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Folhadeerrata
+1 (800) 595-9709 Linha gratuita nos EUA
+1 (720) 890-3200 Internacional

Folha de errata do manual do utilizador do O-arme (verséo 3.2 do software)

Esta folha de errata indica as alteragdes introduzidas no manual do utilizador do sistema de imagiologia O-arm® para a
versao 3.2 do software (BI-500-00171 Rev. 02). Estas alteracbes, que ocorrem nos capitulos 7 e 10, incluem os temas
seguintes:

e RElatOrio e UOSE. . . . .ttt 1
e ESPEeCIficagBes tECNICAS GBIAIS . . . . v oot vttt ettt et e e e 1
e Especificacdes do tubo € Compartimento . ... ... ..ottt 2
e Especificacdes da produGaio de raios X. . . ... vttt i e e 4
« EspecificacBes de corrente € tensSa0 dOS raioS X . . ..ottt it 5
e Orientacdes do campO dE FAIOS X . . . ..ottt ittt e e e e e e e 6
e Taxas de KErMa NO @& . . . ..o ittt et e e e e e e e e e e e e 6
o Equivalentes de atenUacCao0 . . . . . ... .ttt 8

« Fatores técnicos de fuga para as estruturas do compartimento de raios X e dispositivos de limitacdo do feixe .. .9

Atualizacfes no capitulo 7, Imagiologia

Relatoério de dose
Localizacao: Capitulo 7, pagina 7-31
Data: 2016-04

E alterada a frase relativa as medicdes de dose de “As doses n&o sdo medidas durante o tempo de exposi¢do” para “As
doses ndo sdo medidas ao vivo durante as exposicdes radiograficas e fluoroscoépicas”.

Atualizacfes ao capitulo 10, Etiquetas e referéncia técnica
As secgOes abaixo do capitulo 10 incluem informagédo nova:

Especificacfes técnicas gerais
Localizagéo: Capitulo 10, pagina 10-7
Data: 2016-04
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Folha de errata (continuacao)

Na tabela 10-2, “Especificacdes técnicas gerais”, € atualizada a categoria Exatidédo do relatério da dose com critérios de
exatidao revistos para produto da area da dose (DAP) e produto do comprimento da dose (DLP). As especificacBes revistas
podem ser vistas na tabela 10-2.

Tabela 10-2: Especificacdes técnicas gerais

Categoria Especificagdo

Exatidao do relatorio de As indicacbes dos valores dosimétricos para o produto da area
dose da dose (DAP) tém uma exatiddo no intervalo de +35% quando
0 DAP é maior que 2.5 Gycm?.

As indicacdes dos valores dosimétricos para o produto do
comprimento da dose (DLP) tém uma exatidao no intervalo de
+40% na execucgdo de digitalizagcdes 3D com as predefinicdes
de kVp/mAs em func¢é@o da anatomia e do tamanho do paciente.

Especificagcbes do tubo e compartimento
Localizacao: Capitulo 10, pagina 10-10
Data: 2016-04

Nas Especificacdes do tubo e compartimento, sao alteradas as especificacdes seguintes:

< Na tabela 10-6, Especificacbes do tubo e compartimento, é removida a linha correspondente a Filtracao
adicionada.

» S&o adicionadas as duas figuras abaixo para dar os dados da curva de aquecimento e arrefecimento:

- Afigura 1 mostra as curvas de aquecimento e arrefecimento para o anodo do tubo de raios X. Esta figura
consta da ficha técnica do tubo de raios X de anodo rotativo A132/A134 da Varian® (471 Rev. C, 2/01).

- Afigura 2 mostra as curvas de aquecimento e arrefecimento para a estrutura do compartimento do tubo de
raios X. Esta figura e a nota que a acompanha constam da ficha técnica do compartimento B-100 da Varian
(4596, Rev. D, 09/05).

« E adicionada a frase abaixo para descrever o tipo de propriedades da curva de aquecimento e arrefecimento.

As curvas de aquecimento e arrefecimento do &nodo rotativo do tubo de raios X e do compartimento do tubo de
raios X indicam as propriedades de aquecimento e arrefecimento de cada componente de raios X individualmente.
Para mais informacg@es sobre a capacidade em unidades de calor a nivel do sistema, consulte a “Tabela 10-9,
Capacidade térmica restante do tubo de raios X”".
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Folha de errata (continuacao)

Figura 1: Curvas de aquecimento e arrefecimento do &nodo rotativo do tubo de raios X
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Folha de errata (continuacao)

Figura 2: Curvas de aquecimento e arrefecimento do compartimento do tubo de raios X
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1 Energia armazenada (KJ)
2 Temperatura (°C)
3 Aquecimento e arrefecimento do compartimento do tubo sem dissipador de
calor
4 Arrefecimento
5 Tempo (minutos)

Nota: as fontes de calor do compartimento incluem as alimenta¢®es do tubo, do filamento e do estator. Curvas de
aquecimento baseadas na auséncia de restricbes a conveccao natural em torno da estrutura do compartimento do tubo.

Especificacbes da producéo de raios X
Localizacao: Capitulo 10, pagina 10-10
Data: 2016-04

Na tabela 10-7, Especificacbes da producéo de raios X, séo alteradas as informacgdes seguintes:

« E removida a primeira linha da tabela que especifica os valores de intervalo e exatiddo da alimentacéo do gerador.

