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Pilna notatka bezpieczenstwa
System wstrzykiwania Medrad® Centarqgo CT

Szanowni Klienci.

WykryliSmy problem zwigzany z czujnikiem linii pacjenta, czyli elementem systemu
wstrzykiwania Centargo CT, ktéry wykrywa linie pacjenta. W toku dochodzenia dotyczgcego
domniemanych skarg zwigzanych ze wstrzykiwaniem powietrza ustalono, ze w okreslonych
okolicznosciach czujnik linii pacjenta moze nie wykrywac linii pacjenta w sposéb wiarygodny.

Czujnik linii pacjenta niedziatajgcy zgodnie z przeznaczeniem moze wykrywac
zainstalowang linie pacjenta, mimo ze nie jest ona obecna. Taka sytuacja spowoduje, ze
system wstrzykiwania rozpocznie automatyczne wstepne napetnianie solg fizjologiczng
(ktéra w tym przypadku zostanie rozlana na podtoge). Spowoduje to takze zmiane $wiatta
kontrolki na kolor ptynu (niebieski). Pézniejsza instalacja linii pacjenta nie zostanie wykryta
przez system, a wstepne napetnianie systemu nie zostanie rozpoczete, co w niezwykle
rzadkich przypadkach potencjalnie moze prowadzi¢ do wstrzykniecia powietrza.

Potaczenie nastepujgcych czynnikbw moze przyczyniaé sie do wystgpienia problemow z
czujnikiem linii pacjenta:

e problemy zwigzane z montazem / procesem produkcji czujnika;
¢ plyn/zatarcia (potencjalnie spowodowane przez wyciek ptynéw z pojemnikéw lub
czyszczenie) na soczewce czujnika.

Podczas wykonywania zabiegéw wazne jest monitorowanie sytuacji i poleganie na
najlepszych praktykach; NIE nalezy polega¢ wytgcznie na automatycznych czynnosciach
wykonywanych przez system (np. automatyczne wstepne napetnianie).

Prosze zapoznac sie z ponizszymi krokami i przestrzega¢ wytycznych podanych w
Podreczniku uzytkownika oraz Instrukcji uzycia (IFU):

¢ Kontrola bezpieczenstwa. Przypominamy, ze operator musi zawsze skontrolowac¢
linie pacjenta pod katem wystepowania powietrza (nalezy postepowac zgodnie z
zatgczonymi zrzutami ekrandw z Podrecznika uzytkownika i Instrukgji uzycia, ktore
pokazuja, jak nalezy kontrolowac linie pacjenta pod katem wystepowania powietrza
oraz przedstawiajg znaczenie koloréw kontrolki portu linii pacjenta); linie pacjenta
nalezy wprowadzac tylko wtedy, gdy kontrolka portu swieci sie na biato..

o Obserwacja. W przypadku zaobserwowania rozpylania ptynu / automatycznego
wstepnego napetniania bez zamontowanej linii pacjenta lub innych podejrzanych
zachowan czujnika nalezy poinformowac o nich firme Bayer. Obejmuje to przypadek,
gdy kontrolki portu linii pacjenta swiecg na kolor inny niz biaty, gdy zadna linia
pacjenta nie jest zainstalowana.
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¢ Srodowisko pracy. W przypadku wystgpienia wycieku ptynéw z pojemnikéw, w
wyniku ktorego doszto do wnikniecia ptynow do systemu wstrzykiwania, nalezy
skontaktowac sie z serwisem firmy Bayer.

Dziekujemy za Panstwa wspotprace oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci
spowodowane zaistniatg sytuacja. Utrzymujemy wysokie standardy kontroli jakosci i
jestedmy zaangazowani w dostarczanie wyrobdw i ustug o najlepszym dziataniu, wspierajgc
opieke nad pacjentami.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosze kontaktowacé sie z przedstawicielem producenta
wskazanym ponize;j:

Dane kontaktowe przedstawiciela producenta (imie i nazwisko, adres e-mail, nr
telefonu, adres itd.)*

Imaxeon

Rydalmere Metro Ctr U 1 38-46 South Street

Rydalmere New South Wales 2116

Osoba do kontaktu: Dennis Balacano

Dennis.Balacano@bayer.com

+61 2 8845 4999



mailto:Dennis.Balacano@bayer.com
Tel.:%20+61288454999
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Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)
System wstrzykiwania Medrad® Centargo CT
Problemy z dziataniem czujnika linii pacjenta

1. Informacja o wyrobach objetych dziataniem

1 1. Typ urzgdzenia*
System wstrzykiwania Medrad® Centargo CT
1 2. Nazwa handlowa
.| System wstrzykiwania Centargo CT
1 3. Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI-DI)
. | Kod Basic UDI-DI: (8013)934539000TFCN-0099VY
1 4. Gtoéwne przeznaczenie kliniczne wyrobu*

Dozylne podawanie srodkéw kontrastowych w trakcie tomografii komputerowej (TK) w
celu poprawy widocznosci naczyn krwionosnych, tkanek i narzadéw, co utatwia
dokfadne rozpoznanie.

1 5. Model wyrobu / numer katalogowy/czesci*

CENT-SYS-BAT (numery czesci: 85173278, 87202313, 87381390, 87977137,
88267303, 88628624, 88982797) oraz CENT-SYS-OCS (numer czesci: 87415945)

1 6. Wersja oprogramowania

. | Nie dotyczy
1 7. Zakres numeréw seryjnych lub numerdw partii objetych dziataniem
.| 100000-91000428
1 8. Powigzane wyroby
Nie dotyczy

2 Uzasadnienie dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa
wyrobu (FSCA)*

2 1. Opis problemu dotyczgcego wyrobu*

Moze wystepowac problem z dziataniem czujnika linii pacjenta. Jest to element systemu
wstrzykiwania Centargo CT, ktéry wykrywa linie pacjenta.

2 2. Ryzyko powodujgce podjecie dziatania  korygujgcego  dotyczgcego
. bezpieczenstwa wyrobu*

Mozliwe wstrzykniecie powietrza, 1-20 ml.

2 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Wystgpienie niebezpiecznej sytuacji zwigzanej ze wstrzyknieciem powietrza w wyniku
zidentyfikowanego powyzej problemu jest mato prawdopodobne (mniej niz 1/1 000 000).

2 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownika

Niebezpieczna sytuacja zwigzana z tym stanem charakteryzuje sie Srednim ryzykiem
resztkowym i umiarkowanym poziomem ciezko$ci.

2 5. Dalsze informacje pomocne w opisie problemu
. | Nie dotyczy
2 6. Podstawowe informacje o problemie

W toku dochodzenia dotyczgcego domniemanych skarg zwigzanych ze wstrzykiwaniem
powietrza ustalono, ze w okreslonych okolicznosciach czujnik linii pacjenta moze nie
wykrywac linii pacjenta w sposéb wiarygodny. Wykrywanie linii pacjenta w sposob
niewiarygodny w potgczeniu z poleganiem przez uzytkownika na automatycznych
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czynnosciach wykonanych przez system (np. automatyczne wstepne napetnianie) oraz
podejrzewanymi bftedami w zakresie przeptywu pracy prowadzi do wiekszego
prawdopodobienstwa wstrzykniecia powietrza w objetosci 1-10 ml. Nie mozna okresli¢
pojedynczej pierwotnej przyczyny problemow z dziataniem czujnika linii pacjenta.
Pofgczenie nastepujgcych czynnikdw moze przyczynia¢ sie do wystgpienia probleméw z
czujnikiem linii pacjenta: 1) problemy zwigzane z montazem / procesem produkciji
czujnika; 2) ptyn/zatarcia (potencjalnie spowodowane przez wyciek ptynéw z pojemnikéw
lub czyszczenie) na soczewce czujnika.

7. Inne informacje istotne dla dziatania korygujgcego dotyczgcego bezpieczenstwa
wyrobu (FSCA)

Dokument z opisem najlepszych praktyk oraz wytycznymi znajdujg sie w dodatku dla
klienta.

3. Typ dziatania podjetego w celu zmniejszenia
ryzyka*

1. Dziatania, ktére ma podjaé uzytkownik*

L] Identyfikacja wyrobu [ Poddanie wyrobu kwarantannie
L Zwrot wyrobu L] Zniszczenie wyrobu

L1 Modyfikacja/kontrola wyrobu w placowce
[ Postepowanie zgodnie z zaleceniami dotyczacymi postepowania z pacjentami

Zapoznanie sie z poprawka / uzupetnieniem Instrukcji uzycia (IFU)

O Inne [ Brak

Po otrzymaniu dokumentu nalezy zapoznac sie z dodatkiem dla klienta, zawierajacym opis

najlepszych praktyk i wytyczne, ktére zostaty takze oméwione w Podreczniku uzytkownika i
Instrukcji uzycia. Formularz potwierdzenia klienta nalezy odesta¢ w najszybszym dogodnym
terminie.

2. Do kiedy powinno Zgodnie z powyzszym, niniejsza notatka
zakonczy¢ sie to b(_azplleczenstwa stanowl uzupe"mmpne Instruk_cp
uzycia. Formularz potwierdzenia klienta nalezy

dziatanie? odestac po otrzymaniu notatki bezpieczenstwa.
3. Szczegllne uwagi: Wyréb do diagnostyki obrazowej

Czy zalecana jest kontrola pacjentéw lub przeglad poprzednich wynikow

pacjentow?

Nie

Brak wptywu na wcze$niej zakornczone badania obrazowe.

4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak
(Jesli tak, zatgczono formularz okreslajgcy termin
odestania odpowiedzi)
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3. 5. Dziatania podejmowane przez producenta
[J Usuniecie wyrobu [0 Modyfikacja/kontrola wyrobu w placowce
L1 Aktualizacja oprogramowania Zmiana Instrukcji uzycia lub oznaczen
U Inne [ Brak
Aktualizacje tresci szkolen przeprowadzanych w placéwkach
3 6. Do kiedy powinno W toku.
zakonczy¢ sie to
dziatanie?
3. 7. Czy ta notatka bezpieczenstwa powinna zostaé Nie

przekazana pacjentom / uzytkownikom
nieprofesjonalnym?

3 8. Jesli tak, to czy producent przekazat dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjentow / uzytkownikow nieprofesjonalnych w dokumencie/arkuszu
informacyjnym przeznaczonym dla pacjentow / uzytkownikéw
nieprofesjonalnych?

Nie Niezatgczone do tej notatki bezpieczenstwa
4. Informacje ogolne
4. 1. Typ notatki bezpieczenstwa Nowa
4, 2. W przypadku zaktualizowanej Nie dotyczy

notatki bezpieczenstwa —
numer referencyjny i data
poprzedniej notatki
bezpieczenstwa

4. 3. W przypadku zaktualizowanej notatki bezpieczenstwa — nastepujgce kluczowe
nowe informacje:
Nie dotyczy

4, 4. Czy istniejg dalsze wskazowki Nie

lub informacje, ktérych podanie
jest planowane w kolejnej
notatce bezpieczenstwa? *

5. Jesli planowane jest wydanie kolejnej notatki bezpieczenstwa, czego majg
4 dotyczy¢ dalsze wskazowki:

Nie dotyczy
6. Oczekiwany czas wydania Nie
4 kolejnej notatki bezpieczenstwa
4. 7. Dane producenta

(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajduja sie na 1. stronie niniejszej notatki
bezpieczenstwa.)

a. Nazwa firmy Imaxeon

b. Adres Rydalmere Metro Ctr U-1 38-46 South
Street, Rydalmere New South Wales 2116

c. Adres strony internetowej | Nie dotyczy
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4. 8. Czy wiasciwy organ (regulacyjny) w danym kraju zostat poinformowany o tym

pismie do klientéw? * Tak, zostanie poinformowany organ Therapeutic Goods
Administration (TGA).

4, 9. Lista zalgcznikow/dodatkow: Zatgcznik 1 — Dokument opisujgcy
najlepsze praktyki i wytyczne, Zatgcznik 2
— Formularz potwierdzenia klienta

4, 10. Imie i nazwisko / podpis Jeffrey Corrales
Product Supply Site Director
Jeffrey.Corrales@bayer.com

J f;zﬂ/oéa‘/ 06 Dec 202 v

Rozpowszechnianie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Niniejsza notatka musi zostaC przekazana wszystkim osobom w Panstwa organizacji,
ktérych dotycza te informacje, oraz wszystkim organizacjom, do ktérych przekazane zostaty
wyroby potencjalnie objete dziataniem. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki do innych organizacji, ktérych dotyczy to dziatanie.
(W stosownych przypadkach)

W celu zapewnienia skutecznosci dziatania korygujgcego prosze przez odpowiedni czas
mie¢ na uwadze te notatke oraz wynikajgce z niej dziatania.

Wszelkie zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz wtasciwemu organowi w danym kraju (w stosownych
przypadkach), gdyz zapewni to wazne informacje zwrotne.

Uwaga: Pola oznaczone symbolem * sg uwazane za niezbedne w przypadku wszystkich
notatek bezpieczenstwa. Pozostate pola sg opcjonalne.



ZALACZNIK 1 DO PISMA DO KLIENTA

DOT.: DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE CZUJNIKA LINII PACJENTA

CENTARGO

Ponizsze zrzuty ekranu stanowig fragmenty Podrecznika uzytkownika Centargo oraz Instrukcji
uzycia (IFU) elementéw jednorazowych. W przypadku jakichkolwiek pytan prosze o kontakt z:

Serwis techniczny firmy Bayer — TAC@bayer.com

Podrecznik uzytkownika Centargo

= Sekcja 4.2.6.2 (Kontrolki portu linii pacjenta)

= Sekcja 5.3 (Instalowanie, wstepne napetnianie i podigczanie linii pacjenta)

= Sekcja 6.4 (Uzbrajanie wstrzykiwacza i potwierdzanie przeprowadzenia kontroli pod
katem wystepowania powietrza)

= Sekcja 11.2 (Wstepne tadowanie protokotu)

4.2.6.2 Kontrolki portu linii pacjenta

Kontrolki portu linii pacjenta otaczaja port linii pacjenta i podaja instrukcje oraz informacje o statusie ptynéw.

Swiatto kontrolki

Stan

Miga na biato

System jest gotowy na instalacje linii pacjenta.

Swieci na czerwono

Nie podtaczac do pacjenta.
¢ Zestaw dzienny usuwa powietrze.

¢ Zainstalowana linia pacjenta nie zostata wstgpnie napetniona.

Miga na kolor ptynu

Ma miejsce wstepne napetnianie ptynem lub jego wstrzykiwanie.

Swieci na kolor ptynu

Wstepne napetnianie ptynem zostato zakoriczone powodzeniem i/lub ptyn jest wstrzykiwany.

UWAGA: Kontrolka w kolorze ptynu bedzie sie Swieci¢, nawet jesli wstrzykniecie
zostato zawieszone lub wstrzymane.

Swieci na pomarariczowo

Linia pacjenta jest zuzyta i nalezy jg wymienié na nowa linie pacjenta.

Strona1z6
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ZALACZNIK 1 DO PISMA DO KLIENTA

DOT.: DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE CZUJNIKA LINII PACJENTA

CENTARGO

Ponizsze zrzuty ekranu stanowig fragmenty Podrecznika uzytkownika Centargo oraz Instrukcji
uzycia (IFU) elementéw jednorazowych. W przypadku jakichkolwiek pytan prosze o kontakt z:

Serwis techniczny firmy Bayer — TAC@bayer.com

5.3 Instalowanie, wstepne napetnianie i podtaczanie linii pacjenta

Ryzyko zatoru powietrznego - ryzyko wystapienia powaznych obrazeri lub zgonu pacjenta.
*  Nie podigczac linik pacjenta do pacjents a? do 4cia calodol uwigzionego p

Ryzyko skaZenia biologicznego - ryzyko wystapienia powainych obraer albo zgonu pacjenta i/lub personelu.
*  Unid padjenta jest przeznaczona wyucmk do lednoumgo uMku Nie sterytzowad ponownie, nie praetwarzal ani nie ulywal

ponownie, Potencialna swarla urzad udycicel Gw oraz awarle wsu-mu Potmlam 2agrodenia dla
pacienta obejmuiy uraz spowodowany urad"wym dmtuuem urzgdzenia lub zakalenie, pons ¥ i nie
atwierdzone do ponowne] sterylizac, p Q0 pVIC 3 anip Q0 wycia.

®  Nic uzywal linil pacjenta u wigce] nit jodnego pacienta. Skarenie krzylowe moze pm.a,g do zokalenia
*  Wprzypadhu podejrzenia zanieczyszczenia Soedki ptynu nalezy 2utyli 4ol

Ryzyko mechaniczne - mozliwos¢ wystapienia powainych obrazer pacjenta i/lub personelu,

¢ Informace na temat maksymalnego uimcn%a dla elementdw kmouzowch najduig sig na ich uymuch Jezeli nie podeno
takich informaci, nie ubywad ¢ Upx ¢ sig, 2¢ 2ap ciénienie granizne nie przekracza
maksymalnych wartodei ciénienia mkuamh na vaam a ndno(zdmt mc Jest 2byt niskie, co mogloby negatywnie wpbymad
na jakodd badania. Zastasowanic zhyt wysokich wartosct ciénied mode spowodowad przecick ptynu (ud przerwanis Giggeodal rurkl
ORI Uraz pacienta lub operatora,

2dja¢ pomaraniczowy zatycake testawu dziennego (Jesl jest zatotona),
2. Wprowadzid linig pacjenta, styszalne bedzie kliknigoe

UWAGA: System automatycznie wstepnie napelni linie pacjenta. Jezeli kontrolki Swiecg na niebiesko, linia pacjenta
z0stala watgpnie napelniona i jest gotowa do ulycia. jeteli kontrolki dwiecq na czerwono, linia pacjenta

nie zostata wstgpnie napetniona, Wigcej w czesci 13 Rozwiazywanie problemow

3. Oadtaczyd koricdwke pacjenta linii pacjenta od watrzykiwacza
Skontrolowad lini¢ pacjenta pod kajtem wystepowania powietrza,

UWAGA: |ezeli potrzebny jest dodatkowy piyn do wstepnego napetniania, nalezy nacisnad | przytrzymad przycisk
Poda)j 361 fizjologiczng na witrzykiwaczu. SOl fizjologiczna 20stanie przepuszczona przez linig pacjenta

5. Podlaczyd linig pacjenta do pacjenta

Strona2z6
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ZALACZNIK 1 DO PISMA DO KLIENTA
DOT.: DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE CZUJNIKA LINII PACJENTA
CENTARGO

Ponizsze zrzuty ekranu stanowig fragmenty Podrecznika uzytkownika Centargo oraz Instrukcji
uzycia (IFU) elementéw jednorazowych. W przypadku jakichkolwiek pytan prosze o kontakt z:
Serwis techniczny firmy Bayer — TAC@bayer.com

6.4 Uzbrajanie wstrzykiwacza i potwierdzanie przeprowadzenia kontroli pod katem
wystepowania powietrza

Ryzyko wynaczynienia — mozliwos¢ wystapienia powaznych obrazer lub zgonu pacjenta.
¢ Nalezy upewnic sie, ze zaprogramowana predkosc przeptywu jest zgodna z wytycznymi szpitala.

Ryzyko — mozliwos¢ wystapienia powaznych obrazer lub zgonu pacjenta.

@ Jesli protokét nie zostanie potwierdzony przez uzytkownika, moze dojé¢ do wystapienia obrazen u pacjenta lub do uzyskania

obrazu, ktdry nie wystarcza do ustalenia rozpoznania. Przed wstrzyknieciem uzytkownik jest zobowigzany potwierdzi¢, czy protokét

nie stanowi zagrozenia dla bezpieczeristwa danego pacjenta, a takze czy uzyskany obraz bedzie wystarczajacy do postawienia
rozpoznania.

System musi zostac uzbrojony przed wykonaniem wstrzykniecia w ramach protokotu. W celu uzbrojenia systemu nalezy
nacisngc przycisk Uzbrgj .

Przy pierwszym wstrzyknieciu w badaniu wyswietlony zostanie komunikat z prosba o potwierdzenie skontrolowania linii
pacjenta pod katem wystepowania powietrza.

+ Nacisna¢ przycisk Tak, aby potwierdzi¢, ze cate powietrze zostato usuniete z linii pacjenta.

*

Nacisng¢ przycisk Nie , jezeli nie skontrolowano linii pacjenta pod katem wystepowania powietrza. System nie
zostanie uzbrojony.

Jezeli nie ma wystarczajacej objetosci do napetnienia zestawu dziennego i zakoriczenia wstrzykniecia, wyswietlony

zostanie komunikat o niewystarczajacej objetosci. Nacisnac przycisk Tak, aby system automatycznie dostosowat objetos¢
dostarczang we wstrzyknieciu, lub nacisnaé przycisk Nie, aby zatadowac wiecej srodka kontrastowego i soli fizjologicznej.
Po skontrolowaniu dostosowanej objetosci lub po zakoficzeniu ponownego napetniania ponownie nacisna¢ przycisk Uzbréj.
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ZALACZNIK 1 DO PISMA DO KLIENTA
DOT.: DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE CZUJNIKA LINII PACJENTA
CENTARGO

Ponizsze zrzuty ekranu stanowig fragmenty Podrecznika uzytkownika Centargo oraz Instrukcji
uzycia (IFU) elementéw jednorazowych. W przypadku jakichkolwiek pytan prosze o kontakt z:
Serwis techniczny firmy Bayer — TAC@bayer.com

11.2.2 Wstepne tadowanie protokotu

Ryzyko zatoru powietrznego — ryzyko wystapienia powaznych obrazeri lub zgonu pacjenta.

¢ Nie podtagczac linii pacjenta do pacjenta az do usuniecia catosci uwiezionego powietrza.

4A [¥) ALANROBERTSON CT SINUS WO CON

~

Infant 2kg

1 Injection
] 6 00:30

é o 10 00:50

Rycina 11 - 2: Wstepne tadowanie protokotu wstrzykniecia

1. Wybrad protokét, a nastepnie wybrad przycisk Wstepne zatadowanie na wstrzykiwaczu.

UWAGA: Przycisk Wstepne zatadowanie bedzie aktywny tylko w przypadku, gdy protokét zostat skonfigurowany do
wstepnego tadowania.
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ZALACZNIK 1 DO PISMA DO KLIENTA
DOT.: DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE CZUJNIKA LINII PACJENTA
CENTARGO

Ponizsze zrzuty ekranu stanowig fragmenty Podrecznika uzytkownika Centargo oraz Instrukcji
uzycia (IFU) elementéw jednorazowych. W przypadku jakichkolwiek pytan prosze o kontakt z:
Serwis techniczny firmy Bayer — TAC@bayer.com

2. Wstrzykiwacz podaje okoto 9 ml zaprogramowanego wstrzykniecia na koniec linii pacjenta.

N

UWAGA: Moze to obejmowac wiele faz, jesli objetos¢ pierwszej fazy jest mniejsza niz objetos¢ linii pacjenta.
3. Powstepnym zatadowaniu protokotu wstrzykniecia przycisk Wstepne zatadowanie na wstrzykiwaczu zmieni sie

w przycisk Wstepnie napetnij. Ponadto obok nazwy wstrzykiwacza na wstrzykiwaczu i jednostce sterujacej pojawi
sie ikona.

/ﬁ‘ ALAN ROBERTSON CT SINUS WO CON

Infant 2kg

1 Injection
¢
)

%2 Wstepnie napetnij

Rycina 11 - 3: Wstepne tadowanie protokotu zakoriczone

11.2.3 Ponowne wstepne napetnianie linii pacjenta

Aby cofnac wstepne tadowanie, wcisnad przycisk Wstepnie napetnij. Wstrzykiwacz ponownie napetni linie pacjenta solg
fizjologiczna. Wiecej w czesci Rycina 11 - 3: Wstepne tadowanie protokotu zakoriczone.
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ZALACZNIK 1 DO PISMA DO KLIENTA
DOT.: DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE CZUJNIKA LINII PACJENTA
CENTARGO

Ponizsze zrzuty ekranu stanowig fragmenty Podrecznika uzytkownika Centargo oraz Instrukcji
uzycia (IFU) elementéw jednorazowych. W przypadku jakichkolwiek pytan prosze o kontakt z:
Serwis techniczny firmy Bayer — TAC@bayer.com

11.2.4 Modyfikowanie wstepnie zatadowanego protokotu

Po wstepnym zatadowaniu protokotu wstrzykniecia wszystkie zmiany wprowadzone w tym protokole (np. dodanie fazy soli
fizjologicznej) bedg wymagaty ponownego wstepnego zatadowania protokotu.

e Nacisnac przycisk Wstepne zatadowanie, aby ponownie wykonac operacje wstepnego tadowania dla
zmodyfikowanego protokotu wstrzykniecia.

e Nacisna¢ przycisk Wstepnie napetnij, aby cofna¢ wstepne tadowanie i wstepnie napetnic solg fizjologiczna.

11.2.5 Wstepne tadowanie i dtugosci linii pacjenta

Standardowa linia pacjenta (CENT-PL) jest dostepna na kazdym rynku. Przedtuzona linia moze by¢ dostepna na niektdrych
rynkach. Aby zastosowac przedtuzong linie pacjenta z opcja wstepnego tadowania, uzytkownik musi najpierw wybraé
dostepna przedtuzona linie pacjenta z Admin/System/Konfiguracja/Stosowanie. W trakcie wstepnego tadowania do
protokotu pacjenta dostepny bedzie wybdr dtugosci standardowej (250 cm) lub przedtuzonej (350 cm).

e Ustawienie domyslne dla Dostepnej przedtuzonej linii pacjenta to Wytaczona.

e Ustawieniem domyslnym dla Domyslnej dtugosci linii pacjenta jest linia standardowa (250 cm).

Instrukcja uzycia (IFU) elementow jednorazowych

wstrzykiwaczu. Sol fizjologiczna

przeptynie przez linie pacjenta.

2. Odtaczyc koricowke linii pacjenta
przeznaczonga dla pacjenta od
wstrzykiwacza.

3. Podtgczyd linie pacjenta do pacjenta.

4. Wykona¢ wstrzyknigcie.

Przygotowanie pacjenta i wstrzykiwanie
1. Sprawdzi¢ linie pacjenta pod katem
wystepowania powietrza.

UWAGA: Jezeli potrzebna jest wieksza
objetosd ptynu do wstepnego napetniania,
nacisnac i przytrzymac przycisk Advance
Saline (Podaj s6l fizjologiczng) na

(2 o 000

Powigzane ostrzezenie:

Nie podtaczad linii pacjenta do pacjenta az do usunigcia uwiezionego powietrza.
Nie modyfikowac ani nie podejmowac préb pominiecia uzycia czujnikow
powietrza. Zator powietrzny moze spowodowac zgon lub powazny uraz.
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Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacje o notatce bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny notatki
bezpieczehstwa*

RYD-SA-2024-02

Data notatki bezpieczenstwa*

16.12.2024 r.

Nazwa produktu/wyrobu*

System wstrzykiwania Medrad® Centargo CT

Kod(y) produktu

CENT-SYS-BAT
CENT-SYS-OCS

Numer(y) seryjny(-e):

100000-91000428

2. Szczegdbtowe dane klienta

Numer klienta

Nazwa organizacji opieki zdrowotnej*

Adres organizacji*

Oddziat/jednostka

Adres wysytki, jesli inny niz powyzszy

Imie i nazwisko osoby do kontaktu*

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu*

Adres e-mail*

3. Dziatanie klienta podjete w imieniu organizacji opieki zdrowotnej

Potwierdzam otrzymanie
notatki bezpieczenstwa
oraz przeczytanie i
zrozumienie jej tresci.

O

Klient wypetnia lub wpisuje: Nie dotyczy.

Przeprowadzitem(-am)
wszystkie dziatania
wskazane w notatce
bezpieczenstwa.

O

Klient wypetnia lub wpisuje: Nie dotyczy.

Informacje oraz instrukcje
dotyczace wymaganych
dziatan zostaty
przekazane odpowiednim
uzytkownikom i
wykonane.

Klient wypetnia lub wpisuje: Nie dotyczy.

date zakonczenia
dziatania.

D Zwrdcitem(-am) wyroby llos¢: Numer partii/serii: Data zwrotu (DD/MM/RR):
objete dziataniem — _ —
wpisaé liczbe llosé: Numer partii/serii: Data zwrotu (DD/MM/RR):
zwroconyc’h wyr.obow i Nie dotyczy | Uwagi:
date zakonczenia
dziafania.
D Zniszczytem(-am) wyroby | llos¢: Numer partii/serii:
objete dziataniem — - ——
wpisaé IiCZb(—;‘ llos¢ Numer partii/serii:
zniszczonych wyrobow i - dotyczy | Uwagt:

Stronalz2
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D Zadne wyroby objete Klient wypetnia lub wpisuje: Nie dotyczy.
dziataniem nie sg

dostepne do
zwrotu/zniszczenia.
Inne dziatanie
(zdefiniowac):

Nie posiadam zadnych Klient wypetnia lub wpisuje: Nie dotyczy.
wyrobow objetych
dziataniem.

Mam zapytanie. PFOSZQ o | Klient wpisuje dane kontaktowe, jesli roznig sie one od tych
kontakt podanych powyzej, oraz krétki opis zapytania.

O OO

(np. w przypadku
koniecznos$ci wymiany

wyrobu).
Imie i nazwisko drukowanymi W tym miejscu nalezy wpisa¢ imie i nazwisko klienta drukowanymi
literami* literami.
Podpis* W tym miejscu klient umieszcza swoj podpis.

Data*

4. Zwrot potwierdzenia do nadawcy
Adres e-mail Wypetnione wczesniej przez
producenta/nadawce/wnioskodawce
Infolinia dla klientéw Wypetnione wczesniej przez
producenta/nadawce/wnioskodawce
Adres pocztowy Wypetnione wczesniej przez
producenta/nadawce/wnioskodawce
Strona internetowa Wypetnione wczesniej przez
producenta/nadawce/wnioskodawce
Faks Wypetnione wczesniej przez
producenta/nadawce/wnioskodawce
Termin odestania formularza odpowiedzi Jak najszybciej, jednak przed 31 stycznia 2025 .
klienta*

Pola obowigzkowe oznaczono symbolem *.

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania opisane w notatce
bezpieczenstwa i potwierdzita otrzymanie notatki bezpieczenstwa.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi potwierdzenie, ktérego potrzebujemy do
monitorowania postepu dziatan korygujgcych.
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System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT Instrukcja obstugi -

System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT

Instrukcja obstugi

Oczekiwany okres eksploatacji* systemu wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT przy uzytkowaniu zgodnym z instrukcjami
dotaczonymi do tego urzadzenia wynosi 8 lat od daty instalacji. Okres 8 lat obejmuje sugerowane lub obowigzkowe dziatania
w zakresie konserwacji zapobiegawczej oraz dziatania naprawcze, a takze wymagane i konieczne kalibracje. Wymagane jest
zapoznanie sie z instrukcja obstugi oraz pozostatymi materiatami dostarczonymi wraz z urzadzeniem. Obejmuje to réwniez
wszystkie wymagane aktualizacje sprzetu i oprogramowania.

*OCZEKIWANY OKRES EKSPLOATAC]I — oczekiwany czas, przez jaki pojedyncze urzgdzenie, seria lub partia urzgdzen zachowa
swojg funkcjonalnos$¢ po wprowadzeniu do uzycia.

Nalezy zgtaszac firmie Bayer (radiology.bayer.com/contact) oraz odpowiednim, lokalnym wtadzom w Europie (lub
w stosownych przypadkach odpowiednim organom nadzorujgcym w kraju, w ktdrym wystapit incydent) wszelkie powazne
incydenty, ktdre wystapity w zwigzku z niniejszym urzgdzeniem.

Stownik symboli znajduje sie w czesci 2 niniejszej instrukgji.
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1 Wstep

Niniejsza instrukcja dotyczy systemu wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT (Centargo), okreslanego w tym dokumencie

w skrdcie takze jako ,,system”, o numerach katalogowych: CENT-SYS-BAT (cokdt z baterig) oraz CENT-SYS-OCS (montaz na
wywazonym wysieghiku podwieszanym (OCS)). Nalezy zapoznac sie ze wszystkimi informacjami zawartymi w tej instrukcji.
Ich zrozumienie pomoze uzytkownikom bezpiecznie obstugiwac system.

UWAGA: Specyfikacja techniczna i dostepnos¢ funkcji moga réznic sie w zaleznosci od kraju. Nalezy sprawdzi¢
u lokalnych przedstawicieli produktu oraz sprawdzi¢ wtasciwe dla danego kraju instrukcje obstugi.

1.1 Certyfikaty

Urzgdzenie moze byc zasilane napieciem 100-240 V~, 50/60 Hz, 336—377 VA i spetnia wymogi hormy IEC 60601-1 (wersja 3.,
poprawka 1) oraz normy IEC 60601-1-2 (wersja 2., 3. i 4.) wraz z rozbieznosciami pomiedzy krajami. Podczas instalacji

i uzytkowania niniejszego systemu wstrzykiwania powinny zosta¢ zachowane specjalne Srodki ostroznosci dotyczace
zgodnosci elektromagnetycznej (EMC). Szczegdtowe informacje dotyczgce EMC przedstawia rozdziat 18 Zgodnosé z normg
IEC 60601-1-2, wersja 2., 3.1 4.

1.2 Wskazania

System jest przeznaczony do podawania ludziom dozylnych Srodkéw kontrastowych oraz roztworéw do przeptukiwania
w czasie badan diagnostycznych z uzyciem promieni rentgenowskich.

1.3 Zamierzona populacja pacjentéw

To urzgdzenie jest przeznaczone do stosowania u ogélnej populacji pacjentdéw, w tym dorostych i dzieci. Podczas wyboru
rozmiaru cewnika i parametréw protokotu wstrzykiwania nalezy wzig¢ pod uwage fizjologie pacjenta i wytyczne placéwki.

1.4 Przeciwwskazania

Brak znanych.

1.5 Wymdég przeszkolenia

Urzadzenie jest przeznaczone do obstugi przez odpowiednio przeszkolone osoby, majace doswiadczenie w badaniach z
zakresu diagnostyki z wykorzystaniem promieni rentgenowskich.

1.6 Informacja o szkoleniach

Niniejsza instrukcja stanowi rozszerzenie interfejsu uzytkownika Centargo i zawiera informacje techniczne i o stosowanych
procedurach. Dodatkowe informacje szkoleniowe dotyczace systemu Centargo s dostepne w nastepujacych formatach:

o Pierwsza instalacja i dodatkowe szkolenie w osrodku klienta, zgodnie z zamdwieniem.
o Szkolenie wideo dostepne na ekranie jednostki sterujgcej (CRU).
o Instrukcja uzycia (IFU).

Powyzsze materiaty dostepne sg po skontaktowaniu sie z firmg Bayer lub lokalnym przedstawicielem firmy Bayer.
Szczegbtowe instrukcje dotyczace uzycia tomografu znajdujg sie na etykietach sprzetu obrazujacego. Uzywac i postepowac
ze srodkiem kontrastowym oraz solg fizjologiczng zgodnie z instrukcjami producenta.

1.7 Zrzeczenia odpowiedzialnosci

Zrzeczenia odpowiedzialno$ci zwigzane z zewnetrznym okablowaniem i modyfikacjami: Firma Bayer niniejszym zrzeka sie
odpowiedzialnosci za wszelkie modyfikacje lub potgczenia z innymi urzadzeniami, ktére nie spetniajg specyfikacji oraz nie
sg zgodne z informacjami zawartymi w niniejszym dokumencie.
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Osoba podtgczajaca dodatkowy sprzet do urzadzenia lub konfigurujgca system medyczny jest odpowiedzialna za
zapewnienie, aby system byt zgodny z wtasciwymi wymogami normy IEC 60601-1. Kazde akcesorium lub kazdy sprzet
podtgczony do urzadzenia musi posiadac certyfikat normy IEC 60601-1 (Uzytkowanie w Srodowisku operatora lub pacjenta)
lub jego poziom bezpieczeristwa poza Srodowiskiem pacjenta musi by¢ réwny poziomowi bezpieczeristwa sprzetu zgodnego
z odpowiednig normga bezpieczeristwa IEC lub 1SO, np. IEC 62368-1 lub IEC 60950-1 (Uzytkowanie wytgcznie w Srodowisku
operatora) oraz musi by¢ zgodny z wtasciwymi wymogami zgodnie z norma IEC 60601-1. W kwestii wszelkich modyfikacji
sprzetu nalezy kontaktowac sie z firmg Bayer.

Obrazy ekranu zawarte w niniejszej instrukcji stuza wytacznie celom ilustracyjnym. Rzeczywiste ekrany moga sie réznic.
1.8 Ztacze ekwipotencjalne (EPC)

Ztgcze ekwipotencjalne (EPC) jest to zacisk elektryczny wstrzykiwacza stosowany do podtgczania innych elektrycznych
urzadzeri medycznych w celu utworzenia systemu medycznego. Zadaniem EPC jest zmniejszenie réznic potencjatéw
napiecia pomiedzy wszystkimi podtgczonymi urzadzeniami. EPC nie jest przeznaczone do stosowania jako uziemienie.

Osoba podtgczajgca dodatkowy sprzet do urzadzenia lub konfigurujgca system medyczny jest odpowiedzialna za
zapewnienie, aby system byt zgodny z wtasciwymi wymogami normy IEC 60601-1.

1.9 Instalacja

Informacje dotyczace instalacji mozna uzyskac w firmie Bayer.

1.10 WEEE

Dodatkowe informacje znajdujg sie na stronie internetowej. www.weee.bayer.com

1.11 Zgodnos¢ z REACH

Informacje dotyczgce zgodnosci z REACH znajdujg sie pod adresem www.REACH.bayer.com
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2 Symbole

2.1 0gélne symbole

Oznacza ostrzezenie ogdlne.

Oznacza koniecznos$¢ zapoznania sie z instrukcja uzycia z uwzglednieniem waznych informacji
ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i Srodki ostroznosci, ktére nie mogg z réznych powoddw
zosta¢ umieszczone na wyrobie medycznym.

Wskazuje urzgdzenie, w zwigzku z ktérym wystepuje niebezpieczeristwo porazenia pragdem

elektrycznym, np. spawarka elektryczna.

Ostrzezenie: Wskazuje ryzyko przycisniecia lub zmiazdzenia.

Wskazuje zakaz nacisku na przedmiot.

Wyrdb, ktéry stwarza niedopuszczalne ryzyko dla pacjenta, personelu medycznego lub innych
0s6b w Srodowisku MR.

Oznacza, ze nalezy przeczytac instrukcje uzycia/broszure.
Wskazuje, ze nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi.

Wskazuje producenta wyrobu medycznego.

ESQ000p bk

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w danym kraju.

o)
X
X
m
v

Wskazuje podmiot importujacy wyréb medyczny do lokalnego uzycia.

Wskazuje podmiot dystrybuujacy wyréb medyczny do lokalnego uzycia.

Okresla kraj produkcji wyrobdw.

2 B & &

Wskazuje humer seryjny producenta, aby mozna byto zidentyfikowac okreslony wyréb medyczny.
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Wskazuje numer czesci firmy Bayer.

Wskazuje humer katalogowy producenta, aby mozna byto zidentyfikowad wyréb medyczny.

Wskazuje nosnik, ktéry zawiera unikalny identyfikator wyrobu medycznego.

Wskazuje numer modelu lub humer typu produktu.

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego.

Wskazuje granice temperatur, na ktére mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb medyczny.

Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktérg mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb medyczny.

Wskazuje zakres cisnienia atmosferycznego, na ktére mozna bezpiecznie wystawic¢ wyrdb
medyczny.

Wskazuje prawidtowg pionowg pozycje opakowania transportowego.

Wskazuje wyréb medyczny, ktdry nalezy chronic przed wilgocia.

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry moze ulec zepsuciu lub uszkodzeniu w przypadku nieostroznego
obchodzenia sie z nim.

Wskazuje mase. Wskazuje funkcje zwigzang z masa.
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Maksymalna waga systemu wstrzykiwania i akcesoridow w trakcie normalnego uzytkowania.

Ilos¢

Wskazuje na tabliczce znamionowej, ze urzadzenie nadaje sie do zasilania wytacznie z pragdem
przemiennym; wskazuje odpowiednie ztgcza.

Wskazuje na tabliczce znamionowej, ze urzadzenie nadaje sie do zasilania wytacznie z pragdem
statym; wskazuje odpowiednie ztgcza.

Oznacza ztgcze potgczenia ekwipotencjalnego.

Uziemienie.

Okresla czes¢ aplikacyjna typu BF, zgodnie z norma IEC 60601-1.

Wskazuje, ze system jest urzadzeniem medycznym ,klasy 1” zgodnie z definicjg zawarta w normie
IEC 60601-1.

Okresla urzadzenie spetniajgce wymogi bezpieczefistwa okreslone dla urzadzen klasy I, zgodnie z
norma IEC 61140.

Osobna zbidrka uzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

Oznacza przetacznik lub pozycje przetgcznika, za pomocg ktdrej czesé urzadzenia jest wtgczana w
celu wprowadzenia go w stan gotowosci.

Symbole na przetgczniku zasilania:
0 - Wyt.
I - Wt
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Przycisk stop.

Oznacza sama sie¢ komputerowg lub wskazuje zaciski liniowe sieci komputerowej.

Oznacza metode podtgczenia (np. wtyczka lub kabel) do Zrédta zasilania (pradu) lub wskazuje
miejsce przechowywania Srodkéw do podtgczania.

Oznacza kontrole przesytania wyswietlanego obrazu na drugi ekran.

Oznacza kontrole lub punkty potgczeri powigzane z przetgcznikami recznymi.

Oznacza ztgcze wejscia w przypadku, gdy konieczne jest rozréznienie pomiedzy wejsciami
a wyjsciami.

Oznacza ztgcze wyjscia w przypadku, gdy konieczne jest rozréznienie pomiedzy wejsciami
a wyjsciami.

Wskazuje, ze przed préba dalszej obstugi urzadzenia nalezy skorzystac z pomocy inzyniera
serwisu.

My¢ wytacznie recznie.

Eloo0la ko
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3 Ostrzezenia, przestrogi i uwagi

3.1 Definicje

Oznacza, ze informacja stanowi ostrzezenie. Ostrzezenia informujg o okolicznosSciach, ktére moga
skutkowac urazem lub zgonem pacjenta albo operatora. Przed przystgpieniem do pracy
z systemem wstrzykiwania nalezy przeczytac i zrozumiec ostrzezenia.

Oznacza, ze informacja stanowi przestroge. Przestroga informuje o okolicznosciach, ktére moga
A PRZESTROGA doprowadzi¢ u pacjenta lub operatora do obrazen o niewielkim lub umiarkowanym zakresie. Przed
przystgpieniem do pracy z systemem wstrzykiwania nalezy przeczytac i zrozumie¢ przestrogi.

Oznacza, ze informacja stanowi notatke. Uwagi informuja o okolicznosciach, ktére moga
skutkowac uszkodzeniem urzgdzenia. Przed przystgpieniem do obstugi systemu wstrzykiwania
nalezy zapoznac sie z notatkami i zrozumiec ich znaczenie.

Wskazuje, ze informacja przedstawiona ponizej to dodatkowa, wazna informacja, wskazdwka,
Uwaga ktdra utatwia przywrdcenie sprawnosci dziatania po btedzie lub zawiera odniesienie do
powigzanych informacji w obrebie dokumentu.

3.2 Ostrzezenia

Ryzyko skazenia srodowiska — mozliwos¢ wystapienia powaznych obrazeri albo zgonu pacjenta i/lub personelu.

& Zawsze nalezy przestrzegac techniki aseptycznej. Niewtasciwe postepowanie moze prowadzic¢ do zakazenia. W przypadku
podejrzenia zanieczyszczenia Sciezki ptynu nalezy zutylizowad elementy jednorazowe.

Ryzyko mechaniczne - mozliwos¢ wystapienia powaznych obrazeri pacjenta i/lub personelu.

¢ Uzywal wytacznie produktéw i akcesoriéw jednorazowych oraz opcji zgodnych z niniejszym systemem. Uzywac cewniki i ztacza
o ci$nieniu znamionowym zgodnym z niniejszym systemem. Przecieki i pekniecia podczas wstrzykiwania moga doprowadzi¢ do
urazu pacjenta.

¢ Nie ciagnac wstrzykiwacza z nadmierng sita. Wstrzykiwacz moze upasc i spowodowac obrazenia pacjenta lub operatora.

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym — mozliwos¢ wystapienia powaznych obrazen albo zgonu pacjenta i/lub
personelu.

& System powinien by¢ otwierany i serwisowany wytacznie przez wykwalifikowany personel techniczny.

¢ Stosowad wytgcznie kable zasilajgce dostarczane z systemem.

¢ Urzadzenie nalezy podtaczac¢ wytgcznie do ghiazda sieciowego z uziemieniem ochronnym.

.

Podtaczad system wytacznie do punktu dostepu bezposredniego do zasilania. Nie podtgczac kabla zasilajacego systemu do
przedtuzaczy i listew zasilajacych z wieloma gniazdami.

¢ Nie dotykad pacjenta podczas naciskania przycisku Zasilanie, Odblokuj drzwiczki lub Podaj sl fizjologiczna.

Ryzyko wybuchu — mozliwos$¢é wystapienia powaznych obrazer albo zgonu pacjenta i/lub personelu.

& System zawiera baterie litowo-jonowe. Wymiane i utylizacje tych baterii powinien przeprowadzac wytacznie wykwalifikowany
inzynier serwisowy. W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowac sie z firma Bayer.

Zagrozenie elektromechaniczne — niebezpieczne wartosci napiecia wystepujace w systemie moga spowodowad
powazny uraz lub zgon. Moze nastapié uszkodzenie sprzetu lub niewtasciwe dziatanie systemu.

¢ Nie nalezy modyfikowac niniejszego urzadzenia bez autoryzacji producenta. Nieautoryzowane modyfikacje urzadzenia moga
spowodowac uraz operatora lub pacjenta.

¢ Nie przeprowadzac czynnosci serwisowych ani konserwacji systemu wstrzykiwania podczas uzytkowania u pacjenta.
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& Przeglad systemu

System sktada sie ze wstrzykiwacza wyposazonego w ekran dotykowy oraz jednostki sterujgcej (CRU). Te dwa elementy
komunikuja sie ze sobg za pomocga potgczenia przewodowego lub bezprzewodowego.

System jest sprzedawany w 2 réznych konfiguracjach montazu:
¢ Montaz na cokole (CENT-SYS-BAT)
¢ Montaz na wywazonym wysiegniku podwieszanym (OCS) (CENT-SYS-0CS)

Funkcje podstawowe systemu sg identyczne.

4,1 Wtaczanie i wytaczanie

Wtaczanie

o Wstrzykiwacz: CENT-SYS-BAT: ustawic przetgcznik zasilania znajdujacy sie na podstawie wstrzykiwacza w pozycji Wt.
(Rycina 4 - 3: Podstawa wstrzykiwacza). CENT-SYS-0CS, ustawic przetgcznik zasilania znajdujgcy sie na zasilaczu OCS
w pozycji WL. (Rycina 4 - 4: Zasilacz OCS). Nacisng¢ przycisk Zasilanie znajdujacy sie z boku wstrzykiwacza.

o Jednostka sterujgca: nacisngc przycisk zasilania (Rycina & - 6: Jednostka sterujaca).
Ponowne uruchomienie
* Nacisnad przycisk Uruchom ponownie w menu wytaczania.
Wytaczanie
o Nacisngd przycisk Wytacz w menu wytgczania. Ewentualnie mozna takze nacisngc i przytrzymacd przycisk zasilania
znajdujacy sie z boku wstrzykiwacza.

4.2 Wstrzykiwacz, jednostka robocza (SRU)

UWAGA: Przedstawiono wersje CENT-SYS-BAT.
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Tabela 4 - 1: Ikony wstrzykiwacza

Nazwa

Przycisk Podaj sél fizjologiczng

Przycisk Odblokuj drzwiczki

Przycisk zasilania (z drugiej strony)

Przycisk Catkowite zatrzymanie

Czytnik koddéw kreskowych

Port linii pacjenta

Przetgcznik zasilania (4.2.4 Podstawa wstrzykiwacza

(wytgcznie numer katalogowy CENT-SYS-BAT))
(wytacznie CENT-SYS-BAT)

10
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4.2.1 Obszar tadowania ptynéw

Wstrzykiwacz moze obstugiwac butelki ze sSrodkiem kontrastowym o pojemnosci do 50 ml do 500 ml oraz pojemniki z solg
fizjologiczna o pojemnosci od 50 ml do 1000 ml.

Rycina 4 - 1: Obszar tadowania ptynéw

Nr Nazwa Funkcja

1 Zacisk soli fizjologicznej Zabezpiecza butelki z solg fizjologiczna.

2 Zacisk srodka kontrastowego Zabezpiecza butelki ze srodkiem kontrastowym.

3 Haczyk na zacisku Zabezpiecza butelki z ptynem.

4 Uchwyt butelki Utrzymuje butelki z ptynem w miejscu i utatwia naktuwanie (mozna zdjg¢).

5 Kolec i adapter kolca Naktuwanie pojemnika z ptynem w celu zatadowania do zestawu dziennego.

6 Detektor powietrza wlotowego \\llvv;jtlig\?(/sv[;(z\;vftrze w przewodach zestawu dziennego i blokuje adapter kolca we
7 Przycisk Podaj sél fizjologiczng | Podaje niewielky ilos¢ soli fizjologicznej przez zainstalowang linie pacjenta.

11
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4.2.2 Obszar instalowania zestawu dziennego
(G )

—— —mam———aam———

(] ]

Rycina 4 - 2: Obszar instalowania zestawu dziennego

Nr Nazwa Funkcja

1 Lokalizacja zestawu dziennego (l;/lvi\%'i;eépr)(r)zekcéhxv'g\r/]vtarg;?ccivs;)gﬁwania soli fizjologicznej oraz maksymalnie
2 Dzwignie blokady Blokujg zestaw dzienny w miejscu.

3 Detektor powietrza wylotowego Wykrywa obecnos¢ powietrza w ptynach.

4 Pojemnik do wstepnego napetniania | W nim przechowywane sg zutylizowane ptyny.

4.2.3 Podgrzewacz

Zaleca sie, aby przed zatadowaniem do wstrzykiwacza srodek kontrastowy miat temperature 37°C. Podgrzewacze beda
utrzymywaty temperature Srodka kontrastowego zatadowanego do zestawu dziennego bliskg zadanej temperatury.

12
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4.2.4 Podstawa wstrzykiwacza (wytacznie numer katalogowy CENT-SYS-BAT)

3
1
2 A
Rycina 4 - 3: Podstawa wstrzykiwacza
Nr lkona Nazwa
1 (ID Przetgcznik zasilania
2 Zasilanie pragdem przemiennym
3 Bezpieczniki baterii
4 | ? Ztycze sieciowe

13
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4.2.5 Zasilacz OCS (wytacznie numer katalogowy CENT-SYS-0CS)

1
mMenRalid’ Centargo
€& 1]
Class 1 @ e
L AT
Rycina 4 - 4: Zasilacz OCS
Nr lkona Nazwa
1 | T Ztgcze sieciowe
2 CI) Przetacznik zasilania
3 Zasilanie pragdem przemiennym
4 Podtgczenie wstrzykiwacza - potgczenie przewodowe
5 Podtgczenie wstrzykiwacza - ztgcze zasilania wstrzykiwacza

14
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Nr lkona Nazwa
Oznacza kontrolke LED podtgczonego zasilania (nie pokazano powyzej). Oznhacza, ze zasilacz OCS
jest podtgczony do zasilania.

Oznacza kontrolki LED wentylatora (hie pokazano powyzej). Oznacza uruchomienie wewnetrznych
wentylatoréw.

4.2.6 Kontrolki

Wstrzykiwacz zostat wyposazony w réznego rodzaju zestawy kontrolek, ktére pomagaja w przekazywaniu instrukgji,
przedstawiajg status systemu i poprawiajg estetyke.

4.2.6.1 Kontrolki obszaru tadowania ptynéw

Kontrolki obszaru tadowania ptynéw znajdujg sie w obszarze tadowania ptynéw i podajg instrukcje oraz informacje

o statusie ptyndw.

Swiatto kontrolki

Stan

Wyt.

Zestaw dzienny nie jest zainstalowany.

Miga na biato

Zestaw dzienny jest zainstalowany, ale kolec nie jest zainstalowany.

Swieci na biato

Zestaw dzienny i kolec sg zainstalowane, ale nie zatadowano zadnego ptynu.

Miga na kolor ptynu

Napetnianie zestawu dziennego w toku.

Swieci na kolor ptynu

Ptyn jest zatadowany do zestawu dziennego.

Swieci ha pomarariczowo

Zapas ptynu jest pusty.

4.2.6.2 Kontrolki portu linii pacjenta

Kontrolki portu linii pacjenta otaczajg port linii pacjenta i podajg instrukcje oraz informacje o statusie ptynow.

Swiatto kontrolki

Stan

Miga na biato

System jest gotowy na instalacje linii pacjenta.

Swieci ha czerwono

Nie podtgczad do pacjenta.
& Zestaw dzienny usuwa powietrze.

¢ Zainstalowana linia pacjenta nie zostata wstepnie napetniona.

Miga na kolor ptynu

Ma miejsce wstepne napetnianie ptynem lub jego wstrzykiwanie.

Swieci na kolor ptynu

Wstepne napetnianie ptynem zostato zakoriczone powodzeniem i/lub ptyn jest wstrzykiwany.

UWAGA: Kontrolka w kolorze ptynu bedzie sie Swiecié, nawet jesli wstrzykniecie
zostato zawieszone lub wstrzymane.

Swieci ha pomaranczowo

Linia pacjenta jest zuzyta i nalezy jg wymieni¢ na nowa linie pacjenta.

15
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4.2.6.3 Kontrolki drzwiczek

Kontrolki drzwiczek podajg informacje o statusie wstrzykiwania i poprawiajg estetyke.

Swiatto kontrolki Stan

Przygaszone Zestaw dzienny nie jest zainstalowany.
Wyt. Zestaw dzienny jest zainstalowany.
Miga na z6tto Wstrzykiwacz jest uzbrojony.

Miga na kolor ptynu Wstrzykiwanie w toku.

Swieci na kolor ptynu Ptyn jest wstrzykiwany.

4.2.6.4 Kontrolki przycisku otwierania drzwiczek

Swiatto kontrolki Stan
Swieci na niebiesko Mozna otworzy¢ drzwiczki.
Wyt. Nie mozna otworzy¢ drzwiczek.

4.2.6.5 Kontrolka detektora powietrza wylotowego

Swiatto kontrolki Stan
Miga na pomarariczowo Drzwiczki detektora powietrza wylotowego sg otwarte.
Swieci na zielono Drzwiczki detektora powietrza wylotowego sg zamkniete.

4.2.7 Baterie (wytacznie numer katalogowy CENT-SYS-BAT)

System Centargo posiada dwie specjalnie zaprojektowane litowo-zelazowo-fosforanowe baterie, umozliwiajagce maksymalng
wydajnos¢ pracy. Wiecej w czesci 14.5 Konserwacija i utrzymanie baterii i 17.6 Dane techniczne baterii.

Baterie sg kontrolowane przez zintegrowany, inteligentny system zarzgdzania bateriami, ktéry automatycznie nadzoruje ich
tadowanie i roztadowywanie w celu bezpiecznego i bezproblemowego transportu i uzytkowania.

4.2.7.1 Wydajnos¢

o System Centargo moze byc zasilany catkowicie z baterii przez okres do 16 godzin lub do 60 wstrzyknie¢ u pacjentéw.

¢ tadowanie baterii hastepuje po podtgczeniu do zasilania sieciowego prgdem przemiennym. System zarzgdzania
bateriami umozliwia jednoczesne tadowanie i kontynuowanie uzytkowania systemu wstrzykiwania.

o Okres tadowania po catkowitym roztadowaniu jest szacowany na okoto 5 do 6 godzin.
o Zywotnoé¢ baterii jest szacowana na okres 8 lat.

4.2.7.2 Funkcje

Funkcje w zakresie wydajnosci:
e Poziom natadowania - wyswietlacz graficzny stanu baterii oraz wartosci procentowej pozostatej dla uzytkownika.

e Stan - system wyswietla automatyczne wskazanie do wymiany baterii.

UWAGA: Baterie powinny by¢ wymieniane wytacznie przez przeszkolonego technika serwisu

16
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Funkcje zwigzane z bezpieczefistwem:

o Tryb bezpiecznego transportu

o Zabezpieczenie nadprgdowe

& Zabezpieczenia przed zwarciem

e Zabezpieczenie nadnapieciowe/podnapieciowe

o Zabezpieczenie temperatury

e Bezpiecznik zgodny z normg UL

o Klasa palnosci wedtug 94V-0

4.2.7.3 Obstuga

System zarzgdzania bateriami pozwala zapewnié, ze wstrzykiwanie nie jest zakoriczone z powodu wytadowania sie baterii

podczas procedury.

o Gdy baterie osiggng poziom 5% natadowania, a system nie jest podtgczony do zasilania pragdem przemiennym,
system zarzadzania bateriami uniemozliwia wstrzykiwaczowi uzbrojenie nowego wstrzykniecia. Biezgce
wstrzykiwanie bedzie kontynuowane, a operator otrzyma wizualne i dZwiekowe ostrzezenie dotyczace koniecznosci
natadowania baterii.

o Jezeli baterie osigghg 0% poziomu natadowania podczas trwajgcego wstrzykiwania, wstrzykiwanie zostanie
przerwane, a wstrzykiwacz rozpocznie kontrolowane wytgczenie.

4.2.7.4 Wskazniki wizualne i dzZwiekowe

Stan baterii jest wyswietlany w prawym, gérnym rogu ekranu wstrzykiwacza i jednostki sterujgcej. Nacisniecie ikony
wyswietla komunikat tekstowy opisujgcy stan baterii.

Rycina 4 - 5: Wskaznik stanu baterii

System wyswietla nastepujgce wskazniki stanu baterii.

UWAGA: Gdy poziom natadowania baterii osigga wartos¢ 5%, pojawia sie wskaznik wizualny i alarm dZwiekowy.

Tabela 4 - 2: Wskazniki stanu

Wskaznik

Status

Bateria jest podtgczona i tadowana

Petny poziom natadowania baterii

Niski poziom natadowania baterii, ikona staje sie pomaraficzcowa
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Tabela 4 - 2: Wskazniki stanu

Wskaznik Status

Poziom natadowania baterii wynosi 15%, ikona staje sie czerwona i miga

Poziom natadowania baterii wynosi 5% (stan krytyczny), ikona miga na czerwono i pojawia sie
ostrzezenie dzwiekowe

(e
]

Trwa kalibracja baterii

4.2.8 Przemieszczanie wstrzykiwacza (wytacznie CENT-SYS-BAT)

Odblokowac kota, popychajgc hamulce do gdry. Chwyci¢ za uchwyty znajdujace sie z tytu wstrzykiwacza i popchngc go
w dowolhym kierunku.

Ponownie zablokowac kota, naciskajgc hamulce w dét.

UWAGA: Kabel zasilajgcy wstrzykiwacza to urzadzenie odtaczajgce zasilanie pradem przemiennym, ktére izoluje
i odcina zasilanie pradem przemiennym od wstrzykiwacza. Nie ustawia¢ wstrzykiwacza przed gniazdami
$ciennymi zasilania pradem przemiennym i nie ogranicza¢ dostepu do gniazd sieciowych.

4.3 Jednostka sterujaca (CRU)
Jednostka sterujaca (CRU) jest komputerem z ekranem dotykowym, ktdrym obstuguje sie oprogramowanie systemu.
UWAGA: Jednostka sterujgca nie jest przeznaczona do uzytku w pokoju badan.
UWAGA: Kabel zasilajacy jednostki sterujgcej to urzagdzenie odtgczajace zasilanie pragdem przemiennym,
ktdre izoluje i odcina zasilanie prgdem przemiennym od jednostki sterujgcej. Nie ustawiac jednostki

sterujacej przed gniazdami Sciennymi zasilania pragdem przemiennym i nie ogranicza¢ dostepu do
ghiazd sieciowych.
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Ze wzgledu na zmiany w technologii komputerowej moge pojawic sie nowe modele CRU. Nie wszystkie modele CRU sg
dostepne na kazdym rynku, na niektérych rynkach moga by¢ dostepne stare i nowe modele.

Centargo

1 Centargo

Rycina 4 - 6: Jednostka sterujaca

Nr lkona Nazwa

1 < ' > Przetacznik zasilania (Wt./Wyt.)

4.3.1 Symbole na jednostce sterujace;j

Rycina 4 - 7: Jednostka sterujgca, widok portéw z tytu i z boku

Nr Ikona Funkcja Nr lkona Funkcja
_CI: Oznacza ztgcze sieciowe
1 Oznacza wejscie i ztgcze 5 komputera. Stuzy do podtaczania
zasilania. systemu do lokalnej sieci
— komputerowej (RIS).
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ss-%»
-

Oznacza ztgcza USB. Port 4,
oznaczony z6ttym
obramowaniem, jest zawsze
wtaczony.

Oznacza podtaczenie na
przedtuzenie ekranu lub w celu
przesytania na drugi monitor.
Tylko do uzytku przez firme
Bayer.

Oznacza ztgcze sieciowe. Stuzy
do przewodowego podtgczania
jednostki sterujgcej do
wstrzykiwacza.

Oznacza ztgcza wejsciowe i
wyjsciowe Swiattowodu.
Nieprzeznaczone do stosowania z
tym systemem.

=
©)
Ck
L r

Oznacza ztgcze gtowicy Oznacza ztgcze przetacznika
7 wstrzykiwacza. Nieprzeznaczone recznego. Nieprzeznaczone do
do stosowania z tym systemem. stosowania z tym systemem.
Oznacza porty serwisowe. Te
=@ ztgcza sq przeznaczone dla
9 serwisu firmy Bayer lub w celu

podtaczenia skanera Connect.CT
(patrz 10.2 Connect.CT (funkcja

objeta licencja)).

4.3.2 Potaczenie z jednostka roboczg (SRU)

Jednostka sterujgca (CRU) moze potgczyc sie z jednostka roboczg (SRU) poprzez wi-fi lub przewodowsa linie tgcznosci ze
wstrzykiwaczem (metoda jest wybierana podczas instalacji).

UWAGA: CENT-SYS-OCS musi uzywad przewodowej linii tgcznosci ze wstrzykiwaczem.

4.4 Graficzny interfejs uzytkownika

UWAGA: S6l fizjologiczna jest zawsze wyswietlana w kolorze niebieskim, srodek kontrastowy 1 w kolorze zielonym,
a sSrodek kontrastowy 2 w kolorze fioletowym. Jezeli do obu zbiornikéw Srodka kontrastowego zostanie
zatadowany ten sam typ i to samo stezenie Srodka kontrastowego, oba zostang wyswietlone w kolorze
zielonym.

