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Opdateringer til kapitel 9, Vedligeholdelse og fejlfinding

Falgende afsnit i kapitel 9 indeholder nye oplysninger:

Ydelseskontroller og vedligeholdelse
Placering: Kapitel 9, side 9-6
Dato: 2016-04

| afsnittet Ydelseskontroller og vedligeholdelse —> retningslinjer for hyppighed er teksten om “periodisk
vedligeholdelse” opdateret med to sendringer:

 Udtrykket “periodisk vedligeholdelse” er aendret til “planlagt vedligeholdelse.”
« Der er tilfgjet ny tekst for at angive, at planlagt vedligeholdelse er pakraevet arligt.

Bemeerk den reviderede tekst:

Ydelseskontrol er ikke en erstatning for planlagt, regelmaessig vedligeholdelse, som skal udfgres af en uddannet
servicerepraesentant fra Medtronic Navigation. Der skal udfagres planlagt vedligeholdelse en gang om aret.
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Opdateringer til kapitel 10, Etiketter og tekniske referencer
Falgende afsnit i kapitel 10 indeholder nye oplysninger:

Ny etiketdefinition: “Etiket med rgntgensikkerhedsadvarsel”
Placering: Kapitel 10, side 10-2
Dato: 2016-04

Tabel 10-1 i afsnittet “Etiketter”, Etiketter pa O-arm®-billedbehandlingssystemet, er opdateret og indeholder nu falgende
etiket:

Tabel 10-1; Etiketter p& O-arm®-billedbehandlingssystemet

Etiket/ikon Placering Beskrivelse
p N IAS, ved Etiket med
strgmknappen rogntgensikkerheds-
advarsel
MVS, ved
strgmknappen

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 )

Nye specifikationer: “ Specifikationer for rgntgenstrgm og speending”
Placering: Kapitel 10, side 10-8
Dato: 2016-04

Et nyt afsnit til Specifikationer for rgntgenstrgm og spaending er fgjet til afsnittet Specifikationer. Disse informationer
findes efter afsnittet Driftsperiode for regntgengenerator pa side 10-8.

Specifikationer for rantgenstrem og spaending

Kategori

Pulseret radiografisk
tilstand

Fluoroskopitilstand (for alle
tilstande)

Maks. rgntgenrgrspeending

Maks. effekt: 12,5 kW

Maks. effekt: 3,25 kW

Maks. spaending: 125 kV

Maks. spaending: 125 kV

Maks. strgm: 100 mA

Maks. strgam: 26 mA

Laveste stragmtid, produkt

40 mAs (for 3D-tilstand
med 360 graders rotation)

Speendings- og
strgmomrader

Speending: 40-125 kVp

Speending: 40-125 kVp

Strgm: 10-100 mA

Stram: 4-26 mA

Hgjeste konstante elektriske
effekt ved 100 kV

10 kW

< 2,6 kW
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Nye specifikationer: “Kermahastigheder i luft”
Placering: Kapitel 10, side 10-9
Dato: 2016-04

Et nyt afsnit til Kermahastigheder i luft er fgjet til afsnittet Specifikationer. Disse informationer findes efter Rantgenfeltets
retninger pa side 10-9:

Kermahastigheder i luft

De viste kermahastigheder i luft og kumulativ luftkerma ma ikke afvige fra de faktiske veerdier med mere end +35 %
over 6 mGy/min. og 100 mGy til den maksimale indikation af hhv. kermahastigheder i luft og kumulativ luftkerma.
Overensstemmelse skal bestemmes med en bestralingstid for maling over 3 sekunder.

Nye specifikationer: “Daempningsaekvivalenter”
Placering: Kapitel 10, side 10-9
Dato: 2016-04

Et nyt afsnit er tilfgjet for “Deempningsaekvivalenter”. Det indeholder fglgende figur, der beskriver den typiske
filtreringsfordeling langs stralen til patienten:

Figur 1: Typisk filtreringsfordeling langs stralen til patienten

Nummer [Beskrivelse

1 Daekke
0,44 mm Al ved 100 kV
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Nummer [Beskrivelse

2 Stralebegraensende enhed

Tilfgjet filtrering* (se tabel nedenfor for specifik yderligere
filtrering for 2D-, 3D- og kalibreringstilstand)

3 Ragntgenkilde
Indbygget filtrering, 0,7 mm Al ved 75 kV

*Tilfgjet filtrering til stralebegraensende enhed

Tilstand Typiske veerdier i mm Al ved 70 kV Materiale
2D-fluoroskopi 2,95 1 mm Al + 0,065 mm Cu
3D-radiografi 3,93 1 mmAl+ 0,1 mm Cu
Kun til kalibreringsbrug 37,55 2mm Cu

Specifikationer for ragr og kappe
Placering: Kapitel 10, side 10-7
Dato: 2016-04

Under Specifikationer for rgr og kappe er fglgende sendringer foretaget:
* | tabel 10-6, Specifikationer for rar og kappe, er reekken Tilfgjet filtrering fjernet.
« Falgende to figurer er blevet tilfgjet til angivelse af oplysninger om opvarmnings- og afkalingskurver:

- Figur 2 viser opvarmnings- og afkglingskurver for anodergntgenraret. Denne figur forekommer p& Varian®-
dataarket for A132/A134 roterende anodergntgenrar (471 Rev. C, 2/01).

