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1 Inledning

Certegra® Connect.CT™ (Connect.CT), installerad pa MEDRAD® Stellant CT Injection System with Certegra® Workstation
(Stellant CWS) och pa MEDRAD® Stellant FLEX CT Injection System with Certegra® Workstation (Stellant FLEX), ar en
programvarufunktion som gor att injektorsystemet kan kommunicera med en kompatibel CT-skanner Den tillhandahaller

ett granssnitt for data och styrning mellan lokala systemresurser pa injektorn och fjarrskannern. Nar Connect.CT-programmet
&r licensierat och synkroniserat blir det mojligt fér skannern och injektorn att samverka och att erbjuda de funktioner

som beskrivs i denna handbok.

Detta dokument beskriver hur Connect.CT-programmet fungerar och beter sig tillsammans med Stellant CWS och
Stellant FLEX. Du finner mer detaljerad information om driften av injektorn i bruksanvisningen for lampligt injektorsystem.

VARNING! Anger att informationen ar en varning. Varningar uppmarksammar dig pa forhallanden som kan leda till
personskada eller dodsfall for patient eller operator. Las och forsta varningarna innan injektionssystemet
anvands.

FORSIKTIGHET! Anger att denna information uppmanar till férsiktighet. Forsiktighetsbeaktanden uppmérksammar
dig pa omstéindigheter som kan valla skador pa utrustningen. Lés och var helt inforstadd med alla
forsiktighetsatgarder.

OBS! Anger att efterfoljande information &r ytterligare viktig information som hjélper anvindaren att dtgarda ett fel
eller hanvisar anvéndaren till relaterad information i denna bruksanvisning.

1.1 Indikationer for anvandning
Connect.CT-programmet &r avsett for det speciella syftet att lata injektorn samverka med en CT-skanner.

1.2 Kontraindikationer

Inga kédnda.

1.3 Anmarkningar

OBS! Det tar mindre dn 0,5 sekunder for skannern att ta emot information som skickats fran Connect.CT-modulen.

OBS! Natverket som anvénds for skanner-/injektorkommunikation maste vara ett icke-offentligt, valskott, sdkert och
lokalt nétverk.

1.4 Friskrivningsklausuler
Skarmbilder i denna handbok anvénds endast i illustrationssyfte. Verkliga skarmbilder kan variera i utseende.
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1.5 Symboler

1.5.1 Varningssymboler

/\VARNING

Anger att informationen ar en varning. Varningar uppméarksammar anvéndaren pa forhallanden
som kan leda till personskada eller dodsfall for patienten eller operatéren. Lis och forsta
varningarna innan injektionssystemet anvands.

Anger att denna information uppmanar till forsiktighet. Forsiktighetsbeaktanden meddelar

AFORSIKTIGHET anvindaren om forhallanden som kan leda till lindrig eller méttlig skada for patient eller anvéndare.

Lés och forsta forsiktighetsbeaktandena innan injektionssystemet anvands.

Anger att informationen &r ett meddelande. Meddelanden underrattar anvandaren om omsténdigheter

_ som kan vélla skador pa utrustningen. Du méste lésa och forstd meddelandena innan injektionssystemet

Obs!

anvands.

Anger att efterfdljande information ar ytterligare viktig information eller ett tips som hjalper
anvandaren att atgérda ett fel eller som utgor en hanvisning till relaterad information i denna
anvandarhandbok.

1.5.2 Allmanna symboler

wl

EC

REP

| xx |ReP|
C € 2797

UK

0086

UK

g @ 3

Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten

Anger den auktoriserade representanten inom Europeiska gemenskapen/EU

Indikerar den auktoriserade representanten for ett specifikt land/Auktoriserad representant i ett land

Markning genom vilken en tillverkare visar att en produkt dverensstammer med de tillampliga kraven
enligt Europaparlamentets och Radets direktiv (EU) 2017/ 745 fran den 5 april 2017 och annan tillamplig
unionslagstiftning om harmonisering géllande markningens anvandning (for medicintekniska produkter i
klass II).

