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(57) Resumo: DISPOSITIVO DE TESTE PARA CONTROLE DE QUALIDADE EM EQUIPAMENTOS
DE FLUOROSCOPIA E RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA POR IMPRESSAO 3D. O presente pedido
de patente de invengéo, pertencendo ao campo da Saude Humana, descreve um dispositivo de teste
para controle de qualidade em sistemas de fluoroscopia e radiologia intervencionista, projetado para
aplicacdes de fisica médica utilizando tecnologia de impressdo 3D. O dispositivo simula o corpo
humano e realiza testes simultaneos, como avaliagdo de resolucao de baixo contraste, campo de
radiacdo, uniformidade de resolucdo e alinhamento de feixe, sendo fundamental para garantir a
gualidade dos equipamentos avaliados, e essencial na otimizacao dos procedimentos de radiacédo para
0 corpo clinico e pacientes. Além disso, o dispositivo se destaca como uma opc¢ado mais acessivel e
eficiente em relagédo aqueles ja conhecidos, mantendo-se em conformidade com as normas vigentes e
reduzindo o impacto financeiro e operacional nos servigos de saude.
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DISPOSITIVO DE TESTE PARA CONTROLE DE QUALIDADE EM
EQUIPAMENTOS DE FLUOROSCOPIA E RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA
POR IMPRESSAO 3D

INTRODUCAO

[001] O presente pedido de patente de invengao, compreende um dispositivo de
teste para controle de qualidade em sistemas de fluoroscopia e radiologia
Intervencionista, projetado para aplicacdes de fisica médica utilizando tecnologia de
impressdo 3D, realizando testes simultaneos, como avaliacdo de resolucdo de
baixo contraste, campo de radiacdo, uniformidade de resolucéo e alinhamento de
feixe.

CAMPO DE APLICACAO
[002] O campo de aplicacdo esta relacionado com a Saude Humana, mais
especificamente para o controle de qualidade em equipamentos de fluoroscopia e
radiologia intervencionista.

ESTADO DA TECNICA
[003] Os simuladores presentes no mercado atualmente necessitam que o0s testes
sejam realizados separadamente, bem como que a medicdo seja realizada varias
vezes para determinacéo do baixo contraste em campos menores. Essa abordagem
demanda tempo e disponibilidade. Os equipamentos de fluoroscopia e radiologia
intervencionista sdo amplamente utilizados na rotina clinica para atender as
necessidades dos pacientes. No entanto, a interrupcédo desses equipamentos, para
a realizacdo dos testes de controle de qualidade, afeta diretamente o andamento
dos hospitais e clinicas, podendo resultar em atrasos nos procedimentos, reducdo
da capacidade de atendimento e, em Ultima instancia, afetar a qualidade dos
servigos prestados aos pacientes.
[004] O documento US20150241542 visa aumentar a eficiéncia do teste de
desempenho e controle de qualidade, que € projetado e fabricado para

simultaneamente adquirir o teste de desempenho usando um phantom fundido. E
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um phantom capaz de realizar simultaneamente um teste de desempenho em
ressonancia magneética e um teste de desempenho em ressonancia magnética
espectroscopia dentro de uma faixa de erro predeterminada, captando um grau da
capacidade de desempenho de um sistema de ressonancia magnética humano a
partir de um resultado abrangente das condi¢gbes e parametros da imagem, em que
os elementos de teste de um simulador de ACR-MRI usado como um simulador de
MRI padréo na técnica anterior sdo realocados e séo inseridos recipientes internos
configurados em camadas. E um phantom de fusdo capaz de realizar testes e
analises quantitativas, alterando o tipo e a concentracdo de um metabalito cerebral
guando uma variedade de imagens e espectros sao adquiridos.

[005] O documento MU9002811-2 tem por objetivo um equipamento modular e
integrado para controle de qualidade em equipamentos de radiodiagndstico
(CQRD), ao qual foi dado original construgcdo com vistas a permitir a execucao dos
ensaios previstos na denominada Portaria MS-453/98 (Ministério da Saude.
Diretrizes de protecdo radiolégica em radiodiagndstico médico e odontolégico.
Brasilia, Diario Oficial da Unido, 02 de junho de 1998 Portaria da Secretaria de
Vigilancia a Saude 453) e no denominado Guia de Procedimentos ANVISA -
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Ministério da Saude - ANVISA. Guia de
Procedimentos para Seguranca e Qualidade de Imagem em Radiodiagndstico
Médico. Abr. 03, 2006.- Resolu¢do RE - 1016, publicado D.O em 05 de abril de
2006) de forma mais abrangente, simplificada e simultanea, com o objetivo de
melhorar a sua utilizacdo e eficiéncia em relacdo aos dispositivos similares
existentes.

