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Y Relatoério Técnico
Samel Ultrassom

Versana Premier

Emissdo: Validade:
11/11/2025 | 11/11/2026

DESCRICAO DOS EQUIPAMENTOS

TIPO ULTRASSOM
LOCALIZACAO SALA 18

NUMERO DE REGISTRO ANVISA 80071260409
FABRICANTE GE

MODELO VERSANA PREMIER
NUMERO DE SERIE 6152687WX0
DATA DE FABRICACAO 11/07/2024

QUANTINDADE DE TRANSDUTORES 02

SIGNATARIO
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Y Relatoério Técnico
Ultrassom
Versana Premier

Samel

Emissdo: Validade:
11/11/2025 | 11/11/2026

OBJETIVOS

Avaliar a qualidade das imagens obtidas pelo equipamento de ultrassonografia, sua

eficiéncia e precisdo na aquisicdo das imagens.

MATERIAIS E METODOS

Em atendimento a legislagcdo nacional, RDC n2 611 (2022)! e IN n2 96 (2021)?>da ANVISA,
foram realizados os testes de aceitacdo e controle de qualidade do equipamento de

ultrassonografia, utilizando protocolos e recomendag¢des nacionais e internacionais atuais, como o

documento CNEN3* NCRP>® e ICRP’.

INSTRUMENTACAO

Phantom Multiuso para Ultrassom
Fabricante: ATS

Modelo: ATS539

Numero de série: 202336452-342

Phantom Doppler para Ultrassom
Fabricante: CIRS

Modelo: 0692

Numero de série: 212632709

Bomba de Fluxo Doppler (Doppler Flow Pump)
Fabricante: CIRS

Modelo: 769

Numero de série: 212863196

SIGNATARIO
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. Relatério Técnico - .
X Emissdo: Validade:
Ultrassom

Samel Versans Pramiar 11/11/2025 | 11/11/2026

RESUMO DOS TESTES

# | TESTES REALIZADOS PERIODICIDADE
0 |Inspecdo geral do equipamento
1 | Exatiddo da medida da distancia vertical
Exatiddo da medida da distancia horizontal
2 Resolucdo axial
Resolucdo lateral
3 | Profundidade de penetracdo

4 Uniformidade da imagem Anual*
5 Zona morta
Zona focal
6 | Visualizacdo de objetos anecoicos
7 | Limiar de sensibilidade a baixo contraste
8 | Acuracia da velocidade e da magnitude em modo doppler

9 | Sensibilidade do modo doppler
*Necessarios repetir os testes apds reparos no equipamento.

TESTE ACEITAGAO/QUALIDADE
# PARECER VALIDADE
TRANSDUTORES

0 MODELO Ne SERIE FREQUENCIA REGISTRO CONFORME

A CONVEXO 1373632WX7 4C CONFORME
11/11/2026
B SETORIAL 1361276WX7 3Sc CONFORME
SIGNATARIO
e
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(9] Data: 17/11/2025 09:08 Pa'g 4
l Dr. Diego CastanonGaleano
o Fisico Médico em Radiodiagnéstico ABFM RX-530/1829



Y Relatério Técnico
Same] Ultrassom

Versana Premier

Emissdo: Validade:
11/11/2025 | 11/11/2026

RESULTADO DOS TESTES REALIZADOS

0. Inspec¢ao Geral do Equipamento de Ultrassom

INSPECAO GERAL DO EQUIPAMENTO PARECER
Cabo de alimentacgdo (rachaduras, plugues, descoloragdo) CONFORME
Filtros de poeira (limpo e livre de poeira) CONFORME
Controles (botdes e interruptores limpos, quebrados) CONFORME
Tela (limpa, livre de arranhdes, controles de bilho/contraste) CONFORME
Transdutor (cabo, alojamento, plugue, face do transdutor) CONFORME
Console do digitalizador (livre de danos) CONFORME
Volantes (giram livremente, travas predem corretamente) CONFORME
MODELO DO TRANSDUTOR NUMERO DE SERIE
A CONVEXO 1373632WX7

