Ministério da Economia
i, Secretaria de Governo Digital

4 Departamento Nacional de Registro Empresarial e Integracéo
Secretaria de Desenvolvimento Econémico e Turismo

N° DO PROTOCOLO (Uso da Junta Comercial)

INIRE (da sede ou ﬁllnl quando a

Cadigo da Natureza N° de Matricula do Agente
sede for em outra UF) Juridica Auxiliar do Comércio
43109516244 2135
T- REQUERIMENTO
ILMO(A). SR.(A) PRESIDENTE DA Junta Comercial, Industrial e Servigos do Rio Grande do Sul
Nome: M.T.RIBAS MARCONATO - ME
da Empresa ou do Agente Auxiliar do Comércio
e Ernpenss ou o } N° FCN/REMP

requer a V.S* o deferimento do seguinte ato: El |III|II|| Il Illlllﬂ
N°DE CODIGO CODIGO DO
VIAS DOATO EVENTO  QTDE DESCRICAO DO ATO / EVENTO RS1201900078646
1 | o002 ALTERACAO

2244 1 ALTERACAO DE ATIVIDADES ECONOMICAS (PRINCIPAL E SECUNDARIAS)

2015 1 ALTERACAO DE OBJETO SOCIAL

2209 1 ALTERACAO DE ENDERECO ENTRE MUNICIPIOS DENTRO DO MESMO ESTADO

CAXIAS DO SUL Representante Legal da Empresa / Agente Auxiliar do Comércio:
Local Nome:
Assinatura:
30 Abril 2019 Telefone de Contato:
Data

|2-USO DA JUNTA COMERCIAL

I DECISAO SINGULAR [Joecisio coLeciaDA

Nome(s) Empresarial(ais) igual(ais) ou semelhante(s):
D SIM D SIM Processo em Ordem
A decis&io
—
Data
EI NAO __ [/ [ l:] NAO __ [/ Responsavel
Data Responsavel Data Responsavel
DECISAO SINGULAR
2* Exigéncia 3* Exigéncia 4* Exigéncia 5* Exigéncia

Processo em exigéncia. (Vide despacho em folha anexa)

Processo deferido. Publique-se e arquive-se. D D D D

Processo indeferido. Publique-se.

!
Data Responsavel

DECISAO COLEGIADA 2 o 5 4 g
D Processo em exigéncia. (Vide despacho em folha anexa)

Processo deferido. Publique-se e arquive-se. D D [:I I:I

Processo indeferido. Publique-se.

—
Data Vogal Vogal Vogal
Presidente da Turma

OBSERVAGOES

Junta Comercial, Industrial e Servigos do Rio Grande do Sul
Certifico registro sob o n° 5023504 em 02/05/2019 da Empresa M.T.RIBAS MARCONATO - ME, CNP.J 29190950000108 e protocolo 191700533 -
© 30/04/2019. Autenticagfo: 1AS6E0D391D5993FAB4179122B5D56982C20F5. Carlos Vicente Bernardoni Gongalves - Secretario-Geral. Para validar
este documento, acesse hitp:/fjucisrs.rs.gov.br/validacao e informe n°® do protocolo C211000646556 e o cédigo de seguranga mQ9w Esta cépia foi
autenticada digitalmente e assinada em 02/07/2021 por Carlos Vicente Bernardoni Gongalves — Secretario-Geral.
Lblollile  pag. 1
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JUNTA COMERCIAL, INDUSTRIAL E SERVICOS DO
RIO GRANDE DO SUL
Registro Digital

Capa de Processo

Identificagcdo do Processo

Ndmero do Protocolo Nimero do Processo Modulo Integrador Data
19/170.053-3 RS1201900078646 30/04/2019
Identificagé@o do(s) Assinante(s)

CPF Nome

558.843.500-15 MARISE TEREZINHA RIBAS MARCONATO

Pagina 1 de 1 3
4 Junta Comercial, Industrial e Servigos do Rio Grande do Sul J
Certifico registro sob o n® 5023504 em 02/05/2019 da Empresa M.T.RIBAS MARCONATO - ME, CNP. 29190950000108 e protocolo 191700533 -
-~ 30/04/2019. Autenticacdo: 1AS6E0D391D5993FAG4179122B5D56982C20F5. Carlos Vicente Bernardoni Gongalves - Secretario-Geral. Para validar
este documento, acesse htip:/fjucisrs.rs.gov.brivalidacao e informe n° do protocolo G211000646556 e o cédigo de seguranga mQ9w Esta cépia foi
autenticada digitalmente e assinada em 02/07/2021 por Carlos Vicente Bernardoni Gongalves — Secretério-Geral,

-4 pég.Zﬂ



4% Ministério da Economia

Secrotariado Govemo Digltl REQUERIMENTO DE EMPRESARIO 42
Departamento Nacional de Registro Empi e Integracio
NUMERO DE IDENTIF} DO REGISTRO DE EMPRESA - NIRE DA SE0E [T FIRIAL (ememerer sote v o redern’ = i)
4310951624-4
NOME DO EMPRESARIO ( > sem abrevi )
MARISE TEREZINHA RIBAS MARCONATO
NACIONALIDADE ESTADO CIVIL
BRASILEIRA SOLTEIRO
SEXO REGIME DE BENS (se casado)
M F @
Fii O (mae)
JOAO RAYMUNDO MARCONATO ]MARIA HELENA RIBAS MARCONATO
NASCIDO EM (data de nascimento) IDENTIDADE (numero) Org8o Emissor UF CPF (nimero)
17/10/1962 1013435993 |SSP RS 558.843.500-15
Emmm(mmwmmmdam) EMAIL
| MARISEMARCONATO@GMAIL.COM
| DOMICILIADO NA (LOGRADOURO rua, av, oic) NUMERO
RUA ANDRE STAWINSKI 435
| COMPLEMENTO BAIRRO / DISTRITO CEP
MADUREIRA 95040070
MUNICIPIO OF
CAXIAS DO SUL IRS
Declaro que a atividade se
[ enauabra Porte
[] rReEnQuADRA =] MICROEMPRESA - ME

[ pesenauabra [ ] EMPRESA DE PEQUENO PORTE - EPP
nos termos da Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006

Dedaro,sobaspenasdaial,MMqumwmmmmMpmmmngmdemmmﬁm,mm
!mpedidodeexemeraﬁvidadaempmsaia,nﬁoposauh‘outromthudeenlpresﬁrinemquerédunﬂa@mmdal_IMush'ueServiposdoRjoGrandedoSuI:

ATO DESCRICAO DO ATO EVENTO| DESCRIGAO DO EVENTO
002 |ALTERACAO 2244 | ALTERACAO DE ATIVIDADES ECONOMICAS (PRINCIPAL E
EVENTO| DE DO EVENTO EVENTO| DESCRICAO DO EVENTO ;
2015 |ALTERACAO DE OBJETO SOCIAL 2209 |ALTERACAO DE ENDERECO ENTRE MUNICIPIOS DENTRO DO MESMO
[ NOME EMPRESARIAL
M.T.RIBAS MARCONATO - ME
[LOGRADOURO (rua, av, eic.) NUMERO
RUA VINTE DE SETEMBRO 2608
COMPLEMENTO BAIRRO / DISTRITO CEP
SALAE NOSSA SENHORA DE LOURDES 95020450
MUNICIFIO UF PAIS CORREIO ELETRONICO (E-MAIL)
CAXIAS DO SUL le | BRASIL MARISEMARCONATO@GMAIL.COM

VALOR DO CAPITAL - R§ [ VALOR DO CAPITAL (por exienso)
10.000,00 DEZ MIL REAIS
DE ATIVIDADE] DO OBJETO

ECONOMICA (GNAE) | SERVICOS DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM COM USO DE RADIACAO IONIZANTE, EXCETO TOMOGRAFIA SERVICOS DE TOMOGRAFIA |
| Atvisade principat LABORATORIOS CLINICOS - SERVICOS DE RESSONANCGIA MAGNETICA SERVICOS DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM SEM USO DE
8640205 RADIACAO IONIZANTE, EXCETO RESSONANCIA MAGNETICA SERVICOS DE RADIOTERAPIA ATIVIDADES MEDICAS AMBULATORIAL
Atvidades secundaras RESTRITA A CONSULTAS ATIVIDADES DE ATENDIMENTO EM PRONTO SOCORRO E UNIDADES HOSPITALARES PARA ATENDIMENTO A
8610102 URGENCIAS SERVICOS DE APLICACAO DE VACINAS EM HUMANOCS.
8630503
8640202
8640204
8640206
DATA DE INICIO DAS ATIVIDADES NLNERODEWHOCM’J TRANSFEF_!ENCIADESEDEWDEFILW_DEOUTRAUF UF
01/12/2017 29190950000108 sl
| ASSINATURA DA FIRMA PELO EMPRESARIO (ou pelo ropr = a } (campo da preench Tacultativo)
| DATA DA ASSINATURA ASSINATURA DO EMPRESARIO
25/04/2019

| DEFERIDO.
PUBLIQUE-SE E ARQUIVE-SE.

CIA

AUTENTICAGAO

AUTENTICACAO DIGITAL, NOS TERMOS DO DISPOSTO NO
§ 3° DO ART. 4° DA IN-DRE! 03/2013, EVIDENCIADA EM
RODAPE, APOS A APROVAGAO DO ATO

MODULO INTEGRADOR: RS1201900078646 O T T Res7818570

p~d Junta Comercial, Industrial e Servicos do Rio Grande do Sul /
m Certifico registro sob o n® 5023504 em 02/05/2019 da Empresa M.T.RIBAS MARCONATO - ME, CNP.J 29190950000108 e protocolo 191700533 -
¥ 30/04/2019. Autenticagio: 1AS6E0D391D5993FAG4179122B5D56982C20F5. Carlos Vicente Bernardoni Gongalves - Secretario-Geral. Para validar
este documento, acesse http:/jjucisrs.rs.gov.brivalidacao e informe n® do protocolo 211000646556 e o codigo de seguranga mQ9w Esta cépia foi
autenticada digitalmente e assinada em 02/07/2021 por Carlos Vicente Bernardoni Gongalves — Secretario-Geral.

Al o

BECRET/



Ministério da Economia
Secretaria de Governo

REQUERIMENTO DE EMPRESARIO

Digital 2/2
Departamento Nacional de Registro Empresarial e Integragdo
NUMERO DE ID DO REGISTRO DE EMPRESA - NIRE DA SEDE : ﬁnEbAFmMmhumMam) ]
43109516244
NOME DO EMPRESARIO (completo sem ab )
MARISE TEREZINHA RIBAS MARCONATO
NACIONALIDADE ESTADO CIVIL
BRASILEIRA SOLTEIRO
SEXO REGIME DE BENS (se casado)
M F
FILIACAO (mae)
JOAO RAYMUNDO MARCONATO IMARIA HELENA RIBAS MARCONATO
NASCIDO EM (data de nascimento) IDENTIDADE (nGmero) Orgéo Emissor UF CPF (namero)
| 1711011962 1013435993 sSSP IRS 558.843.500-15
EMANCIPADOPOR(bnm&umMmmd&m} EMAIL
I MARISEMARCONATO@GMAIL.COM
DOMICILIADO NA (LOGRADOURO rua, av, eic.) NOMERO
RUA ANDRE STAWINSKI 435
COMPLEMENTO BAIRRO / DISTRITO CEP
MADUREIRA 95040070
MUNICIPIO ~UF
CAXIAS DO SUL RS
Declaro que a atividade se

Porte
MICROEMPRESA - ME

[ enauaDra
] rReEENQUADRA
[ pesenauapra =}

nos termos da Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006

=

EMPRESA DE PEQUENO PORTE - EPP

N 3

0, sob as penas da lei, inclusive que sio veridicas lodas as informacgdes
Impedidodeaxa:waﬁvidadaemprm&la,nauMmm@wamémm.kﬂm@em

prestadas nesie instrumento & quanto a0 no

do Cadigo Penal, ndo estar
do Rio Grande do Sul:

ATO DESCRICAO DO ATO
002 ALTERACAO

EVENTO{ DESCRIGAO DO EVENTO
2244 | ALTERACAO DE ATIVIDADES ECONOMICAS (PRINCIPAL E

EVENTOJ DEMDDEVENTO

ALTERACAO DE OBJETO SOCIAL

EVENTO) DESCEW DO EVENTO

2209 ALTERACAO DE ENDERECO ENTRE MUNICIPIOS DENTRO DO MESMO |

MPRESARIAL
M.T.RIBAS MARCONATO - ME

LOGRADOURO (rua, av, elc.)

NUMERO
RUA VINTE DE SETEMBRO 2608
COMPLEMENTO BAIRRO / DISTRITO CEP
SALA E NOSSA SENHORA DE LOURDES 95020450
MUNICIPIO UF PAIS CORREIO ELETRONICO (E-MAIL)
CAXIAS DO SUL }RS I BRASIL MARISEMARCONATO@GMAIL.COM

VALOR DO CAPITAL - RS
10.000,00

VALOR DO CAPITAL (por exisnso)
DEZ MIL REAIS

v

DATA DE INICIO DAS ATIVIDADES | NUMERO DE INSCRIGAD NG CNPJ

TRANSFERENCIA DE SEDE OU DE FILIAL DE OUTRA UF

0111212017 29190950000108 TRE medaricy

| ASSINATURA DA FIRMA PELO EMPRESARIO (ou pelo o ) npo de p wento f )
DATA DA ASSINATURA ASSINATURA DO EMPRESARIO
25/04/2019

DEFERIDO.
PUBLIQUE-SE E ARQUIVE-SE.

AUTENTICACAO DIGITAL, NOS TERMOS DO DISPOSTO NO
§ 3° DO ART. 4° DA IN-DREI 03/2013, EVIDENCIADA EM
RODAPE, APOS A APROVACAO DO ATO

MODULO INTEGRADOR: RS1201900078646 ULRVRE U Ress18570 1)

=~ Junta Comercial, Industrial e Servigos do Rio Grande do Sul / ,

Certifico registro sob o n® 5023504 em 02/05/2019 da Empresa M.T.RIBAS MARCONATO - ME, CNP.J 29190950000108 e protocolo 191 701{533 -

=¥ 30/04/2019. Autenticacgio: 1AS6E0D391D5993FA64179122B5D56982C20F5. Carlos Vicente Bernardoni Gongalves - Secretario-Geral. Para validar

este documento, acesse http:/fjucisrs.rs.gov.brivalidacao e informe n® do protocolo C211000646556 e o codigo de seguranga mQ9w Esta copia foi
autenticada digitalmente e assinada em 02/07/2021 por Carlos Vicente Bernardoni Gongalves — Secretario-Geral.
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JUNTA COMERCIAL, INDUSTRIAL E SERVICOS DO
RIO GRANDE DO SUL

Registro Digital

Documento Principal
Identificagédo do Processo
Ndmero do Protocolo Numero do Processo Médulo Integrador Data
19/170.053-3 RS1201900078646 30/04/2019
Identificac@o do(s) Assinante(s)
CPF Nome
558.843.500-15 MARISE TEREZINHA RIBAS MARCONATO

Pagina 1 de 1

- Certifico registro sob o n® 5023504 em 02/05/2019 da Empresa M.T.RIBAS MARCONATO - ME, CNPJ 29190950000108 e protocolo 1917b0533 -
30/04/2019. Autenticaggo: 1AS6EO0D391D5993FAB4 179122B5D56982C20F5. Carlos Vicente Bernardoni Gongalves - Secretario-Geral. Para validar
este documento, acesse hitp:/fjucisrs.rs.gov.brivalidacao e informe n® do protocolo C211000646556 e o cédigo de seguranga mQ9w Esta copia foi
autenticada digitalmente e assinada em 02/07/2021 por Carlos Vicente Bernardoni Gongalves — Secretario-Geral.

A" oo

@ Junta Comercial, Industrial e Servigos do Rio Grande do Sul



Sistema Nacional de istro de Empresas Mercantil - SINREM
Governo do Estado do Rio Grande do Sul

Secretaria de Estado da Fazenda do Rio Grande do Sul

Junta Comercial do Estado do Rio Grande do Sul

St

TERMO DE AUTENTICAGAO - REGISTRO DIGITAL

3 % il ™ Certifico que o ato, assinado digitalmente, da empresa M.T.RIBAS MARCONATO - ME, de nire
) ° | 4310951624-4 e protocolado sob o nimero 19/170.053-3 em 30/04/2019, encontra-se registrado na Junta
e : Comercial sob o nimero 5023504, em 02/05/2019. O ato foi deferido digitalmente pelo examinador
1778 Jeferson Alves Robalo.

‘281 Assina o registro, mediante certificado digital, o Secretério-Geral, Carlos Vicente Bemardoni Gongalves.
Para sua validag&io, devera ser acessado o sitio eletrénico do Portal de Servigos / Validar Documentos
S8 (http:Ilportalservioos.jucisrs.rs.gov.brlPoﬂallpageMmagemProoessoiviaUniea.jsf) @ informar o nimero de
‘SLX% 1 protocolo e chave de seguranca.

| Nt Capa de Processo

B &

| PWEL |558.843.500-15  [MARISE TE = -
Ny

“Ji* = Documento Principal MARCONA
E‘;ji-. - CPF v

; xe; | |558.843.500-15  |MARISE TEREZINHA RIBA o mp—

Porto Alegre. Quinta-feira, 02 de Maio de 2019

Pagina 1 de 1




JUNTA COMERCIAL, INDUSTRIAL E SERVICOS DO
RIO GRANDE DO SUL
Registro Digital

O ato foi deferido e assinado digitaimente por :

Identificagéo do(s) Assinante(s)

CPF Nome

007.539.890-77 JEFERSON ALVES ROBALO

193.107.810-68 CARLOS VICENTE BERNARDONI GONCALVES

Porto Alegre. Quinta-feira, 02 de Maio de 2019

V4

Certifico registro sob o n® 5023504 em 02/05/2019 da Empresa M.T.RIBAS MARCONATO - ME, CNPJ 29190950000108 e protocolo 191700533 -
30/04/2019. Autenticacéo: 1AS6E0D391 D5993FA64179122B5D56982C20F5. Carlos Vicente Bernardoni Gongalves - Secretéario-Geral. Para validar
este documento, acesse http:/jjucisrs.rs.gov.brivalidacao e informe n°® do protocolo C211000646556 e o codigo de seguranca mQ9w Esta copia foi
autenticada digitaimente e assinada em 02/07/2021 por Carlos Vicente Bernardoni Gongalves — Secretario-Geral.
Al o
SECRET/

ﬂ Junta Comercial, Industrial e Servigos do Rio Grande do Sul



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

58 190 careorich0 | COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUAGAOQ | DATA DE ABERTURA
a?rq:lzssomoma /, c ADASTRAL 011272017

NOME EMPRESARIAL
M.T.RIBAS MARCONATO

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE

CODIGO E DESCRICAQ DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINGIPAL
%.M-SowbmhdhgnmwhmmmdoMbﬁohnhm.ummuﬁa

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONGMICAS SECUNDARIAS

86.10-1-02 - Atividades de atendimento em pronto-socorro e unidades hospitalares para atendimento a urgéncias
86.30-5-03 - Atividade médica ambulatorial restrita a consultas

86.40-2-02 - Laboratdrios clinicos

86.40-2-04 - Servigos de tomografia

86.40-2-06 - Servigos de ressonincia magnética

86.40-2-07 - Servigos de diagndstico por imagem sem uso de radiacgéio ionizants, exceto ressonancia magnética
86.40-2-11 - Servicos de radioterapia

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA

213-5 - Empresario (Individual)

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO
R VINTE DE SETEMBRO 2608 SALAE
CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
95.020-450 NOSSA SENHORA DE LOURDES CAXIAS DO SUL RS
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE

(54) 3028-1111

I ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)
kAR

SJTUAch CADASTRAL DATA DA SITUACAO CADASTRAL
ATIVA | 011212017

{\. i \—..-'/
MOTIVO DE SITUAGAQ CADASTRAL
SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUACAO ESPECIAL
wREEARRR ARARARAR

Aprovado pela Instrucio Normativa RFB n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018,
Emitido no dia 30/03/2023 as 12:56:21 (data e hora de Brasilia). Pagina: 1/1




MUNICIPIO DE CAXIAS DO SUL
ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA RECEITA MUNICIPAL

Certiddo Positiva com Efeitos de Negativa N° 11831/2023

Certificamos que, M.T.RIBAS MARCONATO, CNPJ 29.190.950/0001-08 constam débitos
administrados pela Secretaria da Receita Municipal, ressalvando esta Receita Municipal o
direito de efetuar a cobranga de valores que porventura venham a ser apurados. Inobstante
0 acima certificado, expede-se a presente certiddo positiva com efeitos de negativa |,
por nao estarem vencidos os débitos (art. 206 do CTN). A presente Certidédo foi solicitada
para fins de COMPROVACAQ, e tera validade por 180 dias de sua expedi¢cdo, de
conformidade com o art. 218, da Lei Complementar 701 de 30 de Setembro de 2022,
MUNICIPIO DE CAXIAS DO SUL, sexta-feira , 14 de abril de 2023.

A aceitagdo deste documento estd condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet,
no enderegco www.caxias.rs.gov.br

Caodigo de controle: 579G.FLTV.T4GZ.T9AM.

Documento emitido gratuitamente.

Atencao: qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

Documento valido até o dia 11/10/2023.



ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA DA FAZENDA
RECEITA ESTADUAL

CNPJ: 29.190.950/0001-08

Certificamos que, aos 30 dias do més de MARCO do ano de 2023, revendo os bancos de dados da Secretaria da
Fazenda Estadual do Rio Grande do Sul, n3o elidido o direito de a Fazenda proceder a posteriores verificagdes e, a
qualquer tempo, vir a cobrar crédito apurado, o titular acima se enquadra na seguinte situagio:

CERTIDAO NEGATIVA

s rm—

Observagbes: Nada Consta
0 nomedotituiardoCPFICNPJréoaonstamsbancosdedadosdaSeuetaﬁadaFazenda. Se necessario, solicite
documento de identificagso.

Constitui-se esta certiddo em meio de prova de existéncia ou ndo, em nome do interessado, de débitos ou
pendéncias relacionados na Instrugiio Normativa DRP n° 45/98, Titulo 1V, Capitulo V, 1.1.

Débitos protestados e posteriormente regularizados perante a Receita Estadual do Rio Grande do Sul n3o impedem
a emisséo de “Certiddo Negativa”, porém, caso néo sejam pagas as taxas cartoriais, o débito permanece protestado
pelo cartério, podendoseracausaderesh'ipﬁesemenﬁdadesdeproteﬁoaocrédﬂo. Nesses casos, regularize as
taxas diretamente no cartério.

Esta certiddo NAO comprova a quitag3o:
a) de tributos devidos mensalmente e declarados na Declaragao Anual de Simples Nacional (DASN) e no Programa

Gerador do Documento de Arrecadagdo do Simples Nacional (PGDAS-D) pelos contribuintes optantes pelo Simples
Nacional,

Certiddo expedida gratuitamente e com base na INDRP n° 45/98,Titulo IV, Capitulo V.

A autenticidade deste documento devera ser confirmada em

https://www.sefaz.rs.gov.br/SAT/CertidaoSitF iscalConsulta.aspx

com o preenchimento apenas dos dois campos a seguir:

Certidéo n®: 23573167
Autenticagdo: 33689598




MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DIVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: M.T.RIBAS MARCONATO
CNPJ: 29.190.950/0001-08

e ——

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Cédigo Tributério Nacional (CTN), ou objeto de decisio judicial que determina sua
desconsideraco para fins de certificaciio da regularidade fiscal, ou ainda no vencidos; e

2. n@o constam inscrigbes em Divida Ativa da Uni&o (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN).

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certidao
negativa.

Esta certid&o 6 valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os orgéos e fundos publicos da administragsio direta a ele vinculados. Refere-se a situacdo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n° 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitaco desta certidio esta condicionada a verificacdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <http://rfb.gov.br> ou <http:/iwww.pgfn.gov.br>.

Certiddo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 08:28:44 do dia 13/04/2023 <hora e data de Brasilia>.

Vélida até10/10/2023. )

Cédigo de ole da certidio: 46A6.897B.3AEB.OFE6

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



Voltar imprimir

CAIXA

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscricdo:  29.190.950/0001-08

Razao e
ISocial: ITRIBAS MARCONATO M
Enderego: ~RUA XV DE NOVEMBRO 553 SALA A / CENTRO / VACARIA / RS / 95200~

000

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuicdo que lhe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situagdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS:———

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobranga de
quaisquer debitos referentes a contribuicdes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagdes com o FGTS.

™

Pl
Validade:21/03/2023a 19/04/20@

Certificacio Niimero: 2023032103434197946571
Informacgdo obtida em 30/03/2023 12:59:27

A utilizagdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificacio de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br




24/04/2023, 08:51 Consulta Regularidade do Empregador

CAIXA

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrigdo:  29.190.950/0001-08
Razdo - e
Social:

Endereco: RUA XV DE NOVEMBRO 553 SALA A / CENTRO / VACARIA / RS / 95200-
000

M T RIBAS MARCONATO ME

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuicdo que Ihe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situagdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS. s

O presente Certificado ndo servira de prova contra cobranca de
quaisquer débitos referentes a contribuicdes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigactes com o FGTS.

Validade:09/04/2023 a 08/05/2023 )

Certificagdo Nimero: 2023040902585197122812
Informacdo obtida em 24/04/2023 08:51:33

A utilizagdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificagdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

https:!/consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrfipageslconsultaEmpregador.jsf
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PODER JUDICIARIO
JUSTICA DO TRABALHO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS
Nome: M.T.RIBAS MARCONATO (MATRIZ E FILIAIS)

CNPJ : 29.190.950/0001-08

Certiddo n°: 14513224 /2023

Expedigdo: 06 023, as 17:18:35

Validade: 03/10/2023 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedicio.

Certifica-se que M.T.RIBAS MARCONATO (MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a)
no CNPJ sob o n° 29.190.950/0001-08, NKO CONSTA como inadimplente no
Banco Nacional de Devedores Trabalhistas . —

Certiddo emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacio
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.° 12.440/2011 e
13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022.

