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Manual de operagao

0 Sistema de Injegao para TC Stellant Com Estagao de Trabalho Certegra® tem uma expectativa de suporte e servigos* de no minimo
7 anos a partir da data de instalagao do produto, quando operado de acordo com as instrucdes fornecidas com este dispositivo. Esses
7 anos incluem agdes sugeridas ou mandatdrias de manutengao preventiva e atividades de reparo, bem como calibragdes exigidas
quando necessario. A leitura obrigatdria inclui as instrug@es 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 servigos: O tempo minimo garantido para fornecimento de suporte e servigos a uma unidade, lote ou lote
de dispositivos para que permanega funcional apds ser colocado em uso.

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

Um glossario dos simbolos usados no Sistema de Injegao para TC Stellant Com Estagao de Trabalho Certegra® pode ser encontrado na
Secao 2 deste manual.

Detentor: Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1100

CEP: 04779-900 - Socorro -

Sao Paulo - SP

CNP): 18.459.628/0001-15
Registro ANVISA n°: 80384380052
SAC080070212 41
sac@bayer.com
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1 Introdugao

Este manual se aplica ao Sistema de Injegao para TC Stellant Com Estacao de Trabalho Certegra® (Stellant
com Certegra Workstation), também chamado de sistema ao longo deste documento. Niimeros de catdlogo
do sistema: SCT-310. Leia todas as informagdes contidas neste manual. E importante compreender as
informagdes para usar o Stellant com Certegra Workstation de maneira segura.

NOTA: Especificacdes de operacao, opgdes, acessérios e disponibilidade de recursos podem
variar de acordo com o pafs. Consulte um representante de produto local da Bayer e as
instrugdes de operacao especificas de cada pais.

1.1 CertificagOes

Este dispositivo foi projetado para funcionar na faixa de 100-240 VCA, 50/60 Hz, 180 VA (simples),

300 VA (duplo) e apresenta conformidade com as normas IEC 60601-1 (22 e 32 edigao, emenda 1) e IEC
60601-1-2 (22, 32 e 42 edigbes), incluindo as diferengas nacionais. S3o necessarias precaugdes especiais
quanto a compatibilidade eletromagnética (EMC) para a instalagao e uso deste sistema de injegao.
Informagdes detalhadas sobre EMC podem ser encontradas no "Conformidade com a IEC 60601-1-2 / 23,
3%e 42 edigoes" deste manual.

1.2 Populagao de pacientes prevista

Este dispositivo é previsto para uso na populacao geral de pacientes. Afisiologia do paciente e as orientacdes
institucionais devem ser levadas em conta ao selecionar calibres de cateter e parametros de protocolo de
injegao.

1.3 Indicagoes de uso

0 Sistema de Injecao para TC Stellant com Estagao de Trabalho Certegra® ¢ indicado especificamente para
injeao de meio de contraste ou solugao salina por via intravenosa em pacientes humanos para estudos de
diagndstico em aplicacdes de tomografia computadorizada (TC) e mamografia.

1.4 Contraindicagoes
Nenhuma conhecida.

1.5 Venda restrita

A legislagao federal dos Estados Unidos restringe a venda desses dispositivos a médicos ou mediante pedido
de um médico.

1.6 Treinamento necessario

0 dispositivo deve ser utilizado por funcionarios treinados, com experiéncia em estudos de imagens
de diagndstico.

1.7 Informacgoes sobre treinamento

Este manual pode ser utilizado como uma extensao da interface do usuario da Stellant com Estagao de
Trabalho Certegra para fornecer informacdes de procedimentos e técnicas. As informagdes de treinamento
adicionais da Stellant com Estacao de Trabalho Certegra estao disponiveis nos sequintes formatos:

Instalacao inicial no local e treinamento adicional como solicitado
Instrugdes de uso (IU)

Entre em contato com a Bayer ou com representante local da Bayer caso necessite algum destes recursos.
Consulte a rotulagem dos equipamentos de imagem para obter instrugdes especificas sobre o uso da
unidade de imagem. Manipule e use meios de contraste e solugao salina de acordo com as instrugoes dos
fabricantes.
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1.8 Isengao de responsabilidade

Isencao de responsabilidade relativa a modificacdes e ao cabeamento externo: A Bayer nao se responsabiliza
por qualquer modificacao ou interface com outro equipamento que nao esteja em conformidade com as
especificagoes e informagdes contidas neste manual.

Os operadores responsaveis pela conexao do equipamento adicional ao dispositivo ou pela configurago de
um sistera médico devem observar a adequagao do sistema as normas relevantes da IEC 60601-1.
Quaisquer acessdrios ou equipamentos conectados ao dispositivo devem ser certificados de acordo com a
IEC 60601-1 (Uso no Ambiente do Operador ou Paciente) ou, fora do ambiente do paciente, o nivel de
seguranga deve ser equivalente ao equipamento de acordo com as respectivas normas de sequranga I[EC ou
ISO, por exemplo, IEC 62368-1 ou IEC 60950-1 (Apenas Uso no Ambiente do Operador), e devem cumprir as
normas relevantes de acordo com a IEC 60601-1. Consulte a Bayer para saber sobre modificagdes no
equipamento.

As imagens de tela neste manual sao apenas para fins ilustrativos. As imagens reais podem variar.

1.9 Conector equipotencial (EPC)

1.10 Instalagao

1.11 WEEE

0 conector equipotencial (EPC) € um terminal conectado eletricamente a injetora, utilizado como um ponto
de ligagdo entre outros equipamentos hospitalares elétricos. A fungdo do EPC é reduzir as diferengas de
tensao potenciais entre todos os equipamentos conectados. O EPC nao foi projetado para aterramento de
seguranga elétrica.

Entre em contato com a Bayer para obter informag0es sobre a instalagao.

Para obter mais informagdes, consulte o site www.weee.bayer.com
Descarte de materiais eletronicos. Para o correto descarte no Brasil, favor consultar o site

https://www.radiologia.bayer.com.br/

1.12 Instrugao REACH

As informagdes de conformidade REACH podem ser encontradas em www.REACH.bayer.com.
Descarte de materiais eletronicos. Para o correto descarte no Brasil, favor consultar o site

https://www.radiologia.bayer.com.br/




2 Simbolos

+  "Simbolos gerais"

- "Botdes e icones do sistema de injec3o"

2.1 Simbolos gerais

/\ADVERTENCIA

A\ CUIDADO

Indica que a informagcao é uma adverténcia. Aviso de adverténcia para
circunstancias que podem provocar ferimento ou morte do paciente ou
do operador. Leia as indicacdes de adverténcia e tenha certeza de té-las
entendido antes de usar o sistema de injegao.

Indica que a informagao é uma precaugao. Chama a atengao para cir-
cunstancias 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 informagcao é um aviso. Os avisos advertem sobre circuns-

_ tancias que podem provocar danos ao dispositivo. Leia e entenda esses

Observagao

ESQ0@0@> P

avisos antes de usar o sistema de injecao.

Indica que as informagdes contidas no paragrafo sequinte sao informa-
¢Oes adicionais importantes ou dicas para corrigir algum erro ou para
encontrar informacoes relacionadas no manual.

Para indicar avisos gerais.

Indica a necessidade do usudrio de consultar as instrugdes de uso para
obter informagoes importantes sobre cuidados como avisos e precaucoes
que nao podem, por varios motivos, ser apresentados no dispositivo
médico propriamente dito.

Para identificar equipamentos, por exemplo, a fonte de alimentacao da
solda, que apresenta risco de choque elétrico.

Para proibir empurrar contra um objeto

Um item que representa riscos inaceitaveis para o paciente, equipe
médica ou outras pessoas no ambiente de RM.

Para indicar que 0 manual de instrugdes/quia deve ser lido.

Indica a necessidade do usuario de consultar as instrucdes de uso.

Indica o fabricante do dispositivo médico
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EC |REP

G}S S IF/%

c us
E353299

SN
PN

REF

UDI

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia/Uniao Euro-
peia

Indica o representante autorizado de um pais especifico/Representante
autorizado no pais

Cuidado: A legislacao federal dos Estados Unidos restringe a venda deste
dispositivo por profissionais médicos ou mediante pedido de profissio-
hais médicos.

Indica a entidade que importa o dispositivo médico para o local.

Indica a entidade que distribui o dispositivo médico no local.

Para identificar o pais do fabricante dos produtos.

Indica uma marcagao pela qual o fabricante mostra que o dispositivo
esta em conformidade com os requisitos aplicaveis estipulados no Regu-
lamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de
abril de 2017 e com outras legislacdes de harmonizagao aplicaveis da
Unido para fixagao (para dispositivos médicos de Classe Il).

Indica que o produto esta em conformidade com os requerimentos apli-
caveis, conforme legislacdo do Reino Unido, para afixacao dessas indica-
¢coes para dispositivos médicos de Classe .

Indica que o produto esta em conformidade com os requerimentos apli-
caveis, conforme legislagdo do Reino Unido, para afixacao dessas indica-
¢coes para dispositivos médicos de Classe I.

Para identificar a Certificacao UL para IEC 60601-1 (32 edicdo).

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

Indica o nimero de pega especifico da Bayer.

Indica o niimero do catalogo do fabricante para que o dispositivo médico
possa ser identificado.

Indica uma transportadora que contém informagdes do identificador
exclusivo do dispositivo.




Simbolos

41 KG

B BED P2 @ Q) L[

Indica que o item é um dispositivo médico.

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

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

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

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

Para indicar a posigao vertical correta da embalagem de transporte.

Indica um dispositivo médico que precisa de protecao contra umidade.

Indica um dispositivo médico que pode ser quebrado ou danificado se ndo
for manuseado com cuidado.

Para indicar a massa. Para identificar uma fun¢do relacionada a massa.

Peso maximo do sistema de injecao e acessdrios durante o uso normal.

Para identificar uma peca tipo BF aplicada em conformidade com a IEC
60601-1.

Para indicar pacotes contendo dispositivos sensiveis a eletrostatica ou
identificar um dispositivo ou conector que nao foi testado quanto a imu-
nidade de descarga eletrostatica.
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CLASS 1

[

IPX1

LooR{akrci | 8;@

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

Para identificar os equipamentos que atendem aos requisitos de segu-
ranca especificados para equipamentos de Classe Il de acordo com a IEC
61140.

Protecdo contra derramamento acidental de liquidos.

Coleta seletiva para residuos de equipamentos elétricos e eletrdnicos.

Indica que este produto contém certas substancias ou elementos t6xicos
ou perigosos que podem ser utilizados com seguranga durante o periodo
de protecao ambiental (indicado pelo niimero no meio do simbolo). Este
produto deve ser reciclado imediatamente apds o término do periodo da
protecao.

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

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

Para identificar o interruptor liga/desliga ou sua posicao indicando que
parte do equipamento esta ligada a fim de colocd-la na condicao de
stand-by.

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

Para identificar os meios de conexao (por exemplo, plugue ou cabo) para
a fonte de alimentacao (rede) ou para identificar o local de armazena-
mento para 0s meios de conexao.

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

Para identificar os controles ou pontos de conexao associados a interrup-
tores portateis.

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

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

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




Simbolos

2.2 Botdes e icones do sistema de injecio

2.2.1 icones da cabega injetora

Move

Am

A

G

o \L

+—

Nimero | Botdoficone Descri¢do Niimero | Botdo/icone Descri¢do
Auto Load 5 ; .
Ativa os botoes de enchi- Botes de enghlmento.
1 2 Seringa A (verde)
mento. .
Seringa B (azul)
Ajusta o volume para a quan- Prime
3 + tidade desejada em peque- 4 Botao de escorva.
nos aumentos ou redugoes.
Move
Piston Ativa os controles de avango )
5 e retrocesso do émbolo. 6 {€€L€¢ 2y y))y | Controles de avango e retro
) cesso do émbolo.
Acende quando pressionado.
0 icone Venﬁcarla presenca Indica que o protocolo esta
de ar; acende ap0s o opera- .
) . - bloqueado. Acende depois
7 dor confirmar a inspegao da 8

presenga de ar no percurso
do liquido.

que o protocolo foi bloque-
ado.
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Identifica conexao do conser-
vador de calor na parte de

Identifica conexao de chave

Nimero | Botdoficone Descri¢do Nimero | Bot3o/icone Descri¢do
Arm Arma a injetora. Acende s
. . . Finaliza a injecdo e desarma
9 o depois que a injetora foi 10 )
0 sistema.
armada.
Inicia a injecio = Indicadores de botao manual
11 Suspende a injegao por, (ndo €XIbIdOS).:
no maximo, 20 minutos PR Ser!nga A(verde)
' ' Seringa B (azul)
=

baixo da cabega injetora (nao
exibido).

J

manual na parte de baixo da
cabega injetora (ndo exibido).

2.2.2 Botdes e icones do monitor

f i~ ABDOMEN

ID paciente: -
Data nasc.: -

Taxa infus.
mls

Fonte do liquido
mi

Peso: =

Procedimento

Acesso: -

Liquidos

Lig. A:

Lista de trabalho do paciente

Volume

Gerente de protocolo

Duragéo Limite de presséo
nm'ss
325 psi

/| o00:30

00:10 Personalizagao PsT

Editar P3T

Sistema

Niimero | Bot3oficone Descri¢do Niimero | Botio/icone Descricdo
Exibe os tiltimos valores
- do liquido A inseridos. Pres-
1 ® @ Acessaas configuragdes 2 ’ Lig. A sione OK para selecionar
do sistema.
nhovamente ou Cancelar para
escolher novos valores.
Redefine o protocolo com os Exibe o niimero de lembretes
3 R e 4
valores originais de fabrica. restantes.




Simbolos

Nimero | Bot3o/icone Descri¢do Niimero | Bot3o/icone Descri¢io
4 C? Indica que nenhum lembrete 5 Indica o status da comunica-
esta configurado. ¢ao com a cabega injetora.
@ Se o ISl estiver disponivel, @ Icone Verificar a presenca de
- . ar antes de o operador con-
5 indique o status da comuni- | 5 ) ~
~ firmar a inspecao da pre-
cagao como IS, ~
senca de ar na tubulagao.
0 icone Verificar a presenca
de ar torna-se amarelo Se 0 XDS estiver disponivel,
5 quando o operador confirma | 5 indique o status do acessdrio
a inspecao da presenca de ar de XDS.
na tubulagao.
0 icone Injetora identifica
— varios estados da injetora:
r +  torna-se amarelo
lgll e pisca quando o
— sistema estiver
' ' armado. Paineldeinfor- | Consulte Acessdrios de apli-
permanece aceso maticaelistade | cativose da estagao de tra-
6 na cor amarelo 7 trabalho de ®
continuamente _ balho Certegra para saber
durante a injegao modalidade. mals.
do sistema.
Permanece apa-
gado quando o sis-
tema estiver
0Cioso.

2.2.3 icones da unidade base

@ Identifica o ponto de aterramento de protecao.

Identifica a conexao equipotencial.

2.2.4 Sistema de trilho suspenso para suporte intravenoso

0 sistema de trilho suspenso para suporte intravenoso serve unicamente para sus-
pender frascos com solugao intravenosa. Nao pendure mais do que 23 kg 50 Lb de
peso hos ganchos.
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3 Adverténcias, precaugoes e avisos

3.1 Adverténcias

"Adverténcias"
"Cuidados"
"Avisos"

/N ADVERTENCIA

Risco de embolia gasosa - Risco de lesdo grave ou morte para o paciente.
+  Use somente produtos descartaveis ou acessdrios fornecidos pela Bayer.
Consulte "Descartaveis esterilizados".
«  Use cateteres e conectores com classificagdes de pressao compativeis com este sistema.
Consulte "Desempenho da taxa de infusao maxima" e "Desempenho do sistema de pressao

programavel".

Risco de contaminagao ambiental - Risco de lesao grave ou morte do paciente ou operador.
Inspecione visualmente todos os componentes antes de utiliza-los.
Nao use componentes danificados.

Risco de choque elétrico - pode acarretar lesdo grave ou morte do paciente efou operador.
«  Osistema deve ser aberto e reparado apenas por assistentes de manutencao qualificados.
«  Use somente o cabo de alimentacao fornecido com o sistema.
« 0 equipamento so deve ser conectado a rede elétrica com aterramento.

Risco de incéndio - pode acarretar lesdo grave ou morte do paciente efou operador.
Use o tipo de fusivel correto substituido pela Bayer ou pessoal autorizado pela Bayer.

Restrigdes aplicaveis - risco de les3o grave ou morte do paciente.
«  N&o use este sistema para administrar outro fluido além dos meios de contraste intravenosos
e solucoes de infusao comuns.
«  Estedispositivo nao se destina para infusdes de farmacos, quimioterapia ou qualquer outro
uso para o qual nao seja indicado.
Manipule e use meios de contraste e solugao salina de acordo com as instrugoes dos
fabricantes.

Perigo
+  Nao conserte nem faga manutengao no sistema da injetora enquanto estiver em uso com um
paciente.

0 reuso de componentes de liquido de uso iinico pode resultar em contaminag3o bioldgica.
Consulte as instrugdes de uso dos fabricantes de componentes de liquido.

Risco mecanico - Vazamentos ou rupturas durante uma injecao podem provocar lesdes
no paciente.

« Use somente produtos descartaveis fornecidos pela Bayer. Consulte "Descartaveis
esterilizados".

+  Use apenas seringas e tubos de conectores com classificagao de pressao superior ao limite de
pressao maximo programavel do sistema da injetora, que € 325 psi (2.241 kPa). Se um
adaptador de seringa preenchida for usado, consulte o manual de operagao correspondente
para saber o limite maximo de pressao associado.

Use cateteres com classificacdes de pressao compativeis com este sistema. Consulte
"Desempenho da taxa de infusao maxima" e "Desempenho do sistema de pressao

programavel”.

Superficie quente. P
Nao tocar. WARNIN
HOT SURFACE, DO NOT TOUCH
VESA Holes M4 Depth 8mm max
Perigo

Nao debruce sobre o sistema de injecao quando instalado em qualquer tipo de configuragao
montada.
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3.2 Cuidados

3.3 Avisos

A CUIDADO
Risco mecanico - pode acarretar lesio leve ou moderada ao paciente e/ou ao operador.

+  Useosistema somente para os fins descritos neste manual. Siga os alertas do sistema se uma
falha do sistema for comunicada ou no caso de mau funcionamento do sistema. Siga a
mensagem de falha.

N3o use o sistema na presenca de gases combustiveis ou inflamaveis (como anestésicos) ou
outros agentes.

Risco de choque elétrico - pode acarretar lesdo leve ou moderada ao paciente
e/ou operador.
+ SO conecte o sistema a uma tomada elétrica diretamente da rede. Nao conecte o cabo
de alimentacao do sistema a um cabo de extensao ou filtro de linha.

Risco de atraso no procedimento - pode acarretar lesao grave ou morte do paciente
e/ou operador.
Desligue qualquer equipamento que possa gerar altas descargas eletrostaticas.

Perigo
+ Nao conecte ou desconecte qualquer acessério ao sistema enquanto estiver em uso com um
paciente.

Risco eletromecanico - podem ocorrer danos ao equipamento.
Permita que o sistema se estabilize a temperatura ambiente antes do uso devido
a condensagao que pode causar danos elétricos.

Risco mecanico - Podem ocorrer danos ao equipamento.
«  Nao toque na tela do monitor com objetos pontiagudos para executar a calibragao.
+  0s componentes podem ser danificados se nao forem instalados corretamente. Verifique se
todas as conexdes estao firmes. Nao aperte demais. Isso ajuda a reduzir vazamentos,
desconexao e danos aos componentes.




4 Visao geral do sistema

"Diagrama do sistema"

"Fundamentos da administracao de liquidos"

"Recursos de instalacao da seringa"

"Modo de programacao"
"Informdtica basica"

"Uso do pedestal com suporte para solucao intravenosa integrado"

4.1 Diagrama do sistema

0 sistema é composto por cabega injetora, estagdo de trabalho e unidade base. Os trés componentes sao

conectados por um sistema de comunicagao.

Figura 4 - 1: Instalac3o das salas para TC

Estacao de tra-
balho

Unidade base

Cabega injetora

NOTA: Aestacao de trabalho nao deve ser usada na sala de exames.
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Figura 4 - 2: Instalacdo da sala para Mamografia

Estacao de tra-
balho

Unidade base

Cabeca injetora

/A CUIDADO

destinados ao paciente.

Risco de choque elétrico - Risco de lesao leve a moderada ao paciente.
+ Mantenha uma distancia sequra de 1,5 m (4,9 pés) entre o paciente e os dispositivos nao

+ Instale a estagao de trabalho (dispositivo nao destinado ao paciente), no minimo,
a 1,5 m (4,9 pés) da cabeca injetora.

4.1.1 Mover o sistema dentro da sala

Ao mover o sistema, segure o pedestal na regiao abaixo do ponto indicado pela etiqueta no braco do pedes-
tal. Se o pedestal nao tiver essa etiqueta, segure o pedestal a uma altura nao superior a 90 cm do chao.

4.2 Fundamentos da administracdo de liquidos
0 sistema consiste em uma injetora programavel que permite a um operador gerar um protocolo

de administragao de liquido definido e iniciar uma injegao de liquido.

4.2.1 Protocolo

0 protocolo define como o procedimento de injecdo de liquido acontecera e é constituido por trés elemen-
tos: fases, um limite de pressao e um niimero de lembretes ideais. Fases sao etapas que definem o movi-
mento real do liquido. O limite de pressao é uma configuragdo que regula a pressao do liquido gerada no
interior do sistema durante a sequéncia de injecao. Os lembretes sao notificacdes de tempo determinadas

pelo usuario para serem geradas durante a sequéncia de injecao.

