e/ou do operador.

Desligue qualquer outro equipamento que possa gerar campos eletromagnéticos de alta intensidade ou descarga eletrostatica
de alto nivel.

Alime

*

Poder3o ocorrer ferimentos ou danos materiais caso o operador permanega préximo a Vedagdo da Fonte de

ntagao.

Mantenha-se afastado da vedacao da fonte de alimentacao.
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*

Isso pode resultar em ferimentos para o paciente e/ou operador ou danos ao equipamento.

A estacao de trabalho (unidade da sala de controle) ndo é segura e nao deve ser usada na sala de exames. A estagao de trabalho
é uma ameaca conhecida ou representa um risco em todos os ambientes de RM, conforme definido pelos Padrdes Internacionais
da ASTM para o Marketing de Dispositivos de IRM.

A Injetora (unidade da sala de exame) e a fonte de alimentagdo sao condicionais a RM. A unidade da sala de exame e a fonte de
alimentacao tém demonstrado nao representar riscos conhecidos num ambiente RM especifico com condigdes de utilizagao
especificadas tal como definido pelas Normas Internacionais ASTM para a Comercializacao de Dispositivos MRI.

Nao faga quaisquer modificagdes nao autorizadas a injetora ou a qualquer uma das suas pegas.

*

Risco mecanico — Vazamentos ou rupturas durante uma injecdo podem provocar lesGes no paciente.

Use somente produtos descartaveis ou acessérios aprovados pela Bayer. Consulte o "Capitulo 20 - Opcdes e Acessérios" para mais
informacoes.

Use somente seringas e tubulagées com uma taxa de pressao maior que o limite maximo de pressao programavel do sistema
de injegdo, que é de 325 psi (2241 kPa).

Certifique-se de que o caminho do fluido esteja aberto e ndo use seringas e tubulagdes com classificagao inferior a 350 psi
(2410 kPa). Uma oclusdo no caminho do fluido e/ou uso de seringas ou tubulagdes abaixo de 350 psi (2410 kPa) pode resultar
em vazamentos ou rupturas.

Use cateteres com classificagbes de pressao compativeis com este sistema. Consulte a "Secao 18.9.2 - Desempenho Maximo da
Taxa de Fluxo" e "Secao 18.5 - Funcionalidades do sistema" para op¢des de limite de pressao programavel.

Poderdo ocorrer lesGes no paciente e/ou danos no cateter se a tubulagao de conexao for muito curta. O operador deve verificar
a extensao e limites da tubulacao ao mover a injetora ou o paciente.

3.2 Precaugoes

/N PRECAUCOES

Perigo Mecanico - Podem ocorrer lesdes ligeiras ou moderadas no paciente e/ou no operador.

*

* 6 o o

Utilize o sistema apenas conforme definido neste manual. Siga as instrugées fornecidas nas comunicagoes do sistema ou
mensagens de falha.

N3o utilize o sistema na presenca de gases combustiveis ou inflamdveis (como anestésicos) ou outros agentes.
Utilize apenas ferramentas nao-magnetizadas para instalar qualquer componente na sala de scanner/magnético.
Elimine os componentes e acessdrios do sistema de acordo com os regulamentos locais ou entre em contato com Bayer.

Ao mover o sistema, segure o pedestal nao superior a 45 polegadas (114,3 cm) acima do piso.

Perigo de Choque Elétrico - Podem ocorrer lesdes ligeiras ou moderadas no paciente e/ou no operador.

® & o o o

S6 conecte o sistema a uma tomada elétrica diretamente da rede.

Certifique-se de que o ponto de acesso direto a rede estd acessivel durante o funcionamento do sistema.
Nao conecte o cabo de alimentagao do sistema a um cabo de extensao ou a um terminal multi-fichas.
Verifique se a tensao e a frequéncia da unidade correspondem a tensao e frequéncia da tomada elétrica.

Utilize apenas acessérios aprovados pela Bayer.

N3o ajuste ou transporte o sistema com reservatérios de fluidos instalados. Podem ocorrer lesdes ligeiras ou
moderadas no paciente e/ou no operador.

*

*

Os recipientes de fluidos e/ou o pedestal podem cair provocando lesdes ao paciente e/ou danos no equipamento.

Instale recipientes apenas apds o sistema se encontrar numa posicao fixa.
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3.3 Notificagoes

Perigo eletromecanico - Podem ocorrer danos no equipamento.
¢ Na3o utilize o sistema imediatamente apds ter sido exposto a temperaturas externas extremas.
& Aguarde até que o sistema estabilize a temperatura ambiente antes de usar.

¢ A condensagao pode provocar danos elétricos no sistema de injegdo.

Perigo mecanico - Podem ocorrer danos no equipamento.
¢ Nao toque na tela do visor com um objeto pontiagudo.

¢ Os componentes podem ser danificados se nao forem instalados corretamente. Verifique se todas as conexdes estao firmes; nao as
aperte excessivamente. Isso ird ajudar a minimizar o risco de fuga, desconexao e danos nos componentes.
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4 Visao Geral do Sistema

"Diagrama do Sistema"

"Deslocar o Sistema"

"Nocdes Bdsicas de Administracdo de Fluidos"

"Funcionalidades de Instalacao da Seringa"

"Informdtica Bdsica"

"Modo de Programacao"

"Uso do Pedestal com Suporte IV Integrado"

*

Pode ocorrer lesdo do paciente e/ou funcionario ou danos ao equipamento.

A estagao de trabalho (unidade da sala de controle) ndo € segura e nao deve ser usada na sala de exames. A estagao de trabalho
é uma ameaca conhecida ou representa um risco em todos os ambientes de RM, conforme definido pelos Padrdes Internacionais
da ASTM para o Marketing de Dispositivos de IRM.

A Injetora (unidade da sala de exames) e a fonte de alimentagao sao condicionais de RM. A unidade da sala de exames e a fonte
de alimentagao demonstraram nao apresentar riscos conhecidos em um ambiente de RM especifico com condigbes de uso
especificadas, conforme definido pelos Padrdes Internacionais da ASTM para o Marketing de Dispositivos de MRI.

Nao faga modificagcbes nao autorizadas na injetora ou em qualquer uma de suas partes.

13

4.1 Diagrama do Sistema

0O sistema é composto por uma unidade de sala de exames (injetora) e uma unidade de sala de controle (estacdo de
trabalho). Estes componentes estao ligados por uma ligagao de comunicacdes de fibra Gtica.

NOTA:

um minimo de 60 polegadas (152,4 cm) a partir da fachada do scanner.

NOTA: Ao usar o sistema com um scanner Siemens MAGNETOM 1.5T ou 3.0T, recomenda-se que a injetora seja

colocada a, o minimo, 18 polegadas (45,72 cm) a partir da fachada do scanner.

NOTA: Considere os limites de comprimento do tubo de ligacao e da posi¢ao do paciente, ao colocar a Injetora.

NOTA: Nao coloque a unidade da sala de exame num campo magnético maior do que 1000G sem as rodinhas

que serao bloqueadas.

Quando o sistema € utilizado com um scanner de furo aberto, recomenda-se que a injetora seja colocada a



4-14 MEDRAD® MRXperion

Figura 4 - 1: Diagrama do Sistema - Fonte de Alimentacao em Sala de Scanner

Sala de Scanner Sala de Controle
1- Unidade da Sala de Scanner (Injetora) 6 - Unidade de controle (Estagao de trabalho)
2 - Cabo de alimentacao 7 - Fonte de Alimentacao da Estacao de Trabalho
3 - Fonte de Alimentacao da Sala de Exame 8 - Link de Comunicacdo de Fibra Otica
4 - Link de Comunicac3o de Fibra Otica 9 - VirtualCare™/Cabo de Rede
5- Desligamento Rapido da Fibra Otica
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Figura 4 - 2: Diagrama do Sistema - Fonte de Alimentacao Fora da Sala de Exame

Sala de Scanner Sala de Controle e Sala de Equipamento RMI
1- Unidade da Sala de Scanner (Injetora) 6 - Penetragao do Filtro de Penetragao
2 - Cabo de alimentacao 7 - Fonte de Alimentacao da Sala de Exame
3 - Link de Comunicacao de Fibra Otica 8 - Fonte de Alimentacao da Estacao de Trabalho
4 - Desligamento Rapido da Fibra Otica 9 - Link de Comunicagao de Fibra Otica
5- Penetragao de Painel 10 - Unidade de controle (Estagao de trabalho)
11 - Cabo de Alimentacao DC
12 - VirtualCare™/Cabo de Rede

4.2 Deslocar o Sistema

Podem ocorrer lesdes no paciente resultantes do movimento da unidade da sala de exame (injetora) apés o
paciente ter sido conectado a linha de infus3o.

¢ Nao mova a injetora com o paciente conectado.

¢ Trave as rodinhas na base da unidade para impedir o movimento acidental.

Antes de mudar o sistema, verifique se:
e 0 paciente esta desconectado.
e acabeca da injetora esta pousada acima da base do sistema

& nao existem recipientes de fluido ligados
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Uma vez que a coluna da cabeca da injetora estd no lugar, mova o sistema sequrando o agarre ou segurando o pedestal
abaixo do ponto indicado pela etiqueta no brago pedestal.

1. Para girar a coluna da cabeca da injetora, gire o botdo na base da coluna da cabega da injetora no sentido anti-
horario para destrava-lo.

2. Gire a coluna da cabecga da injetora de modo que a cabeca da injetora fique acima da base, conforme mostrado na
Figura 4 - 3.

3. Uma vez que a cabeca da injetora tiver sido movida para o seu lugar, gire o botdo no sentido horario para bloquear
a coluna e evitar que a cabega da injetora gire em torno da coluna.

4. Trave as rodinhas na base da unidade para impedir o movimento acidental.

O‘Q Simbolo Bloquear: Indica qual a diregao para girar o botao para travar ou destravar a coluna. Travar a
n coluna impede a rotagao da cabega da injetora em torno da coluna.

"~ Desloque o sistema
segurando no agarre
ou segurando o
pedestal abaixo do
ponto indicado pela
etiqueta no brago
do pedestal

Figura 4 - 3: Deslocar o Sistema

4.3 Nogoes Basicas de Administracdo de Fluidos

0 sistema consiste em uma injetora elétrica programavel que permite a um operador gerar um protocolo de administracao
de fluido definido e executar uma injecao de fluido.

4.3.1 Protocolo

Um protocolo define como a injecao de fluido sera realizada e é composto por trés elementos: fases, um limite de pressao e
lembretes opcionais.

4.3.1.1 Fase

Fases sdao passos que definem o movimento real de fluido, pausas e/ou esperas.
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Existem trés tipos de fases:
o Fase de Administragao de Fluidos: define a taxa de fluxo, volume e durag¢ao do fluido a ser injetado.

+ Fase de Pausa: define o intervalo de tempo estabelecido em que a injecdo estard em pausa. A fase sequinte sera
executada apds o intervalo de tempo decorrido.

o Fase de Espera: coloca o fornecimento de fluido em Espera. O operador deve pressionar o botao “Iniciar" na estacao
de trabalho, na cabeca da injetora ou no interruptor de mao.

4.3.1.2 Limite de Pressao

0O limite de pressao define a pressao maxima de fluido que é permitido ao sistema gerar durante a execu¢ao do protocolo.
0 limite maximo padrao de pressao é 325psi (2240 kPa) ao usar as seringas descartaveis recomendadas da Bayer.

0 operador pode optar por reduzir este limite de pressao com base nas condicoes de uso do protocolo. Consulte a "Secao 18.5
- Funcionalidades do sistema" para opcoes de limite de pressao programavel.

4.3.1.3 Lembretes

Os lembretes sao notificagdes opcionais de tempo definido pelo operador que aparecem durante a sequéncia de injecao ou
apos a sequéncia estar concluida. Os lembretes fornecem uma notificacao ao operador apds um tempo definido ter decorrido.

Existem dois tipos de lembretes:
e Lembretes padrao: ocorrem durante a execucao do protocolo e sao acionados pelo inicio da injecao.
e Lembretes pds-injecdo: ocorrem apds o protocolo estar concluido e sdo acionados pela conclusdo da injegdo antes

de desconectar o paciente.

4.3.2 Eu Verifiquei o Ar

Antes que o sistema possa ser preparado, o operador tem que verificar visualmente que todo o ar foi expelido das seringas e
tubos. Apds o operador ter determinado que todo o ar foi expelido das seringas e tubos, o operador pode apertar o botdo de
confirmacao Eu Verifiquei o Ar ou reconhecer na tela de notificagao no visor.

4.3.3 Injegao de Teste

Uma injecao de teste opcional de solugao salina definida pelo operador pode ser fornecida antes do protocolo ser iniciado.

4.3.4 MVP (Manter Veia Permeavel)

Uma funcao definida pelo operador que fornece pequenos bolus de solucdo salina da Seringa B em intervalos configurdveis
durante a programacao, pré e pds-injecao, entre miultiplas injecdes e/ou durante as fases de Pausa e Espera.

4.3.5 Gerente de Protocolos

Usando o Gerente de Protocolos, o operador pode nomear, guardar e renomear protocolos.

4.3.6 Design do Sistema de Administra¢ao de Fluidos

0 sistema é controlado pelo fluxo através de trés pardmetros: taxa de fluxo, duracao e volume. O sistema permite que o
operador defina qualquer dois destes trés parametros e calculard automaticamente o terceiro:

+ Ataxa de fluxo especificada numa fase é o valor que o sistema procura fornecer durante a injecao até que o volume
da fase definido seja administrado.

e Aduragao é o tempo definido necessario para a fase realizar a injecdo de volume com a taxa de fluxo indicada.

o Ovolume ¢ a quantidade de fluido que serd fornecido em uma fase.
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4.3.7 Pressao do Fluido e Limite de Pressao

A pressao do fluido é medida pelo sistema durante a execugao de uma fase e assegura que o protocolo Limite de Pressao nao
seja excedido. A pressao de fluido depende do seguinte:

+ Taxa de fluxo

+ Viscosidade do fluido

o Temperaturas do fluido

e Seringas e tubo conector associados
e Tipo/tamanho do cateter

0O limite de pressao ocorrerd quando a pressao do fluido medido excede o Limite de Pressao definido. Se isto ocorrer, o
sistema informara o estado ao operador e iniciara a Reducao da Taxa de fluxo para a fase de Administracao de Fluidos para
reduzir a pressao do fluido.

4.3.7.1 Redugao da Taxa de fluxo

Uma taxa de fluxo mais lenta € iniciada automaticamente pelo sistema para evitar que a pressao de fluido exceda o Limite
de Press3o. O sistema fornecerd o volume da fase com esta taxa de fluxo reduzida. A fase de administracdo de fluidos
excedera a duracao programada quando ocorre a Redugdo de Taxa de Fluxo.

4.3.8 Resposta a Oclusoes

Injetar uma oclusao pode resultar em uma condigao de bloqueio ou de suspensao de alta pressao. A condigao de bloqueio
ocorre quando a taxa de fluxo real é inferior a 10% da taxa definida. Caso ocorra uma condigao de bloqueio ou de suspensao
por alta pressao, verifique se o percurso do fluido estd bloqueado e inspecione as seringas e o tubo conector relativamente a
danos ou dobras. Caso nao detecte nenhum problema, considere aumentar o tamanho do cateter, remover os conjuntos de
administracao ou reduzir a taxa de fluxo.

Se ocorrer uma oclusao durante o procedimento de MVP, o sistema detectara a condigdo apds a tentativa falha de
administrar 4 ou menos bolus de MVP. (A oclus3o sera detectada apds 1 minuto ou menos se o intervalo de MVP estiver
definido para 15 segundos ou apds 5 minutos ou menos se o intervalo de MVP estiver definido para 75 segundos). Consulte
"Secdo 15.4 - Configuracao de Administracao de Fluidos" para obter informacoes sobre como definir intervalos de MVP.

4.3.9 Prote¢ao do Volume e Taxa de fluxo

0 sistema oferece a seguinte protegao em caso de volume ou taxa de fluxo em excesso ou insuficientes:

o Adverténcias na Tela de Seguranga para lembrar o operador para verificar o protocolo antes de o sistema ser
preparado.

+ Indicagdes na tela de volume insuficiente quando o volume total programado € superior a quantidade de fluido na
seringa.

o A monitorizagdo da injecdo € realizada para detectar condigdes de excesso de taxa de fluxo ou de volume devido a
falhas do sistema. Se qualquer uma dessas condigdes for detectada, a injegao € interrompida.
4.4 Funcionalidades de Instala¢ao da Seringa
A\ PRECAUCAO

Perigo Mecanico - Podem ocorrer lesGes ligeiras ou moderadas no paciente e/ou no operador.
¢ Antes de injetar, certifique-se de que a seringa esta corretamente encaixada na frente da cabega da injetora.

¢ Um encaixe incorreto ou a rotagao da seringa podem fazer com que a seringa sofra uma fuga, se danifique ou se desengate da
cabeca da injetora durante a injecao.
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0 sistema é concebido com quatro caracteristicas que diminuem o tempo e as etapas para instalar e remover seringas na
cabeca da injetora. (Para obter mais informagoes sobre a configuragao desses recursos, consulte "Secao 15.4 - Configuracao
de Administracao de Fluidos").

1. Orientag&o ndo rotacional: Ao instalar uma seringa na cabeca da injetora, o alinhamento é desnecessario.
Empurre a seringa de 65 ml na abertura A e a seringa de 115 ml na abertura B.

2. Acoplamento Automatico: Quando Avanco Automdtico estd configurado para estar ligado e uma nova seringa
vazia € instalada, o pistdo da injetora avanca automaticamente e encaixa-se com o émbolo da seringa.

3. Avango Automatico: Quando o Avango Automético estd configurado para estar ligado e uma nova seringa vazia é
instalada na cabega da injetora, o pistao encaixa automaticamente com o émbolo da seringa e avanga para a
posigao completamente para a frente.

4. Retragdo Automatica: Quando Retracdo Automatica esta configurada para estar ligada e a seringa é removida, o
eixo do pistdo ird retrair-se automaticamente para a cabeca da injetora.

4.5 Informatica Basica

Se uma plataforma de informatica opcional for incluida com o sistema, consulte o Manual de Instrugdes do Painel
Informatico da Estacdo de Trabalho de Certegra® e da Lista de Trabalho de Modalidade para obter uma visao geral
e funcionalidades.

4.6 Modo de Programagao

0 sistema permite que o operador introduza valores para dois dos trés parametros na Fase de Administragao de Fluidos.
Com base nestes valores definidos pelo operador, o sistema calcula o valor do terceiro parametro. A configuragdo padrao
do sistema é para o operador introduzir os valores para a taxa e volume de fluxo e o sistema calcula a duracdo. Utilizando
0 Modo de Programagao (consulte a "Secao 15.4 - Configuracao de Administracao de Fluidos"), o operador pode selecionar
quais dos trés parametros (vazao, volume ou duracado) o sistema calculard automaticamente com base em suas entradas
para os dois parametros restantes.

4.7 Uso do Pedestal com Suporte IV Integrado

0 pedestal com suporte de solugdo IV integrado encontra-se sobre rodizios e pode ser localizado em qualquer lugar dentro
da sala de exame RM para facilitar o procedimento de ressonancia magnética otimizada.

Perigo de Choque Elétrico - Podem ocorrer lesdes graves ou a morte do paciente e/ou do operador.

¢ Desligue qualquer equipamento que possa gerar altas descargas eletrostaticas.
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/\  PRECAUCOES

Perigo Mecanico - Podem ocorrer lesdes ligeiras ou moderadas no paciente e/ou no operador.

¢ Aperte todos os parafusos, grampos e botoes durante a montagem e, conforme necessario, durante a utilizacao. Componentes
soltos podem fazer com que o pedestal se desmonte.

¢ Nao mova nem manipule a injetora puxando ou empurrando o suporte de solugao IV integrado. Usando o suporte de IV para
manobrar a injetora poderia dobrar o suporte de IV ou fazer com que a injetora caisse. Manobre a injetora, conforme indicado em
"Secao 4.2 - Deslocar o Sistema".

¢ N3o mova a injetora quando alguma coisa esta pendurada no Suporte de IV integrado.

¢ Aplique cuidado e diligéncia ao dobrar e desdobrar os ganchos do suporte IV. Mantenha as maos e os dedos afastados de todas as
areas onde se possam trilhar.

& Os ganchos dobraveis do suporte de IV sdo concebidos para suportar um peso maximo de 0,15kg (0,33 libras) ou 150 ml de fluido.
N3o exceda o limite de peso.

¢ Nao enrole ou pendure no suporte de IV.

¢ 0 pedestal destina-se a apoiar a cabega da injetora numa sala de exame de ressonancia magnética. Nao tente utilizar o pedestal
para outros fins.

Perigo de Choque Elétrico - Podem ocorrer lesdes ligeiras ou moderadas no paciente e/ou no operador.
¢ Apenas conecte o sistema a uma tomada AC direta.
¢ N3ao conecte o cabo de alimentacao do sistema a um cabo de extensao ou a um terminal multi-fichas.

¢ Use apenas adaptadores e acessorios aprovados da Bayer.
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5 Entendendo o display e a estacao de trabalho

¢ 'Tela Inicial"

o "DescricOes da Estacao de Trabalho"

5.1 Tela Inicial

ID paclenie: -
Dalanaze: -

Pego! -

Acesso =

Lig. A: -

Lista de trabalho do paciente

Taxa Infus Volume
r

Sistema
=
L

Figura 5 - 1: Tela Inicial

Nome

Icone (se aplicdvel)

Descricao

Informacdes sobre o
Volume da Seringa

Apresenta o volume nas seringas.
Um contorno da seringa sera apresentado se nao houver qualquer
seringa presente.

Se for 0 caso, uma linha tracejada é apresentada no grafico da
seringa para indicar que nao ha volume suficiente na seringa para
concluir o protocolo atual.

Adicionar Indicador
2 de Volume (se
aplicdvel)

Se nao houver volume suficiente na seringa para concluir o protocolo
atual, a caixa "Adicionar" apresenta o volume que precisa ser
adicionado para concluir o protocolo atual.

Apresenta o home do protocolo. Quando modificacdes tiverem sido

3 Protocolo efetuadas em um protocolo, um asterisco (*) sera apresentado a
direita do nome do protocolo.
4 Botdo Fase Apresenta o tipo de fase programada. Selecione para editar um tipo

(Editar Fase)

de fase.

5 Taxa de Fluxo

Apresenta a taxa de fluxo programada. Selecione para modificar
(se ativado).

6 Volume

Apresenta o volume programado. Selecione para modificar
(se ativado).
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Nome Icone (se aplicdvel) | Descrigdo
7 Duracio Apre;gnta a dur'agao da injecao programada. Selecione para
modificar (se ativado).
8 Botdo Fase Selecione para inserir um novo tipo de fase.
(Nova Fase)
9 Data e Hora Apresenta a data e a hora atuais.
10 | Redefinir < R > Redefine o protocolo com os valores originais de fabrica.
Apresenta o volume total programado por seringa ou o volume total
combinado de ambas as seringas. Consulte a "Se¢ao 15.4.1 - Itens
11 | Volume Total A . = L = —
Configurdveis para a Configuracao de Administracdo de Fluidos
para maiores informacdes.
12 Gerente de Abre o Gerente de Protocolos. Consulte a "Figura 5 - 3: - Gerente de
Protocolos Protocolos" para maiores informagoes.
13 | Limite de Pressao Apresenta o limite de pressao atual. Selecione para modificar.
14 | Lembretes Apre_senta 0 numero de lembretes configurados. Selecione para
@ adicionar ou modificar.
15 | Injecio de Teste Indlcg 0s parametrqs.de mjecaoAde teste definidos pelo operador.
Selecione para modificar os parametros.
Administra pequenas bolus de solugao de lavagem comum antes e
16 | MVP KVO ® depois da injecao e durante quaisquer fases de espera ou pausa.
Acende-se a azul quando MVP ¢ ativado.
17 Informacdes do Para saber mais, consulte a "Figura 5 - 2: - Informacdes do Sistema"
Sistema abaixo.
18 Bloquear/Preparar/ Selecione para bloquear um protocolo, preparar e desarmar a
Desarmar injetora.
19 | Menu Iniciar ® @ Para saber mais, consulte a "Figura 5 - 4: - Menu Iniciar".
20 | Liquido A a Liq. A EX|be_ os ultimos valores do Liquido A inseridos. Pressione OK para
selecionar novamente ou Cancelar para escolher novos valores.
21 Painel de Apresenta o Painel de Informatica.

Informatica

Figura 5 - 2: Informagdes do Sistema
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Nome

's .~
Icone Descricao

0 icone Injetora identifica varios estados da injetora:

¢ Permanece apagado quando o sistema se encontra no estado de espera.

22 | Icone da injetora & Acende na cor amarela e pisca quando o sistema é preparado.
¢ Acende continuamente na cor amarela quando o sistema esta
injetando.

23 Comunicador da Acende na cor amarela quando esta em comunicacao ativa com a

injetora cabega da injetora.
2% Indicador Eu Acende na cor amarela quando o operador confirmou que as seringas

Verifiquei o Ar e tubos foram inspecionados quanto a presenca de ar.

Gerente de protocolo
REGIAQ PROTOCOLOS VISUALIZACAD
Figura 5 - 3: Gerente de Protocolos

Nome Descrigao
25 | Regiao de Interesse Apresenta uma lista de regides nas quais os protocolos sao armazenados.
26 | Lista de Protocolos Lista dos protocolos armazenados na Regiao de Interesse destacada.
27 Pré-visualizacao de Apresenta detalhes do protocolo selecionado.

Protocolos
28 | Ver Todos Apresenta todos os protocolos armazenados.
29 | Protocolo Atual Apresenta detalhes do protocolo atual em uso.

30

Sair

Retorna a Tela Inicial.
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@ Configuragdo )l
@'-} Calculadora |
@,_y@ VirtualCare |
Gor =
’@ Parada |
: ® @) vaa
Figura 5 - 4: Menu Iniciar
Nome Descrigao
31 Configuracio Acessa a§ opgges de Copﬂguracao. Consulte "Capitulo 15 - Configuracoes Avancadas
para maiores informacoes.
Acessa as calculadoras eGFR e de Dosagem Baseada no Peso. O botao Calculadora sé
32 | Calculadoras p - . . .
aparecera no Menu Iniciar se uma ou mais calculadoras estiverem acionadas.
33 | VirtualCare Apresenta as informacdes de contato de Bayer e langa os Aplicativos de Assisténcia,
se instalados.
34 | Ajuda Inicia o sistema de Ajuda.
35 | Desligamento Acessa as opgoes de Desligamento.
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5.2 Descrigoes da Estacao de Trabalho

NOTA: Dois modelos da estagdo de trabalho Certegra® podem operar com o sistema. Botdes e icones serao

ligeiramente diferentes em cada modelo.

5.2.1 Botdes e icones da estacdo de trabalho

P Bource

e Y

Figura 5 - 5: Estacao de trabalho, vista frontal

Nome Bot&o/icone Descrigao Nome | Botdo/icone Descricao

Liga ou desliga o sistema.

Pisca ou ilumina-se

' continuamente em
L L Botao ambar ou verde, com base

Finaliza a injecao . .

1 Cancelar e desarma o sistema liga/ no status de energia.
’ desliga Consultar "Capitulo 8 -

Ligar e Desligar o
Sistema" para maiores
informacoes.

Iniciar/
Pausa

Inicia a injecao.
Suspende a inje¢ao
por, no maximo,
20 minutos.




- 26

MEDRAD® MRXperion

Figura 5 - 6: Estacao de trabalho, porta traseira e lateral

Icone

Descrigao

Icone

Descrigcao

Identifica a entrada de energia

Identifica conexao de rede

4 e conexdo de alimentac3o. > % de computador.
ss_%, Identifica conexodes USB. Identifica conexao para extensao

6 A porta 4, identificada com 7 de tela ou transferéncia para um

contorno amarelo, permanece segundo monitor. Apenas para
.-%; sempre acesa. uso da Bayer.
Identifica uma conexao —@

3 nao aplicavel ao MEDRAD® 9 Identificador de conexdes de
MRXperion. Nao para uso entrada e saida de fibra dtica.
com o sistema. @

Identifica uma conexao
= S °

10 nao apl!cavel?o MEDRAD 11 Indica conexao da chave manual.
MRXperion. Nao para uso
com o sistema.