O titulo do parametro Modo de exposicédo por impulsos é alterado para Modo radiografico por impulsos.

» Nos parametros do Modo radiografico por impulsos séo efetuadas as seguintes quatro alteracdes:

O titulo do parametro Capacidade de reproducéo kVp é alterado para Capacidade de reproducéo da
producdo de radiacgao.

O valor da exatidao de Linearidade mAs é atualizado de “<0.05 Adjacente, <0.1 N&o adjacente” para “<=0.1".
O valor da exatidédo de "Tempo de exposicao por impulso” é alterado de “+2%” para “+(10% + 1 ms)”.

E adicionada uma nova linha para o parametro mAs.
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Folha de errata (continuacao)

« Nos parametros de Modo de fluoro por impulso, a linha de Tempo de exposi¢cdo acumulado é substituida por
Tempo de exposi¢do por impulso.

As especificagdes revistas da producéo de raios X podem ser vistas na tabela 10-7:

Tabela 10-7: Especificagbes da producédo de raios X

Parametros Intervalo Exatidao
wodo [ Capackte e
radiografico produc N/A <=0.05CV
. producéo de
por impulsos o
radiagcédo
Linearidade mAs N/A <=0.1*
kVp 40-125 kVp (em passos de 1 kVp) | £ 10%
10, 12.5, 16, 20, 25, 32, 40, 50
mA 64, 80, 100 +20%
Tem_po de exposicdo 10 ms + (10% + 1 ms)
por impulso
mAs Valor apresentado + (10% + 0.2 mAs)
Modo de kVp 40-125 kVp (em passos de 1 kVp) | £ 10%
fluoro por
impulso
mA Valor notificado + 20%
Tempo de exposicdo 10 ms + (10% + 1 ms)
por impulso
*As razd0es médias entre o kerma no ar e o produto miliamperes segundos indicado (mGy/mAs) obtidos
a dois valores consecutivos de corrente ndo diferem em mais de 0.1 vezes a sua soma.

Especificacbes de corrente e tensdo dos raios X
Localizag&o: Capitulo 10, pagina 10-13
Data: 2016-04

Na tabela 10-10, Especificacdes de corrente e tenséo dos raios X, as especificagbes sdo alteradas da seguinte forma:

« O titulo da coluna do meio € alterado de Modo de exposicdo por impulsos para Modo radiografico por
impulsos.

< Na categoria Tempo mais baixo da corrente do produto sdo atualizadas as seguintes alteracées:

- O valor de Modo radiogréfico por impulsos é atualizado de “---" para “40 mAs (para o modo 3D com rotacao
a 360 graus)”.

- O valor de "Modo fluoroscopico (paratodos os modos)" é alterado de "“40 mAs” para “---".
» Na categoria Variacfes de voltagem e corrente sdo atualizados os seguintes valores:

- O intervalo de Modo radiografico por impulsos é alterado de “Voltagem: 40-120 kVp” para “Voltagem:
40-125 kVp”.

- O intervalo de Modo fluoroscépico (paratodos os modos) é alterado de “7-12 mA” para “4-26 mA”.

- Afrase “em Modo nivel alto: 7-24 mA” é removido da especificacdo Modo fluoroscépico (para todos os
modos).

« E adicionada uma nova linha para Poténcia elétrica constante maxima a 100 kV.
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Folha de errata (continuacao)

« Na secc¢éo a seguir a tabela 10-10, sdo removidas as frases relativas ao kerma no ar e ao desvio maximo do
potencial do tubo.

As especificacdes revistas podem ser vistas na tabela 10-10:

Tabela 10-10: Especificacdes de corrente e tensdo dos raios X

Categoria Modo radiografico por Modo fluoroscopico (para todos os
impulsos modos)

Poténcia maxima: 12.5 kW | Poténcia maxima: 3.25 kW

Maxima tenséo do tubo Méaxima voltagem: 125 kV Méaxima voltagem: 125 kV

de raios X

Corrente maxima: 100 mA | Corrente maxima: 26 mA
Tempo mais baixo da 40 mAs (para o modo 3D
corrente do produto com rotacdo a 360 graus)
Variacdes de voltagem e Tensdo: 40-125 kVp Tensédo: 40-125 kVp
corrente Corrente; 10-100 mA Corrente: 4-26 mA
Poténcia elétrica
constante maxima a 10 kW < 2.6 kW
100 kV

OrientagOes do campo de raios X
Localizacao: Capitulo 10, pagina 10-13
Data: 2016-04

Na secc¢édo Orientacao do campo de raios X, é atualizada a frase relativa aos valores de kerma no ar para especificar
“afastada do isocentro” na localizacao referenciada para o posicionamento da sonda. A frase revista é a seguinte:

Os valores de kerma no ar sdo determinados com a colocacédo de uma sonda afastada 15 cm (5.9 polegadas) do
isocentro na direcao da fonte de raios X.

Taxas de kerma no ar
Localizacao: Capitulo 10, pagina 10-13
Data: 2016-04

Na seccéo Taxas de kerma no ar, sao efetuadas as seguintes alteracées:
< Na secc¢édo acima da tabela 10-12, é removida a frase relativa a “dose de entrada na pele”.