4.2.1.1 Fase

Existem trés tipos de fases:
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Fase de administrago de liquido: define a taxa de infusao, volume e duragdo do liquido a ser
injetado.

- Fasede pausa programavel: define o intervalo de tempo em que a injecao sera interrompida. A
fase sequinte sera executada apds o intervalo de tempo decorrido.
Fase de espera: coloca a injegao em estado de espera. O usudrio deve reacoplar o sistema para
avangar para a fase seguinte.

4.2.1.2 Limite de pressao

4.2.1.3 Lembrete

Define a pressao maxima do liquido que o sistema pode gerar durante a execucao do protocolo. O limite de
pressao maximo é 325 psi (2.241 kPa) se as seringas descartaveis da Bayer forem usadas. Se um adaptador
de seringa preenchida for usado, consulte 0 manual de operagao correspondente para uso do limite
maximo de pressdo associado.

0 operador pode reduzir este limite com base nas condigdes de uso do protocolo.

Uma solicitacao definida pelo operador para envio de notificacao ao usuario do sistema apds o término de
um intervalo de tempo definido durante a execucao do protocolo.

4.2.2 Gerente de protocolo

Depois que o usuario configurar as fases, limite de pressao e lembretes opcionais, o protocolo esta com-
pleto e pode ser salvo e recuperado para uso futuro. Por meio do Gerente de protocolo, o operador pode sal-
var e classificar protocolos com nomes exclusivos definidos pelo operador. Os protocolos podem ser
recuperados posteriormente para uso repetitivo.

4.2.3 Design do sistema de administragdo de liquido

0 sistema ¢ controlado por fluxo. A taxa de infusdo especificada em uma fase é o valor que o sistema utiliza
para a injegdo até que o volume da fase definida seja administrado. A duragdo é o tempo definido necessa-
rio para a fase realizar a injegao de volume com a taxa de infusao indicada. O sistema permite ao operador
definir dois dos trés parametros, com o terceiro calculado.

4.2.4 Pressao do liquido e limite de pressdo

A pressao do liquido é medida pelo sistema durante a execugdo de uma fase e assegura que o limite de
pressao do protocolo nao seja excedido. A pressao do liquido é gerada ao administrar o liquido através do
sistema descartavel conectado a uma taxa de infusdo desejada. A pressao do liquido resultante medida
depende do seguinte:

Taxa de infusao

«  Propriedades do liquido

«  Temperaturas do liquido

+  Itens descartaveis conectados
Tipo/tamanho do cateter

0 limite de pressao ocorrera quando o resultado da pressao do liquido medido nas condigdes acima exceder
o protocolo de limite de pressao definido. Se isto ocorrer, o sistema informara o estado ao operador e ini-
ciara a redugdo da taxa de infusdo da fase para reduzir a pressao do liquido.

4.2.4.1 Redugdo da taxa de infusdo

A medida que a taxa de infus3o é reduzida, a pressdo do liquido resultante medido é diminuida. O sistema
continua a administrar o volume da fase com a taxa de infusao reduzida, resultando em uma duracao de
fase superior a duragao alvo.




Sistema de Injecao para TC Stellant Com Estacao de Trabalho Certegra®

4.2.5 Resposta a oclusoes

Se a injecao atingir uma oclusao, ocorrera uma queda de vazao ou desarme por alta pressao. Se ocorrer
uma queda de vazao ou desarme por alta pressao, verifique se o percurso do liquido estd bloqueado ou se o
conjunto descartavel estd danificado. Se nenhum problema for encontrado, aumente o tamanho do cateter
ou diminua a taxa de infusao.

NOTA: Acondicao de queda de vazao ocorre quando a taxa de infusao real é inferior a 10% da
taxa definida.

NOTA: A condicdo de desarme por pressao alta ocorre quando a pressao do sistema é 50 psi
(345 kPa) acima do limite de pressao programado. Consulte Tabela 17 - 3.

4.2.6 Protecao do volume e da taxa de infusao

0 sistema oferece a sequinte protegao em caso de volume ou taxa de infusao excessivos ou insuficientes:

Os avisos exibidos na tela Seguranga lembram o operador de verificar os parametros da injegao
programada antes que o sistema seja armado.

Uma indicacao 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.

0 monitoramento da injegdo é realizado para detectar condigdes de vazao ou volume excessivos
devido a falhas do sistema. Se qualquer dessas condic@es for detectada, a injecdo ¢ interrompida.

4.3 Recursos de instalagao da seringa

/A CUIDADO

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

Antes de injetar, verifique se a seringa esta acoplada de maneira adequada na frente

da cabega injetora. O acoplamento incorreto ou rotacao da seringa podera provocar
vazamento, danos ou fazer com que a seringa se solte durante a injegao resultando em um
suprimento de volume insuficiente e no possivel langamento da seringa.

0 sistema de injegao foi projetado com quatro recursos para reduzir o tempo e as etapas de carregamento de
seringas descartaveis.

1.

2,

Orientacdo nao rotacional: para instalar uma seringa na injetora, encaixe a seringa na frente
da cabega injetora (nenhum alinhamento é necessario).

Acoplamento automatico: depois de instalada a seringa, o pistdo da injetora avanca para se
encaixar ao émbolo da seringa. Se a seringa for preenchida anteriormente com liquido, nenhuma
acao adicional ¢ iniciada neste momento.

Avango automatico: ao retirar uma seringa vazia da embalagem e instala-la na injetora,

0 émbolo acopla-se automaticamente com o émbolo e avanca para a posicao maxima a frente.

Se uma seringa preenchida estiver instalada na injetora, o pistdo se encaixara automaticamente

no émbolo e ira parar em sequida.

+ Quando o Avanco automatico estiver definido como LIGADO na tela de configuragao,
ambas as opcdes Acoplamento automatico e Avango automatico estarao habilitadas.
Ainjetora determina se uma seringa estd ou nao na unidade pela posigao do émbolo
da seringa.

Se a seringa nao estava na unidade antes (o émbolo da seringa nao foi avancado) e Avanco
automatico estiver LIGADO, o émbolo avangara automaticamente quando a seringa for
instalada.

Retragdo automatica: quando a seringa é removida, a haste do @émbolo se retrai

automaticamente (se estiver ativada).
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4.4 Modo de programagao

Depois que forem inseridos os valores de dois parametros quaisquer, o sistema calculara o valor do terceiro.
Por padrao, os valores de volume e da taxa de infusao sao inseridos, e o sistema calcula a duragdo. O modo
de programagao é usado para alternar o valor calculado pelo sistema. O sistema pode calcular a taxa de

infusao, o volume ou a duragao. Para ativar o modo de programagao, consulte "Configuracao de
administracao do liquido" para obter mais informacdes.

4.5 Informatica basica

Se uma plataforma de informatica opcionalfgr incluida no sistema, consulte o manual de Acessdrios dos
aplicativos e da estacao de trabalho Certegra para ver uma visao geral e saber mais sobre as
funcionalidades.

4.6 Uso do pedestal com suporte para solucao intravenosa integrado

0 pedestal destina-se a fornecer apoio para a cabega injetora na sala de exame de TC. Nao tente utilizar o
pedestal para outros fins.

A CUIDADO

Risco mecanico - pode acarretar lesio leve ou moderada ao paciente efou ao operador.

+  Aperte todos os parafusos, grampos e botdes durante a montagem e, de acordo com a
necessidade, durante a utilizagao. Componentes soltos podem fazer com que o pedestal se
desmonte.

Nao mova nem manipule a montagem da injetora puxando ou empurrando o suporte para
solugdo intravenosa integrado. O uso do suporte para mover a injetora pode dobré-lo ou
desequilibrar o sistema. Manobre a injetora conforme o recomendado. Consulte "Mover o
sistema dentro da sala".

Nao ajuste o suporte para solugao intravenosa integrado ou mova a injetora quando algum
objeto estiver pendurado no suporte.

Tenha cuidado ao dobrar e desdobrar os ganchos, levantar e abaixar o suporte e apertar

0 bot3o de ajuste. Mantenha as maos e os dedos afastados das dreas onde possam existir
pontos de aperto.

0s ganchos dobraveis sao projetados para manter um peso maximo de 2,265 kg cada. Nao
exceda os limites de peso.

Tenha muito cuidado ao levantar e abaixar o suporte para solugao intravenosa integrado.

0 suporte deve ser levantado e baixado com facilidade. Em caso de dificuldade para levantar e
baixar o suporte, limpe-o conforme descrito em "Limpeza do pedestal com suporte para solucao
intravenosa integrado, do sistema de contrapeso suspenso (OCS) e da base".

Risco de choque elétrico - pode acarretar lesao leve ou moderada ao paciente efou operador.
«  S6 conecte o sistema a uma tomada elétrica diretamente da rede. Nao conecte o cabo
de alimentacao do sistema a um cabo de extensao ou filtro de linha.

Risco de atraso no procedimento - pode acarretar lesao grave ou morte do paciente efou operador.
«  Desligue qualquer equipamento que possa gerar altas descargas eletrostaticas.

4.6.1 Instrugoes para operac¢ao do pedestal
+  Paraestender o suporte para solucdo intravenosa integrado: Gire o botao de ajuste

no sentido anti-horario para solta-lo e levante a parte superior do suporte integrado até a altura
desejada.
Para travar o suporte para solugao intravenosa integrado: Gire o botao de ajuste no sentido
horario até aperta-lo. Nao aperte demasiadamente.
Para armazenar: Gire o bot3o de ajuste no sentido anti-horario e retraia o suporte para solugdo
intravenosa integrado.
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5.1 Tela inicial

"Tela inicial"

Compreensao do monitor e da estagao de trabalho

"Descricoes da estacao de trabalho"

ID paciente: -
Datanasc.. -

Peso:

Procedimento

Acesso:

Liquidos

Lig. A: -
Liq. B: -

Lista de trabalho do paciente

0700007

\\PROTOCOL

Fente o liquido
ml

Adicionar

40ml

v
Gerente de protocolo

Taxa infus. Volume

Duragéao
mis mmiss

Limite de presséo
325 psi

Lembretes

Sistema

20mi

0

08/16/2017 03:27:16 PM - ' l

Figura 5 - 1: Tela inicial

Nome

Descricao

Volume restante

Exibe o volume nas seringas.
Um contorno da seringa sera exibido se nao houver seringa presente.

Adicionar indicadores

Uma linha pontilhada é exibida no grafico da seringa para indicar que
nao ha volume suficiente na seringa para completar o atual

de volume protocolo.

(se aplicavel) A caixa Adicionar exibe o volume que deve ser adicionado para com-
pletar o protocolo.

Botao Fase . . .

(modificar fase) Selecione para modificar o tipo de fase.

Botao Fase . Lo .
Selecione para inserir um novo tipo de fase.

(nova fase)

Taxa de infusao

Exibe a taxa de infusao programada. Selecione para modificar
(se ativado).

Volume

Exibe o volume programado. Selecione para modificar (se ativado).

Duracao

Exibe a duragao programada. Selecione para modificar (se ativado).
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Nome Descriciao
Exibe 0 volume total programado por seringa ou o volume total com-
8 Volume total binado de ambas as seringas. Consulte "Confiquracao de administra-
cao do liquido" para obter mais informagdes.
9 Redefinir Redefine o protocolo com os valores originais de fabrica.
10 | DataeHora Exibe a data e a hora atual.
11 | Nome do protocolo Exibe 0 nome do protocolo.
12 Limite de pressao Exibe o limite de pressao atual. Selecione para modificar.
Exibe o niimero de lembretes configurados. Selecione para adicionar
13 Lembretes .
ou modificar.
1% Bloquear/Armar/ Selecione para bloquear um protocolo e armar ou desarmar
Desarmar a injetora.
15 | Liquido A Exibe os tltimos valores do Liquido A inseridos.
16 Painel de informitica Exibe o painel de informatica. Consulte o man@ual de Acessdrios de
aplicativos e da estagao de trabalho Certegra para obter detalhes.
17 | Gerente de protocolo Para mais informagdes, consulte Figura 5 - 3: Gerente de protocolo.
18 Lrelt;);magoes dosis- Para mais informagdes, consulte Figura 5 - 2: Informagdes do sistema.
19 Menu inicial Para mais informagoes, consulte Figura 5 - 4: Menu inicial.
®ECI)
-
1
W
Figura 5 - 2: Informagdes do sistema
Nome Descricao
0 icone Injetora identifica vdrios estados da injetora:
«  permanece apagado quando o sistema estiver no estado
20 | icone dainjetora 0cl050. . . .
- torna-se amarelo e pisca quando o sistema estiver armado.
+  permanece aceso na cor amarelo continuamente durante a
injegao do sistema.
1 Comunicador dainje- | Acende em amarelo quando estiver em comunicagao ativa com
tora a cabega injetora.
2 Comunicador da inter- | Indica comunicacdo ativa com a interface ISI, se estiver disponivel.

face ISI

Consulte o manual do ISI apropriado.




Compreensao do monitor e da estagao de trabalho

Nome Descriciao

53 Comunicador do XDS Indica o status do acessdrio XDS, se estiver disponivel. Consulte

0 manual do XDS.
2% {cone Verificar a pre- Acende em amarelo quando o operador confirma a inspecao da pre-
senca de ar senca de ar na tubulacao.

REGIAO PROTOCOLOS VISUALIZAGAO

HEAD2

mis mi mm:ss

L— Injecéo de teste

@ [0 7 i)

@& [T (eo0)

Lim. presséo (psi)

PROTOCOLO ATUAL OK ‘

Figura 5 - 3: Gerente de protocolo

Nome Descricao
25 | Areadeinteresse Exibe uma lista de pastas nas quais os protocolos sao armazenados.
26 Lista de protocolos Lista os protocolos armazenados na area de interesse destacada.
27 \c/;slgzhzagao de proto- Exibe detalhes do protocolo selecionado.
28 | Exibirtodos Exibe todos os protocolos armazenados.
29 P3T Exibe somente as predefinigoes de P3T armazenadas.
30 | Protocolo atual Exibe detalhes do protocolo em uso.
31 | Sair Retorna a tela inicial sem nenhum protocolo selecionado.
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Configuragio
() VirtualCARE

(7)) Ajuda

@) parada

ki

Figura 5 - 4: Menu inicial

Nome Descricio

Acessa as opgoes de configuragao. Consulte "Operacoes avangadas”
para obter mais informagoes.

32 Configuragao

33 VirtualCare Exibe as informagoes de contato da Bayer.
. Abre o sistema de ajuda. Consulte "Operacdes avancadas" para obter
34 | Ajuda o ~
mais informagoes.
35 | Desligamento Acessa as opgoes de desligamento.

5.2 DescrigOes da estagao de trabalho

NOTA: Trés modelos da Certegra® Workstation podem operar com o sistema. Os botoes e
icones serdo ligeiramente diferentes entre os modelos.

5.2.1 Botdes e icones da estacdo de trabalho

Fluld Source FlowRate  Volume Duration | Pressure Limit
s m mmss |

-
Y o] ol

Figura 5 - 5: Estacfio de trabalho, vista frontal




Compreensao do monitor e da estagao de trabalho

Bot3o/icone

Descrigao

Bot3o/icone

Descrigao

1 ®

Finaliza a injegao e desarma
o sistema.

Liga e desliga o sistema.

Pisca ou fica continuamente
acesso ha cor ambar ou verde,
de acordo com o status de ener-

gia. Consulte "Ativacao e desli-
gamento do sistema" para

obter mais informacoes.

Inicia a injecao. Suspende
ainjecao por, no maximo,
20 minutos.

Figura 5 - 6: Estaciio de trabalho, vista traseira e da porta lateral

Icone

Descrigao

,
Icone

Descrigao

Identifica entrada de energia

Identifica conexao de rede

e conexao de fornecimento. de computadores.
SS Q > dentifica conexdes USB Identifica conexao para exten-
6 Porta 4, identificada circulada 7 sd0 ou transferéncia da tela

$

em amarelo, sempre ligada.

para um segundo monitor. Ape-
has para uso da Bayer.
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Identifica conexio

N C Identifica as conexdes de
ndo aplicavel para ao entrada e saida nao aplicdveis
8 MEDRAD® Stellant. 9 ! puc
~ ao MEDRAD Stellant. Nao deve
Nao deve ser usado .
: ser usado com o sistema.
com o sistema.
10 Identifica conexao para 1 _Ej] Identifica a conexao da chave

cabega injetora.

manual.

Identifica portas de servigo.
12
Apenas para uso da Bayer.

5.2.2 Botdes e icones da Estagdo de trabalho com POD

NOTA: AEstacdo de trabalho com POD esta disponivel nas cores preta ou branca. 0 modelo
branco esta ilustrado abaixo.

:~ Protocol

PatientID: -~ Fluid Source
ml

Flow Rate
mils

Volume
ml

Duration
mm:ss

Protocol Manager

Pressure Limit

325 psi

Reminders

Figura S - 7: Estacdo de trabalho com POD




Compreensao do monitor e da estagao de trabalho

NOTA: icones de conex3o do POD e do monitor n3o exibidos. Consulte "Conexdes do POD da
Estacao de trabalho com POD" e "Conexdes do monitor da Estacao de trabalho com

POD" para obter mais informagdes.

Bot3o/icone

Descrigao

Bot3o/icone

Descrigao

Finaliza a injegao e desarma
o sistema.

Liga e desliga o sistema. Con-
sulte "Ativacao e desligamento
do sistema" para obter mais
informacoes.

Abre o sistema de ajuda. Con-
sulte "Ajuda" para obter mais
informacoes.

‘*

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

00

Pisca ou fica continuamente
acesso ha cor ambar ou verde,
de acordo com o status de ener-

gia.
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6 Compreensao da cabega injetora e da chave manual

"Controle da cabeca injetora"
"Componentes da cabeca injetora"
"Chave manual"

6.1 Controle da cabega injetora

S

\

S 06660 6

4

Figura 6 - 1: Controle da cabeca injetora
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Nome Descrigao
A Seringa A Seringa de contraste
B Seringa B Seringa com solugao salina
Conservador de calor " " . ~
1 Consulte "Conservador de calor" para obter mais informagdes.
(lado AouB)
Seringa instalada - indica o volume carregado na seringa.
5 Volume Carga automdtica ativa - indica o volume a ser carregado na
(lado AouB) seringa.
Seringa ausente — nao possui indicador.
3 Carga automatica Ativa os botdes Encher seringa A, Encher seringa B e +/-.
4 Encher seringa A Enche a seringa A ao volume desejado.
5 Encher seringa B Enche a seringa B a0 volume desejado.
6 +/- Ajusta o volume do enchimento automatico com o miiltiplo de 5 mL
(lado A ou lado B) mais proximo e em aumentos/reducdes de 5 mL.
7 Escorva Ativa a funcao de escorva do tubo.
. Ativa os controles de avanco e retrocesso do émbolo. Desativa-se
8 Mover émbolo . . N
automaticamente apos 10 segundos de inatividade.
Controle do émbolo L . i
9 (lado A ou B) Avanga e retrai 0 émbolo (velocidade variavel).
10 Verificagao de pre- Lembra o usuario de verificar se o ar foi expelido da seringa e do tubo
senga de ar (deve estar aceso para permitir a armagao).
11 | Bloqueio de protocolo Indica que o bloq.u.em de prot~ocolo esta ativo no monitor. (deve estar
aceso para permitir a armagao).
12 Armar Arma o sistema.
13 Cancelar Finaliza e desarma a injecao.
14 | Iniciar/Pausa Inicia a Njecao. . .
Suspende a injegao por, no maximo, 20 minutos.
15 Igr_lé(ilcadores de arma- Consulte "Indicadores de armacao" para obter mais informagoes.
16 Botao manual Permite que o operador mova manualmente o émbolo quando

(lado AouB)

a injetora nao estiver armada.




Compreensao da cabeca injetora e da chave manual

6.2 Componentes da cabega injetora

6.2.1 Conservador de calor

/A CUIDADO

Risco mecanico - pode acarretar lesio leve ou moderada ao paciente e/ou ao operador.
«  Nao use o conservador de calor se a luz indicadora de falha estiver acesa.

Recomenda-se que a temperatura do contraste seja de 35 graus Celsius antes de coloca-
-lo dentro da seringa. Quando a seringa estiver carregada, use o conservador de calor
para manter a temperatura do contraste.

6.2.2 Botao manual

/A ADVERTENCIA
Risco de embolia gasosa - Risco de lesao grave ou morte para o paciente.
Assegure-se de que o paciente nao esteja conectado durante a remogao do ar da seringa ou ao
acionar ou avangar o émbolo.

0 operador pode usar o botao manual para remover o ar, verificar o refluxo de sangue e
ajudar a inserir o cateter corretamente.

NOTA: Para todos os movimentos ndo automaticos, é essencial verificar se o
botdo manual girou uma volta inteira no sentido horario apds cada
movimento de retrocesso para obter o volume exato.

0 operador pode ajustar a resisténcia no botdao manual com a opgao de controle de
liquido. Este recurso reduz o refluxo do ar ou liquido apds o movimento automético do
émbolo, como durante a escorva automatica ou ao término de uma injecdo. Um ajuste
baixo ou desligado aumenta a probabilidade de refluxo durante essas condigoes.
Consulte Controle de liquido em "Configuracdo de administracdo do liquido" para obter
mais informacoes.

6.2.3 Indicadores de armacgao

A cabega injetora possui dois indicadores de armagao que acendem ou piscam,
dependendo das condicoes listadas em Tabela 6 - 1:

Tabela 6 - 1: Funcionalidade do indicador de armagao

Condigao Descrigao do indicador de armagao

Armado 0 LED correspondente a seringa a ser usada para o protocolo pisca.