Os dados constantes desta Certidi3o sio de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a empresa em relacdo
a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitagdo desta certid3o condiciona-se 3 verificag3o de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMAGAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessarios a identificacdo das Pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justiga do Trabalho quanto as obrigagdes
estabelecidas em sentenca condenatéria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdenciirios, a honorérios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execugdo de acordos firmados perante o Ministério Piblico do
Trabalho, Comissdo de Conciliagdo Prévia ou demais titulos que, por
disposigdo legal, contiver forgca executiva.

Dividas e sugestdes: cndt®tst . jus.br



ANEXO V- DECLARACAO QUE NAC_) EMPREGA MENOR DE IDADE, SALVO NA CON-
DICAO DE APRENDIZ

M.T. RIBAS MARCONATO, inscrita no CNPJ sob n® 29.190.950/0001-08, por intermédio

de Seu representante legal, Sr.(a) MARISE TEREZINHA RIBAS MARCONATO, portador(a)
da Carteira de Identidade n® 1013435993 Orgdo expedidor SSP/RS e do C.P.F n°
558.843.500-15 DECLARA, para fins de cumprimento do disposto no inciso XXXIIl do Art.

7° da Constituicdo Federal, que n3o emprega menor de dezoito anos em trabalho noturno,
perigoso ou insalu-bre e que ndo emprega menor de dezesseis anos.

Ressalva: emprega menor, a partir de quatorze anos, na condicdo de aprendiz ()

(assinalar com “x” a ressalva acima, caso verdadeira)

Caxias do Sul (RS), 18 de abril de 2023.

dioe Lo

Marise Terezinha Ripas Marconato
esponsavel Técnica CRM/RS N° 15662




PREFEITURA DE CAXIAS DO SUL
SECRETARIA MUNICIPAL DO URBANISMO

ALVARA DE LICENGA PARA LOCALIZACAO
ALVARA: 380014

A Secretaria Municipal do Urbanismo, nos termos que estabelece o Art. 81 da Lel Complementar
632/2020 - Codigo de Posturas, concede licenca de localizagio conforme abaixo:

INSCRIGCAD

MUNICIPAL NOME/ RAZAO SOCIAL
C 179837 —] (M.T.RIBAS MARCONATO )
( NOME FANTASIA " )
ENDEREGO
GUA VINTE DE SETEMBRO, 2608, SALA E, BAIRRO: NOSSA SENHORA DE LOURDES / )
~— ATIVIDADE(S) —

SERVICOS DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM COM USO DE RADIACAO IONIZANTE, EXCETO
TOMOGRAFIA, SERVICOS DE TOMOGRAFIA, LABORATORIOS CLINICOS - SERVICOS DE RESSONANCIA
MAGNETICA, SERVICOS DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM SEM USO DE RADIAGAO IONIZANTE, EXCETO
RESSONANCIA MAGNETICA, SERVIGOS DE RADIOTERAPIA, ATIVIDADES MEDICAS AMBULATORIAL
RESTRITA A CONSULTAS ATIVIDADES DE ATENDIMENTO EM PRONTO SOCORRO E UNIDADES
HOSPITALARES PARA ATENDIMENTO A URGENCIAS, SERVIGOS DE APLICAGAO DE VACINAS EM

HUMANOS.
N, J
~— OBSERVAGOES ~
N J

(- IMPORTANTE
E

ste alvara deve ser exposto ao publico e em local de facil visualizag@o e ndo dispensa o cumprimento da
legislagdo Tributaria e dos licenciamentos Ambiental, Sanitario e de Urbanismo.

Este Alvara tem validade indeterminada, desde que permanecam inalteradas as informagdes registradas neste

documento, podendo ser cassado a qualquer tempo pela municipalidade quando ocrorrer infragdo a Legislagdo
QAunicipai constatada pela Fiscalizagdo do Municipio.

EMITIDO EM: AUTENTICACAO -
l 21/09/2020 J Gara consuitar a autenticidade deste documento, acesse http://caxias.rs.gov.br/ e digite

7

chave: 14GA.XGEI.U29K. THKM




SIVISA - Sistema de Informacdo em Vigilancia Sanitaria
SUS - Sistema Unico de Saide

VIGILANCIA SANITARIA
VISA CAXIAS DO SUL
ALVARA SANITARIO RENOVAGCAQ
Nro. CEVS:  430510801-864-000306-1.9 Data de Validade: 28/11/2023 |~
[Nro. Protocolo: 10272094 Data de Deferimento: 28/11/2022
@ . " 8640-2/07 DEDIAGNOSTICDPORMGEHSB‘USODERADM IONIZANTE -
Alvidades Eoonmicas CNAE: B e DIAGHOSTX Gho
ubgrupo: PRESTAGAO DE SERVICOS DE SAUDE
to: PRESTAGAO DE SERVICOS DE SAUDE
to Licenciado: Estabelecimento com equipamento
ipo de Servigo
Raz#o Social: M.T. RIBAS MARCONATO
29.190.950/0001-08 4 CNPJ Albergante;
Rmmnesmno,ma.snus/
NOSSA SENHORA DE LOURDES
UFRS CEP:95020-450
MARISE TEREZINHA RIBAS MARCONATO
UF:RS N° Inscr.15662
! Técnico - Atividade principal

CAXIAS DO SUL
Local

05/12/2022 14:26



Cadastro Nacional de
Estabelecimento de Satde

CNES

Ministério da Salide (MS)
Secretaria de Ateng&o a Saude (SAS)
Departamento de Regulagéo, Avaliagdo e Controle de Sistemas (DRAC)

Coordenagéo-Geral de Sistemas de Informagao (CGSI)

Ficha de Estabelecimento Identificagdo Data: 14/04/2023

CNES: 2890003 Nome Fantasia: CEDIMAGEM CNPJ: 29.190.950/0001-0;8
Nome Empresarial: M T RIBAS MARCONATO f Natureza juridica: ENTIDADES EMPRESARIAIS
Logradouro: VINTE DE SETEMBRO £ Nlmero: 2608 Complemento: SALA E
Bairro: NOSSA SENHORA DE LOU . Municipio: 430510 - CAXIAS DO SUL UF:RS
CEP:95020-450 Telefone: (54) 3028-1111 Dependéncia: INDIVIDUAL Reg de Sadde: -
Tipo de Estabelecimento: UNIDADE DE APOIO DIAGNOSE E Subtipo: -- Gestdo: MUNICIPAL
Diretor Clinico/Gerente/Administrador: MARISE TEREZINHA RIBAS MARCONATO
Cadastrado em: 01/05/2022 Atualizagdo na base local:  27/04/2022 Ultima atualizagdo Nacional:  13/04/2023
Horario de Funcionamento:

Dia semana Horario

SEGUNDA-FEIRA 08:00 as 18:00

TERGA-FEIRA 08:00 as 18:00

QUARTA-FEIRA 08:00 as 18:00

QUINTA-FEIRA 08:00 as 18:00

SEXTA-FEIRA 08:00 as 18:00
Data desativagdo: -- Motivo desativagéo: --

Esta é uma copia impressa do documento oficial. As informagdes oficiais atualizadas estéo disponiveis no site do CNES (http://cnes.datasus.gov.br). Pag. 1de 1



FM - SERVICOS DE FISICA MEDICA E PROTECAO RADIOLOGICA
F M SERVICOS DE FISICA MEDICA

E PROTECAC RADIOLOGICA Rua Nascimento Vargas, 136 - Sala 401 Passo Fundo/RS

CEP: 99020-000 Fone: (54) 3311-6120

Relatério de Levantamento Radiométrico Ambiental

Tomografia Computadorizada

DADOS DO CLIENTE

Razio Social: M. T. RIBAS MARCONATO /

CNPJ: 29.190.950/0001-08

Endereco: 20 de Setembro, n® 2608, Sala E - Caxias do Sul/RS/
DADOS DO EQUIPAMENTO

Tipo: Tomografia Computadorizada

Marca: SHIMADZU

Modelo: INTELLECT

N° de Série: 164502005

N° de Série Tubo: NI

e B e 5 OO B — i T R ————

setembr(ﬁ 2020

— B e ——

Pagina 1de 4



FM - SERVICOS DE FISICA MEDICA E PROTEGAO RADIOLOGICA
F SERVICOS DE FISICA MEDICA

E PROTEGAQ RADIOLOGICA Rua Nascimento Vargas, 136 - Sala 401 Passo Fundo/RS
CEP: 99020-000 Fone: (54) 3311-6120

Relatorio de Levantamento Radiométrico

Identificagdo: " Data: 11/09/2020 |
Cliente: M. T. RIBAS MARCONATO T
CPF/CN ) 29.190.950/0001-08
Fndereco: 20 de Setembro, n® 2608, Sala E - Caxias do Sul/RS

Equipamento: Tomografia Computadorizada
Fabricante: SHIMADZU N° de Série: 164502005
Modelo: INTELLECT N°® de Série Tubo: NI

Instrumentos Utilizados nas Medidas: Certificado de Calibragdo:

Eletrémetro: Radcal, modelo 9010, n.Série: 90-2553 LABPROSAUD-C117-18
Cimara Ionizacio: Radcal, modelo 10x5-180, n.Série: 5508 LABPROSAUD-C117-18
1. Objetivo

Realizar levantamento dos niveis de ambientais de exposicio, conforme PORTARIA 453 de junho de 1998, da Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitdria.

2. Metodologia

A metodologia utilizada é bascada na Resolugio da ANVISA RE 1016/06.
3. Letaute do local

6
1 8 O o 0 ol 0 5 s e | '[._'.'_]—_“1." il e s e B A ) e i e B i o 1 1 e 5 B 1 sV o
1 ||
5 . ! l - MAMOGRAFIA [
.« ’ g Shefide 2 ’ b
r {
(T T T T T T T B : o R g o
- 4 - 3
i RAIO X
LEGENDA
T ALVENARIA COM BLINDAGEM
§S W a0 e el B Bt |
Ponto Comentario Ponto Comentirio Ponto Comentario
01 Visor 02 Porta do Comando 03 Porta
04 Parede 05 Parede 06 Parede
4. Namero de Pacientes por Semana 5. Tensio do Tubo
30 Pacientes/Semana. 120,0 kV
6. Fator de Correciio 7. Corrente do Tubo
1,1 80,0 mA
8. Carga de Trabalho por Paciente 9. Carga de Trabalho Semanal
0,00mA.min/pac 14400,00mA.min/sem

10. Avisos (jd fixados)
Sim . Em acordo a Portaria 453/98-ANVISA.

Pagina 2 de 4



FM - SERVICOS DE F{SICA MEDICA E PROTEGAQ RADIOLOGICA
F M SERVICOS DE FISICA MEDICA

E PROTECAO RADIOLOGICA Rua Nascimento Vargas, 136 - Sala 401 Passo Fundo/RS
CEP: 99020-000 Fone: (54) 3311-6120

11. Equipamentos de Protecio Individual

Nimero Tipo Marca Espessura Situagio

033635 Protetor de Tireoide Konex 0,50 mmPb Conforme
004441 Avental Plumbifero Konex 0,25 mmPb Conforme

12. Defini¢io dos Pontos de Medida
Ponto 9] T Classificagio | Leitura (nGy) Taxa Dose Fxterna Limite Situagio

01 1 1 Controlada 0 nGy 0,0000000mSv/Semana 0,10mSv/Semana Aprovado
02 1 1 Controlada 0 nGy 0,0000000mSv/Semana 0,10mSv/Semana Aprovado
03 1 1/4 Livre 0 nGy 0,0000000mSv/Semana 0,01mSv/Semana Aprovado
04 1 1/4 Livre 0 nGy 0,0000000mSv/Semana 0,01mSv/Semana Aprovado
05 1 1/4 Livre 0 nGy 0,0000000mSv/Semana 0,01mSv/Semana | Aprovado
06 4| 1/4 Livre 0 nGy 0,0000000mSv/Semana 0,01mSv/Semana Aprovado

13. Conclusio

Niveis de Taxa de Dose Externa atendem Portatia 453 de junho de 1998 da Agencia Nacional de Vigilincia Sanitaria.

14. Validade

A validade deste documento é de 4 anos, desde que ndo haja alteragio do tubo de Raios X, ¢ no layout das salas contidas
neste documento. N

15. Comentirios

FERNANDO Assinado de

forma digital por
DOS FERNANDO DOS

SANTOS DE - = = —
SANTOS DE MENEZES:973706 Fernandodos Santes de Menezes
MENEZES:97 73049 IFisico Médico e Responsavel Técnico

370673049 3120

Pagina3de 4



FM - SERVICOS DE FISICA MEDICA E PROTEGAO RADIOLOGICA
FM SERVICOS DE FISICA MEDICA

E PROTECAC RADIOLOGICA Rua Nascimento Vargas, 136 - Sala 401 Passo Fundo/RS
CEP: 99020-000 Fone: (54) 3311-6120

Certificado de Blindagem do Cabecote

Identificagdo: Data: 11/09/2020
Cliente: M. T. RIBAS MARCONATO
CPI/CNP): 29.190.950/0001-08
Endereco: 20 de Setembro, n® 2608, Sala E - Caxias do Sul/RS
Equipamento: Tomografia Computadorizada
Fabricante: SHIMADZU N° de Sétie: 164502005
Modelo: INTELLECT N° de Série Tubo: NI

Instrumentos Utilizados nas Medidas: Certificado de Calibragio:
Eletrometro: Radcal, modelo 9010, n.Série: 90-2553 LABPROSAUD-C117-18
Cémara lonizagdo: Radcal, modelo 10x5-180, n.Série: 5508 LABPROSAUD-C117-18

1. Objetivo

Verificar se os niveis de radiagio que escabam do envélucro do tubo de Raios X estio de acorto com a PORTARIA 453 de
junho de 1998, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

(§e]

- Metodologia

Foram obtidas lcituras, a partic de medidas localizadas em 4 pontos, conforme demonstra o esquema abaixo, a 1 metro do
ponto focal do tubo de Raios X.

3. Levantamento de Fuga de Cabegote

Ponto Leituras Tempo Taxa de Dose Limite Situagio
Direita 0,0 nGy 12,00 5 0,0000 mGy/h 1,00 mGy/h Aprovado
Esquerda 0,0 nGy 12,00 s 0,0000 mGy/h 1,00 mGy/h Aprovado
Superior 0,0 nGy 12,00 s 0,0000 mGy/h 1,00 mGy/h Aprovado
Na Frente 23,0 nGy 12,00 s 0,0069 mGy/h 1,00 mGy/h Aprovado
Atras 36,0 nGy 12,00 s 0,0108 mGy/h 1,00 mGy/h Aprovado

4. Conclusio

Levantamento da fuga de cabegote apresentou niveis de fuga dentro do limite estabelecido pela portaria 453 de junho de
1998, da ANVISA.

wn

. Validade

Este levantamento possui prazo de validade indeterminado, desde que nio exista nenhum mudanga nas condigdes do tubo
avaliado, ou que o mesmo nio seja trocado, convorme portaria 453 de junho de 1998, da ANVISA.

A

FERNANDQ Assinado de i

forma digital.por. .- ;’“/:{;7_ £ ag w7
DOS FERNANDO DOS— — 7~ =7 i

SANTOS DE F — s i
SANTOS OE MenezesorBgFnandodos Santes de Menezes

MENEZES:9 73049

Dados:
737067304 282;;4_19

9 21:54:51 -03'00'

Fisico Médico e Responsavel Técnico

Pagina4de 4



o2& LobPROSAUD B s

) : e EDUCACAD, CIENCIA E TECNOLOGIA
Laboratério de Ensaios de Produtos BAM
’* i &. para a Sedde wa
e

Certificado de Calibracdo
N2 LABPROSAUD-C117-18
Objeto: Calibrag@io de medidor de radiagdo.
Grandezals) calibradals): 1- Kermano ar

2- Equivalente de dose ambiente, H*(10)

Corpo de Prova: Equipamento: Elefrdmetro
Radcal Mod. 9010 N/S.  90-2553
Sensor externo; Camara de ionizacdo
Radcal Mod, 10X5-60 N/S. 10007
Sensor externo: Camara de ionizacdo
Radcal Mod. 10X5-180 N/S. 5508
Sensor externo: Cémara de ionizacdo
Radcal Mod. 10X5-1800 N/S. 9888
Adaptador: Elecirometer/lon Chamber
Radcal Mod. 9060 N/S.  99-0180
Ordem de servigo: 0S_CTE-C-0074-18
Dados do usudrio: PRO-SIGMA SERVICOS DE PROTECAQ RADIOLOGICA E FiSICA MEDICA LTDA

CNPJ: 06.075.854/0001-13

RUA WASHINGTON LUIS, 9-SALA 402, ED. DEVANISE-CENTRO
RIO DE JANEIRO - RJ

CEP: 22.230-900

Observagoes: Este certificado s6 deve ser reproduzido completo, A reproducdo em partes
s6 & permitida mediantfe autorizag@o por escrito do LABPROSAUD.
Os resultados apresentados neste certificado referem-se exclusivamente
aos corpos de prova avaliados, nas condicdes especificadas.

A incerteza padrao da medi¢@o foi determinada de acordo com o “Guia
para Express@o da Incerteza de Medicao”, Terceira Edicdo Brasileira
admitindo-se o fator de abrangéncia k = 2 e nivel de confianca de 95%.

‘

Salvador, 08 de maio de 2018

0 Modesto Garcia Dr. M '/\gécius/[(ﬁovarro

Signatdrio Abforizado ordenador Técnico
Rua Mundo, n® 121 Edificio T;EHdcelwtro
Subsolo 2. CEP; 41.745-715 Trobogy ~ Salvador - Bahia CCLPRC.02_Rev00

Tel: (71) 3221-0345 - email: adm.labprosaud@ifba edu.br Pégina 1 de 5



Laboratério de Ensaios de Produtos ] Eﬁfaao'sleﬁcm SIS

‘ﬁ'g‘g" para a Sadde G

[ g‘-g ° Ee LObPROSAUD ﬂ INSTITUTO FEDERAL DE
o 8%
®

Calibracdo:

Instrumentacao
de referéncia:

N LABPROSAUD-C117-18
Kerma no ar - RQR  Medidor Radcal 9010 IN/S 90-2553) + Camara de ionizacdo

10x3-60 N3 10007) + Adaptador 9060 IN/S 99-0180)

Eletrometro Unidos webline (PTW Freiburg), Mod. T10021, N/S. 00860
Rastreabilidade: PTB 60053-14 - Firmware UNIDOS: 2.06

Camara de ionizagdo 30 cm® (PTW Freiburg), Mod. TM233612, N/S. 000392
Rastreabilidade: PTB 60060-14

Gerador de raios X de potencial constante GE, ISOVOLT TITAN E. N/S. 6641093
Tubo de raios X, ISOVOLT 160 M2, N/S 12 2105

C ambientais: TI°Cl: 208+ 08 PI[kPal: 101,33 + 0,07 Umidade (%]: 58,4 = 4,0
Metodologia:  Foi utilizado o meétodo da substituicao conforme as recomendacdes da IEC
61267:2005 e TRS/IAEA 457:2007. A distdncia entre o foco e o plano de medigao é
de 100 cm, tendo um campo de radiac@o de 10 ¢cm de di@metro nesse plano.
Capacidade de Medi¢do e Calibragao ICMC): 1,7%
Resultados:
| Filtracao YEDIRAS
" ;
Q |Tensao adicional | CR Referentia Corpo de N¢  |Incerteza
prova
1| 2
tkVl Imm All_|Imm All{ ImGy/min] | (mGy/minl ImGy/min] 1%}
RGR3 50 2,6 1,8 17,84 17,84 17,14 1,040 1.8
RQRS 70 2,6 2,6 36,50 36,50 35,82 1,019 1,8
RGR7 90 3.2 35 48,26 48,26 4713 1,024 1.8
RCGR9 120 40 50 72,42 72,42 70,94 1,021 1.8

1 - Valor da taxa de kerma no ar de referéncia convertido para a mesma unidade de medido Indicada no corpo de prova;

2 - Valor da taxa de kerma no ar indicada no corpo de prova.

Informacoes
adicionais:

O centro do volume sensivel da camara de ionizacdo foi utilizado como ponio de referéncia,
sendo posicionado num plano perpendicular ao eixo central do feixe de radiacéao,

O valor de Kerma no ar lou taxal, K,, é obtido a partir da medida (M) indicada no corpo de
prova:

Ka=M. N¢. kpp

N € o fator de calibracdo; ’l
krp @ O fator de correcdo para densidade do ar, com Te=200°Ce Prer = 101,325 kPa. %L

Laboratério de Calibracde acreditado pela Cgcre de acordo com o ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob o nomero CAL 0612

Rua Mundo, n? 121 Edificio Tecnoceniro

7y

.‘/- i
Subsolo 2. CEP: 41.745-715 Trobogy - Salvador - Bahia CCLPRC.02_Rev0Q 5/
Tel: (71) 3221-0345 - email: adm.labprosaud@ifba.edu.br Pagina 2 de §



o Ja” . LabPROSAUD os .

] EDUCAGAO, CIENCIA E TECNOLOG
et Y Laboratério de Ensaios de Produtos Bl -
o’ H ° i
[

HAKIA
para a Sadde

N2: LABPROSAUD-C117-18
Calibracdo: Kerma no ar - RQR  Medidor Radcal 9010 (N/S 90-2553) + Cdmara de ionizacao

10x0-16801N/5 33081 + Adaptador 9060 IN/S 99-0180]

Instrumentagdio  Eletrdmetro Unidos webline (PTW Freiburg), Mod. T10021, N/S. 00860
de referéncia:  Rastreabilidade: PTB 60053-14 - Firmware UNIDOS: 2 06

Camara de ionizagdo 30 cm® (PTW Freiburgl, Mod. TM233612, N/S. 000392
Rastreabilidade: PTB 60060-14

Gerador de raios X de potencial constante GE, ISOVOLT TITAN E,N/S. 6641093
Tubo de raios X, ISOVOLT 160 M2, N/S 12 2105

C ambientais:  TI1°Cl: 204 = 0,8 P [kPal: 101,33 « 0,07 Umidade [%]: 57,1 + 4,2

Metodologia:  Foi ufilizado o método da substituicao conforme as recomendacdes da IEC
61267:2005 e TRS/IAEA 457:2007. A distdncia entre o foco e o plano de medicao é
de 100 cm, tendo um campo de radiacao de 10 cm de didmetro nesse plano.

Capacidade de Medicdo e Calibrac@o (CMC): 1,7%

Resultados:
FiltracGo HEDIDAS
Q |[Tensdo adicional | CSR Referéncia Corpo de Nk Incerteza
{ A prova
] : STh g ol 25 2
kvl [mm Ali_| [mm All | ImGy/min] | ImGy/min] ImGy/min] 1%l
RQR3 50 2,6 1.8 17,84 17,84 17,01 1,049 1,8
RQRS 70 2,6 2,6 36,50 36,50 35,54 1,027 1,8
RGR7 90 3,2 35 48,26 48,26 46,81 1,031 1,8
RGR9 120 4,0 50 72,42 72,42 70,26 1,031 1.8

1 - Valor da taxa de kerma no ar de referéncia converiido para a mesma unidade de medida indicada no corpa de prove;
2 - Valor da taxa de kerma no ar indicada no corpo de prova.

Informacoes O centro do volume sensivel da camara de ionizacdo foi utilizado como ponto de referéncia,
adicionais: sendo posicionado num plano perpendicular ao eixo cenfral do feixe de radiacao.

O valor de Kerma no ar ou taxal, K, & obtido a partir da medida (M) indicada no corpo de

prova:
Ka=M. N¢. kp
Ny & o fator de calibracao:
kp € o fator de correcao para densidade do ar, com Ty = 20,0 °C e Pre; = 101,325 kPa. @

Laboratério de Calibracdo acreditado pela Cgere de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob o numero CAL 0612 "

Rua Mundo, n? 121 Edificio Tecnocentro 2
Subsolo 2. CEP: 41.745-715 Trobogy ~ Salvador - Bahio CCLPRC.02_Rev00 "{,,‘
Tel: (71) 3221-0345 - email: adm.labprosaud@ifba.edu.br Pagina 3de 5 %
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@
Calibracao:

Instrumentacao
de referéncia:

='Ill w INSTITUTO FEDERAL DE
EDUCAGAO, CIENCIA E TECNOLOGIA
z=’ BAIA

N2: LABPROSAUD-C117-18

Equivalente de dose ambiente, H*10) - ISO N. Medidor Radcal 9010 IN/S 90-2553)
+ Cdmara de ionizagGo 10x5-180 IN/S 5508) + Adaptador 9060 IN/S 99-0180.

Eletrdmetro Unidos webline [PTW Freiburgl, Mod. T10021, N/S. 00860
Rastreabilidade: PTB 60053-14 - Firmware UNIDOS: 2.06

Camara de ionizagdo 1 L (PTW Freiburg), Mod. TM32002, N/S. 00046

Rastreabilidade; PTB 60202-14

Gerador de raios X de potencial constante GE, ISOVOLT TITAN E, N/S. 6641093
Tubo de raios X, ISOVOLT 160 M2, N/S 12 2105

Condicoes Temperatura [°C] 21,2 £ 0,9
ambientais: Pressdo atm. [kPal 101,13 = 0,08
Umidade rel. %] 56,6 = 3.3
Metodologia: Foi utilizado o método da substituicdo conforme as recomendacdes da iSO 4037-
1:1996 e ISO 4037-3:1997. A dist@ncia entre o foco e o plano de medicdo & de 200
cm, tendo um campo de radiagdo de 20 cm de diametro nesse plano.
Capacidade de Medigdo e Calibragao (CMC): 3,6%
Resultados:
: )  Energia MEDIDAS
- | Filtragao !
Q Tensdo CSR Média | Corpo de Ny Incerteza
‘udicional Naraal _ Refer_éncia pgu
' 1 5y
kvl | imm Cul | [mm Cul| [keV] |ImSv/h] EmGy/hiI ImGy/hl | mSv/mGy (%]
N 60 60 kv 0,7 0,25 48 2,14 1,38 1,37 1,561 3,6
N 80 80 kv 20 0,60 65 0,92 0,53 0,53 1,730 3,8
N100 100kV 50 1,10 83 0,36 0,21 0,21 1,694 4,5

1 - Valor da medida de referéncia convertida para a mesma unidade de medida indicada no corpo de prova:

2 - Valor do medida indicada no corpo de prova,

Observacéo:

O centro do volume sensivel da cdmara de ionizacao foi utilizado como ponto de ref

sendo posicionada num plano perpendicular ao eixo central do feixe de radiacao.

eréncia,

Para se obter o valor de equivalente de dose ambiente (oy taxa), multiplica-se o valor
medido (M) pelo fator de correctio (N, conforme a sequinte equacao:

H"ﬂ 0) - NH ' M . k]-p

ki & o fator de correcao para densidade do ar lpara cdmaras de ioniza

valor de Ty = 20,0 °C e Pre = 101,325 kPa.