Indikerar att produkten dverensstdmmer med tillampliga krav i Storbritanniens lagar som foreskriver
anbringande av en sddan markning for medicintekniska produkter i klass II.

Indikerar att produkten dverensstimmer med tillampliga krav i Storbritanniens lagar som foreskriver
anbringande av en sddan markning for medicintekniska produkter i klass I.

Anger den enhet som importerar den medicintekniska produkten till platsen.

Anger medicinteknisk produkt.
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2.1 Anvandningsoversikt

Plattformen Certegra med den licensierade Connect.CT-modulen ger utbildade operatdrer mojlighet
att, med en kompatibel CT-skanner, fjdrrprogrammera injektorn, hamta tillgéngligt P3T-data fran
skannern samt skicka en injektionssynkroniserad triggersignal till skannern. Connect.CT-programmet
mdjliggér kommunikation och informationsutbyte mellan injektorn och en kompatibel CT-skanner och
har funktioner som omfattar:

e Synkroniserad start av injektor och skanner

o (Qverféring av patient/studie-information fr&n skannern till injektionssystemet
e Granskning av injektionsprotokoll frAn skannerkonsolen

e Programmering av injektionsprotokoll frdn skannerkonsolen

Injektionssystemet kontrollerar inte avbildningssystemet via Connect.CT-modulen. Connect.CT
meddelar skannern om injektorns status, vilket ger skannern mojlighet att synkronisera
avlasningstimingen baserat pd nér injektionen startades. Skannern kontrollerar avidsningssekvensens
start efter att den fétt status for injektionsstart och kommer inte att starta avldsningen om skannern
inte befinner sig i rétt tillstdnd. Skannersystemet har full kontroll éver stralningsstarten.

Efter licensiering och aktivering startar Connect.CT-programmet dessa funktioner genom
skannerkonsolen. For detaljerad granskning av funktionaliteten, se skannerns bruksanvisning.

Med Connect.CT kan kontr_gstinjektionsprotokoll redigeras antingen pa Stellant CWS for kontrollrum
eller pa skannerkonsolen. Andringar i protokollinformation pa ettdera systemet uppdateras automatiskt
pé bada systemen, for att visa den aktuella injektionsprotokollinformationen pa bada systemen.

FORSIKTIGHET! Kan leda till skada pa utrustningen och systemet kan sluta fungera. Systemet
ar avsett att ansluta féljande CT-injektionssystem med en CT-skanner och
ska inte anvindas tillsammans med annan medicinteknisk apparatur eller
medicinapparaturstekniker. Katalognummer: SCT-310, FLEX och FLEX UPG

2.2 Drift av Connect.CT och Certegra Workstation

Vissa funktioner pa injektorsystemet inaktiveras nar Connect.CT-programmet aktiveras for
att underlatta anvandararbetsfloden fran skannerkonsolen. Detta avsnitt beskriver dessa
funktionsandringar.

2.2.1 Aktivering av modulen Connect.CT

Om modulen Connect.CT &r licensierad men annu inte aktiverad visas startskdrmen som framgér
i figur 2-1.
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Iit ALEXANDER, JULIA EE P3TC

Fodelsedat.: 12/27/1946
Vikt: 214 b

Tilltrédesnr: 17542300

Patient-ID: 1CBDP6826WT... Fld.hast.

Vétskor

Viétska A: - 300
Vétska B: -

Handelser

Patientarbetslista S

®) @) vatskaa

mls

Paminnelser a

Figur 2 - 1: Startskérmen fore aktivering av modulen Connect.CT

Sa snart kommunikation &r upprattad blir ikonen for funktionen Connect.CT gul och skannerikonen
blir synlig pa panelen for systeminformation (figur 2-2).

Figur 2 - 2: Systeminformationspanelen efter att Connect.CT-modulen aktiverats

2.2.1.1 Symboler pa Certegra Workstation

lkon Betydelse

Kommunikation mellan injektorn och skannern har etablerats via Connect.CT,
vilket betyder att den kommunicerar med bade skannern och injektorn.

Connect.CT-modulen é&r licensierad men kommunikation mellan skanner och
injektor har &nnu inte upprattats.