0 LED correspondente a seringa em movimento permanece constante. O indicador

Injegao . - .
ec verde acende para a seringa A e o indicador azul acende para a seringa B.

Pausa 0 LED correspondente a seringa a ser usada para o protocolo pisca.




Sistema de Injecao para TC Stellant Com Estacao de Trabalho Certegra®

6.3 Chave manual

A chave manual permite ao operador iniciar, suspender e parar uma injecao. A chave
contém um indicador que identifica o estado da injetora. Este indicador acende ou pisca
dependendo das condigoes listadas em Tabela 6 - 2:

Tabela 6 - 2: Funcionalidade do indicador da chave manual

Condigao

Descri¢ao do indicador da chave manual

Armado

0 indicador pisca.

Injeao

O indicador acende.

Pausa

0 indicador pisca.

NOTA

: Oindicador luminoso da chave manual funcionara da mesma maneira
se estiver conectado a cabeca injetora ou a estagao de trabalho.




7 Ativacao e desligamento do sistema

7.1 Ativagao do sistema

/A CUIDADO

Risco de choque elétrico - pode acarretar lesao leve ou moderada ao paciente efou operador.
Verifique se a tensao e a frequéncia da unidade correspondem a tensao e frequéncia
da tomada.

1. Pressione o botdo Liga/desliga na estagdo de trabalho. A injetora e a estacao de trabalho s3o
ligadas.
2. Leia as adverténcias e pressione Continuar. A tela inicial é exibida.

7.2 Desligamento do sistema
0 sistema possui duas opgdes de desligamento: desligamento completo do sistema e desligamento
da injetora.

1. Nomenu inicial, selecione uma opgao de Desligamento ou pressione o botao Liga/desliga na
estacao de trabalho.

2. Selecione uma das opgoes a seguir:
+  Desligamento do sistema: Tanto a estagao de trabalho como a injetora sao desligadas.
Desligamento da injetora: A injetora é desligada, a tela do monitor fica em branco
e as operagdes de informatica continuam sendo executadas no monitor.

E

Desligamento Desligamento
do sistema da injetora

Figura 7 - 1: Opgoes de desligamento

7.2.1 Forgar desligamento
Para forgar desligamento:

Pressione e segure o botdo de Liga/desliga da estacao de trabalho ou da estacao de trabalho
com POD.

Coloque esse interruptor em Off na estacdo de trabalho com POD (caso o monitor grafico

nao esteja respondendo).

Desconecte o cabo de energia da estacao de trabalho ou da estagao de trabalho com POD (caso o
monitor grafico nao esteja respondendo).

7.3 Retomar do desligamento da injetora
Se o sistema estiver no modo de desligamento da injetora, a injetora serd desligada, a tela do monitor ficara
em branco e as operagdes de informatica continuarao sendo executadas em segundo plano.

1. Pressione o botao Liga/desliga na estagdo de trabalho. A injetora é ligada e a tela do monitor é
ativada.

2. Leia a adverténcia e pressione Continuar. A tela inicial ¢ exibida.
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8 Gerenciamento de protocolos

"Criar ou modificar um protocolo"
"Salvar um protocolo"
"Recuperar um protocolo salvo"

"DualFlow"

Risco para o vaso sanguineo - Risco de lesdo grave ou morte do paciente.
Certifique-se de que a taxa de infusao programada estd de acordo com as diretrizes
do hospital.

8.1 Criar ou modificar um protocolo
Crie ou modifique os protocolos na tela inicial.

1. Selecione uma seta (1) para criar ou modificar um protocolo. Consulte Figura 8 - 1: Selecionar tipo
de fase.

@ o

;-\ Protocol* Gerente de protocolo

Taxa infus. Volume Duracao
mm:ss

mls ml
1.0 ‘ 20 B

I— Injegdo de teste

Figura 8 - 1: Selecionar tipo de fase

a. Defina o tipo de fase na lista de opgdes (2) a direita da tela.

Tabela 8 - 1: Tipos de fase

Tipo de fase Descrigao
Teste de injecao A Injeta uma fase programada da seringa A sequida de uma fase de espera.
Teste de injecao B Injeta uma fase programada da seringa B sequida de uma fase de espera.
Contraste Injeta uma fase programada da seringa A.
Solugao salina Injeta uma fase programada da seringa B.
Pausa Fase em que a injecdo é interrompida até que seja reiniciada pelo operador.
Pausa Faseem quea injlegéo.é_interrorlnpidal para um i_ntervalo de tem.po progra-
mado. A injecao é reiniciada apds o término do intervalo decorrido.

NOTA: 0 teste deinjegao pode ser apenas a primeira fase em um protocolo.
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NOTA: 0 usuario pode excluir fases de um protocolo. A funcionalidade Excluir s6 esta
disponivel ao modificar um protocolo com mais de uma fase.

NOTA: O teste de injegao pode ser usado para verificar se o cateter esta posicionado
corretamente.

NOTA: Afase de espera nao pode ser a primeira fase em um protocolo.
b. Selecione um parametro (3) e digite os valores (4). Consulte Figura 8 - 2: Insira os parame-

.

Fonte do liquido ‘ Taxa infus. Volume Duragao Variagéo do pardmetro
ml mils ml mmss
1-200 (1) ml
DEIE]
DR o s

Gerente de protocolo

:~ Protocol

Total B
0312012013 09:65:51 AM 0
S ml e

Figura 8 - 2: Insira os parametros

c. Selecione Enter para confirmar o parametro ou Cancelar para ignorar.
2. Repita a etapa 1 para adicionar outras fases.
NOTA: Se o volume programado exceder a quantidade de volume na(s) seringa(s), o sistema

exibird uma mensagem na tela indicando a quantidade de liquido a ser adicionado em
cada seringa.

NOTA: Quando modificacdes foram feitas no protocolo, um asterisco sera exibido a direita do
nome do protocolo.
3. Como opgao, é possivel modificar o limite de pressao padrao.
a. Selecione Limite de pressao.
b. Selecione um limite de pressao na lista de opgoes.

NOTA: Certifique-se de que a pressao esteja definida para o paciente de acordo com as
normas hospitalares.

NOTA: Certifique-se de que a pressao adequada seja definida para o cateter e outros
materiais descartdveis conectados ao sistema.

4. Como opgao, ¢ possivel definir ou modificar um lembrete.

Lembretes sao alertas exibidos ao término de um intervalo de tempo programado pelo operador.
0 sistema armazena lembretes como parte do protocolo.

NOTA: Uma caixa de didlogo aparece quando o lembrete é iniciado.

NOTA: Se o operador ndo confirmar a caixa de dialogo do lembrete, a mensagem permanece
aberta.

a. Selecione Lembretes (1).
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Gerente de protocolo Lembretes

:.;..:. — @<:r CDm [ FIRST
® .

s

Figura 8 - 3: Configurar lembretes

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

c. Pressione Enter (3) quando todos os lembretes forem inseridos.

d. Digite ointervalo (4) do lembrete em minutos e sequndos.

e. Como opgao, selecione Remover (5) para excluir um lembrete.

0 protocolo pode ser salvo (consulte "Salvar um protocolo") ou usado para uma injegao (consulte "Armacao

einjecan").

8.2 Salvar um protocolo
Os operadores podem salvar protocolos criados ou modificados na tela inicial.

NOTA: Use nomes de protocolos distintos dentro da mesma area.

NOTA: Ainjetora pode armazenar até 250 protocolos.

1. Selecione Gerente de protocolo.

2. EmArea, selecione a pasta na qual o protocolo sera salvo.
Consulte Figura 8 - 4: Gerente de protocolo.

3. EmVisualizacdo, selecione Armazenar em <area>.

- Gerente de protocolo !

REGIAO PROTOCOLOS VISUALIZAGAO

HEAD1 Protocol*
CABECA

mils ml mm:ss
® 70 i o)
L— Injecéo de teste

R, ® [0 0 @)
® DD

Lim. presséo (psi)

VISUALIZAR PROTOCOLO ATUAL Armazenar em CABECA |

Figura 8 - 4: Gerente de protocolo

4. Digite o nome do protocolo e selecione Enter.
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8.3 Recuperar um protocolo salvo

1. Selecione Gerente de protocolo.

2. Selecione a drea desejada ou selecione Exibir todos (1). Consulte Figura 8 - 5: Recuperar
protocolo.

3. Selecione 0 nome do protocolo (2).
4. Selecione OK (3). A tela inicial exibe o protocolo selecionado.

Sair

REGIAO PROTOCOLOS VISUALIZAGAO

ABDOMEN p3-r | HEAD2

mlis ml mmss
HEAD1 L— Injecao de teste
—, @ [0 70 (eo10)

HEAD3 |

A P3T

Lim. presséo (psi)
roms. [ (000

Figura 8 - 5: Recuperar protocolo

Para modificar o protocolo, consulte "Criar ou modificar um protocolo"”. Para usar o protocolo

em uma injecao, consulte "Armacado e injecao".

NOTA: As predefinicdes de P3T serao indicadas com o logotipo P3T. Para obter mais
informacdes sobre as predefini¢des de P3T, consulte o manual de operagao do médulo
de Tecnologia de protocolo personalizado de paciente (P3T) da Certegra Workstation:
P3T Cardiac, P3T Abdomen e P3T Pulmonary Angiography (PA).

8.4 DualFlow

8.4.1 Principais beneficios

0 sistema oferece a capacidade de programar os émbolos das seringas de contraste e de solugdo salina
para se moverem simultaneamente. O usuario pode programar diversas proporgdes para obter

a introdugao do volume desejado do meio de contraste. Consulte sempre as especificagoes de meio

de contraste especificas do fabricante.
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8.4.2 Programacao de fase DualFlow
1. Selecione o botao Fase (1).

:— Protocol Gerente de protocolo

Fonte do liquido Taxainfus.  Volume Duragéo
mi mi's ml mmss

A 00:10 9

Figura 8 - 6: Selecione o botao Fase

2. Selecione DualFlow (2).
3. Digite a porcentagem de contraste a ser injetado durante a fase DualFlow. O sistema calcula
automaticamente a porcentagem de solugao salina.

{ DualFlow }
7 8 9
4 5 6
1 2 3
0 e
Cancelar |  Digitar

Figura 8 - 7: Teclado do DualFlow

4. Digite os parametros da fase.
Dependendo do modo de programacgao, digite a taxa de infusao, o volume (volume total de
contraste e solugao salina combinados) ou a duragao. Independentemente dos parametros
informados, as percentagens de contraste e de solugdo salina sao calculadas com base
no volume e taxa de infusao. Para obter mais informagdes sobre o Modo de programagao,
consulte "Modo de programacao".

Taxa infus. Volume Duracao
milis mm:ss

00:10

00:15

Figura 8 - 8: Fase DualFlow
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0 DualFlow determina automaticamente os volumes individuais de contraste e solucao salina e
as taxas de infusdo individuais necessarias para as porgoes de contraste e solugao salina da fase
DualFlow.

Por exemplo, se o usudrio digitar uma Taxa de infusdo total de 4,0 mL/s e um Volume total de 60
mL, o volume e taxa de infusao individual do contraste e da solugao salina para a fase DualFlow

seriam o0s seguintes (com base nas amostras percentuais de contraste):

Proporgao de amostra Seringa A Seringa B

A90% B10% 54 mLa3,6 mL/s 6mLa0,4mL/s
A80% B20% 48mlLa3,2mlL/s 12mLa 0,8 mL/s
A75% B25% 45mLa3,0mL/s 15mLa 1,0 mL/s
A70% B30% 42mlLa2,8mL/s 18mLa 1,2 mL/s
A65% B35% 39mLa 2,6 mL/s 21mLa 14 mL/s
A60% B40% 36mLa 2,4 mL/s 24mLa1,6mL/s
A50% B50% 30mLa2,0mL/s 30mLa2,0mL/s

NOTA: Para alterar a proporgao apds a programacao da fase, selecione a fase novamente e

digite os novos valores de proporgao de acordo com a etapa 3.




9 Preparacao para injecao

"Preparacao da sala de controle"

"Preparacao da sala de exame"

9.1 Preparacgao da sala de controle

Risco para o vaso sanguineo - Risco de lesdo grave ou morte do paciente.

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

/A CUIDADO

Pode haver lesao leve ou moderada ao paciente.

Verifique se o protocolo programado esta correto antes de selecionar Bloquear na tela.

9.1.1 Painel de informatica
Consulte@também 0 manual de Acessérios dos aplicativos e da estacdo de trabalho da
Certegra .

9.1.2 Preparar protocolo de injecao

1.

Defina o protocolo.
a. Para recuperar um protocolo:

EE PROTOCOL Gerente de protocolo 1

1D paciente:  — Fonte do liquido Taxainfus.  Volume Duragéo Limite de pressdo
- mi mls ml mmss
Peso: S

Data nasc.:

T T En. 200 .

m ' Gerente de protocolo

Acesso:

Liquid

Lig. A
Lig. E

REGIAO PROTOCOLOS VISUALIZACAO

mis ml mm:ss
L 4.0/ =201
L— Injecdo de teste
® [N =
[ Pawsa |
® =

Lim. pressao (psi)

Totais [ 00:40
g : 2 oK

Figura 9 - 1: Recuperagao de um protocolo

i. Na tela inicial, selecione Gerente de protocolo. (1)

ii. Selecione Exibir todos para ver todos os protocolos salvos. (2)

iii. Selecione o protocolo aplicavel na lista. (3)

iv. Revise todos os valores do protocolo. (4)

v. Selecione OK para editar o protocolo. (5)

vi. Consulte "Criar ou modificar um protocolo" para obter mais informacées.
b. Para criar ou modificar um protocolo:
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ID paciente:

Data nasc.:
Peso:

Acesso:

Lig.A:
® Lig.B:

Liquidos

:~ PROTOCOL] Gerente de protocolo

Fonu do liquido | Tuxn infus. V( lume Duragio Limite de pressaq ‘
325 psi
Y] 50 200]
o 50| 200/ |
160

Adicionar ‘

am @ 20m

Lista de trabalho do paciente

08/16/2017 03:27:16 PM ’— i

Figura 9 - 2: Criar um protocolo

i. Selecione uma seta para criar uma fase. (1)

ii. Escolha um tipo de fase na lista. (2)

iii. Adicione/edite volumes e taxas de infus3o. (3)

iv. Selecione um limite de pressao. (4)

V. Pressione Bloquear para bloquear o protocolo. (5)

vi. Consulte "Criar ou modificar um protocolo" para obter mais informacées.

2. Selecione Bloquear no monitor.

NOTA: O icone no monitor altera-se para Armar e o indicador Bloqueio de

protocolo acende na cabeca injetora.

9.2 Preparagao da sala de exame

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 instrugdes de enchimento e uso dos indicadores FluiDots da
MEDRAD" (quando aplicavel) para reduzir a possibilidade de embolia gasosa.

A presenca de FluiDots arredondados nao indica a auséncia total de bolhas de ar na ponta da
seringa. Os 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 a(s) seringa(s). Nao deve haver troca de operador durante

o procedimento. Se for necessaria a troca de operador, o novo 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 esta
desconectado da injetora ao utilizar os controles de avango e retrocesso do émbolo.

Risco de contaminag&o bioldgica - Risco de lesao grave ou morte do paciente efou operador.

ApGs o uso ou sempre que houver possibilidade de ter ocorrido contaminago

(consulte o rétulo descartavel para obter informacdes especificas), descarte os recipientes
originais dos liquidos e os itens descartaveis da maneira adequada.

Nao reutilizar componentes descartaveis de infusao. Consulte as instrugdes de uso

dos fabricantes de componentes de infusao.
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/A ADVERTENCIA
Risco de contaminagao ambiental - Risco de lesao grave ou morte do paciente ou operador.
Siga a técnica asséptica ao manusear os componentes descartaveis. Mantenha a esterilidade
de todos os componentes descartaveis.
Nao desmonte os componentes descartaveis.
Antes de usar, examine visualmente o contetido e a embalagem.

Risco de contaminagao bacteriana - Risco de lesao grave ou morte do paciente e/ou operador.
As seringas nao devem ser usadas como recipientes de armazenamento. Nao use as seringas
para armazenar liquidos.

Risco mecanico - Vazamentos ou rupturas durante uma injecao podem provocar lesdes graves
no paciente.
+  Use somente produtos descartaveis fornecidos pela Bayer. Consulte "Descartaveis
esterilizados".
«  Use apenas seringas e tubos com classificacao de pressao superior ao limite de pressao
maximo programavel do sistema de injegdo, que é 325 psi (2.241 kPa).
«  Use cateteres com classificacdes de pressao compativeis com este sistema.
Consulte "Desempenho da taxa de infusao maxima" e "Desempenho do sistema de pressao

programavel”.

Risco de reacao adversa - Risco de lesao grave ou morte para o paciente.
Verifique no histdrico do paciente qualquer evidéncia de alergia a liquido injetdvel.

Eficicia comprometida - Risco de lesdo grave para o paciente.
+  Aprogramagao ou a administragdo de liquido ou concentracao incorreta pode resultar
em lesoes no paciente ou geragao de imagens abaixo do ideal.

Risco para o vaso sanguineo - Risco de lesdo grave ou morte do paciente
Use cateteres e conectores com classificacdes de pressao compativeis com este sistema.
Consulte "Desempenho da taxa de infusdo maxima" e "Desempenho do sistema de pressao

programavel”.

/A CUIDADO

Risco mecanico - Poderao ocorrer lesdes graves com o paciente se a seringa nao for acoplada
adequadamente.
Antes de injetar, verifique se a seringa esta acoplada de maneira adequada na frente
da cabega injetora. O acoplamento incorreto ou rotacao da seringa podera provocar
vazamento, danos ou fazer com que a seringa se solte durante a inje¢ao resultando em um
suprimento de volume insuficiente.

9.2.1 Métodos de detecgdo de liquidos

A seringa Stellant auxilia a determinar a presenca de liquidos por meio de dois métodos:

+ O uso de material transparente permite a deteccao visual de ar dentro da
seringa.

. Os FluiDots da MEDRAD® presentes na parede de seringa tém aparéncia
arredondada quando a seringa esta cheia de liquido e oval quando ela esta
vazia.

9.2.1.1 Como usar FluiDots da MEDRAD’®

NOTA: Se for usar o conservador de calor opcional, certifique-se de que ele
esteja posicionado de modo que pelo menos um dos FluiDots estejam
visiveis.

Os FluiDot devem ser observados como parte do procedimento de armagao. Quando os
FluiDots sdo visualizados através de uma seringa vazia, os pontos aparecem como
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pequenas elipses estreitas, conforme ilustrado na Figura 9 - 3: FluiDots. Quando
visualizados através de uma seringa cheia, os pontos tornam-se maiores, quase
redondos.

Seringa vazia Seringa cheia

Figura 9 - 3: FluiDots

Os FluiDots devem ser observados através do liquido da seringa. Se forem observados
através de uma seringa vazia, ndao mudarao de formato. Os FluiDots devem ser
visualizados em um ambiente com iluminacao adequada que forneca luz suficiente para
permitir uma visualizagao facil.

Figura 9 - 4: FluiDots iluminados adequadamente

9.2.2 Instalar e encher a seringa

Risco mecanico - Podem ocorrer danos ao equipamento.
Nao use forca excessiva para instalar os elementos descartaveis.

1. Instale uma nova seringa ha cabega injetora inserindo-a rapidamente e com
firmeza em um movimento.

NOTA: A seringa pode ser inserida sem a necessidade de alinhamento.

2. Se o Avanco automatico estiver ativado, o pistdo automaticamente avanca e
acopla o émbolo da seringa e, entdo, avanga totalmente para frente.
«  Avance o émbolo até a extremidade da seringa usando os controles do

pistao na cabeca injetora ou os botdes manuais.

3. Instale o dispositivo de enchimento (ponteira ou tubo de enchimento rapido) na
extremidade da seringa.

4. Insira o dispositivo de enchimento na fonte de liquido.

NOTA: Consulte as instrucdes de uso e/ou folheto do fabricante do liquido.
5. Encha a seringa com carga automatica ou manual.

NOTA: Seringa A ¢ a seringa de contraste e seringa B é a seringa com solucao
salina.
a. Carga automatica:
i. Pressione Carga automatica na cabeca injetora.

+ Osindicadores de volume na cabega injetora indicam a quantidade
de liquido necessaria para completar o protocolo apresentado,
incluindo a quantidade necessaria para preparar a tubulacdo do
paciente.
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+  Como opgao, pressione as teclas +/- para aumentar ou diminuir a
quantidade de volume carregada.

NOTA: Selecione a configuragao Outro LPCT (tubo conector de baixa pressao)
para administrar cerca de 6 mL de fluido ao usar uma seringa ou cerca
de 6,5 mL ao usar duas seringas.

ii. Pressione Encher.

NOTA: Carga automatica é desativada apds 10 segundos de inatividade.

NOTA: O sistema carrega o volume de expurgo da carga automatica
configurado e expele esse volume. O volume de expurgo da carga
automatica deve ser configurado para 30, 20, 10 ou 0 mL, dependendo
do dispositivo de enchimento. Consulte "Configuracao de
administracdo do liquido".

b. Manual:

i. Pressione MOVER EMBOLO e use o controle reverso do émbolo para
encher a seringa com a quantidade de liquido desejada.

NOTA: MOVER EMBOLO ¢ desativado apés 10 segundos de inatividade.

NOTA: Se o volume de protocolo for maior do que o volume de enchimento,
uma mensagem de volume insuficiente sera exibida antes da injeg3o.