Laboratério de Calibracdo acreditado pela Cgere de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob o nimero CAL 0612

Rua Mundo, n? 121 Edificio Tecnocentro
Subsolo 2. CEP: 41.745-715 Trobogy - Salvador - Bahia
Tel: {71} 3221-0345 - email: adm.labprosaud@ifba.edu.br

CCLPR.C.02_Rev00
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Calibracdo:

Instrumentacao
de referéncia:

Loboratério de Ensaios de Produtos ey = EDUCAGAQ, CIENCIA E TECNOLOGIA
Oratoro de Ensaios ol |

N2 LABPROSAUD-C117-18

Equivalente de dose ambiente, H*{10) - ISO N. Medidor Radcal 9010 [N/S 90-2553)
+ Cdmara de ionizagdo 10x5-1800 (N/S 9888) + Adaptador 9060 (N/S 99-0180).

Eletrdmetro Unidos webline (PTW Freiburg), Mod. T10021, N/S. 00860
Rastreabilidade: PTB 60053-14 - Firmware UNIDOS: 2.06

Camara de ionizacGo 1 L (PTW Freiburg), Mod. TM32002, N/S. 000461
Rastreabilidade: PTB 60202-14

Gerador de raios X de potencial constante GE, ISOVOLT TITAN E, N/S. 6641093
Tubo de raios X, ISOVOLT 160 M2, N/S12 2105

Condi¢oes Temperatura [°C] 219 +08

ambientais: Pressdo atm. [kPal 101,13 = 0,09
Umidade rel. [%] 58,1 = 3,

Metodologia: Foi utilizado o método da substituicéo conforme as recomendacses da ISO 4037-
1:1996 e ISO 4037-3:1997. A distancia entre o foco e o plano de medicao & de 200
cm, fendo um campo de radiagdo de 20 cm de didmetro nesse plano.
Capacidade de Medicdo e Calibracdo (CMC): 3,6%

Resultados:

|l Energia MEDIDAS
Filtracgo
Q |Tensgo| . -7 CSR Média ; Corpo de Ny Incerteza
adicional Nominal |  Referéncia DI
1 2{
[kVl | Imm Cul [Imm Cul| [keVl |imSv/hi ImGy/hl| [mGy/hl | mSv/mGy [%]
N 60 60 kV 0,7 0,25 48 2,14 1,35 1,35 1,592 3,6
N80 80kv 20 0,60 65 092 053 0,53 1,742 36
N100 100kv 50 1,10 83 0,36 0,21 0,20 1,783 36

1 - Valor da medida de referéncia convertida para @ mesma unidade de medida indicada no corpo de prova;

2 - Valor da medida indicada no carpo de prova.

Observacdo:

O centro do volume sensivel da camara de ionizacdo foi utilizado como ponto de referéncia,
sendo posicionada num plano perpendicular ao eixo central do feixe de radiacao.

Para se obter o valor de equivalente de dose ambiente [ou taxal, multiplica-se o valor
medido (M) pelo fator de corregaio [N,), conforme a sequinte equacdo:

H*(10) = Niy. M. kp

kie & o fator de correcao para densidade do ar lpara cémaras de ionizacao abertas), para o
valor de Ty = 20,0 °C e Pt = 101,325 kPa.

/ "
LaboratGrio de Calibragto acreditado pela Cgcre de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob o nomero CAL 0612, @

Rua Mundo, n? 121 Edificio Tecnocentro

Subsolo 2. CEP: 41.745-715 Trobogy - Salvador — Bahia CC.LPRC.02_Rev00 @
Tel.: (71) 3221-0345 - email: adm.labprosaud@ifba.edu.br %/
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FM - SERVICOS DE FISICA MEDICA E FPROTECAO RADIOLOGICA
FM SERVICOS DE FISICA MEDICA s . . ) .
E PROTECAQ RADIOLOGICA Rua Nascimento Vargas, 136 - Sala 401 Passo Fundo/RS

CEP: 99020-000 Fone: (54) 339-6120

Relatorio dos Testes de Controle de qualidade Anual

Tomografia Computadorizada

DADOS DO CLIENTE

Razdo Social: M. T. RIBAS MARCONAT

CNPJ: 29.190.950/0001-08

Endereco: 20 de Setembro, n® 2608, Sala E - Caxias do Sul/RS/
DADOS DO EQUIPAMENTO

Tipo: Tomografia Computadorizada

Marca: SHIMADZU

Modelo: INTELLECT

N° de Série: 164502005

N° de Série Tubo: N.I

Local: Sala TC

outu{);:o 20 2 2

|
| L T—

B e —
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FM - SERVICOS DE FiSICA MEDICA E PROTECAO RADIOLOGICA
FM SERVIGOS DE FISICA MEDICA g ‘
E PROTECAQ RADIOLOGICA Rua Nascimento Vargas, 136 - Sala 401 Passo Fundo/RS

CIEP: 99020-000 Fone: (54) 339-6120

Relatério de Controle de Qualidade Anual em Tomografia Computadorizada

Identificagio:
Razio Social: M. 'T. RIBAS MARCONATO
CNPJ: 29.190.950/0001-08
Endereco: 20 de Setembro, n® 2608, Sala I - Caxias do Sul/RS
Equipamento:
Fabricante: SHIMADZU N° de Série: 164802005 Local:  Sala'I'C
Modelo: INTELLECT N° de Série Tubo:  N.L
1. Valor Indicado ¢ Uniformidade do niimero de CT Data: 28/10/2022
1.1 Objetivo e

—_—
Avaliar a exatiddo e a uniformidade dos nimeros de Housfield.

1.2 Metodologia
Serd realizada uma aguisigio em phantoma prenchido com dgua, com FOV superior a sua dimensio. Na imagem reconstruida
serdo posicionados 5 ROTs na regido da dgua e 4 no ar. As médias dos valores seriio anotadas.

1.3 Instrumentos Utilizados
Phantom preenchido de Agua

1.4 Resultados

Utilizado protocolo de Cabega - Individuo Adulto Tipico, com Técnica Radiolagica de 120kV e 99mAs,

. Valor indicado do Numero de CT Uniformidade do Ntmero de CT
Leisutedos 5 i Referéncia s . Referéncia .
£ 8 L "l'olerdncia Restricio sikpagio 2 Chniiaren; Tol. Rest. Sitigle
1 1 -999.4 Aprovado 1 1,6
2 -1000,0 Aprovado 2 1,0
2 5 4 % 3 -1000,0 <1010 | -990 |<-1020] > -980 Aprovado 3 1,0 S5HU |>10HU|  Aprovado
4 -1000,0 Aprovado 4 1,0
i 5| -1001,0 Aprovado 5 0,0
1 -0,9 Aprovado 1 0,4
|2 -1,3 Aprovado 2 0,0
8 3 1,2 -5 5 <-10 >10 Aprovado 3 0,1 <5HU [>10HU Aprovado
e | 4 -1,8 Aprovado 4 0,5
5 1.3 Aprovado 5 0,0

1.5 Critérios
Na AGUA. Valor indicado do Ntimero de CT: Toleréncia -1000 +10, ¢ Restrigio: < -1020 e > -980,
No AR. Valor indicado do Nimero de CT: Tolerancia 0 £10, e Restrigio: < -5 e > 5.

Na AGUA ¢ no AR. Uniformidade do Ndmero de CT' Tolerincia <5HU, e Restricio: >10HU;
1.6 Conclusio

O teste do Valor Indicado do Numero de CT para AR ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA.

AR

O teste de Uniformidade do Nimero de CT para AR ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA.

O teste do Valor Indicado do Numero de CT para AGUA ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA,

AGUA

O teste de Uniformidade do Nimero de CT para AGUA ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA.

2. Ruido Data: 28/10/2022

2.1 Objetivo
Avaliar o ruido das imagens reconstruidas.

2.2 Metodologia
Serd realizada a metodologia prevista em manual especitico do equipamento. Posicionar phantom preenchido com dgua, ¢
exceutar protocolo especifico para o teste. Posicionar 1 ROT central, retangular de 2em de 4rea na 4gua, ¢ anotar o valor do
desvio padrio.

2.3 Instrumentos Utilizados
Phantom preenchido de Agua

2.4 Resultados

e — Desvio Padrio do | Referéncia do Referéncia Situacio
: ROT Central Fabricante Toleradncia | Restricdo S
16cm 3,40 <38 <4,37 >4,56 Aprovado
, p
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FM - SERVICOS DE FISICA MEDICA E PROTECAO RADIOLOGICA
SERVICOS DE FISICA MEDICA
E PROTECAC RADIOLOGICA

F

Rua Nascimento Vargas, 136 - Sala 401
CEP: 99020-000

Passo Fundo/RS
Fone: (54) 339-6120

2.5 Critérios

Os niveis de referéncia foram aqueles trazidos pelo fabricante, j4 os niveis de tolerincia e restrigio sio aqueles trazidos

pela
RDC 330 ANVISA, de 26 de dezembro de 2019, respectivamente <15% e >20%.
2.6 Conclusio
O teste ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA.
3. Valores Representativos de Dose Data: 28/10/2022

3.1 Objetivo

Avaliar se 0s protocolos utilizados

para exames de rotina estio dentro dos limites estabelecidos pela normativa.
3.2 Metodologia

Posicionar o Phantom de Dosimetria, ¢ a cimara de lonizagio no centro e pontos
protocolos indicados na RDC 330 ANVISA.
3.3 Instrumentos Utilizados

da periferia, ¢ irradiar utilizando os

Phantom de Dosimetria para Tomografia
Cimara de Tonizagiio Marca: Radeal, Modelo: 10X5-10.3CT, N° de série: 7874
Cert. de Calibragio:  LABPROSAUD-C248-20

3.4 Resultados

- . Referéncia . _

Exame Incremento| — CTDI Vol CTDTval Situacio
Cabega - Individuo Adulto Tipico 1 38,03mGy <70mGy Aprovado
Abdomén - Individuo Adulto Tipico 1 18,25mGy =25mGy Aprovado
Abdomén - Pediitrico 1 15,37mGy <20mGy Aprovado

3.5 Critérios

Os niveis de referéncia foram aqueles trazidos pela RDC 330 ANVISA, de 26 de dezembro de 2019.
3.6 Conclusio

O teste ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA.

4. Resolugio Espacial
4.1 Objetivo

Data: 28/10/2022
Avaliar resolugiio espacial maxima para protocolos normal e alta resol ugio.

4.2 Metodologia
Posicionar dispositivo de resolugio espacial presente em phantom especifico de tomografia PITILIPS, ¢ realizar as exposicoes.
Realizar pés processamento conforme manual do phantom, e avaliar qual 0 menor grupo resolvido.

4.3 Instrumentos Utilizados
Phantom de Tomografia PITILIPS

4.4 Resultados

5.1 Objetivo

Avaliar a exatidio de espessura de corte selecionada.
5.2 Metodologia

Selecionar diferentes cspessuras de corte e realizar aquisicio na segio apropriada do phantom de tomografia PHILIPS.

Através das imagens, avaliar a espessura de corte conforme manual.
5.3 Instrumentos Utilizados
Phantom de Tomografia PHILIPS

Resolucio kV mA Tempo Pitch l'{csolugﬁ() — RL“fcrcncm — Situagio
Encontrada | Tolerincia | Restricao
Normal 120 130 28 1 8pl/cm 26pl/cm | <3pl/cm Aprovado
Alta 120 130 5 1 11pl/cm 210pl/em | <5pl/cm Aprovado
4.5 Critérios
Os niveis de referéncia foram aqueles trazidos pela RDC 330 ANVISA, de 26 de dezembro de 2019.
4.6 Conclusio
O teste ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA.
5. Espessura de Corte Data: 28/10/2022

5.4 Resultados ]
; - Referéncia T .
Nominal Medido —_— — Situacio
l'olerancia Restrigio
5,00 mm 5,23 mm 4,00 mm 6,00 mm 3,00 mm 7,00 mm Aprovado
10,00 mm 9,42 mm 9,00 mm 11,00 mm 8,00 mm 12,00 mm Aprovado
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FM - SERVICOS DE FiSICA MEDICA E PROTEGAO RADIOLOGICA
SERVICOS DE FISICA MEDICA i 5
F £ PROTECAQ RADIOLOGICA Rua Nascimento Vargas, 136 - Sala 401

= CEP: 99020-000

Passo Fundo/RS

Fone: (54) 339-6120

5.5 Critérios
Niveis de tolerincia: Desvio de * 1 mm para espessuras nominais maiores que 2 mm e & 50% da espessura nominal para
eSpessuras nominais menores ou iguais a 2 mm.
Nivel de Restrigio: Desvio < 2 mm.
5.6 Conclusiao
O teste ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA.

6. Indicador do Posicionamento e Deslocamento da Mesa
6.1 Objetivo
Avaliar a exatidio do posicionamento ¢ deslocamento da mesa de exames.
6.2 Metodologia

Data: 28/10/2022

Recolher toda a mesa para fora do gantry, marcar posicio de referéneia inicial da régua ¢ do tomégrafo. Realizar sucessivos
deslocamentos da mesa e anotar os valores.

6.3 Instrumentos Utilizados

Trena
6.4 Resultados
Indicador de|Indicador de . Indicador Indicador Diferenca entre i
B . Diferenca i Referéncia
Posigio Posicio 4 Deslocamento | Deslocamento | Indicadores de i
goel © e g de Posi¢io i . —— —— Situagio
Fomografo Régua [oméografo Régua Deslocamento | Tolerincia | Restricio
0,0mm 0,0mm 0,0mm 0,0mm 0,0mm 0,0mm
200,0mm 200,5mm 0,5mm 200,0mm 200,5mm 0,5mm Aprovado
400,0mm | 400,5mm 0,5mm 400,5mm 400,5mm 0,0mm Aprovado
600,0mm 600,3mm 0,3mm 600,0mm 600,3mm 0,3mm Aprovado
<Imm >2mm
800,0mm | 800,6mm 0,6mm 800,5mm 800,6mm 0,1mm Aprovado
1000,0mm | 1000,5mm 0,5mm 1000,0mm 1000,5mm 0,5mm Aprovado
1200,0mm | 1200,5mm 0,5mm 1200,0mm 1200,5mm 0,5mm Aprovado
1400,0mm | 1400,5mm 0,5mm 1400,0mm 1400,5mm 0,5mm Aprovado
6.5 Critérios
Tolerancia < 1 mm, ¢ Restri¢io > 2 mm, segundo a RDC 330 ANVISA.
6.6 Conclusio
O teste ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA.
7. Coincidéncia entre os Indicadores Luminosos e o Plano Irradiado Data: 28/10/2022

7.1 Objetivo
Avaliar a coincidéncia entre os indicadores luminosos e o corte tomogrifico.
7.2 Metodologia
Posicionar phnatom de tomografia PHILIPS, alinhar o indicador luminoso ao objeto radiopaco presente no phantom, zerar a
posicdo da mesa e realizar um corte tomogrifico sem deslocamento da mesa.
7.3 Instrumentos Utilizados
Phantom de Tomografia PHILIPS

7.4 Resultados
, ; Diferenca do Referéncia T
Indicador Luminoso ¢ ; ————— — Situacio
plano Irradiado | Tolerancia | Restricao
Para o Plano Interno 0,00mm Aprovado
- <2mm >4mm
Para o Plano Externo 0,80mm Aprovado

7.5 Critérios

Tolerincia: < 2 mm, e Restri¢io: > 4 mm, segundo RDC 330 ANVISA.
7.6 Conclusio

O teste ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA.

8. Verificagiio de Auséncia de Artefatos na Imagem
8.1 Objetivo

Avaliar presenca de artefatos nas imagens adquiridas, nos testes de uniformidade do nimero de CT.
8.2 Metodologia

Data: 28/10/2022

Serd realizada a metodologia prevista em manual especifico do equipamento. Posicionar phantom preenchido’ com agua, ¢
executar protocolo especifico para o teste, avaliar e descrever a presenga de artefatos.

8.3 Instrumentos Utilizados
Phantom preenchido de Agua

8.4 Resultados
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SERVICOS pe FISICA MEDICA
FME PROTECAG RADIOLGGICA

Imagens sem artefatos,

8.5 Critéripg

8.6 Conclusio
O teste ATENDE g5 exigéncias da RDC 330 ANVISA.

9.1 Objetivo

Avaliar 5 integridade dos Equipamentos de Protecio Individual,

9.2 Resultados
Tipo

Rua Nascimengg Vargas,
CEP: 99020-000

Imagem feconstruida ndio deve indicar bresenca de artefatos (e qualquer naturezy

136 - Sala 401 Passo Fundo/RS§

Fone: (54) 339612

Data: 28/10/2022

Marca

003538 Avental Plumbifero

Avental Plumbsifero

—

Espessura Resultado

Konex

Mavig

0,50 mmphb
0,50 mmPh

008059
007358

Protetor de Tircoide

Avental + Protetor de Tircoide

Tntegro ’
T s P | 2
Integro

Konex

0,50 mmPb fntcgro

Konex

0,50 mmPb fntegro

=

9.3 Observacio

consertos superficiais. 2, EP[s que apresentarem statug

P o it T F x i
1. EPIs que apresentarem  status de Iﬂtcgro/l{ctorma, CStlo com sua malha de chumbo integra,
de Nio Integro, deverio ser imediatamente retirados de operacio.

porém necessitam de

10. Exatidio da Tensio do Tubo Data: 28/10/2022
10.1 Objetivo
Avaliar a exatidio da tensio de pico do tubo de Raios X
10.2 Metodologia
Em modo escanograma realizar exposicio com 3 valores de tensio distintos ¢ posicionar medidor de kV.
10.3 Instrumentos Utilizados
Medidor Multitest, do Fabricante RT1, Modelo Piranha 657, N.S.: CB2-12020379
Cert. de Calibracio: LABPR( ISAUD -C247-20
10.4 Resultados -
Tensio G v e kV4 | MédiakV | Exatidio [—oernda | o oo
Nominal ik kY.2 sk : Tol. | Rest.
120 118,1 1189 118.8 119,2 118,75 1,04 =5% | >10% | Aprovado

10.5 Cntérios
Os valores de Exatidiio tolerados devem ser =5% e a nivel de

10.6 Conclusio

O teste ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA.
‘-._—_——-_-

Observagdes
1- Testes nio aplicaveis:
a- Exatiddo do Indicador de Dose em TC;

o ) ; -
2- Ruido: Nio foram encontrados valores de referéneia para Ruido.

DOS

S
SANTOS DE e
MENEZES:97 2%

49 20230419
370673049 21:57:24 -03'00"

restricio >10%.

= i s 3 Corrente para Diferentes ispessuras.
= :nsa¢ao do Sistema de Modulagio de C - . o ‘08
b- Compensag alores encontrados servirio de basc para testes futuros.

Assinado de

f digital por
FERNANDY S

ANTOS DE =

P
S:973706 = 7
e, FerngnddaBﬁantn’s de Menezes

Fisico Médico e Responsivel Técnico
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FMSL’;&L‘EF’C% i;z:f}j}t"&“:;: FM - SERVICOS DE Fisrcy MEDICA E PROTECAQ RADIOLOGICA
Rua Nascimento Vaggas, 136 - Sala 401

= Passo Fundo/RS
CEP: 99020-000

Fone; (54) 3311-6120

DADOS DO CLIENTE P
Razio Social: M. T. RIBAS MARCONATO

CNP_]: 29.190.950/0001-08
Endereco: Rua 20 de Setembro, n° 2608, Sala E - Caxias do Sul/RS /

DADOS DO EQUIPAMENTO

Tipo: Raio X
Marca: SIEMENS
Modelo: Heliophos 4B
N° de Série: 1125723

N? Série Tubo: 411

Local: Sala RX

&

/

ooy gy
jatee

O,
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FM SERVICOS DE Fisica MEDICA
E PROTE CAQ RA DICLOGICA

Instrumentgs Utilizadog has Medidag:
Eletdmetro: Radcal, modelo 9010, N/s, 90-1832

Camara de Tonizag
L. Objetivo

Realizar levan tamento dos niveis
2 .\Ic[udulugja

A metodolog;
3. Leiaute do local

do: Radcal, modelo 10X5-180, N/s. 7255

de ambientajs

Rua Nascimente Vargas, 136 -

Sala 401
CEP: 99020-000
Relatério de Levantamento Radiométrico Ambienta]

Identiﬁcagﬁo: Data:

Cliente: M. T. RIBAS MARCONATO

CPP‘/CNPJ: 291 90.950,/0001 -08

Endereco, Rua 20 de Setembro, n° 2608, Sala I - Caxias do Sul/RS
Equipamento. Raio X Localizacio: Sala RX

Fabricante: SIEMENS N° de Série: 1125723

Modelo: Heliophos 4B

N° de Série Tubo: 411

Certificado de Calibragzo:
LABPROSAUD-C248-20
L—‘.\BPROSAUD~C248k2O

de exposicio, conforme RDC 330, da ANVISA,

a utilizada é baseada nga Resolucio da ANVISA RE 101 6/06.

Passo Fundo/RS
Fone: (54) 3311-6120

23/02/2022

|
| i
1A MAMOGRAFIA ||
TOMOGRAF L | '
11 /
11 \}
1 ‘:E
<
=
o
= i
= S
Lu p—
L
o
>
: s | 2
<€ |
g ?—T‘ e M. e LEGENDA
" - : COM BLINDAGEM
: e FZEE ALVENARIA
R
! Ll GESSO COM BLINDAGEM
RESSONANCIA
MAGNETICA
e e P T 6
o P
-~
D, Comentario
iri Ponto Comentario Icar;m e
o S 02 BIOMBO / OPERADOR - "
ISOR e
- PORTX FECHADA 05 I?:i:rg?
- PAREDE 08 P/ JoLs
07 AREDE
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F M SERVICOS pE FISICA MEDICA
EPROTECAG RARIOLOGICA

4 Nimero de Pacientes Por Semang

150 Pacicnres/ Semana.
6. Fator de Corregiio

1,00
8. Carga de Trabalho poy Paciente
2,l3ma\.min/pac
Pontos de Medida

Fator de

10. Definicio dog

Fator de

Rua Nascimento Vargas, 136 -

CEP: 99020-000

5. Tensio do 1 ‘ubo

90,0 kv

7. Corrente do Tubo

160,0 mA

9. Carga de Trabalho

Semanal

320,001n;\.r11inlscm

Sala 401

Passo Fundo/RS
Fone: (54 3311-6120

ficiais. 2. EPIs que apresentarem

A validade deste

14. Comentarios

status de Nio Integro, deverio ser

documento, conforme a RDC 330, da ANVISA, ¢é

X, e no leiaute das salas contidas neste documento.

FERNAN DO Assinado de forma

DOS

SANTOS DE

= ) = | Classificacio ; Taxa Dosge Limiteg
Ponto (?]n) Oc(u][')‘n)cao da Arc: Leitura Externa Semangl —— ; - Resultado
olerancia Restricio
01 1 1 Controlada BG 0,000000mSy /Sem. 0,10mSv/Sem. 0,20mSv/Sem. Aprovado
02 1 1 Controlada BG 0,0000DOmSV/Sem. 0,10mSv/Sem, O,ZOmSv/Scm. Aprovado
03 1 1 Controlada BG 0,0000DOmSv/Scm. 0,10mSv/Sem, 0,20mSv/Sem. A rovad—o—
04 1 1/4 Livre BG 0,000UOOmSv/Scm. 0,01mSv/Sem. 0,02mSv/Sem. Aprovado
05 1 1/4 Livre BG U,OOOOOOmSv/Scm. 0,01mSv/Sem. 0,02m8v/Sem, Aprovado
06 1 Controlada 12 nGy 0,0GGO27’mSv/Scm. 0,10mSv/Sem. 0,20mSv/Sem, Aprovado
07 1 1 Livre BG 0,000{JOOmSv/Scm. 0,01mSv/Sem, 0,02mSv/Sem, Aprovado
08 1 1/4 Livre BG 0,000000mSv/Sem, 0,01mSv/Sem, 0,02mSv/Sem, Aprovado
1. Conclusio
Os testes ATENDEM g5 exigéncias da RDC 330 ANVISA.
-------- _“_‘——\_,_____'_
12 Integridade dos Acessdrios e Vestimentas de Protecio Individug] Data:  23/02/2022
12.1 Objetivo
Avaliar o integridade dos Equipamentos de Protecio Individual,
12.2 Resultados
Nimero | Tipo Marca Espessura Resultado
003538 Avental Plumbifero Konex 0,50 mmPb Integro
NI Avental Plumbifero Mavig 0,50 mmPb Integro
._-‘)i'ijOSQ Protetor de Tireoide Konex 0,50 mmPb Integro
007358 Protetor de Tircoide Konex 0,50 mmPb Integro
o ‘ihj:li que apresentarem status de Integro/Reforma, estio com sua malha de chumbo integra, porém necessitam de consertos

digital por

FERNANDO DOS S
SANTOSDE T,
MENEZES:9737067 —

imediatamente retirados de operacio.

