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Manual de utilizare

Sistemul de injectare MEDRAD® Stellant CT Injection System with Certegra® Workstation are
o durata de functionare* estimata la 7 ani de la data instalarii produsului, daca este utilizat

in conformitate cu instructiunile furnizate impreuna cu acest dispozitiv. In acesti 7 ani trebuie
efectuate operatiunile recomandate si obligatorii de intretinere preventiva si reparatii,

precum si calibrarea(-arile) necesara(e). Citirea instructiunilor de utilizare si a altor materiale
furnizate cu dispozitivul este obligatorie. Acest lucru este valabil si pentru orice actualizare
hardware sau software care poate fi necesara.

* Durata de functionare estimata: durata in care o unitate individuala, un lot sau un grup
de dispozitive trebuie sa ramana functionale dupa punerea in functiune.

Raportati orice incident grav care a avut loc in legétura cu acest dispozitiv companiei Bayer
(radiology.bayer.com/contact) si autoritatilor competente europene locale (sau, dacé este cazul,
autoritatilor de reglementare corespunzatoare din tara in care a avut loc incidentul).

In sectiunea 2 a acestui manual, este disponibil un glosar pentru simbolurile utilizate
pe sistemul de injectare MEDRAD® Stellant CT Injection System with Certegra® Workstation.
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1 Introducere

Acest manual se refera la sistemul de injectare MEDRAD® Stellant CT Injection System with
Certegra® Workstation (Stellant with Certegra Workstation), denumita si sistem in acest manual,
pentru urméatoarele numere de catalog: SCT-310, SCT-321, SCT-322. Cititi toate informatiile din acest
manual. Tn;elegerea acestor informatii fi va ajuta pe utilizatori sa foloseasca sistemul Stellant with
Certegra Workstation in siguranta.

OBSERVATIE: specificatiile privind utilizarea, optiunile, accesoriile si disponibilitatea unor
functii pot varia in functie de tara. Contactati reprezentantul Bayer local
si consultati instructiunile de utilizare specifice tarii dvs.

1.1 Certificari

Acest dispozitiv este echipat pentru a fi utilizat la 100-240 V c.a., 50/60 Hz, 180 VA (versiunea

cu o singura seringa), 300 VA (versiunea cu doua seringi) si a fost conceput pentru a respecta
standardele IEC 60601-1 (a doua si a treia editie, amendamentul 1) si IEC 60601-1-2 (a doua, a treia
si a patra editie), inclusiv in ceea ce priveste diferentele la nivel national. Pentru instalarea si utilizarea
acestui sistem de injectare, este necesara respectarea masurilor de precautie speciale privind
compatibilitatea electromagnetica (CEM). Informatii detaliate privind compatibilitatea electromagnetica
pot fi gasite in sectiunea ,Conformitatea cu standardul [EC 60601-1-2 (a doua, a treia si a patra editie)’
a acestui manual.

1.2 Populatia de pacienti vizati

Acest dispozitiv este destinat utilizarii in cazul populatiei generale de pacienti. Trebuie sa tineti cont
de fiziologia pacientului si regulile institutionale cand selectati dimensiunile de cateter si parametrii
pentru protocolul de injectare.

1.3 Indicatii de utilizare

Sistemul de injectare MEDRAD® Stellant CT Injection System with Certegra® Workstation este
destinat scopului specific de a injecta pe cale intravenoasa substanta de contrast in pacienti umani,
pentru investigatii de diagnosticare in domeniul tomografiei computerizate (CT).

1.4 Contraindicatii

Nu se cunosc.

1.5 Restrictii de comercializare

Legile federale (din SUA) limiteaza vanzarea acestor dispozitive, comercializarea fiind posibila doar
de cétre un medic sau la recomandarea acestuia.

1.6 Instruirea necesara

Dispozitivul este destinat utilizarii de catre persoane instruite, cu experienta in ceea ce priveste
investigatiile de diagnosticare prin imagistica.
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1.7 Declaratii de neasumare a responsabilitatii

Declaratii de neasumare a responsabilitatii privind conexiunile externe si modificarile: Bayer nu isi asuma
responsabilitatea pentru niciun fel de modificari sau interfete cu alte echipamente care nu sunt in
conformitate cu specificatiile si informatiile continute in acest manual.

Orice persoana care conecteaza echipamente suplimentare la dispozitiv sau configureaza un sistem
medical are responsabilitatea de a asigura conformitatea sistemului cu cerintele pertinente ale
standardului IEC 60601-1. Orice accesoriu sau echipament conectat la dispozitiv trebuie sa fie certificat
conform standardului IEC 60601-1 (utilizare in mediul pacientului sau al operatorului) sau, in cazul
utilizarii in afara mediului pacientului, nivelul de siguranta trebuie s fie echivalent cu cel in cazul unui
echipament care este in conformitate cu standardele de sigurantd IEC sau ISO corespunzatoare, cum
ar fi IEC 62368-1 sau IEC 60950-1 (utilizare doar in mediul operatorului). De asemenea, trebuie sa se
asigure conformitatea cu cerintele pertinente ale standardului IEC 60601-1. Pentru orice fel de modificari
aduse echipamentului, consultati compania Bayer.

Capturile de ecran din acest manual sunt doar cu titlu ilustrativ. In realitate, ecranele pot fi diferite.

1.8 Conectorul echipotential (EPC - Equipotential Connector)

1.9 Instalarea

Conectorul echipotential este un terminal legat electric pe injector, utilizat ca punct de conexiune cu alte
echipamente electrice medicale. Functia conectorului echipotential este de a micsora orice diferenta

de potential intre echipamentele conectate. Conectorul echipotential nu este conceput pentru a fi folosit
pentru impamantare.

Pentru informatii privind instalarea, contactati compania Bayer.




2 Simboluri

+  _Simboluri generale”

+  Butoanele si pictogramele sistemului de injectare”

2.1 Simboluri generale

A
AN
I\
@

B (@

41 KG
90LB

[l

/NAVERTIZARE

Avertizare: consultati avertizarile si atentionarile din instructiunile de utilizare
ambalate in fiecare cutie.

Atentionare: consultati avertizarile si atentionarile din instructiunile de utilizare
ambalate in fiecare cutie.

Avertizare: indica tensiuni periculoase.

Impingerea interzisa. Nu impingeti injectorul din acest punct sau de deasupra sa.

Indica faptul ca dispozitivul este sensibil la descarcarile electrostatice.

Nesigur pentru mediu RM (rezonanta magnetica): exista pericol cunoscut sau
prezinta un pericol in toate mediile RM, asa cum este definit acesta in
standardele internationale ASTM pentru aplicarea marcajelor pe dispozitivele
IRM.

Indicatie pentru curentul alternativ

Consultati instructiunile de utilizare.

Greutatea maxima a sistemului de injectare impreuna cu accesoriile in timpul
utilizarii normale

Indica faptul ca informatia este o avertizare. Avertizérile ofera informatii despre
circumstante care pot duce la vatdmarea corporald a pacientului sau operatorului
sau decesul acestora. Cititi avertizarile si asigurati-va ca le-ati inteles inainte

de a utiliza sistemul de injectare.
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AATENTIE

Observatie

E

EC REP

REF

Indica faptul ca informatia este o atentionare. Atentionarile va informeaza despre
circumstantele care pot provoca vatdmari corporale minore sau moderate ale
pacientului sau operatorului. Cititi atentionarile si asigurati-va cé le-ati inteles
inainte de a utiliza sistemul de injectare.

Indica faptul c& informatia este o nota. Notele va informeaza cu privire la
circumstantele care pot provoca deteriorarea dispozitivului. Cititi notele si
asigurati-va ca le-ati inteles fnainte de a utiliza sistemul de injectare.

Indica faptul c& informatia prezentata in continuare este o informatie suplimentara
importanta, un sfat care va ajuta la remedierea unei erori sau o referinta spre
informatii conexe din acest manual.

Producator

Reprezentat autorizat in Comunitatea Europeana

Data fabricatiei

Interval de temperatura

Interval de umiditate

Interval de presiune atmosferica

Numar de serie

Cod articol

Numar de catalog




Simboluri

TT Cu partea aceasta in sus
I A se pastra uscat
! Produs fragil. A se manipula cu grija.

C € Indica faptul ca acest dispozitiv este realizat in conformitate cu cerintele stipulate
2797  in Directiva Europeana 93/42/CEE privind dispozitivele medicale.

N Identifica o componenta aplicata de tip BF care este in conformitate
k cu standardele IEC 60601-1.

Medical - echipament medical general
In ceea ce priveste pericolele de electrocutare, incendiu si mecanice
us Este in conformitate cu standardele ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1
(2012) CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1 (2014)

Consultati documentatia anexa. Acest simbol indica faptul c& utilizatorul trebuie

sa consulte instructiunile de utilizare pentru a asigura functionarea in conditii

de siguranta.

Indica faptul ca sistemul de injectare este un echipament medical de clasa 1,
CLASS 1 asa cum este aceasta definita de standardele IEC 60601-1.

Echipament de clasa I, cu izolatie dubla

Codul IPX1, care specifica gradul de protectie oferit de carcasa impotriva
picaturilor de apa care cad vertical

Directivei 2002/96/CE. Pentru informatii suplimentare, accesati urmatorul site:
www.weee.bayer.com

Ef Se refera la colectarea separata a deseurilor electrice si electronice, conform

r\ Acest produs contine anumite substante sau elemente toxice sau periculoase

@ si poate fi utilizat Tn siguranta in perioada de utilizare in care mediul inconjurator
nu este afectat (indicata de numarul din centrul logoului). Acest produs trebuie
reciclat imediat dupa expirarea perioadei in care nu prezinta niciun pericol pentru

‘w mediul inconjurator.

_E:I] Identifica un port de conectare pentru comutatorul manual.
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IICRNC

Bl & Ak C

Identifica un terminal de intrare.

Identifica un terminal de iesire.

Identifica un terminal adecvat pentru curentul continuu.

Identifica butonul de pornire/oprire al echipamentului.

Identifica o retea de computere.

Identifica o sursa de alimentare cu energie electrica.

Identifica un transfer al imaginii afisate pe un ecran secundar.

Identifica asistenta pentru service.

Greutate neta




Simboluri

2.2 Butoanele si pictogramele sistemului de injectare

2.2.1 Pictogramele capului injectorului

(‘

]
9

e 0
i

MNP |

\
/

@‘

i
3

%3_R2e%?

inspectarea traseului lichidului

< | Buton/ . | Buton/ .
Numar . < Descriere Numar | . < Descriere
Pictograma Pictograma
Auto Load L Butoanele de umplere.

Activeaza butoanele .

1 de umplere 2 +  Seringa A (verde)

' +  Seringa B (albastra)

Ajusteaza in trepte mici Prime

3 —+ volumul pana la atingerea 4 Butonul de amorsare
cantitatii dorite.

;@:;’:n Activeaza comenzile de
1 a . . . a .

5 |na!ntare s retragere ) 6 < €L )»» Cpmenzﬂe de malntare.
a pistonului. Lumineaza si retragere a pistonului
cand este apasat.
Pictograma de verificare a
prezentei aerului lumineaza - y

L ! Indica faptul ca protocolul este

dupa ce operatorul a confirmat . “

7 8 blocat. Lumineaza in urma

pentru a depista prezenta
aerului.

blocarii protocolului.




MEDRAD® Stellant CT Injection System with Certegra® Workstation

Buton/

Buton/

Numar . y Descriere Numar | _. < Descriere
Pictograma Pictograma
Arm

9 Armeaza injectorul. Lumineazé 10 Termina injectarea si anuleaza

in urma armérii injectorului. armarea sistemului.
I Indicatoarele butonului rotativ

Initiaza injectarea. . .
i) . manual (neilustrate):

1 @ Intrerupe injectarea pentru

maximum 20 de minute.

2N\

«  Seringa A (verde)
+  Seringa B (albastra)

|\

Identifica portul de conectare
a dispozitivului de mentinere

a temperaturii, situat pe partea
de jos a capului injectorului
(neilustrat).

J

Identifica portul de conectare
a comutatorului manual,

situat pe partea de jos a
capului injectorului (neilustrat).

2.2.2 Butoanele si pictogramele afisajului

ID paclent:  —
Data nast: -
Grautate: -

Inregistrare:  —

Lichid A
Lichid B: =

:— ABDOMEN

Sursa lichid
mi

Volum

Debit

i mil T
]

Duratd

00:10

Manager protocoale
Limita presiune
325 psi

Personalizare
Modificare P3T

Buton/

Buton/

Numar . . Descriere Numar . . Descriere
Pictograma Pictograma
Afiseaza cele mai recente
®O® Puaas || enrse
1 Acceseaza setarile sistemului. | 2 pentru fichidul A. Fentru a

incerca din nou, apasati OK
sau anulati pentru a selecta
valori noi.




Simboluri

.| Buton/ . .| Buton/ .
Numar . y Descriere Numar . y Descriere
Pictograma Pictograma
Reseteaza protocolul la ) . o
L Afiseaza numarul ramas
3 R valorile implicite setate 4 ’ ,
N - de mementouri setate.
in fabrica.
4 Afiseaza faptul ca nu este 5 Indica starea comunicarii
setat niciun memento. cu capul injectorului.
Pictograma de verificare a
Daca modulul ISI este prezgn;el ae.r“'“' mavlrlte de
A confirmarea inspectarii
5 disponibil, indica starea 5 AN y
- traseului lichidului de catre
comunicarii cu acesta. .
operator, pentru a depista
prezenta aerului.
Pictograma de verificare a
prezente[ aerului lumineaza Daci accesoriul XDS este
galben cand operatorul a : L
5 ) . .| 5 disponibil, indica starea
confirmat inspectarea traseului .
SO ) acestuia.
lichidului pentru a depista
prezenta aerului.
Pictograma injectorului indic
diferitele stari ale injectorului:
¢ lumineaza
intermitent Tn galben
cand sistemul este Panoul . . .
] . L Pentru mai multe informatii,
armat; informatic si . N
: o . ’ consultati manualul referitor la
6 ¢ lumineaza 7 lista de lucru T , .
E— . e - aplicatiile si accesoriile statiei de
incontinuu Tn galben privind ) .
N . lucru Certegra™ Workstation.
cand sistemul modalitatea

injecteaza;

*  nulumineaza cand
sistemul este in
stare de repaus.

2.2.3 Pictogramele unitatii de baza

4

@ Indica priza cu impamantare.

Identifica portul de conectare echipotential.
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2.2.4 Sistemul pentru perfuzii suspendat de sine

Sistemul pentru perfuzii suspendat de sine este destinat numai suspendarii
lichidelor pentru perfuzii. Nu suspendati pe cérlige cantitati de peste 50 de
Ea livre/23 de kg.




3 Avertizari, atentionari si note

3.1 Avertizari

. Avertizari"
. Atentionari’
+  _.Note’

/MNAVERTIZARE

Pericol de embolie gazoasa - Poate duce la vatamarea grava a pacientului sau la decesul
acestuia.
+  Utilizati numai componente de unica folosinta sau accesorii furnizate de Bayer.
Consultati sectiunea ,Componentele de unica folosinta sterile”.
+  Utilizati catetere si conectori cu presiuni nominale compatibile cu acest sistem.
Consultati sectiunile ,Performanta in ceea ce priveste debitul maxim” si ,Performanta

sistemului de presiune programabild”.

Pericol de contaminare a mediului - Poate duce la vatdmarea grava a pacientului sau
a operatorului ori la decesul acestora.

+ nainte de utilizare, inspectati vizual toate componentele.

+  Nu utilizati componente deteriorate.

Pericol de electrocutare - Poate duce la vatimarea grava sau decesul pacientului si/sau
operatorului.
+  Numai personalul calificat in acest sens trebuie s& dezasambleze sistemul sau s&
efectueze operatiuni de service asupra acestuia.
+  Utilizati numai cablul de alimentare furnizat impreuna cu sistemul.
+  Echipamentul trebuie conectat numai la o priza cu impamantare.

Pericol de incendiu - Poate duce la vatdémarea grava sau decesul pacientului si/sau
operatorului.
+  Utilizati tipul corect de sigurantd; aceasta trebuie inlocuita de Bayer sau de personal instruit
de Bayer.

Se aplica restrictii - Este posibila vatamarea corporala grava sau decesul pacientului.
*  Nu utilizati acest sistem pentru a administra un alt lichid decét substantele de contrast
intravenoase si solutii uzuale de spélare.
+  Acest dispozitiv nu este destinat injectarii de medicamente, chimioterapiei sau utilizarii
in alte scopuri pentru care dispozitivul nu este destinat.
+  Manipulati si utilizati substanta de contrast si serul fiziologic conform instructiunilor
producétorilor acestora.

Pericol
+  Nu efectuati operatiuni de service sau de intretinere la sistemul de injectare in timpul
utilizarii pe un pacient.

Reutilizarea surselor de lichid de unica folosinta poate duce la contaminare biologica.
+  Consultati instructiunile de utilizare furnizate de producatorul sursei de lichid.
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3.2 Atentionari

3.3 Note

/\AVERTIZARE

Pericol mecanic - Scurgerile sau rupturile survenite in timpul unei injectari pot duce
la vatdmarea grava a pacientului.
+  Utilizati numai componente de unica folosinté furnizate de Bayer. Consultati sectiunea
.Componentele de unica folosinta sterile”.
+  Utilizati numai seringi si tuburi de conectare cu o presiune nominald mai mare decét limita
de presiune maxima programabila a sistemului de injectare, care este de 325 psi
(2.241 kPa). Daca folositi un adaptor pre-umplut pentru seringi, pentru informatii privind
limita maxim& de presiune asociata, consultati manualul de utilizare asociat.
+  Utilizati catetere cu presiuni nominale compatibile cu acest sistem. Consultati sectiunile
LPerformanta in ceea ce priveste debitul maxim” si ,Performanta sistemului de presiune

programabild”.

Suprafata fierbinte.
* Anuse atinge.

WARNING

HOT SURFACE, DO NOT TOUCH
VESA Holes M4 Depth 8mm max

Pericol
+  Nuva sprijiniti de sistemul de injectare cand acesta este instalat pe orice tip de configuratie
de montare.

/NATENTIE

Pericol mecanic - Poate duce la vatamari minore sau moderate ale pacientului si/sau
operatorului.

+  Utilizati sistemul numai in conformitate cu instructiunile din acest manual. Urmariti mesajele
comunicate de sistem daca se transmite o eroare sau daca sistemul nu functioneaza
corect. Urmati instructiunile din mesajul de eroare.

+  Nu utilizati sistemul in prezenta unor gaze inflamabile sau combustibile
(precum anestezicul) sau a altor agenti.

Pericol de electrocutare - Poate duce la vatdmari minore sau moderate ale pacientului si/sau
operatorului.
+  Alimentati sistemul numai de la un punct de acces direct la retea. Nu conectati cablul
de alimentare al sistemului la un prelungitor sau o priza multipla.

Pericol de intarziere a procedurii - Poate duce la vatamarea grava sau moartea pacientului
silsau operatorului.
+  Opriti orice echipament care poate genera un nivel ridicat de descarcéri electrostatice.

Pericol
*+ Nu conectati un accesoriu la sistem si nu il deconectati de la acesta in timpul utilizarii
pe un pacient.

Pericol electro-mecanic - Poate avea loc deteriorarea echipamentului.
+  Deoarece formarea de condens ar putea duce la defectiuni electrice, lasati sistemul
sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

Pericol mecanic - Poate avea loc deteriorarea echipamentului.
+  Nu atingeti ecranul afisajului cu un obiect ascutit pentru a efectua calibrarea.
+ Instalarea necorespunzétoare poate cauza deteriorarea componentelor. Asigurati-va
c& toate conexiunile sunt bine stranse. Nu strangeti excesiv. In acest fel, veti minimiza
scurgerile, deconectarile si deteriorarile componentelor.




4 Prezentarea generala a sistemului

+ ,Diagrama sistemului”

+  ,Notiuni de baza referitoare la administrarea de lichide”
+ ,Functiile de instalare a seringii”

«  .Modul de programare”™

+  Operatiuni Informatics de baza”

« ,Utilizarea soclului cu stativul pentru perfuzii integrat”

4.1 Diagrama sistemului

Sistemul este alcatuit din capul injectorului, o statie de lucru si o unitate de baza Cele trei componente
sunt conectate printr-o legatura de comunicare.

1 Statia de lucru 2 Unitatea de baza | 3 Capul injectorului

OBSERVATIE: statia de lucru nu poate utilizata in camera de scanare.

4.1.1 Mutarea sistemului in cadrul aceleiasi incaperi

Cénd mutati sistemul, tineti soclul sub punctul indicat de eticheta amplasata pe bratul soclului. Daca
pe soclu nu se gaseste aceasta etichetd, tineti soclul la o distantd de maximum 91,5 cm (36 de inchi)
deasupra podelei.

4.2 Notiuni de baza referitoare la administrarea de lichide

Sistemul este un injector electric programabil, care permite operatorului sa genereze un protocol exact
de administrare a lichidului si s& execute o injectare a lichidului.

4.2.1 Protocolul

Un protocol stabileste modul de realizare a procedurii de injectare a lichidului si este alcatuit din trei
elemente: faze, o limita de presiune si un numar optional de mementouri. Fazele sunt etapele care
stabilesc deplasarea efectiva a lichidului. Limita de presiune este o setare care comanda presiunea
lichidului generata n sistem in timpul secventei de injectare. Mementourile sunt notificari de temporizare
setate de utilizator, care urmeaza sé fie generate in timpul secventei de injectare.
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4.2.1.1 Faza

Exista trei tipuri de faze:

+  Faza de administrare a lichidului: defineste debitul, volumul lichidului si durata de injectare
a acestuia.

+  Faza de pauza programabila: defineste un interval de timp fix pentru care injectarea de lichid
va fi intrerupta. Urmatoarea faza se va executa dupa ce intervalul de timp setat s-a scurs.

«  Faza de intrerupere: intrerupe administrarea lichidului. Utilizatorul trebuie sa recupleze
sistemul pentru a trece la faza urmatoare.

4.2.1.2 Limita presiune

4.2.1.3 Mementoul

Defineste presiunea maxima a lichidului pe care sistemul o poate genera in timpul executérii protocolului.
Cénd se utilizeaza seringi de unica folosinta de la Bayer, limita maxima de presiune este de 325 psi
(2.241 kPa). Daca folositi un adaptor pre-umplut pentru seringi, consultati manualul de utilizare asociat
pentru a gasi informatii cu privire la limita maxima de presiune asociata.

Operatorul poate alege sa reduca aceasta limita in functie de conditiile de utilizare a protocolului.

0O solicitare definita de operator pentru ca sistemul sa emita o notificare adresata utilizatorului dupa
scurgerea unui interval de timp definit in timpul executarii unui protocol.

4.2.2 Managerul de protocoale

Dupa ce utilizatorul configureazé fazele, limita de presiune si mementourile optionale, protocolul este
finalizat si poate fi salvat si utilizat ulterior. Cu ajutorul managerului de protocoale, operatorul poate salva
si sorta protocoalele cu nume unice definite de utilizator. Aceste protocoale pot fi utilizate apoi in mod
repetat la o data ulterioara.

4.2.3 Principiul de functionare a sistemului de administrare a lichidului

Sistemul este unul cu debit controlat. Debitul specificat pentru o faza este valoarea tinta pe care
sistemul urmeaza sa o administreze in timpul injectarii pana cand volumul definit pentru acea faza este
administrat. Durata este intervalul de timp definit de care are nevoie faza pentru a realiza injectarea
volumului respectiv la debitul stabilit. Sistemul permite operatorului sa defineasca doi dintre acesti trei
parametri, al treilea fiind calculat.

4.2.4 Presiunea lichidului si limitarea presiunii

Presiunea lichidului este masurata de sistem in timpul executarii unei faze, astfel incat limita de presiune
din protocol sa nu fie depasita. Presiunea lichidului este generata prin administrarea lichidului prin
sistemul de unica folosinta atasat la debitul dorit. Presiunea rezultata masurata depinde de urmatoarele
elemente:

*  Debit

*+  Proprietatile lichidului

«  Temperatura lichidului

+  Componentele de unica folosinta conectate
«  Tipul/dimensiunea cateterului

Limitarea presiunii apare in situatia in care, presiunea masurata a lichidului, find influentaté de conditiile
de mai sus, depaseste valoarea setata drept limita de presiune conform protocolului. Daca acest lucru se
produce, sistemul informeaza operatorul cu privire la respectiva stare si initiaza reducerea debitului
pentru faza, pentru a reduce presiunea lichidului.