6. Remova todo o ar restante da seringa.

NOTA: Se surgirem bolhas ha seringa, nao bata na seringa para remové-las.
Recue o émbolo
de 3 a 5 mL e agite a cabeca injetora no eixo com a seringa apontada
para cima para acumular as pequenas bolhas. Remova o ar restante.
7. Remova o dispositivo de enchimento.

8. Conecte o tubo descartavel conforme descrito em "Conectar a escorva do tubo".

9.2.3 Conectar a escorva do tubo

Risco mecanico - Podem ocorrer danos ao equipamento.
Nao use forca excessiva para instalar os elementos descartéveis.

Retire o tubo conector da embalagem.

Remova a protecao contra poeira.

Verifique se todo o ar foi expelido da seringa.

Conecte firmemente o conector luer do tubo a extremidade da seringa.

hob=

NOTA: Se um tubo conector com conector T for usado, primeiro conecte a parte
reta a seringa de contraste (A) e depois a extensao a seringa de solugdo
salina (B). Consulte
Figura 9 - 5: Conector T.

B A
Figura 9 - 5: Conector T

5. Verifique se o tubo nao esta dobrado ou obstruido.

6. Conecte o tubo de escorva (1) a extremidade do conjunto de tubos do paciente.
Consulte Figura 9 - 6: Tubo de escorva.
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Figura 9 - 6: Tubo de escorva

7. Mantenha o tubo de escorva acima do paciente e verifique se o filtro (2) aponta
para cima.

8. Escorve o tubo com liquido:
a. Funcao de escorva
i. Pressione Escorva na cabega injetora.
b. Escorva manual
i. Gire o botdo manual para avangar o émbolo para escorvar o tubo.

NOTA: Use o fluido apropriado ao escorvar o tubo. (Seringa A € a seringa de
contraste e seringa B € a seringa com solugdo salina.)

c. Mover @mbolo para escorva (hao recomendado)
i. Pressione Mover @mbolo e use os controles do pistao para escorvar o
tubo.

NOTA: Deixe o tubo de escorva fixado até logo antes da conexao do paciente.

9.2.4 Conectar o tubo ao paciente

/\ADVERTENCIA
Risco de embolia gasosa - Risco de lesao grave ou morte para o paciente.
«  Antes de conectar o tubo no paciente, inspecione visualmente a seringa e o tubo para
confirmar que todo o ar foi retirado.

NOTA: Se necessario, gire os botdes manuais para remover o ar antes de
conectar no paciente.

1. Gire a cabega injetora para baixo.
Remova o tubo de escorva.

3. Pressione o botao Verificar presenga de ar confirmando que o operador
verificou a presenca de ar no percurso do liquido.

7
”

)

Figura 9 - 7: Conexao do tubo no paciente
4. Conecte o tubo ao paciente.

NOTA: A veia antecubital ou maiores do antebraco sao os locais de acesso
venoso preferenciais para injecdes potentes. Ou, de modo alternativo,
podem ser escolhidas as veias da parte de tras da mao ou do pé.
Escolha um calibre de cateter apropriado e ajuste as taxas de infusao
de acordo com ele. Consulte "Desempenho da taxa de infusdo mdxima".




10 Armagao e injecao

"Indicador Adicionar volume"
"Armacao da injetora"

"Iniciar uma injecao"

"Pausa iniciada pelo operador"

'Injecao cancelada”
"Visualizar progresso da injecao"

"Visualizacao dos lembretes"

10.1 Indicador Adicionar volume

Sempre que o volume total for maior do que o volume restante, a tela inicial mostra os indicadores Adicionar
volume para indicar o volume de liquido que deve ser adicionado para executar o protocolo. Consulte Figura
10 - 1: Indicadores Adicionar volume.

‘ Fonte do liquido

ml

© 156m & 13am

Figura 10 - 1: Indicadores Adicionar volume

NOTA: Recomenda-se que o operador solucione esta condigao antes de armar a injetora por
adigdo de mais liquido a seringa ou por modificagao do protocolo.

10.2 Armacao da injetora
0 sistema pode ser armado na sala de controle ou na sala de exame.

10.2.1 Armacgao na sala de controle
1. Selecione Armar no monitor.
NOTA: Se o dltimo movimento do émbolo for um movimento inverso ou se a seringa exigida

pelo protocolo n3o estiver presente, o sistema nao podera ser armado e alertard o
operador.

2. Faga a verificagao da presenga de ar. Consulte Figura 10 - 2: Confirmagao para verificar a
presenca de ar.
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Deseja confirmar que verificou se ha presenca de
ar?

Figura 10 - 2: Confirmacao para verificar a presenca de ar

a. Selecione Sim para confirmar que o usudrio verificou se todo o ar foi expelido
da seringa e dos tubos.

NOTA: Oicone Verificar a presenca de ar acende no monitor e o botao Verificar a presenca de
ar acende na cabega injetora.

b. Selecione Nio se o usuario ndo verificou se todo o ar foi expelido da seringa e
dos tubos. O sistema ndo arma.

NOTA: 0 sistema monitora a presenca da seringa e 0 movimento do émbolo apds a
confirmagao da verificagao da presenga de ar. Se a seringa for removida ou 0 émbolo
for retraido, o sistema redefinira a confirmagao de verificacao de presenca de ar.

Se o indicador Adicionar volume nao for corrigido antes de armar, sera exibida uma mensagem

de Volume insuficiente. Consulte Figura 10 - 3: Volume insuficiente - Aceitar protocolo
modificado.

Volume insuficiente

Protocolo programado Protocolo modificado
ml's mi
@ 0
I

Aceitar mudancas do protocolo modificado?

Figura 10 - 3: Volume insuficiente - Aceitar protocolo modificado

O sistema gera um protocolo modificado com base no volume restante disponivel.

a. Seclecione Sim para aceitar o protocolo modificado do sistema. O sistema
prossegue com o processo de armagdo. Consulte "Iniciar uma inje¢do".

b. Selecione Nio para rejeitar o protocolo modificado do sistema. O sistema ndo
arma.

0 sistema permanece armado até que uma das seguintes condigdes seja preenchida:

0 operador seleciona Desarmar no monitor.

0 operador pressiona Cancelar.

0 operador ativa qualquer outro controle na cabeca injetora que nao seja Iniciar/Pausar.
Um intervalo de 20 minutos é decorrido.

Ainjecdo foi concluida.
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NOTA: Quando estiver armado, o botao Armar acende e os indicadores de armagao piscam
na cabega injetora e o monitor exibe o icone Desarmar.

10.2.2 Armagao na sala de exame

1.

Pressione o botao Verificar a presenga de ar na cabega injetora para confirmar que o usuario
verificou se todo o ar foi expelido da seringa e dos tubos.

NOTA: Se o dltimo movimento do émbolo for um movimento inverso ou se a seringa exigida
pelo protocolo nao estiver presente, o sistema nao podera ser armado e alertara o
operador.

NOTA: 0 icone Verificar a presenca de ar acende no monitor e o botdo Verificar a presenca de

ar acende na cabeca injetora.

Pressione o botao Armar na cabega injetora.

a. Se o protocolo nao estiver bloqueado, o icone Bloqueio piscara e o sistema ndo
armara. Consulte "Preparagdo da sala de controle" para obter mais informacgdes.

b. Se a verificacdo de presenca de ar ndo tiver sido confirmada, o botdo Verificar
presenca de ar piscara e um alarme audivel sera emitido.

c. Se existir uma condi¢@o de volume insuficiente, o LED da cabega injetora
piscara. Consulte "Armacéo na sala de controle" para obter mais informagdes
sobre o volume insuficiente.

i. Pressione Armar na cabega injetora para aceitar o protocolo modificado do
sistema ou

ii. Aguarde até que o indicador de volume pare de piscar e o volume
insuficiente seja ajustado.

0 sistema permanece armado até que uma das seguintes condigdes seja preenchida:

Desarmar ¢é selecionado no monitor.

Cancelar é pressionado.

Um controle de injecdo de ar diferente de Iniciar/Pausar é ativado.
Um intervalo de 20 minutos é decorrido.

Ainjecdo foi concluida.

NOTA: 0icone muda para indicar Desarmar, o botdo Armar acende e os indicadores de
armagao na cabega injetora piscam.

10.3 Iniciar uma injecao

/N\ADVERTENCIA

Risco para o vaso sanguineo - Risco de lesdo grave do paciente.

Siga as técnicas de reducdo de risco de extravasamento da instituicao de
saude.

Uma injecao de teste, de pequeno volume, pode ser utilizada para confirmar
0 acesso venoso.

Recomenda-se que o operador permaneca ao lado do paciente no inicio da
injecao e que oriente o paciente a comunicar imediatamente qualquer dor ou
alteracao de sensibilidade durante a inje¢ao.

Verifique se ha extravasamento de contraste ou solucao salina durante a
injecao.

Se for detectado extravasamento, pare a injecdo e consulte a politica da
respectiva instituicao durante o tratamento.

1.

Pressione Iniciar/Pausa na cabeca injetora, na estagao de trabalho ou na chave manual.

NOTA: Consulte Tabela 6 - 1 para obter a descri¢ao de como os indicadores de armagao
funcionam durante a armacao, injegao e/ou espera.
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NOTA: Seum lembrete estiver configurado, o operador recebera uma notificagao quando o
tempo decorrido do lembrete for igual ao da configuragao. Se uma fase de teste de
injecdo estiver programada, o tempo decorrido do lembrete comega com o inicio da
primeira fase apds o teste de injegao.

NOTA: Acomunicacao do lembrete é removida quando o operador confirmar a comunicagao
ou se outra comunicacao for ativada.

NOTA: Teste deinjegdo - uma fase de injegao seguida por uma fase de espera. Apds a fase de
injecao, o sistema suspende a injegao até que o operador pressione Iniciar/Pausa na
cabega injetora, estacao de trabalho ou chave manual para reiniciar o protocolo.

NOTA: Fasedeespera-se o protocolo tiver uma fase de espera, o sistema suspende a injegao
até que o operador pressione Iniciar/Pausar na cabeca injetora, na estacao de
trabalho ou na chave manual para reiniciar o protocolo.

10.4 Pausa 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 injetora, na estagao de trabalho ou na chave manual para
reiniciar o protocolo.

NOTA: Se o operador iniciar a pausa, 0 tempo decorrido do lembrete é interrompido. O tempo
decorrido do lembrete inicia quando o operador reinicia o protocolo.

NOTA: Se o sistema permanecer no estado de espera por (20) minutos, o sistema cancela a
injecao automaticamente.

10.5 Injegao cancelada
A qualquer momento, pressione o botao Cancelar ou outro botao na cabega injetora (que nao seja Iniciar/
Pausa) para cancelar a injegao.

10.6 Visualizar progresso da injecao
Durante uma injegao, o sistema exibe o seguinte:

NOTA: Sea injegao for cancelada, todos os lembretes restantes serao ignorados.

Q QO ®

‘— HEAD2* ‘@ 00:06:19 Gerente delprotocolo

Limite de pressao 100 psi

Protocolo Em pausa

Pressione o botdo Iniciar para
continuar a injegdo

03/20/2013 10:03:02 AM }

Figura 10 - 4: Visualizagoes da injegao

1 Grafico de pressdo | O grafico mostra a pressao detectada pelo sistema durante uma injegao.
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Visualizacao das

0 sistema destaca cada fase iniciada.
fases

Mostra a duragao da injegao.
3 Tempo decorrido «  Seum teste de injecao estiver programado, o0 tempo decorrido
inicia apds o teste de injecao.

4 Limite de pressao | Exibe o limite de pressao programado.

5 Lembretes Indica o niimero de lembretes configurados.

6 Lmha~de limite de Exibe o limite de pressao programado no grafico de pressao.
pressao

7 !nfor[n acbes de Exibe a injegao.
injecao

8 Ir.|d|cadores de ini- Exibe o inicio de cada fase.
cio de fase

NOTA: Acontagem do tempo decorrido continua durante uma pausa iniciada pelo operador.
NOTA: 0 simbolo de pausa e o icone da injetora piscarao durante uma pausa iniciada pelo
operador ou uma pausa programada.
10.7 Visualiza¢ao dos lembretes

Um alerta de lembrete sera exibido apds o tempo programado para o lembrete ter sido decorrido. Consulte
Figura 10 - 5: Comunicagao de lembrete.

1. Pressione OK para ignorar um lembrete.

Reminder 1

01:00

OK

Figura 10 - 5: Comunicagao de lembrete

10 - 49



Sistema de Injecao para TC Stellant Com Estacao de Trabalho Certegra®

10 - 50



11 Execug¢ao de uma inje¢ao

"Injecao concluida"

'Injecao cancelada”
"Sair de Injecdo concluida"

11.1 Injegdo concluida
Ao concluir uma injegao,

« aestagao de trabalho e a cabeca injetora emitem um sinal sonoro,

+  atelalnjegao concluida exibe um resumo dos parametros de injecao e os parametros
reais administrados. Consulte Figura 11 - 1: Injegao concluida - Resumo,

+  acontagem de tempo decorrido da injecdo continua a incrementar até que o operador saia
da tela Injecao concluida.

NOTA: Todos os lembretes restantes serao exibidos ao serem ativados.

v Injegao concluida 00:01:44 | Gerente de protocolo

Dados de procedimento ] HEAD2*

Limite de pressio

= ool @ [ I (o)

Concentragso de iodo.
mgim 350 L Injecéo de teste

@ l:l l:l Lembretes
| 50] 30] 1 ot

Duragio Injecéo seguinte

S Mesmo paciente

Novo paciente

Figura 11 - 1: Injegdo concluida - Resumo

1. Dados de procedimento: Exibe os parametros definidos pelo operador ao nivel
de procedimento.

2. Resumo do protocolo: Exibe detalhes do protocolo concluido.
Permite ao operador alternar entre a tela Resumo e a tela Grafico.

4. Permite ao operador selecionar se a injegdo seguinte sera realizada no mesmo paciente ou em
um paciente diferente.

g

NOTA: A contagem de tempo decorrido continuara enquanto a tela estiver aberta.
Selecione Grafico (3) para exibir representacdes graficas da injecdo.
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v Injegao concluida 00:02:21 | Gerente de protocolo

Pressdo maxima: 73 psi

Lembretes
@— — 1 01:00

Injecao seguinte

Figura 11 - 2: Injegdo concluida - Grafico

1. Selecione a seta esquerda ou direita para navegar pelo histdrico de injecao.
2. Exibe uma representacao grafica das fases e dos limites de pressao da injegao concluida.

NOTA: A contagem de tempo decorrido continuara enquanto a tela estiver aberta.
11.2 Injegao cancelada
Se a injecao for interrompida, a tela Injecdo cancelada sera exibida.

1. Osistema exibe o motivo da interrupgao da injeao na parte superior da tela.
2. Exibe os dados de procedimento para a injegao cancelada.
3. Exibeinformagoes da quantidade de protocolo completada.

X Inje(_;éo cancelada "~ 00:00:21 | cerente de protocolo
0 O sistema foi desarmado devido ao pressionamento de uma tecla.

Dados de procedimento Protocol* m

Limite de pressio ml Administ

A ® Enmni |-

mg/mi

Lembretes

Injecé@o seguinte

00:00:03
2,2

,
0 Novo paciente

Figura 11 - 3: Injegdo concluida - Injegdo cancelada
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11.3 Sair de Injegdo concluida

11.3.1 Iniciar outra injegao

NOTA: O sistema redefine os lembretes quando um operador deixa a tela Injecdo concluida.

NOTA: Dependendo da configuracao de administracao do liquido, o protocolo pode ser
redefinido apds a injecdo. Por padrao, o sistema mantém o protocolo anterior para a
proxima injegao.

1. Selecione Mesmo paciente.

a. Ooperador é redirecionado a tela inicial.

b. Consulte "Gerenciamento de protocolos" para criar ou modificar um protocolo ou repita as

etapas para "Armacao e injecao".

2. Selecione Novo paciente.

a. 0 operador é redirecionado a tela inicial.
b. Consulte "Preparacdo para injecao" para obter mais instrugdes.

Dados de procedimento

HEAD2*

Limite de presso

psi

Concentragio de iodo
mg/ml

100
350

mi's mi mm:ss.

[ 0] 20]
L— Injegéo de teste

®

Pausa

® b

Totais

Duragio

hhmm:ss 00:01:03

Solugdo salina Contraste

ml 50,0 mi 60,0

lodo

9 21

e

Lembretes
1 [

Injegédo seguinte
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12

Remocdo dos materiais descartaveis

/MN\ADVERTENCIA

Risco de contaminac3o bioldgica - Risco de lesdo grave ou morte do paciente efou operador.

Apds o uso ou sempre que houver possibilidade de ter ocorrido contaminagao

(consulte o rétulo descartavel para obter informagdes especificas), descarte os recipientes
originais dos liquidos e os itens descartaveis da maneira adequada.

Nao reutilizar componentes descartaveis de infusao. Consulte as instrugdes de uso

dos fabricantes de componentes de infusao.

Desconecte o conjunto de tubos descartaveis do cateter.

NOTA: 0 conjunto de tubos descartaveis nao precisa ser desconectado da seringa.
Remova a seringa girando-a no sentido anti-horario ¥% de volta.

NOTA: Se nao for possivel remover a seringa, gire o botao manual da cabega injetora
aproximadamente duas voltas para frente e repita a etapa 2 acima.

NOTA: Apds remover a seringa, 0 émbolo se retrai automaticamente para a posicao inicial
(se ativado).

Descarte recipientes originais do liquido e todos os itens descartaveis utilizados de acordo com a
politica da instalagao.
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13 Operagoes avancadas

"Configuracao do sistema"

"Configuracao da funcionalidade de software P3T"
"Configuracao do gerente de protocolo”
"Confiquracdo de administracdo do liquido"
"Confiquracdo de informdtica"

"Ajuda"

"Liquido A"

13.1 Configuracao do sistema

A configuragao do sistema permite ao operador configurar as definigdes que afetam a operagao de todo o
sistema.
1. No menu inicial, selecione Configuragao.

2. Selecione Configuragao do sistema. Consulte Figura 13 - 1: Categorias de configuragao
(configuragao do sistema).

f :~ PROTOCOL* Gerente de protocolo

D peclonte: S Fonte do liquido Taxainfus.  Volume Duragdo Limite de presséo
Datanasc.. - ml mils ml mm:ss
Peso: - 325 psi
A 00:10 )
Procedimento Lembretes J
86

Acesso: -

CEE

Lin A- = .m

I Configuragdo ) | PsT m

~ Gerente de protocolo
(. VirtualCare | = e

® Ajuda | Sistema
@ Parada |
® © O s

Figura 13 - 1: Categorias de configuracao (configuracao do sistema)

3. Selecione uma opgao de configuragao do sistema. Consulte Figura 13 - 2: Tela de configuragao
(tela de configuragao do sistema mostrada).

Configuragio do sistema

03/20/2013 10:10 AM

Formato da data

‘mmiddlyyyy

hh:mm:ss AW/PM

Audio do lembrete

Desligado

Figura 13 - 2: Tela de configuracao (tela de configuragao do sistema mostrada)
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4. Defina o parametro para a opgao selecionada. Consulte Figura 13 - 3: Parametros da opgao (tela

de configuragao do sistema mostrada).

Configuragio do sistema

Portugués

Exibir nivel de dudio

Lembrete de calibragdo

01/2012

Unidades de pressdo

psi

Unidades de peso

03/20/2013 10:10 AM

Formato da data

mmiddyyyy

Formato da hora

hh:mm:ss AM/PM

Audio do lembrete

Ligado

Desligado

Desligado

Figura 13 - 3: Parametros da opgao (tela de configuragao do sistema mostrada)

5. Selecione OK.

6. Selecione Sim para confirmar as alteracoes.

13.1.1 Itens configuraveis para configuracio do sistema

Tabela 13 - 1: Itens configuraveis.

Item configuravel

Descrigao

Idioma

Define o idioma de exibicao.

Exibir nivel de dudio

Define o volume de dudio do monitor.

Lembrete de calibracao

Defina a data do lembrete de calibracao.

Unidades de pressao

Define a medida de pressao como psi ou kPa.

Unidades de peso

Define as unidades de peso.

Data/hora Define a data e hora do sistema.
Formato da data Define o formato de data.
Formato da hora Define o formato de hora.

Audio do lembrete

Ativa ou desativa o dudio dos lembretes.

ISI

Ativa o ISI, se estiver disponivel.

XDS

Ativa o XDS, se estiver disponivel.

Modo de exibigao de parada da
injetora

Define 0 modo de exibigao durante a parada da injetora.

Exibir nivel de brilho

Define o nivel de brilho do monitor.
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13.2 Configuragao da funcionalidade de software P3T
NOTA: Afuncionalidade P3T descrita nesta secao sao opcdes licencidveis e adquiridas
separadamente.

1. Nomenu inicial, selecione Configuragao.
2. Selecione Configuragoes predefinidas de P3T. Consulte Figura 13 - 4: Categorias de

configuragao (configuragao de P3T).

Gerente de protocolo

i~ PROTOCOL*

D peclonte: S Fonte do liquido Taxainfus.  Volume Duragdo Limite de pressao
Datanasc.: - mi miis mi mmss
Peso: - 325 psi

A 1,0 (L0} 00:10

Acesso: =

Liquidos L -'
s |

| in A- -

Configuragao )

(. VirtualCare

Sistema

Figura 13 - 4: Categorias de configuracao (configuracao de P3T)

13.2.1 Itens configuraveis para configuragdo de P3T

Tabela 13 - 2: Itens configuraveis.