MENEZES:9 3049

Dados: 2023.04.1

7370673049 3;.53.13 03100

Fernandodos Santssd de Menezes
P Fisico Médico ¢ Responsivel Téenico

B
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F M SERVICOS DE Fisica MEDICA
E PROTECAO RADIOLOGICA

Identiﬁcagﬁo:
Cliente: M. T. RIBAS MARCONATO
CPE/CNPJ: 29.190.950/0001-08

Endereco:

Rua Nascimento Vargas, 136 - Sala 401
CEP: 99020-000

Certificado de Blindagem do Cabegote

Data:

Rua 20 de Setembro, n° 2608, Sala E - Caxias do Sul /RS

Equipamento: Raio X
Fabricante: SIEMENS N° de Série: 1125723
Modelo: Heliophos 4B N® de Série Tubo- 411

Instrumentos Utilizadog nas Medidas:

Eletémetro: Radcal, modelo 9010, N/S. 90-1832

Camara de Tonizacio: Radeal, modelo 10X5-180, N/S. 7255

1. Objetivo
Verificar se o
ANVISA.
2, Metodologia
Foram obtidas leituras, a
ponto focal do tubo de Raios X,
3. Levantamento de Fuga de Cabegote

niveis de radiagio que escapam do invélucro do tube de Raios X estio de

partic de medidas localizadas

Certificado de Calibragio:
LABPR( ISAUD-C248-20
L{BPR()SAUD-C248—20

FM - SERVICOS DR FISICA MEDICA g PROT

acordo com a RDC 330, da

em 4 pontos, conforme demonstra o esquema abaixo, 4 1 metro do

ECAO RADIOLOGICA

Passo [fundo/RS
Fone: (54) 331 1-6120

23/02/2022

Limites
Ponto Leitura Tempo Taxa de Dose — — Resultado
Tolerincia Restricio
Direita 24.0 nGy 04 s 0,216000 mGy/h 1,00 mGy/h 2,00 mGy/h Aprovado
Hsquerda 0,0 nGy 04 s 0,000000 mGy/h 1,00 mGy/h 2,00 mGy/h Aprovado
Superior 0,0 nGy 045 0,000000 mGy/h 1,00 mGy/h 2,00 mGy/h Aprovado
Frente 42,0 nGy 04 s 0,378000 mGy/h 1,00 mGy/h 2,00 mGy/h Aprovado
Atras 0,0 nGy 045 0,000000 mGy/h 1,00 mGy/h 2,00 mGy/h Aprovado

4. Conclusio

Os testes ATENDEM as exigéneias da RDC 330 ANVISA.
— - "'—_‘__‘_—'-’--

5. Validade

A validade deste documento, conforme RDC 330 da ANVISA, é de 4 anos, desde que nio haja alteragio do tubo de Rajos X

Assinado de forma / .
FERNANDO digital por By o
DOS SANTOS Fernanpo os w—-&-.—?h_?%\
SANTOS DE —
s :';ENEZES:QWDGBDFetnandu‘éf&é Santss de Meqezcs
MENEZES:97 Dados: 2023.04.19 Fisico Médico e Responsivel Téenico
370673049  ;153:36-0300
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*5@ LbPROSAUD [ g N

Certificado de Calibracao

Ne; LABPROSAUD-C248—20

Objeto; Calibracgo de medidor de radiacdpo,

Grandezaq(s) 1. Kerma no gr

calibradals): 2. Equivalente de dose ambiente, H*(1)
3. Produto Kermc—comprdmento, Pu.

Corpo de Prova: Equipamento: Eletrdmetro
Radcal Mod. 9010 N/S. 90-1832
Sensor externo: Cémara de ionizacdo
Radcal Mod.  10X5-180 N/S. 7255
Sensor externo: Cdmara de lonizacao
Radcal Mod.  10X5-10.3CT N/S. 7874
Adaptador: Electrometer
Radcal Mod. 9060 N/S.  99-0280

Ordem de servico: OS_CTE-C-0147-20

Dados do usudrio: FM Servicos de Fisica Médica e Protecao Radiologica
CNPJ: 10.568.463/0001-08
Rua Nascimento Vargas, 136, 401
Passo Fundo / RS
CEP: 99.020-000

Observacdes: Olsl corpols) de prova foram recebidas em 01/1 2/2020.
Este certificado s6 deve ser reproduzido completo. A reproducdo em partes sé é
permitida mediante autorizacao por escrito do LABPROSAUD.
Os resultados apresentados neste certificado referem-se exclusivamente aos
corpos de prova avaliados conforme recebidos, nas condicdes especificadas.
A incerteza padrdo da medigdo foi determinada de acordo com o “Guia para
Expressao da Incerteza de Medicao”, Terceira Edicao Brasileira, admitindo-se o
fator de abrangéncia k = 2 e nivel de confianga de 95%.

C - ,// Sclvci:f,i}{@? de dezembro de 2020 ,, e
Me. Eric Matos Maceldo Dr. Ma icius T. Navarro
Signatério Autorizado gjcf%;%aﬁdor Técnico @_

i
FO.CTEC.01_Rev07
Pag 1de 4

Rua Mundo, n? 121 Edificio Tecnocentro
Subsolo 2. CEP: 41.745-715 Trobogy - Salvador - Bahia
Tel: (71} 3221-0345 - email; adm.labprosaud@ifbaedu.br
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O.°'O LObPROSAUD r‘ INSTITUTO FEDERAL DE
.@,%@. Lobortno de Produbs par 6 Sadde -+ - EBUCAGAD, CINIA E TECHOLOGIA
Ne: LABPROSAUD-C248-20
Calibracao: Kerma no ar - RQR Eletrdmetro  Radcal 9010 (N/S 90-1832) + Cémara de

ionizacdo 10X5-180 IN/S 7255] + Electrometer 9060 (N/S 99-0280), -

Instrumentacao Eletrdmetro Unidos webline [PTw Freiburgl, Mod. T10021, N/S. 000860
de referéncia: Rastreabilidade: PTB 60053-14 - Firmware UNIDQS: 2.06

Camara de ionizacao 30 cm?® (PTW Freiburg), Mod. TM233612, N/, 000392
Rastreabilidade: PTB 60060-14

Gerador de raios X de potencial constante GE, ISOVOLT TITAN E.N/S. 6641093
Tubo de raios X, ISOVOLT 160 M2, N/S 12 2105

C. ambientais: TICE 21,703 PlkPa): 100,89 = 0,03 Umidade [%]: 46,8 + 2,1

Metodologia: Foi utilizado o método da substituicdo conforme as recomendacdes da IEC
61267:2005 e TRS/IAEA 457:2007. A distancia entre o foco e o plano de medicdo
& de 100 cm, tendo um campo de radiacdo de 10 cm de diametro nesse plano.

Capacidade de Medicao e Calibracao (CMC): 1,6%

Resultados: Calibracao realizada em 03/] 2/2020
Local: LPR - Laboratério de Protecdo Radiologica
‘ MEDIDAS
Filiracdo
Q Tenséo e CSR Referancie Corpo de N Incerteza
prova
1 2

lkv] [mm All | [mm Al] ImGy/min] l ImGy/min] , IMmGy/min) (%]

RGR 3 50 2,6 1,8 20,63 20,63 20,04 1,029 20

RQR 5 70 2,6 2.6 20,81 20,81 20,74 1,003 2,0

RQR 7 90 3,2 3,5 20,83 20,83 20,83 1,000 20

RGR 9 120 4.0 50 21,54 21,54 21,75 0,990 20

I - Valor da taxa de kerma no ar de referéncio converfido para a mesma unidade de medida indicada no coipo de prova;
2 - valor da faxa de kerma no ar indicada no corpo de provo,

informagses O centro do volume sensivel da camara de ionizagdo foi utlizado como ponto de
adicionais: referéncia, sendo posicionado num plano perpendicular ao eixo central do feixe de
radiagdo.

O valor de Kerma no ar lou faxal), Ka € obtido a partir da medida (M) indicada no corpo de
prova:

Ko=M. N¢. kip ImGy/minl

Nk & o fator de calibracgo;
ke & o fator de correctio para densidade do ar, com Tef=20,0°Ce Prot = 101,325 kPa

lapenas para camaras de lonizacdo abertas), g
Laboratério de Calibracao acreditado pela Cycre de acordo com g ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob o nomero CAL 0612, /
A Cgcre ¢ signatéria do Acordo de Reconhecimento Motuo dg ILAC Pag 2 de 4



T

Calibracao:

Instrumentacao
de referéncia:

C. ambientais:

@;? LobPROSAUD G

v
® 5
uﬁﬁ °
™

HSTITUTO FEDERAL DE
0 de Proculos por o Sadde gg. EDUCACAD. CIENCIA E TECNOLOGIA

Ne: LABPROSAUD-C248-20
Equivalente de dose ambiente, H*(10) - |50 N. Elefrémetro Radcal 9010 (N/S 90-

1832} + Camara de ionizacdo 10X5-180 (N/S 7255) + Electrometer 9060 (N/S 99-
0280).

Eletrdmetro Unidos webline (PTW Freiburg), Mod. T10021, N/s, 000860
Rastreabilidade: PTB 60053-14 - Firmware UNIDOS: 2.06

Cémara de ionizacdo 1 L (PTW Freiburg), Mod. TM32002, N/S. 000461
Rastreabilidade: PTR 60104-18

Gerador de raios X de pofencial constante GE, ISOVOLT TITAN E, N/S. 6641093
Tubo de raios X, ISOVOLT 160 M2,N/S12 2105

TI°CE21,6 = 0,3 P kPq). 100,85 £ 0,03 Umidade (%) 45,5 « 1,8

Metodologia; Foi ur:‘!izado 0 método da substituicgo conforme as recomendacées da SO 4037.
1:1996 e ISO 4037-3:1997 A distdncia entre o foco e o plano de medicdo é de
250 cm, tendo um campo de radiacdo de 30 cm de didmetro nesse plano.
Capacidade de Medicao e Calibraggio [CMC): 4,2%
Resultados: Calibracgo realizada em 03/1 2/2020
Local: LPR - Laboratério de Protecao Radiolégica
; Energia MEDIDAS
Filtraca@io :
Q Tensdo ooy CSR Média e Corpo de Ny Incerteza
adicional Nominal Referéncia oy
1 2
k] mml_| ImmcCul | Ikev] [mSv/h] l [mGy/h] ‘ [mGy/hl | ImSv/mGyl]  [%]
N 60 60kv  aa+oscy 024 48 515 324 3,38 1,524 44
N 80 80kY 4A+20cy 0,57 65 5,03 29 2,99 1,682 4,7
N 100 100kV  4A+50cy 1,08 83 4,78 2,80 292 1,637 4,5

1 - Valor da medidg de referéncia convertida para a mesma unidade de medida indicada no corpo de prova, conforme coeficienies de
converstio descritos na fobela 11 da noma 150 4037-3:1999; 2 - Valor do medida indicada no corpo de prova,

Observacao:;

O centro do volume sensivel da cimara de ionizacdo foi utilizado como ponto de
referéncia, sendo posicionado num plano perpendicular o eixo central do feixe de
radiacdo.

Para se obter o valor de equivalente de dose ambiente lou taxal, multiplica-se o valor
medido (MI pelo fator de correcdio (N,), conforme a sequinte equacao:

H*(] 0} = M. NH i k‘rp ImSv/h]

ki € o fator de correcao para densidade do ar (para camaras de onizagdo abertas), para
o valorde Ty = 20,0 °C e Pret = 101,325 kPa.

I

Laboratério de Calibracao acreditado pela Cgcre de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 1 7025, sob o nOmero CAL 0612,

A Cgcre ¢ signatéria do Acordo de Reconhecimento Matuo da llac Pag. 3 de 4
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™
Calibracao:

Instrumentacao
de referénciaq:

*

®
N |
NG
[

« LAbPROSAUD ‘ E: —

4
&
4& lobomtno de Produtos par a Sadde EDUCATAD, CIENCIA B TECHOLOGIA
. LLIRE]

N2 LABPROSAUD-C248-20

Produto kerma-comprimento - RQT. Eletrbmetro Radcal 9010 (N/S 90-1832) +

Camara de ionizacao 10X5-10.3CT (N/S 7874) + Electrometer 9060 (N/S 99-
0280).

Eletrometro Unidos webline (PTW Freiburgl, Mod. T10021, N/S. 000860
Rastreabilidade: PTB 60053-14 - Firmware UNIDOS: 2.06

Cémara de ionizacdo 30 cm long (PTW Freiburgl, Mod. TM30017, N/, 000044
Rastreabilidade: PTB 60061-14

Gerador de raios X de potencial constante GE, ISOVOLT TITAN E, N/S. 6641093
Tubo de raios X, ISOVOLT 160 M2,N/512 2105

C. ambientais: TICL21,7+ 03 PlkPal 100,88 = 004 Umidade [%]): 46,7 = 8,2
Metodologia: Foi utilizado o método da substituicGio conforme as recomendacdes da [EC
61267:2005 e TRS/IAEA 457.2007. A distancia entre o foco e o plano de medicao
€ de 100 cm, tendo um campo de radiacdo retangular de 4,2 x 2,1 cm.
Capacidade de Medicdo e Calibracao (CMC): 1,8%
Resultados: Calibragao realizada em 03/12/2020
Local: LPR - Laboratério de Protecao Radiolégica
MEDIDAS
Filtracaio
Q Tensao A e Referéncia Corpo de N |incerteza
prova
2
| tmm col [ tmm Al [ ™YY G gymim| e | g
ROT 8 100 035 6,9 102,5 10,25 10,24 10,01 2
RQT 9 120 0,35 84 102,5 10,25 10,24 10,01 2,
RQT 10 150 0,35 10,1 106,3 10,63 10,51 10,11 2,1

1 - Valor da laxa de kerma no ar de referéncia convertido para a mesma unidade de medida indicada no corpo de prova;
2 - Valor da taxa de kerma no ar indicada no corpo de prova.

Observacao:

O centro do volume sensivel da cdmara de ionizacdo foi utilizado como ponto de

referéncia, sendo posicionado num plano perpendicular ao eixo central do feixe de

radiacdo.

Para a determinacao do Fator de calibragao (Ny), para as qualidades de radiactio RQT foi

ulilizado o método da iradiacéio parcial da cdmarg de ionizacdo. Os valores do Produto

Kerma Comprimento {P) do instrumento ensaiado e do Kerma no ar (K, podem ser

caleulados da sequinte forma:

P = M. N . kep [ImGy.em/min] Ka=Pg /L ImGy/min]

M - Indicac@o do instrumento do usudrno;

L - Comprimento irradiado da camara de ionizacdc, em cm.

ki € o fator de comecao para densidade do ar lpara camaras de lonizacdo abertas), para

0 valor de Tef = 20,0 °C e P,y = 101,325 kPa. ‘5”

Laboratério de Calibragao acreditado pela Cgcre de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob o numero CAL 0612. /

A Cgcre ¢ signatdria do Acordo de Reconhecimento Mafuo do ltac Pag 4 de 4



FM - SERVICOS DE FISICA MEDICA E PROTECAO RADIOLOGICA
F’M S_IEHVEQ“(T)SE DE FiSIAﬂIA MEDICA

E PROTECAO RADIOLOGICA Rua Nascimento Vargas, 136 - Sala 401 Passo Fundo/RS
CEP: 99020-000 Fone: (54) 3311-6120

Relatério de Levantamento Radiométrico Ambiental

Mamografia

DADOS DO CLIENTE

Razio Social: M. T. RIBAS MARCONATO /

CNPJ: 29.190.950/0001-08

Endereco: Rua 20 de Setembro, n° 2608, Sala E - Caxias do SuI/RS/'/
DADOS DO EQUIPAMENTO

Tipo: Mamografia

Marca: Hologic Lorad

Modelo: Selenia

N° de Sétie: 28102105485

N° Série Tubo: A5400834

Local: Sala Mamografia

[ }é{;éi-éii-; 2022

Pagina 1de 4



FM - SERVICOS DE FiSICA MEDICA E PROTECAO RADIOLOGICA
F M SERVICOS DE FiSicA MEDICA
E PROTECAQ RADIOLOGICA Rua Nascimento Vargas, 136 - Sala 401 Passo Fundo/RS

CEP: 99020-000 Fone: (54) 3311-6120

Relatorio de Levantamento Radiométrico Ambiental

Identificacio: Data: 23/02/2022
Cliente: M. T. RIBAS MARCONATO —
CPE"/CNP}: 29.190.950/0001-08
Linderegor Rua 20 de Setembro, n° 2608, Sala I - Caxias do Sul/RS

Equipamento: Mamografia Localizagio: Sala Mamografia
Fabricante: Hologic Lorad N° de Série: 28102105485
Modelo: Selenia

N°de Série Tubo:  A5400834

Instrumentos Utilizados nas Medidas:
Eletémetro: Radcal, modelo 9010, N/S. 90-1832
Ciamara de Tonizacio: Radcal, modelo 10X5-180, N/S. 7255

Certificado de Calibragio:
LABPROSAUD-C248-20
LABPROSAUD-C248-20

1. Objetivo

Realizar levantamento dos niveis de ambientais de exposicio, conforme RDC 330, da ANVISA.
2 Mct()do]ogia

A metodologia utilizada ¢ baseada na Resolugdo da ANVISA RI: 1016/06.
3. Leiaute do local

— [ T

TOMOGRAFIA | L

FIDENSITOMETRIA

4 3
CIRCULAGAQ
RAIO X e — N
I =
(.
(.
LEGENDA
’—~ 58 ALVENARIA COM BLINDAGEM

i GESSO COM BLINDAGEM

RESSONANCIA .~
MAGNETICA

i

Ponto Comentario Ponto Comentirio Ponto Comentirio
01 VISOR / OPERADOR 02 PAREDI 03 PORTA FECHADA
04 PAREDE 05 PAREDI:

Pégina 2 de 4



SERVICOS DIE FISICA MEDICA
E PROTECAQ RADIOLOGICA

FM

4. Nimero de Pacientes por Semana
20 Pacientes/Semana.
6. Fator de Correcio
1,00
8. Carga de Trabalho por Paciente
7,331111\.min/pac
10. Definigiio dos Pontos de Medida

FM - SERVICOS DE FiSICA MEDICA E PROTEGAO RADIOLOGICA

Rua Nascimento Vargas, 136 - Sala 401
CEP: 99020-000

Passo Fundo/RS
Fone: (54) 3311-6120

5. Tensdo do Tubo
28,0 kV

7. Corrente do Tubo
100,0 mA

9. Cazga de Trabalho Semanal
146,67mA.min/sem

Ponto “::: - (l)::I:;f;: Chlmf:‘cagﬁ” Leitura ) Taxa I‘DOSC Limites Resultado
(V) (T) —— Externa Semanal Tolerancia Restricio
01 1 1 Controlada 18 nGy 0,000082mSv/Sem. 0,10mSv/Sem. 0,20mSv/Sem. Aprovado
02 1 1 Controlada BG 0,000000mSv/Sem. 0,10mSv/Sem. 0,20mSv/Sem. Aprovado
03 1 1 Livre 6 nGy 0,000027mSv/Sem. 0,01mSv/Sem. | 0,02mSv/Sem. Aprovado
04 1 1/4 Livre BG 0,000000mSv/Sem. | 0,01 mSv/Sem. | 0,02mSv/Sem. Aprovado
05 1 1/4 | Controlada BG 0,000000mSv/Sem. [ 0,1 OmSv/Sem. | 0,20mSv/Sem. Aprovado
11. Conclusio
Os testes ATENDEM as exigéneias da RIDC 330 ANVISA.
12. Integridade dos Acessérios e Vestimentas de Protecio Individual Data:  23/02/2022
12.1 Objetivo
Avaliar a integridade dos Equipamentos de Protegio Individual,
12.2 Resultados
Nimero Tipo Marca Fispessura Resultado
003538 Avental Plumbifero Konex 0,50 mmPb Integro
N.L Avental Plumbifero Mavig 0,50 mmPb Integro
008059 Protetor de Tireoide Konex 0,50 mmPb Integro
007358 Protetor de Tireoide Konex 0,50 mmDPb Integro

12.3 Observagio

1. EPIs que apresentarem status de Integro/Reforma, estio com
superficiais. 2. EPls que apresentarem status de Nio Integro, deverio ser imediatamente retirados de operacio.

13. Validade
A validade deste documento, conforme a RDC 330,
X, e no leiaute das salas contidas neste documento.

14. Comentérios

FERNANDO Assinado de

DOS

SANTOS DE SANTOS DE
MENEZES:9
737067304 ?ggf’“

9

sua malha de chumbo integra, porém necessitam de consertos

da ANVISA, ¢ de 4 anos, desde que ndo haja alteragio do tubo de Rajos

forma digital por
FERNANDO DOS

MENEZES:973706 <=
73049

’ 7 i

Fernando-dos Santes de Menezes
3.04.19 Fisico Médico ¢ Responsivel T'écnico

21:50:43 -03'00'
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Identificagio:
Cliente:
CPF/CNPJ;
Enderego:

Equipamento:
Fabricante:
Modelo:

Instrumentos Utilizados nas Medidas:
Eletbmetro:

Ciamara de Ionizacio: Radcal, modelo 10X5-180, N/S. 7255

1. Objetivo

2 Mcrodologia

3. Levantamento de Fuga de Cabecote

4. Conclusio

5. Validade

FM - SERVICOS DE FISICA MEDICA E PROTECAO RADIOLOGICA
SERVICOS DE FISICA MEDICA

E PROTECAC RADIOLOGICA

FM

Rua Nascimento Vargas, 136 - Sala 401
CEP: 99020-000

Passo Fundo/RS
Fone: (54) 3311-6120

Certificado de Blindagem do Cabecote

Data: 23/02/2022

M. T. RIBAS MARCONATO
29.190.950/0001-08

Rua 20 de Setembro, n® 2608, Sala E - Caxias do Sul/RS

Mamografia
Hologic Lorad N° de Série: 28102105485
Selenia N°de Série Tubo:  A5400834

Certificado de Calibragio:
LABPROSAUD-(C248-20
LABPROSAUD-C248-20

Radcal, modelo 9010, N/S. 90-1832

Verificar se os

niveis de radiagio que escapam do invélucro do tube de Raios X estio de acordo com a RDC
ANVISA.

330, da

Foram obtidas leituras, a partir de medidas localizadas em 4 pontos, conforme demonstra o esquema abaixo, 4 1 metro do
ponto focal do tubo de Rajos X.

Ponto Leitura Tempo Taxa de Dose —_— Limites — Resultado
l'olerancia Restricio

Direita 0,0 nGy 1,1s 0,000000 mGy/h 1,00 mGy/h 2,00 mGy/h Aprovado

Esquerda 0,0 nGy i1 0,000000 mGy/h 1,00 mGy/h 2,00 mGy/h Aprovado

Superior 0,0 nGy 1,1s 0,000000 mGy/h 1,00 mGy/h 2,00 mGy/h Aprovado

Frente 0,0 nGy 1,1s 0,000000 mGy/h 1,00 mGy/h 2,00 mGy/h Aprovado

Atris 0,0 nGy 1,158 0,000000 mGy/h 1,00 mGy/h 2,00 mGy/h Aprovado

Os testes ATENDEM as exigéncias da RDC 330 ANVISA.

A validade deste documento, conforme RDC 330 da ANVISA, é de 4 anos, desde que ndo haja alteracio do tubo de Raios X,

Assinado de

FERNANDO forma digital por

DOS FERNANDO DOS

e R A e a—
MENEZES:9 73049 Fetnandodos Santss de Menezes

l“‘{SiCU l\[cdlc() < Rcs 7'.)1158:\'(:1 ’l.éCIIiCU
Dados: 2023.04.1 9 I
; 3; 06; 3049 21:51:01 -03'00'
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Dol W
Certificado de Calibracao
N@: LABPROSAUD-C248-20
Objeto: Calibracaio de medidor de radiacdo.
Grandezals) 1. Kerma no ar
calibradals): 2. Equivalente de dose ambiente, H*(10)

3. Produto Kermo~comprimento, P,

Corpo de Prova: Equipamento: Eletrdmetro
Radcal Mod. 9010 N/S.  90-1832
Sensor exferno: Cdmara de ionizacao
Radcal Mod. 10X5-180 N/S. 7255
Sensor externo: Cdmara de ionizacao
Radcal Mod. 10X5-10.3CT N/S. 7874
Adaptador: Electrometer
Radcal Mod. 9060 N/S. 99-0280

Ordem de servico: 0S5 CTE-C-0147-20

Dados do usuario: FM Servicos de Fisica Médica e Protec@o Radiol6gica
CNPJ: 10.568.463/0001-08
Rua Nascimento Vargas, 136, 401
Passo Fundo / RS
CEP: 99.020-000

Obsevagdes: Olsl corpols de prova foram recebidas em 01/ 2/2020.
Este cerfificado s6 deve ser reproduzido completo. A reproducdo em partes s6 é
permitida mediante autorizacdo por escrito do LABPROSAUD.
Os resultados apresentados neste certificado referem-se exclusivamente aos
corpos de prova avaliados conforme recebidos, nas condicoes especificadas.
A incerteza padrdo da medicao foi determinada de acordo com o “Guia para
Express@o da Incerteza de Medicao”, Terceira Edicdo Brasileira, admitindo-se o
fator de abrangeéncia k = 2 e nivel de confianga de 95%.

Sutvaji/o«,’O?' de dezembro de 2020

C ) Z/ / ? T
Me. Eric Matos Macedo Dr. Mar icius T. Navarro .
Signatario Autorizado ordenador Técnico &

Rua Mundo, n® 121 Edificio Tecnoceniro
Subsolo 2. CEP: 41,745-715 Trobogy ~ Salvador — Bahia

FO.CTEC.01_Rev07
Tel.: (71) 3221-0345 - email: adm.labprosaudaifba.edu b
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Calibragao; Kerma no ar - RQR Eletrdmetro Radcal 9010 (N/S 90-1832) + Camara de

lonizacGo 10X5-180 (N/S 7255) + Electrometer 9060 (N/S 99-0280). -

Instrumentacao Elefrometro Unidos webline (PTW Freiburg), Mod. T10021, N/S. 000860
de referéncia: Rastreabilidade: PTB 60053-14 - Firmware UNIDOS: 2.06

Camara de ionizagtio 30 cm? (PTW Freiburg), Mod. TM233612, N/S. 000392
Rastreabilidade: PTB 60060-14

Gerador de raios X de potencial constante GE, ISOVOLT TITAN E, N/S. 6641093
Tubo de raios X, ISOVOLT 160 M2, N/S 12 2105

C. ambientais: TI*CL 21,7« 03 PlkPal: 100,89 « 0,03 Umidade [%]: 46,8 + 2,1

Metodologia: Foi utilizado o método da substituicdo conforme as recomendacdes da [EC
61267:2005 e TRS/IAEA 457:2007. A distancia entre o foco e o plano de medicéo
€ de 100 cm, tendo um campo de radiacdo de 10 cm de didmetro nesse plano.