4.2.4.1 Reducerea debitului

Pe masura ce debitul este redus, presiunea scade. Sistemul continua sa administreze volumul fazei
la acest debit redus, ceea ce duce la depasirea duratei vizate pentru faza respectiva.




Prezentarea generala a sistemului

4.2.5 Raspunsul la ocluzii

Daca se efectueaza o injectare intr-o ocluzie, se va produce o stare de amanare sau anulare a armarii
din cauza presiunii prea mari. Daca se produce 0 amanare sau o anulare a armarii din cauza presiunii
prea mari, verificati traseul lichidului, pentru a detecta un eventual blocaj, si inspectati setul de
componente de unica folosintd, pentru a detecta eventuale deteriorari. Daca nu se descopera nicio
problema, luati in calcul cresterea dimensiunii cateterului sau reducerea debitului.

OBSERVATIE: o stare de amanare se produce cand debitul efectiv reprezinta sub 10% din debitul
definit.

OBSERVATIE: o situatie de anulare a armarii din cauza presiunii mari are loc atunci cand presiunea
sistemului depaseste cu 50 psi (345 kPa) limita de presiune programata. Consultati
Tabelul 17 - 3.

4.2.6 Protejarea volumului si a debitului

Sistemul asigura urméatoarele masuri de protectie impotriva situatiilor de volum ori debit excesiv
sau insuficient:

+  avertizari afisate pe ecranul de sigurantd, care ii amintesc operatorului sa verifice parametrii
programati ai injectarii inainte de a arma sistemul;

+  afisarea pe ecran a unor indicatii referitoare la volumul insuficient de fiecare data cand volumul
total programat pentru a fi administrat este mai mare decat volumul de lichid din seringa;

*  monitorizarea injectarii se realizeaza pentru a detecta situatiile de debit excesiv sau volum
excesiv din cauza erorilor de sistem. Cand este detectatd una dintre aceste doua situatii,
injectarea este oprita.

4.3 Functiile de instalare a seringii

MANATENTIE

Pericol mecanic - Poate duce la vatamari minore sau moderate ale pacientului si/sau
operatorului.

+ Inainte de injectare, asigurati-vé ca seringa este fixata corect in partea din fat a capului
injectorului. Fixarea incorectd a seringii sau rotirea acesteia poate provoca scurgeri la
nivelul seringii, deteriorarea seringii sau deconectarea acesteia in timpul injectarii, ceea
poate duce la administrarea unui volum insuficient si transformarea seringii intr-un proiectil.

Sistemul de injectare este conceput cu patru functii pentru reducerea timpului si etapelor necesare
incarcarii seringilor de unica folosinta.

1. Orientare nerotationala: pentru a instala o seringa pe injector, fixati seringa in partea frontala
a capului injectorului (nu este necesara alinierea).

2. Cuplare automata: dupa instalarea seringii, pistonul injectorului inainteaza pana cand ajunge
la plonjorul seringii si se cupleaza cu acesta. Daca seringa a fost umpluta in prealabil cu lichid,
in acest moment nu se initiaza nicio actiune.

3. Inaintare automata: cand o seringd goala este scoasé din ambalaj si instalaté pe injector,
pistonul se cupleaza automat cu plonjorul, dupa care il impinge Tnainte pana la capat.
Daca pe injector este instalatd o seringa pre-umpluta, pistonul se va cupla automat cu
plonjorul, apoi se va opri.

«  Cand inaintarea automata este pornita din ecranul de configurare, se activeaza atat
Cuplarea automats, cat si Tnaintarea automata. Injectorul determin& daca o seringa
a fost sau nu instalata pe unitate dupa pozitia plonjorului seringii.

«  Daca seringa nu a mai fost instalata anterior pe unitate (plonjorul seringii nu a fost
inaintat) si optiunea de inaintare automata a fost activatd, plonjorul va inainta automat
dupa instalarea seringii.

4. Retragere automata: cand seringa este scoass, tija pistonului se va retrage automat
(daca aceasta optiune este activata).
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4.4 Modul de programare

Dupa ce se introduc valorile pentru oricare doi parametri, sistemul calculeaza valoarea pentru cel de-al
treilea. In mod implicit, se introduc valorile pentru debit si volum, iar sistemul calculeaz& durata. Modul
de programare este utilizat pentru a comuta valoarea calculata de catre sistem. Sistemul poate calcula
debitul, volumul sau durata. Pentru a activa modul de programare, consultati sectiunea ,Configurarea

administréarii de lichid”, care va va oferi mai multe informatii.

4.5 Operatiuni Informatics de baza
Daca sistemul este furnizat impreuna cu o platforma Informatics optionald, consultati manualul referitor
la aplicatiile si accesoriile statiei de lucru Certegra® Workstation pentru prezentarea generala si
functionarea acestora.

4.6 Utilizarea soclului cu stativul pentru perfuzii integrat

Soclul este destinat sustinerii capului injectorului intr-o camera de scanare prin tomografie computerizata
(CT). Nu incercati sa utilizati soclul in niciun alt scop.

/NATENTIE

Pericol mecanic - Poate duce la vatamari minore sau moderate ale pacientului si/sau
operatorului.

Strangeti toate suruburile, clemele si butoanele in cursul asamblarii, dar si in cursul
utilizarii, dupd cum este necesar. Componentele desfacute pot duce la prabusirea soclului.
Nu deplasati si nu manipulati suportul injectorului prin tragerea sau impingerea stativului
pentru perfuzii integrat. Utilizarea stativului pentru a manipula injectorul ar putea duce la
indoirea stativului sau ar putea provoca dezechilibrarea sistemului. Manipulati injectorul
conform recomandarilor. Consultati sectiunea ,Mutarea sistemului in cadrul aceleiasi
incaperi”.

Nu reglati stativul pentru perfuzii integrat si nu deplasati injectorul cand pe stativ sunt
agatate obiecte.

Fiti atent c&nd pliati si depliati carligele, cand ridicati sau coboréti stativul si cand strangeti
butonul de reglare. Tineti méinile si degetele la distant& de punctele posibile de prindere.
Cérligele pliabile sunt concepute pentru a sustine o greutate maxima de 5 livre / 2.265 de
grame fiecare. Nu depasiti limitele de greutate.

Aveti deosebita grija cand ridicati sau coborati stativul pentru perfuzii integrat. Stativul ar
trebui s& se ridice si sa coboare usor, fara sa fie necesara fortarea acestuia. Daca ridicarea
sau coborarea acestuia este dificila, curatati stativul conform descrierii din sectiunea
.Curatarea soclului cu stativ pentru perfuzii integrat, a sistemului suspendat cu
contragreutate (OCS - Overhead Counterpoise System) si a bazei”.

Pericol de electrocutare - Poate duce la vatdmari minore sau moderate ale pacientului si/sau
operatorului.

Alimentati sistemul numai de la un punct de acces direct la retea. Nu conectati cablul
de alimentare al sistemului la un prelungitor sau o priza multipla.

Pericol de intarziere a procedurii - Poate duce la vatamarea grava sau moartea pacientului
si/sau operatorului.

Opriti orice echipament care poate genera un nivel ridicat de descércari electrostatice.

4.6.1 Instructiuni de utilizare a soclului

Pentru a extinde stativul pentru perfuzii integrat: rotiti butonul de reglare in sensul opus acelor
de ceasornic pentru a slabi legatura, apoi ridicati partea de sus a stativului pentru perfuzii
integrat pana la inaltimea dorita.

Pentru a bloca stativul pentru perfuzii integrat: rotiti butonul de reglare in sensul acelor

de ceasornic pana cand acesta este strans. Nu stréngeti excesiv.

Pentru depozitare: rotiti butonul de reglare Tn sensul opus acelor de ceasornic si retrageti
stativul pentru perfuzii integrat.




5 Prezentarea afisajului si a statiei de lucru

« Ecranul principal’
«  ,Descrierea statiei de lucru”

5.1 Ecranul principal

@?@@@@?

ID pacient:
Data nast.:
Greutate: -

Inregistrare; -

Lichide

Lista de lucru pacient

Figura 5 - 1: Ecranul principal

adaugare de volum
(daca este cazul)

Nume Descriere
< Afiseaza volumul din seringi.
Volum ramas s L I S
Daca nu este prezenta nicio seringa, apare conturul unei seringi.
. Pe graficul seringilor apare o linie punctata pentru a indica faptul ca nu
Indicatoarele de

exista suficient volum in seringa pentru a finaliza protocolul in curs.
O caseta de adaugare afiseaza volumul care trebuie adgugat pentru
finalizarea protocolului in curs.

Buton de faza
(modificarea fazei)

Selectati pentru a modifica tipul de faza.

Buton de faza
(faza nouad)

Selectati pentru a introduce un nou tip de faza.

Afiseaza debitul programat. Selectati pentru a modifica

Debit (dacd optiunea este activata).
Afiseaza volumul programat. Selectati pentru a modifica
Volum e o '
(daca optiunea este activata).
< Afiseaza durata programata. Selectati pentru a modifica
Duratd ' :

(daca optiunea este activata).
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Nume Descriere
Afiseaza volumul total programat pentru fiecare seringa sau volumul
8 Volumul total total combinat din ambele seringi. Pentru mai multe informatii,
consultati sectiunea ,Configurarea administréarii de lichid”.
9 Resetare Reseteaza protocolul la valorile implicite setate in fabrica.
10 | Datasiora Afiseaza data si ora sistemului.
1" Nume protocol Afiseazé numele protocolului.
12 | Limita presiune Afiseaza limita de presiune programata. Selectati pentru a modifica.
. Afiseaza numarul de mementouri setate. Selectati pentru a adauga
13 | Mementouri ’ o ’
sau a modifica.
14 Blocare/Armare/ Selectati pentru a bloca un protocol, a arma injectorul sau a anula
Anulare armare armarea injectorului.
15 | Lichidul A Afiseaza cel mai recente valori introduse pentru Lichidul A.
. , Afiseaza panoul informatic. Pentru detalii, consultati manualul referitor
16 | Panoul informatic e . " )
la aplicatiile si accesoriile statiei de lucru Certegra™ Workstation.
17 Manager de Pentru mai multe informatii, consultati Figura 5 - 3: Manager de
protocoale protocoale.
18 Informatii privind Pentru mai multe informatii, consultati Figura 5 - 2: Informatii privind
sistemul sistemul.
19 | Meniul de lansare Pentru mai multe informatii, consultati Figura 5 - 4: Meniul de lansare.
080
Figura 5 - 2: Informatii privind sistemul
Nume Descriere
Pictograma injectorului indica diferitele stari ale injectorului:
20 Pictograma +  este stinsa cand sistemul este in stare de repaus;
injectorului *  lumineaza intermitent in galben cand sistemul este armat;
*  lumineaza incontinuu in galben cand sistemul injecteaza.
Comunicatorul . y A e L .
21 . . Lumineaza galben cand acesta comunica activ cu capul injectorului.
injectorului
2 Comunicatorul Indicd o comunicare activa cu modulul ISI, daca acesta este
cu modulul 1SI disponibil. Consultati manualul modulului ISI corespunzator.




Prezentarea afisajului si a statiei de lucru

Nume Descriere

Indica starea accesoriului XDS, daca acesta este disponibil.

23 Comunicator XDS Consultati manualul pentru XDS.

Pictograma de
24 | verificare a
prezentei aerului

Lumineaza galben cand operatorul a confirmat inspectarea traseului
lichidului pentru a depista aerul.

REGIUNE PROTOCOALE

Limita presiune (psi) | 325

Totalurl | |o0:40 |

oK

Figura 5 - 3: Manager de protocoale

Nume Descriere
25 | Regiune de interes Afiseaza lista de dosare in care sunt stocate protocoalele.
26 | Lista de protocoale Lista de protocoale stocate in regiunea de interes evidentiata.
27 Eﬁgﬂggﬁjﬁ? Afiseaza detalii cu privire la protocolul selectat.
28 | Afisare tot Afiseazé toate protocoalele stocate.
29 | P3T Afiseaza numai setarile prestabilite P3T.
30 | Protocol in curs Afiseaza detaliile protocolului in curs de utilizare.
31 | lesire Daca nu estg sglectat niciun protocol, redirectioneaza utilizatorul
' la ecranul principal.
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Opt

Figura 5 - 4: Meniul de lansare

Nume Descriere
, Acceseaza optiunile de configurare. Pentru mai multe informatii,

32 | Configurare o 2 y :
consultati sectiunea ,Operatiuni avansate”.

33 | VirtualCare Afiseaza informatiile de contact ale companiei Bayer.

. Lanseaza sistemul de ajutor. Pentru mai multe informatii,

34 | Ajutor L I y '
consultati sectiunea ,Operatiuni avansate”.

35 | Oprire Acceseaza optiunile de oprire.




Prezentarea afisajului si a statiei de lucru

5.2 Descrierea statiei de lucru

OBSERVATIE: sistemul poate fi utilizat cu trei modele Certegra® Workstation. Butoanele si
pictogramele vor fi putin diferite pentru fiecare model.

5.2.1 Butoanele si pictogramele statiei de lucru

OEILTE1E 0706112 P

Figura 5 - 5: Statia de lucru, vedere frontala

Buton/Pictograma Descriere Buton/Pictograma Descriere

Porneste sau opreste sistemul.
Lumineaza intermitent sau

l incontinuu
1 Termind injectarea si anuleaza 9 ‘ ’ in galben sau verde,
armarea sistemului. in functie de starea alimentarii.

Pentru mai multe informatii,
consultati sectiunea ,Pornirea
si oprirea sistemului”.

Initiaza injectarea.
3 Intrerupe injectarea pentru
maximum 20 de minute.
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Figura 5 - 6: Statia de lucru, porturile din spate si din partea laterala

Pictograma

Descriere

Pictograma

Descriere

(F

Identifica portul de conectare
pentru intrarea alimentarii

Identifica portul de conectare

4 . L 5 .
cu energie electrica si sursa a computerului la retea.
— de alimentare.
S Identifica porturile de conectare Identiica portul de conectqre
o pentru extinderea ecranului sau
USB. Portul 4, identificat cu un -
6 . 7 transferul pe un alt afisaj.
contur galben, raméne - o .
. . Utilizarea este permisa exclusiv
intotdeauna pornit. ey
companiei Bayer.
Identificé un port de Identifica portgrlle de _
L conectare de intrare si de
8 conectareénaphcabll p‘?'.“”“ 9 iesire inaplicabile peﬁtru
MEDRAD® Stellant. Utilzarea MEDRAD® Stellant, Utiizarea
cu sistemul nu este permisa. . -
cu sistemul nu este permisa.
10 Identifica portul de conectare 1" _Ej] Identifica portul de conectare
pentru capul injectorului. pentru comutatorul manual.
Identifica porturile de service.
12 (:@ Utilizarea este permisa exclusiv

companiei Bayer.




Prezentarea afisajului si a statiei de lucru

5.2.2 Butoanele si pictogramele statiei de lucru cu panou de comanda

OBSERVATIE: statia de lucru cu panou de comanda este disponibila in culoare neagra sau alba.
In imagine apare modelul alb.

Flow Rate Valume Duration
£ m -

ldedeg

Figura 5 - 7: Statia de lucru cu panou de comanda

OBSERVATIE: pictogramele porturilor de conectare de pe panou si afisaj nu sunt indicate.
Pentru mai multe informatii, consultati sectiunile ,Statia de lucru cu panou de
comanda, conexiunile panoului de comand&” si ,Statia de lucru cu panou de
comanda, conexiunile afisajului’.

Buton/Pictograma Descriere Buton/Pictograma Descriere

Porneste sau opreste sistemul.
1 - Terming injectarea si anuleazd | @ Pentru mai multe informatji,

armarea sistemului. consultati sectiunea ,Pornirea
si oprirea sistemului”.

Lanseaza sistemul de ajutor. Initiaza injectarea.
3 e Pentru mai multe informatii, 4 Intrerupe injectarea pentru
consultati sectiunea ,Ajutor”.

maximum 20 de minute.

Lumineaza intermitent sau
5 000 lncontlnluu in galben sau ve[d?,
in functie de starea alimentarii.
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6 Prezentarea capului injectorului si a comutatorului manual

.Ccomenzile capului injectorului”
.Ccomponentele capului injectorului”
.Comutatorul manual”

6.1 Comenzile capului injectorului

5

?

O 00000 O

-

—
—_—

=

e

ﬁi/:—:i

i
4

Figura 6 - 1: Comenzile capului injectorului

-25
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Nume Descriere
A Seringa A Seringa pentru substanta de contrast
B Seringa B Seringa pentru serul fiziologic
Dispozitiv de
1 mentinere a Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea ,Dispozitivul de
temperaturii mentinere a temperaturii seringii”.
(Partea A sau B)
. .?eringé instalata - Indica volumul incarcat in seringa.
9 Volum * Incéarcare automata activa - Indica volumul care trebuie
(Partea A sau B) incarcat in seringa.
*  Nu este prezenta nicio seringa - Niciun indicator.
3 Incércare automata Activeaza butoanele Umplere A, Umplere B si +/-.
4 Umplere A Umple seringa A cu volumul afisat.
5 Umplere B Umple seringa B cu volumul afisat.
+- Ajusteaza volumul pentru Incircare automatd pana la cel mai
6 (Partea A sau apropiat multiplu de 5 ml, apoi in intervale de crestere/scadere
Partea B) de 5ml.
7 Amorsare Activeaza functia de amorsare a tubului.
. Activeazé comenzile de inaintare si retragere a pistonului.
8 Deplasare piston : S ’ A
Se dezactiveaza dupa zece secunde de inactivitate.
9 Comanda pistonului Inainteaza sau retrage pistonul (viteza variabilé)
(Partea A sau B) gep '
10 Verificare fi reaminteste utilizatorului s& verifice daca aerul este purjat din
prezenté aer seringa si tub. (Trebuie sa fie aprins pentru a permite armarea.)
Indica faptul ca blocarea protocolului afisat este activata.
1" Blocare protocol o . N
(Trebuie sa fie aprins pentru a permite armarea.)
12 | Armare Armeaza sistemul.
13 | Anulare Termind injectarea si anuleaza armarea acesteia.
P Initiaz& injectarea.
14 | Starntrerupere Intrerupe injectarea timp de maximum 20 de minute.
15 Indicatoare luminoase | Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea ,Indicatoare
de armare luminoase de armare”.
16 Buton rotativ manual | Permite unui operator sa deplaseze manual pistonul cand injectorul

(Partea A sau B)

nu este armat.




Prezentarea capului injectorului si a comutatorului manual

6.2 Componentele capului injectorului

6.2.1 Dispozitivul de mentinere a temperaturii seringii

/NATENTIE
Pericol mecanic - Poate duce la vatamari minore sau moderate ale pacientului si/sau
operatorului.
+  Nu utilizati dispozitivul de mentinere a temperaturii seringii dacé indicatorul luminos
de eroare este aprins.

Se recomanda aducerea substantei de contrast la temperatura de 35 de grade Celsius inainte de
incdrcarea acesteia in seringd. Dupa incarcarea seringii, utilizati dispozitivul de mentinere a temperaturii
seringii pentru a mentine temperatura substantei de contrast.

6.2.2 Butonul rotativ manual

/MN\AVERTIZARE
Pericol de embolie gazoasa - Poate duce la vatamarea grava a pacientului sau la decesul
acestuia.
+  Asigurati-va ca pacientul nu este conectat la dispozitiv in timp ce evacuati aerul din seringa
sau in timp ce cuplati sau impingeti plonjorul seringii.

Operatorul poate utiliza butonul rotativ manual pentru a purja aerul, pentru a verifica curgerea inversa
a sangelui si pentru a beneficia de ajutor la amplasarea corectd a cateterului.

OBSERVATIE: Ia toate miscérile neautomate, pentru a se obtine un volum exact, este foarte
important ca butonul rotativ manual sa fie rotit complet o data in sensul acelor
de ceasornic dupa fiecare miscare de retragere.
Operatorul poate regla gradul de rezistenta a butonului rotativ manual din optiunea Controlul lichidelor.
Aceasta functie micsoreaza cantitatea retrasa de aer sau lichid dupa miscarea automata a pistonului,
de exemplu in cursul procedurii de amorsare automata sau la sfarsitul unei injectari. Setarea pe nivelul
Scazut sau Oprit creste probabilitatea retragerii in aceste conditii. Pentru mai multe informatii, consultati
informatiile privind optiunea de control al lichidelor din sectiunea ,Configurarea administrarii de lichid”.

6.2.3 Indicatoare luminoase de armare

Capul injectorului are doua indicatoare luminoase de armare care se aprind sau palpaie, in functie
de starile prezentate in Tabelul 6 - 1:

Tabelul 6 - 1: Functionarea indicatorului luminos de armare

Stare Descrierea indicatorului luminos de armare

Indicatorul luminos corespunzator seringii care trebuie utilizata pentru protocol

Armat , . \
lumineaza intermitent.

Indicatorul luminos corespunzétor seringii care se misca ramane aprins.

Injectare n curs . . % . . . ‘o
I Pentru seringa A lumineaza in verde, iar pentru seringa B lumineaza in albastru.

Indicatorul luminos corespunzator seringii care trebuie utilizata pentru protocol

Intrerupere SO
lumineaza intermitent.
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6.3 Comutatorul manual

Comutatorul manual permite operatorului s& porneasca, sa intrerupa si sa opreasca o injectare.
Comutatorul manual are un indicator luminos care semnaleaza starea injectorului. Acest indicator
luminos se aprinde sau lumineaza intermitent in functie de stérile enumerate in Tabelul 6 - 2:

Tabelul 6 - 2: Functionarea indicatorului luminos al comutatorului manual

Stare Descrierea indicatorului luminos al comutatorului manual

Armat Indicatorul luminos lumineaza intermitent.

Injectare in curs | Indicatorul luminos lumineazé continuu.

Intrerupere Indicatorul luminos lumineaza intermitent.

OBSERVATIE: indicatorul luminos al comutatorului manual functioneaza in acelasi mod, indiferent
daca este conectat la capul injectorului sau la statia de lucru.




7 Pornirea si oprirea sistemului

7.1 Pornirea sistemului

AATENTIE

Pericol de electrocutare - Poate duce la vatamari minore sau moderate ale pacientului si/sau
operatorului.
+  Verificati daca tensiunea si frecventa indicate corespund tensiunii si frecventei prizei
electrice.

1. Apasati pe butonul Pornire/Oprire de pe statia de lucru. Injectorul si statia de lucru pornesc.
2. Cititi avertizarile si apasati pe Continuare. Va aparea ecranul principal.

7.2 Oprirea sistemului
Sistemul ofera doua optiuni de oprire: oprirea completa a sistemului si oprirea injectorului.
1. Din meniul de lansare, selectati o optiune de Oprire sau apasati butonul Pornire/Oprire
de pe statia de lucru.
2. Selectati din urméatoarele elemente:

+  Oprirea sistemului: se opreste atat statia de lucru, cét si injectorul.
+  Oprirea injectorului: injectorul se opreste, ecranul este gol, iar operatiunile
Informatics ruleaza in continuare pe afisaj.

O Oprire

il

Oprire sistem Oprire injector

Figura 7 - 1: Optiunile de oprire

7.2.1 Oprirea fortata
Pentru a opri fortat sistemul, aveti la dispozitie urmatoarele optiuni:

+  Apasati lung butonul Pornire/Oprire de pe statia de lucru sau statia de lucru cu panou
de comanda.

+  Treceti butonul de pornire/oprire de pe statia de lucru cu panou de comanda in pozitia oprita
(in cazul in care afisajul grafic nu reactioneaza).

+  Deconectati cablul de alimentare de |a statia de lucru sau statia de lucru cu panou de comanda
(in cazul in care afisajul grafic nu reactioneaza).

7.3 Restabilirea injectorului din modul de oprire

Céand sistemul se afla in modul de oprire a injectorului, injectorul este oprit, ecranul este gol,
iar operatiunile Informatics continua s& ruleze in fundal.

