Manual de funcionamiento

Modulo de software Connect.CT para
MEDRAD® Stellant CT Injection System
with Certegra™ Workstation

Certegra™

@ Point of Care






Manual de funcionamiento
del moédulo de software
Connect.CT para
MEDRAD® Stellant

CT Injection System

with Certegra™ Workstation



Médulo Connect.CT para MEDRAD® Stellant CT Injection System with Certegra™ Workstation



Indice

LI 1 o T L0 e oo T o 1-1
1.1 USO PIBVISTO ...ttt sttt e st e s e e et e be e b e e ek e ne e bt see st seenesbeneebenesbeneeneseenesennens 1-1
1.2 CONFAINAICACIONES.......eoveuecvieetietete ettt ettt sttt e s e ebe st eseebe e ebe e e be e ebesaebesaesesbesesbesesbensabeseetesaeseseesens 1-1
R 3010 T PP 1-1
238 119 o3 Lo o T=1 0 0 11= s 1 o J 2-3
2.1 Descripcion general del fUNCIONAMIBNTO ...........ccvovivivcviei ittt st st st ers s sanns 2-3
2.2 Funcionamiento del modulo Connect.CT y Certegra WOrkstation.............cccevvvrrisnsssssssss e 2-3
2.2.1 Activacion del mOdUIo CONNECTE.CT ...........ovcuieeeeeceee ettt ettt ettt ee st st senas 2-3
2.2.2 DAL0S AEI PACIENTE ......eeeieeeeeeeeeeieeee ettt e et et e s b e se st et st e e et e seeneseeneseenesbeneaes 2-5
2.2.3 Configuracion de la interfaz con sistemas de imagenes (IS) del MEDRAD® Stellant................ooovvvveerrre. 2-7

2.2.4 Preconfiguraciones de tecnologia de protocolos de paciente personalizados (P3T)
081 MEDRAD® SEEHANE ........ooeeeeoeeeeee oo eeeeeseeeeseeseeeeseseeeeessesssesesesesseeeesseseeeesessesesessseeeesesesens 2-7
3 Tecnologia de protocolos de paciente personalizados (P3T) MEDRAD® Stellant..... 3 - 11
KT 0o ] o oo T T =T TR 3-11




Médulo Connect.CT para MEDRAD® Stellant CT Injection System with Certegra™ Workstation




1 Introduccion

El mddulo de software Certegra™ Connect.CT (Connect.CT) instalado en el MEDRAD® Stellant CT Injection System with
Certegra™ Workstation (Stellant CWS) es una aplicacion informética que permite al Stellant CWS conectarse con un escaner
de TC compatible. Se trata de una interfaz de control y de datos entre los recursos del sistema local del inyector y un escaner
remoto. Después de obtener la licencia correspondiente y sincronizar la aplicacion Connect.CT, permite que el escaner y el
inyector interaccionen el uno con el otro y ofrece las funciones que se describen en este manual.

En este documento se describe el funcionamiento de la aplicacion Connect.CT y su relacién con el Stellant CWS. Para obtener
informacion detallada sobre el funcionamiento del Stellant CWS, consulte el manual de funcionamiento del MEDRAD Stellant
CT Injection System with Certegra Workstation.

ADVERTENCIA: Indica que la informacion es una advertencia. Las advertencias informan de circunstancias que podrian
causar lesiones o la muerte al paciente o al operador. Lea y asimile las advertencias antes de utilizar
el sistema de inyeccion.

PRECAUCION: Indica que la informacion es una precaucion. Las precauciones informan de circunstancias que podrian
ocasionar dafos al equipo. Lea y asimile las precauciones antes de utilizar el sistema.

NOTA: Indica que la informacion que figura a continuacion es informacion adicional importante que ayuda al usuario
a solucionar un error o lo remite a otra informacion relacionada del manual.

1.1 Uso previsto

El sistema de inyeccion Stellant CWS esta disefiado especificamente para inyectar medios de contraste intravenosos a
personas con fines de diagnostico mediante tomografia computarizada (TC). La aplicacion Connect.CT estéa especificamente
disefiada para poder interconectar el sistema de inyeccion Stellant CWS con un escaner de TC compatible.