Enbart Injektor visas nér injektorn inte kommunicerar med skannern.

Om injektor- och skannerikonerna ar gula och blinkar, kan proceduren (injektion plus skanning)
initieras genom att trycka pa injektorns startknapp.

m

A

Nar ingen pil visas mellan injektorn och skannern, programmeras en testinjektion
H en testinjektion kan endast startas frén injektorn. Nér injektorikonen markeras
i gult &r injektorn redo och testinjektionen kan fortsétta. Efter att testinjektionen
genomforts visas pilen, se nedan.

Proceduren (injektion plus skanning) kan endast initieras genom att trycka

5

pa startknappen pa injektorn.
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2.2.2 Patientinformation

Knappen Patientarbetarlista langst ner pa Informatics-panel inaktiveras (figur 2-3) nar
Connect.CT-modulen aktiveras.

OBS! Patientinformationen skickas automatiskt fran skannern.

/i! SMITH, JOHN ~ P3TC Protokollhanterare

I 5 T ————
RLTIRE ) Fléd.hast. Volym Duration Tryckgrans
Fédelsedat.. 04/09/1990 mils ml mm:ss
Vikt: £ 325 psi
‘ Tillréddesnr: 533652913

Vatskor

Vétska B: —

Héandelser

‘ VétskaA:  474272MO — ‘

‘ ‘ System 8 9

‘ Patientarbetslista ‘

XS voer \W\
E‘ Vatska A ‘ -

Figur 2 - 3: Patientarbetarlista &r inte tillgénglig
Nar patientinformationsbilden valts kan data visas och viss information kan redigeras (figur 2-4).

Information ‘

Aktuell patientinformation ‘

Patient I Procedur Vitska A Vitska B Anteckningar

ID

55305040

Efternamn Fdérnamn

Smith John
Fodelsedatum Vikt Léngd Kon

08/16/1968 b 225 cm 184 Man OK
Avbryt |

Figur 2 — 4: Connect.CT-modulens patientinformationshbild

Observera att nar patientinformationsbilden, procedurbilden, nagon av vatskebilderna eller
noteringsbilden valts kommer knappen "Rensa allt” inte att visas.
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Information

Aktuell procedurinformation ‘

Patient I Procedur | Vitska A Vitska B Anteckningar

Tekniker-ID Injektionsstélle
Doe
Tilltradesnummer Katetermatare
03260083 - Ladda standardvarden
Studie-ID
12535489
Studiebeskrivning oK

Avbryt

Figur 2 - 5: Connect.CT-modulens procedurbild
Information ‘
Aktuell vétskeinformation ‘
Patient Procedur | Vitska A I Vitska B Anteckningar
Kilityp
Fluid A - --ml
Sats Utgangsdatum
oK
Avbryt
Figur 2 - 6: Connect.CT-modulens vétskebild
Information ‘
Aktuella p och ha ing:
Patient Procedur Vitska A Vitska B I Anteckningar
Procedur- och hdndelsenoteringar
Redigeringsnoterin
gar
oK
Avbryt

Figur 2 - 7: Connect.CT-modulens noteringsbild
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2.2.3 MEDRAD® Stellant, installningar for avbildningssystemets granssnitt (I1SI)
Nar modulen Connect.CT &r aktiverad, inaktiveras instéliningarna for ISI automatiskt och sétts
i lage "Av”.
2.2.4 MEDRAD® Stellant Personalized Patient Protocol Technology (P3T), forinstallningar

Om protokollhanteraren valts, blir forinstéllningarna for P3T avsiktligt "gramarkerade” (figur 2-8).
Alla giltiga forinstallningar for P3T kan véljas fran skannern sa att patient- och procedurparametrar
kan skickas automatiskt.

* Protokollhanterare !