UWAGA: Niektdre funkcje sa dostepne wytgcznie na ekranie wstrzykiwacza lub jednostki sterujace;j.
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4.4.1 Ekran gtéwny

System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT Instrukcja obstugi

® cr °
4 =
Wstrzykiwacz Badanie Admin
3
1
L)
Contrast 300
Contrast 370
O o 5
Zasilanie Motyw kolqrystyczny Blokada &kranu
5
8 7
Rycina 4 - 8: Ekran gtéwny
Nr Nazwa Funkcja
tadowanie srodka kontrastowego i soli fizjologicznej do zestawu dziennego oraz
1 Wstrzvkiwacz przegladanie statusu zestawu dziennego i innych elementdéw tadujacych ptyny.
y Przegladanie srodka (Srodkéw) kontrastowych zatadowanych do zestawu dziennego.
Wiecej w czesci 5 Przygotowanie wstrzykiwacza.
Wykonywanie badat pacjentdw i wstrzyknie¢. W zaleznosci od funkcji objetych licencja
. wystepuijg trzy lub cztery kroki: wybdr pacjenta z listy zadati modalnosci (jezeli jest
2 Badanie ; . - ) g . . . L
objeta licencjg), wybor protokotu z biblioteki protokotow, wykonanie wstrzykniecia
oraz zakoriczenie badania pacjenta. Wiecej w czeSci 6 Wykonywanie badania.
Zarzadzanie bibliotekg protokotéw i informacjami o Srodkach kontrastowych,
3 Admin konfigurowanie ustawieri systemowych oraz wykonywanie innych czynnosci
administracyjnych. Wiecej w czesci 8 Dziatania administracyjne.
4 Alarmy systemowe Wyswietla liste alarmdw systemowych. Wiecej w czesci 13 Rozwigzywanie problemdw.
5 Przycisk zasilania Otwiera menu wytgczania.
Nacisniecie ikon w interfejsie uzytkownika powoduje wyswietlenie szczegétowych
6 Ikony statusu informacji na temat statusu baterii wstrzykiwacza, potgczeri bezprzewodowych oraz
statusu potaczenia sieciowego.
7 Blokada ekranu Nacisnac i przytrzymac, aby zablokowad ekran.
8 Motyw kolorystyczny | Przetgczanie pomiedzy jasnym i ciemnym motywem.
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4.5 Zestaw dzienny i linia pacjenta

Rycina 4 - 9: Zestaw dzienny

Nr Nazwa

Zbiornik

Przewdd detektora powietrza

Adapter kolca

Kolec (z zatozong zatyczka ochronng)

Port linii pacjenta (wtozona wtyczka zestawu dziennego)

|l V| W N

Ttok

Rycina 4 - 10: Linia pacjenta

Nr Nazwa

1 Koncowka pacjenta

2 Przewdd

22



4.6 Srodowisko uzytkowania

Systemu mozna uzywac w pracowniach TK lub mammografii.

4.6.1 Pracownie TK

4.6.1.1 Montaz na cokole

System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT Instrukcja obstugi
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Rycina 4 - 11: Pracownia TK, montaz na cokole

UWAGA: Jednostka sterujgca nie jest przeznaczona do uzytku w pokoju badan.

Pokdj badan Pokéj sterowania
1 Wstrzykiwacz 3 Przewodowa linia tgcznosci ze wstrzykiwaczem (opcjonalna)
2 Zasilanie wstrzykiwacza pradem przemiennym | 4 Jednostka sterujaca (CRU)
3 Przeyvodowa linia tacznosci ze wstrzykiwaczem 5 Kabel zasilania prgdem przemiennym jednostki sterujgcej
(opcjonalna)
10 I(abgl interfejsu ISI - Modut ISI2 do tomografu 6 Zasilacz jednostki sterujace]
(opcjonalny)
7 Komunikacja z siecig szpitalhg
8 Modut ISI2 (opcjonalny)
9 Kabel interfejsu ISI - Modut ISI2 do jednostki sterujgcej
(opcjonalny)
10 Kabel interfejsu ISI - Modut ISI12 do tomografu (opcjonalny)
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4.6.1.2 Montaz na OCS

Rycina 4 - 12: Pracownia TK, montaz na OCS

UWAGA: Jednostka sterujgca nie jest przeznaczona do uzytku w pokoju badan.

Pokéj badan

Pokéj sterowania

Zasilanie wstrzykiwacza / wigzka kabli

1 | Wstrzykiwacz 3 przedtuzajacych zasilanie wstrzykiwacza i przewodowg
linie tgcznosci
7 Zasﬂamg wstrzyklwacza/W|a.12I-<a“I<abl| za}s@ama 4 Jednostka sterujaca (CRU)
wstrzykiwacza i przewodowe;j linii tgcznosci
3 Zasilanie wstrzykiwacza / wigzka kabli przedtuzajgcych 5 Kabel zasilania prgdem przemiennym jednostki
zasilanie wstrzykiwacza i przewodowa linia tgcznosci sterujacej
13 Kabel interfejsu ISI - Modut ISI2 do tomografu 6 | zasilacz jednostki sterujacej

(opcjonalny)

7 Komunikacja z siecig szpitalng

Kabel zasilania prgdem przemiennym jednostki
roboczej (SRU)

24



System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT Instrukcja obstugi

Pokéj badan Pokéj sterowania

Przewodowa linia tacznosci ze wstrzykiwaczem - CRU

9 ;
do zasilacza OCS (wymagane)

10 | Zasilacz OCS

11 | Modut ISI2 (opcjonalny)

12 Kabel interfejsu ISI - Modut ISI2 do jednostki sterujgcej
(opcjonalny)

13 Kabel interfejsu ISI - Modut ISI2 do tomografu
(opcjonalny)

4.6.2 Pracownie mammografii

Rycina 4 - 13: Pracownia mammografii

A PRZESTROGA

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym — mozliwos$¢ wystapienia u pacjenta niewielkich do umiarkowanych

obrazen.

¢ Zachowad bezpieczng odlegtos¢ 1,5 m (4,9 stép) pomiedzy urzadzeniami dla pacjenta i nieprzeznaczonymi dla pacjenta.

¢ Zainstalowacd stacje robocza (urzgdzenie nieprzeznaczone dla pacjenta) w odlegtosci co najmniej 1,5 m (4,9 stdp) od gtowicy

wstrzykiwacza.
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Pokéj badan Pokdj sterowania

1 Wstrzykiwacz 3 | Przewodowa linia tacznosci ze wstrzykiwaczem (opcjonalna)

2 Zasilanie wstrzykiwacza pragdem przemiennym 4 | Jednostka sterujgca (CRU)

Przewodowa linia tgcznosci ze wstrzykiwaczem

(opcjonalna) 5 | Kabel zasilania prgdem przemiennym jednostki sterujacej

6 | Zasilacz jednostki sterujgcej

7 | Komunikacja z siecig szpitalhg

4.7 Zastosowanie srodka kontrastowego w badaniu mammograficznym ze wzmocnieniem
$rodkiem kontrastowym

Mammografia z zastosowaniem srodka kontrastowego to kombinacja dwuenergetycznej mammografii rentgenowskiej
z podaniem dozylnym jodowego srodka kontrastowego. System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT mozna stosowac
w badaniach mammografii ze wzmocnieniem kontrastowym, na zlecenie i pod hadzorem pracownikéw stuzby zdrowia
posiadajgcych odpowiednie uprawnienia.

Mammografie ze wzmocnieniem kontrastowym czesto przeprowadza sie przy uzyciu niskoosmolarnych jodowych srodkéw
kontrastowych (LOCM). Wraz z réznymi objetoSciami, predkosciami przeptywu i opéznieniami skanowania LOCM stosuje
sie wiele réznych protokotéw wstrzykniecia. Przyktadowe protokoty opisane przez Zanardo 20191 wykorzystywaty

rézne dostepne stezenia niejonowych LOCM w zakresach dawek pomiedzy 1-2 ml/kg. Stosowano predkosci przeptywu
wstrzykiwacza pomiedzy 1,5 a 5 ml/s i stezenia jodu o wartosci 300 mg I/ml lub wyzszej. WSrdd badan, ktére uwzgledniaty
dane techniczne modalnosci wstrzykiwania Srodka kontrastowego automatyczne wstrzykiwacze uzyto w 85% badan

(90% pacjentdw). U 62% pacjentéw sposrdd catkowitej populacji pacjentéw badania zastosowano ptukanie roztworem
soli fizjologicznej. Opdznienie skanowania miedzy zakoriczonym wstrzyknieciem a rozpoczeciem sekwencji obrazowania
wynosito od 0,5 do 5 minut, najczesciej 2 minuty.

System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT mozna stosowac do podawania jodowego srodka kontrastowego do badaf
rentgenowskich w zatwierdzonej dawce i w zatwierdzony sposéb podania. Oprdcz przyktadowych protokotéw u Zanardo
20191 oraz w innym pismiennictwie i wytycznych, wstrzykiwacz moze dostarczac protokoty zlecone przez uprawnionego
pracownika stuzby zdrowia, jesli mieszczg sie one w zakresie technicznych specyfikacji wstrzykiwacza.

System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT jest przeznaczony do uzycia wytacznie z zatwierdzonymi Srodkami
kontrastowymi. Uzywac i postepowac ze srodkiem kontrastowym oraz solg fizjologiczng zgodnie z instrukcjami producenta.

4.7.1 Pismiennictwo

1. Zanardo, M, et al. (2019) Technique, protocols and adverse reactions for contrast-enhanced spectral mammography
(CESM): a systematic review. Insights into Imaging 10:76.
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5 Przygotowanie wstrzykiwacza

Ryzyko skazenia biologicznego - ryzyko wystapienia powaznych obrazen albo zgonu pacjenta i/lub personelu.

¢ W przypadku linii pacjenta i wymiennego kolca nalezy sprawdzic¢ zawartos¢ oraz opakowanie przed uzyciem. Nie uzywad, jezeli
sterylne opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Moze to skutkowac urazem pacjenta lub operatora.

¢ W przypadku zestawu dziennego nalezy skontrolowac elementy przed uzyciem. Nie uzywad, jesli brakuje zatyczek ochronnych lub
zostaty one przemieszczone. Nie zdejmowac zatyczek ochronnych do momentu podtaczania. Zbyt wczesne zdjecie zatyczek
ochronnych moze skutkowac skazeniem.

¢ Nieinstalowac ponownie, nie sterylizowa¢ ponownie ani nie przetwarza¢ ponownie zestawu dziennego. Potencjalna awaria
urzadzenia obejmuje nadmierne zuzycie elementéw oraz awarie systemu. Potencjalne zagrozenia dla pacjenta obejmujg uraz
spowodowany wadliwym dziataniem urzadzenia lub zakazenie, poniewaz urzadzenie nie zostato zatwierdzone do ponownej
instalacji, ponownej sterylizacji ani ponownego przetwarzania.

¢ Nie nalezy uzywac zestawu dziennego przez ponad 24 godziny. Zbyt dtugie uzytkowanie stwarza ryzyko dla pacjenta i grozi miedzy
innymi skazeniem i urazem wskutek nieprawidtowego dziatania urzgdzenia.

¢ Nie zdejmowac zatyczek ochronnych do momentu podtgczania. Zbyt wczesne zdjecie zatyczek ochronnych moze skutkowac
skazeniem.

¢ W przypadku podejrzenia zanieczyszczenia Sciezki ptynu nalezy zutylizowad elementy jednorazowe.

Ryzyko zatoru powietrznego - ryzyko wystapienia powaznych obrazer lub zgonu pacjenta.

¢ Nie modyfikowac ani nie podejmowac préb pominiecia uzycia detektoréw powietrza.

5.1 Instalowanie zestawu dziennego
1. Nacisna¢ przycisk Odblokuj drzwiczki , aby odblokowac drzwiczki wstrzykiwacza.
UWAGA: Drzwiczki wstrzykiwacza nie otworzg sie, jesli zostata zatozona linia pacjenta.
2. Wtozy¢ nowy zestaw dzienny bezposrednio do wstrzykiwacza.
UWAGA: Maksymalny czas uzytkowania zestawu dziennego wynosi 24 godziny.

3. Wcisnac¢ dZzwignie blokady. DZwignie blokady wydadzg klikniecie, gdy zestaw dzienny zostanie zablokowany
W miejscu.

4. Wtozy¢ przewdd detektora powietrza do detektora powietrza wylotowego i zamkng¢ drzwiczki detektora powietrza
wylotowego.

5. Zatrzasnac adaptery kolcdw z zestawu dziennego na przypisanych do nich detektorach powietrza wlotowego.
UWAGA: Upewnic sie, ze adaptery kolcéw sa wyréwnane z odpowiadajgcymi zbiornikami ptyndw.

UWAGA: Upewnic sie, ze adaptery zostaty w petni wprowadzone. Adaptery wydadza klikniecie, gdy zostang
zablokowane w miejscu.

6. Upewnic sie, ze drzwiczki detektora powietrza sg zamkniete.

Zamknad drzwiczki wstrzykiwacza.
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5.2 tadowanie ptynéw do zestawu dziennego

Ryzyko ograniczonej skutecznosci - ryzyko powaznych obrazeri lub zgonu pacjenta.

e Zaprogramowanie lub zatadowanie niepoprawnego zrédta ptynu lub stezenia moze skutkowac urazem pacjenta lub badaniem
obrazowym o nieodpowiedniej jakosci.

Ryzyko skazenia biologicznego - ryzyko wystapienia powaznych obrazer albo zgonu pacjenta i/lub personelu.

¢ Nie zdejmowac zatyczek ochronnych do momentu podtaczania. Zbyt wczesne zdjecie zatyczek ochronnych moze skutkowac
skazeniem.

& Przebi¢ port podania dozylnego pojemnika z solg fizjologiczna tylko jeden raz, za pomoca kolca zestawu dziennego soli
fizjologicznej, stosujgc technike aseptyczna. Ponowne naktucie stwarza ryzyko dla pacjenta i grozi miedzy innymi skazeniem.

¢ Zutylizowad pojemnik z solg fizjologiczng po uptywie 24-godzinnego okresu uzytkowania zestawu dziennego. Zbyt dtugie
uzytkowanie stwarza ryzyko dla pacjenta i grozi miedzy innymi skazeniem.

¢ Informacje o szczegétowych wskazaniach oraz czasie uzytkowania mozna znalez¢ w ulotce producenta srodka kontrastowego.
Pojemniki na Srodek kontrastowy nalezy zutylizowac po uptywie ich odpowiedniego okresu uzytkowania lub po uptywie okresu
uzytkowania zestawu dziennego, w zaleznosci, co nastapi wczesniej.

Ryzyko mechaniczne - mozliwos¢ wystapienia powaznych obrazen albo zgonu pacjenta i/lub personelu.

¢ Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wprowadzania kolcow do butelek z solg fizjologiczng i Srodkiem kontrastowym. Kolce sg ostre
i moga spowodowac obrazenia.

Obowiazujace ograniczenia stosowania - ryzyko powaznych obrazen albo zgonu pacjenta.

¢ Nie stosowac tego systemu do podawania ptynéw innych niz dozylne srodki kontrastowe i powszechnie stosowane roztwory do
przeptukiwania. Urzadzenie nie jest przeznaczone do infuzji lekéw, chemioterapii ani do innych celéw niezgodnych z
przeznaczeniem.

¢ Uzywaci postepowac ze srodkiem kontrastowym oraz solg fizjologiczng zgodnie z instrukcjami producenta.

Na ekranie gtdwnym systemu wybrac przycisk Wstrzykiwacz, aby zatadowac srodek kontrastowy i sél fizjologiczng do
zestawu dziennego.
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1 Srodek kontrastowy 1 3
fizjologiczn
6
Contrast
300
5
Seria/partia
Data waznosci
4
7
Rycina 5 - 1: Ekran wstrzykiwacza
Nr | Nazwa Funkcja
e . .| Widok soli fizjologicznej zainstalowanej lub przeznaczonej do zainstalowania w zestawie
1 Ikona soli fizjologicznej .
dziennym.
7 Ikony Srodka Widok srodka (Srodkdéw) kontrastowego zainstalowanego lub przeznaczonego do
kontrastowego zainstalowania w zestawie dziennym.
Wybdr i edycja informacji dotyczgcych wybranego zbiornika lub przeglad szczegdtéw
3 Panel boczny .
dotyczacych obszaru tadowania wybranego ptynu.
tadowanie wybranych i zainstalowanych ptynéw do odpowiednich zbiornikdw na ptyny
w zestawie dziennym.
4 Przycisk Napetnij
UWAGA: Nacisniecie przycisku Napetnij aktywuje licznik czasu waznosci dla
kazdego ptynu zatadowanego do zestawu dziennego.
Po zainstalowaniu zestawu dziennego nalezy napetnic¢ go ptynem lub opréznié/wysunac.
. Wiecej w czesci 7.2 Wysuwanie zestawu dziennego. Gdy zestaw dzienny nie jest
5 Zestaw dzienny . - 7 . .
zainstalowany, nalezy aktywowac ruch ttoka w celu przeprowadzenia czyszczenia;
wiecej w 14.2 Czyszczenie wyciekdw ptyndw lub zanieczyszczeri.
6 Przewdd detektora Widok statusu przewodu detektora powietrza wylotowego (wstepnie napetniony, nie
powietrza wylotowego napetniony wstepnie).
7 Linia pacjenta Widok statusu linii pacjenta (wstepnie napetniona, nie napetniona wstepnie).
8 Pojemnik dowstepnego Widok statusu poziomu objetosci ptynu w pojemniku do wstepnego napetniania.

napetniania
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Wybrac jedng ikone ptynu.
a. Dla $rodka kontrastowego uzy¢ srodkowej lub prawej ikony.
b. Dla soli fizjologicznej uzy¢ lewej ikony.

Ustawic typ ptynu i informacje, wybierajac typ na ekranie lub skanujgc kod kreskowy.

UWAGA: Aby skanowanie byto skuteczne, kody kreskowe srodkéw kontrastowych muszg zostac najpierw
zdefiniowane w systemie. Wiecej w czesci 8.1 Zarzgdzanie srodkiem kontrastowym.

UWAGA: Jezeli jest to inny ptyn niz obecnie zatadowany w zbiorniku, na ekranie zostang wyswietlone monity
z instrukcjami dotyczgcymi oprdzniania i ponownego napetniania zbiornika.

UWAGA: Pola obowigzkowe zostaty oznaczone czerwong gwiazdka. Informacje o ptynie oznaczone jako
obowigzkowe musza zosta¢ wprowadzone, aby aktywowany zostat przycisk Napetnij.

Zdjg¢ zatyczke ochronng z kolca (jesli jest zatozona).

Naktuc butelke lub worek.
UWAGA: W celu utatwienia naktuwania z detektora powietrza wlotowego mozna zdja¢ adapter kolca.

UWAGA: Aby jeszcze bardziej utatwi¢ naktuwanie, mozna takze zdjg¢ uchwyt butelki. Przytrzymacd i przesungc
uchwyt butelki, aby go zdjgc.

a. Do zabezpieczenia butelek nalezy uzywac zaciskéw. Scisng¢ zacisk i w razie koniecznoéci dostosowac jego
pozycje.

b. Do zawieszania workéw uzy¢ haczykéw na zaciskach.

Wcisng¢ przycisk Napetnij.

UWAGA: W celu skonfigurowania drugiego zrédta Srodka kontrastowego powtdrzy¢ kroki opisane
W niniejszej czesci.

5.3 Instalowanie, wstepne napetnianie i podtgczanie linii pacjenta

Ryzyko zatoru powietrznego - ryzyko wystapienia powaznych obrazen lub zgonu pacjenta.

*

Nie podtaczad linii pacjenta do pacjenta az do usuniecia catosci uwiezionego powietrza.

Ryzyko skazenia biologicznego - ryzyko wystapienia powaznych obrazer albo zgonu pacjenta i/lub personelu.

*

Linia pacjenta jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ponownie, nie przetwarzac ani nie uzywac
ponownie. Potencjalna awaria urzadzenia obejmuje nadmierne zuzycie elementéw oraz awarie systemu. Potencjalne zagrozenia dla
pacjenta obejmujg uraz spowodowany wadliwym dziataniem urzadzenia lub zakazenie, poniewaz urzadzenie nie zostato
zatwierdzone do ponownej sterylizacji, ponownego przetwarzania ani ponownego uzycia.

Nie uzywac linii pacjenta u wiecej niz jednego pacjenta. Skazenie krzyzowe moze prowadzi¢ do zakazenia.

W przypadku podejrzenia zanieczyszczenia Sciezki ptynu nalezy zutylizowac elementy jednorazowe.

Ryzyko mechaniczne - mozliwos¢ wystapienia powaznych obrazen pacjenta i/lub personelu.

*

Informacje na temat maksymalnego cisnienia dla elementéw jednorazowych znajduja sie na ich etykietach. Jezeli nie podano
takich informagji, nie uzywac elementu jednorazowego. Upewnic sie, ze zaprogramowane cisnienie graniczne nie przekracza
maksymalnych wartosci cisnienia wskazanych na etykietach, a jednoczesnie nie jest zbyt niskie, co mogtoby negatywnie wptynac
na jakos¢ badania. Zastosowanie zbyt wysokich wartosci ciSniefi moze spowodowac przeciek ptynu lub przerwanie ciggtosci rurki
oraz uraz pacjenta lub operatora.
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Zdja¢ pomarariczowg zatyczke zestawu dziennego (jesli jest zatozona).

Wprowadzi¢ linie pacjenta, styszalne bedzie klikniecie.

UWAGA: System automatycznie wstepnie napetni linie pacjenta. Jezeli kontrolki wieca na niebiesko, linia pacjenta
zostata wstepnie napetniona i jest gotowa do uzycia. Jezeli kontrolki Swiecg na czerwono, linia pacjenta
nie zostata wstepnie napetniona. Wiecej w czesci 13 Rozwigzywanie problemdw.

Skontrolowa¢ linie pacjenta pod kgtem wystepowania powietrza.

UWAGA: |ezeli potrzebny jest dodatkowy ptyn do wstepnego napetniania, nalezy nacisnac i przytrzymac przycisk
Podaj sél fizjologiczna na wstrzykiwaczu. S4l fizjologiczna zostanie przepuszczona przez linie pacjenta.

Odtaczy¢ koncéwke pacjenta linii pacjenta od wstrzykiwacza.

Podtgczy( linie pacjenta do pacjenta.

5.4 W ciggu 24 godzin

5.4.1 W razie potrzeby wymienic ptyny

W celu zatadowania dodatkowego Srodka kontrastowego i soli fizjologicznej nalezy powtdrzy¢ kroki z czesci 5.2 tadowanie
ptyndw do zestawu dziennego.

5.4.2 W razie potrzeby wyja¢ i/lub wymieni¢ kolce

Jezeli kolec zostanie przypadkowo dotkniety, nalezy go zutylizowad i wymienic¢ na nowy, sterylny kolec.

W celu wymiany kolca w adapterze kolca:

1.
2,
3.

Wcisng¢ obie dZzwignie po lewej i prawej stronie adaptera kolca.
Przy wcisnietych dZzwigniach wyjac zuzyty kolec i zutylizowad go zgodnie z wytycznymi placéwki.
Wtozy¢ nowy kolec do adaptera kolca.

UWAGA: Podczas instalowania howego kolca okragty, pomaraticzowy otwdr odpowietrzajacy musi by¢ wyréwnany
z wycieciem z tytu adaptera.

5.4.3 W razie potrzeby oprézni¢ pojemnik do wstepnego napetniania

1.
2,
3.

Nacisng¢ przycisk Odblokuj drzwiczki , aby odblokowac drzwiczki wstrzykiwacza.
Wyjac pojemnik do wstepnego napetniania i zutylizowad ptyny zgodnie z wytycznymi placéwki.

Ponownie zatozy¢ pojemnik do wstepnego napetniania i zamknac drzwiczki wstrzykiwacza.
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6 Wykonywanie badania

Na ekranie gtdwnym nacisnac przycisk Badanie, aby rozpocza¢ badanie i podac wstrzykniecia. W zaleznosci od funkgji
objetych licencjg, badanie wykonywane u pacjenta sktada sie z trzech albo czterech krokdw.

o Jedli lista zadart modalnosci (MWL) jest objeta licencja, nalezy wybrac¢ badanie pacjenta z listy oraz podac informacje
na temat pacjenta i procedury.

» Wybrad protokdét z biblioteki protokotdw i w razie koniecznosci go zmodyfikowac.
o Wykonad wstrzykniecie (wstrzykniecia).

o Zakoriczy¢ badanie pacjenta.

6.1 Wybor pacjenta (funkcja objeta licencja)

Lista zadan modalnosci to funkcja objeta licencjg, ktdra pozwala na wyswietlenie listy zaplanowanych badan. Kazdy wpis
zawiera imie i nazwisko pacjenta, date urodzenia, pte¢ oraz numer identyfikacyjny wraz z opisem badania i numerem
dostepu. Instrukcje dotyczgce konfiguracji wyswietlanych pozycji znajdujg sie w czesci 8.9.1 Konfiguracja listy zadan
modalnosci (MWL) (funkcja objeta licencj3).

Wybrac wtasciwego pacjenta z listy MWL.

UWAGA: Domyslnie pierwszy wpis wySwietlony na liScie zadah to pacjent o nazwie ,,Anonimowy”. Wybrac te
pozycje, jezeli biezacy pacjent nie znajduje sie na liscie (np. badanie pacjenta nie jest zaplanowane).
Informacje na temat konfigurowania wartosci w badaniu anonimowego pacjenta lub dotyczace
ustawiania pacjenta ,,Anonimowego” jako niedostepnego mozna znalez¢ w czesci 8.9.1 Konfiguracja
listy zadan modalnosci (MWL) (funkcja objeta licencja).

A\ D 2022.05.31
ﬁ AR

~
Data/godzina ¥ Nazwa Pleé¢ Data urodzenia  MRN/Identyfikator = Numer dostepu Opis
- Anonymous Inny 1901.01.01 - - Emergency
2022.05.31 07:45 ALFRED ALVAREZ Mezczyzna 1956.08.24 0XDQGLWO B8I3OW CT ANGIO ABD AORTA RUNOFF
2022.05.31 08:15 VERNON SILVA Mezczyzna 1942.03.15 J2HSBEX3 3DQHIW CT ANGIO ABDOMEN
2022.05.31 08:45 MARVIN CRAWFORD Mezczyzna 1992.01.09 J2930YJ1 KFYYFC CT HEAD/BRAIN WO CON
2022.05.31 09:00 ROSA BARRETT Kobieta 1963.05.01 D52AVXTV XT6N74 CT ANGIO ABD AORTA RUNOFF
2022.05.3112:15 CHARLOTTE BURNS Kobieta 1987.10.23 FOAL4Fav 9QUOXE1 CT ORBIT/EAR/SELLA W CON
2022.05.3112:30 TROY TORRES Mezczyzna 1993.01.21 HPC2R7Q1 PTBYP4 CT GUIDED BIOPSY WO CON
2022.05.31 12:45 ROSA BARRETT Kobieta 1963.05.01 D52AVXTV URTCHX CT CHEST WO CON

2022.05.31 12:45 JACQUELINE FOX Kobieta 1981.12.26 ZGZSINQ7 ws21nv CT UPPER EXT RT W CON

E4
200 200 200 Odséwiez

Pacjent Protokoty Iniekcja Podsumowani
e

Rycina 6 - 1: Lista zadarn modalnosci
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6.1.1 Wprowadzanie informacji na temat pacjenta i procedury
W razie koniecznosci mozna wprowadzi¢ dodatkowe informacje dotyczgce wybranego pacjenta lub procedury.
UWAGA: Liczba dostepnych pozycji zalezy od konfiguracji ustawiefi. Te informacje sg rejestrowane razem

z informacjami dotyczacymi wstrzykniecia i s wykorzystywane przez inne funkcje objete licencja.

’t [#) TERRILEE CTANGIO ABDOMEN PELVIS o
>

Brakujace pola obowigzkowe.
i 5 Abdomen (Standard)

2 iniekcji | 135 psimaks. | 3,3 ml/s maks.
taczne wartosci wstrzykiwania

Contrast 300 100,1 ml
Sl fizjologiczna 50,3 ml
Uwagi ==

Identyfikator technika -

131 97 197 @

Pacjent Protokoty Iniekcja

Rycina 6 - 2: Procedura pacjenta

Tabela 6 - 1: Dodatkowe informacje na temat pacjenta lub procedury

Nazwa Funkcja

Jezeli wybrany pacjent posiada inne badania na liScie zadah modalnosci, to badania te
mozna ,,powigzac” z wybranym badaniem. Mozna tak zrobi¢, gdy jednoczesnie jest
Liczba innych powigzanych | wykonywanych kilka badan, a wykonywane wstrzykniecia odnoszg sie do nich wszystkich.

badan
UWAGA: W celu okreslenia mozliwosci zastosowania tej funkcji nalezy odnies¢ sie

do praktyki oddziatu/placéwki.

Wyswietlone zostang wartosci wzrostu i masy ciata pacjenta dostepne we wpisie na liscie
MWL. Jezeli takie wartosci nie zostaty podane lub sg nieprawidtowe, informacje mozna
Wzrost, masa ciata poprawi¢. Warto$ci wzrostu i masy ciata mogg zostac wykorzystane w obliczeniach dla
spersonalizowanych protokotow (wiecej w czesci 9 Smart Protocols (funkcja objeta licencjg))
lub w obliczeniach eGFR (wiecej w czesci 8.8.2 Kalkulatory eGFR (funkcja objeta licencjg)).

Te wartosci mozna wprowadzic, jezeli funkcja zostata aktywowana (patrz czes¢ 8.8.1 Cewniki
i miejsca wstrzykniecia (funkcja objeta licencja)). Jezeli nie skonfigurowano zadnych opcji, te
pola nie zostang wyswietlone.

Typ cewnika, miejsce
wstrzykniecia

Jezeli skonfigurowano jeden lub wiecej kalkulatorédw eGFR (patrz czes¢ 8.8.2 Kalkulatory
eGFR eGFR (funkcja objeta licencja)), wyswietlany jest ten tekst. W celu skorzystania z kalkulatora
eGFR nalezy wprowadzi¢ wymagane wartosci.

UWAGA: Pewne informacje pacjentéw (np. masa ciata pacjenta) sy udostepniane w ramach obliczeri dla
personalizowanych protokotdw, obliczeri eGFR i na ekranie procedury pacjenta. Wartos¢ wyswietlana na
ekranie w tych aplikacjach moze sie rézni¢, w zaleznosci od uzytych jednostek (kilogramy lub funty) lub
wybranej doktadnosci obliczeri. W przypadku personalizowanych protokotéw korzystajacych z ,zakresow
masy” srodkowa wartos¢ zakresu jest wykorzystywana jako wartos¢ poczatkowa.
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6.1.1.1 Pola obowigzkowe

Okreslone informacje dotyczace pacjenta lub procedury mogga by¢ oznaczone jako obowigzkowe. Wszystkie pola oznaczone
jako obowigzkowe muszg zostac wypetnione. Puste pola obowigzkowe zostaty oznaczone czerwong gwiazdka. Wstrzykniecie
nie moze zostac rozpoczete, jezeli nie zostaty wypetnione wszystkie obowigzkowe pola na ekranie procedury pacjenta.
Badanie nie moze zostac zakoriczone, jezeli nie zostaty wypetnione wszystkie obowigzkowe pola na ekranie zakoriczenia
badania

UWAGA: Jezeli numer serii/partii Srodka kontrastowego (lub soli fizjologicznej) lub data waznosci s3 oznaczone
jako pola obowigzkowe, nalezy je uzupetni¢ w celu skorzystania z opcji Napetnij.

UWAGA: Jezeli Connect.CT jest objete licencjg (CENT-ISI-CCT) niektdre pola nie moga by¢ oznaczone jako
obowigzkowe. Wiecej w czesci 10.2 Connect.CT (funkcja objeta licencjg).

Pola obowigzkowe mozna ustawia¢ w Admin/System/Konfiguracja/Badanie.

Gdy uzytkownik jest gotowy do rozpoczecia badania u pacjenta, powinien nacisna¢ przycisk Rozpocznij badanie.

6.2 Wybor protokotu
Wybrac protokét z biblioteki protokotéw i nacisngc przycisk Wybierz.

UWAGA: Jezeli nie wybrano zadnego protokotu z biblioteki protokotdw, system wyswietli protokdt rutynowy.
Informacje dotyczgce konfigurowania protokotu rutynowego znajduja sie w czesci 8.2.2.3 Protokdt

rutynowy.

Aa [) TERRILEE cTANGIO ABDOMEN PELVIS Sl
<

Abdomen (Standard)
lum ates
Examples

Abdomen (0.4 gl/kg +
*p) SR 33m/s  20m  00:06

Test Injection Z

2= Abdomen (0.4 gl/kg) 2 Diagnostic

,= Abdomen (Standard + -

KVp) 3,3ml/s 100 m| 00:30

Abdomen (Standard) 3,3ml/s 30ml 00:09

Head and Brain v

Neck and Chest ~

Cardiac : .
taczna liczba protokotéw

Abdomen 5 100m 4 50

£ E4
200 200 200 Wybierz

Pacjent Protokoty Iniekcja Podsumowani
e

Rycina 6 - 3: Wybér protokotu
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6.3 Edycja protokotu

Ryzyko wynaczynienia — mozliwos¢ wystapienia powaznych obrazen lub zgonu pacjenta.

¢ Nalezy upewnic sie, ze zaprogramowana predkos¢ przeptywu jest zgodna z wytycznymi szpitala.

Ryzyko — mozliwo$é wystapienia powaznych obrazeri lub zgonu pacjenta.

¢ Jesli protokét nie zostanie potwierdzony przez uzytkownika, moze dojs¢ do wystapienia obrazeti u pacjenta lub do uzyskania
obrazu, ktéry nie wystarcza do ustalenia rozpoznania. Przed wstrzyknieciem uzytkownik jest zobowigzany potwierdzi¢, czy protokét
nie stanowi zagrozenia dla bezpieczeristwa danego pacjenta, a takze czy uzyskany obraz bedzie wystarczajacy do postawienia

rozpoznania.

Pewne wartos$ci w protokole (np. predkos$¢ przeptywu lub objetosé) mozna edytowad, naciskajac na nie. Po wybraniu wartosci
system wyswietli klawiature. Wstrzykniecia i fazy mozna dodawac za pomocg panelu edycji po prawej stronie.

UWAGA: Wiecej informacji ha temat wstrzykniec i faz mozna znalez¢ w czesci 8.2.2 Protokoty.

UWAGA: Dokonywanie edycji w trakcie przeprowadzania badania nie wptywa na zapisany protokét. Informacje
na temat dokonywania zmian w zapisanym protokole mozna znalez¢é w czesci 8.2.2.2 Edycja protokotu.

2022.05.31 = 42%

/ﬁ‘ @ TERRI LEE CT ANGIO ABDOMEN PELVIS 21:28

Abdomen (Standard)
.. Iniekcja testowa
1 Test Injection 7z
é 3,3ml/s Iniekcja

2 Diagnostic .
9 B Srodek kontras...

] 33ml/s  100mlI  00:30

% | DualFlow

¢ 3,3ml/s 30mi 00:09
@ Solfizjologiczna

‘ Opdznienie

®» @ &

Pacjent Protokoty Iniekcja Podsumowani
e

Rycina 6 - 4: Edycja protokotu
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6.4 Uzbrajanie wstrzykiwacza i potwierdzanie przeprowadzenia kontroli pod katem
wystepowania powietrza

Ryzyko wynaczynienia — mozliwos¢ wystapienia powaznych obrazen lub zgonu pacjenta.

¢ Nalezy upewnic sie, ze zaprogramowana predkos¢ przeptywu jest zgodna z wytycznymi szpitala.

Ryzyko — mozliwo$¢ wystapienia powaznych obrazeri lub zgonu pacjenta.

o Jesli protokdt nie zostanie potwierdzony przez uzytkownika, moze doj$¢ do wystgpienia obrazeti u pacjenta lub do uzyskania

obrazu, ktdry nie wystarcza do ustalenia rozpoznania. Przed wstrzyknieciem uzytkownik jest zobowigzany potwierdzi¢, czy protokét

nie stanowi zagrozenia dla bezpieczeristwa danego pacjenta, a takze czy uzyskany obraz bedzie wystarczajgcy do postawienia
rozpoznania.

System musi zostac uzbrojony przed wykonaniem wstrzykniecia w ramach protokotu. W celu uzbrojenia systemu nalezy
nacisnac przycisk Uzbrgj .

Przy pierwszym wstrzyknieciu w badaniu wyswietlony zostanie komunikat z prosbg o potwierdzenie skontrolowania linii
pacjenta pod katem wystepowania powietrza.

* Nacisnad przycisk Tak, aby potwierdzi¢, ze cate powietrze zostato usuniete z linii pacjenta.

L 4

Nacisng¢ przycisk Nie, jezeli nie skontrolowano linii pacjenta pod katem wystepowania powietrza. System nie
zostanie uzbrojony.

Jezeli nie ma wystarczajgcej objetosci do napetnienia zestawu dziennego i zakoriczenia wstrzykniecia, wySwietlony

zostanie komunikat o niewystarczajgcej objetosci. Nacisnac przycisk Tak, aby system automatycznie dostosowat objetos¢
dostarczang we wstrzyknieciu, lub nacisng¢ przycisk Nie, aby zatadowad wiecej srodka kontrastowego i soli fizjologicznej.
Po skontrolowaniu dostosowanej objetosci lub po zakoriczeniu ponownego napetniania ponownie nacisnac przycisk Uzbréj.

6.5 Wykonywanie wstrzykniecia (wstrzyknie¢)

+ Rozpoczecie wstrzykiwania: Po uzbrojeniu systemu nacisnac¢ przycisk Start , aby rozpocza(¢ iniekcje.

@ TERRI LEE CT ANGIO ABDOMEN PELVIS

~

Abdomen (Standard)

2 Diagnostic
@ 33ml/s 100ml 00:30

® 33mls 30ml  00:09

Cisnienie Predkos¢ przeptywu taczne wartosci wstrzykiwania

0 psi 0.0 ml/s 0 mi 0 mi

Rycina 6 - 5: Rozpoczecie wstrzykiwania
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[#) TERRILEE CTANGIO ABDOMEN PELVIS Sl

~

Abdomen (Standard)

2 Diagnostic

@ 33mi/s 100m|  00:30 )

® 33mlis 30ml 00:09

»
00:10 00:15

Cisnienie Predkos¢ przeptywu taczne wartosci wstrzykiwania

134 i 3,3 miss [ 34,8 mi 0,0 mI

>

Rycina 6 - 6: Wstrzykiwanie w toku

¢ Wstrzymanie wstrzykiwania: Nacisng¢ przycisk Pauza. System wstrzyma wstrzykniecie az do ponownego
wcisniecia przycisku Start w celu wznowienia protokotu.

UWAGA: System moze wstrzymac wstrzykniecie na maksymalnie 20 minut. Po tym czasie wstrzykniecie zostanie
zatrzymane.

UWAGA: Po wcishieciu przycisku Pauza odliczanie pozostatego czasu zostaje zatrzymane. Odliczanie rozpocznie
sie ponownie po wznowieniu protokotu.

¢ Przejscie do kolejnej fazy: Nacisna¢ przycisk Przejdz do kolejnej fazy , aby zatrzymac biezaca faze wstrzykniecia
i rozpoczgc kolejng faze. Przycisk ten jest nieaktywny w ostatniej fazie wstrzykniecia.

e Zatrzymanie wstrzykiwania: W dowolnym momencie nacisngc przycisk Stop na ekranie lub nacisng¢ przycisk
Catkowite zatrzymanie na wstrzykiwaczu, aby zatrzymac wstrzykiwanie.

¢ Regulacja predkosci przeptywu: W celu wyregulowania predkosci przeptywu w odstepach co 0,1 ml/s nalezy
naciskac przyciski +/-. Dostepne tylko w przypadku wstrzykniec testowych.

6.6 Przegladanie protokotu i wykonywanie dodatkowych wstrzyknieé¢

Po zakonczeniu wstrzykniecia wyswietlany jest panel podsumowania wstrzykniecia oraz protokét. Panel podsumowania
wstrzykniecia zawiera szczegétowe informacje na temat ostatnio wykonanego wstrzykniecia. Obszar protokotu przedstawia
ostatnio ukoficzone wstrzykniecia i/lub jeszcze nierozpoczete wstrzykniecia.
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A [#) TERRILEE CTANGIO ABDOMEN PELVIS =g

~

2 Diagnostic
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taczne wartosci wstrzykiwania
100,1 ml 30,2 ml
E ©) si
Wartosci maksymalne D 300p
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I 00:30
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g Powtérz iniekcje

tgczna liczba protokotéw
100 m 50 ml

&
131 97 197 Zakoncz
Iniekcja

Pacjent Protokoty Podsumowani
e

Rycina 6 - 7: Protokét

¢+ Wykonywanie dodatkowych wstrzyknieé: Dodatkowe wstrzykniecia mozna dodac do protokotu, otwierajac
panel edycji znajdujacy sie po prawej stronie i dotykajgc przycisku < lub otwierajgc panel, przeciggajac palcem
od prawej strony ekranu. Wybra¢ zmiany, jakie majg zosta¢ wprowadzone w protokole, dotykajgc i/lub przesuwajac
i upuszczajgc pozycje.

+ Powtarzanie wstrzykniecia: Ostatnio wykonane wstrzykniecie mozna powtdrzy¢, naciskajgc przycisk Powtérz
wstrzykniecie na panelu podsumowania wstrzykniecia. Ostatnio wykonane wstrzykniecie jest automatycznie
powielane w protokole. Nacisna¢ przycisk Uzbraj, aby rozpocza¢ wstrzykniecie.

UWAGA: Wykres cisnienia dla ostatnio wykonanego wstrzykniecia mozna przegladad, naciskajac przycisk
Przegladaj wykres w panelu podsumowania wstrzykniecia.

6.7 Zakonczenie badania pacjenta

Po zakoriczeniu wszystkich wstrzyknie¢ nacisng¢ przycisk Zakoficz, aby wyjs¢ z ekranu protokotu. Szczegéty wstrzykniecia
zostang uwzglednione w podsumowaniu, a nastepnie wyswietlone.

Po zakonczeniu przegladania podsumowania nacisng¢ przycisk Zakoricz badanie, aby zakoriczy¢ badanie i przygotowac
sie do badania u kolejnego pacjenta.
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4\ [® TERRILEE cTanGio ABDOMEN PELVIS Sl
~

Brakujgce pola obowigzkowe.

Abdomen (Standard)
2 iniekcji | 135 psi maks. | 3,3 ml/s maks.
taczne wartosci wstrzykiwania
Contrast 300 100,1 ml
Sdl fizjologiczna 50,3 ml
Uwagi -

Identyfikator technika

T ® @ O

Pacjent Protokoty Iniekcja

Rycina 6 - 8: Zakoriczenie badania

UWAGA: W zaleznosci od dostepnych funkcji objetych licencjg ekran zakoriczenia badania moze mie¢ dodatkowe
pola lub wyswietlac inne funkcje (patrz Rycina 6 - 8: Zakoriczenie badania). Rycina przedstawia ekran,
na ktdrym pola obowigzkowe nie sa wypetnione. Te informacje nalezy wprowadzi¢, aby aktywowac
przycisk Zakoticz badanie.

Nazwa Funkcja

Whpisac identyfikator (lub inicjaty badZ imie i nazwisko) osoby przeprowadzajacej badanie.
Identyfikator technika System przechowuije liste 10 ostatnich uzywanych identyfikatoréw do wyboru lub wyswietla
klawiature do wpisania nowego.

Whpisac dowolne notatki za pomocg klawiatury lub wybrac z listy wstepnie skonfigurowanych

Uwagi szybkich notatek, ktére mozna ustawi¢ w Admin/System/Konfiguracja/Badanie.

6.8 Usuwanie, utylizowanie i wymiana linii pacjenta

Ryzyko skazenia biologicznego - mozliwos¢ powaznych obrazen lub Smierci pacjenta.
¢ Nie nalezy ponownie podtgczac koricowki pacjenta linii pacjenta do systemu. Skazenie krzyzowe moze prowadzi¢ do zakazenia.
¢ Nie uzywac linii pacjenta u wiecej niz jednego pacjenta. Skazenie krzyzowe moze prowadzi¢ do zakazenia.

e W celu ochrony portu linii pacjenta nalezy niezwtocznie zatozy¢ nowg linie pacjenta. Jezeli linia pacjenta nie zostanie zatozona
niezwtocznie, moze dojs¢ do skazenia.

UWAGA: Linia pacjenta jest przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Po zakoriczeniu badania nalezy odtgczy¢ linie pacjenta od wstrzykiwacza i pacjenta oraz zutylizowac jg zgodnie z wytycznymi
placowki.

W celu ochrony portu linii pacjenta nalezy niezwtocznie zatozy¢ nowa linie pacjenta.
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7 Wysuwanie zestawu dziennego
UWAGA: Maksymalny czas uzytkowania zestawu dziennego wynosi 24 godziny.

4\ 2 2020.11.19
0 @ e 14:41

=l Contrast Contrast Zestaw dzienny

fizjologiczn
2 300 370

Zbiorniki
ZestaWU A \Wysun Zestaw dzienny
dziennego

I:] Oproznij Zestaw dzienny

Rycina 7 - 1: Wysuwanie zestawu dziennego

Na ekranie gtdwnym systemu wybra¢ Wstrzykiwacz, a nastepnie wybrac zbiorniki zestawu dziennego, aby wykonac:

7.1 Opréznianie zestawu dziennego (opcjonalnie)

Oprdznic zbiorniki zestawu dziennego z pozostatosci srodka kontrastowego i soli fizjologicznej w celu oddzielnego
zutylizowania ptyndw z zestawu dziennego. Srodek kontrastowy i sl fizjologiczna pozostang w przewodach
doprowadzajgcych.

1. Nacisng¢ przycisk Opréznij zestaw dzienny i postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na interfejsie
uzytkownika.

Po zakoriczeniu odtgczyc i zutylizowad linie pacjenta.

Zutylizowa( ptyny zgodnie z wytycznymi placowki.

7.2 Wysuwanie zestawu dziennego

Nacisnad przycisk Wysur zestaw dzienny.
2. Zostanie wySwietlony komunikat z prosba o potwierdzenie:

o Nacisngd przycisk Tak w celu potwierdzenia wysuniecia zestawu dziennego. Rozpocznie sie odcigganie ttokow.
UWAGA: Po wysunieciu zestawu dziennego nie mozna uzy¢ ponownie.

+ Nacisnad przycisk Nie, jezeli zestaw dzienny ma pozostac zainstalowany.
3. Otworzy¢ drzwiczki wstrzykiwacza.
Podnies¢ dzwignie blokady.

5. Otworzy¢ drzwiczki detektora powietrza wylotowego, wyjaé przewdd detektora powietrza wylotowego i zamkng¢
drzwiczki detektora powietrza wylotowego.

Zdjac zespoty srodka kontrastowego, soli fizjologicznej i kolca z adapteréw kolcow.

Wyjac zestaw dzienny i zutylizowac zgodnie z wytycznymi placowki.
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8 Dziatania administracyjne

Wybraé Admin na ekranie gtdwnym jednostki sterujgcej, aby zarzadzac bibliotekg protokotdw, ogladad filmy szkoleniowe,
konfigurowad ustawienia systemu i wykonywac inne dziatania administracyjne.

Wiekszos¢ czynnosci administracyjnych jest wykonywana za posrednictwem jednostki sterujgcej, a na ekranie wstrzykiwacza
dostepna jest ich dodatkowa czesc.

UWAGA: Zawarto$¢ dostepna w kafelkach Ustawienia, £tgcznos¢ sieciowa oraz System zalezy od funkcji objetych
licencja.

2022.05.26
20:25

C;)

Protokoty Dziennik Szkolenie VirtualCare

tacznosc
sieciowa

Ustawienia Konfiguracja

System Informacje

Rycina 8 - 1: Menu administratora

Tabela 8 - 1: Lista wszystkich kafelkéw administratora

Kafelek Funkcja

Zarzadzanie zapisanymi typami Srodkéw kontrastowych. Wiecej w czesci 8.1 Zarzadzanie
srodkiem kontrastowym.

Srodki kontrastowe
UWAGA: Ta czynnos$¢ nie jest dostepna z poziomu jednostki sterujgcej. Wymagany
jest czytnik kodéw kreskowych z wstrzykiwacza.

Tworzenie, modyfikowanie i usuwanie protokotéw, w tym Smart Protocols (jesli zostaty objete

Protokoty licencjg). Wiecej w czesci 8.2 Zarzgdzanie protokotami.
Ustawienia Zarzgdzanie ustawieniami systemu. Wiecej w czeSci 8.3 Ustawienia.
N Przegladanie badari oraz aktywnosci zwigzanych z wstrzykiwaczem i ptynami. Wiecej w czesci
Dziennik SO
8.4 Dziennik.
Szkolenie Przeglagdanie dodatkowych materiatéw i filmow szkoleniowych. Wiecej w czesci 8.5 Szkolenie.
Raporty Przegladanie dostepnych raportéw. Wiecej w czesci 8.6 Raporty.

Dostep do funkcji zdalnego serwisu. Wiecej w czesci 8.7 VirtualCare i 13.4 Zdalne wsparcie
VirtualCare.

VirtualCare
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Tabela 8 - 1: Lista wszystkich kafelkéw administratora

Kafelek

Funkcja

Konfiguracja

Dostep do kafelka ustawien funkcji. Wiecej w czesci 8.8 Konfiguracja.

Ustawienia/Cewniki

Konfigurowanie listy typow cewnikéw. Wiecej w czesci 8.8.1 Cewniki i miejsca wstrzykniecia
(funkcja objeta licencja).

Ustawienia/Miejsca
wstrzyknied

Konfigurowanie listy miejsc wstrzyknied. Wiecej w czesci 8.8.1 Cewniki i miejsca wstrzykniecia
(funkcja objeta licencja).

Ustawienia/eGFR

Konfiguracja listy kalkulatoréw eGFR, aby byty dostepne do uzycia. Wiecej w czesci
8.8.2 Kalkulatory eGFR (funkcja objeta licencja).

Ustawienia/Zestawdw
regut kVp

Konfiguracja listy zestawdw regut napie¢ w lampie, ktére moga by¢, w razie potrzeb,
zastosowane do protokotdw. Wiecej w czesci 9.5 Protokoty oparte na napieciu w lampie.

Ustawienia/Konfiguracja
krok po kroku

Zapewnia liste kontrolng szybkiego startu na potrzeby konfiguracji nowego systemu.

tgcznos¢ sieciowa

Dostep do kafelkdw ustawien tgcznosci sieciowej. Wiecej w czesci 8.9 tgcznos¢ sieciowa.

tacznos(¢ sieciowa/
Konfiguracja MWL

Zarzgdzanie ustawieniami funkgji listy zadari modalnosci (MWL). Wiecej w czeSci
8.9.1 Konfiguracja listy zadah modalnodci (MWL) (funkcja objeta licencja).

tacznosd sieciowa/
Potaczenie PACS

Konfiguracja potaczenia z serwerem PACS. Wiecej w czesci 8.9.2 Potgczenie PACS (funkcja

objeta licencjg).

tacznosd sieciowa/
Potaczenie z badaniem

Konfiguracja potgczenia w celu uzyskania dodatkowych szczegdétéw badania. Wiecej w czesci
8.9.3 Potgczenie z badaniem (funkcja objeta licencja).

tacznosd sieciowa/
Potgczenie Mirth

Zarzadzanie kanatami Mirth. Wiecej w czesci 8.9.4 Potgczenie Mirth (funkcja objeta licencjg).

tacznosc¢ sieciowa/
Potaczenie Bayer

Przegladanie statusu, konfiguracja serweréw oraz zarzadzanie przesytaniem do Insights i
Radimetrics. Wiecej w czesci 8.9.5 Potgczenie Bayer (funkcja objeta licencjg).

tacznosc sieciowa/
Konfiguracja e-mail

Konfiguracja potaczenia z serwerem e-mail. Wiecej w czesci 8.9.6 Konfiguracja e-mail.

tacznos(¢ sieciowa/
LAN1-RIS

Przegladanie i konfigurowanie statusu potgczenia sieciowego. Wiecej w czesci 8.9.7 LAN1-RIS.

tacznos(¢ sieciowa/
Ustawienia proxy

Konfiguracja ustawieri serwera proxy. Wiecej w czesci 8.9.8 Ustawienia proxy.

System/Konfiguracja

Zmiana ustawieri wstrzykiwacza i konfiguracji systemu. Wiecej w czesci 8.10 System.

System/Kontrola dostepu

Ograniczenie dostepu do funkcji wstrzykiwacza na podstawie kodu dostepu. Wiecej w czesci
8.10 System.

System/Import/Eksport

Zarzadzanie przesytem i przechowywaniem informacji o systemie i badaniach. Wiecej w czesci
8.10 System.

System/Kopia zapasowa/
Przywracanie

Umozliwia wykonywanie operacji bazy danych oraz konfiguracje automatycznych kopii
zapasowych. Wiecej w czesci 8.10 System.

System/Data/Godzina

Zmiana daty, godziny i strefy czasowej w systemie. Wiecej w czesci 8.10 System.
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Tabela 8 - 1: Lista wszystkich kafelkéw administratora

Kafelek Funkcja
System/Udostepnianie Publikowanie lub importowanie protokotdw i zestawdw regut kVp z niestandardowa
protokotu informacja o udostepnianiu. Wiecej w czesci 8.10 System.

Wyswietla aktualng liste funkcji objetych licencjg lub umozliwia jej aktualizacje za pomoca

System/Licencja kodu aktywacyjnego lub nowego pliku licencji. Wiecej w czesci 8.10 System.

Przegladanie informacji o systemie, w tym o producencie, modelu i numerze seryjnym oraz o

Informacje o2 . :
biezgcej wersji oprogramowania.

Serwis Tylko do uzytku przez firme Bayer.

8.1 Zarzadzanie srodkiem kontrastowym

Narazenie na niezamierzone niebezpieczeristwo zwigzane ze srodkiem kontrastowym — ryzyko wystapienia
powaznych obrazen lub zgonu pacjenta.

¢ Nie nalezy konfigurowac srodka kontrastowego z innymi aktywnymi sktadnikami lecznhiczymi (ang. active pharmaceutical
ingredients, APl) w tej samej grupie srodkéw kontrastowych. Niewielkie pozostatosci Srodka kontrastowego w zestawie dziennym
moga doprowadzi¢ do reakcji niezaleznych od dawki. Informacje o szczegétowych wskazaniach oraz czasie uzytkowania mozna
znalez¢ w ulotce producenta Srodkéw kontrastowych.

W czeéci Admin wybrac Srodki kontrastowe , aby zarzadzac organizacja i wyswietlaniem $rodkéw kontrastowych
przechowywanych w systemie. Cze$¢ Admin/Srodki kontrastowe nie jest dostepna na ekranie pokoju sterowania,

a wytgcznie na wstrzykiwaczu. Wstrzykiwacz nie pozwala na zatadowanie $rodka kontrastowego do czasu skonfigurowania
tej funkcji. Czytnik kodéw kreskowych z wstrzykiwacza moze by¢ uzywany do skanowania butelek, jesli potrzebne jest
zdefiniowanie koddw kreskowych do uzycia.

UWAGA: Srodki kontrastowe tej samej marki, w tym te o innych stezeniach, powinny by¢ grupowane razem. System
nie pozwoli ha zatadowanie do zestawu dziennego Srodkéw kontrastowych z réznych grup.
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= @ 100%

1 Marka Stezenie
Contrast 300
5
2
04060182000010 6
4
Rycina 8 - 2: Srodki kontrastowe
Nr Nazwa/funkcja
1 Srodek kontrastowy (wg marki i stezenia)
2 Grupa Srodkow kontrastowych
3 Dodawanie srodka kontrastowego
4 Usuwanie Srodka kontrastowego
5 Definiowane kodu kreskowego Srodka kontrastowego (oddzielne kody kreskowe dla kazdego rozmiaru opakowar).
6 Dodawanie kolejnego rozmiaru opakowania srodka kontrastowego dla tej samej marki i stezenia.
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8.2 Zarzadzanie protokotami

W czesci Admin na jednostce sterujgcej wybrac Protokoty, aby zarzagdzac organizacjg i wyswietlaniem protokotdw
przechowywanych w systemie.

4 5
A (9] Admin / Protokoty . B i
2
& B Abdomen (0.4 gl/kg + kVp) & B Abdomen (0.4 girkg) i ’j Abdomen (Standard + kvp)

EEB Examples

::El I 7 D Abdomen (Standard) D +

& E| Neck and Chest

1 EED Cardiac
EEE] Abdomen
EED Liver
3
#) Kidney
. o 9
Usur %:z‘\:g Panel := Widok tabeli
podsumowania
6 7 8
Rycina 8 - 3: Zarzadzanie protokotami

Nr Nazwa
1 Folder protokotu
2 Wyszukiwanie protokotéw
3 Dodawanie folderu protokotu (NIE POKAZANO)
4 Protokdt
5 Dodawanie protokotu
6 Usuwanie folderu protokotu
7 Zmiana nazwy folderu protokotu
8 Przetgczenie widocznosci panelu podsumowania protokotu
9 Przetaczenie pomiedzy widokiem folderu i widokiem tabeli
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8.2.1 Foldery protokotéw

Protokoty sg organizowane i przechowywane w folderach wyswietlonych w panelu po lewej stronie. Protokoty w kazdym
folderze mozna przegladad, wybierajac dany folder.

UWAGA: Protokét musi by¢ przechowywany w folderze. Jedyny wyjatek stanowi protokét rutynowy (8.2.2.3 Protokdt
rutynowy).

8.2.2 Protokoty

Ryzyko wynaczynienia — mozliwo$¢ wystapienia powaznych obrazer lub zgonu pacjenta.

¢ Nalezy upewnic sie, ze zaprogramowana predkos¢ przeptywu jest zgodna z wytycznymi szpitala.

Ryzyko — mozliwo$é wystapienia powaznych obrazeri lub zgonu pacjenta.

¢ Jesli protokét nie zostanie potwierdzony przez uzytkownika, moze dojs¢ do wystapienia obrazefi u pacjenta lub do uzyskania
obrazu, ktdry nie wystarcza do ustalenia rozpoznania. Przed wstrzyknieciem uzytkownik jest zobowigzany potwierdzi, czy protokét
nie stanowi zagrozenia dla bezpieczeristwa danego pacjenta, a takze czy uzyskany obraz bedzie wystarczajacy do postawienia
rozpoznania.

Protokdt to wstrzykniecie lub grupa wstrzyknie¢ wykonywanych w czasie badania. Sktada sie z trzech elementdw:

1. Faza (fazy): Dostarczanie poszczegdlnych objetosci ptynéw lub czas trwania wstrzymania w trakcie wstrzykniecia.
Typy faz obejmuja:

a.Srodek kontrastowy: Wstrzykniecie zaprogramowanej objetosci $rodka kontrastowego.

b.DualFlow: Jednoczesne wstrzykniecie zaprogramowanej objetosci Srodka kontrastowego i soli fizjologicznej.

UWAGA: System automatycznie wyznaczy poszczegélne objetosci Srodka kontrastowego i soli fizjologicznej oraz
indywidualne predkosci przeptywu wymagane dla fazy DualFlow.

c.S6l fizjologiczna: Wstrzykniecie zaprogramowanej objetosci soli fizjologicznej.
d.Opédznienie: Zatrzymuje wstrzykiwanie ptynéw na zaprogramowany czas.

2. Cisnienie graniczne: Maksymalna granica cisnienia, ktdrej nie mozna przekroczy¢ w trakcie wstrzykniecia.

UWAGA: Maksymalna mozliwa do zaprogramowania wartos¢ cisnienia granicznego to 300 psi (2068 kPa), gdy
stosowane sg jednorazowe elementy firmy Bayer. Te wartos¢ graniczng mozna obnizy¢ w oparciu o stan
pacjenta lub uzywany typ cewnika. Obnizenie wartosci granicznej spowoduje obnizenie maksymalnych,
mozliwych do osiggniecia predkosci przeptywu. Wiecej w czesci 11.1 Stosowanie przeptywu adaptacyjnego
(ograniczanie ci$nienia).

3. Przypomnienie (przypomnienia) (opcjonalnie): Zegary odliczania oparte na rozpoczeciu wstrzykniecia (lub jego
zakonczeniu). S one przechowywane jako elementy protokotu i moga by¢ przydatne do koordynowania czasu
akwizycji obrazéw. Wiecej w czesci 8.2.2.4 Konfiguracja przypomnien.

8.2.2.1 Tworzenie protokotu

1. Wybrac folder protokotu.
2. Nacisngc przycisk Dodaj protokét.

3. Wopisa¢ nazwe za pomoca wyswietlonej klawiatury i nacisngc przycisk OK.

48



System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT Instrukcja obstugi

4. Wybrac i/lub przeciagngc i upuscic¢ wstrzykniecie (wstrzykniecia) w Srodkowym panelu:

a. Wstrzykniecie Smart: Wstrzykniecie, ktdre jest obliczane na podstawie parametréw

8- Injection wprowadzanych podczas badania pacjenta, takich jak masa ciata oraz czas trwania

skanowania. Wiecej w czesci 9 Smart Protocols (funkcja objeta licencjg).

b. Wstrzykniecie testowe: Wstrzykniecie testowe moze by¢ uzyte do potwierdzenia
prawidtowego potozenia cewnika oraz droznosci. Wstrzykniecia testowe moga
obejmowac jedynie fazy soli fizjologicznej i moga wytgcznie stanowic pierwsze

Injection wstrzykniecia w protokole. W przypadku korzystania z potgczenia z tomografem

wstrzykniecia testowe nie sy powigzane z akwizycjg obrazdéw.

Test Injection

c. Wstrzykniecie: Okreslona grupa faz do wstrzykniecia.

5. Wybra¢i/lub przeciagnad i upusci¢ fazy we wstrzyknieciu w panelu $rodkowym. Dostosowac fazy Srodek
kontrastowy, SAl fizjologiczna, DualFlow lub OpdZnienie zgodnie z potrzebami. Ustawic¢ wartosci objetosci,
predkosci, procentowe i czasu trwania wedtug potrzeby.

6. Wybrac opcje, aby zaznaczyc protokdt jako wstepnie tadowany (wiecej w czesci 11.2 Wstepne tadowanie protokotu
w linii pacjenta) albo uzy¢ zestawu regut kVp (wiecej w czesci 9.5 Protokoty oparte na napieciu w lampie).

7. Po zakoriczeniu nacisng¢ przycisk Zapisz.

8.2.2.2 Edycja protokotu

Gdy opcja Panel podsumowania jest wytgczona nalezy wybrac protokét. Wyswietlony zostanie edytowalny protokdt.

Gdy opcja Wyswietl podsumowanie jest wtgczona, nalezy wybrac protokdt i nacisng¢ przycisk Edytuj w panelu po prawej
stronie. Wyswietlony zostanie edytowalny protokét.

ﬁ D Admin / Protokoty 203%:%%26

Abdomen (Standard) @ 300 psi
3 Iniekcja
Fixed volumes and flow rates Predkosé

przeplywnl Objetosé  ~~
Iniekcja testowa

1 TestInjection o )
Iniekcja
& 33mls 20ml  00:06
B | Srodek kontras..

% DualFlow 2  Diagnostic o@

BN < ioiogicara B 33ml/s 100m! 00:30 &= opoie

. Opdznienie . 3,3m|/s 30ml 00:09

Objetosc catkowita

100 m! 50m

Usunr Zapisz jako Anulyj

Rycina 8 - 4: Edycja protokotu

8.2.2.3 Protokét rutynowy

Protokét rutynowy to protokdét domyslny wyswietlany przy rozpoczynaniu badania.

Protokét rutynowy jest wyswietlany, gdy nie zostat wybrany zaden inny protokét. Podobnie jak w przypadku innych
protokotdw, protokdt rutynowy mozna edytowad w czesci Admin/ Protokoty. W celu edycji nalezy wybrac i
edytowac jak kazdy inny protokdt (8.2.2.2 Edycja protokotu).