1. Apasati pe butonul Pornire/Oprire de pe statia de lucru. Injectorul porneste, iar ecranul
se activeaza.

2. Cititi avertizarea si apasati pe Continuare. Va aparea ecranul principal.
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8 Gestionarea protocoalelor

+  .Crearea sau modificarea unui protocol”
+  ,Salvarea unui protocol”
+  ,Resolicitarea unui protocol salvat”

. DualFlow”

Pericol de ruptura vasculara - este posibila vatamarea corporala grava sau decesul
pacientului.
+  Asigurati-va ca debitul programat respecta regulile unitatii.

8.1 Crearea sau modificarea unui protocol
Creati sau modificati protocoale din ecranul principal.

1. Selectati 0 sageata (1) pentru a crea sau modifica un protocol. Consultati
Figura 8 - 1: Selectarea tipului de faza.

Figura 8 - 1: Selectarea tipului de faza

a. Definiti tipul de faza din lista cu optiuni (2) din partea dreapta a afisajului.

Tabelul 8 - 1: Tipuri de faze

Tip faza Descriere
Injectare test A Injecteaza o faza programata din seringa A, urmata de o faza de intrerupere.
Injectare test B Injecteaza o faza programata din seringa B, urmata de o faza de intrerupere.
Substanta de . . ; . .

' Injecteaza o faza programata din seringa A.
contrast
Ser fiziologic Injecteaza o faza programata din seringa B.
5 Faza in care injectarea este oprita pana cand aceasta este repornita
Intrerupere
de operator.

Pauzi Faza in care injectarea este oprita pentru un interval de timp programat.

Injectarea este reluata cand intervalul de timp pentru pauza s-a scurs.
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OBSERVATIE: o injectare test poate fi numai prima faza intr-un protocol.

OBSERVATIE: utilizatorul poate sterge faze dintr-un protocol. Functia de stergere este disponibila
numai in cazul modificarii unui protocol cu mai multe faze.

OBSERVATIE: o injectare test poate fi folosita pentru a confirma aplicarea corecta a cateterului.

OBSERVATIE: o faza de intrerupere nu poate fi prima faza intr-un protocol.

b. Selectati parametrul (3) si introduceti valorile (4). Consultati Figura 8 - 2: Introducerea
parametrilor.

Sursa lichid Debit Volum Durnta
m e

min m
Y o] Wt

0 [Fooa0

12182017 10:16:32 AM

Figura 8 - 2: Introducerea parametrilor

c. Selectati Enter pentru a confirma parametrul sau selectati Anulare pentru a-l ignora.
2. Repetati pasul 1 pentru a adauga alte faze.
OBSERVATIE: dacé valoarea programata depaseste volumul existent in seringa/seringi, sistemul

afiseaza o indicatie pe ecran si cantitatea de lichid care trebuie adaugata in fiecare
seringa.

OBSERVATIE: cénd au fost aduse modificéri unui protocol, in partea dreapta a numelui protocolului
apare un asterisc.
3. Optional, modificati limita de presiune implicita.
a. Selectati Limita de presiune.
b. Selectati o limita de presiune din lista cu optiuni.

OBSERVATIE: asigurati-va ca presiunea este setata pentru pacient conform regulilor unitatii.

OBSERVATIE: asigurati-va ca este setata presiunea corecta pentru cateter si alte componente
de unica folosinta conectate la sistem.

4. Optional, setati sau modificati un memento.

Mementourile sunt alerte afisate dupa un interval de timp setat de utilizator.
Sistemul memoreaza mementourile ca parte a protocolului.

OBSERVATIE: cand mementoul este initiat, apare o fereastra de dialog de memento.

OBSERVATIE: dacé operatorul nu confirma fereastra de dialog de memento, fereastra de dialog
ramane deschisa.
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a. Selectati optiunea Mementouri (1).

Figura 8 - 3: Introducerea mementourilor

b. Selectati spatiul gol de memento (2) pentru a introduce alte mementouri sau selectati
un memento existent (2) pentru a modifica parametrul.

c. Selectati Enter (3) cand au fost introduse toate mementourile.

d. Introduceti ora (4) pentru memento-uri, in minute si secunde.

e. Optional, selectati Eliminare (5) pentru a sterge un memento.

Protocolul poate fi salvat (consultati sectiunea ,Salvarea unui protocol”) sau utilizat pentru o injectare
(consultati sectiunea ,Armarea si injectarea’).

8.2 Salvarea unui protocol
Operatorii pot salva protocoale care au fost create sau modificate in ecranul principal.

OBSERVATIE: in aceeasi regiune, sunt necesare nume de protocol unice.

OBSERVATIE: injectorul poate stoca pana la 250 de protocoale.
1. Selectati optiunea Manager de protocoale.

2. Din sectiunea Regiune, selectati dosarul in care doriti s& salvati protocolul. Consultati
Figura 8 - 4: Managerul de protocoale.

3. Din sectiunea Examinare, selectati Memorare in <regiune>.

Figura 8 - 4: Managerul de protocoale

4. Introduceti un nume pentru protocol si selectati Enter.
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8.3 Resolicitarea unui protocol salvat
1. Selectati optiunea Manager de protocoale.

2. Selectati regiunea dorita sau selectati optiunea Afisare tot (1). Consultati
Figura 8 - 5: Resolicitarea unui protocol.

3. Selectati numele protocolului (2).
4. Selectati OK (3). Protocolul selectat este afisat in ecranul principal.

REGIUNE PROTOCOALE

PITCARDIAC PT I

Limita presiune (psi)

Totaluri [:E 01:30

oK

Figura 8 - 5: Resolicitarea unui protocol

Pentru a modifica un protocol, consultati sectiunea ,Crearea sau modificarea unui protocol”.
Pentru a utiliza protocolul pentru o injectare, consultati sectiunea ,Armarea si injectarea”.

OBSERVATIE: setérile prestabilite P3T vor fi indicate cu logoul P3T. Pentru mai multe informatii
privind presetarile P3T, consultati manualul de utilizare corespunzatoare pentru
modulul e tehnologie de protocoale personalizate pentru pacienti (P3T)
Certegra™ Workstation: P3T Cardiac, P3T Abdomen si P3T Pulmonary
Angiography (PA).

8.4 DualFlow

8.4.1 Declaratii esentiale

Sistemul ofera posibilitatea de a programa miscarea simultana a plonjorilor de seringa de substanta
de contrast si ser fiziologic. Utilizatorul poate programa diferite proportii, pentru a atinge administrarea
volumetrica dorita a substantei de contrast. Consultati intotdeauna etichetele producatorului substantei
de contrast.
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8.4.2 Programarea unei faze DualFlow
1. Selectati un buton Faza (1).

‘— Protocol* Manager protocoale

Figura 8 - 6: Selectarea unui buton Faza

2. Selectati optiunea DualFlow (2).
3. Introduceti procentajul de substanta de contrast care trebuie injectata in timpul fazei DualFlow.
Sistemul calculeaza automat procentajul de ser fiziologic.

[ DualFlow }
7 8 9
4 5 6
1 2 3
o <
s Enter

Figura 8 - 7: Tastatura DualFlow

4. |Introduceti parametrii pentru faza.
In functie de modul de programare, introduceti debitul, volumul (volumul total combinat
de substanté de contrast si ser fiziologic) sau durata. Indiferent de parametrii introdusi,
procentajele de substanté de contrast si ser fiziologic sunt calculate in functie de volum
si debit. Pentru mai multe informatii privind modul de programare, consultati sectiunea
.Modul de programare”.

Figura 8 - 8: Faza DualFlow
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Functia DualFlow calculeaza automat volumele de substanta de contrast si de ser fiziologic

si debitele separate necesare pentru portiunile de substanta de contrast si ser fiziologic
aferente fazei DualFlow.

De exemplu, dacé utilizatorul introduce un debit total de 4,0 mi/sec si un volum total de 60 m,
volumul si debitul individual al substantei de contrast, respectiv al serului fiziologic pentru faza
DualFlow ar fi urméatoarele (in functie de procentele model ale substantei de contrast:

Proportie model Seringa A Seringa B

A90% B10% 54 mlla 3,6 ml/sec 6 mlla 0,4 mi/sec
A80% B20% 48 ml la 3,2 ml/sec 12 mlla 0,8 ml/sec
A75% B25% 45 ml la 3,0 ml/sec 15 mlla 1,0 mi/sec
A70% B30% 42 mlla 2,8 ml/sec 18 mlla 1,2 ml/sec
AB5% B35% 39 mlla 2,6 mlsec 21 mlla 1,4 ml/sec
AG0% B40% 36 ml la 2,4 mi/sec 24 mlla 1,6 ml/sec
A50% B50% 30 mlla 2,0 mi/sec 30 mlla 2,0 mi/sec

OBSERVATIE: pentru a modifica proportia dupa programarea fazei, selectati din nou faza
si introduceti valorile noii proportii conform etapei 3.




9 Pregatirea pentru injectare

+  ,Pregatirea camerei de comanda”
«  ,Pregatirea camerei de scanare”

9.1 Pregatirea camerei de comanda

Pericol de ruptura vasculara - este posibila vatamarea corporala grava sau decesul

pacientului.
+  Asigurati-va ca debitul programat respecta regulile unitatii.

AATENTIE

Pot fi provocate vatamari corporale minore sau moderate ale pacientului.
+ Inainte de a selecta de pe afisaj optiunea Blocare, confirmati faptul c& protocolul programat
este corect.

9.1.1 Panoul informatic
Consultati manualul privind aplicatiile si accesoriile statiei de lucru Certegra® Workstation.

9.1.2 Pregatirea protocolului de injectare
1. Setati protocolul.
a. Pentru a resolicita un protocol:

i pacion Sursa fichid Durata
Data nagt = m iy L
Greutate = —

L. N En M a0-an

ﬂ @ Manager protocoale

Inregtstn

Lichic
@ Lichi

REGIUNE PROTOCOALE

Limita presiune (psi)

NN 200,210 |

Figura 9 - 1: Resolicitarea unui protocol

i. Tnecranul principal, selectati optiunea Manager de protocoale. (1)

ii. Selectati optiunea Afisare tot pentru a vedea toate protocoalele salvate. (2)

iii. Selectati protocolul aplicabil din lista. (3)

iv. Verificati toate valorile din protocol. (4)

v. Selectati OK pentru a utiliza sau a modifica protocolul. (5)

vi. Pentru mai multe informatii, consultati .Crearea sau modificarea unui protocol”.
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b. Pentru a crea sau a modifica un protocol:

AZROTT 10:00:00 AN

Figura 9 - 2: Crearea unui protocol

i. Selectati 0 sdgeatd pentru a crea o faza. (1)

ii. Selectati un tip de faza din lista. (2)

iii. Adaugati/Modificati volume si debite. (3)

iv. Selectati o limita de presiune. (4)

v. Apasati optiunea Blocare pentru a bloca protocolul. (5)

vi. Pentru mai multe informatii, consultati .Crearea sau modificarea unui protocol’.

2. Selectati optiunea Blocare de pe afisaj.

OBSERVATIE: pictograma de pe afisaj se schimba pe Armare, iar indicatorul Blocare protocol
de pe capul injectorului lumineaza.

9.2 Pregatirea camerei de scanare

Pericol de embolie gazoasa - Poate duce la vatamarea grava a pacientului sau la decesul
acestuia.

+  Eliminati intreaga cantitate de aer blocata in seringa (seringi), conectori, tuburi si din cateter
inainte de a conecta sistemul la pacient. Cititi cu atentie instructiunile privind incércarea
si utilizarea marcajelor MEDRAD® FluiDots (daca este cazul), pentru a reduce riscul
de embolie gazoasa.

+  Prezenta marcajelor rotunde FluiDots nu indica absenta totala a bulelor de aer din varful
seringii. Marcajele FluiDots trebuie privite Tntr-un mediu iluminat corespunzator, cu sursa
de lumina in spatele operatorului, iar lumina trebuie sa fie suficienta pentru a vedea
cu usurintad marcajele.

*+  Pentru a minimiza riscurile de embolie gazoasa, asigurati-va ca este numit un singur
operator responsabil cu umplerea seringii/seringilor. Nu schimbati operatorii in timpul
procedurii. In cazul in care este nevoie de inlocuirea unui operator, asigurati-va c& noul
operator verifica daca aerul este eliminat de pe traseul lichidului.

+  Pentru a reduce la minimum posibilitatea de aspirare neintentionata, urmaté de injectare,
asigurati-va ca pacientul este deconectat de la injector cand utilizati comenzile de inaintare
si retragere a pistonului.
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/MN\AVERTIZARE

Pericol de contaminare biologica - Poate duce la vatamarea grava a pacientului si/sau
a operatorului ori decesul acestora
+  Eliminati recipientele de sursa de lichid in mod corespunzator dupa utilizare
(pentru specificatii, consultati eticheta componentei de unica folosinta) sau daca exista
posibilitatea sa fi avut loc o contaminare.
+  Nu reutilizati sursele de lichid de unica folosintd. Consultati instructiunile de utilizare
furnizate de producatorul sursei de lichid.

Pericol de contaminare a mediului - Poate duce la vatamarea grava a pacientului sau
a operatorului ori la decesul acestora.
+  Céand eliminati componente de unica folosinta, respectati tehnicile de sterilizare.
Tn mod special, pastrati sterilitatea tuturor componentelor de unica folosinta.
*  Nudezasamblati componentele de unica folosinta.
+ nainte de fiecare utilizare, inspectati vizual continutul si ambalajul.

Pericol de contaminare bacteriana - pot fi provocate vatamari grave sau decesul pacientului
si/sau operatorului.
+  Seringile nu sunt destinate pentru a fi utilizate drept recipiente de depozitare. Nu utilizati
seringile pentru a depozita lichide.

Pericol mecanic - Scurgerile sau rupturile survenite in timpul unei injectari pot duce
la vatdmarea grava a pacientului.
+  Utilizati numai componente de unica folosinta furnizate de Bayer. Consultati sectiunea
.Componentele de unica folosinta sterile”.
+  Utilizati numai seringi si tuburi cu o presiune nominald mai mare decét limita de presiune
maxima programabila a sistemului de injectare, care este de 325 psi (2.241 kPa).
+  Utilizati catetere cu presiuni nominale compatibile cu acest sistem. Consultati sectiunile
Performanta in ceea ce priveste debitul maxim” si ,Performanta sistemului de presiune

programabila”.

Pericol de reactii adverse - Poate duce la vétdmarea grava a pacientului sau la decesul
acestuia.
*+  Verificati istoricul pacientului pentru a va asigura ca nu este alergic la sursele de lichid
injectabile.

Eficacitate compromisa - Poate duce la vatamarea grava a pacientului.
+  Programarea sau incércarea utilizand o sursa de lichid sau o concentratie incorecta poate
duce la vatamarea pacientului sau imagini de calitate inferioara.

Pericol de ruptura vasculara - Poate duce la vatdmarea grava sau decesul pacientului.
+  Utilizati catetere si conectori cu presiuni nominale compatibile cu acest sistem. Consultati
sectiunile ,Performanta in ceea ce priveste debitul maxim” si ,Performanta sistemului de
presiune programabild”.

/NATENTIE

Pericol mecanic - Cuplarea necorespunzatoare a seringii poate duce la vatamarea grava
a pacientului.

+ Inainte de injectare, asigurati-va ca seringa este fixata corect in partea din fata a capului
injectorului. Fixarea incorecta a seringii sau rotirea acesteia poate provoca scurgeri la
nivelul seringii, deteriorarea seringii sau deconectarea acesteia in timpul injectarii, ceea
duce la administrarea unui volum insuficient si transformarea seringii intr-un proiectil.
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9.2.1 Metodele de detectare a lichidului
Seringa Stellant va ajuta sa determinati prezenta de lichid, prin doua metode:

+  Utilizarea de materiale transparente permite detectarea vizuala a aerului din interiorul seringii.
+  Marcajele MEDRAD® FluiDots de pe peretele seringii apar sub forma rotunda cand seringa
este umpluta cu lichid si sub forma ovala cand seringa este goala.

9.2.1.1 Utilizarea marcajelor MEDRAD® FluiDots

OBSERVATIE: daca utilizati dispozitivul de mentinere a temperaturii optional, asigurati-va cé acesta
este pozitionat in asa fel incat cel putin un marcaj FluiDots sa fie vizibil.

Observarea marcajelor FluiDots trebuie sa faca parte din procedura de armare. Cand marcajele FluiDots

sunt privite printr-o seringa goala, acestea apar sunt sub forma de elipse mici si inguste, asa cum sunt

ilustrate in Figura 9 - 3: FluiDots. Cand sunt privite printr-o seringa plina, acestea devin mai mari,

aproape rotunde.

Seringa goala Seringa umpluta
Figura 9 - 3: FluiDots

Marcajele FluiDots trebuie privite prin lichidul din seringa. Dacé sunt privite printr-o seringa goala,
acestea nu isi vor schimba forma. Marcajele FluiDots trebuie privite intr-un mediu iluminat
corespunzator, cu lumina suficientd pentru a vedea cu usurinta marcajele.

Figura 9 - 4: Marcaje FluiDots in mediu iluminat corespunzator

9.2.2 Instalarea si umplerea unei seringi

Pericol mecanic - Poate avea loc deteriorarea echipamentului.
+  Nufolositi o forta excesiva la instalarea componentelor de unica folosinta.

1. Instalati o seringa noua pe capul injectorului prin introducere rapida si ferma dintr-o singura
miscare.

OBSERVATIE: seringa poate fi introdusa fara a tine cont de aliniere.
2. Dacé optiunea de inaintare automata este activata, pistonul inainteaza automat si cupleaza
plonjorul seringii, apoi il impinge p&na in pozitia maximum inainte.
«  Cu ajutorul comenzilor pistonului de pe capul injectorului sau butoanele rotative manuale,
impingeti plonjorul pana la capatul seringii.
3. Instalati dispozitivul de umplere (de exemplu, tubul de umplere rapida) la capatul seringii.
4. |Introduceti dispozitivul de umplere in sursa de lichid.

OBSERVATIE: consultati instructiunile de utilizare puse la dispozitie de producatorul lichidului si/sau
prospectul furnizat de acesta.
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5. Umpleti seringa cu ajutorul optiunii de incarcare automata sau in mod manual.

OBSERVATIE: seringa A este seringa cu substanta de contrast, iar seringa B este seringa
cu ser fiziologic.
a. Incarcare automat:
i. Apasati butonul incarcare automata de pe capul injectorului.

* Indicatoarele de volum de pe capul injectorului arata cantitatea de lichid care
trebuie incarcata pentru acceptarea protocolului afisat, inclusiv cantitatea
necesara pentru amorsarea tubului pacientului.

+  Optional, apasati tastele +/- pentru a creste sau reduce cantitatea incarcata.

OBSERVATIE: selectarea setérii de configurare Alt LPCT (tub conector de joasa presiune) va furniza
circa 6 ml de lichid de amorsare cand se utilizeaza o seringa sau circa 6,5 ml cand se
utilizeaza doué seringi.

ii. Apasati pe Umplere.
OBSERVATIE: incércarea automata se dezactiveaza dupa 10 secunde de inactivitate.

OBSERVATIE: sistemul aspird volumul de purjare incarcat automat care a fost configurat, apoi
elimina acest volum. Volumul de purjare incarcat automat trebuie sa fie setat la 30,
20, 10 sau 0 ml, in functie de dispozitivul de umplere. Consultati sectiunea
.Configurarea administrarii de lichid”.

b. Tnmod manual:
i. Apasati pe DEPLASARE PISTON si utilizati comanda de retragere a pistonului
pentru a umple seringa cu cantitatea de lichid dorita.

OBSERVATIE: functia DEPLASARE PISTON se dezactiveaza dupa 10 secunde de inactivitate.

OBSERVATIE: daca volumul protocolului depaseste volumul de umplere, va fi afisatad o comunicare
de volum insuficient Tnainte ca injectarea sa aiba loc.

6. Eliminati din seringa aerul ramas.
OBSERVATIE: dacé in seringé apar bule de aer, nu loviti seringa pentru a le elimina.

Retrageti plonjorul 3-5 ml, apoi balansati capul injectorului pe pivot, cu seringa
indreptata in sus, pentru a colecta si a acumula bulele mici. Eliminati aerul ramas.

7. indepénati dispozitivul de umplere.
8. Conectati tubul de unica folosinta, in modul prezentat in sectiunea .Conectarea si amorsarea

9.2.3 Conectarea si amorsarea tubului

Pericol mecanic - Poate avea loc deteriorarea echipamentului.
*  Nufolositi o forta excesiva la instalarea componentelor de unica folosinta.

Scoateti tubul conector din ambalaj.

Scoateti carcasele de protectie impotriva prafului.

Asigurati-va ca intreaga cantitate de aer a fost purjata din seringa.

4. Conectati cu atentie imbinarea tubului conector de tip Luer la varful seringii.

K=

OBSERVATIE: dacé utilizati un tub conector cu un conector in T, cuplati intéi portiunea dreapta la
seringa (A) de substanta de contrast, iar extensia la seringa (B) de ser fiziologic.
Consultati Figura 9 - 5: Conectorul in forma de T.

B A
Figura 9 - 5: Conectorul in forma de T
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5. \Verificati ca tubul s& nu fie rasucit sau infundat.
6. Conectati tubul de amorsare (1) la capatul dinspre pacient al setului de tuburi. Consultati

Figura 9 - 6: Tub de amorsare.

Figura 9 - 6: Tub de amorsare
7. Tineti tubul de amorsare mai sus decét nivelul la care se afla pacientul si asigurati-va ca filtrul
(2) este indreptat in sus.
8. Amorsati tubul cu lichid:

a. Functia de amorsare
i. Apasati pe Amorsare de pe capul injectorului.
b. Amorsarea manuala
i.  Rotirea butonului rotativ manual pentru inaintarea pistonului, pentru a amorsa tubul
OBSERVATIE: utilizati lichidul adecvat pentru a amorsa tubul. (Seringa A este seringa de substanta
de contrast, iar seringa B este seringa de ser fiziologic.)

c. Amorsarea prin deplasarea pistonului (nerecomandata)
i. Apasati pe Deplasare piston si utilizati comenzile pistonului pentru a amorsa tubul.

OBSERVATIE: lasati tubul de amorsare conectat pana imediat inainte de conectarea la pacient.

9.2.4 Conectarea tubului la pacient

MNAVERTIZARE

Pericol de embolie gazoasa - Poate duce la vatamarea grava a pacientului sau la decesul acestuia.
+ Inainte de a conecta tuburile la pacient, inspectati vizual seringa si tuburile pentru
a va asigura ca a fost purjata toatd cantitatea de aer.

OBSERVATIE: daca este necesar, inainte de a realiza conectarea la pacient, rotiti butoanele rotative
manuale pentru a elimina aerul ramas.

1. Rotiti capul injectorului in jos.
2. Scoateti tubul de amorsare.

3. Apasati butonul Verificare prezenta aer, pentru a confirma c& operatorul s-a asigurat
ca nu exista aer pe traseul lichidului.

7
”

)

Figura 9 - 7: Conectarea tubului la pacient
4. Conectati tubul la pacient.

OBSERVATIE: venele antecubitale sau mari din antebrat sunt céile venoase de acces recomandate
pentru injectrile realizate cu sistemul. Alte optiuni sunt venele de pe dosul méinii sau
laba piciorului. Alegeti un cateter de dimensiune corespunzéatoare si ajustati debitele
corespunzator. In acest scop, consultati sectiunea ,Performanta in ceea ce priveste
debitul maxim”.




10 Armarea si injectarea

« .Indicatorul de adaugare de volum”
«  Armarea injectorului”

« Initierea unei injectari’

« Intreruperea initiatd de operator”

+ njectare anulata”

«  Afisarea progresului injectarii”

+  ,Afisarea mementourilor”

10.1 Indicatorul de adaugare de volum

Cénd volumul total depaseste volumul rdmas, ecranul principal afiseaza indicatoare privind adaugarea
de volum, pentru a comunica ce cantitate de lichid trebuie adaugata pentru executarea protocolului.
Consultati Figura 10 - 1: Indicatoarele de adaugare de volum.