¢ Na tabela 10-12, Limites maximos de dose de acordo com o Modo fluoroscépico, séo efetuadas as seguintes duas
alteracoes:

- E alterado o titulo da tabela de “Limites maximos de dose de acordo com o Modo fluoroscopico” para “Taxas
tipicas de kerma no ar na correspondente localizacao de referéncia, a 15 cm do isocentro em diregéo ao tubo
de raios X".

- O valor de mA de Modo fluoroscdépico de nivel alto (modo reforcado) é alterado de “22.8” para “22.0".
« Na seccéo a seguir a tabela 10-12, sao atualizadas as seguintes frases:

- E atualizada a frase relativa a exatiddo da taxa de kerma no ar para especificar o tempo de irradiagéo
necessario (3 segundos) para verificagédo da indicacéo do kerma no ar.
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Folha de errata (continuacao)

- E removida a frase que descreve a reprodutibilidade da producéo de radiacao.

- E alterada a frase relativa as medicdes de dose de “As doses ndo sdo medidas durante o tempo de exposicdo”
para “As doses nao sdo medidas ao vivo durante as exposic¢des radiograficas e fluoroscopicas”.

A seccao revista sobre as taxas de kerma no ar é indicada a seguir:

Tabela 10-12: Taxas tipicas de kerma no ar na localizagdo de referéncia de kerma no ar, a 15 cm do isocentro e na diregao do tubo de

raios X

Modo Tamanho do kVp mA Taxa indicada

paciente de kermano ar

mGy/min

Fluoroscoépico de Pequeno 54.0 8.6 11.7
nivel baixo

Médio 67.0 9.4 22.2

Grande 79.0 10.0 314

Extra grande 124.0 12.2 109
Fluoroscopico padrdo | Pequeno 56.0 8.6 25.7

Médio 69.0 9.4 48.3

Grande 83.0 10.2 78.6

Extra grande 124.0 12.2 218
Fluoroscoépico de Pequeno 56.0 17.0 56.8
nivel alto
(Modo reforgado) Médio 73.0 18.6 120

Grande 86.0 19.6 185

Extra grande 124.0 22.0 454

Para obter mais informacdes sobre as avaliacdes das doses e os tamanhos dos pacientes, consulte “Dose
Evaluation Methods” on page 10-21.

Estas especificacfes situam-se no intervalo de erro permissivel de + 35% para taxas de kerma no ar indicadas
superiores a 6 mGy/min e kerma no ar acumulado indicado superior a 100 mGy, quando o tempo de irradiacéo para
a medic&o for superior a 3 segundos.

Os valores CTDIvol séo obtidos a partir de uma tabela de consulta armazenada, que contém estes valores em
funcao de kVp, mAs e da parte do corpo examinada (peito/abdémen e cabeca). Estes valores séo inicialmente
baseados nas calibracbes de fabrica e posteriormente ajustados em funcéo das calibracdes periddicas.

As doses nao sdo medidas ao vivo durante as exposi¢coes radiograficas e fluoroscopicas.
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Folha de errata (continuacao)
Equivalentes de atenuacéo
Localizacdo: Capitulo 10, pagina 245
Data: 2016-04

A tabela 10-13, Equivalentes de atenuacao, € substituida pela figura abaixo que descreve a contribuicéo tipica da filtracdo
ao longo do feixe para o paciente.

Figura 3: Contribuicao tipica da filtragdo ao longo do feixe para o paciente

NUumero [Descricao

1 Protecao
0.44 mm Al @ 100 kV

2 Dispositivo limitador do feixe

Filtracdo adicionada* (consulte a tabela abaixo para obter a
filtracdo adicional especifica para os modos 2D, 3D e de
calibracéo)

3 Fonte de raios X
Filtracdo inerente, 0.7 mm Al @ 75 kV

*Filtracdo adicionada para o dispositivo limitador de feixe

Modo Valores tipicos em mm Al @ 70 kV Material
Fluoroscopia 2D 2.95 1mm Al + 0.065mm Cu
Radiografia 3D 3.93 1mm Al + 0.1mm Cu
Apenas utilizado na 37.55 2mm Cu
calibracdo
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Folha de errata (continuacao)

Fatores técnicos de fuga para as estruturas do compartimento de raios X e dispositivos de
limitagdo do feixe

Localizacao: Capitulo 10, pagina 10-15

Data: 2016-04

Na frase que descreve os fatores técnicos de fuga para as estruturas do compartimento de raios X e dispositivos de
limitacdo do feixe, é alterada a seguinte informacao:

« E removida a referéncia a “fatores operacionais maximos”.

+ Os valores dos fatores técnicos de fuga do sistema de imagiologia O-arm® s&o alterados de “125 kVp e 12 mA com
SID fixo de 116.8 cm” para “125 kVp e 12 mA”.

E alterado o valor medido da radiacdo de fuga da estrutura da fonte de radiacio de “menos de 0.065 mGy/h” para
“menos de 0.88 mGy/h” a uma distancia de um metro em qualquer diregao relativamente a estrutura da fonte.

« E removida a frase que indica que a leitura da fuga de radiag&o € “12 vezes inferior ao limite da FDA de 0.88 mGy/h”.

« E removida a referéncia ao fabricante/nimeros dos modelos das estruturas da fonte de diagnéstico.

A frase revista é a seguinte:

Os fatores técnicos de fuga do sistema de imagiologia O-arm® no modo fluoroscépico sdo 125 kVp e 12 mA. Nestas
condicdes, a radiacdo de fuga da estrutura da fonte de radiacdo medida € inferior a 0.88 mGy/h a um metro de
distancia em qualquer direcéo a partir da estrutura da fonte de diagndéstico. A estrutura da fonte de diagnostico é
constituida por um tubo de raios X e um dispositivo de limitacao do feixe.