12 Identifica portas de servigo.

Apenas para uso da Bayer.
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5.2.2 Estacdo de trabalho com botdes e icones de pod

Patient £
pos

Fluid Source

Wight

0TI 01:41:58 PM

[©O OfArms |

T

Figura 5 - 7: Estagao de trabalho com Pod

NOTA: icones de conexio de pod e exibicio ndo sio mostrados. Consulte a "Secdo 18.2.2 - Estacdo de Trabalho
com Pod, Conexdes Pod" e "Secao 18.2.3 - Estacao de trabalho com Pod, Conexoes de Exibicao" para mais

informacoes.
Nome Botéo/l'cone Descrigcao
1 Cancelar - Finaliza a injecdo e desarma o sistema.
2 Botao liga/ Liga e desliga o sistema. Consultar "Capitulo 8 - Ligar e Desligar o
desliga Sistema" para maiores informacdes.
3 Aiuda Abre o sistema de ajuda. Consulte a "Sec¢ao 15.5 - Ajuda", para obter
J mais informacoes.
4 Iniciar/Pausa Inicia a injecdo. Suspende a injecdo por, o maximo, 20 minutos.
Indicador de Pisca ou ilumina-se continuamente em ambar ou verde, com base no
5 Poténcia 000 status de energia. Consultar "Capitulo 8 - Ligar e Desligar o Sistema"
para maiores informacdes.
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6 Compreender a Cabega da Injetora

¢ "Controles da Cabeca da Injetora"

¢ "Componentes da Cabeca da Injetora"

6.1 Controles da Cabega da Injetora

-29

NOTA: Para informacdes mais detalhadas sobre a funcionalidade da luz do botdo da cabega da injetora, consulte
a "Secao 7.1 - Indicadores e luzes da Cabeca da Injetora".

Nome

Icone (se aplicavel)

Descricao

A Seringa A

Seringa de Contraste

B Seringa B

Seringa de Solugao Salina
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Nome

Icone (se aplicdvel)

Descricao

Indicadorde Volume
(lado A ou B)

Seringa ausente: Apresenta tragos.
Seringa presente: Indica o volume carregado na seringa.

Botao B

Pressione duas vezes com a cabega da injetora apontada para
cima: Enche a Seringa B (Solugao Salina) até o volume apresentado
(Enchimento Automatico).

Toque tinico: Apresenta o volume do Enchimento Automético
durante 10 segundos.

0 volume total do Enchimento Automatico para a Seringa B inclui:
¢ ovolume de injecdo programado
¢ volume para executar MVP durante 30 minutos (se MVP estiver ativado)

¢ volume de escorva (10 ml) caso a Seringa B esteja configurada para ser
usada para escorvamento

¢ volume para realizar uma injecao de teste (se Injecao de Teste estiver
ativa)

Se as injecoes de teste e MVP estiverem ativados, o volume adicional
é incluido no total, independentemente de MVP ser usado ou nao ou
uma injecao de teste ser efetivamente realizada.

3 Botao A

Pressione duas vezes com a cabega da injetora apontada para
cima: Enche a Seringa A (Contraste) até o volume apresentado
(Enchimento Automatico).

Toque tinico: Apresenta o volume do Enchimento Automdtico
durante 10 segundos.

0 volume total do Enchimento Automatico para a Seringa A inclui:
¢ ovolume de injecao programado

¢ volume de escorva (10 ml) caso a Seringa A esteja configurada para ser
usada para escorvamento

4 Botdes +/-

Ajusta o volume de Enchimento Automatico em incrementos/
redugdes de 1 ml. Pode ser utilizado apds uma Unica pressao do
botao A ou do botao B. Acende para indicar que o operador pode
comecar o Enchimento Automatico.

Quando pressionado, ativa a fun¢ao de escorva. Acende para indicar

5 Escorva
que o operador pode comegar o escorvamento.
- Quando intermitente, lembra ao operador para examinar as seringas
Botdo de e tubos quanto a presenca de ar. Quando iluminado, indica que o
6 Confirmacao Eu q p ¢ ’ ’ q

Verifiquei o Ar

operador confirmou que as seringas e tubos foram inspecionados
quanto a presenca de ar.

Ativar BotéoAde
Controle do Embolo

RN -

Ativa os controles de avanco e recuo do émbolo. Desativa-se apds dez
segundos de inatividade. Acende quando ativo.
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Nome Icone (se aplicdvel) | Descrigdo
Avanca e retrai o émbolo (velocidade variavel). Acende quando
ativado.
E H Velocidade répida
Controles de Avanco ! n :
- Velocidade lenta
8 e Recuo do Embolo. I
(lado A ou B)
Quando pressionado, inicia uma injecao de teste com base nos
parametros definidos pelo operador. Quando intermitente, indica
que o operador pode realizar uma injecao de teste para determinar
9 Injecao de Teste a permeabilidade da conexao do paciente.
A cabega deve ser orientada com as seringas apontadas para baixo e
Eu Verifiquei o Ar deve ser confirmado para utilizar esta funcao.
Quando pressionado, ativa a funcionalidade MVP (Manter Veia
Permedvel). Quando intermitente, indica que o operador pode iniciar
10 MVP MVP para manter a permeabilidade da conexao do paciente.
A cabeca deve ser orientada com as seringas apontadas para baixo e
Eu Verifiquei o Ar deve ser confirmado para utilizar esta fungao.
Quando pressionado, prepara o sistema.
1 Preparar .: A cabeca deve ser orientada com as seringas apontadas para baixo e
Eu Verifiquei o Ar deve ser confirmado para utilizar esta fungao.
Quando pressionado, inicia uma injecao quando o sistema estiver
12 | Iniciar/Pausa Preparado. Quando pressionado durante uma injecao, coloca a
injecao em espera.
13 Abortar - Quando pressionado, finaliza a injecao e desarma a injetora.
14 | Botdes Manuais Pgrmlte que um_operador mova mahualmente o émbolo quando a
injetora nao estiver preparada.
Indicadores de . A
15 Estado da Injetora Indicadores de Preparado e Estado da Injecao.
16 Indicador de Acende para alertar o operador. Consulte "Capitulo 7 - Luzes e
Atencao . Indicadores do Sistema" para maiores informacaes.
17 ml Indica a unidade de volume do fluido independentemente da

orientagao da cabega da injetora.
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6.2 Componentes da Cabecga da Injetora

6.2.1 Botoes Manuais

Um operador pode utilizar os botdes manuais para purgar o ar, verificar a permeabilidade da conexao do paciente
observando o fluxo de recuo do sangue e para ajudar a garantir a correta colocacao do cateter.

NOTA: Para todos os movimentos nao automaticos, é fundamental certificar-se de que o botao manual é girado
uma volta inteira no sentido hordrio apds cada movimento inverso para obter o volume exato.

Figura 6 - 1: Botoes Manuais da Cabega da Injetora
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7 Luzes e Indicadores do Sistema

¢ "Indicadores e luzes da Cabeca da Injetora"

¢ "Luzes de Estado da Injetora"

¢ "Indicadores de Energia da Estacao de Trabalho"

¢ "Luz do Interruptor"

7.1 Indicadores e luzes da Cabega da Injetora

Os botdes na cabega da injetora acendem ou piscam, dependendo das condicdes listadas a seguir:

Nome Botao/lcone Comportamento/Evento
& Acende continuamente uma luz branca quando o botao A é pressionado.
Botdes +/- Acende continuamente uma luz branca quando o botdo B é pressionado.

Pisca para indicar que o volume da seringa deve ser aumentado ou
reduzido

Ativar Bot3o de ¢ Acende continuamente quando o movimento do pistdao manual estd
Controle do Embolo ativado. Desativa-se automaticamente apds dez segundos de inatividade.
¢ Acende quando ativado
Controles do Pistao
para a frente e para
trés (lado A ou B)
o  Pisca para alertar o operador quando a injetora estd pronta para Preparar
(Eu Verifiquei o Ar foi confirmado, o protocolo estd bloqueado a partir do
Botdo Preparar < > visor, a cabega da injetora esta inclinada para baixo)
°
& Acende continuamente quando pressionado, indicando que o sistema esta
Preparado
&  Pisca rapidamente para alertar o operador de erro: a cabega esta inclinada
. para cima apds Injecdo de Teste, MVP ou botdo Preparar é pressionado
¢ Acende continuamente na cor ambar durante o Desligamento do Sistema
Completo ou Desligamento da injetora
Indicador de Atencao ¢ Ilumina-se continuamente em dmbar quando a comunicac3o é perdida
entre o monitor e o pod (aplicavel apenas a estacdo de trabalho com Pod)
& Pisca em ambar quando a comunicagao € perdida entre a injetora
e a estacao de trabalho
& Acende na cor vermelha para alertar o operador de um erro critico
¢ Pisca lentamente para alertar o operador quando escorvar com a cabega
@ da injetora inclinada para cima
Botdo Escorva & Automaticamente para de piscar e ja ndo € iluminado apds 30 segundos de
inatividade ou apds o pistao ser movido manualmente
¢ Pisca rapidamente durante a escorva
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Nome Botdo/Icone Comportamento/Evento

¢ Apresenta "-" quando nenhuma seringa se encontra instalada

Apresenta "-" quando a seringa estd engatada, @mbolo nao acoplado
Volume de e [ )
_ Apresenta o volume real quando Eu verifiquei o Ar estd confirmado,

apresentacao seringa engatada, émbolo acoplado

o  Para pressoes de teclas que o sistema esta programado para ignorar,

apresenta "-" e acende o Indicador de Atengao
Bot3o A ¢ Acende continuamente quando pressionado
Botdo B ¢ Acende continuamente quando pressionado
~ &  Pisca para alertar o operador quando MVP pode ser iniciado

Botdo MVP P P a P

¢ Acende continuamente quando MVP esta ativado

¢ Pisca lentamente para alertar o operador quando uma injegao de teste
Botdo Injegao de Teste pode ser realizada

¢ Pisca rapidamente durante a Injecao de Teste

&  Pisca lentamente apds a escorva para alertar o operador para Eu Verifiquei
Botao de Confirmacao o Ar
Eu Verifiquei o Ar ¢ Acende continuamente quando pressionado, indicando que Eu Verifiquei o

Ar esta concluido

7.2 Luzes de Estado da Injetora

A cabega da injetora tem duas luzes de estado da injetora, que se acendem continuamente ou piscam, dependendo das
condicoes listadas abaixo. Seringa A acende na cor verde e a Seringa B acende na cor azul.

Tabela 7 - 1: Funcionalidade da Luz de Estado da Injetora

Condicao Descrigao da Luz de Estado da Injetora

Preparado As luzes correspondentes as seringas a serem usadas para o protocolo piscam.
Injetando A luz correspondente a seringa que esta se movendo permanece acesa.

Pausa ou

Espera

As luzes correspondentes as seringas a serem usadas para o protocolo piscam.

MVP A luz da Seringa B acende-se durante MVP.
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7.3 Indicadores de Energia da Estacao de Trabalho

-35

Nome

Botdo/lcone

Comportamento/Evento

O

*

N3o iluminado quando a estacao de trabalho nao esta conectada a uma
fonte de energia

Indicadores de energia ¢ llumina-se continuamente em Ambar durante o desligamento total
da estacao de do sistema
trabalho ¢ Ilumina-se continuamente em verde quando o sistema completo
estd ligado
¢ Pisca em verde durante o desligamento da injetora
¢ N3aoiluminado quando a estacdo de trabalho com Pod nao esta conectada
a uma fonte de energia
Estacao de trabalho 000 ¢ llumina-se continuamente em Ambar durante o desligamento total
com indicador de do sistema
poténcia do pod ¢ Ilumina-se continuamente em verde quando o sistema completo
estd ligado
¢ Pisca em verde durante o desligamento da injetora

7.4 Luz do Interruptor

A chave manual permite ao operador iniciar, suspender e parar uma injecao. A chave contém um indicador que identifica
o estado da injetora. Esta luz se acende ou fica intermitente, dependendo das condigdes abaixo:

Tabela 7 - 2: Funcionalidade do indicador da chave manual

Condicao Descricao do indicador da chave manual
Preparado A luz pisca.

Injetando A luz acende.

Espera As luzes piscam.
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8 Ligar e Desligar o Sistema

¢ '"Ligacdo do Sistema"

¢ "Desligamento do sistema"

o "Restaurar a partir de Desligamento da Injetora"

¢ "Restaurar a partir do Desligamento do Sistema"

8.1 Ligacao do Sistema
A\ PRECAUCAO

Perigo de Choque Elétrico - Podem ocorrer lesdes ligeiras ou moderadas no paciente e/ou no operador.

¢ Verifique se a tensao e a frequéncia da unidade correspondem a tensao e frequéncia da tomada elétrica.

1. Pressione o botao Liga/desliga na estacao de trabalho. O LED fica verde e o visor se acende.

2. Certifique-se de que o interruptor oscilante na Fonte de

Alimentacao da Unidade da Sala de Exame esta definido
como ligado ("1" é pressionado). A injetora liga.

3. 0O visor apresentara brevemente os estados de comunicacao
do sistema e versoes de software.

NOTA: Caso seja apresentado um erro de comunicagao,

entre em contato com Bayer.

4. Emseguida, a Tela de Sequranga sera apresentada. Leia os
avisos na Tela de Seguranga e selecione Continuar.

5. O sistema se inicia e a Tela de Inicio é apresentada.

2N
._:.__B‘“;Enw Operagdo de seguranca
R

Imedistaments apos & Crg.
Extravazamento
Siga o procedimentes clinices cormeban s comumente

Versdo:  MRXP-CRU-100.62-C1.03_WIN_VnV Aspiragio acidental
MRXP-SRU-100.75-C1.03_SH_VnV
POD-APPL-1.05_HU

acidentais, verifigue se o pacients #528 desconectada da

#mbedn.

MEDREN MAXperon Injetora

Figura 8 - 1: Tela de Seguranga
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8.2 Desligamento do sistema

0 sistema possui trés opgdes de desligamento do sistema: desligamento total do sistema, desligamento da injetora
e reinicializacao do sistema.

1. No menu Iniciar, selecione Desligar e, em seguida, selecione uma opgao de desligamento ou pressione o botao liga/
desliga na estagao de trabalho.

® Parada

g ] Reinicializagdo
do sistema da injetora do sistema

Figura 8 - 2: Opgoes de desligamento
2. Selecione uma das seguintes opgoes de desligamento:

o Desligamento do Sistema: Tanto a estacao de trabalho quanto o desligamento da injetora. O LED da estagao
de trabalho acende em ambar continuo.

+ Desligamento da Injetora: A injetora € desligada, a tela do monitor fica em branco e as operacdes de
informética continuam sendo executadas no monitor. O LED da estacao de trabalho pisca em verde.

+ Reinicializacao do Sistema: Tanto a estagao de trabalho quanto a injetora sao reiniciados.

8.2.1 Desligamento Forgado

Para realizar um desligamento, pressione e segure o botao de energia ha estagao de trabalho por pelo menos 7 segundos.
Ainjetora e a estagao de trabalho sao desligados e o LED da estacao de trabalho pisca em verde.

8.3 Restaurar a partir de Desligamento da Injetora

1. Enquanto o LED da estagao de trabalho pisca em verde, pressione o botdo liga/desliga na estacao de trabalho.
2. O LED da estacao de trabalho acendera em verde continuo, a injetora serd ligada e a tela se tornara ativa.

3. Leia 0 aviso ha tela de Seguranga e, em seguida, pressione Continuar. A tela inicial € exibida.

8.4 Restaurar a partir do Desligamento do Sistema

1. Enquanto o LED da estacao de trabalho acende em dmbar continuo, pressione o botdo de energia na estagao de
trabalho.

2. O LED da estacao de trabalho acendera em verde continuo, a injetora sera ligado e a tela se tornara ativa.

NOTA: Tenha cuidado para nao interromper o ciclo de restauragao descrito em "8.3" e "8.4". Se vocé
inadvertidamente pressionar o botao de energia da estacao de trabalho durante a restauracao do
desligamento da injetora ou do desligamento do sistema, um erro podera ser gerado na injetora ou
no monitor.
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9 Calculadoras

+ "A Ativar Calculadoras"

¢ "Configuracao da Calculadora"

¢ "Usar as Calculadoras"

0 sistema inclui duas calculadoras que podem ser utilizadas para determinar os valores de dosagem baseados no peso e
valores eGFR.

/\ PRECAUCOES

Podem ocorrer lesoes ligeiras ou moderadas no paciente e/ou no operador.
¢ Osvalores eGFR sao estimativas. As decisdes sobre o uso de meios de contraste devem ser tomadas pelos profissionais no local.

¢ Osvalores eGFR valores do operador destes algoritmos sao estimativas e podem estar errados. Ou seja, o valor estimado pode nao
refletir o estado atual da fungao renal do paciente. Os valores calculados podem ser estimativas efetuadas por excesso ou redugao
quanto ao estado real do paciente e dependem de uma variedade de fatores que nao sao incluidos como varidveis no algoritmo.

NOTA: Siga todas as instrugdes de uso do folheto da embalagem para o uso de meios de contraste

Calculadora eGFR Calculator (Taxa | Calcula uma estimativa de quao bem os rins de um paciente estao funcionando
de Filtracdo Glomerular estimada) | usando uma férmula selecionada pelo operador

Calculadora de dosagem baseada | Calcula a dose sugerida de meios de contraste com base no peso do paciente, no
no peso | contraste selecionado e fator de dosagem

9.1 A Ativar Calculadoras

Por padrao, as calculadoras eGFR de Dosagem Baseada no Peso nao estao ativadas no sistema. Calculadora e Configuragao
da Calculadora nao aparecerao no Menu Iniciar até que uma ou ambas as calculadoras estejam ativadas.

1. Para ativar as calculadoras, selecione Configurar a partir do Menu Iniciar. Selecione Configuragao do Sistema.
2. Pressione o botdo com seta para acessar a segunda pagina de Configuragdo do Sistema.

3. Para ativar a calculadora eGFR, selecione o botao Calculadora eGFR e, em seguida, selecione ON (ativada).

4

Para ativar a calculadora de Dosagem Baseada no Peso, selecione o botdo Calculadora de dosagem baseada no
peso e, em seguida, selecione ON (ativada).

5. Selecione OK. Selecione Sim na mensagem exibida para salvar as alteragGes e retornar a tela inicial.

9.2 Configuragao da Calculadora

Valores, férmulas e calculadoras devem ser escolhidos antes de usar. A Configuracdo da Calculadora permite ao operador
ativar ou desativar férmulas eGFR, definir as unidades de creatinina e de dosagem baseada no peso e configurar a exibigao
de intervalos de saida para a calculadora eGFR.

1. Para acessar a Configuracao da Calculadora, selecione Configurar a partir do Menu Iniciar.

2. Selecione Configuragao da Calculadora.
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Configuragao )
Calculadora

. VirtualCare

. Ajuda

@) Parada
© O van

Figura 9 - 1: Acessar a Configuragao da Calculadora a partir do menu de Configurar

A configuragdo da calculadora também pode ser acessada a partir do botdo Configurar na tela da Calculadora.
1. No menu Iniciar, selecione Calculadora (1).

2. Selecione o botao Configurar (2).

Configuragdo )l | %ﬂra - ]
@" Calculadora | |--.,,,...... “ = iﬂ- _@
(. VirtualCare | %m
- Ajuda | S

@) Parada |
® @] vaa Bt B | :

Figura 9 - 2: Aceder a Configuracio da Calculadora a partir da tela Calculadora

9.2.1 Configurar a Calculadora eGFR

1. Acesse a Configuracao da Calculadora eGFR selecionando o separador eGFR (1) na tela Configura¢ao da Calculadora.

2. Selecione as unidades de medida de creatinina na parte inferior da janela (2).

NOTA: Os valores de creatinina sérica podem ser introduzidos em unidades convencionais ou Sl.

| Configuragdo da calculadora fl\ |

wmsssropma [ orn |4 N\
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9.2.1.1 A ativar Férmulas eGFR

1. Assinale a caixa ao lado do nome da férmula para a ativar (3).

[ Configuragao da calculat

Baseado no peso eGFR

[v] |
il |——
Oty 1
m |

v |

Figura 9 - 3: A ativar Férmulas eGFR

NOTA: As férmulas eGFR tém limitacdes conhecidas. Consulte a politica e as diretrizes do local para o uso
adequado destas férmulas.

2. Para ver os detalhes das férmulas, selecione o botdo do nome da férmula. Clique em OK para fechar a janela de

mensagem.
[c io da
e oo
v ©GFR{mL (min/1 73 m') .
= 178 = (Scaima/dl)) " w (Age) -39 x 0,742 if female = 1. 212 if African Descent
v
5 I |
|
—_|1 - ] I I =T |
Figura 9 - 4: Visualizar a férmula da calculadora eGFR
Tabela 9 - 1: Férmulas eGFR
Calculadora Equagao

MDRD (Modificacao de
Dieta na Doenga Renal)

(IDMS Rastredvel)

eGFR (ml/min/1,73 m?) =175x% ( Scz(ma/dl) (L4 (Idade) (0293) x 0,742 se Mulher x 1,212 se Descendéncia Africana

Cockcroft-Gault

(140 - Idade x Peso (kg))

Cep24(ml/min)= 72 % Sep (ma/d)

x 0,85 se mulher

Cockcroft-Gault
Modificado

140 - Idad P ki 1,73
(140 - 1dade x Peso (k9) oo o ther | x 203

. 2y =
eGFR (ml/min/1,73 m?) 72 % Son (gl B5A

BSA = 4/Altura(cm) x Peso(kg) / 3600

CKD-EPI (Colaboracao de
Epidemiologia de Doenga
Renal Cronica)

eGFR (ml/min/1,73 m2) = 141 X ((min(Sca(ma/dl) / 0,7 se mulher 0,9 se homem),1)) £0:329 se mulher -0,411 se homem)
X max (Scg k,1) 2% x (0,993)(ldade) x (1,018 se mulher) x (1,159 se Descendéncia Africana)

Leito Schwartz

(IDMS Rastredvel)

0,41 x Altura (cm)

€GFR (ml/min/1,73 m?) = ———C
CR
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NOTA: As calculadoras MDRD, Cockroft-Gault, Cockroft-Gault Modificado, e CKD-EPI destinam-se a ser utilizadas
apenas para adultos de 18 anos ou mais. O Leito Schwartz destina-se a ser utilizada apenas para criangas
com menos de 18 anos de idade. Todas as férmulas destinam-se apenas a ser utilizadas com as idades dos
pacientes consistentes com as bulas do contraste.

NOTA: As férmulas eGFR tém limitacdes conhecidas. Consulte a politica e as diretrizes do local para o uso
adequado destas férmulas.

NOTA: Limitacdes conhecidas em relacdo a formula Leito Schwartz:

a. Acima de uma TFG de 90 ml/min/1,73 m?, a férmula Schwartz pode superestimar significativamente eGFRs.
b. A férmula Leito Schwartz n3o € ajustada a idade e sexo, o que pode ter um efeito significativo sobre a
previsao da TFG.

¢. Quanto mais baixa for a concentracado de creatinina sérica ha maioria das criancas, proporcionalmente maior
serd a influéncia de um erro de medi¢do do que a mesma magnitude de erro numa amostra de um adulto.

d. A proteina total sérica geralmente inferior em criangas muito novas pode alterar a magnitude relativa
da influéncia da reagao nao especifica de proteinas em alguns métodos Jaffe utilizados para determinar a
creatinina sérica.

Referéncias da Calculadora eGFR:

*

MDRD: Levey AS, Coresh ], Greene T, Stevens LA, Zhang YL, Hendriksen S, Kusek JW, Van Lente F; Colaboracado de Epidemiologia de Doenga Renal Crénica.
Utilizagdo de valores de creatinina sérica padronizados na modificagdo da dieta na equacdo estudo da doenca renal para a estimativa da taxa de filtragdo
glomerular.Ann Intern Med. 15 agosto 2006;145(4):247-54.

Cockroft-Gault/Cockroft-Gault Modificado: Cockroft DW, Gault MH. Previsdo de Depuragao da Creatinina da Creatinina Sérica. Nephron 1976 16: 31- 41
CKD-EPI: Levey AS, Stevens LA, et al. Uma Nova Equacao para Estimar a Taxa de Filtracao Glomerular. Ann Intern Med. 2009; 150: 604-612.

Leito Schwartz: Schwartz GJ, Mufoz A, Schneider MF, et al. Novas equagdes para estimar a TFG em criangas com Doenga Renal Crénica. ] Am Soc Nephrol.
2009:20(3):629-37.

Leito Schwartz: Schwartz G) e Trabalho DF. Medi¢ao e estimativa da TFG em criancas e adolescentes. ] Am Soc Nephrol. 2009; 4 (11): 1832-43.

Leito Schwartz: Anja Gao, Francois Cachat, Mohamed Faouzi, Daniel Bardy, Dolores Mosig, Blaise-Julien Meyrat, Eric Girardin e Hassib Chehade. Estimativa da
Taxa de Filtracao Glomerular em criangas Pela nova Férmula de Schwartz revisada e uma nova férmula generalizada. Kidney International (2013) 83, 524-530

Leito Schwartz: Hans Pottel & Felix M. Mottaghy & Zahur Zaman & Frank Martens. Sobre a relagcao entre a taxa de filtragao glomerular e de creatinina no
solugdo salina em criancas. Pediatr Nephrol (2010) 25: 927-934

Leito Schwartz: Justine Bacchetta, Pierre Cochat, Nicolas Rognant, Bruno Ranchin, Aoumeur Hadj-Aissa e Laurence Dubourg. Quais equacoes de creatinina e
cistatina C podem ser utilizadas de maneira confidvel em criangas?. Clin /| Am Soc Nephrol 6: 552-560, 2011

9.2.1.2 Configuragio do Intervalo de Saida do Visor - Opcional

0 sistema oferece trés opgdes para configurar a tela eGFR:

*

*

Sem faixas
Faixas sem cores
Faixas com cores atribuidas pelo sistema

NOTA: Nao ha configuragdes de intervalo padrao para a férmula de Cockcroft-Gault. Todas as outras férmulas

tém a configuracao padrao de 0 a 30 ml/min/1,73 m? para Faixa 1. As definicoes padrao podem ser
alteradas de acordo com as preferéncias do utilizador.

Configurar o sistema para apresentar faixas (com ou sem cores):

1.

2,

Para configurar Intervalos de saida do Visor, assinale a caixa Intervalos de saida do Visor ao lado da férmula
ativada.

Selecione Editar para configurar os parametros para cada faixa individualmente.
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| Configuragao da calculadora |

Basoada no pesc eGFR

Figura 9 - 5: Configuragdo do Intervalo de saida do Visor

No menu suspenso, selecione o ntimero de intervalos (1).

4. Digite o valor maximo para cada faixa selecionando o campo (2) e introduzindo os nimeros usando o teclado.

Selecione Enter para confirmar o valor. O valor inicial para a faixa seguinte sera calculado e preenchido
automaticamente.

5. Repita o passo 4 para faixas adicionais.

Opcionalmente, selecione Cor (3) para atribuir cor as faixas.

| Intervalos de saida | ¥

(D»s - A |

@—> Ve

Moo ws me e it & -

~J
w

Figura 9 - 6: Configuragdo do Intervalo de saida do Visor

+ Acorde cada faixa ira variar dependendo do nimero de intervalos selecionadas. Consulte a tabela a seguir
para obter as cores da faixa:

i o~ (aa) ~ [¥a}
o (=} (=} (=} (=}
= = = = =
2 2 2 2 2
z z z z i
# de Intervalos: = = = = £

2 Intervalos . ’

3 Intervalos ’

4 Intervalos ’ . .

5 Intervalos . ‘ . .
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7. Quando os valores maximos foram atribuidos a todas as faixas, selecione OK para salvar e retornar a tela
Configuracao da Calculadora.

8. Selecione OK na tela Configuracdo da Calculadora para salvar as alteracdes e retornar a tela anterior.

9.2.2 Configurar a Calculadora de dosagem baseada no peso

-

Configuracao da calcul:

Baseado no peso eGFR ‘

Unidades de dosagem baseadas no peso (mlilkg

2 l# mikg mmolikg

Figura 9 - 7: Definir Unidade Dosagem - Calculadora de dosagem baseada no peso

1. Acesse a configuragao da Calculadora de dosagem baseada no peso selecionando o respectivo separador (1) na tela
de Configuragao da Calculadora.