Sursa lichid
ml

O1m ©m

Figura 10 - 1: Indicatoarele de adaugare de volum

OBSERVATIE: se recomanda ca operatorul sa rezolve aceasta situatie inainte de a arma injectorul,
fie prin adaugarea de lichid in seringa, fie prin modificarea protocolului.

10.2 Armarea injectorului
Sistemul poate fi armat din camera de comanda sau camera de scanare.

10.2.1 Armarea din camera de comanda
1. Selectati optiunea Armare de pe afisaj.
OBSERVATIE: daca ultima miscare a pistonului a fost o miscare inapoi sau o seringa obligatorie

pentru protocol nu este prezentd, sistemul nu permite armarea si comunica acest
lucru operatorului.

2. Realizati confirmarea verificarii prezentei aerului. Consultati Figura 10 - 2: Confirmarea
verificarii prezentei aerului.
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Confirmati ca ati verificat prezenta aerului?

Figura 10 - 2: Confirmarea verificarii prezentei aerului

a. Selectati optiunea Da pentru a confirma faptul ca utilizatorul a verificat eliminarea
completd a aerului din seringé si tub.

OBSERVATIE: pe afisaj, se aprinde pictograma de verificare a prezentei aerului, iar pe capul
injectorului, se aprinde butonul Verificare prezenta aer.

b. Selectati optiunea Nu daca utilizatorul nu a verificat eliminarea completa aerului
din seringa si tub. Sistemul nu se armeaza.

OBSERVATIE: sistemul monitorizeaza prezenta seringii si deplasarea pistonului dupa confirmarea
verificarii prezentei aerului. Daca seringa este scoasa sau pistonul este retras,
sistemul reseteaza confirmarea de verificare a prezentei aerului.

3. Daca indicatorul de adaugare de volum nu a fost corectat inainte de armare, se afiseaza mesajul
Volum insuficient. Consultati Figura 10 - 3: Volum insuficient - Acceptarea protocolului modificat.

Volum insuficient

A moe [ |m
Protocol programat Protocol modificat
mi's m  mm 55 mi's ml mm 55
(A> (0040 | (a> (00:38 |
[00:40 | (o0:38 |

Acceptati modificérile aduse protocolului?

Figura 10 - 3: Volum insuficient - Acceptarea protocolului modificat

Sistemul genereaza un protocol modificat in functie de volumul ramas.

a. Selectati optiunea Da pentru a accepta protocolul modificat de sistem. Sistemul continua
procesul de armare. Consultati sectiunea Initierea unei injectari’.

b. Selectati optiunea Nu pentru a respinge protocolul modificat de sistem. Sistemul nu
se armeaza.

Sistemul raméne armat pana cand este indeplinita una dintre urmatoarele conditii:

+  Operatorul selecteaza optiunea Anulare armare de pe afisaj.

«  Operatorul apasa butonul Anulare.

+  Operatorul activeaza orice altd comanda de pe capul injectorului in afara de Start/intrerupere.
* Intervine o perioada de inactivitate de 20 de minute.

+ Injectarea s-a terminat.

OBSERVATIE: cénd injectorul este armat, butonul Armare de pe capul injectorului se aprinde,
indicatoarele luminoase de armare de pe capul injectorului lumineaza intermitent,
iar pe afisaj apare pictograma Anulare armare.
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10.2.2 Armarea din camera de scanare

1. Apésati butonul Verificare prezenta aer de pe capul injectorului pentru a confirma faptul
ca utilizatorul a verificat eliminarea completa a aerului din seringa si tub.

OBSERVATIE: dacé ultima miscare a pistonului a fost o miscare inapoi sau o seringa obligatorie
pentru protocol nu este prezentd, sistemul nu permite armarea si comunica acest
lucru operatorului.

OBSERVATIE: pe afisaj, se aprinde pictograma de verificare a prezentei aerului, iar pe capul
injectorului, se aprinde butonul Verificare prezenta aer.

2. Apasati butonul Armare de pe capul injectorului.

a. Daca un protocol nu a fost blocat, pictograma de blocare lumineaza intermitent,
iar sistemul nu se armeaza. Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea ,Pregatirea
camerei de comanda’.

b. Daca verificarea prezentei aerului nu a fost confirmatd, butonul Verificare prezenta aer
lumineaza intermitent si se emite un semnal sonor.

c. Daca volumul este insuficient, ledul de pe capul injectorului lumineaza intermitent.
Pentru mai multe informatii privind volumul insuficient, consultati sectiunea ,Armarea din
camera de comanda”.

i. Apasati butonul Armare de pe capul injectorului, pentru a accepta protocolul
modificat de sistem sau

ii. asteptati pana cand indicatorul de volum nu mai lumineaza intermitent si remediati
problema privind volumul insuficient.

Sistemul ramane armat pana cand este indeplinita una dintre urmatoarele conditii:

+  Optiunea Anulare armare este selectata pe afisaj.

+  Optiunea Anulare a fost apasata.

+  Este activati o altd comanda decat cea de Start/intrerupere.
+ Intervine o perioada de inactivitate de 20 de minute.

*  Injectarea s-a terminat.

OBSERVATIE: pictograma se modifica pe Anulare armare, butonul Armare de pe capul injectorului
se aprinde, iar indicatoarele luminoase de armare de pe capul injectorului lumineaza
intermitent.

10.3 Initierea unei injectari

/MN\AVERTIZARE
Pericol de ruptura vasculara - Poate duce la vatamarea grava a pacientului.

+  Folositi tehnicile institutionale de reducere la minimum a extravazarii.

«  Pentru a confirma accesul venos, se poate efectua o injectare test cu volum redus.

+  Serecomanda ca operatorul sa rdmana langa pacient la inceputul injectarii si sa-l indemne
sa comunice imediat orice durere sau schimbare de stare in timpul injectarii.

+  Asigurati-va ca nu are loc extravazarea substantei de contrast sau a serului fiziologic
in timpul injectarii.

+  Dacé se detecteaza o extravazare, intrerupeti injectarea si procedati conform politicii
unitétii privind tratamentul.

1. Apasati butonul Start/intrerupere de pa capul injectorului, de pe statia de lucru sau
de pe comutatorul manual.

OBSERVATIE: pentru descrierea modului de functionare a indicatoarelor luminoase de armare
in timpul armarii, injectérii si/sau al unei intreruperi, consultati Tabelul 6 - 1.

OBSERVATIE: daca este setat un memento, operatorul este anuntat odata ce cronometrul memento
atinge valoarea setarii. Daca este programata o faza de injectare test, cronometrul
mementoului porneste odaté cu inceperea primei faze dupa injectarea test.
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OBSERVATIE: comunicarea mementoului este stearsa fie cand operatorul confirma comunicarea,
fie cand este activatd o altd comunicare.

OBSERVATIE: injectare test - 0 faz& de injectare urmata de o faza de intrerupere. Dupé faza
de injectare, sistemul intrerupe injectarea pana cand operatorul apasé butonul
Start/Intrerupere de pe capul injectorului, de pe statia de lucru sau comutatorul
manual, pentru a relua protocolul.

OBSERVATIE: faza de intrerupere - Daca protocolul contine o faza de intrerupere, sistemul
intrerupe injectarea pana cand operatorul apasa butonul Start/Intrerupere de
pe capul injectorului, de pe statia de lucru sau de pe comutatorul manual, pentru
a relua protocolul.

10.4 intreruperea initiata de operator

Daci operatorul apasa butonul Start/fintrerupere in Eimpul unei faze de injectare, sistemul intrerupe
injectarea pana cand operatorul apasa butonul Start/Intrerupere de pe capul injectorului, de pe statia
de lucru sau de pe comutatorul manual, pentru a relua protocolul.

OBSERVATIE: daca operatorul initiaza o intrerupere, cronometrul mementoului este oprit.
Cronometrul mementoului porneste in momentul in care operatorul reincepe
protocolul.

OBSERVATIE: daca sistemul ramane in starea de intrerupere timp de (20) de minute,
acesta anuleaza injectarea in mod automat.

10.5 Injectare anulata

Pentru a anula injectarea, ap?satj in orice moment butonul Anulare sau orice alt buton de pe capul
injectorului (altul decat Start/Intrerupere) pentru a anula injectarea.

10.6 Afisarea progresului injectarii

I timpul unei injectéri, sistemul afiseaza urmétoarele informatii

OBSERVATIE: daca injectarea este anulata, toate mementourile ramase sunt ignorate.

Q Q9 9

:~ ABDOMEN 2* 00:06:14 Manager prytocoale

‘Sursa lichid
m

-5 EEE88E8

Protocol In agteptare

Pentru a continua injectarea.
apasafi butonul de pornire.

= = RS

20mi

. ASTEPTARE - t
1292017 10:23:13 AM | 3mlis 15mi

amlis

Figura 10 - 4: Afisarea datelor privind injectarea

, . Graficul de presiune indica presiunea detectata de sistem
1 Grafic presiune N o
in timpul unei injectari.
2 Afisarea fazei Sistemul evidentiaza fiecare faza pe masura ce aceasta incepe.
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Indica durata injectarii.
3 Cronometru +  Daca este programata o injectare test, cronometrul incepe
s& functioneze dupa injectarea test.

4 Limita presiune Indica limita de presiune programata.
5 Mementouri Indicd numé&rul de mementouri setate.
Linia limitei ) o . . i .
6 de presiune Afiseaza limita de presiune programata pe graficul de presiune.

Informatii privind

. Afiseaz injectarea.
injectarea ’

Indicatorii de N L
8 . . Indica inceputul fiecarei faze.
incepere a fazei

OBSERVATIE: cronometrul continud s& functioneze in timpul unei intreruperi initiate de operator.
OBSERVATIE: simbolul de pauza si pictograma injectorului lumineaza intermitent in timpul
unei intreruperi initiate de operator sau in timpul unei intreruperi programate.
10.7 Afisarea mementourilor

O alerta de memento este afisata dupa ce intervalul de timp programat pentru memento s-a scurs.
Consultati Figura 10 - 5: Comunicarea mementoului.

1. Apasati pe OK pentru a ignora un memento.

REMINDER 1

01:00

OK

Figura 10 - 5: Comunicarea mementoului
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11  Finalizarea unei injectari

+ .Injectare finalizatd”

+ .Injectare anulatd”
« lesirea din ecranul Injectare finalizata”

11.1 Injectare finalizata
Cand o injectare este finalizata,

+  statia de lucru si capul injectorului emit un semnal sonor;

+  ecranul Injectare finalizata afiseazé un rezumat privind parametrii de injectare si parametrii
reali utilizati la administrare. Consultati Figura 11 - 1: Injectare finalizata - Rezumat;

+  cronometrul injectarii continua sa functioneze pana cand operatorul inchide ecranul Injectare
finalizata.

OBSERVATIE: toate mementourile rémase vor fi afisate pe masura ce sunt declansate.

v Injectare finalizata 00:01:04 | Manager protocoale

Urmatoarea injectane

Figura 11 - 1: Injectare finalizata - Rezumat

Datele procedurii: afiseaza parametrii definiti de operator la nivel procedural.
Rezumatul privind protocolul: afiseaza detalii privind protocolul finalizat.
Permite operatorului sa comute intre afisarea de tip rezumat si cea de tip grafic.

Permite operatorului sa selecteze daca urmatoarea injectare va fi pentru acelasi pacient
sau pentru un alt pacient.

Ao N-~

OBSERVATIE: cronometrul continua s& functioneze cét timp este afisat acest ecran.
Selectati optiunea Grafic (3) pentru o reprezentare grafica a injectarii.
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v Injectare finalizata GY 00:00:40 | Manager protocoaie

Presiune maxima de injectare: 81 pal.

Mementouri

5 R ®

O

Figura 11 - 2: Injectare finalizata - Grafic

1. Selectati sageata din dreapta sau sageata din stanga pentru a derula istoricul injectarilor.
2. Afiseaza o reprezentare graficé a fazelor si limitelor de presiune ale injectérii finalizate.

OBSERVATIE: cronometrul continua sa functioneze cét timp este afisat acest ecran.

11.2 Injectare anulata
Daca injectarea a fost oprita, apare ecranul Injectare anulata.

1. In partea de sus a ecranului, sistemul afiseaza motivul pentru care injectarea a fost anulata.
Afiseaza datele privind procedura pentru injectarea anulata.
3. Afiseaza informatii despre cét a fost finalizat din protocol.

% Injectare abandonata @ 00:00:36 | Manager protocoaie
o Injectorul a fost dezarmat din cauza apasarl unel taste,

Mementouri
1 o1:00

Urmiatoarea injectare

Figura 11 - 3: Injectare finalizata - Injectare anulata
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11.3 lesirea din ecranul Injectare finalizata

11.3.1 Realizarea unei alte injectari

OBSERVATIE: sistemul reseteazad mementourile la zero cand operatorul inchide ecranul Injectare
finalizata.

OBSERVATIE: in functie de modul de configurare a administrarii de lichid, protocolul se poate reseta
dupa injectare. In mod implicit, sistemul pastreaz& protocolul anterior pentru
urmatoarea injectare.

1. Selectati optiunea Acelasi pacient.
a. Operatorul este trimis inapoi la ecranul principal.
b. Pentru a crea sau a modifica un protocol, consultati sectiunea ,Gestionarea protocoalelor”
sau repetati etapele prezentate in sectiunea ,Armarea si injectarea”.
2. Selectati optiunea Pacient nou.

a. Operatorul este trimis inapoi la ecranul principal.
b. Pentru mai multe instructiuni, consultati sectiunea ,Pregétirea pentru injectare”.

Date procedurd l
Limisa presiune

o 325
Concensratie de lod |
mgmi 0

Urmatoarea Injectare
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12 Eliminarea componentelor de unica folosinta

/N\AVERTIZARE

Pericol de contaminare biologica - Poate duce la vatamarea grava a pacientului si/sau

a operatorului ori decesul acestora
+  Eliminati recipientele de sursa de lichid in mod corespunzator dupa utilizare
(pentru specificatii, consultati eticheta componentei de unica folosinta) sau daca exista
posibilitatea sa fi avut loc o contaminare.
+  Nu reutilizati sursele de lichid de unica folosintd. Consultati instructiunile de utilizare

furnizate de producatorul sursei de lichid.

1. Deconectati setul de tuburi de unicé folosinta de la cateter.

OBSERVATIE: setul de tuburi de unica folosint& nu trebuie deconectat de la seringa.
2. Scoateti seringa prin rasucire in sens opus acelor de ceasornic printr-un sfert de rotatie
si tragere.

OBSERVATIE: daca seringa nu poate fi scoasa, rotiti butonul rotativ manual al capului injectorului

cu aproximativ doua rotatii in directia inainte, apoi repetati pasul 2 descris mai

Sus.

OBSERVATIE: dupa scoaterea seringii, pistonul se retrage automat in pozitia de start (daca aceasta

setare este activata).
3. Eliminati recipientele de sursa de lichid si toate componentele de unica folosinta
in conformitate cu politica unitatii.
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13  Operatiuni avansate

+  .Configurarea sistemului’

+  .Configurarea functiei P3T a aplicatiei software”
+  .Configurarea managerului de protocoale”

+  .Configurarea administrarii de lichid”

+  .Configurarea platformei Informatics”

o Alutor
. Lichidul A”

13.1 Configurarea sistemului

Configurarea sistemului permite operatorului sa configureze setari care afecteaza functionarea
intregului sistem.
1. Din meniul de lansare, selectati optiunea Configurare.

2. Selectati optiunea Configurare sistem. Consultati Figura 13 - 1: Categorii de configurare
(Configurare sistem).

? :— Protocol* Manager protocoale

1D pacient: .

Durata Limita presiune
Data nast.: nim 55
Greutate: 325 psi

A ) 00:10
Procedura Mementourl @

Inregistrare; -

Sistem

D
B ® @) uenida m :

Figura 13 - 1: Categorii de configurare (Configurare sistem)

3. Selectati o optiune de configurare a sistemului. Consultati Figura 13 - 2: Ecranul Configurare
(Apare ecranul de configurare a sistemului).

 Configurare sistem

Figura 13 - 2: Ecranul Configurare (Apare ecranul de configurare a sistemului)

13 -55



MEDRAD® Stellant CT Injection System with Certegra® Workstation

4. Setati parametrul pentru optiunea selectata. Consultati Figura 13 - 3: Parametrii optiunii (Apare
ecranul de configurare a sistemului).

Configurare sistem

TZN9Z01T 1054 AM

i

E E % z ;
F] F] E
g

5

%
1 b

Figura 13 - 3: Parametrii optiunii (Apare ecranul de configurare a sistemului)

5. Selectati OK.

6. Selectati optiunea Da pentru a confirma modificarile.

13.1.1 Elemente configurabile in ecranul Configurare sistem

Tabelul 13 - 1: Elemente configurabile

Element configurabil

Descriere

Limba

Seteaza limba afisajului.

Afisare nivel audio

Seteaza volumul audio pentru afisaj.

Memento calibrare

Setati data pentru memento de calibrare.

Unitati presiune

Seteaza unitatea de masura a presiunii in PSI sau kPa.

Unitéti greutate

Seteaza unitatile de masura pentru greutate.

Data/Ora Seteaza data si ora sistemului.
Format data Seteaza formatul datei.
Format ora Seteaza formatul orei.

Sunet memento

Activeaza sau dezactiveaza sunetul pentru mementouri.

]

Activeaza modulul IS, daca acesta este disponibil.

XDS

Activeaza accesoriul XDS, daca acesta este disponibil.

Mod afisare pe durata opririi
injectorului

Seteaza modul de afisare pe perioada in care injectorul este oprit.

Nivelul de luminozitate
a afisajului

Seteaza nivelul de luminozitate pentru afisaj.
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13.2 Configurarea functiei P3T a aplicatiei software
OBSERVATIE: functia P3T descrisa in aceasta sectiune reprezinta optiuni care se achizitioneaza
separat si care fac obiectul unor licente separate.
1. Din meniul de lansare, selectati optiunea Configurare.

2. Selectati optiunea Configurare setare prestabilita P3T. Consultati Figura 13 - 4: Categorii de
configurare (Configurare P3T).

i i~ Protocol* Manager protocoale
Limita presiune
325 psi
Procedura = Mementour 0]
Lichide @mm | 00:0
Configurare > (1 fdarireidl | 000
(. VirtualCare | = o | 00
) Awor || @ |
© opre || D= | =
© © @ uenas ' =y

Figura 13 - 4: Categorii de configurare (Configurare P3T)

13.2.1 Elemente configurabile in ecranul Configurare P3T

Tabelul 13 - 2: Elemente configurabile

Element configurabil Descriere

Creati si modificati protocoale pentru fiecare pacient.

P3T Consultati manualul aplicatiei P3T.
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13.3 Configurarea managerului de protocoale

Configurarea managerului de protocoale permite operatorului sa gestioneze organizarea si afisarea
protocoalelor stocate in managerul de protocoale. Pentru a crea sau modifica un anumit protocol,
consultati sectiunea ,Crearea sau modificarea unui protocol” din capitolul Managerul de protocoale.

1. Din meniul de lansare, selectati optiunea Configurare.

2. Selectati optiunea Configurare manager de protocoale. Consultati Figura 13 - 5: Categorii
de configurare (Configurare manager de protocoale).

D pacient
Data nagt. -
Grautate -

Procedurd

Inregistrare:.  —

Figura 13 - 5: Categorii de configurare (Configurare manager de protocoale)

13.3.1 Stergerea unui protocol
1. Din meniul de lansare, selectati optiunea Configurare.
Selectati optiunea Configurare protocol.
Selectati regiunea dorita sau selectati optiunea Afisare tot.
Selectati numele protocolului.
Selectati Stergere. Consultati Figura 13 - 6: Stergerea unui protocol.
Pentru a sterge protocolul, selectati optiunea Da din fereastra de confirmare.

Configurare gestionare protocoale

REGIUNE PROTOCOALE PREVIZUALIZARE

o g R 0N

e

13

B

e
s sl
HEE

¥

Limita presiune (psi)

o IR 00) | -
- &

n-.--.....[ n............,.[ m-‘ o

Figura 13 - 6: Stergerea unui protocol
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13.3.2 Reordonarea listei de protocoale
Selectati optiunea Manager de protocoale.

Selectati dosarul dorit sau selectati optiunea Afisare tot.
Selectati numele protocolului.

Selectati optiunea Deplasare in sus sau Deplasare in jos. Consultati
Figura 13 - 7: Reordonarea listei de protocoale.

1.

2.
3.
4

PROTOCOALE

Configurare gestionare protocoale
REGIUNE

PREVIZUALIZARE

o8’
ke
BEE:

Limita presiune (psi) @
rosun [TE]( 7] (0038

E

2

Figura 13 - 7: Reordonarea listei de protocoale

13.3.3 Ascundereal/afisarea unei regiuni
Din meniul de lansare, selectati optiunea Configurare.
Selectati optiunea Configurare protocol.
Selectati regiunea dorita.

Selectati optiunea ASCUNDERE pentru a ascunde o regiune si selectati optiunea AFISARE
pentru a afisa o regiune ascunsa. Consultati Figura 13 - 8: Ascunderea unei regiuni.

1.

DonN

REGIUNE

PROTOCOALE

Configurare gestionare protocoale

PREVIZUALIZARE

o8’
Le)
BEz:

Limita presiune (psi) @
roun [FE] 7] (0038

E

n..-..--....[ n............,.[

2

Figura 13 - 8: Ascunderea unei regiuni
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13.3.4 Redenumirea unei regiuni
1. Din meniul de lansare, selectati optiunea Configurare.
2. Selectati optiunea Configurare protocol.
3. Selectati regiunea dorita.
4. Selectati optiunea Redenumire. Consultati Figura 13 - 9: Redenumirea unei regiuni.

Configurare gestionare protocoale

REGIUNE PROTOCOALE PREVIZUALIZARE

Limita presiune (psi) @
roun [FE] 7] (0038

n-.--.....[ n............,.[ .....‘ o

Figura 13 - 9: Redenumirea unei regiuni

5. Introduceti un nume si selectati Enter.
6. Pentru a redenumi o regiune, selectati OK, apoi selectati optiunea Da din fereastra
de confirmare.

13.4 Configurarea administrarii de lichid
Configurarea administrarii de lichid permite operatorului sa configureze setari care afecteaza
in mod special functionarea sistemului de administrare a lichidelor.
1. Din meniul de lansare, selectati optiunea Configurare.

2. Selectati optiunea Configurare administrare lichid. Consultati Figura 13 - 10: Categorii de
configurare (Configurare administrare lichid).

i' i~ Protocol* Manager protocoale

D pacient:

Durnta Limita une
Data nast ’ pres|
Greutata: - v = 325 psi

00:10

) st SR

Incegistrare; -

&) ) @) ¢ uichida

Figura 13 - 10: Categorii de configurare (Configurare administrare lichid)
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13.4.1 Elemente configurabile in ecranul Configurare administrare lichid

OBSERVATIE: selectarea setérii de configurare Alt LPCT va furniza circa 6 ml de lichid de amorsare
cand se utilizeaza o seringd, sau circa 6,5 ml cand se utilizeaza doua seringi.

Tabelul 13 - 3: Elemente configurabile

Element configurabil

Descriere

Mod amorsare

Seteaza injectorul s& amorseze ambele seringi simultan sau una dupa
cealalta.

Modul Simultan controleaz& miscarea lichidelor prin conectorul

de unire, deplasand simultan atét serul fiziologic, cat si substanta

de contrast in cursul procesului de amorsare.

Modul Secvential controleazd miscarea lichidelor prin fiecare brat

al conectorului de unire, deplasand serul fiziologic si substanta

de contrast separat, unul dupa altul, in cursul procesului de amorsare.

Sursa amorsare

Seteaza seringa care trebuie utilizata pentru amorsarea tubului. Sunt
amorsate ambele seringi. Pentru o injectare de test, operatorul ar putea
dori sa selecteze seringa cu ser fiziologic drept sursa de amorsare.

Tip tub de joasa presiune
pentru substanta
de contrast

Seteaza tipul de tub de joasa presiune pentru substanta de contrast
care trebuie utilizat.

Sursa injectare test

Seteaza seringa sursa implicita care trebuie utilizata la injectarea test.

Volum injectare test

Seteaza volumul implicit pentru injectarea test.