BI-500-01037PT Rev. B 9




% MEdtmI\iC Sistema deimagiologia O-arme

Folhadeerrata
+1 (800) 595-9709 Linha gratuita nos EUA
+1 (720) 890-3200 Internacional

Folha de errata do manual do utilizador do O-arme (BI-500-00142 Rev. 04, para a
versédo 3.1.x do software)
Esta folha de errata indica as alteragdes introduzidas no manual do utilizador do sistema de imagiologia O-arm® para a

versédo 3.1.x do software (BI-500-00142 Rev. 04). Estas altera¢cfes, que ocorrem nos capitulos 9 e 10, incluem os temas
seguintes:

 VerificacOes de desempenho € ManUtENGAO. . . . . ..ot vttt it e e e et 1
 Definicdo da nova etiqueta: “Etiqueta de adverténcia relativamente a segurancade raios X" ... .............. 2
* Novas especificacdes: “Especificacdes de corrente e tensdo dos raios X”. . .. ...t 2
* Novas especificacBes: “Taxas de Kerma N0 ar”. . . . . . ...ttt e e 3
* Novas especificacBes: “Equivalentes de atenuacGao” . . .. ... ... . . 3
« Especificacdes do tubo € Compartimento . .. ... ..ottt 5
« Especificacdes da produGaio de raios X. . . ... v vttt e e 7
e Orientacdes do CampPO dE A0S X . . . ..ttt ettt et e e e 8

« Fatores técnicos de fuga para as estruturas do compartimento de raios X e dispositivos de limitacéo do feixe .. .8

Atualizacdes ao capitulo 9, Manutencéo e resolucao de problemas
A seccao abaixo do capitulo 9 inclui informacao nova:

Verificagbes de desempenho e manutengéo
Localizacao: Capitulo 9, pagina 9-6
Data: 2016-04

Na seccéo Verificacdes de desempenho e manutencéo--> Diretrizes de frequéncia, € atualizada a frase relativa a
“manutencédo periédica” com duas alteracdes:

« A expressao “manutencao periddica” € alterada para “manutencao planejada”.

« E adicionada uma nova frase para especificar que a manutencéo planejada € necessaria uma vez por ano.

A frase revista é a seguinte:

As verificacdes do desempenho ndo substituem a manutencdo planejada agendada, que deve ser efetuada por um
representante experiente de assisténcia da Medtronic Navigation. A manutencdo planejada € necessaria
anualmente.
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Folha de errata (continuacao)

Atualizacfes ao capitulo 10, Etiquetas e referéncia técnica
As secgOes abaixo do capitulo 10 incluem informagédo nova:

Definicdo da nova etiqueta: “Etiqueta de adverténcia relativamente a seguranca de raios X”
Localizacdo: Capitulo 10, pagina 10-2
Data: 2016-04

Na seccéo “Etiquetas”, a tabela 10-1, Etiquetas no sistema de imagiologia O-arm®, é atualizada com a inclus&o da etiqueta
seguinte:

Tabela 10-1: Etiquetas no sistema de imagiologia O-arm®
Etiqueta/icone Localizacéo Descricdo
p N IAS, junto do Etiqueta de
interruptor de adverténcia
alimentacéo relativamente a

seguranga de
MVS, junto do raios X
interruptor de
alimentacéo

Warning: This X-ray unit
A may be dangerous to
patient and operator
unless safe exposure
factors, operating
instructions, and
maintenance schedules
are observed.

L BI-810-00187 Rev. 02 )

Novas especificacdes: “Especificacbes de corrente e tensao dos raios X’
Localizacdo: Capitulo 10, pagina 10-8
Data: 2016-04

E adicionada uma nova seccéo sobre Especificacdes de corrente e tenséo dos raios X a seccéo Especificacdes. Esta
informacéo aparece apos a seccao Ciclo Gtil do gerador de raios X na pagina 10-8.

Especificacdes de corrente e tensédo dos raios X

Categoria Modo radiografico por Modo fluoroscoépico (paratodos os
impulsos modos)

Poténcia maxima: 12.5 kW | Poténcia maxima: 3.25 kW

Maxima tenséo do tubo Maxima voltagem: 125 kV Maxima voltagem: 125 kV

de raios X

Corrente maxima: 100 mA | Corrente maxima: 26 mA
Tempo mais baixo da 40 mAs (para o modo 3D
corrente do produto com rotacao a 360 graus)
Variacdes de voltagem e | 1enséo: 40-125 kVp Tensé&o: 40-125 kVp
corrente Corrente: 10100 mA Corrente: 4-26 mA
Poténcia elétrica
constante maxima a 10 kW < 2.6 kW
100 kV

BI-500-01038PT Rev. B 2




Folha de errata (continuacao)

Novas especificacdes: “Taxas de kerma no ar”
Localizacdo: Capitulo 10, pagina 10-9
Data: 2016-04

E adicionada uma nova seccéo sobre Taxas de kerma no ar a seccédo Especificaces. Esta informac&o aparece apos a
seccao Orientacdo do campo de raios X na pagina 10-9:

Taxas de kerma no ar

As taxas de kerma no ar indicadas e o kerma no ar acumulado ndo se devem desviar dos valores reais mais de
+35% no intervalo entre 6 mGy/min e 100 mGy relativamente a indicacdo maxima das taxas de kerma no ar e do
kerma no ar acumulado, respetivamente. A conformidade deve ser determinada com um tempo de irradiacéo para
medic&o superior a 3 segundos.