1.2 Contraindicaciones

Ninguna conocida.

1.3 Notas

NOTA: La transferencia de datos desde el mddulo Connect.CT al escaner tarda menos de 0,5 segundos.

NOTA: Lared utilizada para la comunicacion entre el escaner y el inyector debe ser una red de area local segura
y bien administrada que no sea publica.
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2 Funcionamiento

2.1 Descripcion general del funcionamiento

La plataforma Certegra, con el médulo Connect.CT y la licencia, permite utilizar a usuarios formados
un escaner de TC compatible para programar de forma remota el inyector Stellant, producir datos
de P3T a los que se puede acceder desde el escaner y enviar al escaner una sefial de activacion

de inyeccion sincronizada. La aplicacion Connect.CT permite al inyector Stellant comunicarse

e intercambiar informacion con un escéaner de TC compatible, e incluye las siguientes funciones:

e Activacion sincronizada del inyector y del escaner

e Transferencia de informacion del paciente/estudio del escaner al sistema de inyeccion
e Revision del protocolo de inyeccion desde la consola del escaner

¢ Programacion del protocolo de inyeccion desde la consola del escaner

Una vez habilitada con la licencia adecuada, la aplicacion Connect.CT activa estas funciones desde
la consola del escaner. Para obtener informacion detallada sobre las distintas funciones, consulte
el manual de funcionamiento del escaner.

Connect.CT permite editar los protocolos de inyeccion de contraste desde el Stellant CWS o desde la
consola del escaner. Cuando se modifica la informacion de un protocolo en cualquiera de los sistemas,
se actualiza automaticamente en el otro para que ambos sistemas muestren la informacion
actualizada del protocolo de inyeccion.

2.2 Funcionamiento del médulo Connect.CT y Certegra Workstation

Para fomentar que el usuario utilice la consola del escaner para las actividades del flujo de trabajo,
al habilitar la aplicacion Connect.CT se desactivan ciertas funciones del Stellant CWS. En este apartado
se ponen de relieve dichos cambios de funcionalidad.

2.2.1 Activacion del médulo Connect.CT

Si el modulo Connect.CT tiene licencia pero aln no esta activado, la pantalla de inicio adopta
el aspecto que se ilustra en la figura 2-1.

: — Administrador de
/' ALEXANDER, JULIA =~ P3TC e tacaTos

Fuente de liquido Caudal Volumen Duracion
ml mi's

Limite de presion
Fechanac.. 12/27/1946

Peso: 2141b

mm:ss

ID delpac.:  1CBDP6826WT...

Procedimiento

Acceso: 17542300 ‘

Liquidos

Liquid. A: -
@ Liquid. B: —

ESE N

‘ 08/29/2017 05:33:07 PM ‘ I

00:16

DK
D B E -

Total B
mil 97

325 psi

Recordatorios

Sistema

Figura 2 - 1. Pantalla de inicio antes de activar el médulo Connect.CT
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Una vez establecida la comunicacion, el icono de la aplicacion Connect.CT se vuelve de color amarillo
y aparece el icono del escaner en el panel de informacion del sistema (figura 2-2).

e

Figura 2 - 2. Panel de informacion del sistema después de activar el médulo Connect.CT

2.2.1.1 Simbolos de Certegra Workstation
Los siguientes iconos aparecen en la pantalla de Certegra Workstation:

Icono Significado
Se ha establecido comunicacion entre el inyector y el escaner mediante el
@ modulo Connect.CT, lo que significa que el mddulo se comunica tanto con

el escaner como con el inyector.

El médulo Connect.CT tiene licencia pero no se ha establecido la

@ comunicacion entre el escaner y el inyector.
= Si el inyector no se estad comunicando con el escaner, aparece solo el icono
El del inyector.

Si los iconos del inyector y del escaner son amarillos y parpadean, se puede iniciar el procedimiento
(inyeccion mas exploracion) pulsando el botdn de inicio del inyector.