Item configuravel Descrigao

p3T Cria e modifica protocolos de pacientes individuais.
Consulte o manual de P3T.
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13.3 Configuracao do gerente de protocolo

A configuragao do gerente de protocolo permite ao operador controlar a organizagao e exibicao de protocolos
que sao armazenados no gerente de protocolo. Para criar ou modificar um protocolo especifico, consulte a
secao "Criar ou modificar um protocolo”, na segao Gerenciamento de protocolos.

1. No menu inicial, selecione Configuragao.

2. Selecione Configuragao do gerente de protocolo. Consulte Figura 13 - 5: Categorias de
configuragao (configuracao do gerente de protocolo).

f :~ PROTOCOL* Gerente de protocolo

ID paciente: -

Fonte do liquido Taxainfus.  Volume Duragédo Limite de pressao
Datanasc.. - mil mls mi mm:ss
Peso: = 325 psi
A 0 T1)| oo:10 =
Procedimento Lembretes @

Acesso: =

Lin A —

| Configuragao )

. vVirtualCare
() Ajuda
@ Parada

Sistema

Figura 13 - 5: Categorias de configuragao (configuragao do gerente de protocolo)

13.3.1 Exclua um protocolo

1. V4 para CONFIGURACAO > CONFIGURACAO DO GERENTE DE PROTOCOLO e selecione o protocolo
a ser excluido.

2. Selecione Excluir. Consulte Figura 13 - 6: Exclua um protocolo.
3. Selecione Sim na janela de confirmagao para excluir o protocolo.

Configuragao do gerente de protocolo

I REGIAO PROTOCOLOS VISUALIZAC;\O
ml's ml mm:ss
Hen, | [ 4 1.0] 2]
L— Injecéo de teste
® EnEnED

Lim. presséo (psi)

Excluir : |

Cancelar | oK

Mover para cima | Mover para baixo

Figura 13 - 6: Exclua um protocolo
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13.3.2 Reorganizar lista de protocolos

1.

2,

V4 para CONFIGURACAO > CONFIGURAGAO DO GERENTE DE PROTOCOLO e selecione o protocolo
a ser transferido.

Selecione Mover para cima ou Mover para baixo. Consulte Figura 13 - 7: Reorganizar lista de
protocolos.

® REGIAO PROTOCOLOS ~ Visu AC
mls ml mm:ss
Bl | ® DOm0 ew
(R ®MheEo

0
PELVIS

Lim. pressao (psi)

/ Excluir
CONFIG 1 CONFIG 2

EXTREMIDADES

Mover para baixo Cancelar l oK

Figura 13 - 7: Reorganizar lista de protocolos

Renomear | Ocultar | Mover para cima

13.3.3 Transferir o Protocolo para uma Nova regiao

1.

2,
3.

4,

V4 para CONFIGURAGAO > CONFIGURAGAO DO GERENTE DE PROTOCOLO e selecione o protocolo
a ser transferido.

Selecione Alterar a regiao.

Selecione a nova area desejada.

NOTA: As regides configuraveis nao estardo acessiveis a menos que os nomes padrao sejam
substituidos.

Selecione Sim na janela de confirmagao.

13.3.4 Ocultar/mostrar uma regiao

1.

2,

V4 para CONFIGURAGAO > CONFIGURAGAO DO GERENTE DE PROTOCOLO e selecione a regido a
ocultar/exibir.

Selecione OCULTAR para ocultar uma area e MOSTRAR para exibir uma area oculta. Consulte
Figura 13 - 8: Ocultar uma area.

® REGIAO PROTOCOLOS ~ Visu AC
ml's ml mmss
EElhiE | ® [0 0 @)
[ 10] 0]

TORAX
= =
.
Lim. presséo (psi)

.
e

Excluir
[ - -

Renomear | Ocultar ﬂ/ Mover para cima

Mover para baixo

Cancelar | oK

Figura 13 - 8: Ocultar uma drea
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13.3.5 Renomear uma area

1. V4 para CONFIGURACAO > CONFIGURACAO DO GERENTE DE PROTOCOLO e selecione a regiio a
renomear.

2. Selecione Renomear. Consulte Figura 13 - 9: Renomear uma area.

Configuragao do gerente de protocolo

I REGIAO PROTOCOLOS VISUALIZA(;T\O
ml's ml mm:ss
caseca T, | ® [0 [ (c020)
L— Injecéo de teste
EN » ENEN G
R | €& [ [T (eexi0)

Lim. presséo (psi)
roms [0 @040

Excluir

L

Mover para baixo

m Hoverpar cime

Figura 13 - 9: Renomear uma drea

Cancelar | oK

3. Digite 0o nome e selecione Enter.
4. Selecione OK e Sim na janela de confirmacao para renomear a area.

13.4 Configuragdo de administracdo do liquido

A configuracao de administracdo do liquido permite ao operador definir as configuracdes que afetam
especificamente o funcionamento do sistema de administragao de liquido.

1. No menu inicial, selecione Configuragao.

2. Selecione Configuragio de administragio do liquido. Consulte Figura 13 - 10: Categorias de
configuracdo (configuragao de administracao do liquido).

'i EE PROTOCOL* Gerente de protocolo

[DEEEZ = Fonte do liquido Taxainfus.  Volume Duragao Limite de pressao
Datanasc.. - | mls mi mmss
Peso: = 325 psi
[ A 10 IR
Procedimento Lembretes

Acesso: -

Liquidos

|in A —

Configuragéao )

. VirtualCare |

@ Ajuda Configuragtio Sistema

@) Parada Il
© © O wer

Figura 13 - 10: Categorias de configuragao (configuragio de administragao do liquido)
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13.4.1 Itens configuraveis para configuracdo de administragdo do liquido

NOTA: Selecione a configuragao Outro LPCT para administrar cerca de 6 mL de fluido ao usar
uma seringa ou cerca de 6,5 mL ao usar duas seringas.

Tabela 13 - 3: Itens configuraveis.

Item configuravel Descri¢ao
Define a injetora para escorvar ambas as seringas simultaneamente ou
uma apds a outra.
0 modo simultaneo controla o fluxo de liquido pelo conector de jungao,
movimentando a solugao salina e o contraste simultaneamente durante
Modo de escorva

0 processo de escorva.

0 modo sequencial controla o fluxo de liquido em cada canal do conector
de jungao, movimentando a solugao salina e o contraste separadamente
durante o processo de escorva, um apds o outro.

Origem da escorva

Define a seringa a ser usada para escorva do tubo. Ambas as seringas sao
escorvadas. Para um teste de injecao, o operador pode selecionar a
seringa com solugao salina como origem da escorva.

Tipo de LPCT

Define o tipo de tubulacao do conector de baixa pressao a ser usado.

Fonte do teste de injegao

Define a fonte da seringa padrao para o teste de injecao.

Teste de volume de injegao

Define o volume padrao do teste de injecao.

Taxa do teste de injecao

Define a taxa de infusao padrao para o teste de injegao.

Modo de programagao do
protocolo

0 sistema calcula os valores para o parametro exibido. Define 0 modo de
programacao que permite ao sistema calcular a duracao, a taxa de infu-
$ao ou 0 volume.
0s modos de programagao sao 0s sequintes:
+  Calcular taxa de infusdo: O SISTEMA CALCULA A TAXA DE INFU-
SAO com base no volume e na durac3o.
Calcular volume: O SISTEMA CALCULA O VOLUME com base
na taxa de infusao e duracao.
Calcular durag3o: O SISTEMA CALCULA A DURACAO com base
na taxa de infusao e no volume.

Exibicao do volume total

Define o volume total para exibir os volumes da seringa A e seringa B ou
o total da seringa A e B combinadas.

Retracao automdtica

Ativa ou desativa o recurso de retragao automatica para retrair o émbolo
apos a seringa ter sido removida.

Avanco automatico

Ativa ou desativa o recurso de avanco automatico para avangar o émbolo
apds a seringa ter sido instalada.

Volume de expurgo da
carga automatica

Ao utilizar os dispositivos de enchimento da Bayer, escolha uma
das quatro opgoes de volume com base nas sequintes diretrizes:
« 30mLpara QFT
« 20 mL para tubos de curta extensao (58 cm)
« 10 mL para carregamento por meio de ponteira somente
« 0 mL(desligado) quando o carregamento ocorrer por meio de
dispositivo de enchimento com valvula de retencao
(ndo disponivel hos EUA)
Para outros dispositivos de enchimento, consulte as instrucdes de uso do
fabricante.

Controle do liquido

Define o nivel de resisténcia dos botGes manuais.
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Tabela 13 - 3: Itens configuraveis.

Item configuravel Descrigao

Tipos de contraste Define ou adiciona tipos de contraste.

Redefinir protocolo apds Define se o protocolo ¢ redefinido para o protocolo padréo de fabrica
injegao ap6s uma injecao ser concluida.

13.5 Configuragdo de informatica

Consulte o manual de Acessérios dos aplicativos e da estagao de trabalho da Certe_qra® para saber mais sobre
a configuragao de informatica.

13.6 Ajuda

Esta segdo fornece instrugdes sobre como acessar e usar o sistema de ajuda no menu inicial.

13.6.1 Acessar o sistema de ajuda

1. Paraacessar as configuragdes do sistema, abra o Menu inicial (1). Consulte
Figura 13 - 11: Sistema de ajuda.

2. No Menuinicial, selecione Ajuda (2).

i i~ PROTOCOL oo

Dl sliE Fonte do liquido Taxainfus.  Volume Duragéo Limite de pressao
Datanasc.. - mi mis mi mm'ss
Peso: - 325 psi
A 50 200 . =
Procedimento Lembretes @,
Acesso: - : 9 y. 00:40
Liquidos !

| ia A- =

Configuracéo )I
. VirtualCare |
@ Ajuda | Adicionar Sistema O
@ — | 87 mi 78mi El
08/15/2017 03:20:57 PM e I
® @I’ Lig. A : @

Figura 13 - 11: Sistema de ajuda
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13.7 Liquido A

@ Sobre Sair

Manuais de Operagio |

PATENTES APLICAVEIS

FUNGOES LICENCIADAS VERSOES DO SOFTWARE

Figura 13 - 12: Navegacao do sistema de ajuda

Selecione o botdo Liquido A para abrir uma janela pop-up que mostra os valores mais recentes do Liquido A
(contraste) inseridos. Armazene esses valores pressionando OK ou selecione e insira novos valores
pressionando Cancelar. Consulte Figura 13 - 13: Selegdo de valor do Liquido A. Consulte também o manual
de Acessérios dos aplicativos e da estagao de trabalho da Certegra®.

f i~ PROTOCOL

ID paciente: -

Gerente de protocolo

Fonte do liquido
Datanasc.: - mi

T O
quido A

Acesso: =

Liquidos

Lig. A: =
Lig. B: -

Taxa infus. Volume

Duracao
miis ml mm:ss

Limite de presséo
Peso: -

| 00:40

l Confirmar selecdo

Adicionar Sistema

87 ml 78ml

08/15/2017 03:30:23 PM

Figura 13 - 13: Selec3o de valor do Liquido A

Lista de trabalho do paciente

ESIC (X
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14 Mensagens do sistema

«  "Indicacao de erro da cabeca injetora"
+  "Teladeerro"
+  "Sinais sonoros do sistema"

14.1 Indicagao de erro da cabega injetora

Os LEDs da cabega injetora vao piscar quando o sistema encontrar um erro. Consulte quaisquer mensagens
® .
de erro que aparecerem na Certegra Workstation para recuperar do erro.

0 0
0 0
————

[ e

Figura 14 - 1: Indicac3do de erro da cabega injetora

14.2 Tela de erro

Uma tela de erro exibe um cddigo de erro exclusivo ou palavras-chave, para que um representante
da assisténcia técnica possa categorizar o problema e o texto do erro para o operador.

NOTA: Siga as instrugdes de erro no monitor e/ou entre em contato com a Bayer para suporte
adicional.

14.2.1 Recuperagao de erro e mensagens da tela de erro

Existem dois tipos de erros: erro recuperavel pelo usudrio e erro critico. Os erros recuperaveis pelo usuario
podem ser corrigidos sequindo as instrugdes exibidas. Se ocorrer um erro critico, registre o cddigo e a
mensagem do erro e tente reiniciar. Se o erro persistir, entre em contato com a Bayer.

14.3 Sinais sonoros do sistema

Tanto a Certegra Workstation como a cabega injetora podem emitir sinais sonoros. Os sinais sonoros tém
duas categorias: sinais sonoros gerais e alarmes de aviso. Os exemplos a sequir identificam as diversas
interagdes e eventos que podem gerar sinais sonoros.

14.3.1 Sinais sonoros gerais

Tanto a Certegra Workstation como a cabega injetora podem emitir sinais sonoros gerais durante

o pressionamento de teclas ou interagao com botdes. Em muitos casos, esses sinais possuem configuracdes
do sistema que controlam o volume e, em alguns casos, esses sinais sonoros gerais podem ser desligados.
Os sinais sonoros gerais sao usados como indicadores de uma acao a ser tomada pelo usuario e nao
indicam um alarme.
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14.3.2 Alarmes de aviso

Os alarmes de aviso também sao gerados pela Certegra Workstation e pela cabeca injetora. Como esses
alarmes de aviso notificam o usuario sobre itens que requerem atencao ou uma agao a ser tomada, com
poucas excegdes, eles ndo podem ser desligados ou o seu volume diminuido.

Os alarmes de aviso possuem varios formatos, como avisos sonoros multitonais ou avisos de altura
ou duragdes diferentes. Os alarmes de aviso diferem dos sinais sonoros gerais e sao usados para atrair e
direcionar a atencao do usuario para a Certegra Workstation ou a cabega injetora, se necessario.

Nome do sinal Onde esta localizado
Armado Certegra Workstation e cabega injetora
Enchimento automatico concluido Cabega injetora

Contagem regressiva para uso da unidade Cabeca injetora

deTC

Erro critico Certegra Workstation e cabeca injetora
Intervalo expirado Certegra Workstation e cabega injetora
Aviso de atraso Certegra Workstation e cabega injetora
Desarmar Certegra Workstation e cabega injetora
Injecao concluida Certegra Workstation e cabega injetora
Ativacao Certegra Workstation e cabega injetora
Adverténcia Certegra Workstation e cabega injetora

NOTA: Os alarmes de aviso sao usados para atrair a atencao do usudrio para a cabega
injetora e/ou a Certegra Workstation, conforme indicado. Ao ouvir um alarme de aviso,
os usuarios devem dirigir sua atencao para a area de interesse, pois importantes
informag0es de sequranga ou do sistema podem ser exibidas.

NOTA: Aemissao dos alarmes de aviso nao devem substituir o monitoramento ativo dos
usuarios nos sistemas em uso ou na condigao do paciente.
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15 Limpeza e manutengao

"Em caso de derramamento de solucao salina ou meio de contraste"
"Didria e em caso de contaminacao visivel"

"Diariamente"

"Mensalmente"

"Anualmente"

"Reinstalacao do sistema em outra sala"

/\ADVERTENCIA
Risco eletromecanico - A exposigao a tensoes perigosas existentes no sistema pode resultar em
lesGes graves ou morte.
+  N&o remova nenhuma tampa nem desmonte a injetora.
«  Faca 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 obter ajuda 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.

Perigo
«  Nao conserte nem faca manutengao no sistema de injecao enquanto estiver em uso com um
paciente.

Perigo de desempenho - Pode ocorrer lesao grave ou morte se a manutengao do sistema de inje-
¢ao nao for realizada de acordo com as instrugoes da Bayer.
+  Osistema pode nao ter desempenho conforme as especificacoes se nao for calibrado
ou mantido de acordo com as instrugoes da Bayer.

/\CUIDADO

Risco ambiental - Podem ocorrer acidentes com o paciente devido a material de montagem ele-
tronico do sistema potencialmente perigoso.
Descarte os componentes ou acessorios do sistema de maneira adequada.
Siga as requlamentagoes locais para descarte adequado ou entre em contato com a Bayer
para obter ajuda.

Risco eletromecanico - podem ocorrer danos ao equipamento.
Nao cologue nenhum componente de molho ou em imersao em agua ou em solugao
de limpeza.
Nao exponha os componentes do sistema a quantidades excessivas de agua ou de solugdes de
limpeza.
Faca limpeza e manutencao de rotina.

Esta segao contém os procedimentos recomendados para manutencao e verificagao da operagao do sistema.
A manutengao e a inspegao de rotina:

«  Asseguram o desempenho continuo do sistema de injegao.
+  Reduzem a possibilidade de defeitos no equipamento.

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

NOTA: Em caso de vazamento de meio de contraste dentro de qualquer componente do
sistema, entre em contato com a Bayer para obter seus servigos.

NOTA: Asfalhas ocorridas devido a falta de manutencao adequada nao serao cobertas pela
garantia.
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NOTA: ABayer podera fornecer, mediante solicitagao:

Diagramas de circuitos, listas de componentes ou outras informagdes que ajudem
técnicos qualificados a reparar componentes classificados como reparaveis.
Consultoria no local ou referéncias de consultoria.

15.1 Em caso de derramamento de solu¢ao salina ou meio de contraste

Risco eletromecanico - podem ocorrer danos ao equipamento.

+  Nos émbolos de seringa ou na interface da seringa, nao utilize agentes de limpeza que
contenham compostos de amdnio quaternario (ex.: cloreto de dimetil etilbenzil amdnio),
como produtos das marcas Sani-Cloth” Plus, CaviWipes™ e ZEP° e/ou alcool etilico, como
Lysol® e Clorox .

NOTA: Para limpa-los, consulte instrugdes na segao "Limpeza dos émbolos e da interface da
seringa".

15.1.1 Limpeza da cabega injetora

L)
o

TEII
© Qg
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Figura 15 - 1: Cabega injetora
Frequéncia: Em caso de derramamento de solugdo salina ou meio de contraste
Material:

+  Pano limpo, macio, sem fiapos
«  Aguamorna
+  Agente de limpeza:

. Use leno descartdvel com bactericida Sani-Cloth” Plus (registro EPA n® 9480-6) ou toalhas
desinfetantes CaviWipes™ (registro EPA n® 46781-8) dentro dos Estados Unidos, salvo
indicacdo contraria.

Use lencos descartaveis com bactericida Sani-Cloth” Plus ou toalhas desinfetantes
CaviWipes™ em todos os demais paises, salvo indicagdo contraria. Se nem os

lencos descartaveis com bactericida Sani-Cloth” Plus ou as toalhas desinfetantes
CaviWipes™ estiverem disponiveis no seu pais, use um desinfetante com 0,25% a 0,30% de
compostos de amdnio quaternario e 14,8% a 20% de

isopropanol.
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Desligue a alimentagao da injetora.

Limpe as superficies da cabega injetora (exceto émbolos e interface de seringa, consulte Figura
15 - 3: Embolo) com um pano limpo, macio e sem fiapos embebido em dgua morna (molhado,
mas nao pingando) por no minimo 1 minuto e até que estejam visivelmente limpas. Troque o
pano se ele ficar visivelmente sujo. Durante o tempo de limpeza de 1 minuto, certifique-se de que
todas as areas de conexao e reentrancias e botdes estejam limpos. Consulte "Limpeza dos
émbolos e da interface da seringa" para limpar os @émbolos de seringa e interface de seringa.
Seque completamente a cabega injetora usando um pano seco, limpo, macio e sem fiapos.

4. Em todas as superficies externas, com excecao dos@émbolos de seringa e interface de seringa
(consulte Figura 15 - 3: Embolo), passe Sani-Cloth Plus ou CaviWipes™ por 1 minuto ou até que
estejam visivelmente limpas. Certifique-se de que todas as areas de conexao, reentrancias e
botoes estejam limpos. Consulte "Limpeza dos émbolos e da interface da seringa” para limpar os
émbolos de seringa e interface de seringa.

N =
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NOTA: Para pais onde Sani-Cloth” Plus ou CaviWipes™ nao estiverem disponiveis, e onde se
usa um agente de limpeza equivalente (consulte os materiais listados acima), siga as
instrugoes especificadas na etapa 4.

5. Deixe a cabega injetora secando completamente ao ar.
Inspecione a cabega injetora para garantir que todas as superficies estejam limpas.

7. Sealgum meio de contraste visivel ou outros detritos estiverem evidentes, repita as etapas de 2 a
Etapa 6 das instrugdes de limpeza até que nenhuma sujeira visivel seja detectada.

o

15.2 Diaria e em caso de contaminacao visivel

Risco eletromecanico - podem ocorrer danos ao equipamento.

+  Nos émbolos de seringa ou na interface da seringa, nao utilize agentes de limpeza que
contenham compostos de amdnio quaternario (ex.: cloreto de dimetil etilbenzil amdnio),
como produtos das marcas Sani-Cloth’ Plus, CaviWipes™ e ZEP” e/ou dlcool etilico, como
Lysol” e Clorox’.

NOTA: Para limpa-los, consulte instrugdes na segao "Limpeza dos émbolos e da interface da
seringa".

15.2.1 Limpeza da cabega injetora

Figura 15 - 2: Cabega injetora
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Frequéncia: Diaria e em caso de contaminacao visivel
Material:

+  Pano limpo, macio, sem fiapos
«  Aguamorna
+  Agente de limpeza:

«  Use lengo descartavel com bactericida Sani-Cloth” Plus (registro EPA n® 9480-6) ou toalhas
desinfetantes CaviWipes™ (registro EPA n® 46781-8) dentro dos Estados Unidos, salvo
indicacdo contraria.