Debit injectare test

Seteaza debitul implicit care trebuie utilizat la injectarea test.

Mod programare protocol

Sistemul calculeaza valorile pentru parametrul afisat. Seteaza modul
de programare pentru a permite sistemului s& calculeze durata,
debitul si volumul.
Modurile de programare:
+  Calcularea debitului: SISTEMUL CALCULEAZA DEBITUL
in functie de volum si durata.
+  Calcularea volumului: SISTEMUL CALCULEAZA VOLUMUL
in functie de debit si durata.
+  Calcularea duratei: SISTEMUL CALCULEAZA DURATA
in functie de debit si volum.

Afisare volum total

Seteaza volumul total pentru a afisa volumele din seringa A si seringa
B sau totalul combinat din seringile A si B.

Retragere automata

Activeaza sau dezactiveaza functia Retragere automata pentru
retragerea pistonului dupa scoaterea unei seringi.

Tnainte automata

Activeazi sau dezactiveaza functia Inaintare automaté pentru
inaintarea pistonului dupa instalarea unei seringi.
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Tabelul 13 - 3: Elemente configurabile

Element configurabil Descriere

Cénd utilizati dispozitive de umplere Bayer, alegeti una dintre cele patru
optiuni de volum, in functie de urmatoarele indicatii:
« 30 ml pentru tubul de umplere rapida (QFT - Quick Fill Tube)
« 20 ml pentru seturi scurte de transfer (23"/58 cm)
+ 10 ml c&nd pentru incarcare se foloseste numai un tub
perfuzor
+  Oml(OPRIT) cand pentru incércare se foloseste un dispozitiv
de umplere cu o supapa de control (aceasta optiune nu este
disponibila in SUA)
Pentru alte dispozitive de umplere, consultati instructiunile de utilizare
puse la dispozitie de producatori.

Incércare automata
a volumului de purjare

Control lichide Seteaza nivelul de rezistenta al butoanelor rotative manuale.

Tipuri de substante

Setati sau adaugati tipuri de substanta de contrast.
de contrast ’ ’ ’

Resetarea protocoalelor Stabileste daca protocolul este resetat la protocolul implicit din fabrica
dupa injectare dupa ce injectarea este finalizata.

13.5 Configurarea platformei Informatics

Pentru instructiuni privind configurarea platformei Informatics, consultati manualul referitor la aplicatiile
si accesoriile statiei de lucru Certegra® Workstation.

13.6 Ajutor

fn aceasta sectiune sunt furnizate instructiuni privind modul de accesare si utilizare a sistemului de ajutor
din meniul de lansare.

13.6.1 Accesarea sistemului de ajutor
1. Accesati setarile sistemului prin deschiderea Meniului de lansare (1). Consultati
Figura 13 - 11: Sistemul de ajutor.

2. Din meniul de lansare, selectati optiunea Ajutor (2).

i i~ Protocol* Manager protocoale

1D pacient:
Data nast. -
Greutate: e

Inregistrare:  —

L birhif &

©) oprire

®® @]?Ucmu

12192017 10:58:17 AM

Figura 13 - 11: Sistemul de ajutor
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EREVETE APLICABILE

FUNCTII CU LICENTA VERSIUNI SOFTWARE

Figura 13 - 12: Navigarea in sistemul de ajutor

13.7 Lichidul A

Selectati butonul Lichid A pentru a deschide o fereastra pop-up care arata cel mai recent introduse
valori pentru Lichidul A (substanta de contrast). Pastrati aceste valori apasand OK sau selectati-le si
introduceti valori noi apasand Anulare. Consultati Figura 13 - 13: Selectarea valorii pentru Lichidul A.
De asemenea, consultati manualul referitor la aplicatiile si accesoriile statiei de lucru

Certegra® Workstation.

f i~ Protocol* Manager protocoale

I
D paclant sursa lichid Debit Volum Durata
Data nast. mi [ m LSS

Greutate:

v il 00:10

LichidA: =
Lichid B: -

Figura 13 - 13: Selectarea valorii pentru Lichidul A
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14 Mesajele sistemului

+ .Indicarea unei erori pe capul injectorului”
. Ecranul de eroare”
+  .Semnalele sonore ale sistemului”

14.1 Indicarea unei erori pe capul injectorului

Ledurile de pe capul injectorului vor lumina intermitent cand pe sistem apare o eroare. Pentru a remedia
eroarea, consultati mesajele de eroare care pot aparea pe statia de lucru Certegra® Workstation.

0 0
0 0
—

[ e

Figura 14 - 1: Indicarea unei erori pe capul injectorului

14.2 Ecranul de eroare

Ecranul de eroare afiseaza un cod de eroare unic sau cuvinte cheie pentru ca reprezentantul de service
s& poatd incadra intr-o categorie problema si textul de eroare pentru operator.

OBSERVATIE: urmati instructiunile privind remedierea erorilor de pe ecran si/sau contactati
compania Bayer Service pentru ajutor suplimentar.

14.2.1 Remedierea erorilor si mesajele de pe ecranul de eroare

Exista doua tipuri de eroare: eroare care poate fi remediata de utilizator si eroare critica. Erorile

care pot fi remediate de utilizator pot fi solutionate urmand instructiunile. Daca apare o eroare critica,
inregistrati codul si mesajul de eroare si incercati s& reporniti sistemul. Daca eroarea persista,
contactati compania Bayer.

14.3 Semnalele sonore ale sistemului

Atét statia de lucru Certegra Workstation, cat si capul injectorului pot emite semnale sonore.
Aceste semnale sonore se incadreaza in doua categorii: semnale sonore generale si semnale
sonore de notificare. In continuare, sunt prezentate céteva interactiuni si evenimente care ar
putea genera semnale sonore.

14.3.1 Semnalele sonore generale

Atét statia de lucru Certegra Workstation, cat si capul injectorului produc semnale sonore generale

ca rezultat al apasarii tastelor si butoanelor functionale ale aplicatiei software. In multe cazuri,

acestor semnale sonore le sunt asociate setari de sistem care comanda volumul i, in unele cazuri,
aceste semnale sonore generale pot fi oprite. Semnalele sonore generale sunt utilizate drept indicatoare
ale unei actiuni realizate de utilizator si nu indica o notificare.
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14.3.2 Semnalele sonore de notificare

Semnalele sonore de notificare sunt, la randul lor, generate atat de statia de lucru Certegra Workstation,
cét si de capul injectorului. Deoarece aceste semnale sonore au rolul de a notifica utilizatorul cu privire
la elemente care trebuie urmarite sau o actiune care trebuie realizata, cu cateva exceptii, aceste
semnale sonore nu pot fi oprite, iar volumul lor nu poate fi redus.

Semnalele sonore de notificare pot avea mai multe forme, printre care se numara semnalele sonore
de diferite inaltimi, semnalele sonore multiple si semnalele sonore cu durate diferite. Semnalele sonore
de notificare sunt diferite fata de semnalele sonore generale si sunt concepute pentru a atrage atentia
utilizatorului si a o directiona fie spre statia de lucru Certegra Workstation, fie spre capul injectorului,

dupa caz.

Denumirea semnalului sonor

Armat
Umplere automata finalizata

Numaratoare inversa pana la utilizarea
unitatii de scanare

Eroare critica
Temporizare expirata
Avertizare de temporizare
Anulare armare

Injectare finalizata
Pornirea

Avertizare

Locul aparitiei
Statia de lucru Certegra Workstation si capul injectorului

Capul injectorului
Capul injectorului

Statia de lucru Certegra Workstation si capul injectorului
Statia de lucru Certegra Workstation si capul injectorului
Statia de lucru Certegra Workstation si capul injectorului
Statia de lucru Certegra Workstation si capul injectorului
Statia de lucru Certegra Workstation si capul injectorului
Statia de lucru Certegra Workstation si capul injectorului

Statia de lucru Certegra Workstation si capul injectorului

OBSERVATIE: semnalele sonore de notificare au rolul de a atrage atentia utilizatorului asupra
capului injectorului si/sau asupra statiei de lucru Certegra Workstation, dupa caz.
Céand aud un semnal sonor de notificare, utilizatorii trebuie sa acorde atentie zonei de
interes, deoarece vor fi afisate informatii importante privind siguranta sau sistemul.

OBSERVATIE: semnalele sonore de notificare nu trebuie sa inlocuiasca atentia activa pe care
utilizatorul trebuie sa o acorde sistemelor aflate in functiune sau starii pacientului.
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15 Curatarea si intretinerea

+ Incaz de scurgeri de ser fiziologic sau substantd de contrast”
+ Infiecare zi si in caz de contaminare vizibil3”

« nfiecare zi"

« nfiecare lung”

« nfiecare an’

+  ,Reinstalarea sistemului intr-o alta incapere”

/MNAVERTIZARE
Pericol electro-mecanic - Expunerea la tensiunile periculoase existente in sistem poate duce
la vatdmare grava sau deces.
+  Nu scoateti nicio carcasa si nu dezasamblati injectorul.
+  Efectuati periodic o verificare pentru a descoperi cabluri desfacute sau uzate,
carcase desfacute, fisuri, crestaturi sau piese desfacute. Contactati compania Bayer sau
un distribuitor local pentru service sau reparatii.
+  Nuexpuneti componentele sistemului la cantitéti excesive de apé sau solutii de curatare.
+  Deconectati sistemul de la priza de alimentare in timpul curatarii.

Pericol
+  Nuefectuati operatiuni de service sau de intretinere asupra sistemului de injectare in timpul
utilizarii pe un pacient.

Pericol privind functionarea - Nerespectarea instructiunilor privind intretinerea sistemului
de injectare furnizate de Bayer poate duce la vatamari grave sau deces.
+  Daca sistemul nu este calibrat sau intretinut conform instructiunilor furnizate de Bayer,
este posibil s& nu functioneze conform specificatiilor.

/NATENTIE

Pericol pentru mediu - Materialul potential periculos al ansamblului electronic al sistemului
poate provoca vatamarea corporalad a pacientului.
+  Eliminati componentele si accesoriile sistemului in mod corespunzator. Respectati reglementérile
locale privind eliminarea corespunzatoare sau contactati compania Bayer pentru asistenta.

Pericol electro-mecanic - Poate avea loc deteriorarea echipamentului.
+  Nuumeziti si nu scufundati nicio componenta in apa sau in solutii de curatare.
+  Nuexpuneti componentele sistemului la cantitéti excesive de apé sau solutii de curatare.
+  Efectuati operatiunile de curatare si intretinere de rutina.

Aceasta sectiune contine procedurile recomandate pentru intretinere si o procedura de verificare
a functionarii sistemului. Intretinerea si inspectia de rutina:

+  asigura performanta continua a sistemului de injectare;
+  reduc posibilitatea de functionare defectuoasa a echipamentului.
Sistemul trebuie intretinut corespunzator pentru a-i asigura cele mai bune conditii de functionare.

OBSERVATIE: dacé substanta de contrast s-a scurs in interiorul oricarei componente a sistemului,
contactati un reprezentant Bayer pentru service.

OBSERVATIE: defectiunile care au loc in urma unei intretineri necorespunzatoare nu vor fi acoperite
de garantie.
OBSERVATIE: la cerere, compania Bayer va pune la dispozitie:
+ diagrame de circuit, liste cu partile componente sau alte informatii care vor ajuta
tehnicienii calificati sa repare componentele clasificate ca reparabile;
+ consultanta la fata locului sau referinte pentru consultant, la cerere.
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15.1 in caz de scurgeri de ser fiziologic sau substanta de contrast

Pericol electro-mecanic - Poate avea loc deteriorarea echipamentului.

+  Nu utilizati agenti de curatare care contin compusi de amoniu cuaternar (de exemplu,
clorura de dimeti etllbenzn amoniu), cum ar fi Sani-Cloth® Plus CalepesTM solutii de
curatare de marca ZEP® si/sau alcool etilic, cum ar fi Lysol® si Clorox® pe plstoanele
seringii si interfata seringii.

OBSERVATIE: pentru a curata pistoanele seringii sau interfata seringii, consultati instructiunile
din sectiunea ,Curatarea pistoanelor si interfetei seringii”.

15.1.1 Curatarea capului injectorului

j

FﬂiT /}1

L =

Figura 15 - 1: Capul injectorului
Frecventa: in caz de scurgeri de ser fiziologic sau substanta de contrast

Materiale:

+  servetel curat, moale, care nu se destrama;
*  apacald;
+  agent de curatare:
+ In SUA, utilizati laveta de unicd folosinta germicida Sani- Cloth® Plus (Nr. inregistrare EPA
9480-6) sau servetelele dezinfectante CaviWipes™ (Nr. inregistrare EPA 46781-8),
cu exceptia cazului in care exista alte indicatii;
+ intoate celelalte tari, utilizati laveta de unica folosinta germicida Sani- Cloth® Plus sau
servetelele deszectante CaV|W|pesTM cu exceptia cazului in care exista alte indicatii.
Daca in tara dvs. nu sunt disponibile nici laveta de unica folosinta germicida Sani- CIoth®
Plus, nici servetelele dezinfectante CaviWipes™, utilizati un dezinfectant cu 0,25%-0,30%
de compusi de amoniu cuaternar si 14,8%-20% izopropanol.
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1. Opriti alimentarea cu energie electrica a injectorului.

Curétati suprafetele capului injectorului (cu exceptia pistoanelor si interfetei seringii; consultati
Figura 15 - 3: Piston) cu un servetel curat, moale, care nu se destrama, imbibat in apa

calda (ud, dar stors) timp de minimum 1 minut pana cand acestea devin vizibil curate.

Inlocuiti servetelul daca acesta devine vizibil murdar. In timpul curatérii de 1 minut, asigurati-va
ca toate imbinarile, zonele cu caneluri si butoanele sunt curate. Pentru a curata pistoanele
seringii si interfata seringii, consultati sectiunea ,Curatarea pistoanelor si interfetei seringii”.

3. Uscati bine capul injectorului cu ajutorul unui servetel uscat, curat si moale, care nu se
destrama.

4. Stergeti toate suprafetele, cu exceptia pistoanelor seringii si interfetei seringii (consultati
Figura 15 - 3: Piston), cu laveta Sani-Cloth® Plus sau un servetel CaviWipes™ timp de 1 minut
sau pand cand acestea devin vizibil curate. Asigurati-va ca toate imbinarile, zonele cu caneluri
si butoanele sunt curate. Pentru a curata pistoanele seringii si interfata seringii,
consultati sectiunea .Curatarea pistoanelor si interfetei seringii”.

OBSERVATIE: daca produsul Sani-Cloth® Plus sau CaviWipes™ nu este disponibil in tara dvs.
si utilizati un agent de curatare echivalent (consultati informatiile prezentate mai sus),
urmati instructiunile de la pasul 4.

5. Lé&sati capul injectorului s& se usuce bine |a aer.
Verificati capul injectorului pentru a va asigura ca toate suprafetele sunt curate.

7. Daca vedeti orice fel de urme evidente de substanta de contrast sau alte reziduuri,
repetati pasii cu instructiuni de curétare de la 2 pana la 6, pana cand nu mai exista urme
vizibile de murdarie.

o

15.2 in fiecare zi si in caz de contaminare vizibila

Pericol electro-mecanic - Poate avea loc deteriorarea echipamentului.
+  Nu utilizati agenti de curatare care contin compusi de amoniu cuaternar (de exemplu,
clorura de dimetil etilbenzil amoniu), cum ar fi Sani-Cloth® Plus, CaviWipes™, solutii
de curatare de marca ZEP® si/sau alcool etilic, cum ar fi Lysol® Si Clorox® pe pistoanele
seringii si interfata seringii.

OBSERVATIE: pentru a curata pistoanele seringii sau interfata seringii, consultati instructiunile
din sectiunea ,Curatarea pistoanelor si interfetei seringii”.
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15.2.1 Curatarea capului injectorului

Figura 15 - 2: Capul injectorului

Frecventa: in fiecare zi si in caz de contaminare vizibila
Materiale:

servetel curat, moale, care nu se destrama;

apa calda;

agent de curatare:

+  In SUA, utilizati laveta de unicé folosinta germicida Sani-Cloth® Plus (Nr. inregistrare EPA
9480-6) sau servetelele dezinfectante CaviWipes™ (Nr. inregistrare EPA 46781-8),
cu exceptia cazului in care exista alte indicatii;

+ intoate celelalte tari, utilizati laveta de unica folosinta germicida Sani-Cloth® Plus
sau servetelele dezinfectante CaviWipes™, cu exceptia cazului in care exista alte
indicatii. Daca in tara dvs. nu sunt disponibile nici laveta de unica folosinta germicida
Sani-Cloth® Plus, nici servetelele dezinfectante CaviWipes™, utilizati un dezinfectant
cu 0,25%-0,30% de compusi de amoniu cuaternar si 14,8%-20% izopropanol.

Opriti alimentarea cu energie electrica a injectorului.

Curatati suprafetele capului injectorului (cu exceptia pistoanelor si interfetei seringii; consultati
Figura 15 - 3: Piston) cu un servetel curat, moale, care nu se destrama, imbibat in apa calda
(ud, dar stors) timp de minimum 1 minut pana cand acestea devin vizibil curate.

Tnlocuiti servetelul daca acesta devine vizibil murdar. In timpul curétérii de 1 minut, asigurati-va
cé toate imbinarile, zonele cu caneluri si butoanele sunt curate. Pentru a curata pistoanele
seringii si interfata seringii, consultati sectiunea ,Curatarea pistoanelor si interfetei seringii”.
Uscati bine capul injectorului cu ajutorul unui servetel uscat, curat si moale, care nu se
destrama.

Stergeti toate suprafetele, cu exceptia pistoanelor seringii si interfetei seringii (consultati
Figura 15 - 3: Piston), cu laveta Sani-Cloth® Plus sau un servetel CaviWipes™ timp de 1 minut
sau pana cand acestea devin vizibil curate. Asigurati-va c& toate imbinérile, zonele cu caneluri
si butoanele sunt curate. Pentru a curata pistoanele seringii si interfata seringii,

consultati sectiunea ,Curatarea pistoanelor si interfetei seringii”.

OBSERVATIE: dacé produsul Sani-Cloth® Plus sau CaviWipes™ nu este disponibil in tara dvs.

si utilizati un agent de curatare echivalent (consultati informatiile prezentate mai sus),
urmati instructiunile de la pasul 4.
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5. Léasati capul injectorului s& se usuce bine la aer.
Verificati capul injectorului pentru a va asigura ca toate suprafetele sunt curate.

7. Daca vedeti orice fel de urme evidente de substanta de contrast sau alte reziduuri,
repetati pasii cu instructiuni de curatare de la 2 pana la 6, pana cand nu mai exista
urme vizibile de murdarie.

o

15.2.2 Dezinfectarea capului injectorului
Frecventa: in fiecare zi si in caz de contaminare vizibila
Material(e):

+  agent de dezinfectare:

+ In SUA, utilizati laveta de unica folosinta germicida Sani-Cloth® Plus (Nr. inregistrare
EPA 9480-6) sau servetelele dezinfectante CaviWipes™ (Nr. inregistrare EPA 46781-8),
cu exceptia cazului in care exista alte indicatii;

+ Intoate celelalte tari, utilizati laveta de unica folosinta germicida Sani-Cloth® Plus
sau servetelele dezinfectante CaviWipes™, cu exceptia cazului in care exista alte
indicatii. Dacé in tara dvs. nu sunt disponibile nici laveta de unica folosinta germicida
Sani-Cloth® Plus, nici servetelele dezinfectante CaviWipes™, utilizati un dezinfectant
cu 0,25%-0,30% de compusi de amoniu cuaternar si 14,8%-20% izopropanol.

1. Asigurati-va ca ati curatat bine capul injectorului. Consultati sectiunea ,Curatarea capului
injectorului”.

2. Utilizati produsul Sani-Cloth® Plus sau CaviWipes™ pentru a sterge bine toate suprafetele
externe, cu exceptia pistonului seringii si interfetei seringii. Asigurati-va ca toate imbinarile,
zonele cu caneluri si butoanele sunt curate.

OBSERVATIE: dacé produsul Sani-Cloth® Plus sau CaviWipes™ nu este disponibil in tara dvs.
si utilizati un agent de dezinfectare echivalent (consultati informatiile prezentate
mai sus), urmati instructiunile de la pasul 2.
3. Daca utilizati produsul Sani-Cloth® Plus sau CaviWipes™, Iasati suprafetele vizibil umezite
timp de 3 minute. Dac este necesar, utilizati servetele suplimentare pentru a va asigura
ca suprafetele raman umezite in acest interval.

OBSERVATIE: daca produsul Sani-Cloth® Plus sau CaviWipes™ nu este disponibil intr-o anumita
tara si se utilizeaza un agent de dezinfectare echivalent (consultati informatiile
prezentate mai sus), [asati suprafetele vizibil umezite conform instructiunilor
producétorului.

4. Lasati capul injectorului s se usuce bine la aer.

15.3 in fiecare zi
Pentru verificarea zilnica a sistemului, sunt recomandate procedurile prezentate in continuare.

In fiecare zi, inainte de utilizare, sistemul trebuie inspectat vizual, utilizand procedurile prezentate in
aceasta sectiune, pentru a va asigura ca toate suprafetele sunt lipsite de defecte si contaminare vizibila.
Daca observati defectiuni, reparati sistemul sau sunati la biroul local Bayer sau distribuitorul autorizat
local pentru service. Nu utilizati sistemul decét dupa remedierea problemei. Daca vedeti urme evidente
de contaminare pe oricare dintre suprafetele dispozitivului, efectuati procesul de curétare prezentat mai
jos, Tnainte de a utiliza sistemul.
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15.3.1 Inspectarea sistemului de injectare
Frecventa: in fiecare zi

+  Inspectati carcasa pentru a detecta eventuale defectiuni sau fisuri care pot permite scurgeri
interne de lichid sau afecta integritatea structurala a unitatii.

+  Inspectati toate cablurile conectate la sistem. Cautati taieturi, crapaturi, portiuni roase sau alte
tipuri de deteriorari evidente ale cablurilor. Asigurati-va c& toti conectorii sunt montati corect.

*+  Inspectati soclul, baza, sistemul de contragreutate suspendata si bratul de sustinere pentru
a detecta eventualele crapaturi sau alte defecte care ar putea slabi structura.

+  Asigurati-va c& toate suruburile de montare sunt bine strénse.

+  Verificati punctele de pivotare. Capul si bratul de sustinere trebuie sa pivoteze liber. Capul
injectorului trebuie sa se roteasca pe bratul de sustinere intr-un unghi de maximum 270°,
Bratul injectorului trebuie s& se roteasca pe stélpul central intr-un unghi de maximum 350°.

+  Asigurati-va ca rotile se invart uniform, fara semne de intepenire sau frecare excesiva.

+  Asigurati-va ca toate mecanismele de blocare a rotilor functioneaza.

OBSERVATIE: toate indicatiile relevante pentru recomandarile de siguranta ale unitatii,
locale si nationale privind instalarea si directionarea cablurilor trebuie respectate.

OBSERVATIE: contactati compania Bayer sau un distribuitor local pentru service sau reparatii.

15.3.2 Curatarea si dezinfectarea capului injectorului
Frecventa: in fiecare zi

1. Asigurati-va ca ati curatat bine capul injectorului. Consultati sectiunea ,Curatarea capului

injectorului”.
2. Asigurati-va ca ati dezinfectat bine capul injectorului. Consultati sectiunea ,Dezinfectarea

capului injectorului”.

15.3.3 Curatarea pistoanelor si interfetei seringii

Pericol electro-mecanic - Poate avea loc deteriorarea echipamentului.
*  Nu utilizati a%enti de curatare care contin compusi de amoniu cuaternar, cum ar

fi Sani-Cloth™ Plus si/sau alcool etilic, cum ar fi Lysol®, pe pistoanele seringii sau
interfata seringii.

Frecventa: in fiecare zi
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15.3.3.1 Pistoanele

Figura 15 - 3: Piston

Materiale:

hobdb=

o o

servetel curat, moale, care nu se destrama;
betisor cu vata;
apa calda;

Pozitionati capul injectorului in pozitia verticala.

impingeti pana la capat ambele pistoane cu ajutorul comenzilor de inaintare a pistonului.
Opriti alimentarea cu energie electrica a injectorului.

