LITOTRIPTOR EXTRACORPOREO
ENGEMED
BREAKSTONE 2000




Informac6es Técnicas

Equipamento: Litotriptor Extracorporeo com Raio- X
NUmero de Série: 0702/10-018.

Marca: Engemed.

Modelo: Breakstone 2000.

Fabricacéo: 11/2010.

Registro na ANVISA: 80169850002.

Corrente e tensédo: 115KVp — 2,9 mA.

Tensdo de Alimentacdo: 220 V, monofasico 50-60Hz.
Poténcia: 1320 VA

Altura: 1,27m

Largura: 1,16m.

Comprimento: 2m.

Peso: 230kg.

Carga maxima da Mesa: 100kg.

Mais informacdes sobre o equipamento podem ser encontradas no link:
https://engemed.com/produto/breakstone-2000/7

Equipamento: Estabilizador Eletronico.
NUmero de Série: 62635.

Marca: CM Comandos Lineares.
Modelo: MI-5000 SERIE 15.

Entrada: 220V, 60Hz.

Saida: 220V.

Considerac0es:

Atualmente, o Litotriptor Extracorpdreo esta em pleno funcionamento e esta instalado em
uma sala especifica, acompanhado por um estabilizador dedicado (anexo A). Documentos
de controle de qualidade e de radiacdo de fuga do cabecote (anexo B) estdo vigentes e

confirmam o adequado desempenho do equipamento.


https://engemed.com/produto/breakstone-2000/7

ANEXO A



Imagem 1: Equipamento de Litotripsia Engemed Breakstone 2000.




Imagem 2: Base do painel de controle com bicos de entrada e saida de agua.




Imagem 3: Contador de horas de vida util.




Imagem 5: Mesa do Litotriptor Extracorpéreo.




Imagem 6: Pistdo de movimentagéo da mesa.




Imagem 7: Elipse de chogue.




Imagem 8: Arco C.




Imagem 9: Etiqueta validade da avaliacdo de radiacdo de fuga do cabecote.

Imagem 10: Painel de operagdo do Arco C.




Imagem 11: Tubo de Raio-X com etiqueta de validade de Controle de Qualidade.




Imagem 12: Console/Troller do Monitor do Arco Cirdrgico (visdo frontal).




Imagem 13: Console/Troller do Monitor do Arco Cirdrgico (visdo traseira).




Imagem 14: Estabilizador Eletrénico, MI-5000, série 15.




ANEXO B
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CONTROLE DE QUALIDADE
DA

IMAGEM

Instituicdo: Fundacao Sao Paulo — Hospital Santa
Lucinda

Endereco: Rua Claudio Manoel da Costa, 57
Jardim Vergueiro
Sorocaba - SP
CEP: 18030-083

Sala: Litotripsia Data: 22/08/2023
Validade do Relatério: 22/08/2024

Equipamento: ENGEMED

Modelo: BREAKSTONE 200D

N° Série: 0702/10-018

N° Série do Patriménio: 073437
Fabricacao: 11/2010

N° Registro ANVISA: 80169850002

Equipamentos utilizados: Multimedidor RTI PIRANHA 657
Sensor Externo RTI DOSE PROBE
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INSPE(;AO VISUAL DE SEGURANCA

= MECANICA:

CABECOTE:

Tipo de tubo: movel, inferior com intensificador de imagem

Trava mecanica: sim

Trava eletro-mecéanica: sim

COLIMADOR:

Estabilidade: boa

Movimento da janela transversal: boa

Movimento da janela longitudinal: boa

INTENSIFICADOR

Estabilidade: boa

Trava mecanica: sim

Trava eletro - mecanica: sim

Movimento horizontal: nédo

Movimento vertical: sim

Movimento angular: ndo

Indicacado de distancia horizontal: sim

Indicacao de distancia vertical: sim

Indicacdo angular: ndo

MESA:

Estabilidade: boa

Movimentos: vertical, horizontal e transversal

Alinhamento horizontal: bom

> ELETRICA:
Porcéo visual dos cabos: boa
Cabos de alta tensé&o: bons
Indicacao de raios - x em funcionamento: luz no painel
Sinal sonoro: sim
Sinal sonoro no modo CINE: sim

=2 CONTROLES:
Controles Escopia:
= kVp (max) = 115kV X Digital - [] Anal6gico
= mA (max) = 4,0mA X Digital - [J Analégico
Bloqueio automético: sim

Relatério do Controle de Qualidade de Equipamento de Fluoroscopia Pagina2de7
Sala Litotripsia — Fundagdo S&o Paulo — Hospital Santa Lucinda - Sorocaba - SP - cqim12599_lito



SPRad4*

Servigos em Protecdo Radiologica

a) Tenséo de Pico do Feixe: Grafia - Escopia

SP RAD SERVICOS EM PROTECAO RADIOLOGICA LTDA.

Rua Rui Barbosa, 2495
CNPJ 18.738.232/0001-07

Vila Costa do Sol

S&o Carlos - SP CEP 13566-260
Insc. Estadual: ISENTO  Tel.: (16) 3419 3804 / 3805

Cel.: (16) 98200 0886 Website: www.sprad.com.br E-mail: sprad@sprad.com.br

Verificacdo da reprodutibilidade e exatiddo do valor nominal de kVp.
Equipamento utilizado: RTI eletronico Piranha

Tensao nominal em Escopia
KVP nominal | MA nomina |KVP medido| desvio medida 1|medida 2|medida 3|medida 4
(k) (mA) (Kv)*™ (%) (kV) (k) (kV) (KV)
70 2,1 66,68 -4,75 66,5 66,9 66,6 66,7
80 2,4 74,45 -6,94 74,4 74,7 74,5 74,2
90 2,7 83,08 -7,69 83,1 83,1 83,4 82,7
100 3,0 94,03 -5,97 94,0 94,1 94,4 93,6

(kVp)*™ = média de 4 medidas; desvio (%) = desvio do valor nominal; CV = coeficiente de variagdo =
desvio padréo/(kV)**
Resultado Recomendado: Variagdo da kVp £ 10% do valor nominal para qualquer estagao de corrente

Nivel de Restricdo: > 20% para Exatid&o.

Resultados:

1,2

Exatidao:

Adequado

b) Reprodutibilidade do Controle Automético de Intensidade
Acessorios utilizados: blocos de Aluminio (total de 5cm) e um espacador de acrilico
(7.7x15x15cm).
Equipamento utilizado: RTI eletrénico Piranha

(=] [=] _
ks
(=] 2=y

mA
MAG Tenséo | Corrente Taxa de Dose (mGy/min) Toxa de Dose Reprod.
(kVp) (mA) Leitura 1l | Leitura 2 | Leitura 3 | Leitura 4 Média (%)
0 113,0 1,30 5,67 5,69 5,68 5,65 5,67 0,76
mA
MAG Tenséo | Corrente Taxa de Dose (mGy/min) . Reprod.
(kVp) (mA) Leitura 1l | Leitura 2 | Leitura 3 | Leitura 4 Média (%)
0 110,0 3,50 52,21 52,36 52,16 52,04 52,19 0,61

Resultado recomendado: O valor da taxa de exposi¢&o no ar tipica na entrada de pele do paciente deve ser tomado como
linha de base para testes futuros 2
Reprodutibilidade: < 10%. Nivel de Restrigao: > 20%
Resultado: Adequado

c) Taxa de Kerma no Ar Maxima na Entrada da Pele do Paciente

Acessorios utilizados: Placa de chumbo (0.3cm).