[006] O documento US7158691 refere-se a uma entrada de um sinal de imagem de
objeto de avaliagcdo que representa uma imagem de objeto de avaliacao em relacéo
a um padrdo com constituido por uma pluralidade de regiées de avaliagcdo, em cada
uma das quais pelo menos uma area de sinal esta localizada em uma posicéo
predeterminada, é aceita. As regides de avaliacdo foram definidas de modo que o

tamanho e o contraste da area do sinal variem de acordo com 0s estagios para
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diferentes regibes de avaliacdo. As posicOes das éareas de sinal, que estdo
localizadas em todas as regifes de avaliagdo na imagem do objeto de avaliacao,
séo detectadas de acordo com um sinal de imagem de referéncia, que representa
uma imagem de referéncia em relacdo ao padrdo, e a imagem do objeto de
avaliacdo sinal. A imagem do objeto de avaliacdo € avaliada de acordo com o0s
resultados da deteccao das posi¢ces das areas de sinal.

OBJETIVOS DA INVENCAO
[007] O presente pedido de patente, tem por objetivo propor um dispositivo de teste
eficiente que permita avaliar a resolucéo de baixo contraste, o campo de radiacao, a
uniformidade e o alinhamento do feixe em sistemas de fluoroscopia e radiologia
intervencionista.

VANTAGENS DA INVENCAO
[008] A presente invencdo tem como vantagem sua capacidade de executar
multiplos testes simultaneamente, trazendo melhorias palpaveis a rotina clinica e
otimizando a produtividade ao diminuir o tempo necessario para os testes. Ao
contrario dos dispositivos convencionais, que exigem multiplos disparos de raios-X,
este dispositivo requer apenas um disparo, aprimorando o processo, além de
proporcionar a facilidade de realizar o teste de uniformidade da resolucao de baixo
contraste por possuir trés réplicas dos objetos testes espacados de acordo com 0s
campos de radiacao padrdes (4.5pol, 6pol e 9pol).

DESCRICAO DETALHADA DAS FIGURAS

[009] A Figura 1 € uma vista superior da peca central (2) que contém um quadrado
central (1) de lado (L) com 51 mm e 1 mm de profundidade, e com diametro externo
(B) de 114,3 mm, projetado para acomodar a base inferior quadrada (3) para teste
de alinhamento do eixo central. A mesma area também é usada para o teste de
resolucao espacial, onde sugerimos o uso de uma placa comercialmente disponivel.
A peca central (2) possui 10 mm de espessura, e as 10 estruturas (7) com diametro

(A) de 10 mm cada, projetadas nesta peca, apresentam profundidades variando de
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0,2 mm, 0,6 mm, 0,8 mm, 1 mm, 1,2 mm, 1,4 mm, 1,6 mm, 1,8 mm, 2 mm até 2,2
mm.

[010] A Figura 2 € uma vista superior da peca média (5) com um diametro externo
(C) de 152,4 mm, um diametro interno (E) de 114,4 mm, espessura de 10 mm e um
didmetro médio (D) de 116 mm, correspondente ao local onde a peca central (2)
sera acoplada. As 10 estruturas (8) com de diametro (A) de 10 mm cada, variando
em profundidade de 0,3 mm, 0,5 mm, 0,7 mm, 0,9 mm, 1,1 mm, 1,3 mm, 1,5 mm,
1,7 mm, 1,9 mm até 2,1 mm.

[011] A Figura 3 é uma vista superior da pecga externa (6) com um diametro interno
(F) de 152,5 mm, um diametro externo (G) de 228,6 mm e uma espessura de 10
mm. O didmetro médio (H) de 157 mm, onde a peca média (5) ja acoplada com a
peca central (2) serd encaixada. A diferenca de altura entre o didametro de interno
(F) e o diametro médio (H) é de 2 mm. Por fim, da mesma forma que a peca média
(5), esta peca possui 10 estruturas (9) com diametro de 10 mm apresentando
variacdes na profundidade que véo de 0,3 mm, 0,5 mm, 0,7 mm, 0,9 mm, 1,1 mm,
1,3mm, 1,5 mm, 1,7 mm, 1,9 mm até 2,1 mm. Adicionalmente, o dispositivo permite
a execucao do teste de uniformidade e de campo de radiacdo, por possuir trés
réplicas dos objetos testes espacados de acordo com os campos de radiacdo
padroes para equipamentos de fluoroscopia e radiologia intervencionista. Dessa
forma, a peca externa (6) foi projetada com um diametro externo (G)
correspondente a 9 polegadas, a peca meédia (5) com um diametro externo (C)
correspondente a 6 polegadas e a peca central (2) com diametro externo (B)
correspondente a 4,5 polegadas.

