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Resumo

O presente relatério visa dar conhecimento do trabalho desenvolvido ao longo de 9
meses de estdgio de natureza profissional. Este trabalho enquadrou-se, maioritariamente, na
rotina do Departamento Comercial da Toshiba Medical Systems, S.A.

Para uma empresa do sector de Healthcare, a venda de equipamentos de imagiologia
médica implica o desenvolvimento de uma metodologia de trabalho que envolve uma série de
etapas onde intervém, de forma activa, profissionais de areas distintas. A identificacdo das
necessidades dos servicos de Radiologia e a apresentacao das solucées mais adequadas a cada
situacdo correspondem aos passos iniciais do processo de colocacdo no mercado de um
sistema de imagiologia médica e sdo da responsabilidade do Departamento Comercial da
empresa.

Durante o estagio, as funcdes desempenhadas no ambito deste departamento
passaram, numa primeira fase, pelo desenvolvimento dos procedimentos necessarios ao
registo de dispositivos médicos no Infarmed; de seguida, pelo suporte na area de Marketing de
varios sistemas de Tomografia Computorizada e de Ressonancia Magnética, que consistiu na
pesquisa de material cientifico de relevo, andlise do material promocional disponibilizado pela
empresa e sua adaptacao a realidade nacional e criagdo das propostas comerciais dos sistemas
e tecnologias disponiveis; e, paralelamente, pela revisdo dos manuais de operagdes de
diferentes equipamentos de imagiologia, que sdo disponibilizados ao cliente no acto de
aquisicdo do produto, e revisdo das mensagens de ecrd e interfaces grdficas do utilizador (GUI)
dos softwares dos sistemas comercializados.

No decorrer da elaboracdo das propostas comerciais para os equipamentos de
imagiologia acima referidos, foi fundamental o contacto e a colaboragdo com profissionais do
Departamento de Aplicacbes, o que permitiu aprofundar os conhecimentos das aplicaces
médicas dos sistemas de Tomografia Computorizada e Ressonancia Magnética.

Por ultimo, este estdgio profissional possibilitou, ainda, conhecer a metodologia de
trabalho do Departamento Técnico, através do acompanhamento de uma manutencdo
preventiva de um sistema de Tomografia Computorizada.

Palavras-chave: Ressonancia Magnética, Tomografia Computorizada, propostas comerciais,
aplicagdes médicas, manutencao.
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Abstract

This report aims to describe the work developed in a professional internship for 9
months. This work was mostly fitted in the routine of the Commercial Department of Toshiba
Medical Systems, S.A.

For an Healthcare company, the sale of medical imaging systems implies the
development of a working methodology that involves a series of steps where many workers
from different areas intervene in an active way. The identification of the needs of Radiology
services and the presentation of the best solutions for each situation are the first steps of the
procedure to commercialize a medical imaging system. These steps are the responsibility of
the Commercial Department of the company.

During this internship, the functions performed within this department corresponded
initially to the development of the required procedures to regist medical systems in Infarmed;
then, it was given support in Marketing of many Magnetic Ressonance and Computed
Tomography systems, which included the searching of relevant scientific material, analysis of
promotional material provided by the company and its adaptation to the national reality and
elaboration of commercial proposals of the systems and technologies available; and at the
same time, the proofreading of different imaging systems operation manuals, which are
available for the customer at the time of the product purchase, and the proofreading of
software screen messages and graphical user interface (GUI) of the commercialized systems.

During the preparation of commercial proposals for the imaging systems mentioned
above it was extremely important the contact and colaboration with professionals from the
Aplications Department, allowing a deeper knowledge about the medical applications of
Computed Tomography and Magnetic Ressonance systems.

And finally, this internship also allowed to know the working methodology of the
Service Department, through the monitoring of a preventive maintenance in a Computed
Tomography system.

Keywords: Magnetic Ressonance, Computed Tomography, commercial proposals, medical
applications, maintenance.
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1. Introducao

1.1 Enquadramento

Na sociedade actual, os cuidados médicos apoiam-se cada vez mais em sistemas de
tecnologia de ponta. Estes sistemas, que podem ser encontrados na maioria dos hospitais ou
clinicas, vieram, por um lado, simplificar o fluxo de trabalho nos servicos de saude e, por outro
lado, optimizar os cuidados prestados nesses servicos. A evolucdo tecnolégica tem
proporcionado ndo sé melhorias ao nivel das técnicas de diagndstico, gracas a equipamentos
de imagiologia cada vez mais avancados, como é o caso da Ressonanica Magnética (RM) de
alto campo, mas também ao nivel da imagiologia de apoio a intervengdo, com os sistemas de
Angiografia, por exemplo.

O constante desenvolvimento de equipamentos médicos de imagiologia tem permitido
a realizacdo de diagndsticos precoces com elevada fiabilidade e a diminuicdo dos tempos de
exame. Para além dos seus fins de diagndstico, estes equipamentos constituem, ainda, uma
poderosa ferramenta de auxilio em intervengdes cirurgicas guiadas por imagem. Tudo isto se
traduz, em ultima estancia, no aumento significativo da esperanca média de vida da populagdo
e da sua qualidade de vida, na valoriza¢do dos sistemas de saude e na crescente confianga que
os utentes depositam nos servicos de saude actuais.

Os departamentos de imagiologia tornaram-se, nos uUltimos anos, numa das principais
apostas das empresas que operam no sector de Healthcare. E nestes departamentos que
existe um maior investimento por parte dos hospitais e clinicas, ja que é nestes servigos que se
realizam os exames de Radiografia, Ecografia, Tomografia Computorizada (CT), RM e de
Medicina Nuclear. Na realidade portuguesa, geralmente os servicos de imagiologia ndo
incluem a Medicina Nuclear, embora esta seja também uma modalidade de imagem cada vez
mais integrada com CT. Portanto, todos estes exames sdo, frequentemente, imprescindiveis
para um diagndstico precoce e fidvel de varias patologias.

Como o sector da salde ndo pode estagnar e a sua tendéncia é a de apostar, cada vez
mais, na evolugdo tecnoldgica, os equipamentos médicos desenvolvidos e comercializados
pelas empresas de Healthcare devem ser capazes de responder a esta necessidade de
constante evolucao.

Equipar um hospital ou clinica com um equipamento de imagiologia envolve uma série
de etapas. A identificagdo das necessidades dos servigcos de Radiologia e a procura de solugdes
por parte da empresa de Healthcare é o passo determinante para o inicio do processo de
colocacdo no mercado de um equipamento de imagiologia médica. Segue-se-lhe o registo do
equipamento médico, a elaboracdo da proposta comercial, a celebracdo do contrato de
venda/aquisicdo do equipamento entre a empresa e o cliente (o hospital ou clinica) e, em
alguns casos, do contrato de manutenc¢do de pds-venda do equipamento. Paralelamente, os
estudos preliminares do espago que acolhera o sistema médico definirdo a necessidade ou nao
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de obras de adaptacdo. Concluidas as obras de adaptacdo, o equipamento médico podera ser,
finalmente, instalado e preparado para iniciar as suas aplicacdes clinicas.

Apds a instalacdo do equipamento, é costume que a empresa que o comercializou
forneca um servico de pds-venda para o acompanhamento do mesmo, pelo que nao é correcto
assumir que a relagdo entre a empresa e o cliente cessa no momento em que o equipamento
médico estd instalado. O servico de pds-venda de um equipamento médico é um servico
essencial para que um equipamento funcione, sem falhas, durante o tempo de vida
recomendado. Em Portugal, existe um Manual da Boas Praticas que define qual o tempo de
vida maxima para cada equipamento. Também os fabricantes, motivados pela forte evolucao
tecnoldgica e com o objectivo de reduzir os custos de manutengdo, limitam o tempo mdximo
de fornecimento de pecas, que pode variar entre 7 a 10 anos, apds o final da producdo do
modelo do equipamento.

O servico de péds-venda inclui, tipicamente, suporte técnico (manutencdes
interventivas e preventivas) e de aplicacOes. Geralmente, o equipamento tem um periodo de
garantia tipicamente de 1 ano. No entanto, este tipo de equipamentos é feito para funcionar
dentro das condicGes previstas durante um espaco de tempo bastante superior a um ano. O
tempo de vida util de qualquer equipamento médico também dependera do seu utilizador,
uma vez que a forma como o equipamento é utilizado tem implicagcbes directas na sua
durabilidade. Portanto, o acompanhamento de um equipamento apds a sua venda destina-se a
garantir a qualidade da sua performance, durante o maximo tempo possivel. Para que este
acompanhamento seja realizado, podem ser celebrados contratos de manutencdo que,
dependendo da modalidade escolhida, asseguram a total ou parcial manutencdo periédica do
equipamento.

1.2 Objectivos e plano do estagio

A metodologia de trabalho adoptada por uma empresa do sector de Healthcare
apresenta algumas caracteristicas particulares e distintas das da grande maioria das empresas
que intervém noutros sectores do mercado. Em particular, a implementacdo de um
equipamento de imagiologia médica num Hospital ou Clinica e todos os procedimentos que
precedem e sucedem a sua instalacdo constituem um mistério para muitas pessoas que
desconhecem esta realidade empresarial. Neste sentido, este estagio procurou dar a conhecer
as diferentes dreas de intervengdo de uma empresa de Healthcare no meio clinico, com
especial destaque para as fung¢des desempenhadas pelo Departamento Comercial dessa
empresa. Por outras palavras, o sucesso da venda, instalacdo e perfeito desempenho do
equipamento médico num servico de saude resultam do esfor¢o conjugado entre os diferentes
departamentos da empresa e respectivos recursos humanos e materiais.

Como ja foi referido anteriormente e sera explicado em maior detalhe mais a frente,
uma empresa de Healthcare nao se limita a efectuar apenas a venda de equipamentos
médicos e a sua relagdo com o cliente ndo se inicia nem termina com a venda e instalacdo do
produto. Normalmente, é necessario desenvolver, em primeiro lugar, determinados projectos,
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para que a venda de um equipamento se concretize. E simples compreender esta necessidade
se pensarmos em sistemas tdo complexos como uma RM, pois um equipamento que pesa
entre 4 e 6 toneladas ndo pode ser facilmente colocado numa sala de um servico de
Radiologia, nem os custos de um produto que ascendem um milhdo de euros ou mais sdo
facilmente discutidos com o cliente. Esta necessidade também ¢é facilmente compreendida se
pensarmos que, no caso particular da RM, os efeitos dos campos magnéticos e de
radiofrequéncia que provém do sistema de RM podem interferir no ambiente circundante,
pondo em causa a seguranca dos utentes e dos funcionarios e, por outro lado, as actividades
gue decorrem no exterior da sala podem impedir o normal funcionamento do magneto,
comprometendo, assim, a realizacdo do exame.

Deste modo, é facilmente compreensivel o motivo pelo qual a metodologia de
trabalho de uma empresa do sector da saude implica uma série de etapas, antes e apds a
venda do produto, levadas a cabo por diferentes departamentos dentro da empresa e por
profissionais com dreas de formacao distintas.

E também um facto que nem todas as vendas efectuadas requerem o mesmo nivel de
exigéncia e o mesmo esforgo por parte dos profissionais da empresa. A venda de um ecégrafo,
por exemplo, ndo requer obras de adaptacdo, nem a subcontratacdo de empresas para a
realizacdo de testes radiolégicos ou o aluguer de gruas para descarga do equipamento, entre
outros procedimentos. Contudo, em todo o caso, é sempre necessario o envolvimento da
maioria dos profissionais da empresa, desde o Departamento Comercial que cria as
oportunidades de negdcio, os engenheiros do Departamento Técnico (ou Service) que
instalam, calibram e asseguram a manutencdo do equipamento, até aos especialistas de
Aplicagdes que dao formagdo constante aos profissionais de saude relativamente ao novo
equipamento adquirido, entre outros profissionais da empresa igualmente importantes no
processo de implementac3o do equipamento médico no servico de satde. E precisamente este
o motivo que leva a empresa a ser constituida por profissionais de areas tao diferentes, que
intervém de forma activa e determinante no processo de colocagdo no mercado de um
equipamento médico.

O estdgio profissional objecto do presente relatdrio enquadrou-se, principalmente, nas
actividades desempenhadas pelo Departamento Comercial da empresa Toshiba Medical
Systems, S.A. Deste modo, serad aqui dada especial atencdo a algumas das tarefas que sdo da
responsabilidade de um profissional deste departamento e que foram realizadas no decorrer
dos 9 meses de estagio. De forma suscinta, estas fun¢Ges passaram por dar suporte na area de
Marketing de sistemas de imagiologia desenvolvidos e comercializados pela Toshiba Medical
Systems, tais como a CT e a RM de alto campo.

Por motivos que serdo explicados no proximo capitulo deste relatério, a colocagdo de
qualquer dispositivo médico no mercado exige, em primeiro lugar, o registo desse
equipamento junto da entidade reguladora, o Infarmed. Uma vez registado, prossegue-se
entdo para a fase de Marketing e de criacdo da proposta comercial do produto. As actividades
desenvolvidas na promogao dos referidos produtos incluem a pesquisa de material cientifico
de relevo, a andlise do material promocional disponibilizado pela empresa e a sua adaptacgado a
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realidade nacional, a criacdo de textos explicativos dos sistemas e tecnologias disponiveis e o
aperfeicoamento da comunicacdo com os clientes (propostas, mailing, entre outros).

No capitulo seguinte, serd mais facilmente perceptivel a importancia da participagdo
do profissional do Departamento Comercial no processo de colocacdo no mercado de qualquer
equipamento médico, bem como da sua importancia para a dindmica de trabalho da empresa,
a nivel geral.

Uma outra tarefa que foi desempenhada durante este estagio diz respeito a revisdao
dos manuais de operagdes dos diferentes equipamentos e das mensagens de ecrd e interfaces
grdficas do utilizador (GUI) dos softwares dos sistemas comercializados pela empresa.
Também esta tarefa serd explicada mais a frente, em maior detalhe.

Por ultimo, e tendo em conta que o cumprimento dos objectivos da empresa depende
da constante colaboragdo entre os diferentes departamentos da empresa, a longa duragao
deste estdgio proporcionou a oportunidade de integracdo na rotina de trabalho dos
Departamentos Técnico e de AplicagBes. Deste modo, serdo igualmente aqui descritas algumas
das aplicagGes dos sistemas médicos propostos pela empresa, bem como a metodologia de
uma manutencdo preventiva realizada num sistema de TC da Toshiba Medical Systems,
instalado numa Clinica Privada.

A tabela seguinte traca o plano de trabalho do estagio, descrevendo de forma
resumida as tarefas realizadas, em funcdo dos meses e dias em que foram realizadas e da
carga hordria que Ihes foi dedicada.

Objectivos Data de Duragao (h)
Inicio

Conhecer a empresa Toshiba Medical Systems, S.A. 1

Conhecer a equipa da Toshiba Medical Systems, S.A. 10 1

Leitura do regulamento interno da empresa 10 1

Andlise dos catalogos dos produtos, sistemas e solugdes da empresa 10 4

Outubro Revisdo de um Manual de Operagbes da RM Excelart Vantage 11 14
Revisdo de um Manual de OperagGes da RM Excelart Vantage (outro) 13 14

Andlise dos catalogos do sistema de RM Vantage Titan 3T 17 7

Pesquisa e estudo de toda a informagao relativa a Vantage Titan 3T 18 14

Elaboragao da proposta comercial da Vantage Titan 3T 20 42

Revisdo do Manual de Operagdes do sistema de Raios-X digital Radrex 28 14

Continuagdo da elaboragdo da proposta comercial da Vantage Titan 3T 2 28

Preparacdo das apresentagoes da CT Aquilion ONE e Vantage Titan 3T 8 49

Novembro Revisdo do Manual de Operagdes do sistema de Raios-X digital Radrex-i 17 42
Conclusdo da elaboragdo da proposta comercial da Vantage Titan 3T 25 14

Procedimentos de legalizagdo de novos produtos no INFARMED 29 14

Pesquisa e estudo de toda a informagao relativa a Vantage Titan 1.5T 2 28

Elaboragdo da proposta comercial da Vantage Titan 1.5T 8 49
Revisdo do documento “CT_screenmessages” 19 49

Acgdes no Infarmed 3 35

Revisdo da Politica de Utilizagao Aplicavel 10 7

Janeiro Estudo e analise da bibliografia do sistema de CT Aquilion ONE 11 21
Inicio da Elaboragao da proposta comercial do Aquilion ONE 16 49

Listagem e tradugdo dos pdf das opgGes para os sistemas de TC 25 42
Continuagao da elaboragdo da proposta comercial para o Aquilion ONE 2 14

Fevereiro Revisdo do ficheiro “Mensagens de ecra Infinix-i V4.40” 6 7
Revisdo do manual de operagdes do Sistema RF de Comando a Distancia 7 21
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- Revisdo do ficheiro “2B305-796PT_B_label” 10 49
Continuagdo da proposta comercial do Aquilion ONE 21 84
Adaptacdo do catdlogo Aquilion RXL 8 14
Adaptacdo do catdlogo Alexion 12 21
Certificagdo no notario dos catalogos Aquilion RXL e Alexion 15 7
Acgoes no Infarmed 16 7
Elaboragdo da proposta comercial do Aquilion RXL (32 cortes) 19 63
Adaptacdo do catdlogo Aquilion CXL 30 7

Certificagdo no notario do catdlogo Aquilion CXL 2
Revisdo do ficheiro “CT_screen_messages_addition_PT_0207" 3 7
Revisdo do ficheiro “INFX-8000V_PT_ProofreadingMaterial_0612" 10 21
Elaboragdo da proposta comercial do Aquilion Prime (160 cortes) 13 91
Elaboragdo da proposta comercial do Aquilion CXL (128 cortes) 2 84
Revisdo do ficheiro “2B305_796PT_B_EULA” 18 14
Revisdo do ficheiro “CT_screenmessage_ProofreadingMaterial_PT_0521" 22 7
Revisdo do ficheiro “M-Power_V2.20_PT” 23 63
Revisdo do ficheiro “CT_screenmessage_addition_0605" 5 70
- Elaboragdo da proposta comercial do Alexion (16 cortes) 19 42
Revisdo do ficheiro “CT_V4.93_GUI_PT_proofread_material_PT” 27 28
Revisdo do ficheiro “INFX-8000V_PT_ProofreadingMaterial_0612" 3 7

Revisdo do ficheiro “CT_screenmessage_ProofreadingMaterial_0704”

Elaboragdo da proposta comercial do Alexion Advance Edition (16 cortes) 5 14
Revisdo do ficheiro “Manuscript(Addition)120702_PT” 9 7
Elaboragdo da apresentagdo “Novas tecnologias em TC” 10 14
Elaboragdo da proposta comercial do Aquilion CXL (64 cortes) 12 14
Elaboracdo da proposta comercial do Aquilion RXL (16 cortes) 16 14

Tabela 1 Cronograma das tarefas desenvolvidas durante o periodo de estagio

Importa ainda referir que algumas das tarefas incluidas nesta tabela ndo estavam
inicialmente previstas no plano de estagio proposto. Por outras palavras, este tipo de estagio
procurou, essencialmente, responder as necessidades e objectivos da empresa, em diferentes
momentos. Isto significa que, por vezes, foi necessario desempenhar outras tarefas que nao
estavam incluidas no plano de trabalho inicial, mas que expressavam uma necessidade ou
objectivo pontual da empresa e que visavam optimizar o fluxo de trabalho e a satisfacdo de
todos os profissionais da Toshiba Medical Systems, S.A. A titulo de exemplo, por varias vezes
foi necessario, de um momento para o outro, preparar com a maior urgéncia apresentagdes
sobre equipamentos de imagiologia da Toshiba Medical Systems, como foi o caso do sistema
de RM Vantage Titan 3T e o sistema de CT Aquilion One, para utilizar futuramente num
congresso. Isto justifica também o facto de, por vezes, poder ser necessario exceder a carga
horaria didria prevista, para que uma tarefa fique concluida até a data limite estabelecida.
Adoptando uma expressdao vulgarmente utilizada no meio empresarial, “uma empresa nao
funciona por horarios, mas sim por objectivos”.
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1.3 Contribuig¢des do trabalho

A Toshiba Medical Systems é ja uma veterana na identificacdo de oportunidades de
negdécio e no desenvolvimento de projectos para a implementacdo de sistemas médicos em
hospitais e clinicas, do sector publico e privado. No entanto, o aparecimento de qualquer nova
oportunidade de negdcio constitui sempre um desafio e uma aprendizagem para os projectos
futuros, principalmente porque no caso particular da RM nao existem dois projectos de
instalacdo iguais. Esta observacdo torna-se ainda mais significativa quando o equipamento em
guestdo é implementado pela primeira vez pela equipa da Toshiba Medical Systems ou quando
o projecto em curso apresenta algumas exigéncias, nomeadamente ao nivel das obras de
adaptacdo, que nao foram identificadas em projectos anteriores.

Neste sentido, compreender em detalhe as diferentes etapas que constituem o
processo de colocacdo no mercado de um equipamento médico e conhecer os desafios que os
diferentes profissionais da Toshiba Medical Systems enfrentam durante o desenvolvimento do
mesmo pode ser de grande utilidade para o aperfeicoamento da sua metodologia de trabalho,
bem como para promover o conhecimento interno e externo das actividades desempenhadas
por cada profissional da empresa.

E, por ultimo, apostar na formagdao e estimular o interesse de potenciais futuros
profissionais constitui outra mais-valia para a empresa.

1.4 Apresentacdo da empresa

A Toshiba é uma das empresas lideres mundiais na inovacdo e na vanguarda da alta
tecnologia, fabricando e comercializando uma variedade de produtos eléctricos e electrénicos
avancados, que abrange os sistemas de informagdo e comunicagao, os produtos digitais de
consumo, os dispositivos e componentes electrénicos, os sistemas de producdo de energia,
incluindo a energia nuclear, os sistemas de infra-estruturas industriais e sociais e os
electrodomésticos (figura 1).