2. Defina uma unidade de dosagem na lista de selecdo (2). (Nota: Esta selegao ira substituir a unidade de dosagem
definida na Configuragao do Sistema caso as unidades selecionadas variem. Consulte a "Secao 15.1 - Configuragao
do Sistema" para maiores informacoes.

3. Selecione OK para salvar as alteracdes e retornar a tela anterior.

9.3 Usar as Calculadoras

1. No menu Iniciar, selecione Calculadora.

2. Selecione o separador de uma calculadora ativada.

9.3.1 Utilizar a calculadora eGFR

NOTA: A funcionalidade calculadora eGFR fornecida neste sistema tem uso pretendido na presenca do paciente.
Consulte a politica e as diretrizes do local ao utilizar a funcionalidade de calculadora.

[ Calculadora m ]
Baseado no peso «GFR
Férmula - MORD ,:{‘] [rrre— .'::. S
s aao o e sl st sare powes 4._@
Creatinina sérica Ewia
@_- - 90 | outro e
Sexo idade e
| Feminino [Y-“ 25

Figura 9 - 8: Utilizar a calculadora eGFR
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1. Selecionar Escolher Férmula (1) para escolher uma férmula para utilizar no calculo.

NOTA: Caso nenhuma férmula tenha sido ativada, uma janela de mensagem sera apresentada alertando o

operador para acessar a Configuracao e ativar uma férmula eGFR. O usudrio deve ativar uma ou mais
férmulas e, em seguida, regressar ao Passo 1 para continuar a utilizar a calculadora eGFR. Para obter
informacdes sobre como ativar férmulas eGFR, consulte a "Secdo 9.2.1.1 - A ativar Férmulas eGFR".

2. Pressione o nome da férmula na lista de selecao para seleciona-la.

Introduza os parametros do paciente (2) conforme indicado. Selecione um parametro e, em seguida, use o teclado
ou a lista de selecao para introduzir o parametro do paciente.

NOTA: Os parametros necessarios variam de acordo com a férmula selecionada.

*

Creatinina Sérica: Digitar creatinina sérica utilizando o teclado. Pressione Enter para salvar ou em Cancelar
para ignorar.

Altura: Digitar altura do paciente usando o teclado. Pressione Enter para salvar ou em Cancelar para ignorar.
Peso: Digitar peso do paciente usando o teclado. Pressione Enter para salvar ou em Cancelar para ignorar.
Etnia: Selecione na lista de selecao ou selecione Cancelar para ignorar.

Sexo: Selecione ha lista de selecao ou selecione Cancelar para ignorar.

Idade: Digite a idade (em anos) do paciente usando o teclado. Pressione Enter para salvar ou em Cancelar
para ignorar.

4. Depois de todos os parametros necessarios para a férmula selecionada terem sido definidos, o valor eGFR calculado
sera apresentado na parte inferior do visor (3). Se os intervalos de saida estiverem ativados, o intervalo sera
apresentado com o valor eGFR calculado. Se as cores estiverem ativadas, a cor do campo do valor eGFR
corresponderd a cor da faixa.

NOTA: Recomenda-se que o operador confirme a faixa indicada em relagao ao valor eGFR calculado.

NOTA: Se nao foram definidos intervalos de saida (consulte a "Sec¢do 9.2.1.2 - Configuracdo do Intervalo de Saida

do Visor - Opcional"), apenas o valor eGFR sera mostrado.

NOTA: Para limpar todos os campos, pressione Reset (restaurar). (4)

5. Clique em OK para sair da Calculadora.

9.3.2 Usar a Calculadora de dosagem baseada no peso

NOTA: O valor de Dosagem Baseada no Peso calculado serve apenas para efeitos de referéncia e nao é

automaticamente refletido no protocolo programado. A aplicagdo do volume calculado fica a critério
do operador.

NOTA: Um ou mais tipos de contraste devem ser salvos antes de usar a calculadora de Dosagem Baseada no Peso.

Para obter mais informacoes sobre como salvar tipos de contraste, consulte a "Se¢ao 15.4.2 - Configuracao
de Tipo de Contraste".
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[ Calculadora

Baseado no peso eGFR
Nome do coniraste v
‘ ABLAVAR | @ |

@—p s 0,250],  10,0][s  0,12]

Dose do paciente Peso do

paciente
L 0,12k -l =

Idade do paciente

years

Dose Valor
ml

Figura 9 - 9: Usar a Calculadora de dosagem baseada no peso (WBD)
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1. Selecione o botao de gota (1) para escolher o tipo de contraste na lista de selecao. A concentracao, dimensao do

frasco e da dose rotulada armazenada com o tipo selecionado de contraste serao apresentados (2).

2. Selecione um parametro (3) e adicione ou edite as informacoes usando o teclado. Pressione Enter para salvar ou em

Cancelar para ignorar.

*

*

Idade: Digite a idade do paciente em anos.

Dosagem: O campo de dose serd automaticamente preenchido com a dose rotulada salva com o tipo
selecionado de contraste, mas pode ser editado. (Nota: Se o operador muda a dose, a hova dose sera usada
apenas para o calculo e ndo afetara a dose rotulada salva com o tipo de contraste).

Peso: Introduza o peso do paciente em Lbs. ou em kgs. (Nota: As unidades de peso no campo editavel serao
alinhadas com a unidade de peso selecionada na Configuracao do Sistema. O valor convertido para a outra
unidade de peso sera calculado automaticamente e apresentado abaixo).

3. Apds todos os parametros terem sido definidos, o valor Dosagem Baseada nho Peso (WBD) serd apresentado na parte

inferior da tela (4).

NOTA: Para limpar todos os campos, pressione Reset (5).

NOTA: Nenhuma das informagbes da calculadora é armazenada ou usada automaticamente pelo protocolo.

4. Clique em OK para sair da Calculadora.
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10 Gestao de Protocolos

¢ "Criar ou Editar um Protocolo"

¢ "Salvar um Protocolo"

¢ "Recuperar um Protocolo Salvo"

Risco de Vasos Sanguineos - Podem ocorrer lesdes graves ao paciente.

¢ "Certifique-se de que a taxa de infusao programada esta de acordo com as diretrizes do hospital. Consulte a "Secdo 18.9.2 -
Desempenho Maximo da Taxa de Fluxo".

10.1 Criar ou Editar um Protocolo
Os operadores podem criar e editar protocolos na tela Inicio.
1. Selecione uma seta (1) para criar ou editar um protocolo.

2. Escolha um tipo de fase da lista de selecao (2) a direita da tela ou escolha Eliminar para remover uma fase

existente.
QIR01E OT 4741 AM [—
Figura 10 - 1: Selecionar Tipo de Fase
Tabela 10 - 1: Tipos de Fase

Tipo de Fase Descri¢ao
Contraste A Fase em que o fluido de contraste é fornecido a partir da Seringa A.
Irrigar B Fase em que a solucgao de solucao salina é fornecida a partir da Seringa B.
Espera Fase em que a injecdo € interrompida até que seja reiniciada pelo operador.

Fase em que a injecao € interrompida durante um intervalo de tempo programado. A injegao é
Pausa P -

retomada apds o intervalo de tempo ter decorrido.

NOTA: Um operador pode eliminar fases de um protocolo. A funcionalidade de eliminar sé se encontra disponivel
ao editar um protocolo com mais de uma fase.

NOTA: A fase de espera nao pode ser a primeira fase em um protocolo.
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3. Selecione dois dos trés parametros (3) (consulte a "Secdo 15.4.1 - Itens Confiqurdveis para a Configuracdo de
Administracdo de Fluidos" para mais informacoes) e insira os valores usando o teclado (4). O terceiro parametro
sera calculado automaticamente.

Fonte do liquido

4,0 joo0s

2ESR016 07 53:42 AM ),

Figura 10 - 2: Inserir Parametros

4. Selecione Enter para confirmar o valor inserido ou selecione Cancelar para ignorar.
5. Repita passo 1 para adicionar fases adicionais.
NOTA: O sistema apresenta uma indicagao na tela e mostra quanto fluido precisa ser adicionado em cada seringa

se o0 volume programado exceder a quantidade de volume na(s) seringa(s). Como alternativa, os valores
recalculados podem ser aceitos na Tela de Volume Insuficiente.

NOTA: Quando tiverem sido efetuadas modificacdes em um protocolo, um asterisco (*) sera apresentado a direita
do nome do protocolo.

NOTA: O protocolo pode ser salvo (consulte a "Secao 10.2 - Salvar um Protocolo") ou pode ser usado para uma
injecdo (consulte o "Capitulo 12 - Preparar e Injetar").

6. Como opcao, é possivel modificar o limite de pressao padrao.
a. Selecione Limite de Pressdo (1) a partir da Tela Inicio.
b. Selecione um limite de pressao a partir da lista de opgoes (2).
NOTA: Certifique-se de que a pressao se encontra definida para o paciente de acordo com as diretrizes do

estabelecimento médico. Certifique-se de que a pressao adequada esta definida para o cateter e outros
materiais descartaveis conectados ao sistema.

200 psi

Figura 10 - 3: Selecionar o Limite de Pressao
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7. Como opgao, € possivel definir ou modificar um lembrete.

Os lembretes sao alertas que sao exibidos apds um intervalo de tempo definido pelo operador. O sistema armazena
lembretes como parte do protocolo.

a. Selecione Lembretes (1) a partir da Tela Inicio.

@_['Gﬂ 00:10 REMINDER A X
'@}m I REMINDER B

> -

KVO 00:00:00

Figura 10 - 4: Introduzir Lembretes

b. Selecione uma entrada de lembrete vazia (2) para introduzir lembretes novos ou adicionais ou selecione um
lembrete existente (3) para modificar o parametro.

Introduza o tempo para o lembrete em minutos e segundos usando o teclado (4).
Selecione o tipo de lembrete (5), em seguida, selecione Enter (6).
e Lembrete de Injecao: Apresentado apds o tempo definido pelo operador decorrido desde o inicio da injecao.

o Lembrete Pds-Injecao: Faz a contagem decrescente a partir de quando o protocolo termina em vez de
contar desde o inicio do protocolo como o lembrete padrao. Apresentado apds o tempo definido pelo
operador ter decorrido apds uma injecao ter sido concluida. Os lembretes pds-injecdo comegam a contar
uma vez que a injegao esteja concluida e ndo serao apresentados caso a tela de Injecdo Concluida seja
encerrada antes de o montante de tempo definido pelo operador ter decorrido desde a conclusao da
injecao.

e. Opcionalmente, selecione o campo de descricao (7). Um teclado sera apresentado na tela e o operador pode

adicionar uma breve descricao que aparecera na caixa de didalogo do lembrete. Introduza a descrigao e

pressione Enter.

f. Opcionalmente, selecione um lembrete existente, em seguida, selecione Remover (8) para elimina-lo.
g. Selecione OK para salvar as alteragdes e retornar a tela inicial.
8. Opcionalmente, para modificar os parametros de uma injecao de teste.
Uma injecao de teste € definida separadamente do protocolo. Os parametros da injecao de teste sao definidos atra-

vés do botdo Injecdo de Teste na tela Inicio.

Ainjecao de teste pode ser iniciada pressionando o botdo Injecdo de Teste na cabeca da injetora apds a
confirmacao de Eu Verifiquei o Ar ter sido concluida e antes do inicio do protocolo. A cabega da injetora deve estar
inclinada para baixo para iniciar uma injecao de teste.
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Para definir ou modificar os parametros da Injecao de Teste:

a. Selecione Injecao de Teste (1).

Teste de injegdo

Taxainfus. Volume Duragao
mi's mi hmmss

Sistema

<

Figura 10 - 5: Editar Parametros de Injecdo de Teste
Assinale a caixa Ativar (2) para acionar a funcao de injecao de teste.
Selecione o parametro (3) a ser calculado automaticamente.

Introduza o valor para os dois parametros remanescentes utilizando o teclado (4) e selecione Enter (5).

® 2 0o T

Selecione OK para confirmar e salvar.

10.2 Salvar um Protocolo
Os operadores podem salvar protocolos criados ou editados na tela Inicio.
NOTA: Nomes de protocolo exclusivos sdo necessarios dentro da mesma regiao.

Selecione Gerente de Protocolos a partir da tela inicial.
Em Regido, selecione a pasta na qual o protocolo serd salvo.

Sob Pré-visualizagdo, selecione Loja em <Regido>.

A v np =

Introduza um nome para o protocolo e selecione Enter para salvar.

Gerente de protocolo

REGIAD PROTOCOLOS

hmmss

® [ 170 559
® [0 C 600

Lim. pressdo (psi)
Toras [ETTT[ET] (0020

oK

Figura 10 - 6: Salvar um Protocolo
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10.3 Recuperar um Protocolo Salvo

1
2
3.
4

Sistema

Selecione Gerente de Protocolos a partir da tela inicial.
Selecione a area desejada ou selecione Ver Todos (1).

Selecione o nome do protocolo (2).

Selecione OK (3). A tela Inicio exibe o protocolo selecionado.

Gerente de protocolo

REGIAD PROTOCOLOS

VISUALIZACAD

Figura 10 - 7: Recuperar Protocolo
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Para editar um protocolo, consulte a "Secao 10.1 - Criar ou Editar um Protocolo". Para usar o protocolo para uma injegao,
consulte o "Capitulo 12 - Preparar e Injetar".
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11 Preparagao para Injecao

¢ "Preparacao da sala de controle"

¢ "Preparacao da Sala de Exame"

11.1 Preparagao da sala de controle

Risco de Vasos Sanguineos - Podem ocorrer lesdes graves ao paciente.

¢ Certifique-se de que a taxa de infusdo programada estd de acordo com as diretrizes do hospital. Consulte a "Secao 18.9.2 -
Desempenho Maximo da Taxa de Fluxo".

11.1.1 Preparacgao de protocolo de injegao

Um protocolo tem que ser definido e bloqueado antes de instalar as seringas, a fim de utilizar quaisquer funcionalidades de
instalacao de seringas automaticas ativadas.

1. Defina o protocolo.

a. Para recuperar um protocolo, consulte a "Secao 10.3 - Recuperar um Protocolo Salvo".

b. Para criar ou modificar um protocolo, consulte a "Secao 10.1 - Criar ou Editar um Protocolo".

2. Selecionar Bloquear no visor.

NOTA: O icone no visor muda para Preparar e a cabega da injetora e o indicador Bloqueio de Protocolo se
acende.

11.2 Preparagao da Sala de Exame

Risco de Vasos Sanguineos - Podem ocorrer lesdes graves ao paciente.

& Use cateteres e conectores com classificacdes de pressao compativeis com este sistema. Consulte a "Secdo 18.9.2 - Desempenho
Maximo da Taxa de Fluxo" e "Secdo 18.5 - Funcionalidades do sistema" para opgdes de limite de pressao programavel.

¢ Certifique-se de que a taxa de infusdo programada estd de acordo com as diretrizes do hospital.

Risco de embolia gasosa - Risco de lesao grave ou morte para o paciente.

¢ Remova todo o ar da(s) seringa(s), conectores, tubos e cateter antes de conectar o sistema ao paciente. Leia atentamente as
instrucdes para carregamento e utilizagao dos indicadores MEDRAD® FluiDots (quando aplicavel) para reduzir a possibilidade de
embolia gasosa.

¢ A presenca de indicadores FluiDots arredondados nao indica a auséncia total de bolhas de ar na ponta da seringa. Os indicadores
FluiDots devem ser visualizados em um ambiente bem iluminado, com uma fonte de luz atras do operador que fornega luz
suficiente para permitir uma visualizagao facil.

#  Para reduzir o risco de embolia gasosa, certifique-se de que um operador seja designado como responsavel por encher as seringas.
N&o deve haver troca de operador durante o procedimento. Se for necessaria a troca de operador, o hovo operador deve verificar se
o ar foi expelido da linha de infusao

¢ Para minimizar a possibilidade de aspiracao e injegao acidentais, verifique se o paciente estd desconectado da injetora ao utilizar
os controles de avanco e retrocesso do émbolo.
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Risco de contaminagido bioldgica - Risco de lesdo grave ou morte do paciente e/ou operador.

o Descarte adequadamente os recipientes de contraste e solugao salina e os itens descartdveis apds o uso (consulte a etiqueta
descartavel para informagdes especificas) ou se houver qualquer possibilidade de contaminagao.

¢ Nao reutilize fontes de fluido de uso Unico (contraste e salina). Consulte as instrugdes de uso dos fabricantes de componentes
de infusao.

¢ Areutilizagao de recipientes de contraste e solugao salina para mais de um procedimento pode resultar em contaminagao
bioldgica. Elimine os recipientes de contraste e solugao salina apds o enchimento das seringas para um tnico procedimento.

& Asseringas e os conjuntos de tubos da Bayer sao apenas para uso tnico.

¢ O uso do sistema deve ser consistente com a rotulagem do pacote de contraste.

Risco de contaminagao ambiental - Risco de lesdo grave ou morte do paciente e/ou operador.

o Siga a técnica asséptica ao manusear os componentes da seringa e do conector. Especificamente, mantenha a esterilidade
de todos os componentes do tubo da seringa e do conector.

¢ N3o desmonte componentes de tubos de seringas ou conectores. Ndo remova o émbolo da seringa.

¢ Antes de usar, examine visualmente o contetido e a embalagem. Nao utilize se a embalagem esterilizada estiver aberta ou
danificada.

Risco de contaminagéo bacteriana - Risco de lesdao grave ou morte do paciente e/ou operador.

¢ Asseringas hao devem ser usadas como recipientes de armazenamento. Nao use as seringas para armazenar liquidos.
Use imediatamente as seringas carregadas.

Risco mecanico - Vazamentos ou rupturas durante uma injecdo podem provocar lesGes no paciente.

¢ Use somente produtos descartaveis ou acessérios aprovados pela Bayer. Consulte o "Capitulo 20 - Opcdes e Acessdrios" para mais
informacdes.

¢ Use somente seringas e tubulagdes com uma taxa de pressao maior que o limite méaximo de pressao programavel do sistema
de injegdo, que é de 325 psi (2241 kPa).

¢ Certifique-se de que o caminho do fluido esteja aberto e ndo use seringas e tubulagdes com classificacao inferior a 350 psi
(2410 kPa). Uma oclusdo no caminho do fluido e/ou uso de seringas ou tubulagdes abaixo de 350 psi (2410 kPa) pode resultar
em vazamentos ou rupturas.

& Use cateteres com classificacdes de pressao compativeis com este sistema. Consulte a "Secao 18.9.2 - Desempenho Maximo da
Taxa de Fluxo" e "Secdo 18.5 - Funcionalidades do sistema" para opgdes de limite de pressao programavel.

¢ Poderao ocorrer lesdes no paciente e/ou danos no cateter se a tubulagdo de conexao for muito curta. O operador deve verificar
a extensao e limites da tubulacao ao mover a injetora ou o paciente.

Perigo de Reagao Adversa - risco de lesao grave ou morte para o paciente.

& Verifique o histdrico do paciente para qualquer evidéncia de alergia a fontes de fluido injetdvel.

Eficacia comprometida - Risco de lesdo grave ou morte do paciente.

¢ A programagao ou o carregamento de uma fonte ou concentracao de fluido incorreta pode resultar em ferimentos no paciente ou
imagens abaixo do ideal.

Podem ocorrer lesdes no paciente em consequéncia do movimento da unidade da sala de exame (injetora) apés
o paciente ter sido ligado ao tubo do liquido.

¢ Nao mova a injetora com o paciente conectado.

& Trave os rodizios na base da unidade para evitar movimentos nao intencionais.
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/\  CUIDADO

Risco mecanico - pode acarretar lesdo leve ou moderada ao paciente e/ou operador.

"Antes de injetar, verifique se a seringa estd acoplada de maneira adequada na frente da cabeca injetora. O
acoplamento incorreto ou rotagao da seringa pode causar vazamento da seringa, danos ou soltura durante a injecao, o
que pode resultar em um volume insuficiente e tornar a seringa um projétil.

A mesa de descartaveis foi concebida para encaixar no agarre da injetora para sua conveniéncia. Se desejar, coloque a mesa
no agarre conforme mostrado abaixo ao instalar a seringa e o tubo conector ou para recolher residuos de preparagao.

11.2.1 Instalar uma Seringa

Perigo Mecanico — Podem ocorrer danos no equipamento.

¢ Nao instale as seringas e o tubo conector com forga excessiva.

1. Retire as seringas da embalagem.

2. Instale uma nova seringa na cabeca da injetora, inserindo-a rapida e firmemente num Unico movimento até que
fique firmemente no lugar e ouga um clique audivel. Remova as tampas de protecdo contra o pé da ponta de cada
seringa.

NOTA: Aseringa A (65 ml) € a seringa de contraste e a seringa B (115 ml) € a seringa de solugao salina.

3. Com a funcionalidade Auto Advance, o pistdo avanga automaticamente e engata o émbolo da seringa e, em
seguida, avanga-o para a posicao totalmente para a frente (0 ml). Os botbes A e B piscarao quando o Avanco
automatico for concluido para a seringa correspondente.

o Caso Auto Advance esteja configurado para estar desligado (OFF), avance manualmente o émbolo até a
extremidade da seringa através do controle do pistao para a frente na cabeca da injetora ou através dos botées
manuais.
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11.2.2 Encher uma Seringa: Automatica ou Manualmente

NOTA:

NOTA:

NOTA:

Se for utilizado um Adaptador Fémea/Fémea (FFA) para carregar o fluido de uma seringa pré-cheia, instale
o FFA na ponta da seringa em vez de uma agulha para as etapas seguintes. (O FFA pode ser adquirido
separadamente. O nimero de catdlogo deste produto é FFA 50).

A agulha pequena deve ser instalada na Seringa A (seringa de contraste). A agulha grande deve ser
instalada na Seringa B (seringa de solugao salina).

Se usar o Enchimento Automatico para encher uma seringa, certifique-se de que um protocolo foi
selecionado e bloqueado antes do enchimento das seringas.

1. Remova a agulha da embalagem. Remova a tampa de protecdo contra o pé da extremidade Luer da agulha.

2. Instale a agulha na seringa correspondente e, em seguida, insira a agulha na fonte de fluido correta. Consulte as
instrucoes de uso e/ou folheto do fabricante do fluido.

NOTA:

0 sistema tem a capacidade de suportar até um saco de 150 ml de solugdo salina e uma garrafa de
contraste de dose Unica do paciente para a preparacao do fluido com as maos livres.

Figura 11 - 1: Preparagao do Fluido com as Maos Livres

3. Para encher automaticamente a seringa:

a. Pressione o botdo A ou B correspondente a seringa a ser carregada. O indicador de volume na cabega da
injetora apresenta a quantidade de fluido que € necessario carregar para atender ao protocolo apresentado,
incluindo a quantidade necessaria para preparar a tubagem do paciente.

b. Pressione os botbes +/- para aumentar ou diminuir a quantidade de volume a ser carregado.

c. Pressione o botdo A ou B correspondente a seringa a ser carregada novamente para carregar a seringa com o
volume exibido. Espere 3-5 segundos para que o Enchimento Automdtico seja concluido para evitar
derramamentos de fluidos das agulhas.

NOTA:

NOTA:
NOTA:

0 volume de Enchimento Automatico para a Seringa B inclui o volume programado de injecao, o volume
para executar MVP durante 30 minutos (se MVP estiver ativado), volume de preparagao se a Seringa B
estiver configurada para ser utilizado para preparagao e o volume para realizar uma injecao de teste
(caso Testar Injecao esteja ativo).

Enchimento Automatico desativa-se apds 10 segundos de inatividade.

0O sistema carrega o Volume de Purga de Carga Automatica configurado e expele esse volume. O Volume
de Purga de Carga Automatica pode ser ajustado para 10 ml, 5 ml ou 2 ml. (As instrucdes para configurar
ovolume de Purga de Carga Automatica encontram-se na "Secao 15.4 - Configuracao de Administracdo de

Fluidos").
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6.
7.

Para encher manualmente a seringa:

a. Pressione o botao Acionar Controle de Pistao para ativar os controles de pistao e use o controle de pistao
inverso para encher a seringa com a quantidade desejada de fluido. Como alternativa, use o botao manual.

NOTA: Acionar Controle de Pistdo desativa-se apds 10 segundos de inatividade.

NOTA: Se o volume de protocolo € superior ao volume de enchimento, uma indicacdo de volume insuficiente sera
apresentada ao preparar a injetora.

Certifique-se de que a linha de infus3o estd livre de excesso de ar.

NOTA: Se surgirem bolhas na seringa, nao bata na seringa para remové-las. Recue o @mbolo de 3 a 5 ml e agite a
cabega da injetora no eixo com a seringa apontada para cima para acumular as pequenas bolhas. Remova
0 ar remanescente.

Remova a agulha e elimine os recipientes fonte de fluido e as agulhas.

Conecte o tubo conector descartavel conforme estabelecido na "Secdo 11.2.3 - Instalar e Preparar o Tubo".

11.2.3 Instalar e Preparar o Tubo

Perigo Mecanico — Podem ocorrer danos no equipamento.

¢ Nao instale as seringas e o tubo conector com forga excessiva.

Retire o tubo conector da embalagem. Remova as tampas de protecao contra o pd dos encaixes Luer.

Certifique-se de que todo o ar seja extraido das seringas.

NOTA: Se surgirem bolhas ha seringa, nao bata na seringa para remové-las. Recue o émbolo de 3 a 5 ml e agite
a cabega da injetora no eixo com a seringa apontada para cima para acumular as pequenas bolhas.
Remova o ar remanescente.

Fixe o tubo conector nas seringas conforme mostrado. Nao instale utilizando forga
excessiva.

Certifique-se de que o conector Luer esteja fixado as pontas das seringas.
Certifique-se de que o tubo nao estd dobrado nem obstruido.

Prepare o tubo com fluido manualmente ou usando a fungao Preparar:

a. Funcgao Preparar B A
i. Pressione o botdo Preparar na cabega da injetora. @

b. Preparacao do Controle do Pistao
i. Pressione o botao Acionar Controle de Pistao Ativar e use os controles de pistao para preparar o tubo.
c. Preparacao Manual

i. Gire o botao manual para avangar o pistao para escorvar o tubo.

NOTA: Use o fluido adequado para escorvar o tubo. A Seringa A € a seringa de contraste e a seringa B € a seringa
de solugao salina.
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6. Certifique-se de que a linha de infusao esteja livre de excesso de ar.

NOTA: Se necessario, gire os botdes manuais ou repita os passos de escorva acima para avancar fluido e remover
0 ar remanescente.

7. Confirme se a linha de infusao foi examinada e estd livre de excesso de ar, pressionando o botdo Eu Realizei a
Confirmagao de Ar na cabega da injetora.

11.2.4 Conectar o Tubo ao Paciente

Perigo de Embolia Gasosa - podem ocorrer lesoes graves ou a morte do paciente.

¢ Antes de conectar a tubulacao ao paciente, inspecione visualmente a seringa e a tubulagao para confirmar que todo o ar
foi purgado.

N3ao mova a injetora com o paciente conectado. Podem ocorrer lesGes ligeiras ou moderadas no paciente e/ou no
operador.

NOTA: Se necessario, gire os botdes manuais para remover o ar restante antes de conectar ao paciente.

1. Posicione a injetora perto da mesa do scanner.
Gire a cabecga da injetora para baixo.

3. Pressione Eu Verifiquei o Ar, confirmando que o operador verificou o trajeto do fluido em busca da presenga
ou do ar.

4. Conecte o tubo ao paciente.

NOTA: Ante cubital ou grandes veias do antebrago sao os locais de acesso venoso preferidos para injegdes de
energia. Alternativamente, veias na parte de tras da mao ou do pé podem ser selecionadas. Escolha um
tamanho de cateter adequado e ajuste as taxas de fluxo de acordo. Consulte a "Se¢ao 18.9.2 - Desempenho
Maximo da Taxa de Fluxo".