49




System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT Instrukcja obstugi

8.2.2.4 Konfiguracja przypomnien

W ramach wybranego protokotu nacisna¢ przycisk Przypomnienia, znajdujacy sie obok nazwy wstrzykniecia. Wybrac
i wprowadzi¢ parametry:

o Czas: Okreslenie, kiedy pojawia sie licznik czasu.

+ Rozpocznij odliczanie przy: Okreslenie, czy odliczanie rozpoczyna sie w trakcie rozpoczynania wstrzykniecia czy po
jego zakoriczeniu.

+ Komunikat: Okreslenie, czy zostanie wySwietlony komunikat z pozostatym czasem.

Po zakoticzeniu nacisnad przycisk Zapisz.

8.3 Ustawienia

W czesci Admin wybra¢ Ustawienia, aby skonfigurowac ustawienia systemu. Kazde ustawienie posiada swojg nazwe,
krétki opis i wartos¢ domyslna. Ponizsze czesci zawieraja szczegotowe informacje dotyczace poszczeg6lnych zadan.

8.3.1 Parowanie wstrzykiwacza i jednostki sterujgce;j

Wybra¢ Admin/Ustawienia/Potaczenie wstrzykiwacza, aby skonfigurowac potaczenie ze wstrzykiwaczem.

Wybra¢ bezprzewodowe SSID ,,CENTARGO”, aby umozliwi¢ bezprzewodowe potaczenie. Sie¢ bezprzewodowa nosi nazwe
BAYER_CENTARGO_SN<numer-seryjny> i jest widoczna dla innych urzadzen, jednak jest chroniona hastem i jest siecig
prywatng systemu wstrzykiwania.

o Na wstrzykiwaczu: Wybraé Bezprzewodowe lub Przewodowe, zgodnie z typem potgczenia.

+ Na jednostce sterujgcej: Wpisa¢ numer seryjny wstrzykiwacza (widoczny na ekranie wstrzykiwacza Admin/
Informacje). Wybra¢ Wytaczone dla potgczenia przewodowego.

Po skonfigurowaniu obydwu urzadzer wstrzykiwacz potaczy sie z jednostka sterujgca i zostanie ustanowione potgczenie
(wiecej w czesci 13 Rozwigzywanie problemdw).

8.3.2 Nazwa pomieszczenia z tomografem

Wybraé Admin/Ustawienia/Ogdlne, aby wpisa¢ nazwe pomieszczenia z tomografem w celu zidentyfikowania
sparowania wstrzykiwacza i jednostki sterujgcej. Ta nazwa bedzie wyswietlana na interfejsie uzytkownika wstrzykiwacza
i jednostki sterujgce;j.
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8.4 Dziennik

2022.05.31 2_-?\\

ﬂ B Admin / Dziennik / Badania pacjenta 22-40

Badania pacjenta 2229-2231 2114-2229
HOLLY WADE TERRI LEE
Statystyki uzycia CT GUIDANCE RAD FIELD PLACEMENT W. CT ANGIO ABDOMEN PELVIS
Abdomen (Standard) Podano Abdomen (Standard) Podano

[ Contrast 300 mgl/ml 999 ml B Contrast 300 mgl/ml 100,1 ml

Aktywnos¢ systemu 56l fizjologiczna 208ml S6l fizjologiczna 503ml

Dziennik temperatury

2022.05.31

Rycina 8 - 5: Dziennik
Dziennik umozliwia dostep do nastepujacych informacji:

+ Badania pacjentéw: Informacje o wstrzyknieciach wykonanych podczas badania pacjenta, np. data/godzina, liczba
wstrzyknied, catkowita objetos¢, mozna przegladac lub eksportowac.

o Statystyki uzycia: Liczba badan, wstrzyknie¢, elementéw jednorazowych oraz ilo$¢ zuzytego Srodka kontrastowego
w danym miesigcu.

o Aktywnosé systemu: Chronologiczny dziennik dziatari wykonywanych w systemie, ktéry mozna przegladac lub
eksportowac.

+ Dziennik temperatury: Temperatury podgrzewaczy wstrzykiwacza sg Sledzone, mozna ja przegladac lub
eksportowac.

UWAGA: Rejestrowane temperatury dotycza podgrzewaczy, a nie Srodka kontrastowego.

8.5 Szkolenie

W czesci Admin wybrad Szkolenie, aby przegladac dostepne materiaty szkoleniowe.

8.6 Raporty

Raporty o uzyciu elementdw jednorazowych zawierajg miesieczne podsumowanie dotyczace uzycia zestawdw dziennych i linii
pacjenta w czterech wykresach.

UWAGA: Ponowne uzycie linii pacjenta jest szacowane za pomocg pomiaréw cisnienia w trakcie czynnosci
zwigzanych ze wstepnym napetnianiem. W zaleznosci od konfiguracji elementdéw jednorazowych,
kalibracji i zmiennosci pomiedzy systemami linia pacjenta moze czasami zostac btednie sklasyfikowana
jako nowa lub zuzyta. Raporty te s przeznaczone wytgcznie do celdw informacyjnych. Przedstawiajg one
ogdlne trendy, a nie definitywne stwierdzenie, czy system jest uzywany zgodnie ze wskazaniami.
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/ﬁ‘ @ Admin / Raporty / Uzycie elementéw jednorazowych

Czas uzytkowania Zestawu

Uzycie elementéw jednorazowych -
dziennego

0 0 0
<24 24-36 36-48 >48

Badania z Zestawami dziennymi,
ktore stracity waznosc

27052022
19:13 =
Uzycie Linii pacjenta

148

0 0
1 2 3 >3

Badania z ponownie uzywanymi
Liniami pacjenta

PON WTO S$RO CZW PIA SOB NIE PON WTO SRO CZW PIA SOB

05/2022

Rycina 8 - 6: Raport o uzyciu elementdéw jednorazowych

UWAGA: Kafelek Admin/Raporty mozna ukry¢ za pomoca Admin/tacznos$é sieciowa/Konfiguracja
e-mail/Raporty oraz zmieniajgc opcje Wtgczono raporty.

Nazwa wykresu Opis

Czas uzytkowania zestawu

. Pokazuje czas uzytkowania zestawu dziennego.
dziennego

Podaje liczbe badari wykonanych z przeterminowanym zestawem dziennym na dzier
wyswietlanego miesigca. Termin waznoSci zestawu dziennego mozna skonfigurowad
w Admin/System/Konfiguracja/Czas uzytkowania.

Badania z przeterminowanymi
zestawami dziennymi

Uzycie linii pacjenta Podaje liczbe linii pacjentéw uzytych w 1, 2, 3 lub wiecej niz 3 badaniach.

Podaje liczbe badari wykonanych z ponownie uzywang linig pacjenta na dzien
wyswietlanego miesigca.

Badania z ponownie
uzywanymi liniami pacjenta

Wstrzykiwacz mozna skonfigurowa¢ w Admin/Lacznosé sieciowa/Konfiguracja e-mail, tak aby automatycznie
wysytat e-mailem kopie raportéw w formacie PDF.

UWAGA: W celu skonfigurowania pewnych ustawieri nalezy skontaktowac sie z zespotem IT placowki.
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8.7 VirtualCare

Funkcji VirtualCare mozna uzy¢ do zgtoszenia zadania wsparcia zdalnego lub stworzenia raportéw pomocy. Wiecej informacji
na temat wsparcia zdalnego znajduje sie w czesci 13.4 Zdalne wsparcie VirtualCare. Raporty pomocy, ktdre mozna stworzyc

i skopiowad na urzgdzenie USB, mozna nastepnie przestad do firmy Bayer w celu analizy. Mozna utworzy¢ trzy typy raportéw
pomocy:

+ Raport dla Centrum Pomocy Technicznej (TAC) jest przeznaczony do uzytku przez wewnetrznych inzynieréw
serwisowych firmy Bayer i zawiera szczegbtowe rejestry w celu debugowania. Raporty TAC zwykle zawieraja
szczegGtowe rejestry wytgcznie z kilku dni.

+ Raport Aktywnosci Rejestratora Czynnosci (FRA) zawiera dane w formie plikéw Microsoft Excel, tatwe do odczytania
przez cztowieka, wytgcznie w jezyku angielskim (jeden na dzien), ktére mozna otwierac i analizowac. Te pliki
zawierajg liste wszystkich aktywnosci systemu z syghaturg czasowg. Raporty FRA zawierajg aktywnosci z ostatnich
20 dni.

¢ Anonimizowane kopie zapasowe bazy danych (ADB) zawierajg petng historie wstrzykiwania oraz wszystkie
informacje rejestratora czynnosci dostepne w systemie.

UWAGA: Pliki TAC, FRA oraz ADB nie zawierajg zadnych informacji o pacjentach.

8.8 Konfiguracja

Ekran ustawien Centargo jest uzywany, jesli to konieczne, do konfiguracji systemu do uzycia. Kafelki konfiguracji umozliwiajg
ustawienie cewnikdéw, miejsc wstrzyknie¢ oraz kalkulatoréw uzywanych z niniejszym wstrzykiwaczem.

2022.05.26

ﬂ B Admin / Konfiguracja 22:12

@ * &

Miejsca
wstrzyknie¢

Konfiguracja krok

Cewniki po kroku

eGFR Zestawy regut kVp

Rycina 8 - 7: Konfiguracja

8.8.1 Cewniki i miejsca wstrzykniecia (funkcja objeta licencj3a)
W przypadku, gdy funkcja listy zadarh modalnosci zostata objeta wykupiong licencjg i skonfigurowana, istnieje mozliwos¢

stworzenia listy dostepnych typdw cewnikdw oraz miejsc wstrzykniecia. Podczas badania pacjenta uzytkownik moze wybrac
pozycje z tych list, aby zapisac informacje w wykonywanym badaniu.
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8.8.1.1 Typy cewnikow

Liste dostepnych typdw cewnikdw nalezy skonfigurowac przed uzyciem. Kolejno$¢ wyswietlania pozycji na liScie mozna
zmienid, przeciggajac i upuszczajac poszczegolne typy cewnikdw.

Ustawienie

Opis

§rednica/rodzaj

Wyswietla znormalizowang liste wartosci (np. 18 G lub 24 G) uzywanych w zapytaniach
bazy danych.

Nazwa wySwietlana

Nazwa wpisana przez uzytkownika (np. ,, 18 G” lub ,,18 G przez ER”). Pozwala na
uwzglednienie doktadniejszych informacji o cewniku.

Typy cewnikéw posiadajg 0gdlng konwencje kolorystyczng (np. rozmiar 18 g ma kolor

Kolor zielony). Dla kazdego typu cewnika mozna ustawi¢ przypisany mu kolor, ktdry bedzie
stanowit wizualhg wskazéwke podczas wyboru odpowiedniego typu.
Wyswietla znormalizowang liste wartosci (np. obwodowy lub zatozony na state)

Typ uzywanych w zapytaniach bazy danych. Ta informacja nie jest wyswietlana na ekranie

badania, ale nalezy jg podac.

Wartosci graniczne i
znamionowe

Po uzyskaniu dostepu do ustawiefi wartosci granicznych i znamionowych mozna okresli¢
ustawienia Maksymalna predkosé przeptywu, Maksymalne cinienie oraz Czuto$é
ci$nienia granicznego dla danego typu cewnika, jesli to konieczne.

Maksymalna predkos¢
przeptywu

Jesli dany typ cewnika ma okreslona maksymalng wartos¢ tego parametru, zawsze gdy
odbywa sie wstrzykiwanie z uzyciem tego typu cewnika z predkoscia przeptywu wieksza
niz warto$¢ graniczna cewnika, wyswietlany jest komunikat z pytaniem, czy uzytkownik
wyraza zgode na automatyczne dostosowanie protokotu do wartosci graniczne;j.

Ci$nienie znamionowe

Jesli dany typ cewnika ma okreslone cisnienie znamionowe, w podobny sposdb
wyswietlany jest komunikat z pytaniem, czy uzytkownik wyraza zgode na automatyczne
dostosowanie protokotu do wartosci znamionowe;.

Czutosd cisnienia
granicznego

Domyslna czutos¢ (Admin/System/Konfiguracja/Stosowanie) jest stosowana dla
kazdego wstrzykiwania, o ile nie zostata nadpisana w tej opcji.

Dane opcjonalne

Pewne dane opcjonalne mozna rejestrowac do wykorzystania w przysztosci na potrzeby
analiz i pozyskiwania danych.

8.8.1.2 Miejsca wstrzyknieé

Liste dostepnych miejsc wstrzykniec nalezy skonfigurowac przed uzyciem. Kolejnos¢ wyswietlania pozycji na liscie mozna
zmieni¢, przeciggajac i upuszczajac poszczegdlne miejsca wstrzyknied. Kazdy wpis sktada sie z ponizszych informaciji:

Ustawienie Opis

Wyswietla znormalizowang liste miejsc wstrzyknie¢ wykorzystywanych w zapytaniach

Miejsce wstrzykniecia bazy danych (np. prawy nadgarstek).

Nazwa wprowadzona przez uzytkownika (np. ,prawy dét tokciowy”, ,,prawe ramie” lub

Nazwa wyswietlana prawy D).

Okresli¢ maksymalng dopuszczalng predkosé przeptywu dla miejsca wstrzykniecia. Jesli
wstrzykiwanie z uzyciem tego miejsca ma wiekszg predkos¢ przeptywu niz okreslona
wartos¢ graniczna miejsca wstrzykniecia, wyswietlany jest komunikat z pytaniem, czy
uzytkownik wyraza zgode na automatyczne dostosowanie protokotu do wartosci
granicznej.

Maksymalna predkos¢
przeptywu
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8.8.1.3 Wartosci graniczne i znamionowe

W przypadku gdy cewnik lub miejsce wstrzykniecia ma skonfigurowanga warto$¢ maksymalnej predkosci przeptywu lub
maksymalne cisnienie znamionowe (lub obydwie te wartosci), a badanie pacjenta jest wykonywane z uzyciem tego cewnika/
miejsca wstrzykniecia, to wstrzykniecie jest sprawdzane przed uzbrojeniem. Jesli wstrzykniecie ma ustawiong wyzszg wartos¢
predkosci przeptywu lub warto$¢ cisnienia granicznego, wyswietlana jest uwaga po lewej stronie ekranu. Jesli uwaga zostanie
zignorowana i wstrzykiwacz zostanie uzbrojony, wyswietlany jest komunikat w oknie wyskakujacym z pytaniem, czy
uzytkownik wyraza zgode na automatyczne dostosowanie protokotu do powyzszych ustawier. Jesli system zostat uzbrojony
bez zmiany parametréw wstrzykniecia, system odnotowuje, ze warto$¢ graniczna zostata przekroczona, ale wstrzykniecie
zostaje wykonane.

Wartosci graniczne cewnikow i miejsc wstrzykniec sg parametrami opcjonalnymi. Stuzg wytacznie jako przypomnienia
i wytyczne. Technik radiologii moze zignorowac te parametry, jesli jest to konieczne do wykonania procedury.

8.8.2 Kalkulatory eGFR (funkcja objeta licencjq)

Gdy funkcja listy zadan modalnosci jest objeta licencjg, mozna skonfigurowac jeden lub wiecej kalkulatoréw eGFR (wskaznik
filtracji ktebuszkowej) do uzycia. Jezeli skonfigurowany zostat wiecej niz jeden kalkulator, osoba przeprowadzajgca badanie
moze wybra¢ odpowiedni kalkulator eGFR, ktérego chce uzy¢.

ﬁ D Admin / Konfiguracja / eGFR 20;%’;025526

# Adult (CKD-EPI)
# Pediatric (Bedside Schwartz)

i Enter From Chart

+

® Usuri

Nazwa réwnania

Kalibracja

Pochodzenie afrykariskie
Jednostki kreatyniny w surowicy

Liczba zakreséw

Limity zakreséw (ml/min/1,73m?)

Dolny Gérny Kolor

s 20,0 .

67 Zmien nazwe

Consult with radiologist...

CKD EPI

IDMS

Przeglad

Rycina 8 - 8: Konfiguracja eGFR

Uzytkownik moze skonfigurowac réwnania, wartosci domyslne oraz zakresy wartosci. Mozna takze ustawi¢ zakresy
z limitami, kodowanie kolorami oraz komunikaty z wytycznymi. Pierwszy kalkulator na liscie jest uzywany jako kalkulator
domyslny. Przeciggng¢ i upuscic¢, aby zmienic kolejnos¢ listy. Wiecej w czesci Rycina 8 - 8: Konfiguracja eGFR.
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Oprécz wyboru wczeshiej zainstalowanych, publikowanych réwnari, uzytkownik moze recznie wprowadzi¢ wartos¢ eGFR
z karty pacjenta lub z urzadzenia pomiarowego kreatyniny w surowicy (SCr).

Nazwa

Opis

Nazwa réwnania

Réwnanie wykorzystywane do obliczania wartosci eGFR.

Kalibracja

IDMS lub nie-IDMS. Domyslny typ kalibracji dla urzadzenia pomiarowego kreatyniny w
surowicy (SCr). Ustawi¢ w oparciu o standardowe praktyki oddziatu/placéwki. Domyslny
wybdr to IDMS. Ta opcja jest widoczna tylko wtedy, gdy réwnanie jest ustawione na MDRD,
CKD EPI, Bedside Schwartz, Cockcroft Gault lub zmodyfikowany Cockcroft Gault.

Liczba zakreséw

W razie potrzeby obliczong wartos¢ eGFR mozna zakodowad kolorami w zaleznosci od
pozycji obliczonych wartosci eGFR w zakresie. Wybrac liczbe zakreséw zgodnych z polityka
instytucji (np. <= 40: pacjent nie otrzymuje Srodka kontrastowego i > 40: pacjent
otrzymuje Srodek kontrastowy, nastepnie wybrac 2 jako liczbe zakreséw). Wartos¢
domyslna to Brak (nie bedzie widoczne kodowanie kolorami zakreséw).

Gorna granice zakreséw

Uzytkownik ma mozliwo$¢ wybrania gérnej granicy kazdego zakresu.

Kolor zakresu

Kolor uzywany do oznaczenia wartosci eGFR w zakresie.

Komunikat zakresu

Opcjonalny komunikat wyswietlany, gdy eGFR miesci sie w danym zakresie.

Pochodzenie afrykariskie

Przycisk przetgczania: Domyslne ustawienie dotyczgce pochodzenia afrykanskiego do
uzycia (wartos¢ domyslna to Nie). Ta opcja jest wyswietlana, tylko gdy réwnanie jest
ustawione na MDRD lub CKD-EPI.

Podczas wykonywania badania pacjenta wartos¢ eGFR mozna obliczy¢, wprowadzajgc warto$ci wymagane dla
skonfigurowanego kalkulatora. Wymagane do wprowadzenia warto$ci zaleza od poszczeg6lnych réwnari. Czeste przyktady
wartosci do wprowadzenia obejmujg kreatynine w surowicy, pte¢ oraz wiek. Jezeli wymagane wartoSci zostaty juz
wprowadzone na innych ekranach lub byty dostepne na liScie zadatt modalnosci, zostang one wstepnie zapopulowane

w kalkulatorze.

8.8.2.1 Réwnania i informacje ogélne

Typ réwnania

Wzér

MDRD

eGFR=175 x Krea. w sur.”(-1,154) x wiek”(-0,203) x 0,742 u kobiety x 1,212 u osoby
pochodzenia afrykanskiego

CKD EPI

eGFR = 141 x min.(Krea. w sur./0,7, 1)*(-0,329) x maks. (Krea. w sur./0,7, 1)"(-1,209) x
0.993"wiek x 1,018 u kobiety x 1,159 u oséb pochodzenia afrykarskiego

Bedside Schwartz

eGFR=(0,41 x wzrost)/Krea. w sur.

Cockcroft-Gault

C_cr 24=((140 -wiek) x masa ciata)/(72 x Krea. w sur.) x 0,85 u kobiety

Zmodyfikowany Cockcroft-Gault

eGFR=(((140 -wiek) x masa ciata)/(72 x Krea. w sur.) x 0,85 u kobiety) x 1,73/BSA
BSA= V((wzrostxmasa ciata)/3600)

Whis reczny

Umozliwia reczne wprowadzenie i zarejestrowanie wartosci eGFR z dokumentacji
medycznej pacjenta.

UWAGA: Kalkulatory MDRD, Cockroft-Gault, zmodyfikowany Cockroft-Gault oraz CKD-EPI s przeznaczone do
uzycia u 0séb dorostych w wieku co najmniej 18 lat. Kalkulator Bedside Schwartz jest przeznaczony do
uzycia u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Wszystkie réwnania sg przeznaczone do uzycia wytgcznie u
pacjentow w wieku zgodnym z informacjami podanymi na ulotkach srodkéw kontrastowych.
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UWAGA: Wzory eGFR posiadajg znane ograniczenia. W celu wtasciwego uzycia tych wzoréw nalezy przestrzegac
polityki i wytycznych placéwki.

UWAGA: Znane ograniczenia wzoru Bedside Schwartz:

o Powyzej wartosci eGFR wynoszgcej 90 ml/min/1,73 m2 wzdr Schwartza moze podawac znacznie zawyzone szacunki
wartosci eGFR.

o Wzdr Bedside Schwartz nie jest dostosowywany do wieku ani ptci, co moze mie¢ znaczacy wptyw na okreslanie
wartosci eGFR.

* U wiekszosci dzieci nizsze stezenie kreatyniny w surowicy sprawia, ze wptyw btedu pomiaru jest proporcjonalnie
wiekszy niz btad tej samej wielkosci w przypadku oséb dorostych.

e 0Ogdlnie nizsza wartos¢ biatka catkowitego w surowicy u bardzo matych dzieci moze zmienic relatywng wielko$¢
wptywu niespecyficznej reakcji biatek w niektérych metodach Jaffe’go wykorzystywanych do okreslania kreatyniny
W surowicy.
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8.8.3 Zestawy regut kVp (funkcja objeta licencja)

Tworzenie i wykorzystanie zestawdw regut kVp zostato opisane w czesci 9.5 Protokoty oparte na napieciu w lampie.

8.8.4 Konfiguracja krok po kroku

Konfiguracja krok po kroku zapewnia przeglad ustawien catego systemu wstrzykiwania w jednym miejscu oraz umozliwia
wykonanie najczestszych zadan wymaganych do konfiguracji nowego systemu wstrzykiwania do uzycia.

8.9 tacznos¢ sieciowa

Systemy PACS, RIS i inne licencjonowane oprogramowanie, posiadajgce odpowiednie uprawnienia i wtgczong odpowiedniag
funkcje, wysytaja dane ze wstrzykiwacza do systemdw informatycznych szpitala i umozliwiajg aktualizowanie innych
systemow szpitala o dokumentacje wstrzykniecia. Dane te obejmujg m.in.: dane pacjenta, badania, wstrzyknietg objetos¢,
nazwe srodka kontrastowego, jego stezenie oraz inne. Zakres tych danych jest zmienny i ustalany w porozumieniu z klientem.

Nie ma mozliwosci zmiany tych funkcji przez uzytkownika ani ich prezentowania na wstrzykiwaczu. W celu uzyskania
dalszych informacji i otrzymania odpowiedniej dokumentacji technicznej (oSwiadczenia o zgodnosci z systemami DICOM i
HL7) nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu.
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Rycina 8 - 9: Laczno$¢ sieciowa

8.9.1 Konfiguracja listy zadan modalnosci (MWL) (funkcja objeta licencja)

Lista zadah modalnosci to funkcja objeta licencja, ktéra pozwala na potgczenie systemu wstrzykiwania z siecig placéwki oraz
wyswietlanie listy zaplanowanych badan pacjentdw na ekranie wstrzykiwacza.

8.9.1.1 Serwer

Przed uzyciem liste zadan modalnosci nalezy skonfigurowad. Skontaktowac sie z administratorem RIS lub PACS w placéwce,
ktéry pomoze skonfigurowad ustawienia serwera MLW.

W celu potwierdzenia poprawnosci i dziatania podanych wartosci mozna uzy¢ przycisku DICOM Ping (C-Echo).

8.9.1.2 Ustawienia

Dodatkowe ustawienia listy zadan modalnosci, ktdre nalezy skonfigurowad, sg przedstawione w ponizszej tabeli:

Ustawienie Opis
)y Serwer listy zadari moze zawiera¢ wpisy dla wielu modalnosci. Wstrzykiwacz mozna
Modalnosc - . ) . P, s
ustawic w taki sposdb, aby ograniczat wyswietlang modalnosc.
Serwer listy zadan moze zawiera¢ wpisy dla wielu pomieszczen z tomografami.
Zaplanowany tytut AE Wstrzykiwacz moze sortowac i wyswietlad pacjentdw, ktérych badania zostaty

zaplanowane w poszczegolnych pomieszczeniach.

Uwzglednij ostatnie X dni
Uwzglednij kolejne X dni

Domyslnie serwer listy zadari wyswietla badania zaplanowane w danym dniu. System
mozna skonfigurowac w taki sposéb, aby dodac kolejne dni do wyswietlanej listy.

Limit czasu kwerendy
Okres sondowania listy zadan
modalnosci

Okresla, przez jak dtugi czas wstrzykiwacz bedzie czekat na dane z serwera listy zadan i
jak czesto wstrzykiwacz bedzie prosit o przestanie tresci zaktualizowanej listy zadan.
Oba ustawienia mozna dostosowac do swoich potrzeb.

Z:rédto identyfikatora procedury
Z)réd’(o opisu procedury
Zrddto lekarza kierujgcego

Przyktadowe wartosci dla tych atrybutéw: kierujacy, zadany lub zaplanowany. Nalezy
skontaktowac sie z administratorem RIS lub PACS w placéwce, aby uzyska¢ pomoc przy
wyborze, gdy ustawienia domyslne nie zapewniajg pozadanych wartosci.
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8.9.1.3 Anonimowy
Badanie anonimowego pacjenta jest dostepne domyslnie. W razie potrzeby dostepnos¢ badania anonimowego na liscie zadan

mozna wtaczy¢/wytaczyd. Jezeli do oznaczenia badania anonimowego uzywana jest inna terminologia lub znaczniki wartosci,
imie i nazwisko, pte¢, date urodzenia i opis badania mozna spersonalizowac.

8.9.1.4 Znaczniki DICOM

Zawiera liste dodatkowych znacznikéw DICOM, ktére mozna oznaczyc¢ jako przeznaczone do pobrania z serwera listy zadari i/
lub wyswietli¢ na ekranie pacjenta i procedury (wiecej w czesci 6.1.1 Wprowadzanie informacji na temat pacjenta i procedury).

8.9.2 Potaczenie PACS (funkcja objeta licencja)

Wstrzykiwacz przesyta obraz Secondary Capture danych wstrzykniecia do systemu PACS, gdzie odczytujgcy radiolog moze
zobaczyd informacje o wstrzyknieciu. Ten kafelek umozliwia konfiguracje i sprawdzenie adresu serwera PACS oraz innych
ustawien. Prosze skontaktowac sie z administratorem sieci placowki, aby uzyskac pomoc.

8.9.3 Potaczenie z badaniem (funkcja objeta licencj3)
Dodatkowe informacje na temat badania moga by¢ przedmiotem kwerendy ze skonfigurowanego skanera lub systemu PACS

w celu wtaczenia do informacji o badaniu pacjenta. Prosze skontaktowac sie z administratorem sieci placéwki, aby uzyskac
pomoc.

8.9.4 Potaczenie Mirth (funkcja objeta licencj3)

Wysyta dane badania ze wstrzykiwacza do systemdw szpitala. Informacje te mogg zostac¢ wykorzystane do uzupetnienia
dokumentacji w historii choroby pacjenta (np. rodzaj i ilos¢ uzytego Srodka kontrastowego) lub w ostatecznym wyniku
badania radiologicznego (potencjalnie do celdw rozliczeniowych). Ten kafelek umozliwia resetowanie, konfigurowanie,
rozmieszenie oraz tworzenie kopii zapasowej i przywracanie kanatow.

8.9.5 Potaczenie Bayer (funkcja objeta licencj3)

Wstrzykiwacz mozna skonfigurowac do przesytania anonimizowanych danych badania ze wstrzykiwacza w celu uzyskania
danych poréwnawczych.

Po uzyskaniu licencji na CENT-REP wstrzykiwacz moze przestac dane badania ze wstrzykiwacza na adres skonfigurowanego
serwera Radimetrics. Uzytkownicy Radimetrics moga wykorzystac te dane do Sledzenia/trenddw lub innej analizy.

8.9.6 Konfiguracja e-mail

Umozliwia automatyczne wysytanie kopii PDF Admin/Raporty za pomoca poczty e-mail. Wiecej w czesci 8.6 Raporty.
Prosze skontaktowac sie z administratorem sieci placéwki, aby uzyska¢ pomoc.

8.9.7 LAN1-RIS

Zapewnia konfiguracje potaczenia jednostki sterujgcej z siecig szpitalng oraz uruchomienie narzedzi diagnostycznych, aby
rozwigzac problemy z potgczeniem sieciowym. Prosze skontaktowac sie z administratorem sieci placéwki, aby uzyska¢ pomoc.

8.9.8 Ustawienia proxy

Umozliwia konfiguracje ustawieri proxy, aby umozliwi¢ funkcji VirtualCare dostep do sieci Internet. Wiecej w czesci 13.4
Zdalne wsparcie VirtualCare. Prosze skontaktowac sie z administratorem sieci placéwki, aby uzyska¢ pomoc.
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8.10 System
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Rycina 8 - 10: System

Tabela 8 - 2: Lista kafelkéw systemowych

Kafelek

Funkcja

Konfiguracja

Ustawienia wstrzykiwacza i konfiguracji systemu.

Kontrola dostepu

Umozliwia administratorowi ustawienie kodu dostepu oraz ustawienie zadati chronionych. Dodatkowo
umozliwia konfiguracje polityki przechowywania historii wstrzyknie¢ oraz resetowanie wartosci
fabrycznych (likwidowanie) jednostki sterujgcej (CRU).

Import/eksport

Importowanie okreslonych tresci z wczesniej wyeksportowanego pliku. Eksportowanie okreslonych
tresci w celu ich uzycia w innym systemie. Zawiera réwniez:

o Kody kreskowe firmy Bayer: Przeglagdanie i aktualizacja zapisanych koddw kreskowych firmy Bayer
oraz zdefiniowanych informacji o Srodkach kontrastowych dla systemu.

Kopia zapasowa/
przywracanie

Powoduje utworzenie pliku kopii zapasowej systemu, w tym pliku z historig wstrzykiwania. Powoduje

przywrdcenie z wczeshiej utworzonego pliku kopii zapasowej, najlepiej z tej samej jednostki. Po

zakonczeniu przywracania konieczne jest ponowne uruchomienie. Zawiera réwniez:

+ Konfiguracja pracowni: Powoduje czesciowe przywrdcenie z pliku kopii zapasowej innego systemu
(poza danymi wstrzykniec), gdy konfigurowane jest nowe pomieszczenie.

o Aktualizacja Stellant: Konfiguracja nowego pomieszczenia, ktdre jest aktualizowane z urzadzenia
MEDRAD® Stellant lub MEDRAD® Stellant with Certegra® Workstation.

¢ Automatyczne tworzenie kopii zapasowej: Funkcje automatycznego tworzenia kopii zapasowe;j
mozna tu wtaczyd i skonfigurowad.

Data/godzina

Zmiana daty/godziny oraz strefy czasowej systemu wstrzykiwania.

Udostepnianie

Umozliwia radiologom publikujgcym udostepnienie protokotéw wstrzykniecia wykorzystywanych
w badaniach ich wspatpracownikom w formie elektronicznej. Protokoty i zestawy regut kVp moga

protokotu zawiera¢ niestandardowe udostepnianie informacji, zawierajgce: dane oryginalnego twdrcy, URL,
logo oraz informacje o wersji. Umozliwia rowniez import udostepnionych elementéw.
Licencja Wyswietla aktualng liste funkcji objetych licencja, umozliwia aktywacje lub zastosowanie nowej licencji.
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8.10.1 Kod dostepu administratora

Wiekszos¢ kafelkéw administratora moze by¢ chronionych kodem dostepu administratora, aby zapobiec niepozgdanym
zmianom w systemie. Domyslnie kod dostepu nie jest ustawiony.

W celu ustawienia kodu dostepu nalezy przejs¢ do Admin/System/Kontrola dostepu/Ustawienia. Po ustawieniu kodu
dostepu istnieje mozliwos¢ okreslenia zadari chronionych.

Srodki kontrastowe, protokoty, ustawienia, konfiguracja, taczno$¢ sieciowa oraz system to gtéwne kafelki, ktére administrator
moze objgc ochrona. Zadania chronione sg wySwietlane z ikong blokady oraz wymagajg podania kodu dostepu w celu
otwarcia.

61



- System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT Instrukcja obstugi

62



9

System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT Instrukcja obstugi

Smart Protocols (funkcja objeta licencj3)

Jesli uzyskano licencje na te funkgcje, istnieje wiele opcji wygenerowania personalizowanych protokotéw wstrzykiwania.

UWAGA: Nie wszystkie algorytmy sg dostepne na kazdym rynku. Nalezy skontaktowac sie z lokalnymi
przedstawicielami produktu.

W zaleznosci od algorytmu Smart Protocol moze zawierad nastepujgce typy wstrzykniec:

L 4

Wstrzykniecie testowe: W celu sprawdzenia droznosci zyty w ramach pierwszego wstrzykniecia w protokole do
naczynia mozna podac niewielka ilos¢ soli fizjologicznej. Przy Smart Protocol predkos¢ przeptywu wstrzykniecia
testowego mozna obliczy¢ w taki sposdb, aby odpowiadato wstrzyknieciu diagnostycznemu.

Wstrzykniecie podania prébnego: W przypadku niektérych algorytmdw do protokotu mozna dodad opcjonalne
podanie prébne Srodka kontrastowego oraz nastepujgce po nim podanie soli fizjologicznej. Takie wstrzykniecie jest
takze nazywane podaniem czasowym lub podaniem testowym, poniewaz jest uzywane do okreslenia czasu
skanowania oraz w celu dokonania zmian w protokole wstrzykniecia diagnostycznego.

Wstrzykniecie diagnostyczne: Jest to gtdwne wstrzykniecie protokotu, ktére mozna dostosowac na podstawie
dodatkowych parametréw wprowadzanych po podaniu prébnym.

9.1 Tworzenie oraz edycja Smart Protocols

W czesci Admin/Protokoty mozna tworzy(, edytowac i organizowad Smart Protocols podobnie jak standardowe
protokoty (8.2 Zarzgdzanie protokotami).

Dla kazdego Smart Protocol ustawia sie parametry konfiguracji, takie jak minimalna i maksymalna predkos¢ przeptywu lub
wspdtczynniki dawkowania. S takze ustawiane domyslne warto$ci parametréw wejsciowych. Po wybraniu Smart Protocol do
badania te domyslne parametry sg aktualizowane biezagcymi informacjami na temat pacjenta i procedury.

1
2
3.
4

Wybrac folder protokotu.
Nacisnac przycisk Dodaj protokét , aby doda¢ nowy protokét.
Wpisa¢ nazwe za pomocg wyswietlonej klawiatury i nacisng¢ przycisk OK.

Wybrac i/lub przeciggng¢ i upusci¢ przycisk Wstrzykniecie Smart w Srodkowym panelu. Spowoduje to utworzenie
wstrzykniecia diagnostycznego.
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Rycina 9 - 1: Tworzenie/edycja Smart Protocol

Nazwa

Funkcja

Wstrzykniecie Smart

Dodanie wstrzykniecia Smart do protokotu.

Parametry protokotu

Zdefiniowanie domyslnych wartosci dla parametréw wejsciowych zaleznych
od pacjenta/procedury. Nalezy zapoznac sie z czescig dotyczacg domyslnych
parametréw wejsciowych dla wtasciwego algorytmu w nhiniejszym rozdziale.

Algorytm

Zdefiniowanie algorytmu P3T lub PAT uzywanego do obliczen.

UWAGA: W kazdym protokole mozna uzy¢ tylko jednego algorytmu.

Typ wstrzykniecia

Zdefiniowanie typu wstrzykniecia (wstrzykniecie testowe, podanie prébne,
wstrzykniecie diagnostyczne).

Parametry wstrzykniecia

Zdefiniowanie wartosci parametréw konfiguracji dla Smart Protocol. Nalezy zapoznad
sie z czeScig dotyczgcg parametréw konfiguracji dla wtasciwego algorytmu w
hiniejszym rozdziale.
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W celu dodania wstrzykniecia testowego i/lub wstrzykniecia podania prébnego nalezy wybrac i/lub ponownie
przeciggnad i upuscic¢ przycisk Wstrzykniecie spersonalizowane w srodkowym panelu. W podobny sposéb

ustawic rodzaj wstrzykniecia.

Ustawi¢ wartosci dla parametréw protokotu i parametréw wstrzykniecia.
W celu przegladania protokotu obliczonego na podstawie wybranych wartosci nalezy nacisngc przycisk Podglad .

Przycisk Opcje umozliwia dostep do opcjonalnych ustawien i funkgji, takich jak protokdét jako wstepnie tadowany,
zestaw regut kVp oraz konwersji do Smart Protocols.

Po zakonczeniu nacisngd przycisk Zapisz.
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L 4

Nalezy upewnic sie, ze zaprogramowana predkos¢ przeptywu jest zgodna z wytycznymi szpitala.

Ryzyko wynaczynienia — mozliwos¢ wystapienia powaznych obrazen lub zgonu pacjenta.

*

W przypadku uzycia Smart Protocols u pacjentéw z uposledzona funkcja nerek lub innymi stanami zdrowia mogacymi sprzyjac
wystapieniu reakcji niepozadanych na Srodek kontrastowy, moze dojs¢ do obrazen. Jezeli badanie ma by¢ wykonane u pacjentéw z
uposledzong funkcja nerek lub innymi stanami zdrowia mogacymi sprzyjaé wystapieniu reakcji niepozadanych na srodek

kontrastowy, nie zaleca sie stosowania Smart Protocols.

Ryzyko — mozliwo$¢ wystapienia powaznych obrazeri lub zgonu pacjenta.

L 4

Jesli protokat nie zostanie potwierdzony przez uzytkownika, moze dojs¢ do wystapienia obrazeri u pacjenta lub do uzyskania
obrazu, ktéry nie wystarcza do ustalenia rozpoznania. Przed wstrzyknieciem uzytkownik jest zobowigzany potwierdzi¢, czy Smart
Protocol nie stanowi zagrozenia dla bezpieczeristwa danego pacjenta, a takze czy uzyskany obraz bedzie wystarczajacy do

postawienia rozpoznania.

Ryzyko — mozliwo$¢ wystapienia powaznych obrazeri lub zgonu pacjenta.

UWAGA: Smart Protocols mogg by¢ uzywane wytgcznie wtedy, gdy jednostka sterujgca jest wtgczona i podtgczona
(przewodowo lub bezprzewodowo) do wstrzykiwacza.

Smart Protocols, ktdre zostaty zapisane, sg dostepne do wyboru w bibliotece protokotéw w czesci Badanie/Protokoty.
W bibliotece wyswietlany jest podglad obliczonego protokotu, wygenerowanego na podstawie domyslnych parametréw
wejsciowych.

Po wybraniu Smart Protocol parametry wejsciowe nalezy zaktualizowad w oparciu o biezace wartosci dla tego badania.
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Rycina 9 - 2: Edycja Smart Protocol

Przed uzbrojeniem nalezy przejrze¢ obliczony protokdt w celu potwierdzenia, ze zadne wartosci nie znajdujg sie poza
akceptowalnymi zakresami obowigzujacymi w zwigzku ze stanem zdrowia pacjenta. W razie koniecznosci wszystkie
predkosci przeptywu i objetosci mozna edytowac.
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UWAGA: Wszystkie edycje w Smart Protocol wykonywane w trakcie wyboru protokotu nie zostang zapisane po
zakonczeniu badania. Informacje na temat wprowadzania zmian do zapisanego Smart Protocol znajduja
sie w czesci 9.1 Tworzenie oraz edycja Smart Protocols.

Po zakoriczeniu wyboru i edycji protokotu (gdy dotyczy) nalezy wykonad badanie, postepujac zgodnie z etapami opisanymi
w czesci 6 Wykonywanie badania.

9.3 Protokoty oparte na dawce jodu

9.3.1 Wskazania

Protokoty oparte na dawce jodu automatycznie obliczajg predkos¢ wstrzykiwania i objetos¢ Srodka kontrastowego na
podstawie informacji o pacjencie/procedurze oraz opcji dawkowania konfigurowanych przez uzytkownika

9.3.2 Podstawowe informacje

o Automatyczne obliczenie predkosci przeptywu oraz objetosci, aby umozliwi¢ podanie dawki jodu dopasowanej dla
pacjenta przy statej predkosci przeptywu albo w okreslonym czasie.

¢ Zapewnia prosty interfejs uzytkownika dla technika radiologii w czasie badania oraz elastyczne opcje konfiguracji
chronione kodem dostepu.
9.3.3 Domyslne parametry wejsciowe

Tabela 9 - 1: Domyslne parametry wejsciowe protokotéw opartych na dawce jodu

. Domyslna Wartosci ustawiane
Nazwa Opis Y . .
wartosc przez uzytkownika
Stosowane do przeliczenia podawanej dawki jodu w
Stezenie pierwszej fazie srodka kontrastowego wstrzykniecia 300 mgl/ml 200-400 mgl/ml
diagnostycznego na objetos¢ ptynu.
Masa ciata Stosowana w obliczeniach objetosci diagnostycznego
. Srodka kontrastowego, gdy parametr Wprowadzona 80 kg 30-300 kg
pacjenta . iy ;
masa ciata ma wartosc Masa ciata.
Bezttuszczowa masa ciata pacjenta stosowana w
Bezt{us.zczowa obliczeniach objetosci fazy diaghostycznego srodka 60 kg LBW 30-150 kg LBW
masa Ciata kontrastowego, gdy parametr Wprowadzona masa
ciata ma warto$¢ Bezttuszczowa masa ciata.
Pole powierzchni ciata pacjenta stosowane w
Pole powierzchni obliczeniach objetosci fazy diagnostycznego srodka > m? 00 2
ciata kontrastowego, gdy parametr Wprowadzona masa m 1,00-4,7 m
ciata ma wartos¢ Pole powierzchni ciata.
9.3.4 Parametry konfiguracji
. Domyslna Wartosci ustawiane
Nazwa Opis Y . .
wartosc przez uzytkownika

Metoda podawania
wstrzykniecia
testowego

Objetosé, Czas
Objetos¢ trwania
wstrzykniecia

Umozliwia wybdr obliczenia i podania wstrzykniecia
testowego — na podstawie objetosci lub czasu trwania.
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. Domyslna Wartosci ustawiane
Nazwa Opis Py . .
wartosc przez uzytkownika
Objetos¢ Umozliwia ustawienie objetosci wstrzykniecia
- . - 10-50 mlw
wstrzykniecia testowego, gdy metoda podawania wstrzykniecia 20 ml
. : ) odstepach co 1 ml
testowego testowego jest ustawiona na objetosc.
Czas trwania Umozliwia ustawienie czasu trwania wstrzykniecia
wstrzykniecia testowego, gdy metoda podawania wstrzykniecia 5 sekund 3-15 sekund
testowego testowego jest ustawiona na czas trwania.
Brak, masa ciata,
Wprowadzona Okresla, czy i w jaki sposéb wykorzystywana jest masa . bezttuszczowa masa
. . : ; - 7 Masa ciata .
masa ciata ciata pacjenta do obliczania wartosci w protokole. ciata, pole
powierzchni ciata

Liczba gramdw jodu podawana pacjentowi jest
Stata dawka Wa'rto_saq sta’{a bez wzgledu na inne parametry 30gl 0,1-60,0 g

opisujace pacjenta. Stosowana, gdy parametr

Wprowadzona masa ciata ma wartos¢ Brak.

Po uwzglednieniu masy ciata pacjenta umozliwia
Dawka zalezna od | obliczenie liczby gramdéw jodu podawanych pacjentowi. 0,38 gl/kg 0,01-2,00 gl/kg

masy ciata

Stosowana, gdy parametr Wprowadzona masa ciata
ma wartos¢ Masa ciata.

Dawka zalezna od
LBW

Po uwzglednieniu bezttuszczowej masy ciata (LBW)
pacjenta umozliwia obliczenie liczby graméw jodu
podawanych pacjentowi. Stosowana, gdy parametr
Wprowadzona masa ciata ma wartos¢ Bezttuszczowa
masa ciata.

0,50 gl/kg LBW

0,01-2,00 gl/s/kg
LBW

Dawka zalezna od
BSA

Po uwzglednieniu pola powierzchni ciata (BSA) pacjenta
umozliwia obliczenie liczby graméw jodu podawanych
pacjentowi. Stosowana, gdy parametr Wprowadzona
masa ciata ma wartos¢ Pole powierzchni ciata.

15 gl/m?

0,02-60 gl/m?

Metoda podawania

Okresla, jak wykonywane jest wstrzykniecie obliczonej
dawki jodu.

Staty czas trwania

Staty czas trwania,
stata predkos¢
przeptywu

Czas trwania wstrzykniecia diagnostycznego Srodka

Staty czas trwania K 30 sekund 1-2000 sekund
ontrastowego.
Stata predkosc Predklosc przeptywu uzywana dqusfcrzykrneaa? (zarowno 5.0 ml/s 0,1-10,0 ml/s
przeptywu fazy srodka kontrastowego i soli fizjologicznej).
Maksymalna dawka jodu (w gramach), ktérg mozna
Maksymalna podad. Stosowana, gdy parametr Wprowadzona masa 60 al 0.1-60.0 al
dawka jodu ciata ma warto$¢ Masa ciata albo Bezttuszczowa masa 9 ’ © 9
ciata.
Minimalna dawka jodu (w gramach), ktérg mozna
Minimalna dawka | podad. Stosowana, gdy parametr Wprowadzona masa 0.0al 0.0-60.0 al
jodu ciata ma warto$¢ Masa ciata albo Bezttuszczowa masa 09 ’ 09
ciata.
Objetos¢ ptukania Y ) )
roztworem soli Ustawia objetosc dla fazy ptukania roztworem soli 30 ml 0-200 ml

fizjologicznej

fizjologiczne;j.
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9.3.5 Obliczanie dawki

Utworzony protokdt jest zawsze dwufazowy, po fazie srodka kontrastowego wystepuje faza ptukania roztworem soli
fizjologicznej. Stosowane obliczenia korzystajg z prostych wzoréw i wykonuja automatycznie proste dziatania za
uzytkownika.

Predkos¢ przeptywu fazy ptukania roztworem soli fizjologicznej jest zawsze réwna predkosci przeptywu z fazy Srodka
kontrastowego, natomiast objetos¢ roztworu soli fizjologicznej jest okreslana parametrem konfiguracji Objeto$¢ ptukania
roztworem soli fizjologicznej.

Dawka jodu jest obliczana na podstawie parametréw skonfigurowanych oraz parametréw pacjenta w nastepujgcy sposob:
+ Jesli Wprowadzona masa ciata = Brak
¢ Dawka jodu (gl) = Stata dawka (gl)
+ Jesli Wprowadzona masa ciata = Masa ciata
o Dawka jodu (gl) = Dawka uzalezniona od masy ciata (gl/kg) * Masa ciata (kg)
o Jesli Wprowadzona masa ciata = Bezttuszczowa masa ciata
¢ Dawka jodu (gl) = Dawka uzalezniona od LBW (gl/kg) * Bezttuszczowa masa ciata (kg LBW)
o Jezeli Wprowadzona masa ciata = Pole powierzchni ciata
o Dawka jodu (gl) = Dawka uzalezniona od BSA (gl/m2) * Pole powierzchni ciata (m2)

Predkos¢ przeptywu oraz objetos¢ w fazie srodka kontrastowego jest nastepnie okre$lana na podstawie parametréw
skonfigurowanych oraz stezenia Srodka kontrastowego uzywanego do badania pacjenta.

Jezeli Metoda podawania jest ustawiona na Statq predkosc przeptywu, to predkos¢ przeptywu przyjmuje wartos¢ parametru
Stata predkosé przeptywu. Dla tego parametru nie zostajg ustalone wartosci graniczne, poniewaz ma on statg wartosc.

Predkos¢ przeptywu (ml/s) =Stata predkosé przeptywu (ml/s)
Obliczona objetos¢ Srodka kontrastowego zalezy od dawki jodu oraz Stezenia Srodka kontrastowego.

Dawka jodu (gl) * 1000 (mgl/ml)
Stezenie (mgl/ml)

Objetos¢ kontrastu (ml) =
Jezeli Metoda podawania jest ustawiona na Staty czas trwania, objeto$¢ fazy Srodka kontrastowego jest obliczana
na podstawie dawki jodu oraz Stezenia Srodka kontrastowego.

Dawka jodu (gl) * 1000 (mgl/ml)
Stezenie (mgl/ml)

Objetos¢ kontrastu (ml) =

Nastepnie wymagana predkos¢ przeptywu jest obliczana na podstawie objetosci fazy srodka kontrastowego oraz parametru
Staty czas trwania.

Objetos¢ kontrastu (ml)
Staty(-e) czas(y) trwania

Predkos¢ przeptywu (ml/h) =

Parametry konfiguracji wyznaczajgce minimalne i maksymalne wartosci graniczne sa réwniez uwzgledniane w powyzszych
obliczeniach, aby powstaty protokdt miescit sie w okreslonych wartosciach granicznych. Pojedyncze wstrzykniecie testowe
obejmujace faze podawania soli fizjologicznej zostaje stworzone opcjonalnie, jesli zaprogramowano stworzenie tej fazy

w protokole.

9.4 Protokoty oparte na predkosci podawania jodu (IDR)

UWAGA: Jesli uzyskano licencje na aplikacje Connect.CT (CENT-ISI-CCT), protokoty oparte na predkosci podawania
jodu nie mogg by¢ tworzone ani uzywane. Wiecej w czesci 10.2 Connect.CT (funkcja objeta licencjg).
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Protokoty oparte na predkosci podawania jodu obliczajg predkos¢ wstrzykiwania i objetos¢ Srodka kontrastowego
na podstawie informacji o pacjencie/procedurze oraz opcji dawkowania konfigurowanych przez uzytkownika.

9.4.2 Podstawowe informacje

e Automatyczne obliczenie predkosci przeptywu oraz objetosci, aby umozliwi¢ podanie dawki jodu dopasowanej

dla pacjenta przy statej predkosci przeptywu albo w okreslonym czasie.

¢ Zapewnia prosty interfejs uzytkownika dla technika radiologii w czasie badania oraz elastyczne opcje konfiguracji
chronione kodem dostepu

9.4.3 Domyslne parametry wejsciowe

Nazwa Obpis Domyslna Wartosci ustawiane
P wartosé przez uzytkownika
Concentration Stosowane do przeliczenia podawanej dawki jodu w
.. pierwszej fazie Srodka kontrastowego wstrzykniecia 300 mgl/ml 200-400 mgl/ml
(Stezenie) . Y
diagnostycznego na objetos¢ ptynu.
. Stosowana w obliczeniach objetosci diagnostycznego
Masa ciata ,
acienta srodka kontrastowego, gdy parametr Wprowadzona 80 kg 30-300 kg
pacl masa ciata ma warto$¢ Masa ciata.
Bezttuszczowa masa ciata pacjenta stosowana w
Bezttus.zczowa obliczeniach objetosci fazy diagnostycznego srodka 60 kg LBW 30-150 kg LBW
masa ciata kontrastowego, gdy parametr Wprowadzona masa
ciata ma wartos¢ Bezttuszczowa masa ciata.
Pole powierzchni ciata pacjenta stosowane w
Pole powierzchni | obliczeniach objetosci fazy diagnostycznego srodka > m? 00 )
ciata kontrastowego, parametr Wprowadzona masa ciata m 1,00-4,7m
ma wartos¢ Pole powierzchni ciata.
. Czas trwania fazy Srodka kontrastowego wstrzykniecia
Czas trwania - - -
- diagnostycznego (z wytaczeniem fazy ptukania 30 sekund 1-2000 sekund
wstrzykniecia i . .
roztworem soli fizjologicznej).
9.4.4 Parametry konfiguracji
. Domyslna Wartosci ustawiane
Nazwa Opis Py . .
wartosc przez uzytkownika
Metoda p'od'awama Umozliwia wybdr obliczenia i podania wstrzykniecia Y Objetos¢, Czas
wstrzykniecia . B . Objetosc . I
testowego — ha podstawie objetosci lub czasu trwania. trwania wstrzykniecia
testowego
Objetos¢ Umozliwia ustawienie objetosci wstrzykniecia
- . I~ 10-50 mlw
wstrzykniecia testowego, gdy metoda podawania wstrzykniecia 20 ml
. . Y odstepach co 1 ml
testowego testowego jest ustawiona na objetosc.
Czas trwania Umozliwia ustawienie czasu trwania wstrzykniecia 3-15 sekund
wstrzykniecia testowego, gdy metoda podawania wstrzykniecia 5 sekund w odstepach co
testowego testowego jest ustawiona na czas trwania. 1 sekunde
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. Domyslna Wartosci ustawiane

Nazwa Opis Iy . .

wartosc przez uzytkownika
Brak, masa ciata,
Wprowadzona Okresla, czy i w jaki sposéb wykorzystywana jest masa . bezttuszczowa masa
. . : ; - : Masa ciata .
masa Ciata ciata pacjenta do obliczania wartosci w protokole. Ciata, pole
powierzchni ciata
Predkos¢ podawania jodu (gramy jodu na sekunde)

State IDR pacjentowi, jest wartoscia statg bez wzgledu na inne 1,50 gl/s 0,02-4.00 gl/s
parametry opisujgce pacjenta. Stosowana, gdy =00 ’ 009
parametr Wprowadzona masa ciata ma wartos¢ Brak.

Po uwzglednieniu masy ciata pacjenta umozliwia
IDR zalezna od obliczenie predkosci podawania jodu (gramy jodu na 0,019 gl/s/kg 0,001-0,133 gl/s/kg

masy ciata

sekunde) pacjentowi. Stosowana, gdy parametr
Wprowadzona masa ciata ma wartos¢ Masa ciata.

IDR zalezna od LBW

Po uwzglednieniu bezttuszczowej masy ciata pacjenta

umozliwia obliczenie predkosci podawania jodu (gramy
jodu na sekunde) pacjentowi. Stosowana, gdy parametr
Wprowadzona masa ciata ma wartos¢ Bezttuszczowa
masa ciata.

0,025 gl/s/kg LBW

0,001-0,133 gl/s/kg
LBW

IDR zalezna od BSA

Po uwzglednieniu pola powierzchni ciata pacjenta
umozliwia obliczenie predkosci podawania jodu (gramy
jodu na sekunde) pacjentowi. Stosowana, gdy parametr
Wprowadzona masa ciata ma wartosc¢ Pole
powierzchni ciata.

0,075 gl/s/m2

0,004—4,00 gl/s/m?

Maksymalna dawka

Maksymalna dawka jodu (w gramach), ktérg mozna

jodu podac. 60 gl 0,1-60,0 gl
Mlnlmalna dawka Mlnlnjalna dawka jodu (w gramach), ktéra mozna 0,0l 0,0-60,0 gl
jodu podac.

Maksyr’n/alna Wa/rtosc graniczna ma,ksymalnej predkosci przeptywu, 10,0 ml/s 0,1-10,0 ml/s
predkosc przeptywu | ktéra mozna stosowac.

Mlnlmall/na Zapewnia n/qlmmalnq predkos¢ przeptywu, ktéra mozna 0,0 ml/s 0,1-10,0 ml/s
predkosc przeptywu | zastosowac.

Objetos¢ ptukania Y . .

roztworem soli Ustawia objetosc dla fazy ptukania roztworem soli 30 ml 0-200 ml

fizjologicznej

fizjologicznej.

9.4.5 Obliczanie dawki

Utworzony protokdt jest zawsze dwufazowy, po fazie srodka kontrastowego wystepuje faza ptukania roztworem soli
fizjologicznej. Stosowane obliczenia korzystajg z prostych wzoréw i wykonujg automatycznie proste dziatania za

uzytkownika.

Predkos$¢ przeptywu fazy ptukania roztworem soli fizjologicznej jest zawsze rowna predkosci przeptywu z fazy srodka
kontrastowego, natomiast objetos¢ roztworu soli fizjologicznej jest okreslana parametrem konfiguracji Objetos¢ ptukania
roztworem soli fizjologicznej.
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Dawka jodu jest obliczana na podstawie parametréw skonfigurowanych, tj. parametréw pacjenta oraz czasu trwania
wstrzykniecia w badaniu w nastepujacy sposéb:

o Jesli Wprowadzona masa ciata = Brak
+ Dawka jodu (gl) = Stata IDR (gl/s) * Czas trwania wstrzykniecia(wstrzykniec)
+ Jesli Wprowadzona masa ciata = Masa ciata

o Dawka jodu (gl) = IDR zalezna od masy ciata (gl/s/kg) * Masa ciata (kg) * Czas trwania wstrzykniecia
(wstrzyknied)

+ Jesli Wprowadzona masa ciata = Bezttuszczowa masa ciata

« Dawka jodu (gl) = IDR zalezna od LBW (gl/s/kg LBW) * Bezttuszczowa masa ciata (kg LBW) * Czas trwania
wstrzykniecia(wstrzykniec)

o Jezeli Wprowadzona masa ciata = Pole powierzchni ciata

+ Dawka jodu (gl) = IDR zalezna od BSA (gl/s/m?) * Pole powierzchni ciata (m?) * Czas trwania
wstrzykniecia(wstrzykniec)

Predkos$¢ przeptywu oraz objetos¢ w fazie srodka kontrastowego jest nastepnie okreslana na podstawie parametréow
skonfigurowanych oraz stezenia Srodka kontrastowego uzywanego do badania pacjenta.

Dawka jodu (gl) * 1000 (mgl/ml)

Objetos¢ kontrastu (ml) = SteZenie (mgl/m0)

Objetos¢ kontrastu (ml)
Staty(-e) czas(y) trwania

Predkos¢ przeptywu (ml/h) =

Parametry konfiguracji wyznaczajgce minimalne i maksymalne wartosci graniczne sg rowniez uwzgledniane w powyzszych
obliczeniach, aby powstaty protokdt miescit sie w okreslonych wartosciach granicznych. Pojedyncze wstrzykniecie testowe
obejmujace faze podawania soli fizjologicznej zostaje stworzone opcjonalnie, jesli zaprogramowano stworzenie tej fazy

w protokole.

9.5 Protokoty oparte na napieciu w lampie

UWAGA: Jesli uzyskano licencje na aplikacje Connect.CT (CENT-ISI-CCT), protokoty oparte na napieciu lampy nie
moga byc tworzone ani uzywane. Wiecej w czesci 10.2 Connect.CT (funkcja objeta licencjg).

9.5.1 Wskazania

Protokoty oparte na napieciu lampy wprowadzaja, konfigurowang przez klienta, modyfikacje predkos¢ wstrzykiwania
i objetos¢ srodka kontrastowego na podstawie napiecia lampy wybranego w aparacie diagnostycznym i wprowadzonego
we wstrzykiwaczu.

9.5.2 Podstawowe informacje

e Zapewnia prosty interfejs uzytkownika dla technika radiologii w czasie badania, aby automatycznie zmodyfikowac
predkos¢ przeptywu i objetos¢ w ramach protokotu wstrzykiwania z uwzglednieniem ustawien napiecia lampy
aparatu diagnostycznego.

e Zapewnia chroniong kodem dostepu mozliwo$¢ konfiguracji zestawdw regut modyfikacji zaleznych od napiecia
lampy oraz powigzania okreslonego zestawu regut z zachowanym protokotem wstrzykniecia.
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9.5.3 Zalezno$¢ pomiedzy kVp i HU

Stopiefi wzmocnienia kontrastowego obrazu rentgenowskiego zalezy od pochtaniania promieniowania rentgenowskiego
przechodzgcego przez strukture. Ustawienie napiecia lampy rentgenowskiej tomografu komputerowego (mierzone w kVp)
okresla energie fotondw promieniowania rentgenowskiego, a fotony o niskiej energii sg tatwiej zatrzymywane niz fotony
0 wysokiej energii.

Jod w srodku kontrastowym stosowanym w tomografii komputerowej odpowiada za absorpcje fotondw i zapewnia
wzmochienie obrazu (jasno$¢, w HU). Wtasciwosci fizyczne jodu oraz zakres energii fotonéw wytwarzanych przez tomograf
komputerowy dla réznych ustawier kVp tworza dobrze poznang zaleznos¢. Ma to wptyw na modyfikacje protokotdw
wstrzykniecia srodka kontrastowego przy réznych napieciach lampy, jesli pozgdane sg state poziomy wzmocnienia
kontrastowego.

Zwigzek nie zalezy od producenta lub modelu tomografu
komputerowego i jest niezalezny od sktadu chemicznego
Srodka kontrastowego.

Z = 53, IQDINE

Zaznaczony obszar przedstawia zakres energii fotondw dla

SS napiec lampy w zakresie 70-150 kVp.

‘&; Im nizsza energia fotondw, tym wyzsza absorpcja, a zwigzek
4 pomiedzy wartosciami jest proporcjonalny (i dlatego

5 réwniez pomiedzy kVp i HU).

3

&

=3

1p7? 1072 107" 109 10" 107
Photen Energy, MeV

Rycina 9 - 3: Ttumienie promieniowania
rentgenowskiego przez jod [1]

W celu uzyskania statych poziomdéw wzmochienia kontrastowego w grupie pacjentéw przy uzyciu réznych napiec lampy,
objetos¢ srodka kontrastowego powinna by¢ dostosowana z uwzglednieniem tego zjawiska. Przy nizszych wartosciach
ustawienia kVp mniej Srodka kontrastowego jest wymagane do uzyskania docelowego poziomu wzmocnienia. Chociaz
zostato to doktadnie udokumentowane w publikacjach naukowych[3] i niektére osrodki manualnie dostosowujg protokoty
wstrzykiwania kontrastu dla réznych ustawien kVp, taka kompensacja nie weszta powszechnie do rutynowej praktyki.

Protokoty oparte na napieciu lampy umozliwiajg technikowi radiologii automatyczng modyfikacje wstrzykniecia srodka
kontrastowego na podstawie ustawien kVp stosowanych u pacjenta.

9.5.4 Tworzenie zestaw6w regut kVp

Ustawienie i konfiguracja tej funkcji muszg zosta¢ wykonane przed uzyciem.

Tabele kVp oraz wartosci % modyfikacji sa tworzone na poczatku, aby zarejestrowac zasady modyfikacji protokotéw
wstrzykniecia srodka kontrastowego. Istnieje mozliwos¢ stworzenia wielu tabel do réznych celéw, w oparciu o napiecie
lampy znamionowe/domyslne (ktdre nie wyptywa na modyfikacje objetosci Srodka kontrastowego) lub na podstawie
stopnia modyfikacji w zaleznosci napiecia lampy (w celu uzyskania wiekszej lub mniejszej oszczednosci zuzycia Srodka
kontrastowego albo uzyskania wyzszego lub nizszego stosunku wzmocnienia do szumu na obrazach). Powyzsze tabele
mozna stworzy¢ w Admin/Konfiguracja/Zestawy reguty kVp.
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2022.05.31

/ﬁ‘ [¥) Admin/ Konfiguracja / Zestawy regut kVp 22:57

Opis Niniejszy zestaw regut kVp jest
it 90kVp, 10% per 10kVp stosowany przez jeden lub wigcej
protokotéw.
Odsetek
modyfikach Otworzyé panel po prawej, aby
zobaczyé liste.