Fundada em 1875 e com sede em Tdéquio, no Japdo, a Toshiba opera, actualmente,
numa rede global de mais de 740 empresas, com 204 mil colaboradores em todo o mundo e
vendas anuais que ultrapassam os 57,4 milhares de milhdes de euros (conversdo realizada a
partir do iene, a moeda oficial do Japao).



O Processo de Colocagao no Mercado de um Equipamento de Imagiologia: Registo,

Marketing, Proposta, Instalacdo, Aplicacdes e Manutencao

=] *Laptops

Laptops for Home and
Business, including Satellite,
Satellite Pro, Qosmic, Teoa &
Fortege.

¥ Print, Copy, Fax, Scan, and
eMail
Digital Document Management
and Fax Systems.

¥ lMobile Phones
Mabiles and Smart Devices.

¥ Medical Imaging
Ultrasound, Computer
Tomography (CT), X-ray,
Services.

¥ Business
Communications
Strats Telephone Systems,
VOIF and Contact Centres.

¥ Giant LED Video Displays
TechnoRainbow™, Indoor and
Outdoor Systems.

FLCOILED TV
! REGZA LCD, LED, and Combi
TVs.
¥ Hard Disk Drives
Internal Hard Disk Drives.

¥ Advanced Medical
Visualization
Voxar 20, Voxar 30 Activel(,
Evolution.

» Semiconductors, LCDs,
and Medical Tubes
ASIC, 5oC, AS5P, LCD, LSI,
Memory, OPTO, and MOSFET.

Q

¥ Air Conditioning
Estis, Residential/Light
Commercial Split Systems,
VRF.

°‘=_|_

b Advance Uranium Asset
Management
Safety and Environment,
Uranium, Logistics.

=

¥ DVD/Blu-ray
DVD players, Bluray players,
DVD recorders, portable DVD,
Upscaling DVD.

™

¥ Memory
S0 cards, microS0 cards, and
USE drives.

¥ New Lighting Systems
Conventional lamps,
downlights, recessed & surface-
mounted, cutdoor lighting.

¥ Industrial Cameras
Remote Head Cameras,
Compact Cameras, Acoessories.

¥ Electric Injection Molding
All Elechric Injection Mclding &
machines. g
¥ Cambridge Research

Quantum Information, Speech

&:’ Laboratory I,

Technology, Computer Vision.

4

&

¥ Digital Products
JOURN.E, STOR.E, CAMILED,
and services.

¥ External Storage
Easy, reliable and elegant
solutions to keep your
informaticn safe and handy.

¥ Store Automation
Store Automation, Barcode
Printing, Auto-1D, and RFID.

¥ Power Systems and
Services
Industrial Systems, Thermal,
Hydroelectric, and Nuclear
FPower.

¥ Industrial Robots
Scara and Cartesian Industrial
Robots.

» Telecommunications
Research Laboratory
Wireless Systems,
Recenfigurable Systems.

Figura 1 Exemplos de produtos comercializados por toda a corporagdo Toshiba [1]

O cronograma da figura 2 indica alguns dos legados da Toshiba que testemunham o
seu caracter inovador no desenvolvimento de tecnologia que procura aumentar a qualidade de

vida das pessoas em todo o mundo.
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Figura 2 Cronograma dos legados da Toshiba

A Toshiba encontra-se dividida em varios sectores, sendo um deles o de sistemas
médicos (Toshiba Medical Systems), no qual se enquadra o trabalho desenvolvido neste
estagio.

Tendo como legado o desenvolvimento do primeiro tubo de Raios-X, em 1914, a
Toshiba Medical Systems é, actualmente, uma empresa do sector de Healthcare que opera,
essencialmente, com equipamentos de imagiologia médica. A sua gama de equipamentos
engloba os sistemas de Raios-X, Ecografia, CT e RM, bem como tecnologias associadas a estes
sistemas. A Toshiba ndo comercializa equipamentos de medicina nuclear, no entanto, é
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detentora da tecnologia e produz muitos dos detectores que sdo actualmente utilizados em
equipamentos de Tomografia por Emissdo de Positrées (PET) de outras empresas do sector.

A Toshiba Medical Systems, tal como os restantes sectores da Toshiba, possui sucursais
nos diversos continentes, estando a de Portugal integrada, obviamente, na sucursal europeisa,
com sede na Holanda..

A sucursal portuguesa, a Toshiba Medical Systems, S.A., existe desde 1989 e encontra-
se sediada em Linda-a-Velha, Oeiras, tendo ainda um escritdrio no Porto. Esta sucursal conta
com 23 colaboradores e apresenta um volume de negdcios de 10 milhdes de euros.

A Toshiba Medical Systems, S.A. actua em conjunto com a Toshiba Medical Systems de
Espanha (ver organigrama da sucursal ibérica no anexo 1). Por vezes, devido a questdes de
mercado e até da proépria legislagdao, os produtos comercializados em diferentes continentes
ndao sao necessariamente os mesmos, mas na Toshiba Medical Systems, S.A., sdo
comercializados os mesmos produtos que podem ser encontrados em toda a Europa.

1.4.1 Ecografia

A gama de sistemas de Ecografia desta empresa é uma das maiores do Mundo,
permitindo assim que este segmento de mercado seja um dos maiores (em numero de
equipamentos) da empresa. Sdo comercializados os préprios sistemas de Ecografia (figura 3),
bem como pacotes de software avangados para aquisicdo, pds-processamento e arquivo de
imagens. Ao nivel das aplicagcGes, os sistemas de Ecografia podem ser utilizados no ambito
clinico, em exames de rotina e em investigagao.

Aplio400 Aplio500 Aplio 300

Figura 3 Exemplos de ecégrafos desenvolvidos e comercializados pela Toshiba Medical Systems
Europe [2]
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1.4.2 Ressondncia Magnética

O desenvolvimento e comercializacdo de equipamentos de RM é outra das areas onde
a Toshiba Medical Systems intervém e constitui uma das fortes apostas da empresa. Desde
1979 que a Toshiba desenvolve sistemas de RM, utilizando técnicas revolucionarias. Por
exemplo, em 1997 foi introduzido no mercado o magneto supercondutor aberto livre de
criogénio e, em 1998, comecou a ser comercializado o equipamento de RM mais silencioso do
Mundo.

O principal objectivo da Toshiba Medical Systems é aliar a performance clinica ao
design feito a pensar no conforto do paciente. Este objectivo resultou, portanto, no
desenvolvimento da gama Vantage Titan, um sistema de RM com didametro mais largo que nao
compromete a performance clinica.

A reducdo sonora obtida nos sistemas de RM mais recentes (a partir do ano de 1998)
foi alcancada com a criacdo da tecnologia Pianissimo (figura 4), patenteada pela Toshiba. Este
sistema consiste na redugdo de ruido de trés formas diferentes e sequenciais:

- A primeira redugdo é conseguida ao incluir a bobina de gradientes numa camara de
vacuo, pois na auséncia de atmosfera, a bobina ndo consegue transmitir ondas sonoras;

- A segunda reducdo ocorre com a separa¢do da bobina de gradientes da restante
estrutura do magneto. Esta separacdo é realizada montando a bobina de gradientes e o
reservatdrio de vacuo num suporte que sera responsavel por separar estas estruturas do
restante magneto, e também pela absor¢do das vibragdes geradas pela bobina de gradientes;

- A terceira e ultima fase da absor¢ao de ruido é conseguida através da utilizagao de
isoladores que compensam a energia mecanica que é libertada da estrutura anterior.

Vacuum Chamber 0
Gradient Coil @
Sound Dampening Material O

Figura 4 llustracdo da tecnologia Pianissimo da Toshiba Medical Systems [3]
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Esta tecnologia é, actualmente, utilizada em todos os equipamentos de RM da gama
Vantage da Toshiba Medical Systems, uma vez que o ruido provocado por estes equipamentos
constitui uma das principais razoes de desconforto dos pacientes durante a realizacdo do
exame, juntamente com o comprimento e didmetro da gantry, que podem trazer alguns
problemas de claustrofobia e ansiedade. Apesar de todas as estruturas necessarias para a
criacdo do Pianissimo, a qualidade de imagem nao é comprometida.

Neste segmento, a Toshiba possui diferentes equipamentos, todas da linha Vantage.
As principais diferencas entre eles dizem respeito, principalmente, a intensidade dos campos
magnéticos (variam entre 1.5 T e 3 T), a abertura da gantry (que pode ser de 65,5 cm ou de 71
cm), a poténcia dos gradientes e a arquitectura do sistema de recep¢do (matricial ou nao)
(figura 5).

Vantage 71'?311 3 7'

Vantage 71';8[7"

Figura 5 A) Vantage Titan, B) Vantage Titan 3T [4, 5]

1.4.3 Raios-X

Um outro segmento de mercado onde se podem encontrar equipamentos
desenvolvidos pela Toshiba Medical Systems é o do diagndstico e intervengdo com recurso a
equipamentos de Raios-X. Em 1914, foi desenvolvido o primeiro tubo de Raios-X por esta
empresa e é, entdo, desde essa época que a Toshiba Medical Systems se encontra neste
segmento de mercado.

Actualmente, os equipamentos de Raios-X comercializados podem ser de Raios-X
convencional ou digital, como é o caso do equipamento Radrex-i, ou podem ser equipamentos
mais avancgados, utilizados especialmente em aplica¢cbes cardiacas e angiografia periférica,
como por exemplo a gama Infinix-i (figura 6).

Esta ultima gama tem a particularidade de permitir o acesso a um vasto leque de
movimentos, devido a cobertura anatdmica conseguida pela estrutura do arco em C.
Actualmente, estes sdo os equipamentos para angiografia com maior mobilidade disponiveis
no mercado.

10
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Figura 6 Sistemas de Raios-X da Toshiba Medical Systems. A) Sistema de radiografia digital, Radrex-i, B)
Sistema Infinix CF-i/SP, indicado para intervencdes cardiovasculares [6]

1.4.4 Tomografia Computorizada

A imagem multi corte e helicoidal deixou grandes marcos na histéria da CT. A Toshiba
Medical Systems oferece o préoximo passo na tecnologia da CT que revolucionara os cuidados
com o paciente: a imagem de volume dinamico.

A gama de CT da Toshiba Medical Systems é bastante ampla. No entanto, estes
sistemas variam, principalmente, no detector que possuem. O equipamento na vanguarda, o
Aquilion One, consegue fazer aquisicbes de 640 cortes por rotacdo, o que equivale a um
comprimento de 16 cm. Contudo, em Portugal, o equipamento que circula mais
frequentemente no mercado é o Aquilion 16, ou 64, com capacidade para uma aquisicdo
simultanea de 16 ou 64 cortes (figura 7). O nimero de cortes tem uma implicacdo directa no
aumento da cobertura das estruturas anatémicas a examinar, na redugdo de artefactos
associados ao movimento, na diversificagdo de métodos de processamento da imagem e na
diminui¢do dos tempos de exame, o que contribui de forma decisiva para o bem-estar do
paciente.

Figura 7 A) Sistema de CT Aquilion 64, B) Sistema de CT Aquilion One [7]
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2.0 Processo de Coloca¢do no Mercado de um Equipamento de
Imagiologia

Numa fase inicial, qualquer projecto da Toshiba Medical Systems, S.A., passa pela
identificacdo de oportunidades de negdcio. Nesta fase, é determinante o papel do comercial
que faz uma primeira abordagem ao potencial cliente, de modo a compreender quais as
necessidades deste e qual a melhor proposta a ser feita para satisfazer essas mesmas
necessidades.

Desta forma, faz também parte do trabalho do comercial ajudar o cliente a decidir qual
a configuracdo do equipamento e a disposicdo da sala que melhor se adapta as suas
necessidades. Se a sala pretendida pelo cliente para colocar um determinado equipamento,
como por exemplo, um sistema de Ressonancia Magnética, ndo apresentar espaco ou
condicGes suficientes para tal, devera ser discutida outra alternativa com o Departamento
Técnico da empresa. Pelo contrario, se o espaco previsto para receber um equipamento for
adequado para os efeitos pretendidos, realiza-se, entdo, uma avaliacdo inicial do mesmo.
Nesta fase, intervém o Departamento Técnico da Toshiba Medical Systems, S.A., que faz um
levantamento das informacgdes relevantes do espaco.

Apds um periodo de tempo necessdrio para o desenvolvimento do projecto, realiza-se
um encontro entre o cliente e a empresa, onde sdo apresentados os desenhos preliminares, de
modo a receber um feedback do cliente. Faz também parte do trabalho do comercial discutir
com o cliente todos os custos associados ao projecto. Para além do equipamento estdo, muitas
vezes, envolvidos no projecto muitos outros recursos, como gruas, meios de transporte, obras
de adaptacao, entre outros, que deverdao ser tidos em conta e entrar no orcamento da
proposta comercial, caso o cliente assim o pretenda.

Paralelamente, intervém nesta fase do processo outros departamentos da empresa: o
Departamento Técnico e o Departamento Financeiro. O Departamento Técnico avalia os custos
de instalagdo e manuten¢do dos equipamentos e o Departamento Financeiro efectua um
controlo dos custos associados a despesas adicionais, como por exemplo, custos de aluguer de
meios de transporte para o equipamento, material adicional, entre outros.

Depois de apresentada a proposta final ao cliente (em algumas situagdes as propostas
comerciais sdo submetidas previamente a concursos publicos), aguarda-se a adjudicacdo do
projecto. Caso esta ocorra, sdo desenvolvidos os desenhos finais pelo Departamento Técnico,
onde é feita uma revisdo dos desenhos preliminares. Devem ser incluidas todas as opg¢des
acordadas no orcamento da proposta final e, se necessario, alteradas as informacdes iniciais
constantes nos desenhos preliminares.

Desta forma, inicia-se uma nova fase do projecto: a realiza¢do. Nesta fase, o desafio é
cumprir todos os prazos e especificagdes acordados. Uma boa pratica passa por definir um
cronograma do projecto, que especifica todas as datas importantes, com base na data de inicio
de instalagdio do equipamento, que coincide com a data de descarga do mesmo. O
cronograma, para além de definir as datas importantes, também descreve em que altura esta
prevista a intervengao dos diferentes profissionais da Toshiba Medical Systems, S.A.
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O passo seguinte sera efectuar um pedido de encomenda para a fabrica. A informacao
contida no cronograma é relevante também neste processo, pois permite acordar uma data
realista para a chegada do equipamento.

Normalmente, sdao também estabelecidas reunides regulares entre o cliente, o gestor
de projecto do Departamento Técnico da empresa, o empreiteiro contratado e outros
profissionais envolvidos, de modo a definir questdes adicionais relacionadas com o projecto.

Para além disso, existe a necessidade de efectuar diversas visitas ao local onde sera
instalado o equipamento, durante o decorrer do processo de construcdo. Estas visitas,
realizadas pelo chefe do Departamento Técnico, dependem do tamanho do investimento feito,
da complexidade do projecto, do numero de subcontratacGes envolvidas, entre outros
factores. Mais uma vez, e a titulo de exemplo, no caso de um equipamento de Ressonancia
Magnética é necessdrio visitar a obra regularmente, de modo a gerir os diferentes
procedimentos e a estabelecer a comunicacdo com os profissionais intervenientes
(electricistas, fornecedor da gaiola de RF, do chiller, etc), de forma a garantir que os requisitos
do projecto acordados com o cliente sdo cumpridos até ao minimo detalhe.

Decorrido o tempo necessario para as obras de adaptacdo previstas no projecto, é
chegado o dia da descarga do equipamento. Com o aproximar desta data, sdo elaborados
procedimentos pela logistica de descarga que garantem o transporte e a chegada do
equipamento até a sala prevista para o receber.

Os equipamentos sdo sujeitos, no final da produgdo, a um apertado controlo de
qualidade e de especificacbes, antes de serem enviados para o cliente. Depois da descarga do
equipamento, inicia-se a instalacdo mecanica do equipamento e, em seguida, sdo feitos testes
e calibragdes, de modo a garantir que o equipamento esta dentro das especificagdes definidas
pela fabrica. Nesta fase, sdo os profissionais do Departamento Técnico que intervém,
assegurando que o equipamento fique totalmente funcional. Se tudo correr como o previsto, o
equipamento ficara, entao, pronto para realizar os exames e, de seguida, pode iniciar-se a fase
de formacdo dos técnicos e médicos do Hospital, pelos profissionais de Aplicacdes da empresa.
Importa ainda referir que durante as aplicacGes e apds a verificacdo de que o equipamento se
encontra a funcionar correctamente é assinado o auto de recepgao.

No caso de Concurso Publico, o cliente poderd levar a cabo testes de aceitacdo de
acordo com o recomendado pelo fabricante ou outros que julgue necessarios. Apenas depois
de efectuados os testes de aceitacdo é que a empresa pode emitir a factura para posterior
pagamento.Por fim, ocorre a certificacdo da instalagdo, levada a cabo pelo Departamento de
Logistica, onde se verifica o cumprimento de todos os requisitos acordados entre o cliente e a
Toshiba Medical Systems relativamente ao projecto. E possivel, entdo, proceder-se a
facturacdo, que marca o fim do projecto.

Na verdade, o projecto sé deve ser dado como totalmente terminado pela empresa
quando é feito o inquérito de satisfacdao ao cliente. Este inquérito é feito, normalmente, 30
dias apds a conclusdo do projecto e pretende confirmar o profissionalismo da empresa, do
ponto de vista do cliente. Espera-se um feedback sincero do cliente, de modo a optimizar o
fluxo de trabalho da empresa, em projectos futuros.
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O fluxograma da figura 8 ilustra o processo de pré-venda/venda/pds-venda de um
equipamento de imagiologia médica e a forma como os diferentes Departamentos da Toshiba
Medical Systems se relacionam entre si, com o objectivo de cumprirem as diferentes etapas
dos projectos estabelecidos para concursos publicos.
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Técnico Comercial Financeiro Técnico
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Figura 8 Fluxograma do processo de pré-venda/venda/pds-venda de um equipamento de imagiologia
médica num concurso publico
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2.1 Rotina do Departamento Comercial

De forma suscinta e generalista, a abordagem do comercial ao cliente passa por
recolher determinadas informacdes com o objectivo de explorar, lado, a
histéria/situacdo do cliente (o hospital ou clinica) e, por outro lado, as necessidades/desejos
do cliente utilizador do sistema (médicos e técnicos de radiologia) ou de qualquer outra pessoa

por um

com poder decisivo na compra do produto. E fundamental conhecer\identificar o decisor e os
influenciadores do processo de compra. Caso contrario, é dificil tomar decisGes acertadas
qguanto a solucdo a apresentar (tabela 2).

Sobre o cliente (hospital/clinica) Sobre o cliente utilizador (médicos e técnicos)

Potencial cliente Cliente antigo

Fundador e data de fundagao

Nivel de satisfagdo com os

Publico ou privado

Sécios

Nivel de satisfagdo com os
produtos de outras empresas

produtos da empresa ja
adquiridos

Servicos oferecidos

Necessidades ndo colmatadas
pelos produtos de outras
empresas

Necessidades ndo colmatadas
pelos produtos da empresa ja
adquiridos

Tipologia de exames médicos

Preco dos exames

Custos envolvidos

Tipo de produto que
gostaria/precisaria de adquirir

Duvidas relacionadas com os
produtos da empresa ja
adquiridos

Acordos com ADSE e outros do Estado

Aspectos que gostaria de ver

Tipo de produto que

Seguradoras . , . . -
g : incluidos num novo produto gostaria/precisaria de adquirir
Decisores
Administracio Necessidades Clinicas as quais | Necessidades Clinicas as quais

Director clinico

Chefe dos técnicos

0 equipamento deve
responder

o0 equipamento deve
responder

Tabela 2 Algumas informacgdes que devem ser recolhidas numa primeira abordagem ao cliente

De seguida, a criagcdo da proposta comercial € um dos aspectos mais preponderantes

para o sucesso da venda do produto. Esta consiste num documento detalhadamente descritivo
do produto e deve ser feita com base nas necessidades e exigéncias apresentadas pelo cliente.
No caso de concursos publicos, as necessidades do cliente terdo sido ja previamente
apresentadas no caderno de encargos. Mais a frente serd descrita, com maior detalhe, a
estrutura e conteldo de uma proposta comercial tipica da Toshiba Medical Systems, S.A.
Paralelamente ao contacto directo com o cliente, uma outra forma de divulgar um
novo produto e angariar novos clientes é através de congressos realizados para esse fim.
Nestes congressos, é costume estarem presentes potenciais clientes (médicos, directores e
gestores hospitalares, entre outros), pelo que a apresentagdo do novo equipamento que se
quer divulgar é uma boa forma de despertar o interesse de novos clientes e de fideliza-los a
empresa. Importa referir que neste tipo de congressos a apresentacdo do novo produto deve
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incluir algumas informacgdes técnicas sobre este, em particular aquelas que devem despertar o
interesse da plateia.

Nas exposicOes técnicas dos congressos, o principal objectivo é evidenciar as mais-
valias tecnoldgicas e o seu impacto clinico, sem nunca deixar de referir as eventuais redugdes
de custo. As reducdes de custo podem ter origem numa tecnologia que permita, por exemplo,
reduzir os custos de manutencdo do equipamento, ou permitir um diagndstico com técnicas
de imagem menos dispendiosas, como por exemplo substituir a Angiografia Coronaria
diagndstica pela TAC das Artérias Coronarias.

Actualmente, também sdo visita assidua as exposi¢cdes técnicas dos congressos os
gestores de Hospitais e Grupos de Saude, onde demonstram grande interesse em perceber os
portfélios das empresas em cada uma das modalidades, sem nunca perderem o enfoque na
prepsectiva financeira.