Cuando no aparece ninguna flecha entre el inyector y el escaner, es que esta
programada una inyeccion de prueba (la inyeccion de prueba solo se puede
iniciar desde el inyector). Cuando el icono del inyector esta resaltado en amarillo,
el inyector esta listo y se puede proceder a la inyeccion de prueba. Una vez
completada la inyeccion de prueba, aparece la flecha que figura a continuacion.

il El procedimiento (inyeccion mas exploracion) solamente se puede iniciar
ﬁ €~ [ Pulsando el botdn de inicio del inyector.
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2.2.2 Datos del paciente

Al habilitar el modulo Connect.CT se deshabilita el botdn Lista de trabajo del paciente situado
en la parte inferior del panel de informatica del Stellant CWS (figura 2-3).

NOTA: Lainformacion del paciente se envia automaticamente desde el escaner.

Ii\ ALEXANDER, JULIA

ID del pac.:
Fecha nac.:

12/27/1946
214 1b

Procedimiento

17542300 ‘

Liquidos

‘ Liquid. A: - ‘

1CBDP6826WT...

Peso:

Acceso:

Liquid. B: -

‘ Lista de trabajo de pacientes ‘

‘ Liquido A ‘

Caudal Volumen
mi's mimss

08/29/2017 05:33:56 PM ‘ I

Duraclon

Administrador de
protocolos

Limite de presion
325 psi

Recordatorios

Bloquear

Figura 2 - 3. Lista de trabajo del paciente no accesible en el Stellant CWS

Si se selecciona la pantalla de informacion del paciente, se pueden consultar los datos y modificar

algunos de ellos (figura 2-4).

Informacion

Informacion del paciente actual

Paciente I Procedimiento

Liquido A Liquido B Notas

ID

5869537

Apellidos

Smith,John

Fecha nac.

11/13/1987 Ib

Peso

Nombre

Altura Sexo

185 cm 179 Hombre

Aceptar
Cancelar

Figura 2 - 4. Pantalla de informacion del paciente del médulo Connect.CT

Tenga en cuenta que el botdn “Borrar todo” no aparece cuando se selecciona la pantalla de
informacion del paciente, la pantalla del procedimiento, alguna de las pantallas de liquidos o la

pantalla de notas.
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Informacion ‘

Informacién del procedimiento actual ‘

Paciente I Procedimiento | Liquido A Liquido B Notas

ID del técnico Sitio de inyeccion

Doe

Numero de acceso Calibre del catéter

989305086 - e
ID del estudio

47910015

Descripcion del estudio Aceptar

Cancelar

Figura 2 - 5. Pantalla de procedimiento del médulo Gonnect.CT

Informacion ‘

Informacién del liquido actual ‘

Paciente Procedimiento | Liquido A I Liquido B Notas

Tipo de fuente
FluidA -- --ml
Lote Fecha de vencimiento
Aceptar
Cancelar
Figura 2 - 6. Pantalla de liquido del médulo Connect.CT
Informacion ‘

Notas del procedimiento y los eventos actuales ‘

Paciente Procedimiento Liquido A Liquido B I Notas

Notas del procedimiento y los eventos

Editar notas

Aceptar

Cancelar

Figura 2 - 7. Pantalla de notas del médulo Connect.CT
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2.2.3 Configuracion de la interfaz con sistemas de imagenes (ISl) del MEDRAD® Stellant

Al habilitar el mddulo Connect.CT, la ISI se deshabilita y se configura automaticamente como
“Desactivada”.

2.2.4 Preconfiguraciones de tecnologia de protocolos de paciente personalizados
(P3T) del MEDRAD® Stellant

Si se selecciona el administrador de protocolos en el Stellant CWS, las preconfiguraciones de
P3T se “atendan” deliberadamente (figura 2-8). En el escaner se pueden seleccionar todas las
preconfiguraciones de P3T validas, con lo que se pueden enviar automaticamente los parametros
del paciente y del procedimiento.

~ Administrador de protocolos !

REGION PROTOCOLOS VISTA PREVIA

CARD Protocol
TORAX

ml/s ml mm:ss
i ® CO D e

HEAD1
TORAX

Limite presion (psi)

VER TODO PROTOCOLO ACTUAL Guardar en TORAX |

Figura 2 - 8. Pantalla del administrador de protocolos

Si se selecciona una preconfiguracion de P3T en el Stellant CWS, el mensaje “Seleccione la
preconfiguracion de P3T en el escaner. Tiene licencia para Connect.CT” indica al operador
que seleccione la preconfiguracion desde el escaner (figura 2-9).