Napiecie lampy

i 100kVp, 10% per 10kVp
3 120kVp, 10% per 10kVp 70kVp Zmniejsz 50 %
i 120kVp, 5% per 10kVp 80 kVp Zmniejsz 40 %
+ 90 kVp Zmniejsz 30%

100 kVp Zmniejsz 20%

110kVp Zmniejsz 10%

Domysine 120 kVp 0%

é? Zmier nazwe

Rycina 9 - 4: Konfiguracja zestawéw regut kVp

Po stworzeniu zestawdw regut kVp mozna je powigzac z pojedynczymi protokotami wstrzykiwania srodka kontrastowego
przechodzac do Admin/Protokoty/Opcje dla kazdego protokotu i wybranie odpowiedniego zestawu regut kVp.

System wyswietla parametr napiecia lampy wraz z innymi wartosciami parametréw pacjenta/protokotu dla protokotu
opartego na dawce jodu. Po zmianie napiecia lampy odsetek modyfikacji wynikajgcy z zestawu regut kVp zostaje zastosowany
do protokotu, powodujgc odpowiednia zmiane predkosci przeptywu i objetosci. Wartos$¢ modyfikacji jest wyswietlana po lewej
stronie ekranu w celach referencyjnych.

9.5.5 Powiagzanie zestawu regut kVp z protokotem

Zestaw regut kVp moze by¢ powigzany z dowolnym protokotem, ze statg objetoscig/predkoscia przeptywu, protokotem
opartym na jodzie lub P3T. Po powigzaniu zestawu requt kVp z protokotem, protokdt ten jest wyswietlany ze specjalnym
symbolem, a napiecie lampy staje sie parametrem, ktdry technik radiologii moze aktualizowad podczas badania pacjenta.

Protokdt standardowy, stata objetosci i predkosci przeptywu.

Standardowy protokdt powigzany z zestawem regut kVp (z napieciem lampy dodanym jako parametr).

Smart Protocol, oparty na jodzie lub P3T (z parametrami pacjenta i procedury).

Smart Protocol powigzany z zestawem regut kVp (z napieciem w lampie dodanym jako parametr).
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9.6 Konwersja istniejagcego protokotu na Smart Protocol

Istniejgce protokoty ze statg predkosciag przeptywu i objetoscig mozne poddac konwersji do protokotu opartego na dawce jodu
albo protokotu opartego na predkosci podawania jodu za pomocg funkcji konwersji. Wybra¢ protokdt do konwers;ji

w Admin/Protokoty, nastepnie wybra¢ Opcje oraz Konwersja z menu po lewej stronie, a nastepnie klikng¢ przycisk
Rozpocznij.

»Kreator” konwersji zada kilka pytari, a na podstawie odpowiedzi wybierze odpowiedni algorytm oparty na jodzie oraz ustawi
parametry konfiguracji oraz domyslne parametry wejsciowe. OdpowiedZ na pytania nie powinna stwarzac¢ problemdw osobie
znajacej protokét poddawany konwersji.

2023.07.15

A (9 Admin/ Protokoly / Konwersja e

Abdomen (Standard)
Jakie stezenie srodka kontrastowego jest zazwyczaj
stosowane z tym protokotem?

300 mgl/ml

bdu wynosi 30 gl i

- s m

Rycina 9 - 5: Konwersja do Smart Protocols

Takiej konwersji mozna podac wytacznie proste dwufazowe protokoty wstrzykiwania (Srodek kontrastowy, a nastepnie
roztwdr soli fizjologicznej). Za pomoca tej funkcji nie mozna poddac konwersji bardziej ztozonych protokotdéw, takich jak
protokoty z wieloma wstrzyknieciami, DualFlow lub z fazami opdZnienia.

Po zakonczeniu konwersji wyswietlane jest podsumowanie zawierajgce dawkowanie jodu, objetosci oraz predkosci przeptywu
oraz podsumowanie udzielonych odpowiedzi i ostateczne wartosci wszystkich parametréw.

9.7 Oprogramowanie P3T®

Dostepne sg trzy algorytmy oprogramowania P3T®, ktdrych mozna uzy¢ do stworzenia Smart Protocols do konkretnych
wskazan.

UWAGA: Algorytmy oprogramowania P3T® mogga nie by¢ dostepne na wszystkich rynkach, nalezy skontaktowad
sie z przedstawicielem firmy Bayer, aby uzyskac informacje o ich dostepnosci.
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9.7.1 Oprogramowanie P3T® Cardiac

P3T Cardiac to algorytm tworzgcy Smart Protocols przeznaczone do angiografii tomografii komputerowej (TK) struktur serca,
tetnic wieicowych, jam serca, naczyn ptucnych oraz aorty piersiowej i brzuszne;.

9.7.1.1 Wskazania

P3T Cardiac jest wskazany do stosowania w angiografii tomografii komputerowej (TK) struktur serca, tetnic wiedicowych, jam
serca, haczyn ptucnych oraz aorty piersiowej i brzusznej. Modut P3T Cardiac oblicza indywidualne protokoty wstrzykiwania
Srodka kontrastowego i nastawia czas skanowania na podstawie danych pacjenta, parametréw skanowania oraz stezenia
Srodka kontrastowego.

9.7.1.2 Podstawowe informacje

o Modut P3T Cardiac oblicza indywidualne protokoty wstrzykiwania Srodka kontrastowego i czas skanowania dla
zindywidualizowanego dawkowania.

e P3T Cardiac zwieksza zgodno$¢ indywidualnych protokotdw wstrzykiwania pomiedzy poszczegdlnymi lekarzami.

9.7.1.3 Domyslne parametry wejsciowe

. Domyslna Wartosci ustawiane
Nazwa Opis sz . .
wartosc przez uzytkownika
Stezenie Srodka Okresla wartos¢ stezenia srodka kontrastowego 350 mg/ml 300-450 mg/mlw
kontrastowego stosowanego w ramach protokotu. g odstepach co 1 mg/ml
<39 kg
40-59 kg
Masa ciata Ustawienie doktadnej masy ciata pacjenta lub zakresu 60-74 kg
acienta masy w zaleznosci od parametru metody wprowadzania | 75-94 kg 75-94 kg
pac) masy ciata. Dostepne jednostki to funty lub kilogramy. 95-109 kg
110-125 kg
> 125 kg
Ustawia maksymalng predkos¢ przeptywu
dopuszczalng w protokole. Jesli zostanie utworzony
Maksymalna protokdt P3T, ktdry przekroczy wartos¢ maksymalnej
.. , . ; h . 5-10 ml/s w
predkosc predkosci przeptywu, protokdt zostanie automatycznie | 6,0 ml/s
py . - odstepach co 0,1 ml/s
przeptywu dostosowany, aby warto$¢ maksymalnej predkosci
przeptywu nie zostata przekroczona, a uzytkownik
zostanie powiadomiony o dostosowaniu protokotu.
Czas trwania Identyfikuje czas trwania czesci diagnostycznej 140 sekund
. R 10s w odstepach co
skanowania akwizycji obrazu.
1 sekunde
Ustawia maksymalng objetos¢ srodka kontrastowego
dopuszczalng w diagnostycznej czesci protokotu. Jesli
Maksvmalna zostanie utworzony protokdt P3T, ktdry przekroczy
Hsyma warto$¢ maksymalnej objetosci srodka kontrastowego, 79-194 ml
objetosc srodka p . . 194 ml
K protokdt zostanie automatycznie dostosowany, aby w odstepach co 1 ml
ontrastowego P
maksymalna objetos¢ nie zostata przekroczona, a
uzytkownik zostanie powiadomiony o dostosowaniu
protokotu.
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. Domyslna Wartosci ustawiane
Nazwa Opis 22 . .
wartosc przez uzytkownika
Ustawia maksymalng objetos¢ roztworu soli
fizjologicznej dopuszczalng w diagnostycznej czesci
protokotu. Jesli zostanie utworzony protokdt P3T, ktory
Maksymalna Y O
T przekroczy wartos¢ maksymalnej objetosci roztworu 0-194 mlw
objetosc soli AP, . . Y - . 194 ml
. : . soli fizjologicznej, protokdt zostanie automatycznie odstepach co 1 ml
fizjologicznej NSPPR
dostosowany, aby maksymalna objetosc nie zostata
przekroczona, a uzytkownik zostanie powiadomiony o
dostosowaniu protokotu.
9.7.1.4 Parametry konfiguracji
. Domyslna Wartosci ustawiane
Nazwa Opis ! . .
wartosc przez uzytkownika
Metoda p.od.awama Umozliwia wybdr obliczenia i podania wstrzykniecia Y Objetosé, Czas
wstrzykniecia . N . Objetosc . -
testowego — na podstawie objetosci lub czasu trwania. trwania wstrzykniecia
testowego
Objetos¢ Umozliwia ustawienie objetosci wstrzykniecia
- . - 10-50 mlw
wstrzykniecia testowego, gdy metoda podawania wstrzykniecia 20 ml
. . ) odstepach co 1 ml
testowego testowego jest ustawiona na objetosc.
Czas trwania Umozliwia ustawienie czasu trwania wstrzykniecia 3-15 sekund
wstrzykniecia testowego, gdy metoda podawania wstrzykniecia 5 sekund w odstepach co
testowego testowego jest ustawiona na czas trwania. 1 sekunde
Objgtosc srodka Umozliwia ustawienie domyslnej objetosci czesci bolusa 10-25 mlw
kontrastowego . . O 20 ml
; p do podania prébnego zawierajgcej srodek kontrastowy. odstepach co 1 ml
podania prébnego
Qk).Jetos.c SO[I' Umozl|W|§ ust?wmme domyslpej C?ijtOS(EI Czesci bolusa 0-50 ml w odstepach
fizjologicznej do podania probnego zawierajgcej roztwor soli 40 ml

podania prébnego

fizjologiczne;.

colml

Metoda
wprowadzania
masy

Okresla sposdb, w jaki uzytkownik wprowadza mase
ciata pacjenta. Dla Zakreséw masy system wyswietla
pie¢ zdefiniowanych zakreséw masy ciata pacjenta.
Dla Doktadnej masy system wys$wietla blok klawiszy
numerycznych do wprowadzenia masy ciata pacjenta.

UWAGA: Jesli uzytkownik skonfiguruje opcje
wprowadzania masy ciata do uzycia
Zakresy masy, do obliczenia dawki srodka
kontrastowego zostanie uzyta
reprezentatywna masa z wybranego
zakresu. W efekcie metoda wprowadzania
masy Doktadna masa jest doktadniejsza
w poréwnaniu z metodg wprowadzania
masy z uzyciem opcji Zakresy masy.

Zakresy masy

Zakresy masy,
Doktadna masa
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Nazwa

Opis

Domyslna
wartosé

Wartosci ustawiane
przez uzytkownika

Zakresy masy

Umozliwia uzytkownikowi stworzenie siedmiu
niestandardowych zakreséw masy. W zaleznosci od
ustawien systemowych jednostkami moga by¢ funty lub
kilogramy.

<39 kg
40-59 kg
60-74 kg
75-94 kg
95-109 kg
110-125 kg
> 125 kg

Ustawiane przez
uzytkownika. Kazdy
zakres moze miesci¢
sie w przedziale
3-31kg

(371 funtéw).

DualFlow

Umozliwia uzycie DualFlow dla zestawu wstepnego P3T.
Gdy wybrano Tak, algorytm rozwazy faze wstrzykniecia
Srodka kontrastowego rozciericzonego dla protokotu. W
niektorych przypadkach, nawet gdy zestaw wstepny
zawiera faze DualFlow, algorytm moze nie generowac
protokotu z fazg DualFlow (na przyktad, gdy czas
trwania skanowania jest krétki i skanowanie zostaje
ukoriczone przed czasem iniekcji w fazie DualFlow).

Tak

Tak, Nie

Dostosowanie
czasu trwania

Stosowane do obliczenia czasu trwania dla pierwszej
fazy protokotu diagnostycznego. Dostosowanie czasu
trwania jest dodawane do czasu trwania skanowania

w celu ustalenia czasu trwania wstrzykniecia pierwszej
fazy. Czasy trwania wstrzykniecia Srodka kontrastowego
powinny by¢ dostatecznie dtugie, aby uwzglednic efekt
dyspersyjny uktadu sercowo-ptucnego. Z tego wzgledu
wskazane jest wtgczenie dodatkowego czasu trwania
wstrzykniecia do bolusa, aby unikng¢ suboptymalnego
wzmocnienia pod koniec skanowania. Opcja ustawien
dostosowania czasu trwania umozliwia uzytkownikowi
konfiguracje dodatkowego czasu trwania wstrzykniecia.
Modut P3T oblicza predkos$¢ przeptywu dla fazy srodka
kontrastowego w protokole diaghostycznym w oparciu
0 objetos¢ srodka kontrastowego i czas trwania
wstrzykniecia, dlatego wieksza warto$¢ dostosowania
czasu trwania spowoduje wydtuzenie czasu trwania
wstrzykniecia, a tym samym zmniejszenie predkosci
przeptywu.

4 sekund

0-10 sekund
w odstepach co
1 sekunde

Minimalny czas
trwania
wstrzykniecia

Okresla minimalny czas trwania wstrzykniecia fazy
diagnostycznego Srodka kontrastowego. W celu
zmniejszenia objetosci Srodka kontrastowego pozadany
moze by¢ krdtki minimalny czas trwania wstrzykniecia
dla bardzo szybkich skanéw (3 - 5 sekund), gdy wieksze
predkosci przeptywu u pacjenta nie stanowig
przeszkody dla operatora. Wymagany minimalny czas
trwania wstrzykniecia jest wymuszany po dodaniu
dostosowanego czasu trwania do czasu trwania
skanowania. Na przyktad w przypadku czasu trwania
skanu wynoszacego 5 sekund, dostosowanego czasu
trwania ustawionego na 4 sekundy i minimalhego
czasu trwania wstrzykniecia o dtugosci 10 sekund:
obliczony czas trwania wstrzykniecia dla pierwszej fazy
protokotu P3T wynosi 9 sekund, ale warto$¢ ta zostanie
wydtuzona do 10 sekund w oparciu o podany
minimalny czas trwania wstrzykniecia.

16 sekund

6—16 sekund
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Nazwa Obis Domyslna Wartosci ustawiane
P wartosé przez uzytkownika
Wsptcaynniki | wepbtcaynmkow masy, kiore okreflaa wartodégy | 05,0:4:0375, | 005-104lkg
- R 0,35, 0,31, 0,30 w odstepach co

masy kg wykorzystywang w pierwszej fazie srodka 1k 0001 al

kontrastowego protokotu diagnostycznego. gi/kg ’ g

Ustawia minimalng objetos¢ dla dawki jodu. Jesli

zostanie utworzony protokét P3T ponizej minimalnej
Minimalna dawka dawki jodu, protokot ZOSF?”'? a!utoma.tyczm(.e . 0-50 gl w odstepach
. dostosowany, aby wartos¢ minimalnej dawki nie 20 gl
jodu L - . . : . colgl

byta mniejsza niz granica minimalnej dawki jodu,

a uzytkownik zostanie powiadomiony o dostosowaniu

protokotu.

Ustawia maksymalng objeto$¢ dla dawki jodu. Jesli

zostanie utworzony protokét P3T, ktdry przekroczy
Maksymalna wartos¢ maksymalnej dawki jodu, pbjetosc srodka_ 20-80 gl w odstepach

. kontrastowego w protokole zostanie automatycznie 38 gl

dawka jodu Py . . colgl

dostosowana, tak aby wartos¢ maksymalnej dawki jodu

hie zostata przekroczona, a uzytkownik zostanie

powiadomiony o dostosowaniu protokotu.
Objetos¢ ptukania | Ustawia objetos¢ dla fazy ptukania roztworem soli .
roztworem soli fizjologicznej. Ustawic objeto$¢ na wartos¢ zero, aby 30 ml So 510;1?[ w odstepach
fizjologicznej wytgczyd faze ptukania roztworem soli fizjologicznej.

9.7.2 Oprogramowanie P3T® Pulmonary Angiography (PA)

P3T PA to algorytm umozliwiajgcy utworzenie Smart Protocols dla angiografii tomografii komputerowej (TK) naczyn

ptucnych.

9.7.2.1 Wskazania

P3T PA jest wskazany do stosowania w angiografii tomografii komputerowej (TK) struktur serca, tetnic wieficowych, jam serca,
naczyn ptucnych oraz aorty piersiowej i brzusznej. System P3T PA oblicza indywidualne protokoty wstrzykiwania Srodka
kontrastowego i nastawia czas skanowania na podstawie danych pacjenta, parametréw skanowania oraz stezenia srodka
kontrastowego.

UWAGA: Modut P3T PA nie zostat poddany walidacji w zakresie obszaréw anatomicznych poza podanymi we
wskazaniach.

9.7.2.2 Podstawowe informacje

o Modut P3T PA oblicza indywidualne protokoty wstrzykiwania srodka kontrastowego i czas skanowania dla
zindywidualizowanego dawkowania.

o P3T PA zwieksza zgodnos¢ indywidualnych protokotéw wstrzykiwania pomiedzy poszczegdlnymi lekarzami.

9.7.2.3 Domyslne parametry wejsciowe

. Domyslna Wartosci ustawiane
Nazwa Opis Y . .
wartosc przez uzytkownika
Stezenie Srodka Okresla warto$¢ stezenia Srodka kontrastowego 300-450 mg/mlw
350 mg/ml
kontrastowego stosowanego w ramach protokotu. odstepach co 1 mg/ml
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. Domyslna Wartosci ustawiane
Nazwa Opis 22 . .
wartosc przez uzytkownika
<39 kg
40-59 kg
. Ustawienie doktadnej masy ciata pacjenta lub zakresu 60-74 kg
Masa ciata R .
acienta masy w zaleznosci od parametru metody wprowadzania | 75-94 kg 75-94 kg
pad masy ciata. Dostepne jednostki to funty lub kilogramy. 95-109 kg
110-125 kg
> 125 kg
Ustawia maksymalng predkos$¢ przeptywu dopuszczalng
w protokole. Jesli zostanie utworzony protokét P3T, ktéry
Maksymalna przekroczy wartos¢ maksymalnej predkosci przeptywu,
.. p . . 5-10 ml/s w
predkosc protokdt zostanie automatycznie dostosowany, aby 6,0 ml/s
s ! - . odstepach co 0,1 ml/s
przeptywu wartos¢ maksymalnej predkosci przeptywu nie zostata
przekroczona, a uzytkownik zostanie powiadomiony o
dostosowaniu protokotu.
Czas trwania Identyfikuje czas trwania diagnostycznej czesci akwizycji 140 sekund
. 5s w odstepach co
skanowania obrazu.
1 sekunde
Ustawia maksymalng objeto$¢ Srodka kontrastowego
dopuszczalng w diagnostycznej czesci protokotu. Jesli
zostanie utworzony protokdt P3T, ktdry przekroczy
Maksymalna > ST
Yy wartos¢ maksymalnej objetosci srodka kontrastowego, 79-194 mlw
objetosc srodka p . . 194 ml
protokdt zostanie automatycznie dostosowany, aby odstepach co 1 ml
kontrastowego YR
maksymalna objetos¢ nie zostata przekroczona, a
uzytkownik zostanie powiadomiony o dostosowaniu
protokotu.
Ustawia maksymalng objetos¢ roztworu soli
fizjologicznej dopuszczalng w diagnostycznej czesci
protokotu. Jesli zostanie utworzony protokdét P3T, ktdry
Maksymalna Y L .
ST przekroczy wartos¢ maksymalnej objetosci roztworu soli 0-194 mlw
objetosc soli - . . ) . : 194 ml
L - . fizjologicznej, protokdt zostanie automatycznie odstepach co 1 ml
fizjologicznej PP
dostosowany, aby maksymalna objetosc nie zostata
przekroczona, a uzytkownik zostanie powiadomiony o
dostosowaniu protokotu.
9.7.2.4 Parametry konfiguracji
. Domyslna Wartosci ustawiane
Nazwa Opis Y . .
wartosc przez uzytkownika
Metoda p.od_awanla Umozliwia wybdr obliczenia i podania wstrzykniecia Y Objetos¢, Czas
wstrzykniecia R . Objetosc . I
testowego — na podstawie objetosci lub czasu trwania. trwania wstrzykniecia
testowego
Objetos¢ Umozliwia ustawienie objetosci wstrzykniecia testowego, 10-50 mlw
wstrzykniecia gdy metoda podawania wstrzykniecia testowego jest 20 ml
. Sy odstepach co 1 ml
testowego ustawiona na objetosc.
Czas trwania Umozliwia ustawienie czasu trwania wstrzykniecia 3-15 sekund
wstrzykniecia testowego, gdy metoda podawania wstrzykniecia 5 sekund w odstepach co
testowego testowego jest ustawiona na czas trwania. 1 sekunde
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. Domyslna Wartosci ustawiane
Nazwa Opis 42 . .
wartosc przez uzytkownika

Objgtosc srodka Umozliwia ustawienie domyslnej objetosci czesci bolusa 10-25 mlw
kontrastowego . ) o 20 ml

. P do podania probnego zawierajgcej srodek kontrastowy. odstepach co 1 ml
podania prébnego
Qb_J(—;tos_c SOlI. Umozl|W|§ ustgwwme domysl.nej pbjetosgl czesci bolusa 0-50 ml w odstepach
fizjologicznej do podania prébnego zawierajgcej roztwdr soli 40 ml

podania prébnego

fizjologicznej.

co1ml

Metoda
wprowadzania
masy

Okresla sposdb, w jaki uzytkownik wprowadza mase ciata
pacjenta. Dla Zakreséw masy system wyswietla pie¢
zdefiniowanych zakreséw masy ciata pacjenta. Dla
Doktadnej masy system wyswietla blok klawiszy
numerycznych do wprowadzenia masy ciata pacjenta.

UWAGA: Jesli uzytkownik skonfiguruje opcje
wprowadzania masy ciata do uzycia
Weight Bins (Zakresy masy), do
obliczenia dawki Srodka
kontrastowego zostanie uzyta
reprezentatywna masa z wybranego
zakresu. W efekcie metoda
wprowadzania masy Doktadna masa
jest doktadniejsza w poréwnaniu z
metoda wprowadzania masy z
uzyciem opcji Zakresy masy.

Zakresy masy

Zakresy masy,
Doktadna masa

<39 kg .
T - S 40-59 kg Ustawiane przez
Umozliwia uzytkownikowi stworzenie siedmiu 6074 kg uzytkownika. Kazdy
niestandardowych zakreséw masy. W zaleznosci od zakres moze miescic
Zakresy masy L : . . 75-94 kg . .
ustawien systemowych jednostkami moga byc funty lub 95-109 kg sie w przedziale
kilogramy. 3-31kg
110-125 kg (3-71 funtdw)
> 125 kg ’
Umozliwia uzycie DualFlow dla zestawu wstepnego P3T.
Gdy wybrano Tak, algorytm rozwazy faze wstrzykniecia
Srodka kontrastowego rozcieficzonego dla protokotu. W
niektdrych przypadkach, nawet gdy zestaw wstepny
zawiera faze DualFlow, algorytm moze nie generowac
protokotu z fazg DualFlow (na przyktad, gdy czas trwania
skanowania jest krétki i skanowanie zostaje ukotficzone
DualFlow przed czasem iniekcji w fazie DualFlow). Poniewaz Nie Tak, Wt

funkcja DualFlow jest przede wszystkim korzystha dla
utrzymywania zakontrastowania struktur prawego serca,
moze nie by¢ konieczna w badaniach angiograficznych
naczyn ptucnych. Ponadto konfigurujgc zestaw wstepny
dla P3T PA, aby nie obejmowat funkcji DualFlow,
poczatkowe obliczone objetosci Srodka kontrastowego
mogg by¢ nizsze, niz gdyby uwzgledniono funkcje
DualFlow.
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Nazwa

Opis

Domyslna
wartosé

Wartosci ustawiane
przez uzytkownika

Dostosowanie
czasu trwania

Stosowane do obliczenia czasu trwania dla pierwszej fazy
protokotu diagnostycznego. Dostosowanie czasu trwania
jest dodawane do czasu trwania skanowania w celu
ustalenia czasu trwania wstrzykniecia pierwszej fazy.
Czasy trwania wstrzykniecia srodka kontrastowego
powinny by¢ dostatecznie dtugie, aby uwzglednic efekt
dyspersyjny uktadu sercowo-ptucnego. Z tego wzgledu
wskazane jest wtgczenie dodatkowego czasu trwania
wstrzykniecia do bolusa, aby unikng¢ suboptymalnego
wzmochienia pod koniec skanowania. Opcja ustawien
dostosowania czasu trwania umozliwia uzytkownikowi
konfiguracje dodatkowego czasu trwania wstrzykniecia.
Modut P3T oblicza predkos¢ przeptywu dla fazy srodka
kontrastowego w protokole diagnostycznym w oparciu o
objetos¢ srodka kontrastowego i czas trwania
wstrzykniecia, dlatego wieksza wartos¢ dostosowania
czasu trwania spowoduje wydtuzenie czasu trwania
wstrzykniecia, a tym samym zmniejszenie predkosci
przeptywu.

4 sekund

0-10 sekund
w odstepach co
1 sekunde

Minimalny czas
trwania
wstrzykniecia

Okresla minimalny czas trwania wstrzykniecia
diagnostycznego fazy Srodka kontrastowego. W celu
zmniejszenia objetosci Srodka kontrastowego pozgdany
moze by¢ krdtki minimalny czas trwania wstrzykniecia
dla bardzo szybkich skanéw (3-5 sekund), gdy wieksze
predkosci przeptywu u pacjenta nie stanowig przeszkody
dla operatora. Wymagany minimalny czas trwania
wstrzykniecia jest wymuszany po dodaniu dostosowania
czasu trwania do czasu trwania skanowania.

Na przyktad w przypadku czasu trwania skanu
wynoszgcego 5 sekund, dostosowania czasu trwania
ustawionego nha 4 sekundy i minimalnego czasu trwania
wstrzykniecia wynoszgcego 10 sekund: obliczony czas
trwania wstrzykniecia dla pierwszej fazy protokotu P3T
wynosi 9 sekund, ale wartos¢ ta zostanie wydtuzona do
10 sekund w oparciu o podany minimalny czas trwania
wstrzykniecia.

13 sekund

6-16 sekund
w odstepach co
1 sekunde

Wspdtczynniki
masy

Pozwala uzytkownikowi na edytowanie domyslnych
wspétczynnikéw masy, ktdre okreslaja wartos¢ gl/kg
wykorzystywang w pierwszej fazie srodka kontrastowego
protokotu diagnostycznego.

0,5, 0,4, 0,375,
0,35
0,31-0,30 gl/kg

0,05-1,00 gl/kg
w odstepach co
0,001 gl

Minimalna dawka
jodu

Ustawia minimalng objetos¢ dla dawki jodu. Jesli
zostanie utworzony protokdt P3T ponizej minimalnej
dawki jodu, protokdt zostanie automatycznie
dostosowany, aby warto$¢ minimalnej dawki nie byta
mniejsza niz granica minimalnej dawki jodu, a
uzytkownik zostanie powiadomiony o dostosowaniu
protokotu.

20 gl

0-50 gl w odstepach
co 14l
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. Domyslna Wartosci ustawiane
Nazwa Opis 42 . .
wartosc przez uzytkownika
Ustawia maksymalng objetos$¢ dla dawki jodu. Jesli
zostanie utworzony protokét P3T, ktéry przekroczy
Maksymalna wartos¢ maksymalnej dawki jodu, gbjetosc srodka' 20-80 gl w odstepach
. kontrastowego w protokole zostanie automatycznie 38 gl
dawka jodu Py . . colgl
dostosowana, tak aby wartos¢ maksymalnej dawki jodu
hie zostata przekroczona, a uzytkownik zostanie
powiadomiony o dostosowaniu protokotu.
Objeto$¢ ptukania | Ustawia objetosc¢ dla fazy ptukania roztworem soli .
roztworem soli fizjologicznej. Ustawi¢ objetos¢ na wartos¢ zero, aby 30 ml 0-50 mlw odstepach

fizjologicznej

wytaczy¢ faze ptukania roztworem soli fizjologicznej.

colml

9.7.3 Oprogramowanie P3T® Abdomen

P3T Abdoment to algorytm generujgcy Smart Protocols w celu uzyskania wzmocnienia obszaru jamy brzusznej (watroby,
trzustki, nerek itd.). Przeglad odnosnego pismiennictwa klinicznego w zakresie praktyki dawkowania w badaniach jamy
brzusznej zaleznego od charakterystyki pacjenta jest dostepny w czesci 9.7.3.6 Streszczenie piSmiennictwa klinicznego.

9.7.3.1 Wskazania

P3T Abdomen jest wskazany do stosowania w badaniach obrazowych TK narzgddw jamy brzusznej (np. watroby, trzustki,
nerek). P3T Abdomen automatyzuje obliczanie indywidualnych protokotéw wstrzykiwania Srodka kontrastowego w oparciu
o charakterystyke pacjenta i stezenie Srodka kontrastowego.

9.7.3.2 Podstawowe informacje

o Modut P3T Abdomen automatyzuje obliczanie indywidualnych protokotéw wstrzykiwania.

e P3T Abdomen zwieksza zgodnos¢ indywidualnych protokotéw pomiedzy poszczegdlnymi lekarzami.

e P3T Abdomen udostepnia wiele opcji dawkowania srodka kontrastowego do badar obrazowych TK obszaru jamy

brzuszne;j.

o P3T Abdomen udostepnia te opcje za posrednictwem tatwego w uzyciu interfejsu.

9.7.3.3 Domyslne parametry wejsciowe

. Domyslna Wartosci ustawiane
Nazwa Opis Y . .
wartosc przez uzytkownika
Stezenie Srodka Okresla warto$¢ stezenia Srodka kontrastowego 200-450 mg/mlw
300 mg/ml
kontrastowego stosowanego w ramach protokotu. odstepach co 1 mg/ml
. Ustawienie doktadnej masy ciata pacjenta lub zakresu
Masa ciata RSP .
acienta masy w zaleznosci od parametru metody wprowadzania 85 kg 20-320 kg
pad masy ciata. Dostepne jednostki to funty lub kilogramy.
Ustawia maksymalng predkos¢ przeptywu dopuszczalng w
protokole. Jesli zostanie utworzony protokdt P3T, ktéry
Maksyr‘,n,alna przekro}czy wartgsc maksymalng predkosci przeptywu, B 4=7 ml/s w odstepach
predkosc protokdt zostanie automatycznie dostosowany, aby wartos¢ | 6,0 ml/s
. P . co 0,1 ml/s
przeptywu maksymalnej predkosci przeptywu nie zostata
przekroczona, a uzytkownik zostanie powiadomiony o
dostosowaniu protokotu.
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. Domyslna Wartosci ustawiane
Nazwa Opis 22 . .
wartosc przez uzytkownika
Ustawia maksymalng objetos¢ Srodka kontrastowego
dopuszczalng w diagnostycznej czesci protokotu. Jesli
Maksymalna zostanie utworzony protokdt P3T, ktdry przekroczy wartosé
PPy I p 99-194 ml
objetosc srodka maksymalnej objetosci srodka kontrastowego, protokdt 194 ml
. . w odstepach co 1 ml
kontrastowego zostanie automatycznie dostosowany, aby maksymalna
objetos¢ nie zostata przekroczona, a uzytkownik zostanie
powiadomiony o dostosowaniu protokotu.
Ustawia maksymalng objeto$¢ roztworu soli fizjologicznej
dopuszczalng w diagnostycznej czesci protokotu. Jesli
Ma!ksymalng zostanie utwgrzqny rfrf)toko{ P3T, I<t.o_ry_przel_<rocz_y wartos,c 0-194 mlw odstepach
objetosc soli maksymalnej objetosci roztworu soli fizjologicznej, protokét | 194 ml
L : . . . colml
fizjologicznej zostanie automatycznie dostosowany, aby maksymalna
objetos¢ nie zostata przekroczona, a uzytkownik zostanie
powiadomiony o dostosowaniu protokotu.
9.7.3.4 Parametry konfiguracji
. Domyslna Wartosci ustawiane
Nazwa Opis Y, . .
wartosc przez uzytkownika
Plyn do - , . - Sél Srodek kontrastowy,
wstrzykniecia Okresla ptyn stosowany w trakcie wstrzykniecia testowego. | .. . P .
testowego fizjologiczna S6l fizjologiczna

Metoda podawania

Umozliwia wybdr obliczenia i podania wstrzykniecia

Objetosé, Czas

wstrzyknigcia testowego — na podstawie objetosci lub czasu trwania. Objgtosc trwania -
testowego wstrzykniecia
Objetos¢ Umozliwia ustawienie objetosci wstrzykniecia testowego,
- . o . 10-50 mlw
wstrzykniecia gdy metoda podawania wstrzykniecia testowego jest 20 ml
. L odstepach co 1 ml
testowego ustawiona na objetosc.
Czas trwania Umozliwia ustawienie czasu trwania wstrzykniecia 3-15 sekund
wstrzykniecia testowego, gdy metoda podawania wstrzykniecia 5 sekund w odstepach co
testowego testowego jest ustawiona na czas trwania. 1 sekunde
Okresla sposdb, w jaki uzytkownik wprowadza mase ciata
pacjenta. Dla Zakreséw masy system wyswietla pie¢
zdefiniowanych zakreséw masy ciata pacjenta. Dla
Doktadnej masy system wyswietla blok klawiszy
numerycznych do wprowadzenia masy ciata pacjenta.
UWAGA: Jesli uzytkownik skonfiguruje
Metoda opcje wprowadzania masy ciata
wprowadzania do uzycia Weight Bins (Zakresy masy), Doktadna Zakresy masy,
masa Doktadna masa

masy

do obliczenia dawki srodka
kontrastowego zostanie uzyta
reprezentatywna masa z wybranego
zakresu. W efekcie metoda
wprowadzania masy Doktadna masa
jest doktadniejsza w poréwnaniu

z metodg wprowadzania masy

Z uzyciem opcji Zakresy masy.
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Nazwa Obis Domyslna Wartosci ustawiane
P wartos$é przez uzytkownika
<
203_95';9k Ustawiane przez
Umozliwia uzytkownikowi stworzenie siedmiu 60-74 kg uzytkownika. Kazdy
7akresv mas niestandardowych zakreséw masy. W zaleznosci od 7504 kg zakres moze miesci¢
y y ustawien systemowych jednostkami mogg by¢ funty lub 95_109?( sie w przedziale
kilogramy. g 3-31kg
110-125 kg funts
5125 kg (3-71 funtdw).
Ustawia minimalng predkos¢ przeptywu dopuszczalng w
protokole. Jesli zostanie utworzony protokdt P3T ponizej
Minimalna minimalnej predkosci przeptywu, protokdt zostanie _
predkosd automatycznie dostosowany, aby warto$¢ minimalnej 0 ml/s Solg)r;ll'{;l/v\;odstepach
przeptywu predkosci przeptywu nie byta mniejsza niz granica ’
minimalnej predkosci przeptywu, a uzytkownik zostanie
powiadomiony o dostosowaniu protokotu.
Konfiguruje modut do generowania protokotu w oparciu o Predkodd Czas trwania
Metoda podawania | statg predkos¢ przeptywu lub staty czas trwania ée W wstrzykniecia,
wstrzykniecia (czas). przepty Predkos¢ przeptywu
Metoda Ustawia predkos¢ przeptywu dla generowanego protokotu
podawania: o o : Py 1-7 ml/s w odstepach
P P3T, jesli Metoda podawania jest ustawiona na Predkos¢ 4 ml/s
Predkos¢ co 0,1 ml/s
przeptywu.
przeptywu
Metoda Ustawia czas trwania wstrzykniecia dla generowanego 1-3 minutw
podawania: Czas protokotu P3T, jesli Metoda podawania jest ustawiona na 30 sekund odstepach co
trwania Czas trwania. 1 sekunde
Metoda Ustawia rpetode daluwkczv\./a,ma do obliczenia _ Masa, Objetosc,
. poszczegdlnych objetosci Srodka kontrastowego na Masa, Masa ciata .
dawkowania Y . Dawka jodu
Objetos¢ lub Dawka jodu.
Konfiguruje modut do obliczenia objetosci srodka
kontrastowego w oparciu o mase pacjenta wyrazong w /4
Metoda gramach jodu na kilogram masy ciata pacjenta (gl/kg). Jzzdkr;zswgr:fgc;al/k
dawkowania: Masa | Objetos¢ srodka kontrastowego jest obliczana wg 0,5 gl/kg W odst' ’ach ’cog 9
ciata nastepujgcego wzoru: 001 SE
Objetos¢ Srodka kontrastowego = (Wspdtczynnik UL al/kg
dawkowania * Masa pacjenta) / (Stezenie jodu * 1000).
Konfiguruje modut do obliczenia objetosci srodka
kontrastowego w oparciu o mase pacjenta wyrazong w /s
Metoda mililitrach Srodka kontrastowego na kilogram masy ciata Jzzdkr;zswfgtf;csn;l/k
dawkowania: pacjenta (ml/kg). Objetos¢ Srodka kontrastowego jest 1,6 ml/kg W odst‘ ’ach ’co 9
Objetosd obliczana wg nastepujacego wzoru: &P

Objetos¢ Srodka kontrastowego = Wspdtczynnik
dawkowania * Masa pacjenta

0,1 ml/kg
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. Domyslna Wartosci ustawiane
Nazwa Opis 42 . .
wartosc przez uzytkownika
Konfiguruje modut do obliczenia objetosci srodka
kontrastowego w oparciu o gramy jodu. Objetos¢ Srodka
kontrastowego jest obliczana wg nastepujacego wzoru:
Objetosc srodka kontrastowego = Wspdtczynnik Jedna wartoé¢ na
Metoda dawkowania * Stezenie jodu * 1000. 40 g| zakres. 18-70 gl
dawkowania: Jod dst hco1al
UWAGA: Masa ciata pacjenta nie jest wodstepachco 19
uwzgledniana w przypadku uzycia
metody dawkowania w oparciu o
dawke jodu.
Ustawia minimalng objetos¢ dla dawki jodu. Jesli zostanie
utworzony protokét P3T ponizej minimalnej dawki jodu,
Minimalna dawka | protokdt zostanie automatycznie dostosowany, aby 0al 0-50 gl w odstepach
jodu wartos¢ minimalnej dawki nie byta mniejsza niz granica g co1gl
minimalnej dawki jodu, a uzytkownik zostanie
powiadomiony o dostosowaniu protokotu.
Ustawia maksymalng objetos¢ dla dawki jodu. Jesli
zostanie utworzony protokét P3T, ktéry przekroczy wartos¢
Maksymalna maksymalnej dawkl jodu, objeto§c srodka kontrastowego w 20-80 gl w
. protokole zostanie automatycznie dostosowana, tak aby 60 gl
dawka jodu Py’ . 7. : odstepach co 1 gl
wartos¢ maksymalnej dawki jodu nie zostata przekroczona,
a uzytkownik zostanie powiadomiony o dostosowaniu
protokotu.
Objetosc p{uka?nla Qs.taww? objgtosc dla.fazy. ptu,k,anla roztw,o,rem soli 0-50 ml w odstepach
roztworem soli fizjologicznej. Ustawic objeto$¢ na wartosc zero, aby 40 ml
g . . p : R . . co1lml
fizjologicznej wytaczyc faze ptukania roztworem soli fizjologiczne;j.

9.7.3.5 Metody dawkowania

Modut P3T Abdomen zapewnia elastycznos¢, oferujac wybdr sposréd trzech metod dawkowania: wspétczynnik masy,
wspotczynnik objetosci i dawka jodu. Metody dawkowania rdznig sie zasadniczo zmiennymi wykorzystywanymi do obliczania
indywidualnej objetosci Srodka kontrastowego: masa ciata pacjenta i stezenie. W metodzie wspétczynnika masy do ustalenia
indywidualnej dawki Srodka kontrastowego wykorzystywana jest zaréwno masa ciata pacjenta, jak i stezenie. Przy ustalaniu
indywidualnej dawki Srodka kontrastowego w metodzie wspdtczynnika objetosci uwzgledniana jest tylko masa ciata
pacjenta, a w metodzie dawki jodu — tylko stezenie.

Metoda dawkowania Parametr | Zmienne zalezne Wzér

Masa ciata Concentration

pacjenta (Stezenie)
Wspdtczynnik masy gl/kg Tak Tak (S)tl:gjgﬁis,f = Masa ciata*Wspétczynnik masy/
Wspdtczynnik objetosci | ml/kg Tak Nie Objetos¢ = Masa ciata*Wspdtczynnik objetosci
Dawka jodu gl Nie Tak Objetos¢ = Dawka jodu/Stezenie

Przyktadowo dla stezenia Srodka kontrastowego 300 mg/ml wspétczynnik objetosci 1,5 ml/kg jest réwnowazny okresleniu

wspdétczynnika masy réwnego 0,45 gl/kg.
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W tabeli ponizej przedstawione sg réwnowazne warto$ci wspétczynnika masy (gl/kg) dla kazdej pary wspétczynnik objetosci-
stezenie kontrastu. Wartosci na wyszarzonym tle to wspétczynniki masy, ktére sg mniejsze lub wieksze niz minimalne i
maksymalne warto$ci podawane w piSmiennictwie klinicznym, a tym samym nie bytyby normalnie stosowane w protokole TK
jamy brzusznej. Korzystajac z tych wynikéw, mozliwe jest podsumowanie najczesciej stosowanych par wspdtczynnika
objetosci i stezenia Srodka kontrastowego.

Wspdétczynnik objetosci
1,0 ml/kg 1,3 ml/kg 1,6 ml/kg 2,0 ml/kg 2,5 ml/kg

Stezenie

300 mg/ml 0,30 0,39 0,48 0,60 0,75

320 mg/ml 0,32 0,42 0,51 0,64 0,80

350 mg/ml 0,35 0,46 0,56 0,70 0,88

370 mg/ml 0,37 0,38 0,59 0,74 0,93

400 mg/ml 0,40 0,52 0,64 0,80 1,00

Ponizszy wykres przedstawia zmiennos¢ dawki jodu dostarczanej dla okreslonego wspétczynnika masy dla réznej masy ciata
pacjenta. Dawka jodu zwieksza sie liniowo przy wysokich wspdtczynnikach masy i u pacjentéw o duzej masie ciata.

*40kg =60kg = 75kg 95kg °110kg = 125kg
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S 100 LT il
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Wspétczynnik dawkowania (gl/kg)

Rycina 9 - 6: Zaleznos¢ miedzy dawka jodu i wspétczynnikiem masy

UWAGA: Jesli w badaniach jamy brzusznej rutynowo stosowane sg rézne stezenia Srodka kontrastowego,
zaleca sie metode wspdtczynnika masy, poniewaz uwzglednia ona zaréwno zmienng zawartosé
jodu w poszczegdélnych produktach srodka kontrastowego, jak i mase ciata pacjenta.

UWAGA: Metoda wspétczynnika objetosci jest lepsza niz metoda wspdtczynnika masy, jesli klinicysta preferuje
wyzsze wspétczynniki dawkowania (maksymalna wartos¢ wspétczynnika masy, ktéra mozna
skonfigurowad, to 0,6 gl/kg, natomiast mozliwe jest wygenerowanie wspétczynnikdw masy do
0,875 gl/kg, korzystajgc ze wspdtczynnika objetosci ze stezeniem Srodka kontrastowego 370 mg/ml).

UWAGA: Catkowita dawka jodu dostarczana w protokole przy uzyciu dowolnej z wymienionych trzech metod
bedzie zawsze ograniczona przez wartos¢ okreslong w opcji ustawierr maksymalnej dawki jodu.
Maksymalna dawka jodu umozliwia klinicyscie elastycznos¢ ustawienia gérnego limitu dla objetosci
srodka kontrastowego w interesie bezpieczefistwa pacjenta.
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9.7.3.6 Streszczenie pismiennictwa klinicznego

Modut P3T Abdomen jest przeznaczony do zapewnienia klinicystom elastycznosci w zakresie opcji dawkowania Srodka
kontrastowego w badaniach obrazowych jamy brzusznej. Opcje te majg na celu odzwierciedli¢ zakres opieki klinicznej
aktualnie stosowanej i opisanej w pisSmiennictwie. Ponizej przedstawione jest podsumowanie odnosnego piSmiennictwa
klinicznego, ktére wykorzystano do ustalenia réznych opcji ustawieri i zakresu wartosci.

9.7.3.6.1 Indywidualne dawkowanie

PiSmiennictwo wspiera nastepujace zakresy dla ustawiania wartosci wspdtczynnika dawkowania:
o Wspdtczynnik masy: 0,4-0,6 gl/kg skokowo co 0,01 gl/kg
o Wspbtczynnik objetosci: 1,0-2,5 ml/kg skokowo co 0,1 ml/kg
¢ Dawka jodu: 18-60 g skokowo co 1 g

Arana i in. przeanalizowali wptyw dawki Srodka kontrastowego dostosowanej wg masy ciata w poréwnaniu ze stata dawka
Srodka kontrastowego w zakresie ttumienia i kosztéw badan TK jamy brzusznej i ustalili, ze ttumienie obrazu aorty byto
znaczaco lepsze, gdy Srodek kontrastowy dostosowano indywidualnie do masy ciata pacjenta. Badacze wyciggneli wniosek,
ze gdy dawka byta indywidualnie dostosowana do masy ciata pacjenta, zastosowanie 1,75 ml/kg Srodka kontrastowego

o stezeniu 320 mg/ml (czyli 0,56 gl/kg) z ptukaniem roztworem soli fizjologicznej w badaniu SDCT jamy brzusznej pozwalato
na redukcje dawki srodka kontrastowego.

Yanaga i in. prospektywnie poréwnali wptyw protokotu ze statg dawka wstrzykniecia Srodka kontrastowego i protokotu

z dawkg indywidualnie dostosowang do masy ciata pacjenta na wzmocnienie obrazu trzustki. Badacze stwierdzili, ze
protokoty wstrzykniecia z dawkami indywidualnie dostosowanymi do masy ciata pacjenta (2,0 ml/kg; stezenie 300 mg/ml
lub 0,6 gl/kg) i statym czasem trwania wstrzykniecia mogg pomac ograniczy¢ zmienno$¢ wzmochienia obrazu trzustki.

Heiken i in. okreslili zaleznos¢ wigzgca dawke Srodka kontrastowego u pacjenta ze wzmochieniem obrazu watroby.

Badacze stwierdzili, ze dawki jodu wymagane do uzyskania pozadanych pozioméw wzmochienia obrazu migzszu watroby
40, 50,601 70 HU wynoszg 0,417 gl/kg, 0,521 gl/kg, 0,625 gl/kg i 0,729 gl/kg. Badacze opowiedzieli sie przeciwko stosowaniu
Srodka kontrastowego o stezeniu 240 mg/ml w dynamicznych badaniach TK watroby z wyjatkiem matych pacjentéw.

Yamashita i in. zbadali optymalng dawke dozylnego Srodka kontrastowego dla TK jamy brzusznej w oparciu o mase ciata
pacjenta. Gdy dawke dostosowano indywidualnie do masy ciata pacjenta, ustalono, ze 2,0-2,5 ml/kg Srodka kontrastowego
300 mg/ml (0,6-0,75 gl/kg) pozwalato uzyskac lepsze wyniki niz stezenie 1,5 ml/kg lub stata dawka zaréwno w zakresie
wzmocnienia obrazu tetnic, jak i migzszu watroby. Wzmocnienie obrazu tetnic nie réznito sie miedzy grupami, w ktérych
zastosowano stezenie 2,0 ml/kg, 2,5 ml/kg lub stata dawke, gdy Srodek kontrastowy byt podawany z predkoscia 3 ml/s.

Megibow i in. zbadali minimalng optymalng dawke srodka kontrastowego dla spiralnej tomografii komputerowej, ktéra
pozwala zachowad wysokg jakos¢ obrazu przy jednoczesnym obnizeniu kosztu. W prospektywnym badaniu dokonano oceny
akceptowalnosci skandw dla réznych kategorii dawek 1,25 ml/kg, 1,5 ml/kg, 1,75 ml/kg i 2,0 ml/kg Srodka kontrastowego

o stezeniu 300 mg/ml. Badacze wyciggneli wniosek, ze dawka uzalezniona od masy ciata pacjenta 1,5 ml/kg dla Srodka
kontrastowego o niskiej osmolalnosci i stezeniu (0,45 gl/kg) pozwala uzyska¢ u wiekszosci pacjentéw skany odpowiedniej
jakosci.

Brink i in. ocenili potencjat zmniejszenia dawki Srodka kontrastowego w badaniach obrazowych watroby poprzez
prospektywne zbadanie maksymalhego wzmochienia obrazu watroby i wskaznika wzmocnienia srodka kontrastowego

dla dawek jodu w zakresie od 18 g do 44 g. Badacze stwierdzili, ze u pacjentéw o wiekszej masie ciata dawka 38 g jodu

zapewniata odpowiednie wzmocnienie, podczas gdy u pacjentdw o mniejszej masie wystarczajgca moze by¢ nawet
dawka 26 g.

Ichikawa i in. przeanalizowali czynniki techniczne wykorzystywane w protokole wstrzykniecia dla wielofazowego badania
MDCT watroby ze Srodkiem kontrastowym. Stwierdzono, ze zastosowanie statego czasu trwania wstrzykniecia (30 s) i
protokotu ilosci Srodka kontrastowego dostosowanej do masy ciata (2 ml/kg kontrastu 300 mg/ml lub 0,6 gl/kg) pozwala
osiggng¢ podobieristwo krzywych gestosci w funkcji czasu dla kazdego narzgdu w zakresie ksztattu i wzoru dla réznej
masy ciata pacjenta. Przy statym czasie trwania wstrzykniecia szczytowe wzmocnienie obrazu aorty, zyty wrotnej i watroby
pojawia sie konsekwentnie okoto 10, 20 i 30 s po zakoticzeniu wstrzykniecia.

87




System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT Instrukcja obstugi

9.7.3.6.2 Metoda podawania (czas trwania wstrzykniecia lub predko$é przeptywu)

Awai i in. zbadali wptyw czasu trwania i predkosci wstrzykniecia Srodka kontrastowego dla protokotéw wstrzykniecia na
podstawie masy ciata i stwierdzili, ze szczytowy czas aorty i szczytowe wzmochienie sg Scisle zwigzane z czasem trwania
wstrzykniecia.

Bae i in. zbadali wptyw predkosci wstrzykiwania Srodka kontrastowego na szczytowe wzmocnienie obrazu aorty i watroby
przy uzyciu analizy farmakokinetycznej. Badacze wyciggneli wniosek, ze cho¢ stosowanie predkosci wstrzykiwania powyzej

2 ml/s nie zwiekszato znaczaco wzmocnienia obrazu watroby, wieksze predkosci przeptywu zwiekszaja nasilenie wzmocnienia
obrazu tetnic i czasowe oddzielenie fazy tetniczej i zylnej wzmocnienia obrazu.

9.7.3.6.3 Ptukanie roztworem soli fizjologicznej

Korzysci wtgczenia ptukania roztworem soli fizjologicznej po fazie wstrzykniecia diagnostycznego Srodka kontrastowego
w badaniach jamy brzusznej zostaty wskazane w kilku Zrédtach pismiennictwa.

Schoellnast i in. donosili, ze ptukanie roztworem soli fizjologicznej statystycznie znamiennie poprawiato wzmochnienie obrazu
watroby, trzustki, zyty wrotnej i aorty brzusznej w wielorzedowej tomografii komputerowej jamy brzusznej ze wzmocnieniem
Srodkiem kontrastowym.

Dorio i in. poréwnali widoczno$¢ guza watroby na skanie TK po wstrzyknieciu 150 ml Srodka kontrastowego lub 100 ml
$rodka kontrastowego, a nastepnie 50 ml roztworu soli fizjologicznej. Stwierdzili, ze te dwa protokoty wstrzykniecia nie
prowadzity do istotnej réznicy w zakresie ttumienia obrazu migzszu watroby lub widocznosci zmian chorobowych. Badacze
wyciagneli rdwniez wniosek, ze rutynowe stosowanie ptukania roztworem soli fizjologicznej moze potencjalnie przynies¢
oszczednosci, a takze zmniejszy¢ ryzyko nefropatii po podaniu Srodka kontrastowego.

Murakami i in. przeanalizowali badania obrazowe TK tetnicy watroby, stwierdzajac, ze szczytowe wzmochienie i czas trwania
plateau wzmocnienia byty wieksze, gdy do protokotu wstrzykniecia wtgczano ptukanie roztworem soli fizjologiczne;j.

9.7.3.7 Pismiennictwo
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9.8 Oprogramowanie asystenta protokotu

Asystent protokotu to zestaw wzordw, ktéry umozliwia utworzenie protokotéw dla rutynowych i zaawansowanych badan TK.
Przeglad odnosnej literatury klinicznej dotyczacej kazdej procedury TK dostepny jest w czesci 9.7.3.6 Streszczenie
pismiennictwa klinicznego. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za ocene stanu kliniczhego pacjenta przed rozpoczeciem
jakiegokolwiek protokotu obejmujgcego wstrzykniecie Srodka kontrastowego.

UWAGA: Niniejsze oprogramowanie moze nie by¢ dostepne na wszystkich rynkach, nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy Bayer, aby uzyskac informacje o dostepnosci.

9.8.1 Wskazania

Asystent protokotu jest wskazany do uzycia w nastepujgcych, typowych rodzajach badan TK: ptuca, aorta, gtowa/szyja, nerki,
rutynowe badanie klatki piersiowej, tkanki miekkie szyi, zyta wrotna watroby oraz tetnica watrobowa. Asystent protokotu
automatyzuje obliczanie indywidualnych protokotéw wstrzykiwania Srodka kontrastowego w oparciu o charakterystyke
pacjenta, parametry tomografu i stezenie srodka kontrastowego.

9.8.2 Podstawowe informacje

Asystent protokotu podaje uzytkownikowi sugerowane protokoty wstrzykniecia oparte ha masie ciata dla wielu typowych
badan TK, gdzie parametry sg oparte na opublikowanych klinicznych wspdtczynnikach dawkowania i technikach. Funkcja
ta nie ma na celu zastgpienia doswiadczenia i osgdu klinicznego lekarza.

9.8.3 Domyslne parametry wejsciowe

Wartosci ustawiane

Nazwa Opis Domyslna wartosc przez uzytkownika
Stezenie Srodka Okresla wartosc stezenia Srodka kontrastowego | 300 mg/ml 200-450 mg/mlw
kontrastowego stosowanego w ramach protokotu. odstepach co 1 mg/ml

Pozwala na ustawienie masy ciata pacjenta
uzywanej do obliczania objetosci Srodka
Masa ciata pacjenta kontrastowego dla procedur rutynowego badania | 85 kg
klatki piersiowej, tkanek miekkich szyi, zyty
wrothej watroby, tetnicy watrobowej.

40-150 kg w
odstepach co 1 kg

9.8.4 Parametry konfiguracji

Nazwa Opis
Ptuca, aorta, gtowa/szyja,
Definiuje okreslone parametry i algorytmy nerki, rutynowe badanie
Typ procedury wykorzystywane do tworzenia personalizowanego Ptuca klatki piersiowej, tkanki
protokotu dla obszaru zainteresowania. miekkie szyi, zyta wrotna

watroby, tetnica watrobowa

Metoda podawania | Umozliwia wybor obliczenia i podania wstrzykniecia Objetoé¢, Czas trwania

wstrzykniecia testowego — na podstawie objetosci lub czasu Objetosc o
. wstrzykniecia
testowego trwania.
Objetosc. . Umozliwia ustawienie objetosci \A./strzyknleag . 10-50 ml w odstepach
wstrzykniecia testowego, gdy metoda podawania wstrzykniecia 20 ml
. : S colml
testowego testowego jest ustawiona na objetosc.
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Nazwa Opis
Czas trwania Umozliwia ustawienie czasu trwania wstrzykniecia
L . L 3-15 sekund w odstepach co
wstrzykniecia testowego, gdy metoda podawania wstrzykniecia 5 sekund
. : . 1 sekunde
testowego testowego jest ustawiona na czas trwania.
Prukanie roztworem Konfiguruje prpt-olfo{ tqk, aby zaW|e.ra’E faze ptukania .
P . . roztworem soli fizjologicznej po fazie srodka Tak Tak, Nie
soli fizjologicznej K
ontrastowego.
Predkoéc Pozwala na ustawienie prec?kosa podawania jodu dla 1,4-1,8 gl/s w odstepach co
L wygenerowanego personalizowanego protokotu dla 1,5gl/s

podawania jodu . . 0,01 gl/s

typu procedury ptuca, aorta, gtowa/szyja lub nerki.

Pozwala na ustawienie numeru warstwy MDCT
Numer warstwy wykorzystywanego podczas generowania 4 MDCT 4 MDCT, 16 MDCT, 64 MDCT,
MDCT personalizowanego protokotu dla typu procedury 128 MDCT

ptuca, aorta, gtowa/szyja lub nerki.
Wspétczvnniki Pozwala na ustawienie dawki jodu wykorzystywanej

potczynnik do obliczania objetosci fazy srodka kontrastowego 450 mgl/kg, 500 mgl/kg,

dawkowania jodu . 450 mgl/kg

dla typu procedury zyta wrotna watrobowa lub 600 mgl/kg
dla watroby ;

tetnica watrobowa.

9.8.5 Streszczenie piSmiennictwa klinicznego

Asystent protokotu zostat stworzony w celu podawania lekarzowi sugerowanych protokotow wstrzykniecia srodka
kontrastowego dla rutynowych i zaawansowanych badari TK. Opcje te majg na celu odzwierciedli¢ zakres opieki klinicznej
aktualnie stosowanej i opisanej w pismiennictwie. Ponizej przedstawione jest podsumowanie odnosnego pismiennictwa
klinicznego, ktére wykorzystano do ustalenia réznych opcji ustawien i zakresu wartosci.

9.8.5.1 Procedury wzmacniania obrazu tetnic

Fleischmann i in. zbadali wptyw predkosci przeptywu, objetosci i czasu trwania przeptywu na wzmocnienie obrazu.
Wywnioskowali, ze obraz tetnic mozna wzmocni¢ poprzez zwiekszenie predkosci przeptywu i/lub zwiekszenie stezenia jodu.

Bae i in. przeanalizowali protokoty uzywane z tomografami z 4, 16 i 64 detektorami i zaproponowali, aby czas trwania
wstrzyknie¢ byt oparty na mozliwosciach tomografu.

Meiling i in. zbadali kliniczne wykorzystanie TK 4D ze 128 warstwami w diagnostyce chordb watroby. Wiarygodne obrazy
uzyskano przy czasach wstrzykiwania tak krétkich, jak nawet 10 sekund.

Sigal-Cinqualbre i in. ocenili wptyw dawkowania opartego na masie ciata przy uzyciu stezenia Srodka kontrastowego

wynoszgcego 300 mg/ml jodu przy 0,8 ml/kg wstrzykiwanego przez 30 sekund, co odpowiada dawce 240 mg/l/kg. Doszli do
whiosku, ze taki protokdt jest wystarczajacy dla diagnostycznej jakosci obrazéw.

Auler i in. zbadali wykorzystanie technik $ledzenia soli fizjologicznej (ang. saline chasing techniques) oraz ich wptyw na bolus
Srodka kontrastowego w angiografii TK. Wywnioskowali, ze ptukanie roztworem soli fizjologicznej powoduje wprowadzenie
Srodka kontrastowego do uktadu zylnego, co skutkuje uzyskaniem dtuzszego czasu do szczytowego wzmocnienia obrazu i
pozwala na spdjniejsze zakontrastowanie.

9.8.5.2 Procedury wzmachiania obrazu migzszu

Fleishmann i in. zbadali wptyw masy ciata na poziom wzmocnienia przy akwizycji obrazu TK. Wykazali, ze wzmocnienie
obrazu jest bezposrednio powigzane ze stezeniem i objetoscig Srodka kontrastowego i odwrotnie proporcjonalne do masy
Ciata pacjenta.

Bae i in. przeanalizowali protokoty wykorzystywane w obszarze tkanek miekkich szyi. Zalecili oni dawke 0,4 g/l/kg (400 mg/l/kg)
niezaleznie od predkosci przeptywu wstrzykniecia.
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Benbow i in. zbadali wptyw objetosci Srodka kontrastowego opartej na masie ciata w celu zoptymalizowania wzmochnienia
obrazu w trakcie TK jamy brzusznej. Wywnioskowali, ze dawka 450 mg/l/kg jest odpowiedniejsza dla pacjentéw o wartoSciach
masy ciata typowych dla krajéw zachodnich.

Ichikawa i in. zbadali zwigzek dawkowania srodka kontrastowego opartego na masie ciata ze wzmochieniem obrazu. Ustalili,
ze dawka 600 mg/l/kg jest bardziej odpowiednia dla szczuplejszych pacjentéw pochodzenia japoniskiego.

9.8.6 Pismiennictwo
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Fleischmann, D., & Kamaya, A. (2009). Optimal Vascular and Parenchymal Contrast Enhancement: The Current State
of the Art. Radiological Clinics of North America, 47, 13-26.

Bae, K. T. (2010). Intravenous Contrast Medium Administration and Scan Timing at CT: Considerations and
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Meiling, G., Yongmei, Y. Application of 128 Slice 4D CT Whole Liver Perfusion Imaging in Hepatic Tumor. Cell Biochem
Biophys, 70, 173-178.

Sigal-Cinqualbre, A. B., Hennequin, R., & Abada, H. (2004). Low-kilovoltage Multi-Detector Row Chest CT in Adults:
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Syringe Injector Systema for Multi-Detector Row Computed Tomographic Angiography: Rationale, Indications, and
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Benbow, M., K., & R., B. (2011). Simple weight-based contrast dosing for standardization of portal phase CT liver
enhancement. Clinical Radiology, 66, 940-944.
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weight-tailored dose of contrast material. European Journal of Radiology, 58, 165-176.
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10 Potaczenie z tomografem (opcjonalne)

System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT mozna podtaczy¢ do okreslonych marek lub modeli tomograféw w celu
wymiany informacji i synchronizacji dziatan. Wystepuja trzy rdzne typy potgczenia z tomografem obstugiwane przez
Centargo: dwa z nich wykorzystujg urzadzenie sprzetowe I1S12, a jeden wykorzystuje standardowy kabel Ethernet.

UWAGA: System wstrzykiwania nie kontroluje systemu obrazowania poprzez modut ISI2 lub Connect.CT.
Wstrzykiwacz powiadamia tomograf o statusie wstrzykiwania, co umozliwia tomografowi
zsynchronizowanie czasu skanowania z rozpoczeciem wstrzykiwania. Tomograf kontroluje rozpoczecie
sekwencji skanowania po otrzymaniu statusu rozpoczecia wstrzykiwania. Skanowanie rozpocznie sie,
jezeli tomograf bedzie w odpowiednim stanie. System tomografu sprawuje petng kontrole nad
rozpoczeciem promieniowania.

UWAGA: Tomograf NIE MOZE by¢ nadrzedny w stosunku do zadnej funkcji wstrzykiwacza, ktéra jest traktowana
jako krytyczna dla bezpieczeristwa. Przyktadowo tomograf nie moze wykonac potwierdzenia kontroli
pod katem obecnosci powietrza lub zapobiec wykorzystaniu przyciskdw wstrzymania lub zatrzymania
wstrzykiwacza.