2.1.1 Registo no Infarmed

Os equipamentos médicos devem ser submetidos a um processo denominado de
Directivas de Equipamentos Médicos, um modo de uniformizagdo das caracteristicas de
funcionamento e de seguranca dos equipamentos dentro da Unido Europeia. Isto surge devido
a discrepancia ao nivel da regulamentagdo existente em cada pais. Neste ambito, o programa
para a comunidade europeia (CE) tem como objectivo principal, no que diz respeito a
equipamentos médicos, assegurar a circulagdo livre de produtos dentro desta comunidade.

Estao definidas 3 directivas distintas que tém como objectivo abranger todo o tipo de
equipamentos médicos:

- A Directiva sobre Sistemas Médicos Implantaveis Activos (AIMDD) aplica-se a um
equipamento médico que depende de uma fonte de energia eléctrica ou qualquer outra fonte
de energia que ndo seja directamente gerada pelo corpo humano ou pela gravidade, e que se
destina a ser totalmente introduzido, medicamente ou cirurgicamente, no corpo humano e ali
permanecer apods este procedimento;

- A Directiva sobre os Equipamentos Médicos de Diagndstico “in vitro” aplica-se a
qualguer equipamento médico que seja um reagente, produto de reacgao, calibrador, kit de
controlo, instrumento ou sistema destinado a ser usado para analise de amostras provenientes
do corpo humano, com o objectivo de fornecer informacgao relativa ao estado fisiolégico de
saude ou doenga;

- A Directiva sobre Equipamentos Médicos (MDD) aplica-se a todos os equipamentos
médicos e acessorios, excepto se estes forem abrangidos pela Directiva sobre Sistemas
Médicos Implantaveis Activos (AIMDD) ou a Directiva sobre os equipamentos médicos de
diagndstico “in vitro”. [8]

A marcacgao CE é um pré-requisito para colocar no mercado e permitir a livre circulagdo
dos dispositivos médicos, constituindo uma garantia de que estes produtos estdo conformes
com os requisitos essenciais que Ihes sao aplicaveis.

16



O Processo de Colocagao no Mercado de um Equipamento de Imagiologia: Registo,
Marketing, Proposta, Instalacdo, Aplicacdes e Manutencao

O Organismo Notificado é um organismo de avaliagdo nomeado pela Autoridade de
nomeacdo nacional, sendo reconhecido pela Comissao Europeia, que lhe atribui um cédigo de
identificacdo de quatro algarismos. Este cddigo aparece associado a marcacdo CE nos produtos
que por ele foram avaliados.

O Organismo Notificado tem as seguintes fungdes:

e Efectuar os procedimentos de avaliacdo de conformidade;

e Autorizar a aposicao da marcacdo CE;

e Emitir os certificados de conformidade:

e Renovar, ou ndo, os certificados de conformidade;

e Assegurar que o fabricante cumpre correctamente com as obriga¢Ges decorrentes
do sistema da qualidade aprovado;

e Colaborar com as Autoridades Competentes Nacionais;

e Colaborar com os outros Organismos Notificados dos Estados-Membros da U.E.

O Infarmed, I. P., designa os organismos nacionais que realizam os procedimentos
definidos anteriromente e atribui as tarefas especificas de cada organismo, comunicando tais
actos a Comissdo Europeia e aos restantes Estados membros da Unido Europeia.

Como ja foi referido anteriormente, a primeira componente do trabalho realizado no
ambito do estagio e que diz respeito a etapa inicial do processo de colocacdo no mercado de
um dispositivo médico é a interaccdo com a entidade reguladora, o Infarmed. Por outras
palavras, as acgdes desenvolvidas permitiram estabelecer os procedimentos necessarios ao
registo dos dispositivos médicos junto desta entidade reguladora.

Inicialmente, as tarefas neste ambito passaram por consultar o portefdlio da empresa
e analisar os equipamentos que foram recentemente langados no mercado, os que ja sairam
do mercado e os que ainda circulam no mercado, mas que sofreram alteracdes de preco. No
primeiro caso, assim que se obtém a informacgdo de que novo equipamento foi langado, essa
informacgdo deve ser dada ao Infarmed, para fins de registo.

Mais concretamente, acede-se a pagina do Infarmed destinada para esse efeito, em
http://www.infarmed.pt/pt/formularios/prod saude/dm/registo/index.html, e faz-se o log in
(figura 9).
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E Dispositivos Médicos - Login - Windows Internet Explorer

@@v [ 45 hetpoptommmn.nFarmed. ptfptFormularios(prod_saudsjcmregisto/index b | [#2][x] [ |[2]-
File Edt View Faworites Tools  Help qu -

w [' Dispostivas Médicos - Lagin l_w fi v B o Gk Page - 0 Took v i
* voltar

Bem-vindo & pagina de Dispesitivos Médicos e Dispositivos Médicos para Diagnéstico in Vitro
Para ter acesso a este Servigo, por favor introduza os seus dados:

Nome de Utilizador: ‘ ‘

Senha de Acesso: ‘ |

Esqueceu-se da senha de acesso? Prima Aquil!

Novo Distribuidor? Registe-se Agora!

A partir desta pagina podera aceder ao formulario para registo de Dispositives e seus Fabricantes/Mandatarios

Done & mternet H100% v

| & mFsRMED

Figura 9 Log in na pagina do Infarmed, para registo de dispositivos médicos

Na pagina seguinte, selecciona-se “Nova notificacdao” (figura 10) e depois introduzem-
se os dados do equipamento que sdo solicitados, tais como o fabricante, o mandatario, a
designacdo do equipamento, o modelo, a sua classificagcdo (conforme o nivel de risco), o codigo
GMDN (Global Medical Device Nomenclature), uma breve descricio do produto e do seu
objectivo/finalidade, o Cédigo do Organismo Notificado e, por Gltimo, o preco. Estes dados
devem estar de acordo com a declaracdo de conformidade do equipamento em questdo. A
declaragdo de conformidade diz respeito a um documento feito pelo fabricante, dizendo que o
equipamento em apre¢o estd de acordo com a directiva que a ele se aplica e contendo
informacdo especifica sobre esse equipamento.
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I Pigina de acesso a Dispositivos - Windows Internet Explorer

@4\:/ = [ httpsfvens. inf srmed.ptfpformulariosprod _saudefdmjredistafnotficacan_lsta.php = [#2][x] [ [[2]-
Fle Edit View Faworites Tools  Help & -
w [ V5 Pagina de acesso a Dispositives Iil - B - & - [FPage v @hTook v
Alterar Password s
Bem-vindo TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS S.A.
Escolha a sua opcdo:
Nova Notificagio ] [ Grupos ] [ Gestdo Entidades ] [ Gerir Referéncias
1D Notificacio  Tipe  Data Notificacio Descricio Editar/Visualizar Submeter
29940 DM 07-ABR-11 WINSCOPE Plessart EX8 (RX) Visualizar Submetide
28938 oM 07-ABR-11 Ultimax - i (RX) Visualizar Submetido 1
20938 DM 07-ABR-11 RADREX-i (RX) Visualizar Submetida
29360 DM 07-ABR-11 NEMIC MX (US) Visualizar Submetide
30098 oM 07-ABR-11 TFA-2010A (RX) Visualizar Submetido
29828 DM 07-ABR-11 INFX-8000H (ANGIOGRAFIA) Visualizar Submetida
30224 DM 07-ABR-11 ADVANCED CARDICLOGY PACKAGE (US - Seftware avancado para cardiclogia) Visualizar Submetide
29830 DM 07-ABR-11 INFX-8000V (ANGIOGRAFIA) Visualizar Submetide
30122 oM 07-ABR-11 RADREX-i (RX) Visualizar Submetido
30056 DM 07-ABR-11 ZEXIRA (RX) Visualizar Submetida
30117 DM 07-ABR-11 RADREX (RX) Visualizar Submetide
28826 DM 07-ABR-11 INFX-8000C (ANGIOGRAFIA) Visualizar Submetide
30038 DM 07-ABR-11 FleszartVIvO (RX) Visualizar | submetida e
< | 3
& Internet #100% v

14 start /2 Pagins de ... | @ INFARMED TR T [ DUe 35« 10i5s

Figura 10 Registo de novo equipamento no Infarmed

Por exemplo, no caso do Ecégrafo Aplio 500 (um dos equipamentos registados durante
o estagio), os dados introduzidos, passo a passo, foram os que se observar nas figuras 11 a 16
e estavam de acordo com a Declaragdo de Conformidade deste equipamento (ver anexo ).

/= Nova Notificagdo - Windows Internet Explorer ‘;”EH’X‘
@‘C}‘ - [ e InFarmed. ptpt Formularios prod_ssudejdrmfregistoinewnaotf kil shp o [#2][x] [ [E2E
File Edit View Favortes Tools  Help & -
— — - - »

W e IE’BL['}'[nl(larSessEn 1) Mova Notificagdo x] I & - Bl &b~ [2hPage - ) Tods -
2 vorar

Nova Notificagdo:

0 campo Descric3o e Tipo € de preenchimento obrigatdrio.

Descricio: ‘APLIO 500 (US)
Tipo de Notificagdo: ‘DISDDS\INBE Médicos hd

Dane € mtemet 100% v

74 start & INFARMED

Figura 11 Registo do Aplio 500 no Infarmed (fase 1)
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cdo - Windows Internet Explorer

6;}- 05 hitpstonsmn.nfarmed.ptfptFormulariosfarod _saudsfdmiregistofecitamot. php?id=42505 ] [#2][3¢] [scoe [2]-

Fle Edit WView Favorites Took Help @ -
A ) " »

e [gg%“,'lnic\ar Sessdo 1y Edikar Notificagdo xl } Bi- B - @ - [ race v QhTook -

.

voltar

Editar Notificacdo (N°42505)

Entidades Dispositivos

[ NovoFabricanta | [ Nowo Mandatario O N&o Activo @ Activo O Implantével Activo

Esta notificacdo ndo tem nenhum dispositivo associado.

Done & mnternet H100% v

i start fa INFARMED /2 Editar Matfi 3 A+ 10

Figura 12 Registo do Aplio 500 no Infarmed (fase 2)

Z Registo de Novo Dispositive Activo - Windows Internet Explorer,

gg;fv |45 betpoptumms.rfarmed ptipt fFormularios{prod_saudejdmiregistojdispactivo.htm. php?devicetype=8sb=18bindisp=hova+Dispostiv ) [+ [] [ceoce 2]~

Fle Edt Wew Favortes Tools Hep & -
—= — . »

W e [gg[v[fjlniciar Sessi0 1 Registo de Mava Dispositi... xl I - b+ [ Page + F Tooks

woltar

Insercdo de novo dispositivo activo

Fabricante a associar: |tus | ‘Tush\ba Medical Systems S.A. VH Detalhe ]

pesquisa rapida

Designaggo: [APLIO 500 (US) |

Marca: |Tosh\ba ‘

Modelo: [TUS-AS00 |

Cadigo GMDN: 40761

Breve Descrigdo:

Fim Destino:

Cadigo Organismo Notificado (se aplicavel):

& mtermet E100% -

Figura 13 Registo do Aplio 500 no Infarmed (fase 3)
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na de acesso a Dispositivos - Windows Internet Explorer

) v [0 ity infarmed. e ormolariosforad _saudednegstoldedaracan-precos. hp7id=2a974tnot _id=12505 | [#2[ ] [coocie 2]~
Fls Edt Wisw Favortes Took Help & -
% & [oal-lEem 5 15 pa B - & - Brods - ”
99~ | B 1riciar Sessio Pagina de acesso a Dispa... X i - |:okPage ~ {C Tools -
woltar
Gestdo de Referéncias
Continuar
1D Nome Marca Modelo Fabricante cédigo GMDN cédigo EDMS e G e G Classificac3o
Dispositivo Equipamento
TOSHIBA
239784 APLIO 500 (US) Toshiba TUS-A500 MEDICAL 40761 1Is
SYSTEMS 5. A,
Carregamento Manual
Referéncia Prego Catdlogo
| | ‘ ‘ Adicionar
Carregamento por ficheiro
H Browse
Upload
Para instrucchies de como criar o ficheira clique == AQUI <+
Cownload ficheira de exemplo == AQUI <~
N30 existern resultados a apresentar.

Dane & mmternet E100% v

'4 start & APLIO 500

Figura 14 Registo do Aplio 500 no Infarmed (fase 4)

(= Editar Notificagao - Windows Internet Explorer

6:;‘" [0 hetpeffumamy nfarmed i fFormulariosfprod_saudejdmiregistafedtarat. ph7id | [#2) [¢] [cod [[2]-
File Edt View Favortes Toals  Help ﬁ -
—— — = = »
w o [E’E['[F;'Inlclamessﬁn V) Editar Notificagéo Xl ‘ 0o Bl e - [hPage ) Tools -
weltar
Editar Notificacdo (N°42505)
Entidades Dispositivos
[ Novo Fabricante ” MNovo Mandatario O N&o Activo © Activo © Imp\antével Activo Navo Dispositiva
1D Dispositivo Designacdo Marca Modelo Fabricante Classificacdo Codigo Organismo Notificado Tipo Dispositivo Editar Apagar
239784 APLIO 500 (US) Toshiba TUS-AS00  TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS S.A. IIa 0197 Active \g) Apagar
Done & Internet #100% v

Figura 15 Registo do Aplio 500 no Infarmed (fase 5)
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= Consulta de Dispositivos por, Sessdo - Windows Internet Explorer

@'C)' |5 hipsfumny. nfarmed ptipt{Formularios{prod_sauds/dmjregistofcansultm. phyptid=37566 o[£ [¢] [

File Edit View Favorites Tools Help

% & (oo Erma = ' & - & - [P 2% oo - 2
55~ | £ miciar Sessio Consulta de Dispositivos ... % B -~ @b - |:PPage v i) Tools -

= voltar

Consulta de Dispositivos por Notificagdo (N°37566)

i . . cédigo R Cédigo Organismeo Tipo .
Designacio Marca Modelo Classificacio Fabricante
Dispositivo GMDN Notificado Dispositivo
APLIO 500 Tus- TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS
219836 : TOSHIBA 40761 1Ia 0157 Activo "~
(us) AS00 CORPORATION, Japdo

Dispositivos assinaladas com ™ encontram-se descontinuados.

As informacdes descritas ndo foram ainda validadas pelo Departamento de Dispositivos Médicos do INFARMED e, como tal, este documento ndo poderd ser apresentado em
concursos publicos de aguisicdo de dispositivos médicos.

Done € Internst
i4 start & APLIO 500 2 Carsulta de Dispasii... B

H100% -

r.‘lJ'__ W s o« 1119

Figura 16 Registo do Aplio 500 no Infarmed (fase 6)

Outros equipamentos médicos registados foram os seguintes: os sistemas de CT
Alexion e Aquilion RXL, os Ecdgrafos Aplio 300 e Aplio 400 e os softwares para imagens de
radiologia Vitrea Enterprise Suite e VitreaCore PET/CT (figuras 17, 18, 19, 20, 21 e 22,
respectivamente). Os procedimentos seguidos foram os mesmos do exemplo do Aplio 500.
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Consulta de Dispositivos por Notificacdo (N°40900)

10 . . codigo L Cédigo Organismeo Tipo .
Designacio Marca Modelo Classificacdo Fabricante
Dispositive GMDN Notificado Dispositive
TSK- TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS
232143 Alexion  Toshiba 37618 1Ib 0157 Activo ~
0324 CORPORATION, Japdo

Dispositivos assinalados com ® encontram-se descontinuados.

As informacdes descritas ndo foram ainda validadas pelo Departamento de Dispositivos Médicos do INFARMED e, comao tal, este documento n3o poderd ser apresentado em
concursos publicos de aquisicio de dispositivos médicos.

ImDrlm\r@

& INFARMED

Figura 17 Registo do Alexion no Infarmed
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Consulta de Dispositivos por Notificacdo (N°40899)

D . . codigo L cédigo Organismo Tipo .
Designacio Marca Modelo Classificacio Fabricante
Dispositivo GMDN Notificado Dispositivo
TSH- TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS
232142 Aquilien RXL Toshiba 37618 b 0197 Active
1014 CORPORATION, Japdo

Dispositivos assinaladas com * encontram-se descontinuados.

As informacdes descritas ndo foram ainda validadas pelo Departamento de Dispositivos Médicos do INFARMED &, como tal, este documento ndo poder3 ser apresentado em
concursos publicos de aguisicao de dispositivos medicos.
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Figura 18 Registo do Aquilion RXL no Infarmed
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Consulta de Dispositivos por Notificacdo (N°37562)

n . cédigo L Cédigo Organismo
Designacde Marca Medelo Classificacae
Dispositivo GMDN Notificado
APLIO 300 TUS-
219831 TOSHIBA 40761 1Ia 0197
(us) A300

Dispositivos assinalados com * encontram-se descontinuados.

Tipo
v Fabricante
Dispositivo

TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS

Activo .
CORPORATION, Japio

As informacdes descritas ndo foram ainda validadas pelo Departamento de Dispositivos Médicos do INFARMED e, como tal, este documento ndo poderd ser apresentado em

concursos publicos de aquisicdo de dispositivos médicos.
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Figura 19 Registo do Aplio 300 no Infarmed
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onsulta de Disposi Windows Internet Explorer
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Consulta de Dispositivos por Notificacdo (N°37564)

1 i . Cédigo L Cédigo Organismo Tipo i
Designacio Marca Modelo Classificagiio Fabricante
Dispositivo GMDN Notificado Dispositivo
APLIO 400 TUS- . TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS
219834 TOSHIEA 40761 1Ia 0197 Activo
(us) A400

CORPORATICN, Japdc

Dispositivos assinalados com * encontram-se descontinuados.

As informacdes descritas ndo foram ainda validadas pelo Departamento de Dispositivas Médicos do INFARMED e, como tal, este documento ndo poderd ser apresentado em
concursos publicos de aquisicdo de dispositivaos médicos.
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Figura 20 Registo do Aplio 400 no Infarmed
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Consulta de Dispositivos por Notificagdo (N©29921)

1) . . cédigo L cédigo Organismo Tipo )
Designacio Marca Modelo Classificacio Fabricante
Dispositivo GMDN Notificado Dispositivo
Vitrea Enterprise Suite vital Images, vital Images,
228768 VES 37618 1Ia 0157 Activo
(VES) Inc Inc

Dispositivos assinalados com * encontram-se descontinuados.

As informagées descritas n3o foram ainda validadas pelo Departamento de Dispositivos Médicos do INFARMED e, como tal, este documento ndo podera ser apresentado em
concursos publicos de aquisicdo de dispositivos médicos.
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Figura 21 Registo do Vitrea Enterprise Suite no Infarmed
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{Z Consulta de Dispositivos por Sessao - Windows Internet Explorer
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1D Dispositive Designacio Marca Modelo Cédige GMDN Classificacie Cédige Organismo Notificado Tipo Dispesitive  Fabricante
228735 VitreaCore PET/CT  Vital Images, Inc ~ N.D. 37618 Ila 0157 Activo vital Images, Inc

Dispositivos assinalados com  encontram-se descontinuados.

As informagdes descritas n3o foram ainda validadas pelo Departamento de Dispositivos Médicos do INFARMED e, como tal, este documento ndo podera ser apresentado em
concursos publicos de aquisigdo de dispositivos médicos.
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Figura 22 Registo do VitreaCore PET/CT no Infarmed

No caso dos produtos que ja sairam do mercado, isto é, que ja ndo estdo a venda pela
empresa, essa informacgdo deve ser dada ao Infarmed, através do ID do equipamento que foi
atribuido pelo Infarmed. Ao nivel de altera¢des nos equipamentos que ainda se encontram a
circular no mercado (por exemplo, uma alteracdo relativa ao seu preco), a informacgdo que
consta no site anteriormente indicado deve ser actualizada.

2.1.2 Concurso Publico

Em algumas situacGes, o processo de colocacdo de um equipamento médico num
servico de Radiologia inicia-se com o anuncio do concurso publico. No entanto, nem sempre
existe a necessidade de abrir um concurso publico para a instalagdo de um equipamento
médico novo. Na verdade, tal sé acontece quando a entidade adjudicante é um Hospital
publico e o valor do projecto excede uma determinada quantia. Esta situacdo verifica-se,
tipicamente, quando sdo requeridos pelo cliente equipamentos mais caros, como sistemas de
Ressonancia Magnética, ou simplesmente quando sdo solicitados equipamentos de menor
valor, mas em numero suficiente para atingir uma quantia elevada. No caso em que tal
situacdo ndo se aplica, é comum o cliente entrar em contactoo directo com a empresa (ou
vice-versa), em particular se ja existir uma fidelizagdo do cliente a essa empresa.

O anuncio de abertura de um concurso publico pode ser feito em Didrio da Republica
ou em plataformas online destinadas para esse fim, como por exemplo, a “Tenders Electronic
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Daily” (TED), “votal”, “compraspublicas” ou “saphety”. Neste sentido, as entidades
interessadas em concorrer ao concurso publico devem ter acesso a um documento,
denominado “programa do procedimento”, onde se especificam todos os procedimentos
relativos ao concurso publico do projecto. Para além de informagGes sobre o concurso, tais
como a entidade adjudicante, o modo de criacdo da proposta, os documentos necessarios e 0s
prazos, sdao também descritos os critérios de avaliacdo da proposta onde se especificam os
parametros do equipamento que serdo sujeitos a avaliacdo, o tempo de garantia, o valor do
projecto e a assisténcia técnica.

Se o fornecedor estiver interessado em concorrer, deverd comprar o caderno de
encargos a entidade adjudicante. O caderno de encargos consiste num documento onde sdo
apresentadas as clausulas do contrato a celebrar em relacdo a aquisicdo do equipamento
médico. Para além das clausulas do contrato, é também feita uma descricdo detalhada sobre o
equipamento que se pretende adquirir e sobre as eventuais obras de adaptac¢do necessarias.

No decorrer deste periodo de estdgio, foi aberto um concurso publico para o Centro
Hospitalar de Tras-os-Montes e Alto Douro (CHTMAD), relativo a aquisicdo de um
equipamento de RM.