Manual de operacao 12-59

12 Preparar e Injetar

¢ "Indicador Adicionar Volume"

¢ "Preparar a Injetora"

¢ "lniciar uma Injecao"

¢ "Espera Iniciada pelo Operador"

¢ "Abortar uma injecao"

¢ "Visualizar Progresso da Injecdo"

¢ '"Lembretes"

NOTA: Verifique se o protocolo esta correto antes de bloqued-lo.

12.1 Indicador Adicionar Volume

Sempre que o volume total programado a ser injetado for superior ao volume remanescente nas seringas, a tela inicial
mostrard o indicador Adicionar volume para comunicar a quantidade de fluido que deve ser adicionado para realizar
o protocolo.

Fonte do liquido
m

Figura 12 - 1: Indicadores Adicionar Volume

NOTA: O operador pode resolver esta condicao antes de preparar a injetora adicionando mais fluido a seringa ou
modificando o protocolo. Se o operador nao corrigir o volume insuficiente antes de escorvar, a mensagem
de Volume Insuficiente é apresentada e o operador pode escolher aceitar as alteragdes de protocolo
modificadas apresentadas na janela da mensagem.

12.2 Preparar a Injetora
O sistema pode ser preparado na sala de controle ou na sala de exame.

NOTA: A cabega da injetora deve estar na posicao para baixo antes de preparar. O sistema impede a preparagao
Caso a cabega se encontre na posigao vertical.
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12.2.1 Preparacao a partir da Sala de Controle

1. Selecione Preparar no monitor.

NOTA: Se o ultimo movimento do émbolo for um movimento inverso ou se uma seringa exigida pelo

protocolo nao estiver presente, o sistema nao poderd ser preparado e alertard o operador. A mensagem
Figura 12 - 2: Mensagem de Preparagao Impedida aparece, o indicador Atengao pisca na cor ambar, e 0s
Indicadores de Volume exibem "--"

Seringa ndo acoplada no lado A

Figura 12 - 2: Mensagem de Preparag¢ao Impedida
2. Depois de examinar a linha de infusdo para determinar se esta livre de excesso de ar, realize a Confirmacao de
Eu Verifiquei o Ar:
Vocé verificou se o ar foi expelido das seringas e
tubulag&o?
a.

Figura 12 - 3: Confirmagao Eu Verifiquei o Ar

Selecione Sim para reconhecer que o operador examinou as seringas e o tubo conector e determinou que todo o
ar foi expelido.

NOTA: Quando o operador seleciona Sim, o icone Eu Verifiquei o Ar acende-se no visor e o botao de Confirmacao
de Eu Verifiquei o Ar acende-se na cabeca da injetora.
b.

Selecione Nao se o operador nao tiver verificado que todo o ar foi expelido da seringa e do tubo ou se detectar
ar durante a verificagao. O sistema nao procede a preparacao.

NOTA: O sistema monitora a presenca da seringa e o movimento do émbolo apds a confirmagao Eu Verifiquei o Ar.
Se a seringa for removida ou o émbolo for invertido, o sistema redefinira a Confirmagao Eu Verifiquei o Ar.

Se o operador nao tiver corrigido o Indicador Adicionar Volume antes de preparar, a mensagem Volume Insuficiente
¢ apresentada.

Volume insuficiente
A

mos | m
Protocolo programado Protocolo modificado
® O mm
@ m@}
Espera Espera
® LI 6o

Aceltar

do

Figura 12 - 4: Mensagem Volume Insuficiente
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0 sistema gera um protocolo modificado com base no Volume Remanescente disponivel.

a. Selecione Sim para aceitar o protocolo modificado do sistema. O sistema prossegue com o processo de
preparagao. Consulte a "Se¢do 12.3 - Iniciar uma Injecao".

b. Selecione Nao para rejeitar o protocolo modificado do sistema. O sistema nao procede a preparacao.
0 sistema permanece preparado até que uma das seguintes condicdes seja atendida:
¢ 0O operador seleciona Desarmar no monitor.
o Um operador pressiona o botao Cancelar na cabeca da injetora ou na estagao de trabalho.
o Um operador ativa quaisquer controles da cabeca da injetora que nao sejam Iniciar/Pausa ou MVP.
o A cabeca da injetora € movida para a posicao vertical.

+ Alinjecao foi concluida.

12-61

NOTA: Quando preparado, o botdao Preparar da cabeca da injetora se acende e as Luzes de Estado da cabeca da

injetora piscam, o visor apresenta um icone Desarmar.

12.2.2 Preparar a partir da Sala de Exame

1. Pressione o botao de Confirmagao Eu Verifique o Ar ha cabega da injetora para confirmar que o utilizador se
certificou se todo o ar foi expelido da seringa e tubos.

NOTA: Se o ultimo movimento do émbolo for um movimento inverso ou se a seringa exigida pelo protocolo nao
estiver presente, o sistema nao podera ser preparado e alertara o operador. O Indicador de Atencao pisca

na cor ambar e Indicadores de Volume exibem "--".

NOTA: No visor, o icone Eu verifiquei o Ar acende-se e na cabeca da injetora, o botao de Confirmagao Eu verifiquei

o Ar se acende.
2. Oriente a cabega da injetora na posig¢ao para baixo.
Inicie MVP (Opcional).
4. Pressione o botao Preparar na cabega da injetora.
a. Seo protocolo ndo estiver bloqueado, o icone Atencao piscara e o sistema nao procedera a preparacao.

b. Se Eu Verifique o Ar nao tiver sido confirmado, o botao de Confirmagao Eu Verifiquei o Ar pisca.

c. Caso exista uma condicao de volume insuficiente existir, o Indicador de Atencao piscara na cor ambar e os

indicadores de Volume exibem "--".

i. Pressione o botdo Preparar na tela para aceitar o protocolo modificado pelo sistema apresentado no visor,

ou

ii. Aguarde até que o indicador de Volume pare de piscar e resolva o volume insuficiente adicionando mais

fluido na seringa, modificando o protocolo.
0O sistema permanece preparado até que uma das seguintes condicdes seja preenchida:
e O operador seleciona Desarmar no visor.
¢ Um operador pressiona o botao Cancelar na cabega da injetora ou nha estagao de trabalho.
« Um operador ativa quaisquer controles da cabeca da injetora que nao sejam Iniciar/Pausa ou MVP.
e Acabega da injetora é movida para a posicao vertical.

* Ainjegao foi concluida.

NOTA: O icone muda para indicar Desarmar, o botdo Preparar acende-se na cabeca da injetora e as Luzes de

Estado na injetora piscam.
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12.2.2.1 Iniciar uma Inje¢ao de Teste (Opcional)

1.

Apds a Confirmagcao de Eu Verifiquei o Ar, pressione o botdo Injecdo de Teste na cabeca da
injetora para iniciar uma injegao de teste.

NOTA: Ainjecao de teste s6 pode ser iniciada a partir da cabega da injetora. Esta nao faz
parte do protocolo programado.

NOTA: Ainjecao de teste pode ser utilizada para verificar se o cateter estd corretamente colocado.

NOTA: Para configurar os parametros da Injecao de Teste, consulte "pdgina 10 - 49"

12.2.3 A partir de MVP (Opcional)

Se ativado, MVP pode ser iniciada antes de iniciar a injecao. (Para obter informagdes sobre como configurar o intervalo KVO
ou desativar o KVO, consulte a "Secdo 15.4.1 - Itens Configurdveis para a Configuracdo de Administracdo de Fluidos").
Funcionara durante os periodos de Pausa e/ou Espera. MVP retomara pds-injecao até que nenhum fluido permaneca na
seringa B ou até que MVP seja interrompido pelo operador.

Se a cabega estiver orientada para cima, Eu Verifiquei o Ar nao tiver sido confirmado, ou se nao houver volume suficiente,
o sistema ird impedir o inicio de MVP. Isto € indicado pelo Indicador de Atencao piscando na cor ambar e os Indicadores de

Volume exibirao
1.

Apds a Confirmacao de Eu Verifiquei o Ar, selecione o botdo MVP para iniciar MVP.

i~ Protocol* Geronta de protocelo

Fonte do liquido Taxa infus. Volume Duragdo

B = -
LY B :00: Teste de injogio
‘:'-l“ 1,60 mifs 5.0ml 0:00:05 himm:ss

Q2282016 06:38:16 AM

B

MVP pode ser interrompido a qualquer momento, selecionando o botdo MVP apds MVEP ter sido iniciado
(iluminado a azul) ou pressionando qualquer tecla de controle da cabega da injetora. Isso também ira desarmar
o sistema e encerrara qualquer injegdo em andamento.

NOTA: Outras agOes que desarmam a injetora, como a remogao de seringa, pressionando o botao Desarmar,
e a interrupgao da injecdo também parard MVP.

NOTA: Se ocorrer uma oclusao durante o procedimento de MVP, o sistema detectara a condicao apds a falha da
tentativa de administrar 4 ou menos bolus de MVP. (A oclus3o sera detetada apds 1 minuto ou menos se
o intervalo de MVP estiver definido para 15 segundos ou apds 5 minutos ou menos se o intervalo de MVP
estiver definido para 75 segundos). Consulte "Secao 15.4 - Configuracao de Administracao de Fluidos" para
obter informacodes sobre como definir intervalos de MVP.




Manual de operacao 12-63

12.3 Iniciar uma Inje¢ao

Risco de Vasos Sanguineos - Podem ocorrer lesdes graves ao paciente.
Siga as técnicas institucionais de minimizagao de extravasamento.
Uma pequena injegao de teste de volume pode ser utilizada para confirmar o acesso venoso.

Recomenda-se que o operador permaneca ao lado do paciente no inicio da injecao e instrua o paciente a comunicar
imediatamente qualquer dor ou mudanga de sensibilidade durante a injegao.

Verifique se hd extravasamento de contraste ou solugdo salina durante a injegao.

Se um extravasamento for detectado, interrompa a injecao e consulte a respectiva politica de instalacdo referente ao tratamento.

1. Pressione Iniciar/Pausa na cabeca da injetora, na estagao de trabalho ou no interruptor de mao.

NOTA: Consulte o "Capitulo 7 - Luzes e Indicadores do Sistema" para obter uma descricao de como as luzes do
sistema funcionam enquanto armado, injetado e/ou durante uma pausa.

NOTA: Se o protocolo tiver uma fase de espera, o sistema suspende a injegao até que o operador pressione Iniciar/
Pausa na cabega da injetora, estacao de trabalho ou chave manual para reiniciar o protocolo.

12.4 Espera Iniciada pelo Operador

Se o operador pressionar Iniciar/Pausa durante a fase de injegao, o sistema suspende a injecao até que o operador pressione
Iniciar/Pausa na cabeca da injetora, estacao de trabalho ou chave manual para reiniciar o protocolo.

NOTA: Se o operador iniciar uma pausa, o tempo decorrido do Lembrete € interrompido. O tempo decorrido do
Lembrete comeca quando o operador reinicia o protocolo.

12.5 Abortar uma injegao

A qualquer momento, pressione o botao Anular na estagao de trabalho ou na cabega da injetora para interromper a injecao.
Uma injecao também serd abortada se a cabega da injetora se mover para a posigao vertical durante uma injecao.
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12.6 Visualizar Progresso da Injecao

Durante uma injecao, o sistema apresenta o seguinte:

pote de protocolo

Limatss da prasufio X5 pa

Injecao

Fase 1

Sistema

O2AFAE016 08:42:50 AM

Figura 12 - 5: Vistas da Injegao

1 Grafico de Pressao 0 grafico mostra a pressao detectada pelo sistema durante uma injecao.
Vista de Fase 0 sistema destaca cada fase a medida que € iniciada.
3 Lembretes Indica o niimero de lembretes definidos.
Apresenta a duragao da injegao.
4 Tempo Decorrido & Seuma injecao de teste for iniciada, o tempo decorrido comega apds a injecao de teste
estar concluida.
5 Limite de Pressao Apresenta o limite de pressao programado.
6 Linha de Limite de Pressao Apresenta o limite de pressdo programado no grafico de pressao.
7 Indicadores de Inicio de Fase | Apresenta o inicio de cada fase.
8 Informagdes da Injegao Apresenta as informagdes de fase de corrente durante a injegao.
9 Botdo MVP Iluminado na cor azul para indicar quando MVP estd ativado. Pressione a

qualquer momento durante a injecao para terminar MVP.

NOTA: Se ainjecao for cancelada, todos os lembretes restantes serao ignorados.
NOTA: O tempo decorrido continua durante uma fase de Espera.

NOTA: Um simbolo de Pausa intermitente aparecera no Grafico de Pressao e o icone Injetor piscard durante uma
Pausa Iniciada pelo Operador ou uma Espera Programada.
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12.7 Lembretes
Uma caixa de didlogo de Lembrete serd apresentada apds o tempo programado para o Lembrete ter decorrido.

NOTA: Se uma fase de Injecao de Teste estiver programada, o tempo decorrido do lembrete comeca com o inicio
da primeira fase apds a Injecao de Teste. Apds a injecao de teste, o sistema mantém a injecao até que o
operador pressione Iniciar/Pausa na cabeca da injetora.

NOTA: Se um lembrete estiver definido, o operador recebera uma notificacdo quando o tempo decorrido for
igual ao do lembrete. A caixa de dialogo do lembrete desaparece da tela quando o operador reconhece
a mensagem ou a caixa de didlogo do lembrete apds estar ativada.

1. Pressione OK para fechar a caixa de didlogo do lembrete.

Reminder 1

01:00

OK ‘

Figura 12 - 6: Caixa de Didlogo do Lembrete
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13 Concluir uma injegcao

+ "Injecdo Concluida"

¢ '"lnjecao Cancelada"

+ "Sair de Injecdo Concluida"

13.1 Injegdo Concluida

Ao concluir uma injegao:
o Atela Injecao Concluida apresenta um resumo da injecao e do fluido total fornecido.
e O tempo decorrido da injecdo continua a aumentar até que o operador saia da tela Injecdo Concluida.

o MVP, se for ativado (o botdo MVP serd iluminado na cor azul), continua a dispensar pequenos bolus de solucao
salina até que o operador pare MVP ou até nenhum fluido permanecer na Seringa B.

NOTA: Todos os lembretes restantes serdo apresentados a medida que forem ativados.

v Injegao concluida - 00:00:50 | Gerente de protacalo
Dados de procedimento Resumo
oo 325 3
KVO 04:16:05
4
| | Nove paciente
2
Figura 13 - 1: Resumo de Injecdo concluida
Nome Descricao
1 Dados de Procedimento | Apresenta os parametros definidos pelo operador ao nivel de procedimento.
2 Resumo do Protocolo Apresenta os detalhes do protocolo concluido.
3 Resumo/Gréfico Permite ao operador alternar entre a vista Resumo e a vista Grafico.
4 Mesmo Paciente/ Permite ao operador selecionar se a injecao seguinte serd realizada no mesmo paciente
Novo Paciente ou num paciente diferente.

NOTA: A contagem de tempo decorrido continua enquanto esta tela é apresentada.
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1. Selecione o botao Grafico para ver representacdes gréficas da injecao.

v Injegao concluida ~ 00:01:43 | serente de proocolo
._-a_-._..-.-m:,q
KVO 04:35:10
( | ) | Injecdo seguinte

Figura 13 - 2: Injegdo Concluida - Gréfico

2. Selecione a seta esquerda ou direita (1) para navegar pelo histdrico de injegdo. (Se todo o histdrico da injecao couber

dentro do grafico, ndo serdo apresentadas quaisquer setas).

Uma representacao grafica (2) das fases e limites de pressao da injecao concluida é apresentada até que a tela
Injecao Concluida seja encerrada.

NOTA: A contagem de tempo decorrido continua enquanto esta tela é apresentada.
13.2 Injegao Cancelada

Se a injegao for interrompida, a tela Injegdo Cancelada sera apresentada.
e Avrazao pela qual a injecao interrompida na parte superior da tela. (1)
¢ Osdados de procedimento para a injecao cancelada. (2)

+ Informacdes sobre a quantidade de protocolo concluida. (3)

x Injegdo cancelada © 00:00:11 | Gerento de protocolo

0 sistemna loi desarmado devido ao pressionamento de uma tecla.

Injeg o seguinte

Figura 13 - 3: Injecdo Concluida - Injecio Cancelada
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13.3 Sair de Injecdo Concluida

13.3.1 Realizar Outra Injecao

1.

2,

13-69

NOTA: Dependendo da Configuracdo de Administracao de Fluido, o protocolo pode ser redefinido apds a injegao.
A configuragao padrao destina-se a que o sistema mantenha o protocolo anterior na injegao seguinte.

v Injegao concluida 00:00:50 | Gerenie de protocolo

Dados de procedimento

Limite du pressie
ps

325

Selecionar Mesmo Paciente.

a.

0 operador € redirecionado para a tela Inicio.

b. Consulte a "Secao 10.1 - Criar ou Editar um Protocolo" para criar ou editar um protocolo ou repita as etapas na

"Secao 12.2 - Preparar a Injetora".

Selecionar Novo Paciente.

a.

A seguinte mensagem serd apresentada. Desconecte o paciente, remova as seringas da injetora e, em seguida,

pressione OK.

Desconecte o paciente.

Remova as seringas do injetor.

Pressione OK.

b. 0 operador é redirecionado para a tela Inicio.

C.

Consulte o "Capitulo 11 - Preparacao para Injecdo" para saber mais instrucdes.
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14 Remocao de Seringas Descartaveis e Tubo Conector

14.1 Remogao de Seringas Descartaveis e Tubo Conector

Perigo de Contaminacio Bioldgica - Podem ocorrer lesdes graves ou a morte do paciente e/ou operador.

¢ Descarte adequadamente os recipientes de contraste, solugao salina e os itens descartaveis (consulte a etiqueta descartavel para
informacdes especificas) ou se houver qualquer possibilidade de contaminagao.

¢ N3o reutilize fontes de fluido de uso Unico (contraste e salina). Consulte as instrucdes de uso dos fabricantes de componentes
de infusao.

1. Desconecte o conjunto do tubo conector descartavel do cateter.
NOTA: O conjunto do tubo conector descartavel nao necessita de ser desconectado da seringa.

2. Retire a seringa rodando alguns graus no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio e puxando para fora.
NOTA: Apds remover a seringa, o @émbolo retrai-se automaticamente para a posicao inicial (se ativado).

3. Descarte os recipientes de origem de fluido e todos os itens descartaveis usados de acordo com a politica
de instalacao.
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15 Configuragoes Avancgadas

o "Configuracao do Sistema"

¢ "Configuracao da Calculadora"

o "Configuracao do Gerente de Protocolos"

¢ "Configuracao de Administracao de Fluidos"

¢ "Ajuda"
¢ ‘"Liquido A"

15.1 Configuragao do Sistema

A Configuragao do Sistema permite ao operador configurar as definicdes que afetam a operacao de todo o sistema.

1. A partir do menu de inicio, selecione Configurar e, em seguida, selecione Configuragdo do Sistema.

e Taxainfus.  Volume Duragio
Data nazc s f

Paso

0:00:10

Espera

Figura 15 - 1: Categorias de Configuragao (Configuracao do Sistema)

2. Selecione uma opgao de Configuragao do Sistema ou alterne para a tela seguinte para opgdes adicionais.

Figura 15 - 2: Tela de Configuracao (Configuracao do Sistema)

15-73
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3. Defina o parametro para a opgao selecionada.

 Configuragao do sistema

Figura 15 - 3: Pardmetros de Opgdes para Apresentacio do Nivel de Audio - Configuracao do Sistema

4. Selecione OK.

5. Selecione Sim para confirmar e salvar as alteragoes.

15.1.1 Itens Configuraveis para a Configuracdo do Sistema

Item Configurdvel

Descrigao

Idioma

Define o idioma de apresentacao.

Apresentacao do
Nivel de Audio

Define o volume do dudio para a reproducao de som alto, médio, suave ou desligado.

Lembrete de Calibracao

Defina a data (més e ano) para um lembrete de calibracao.

Unidades de Pressao

Define a medicao da pressao em PSI ou kPa.

Unidades de Peso

Define as unidades de peso em Lbs. ou kg.

Data/Hora

Define a data e hora do sistema.

Formato da Data

Define o formato da data.

Formato da Hora

Define o formato da hora.

Audio do Lembrete

Ativa ou desativa o dudio do lembrete.

Modo de Apresentagao de
Desligamento da Injetora

Define o modo de apresentagao durante o Desligamento da Injetora para ligado ou
desligado.

Unidades de Dosagem

Define as unidades de dosagem em mmol/kg ou ml/kg.

Calculadora eGFR

Ativa ou desativa a calculadora EGFR.

Calculadora de dosagem
baseada no peso

Ativa ou desativa a Calculadora de dosagem baseada no peso.

Exibir nivel de brilho

Define o nivel de brilho do monitor.

15.2 Configuragao da Calculadora

Configuragao da Calculadora € apenas uma opgao no menu Iniciar quando uma ou mais calculadoras estao ativadas.
Consulte a "Secao 9.2 - Configuracao da Calculadora” para maiores informagoes.
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15.3 Configuragao do Gerente de Protocolos

A Configuracao do Gerente de Protocolos permite ao operador gerir a organizagao e apresentagao de protocolos que sao
armazenados no Gerente de Protocolos. Para criar ou editar um protocolo, consulte "Secao 10.1 - Criar ou Editar um
Protocolo".

1. No menu inicial, selecione Configuragao.

2. Selecione Configuragao do Gerente de Protocolos.

ID paciente: —

Taxainfus.  Volume

Data nazc
Peso

Figura 15 - 4: Categorias de Configuragao (Configuragao do Gerente de Protocolos)
15.3.1 Eliminar um Protocolo

1. V4 para CONFIGURACAO > CONFIGURAGCAO DO GERENTE DE PROTOCOLOS e selecione o protocolo a ser excluido.
2. Selecione Eliminar.

3. Selecione Sim na janela de confirmagao para eliminar o protocolo.

Configuracao do gerente de protocolo

[ REGIAD PROTOCOLOS VISUALIZAGAD
mi's m hmmiss
Rt e @ [EXT) [T oosio)
- ® [ L e
Lim pressio s
rous (TR 0020)|
o AT

Figura 15 - 5: Eliminar um Protocolo
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15.3.2 Reorganizar a Lista de Protocolos

1. V& para CONFIGURACAO > CONFIGURACAO DO GERENTE DE PROTOCOLOS e selecione o protocolo a ser transferido.

2. Selecione Mover para cima ou Mover para baixo.

Configuragao do gerente de protocolo

REGIAD PROTOCOLOS VISUALIZAGAD

hmenss

® [T [E1701 567
® B [ 6900

\ /L]
| =

Figura 15 - 6: Reorganizar a Lista de Protocolos

15.3.3 Transferir o Protocolo para uma Nova regiao

1. V4 para CONFIGURACAO > CONFIGURACAO DO GERENTE DE PROTOCOLOS e selecione o protocolo a ser transferido.
2. Selecione Alterar a regiao.

3. Selecione a nova area desejada.
NOTA: As regides configuraveis nao estarao acessiveis a menos que os nomes padrao sejam substituidos.

4. Selecione Sim na janela de confirmagao.

15.3.4 Ocultar/mostrar uma Regiao

1. V4 para CONFIGURACAO > CONFIGURACAO DO GERENTE DE PROTOCOLOS e selecione a regido a ocultar/exibir.

2. Selecione OCULTAR para ocultar uma regiao e selecione MOSTRAR para exibir uma regiao escondida.

Configuragao do gerente de protocolo

REGIAD PROTOCOLOS VISUALIZAGAD

hmenss

® [T [E1701 567
® B [ 6900

S

Figura 15 - 7: Ocultar uma Regiao
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15.3.5 Renomear uma Regiao

1. V4 para CONFIGURACAO > CONFIGURACAO DO GERENTE DE PROTOCOLOS e selecione a regido a renomear.
2. Selecione RENOMEAR.

Configuragao do gerente de protocolo

REGIAD PROTOCOLOS VISUALIZAGAD

hmenss

® [ [ w9
® B o ewn

e P R

Figura 15 - 8: Renomear uma Regiao
3. Introduza o nome utilizando o teclado que é apresentado na tela e selecione Enter.

4. Selecione OK e, em seguida, selecione Sim na janela de confirmagao para salvar as alteracoes.

15.4 Configuragao de Administracao de Fluidos

A Configuracao de Administracao de Fluidos permite ao operador definir as configuracoes que afetam especificamente o
funcionamento do sistema de administracao de fluidos.

1. No menu inicial, selecione Configurar.

2. Selecione Configuragao de Administracao de Fluidos.

= ; |
ID paciente: -~ Taxainfus.  Volume
Data nasc. -

Paso

Figura 15 - 9: Categorias de Configuracao (Configuragcao de Administragao de Fluidos)
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3. Selecione uma opgao de Configuragao de Administragao de Fluidos (1) ou alterne para a tela seguinte para opcoes
adicionais (2).

. Configuragéo de administragio do liquido

Figura 15 - 10: Tela de Configuragao (Configuragao de Administragao de Fluidos)

4. Defina o parametro para a opgao selecionada.

Figura 15 - 11: Parametros de Opg¢des (Configuracao de Administragao de Fluidos)
5. Selecione OK.

6. Selecione Sim na janela de confirmacao para salvar as alteragoes.
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15.4.1 Itens Configuraveis para a Configuracdo de Administracgao de Fluidos

Item Configurdvel

Descricao

Fonte de Escorva

Define a seringa a ser usada para a escorva do tubo. Escolha A para configurar a Seringa A
(contraste) para ser a fonte de escorva. Selecione B para configurar a Seringa B (solugao salina)
para ser a fonte de escorva.

Injecao de Teste

Ativar ou desativar a injecao de teste. Define a taxa de fluxo padrao, o volume e a duracao para
a injecao de teste.

Modo de Programacao
do Protocolo

Define o modo de programacao que permite ao sistema calcular a Duragao, Taxa de Fluxo ou
Volume. Modos de Programacao:

¢ Calcular Taxa de Fluxo: o sistema calcula a taxa de fluxo com base no volume e duracao.
¢ Calcular Volume: o sistema calcula o volume com base ha taxa de fluxo e duracao.
¢ Calcular Duragao: o sistema calcula a duracdo com base na taxa de fluxo e volume.

¢ Desativar: Definigao padrao. o sistema calcula a duragao com base na taxa de fluxo e volume.

Apresentagao do
Volume Total

Define o volume total para apresentar os volumes na Seringa A e Seringa B ou o total da
seringa A e B combinadas.

Retracdo Automatica

Ativa ou desativa a funcionalidade Retracao Automatica para retrair o @mbolo apds a seringa
ter sido removida.

Avanco Automatico

Ativa ou desativa a funcionalidade de Avanco Automatico para avancar o émbolo apds a
seringa ter sido instalada.

Volume de Purga de
Carga Automatica

0 volume de expurgo da carga automatica pode ser definido como 10 mL, 5 mL, 2 mL ou O mL.

Tipos de Contraste

Defina ou adicione tipos de contraste. Consulte a "Se¢ao 15.4.2 - Configuracao de Tipo de
Contraste" para maiores informacoes.

Redefinir Protocolo
apos Injecao

Define se o protocolo € restaurado ou nao para o protocolo padrao de fébrica apds uma injecao
ser concluida.

Intervalo MVP

Define o intervalo a que o pulso de MVP ¢ fornecido. Para desativar MVP, defina o intervalo
para "Nenhum".

Taxa de Avanco Lento
de Carga

Taxa de Inversao Lenta
de Carga

Taxa de Avanco Rapido
de Carga

Taxa de Inversao
Répida de Carga

Define a taxa a qual o fluido é carregado ou purgado manualmente utilizando os botdes de
controle de avango e inversao do pistao.

15.4.2 Configuragao de Tipo de Contraste

15.4.2.1 Adicionar um Novo Tipo de Contraste

NOTE: O sistema nao é carregado com informacdes sobre os agentes de contraste no momento da fabricagao.
0 operador deve criar a lista de agentes de contraste através da adigdo de novos tipos de contraste.
Consulte a informagao de dosagem mais recente do fabricante do contrate na respetiva bula ao adicionar
agentes de contraste.