1. Exatidao da Medida da Distancia Vertical e Horizontal

INFORMAGAO DO TESTE REALIZADO

Objetivo: Medir as distancias entre osalvos dos grupos vertical e horizontal.
Periodicidade: Anual ou quando houver manutenc¢do no equipamento.
Documento de Referéncia: RDC n2 611 (2022)'e IN n2 96 (2021)2 da ANVISA.

e \ertical
VALORES DE VALOR VALOR DIFERENCA PARECER
REFERENCIA NOMINAL (mm)  MEDIDO (mm) (mm)
<+ + 1,59
s*15mmoutl,5% 20 20,0 -0,0 CONFORME
do valor nominal.
e Horizontal
VALORES DE VALOR VALOR DIFERENCA PARECER
REFERENCIA NOMINAL (mm)  MEDIDO (mm) (mm)
<+ +2 .09
<£2,0mm ou +2,0% 20 21,6 1,6 CONFORME
do valor nominal.
CONCLUSAO

De acordo com as medidas obtidas, as medidas das distancias encontram-se em
conformidade com os valores recomendados pela RDC n2 611 (2022) e IN n2 96 (2021) da ANVISA.

SIGNATARIO
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Y Relatério Técnico

Same] Ultrassom

Versana Premier

2.Resolucao Axial e Lateral

Emissdo: Validade:
11/11/2025 | 11/11/2026

INFORMAGAO DO TESTE REALIZADO

Objetivo: Avaliar a resolucdo axial e lateral da imagem,
grupo.

medindo as distancias entre os alvos do

Periodicidade: Anual ou quando houver manutenc¢do no equipamento.
Documento de Referéncia: RDC n? 611 (2022)* e IN n2 96 (2021)? da ANVISA.

e Axial
VALORES DE REFERENCIA FREQUENCIA VALOR MEDIDO PARECER
(MHz) (mm)
<2 mm para transdutores com
frequéncia < 4 MHz.
4,0 2,0 CONFORME
<1 mm para transdutores com
frequéncias > 4 MHz.
e Lateral
VALORES DE REFERENCIA Lol (0 LS Tul] ) PARECER
(MHz) (mm)
<4 mm para transdutores com
frequéncia < 3,5 MHz.
< 3 mm para transdutores com
E
frequéncias > 3,5 MHz e < 5 MHz. 4,0 3,0 CONFORM
< 1,5 mm para transdutores com
frequéncia 2 5 MHz.
CONCLUSAO

De acordo com as medidas obtidas, as resolucdes axiais e laterais encontram-se em
conformidade com os valores recomendados pela RDC n2 611 (2022) e IN n2 96 (2021) da ANVISA.

SIGNATARIO
g
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Same] Ultrassom

Versana Premier

Emissdo: Validade:
11/11/2025 | 11/11/2026

3. Profundidade de Penetragcao
INFORMACAO DO TESTE REALIZADO

Objetivo: Medir a profundidade de penetracao do feixe sonoro.
Periodicidade: Anual ou quando houver manutenc¢do no equipamento.
Documento de Referéncia: RDC n? 611 (2022)%e IN n2 96 (2021)% da ANVISA.

VALOB DE DISTANCIA LINHA DE VALOR PARECER
REFERENCIA FANTOMA (mm) BASE (mm) MEDIDO (mm)
Segundo
especificagdes do
fabricante. 180 180 180 CONFORME

Desvio < 6 mm do
valor de referéncia.

CONCLUSAO

De acordo com as medidas obtidas, a profundidade de penetracdo encontra-se em
conformidade com os valores recomendados pela RDC n2 611 (2022) e IN n2 96 (2021) da ANVISA.

4. Uniformidade da Imagem
INFORMAGAO DO TESTE REALIZADO

Objetivo: Verificar a existéncia de bilho, contraste ou textura, e a uniformidade da reflexdo da
intensidade sonora.

Periodicidade: Anual ou quando houver manuteng¢do no equipamento.

Documento de Referéncia: RDC n? 611 (2022)%e IN n2 96 (2021)% da ANVISA.