PROTOKOLL FORHANDSGRANSKA

CARD Protocol
HUVUD

mls ml mmss
STANDARD
@ [0 1 (eos10

HEAD1
HUVUD

Tryckgréns (psi)

VISAALLA AKTUELLT PROTOKOLL Lagra i HUVUD l

Figur 2 - 8: Protokollhanterarbild

Om man har valt nagon forinstallning for P3T kommer meddelandet "Valj forinstéllningar for P3T
pa skannern. Connect.CT-modulen &r licensierad” att uppmana operatoren att vélja skannerns
forinstalining (figur 2-9).

* Protokollhanterare !

REGION PROTOKOLL MODUL: P3T Cardiac

Kontrastmérke
CARD
HUVUD "
Kontrastkoncentration

mg/ml

STANDARD

HUVUD Kontrastampullstorlek
ml

HEAD1 Testinjektion

HUVUD

Overgangsbolus

Volym vid testinjektion

ml

Kont.vol. vid éverg.bol.
ml

Saltlvol. vid verg.bol.
ml

Maximal fldeshast.
miis

Max. diagn. kontr.vol.
ml

VISAALLA AKTUELLT PROTOKOLL Valj forinstaliningar for P3T pa
skannern. Connect CT ar licensierad.

Figur 2 — 9: Protokollhanterarbild: P3T-forinstélining vald
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Om en ogiltig forinstélining valts p& protokollhanterarbilden informeras operatdren om detta med
meddelandet ”Denna forinstélining for P3T gar inte att anvinda med Connect.CT. Ga till P3T Instélining
av Forinstallningar for att justera instéliningarna”. (figur 2-10).

| Protokollhanterare |

REGION PROTOKOLL MODUL: P3T Cardiac
Kontrastmirke

CARD
HUVUD P3T

Kontrastkoncentration

mg/ml
STANDARD
HUVUD Kontrastampullstorlek
ml

HEAD1
HUVUD P3T

Testinjektion

Volym vid testinjektion
ml

Overgangsbolus

Maximal fldeshast.
miis

Kont.vol. vid éverg.bol.

mi

Saltlvol. vid verg.bol.

ml 40
Max. diagn. kontr.vol.

mi 194
Denna forinstallning for P3T gar inte att
VISA ALLA anvinda med ConnectCT. Ga till P3T
- AKTUELLT PROTOKOLL Instillning av férinstliningar for att
justera installni

Figur 2 - 10: Protokollhanterarbild: Ogiltig forinstéllning

Operatdren maste trycka pé Exit-knappen pa protokollhanterarbilden for att komma till
installningsbilden (figur 2-11) dar man genom att vélja "Stéll in" kan komma &t att trycka
pé knappen "Stéll in forinstéliningar for P3T".

i :— Protocol Protokollhanterare

FEIIERE - = Vatskekilla Flodhast  Volym Duration Tryckgréins
Fodelsedat.. - mi mi's mi mm:ss
Vikt: = 325 psi

‘ Tilltrédesnr:  —

Vitskor

Ol

PT IFE;;insﬁllning

. Protokollhanterare
S Inst

Vitskeleverans
Inst

Informatik
Inst

Figur 2 — 11: Forinstéllning av P3T
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Inkompatibla forinstéliningar for P3T &r "gramarkerade" pa bilden for forinstéliningar av

P3T (figur 2-12).

PsT

Redig. bef. forinst. | Skapa ny forinst.

Avsluta

FORINSTALLNINGAR

VISA ALLA

} Avancerad instélining

Figur 2 — 12: Bilden forinstéllning av P3T

Om en ogiltig forinstéllning véljs kommer en popup-meny att informera operatoren om dess
inkompatibilitet och vad som kommer att dndras automatiskt om operatoren valjer "Ja” (figur 2-13).

Redig. bef. forinst. | Skapa ny forinst.

Avsluta

FORINSTALLNINGAR

- I

BROSTKORG

BACKEN

EXTREMITETER

Denna forinstalining &r inte tillgénglig pa pa grund av inkompatibla parametrar. Vill
du éndra féljande parametrar automatiskt?