1. Selecione Tipos de Contraste na tela de Configuragao de Administracao de Fluidos.
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Selecione Adicionar Novo (1) na tela de Configuragao de Contraste.

| Configuragao do contraste ‘

@

Edite a informagao para cada um dos seguintes itens selecionando um separador (2) no lado esquerdo da tela e
introduzindo os parametros:

[ Acrescentar tipo de contraste

GADAVIST 1,000mmol/ml 10,0ml 0,10mi/kg

Acrascentar nova ‘ 7 8 ‘ 9

5 Lt
GADAVIST X 4 5 ‘ 6

Tamanhe do frascs (mi) —r ]

| ) T e

Dasagem (mifkg) g
2]

(s) —_—
Cancelar Digitar

Figura 15 - 12: Adicionar um Novo Tipo de Contraste

Nome do Contraste: Escolha um nome de contraste existente na lista (3) ou adicione um novo nome de
contraste selecionando Adicionar Novo (4) e introduzindo o home do contraste usando a janela do teclado que
aparecerd no visor. Selecione Enter para salvar o novo nome do contraste na lista. Selecione o nome do
contraste na lista.

Concentragao: Selecione uma concentragao existente na lista (3) ou adicione uma nova concentragao
selecionando Adicionar Nova (4) e introduza a concentragao (5). Selecione Enter (6) para salvar a nova
concentracao na lista. Selecione a concentracao na lista.

Tamanho do Frasco: Escolha um tamanho de frasco existente na lista (3) ou adicione um novo tamanho de
frasco selecionando Adicionar Novo (4) e introduzindo o tamanho do frasco (5). Selecione Enter (6) para salvar
0 novo tamanho de frasco na lista. Selecione o tamanho do frasco na lista.

Dosagem: Selecione uma dosagem existente na lista (3) ou adicione uma nova dosagem selecionando
Adicionar Nova (4) e introduzindo a dosagem (5). Selecione Enter (6) para salvar a nova dosagem na lista.
Selecione a dosagem na lista.

Faixa de Peso: Introduza a faixa de peso identificada na bula do contraste.

Idade Minima: Digite a idade minima identificada na bula do contraste.

NOTA: Um valor salvo pode ser eliminado da lista pressionando o botao X. Selecione Sim na janela de mensagem

para confirmar a eliminagao. Ao eliminar um valor, todos os tipos de contraste salvos que utilizam esse
valor também serao eliminados.
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5.

Uma vez que o nome de contraste, concentragao, tamanho do frasco e a dosagem tenham sido selecionados, um
bot3do de Salvar (7) aparecera no topo da tela. Reveja as selecdes no cabecalho e selecione Salvar para salvar o Tipo
de Contraste. Selecione Sim na janela de mensagem para confirmar.

Selecione OK para salvar todas as alteragdes e saia de Configuragao de Contraste.

15.4.2.2 Editar um Tipo de Contraste Existente

1.
2,

NOTA: Quando se utiliza a Calculadora de dosagem baseada no peso, se o operador alterar a dose, a nova dose
sera usada apenas para o calculo e nao ird afetar a dose rotulada salva com o tipo de contraste. Consulte
"Secao 9.3.2 - Usar a Calculadora de dosagem baseada ho peso" para obter informacdes adicionais.

Selecione Tipos de Contraste na tela de Configuracao de Administragao de Fluidos.

Selecione um Tipo de Contraste salvo (1) na tela de Configuragao do Contraste e selecione Editar (2).

[ Configuragdo do contraste ]

ammtmwuiu-mlﬁ
milkg I

o
@ GADAVIST 1,000 mmolimi 15.0 mi 0.10)
mirkg

O = | = =

Figura 15 - 13: Selecione um Tipo de Contraste Existente para editar

Edite as informagdes para cada um dos itens a seguir selecionando uma guia a esquerda da tela e inserindo os
parametros (consulte a Figura 15 - 14):

¢ Nome do Contraste: Escolha um nome de contraste existente na lista (3) ou adicione um novo nome de
contraste selecionando Adicionar Novo (4) e introduzindo o nome do contraste usando a janela do teclado que
aparecera no visor. Selecione Enter para salvar o novo nome do contraste na lista. Selecione o nome do
contraste na lista.

¢ Concentragao: Selecione uma concentragao existente na lista (3) ou adicione uma nova concentragao
selecionando Adicionar Nova (4) e introduza a concentragao (5). Selecione Enter (6) para salvar a nova
concentracao na lista. Selecione a concentracao na lista.

¢ Tamanho do Frasco: Escolha um tamanho de frasco existente na lista (3) ou adicione um novo tamanho de
frasco selecionando Adicionar Novo (4) e introduzindo o tamanho do frasco (5). Selecione Enter (6) para salvar
0 novo tamanho de frasco na lista. Selecione o tamanho do frasco na lista.

o Dosagem: Selecione uma dosagem existente na lista (3) ou adicione uma nova dosagem selecionando
Adicionar Nova (4) e introduzindo a dosagem (5). Selecione Enter (6) para salvar a nova dosagem na lista.
Selecione a dosagem na lista.

e Faixa de Peso: Introduza a faixa de peso identificada na bula do contraste.

o Idade Minima: Digite a idade minima identificada na bula do contraste.

NOTE: Um valor salvo pode ser eliminado da lista pressionando o botao X. Selecione Sim na janela de mensagem
para confirmar a eliminagao. Ao eliminar um valor, todos os tipos de contraste salvos que utilizam esse
valor também serao eliminados.

Uma vez que o nome de contraste, valor de concentracao, tamanho do frasco e a dosagem tenham sido
selecionados, selecione Salvar (7) para salvar o Tipo de Contraste. Selecione Sim na janela de mensagem
para confirmar.
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5. Selecione OK para salvar todas as alteracdes e saia da Configuracao de Contraste.

NOTA: Caso nao sejam efetuadas quaisquer alteragdes, uma mensagem alerta ao operador de que um tipo de
contraste com esses parametros ja existe sera exibida ao tentar salvar o tipo de contraste. Selecione OK
para fechar a janela da mensagem. Edite um parametro para salvar o tipo de contraste editado ou
selecione Cancelar para retornar a tela de Configuragcao do Contraste sem realizar alteracGes.

[ Acrescentar tipo de contraste

GADAVIST 1,000mmol/ml 10,0ml 0,10ml/kg

-
-]
w

“ |

Il
:
L|t~\
@ oo

|

I
!
t
o1t
I

Figura 15 - 14: Editar um Tipo de Contraste Existente

15.4.2.3 Gestao de Tipo de Contraste

¢ Quando dois ou mais tipos de contraste sao salvos, a ordem pode ser alterada usando os botoes Mover para cima e
Mover para baixo na tela de Configuragao do Contraste.

e Paraeliminar um tipo de contraste salvo, selecione o Tipo de Contraste na tela de Configuracao de Contraste e
selecione Eliminar. Selecione Sim para confirmar a eliminagao.

15.5 Ajuda
Na tela Ajuda, os utilizadores podem ver informacdes de patentes aplicaveis, caracteristicas licenciadas e a versao de

software que o seu sistema estd executando. Informagdes relativas ao manual de instrucdes e aos Bayer também podem ser
encontradas na tela de Ajuda.

15.5.1 Acessar a Ajuda do Sistema

1. Acesse as definicdes do sistema abrindo o Menu de Inicio (1).

2. A partir do menu Iniciar, selecione Ajuda (2).



Manual de operacao

15-83

e |
D paciente: Fonte do liquido Taxa infus. Volume Duragao
Data nazc. " m f

)] 0:00:10

]_J 0:00:04

Espera

Q22902016 0950456 AM

Figura 15 - 15: Ajuda do Sistema

PATENTES APLICAVEIS

FUNGOES LICENCIADAS VERSOES DO SOFTWARE

Figura 15 - 16: Navegagao na Ajuda do Sistema
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15.6 Liquido A

Quando selecionado, Liquido A exibe os tltimos valores do Liquido A inseridos. Pressione OK para selecionar novamente ou
Cancelar para escolher novos valores. Consulte o Manual de Acessérios da Estacao de Trabalho e Aplicativos Certegra®.

- |
ID paclerte: -~ Fonte do liquido Taxainfus.  Volume
Data nasc ir = 2

Peso

' 0,00 | 0:00:02
Acesso! - 1 |

Lembretes (0]
(4054 0:00:01 Teste de injecio
1,00 mifs 5,0 mi 0:00:05 homm:as
» -~ CO

Lista de trabalho do paciente

Figura 15 - 17: Selecéo de valor do Liquido A

QVZI016 095207 AM
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16 Mensagens do Sistema

O sistema apresentara mensagens na tela a medida que as condigdes ou eventos ocorrem. Existem trés tipos bésicos de
mensagens:

¢ Mensagens tipo 1
¢ Mensagens tipo 2

¢ Mensagens tipo 3

16.1 Mensagens tipo 1

As mensagens de tipo 1 fornecem informagdes sobre o estado atual do sistema e serao limpas automaticamente. Estas
mensagens sao geralmente exibidas no canto inferior direito da tela.

'i‘ f ~ Proto i M:Oﬂ:m Gerente de protocolo

D paciente

Fonte do liquido

Data nasc.
Peso:

Procedimento
Acesso: A
20,0

Liquidos

Lig A [ — KVO 04:02:01 ®

Lig. B e 4
D o 0011 Injegao

Fase 1
Eventos

Sistema

Lista de trabalho do paciente

0212812016 09:54:00 AM
Lig. A

Figura 16 - 1: Exemplo de Mensagem Tipo 1

16.2 Mensagens tipo 2

As mensagens do tipo 2 sao mensagens com informagoes que devem ser explicitamente confirmadas antes de prosseguir.
Depois de ler a mensagem e executar a agao apropriada (se necessario), pressione o(s) botao(des) na caixa de dialogo
amarela para fechar a mensagem.

i I | = Protocol | Gerente de protacolo

el = Fonte do liquido Taxainfus.  Volume Duracéo Limite de pressdo
Daia nasc.: - mi mi i Tir Gl
Peso: - 325 psi. |
: { 0:00:10 .
Procedimento Lembretes &
A 2 [N 3
o =

Acesso: =

T = KVO 04:02:01 ®

Lig.B

sistema foi devido ao p
de uma tecla.

Sistema

Lista de trabalho do paciente

- m m_
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Figura 16 - 2: Exemplo de Mensagem Tipo 2

16.3 Mensagens tipo 3

Uma anomalia do sistema pode provocar uma lesao no paciente.

& Seocorrer uma anomalia no sistema, desconecte imediatamente o paciente do sistema.

¢ Sefor apresentada uma mensagem de falha que nao pode ser corrigida e/ou se o sistema nao estiver funcionando corretamente,
nao utilize o sistema de injegao. Contate Bayer para obter assisténcia.

As mensagens de tipo 3 s3o mensagens de anomalias do sistema e requerem energia elétrica para serem removidas
do sistema. Algumas mensagens do tipo 3 fornecem sugestoes para evitar que a situagao volte a ocorrer. Se uma mensagem

do tipo 3 for exibida como Erro Critico, registre o cddigo de erro e a mensagem e tente reinicializar. Se o problema persistir,
entre em contato com a Bayer.

| Ocorreu um erro critico I

PODMgrSwitchContactsShorted

Desligar o paciente da injetora.

Desligue a injetora.

Em seguida, ligue a injetora e execute uma injecdo de teste.
Se o sistema funcionar corretamente, recoloque-o em uso.

Se o erro continuar, anote o cédigo abaixo e entre em contato com
Servigos em http:/f'www.radiology.bayer.com

SymCode FAIL cmmhm
Errnum  -4104

Selecione "Contate a Assisténcia Técnica” para solicitar suporte
via VirtualCare ou consulte o manual de operagées ou a Internet
em: http:/'www.radiology.bayer.com

| Ocorreu um erro critico |

Processo nio operacional: ShellControllerService.

Desligar o paciente da injetora.

Desligue a injetora.

Em seguida, ligue a injetora e execute uma injecao de teste,
Se o sistema funcionar corretamente, recologue-o em uso,

Se o erro continuar, anote o cédigo abaixo e entre em contate com Servigos em
http:/iwww.radiology.bayer.com

SymCode FAIL _ rew |

Errnum Contate a Assisténcia
E& Técnica

Selecione "Contate a Assisténcia Técnica” para solicitar suporte via VirtualCare ou consulte o
manual de operacées ou a Internet em: http://www.radiology.bayer.com

Figura 16 - 3: Exemplo de Mensagem Tipo 3
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17 Limpeza e manutengao

¢ "No caso de derrames de meios salinos ou de contraste"

o "Diariamente e no caso de contaminac3o visivel"

¢ "Diariamente"
+ "Mensalmente"

¢ "Anualmente"

Risco eletromecanico — A exposi¢ao a tensdes perigosas existentes no sistema pode resultar em lesoes graves
ou morte.

¢ Naoremova nenhuma tampa nem desmonte a injetora.

¢ Faga inspegdes periddicas para verificar se existem cabos desgastados, tampas soltas ou alguma trinca, amassados ou partes
soltas. Entre em contato com a Bayer ou com o representante local para servigo ou reparos.

¢ N3o exponha os componentes do sistema a quantidades excessivas de dgua ou de solugdes de limpeza.

¢ Desconecte o sistema da rede elétrica ao limpa-lo.

Risco

¢ Nao conserte nem faca manutengao no sistema da injetora enquanto estiver em uso com um paciente.

Risco de Desempenho - Ferimentos graves ou morte podem resultar da ndo manutengao do sistema de injegao
de acordo com as instrugdes da Bayer.

¢ Osistema pode nao executar as especificagdes se nao for calibrado ou mantido de acordo com as instrugdes da Bayer.

Risco eletromecanico — podem ocorrer danos ao equipamento.

¢ Nao coloque nenhum componente de molho ou em imersdo em dgua ou em solugao de limpeza.
¢ N3o exponha os componentes do sistema a quantidades excessivas de dgua ou de solugdes de limpeza.

¢ Faca limpeza e manutencao de rotina.

Esta secao contém os procedimentos recomendados para manutencao e verificacao operacional do sistema. A manutencao
e a inspegao de rotina:

+ Garante o desempenho continuo do sistema.
¢ Reduz a possibilidade de defeitos no equipamento.

O sistema deve receber manutengao adequada para garantir que esteja em perfeitas condigoes de operagao.

NOTA: Se a midia de contraste vazar dentro de qualquer componente do sistema, entre em contato com a Bayer
para manutencao.

NOTA: Falhas ocorridas devido a falta de manutengao adequada nao serao cobertas pela garantia.
NOTA: A Bayer podera fornecer, mediante solicitagdo:

- Diagramas de circuitos, listas de componentes ou outras informacdes que ajudem técnicos qualificados
a reparar componentes classificados como reparaveis.

+ Consultoria no local ou referéncias de consultoria.
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17.1 No caso de derrames de meios salinos ou de contraste

Risco eletromecanico — podem ocorrer danos ao equipamento.

o N3ao use agentes de limpeza contendo compostos de amdnio quaternario (por exemplo, cloreto de
dimetil etilbenzil amdnio), como Sani-Cloth, CaviWipes e produtos de limpeza da marca ZEP, e/ou
alcool etilico, como Lysol e Clorox no pistao ou ha interface da seringa.

NOTA: Para limpar a interface do pistao da seringa, consulte a "Secao 17.3.3 - Limpeza dos pistdes e a interface da
seringa" para instrugoes.

17.1.1 Limpeza da cabega da injetora

Figura 17 - 1: Cabega da injetora
Frequéncia: No caso de derrames de meios salinos ou de contraste
Materiais:
e Pano limpo, macio, sem fiapos
o Agua morna
o Agente de limpeza:

e Use o pano descartavel germicida Sani-Cloth® Plus (Registro EPA n° 9480-6) ou o Toalhete de desinfeccao
CaviWipes ™ (Registro EPA n° 46781-8) nos Estados Unidos, exceto como descrito acima.

e Use os panos descartaveis germicidas Sani-Cloth® Plus ou os Toalhetes desinfetantes CaviWipes ™ em todos os
outros paises. Se nem o pano descartdvel germicida Sani-Cloth® Plus nem o Toalhete desinfetante CaviWipes ™
estao disponiveis em seu pais, use um desinfetante com 0,25% a 0,30% de compostos de amdnio quaternario
e 14,8% a 20% de isopropanol, exceto como descrito acima.
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1. Desligue a alimentacao da injetora.

2. Limpe as superficies da cabeca da injetora (excluindo pistdes e interface da seringa, consulte a Figura 17 - 3: Pistdo
da seringa) com um pano limpo, macio e sem fiapos, umedecido com dgua morna (Umida, mas sem pingar) por no
minimo 1 minuto e até que esteja visivelmente limpo. Substitua o pano se ficar visivelmente sujo. Durante o tempo
de limpeza de 1 minuto, certifique-se de que todas as costuras, dreas embutidas e botdes estdo limpos. Consulte a
"Secao 17.3.3 - Limpeza dos pistdes e a interface da seringa" para limpar os pistdes da seringa e a interface da
seringa.

Seque bem a cabecga da injetora usando um lenco seco, limpo, macio e sem fiapos.

4. Limpe todas as superficies externas com exce¢ao dos pistdes da seringa e da interface da seringa (consulte a Figura
17 - 3: Pistdo da seringa) com Sani-Cloth Plus ou CaviWipes por 1 minuto ou até que esteja visivelmente limpo.
Certifique-se de que todas as costuras, dreas embutidas e botdes estao limpos. Consulte a "Secdo 17.3.3 - Limpeza
dos pistoes e a interface da seringa” para limpar os pistdes da seringa e a interface da seringa.

NOTA: Se em um pais onde Sani-Cloth Plus ou CaviWipes ou um agente de limpeza equivalente nao estejam
disponiveis (consulte os materiais listados acima), siga as mesmas instrucdes especificadas na etapa 4.

Deixe a cabeca da injetora secar completamente ao ar.
Inspecione a cabeca da injetora para garantir que todas as superficies estejam limpas.

Se algum meio de contraste visivel ou outros detritos estiverem evidentes, repita da Etapa 2 até a Etapa 7 das
instrucdes de limpeza até que nenhuma sujeira visivel seja detectada.

17.2 Diariamente e no caso de contaminacao visivel

Risco eletromecanico — podem ocorrer danos ao equipamento.

o N3ao use agentes de limpeza contendo compostos de aménio quaternario (por exemplo, cloreto de
dimetil etilbenzil amonio), como Sani-Cloth, CaviWipes e produtos de limpeza da marca ZEP, e/ou
alcool etilico, como Lysol e Clorox no pistao ou ha interface da seringa.

NOTA: Para limpar o pistdo ou a interface da seringa, consulte a "Secao 17.3.3 - Limpeza dos pistdes e a interface

da seringa" para instrucoes.

17.2.1 Limpeza da cabega da injetora

Figura 17 - 2: Cabega da injetora
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Frequéncia: Diariamente e no caso de contaminacao visivel

Materiais:

*

*

*

Pano limpo, macio, sem fiapos
Agua morna
Agente de limpeza:

e Use o pano descartavel germicida Sani-Cloth® Plus (Registro EPA n°® 9480-6) ou o Toalhete de desinfeccao
CaviWipes ™ (Registro EPA n° 46781-8) nos Estados Unidos, exceto como descrito acima.

e Use os panos descartaveis germicidas Sani-Cloth® Plus ou os Toalhetes desinfetantes CaviWipes ™ em todos os
outros paises. Se nem o pano descartavel germicida Sani-Cloth® Plus nem o Toalhete desinfetante CaviWipes ™
estao disponiveis em seu pais, use um desinfetante com 0,25% a 0,30% de compostos de amdnio quaternario
e 14,8% a 20% de isopropanol, exceto como descrito acima.

Desligue a alimentacao da injetora.

Limpe as superficies da cabeca da injetora (excluindo pistdes e interface da seringa, consulte a Figura 17 - 3: Pistdo
da seringa) com um pano limpo, macio e sem fiapos, umedecido com dgua morna (Umida, mas sem pingar) por no
minimo 1 minuto e até que esteja visivelmente limpo. Substitua o pano se ficar visivelmente sujo. Durante o tempo
de limpeza de 1 minuto, certifique-se de que todas as costuras, areas embutidas e botdes estdo limpos. Consulte a
"Secao 17.3.3 - Limpeza dos pistdes e a interface da seringa" para limpar os pistoes da seringa e a interface da
seringa.

Seque bem a cabega da injetora usando um lengo seco, limpo, macio e sem fiapos.

Limpe todas as superficies externas com excecao dos pistdes da seringa ou da interface da seringa (consulte a
Figura 17 - 3: Pistdo da seringa) com Sani-Cloth Plus ou CaviWipes por 1 minuto ou até que esteja visivelmente
limpo. Certifique-se de que todas as costuras, dreas embutidas e botdes estado limpos. Consulte a "Se¢do 17.3.3 -
Limpeza dos pistoes e a interface da seringa" para limpar os pistoes da seringa e a interface da seringa.

NOTA: Se em um pais onde Sani-Cloth Plus ou CaviWipes ou um agente de limpeza equivalente nao estiverem
disponiveis (consulte os materiais listados acima), siga as mesmas instrucdes especificadas na etapa 4.

Deixe a cabeca da injetora secar completamente ao ar.
Inspecione a cabeca da injetora para garantir que todas as superficies estejam limpas.

Se algum meio de contraste visivel ou outros detritos estiverem evidentes, repita da Etapa 2 até a Etapa 7 das
instrucdes de limpeza até que nenhuma sujeira visivel seja detectada.

17.2.2 Desinfetando a cabega da injetora

Frequéncia: Diariamente e no caso de contaminacao visivel

Material:

*

Agente de Desinfeccao:

e Use o pano descartavel germicida Sani-Cloth® Plus (Registro EPA n°® 9480-6) ou o Toalhete de desinfeccao
CaviWipes ™ (Registro EPA n° 46781-8) nos Estados Unidos, exceto como descrito acima.

e Use os panos descartaveis germicidas Sani-Cloth® Plus ou os Toalhetes desinfetantes CaviWipes ™ em todos os
outros paises. Se nem o pano descartavel germicida Sani-Cloth® Plus nem o Toalhete desinfetante CaviWipes ™
estao disponiveis em seu pais, use um desinfetante com 0,25% a 0,30% de compostos de amdnio quaternério
e 14,8% a 20% de isopropanol, exceto como descrito acima.

Certifique-se de que a cabeca da injetora tenha sido completamente limpa. Consulte a "Secao 17.2.1 - Limpeza da
cabeca da injetora".

Use Sani-Cloth Plus ou CaviWipes para limpar completamente todas as superficies externas, com excegao dos
pistdes da seringa e da interface da seringa. Certifique-se de que todas as costuras, dreas embutidas e botdes
estao limpos.



Manual de operacao 17-91

4,

NOTA: Se em um pais onde Sani-Cloth Plus ou CaviWipes ou um agente de limpeza equivalente nao estejam
disponiveis (consulte os materiais listados acima), siga as mesmas instrucdes especificadas na etapa 2.

Ao usar Sani-Cloth Plus ou CaviWipes, deixe as superficies permanecerem visivelmente timidas por 3 minutos.
Se necessario, use lencos adicionais para garantir que as superficies permanecam molhadas durante toda
a duracao.

NOTA: Se em um pais onde Sani-Cloth Plus ou CaviWipes e um agente desinfetante equivalente nao estao
disponiveis (consulte os materiais listados acima), permita que a superficie permaneca visivelmente
Umida de acordo com as instrucdes do fabricante.

Deixe a cabeca da injetora secar completamente ao ar.

17.3 Diariamente

Os procedimentos a seguir sao recomendados para inspecao didria do sistema.

Antes de usar todos os dias, o sistema deve ser inspecionado visualmente, usando os procedimentos descritos nesta segao,
para garantir que todas as superficies estejam livres de defeitos e contaminagao visivel. Se forem detectados defeitos, repare
o sistema ou entre em contato com o escritdrio local da Bayer ou o representante autorizado local para obter assisténcia
técnica. Nao use o sistema até que o problema seja corrigido. Se a contaminacao visivel € evidente em qualquer superficie
do dispositivo, siga o processo de limpeza descrito abaixo antes de usar o sistema.

17.3.1 Inspeg¢ao e montagem da cabega da injetora

Frequéncia: Diariamente

L 4

Verifique se ha algum dano ou trinca no gabinete que possa permitir que liquidos penetrem no compartimento
ou que enfraquega a integridade estrutural da unidade.

Inspecione todos os cabos conectados ao sistema. Verifique se ha cortes, trincas, pontos de desgaste ou outros
danos visiveis aos cabos. Assegure-se de que todos os conectores estejam adequadamente assentados.

Verifique se ha meio de contraste acumulado na area de interface da seringa. Siga as instrucdes de limpeza
descritas neste capitulo.

Inspecione o pedestal, a base e o brago de suporte quanto a rachaduras e outros defeitos que possam enfraquecer
a estrutura.

Verifique se todos os parafusos de montagem estao apertados.

Verifique se todos os mecanismos de travamento dos rodizios estao funcionando.

Inspecione os pontos de articulagao. A cabega e o brago do suporte devem girar livremente sobre o eixo.
Verifique se os rodizios giram suavemente, sem apresentar emperramento ou atrito.

Inspecione periodicamente o pedestal para componentes soltos ou danificados. Aperte ou repare de acordo com a
necessidade.

NOTA: Todas as normas hospitalares, locais ou hacionais de seguranga relativas ao roteamento e instalacao de
cabos devem ser seguidas.

NOTA: Entre em contato com a Bayer ou com o representante local para servigo ou reparos.

17.3.2 Limpeza e desinfeccao da cabega da injetora

Frequéncia: Diariamente

1.

Certifique-se de que a cabeca da injetora tenha sido completamente limpa. Consulte a "Secao 17.2.1 - Limpeza da
cabeca da injetora".

Certifique-se de que a cabeca da injetora tenha sido completamente desinfectada. Consulte a "Se¢do 17.2.2 -
Desinfetando a cabeca da injetora".
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17.3.3 Limpeza dos pistoes e a interface da seringa

Risco eletromecanico — podem ocorrer danos ao equipamento.

+ N3ao use agentes de limpeza contendo compostos de aménio quaterndrio como Sani-Cloth,
CaviWipes e/ou alcool etilico como Lysol no pistao ou na interface da seringa.

Frequéncia: Diariamente

17.3.3.1 Pistoes

Figura 17 - 3: Pistao da seringa
Materiais:
¢ Pano limpo, macio, sem fiapos
¢ Cotonete

¢ Agua morna

Coloque a cabega da injetora na posigao vertical.
Avance totalmente ambos os pistées usando os controles de pistao para frente.

Desligue a alimentacao da injetora.

P @ bhd =

Limpe todas as superficies dos pistdes pelo menos 1 vez com um pano limpo, macio e sem fiapos, umedecido com
agua morna (Umida, mas nao pingando) até ficar visivelmente limpo da midia de contraste e outros residuos.

Seque bem os pistoes usando um lengo seco limpo, macio e sem fiapos.
Inspecione os pistdes da seringa para garantir que todas as superficies estejam limpas.

7. Se algum meio de contraste visivel ou outros detritos estiverem evidentes, repita da Etapa 4 até a Etapa 7 das
instrucdes de limpeza até que nenhuma sujeira visivel seja detectada.
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17.3.3.2 Interface da seringa

Figura 17 - 4: Interface da Seringa (1) e Janela de detecgao da seringa (2)

Materiais:

¢ Pano limpo, macio, sem fiapos

o Cotonete

o Agua morna

1. Ligue a alimentacao da injetora.

2. Retraia totalmente os dois pistoes usando os controles do pistao invertidos.

3. Desligue a alimentagao da injetora.

4. Gire a cabeca da injetora para ter acesso a interface da seringa.

5. Limpe todas as superficies da drea interna de ambas as interfaces da seringa pelo menos 1 vez com um pano limpo,
macio e sem fiapos, umedecido com dgua morna (Uimida, mas nao pingando) até ficar visivelmente limpo da midia
de contraste e outros residuos.

6. Inspecione as interfaces da seringa para garantir que todas as superficies estejam limpas.

7. Se algum meio de contraste visivel ou outros detritos estiverem evidentes, repita da Etapa 5 até a Etapa 7 das

instrucdes de limpeza até que nenhuma sujeira visivel seja detectada.
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17.3.4 Limpar o pedestal e a base

Risco eletromecanico — podem ocorrer danos ao equipamento.
o Nao use alvejante ou alvejantes de cloro no pedestal.