QUALITATIVO
Parametros Resultado Parecer
Reflexao Uniforme CONFORME
Barra vertical Ausente CONFORME
Barra horizontal Ausente CONFORME

L :
AdB = 20xLog (ﬂ)

Iml’n
QUANTITATIVO
Tolerancia Resultado Parecer
<4dB 0,2dB CONFORME
CONCLUSAO

De acordo com as medidas obtidas, a uniformidade da imagem encontra-se em
conformidade com os valores recomendados pela RDC n2 611 (2022) e IN n2 96 (2021) da ANVISA.

SIGNATARIO
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Same] Ultrassom

Versana Premier

Emissdo: Validade:
11/11/2025 | 11/11/2026

5.Zona Morta e Zona Focal
INFORMAGCAO DO TESTE REALIZADO

Objetivo: Determinar a profundidade do primeiro alvo mais proximo da superficie que pode ser
visualizado.

Periodicidade: Anual ou quando houver manutenc¢do no equipamento.

Documento de Referéncia: RDC n2 611 (2022)%e IN n? 96 (2021)2 da ANVISA.

A FREQUENCIA LINHA DE VALOR
VALORES DE TOLERANCIA PARECER
ORES DE TOLERANC (MHz) BASE (mm)  MEDIDO (mm) ¢
ZONA MORTA
<7 mm, freq £ 3 MHz.
<5mm, 3 MHz < freq <7
4,0 2,0 2,0 CONFORME
MHz.
<3 mm, freq =2 7 MHz.
ZONA FOCAL
Segundo especificagdes do
. 4,0 70 70 CONFORME
fabricante
CONCLUSAO

De acordo com as medidas obtidas, a zona morta de cada transdutor encontra-se em
conformidade com os valores recomendados pela RDC n2 611 (2022) e IN n2 96 (2021) da ANVISA.

6. Visualizacao de Objetos Anecoicos
INFORMACAO DO TESTE REALIZADO

Objetivo: Visualizar objetos que simulam lesdes cisticas.
Periodicidade: Anual ou quando houver manutenc¢do no equipamento.
Documento de Referéncia: RDC n2 611 (2022)'e IN n? 96 (2021)% da ANVISA.

TAMANHO DE DESTINO LINHA DE BASE VISUALIZADOS
(mm) (mm) (mm) PARECER
2 80 80 CONFORME
3 100 110 CONFORME
4 140 160 CONFORME
6 160 160 CONFORME
8 160 160 CONFORME
CONCLUSAO

De acordo com as medidas obtidas, os objetos anecoicos encontram-se em conformidade
com os valores recomendados pela RDC n2 611 (2022) e IN n2 96 (2021) da ANVISA. Os valores
medidos devem ser considerados como referéncia para o controle de qualidade futuro.

SIGNATARIO
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Emissdo: Validade:
11/11/2025 | 11/11/2026

7. Limiar de Sensibilidade a Baixo Contraste
INFORMACAO DO TESTE REALIZADO

Objetivo: Verificar escala de cinza dos dispositivos de exibicdo de alcance dinamico.
Periodicidade: Anual ou quando houver manutengdo no equipamento.
Documento de Referéncia: RDC n2 611 (2022)'e IN n2 96 (2021)? da ANVISA.

VARIAGAO DE FORMA DO ALVO BORDAS DO ALVO
ALVOS CONTRASTES — CIRCULAR - LIMPA/NITIDA

(dB) Linha de Base Linha de Base Linha de Base ALTERACAO
Sim/Néo* Sim/N&o* Sim/Nao*

+15 Sim Sim Sim N3o

+6 Sim Sim Sim Nac

+3 Sim Sim Sim N3o

-3 Sim Sim Sim Nio

6 Sim Sim Sim Nso
-15 Sim Sim Sim N3o

Parecer
CONFORME

*Segundo especificagbes do fabricante.

CONCLUSAO

De acordo com as medidas obtidas, o limiar de sensibilidade encontra-se em
conformidade com os valores recomendados pela RDC n2 611 (2022) e IN n2 96 (2021) da ANVISA.