Novas especificagdes: “Equivalentes de atenuagao”
Localizagéo: Capitulo 10, pagina 10-9
Data: 2016-04

E adicionada uma nova seccéo de “Equivalentes de atenuag&o”, que inclui a figura abaixo que descreve a contribuic&o
tipica da filtrac@o ao longo do feixe para o paciente:
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Folha de errata (continuacao)

Figura 1: Contribuicéo tipica da filtracdo ao longo do feixe para o paciente

Numero [Descricao

1 Protecao
0.44 mm Al @ 100 kV

2 Dispositivo limitador do feixe

Filtracdo adicionada* (consulte a tabela abaixo para obter a
filtracdo adicional especifica para os modos 2D, 3D e de
calibracéo)

3 Fonte de raios X
Filtracdo inerente, 0.7 mm Al @ 75 kV

*Filtracdo adicionada para o dispositivo limitador de feixe

Modo Valores tipicos em mm Al @ 70 kV Material
Fluoroscopia 2D 2.95 1mm Al + 0.065mm Cu
Radiografia 3D 3.93 1mm Al +0.1mm Cu

Apenas utilizado na 37.55 2mm Cu
calibracéo
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Folha de errata (continuacao)

Especificacbes do tubo e compartimento
Localizacao: Capitulo 10, paginas 10-7
Data: 2016-04

Nas Especificacbes do tubo e compartimento, sao efetuadas as seguintes alteracées:

< Na tabela 10-6, Especificacbes do tubo e compartimento, € removida a linha correspondente a Filtracao
adicionada.

» S&o adicionadas as duas figuras abaixo para dar os dados da curva de aquecimento e arrefecimento:

- Afigura 2 mostra as curvas de aquecimento e arrefecimento para o anodo do tubo de raios X. Esta figura
consta da ficha técnica do tubo de raios X de anodo rotativo A132/A134 da Varian® (471 Rev. C, 2/01).

- Afigura 3 mostra as curvas de aquecimento e arrefecimento para a estrutura do compartimento do tubo de
raios X. Esta figura e a “Nota” que a acompanha constam da ficha técnica do compartimento B-100 da Varian
(4596, Rev. D, 09/05).

« E adicionada a frase abaixo para descrever o tipo de propriedades da curva de aquecimento e arrefecimento.

®

As curvas de aquecimento e arrefecimento do &nodo rotativo do tubo de raios X e do compartimento do tubo de
raios X indicam as propriedades de aquecimento e arrefecimento de cada componente de raios X individualmente.
Para mais informacg@es sobre a capacidade em unidades de calor a nivel do sistema, consulte a “Tabela 10-9,
Capacidade térmica restante do tubo de raios X".

Figura 2: Curvas de aquecimento e arrefecimento do anodo rotativo do tubo de raios X
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Folha de errata (continuacao)

Figura 3: Curvas de aquecimento e arrefecimento do compartimento do tubo de raios X
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5
Numero | Descricéo
1 Energia armazenada (KJ)
2 Temperatura (°C)
3 Aquecimento e arrefecimento do compartimento do tubo sem dissipador de
calor
4 Arrefecimento
5 Tempo (minutos)

Nota: as fontes de calor do compartimento incluem as alimenta¢@es do tubo, do filamento e do estator. Curvas de
aquecimento baseadas na auséncia de restricbes a conveccao natural em torno da estrutura do compartimento do
tubo.
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Folha de errata (continuacao)

Especificacbes da producéo de raios X
Localizacao: Capitulo 10, paginas 10-7
Data: 2016-04

Na tabela 10-7, Especificacbes da producéo de raios X, séo alteradas as informacgdes seguintes:
« E removida a primeira linha da tabela que especifica os valores de intervalo e exatiddo da alimentacéo do gerador.
O titulo do parametro Modo de exposicédo por impulsos é alterado para Modo radiografico por impulsos.
» Nos parametros do Modo radiografico por impulsos séo efetuadas as seguintes quatro alteracdes:

- O titulo do parametro Capacidade de reproducao kVp € alterado para Capacidade de reproducgao da
producdo de radiacéo.

- O valor da exatidao de Linearidade mAs é atualizado de “<0.05 Adjacente, <0.1 Nao adjacente” para “< = 0.1".
- O valor da exatiddo de Tempo de exposicao por impulso é alterado de “+2%” para “+£(10% + 1 ms)”.
- E adicionada uma nova linha para o parametro mAs.

« Nos parametros de Modo de fluoro por impulso, a linha de Tempo de exposi¢cdo acumulado é substituida por
Tempo de exposi¢céo por impulso.