[012] A Figura 4 € uma vista superior da base inferior quadrada (3), projetada para
servir como suporte para a conexdao com as demais pecas, € utilizada para o teste
de alinhamento do feixe. Esta peca tem lados (K) de 50 mm e 5 mm de espessura.
No centro, ela possui uma circunferéncia (M) de 2,3 mm de didmetro para conexao
do cilindro de alinhamento (4), ilustrado meramente a vista superior com a posicao

do diametro externo (1) e diametro interno (J) do cilindro de alinhamento (4).
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[013] A Figura 5 é uma vista frontal do cilindro de alinhamento (4) que possui um
didmetro externo (I) de 45 mm, um diametro interno (J) de 40 mm e uma altura (Q)
de 145 mm. No eixo central da peca, foi projetado um hemisfério (N) com de
diametro de 2,3 mm para acomodar uma esfera marcadora opaca.
[014] A Figura 6 é uma fotografia em perspectiva que mostra o dispositivo de teste
completo.

DESCRICAO DETALHADA DA INVENCAO
[015] O presente dispositivo simula radiologicamente o corpo humano e possibilita
realizar testes simultaneos, como avaliacdo de resolucao de baixo contraste, campo
de radiacao, uniformidade de resolucédo e alinhamento de feixe.
[016] O processo de desenvolvimento compreendeu etapas de planejamento,
iImpressao, montagem e validac&o. Durante a fase inicial, as pecas foram projetadas
utilizando um software de desenho assistido por computador (Computer Aided
Design - CAD) de codigo aberto. Nessa fase, foi empregada uma modelagem
paramétrica especifica para cada componente. Ao longo do planejamento, foram
consideradas caracteristicas fisicas particulares para cada tipo de teste. Na etapa
subsequente do processo, cada componente foi impresso individualmente,
utilizando a técnica de impresséao 3D.
[017] O material selecionado para esta finalidade foi o PLA (acido polilatico), devido
a sua estabilidade dimensional, o que o torna adequado para 0 uso proposto. Além
disso, este material possui caracteristicas fisicas que estdo em consonancia com o0s
materiais ja utilizados nos simuladores existentes. A impresséo foi executada a uma
qualidade padrao de 0,2 mm, com velocidade de impressao de 60 mm/s. A escolha
do PLA foi fundamentada ndo apenas em suas propriedades intrinsecas, mas
também na sua acessibilidade e facilidade de uso em processos de impresséo 3D.
[018] Cada componente do dispositivo de teste foi desenvolvido para ser facilmente
encaixado e desencaixado, permitindo uma rapida montagem e desmontagem do
conjunto. A montagem inicia-se pela base inferior quadrada (3), a qual recebe o

cilindro de alinhamento (4) e se conecta a peca central (2), seguida pelas pecas
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média (5) e externa (6). O objeto € compacto e leve, sendo de facil manuseio e
transporte. A validagcéo experimental do dispositivo de teste foi realizada utilizando
equipamentos de fluoroscopia e radiologia intervencionista, garantindo
reprodutibilidade e precisdo nos valores obtidos. Isso reforca a eficacia do
dispositivo em fornecer resultados consistentes em uma variedade de
configuracOes de teste.

[019] O presente dispositivo de teste € composto por cinco componentes, 0s quais,
quando acoplados, proporcionam uma imagem Unica, permitindo a realizacdo de
testes de resolucdo de baixo contraste, medicdo do campo de radiacao,
uniformidade e alinhamento do feixe. Este dispositivo foi projetado para avaliar o
desempenho de equipamentos que emitem Raios-X, especificamente em sistemas
de fluoroscopia e radiologia intervencionista.