Przed zastosowaniem instrukcji zawartych w niniejszej czesci:

* Muszg zostac ustanowione wszystkie fizyczne potaczenia pomiedzy systemem wstrzykiwania, systemem
wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT i tomografem. Nalezy zapoznac sie z instrukcjg instalacji i obstugi
modutu ISI2 oraz z ponizszymi czesSciami.

e Zaréwno tomograf, jak i wstrzykiwacz muszg zostac skonfigurowane do wspdlnej pracy. Potgczenie z tomografem
moze wymagac oddzielnego zakupienia tej opcji od producenta tomografu.

10.1 Modut ISI2 (akcesorium)

10.1.1 Wskazania

Modut ISI2 jest przeznaczony do zapewniania komunikacji pomiedzy wstrzykiwaczem oraz tomografem systemu
obrazowania.

10.1.2 Konfiguracja ustawien potaczenia ISI

Po wykonaniu wszystkich fizycznych potgczeri pomiedzy jednostka sterujgca, urzadzeniem ISI12 i tomografem nalezy
skonfigurowac oprogramowanie systemu wstrzykiwania w celu umozliwienia komunikacji.

Konfiguracje I1SI2 mozna przeprowadzi¢ w Admin/Ustawienia/Pomieszczenie i ustawi¢ jedng z ponizszych wartosci:

Wartosé Producent tomografu

Wytgczono (Domyslne) Brak potgczenia ISI.
Philips (Hardware SAS)

ISI 700 Hitachi
Neusoft

ISI 900, ID 1 GE
Siemens (starsze modele)

ISI 900, ID 2 Canon (uprzednio Toshiba)
Hitachi

ISI 900, ID 3 Siemens (howsze modele)

UWAGA: Urzadzenie ISI2 posiada dwa porty USB. Jezeli przewdd jest podtgczony do niewtasciwego dla wybranej
konfiguracji portu, wyswietli sie komunikat. Nalezy odtgczy¢ i przetgczy¢ porty lub zmieni¢ konfiguracje.
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UWAGA: Podczas taczenia systemu Centargo z tomografem Siemens przy uzyciu ISI 900, nalezy najpierw
wyprébowac 1D:3. Jezeli nie mozna ustanowi¢ potaczenia, nalezy sprébowac ID:2. Jezeli przy uzyciu
ID:2 pojawi sie komunikat informujacy o odmowie uzycia ID:2 z Siemens, nalezy skontaktowac sie
z firma Bayer, aby stwierdzi¢, czy dany tomograf Siemens zostat przetestowany pod katem zgodnosci
z systemem Centargo. Jezeli wersja tomografu zostata zatwierdzona jako kompatybilha z systemem
Centargo, wowczas wykwalifikowany inzynier serwisowy moze wtgczy¢ ID:2 w obszarze Admin/Serwis/
Narzedzia/Ustawienia na jednostce sterujgcej, aby umozliwi¢ potgczenie.

10.2 Connect.CT (funkcja objeta licencjq)

W celu komunikacji pomiedzy tomografem a jednostkga sterujacg wstrzykiwacza niniejszy interfejs wykorzystuje standardowy
kabel Ethernet. Dla jednostki sterujacej uzy¢ pokazanego portu.

Pokéj badan Pokdj sterowania
i s \% —
: i — = —
: i === :
i E Kabel Ethernet b
: i =G
------ G -a-ﬁ-‘c-r-a“fc-)-rﬁ-(-)-gj?é%-d" Konsola tomografu Jednostka sterujgca Wstrzykiwacz

Rycina 10 - 1: Potaczenie Connect.CT z tomografem

Poza wymiang informacji o wstrzykiwaniu oraz synchronizowaniem czynnos$ci tomograf wysyta takze informacje o pacjencie
i badaniu bezposrednio do wstrzykiwacza. Dlatego lista zadari modalnosci we wstrzykiwaczu jest wytgczona.

Connect.CT mozna wtgczy¢, stosujgc odpowiednig licencje we wstrzykiwaczu (w Admin/System/Licencja). Wymaga to takze,
aby na konsoli tomografu wtgczona byta opcji integracji wstrzykiwacza. W celu wigczenia opcji integracji wstrzykiwacza
nalezy skontaktowac sie z producentem tomografu.

UWAGA: Connect.CT okresla, ktére pola moga by¢ oznaczone jako obowigzkowe. Licencja Connect.CT umozliwi
usuniecie oznaczenia obowigzkowe dla wszystkich pdl za wyjatkiem informacji o ptynie, na przyktad
seria/partia lub data waznosci. Wiecej w czesci 6.1.1.1 Pola obowigzkowe.

UWAGA: Wymienione ponizej typy Smart Protocols nie mogg by¢ stosowane z Connect.CT. System nie pozwoli
na utworzenie tych typdw nowych Smart Protocols. Jezeli ktdrys z nich jest juz obecny w systemie,
nie bedzie wyswietlany w czasie badania i nie mozna go wybrac. Bedg one widoczne w czesci
Admin/Protokoty jedynie dla celdw referencyjnych.

« Dowolny Smart Protocol z funkcjg Wstrzykniecia podania prébnego lub skonfigurowany do korzystania
z bezttuszczowej masy ciata lub pola powierzchni ciata.

o Protokoty oparte na predkosci podawania jodu.

o Protokoty oparte na napieciu w lampie.

10.2.1 Wskazania

Aplikacja Connect.CT jest przeznaczona do zapewniania komunikacji pomiedzy wstrzykiwaczem oraz tomografem
komputerowym.
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10.3 Wskazniki statusu potaczenia

W gdrnej czesci obszaru statusu na ekranie wstrzykiwacza po prawej stronie znajduje sie ikona przedstawiajgca biezgcy status
potaczenia.

Tabela 10 - 1: Wskazniki statusu potaczenia

lkona Opis

Brak Potaczenie z tomografem nie jest wtaczone (lub nie jest objete licencjq).

Brak komunikacji z urzgdzeniem ISI2.

Brak komunikacji z tomografem.

Tomograf nie jest w trybie gotowosci.

Komunikacja pomiedzy wstrzykiwaczem a tomografem zostata ustanowiona.

Pojedyncza strzatka lub podwdjne strzatki obok biatej ikony tomografu wskazuje na tryb potgczenia. Pojedyncza strzatka
oznacza, ze tomograf Sledzi aktywno$¢ wstrzykiwacza, ale go nie kontroluje. Podwdjna strzatka oznacza, ze tomograf
kontroluje wstrzykiwacz.

Tomograf jest w trybie gotowosci. Tomograf aktywnie kontroluje wstrzykiwacz.

Tomograf jest w trybie gotowosci. Tomograf Sledzi aktywnos¢ wstrzykiwacza.

B B

10.4 Wskazéwki pomagajace rozwigzywac problemy

Problem Stan Mozliwe rozwigzanie

Przejs¢ do Admin/Ustawienia/Pomieszczenie
i wybrad typ potaczenia ISI2 zgodnie z

Brak ikony tacznosci tomografu. tabelg 10-1. W przypadku Connect.CT
zweryfikowad, czy opcja ta jest objeta licencja,
przechodzac do Admin/System/Licencja.

Wstrzykiwacz i tomograf nie
wspotpracujg ze soba.

Brak komunikacji pomiedzy systemem a

Oprogramowanie wyéwietla ponizszg | Modutem ISI2.

ikone: &  Sprawdzi, czy pomiedzy jednostka sterujgca
a modutem ISI2 podtaczony jest kabel USB.
. & Zrestartowad wstrzykiwacz.
Jezeli problem sie utrzymuje, skontaktowac sie

z firmg Bayer.
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Problem

Stan

Mozliwe rozwigzanie

Oprogramowanie wysSwietla ponizsza
ikone:

Brak tgcznosci z tomografem.

*

Upewnic sie, ze tomograf jest skonfigurowany
do sterowania wstrzykiwaczem.

Sprawdzi¢, czy kabel tgczacy tomograf z
modutem 1SI2/jednostka sterujaca jest
podtgczony do odpowiednich portéw.

Rozwazy( restart wstrzykiwacza i/lub
tomografu.

Jezeli problem sie utrzymuje, skontaktowac sie
z firma Bayer.

Oprogramowanie wyswietla ponizsza
ikone:

\

Tomograf i wstrzykiwacz komunikujg sie, ale
tomograf nie jest gotowy.

*

Sprawdzic instrukcje obstugi tomografu.
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11 Zaawansowane funkcje podawania ptynéw

System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT posiada szereg zaawansowanych funkcji podawania ptyndw, ktére moga
jeszcze bardziej usprawni¢ podawanie ptynéw pacjentom przez system.

11.1 Stosowanie przeptywu adaptacyjnego (ograniczanie cisnienia)

Wstrzykiwacz daje uzytkownikowi mozliwos¢ konfiguracji swojego sposobu dziatania, gdy cisnienie podczas wstrzykiwania
zblizy sie do zaprogramowanego cisnienia granicznego, co pozwala zapobiega¢ wytworzeniu nadmiernego cisnienia.

Aby skonfigurowac stosowanie przeptywu adaptacyjnego, przejs¢ do Admin/System/Konfiguracja/Stosowanie. Na
wydajnos¢ przeptywu adaptacyjnego wptywaja dwie wartosci:

Wartos¢ wprowadzana przez uzytkownika w zakresie 0-50%. Umozliwia ustawienie
maksymalnej wartosci procentowej, o jakg mozna zmniejszy¢ predkos¢ przeptywu w
przypadku, gdy cisnienie przekroczy zaprogramowane cisnienie graniczne. Ustawienie
nizszej wartosci maksymalnego zmniejszenia predkosci przeptywu zapewni, ze system
Domyslne zmniejszenie | bedzie priorytetowo traktowat kwestie utrzymania predkosci przeptywu i przerwie
maksymalnej predkosci | wstrzykniecie, jeli wystepujace cignienie sprawi, ze nie mozna osiagnac predkosci
przeptywu przeptywu.

UWAGA: Ustawienie maksymalnego zmniejszenia predkosci przeptywu na 0% zapewni,
ze wstrzykniecie zostanie przerwane, jezeli kiedykolwiek wykryte ciSnienie
przekroczy zaprogramowane cisnienie graniczne.

Wyswietla liste wartosci: Wysoka, domyslna, Srednia i niska. Wybdr nizszej czutosci da
Domyslna czutosé systemowi wiekszg elastycznos¢ w zakresie utrzymywania pozgdanej predkosci przeptywu
cis$nienia granicznego przy jednoczesnym ograniczaniu ciSnhienia w okolicy zaprogramowanego cisnienia
granicznego.

Rycina 11 - 1: Wykresy czutosci adaptacyjnej predkosci przeptywu prezentuje oczekiwane réznice na wykresie cisnienia dla
wstrzykniecia Srodka kontrastowego o predkosci 5 ml/s przy zmianach konfiguracji dla czutosci ciSnienia granicznego. Ten
rysunek mozna wykorzystac jako przyktad relatywnych réznic w zakresie oczekiwanego dziatania przy réznych
konfiguracjach.
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Rycina 11 - 1: Wykresy czutosci adaptacyjnej predkosci przeptywu
Wysoka czutodc A P_r’loryte_zt stanowi zmniejszenie preldI'<OSC| przep’fywu w celu zapobiegania osiggnieciu przez
cisSnienie zaprogramowanej wartosci granicznej.
p Y Zastosowanie zostaje zoptymalizowane w celu zapobiegania przekroczeniu przez ci$nienie
Domyslna czutosc B . 5 - .
zaprogramowanej wartosci graniczne;.
¢rednia czutod C C|§n|er!|e moze nieznaczne Qrgekroczyc zaprogramowang wartosc graniczng, aby umozliwié
osiggniecie wiekszej predkosci przeptywu.
Niska czutodd D Priorytetem jest ujcrzymame prgd'kosu‘ przeptywu bez znacznego przekroczenia
zaprogramowanej wartosci graniczne;j.

11.2 Wstepne tadowanie protokotu w linii pacjenta

Ryzyko — mozliwos¢ wystapienia powaznych obrazen pacjenta.

¢ Przed wstepnym zatadowaniem protokotu nalezy odtaczy¢ pacjenta od linii pacjenta.
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System daje uzytkownikowi mozliwos¢ wstepnego zatadowania pierwszej czesci protokotu wstrzykniecia do linii pacjenta.
Zwykle na poczatku wstrzykniecia pacjent otrzymuje sél fizjologiczna, ktdra zostat uzyta do wstepnego napetnienia linii
pacjenta, a nastepnie zaprogramowane wstrzykniecie. Jednak w przypadku wstepnego zatadowania protokotu wstrzykniecia
sl fizjologiczna uzyta do wstepnego napetnienia linii pacjenta jest usuwana do pojemnika do wstepnego napetniania lub do
pojemnika na odpady, a pacjent hatychmiast po rozpoczeciu wstrzykniecia otrzymuje zaprogramowane wstrzykniecie.

UWAGA: Przycisk wstepnego tadowania protokotu jest dostepny wytgcznie na ekranie wstrzykiwacza. Wiecej w czesci
Rycina 11 - 2: Wstepne tadowanie protokotu wstrzykniecia.

UWAGA: W kazdym protokole opcja Wstepne zatadowanie musi by¢ wtaczona, aby przycisk Wstepne zatadowanie byt
dostepny na ekranie wstrzykiwacza.

11.2.1 Konfiguracja protokotu do wstepnego zatadowania

W czesci Admin wybrad Protokoty, a nastepnie wybrac istniejgcy protokét lub utworzy¢ nowy. Wybrad przycisk Opcje,
a nastepnie ikone menu Wstrzykniecie i ustawienie Wstepne zatadowanie protokotu, aby wtaczy¢ lub wytaczy¢ wstepne
tadowanie dla tego protokotu.

11.2.2 Wstepne tadowanie protokotu

Ryzyko zatoru powietrznego - ryzyko wystapienia powaznych obrazenr lub zgonu pacjenta.

¢ Nie podtaczac linii pacjenta do pacjenta az do usuniecia catosci uwiezionego powietrza.

4 [¥) ALANROBERTSON CT SINUS WO CON 20201119

~

Infant 2kg

1 Injection
E o2

& o2

«, Wstepne
zatadowanie

taczna liczba wstrzykniec

6 10

185 195 |195

._J otokoty Iniekcja

Rycina 11 - 2: Wstepne tadowanie protokotu wstrzykniecia
1. Wybrad protokdt, a nastepnie wybrad przycisk Wstepne zatadowanie na wstrzykiwaczu.

UWAGA: Przycisk Wstepne zatadowanie bedzie aktywny tylko w przypadku, gdy protokdt zostat skonfigurowany do
wstepnego tadowania.
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2. Wstrzykiwacz podaje okoto 9 ml zaprogramowanego wstrzykniecia na koniec linii pacjenta.

\—

UWAGA: Moze to obejmowac wiele faz, jesli objetos¢ pierwszej fazy jest mniejsza niz objetos¢ linii pacjenta.

3. Po wstepnym zatadowaniu protokotu wstrzykniecia przycisk Wstepne zatadowanie na wstrzykiwaczu zmieni sie
w przycisk Wstepnie napetnij. Ponadto obok nazwy wstrzykiwacza na wstrzykiwaczu i jednostce sterujgcej pojawi

sie ikona.
2020.11.19

4\ [¥) ALANROBERTSON CT SINUS WO CON

~

Infant 2kg

1 Injection =
E 0,2

& o2

%2 Wstepnie napetnij

taczna liczba wstrzyknie¢

(] 10

180 (189 |195 @ @

_J Pacjent Protokoty Iniekcja

Rycina 11 - 3: Wstepne tadowanie protokotu zakoriczone

11.2.3 Ponowne wstepne napetnianie linii pacjenta

Aby cofngc wstepne tadowanie, wcisng¢ przycisk Wstepnie napetnij. Wstrzykiwacz ponownie napetni linie pacjenta sola
fizjologiczna. Wiecej w czesci Rycina 11 - 3: Wstepne tadowanie protokotu zakoficzone.
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11.2.4 Modyfikowanie wstepnie zatadowanego protokotu

Po wstepnym zatadowaniu protokotu wstrzykniecia wszystkie zmiany wprowadzone w tym protokole (hp. dodanie fazy soli
fizjologicznej) bedg wymagaty ponownego wstepnego zatadowania protokotu.

+ Nacisngd przycisk Wstepne zatadowanie, aby ponownie wykonac operacje wstepnego tadowania dla
zmodyfikowanego protokotu wstrzykniecia.

+ Nacisnac przycisk Wstepnie napetnij, aby cofng¢ wstepne tadowanie i wstepnie napetnic sola fizjologiczna.

11.2.5 Wstepne tadowanie i dtugosci linii pacjenta

Standardowa linia pacjenta (CENT-PL) jest dostepna na kazdym rynku. Przedtuzona linia moze by¢ dostepna na niektdrych
rynkach. Aby zastosowac przedtuzong linie pacjenta z opcjg wstepnego tadowania, uzytkownik musi najpierw wybrac
dostepna przedtuzona linie pacjenta z Admin/System/Konfiguracja/Stosowanie. W trakcie wstepnego tadowania do
protokotu pacjenta dostepny bedzie wybdr dtugosci standardowej (250 cm) lub przedtuzonej (350 cm).

+ Ustawienie domyslne dla Dostepnej przedtuzonej linii pacjenta to Wytgczona.

o Ustawieniem domyslnym dla Domyslnej dtugosci linii pacjenta jest linia standardowa (250 cm).

11.3 Tryb automatycznego oprézniania

Tryb automatycznego oprézniania jest dostepny w obszarze Admin/System/Konfiguracja/Stosowanie. Kiedy tryb
automatycznego oprdzniania jest wtgczony, zbiornik zestawu dziennego jest oprdézniany po zakonczeniu kazdego badania
pacjenta. Zakoticzenie badania pacjenta i wprowadzenie nowej linii pacjenta uruchomi oprdznianie przez system wszelkich
pozostatych ptyndw do pojemnika do wstepnego napetniania. Nowa linia pacjenta nie zostanie automatycznie wstepnie
napetniona, jesli automatyczne opréznianie byto wtgczone dla soli fizjologicznej i nie moze by¢ uzyta dla wstrzykniecia,
dopdki nie bedzie dostepna prawidtowa ilos¢ soli fizjologicznej do wstepnego napetnienia linii pacjenta.

UWAGA: Jezeli pojemnik do wstepnego napetniania zostanie wypetniony w trakcie, gdy system oprdzniania zbiorniki,
nastgpi wstrzymanie systemu do czasu opréznienia i wymiany pojemnika.

UWAGA: Jezeli proces oprézniania zbiornikéw zostanie przerwany (przyciskiem Catkowite zatrzymanie, usunieciem linii
pacjenta itp.), mozna uzy¢ funkcji oprézniania zestawu dziennego w zarzadzaniu urzgdzeniem w celu dokoriczenia
oprézniania systemu przed dalszg pracg. Wiecej w czesci 7.1 Opréznianie zestawu dziennego (opcjonalnie).
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12 Aplikacja Data Manager (funkcja objeta licencj3a)

12.1 Aplikacje sieci Web

System wstrzykiwania udostepnia serwer sieci Web, ktéry udostepnia niektére funkcje menedzera danych wstrzykniecia.

12.1.1 Logowanie

Otworzyc obstugiwang przegladarke na komputerze podtgczonym do tej samej sieci, co jednostka sterujaca.

2. Otworzy¢ URL: http://<cru-ip-address>/DMW.

UWAGA: W razie potrzeby skontaktowac sie z serwisem lub lokalnym przedstawicielem, aby uzyskac adres i dane
logowania <adres-ip-jednostki-sterujgcej>.

3. Zalogowac sie za pomoca podanych danych logowania.

12.1.2 Pasek nawigacyjny

Pasek informacyjny, znajdujacy sie na gérze ekranu, wyswietla dane wybranego wstrzykiwacza i modalnosci (Rycina 12 - 1:
Pasek nawigacyjny).

A
BAYER
Certegra Data Manager £
Home | Contact |  Bayer Group
Injections + Site Management »~ User Management - Injector Type:  Centargo Injector Name: ' Injecior Suite: | Default Faciily- | Default EI Logout
Rozwijane menu Informacja Edytuj

Rycina 12 - 1: Pasek nawigacyjny
W celu nawigacji pomiedzy funkcjami menedzera aplikacji sieci Web korzystac z rozwijanych menu, znajdujacych sie na pasku
informacyjnym.

12.2 Dostep do danych wstrzykiwania

Aplikacja Data Manager przechwytuje i przechowuje informacje dotyczace badania z systemu wstrzykiwania w lokalhej bazie
danych w celu dalszego zarzadzania danymi. Po zakoriczeniu badania informacje dotyczgce wstrzykiwania z systemu sg
przenoszone do aplikacji Data Manager, gdzie personel szpitala moze skorzystac z opcji:

o Uzyskaj dostep: dostep do danych wstrzykniecia przechowywanych w bazie danych.
o Dopasuj: powigzanie wstrzykniecia z danymi badania.

+ Usuh dopasowanie: usuniecie powigzania wstrzykniecia z badaniem, ktdre zostato automatycznie dopasowane
przez system wstrzykiwania.

o Edycja danych wstrzykniecia: edycja danych pacjenta, procedury lub ptynu wybranego wstrzykniecia.

o Przeslij: przestanie rekordéw wstrzyknied do systemdéw PACS lub RIS/VR.
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o Ukryj/Odkryj: ukrywanie lub odkrywanie rekordéw wstrzyknie¢ w celu ich dalszego przetwarzania przez system.
o Eksport: eksportowanie informacji o wstrzyknieciu do arkusza kalkulacyjnego celem analizy danych i prezentacji.
¢ Kopia zapasowa: tworzenie kopii zapasowej catej bazy danych aplikacji Data Manager w postaci pliku.

e Zarzadzanie uzytkownikami: dodawanie uzytkownika i dostep do danych konta.

12.2.1 Licencje

Aplikacja Data Manager jest udostepniana przy objeciu licencja potgczenia z PACS.

12.2.2 Ustugi zabezpieczajgce oraz zapewniajgce zgodnos¢

Aplikacja Data Manager posiada nastepujgce wbudowane ustugi zabezpieczajgce oraz zapewniajgce zgodnosc:

o Uwierzytelnianie: W celu uzyskania dostepu do rekordéw wstrzyknie¢ w Data Manager wymagane sg dane
uwierzytelniajace (hazwa uzytkownika i hasto).

¢ Kontrola inspekcji: Modyfikacja jakichkolwiek danych dodatkowych za pomocg Data Manager jest rejestrowana.
Funkcja inspekcji umozliwia $ledzenie wszystkich zmian rekorddw oraz uzyskiwanie danych uwierzytelniajgcych
logowania, daty zmian i wartosci zmian.

12.2.3 Role oraz poziom dostepu

Role i poziom dostepu uzytkownikéw do pewnych funkcji Data Manager sg przedstawione w tabeli (Tabela : Funkcja Data
Manager).

Funkcja Data Manager Zadanie funkcji Administrator Uzytkownik
Zarzadzaj Dostep Dostep
Wstrzykniecia
Eksport Dostep Dostep
Zarzadzanie placdwka Kopia zapasowa Dostep Brak dostepu
Moje konto Dostep Dostep
Zarzgdzanie uzytkownikami
Zarzadzanie uzytkownikami | Dostep Brak dostepu

12.2.4 Edycja danych wstrzykiwacza

Po zalogowaniu sie do Data Manager na pasku nawigacyjnym wyswietlane sg typ wstrzykiwacza, nazwa wstrzykiwacza,
nazwa placoéwki oraz nazwa pomieszczenia wybranego wstrzykiwacza. Dane wstrzykiwacza mozna edytowac z dowolnej
strony aplikacji Data Manager.

W celu edycji nazwy placéwki, nazwy pomieszczenia lub nazwy wstrzykiwacza:
1. Wybrad przycisk Edycja na pasku nawigacji i dokona¢ edyciji.

2. Wybrac przycisk Zatwierdz lub przycisk Anuluj na pasku nawigacji.

Zatwierdz Wybrad przycisk Zatwierdz, aby zapisa¢ zmiany.

n Anuluj Wybrad przycisk Anuluj, aby anulowac operacje.
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3. Okno potwierdzenia wyswietli zaktualizowane nazwy do sprawdzenia.
a. Wybral Zatwierdz, aby zapisa¢ dokonane zmiany lub
b. Wybra¢ Anuluj, aby porzuci¢ dokonane zmiany.

4. Po pomyslnym zaktualizowaniu danych wyswietli sie komunikat: ,Dane wstrzykiwacza/pomieszczenia
zaktualizowano pomyslnie”.

5. Wybrac Zamknij, aby powrdci¢ do aplikacji Data Manager.
12.3 Zarzadzanie wstrzyknieciami

Po zalogowaniu sie do aplikacji Data Manager wyswietlona zostanie strona Zarzgdzanie wstrzyknieciami. Do strony
zarzgdzania wstrzyknieciami mozna uzyskac réwniez dostep, wybierajgc Zarzadzaj z menu rozwijanego Wstrzykniecia.

Manage Injections

@ Match O Unmatch O Edit O Transfer O Hide/Unhide

Patient ID/MRN First Name Last Name Technologist ID
Start Date End Date Accession Number
04-May-2017 ] [ 04-May-2017 ]

Rycina 12 - 2: Zarzadzanie wstrzyknieciami
Strona Zarzgdzanie wstrzyknieciami pozwala na wykonanie nastepujgcych zadan:
¢ Dopasowanie

¢ Usuniecie dopasowania

¢ Edycja
o Przesyt
o Ukryj/odkryj

12.3.1 Dopasowanie

UWAGA: Jednorazowo mozna dodac¢ dopasowanie tylko jednego wstrzykniecia, o ile nie jest wtgczona funkcja
Wiele numerdw dostepu.

W celu dopasowania wybranego rekordu wstrzykniecia do danych badania wykona¢ ponizsze czynnosci:
1. Zrozwijanego menu Wstrzykniecia wybral Zarzadzaj.
2. Na stronie Zarzgdzanie wstrzyknieciami wybra¢ Dopasuj (Rycina 12 - 2: Zarzgdzanie wstrzyknieciami).

3. Wyszukac okreslony rekord wstrzykniecia, stosujgc wprowadzone kryteria wyszukiwania.
UWAGA: Wymagane jest okreslenie daty rozpoczecia i zakoriczenia.

4. Wybrac Szukaj.
W wynikach wyszukiwania pojawi sie lista wstrzykniec ograniczona kryteriami wyszukiwania.

Wybrad przycisk Dopasuj znajdujacy sie przy wtasciwym rekordzie wstrzykniecia.
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W oknie pojawi sie wybrany rekord wstrzykniecia oraz lista rekordéw badari, ktére mozna dopasowac do niego.

UWAGA: Domyslnie wyswietlane sg wszystkie dane badan, pasujace do daty rozpoczecia wstrzykniecia. Zmienic
przedziat dat lub wyszukad wedtug numeru dostepu, aby pobra¢ odpowiednie rekordy badan.

Wybrac przycisk Dopasuj obok wybranego rekordu wstrzykniecia, aby powigzac wstrzykniecie z dowolnym
badaniem z listy lub wybra¢ Anuluj, aby zrezygnowac z operacji.

Po wybraniu przycisku Dopasuj wyswietli sie komunikat potwierdzenia.

UWAGA: W przypadku powigzania niewtasciwego rekordu wstrzykniecia z badaniem, usuna¢ dopasowanie tego
rekordu (wiecej w czesci 12.3.2 Usuwanie dopasowania) i ponownie dopasowac wtasciwy rekord.

12.3.1.1 Dopasowywanie dodatkowych badan

Mozliwe jest dopasowanie wielu badari o jednym numerze MRN do jednego rekordu wstrzykiwania.

Po wyswietleniu wynikéw wyszukiwania dopasowania wybra¢ Dopasuj dodatkowe badania. W oknie pojawi sie wybrany
rekord wstrzykniecia oraz lista rekordéw badan, z takim samym numerem MRN. Nalezy wybrac rekord badania, zaznaczajac
pole w kolumnie ,,Dopasuj”; istnieje mozliwos¢ dodania dopasowania dla wielu badan jednoczesnie.

UWAGA: Badania dopasowane wczesniej sg oznaczone i nie mozna wybrac ich ponownie.

Wybrac Dopasuj, aby dopasowad wybrane rekordy badari do rekordu wstrzykniecia.

12.3.2 Usuwanie dopasowania

W celu usuniecia dopasowania badania z okreSlonym rekordem wstrzykniecia wykonac ponizsze czynnosci:
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1.
2.
3.

Z rozwijanego menu Wstrzykniecia wybra¢ Zarzadzaj.
Na stronie Zarzadzanie wstrzyknieciami wybra¢ Usuri dopasowanie (Rycina 12 - 2: Zarzgdzanie wstrzyknieciami).

Wyszukac okreslony rekord wstrzykniecia, stosujac wprowadzone kryteria wyszukiwania.
UWAGA: Wymagane jest okreslenie daty rozpoczecia i zakoriczenia.

Wybrac Szukaj.
W wynikach wyszukiwania pojawi sie lista wstrzyknie¢ ograniczona kryteriami wyszukiwania.

UWAGA: Wyniki wyszukiwania zawierajg rekordy wstrzykniecia pogrupowane i uporzagdkowane po dacie
rozpoczecia wstrzykniecia. Przy kazdym rekordzie wstrzykniecia widoczna jest lista dopasowanych badan.

Wybra¢ Usu dopasowanie obok wtasciwego rekordu wstrzykniecia, aby skasowac jego powigzanie
z badaniem z listy.

Wyswietli sie okno podsumowania.

Wybra¢ Zatwierdz, aby kontynuowac usuwanie dopasowania lub wybra¢ Anuluj, aby zrezygnowad z operacji.
Po wybraniu ZatwierdZ wyswietli sie komunikat potwierdzenia.

UWAGA: W przypadku usuniecia dopasowania niewtasciwego wstrzykniecia z badaniem ponownie dopasowac

wstrzykniecie do odpowiedniego badania (wiecej w czesci 12.3.1 Dopasowanie) oraz usung¢ dopasowanie
nieprawidtowego wstrzykniecia.

UWAGA: Usuniecie dopasowahnia wstrzykniecia nie usuwa go automatycznie z zadnego systemu PACS/RIS,
do ktérego rekord mdgt zostac przestany. W celu aktualizacji lub usuniecia nalezy przeprowadzi¢
odpowiednig konfiguracje powigzanych systemow.
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Aby zmieni¢ dane pacjenta lub dane procedury dla wybranego wstrzykniecia, nalezy wykonac ponizsze operacje:

1. Zrozwijanego menu Wstrzykniecia wybral Zarzgdzaj.

2. Na stronie Zarzgdzanie wstrzyknieciami wybra¢ Edytuj (Rycina 12 - 2: Zarzadzanie wstrzyknieciami).

3. Wyszukac okreslony rekord wstrzykniecia, stosujgc wprowadzone kryteria wyszukiwania.

UWAGA: Wymagane jest okreslenie daty rozpoczecia i zakoticzenia.

Wybrac Szukaj.

Wybrac przycisk Edytuj znajdujacy sie przy wtasciwym rekordzie wstrzykniecia (Rycina 12 - 3: Lista wstrzyknie¢ do
edycji).

Search Results - Edit

Show 10 entries

¥

Injection Start Patient Name

22 July 2019, 02:43:21 pm

CARPENTER, THEODORE

CARPENTER, THEODORE

CARPENTER, THEODORE

CARPENTER, THEODORE

22 July 2019, 02:42:34 pm

CARPENTER, THEODORE

Patient IDIMRN

12312123

12312123

12312123

12312123

12312123

Accession
Number

142345345634

529436317

616481284

113590445

142345345634

Find
Study Description Protocol Name
70551 - BRAIN WITHOUT Centargo
CONTRAST
74182 - ABDOMEN WITH AND  Centargo
WITHOUT CONTRAST
72196 - PELVIS WITH AND Centargo
WITHOUT CONTRAST
73702 - CTA LOWER Centargo
EXTREMITY WITH AND
WITHOUT CONTRAST
70551 - BRAIN WITHOUT Centargo
CONTRAST

Rycina 12 - 3: Lista wstrzyknie¢ do edycji

Status

Matched

Matched

Matched

Matched

Matched

6. Wyswietli sie okno Edycja danych wstrzykniecia, w ktérym mozna przegladac lub edytowac dane pacjenta
(Rycina 12 - 4: Zaktadka Pacjent), procedury (Rycina 12 - 5: Zaktadka Badanie) i ptynu (Rycina 12 - 6: Zaktadka
Srodek kontrastowy).

UWAGA: Mozliwos¢ edycji bedzie rdznic sie w zaleznosci od wyboru opcji dopasowania lub braku dopasowania.

Lista p6l mozliwych do edycji:

¢ Zaktadka Patient (Pacjent) (dane pacjenta)

Identyfikator pacjenta/numer MRN

Imie i nazwisko pacjenta
Data urodzenia

Pted

Wzrost pacjenta

Masa ciata pacjenta

Patient

Edit Injection Detail

Study  Contrast

Note : Editing an existing patient will affect all records for that patient.

Patient ID/MRN

First Name

THEODORE

Date of Birth

10-September-1972

Height

181

Middle Name Last Name

CARPENTER

Patient Gender
~ |Male
Weight

cm 15 kg

=3 =3

Rycina 12 - 4: Zaktadka Pacjent
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¢ Zaktadka Study (Badanie) (dane procedury) Edit Injection Detail

. Miejsce WStrzykniQCia Patient | Study  Contrast
+  Rozmiar cewnika —
. NaZWa miejsca WStrzykniQCia Injection Site Catheter Gauge

N . . k Select..v — Select.. »  —
¢ a ZWa rOZ m I a ru CeWn I a Injection Site Name Catheter Gauge Name
. Tech ni k Select..v Select.. v  —
o N umer dostepu Technologist Notes
+  Numer badania - )

H Accession Study
* U I D ba d a n I a Study Start Number Number Study UID Study Description
L4 o p is ba d a n i a 22 July 2019, 113590445 6X962728929 1.2.400.7839534517222019.636994170201060000 73702 - CTA LOWER EXTREMITY
. 02:00:00 am ‘WITH AND WITHOUT CONTRAST
* Da ta b a d a n I a & 22 July 2019, 520436317 4T460508632 1.2.400.21184617077222019.636994 170201050000 74182 - ABDOMEN WITH AND
B H 02:00:00 am WITHOUT CONTRAST

. Zin ni

G Od a ba d a a & 22 July 2019, 616481284 6C883551130 1.2.400.6207066837222019.636994170201050000 72196 - PELVIS WITH AND
. Uwa g i 08:00:00 am WITHOUT CONTRAST

& 22 July 2019, PL 1.2.400.1 '7222019.636994170201040000 70551 - BRAIN WITHOUT
01:00:00 pm CONTRAST
=

Rycina 12 - 5: Zaktadka Badanie

¢ Zaktadka Srodek kontrastowy (dane ptynu) Edit Injection Detal
UWAGA: Tych wpiséw nie mozna Patent  Sway | Contrast
edytowad. B
Brand Concentration Vial Volume EXPIFMIO“ Date Batch
* Marka ABC 333 500
«  Stezenie
«  Objetos¢ fiolki
«  Data waznosci =3
* Numer partii/serii Rycina 12 - 6: Zaktadka Srodek kontrastowy

UWAGA: Wszystkie pola podlegaja edycji, chyba ze sg stosowane z aplikacjg Connect.CT. W takim przypadku
funkcja edycji bedzie podlegac zasadom listy zadari modalnosci w zakresie pdl edytowalnych/
nieedytowalnych.

7. Edytowal dane wstrzykniecia.

UWAGA: Pola danych pacjenta i badania mozna edytowad, chyba ze sg stosowane z aplikacjg Connect.CT. W takim
przypadku funkcja edycji bedzie podlegac zasadom listy zadari modalnosci w zakresie pdl edytowalnych/
nieedytowalnych.

8. Wybral Zatwierdz, aby zaakceptowac zmiany lub wybra¢ Cancel (Anuluj), aby odrzuci¢ zmiany.
9. Po wybraniu Zatwierdz wyswietli sie komunikat potwierdzenia.

12.3.4 Przesyt

W celu przestania danych wstrzyknie¢ do powigzanych systemdw PACS lub RIS wykonad ponizsze czynnosci:
1. Zrozwijanego menu Wstrzykniecia wybral Zarzadzaj.
2. Na stronie Zarzadzanie wstrzyknieciami wybra¢ Przeslij (Rycina 12 - 2: Zarzadzanie wstrzyknieciami).

3. Wyszukac okreslony(-e) rekord(y) wstrzykniecia, stosujgc nastepujgce kryteria wyszukiwania.

UWAGA: Wymagane jest okreslenie daty rozpoczecia i zakoticzenia.
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4. Wybrac Szukaj.
5. W wynikach wyszukiwania pojawi sie lista rekordéw wstrzyknie¢ ograniczona kryteriami wyszukiwania.
6. Zaznaczy( pole wyboru obok wstrzykniecia lub wstrzyknie¢ do przestania.

UWAGA: Wiele wstrzyknie¢ mozna przesta¢, zaznaczajgc odpowiednie pole wyboru przy kazdym rekordzie
wstrzykniecia.

7. Wybrad miejsce docelowe przesytu: Do PACS i/lub Do RIS/VR. W kolumnie Przeznaczenie zostanie podswietlone PACS,
RIS/VR lub obie opcje w zaleznosci od statusu przesytu.

8. Wybrac Przeslij.
9. Wybrac ZatwierdZ, aby zaakceptowac zmiany lub wybra¢ Anuluj, aby odrzuci¢ zmiany.

10. Po wybraniu ZatwierdZ wyswietli sie komunikat potwierdzenia.

12.3.5 Ukryj/odkryj

UWAGA: Ukrytymi wstrzyknieciami nie mozna zarzadzac ani ich eksportowacd.
W celu ukrycia lub odkrycia wybranego rekordu wstrzykniecia nalezy wykonac ponizsze czynnosci:
1. Zrozwijanego menu Wstrzykniecia wybrac Zarzadzaj.
2. Na stronie Zarzadzanie wstrzyknieciami wybra¢ Ukryj/odkryj (Rycina 12 - 2: Zarzgdzanie wstrzyknieciami).
3. Wyszukac okreslony rekord wstrzykniecia, stosujgc wprowadzone kryteria wyszukiwania.
UWAGA: Wymagane jest okreslenie daty rozpoczecia i zakoriczenia.
Wybrac Szukaj.
W wynikach wyszukiwania pojawi sie lista wstrzykniec ograniczona kryteriami wyszukiwania.

Wybra¢ Ukryj obok wtasciwego rekordu wstrzykniecia, aby je ukry¢ lub wybraé Odkryj obok wtasciwego rekordu,
aby odkry¢ wstrzykniecie.

7. Wyswietli sie ekran podsumowania z wybranymi informacjami o wstrzyknieciu oraz z wybranymi operacjami
(Ukryj/odkryj).

Wybraé Zatwierdz, aby zaakceptowac zmiany lub wybra¢ Anuluj, aby odrzuci¢ zmiany.

9. Po wybraniu ZatwierdZ wyswietli sie komunikat potwierdzenia.

12.4 Eksport

UWAGA: W eksporcie nie zostang uwzglednione rekordy ukrytych wstrzykiwan.
Wyeksportowad dane wstrzykniecia do pliku w formacie wartosci rozdzielanych przecinkiem (ang. Comma Separated
Value — CSV) do wykorzystania w arkuszu kalkulacyjnym i zastosowaniach bazodanowych oraz do szczegdtowej analizy
danych i ich prezentacji.

® Injection Summary ( Injection Details () Consumable Usage

Start Date End Date

04-May-2017 04-May-2017

Rycina 12 - 7: Ekran eksportowania
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Wybra¢ poziom szczegStowosci eksportowanych danych:

*

*

*

Podsumowanie wstrzykniecia: skonsolidowane podsumowanie wstrzyknie¢ w okreslonym przedziale dat.
Dane wstrzykniecia: dane wstrzyknie¢ wraz z historig rekordéw, spetniajgce zadane kryteria wyszukiwania.

Zuzycie materiatéw eksploatacyjnych: skonsolidowane podsumowanie zuzycia materiatéw eksploatacyjnych w
okreslonym przedziale dat.

12.4.1 Eksport podsumowania wstrzyknieé

W celu eksportu podsumowania wstrzyknie¢ dla zadanego przedziatu czasowego wykonac ponizsze czynnosci:

1.

U

Z rozwijanego menu Wstrzykniecia wybrac Eksport.

Wybra¢ Podsumowanie wstrzyknieé (Rycina 12 - 7: Ekran eksportowania).
Wprowadzi¢ wtasciwy przedziat czasowy w polach Data rozpoczecia i Data zakonczenia.
Wybra¢ Eksport wstrzyknieé.

Wybrac Pobierz, aby $ciggng¢ plik CSV z wyeksportowanym podsumowaniem wstrzykniec.

12.4.2 Eksport danych wstrzyknieé

W celu eksportu danych wstrzyknie¢ i historii wstrzyknie¢ dla zadanego przedziatu czasowego wykonac ponizsze czynnosci:

1.
2.

© N o o bk

Z rozwijanego menu Wstrzykniecia wybra¢ Eksport.
Wybra¢ Dane wstrzyknieé (Rycina 12 - 7: Ekran eksportowania).

Wyszukad okreslony rekord wstrzykniecia, stosujac wprowadzone kryteria wyszukiwania.
UWAGA: Wymagane jest okreslenie daty rozpoczecia i zakoriczenia.

Wybra¢ Szukaj.

Wyswietli sie lista wstrzyknie¢ ograniczona kryteriami wyszukiwania.
Zaznaczy¢ pole wyboru obok wstrzykniecia lub wstrzyknie¢ do eksportu.
Wybra¢ Eksport danych wstrzyknie¢, aby wyeksportowaé wybrane pliki.

Wybrac Pobierz, aby Sciggnad plik CSV z wyeksportowanymi danymi wstrzykniec.

12.4.3 Eksport danych dot. zuzycia materiatéw eksploatacyjnych

W celu eksportu danych dot. zuzycia materiatéw eksploatacyjnych dla zadanego przedziatu czasowego wykonad ponizsze
czynnosci:

1.

@ 0N
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Z rozwijanego menu Wstrzykniecia wybra¢ Eksport.

Wybrac opcje Zuzycie materiatéw eksploatacyjnych (Rycina 12 - 7: Ekran eksportowania).
Wprowadzi¢ wtasciwy przedziat czasowy w polach Data rozpoczecia i Data zakonczenia.
Wybrac¢ Eksport danych dot. zuzycia materiatéw eksploatacyjnych.

Wybra¢ Pobierz, aby $ciggna¢ plik CSV z podsumowaniem zuzycia materiatéw eksploatacyjnych.
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12.5 Zarzadzanie placéwka

12.5.1 Kopia zapasowa

W celu zarchiwizowania wszystkich rekordéw wstrzyknie¢ w lokalnym systemie wykona¢ ponizsze czynnosci:

1. Zrozwijanego menu Zarzadzanie placéwka wybra¢ Kopia zapasowa.
2. Wybrac Kopia zapasowa (Rycina 12 - 8: Kopia zapasowa bazy danych).
Backup Database

Performing a backup may take several minutes

The webpage will be unavalable untl the backup s inished

Click the button below to start the backup

Do not click the button more than once or leave the page untl you are prompted to save the backup file

Rycina 12 - 8: Kopia zapasowa bazy danych

Otworzy sie okno Monitor aktywnosci bazy danych z postepem tworzenia kopii zapasowej.

UWAGA: Po rozpoczeciu tworzenia kopii zapasowej do czasu jej zakotficzenia nie mozna uzyskac dostepu do
aplikacji Data Manager.

Po zakonczeniu tworzenia kopii zapasowej wyswietli sie odpowiedni komunikat.
Wybra¢ Zamknij, aby powrdci¢ do aplikacji Data Manager.

Wybra¢ Pobierz plik kopii zapasowej, aby pobrac plik kopii zapasowej bazy danych.

UWAGA: Plik kopii zapasowej bazy danych mozna zapisac jedynie w sieci szpitala.

12.6 Zarzadzanie uzytkownikami

12.6.1 Dodawanie uzytkownika

W celu dodania nowego uzytkownika wykonac ponizsze czynnosci:

1.
2,
3.

Z rozwijanego menu Zarzadzanie uzytkownikami wybra¢ Dodaj uzytkownika.
Wprowadzi¢ wymagane dane uzytkownika, aby utworzy¢ nowe konto uzytkownika.

Aby utworzy¢ bezpieczne hasto, nalezy kierowac sie wytycznymi Polityka haset. Wybra¢ Zamknij po zakoriczeniu.
UWAGA: W celu modyfikacji polityki haset nalezy skontaktowac sie z serwisem lub lokalnym przedstawicielem.

Wybrac Zapisz, aby utworzy¢ konto nowego uzytkownika lub wybra¢ Anuluj, aby zrezygnowac z operacji.
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W celu uzyskania dostepu do danych konta wykonac ponizsze czynnosci:

1. Zrozwijanego menu Zarzgdzanie uzytkownikami wybrac¢ Moje konto.

2. Na ekranie z danymi konta wyswietlana jest nazwa uzytkownika i powigzane dane konta.

3. Aby zmienic biezgce hasto, wypetni¢ pola sekcji Zmien hasto. Polityka haset wyjasnia, jak utworzy¢ bezpieczne hasto.

Wybrac Zamknij po zakoficzeniu.

UWAGA: W celu modyfikacji polityki haset nalezy skontaktowac sie z serwisem lub lokalnym przedstawicielem.

UWAGA: W przypadku zapomnienia lub zagubienia poprzedniego hasta skontaktowac sie z firmg Bayer lub
utworzy¢ nowe konto uzytkownika.

12.7 Rozwigzywanie probleméw z aplikacja Data Manager

Btad

Dziatanie korygujace

Aplikacja Data Manager nie jest dostepna ze
stacji przegladowe;j.

Upewnic sie, ze adres podany w oknie przegladarki jest prawidtowy.

Upewnic sie, ze jednostka sterujgca i podtaczony system wstrzykiwania sg
wtaczone i dziataja.

& Sprawdzid, czy jednostka sterujaca jest podtgczona do sieci szpitalnej.

Brak mozliwosci zalogowania sie.

¢ Skontaktowacd sie z serwisem lub lokalnym przedstawicielem w celu utworzenia
nowego konta uzytkownika lub zresetowania hasta do istniejacego konta.

Nie odnaleziono danych.

& Upewnicsie, ze parametry wyszukiwania sg prawidtowe lub wybrac inne.

Nie mozna wykonac kopii zapasowej
danych.

& Upewnic sie, ze lokalizacja sieciowa dla kopii zapasowych jest dostepna ze
stacji przegladowe;j.

& Upewnic sie, ze dostepna jest dostateczna ilos¢ miejsca w lokalizacji docelowej
kopii zapasowe;j.

Brak dostepu do niektérych funkcji.

& Upewnicsie, ze odpowiednie licencje sg powigzane z identyfikatorem
logowania uzytkownikéw.

Kwerendy nieustannie przekraczajg limit
czasu.

Zwiekszy¢ ustawienie Maksymalna liczba préb na kwerende.

Sprawdzi¢ ustawienia konfiguracji dla czasu pomiedzy kolejnymi prébami.

Niepowodzenie przesytu dla systemu PACS.

& Sprawdzid, czy PACS jest dostepny w sieci.

& Upewnic sie, ze wstrzykniecie zostato automatycznie dopasowane oraz ze
istnieje wartos¢ UID badania.

Niepowodzenie przesytu dla systemu RIS/VR.

& Upewnic sie, ze system RIS/VR jest dostepny w sieci.




System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT Instrukcja obstugi

13 Rozwigzywanie problemow

Jezeli nie udato sie rozwigzac problemu po wyprébowaniu wymienionych mozliwych rozwigzan, nalezy ponownie uruchomic
system i sprébowac ponownie. Jezeli problem sie utrzymuje, skontaktowac sie z firmg Bayer.

13.1 Wskazéwki pomagajace rozwigzywac problemy

Tabela 13 - 1: Wskazéwki pomagajace rozwigzywaé problemy

Problem

Mozliwe rozwigzanie

Nacisniecie przycisku Podaj sél
fizjologiczng nie powoduje wstepnego
napetnienia przewoddéw/podania soli
fizjologiczne;j.

e Upewnic sie, ze sdl fizjologiczna zostata zatadowana do zestawu
dziennego.

o Nacisng¢ i przytrzymac przycisk Podaj sél fizjologiczng az do
podania soli fizjologicznej.

Detektor powietrza wylotowego wykrywa
powietrze.

Wyjal przewdd detektora powietrza wylotowego z detektora powietrza
wylotowego i ponownie go zatozy¢. Upewnic sie, ze drzwiczki detektora
powietrza wylotowego sg doktadnie zamkniete.

System nie wykrywa zainstalowanego
zrédta ptynu.

+ Upewnicsie, ze adaptery kolcdw zostaty w petni zatozone na
detektory powietrza wlotowego. Adaptery kolcdw wydadzg klikniecie
po zablokowaniu w miejscu. Upewnic sie, ze kolce sa w petni
wprowadzone do butelek i/lub workdw z ptynami.

o Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy zdjg¢ adaptery kolcéw z
detektoréw powietrza wlotowego i ponownie uruchomic
wstrzykiwacz. W razie koniecznos$ci wyczysci¢ obszar tadowania
ptyndw i ponownie zainstalowa¢ adaptery kolcéw.

System nie napetnia zestawu dziennego z
zainstalowanego Zrédta ptynu.

e Upewnic sie, ze worek z solj fizjologiczna nie jest skrecony.

o Upewnicsie, ze adaptery kolcdw zostaty w petni zatozone na
detektory powietrza wlotowego. Adaptery kolcow wydadzg klikniecie
po zablokowaniu w miejscu. Upewnic sie, ze kolce sa w petni
wprowadzone do butelek i/lub workdw z ptynami.

o Jezeli problem sie utrzymuje, nalezy zdjg¢ adaptery kolcéw z
detektoréw powietrza wlotowego i ponownie uruchomic
wstrzykiwacz. W razie koniecznosci wyczysci¢ obszar tadowania
ptyndw i ponownie zainstalowac adaptery kolcow.

Potgczenie bezprzewodowe nie dziata.

Wiecej w czesci 13.3 Utrata komunikacji pomiedzy wstrzykiwaczem a
jednostka sterujaca.

Drzwiczki wstrzykiwacza nie otwieraja sie.

+ Upewnic sie, ze wstrzykiwacz jest wtgczony.

« Upewnicsie, ze linia pacjenta nie jest zatozona. Wtozy¢ Srubokret do
otworu recznego zwalniania znajdujgcego sie obok przycisku
Odblokuj drzwiczki.

Linia pacjenta nie jest wstepnie
napetniana. Kontrolki wstrzykiwacza
Swiecy sie na czerwono.

e Upewnic sie, ze sdl fizjologiczna zostata zatadowana do zestawu
dziennego.

+ Skontrolowad pod katem niedroznosci.

o Nacisng¢ i przytrzymac przycisk Podaj sél fizjologiczng az do
wstepnego napetnienia linii pacjenta.
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Tabela 13 - 1: Wskazéwki pomagajace rozwigzywad problemy

Problem

Mozliwe rozwigzanie

Po zainstalowaniu pojemnik do
wstepnego napetniania jest wyswietlany
jako brakujacy.

*

Upewnic sie, ze detektor obecnosci pojemnika do wstepnego
napetniania jest czysty i drozny. Wiecej w czesci 14.2.3 Czyszczenie
pojemnika do wstepnego napetniania.

Jezeli problem sie utrzymuje, skontaktowac sie z serwisem. W ramach
tymczasowego rozwigzania mozna przeprowadzi¢ wstepne napetnianie
nowej linii pacjenta do przygotowania do wstrzykiwania, trzymajgc
wecisniety przycisk Podaj sél fizjologiczng przez okoto 10 sekund.

UWAGA: Przed wstepnym napetnianiem upewnic sie, ze zaden
pacjent nie jest podtaczony. Jezeli operacja przebiegnie
pomyslnie port linii pacjenta zmienia kolor na niebieski.

Wstrzykiwacz sie nie wtgcza.

Podtaczy¢ kabel zasilajgcy wstrzykiwacza. Przetgczyd przycisk
zasilania znajdujgcy sie ha podstawie wstrzykiwacza do pozycji
wtgczonej, a hastepnie nacisng¢ przycisk Zasilanie. Wiecej w czesci
4.1 Wtaczanie i wytaczanie.

(W stosownych przypadkach) Upewnic sie, ze wytgczniki nadpragdowe
baterii nie sg roztgczone (Rycina 4 - 3: Podstawa wstrzykiwacza).
W przypadku roztaczenia ponownie je wtgczy¢. Wigczy¢ wstrzykiwacz.

13.2 Alarmy systemowe

W lewym, gérnym rogu ekranu wstrzykiwacza i jednostki sterujgcej wyswietlane bedg wszystkie aktywne alarmy systemowe
(patrz 4.4.1 Ekran gtéwny, pozycja 4). W trakcie normalnego dziatania nie powinny by¢ widoczne zadne alarmy systemowe.

Jezeli alarm systemowy dotyczy problemu, ktéry uniemozliwia bezpieczne dziatanie systemu, panele Urzadzenie i Badanie
na interfejsie uzytkownika (patrz 4.4.1 Ekran gtéwny, pozycja 1i 2) stajg sie nieaktywne az do rozwigzania problemu.

Alarm moze zawierac szczegétowe informacje lub instrukcje pomocne w rozwigzywaniu problemu. Niektére alarmy mozna
usungd poprzez ponowne uruchomienie systemu i podjecie ponownej préby. Jezeli problem nie ustepuje, nalezy skontaktowad
sie z firmg Bayer lub wykwalifikowanym personelem serwisu.

13.3 Utrata komunikacji pomiedzy wstrzykiwaczem a jednostka sterujaca

Wstrzykiwacz moze dziatac niezaleznie od jednostki sterujgcej w przypadku zaktdcenia lub przerwania komunikacji pomiedzy

tymi dwoma modutami.

UWAGA: Jedyne wyjatki to: Smart Protocols (wiecej w 9 Smart Protocols (funkcja objeta licencjg)), Podtgczenie
tomografu (wiecej w 10 Potgczenie z tomografem (opcjonalne)), lista zadan modalnosci (MWL) (wiecej

w 8.9.1 Konfiguracja listy zadari modalnosci (MWL) (funkcja objeta licencjg)) oraz kalkulatory eGFR (wiecej

w 8.8.2 Kalkulatory eGFR (funkcja objeta licencja)). Te funkcje wymagaja potaczenia z jednostka sterujgca.

UWAGA: W przypadku utraty komunikacji w trakcie trwania wstrzykniecia wstrzykiwacz bedzie normalnie
kontynuowat wstrzykniecie w celu niezaktdcenia czasu akwizycji obrazu. Jezeli konieczne jest przerwanie
wstrzykniecia, operator musi wykonac te czynnos$¢ z poziomu ekranu wstrzykiwacza w pokoju badan.

W przypadku utraty komunikacji pomiedzy wstrzykiwaczem a jednostkg sterujaca, jednostka sterujgca uniemozliwi dostep do
opcji Badanie. Jezeli do utraty komunikacji doszto w trakcie wstrzykniecia, jednostka sterujgca przekieruje uzytkownika do
ekranu gtéwnego i wyswietlony zostanie komunikat o koniecznosci kontynuowania z poziomu wstrzykiwacza.



System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT Instrukcja obstugi

Jezeli potgczenie bezprzewodowe nie jest niezawodne, kanat bezprzewodowy moze zosta¢ zmieniony. Z poziomu CRU przejs¢
do Admin/Ustawienia/Potgczenie wstrzykiwacza i wybrac opcje Kanat bezprzewodowy.

Jezeli w pracowni hie mozna zapewni¢ niezawodnego potaczenia bezprzewodowego, uzytkownik moze ustawic potgczenie
przewodowe. Z poziomu wstrzykiwacza przej$¢ do Admin/Ustawienia/Potaczenie wstrzykiwacza i wybrac opcje Przewodowe.
Podtaczyc kabel Ethernet z podstawy wstrzykiwacza (Rycina 4 - 3: Podstawa wstrzykiwacza) do portu jednostki sterujgcej CRU
(patrz 17.9.2 Potgczenia jednostki sterujacej, pozycja 5). W celu uzyskania pomocy halezy skontaktowac sie z firmg Bayer.

13.4 Zdalne wsparcie VirtualCare

Zdalne wsparcie VirtualCare™ umozliwia uzytkownikowi przekazanie zgdania serwisowego i zapewnia zdalhe wsparcie
serwisowe. Jednostka sterujgca musi by¢ podtgczona do sieci i mdc taczyc¢ sie z Internetem, aby funkcja VirtualCare mogta
dziatad.

Przy podtgczeniu do Internetu funkcja Admin/VirtualCare umozliwia uzytkownikowi przekazanie zadania wsparcia.

W przypadku zgdania wsparcia firma Bayer skontaktuje sie z uzytkownikiem za pomoca podanych danych placowki. W celu
umozliwienia zdalnego potgczenia z jednostka sterujgca na czas sesji serwisowej konieczne moze by¢ udzielenie dostepu.
(W trakcie normalnego uzytkowania zdalny dostep jest wytgczony). W tym czasie system wstrzykiwania nie moze by¢
uzywany do wykonywania badan u pacjentow.

W celu potgczenia systemu z serwerem VirtualCare nalezy skonfigurowac opcje LAN1-RIS (w Admin/Ltacznosé sieciowa/
LAN1-RIS i podtgczy¢ kabel sieciowy. Jezeli do tgczenia z Internetem wykorzystywany jest serwer proxy, potgczenie nalezy
skonfigurowa¢ w Admin/Lacznosé sieciowa/Ustawienia proxy. W celu uzyskania pomocy z konfiguracjg ustawieri
sieciowych nalezy skontaktowac sie z dziatem IT szpitala.
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14 Czyszczenie i konserwacja

Zagrozenie elektromechaniczne — niebezpieczne wartosci napiecia wystepujace w systemie moga spowodowacd
powazny uraz lub zgon.

& System powinien by¢ otwierany i serwisowany wytacznie przez wykwalifikowany personel techniczny.
¢ Nie zdejmowac pokryw ani hie rozmontowywac wstrzykiwacza.

¢ Nie narazac elementéw systemu na nadmierne ilosci wody lub roztworéw myjacych.

.

Odtaczyc¢ wstrzykiwacz przed rozpoczeciem czyszczenia w poblizu przetacznika zasilania pradem przemiennym. Doktadnie
wysuszy¢ przed ponownym podtgczeniem.

Ryzyko uszczypniecia — poruszajace sie ttoki moga spowodowad powazne urazy.

¢ Nie wktadac palcéw ani dtoni do obszaru instalowania zestawu dziennego podczas przesuwania ttokéw w gére lub w dot.

W rozdziale tym opisane zostaty zalecane procedury konserwacji i sprawdzania poprawnosci dziatania systemu
wstrzykiwania. Rutynowa konserwacja i inspekcje zapewniajg prawidtowg prace systemu wstrzykiwania i redukujg ryzyko
nieprawidtowej pracy urzadzen.

System nalezy odpowiednio konserwowac, aby zapewnic, ze jest w petni sprawny. Indywidualny harmonogram konserwacji
zalezy od sposobu wykorzystania systemu wstrzykiwania, rodzaju wykonywanych procedur i czestosci uzytkowania.

UWAGA: Czesci lub akcesoria systemu nalezy utylizowac we wtasciwy sposdb. Przestrzegac lokalnych przepiséw
dotyczacych wtasciwej utylizacji odpaddw lub zwrdcic sie do firmy Bayer o pomoc.

UWAGA: Jezeli do Srodka jakiegokolwiek elementu systemu dostat sie Srodek kontrastowy, nalezy skontaktowac
sie z przedstawicielem firmy Bayer.

UWAGA: Awarie spowodowane brakiem nalezytej konserwacji nie bedg objete gwarancja.
UWAGA: Firma Bayer udostepni na zyczenie:

e Schematy elektryczne, spisy czesci i inne informacje mogace pomdc wykwalifikowanym technikom przy
naprawie czesci zaklasyfikowanych jako nadajgce sie do naprawy.

o Instrukcje i szkolenia dotyczace prawidtowej wymiany wymiennych lub odtgczanych elementdw, ktére
firma Bayer okreslita jako podlegajace wymianie przez personel serwisowy.

o Konsultacje na miejscu lub porady.

14.1 Codzienna konserwacja

Codziennie przed uzyciem systemu nalezy go zgodnie z potrzebg skontrolowad, korzystajac z procedur opisanych

w niniejszej czesci. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie etykiety dotyczace bezpieczeristwa i ostrzegawcze znajduja sie na swoich
miejscach i sg czytelne. Jezeli konieczne jest czyszczenie, nalezy postepowac zgodnie z procedurami przedstawionymi w czesci
14.2 Czyszczenie wyciekéw ptyndw lub zanieczyszczen.

Podczas inspekcji wszystkich elementdéw systemu zaleca sie nastepujgce postepowanie. W razie odnotowania jakichkolwiek
uszkodzen nalezy skontaktowac sie z wykwalifikowanym przedstawicielem serwisu w celu przeprowadzenia serwisu. Nie
uzywac systemu, dopdki usterka nie zostanie naprawiona.

117




System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT Instrukcja obstugi

14.1.1 Kontrola wstrzykiwacza

*

Skontrolowac obudowe wstrzykiwacza pod katem jakichkolwiek peknied, ktére mogtyby spowodowad przedostanie
sie ptynu do systemu lub ostabienie integralnosci strukturalnej jednostki.

Skontrolowad wszystkie podtgczone kable. Skontrolowac pod katem naciec, peknied, przetar¢ lub innych widocznych
uszkodzen. Upewnic sie, czy wszystkie ztgcza sg stabilnie osadzone.

Skontrolowac¢ obszar zestawu dziennego pod kagtem nagromadzenia sie srodka kontrastowego. Przestrzegac
wskazdéwek dotyczacych czyszczenia przedstawionych w czesci 14.2 Czyszczenie wyciekéw ptyndw lub

zanieczyszczen.

Zanotowac informacje dotyczgce jakichkolwiek luznych zewnetrznych Srub i wkretéw mocujacych i skontaktowac sie
z firmga Bayer w celu przeprowadzenia serwisu.

Upewnic sie, ze dZzwignie blokady zestawu dziennego, zatrzask drzwiczek i mechanizmy tadowania ptynéw sa
sprawne.

W przypadku cokotéw upewnic sie, ze kétka krecg sie ptynnie bez zacinania sie i tarcia, a hamulce dziataja.

Potwierdzi¢ prawidtowe dziatanie przycisku Catkowite zatrzymanie, naciskajgc go. Wyemitowany zostanie dzwiek.

UWAGA: Nalezy przestrzega¢ wszystkich stosownych obowigzujgcych w danej placéwce, lokalnych lub krajowych
zalecen dotyczgcych bezpieczeristwa w odniesieniu do sposobu taczenia i montowania kabli.

UWAGA: Skontaktowac sie z firmg Bayer lub lokalhym przedstawicielem w celu uzyskania pomocy serwisowej lub
wykonania naprawy.

14.1.2 Kontrola jednostki sterujace;j

*

Sprawdzi¢ wszystkie kable podtgczone do urzadzenia. Skontrolowac pod katem nacied, peknied, przetaré lub innych
widocznych uszkodzeri. Upewni¢ sie, czy wszystkie ztgcza sg stabilnie osadzone.

Skontrolowa¢ obudowe pod katem jakichkolwiek uszkodzer lub peknieé, ktére mogtyby ostabic integralnos¢
strukturalng jednostki.