Frequéncia: Diariamente

Materiais:
e Pano limpo, macio, sem fiapos
+ Agua morna

¢ Agente de limpeza:

e Use o pano descartdvel germicida Sani-Cloth® Plus (Registro EPA n° 9480-6) ou o Toalhete de desinfecgao

CaviWipes ™ (Registro EPA n° 46781-8) nos Estados Unidos.

e Use os panos descartaveis germicidas Sani-Cloth® Plus ou os Toalhetes desinfetantes CaviWipes ™ em todos os
outros paises. Se hem o pano descartavel germicida Sani-Cloth® Plus nem o Toalhete desinfetante CaviWipes ™
estao disponiveis em seu pais, use um desinfetante com 0,25% a 0,30% de compostos de amdnio quaternério

e 14,8% a 20% de isopropanol.

1. Desligue a alimentagao da injetora.

2. Limpe o pedestal e a base com um pano limpo, macio e sem fiapos, umedecido com dgua morna por 1 minuto.

Limpe o pedestal e a base com Sani-Cloth Plus ou CaviWipes por 1 minuto ou até que esteja visivelmente limpo.

NOTA: Se em um pais onde Sani-Cloth Plus ou CaviWipes ou um agente de limpeza equivalente nao estejam
disponiveis (consulte os materiais listados acima), siga as mesmas instrugdes especificadas na etapa 3.

4. Inspecione o pedestal e a base para garantir que todas as superficies estejam limpas.

Se algum meio de contraste visivel ou outros detritos estiverem evidentes, repita a Etapa 2 até a Etapa 5 até que

nenhuma sujeira visivel seja detectada.
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17.3.5 Limpar a tela da estagao de trabalho

Frequéncia: Diariamente

Risco eletromecanico — podem ocorrer danos ao equipamento.
o Nao pulverize solugdes de limpeza diretamente sobre a tela da estagao de trabalho.
+ Nao pulverize dgua ou solugdes de limpeza na superficie traseira da estagao de trabalho.
o Nao use agentes de limpeza que contenham fenol.
o Nao use agentes de limpeza que contenham etanol.
+ N3ao use agentes de limpeza que contenham solventes aromaticos, clorados, cetdnicos ou éter fortes.

Materiais:
e Pano limpo, macio, sem fiapos
o Agua morna
¢ Agente de limpeza:

e Use o pano descartdvel germicida Sani-Cloth® Plus (Registro EPA n° 9480-6) ou o Toalhete de desinfecgao
CaviWipes ™ (Registro EPA n° 46781-8) nos Estados Unidos.

e Use os panos descartaveis germicidas Sani-Cloth® Plus ou os Toalhetes desinfetantes CaviWipes ™ em todos os
outros paises. Se hem o pano descartavel germicida Sani-Cloth® Plus nem o Toalhete desinfetante CaviWipes ™
estao disponiveis em seu pais, use um desinfetante com 0,25% a 0,30% de compostos de amdnio quaternério
e 14,8% a 20% de isopropanol.

1. Limpe a tela da estacao de trabalho com um pano limpo, macio e sem fiapos, umedecido com dgua morna
por 1 minuto.

2. Limpe atela da estacao de trabalho com Sani-Cloth Plus ou CaviWipes por 1 minuto ou até que esteja
visivelmente limpa.

NOTA: Se em um pais onde Sani-Cloth Plus ou CaviWipes ou um agente de limpeza equivalente nao estejam
disponiveis (consulte os materiais listados acima), siga as mesmas instrucdes especificadas na etapa 2.

Inspecione a tela da estagao de trabalho para garantir que todas as superficies estejam limpas.

Se algum meio de contraste visivel ou outros detritos estiverem evidentes, repita a Etapa 1 até a Etapa 4 até que
nenhuma sujeira visivel seja detectada.
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17.4 Mensalmente

Uma vez por més, todo o sistema deve ser completamente inspecionado e limpo e uma verificagao operacional deve ser
executada. Desconecte o sistema da rede elétrica antes de limpa-lo. Se forem detectados defeitos, repare o sistema ou entre
em contato com a Bayer para obter assisténcia. Nao use o sistema até que o problema seja corrigido.

17.4.1 Verificagao da operagao

Uma verificacdo funcional basica do sistema deve ser incluida como parte da manutencao regular. A verificacdo da operacao
adequada do sistema ajuda a detectar problemas que nem sempre sao observados na operagao diaria. O procedimento

a seguir representa uma série de atividades sugeridas que abrangem a operagao tipica do sistema. Leia cuidadosamente

o procedimento a seguir antes de iniciar a verificagdo. Se forem detectados problemas, entre em contato com seu
representante da Bayer.

NOTA: Qualquer problema detectado durante este ou outro procedimento deve ser corrigido antes de se usar
o sistema novamente para procedimentos em pacientes.

Etiquetas do sistema

o Certifique-se de que todas as etiquetas de segurancga e de adverténcia do sistema estejam em seus lugares e sejam
legiveis.

Ativacao
1. Ligue o sistema.
2. Verifique se a tela de seguranga se abre.
3. Pressione Continue para reconhecer as mensagens na tela de seguranca.
4. Verifique se todas as telas e indicadores estao funcionando de maneira adequada.
5

Verifique se a "Secao 7.1 - Indicadores e luzes da Cabeca da Injetora" na cabeca da injetora estao funcionando.
Todas as luzes devem piscar durante a inicializagao.

Programagao
Quando a tela principal for exibida, verifique se os seguintes controles estao funcionando de maneira adequada:

1. Avance e inverta completamente os pistoes pressionando o botao de controle de pistao de ativagao e usando os
controles de pistao para frente/tras.

2. Verifique se Avanco automatico e Retracdo automética estao ativados.

Digite e bloqueie o seguinte protocolo:

Vazao Volume
Fase 1: Seringa A: 10 ml/s 20 mL
Fase 2: Seringa B: 2,5 10
Fase 3: PAUSE 5 segundos
Fase 4: Seringa A: 5,0 10
Fase 5: Seringa B: 0,1 1

Instale as seringas Bayer e verifique se o pistao € acoplado automaticamente e avanga os @mbolos das seringas.
Inicie o enchimento automatico.

Arme a inicie uma injegao.

N o o &

Em uma das fases, ative o recurso de espera por pelo menos dez segundos pressionando o botao Iniciar/Pausa no
meio da injegao.
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8. Reinicie a injecao e verifique se a injecao é concluida normalmente e se a tela de Injecao Completa exibe os
resultados.

9. Avance os émbolos para a posigdo maxima de avanco, remova as seringas e verifique se os émbolos se retraem
automaticamente.

10. Desligue a injetora.

17.5 Anualmente

Uma vez por ano, a calibragao do sistema e a verificagdo de vazamentos devem ser realizadas por um representante
qualificado da Bayer. A Bayer oferece um programa de manutengao preventiva. Esses programas anuais ajudam muito

na manutencao da precisao e da confiabilidade e podem também estender a vida Util do sistema. Entre em contato com

o escritério local da Bayer ou com o representante autorizado local para informagdes. Consulte a contracapa deste manual
para obter enderecos, nimeros de telefones e fax.

17.5.1 Calibragao do Sistema de Injegao

A Bayer recomenda a realizagao de uma calibragao completa do sistema e verificagao de desempenho anualmente. Entre em
contato com a Bayer ou com o escritério local da Bayer para obter todos os detalhes.

17.5.2 Verificacao de Vazamentos Elétricos

Como parte de um programa anual de manutencao realizado por um representante qualificado da Bayer ou revendedor
autorizado, tanto a verificagcao de continuidade do aterramento quanto a protecao do aterramento devem ser realizadas.

NOTA: As leis locais ou hormas hospitalares podem exigir verificacdes de fuga de energia elétrica a intervalos
mais frequentes. Nesse caso, devem ser seguidas as hormas locais sobre fuga.
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Especificagoes

"Especificacdes da estacao de trabalho"

"Estacdo de trabalho com especificacoes de pod"

"Especificacoes da injetora (unidade de sala de digitalizacao)"

"Especificacoes ambientais"

"Funcionalidades do sistema"

"Geracao Aproximada de Calor"

"Protecao contra infusao excessiva ou insuficiente"

"Desempenho da administracao de liquido"

"Desempenho do liquido do sistema"

"Controles de avanco e recuo"

"Especificacoes do cabo de alimentacao"

"Continuidade do aterramento"

'Classificacdes"

"Ciberseqguranca do MRXperion Sistema de Injecao MEDRAD® e Conexao de Rede de TI"

18.1 Especificagoes da estacao de trabalho

18.1.1 Dimensoes da estacao de trabalho

NOTA: Todos os pesos e dimensdes listados sao aproximados.

15,12 pol.
38,40 cm
®)
10,19 pol.
8 cm
e
= —c
N -
6,80 pol.
17,27 cm
11,50 pol. 7,94 pol.
29,21 cm 20,17 cm

Peso: 15,8 lbs (7,2 kg)

10,76 pol.
27,33 cm

7,80 pol.

19,81 cm

18-99
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18.1.2 Conexoes da Estacao de Trabalho

® [ ? il ?
0 O OO E

Entrada de energia e conexao de alimentagao

NOTA: Para a entrada de energia

e conexao de suprimento,

a estacao de trabalho requer

o uso de uma fonte de
1 alimentacao listada de classe | 2 Conexao de rede do computador
2, LPS ou equipamento de
tecnologia de informacao
listada (ITE) com saida
nominal de 12Vdc, no minimo
6A, marcada como LPS. Use
apenas Bayer P/N: 86100134

Conexao para extensao de tela/transferéncia para

3 Conexdes USB b um segundo monitor (somente para uso da Bayer)

Conexao nao aplicdvel ao MEDRAD® MRXperion.

- . 6 Conexdes de entrada e saida de fibra ética
Nao para uso com o sistema.

Conexao nao aplicdvel ao MEDRAD® MRXperion.

- . 8 Conexao da chave manual
Nao para uso com o sistema.

Portas de servigo - nao mostradas (somente
para uso da Bayer)

18.1.3 Requisitos de energia de entrada da estacao de trabalho

100-240 VCA
50-60 Hz
13A
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18.2 Estacao de trabalho com especificac6es de pod
NOTA: Todos os pesos e dimensdes listados sao aproximados.

18.2.1 0 peso e as dimensoes listados sao aproximados.

15,58 pol.
39,58 cm

[¢]

12,71 pol.
32,28 cm

el

! [ A
10,50 pol.

26,67 cm

10,23 pol.
25,98 cm

Peso: 17,6 lbs (8,0 kg)

18.2.2 Estacao de Trabalho com Pod, Conexoes Pod

A ——

o a
o@Do @ @ DO o__Je
o 1 2 © ==
I ? [ ? [ ] \
| — | S— [ w—
Icone Descrigdo Icone Descrigdo

Indica a conexao da chave
manual.

Identifica a conexao ethernet
(somente para uso da Bayer).

Identifica a conexao ethernet
(para conectar ao monitor).

[ 11
<)
CL

Identificador de conexdes de entrada
e saida de fibra dtica.
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Identifica conexao nao aplicavel
5 .@ a0 MEDRAD® MRXperion.
Nao para uso com o sistema.

18.2.3 Estacao de trabalho com Pod, Conexodes de Exibi¢cao

NOTA: As conexoes de exibicao mostradas sao apenas para uso da Bayer.

® ? 99
o 0 Ole@me [EH  eape[TTT0]

lcone (se Descrigao lcone (se Descrigao
aplicdvel) ¢ aplicdvel) ¢
1 C) Identlflga.OJnterru ptor de energia 2 Conexao nao aplicavel ao sistema
para exibigao.
3 Conexao nao aplicavel ao sistema | 4 Conexao COM1
5 Conexao USB 6 Conexao USB
7 Conexao nao aplicavel ao sistema | 8 Conexao LAN 2
9 Conexao LAN 1 10 Conexao 12V DC-IN

18.2.4 Estagao de trabalho com requisitos de energia de entrada do pod

18.2.4.1 Requisitos de energia de entrada de exibigao
100-240 VCA

47-63 Hz

1,6 A

18.2.4.2 Requisitos de alimentacao de entrada

100-240 VCA
50-60 Hz

0,3A
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18.3 EspecificacOes da injetora (unidade de sala de digitalizacao)

18.3.1 Dimensoes da injetora (unidade de sala de digitalizagao)

NOTA: As dimensoes indicadas sao aproximadas.

v i 94 Ibs (43 kg) m
ZJZ

UNIDADES:
POL. ) i
™ MAXIMA ROTACAQ DA CABECA

MAXIMA ROTAGAQ DO PEDESTAL DENTRO DA ROTACAQ DO PEDESTAL
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18.3.2 Dimensoes da fonte de energia da unidade de sala de digitalizagao

(1) Entrada de energia principal de corrente alternada e chave de energia principal

(2) Poténcia e saida da unidade da sala de digitalizagao

UNIDADES:
POL.
cMm

t 6 Ibs (3 kg)

154
39

14,9
38

L AV
|

[}

18.3.3 Requisitos de alimentagao de entrada

100-240 VCA
50/60 Hz
120 VA - 210 VA

18.4 Especificagdes ambientais

18.4.1 Sem operagao (transporte e armazenamento)

Temperatura: -20°C a 60°C (-4°F a +140°F)
Umidade relativa: 5% a 100% UR
Pressdo atmosférica: 57 kPa a 106 kPa

18.4.2 Em operagao

0O sistema podera nao atender a todas as especificagdes de desempenho se operado em condigdes diferentes das seguintes:

Temperatura: +10°C a +35°C (+50°F a +95°F)
Umidade relativa: 20% a 90%, sem condensacao

Pressao atmosférica: 70 kPa a 103 kPa
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18.4.3 Protegdo contra choque elétrico

0 sistema foi projetado como dispositivo médico de Classe 1, com peca tipo BF aplicada de acordo com a norma
IEC 60601-1.

O tipo BF corresponde ao grau de protecao contra choque elétrico pela peca aplicada do dispositivo médico. Equipamentos
de Classe 1 requerem uma conexao terra de protecao (aterramento elétrico) para garantir protegao contra choque elétrico,
no evento de uma falha do sistema de isolamento basico. Os requisitos para um dispositivo médico de Classe 1 tipo BF sdo
0s seguintes.

18.4.3.1 Corrente de fuga

Apresenta conformidade com os padrdes EN, UL, CSA e IEC relativos aos limites de corrente de fuga elétrica para
equipamento médico:

Corrente de fuga do terra: < 500 microamperes (em condigdes normais)
Corrente de fuga do chassi (toque): < 100 microamperes (em condicdes normais)

Corrente de fuga da conexado do paciente: < 100 microampéres, a.c. (em condicdes normais)

18.4.4 EMI/RFI

0 sistema de injegao € classificado como equipamento de Grupo 1, Classe A, de acordo com os requisitos da norma
IEC 60601-1-2. Os acessdrios fornecidos pela Bayer estao de acordo com esta norma.

18.4.5 Protegdo contra penetracao de liquidos:

A cabeca da injetora € classificada como equipamento para unidade de RM a prova de gotejamento, de acordo com a norma
IEC 60601-1. Os componentes da unidade da sala de digitalizacao do sistema sao providos de um invélucro que evita

a entrada de tal quantidade de liquido em queda, que pode interferir com a operacao seqgura da injetora, indicada pela
designacao IPX1 na cabega da injetora. A fonte de alimentagao da unidade de digitalizacao, a fonte de alimentacao do Pod
e a fonte de alimentacao do monitor, juntamente com o monitor e todos os outros equipamentos da sala de controle sao
classificados como IPX0. Deve-se tomar cuidado para evitar derramamento de fluidos nessas fontes de alimentacao, displays
e equipamentos da sala de controle.

18.4.6 Modo de operacao

0 modo de operagao da unidade de controle é continuo, de acordo com a horma IEC 60601-1. O sistema pode funcionar com
carga normal por um periodo ilimitado, sem aquecimento excessivo.

0 modo de operacgao da unidade da sala de digitalizacdo é continuo. Em condi¢des normais de operagado com um minimo
de 10 minutos entre as injegdes, a temperatura interna da unidade de digitalizacao nao se elevara de modo a degradar
o desempenho ou a confiabilidade do sistema.
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18.5 Funcionalidades do sistema

MEDRAD® MRXperion

NOTA: Algumas capacidades do sistema variam quando um adaptador de seringa preenchida (PFA) € instalado.
Consulte o manual do Adaptador de Seringa preenchida MRXperion da MEDRAD® para obter mais

informacoes.
SERINGA A: 65 mL descartavel
SERINGA B: 115 mL descartdvel
SERINGA A: 0,5 mL até volume maximo da seringa em:
VOLUME , incrementos de 0,1 mL a 31 mL
(Programavel):
incrementos de 1 mL acima de 31 mL
SERINGA B: 1 mL até a capacidade mdxima da seringa em
Nivel de infusao 0,01a incrementos de 0,01 mL/s entre 0,01 e 3,1 mL/s
avel): 10 mL, :
(programavel) mL/s em incrementos de 0,1 mL/s entre 3,1 e 10 mL/s
15 segundos
20 segundos
MVP (programavel): | %2> ML 30 segundos (padrio)
a cada:
45 segundos
60 segundos
75 segundos

LIMITE DE PRESSAQ | 100/690

PROGRAMAVEL 150/1035
(PSI/kPa):
200/1380
250/1725
300/2070
325/2240 (padrao)
INJECAO E
LEMBRETES 1 a 1200 segundos em incrementos de 1 segundo
APOS INJECAO:
FASE DE PAUSA: 1 a 1200 segundos em incrementos de 1 segundo
RECURSOS DA 6 fases por protocolo
INJECAO: porp

CAPACIDADE DE

ARMAZENAMENTO: 60 protocolos de até seis fases cada

18.6 Geragao Aproximada de Calor

¢ Configuragao da unidade de controle (Estagao de trabalho)
e Estacdo de trabalho: 300 BTU/hora
¢ Estacao de trabalho com Pod: 675 BTU/hora

e Unidade de sala de digitalizagao com fonte de alimentagado: 660 BTU/hora

18.7 Protecao contra infusao excessiva ou insuficiente

Os seguintes meios sao fornecidos para prote¢ao contra infusao excessiva ou insuficiente:.

e Os avisos exibidos na tela Seguranca lembram o operador de verificar os parametros da injecao programada antes

que a injetora seja armada.
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¢ Umaindicacao de volume insuficiente surge na tela sempre que o volume total programado a ser administrado for
maior do que a quantidade de liquido na seringa.

+ O monitoramento da injecao € executado na cabeca da injetora para detectar condicdes de vazao ou volume
excessivos, devido a falhas no sistema. O volume fornecido também é monitorado em relacdo ao volume total
programado para a injegao.

+ Quando uma condicao de falha, suspensao ou parada é detectada, a injegao sera interrompida dentro de 5 mL.
e Quando o sistema for desarmado, um aviso sonoro serd emitido e uma mensagem de desarme sera exibida na tela
do monitor.
18.8 Desempenho da administracio de liquido

Table 18 - 1: Desempenho da administracdo de liquido

Fluido

Sistema de injecao da Seringa A:

+/- (1% + 0,2 mL) do volume de contraste programado para volumes < 15,0 mL
Precisao do volume +/- (1% + 0,3 mL) do volume de contraste programado para volumes >15,0 mL
Sistema de injecao da Seringa B:

+/- (5% + 0,1 mL)

Sistema de uma injegao:
+/- (10% + 0,005 mL/s) quando a taxa € de 0,01 a 0,99 mL/s
+/- (10% +0,02 mL/s) quando a taxa fore 1 a 10 mL/s

Precisao de vazao NOTA: O sistema de injecao executa dentro das especificacdes de

precisao de vazao definidas em um estado estacionario. O estado
estaciondrio € medido ao longo de 1 segundo ou 10 mL, o que

for maior.
Precisao de Pausa +/- (5% + 0,2 segundos)
Precisao do volume de MVP +/- 0,05 mL, para uma média superior a 10 bélus consecutivos
Precis3ao de vazdo de MVP 1 mLl/s +/- 0,2 mL/s

18.9 Desempenho do liquido do sistema

0 desempenho do sistema de injecdo foi testado com os descartéveis fornecidos pela Bayer e os cateteres indicados na
Tabela 18 - 2.

18.9.1 Fatores que afetam as taxas de fluxo

A capacidade da injetora de gerar pressao € apenas um fator que afeta as vazdes maximas. Outros fatores incluem:
+ Diametro do cateter
e Viscosidade (espessura) do liquido
¢ Comprimento do tubo
o Numero de secbes da tubulacdo
e Diametro do tubo
e Temperatura do liquido, tubo e seringas durante a injegao
+ Configuragdo de pressao maxima da injetora

Se houver problemas em atingir a taxa de fluxo desejada, entre em contato com um representante da Clinical para obter
sugestdes que possam aumenta-lo.
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18.9.2 Desempenho Maximo da Taxa de Fluxo

NOTA: Asinformacdes nesta secao nao sao aplicdveis quando um PFA estd em uso.

MEDRAD® MRXperion

Os caudais maximos foram atingidos utilizando os seguintes cateteres, com diametros internos (ID) e comprimentos,
como indicado. O contraste foi a temperatura ambiente (20-25° C). O limite de pressdo programavel do sistema de 325 psi
(2241 kPa) foi usado para teste.

NOTA: Resultados individuais podem variar. Os resultados de desempenho da taxa maxima de vazao foram
atendidos usando os componentes e condigoes descritos nesta secao. Componentes e/ou condicoes
diferentes podem levar a resultados diferentes.

Table 18 - 2: Taxa de fluxo maximo de estado estavel usando LPCT de 96 polegadas da Bayer

Cateter
Calibre 18 Calibre 20 Calibre 22 Calibre 24
ID: 0,876 mm a ID: 0,699 mm a ID: 0,546 mm a ID: 0,445 mm a
Fluido 0,978 mm 0,800 mm 0,648 mm 0,521 mm
Comprimento: 2,95 cm Comprimento: 2,95 cm Comprimento: 2,54 cm Comprimento: 1,91 cm

(1,16 pol.) (1,16 pol) (1,00 pol.) (0,75 pol)

Gadavist® 7,3 ml/s 6,0 mL/s 4,2 ml/s 2,7 mL/s
Magnevist® 9,0 mL/s 7,2 ml/s 5,2 mL/s 3,2 mL/s
Eovist® 10,0 mL/s 8,3 mL/s 5,8 mL/s 4,0 mL/s
Multihance® 7,0 mL/s 5,8 mL/s 4,0 mL/s 2,6 mL/s
Optimark® 9,7 ml/s 7,8 mL/s 5,5 mL/s 3,7 mL/s

®

gﬁﬁ?srl?nfm 10,0 m/s 8,3 mL/s 5,8 ml/s 4,0 mL/s
Solucao 10,0 mL/s 9,1 mL/s 6,1 mL/s 4.3 ml/s

salina a 0,9%

18.10 Controles de avango e recuo

Baixa velocidade:

2,5 mL/s (padrao)

Alta velocidade:

10 mL/s (padrao)

A baixa velocidade é selecionavel entre 1,0 a 10,0 mL/s em incrementos de 0,5 mL/s.
A alta velocidade é selecionavel entre 1,0 a 10,0 mL/s em incrementos de 0,5 mL/s.

18.11 Especificagoes do cabo de alimentacao

As especificagoes exigidas pelo MRXperion Sistema de injecao MEDRAD® relacionadas ao cabo de alimentagao (plugue,
receptdculo e fio) sdo:

« Temperatura operacional: minimo 60°C

o Tipo de receptdculo: IEC - 60320 C13

e Tensao normal do cabo: minimo 300 VCA

« Calibre do fio: 1,00 mm?2 no minimo

o Tipo de cabo: IEC 60245-1, Anexo A, Desighacao 53, ou IEC 60227-1, Anexo A, Designagao 53, Certificado

o Comprimento do cabo: méximo 3m
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0 cabo de alimentacgao deve cumprir as especificacdes do plugue, cabo e receptaculo, incluindo tipo, tensao, corrente
e marcacdes de aprovacao de sequranca do pais em que o cabo de alimentagado esta sendo usado.

18.12 Continuidade do aterramento

A resisténcia do conector de aterramento na extremidade do plugue do cabo de forga CA a qualquer metal exposto na
unidade da sala de digitalizagao ou no gabinete da fonte de alimentac¢ao deve ser inferior a 0,2 ohmes.

18.13 Classificacoes

Anestésicos inflamaveis: O sistema ndo pode ser utilizado na presenca de misturas anestésicas inflamdveis ao contato com
ar, oxigénio ou dxido nitroso.

18.14 Cibersegurangca do MRXperion Sistema de Injecao MEDRAD® e Conexao de Rede de TI

18.14.1 Protecao de Ciberseguranga do Sistema

Os controles de seguranca cibernética do software do sistema incluem:
o VerificagOes internas de integridade de dados

e Acesso remoto que requer credenciais validas e um usuario na estacao de trabalho para aprovar uma conexao
remota

e Acesso de servico que requer credenciais validas

o 0 acesso ao sistema operacional € restrito

+ Firewall e Antivirus

+ Informacdes de Saude Protegidas (PHI) ocultadas ao compartilhar com sistemas externos (configuravel)
« As configurages de rede sé podem ser configuradas pela Bayer

e 0 acesso ao site do Data Manager requer credenciais validas

¢ Banco de dados Certegra criptografado e acesso restrito

18.14.2 Certificagao de Ciberseguranga da Estacao de Trabalho Certegra®

Quando a Informatica estd ativada, a unidade de disco rigido da Certegra® Workstation pode conter PHI. A seguranca e a
privacidade dessas informagdes devem ser protegidas por todos os individuos que interagem com o dispositivo. Antes de
descartar a estacao de trabalho, essas informagdes devem ser removidas do disco rigido dentro do sistema. Entre em contato
com a Bayer ou com o revendedor autorizado local para obter informacdes adicionais. Consulte a contracapa deste manual
para obter informagdes para contato.

18.14.3 Conexao de rede de Tl

Conectar o sistema a uma rede de Tl que inclui outros equipamentos pode causar riscos nhao identificados aos pacientes,
operadores ou terceiros.

A organizagao responsavel por gerenciar a rede deve identificar, analisar, avaliar e controlar os riscos associados a conexao
do equipamento a rede de TI.

As alteragdes subsequentes a rede de Tl poderao introduzir novos riscos e necessitar de analise adicional. Por exemplo:
o Alteracoes na configuragao da rede de Tl
+ Conexao de itens adicionais a rede de Tl
o Desconexao de itens da rede de Tl

o Atualizacdo e/ou upgrade de equipamentos conectados a rede Tl
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19 Seguranga cibernética e seguranca da informagéo

+ "Protecdo de sequranca cibernética"

¢ "Seqguranca da informacao"

¢ "Ambiente de sequranca esperado”

+ 'Interfaces externas e interoperabilidade"

¢ "Descomissionamento do equipamento"

0 MRXperion Sistema de Injecao MEDRAD® contém software e esta sujeito a preocupacdes de seguranca cibernética.
Dependendo dos recursos dos softwares licenciados, também pode conter dados que estao sujeitos as leis de privacidade ou
sao de natureza sigilosa, devendo ser protegidos.

19.1 Protegao de seguranca cibernética

0 projeto do sistema inclui medidas técnicas que o protege de hackers, e isso protege o sistema contra ameacas atuais
e futuras.

As atualizagdes do software MRXperion da MEDRAD® estdo disponiveis aproximadamente uma vez ao ano. Novos ataques
cibernéticos podem exigir novos controles técnicos. A politica de resposta cibernética da Bayer Radiology garante que as
atualizacGes dos softwares sejam desenvolvidas e langadas quando houver alto risco de ameacgas. Tanto as atualizacGes

de software planejadas quanto os patches de software nao planejados sao disponibilizados aos engenheiros de manutengao
de campo para implementagao imediata.

As atualizacdes e os patches do software do sistema sé podem ser instalados por representantes de manutencao autorizados
da Bayer. Ndo ha provisao para obtengao de software ou firmware para proprietarios do sistema, hem atualizagcdo do
dispositivo, em razao dos requisitos de treinamento técnico sobre calibracdo do dispositivo e sua verificacao operacional.