2.1.3 Marketing e Proposta Comercial

Conhecidas as especificagdes do equipamento que devem ser tidas em conta, procede-
se, entdo, a realizacdo da proposta ao cliente, a cargo do departamento comercial, onde sdo
também envolvidos outros departamentos da Toshiba Medical Systems, S.A.

No ambito deste estdgio, foram elaboradas 10 propostas comerciais propriamente
ditas, isto é, documentos descritivos do equipamento de imagiologia que se pretende vender.
Estas propostas eram relativas a 2 sistemas de RM, a Vantage Titan de 1.5T e Vantage Titan de
3T, e a 8 sistemas de CT, o Aquilion ONE, Aquilion Prime, Aquilion CXL (de 64 e de 128 cortes),
Aquilion RXL (de 16 e de 32 cortes), Alexion e Alexion Advance Edition.

Ao contrario do que o comum das pessoas possa pensar, uma proposta comercial ndao
consiste num documento com cerca de meia duzia de paginas, mas sim num documento
extenso (a maioria das propostas referidas anteriormente atingiram um total de cerca de 50
paginas de descri¢do técnica do equipamento, isto é, ndo incluindo a parte do orgamento).

Basicamente, a proposta comercial inclui uma descricao detalhada do equipamento
em questdo, segundo as necessidades apresentadas pelo cliente. Nas primeiras paginas, deve
ser dado especial destaque as caracteristicas, estruturais ou funcionais, do equipamento que
deverdo despertar o interesse do cliente (figuras 23 e 24). Por exemplo, as caracteristicas
inovadoras desse equipamento, que ndao podem ser encontradas em nenhum outro existente
no mercado, ou aquelas que se sabe serem mais valorizadas pelo cliente (assinaladas a
vermelho nas figuras 23 e 24). Obviamente, neste ponto entram em jogo estratégias de
marketing e, por isso, a estrutura que o comercial adopta para a sua proposta comercial deve
ficar ao seu critério. No entanto, é claro que toda a informacgdo que consta da proposta tem
gue ser verdadeira.
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Vantage Titan 3T: uma revolugdo no conforto, eficiéncia e flexibilidade!

Para oferecer um maior nivel de performance e conforto para o paciente, a Vantage Titan 3T
combina as caracteristicas da'_teciolo_gias_ml_as e_Opﬂr-B_oref aposta em duas promissoras tecnologias
de homogeneizagdo dos campos magnético e de RF, bem como numa inovadora e altamente funcional
interface, desenhada para facil utilizagdo.

A mais confortavel...porqué?

0 magneto mais curto (1,6 m?tro-s\na classe 3T com 0 maior diametro |
nternd (71¢m) proporciona Um maior conforto para todds 05 pacientes,
menos ansiedade para as criangas e claustrofobicos e permite uma facil
verificagdo e acesso ao paciente por parte do profissional de saude.

O ruido acustico da RM constitui uma das
/maiores queixas dos pacientes; A tecnologia
|Piam'ssimoW reduz significativamente o nivel
(0. 1o sclicn dentr¢ fors 0 stla G,
RM, aumentando assim o conforto e a
facilidade de comunicagdo com o paciente
durante o exame.

A mais eficiente...porqué?

Enguanto os sistemas convencionais de RM oferecem uma homogeneidade esférica centrada no centro
do magneto, a nova Titan 3T aposta num _hom_oge_neiad? cilindrica ;ue?e a_da;;a melhor 3 anatomial
humana. Com a tecnologia Conform, a Titan 3T oferece um campo dé imagem cilindrico de S0cm x S0cm
x 45cm, mantendo assim a abertura de 71 cm, sem comprometer a qualidade da imagem.

Figura 23 Excerto da componente inicial da proposta comercial da RM Vantage Titan 3T

Boixo Dose, Velocidode Relémpaogo

No > ig dos cuidados de salde dos dias de hoje, € necessario um sistema de TC que
satisfaga todos os requisitos no seu dia-a-dia. Baseado numa plataforma sofisticada com tecnologia
testada, o Aguilion O« oferece agora todas as g r arias para optimizar o fluxo de tr ),

melhorar a qualidade da imagem, aumentar a gestdo da dose e elevar o nivel dos cuidados de salde.

O Aguilion OXL € um s de TC helicok mmf__de_u_m_Fmaprmasﬂ&nu
inovagdes na tecnologia de TC multicorte. O tubo de Tailt X Be Tha PeffBrmance, MegoCool™, bem
como © avangado detector com tecnologia Quantum, tornam O Aguilion CXL capaz de efectuar rapidas
aquisigdes helicoidais do corpo inteiro.

A tecnologia de detector Quontum exclusiva da Toshiba origina imag de alta lidade, com a menor

dose possivel, 0 que torna esta tecnologia lider de mercado. Este detector apresenta elementos de 0.5
— i — ——

mm (os mais estreitos disponiveis actualmente) e i amrmtpodebauomrmefez

mm a 0.3%, o que permite uma visualizagdo consistente dos fecidos moles.

Este sistema incorpora ahda_smvast«:mlogbsderedpo ;d;eladopndasdo/aquﬁcn ONE,
- g - — —

reduzindo substancialmente a dose de exposigac do pacente Emehorands a qualidade da imagem.

Adich ite, a unidade de rocz\str_u;i&de_no;a geragdo_gue pode incluir o software de aplicagdes
Sumtrechnologies, bem como a japlicagdo de acesso remoto ension | optimizam também o

Tecnologias de Baixa Dose

O Aguilion/OxL inclui as Ultimas tecnologias da Toshiba para redugdo da dose de exposicao,
garantindo, simultaneamente, uma elevada qualidade de imagem.

'® AIDR 3D (Adoptive Iterctive Dose Reduction 3D)
1

|
|* >"Exposure™ 3D (controlo automitico da exposigio) (Q\IDR 3D
ls colimador activo 1 e

1
rrunpﬁts de Gestdo de Dose — verificagdo da dose/ Relatorio de posel

Figura 24 Excerto da componente inicial da proposta comercial da CT Aquilion 64
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De seguida, enumeram-se, de forma muito breve, os diferentes componentes do
sistema que mais importam para o cliente ou, em particular, para o utilizador do sistema. Por
exemplo, para o caso do equipamento proposto ser uma RM, indica-se as caracteristicas
principais do magneto, da cabine de RF, as bobinas propostas, as técnicas de aquisicdo de
imagem incluidas no software, bem como outras tecnologias associadas que se pense serem
importantes de referir nesta parte (figura 25).

Magneto supercondutor de 3T, ultra-curto (1,6 m) e com uma abertura de 71 cm, com blindagem activa.

Plataforma de gradientes: Super Slim Gradient coil com 30 mT/m de amplitude por eixo (52 mT/m
efectivos), Slew Rate de 203 T/m/s, Rise time de 147ps, com arrefecimento a dgua.

Tecnologia de redugdo do ruido acdstico por integragdo da bobina de gradientes em cdmara de vdcuo -
Pignissima.

Elevada homogeneidade dos campos magnético principal e de RF, proporcionada pelas inovadoras e
exclusivas tecnologias Conform e Multi-phose Transmission.

Arquitectura de RF digital de alta velocidade com mairiz de recepeiio panordmica (ATLAS) de 16 canais
{pode ser actualizada para 32 canais — opcional) e possibilidade de utilizacdo de 132 elementos de
recepgdo.

Bobinas Propostas:

v QD Whole-body coil — Bobina de corpo inteiro de quadratura, integrada no magneto. Fornece
um campo de RF uniforme na transmissdo e uma elevada relagdo sinal/ruido na recepcao.

v" Atlas SPEEDER Head/Neck — Bobina matricial com 16 elementos de recepcio para estudos da
cabeca e pescoco, com dptima relacdo sinal/ruido.

v" Atlas SPEEDER Spine — Bobina matricial com 40 elementos para estudos da coluna, com dptima
relacdo sinalfruido. Esta bobina apresenta a capacidade exclusiva de deslizar até 380 mm,
permitindo & aquisicdo de imagens da coluna lombar e toracica por rotina em posicdo pés-
orimeiro.

Técnicas de aguisicdo incluidas na configuragdo proposta:

¥ mBody Package — madulo de software que inclui sequéncias de pulso para estudos do corpo
(VisualPrep, MovingBed, Métodaos de segmentacdo para sequéncias de pulso FFE, mliox, JIET™ &
Difusdo Corporal);

¥ mBreast Pockage — pacote com funcdes especificas para exames de mama avancados
[separacdo de silicone PASTA 5i, mVox, Difusdo e Aegis™ Breast);

¥ mMNeuro Package - fornece novas sequénciss de pulso para imagem de difusdo, imagem
dindmica de contraste & imagem BOLD, bem como novas funcdes de aquisicdo, de forma a

expandir o conjunto de aplicagdes clinicas.

Figura 25 Excerto da segunda componente da proposta comercial da RM Vantage Titan 3T

Para o caso do equipamento proposto ser uma TC, nesta componente da proposta
devem ser enumeradas, também de forma muito breve e generalista, as caracteristicas do
detector, da ampola da raios-X e da gantry, bem como as tecnologias de redugao da dose de
exposicdo incluidas e os modos de aquisicdo disponiveis, entre outras (figura 26).
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* Caracteristicas gerais:

Gerador de 60 kW (opgdo de 72 kw);

Detector Quantum de 64 elementos de 0.5 mm;

MegaCool™ ampola de Raios X de 7.5 MHU;

Consola de nova geragdo, com uma velocidade de reconstrucdo de até 30 imagens/s;

L N

Geragdo de imagem MPR - MultiView, reconstrai as imagens MPR como parte do protocolo
de exame, reduzindo o nimero de imagens para revisao e/ou impressdo, poupando-se assim
tempo de exame;
¥ Tecnologia Double Slice (opcional) permite, sem aumentar a dose, melhorar a resolucio e
reduzir os artefactos;
¥" Algoritmos de remogdo automadtica do osso para separar, de forma rapida e exacta, o osso
em exames de angiografia TC.
* Design Ergondmico:

v" Unidades de controlo da gantry e da mesa do paciente sobre a parte dianteira da gantry,
para aumento do fluxo de trabalho e do conforto do operador;

v Inclinacio da gantry para +/- 30 graus, optimizando o conforto do paciente & a capacidade
de posicionamento deste;

¥" Mesa do paciente com um tampo de fibras de carbono & com um intervalo de aguisicio até
1800 mm (até 2000 mm — opcional), para uma cobertura e conforto incomparaveis;

¥ Capacidade de carga maxima de 205 kg (opcdo de 300 ke);

v Interruptores de pé convenientes para o posicionamento do paciente sem ser necessario
utilizar as maos, oferecendo uma maior comodidade ao operador e eficiéncia do fluxo de
trabalha.

+ Reduc¢do da dose de exposicdo:

¥" Colimador Activo: durante a aquisicio helicoidal, o colimador abre-se automaticamente no
inicio da aquisicdo e fecha-se no final desta, para manter a drea de exposicdo a mais curta
possivel. A dose de radiacdo entregue ao paciente € reduzida em até 20%;

v AIDR 3D: método iterativo que submete o ruido presente na imagem a uma série de
reconstrugdes, permitindo a sua redugdo até que a imagem resultante apresente o nivel de
ruido desejado. Possibilita que as aquisicdes sejam realizadas com uma reducdo da dose de
exposicdo de até 75%;

v" HREEynosure™ 3D: controla a corrente da ampola de acordo com a regifio anatdmica,
durante o exame, minimizando a dose de exposicdo em até 40%;

v Software de verificacdo da dose garante que os limites da dose de radiacio definidos pelo
utilizador néo sejam excedidos devido & utilizacdo incorrecta do sistema;

¥" Relatdrio de dose, grava automaticamente todos os dados de aquisicdo, permitindo um
controlo exacto da dose, para um estudo ou um paciente em particular.

* Modos de aquisicdo:

¥ Modo 58S (Scan&5can) e S&V (Scan&View): aquisicio sequencial com diferentes;

¥ Modo Helicoidal: aquisicdo continua enguanto a mesa do paciente se move a velocidade
constante. Taxa de amostragem de 1800 visualizacdes/s;

v" Modo Dindmico: aquisicio sequencial com rdpida injecco do meio de contraste, para
estudos dindmicos de perfusio;

v SREgtart: optimizacio da andlise de imagem em tempo real, apds injecclo de contraste.
Permite reduzir a dose de contraste;

¥ RElyoro (opcional): reconstrucio e visualizacio em tempo real de imagens fluoroscdpicas,
para procedimentos intervencionais mais rapidos e seguros.

Figura 26 Excerto da segunda componente da proposta comercial da CT Aquilion 64
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Posteriormente, parte-se para uma descricdo técnica, mais ou menos detalhada, do
equipamento. Nesta parte, devem ser descritos, individualmente, cada componente do
sistema. Por exemplo, no caso da RM, descrevem-se o magneto, as bobinas, o sistema de RF, a
mesa do paciente, etc (figuras 27, 28 e 29); no caso da TC, sdo descritas as caracteristicas da
gantry, da mesa do paciente, do sistema de emissdao de Raios-X, do detector, entre outros
componentes (figuras 30 e 31). Também os pacotes de software de aquisicio e pOs-
processamento de imagem incluidos nestes sistemas, alguns dos quais serdo descritos no
capitulo 2.2 Aplicacbes Médicas, devem ser descritos.

A informacdo técnica sobre o equipamento em geral e sobre cada componente em
particular encontra-se nos product data sheets (ver exemplo no anexo lll), disponibilizados
pela Toshiba Medical Systems Corporation. Essa informacdo deve ser, entdo, descrita num
texto estruturado e detalhado, que é a proposta comercial.

Magneto

A Vantage Titan 3T integra um magneto supercondutor de 37T ultra- A=
curto, com um comprimento de apenas 163 cm (o mais curto da classe

3T} & um grande didmetro interno de 71 cm, o que garante um maior

, Wy
conforto para o paciente. Na pratica, um didmetro interno de 71 cm | |
gjuda contra situacdes de claustrofobia, reduz o stress e ansiedade, . J
permite a acomodacdo de pacientes de todos os tamanhos e torna-se fi : i
-

ideal em exames pediatricos, ginecologicos & da mama. O acesso ao

paciente por parte do profissional de satde também é facilitado.

A Vantoge Titan 3T apresents uma vasta gama de bobinas matriciais de RF, para responder 3 uma

grande variedade de necessidades clinicas:

¥ (D Whole Body Coil - Babina de quadratura de corpo inteiro, integrada no magneto. Permite
um campo uniforme de RF na transmissdo e uma elevada relacdo sinal/ruido na recepgdo.

¥ Atlas SPEFDER Head/Neck - Bobina matricial de cabeca & pescoco

com 16 elementos de recepcdo. Permite a realizacao de todo o tipo ~

-
de exames do crinio e pescoco, bem como exames neurovasculares e

de qualidade excepcional, espectroscopia & angiografis, desde o /
poligono de Willis até ao arco da aorta. Possui um elemento amovivel s/

[

longo, para optimizacdo da cobertura anatomica na regido do
pescoco. Inclui um pequena espelho para maior conforto do paciente \/"‘/
ou para a realizacdo de exames neurofuncionais. Pode ser combinada

com as restantes bobinas Atlas.

Figura 27 Excerto da terceira componente da proposta comercial da RM Vantage Titan 3T — descri¢cdo do
magneto e das bobinas.
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Sistema de RF - Multi-phase Transmission

& Vontoge Titan 3T esta exclusivamente eguipada com uma
tecnologia de transmissdo de radiofrequéncia avancada, para evitar
problemas relacionados com & profundidade de penetracio nos
tecidos, intrinsecos @ imagem de sistemas de 3T. Devido ao
encurtamento dos comprimentos de onda para frequéncias mais
altas, ocorre a perda de sinal, causando heterogeneidade nas
imagens, conhecida como efeitos dieléctricos. O design da Titan 3T
elimina estes efeitos. A tecnologia Multi-phase Transmission utiliza
guatro pontos de transmissdo de RF, combinados com ajustamentos
automaticos da fase e amplitude, para garantir uma distribuicdo RF
optima e homogeneidade em todas as regides do corpo.

Esta tecnologia aumenta a gualidade da imagem de 3T, ao remover ariefactos de sombreamento e
melhora a SAR, e reduz os tempos de exame até 40%, conduzindo a um diagndstico mais fidvel & 3 um
gumento na produtividade geral do sistema.

A Titgn 3T tem apenas uma cabine de RF que inclui trés sistemas electranicos, o sistema digital de RF,
o amplificador de alimentacdo RF, gue corresponde @ um design compacto com um sistema de
refrigeracdoa agua. O sistema digital de RF consiste num transmissor digital e numa banda larga de 16
canais [pode ser actualizada para 32 canais, sem necessidade de adicionar uma nova cabine — opcional)
receptores analdgicofdigital, gue suportam a aguisicio matricial. O transmissor digital fornece o
controlo da fase de RF preciso, necessario para implementar sequéncias de pulsos avancadas. A
capacidade de amostragem de dados de alta frequéncia suporta técnicas de exames rapidos.

0 amplificador de alimentacdo RF apresenta uma taxa de output de 36 kW [funcdo de output de 2
canais independentes, cada um com 18 kW), que garante gue o sistema seja capaz de gerar pulsos
curtos necessarios para seguéncias de pulso avangadas. Para garantir @ seguranca do paciente, a
alimentacdo RF € emitida apenas quando a SAR calculada pelo sistema esta abaixo de um limite preé-
definido. Por outras palavras, gracas @ £sta tecnologia @ SAR € diminuida, comparativamente a outros
!sistemas disponiveis no mercado.

Figura 28 Excerto da terceira componente da proposta comercial da RM Vantage Titan 3T — descri¢do do
sistema de RF.
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Conforto e seguranga do paciente

Na TOSHIBA, o conforto do doente constitul um factor primordial no desenvolvimento de qualquer
produto ou sistema.

Amesa dopaciente possui uma configuracdo ergondmica para maximizar o conforto do paciente, bem
comoa transferéncia de pacientes. A mesa pode descer até uma altura de 430 mm do chdo. O intervalo
de exame aplicdvel é de 205 cm. O accionamento hidrdulico garante um movimento vertical da mesa
silencioso e rapico. A mesa tem uma capacidade maxima de 200 kg.

O magneto mais curto disponivel no mercado (1.6 m) com largo FOV clinico reduz significativamente 3
ansiedade do paciente e garante o seu conforto durante o exame.

Atecnologia Pionissimo reduz drasticamente o nivel de ruido acustico, aumentando substancialmente a
comodidade do paciente, especialmente durante exames com sequéncias rapidas.

O sistema de iluminagdo/ventilagio ajustivel aumenta também o conforto do paciente dentro do
magneto, durante 0 exame.

Apoio de brago integrado Mais iluminagio, melhor ventilagio
Figura 29 Excerto da terceira componente da proposta comercial da RM Vantage Titan 3T — descri¢do da

mesa do paciente.
Gantry

Esta unidade inclui a estrutura principal e 05 seus mecanismos de suporte. A gantry que integra
o Aguilion CXL tem uma abertura de 720 mm e capacidade de j =i
inclinagdo de +/- 30 graus, maximizando o conforto do paciente \
€ 3 capacidade de posicionamento deste. Apresenta comandos
de controlo localizados de ambos 05 13dos, na parte da frente
da gontry, 0 que 3juda a diminuir 0 tempo de exame e 3
aumentar 3 eficiéncia do diagnostico. Adicionalmente, existe
um controlo remoto da gantry a partir da consola de operacao.

A gantry deste sistema permite 05 campos de aquisicdo
de 18, 24, 32,40, S0 cm.

Mesa do paciente

Amesa do paciente apresenta uma capacidade de carga maxima de 205 kg, uma largura de 47 cm
e um intervalo de aguisicdo de 1800 mm. A mesa pode ser movida, na vertical, até uma altura minima
de 300 mm & uma altura maxima de 544 mm, em refagdo ao solo, com uma velocidade maxima de 60
mm/s e uma velocidade minima de 10 mmy/s. Isto facilita a transferéncia do paciente de & para uma
maca. O topo da mesa também pode ser movido longitudinalmente, a uma velocidade de 10 ou 130
mm/s. O controlo do posicionamento do topo da mesa com uma alta precisdo & possivel 3 partir da
consola integrada ou dos painéis de controlo instalados na gantry. Estes painéis para controlo da gantry
e da mesa possibilitam um cuidado com o paciente mais apropriado. Durante uma emergéncia, o topo
da mesa pode ser puxado para fora manualmente, com pouco esforgo. Adicionalmente, luzes de
alinhamento encontram-se na abertura da gantry, para um rapido & preciso posicionamento do paciente
na mesa,

Figura 30 Excerto da terceira componente da proposta comercial da CT Aquilion 64 — descrigdo da

gantry e da mesa do paciente.
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Sistema de Emissdo de Raios X

O gerador de alta poténcia de 60 kW (opcdo de 72 kW) encontra-se dentro da gantry € o sistema
utiliza um inversor de alta frequéncia para gerar e estabilizar a alta poténcia fornecida a ampola de Raios
X. Inclui ainda circuitos electronicos para controlo da velocidade do dnodo rotatdrio na ampola. As
tensdes de trabalho da ampola de Raios X sdo de B0, 100, 120 e 135 KV e 3 corrente na ampola de 10 a
500 mA [opcdo de 600 ma).

A ampola de Raios X MegoCool™ foi desenhada para
suportar, de forma continua, as elevadas forcas centrifugas
provocadas pela rapida rotacdo da gantry durante a agquisicio e para
proporcionar uma capacidade térmica de 7.5 MHU, bem como uma
taxa maxima de dissipacdo de calor de 1386 kHUfmin (16.5 kW). O
anodo € rotativo de duplo foco, sendo o tamanho do foco de 0.8 mm
08 mmelemm=14mm.