14.2 Czyszczenie wyciekéw ptynéw lub zanieczyszczen

*

Ryzyko elektromechaniczne — moze spowodowac uszkodzenie sprzetu.

System zostat przetestowany pod katem odpornosci chemicznej na nastepujace Srodki czyszczace: 96% etanol, 70% alkohol
izopropylowy, wybielacz chlorowy rozcieficzony w stosunku 1:10, 3% nadtlenek wodoru, PDI Super Sani-Cloth® oraz chusteczki do
dezynfekdji Lysol® Brand Il. Uzywanie innych srodkéw czyszczgcych moze doprowadzi¢ do uszkodzenia sprzetu.

Nie rozpylac roztwordw czyszczacych bezposrednio na ekran wyswietlacza. Szczegétowe informacje znajduja sie w instrukcjach
czyszczenia.

Nie la¢ wody bezposrednio na system. Zamiast tego zamoczyc sciereczke w wodzie.

Podczas czyszczenia widocznych zabrudzeri z systemu nalezy odnies¢ sie do ponizszych instrukcji. W przypadku ponizszych
elementéw nalezy odnies¢ sie do podanych czesci w celu uzyskania konkretnych instrukcji czyszczenia. W przypadku reszty
systemu nalezy zapoznac sie z ponizszymi instrukcjami dotyczacymi czyszczenia widocznych zanieczyszczen.

*
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detektor powietrza wlotowego/wylotowego i czytnik kodéw kreskowych (14.2.1 Czyszczenie detektora powietrza
wlotowego/wylotowego i czytnika koddw kreskowych),

ttoki (14.2.2 Czyszczenie obszaru ttokdw) oraz

pojemnik do wstepnego napetniania (14.2.3 Czyszczenie pojemnika do wstepnego napetniania).
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1. Wytgczyd system.
2. Wyczysci¢ system:

a. W przypadku wycieku Srodka kontrastowego wyczysci¢ system za pomocy czystej, miekkiej, niepozostawiajgcej
witdkien Sciereczki zamoczonej w cieptej wodzie (Sciereczka ma by¢ mokra, ale nie ocieka¢ wodg) az do usuniecia
widocznych zabrudzen. Wymienic Sciereczke, jesli bedzie wyraznie zabrudzona.

b. W przypadku innych zabrudzen przetrze¢ wszystkie powierzchnie zewnetrzne srodkiem czyszczgcym (Srodek
czyszczacy na bazie alkoholu zawierajgcy czwartorzedowe zwigzki amoniowe, taki jak PDI Super Sani-Cloth®)
przez co najmniej jedna minute lub do uzyskania widocznej czystosci.

3. Upewnic sie, ze wszystkie taczenia, zagtebienia i przyciski sg czyste. Jezeli widoczne sg jakiekolwiek zabrudzenia
Srodkiem kontrastowym lub inne zanieczyszczenia, nalezy powtarzac krok 2 az do usuniecia wszystkich widocznych
zanieczyszczen.

14.2.1 Czyszczenie detektora powietrza wlotowego/wylotowego i czytnika kodéw kreskowych

Czyscic za pomoca suchej, czystej i niepozostawiajgcej witdkien sciereczki i cieptej wody. Dokonczy¢ czyszczenie za pomoca
alkoholu izopropylowego (IPA).

14.2.2 Czyszczenie obszaru ttokéw
Wigczyd system.
Upewnic sig, ze zestaw dzienny nie jest zainstalowany.

Na ekranie gtdwnym systemu wybra¢ Wstrzykiwacz , a nastepnie wybrac zbiorniki zestawu dziennego.

Nacisngd przycisk Wyczys$é obszar ttokéw.

o M 0N =

Jednokrotnie nacisngc przycisk Do przodu. Ttoki czesciowo przesung sie do przodu w celu uzyskania dostepu do
koficéwek ttokdw.

Rycina 14 - 1: Obszar ttokdw

Nr Nazwa

1 Koricdwka ttoka

2 Trzon ttoka
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8.
9.

10.
1.

Otworzy¢ drzwiczki wstrzykiwacza i wyczysci¢ koricéwki ttokdw.

a. W przypadku wycieku Srodka kontrastowego wyczysci¢ obszar za pomocg czystej, miekkiej, niepozostawiajacej
widkien Sciereczki zamoczonej w cieptej wodzie (Sciereczka ma by¢ mokra, ale nie ociekac wodg) az do usuniecia
widocznych zabrudzeri. Wymienic Sciereczke, jesli bedzie wyraznie zabrudzona.

b. W przypadku innych zabrudzeri przetrze¢ wszystkie powierzchnie zewnetrzne Srodkiem czyszczacym (Srodek
czyszczacy na bazie alkoholu zawierajgcy czwartorzedowe zwigzki amoniowe, taki jak PDI Super Sani-Cloth®)
przez co najmniej jedna minute lub do uzyskania widocznej czystosci.

Ponownie nacisng¢ przycisk Do przodu. Ttoki w petni przesung sie do przodu w celu uzyskania dostepu do trzondw
ttokdw.

Wyczyscic trzony ttokow.
Jednokrotnie nacisna¢ przycisk Do tytu. Ttoki wycofajg sie do swojej pierwotnej pozycji.
Wyczysci¢ obszar zestawu dziennego.

Po zakoticzeniu zamknad drzwiczki wstrzykiwacza.

14.2.3 Czyszczenie pojemnika do wstepnego napetniania

Zutylizowad ptyny zgodnie z wytycznymi placdwki. Pojemnik do wstepnego napetniania nalezy czysci¢ wytgcznie recznie za
pomocg cieptej wody, roztworu tagodnego mydta i czystej, miekkiej, niepozostawiajgcej wtdkien sciereczki. Po zakoriczeniu
ponownie umiesci¢ pojemnik do wstepnego napetniania we wstrzykiwaczu. Upewnic sie, ze detektor obecnosci pojemnika do
wstepnego napetniania jest czysty i drozny.

Rycina 14 - 2: Detektor obecnosci pojemnika do wstepnego napetniania

14.3 Dezynfekcja systemu

1.
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Upewnic sie, ze system zostat doktadnie wyczyszczony. Wiecej w czesci 14.2 Czyszczenie wyciekéw ptyndw lub
zanieczyszczen.
Uzy¢ Srodkdw czyszczacych na bazie alkoholu zawierajgcych czwartorzedowe zwigzki amoniowe, takich jak PDI

Super Sani-Cloth® i postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczgcymi doktadnego czyszczenia wszystkich
powierzchni zewnetrznych. Upewnic sie, ze wszystkie tgczenia, zagtebienia i przyciski sg czyste.

W celu skutecznej dezynfekcji pozostawi¢ powierzchnie widocznie mokre przez czas kontaktu okreslony przez
producenta. W razie potrzeby uzy¢ dodatkowych chusteczek, aby zapewnic, ze powierzchnie pozostang mokre przez
caty czas trwania procesu.

Pozostawic¢ powierzchnie do catkowitego wyschniecia.
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14.4 Coroczna konserwacja

Raz w roku kalibracja systemu oraz sprawdzanie uptywéw powinny by¢ wykonane przez wykwalifikowanego przedstawiciela
serwisu. Firma Bayer oferuje programy konserwacji zapobiegawczej. Te coroczne programy konserwacji utatwiajg utrzymanie
doktadnosci i niezawodnosci systemu, a takze moga wydtuzyc jego trwatos¢. Informacje mozna uzyskac w firmie Bayer.

14.4.1 Kalibracja systemu wstrzykiwania

Firma Bayer zaleca réwniez wykonanie raz do roku petnej kalibracji systemu i kontroli sprawnosci. W celu uzyskania bardziej
szczegStowych informacji nalezy zwrdcic sie do firmy Bayer.

14.4.2 Kontrola pradu uptywowego

W ramach corocznego programu konserwacji wykonywanego przez wykwalifikowanego przedstawiciela serwisu lub
autoryzowanego przedstawiciela nalezy sprawdzi¢ prad uptywowy i ciggtos¢ uziemienia. Specyfikacje dotyczgce pradu
uptywowego mozna znalez¢ w czesci 17.2.4.1 Prad uptywowy.

UWAGA: Przepisy lokalne lub regulamin placéwki moze wymagac czestszego sprawdzania pradu uptywowego.
W takim przypadku nalezy przestrzegad odpowiednich przepiséw lokalnych.

14.5 Konserwacja i utrzymanie baterii

System wystrzykiwania przeprowadza automatyczne kontrole w celu zapewnienia prawidtowego dziatania baterii, jednakze
zaleca sie przeprowadzanie corocznych kontroli konserwacyjnych przez przeszkolonego technika serwisu.

W celu zachowania dobrego stanu baterii, nie nalezy przechowywac systemu Centargo przez dtuzszy okres. Jezeli oczekuje sie,
ze pracownia TK bedzie nieczynna przez dtuzszy czas, firma Bayer zaleca podtaczenie systemu Centargo do zasilania pragdem
przemiennym, gdy nie jest on uzywany.

UWAGA: System wstrzykiwania okresowo przeprowadza kalibracje baterii. Ta czynnos¢ jest wykonywana
automatycznie bez interwencji uzytkownika czy tez przerywania dziatania systemu. Podczas
wykonywania tej procedury wskaznik kalibracji baterii pojawi sie na ekranie (wiecej w 4.2.7.4 WskaZniki
wizualne i dZwiekowe), a system moze tymczasowo uniemozliwi¢ tadowanie kalibrowanej baterii.
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15 Wyposazenie opcjonalne i akcesoria

Zagrozenie elektromechaniczne — niebezpieczne wartosci napiecia wystepujace w systemie moga spowodowaé
powazny uraz lub zgon. Moze nastapic uszkodzenie sprzetu lub niewtasciwe dziatanie systemu.

&  Podtaczac tylko te elementy, ktdre zostaty podane jako czesci systemu lub jako kompatybilne z systemem.

UWAGA:Opcje, akcesoria i dostepnosc¢ funkcji mogg réznic sie w zaleznosci od kraju. Nalezy sprawdzic¢ u lokalnych
przedstawicieli produktu oraz sprawdzi¢ wtasciwe dla danego kraju instrukcje obstugi.

15.1 Jednostki sterujace

Numer katalogowy

Opis

W3CZ

Stacja robocza W3CZ

15.2 Kable Ethernet

Numer katalogowy

Opis

CENT-ETH-20

kabel 20 m (65,61 stopy)

15.3 Sterylne elementy jednorazowe

Numer katalogowy

Opis

CENT-DS Zestaw dzienny
CENT-PL Linia pacjenta (dtugos¢ standardowa 250 cm)
CENT-RS Kolec wymienny

15.4 Akcesoria wstrzykiwacza i licencjonowane funkcje oprogramowania

Numer katalogowy

Opis

CENT-PC

Pojemnik do wstepnego napetniania

ISI2

Interfejs systemu obrazowania

CENT-AUTO-DOC

Automatyczna dokumentacja (paczka)

CENT-ISI-CCT

Connect.CT

CENT-P3T-PAT

Pakiet do badan spersonalizowanych (paczka)

CENT-PAT Pakiet do rutynowych badan spersonalizowanych PAT Centargo
CENT-P3T Pakiet do zaawansowanych badan P3T Centargo
CENT-10OD Protokoty oparte na jodzie Centargo
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Numer katalogowy | Opis

CENT-KVP Protokoty oparte na napieciu w lampie Centargo
CENT-SMART Centargo Smart Protocols (paczka)

CENT-MWL Lista zadati modalnosci

CENT-PACS Interfejs PACS

CENT-RIS Interfejs RIS

CENT-SR Interfejs systemu rozpoznawania mowy
CENT-REP Interfejs Radimetrics

15.5 Jednostka sterujaca, urzadzenia USB (niedostarczane przez firme Bayer)

Jednostka sterujgca ma forme interfejsu uzytkownika z ekranem dotykowym jednak urzadzenia USB, takie jak klawiatury,
myszy lub czytniki kodéw kreskowych sg zasadniczo przez nig obstugiwane. Mysz lub klawiature USB mozna podtgczy¢
do jednostki sterujgcej i bedg one zasadniczo dziatad, stuzgc do klikania/przewijania i wprowadzania danych w polach
umozliwiajacych wprowadzanie danych alfanumerycznych.

Czytniki kodéw kreskowych USB czesto domyslnie uruchamiajg klawiature. Zeskanowany kod kreskowy jest wprowadzany
tak, jakby byt recznie wprowadzany z nastepujacym znakiem korica wiersza. Jezeli papierowe karty lub formularze zlecen
w pokoju sterowania zawierajg kody kreskowe z numerem MRN pacjenta lub numerem dostepu badania, uzytkownikowi
moze przydac sie czytnik koddw kreskowych. Po wyswietleniu listy zadah modalnosci i wybraniu pola wyszukiwania
zeskanowanie kodu kreskowego spowoduje wprowadzenie wartosci do pola wyszukiwania. W przypadku wyszukania tylko
jednego pasujgcego wpisu, zostaje on automatycznie wybrany. Moze to by¢ wygodne w przypadku, gdy lista zadar zawiera
wiele wpiséw i moze pomdc zmniejszy¢ liczbe btedéw polegajacych na wybraniu ztego pacjenta z listy roboczej.

Firma Bayer nie oferuje zadnego konkretnego wsparcia dla urzadzen USB, a ich uzytecznos¢ do konkretnych celéw moze
ulega¢ zmianom w przypadku aktualizacji oprogramowania jednostki sterujace;.
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16 Bezpieczenstwo cyfrowe oraz bezpieczenstwo informacji

System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT zawiera oprogramowanie i zintegrowane mechanizmy zapewniajgce
bezpieczeristwo cyfrowe. W przypadku korzystania z licencjonowanych funkcji oprogramowania, system moze réwniez
zawierad dane podlegajace ochronie jako dane osobowe lub dane wrazliwe, ktére nalezy chronié.

16.1 Zapewnienie bezpieczenstwa cyfrowego

Konstrukcja systemu obejmuje Srodki techniczne, ktdre zabezpieczaja system przed atakami, chronig przed zagrozeniami
wystepujgcymi obecnie oraz moggcymi powstaé w przysztosci.

Aktualizacje oprogramowania Centargo udostepniane sa w cyklu dwdch wydar na roku, aby zachowa¢ aktualnosé. Nowe
ataki cyfrowe mogg wymagac zastosowania howych mechanizmdw zabezpieczen. Polityka reagowania na zagrozenia
cyfrowe firmy Bayer Radiology zapewnia opracowywanie i wydawanie aktualizacji oprogramowania w przypadku wystapienia
zagrozen o wysokim priorytecie. Planowe aktualizacje oprogramowania oraz dorazne poprawki oprogramowania sg
udostepnianie lokalhym inzynierom serwisowym w celu niezwtocznego wdrozenia.

Aktualizacje oraz poprawki oprogramowania systemu mogg by¢ zainstalowane wytgcznie przez autoryzowanego
przedstawiciela serwisu Bayer. Nie istniejg warunki, aby wtasciciele systemu pozyskiwali oprogramowanie lub
oprogramowanie uktadowe na potrzeby aktualizacji urzgdzenia w ramach wymaganego przeszkolenia technicznego
do kalibracji i kontroli eksploatacyjnej systemu.

16.1.1 Zapewnienie bezpieczenstwa cyfrowego, mechanizmy zabezpieczen technicznych

Mechanizmy zabezpieczen zapewniajgce bezpieczefistwo cyfrowe zostaty wbudowane w system i nie wymagajg konfiguracji
przez uzytkownika. Obejmujg one:

o System dziata w trybie zablokowanym , kiosku”, w ktérym dostepne jest jedynie oprogramowanie produktu.
o Wstrzykiwacz dziata jako urzadzenie wbudowane, ktdre tgczy sie wytgcznie z jednostka sterujgca.
+ Jednostka sterujgca to komputer osobisty z systemem Windows, ktéry jest opcjonalnie podtgczony do sieci szpitalnej:

o System operacyjny Windows wymaga danych logowania dla dostepu serwisowego, ktére s dostepne tylko dla
autoryzowanych przedstawicieli serwisu.

e Zapora sieciowa systemu Windows jest wtgczona, wytacznie okreSlone porty wymagane do pracy systemu sg
otwarte.

e Program antywirusowy Windows Defender jest wtgczony wraz z opcjg monitorowania w czasie rzeczywistym.

o W zasadach grupy systemu Windows wytaczono funkcje autouruchamiania USB, uruchamianie plikéw
zewnetrznych jest niedozwolone.

UWAGA: Urzadzenia pamieci masowej USB sg dozwolone na potrzeby importowania/eksportowania danych,
a niektdre urzadzenia USB mogg by¢ uzywane jako akcesoria opcjonalne (w szczegdlnosci urzadzenia
klasy HID, takie jak klawiatura i mysz), wiecej w czesci 15.5 Jednostka sterujgca, urzadzenia USB
(niedostarczane przez firme Bayer).

o Pulpit zdalny systemu Windows jest wytgczony z wyjatkiem uzycia na potrzeby sesji wsparcia zdalnego.

e Podziat kont uzytkownikéw systemu Windows, rézne konta sg uzywane do réznych roli dostepu (do
uruchomienia aplikacji, dla dostepu przez inzynieréw serwisu, do dostepu przez skaner OEM, do wewnetrznego
dostepu do bazy danych).

o Wirtualny punkt dostepu do sieci bezprzewodowej jest obstugiwany przez jednostke sterujgca i korzysta
z szyfrowania WPA2; kazde urzadzenie ma unikatowe hasto do uwierzytelnienia.
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16.1.2 Zapewnienie bezpieczenstwa cyfrowego, mechanizmy zabezpieczen operacyjnych

Oprogramowanie systemowe powinno by¢ konserwowane i uaktualniane, aby pozostato zabezpieczone przed najnowszymi
zagrozeniami cyfrowymi. Podczas okresu gwarancyjnego zapewniona jest obstuga prewencyjna raz na rok, po uptynieciu
okresu gwarancyjnego dostepne sg kontrakty serwisowe przedtuzajgce wsparcie. Klienci powinni zaplanowac oraz umozliwié
przeprowadzanie aktualizacji oprogramowania systemowego, ktére moga wymagac wizyt autoryzowanego przedstawiciela
serwisu Bayer w siedzibie klienta.

Poza zapewnieniem aktualizacji oprogramowania systemowego sugeruje sie nastepujgce mechanizmy zabezpieczen
operacyjnych:

¢ Ograniczenie fizycznego dostepu do systemu do niezbednego minimum.

o Pozostawienie wszystkich oston i elementéw obudowy na miejscu, okresowe sprawdzanie, czy komponenty zostaty
poddane manipulacji.

o Zastosowanie Srodkéw bezpieczeristwa w sieci szpitalnej i pozostatych urzadzeniach, szczegélnie jesli jednostka
sterujgca jest podtaczona do sieci szpitalnej.

Wiecej w czesci 16.3 Oczekiwane srodowisko bezpieczeristwa.

16.1.3 Znane luki w zabezpieczeniach i lista sktadowa oprogramowania

Zapewnienie aktualizacji oprogramowania systemowego jest elementem zabezpieczeri operacyjnych i pozwala zmniejszy¢
ryzyko zwigzane ze znanymi lukami w zabezpieczeniach. Oprogramowanie systemowe jest poddawane okresowym testom
penetracyjnym przeprowadzanym przez zewnetrzne laboratorium testowe oraz automatycznym skanowaniom w celu
wykrycia luk w zabezpieczeniach. Lista znanych luk w zabezpieczeniach i narazen oraz lista sktadowa oprogramowania
sg dostepne na zgdanie.

16.2 Bezpieczernistwo informacji

System zawiera informacje, ktére mozna uznac za dane wrazliwe (np. adres sieciowy ip), potencjalnie w zakresie prawa
ochrony danych osobowych (np. nazwiska pacjentéw) oraz dane wymagajgce ochrony przed dostepem lub przypadkowg
modyfikacjg (np. protokoty wstrzykiwacza, konfiguracja produktu). Bezpieczeristwo informacji zalezy zaréwno od
zabezpieczen technicznych zawartych w konstrukcji systemu oraz zabezpieczen operacyjnych, ktérych wprowadzenie
nalezy do obowigzkdéw uzytkownika.

16.2.1 Bezpieczenstwo informacji, mechanizmy zabezpieczen technicznych

Mechanizmy zabezpieczeri zapewniajgce bezpieczenstwo informacji zostaty wbudowane w system i nie wymagajg
konfiguracji przez uzytkownika. Obejmujg one:

o Szyfrowanie bazy danych w spoczynku zapewniajgce zablokowanie dostepu do informacji bez odpowiednich danych
logowania. Oparte na systemie szyfrowania plikéw EFS systemu Windows, ktéry wykorzystuje szyfrowanie AES 128,
unikatowe dla kazdej jednostki.

+ Kopie zapasowe bazy danych sg szyfrowane, jedyny przypadek uzycia kopii zapasowej bazy danych to przywrdcenie
bazy danych w systemie, nie ma potrzeby, aby uzytkownik uzyskat dostep do danych zawartych w pliku kopii
zapasowej. Zabezpieczenie korzysta z podstawowego szyfrowania pliku zip za pomocg wewnetrznego hasta
oprogramowania.

UWAGA: Inne formaty eksportu nie s szyfrowane, poniewaz przypadki ich uzycia zaktadaja, ze uzytkownik moze
otwiera i przeczytad i zawartos¢. Zabezpieczenia operacyjne zapewniaja ograniczenie grona oséb, ktére
mogg wykonywac eksport danych.

o Inspekcja zapewnia Sledzenie zmian wprowadzonych w aplikacji sieciowej Data Manager i jest aktywna, a rejestry
inspekcji sg dostepne w aplikacji Data Manager. Wiecej w czesci 12 Aplikacja Data Manager (funkcja objeta licencjg).
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16.2.2 Bezpieczenstwo informacji, mechanizmy zabezpieczen operacyjnych

System w ramach normalnego uzytkowania udostepnia informacje na rézne sposoby. Dotyczy to przeczytania danych

z wyswietlacza systemu, obstugi eksportu danych na potrzeby klienta oraz udostepniania danych poprzez sieciowy interfejs
uzytkownika dostepny z dowolnego miejsca sieci wewnetrznej uzytkownika. Nastepujgce funkcje daja dostep do informacji,
ktérych bezpieczeristwo moze byc istotne.

¢ Admin/Dziennik - informacje o badaniu pacjenta.
¢ Admin/Ltacznosé sieciowa - wartosci parametréw sieciowych, takie jak adresy ip, numery portéw zwigzanych z:

+ konfiguracja MWL, potgczeniem PACS, potgczeniem z badaniem, konfiguracjg e-mail, LAN1-RIS, ustawieniami
Proxy

o Admin/System/Import Eksport - konta uzytkownikdw strony sieciowej Data Manager.
+ Admin/VirtualCare - tworzenie raportéw pomocy, ktére moga zwiera¢ szczegétowe dane operacyjne.

¢ Admin/tacznos¢ sieciowa/Potaczenie Bayer - Radimetrics otrzymuje dane z badania pacjenta. Uwaga:
Insights otrzymuje jedynie zanonimizowane dane.

« Dostep sieciowy do aplikacji Data Manager moze by¢ aktywny i daje wglad do informacji o badaniu pacjenta.
Wiecej w czesci 12 Aplikacja Data Manager (funkcja objeta licencjg).

Aby umozliwi¢ konfiguracje produktu w celu zamkniecia wyzej wymienionych Sciezek dostepu dostepne sg nastepujace
zabezpieczenia operacyjne:

o Kafelek Admin/System/Kontrola dostepu umozliwia:

ez pozycji Ustawienia ustawienie kodu dostepu administratora przez wtasciciela systemu, aby umozliwi¢ dostep
uzytkownikéw do zadari chronionych przez administratora. Ten kafelek umozliwia réwniez uzytkownikowi
konfiguracje zadar chronionych przez administratora. Kazdy kafelek administratora moze by¢ chroniony,
a dostep do chronionego kafelka wymaga podania kodu dostepu administratora. Kod dostepu jest kodem
liczbowym sktadajacym sie z 4-8 cyfr. Nie wprowadzono polityki sity oraz zmian kodu, ich wprowadzenie nalezy
do obowigzkdéw wtasciciela systemu.

UWAGA: Domyslnie nie ma ustalonego kodu dostepu administratora i powyzsze Sciezki dostepu sg otwarte.

+ W opcji Przechowywanie danych wtasciciel systemu moze skonfigurowac polityke przechowywania danych
historycznych zapisanych w bazie danych CRU. Okres przechowywania mozna skonfigurowac od 1 do 9999
miesiecy, dane starsze niz skonfigurowana liczba miesiecy sq usuwane. Jezeli klient nie zyczy sobie, aby dane
byty usuwane, za pomoca tej kafelki mozna wytgczy¢ polityke przechowywania.

UWAGA: Polityka przechowywania jest wtgczona domyslnie, z okresem retencji wynoszgacym 120 miesiecy (10 lat).

« Data Manager jest aplikacjg sieciowa, ktéra wymaga logowania uzytkownika przed uzyskaniem dostepu. Konta
uzytkownikéw muszg zostac skonfigurowane dla 0séb, ktére moga uzyskac dostep. Konta uzytkownikéw sg
tworzone lokalnie w systemie wstrzykiwania, obstuga integracji LDAP nie jest dostepna.

UWAGA: Domyslnie nie ma zdefiniowanych uzytkownikéw sieciowych. Wtasciciele systemu muszg oficjalnie
zgtosi¢ autoryzowanemu przedstawicielowi serwisu Bayer potrzebe utworzenia pierwszego konta
uzytkownika w ich imieniu. Po utworzeniu pierwszego konta wtasciciel systemu jest odpowiedzialny
za zarzadzanie zestawem kont uzytkownikdw. Istnieje mozliwos$¢ utworzenia polityki haset, ktéra moze
zostac skonfigurowana przez inzyniera serwisu Bayer, jesli to konieczne.
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16.3 Oczekiwane srodowisko bezpieczenstwa

System jest przeznaczony do uzycia w pomieszczeniach pracowni TK i mammograficznych (wiecej w czesci 4.6 Srodowisko
uzytkowania) i pod wzgledem bezpieczeristwa pomieszczenia te powinny spetniac nastepujace warunki:

« Pokoje badari oraz sterowania nie sa miejscami publicznymi, osoby nie bedgce personelem wymagajg nadzoru.
o Pomieszczenia sg zamkniete, gdy personel jest nieobecny.
o Wykonywana jest okresowa inspekcja i konserwacja sprzetu.

Dzieki powyzszym warunkom mozliwo$¢ dostepu jest ograniczona, a wystapienie manipulacji lub fizycznego usuniecia
sprzetu bedg oczywiste.
System nie posiada ustawien bezpieczeristwa konfigurowanych przez uzytkownika, ktére moga wptywac na uzytkowanie

produktu lub zmieni¢ poziom ryzyka zwigzany z zabezpieczeniami. Nie sg dostepne zmiany konfiguracji produktu
wprowadzane przez uzytkownika zapewniajgce bezpieczeristwo cyfrowe systemu.

UWAGA: Istnieja jednak zalecenia dotyczgce zmian konfiguracji produktu, ktére zwiekszajg bezpieczenstwo
informacji. Wiecej w czesci 16.2.2 Bezpieczeristwo informacji, mechanizmy zabezpieczer operacyjnych.

Jesli jednostka sterujgca jest podtgaczona do sieci szpitalnej, wymagane jest, aby sie¢ komputerowa byta zabezpieczona
i poddawana konserwacji. Zabezpieczenia techniczne zastosowane przez system zostajg wzmocnione, gdy sie¢ szpitalha
tworzy dodatkowg warstwe zabezpieczen.

W celu zapewnienia skutecznos$ci zabezpieczeri technicznych zastosowanych w systemie nie nalezy obchodzi¢ lub
manipulowac konfiguracji systemu, nie prébowac instalowac innego oprogramowania lub podtgczac nieautoryzyowanych
akcesoriow.

16.3.1 Uwierzytelnianie i autoryzacja

Wskazania do uzycia systemu oraz jego przeznaczenie wskazuja, ze jest to urzgdzenia medyczne, ktére nie wymaga
uwierzytalniania ani autoryzacji uzytkownikéw. Urzadzenie pracuje w trybie ciggtym, ze stale dostepnym interfejsem
uzytkownika na ekranie dotykowym, pracujacym w ,,trybie kiosku”, bez dostepu uzytkownika do systemu operacyjnego.

Na potrzeby aplikacji sieciowej Data Manager wymagane jest uwierzytelnianie na podstawie identyfikatora uzytkownika/
hasta, ktdrymi zarzadza wtasciciel systemu. Wiecej w czesci 12 Aplikacja Data Manager (funkcja objeta licencjg).

W przypadku, gdy uzytkownik zapomni hasta, administrator systemu moze je zresetowad. W przypadku, gdy administrator
systemu zapomni swoje hasto, autoryzowany przedstawiciel serwisu Bayer moze stworzy¢ nowe konto administratora.

16.4 Zewnetrzne interfejsy oraz wspétdziatanie

System Centargo moze by¢ obstugiwany w petni niezaleznie, bez podtgczenia do systemdéw zewnetrznych (innych niz
zasilanie sieciowe). Jednakze system Centargo posiada liczne interfejsy elektroniczne i moze wspétdziatac z roznymi
systemami i aktorami zewnetrznymi. Na ponizszym schemacie interfejsy fizyczne zaznaczono okregiem a dane przeptywaja,
tak jak pokazujg romby. System posiada interfejsy wewnetrzne (pomaraficzowe), interfejsy serwisowe (niebieskie), interfejsy
dla funkcji opcjonalnych (zielone), interfejsy zapewniajace udogodnienia (biate) oraz nieuzywane interfejsy (szare).
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Rycina 16 - 1: Interfejsy

Wstrzykiwacz (zwany réwniez jednostka robocza lub SRU) opisano w 4.2 Wstrzykiwacz, jednostka robocza (SRU), posiada on
trzy elektroniczne interfejsy istotne dla wspdétdziatania:

¢ (1) — port Ethernet do potgczenia z CRU (alternatywa dla WiFi), z tytu podstawy wstrzykiwacza, (patrz 4.2.4 Podstawa

wstrzykiwacza (wytgcznie numer katalogowy CENT-SYS-BAT), pozycja 4).

e (2)—port USB, znajduje sie wewngtrz drzwiczek wstrzykiwacza, pod ptytka. Ten port jest przeznaczony wytgcznie do
uzytku serwisowego.

o (WiFi) — do potgczenia z CRU (szczegdtowe informacje patrz 17.8 Dane techniczne komunikacji bezprzewodowej).

Jednostka sterujgca lub CRU zostata opisana w czesci 4.3 Jednostka sterujgca (CRU) i 17.9 Dane techniczne jednostki
sterujgcej. CRU to zasadniczo dotykowy ekran PC.
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Wszystkie elektroniczne interfejsy ISI2 przedstawione na powyzszym schemacie sg humerowane w taki sam sposdb, jak w
instrukcji instalacji i obstugi modutu ISI12 (86877279), cze$¢ 4.2.

*

L 4

*

*

*

IS12 (1) - port USB, dla ISI 700 do CRU.

ISI12 (2) - port Ethernet, dla serwisu.

IS12 (3) - port USB, dla ISI 900 do CRU.

ISI2 (4) - niestandardowe ztgcze, dla ISI 700 do CRU.
IS12 (5) - ztacze CAN D-Sub, dla ISI 900 do tomografu.

Przeptyw danych przebiega zgodnie ze schematem, znaczenie ikon w postaci rombéw podano ponizej:

*

L 4

*
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<A > - przeptyw danych wewnetrznych. Funkcja wewnetrzna dla elementéw systemu.
< B > - interfejsy serwisu. Do uzytku przez autoryzowany personel firmy Bayer.

< C > - podstawowe interfejsy We/Wy. Urzgdzenia peryferyjne USB, takie jak klawiatura, mysz, czytniki koddéw
kreskowych (patrz 15.4 Akcesoria wstrzykiwacza i licencjonowane funkcje oprogramowania). Napedy USB do
transferu danych przez personel/administratoréw (patrz dziennik, raporty, import/eksport oraz kopia zapasowa/
przywracanie w czesci 8 Dziatania administracyjne). Mozna réwniez skonfigurowac automatyczne tworzenie

kopii zapasowej bazy danych do serwera sieciowego plikéw. Licencjonowana funkcja oprogramowania CENT-MWL
przenosi dane DICOM, dzieki temu dane pacjenta i badania sg dostepne w systemie wstrzykiwacza (patrz czes¢
8.9.1 Konfiguracja listy zadat modalnosci (MWL) (funkcja objeta licencja)). Umozliwia réwniez wykorzystanie funkgji
Data Manager (czes¢ 12) do uzytku przez administratora/personel z poziomu przegladarek PC. Klienci mogg réwniez
wybra¢ przesytanie zanonimizowanych danych do //Insights w celu uzyskania danych poréwnawczych. Wszelkie
dane wymienione za pomoca tych interfejséw nie sa wykorzystywane do interpretacji klinicznej ani analizy.

< D > - przeptyw danych do interpretacji. R6zne licencjonowane funkcje oprogramowania moga przesyta¢ dane
wstrzyknie¢ do systemdw zewnetrznych. CENT-PACS umozliwia przestanie przez wstrzykiwacz obrazu Secondary
Capture (SC) do PACS w celu uwzglednienia w obrazach TK przy uzyciu standardowego protokotu DICOM. Obraz SC
zawiera szczegtowe informacje dotyczgce wykonanych wstrzykniec (objetosé, predkosé przeptywu, wykresy
ci$nienia), ktére radiolog moze wykorzystac przy interpretacji badania. CENT-RIS oraz CENT-SR umozliwia przestanie
przez wstrzykiwacz podsumowania danych dla wstrzykniecia (np. catkowitg objetos¢ srodka kontrastowego)

do systemdw rejestrujacych, ktére moga by¢ wykorzystywane przez radiologa podczas sporzadzania raportu z
badania lub do wtgczenia do elektronicznej dokumentacji pacjenta. Potgczenie z CENT-RIS odbywa sie przy uzyciu
standardowego protokotu HL7, natomiast CENT-SR wykorzystuje SOAP. CENT-REP umozLliwia przesytanie przez
wstrzykiwacz danych wstrzyknie¢ do klienta produktu Radimetrics (jesli obecny) z wykorzystaniem zastrzezonego
SOAP przez HTTPS, gdzie mogg zostac wykorzystane wewnatrz oddziatu przez radiologdéw, lekarzy lub
administratoréw, technikéw dozymetrii lub administratoréw (typy uzytkownikéw Radimetrics).

UWAGA: Oswiadczenie o zgodnosci Centargo z DICOM i HL7 (86823098) jest dostepne na zgdanie.

< E > - interfejs I1SI-700 z tomografem. Modut ISI2 stanowi akcesorium opcjonalne, ktdre fizycznie tgczy
wstrzykiwacz z tomografem (patrz cze$¢ 10 Potgczenie z tomografem (opcjonalne) i 10.1 Modut ISI2 (akcesorium)).
ISI-700 stanowi zastrzezone przewodowe bezposrednie potgczenie ztozone z prostych cyfrowych sygnatéw
logicznych We/Wy. Wstrzykiwacz wskazuje tomografowi rozpoczecie wstrzykniecia w celu zsynchronizowania
rozpoczecia skanowania (zazwyczaj po opdznieniu). Tomograf moze zasygnalizowac gotowos¢ dla wstrzykiwacza,
aby unikng¢ uzbrojenia wstrzykniecia zanim bedzie on gotowy do skanowania. Technik radiologii/TK obstuguje
konsole tomografu i wstrzykiwacz w normalny sposdb, a interfejs pomaga mu koordynowac wstrzykniecie
wykonywane u pacjenta oraz czynnosci dotyczgce akwizycji obrazu.
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o < F>-interfejs ISI-900 z tomografem. Modut ISI2 stanowi akcesorium opcjonalne, ktdre fizycznie taczy
wstrzykiwacz z tomografem (patrz cze$¢ 10 Potgczenie z tomografem (opcjonalne) i 10.1 Modut ISI2 (akcesorium)).
ISI-900 to wdrozenie publicznego standardu interfejsu CiA-425, ktdry jest obstugiwany przez wiekszo$¢ producentéw
tomografdéw oraz przez wiele firm produkujacych wstrzykiwacze TK. Stanowi bezposrednie potgczenie pomiedzy
wstrzykiwaczem a tomografem. Wykorzystuje interfejs komunikacyjny oparty na CANopen i umozliwia wspdlng
prace wstrzykiwacza i tomografu w zakresie koordynacji czasu rozpoczecia (klasa I), dostarczanie przez wstrzykiwacz
informacji na temat postepu (klasa Il/111) oraz ograniczone kontrolowanie wstrzykiwacza przez tomograf (klasa IV).
Technik radiologii/TK pracuje z konsola tomografu i wstrzykiwaczem, tak jak zazwyczaj i moze wykorzystac to
potaczenie do automatycznego zaprogramowania okreslonych czynnosci przez skaner (np. programowanie
protokotu wstrzykniecia). Prosze odnies¢ sie do standardu CiA-425 i dokumentacji producenta danego tomografu.

¢ <G> -interfejs Connect.CT z tomografem. Licencjonowana funkcja oprogramowania, CENT-ISI-CCT to zastrzezony
interfejs danych bezposrednio pomiedzy wstrzykiwaczem a tomografem (patrz czes¢ 10.2 Connect.CT (funkcja objeta
licencja)). Osigga podobng funkcjonalnos¢ co ISI-900 (CiA-425 klasa IV) i ponadto mozliwa wysytanie informacji
dotyczacych pacjenta i jego badania z tomografu do wstrzykiwacza. Technik radiologii/TK pracuje z konsola
tomografu i wstrzykiwaczem, tak jak zazwyczaj. Ponadto ten interfejs umozliwia technikowi radiologii/TK wybér
zadari wykonywanych przez tomograf (np. programowanie protokotu wstrzykniecia) oraz umozliwia otrzymywanie
danych pacjenta z tomografu (np. informacje o pacjencie, informacje o badaniu).

e < Z>-nieaktywne/nieuzywane interfejsy. Brak przeptywu danych, brak potgczen.

16.5 Likwidacja sprzetu

W przypadku, gdy system jest wycofywany z eksploatacji, nalezy pamieta¢ o mozliwosci wystepowania w nim danych
osobowych lub wrazliwych. Na wstrzykiwaczu nie sg przechowywane zadne state prywatne dane. W zaleznosci od uzywanych
licencjonowanych funkcji w danym osrodku jednostka sterujgca CRU moze zawiera¢ prywatne i/lub wrazliwe dane, dlatego
tez wymagane sg czynnosci umozliwiajgce ich usuniecie.

o Kafelek Admin/System/Kontrola dostepu w opgji Likwidacja umozliwia wtascicielowi systemu resetowanie
CRU do ustawien fabrycznych. To dziatanie wyczysci baze danych systemu, usuwajgc wszystkie dane prywatne
i/lub wrazliwe.

UWAGA: Spowoduje to ponadto nieodwracalng utrate historii wstrzykniec i konfiguracji. To dziatanie nalezy
wykonywad wytgcznie, jesli uzytkownik chce przywrdcic system do ustawien fabrycznych.

W celu uzyskania dodatkowej pomocy w zakresie resetowania wstrzykiwacza i CRU do ustawien fabrycznych prosze
skontaktowac sie z przedstawicielem serwisu Bayer.

16.6 Reagowanie na ataki cyfrowe

W przypadku ataku cyfrowego na sie¢ szpitalng (RIS), jednostka sterujgca moze zosta¢ odtgczona od sieci i dziata¢
autonomicznie. Funkcje wymagajgce podtaczenia do sieci bedg niedostepne (integracja z MWL i PACS, VirtualCare, itp.),
ale pozostate bedg dostepne.

W przypadku, gdy jednostka sterujgca zostanie zaatakowana i niesprawna z powodu ataku cyfrowego, nalezy natychmiast
wytgczyd ja i obstugiwad wstrzykiwacz z pokoju badan. Ponadto utrata funkcji takich jak integracja w MWL i PACS, zaleznych
od potgczenia z siecig, zaréwno Smart Protocols oraz potgczenie z tomografem nie bedg dostepne, poniewaz sg one
obstugiwane przez jednostke sterujgca.

UWAGA: W przypadku podejrzenia lub wystgpienia naruszenia bezpieczefistwa cyfrowego lub w przypadku pytan
zwigzanych z bezpieczefistwem cyfrowym prosze skontaktowac sie z serwisem Bayer pod adresem
radiology.bayer.com/contact.
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17 Dane techniczne

17.1 Dane techniczne wstrzykiwacza

17.1.1 Wymiary i masa wstrzykiwacza (humer katalogowy CENT-SYS-BAT)

UWAGA: Podane wartosci mas i wymiardw sg przyblizone.

167,6 cm

167,6 cm
66,0 cali

66,0 cali

1 > < 76,2 cm
27,0 cali [ [~ 30,0 cali

Rycina 17 - 1: Wymiary CENT-SYS-BAT

A

\4

¢ Masa systemu
¢ Masa: 77,8 kg (171,5 funta)

UWAGA: Masa obejmuje wytgcznie wstrzykiwacz i baterie, nie obejmuje elementéw jednorazowych, pojemnikow
na ptyny ani przewodu zasilajgcego.
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17.1.2 Wymiary, masa i zakres ruchu wstrzykiwacza (numer katalogowy CENT-SYS-OCS)

UWAGA: Podane wartosci mas i wymiaréw sg przyblizone.

49 cm 39.2cm
[15,4 cala]

[19.3 cala]

T

122,6 cm

[48,3 cala]
122,6 cm
[48,3 cala]

2

Rycina 17 - 2: Wymiary obudowy wstrzykiwacza CENT-SYS-OCS
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Sufit podwieszany

Wysokosé nad gantra

Odlegtosé do
stropu

Rycina 17 - 3: Odlegtos¢ od sufitu

Kolumna sufitowa

H o
~—— R1-rotacja 360
R2 - rotacja 360°

R3 - rotacja 360°

Kolumna
wstrzykiwacza

Rycina 17 - 4: Zakresy ruchu i wymiary
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e Zakres ruchu
¢ R1-rotacja 360°
¢ R2-rotacja 360°
¢ R3-rotacja 360°

UWAGA: Kazdy przegub posiada regulowane ograniczniki, uniemozliwiajace obrét o 360°, co zapobiega
nadmiernemu napieciu kabla wewnetrznego przy przegubie.

¢ Wymiary
o Ramie gérne
¢ 900 mm
¢ Ramiedolne
e 437 mm
¢ Kolumna wstrzykiwacza
e 1204 mm

¢ Kolumna sufitowa

¢ 200 mm
¢ 400 mm
¢ 600 mm

¢ Masa systemu

UWAGA: Masa obejmuje ptyte montazowg MAVIG Centargo OCS, kolumne sufitowg i kolumne wstrzykiwacza,
ramie gérne i dolne, uchwyt interfejsu wstrzykiwacza, kabel wewnetrzny oraz system wstrzykiwacza.
0djaé mase ptyty montazowej MAVIG Centargo OCS Mounting Plate (14,6 kg) w przypadku uzytkowania
bazy MAVIG GD60DO0x2 (potaczenie bazy AKA MAVIG). Informacje dotyczgce masy bazy MAVIG GD60D0x2
podano w dokumencie MAVIG DBFO10XX.

¢ Kolumna sufitowa 200 mm
e 106,06 kg

¢ Kolumna sufitowa 400 mm
e 109,06 kg

¢ Kolumna sufitowa 600 mm
e 112,16 kg
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353,6 mm
_ 97.8mm___ 13,9 cala
3,9 cala
o o (o} o o o ©
)
[
o )
o o
8
o o
295 mm o o

11,6 cala o .F]

Rycina 17 - 5: Wymiary zasilacza CENT-SYS-OCS
¢ Masa systemu

¢ Masa: 4,54 kg (10,0 funta)

17.1.3 Wymagania zasilania wstrzykiwacza

e 100-240V~
¢ 50/60Hz
e 336-377 VA

17.2 Dane srodowiskowe wstrzykiwacza

17.2.1 Warunki nierobocze (przechowywanie)

od 0°C do 40°C ze Srednig temperaturg kinetyczng wynoszacg < 25°C (od 32°F do 104°F

Temperatura: ze $rednig temperatura kinetyczna wynoszaca < 77°F).

Wilgotnos¢: od 10% do 90% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji

17.2.2 Warunki nierobocze (transport)

Temperatura: -20 °C do 60 °C (-4 °F-140 °F)

Wilgotnos¢: od 5% do 100% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji

137



- System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT Instrukcja obstugi

17.2.3 Eksploatacja

UWAGA: System moze nie spetnia¢ wszystkich specyfikacji roboczych, jezeli bedzie eksploatowany w warunkach
innych od wymienionych ponize;j.
Temperatura: od +16 °Cdo + 28 °C (+61 °F do +82 °F)
Wilgotnos¢: od 20% do 90% wilgotnosci wzglednej
Cisnienie atmosferyczne: od 70 kPa do 106 kPa

17.2.4 Ochrona przed porazeniem pradem elektrycznym

Zgodnie z normg IEC 60601-1, system jest zaliczany do urzadzeri medycznych klasy 1 zasilanych z baterii wewnetrznej z
czescig aplikacyjna typu BF.

Typ BF okresla stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym poprzez czesci aplikacyjne wyrobu medycznego.
Urzgdzenie klasy 1 wymaga ztgcza uziemienia ochronnego (uziemienia elektrycznego), aby zapewnic ochrone przed
porazeniem pragdem elektrycznym w przypadku uszkodzenia systemu izolacji podstawowej. Ponizej przedstawiono
wymagania dla wyrobu medycznego klasy 1 typu BF.

17.2.4.1 Prad uptywowy

Zgodny jest z wymogami norm EN, UL, CSA i IEC dla bezpieczhego pradu uptywowego w urzgdzeniach medycznych:

Prad uptywowy do ziemi: < 500 mikroamperdéw (w warunkach normalnych)
Prad uptywowy (dotykowy) na obudowie: <100 mikroamperdéw (w warunkach normalnych)
Prad uptywowy potaczenia pacjenta: <100 mikroamperdéw (w warunkach normalnych)

17.2.4.2 Ciggtos$¢ uziemienia

< 0,2 oma miedzy stykiem uziemienia przewodu zasilajagcego a metalowymi elementami podstawy cokotu.

17.2.5 Zaktdcenia elektromagnetyczne / zaktécenia o czestotliwosci radiowej (EMI/RFI)

System wstrzykiwania jest sklasyfikowany jako sprzet grupy 1, klasy A, zgodnie z wymogami normy IEC 60601-1-2. Akcesoria
dostarczane przez firme Bayer sg zgodne z t3 norma.

17.2.6 Szczelnosé
Wstrzykiwacz nie zostat sklasyfikowany pod katem zabezpieczenia przed wnikaniem ptynu.

UWAGA: W przypadku przedostania lub rozlania sie ptynu na system wstrzykiwania nalezy upewnic sie,
ze caty sprzet oraz dodatkowe ztgcza zostaty odtgczone, wysuszone oraz skontrolowane. W celu
przeprowadzenia odpowiednich kontroli bezpieczeristwa elektrycznego i dziatania przed uzyciem nalezy
postepowac zgodnie z przepisami i procedurami szpitala lub skontaktowac sie z personelem technicznym.

17.2.7 Tryb pracy

Zgodnie z normg IEC 60601-1 baza i wySwietlacz pracujg w trybie ciggtym. W normalnych warunkach pracy przez czas
nieograniczony temperatura tych elementéw nie wzrosnie do nadmiernego poziomu.

Wstrzykiwacz pracuje w trybie ciggtym z nieregularnym obcigzeniem. Chociaz wstrzykiwacz jest zasilany w sposéb ciggty,

to zmienne obcigzenie przy napetnianiu i wstrzykiwaniu powoduje nagrzewanie do temperatury wewnetrznej nizszej niz przy
statym obcigzeniu, lecz wyzszej niz przy braku obcigzenia. W hormalnych warunkach pracy, przy co najmniej 10 minutach
przerwy pomiedzy wstrzyknieciami, temperatura wewnetrzna nie wzrosnie do poziomu zmniejszajgcego bezpieczernistwo lub
niezawodnos¢ systemu.
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17.2.8 Wydajnos¢ podawania ptynu

UWAGA: Stata zgodnosc¢ z danymi technicznymi w zakresie doktadnosci podawania ptynéw mozna zapewnic
wytacznie w przypadku, gdy w systemie przeprowadzana jest coroczna kalibracja cisnienia zgodnie z
zalecanym harmonogramem konserwacji.

Opis

Dane techniczne

Zakres objetosci

0d 1 mldo 200 ml dla fazy Srodka kontrastowego i fazy ptukania, od 1 ml do 400 ml
dla faz DualFlow w odstepach co 1 ml.

W jednym wstrzyknieciu mozna podac tagcznie 400 ml Srodka kontrastowego, jezeli oba
zbiorniki Srodka kontrastowego zawierajg ten sam typ i stezenie srodka.

Zakres predkosci przeptywu

0,1 do 10 ml/s w odstepach co 0,1 ml/s

Programowalne ciSnienie
graniczne (psi/kPa)

Wartosci do wyboru dla ciénienia granicznego (psi/kPa/kg/cm?): Do wyboru 50/345/3,5;
100/689/7,0; 150/1034/10,5; 200/1379/14,1; 250/1724/17,6; 300/2068/21,1

¢ Skonfigurowane dla psi: od 50 psi do 300 psi w odstepach co 1 psi.
¢  Skonfigurowane dla kPa: od 345 kPa do 2068 kPa w odstepach co 1 kPa.

o  Skonfigurowane dla kg/cm?: od 3,5 kg/cm? do 21,1 kg/cm? w odstepach co 0,1 kg/cm?.

Programowalne opdZnienie

0d 1 do 900 sekund w odstepach co 1 sekunde

Wstrzymanie

Maksymalny czas wstrzymania to 20 minut

Zbiorniki (pojemnosc)

Maksymalnie trzy (200 ml)

Mozliwos¢ wstrzykiwania

Maksymalnie 6 faz na wstrzykniecie. Maksymalnie 10 wstrzyknie¢ na badanie pacjenta.

Doktadnos$¢ predkosci
przeptywu

System wstrzykiwania pracuje w zakresie okreslonych danych technicznych dotyczacych
doktadnosci w stanie réwnowagi. Stan réwnowagi jest usredniony w zakresie:

- odstepu 2-sekundowego dla predkosci przeptywu > 5 ml/s lub

- objetosci 10 ml dla predkosci przeptywu < 5 ml/s.

e +/-(5%+0,1) ml/s

Doktadnos$¢ dostarczonej
objetosci

Faza Srodka kontrastowego lub soli fizjologicznej:
e +/-(2%+1ml)
Faza jednoczesna (DualFlow):
¢ Dla fazy DualFlow ze wspédtczynnikiem mniejszym niz 80% lub wystepujacej po fazie Srodka
kontrastowego o objetosci co najmniej 20 ml:
- Srodek kontrastowy: +/- (4% + 2 ml)
« SOl fizjologiczna: +/- (4% + 2 ml)
+  taczna objetos¢ ptynu: +/- (4% + 2 ml)
o Dla fazy DualFlow ze wspétczynnikiem co najmniej 80%, wystepujacej bez poprzedzajacej
fazy Srodka kontrastowego o objetosci co najmniej 20 ml:
- Srodek kontrastowy: +/- (4% + 2 ml)
- Sl fizjologiczna: + (4% + 7 ml) /- (4% + 2 ml)
+  taczna objetosé ptynu: + (6% + 7 ml) /- (6% + 2 ml)
Wstrzykniecie wielofazowe:

& Wartos¢ catkowitej objetosci ptynu bedzie znajdowac sie w granicach tacznej doktadnosci
poszczegdlnych faz.
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17.3 Ochrona przed nadmiernym i niedostatecznym wlewem ptynéw

W celu zabezpieczenia przed nadmiernym i niedostatecznym wlewem ptyndw zastosowano nastepujace srodki:

*

Ostrzezenia wyswietlane na ekranie Bezpieczeristwo przypominaja operatorowi, aby przed uzbrojeniem
wstrzykiwacza sprawdzit zaprogramowane parametry wstrzykiwania.

Jezeli dostepne sg potrzebne ptyny, wstrzykiwacz automatycznie ponownie napetni zbiorniki, jesli nie zawierajg
wystarczajgcej ilosci ptynu do ukoriczenia nastepnego zaprogramowanego wstrzykniecia. Jezeli ptyny nie sg
dostepne, to przy prdbie uzbrojenia podana zostanie informacja o niewystarczajgcej objetosci.

Monitorowanie wstrzykiwania jest prowadzone we wstrzykiwaczu w celu wykrywania awatrii systemu, ktére mogtyby
prowadzi¢ do warunkéw nadmiernej predkosci lub nadmiernej objetosci. Objeto$¢ dostarczona jest réwniez
monitorowana i poréwnywana do zaprogramowanej catkowitej objetosci wstrzykiwania.

W przypadku wykrycia btedu, wstrzymania, przerwania lub zadania zatrzymania wstrzykiwanie zostanie zatrzymane
w ciggu wstrzykiwania kolejnych 10 ml.

Gdy wstrzykiwanie zostanie zatrzymane lub przerwane, wyemitowany zostanie sygnat, a na ekranie wyswietlony
zostanie komunikat wskazujacy powdd zakoniczenia wstrzykiwania.

17.4 Wydajnos¢ ptynu w systemie

17.4.1 Czynniki wptywajace na predkos¢ przeptywu

Wydajnos$¢ wstrzykiwacza w generowaniu cisnienia jest tylko jednym z czynnikéw wptywajacych na maksymalne predkosci
przeptywu. Pozostate czynniki to:

*

*

*

*

*

*

wewnetrzna Srednica i dtugos¢ cewnika,

dtugos¢ linii pacjenta,

lepkos¢ (gestosd) ptynu,

temperatura ptynu, zestaw dzienny oraz linia pacjenta podczas wstrzykiwania,
ustawienia cisnienia maksymalnego na wstrzykiwaczu,

objetos¢ fazy wstrzykiwania.

Jezeli uzytkownik napotyka problemy w uzyskiwaniu pozadanej predkosci przeptywu, nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem klinicznym w celu uzyskania pomocy w zwiekszeniu predkosci.

17.4.2 Maksymalna wydajnos¢ predkosci przeptywu

UWAGA: Uzycie zestawu przedtuzajacego moze negatywnie wptyng¢ na wydajnosé podawania ptynu. Ponizsze
wartosci zostaty podane dla standardowej (250 cm) dtugosci linii pacjenta.

Ptyn

Cewnik (18 G)

Ultravist 370 przy temperaturze wyzszej niz 28°C | 8 ml/s

0,9% sdl fizjologiczna 8 ml/s

UWAGA: System wstrzykiwania zostat zaprojektowany do stosowania zestawu dziennego i linii pacjenta w celu
dziatania w bezpieczny i skuteczny sposdb. Wydajnos¢ systemu wstrzykiwania zostata przetestowana
z uzyciem elementdw jednorazowych dostarczonych przez firme Bayer z maksymalnym ciSnieniem
znamionowym wynoszgcym 300 psi (2068 kPa) oraz ponizszych cewnikéw plastikowych:

18 G

e Srednica wewnetrzna: 0,876-0,978 mm
¢ Dtugosé: 1,16 cala
o Grawitacyjna predkos¢ przeptywu >/= 105 ml/min
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17.5 Dane techniczne kabla zasilajacego

Dane techniczne wymagane przez system wstrzykiwania Centargo zwigzane z kablem zasilajacym (wtyczka, ghiazdo
i kabel) to:

o Temperatura znamionowa: minimalnie 60°C
e Typgniazda: IEC 60320 C13

¢ Nominalne napiecie kabla: minimum 300 V~

o Przekrdj przewodu: minimum 1,00 mm?

o Typ kabla: [EC 60245-1, Aneks A, oznaczenie 53 lub IEC 60227-1, Aneks A, ozhaczenie 53 — certyfikowany

o Dtugosc kabla: maksymalnie 3 metry.
Kabel zasilajacy musi by¢ zgodny z wtasciwymi specyfikacjami w zakresie wtyczki, kabla i gniazda, w tym oznaczeniami
zatwierdzajacymi typ, napiecie, hatezenie pradu oraz bezpieczeristwo wtasciwymi dla kraju, w ktérym taki kabel zasilajacy
jest uzytkowany.
17.6 Dane techniczne baterii

Tabela 17 - 1: Dane techniczne konstrukcji baterii

Napiecie wyjsciowe 32V

Min. watogodzina 480 Wh

Napiecie tadowania 35,5V

Typ baterii LiFePO4

Wymiary 230 mm X 150 mm X 115 mm 9,1” X 5,9” X 4,5”
Masa ciata 5 kg/11 funtéw

17.7 Dane techniczne bezpiecznikéw zasilania sieciowego

Bezpiecznik 2 A (zwtoczny), 250V, 5 x 20 mm, typ T wg IEC

17.8 Dane techniczne komunikacji bezprzewodowej

Wstrzykiwacz moze komunikowac sie z jednostka sterujacg za posrednictwem potaczenia bezprzewodowego. Ustawienia
konfiguracji dla komunikacji bezprzewodowej znajdujg sie na poziomie CRU w Admin/Ustawienia - Potgczenie wstrzykiwacza.

CRU dziata jako punkt dostepu bezprzewodowego (hotspot) i posiada swoisty dla urzadzenia SSID z unikalnym hastem
wygenerowanym dla systemu. Wytgcznie jednostka sterujgca (CRU) i wstrzykiwacz posiadajgce okreslony numer seryjny
wstrzykiwacza mogg potgczyc sie z ta siecia.

W razie koniecznosci bezprzewodowy SSID moze zostac ustawiony jako wytgczony, aby wymusic korzystanie przez system
z przewodowego potaczenia Ethernet pomiedzy wstrzykiwaczem a jednostka roboczg (SRU).

Bezprzewodowy kod kraju i kanat moga zosta¢ zmienione, aby dopasowac je do kraju uzytkownika i kanatéw swoistych dla
osrodka. Aby zmiany weszty w zycie, nalezy ponownie uruchomic jednostke sterujgca.

W celu uzyskania powigzanych informacji nalezy odniesc sie do czesci 8.3.1 Parowanie wstrzykiwacza i jednostki sterujgcej i
13.3 Utrata komunikacji pomiedzy wstrzykiwaczem a jednostka sterujgca.
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Specyfikacje modutu bezprzewodowego zastosowanego w systemie Centargo:

Norma IEEE 802.11 b/g/n
¢ Wykorzystuje wytacznie pasmo 2,4 GHz

Norma

Zakres czestotliwosci IEEE 802.11 b/g, 802.11 g/n HT20: 2412 MHz ~ 2472 MHz

IEEE 802.11b: 17.13 dBm

Moc nadajnika EEE 802.11g: 19.22 dBm

(EIRP)

IEEE 802.11 g/n HT20: 19.34 dBm
Numer kanatu IEEE 802.11 b/g, 802.11 g/n HT20: 13 kanatdéw
Typ zabezpieczen WPA2

17.9 Dane techniczne jednostki sterujacej

17.9.1 Wymiary i masa jednostki sterujgcej

UWAGA: Podane wartosci mas i wymiaréw sg przyblizone.

38,40 cm
15,12 cala -J
[
|

17,27 cm
6,80 cala

29,21 cm | | 20,17 cm

11,50 cala 7,94 cala

Rycina 17 - 6: Wymiary jednostki sterujacej (CRU)
¢ Masa systemu
¢ Masa: 6,7 kg (14,8 funta)

UWAGA: Masa obejmuje stacje roboczg i zasilacz.
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17.9.2 Potaczenia jednostki sterujgcej
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Nr Opis Nr Opis
Wejscie i podtaczenie zasilania
UWAGA: W przypadku wejscia i podtgczenia
zasilania jednostki sterujgcej nalezy
stosowad wymienione zasilacze klasy 2, Potaczenie sieciowe komputera. Stuzy do
1 LPS lub wymienione zasilajgce urzadzenia | 2 podtgczania systemu do lokalnej sieci
informatyczne (ITE) o znamionowej mocy komputerowej (RIS).
wyjsciowej 12 V=, o natezeniu
minimalnym 6 A, oznaczone symbolem
LPS. Do zasilania nalezy uzywacd wytgcznie
sprzetu o numerach czesci firmy Bayer.
Ztacza USB. Port 4, oznaczony 26ktym Pod{aczer!le do przeqtuzema ekranu lub w celu
3 . . 4 przesytania na drugi monitor. Tylko do uzytku
obramowaniem, jest zawsze wtgczony. .
przez firme Bayer.
5 Ztgcze sieciowe. Stuzy do przewodowego podtgczania 6 Ztacza wejsciowe i wyjsciowe Swiattowodu.
jednostki sterujgcej do wstrzykiwacza. Nieprzeznaczone do stosowania z tym systemem.
7 Ztgcze gtowicy wstrzykiwacza nie majgce 3 Ztgcze przetgcznika recznego nie majace
zastosowania do systemu. zastosowania do systemu.
9 Ztgcze serwisowe - nie pokazano (tylko do uzytku

przez firme Bayer).

17.9.3 Wymagania zasilania jednostki sterujacej

*

*

*

100-240 V~
50/60Hz
13A
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17.9.4 Specyfikacje sSrodowiskowe jednostki sterujacej

17.9.4.1 Nierobocze (podczas transportu i magazynowania)

Temperatura: od 0 °Cdo + 40 °C (32 °F do +104 °F)
Wilgotnos¢: od 10% do 90% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji

Cisnienie atmosferyczne: od 57 kPa do 106 kPa

17.9.4.2 Eksploatacja

UWAGA: System moze nie spetnia¢ wszystkich specyfikacji roboczych, jezeli bedzie eksploatowany w warunkach
innych od wymienionych ponizej.

Temperatura: od +10 °Cdo + 40 °C (+50 °F do +104 °F)
Wilgotnos¢: od 20% do 90% wilgotnosci wzglednej
Cisnienie atmosferyczne: od 70 kPa do 105 kPa
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18 Zgodnos¢ z norma IEC 60601-1-2, wersja 2., 3. i 4.

System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT jest zgodny z wymogami nastepujgcych norm:

IEC 60601-1-2: Elektryczne urzgdzenia medyczne — czes¢ 1-2: Wymagania ogélne dot. bezpieczeristwa podstawowego i
funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupetniajaca: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — Wymagania i badania

CISPR 11: Urzgdzenia przemystowe, naukowe i medyczne wielkiej czestotliwosci — Charakterystyki zaburzen
elektromagnetycznych — Poziomy dopuszczalne i metody pomiaru

IEC 61000-3-2: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) — czes¢ 3-2: Poziomy dopuszczalne — Poziomy dopuszczalne
emisji harmonicznych pradu (fazowy prad zasilajacy odbiornika < 16 A). (Nie dotyczy sprzetu klasy A.)

IEC 61000-3-3: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) — cze$¢ 3-3: Poziomy dopuszczalne — Ograniczanie zmian
napiecia, wahan napiecia i migotania Swiatta w publicznych sieciach zasilajacych niskiego napiecia, powodowanych przez
odbiorniki o fazowym pradzie znamionowym < 16 A przytaczone bezwarunkowo. (Nie dotyczy sprzetu klasy A.)