SIGNATARIO

g
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Emissdo: Validade:
11/11/2025 | 11/11/2026

8. Acuriacia da Velocidade e da Magnitude em Modo Doppler

INFORMAGAO DO TESTE REALIZADO

Objetivo: Medir a precisdo da velocidade e da magnitude no modo doppler.
Periodicidade: Anual ou quando houver manuteng¢do no equipamento.
Documento de Referéncia: RDC n2 611 (2022)%e IN n2 96 (2021)2 da ANVISA.

VELOCIDADE
.. Valor Nominal Linha de Base Valor Medido
Valor de Tolerancia Parecer
(cm/s) (cm/s) (ecm/s)
Segundo
especificagdes do 56,1 59,8 61,0 CONFORME
fabricante
MAGNITUDE
n . Valor Nominal Linha de Base Valor Medido
Valor de Tolerancia Parecer
(ml) (ml) (ml)
Segundo
especificacdes do 50 54 55 CONFORME
fabricante
CONCLUSAO

De acordo com as medidas obtidas, a velocidade e a magnitude encontram-se em
conformidade com os valores recomendados pela RDC n2 611 (2022) e IN n2 96 (2021) da ANVISA.

9. Sensibilidade do Modo Doppler

INFORMAGAO DO TESTE REALIZADO

Objetivo: Verificar se o equipamento é sensivel a mudanca do fluxo.
Periodicidade: Anual ou quando houver manuteng¢do no equipamento.
Documento de Referéncia: RDC n2 611 (2022)%e IN n? 96 (2021)2 da ANVISA.

LINHA DE BASE

PROFUNDIDADE

VALOR DE REFERENCIA (mm) MAXIMA (mm) PARECER
Segundo especifica¢des do
i 120 120 CONFORME
fabricante.
CONCLUSAO

De acordo com as medidas obtidas, a sensibilidade encontra-se em conformidade com os
valores recomendados pela RDC n2 611 (2022) e IN n2 96 (2021) da ANVISA.

d

SIGNATARIO
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Y Relatério Técnico

Ultrassom Emissdo: Validade:
Samel Versans Pramiar 11/11/2025 | 11/11/2026
MODELO DO TRANSDUTOR NUMERO DE SERIE
B SETORIAL 1361276WX7

1. Exatidao da Medida da Distancia Vertical e Horizontal

INFORMAGAO DO TESTE REALIZADO

Objetivo: Medir as distancias entre osalvos dos grupos vertical e horizontal.
Periodicidade: Anual ou quando houver manuteng¢do no equipamento.
Documento de Referéncia: RDC n2 611 (2022)'e IN n2 96 (2021)2 da ANVISA.

e \ertical
VALORES DE VALOR VALOR DIFERENCA PARECER
REFERENCIA NOMINAL (mm)  MEDIDO (mm) (mm)

<+15mmoutl,5%

} 20 20,0 0,0 CONFORME
do valor nominal.
e Horizontal
VALORES DE VALOR VALOR DIFERENCA SR
REFERENCIA NOMINAL (mm)  MEDIDO (mm) (mm)
<+ +2.09
5 2 D @S 20 20 22,0 2,0 CONFORME
do valor nominal.
CONCLUSAO

De acordo com as medidas obtidas, as medidas das distancias encontram-se em
conformidade com os valores recomendados pela RDC n2 611 (2022) e IN n2 96 (2021) da ANVISA.

SIGNATARIO
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Same] Ultrassom

Versana Premier

2.Resolucao Axial e Lateral

Emissdo: Validade:
11/11/2025 | 11/11/2026

INFORMAGAO DO TESTE REALIZADO

Objetivo: Avaliar a resolucdo axial e lateral da imagem,
grupo.

medindo as distancias entre os alvos do

Periodicidade: Anual ou quando houver manutenc¢do no equipamento.
Documento de Referéncia: RDC n? 611 (2022)* e IN n2 96 (2021)? da ANVISA.