~ Administrador de protocolos !

REGION PROTOCOLOS MODULO: P3T Cardiac

Marca del contraste
CARD
TORAX
Conc. del contraste
mg/ml

STANDARD Tamafio vial contraste

TORAX
mi

HEAD1 Inyeccion de prueba
TORAX

Bolo de transito

Vol. inyeccion prueba
ml

Vol. bolo trans. contr.
ml

Vol. bolo trans. salino
ml

Caudal maximo

miis

Vol. max. contr. diag.

ml
( ( Seleccione el valor predefinido de P3T
VER TODO PROTOCOLO ACTUAL en el escaner. Tiene licencia para
( ( ConnectCT.

Figura 2 - 9. Pantalla del administrador de protocolos: preconfiguracion de P3T seleccionada
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Si selecciona una preconfiguracion de P3T que no sea valida en la pantalla del administrador de
protocolos, el usuario recibe el mensaje: “Esta preconfiguracion de P3T no se puede usar con
Connect.CT. Vaya a Ajuste de preconfiguraciones de P3T para ajustar los parametros” (figura 2-10).

| Administrador de protocolos |

REGION PROTOCOLOS MODULO: P3T Cardiac

Marca del contraste
CARD
TORAX
Conc. del contraste
mg/ml

STANDARD Tamafio vial contraste

TORAX

ml

HEAD1 Inyeccién de prueba

TORAX
Vol. inyeccion prueba
ml
Bolo de transito

Caudal maximo
miis

Vol. bolo trans. contr.

ml 20
Vol. bolo trans. salino

ml 40
Vol. max. contr. diag.

ml 194

Este valor predefinido de P3T no se
| puede usar con ConnectCT. Vayaa

PROTOCOLO ACTUAL Configuracion de valores predefinidos
de P3T para ajustar la configuracion.

Figura 2 - 10. Pantalla del administrador de protocolos: preconfiguracion no valida

El usuario tiene que pulsar el boton Salir de la pantalla del administrador de protocolos para acceder
a la pantalla de configuracion (figura 2-11), donde al pulsar “Configuracion” se accede al boton de
“Ajuste de preconfiguraciones de P3T”.

i i~ PROTOCOL protocoios

Depmes = Fuente de liquido Caudal Volumen Duracién Limite de presion
Fechanac.: - mi mi mmss
Peso: = 325 psi

Procedimiento Lo’ s s || Recordatorios @]

Acceso: = ‘

Liquidos

Sistema
‘ Liouid A @ Configuracion

Configuracion ) PaT ‘é:l,‘.’ﬁ'gf,mqon"idn

® VirtualCare | ;- Administrador de protocolos

Configuracion |

@ Ayuda | Suministro de liquidos

Configuracion

Informatica
Configuracion

® @ Liquido A ‘

Figura 2 - 11. Ajuste de preconfiguraciones de P3T
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Las preconfiguraciones de P3T incompatibles aparecen “atenuadas” en la pantalla de ajuste
de preconfiguraciones de P3T (figura 2-12).

VALORES PREDEFINIDOS

Edit. valor pred. Crear valor pred.

=N
.
.

VER TODO } Configuracién avanzada

Figura 2 - 12. Pantalla de ajuste de preconfiguraciones de P3T

Si se selecciona una preconfiguracion de P3T que no sea vélida, aparece un mensaje emergente que
informa al usuario de la incompatibilidad y de la posibilidad de corregirla automaticamente si pulsa
“Si” (figura 2-13).

T Salir

VALORES PREDEFINIDOS

Edit. valor pred. Crear valor pred.

(e 1

Marca del contraste

Conc. del contraste

350
CUELLO Este valor predefinido no esta disponible en el escaner porque hay parametros incompatibles. ~fentraste
¢Quiere i ati los sigui a ?
rueba
TORAX N o, o no
- Vol. inyeccion prueba: Eliminar REV. OBLIG. [Valor actual: 20 ml] prueba
Ansi Sol. salina
-Bolo de transito: no
ABDOMEN prusba
- Caudal méaximo: Eliminar INTRO. OBLIG. [Aplicar predeterminado: 6,0 ml/s] Volumen
PELVIS prueba
20
k. prueba
EXTREMIDADEY 00:05
BoTe de mansito

Sl
Vol. bolo trans. contr.

mi 20

VER TODO } Configuracién avanzada Aceptar

Figura 2 - 13. Pantalla de ajuste de preconfiguraciones de P3T:
mensaje de correccién automatica
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Para modificar los parametros, el usuario tiene que pulsar “Si” y después el botén Guardar
(figura 2-14) para aceptar los cambios.