[020] O teste de resolucdo de baixo contraste consiste em avaliar estruturas com
pequenas diferencas de contraste na imagem. Para tal, o dispositivo de teste conta
com trés pecas circulares de 10 mm de altura, cada uma contendo dez estruturas
equidistantes, com um diametro de 10 mm e uma profundidade que varia em

incrementos de 0,2 mm.
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REIVINDICACOES
1. DISPOSITIVO DE TESTE PARA CONTROLE DE QUALIDADE EM
EQUIPAMENTOS DE FLUOROSCOPIA E RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA,
fabricado com impressdo 3D e com material PLA (acido polilatico), caracterizado
por compreender: uma base inferior quadrada (3), a qual recebe o cilindro de
alinhamento (4) se conectando a peca central (2), seguidas pelos encaixes das
pecas média (5) externa (6).
2. DISPOSITIVO DE TESTE PARA CONTROLE DE QUALIDADE EM
EQUIPAMENTOS DE FLUOROSCOPIA E RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA, de
acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado pela base inferior quadrada (3)
possuir lados (K) de 50 mm e 5 mm de espessura, com uma circunferéncia (M) de
2,3 mm de diametro ao centro.
3. DISPOSITIVO DE TESTE PARA CONTROLE DE QUALIDADE EM
EQUIPAMENTOS DE FLUOROSCOPIA E RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA, de
acordo com a reinvindicagao 1, caracterizado pelo cilindro de alinhamento (4) com
diametro externo (I) de 45 mm, diametro interno (J) de 40 mm e altura (Q) de 145
mm possuir ao centro um hemisfério (N) de 2,3 mm para acomodar a esfera
marcadora opaca.
4. DISPOSITIVO DE TESTE PARA CONTROLE DE QUALIDADE EM
EQUIPAMENTOS DE FLUOROSCOPIA E RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA, de
acordo com a reinvindicacdo 1, caracterizado pela peca central (2) com diametro
externo (B) de 114,3 mm e 10 mm de espessura, possuir um quadrado central (1)
de lado (L) com 51 mm e 1 mm de profundidade e 10 estruturas (7) com diametro
(A) de 10 mm cada, projetadas nesta peca, apresentam profundidades variando de
0,2 mm, 0,6 mm, 0,8 mm, 1 mm, 1,2 mm, 1,4 mm, 1,6 mm, 1,8 mm, 2 mm até 2,2
mm.
5. DISPOSITIVO DE TESTE PARA CONTROLE DE QUALIDADE EM
EQUIPAMENTOS DE FLUOROSCOPIA E RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA, de

acordo com a reinvindicacdo 1, caracterizado pela peca média (5) com diametro
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externo (C) de 152,4 mm, didmetro interno (E) de 114,4 mm, espessura de 10 mm e
um diametro médio (D) de 116 mm possuir 10 estruturas (8) com de diametro (A) de
10 mm cada, variando em profundidade de 0,3 mm, 0,5 mm, 0,7 mm, 0,9 mm, 1,1
mm, 1,3 mm, 1,5 mm, 1,7 mm, 1,9 mm até 2,1 mm.

6. DISPOSITIVO DE TESTE PARA CONTROLE DE QUALIDADE EM
EQUIPAMENTOS DE FLUOROSCOPIA E RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA, de
acordo com a reinvindicacdo 1, caracterizado pela peca externa (6) com diametro
interno (F) de 152,5 mm, didmetro externo (G) de 228,6 mm e espessura de 10 mm,
em que a diferenca de altura entre o didmetro de interno (F) e o didmetro médio (H)
€ de 2 mm e as 10 estruturas (9) com diametro de 10 mm apresentando variacdes
na profundidade que vao de 0,3 mm, 0,5 mm, 0,7 mm, 0,9 mm, 1,1 mm, 1,3 mm,

1,5mm, 1,7 mm, 1,9 mm até 2,1 mm.
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FIGURA 1
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FIGURA 2
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FIGURA 3
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FIGURA 4

Peticaio 870240079265, de 17/09/2024, pég. 8/13



5/6

FIGURA 5
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FIGURA 6
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RESUMO
DISPOSITIVO DE TESTE PARA CONTROLE DE QUALIDADE EM EQUIPAMENTOS
DE FLUOROSCOPIA E RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA POR IMPRESSAO 3D

O presente pedido de patente de invencdo, pertencendo ao campo da Saude
Humana, descreve um dispositivo de teste para controle de qualidade em sistemas de
fluoroscopia e radiologia intervencionista, projetado para aplicacées de fisica médica
utilizando tecnologia de impressao 3D. O dispositivo simula o corpo humano e realiza
testes simultaneos, como avaliagdo de resolucdo de baixo contraste, campo de
radiacdo, uniformidade de resolugcao e alinhamento de feixe, sendo fundamental para
garantir a qualidade dos equipamentos avaliados, e essencial na otimizacdo dos
procedimentos de radiacdo para o corpo clinico e pacientes. Além disso, o dispositivo
se destaca como uma opcdo mais acessivel e eficiente em relacdo aqueles ja
conhecidos, mantendo-se em conformidade com as normas vigentes e reduzindo o

impacto financeiro e operacional nos servi¢os de saude.
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