Detector Quantum

O conceito exclusivo “Detector Quantum” da Toshiba permite obter a resolugdo isotropica mais
elevada do mercado, gracas ao elemento de detector mais pequeno no eixo dos Z, combinado com
material de estado solido (Gd.0.5) capaz de proporcionar uma eficiéncia de dose extremamente
elevada, bem como o melhores tempos de recuperacdo, de modo a evitar a saturagdo do detector.

Apresentando a tecnologia de detector Quantum lider do mercado, o Aguilion CXL incorpora um
detector de 64 linhas, para adguirir voxeis verdadeiramente isotropicos. Esta abertura bastante
pequena do detector (a8 menor na tecnologia de TC actual) fornece imagens bastante precisas,
garantindo um diagnastico rapido  fidvel de todas as partes do corpo, com uma dose de exposicdo mais
baixa.

Além domais, a melhor resolucio de baixo contraste do mercado de 2 mm a0.3% cria imagens de
tecidos lisos consistentes, com a menor dose possivel. A gualidade de imagem uniforme & igualmente
alcancada por uma resolucdo isotropica wltra elevada de 350 micron.

Figura 31 Excerto da terceira componente da proposta comercial da CT Aquilion 64 — descrigdo do
sistema de emissdo de Raios-X e do detector

A Ultima parte da componente técnica da proposta comercial consiste numa
abordagem, bastante mais detalhada do que a anterior, das especificagdes técnicas dos
diferentes componentes do equipamento, tanto a nivel do hardware, como do software. Por
exemplo, para os sistemas de RM, ao descrever o magneto, devem ser especificadas as suas
dimensées (comprimento, e didametro do tunel do paciente, em cm), os métodos de shimming
incorporados e os valores da homogeneidade de campo conseguida (figura 32). Outras
especificacdes importantes sdo a amplitude efectiva do subsistema de gradientes (mT/m) e a
velocidade de criacdo dos gradientes ou slew-rate (T/m/s); a poténcia do amplificador de RF
(KW) (figura 33), o TR e TE minimos (ms) e as matrizes maximas de aquisicdo de imagem
(figura 34).
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Magneto

* Magneto supercondutor de 3T de Gltima geragdo, ultra-curto & com blindagem activa.

» Dimensdes do magneto: 163 cm de comprimento & 71 cm de diametro interno.

* Massa do magneto (incluindo 70% de hélio liquido): aproximadamente 6375 kg.

= Método de Shielding: Activo, integrado no magneto.

+ Sistema EIS. (External Interference Shield) para compensacdo das interferéncias externas

produzidas por elementos ferromagnéticos em movimento (elevadores, vefculos, etc).
* Mecanismos de shimming activo e passivo para homogeneizagdo do campo magnético:

v Shimming passivo: Optimizagdo da homogeneidade, efectuada durante a instalagio do
sistema, por colocacao de elementos ferromagnéticos no magneto, utilizando métodos
de calculo iterativo computacionais. Este é um método de shimming estavel que ndo
requer manutengdes adicionals;

v Auto-Active Shimming (AAS): Técnica para correcgio da heterogeneidade de campo
produzida pelo paciente, guando posicionado no magneto. Os ajustes s3o efectuados
automaticamente em poucos segundos durante o processo de pré-scan, conseguindo-se
a homogeneidade optima para cada paciente.

*  MSOFT, método especial de shimming activo que detecta a frequéncia central ao longo de todo
o eixo dos 2 & ndo apenas no corte central. Proporciona uma supressdo de gordura (FatSAT)
muito homogénea em cortes distantes do isocentro,

* Homogeneidade de campo (medida apenas com shimming passivo e segundo o método de V-
RMS de 24 pontos em 24 planos):

v 1,4 ppm ou menos, a 400 mm DSV
¥ 0.3 ppm ou menos, a 300 mm DSV
v" 0.05 ppm ou menos, a 200 mm DSV
¥" 0,01 ppm ou menos, a 100 mm DSV
v 4 ppm ou menos, a 50 x 50 X 45 cm

Figura 32 Excerto da quarta componente da proposta comercial da RM Vantage Titan 3T descri¢gdo das

especificac6es do magneto.

34



O Processo de Colocacao no Mercado de um Equipamento de Imagiologia: Registo,
Marketing, Proposta, Instalacdo, Aplicacdes e Manutencao

Subsistema de gradientes

» Sistema rewolucionario de gradientes insonorizados em
camara de vacuo (tecnologia Planissimo), que dispde ainda
de apoios do conjunto de gradientes independentes do
magneto, para maior estabilidade (menor vibracdo), o que
permite uma reduclo aclstica de até 90%.

+ As bobinas de gradientes com blindagem activa | “Actively

Shielded Gradient Coils”) eliminam as correntes parasitas
("Eddy currents”), melhorando a qualidade da imagem e abrindo horizontes para novas
aplicacdes e exploracdes ultra rapidas.

s Amplitude de gradiente efectivo 52 mT/m, Slew Rate 203 T/m/s, Rise Time 147 ps.

s Circuito duplo de refrigeracdo a agua (circuito fechado). O arrefecimento a dgua permite um

maior desempenho em gualguer aplicacio exigente (duty cycle de 100%).

Sistema RF

* Primeiro sistema de RM gue apresenta uma transmissdo de RF multifase, com 4 pontos de
emissdo e 2 amplificadores de RF, o gue elimina as hetercgeneidades de B1, por controlar os
parametros de fase e amplitude da RF e permitir uma distribuicio homogénea dos pulsos de RF.

» Poténcia doamplificador: 36 kW (2 Amplificadores x 18 kW cada). Assegura gue o sistema seja
capaz de gerar os pulsos curtos necessarios para sequéncias de pulso avangadas. Fara garantir a
seguranca do paciente, a poténcia RF & emitida apenas quando a SAR calculada pelo sistema
esta abaixo do limite predefinido.

Figura 33 Excerto da quarta componente da proposta comercial da RM Vantage Titan 3T — descri¢do das

especificacGes do subsistema de gradientes e do sistema de RF.

Especificactes funcionais — parametros de aquisicdo

* A arguitectura digital da Vantoge Titan 3T oferece pardmetros de aquisicio extremaments
flaxiveis para optimizar a qualidade da imagem & o tempos de sxame.
# Método de imagem: 20FT & 30FT
*  Nideo de imagem: Protdo (nlcleo de hidrogénio)
= Direcgdes de corte: Axial, sagital, coronal, obligua (Gnica ou dupla)
* FOV:
de 58500 mm =X,
de 5a 500 mm =Y,
¥ de5a 500mm -2 (em algumas aplicagdes pode ir até aos 450 mm), em incrementos de
imm.
¥ ampo guadrado ou rectangular
¥ tampos excéntricos (FOV off-center)
= Matriz de aguisicBo;
¥ Maxima: 1024 x 1024;
¥ Codificagdo de frequéncia: 64 a 1024, em incrementos de 16 ou de 32;
v Codificagdo de fase: 32 a 1024, em incrementos de 16 ou 32;
¥ Pixel quadrado ou rectangular.
Figura 34 Excerto da quarta componente da proposta comercial da RM Vantage Titan 3T — descri¢do dos
pardmetros de aquisigdo
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No caso dos sistemas de CT, descrevem-se as especificagdes técnicas da gantry; dos sistemas
de emissdo e detecgdo de Raios-X (figura 35); os parametros de aquisicdo (figura 36), entre outras
especificagdes importantes.

Gantry

* Abertura de 720 mm.

+ (apacidade de inclinacio de +/- 30°.

» Tempos derotacdo | *opcional): 0.35%, 0.375%,0.4%,0.45%, 0.5, 0.6%, 0.75, 1, 1.5, 2 & 35 [pardial:
0.23%, 0.25% e 0.32s).

* Paingis de controlo na parte da frente da gantry.

+ Controlo remoto da gantry a partir da consola de operacdo.

*  Projector de posicionamento do paciente, exterior e interior, mediante luzes laser a 30.

Sistema de emissdo de Raios X

* Gerador continuo e de alta frequéncia, com uma poténcia de 60 KW [opcdo de 72 KW).

* Az tenstes de trabalho da ampola de Raios ¥ sdo de B0, 100, 120 & 135 kV.

* A corrente na ampola de 10 a 500 mA (opcdo de 600 mA), ajustavel em incrementos de 5 mA
dos 10 acs 50 mA e em incrementos de 10 mA acima dos 50 mA).

* Ampola de Raios X MegoCool™ com uma capacidade térmica de 7.5 MHU & uma taxa maxima
de dissipacdo de calor de 1386 kHU/min [16.5 KW).

« 0 anodo € rotativo de duplo foco, sendo o tamanho do foco de 0.9 mm x 0.8 mm ou 1.6 mm x
1.4 mm.

« ColimacHo com abertura até 49,2%,

Sistema de deteccdo de Raios X

+ Detectores de estado solido.

* (O detector principal Quantum apresenta 896 elementos na direccdo xy e 64 elementos na
direccdo z. & aguisicdo de dados & feita em B%6 canais ¥ 64 linhas.

+ NMatriz com 57344 elementos detectores de 0,5 mm.

« Resolucdo isotropica de 0.35 mm.

* Velocidade de rotacio de 0,5 5.

* Taxa de amostragem: 1800 visualizagdes/s.

Figura 35 Excerto da quarta componente da proposta comercial da CT Aquilion 64 — descrigdo das
especificacGes da gantry e dos sistemas de emissdo e detec¢do de Raios-X
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Pardmetros de aquisicdo

Anuisicio convencional (S &5, 5 & V)

» FEspessuras decorte (*S & Vapenas): 0.5mmx=4/ Immx=4 /2 mm=4 fImmx4 /dmmx4 [
Emmx4/Emm=4/*Immx1/*05mm x32;

* Comprimento maximo de aguisigdo: 1800 mm;

« FOV de aguisicdor 180, 240, 320, 400, 500 mm;

» Matriz de reconstrucdo: 512 x 512 pixels;

# Tamanhos do pixels da imagem: 0,35/0,47/0,63/0,78/0,98 mm;

» Tempos de rotacdo (360%) (*opcional): 0.35%, 0.375*, 0.4=, 0.45*, 0.5, 0.6%,0.75, 1, 1.5, 2 & 3s.

Aguisicdo Dindmica

« Espessuras de corte: Emm x4/ 2mm =16,/ 0.5 mm =32/ 1 mm = 32;

« Tempos de rotacdo (360%) (*opcional): 0.35%, 0.375*, 0.4=, 0.5, 0.6%,075, 1e 1.5;
* Reconstrugdes parciais de aquisicdes de 360°, em intervalos de 0,1 5;

* Tempo minimo entre duas aguisicoes: 1s;

+ Tempo maximo de aguisicdo: 100 s;

» Nimero maximo de aguisicdes programaveis: 20;

» Reconstrugdes de imagem em intervalos de 0,5 5.

Aguisicdo Helicoidal

sEspessuras decorte;0.5mmxd f05mmx 16/ 1 mmxl6 /2 mmx 16 /0.5mmx 32/ 1 mmx 32
J 0.5 mm x 64;

» Comprimento maximo de aguisicdo: 1750 mm (opcdo de 1450 mm e 1850 mm);

sTempo maximo de aguisicdo: 100 5;

«Tempos de rotacdo (360%): (*opcional): 0.35%, 0.375*, 0.4, 0.45%, 0.5, 0.6%, 0.75, 1 & 1.5;

«Reconstructes parciais de aguisicdes de 360°, em intervalos de 0,1 5;

*Tempo minimo entre duas aguisicoes: 1s;

«Velocidade da mesa: 0.8 mm,/= a 120 mm/s;

sTempo de Reconstrucdo: 0.083 s/imagem (12 imagens/s).

Figura 36 Excerto da quarta componente da proposta comercial da CT Aquilion 64 — descrigao dos
parametros de aquisi¢cdo

Se o equipamento incluir componentes opcionais (por exemplo, um pacote de
software para aplicagGes mais avancadas), estas devem ser também incluidas na proposta
comercial (figura 37).
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Técnicas de aquisicdo (modulos de software da plataforma M-Power - opcionais):

Pacote mBody:
Este pacote fornece novas funcdes Uteis para a aguisicdo de imagens do corpo:

* VisualPrep: repete a sequéncia de aguisicio, reconstrucdo e exibicdo para o mesmo corte. As
imagens continuas adguiridas mostram guando o meio de contraste atinge a regido alvo. Esta
caracteristica permite ao operador iniciar a aguisicdo principal enguanto observa © monitor,
garantindo gue a aguisicdo se inicie no momento ideal para cada paciente.

*  MovingBed: movimenta a8 mesa entre as aguisicdes, para mudar para a posicdo do pacients
adeqguada a cada aguisicdo. Isto permite gue a MRA seja realizada sobre um amplo intervalo
{por exemplo, desde o abdomen aos membros inferiores).

* Meétodos de segmentacdo para sequéncias de pulso FFE: Estdo disponiveis dois tipos de
segmentacdo (Sequential and Interieave) para FFE2D e cinco tipos (Sequential, Interieave, Slice
Centric, Swirl e Reverse Centric) para FFE3D.

* JET™: adquire dados para o espaco-k no modo ndo cartesiano, para suprimir os artefactos de
movimento. Quando combinado com o gating (sincronizacdo) respiratorio, a influéncia do
movimento respiratorio pode ser reduzida.

Figura 37 Excerto da descri¢do dos pacotes de software opcionais da proposta comercial da RM Vantage
Titan 3T
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A outra componente da proposta comercial, a componente financeira, deve referir o
preco do equipamento, descriminando os valores relativos aos componentes opcionais
(quando aplicado) e os custos das obras de adaptac¢do, quando estas sdo solicitadas.

Em seguida, sdo colocadas informagdes sobre as condi¢cdes de fornecimento (prazo de
entrega e instalacdo, validade da proposta, condicbes de pagamento, entre outras), as
condicbes de assisténcia técnica pds-instalacdo, a assisténcia técnica pds-garantia, onde se
sugere o estabelecimento de contrato com a Toshiba Medical Systems, entre outras
informacoes.

Adicionalmente, é colocada informacgdo sobre a origem do equipamento (fabrica), o
plano de seguranca relativo a obra (entidade responsavel), entre outras informacdes
adicionais. Muitas vezes, sdo também apresentados os projectos relativos ao equipamento
médico e obras de adaptacdo. Quando ndo estdo envolvidas obras de adaptacdo, sao
apresentados, pelo menos, os projectos com a configuracdo da sala que receberd o
equipamento (ver exemplo no anexo V).

2.1.4 Revisdo de manuais de operagoes, mensagens de ecrd e GUI

Como ja tinha sido mencionado, uma outra tarefa que foi, por diversas vezes,
desempenhada no decorrer do estdgio dizia respeito a revisdo dos manuais de operag¢des dos
diferentes equipamentos e das mensagens de ecrd e interfaces grdficas do utilizador (GUI) dos
softwares dos sistemas comercializados pela empresa. Esta necessidade deve-se ao seguinte
motivo: no acto da venda do equipamento, é disponibilizado ao cliente um manual com
informacgao detalhada sobre os procedimentos a seguir para uma correcta e segura utilizagdo
do sistema. Adicionalmente, o equipamento é comercializado, obviamente, com o software
necessario ao seu funcionamento normal, quer seja software incluido na configura¢do padrao
do sistema, ou médulos de software opcionais, que o cliente poderd adquirir ou ndo. Seja qual
for o caso, tanto os manuais de operagdes, como as mensagens de ecrd e interfaces grdficas do
utilizador (GUI) dos softwares originais sdo produzidos pela Toshiba Medical Systems
Corporation, no Japdo, e traduzidos depois para diferentes linguas, por empresas de tradugao
japonesas contratadas pela Toshiba, como é o caso da DHC ou da Lion Bridge. No entanto, o
que acontece muitas vezes é que estas tradugdes precisam de revisdo dos termos técnicos,
principalmente no que diz respeito a tradugdo de termos técnicos relacionados com os
equipamentos médicos (seus componentes e principios fisicos do seu funcionamento, por
exemplo). Por este motivo, os manuais de operacGes, as mensagens de ecrd e interfaces
grdficas do utilizador (GUI) sdo enviados, por norma, para as sucursais da Toshiba Medical
Systems de cada pais, para que os profissionais dessa sucursal releiam, atentamente, os
manuais, as mensagens de ecrd e interfaces grdficas do utilizador (GUI) e corrijam eventuais
erros, tanto do ponto de vista linguistico, como do ponto de vista técnico. Nas figuras 38 a 41
sdo mostrados alguns dos pedidos de proofreading (revisdo) recebidos durante o periodo de
estagio.
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11-10-2011 05:34 cc Iv

bec

Subject |[Proofreading Reques] TMSE : TR

I

History: 47 This message has been replied to.

Dear Mrs. Fernandes and Nrs. Barbosa,

Hello!

I hope this message finds you well.

I em & coodinator of DHC Corporation, a tramslation company in Japan,
and taking care of proofreading of THSE manuals.

I would like to ask proofreading of N

The materials are already available on the RMFT server as per October 11ith.
The data name is "ProofreadingMaterial PT_1011.zip".

However, as I could not find Mrs. Barbosa on the RNFT server address list,
I attended the data to Mrs. Fernandes and Ms. Bromk.

gueoy PEcae

Please confirm the reception of the data and inform me by when you
can send back the proofed manual.

Followings are the detailed information about the manuals.
Manual:

EXCELART)|

Hanual Code: S

Pages: 168 (updated volume: all)

| | a) (&7 =] | || X Disconnected = |Dffice -][E3 4]
—_ .

tart | @ [Proofreadng Reque...

Figura 38 Pedido de proofreading de manuais de operagées (parte 1)

@ [Proofreading Request] TMSE: [BEE

File Edt View Create Actions Help
CEHS - IE9S%8| /B Feeceohim # 2
Adduess .|| Gv 0RQ -~

[ Workspace [ estagiario sboa - Inbox ¢ §J Repication | 23 Prooheading Request] TMSE...
[RemvToAl\ 'I[Furward'] [Ful\wUp'] Folder ~ [Cuwma New'I

Miki Yamazaki < To
11-10-2011 05:34 e [

bec

Subject |[Frootreading Request) TMSE: 2 BUVESNUTT— |

History: & This message has been replied to

Manual:
Vantage|
Manual Code:

Pages: 183 (updated volume: about 4000 words)

Hereafter you will find additional details and instructions
regarding all uploaded data and procedures.

One remark : on our system, the * symbol to name files and/or
folders cannot be used; for this reason, whenever applicable,
this symbol has been replaced by the underscore(_) hereafter.

guneoy Pecas

DETAILS :
The following files are available on the server as per October Sth.

ProofreadingMaterial PT_1011.zip

Instructions :
- Tool : it is highly recommended to use Acrobat To insert the
corrections in the PDF. =

——a +| |7~ +| | % Disconnected | [Dffice -3 4
&

Figura 39 Pedido de proofreading de manuais de operagdes (parte 2)
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@ [Proofreading Request] TMSE:
File Edt WView Creste Actions Help

CES dS8% 8| /B0 8T8 e 0ohDE # T _
dbes SRR 1 1

Workspace | . estagiaro sboa - Inbox 3¢ | &5 Replcation | 4:7) [Prosheading Rlequest] TMSE: .
New Memo || Reply ~ || Reply To Al ~ || Forward ~ || Delete || Follow Up ~ || Folder ~ || Copy Into New ~ || Chat ¥ || Show + || Tools ~

Miki Yamazaki To
11-10-2011 05:34 cc
bec |

Subject |(Froofreading Request] TMSE.
History: & This message has been replied to

- Tool : it is highly recommended to use Acrobat to insert the -
corrections in the PDF.

= It i= crucial that the proofread files are renamed with the

new date at the end of the file name - this will help identify

the latest data available and will avoid possible confusions

(for example _—

- Please proofread only text in BLACK only.(The parts in gray must not
be proofread.)

gE8o8 IR

- ks for the revised contents, please refer to the Revision Record on
the first page in the PDF,

- When making changes, please markup only the words that need changing
(not a whole sentence or paragraph) so that we can see the difference easier.
However, if there would be many corrections in one sentence or paragraph,
please mark up the whole sentence or paragraph.

Please do not hesitate to contact us should you have any queries or concerns
regarding the provided data.

Thank you for your cooperation!
Best Regards,

Miki Yamazaki
DHC Corporation -

File Edt View Create Actions Help
CLHS- V38 %B| /BOR|FLeosvHOME L R )
Address .| G- oaa-

Miki Yamazaki I To
@ 07-02-2012 02:37 cc

Subject [[Proofreading Request] TMSE: CT screen messages PT (addition)

History: & This message has been replied to

Dear Mrs. Fernandes and Mrs. Barbosa,

We would like to ask addtional proofreading of CT screen messages.
The materials are already available on the RHFT server as per February 7th.
The data name is "CT_: ingMaterial PT_0207.zip".

gueaoyg vIcas

The volumwe is around 23,000 words and we hope the proofreading would be finished
in 3 or 4 veeks.

Please do not hesitate to contact us should you have any queries or concerns
regarding the provided data.

Thank you for your cooperation!
Best Regards,

Miki Yamazaki
DHC Corporation

s | |20 | e | 3 L S | =

= ASAB (F:)

Figura 41 Pedido de proofreading de mensagens de ecrd de CT

Apds esta revisdo, as versdo corrigidas sdo devolvidas a sede da empresa de traducdo,
que confirmard as correcgbes e dard, por fim, a ordem de impressao dos manuais de
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operagles ou procedera a correc¢ao das mensagens de ecrd e interfaces grdficas do utilizador
(GUI) dos softwares, conforme os casos (figuras 42 e 43).