Use lencos descartaveis com bactericida Sani-Cloth” Plus ou toalhas desinfetantes
CaviWipes™ em todos os demais paises, salvo indicagdo contraria. Se nem os

lencos descartaveis com bactericida Sani-Cloth” Plus ou as toalhas desinfetantes
CaviWipes™ estiverem disponiveis no seu pais, use um desinfetante com 0,25% a 0,30% de
compostos de amdnio quaternario e 14,8% a 20% de

isopropanol.

1. Desligue a alimentagao da injetora.
Limpe as superficies da cabega injetora (exceto émbolos e interface de seringa, consulte Figura
15 - 3: Embolo) com um pano limpo, macio e sem fiapos embebido em dgua morna (molhado,
mas nao pingando) por no minimo 1 minuto e até que estejam visivelmente limpas. Troque o
pano se ele ficar visivelmente sujo. Durante o tempo de limpeza de 1 minuto, certifique-se de que
todas as areas de conexao e reentrancias e botdes estejam limpos. Consulte "Limpeza dos
émbolos e da interface da seringa” para limpar os @émbolos de seringa e interface de seringa.

Seque completamente a cabega injetora usando um pano seco, limpo, macio e sem fiapos.

4. Em todas as superficies externas, com excecao do%émbolos de seringa e interface de seringa
(consulte Figura 15 - 3: Embolo), passe Sani-Cloth Plus ou CaviWipes™ por 1 minuto ou até que
estejam visivelmente limpas. Certifique-se de que todas as areas de conexao, reentrancias e
botdes estejam limpos. Consulte "Limpeza dos émbolos e da interface da seringa” para limpar os
émbolos de seringa e interface de seringa.

©@

NOTA: Para pais onde Sani-Cloth” Plus ou CaviWipes™ nao estiverem disponiveis, e onde se
usa um agente de limpeza equivalente (consulte os materiais listados acima), siga as
instrugoes especificadas na etapa 4.

Deixe a cabega injetora secando completamente ao ar.
Inspecione a cabega injetora para garantir que todas as superficies estejam limpas.

7. Sealgum meio de contraste visivel ou outros detritos estiverem evidentes, repita as etapas de 2 a
Etapa 6 das instrugdes de limpeza até que nenhuma suijeira visivel seja detectada.

o o

15.2.2 Higienizagao da cabega injetora
Frequéncia: Diaria e em caso de contaminacao visivel
Material(is):
«  Agente desinfetante:

. Use leno descartdvel com bactericida Sani-Cloth” Plus (registro EPA n® 9480-6) ou toalhas
desinfetantes CaviWipes™ (registro EPA n® 46781-8) dentro dos Estados Unidos, salvo
indicacdo contraria.

Use lencos descartaveis com bactericida Sani-Cloth” Plus ou toalhas desinfetantes
CaviWipes™ em todos os demais paises, salvo indicagdo contraria. Se nem os

lencos descartaveis com bactericida Sani-Cloth” Plus ou as toalhas desinfetantes
CaviWipes™ estiverem disponiveis no seu pais, use um desinfetante com 0,25% a 0,30% de
compostos de amdnio quaternario e 14,8% a 20% de

isopropanol.
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15.3 Diariamente

Certifique-se de que a cabega injetora foi limpa completamente. Consulte "Limpeza da cabeca
injetora".

Use Sani-Cloth” Plus ou CaviWipes™ para limpar completamente todas as superficies externas,
exceto 0 émbolo de seringa e a interface de seringa. Certifique-se de que todas as areas de
conexao, reentrancias e botoes estejam limpos.

NOTA: Para pais onde Sani-Cloth” Plus ou CaviWipes™ nao estiverem disponiveis, e onde se
usa um agente desinfetante equivalente (consulte os materiais listados acima), siga as
instrugoes especificadas na etapa 2.

Com Sani-Cloth” Plus ou CaviWipes™, deixe as superficies ficarem visivelmente umidas por 3
minutos. Se necessario, use lencos adicionais para garantir que as superficies fiquem timidas
durante todo o tempo.

NOTA: Para pais onde Sani-Cloth” Plus ou CaviWipes™ nao estiverem disponiveis, e onde se
usa um agente desinfetante equivalente (consulte os materiais listados acima), deixe a
superficie visivelmente timida de acordo com as instrugdes do fabricante.

Deixe a cabega injetora secando completamente ao ar.

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

Antes do uso diario, o sistema deve passar por inspecao visual usando os procedimentos descritos nesta
segao, para garantir que todas as superficies nao tenham 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
contaminagao visivel estiver evidente em qualquer superficie do dispositivo, siga o processo de limpeza
descrito abaixo, antes de usa-lo.

15.3.1 Inspec¢ao do sistema de inje¢ao

Frequéncia: Diariamente

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 nos cabos. Verifique se todos os conectores estdo fixados de
maneira apropriada.

Inspecione o pedestal, a base, o sistema do contrapeso suspenso e o brago de suporte,

para verificar se ha rachaduras e outros defeitos que possam enfraquecer a estrutura.

Verifique se todos os parafusos de montagem estao apertados.

Inspecione os pontos de articulagao. A cabeca e o brago do suporte devem girar liviemente sobre
0 eixo. A cabega injetora nao deve girar no brago de suporte por mais de 270°. O brago de suporte
nao deve girar na coluna central por mais de 350°.

Verifique se os rodizios giram suavemente, sem apresentar emperramento ou atrito.

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

NOTA: Todas as normas hospitalares, locais ou nacionais de sequranga relativas ao
roteamento e instalagao de cabos devem ser seguidas.

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

15.3.2 Limpeza e higienizagao da cabega injetora

Frequéncia: Diariamente

Certifique-se de que a cabega injetora foi limpa completamente. Consulte "Limpeza da cabeca
injetora".
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2. C(ertifique-se de que a cabega injetora foi higienizada completamente. Consulte "Higienizacdo da
cabeca injetora".

15.3.3 Limpeza dos @mbolos e da interface da seringa

Risco eletromecanico - podem ocorrer danos ao equipamento.
+  Nos émbolos de seringa ou na interface da seringa, nao utilize agentes de limpeza que
contenham compostos de amdnio quaternario, como Sani-Cloth  Plus, e/ou alcool etilico,
como Lysol®.

Frequéncia: Diariamente

15.3.3.1 Embolos

Figura 15 - 3: Embolo

Material:

+ Pano limpo, macio, sem fiapos
+  Haste flexivel
«  Aguamorna

Coloque a cabega injetora na posigao vertical.
Avance os émbolos completamente para a frente usando os controles de avanco do émbolo.
Desligue a alimentagao da injetora.

Limpe todas as superficies dos émbolos pelo menos uma vez com um pano limpo, macio e sem
fiapos molhado com (mas ndo pingando) dgua morna, até que esteja visivelmente livre de meio
de contraste e outros residuos.

Eall o
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5. Seque completamente os émbolos usando um pano seco, limpo, macio e sem fiapos.
Inspecione os émbolos para garantir que todas as superficies estejam limpas.

7. Sealgum meio de contraste visivel ou outros detritos estiverem evidentes, repita as etapas de 4 a
6 das instrugdes de limpeza até que nenhuma sujeira visivel seja detectada.

o

15.3.3.2 Interface da seringa

Figura 15 - 4: Interface da seringa
Material:

Pano limpo, macio, sem fiapos
Haste flexivel
Agua morna

Ligue a alimentagao da injetora.

Recue 0 émbolo completamente para a tras usando os controles de retracao do émbolo.
Desligue a alimentagao da injetora.

Gire a cabega injetora para ter acesso a interface da seringa.

Limpe todas as superficies da drea interna das interfaces da seringa pelo menos uma vez com
um pano limpo, macio e sem fiapos molhado com (mas nao pingando) 4gua morna, até que
esteja visivelmente livre de meio de contraste e outros residuos.

Inspecione a interface da seringa para garantir que todas as superficies estejam limpas.

7. Sealgum meio de contraste visivel ou outros detritos estiverem evidentes, repita as etapas de 5 a
6 das instrugdes de limpeza até que nenhuma sujeira visivel seja detectada.

aprwbd=

15.3.4 Limpeza do pedestal com suporte para solugao intravenosa integrado, do sistema de
contrapeso suspenso (OCS) e da base

Risco eletromecanico - podem ocorrer danos ao equipamento.
«  Nao use alvejante com cloro ou alvejantes equivalentes no pedestal.

Frequéncia: Diariamente
Material:

+  Pano limpo, macio, sem fiapos
«  Aguamorna
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Agente de limpeza:

Use lengo descartavel com bactericida Sani-Cloth” Plus (registro EPA n® 9480-6) ou toalhas
desinfetantes CaviWipes™ (registro EPA n® 46781-8) dentro dos Estados Unidos.

Use lencos descartaveis com bactericida Sani-Cloth” Plus ou toalhas desinfetantes
CaviWipes™ em todos os demais paises. Se nem os lencos descartdveis com bactericida

Sani-Cloth” Plus ou as toalhas desinfetantes CaviWipes™ estiverem disponiveis no seu pais,
use um desinfetante com 0,25% a 0,30% de compostos de amdnio quaternario e 14,8% a
20% de isopropanol.

1. Desligue a alimentagdo da injetora.
Passe um pano limpo, macio e sem fiapo embebido em dgua morna no pedestal com suporte de
solugao intravenosa integrado, no OCS e na base por 1 minuto.

3. Passe Sani-Cloth” Plus ou CaviWipes™ no pedestal com suporte de solugao intravenosa
integrado, no OCS e na base por 1 minuto ou até que estejam visivelmente limpos.

NOTA: Para pais onde Sani-Cloth” Plus ou CaviWipes™ nao estiverem disponiveis, e onde se
usa um agente de limpeza equivalente (consulte os materiais listados acima), siga as
instrugoes especificadas na etapa 3.
4. Inspecione o pedestal com suporte de solugao intravenosa integrado, o OCS e a base para
garantir que todas as superficies estejam limpas.
5. Sealgum meio de contraste visivel ou outros detritos estiverem evidentes, repita a Etapa2 e a
Etapa 4 das instrugdes de limpeza até que nenhuma suijeira visivel seja detectada.

15.3.5 Limpeza da tela da estacao de trabalho

Frequéncia: Diariamente

Risco eletromecanico - podem ocorrer danos ao equipamento.
+ N3o pulverize solugoes de limpeza diretamente sobre a tela da estagao de trabalho.
Nao pulverize agua ou solugdes de limpeza na superficie traseira da estagao de trabalho.
Nao use agentes de limpeza que contenham fenol.
Nao use agentes de limpeza que contenham etanol.
Nao use agentes de limpeza que contenham solventes com aromaticos fortes, cloro, cetona
ou éter.

Material:

+  Pano limpo, macio, sem fiapos
«  Aguamorna
+  Agente de limpeza:

«  Use lengo descartavel com bactericida Sani-Cloth” Plus (registro EPA n® 9480-6) ou toalhas
desinfetantes CaviWipes™ (registro EPA n® 46781-8) dentro dos Estados Unidos.

«  Use lencos descartaveis com bactericida Sani-Cloth” Plus ou toalhas desinfetantes
CaviWipes™ em todos os demais paises. Se nem os lengos descartaveis com bactericida
Sani-Cloth” Plus ou as toalhas desinfetantes CaviWipes™ estiverem disponiveis no seu pais,
use um desinfetante com 0,25% a 0,30% de compostos de aménio quaternario e 14,8% a
20% de isopropanol.
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1. Passe um pano limpo, macio e sem fiapo embebido em dgua morna na tela da estagao
de trabalho por 1 minuto.

2. Passe Sani-Cloth” Plus ou CaviWipes™ na tela da estagao de trabalho por 1 minuto ou até que
esteja visivelmente limpa.

NOTA: Para pais onde Sani-Cloth” Plus ou CaviWipes™ nao estiverem disponiveis, e onde se
usa um agente de limpeza equivalente (consulte os materiais listados acima), siga as
instrucdes especificadas na etapa 2.

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

4. Sealgum meio de contraste visivel ou outros detritos estiverem evidentes, repita a Etapalea
Etapa 3 das instrugdes de limpeza até que nenhuma suijeira visivel seja detectada.

©@

15.4 Mensalmente
Uma vez por més, realize uma verificagao da operagao.

15.4.1 Verificacao da operagao

Uma verificagao funcional basica do sistema deve ser incluida como parte da manutencao regular.

A verificagao da operagao adequada do sistema ajuda a detectar problemas que nem sempre sao
observados na operacao didria. O procedimento a seguir representa uma série de atividades sugeridas que
abrangem a operagao normal do sistema. Leia cuidadosamente o procedimento a sequir antes de iniciar a
verificagdo. Se forem detectados problemas, entre em contato com o Representante da assisténcia técnica.

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

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

Ativacao

1. Ligue o sistema.

2. Verifique se a tela Seguranga se abre.

3. Pressione CONTINUAR para confirmar o recebimento das mensagens na tela de sequranga.
4

Verifique se os sinais sonoros apropriados estao funcionando na estagao de trabalho e na cabeca
injetora.

5. Verifique se todas as telas e indicadores estao funcionando de maneira adequada.

6. Verifique se os indicadores de armagao na cabegca injetora estao funcionando.
Programagao
Quando a tela principal for exibida, verifique se os sequintes controles estao funcionando de maneira
adequada.

1. Verifique se os Conservadores de calor estao conectados.

2. Avance e retroceda os émbolos completamente com o botao Mover émbolo e os controles de
avango/retrocesso.

3. Verifique se Avango automatico e Retragao automatica estao ativados.
4. Digite e bloqueie o seguinte protocolo:

Taxa de infusdo Volume

Fase 1: Seringa A: 10 mL/s 70 mL
Fase 2: Seringa B: 2,5mL/s 29mL
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Taxa de infusao Volume

Fase 3: Seringa A: 5,0 mL/s 100 mL

Fase 4: Seringa B: 0,1 mL/s 1mL

5. Instale as seringas e verifique se o pistao € acoplado automaticamente e avanca os émbolos das
seringas.

Inicie a carga automatica.

Arme a inicie uma injecao.

Em uma das fases, ative o recurso de espera por, no minimo, 10 sequndos.

Reinicie a injecdo e verifique se a injegdo é concluida normalmente e se a tela de Injecdo

concluida exibe os resultados.

10. Avance os émbolos para a posi¢ao maxima de avango, remova as seringas e verifique
se 0s émbolos se retraem automaticamente.

11. Inspecione o conservador de calor. Verifique se ele esta quente e se o indicador de falha nao esta
iluminado.

12. Verifique se todas as fungdes da injetora (enchimento, escorva, redefinigao etc.)

estdo funcionando corretamente.

©oeNe

15.5 Anualmente

A Bayer oferece um programa de manutengao preventiva. Esses programas anuais ajudam muito

nha manutencao da precisao e da confiabilidade e, além disso, podem também estender a vida Uitil do
sistema. Entre em contato com o escritdrio local da Bayer ou com o revendedor autorizado local para obter
informagGes adicionais. Consulte a contracapa deste manual para obter enderecos, nimeros de telefones e
fax.

15.5.1 Calibragao do sistema de injecao

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 escritdrio local da Bayer para obter todos os detalhes.

15.5.2 Verificagdo de fuga de energia elétrica

Devem ser realizados testes de fuga de energia elétrica e de continuidade de aterramento de protecdo
como parte do programa de manutengao anual, que deve ser realizado por um centro de assisténcia
técnica autorizado ou um representante da assisténcia técnica.

NOTA: As leis locais ou o protocolo do estabelecimento podem exigir verificacdes de fuga de
energia elétrica a intervalos mais frequentes. Nesse caso, devem ser seguidas as
normas locais sobre fuga.

15.6 Reinstalag¢ao do sistema em outra sala

Para reinstalar o sistema em outra sala, desconecte o cabo, abaixe o suporte intravenoso e dobre os ganchos.
Coloque a cabega injetora na posigao vertical. Ao mover a injetora, segure o pedestal na regiao abaixo do
ponto indicado pela etiqueta no brago do pedestal. Se o pedestal nao tiver essa etiqueta, segure o pedestal a
uma altura nao superior a 90 cm do chao. Segure firmemente a injetora ao passar por uma porta ou outros
obstaculos durante o trajeto.
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16 Opcionais e acessorios

«  "Opcoes de montagem"

«  "Cabos de extensao da cabeca injetora"

«  "Cabos de extensao da estacao de trabalho"
« "Acessérios"

- "Manuais"

«  "Descartdveis esterilizados"

Podem ocorrer danos ao equipamento ou falhas na operagao do sistema.
O sistema tem o propdsito de conectar os dispositivos especificos listados em
"Opcionais e acessorios" e ndo deve ser usado com outros dispositivos médicos ou

tecnologias de dispositivos médicos.

NOTA: Especificagdes de operacao, opcoes, acessdrios e disponibilidade de
recursos podem variar de acordo com o pais. Consulte um
representante de produto local da Bayer e as instrugdes de operacao
especificas de cada pais.

16.1 Opgoes de montagem

Nimero de

catlogo Descrigao
SHP 800 PEDESTAL ALTO DE ALTURA FIXA

OCS CEIL 58-S 0CS, 580 MM MONTAGEM DE TETO, PORTEGRA2
OCS CEIL 85-S 0CS, 850 MM MONTAGEM DE TETO, PORTEGRA2

OCS CEIL 100-S

0CS, 1000 MM MONTAGEM DE TETO, PORTEGRA2

OCS TRACK 58-S

0CS, 580 MM MONTAGEM EM CARRINHO, PORTEGRA2

OCS TRACK 80-S

0CS, 800 MM MONTAGEM EM CARRINHO, PORTEGRA2

OCS WALL-S 0CS, MONTAGEM DE PAREDE, PORTEGRA2

OCA PLATE CEIL PLACA DE MONTAGEM DE TETO, PORTEGRA2

OCS CEIL 70Si 0CS, 696 MM MONTAGEM DE TETO, PORTEGRA2L
OCS CEIL 97Si 0CS, 996 MM MONTAGEM DE TETO, PORTEGRA2L
SCT MK MONT, FINAL, KIT, MOVEL, KT MVL

16.2 Cabos de extensao da cabega injetora

Niimero de .
, Descrigao
catalogo
SHC 700 25 Cabo de 7,6 m (25 pés)
SHC 70050 Cabo de 15,2 m (50 pés)
SHC 700 75 Cabo de 22,9 m (75 pés)
SHC 700 100 Cabo de 30,5 m (100 pés)
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16.3 Cabos de extensao da estagao de trabalho

16.4 Acessorios

16.5 Manuais

Niimero de -
. Descrigao
catalogo
SDC7005 Cabode 1,52 m (5 pés)
SDC 700 25 Cabo de 7,6 m (25 pés)
Niimero de -
N Descricao
catalogo
SSH 200F Conservador de calor
SHS 700 05 Chave manual
1S1700 Mddulo de interface do sistema de obtencdo de imagem
ISI 800 Mddulo de interface do sistema de obtencao de imagem
ISI 900H Mddulo de interface do sistema de obtencao de imagem (Hitachi)
1S1 900G Mddulo de interface do sistema de obtencao de imagem (General Electric)
1S 900S Mddulo de interface do sistema de obtencao de imagem (Siemens)
ISI900T Mddulo de interface do sistema de obtencao de imagem (Toshiba)
1S1 900U Mddulo de interface do sistema de obtencdo de imagem (United Imaging)
ISI2 Mddulo ISI2
BCRSCWS Acessdrio de leitura de c6digo de barras do Sistema de injegao de TC MEDRAD”
Stellant com Cer‘cegra® Workstation
N/D Acessorio de identificagdo de contraste por radiofrequéncia (RFID)
Niimero de -
. Descrigao
catalogo
SSM 7001 Manual de manutencao
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16.6 Descartaveis esterilizados

Niimero de . =
catalogo Descrigao

SSS-QFT Seringa tnica com QFT
SSS-SPK Seringa tinica com lier
SSS-CTP-QFT Seringa tinica Tri-Pak com QFT
SSS-CTP-SPK Seringa tinica Tri-Pak com lier
SJS-PT+ Seringa tinica com lier e conector “T” do Japao
SDS-CTP-QFT Seringa dupla Quad-Pak com QFT
SDS-CTP-SPK Seringa dupla Quad-Pak com lileres (Seringa Stellant)
SDS-CTP-SCS (S?eur::%Zedruppel:u(il:]zdd-sizrffrr:;én lier grande de solugdo salina
SPD 250 Tubo descartavel do paciente com 250 cm
SDS MP1 Kit Multi-paciente
SSS-LP-60 Tubo conector de baixa pressao de 60” com tubo de escorva
SSS-LP-60-T €S;)cn;zrcvt;;)r de transferéncia de solugao de baixa pressao de 60" com tubo de
S/5-LP-60-T- '{250 conector de baixa pressao de 60” com tubo de escorva e conector “T" de
LP-96-T-CV Tubo conector de baixa pressao de 96” com conector “T” e valvula de blogueio
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17  EspecificacOes

"Especificacoes da estacao de trabalho"

"Especificacoes da Estacao de trabalho com POD"

"Especificacoes da unidade base"

"Especificacoes da cabeca injetora"

"Especificacoes ambientais"

"Protecao contra infusao excessiva ou insuficiente"

"Desempenho do liquido do sistema"

"Especificacoes do cabo de alimentacao"

"Sequranca cibernética do sistema de injecdo e conex3o da rede de TI"
"Especificacao do fusivel"

17.1 EspecificagOes da estagao de trabalho

17.1.1 Dimensaoes e peso da estacao de trabalho

NOTA: Todos os pesos e dimensoes listados sao aproximados.

15,12 pol.