Capacidade de Medicao e Calibracao (CMC): 1,6%

Resultados: Calibragao realizada em 03/12/2020
Local: LPR - Laboratério de Protecdo Radiologica
FiltracGo MEDIDAS
Q Tensdo e CSR Referendia Corpo de Ng Incerteza
: prova 2

lkv] [mm All | Imm All |lmGy/min] l{mGy/minII ImGy/min] 1%

RGR 3 50 26 1.8 20,63 20,63 20,04 1,029 20

RQR 5 70 2,6 2,6 20,81 20,81 20,74 1,003 2,0

RGQR 7 90 3,2 3,5 20,83 20,83 20,83 1,000 20

RGR 9 120 4,0 5,0 21,54 21,54 21,75 0,990 20

1 - Valor da taxa de kerma no ar de referéncia converlido para ¢ mesmo Unidode de medida indicada no corpo de prova;
2 - Valor da taxa de kerma no ar indicada no €orpo de provo.

Informacoes O centro do volume sensivel da camara de lonizacdo foi utilizado como ponto de
adicionais: referéncio, sendo posicionado num plano perpendicular ao eixo central do feixe de
radiagdo.

O valor de Kerma no ar lou taxal, Ka € obtido a partir da medida (M) indicada no corpo de
prova:

Ko=M.N¢.kp  [mGy/min

Nk € o fator de calibracao;
kip € o fator de correcaio para densidade do ar, com Tef=200°Ce Pt = 101,325 kPq
(apenas para camaras de lonizacdo abertas), |
/
Laboratério de Calibracsio acreditado pela Cgcre de acordo com a ABNT NER ISO/IEC 17025, sab o nomero CAL 0612,
A Cgcre & signatéria do Acordo de Reconhecimento Matuo da ILAC Pag 2 de 4
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Calibracao:

Instrumentacao
de referéncia:

as‘ HSTITUTO FEDERAL DE
dle Produtos pora o Sadde 'ﬂ LDUCACAD, CIENCIA E TECRULOGIA

N®: LABPROSAUD-C248-20

Equivalente de dose ambiente, H*(10} - ISO N Eletrdmetro Radcal 9010 IN/S 90-
1832) + Camara de ionizacdo 10X5-180 (N/S 7255) + Electrometer 9060 (N/S 99-
0280).

Eletrdmetro Unidos webline (PTW Freiburgl, Mod. T10021, N/S. 000860
Rastreabilidade: PTB 60053-14 - Firmware UNIDOS: 2.06

Camara de ionizacéo 1 L (PTW Freiburgl, Mod. TM32002, N/S. 00046 1
Rastreabilidade: PTB 60104-18

Gerador de raios X de potencial constante GE, ISOVOLT TITAN E, N/S. 6641093
Tubo de raios X, ISOVOLT 160 M2, N/S 12 2105

C. ambientais: TICE21,6 =03 P(kPal: 100,85 = 0,03 Umidade [%]: 45,5 < 1,8
Metodologia; Foi utilizado o método da substituicao conforme as recomendagées da SO 4037-
1:1996 e ISO 4037-3:1997. A disténcia entre o foco e o plano de medicdo & de
250 ¢m, tfendo um campo de radiacdo de 30 cm de digmetro nesse plano.
Capacidade de Medicao e Calibracao (CMC): 4,2%
Resultados: Calibracao realizada em 03/12/2020
Local: LPR - Laboratério de Protecao Radiolégica
Filtracao Energia MEDIDAS
Q Tensdo : CSR Média ¢ Corpo de Ny Incerteza
adicional Nom tal Refer@ncia prova
! 2
lkv] Imml | ImmCul | keVI | [(mSv/h] ‘ ImGy/hl f ImGy/h] |[mSv/mGyll (%]
N 60 60kV 4Al+06Cu 024 48 515 3,24 3,38 1,524 4.4
N 80 80kv aal+20cu Q57 65 5,03 291 299 1,682 47
N 100 100kV 4Ai+50c0 1,08 83 478 2,80 292 1,637 4,5

1 - Valor da medida de referdéncia convertida para a mesma unidade de medida indicada no corpo de prova, conforme coeficientes de
conversao descritos na tabela 11 da noma SO 4037-3:1999; 2 - Valor da medida indicada no corpo de prova.

Observacao:

O centro do volume sensivel da cdmara de ionizacdo foi utilizado como ponto de
referéncia, sendo posicionado num plano perpendicular ao eixo central do feixe de
radiacdo.

Para se obter o valor de equivalente de dose ambiente (ou tfaxal, multiplica-se o valor
medido (M) pelo fator de correcdio [Ny, conforme a sequinte equacdo:

kip € o fator de correcdo para densidade do ar [para cémaras de 1onizacdo abertas), para
@ valor de T = 20,0 °C e Py = 101,325 kPa,

Laboratério de Calibragao acreditado pela Cgcre de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob o nomero CAL 0612, i

A Cgcre & signataria do Acordo de Reconhecimento Motuo da ILAC Pég 3 de 4
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Calibracdo: Produto kerma-comprimento - RQT. Eletrdmetro Radcal 9010 (N/S 90-1 832) +
Cdmara de ionizacao 10X5-10.3CT IN/S 7874) + Electrometer 9060 (N/S 99-
0280,
Instrumentacdo Eletrdmetro Unidos webline (PTW Freiburg), Mod. T10021, N/S. 000860
de referéncia: Rastreabilidade: PTB 60053-14 - Firmware UNIDOS: 2.06
Camara de ionizacado 30 cm long (PTW Freiburg), Mod. TM30017, N/S, 000044
Rastreabilidade: PTB 60061-14
Gerador de raios X de potencial constante GE, ISOVOLT TITAN E, N/S. 6641093
Tubo de raios X, ISOVOLT 160 M2, N/S 12 2105
C. ambientais: TICL21,7+03 PlkPal: 100,88 = 0,04 Umidade (%]: 46,7 = 8,2
Metodologia: Foi utilizado o método da substituicao conforme as recomendacoes da IEC
61267:2005 e TRS/IAEA 457:2007. A distancia entre o foco e o plano de medicao
& de 100 cm, tendo um campo de radiacdo retangular de 4,2 x 2,1 cm.
Capacidade de Medi¢do e Calibragao ICMC): 1,8%
Resultados: Calibragao realizada em 03/12/2020
Local: LPR - Laboratério de Protecéo Radiolégica
: MEDIDAS
Filfragdo
Q Tensdo | yorai] CSR Referéncia Copode | Ng  |incerteza
prova
1 2
V| immcul | imm Al ‘"‘g’g’ﬁ{“’ ImGy/mint|mGy/mint|  tem1 | 1%
RQT 8 100 0,35 6,9 1025 10,25 10,24 10,01 21
RQT 9 120 0,35 8.4 102,5 10,25 10,24 10,01 2/
RQAT 10 150 0,35 10,1 106,3 10,63 10,51 10,11 2,1

1 - Valor dai faxa de kerma no or de referdncio converlide para a mesma unidade de medida indicada no corpo de prove,
2 - Valor da faxa de kerma no ar indicada no corpo de prova.

Observacdo:

O centro do volume sensivel da camara de ionizacdo foi utilizado como ponto de
referéncia, sendo posicionado num plano perpendicular ao eixo central do feixe de
radiacao.

Para a determinacdo do Fator de calibragéio Nk, para as qualidades de radiacao RQT foi
utilizado o método da irradiacaio parcial da cémara de lonizaggo. Os valores do Produto
Kerma Comprimento (Pg) do instrumento ensaiado e do Kerma no ar (K.} podem ser
caleulados da seguinte forma:

P =M. Ng. ke [mGy.cm/min) Ka=Pg /L ImGy/min]

M - Indicacdo do instrumento do usuarno;
L - Comprimento irradiado da camara de ionizacdo, em cm,

ke € 0 fator de corregdio para-densidade do ar (para ca@maras de 1onizacdo abertas), para
ovalorde T, =20,0°Ce Pret = 101,325 kPa.

Laboratorio de Calibragto acreditado pela Cgcre de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC | 7025, sob o nimero CAL 0612,

A Cgcre & signatéria do Acordo de Reconhecimento Maluo da ILAC PGg. 4de 4



FM - SERVICOS DE FiSICA MEDICA E PROTECAO RADIOLOGICA
F M SERVICOS DE FISICA MEDICA . - 2
E PROTECAO RADIOLOGICA Rua Nascimento Vargas, 136 - Sala 401 Passo Fundo/RS

CEP: 99020-000 Fone: (54) 339-6120

Relatdrio dos Testes de Controle de qualidade Anual

Mamografia - DR

DADOS DO CLIENTE

Razio Social: M. T. RIBAS MARCONATO .~
CNPJ: 29.190.950/0001-08
Endereco: Rua 20 de Setembro, n® 2608, Sala E - Caxias do Sul/ Ky

DADOS DO EQUIPAMENTO

Tipo: Mamografia - DR
Marca: Hologic Lorad
Modelo: Selenia

N° de Série: 28102105485

N® de Série Tubo:  A5400834

Local: Sala Mamografia

margd | 3024
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FM - SERVICOS DE FISICA MEDICA E PROTEGAO RADIOLOGICA
FM SERVICOS DE FISICA MEDICA i
E PROTECAQ RADIOLOGICA Rua Nascimento Vargas, 136 - Sala 401 Passo Fundo/RS

CEP: 99020-000 Fone: (54) 339-6120

Relatério de Controle de Qualidade em Mamografia - DR

Identificagio:
Razio Social: M. T, RIBAS MARCONATO
CNPJ: 29.190.950/0001-08
Enderego: Rua 20 de Setembro, n® 2608, Sala I - Caxias do Sul /RS
Equipamento:
Fabricante: Hologic Lorad N de Série: 28102105485 Local:  Sala Mamografia
Modelo: Selenia N® de Série Tubo: A5400834
1. Qualidade da Imagem Data:  31/03/2023

1.1 Objetivo
Avaliar qualidade de imagem produzida pelo equipamento, através de um simulador com achados radioldgicos especificos.
1.2 Metodologia
O fantoma foi posicionado sobre o bucky; foi realizada uma exposicio no modo semiautomatico, com 28kV. A imagem foi
impressa ¢ analisada em negatoscopio.
1.3 Instrumentos Utilizados
Phantom simulador de mama; lente de aumento.
1.4 Resultados

Tensio: 28kV Corrente: 109,0mAs | Densidade: 0 Tensio: 28kV Corrente: 95 9mAs |I Densidade: 0
Filtro: Mo/Mo| Observado — ‘R?fcruncm — Situacio Filtro: Mo/Rh| Observado — AR(.:fcrencm — Situacio
Lolerincia | Restricio Lolerdncia | Restricio
Microcalcificagio| 0,25mm =0,32mm | >0,32mm Aprovado Microcalcificagio| 0,25mm <0,32mm | >0,32mm Aprovado
Fibra 0,40mm <0,75mm | >0,75mm Aprovado Fibra 0,40mm =0,75mm | >0,75mm Aprovado
Massa 0,50mm <0,75mm | >0,75mm Aprovado Massa 0,50mm =0,75mm | >0,75mm Aprovado

1.5 Critérios
Conforme RDC 330, expostas acima.
1.6 Conclusio
O teste de Qualidade da Imagem para o Filtro/Alvo Mo/Mo ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA.

O teste de Qualidade da Imagem para o Filtro/Alvo Mo/Rh ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA,

2. Valor Representativo de Dose Glandular Média (DGM) Dara:  31/03/2023
2.1 Objetivo

Avaliar a Dose Glandular Média através da exposicio com téenica radiologica especifica para o phantom simulador de mama,

2.2 Metodologia
Posicionar o medidor embaixo da bandeja de compressio, ¢ realizar €Xposicio com a mesma téenica radiologica utilizada para
avaliar a qualidade da imagem. Obter o Kerma e calcular a Dose Glandular Média,

2.3 Instrumentos Utilizados
Medidor Multitest, do Fabricante RTI, Modelo Piranha 657, N.S.: CB2-12020379

2.4 Resultados

it
PMMA Mama Referéncia Lelturas DGM Toleréncia | Situacdo
Equivalente (mGy)
4,5cm 5,3cm 2,0mGy 2,05mGy | 0,40mGy <2,5mGy | Aprovado

2.5 Critérios
Conforme RIDC 330, expostas acima.
2.6 Conclusio
O teste ATENDL as exigéncias da RDC 330 ANVISA,
3. Exatidiio do Indicador e Reprodutibilidade da Tensio do Tubo Data
3.1 Objetivo

31/03/2023

Avaliar a exatidio ¢ a reprodutibilidade da tensio do tubo de raios x.
3.2 Metodologia
O medidor foi posicionado sob o feixe, 0 modo de operacio manual foi sclecionado, foram definidos valores de tensio
utilizados clinicamente e foram realizadas quatro exposicdes para cada valor de tensio selecionado.
3.3 Instrumentos Utilizados
Medidor Multitest, do Fabricante RTI, Modelo Piranha 657, N.S.: CB2-12020379
Cert. de Calibragio:  LABPROSAUD -C247-20

Pagina 2 de 7



FM - SERVICOS DE FISICA MEDICA E PROTECAO RADIOLOGICA
FM SERVICOS DE FISICA MEDICA

E PROTECAQ RADIOLOGICA Rua Nascimento Vargas, 136 - Sala 401 Passo Fundo/RS
CEP: 99020-000 Fone: (54) 339-6120
3.4 Resultados
Exatiddo da Tensio do Tubo
kV mAs kv1 kv2 kV3 kV4 Lxatiddo | Tolerdncia Restrigio Situagio
26 26,21 26,24 26,29 26,25 26,26 0,26kV Aprovado
28 | 2826 | 2831 28 31 28,15 28,20 0,24kV <2kV >4kv | Aprovado
30 30,39 30,66 30,67 30,35 30,35 0,51kV Aprovado

Reprodutibilidade da Tensio no Tubo

kV Nominal kV1 kV2 kV3 kV4 Média Tolerincia | Restricio Situacio
26 kV 2624 kV | 2629kV | 2625kV | 26265V Stage -

Dif da Média | 0,02kV_| 003kvV | 001KV | 000KV a FREE
28 kv 2831kV | 2831kV | 2845KV | 2830 KV

_ > > > > ! < >2 kV / 2

Dif da Média | 007kV [ 007kV | 009kv | 0oakv | 224KV | Stkv sl s

30 kV 30,66 kV | 30,67k | 3035 KV | 3035 KV
: : : - : kv A
Dif. daMedia | 0,15kV | 0,16kv | 0.06kv | 016wy ] %5 HpEevada

3.5 Critérios

Exatidio do Indicador da Tensio do T'ubo: Tolerincia:  2kV, ¢ Restricio: > 4kV, conforme RDC 330 ANVISA,
Reprodutibilidade da Tensio do Tubo: Tolerincia: £ 1kV, e Restricio: > 2kV, conforme RDC 330 ANVISA.
3.6 Conclusio

O teste de Exatidio do Indicador da Tensio do Tubo ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA.
O teste de Reprodutibilidade da Tensio do Tubo ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA.
4. Tempo Méximo de Exposi¢io Data:  31/03/2023
4.1 Objetivo
Avaliar o tempo miximo de exposicio para o phantom de 4,5cm de PMMA.
4.2 Metodologia
Posicionar o phantom ¢ o medidor de tempo sob o feixe, selecionar o modo semiautomdtico, com 28kV ¢ realizar quatro
exposigdes.
4.3 Instrumentos Utilizados

Medidor Multitest, do Fabricante RTI, Modelo Piranha 657, N.S.: CB2-12020379
Cert. de Calibracio: LABPROSAUD -C247-20
4.4 Resultados

i ’ # i Referéncia . »
Simulador kV mAs T4 12 T3 I'4 Média — Situacio
Toler. | Restr.
4,5cm PMMA 28kV 110,0mAs 1,010s 1,010s 1,010s 1,020s 1,01 s <1,5s >25 Aprovado

4.5 Critérios
Phantom de 4,5cm PMMA: Tolerincia: < 1,55, ¢ Restricio: > 25, conforme RDC 330 ANVISA.
4.6 Conclusio
O teste ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA.,
5. Reprodutibilidade do Controle Automético de Exposi¢io (CAE) Data:  31/03/2023
5.1 Objetivo
Avaliar a Reprodutibilidade do Controle Automético de Exposicio.
5.2 Metodologia
Posicionar placas de acrilicos de certa espessura, colocar 0 mamégrafo em modo semiautomatico ¢ realizar 4 exposicoces.
5.3 Instrumentos Utilizados
Placas de Acrilico de Diversas Espessuras
5.4 Resultados

hspcs’m.na kV mAs | Leitura| ROI Nfédm Reprodutibilidade = ]%cfcrmcm. — Situacio
de acrilico Geral Lolerincia| Restricio
28 61,1 i | 476 1,20% Aprovado
28 60,9 L2 482 0,04% Aprovado
4,0cm 28 60,9 L3 471 481,8 2,24% =10% | >15% [ Aprovado
28 61 L4 489 1,49% Aprovado
28 61,2 1.5 491 1,91% Aprovado
5.5 Critérios
Tolerincia: £ 10%, e Restricio: >15%, conforme RDC 330 ANVISA. o
5.6 Conclusio ‘

O teste ATENDE as exigéneias da RDC 330 ANVISA.

!
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FM - SERVICOS DE FiSICA MEDICA E PROTECAO RADIOLOGICA
SERVICOS DE FISICA MEDICA
E PROTECAOQ RADIOLOGICA

F

Rua Nascimento Vargas, 136 - Sala 401
CLP: 99020-000

Passo Fundo/RS
Fone: (54) 339-6120
6. Compensagio do CAE para Diferentes Espessuras

6.1 Objetivo

Avaliar o sistema de compensacio da es
6.2 Metodologia

Data:  31/03/2023

pessura da mama pelo controle automatico de exposicio,

Colocar 0 mamdgrafo em modo semiautomitico, e sclecionar 28kV. P

osicionar uma placa de 2em de acrilico sob o feixe,
realizar uma exposicio ¢ através de 1 ROT medir 2 média dos

pixels. Repetir os procedimentos acima com 3,4,5,6¢7cm.

6.3 Instrumentos Utilizados
Placas de Acrilico de Diversas Espessuras
6.4 Resultados

I.ispcsf;gm kv mAs | ROI I\{édia Desvio . I{Acflcréncial i —

de acrlico Geral | Percentual |Tolerincia Restrigio
2,0cm 25 35,1 481 0,86% Aprovado
3,0cm 27 522 499 2,85% Aprovado
4,0cm 29 61,2 491 1,20% . Aprovado
5,0cm 31 | 705 | aa | 872 ols | | =2k Aprovado
6,0cm 32 91,5 477 1,68% Aprovado
7,0cm 33 111 479 1,27% Aprovado

6.5 Critérios

Tolerdncia: £ 15%, e Restricio: > 20%, conforme RDC 330 ANVISA,
6.6 Conclusio

O teste ATENDE as exigéneias da RDC 330 ANVISA.
7. Rendimento do Tubo
7.1 Objetivo

Avaliar o rendimento do tubo de raios x para as condigdes especificas em normativa,
7.2 Metodologia

Data:  31/03/2023

Paosicionar o medidor de dose sob o feixe de raios X, selecionar a tensio de 28kV ¢ combinagio Alvo/Filtro Mo/Mo e
realizar uma exposicio para um certo mAs.

7.3 Instrumentos Utlizados
Medidor Multitest, do Fabricante RTI, Modelo Piranha 657, N.S.: CB2-12020379

Cert. de Calibragio:  LABPROSAUD -C247-20
7.4 Resultados

Técnica Leituras o . Referéncia .
kV_ | mAs | Filwo | DFR K1 K2 K3 K4 Meédia K- Rendimentor—mre— - Situagio
28 50 |Mo/Mo| 50cm 10,76mGy 10,61mGy | 10,66mGy 10,55mGy [ 10,65mGy |10,6pGy/mAs 27,0uGy/mAs | Aprovado

7.5 Critérios
Tolerancia: 2 100pGy/mAs, conforme RDC 330 ANVISA.
7.6 Conclusao
O teste ATENDTI as exigéncias da RDC 330 ANVISA.
8. Camada Semrredutora (CSR) Data:  31/03/2023

8.1 Objetivo

Avaliar a camada semirredutora para o feixe de raios x de um certo kV.
8.2 Metodologia

Posicionar o medidor sob o feixe de raios x, e sclecionar 28kV,

¢ uma combinag¢io alvo/filtro. Realizar uma €Xposicdo para
qualquer valor de mAs.
8.3 Instrumentos Utilizados

Medidor Multitest, do abricante RTT, Modelo Piranha 657, N.S.: CB2-12020379
Cert. de Calibracio: LABPROSAUD -C247-20

8.4 Resultados
o — . Referéncia . N
I'ensio HLV Filtro _— — Situacio
l'olerincia Restricio
28kvV 0,34mmAl Mo/Mo 20,31mmAl I <0,40mmAl <0,28mmAl Aprovado
8.5 Critérios ~

Conforme RDC 330, exXpostas acima.
8.6 Conclusio

O teste ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA.,

&
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9. Resolugio Espacial

Data:  31/03/2023
9.1 Objetivo
Avaliar a resolucio espacial do sistema.,
9.2 Metodologia
Posicionar dispositivo de resolucio espacial sob o feixe, e realizar exposicio com téenica radiolégica adequada.
9.3 Instrumentos Utilizados
Dispositivo de teste de Alto Contraste, marca MRA, ntimero de série 08-233
9.4 Resultados
kV mAs Resolugio Observada — ) — Resultado
’ lolerancia Restricio
29 0 XXX <10,0pl/mm

9.5 Critérios
Para mamografia CR e DR: Conforme especificacio do fabricante.

Para mamografia convencional: Tolerdncia: > 12pl/mm, e Restricio < 10 pl/mm, conforme RDC 330 ANVISA.
9.6 Conclusio

FALSO

10. Exatiddo do Sistema de Colimagdo
10.1 Objetivo
Avaliar a exatidio do sistema de colimacio do feixe de raios x.
10.2 Metodologia
Utilizando placa de colimacio alinhar o retingulo radiopaco a0 suporte da mama. Realizar um exposicio ¢ avaliar a
coincidéncia do campo de cadiacio com a extremidade do suporte.
10.3 Instrumentos Utilizados
Placa de colimagiio com angulagio de feixe, do fabricante MRA, modelo CQ-12, nimero de série 12-246
10.4 Resultados

Data:  31/03/2023

: Maior Desvio Variacio Referéncia .
DFR “ 4 — — — Situagio
Encontrado Percentual Lolerincia | Restricio
65,0cm 1,41 mm 0,22% <2% >4% Aprovado

10.5 Critérios

Toleriincia: £ 2% ¢ Restrigio: > 4%, conforme RDC 330 da ANVISA.
10.6 Conclusio

O teste ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA.
11. Sistema de Compressdo Automatico
11.1 Objetivo

Avaliar a forga de compressio da bandeja da mama.
11.2 Metodologia

Data:  31/03/2023

Posicionar balanca sobse o suporte da mama ¢ realizar compressio com a bandeja. Anotar o valor medido ¢ calcular a forga
de compressio.

11.3 Instrumentos Utilizados
Balanca

11.4 Resultados

Forga de Referéncia o
i = o - Sttuacio
Compressio Lolerincia Restrigio
172,5N 150N | <200N >70N | <300N Aprovado

11.5 Critérios

Tolerancia: 2 150N ¢ £ 200N, e Restricio > 70N ¢ < 300N, conforme RDC 330 ANVISA.
11.6 Conclusio

O teste ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA.
12. Alinhamento da Bandeja de Compressio
12.1 Objetivo

Avaliar o alinhamento da bandcja enquanto estiver realizando, uma compressio clinicamente aplicavel.
12.2 Metodologia

Data:  31/03/3023

Posicionar espuma sobre o suporte da mama, realizar compressio, e avaliar o alinhamento da bandcja em relagio ao suporte

12.3 Instrumentos Utilizados

Espuma e Paquimetro
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12.4 Resultados
Medidas Anteriores Medidas Posteirores Maior Referéncias = .
Direita Esquerda Direita Esquerda | Diferenca | Tolerancia Restrigio Sibiaedn
43,18mm | 43,86mm 43,42mm | 43,61mm 0,68mm <5mm >10mm Aprovado
12.5 Critérios

Tolerincia: < 5mm, e Restrigio: > 10mm, conforme RDC 330 ANVISA.
12.6 Conclusio

O teste ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA.

13. Indicagiio da Espessura da Mama Comprimida
13.1 Objetivo

Avaliar a exatidio do indicador de espessura da mama fornecido pelo cquipamento.
13.2 Metodologia

Data:  31/03/2023

Realizar compressio de placas de acrilico de espessura conhecida. Anotar o valor do indicador da cs|
repetir o procedimento com outras espessuras de acrilico.

13.3 Instrumentos Utilizados

pessura da mama,

Placas de Acrilico de Diversas Hspessuras
13.4 Resultados

Espcs.sura l'ispéssu:a Diifezenca Referéncia Situagio

Nominal Indicada Tolerancia | Restricio
2cm 2,00cm 0,00mm <5mm >10mm Aprovado
3cm 3,00cm 0,00mm <5mm >10mm Aprovado
4cm 4,00em 0,00mm <5mm >10mm Aprovado
5cm 5,20cm 2,00mm <5mm >10mm Aprovado
6cm 6,11cm 1,10mm <5mm >10mm Aprovado
7cm 7,10cm 1,00mm <5mm >10mm Aprovado

13.5 Critérios
Tolerincia: € 5mm, e Restrigio: > 10mm, conforme RDC 330 ANVISA.
13.6 Conclusio
O teste ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA.,
14. Artefatos na Imagem Data:  31/03/2023
14.1 Objetivo
Avaliar a existéncia de artefatos, durante o teste de qualidade de imagem.
14.2 Metodologia
Realizar uma exposicio com o phantom simulador de mama, e averiguar a existéneia de artefatos.
14.3 Instrumentos Utilizados

Phantom simulador de mama
14.4 Resultados

Presenca de Artefatos? Situagio

Imagem limpa, uniforme ¢ sem artefatos,
Imagem sem Artefatos Aprovado

Descricio

14.5 Critérios
Tolerincia: Néo possui artefatos, conforme RDC 330 ANVISA.

14.6 Conclusio
O teste ATENDI as exigéncias da RDC 330 z\NVIS;\/'

15. Uniformidade da Imagem

15.1 Objetivo
Avaliar a uniformidade do sistema de detecciio da imagem.

15.2 Metodologia
Posicionar placas de acrilico sobre o detector, ¢ realizar uma exposicio com técnica radiologica adequada. Descjar 5 ROls,
distribuidos na imagem ¢ anotar a média dos valoges de pixels.