e Axial
VALORES DE REFERENCIA FREQUENCIA VALOR MEDIDO PARECER
(MHz) (mm)
<2 mm para transdutores com
frequéncia < 4 MHz.
3,0 1,0 CONFORME
<1 mm para transdutores com
frequéncias > 4 MHz.
e Lateral
VALORES DE REFERENCIA Lol (0 LS Tul] ) PARECER
(MHz) (mm)
<4 mm para transdutores com
frequéncia < 3,5 MHz.
< 3 mm para transdutores com
2 E
frequéncias > 3,5 MHz e < 5 MHz. 3,0 /0 CONFORM
< 1,5 mm para transdutores com
frequéncia 2 5 MHz.
CONCLUSAO

De acordo com as medidas obtidas, as resolucdes axiais e laterais encontram-se em
conformidade com os valores recomendados pela RDC n2 611 (2022) e IN n2 96 (2021) da ANVISA.

SIGNATARIO
g
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3. Profundidade de Penetragcao

Emissdo: Validade:
11/11/2025 | 11/11/2026

INFORMAGAO DO TESTE REALIZADO

Objetivo: Medir a profundidade de penetracao do feixe sonoro.

Periodicidade: Anual ou quando houver manutenc¢do no equipamento.
Documento de Referéncia: RDC n? 611 (2022)%e IN n2 96 (2021)% da ANVISA.

VALOB DE DISTANCIA LINHA DE VALOR PARECER
REFERENCIA FANTOMA (mm) BASE (mm) MEDIDO (mm)
Segundo
especificagdes do
fabricante. 180 180 180 CONFORME
Desvio < 6 mm do
valor de referéncia.
CONCLUSAO

De acordo com as medidas obtidas, a profundidade de penetracdo encontra-se em
conformidade com os valores recomendados pela RDC n2 611 (2022) e IN n2 96 (2021) da ANVISA.

4. Uniformidade da Imagem

INFORMAGAO DO TESTE REALIZADO

Objetivo: Verificar a existéncia de barras verticais e/ou horizontais, e a uniformidade da

reflexdo da intensidade sonora.

Periodicidade: Anual ou quando houver manuteng¢do no equipamento.
Documento de Referéncia: RDC n? 611 (2022)%e IN n2 96 (2021)% da ANVISA.

QUALITATIVO
Parametros Resultado Parecer
Reflexdo Uniforme CONFORME
Barra vertical Ausente CONFORME
Barra horizontal Ausente CONFORME
I .
AdB = 20xLog (ﬂ)
Iml’n
QUANTITATIVO
Tolerancia Resultado Parecer
<4dB 0,5dB CONFORME
CONCLUSAO

De acordo com as medidas obtidas, a uniformidade da imagem encontra-se em
conformidade com os valores recomendados pela RDC n2 611 (2022) e IN n2 96 (2021) da ANVISA.

Ve
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Emissdo: Validade:
11/11/2025 | 11/11/2026

5.Zona Morta e Zona Focal
INFORMAGCAO DO TESTE REALIZADO

Objetivo: Determinar a profundidade do primeiro alvo mais proximo da superficie que pode ser
visualizado.

Periodicidade: Anual ou quando houver manutenc¢do no equipamento.

Documento de Referéncia: RDC n2 611 (2022)%e IN n? 96 (2021)2 da ANVISA.

A FREQUENCIA LINHA DE VALOR
VALORES DE TOLERANCIA PARECER
ORES DE TOLERANC (MHz) BASE (mm)  MEDIDO (mm) ¢
ZONA MORTA
<7 mm, freq £ 3 MHz.
<5mm, 3 MHz < freq <7
3,0 2,0 2,0 CONFORME
MHz.
<3 mm, freq =2 7 MHz.
ZONA FOCAL
Segundo especificagdes do
. 3,0 70 70 CONFORME
fabricante
CONCLUSAO

De acordo com as medidas obtidas, a zona morta de cada transdutor encontra-se em
conformidade com os valores recomendados pela RDC n2 611 (2022) e IN n2 96 (2021) da ANVISA.