- Figur 3 viser opvarmnings- og afkglingskurver for rentgenrgrets kappeanordning. Denne figur og den
ledsagende “Bemeerkning” forekommer pa Varian®-dataarket for B-100 kappe (4596, Rev. D, 09/05).

» Fglgende tekst er blevet tilfgjet som beskrivelse af typen af egenskaber for opvarmnings- og afkalingskurver.

Opvarmnings- og afkaglingskurverne for den roterende ragntgenrgrsanode og rgntgenrgrskappe viser opvarmnings-
og afkglingsegenskaberne for de enkelte rantgenkomponenter. Se mere om kapacitet for
systemniveauvarmeenhed under “tabel 10-9, Resterende varmekapacitet for rantgenrar.”
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Figur 2: Opvarmnings- og afkglingskurver for roterende rgntgenrgrsanode
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Figur 3: Opvarmnings- og afkalingskurver for rgntgenrgrskappe
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Bemeerk: Varmetilfgrsel til kappe inkluderer energi fra rar, trdd og stator. Opvarmningskurver baseret pa ingen
restriktioner af naturlig konvektion omkring rgrkappeanordningen.
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Specifikationer for rantgeneffekt
Placering: Kapitel 10, side 10-7
Dato: 2016-04

| tabel 10-7, Specifikationer for rantgeneffekt, er falgende oplysninger aendret i tabellen:
« Den farste raekke i tabellen, der angiver omrade og veerdier for ngjagtighed for generatoreffekt, er fiernet.
« Titlen p& parameteren Pulseret eksponeringstilstand er blevet sendret til Pulseret radiografisk tilstand.
» Fglgende fire eendringer er foretaget i parametrene for Pulseret radiografisk tilstand:
- Parametertitlen for kVp reproducerbarhed er blevet eendret til Reproducerbarhed for bestralingseffekt.

- Ngjagtighedsveerdien for mAs-linearitet er opdateret fra “<0,05 tilstadende, <0,1 ikke-tilstadende” til “< = 0,1.”

Ngjagtighedsveerdien for Eksponeringstid pr. puls er aendret fra “£2 %" til “£(10 % + 1 msek)”

En ny raeekke for mAs-parameteren er tilfgjet.

« | parametrene for Pulseret fluoro-tilstand er raeekken for Akkumuleret eksponeringstid erstattet med
Eksponeringstid pr. puls.

Bemaeerk de reviderede specifikationer for rgntgeneffekt i tabel 10-7:

Tabel 10-7: Specifikationer for rantgeneffekt

Parametre Omrade Ngjagtighed
Pulseret
radiografisk Reprodu:x_erbarhed N/A <=0,05CV
. for bestralingseffekt
tilstand
mAs-linearitet N/A <=0,1*
kVp 40 - 125 kVp (i 1 kVp-trin) +10%
10, 12,5, 16, 20, 25, 32, 40
mA 50, 64, 80, 100 +20%
Eksponeringstid pr. 10 ms +(10 % + 1 msek)
puls
mAs Vist veerdi + (10 % + 0,2 mAs)
Pulseret kVp 40 - 125 kVp (i 1 kVp-trin) +10%
fluoro-tilstand
mA Rapporteret veerdi +20 %
Eksponeringstid pr. 10 ms +(10 % + 1 msek)
puls
*De gennemsnitlige forhold mellem luftkerma og det angivne produkt/milliamperesekund (mGy/mAs)
fundet ved to p& hinanden fglgende strgmindstillinger adskiller sig ikke fra hinanden med mere end
0,1 gange summen af dem.
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Rantgenfeltets retninger
Placering: Kapitel 10, side 10-9
Dato: 2016-04

| afsnittet “Rantgenfeltets retning” er falgende tekst tilfgjet, sa placeringen af kermahastighed i luft angives:

Luftkermaveerdier bestemmes ved placering af sonde 15 cm (5,9 tommer) forskudt fra iso-centret i rantgenkildens
retning.

Leekageteknikfaktorer for rgrkappeanordninger og stralebegreensende enheder
Placering: Kapitel 10, side 10-10
Dato: 2016-04

| teksten, der beskriver leekageteknikfaktorer for rarkappeanordninger og stralebegraensende enheder, er falgende
informationer aendret:

< Henvisningen til “maksimale funktionsfaktorer” er fjernet.

« Veerdierne for leekageteknikfaktorer for O-arm®-billedbehandlingssystemet er zendret fra “125 kVp og 12 mA med et
fast SID pa 116,8 cm” til “125 kVp og 12 mA.”

» Den malte veerdi for laekagestraling fra stralingskildeanordningen er eendret fra “mindre end 0,065 mGy/t” il “mindre
end 0,88 mGy/t” ved én meters afstand i alle retninger fra kildeanordningen.

 Teksten, der beskriver, at laekagestralingen er “12 gange lavere end FDA's greense pa 0,88 mGy/t” er fjernet.

 Henvisningen til producent/modelnumre pa de diagnostiske kildeanordninger er fiernet.

Bemeerk den reviderede tekst:

Laekageteknikfaktorerne for O-arm®-billedbehandlingssystemet i fluoroskopitilstand er 125 kVp og 12 mA. Under
disse betingelser er laekagestréling fra stralingskildeanordningen mindre end 0,88 mGy/t ved én meters afstand i alle
retninger fra den diagnostiske kildeanordning. Den diagnostiske kildeanordning bestar af et rgntgenrar og en
stralebegraensende enhed.
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