7

Data:  31/03/2023

~
15.3 Instrumentos Utilizados { "
Placas de Acrilico de Diversas Espessuras (Q
15.4 Resultados =
Repmaiede | g0 ROT 2 ROT 3 ROT 4 RO 5 oy ey T
acrilico Lolerincia | Restricio
2,0cm 1419 1425 1439 1411 1419
Desvio Percentual 0,25 0,17 1,15 0,82 0,25 14226 <15% >25%
Situagio Aprovado | Aprovado Aprovado | Aprovado Aprovado
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15.5 Critérios

Tolerdncia: € 15%, ¢ Restricio: > 25%, conforme RDC 330 ANVISA.
15.6 Conclusio

O teste ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA.
16. Razdo Contraste Ruido (CNR)
16.1 Objetivo

Avaliar a razio Contraste Ruido, para uma variagio de espessuras de acrilico.
16.2 Metodologia

Data:  31/03/2023

Posicionar uma placa de acrilico de 2em e uma limida de
mamografo em modo semiautomitico e selecionar 28kV,

aluminio de 0,2mm de espessura sobre o detector. Colocar o
¢ realizar uma exposi¢io. Desenhar 1 ROI sobre a imagem da

limina de aluminio e outra fora dela. Anotar os valores

da média dos pixels e dos desvios padrio.

16.3 Instrumentos Utilizados

Placas de Acrilico de Diversas Espessuras

Laminas de Aluminio de alta purcza, Marca: Radcal
16.4 Resultados

Espessura ” Desvio Padrio . Desvio Padrio Desvio Referéncia o
szinal - Sinal ke BG CHR Percentual | Tolerdncia Restricio AR
2,0cm 425,13 7,70 501,77 8,20 609,59 119,4% 2115% <105% Aprovado
3,0cm 412,33 7,90 488,59 8,70 633,69 124,2% =110% <100% Aprovado
4,0cm 421,88 8,20 492,11 8,70 593,70 116,3% 2105% <95% Aprovado
5,0cm 434,76 8,90 489,28 9,80 510,35 100,0% 2100% <90% Aprovado
6,0cm 439,43 9,40 492,55 99,20 374279 733,4% =95% <85% Aprovado
7,0cm 427,18 9,60 483,99 92,13 3720,97 729,1% 290% <80% Aprovado
16.5 Critérios
Conforme RDC 330, expostas acima.
16.6 Conclusio
O teste ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA.
17. Efetividade do Ciclo de Apagamento Data:  31/03/2023

17.1 Objetivo

Avaliar a efetividade do ciclo de apagamento do sistema de deteccio.
17.2 Metodologia

Realizar exposicio com técnica radiolgica adequada, ¢ com placas de acrilico sobre o detector, Realizar janelamento na
17.3 Instrumentos Utilizados

O proprio cquipamento,

17.4 Resultados Situacio
]§istemn de Detecgio nio fornece indicios de imagens residuais resultantes de aquisicdes anteriores. Aprovado
17.5 Critérios
Tolerincia: Auséncia de imagem residual, conforme RDC 330 ANVISA.
17.6 Conclusio
O teste ATENDE as exigéncias da RDC 330 ANVISA,
18. Integridade dos Acessérios e Vestimentas de Protegio Individual Data:  31/03/2023
18.1 Objetivo
Avaliar a integridade dos Equipamentos de Protecio Individual.
18.2 Resultados
Numero Tipo Marca Espessura Resultado
007358 Protetor de Tireoide Konex 0,50 mmP’b Integro
008059 Protetor de Tireoide Konex 0,50 mmPb Integro
003538 Avental Plumbifero Konex 0,50 mmPb Integro
N.L Avental Plumbifero Mavig 0,50 mmPb Integro

18.3 Observacio

1. EPIs que apresentarem status de Integro/Reforma, estio com sua malha

de chumbo integra, porém necessitam de
consertos superficiais. 2. EPIs que apresentarem status de Nio Integ

10, deverdo ser imediatamente retirados de operagio.

19. Observagdes

. - iy A 5 g o

EPT's s20 0s mesmos utilizados no Raio X, #J

/ Fernando desSantos de Menezes
Fisico Médico e Responsivel Técnico
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Relatério dos Testes de Controle de qualidade
Radiografia Médica - CR

DADOS DO CLIENTE

Razio Social: M. T. RIBAS MARCONATO
CNPJ: 29.190.950/0001-08
Endereco: Rua 20 de Setembro, n® 2608, Sala E - Caxias do Sul/RS / '

DADOS DO EQUIPAMENTO

Tipo: Radiografia Médica - CR
Marca: SIEMENS

Modelo: Heliophos 4B

N° de Série: 1125723

N? de Série Tubo: 411

Local: Sala RX
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SERVIGOS DE FISICA MEDICA
E PROTECAQ RADIOLOGICA

F

Rua Nascimento Vargas, 136 - Sala 401
CEP: 99020-000

Relatério de Controle de Qualidade em Radiologia Médica - CR

Identificagio:
Razio Social: M. T. RIBAS MARCONATO
CNPJ: 29.190.950/0001-08
Enderego: Rua 20 de Setembro, n® 2608, Sala I - Caxias do Sul/RS
Equipamento:
Fabricante: SIEMENS N® de Série: 1125723 Local:  Sala RX
Modelo: Heliophos 4B N° de Série Tubo: 411
1. Exatidio dos Indicadores da Distincia Foco-Receptor Data:
1.1 Objetivo
Avaliar a Hxatiddo da distincia indicada entre foco ¢ receptor,
1.2 Metodologia
Realizar uma medida indeendente entre o ponto de localizagio do foco ¢ o sistema de imagem,
1.3 Instrumentos Utilizados
Trena
1.4 Resultados
Valor Nominal Valor Medido Variacio Referéneia it
DFR DFR Percentual Tolerincia ‘
100,0cm 97,3cm 2, 7% <5% Aprovado,.
1.5 Critérios
Tolerincia: £ 5%, conforme RDC 611 ANVISA.
1.6 Conclusio
O teste ATENDE as exigéncias da RDC 611 ANVISA.
2. Exatiddo do Indicador de Campo Luminoso Data:

2.1 Objetivo
Avaliar a coincidéncia entre o campo lguminoso e o
2.2 Metodologia

de radiaciio.

FM - SERVICOS DE FiSICA MEDICA E PROTEGAO RADIOLOGICA

Passo Fundo/RS
Fone: (54) 339-6120

29/07/2022

29/07/2022

Utilizando placa de colimacio alinhar o campo luminoso ao retingulo radiopaco. Realizar um exposicio ¢ avaliar a

coincidéncia com o campo de radiagio.
2.3 Instrumentos Utilizados

Placa de colimagio com angulacio de feixe, do fabricante MRA, modelo CQ-12, ndmero de série 12-246
2.4 Resultados

: Maior Desvio Desvio Referéncia o
DFR 2 —_———— — Situagio
Encontrado Percentual | Tolerincia Restrigio
100cm 1,48mm 0,1% <2% >4% Aprovado -

2.5 Critérios
Tolerincia: £ 2% e Restricio: > 4%, conforme RDC 611 da ANVISA.
2.6 Conclusio
O teste ATENDE as exigéneias da RDC 611 ANVISA.

3. Alinhamento do Eixo Central do Feixe de Raios X
3.1 Objetivo
Avaliar o alinhamento entre o feixe central de rajos x e a mesa de exames.
3.2 Metodologia
Posicionar a placa de colimacio ¢ alinhamento sobre o receptor de imagem, sobre a placa o dispositivo de alinhamento de
feixe. Angular o tubo perpendicularmente 4 mesa de exames ¢ realizar uma exposigio.
3.3 Instrumentos Utilizados

Data:  29/07/2022

Placa de colima¢io com angulacio de feixe, do fabricante MRA, modelo CQ-12, ndmero de séric 12-246
Dispositivo de angulacio do feixe do fabricante MRA, niimero de série 09-180

3.4 Resultados
Angulagio Referéncia Situacio
Verificada | Tolerincia Restricio ;
<15° =3° =50 Aprovado

3.5 Critérios

Toleriincia: € 3° ¢ Restricio: > 5%, conforme RDC 611 da ANVISA.,
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3.6 Conclusio
O teste ATENDE as exigéneias da RDC 611 ANVISA,

4. Alinhamento de Grade
4.1 Objetivo
Avaliar o alinhamento da grade em relagio ao feixe de raios x.
4.2 Metodologia

Data:  29/07/2022

Realizar exposicio sobre o receptor de imagem e verificar existéncias de artefatos relacionados ao desalinhamento da grade,
presenca de liminas na imagem, ou nio uniformidade tipica.
4.3 Instrumentos Utilizados
O proprio equipamento.
4.4 Resultados
Presenca de Artefatos? Presenca de Liminas? Uniformidade da Imagem? Presenca de Grade? Situagio
Sem Artefato de Grade Sem Presenca de Liminas Imagem Uniforme Possui Grade Aprovado
4.5 Critérios

Tolerincia: Presenga de artefatos, liminas de grade ou ndo uniformidades tipicos de desalinhamento de grade anti-difusora.

Restrigio: Nao possuir grade.
4.6 Conclusio
O teste ATENDE as exigéncias da RDC 611 ANVISA.

5. Exatidio do Indicador e Reprodutibilidade da Tensio do Tubo Data:  29/07/2022
5.1 Objetivo
Avaliar a exatidio e a reprodutibilidade da tensio do tubo de raios x.
52 Metodologia
Posicionar o medidor de kV sob o feixe, selecionar 3 valores distintos de tensio, ¢ para cada um deles, variar a corrente
aplicada. Realizar 4 exposicoes para cada combinagio de kV ¢ mA.
5.3 Instrumentos Utilizados
Medidor Multitest, do Fabricante RTT, Modelo Piranha 657, N.S.: CB2-12020379
Cert. de Calibracio:  LABPROSAUD -C247-20

5.4 Resultados
kV mAs kv1 kV2 kV3 kV4 Lixatidio Situacio Reprodutibilidade Situagio
10 48,01 47,66 48,03 47,97 4,17% Refe. Aprovado 0,77% Refe. Aprovado
50 20 47,88 47,81 4791 47,93 4,24% Syl Aprovado 0,25% el Aprovado
40 48,22 47,93 47,97 4781 4,04% Aprovado 0,85% Aprovado /
10 83,31 83,47 83,19 83,14 2,73% § ‘§_- Aprovado 0,40% § % Aprovado
81 20 84,21 83,27 83,39 82,54 2,82% g E Aprovado 2,00% g *E Aprovado
40 82,41 82,16 82,29 81,33 128% | & | & [ Aprovado | 1329 |2 |2 Aprovado |
10 100,14 100,21 100,11 100,20 1,83% 2l Aprovado 0,10% o Aprovado
102 [ 20 99,98 100,40 100,41 100,19 175% |2 | & | Aprovado | 043% | & | S [ Aprovado.
0 | 10140 [ 10160 | 10210 | 100,70 | o54% |7 | * [Fprovado 1g8% | |2 [ ity ;
5.5 Critérios .
Para Exatidio: Tolerincia: < 10% ¢ Restrigio: > 20%, conforme RDC 611 da ANVISA.
Para Reproduribilidade: "T'olerincia: < 5% e Restricio: > 10°, conforme RDC 611 da ANVISA.
5.6 Conclusio
O teste de exatidio ATENDE as exigéncias da RDC 611 ANVISA.
O teste de reprodutibilidade ATENDE as exigéncias da RDC 611 ANVISA.
6. Exatiddo ¢ Reprodutibilidade do Tempo de Exposigio Data:  29/07/2022

6.1 Objetivo

Avaliar a exatiddo e a reprodutibilidade da tempo de exposicio.
6.2 Metodologia

Posicionar o medidor sob o feixe ¢ selecionar 3 valores distintos de tempo. Realizar 4 exposicoes para cada valor nominal.
6.3 Instrumentos Utilizados

Medidor Multitest, do Fabricante RTI, Medelo Piranha 657, N.S.: CB2-12020379

Cert. de Calibragio: LABPROSAUD -C247-20
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6.4 Resultados
Tempo 11 T2 T T4 Lixat. Referéncia Situagdo  |Reprod.|  Referéncia Situagio
20,0 mAs|  401,5 ms | 3929 ms 400,9 ms | 4015 ms | N.A | Toler. | Restr. [Nag Aplicivel] 2.17% | Toler. | Restr. Aprovado
40,0 mAs|  629,8 ms 634,8 ms 632,5 mgs 630,1 ms| N.A <10% [ >30% Nio Apl.ic;ivel 0,79% i | wansi Aprovado
80,0 mAs| 1000,0 ms 999.8 ms 999.3 ms 9994 ms | N.A Nio Aplicivel| 0,07% Aprovado
6.5 Critérios

Para Lixatidio: Tolerincia: < 10% e Restrigio: > 30%, conforme RDC 611 da ANVISA.

Para Reprodutibilidade: Tolerdincia: < 10% e Restrigio: > 20%, conforme RDC 611 da ANVISA.
6.6 Conclusio

O teste de exatidio do tempo de exposicio nio ¢ aplicivel ao equipamento.

O teste de reprodutibilidade ATENDI as exigéncias da RDC 611 ANVISA.

7. Lincaridade ¢ Reprodutibilidade da Taxa de Kerma no Ar
7.1 Objetivo

Avaliar a lincaridade e a reprodutibilidade do kerma no ar
7.2 Metodologia

Data:  29/07/2022

Posicionar o medidor sob o feixe ¢ selecionar 1 valor de kV,

e 3 valores distintos de mAs. Realizar 4 exposicoes para cada
mAs,
7.3 Instrumentos Utilizados

Medidor Multitest, do Fabricante R'TT, Modelo Piranha 657, N.S.: CB2-12020379
Cert. de Calibragic:  LABPROSAUD -C247-20
7.4 Resultados

Técnica Leituras (mGy) Média Reprodutibilidade Linearidade
kV] mAs K1 K2 K3 K4 (m}(\:;y) Repr. IUI:::::;:-:;;]O Situacio R Lin. _I_oici;fs::c::gﬁo Situagio
10 0,341 | 0,326 | 0,338 | 0,337 0,336 | 4,50% Aprovado | 0,03
50 20 0,618 | 0,616 0,651 | 0,600 0,621 | 8,15% | <10% | >20% Aprovado 0,03 |18,14%( <20% | >40% ApmvadO/
40 1,115 | 1,116 | 1,122 1,122 | 1,119 | 0,63% Aprovado 0,03
7.5 Critérios

Para Lincaridade: Tolerincia: < 20% e Restri¢io: > 40%, conforme RDC 611 da ANVISA.

Para Reprodutibilidade: Tolerincia: < 10% e Restrigio: > 20%, conforme RDC 611 da ANVISA,
7.6 Conclusio

O teste de lincaridade ATENDI as exigéncias da RDC 611 ANVISA.
O teste de reprodutibilidade ATENDE as exigéncias da RDC 611 ANVISA.

8. Rendimento do Tubo (R) Data:  29/07/2022
8.1 Objetivo

Avaliar o rendimento do tubo de raios x para as condigbes especificas em normativa,
8.2 Metodologia
Posicionar o medidor de dosc sob o feixe

de raios x, selecionar a tensio de 80kV e realizar disparos para um certo mAs.
8.3 Instrumentos Utilizados

Medidor Multitest, do Fabricante RTT, Modelo Piranha 657, N.S.: CB2-12020379
Cert. de Calibragio:  LABPROSAUD -(247-20
8.4 Resultados

Técnica Leituras . Rendimento Referéncia (WGy/mAs) -
Média K . —_— — Situacio
kV mAs K1 K2 K3 K4 (uGy/mAs) l'olerancia Restrigio i
80 20 1,133mGy | 1,148mGy 1,145mGy | 1,139mGy 1,141mGy 57,06 =30 [ <65 <20 I >80 | Aprovado”
8.5 Critérios

Tolerineia: 30 < R (uGy/mAs) <65 ¢ Restricio: R < 20uGy/mAs ou R > 80uGy/mAs, conforme RDC 611 da ANVISA.
8.6 Conclusio

O teste ATENDE as exigéncias da RDC 611 ANVISA.

9. Camada Semirredutora (CSR)
9.1 Objetivo
Avaliar a camada semirredutora do feixe emitido pelo tubo de raios x.
9.2 Metodologia

Data:  29/07/2022

Posicionar o medidor de HVL sob o feixe de raios x, ¢ anotar o valor indicado.
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9.3 Instrumentos Utilizados
Medidor Multitest, do Fabricante RTI, Modelo Piranha 657, N.S.: CB2-12020379

Cert. de Calibragio:  LABPROSAUD -C247-20
9.4 Resultados

Tensio HVIL — l]{cfercncm - Situagio
lolerincia Restricio
70 kV 2,50 mmAl 223mmAl 21,8mmAl Aprovado_~

9.5 Critérios
Tolerincia: Para 70kV: > 2 3mmAl Restricio: Para 70kV: > 1,84mmAl segundo a RDC 611 da ANVISA.
9.6 Conclusio
O teste ATENDE as exigéncias da RDC 611 ANVISA.

10. Resolugio Espacial Data:  29/07/2022
10.1 Objetivo

Avaliar a resolugio espacial do sistema.
10.2 Metodologia

Posicionar o objeto de resolucio espacial e realizar exposi¢io com técnica apropriada.
10.3 Instrumentos Utilizados

Dispositivo de teste de Alto Con traste, marca MRA, nimero de séric 08-233

10.4 Resultados
kV mAs Resolugdo Observada —_— L — Resultado
Tolerincia Restricio
55 25 3,6pl/mm =2,5pl/mm <1,5pl/mm Aprovado ¢
10.5 Critérios
Tolerancia; > 2,5pl/mm e Restricio: < 1,5pl/mm, conforme RDC 611 da ANVISA.
10.6 Conclusio
O teste ATENDE as exigéncias da RDC 611 ANVISA.
11, Distor¢ao Geométrica Data:  29/07/2022

11.1 Objetivo
Avaliar a distor¢io geométrica trazida pelo sistema inteiro, desde o equipamento de raios x até o monitor de imagens.

11.2 Metodologia
Realizar exposicio com dispositivo com marcacoes radiopacas de tamanhos conhecidos. Marcar uma dimensio conhecida na
regido centrasl. Medir a mesma dimensio em uma regiio de maior distorcio.

11.3 Instrumentos Utilizados

Placa de colimagio com angulacio de feixe, do fabricante MRA, modelo CQ-12, nimero de série 12-246
11.4 Resultados

Tamano do | Soma dos Tamanhos dos | Nimero de objetos Distorgio Referéncia Sitiisio
objeto central objeto Distorcido distorcidos Geométrica Tolerdncia | Restricio
14,11mm 56,80mm 4 0,6% <2% >4% Aprovado | }
11.5 Crnitérios
Tolerdncia: < 2% ¢ Restricio: > 4%, conforme RDC 611 da ANVISA.
11.6 Conclusio
O teste ATENDE as exigéneias da RDC 611 ANVISA.
12. Qualidade da Imagem Data:  29/07/2022

12.1 Objetivo

Avaliar a qualidade geral da imagem radiolégica, coma base de comparagio para testes futuros.
12.2 Metodologia

Posicionar espessura de acrilico, objetos de alto e baixo contraste sob o feixe ¢ realizar cxposicio com téenica radiografica

adequada.

12.3 Instrumentos Utilizados
Placas de Acrilico de Diversas Espessuras ’9
Dispositivo de teste de Alto Contraste, marca MRA, nimero de séric 08-233 (‘Q/
Dispositivo de teste de Baixo Contraste, marca MRA

12.4 Resultados I

Resolugao espacial = 3,6pl/mm, imagem sem artefato, uniforme, ¢ com boa qualidade. Situacio

Aprovado

Pégina 5 de 8



FM - SERVICOS DE FISICA MEDICA E PROTECAO RADIOLOGICA
F M SERVICOS DE FISICA MEDICA .
E PROTECAC RADIOLOGICA Rua Nascimento Vargas, 136 - Sala 401 Passo Fundo/RS

CEP: 99020-000 Fone: (54) 339-6120

12.5 Conclusio

O teste ATENDE as exigéncias da RDC 611 ANVISA,

13. Integridade dos Acessérios ¢ Vestimentas de Protegao Individual
13.1 Objetivo

Avaliar 2 integridade dos Equipamentos de Protecio Individual.
13.2 Resultados

Data:  29/07/2022

Numero Tipo Marca Espessura Resultado
003538 Avental Plumbifero Konex 0,50 mmPh Integro
N.L Avental Plumbifero Mavig 0,50 mmPb Integro
008059 Protetor de Tireoide Konex 0,50 mmPb Integro
007358 Protetor de Tireoide Konex 0,50 mmPhb Integro
13.3 Observacio
1. E

PIs que apresentarem status de Integro/Reforma, estio com sua malha de chumbo integra, porém necessitam de

consertos superficiais. 2. EPls que apresentarem status de Nio Integro, deverdo ser imediatamente retirados de operagio.

14. Valores Representativos de Dose
14.1 Objetivo

Avaliar se a dose de entrada na pele para os diversos
vigente.

14.2 Metodologia

Data:  29/07/2022

tipos de exames estio dentro dos limites especificados na normativa

Posicionar o medidor de dose a 1m do ponto focal, e scle

Realizar a exposicio ¢ anotar a dose de entrada na pele.
14.3 Instrumentos Utilizados

Trena

cionar as téenicas radiogrificas dos tipos de exames relacionados.

Medidor Multitest, do Fabricante RT1, Modelo Piranha 657, N.S.: CB2-12020379
Cert. de Calibragio:  LABPROSAUD -(:247-20
14.4 Resultados

Exame COLUNA LOMBAR ABD Pelve Bacia TORAX COL. TORACICA CRANIO
Incidéncia AP LAT JLS AP AP AP PA LAT AP LAT PA LAT
Distincia (m) 1,0 1,0 1.0 1,0 1,0 10 1,8 1,8 1,0 1,0 1,0 1,0
kVp 85 92 22 85 90 90 85 102 85 85 70 63
mA 160 160 160 160 160 160 160 160 160 160 160 160
Tempo (s) 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,20 0,06 0,08 0,16 0,20 0,31 0,31
mAs 32 32 32 32 32 32 10 12 25 32 50 50
UFsp.(mGy) | 213 | 214 | 214 | 2,11 | 213 | 213 | 025 044 | 1,79 | 217 | 211 | 1.73
DEPRef (mGy) | 100 | 300 [ 400 | 100 | 100 | 100 | 04 1,4 70 | 200 | 50 3,0
Resultado Aprovado| Aprovado| Aprovado, Aprovado| Aprovado]| Aprovado Aprovado| Aprovado| Aprovado Aprovado] Aprovado| Aprovado
14.5 Critérios

Valores devem ser menores do quc a referéncia emposta pela RDC 611 da ANVISA,
14.6 Conclusio

O teste ATENDE as exigéncias da RDC 611 ANVISA/

15. Uniformidade da Imagem, Diferenga de Sensibilidade Entre as
Chassis, Artefatos na Imagem e Efetividade do Ciclo de Apagamento
15.1 Objetivo

Avaliar a uniformidade da imagem, presenca de artefatos, a diferenca de sensibilidade entre as
dos chassis que os contém e a efetividade do ciclo de apagamento das imagens adquiridas anteri
15.2 Metodologia

Placas de Fésforo, Integridade dos Data:  29/07/2022

pleas de fésforo, a integridade
ormente.