@ Re: [Proofreading Request] TMSE:
File Edt View Creste Actions Help

CHS - TES%S| /@B FL0 oD EE Ho@d |

Addes o5 oea-

'Workspace | %) estagiario lisboa - Inbox % Replication 3¢ | 17 Re: [Proofreading Request]... %
Ji {| New Memo || Reply ~ || Reply To Al ~ || Forward ~ || Delete || Follow Up ~ || Folder ~ || Copy Into New ~ || Chat ~ || Show ~ || Tools ~

Miki Yamazaki <sii—t— To
@ 17-10-2011 02:08 e
)

bee

Subject |Re: [Proofreading Reques{] TMSE: 2|

Dear Mrs. Barbosa,

Thank you very much for the proofread data
We confirm the reception and we appreciate your cooperation

Best Regards,

Miki Yamazaki
DHC Corporation

A3 1956 1110714, ot

Dear Mrs Miki Yamazald,

gBYoy vIcas

1 sent the TMSE manuals to your RMFT server adress

Please confirm the reception of the data.

Best regards,

AnaBarbosa

] (67 ][ | [ Disconnected = [Office DR

Figura 42 Aviso de reenvio dos manuais revistos para a sede da empresa de traducdo

@ Re: [Proofreading Reminder] TMSE: CT screen messages PT  (addition) - IBM Lotus Notes

File Edt View Creste Actions Help
CHS-TE8%®B| /BB FLeoeTEOE # \
Bddbess ~E~o - 0@

Miki Yamazaki <
01-05-2012 01:18

Dear Ms. Barbosa,

Subject [Re: [Proofreading Reminder) TMSE: CT screen PT (addition)

PIEEa&

We confirm the reception of proofread file of CT screen message (addition).

We appreciate your cooperation.

Best Regards,
Miki Yamazaki
DHC Corporation

gEwRog

At 01:09 12/05/0 1 S wrote:
Dear Mrs Yamazaki,

1 sent the proofread file "CT screenmessages PT (addition)" to your RMFT server address.

Please confirm its reception
Best regards,
AnaBarbosa
— | (627 +) (> =) [> Discomnected = Office D=0

4 start @ re: [P e CH-IC T s

Figura 43 Aviso de reenvio das mensagens de ecrd revistas para a sede da empresa de tradugdo
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Para concluir, importa mencionar que esta tarefa de revisdo ndo se inclui,
exclusivamente, na rotina de trabalho do Departamento Comercial. No entanto, é
habitualmente desempenhada por comerciais, técnicos e por profissionais de aplicacdes que
estardo, em principio, mais habilitados para detectar e corrigir eventuais erros técnicos na
traducao.

Os anexos V, VI e VIl incluem, respectivamente, exemplos de manuais, mensagens de
ecra e GUI que foram revistos durante o estagio.

2.2 Aplicagoes médicas

O contacto com o Departamento de Aplicacdes foi constante durante a elaboracdo das
propostas comerciais dos sistemas de CT e de RM mencionados anteriormente. O
conhecimento aprofundado que estes profissionais detém de cada equipamento em particular
constitui uma ajuda preciosa para os comerciais, quando estes ultimos necessitam de
ponderar sobre as solu¢ées mais adequadas as necessidades e desejos manifestados pelos
clientes e de garantir que a satisfacdo do cliente é constantemente conseguida. E facilmente
compreensivel que antes da venda do equipamento médico o comercial apresente a
necessidade constante de procurar conhecer ndo sé as caracteristicas gerais do equipamento,
mas também a forma como este funciona e as suas potencialidades, ou seja, todas as suas
aplicagdes médicas. A interacgdo entre o Departamento Comercial e o Departamento de
AplicacGes durante as etapas que antecedem a venda do equipamento é, portanto,
fundamental para o sucesso da concretiza¢do dos objectivos da empresa.

Deste modo, serdo de seguida descritas algumas das tecnologias mais inovadoras para
aplicagbes médicas de alguns dos equipamentos médicos da Toshiba Medical Systems que
foram propostos durante este estagio.

2.2.1 Ressonancia Magnética

A Vantage Titan 3T é o sistema de RM topo de gama da Toshiba Medical Systems, que
aposta em duas promissoras tecnologias de homogeneizagao dos campos magnético e de RF, a
tecnologia Conform e Multi-phase Transmission, bem como numa interface inovadora,
altamente funcional e de facil utilizacdo, a M-Power.

Tecnologia Conform

Enquanto os sistemas convencionais de RM oferecem um volume homogéneo esférico
centrado no centro do magneto para aquisicao da imagem, a Vantage Titan 3T aposta numa
configuracdo do magneto e em técnicas de homogeneizacdo Unicas para formar um volume
cilindrico que se adapta melhor a estrutura do corpo humano (figura 44).
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Convencional Conform

Figura 44 Comparacgdo entre o volume esférico convencional e o volume cilindrico Conform

Ao modificar o didmetro relativo, a distancia relativa, a espessura, bem como a
densidade das bobinas, é possivel atingir um volume homogéneo cilindrico (figura 45).

1|

T

“4—9» Diametro das bobinasdo magneto

4P  Espessura das bobinasdo magneto

Distancia entre as bobinasdo magneto

||"ml|| Densidade de fio supercondutor nas
bobinasdo magneto

Figura 45 Configuragdo das bobinas do magneto com a tecnologia Conform

A tecnologia Conform permite, entdo, criar uma regido homogénea cilindrica de 50cm
x 50cm x 45cm, que se adapta melhor a anatomia humana. Isto corresponde a um volume de
aproximadamente 88313 cm?®, significativamente superior aos cerca de 65417 cm® da regido
esférica convencional. A qualidade da imagem é, assim, aumentada. As supresses/saturacées
de gordura beneficiam largamente desta caracteristica, uma vez que dependem
significativamente da homogeneidade do campo, especialmente em situa¢des em que a regiao
anatomica se encontra longe do isocentro do magneto — offcenter position — como é o caso
dos ombros (figura 46).
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04)
2mm)3mm

Figura 46 Imagem do tenddo supraspinatus (ombro) obtida com a Tecnologia Conform da Vantage Titan
3T

Tecnologia Multi-phase Transmission

Os exames de corpo com sistemas de RM de 3T tém gerado alguns problemas desde o
inicio da geracao destes sistemas e levaram muitas companhias do sector Healthcare a re-
desenharem os sistemas de transmissdo de RF. Estes problemas sdo devidos a falta de
homogeneidade do campo de RF, a ndo uniformidade da transmissdao de RF e a redug¢do do
comprimento de onda de RF para frequéncias mais altas devido ao efeito dieléctrico. A Toshiba
Medical Systems aprendeu com os erros de outras companhias e incorporou uma nova
tecnologia de 42 geracdo, para colmatar estes problemas (figura 47).

: s R = " 4°Geracgao
1° Geracao 2" Geracao 3* Geracao «

Ponto de Transmissdo
de RF

Multi-phase Transmission

Numero de >

Amplificadores de RF = 2

Pontos de . . 2 4
Transmissao de RF

Controlo de RF Nenhum enasde Fase Fasee Amplitude
N&o € necessério pré-scan

Figura 47 Diferentes geragdes das tecnologias de Transmissdao de RF a 3T
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A nova tecnologia Multi-phase Transmission utiliza quatro pontos de transmissdo de
radiofrequéncia e dois amplificadores, combinados com ajustes automaticos na fase e na
amplitude, para garantir uma excelente homogeneidade e distribuicdo de radiofrequéncia em
todas as regides anatomicas (figura 48).

Esta tecnologia elimina os artefactos de sombreamento devidos a falta de
homogeneidade do sinal em algumas areas e melhora a taxa de absorgdo especifica (SAR),
aumentando a qualidade da imagem, e reduz o tempo de aquisicdo, ao ndo necessitar de
realizar os procedimentos pré-exame para ajuste da fase e amplitude. Deste modo, é
conseguido um diagndstico mais fidavel, bem como um aumento na produtividade geral do
sistema.

Figura 48 Comparagao entre a imagem obtida com a tecnologia de transmissdo convencional (a
esquerda) e a tecnologia Multi-phase Transmission(a direita)

Plataforma M-Power

A M-Power é uma nova e intuitiva interface do utilizador, construida para todos os
niveis de utilizadores, oferecendo assim uma operac¢do user-friendly. Esta tecnologia permite
um uso eficiente da Vantage Titan 3T, com vista a uma produtividade optimizada. A M-Power
utiliza hardware e software avancgados para reconstrucdo de imagens ultra rapidas e aplicages
de pods-processamento avangadas. Deste modo, a operagcdao torna-se simples, rapida e
conveniente.
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A Vantage Titan 3T oferece também uma nova tecnologia de processamento de
imagem, que permite o processamento de imagem a trés dimensdes e de fusdo de cores, bem
como um apoio flexivel para o software de aplicacGes clinicas. A complexidade das aplicacdes
de pods-processamento simplifica-se, assim, em trés etapas: seleccdo dos dados, pré-
visualizacdo rapida da andlise de dados e seleccdo de imagens anatdémicas. A exibicdo dos
resultados fornece uma visualizagao detalhada e em profundidade.

A M-Power oferece também o processamento de dados espectrais uni e multi voxel
(espectroscopia). A correccdo da linha de base, analise de pico, avaliagcdo de CSl e identificacdo
de metabolitos sdo automaticamente exibidos (figura 49).

Lanrags Mistabaife Fratics x AR

Figura 49 Espectroscopia com a plataforma M-Power

Permite ainda andlises funcionais exibindo areas de activagdo com realce de cores
(fMRI) e os dados funcionais podem ser fundidos com qualquer conjunto de dados a 2D e 3D
(figura 50).
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Esta plataforma permite ainda MIP, MPR e capacidades de representacao de superficie
avancadas a 3D, com padrdes predefinidos automdticos (figura 51).

Figura 51 pds-processamento a 3D com a plataforma M-Power

2.2.2 Tomografia Computorizada

O Aquilion ONE da Toshiba Medical Systems oferece o préximo passo na tecnologia da
CT, prometendo revolucionar os cuidados com os pacientes. Este sistema permite adquirir
volumes isotrépicos de um érgao inteiro, com uma Unica rotagao da gantry. Pela primeira vez,
os médicos poderdo ver ndo sé uma representacdo tridimensional de um érgdo, mas também
a imagem funcional do mesmo, sem a necessidade de movimentagao do paciente.

Adicionalmente, o sofisticado algoritmo de reconstrugao de imagem Adaptive Iterative
Dose Reduction (AIDR) permite reduzir de forma drastica a dose de radiacdo e o mecanismo de
rotacdo a alta velocidade, combinado com a unidade de reconstrugdo rapida, permitem uma
rapida aquisicdo de imagem. Além disso, o Aquilion ONE conta com um novo método de
reconstrucao de imagem, a tecnologia Double Slice que permite obter uma resolugdo superior,
sem aumento da dose no paciente.

Em suma, o tempo de exame é reduzido, bem como a dose de radia¢do e de contraste,
0 que aumenta drasticamente a fiabilidade do diagndstico e minimiza os riscos para o
paciente.

Com a sua capacidade de realizar exames singulares abrangentes, incluindo estudos
funcionais, com pacotes de software de Perfusdo do Miocdrdio e de Corpo , o Aquilion ONE
oferece uma nova gama de possibilidades de diagndstico, que inclui as dreas da ortopedia,
oncologia, cardiologia, neurologia, entre outras.
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Algoritmo AIDR

O AIDR é um sofisticado algoritmo iterativo de reconstrucdao de imagem que resulta
numa drastica redugdo do ruido, ao mesmo tempo que preserva os detalhes e contornos
anatémicos. Mais concretamente, este algoritmo reduz o ruido tanto no dominio dos dados de
reconstrucdo a 3D, como no dominio de raw data e optimiza a qualidade da imagem para uma
regido do corpo em particular. Com o AIDR, o ruido é removido dos dados originais, os
resultados sdo analisados e este processo é repetido até que o nivel de reducdo de ruido
desejdvel seja alcancado. A reconstrucdo iterativa final é ponderada e combinada com a
reconstrucao filtered back projection, para criar a imagem AIDR (figura 52). Este algoritmo
iterativo é superior em termos da remocao do ruido de fundo, ao mesmo tempo que preserva
a informacdo do diagnéstico, quando comparado com as abordagens nao iterativas.

Dados projecgio
adquiridos

Opmitizacio Imagem AIDR
baseadano Actualizar
modelo Objecto
Reduglo i anatémico

do Ruido
de Projeccgio

Modelo
Estatistico N Blending %

Adaptativo Iterativo

Redugdo da dose - AIDR 3D

Figura 52 Esquema de aplicagdo do algoritmo AIDR

Este algoritmo pode ser aplicado a todos os modos de aquisicdo e adapta-se a diferentes
drgdos, o que maximiza a reducdo do ruido sem comprometer a resolucdo espacial.

Consequentemente, é possivel eliminar até 50% do ruido da imagem, o que resulta em
imagens com uma qualidade extraordinariamente superior, bem como numa reducao da dose
de exposicdo em até 75% (figura 53).
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Reconstrugao original

Reconstrugao AIDR 3D

Figura 53 Comparagao entre imagens obtidas com e sem a aplicagdo do AIDR

Tecnologia Double Slice

Em aquisicdo de CT axial convencional, é impossivel reconstruir imagens com
espessuras menores que a matriz do detector. Contudo, este problema foi eliminado com a
Double Slice Technology, na qual os dados do volume adquirido podem ser apresentados com
o dobro da densidade. Por exemplo, quando a aquisicdo é realizada com 0.5 mm x 320 linhas,

podem ser obtidas 640 imagens com uma espessura de 0.5 mm com uma resolucdo isotropica
de 0.31 x 0.31 x 0.31 mm®, permitindo que a continuidade dos dados na direccdo axial seja
melhorada. Deste modo, conseguimos obter uma resolugao superior, sem aumento da dose no

paciente (figura 54).

640 Cortes

com a tecnologia Dowuble Shice

.

» 320cortes

0.5mm x 640 cortes

cosseesm 320 cortes

Figura 54 Tecnologia Double Slice
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Software de Perfuséo do Miocdrdio

Os resultados do ensaio aleatdrio CorE64 [11] mostraram que a CTA coronaria tem o
potencial de se tornar uma ferramenta de diagndstico equivalente a angiografia coronaria
convencional. Decorrente deste estudo, a Perfusdo do Miocardio foi desenvolvida como uma
aplicacdo avancada para andlises de perfusao quantitativas:

e Aquisi¢do do coragdo inteiro num unico volume temporalmente uniforme;

e Diagndstico preciso: a Perfusdo do Miocardio combinada com a CTA corondria é
capaz de avaliar com precisdo a perfusdo do miocardio e identificar as artérias coronarias
responsaveis por isquemia;

e Dose ultra baixa: todos os dados de perfusdo necessarios podem ser obtidos com
apenas uma aquisicao

O detector de 16 cm do Aquilion ONE proporciona uma cobertura do coragdo inteiro.
S3do necessdrias apenas duas aquisicdes obtidas num Unico exame para CTA coronaria e andlise
de perfusdo.

Figura 55 Perfusdo do miocardio com o sistema de CT Aquilion ONE

Software de Perfusdo de Corpo

O software de Perfusdo de Corpo da Toshiba é uma aplicacdo avancada para analise
quantitativa do fluxo sanguineo renal, hepatico e pancreatico. Esta aplicagao avalia a perfusdo
do 6rgdo alvo ou de lesGes, através de imagens de volume dindmico dos érgdos inteiros,
durante a injec¢do do meio de contraste. A cobertura de 16 cm do érgdo com a aquisicdo de
volume dindmico garante uma analise de perfusdo exacta ao longo de todo o érgdo. Isto pode
fornecer informacdo valiosa no diagndstico de doencas e na avaliacdo da eficacia de um
tratamento.
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Agtor

320 x05 mm

Figura 56 Perfusdo do rim com o software de Perfusdo de Corpo do Aquilion ONE

Quando combinado com o algoritmo AIDR 3D da Toshiba, o software de perfusdo de
Corpo permite realizar estes exames utilizando uma dose inferior, tornando-os mais seguros
para o paciente.

Estes avancos tecnolégicos estendem as aplicacGes de CT para o plano fisioldgico,
mostrando o fluxo e fungdo sanguinea e permitindo, assim, avaliar mais facilmente as doengas
e melhorando drasticamente os cuidados com o paciente.

Esta aplicacdo destaca-se pelas seguintes caracteristicas inovadoras:

e Uniformidade temporal do érgdo inteiro;

e Protocolo de aquisicdo de perfusdo de baixa dose;

o Software de correspondéncia de posicdo de volumes ndo rigidos, totalmente
automatizado;

e Controlo interactivo de sobreposi¢do de cores funcional nas imagens morfoldgicas.
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2.3 Manutenc¢do de um sistema de CT

Apds a instalacdo do equipamento médico, é costume que a empresa que O
comercializou forneca um servico de pds-venda para o acompanhamento do mesmo. O servico
de pds-venda de um equipamento médico é um servico essencial para garantir que este
continue a funcionar sem falhas, durante o maximo tempo possivel.

Apds a venda um equipamento médico, este tem, geralmente, um tempo de garantia
de 1 ano. Contudo, apds o fim do prazo de garantia, existe a possibilidade de a empresa
continuar a realizar controlos de qualidade que assegurem a continuacdo de um O&ptima
performance do equipamento.

Deste modo, as manuten¢les sdo parte essencial do controlo de qualidade de
qualguer equipamento. Existem dois tipos de manutencdes:

e [nterventivas
e Preventivas

Estas manutencdes encontram-se, geralmente, incluidas em dois tipos de contratos de
manutencdo, que podem ser acordados no acto de aquisicdo do equipamento médico. Estes
contratos podem ser os seguintes:

e Contratos que incluam os dois tipos de manutengdes, bem como a substituicdo de
pecas;
e Contratos que incluam os dois tipos de manutencdes, sem substituicdo de pecas.

Quando é celebrado o primeiro tipo de contrato, o cliente fica salvaguardado dos
custos de uma avaria no equipamento, uma vez que a resolugdo desta passar a ser da
responsabilidade da empresa com a qual se celebrou o contrato.

No segundo tipo de contrato, estdo contempladas as manutengdes preventivas e
interventivas, mas caso haja a necessidade de proceder a alguma substituicdao de pegas, estas
terdo de ser pagas pelo cliente como um extra.

Seja qual for a situagdo, todas as manutengdes sdo asseguradas técnicos qualificados e
certificados pela Tosbhia Medical Systems Corporation (TMSC).

2.3.1 Manutencgdes interventivas

Uma manutencdo interventiva é realizada quando o cliente detecta um problema no
funcionamento normal no equipamento. Apds a deteccdo deste problema, o cliente deve
contactar o Departamento Técnico da empresa que vendeu o produto e um dos técnicos
dirigir-se-a ao local onde se encontra o equipamento, para detectar e reparar a origem da
avaria.

Como os equipamentos médicos estdo sujeitos a um apertado controlo de qualidade
antes de serem comercializados, normalmente estes equipamentos apresentam uma grande
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fiabilidade, pelo que estas manutencGes ndo ocorrem com muita frequéncia. Na grande
maioria dos casos, as anomalias que surgem no funcionamento do equipamento devem-se a
problemas ao nivel do software, e ndo do hardware, e por vezes podem resultar de um
manuseamento incorrecto por parte do utilizador do sistema. Contudo, tipicamente os
problemas que aparecem nas duas primeiras semanas de funcionamento tém origem em
hardware.

O processo de detecgdo de avarias deve seguir determinadas passos. Se a avaria nao
impedir o acesso ao software, o técnico que se encontra a realizar a manutencdo interventiva
acede ao histdrico de exames realizados com esse equipamento. Nesse histdrico, aparecera
também um relatério de erros, que é gerado automaticamente sempre que se verifica um
erro. Geralmente, esses erros tém uma origem associada. Se essa origem for detectada, é
entdo possivel proceder-se rapidamente a troca do componente danificado. Se isto ndo se
verificar, serd a experiéncia do técnico que contribuird de forma decisiva para a detecgdo da
origem da anomalia, bem como o suporte de fabrica que ajuda a identificar avarias com
diagndstico mais complexo.

Por norma, quando se verifica, a partida, que a avaria ndo resultou de erros de
software, procede-se entdo a substituicdo imediata da peca danificada. Por vezes, esta
substituicdo pode ndo ser assim tdo imediata, caso seja necessario utilizar componentes que
ndo estejam em stock. Quando isto acontece, a Toshiba Medical Systems assegura que 0s
componentes estardo rapidamente disponiveis para se proceder a reparagdo. Estes
procedimentos asseguram, assim, que um equipamento nunca esteja parado durante muito
tempo, a ndo ser que a origem da avaria ndo seja logo detectada.

A titulo de exemplo, uma situagdo de manutencgdo interventiva que se verifica com
mais frequéncia diz respeito a troca de uma ampola de raios-X.

2.3.2 Manutencgoes preventivas

Este tipo de manutencdo é de extrema importancia para o equipamento médico, uma
vez que permite garantir que o equipamento continue a funcionar em condi¢Ges éptimas e de
forma segura. Além disso, se as manutencOes preventivas forem efectuadas de forma
apropriada, é possivel prevenir o aparecimento a longo prazo de avarias no equipamento.

Este género de manutengbes encontra-se previsto nos dois tipos de contrato que
podem ser celebrados. Se o cliente ndo tiver nenhum contrato de manuteng¢ao para o
equipamento que adquiriu, estas manutenc¢des nao poderdo ser realizadas, ficando assim o
equipamento sujeito a uma maior probabilidade de aparecimento de falhas no futuro. Para
além disso, a responsabilidade pelo aparecimento de falhas no equipamento passa a ser
exclusivamente do cliente.

Uma outra caracteristica inerente a qualquer manutencdo preventiva é a sua
periodicidade. Consoante o tipo de equipamento e a empresa que assegura a sua manutencao,
uma manutengdo preventiva pode ser realizada trimestralmente, semestralmente,
anualmente ou bianualmente.
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Uma manutencdo preventiva pode ser ainda dividida em manuteng¢des parciais ou
totais. Quando se realiza uma manutencao parcial, ndo sao revistos todos os constituintes do
equipamento. Isto apenas acontece quando é realizada uma manutencao total.

De forma muito suscinta, o que se faz durante estas manutengbes sdo verificacdes
operacionais e limpezas aos diferentes componentes do sistema. Muitas vezes pode ser
também necessario substituir alguns filtros, bem como as escovas dos sliprings.