Equipamento utilizado: RTI eletrénico Piranha

mA
AG Tensao | corrente Taxa de Dose (mGy/min) —
(kVp) (mA) Leitura 1l | Leitura 2 | Leitura 3 | Leitura 4 Média
0 110,0 3,50 52,21 52,36 52,16 52,04 52,19

Resultado recomendado: O valor da taxa de exposigdo maxima no ar na entrada de pele do paciente deve ser < 88mGy/min
para 0 modo normal.
Nivel de Restrigdo: >176mGy/min para maxima taxa de kerma no ar. /- 2

Resultados: Adequado.
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d) Razéo de Taxa de Kerma no Ar
N&o se aplica.

e) Camada Semi-Redutora do Feixe de Raios X - HVL
Equipamento utilizado: folhas de Al calibradas e equipamento RTI eletrénico Piranha
Condicdes das medidas: kVp= 90kV (nominay); 1= 2,7mMA

Exp 1 Exp 2 [Exp Média Quantidade de mmAl
0 0] 0 1 2 3 4 mmaAl
29,670 28,820 29,245 19,970 16,810 12,180 10,490 mGy
Razéao (I/10): 0,68 0,57 0,42 0,36
Limite Superior 0,57 2,0 mmAl
Limite Inferior 0,42 3,0 mmAl
kVnom kVmed CSR Aferida CSR Minima
[ 90 | 832 | 2,47 [ mmAl | 2,36 mmAl |

Camada Semi-Redutora

0,5

I/lo

0 1 2 3 4
mmAl

Resultado Recomendado: Camada semi-redutora recomendada para 80kVp - minima de 2.3 mmAl para Monofasico

2.6 mmAl para Trifasico e 2.9 mmAl para Alta Frequencia. 1.2

Nivel de Resfricdo: < 1.84 para Monofasico, < 2.08 para Trifasico e < 2.32 para Alta Frequéncia.
Resultado para uma tensao medida de 83,2kV Adequado

f) Resolucao de Alto Contraste: Observacao visual durante a visita

Equipamento utilizado - High Contrast Resolution Test Tool - RMI - Modelo 141.
Recomendagao: Resolugao de no minimo de 30 furos/polegada no centro e de no minimo de 24 furos/polegada nas bordas.

Condicdes da medida: kVp = 48kV; | = 1,4mA.

Resultados: Centro do medidor: menor grade resolvida = 35.
Borda: menor grade resolvida = 35.
Resultado: Adequado.
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Resolucao Espacial

pl/mm Condigéo
10,00 S
Resultado Recomendado: >1.0 pl/mm para campos > 25cm e > 1.2 pl/mm para campos < 25cm.

Nivel de Restricdo: < 0.6 pl/mm para campos > 25cm e < 0.8 pl/mm para campos < 25cm. L2

Resultado: Adequado

g) Resolucdo de Baixo Contraste: Observacéo visual durante a visita
Equipamento utilizado - Low Contrast Resolution Test Tool - RMI - Modelo 151.
Procedimento:

a) Para resolucao de 2% de contraste utiliza-se um conjunto de duas placas de Al de
1,9cm de espessura e uma placa de aluminio, com dois conjuntos de quatro furos de
1,5mm, 3.1mm, 4,7mm e 6,3mm de diametro.

b) Para resolucao de 4% de contraste utiliza-se um conjunto de uma placa de Al de 1,9cm
de espessura e uma placa de Al com dois conjuntos de quatro furos de 1,5mm, 3,1mm,
4,7mm e 6,3mm de diametro.

Recomendagéo do fabricante: Para obtengao de 2% de contraste (1 placa de 1,9cm de espessura de Al + 1 placa fina com

furos + 1 placa de 1,9cm de espessura de Al) devem ser observados os 3 furos maiores.
Resultado recomendado: Valores recomendados de discriminagao de baixo contraste em fluoroscopia: para tamanhos de

campos > 25cm, < 4%, e para tamanhos de campos < 25¢m, < 3%. 1 2
Nivel de Restricdo: > 6% para campos > 25cm e > 5% para campos < 25¢cm.

Resultados:

Resolucao de 2 % de contraste
Condicdes da medida: kV = 89kV; | = 2,8mA
Observado: 4 furos observados

Resultado: Adequado.