6. Visualizacao de Objetos Anecoicos
INFORMACAO DO TESTE REALIZADO

Objetivo: Visualizar objetos que simulam lesdes cisticas.
Periodicidade: Anual ou quando houver manutenc¢do no equipamento.
Documento de Referéncia: RDC n2 611 (2022)'e IN n? 96 (2021)% da ANVISA.

TAMANHO DE DESTINO LINHA DE BASE VISUALIZADOS
(mm) (mm) (mm) PARECER
2 70 80 CONFORME
3 120 120 CONFORME
4 140 140 CONFORME
6 160 160 CONFORME
8 160 160 CONFORME
CONCLUSAO

De acordo com as medidas obtidas, os objetos anecoicos encontram-se em conformidade
com os valores recomendados pela RDC n2 611 (2022) e IN n2 96 (2021) da ANVISA. Os valores
medidos devem ser considerados como referéncia para o controle de qualidade futuro.

SIGNATARIO

g
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Versana Premier

Emissdo: Validade:
11/11/2025 | 11/11/2026

7. Limiar de Sensibilidade a Baixo Contraste
INFORMACAO DO TESTE REALIZADO

Objetivo: Verificar escala de cinza dos dispositivos de exibicdo de alcance dinamico.
Periodicidade: Anual ou quando houver manutengdo no equipamento.
Documento de Referéncia: RDC n2 611 (2022)'e IN n2 96 (2021)? da ANVISA.

VARIAGAO DE FORMA DO ALVO BORDAS DO ALVO
ALVOS CONTRASTES — CIRCULAR - LIMPA/NITIDA

(dB) Linha de Base Linha de Base Linha de Base ALTERACAO
Sim/Néo* Sim/N&o* Sim/Nao*

+15 Sim Sim Sim N3o

+6 Sim Sim Sim Nac

+3 Sim Sim Sim N3o

-3 Sim Sim Sim Nio

6 Sim Sim Sim Nso
-15 Sim Sim Sim N3o

Parecer
CONFORME

*Segundo especificagbes do fabricante.

CONCLUSAO

De acordo com as medidas obtidas, o limiar de sensibilidade encontra-se em
conformidade com os valores recomendados pela RDC n2 611 (2022) e IN n2 96 (2021) da ANVISA.

SIGNATARIO
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Emissdo: Validade:
11/11/2025 | 11/11/2026

8. Acuriacia da Velocidade e da Magnitude em Modo Doppler

INFORMAGAO DO TESTE REALIZADO

Objetivo: Medir a precisdo da velocidade e da magnitude no modo doppler.
Periodicidade: Anual ou quando houver manuteng¢do no equipamento.
Documento de Referéncia: RDC n2 611 (2022)%e IN n2 96 (2021)2 da ANVISA.

VELOCIDADE
.. Valor Nominal Linha de Base Valor Medido
Valor de Tolerancia Parecer
(cm/s) (cm/s) (ecm/s)
Segundo
especificagdes do 56,1 61,0 57,1 CONFORME
fabricante
MAGNITUDE
n . Valor Nominal Linha de Base Valor Medido
Valor de Tolerancia Parecer
(ml) (ml) (ml)
Segundo
especificacdes do 50 55 51 CONFORME
fabricante
CONCLUSAO

De acordo com as medidas obtidas, a velocidade e a magnitude encontram-se em
conformidade com os valores recomendados pela RDC n2 611 (2022) e IN n2 96 (2021) da ANVISA.

9. Sensibilidade do Modo Doppler

INFORMAGAO DO TESTE REALIZADO

Objetivo: Verificar se o equipamento é sensivel a mudanga do fluxo.
Periodicidade: Anual ou quando houver manutenc¢do no equipamento.
Documento de Referéncia: RDC n2 611 (2022)'e IN n2 96 (2021)? da ANVISA.

. LINHA DE BASE PROFUNDIDADE
VALOR DE REFERENCIA f—— MAXIMA (mm) PARECER
Segundo especificagdes do
] 120 120 CONFORME
fabricante.
CONCLUSAO

De acordo com as medidas obtidas, a sensibilidade encontra-se em conformidade com os

valores recomendados pela RDC n? 611 (2022) e IN n2 9~ ‘"7nat - armrios

d
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