2.3.2.1 Caso prdtico: CT multi-corte de uma Clinica Privada

No decorrer do estdagio, foi possivel acompanhar, pessoalmente, um dos técnicos da
Toshiba Medical Systems, S.A., durante uma manutencdo preventiva de um sistema de CT
multi-corte, instalado numa Clinica Privada (figura 57). Os procedimentos desta manutencdo
serao aqui descritos de forma detalhada.

Figura 57 CT multi-corte instalada numa Clinica Privada

Em termos gerais, a metodologia da manutencdo preventiva deste sistema de CT
acaba por ser semelhante aos procedimentos seguidos durante a manutengao preventiva de
qualquer outro sistema de TC da Toshiba Medical Systems, S.A.
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Em primeiro lugar, é necessario saber quando foi realizada a ultima manutencdo
preventiva, uma vez que os procedimentos a seguir nestas manutencdes variam
periodicamente. Por outras palavras, certos procedimentos sao realizados trimestralmente,
enquanto outros podem ser semestrais, anuais ou bianuais (consultar tabela do anexo VIII). A
manutencdo preventiva acompanhada durante o estdgio correspondia a quarta manutencao
trimestral realizada este ano neste equipamento.

Antes de iniciar a manutencdo
preventiva, realiza-se uma aquisicdo em ar, isto
é, sem nada dentro da gantry. Se esta
aquisicdo ndo apresentar nenhum erro, passa-
se para o préximo passo, que consiste em
aceder ao histdrico de exames realizados com
aquele sistema, bem como ao relatdrio de
erros correspondente (figura 58).

Para ter acesso a esta parte do
software é necessaria uma palavra-passe.
Desta forma, a empresa assegura que sO 0s
técnicos devidamente acreditados por esta é
qgue podem realizar as manutencdes. Nesta

fase, os técnicos sabem que nem todos os
erros sdo relevantes, por isso procura-se Figura 58 Monitor do CPU, com histério de
sempre algum erro que n3do seja suposto exames e relatério de erros
verificar. Caso seja detectado algum erro fora

do comum, é necessario analisar o relatério desse erro. Nesse mesmo relatdrio, podera estar
identificada a origem do erro. Apds verificar a origem, tenta-se descobrir a causa, havendo
assim a repeticdo do procedimento ja anteriormente explicado nas manutengdes
interventivas.

Se ndo for verificado nenhum problema enquanto se realiza o processo anterior, e
caso o cliente também nao tenha detectado nenhuma anomalia no equipamento, iniciam-se
entdo os procedimentos da manutencdo preventiva propriamente dita. Importa referir que
antes de iniciar estes procedimentos, é necessario desligar todos os interruptores de
alimentacdo do sistema no quadro de distribuicdo, como medida de seguranca. Enquanto a luz
de sinalizacdo de radiacdo estiver acesa (figura 59), o técnico ndo deve entrar na sala de
exames.
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Figura 59 Luz de sinalizagdo de radiagao

Todos os procedimentos que foram seguidos nesta manuteng¢do encontram-se listados
na checklist da manutenc¢ao, presente no anexo IX. Em todo o caso, de seguida serdo descritos
e ilustrados alguns dos passos mais importantes dessa mesma checklist.

Gantry
A gantry corresponde ao componente do sistema de TC que incorpora a ampola de

raios-X, o gerador, o detector, a Seccdo de Deteccdo de Dados (DAS), entre outros
componentes mais acessorios (figuras 60 e 61).
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Figura 60 Vista frontal dos componentes da Gantry do Asteion Super 4 do CRB. 1) controlo do gerador;
2) ampola de raios-X; 3) radiador; 4) gerador; 5) detector; 6) starter da ampola; 7) controlo da parte
rotativa da gantry; 8) controlo da parte estaciondria da gantry; 9) Termoregulador do DAS; 10) DAS.

Figura 61 Vista traseira da gantry. 1) contador de disparos; 2) coluna de som; 3) luz sinalizadora de

radiagdo; 4) microfone para comunicagdo como o paciente.
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Apds a remogdo de todas as tampas da gantry, o primeiro procedimento a seguir
consiste em verificar se a temperatura do detector principal da unidade DAS se encontra por
volta dos 37° (figura 62).

Figura 62 Termoregulador do DAS

De seguida, deve ser confirmada a rotagdo das ventoinhas de refrigeracdo do DAS
(figura 63).

Figura 63 Ventoinhas de refrigeracdo do DAS

Estas duas verificagbes sdo importantes para assegurar que o DAS, componente
responsavel pela recolha dos dados analdgicos provenientes do dectector principal, sua
conversdo em dados digitais e transferéncia para o sistema de reconstrugdo, continue a operar
nas condi¢des dptimas.
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Depois, verifica-se se as ventoinhas existentes no
tecto da gantry estdo a funcionar devidamente (figura
64).

lgualmente importante é a verificacdo da
ventoinha de refrigeracdo do éleo do tubo, existente na
superficie do radiador (figura 65). Esta corresponde a um
sistema de arrefecimento a ar (o cooler), que contribui
de forma crucial para um arrefecimento mais rapido do
tubo de raio-X, prolongando, assim, a durabilidade deste.
Se este sistema falhar, podem aparecer fissuras no
anodo, tornando o tubo inutilizavel.

Figura 64 Ventoinhas do tecto da
gantry

Figura 65 1) Radiador, 2) ventoinha do cooler

Por exemplo, se o radiador estiver entupido com pd, o volume de ar que passa através
da ventoinha do cooler é diminuido, o que resulta na redugdo da eficacia da refrigeragao do
tubo de raios-X. Portanto, de forma a prevenir este problema, procede-se a remocado do pé do
radiador, através das aberturas da ventoinha. Aconselha-se, de seguida, a rodar manualmente
a ventoinha e a efectuar um teste operacional a bomba do cooler, a partir da consola de
operacao.

Para além do radiador, é importante fazer a limpeza de outras zonas no interior da
gantry, a fim de remover todo o pd, agentes de contraste, etc, que possam estar presentes.
Em particular, devem ser aspirados os sliprings e as escovas (figura 66). As escovas fazem parte
da regido estacionaria da gantry, enquanto os sliprings encontram-se na regido rotativa da
gantry. Os sliprings sdo responsaveis pela distribuicdo de energia a toda a parte rotativa da
gantry. Estes componentes foram uma grande inovacdo em TC, pois vieram permitir a rotacado
completa dos elementos do sistema (sem os sliprings os cabos tornavam invidvel a sua
rotacdo, pois enrolar-se-iam). Além disso, a distribuicdo de energia é possivel porque os
sliprings recebem energia do exterior através das escovas de grafite e estas, por sua vez,
encontram-se ligadas ao sistema energético do edificio.

60



O Processo de Colocacao no Mercado de um Equipamento de Imagiologia: Registo,
Marketing, Proposta, Instalacdo, Aplicacdes e Manutencao

A limpeza dos sliprings previne falhas no isolamento desta sec¢do devido ao desgaste
das escovas. Por vezes, pode ser também necessdrio remover as escovas que estejam
desgastadas.

Figura 66 Escovas e sliprings da gantry. 1) escovas; 2) slipring

Ainda nesta zona, devem ser limpos, com o auxilio de um aspirador, os filtros da
tampa superior da gantry (figura 67).

Figura 67 Limpeza dos filtros da tampa superior da gantry
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Para além das limpezas, devem ser detectadas eventuais fugas de dleo no tubo de
raios-X, nas mangueiras de borracha e no radiador (figura 68).

Figura 68 1)Tubo de raios-X; 2) Filtros de defini¢do do feixe; 3) radiador; 4) mangueiras de borracha

Se existir uma fuga nas mangueiras de borracha, ou se estas apresentarem alguma
fenda, devem ser imediatamente substituidas.

Um outro componente indispensavel num sistema de TC é o detector, pelo que deve
ser assegurada a sua manutencdo. O detector mede quantitativamente a radiacdo ionizante
que atravessou o paciente. Esta medigdo é realizada convertendo a intensidade do sinal
medido numa corrente eléctrica mensuravel. Para que a corrente eléctrica seja mensuravel é
necessario que o sinal eléctrico gerado no detector seja amplificado e, posteriormente,
convertido num sinal digital que sera sujeito a algoritmos de reconstrugao.

A janela de incidéncia dos raios-X, que inclui o anel de Mylar (figura 70), do detector
deve ser verificada. Em particular, esta ndo deve encontrar-se suja com po, fibras, dleo, ou
qualquer outra substancia. Se estiver suja, limpa-se com um pano limpo e desinfectante
apropriado, como alcool etilico, por exemplo (figura 69).

Figura 69 Limpeza do detector
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Figura 70 Anel de Mylar

Terminadas as limpezas e verificagdes no interior da gantry, volta-se a montar as
tampas da gantry. Depois, a partir da consola, sdo efectuados alguns testes operacionais a
gantry em geral e aos seus componentes em particular. Nomeadamente, testa-se a capacidade
de inclinicdo da gantry até diferentes angulos (figura 71), a sua velocidade de rotacdo, etc, e
fazem-se verificagGes ao output e ajuste do tubo de raios X (ver anexo IX).

Figura 71 Teste a capacidade de inclinagdo da gantry
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Mesa do paciente

Ao nivel da mesa do paciente, interessa, essencialmente,verificar a sua limpeza e
capacidade de realizar diferentes tipos de movimento. Em primeiro lugar, retira-se o suporte
para cabeca (figura 72).

Figura 72 Suporte para cabeca

Depois, limpam-se os carris de movimento horizontal e vertical, verifica-se o aperto
dos parafusos de fixagdo, lubrifica-se a haste do cilindro hidrdulico e testam-se os movimentos
da mesa (vertical e horizontal). Entre a mesa do paciente e a base da gantry, existem sensores,
os interlocks (figura 73), que interrompem os movimentos da mesa quando esta |3 toca,
durante a realizacdo do exame. Como medida de seguranca, é aconselhdvel que se verifique se
estes continuam operacionais.

Figura 73 Interlocks
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Consola

A consola do sistema de TC inclui a CPU BOX, a REC BOX, o monitor, o rato e o teclado.
A consola encontra-se, obrigatoriamente, numa sala contigua a sala onde estdo a gantry e a
mesa do paciente.

De forma suscinta, a REC BOX (figura 74) recebe o raw data proveniente do DAS e
realiza todo o tipo de algoritmos para reconstuir uma imagem final. O raw data e a imagem
reconstruida sdo armazenados em diferentes discos rigidos internos.

Figura 74 REC BOX

A CPU BOX (figura 75) corre o software de aplicagdes do sistema, permitindo ao
operador definir os parametros de aquisicdo e de reconstrucgao.

Figura 75 CPU BOX (filtros em baixo)
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A limpeza da consola consiste em aspirar o pé da REC BOX e da CPU BOX, em particular

dos seus respiradouros e filtros (figuras 76 e 77).

Figura 76 Interior da REC BOX Figura 77 Limpeza dos filtros da REC BOX

Apds a limpeza, sao feitas verificagdes operacionais as ventoinhas da consola, ao botdo
de paragem de emergéncia da consola (figura 78), entre outras mencionadas no anexo IX.

Figura 78 Teclado da consola, com o botdo de paragem de emergéncia a vermelho.
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Imagem

Para terminar, a fase final da manutencdo preventiva consiste em testar a qualidade
da imagem.

O controlo de qualidade de imagem, que diz respeito a um processo de calibragdo, é
um processo igualmente importante para o correcto funcionamento do sistema de TC. Este
controlo permite a deteccdo de problemas (ruido, artefactos, etc) e é realizado com recurso a
fantomas. Estes fantomas sdo constituidos por dgua ou materiais de densidade semelhante,
porque se considera que esta seja uma boa aproximagao as caracteristicas do corpo humano,
que é composto maioritariamente por agua. Estes fantomas apresentam dimensdes varidveis
(variam entre o SS, super small, até ao LL, que corresponde ao fantoma de maior didmetro).
Cada uma destas dimensdes é utilizada para que sejam feitas calibragdes a imagem, ajustando-
a a todas as partes do corpo que podem ser examinadas. O tamanho SS pode ser utilizado, por
exemplo, para calibrar uma imagem que corresponda a um membro, enquanto o tamanho L
ou LL equivale ao tronco, que é a regido de maior volume passivel de ser examinada.

Na Toshiba Medical Systems é utilizado um fantoma com 5 tipos de material (figura
79). Sdo estes:

e Ar, numero de CT esperado: -1015 a -975;

o Delrina, nimero de CT esperado: 330 a 350;

® Resina acrilica, nUmero de CT esperado: 120 a 140;
o Nylon, nimero de CT esperado: 90 a 110;

e Polipropileno, nimero de CT esperado: -115 a -95;

¢ Agua, nimero de CT esperado: -5a 5

Figura 79 Fantoma com cavidades que contém materiais de diferentes densidades
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O protocolo do processo de controlo da qualidade de imagem encontra-se descrito no
anexo IX. De forma suscinta, este processo consiste na realizacdao de aquisicoes pré-definidas
para cada material do fantoma, de forma a confirmar se os niveis de ruido da imagem e o
numero de CT medido estdo dentro dos valores padrdo. Em cada aquisicdao, o técnico tem
apenas de centrar o fantoma e por o protocolo de aquisicdo a funcionar. Os valores mostrados
no ecra correspondem ao numero de CT, que é uma medida da densidade do objecto
examinado ou, por outras palavras, da atenuacdo dos raios-X apds atravessarem esse objecto.
O ar tem um numero de CT de -1000, a 4gua 0 e um osso compacto de +1000. Depois, basta
seleccionar a regido de interesse no software de aquisicdo de imagem, para que os valores
apresentados sejam automaticamente ajustados com recurso a diversos algoritmos iterativos.

Ainda no que diz respeito aos testes de qualidade de imagem, também podem ser
realizadas aquisicGes em ar, ou seja, sem nada na gantry. Nestas aquisicOes, devera observar-
se um numero de CT muito préximo de -1000. Sempre que os valores de CT estiverem fora do
intervalo de valores padrao, é necessario correr o software de calibracdo novamente.
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3. Conclusao

3.1 Objectivos realizados

Numa primeira analise, todos os objectivos propostos para este trabalho de estdgio
foram atingidos. Inicialmente, pretendia-se conhecer a dindmica de trabalho de uma empresa
de Healthcare e, mais concretamente, as funcdes e rotina do Departamento Comercial no
processo de colocacdo no mercado de um equipamento de imagiologia. Adicionalmente,
dever-se-ia compreender os procedimentos necessdarios a legalizacdo de dispositivos médicos
junto de uma entidade reguladora, como o Infarmed. Como tal, estes objectivos foram
cumpridos e descritos em detalhe no presente relatério.

Inicialmente, foi proposto realizar uma analise dos catdlogos de produtos da Toshiba
Medical Systems e fazer o levantamento de alguns dados (nome do produto e sua referéncia),
que se revelaram Uteis para as tarefas desempenhadas posteriormente. Deste modo, também
foi cumprido o objectivo de conhecer todo o portefélio da empresa e, em particular, das
caracteristicas que diferenciam os equipamentos da Toshiba Medical Systems dos
equipamentos das restantes empresas do sector. O cumprimento deste objectivo possibilitou,
assim, um primeiro contacto com a maioria dos equipamentos de imagiologia comercializados
actualmente pela empresa.

No que diz respeito a interven¢do do comercial no processo processo de colocagdo no
mercado de um equipamento de imagiologia, este periodo de estagio passou pela elaboracdo
da componente técnica de 10 propostas comerciais, relativas a 8 dos sistemas de TC e a 2 dos
sistemas de RM mais inovadores da Toshiba Medical Systems. Esta tarefa permitiu, por um
lado, reter varios conhecimentos relativos as fases de Marketing e Proposta do processo de
colocagdo no mercado de um equipamento de imagiologia e, por outro lado, aprofundar e
solidificar os conhecimentos dos equipamentos de RM e TC, ao nivel dos seus componentes e
aplica¢Oes clinicas. Por ser uma area muito préxima do conhecimento cientifico adquirido
durante o curso de Engenharia Biomédica e Biofisica, as aplicacbes de RM e de TC, foram
constantemente estudadas e abordadas durante a elaboragdo da descricdo técnica das
propostas comerciais.

Por fim, e ainda no ambito da rotina do Departamento Comercial, foi dado suporte na
revisdo de manuais de operagdes, mensagens de ecrd e GUI de diversos equipamentos de
imagiologia comercializados pela empresa: RM, CT e Raios-X digital. Concluida a revisdo, estes
manuais foram enviados, pelo prdprio revisor, para a sede de empresas de tradugdes
contratadas pela Toshiba Medical Systems Corporation. Igualmente, foi dado auxilio na
preparacao de apresentacdes sobre diferentes equipamentos de imagiologia da empresa, para
serem utilizadas em congressos de divulgacao dos produtos da Toshiba Medical Systems. Estas
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tarefas tiveram como principal objectivo contribuir para a optimizacdao do fluxo de trabalho da
empresa e para a satisfacao dos clientes e profissionais da Toshiba Medical Systems.

3.2 Outras func¢oes desempenhadas

Embora o presente relatério se dedique, fundamentalmente, a descrever as etapas do
processo de coloca¢gdo no mercado de um equipamento de imagiologia nas quais intervem o
Departamento Comercial, em particular da fase de elaboracdo da proposta comercial, este
periodo de estagio permitiu também acompanhar a dindmica de traalho dos profissionais dos
Departamentos Técnico e de AplicagGes. Estas tarefas consistiram, no primeiro caso no
acompanhamento da manutencdo preventiva de um sistema de TC e, no segundo caso, num
estudo constante das aplicagdes médicas dos equipamentos da Toshiba, aquando da
realizacdo das suas propostas comerciais.

Mais do que contribuir para a concretizacdo dos objectivos da empresa, estes 9 meses
de estdgio permitiram reter novos conhecimentos sobre os equipamentos jd mencionados e
estabelecer contactos com profissionais de areas distintas que, embora em alguns casos nao
paregcam estabelecer uma ligagdo directa com o Engenheiro Biomédico, permitiram fazer uma
reflexdo sobre a importancia que este pode ter no processo de colocacdo no mercado de um
equipamento médico.

Por ser um estagio muito abrangente, a experiéncia e conhecimentos proporcionados
foram além das descritas neste relatério, sendo ainda indiscutiveis as competéncias cientificas,
pessoais e sociais adquiridas gracas ao contacto com o meio empresarial.

3.3 Limitag¢des e trabalho futuro

Como a proposta comercial corresponde a um documento confidencial da empresa,
que poderd fazer a diferenca entre vencer ou perder um concurso publico para a
implementa¢do de um equipamento num servico de saude, nao foi possivel incluir neste
relatério determinadas informagdes mais confidenciais.

Por outro lado, o periodo de estagio que decorreu até a data de conclusdo deste
relatério ndo permitiu desempenhar outras das principais tarefas que dizem respeito aos
comerciais da empresa, como por exemplo, o contacto directo com os clientes para assistir ao
funcionamento dos equipamentos em meio clinico.

E, por ultimo, outra limitagdo a apontar ao estagio realizado foi a falta de
oportunidade de contactar ainda mais com a equipa de AplicacGes e Técnicos da empresa, em
meio clinico. Isto deveu-se, essencialmente, a calendarizacao e localizagdo do desempenho das
tarefas destes Departamentos, que na maioria dos casos ndo eram compativeis com a
calendarizacdo das tarefas exigidas ao Departamento Comercial.

No futuro, seria proveitoso contactar de forma mais frequente com a rotina de
trabalho destes profissionais, uma vez que as tarefas por eles desempenhadas sdo de grande
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interesse para a Engenharia Biomédica e porque um Engenheiro Biomédico tem como papel
fundamental fazer a articulagdo entre o meio empresarial e o meio hospitalar.

3.4 Apreciacao final

Este estagio na Toshiba Medical Systems, S.A. permitiu ndo apenas aplicar alguns dos
conhecimentos cientificos adquiridos ao longo do curso de Engenharia Biomédica e Biofisica,
mas também adquirir novas competéncias nas diversas areas que constituem uma empresa de
Healthcare. Mais do que um enriquecimento intelectual, a realizacdo deste estédgio
proporcionou um crescimento pessoal através do desenvolvimento de soft skills, despertando,
ao mesmo tempo, para a importancia de questGes como o compromisso com o cliente, o
cumprimento de prazos, o trabalho em equipa e a adopcdo de métodos e estratégias de
optimizacdo do fluxo de trabalho, como forma de atingir o sucesso profissional.

Além da experiéncia curricular, este estdgio pode abrir portas para uma carreira
profissional em dreas que sdo, muitas vezes, imperceptiveis no meio académico e motivar para
a pratica das mesmas.

Por outro lado, o gosto pelo tema do estagio serviu como estimulo para a realizacdo do
mesmo, conduzindo a uma total e constante dedicagdo. O interesse pela tematica
desenvolvida neste trabalho promoveram as constantes pesquisas e a necessidade de
questionar os profissionais da Toshiba Medical Systems, S.A., numa tentativa de satisfazer o
interesse e curiosidade, bem como aumentar o conhecimento sobre o assunto. Desta forma, a
dimensao deste estagio tem ultrapassado o inicialmente previsto.