Valor predefinido: CARD T ‘
Revisar valores predefinidos ‘
PREDET. ACTUAL —
Tipo de contraste -350-ml | == 350 - ml
- TORAX
Inyeccién de prueba no no
s =
B - . '
Lig. inyeccion prueba Sol. salina Sol, Sallna
'
o
Mét. adm. iny. prueba Volumen volumen
Vol. inyeccién prueba 20 20 ml
Guardar Mover
Duracion inyec. prueba 00:05
Guardar como

Restablecer Eliminar Cancelar

Figura 2 - 14. Pantalla de revision de los valores de preconfiguracion:
guardar para aceptar las modificaciones

Después de corregir automaticamente los parametros incompatibles, ya se puede acceder
a la preconfiguracion de P3T desde el escaner.

NOTA: Las preconfiguraciones de P3T incompatibles no se podran usar en el escaner.

NOTA: Como los parametros de P3T se envian directamente desde el escaner en lugar de
introducirse manualmente en Certegra Workstation, no se admiten las funciones
“Revision obligatoria” y “Entrada obligatoria”.




3 Tecnologia de protocolos de paciente personalizados
(P3T) MEDRAD® Stellant

3.1 Descripcion general

Los mddulos de tecnologia de protocolos de paciente personalizados (P3T) permiten al operador crear
protocolos de inyeccion de contraste individualizados basados en las caracteristicas del paciente, las
propiedades del medio de contraste y otros parametros como la sincronizacion de la exploracion. La
dosis de contraste se determina en funcion del yodo que se va a administrar al paciente (por ejemplo,
un paciente que pese mucho recibira mas gramos de yodo que uno que pese menos).

Los mddulos P3T estan disponibles como parte de la familia de productos P3T (Pulmonary
Angiography [PA], Cardiac y Abdomen). Cada uno de los mddulos utiliza un algoritmo que se
puede personalizar especificando distintas opciones de configuracion. Cada serie de opciones

de configuracion se denomina una preconfiguracion. Se puede personalizar una preconfiguracion
para cada paciente introduciendo valores propiamente suyos (como el peso del paciente) para
generar un protocolo.

Para obtener mas informacion, consulte el manual de funcionamiento del modulo P3T Abdomen del
MEDRAD® Stellant CT Injection System para Certegra Workstation, el manual de funcionamiento del
madulo P3T Cardiac del MEDRAD® Stellant CT Injection System para Certegra Workstation y el manual
de funcionamiento del mddulo P3T Pulmonary Angiography (PA) del MEDRAD® Stellant CT Injection
System para Certegra Workstation.
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Bayer se reserva el derecho a modificar las especificaciones y caracteristicas que se describen en este documento, asi como
a suspender cualquiera de los productos o servicios indicados en esta publicacidn, en cualquier momento y sin notificacion previa
ni obligacidn alguna. Péngase en contacto con un representante autorizado de Bayer para obtener la informacién mas reciente.

Todos los datos de pacientes que aparecen en este documento son ficticios. No aparece informacidn de ningtin paciente real.

Bayer, la cruz de Bayer, MEDRAD, Stellant, MEDRAD Stellant, Certegra, Connect.CT, P3T y VirtualCare son marcas comerciales

de Bayer, y pueden estar registradas a nombre de Bayer en EE. UU. y otros paises. Las demds marcas comerciales y nombres de
empresa mencionados pertenecen a sus respectivos propietarios, y su uso en el presente documento tiene un caracter meramente
informativo. No debe inferirse ni entenderse que exista una relacién o intento de promocidén alguno.

© 2011, 2015, 2017 Bayer. Este material no se puede reproducir, presentar, modificar ni distribuir sin el permiso previo expreso y
por escrito de Bayer.
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