Curatati toate suprafetele pistoanelor cel putin o (1) daté cu un servetel curat, moale,
care nu se destrama, imbibat in apa calda (ud, dar stors) pana cand nu mai ramén urme
vizibile de substanta de contrast si alte reziduuri.

Uscalti bine pistoanele cu ajutorul unui servetel uscat, curat si moale, care nu se destrama.
Inspectati pistoanele seringii pentru a va asigura ca toate suprafetele sunt curate.

Daca vedeti orice fel de urme evidente de substanta de contrast sau alte reziduuri,
repetati pasii cu instructiuni de curétare de la 4 pana la 6, pana cand nu mai exista urme
vizibile de murdarie.
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15.3.3.2 Interfata seringii

Figura 15 - 4: Interfata seringii
Materiale:
+  servetel curat, moale, care nu se destrama;
*  Detisor cu vat;
*  apacalda;

Porniti alimentarea cu energie electrica a injectorului.

Retrageti pana la capat pistoanele cu ajutorul comenzilor de retragere a pistonului.

Opriti alimentarea cu energie electrica a injectorului.

Rotiti capul injectorului pentru a avea acces la interfata seringii.

Curatati toate suprafetele zonei interioare a ambelor interfete de seringa cel putin o (1) daté cu
un servetel curat, moale, care nu se destramé, imbibat in apa calda (ud, dar stors) pana cand
nu mai rdman urme vizibile de substanté de contrast si alte reziduuri.

6. Verificati interfata seringii pentru a va asigura ca toate suprafetele sunt curate.

7. Daca vedeti orice fel de urme evidente de substanta de contrast sau alte reziduuri, repetati
pasii cu instructiuni de curatare 5 si 6, pana cand nu mai exista urme vizibile de murdarie.

aprwbd-=

15.3.4 Curatarea soclului cu stativ pentru perfuzii integrat, a sistemului suspendat cu
contragreutate (OCS - Overhead Counterpoise System) si a bazei

Pericol electro-mecanic - Poate avea loc deteriorarea echipamentului.
* Nu utilizati inalbitor cu clor sau inélbitoare echivalente pe soclu.

Frecventa: in fiecare zi
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Materiale:

+  servetel curat, moale, care nu se destrama;
*  apa cald;
+  agent de curatare:
+  In SUA, utilizati laveta de unicé folosinta germicida Sani-Cloth® Plus (Nr. inregistrare EPA
9480-6) sau servetelele dezinfectante CaviWipes™ (Nr. inregistrare EPA 46781-8);
+ intoate celelalte tari, utilizati laveta de unici folosinta germicida Sani-Cloth® Plus
sau servetelele dezinfectante CaviWipes™. Daca in tara dvs. nu sunt disponibile nici
laveta de unica folosinta germicida Sani-Cloth® Plus, nici servetelele dezinfectante
CaviWipes™, utilizati un dezinfectant cu 0,25%-0,30% de compusi de amoniu cuaternar
si 14,8%-20% izopropanol.

1. Opriti alimentarea cu energie electrica a injectorului.

2. Stergeti soclul cu stativ pentru perfuzii integrat, sistemul OCS si baza cu un servetel curat,
moale, care nu se destrama, imbibat n apa calda timp de un (1) minut.

3. Stergeti soclul cu stativ pentru perfuzii integrat, sistemul OCS si baza cu Sani-Cloth® Plus sau
CaviWipes™ timp de un (1) minut sau p&na cand devin vizibil curate.

OBSERVATIE: dacé produsul Sani-Cloth® Plus sau CaviWipes™ nu este disponibil in tara dvs.
si utilizati un agent de curatare echivalent (consultati informatiile prezentate mai sus),
urmati instructiunile de la pasul 3.
4. \Verificati soclul cu stativ pentru perfuzii integrat, sistemul OCS si baza pentru a va asigura
ca toate suprafetele sunt curate.

5. Dacé se vad orice fel de urme de substanta de contrast sau alte reziduuri, repetati pasii cu
instructiuni de curatare de la 2 pana la 4, pana cand nu mai exista urme vizibile de murdarie.

15.3.5 Curatarea ecranului statiei de lucru

Frecventa: in fiecare zi

Pericol electro-mecanic - Poate avea loc deteriorarea echipamentului.
*  Nu pulverizati solutii de curatare direct pe suprafata ecranului statiei de lucru.
+  Nupulverizati apa sau solutii de curatare pe suprafata din spate a statiei de lucru.
*  Nu utilizati agenti de curatare care contin fenol.
+  Nu utilizati agenti de curatare care contin etanol.
+ Nu utilizati agenti de curatare care contin solventi puternici aromatici, clorurati, cu cetona
sau eter.

Material:

+  servetel curat, moale, care nu se destrama;
«  apacald;
+  agent de curatare:

+  InSUA, utilizati laveta de unic folosinta germicida Sani-Cloth® Plus (Nr. inregistrare EPA
9480-6) sau servetelele dezinfectante CaviWipes™ (Nr. inregistrare EPA 46781-8);

+ Intoate celelalte tari, utilizati laveta de unica folosinta germicida Sani-Cloth® Plus sau
servetelele dezinfectante CaviWipes™. Daca in tara dvs. nu sunt disponibile nici laveta
de unica folosinta germicida Sani-Cloth® Plus, nici servetelele dezinfectante
CaviWipes™, utilizati un dezinfectant cu 0,25%-0,30% de compusi de amoniu cuaternar
si 14,8%-20% izopropanol.

15-75



MEDRAD® Stellant CT Injection System with Certegra® Workstation

1. Stergeti ecranul statiei de lucru cu un servetel curat, moale, care nu se destrama,
imbibat in apa calda timp de un (1) minut.

2. Stergeti ecranul statiei de lucru cu Sani-Cloth® Plus sau CaviWipes™ timp de un (1) minut sau
pana cand devin vizibil curate.

OBSERVATIE: dacé produsul Sani-Cloth® Plus sau CaviWipes™ nu este disponibil in tara dvs.
si utilizati un agent de curatare echivalent (consultati informatiile prezentate mai sus),
urmati instructiunile de la pasul 2.

3. Inspectati ecranul statiei de lucru pentru a va asigura c& toate suprafetele sunt curate.

4. Dacé se vad orice fel de urme de substanta de contrast sau alte reziduuri, repetati pasii cu
instructiuni de curatare de la 1 pana la 3, pana cand nu mai exista urme vizibile de murdarie.

15.4 in fiecare luna
O data pe luna, efectuati verificarea functionérii.

15.4.1 Verificarea functionarii

Verificarea de baza a functionarii sistemului trebuie inclusa in cadrul procedurii de intretinere regulata.
Verificarea functionarii corecte a sistemului va ajuta la detectarea eventualelor probleme care ar putea
trece neobservate in cursul functiondrii zilnice. Urmatoarea procedura reprezinté o serie de activitati
sugerate care cuprind intreaga functionare tipica a sistemului. Cititi cu atentie urmatoarea procedura
inainte de a incepe verificarea. Daca apar probleme, contactati telefonic reprezentantul de service.

OBSERVATIE: orice fel de probleme detectate in cursul acestei proceduri sau al alteia trebuie
remediate Tnainte de a utiliza sistemul Tn proceduri care implica pacienti.

Etichetele sistemului
Asigurati-va ca toate etichetele de avertizare si siguranta ale sistemului sunt la locul lor si sunt lizibile.
Pornirea
1. Puneti sistemul sub tensiune.
Asigurati-va ca ecranul de siguranta functioneaza.

2
3. Apasati optiunea CONTINUARE pentru a confirma mesajele de pe ecranul de siguranta.
4

Verificati daca semnalele sonore functioneaza corespunzator pe statia de lucru si capul
injectorului.

5. \Verificati daca toate afisajele si indicatoarele functioneaza corect.
6. Verificati daca indicatoarele luminoase de armare de pe capul injectorului functioneaza.

Programarea
Dupa afisarea ecranului principal, verificati daca urmatoarele comenzi functioneaza corespunzator:

1. Asigurati-va ca dispozitivele de mentinere a temperaturii sunt conectate.
Tnaintat,i si retrageti pana la capét pistoanele prin apasarea butonului Deplasare piston si prin
actionarea comenzilor de inaintare si retragere a pistonului.

3. Asigurati-va cé functiile de inaintare automata si retragere automata sunt activate.

4. |Introduceti si blocati urmatorul protocol:

Debit Volum

Faza 1: Seringa A: 10 ml/s 70 ml
Faza 2; Seringa B: 2,5mlls 29ml
Faza 3: Seringa A: 5,0 ml/s 100 ml
Faza 4: Seringa B: 0,1 ml/s 1ml
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5. Instalati seringile si asigurati-va ca pistonul se cupleaza automat si inainteaz& complet
plonjoarele seringilor.

Efectuati incarcarea automata.

Armati si initiati injectarea.

Intr-una din faze, activati functia INTRERUPERE pentru cel putin 10 secunde.

Reluati injectarea si verificati dacé injectarea se finalizeaza normal si daca ecranul Injectare

finalizata afiseaza rezultatele.

10. Tnaintati plonjoarele pané la capét, scoateti seringile si asigurati-va ca pistoanele se retrag
automat.

11. Inspectati dispozitivul de mentinere a temperaturii. Asigurati-va c& acesta este cald si ca
indicatorul de eroare nu este aprins.

12. Asigurati-va ca toate functiile injectorului (umplere, amorsare, resetare etc.) sunt executate

corect.

©ooNo

15.5 In fiecare an

Bayer ofera programe de intretinere preventiva. Aceste programe anuale ajuta foarte mult la mentinerea
acuratetei si fiabilitatii si pot, de asemenea, sa prelungeasca durata de viata a sistemului. Pentru mai
multe informatii, luati legatura cu un birou local Bayer sau un furnizorul local autorizat. Pentru informatii
privind adresa, numarul de telefon si numarul de fax, consultati coperta spate a acestui manual.

15.5.1 Calibrarea sistemului de injectare

Bayer recomanda efectuarea anuald a unei calibrari complete a sistemului si a unei verificari de
functionare. Pentru informatii complete, contactati compania Bayer sau un luati legétura cu un
birou local Bayer.

15.5.2 Verificarea prezentei pierderilor electrice

In cadrul programului de intretinere anual efectuat de un reprezentant calificat Bayer Healthcare
Services sau de un distribuitor autorizat, trebuie efectuate atat verificari ale pierderilor electrice,
cét si ale continuitatii legarii la pagmant.

OBSERVATIE: este posibil ca regulamentele locale sau protocolul unitatii s& impuna verificari
ale pierderilor electrice la intervale mai scurte. In acest caz, trebuie respectate
regulamentele locale privind pierderile electrice.

15.6 Reinstalarea sistemului intr-o alta incapere

Daca mutati sistemul intr-o altd incépere, deconectati cablul, coboréti stativul pentru perfuzii si pliati
cérligele. Asezati capul injectorului in pozitie verticald. Cand mutati injectorul, tineti soclul sub punctul
indicat de eticheta amplasata pe bratul soclului. Daca pe soclu nu se gaseste aceasta eticheta, tineti
soclul la o distantd de maximum 91,5 cm (36 de inchi) deasupra podelei. Tineti ferm injectorul cand il
deplasati peste un prag sau peste alte obstacole de pe traseu.
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16  Optiuni si accesorii

+  ,Optiuni de montare”

«  ,Cablurile prelungitoare pentru capul injectorului”
«  ,Cablurile prelungitoare pentru statia de lucru”

. Accesorii”’

. Manuale”

+  .Componentele de unica folosinta sterile”

Poate avea loc deteriorarea echipamentului sau sistemul poate sa nu functioneze.
+  Sistemul este conceput pentru a fi conectat la dispozitivele specificate in sectiunea ,Optiuni
si accesorii” si nu poate fi utilizat cu alte dispozitive medicale sau cu dispozitive medicale
cu alta tehnologie.

OBSERVATIE: specificatiile privind utilizarea, optiunile, accesoriile si disponibilitatea unor functii
pot varia in functie de tara. Contactati reprezentantul Bayer local si instructiunile
de utilizare specifice tarii dvs.

16.1 Optiuni de montare

Numar de catalog Descriere
SHP 800 Soclul
EOC 700 S Sistem cu contragreutate montat pe tavan
EOW 700 Sistem cu contragreutate montat pe perete

Sistem cu contragreutate montat pe tavan pentru utilizarea cu un sistem
OCS 155A o . .

de sine fixate pe tavan (sinele de tavan nu sunt furnizate de Bayer)
CSP 115A Placa de sustinere a contragreutatii (feronerie de montare inclusa)

16.2 Cablurile prelungitoare pentru capul injectorului

Numéar de catalog Descriere
SHC 700 25 Cablu de 7,6 m (25 de picioare)

SHC 700 50 Cablu de 15,2 m (50 de picioare)

SHC 700 75 Cablu de 22,9 m (75 de picioare)

SHC 700 100 Cablu de 30,5 m (100 de picioare)

16.3 Cablurile prelungitoare pentru statia de lucru

Numér de catalog

Descriere

SDC 700 5

Cablu de 1,52 m (5 picioare)

SDC 700 25

Cablu de 7,6 m (25 de picioare)
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16.4 Accesorii

16.5 Manuale

Numér de catalog

Descriere

SSH 200F Dispozitiv de mentinere a temperaturii seringii

SHS 700 05 Comutator manual

IS1700 Dispozitiv de interfata cu sistemul de imagistica

1SI 800 Dispozitiv de interfata cu sistemul de imagistica

ISI 900H Dispozitiv de interfata cu sistemul de imagistica (Hitachi)

IS1900G Dispozitiv de interfata cu sistemul de imagisticé (General Electric)
IS1900S Dispozitiv de interfata cu sistemul de imagistica (Siemens)

1S1900T Dispozitiv de interfata cu sistemul de imagistica (Toshiba)

BCRSCWS Accesoriu cititor de coduri de bare pentru MEDRAD® Stellant CT Injection

System with Certegra®

Nu este cazul

Accesoriu de identificare prin frecvente radio (RFID) a substantei de contrast

Numar de catalog Descriere
SSM 700 1 Manual de service

16.6 Componentele de unica folosinta sterile
Numar de catalog Descriere

SSS-QFT O seringa cu tub de umplere rapida

SSS-SPK O seringa cu ac

SSS-CTP-QFT Tri-Pak cu o seringa cu tub de umplere rapida

SSS-CTP-SPK Tri-Pak cu o seringa cu ac

SJS-PT-J O seringa cu ac si conector ,T” japonez

SDS-CTP-QFT Quad-Pak cu doua seringi cu tub de umplere rapida

SDS-CTP-SPK Quad-Pak cu doua seringi cu ace

SDS-CTP-SCS (S)uube;c:;?: é:: gg#t?ass?ingi cu ac mare pentru serul fiziologic si ac mic pentru
SPD 250 Componenta de unica folosinta pentru un singur pacient, 250 cm

SDS MP1 Set pentru mai multi pacienti
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Optiuni si accesorii

Numér de catalog

Descriere

SSS-LP-60 Tub conector de joasa presiune de 60 de inchi, cu tub de amorsare

SSS-LP-60-T Tub conector de joasa presiune de 60 de inchi, cu conector ,T” de 6 inchi si
tub de amorsare

SJS-LP-60-T-J Tyb conector de joasa presiune de 60 de inchi, cu conector ,T” de 14 inchi
si tub de amorsare

LP-96-T-CV Tub conector de joasa presiune de 96 de inchi, cu conector ,T" si supapa

de control
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17  Specificatii
«  Specificatii privind statia de lucru”
«  Specificatii privind statia de lucru cu panou de comanda”
«  Specificatii privind unitatea de baza”
+  Specificatii privind capul injectorului”
«  .Specificatii privind mediul”
+  ,Protectia impotriva administrarii unui volum mai mare sau mai mic”
+ ,Performanta sistemului in materie de lichide”
«  Specificatii privind cablul de alimentare”
« . Securitatea informatica a sistemului de injectare si conectarea acestuia la o retea IT”
«  Specificatii privind siguranta fuzibila”

17.1 Specificatii privind statia de lucru

17.1.1 Dimensiunile si greutatea statiei de lucru

OBSERVATIE: greutatile si dimensiunile prezentate sunt aproximative.

15,12 Inchi

38,40 cm -J
)

10,76 Inchl
27,33 cm

[: D)
0 o]
7,80 Inchl
11,50 Inchl 19,81 cm
29,21 cm

Greutate: 7,2 kg (15,8 livre)
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17.1.2 Conexiunile statiei de lucru

8

i

Descriere

Portul de conectare pentru intrarea alimentarii
cu energie electrica si sursa de alimentare

OBSERVATIE: pentru portul de conectare pentru

intrarea alimentarii cu energie
electrica si sursa de alimentare,
statia de lucru necesita utilizarea
unei surse limitate de alimentare
cu energie electrica (LPS - Limited
Power Source) de clasa 2 sau

a unei surse aprobate pentru
echipamentele de tehnologie

a informatiei (ITE - Information
Technology Equipment),

cu o iesire nominald de 12V c.c.,
de minimum 6 A, cu marcaj LPS.
Utilizati exclusiv produsul Bayer
cu urmatorul cod de articol:
86100134.

Portul de conectare a computerului la retea

Port de conectare pentru extinderea/transferul

3 Porturile de conectare USB 4 ecranului pe un alt afisaj (utilizare permisa exclusiv
companiei Bayer)

5 Port de conectare inaplicabil pentru sistem 6 Porturi de conectare inaplicabile pentru sistem

7 Portul de conectare pentru capul injectorului 8 Portul de conectare a comutatorului manual

Porturile de service - neilustrate
(utilizare permisa exclusiv companiei Bayer)

17.1.3 Cerintele privind alimentarea statiei de lucru

100-240 V c.a.
50-60 Hz

1,3A
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17.2 Specificatii privind statia de lucru cu panou de comanda

OBSERVATIE: greutatile si dimensiunile prezentate sunt aproximative.

17.2.1 Dimensiunile si greutatea statiei de lucru cu panou de comanda

—

Specificatii privind statia
de lucru cu panou
de comanda (neagrd)

Specificatii privind statia
de lucru cu panou
de comanda (alba)

15,75 inchi 15,58 inchi
A 40,00 cm 39,58 cm
B 13,46 inchi 12,71 inchi
34,19 cm 32,28 cm
10,50 inchi 10,50 inchi
C 26,67 cm 26,67 cm
D 10,23 inchi 10,23 inchi
25,98 cm 25,98 cm
17,6 livre 17,6 livre
Greutate 8,0 kg 8,0 kg

Greutate: 8,0 kg (17,6 livre)

17.2.2 Statia de lucru cu panou de comanda, conexiunile panoului de comanda

Pictograma

Descriere

Pictograma

Descriere

iR

Identifica portul de conectare pentru
comutatorul manual.

2@1

Identifica portul de conectare
ethernet (utilizare permisa exclusiv
companiei Bayer).
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Identifica porturile de conectare
de intrare si de iesire inaplicabile
pentru MEDRAD® Stellant.
Utilizarea cu sistemul nu este
permisa.

Identifica portul de conectare
ethernet (pentru conectarea 4
afisajului).

3@2 g

Identifica portul de conectare pentru
capul injectorului.

* | Sl

17.2.3 Statia de lucru cu panou de comanda, conexiunile afisajului

OBSERVATIE: utilizarea porturilor de conectare de pe afisaj este permisa exclusiv companiei Bayer.

17.2.3.1 Conexiunile afisajului negru

EE‘ - =
i
(| oteeaqsoiedesetete, ¥ V' geded
| =Sesedecereieiogece 229
-
Pictograma Pictograma
(daca este Descriere (daca este Descriere
cazul) cazul)

Port de conectare de intrare
de12Vec.c.

Porturi de conectare LAN

Porturi de conectare inaplicabile pentru
MEDRAD® Stellant. Utilizarea cu
sistemul nu este permisa.

Porturile de conectare USB

Port de conectare inaplicabil pentru
MEDRAD® Stellant. Utilizarea cu
sistemul nu este permisa.

Port de conectare inaplicabil pentru
MEDRAD® Stellant. Utilizarea cu
sistemul nu este permisa.

Porturi de conectare inaplicabile pentru
MEDRAD® Stellant. Utilizarea cu
sistemul nu este permisa.

Indica butonul de pornire/oprire
al afisajului.
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P

ort de conectare inaplicabil pentru

9 MEDRAD® Stellant. Utilizarea cu

Si

stemul nu este permisa.

10

Port de conectare USB

17.2.3.2 Conexiunile afisajului alb

®

PP
=

3| ™o
5|
1 ®

LA

Pictograma
(daca este cazul)

Descriere

Pictograma
(daca este cazul)

Descriere

O

Indica butonul de pornire/oprire

Port de conectare inaplicabil
pentru MEDRAD® Stellant.

al afisajului. 2 Utilizarea cu sistemul nu
este permisa.
Port de conectar% inaplicabil
3 pe'n.tru MEDRAD Stellant. 4 Port de conectare COM1
Utilizarea cu sistemul nu
este permisa.
5 Port de conectare USB 6 Port de conectare USB
7 Port de conectare VGA 8 Port de conectare LAN 2
9 Port de conectare LAN 1 10 Port de conectare de intrare

de12Vec.c.

17.2.4 Statia de lucru cu panou de comanda, cerintele privind alimentarea afisajului

100-240 V c.a.
47-63 Hz
1,6 A
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17.3 Specificatii privind unitatea de baza

17.3.1 Dimensiunile si greutatea unitatii de baza

OBSERVATIE: greutatile si dimensiunile prezentate sunt aproximative.

A\

11,25 inchi
28,6 cm

|

[TT) - . T T

I il Jﬁl L 4 N J

, 11 inchi > < 9 inchi >

27.9¢cm

22,9¢cm
Greutate: 13,6 livre (6,17 kg)

17.3.2 Conexiunile unitatii de baza

e T ). e ET=X=0
I || @ ® .

[m]
T 0
lo 110000 o[ % o

1 Port de conectare 9 Port de conectare 3 Clema pentru cablul capului
echipotential la retea injectorului

4 Port de conectare pentru 5 Utilizare viitoare 6 Port de conectare la statia
service (J112) (P115) de lucru (P108)

7 | Port de conectare pentru capul injectorului (J113)




17.3.3 Cerintele privind alimentarea unitatii de baza

OBSERVATIE: cerintele privind alimentarea unitétii de baza se aplica sistemului, deoarece sistemul
este alimentat cu energie electrica prin unitatea de baza.

100-240 V c.a.
50-60 Hz
300 VA
17.4 Specificatii privind capul injectorului

17.4.1 Dimensiunile si greutatea capului injectorului

OBSERVATIE: greutatile si dimensiunile prezentate sunt aproximative.

20,25 inchi

A v
<
o ) [
_ 59,25 inchi
\‘.;, A‘, 1505 cm
i i
51 inchi ﬂ i [ i
129,5 cm e -

33 inchi
83,8 cm

hd

[
Greutate: 34,5 kg (76,0 livre)

17.5 Specificatii privind mediul

17.5.1 In afara perioadei de functionare (Transport si depozitare)

Temperaturd: ~ intre -20°C si 60 C (intre -4 F si +140°F)

Umiditate: intre 5% si 100% U.R., fara condensare
Presiune intre 57 kPa si 106 kPa
atmosferica: '
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17.5.2 in timpul functionarii

OBSERVATIE: este posibil ca sistemul s& nu indeplineasca toate specificatiile privind performanta
daca este utilizat fara respectarea conditiilor urmatoare:

Temperaturd:  intre +10° C si +40 C (intre +50°F si +104 F)
Umiditate: intre 20% si 90% U.R.

Presiune

. intre 70 kPa si 105 kPa
atmosferica: ’

17.5.3 Protectia impotriva electrocutarii

Conform standardului IEC 60601-1, sistemul a fost proiectat ca un dispozitiv medical de clasa 1 sau 2 cu
0 componenta aplicata de tip BF.

Tipul BF corespunde gradului de protectie impotriva electrocutarii oferit de componenta aplicata

a dispozitivului medical. Echipamentele din Clasa 1 necesita o impamantare a conexiunii (legare la
pamant) pentru a asigura protectia impotriva electrocutarii in eventualitatea unei defectiuni a sistemului
de izolare de baza. In cazul unui dispozitiv medical de tipul BF din Clasa 1 se impun urmétoarele cerinte.