19.1.1 Protegdo de seguranga cibernética, Controles técnicos

Os controles técnicos de seguranga cibernéticas estao incorporados no projeto do sistema e ndo precisam de configuragao do
usuario. Os controles sao os seguintes:

¢ A Unidade da sala de comando opera em modo “quiosque” bloqueado, onde apenas o software do produto fica
acessivel.

o Ainjetora opera um dispositivo incorporado que se conecta apenas com a Unidade da sala de comando.

¢ AUnidade da sala de comando consiste em um computador com sistema operacional Windows que se conecta com
a sua rede do modo ideal:

+ 0 SO Windows requer credenciais de servico, apenas disponiveis para representantes de manutencao autorizados.

¢ 0 SO Windows possui prevengao de execugao de dados habilitado para proteger contra a execugao de malware
e outras ameacas a sequrangca.

+ O Firewall do Windows esta habilitado, apenas as portas especificas necessarias para o sistema estao abertas.
o 0 antivirus Windows Defender estd habilitado, assim como o monitoramento em tempo real.
e A configuragao da Politica de Grupo do Windows desativa a execucao automatica de USB

o AArea de Trabalho Remota do Windows estd desabilitada, exceto quando em uso para uma sessio de suporte
remoto.

+ Separacao de contas de usudrio do Windows, contas diferentes sao usadas para fungées de acesso diferentes
(para o aplicativo ser executado, para acesso do engenheiro de manutencdo, para acesso do OEM a unidade
de imagem, para acesso ao banco de dados interno).
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19.1.2 Protegdo de seguranga cibernética, Controles operacionais

0 software do sistema deve receber manutencao e ser mantido atualizado para garantir que continue seguro frente a novas
ameacas cibernéticas. A Bayer planeja e langa, aproximadamente uma vez por ano, atualizagbes de software que incluem
patches de seguranca cumulativos. Qualquer nova ameaca ativa a seguranca cibernética que apresentar risco para a
operagao do sistema dara origem a versdes de software adicionais para fornecer patches ao sistema.

Durante o periodo de garantia, a manutengao preventiva anual esta incluida. Uma vez fora da garantia, contratos de
assisténcia técnica estao disponiveis para suporte continuo. Os clientes devem planejar e acomodar as atualiza¢bes do
software do sistema que podem exigir visitas no local por um representante de assisténcia técnica autorizado da Bayer.

Além de manter o software do sistema atualizado, sugere-se os sequintes controles operacionais adicionais:
+ Limite o acesso fisico ao sistema o maximo possivel.

+ Deixe todas as tampas e compartimentos no lugar, inspecione os componentes periodicamente para detectar sinais
de violacao.

o Empregue medidas de sequranca na sua propria rede e nos préprios dispositivos, especialmente se a Unidade da
sala de comando estiver conectada a sua rede.

Consulte "Secao 19.3 - Ambiente de sequranca esperado"

19.1.3 Protegdo de seguranga cibernética, Vulnerabilidades conhecidas

Nenhum produto de software é 100% seguro em todos os momentos, portanto, manter o software do sistema atualizado faz
parte dos controles operacionais e ajudara a reduzir os riscos de seguranca causados por vulnherabilidades conhecidas. O
software do sistema passa por testes periddicos de penetracao e fuzzing por um laboratdrio de testes terceirizado, assim
como varredura automatizada de vulnerabilidades. A lista completa de todos os CVEs esta disponivel mediante solicitagao.

19.1.4 Protegdo de seguranga cibernética, Lista de materiais do software

A lista de materiais do software esta disponivel mediante solicitacdo.

19.2 Seguranga da informagao

0 sistema contém informacbes que podem ser consideradas sigilosas (p. ex., enderecos IP de rede), potencialmente regidas
por leis de privacidade (p. ex., nomes de pacientes) ou que devem ser protegidas do acesso ou de mudangas acidentais (p. ex.,
protocolos da injetora, configuragao do produto). A seguranca da informagao depende tanto dos controles técnicos
incorporados no projeto do sistema e de controles operacionais que sao de responsabilidade do usudrio para configurar.

19.2.1 Seguranga da informacao, Controles técnicos

Os controles técnicos de sequranca da informagao estdo incorporados no projeto do sistema e ndo precisam de configuracao
do usudrio. Os controles sdo os seguintes:

o Criptografia de banco de dados em repouso para garantir nenhum acesso a informagao sem as credenciais
necessarias. Baseados no Windows EFS, que usa criptografia AES 128, exclusiva de cada unidade.

e Backups de banco de dados criptografados, o tinico caso de uso para um backup do banco de dados € restaura-lo no
sistema, nao ha necessidade do usudrio ter acesso aos dados contidos em um arquivo de backup. Baseados em
criptografia de arquivo Zip bdsico usando uma senha interna do software.

OBSERVAGAO: Outros formatos de exportacdo nio sio criptografados, pois 0s casos de uso para eles sdo para
que os usuarios possam abrir e ler o contetido. Os controles operacionais existem para limitar
quem pode criar essas exportacoes.

+ 0O mascaramento/a anonimizacao dos dados de pacientes na transmissao para sistemas externos é fornecido
como opgao.

o Oregistro de auditoria das alteragdes utilizando o Data Manager (recurso licenciado) baseado na web € realizado e
os registros de auditoria estao disponiveis no Data Manager.
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19.2.2 Seguranga da informacgao, Controles operacionais

Como parte do uso normal, o sistema torna as informacdes disponiveis por diversos meios. Eles incluem visualizagao direta
dos monitores do sistema e disponibilizacao de dados por uma interface de usuario baseada na web que pode ser acessada
em qualquer lugar da prépria rede do cliente. Os seguintes recursos dao acesso a informacdo que pode ser de relevancia para
a seguranca.

¢ Configuragao do VirtualCare Setup — Valores da rede, como enderegos IP e portas

e 0 acesso ao Data Manager (recurso licenciado) na web pode estar disponivel e contém informacdes de exame
do paciente.

Os seguintes controles operacionais sao fornecidos para permitir que o produto seja configurado para fechar caminhos de
acesso de seguranga da informagao:

+ 0 Data Manager é um aplicativo baseado em web e requer o login do usudrio para acessa-lo. As contas do usuario
devem ser configuradas para que os individuos tenham acesso autorizado. As contas do usuario sao locais no
sistema da injetora, nao havendo provisao para integracao com LDAP.

OBSERVAGAO: Por padrio, ndo hd usudrios de site definidos. Os proprietérios do sistema devem solicitar
explicitamente que um representante de manutencao autorizado pela Bayer crie a primeira conta
do usudrio em seu nome. Depois desse ponto, o proprietario do sistema € responsavel por
gerenciar as prdprias contas do usudrio configuradas. Hd uma provisao para uma politica de
senha que pode ser configurada por um engenheiro de manutencao da Bayer, se desejado.

19.3 Ambiente de seguranga esperado

0 sistema deve ser usado em conjuntos de ressonancia magnética e, de uma perspectiva de seguranca, devem ter as
seguintes caracteristicas gerais:

+ Assalas de exame e de comando nao devem ser espacos publicos e pessoas de fora da equipe devem ser
supervisionadas.

e Assalas devem ser seguras quando a equipe nao estiver presente.
+ Alinspecao periddica e a manutencao do equipamento devem ser realizadas.

Essas caracteristicas limitam a oportunidade de acesso e evidéncias de violagao ou remocao fisica do equipamento devem
ficar claras.

0 sistema nao tem configuragdes de seguranca configurdveis que possam afetar o uso previsto do produto ou alterar seu
nivel de risco a sequranca. Nao ha alteracdes de configuracao do produto do usuario necessarias para garantir a protecao da
seguranga cibernética do sistema.

OBSERVAGAO: Contudo, hd recomendacdes para alteracdes de configuracao do produto para aumentar
a seguranca da informacao. Consulte "Secao 19.2.2 - Sequranca da informagao, Controles

operacionais".

Se a Unidade da sala de comando estiver conectada a sua rede, sua rede também deve ser submetida a manutencdo e a
seguranga. Os controles técnicos implementados pelo sistema sao fortalecidos quando a sua rede acrescenta uma camada
adicional de seguranca.

Para garantir a eficacia dos controles técnicos implementados pelo sistema, ndo tente burlar ou adulterar a configuragao do
sistema, nao tente instalar outro software ou conectar acessérios ndo autorizados.

19.3.1 Autenticacao e autorizacao

As indicacdes de uso e o uso previsto do sistema sado de dispositivo médico que ndo requer autenticacao ou autorizagao do
usuario. Ele opera como um aparelho semelhante a um dispositivo, com uma interface de usuario em tela sensivel ao toque
sempre ligada e acessivel que estd no “modo quiosque”, sem acesso do usuario ao sistema operacional.

Para o Data Manager baseado na web (recurso licenciado), é usada autenticagao de ID de usuario/senha gerenciada pelo
proprietario do sistema. Caso o usuario esqueca a senha, um administrador do sistema pode redefini-la. Caso um
administrador do sistema esqueca sua senha, um representante de manutencgao autorizado pela Bayer pode criar uma nova
conta para ele.
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19.4 Interfaces externas e interoperabilidade

O sistema pode ser operado de forma completamente independente sem conexao a sistemas externos (exceto a energia CA).
Alguns recursos opcionais acrescentam conexoes a sistemas externos.

+ Conexdo a rede RIS. A Unidade da sala de comando pode ser conectada a rede para dar a ela acesso a qualquer um
dos seguintes sistemas:

o Ao servidor MWL para recuperar a lista de pacientes com exames agendados. Consulte os Manual de aplicativos
de informatica e acessorios

o Ao PACS para transmitir uma imagem de captura SC da injegao que foi realizada.

+ Asistemas de reconhecimento de fala (varios fornecedores), para transmitir dados de exames dos pacientes e
de injecdo que serdo incluidos no relatdrio radioldgico do paciente.

e Aum servidor Radimetrics®, para transmitir dados de injecao ao sistema para analise e alimentar o banco
de dados.

o VirtualCare para fins de suporte remoto por meio de: Unidade da sala de comando > RIS > Internet >
VirtualCare.

As interagdes do sistema da injetora com as interfaces/os sistemas externos listados acima usam diferentes protocolos de
comunicacao:

e Padrdo, CanOpen CiA-425 — Conexao usando o mddulo ISI2 para vérios sistemas OEM de unidades de imagem.
¢ Padrao, DICOM — Conexao com os sistemas WML e PACS.

e Padrdo, HL7 2.x — Conexao RIS com barramento de mensagens HL7 (para integracao com sistema de reconhecimento
de fala).

e Proprietdrio, SOAP sobre HTTP/S — Conexao com o Radimetrics.

e Proprietario, Axeda/ThingWorx — Conexao pelo RIS > Internet > servidor VirtualCare, este € um produto de loT
comercial desenvolvido para conexao segura com sistemas remotos para manutengao e assisténcia.

Uma DICOM (87977951) e uma Declaracao de conformidade com HL7 (87977935) esta disponivel mediante solicitacao.

19.5 Descomissionamento do equipamento

Quando o sistema esta sendo retirado do servico, € importante levar em conta a potencial presenca de dados privados ou
sigilosos. A Unidade da sala de exames nao contém dados sigilosos/protegidos/privados e pode ser descomissionada sem
nenhuma medida adicional. A Unidade da sala de comando pode conter dados e exigir etapas para remocao, dependendo
dos recursos licenciados.

Entre em contato com seu representante de manutengao da Bayer para obter assisténcia na redefini¢ao do sistema para os
padroes de fabrica para remover todos os dados privados do sistema ou garantir a destruigao fisica do cartao SSD da
Unidade da sala de comando (necesséria desmontagem).
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20 Opgoes e Acessorios

Risco eletromagnético — Podem ocorrer danos ao equipamento ou falhas na operacio do sistema.

¢ O sistema destina-se a conectar-se aos dispositivos especificos listados abaixo e ndo deve ser usado com outros dispositivos
médicos ou tecnologias de dispositivos médicos.

NOTA: Especificacdes de operagao, opcdes, acessdrios e disponibilidade de recursos podem variar de acordo com
o pais. Consulte um representante de produto local da Bayer e as instrucdes de operagao especificas de
cada pais.

20.1 MRXperion Sistema de Injecao MEDRAD®

Nimero de Referéncia

MRXperion Sistema de Injecao MEDRAD® MRXP 200

20.2 Kits de Seringas para MRXperion Sistemas de Injegao MEDRAD®

Condigoes de operagdo para descartaveis esterilizados podem ser encontradas nas Instrucdes de uso.

Nimero de catalogo

Seringas de 65/115 ml com Tubo T-Conector
de 96" de Baixa Pressdo com Valvula de XP 65/115 VS
Retencao e Dois perfuradores

20.3 Chave manual

Nimero de catdlogo

Chave manual SSMR START
20.4 Suporte IV

Nimero de catdlogo
Polo IV de Gancho Unico MRXP IV S

Polo IV de Gancho Duplo MRXP IV D
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20.5 Manuais

Manual de Manutengao (em inglés)

Manual de Instalacao

Manual de Operagao do Adaptador de Seringa
preeenchida (PFA) (Inglés)

Nimero de catdlogo
MRXP SERV MAN
MRXP INST MAN EN

Nimero da pega

64448941

20.6 Kit do Filtro do Painel de Penetracao

Kit do Filtro do Painel de Penetracao

20.7 Kit de montagem mével

Kit de Montagem Mavel

Nimero de catdlogo

MRXP PEN PNL

Nidmero de catdlogo

MBL KT

20.8 Cabos de alimentagao DC da sala de exames

30t (9,1 m)
40 ft (12,2 m)
50 ft (15,2 m)

Nimero de catdlogo
MRXP CB BASE 30FT
MRXP CB BASE

MRXP CB BASE 50FT

20.9 Seringa preenchida com adaptador (PFA)

Verde (1)
Roxo (2)
Amarelo (3)

Cinza (4)

20.10 Kit de identificagdo automatica de leitor de cédigo de barras

Kit de identificacdo automatica de leitor de

cédigo de barras

Ndmero de catdlogo
MRXP PFA GN
MRXP PFA PE
MRXP PFA YW

MRXP PFA GY

Nimero da catdlogo

BCRMRXP

MEDRAD® MRXperion
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20.11 Interface do sistema de obtencao de imagem (ISI)

NOTA: 0 1SI2 é um acessério do MRXperion Sistema de Injecao MEDRAD®. Este manual contém as informacoes
sobre EMC, conforme declarado pelas instrugoes do 1SI2.

Nimero de catdlogo

Mddulo de interface do sistema de obtencao

. ISI2
de imagem
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21

Conformidade com a IEC 60601-1-2 / 23, 32 e 42 edigOes

O MRXperion Sistema de Injecao MEDRAD® esta em conformidade com os requisitos da:

L 4

IEC 60601-1-2: Equipamento médico elétrico — Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial — Norma Colateral: Compatibilidade eletromagnética — Requisitos e Testes

CISPR 11: Equipamento de radiofrequéncia industrial, cientifico e médico (ISM) — Caracteristicas de disturbio
eletromagnético — Limites e métodos de medicao

IEC 61000-3-2: Compatibilidade eletromagnética (EMC) — Parte 3-2: Limites — Limites para emissdes de correntes
harmdnicas (corrente de entrada do equipamento <16 A por fase). (Nao aplicavel ao equipamento Classe A.)

IEC 61000-3-3: Compatibilidade eletromagnética (EMC) — Parte 3-3: Limites — Limitacdo de mudancas de tensao,
flutuacdes e oscilacdes de tensao em redes elétricas publicas de baixa tensao para equipamento com corrente
certificada <16 A por fase e ndo sujeita as conexdes condicionais. (Ndo aplicavel ao equipamento Classe A.)

IEC 61000-4-2: Compatibilidade eletromagnética (EMC) — Parte 4-2: Técnicas de teste e medicao — Teste de
imunidade de descarga eletrostatica

IEC 61000-4-3: Compatibilidade eletromagnética (EMC) — Parte 4-3: Técnicas de teste e medicao — Teste de
imunidade de campo eletromagnético radiado, radiofrequéncia

IEC 61000-4-4: Compatibilidade eletromagnética (EMC) — Parte 4-4: Técnicas de teste e medicao — Teste de
imunidade contra surto/transiente elétrico rapido

IEC 61000-4-5: Compatibilidade eletromagnética (EMC) — Parte 4-5: Técnicas de teste e medigado — Teste de
imunidade de surto de tensao

IEC 61000-4-6: Compatibilidade eletromagnética (EMC) — Parte 4-6: Técnicas de teste e medicao — Imunidade
a disturbios conduzidos, induzidos por campos de radiofrequéncia

IEC 61000-4-8: Compatibilidade eletromagnética (EMC) — Parte 4-8: Técnicas de teste e medicao — Testes de
imunidade de campo magnético de frequéncia de poténcia

IEC 61000-4-11: Compatibilidade eletromagnética (EMC) — Parte 4-11: Técnicas de teste e medigdo — Teste de
imunidade de quedas de tensao, interrupgdes curtas e variagoes de tensao

Este sistema esta em conformidade com as normas IEC 60601-1-2 /22, 32 e 42 edicbes. Sao necessarios cuidados especiais
com relacao a Compatibilidade Eletromagnética (EMC) na instalagdo e no uso deste sistema. A ndo observancia destas
instrucdes poderd resultar em perda ou degradacao dos desempenhos essenciais do sistema, descritos na tabela abaixo. As
informacdes sobre EMC detalhadas contidas neste adendo devem obedecer as normas IEC 60601-1-2 / 22, 32 e 42 edicdes.

Descrigao das funcionalidades essenciais

Potenciais efeitos caso haja perda ou degradacao do desempenho
essencial devido a perturbacgdes eletromagnéticas

Fornecimento de distribuigao precisa de
fluido para o paciente.

A taxa de fluxo e o volume fornecidos podem estar fora das especificagcdes
de desempenho de distribuicao de fluido. As injecoes de teste podem nao
ser aplicadas corretamente, impedindo a confirmagao da colocagao do
cateter. Taxas de fluxo excessivas acidentais podem causar danos a
unidades de descarte, levando a contaminacao.

Previna ou detecte o fornecimento A taxa de fluxo e o volume fornecidos podem estar fora das especificagdes
inadvertido de fluido, bem como movimento | de desempenho de distribuicao de fluido. Pode ocorrer mistura acidental de
reverso nao intencional enquanto um contraste e solugao salina. O sangue pode ser retirado involuntariamente
paciente esta conectado a injetora. do paciente.

Certifique-se de que o operador conseguira A taxa de fluxo e o volume fornecidos podem estar fora das especificagdes
interromper uma injegcdo quando necessario. | de desempenho de distribuicao de fluido.
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Para operacdo adequada, utilize somente acessérios e opcionais fornecidos pela Bayer e desenvolvidos especificamente
para este sistema. Outros acessérios ou opcionais nao aprovados pela Bayer podem causar danos ao equipamento

ou resultar no aumento de emissdes ou reduzir a imunidade do sistema. Os acessérios do sistema relacionados no
manual de operagao estdao em conformidade com os padrdes de emissao eletromagnética e de imunidade da norma
IEC 60601-1-2 / 22, 32 e 42 edigOes.

N3o use o sistema préximo ou posicionado sobre outro equipamento. O uso deste equipamento préximo ou
posicionado sobre outro equipamento deve ser evitado pois isso pode resultar em operacao incorreta. Se for necessario
0 Uso proximo ou posicionado sobre outro equipamento, verifique a operagao normal do sistema e do outro
equipamento com a configuragao a qual estarao sujeitos.

Equipamentos portateis de comunicacéo RF (incluindo periféricos, como cabos de antenas e antenas externas)
devem ser usados a uma distancia de, no minimo, 30 cm (12 polegadas) de qualquer pega do sistema de injegdo,
a menos que seja necessaria uma distincia de separacdo maior conforme indicado pela equagdo. A falha em
cumprir com essas recomendagoes pode resultar em degradacao do desempenho do equipamento.

/N CUIDADO

O sistema pode desarmar ou apresentar falha na operagdo quando exposto a campos magnéticos intensos.
Equipamentos de comunicagdo por RF portateis e méveis podem afetar o sistema.

Disténcia de separacdo recomendada entre equipamentos de comunicagdo por RF portateis ou méveis e o sistema

0 sistema foi projetado para uso em ambiente eletromagnético, no qual as perturbagdes de RF irradiadas sao controladas. O cliente ou o usudrio
do sistema pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagao por RF
portatil e mével (transmissores) e o sistema conforme indicado a sequir, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de
comunicacao.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Poténcia maxima de saida 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
nominal do transmissor (W 3,5
R i[5 - 2]
Vy E, E,
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Para transmissores com poténcia hominal maxima de saida que nao esteja relacionada acima, a distancia de separagao d recomendada em
metros (m) pode ser calculada por meio da equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde p é a poténcia nominal maxima de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

12 OBSERVACAO: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para frequéncias mais elevadas.

22 OBSERVACAOQ: Estas recomendacdes podem nao se aplicar a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada por absor¢do e
reflexdao de estruturas, objetos e pessoas.
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O SISTEMA REQUER CUIDADOS ESPECIAIS COM RELACAO A COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC). Instale e opere o
dispositivo de acordo com as informacoes de EMC fornecidas a seguir.

Especificagdes e declaragio do fabricante — emissdes eletromagnéticas

0 sistema foi projetado para uso em ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou usuario do sistema deve assegurar que o
sistema seja utilizado em tal ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - Orientacdes

0 sistema usa somente energia de RF para fung¢ao

Emissoes de RF interna. Portanto, as emissoes de RF sao muito baixas e

CISPR 11 Grupo 1 provavelmente ndao causam nenhuma interferéncia em
equipamentos eletrdnicos préximos.
Emissoes de RF Classe A As caracteristicas de emissdo deste sistema sao adequadas

CISPR 11 para uso em dreas industriais e hospitalares (CISPR 11,
Classe A). Se o sistema for usado em um ambiente
residencial (para o qual o CISPR 11, Classe B é normalmente
exigido), este equipamento pode nao oferecer a protecao

adequada aos servicos de comunicagao por radiofrequéncia.

Emissoes harmonicas

IEC 61000-3-2 Nao aplicavel

Flutuacdes de tensao/oscilacoes
IEC 61000-3-3

N&o aplicavel

0 usudrio pode precisar tomar medidas de mitigagao,
como realocamento ou reorientagao do equipamento.

Instrugdes e garantia do fabricante relacionadas a imunidade eletromagnética

0 sistema foi projetado para uso em ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou usuario do sistema deve assegurar que o
sistema seja utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste de conformidade IEC 60601

Ambiente eletromagnético — Orientacdes

Descargas eletrostaticas (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contato
+2, +4, +8, +15 kV ar

Os pisos devem ser de madeira, concreto ou
ceramicos. Se os pisos forem cobertos com material
sintético, a umidade relativa deve ser no minimo
30%.

Transiente elétrico rapido/surto
IEC 61000-4-4

+2 kV de tensao CA
+1 kV para portas de E/S

A qualidade da rede elétrica deve ser similar a de
um ambiente comercial ou hospitalar.

Sobretensao
IEC 61000-4-5

+-0,5kV, £ -1kV, -2 kV de linha a terra
+-0,5 kV, £ -1 kV linha a linha

A qualidade da rede elétrica deve ser similar a de
um ambiente comercial ou hospitalar.

Quedas de tensao
IEC 61000-4-11

100% Vca por 0,5 ciclos de 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270°, 315°

100% Vca por 1,0 ciclos de 0°

30% Vca por 30 ciclos de 0°

100% Vca por 250 (50 Hz) ciclos ou 300 (60 Hz)
ciclos de 0°

Interrupgdes de tensao
IEC 61000-4-11

0% CA 250 (50 Hz) ou 300 (60 Hz) de 0°

A qualidade da rede elétrica deve ser similar a de
um ambiente comercial ou hospitalar. Se o usuario
do sistema requerer operagdo continua durante
interrupgdes da corrente elétrica, recomenda-se que
o sistema seja alimentado por meio de fonte de
alimentacao ininterrupta ou bateria.

Unidade de frequéncia
(50/60 Hz) campo magnético
IEC 61000-4-8

30 A/m

Os niveis dos campos de frequéncia magnéticos
devem estar em caracteristicas tipicas de um
ambiente comercial ou ambiente hospitalar.
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Instrugdes e garantia do fabricante relacionadas a imunidade eletromagnética

0 sistema foi projetado para uso em ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou usuario do sistema deve assegurar que o
sistema seja utilizado em tal ambiente.

;rr‘:ns::i::de Nivel de teste de conformidade IEC 60601 Ambiente eletromagnético — Orientacdes
3 Vrms de 150 kHz a 80 MHz a 80% AM 1 kHz
6 Vrms, 80% AM 1 kHz nas frequéncias ISM listadas abaixo:
Frequéncia Nivel de teste
(Lista de MHz-ISM) (Vrms) R . L
18-20 6 ADVERTENCIA: Equipamentos portateis de
— comunicagao RF (incluindo periféricos, como
3.5-40 6 cabos de antenas e antenas externas) devem
53-54 6 ser usados a uma distancia de, no minimo,
6,765 - 6,795 6 30 cm (12 polegadas) de qualquer peca
70-73 3 do sistema de injegao, a menos que seja
. necessdria uma distancia de separagdo maior
RF conduzida 101-10,15 6 conforme indicado pela equacdo. A falha em
IEC 61000-4-6 13,553 - 13,567 6 cumprir com essas recomendacdes pode
14,0 - 14,2 6 resultar em degradagao do desempenho
18,07 - 18,17 6 do equipamento.
21,0- 21,4 6 e LA s ~
Distancias de separagao recomendadas
24,89 - 24,99 6
26,957 - 27,283 6 d=117.Jp
28,0-29,7 6
40,66 - 40,70 6
50,0 - 54,0 6
3 Vrms de 80 MHz a 2,7 GHz de 80% AM 1 kHz e bandas de ISM d = 1,17./p 80 MHz a 800 MHz
especificas listadas abaixo:
Frequéncia Tipo de Frequéncia de Intensidade de A/—
"~ - campo d = 2,33Jp 800MHza 2,7 GHz
(MHz) modulagao modulagdo (Volts/metro)
385 Pulso 18 Hz 27 Onde p é a poténcia nominal maxima de saida
450 Pulso 18 Hz 28 do transmissor em watts (W), de acordo com o
710 Pulso 217 Hz 9 fabricante do transmissor e d € a distancia de
745 Pulso 217 Az 9 separagao recomendada em metros (m).
RF irradiada 780 Pulso 217 Hz ° Aintensidade de campo dos transmissores de
IEC 61000-4-3 810 Pulso 18 Hz 28 RF fixos, conforme determinada pela inspecao
870 Pulso 18 Hz 28 técnica eletromagnética do local?, deve ser
930 Pulso 18 Hz 28 inferior ao nivel de conformidade em cada
1720 Pulso 17 iz 78 faixa de frequéncia.
1845 Pulso 217 Hz 28 Pode ocorrer interferéncia nas proximidades
1970 Pulso 217 Hz 28 de equipamentos identificados com o simbolo
2450 Pulso 217 Hz 28 seguinte:
5240 Pulso 217 Hz 9
5500 Pulso 217 Hz o (((0))) Simbolo de Radiagdo Nao-ionizante
5785 Pulso 217 Hz 9 ‘ (IEC TR 60878, 5140)

12 OBSERVACEO: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais elevada.
22 OBSERVACAO: Estas recomendagbes podem nao se aplicar a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada por absorgao e

reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

a. A intensidade de campo de transmissores fixos, como estacdes de base de rddio (celulares/telefones sem fio) e rddios méveis terrestres,
radioamador, radiodifusdo de AM e FM teoricamente nao pode ser calculada com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido
a transmissores de RF fixos, recomenda-se realizar um estudo do local eletromagnético. Se a intensidade de campo medida no local em que
o sistema esta sendo utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel dos paragrafos anteriores, deve-se verificar se o sistema estd
funcionando normalmente. Caso um desempenho anormal seja observado, medidas adicionais podem ser necessarias, como reorientacao ou
relocacao do sistema.

b. Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser inferior a 3 V/m.
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A Bayer se reserva o direito de modificar as especificagdes e caracteristicas aqui descritas, ou descontinuar a fabricagdo do produto ou servigo
identificado neste documento a qualquer momento, sem prévio aviso ou obrigagao. Entre em contato com o representante autorizado da Bayer
para obter as informagdes mais recentes.