IEC 61000-4-2: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) — cze$¢ 4-2: Metody badar i pomiardw — Badanie odpornosci na
wytadowania elektrostatyczne

IEC 61000-4-3: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) — cze$¢ 4-3: Metody badan i pomiaréw — Badanie odpornosci na
promieniowane pole elektromagnetyczne o czestotliwosci radiowej

IEC 61000-4-4: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) — cze$¢ 4-4: Metody badari i pomiaréw — Badanie odpornosci na
serie szybkich elektrycznych standw przejsSciowych

IEC 61000-4-5: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) — cze$¢ 4-5: Metody badar i pomiaréw — Badanie odpornosci na
udary

IEC 61000-4-6: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) — cze$¢ 4-6: Metody badari i pomiaréw — Odpornosé na
zaburzenia przewodzone, indukowane przez pola czestotliwos$ci radiowej

IEC 61000-4-8: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) — cze$¢ 4-8: Metody badari i pomiaréw — Badanie odpornosci na
pole magnetyczne o czestotliwosci sieci elektroenergetycznej

IEC 61000-4-11: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) — czes¢ 4-11: Metody badari i pomiaréw — Badanie odpornosci
na zapady napiecia, krdtkie przerwy zasilania i wahania napiecia

Ten system jest zgodny z wymaganiami normy IEC 60601-1-2, wydanie 2., 3. i 4. Podczas instalacji i uzytkowania tego
systemu powinny zosta¢ zachowane specjalne Srodki ostroznosci dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC).
Nieprzestrzeganie dostarczonych instrukcji moze skutkowad utratg lub pogorszeniem funkcjonowania zasadniczego systemu,
zgodnie z opisem w ponizszej tabeli. Szczegbtowa informacje dotyczacg EMC zawarta w tym rozdziale zamieszczono w celu
spetnienia wymagan zgodnosci z normg IEC 60601-1-2, wersja 2., 3. i 4.

Potencjalne skutki w przypadku utraty lub pogorszenia
Opis funkcjonowania zasadniczego funkcjonowania zasadniczego w zwigzku z zaburzeniami
elektromagnetycznymi

Dostarczana predkos$¢ przeptywu i objeto$¢ mogg znajdowac sie
poza specyfikacja wydajnosci podawania ptynéw. Wstrzykniecia
Zapewnienie odpowiedniego podawania ptynéw testowe mogg by¢ dostarczane nieprawidtowo, co uniemozliwi
pacjentowi. uzyskanie potwierdzenia umieszczenia cewnika. Niezamierzone,
zbyt wysokie predkosci przeptywu moga powodowac uszkodzenie
elementow jednorazowych.

Zapobieganie lub wykrywanie nieumyslnego Dostarczana predkos$¢ przeptywu i objetos¢ mogg znajdowac sie
podania ptynu oraz niezamierzonego ruchu poza specyfikacjg wydajnosci podawania ptynéw. Moze dojs¢ do
wstecznego, podczas gdy pacjent jest podtaczony hiezamierzonego wymieszania kontrastu i roztworu soli

do wstrzykiwacza. fizjologicznej.

Upewnienie sie, ze operator moze w dowolnym

. ) . . Niemoznos$¢ zatrzymania wstrzykniecia w nagtym przypadku.
momencie przerwac wstrzykiwanie. Y yKknig gtym przyp

145



System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT Instrukcja obstugi

Potencjalne skutki w przypadku utraty lub pogorszenia
Opis funkcjonowania zasadniczego funkcjonowania zasadniczego w zwigzku z zaburzeniami
elektromagnetycznymi

Upewnienie sie, ze podgrzewacz MUDS nie

przegrzewa ptynu Moze to skutkowad wysoka temperaturg ptynu.

Zapewnienie zamierzonego potgczenia i
synchronizacji tomografu.
System moze btednie poinformowac tomograf o rozpoczeciu
UWAGA: Niniejsze funkcjonowanie zasadnicze ma | wstrzykniecia. System moze nie poinformowac tomografu
zastosowanie wytgcznie do systemdw, 0 rozpoczeciu wstrzykniecia.
ktdre zostaty skonfigurowane pod katem
potgczenia z tomografem.

Zapobieganie lub wykrywanie nieumyslnego
podania ptynu przy ciShieniu wyzszym niz
zamierzone.

Ryzyko wystapienia zaktécer elektromagnetycznych — mozliwos¢é wystapienia powaznych obrazen albo zgonu
pacjenta i/lub personelu.

Wszelkie dotgczone elementy jednorazowe mogg ulec rozerwaniu
i spowodowac uraz u pacjenta.

¢ W celu zapewnienia wtasciwej pracy nalezy stosowac wytacznie akcesoria i wyposazenie opcjonalne przeznaczone dla tego systemu
i dostarczane przez firme Bayer. Inne nieatestowane przez firme Bayer akcesoria lub wyposazenie opcjonalne moga spowodowac
uszkodzenie urzadzenia badz skutkowad zwiekszeniem emisji lub obnizeniem odpornosci systemu. Akcesoria systemu wymienione
w instrukgcji obstugi spetniajg wymagania emisji elektromagnetycznej i normy odpornosci IEC 60601-1-2, wydanie 2., 3. i 4.

¢ Nie uzywad systemu w sasiedztwie innych urzadzeri bgdZ utozonego z nimi w stos. Nalezy unikad stosowania sprzetu w sasiedztwie
innych urzadzen lub kiedy urzadzenie jest utozone z nimi w stos, poniewaz moze to prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania. Jezeli
do uzytkowania konieczne jest umieszczenie systemu sgsiadujaco badZ w stosie, system i inne sprzety nalezy obserwowac w celu
weryfikacji prawidtowosci pracy w konfiguracji, w ktdrej beda stosowane.

& Przenosny sprzet komunikacji radiowej (tacznie z urzadzeniami peryferyjnymi, takimi jak kable antenowe i anteny zewnetrzne)
powinien by¢ stosowany w odlegtosci co najmniej 30 cm (12 cali) od jakiegokolwiek elementu systemu wstrzykiwania, o ile
réwnanie nie wymaga zachowania wiekszej odlegtosci. W przeciwnym wypadku moze dojs¢ do pogorszenia dziatania sprzetu.

A PRZESTROGA

Zagrozenie elektromagnetyczne — moze spowodowac uszkodzenie sprzetu lub niewtasciwe dziatanie systemu.

& System moze zostac rozbrojony lub przestac funkcjonowad, jezeli zostanie narazony na dziatanie silnych pél magnetycznych.
Przenosne i ruchome urzadzenia komunikacji radiowej moga wptywac na dziatanie systemu.

Zalecany odstep miedzy
przenosnymi i ruchomymi urzadzeniami komunikacji radiowej a systemem

System jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktdrym zaktdcenia w postaci
promieniowania fal radiowych podlegaja kontroli. Klient badZ uzytkownik systemu moze zapobiec powstaniu zaktdcen
elektromagnetycznych poprzez zachowanie minimalnych odlegtosci pomiedzy przenosnymi i ruchomymi urzgdzeniami
komunikacji radiowej (nadajnikami) a systemem, tak jak to zalecono ponizej, zgodnie z maksymalng mocg wyjsciowa
urzgdzer komunikacyjnych.
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Zalecany odstep miedzy
przenosnymi i ruchomymi urzadzeniami komunikacji radiowej a systemem

Odstep separacji dla danej czestotliwosci nadajnika (m)

Maksymalna moc wyjéciowa | o4 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,7 GHz
nadajnika (W) 3 3 ;
d= 22|/ d= 22|/ d=|=—|Jp
5] =] 5]
0,01 0,12 0,12 0,23
01 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

Dla nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nie podanej powyzej zalecany odstep separacji d w metrach
(m) moze by¢ oszacowany w oparciu o réwnanie dla czestotliwosci nadajnika, gdzie p oznacza maksymalng znamionowga
moc wyjsciowg nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi podanymi przez producenta.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie odlegto$¢ separacji wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: Podane informacje mogg nie stosowac sie do wszystkich sytuacji. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma
wptyw pochtanianie i odbicia od budynkdw, przedmiotéw oraz oséb.

SYSTEM WYMAGA SZCZEGOLNYCH SRODKOW OSTROZNOSCI W ZWIAZKU Z EMC. Urzadzenie nalezy instalowac i oddawac

do uzytku zgodnie z informacjami o EMC podanymi ponizej.

Informacje i deklaracja producenta — emisja pél elektromagnetycznych

System jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku o wtasciwosciach elektromagnetycznych zgodnych z podanymi
ponizej specyfikacjami. Klient bgdz uzytkownik systemu powinien zadbac o to, by urzadzenie byto uzytkowane w takich

warunkach.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne - informacje

Emisje czestotliwosci radiowej | Grupa 1 System wykorzystuje energie w.cz. wytgcznie dla swoich

CISPR 11 wewnetrznych celéw. Z tego wzgledu emisja w zakresie
czestotliwosci radiowych przez aparat jest bardzo niska i nie
jest prawdopodobne spowodowanie zaktdceri w pracy
sprzetu elektronicznego, ktdry znajduje sie w poblizu.

Emisje czestotliwosci radiowej | Klasa A Emisje charakterystyczne dla tego systemu umozliwiajg

CISPR 11 korzystanie z niego w obszarach przemystowych i szpitalach

Emisie h : Nie dot (CISPR 11, klasa A). Jesli system jest stosowany w budynkach

|Englgjfooa0r.n;.02mczne le dotyczy mieszkalnych (do czego zazwyczaj wymagana jest CISPR 11,
klasa B), sprzet moze nie zapewnia¢ odpowiedniego

Emisje na skutek wahari Nie dotyczy zabezpieczenia dla komunikacji radiowej. Konieczne moze

napiecia/migotania napiecia
IEC 61000-3-3

by¢ zastosowanie Srodkdw zmniejszajgcych tego typu
dziatania, takich jak zmiana orientacji lub przemieszczenie
sprzetu.
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Wytyczne i deklaracje producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

System jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku o wtasciwosciach elektromagnetycznych zgodnych z podanymi
ponizej specyfikacjami. Klient bgdZ uzytkownik systemu powinien zadbac o to, by urzadzenie byto uzytkowane w takich

warunkach.

Badanie
odpornosci

Poziom testowy zgodnosci wg IEC 60601

Srodowisko elektromagnetyczne - informacje

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV, kontakt bezposredni
12, 4,48, £15 kV, powietrze

Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu lub
ptytek ceramicznych. W wypadku podtdg z tworzyw
sztucznych nalezy zachowad wilgotno$¢ wzgledna
powietrza co najmniej 30%.

Szybkie elektryczne
stany przejSciowe

+2 kV dla sieci pradu przemiennego
+1 kV dla portow We/Wy

Jako$¢ sieci zasilajgcej powinna by¢ na poziomie
typowego Srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

IEC 61000-4-4
Udar +-0,5 kV, £-1 kV, -2 kV linia - uziemienie | Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna by¢ na poziomie
IEC 61000-4-5 +-0,5 kV, £-1 kV linia - linia typowego Srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.

Zapady napiecia
IEC 61000-4-11

100% V~ dla 0,5 cyklu w 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

100% V~ dla 1,0 okreséw w 0°

30% V~ dla 30 okreséw w 0°

100% V~ dla 250 okreséw (50 Hz) lub 300
okreséw (60 Hz) w 0°

Przerwy zasilania
IEC 61000-4-11

0% prad przemienny 250 okreséw (50 Hz)
lub 300 okreséw (60 Hz) w 0°

Jako$¢ sieci zasilajgcej powinna by¢ na poziomie
typowego Srodowiska komercyjnego lub szpitalnego.
Jesli wymagana jest ciggta praca systemu podczas
przerw w dostawie energii elektrycznej, zaleca sie
zasilanie systemu z zasilacza awaryjnego lub z baterii.

Pole magnetyczne
o czestotliwosci
sieciowej (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

Natezenie pola magnetycznego o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej powinno by¢ na poziomie
typowym dla zwyktego srodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.
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Wytyczne i deklaracje producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

System jest przeznaczony do stosowania w srodowisku o wtasciwosSciach elektromagnetycznych zgodnych z podanymi
ponizej specyfikacjami. Klient bgdZ uzytkownik systemu powinien zadbac o to, by urzadzenie byto uzytkowane w takich

warunkach.

Badanie odpornosci

Poziom testowy zgodnosci wg IEC 60601

Srodowisko elektromagnetyczne -
informacje

3V skut., od 150 kHz do 80 MHz przy 80% AM 1 kHz
6V skut., 80% AM 1 kHz przy czestotliwosciach ISM

wymienionych ponizej:

OSTRZEZENIE: Przenosny sprzet
komunikacji radiowej (tacznie z
urzadzeniami peryferyjnymi, takimi jak
kable antenowe i anteny zewnetrzne)

Czestotliwosé Poziom testowy .. , P
(MHz - Lista ISM) (V skut.) powinien byc stosowany w odlegtosci co
18-20 6 najmniej 30 cm (12 cali) od
3540 6 jakiegokolwiek elementu systemu
5354 6 wstrzykiwania, o ile réwnanie nie
Zaburzenia 6.765-6.795 3 wymaga zachowania wiekszej odlegtosci.
przewodzone o 7073 3 W przeciwnym wypadku moze dojs¢ do
czestotliwosci 101-10.15 6 pogorszenia dziatania sprzetu.
radiowej 13,553-13,567 6 ..
IEC-61000-4-6 14.0-14.2 ; Zalecana odlegtosc separacji
18,07-18,17 6 d=117Jp
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
Zaburzenia 3V skut. od 80 MHz do 2,7 GHz przy 80% AM 1 kHz i dla

promieniowane
o czestotliwosci
radiowe;j

IEC 61000-4-3

poszczegblnych pasm ISM wyszczegdlnionych ponizej:

Czestotliwosé Typ modulacji ngstotliw?‘s'c' Natezenie pola
(MHz) modulacji (V/m)
385 Impulsowa 18 Hz 27
450 Impulsowa 18 Hz 28
710 Impulsowa 217 Hz 9
745 Impulsowa 217 Hz 9
780 Impulsowa 217 Hz 9
810 Impulsowa 18 Hz 28
870 Impulsowa 18 Hz 28
930 Impulsowa 18 Hz 28
1720 Impulsowa 217 Hz 28
1845 Impulsowa 217 Hz 28
1970 Impulsowa 217 Hz 28
2450 Impulsowa 217 Hz 28
5240 Impulsowa 217 Hz 9
5500 Impulsowa 217 Hz 9
5785 Impulsowa 217 Hz 9

d = 1,17./Jp od 80 MHz do 800 MHz

d = 2,33./p 0d 800 MHzdo 2,7 GHz
Gdzie p oznacza maksymalng wartos¢
mocy wyjsciowej nadajnika w watach (W)
zgodnie z danymi podawanymi przez
producenta nadajnika, a d oznacza
zalecany odstep separacji w metrach (m).

Natezenie pola elektromagnetycznego
stacjonarnych nadajnikéw radiowych,
ustalone na podstawie pomiaréw w
terenie,® powinno by¢ mniejsze od
poziomu zgodnosci dla poszczegélnych
zakreséw czestotliwosci.?

W poblizu sprzetu oznaczonego tym
symbolem mogg pojawic sie zaktdcenia:
Symbol promieniowania ((.))
niejonizujgcego

(IEC TR 60878, 5140) ‘
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Wytyczne i deklaracje producenta — odpornosé elektromagnetyczna

UWAGA 1: Przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Podane informacje mogg nie stosowac sie do wszystkich sytuacji. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma
wptyw pochtanianie i odbicia od budynkdw, przedmiotdw oraz osdb.

a. Natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje nadawcze telefonii (komdrkowej/bezprzewodowej), ruchome
nadajniki naziemne, stacje amatorskie, nadajniki radiofoniczne AM i FM nie moga by¢ doktadnie przewidywane na
podstawie obliczen teoretycznych. W celu oszacowania wptywu stacjonarnych nadajnikéw radiowych na srodowisko
elektromagnetyczne nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie pomiary miejscowe. Jesli zmierzone natezenia pola przekraczaja
odpowiednie normy w miejscu, w ktérym system jest uzywany, nalezy obserwowac dziatanie systemu w celu weryfikacji
poprawnosci jego dziatania. JeSli zostang stwierdzone nieprawidtowosci dziatania, konieczne moze by¢ zastosowanie
dodatkowych Srodkéw zapobiegawczych, takich jak przemieszczenie lub zmiana orientacji systemu.

b. Dla czestotliwosci pomiedzy 150 kHz a 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.
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19 Informacje wtasciwe dla danego kraju

Ponizsze informacje odnoszg sie do poszczegdlnych krajéw. Informacje zawarte w kazdej z sekcji dotyczg wytacznie
danego kraju.

19.1 Australia i Nowa Zelandia

Znak marketingu zgodnego z prawem (ang. Regulatory Compliance Marketing —
RCM) nadawany przez australijski urzad Australian Communications and Media
Authority (ACMA) — Australijski Urzad do spraw Komunikacji i Mediow

19.2 Kanada

To urzadzenie zawiera nieobjety licencjg nadajnik(i)/odbiornik(i) zgodny z wymaganiami licencji Innovation, Science
and Economic Development Canada z wytgczeniem standarddw RSS. Dziatanie urzadzenia podlega dwdém
nastepujacym warunkom:

1. Urzadzenie nie moze powodowac zaktdcen.

2. Urzadzenie powinno przyjmowac kazde zaktdcenie, wtgcznie z takim, ktére moze powodowad niepozadane
dziatanie urzadzenia.

L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est conforme aux CNR d’Innovation, Sciences
et Développement économique Canada applicables aux appareils radio exempts de licence. L’exploitation est autorisée
aux deux conditions suivantes:

1. Lappareil ne doit pas produire de brouillage;

2. Lappareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en
compromettre le fonctionnement.

19.3 Chiny

hiebezpieczne i moze by¢ bezpiecznie uzytkowany w okresie wskazanym na
oznaczeniu EPUP (liczba na srodku logo). Niniejszy produkt nalezy utylizowad
natychmiast po uptywie okresu wskazanego na oznaczeniu EPUP.

‘50" Ten produkt zawiera okreslone substancje lub pierwiastki toksyczne lub
{y

19.4 Unia europejska (UE)

okreslone w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r. oraz inne majgce zastosowanie przepisy unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego przewidujace jego umieszczenie (dla wyrobdéw
medycznych klasy ). (Znak CE, Dyrektywa UE 2017-745, zatgcznik V)

Oznaczenie, za pomoca ktdrego producent wskazuje, ze wyrdb spetnia wymagania
c € 2797

Dotyczy nastepujacych numerdw katalogowych:
CENT-SYS-BAT, CENT-SYS-OCS, CENT-P3T, CENT-PAT, CENT-P3T-PAT, CENT-ISI-CCT,
ISI2, CENT-SMART, CENT-1OD i CENT-KVP.
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Oznaczenie, za pomocg ktérego producent wskazuje, ze ten wyréb medyczny

c € spetnia wymagania okreSlone w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. oraz inne majgce zastosowanie przepisy
unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego przewidujgce jego umieszczenie (dla
wyrobdw medycznych klasy 1). (Znak CE, Dyrektywa UE 2017-745, zatgcznik V)

Dotyczy nastepujacych numerdw katalogowych:
CENT-AUTO-DOC, CENT-MWL, CENT-PACS, CENT-RIS, CENT-SR, CENT-REP

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela na terenie Wspdlnoty Europejskiej/Unii
EC |REP Europejskiej (Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskiej/Unii
Europejskiej, 1ISO 15223-1, 5.1.2)

Autoryzowany przedstawiciel w Europie
EC [REP Bayer Medical Care B.V.
Avenue Céramique 27
6221 KV Maastricht
Holandia
Telefon: +31(0)43-3585600
Faks: +31(0)43-3656598

19.4.1 Deklaracja zgodnosci
Firma Imaxeon Pty Ltd niniejszym oswiadcza, ze sprzet typu radiowego- system wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT-jest

zgodny z dyrektywa 2014/53/UE. Petny tekst deklaracji zgodnosci UE jest dostepny na ponizszej stronie internetowej:
https://radiology.bayer.com/contact

19.5 Indonezja

Ostrzezenie dotyczycace zaktdcen elektromagnetycznych dla Indonezji.

'Dilarang melakukan perubahan spesifikasi yang dapat menimbulkan
gangguan fisik dan/atau elektromagnetik terhadap lingkungan sekitarnya.'

Zakazuje sie wprowadzania zmian w specyfikacjach, ktére moga powodowad
zaktdcenia fizyczne i/lub elektromagnetyczne w otoczeniu.

19.6 Japonia

< ;I @ Oznaczenie zgodnosci z przepisami japoriskiego Prawa Radiowego

Autoryzowany przedstawiciel w Japonii
N1 T ERH®X L4

T 530-0001

ARBRMEX#H 2-4-9

=[N

&5 :+81(0) 6-6133-6250

Faks: +81(0) 6-6344-2395
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19.7 Malezja

A Znak zgodnosci nadawany przez Komisje ds. Telekomunikacji | Mediéw w Malezji

MCMmMC

19.8 Filipiny

Znak zgodnosci Republiki Filipin Ustawa nr 3846

Importer:

Bayer Philippines, Inc.

29th Floor Menarco Tower 32nd St. Bonifacio Global City,
Fort Bonifacio Taguig City"

19.9 Republika Potudniowej Afryki

Ic .'-SA Znak zgodnosci Republiki Potudniowej Afryki, Rozporzgdzenie z 2013 r.
. w sprawie zatwierdzenia typu

19.10 Korea Potudniowa

Oznaczenie zgodnosci z ,,Rozporzgdzeniem w sprawie fal radiowych” Korei
Potudniowej oraz ,Dekretem wykonawczym dla Rozporzadzenia w sprawie fal
radiowych”

@Y

HILE B2 Ten sprzet jest przeznaczony do uzytku komercyjnego (klasa A). Dziatanie tego
17| 2MN 718 A0 A AFR8H= A sprzetu w rejonie mieszkalnym moze powodowacd szkodliwe zaktdcenia.
L

=717l= &4 0|8 HEf2l 2 2H|(
Mz|, 25)2 20cm Z1t8H= H 2|0
M At | OfOof BtL|Tt

Tego urzadzenia nalezy uzywac w odlegtosci wiekszej niz 20 cm od ciata
(gtowa/tutéw) podczas typowego uzytkowania.

19.11 Szwajcaria

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela na terenie Wspdlnoty Europejskiej/
m Unii Europejskiej (Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspélnoty
Europejskiej/Unii Europejskiej, ISO 15223-1, 5.1.2)
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Bayer (Schweiz) AG
Uetlibergstrasse 132
8045 Ziirich

19.12 Tajwan

( Oznaczenie zgodnosci NCC dla Tajwanu

RGEREAENRGHRRM, FERE 7. BRBERAEHNTIFERREER,
buﬁ%&ﬁ”%lﬁuxﬁzfﬁﬁ&lﬂﬁbo
BENERFEBM ZERTTZERMRERTEAEREE  BRRRATEREARE, BIAER
W EZMTRELSFERER, ARSEHEE, FREEEEIATERZMRBRER,
ENRFNERMADZZEEZRERTE. MERBRAERENEERRFE 2 TE.

Dane techniczne komunikacji bezprzewodowej dla Tajwanu
Wstrzykiwacz moze komunikowac sie z jednostkga sterujaca (CRU) za posrednictwem potaczenia bezprzewodowego.
Specyfikacje modutu bezprzewodowego NCC zastosowanego w systemie Centargo:

Norma IEEE 802.11 b/g/n
¢ Wykorzystuje wytacznie pasmo 2,4 GHz

Norma

Zakres czestotliwosci IEEE 802.11 b/g, 802.11 g/n HT20: 2412 MHz ~ 2462 MHz

IEEE 802.11b: 17.71 dBm

Moc nadajnika IEEE 802.11g: 17.49 dBm

(EIRP)

IEEE 802.11 g/n HT20: 17.02 dBm
Numer kanatu IEEE 802.11 b/g, 802.11 g/n HT20: 11 kanatéw
Typ zabezpieczen WPA2

19.13 Tajlandia

Lﬂ%aﬂ‘lﬂiﬂﬂ%’\ﬂuua:qﬂﬂiﬂiﬁ (Niniejszy sprzet telekomunikacyjny jest zgodny z wymogami Krajowej
AANNADAAFDIGNUTDANUAYDY AAND. Komisji ds. Nadawania i Telekomunikacji (NBTC)).

19.14 Zjednoczone Emiraty Arabskie

TRA
REGISTERED No.
ER80148/20

Oznaczenie zgodnosci zatwierdzenia typu aparatu/urzadzenia telekomunikacyjnego.

DEALER No. Odnosi sie do numeru katalogowego CENT-SYS-BAT, wytgcznie dla jednostki sterujacej.

DA48848/16




TRA
REGISTERED No.
ER80147/20

DEALER No.
DA48848/16

19.15 Wielka Brytania

UK
CA

0086

nc

K
a

\
N1

19.16 Stany Zjednoczone

RX Only

19.17 Wietnam

N

ICT
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Oznaczenie zgodnosci zatwierdzenia typu aparatu/urzadzenia telekomunikacyjnego.
Odnosi sie do numeru katalogowego CENT-SYS-BAT, wytgcznie dla jednostki robocze;j.

Wskazuje, ze produkt jest zgodny z odnosnymi wymogami przepiséw obowigzujgcych
w Wielkiej Brytanii, ktére dopuszczajg dotgczenie takiego oznaczenia.
(Oznakowanie oceny zgodnosci w Wielkiej Brytanii).

Dotyczy nastepujacych numerdw katalogowych:
CENT-SYS-BAT, CENT-SYS-OCS, CENT-P3T, CENT-PAT, CENT-P3T-PAT, CENT-ISI-CCT,
ISI2, CENT-SMART, CENT-IOD i CENT-KVP.

Wskazuje, ze wyrdb jest zgodny z odnosnymi wymogami przepiséw obowigzujgcych
w Wielkiej Brytanii, ktdre dopuszczaja dotgczenie takiego oznaczenia dla wyrobdw
medycznych klasy I.

Dotyczy nastepujacych numerdw katalogowych:
CENT-AUTO-DOC, CENT-MWL, CENT-PACS, CENT-RIS, CENT-SR, CENT-REP

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela na terenie Wspdlnoty Europejskiej/Unii
Europejskiej (Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskiej/Unii
Europejskiej, ISO 15223-1, 5.1.2).

Bayer Plc

400 South Oak Way
Green Park
Reading

Berkshire

RG2 6AD

Wielka Brytania

Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie do
sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie.

Oznaczenie zgodnosci Urzedu Telekomunikacji Wietnamu (VNTA) przy
Ministerstwie Informacji i Komunikacji Wiethamu.

155




- System wstrzykiwania MEDRAD® Centargo CT Instrukcja obstugi

156



20 Indeks

A
Administracja ......... . 43

B
Badanie .... . . et anan 33

C

Czyszczenie 118
Czytnik koddéw kreskowych . . 10

D

Detektor powietrza wlotowego
Detektor powietrza wylotowego

E
Ekran
alarméw systemowych . . .21
|
Ikony
wstrzykiwacza . . 10
Instalowanie
zestawu dziennego ...... . 27
Jednostka sterujgca . . 18
K
Konserwacja . . . 117
Codzienna ....... . 117
Coroczna ......... 121
Kontrola pod katem wystepowama powietrza
Potwierdzenie 37
Kontrolowanie pod katem wystepowanla pOW|etrza .31
L
tacznos¢ sieciowa
Potgczenie bezprzewodowe .........cceeeeveveceeerennenennnes 50
tadowanie ptyndéw
do zestawu dziennego . . . 28
Linia pacjenta ........ 22
Instalowanie, wstepne nape{nlame
i podtgczanie . . 30
Usuwanie ........ . 40
(0)
Ostrzezenia . . 7
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P
Pojemnik do wstepnego napetnlanla ............................... 12
Czyszczenie ......... 120
Opréznianie ........ . 31
Potaczenie z tomografem ........ . 93
Connect.CT ... . 94
Protokdt ........ . 48
Edycja ... . 36, 49
Protokdt personallzowany 63, 97
Protokdt rutynowy . . 49
Tworzenie » . 48
Wybor ... . 35
Protokoty
Zarzadzanie ......... . . . 47
Przypomnienie . . 48
Konfiguracja ........ . 50
R
Rozwigzywanie problemdw ..... 113
S
Srodek kontrastowy
Zarzadzanie ......... . 101
Symbole ........ 3
na jednostce sterujqcej . 19
System . . 9
Szkolenie ...... . 51
U
Ustawienia ... . . 50
Uzbrajanie ... . . 37
W
Wtaczanie ... .9
Wstrzykiwacz 9
Wytaczanie .. . . 9
Wyswietlacz . . . 20
Z
Zestaw dzienny . . 22
Oprdznianie ........ . . ) 41
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Wysuwanie .......... . . 41
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(240) 88335376 (10) A

Based on 88335147 Rev. B
2022-08-05

Firma Bayer zastrzega sobie prawo do zmiany podanych danych technicznych i opisanych funkcji lub do zaprzestania
produkcji opisanego w niniejszej publikacji produktu lub ustugi w dowolnej chwili bez uprzedniego powiadomienia ani
zobowigzan. Najnowsze informacje mozna uzyskac od autoryzowanego przedstawiciela firmy Bayer.

Dane pacjenta wystepujgce w niniejszym dokumencie sg fikcyjnymi chronionymi danymi medycznymi (PHI) i/lub
autentycznymi chronionymi danymi medycznymi, z ktérych usunieto lub w inny sposéb zanonimizowano wszystkie dane
pacjentow umozliwiajgce identyfikacje (PIl). Nie udostepnia sie danych pacjentéw umozliwiajgcych identyfikacje.

Bayer, krzyz Bayer, MEDRAD, Centargo, MEDRAD Centargo, MEDRAD Stellant, Stellant, Certegra, VirtualCare, Connect.CT,
P3T, Ultravist oraz Imaxeon sg znakami towarowymi nalezgcymi do grupy Bayer i/lub zarejestrowanymi przez firme
Bayer w Stanach Zjednoczonych i/lub innych krajach. Inne znaki towarowe oraz nazwy firm wymienione w niniejszym
dokumencie naleza do odpowiednich wtagcicieli i zostaty wykorzystane jedynie w celach informacyjnych. Zadne stosunki
prawne ani indosament nie moga by¢ wnioskowane ani domniemane.

© 2019-2022 Bayer. Niniejsze materiaty nie mogg by¢ kopiowane, przedstawiane, zmieniane ani rozpowszechniane bez
wczesniejszej wyraznej, pisemnej zgody firmy Bayer.

BAYER Bayer #H /~x4T )L #L Banep

Produkcja wstrzykiwacza odbywa sie w dwdch obiektach:

Producent 625 Alpha Drive
zwrotnych lub uzyskania wsparcia Imaxeon Pty Ltd M Pittsburgh, PA 15238
nalezy uzy¢ formularza Unit 1, 38-46 South Street Stany Zjednoczone

kontaktowego znajdujgcego sie na I Rydalmere, NSW 2116

W celu przedstawienia informacji

stronie Australia
radiology.bayer.com/contact Telefon: +61 2 8845 4999
c € UK UK Faks:  +61 2 8845 4998
27197 CA CA info@imaxeon.com

c € 0086 http://www.imaxeon.com
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Addendum to MEDRAD® Centargo Operation
Manual

Best Practices for Centargo Patient Line

Report any serious incident that has occurred in relation to this device to Bayer (radiology.bayer.com/contact) and to your
local European competent authority (or, where applicable, to the appropriate regulatory authority of the country in which
the incident has occurred).

CH |REP Bayer (Schweiz) AG
Uetlibergstrasse 132

8045 Ziirich
Switzerland

UK Responsible Person
Bayer Plc

400 South Oak Way
Green Park

Reading

Berkshire

RG2 6AD

United Kingdom
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Best practices

It is important to follow best practices when performing procedures; do not rely only on automatic system actions (e.g. auto
prime).

Follow the best practices below and ensure to review and follow these sections in the Centargo Operation Manual to properly
check the Patient Line for air and for the meaning of the Patient Line Port Light colors:

o Section 4.2.6.2 Patient Line Port Lights
¢ Section: 5.3 Install, Prime and Connect Patient Line
e Section 6.4 Arm Injector and Confirm Check for Air

¢ Section 11.2.2 Preloading a Protocol

Safety Check As a reminder, the operator is required to always check the Patient Line for air.

Do not connect the Patient Line to the patient until all trapped air has been cleared. Air
embolization can cause death or serious injury.

NOTE: Insert Patient Line only when port light is flashing white.

Prepare and Inject Patient:

1. Check the Patient Line for air.

NOTE: If additional prime fluid is needed, press and hold Advance Saline button on injector. Saline will be pushed
through Patient Line.

2. Disconnect patient end of Patient Line from injector.
3. Connect Patient Line to patient.
4. Perform injection.

When an exam is completed, disconnect used Patient Line from the injector and the patient, and discard per facility
guidelines.

Insert a new Patient Line in order to protect the Patient Line Port. Ensure Patient Port lights are flashing white before
inserting the new Patient Line.

Observe. Inform Bayer, if you see spraying fluid/ auto priming with no Patient Line in place, or other suspect sensor
behavior. This includes Patient Line Port Lights displaying a color other than flashing white when there is no Patient Line
installed.

Work Environment. Contact Bayer Service if bulk fluid spill with ingress into the injector occurs.
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Dodatek k provozni pFirucce
pro MEDRAD® Centargo

Osvédéené postupy pro hadi¢ku pacienta Centargo

Kazdy zévazny incident, ktery se objevi ve spojitosti s timto zafizenim, nahlaste spole¢nosti Bayer (radiology.bayer.com/
contact) a pfislusnému mistnimu organu Evropské unie (pfipadné pFisluSnému regulacnimu ufadu v zemi, v niz
k incidentu doslo).
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Osvédcené postupy

PFi provadéni tikonU je dilezité dodrzovat osvédcené postupy; nespoléhejte se pouze na automatické tikony systému
(napf. automatické napousténi).

Abyste zajistili spravnou kontrolu pfitomnosti vzduchu v hadicce pacienta a pochopili vyznam barev kontrolek portu hadicky
pacienta, postupujte podle niZe uvedenych osvéd¢enych postupl a prostudujte si a dodrzujte pokyny uvedené v téchto
Castech provozni pfirucky Centargo:

o (&st 4.2.6.2 Kontrolky portu hadi¢ky pacienta
o (Cast 5.3 Instalace, plnénf a pfipojeni haditky pacienta
o Cast 6.4 Odjisténi injektoru a provedeni kontroly pfftomnosti vzduchu

o (Cdst 11.2.2 Pfednaplnénf protokolu

Bezpe&nostni kontrola. Pfipomindame, Ze obsluha je povinna vidy zkontrolovat pfitomnost vzduchu v hadicce pacienta.
Nepfipojujte hadicku pacienta k pacientovi, dokud nebude odstranén veskery zachyceny
vzduch. Vzduchova embolizace miiZe zplsobit smrt nebo vazné poskozeni zdravi.

POZNAMKA: Hadi¢ku pacienta zavadgjte pouze tehdy, pokud kontrolka portu blika bile.

Pfiprava a injekce pacienta:

1. Zkontrolujte, zda hadicka pacienta neobsahuje vzduch.

POZNAMKA: Pokud je potfeba dalsi napoustéci kapalina, stisknéte a drzte tla&itko Advance Saline (Napustit
fyziologickym roztokem) na injektoru. Do hadicky pacienta bude napustén fyziologicky roztok.

2. Odpojte konec hadicky pacienta urceny k pfipojeni k pacientovi z injektoru.
3. Pripojte hadicku pacienta k pacientovi.
4. Provedte injekci.

Po dokonceni vySetieni odpojte pouzitou hadicku pacienta od injektoru a pacienta a zlikvidujte ji dle pfislusnych nafizen{
svého pracoviste.

Kvali ochrané portu hadicky pacienta zaved'te novou hadicku pacienta. Pfed zavedenim nové hadicky pacienta se ujistéte,
Ze kontrolky portu pacienta blikaji bile.

Pozorovani. Informujte spole¢nost Bayer, pokud zaznamendte stfikani kapaliny / automatické napousténi bez pfitomnosti
hadicky pacienta nebo jiné podezielé chovani snimace. To zahrnuje i jinou barvu kontrolky portu hadicky pacienta nez
blikajici bilou v pfipadé, Ze neni zadna hadicka pacienta zavedena.

Pracovni prostfedi. Pokud dojde k rozliti kapaliny, kterd vnikne do injektoru, kontaktujte servis spole¢nosti Bayer.



Bedste praksis for Centargo patientslange: Tillaeg til betjeningsvejledningen til MEDRAD® Centargo

Tilleg til betjeningsvejledningen
til MEDRAD® Centargo

Bedste praksis for Centargo patientslange

Rapporter enhver alvorlig haendelse, der matte opsta i forbindelse med denne enhed, til Bayer (radiology.bayer.com/contact)
og den lokale europaeiske kompetente myndighed (eller hvis det er relevant til den passende myndighed i det land, hvor
haendelsen indtraf).



Bedste praksis for Centargo patientslange: Tillaeg til betjeningsvejledningen til MEDRAD® Centargo

Bedste praksis

Det er vigtigt at folge bedste praksis ved udfgrelse af procedurer; stol ikke kun pa automatiske systemhandlinger
(f.eks. auto prime).

Folg bedste praksis nedenfor, og sgrg for at gennemga og felge disse afsnit i Centargos betjeningsvejledning for korrekt at
kontrollere patientslangen for luft og for betydningen af farverne pa patientslangens portlys:

o Afsnit 4.2.6.2 Patientslangens portlys
o Afsnit 5.3 Installere, prime og tilslutte patientslange
o Afsnit 6.4 Armere injektor og bekrzefte kontrol for luft

e Afsnit 11.2.2 Praepafyldning af en protokol

Sikkerhedstjek. Som en pamindelse er operatgren forpligtet til altid at kontrollere patientslangen for luft.

Slut ikke Patientslangen til patienten, fgr al indespaerret luft er blevet fjernet. Luftemboli kan
forarsage dad eller alvorlig skade.

BEMAERK: Indszet kun patientslangen, nar portlyset blinker hvidt.

Klarggring og injektion af patient:
1. Kontroller patientslangen for luft.

BEMARK: Hvis yderligere praepareringsvaeske er ngdvendig, tryk pa knappen Advance Saline (Fremfgr saltvand)
pa injektoren og hold den inde. Der skubbes saltvand gennem patientslangen.
2. Kobl patientenden af patientslangen fra injektoren.
3. Tilslut patientslangen til patienten.
4. Udfgrelse af injektion.

Nar undersggelsen er fuldfert, frakobles den brugte patientslange fra injektoren og patienten og bortskaffes i henhold til
facilitetens retningslinjer.

Indszet en ny patientslange for at beskytte patientslangeporten. Sgrg for, at patientportlysene blinker hvidt, fgr du indszetter
den nye patientslange.

Observér. Underret Bayer, hvis du ser sprgjteveaeske/auto-priming uden at der er monteret en patientslange, eller ved anden
mistaenkelig sensoradfzerd. Dette omfatter patientslangens portlys, der viser en anden farve end blinkende hvid, nar der ikke
er monteret en patientslange.

Arbejdsmiljg. Kontakt Bayer Service, hvis der opstar bulkvaeskespild med indtraengen i injektoren.



Best practices voor de Centargo Patiéntlijn: Aanvulling op de bedieningshandleiding voor het MEDRAD® Centargo-systeem

Aanvulling op de bedieningshandleiding
voor het MEDRAD® Centargo-systeem

Best practices voor de Centargo Patiéentlijn

Ernstige incidenten in verband met dit hulpmiddel moeten worden gemeld bij Bayer (radiology.bayer.com/contact) en bij
de plaatselijk bevoegde Europese autoriteit (of, indien van toepassing, bij de regelgevende autoriteit in het land waar het
incident heeft plaatsgevonden).




Best practices voor de Centargo Patiéntlijn: Aanvulling op de bedieningshandleiding voor het MEDRAD® Centargo-systeem

Best practices

Het is belangrijk om de best practices te volgen bij het verrichten van procedures; vertrouw dus niet uitsluitend op
automatische systeemhandelingen (bv. automatisch voorvullen).

Volg de onderstaande best practices en lees en volg de volgende onderdelen in de Centargo bedieningshandleiding
voor het correct op lucht inspecteren van de Patiéntlijn en voor de betekenis van de kleuren van de lampjes rondom
de Patiéntlijnpoort:

o Sectie 4.2.6.2 Lampjes rondom de Patiéntlijnpoort
o Sectie 5.3 Patiéntlijn installeren, voorvullen en aansluiten
o Sectie 6.4 Injector vrijgeven en luchtcontrole bevestigen

¢ Sectie 11.2.2 Protocol voorladen

Veiligheidscontrole. Nogmaals: de operator moet de Patiéntlijn altijd op aanwezigheid van lucht inspecteren.

Sluit de Patiéntlijn pas op de patiént aan als alle lucht uit het systeem is verwijderd.
Luchtembolie kan leiden tot ernstig en zelfs dodelijk letsel.

OPMERKING: Plaats de Patiéntlijn alleen als het poortlampje wit knippert.

Maak de patiént gereed en verricht de injectie:

1. Controleer op lucht in de Patiéntlijn.

OPMERKING: Als er nog meer voorvulvloeistof nodig is, houdt u de knop Zoutoplossing toevoeren op de injector
ingedrukt. De zoutoplossing wordt door de Patiéntlijn geperst.

2. Haal het patiéntuiteinde van de Patiéntlijn los van de injector.
3. Sluit de Patiéntlijn aan bij de patiént.
4. \Verricht de injectie.

Koppel nadat het onderzoek voltooid is de gebruikte Patiéntlijn los van de injector en de patiént en voer de Patiéntlijn af
volgens de richtlijnen van de instelling.

Plaats een nieuwe Patiéntlijn om de Patiéntlijnpoort te beschermen. Controleer of de lampjes van de Patiéntlijnpoort wit
knipperen voordat u de nieuwe Patiéntlijn plaatst.

Observeer. Stel Bayer op de hoogte als u spuiten van vloeistof/automatisch voorvullen ziet hoewel er geen Patiéntlijn is
geplaatst, als u of ander verdacht sensorgedrag ziet. Dit omvat lampjes van de Patiéntlijnpoort die een andere kleur dan
knipperend wit weergeven als er geen Patiéntlijn is geplaatst.

Werkomgeving. Neem contact op met de Bayer-service als er veel vloeistof is gemorst en deze in het injectiesysteem is
binnengedrongen.
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Parimad tavad Centargo patsienditoru puhul: MEDRAD® Centargo kasutusjuhendi lisa

MEDRAD® Centargo kasutusjuhendi lisa

Parimad tavad Centargo patsienditoru puhul

Andke teada kdigist selle seadmega seotud rasketest juhtumitest Bayerile (radiology.bayer.com/contact) ja kohalikule
padevale Euroopa asutusele (vOi vajaduse korral asjaomasele reguleerivale asutusele riigis, kus juhtum toimus).
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Parimad tavad Centargo patsienditoru puhul: MEDRAD® Centargo kasutusjuhendi lisa

Parimad tavad

Protseduuride tegemisel on tahtis jargida parimaid tavasid; arge usaldage ainult slisteemi automaatseid toiminguid (nt
automaatne eeltditmine).

Jargige allolevaid parimaid tavasid ning vaadake kindlasti lile ja jargige Centargo kasutusjuhendi jargmisi jaotisi, et
patsienditoru 6hu suhtes kontrollida ning saada aru patsienditoru pordi tulede tdhendusest.

e Jaotis 4.2.6.2 Patsienditoru pordi tuled

e Jaotis 5.3 Patsienditoru paigaldamine, eeltditmine ja lihendamine
e Jaotis 6.4 Injektori vinnastamine ja 6hu kontrollimise kinnitamine
e Jaotis 11.2.2 Protokolli eellaadimine

Ohutuskontroll. Pidage meeles, et operaator peab alati veenduma, et patsienditorus ei oleks dhku.

Arge lihendage patsienditoru patsiendiga enne, kui kogu jaakohk on eemaldatud.
Ohkemboolia vdib pdhjustada surma vdi raskeid vigastusi.
MARKUS. Sisestage patsienditoru ainult siis, kui pordi tuli vilgub valgelt.

Patsiendi ettevalmistamine ja slistimine

1. Veenduge, et patsienditorus ei oleks dhku.

MARKUS. Kui on vaja tiiendavat eeltiitevedelikku, vajutage injektoril pikalt nuppu Advance Saline (lahuse
edastamine). Fiisioloogiline lahus surutakse labi patsienditoru.

2. Uhendage patsienditoru patsiendipoolne ots injektori kiiljest lahti.
3. Uhendage patsienditoru patsiendiga.
4. Sistige.

Kui uuring on lopetatud, lihendage kasutatud patsienditoru injektori ja patsiendi kiiljest lahti ning korvaldage asutuse
juhiste kohaselt.

Patsienditoru pordi kaitsmiseks sisestage uus patsienditoru. Enne uue patsienditoru sisestamist veenduge, et patsienditoru
pordi tuled vilguksid valgelt.

Jalgimine. Teavitage ettevotet Bayer, kui méarkate vedeliku pritsimist / automaatset eeltditmist paigaldatud patsienditoruta
voi muud taolist kahtlast anduri toimimist. See hdlmab ka patsienditoru pordi tule pdlemist mis tahes muu varviga peale
vilkuva valge, kui patsienditoru pole paigaldatud.

Tookeskkond. Votke lihendust Bayeri teenindusega, kui tekib suurem vedelikuleke ja injektorisse satub vedelikku.
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Centargo-potilasletkuston parhaat kdytannot: lisdys MEDRAD® Centargo -kdyttGoppaaseen

Lisays MEDRAD® Centargo -kayttooppaaseen

Centargo-potilasletkuston parhaat kaytannot

Raportoi kaikki tdhan laitteeseen liittyvat vakavat tapaukset Bayerille (radiology.bayer.com/contact) ja paikalliselle
eurooppalaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle (tai, mikali sovellettavissa, sen maan asianmukaiselle valvovalle

viranomaiselle, jossa tapaus tapahtui).
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Centargo-potilasletkuston parhaat kdytannot: lisdys MEDRAD® Centargo -kdyttGoppaaseen

Parhaat kaytannot

On tarkeaa noudattaa parhaita kaytantoja, kun toimenpiteita suoritetaan; dla luota automaattisiin jarjestelmatoimintoihin
(esim. automaattinen esitaytto).

Noudata seuraavia parhaita kaytantoja ja muista kdyda lapi nama osiot Centargo-kdyttdoppaassa ja houdattaa niita
tarkastaaksesi potilasletkuston asianmukaisesti ilman varalta seka varmistaaksesi potilasletkuston portin valojen
merkitykset:

¢ 0sio 4.2.6.2 Potilasletkuston portin valot
e Osio 5.3 Potilasletkuston asentaminen, esitaytto ja yhdistaminen
o Osio 6.4 Virita injektori ja vahvista ilman tarkistus

¢ Osio 11.2.2 Protokollan esilataus

Turvallisuustarkastus. Muistutuksena, kayttdjan on aina tarkastettava potilasletkusto ilman varalta.
Ala kytke potilasletkustoa potilaaseen, ennen kuin kaikki letkuissa oleva ilma on poistettu.
Ilmaembolia voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan tapaturman.

HUOMAUTUS: Kytke potilasletkuston vain, kun portin valo vilkkuu valkoisena.

Valmistele ja injektoi potilas:

1. Tarkista potilasletku ilman varalta.

HUOMAUTUS: jos lisda esitdyttonestetta tarvitaan, paina injektorin painiketta Advance Saline (vie keittosuolaliuosta
eteenpdin) ja pida sita painettuna. Keittosuolaliuosta tyontyy potilasletkuston L dpi.

2. lrrota potilasletkuston potilaan paa injektorista.
3. Kytke potilasletkusto potilaaseen.
4. Suorita injektio.

Kun tutkimus on valmis, kytke irti kdytetty potilasletkusto injektorista ja potilaasta ja havita se laitoksen ohjeiden
mukaisesti.

Aseta sisdaan uusi potilasletkusto suojataksesi potilasletkuston porttia. Varmista, etta potilasportin valot vilkkuvat
valkoisina, ennen kuin kytket uuden potilasletkuston.

Tarkkaile. Ilmoita Bayerille, jos ndet suihkuavaa nestettd / automaattisen esitaytén ilman, ettd potilasletkusto on
paikallaan, tai muuta epdilyttavaa toimintaa. Tama sisaltaa sen, etta potilasletkuston portin valot ndyttavat muita vareja
kuin vilkkuva valkoinen, kun potilasletkustoa ei ole asennettuna.

Tyoymparisto. Ota yhteyttd Bayer-huoltoon, jos nesteen massavuoto tapahtuu ja nestettd paasee injektoriin.

14



Meilleures pratiques pour la ligne du patient Centargo : addendum au manuel d'utilisation du MEDRAD® Centargo

Addendum au manuel d’utilisation du
MEDRAD® Centargo

Meilleures pratiques pour la ligne du patient Centargo

Sighalez tout incident grave survenu en relation avec ce dispositif a Bayer (radiology.bayer.com/contact) ainsi qu’a votre
autorité européenne compétente locale (ou, le cas échéant, a l'organisme de réglementation approprié du pays dans lequel
Uincident s’est produit).

CH |REP Bayer (Schweiz) AG
Uetlibergstrasse 132

8045 Zurich
Suisse
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Meilleures pratiques pour la ligne du patient Centargo : addendum au manuel d’utilisation du MEDRAD® Centargo

Meilleures pratiques

Il est important de suivre les meilleures pratiques lors de la réalisation des procédures ; ne vous fiez pas uniquement aux
actions du systéme automatique (ex. la purge automatique).

Appliquez les meilleures pratiques ci-dessous et veillez a bien lire et suivre ces sections dans le manuel d’utilisation du
Centargo afin de bien s'assurer de 'absence d’air dans la ligne du patient ainsi que pour vérifier la signification des couleurs
des voyants du port de la ligne du patient :

e Section 4.2.6.2 Voyants du port de la ligne du patient
o Section 5.3 Installation, purge et raccordement de la ligne du patient
+ Section 6.4 Armement de linjecteur et confirmation de l'inspection de présence d’air

e Section 11.2.2 Précharge d’un protocole

Vérification de sécurité. Nous vous rappelons que Uopérateur doit toujours vérifier la présence d’air dans la ligne du patient.

Ne raccordez pas la ligne du patient a ce dernier tant que la totalité de l'air piégé n’a pas
été évacuée. Une embolie gazeuse peut provoquer le déceés ou des lésions graves.

REMARQUE : Insérez la ligne du patient uniquement quand le voyant du port clignote de couleur blanche.

Préparation du patient et injection :

1. Vérifiez 'absence d’air dans la ligne du patient.

REMARQUE : Si davantage de liquide de purge est nécessaire, appuyez et maintenez enfoncé le bouton Avancer le
sérum physiologique sur linjecteur. Le sérum physiologique sera poussé dans la ligne du patient.

2. Déconnectez 'extrémité patient de la ligne du patient de linjecteur.
3. Branchez la ligne du patient au patient.
4. Réalisez l'injection.

Au terme d’'un examen, débranchez la ligne du patient usagée de linjecteur et du patient, et éliminez-la conformément aux
directives de 'établissement.

Insérez une nouvelle ligne du patient afin de protéger le port de la ligne du patient. Vérifiez que les voyants du port du
patient clignotent de couleur blanche avant d’insérer une nouvelle ligne du patient.

Observez. Informez Bayer si vous voyez des projections de liquide/une purge automatique alors qu'aucune ligne du patient
n’est présente ou tout autre comportement suspect. Cela inclut les voyants du port de la ligne du patient allumés d’une
couleur autre que le blanc clignotant alors qu’aucune ligne du patient n’est installée.

Environnement de travail. Si du liquide en vrac s’écoule et pénetre dans linjecteur, contactez le service technique de Bayer.
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Bewahrte Praktiken fiir den Centargo Patientenschlauch: Erganzung zur Bedienungsanleitung des MEDRAD® Centargo

Erganzung zur Bedienungsanleitung des
MEDRAD® Centargo

Bewahrte Praktiken fiir den Centargo Patientenschlauch

Melden Sie alle im Zusammenhang mit diesem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfdlle an Bayer
(radiology.bayer.com/contact) und die zustandige Behorde in Europa (oder, falls zutreffend, an die zustandige
Aufsichtsbehdrde des Landes, in dem sich der Vorfall ereignet hat).

CH |REP

®

Bayer (Schweiz) AG
Uetlibergstrasse 132
8045 Ziirich

Schweiz
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Bewahrte Praktiken fiir den Centargo Patientenschlauch: Erganzung zur Bedienungsanleitung des MEDRAD® Centargo

Bewahrte Praktiken

Es ist wichtig, die bewahrten Praktiken anzuwenden; verlassen Sie sich nicht nur auf automatische Systemaktionen
(z. B. automatisches Fiillen).

Folgen Sie den nachstehenden bewdhrten Praktiken und lesen und befolgen Sie unbedingt diese Abschnitte der Centargo-
Bedienungsanleitung zur ordnungsgemaRen Uberpriifung des Patientenschlauchs auf Luft und um zu erfahren, welche
Bedeutung die Farben der Leuchten am Patientenschlauch-Anschluss haben:

e Abschnitt 4.2.6.2 Leuchten am Patientenschlauch-Anschluss

e Abschnitt 5.3 Patientenschlauch installieren, befiillen und anschlieRen
e Abschnitt 6.4 Injektor aktivieren und Uberpriifung auf Luft bestitigen
e Abschnitt 11.2.2 Vorladen eines Protokolls

Sicherheitspriifung. Erinnerungshinweis: Der Bediener muss den Patientenschlauch immer auf Luft liberpriifen.

Patientenschlauch erst dann an den Patienten anschlieRen, wenn samtliche Lufteinschliisse
entfernt wurden. Eine Luftembolie kann zu schweren Verletzungen bzw. zum Tod des
Patienten flihren.

HINWEIS: Patientenschlauch erst einfiihren, wenn das Licht am Anschluss weild blinkt.

Patienten vorbereiten und injizieren:

1. Den Patientenschlauch auf Luft liberpriifen.

HINWEIS: Falls mehr Fliissigkeit fiir die Entliiftung bendotigt wird, die Taste ,,Spiilen mit Kochsalzlésung® am
Injektor gedriickt halten. Die Kochsalzlosung wird durch den Patientenschlauch gepresst.

2. Das patientenseitige Ende des Patientenschlauchs vom Injektor trennen.
3. Den Patientenschlauch am Patienten anschliel3en.
4. |Injektion durchfiihren.

Nach Abschluss einer Untersuchung den gebrauchten Patientenschlauch vom Injektor trennen und gemafd den Richtlinien
der Einrichtung entsorgen.

Flihren Sie einen neuen Patientenschlauch ein, um den Patientenschlauch-Anschluss zu schiitzen. Stellen Sie sicher, dass die
Leuchten am Patientenschlauch-Anschluss weild blinken, bevor Sie den neuen Patientenschlauch einfiihren.

Beachten Sie. Informieren Sie Bayer, wenn Fliissigkeit verspriiht wird/das automatische Befiillen erfolgt, ohne dass ein
Patientenschlauch vorhanden ist, oder Sie ein anderes auffalliges Verhalten des Sensors feststellen. Dazu gehort auch, dass
die Leuchten am Patientenschlauch-Anschluss eine andere Farbe als weil blinkend anzeigen, wenn kein Patientenschlauch
installiert ist.

Arbeitsumfeld. Wenden Sie sich an den Bayer Service, wenn Fliissigkeit verschiittet wird und in den Injektor eindringt.
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BEATIOTEG MPAKTIKEG Yio TN Tpappr) aoBevoug Centargo: Mpoodptnua oto Eyxeipidio Aertoupyiog tou MEDRAD® Centargo

Mpocaptnua oto Eyxeipidio Asitoupyiag Tou
MEDRAD® Centargo

BEATIOTEG NPAKTIKEG yia Tth Fpapuh acbevoug Centargo

Avadépete otnv Bayer (radiology.bayer.com/contact) ko atnv Tonikf Eupwnaike appddia apxr (A, edodcov undpxel, otnv
oppOdIa pUBUIOTIKA 0ipXA THC XWPOC Orou EAdBE XWpPo TO GUUBGY) ornoiodnnote coPapo cupPAv nou oXeTiETol YE AUTAV
Tr GUOKEUN.
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BEATIOTEG NPOKTIKEG Yo TH papph aoBevoug Centargo: Mpoodptnua oto Eyxelpidio Aeitoupyiog tou MEDRAD® Centargo

BEATIOTEG NPOKTIKES

Eivo onpavtiko va epoppolete TIC BEATIOTEG NPOKTIKEG KATA TNV EKTEAECH TWV d1adIKOoIWV. M1 Bacileote Ppovo oTIC
OUTOPOTEC AEITOUPYIEC TOU GUOTAUATOC (M.X. GUTOPOTH NARPWON).

AKONOUBEITE TIC NOPAKATW BEATIOTEC NPOKTIKEG Kol BEPaIWOEITE OTI £XETE PEAETHOEI KO EDAPUOLETE AUTEG TIC EVOTNTEC
oto Eyxelpidio Aertoupyiag tou Centargo yia tov 0pB6 éAeyxo Tng Mpappfc aoBevolg yio a€pa KOl YIO TH GNUOCI TWV
XPWHGTWVY TNG Auyviag Tng BUpag ypopung aobevouc:

e Evotnta 4.2.6.2 Auxvieg BUpag ypappng aoBevolg
e Evotnta 5.3 Eykotdotaoh, apxikA nAnpwon kol ouvdeon Mpappng aobevoug
e Evotnta 6.4 ‘OnAion eyxuthpo kol eniBefaiwon EAEyXoU yia aEpa

e Evotnta 11.2.2 Npodoptwon npwtokOANou

'EAeyxog aodaAeIaG. we unevOUuIon, 0 XEIPIGTAC odeilel va eAEyxel nAvTote T Mpappr] aoBevoug yia aépa.

Mn ouvdéete tn Mpappn acBevolg oTov aoBev €AV dev £xel aNOPOKPUVOEi OGAOC 0
eyKAwPBIoPEVOC agpac. H eBoAf aépa evdéxeTal va npokaAécel BAvato 1 coBapo
TPAUPOTIONO.

ZHMEIQZH: Eicoydyete th Tpoppn 0oBevoug povo otav n Auxvia the BUpac avaBooBrVel he AEUKO XPWHO.

MposTolpaocio aoBevoug Kol Eyxuon:

1. EAéylte th ypappn aoBevoulcg yio aépal.

ZHMEIQXH: Edv anoiteitor npdoBeto uypo apXIKAC NAAPWONG, MOTHOTE KOl KPATAOTE NOTNUEVO TO KOUUNI
Advance Saline (Mpow6non dpuciohoyikol opou) atov eyxuthpa. O Guciooyikoc 0pog Bo wOndei
diapéoou tng Mpap g aodevouc.

2. Anoouvdéote To Gkpo aioBevolg TG Mpapurg aobevolc and Tov eyXuThpo.
3. Suvdéote tn Mpappng aobevolg otov aoBevn.
4. Extehéote TV £yxuon.

‘Otav pio e€étaon ohokANpwOEi, anocuvdiote T Xpnolponoinpéve Mpappn acBevolg anod Tov eyXUTAPA Kal ond Tov
aoBevh Kal anoppiwte T cUPGWVO YE TIC KATEUBUVTHPIEC 0dNYiEC TOU 16pUUATOC.

Eicaydyete pio véa Mpoppr] aoBevouc yia va MpooTateuTei n BUpa ypoapprg aoBevolc. BeBaiwbeite 0TI o1 Auxvieg Tng
BUpag Mpappng aoBevolg avaBooBrvouV Pe AcUKO XPWHD NPIV EI00YAYETE TN VEa Tpappr] aoBevouc.

'EAgyx0G. Evnuepwote T Bayer eGv NopatnpAOETE WEKAGUO UYPOU / AUTOUOTH NAAPWON XWPIC GUVOEDEUEVN YPOUUH
aoBevoUg 1] GAAN Unonth cupnepidpopd TOU oONTAPA. S€ AUTH NEPIAGUBAVETAI VA £XOUV 01 AUXVIEC TNG BUpag MPOappng
00BevoUg d1adoPETIKO XpWHA OVTI v avaBOoGBAVOUV e AeUKO 0TV eV Eival EYKATECTNPEVN 1 YPOUUTH 0oBevoUc.

NMepiBéANov epyaciag. ENikoIvwVAoTE pe To 2EpPIC TN Bayer edv undpéel e16pon xUdnV uypol 0To oUCTHUO £YXUOHC.

20



A Centargo PacienscsGre vonatkozd bevilt gyakorlatok: Kiegészités a MEDRAD® Centargo kezelési kézikonyvhoz

Kiegészités a MEDRAD® Centargo kezelési
kézikonyvhoz

A Centargo Pacienscs6re vonatkozo bevalt gyakorlatok

Kérjiik, hogy a késziilékkel kapcsolatos barmilyen slilyos esetet jelentsen a Bayer vallalat (radiology.bayer.com/contact)
és a helyi eurdpai illetékes hatdsdg szamara (illetve adott esetben azon orszdg megfelel§ hatdsaga szamara, ahol a

baleset tortént).
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A Centargo Pécienscsére vonatkozd bevalt gyakorlatok: Kiegészités a MEDRAD® Centargo kezelési kézikbnyvhoz

Bevalt gyakorlatok

Az eljardsok végrehajtasa soran fontos kdvetni a bevalt gyakorlatokat. Ne hagyatkozzon kizardlag az automatikus
rendszermiveletekre (pl. az automatikus feltoltésre).

Kdvesse az alabbi bevalt gyakorlatokat, valamint olvassa el és kovesse a Centargo kezelési kézikonyv kdvetkez6 részeit a
Pacienscs@ben léve esetleges levegd jelenlétének megfelel ellenGrzése érdekében, valamint a Pécienscsé portjan lévd
jelzGfények szineinek magyarazatdért:

e 4.2.6.2.rész: Pacienscsd portjanak jelzéfényei
e 5.3.rész: A Pacienscsd behelyezése, feltdltése és csatlakoztatdsa
e 6.4.rész: Az injektor élesitése és a levegbellenGrzés megerGsitése

e 11.2.2.rész: Protokoll elGzetes betoltése

Biztonsagi ellendrzés. EmlékeztetSiil: a kezeldnek mindig ellendriznie kell a levegd esetleges jelenlétét a PacienscsGben.

Ne csatlakoztassa a Pacienscsovet a pacienshez addig, amig a csGbe szorult levegs
eltdvolitdsra nem keriilt. A légembdlia halalt vagy stilyos sériilést okozhat.

MEGJEGYZES: csak akkor helyezze be a Pacienscsovet, amikor a porton Lévé jelz6fény fehér szinben villog.

A paciens el6készitése és befecskendezés:

1. Ellendrizze a Pacienscsovet levegl utan kutatva.

e

MEGJEGYZES: ha tovabbi feltdltSfolyadék sziikséges, tartsa lenyomva az injektoron év Séoldat elSre
mozgatdsa gombot. A séoldat a Pacienscsovon keresztiil atnyomasra keriil.

2. Vilassza le a Pacienscsd péciens feldli végét az injektorrdl.
3. Csatlakoztassa a Pacienscsdvet a pacienshez.
4. Hajtsa végre a befecskendezést.

Egy vizsgalat befejezésekor valassza le a felhasznalt Pacienscsovet az injektorrdl és a paciensrdl, majd selejtezze ki a
létesitmény elGirasainak megfelelGen.