38,40cm _J
D

10,76 pol.
27,33 cm

|
0 o]
7,80 pol.
11,50 pol. 19,81 cm
29,21¢cm

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

17.1.2 Conexoes da estacao de trabalho
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Descrigao

Descrigao

Entrada de energia e conexao de fornecimento

NOTA: Como entrada de energia e
conexao de fornecimento, a
Workstation requer o uso de
fornecimento de energia para

1 equipamentos listados como Conexao de rede de computadores
classe 2, LPS, ou de Equipamentos
de tecnologia da informagao (ITE)
listados com saida de 12 VCC,
minimo de 6 A, indicados como
LPS. Use apenas n° de referéncia
Bayer: 86100134.
3 Conexdes USB Conexao para.extensao/transferenua da tela para um
segundo monitor (apenas para uso da Bayer)
5 Conexao hao aplicavel ao sistema Conexdes nao aplicaveis ao sistema
7 Conexao para cabega injetora Conexao da chave manual

Portas de manutencao - nao exibidas (apenas para uso
da Bayer)

17.1.3 Requisitos de alimentacao de entrada da estacao de trabalho

100-240 VCA
50a60Hz
13A

17.2 Especificagoes da Estagao de trabalho com POD

NOTA: Todos os pesos e dimensoes listados sao aproximados.

17.2.1 Dimensoes e peso da Estagao de trabalho com POD

A

Peso: 8,0 kg (17,6 Lb)

Estacéo de trabalho | Estagéo de trabalho
com POD (preta) | com POD (branca)
A 15,75 pol. 15,58 pol.
40,00 cm 39,58 cm
B 13,46 pol. 12,71 pol.
34,19 cm 32,28 cm
C 10,50 pol. 10,50 pol.
26,67 cm 26,67 cm
D 10,23 pol. 10,23 pol.
25,98 cm 25,98 cm
p 17,6 1b 17,6 Ib
eso 8,0 kg 8,0 kg
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17.2.2 Conexoes do POD da Estagdo de trabalho com POD

=
®

Icone Descrigao Icone Descrigao

1 Identifica a conexao da chave Identifica a conexao Ethernet (ape-
—[j:l manual. Q 1 nas para uso da Bayer).

N

_@ Identifica as conexdes de
3 Identifica a conexao Ethernet 4 entrada e saida nao aplicaveis
2 (para conectar ao monitor). E ao MEDRAD Stellant. Nao deve ser

usado com o sistema.

5 Identifica conexao para cabega inje-

17.2.3 Conexodes do monitor da Esta¢ao de trabalho com POD

NOTA: As conexoes do monitor exibidas sao apenas para uso da Bayer.
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17.2.3.1 Conexoes de monitor preto

Icone Icone

(se aplicavel) Descrigdo (se aplicivel) Descricdo

Conexao de entrada 12 VCC

Conexoes LAN

Conexdes n@éo aplicaveis para
0 MEDRAD Stellant. Nao deve
ser usado com o sistema.

Conexoes USB

Conexao nao aplicavel para
0 MEDRAD Stellant. Nao deve
ser usado com o sistema.

Conexao nao aplicavel para
0 MEDRAD Stellant. Nao deve
ser usado com o sistema.

Conexdes nao aplicaveis para

Indica chave de energia do monitor.

0 MEDRAD” Stellant. N3o deve I
ser usado com o sistema.

Conexao n'a'@o aplicavel para
9 0 MEDRAD Stellant. Nao deve 10
ser usado com o sistema.

Conexao USB

17.2.3.2 Conexoes de monitor branco

T!u O Olomo
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fcone Descricio icone
(se aplicavel) ¢ (se aplicavel)

Descrigao

1 (I) Indica chave de energia do monitor. 2

Conexao né@o aplicavel para
0 MEDRAD Stellant. Nao deve
ser usado com o sistema.

Conexao nao aplicavel para
3 0 MEDRAD Stellant. N3o deve 4
ser usado com o sistema.

Conexao COM1

5 Conexao USB 6 Conexao USB
7 Conexao VGA 8 Conexao LAN 2
9 Conexao LAN 1 10 Conexao de entrada 12 VCC

17.2.4 Requisitos de energia da entrada do monitor da Estagao de trabalho com POD

100-240 VCA
47a63Hz

16A

17.3 Especificacoes da unidade base

17.3.1 Pesos e dimensoes da unidade base

NOTA: Todos os pesos e dimensoes listados sao aproximados.

A
11,25 pol.
28,6 cm
Gaess = ) r'"-"ﬁiuu
| ﬁ I v
P 11 pol. ~
) 27,9cm "

Peso: 6,17 kg (13,6 Lb)

9 pol.

A

22,9 cm
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17.3.2 Conexoes da unidade base

1 | Conexao equipotencial 2

Conexao de energia

Grampo do cabo da cabega inje-
tora

4 | Conexao de servigo (J112) 5

Uso futuro (P115)

Conexao da estacao de trabalho
(P108)

7 | Conexao da cabega injetora (J113)

17.3.3 Requisitos de energia da entrada da unidade base

NOTA: Os requisitos de energia da entrada da unidade base se aplicam ao sistema, pois este
recebe energia pela unidade base.

100-240 VCA
50a 60 Hz
300 VA

17 - 88



17.4 Especificagoes da cabega injetora

17.4.1 Peso e dimensoes da cabega injetora

NOTA: Todos os pesos e dimensoes listados sao aproximados.

A
P 20,25 pol. _ 0 o |
- | 0 o |

=)

are>

150,5 cm

1%,2% J LJ

28,25 pol. < 33 pol >
71,8cm I~ 83,8cm "
Peso: 34,5 kg (76,0 Lb)
17.5 Especificagoes ambientais
17.5.1 Sem operagao (transporte e armazenamento)
Temperatura: -20°Ca 60 °C (-4 °F a +140 °F)
Umidade relativa: 10% a 95%, sem condensagao

Pressao atmosférica: 57 kPa a 106 kPa

17.5.2 Em operagao

NOTA: Osistema talvez ndo atenda a todas as especificagoes de desempenho se operado fora
das condigdes a sequir.

NOTA: CondigGes de operacao para descartaveis esterilizados podem ser encontradas nas
Instrucoes de uso.

Temperatura: +15°Ca +30 °C(+59 °F a +86 °F)
Umidade relativa: 20% a 90% UR
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Pressao atmosférica: 70 kPa a 105 kPa

17.5.3 Protecdo contra choque elétrico

0 sistema foi projetado como dispositivo médico de Classe 1 ou 2, com pega tipo BF aplicada de acordo com
anorma IEC 60601-1.

0 tipo BF corresponde ao grau de protegao contra choque elétrico pela pega aplicada do dispositivo médico.
Equipamentos de Classe 1 requerem uma conexao terra de protecao (aterramento elétrico) para garantir
protecao 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 os seguintes.

17.5.3.1 Corrente de fuga

Apresenta conformidade com os padroes UL, CSA e IEC relativos aos limites de corrente
de fuga elétrica para equipamento médico:

Corrente de fuga do terra: <300 microamperes (CN)
Corrente de fuga do chassi (toque): <100 microamperes (CN)
Corrente de fuga da conexao do paciente: <100 microamperes (CN)

17.5.3.2 Continuidade do aterramento

17.5.4 EMI/RFI

<0,2 ohms do pino de aterramento do cabo de alimentagao para a base, estacao de
trabalho ou compartimento da cabega.

0 sistema de injegdo é classificado como equipamento de Grupo 1, Classe A, de acordo com os requisitos da
norma |EC 60601-1-2. Os acessdrios fornecidos pela Bayer estao de acordo com esta norma.

17.5.5 Protecdo contra penetragio de liquidos

A cabega injetora é classificada como equipamento a prova de gotejamento, de acordo com a norma IEC
60601-1. Este componente do sistema é fornecido com um gabinete que evita a entrada de determinada
quantidade de liquido derramado que possa interferir na operagao segura da injetora. Isso ¢ indicado pela
marca IPX1 na cabega injetora.

NOTA: Em caso de entrada de fluido ou respingo no sistema de injecao, certifique-se de que
todas as conexdes do equipamento e dos acessérios sejam removidas, secas e
inspecionadas. Siga as politicas e procedimentos do hospital ou entre em contato com
a assisténcia técnica da Bayer para realizar as verificagdes operacionais e de
seguranca elétrica adequadas antes de usar.

17.5.6 Modo de operagao

0 modo de operagao da base e do monitor é operagao continua, de acordo com IEC 60601-1. Eles podem
operar em carga normal por um periodo ilimitado, sem desenvolver temperatura excessiva.

0 modo de operacao da cabega injetora é operacao continua com carregamento intermitente. Embora a
alimentagao seja aplicada a cabega continuamente, o uso intermitente de carregamento e injegao
resultara em uma temperatura interna menor que as temperaturas de operagao com carga continua,
porém, maior que as temperaturas de operacao sem carga. Em condigGes normais de operagao, com um
minimo de 10 minutos entre injecdes, a temperatura interna da cabega nao se elevard o bastante para
degradar a seguranga, o desempenho e a confiabilidade do sistema.
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17.5.7 Desempenho da administracio de liquido

Tabela 17 - 1: Desempenho da administragao de liquido

Descrigdo

Especificacao

Faixa de volumes

1 mL até o maximo da capacidade da seringa em aumentos de 1 mL.

Intervalo da taxa de infusao

0,1a 10 mL/s, em aumentos de 0,1 mL/s

Limite de pressao programavel

Selecdes de limite de pressao para seringa de 200 mL (PSI/kPa):
Opgao de 50/345, 100/689, 150/1034, 200/1379, 225/1551, 250/

(PSi/kPa) 1724,300/2068, 325/2241
Pausa 12900 segundos, em incrementos de 1 segundo
Pausa 0 tempo maximo de espera é de 20 minutos

Seringas (capacidade volumé-
trica)

Maximo duas (200 mL)

Caracteristicas de Injegao

Seis fases por protocolo, no maximo.

Tempo decorrido da injegao

Minimo de 0 a 999 sequndos

Precisao da taxa de infusao

NOTA: 0 sistema de injecao opera dentro das
especificacOes de exatidao definidas durante
estado constante. A média do estado constante
¢ calculada sobre:

- um intervalo de 2 segundos para taxas de
infusdo > 5 mL/sou
- umvolume de 10 mL para taxas de infusao > 5
mL/s
Sistema de uma seringa:
+/-(5% +0,1) mL/s
Injegao simultanea (DualFlow):
+  +/-25% parataxas de infusdo < 1 mL/s
+/- 15% para taxas de infusdo >= 1 mlL/se< 2 mL/s
+/- 10% para taxas de infusao >= 2 mL/s

Precisao do volume
administrado

NOTA: 0 desempenho da precisao pode variar com
as configuragdes do material descartavel.

Sistema de uma seringa:
+/-2%+1mL)
Injecao simultanea (DualFlow):
« H-(6%+2ml)

17.6 Protecao contra infusao excessiva ou insuficiente
0Os seguintes meios sao fornecidos para protegao contra infusao excessiva ou insuficiente:.

Os avisos exibidos na tela Sequranca lembram o operador de verificar os parametros da injecao
programada antes que a injetora seja armada.

Uma indicacao 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.

0 monitoramento da injecao € executado na cabega injetora para detectar condigdes de vazdo ou
volume excessivos, devido a falhas no sistema. O volume fornecido também é monitorado em
relagao ao volume total programado para a injecao.
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Quando uma condicao de falha, suspensao ou parada é detectada, a injegao sera interrompida
em5mL.

Quando o sistema for desarmado, um aviso sonoro serd emitido e uma mensagem de desarme
sera exibida na tela do monitor.

17.7 Desempenho do liquido do sistema

0 desempenho do sistema de injegao foi testado com materiais descartaveis fornecidos pela Bayer com
classificagao de pressao superior a 325 psi (2241 kPa) e os cateteres da Tabela 17 - 2.

17.7.1 Fatores que afetam as taxas de infusao

A capacidade da injetora de gerar pressao é apenas um fator que afeta a taxa de infusdo maxima. Outros
fatores incluem:

«  Diametro do cateter

«  Viscosidade (espessura) do liquido

«  Comprimento do tubo

«  Niimero de secoes da tubulacao

«  Diametro do tubo

+  Temperatura do liquido, tubo e seringas durante a injecao
+  Configuragdo de pressao maxima da injetora

Se houver problemas para atingir a taxa de infusao desejada, entre em contato com um representante
clinico para obter sugestes de como aumenta-la.

17.7.2 Desempenho da taxa de infusdo maxima

As taxas de infusao maximas foram atingidas usando os cateteres a sequir, como os diametros internos (D)
e comprimentos indicados. O contraste foi aquecido até 37° C + 1° C. O limite de pressdo programavel do
sistema de 325 psi (2.241 kPa) foi usado para teste.

NOTA: Resultados individuais podem variar. Os resultados do desempenho da taxa de infusao
maxima foram atendidos usando os componentes e as condigGes descritos nesta
se¢ao. Diferentes componentes e/ou condicdes podem levar a diferentes resultados.

Tabela 17 - 2: Taxa de infusdo maxima em estado constante usando LPCT de 60 polegadas da Bayer

Cateter

Calibre 18 Calibre 20 Calibre 22 Calibre 24

Fluido ID: 0,876 mm a 0,978 mm 1D: 0,800 mm ID: 0,546 mm a 0,648 mm ID: 0,445 mma 0,521 mm
Comprimento: 2,95 cm Comprimento: 2,54 cm Comprimento: 2,54 cm Comprimento: 1,91 cm
(1,16 pol.) (1,00 pol.) (1,00 pol.) (0,75 pol.)

Ultravist 300 | 8,5mL/s 7,0 mL/s 6,0 mL/s 4,0mL/s

Ultravist 370 | 8,5mL/s 7,0 mL/s 5,0 mL/s 3,0ml/s

309“3/‘“ salina | g o /s 7,0 mL/s 6,0 mL/s 40 mL/s

,J70
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Tabela 17 - 3: Desempenho do sistema de pressdo programavel

17.7.3 Desempenho do sistema de pressido programavel

Limite de pressao programada

Desarme de pressao alta

325 psi (2241 kPa)

375 psi (2586 kPa)

300 psi (2068 kPa)

350 psi (2413 kPa)

250 psi (1724 kPa)

300 psi (2068 kPa)

225 psi (1551 kPa)

275 psi (1896 kPa)

200 psi (1379 kPa)

250 psi (1724 kPa)

150 psi (1034 kPa)

200 psi (1379 kPa)

100 psi (689 kPa)

150 psi (1034 kPa)

50 psi (345 kPa)

100 psi (689 kPa)

17.8 Especificagoes do cabo de alimentagao

As especificagdes exigidas pelo Stellant com Certegra Workstation relacionadas ao cabo de alimentagao
(plugue, tomada e fio) sao:

Temperatura operacional: minimo 60 °C

Tipo de receptaculo: IEC-60320 (13

Tensao normal do cabo: minimo 300 VCA

Calibre do fio: 1,00 mm? no minimo

Tipo de cabo: IEC 60245-1, Anexo A, Designagao 53, ou IEC 60227-1, Anexo A, Designagao 53,
Certificado

Comprimento do cabo: maximo 3 m

0 cabo de alimentagao deve cumprir as especificacdes do plugue, cabo e receptdculo, incluindo tipo, tensgo,
corrente e marcagoes de aprovagao de sequranga do pais em que o cabo de alimentagdo estd sendo usado.

17.9 Seguranga cibernética do sistema de injecdo e conexio da rede de TI

17.9.1 Protecdo de seguranca cibernética do sistema

Os controles de seguranga cibernética do software do sistema incluem:

VerificagOes de integridade de dados internos

0 acesso remoto exige credenciais validas e um usuario na estagao de trabalho para aprovar
uma conexao remota

0 acesso de servico requer credenciais validas

0 acesso ao sistema operacional € restrito

Firewall e antivirus

(Configuravel) Informagdes de satide protegidas por mascaramento (PHI) ao compartilhar com
sistemas externos

As configuracdes de rede s6 podem ser ajustadas pela Bayer

0 acesso ao site do Gerenciador de dados requer credenciais vélidas

Banco de dados da Certegra criptografado e com restrigao de acesso
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17.9.2 Seguranga cibernética da Certegra® Workstation

Quando a Informatica esta ativada, a unidade de disco rigido da Certegra® Workstation pode conter PHI. A
seguranga e a privacidade dessas informagdes devem ser protegidas por todos os individuos que interagem
com o dispositivo. Antes de descartar a estagao 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 informagdes adicionais. Consulte a contracapa deste manual para obter informagoes para contato.

NOTA: Em caso de suspeita ou conhecimento de violagao de sequranca cibernética ou de
problemas relacionados a sequranca cibernética, entre em contato com a Assisténcia
da Bayer, pelo site radiology.bayer.com/contact.

17.9.3 Conexao de rede de TI

Conectar o sistema a uma rede de TI que inclui outros equipamentos pode causar riscos nao identificados
ao0s pacientes, operadores ou terceiros.

A organizagdo responsavel por gerenciar a rede deve identificar, analisar, avaliar e controlar os riscos
associados a conexao do equipamento a rede de TI.

As alteracdes subsequentes a rede de Tl poderdo introduzir novos riscos e necessitar de analise adicional.
Por exemplo:

«  Alteragdes na configuragao da rede de Tl

«  Conexao de itens adicionais a rede de Tl

«  Desconexao de itens da rede de Tl

«  Atualizacao de equipamentos conectados a rede de Tl
«  Upgrade de equipamentos conectados a rede de Tl

17.10 Especificagdo do fusivel

FUSIVEL, 3,15 A, 250V, 5 X 20 MM, IEC TIPO T, ALTO.
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Conformidade com a IEC 60601-1-2 / 23, 32 e 42 edigOes

0 Sistema de Injecao para TC Stellant Com Estacao de Trabalho Cer‘cegra® esta em conformidade com os
requisitos da:

IEC 60601-1-2: Equipamento médico elétrico - Parte 1-2: Requisitos gerais para sequranca basica
e desempenho essencial - Norma Colateral: Compatibilidade eletromagnética — Requisitos e Testes

CISPR 11: Equipamento de radiofrequéncia industrial, cientifico e médico (ISM) - Caracteristicas de distirbio
eletromagnético - Limites e métodos de medicao

IEC 61000-3-2: Compatibilidade eletromagnética (EMC) - Parte 3-2: Limites - Limites para emissoes de
correntes harmonicas (corrente de entrada do equipamento <16 A por fase) (Nao aplicavel ao equipamento
ClasseA))

IEC 61000-3-3: Compatibilidade eletromagnética (EMC) - Parte 3-3: Limites - Limitagao de mudangas de
tensao, flutuacdes e oscilagdes de tensao em redes elétricas piblicas de baixa tensao para equipamento com
corrente certificada < 16 A por fase e ndo sujeita as conexdes condicionais. (Ndo aplicvel ao equipamento
ClasseA))

IEC 61000-4-2: Compatibilidade eletromagnética (EMC) - Parte 4-2: Técnicas de teste e medigao - Teste de
imunidade de descarga eletrostatica

IEC 61000-4-3: Compatibilidade eletromagnética (EMC) - Parte 4-3: Técnicas de teste e medigdo - 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 medicao - Teste de
imunidade de surto de tensao

IEC 61000-4-6: Compatibilidade eletromagnética (EMC) - Parte 4-6: Técnicas de teste e medicao -
Imunidade a disttirbios 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 medigao - Teste
de imunidade de quedas de tensao, interrupgoes curtas e variacoes de tensao

Este sistema esta em conformidade com as normas da IEC-60601-1-2 /27, 3% e 4® edicGes.

S&0 necessarios cuidados especiais com relagao a Compatibilidade Eletromagnética (EMC) na instalagdo e
no uso deste sistema. O nao cumprimento dessas instrugoes pode resultar na perda ou degradagao dos
desempenhos essenciais do sistema, conforme descrito na tabela abaixo. As informagdes sobre EMC
detalhadas contidas neste adendo devem obedecer as normas da

IEC-60601-1-2 / 22, 32 e 4@ edicGes.

Potenciais efeitos caso haja perda ou degradagao do

Descricao do desempenho essencial desempenho essencial devido a perturbagoes eletro-

magnéticas

Fornecer a distribuigao precisa de fluido para

A vazao e o volume fornecidos podem estar fora das
especificacoes de desempenho de distribuigao de fluido.
As injecoes de teste podem nao ser aplicadas correta-
mente, impedindo a confirmacgao da colocagao do
cateter. Taxas de fluxo excessivas nao intencionais
podem causar danos ao material descartavel, levando a
contaminacao.
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Descricao do desempenho essencial

Potenciais efeitos caso haja perda ou degradagao do
desempenho essencial devido a perturbagoes eletro-
magnéticas

Prevenir ou detectar o fornecimento inadvertido de flu-
ido, bem como movimento reverso nao intencional
enquanto um paciente estd conectado a injetora.

A vazao e o volume fornecidos podem estar fora das
especificacdes de desempenho de distribuigcao de fluido.
Pode ocorrer mistura nao intencional de contraste e
solugao salina. O sangue pode ser retirado involuntari-
amente do paciente.

Certifique-se de que o operador conseguira interromper
uma injecao quando necessario.

A vazao e o volume fornecidos podem estar fora das
especificacoes de desempenho de distribuicao de fluido.

Certifique-se de que o conservador de calor da seringa
nao superaqueca o fluido.

NOTA:Esse desempenho essencial se aplica
apenas aos sistemas quando um conservador
de calor esta em uso.

Isso pode causar uma alta temperatura do fluido.

Fornecer a comunicagao e sincronizagao pretendidas da
unidade de imagem.

NOTA:Esse desempenho essencial se aplica
apenas aos sistemas configurados para se
comunicar com uma unidade de imagem.