17.5.3.1 Pierderile electrice

Respecta cerintele UL, CSA si IEC privind limitele de sigurantd privind pierderile de curent pentru
echipamentele medicale:

Pierdere de curent prin pamant: < 300 microamperi (schimbare normala)
Pierdere de curent la contact: < 100 microamperi (schimbare normala)

Pierdere de curent la conectarea pacientului: < 100 microamperi (schimbare normala)

17.5.3.2 Continuitate impamantare

< 0,2 ohmi de la pinul de legare la pdméant al cablului de alimentare pana la baza, statia de lucru sau
carcasa capului.

17.5.4 Perturbatii electromagnetice/radio

Sistemul de injectare este clasificat ca echipament de Grupa 1, Clasa A, conform cerintelor standardului
IEC 60601-1-2. Accesoriile furnizate de Bayer respecta la randul lor acest standard.

17.5.5 Protectia impotriva infiltrarii de lichide

Conform standardului IEC 60601-1, capul injectorului a fost clasificat ca fiind rezistent la picaturi.
Aceasta componenta a sistemului este prevazuta cu o carcasé care impiedica patrunderea unei cantitati
de lichid prin cadere, care ar putea afecta functionarea in siguranta a injectorului. Acest lucru este indicat
de marcajul IPX1 de pe capul injectorului.

OBSERVATIE: in caz de patrundere de lichid in sistemul de injectare sau de scurgere de lichid
pe acesta, asigurati-va ca toate conectoarele echipamentelor si accesoriilor
sunt deconectate, uscate si examinate. Pentru a efectua inspectii electrice
corespunzatoare privind functionarea si siguranta inainte de utilizare, urmati
politicile si procedurile spitalului sau contactati personalul Bayer Service.
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17.5.6 Modul de functionare

Tn conformitate cu standardul IEC 60601-1, modul de functionare a bazei si afisajului este functionarea
continua. Acestea pot functiona in conditii normale de sarcina pe o perioada nelimitatd, fara dezvoltarea

unor temperaturi excesive.

Modul de functionare a capului injectorului este functionarea continua cu incarcare intermitenta.

Desi capul este alimentat in mod continuu cu energie electrica, utilizarea intermitenta pentru incarcare
si pentru injectare va avea ca rezultat temperaturi interne mai scazute decat temperaturile de functionare
pentru incarcare continud, dar mai ridicate decat temperaturile de functionare pentru cazurile fara
incércare. In conditii normale de functionare cu un interval de minimum 10 minute intre injectari,
temperatura internd a capului nu creste suficient de mult pentru a afecta siguranta, performantele

sau fiabilitatea sistemului.

17.5.7 Capacitatea administrarii de lichide

Tabelul 17 - 1: Capacitatea administrarii de lichide

Descriere

Specificatie

Interval de volum

Intre 1 ml si capacitatea maxima a seringii, in trepte de 1 ml

Interval de debit

Intre 0,1 si 10 ml/sec, in trepte de 0,1 ml/sec

Limita de presiune
programabila

Selectiile limitei de presiune pentru seringi de 200 ml (psi/kPa):
se poate alege dintre urmatoarele valori: 50/345, 100/689,

(psilkPa) 150/1034, 200/1379, 225/1551, 250/1724, 300/2068, 325/2241
Pauza Intre 1 si 900 secunde, in trepte de céte 1 secunds
Intrerupere Timpul maxim de intrerupere este de 20 de minute

Seringi (capacitatea de volum)

Maximum doua (200 ml)

Capacitati de injectare

Maximum 6 faze pentru fiecare protocol

Timp de injectare scurs

Minimum 0-999 de secunde

Acuratetea debitului

OBSERVATIE: in stare de echilibru, sistemul de injectare
functioneaza in limitele specificatiilor privind
acuratetea prezentate. Media starii de echilibru
este calculata cu:

- un al doilea interval pentru debite > 5 ml/s;
sau
- un volum de 10 ml pentru debite > 5 ml/s.

Injectare cu o seringé:
« +-(5%+0,1)mlls
Injectare simultana (DualFlow):
«  +/- 25% pentru debite < 1 ml/s
+  +/-15% pentru debite >= 1 ml/s si <2 ml/s
«  +/-10% pentru debite >= 2 ml/s

Acuratetea volumului
administrat

OBSERVATIE: performanta privind acuratetea poate varia
in functie de componentele de unica folosinta
utilizate.

Injectare cu o seringa:
o H-(2%+1ml)
Injectare simultana (DualFlow):
o H-(4%+2ml)
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17.6 Protectia impotriva administrarii unui volum mai mare sau mai mic

Pentru asigurarea protectiei impotriva administrarii unui volum mai mare sau mai mic, sunt prevazute
urmatoarele mijloace:

+  Mesajele afisate pe ecranul de siguranta amintesc operatorului sa verifice parametrii
programati ai injectarii inainte de armarea injectorului.

«  De fiecare data cand volumul total programat pentru a fi administrat este mai mare decat
volumul de lichid din seringd, pe ecran, apare o indicatie referitoare la volumul insuficient.

+  Pentru a detecta situatiile de debit excesiv sau volum excesiv din cauza erorilor de sistem,
in capul injectorului are loc o monitorizare a injectarii. De asemenea, volumul administrat este
monitorizat in comparatie cu volumul total programat pentru injectare.

+  Céand este detectatd o situatie de eroare, intrerupere sau oprire, injectarea se opreste intr-un
interval de 5 ml.

+  Dupa ce armarea sistemului a fost anulata, va fi emis un semnal sonor, iar pe ecranul afisajului
va fi afisat un mesaj de amanare.

17.7 Performanta sistemului in materie de lichide

Performanta sistemului de injectare a fost testatd cu componente de unica folosinta furnizate de Bayer,
cu 0 presiune nominald mai mare de 325 psi (2.241 kPa) si cateterele prezentate in Tabelul 17 - 2.

17.7.1 Factorii care influenteaza debitele

Capacitatea injectorului de a genera presiune este numai unul dintre factorii care afecteaza debitele
maxime. Printre ceilalti factori se numara urmatoarele:

+  Diametrul cateterului

+  Viscozitatea (consistenta) lichidului

+  Lungimea tubului

+ Numarul de sectiuni ale tubului

+  Diametrul tubului

+  Temperatura lichidului, a tubului si a seringilor in timpul injectarii
+  Setarea privind presiunea maxima in injector

Daca apar probleme cu atingerea debitului dorit, contactati un reprezentant al clinicii pentru sugestii
privind modul in care debitul poate fi crescut.

17.7.2 Performanta in ceea ce priveste debitul maxim

Debitele maxime au fost obtinute utilizand cateterele cu diametrele interne (DI) si lungimile prezentate
in continuare. Substanta de contrast a fost incalzita la 37°C + 1°C. Pentru testare, s-a utilizat limita
de presiune programabila pe sistem de 325 psi (2.241 kPa).

OBSERVATIE: rezultatele individuale pot fi diferite. Rezultatele referitoare la performanta privind
debitul maxim au fost obtinute utilizand componentele descrise si in conditiile
prezentate in aceasta sectiune. Alte componente si/sau conditii pot duce la rezultate
diferite.

Tabelul 17 - 2: Debitul maxim in stare de echilibru, utilizand un tub conector de joasa presiune de 60 de inchi de la Bayer

Cateter
o Calibru de 18 Calibru de 20 Calibru de 22 Calibru de 24
Lichid DI: 0,876 mm-0,978 mm DI: 0,800 mm DI: 0,546 mm~0,648 mm DI: 0,445 mm~0,521 mm
Lungime: 2,95 cm (1,16 in.) Lungime: 2,54 ¢cm (1,00 in.) Lungime: 2,54 cm (1,00 in.) Lungime: 1,91 ¢cm (0,75 1in.)

Ultravist 300 8,5 ml/s 7,0 ml/s 6,0 ml/s 4,0 mlis

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

Ser fiziologic

de 0.9% 8,5 ml/s 7,0 ml/s 6,0 ml/s 4,0 ml/s

17 - 92




17.7.3 Performanta sistemului de presiune programabila

Tabelul 17 - 3: Performanta sistemului de presiune programabila

Limita de presiune

programats Anulare armare la presiune mare

325 psi (2.241 kPa)

375 psi (2.586 kPa)

300 psi (2.068 kPa)

350 psi (2.413 kPa)

250 psi (1.724 kPa)

300 psi (2.068 kPa)

225 psi (1.551 kPa)

275 psi (1.896 kPa)

200 psi (1.379 kPa)

250 psi (1.724 kPa)

150 psi (1.034 kPa)

200 psi (1.379 kPa)

100 psi (689 kPa)

150 psi (1.034 kPa)

50 psi (345 kPa)

100 psi (689 kPa)

17.8 Specificatii privind cablul de alimentare

Specificatiile privind cablul de alimentare (fisa, priza si fir) necesare pentru sistemul de injectare Stellant
with Certegra Workstation sunt urméatoarele:

Temperatura de functionare: minimum 60°C

Tipul de priza: IEC-60320 C13

Tensiunea normala a cablului: minimum 300 V c.a.

Calibrul firului: minimum 1,00 mm?

Tipul de cablu: IEC 60245-1, anexa A, marcajul 53 sau IEC 60227-1, anexa A, marcajul 53,
certificat

Lungimea cablului: maximum 3 m

Cablul de alimentare trebuie sa indeplineasca specificatiile aplicabile privind fisa, firul si priza,
inclusiv tipul, tensiunea, curentul si marcajele de omologare privind siguranta valabile pentru tara
in care se utilizeaza cablul de alimentare.

17.9 Securitatea informatica a sistemului de injectare si conectarea acestuia la

oretea IT

17.9.1 Protejarea securitatii informatice a sistemului

Verificarile pentru asigurarea securitatii informatice software a sistemului includ:

verificari ale integritatii datelor interne;

accesul de la distanta necesita date de conectare valide si prezenta unui utilizator la statia
de lucru pentru a aproba conectarea de la distant;

accesul pentru service necesita date de conectare valide;

accesul la sistemul de operare este restrictionat;

firewall si anti-virus;

mascare (configurabild) a informatiilor medicale protejate (PHI - Protected Health Information)
cand se partajeaza cu sisteme externe;

setarile de retea pot fi configurate doar de cétre Bayer;

accesul la site-ul Data Manager necesita date de conectare valide;

baza de date Certegra este criptatd, iar accesul la aceasta este restrictionat.
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17.9.2 Securitatea informatica a statiei de lucru Certegra® Workstation

Daca functia Informatics este activata, unitatea de disc a statiei de lucru Certegra® Workstation poate
contine informatii medicale protejate (PHI - Protected Health Information). Securitatea si
confidentialitatea acestor informatii trebuie protejate de toate persoanele care utilizeaza dispozitivul.
Tnainte de a elimina statia de lucru, aceste informatii trebuie sterse de pe unitatea de disc a sistemului.
Pentru mai multe informatii, luati legétura cu Bayer sau un furnizorul local autorizat. Pentru a obtine
datele de contact, consultati coperta din spate a acestui manual.

17.9.3 Conectarea la o retea IT

Conectarea sistemului la o retea IT care include si alte echipamente poate genera riscuri neprevazute
pentru pacienti, operatori sau terti.

Organizatia responsabila de gestionarea retelei trebuie sa identifice, sa analizeze, sa evalueze si sa tina
sub control riscurile asociate conectarii echipamentului la reteaua IT.

Orice fel de modificari ulterioare aduse retelei IT pot genera riscuri noi si necesitd o analiza suplimentara.
lata cateva exemple de modificari:

+  modificari ale configuratiei retelei IT;

+  conectarea unor elemente suplimentare la reteaua IT;

+  deconectarea anumitor elemente de la reteaua IT;

*+  actualizarea echipamentelor conectate la reteaua IT;

+  modernizarea echipamentelor conectate la reteaua IT.

17.10 Specificatii privind siguranta fuzibila
SIGURANTA FUZIBILA, 3,15 A, 250 V, 5 X 20 MM, TIP T, IN CONFORMITATE CU STANDARDUL IEC,
DE INALTA TENSIUNE.
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18 Conformitatea cu standardul IEC 60601-1-2 (a doua, a treia si
a patra editie)
Sistemul de injectare MEDRAD® Stellant CT Injection System with Certegra® Workstation respecta
urmatoarele standarde:

IEC 60601-1-2: Aparate electromedicale — Partea 1-2: Cerinte generale de securitate si performante
esentiale — Standard colateral: Compatibilitate electromagnetica — Cerinte si teste

CISPR 11: Echipamente de radiofrecventa industriale, stiintifice si medicale (ISM) — Caracteristici
de perturbatii electromagnetice — Limite si metode de masurare

IEC 61000-3-2: Compatibilitate electromagnetica (CEM) — Partea 3-2: Limite — Limite pentru emisiile
de curent armonic (curent de intrare al echipamentelor < 16 A pe faza) (Nu se aplica in cazul
echipamentelor de Clasa A.)

IEC 61000-3-3: Compatibilitate electromagnetica (CEM) — Partea 3-3: Limite - Limitarea fluctuatiilor
de tensiune si a efectului de flicker in retelele de joasa tensiune pentru echipamente cu curent absorbit
< 16 A pe faza, care nu sunt supuse unor restrictii de conectare (Nu se aplica in cazul echipamentelor
de Clasa A.)

IEC 61000-4-2: Compatibilitate electromagnetica (CEM) — Partea 4-2: Tehnici de testare si masurare —
Test de imunitate la descarcarea electrostatica

IEC 61000-4-3: Compatibilitate electromagnetica (CEM) — Partea 4-3: Tehnici de testare si masurare —
Test de imunitate la radiofrecventa radiata si cdmpuri electromagnetice

IEC 61000-4-4: Compatibilitate electromagnetica (CEM) — Partea 4-4: Tehnici de testare si masurare —
Test de imunitate la impulsuri electrice tranzitorii rapide / in rafale

IEC 61000-4-5: Compatibilitate electromagnetica (CEM) — Partea 4-5: Tehnici de testare si masurare —
Test de imunitate la unde de soc

IEC 61000-4-6: Compatibilitate electromagnetica (CEM) — Partea 4-6: Tehnici de testare si masurare —
Imunitate la perturbatii conduse, induse de cdmpuri electromagnetice

IEC 61000-4-8: Compatibilitate electromagnetica (CEM) — Partea 4-8: Tehnici de testare si masurare —
Teste de imunitate la cdmpurile magnetice la frecventa industriala

IEC 61000-4-11: Compatibilitate electromagnetica (CEM) — Partea 4-11: Tehnici de testare si masurare —
Teste de imunitate la c&deri de tensiune, scurte intreruperi si variatii de tensiune

Acest sistem este in conformitate cu standardul IEC 60601-1-2 (a doua, a treia si a patra editie).
Pentru instalarea si utilizarea acestui sistem, trebuie respectate masurile de precautie speciale privind
compatibilitatea electromagnetica (CEM). Informatiile detaliate privind CEM din aceasté anexa au rolul
de a reflecta conformitatea cu standardul IEC 60601-1-2 (a doua, a treia si a patra editie).

AVERTIZARE: pentru a asigura functionarea corespunzatoare, utilizati numai accesoriile
si optiunile puse la dispozitie de compania Bayer, care sunt proiectate special pentru sistem.

A Alte accesorii sau optiuni neaprobate de Bayer ar putea duce la deteriorarea echipamentului
sau ar putea cauza emisii crescute sau o imunitate scazuta a sistemului. Accesoriile
sistemului prezentate in manualul de utilizare sunt in conformitate cu cerintele standardului
IEC 60601-1-2 (a doua, a treia si a patra editie) privind emisiile electromagnetice si
imunitatea.

AVERTIZARE: nu utilizati sistemul langa sau peste alte echipamente. Utilizarea acestui

A echipament langa sau peste alte echipamente trebuie evitata deoarece poate duce la
functionare necorespunzatoare. In cazul in care este necesara utilizarea 1anga sau peste alte
echipamente, sistemul si celalalt echipament trebuie monitorizate pentru a se verifica
functionarea normala in configuratia in care va fi utilizat.
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periferice precum cablurile antenei si antenele externe) trebuie sa fie utilizate la
maximum 30 cm (12 inchi) fata de orice parte a sistemului de injectare, daca ecuatia nu
indica o distantéd de separare mai mare. In caz contrar, performanta echipamentului poate
fi diminuata.

f AVERTIZARE: echipamentele de comunicatii prin radiofrecventa portabile (inclusiv

ATENTIE: este posibil ca armarea sistemului sa fie anulata sau ca acesta sa nu
functioneze cénd este expus la cdmpuri magnetice puternice. Echipamentele de
comunicatii prin radiofrecventa portabile si mobile pot afecta sistemul.

>

Distante de separare recomandate ale echipamentelor de comunicatii prin radiofrecventa portabile si mobile fata de sistem

Sistemul a fost conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care perturbarile de radiofrecventa radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul
sistemului poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime ale echipamentelor de comunicatii prin
radiofrecventd portabile si mobile (transmitétoare) fata de sistem, in modul recomandat mai jos, in functie de puterea de iesire maxima a echipamentelor de
comunicatii.

Puterea de iesire nominald maximaa | Distanta de separare in functie de frecventa transmitétorului (m)

transmitatorului (W)
Tntre 150 kHz si 80 MHz Intre 80 MHz i 800 MHz Tntre 800 MHz si 2,7 GHz
d=1[3,5Vq] \/E d=[3,5E] \/; d=[7/E4] \/;

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,33

In cazul transmitatoarelor cu o putere de iesire nominala maxima care nu este mentionat mai sus, distanta de separare recomandata d in metri (m) poate
fi estimata utilizand ecuatia aplicabila in cazul frecventei transmitatorului, unde p este puterea de iesire nominala maxima a transmitatorului in wati (W),
conform datelor furnizate de producétorul transmitatorului.

OBSERVATIA 1: la 80 MHz si 800 MHz se aplica distanta de separare valabila pentru frecventele mai inalte.

OBSERVATIA 2: este posibil ca aceste reguli s& nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectaté de absorbtia si reflexia de catre
structuri, obiecte si persoane.

18 - 96



SISTEMUL NECESITA MASURI DE PRECAUTIE SPECIALE PRIVIND COMPATIBILITATEA
ELECTROMAGNETICA. Instalati si puneti in functiune conform instructiunilor referitoare la

compatibilitatea electromagnetica prezentate mai jos:

Indicatii si declaratia producétorului — Emisii electromagnetice

Sistemul este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului trebuie sa se asigure ca sistemul este
utilizat intr-un asemenea mediu.

Test de emisii Conformitatea Mediu electromagnetic - Indicatii

Emisii de radiofrecventa Grupa 1 Sistemul utilizeaza energie de radiofrecventa doar pentru

CISPR 11 functionarea sa internd. Prin urmare, nivelul emisiilor de
radiofrecventa este foarte redus si existé o probabilitate mica sa
cauzeze interferente cu echipamentele electronice din apropiere.

Emisii de radiofrecventa Clasa A Datorita caracteristicilor privind emisiile, acest sistem este potrivit

CISPR 11

Emisii armonice
IEC 61000-3-2

Nu este cazul

Fluctuatii de tensiune / flicker

IEC 61000-3-3

Nu este cazul

pentru a fi utilizat in zone industriale si spitale (CISPR 11, Clasa A).
Daca sistemul este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care in
mod normal este necesar clasificarea CISPR 11, Clasa B), este
posibil ca acest echipament sa nu ofere protectie adecvata impotriva
serviciilor de comunicare prin radiofrecventa. Este posibil s& fie
necesar ca utilizatorul sa ia masuri pentru atenuare, cum ar fi
reorientarea sau mutarea echipamentului.

Indicatii si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica

Sistemul este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului trebuie sa se asigure ca sistemul este
utilizat intr-un asemenea mediu.

Test de imunitate

Nivel de conformitate al testarii conform standardului
IEC 60601

Mediu electromagnetic - Indicatii

Descarcare electrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+2, 4, £8, +15kV aer

Podeaua trebuie sa fie din lemn, beton sau placi ceramice.
Daca podeaua este acoperita cu un material sintetic,
umiditatea relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide / in rafale

+2 kV pentru retea c.a.
+1kV pentru porturile 1/0

Calitatea energiei de la retea trebuie sa fie cea tipica pentru
mediul comercial sau spitalicesc.

IEC 61000-4-4
Supratensiune +-0,5KkV, £-1KV, £-2KkV intre faza si impdmantare Calitatea energiei de la retea trebuie sa fie cea tipica pentru
|IEC 61000-4-5 +-0,5kV, £ -1kV intre faze mediul comercial sau spitalicesc.

Caderi de tensiune
IEC 61000-4-11

100% V c.a. pentru 0,5 cicluri la 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°, 315°

100% V c.a. pentru 1,0 cicluri la 0°

30% V c.a. pentru 30 de cicluri la 0°

100% V c.a. pentru 250 de cicluri (50 Hz) sau 300 de cicluri
(60 Hz) la 0°

Intreruperi de tensiune
IEC 61000-4-11

0% c.a. 250 (50 Hz) sau 300 (60 Hz) la 0°

Calitatea energiei de la retea trebuie sa fie cea tipica pentru
mediul comercial sau spitalicesc. Daca utilizatorul sistemului
are nevoie de o functionare continua in timpul intreruperilor
de alimentare de la retea, se recomanda alimentarea
sistemului de la o sursa de curent neintreruptibila sau de la
0 baterie.

Camp magnetic

cu frecventa de retea
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

Campurile magnetice cu frecventa de retea trebuie sa fie la
niveluri caracteristice unui loc tipic dintr-un mediu comercial
sau spitalicesc tipic.
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Indicatii si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica

Sistemul este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului trebuie sa se asigure ca sistemul este
utilizat intr-un asemenea mediu.

Test de imunitate Nivel de conformitate al testarii conform standardului IEC 60601 | Mediu electromagnetic - Indicatii
Radiofrecventa 3 Vrms intre 150 kHz si 80 MHz, la 1 kHz modulatie AM 80% AVERTIZARE: echipamentele de comunicatii prin
condusa 6 Vrms, 1 kHz modulatie AM 80%, la frecventele echipamentelor radiofrecventa portabile (inclusiv periferice precum
IEC 61000-4-6 de radiofrecventa industriale, stiintifice si medicale (ISM) enumerate | cablurile antenei si antenele externe) trebuie sa fie
mai jos: utilizate la maximum 30 cm (12 inchi) fata de orice
parte a sistemului de injectare, dacd ecuatia nu indica
o distanta de separare mai mare. In caz contrar,
Frecventa Nivel de test performanta echipamentului poate fi diminuata.
(Lista MHz-ISM) (Vrms) ’
;zjg 2 Distanta de separare recomandata
5354 6 =11 \/I_7
6,765-6,795 6
7,0-7,3 6
10,1-10,15 6
13,553-13,567 6
14,0-14,2 6
18,07-18,17 6
21,0-214 6
24,89-24,99 6
26,957-27,283 6
28,0-29,7 6
40,66-40,70 6
50,0-54,0 6
Radiofrecventa radiatd | 3 Vrms intre 80 MHz si 2,7 GHz, la 1 kHz modulatie AM 80% d=117 \/_ 80 MHz—-800 MHz
IEC 61000-4-3 si benzile ISM specifice enumerate mai jos: p
d=2,33 \/; 800 MHz-2,7 GHz
Frecventa Modulatie Frecventa camp
! " D Putere L L L
(MHz) Tip modulatiei (Voltimetru) Unde p este puterea de iesire maxima nominala a
385 Puls Ty 27 transm?t,?torulu?, Tn wati (W),. conform producatorului
250 PUis Ty % transmlt,atorElIEn, iar d este distanta de separare
recomandata fn metri (m).
710 Puls 217 Hz 9
745 Puls 27z 9 Puterile campurilor generate de la transmitétoare
780 Puls 217 Hz 9 prin radiofrecvents fixe, conform masurétorilor
810 Puls 18 Hz 28 electromagnetice la fata locului,? trebuie sa fie mai
870 Puls 18 Hz 28 mici decét nivelul de conformitate in fiecare plaja de
930 Puls 18 Hz 2 frecventa.”
1720 Puls 217 Hz 28
1845 Puls 217 iz 28 Este posibil sa apara interferente in apropierea
1970 Puls T Tz %8 echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:
?211513 ::z 21; :i 298 (((.))) Simbolul radiatiilor neionizante
(IEC TR 60878, 5140)
5500 Puls 217 Hz 9 ‘
5785 Puls 217 Hz 9

OBSERVATIA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica plaja de frecventd superioara.
OBSERVATIA2  Este posibil ca aceste reguli sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia de catre
structuri, obiecte si persoane.

a. Campurile electromagnetice de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radiotelefonie (celulara / fara fir) si servicii radio mobile terestre,
statiile de radio-amatori si transmisiile radio in benzile AM si FM, nu pot fi prevazute teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic generat de
transmitatoare fixe prin radiofrecventa, trebuie avut in vedere un studiu electromagnetic la fata locului. Daca puterea masurata a cdmpului in locul in care
este utilizat sistemul depaseste nivelul de conformitate in materie de radiofrecventa aplicabil prezentat mai sus, sistemul trebuie urmarit pentru a verifica
functionarea normala. Daca se observa performante anormale, s-ar putea s fie necesare masuri suplimentare, precum reorientarea sau mutarea
sistemului.

b. in plaja de frecventa 150 kHz - 80 MHz, puterile campurilor trebuie s& fie mai mici de 3 V/im.
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Bayer Tsi rezerva dreptul de a modifica specificatiile si caracteristicile prezentate in aceasta publicatie sau de a inceta
fabricarea oricarui produs ori furnizarea serviciilor identificate in aceasta publicatie in orice moment, fara notificare
prealabild sau vreo obligatie. Pentru a obtine informatii la zi, contactati reprezentantul dvs. Bayer autorizat.