- Volym vid testinjektion: Avlidgsna MASTE GRSKA [Aktuellt varde: 20 mi]
- Overgangsbolus: nej

- Maximal flédeshast.: Avligsna MASTE ANGE [Anvénd standardinstéliningar: 6,0 ml/s]

VISA ALLA

} Avancerad instélining

OK

Figur 2 — 13: Bilden forinstélining av P3T: Popup-meny for automatisk korrigering
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Operatoren maste vélja *Ja” for att andra parametrarna och dérefter trycka pa Spara-knappen for
att parameterandringarna ska bli accepterade (figur 2-14).

Forinstéllning: CARD T ‘
Granska forinstéllda varden ‘
STANDARD AKTUELL
Kontrasttyp ~350-ml | -- 350 -- ml
Testinjektion nej ja
Viiska vid testinjektion Saltiésning Saltlésning m
)

Tillfrseltid vid testinj Volym Volym
Volym vid testinjektion 20 20 m

Spara Flytta
Injekt.varaktig. vid test 00:05

Spara som

Aterstill Tabort Avbryt

Figur 2 — 14: Bilden Granska forinstéllda virden: Spara for att acceptera dndringarna

Né&r de inkompatibla parametrarna korrigeras automatiskt kan forinstéllningen for P3T anvéandas
fran skannern.

OBS! Inkompatibla P3T-forinstéliningar kan inte anvandas med skannern.

OBS! Eftersom P3T-parametrarna skickas direkt fran skannern i stéllet for att anges manuelit
pé Certegra Workstation stods inte funktionerna "Maste granska” och "Maste ange”.

2-10



3 MEDRAD® Stellant Personalized Patient Protocol Technology (P3T)

3.1 Oversikt

Med P3T kan en operator skapa personliga kontrastinjektionsprotokoll baserat pa patientegenskaper,
kontrastmedelsegenskaper och andra parametrar, t.ex. skanningstid. Kontrastmedelsdoseringen
baseras pa hur mycket jod som ska tillforas patienten (t.ex. en tyngre patient far fler gram jod
medan en lattare patient far farre gram jod).

P3T-moduler finns tillgangliga i P3T-produktfamiljen (Pulmonary Angiography (PA), Cardiac och
Abdomen). Varje modul anvander en algoritm som kan anpassas genom att specificera olika
konfigurationsalternativ. Varje uppsattning konfigurationsalternativ kallas for en forinstéllning.
En forinstélining kan anpassas for varje patient genom att tillhandahalla unik information

(t.ex. patientvikt) for att generera ett protokoll.

Se anvéandarhandboken for [Amplig P3T-modul for mer information.

3-11
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(240) 64446647 (10) A

Based on 64446574 Rev. A
2022-07-22

Bayer forbehaller sig ratten att dndra de specifikationer och funktioner som beskrivs hari samt att nér som helst avbryta
tillverkningen av produkten eller tjansten som beskrivs, utan foregaende meddelande eller skyldigheter. Kontakta din
auktoriserade Bayer-representant for aktuell information.

Alla patientdata som visas i detta dokument ar fiktiva. Ingen faktisk patientinformation visas.

Bayer, Bayer-korset, MEDRAD, Stellant, Stellant FLEX, MEDRAD Stellant, MEDRAD Stellant FLEX, Certegra, Connect.CT, P3T och
VirtualCare ar varumarken som tillhér och/eller ar registrerade av Bayer i USA och/eller andra lander. Andra varumarken och
foretagsnamn som namns héri dr egendom som tillhor respektive dgare och anvands har enbart i informationssyfte. Nagon
relation eller rekommendation &dr inte avsedd eller underforstadd.

© 2011, 2015, 2017-2022 Bayer. Materialet far inte kopieras, visas, andras eller distribueras utan skriftligt godkdnnande fran
Bayer pa foérhand.

B
A o
\BAYER MD Bayer #H /x4 T )L JJL Banep
R
For att ge feedback eller Tillverkare
fa hjalp kan du anvénda Bayer Medical Care Inc.
kontaktformuldret som finns pa 1 Bayer Drive
radiology.bayer.com/contact Indianola, PA 15051-0780
USA
Telefon: +1-412-767-2400
+1- - -7231
c € 9707 800-633-723

Fax: +1-412-767-4120
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