As especificacdes revistas da producao de raios X podem ser vistas na tabela 10-7:

Tabela 10-7: Especificagbes da producéo de raios X

Parédmetros Intervalo Exatidao
oo | Cobeccade e
radiografico P f; N/A <=0.05CV
. produgéo de
por impulsos o
radiacéo
Linearidade mAs N/A <=0.1*
kVp 40-125 kVp (em passos de 1 kVp) +10%
10, 12.5, 16, 20, 25, 32, 40, 50, 64
mA 80. 100 +20%
Tempo de exposicao 10 ms +(10% + 1 ms)
por impulso
mAs Valor apresentado + (10% + 0.2 mASs)
Modo de kVp 40-125 kVp (em passos de 1 kVp) +10%
fluoro por
impulso
mA Valor notificado +20%
Tempo de exposicdo 10 ms + (10% + 1 ms)
por impulso
*As razdoes médias entre o kerma no ar e o produto miliamperes-segundos indicado (mGy/mAs) obtidos a
dois valores consecutivos de corrente ndo diferem em mais de 0.1 vezes a sua soma.
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Folha de errata (continuacao)

Orientacfes do campo de raios X
Localizacdo: Capitulo 10, pagina 10-9
Data: 2016-04

Na seccao “Orientacdo do campo de raios X", é adicionada a frase seguinte para especificar a localizacao da taxa de kerma
no ar:

Os valores de kerma no ar sdo determinados com a colocacédo de uma sonda afastada 15 cm (5.9 polegadas) do
isocentro na direcao da fonte de raios X.

Fatores técnicos de fuga para as estruturas do compartimento de raios X e dispositivos de
limitagdo do feixe

Localizacao: Capitulo 10, pagina 10-10
Data: 2016-04

Na frase que descreve os fatores técnicos de fuga para as estruturas do compartimento de raios X e dispositivos de
limitacdo do feixe, é alterada a seguinte informacao:

« E removida a referéncia a “fatores operacionais maximos”.

« Os valores dos fatores técnicos de fuga do sistema de imagiologia O-arm® s&o alterados de “125 kVp e 12 mA com
SID fixo de 116.8 cm” para “125 kVp e 12 mA”.

E alterado o valor medido da radiacdo de fuga da estrutura da fonte de radiacio de “menos de 0.065 mGy/h” para
“menos de 0.88 mGy/h” a uma distancia de um metro em qualquer direcao relativamente a estrutura da fonte.

« E removida a frase que indica que a leitura da fuga de radiacéo é “12 vezes inferior ao limite da FDA de 0.88 mGy/h”.
« E removida a referéncia ao fabricante/nimeros dos modelos das estruturas da fonte de diagndstico.

A frase revista é a seguinte:

Os fatores técnicos de fuga do sistema de imagiologia O-arm® no modo fluoroscépico sdo 125 kVp e 12 mA. Nestas
condicdes, a radiacdo de fuga da estrutura da fonte de radiacdo medida € inferior a 0.88 mGy/h a um metro de
distancia em qualquer direcéo a partir da estrutura da fonte de diagndéstico. A estrutura da fonte de diagnostico é
constituida por um tubo de raios X e um dispositivo de limitacao do feixe.
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% Mrolu-c Sistema de imagiologia O-arme O2

Folhadeerrata
+1 (800) 595-9709 Linha gratuita nos EUA
+1 (720) 890-3200 Internacional

Folha de errata do manual do utilizador do O-arme O2

Esta folha de errata indica as alteragdes introduzidas no manual do utilizador do sistema de imagiologia O-arm® 02
(BI-500-00189 Rev. 05). Estas altera¢des, que ocorrem nos capitulos 7 e 10, incluem os temas seguintes:

e RElatOrio e UOSE. . . . .ttt 1
« Especificacdes do tubo € Compartimento . . ... ...ttt 1
e EspecificacBes da produGaio de raios X. . . ... vttt it e e 3
e Classificac8o do gerador e rains X . . ..ottt e e e e 3
e Orientacdes do CampPO dE A0S X . . . vttt ettt e e e e 4
e Taxas de KErMa NO @& . . . ..o ittt e e e e e e e e e e e e 4
o Equivalentes de atenUacCA0 . . . . . .. ..ttt 4
» Atenuacao de feixes de raios X entre o paciente e o detetor . . ... ... 6
e Critérios de medicao para todos 0S fatoresS tECNICOS. . . .. . .o vttt e 7

« Fatores técnicos de fuga para as estruturas do compartimento de raios X e dispositivos de limitacdo do feixe .. .7

Atualizacfes no capitulo 7, Imagiologia

Relatorio de dose
Localizacéo: Capitulo 7, pagina 167
Data: 2016-04

E alterada a frase relativa as medicdes de dose de “As doses n&o sdo medidas durante o tempo de exposicdo” para “As
doses ndo sao medidas ao vivo durante as exposigdes radiograficas e fluoroscopicas”.

Atualizacdes ao capitulo 10, Etiquetas e referéncias técnicas
As secgles abaixo do capitulo 10 sdo atualizadas com informagao nova:

Especificagcbes do tubo e compartimento
Localizacdo: Capitulo 10, pagina 233
Data: 2016-04

Nas Especificacdes do tubo e compartimento, sao efetuadas as seguintes alteracées:

» Na tabela 40, Especificagcbes do tubo e compartimento, séo alteradas as especificacdes seguintes:
- O valor de Filtragao inerente é alterado de “0.7 mm Al” para “0.7 mm Al a 75 kV".
- E removida a linha de Filtrac&o adicionada.