Resolucao de 4 % de contraste
Condicoes da medida: kV = 78kV; | = 2,3mA
Observado: 4 furos observados

Resultado: Adequado.
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h) Exatiddo do Sistema de Colimacé&o e Alinhamento do Eixo Central

Equipamento de Teste: Collimator Test Tool
Campos Circulares:

Diametro Nominal

Diametro Medido Razao Alinhamento

10

9,6 0,96 <15°

Resultado Recomendado: Para campos circulares 0.85 < Campo Medido/Campo Nominal < 1.0 e
Alinhamento do Eixo Central < 1.5°. " *

Nivel de Restricdo: Campo Medido/Campo Nominal > 1.2 e Alinhamento do Eixo Central > 3.0°

Resultado:

Adequado

i) Avaliagéo da Exatidao do Tempo de Exposi¢cdo (Tempo acumulado)
Verificacdo da exatiddo do valor nominal do tempo de exposi¢cédo durante o acionamento

OGO
[T w8

da escopia.
Equipamento utilizado: RTI eletrénico Piranha
Tempo Tempo medido (s) Médiade
nominal (s) 1 2 3 4 tempo (s)
5,000 5,011 5,012 5,011 5,011 5,011
Exatidao (%) -0,2

Resultado recomendado: a exatiddo da média do tempo acumulado deve ser < 10%. L

Nivel de Restricao: exatiddo > 20%.
Resultado: Adequado

j) Acionamento do Sinal Sonoro no Tempo Pré-selecionado
Verificacdo do acionamento do sinal sonoro que indica o término do tempo acumulado
pré-selecionado, até que o dispositivo seja reajustado ou reiniciado.

Tempo de acionamento (min)

Sinal sonoro

5,00 sim

Resultado Recomendado: Acionamento do sinal sonoro ndo exceda 5 minutos. 12
Resultado: Adequado

Relatorio do Controle de Qualidade de Equipamento de Fluoroscopia
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CONCLUSOES:

a)
b)
c)

d)
e)

f)
9)
h)
)
)

Tensao de Pico do feixe nominal para Escopia - adequado.
Reprodutibilidade do Controle Automatico de Intensidade - adequado.

Taxa de Exposicdo Maxima no ar na Entrada de Pele do Paciente - Controle
Automatico de Exposicdo (CAE) - adequado.

Valores de Taxa de Kerma no Ar de Referéncia — ndo se aplica.

Valor da Camada Semi-Redutora é de 2,47mm Al para uma tensdo nominal
de 90kV e medida de 83,2kV este resultado é adequado.

Resolucéo de Alto Contraste - adequado.

Resolucao de Baixo Contraste - adequado.

Exatiddo do Sistema de Colimagé&o e Alinhamento do Eixo Central- adequado.
Avaliacdo da Exatidao do Tempo de Exposicao — adequado.

Acionamento do Sinal Sonoro no Tempo Pré-selecionado — adequado.

Referéncias bibliograficas:

Resolugéo da Diretoria Colegiada n° 611 de 09 de margo de 2022.

Instrugdo Normativa n° 91.

Quality Control in Diagnostic Radiology — AAPM Report No. 74.

Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagnostico — Revision 2011.
BUSHBERG, Jerrold T. - The Essential Physics of Medical Imaging, 32 Edition.

1)
2)
3)
4)
5)

ROBERTO Assinado de forma digital por

ROBERTO GIGLIOTI:80955738091

GIGLIOTI:80955738091 Dados: 2023.10.16 15:47:53 -03'00'

MSc. Roberto Giglioti

Fisico Especialista em Radiodiagndstico
ABFM RX 334/1506

Séo Carlos, 16 de outubro de 2023.
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Avaliacdo da Radiac¢do de Fuga do Cabecote de Litotripsia

Equipamento:

Marca:

Modelo:

Numero de Série:
Registro Anvisa:
Data de fabricacdo:

Equipamento:

Marca:

Modelo:

Numero de Série:

kVp maximo (kv):

Foco fino / grosso (mm):

Instituicdo:
CNPJ:

Responsavel:
CRM: 129572

Endereco:

Local de Instalagao:
Aferido em: 28/10/2022

Valido até:

28/10/2026

Fisico Responsdvel: Paulo Senise

Arco Cirurgico - Litotripsia

Engemed
Breakstone
0702/10-018
80169850007
Maio de 2010

Tubo da Litotripsia

Precise Optics
PTC61UC

BU758

115 {modo radiografia)
N3o Consta

Fundacdo Sdo Paulo - Hospital Santa Lucinda
60.990.751/0017-91

Dr. Tomas Bernardo Costa Moreti

Rua Claudio Manuel da Costa, 57, Vergueiro, Sorocaba-SP

Sala da Litotripsia

Fisico Especialista em Radiodiagndstico - ABFM-RX-393

folha 1/2

Rua Brigadeiro Faria Lima, 169 - (Dep. Fisica) - Jd. dos. Estados - Sorocaba - SP
Fone: (15) 996607282 - (11) 963309677 - WatsApp
www.psrad.net
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. 1. Introducao

O Teste de Radiacdo de Fuga faz parte do programa de controle de qualidade aplicado pela
PRSad - Protecdo Radioldgica e Fisica Médica, e tem como objetivo principal avaliar a radiacdo residual além do
cabecote e verificar se os niveis detectados estdo de acordo com as restri¢des estabelecidas na legislacdo vigente.
Este teste visa a seguranc¢a das pessoas que se expOes ocupacionalmente as radia¢des ionizantes assim como
minimizar doses desnecessarias nas exposicbes médicas.

Os testes foram realizados seguindo as recomendag¢des da RDC N° 611/2022 e instrucdo Normativa
IN N° 90/2021.

2. Metodologia
A tensdo (kV) e a carga (mA.s) do tubo foram escolhidas de acordo com as técnicas maximas usadas
nesse equipamento e estavam adequadas ao tempo de resposta do detector. As medidas foram realizadas com

detector de radiacdo do tipo cdmara de ionizacdo, da marca Radcal, do modeio 10x6-180 cm’.

3. Resultados e analise
As medidas de taxa de Kerma no ar nos pontos de interesse podem ser observadas na Tabela 2.
A Tabela 1 apresenta a técnica utilizada paras essas medidas e a carga de trabalho semanal do equipamento e a
Figura 1 mostra um desenho esquematico do aparelho apontando a posi¢do dos pontos medidos

Tabela 1 - Técnica utilizada e carga de trabalho do tubo. o

W(mA.min.sem'l) Tensdo {(kV) lCorrente {mA} Tempo {ms)

55 80 200 400 B N
- B
)/Hf
Tabela 2. Resultado do avaliagdo da Radiacao de Fuga
Pontos Avaliados A B D E
B

Disténcia Foco-Camara (cm) 100 § 107 50 85 100 B i §
Taxa de dose {(uGy/h) 151,91 278} 0,4 | 51,3 11101 \\.\ A
Taxa de dose corrigida {(uGy/h) 151,94 319} 0,1 | 37,1 1110,1
Conformidade com a Norma siMm | sim | osim | osim | sim Figura 1 - Desenho esquematico do equipamento e dos
RDC N° 611/2022: ANR - Abaixo do nivel de registro (16mGy/h). pontos onde foram realizadas as medidas
SIM - Valores em conformidade < (1000 uGy/h).
NAO - Valores ndo em conformidade > (1000 uGy/h) e < (2000 uGy/h).
NR - Nivel de restricdo > (2000 mGy/h} - interdicdo de equipamento.

4. Conclusao
A partir os dados obtidos pode-se concluir que os niveis de radiacio de fuga detectados estdo de acordo
com as restricoes estabelecidas pela legislacdo vigente.

Rua Brigadeiro Faria Lima, 169 - (Dep. Fisica) - Jd. dos. Estados - Sorocaba - SP
Fone: (15) 996607282 - (11) 963303677 - WatsApp
www.psrad.net