Inspecio visual da integridade dos chassis, posicionar placas de acrilico sobre o chassi, ¢ realizar uma exposi¢io com téenica
adequada. Utilizar recursos de pos processamento e utilizacio de ROIs em toda extensio da imagem adquirida. Anotar média
dos valores de pixels, avaliar presenca de artefatos. Realizar apagamento dos plates, fazer leitura ¢ através de pos
processamento verificar a existéncia de imagens residuais.
15.3 Instrumentos Utilizados
Placas de Acrilico de Diversas Espessuras
15.4 Critérios
Uniformidade: Tolerincia: € 10% e Restricio: > 20%.
Diferenca de Sensibilidade: Tolerdncia: € 20% ¢ Restricio: > 40%.
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SERVIGOS DE FISICA MEDICA
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CEP: 99020-000 Fone: (54) 339-6120
Integridade: Tolerincia: Chassis integros.
Artefatos: ‘T'olerdncia: Auséncia de Artefatos na Imagem.
Efetividade do Ciclo de Apagamento: Tolerincia: Auséncia de Imagens Residuais.
15.5 Resultados
Marca Uniformidade da Tmagem
) PLATE 1 ROI'1 ROI2 ROI 3 ROI 4 ROI 5 Média Referéncia
R 64920 64964 64918 64918 64919 ROITs [Tolerincia| Restricio
1CRco - -
— Dcsvt(-) Peri:cmua] 0,01% 0,06% 0,02% 0,02% 0,01% 64927.8| <10% | >20%
N de Série Situagio Aprovado | Aprovado [ Aprovado Aprovado | Aprovado
Diferenca de Sensibilidade entre as Placas de Fosforo : Artefatos na | Efetividade do Ciclo de
26758 — - — Integridade
Média Desvio Referéncia Situac Imagem Apagamento
Tamanho | Geral | Percentual [Tolerincia Restricio FONRES i Imagem sem Sem Imagem
24x30 fegro Artefatos Residual
65108,6 0,28% <20% | >40% Aprovado
cm Aprovado Aprovado Aprovado
Marce Uniformidade da Imagem
S PLATE 2 ROI 1 ROI 2 ROI 3 ROT 4 ROT5 T 'Média | Referéncia
iCR 65172 65110 65402 65520 65243 ROIs |Tolerincia| Restricio
iCReco
a3 1 Do a 0 2 0, 0 0 70
' Dqu.) Percentual 0,18% 0,27% 0,17% 0,35% 0,07% 65289,40] <10% | >20%
N? de Série Situagio Aprovado | Aprovado | Aprovado Aprovado | Aprovado
Diferenca de Sensibilidade entre as Placas de Fosforo f Artefatos na  |Efetividade do Ciclo de
26766 - - — Integridade
Média Desvio Referéncia Sitis Imagem Apagamento
Situagio
Tamanho | Geral | Percentual [Tolerincia Restricio e i Imagem sem Sem Imagem
24x30 ntegro Artefatos Residual
65108,6] 0,28% S20% | >40% | Aprovado
cm Aprovado Aprovado Aprovado
" Uniformidade da Imagem
e PLATE 3 ROT 1 ROI2 | ROI3 | ROI4 | ROI5 | Media] Referénci
CR 32834,68 32886,58 | 3304159 3307991 3273341 | ROIs |Tolerincia| Restrigio
iCReo
»evr] D 2y 7409, 0, 0, 0, ()
: I)LSVI(.) Percentual 0,24% 0,09% 0,38% 0,50% 0,55% 3201523 <10% | 20%
N° de Série Situacio Aprovado | Aprovado Aprovado | Aprovado Aprovado
Diferenca de Sensibilidade entre as Placas de Fosforo 2 Artefatos na | Efetividade do Ciclo de
26701 - - — Integridade
Média Desvio Referéncia Situac Imagem Apagamento
Si o
Tamanho | Geral | Percentual [Tolerincia Restrigio . fnt Imagem sem Sem Imagem
35x43 fitegro Artefatos Residual
34124,72 3,54% <20% | >40% Aprovado
cm Aprovado Aprovado Aprovado
M: Uniformidade da Imagem
— PLATE 4 ROI 1 ROI2 | ROI3 | ROT4 | ROI5 | Mida| Refertnca
(CR 35250,82 3534937 35441,98 35439,54 35189,36 ROIs [Tolerincial Restricdo
LD i 0 0 0 0, 0
. Dcsw? Percentual|  0,24% 0,04% 0,30% 0,30% 0,41% s8334.21] <10% [ >20%
N° de Série Situacio Aprovado | Aprovado | Aprovado Aprovado | Aprovado
Diferenca de Sensibilidade entre as Placas de Fosforo : Artefatos na  |Efetividade do Ciclo de
26700 —— - — Integridade
Média |  Desvio Referéncia Sinach Imagem Apagamento
Sttuagic
Tamanho | Geral | Percentual [Tolerincia Restricio ituagaa Hismes Imagem sem Sem Imagem
35x43 ) ntegro Artefatos Residual
3412472 354% <20% | >40% | Aprovado
cm Aprovado Aprovado Aprovado
15.6 Conclusio
Para Testes que resultem em "APROVADO": O teste ATENDE as exigéncias da RDC 611 ANVISA.
Para Testes que resultem em "REPROVADO": O teste NAO ATENDE as exigéncias da RDC 611 ANVISA para Niveis dciK
TOLERANCIA. O servigo poderd continvar utilizando do Plate, mas deveri solucionar o problema, L/
Para Testes que resultem em "RESTRITO": O teste NAO ATENDE as exigéncias da RDC 611 ANVISA, estando acima dos
Niveis de RESTRICAQ. O servico NAO dever utilizar o Plate até solucion: ar o problema.
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FM SERVICOS DE FiSICA MEDICA,
E PROTECAO RADIOLOGICA

Observagdes

* Testes Nio Apliciveis: Contato tela-filme; Vedacio da Camara Escura; Fxatidio da tensio do tubo; Reprodutbilidade do Controle

Automitico de Exposicio ¢ compensagio do Controle Automdtico de Exposicio para diferentes espessuras; Exatidio do indicador de

dose do detector.

* Atualizar a tabela das técnicas radiogrificas conforme item 14.4 (Iixame, Incidéncia, kV, mAs) ¢ fixar na sala de exames.

FERNANDQ forma digital por - 4
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SANTOS DE MENEZES:97370
MENEZES:97 873049
370673049 30230419

FM - SERVICOS DE FiSICA MEDICA E PROTEGAO RADIOLOGICA

Rua Nascimento Vargas, 136 - Sala 401
CEP: 99020-000

Passo Fundo/RS
Fone: (54) 339-6120
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FM - SERVICOS DE FISICA MEDICA E PROTECAO RADIOLOGICA
F SERVICOS DE FISICA MEDICA

E PROTECAD RADIOLOGICA Rua Nascimento Vargas, 136 - Sala 401 Passo Fundo/RS
CEP: 99020-000 Fone: (54) 339-6120

Relatdrio dos Testes de Controle de qualidade Anual

Ultrassom

DADOS DO CLIENTE

Razio Social: M. T. RIBAS MARCONATO

CNPJ: 29.190.950/0001-08 .

Endereco: Rua 20 de Setembro, n° 2608 - Sala E - Caxias do Sul/RS /
DADOS DO EQUIPAMENTO

Tipo: Ultrassom

Marca: Ultramed

Modelo: Mindray

N° de Série: 70045-974-647-431

Local: Sala de Exames

i
L — " - o2

LT

se;embro 022

e b
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Relatério de Controle de Qualidade Anual em Ultrassonografia

Identificagio:
Razio Social: M. T. RIBAS MARCONATO
CNPJ: 29.190.950/0001-08
Endereco: Rua 20 de Setembro, n® 2608 - Sala I - Caxias do Sul/RS
Equipamento:
Fabricante: Ultramed N° de Série: 70045-974-647-431
Modelo: Nﬁnd.tay Local: Sala de FExames
Transdutor:
Marca: Ultramed N¢ de Série: V10-4
Tipo: Endocavitario

Data:  23/09/2022
1. Uniformidade da Imagem e

1.1 Objetivo
Testar a uniformidade do transdutor, identificar se existem artefatos, elementos mortos ou mesmo sombras na imagem formada, e qual o
impacto destes elementos na qualidade do diagndstico.

1.2 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION.

1.3 Metodologia
Selecionar transdutor, ajustar foco e profundidade de modo superficial, ¢ procurar secio homogenia do phantom. Realizar outra
investigacio com transdutor para o ar.

1.4 Resultados
Imagem uniforme, sem presenca de artefatos, utilizando uma varredura aérea é possivel peceber auséncia de elementos mortos. Varredura
da drca uniforme do phantom demonstra regido sem presenca de Drop Out. .. Transdutor em étimo estado, podendo continuar sendo
utilizado.

1.5 Observacdes
Nio ha observagées.

2. Zona Morta

2.1 Objetivo
Observar qual é a extensiio da zona morta de imagem, a partir da superficic da pele.

2.2 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION.

2.3 Mctodologia
Sclecionar transdutor, ajustar foco e profundidade para a superficie, ¢ localizar os grupos de teste para zona morta, ¢ verificar quais grupos
sdo visiveis.

2.4 Resultados

Lrequéncia do transdutor: Tolerdncia Objetos visualizados Resultado Situagio

Z7MHz <2,0mm 4 £2,0mm APROVADO

Considerando a zona morta de detecgiio < 2 mm e seu valor de tolerincia, o teste APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA.

2.5 Observacdes
Nio ha observacdes.
3. Profundidade de Penetragio
3.1 Objetivo
Avaliar a profundidade mdxima na qual o cco utilizivel desaparece, avaliando, assim, a sensibilidade e a consisténcia do transdutor.
3.2 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION.
3.3 Metodologia
Com o transdutor selecionado, definir a poténcia ¢ a profundidade como maxima ¢ aproximar a zona focal do fundo. Aumentando o
ganho do receptor realizar uma medida da distincia até o ponto onde os sinais de cco de fundo se desvanecem em ruido.
3.4 Resultados
Consideracio Profundidade Encontrada Linha de Base Tolerancia Situacio
Linha de Base 8,4cm Z8,4 cm 26,8 cm APROVADO
Nio foram encontrados valores de referéneia do fabricante. A profundidade encontrada servird como linha de base para testes futuros.
Considerando o valor de tolerdncia de 6,752cm, o teste APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA.
3.5 Observacoes

Nio hi observacdes.

4, Zona Focal ,\
4.1 Objetivo @r-/
Avaliar o funcionamento da funcio zona foca, ¢ seu impacto na formacio da imagem. ]
4.2 Materiais Utilizados {
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 1425B - SUN NUCLEAR CORPORATION. \
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4.3 Metodologia

Com o transdutor selecionado, procurar os pinos horizontais ¢ os dispositivos de tesolucdo espacial axial. Reduzir a profundidade ¢ o
ganho do detector ¢ aumentar o zoom, ainda mantendo a possibilidade de afastar a zona focal dos alvos. Avaliar as dimensdes do pino
coma zona focal proxima, apds afastar a zona focal ¢ realizar outra medida. Avaliar também a mudanca na qualidade de visualizacio dos
dispositivos de resolugio axial,

4.4 Resultados

Avaliagio Qualitativa Situagio
Objeto na zona focal: 1,5mm Objeto fora da zona focal: 1,7mm APROVADO
Uma anilise da imagem demonstra melhora da aparéncia para objetos dentro da zona focal, com resolugiio espacial melhorada nesta drea,

Uma avaliagio quantitativa demonstra que objetos dentro da zona sofrem menos dirtorcio geométrica que objetos fora dela, O teste
APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA,

4.5 Observacdes

Nio hd observagies.
5. Exatiddo das Medidas das Distincias Horizontal ¢ Vertical
5.1 Objetivo
Avaliar se as ferramenta de medida de distincia, tanto horizontal quanto vertical, est funcionando com ¢ exatidio considerando geometria
¢ objetos conhecidos.
5.2 Metodologia
Diminuir a poténeia e ganho do transdutor, ¢ procurar pinos horizontais. Utilizando ferramenta de medida, realizar a medida entre um pino

¢ outro e compara com a distincia nominal dos mesmos. Repetir os passos anteriores para os pinos verticais, realizando uma medida nesta
direcio e aplicar a mesma metodologia de avaliagio.

5.3 Materiais Udlizados

Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 1425B - SUN NUCLEAR CORPORATION,.
5.4 Resultados

Distancia Vertical Nominal Distancia Vertical Medida Tolerincia Situacio
20,0 mm 20,2 mm 185mm < D < 21,5mm APROVADO 7

Distancia Horizontal Nominal Distancia Horizontal Medida Tolerincia Situacio
30,0 mm 31,3 mm 280mm < D <32 0mm APROVADQO *

5.5 Observagdes

Nio hd observacdes.
6. Resolugio Espacial Axial e Lateral

6.1 Objetivo
Avaliar a qualidade da imagem, através da resolucio de uma matriz de varredura quando as projegdes Axial e Lateral.

6.2 Metodologia
Selecionar transdutor e procurar o grupo de pinos de resolugiio axial. Diminuir a poténcia e profundidade, ¢ aproximar a zona focal de
modo a melhorar a qualidade do objetos visualizados e verificar qual segmento pode ser distinguido sem sobreposicio, utilizado uma
ferramenta de linha. Para a resolucio lateral, realizar uma medida horizontal do didmetro de um dos pinos.

6.3 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Ilow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION.

6.4 Resultados

Resolugio Espacial Axial

Prequéncia do T'ransdutor Grupo Resolvido Resolugio Espacial Axial T'olerincia Situagiio
>4MHz 2° Grupo Resolvido 1,00 mm <1,0 mm APROVADO~
Resolucio Espacial Lateral
Frequéncia do Transdutor Resolugio Espacial Lateral Tolerancia Situacio
25MHz, 1,50 mm =1,5 mm APROVADO

Resolugio Espacial Axial igual 2 1mm, e Resolugio Espacial Lateral igual a 1,5. Observando as respectivas tolerincias, o teste APROVA o
transdutor, segundo RIDC 611 da ANVISA

6.5 Observacdes

Nio hd observagdes.
7. Visualizagfio de Objetos Anecoicos.

7.1 Objetivo
Avaliar qualitativa e quantitativamente a qualidade da visualizagio de objetos anecoicos, trazida pela imagem do phantom, a partir de um
transdutor.

7.2 Metodologia
Com o transdutor, procurar o grupo de objetos anecoicos. Ajustar ganho, profundidade, poténcia ¢ posicionar zona focal proxima ao
grupo, para melhor visualizacio. Qualitativamente, avaliar quantos objetos sio visualizados, se existe ruido ou sinais de reverberacio.
Realizar uma avaliacio das proporcaes geométricas de um dos objetos,

7.3 Materiais Utilizados

Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 1425B - SUN NUCLEAR CORPORATION.,
7.4 Resultados

=

N? de grupos Resolucio Espacial Distor¢io Geométrica
visualizados ki Med Horizontal Med Vertical Tolerancia Sitvacio  /
3 Grupos 2,0 mm 5,5 mm 5,7 mm 50mm <€ DG £ 6,2 mm APROVAD@
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Na avaliacio dos objetos aneicoicos, é possivel visualizar 3 Grupos de cilindros, representando uma resolucio de 2mm. Interior do maior
cilindo nio apresenta ruido, nio sendo possivel verificar sinal de reverberacio. Sob aspectos geométricos, o cilindro maior ndo apresenta
distorgio geométrica. O teste APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA.

7.5 Observagdes
Nio ha observacdes.

8. Limiar de sensibilidade a Baixo Contraste

8.1 Objetivo
Fornecer uma avaliagio qualitativa ¢ quantitativa da escala de cinza para objetos com ecos muito préximos, ¢ modo a fornece imagens com
contrastes baixos entre si.

8.2 Metodologia
Localizar objetos de baixo contraste, e ajustar velocidade do som para 1540m/s, posicionar zona focal. Ajustar controle de ganho para
observar o efeito do brilho do alve. Observar o ruido dos objetos a medida que o ganho aumenta, verificar se sio todos visualizados, e
realizar medidas geométricas nos alvos de +6dB,

8.3 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION.

8.4 Resultados
N° de grupos visualizados Distorgio Geométrica
3 Objctos . Med Horizontal Med Vertical Tolerincia Situacio
: : Objeto +6dB -
Anecoico sim 10,2 mm 11,4 mm 9,7mm < DG £ 11,9 mm | APROVADO
+6dB sim ey Med Horizontal Med Vertical Tolerdncia Situacio
- Objeto -6dB
-6dB sim 12,0 mm 11,3 mm 10,5mm = DG £ 128 mm | APROVADO

Andlise da imagem permite visualizar 3 Objetos, senda possivel distinguir, através do contraste du escala de cinza: -Objeto Anecoico-
Objeto de +6dB-Objeto de -6dB. Quanto a aspectos geomdétricos o teste ndo demonstra distorgio geométrica. Lste ensaio APROVA o
transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA,

8.5 Observacdes
Nio hd observagoes.

9. Acuricia da Velocidade ¢ da Magnitude do Modo Doppler

9.1 Objetivo
Verificar a precisio do transdutor em medir o fluxo sanguineo.

9.2 Metodologia
Com o transdutor na superficie de varredura do phantom, encontra um dos vasos ainda em modo B. Ligar o fluxo do phantom e
sclecionar uma velocidade entre 5 ¢ 7m/s. e Mudar a operagio do transdutor para o modo doppler, ajustar a angulagio e didmetro de
medida ¢ anotar o valor encontrado.

9.3 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION,

9.4 Resultados
Velocidade Nominal em Velocidade Medida em Modo S S . .
Variagio Percentual l'olerancia Situagio
Modo Doppler Doppler
6,6m/s 7.2m/s 9,1% 20,0% APROVADO

Durante o teste realizado foi medida a velocidade de fluxo de 6,6m/s, representando uma variagio percentual de 9,1% em relagio ao valor
nominal selecionado no phantom. Ensaio APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA.

9.5 Observacoes
Nio hd observacdes.

10. Sensibilidade do modo Doppler

10.1 Objetivo
Verificar, para o transdutor selecionado, a qual distincia cle ainda conscgue captar a velocidade do fluxo.

10.2 Metodologia
Com a operagio ainda em modo B, localizar o vaso obliquo. Mudar para 0 modo Doppler, posicionar as ferramentas de medida de fluxo ¢
procurar posices mais profundas do vaso, em que ¢ possivel medir a velocidade. Ao encontrar regido limite, realizar uma medida da
distiincia da superficic até esta regido,

10.3 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION.

10.4 Resultados

Profundidade em que ¢ Possivel
Verificar Velocidade /
Linha de Base 6,8cm 26,8 cm 254 cm APROVADO/

Nio foram encontrados valores de referéneia do fabricante. A profundidade encontrada servird como linha de base para testes futuros.

Considerando o valor de tolerincia de 5,4016cm, o teste APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA.

10.5 Observacoes

Nio ha observacdes.

Consideragio Linha de Base Tolerincia Situagio
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Relatério de Controle de Qualidade Anual em Ultrassonografia

Identificagio:
Razio Social: M. T. RIBAS MARCONATOQ
CNPJ: 29.190.950/0001-08
Enderego: Rua 20 de Setembro, n° 2608 - Sala I¥ - Caxias do Sul/RS
Equipamento:
Fabricante: Ultramed N de Série: 70045-974-647-431
Modelo: Mindray Local: Sala de Exames
Transdutor:
Marca: Ultramed N® de Série: TL4A
Tipo: Linear

Data:  23/09/2022
1. Uniformidade da Imagem

1.1 Objetivo
Testar a uniformidade do transdutor, identificar se existem artefatos, elementos mortos ou mesmo sombras na imagem formada, ¢ qual o
impacto destes elementos na qualidade do diagndstico.

1.2 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Ilow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION.,

1.3 Metodologia
Selecionar transdutor, ajustar foco ¢ profundidade de modo superficial, e procurar secio homogenia do phantom. Realizar outra
investigacio com transdutor para o ar.

1.4 Resultados
Imagem uniforme, sem presenga de artefatos, utilizando uma varredura aérea é possivel peceber auséncia de elementos mortos. Varredura
da drca uniforme do phantom demonstra regido sem presenca de Drop Out. . Transdutor em 6timo estado, podendo continuar sendo
utilizado.

1.5 Observacoes
Nio hi observacdes.

2, Zona Morta

2.1 Objetivo
Observar qual ¢ a extensio da zona morta de imagem, a pattir da superficie da pele.

2.2 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION.

2.3 Metodologia
Selecionar transdutor, ajustar foco e profundidade para a superficie, e localizar os grupos de teste para zona morta, ¢ verificar quais grupos
sdo visfveis.

2.4 Resultados

Frequéncia do transdutor: Tolerincia Objetos visualizados Resultado Situacio
2TMHz <2,0mm 4 <2,0mm APROVADO

Considerando a zona morta de detecgio < 2 mm e seu valor de tolerdncia, o teste APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA.

2.5 Observacoes
Nio ha observagdes.
3. Profundidade de Penetracio
3.1 Objetivo
Avaliar a profundidade méxima na qual o eco utilizdvel desaparece, avaliando, assim, a sensibilidade ¢ a consisténeia do transdutor,
3.2 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 1425B - SUN NUCLEAR CORPORATION.
3.3 Metodologia
Com o transdutor selecionado, definir a poténcia e a profundidade como méxima ¢ aproximar a zona focal do fundo. Aumentando o
ganho do receptor realizar uma medida da distincia até o ponto onde os sinais de eco de fundo se desvanecem em ruido.
3.4 Resultados
Consideragio Profundidade Encontrada Linha de Base Tolerincia Situagio ]
Linha de Base 4,6cm >4.6 cm 237 cm APROVADO [/
Nio foram encontrados valores de referéncia do fabricante. A profundidade encontrada servird como linha de base para testes futuros.
Considerando o valor de tolerincia de 3,704cm, o teste APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA.
3.5 Observagdes

Nio hd observagdes.
4. Zona Focal
4.1 Objetivo
Avaliar o funcionamento da fungio zona foca, ¢ scu Impacto na formacio da imagem.
4.2 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION.
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4.3 Metodologia

Com o transdutor selecionado, procurar os pinos horizontais e os dispositivos de resolugio espacial axial. Reduzir a profundidade ¢ o
ganho do detector e aumentar o zoom, ainda mantendo a possibilidade de afastar a zona focal dos alvos. Avaliar as dimensdes do pino
coma zona focal proxima, apds afastar a zona focal e realizar outra medida. Avaliar também a mudanca na qualidade de visualizacio dos
dispositivos de resolugiio axial.

4.4 Resultados

Avaliagio Qualitativa Situacio |
Objeto na zona focal: 1,2mm | Objeto fora da zona focal: 1,4mm APROVADO
Uma andlise da imagem demonstra melhora da aparéncia para objetos dentro da zona focal, com resolugiio espacial melhorada nesta arca.

Uma avaliagio quantitativa demonstra que objetos dentro da zona sofrem menos dirtorgio geométrica que objetos fora dela. O teste
APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA.

4.5 Observacoces

Nio ha observacdes.
5. Exatiddo das Medidas das Distincias Horizontal e Vertical
5.1 Objetivo
Avaliar se as ferramenta de medida de distincia, tanto horizontal quanto vertical, estd funcionando com e exatidio considerando geometria
¢ objetos conhecidos.

5.2 Metodologia

Diminuir a poténcia e ganho do transdutor, ¢ procurar pinos horizontais. Utilizando ferramenta de medida, realizar a medida entre um pino
¢ outro e compara com a distincia nominal dos mesmos. Repetir os passos anteriores para os pinos verticais, realizando uma medida nesta
direcio ¢ aplicar a mesma metodologia de avaliacio.

5.3 Materiais Utilizados

Phantom para Ultrassonogratia Doppler Flow, modelo 1425B - SUN NUCLEAR CORPORATION.
5.4 Resultados

Distancia Vertical Nominal Distincia Vertical Medida Tolerancia Situagio
20,0 mm 20,6 mm 185mm < D < 21,5mm APROVADO #
Distancia Horizontal Nominal Distincia Horizontal Medida ‘Tolerancia Situagio
30,0 mm 31,5 mm 28,0mm = D < 320mm APROVADO

5.5 Observagdes

Nio ha observagdes.
6. Resolugio Espacial Axial e Lateral

6.1 Objetivo
Avaliar a qualidade da imagem, através da resoluciio de uma matriz de varredura quando as projecdes Axial e Lateral.

6.2 Metodologia
Sclecionar transdutor ¢ procurar o grupo de pinos de resolugio axial. Diminuir a poténcia e profundidade, e aproximar a zona focal de
modo a melhorar a qualidade do objetos visualizados e verificar qual segmento pode ser distinguido sem sobreposicio, utilizado uma
ferramenta de linha, Para a resolugiio lateral, realizar uma medida horizontal do didmetro de um dos pinos.

6.3 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 1425B - SUN NUCLEAR CORPORATION.

6.4 Resultados
Resolucio Espacial Axial
I'requéncia do Transdutor Grupo Resolvido Resolugio Fspacial Axial Tolerincia Situagio 4
>4M1z 2° Grupo Resolvido 1,00 mm <1,0 mm APROVADO
Resolucio Hspacial Lateral
Frequéncia do Transdutor Resolucio Espacial Lateral Tolerincia Situagio
25MHz 1,2 mm <1,5 mm APROVADO

Resolugio Espacial Axial igual 2 Tmm, e Resolucio Espacial Lateral igual a 1,2. Observando as respectivas tolerincias, o teste APROVA o
transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA

6.5 Observacoes
Nio hd observagaes.
7. Visualizagdo de Objetos Anecoicos.
7.1 Objetivo
Avaliar qualitativa e quantitativamente a qualidade da visualizacio de objetos anccoicos, trazida pela imagem do phantom, a partir de um
transdutor.
7.2 Metodologia

Com o transdutor, procurar o grupo de objetos anecoicos. Ajustar ganho, profundidade, poténcia e posicionar zona focal proxima ao

grupo, para melhor visualizagio. Qualitativamente, avaliar quantos objetos sdo visualizados, se existe ruido ou sinais de reverberacio/ ™|

Realizar uma avaliagio das proporcées geométricas de um dos objetos. A
7.3 Materiais Utilizados

Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION.
7.4 Resultados

N® de grupos Resolucio E. ial Distorgio Geométrica
e o5 spacia - : - .
visualizados ¢ P Med Horizontal Med Vertical T'olerincia Situagio
3 Grupos 2,0 mm 5,6 mm 4.9 mm 47/mm= DG <58mm | APROVAD
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Na avaliacio dos objetos aneicoicos, ¢ possivel visualizar 3 Grupos de cilindros, representando uma resolucio de 2mm. Interior do maior
cilindo nio apresenta ruido, nio sendo possivel verificar sinal de reverberagio. Sob aspectos geométricos, o cilindro major ndo apresenta
distor¢io geométrica. O teste APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA,

7.5 Observacdes
Nio ha observacoes.
8. Limiar de sensibilidade a Baixo Contraste
8.1 Objetivo
Fornecer uma avaliagio qualitativa ¢ quantitativa da escala de cinza para objetos com ecos muito proximos, ¢ modo a fornece imagens com
contrastes baixos entre si.

8.2 Metodologia
Localizar objetos de baixo contraste, ¢ ajustar velocidade do som para 1540m/s, posicionar zona focal, Ajustar controle de ganho para

observar o efeito do brilho do alvo. Observar o ruido dos objetos a medida que 0 ganho aumenta, verificar se sio todos visualizados, e
realizar medidas geométricas nos alvos de T6dB.

8.3 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION.

8.4 Resultados
N°de grupos visualizados Distorcio Geométrica
3 Objetos . Med Horizontal Med Vertical Tolerancia Situagio
- . Objeto +6dB
Anecoico sim 11,4 mm 10,3 mm 9,.8mm < lDG] < 11,9 mm | APROVADO
+6dB sim Obeto -6dB Med Horizontal Med Vertical Tolerincia Situacio
~6dB sim jeto - 123 mm 10,8 mm 104mm < [DG] < 12,7 mm | APROVADO |¢

Andlise da imagem permite visualizar 3 Objetos, sendo possivel distinguir, através do contraste da cscala de cinza: -Objeto Anecoico-
Objeto de +6dB-Objeto de -6dB. Quanto a aspectos geométricos o teste ndo demonstra distorgio geométrica. Este ensaio APROVA o
transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA.