* Na figura 143, “Curvas de aquecimento e arrefecimento do tubo de raios X,” € alterado o titulo para “Curvas de
aquecimento e arrefecimento do anodo rotativo do tubo de raios X”. E de referir que esta figura consta da ficha
técnica Varian® do tubo de raios X de anodo rotativo A132/A134 (471 Rev. C, 2/01).
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Folha de errata (continuacao)

« E adicionada uma nova figura (ver a figura seguinte 1) para mostrar as curvas de aquecimento e arrefecimento para
0 compartimento do tubo de raios X. Esta figura e a “Nota” que a acompanha constam da ficha técnica do
compartimento B-100 da Varian® (4596, Rev. D, 09/05).

« E adicionada a frase abaixo para descrever o tipo de propriedades da curva de aquecimento e arrefecimento.

As curvas de aquecimento e arrefecimento do &nodo rotativo do tubo de raios X e do compartimento do tubo de
raios X indicam as propriedades de aquecimento e arrefecimento de cada componente de raios X individualmente.
Para mais informacg@es sobre a capacidade em unidades de calor a nivel do sistema, consulte a “Tabela 43,

Capacidade térmica restante do tubo de raios X".
Figura 1: Curvas de aquecimento e arrefecimento do compartimento do tubo de raios X
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5
Nimero | Descrigcao
1 Energia armazenada (KJ)
2 Temperatura (°C)
3 Aquecimento e arrefecimento do compartimento do tubo sem dissipador de
calor
4 Arrefecimento
5 Tempo (minutos)

Nota: as fontes de calor do compartimento incluem as alimenta¢8es do tubo, do filamento e do estator. Curvas de
aquecimento baseadas na auséncia de restricdes a convecgao natural em torno da estrutura do compartimento do

tubo.
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Folha de errata (continuacao)

Especificacbes da producéo de raios X
Localizacdo: Capitulo 10, paginas 234 a 235
Data: 2016-04

Na tabela 41, “Especificacdes da producéo de raios X", sdo atualizadas as especificacdes seguintes:
« E removida a primeira linha da tabela que especifica os valores de intervalo e exatiddo da alimentacdo do Gerador.
O titulo do parametro Modo de exposicédo por impulsos é alterado para Modo radiografico por impulsos.
» Noas especificacdes do Modo radiografico por impulsos, séo efetuadas as seguintes duas alteracoes:

- O titulo do parametro Capacidade de reproducéo kVp é alterado para Capacidade de reproducéo da
producéo de radiacéo.

- O valor da exatiddo de Linearidade mAs ¢ alterado de “<0.05 Adjacente,<0.1 Nao adjacente” para “< = 0.1".

A tabela revista é a seguinte:

Tabela 41: Especifica¢des da producéo de raios X

Parametros Intervalo Exatid@o

Modo Capacidade de N/A <=0.05CV
radiografico por |reproducéo da
impulsos produgéo de radiagéo

Linearidade mAs N/A <=0.1

kVp 40-140 kVp (em passos de 1 kVp) [+ 10%

mA 10, 12.5, 16, 20, 25, 32, 40, 50, |+ 20%

63, 80, 100

Tempo de exposicdo |10 ms + (10% + 1 ms)

por impulso

mAs Valor apresentado + (10% + 0.2 mAs)
Modo kVp 40-125 kVp (em passos de 1 kVp) |+ 10%
fluoroscopico —
de impulso mA Valor notificado *20%

Tempo de exposi¢cdo |10 ms + (10% + 1 ms)

por impulso
*As razOes médias entre o kerma no ar e o produto miliamperes segundos indicado (mGy/mAs) obtidos
a dois valores consecutivos de corrente ndo diferem em mais de 0.1 vezes a sua soma.

Classificagcao do gerador de raios X
Localizacdo: Capitulo 10, pagina 235
Data: 2016-04

Na tabela 42, Taxa de converséo de energia (em kWs) para modo RAD e modo Fluoro, a classificacdo do Modo fluoro
para Poténcia elétrica constante maxima a 100 kV é atualizada de “10 kW” para “< 2.6 kW".
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Folha de errata (continuacao)

Orientacfes do campo de raios X
Localizacao: Capitulo 10, pagina 237
Data: 2016-04

Na secc¢édo Orientacao do campo de raios X, é atualizada a frase relativa aos valores de kerma no ar para especificar
“afastada do isocentro” na localizacao referenciada para o posicionamento da sonda. A frase revista é a seguinte:

Os valores de kerma no ar sdo determinados com a colocacédo de uma sonda afastada 15 cm (5.9 polegadas) do
isocentro na direcao da fonte de raios X.

Taxas de kerma no ar

Localizacdo: Capitulo 10, pagina 238
Data: 2016-04

Na seccéo Taxas de kerma no ar, é alterada a seguinte informacao:

» Na secc¢do acima da tabela 45, é removida a frase relativa a “dose de entrada na pele”.
» Na secgdo a seguir a tabela 45, séo atualizadas as seguintes frases:

- E atualizada a frase relativa a exatiddo da taxa de kerma no ar para especificar o tempo de irradiacéo
necessario (3 segundos) para verificacdo da indicacao do kerma no ar.

Estas especificacfes situam-se no intervalo de erro permissivel de + 35% para taxas de kerma no ar indicadas
superiores a 6 mGy/min e kerma no ar acumulado indicado superior a 100 mGy, quando o tempo de irradiacéo para
a medic&o for superior a 3 segundos.