A Pacienscsd portjanak védelme érdekében helyezzen be egy Uj Pacienscsovet. Egy Uj PacienscsG behelyezése eldtt
ellenGrizze, hogy a Paciens portjanak jelz6fényei fehér szinben villognak.

Megfigyelés. Tdjékoztassa a Bayer villalatot, ha folyadékfroccsenést/behelyezett Pdcienscsd nélkiil végzett automatikus
feltoltést, illetve egyéb gyants érzékeldmiikodést észlel. Idetartozik az az eset, amikor a Pacienscsd portjanak jelzGfényei a
villog6 fehértdl eltérd szinben jelennek meg, amikor nincs behelyezve Pacienscsé.

Munkak®érnyezet. Vegye fel a kapcsolatot a Bayer szervizszolgalattal, ha a nagy mennyiségben kiomlott folyadék az
injektorba jut.
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Praktik Terbaik untuk Slang Pasien Centargo: Adendum pada Manual Pengoperasian MEDRAD® Centargo

Adendum pada Manual Pengoperasian
MEDRAD® Centargo

Praktik Terbaik untuk Slang Pasien Centargo

Laporkan setiap insiden serius yang berkaitan dengan perangkat ini ke Bayer (radiology.bayer.com/contact) dan ke otoritas
Eropa setempat yang berkompeten (atau, jika berlaku, ke otoritas berwenang yang sesuai di negara tempat insiden terjadi).
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Praktik Terbaik untuk Slang Pasien Centargo: Adendum pada Manual Pengoperasian MEDRAD® Centargo

Praktik terbaik

Anda harus mengikuti praktik terbaik ketika melakukan prosedur; jangan mengandalkan tindakan sistem otomatis
(misalnya persiapan otomatis).

Ikuti praktik terbaik di bawah ini dan pastikan untuk meninjau dan mengikuti bagian-bagian berikut ini dalam Manual
Pengoperasian Centargo untuk memeriksa dengan benar akan adanya udara dan arti dari warna Lampu Port Slang Pasien:

e Bagian 4.2.6.2 Lampu Port Slang Pasien
¢ Bagian 5.3 Memasang, Mempersiapkan, dan Menyambungkan Slang Pasien
e Bagian 6.4 Injektor Lengan dan Konfirmasi Periksa Udara

¢ Bagian 11.2.2 Menghapus Protokol

Pemeriksaan Keselamatan. Sebagai pengingat, operator diharuskan untuk selalu memeriksa Slang Pasien akan adanya
udara.

Jangan menyambungkan Slang Pasien ke pasien sebelum semua udara yang terjebak
dikeluarkan. Embolisasi udara dapat menyebabkan kematian atau cedera serius.
CATATAN: Masukkan Slang Pasien hanya ketika lampu port berkedip warna putih.

Menyiapkan dan Menginjeksi Pasien:

1. Periksa udara pada Slang Pasien.

CATATAN: Jika cairan penyiapan tambahan diperlukan, tekan dan tahan tombol Advance Saline (Majukan Saline)
pada injektor. Saline akan didorong melalui Slang Pasien.

2. Lepas sambungan ujung pasien pada Slang Pasien dari injektor.
3. Sambungkan Slang Pasien ke pasien.
4. Lakukan injeksi.

Saat pemeriksaan selesai, lepas Slang Pasien yang digunakan dari injektor dan dari pasien, lalu buang sesuai dengan
pedoman fasilitas.

Masukkan Slang Pasien yang baru guna melindungi Port Slang Pasien. Pastikan lampu Port Pasien berkedip warna putih
sebelum memasukkan Slang Pasien baru.

Amati. Beri tahu Bayer, jika Anda melihat cairan yang menyemprot/ persiapan otomatis tanpa Slang Pasien terpasang, atau
perilaku sensor yang mencurigakan lainnya. Hal ini termasuk Lampu Port Slang Pasien menampilkan warna selain berkedip
warna putih ketika tidak ada Slang Pasien terpasang.

Lingkungan Kerja. Hubungi Layanan Bayer jika terjadi tumpahan cairan dalam jumlah besar yang masuk ke dalam
injektor.
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Buone pratiche per la linea paziente Centargo: Supplemento al Manuale d'uso di MEDRAD® Centargo

Supplemento al Manuale d'uso
di MEDRAD® Centargo

Buone pratiche per la linea paziente Centargo

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo a Bayer (radiology.bayer.com/contact) e
all'autorita europea competente (o, laddove applicabile, all'appropriata autorita di regolamentazione del paese in cui si e
verificato l'incidente).

CH |REP Bayer (Schweiz) AG
Uetlibergstrasse 132

8045 Ziirich
Svizzera
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Buone pratiche per la linea paziente Centargo: Supplemento al Manuale d'uso di MEDRAD® Centargo

Buone pratiche

Nell'eseguire le procedure, ¢ importante fare affidamento sulle buone pratiche; non affidarsi esclusivamente alle azioni
automatiche del sistema (ad esempio, l'innesco automatico).

Seguire le buone pratiche riportate di sequito e assicurarsi di leggere e seguire queste sezioni del Manuale d'uso Centargo per
verificare che la linea paziente non contenga aria e per il significato dei colori degli indicatori luminosi della porta della linea
paziente:

¢ Sezione 4.2.6.2 Indicatori luminosi della porta della linea paziente
o Sezione 5.3 Installazione, innesco e connessione della linea paziente
o Sezione 6.4 Armamento dell'iniettore e conferma dell'avvenuto controllo dell'aria

e Sezione 11.2.2 Precaricamento di un protocollo

Controllo di sicurezza. L'operatore deve controllare sempre 'eventuale presenza di aria nella linea paziente.

Non collegare la linea paziente al paziente prima di aver eliminato tutta l'aria. L'embolia
gassosa pu0 causare il decesso o gravi lesioni.

NOTA: Inserire la linea paziente solo quando l'indicatore luminoso della porta e bianco lampeggiante.

Preparare ed eseguire l'iniezione nel paziente:

1. Verificare che la linea paziente non contenga aria.

NOTA: Se ¢ necessario introdurre ulteriore fluido, tenere premuto il pulsante Advance Saline (Avanzamento
fisiologica) sull'iniettore. La soluzione fisiologica viene introdotta nella linea paziente.

2. Scollegare il lato paziente della linea paziente dall'iniettore.
3. Collegare la linea paziente al paziente.
4. Eseguire l'iniezione.

Una volta completato un esame, scollegare la linea paziente usata dall'iniettore e dal paziente e smaltirla in conformita alle
linee guida della struttura.

Inserire una nuova linea paziente per proteggere la porta della linea paziente. Prima di inserire la huova linea paziente,
assicurarsi che l'indicatore luminoso della porta paziente sia bianco lampeggiante.

Osservazione. Informare Bayer se si nota una fuoriuscita di liquido o in caso di innesco automatico senza la linea paziente
inserita oppure se si notano altri comportamenti sospetti del sensore. Ad esempio, se gli indicatori luminosi della porta della
linea paziente sono di un colore diverso dal bianco lampeggiante quando non ¢ installata alcuna linea paziente.

Ambiente di lavoro. Contattare Bayer Service in caso di fuoriuscita di grandi quantita di liquido con penetrazione
nell'iniettore.
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Centargo BEZERTA2 DT=HDIELLMEVEFIE: MEDRAD® CentargoBR ik BAE D {1 8%

MEDRAD® CentargoEX ki BAE D - £%
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AHEBRICREEL TERLEBHAHKLELIZHEIL. /31 I/l (radiology.bayer.com/contact) B K Ui D EEEL FH (324
THEEEERNREL-EOBEARH LD (CFHEL TS,
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Beste praksis for Centargo pasientslange: Tillegg til brukerhdndboken for MEDRAD® Centargo

Tillegg til brukerhandboken
for MEDRAD® Centargo

Beste praksis for Centargo pasientslange

Rapporter eventuelle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med denne enheten til Bayer (radiology.bayer.com/
contact) og din lokale europeiske ansvarlige myndighet (eller, hvis relevant, til aktuelle myndigheter i landet der hendelsen
oppstod).
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Beste praksis for Centargo pasientslange: Tillegg til brukerhdndboken for MEDRAD® Centargo

Beste praksis

Det er viktig a fglge beste praksis ved utfgring av prosedyrer, ikke stol bare pa automatiske systemhandlinger
(f.eks. auto-priming).

Folg beste praksis nedenfor og sgrg for a gjennomga og falge disse avsnittene i Centargos bruksanvisning for a kontrollere
pasientslangen for luft og for betydningen av fargene pa lampene pa pasientslangeporten:

o Avsnitt 4.2.6.2 Lampe pa pasientslangens port

o Avsnitt 5.3 Installere, prime og koble til pasientslange
o Avsnhitt 6.4 Aktiver injektor og bekreft sjekk for luft

e Avsnitt 11.2.2 Forhandslaste en protokoll

Sikkerhetskontroll. Som en paminnelse ma operatgren alltid kontrollere pasientslangen for luft.

Koble ikke pasientslangen til pasienten fgr all luft har blitt fiernet. Luftemboli kan forarsake
dgd eller alvorlig skade.

MERK: Sett bare inn pasientslangen nar portlampen blinker hvitt.

Klargj@r og injiser pasienten:
1. Sjekk pasientslangen for luft.

MERK: Hvis det trengs ekstra primingvaeske, trykk pa og hold nede knappen Advance Saline (Fremoverskyv
saltvann) pa injektoren. Saltvann vil presses gjennom pasientslange.
2. Koble pasientenden av pasientslange fra injektoren.
3. Koble pasientslange til pasient.
4. Foreta en injeksjon.

Nar en undersgkelse er gjennomfart, kobler du fra pasientslangen fra injektoren og pasienten, og kasserer den i henhold til
institusjonens retningslinjer.

Sett inn en ny pasientslange for a beskytte pasientslangeporten. Kontroller at pasientportlampene blinker hvitt fgr du setter
inn den nye pasientslangen.

Observer. Informer Bayer dersom du ser vaeskesprut/automatisk priming uten at en pasientslange er pa plass, eller annen
mistenksom sensorfunksjon. Dette inkluderer at lampene pa pasientslangens port viser en annen farge enn blinkende hvitt
nar ingen pasientslange er installert.

Arbeidsmiljg. Ta kontakt med Bayer service hvis bulkveeskespill skjer med inntrengning av vaeske inn i injektoren.
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Najlepsze praktyki w zakresie linii pacjenta Centargo: Dodatek do instrukcji obstugi MEDRAD® Centargo

Dodatek do instrukcji obstugi
MEDRAD® Centargo

Najlepsze praktyki w zakresie linii pacjenta Centargo

Nalezy zgtaszac firmie Bayer (radiology.bayer.com/contact) oraz odpowiednim, lokalnym wtadzom w Europie
(lub w stosownych przypadkach odpowiednim organom nadzorujacym w kraju, w ktérym wystgpit incydent)
wszelkie powazne incydenty, ktdre wystapity w zwigzku z niniejszym urzadzeniem.
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Najlepsze praktyki w zakresie linii pacjenta Centargo: Dodatek do instrukcji obstugi MEDRAD® Centargo

Najlepsze praktyki
Podczas wykonywania zabiegdw wazne jest poleganie na najlepszych praktykach; nie nalezy polegad wytgcznie na
automatycznych czynnosciach wykonywanych przez system (np. automatyczne wstepne napetnianie).

Nalezy postepowac zgodnie z najlepszymi praktykami opisanymi ponizej i zapoznac sie z ponizszymi sekcjami instrukgji
obstugi Centargo oraz postepowac zgodnie z podanymi w nich informacjami w celu prawidtowego kontrolowania linii
pacjenta pod katem wystepowania powietrza oraz poznania znaczenia koloréw kontrolek portu linii pacjenta:

o sekcja 4.2.6.2 Kontrolki portu linii pacjenta;

o sekcja 5.3 Instalowanie, wstepne napetnianie i podtgczanie linii pacjenta;

o sekcja 6.4 Uzbrajanie wstrzykiwacza i potwierdzanie przeprowadzenia kontroli pod katem wystepowania powietrza;
o sekcja 11.2.2 Wstepne tadowanie protokotu.

Kontrola bezpieczeristwa. Przypominamy, ze operator musi zawsze skontrolowac linie pacjenta pod katem wystepowania
powietrza.

Nie podtgczad linii pacjenta do pacjenta az do usuniecia catosci uwiezionego powietrza. Zator
powietrzny moze spowodowac zgon lub powazny uraz.

UWAGA: Linie pacjenta mozna wprowadzac tylko wtedy, gdy kontrolka linii pacjenta miga na biato.

Przygotowanie pacjenta i wstrzykiwanie:
1. Sprawdzi¢ linie pacjenta pod katem wystepowania powietrza.
UWAGA: Jezeli potrzebna jest wieksza objeto$¢ ptynu do wstepnego napetniania, nacisngc i przytrzymac przycisk

Advance Saline (Podaj sél fizjologicznga) na wstrzykiwaczu. SOl fizjologiczna przeptynie przez linie
pacjenta.

2. Odtaczy¢ koricéwke linii pacjenta przeznaczong dla pacjenta od wstrzykiwacza.
3. Podtaczyd linie pacjenta do pacjenta.
4. Wykona¢ wstrzykniecie.

Po zakoriczeniu badania nalezy odtgczy¢ linie pacjenta od wstrzykiwacza i pacjenta oraz zutylizowac jg zgodnie z
wytycznymi placowki.

W celu ochrony portu linii pacjenta nalezy zatozy¢ nowa linie pacjenta. Przed wprowadzeniem nowej linii pacjenta nalezy
upewnic sie, ze kontrolki portu pacjenta migajg na biato.

Obserwacja. W przypadku zaobserwowania rozpylania ptynu / automatycznego wstepnego napetniania bez zamontowanej
linii pacjenta lub innych podejrzanych zachowan czujnika nalezy poinformowac o nich firme Bayer. Obejmuje to przypadek,
gdy kontrolki portu linii pacjenta majg kolor inny niz migajacy biaty, gdy zadna linia pacjenta nie jest zainstalowana.

Srodowisko pracy. W przypadku wystapienia wycieku ptynéw z pojemnikéw z ich whiknieciem do wstrzykiwacza nalezy
skontaktowac sie z serwisem firmy Bayer.

34



PekomeHOaunm No NprMeHeHNO TNHUW NaumneHTa: [JononHeHne K pyKOBOACTBY Mo aKkcnnyaTaunm cuctembl MEDRAD® Centargo

IlononHeHue K pyKoBoACTBY NO 3KcNyaTaLuu
cuctembl MEDRAD® Centargo

PekomeHpgauuu no npyuMmeHeHUro JINHUN NalneHTa

CoobLaliTe 0 NMHOObLIX CepPbe3HbIX MPONCLIECTBUAX, CBA3AHHbIX C AaHHbIM U3[envem, B KomnaHuio Bayer
(radiology.bayer.com/contact) n mecTHble eBponenckme ynonHOMOUeHHble opraHbl (UK, ecrv NPUMeHnMo,
B COOTBETCTBYHOLLIME perynaTOpHble OpraHbl CTPaHbl, B KOTOPO MPOK30LLO0 NpouncLlecTsue).
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PexomeHaauMM No NpUMeHeHNH NMMHUIM NauneHTa: [ononHeHre K pyKoBOACTBY Mo KcnyaTauuu cuctemsl MEDRAD® Centargo

PekomeHpgauuu no npyumMmeHeHnro

an/I BbIMONMHEHUWN npouenyp Ba>KHO CjieqoBaTb pekomeHaaumam no NpuMeHeHnr. He nonaraiitecb TofIbKO Ha
dBTOMaThueckne onepaulnmn CNCTtembl (Hanpmmep, AdBTOMaTNYeCKyro 3anpaBKy).

CrnenyiiTe nepeuncneHHbIM fanee pekoMeHOaLMaM 1 0683aTefbHO U3yuunTe yKa3aHHble pa3aesibl pyKOBOACTBA Mo
akcnnyaTaymm cuctembl Centargo, UTo6bl MPaBUTbHO MPOBEPUTL MMHUIO NaLMEHTa Ha Hannumne BO3OyXa U YTOUHNTb
3HaueHVe CBETOBbIX MHANKATOPOB MOPTa NIMHNN NaLMeHTa.

o Pa3spgen 4.2.6.2 «CBeTOBble MHAMKATOPbI MOPTa NMUHUK NaLMeHTa»
e Paspgen 5.3 «YcTraHoBKa, 3anpaBKka 1 NogcoenHeHne NUHNM nauneHTa»
o Pa3zpgen 6.4 «AKTMBaLMA NHBEKTOPa W MOATBEPIKAEHMe MpoBepK Hanmuma Bo3gyxa»

o Pa3zpgen 11.2.2 «[penBaputenbHan 3arpyska npoTokona»

KoHTponb 6e3onacHocTu. [loMHUMTe, UTO orepaTop [OJKeH BCerga npoBepATh IMHUIO MaUleHTa Ha Hanuure Bo3ayxa.

He nopgcoequHanTe NMHMIO NauneHTa K NaluneHTy, Noka He yCTpaHuTe U3 Hee BeCb
BO3AYX. Bo3myLHasA 3M601MA MOXKET MPUBECTU K CMepTy Ui MPUYNHUTD Cepbe3HbIN
Bpe[ 310POBbHO.

MPUMEYAHME. BcTtaBnainTe NMHUIO NaleHTa TONIbKO B TOM C/lyuae, ecfii CBeTOBble MHOMKATOPbI MopTa
MUTarOT 6enbim.

MoaroToBka NaumMeHTa U NHbeKUunA:

1. TpoBepbTe NMMHUIO NMaLMEHTa Ha Hannuue BO3AyXa.

NMPUMEYAHMUE. Ecnn TpebyeTca 0o6aBUTL eLLie XXMAKOCTU, HAXKMUTe 1 yaep>KnBaliTe KHOMKY NPoKauku
dbur3monornueckoro pacteopa Ha MHbekTope. PU3nonornyecknii pactsop bymer npokaveH
uepe3 NUHWUIO NaLMeHTa.

2. OTcoequHUTe KOHeL NMUHUK NalMeHTa Co CTOPOHbI NaLeHTa OT NHbeKTopa.
3. TlomgcoeAuHUTe NUHUIO NaLXeHTa K NaLlueHTy.
4. BbINONMHUTE NHBEKL IO,

Mo 3aBeplUeHu 06Ce[oBaHNA OTCOeANHUTE UCMONMb30BAaHHYH MUHUIO NaLWeHTa OT MHbeKTopa 1 NnalueHTa u
YTUNU3NpYyiTe B COOTBETCTBUM C MPUHATLIMU B yUpeXKaeHuy npasunamu.

BctaBbTe HOBYHO JTMHNIO MalleHTa, uTO6bI 3aLLNTUTD nopT NNHWN NayneHTa. I'Iepen TeM KaK BCTaBUTb HOBYHO JTMHNKO
nauneHTa, y6€ﬂVIT€Cb, UTO CBeTOBble MHANKATOPbI NOPTa NINHWWN NalWneHTa MUTakoT 6enbim.

Ha6nrogeHue. Mpy 06Hapy>KeHU pa3bpbi3rnBaHUA XKMAKOCTY, CpabaTbiBaHWA aBTOMATNUECKOIi 3anpaBKky 6e3
YCTaHOBMEHHON NMMHNN NaluueHTa UK Opyroro HexapakTepHOro nosefdeHns AaTunka coobLynTe 06 3TOM B KOMMAHWHO
Bayer. 3To KaCaeTCs 1 BKIHOUYEHUA CBETOBbIX MHAWKATOPOB MOPTa NMHUMW NauueHTa OPYyroro LBeTa, MOMUMO MUTarOLLero
6eroro, B MOMeHT, KOrfa NIMHNA NaluneHTa He yCTaHOBIeHa.

Ycnosusa akcnnyatauum. B ciyuae pasnuea 60nbLLOr0 06bemMa >XMaKoCT € NPOHUKHOBEHNEM B MHBEKTOP CBAXKNTECH C
CepBUCHON cny>x60in KomnaHum Bayer.
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Spravna prax pre hadi¢ku pacienta Centargo: Dodatok k ndvodu na pouzitie MEDRAD® Centargo

Dodatok k navodu na pouzitie
MEDRAD® Centargo

Spravna prax pre hadi¢ku pacienta Centargo

Akékolvek zavazné udalosti, ktoré nastanu v suvislosti s touto poméckou, hlaste spolo¢nosti Bayer (radiology.bayer.com/
contact) a svojmu miestnemu eurépskemu zodpovednému organu (alebo, ak je to relevantné, prislusnému regulacnému

Uradu v krajine, kde doslo k udalosti).
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Sprévna prax pre hadi¢ku pacienta Centargo: Dodatok k ndvodu na pouZitie MEDRAD® Centargo

Vé
Spravna prax
Pri vykondvani postupov je dblezité dodrziavat spravnu prax. Nespoliehajte sa na automatické Cinnosti systému (napr.
automatické plnenie).

Dodrziavajte nizsie uvedenu spravnu prax a uistite sa, Ze ste si preCitali a dodrzali tieto Casti v ndvode na pouzitie Centargo,
aby ste spravne skontrolovali, ¢i nie je v hadic¢ke pacienta vzduch a aky vyznam maju farby svetiel portu hadicky pacienta:

o Cast 4.2.6.2 Svetld portu haditky pacienta
o Cast 5.3 Instaldcia, plnenie a pripojenie hadi¢ky pacienta
o Cast 6.4 Aktivacia injektora a overenie kontroly vzduchu

o Cast 11.2.2 Predvyplnenie protokolu

Bezpe&nostna kontrola. Pripominame, Ze obsluha musi vzdy skontrolovat, ¢i sa v haditke pacienta nenachadza vzduch.

Nepripajajte hadi¢ku pacienta k pacientovi, kym neuvolnite uvazneny vzduch. Vzduchova
embdlia moZe sposobit’ smrt’ alebo zdravotnd ujmu pacienta.
POZNAMKA: Zaved'te hadicku pacienta len v pripade, ked’ svetlo portu blika nabielo.

Priprava a vstreknutie latok pacientovi:

1. Skontrolujte, ¢i sa v hadicke pacienta nenachadza vzduch.

POZNAMKA: Ak je potrebné d'al3ie naplnenie tekutiny, stlacte a podrte tlagidlo Advance Saline
(Posunut fyziologicky roztok) na injektore. Fyziologicky roztok sa vytlaci cez hadicku pacienta.

2. Odpojte pacientov koniec haditky pacienta od injektora.
3. Pripojte hadicku pacienta k pacientovi.
4. Podajte injekciu.

Po dokonceni vySetrenia odpojte pouZitt hadiku pacienta z injektora a od pacienta. Zlikvidujte ju podla predpisov
zdravotnickeho zariadenia.

Vlozte novu hadicku pacienta, aby ste ochranili port hadi¢ky pacienta. Pred zavedenim novej hadicky pacienta sa uistite, Ze
svetla portu pacienta blikaju nabielo.

Sledovanie. Ak vidite striekanie tekutiny/automatické plnenie bez haditky pacienta na mieste alebo iné podozrivé spravanie
senzora, informujte spolo¢nost Bayer. To zahffa svetld portu hadicky pacienta zobrazujtice ind farbu ako blikajticu bielu,
ked' nie je nainstalovana Ziadna haditka pacienta.

Pracovné prostredie. Ak dochddza k rozliatiu zdsobnej tekutiny s vnikanim do injektora, kontaktujte servis spolo¢nosti
Bayer.
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NajboljSe prakse za ravnanje s ceviem za bolnika Centargo: Dodatek k navodilom za uporabo sistema MEDRAD® Centargo

Dodatek k navodilom za uporabo sistema
MEDRAD® Centargo

NajboljSe prakse za ravnanje s cevjem za bolnika Centargo

0 vseh resnih dogodkih, ki se zgodijo v zvezi s tem pripomockom, obvestite druzbo Bayer (radiology.bayer.com/contact)
in pristojni lokalni evropski organ (ali po potrebi ustrezni regulativni organ v drzavi, v kateri je priSlo do dogodka).
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NajboljSe prakse za ravnanje s cevjem za bolnika Centargo: Dodatek k navodilom za uporabo sistema MEDRAD® Centargo

NajboljSe prakse

Pomembno je, da pri izvajanju postopkov ves ¢as uporabljate najboljSe prakse; ne zanasajte se le na samodejne postopke
sistema (npr. samodejno pripravo).

Upostevajte spodaj havedene najboljSe prakse ter znova preberite in upoStevajte naslednja poglavja v navodilih za uporabo
sistema Centargo, da boste lahko pravilho preverili, ali je v cevju za bolnika zrak, in razumeli pomen barv luck prikljucka za
cevje za bolnika:

e poglavje 4.2.6.2 Lucke prikljucka za cevje za bolnika,
e poglavje 5.3 Namestitev, priprava in prikljucitev cevja za bolnika,
e poglavje 6.4 Priprava injektorja na aktiviranje in potrditev preverjanja prisotnosti zraka,

¢ poglavje 11.2.2 Predhodno polnhjenje za protokol.

Varnostni pregled. Ne pozabite: uporabnik mora vedno preveriti, ali je v cevju za bolnika prisoten zrak.
Cevja za bolnika ne prikljucite na bolnika, dokler vsega ujetega zraka ne odstranite iz cevja.
Zractna embolija lahko povzroci smrt ali hude telesne poskodbe bolnika.

OPOMBA: Cevje za bolnika prikljucite samo, ¢e lucka na prikljucku utripa belo.

Priprava bolnika in injiciranje:

1. Preverite, ali je v cevju za bolnika prisoten zrak.

OPOMBA: (e je za polnjenje potrebna dodatna tekocina, pritisnite gumb Advance Saline (Dovajanje fizioloke
raztopine) na injektorju. S tem vklopite dovajanje fizioloSke raztopine v cevje za bolnika.

2. Konec za prikljucitev na bolhika na cevju za bolnika odklopite iz injektorja.
3. Cevje za bolnika prikljucite na bolnika.
4. |zvedite injiciranje.
Ko je preiskava koncana, rabljeno cevje za bolnika odklopite iz injektorja in bolnika ter ga odvrzite po smernicah ustanove.

Novo cevje za bolnika namestite takoj po odklopu starega, da zas€itite prikljucek za cevje za bolnika. Pred namestitvijo
novega cevja za bolnika se prepricajte, da lucke prikljucka za bolnika utripajo belo.

Opazujte delovanje. Ce opazite prienje tekoine/vklop samodejne priprave, ko cevje za bolnika ni name3¢eno, ali drugo
domnevno nepravilno delovanje tipala, o tem obvestite druzbo Bayer. To vkljucuje lucke prikljucka za cevje za bolnika, ce te
ne utripajo belo, kadar cevje za bolnika ni prikljuceno.

Opazujte delovno okolje. Ce pride do razlitja teko&ine za odmerke in ta vdre v injekcijski sistem, se obrnite na servisno
sluZbo druzbe Bayer.
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Buenas précticas para la Linea del Paciente de Centargo: Anexo del manual de operacién de MEDRAD® Centargo

Anexo del manual de operacion
de MEDRAD® Centargo

Buenas practicas para la Linea del Paciente de Centargo

Reporte cualquier incidente grave que se haya podido producir en relacién con este equipo a Bayer (radiology.bayer.com/
contact) y a las autoridades europeas locales competentes (o al organismo regulador pertinente del pais donde se haya
producido el incidente, en caso de aplicar).
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Buenas précticas para la Linea del Paciente de Centargo: Anexo del manual de operacién de MEDRAD® Centargo

Buenas practicas

Al llevar a cabo los procedimientos, es importante aplicar las buenas practicas; no se debe confiar tinicamente en las
acciones automaticas del sistema (p. ej., el cebado automatico).

Para comprobar correctamente si hay aire en la Linea del Paciente y saber qué significan los colores de los indicadores
luminosos de la conexidn de la Linea del Paciente, apéguese a las buenas practicas que figuran a continuacién y asegurese
de revisar y seqguir las indicaciones de las secciones correspondientes del manual de operacién de Centargo:

+ Seccién 4.2.6.2 Indicadores luminosos de la conexidn de la Linea del Paciente
e Seccidn 5.3 Instalar, cebar y conectar la Linea del Paciente

e Seccidn 6.4 Activar el inyector y confirmar la comprobacidn del aire

e Seccidn 11.2.2 Precargar un protocolo

Comprobacidn de seguridad. A modo de recordatorio, el operador debe comprobar siempre que no haya aire en la Linea del
Paciente.

No conecte la Linea del Paciente al paciente hasta que se haya extraido todo el aire
atrapado. Una embolia gaseosa puede provocar la muerte o una lesidn grave.

NOTA: Inserte la Linea del Paciente tnicamente cuando el indicador luminoso de la conexidn esté parpadeando
en blanco.

Preparar e inyectar al paciente:

1. Compruebe si hay aire en la Linea del Paciente.

NOTA: Sise necesita mas liquido para cebar, mantenga pulsado el botén de “Avance de Solucién Salina” del
inyector. Esto hace pasar solucidn salina por la Linea del Paciente.

2. Desconecte del inyector el extremo del paciente de la Linea del Paciente.
3. Conecte la Linea del Paciente al paciente.
4. Administre la inyeccion.

Después de finalizar un examen, desconecte la Linea del Paciente usada del inyector y del paciente, y deséchela siguiendo las
directrices del centro.

Inserte una nueva Linea del Paciente para proteger la conexién de la misma. Compruebe que los indicadores luminosos de la
conexidn del paciente parpadean en blanco antes de insertar la nueva Linea del Paciente.

Observacién. Informe a Bayer si observa que sale liquido en forma de spray o se produce un cebado automatico sin que esté
instalada la Linea del Paciente, o si observa cualquier otro comportamiento sospechoso del sensor. Esto incluye que los
indicadores luminosos de la conexidn de la Linea del Paciente se enciendan con un color distinto del blanco intermitente
cuando no hay ninguna Linea del Paciente instalada.

Entorno de trabajo. Pdngase en contacto con el Servicio técnico de Bayer si se derrama liquido y penetra en el inyector.
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Basta praxis for Centargo patientslang: Tilldgg till bruksanvisning for MEDRAD® Centargo

Tillagg till bruksanvisning
for MEDRAD® Centargo

Basta praxis for Centargo patientslang

Rapportera alla allvarliga incidenter som uppstatt i samband med den har enheten till Bayer (radiology.bayer.com/contact)
och till relevant lokal europeisk myndighet (eller, i forekommande fall, till ldmplig tillsynsmyndighet i det land dar
incidenten har intraffat).
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Basta praxis for Centargo patientslang: Tilldgg till bruksanvisning for MEDRAD® Centargo

Basta praxis

Det &r viktigt att folja basta praxis nar du utfér procedurer; forlita dig inte enbart pa automatiska systematgarder (t.ex.
automatisk preparering).

Folj basta praxis nedan och se till att granska och folja dessa avsnitt i Centargos bruksanvisning for att korrekt kontrollera
patientslangen for luft och for betydelsen av fargen pa patientslangens portlampor:

o Avsnitt 4.2.6.2 Patientslangens portlampor
o Avsnitt 5.3 Montera, preparera och anslut patientslangen
e Avsnitt 6.4 Osdkra injektor och bekrafta luftkontroll

o Avsnitt 11.2.2 Férladda ett protokoll

Sékerhetskontroll. Som en paminnelse &r operatoren skyldig att alltid kontrollera patientslangen for luft.

Anslut inte patientslangen till patienten forran all instangd luft har avlagsnats. Luftemboli
kan orsaka dodsfall eller allvarliga skador.

OBS! Sattendasti patientslangen nar portlampan blinkar vitt.

Forbereda och injicera patienten:

1. Kontrollera om det finns luft i patientslangen.

OBS! Om det behdvs mer fyllningsvatska haller du knappen Advance Saline (Mata fram saltlosning) intryckt pa
injektorn. Saltlésning kommer att tryckas igenom patientslangen.
2. Koppla loss patientslangens patientande fran injektorn.
3. Anslut patientslangen till patienten.
4. Utfor injektionen.

Nar en undersdkning ar slutford ska du koppla bort den anvénda patientslangen fran injektorn och patienten och kassera
den enligt anlaggningens riktlinjer.

Satt in en ny patientslang for att skydda patientslangsporten. Se till att patientslangens portlampor blinkar vitt innan du
satter i den nya patientslangen.

Obs! Informera Bayer om du ser att vatska sprutar/automatisk preparering utan att patientslang &r pa plats, eller annat
misstankt beteende med sensorn. Detta inkluderar lampor till patientslangsporten som visar en annan farg an blinkande
vitt nér det inte finns nagon patientslang monterad.

Arbetsmiljo. Kontakta Bayer Service om bulkvatskespill med intrangning i injektorn sker.
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Centargo Hasta Hatti igin En iyi Uygulamalar: MEDRAD® Centargo Calistirma EL Kitabi Eki

MEDRAD® Centargo Calistirma El Kitabi Eki

Centargo Hasta Hatti icin En iyi Uygulamalar

Bu cihazla ilgili ortaya ¢ikan ciddi olaylari Bayer'e (radiology.bayer.com/contact) ve yerel Avrupa yetkili makaminiza
(veya varsa olayin gergeklestigi lilkenin uygun yetkili kurumuna) bildirin.
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Centargo Hasta Hatti icin En iyi Uygulamalar: MEDRAD® Centargo Calistirma EL Kitabi Eki

En iyi uygulamalar

Prosediirleri gergeklestirirken en iyi uygulamalar temel almak 6nem tasimaktadir; sadece otomatik sistem eylemlerini
(6rnegin otomatik hazirlama) temel almayin.

Hasta Hattinda hava olup olmadigini ve Hasta Hatti Port Isik renklerinin anlamini dogru sekilde kontrol etmek igin
asagidaki en iyi uygulamalari izleyin ve Centargo Kullanim Kilavuzundaki su boliimleri inceleyip takip ettiginizden
emin olun:

¢ BOllim 4.2.6.2 Hasta Hatti Port Isiklan

e BoOliim 5.3 Hasta Hattinin Takilmasi, Hazirlanmasi ve Baglanmasi

e BoOlim 6.4 Enjektorii Hazir Konuma Getirme ve Hava Kontrolii Yapildigini Dogrulama
e Boliim 11.2.2 Protokolii Onceden Yiikleme

Giivenlik Kontrolii. Bir hatirlatma olarak, operatériin Hasta Hattinda hava olup olmadigini her zaman kontrol etmesi
gerekir.

Sikisan tiim hava bosaltilmadan Hasta Hattini hastaya baglamayin. Hava embolizasyonu
Ollime veya ciddi yaralanmaya neden olabilir.

NOT: Hasta Hattini yalnizca port 1s1§1 beyaz yanip sdnerken yerlestirin.

Hastayl Hazirlama ve Enjekte Etme:

1. Hasta Hattinda hava olup olmadigini kontrol edin.

NOT: ilave baslatma sivisi gerekirse enjektdrdeki Advance Saline (Salin Ver) diigmesine basin. Salin,
Hasta Hattindan gececektir.
2. Hasta Hattinin hasta ucunu enjektdrden ¢ikarin.
3. Hasta Hattini hastaya baglayin.
4. Enjeksiyonu gergeklestirin.

Muayene tamamlandiginda kullanilmis Hasta Hattini enjektdrden ve hastadan ayirin ve tesis yonergelerine uygun olarak
atin.

Hasta Hatti Portunu korumak icin yeni bir Hasta Hatti takin. Yeni Hasta Hattini yerlestirmeden 6nce Hasta Portu isiklarinin
beyaz yanip sondiigiinden emin olun.

Gozlemleyin. Hasta Hatti takili degilken sivi piiskiirtiildiigiinii/otomatik hazirlama yapildigini goriirseniz veya baska bir
stipheli sensor davranisi fark ederseniz Bayer'i bilgilendirin. Bu davranis, Hasta Hatti takili olmadiginda Hasta Hatti Port
Isiklarinda beyaz yanip sonme disinda baska bir renk gériinmesini kapsar.

Calisma Ortami. Fazla miktarda sivi dokiilmesi ve enjektore sivi girisi durumunda Bayer Servisiyle iletisime gegin.
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Thuc hanh Tét nhat cho Day truyén dich Bénh nhan Centargo: Phu luc Hudng dan Van hanh MEDRAD® Centargo

Phu luc Huéng dan Van hanh
MEDRAD® Centargo

Thuc hanh Tét nhat cho Day truyén dich Bénh nhan Centargo

Vui long bao moi sy c6 nghiém trong xdy ra lién quan t6i thiét bi nay cho Bayer (radiology.bayer.com/contact) va ca quan c6
thdm quyén Chau Au tai dia phuang ban (hodc cho co quan quan ly thich hop ctia quéc gia nai xay ra su cd theo quy dinh).
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Thuc hanh Tét nhat cho Day truyén dich Bénh nhan Centargo: Phu luc Huéng dan Van hanh MEDRAD® Centargo

Thuc hanh tét nhat
Diéu quan trong la phai tuan theo cac thuc hanh tét nhat khi thuc hién cac quy trinh; khong dugc chi dua vao cac thao tac tu
dong ctia hé théng (vi du: tu ddong maéi).

Hay tuan theo céc thuc hanh tét nhat dudi day va dam bao xem xét va lam theo cac phan dusi day trong Huéng dan Van hanh
Centargo dé kiém tra khdng khi trong Day truyén dich Bénh nhan va y nghia ctia cdc mau Dén Céng Day truyén dich Bénh nhan:

e Phan 4.2.6.2 Dén C8ng Day truyén dich Bénh nhan

e Phan 5.3 Lap dat, M6i va Két nSi Day truyén dich Bénh nhan
¢ Phan 6.4 Trang bi May tiém va Xac nhan Kiém tra Khéng khi
¢ Phéan 11.2.2 Nap san Quy trinh

Kiém tra An toan. Xin luu y rdng ngudi van hanh luén phai kiém tra khong khi trong Day truyén dich Bénh nhan.
Khéng két nGi Day truyén dich Bénh nhan vao bénh nhan cho dén khi tat ca khi sot lai da dugc loai
bo. Hién tuong thuyén tac khi ¢ thé gay tir vong hodc tén thuong nghiém trong.

LUU Y: Chi gén Day truyén dich Bénh nhan khi dén c6ng nhap nhay mau tréng.

Chuén bi va Tiém cho Bénh nhan:

1. Kiém tra khong khi trong Day truyén dich Bénh nhan.

LUU Y: Néu can thém dung dich méi, nhan giir nut Advance Saline (Nap Nudc mudi Sinh ly) trén may tiém. Nuéc mudi
sinh ly sé dugc ddy qua Day truyén dich Bénh nhan.

2. Ngat két néi Day truyén dich Bénh nhan & phia dau bénh nhan khoi may tiém.
3. NGi Day truyén dich Bénh nhan véi bénh nhan.
4. Thuc hién quy trinh tiém.

Khi kiém tra da xong, ngat két néi Day truyén dich Bénh nhan da sir dung khéi may tiém va bénh nhan, théi bé theo hudng dan
clia co s6.

Gén Day truyén dich Bénh nhan mai vao dé bao vé Céng Day truyén dich Bénh nhan. Dam bao dén Céng Day truyén dich nhap
nhdy mau trang trudc khi gan Day truyén dich Bénh nhan méi.

Quan sat. Théng bao cho Bayer néu ban thay dich bi phun ra/tu déng moi khi chua gan Day truyén dich Bénh nhan, hodc cdm
bién cé dau hiéu bat thudng khac. Diéu nay bao gém cé viéc Bén Céng Day truyén dich Bénh nhan hién thi mau khac véi mau
trang nhap nhay khi chua gén Day truyén dich Bénh nhan.

Méi truong Lam viéc. Lién hé véi Dich vu clia Bayer néu xay ra tran dich nhiéu va dich tham vao may tiém.
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	5 Przygotowanie wstrzykiwacza
	5.1 Instalowanie zestawu dziennego
	1. Nacisnąć przycisk Odblokuj drzwiczki , aby odblokować drzwiczki wstrzykiwacza.
	2. Włożyć nowy zestaw dzienny bezpośrednio do wstrzykiwacza.
	3. Wcisnąć dźwignie blokady. Dźwignie blokady wydadzą kliknięcie, gdy zestaw dzienny zostanie zablokowany w miejscu.
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	7. Zamknąć drzwiczki wstrzykiwacza.
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	1. Wybrać jedną ikonę płynu.
	2. Ustawić typ płynu i informacje, wybierając typ na ekranie lub skanując kod kreskowy.
	3. Zdjąć zatyczkę ochronną z kolca (jeśli jest założona).
	4. Nakłuć butelkę lub worek.
	5. Wcisnąć przycisk Napełnij.

	5.3 Instalowanie, wstępne napełnianie i podłączanie linii pacjenta
	1. Zdjąć pomarańczową zatyczkę zestawu dziennego (jeśli jest założona).
	2. Wprowadzić linię pacjenta, słyszalne będzie kliknięcie.
	3. Skontrolować linię pacjenta pod kątem występowania powietrza.
	4. Odłączyć końcówkę pacjenta linii pacjenta od wstrzykiwacza.
	5. Podłączyć linię pacjenta do pacjenta.

	5.4 W ciągu 24 godzin
	5.4.1 W razie potrzeby wymienić płyny
	5.4.2 W razie potrzeby wyjąć i/lub wymienić kolce
	1. Wcisnąć obie dźwignie po lewej i prawej stronie adaptera kolca.
	2. Przy wciśniętych dźwigniach wyjąć zużyty kolec i zutylizować go zgodnie z wytycznymi placówki.
	3. Włożyć nowy kolec do adaptera kolca.

	5.4.3 W razie potrzeby opróżnić pojemnik do wstępnego napełniania
	1. Nacisnąć przycisk Odblokuj drzwiczki , aby odblokować drzwiczki wstrzykiwacza.
	2. Wyjąć pojemnik do wstępnego napełniania i zutylizować płyny zgodnie z wytycznymi placówki.
	3. Ponownie założyć pojemnik do wstępnego napełniania i zamknąć drzwiczki wstrzykiwacza.
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	6.1.1.1 Pola obowiązkowe
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	7 Wysuwanie zestawu dziennego
	7.1 Opróżnianie zestawu dziennego (opcjonalnie)
	1. Nacisnąć przycisk Opróżnij zestaw dzienny i postępować zgodnie z instrukcjami wyświetlanymi na interfejsie użytkownika.
	2. Po zakończeniu odłączyć i zutylizować linię pacjenta.
	3. Zutylizować płyny zgodnie z wytycznymi placówki.

	7.2 Wysuwanie zestawu dziennego
	1. Nacisnąć przycisk Wysuń zestaw dzienny.
	2. Zostanie wyświetlony komunikat z prośbą o potwierdzenie:
	3. Otworzyć drzwiczki wstrzykiwacza.
	4. Podnieść dźwignie blokady.
	5. Otworzyć drzwiczki detektora powietrza wylotowego, wyjąć przewód detektora powietrza wylotowego i zamknąć drzwiczki detektora powietrza wylotowego.
	6. Zdjąć zespoły środka kontrastowego, soli fizjologicznej i kolca z adapterów kolców.
	7. Wyjąć zestaw dzienny i zutylizować zgodnie z wytycznymi placówki.


	8 Działania administracyjne
	8.1 Zarządzanie środkiem kontrastowym
	8.2 Zarządzanie protokołami
	8.2.1 Foldery protokołów
	8.2.2 Protokoły
	1. Faza (fazy): Dostarczanie poszczególnych objętości płynów lub czas trwania wstrzymania w trakcie wstrzyknięcia. Typy faz obejmują:
	2. Ciśnienie graniczne: Maksymalna granica ciśnienia, której nie można przekroczyć w trakcie wstrzyknięcia.
	3. Przypomnienie (przypomnienia) (opcjonalnie): Zegary odliczania oparte na rozpoczęciu wstrzyknięcia (lub jego zakończeniu). Są one przechowywane jako elementy protokołu i mogą być przydatne do koordynowania czasu akwizycji obrazów. Więcej ...
	8.2.2.1 Tworzenie protokołu
	1. Wybrać folder protokołu.
	2. Nacisnąć przycisk Dodaj protokół.
	3. Wpisać nazwę za pomocą wyświetlonej klawiatury i nacisnąć przycisk OK.
	4. Wybrać i/lub przeciągnąć i upuścić wstrzyknięcie (wstrzyknięcia) w środkowym panelu:
	5. Wybrać i/lub przeciągnąć i upuścić fazy we wstrzyknięciu w panelu środkowym. Dostosować fazy Środek kontrastowy, Sól fizjologiczna, DualFlow lub Opóźnienie zgodnie z potrzebami. Ustawić wartości objętości, prędkości, procentowe ...
	6. Wybrać opcje, aby zaznaczyć protokół jako wstępnie ładowany (więcej w części 11.2 Wstępne ładowanie protokołu w linii pacjenta) albo użyć zestawu reguł kVp (więcej w części 9.5 Protokoły oparte na napięciu w lampie).
	7. Po zakończeniu nacisnąć przycisk Zapisz.
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	9 Smart Protocols (funkcja objęta licencją)
	9.1 Tworzenie oraz edycja Smart Protocols
	1. Wybrać folder protokołu.
	2. Nacisnąć przycisk Dodaj protokół , aby dodać nowy protokół.
	3. Wpisać nazwę za pomocą wyświetlonej klawiatury i nacisnąć przycisk OK.
	4. Wybrać i/lub przeciągnąć i upuścić przycisk Wstrzyknięcie Smart w środkowym panelu. Spowoduje to utworzenie wstrzyknięcia diagnostycznego.
	5. W celu dodania wstrzyknięcia testowego i/lub wstrzyknięcia podania próbnego należy wybrać i/lub ponownie przeciągnąć i upuścić przycisk Wstrzyknięcie spersonalizowane w środkowym panelu. W podobny sposób ustawić rodzaj wstrzyknięcia.
	6. Ustawić wartości dla parametrów protokołu i parametrów wstrzyknięcia.
	7. W celu przeglądania protokołu obliczonego na podstawie wybranych wartości należy nacisnąć przycisk Podgląd .
	8. Przycisk Opcje umożliwia dostęp do opcjonalnych ustawień i funkcji, takich jak protokół jako wstępnie ładowany, zestaw reguł kVp oraz konwersji do Smart Protocols.
	9. Po zakończeniu nacisnąć przycisk Zapisz.

	9.2 Wykonywanie wstrzyknięcia ze Smart Protocols
	9.3 Protokoły oparte na dawce jodu
	9.3.1 Wskazania
	9.3.2 Podstawowe informacje
	9.3.3 Domyślne parametry wejściowe
	9.3.4 Parametry konfiguracji
	9.3.5 Obliczanie dawki

	9.4 Protokoły oparte na prędkości podawania jodu (IDR)
	9.4.1 Wskazania
	9.4.2 Podstawowe informacje
	9.4.3 Domyślne parametry wejściowe
	9.4.4 Parametry konfiguracji
	9.4.5 Obliczanie dawki

	9.5 Protokoły oparte na napięciu w lampie
	9.5.1 Wskazania
	9.5.2 Podstawowe informacje
	9.5.3 Zależność pomiędzy kVp i HU
	9.5.4 Tworzenie zestawów reguł kVp
	9.5.5 Powiązanie zestawu reguł kVp z protokołem
	9.5.6 Piśmiennictwo
	1. [1] X-Ray Mass Attenuation Coefficients, NIST Standard Reference Database 126, DOI: https://dx.doi.org/10.18434/T4D01F
	2. [2] Bae, K. T. (2010). Intravenous Contrast Medium Administration and Scan Timing at CT: Considerations and Approaches. Radiology, 256(Number 1), 32-61.
	3. [3] Lell, Michael, et al. "Optimizing contrast media injection protocols in state-of-the art computed tomographic angiography" Investigative Radiology 2015, vol 50: pp 161-167


	9.6 Konwersja istniejącego protokołu na Smart Protocol
	9.7 Oprogramowanie P3T®
	9.7.1 Oprogramowanie P3T® Cardiac
	9.7.1.1 Wskazania
	9.7.1.2 Podstawowe informacje
	9.7.1.3 Domyślne parametry wejściowe
	9.7.1.4 Parametry konfiguracji

	9.7.2 Oprogramowanie P3T® Pulmonary Angiography (PA)
	9.7.2.1 Wskazania
	9.7.2.2 Podstawowe informacje
	9.7.2.3 Domyślne parametry wejściowe
	9.7.2.4 Parametry konfiguracji

	9.7.3 Oprogramowanie P3T® Abdomen
	9.7.3.1 Wskazania
	9.7.3.2 Podstawowe informacje
	9.7.3.3 Domyślne parametry wejściowe
	9.7.3.4 Parametry konfiguracji
	9.7.3.5 Metody dawkowania
	9.7.3.6 Streszczenie piśmiennictwa klinicznego
	9.7.3.7 Piśmiennictwo
	1. Arana E, et al. Cost reduction in abdominal CT by weight-adjusted dose, Eur J Radiol (2008), doi:10.1016/ j.ejrad.2008.01.048.
	2. Awai et al. Effect of Contrast Material Injection Duration and Rate on Aortic Peak Time and Peak Enhancement at Dynamic CT Involving Injection Protocol with Dose Tailored to Patient Weight. Radiology 2004; 230:142-150.
	3. Bae K et al. Aortic and Hepatic Peak Enhancement at CT: Effect of Contrast Medium InjectionRate – Pharmokinetic Analysis and Experimental Porcine Model. Radiology 1998; 206:455-464.
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	9.8 Oprogramowanie asystenta protokołu
	9.8.1 Wskazania
	9.8.2 Podstawowe informacje
	9.8.3 Domyślne parametry wejściowe
	9.8.4 Parametry konfiguracji
	9.8.5 Streszczenie piśmiennictwa klinicznego
	9.8.5.1 Procedury wzmacniania obrazu tętnic
	9.8.5.2 Procedury wzmacniania obrazu miąższu

	9.8.6 Piśmiennictwo
	1. Fleischmann, D., & Kamaya, A. (2009). Optimal Vascular and Parenchymal Contrast Enhancement: The Current State of the Art. Radiological Clinics of North America, 47, 13-26.
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	10 Połączenie z tomografem (opcjonalne)
	10.1 Moduł ISI2 (akcesorium)
	10.1.1 Wskazania
	10.1.2 Konfiguracja ustawień połączenia ISI

	10.2 Connect.CT (funkcja objęta licencją)
	10.2.1 Wskazania

	10.3 Wskaźniki statusu połączenia
	10.4 Wskazówki pomagające rozwiązywać problemy

	11 Zaawansowane funkcje podawania płynów
	11.1 Stosowanie przepływu adaptacyjnego (ograniczanie ciśnienia)
	11.2 Wstępne ładowanie protokołu w linii pacjenta
	11.2.1 Konfiguracja protokołu do wstępnego załadowania
	11.2.2 Wstępne ładowanie protokołu
	1. Wybrać protokół, a następnie wybrać przycisk Wstępne załadowanie na wstrzykiwaczu.
	2. Wstrzykiwacz podaje około 9 ml zaprogramowanego wstrzyknięcia na koniec linii pacjenta.
	3. Po wstępnym załadowaniu protokołu wstrzyknięcia przycisk Wstępne załadowanie na wstrzykiwaczu zmieni się w przycisk Wstępnie napełnij. Ponadto obok nazwy wstrzykiwacza na wstrzykiwaczu i jednostce sterującej pojawi się ikona.

	11.2.3 Ponowne wstępne napełnianie linii pacjenta
	11.2.4 Modyfikowanie wstępnie załadowanego protokołu
	11.2.5 Wstępne ładowanie i długości linii pacjenta

	11.3 Tryb automatycznego opróżniania

	12 Aplikacja Data Manager (funkcja objęta licencją)
	12.1 Aplikacje sieci Web
	12.1.1 Logowanie
	1. Otworzyć obsługiwaną przeglądarkę na komputerze podłączonym do tej samej sieci, co jednostka sterująca.
	2. Otworzyć URL: http://<cru-ip-address>/DMW.
	3. Zalogować się za pomocą podanych danych logowania.

	12.1.2 Pasek nawigacyjny

	12.2 Dostęp do danych wstrzykiwania
	12.2.1 Licencje
	12.2.2 Usługi zabezpieczające oraz zapewniające zgodność
	12.2.3 Role oraz poziom dostępu
	12.2.4 Edycja danych wstrzykiwacza
	1. Wybrać przycisk Edycja na pasku nawigacji i dokonać edycji.
	2. Wybrać przycisk Zatwierdź lub przycisk Anuluj na pasku nawigacji.
	3. Okno potwierdzenia wyświetli zaktualizowane nazwy do sprawdzenia.
	4. Po pomyślnym zaktualizowaniu danych wyświetli się komunikat: „Dane wstrzykiwacza/pomieszczenia zaktualizowano pomyślnie”.
	5. Wybrać Zamknij, aby powrócić do aplikacji Data Manager.


	12.3 Zarządzanie wstrzyknięciami
	12.3.1 Dopasowanie
	1. Z rozwijanego menu Wstrzyknięcia wybrać Zarządzaj.
	2. Na stronie Zarządzanie wstrzyknięciami wybrać Dopasuj (Rycina 12 - 2: Zarządzanie wstrzyknięciami).
	3. Wyszukać określony rekord wstrzyknięcia, stosując wprowadzone kryteria wyszukiwania.
	4. Wybrać Szukaj.
	5. W wynikach wyszukiwania pojawi się lista wstrzyknięć ograniczona kryteriami wyszukiwania.
	6. Wybrać przycisk Dopasuj znajdujący się przy właściwym rekordzie wstrzyknięcia.
	7. W oknie pojawi się wybrany rekord wstrzyknięcia oraz lista rekordów badań, które można dopasować do niego.
	8. Wybrać przycisk Dopasuj obok wybranego rekordu wstrzyknięcia, aby powiązać wstrzyknięcie z dowolnym badaniem z listy lub wybrać Anuluj, aby zrezygnować z operacji.
	9. Po wybraniu przycisku Dopasuj wyświetli się komunikat potwierdzenia.
	12.3.1.1 Dopasowywanie dodatkowych badań

	12.3.2 Usuwanie dopasowania
	1. Z rozwijanego menu Wstrzyknięcia wybrać Zarządzaj.
	2. Na stronie Zarządzanie wstrzyknięciami wybrać Usuń dopasowanie (Rycina 12 - 2: Zarządzanie wstrzyknięciami).
	3. Wyszukać określony rekord wstrzyknięcia, stosując wprowadzone kryteria wyszukiwania.
	4. Wybrać Szukaj.
	5. W wynikach wyszukiwania pojawi się lista wstrzyknięć ograniczona kryteriami wyszukiwania.
	6. Wybrać Usuń dopasowanie obok właściwego rekordu wstrzyknięcia, aby skasować jego powiązanie z badaniem z listy.
	7. Wyświetli się okno podsumowania.
	8. Wybrać Zatwierdź, aby kontynuować usuwanie dopasowania lub wybrać Anuluj, aby zrezygnować z operacji.
	9. Po wybraniu Zatwierdź wyświetli się komunikat potwierdzenia.

	12.3.3 Edycja danych wstrzyknięcia
	1. Z rozwijanego menu Wstrzyknięcia wybrać Zarządzaj.
	2. Na stronie Zarządzanie wstrzyknięciami wybrać Edytuj (Rycina 12 - 2: Zarządzanie wstrzyknięciami).
	3. Wyszukać określony rekord wstrzyknięcia, stosując wprowadzone kryteria wyszukiwania.
	4. Wybrać Szukaj.
	5. Wybrać przycisk Edytuj znajdujący się przy właściwym rekordzie wstrzyknięcia (Rycina 12 - 3: Lista wstrzyknięć do edycji).
	6. Wyświetli się okno Edycja danych wstrzyknięcia, w którym można przeglądać lub edytować dane pacjenta (Rycina 12 - 4: Zakładka Pacjent), procedury (Rycina 12 - 5: Zakładka Badanie) i płynu (Rycina 12 - 6: Zakładka Środek kontrastowy).
	7. Edytować dane wstrzyknięcia.
	8. Wybrać Zatwierdź, aby zaakceptować zmiany lub wybrać Cancel (Anuluj), aby odrzucić zmiany.
	9. Po wybraniu Zatwierdź wyświetli się komunikat potwierdzenia.

	12.3.4 Przesył
	1. Z rozwijanego menu Wstrzyknięcia wybrać Zarządzaj.
	2. Na stronie Zarządzanie wstrzyknięciami wybrać Prześlij (Rycina 12 - 2: Zarządzanie wstrzyknięciami).
	3. Wyszukać określony(-e) rekord(y) wstrzyknięcia, stosując następujące kryteria wyszukiwania.
	4. Wybrać Szukaj.
	5. W wynikach wyszukiwania pojawi się lista rekordów wstrzyknięć ograniczona kryteriami wyszukiwania.
	6. Zaznaczyć pole wyboru obok wstrzyknięcia lub wstrzyknięć do przesłania.
	7. Wybrać miejsce docelowe przesyłu: Do PACS i/lub Do RIS/VR. W kolumnie Przeznaczenie zostanie podświetlone PACS, RIS/VR lub obie opcje w zależności od statusu przesyłu.
	8. Wybrać Prześlij.
	9. Wybrać Zatwierdź, aby zaakceptować zmiany lub wybrać Anuluj, aby odrzucić zmiany.
	10. Po wybraniu Zatwierdź wyświetli się komunikat potwierdzenia.

	12.3.5 Ukryj/odkryj
	1. Z rozwijanego menu Wstrzyknięcia wybrać Zarządzaj.
	2. Na stronie Zarządzanie wstrzyknięciami wybrać Ukryj/odkryj (Rycina 12 - 2: Zarządzanie wstrzyknięciami).
	3. Wyszukać określony rekord wstrzyknięcia, stosując wprowadzone kryteria wyszukiwania.
	4. Wybrać Szukaj.
	5. W wynikach wyszukiwania pojawi się lista wstrzyknięć ograniczona kryteriami wyszukiwania.
	6. Wybrać Ukryj obok właściwego rekordu wstrzyknięcia, aby je ukryć lub wybrać Odkryj obok właściwego rekordu, aby odkryć wstrzyknięcie.
	7. Wyświetli się ekran podsumowania z wybranymi informacjami o wstrzyknięciu oraz z wybranymi operacjami (Ukryj/odkryj).
	8. Wybrać Zatwierdź, aby zaakceptować zmiany lub wybrać Anuluj, aby odrzucić zmiany.
	9. Po wybraniu Zatwierdź wyświetli się komunikat potwierdzenia.


	12.4 Eksport
	12.4.1 Eksport podsumowania wstrzyknięć
	1. Z rozwijanego menu Wstrzyknięcia wybrać Eksport.
	2. Wybrać Podsumowanie wstrzyknięć (Rycina 12 - 7: Ekran eksportowania).
	3. Wprowadzić właściwy przedział czasowy w polach Data rozpoczęcia i Data zakończenia.
	4. Wybrać Eksport wstrzyknięć.
	5. Wybrać Pobierz, aby ściągnąć plik CSV z wyeksportowanym podsumowaniem wstrzyknięć.

	12.4.2 Eksport danych wstrzyknięć
	1. Z rozwijanego menu Wstrzyknięcia wybrać Eksport.
	2. Wybrać Dane wstrzyknięć (Rycina 12 - 7: Ekran eksportowania).
	3. Wyszukać określony rekord wstrzyknięcia, stosując wprowadzone kryteria wyszukiwania.
	4. Wybrać Szukaj.
	5. Wyświetli się lista wstrzyknięć ograniczona kryteriami wyszukiwania.
	6. Zaznaczyć pole wyboru obok wstrzyknięcia lub wstrzyknięć do eksportu.
	7. Wybrać Eksport danych wstrzyknięć, aby wyeksportować wybrane pliki.
	8. Wybrać Pobierz, aby ściągnąć plik CSV z wyeksportowanymi danymi wstrzyknięć.

	12.4.3 Eksport danych dot. zużycia materiałów eksploatacyjnych
	1. Z rozwijanego menu Wstrzyknięcia wybrać Eksport.
	2. Wybrać opcję Zużycie materiałów eksploatacyjnych (Rycina 12 - 7: Ekran eksportowania).
	3. Wprowadzić właściwy przedział czasowy w polach Data rozpoczęcia i Data zakończenia.
	4. Wybrać Eksport danych dot. zużycia materiałów eksploatacyjnych.
	5. Wybrać Pobierz, aby ściągnąć plik CSV z podsumowaniem zużycia materiałów eksploatacyjnych.


	12.5 Zarządzanie placówką
	12.5.1 Kopia zapasowa
	1. Z rozwijanego menu Zarządzanie placówką wybrać Kopia zapasowa.
	2. Wybrać Kopia zapasowa (Rycina 12 - 8: Kopia zapasowa bazy danych).
	3. Otworzy się okno Monitor aktywności bazy danych z postępem tworzenia kopii zapasowej.
	4. Po zakończeniu tworzenia kopii zapasowej wyświetli się odpowiedni komunikat.
	5. Wybrać Zamknij, aby powrócić do aplikacji Data Manager.
	6. Wybrać Pobierz plik kopii zapasowej, aby pobrać plik kopii zapasowej bazy danych.


	12.6 Zarządzanie użytkownikami
	12.6.1 Dodawanie użytkownika
	1. Z rozwijanego menu Zarządzanie użytkownikami wybrać Dodaj użytkownika.
	2. Wprowadzić wymagane dane użytkownika, aby utworzyć nowe konto użytkownika.
	3. Aby utworzyć bezpieczne hasło, należy kierować się wytycznymi Polityka haseł. Wybrać Zamknij po zakończeniu.
	4. Wybrać Zapisz, aby utworzyć konto nowego użytkownika lub wybrać Anuluj, aby zrezygnować z operacji.

	12.6.2 Moje konto
	1. Z rozwijanego menu Zarządzanie użytkownikami wybrać Moje konto.
	2. Na ekranie z danymi konta wyświetlana jest nazwa użytkownika i powiązane dane konta.
	3. Aby zmienić bieżące hasło, wypełnić pola sekcji Zmień hasło. Polityka haseł wyjaśnia, jak utworzyć bezpieczne hasło. Wybrać Zamknij po zakończeniu.
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	14 Czyszczenie i konserwacja
	14.1 Codzienna konserwacja
	14.1.1 Kontrola wstrzykiwacza
	14.1.2 Kontrola jednostki sterującej

	14.2 Czyszczenie wycieków płynów lub zanieczyszczeń
	1. Wyłączyć system.
	2. Wyczyścić system:
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	14.2.2 Czyszczenie obszaru tłoków
	1. Włączyć system.
	2. Upewnić się, że zestaw dzienny nie jest zainstalowany.
	3. Na ekranie głównym systemu wybrać Wstrzykiwacz , a następnie wybrać zbiorniki zestawu dziennego.
	4. Nacisnąć przycisk Wyczyść obszar tłoków.
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	11. Po zakończeniu zamknąć drzwiczki wstrzykiwacza.
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	14.3 Dezynfekcja systemu
	1. Upewnić się, że system został dokładnie wyczyszczony. Więcej w części 14.2 Czyszczenie wycieków płynów lub zanieczyszczeń.
	2. Użyć środków czyszczących na bazie alkoholu zawierających czwartorzędowe związki amoniowe, takich jak PDI Super Sani-Cloth® i postępować zgodnie z instrukcjami producenta dotyczącymi dokładnego czyszczenia wszystkich powierzchni zewn...
	3. W celu skutecznej dezynfekcji pozostawić powierzchnie widocznie mokre przez czas kontaktu określony przez producenta. W razie potrzeby użyć dodatkowych chusteczek, aby zapewnić, że powierzchnie pozostaną mokre przez cały czas trwania procesu.
	4. Pozostawić powierzchnie do całkowitego wyschnięcia.
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