Todos os dados de pacientes que aparecem neste documento sao ficticios. Nenhuma informacao real de paciente é apresentada.
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	1.2 Indicações de uso
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	4.1 Diagrama do Sistema
	4.2 Deslocar o Sistema
	1. Para girar a coluna da cabeça da injetora, gire o botão na base da coluna da cabeça da injetora no sentido anti­ horário para destravá-lo.
	2. Gire a coluna da cabeça da injetora de modo que a cabeça da injetora fique acima da base, conforme mostrado na Figura 4 - 3.
	3. Uma vez que a cabeça da injetora tiver sido movida para o seu lugar, gire o botão no sentido horário para bloquear a coluna e evitar que a cabeça da injetora gire em torno da coluna.
	4. Trave as rodinhas na base da unidade para impedir o movimento acidental.
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	4.3.2 Eu Verifiquei o Ar
	4.3.3 Injeção de Teste
	4.3.4 MVP (Manter Veia Permeável)
	4.3.5 Gerente de Protocolos
	4.3.6 Design do Sistema de Administração de Fluidos
	4.3.7 Pressão do Fluido e Limite de Pressão
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	4.3.9 Proteção do Volume e Taxa de fluxo

	4.4 Funcionalidades de Instalação da Seringa
	1. Orientação não rotacional: Ao instalar uma seringa na cabeça da injetora, o alinhamento é desnecessário. Empurre a seringa de 65 ml na abertura A e a seringa de 115 ml na abertura B.
	2. Acoplamento Automático: Quando Avanço Automático está configurado para estar ligado e uma nova seringa vazia é instalada, o pistão da injetora avança automaticamente e encaixa-se com o êmbolo da seringa.
	3. Avanço Automático: Quando o Avanço Automático está configurado para estar ligado e uma nova seringa vazia é instalada na cabeça da injetora, o pistão encaixa automaticamente com o êmbolo da seringa e avança para a posição completamente...
	4. Retração Automática: Quando Retração Automática está configurada para estar ligada e a seringa é removida, o eixo do pistão irá retrair-se automaticamente para a cabeça da injetora.

	4.5 Informática Básica
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	5 Entendendo o display e a estação de trabalho
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	6 Compreender a Cabeça da Injetora
	6.1 Controles da Cabeça da Injetora
	6.2 Componentes da Cabeça da Injetora
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	7.1 Indicadores e luzes da Cabeça da Injetora
	7.2 Luzes de Estado da Injetora
	7.3 Indicadores de Energia da Estação de Trabalho
	7.4 Luz do Interruptor

	8 Ligar e Desligar o Sistema
	8.1 Ligação do Sistema
	1. Pressione o botão Liga/desliga na estação de trabalho. O LED fica verde e o visor se acende.
	2. Certifique-se de que o interruptor oscilante na Fonte de Alimentação da Unidade da Sala de Exame está definido como ligado ("I" é pressionado). A injetora liga.
	3. O visor apresentará brevemente os estados de comunicação do sistema e versões de software.
	4. Em seguida, a Tela de Segurança será apresentada. Leia os avisos na Tela de Segurança e selecione Continuar.
	5. O sistema se inicia e a Tela de Início é apresentada.

	8.2 Desligamento do sistema
	1. No menu Iniciar, selecione Desligar e, em seguida, selecione uma opção de desligamento ou pressione o botão liga/ desliga na estação de trabalho.
	2. Selecione uma das seguintes opções de desligamento:
	8.2.1 Desligamento Forçado

	8.3 Restaurar a partir de Desligamento da Injetora
	1. Enquanto o LED da estação de trabalho pisca em verde, pressione o botão liga/desliga na estação de trabalho.
	2. O LED da estação de trabalho acenderá em verde contínuo, a injetora será ligada e a tela se tornará ativa.
	3. Leia o aviso na tela de Segurança e, em seguida, pressione Continuar. A tela inicial é exibida.

	8.4 Restaurar a partir do Desligamento do Sistema
	1. Enquanto o LED da estação de trabalho acende em âmbar contínuo, pressione o botão de energia na estação de trabalho.
	2. O LED da estação de trabalho acenderá em verde contínuo, a injetora será ligado e a tela se tornará ativa.


	9 Calculadoras
	9.1 A Ativar Calculadoras
	1. Para ativar as calculadoras, selecione Configurar a partir do Menu Iniciar. Selecione Configuração do Sistema.
	2. Pressione o botão com seta para acessar a segunda página de Configuração do Sistema.
	3. Para ativar a calculadora eGFR, selecione o botão Calculadora eGFR e, em seguida, selecione ON (ativada).
	4. Para ativar a calculadora de Dosagem Baseada no Peso, selecione o botão Calculadora de dosagem baseada no peso e, em seguida, selecione ON (ativada).
	5. Selecione OK. Selecione Sim na mensagem exibida para salvar as alterações e retornar à tela inicial.

	9.2 Configuração da Calculadora
	1. Para acessar a Configuração da Calculadora, selecione Configurar a partir do Menu Iniciar.
	2. Selecione Configuração da Calculadora.
	1. No menu Iniciar, selecione Calculadora (1).
	2. Selecione o botão Configurar (2).
	9.2.1 Configurar a Calculadora eGFR
	1. Acesse a Configuração da Calculadora eGFR selecionando o separador eGFR (1) na tela Configuração da Calculadora.
	2. Selecione as unidades de medida de creatinina na parte inferior da janela (2).
	9.2.1.1 A ativar Fórmulas eGFR
	1. Assinale a caixa ao lado do nome da fórmula para a ativar (3).
	2. Para ver os detalhes das fórmulas, selecione o botão do nome da fórmula. Clique em OK para fechar a janela de mensagem.

	9.2.1.2 Configuração do Intervalo de Saída do Visor - Opcional
	1. Para configurar Intervalos de saída do Visor, assinale a caixa Intervalos de saída do Visor ao lado da fórmula ativada.
	2. Selecione Editar para configurar os parâmetros para cada faixa individualmente.
	3. No menu suspenso, selecione o número de intervalos (1).
	4. Digite o valor máximo para cada faixa selecionando o campo (2) e introduzindo os números usando o teclado. Selecione Enter para confirmar o valor. O valor inicial para a faixa seguinte será calculado e preenchido automaticamente.
	5. Repita o passo 4 para faixas adicionais.
	6. Opcionalmente, selecione Cor (3) para atribuir cor às faixas.
	7. Quando os valores máximos foram atribuídos a todas as faixas, selecione OK para salvar e retornar à tela Configuração da Calculadora.
	8. Selecione OK na tela Configuração da Calculadora para salvar as alterações e retornar à tela anterior.


	9.2.2 Configurar a Calculadora de dosagem baseada no peso
	1. Acesse a configuração da Calculadora de dosagem baseada no peso selecionando o respectivo separador (1) na tela de Configuração da Calculadora.
	2. Defina uma unidade de dosagem na lista de seleção (2). (Nota: Esta seleção irá substituir a unidade de dosagem definida na Configuração do Sistema caso as unidades selecionadas variem. Consulte a "Seção 15.1 - Configuração do Sistema" p...
	3. Selecione OK para salvar as alterações e retornar à tela anterior.


	9.3 Usar as Calculadoras
	1. No menu Iniciar, selecione Calculadora.
	2. Selecione o separador de uma calculadora ativada.
	9.3.1 Utilizar a calculadora eGFR
	1. Selecionar Escolher Fórmula (1) para escolher uma fórmula para utilizar no cálculo.
	2. Pressione o nome da fórmula na lista de seleção para selecioná-la.
	3. Introduza os parâmetros do paciente (2) conforme indicado. Selecione um parâmetro e, em seguida, use o teclado ou a lista de seleção para introduzir o parâmetro do paciente.
	4. Depois de todos os parâmetros necessários para a fórmula selecionada terem sido definidos, o valor eGFR calculado será apresentado na parte inferior do visor (3). Se os intervalos de saída estiverem ativados, o intervalo será apresentado com...
	5. Clique em OK para sair da Calculadora.

	9.3.2 Usar a Calculadora de dosagem baseada no peso
	1. Selecione o botão de gota (1) para escolher o tipo de contraste na lista de seleção. A concentração, dimensão do frasco e da dose rotulada armazenada com o tipo selecionado de contraste serão apresentados (2).
	2. Selecione um parâmetro (3) e adicione ou edite as informações usando o teclado. Pressione Enter para salvar ou em Cancelar para ignorar.
	3. Após todos os parâmetros terem sido definidos, o valor Dosagem Baseada no Peso (WBD) será apresentado na parte inferior da tela (4).
	4. Clique em OK para sair da Calculadora.



	10 Gestão de Protocolos
	10.1 Criar ou Editar um Protocolo
	1. Selecione uma seta (1) para criar ou editar um protocolo.
	2. Escolha um tipo de fase da lista de seleção (2) à direita da tela ou escolha Eliminar para remover uma fase existente.
	3. Selecione dois dos três parâmetros (3) (consulte a "Seção 15.4.1 - Itens Configuráveis para a Configuração de Administração de Fluidos" para mais informações) e insira os valores usando o teclado (4). O terceiro parâmetro será calcula...
	4. Selecione Enter para confirmar o valor inserido ou selecione Cancelar para ignorar.
	5. Repita passo 1 para adicionar fases adicionais.
	6. Como opção, é possível modificar o limite de pressão padrão.
	7. Como opção, é possível definir ou modificar um lembrete.
	8. Opcionalmente, para modificar os parâmetros de uma injeção de teste.

	10.2 Salvar um Protocolo
	1. Selecione Gerente de Protocolos a partir da tela inicial.
	2. Em Região, selecione a pasta na qual o protocolo será salvo.
	3. Sob Pré-visualização, selecione Loja em <Região>.
	4. Introduza um nome para o protocolo e selecione Enter para salvar.

	10.3 Recuperar um Protocolo Salvo
	1. Selecione Gerente de Protocolos a partir da tela inicial.
	2. Selecione a área desejada ou selecione Ver Todos (1).
	3. Selecione o nome do protocolo (2).
	4. Selecione OK (3). A tela Início exibe o protocolo selecionado.


	11 Preparação para Injeção
	11.1 Preparação da sala de controle
	11.1.1 Preparação de protocolo de injeção
	1. Defina o protocolo.
	2. Selecionar Bloquear no visor.


	11.2 Preparação da Sala de Exame
	11.2.1 Instalar uma Seringa
	1. Retire as seringas da embalagem.
	2. Instale uma nova seringa na cabeça da injetora, inserindo-a rápida e firmemente num único movimento até que fique firmemente no lugar e ouça um clique audível. Remova as tampas de proteção contra o pó da ponta de cada seringa.
	3. Com a funcionalidade Auto Advance, o pistão avança automaticamente e engata o êmbolo da seringa e, em seguida, avança-o para a posição totalmente para a frente (0 ml). Os botões A e B piscarão quando o Avanço automático for concluído pa...

	11.2.2 Encher uma Seringa: Automática ou Manualmente
	1. Remova a agulha da embalagem. Remova a tampa de proteção contra o pó da extremidade Luer da agulha.
	2. Instale a agulha na seringa correspondente e, em seguida, insira a agulha na fonte de fluido correta. Consulte as instruções de uso e/ou folheto do fabricante do fluido.
	3. Para encher automaticamente a seringa:
	4. Para encher manualmente a seringa:
	5. Certifique-se de que a linha de infusão está livre de excesso de ar.
	6. Remova a agulha e elimine os recipientes fonte de fluido e as agulhas.
	7. Conecte o tubo conector descartável conforme estabelecido na "Seção 11.2.3 - Instalar e Preparar o Tubo".

	11.2.3 Instalar e Preparar o Tubo
	1. Retire o tubo conector da embalagem. Remova as tampas de proteção contra o pó dos encaixes Luer.
	2. Certifique-se de que todo o ar seja extraído das seringas.
	3. Fixe o tubo conector nas seringas conforme mostrado. Não instale utilizando força excessiva.
	4. Certifique-se de que o conector Luer esteja fixado às pontas das seringas. Certifique-se de que o tubo não está dobrado nem obstruído.
	5. Prepare o tubo com fluido manualmente ou usando a função Preparar:
	6. Certifique-se de que a linha de infusão esteja livre de excesso de ar.
	7. Confirme se a linha de infusão foi examinada e está livre de excesso de ar, pressionando o botão Eu Realizei a Confirmação de Ar na cabeça da injetora.

	11.2.4 Conectar o Tubo ao Paciente
	1. Posicione a injetora perto da mesa do scanner.
	2. Gire a cabeça da injetora para baixo.
	3. Pressione Eu Verifiquei o Ar, confirmando que o operador verificou o trajeto do fluido em busca da presença ou do ar.
	4. Conecte o tubo ao paciente.



	12 Preparar e Injetar
	12.1 Indicador Adicionar Volume
	12.2 Preparar a Injetora
	12.2.1 Preparação a partir da Sala de Controle
	1. Selecione Preparar no monitor.
	2. Depois de examinar a linha de infusão para determinar se está livre de excesso de ar, realize a Confirmação de Eu Verifiquei o Ar:
	3. Se o operador não tiver corrigido o Indicador Adicionar Volume antes de preparar, a mensagem Volume Insuficiente é apresentada.

	12.2.2 Preparar a partir da Sala de Exame
	1. Pressione o botão de Confirmação Eu Verifique o Ar na cabeça da injetora para confirmar que o utilizador se certificou se todo o ar foi expelido da seringa e tubos.
	2. Oriente a cabeça da injetora na posição para baixo.
	3. Inicie MVP (Opcional).
	4. Pressione o botão Preparar na cabeça da injetora.
	12.2.2.1 Iniciar uma Injeção de Teste (Opcional)
	1. Após a Confirmação de Eu Verifiquei o Ar, pressione o botão Injeção de Teste na cabeça da injetora para iniciar uma injeção de teste.


	12.2.3 A partir de MVP (Opcional)
	1. Após a Confirmação de Eu Verifiquei o Ar, selecione o botão MVP para iniciar MVP.
	2. MVP pode ser interrompido a qualquer momento, selecionando o botão MVP após MVEP ter sido iniciado (iluminado a azul) ou pressionando qualquer tecla de controle da cabeça da injetora. Isso também irá desarmar o sistema e encerrará qualquer i...


	12.3 Iniciar uma Injeção
	1. Pressione Iniciar/Pausa na cabeça da injetora, na estação de trabalho ou no interruptor de mão.

	12.4 Espera Iniciada pelo Operador
	12.5 Abortar uma injeção
	12.6 Visualizar Progresso da Injeção
	12.7 Lembretes
	1. Pressione OK para fechar a caixa de diálogo do lembrete.


	13 Concluir uma injeção
	13.1 Injeção Concluída
	1. Selecione o botão Gráfico para ver representações gráficas da injeção.
	2. Selecione a seta esquerda ou direita (1) para navegar pelo histórico de injeção. (Se todo o histórico da injeção couber dentro do gráfico, não serão apresentadas quaisquer setas).
	3. Uma representação gráfica (2) das fases e limites de pressão da injeção concluída é apresentada até que a tela Injeção Concluída seja encerrada.

	13.2 Injeção Cancelada
	13.3 Sair de Injeção Concluída
	13.3.1 Realizar Outra Injeção
	1. Selecionar Mesmo Paciente.
	2. Selecionar Novo Paciente.



	14 Remoção de Seringas Descartáveis e Tubo Conector
	14.1 Remoção de Seringas Descartáveis e Tubo Conector
	1. Desconecte o conjunto do tubo conector descartável do cateter.
	2. Retire a seringa rodando alguns graus no sentido contrário ao dos ponteiros do relógio e puxando para fora.
	3. Descarte os recipientes de origem de fluido e todos os itens descartáveis usados de acordo com a política de instalação.


	15 Configurações Avançadas
	15.1 Configuração do Sistema
	1. A partir do menu de início, selecione Configurar e, em seguida, selecione Configuração do Sistema.
	2. Selecione uma opção de Configuração do Sistema ou alterne para a tela seguinte para opções adicionais.
	3. Defina o parâmetro para a opção selecionada.
	4. Selecione OK.
	5. Selecione Sim para confirmar e salvar as alterações.
	15.1.1 Itens Configuráveis para a Configuração do Sistema

	15.2 Configuração da Calculadora
	15.3 Configuração do Gerente de Protocolos
	1. No menu inicial, selecione Configuração.
	2. Selecione Configuração do Gerente de Protocolos.
	15.3.1 Eliminar um Protocolo
	1. Vá para CONFIGURAÇÃO > CONFIGURAÇÃO DO GERENTE DE PROTOCOLOS e selecione o protocolo a ser excluído.
	2. Selecione Eliminar.
	3. Selecione Sim na janela de confirmação para eliminar o protocolo.

	15.3.2 Reorganizar a Lista de Protocolos
	1. Vá para CONFIGURAÇÃO > CONFIGURAÇÃO DO GERENTE DE PROTOCOLOS e selecione o protocolo a ser transferido.
	2. Selecione Mover para cima ou Mover para baixo.

	15.3.3 Transferir o Protocolo para uma Nova região
	1. Vá para CONFIGURAÇÃO > CONFIGURAÇÃO DO GERENTE DE PROTOCOLOS e selecione o protocolo a ser transferido.
	2. Selecione Alterar a região.
	3. Selecione a nova área desejada.
	4. Selecione Sim na janela de confirmação.

	15.3.4 Ocultar/mostrar uma Região
	1. Vá para CONFIGURAÇÃO > CONFIGURAÇÃO DO GERENTE DE PROTOCOLOS e selecione a região a ocultar/exibir.
	2. Selecione OCULTAR para ocultar uma região e selecione MOSTRAR para exibir uma região escondida.

	15.3.5 Renomear uma Região
	1. Vá para CONFIGURAÇÃO > CONFIGURAÇÃO DO GERENTE DE PROTOCOLOS e selecione a região a renomear.
	2. Selecione RENOMEAR.
	3. Introduza o nome utilizando o teclado que é apresentado na tela e selecione Enter.
	4. Selecione OK e, em seguida, selecione Sim na janela de confirmação para salvar as alterações.


	15.4 Configuração de Administração de Fluidos
	1. No menu inicial, selecione Configurar.
	2. Selecione Configuração de Administração de Fluidos.
	3. Selecione uma opção de Configuração de Administração de Fluidos (1) ou alterne para a tela seguinte para opções adicionais (2).
	4. Defina o parâmetro para a opção selecionada.
	5. Selecione OK.
	6. Selecione Sim na janela de confirmação para salvar as alterações.
	15.4.1 Itens Configuráveis para a Configuração de Administração de Fluidos
	15.4.2 Configuração de Tipo de Contraste
	15.4.2.1 Adicionar um Novo Tipo de Contraste
	1. Selecione Tipos de Contraste na tela de Configuração de Administração de Fluidos.
	2. Selecione Adicionar Novo (1) na tela de Configuração de Contraste.
	3. Edite a informação para cada um dos seguintes itens selecionando um separador (2) no lado esquerdo da tela e introduzindo os parâmetros:
	4. Uma vez que o nome de contraste, concentração, tamanho do frasco e a dosagem tenham sido selecionados, um botão de Salvar (7) aparecerá no topo da tela. Reveja as seleções no cabeçalho e selecione Salvar para salvar o Tipo de Contraste. Sel...
	5. Selecione OK para salvar todas as alterações e saia de Configuração de Contraste.

	15.4.2.2 Editar um Tipo de Contraste Existente
	1. Selecione Tipos de Contraste na tela de Configuração de Administração de Fluidos.
	2. Selecione um Tipo de Contraste salvo (1) na tela de Configuração do Contraste e selecione Editar (2).
	3. Edite as informações para cada um dos itens a seguir selecionando uma guia à esquerda da tela e inserindo os parâmetros (consulte a Figura 15 - 14):
	4. Uma vez que o nome de contraste, valor de concentração, tamanho do frasco e a dosagem tenham sido selecionados, selecione Salvar (7) para salvar o Tipo de Contraste. Selecione Sim na janela de mensagem para confirmar.
	5. Selecione OK para salvar todas as alterações e saia da Configuração de Contraste.

	15.4.2.3 Gestão de Tipo de Contraste


	15.5 Ajuda
	15.5.1 Acessar a Ajuda do Sistema
	1. Acesse as definições do sistema abrindo o Menu de Início (1).
	2. A partir do menu Iniciar, selecione Ajuda (2).


	15.6 Líquido A

	16 Mensagens do Sistema
	16.1 Mensagens tipo 1
	16.2 Mensagens tipo 2
	16.3 Mensagens tipo 3

	17 Limpeza e manutenção
	17.1 No caso de derrames de meios salinos ou de contraste
	17.1.1 Limpeza da cabeça da injetora
	1. Desligue a alimentação da injetora.
	2. Limpe as superfícies da cabeça da injetora (excluindo pistões e interface da seringa, consulte a Figura 17 - 3: Pistão da seringa) com um pano limpo, macio e sem fiapos, umedecido com água morna (úmida, mas sem pingar) por no mínimo 1 minut...
	3. Seque bem a cabeça da injetora usando um lenço seco, limpo, macio e sem fiapos.
	4. Limpe todas as superfícies externas com exceção dos pistões da seringa e da interface da seringa (consulte a Figura 17 - 3: Pistão da seringa) com Sani-Cloth Plus ou CaviWipes por 1 minuto ou até que esteja visivelmente limpo. Certifique-se ...
	5. Deixe a cabeça da injetora secar completamente ao ar.
	6. Inspecione a cabeça da injetora para garantir que todas as superfícies estejam limpas.
	7. Se algum meio de contraste visível ou outros detritos estiverem evidentes, repita da Etapa 2 até a Etapa 7 das instruções de limpeza até que nenhuma sujeira visível seja detectada.


	17.2 Diariamente e no caso de contaminação visível
	17.2.1 Limpeza da cabeça da injetora
	1. Desligue a alimentação da injetora.
	2. Limpe as superfícies da cabeça da injetora (excluindo pistões e interface da seringa, consulte a Figura 17 - 3: Pistão da seringa) com um pano limpo, macio e sem fiapos, umedecido com água morna (úmida, mas sem pingar) por no mínimo 1 minut...
	3. Seque bem a cabeça da injetora usando um lenço seco, limpo, macio e sem fiapos.
	4. Limpe todas as superfícies externas com exceção dos pistões da seringa ou da interface da seringa (consulte a Figura 17 - 3: Pistão da seringa) com Sani-Cloth Plus ou CaviWipes por 1 minuto ou até que esteja visivelmente limpo. Certifique-se...
	5. Deixe a cabeça da injetora secar completamente ao ar.
	6. Inspecione a cabeça da injetora para garantir que todas as superfícies estejam limpas.
	7. Se algum meio de contraste visível ou outros detritos estiverem evidentes, repita da Etapa 2 até a Etapa 7 das instruções de limpeza até que nenhuma sujeira visível seja detectada.

	17.2.2 Desinfetando a cabeça da injetora
	1. Certifique-se de que a cabeça da injetora tenha sido completamente limpa. Consulte a "Seção 17.2.1 - Limpeza da cabeça da injetora".
	2. Use Sani-Cloth Plus ou CaviWipes para limpar completamente todas as superfícies externas, com exceção dos pistões da seringa e da interface da seringa. Certifique-se de que todas as costuras, áreas embutidas e botões estão limpos.
	3. Ao usar Sani-Cloth Plus ou CaviWipes, deixe as superfícies permanecerem visivelmente úmidas por 3 minutos. Se necessário, use lenços adicionais para garantir que as superfícies permaneçam molhadas durante toda a duração.
	4. Deixe a cabeça da injetora secar completamente ao ar.


	17.3 Diariamente
	17.3.1 Inspeção e montagem da cabeça da injetora
	17.3.2 Limpeza e desinfecção da cabeça da injetora
	1. Certifique-se de que a cabeça da injetora tenha sido completamente limpa. Consulte a "Seção 17.2.1 - Limpeza da cabeça da injetora".
	2. Certifique-se de que a cabeça da injetora tenha sido completamente desinfectada. Consulte a "Seção 17.2.2 - Desinfetando a cabeça da injetora".

	17.3.3 Limpeza dos pistões e a interface da seringa
	17.3.3.1 Pistões
	1. Coloque a cabeça da injetora na posição vertical.
	2. Avance totalmente ambos os pistões usando os controles de pistão para frente.
	3. Desligue a alimentação da injetora.
	4. Limpe todas as superfícies dos pistões pelo menos 1 vez com um pano limpo, macio e sem fiapos, umedecido com água morna (úmida, mas não pingando) até ficar visivelmente limpo da mídia de contraste e outros resíduos.
	5. Seque bem os pistões usando um lenço seco limpo, macio e sem fiapos.
	6. Inspecione os pistões da seringa para garantir que todas as superfícies estejam limpas.
	7. Se algum meio de contraste visível ou outros detritos estiverem evidentes, repita da Etapa 4 até a Etapa 7 das instruções de limpeza até que nenhuma sujeira visível seja detectada.

	17.3.3.2 Interface da seringa
	1. Ligue a alimentação da injetora.
	2. Retraia totalmente os dois pistões usando os controles do pistão invertidos.
	3. Desligue a alimentação da injetora.
	4. Gire a cabeça da injetora para ter acesso à interface da seringa.
	5. Limpe todas as superfícies da área interna de ambas as interfaces da seringa pelo menos 1 vez com um pano limpo, macio e sem fiapos, umedecido com água morna (úmida, mas não pingando) até ficar visivelmente limpo da mídia de contraste e out...
	6. Inspecione as interfaces da seringa para garantir que todas as superfícies estejam limpas.
	7. Se algum meio de contraste visível ou outros detritos estiverem evidentes, repita da Etapa 5 até a Etapa 7 das instruções de limpeza até que nenhuma sujeira visível seja detectada.


	17.3.4 Limpar o pedestal e a base
	1. Desligue a alimentação da injetora.
	2. Limpe o pedestal e a base com um pano limpo, macio e sem fiapos, umedecido com água morna por 1 minuto.
	3. Limpe o pedestal e a base com Sani-Cloth Plus ou CaviWipes por 1 minuto ou até que esteja visivelmente limpo.
	4. Inspecione o pedestal e a base para garantir que todas as superfícies estejam limpas.
	5. Se algum meio de contraste visível ou outros detritos estiverem evidentes, repita a Etapa 2 até a Etapa 5 até que nenhuma sujeira visível seja detectada.

	17.3.5 Limpar a tela da estação de trabalho
	1. Limpe a tela da estação de trabalho com um pano limpo, macio e sem fiapos, umedecido com água morna por 1 minuto.
	2. Limpe a tela da estação de trabalho com Sani-Cloth Plus ou CaviWipes por 1 minuto ou até que esteja visivelmente limpa.
	3. Inspecione a tela da estação de trabalho para garantir que todas as superfícies estejam limpas.
	4. Se algum meio de contraste visível ou outros detritos estiverem evidentes, repita a Etapa 1 até a Etapa 4 até que nenhuma sujeira visível seja detectada.


	17.4 Mensalmente
	17.4.1 Verificação da operação
	1. Ligue o sistema.
	2. Verifique se a tela de segurança se abre.
	3. Pressione Continue para reconhecer as mensagens na tela de segurança.
	4. Verifique se todas as telas e indicadores estão funcionando de maneira adequada.
	5. Verifique se a "Seção 7.1 - Indicadores e luzes da Cabeça da Injetora" na cabeça da injetora estão funcionando. Todas as luzes devem piscar durante a inicialização.
	1. Avance e inverta completamente os pistões pressionando o botão de controle de pistão de ativação e usando os controles de pistão para frente/trás.
	2. Verifique se Avanço automático e Retração automática estão ativados.
	3. Digite e bloqueie o seguinte protocolo:
	4. Instale as seringas Bayer e verifique se o pistão é acoplado automaticamente e avança os êmbolos das seringas.
	5. Inicie o enchimento automático.
	6. Arme a inicie uma injeção.
	7. Em uma das fases, ative o recurso de espera por pelo menos dez segundos pressionando o botão Iniciar/Pausa no meio da injeção.
	8. Reinicie a injeção e verifique se a injeção é concluída normalmente e se a tela de Injeção Completa exibe os resultados.
	9. Avance os êmbolos para a posição máxima de avanço, remova as seringas e verifique se os êmbolos se retraem automaticamente.
	10. Desligue a injetora.
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