8.5 Observacdes
Nao ha observacdes.

9. Acuricia da Velocidade e da Magnitude do Modo Doppler

9.1 Objetivo
Verificar a precisio do transdutor em medir o fluxo sanguinco.

9.2 Metodologia
Com o transdutor na superficie de varredura do phantom, encontra um dos vasos ainda em modo B. Ligar o fluxo do phantom e

sclecionar uma velocidade entre 5 ¢ 7m/s. ¢ Mudar a operagio do transdutor para o modo doppler, ajustar a angulagio ¢ diimetro de
medida e anotar o valor encontrado.

9.3 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 1425B - SUN NUCLEAR CORPORATION,

9.4 Resultados
Velocidade Nominal em Velocidade Medida em Modo e e S,
Variagio Percentual l'olerancia Situacio
Modo Doppler Doppler
6,6m/s 7,8m/s 18,2% 20,0% APROVADO -

Durante o teste realizado foi medida a velocidade de fluxo de 6,6m/s, representando uma variagio percentual de 18,2% em relagio ao valor
nominal selecionado no phantom. Ensaio APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA.

9.5 Observacées
Nio hd observagdes.

10. Sensibilidade do modo Doppler

10.1 Objetivo
Verificar, para o transdutor sclecionado, a qual distincia ele ainda consegue captar a velocidade do fluxo.

10.2 Metodologia

Com a operagio ainda em modo B, localizar o vaso obliquo. Mudar para 0 modo Doppler, posicionar as ferramentas de medida de fluxo ¢
procurar posi¢bes mais profundas do vaso, em que ¢ possivel medir a velocidade. Ao encontrar regido limite, realizar uma medida da
distancia da superficic até esta regifio.

10.3 Materiais Utilizados

Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION.
10.4 Resultados

. Profundidade em que ¢ Possivel - Ly Si
sideraci : ; b s ] S /
Consideragio Vierihion Vel Linha de Base I'olerancia ituacio p
Linha de Base 3,7cm 23,7 cm 23,0 cm APROVADO /

Nao foram encontrados valores de referéncia do fabricante, A profundidade encontrada servird como linha de base para testes futuros.
Considerando o valor de tolerincia de 2,9632cm, o teste APROVA o transdutor, scgundo RDC 611 da ANVISA.,
10.5 Observacdes

Nio hi observagdes. FERNANDO  Assinado de forma /
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Relatério de Controle de Qualidade Anual em Ultrassonografia

Identificagdo:
Razio Social: M. T. RIBAS MARCONATO
CNPJ: 29.190.950/0001-08
Enderego: Rua 20 de Setembro, n° 2608 - Sala I - Caxias do Sul/RS
Equipamento:
Fabricante; Ultramed N® de Séric: 70045-974-647-431
Modelo: Mindray Local: Sala de Exames
Transdutor:
Marca: Ultramed N? de Séric: C5-2
Tipo: Convexo

Data:  23/09/2022
1. Uniformidade da Imagem

1.1 Objetivo
Testar a uniformidade do transdutor, identificar se existem artefatos, clementos mortos ou mesmo sombras na imagem formada, e qual o
impacto destes elementos na qualidade do diagndstico.

1.2 Materiais Utilizados

Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION.
1.3 Metodologia

Selecionar transdutor, ajustar foco ¢ profundidade de modo superficial, e procurar se¢io homogenia do phantom. Realizar outra
investigacio com transdutor para o ar.

1.4 Resultados
Imagem uniforme, sem presenca de artefatos, utilizando uma varredura aérea ¢ possivel peceber auséncia de clementos mortos. Varredura
da drea uniforme do phantom demonstra regido sem presenca de Drop Out. . Transdutor em étimo estado, podendo continuar sendo
utilizado.

1.5 Observacoes
Nio hi observacées.

2. Zona Morta

2.1 Objetivo
Observar qual é a extensio da zona morta de imagem, a partir da superficic da pele.

2.2 Materiais Utilizados

Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 1425B - SUN NUCLEAR CORPORATION,
2.3 Metodologia
Sclecionar transdutor, ajustar foco e profundidade para a superficie, ¢ localizar os grupos de teste para zona morta, ¢ verificar quais grupos
sdo visiveis.
2.4 Resultados
Frequéncia do transdutor: Tolerincia Objetos visualizados Resultado Situagio
IMHz<f<7TMHz =5,0mm 4 =2,0mm APROVADO -
Considerando a zona morta de detecciio < 2 mm e seu valor de tolerdncia, o teste APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA.

pd

2.5 Observacdes
Nio hi observagdes.
3. Profundidade de Penetragiio
3.1 Objetivo
Avaliar a profundidade mixima na qual 0 eco utilizivel desaparece, avaliando, assim, a sensibilidade ¢ a consisténcia do transdutor.
3.2 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 1425B - SUN NUCLEAR CORPORATION.
3.3 Metodologia
Com o transdutor sclecionado, definir a poténcia ¢ a profundidade como mixima e aproximar a zona focal do fundo. Aumentando o
ganho do receptor realizar uma medida da distincia até o ponto onde os sinais de eco de fundo se desvanecem em ruido.
3.4 Resultados
Consideracio Profundidade Encontrada Linha de Base Tolerincia Situacio
Linha de Basc 14,7cm 214,7 cm 211,8 cm APROVADO
Nio foram encontrados valores de referéncia do fabricante, A profundidade encontrada servird como linha de base para testes futuros.
Considerando o valor de tolerdincia de 1 1,76em, o teste APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA.

3.5 Observacdes /}\
Nio hé observacoes. [

4. Zona Focal /
4.1 Objetivo !
Avaliar o funcionamento da funcio zona foca, ¢ seu impacto na formagio da imagem.
4.2 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION.
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4.3 Metodologia

Com o transdutor selecionado, procurar os pinos horizontais ¢ os dispositivos de resolugdo espacial axial. Reduzir a profundidade ¢ o
ganho do detector e aumentar o zoom, ainda mantendo a possibilidade de afastar a zona focal dos alvos. Avaliar as dimensdes do pino
coma zona focal préxima, apés afastar a zona focal e realizar outra medida. Avaliar também a mudanca na qualidade de visualizacio dos
dispositivos de resolugio axial,

4.4 Resultados

Avaliagio Qualitativa Situagio
Objeto na zona focal: 1,5mm l Objeto fora da zona focal: 2,6mm APROVADO -~

Uma andlise da imagem demonstra melhora da aparéncia para objetos dentro da zona focal, com resolucio espacial melhorada nesta drea.
Uma avaliagio quantitativa demonstra que objetos dentro da zona sofrem menos dirtorcio geométrica que objetos fora dela. O teste
APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA.

4.5 Observagdes

Nio hd observacoes.
5. Exatidio das Medidas das Distancias Horizontal e Vertical
5.1 Objetivo
Avaliar se as ferramenta de medida de distincia, tanto horizontal quanto vertical, estd funcionando com e exatidio considerando geometria
¢ objetos conhecidos.
5.2 Metodologia
Diminuir a poténcia ¢ ganho do transdutor, ¢ procurar pinos horizontais. Utilizando ferramenta de medida, realizar 2 medida entre um pino

¢ outro ¢ compara com a distincia nominal dos mesmos. Repetir os passos anteriores para os pinos verticais, realizando uma medida nesta
dire¢io ¢ aplicar a mesma metodologia de avaliacio.

5.3 Materiais Utilizados

Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 1425B - SUN NUCLEAR CORPORATION.
5.4 Resultados

Distancia Vertical Nominal Distincia Vertical Medida T'olerincia Situagio
20,0 mm 19,4 mm 185mm <[ D [< 21,5mm APROVADO -

Distancia Horizontal Nominal Distincia Horizontal Medida Tolerancia Situacio
30,0 mm 30,5 mm 28,0mm <] D [£32,0mm APROVADO-

5.5 Observagdes

Nio hd observacdes.
6. Resolugio Espacial Axial e Lateral

6.1 Objetivo
Avaliar a qualidade da imagem, através da tesolugdo de uma matriz de varredura quando as projecoes Axial e Lateral.

6.2 Metodologia
Selecionar transdutor ¢ procurar o grupo de pinos de resolugio axial. Diminuir a poténcia ¢ profundidade, ¢ aproximar a zona focal de
modo a melhorar a qualidade do objetos visualizados ¢ verificar qual segmento pode ser distinguido sem sobreposicio, utilizado uma
ferramenta de linha. Para a resolucio lateral, realizar uma medida horizontal do didmetro de um dos pinos.

6.3 Materiais Utilizados

Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION.
6.4 Resultados

Resolucio Espacial Axial

Frequéncia do Transdutor Grupo Resolvido Resolugio Espacial Axial Tolerancia Situacio
= 4MFHz 2° Grupo Resolvido 1,00 mm =2,0 mm APROVADO ~
Resolucio spacial Lateral
Frequéncia do Transdutor Resolucio Espacial Lateral Tolerdncia Situagio
3, 5MHz=f<5MHz 1,5 mm =3,0 mm APROVADO |

Resolugio Espacial Axial igual a Tmm, e Resolugio Espacial Lateral igual a 1,5. Observando as respectivas tolerdncias, o teste APROVA o
transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA

6.5 Observagdes
Nio hi observagées.

7. Visualizagio de Objetos Anecoicos.

7.1 Objetivo
Avaliar qualitativa ¢ quantitativamente a qualidade da visualizagio de objctos anccoicos, trazida pela imagem do phantom, a partir de um
transdutor.

7.2 Metodologia
Com o transdutor, procurar o grupo de objetos anecoicos. Ajustar ganho, profundidade, poténcia ¢ posicionar zona focal préxima ao
grupo, para mclhor visualizagio. Qualitativamente, avaliar quantos objetos sdo visualizados, se existe ruido ou sinais de reverberagiio.
Realizar uma avaliacio das proporgdes geométricas de um dos objetos.

7.3 Materiais Utilizados (]
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION.

7.4 Resultados

N® de grupos Hesoluein Bl Distorcio Geométrica
i esolu ispacial - ; o
visualizados ¥ P Med Horizontal Med Vertical Tolerincia Situagio |
3 Grupos 2,0 mm 4.9 mm 5,8 mm 48mm < DG <59mm APROVADD
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Na avaliagio dos objetos ancicoicos, é possivel visualizar 3 Grupos de cilindros, representando uma resolugio de 2mm. Interior do maior
cilindo nio apresenta ruido, nio sendo possivel verificar sinal de reverberacio. Sob aspectos geométricos, o cilindro maior nio apresenta
distorgio geométrica. O teste APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA.

7.5 Observacdes
Nio hd observacaes,

8. Limiar de sensibilidade a Baixo Contraste

8.1 Objetivo
Fornecer uma avaliacio qualitativa ¢ quantitativa da escala de cinza para objetos com ecos muito proximos, € modo a fornece imagens com
contrastes baixos entre si.

8.2 Metodologia
Localizar objetos de baixo contraste, ¢ ajustar velocidade do som para 1540m/s, posicionar zona focal. Ajustar controle de ganho para
observar o efeito do brilho do alvo. Observar o ruido dos objetos a medida que o ganho aumenta, verificar se sio todos visualizados, e
realizar medidas geométricas nos alvos de +6dB,

8.3 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 1425B - SUN NUCLEAR CORPORATION,

8.4 Resultados
N de grupos visualizados Distorcio Geométrica
'3 Objetos . Obieto +6dB Med Horizontal Med Vertical ] Tolerincia Situagio
Anecoico sim 10,2 mm 10,9 mm 95mm < DG £ 11,6 mm APROVADO
+6dB sim - Med Horizontal Med Vertical Tolerancia Situacio
“6dB sim Ohjsts-6dn 11,4 mm 10,9 mm 100mm < DG <123 mm | APROVADO

Andlise da imagem permite visualizar 3 Objetos, sendo possivel distinguir, através do contraste da escala de cinza: -Objeto Anccoico-
Objeto de +6dB-Objeto de -6dB. Quanto a aspectos geomcétricos o teste ndo demonstra distorcio geométrica, Iiste ensaio APROVA o
transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA.

8.5 Observacoes
Nio ha observagdes.

9. Acuricia da Velocidade ¢ da Magnitude do Modo Doppler

9.1 Objetivo
Verificar a precisao do transdutor em medir o fluxo sanguineo.

9.2 Metodologia
Com o transdutor na superficie de varredura do phantom, encontra um dos vasos ainda em modo B. Ligar o fluxo do phantom e
selecionar uma velocidade entre 5 ¢ 7m/s. ¢ Mudar a operacio do transdutor para 0 modo doppler, ajustar a angulagio e didmetro de
medida ¢ anotar o valor encontrado.

9.3 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION.

9.4 Resultados

Velocidade Nominal em Velocidade Medida em Modo o i T
Varacio Percentual I'olerincia Situacgio
Modo Doppler Doppler
6,6m/s 6,9m/s 4,5% 20,0% APROVADO

Durante o teste realizado foi medida a velocidade de fluxo de 6,6m/s, representando uma variacio percentual de 4,5% em relagio ao valor
nominal selecionado no phantom. Ensaio APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA.

9.5 Observacoes
Nio hi observacdes.

10. Sensibilidade do modo Doppler

10.1 Objetivo
Verificar, para o transdutor selecionado, a qual distincia cle ainda conscgue captar a velocidade do fluxo.

10.2 Metodologia
Com a operagio ainda em modo B, localizar o vaso obliquo. Mudar para o modo Doppler, posicionar as ferramentas de medida de fluxo e
procurar posi¢des mais profundas do vaso, em que é possivel medir a velocidade. Ao encontrar regido limite, realizar uma medida da
distincia da superficic até esta regido.

10.3 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION.

10.4 Resultados

Profundidade em que ¢ Possivel
Verificar Velocidade
Linha de Basc 11,8cm >11,8 cm 294 cm APROVADO 7
Nio foram encontrados valores de referéncia do fabricante, A profundidade encontrada servird como linha de base para testes futuros.
Considerando o valor de tolerincia de 9,408cm, o teste APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA,

10.5 Observacoes ) )
: FERNANDOQ Assinado de n

Consideracio Linha de Base Tolerincia Situagio

Nio hi observacées. forma digital por

DOS FERNANDO DOS "
TS, Y, -
MENEZES:9 ¢73049 e A PPy .

"‘
g
¥

/

737067304 gg:;; & <“Fernando dos Santos defiVenezes
0419 i et e
9 21:59:23-03'00'  Fisico Médico e Regponsavel Téenico

Pagina 10 de 13



Relatério de Controle de Qualidade Anual em Ultrassonografia

Identificagdo:
Razio Social: M. T. RIBAS MARCONATO
CNPJ: 29.190.950/0001-08
Lindercgor Rua 20 de Setembro, n® 2608 - Sala I - Caxias do Sul/RS
Equipamento:
Fabricante: Ultramed N° de Séric: 70045-974-647-431
Modelo: Mindray Local: Sala de Exames
Transdutor:
Marca: Ultramed N de Série: 4CD4
Tipo: Convexo

Data:  23/09/2022
L. Uniformidade da Imagem

1.1 Objetivo
Testar a uniformidade do transdutor, identificar se existem artefatos, elementos mortos ou mesmo sombras na imagem formada, e qual o
impacto destes elementos na qualidade do diagnostico.

1.2 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION,

1.3 Metodologia
Selecionar transdutor, ajustar foco e profundidade de modo superficial, ¢ procurar secio homogenia do phantom. Realizar outra
investigacio com transdutor para o ar.

1.4 Resultados
Imagem uniforme, sem presenca de artefatos, utilizando uma varredura aérea ¢ possivel peceber auséncia de elementos mortos. Varredura
da area uniforme do phantom demonstra regifio sem presenca de Drop Out. . Transdutor em dtimo estado, podendo continuar sendo
utilizado.

1.5 Observacées
Nio hi observacaes.

2. Zona Morta

2.1 Objetivo
Observar qual é a extensdo da zona morta de imagem, a partir da superficie da pele.

2.2 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 1425B - SUN NUCLEAR CORPORATION.

2.3 Metodologia
Selecionar transdutor, ajustar foco ¢ profundidade para a superficie, ¢ localizar os grupos de teste para zona morta, e verificar quais grupos
530 visiveis.

2.4 Resultados

Frequéncia do transdutor: Tolerincia Objetos visualizados Resultado Situacio
IMHz<f<7MHz =5,0mm 4 <2,0mm APROVADO

Considerando a zona morta de detecgiio < 2 mm e seu valor de tolerincia, o teste APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA.

2.5 Observagoes
Nio hi observacdes.
3. Profundidade de Penetragio
3.1 Objetivo
Avaliar a profundidade mdxima na qual o cco utilizivel desaparcce, avaliando, assim, a sensibilidade ¢ a consisténcia do transdutor.
3.2 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION.
3.3 Metodologia
Com o transdutor selecionado, definir a poténcia e a profundidade como méxima e aproximar a zona focal do fundo. Aumentando o
ganho do receptor realizar uma medida da distincia até o ponto onde os sinais de eco de fundo se desvanccem em ruido.
3.4 Resultados
Consideracio Profundidade Encontrada Linha de Base Tolerancia Situagio
Linha de Base 8,4cm =84 cm 26,8 cm APROVADO/
Nio foram encontrados valores de referéneia do fabricante. A profundidade encontrada servira como linha de base para testes futuros.
Considerando o valor de tolerancia de 6,752em, o teste APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA.
3.5 Observacdes

Nio hd obscrvagdes.
4. Zona Focal
4.1 Objetivo
Avaliar o funcionamento da funcio zona foca, ¢ seu Impacto na formacao da imagem.
4.2 Materiais Utilizados =
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION.
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4.3 Metodologia

Com o transdutor selecionado, procurar os pinos horizontais ¢ os dispositivos de resolucio espacial axial. Reduzir a profundidade ¢ o
ganho do detector ¢ aumentar o zoom, ainda mantendo a possibilidade de afastar a zona focal dos alvos. Avaliar as dimensées do pino
coma zona focal proxima, apés afastar a zona focal e realizar outra medida. Avaliar também a mudanca na qualidade de visualizacio dos
dispositivos de resolucio axial,

4.4 Resultados

Avaliagio Qualitativa Situacio
Objeto na zona focal: 1,4mm [ Objeto fora da zona focal: 1,8mm APROVADO,

Uma anilise da imagem demonstra melhora da aparéncia para objetos dentro da zona focal, com resolugio espacial melhorada nesta 4rea,
Uma avaliagio quantitativa demonstra que objetos dentro da zona sofrem menos dirtor¢io geométrica que objetos fora dela. O teste
APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA.

4.5 Observacoes

Nio hi observacdes.
5. Exatidao das Medidas das Distincias Horizontal ¢ Vertical
5.1 Objetivo
Avaliar se as ferramenta de medida de distincia, tanto horizontal quanto vertical, estd funcionando com ¢ exatiddo considerando geometria
e objetos conhecidos.
5.2 Metodologia
Diminuir a poténcia ¢ ganho do transdutor, ¢ procurar pinos horizontais. Utilizando ferramenta de medida, realizar 2 medida entre um pino

¢ outro e compara com a distincia nominal dos mesmos. Repetir os passos anteriores para os pinos verticais, realizando uma medida nesta
direcio ¢ aplicar a mesma metodologia de avaliacio.

5.3 Materiais Utilizados

Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 1425B - SUN NUCLEAR CORPORATION.
5.4 Resultados

Distdncia Vertical Nominal Distancia Vertical Medida Tolerancia Situacio
20,0 mm 20,0 mm 185mm < D <21,5mm APROVADO |
Distancia Horizontal Nominal Distincia Horizontal Medida T'olerancia Situacio
30,0 mm 30,9 mm 280mm = D < 32,0mm APROVADO

5.5 Observagdes

Nio hé observagées,
6. Resolugio Espacial Axial e Lateral

6.1 Objetivo
Avaliar a qualidade da imagem, através da resoluclio de uma matriz de varredura quando as projecdes Axial e Lateral,

0.2 Metodologia
Selecionar transdutor ¢ procurar o grupo de pinos de resolugio axial. Diminuir a poténcia ¢ profundidade, e aproximar a zona focal de
modo a melhorar a qualidade do objetos visualizados ¢ verificar qual segmento pode ser distinguido sem sobreposicio, utilizado uma
ferramenta de linha. Para a resolucio lateral, realizar uma medida horizontal do didmetro de um dos pinos.

6.3 Materiais Utilizados
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION,

6.4 Resultados

Resolugio Espacial Axial

Frequéncia do Transdutor Grupo Resolvido Resolucio Iispacial Axial Tolerincia Situagio
>4MHz 2° Grupo Resolvido 1,00 mm <1,0 mm APROVADO
Resolugio Espacial Lateral
Frequéncia do Transdutor Resolugio Espacial Lateral Tolerincia Situagio
Z5MHz 1,4 mm =1,5 mm APROVADO

Resolugio Espacial Axial igual a 1mm, e Resolugio Espacial Lateral igual a 1,4. Observando as respectivas tolerincias, o teste APROVA o
transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA

6.5 Observacoes
Nio hé observagées.

7. Visualizagio de Objetos Anecoicos.

7.1 Objetivo
Avaliar qualitativa e quantitativamente a qualidade da visualizacio de objetos anecoicos, trazida pela imagem do phantom, a partir de um
transdutor.

7.2 Metodologia

Com o transdutor, procurar o grupo de objetos anccoicos. Ajustar ganho, profundidade, poténcia e posicionar zona focal proxima ao
grupo, para melhor visualizacio. Qualitativamente, avaliar quantos objctos sio visualizados, sc existe ruido ou sinais de reverberacio,

Realizar uma avaliagio das proporcées geométricas de um dos objetos. /)
7.3 Materiats Utilizados Q;:‘"
Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION., f |
7.4 Resultados ! Y
N de grupos - : istor¢io Geométri E
visuﬂhiadpos Resalugio Fapacial Med IMorizontal Med V crtlj)claltmgm . wmemlc :)lcrancm Sttuacio 7 1
3 Grupos 2,0 mm 6,1 mm 5,2 mm 5,Imm < |DG| £62mm | APROVADO
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Na avaliacio dos objetos ancicoicos, é possivel visualizar 3 Grupos de cilindros, representando uma resolugio de 2mm. Interior do

cilindo nio apresenta ruido, nio sendo possivel verificar sinal de reverberacio. Sob as

distorgdo gcométrica. O teste APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA.,
7.5 Observacdes

maior
pectos geométricos, o cilindro maior nio apresenta

Nio hé observacdes.
8. Limiar de sensibilidade a Baixo Contraste

8.1 Objetivo
Fornecer uma avaliacio qualitativa ¢ quantitativa da esc
contrastes baixos entre si.

8.2 Metodologia
Localizar objetos de baixo contraste, ¢ ajustar velocidade do
observar o efeito do brilho do alvo. Observar o ruido dos ob
realizar medidas geométricas nos alvos de +6dB.

8.3 Materiais Utilizados

Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION.

ala de cinza para objetos com ccos muito proximos, ¢ modo a fornece imagens com

som para 1540m/s, posicionar zona focal. Ajustar controle de ganho para
jetos a medida que o ganho aumenta, verificar se sio todos visualizados, e

8.4 Resultados
N®de grupos visualizados Distor¢io Geométrica
3 Objetos . Med Horizontal Med Vertical Tolerancia Situacio /
‘ : Objeto +6dB - /
Anecoico sim 11,6 mm 12,5 mm 10,8mm < DG =133 mm | APROVADO |
+6dB sim . Med Horizontal Med Vertical Tolerincia Situacio
r Objeto -6dB
-6dB sim 10,9 mm 9,6 mm 92mm < DG <113 mm APROVAD(?

Anilise da imagem permite visualizar 3 Objetos, sendo possivel distinguir, através do contraste da escala de cinza: -Objeto Anecoico-
Objeto de +6dB-Objeto de -6dB. Quanto a aspectos geométricos o teste nio demonstra distorcio geométrica. Este ensaio APROVA o
transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA,

8.5 Observacdes
Nio hd observacées.

9. Acuricia da Velocidade e da Magnitude do Modo Doppler

9.1 Objetivo
Verificar a precisio do transdutor em medir o fluxo sanguinco.

9.2 Metodologia

Com o transdutor na superficic de varredura do phantom, encontra um dos vasos ainda em modo B. Ligar o fluxo do phantom e
selecionar uma velocidade entre 5 ¢ 7Tm/s. ¢ Mudar a operagio do transdutor para o modo doppler, ajustar a angulagio ¢ difimetro de
medida e anotar o valor encontrado,

9.3 Materiais Utilizados

Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 14258 - SUN NUCLEAR CORPORATION.
9.4 Resultados

Velocidade Nominal em Velocidade Medida em Modo _ R " i
Variagio Percentual Tolerancia Situagio
Modo Doppler Doppler /
6,6m/s 7.5m/s 13,6% 20,0% APROVADO/

Durante o teste realizado foi medida a velocidade de fluxo de 6,6m/s, representando uma variacio percentual de 13,6% em relagio ao valor
nominal selecionado no phantom. Ensaio APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA.

9.5 Observacoes
Nio hd observacées.

10. Sensibilidade do modo Doppler

10.1 Objetivo
Verificar, para o transdutor selecionado, a qual distancia ele ainda consegue captar a velocidade do fluxo.

10.2 Metodologia

Com a operagiio ainda em modo B, localizar o vaso obliquo. Mudar para 0 modo Doppler, posicionar as ferramentas de medida de fluxo e
procurar posicdes mais profundas do vaso, em que ¢ possivel medir a velocidade. Ao encontrar regido limite, realizar uma medida da
distincia da superficic até csta regifo.

10.3 Materiais Utilizados

Phantom para Ultrassonografia Doppler Flow, modelo 1425B - SUN NUCLEAR CORPORATION.
10.4 Resultados

Profundidade em que ¢ Possivel
Verificar Velocidade
Linha de Base 6,8cm 26,8 cm 254 cm APROVADO |

Nio foram encontrados valores de referéncia do fabricante, A profundidade encontrada servird como linha de base para testes futhros.

Considerando o valor de tolerincia de 5,4016¢cm, o teste APROVA o transdutor, segundo RDC 611 da ANVISA.

10.5 Observagoes

Consideracio Linha de Base Tolerincia Situagio

N
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