A comunicagcao com a unidade de imagem pode ocorrer
inadvertidamente ou na hora errada.

ADVERTENCIA: Para operagdo adequada, utilize somente acessdrios e opcionais fornecidos

equipamento.

> B B P

podem afetar o sistema.

pela Bayer e desenvolvidos especificamente para este sistema. Outros acessorios 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 estao em conformidade com os padrdes de emissao eletromagnética e de
imunidade da norma IEC 60601-1-2 / 22, 32 e 4@ edicGes.

ADVERTENCIA: N3o use o sistema préximo ou posicionado sobre outro equipamento. O uso
deste equipamento prdximo ou posicionado sobre outro equipamento deve ser evitado pois isso
pode resultar em operagdo incorreta. Se for necessario o uso proximo ou posicionado sobre
outro equipamento, verifique a operacao normal do sistema e do outro equipamento com a
configuragdo a qual estardo sujeitos.

ADVERTENCIA: Equipamentos de comunicagdo por RF portateis (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 injeg3o, a menos que seja
necessaria uma distincia de separagdo maior conforme indicado pela equac3o. A falha em
cumprir com essas recomendagcdes pode resultar em degradagao do desempenho do

CUIDADO: 0 sistema pode desarmar ou apresentar falha na operagao quando exposto a
campos magnéticos intensos. Equipamentos de comunicacao por RF portateis e mdveis
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Distancia de separagio recomendada entre equipamentos de comunicagio por RF portateis ou mdveis 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 usuario do sistema
pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagao por RF portatil e mével (trans-
missores) e 0 sistema conforme indicado a seguir, de acordo com a poténcia méxima de saida do equipamento de comunicagao.

Poténcia maxima de saida nominaldo | Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

transmissor (W)
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a2.7 GHz
d=[3,5/Vq] \/1_7 d=[3,5/E1] \/; d=[7/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 3,69 738

100 11,67 11,67 2333

Para transmissores com poténcia nominal 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.

OBSERVAGAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para frequéncias mais elevadas.

OBSERVACAO 2: Estas recomendacdes podem n3o se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada por absorgao e reflexdo de estrutu-
ras, objetos e pessoas.

0 SISTEMA REQUER CUIDADOS ESPECIAIS COM RELACAO A COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC).
Instale e opere o dispositivo de acordo com as informacdes de EMC fornecidas a sequir:

Orientagoes e garantia 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 emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - Orientagdoes
Emissdes de RF Grupo 1 0 sistema usa somente energia de RF para fungao interna. Portanto, as
CISPR 11 emissoes de RF sao muito baixas e provavelmente nao causam

nenhuma interferéncia em equipamentos eletronicos préximos.

Emissoes de RF Classe A As caracteristicas de emissao deste sistema sao adequadas para uso

CISPR11 em areas industriais e hospitalares (CISPR 11, Classe A). Se o sistema
for usado em um ambiente residencial (para o qual o CISPR 11, Classe

EmissGes harmonicas Nao aplicavel B é normalmente exigido), este equipamento pode nao oferecer a pro-

IEC61000-3-2 tegao adequada aos servicos de comunicagao por radiofrequéncia. 0

N - s - ., usudrio pode precisar tomar medidas de mitigagao, como realoca-
Flutuagdes de tensao/oscilagdes Nao aplicavel mento ou reorientacdo do equipamento.
IEC 61000-3-3
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Instrucdes e garantia do fabricante relacionadas a imunidade eletromagnética

0 sistema foi projetado para uso em ambiente eletromagnético especificado a sequir. O cliente ou usudrio 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

18 kV contato
12, 44,48, £15kVar

Os pisos devem ser de madeira, concreto ou ceramicos. Se os
pisos forem cobertos com material sintético, a umidade rela-
tiva deve ser no minimo 30%.

Transiente elétrico rapido/ | +2KkV de tensdo CA Aqualidade da rede elétrica deve ser similar a de
surto +1 kV para portas de E/S um ambiente comercial ou hospitalar.

IEC 61000-4-4

Sobretensao +-0,5KkV, £-1KkV, £-2 kV de linha a terra Aqualidade da rede elétrica deve ser similar a de
IEC 61000-4-5 +-0,5kV, £-1kV linha a linha um ambiente comercial ou hospitalar.

Quedas de tensao 100% Vca por 0,5 ciclos de 0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°, | Aqualidade da rede elétrica deve ser similar a de um

IEC61000-4-11

315°

100% Vca por 1,0 ciclos de 0°

30% Vica por 30 ciclos de 0°

100% Vca por 250 (50 Hz) ciclos ou 300 (60 Hz) ciclos de 0°

Interrupgdes de tensao
IEC61000-4-11

0% CA 250 (50 Hz) ou 300 (60 Hz) de 0°

ambiente comercial ou hospitalar. Se o usuario do sistema
requerer operagao 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 magné-
tico

IEC61000-4-8

30A/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 sequir. O cliente ou usuario do sistema deve assegurar que o sistema seja utili-

zado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste de conformidade IEC 60601

Ambiente eletromagnético - Orientagdes

RF conduzida

3 Vrms de 150 kHz a 80 MHz a 80% AM 1 kHz

ADVERTENCIA: Equipamentos portateis de comunica-

IEC 61000-4-6 6 Vrms, 80% AM 1 kHz nas frequéncias ISM listadas abaixo:: ¢do RF (incluindo periféricos, como cabos de antenas e
Freauéncia Nivelde teste antenas externas) devem ser usados a uma distancia de,
. 4 no minimo, 30 cm (12 polegadas) de qualquer pega do
(Lista de MHz-ISM) (Vrms) . SO . L
sistema de injegao, a menos que seja necessaria uma
18-20 b distancia de separagao maior conforme indicado pela
3,5-4,0 b equagao. A falha em cumprir com essas recomendagdes
53-54 b pode resultar em degradagao do desempenho do equi-
6,765 - 6,795 b pamento.
1001 713 5 2 Distancias de separagdo recomendadas
il d=117
13,553 - 13,567 6 \/;
14,0 - 14,2 6
18,07 - 18,17 6
R1,0-214 6
24,89 - 24,99 6
26,957 - 27,283 6
28,0-29,7 6
0,66 - 40,70 6
50,0 - 54,0 6
RFirradiada 3Vrms de 80 MHz a 2,7 GHz a 80% AM 1 kHz d=117 \/— 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 e bandas ISM especificas listadas abaixo: p
_ _ _ d=233 \/_ 800 MHz a 2,7 GHz
Frequéncia Modulagao Frequénciade |Campo p
(MHz) ipo modulagao Forca i L. . L. 3
(Volts/metro) Onde p é a poténcia nominal maxima de saida do trans-
missor em watts (W), de acordo com o fabricante do
P85 ulso 18 Hz P’ transmissor e d é a distancia de separagao recomendada
k50 Pulso 18 Hz R8 em metros (m).
710 Pulso 217 Hz el
745 Pulso D17 Hz o Aintensidade de campo dos transmissores de RF fixos,
780 Pulso D17 Hz 9 conforme determinada pela inspegao técnica eletro-
810 Pulso 18 Hz b8 magnética do local?, deve ser inferior ao nivel de confor-
870 Pulso 18 Hz b8 midade em cada faixa de ﬂ'equéncia.b
P30 Pulso 18 Hz P8 Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de equipa-
1720 Pulso 217 Hz 28 mentos identificados com o simbolo seguinte:
1845 Pulso 217 Hz 28
1970 Pulso D17 Hz 28 (((.))) Simbolo de radiagdo no ionizante
2450 Pulso 217 Hz 08 ‘ (IECTR 60878, 5140)
5240 Pulso 217 Hz 9
5500 Pulso 217 Hz 9
5785 Pulso 217 Hz 9

OBSERVACAO1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais elevada.

OBSERVACAO 2  Essas recomendagdes podem ndo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacio eletromagnética é afetada por absorciio e reflexdo de

estruturas, objetos e pessoas.
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Instrucdes e garantia do fabricante relacionadas a imunidade eletromagnética

a. Aintensidade de campo de transmissores fixos, como estagdes radiobase (celulares/telefones sem fio) e radios méveis terrestres, radioamador, radiodifusao
de AM e FM teoricamente ndo pode ser calculada com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se rea-
lizar um estudo do local eletromagnético. Se a intensidade de campo medida no local em que o sistema estd sendo utilizado exceder o nivel de conformidade de
RF aplicavel dos paragrafos anteriores, deve-se verificar se o sistema esta funcionando normalmente. Caso um desempenho anormal seja observado, medidas
adicionais podem ser necessarias, como reorientacao ou relocagao 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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	1. Pressione Iniciar/Pausa na cabeça injetora, na estação de trabalho ou na chave manual.

	10.4 Pausa iniciada pelo operador
	10.5 Injeção cancelada
	10.6 Visualizar progresso da injeção
	10.7 Visualização dos lembretes
	1. Pressione OK para ignorar um lembrete.


	11 Execução de uma injeção
	11.1 Injeção concluída
	1. Dados de procedimento: Exibe os parâmetros definidos pelo operador ao nível de procedimento.
	2. Resumo do protocolo: Exibe detalhes do protocolo concluído.
	3. Permite ao operador alternar entre a tela Resumo e a tela Gráfico.
	4. Permite ao operador selecionar se a injeção seguinte será realizada no mesmo paciente ou em um paciente diferente.
	1. Selecione a seta esquerda ou direita para navegar pelo histórico de injeção.
	2. Exibe uma representação gráfica das fases e dos limites de pressão da injeção concluída.

	11.2 Injeção cancelada
	1. O sistema exibe o motivo da interrupção da injeção na parte superior da tela.
	2. Exibe os dados de procedimento para a injeção cancelada.
	3. Exibe informações da quantidade de protocolo completada.

	11.3 Sair de Injeção concluída
	11.3.1 Iniciar outra injeção
	1. Selecione Mesmo paciente.
	2. Selecione Novo paciente.



	12 Remoção dos materiais descartáveis
	1. Desconecte o conjunto de tubos descartáveis do cateter.
	2. Remova a seringa girando-a no sentido anti-horário ¼ de volta.
	3. Descarte recipientes originais do líquido e todos os itens descartáveis utilizados de acordo com a política da instalação.

	13 Operações avançadas
	13.1 Configuração do sistema
	1. No menu inicial, selecione Configuração.
	2. Selecione Configuração do sistema. Consulte Figura 13 - 1: Categorias de configuração (configuração do sistema).
	3. Selecione uma opção de configuração do sistema. Consulte Figura 13 - 2: Tela de configuração (tela de configuração do sistema mostrada).
	4. Defina o parâmetro para a opção selecionada. Consulte Figura 13 - 3: Parâmetros da opção (tela de configuração do sistema mostrada).
	5. Selecione OK.
	6. Selecione Sim para confirmar as alterações.
	13.1.1 Itens configuráveis para configuração do sistema

	13.2 Configuração da funcionalidade de software P3T
	1. No menu inicial, selecione Configuração.
	2. Selecione Configurações predefinidas de P3T. Consulte Figura 13 - 4: Categorias de configuração (configuração de P3T).
	13.2.1 Itens configuráveis para configuração de P3T

	13.3 Configuração do gerente de protocolo
	1. No menu inicial, selecione Configuração.
	2. Selecione Configuração do gerente de protocolo. Consulte Figura 13 - 5: Categorias de configuração (configuração do gerente de protocolo).
	13.3.1 Exclua um protocolo
	1. Vá para CONFIGURAÇÃO > CONFIGURAÇÃO DO GERENTE DE PROTOCOLO e selecione o protocolo a ser excluído.
	2. Selecione Excluir. Consulte Figura 13 - 6: Exclua um protocolo.
	3. Selecione Sim na janela de confirmação para excluir o protocolo.

	13.3.2 Reorganizar lista de protocolos
	1. Vá para CONFIGURAÇÃO > CONFIGURAÇÃO DO GERENTE DE PROTOCOLO e selecione o protocolo a ser transferido.
	2. Selecione Mover para cima ou Mover para baixo. Consulte Figura 13 - 7: Reorganizar lista de protocolos.

	13.3.3 Transferir o Protocolo para uma Nova região
	1. Vá para CONFIGURAÇÃO > CONFIGURAÇÃO DO GERENTE DE PROTOCOLO 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.

	13.3.4 Ocultar/mostrar uma região
	1. Vá para CONFIGURAÇÃO > CONFIGURAÇÃO DO GERENTE DE PROTOCOLO e selecione a região a ocultar/exibir.
	2. Selecione OCULTAR para ocultar uma área e MOSTRAR para exibir uma área oculta. Consulte Figura 13 - 8: Ocultar uma área.

	13.3.5 Renomear uma área
	1. Vá para CONFIGURAÇÃO > CONFIGURAÇÃO DO GERENTE DE PROTOCOLO e selecione a região a renomear.
	2. Selecione Renomear. Consulte Figura 13 - 9: Renomear uma área.
	3. Digite o nome e selecione Enter.
	4. Selecione OK e Sim na janela de confirmação para renomear a área.


	13.4 Configuração de administração do líquido
	1. No menu inicial, selecione Configuração.
	2. Selecione Configuração de administração do líquido. Consulte Figura 13 - 10: Categorias de configuração (configuração de administração do líquido).
	13.4.1 Itens configuráveis para configuração de administração do líquido

	13.5 Configuração de informática
	13.6 Ajuda
	13.6.1 Acessar o sistema de ajuda
	1. Para acessar as configurações do sistema, abra o Menu inicial (1). Consulte Figura 13 - 11: Sistema de ajuda.
	2. No Menu inicial, selecione Ajuda (2).


	13.7 Líquido A

	14 Mensagens do sistema
	14.1 Indicação de erro da cabeça injetora
	14.2 Tela de erro
	14.2.1 Recuperação de erro e mensagens da tela de erro

	14.3 Sinais sonoros do sistema
	14.3.1 Sinais sonoros gerais
	14.3.2 Alarmes de aviso


	15 Limpeza e manutenção
	15.1 Em caso de derramamento de solução salina ou meio de contraste
	15.1.1 Limpeza da cabeça injetora
	1. Desligue a alimentação da injetora.
	2. Limpe as superfícies da cabeça injetora (exceto êmbolos e interface de seringa, consulte Figura 15 - 3: Êmbolo) com um pano limpo, macio e sem fiapos embebido em água morna (molhado, mas não pingando) por no mínimo 1 minuto e até que estej...
	3. Seque completamente a cabeça injetora usando um pano seco, limpo, macio e sem fiapos.
	4. Em todas as superfícies externas, com exceção dos êmbolos de seringa e interface de seringa (consulte Figura 15 - 3: Êmbolo), passe Sani-Cloth® Plus ou CaviWipes™ por 1 minuto ou até que estejam visivelmente limpas. Certifique-se de que t...
	5. Deixe a cabeça injetora secando completamente ao ar.
	6. Inspecione a cabeça injetora para garantir que todas as superfícies estejam limpas.
	7. Se algum meio de contraste visível ou outros detritos estiverem evidentes, repita as etapas de 2 a Etapa 6 das instruções de limpeza até que nenhuma sujeira visível seja detectada.


	15.2 Diária e em caso de contaminação visível
	15.2.1 Limpeza da cabeça injetora
	1. Desligue a alimentação da injetora.
	2. Limpe as superfícies da cabeça injetora (exceto êmbolos e interface de seringa, consulte Figura 15 - 3: Êmbolo) com um pano limpo, macio e sem fiapos embebido em água morna (molhado, mas não pingando) por no mínimo 1 minuto e até que estej...
	3. Seque completamente a cabeça injetora usando um pano seco, limpo, macio e sem fiapos.
	4. Em todas as superfícies externas, com exceção dos êmbolos de seringa e interface de seringa (consulte Figura 15 - 3: Êmbolo), passe Sani-Cloth® Plus ou CaviWipes™ por 1 minuto ou até que estejam visivelmente limpas. Certifique-se de que t...
	5. Deixe a cabeça injetora secando completamente ao ar.
	6. Inspecione a cabeça injetora para garantir que todas as superfícies estejam limpas.
	7. Se algum meio de contraste visível ou outros detritos estiverem evidentes, repita as etapas de 2 a Etapa 6 das instruções de limpeza até que nenhuma sujeira visível seja detectada.

	15.2.2 Higienização da cabeça injetora
	1. Certifique-se de que a cabeça injetora foi limpa completamente. Consulte "Limpeza da cabeça injetora".
	2. Use Sani-Cloth® Plus ou CaviWipes™ para limpar completamente todas as superfícies externas, exceto o êmbolo de seringa e a interface de seringa. Certifique-se de que todas as áreas de conexão, reentrâncias e botões estejam limpos.
	3. Com Sani-Cloth® Plus ou CaviWipes™, deixe as superfícies ficarem visivelmente úmidas por 3 minutos. Se necessário, use lenços adicionais para garantir que as superfícies fiquem úmidas durante todo o tempo.
	4. Deixe a cabeça injetora secando completamente ao ar.


	15.3 Diariamente
	15.3.1 Inspeção do sistema de injeção
	15.3.2 Limpeza e higienização da cabeça injetora
	1. Certifique-se de que a cabeça injetora foi limpa completamente. Consulte "Limpeza da cabeça injetora".
	2. Certifique-se de que a cabeça injetora foi higienizada completamente. Consulte "Higienização da cabeça injetora".

	15.3.3 Limpeza dos êmbolos e da interface da seringa
	15.3.3.1 Êmbolos
	1. Coloque a cabeça injetora na posição vertical.
	2. Avance os êmbolos completamente para a frente usando os controles de avanço do êmbolo.
	3. Desligue a alimentação da injetora.
	4. Limpe todas as superfícies dos êmbolos pelo menos uma vez com um pano limpo, macio e sem fiapos molhado com (mas não pingando) água morna, até que esteja visivelmente livre de meio de contraste e outros resíduos.
	5. Seque completamente os êmbolos usando um pano seco, limpo, macio e sem fiapos.
	6. Inspecione os êmbolos para garantir que todas as superfícies estejam limpas.
	7. Se algum meio de contraste visível ou outros detritos estiverem evidentes, repita as etapas de 4 a 6 das instruções de limpeza até que nenhuma sujeira visível seja detectada.

	15.3.3.2 Interface da seringa
	1. Ligue a alimentação da injetora.
	2. Recue o êmbolo completamente para a trás usando os controles de retração do êmbolo.
	3. Desligue a alimentação da injetora.
	4. Gire a cabeça injetora para ter acesso à interface da seringa.
	5. Limpe todas as superfícies da área interna das interfaces da seringa pelo menos uma vez com um pano limpo, macio e sem fiapos molhado com (mas não pingando) água morna, até que esteja visivelmente livre de meio de contraste e outros resíduos.
	6. Inspecione a interface da seringa para garantir que todas as superfícies estejam limpas.
	7. Se algum meio de contraste visível ou outros detritos estiverem evidentes, repita as etapas de 5 a 6 das instruções de limpeza até que nenhuma sujeira visível seja detectada.


	15.3.4 Limpeza do pedestal com suporte para solução intravenosa integrado, do sistema de contrapeso suspenso (OCS) e da base
	1. Desligue a alimentação da injetora.
	2. Passe um pano limpo, macio e sem fiapo embebido em água morna no pedestal com suporte de solução intravenosa integrado, no OCS e na base por 1 minuto.
	3. Passe Sani-Cloth® Plus ou CaviWipes™ no pedestal com suporte de solução intravenosa integrado, no OCS e na base por 1 minuto ou até que estejam visivelmente limpos.
	4. Inspecione o pedestal com suporte de solução intravenosa integrado, o OCS 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 e a Etapa 4 das instruções de limpeza até que nenhuma sujeira visível seja detectada.

	15.3.5 Limpeza da tela da estação de trabalho
	1. Passe um pano limpo, macio e sem fiapo embebido em água morna na tela da estação de trabalho por 1 minuto.
	2. Passe Sani-Cloth® Plus ou CaviWipes™ na tela da estação de trabalho 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 e a Etapa 3 das instruções de limpeza até que nenhuma sujeira visível seja detectada.


	15.4 Mensalmente
	15.4.1 Verificação da operação
	1. Ligue o sistema.
	2. Verifique se a tela Segurança se abre.
	3. Pressione CONTINUAR para confirmar o recebimento das mensagens na tela de segurança.
	4. Verifique se os sinais sonoros apropriados estão funcionando na estação de trabalho e na cabeça injetora.
	5. Verifique se todas as telas e indicadores estão funcionando de maneira adequada.
	6. Verifique se os indicadores de armação na cabeça injetora estão funcionando.
	1. Verifique se os Conservadores de calor estão conectados.
	2. Avance e retroceda os êmbolos completamente com o botão Mover êmbolo e os controles de avanço/retrocesso.
	3. Verifique se Avanço automático e Retração automática estão ativados.
	4. Digite e bloqueie o seguinte protocolo:
	5. Instale as seringas e verifique se o pistão é acoplado automaticamente e avança os êmbolos das seringas.
	6. Inicie a carga automática.
	7. Arme a inicie uma injeção.
	8. Em uma das fases, ative o recurso de espera por, no mínimo, 10 segundos.
	9. Reinicie a injeção e verifique se a injeção é concluída normalmente e se a tela de Injeção concluída exibe os resultados.
	10. Avance os êmbolos para a posição máxima de avanço, remova as seringas e verifique se os êmbolos se retraem automaticamente.
	11. Inspecione o conservador de calor. Verifique se ele está quente e se o indicador de falha não está iluminado.
	12. Verifique se todas as funções da injetora (enchimento, escorva, redefinição etc.) estão funcionando corretamente.
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	15.5.1 Calibração do sistema de injeção
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