- E removida a frase que descreve a reprodutibilidade da producéo de radiacao.
- E alterada a frase relativa as medi¢es de dose de “As doses ndo sdo medidas durante o tempo de exposi¢io”
para “As doses ndo sao medidas ao vivo durante as exposi¢oes radiograficas e fluoroscépicas”.

Equivalentes de atenuacéo

Localizacao: Capitulo 10, pagina 239
Data: 2016-04

A tabela 46, Equivalentes de atenuacao, € substituida pela figura abaixo que descreve a contribuicéo tipica da filtracdo ao
longo do feixe para o paciente.
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Folha de errata (continuacao)

Figura 2: Contribuicéo tipica da filtracdo ao longo do feixe para o paciente

NUumero Descricao

1 Protecéo
0.49 mmAl @ 100 kV

2 Dispositivo limitador do feixe
Filtracao adicionada* (consulte a tabela abaixo
para obter a filtracao adicional especifica para
0s modos 2D, 3D e de calibracao)

3 Fonte de raios X

Filtracao inerente, 0.7 mmAl @ 75 kV

*Filtracdo adicionada para o dispositivo limitador de feixe

calibracdo

Modo Valores tipicos em mm Al @ 75 Material
kv
Fluoroscopia 2D 2.95 1mm Al +0.065mm Cu
Radiografia 3D 3.76 1mm Al + 0.1mm Cu
Apenas utilizado na 38.67 2mm Cu
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Folha de errata (continuacao)

Atenuacéao de feixes de raios X entre o paciente e o detetor
Localizacdo: Capitulo 10, pagina 240
Data: 2016-04

Na tabela 47, Equivalente de atenuacéo de raios X entre o paciente e o detetor, sdo atualizadas com novos valores as
medicBes de taxa de exposicao na coluna da tabela:

« E alterado o titulo de “Equivalente de atenuacéo de raios X entre o paciente e o detetor” para “Equivalente de
aluminio dos materiais entre o paciente e o detetor”.

» S&do removidas da coluna da tabela as medi¢gGes da taxa de exposi¢cdo para os valores de espessura de aluminio:
“0.2,0.3,0.4 e 0.6” mm Al.

E alterada a medic&o da taxa de exposicio para a espessura de aluminio para 1.0 de “N/A” para “8.70” R/min.

< A abreviatura “N/A” (ndo aplicavel) é substituida por tracos.

Na linha Calculado da tabela, é alterado o valor de “0.53” para “0.66” mm Al.

A tabela revista é a seguinte:

Tabela 47: Equivalente de aluminio dos materiais entre o paciente e o detetor

Material Cobertura da base Tabela
Taxa de exposi¢cdo (R/min) 8.86 9.23
mm Al Taxa de exp. (R/min)
0.2 9.32 ---
0.3 9.18 -
0.4 9.03 ---
0.5 8.83 9.48
0.6 --- ---
0.7 - -
0.8 --- ---
1.0 --- 8.70
Equivalente mm Al:
Calculado: 0.49 0.66
Méaximo permissivel: 1.2 1.2
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Folha de errata (continuacao)

Critérios de medicao para todos os fatores técnicos
Localizacao: Capitulo 10, pagina 241
Data: 2016-04

Na frase que descreve os critérios de medicdo de todos os fatores técnicos, o instrumento de medicéo do tempo de
exposicéo é alterado de dosimetro Fluke® TRIAD™ para dosimetro Piranha. A frase revista é a seguinte:

O tempo de exposicao por impulso é medido automaticamente com um dosimetro Piranha munido de detetores de
estado solido. A medicéo do tempo de irradiacédo é baseada na ultrapassagem de um limiar de dose. Este limiar esta
definido em 50% da dose maxima, a qual corresponde a predefinicdo do fabricante tal como indicada no manual de
referéncia do Piranha (Rev. 2015-12/5.5E).

Fatores técnicos de fuga para as estruturas do compartimento de raios X e dispositivos de
limitacdo do feixe

Localizag&o: Capitulo 10, pagina 241
Data: 2016-04

Na frase que descreve os fatores técnicos de fuga para as estruturas do compartimento de raios X e dispositivos de
limitacéo do feixe, é alterada a seguinte informacao:

« E removida a referéncia a “fatores operacionais maximos”.

E alterada a referéncia a “modo fluoroscopico” para “modo radiografico”.

Os valores dos fatores técnicos de fuga sao alterados de “125 kVp e 12 mA com SID fixo de 116.8 cm” para
“140 kVp e 100 mA”".

E alterado o valor medido da radiacdo de fuga da estrutura da fonte de radiacdo de “menos de 0.065 mGy/h” para
“menos de 0.88 mGy/h” a uma distancia de um metro em qualquer diregao relativamente a estrutura da fonte.

« E removida a frase que indica que a leitura da fuga de radiacéo é “12 vezes inferior ao limite da FDA de 0.88 mGy/h”.

« E removida a referéncia ao fabricante/nimeros dos modelos das estruturas da fonte de diagndstico.

A frase revista é a seguinte:

Os fatores técnicos de fuga do sistema de imagiologia O-arm® O2 em modo radiografico sdo 140 kVp e 100 mA.
Nestas condicdes, a radiagcao de fuga da estrutura da fonte de radiacdo medida € inferior a 0.88 mGy/h a um metro
de distancia em qualquer direcéo a partir da estrutura da fonte de diagnostico. A estrutura da fonte de diagndstico é
constituida por um tubo de raios X e um dispositivo de limitagcao do feixe.
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