Toate datele privind pacientul care apar in acest document sunt fictive. Nu sunt prezentate niciun fel de date ale unor
pacienti reali.
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	2. Repetați pasul 1 pentru a adăuga alte faze.
	3. Opțional, modificați limita de presiune implicită.
	4. Opțional, setați sau modificați un memento.

	8.2 Salvarea unui protocol
	1. Selectați opțiunea Manager de protocoale.
	2. Din secțiunea Regiune, selectați dosarul în care doriți să salvați protocolul. Consultați Figura 8 - 4: Managerul de protocoale.
	3. Din secțiunea Examinare, selectați Memorare în <regiune>.
	4. Introduceți un nume pentru protocol și selectați Enter.

	8.3 Resolicitarea unui protocol salvat
	1. Selectați opțiunea Manager de protocoale.
	2. Selectați regiunea dorită sau selectați opțiunea Afișare tot (1). Consultați Figura 8 - 5: Resolicitarea unui protocol.
	3. Selectați numele protocolului (2).
	4. Selectați OK (3). Protocolul selectat este afișat în ecranul principal.

	8.4 DualFlow
	8.4.1 Declarații esențiale
	8.4.2 Programarea unei faze DualFlow
	1. Selectați un buton Fază (1).
	2. Selectați opțiunea DualFlow (2).
	3. Introduceți procentajul de substanță de contrast care trebuie injectată în timpul fazei DualFlow. Sistemul calculează automat procentajul de ser fiziologic.
	4. Introduceți parametrii pentru fază.



	9 Pregătirea pentru injectare
	9.1 Pregătirea camerei de comandă
	9.1.1 Panoul informatic
	9.1.2 Pregătirea protocolului de injectare
	1. Setați protocolul.
	2. Selectați opțiunea Blocare de pe afișaj.


	9.2 Pregătirea camerei de scanare
	9.2.1 Metodele de detectare a lichidului
	9.2.1.1 Utilizarea marcajelor MEDRAD ® FluiDots

	9.2.2 Instalarea și umplerea unei seringi
	1. Instalați o seringă nouă pe capul injectorului prin introducere rapidă și fermă dintr-o singură mișcare.
	2. Dacă opțiunea de înaintare automată este activată, pistonul înaintează automat și cuplează plonjorul seringii, apoi îl împinge până în poziția maximum înainte.
	3. Instalați dispozitivul de umplere (de exemplu, tubul de umplere rapidă) la capătul seringii.
	4. Introduceți dispozitivul de umplere în sursa de lichid.
	5. Umpleți seringa cu ajutorul opțiunii de încărcare automată sau în mod manual.
	6. Eliminați din seringă aerul rămas.
	7. Îndepărtați dispozitivul de umplere.
	8. Conectați tubul de unică folosință, în modul prezentat în secțiunea „Conectarea și amorsarea tubului”.

	9.2.3 Conectarea și amorsarea tubului
	1. Scoateți tubul conector din ambalaj.
	2. Scoateți carcasele de protecție împotriva prafului.
	3. Asigurați-vă că întreaga cantitate de aer a fost purjată din seringă.
	4. Conectați cu atenție îmbinarea tubului conector de tip Luer la vârful seringii.
	5. Verificați ca tubul să nu fie răsucit sau înfundat.
	6. Conectați tubul de amorsare (1) la capătul dinspre pacient al setului de tuburi. Consultați Figura 9 - 6: Tub de amorsare.
	7. Țineți tubul de amorsare mai sus decât nivelul la care se află pacientul și asigurați-vă că filtrul (2) este îndreptat în sus.
	8. Amorsați tubul cu lichid:

	9.2.4 Conectarea tubului la pacient
	1. Rotiți capul injectorului în jos.
	2. Scoateți tubul de amorsare.
	3. Apăsați butonul Verificare prezență aer, pentru a confirma că operatorul s-a asigurat că nu există aer pe traseul lichidului.
	4. Conectați tubul la pacient.



	10 Armarea și injectarea
	10.1 Indicatorul de adăugare de volum
	10.2 Armarea injectorului
	10.2.1 Armarea din camera de comandă
	1. Selectați opțiunea Armare de pe afișaj.
	2. Realizați confirmarea verificării prezenței aerului. Consultați Figura 10 - 2: Confirmarea verificării prezenței aerului.
	3. Dacă indicatorul de adăugare de volum nu a fost corectat înainte de armare, se afișează mesajul Volum insuficient. Consultați Figura 10 - 3: Volum insuficient - Acceptarea protocolului modificat.

	10.2.2 Armarea din camera de scanare
	1. Apăsați butonul Verificare prezență aer de pe capul injectorului pentru a confirma faptul că utilizatorul a verificat eliminarea completă a aerului din seringă și tub.
	2. Apăsați butonul Armare de pe capul injectorului.


	10.3 Inițierea unei injectări
	1. Apăsați butonul Start/Întrerupere de pa capul injectorului, de pe stația de lucru sau de pe comutatorul manual.

	10.4 Întreruperea inițiată de operator
	10.5 Injectare anulată
	10.6 Afișarea progresului injectării
	10.7 Afișarea mementourilor
	1. Apăsați pe OK pentru a ignora un memento.


	11 Finalizarea unei injectări
	11.1 Injectare finalizată
	1. Datele procedurii: afișează parametrii definiți de operator la nivel procedural.
	2. Rezumatul privind protocolul: afișează detalii privind protocolul finalizat.
	3. Permite operatorului să comute între afișarea de tip rezumat și cea de tip grafic.
	4. Permite operatorului să selecteze dacă următoarea injectare va fi pentru același pacient sau pentru un alt pacient.
	1. Selectați săgeata din dreapta sau săgeata din stânga pentru a derula istoricul injectărilor.
	2. Afișează o reprezentare grafică a fazelor și limitelor de presiune ale injectării finalizate.

	11.2 Injectare anulată
	1. În partea de sus a ecranului, sistemul afișează motivul pentru care injectarea a fost anulată.
	2. Afișează datele privind procedura pentru injectarea anulată.
	3. Afișează informații despre cât a fost finalizat din protocol.

	11.3 Ieșirea din ecranul Injectare finalizată
	11.3.1 Realizarea unei alte injectări
	1. Selectați opțiunea Același pacient.
	2. Selectați opțiunea Pacient nou.



	12 Eliminarea componentelor de unică folosință
	1. Deconectați setul de tuburi de unică folosință de la cateter.
	2. Scoateți seringa prin răsucire în sens opus acelor de ceasornic printr-un sfert de rotație și tragere.
	3. Eliminați recipientele de sursă de lichid și toate componentele de unică folosință în conformitate cu politica unității.

	13 Operațiuni avansate
	13.1 Configurarea sistemului
	1. Din meniul de lansare, selectați opțiunea Configurare.
	2. Selectați opțiunea Configurare sistem. Consultați Figura 13 - 1: Categorii de configurare (Configurare sistem).
	3. Selectați o opțiune de configurare a sistemului. Consultați Figura 13 - 2: Ecranul Configurare (Apare ecranul de configurare a sistemului).
	4. Setați parametrul pentru opțiunea selectată. Consultați Figura 13 - 3: Parametrii opțiunii (Apare ecranul de configurare a sistemului).
	5. Selectați OK.
	6. Selectați opțiunea Da pentru a confirma modificările.
	13.1.1 Elemente configurabile în ecranul Configurare sistem

	13.2 Configurarea funcției P3T a aplicației software
	1. Din meniul de lansare, selectați opțiunea Configurare.
	2. Selectați opțiunea Configurare setare prestabilită P3T. Consultați Figura 13 - 4: Categorii de configurare (Configurare P3T).
	13.2.1 Elemente configurabile în ecranul Configurare P3T

	13.3 Configurarea managerului de protocoale
	1. Din meniul de lansare, selectați opțiunea Configurare.
	2. Selectați opțiunea Configurare manager de protocoale. Consultați Figura 13 - 5: Categorii de configurare (Configurare manager de protocoale).
	13.3.1 Ștergerea unui protocol
	1. Din meniul de lansare, selectați opțiunea Configurare.
	2. Selectați opțiunea Configurare protocol.
	3. Selectați regiunea dorită sau selectați opțiunea Afișare tot.
	4. Selectați numele protocolului.
	5. Selectați Ștergere. Consultați Figura 13 - 6: Ștergerea unui protocol.
	6. Pentru a șterge protocolul, selectați opțiunea Da din fereastra de confirmare.

	13.3.2 Reordonarea listei de protocoale
	1. Selectați opțiunea Manager de protocoale.
	2. Selectați dosarul dorit sau selectați opțiunea Afișare tot.
	3. Selectați numele protocolului.
	4. Selectați opțiunea Deplasare în sus sau Deplasare în jos. Consultați Figura 13 - 7: Reordonarea listei de protocoale.

	13.3.3 Ascunderea/afișarea unei regiuni
	1. Din meniul de lansare, selectați opțiunea Configurare.
	2. Selectați opțiunea Configurare protocol.
	3. Selectați regiunea dorită.
	4. Selectați opțiunea ASCUNDERE pentru a ascunde o regiune și selectați opțiunea AFIȘARE pentru a afișa o regiune ascunsă. Consultați Figura 13 - 8: Ascunderea unei regiuni.

	13.3.4 Redenumirea unei regiuni
	1. Din meniul de lansare, selectați opțiunea Configurare.
	2. Selectați opțiunea Configurare protocol.
	3. Selectați regiunea dorită.
	4. Selectați opțiunea Redenumire. Consultați Figura 13 - 9: Redenumirea unei regiuni.
	5. Introduceți un nume și selectați Enter.
	6. Pentru a redenumi o regiune, selectați OK, apoi selectați opțiunea Da din fereastra de confirmare.


	13.4 Configurarea administrării de lichid
	1. Din meniul de lansare, selectați opțiunea Configurare.
	2. Selectați opțiunea Configurare administrare lichid. Consultați Figura 13 - 10: Categorii de configurare (Configurare administrare lichid).
	13.4.1 Elemente configurabile în ecranul Configurare administrare lichid

	13.5 Configurarea platformei Informatics
	13.6 Ajutor
	13.6.1 Accesarea sistemului de ajutor
	1. Accesați setările sistemului prin deschiderea Meniului de lansare (1). Consultați Figura 13 - 11: Sistemul de ajutor.
	2. Din meniul de lansare, selectați opțiunea Ajutor (2).


	13.7 Lichidul A

	14 Mesajele sistemului
	14.1 Indicarea unei erori pe capul injectorului
	14.2 Ecranul de eroare
	14.2.1 Remedierea erorilor și mesajele de pe ecranul de eroare

	14.3 Semnalele sonore ale sistemului
	14.3.1 Semnalele sonore generale
	14.3.2 Semnalele sonore de notificare


	15 Curățarea și întreținerea
	15.1 În caz de scurgeri de ser fiziologic sau substanță de contrast
	15.1.1 Curățarea capului injectorului
	1. Opriți alimentarea cu energie electrică a injectorului.
	2. Curățați suprafețele capului injectorului (cu excepția pistoanelor și interfeței seringii; consultați Figura 15 - 3: Piston) cu un șervețel curat, moale, care nu se destramă, îmbibat în apă caldă (ud, dar stors) timp de minimum 1 mi...
	3. Uscați bine capul injectorului cu ajutorul unui șervețel uscat, curat și moale, care nu se destramă.
	4. Ștergeți toate suprafețele, cu excepția pistoanelor seringii și interfeței seringii (consultați Figura 15 - 3: Piston), cu laveta Sani-Cloth® Plus sau un șervețel CaviWipes™ timp de 1 minut sau până când acestea devin vizibil curate...
	5. Lăsați capul injectorului să se usuce bine la aer.
	6. Verificați capul injectorului pentru a vă asigura că toate suprafețele sunt curate.
	7. Dacă vedeți orice fel de urme evidente de substanță de contrast sau alte reziduuri, repetați pașii cu instrucțiuni de curățare de la 2 până la 6, până când nu mai există urme vizibile de murdărie.


	15.2 În fiecare zi și în caz de contaminare vizibilă
	15.2.1 Curățarea capului injectorului
	1. Opriți alimentarea cu energie electrică a injectorului.
	2. Curățați suprafețele capului injectorului (cu excepția pistoanelor și interfeței seringii; consultați Figura 15 - 3: Piston) cu un șervețel curat, moale, care nu se destramă, îmbibat în apă caldă (ud, dar stors) timp de minimum 1 mi...
	3. Uscați bine capul injectorului cu ajutorul unui șervețel uscat, curat și moale, care nu se destramă.
	4. Ștergeți toate suprafețele, cu excepția pistoanelor seringii și interfeței seringii (consultați Figura 15 - 3: Piston), cu laveta Sani-Cloth® Plus sau un șervețel CaviWipes™ timp de 1 minut sau până când acestea devin vizibil curate...
	5. Lăsați capul injectorului să se usuce bine la aer.
	6. Verificați capul injectorului pentru a vă asigura că toate suprafețele sunt curate.
	7. Dacă vedeți orice fel de urme evidente de substanță de contrast sau alte reziduuri, repetați pașii cu instrucțiuni de curățare de la 2 până la 6, până când nu mai există urme vizibile de murdărie.

	15.2.2 Dezinfectarea capului injectorului
	1. Asigurați-vă că ați curățat bine capul injectorului. Consultați secțiunea „Curățarea capului injectorului”.
	2. Utilizați produsul Sani-Cloth® Plus sau CaviWipes™ pentru a șterge bine toate suprafețele externe, cu excepția pistonului seringii și interfeței seringii. Asigurați-vă că toate îmbinările, zonele cu caneluri și butoanele sunt curate.
	3. Dacă utilizați produsul Sani-Cloth® Plus sau CaviWipes™, lăsați suprafețele vizibil umezite timp de 3 minute. Dacă este necesar, utilizați șervețele suplimentare pentru a vă asigura că suprafețele rămân umezite în acest interval.
	4. Lăsați capul injectorului să se usuce bine la aer.


	15.3 În fiecare zi
	15.3.1 Inspectarea sistemului de injectare
	15.3.2 Curățarea și dezinfectarea capului injectorului
	1. Asigurați-vă că ați curățat bine capul injectorului. Consultați secțiunea „Curățarea capului injectorului”.
	2. Asigurați-vă că ați dezinfectat bine capul injectorului. Consultați secțiunea „Dezinfectarea capului injectorului”.

	15.3.3 Curățarea pistoanelor și interfeței seringii
	15.3.3.1 Pistoanele
	1. Poziționați capul injectorului în poziția verticală.
	2. Împingeți până la capăt ambele pistoane cu ajutorul comenzilor de înaintare a pistonului.
	3. Opriți alimentarea cu energie electrică a injectorului.
	4. Curățați toate suprafețele pistoanelor cel puțin o (1) dată cu un șervețel curat, moale, care nu se destramă, îmbibat în apă caldă (ud, dar stors) până când nu mai rămân urme vizibile de substanță de contrast și alte reziduuri.
	5. Uscați bine pistoanele cu ajutorul unui șervețel uscat, curat și moale, care nu se destramă.
	6. Inspectați pistoanele seringii pentru a vă asigura că toate suprafețele sunt curate.
	7. Dacă vedeți orice fel de urme evidente de substanță de contrast sau alte reziduuri, repetați pașii cu instrucțiuni de curățare de la 4 până la 6, până când nu mai există urme vizibile de murdărie.

	15.3.3.2 Interfața seringii
	1. Porniți alimentarea cu energie electrică a injectorului.
	2. Retrageți până la capăt pistoanele cu ajutorul comenzilor de retragere a pistonului.
	3. Opriți alimentarea cu energie electrică a injectorului.
	4. Rotiți capul injectorului pentru a avea acces la interfața seringii.
	5. Curățați toate suprafețele zonei interioare a ambelor interfețe de seringă cel puțin o (1) dată cu un șervețel curat, moale, care nu se destramă, îmbibat în apă caldă (ud, dar stors) până când nu mai rămân urme vizibile de subs...
	6. Verificați interfața seringii pentru a vă asigura că toate suprafețele sunt curate.
	7. Dacă vedeți orice fel de urme evidente de substanță de contrast sau alte reziduuri, repetați pașii cu instrucțiuni de curățare 5 și 6, până când nu mai există urme vizibile de murdărie.


	15.3.4 Curățarea soclului cu stativ pentru perfuzii integrat, a sistemului suspendat cu contragreutate (OCS - Overhead Counterpoise System) și a bazei
	1. Opriți alimentarea cu energie electrică a injectorului.
	2. Ștergeți soclul cu stativ pentru perfuzii integrat, sistemul OCS și baza cu un șervețel curat, moale, care nu se destramă, îmbibat în apă caldă timp de un (1) minut.
	3. Ștergeți soclul cu stativ pentru perfuzii integrat, sistemul OCS și baza cu Sani-Cloth® Plus sau CaviWipes™ timp de un (1) minut sau până când devin vizibil curate.
	4. Verificați soclul cu stativ pentru perfuzii integrat, sistemul OCS și baza pentru a vă asigura că toate suprafețele sunt curate.
	5. Dacă se văd orice fel de urme de substanță de contrast sau alte reziduuri, repetați pașii cu instrucțiuni de curățare de la 2 până la 4, până când nu mai există urme vizibile de murdărie.

	15.3.5 Curățarea ecranului stației de lucru
	1. Ștergeți ecranul stației de lucru cu un șervețel curat, moale, care nu se destramă, îmbibat în apă caldă timp de un (1) minut.
	2. Ștergeți ecranul stației de lucru cu Sani-Cloth® Plus sau CaviWipes™ timp de un (1) minut sau până când devin vizibil curate.
	3. Inspectați ecranul stației de lucru pentru a vă asigura că toate suprafețele sunt curate.
	4. Dacă se văd orice fel de urme de substanță de contrast sau alte reziduuri, repetați pașii cu instrucțiuni de curățare de la 1 până la 3, până când nu mai există urme vizibile de murdărie.


	15.4 În fiecare lună
	15.4.1 Verificarea funcționării
	1. Puneți sistemul sub tensiune.
	2. Asigurați-vă că ecranul de siguranță funcționează.
	3. Apăsați opțiunea CONTINUARE pentru a confirma mesajele de pe ecranul de siguranță.
	4. Verificați dacă semnalele sonore funcționează corespunzător pe stația de lucru și capul injectorului.
	5. Verificați dacă toate afișajele și indicatoarele funcționează corect.
	6. Verificați dacă indicatoarele luminoase de armare de pe capul injectorului funcționează.
	1. Asigurați-vă că dispozitivele de menținere a temperaturii sunt conectate.
	2. Înaintați și retrageți până la capăt pistoanele prin apăsarea butonului Deplasare piston și prin acționarea comenzilor de înaintare și retragere a pistonului.
	3. Asigurați-vă că funcțiile de înaintare automată și retragere automată sunt activate.
	4. Introduceți și blocați următorul protocol:
	5. Instalați seringile și asigurați-vă că pistonul se cuplează automat și înaintează complet plonjoarele seringilor.
	6. Efectuați încărcarea automată.
	7. Armați și inițiați injectarea.
	8. Într-una din faze, activați funcția ÎNTRERUPERE pentru cel puțin 10 secunde.
	9. Reluați injectarea și verificați dacă injectarea se finalizează normal și dacă ecranul Injectare finalizată afișează rezultatele.
	10. Înaintați plonjoarele până la capăt, scoateți seringile și asigurați-vă că pistoanele se retrag automat.
	11. Inspectați dispozitivul de menținere a temperaturii. Asigurați-vă că acesta este cald și că indicatorul de eroare nu este aprins.
	12. Asigurați-vă că toate funcțiile injectorului (umplere, amorsare, resetare etc.) sunt executate corect.


	15.5 În fiecare an
	15.5.1 Calibrarea sistemului de injectare
	15.5.2 Verificarea prezenței pierderilor electrice

	15.6 Reinstalarea sistemului într-o altă încăpere

	16 Opțiuni și accesorii
	16.1 Opțiuni de montare
	16.2 Cablurile prelungitoare pentru capul injectorului
	16.3 Cablurile prelungitoare pentru stația de lucru
	16.4 Accesorii
	16.5 Manuale
	16.6 Componentele de unică folosință sterile

	17 Specificații
	17.1 Specificații privind stația de lucru
	17.1.1 Dimensiunile și greutatea stației de lucru
	17.1.2 Conexiunile stației de lucru
	17.1.3 Cerințele privind alimentarea stației de lucru

	17.2 Specificații privind stația de lucru cu panou de comandă
	17.2.1 Dimensiunile și greutatea stației de lucru cu panou de comandă
	17.2.2 Stația de lucru cu panou de comandă, conexiunile panoului de comandă
	17.2.3 Stația de lucru cu panou de comandă, conexiunile afișajului
	17.2.3.1 Conexiunile afișajului negru
	17.2.3.2 Conexiunile afișajului alb

	17.2.4 Stația de lucru cu panou de comandă, cerințele privind alimentarea afișajului

	17.3 Specificații privind unitatea de bază
	17.3.1 Dimensiunile și greutatea unității de bază
	17.3.2 Conexiunile unității de bază
	17.3.3 Cerințele privind alimentarea unității de bază

	17.4 Specificații privind capul injectorului
	17.4.1 Dimensiunile și greutatea capului injectorului

	17.5 Specificații privind mediul
	17.5.1 În afara perioadei de funcționare (Transport și depozitare)
	17.5.2 În timpul funcționării
	17.5.3 Protecția împotriva electrocutării
	17.5.3.1 Pierderile electrice
	17.5.3.2 Continuitate împământare

	17.5.4 Perturbații electromagnetice/radio
	17.5.5 Protecția împotriva infiltrării de lichide
	17.5.6 Modul de funcționare
	17.5.7 Capacitatea administrării de lichide

	17.6 Protecția împotriva administrării unui volum mai mare sau mai mic
	17.7 Performanța sistemului în materie de lichide
	17.7.1 Factorii care influențează debitele
	17.7.2 Performanța în ceea ce privește debitul maxim
	17.7.3 Performanța sistemului de presiune programabilă

	17.8 Specificații privind cablul de alimentare
	17.9 Securitatea informatică a sistemului de injectare și conectarea acestuia la o rețea IT
	17.9.1 Protejarea securității informatice a sistemului
	17.9.2 Securitatea informatică a stației de lucru Certegra® Workstation
	17.9.3 Conectarea la o rețea IT

	17.10 Specificații privind siguranța fuzibilă

	18 Conformitatea cu standardul IEC 60601-1-2 (a doua, a treia și a patra ediție)