Por fim, importa referir que a escolha de realizagdo de um estagio numa empresa de
Healthcare partiu de um interesse, que existe ha ja algum tempo, em conhecer o que esta para
além do papel do Engenheiro Biomédico enquanto investigador e compreender o seu
potencial enquanto profissional numa empresa do sector médico, e culminou na descoberta
de futuras carreiras profissionais estimulantes.
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5. Anexos
5.1 Anexo I
Organigrama da Toshiba Medical Systems Ibérica
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5.2 Anexo 11

TOSHIBA

Leading Innovation 33

Declaracdao de Conformidade do Aplio 500

REF. MO, DOMI0-82422°8,

MANUFACTURER

DECLARATION OF CONFORMITY

TOSHIBA MEDHCAL 3YSTEMS CORPORATION
1385, Shimaishigami, Clawars-5hi, Tochigl 324-8550, JAPAN

AUTHORIZED REPRESENTATIVE
TOSHIBA MEDHCGAL 5YSTEMS ELROPE BY
Zilverstreat 1, 2718 RP Zostemneer, THE NETHERLANDS

MEDICAL DEVIGE
Generic name: Diagnostc Ukrassund Systam
Modak TUS-AED0APLIO 500
Clessification: Class lla (Articla 9 ; rula 10 Armax 1)
Sedial numbern Zee attached sheet Appeandix 1

We, Toshiba Medical Systerns Comporstion, declars thal the rmedical devios as specifisd
anave cononms 1o the essantial requirements listed in Annex | of Dinective 9342EEC and
subseguan armendments.

An ovendew of applisd harmonized standards is maintained

Any meodification 1o the medical device not authorized In wiiting by Toshiba Medical
Syatems Conporation wil Invaldets this declaration,

This declaraion & supported by EC quality syslem approval cerification registration
murmber HO 80027875 0001 issued by TOV Rheinland LG4 Products GmibH (0157,
coverng the provisions of Annex N, sestions 3 and 5§ of Diective 9342/ EEC and
subseguent amendments,

Place: Otawars-Shi Data: 29 Juna 2011

Signature:; M‘: /&W“V{&“
Y¥uichi Muranaia
Sanior Manager
Qualty & Environment Assurance Deparfment
Qualty, Safety and Regulation Cenfer
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TOSHIBA
Leading innovation 32>

Appandix 1
Applicable serial numbsar;

REF. MO, DOM30-02472%4

TUS-ASO0[APLIC 500)

TUS-AG00

#ELe e e TN and after

TLIS-ASNT

s o 2001 and afer r 3 ~ il

e P AL

s w

Miobe:

1) % k5 changed inte appropriste combinaion of numbers andlor characters with a

syEiem varsion.

&) '+=+"is changed into appropriate combination of numbers andfor characlers with a date

of manufactana.

3) This DaC s applied to a product for ELL
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5.3 Anexo III

Primeira pagina do Product Data Sheet da RM Vantage Titan 3T

TOSHIBA

Leading Innovation >>>

PREMIUM OPEN-BORE MRI SYSTEM

MRT-3010

poaiou Vantage Titan 3T

APPLICATION

Toshiba is proud to anncunce the addition of the Vantage
Titan 3T (MAT-3010) to its MA prodkct ine. The Vartage
Titan 3T combines the features of Alas techndogy with

Operr Bore technclogy, making patient cormfort a prionty.

To cffer an enhanoced level of performance, we are arossing

over to Tochiba's new 3T Conform Techndogy. Vantage
Titan 3T features a patient aperture of 71 am and
Planissimo™ notse reduction tedhnology. It comes with a
mrmmmwu
eage of use.

ADVANTAGES

Open-bore 3T system: Applying a comfortable
scanning space and uncompromised imaging
Featuring the industry's shortest magnet in the 3T dass,
the Vantage Tean 3T maintans Vantage Titan's 71-om
patient aperture and comes with Tochiba's propostay
naise-reduction technology Flansamo. The Vantage Titan
3T gystem incoporates a Super Sim Gradient col design
and dim whole-body col design without compromising
mage qualty.

New Conform technology includes advances in
Toshiba hardware tech

Simple operation: User friendly, fast, and con-
venient

I addition, Tashiba’s Atlas SPEEDER™ parallel maging
techndogy offers cutstanding diagnostic versating with
streamined woddiow. Setup and acquistion can be easly
performed for al dircal studies. Moreoves, the simplialy
of Toshba's new "M-Power® user interface increases the
eficiency of the new Vantage Titan 3T,
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5.4 Anexo IV

Projecto com a configuracdo da sala para um sistema de RM

HEwc, 0 ¢ = (Gewmin
m:u:':I o0t -:.ll:ur; R 6t 0k & th RA &S
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5.5 Anexo V

Excerto de um Manual de Operagodes revisto durante o estagio

AATENCAO: <Raio-x>

1. Mantenha o interruptor radiografico de raio-X premido até a radiografia
nmmb&AWdommpmmndamhmda

ndoouueoDXB‘Giweseamﬁowialofhnasemaem@aoda
Moseopudmn&Soumaswos.ohmpodepnpam;ao

radiografico podera ser mais demorado em varios segundos.

2. Deve-se minimizar a dose de radiagdo ao paciente. De modo a reduzir
a exposigdo a radiagio das outras areas para além da zona alvo,
ajuste devidamente o dispositivo de limitagao do feixe de modo a
garantir que o feixe de raio-X seja aplicado apenas a zona alvo.
LIGUE/DESLIGUE o interruptor de raio-X fluoroscopico devidamente
demodoamadosederadacaolbotoseopocaeexeetﬂa
fluoroscopia dentro do periodo de tempo mnimo necessario.

[Exemplos de taxas de dose em pacientes fluoroscopicos e
doses superficiais dos pacientes para este sistema)

Modo padrao : 50 mGy/min
Modo de alta taxa de dose (HLC): 125 mGy/min

eli47919

Q A taxa de dose incidente no paciente em fluoroscopia, no ponto
de medigdo da figura abaixo, esta limitada aos sequintes valores,
de acordo com as normas médicas aplicaveis.

/ Ponto de medigdo

{ Tampo damesa

300 mm

o— 1.1

Abaixo é indicado como exemplo o valor da dose superficial do
paciente no ponto de medig3o. A dose superficial do paciente
dﬂeredeacotdocomaeonﬁgungaodosustemaedaseondnpoes
da instalag3o. Portanto, deve-se medir a dose com a ajuda de um
dosimetro de modo a garantir a dose adequada.
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5.6 Anexo VI

Exemplo de mensagens de ecra revistas durante o estagio

G3198 - Je |
u] E F [E} H
Disp Mao English Portuguese Portuguese
1 Size (Translator) {Proofreader)
Z2 (13 — Remaining — Restante
3 [12 - Scane - - Scano -

108 "Warning Please delete unnecessary data. l&vizo Elimine dados desnecessdrios. Nio VAvizo Apague dadaos desnecessarios.
Because there is no space to save vessel- existe espaco p/ guard dados resultado MEo eviste espaco pl guardar dados
tracking result data. deteccdo recip. resultantes da detecgio de recipiente

4

5 |1& "Boot Parameter” "Parametro Ini.”

6 [13 “Check Stack” “Werif Pilha"

T |25 "Dump Config. For PreMgr™ "Desc Config. P/ PreMgr”
5 |25 "Dump Config. For RecMgr™ "Desc Config. PV RechMgr™
3 |19 "rEICH Information™ "|nformacio rEICH"

10 20 “rRecCtl Infosmation™ "Informacio rRecCH™
1|17 “Task Information™ “Info. de Tarefz”

1z |4 # of #de

13 |11 # of Images # de Imag.

14 |14 # of Rotations # de Rotagles

5 14 # of*Rotations # deRotagies

1B (10 # of*Scans #oe"Exames

114 WsIZZZZT \nWsAAALALA \N[Warninglin WsZZZZZT \nWsAAALALAA In[Avisclin 1D

Patient |D , Patient Nameinin Patient ID Pacient , Mome Facientinin D Pacient

17 (%s\n Patient Mame: %sin (%sin Mome Pacient: %sin
18 |14 [ step 0.5 ). [pass 0.5 ).
13 |47 {S1) §2: Cannct cpen study file $3, status = 84 |{81) 82! Imposs abvrir fich estu 83, estado =54

41 FMOVE X-RAY TUBE TO FRONT(COUCH SIDE) |{(-xMOV TUBD RAIOS-X FIFRENT{LADC SOFA)
20

41 [#):MOVE X-RAY TUBE TO BACK([GANTRY [#:MOV TUBD RAIOS-X F'.-_R.f'k‘}{LADD PD'R_IC} [+ MOV TUBO RAIOS-+ PITRAS [LADD GANTRY]
21 SIDE)
22 |28 {C5W) EGR-Raw Mot Save ERROR {CSW) ERRC EGR-Raw Mio Guard |
23 |23 {CSW) EGR-Raw Put ERROR {CSW) ERRC EGR-Raw Pdr (CSW) ERRO EGR-Raw Intr
24 (13 {from center) {do centro) |
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5.7 Anexo VII

Exemplo de GUI revistas durante o estagio

J619 . fe | Calculo da ROl
3 F G H I J 1§
|Proofreader
Clarification  [Translator's suzgestion (for Translator's suggestion on April 2, |Comment from the translator
1 Translator's suggestion ~ [TMSC Comments |~ |Nest Comments  ~ [Status o |(April 2, 2012) 2012) (April 2, 2012)
532 CVERTL Coluna Lombar Open COLUNA LOMBAR oK
b33 CVERTL Coluna Lombar Open COLUNA LOMBAR oK
h34 CVERTS Sacro Open SACRO oK
h3h CVERTS Sacro Open SACRO oK
b3 MAMA Peito Open PEITO 0K
537 MAMA Peito Open PEITO 0K
b3k ANC Anca The orignial strings ~ |Open ANCA 0K
h38 ANC Anca are in capital letters. |Open ANCA 0K
B40 JOEL Joelho But the translation is |Open J0ELHO 0K
541 JOEL loelho given insmall letter. |Open 10ELHO oK
i3 Diffrerent translation |Open List Estudo (Direc ) Lista de Estudo (Directoria)
il for string "List" Open Fonte dados : List Estudo Fonte dados : Lista de Estudo
fil7 Diffrerent translation |Open Pardmet Activa Pardmetro Activo
il for string "Parameter’. |Open Pardmet LM Pardmetra LM
fi0d Open Lista Estudo (Direc) Lista de Estudo (Directoria)
i1l Diffrerent ranslation |Open Lista Imag. (Direc) Lista de Imagens [Directorio)
i1l for string "Directory'.  |Open Lista Pac. {Direc.) Lista de Pacientes (Directorio)
fi12 Diffrerent translation |Open Corrent tubo Corrente no tubo
fi13 for string "Tube Open Corrent tubo (mA) Corrente no tubo (mA)
fil4 Diffrerent translation |Open Larg Impul Largura de Pulso
fi1h for string "Pulse Open Larg Impul {mseg) Largura de Pulso [mseg)
f1fias Open Vestie GO2 Vestigio de (02
17 ds Different translation for sOpen Vestig G02 Vestigio de 002
i1 s Dpen Cileulo ROT Calculo da RO
fi19ds Different translation for s} Open Cileulo ROT Calculo da ROI
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5.8 Anexo VIII

Lista de itens de inspecc¢do periddica contemplados nas manuteng6es preventivas

Item Inzpection interval
Inztalation
dm | 6m | 1y | 2¥
1. Gamtry
1.1 Anchor bolt hghtemng check x x
1.2 Pillow block mountng bolt ightening check X X
1.3 rotation base mowntng bolt hghtermg check x x
1.4 tightenimg check of the mounting plate power
cylinder mounting pin retaimng plate . .
1.5 Power cylinder mounting plate mountng bolt
tightening check x x
1.6 Tilt encoder gear setscrew fighteming check X X
1.7 Sector gear moumting bolt ightening check x x
1.8 Encoder mownting plate fixang screw tightening
check * *
1.9 LCSE brush meunting bolt fightening check x x
1.10 LCSE nng ASSY mountng belt ightening
check * *
1.11 ARM-L ASSY meunting bolt ightemng check x x
1.12 ARM-F. ASSY mounting belt ighteming check x x
1.13 Wedge/shit ASSY mountng bolt ightening check x x
1.14 Onl cooler mounting bolt ighteming chack x x
1.15 SEU-L AS5Y mountmg bolt ightemng check x x
1.16 SEU-H AS5SY mounting bolt ightering check x x
1.17 SRU-POWER AS5Y mounting bolt ighteming
o x x
1.18 SR U-power-supply fAilter mowntng bolt
tightening check ; ;
1.19 POWER-CONT .AS5Y mounting bolt tightening
check x x
1.20 B PSU-ASSY mounting bolt tighterung check x x
1.21 PWB-ASSY mounting bolt ightening check x x
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Ttem Inztalation | 3m | ém | 1y | Iy
1.22 WEIGHT-ASSY mounting bolt tightening check X X
1.23 S5MDVDAS/ASSY mounting bolt tightening
check : .
1.24 X-Ray tube momting plate mounting bolt
tightening check X X
1.25 Photo-sensor clesning X
1.26 Check fior sbnomzal sounds in the 6l power
cylinder and ges spring . .
1.27 5lit operation check and lubrification X X
1.28 Wedge slide mechanizm check snd lubrification X X
1.20 Large cuzrent slipring cleaning X x
1.30 Slipring bmsh abrasion check x
1.31 Tilt limdt check and angle adjustment X X
1.32 Gantry rotation operation check X x

33 Beplacement clesanine and operation check of
the positioning projector lamp *
1.34 Clesning the internal projector window of the
dome section .
1.35 Tilk cable routing check {cable movemeant) X x
1.36 Safety mechamism check (1) Emergency function
- X X
{2} Tilt lirnit micToswitch X X
1.37 Interlock check X X
1.38 Safery circuit operaton check (1) X x
1.39 Safaty circuit operation check (2) X x
1.40 Safery circuit opersfon check (3) X X
141 Gantry internal AC voltage chack X x
142 Ganmmy internal T voltage chack X X
1.43 Operating check of the fanlt-ourrent protective
breaker (MFB2) * *
1.44 Check for fan noise X X
1.45 Filter cleaning X x
146 Operating panel check X X
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5.9 Anexo IX

Checklist da Manutengao Preventiva realizada num sistema de CT de uma Clinica

Privada
CHECKL/ST
DATAS 28-06-2012
Indica obrigatdrio v" | Indica que foi realizado

WORK = [-Visual Check A-Adjustment R-Replacement C-Check CL-Cleaning G-application of grease

Ne | UNIT Inspection item work | Checkmark
1 Preparations for inspection work Time/min
1 System Confirming that the X-ray tube has cooled C v 15
2 System Shutting down the system v
3 Gantry Removing the gantry covers v
2 Checks inside the gantry (DAS thermoregulator, fan, and other sections)
4 DAS DAS unit main detector temperature setting check (37°) 37° C v 2
5 DAS DAS cooling fan rotation check I v
.6 Gantry Gantry ceiling fan operational check I v
7 Gantry Tube oil cooler fan operational check I v
8 Gantry HFG chassis fan operational check I v
3 Checking the important tightening sections in the gantry and the rotation belt
9 Gantry Anchor bolt tightening check C v 4
Checking the important tightening sections on the right side of the gantry
10 Gantry
Right pillow block mounting bolt (red paint)
Gantry I v
Gantry ARM-R mounting bolt (red paint) I v
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Power cylinder mounting pin retaining plate mounting screw (yellow paint)

Gantry I
Gantry Power cylinder mounting plate bolt (yellow paint) I
Checking the important tightening sections on the front of the gantry
A1 Gantry
R base mounting bolt (red paint)
Gantry I
Main frame side bearing retainer mounting bolt (red paint)
Gantry I
Checking the important tightening sections on the left side of the gantry
A2 Gantry
Left pillow block mounting bolt (red paint)
Gantry I
ARM-L mounting bolt (red paint)
Gantry I
Rotation belt abrasion check
13 Gantry I
4 Emergency stop button operation check (console, hybrid keyboard)
Console emergency button operational check
.14 | Console C 3
Off delay timer check
15 Console I
5 Cleaning the console
Removing the console covers
.16 | Console 10
Cleaning the CPU BOX and REC BOX cabinets
17 Console
Cleaning the air intake vent of the CPU BOX
Console CL
Cleaning the air exhaust vent of the CPU BOX
Console CL
Cleaning the air filters of the CPU BOX
Console CL
Cleaning the air intake vent of the REC BOX
Console CL
Cleaning the air exhaust vent of the REC BOX
Console CL
6 Cleaning parts inside the gantry (large-current slipring and other parts)
Turning OFF the gantry power-supply breakers
18 Gantry 47
Removing the dome cover
19 Gantry
Cleaning the large-current slipring
.20 Gantry
Checking the amount of abraded brush material
Gantry C
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Checking and removing burrs from the tips of the brushes
Gantry C v
Removing abraded material from the brush cables
Gantry CL v
Removing abraded material from the ring and the ring holder
Gantry CL v
Ne | UNIT Inspection item work | Checkmark
Cleaning parts inside the gantry (cleaning the fan filter and other parts and checking for oil leakage)
7
Cleaning the top cover filter section
21 | Gantry CL v 7
Cleaning the gantry under cover section
22 | Gantry CL v
Cleaning the X-ray incident window of the detector
23 DAS-Unit CL v
X-ray system oil leakage check
24 X-ray
X-ray tube oil leakage check
X-ray C v
Heat exchanger oil leakage check
X-ray C v
Rubber hose oil leakage check
X-ray C v
8 Cleaning the oil cooler
Cleaning the oil cooler fan
25 | X-Ray CL v 50
Turning ON the power switch of the console
26 X-Ray
Qil cooler pump operational check
27 | X-Ray C v
Operational checks of the fans inside the console and of the gantry emergency stop button
9
Console internal fan operational check
.28 Console 16
CPU BOX fan operational check
Console C v
CPU BOX fan operational check
Console C v
Gantry emergency switch operational check (right panel)
29 | Gantry C v
Power supply recovery
.30 Gantry
Gantry emergency switch operational check (left panel)
31 | Gantry C v
Power OFF
32 Console
Remounting the covers
33 Gantry
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X-ray system adjustment and output check

10
X-ray tube voltage and current check
34 X-Ray 70
Tube voltage 80 kV
X-Ray C v
Tube voltage 120 kV
X-Ray C v
Tube voltage 135 kV
X-Ray C v
Tube current 30 mA
X-Ray C v
Tube current 100 mA
X-Ray C v
Tube current 250 mA
X-Ray C v
Tube current 300 mA
X-Ray C v
Tube current 400 mA
X-Ray C v
Leading edge time of the tube voltage waveform
X-Ray C v
Exposure time
X-Ray C v
If adjustment
35 | X-Ray C v
Checking various sections of the gantry
11
Gantry operating panel contact point short-circuit check
.36 Gantry 6
Right-side operating panel
Gantry C v
Left-side operating panel
Gantry C v
Tilt limit microswitch check
37 | Gantry C v
Tilt 0° check
.38 | Gantry C v
Operational checks of the slit and the wedge
.39 Gantry
Slit operation check
Gantry C v
Wedge operation check
Gantry C v
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N® UNIT Inspection item :or Checkmark
Gantry positioning projector projection point check
12
Positioning projector operational check
40 | Gantry 15
Operational check and adjustment of the internal projector
Gantry C v
Operational check and adjustment of the external projector
Gantry C v
Confirming that the projectors automatically go out
Gantry C v
Cleaning the window of the internal projector in the dome
41 | Gantry
Checking the Mylar sheet for cleanness
Gantry C v
Mylar ring mounting status check
Gantry C v
Getter aging
13
Performing getter aging
42 | X-Ray C v 1
Checking the parts inside the patient couch
14
Lifting the flexible cover
43 | Couch 10
Cleaning the horizontal movement guide rails
44 | Couch CL v
Cleaning the vertical movement guide rails
45 | Couch CL v
Lubrication of the hydraulic cylinder rod
46 | Couch G v
Anchor bolt tightening check
47 | Couch C v
Securing the flexible cover
48 | Couch
Gantry cover remounting and interference check
15
Remounting the gantry covers
49 | Gantry 28
Check of interference in the gantry
.50 | Gantry C v
Gantry rotation speed check
.51 | Gantry C v
16 | Checking the interlock mechanisms
Checking the HEIGHT, TILT, and SLIDE interlock mechanisms
.52 | Gantry 15
UP-LIMIT
Couch C v
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TILT £30°
Gantry
HEIGHT-0
Couch
HEIGHT-0.5
Couch
HEIGHT-1
Couch
HEIGHT-2
Couch
AUTO-STOP
Couch
DOWN-LIMIT
Couch
IN-LIMIT
Couch
OUT-LIMIT
Couch
OuT-2
Couch
Checking the tape switch operation
.53 Gantry
Gantry rear tape switch
Gantry
Gantry front tape switch
Gantry
Checking the gantry mat switch operation
.54 | Gantry
Mat switches on the left and right sides of the gantry
Gantry
Checking the safety circuit operation
17
Preparations for inspection and preparatory check
.55 | Gantry 44
Operational check of the safety timers
.56 | Gantry
Operational check of the tilt circuit
Gantry
Operational check of couch vertical movement
Couch
Operational check of couch-top horizontal movement
Couch
Operational check of the slide run-out detection circuit
.57 | Couch
Slide run-out detection circuit
Couch
Operational check of the intercom
.58 | Couch
Completion of the checklist and cleaning up
18
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Completion of the checklist and cleaning up

.59

343 = 6hours

System backup
19

System backup including examplans
.60

Image quality and data register
20

Catphan test
.61

o Image quality

ltem (Method)

Standard

Result

Check method

1. Check of the image quality

Scan the phantom and confirm that the image noises are
within the standard level.

Perform scanning under the conditions 5 mm x 4 in 2-stack
mode and measure the S.D. of the 2 acquired images
equivalent to a 10-mm slice thickness.

1-1. Check of image noise (TSX-021B/4)

(1) Sarea
Conditions:
120 kV/260 mA (400mA for TSX-021B/5)
1.5 sec./5 mm - 4/2-stack
FC70/240 mm water phantom

(2) M area
Conditions:
120 kV/260 mA (400mA for TSX-021B/5)
1.5 sec./5 mm - 4/2-stack
FC70/320 mm water phantom

(2) Larea
Conditions:
120 kV/260 mA (400mA for TSX-021B/5)

1.5 sec./5 mm - 4/2-stack
FC70/390 mm polypropylene phantom

S.D.:4.0t06.0

S.D.:8.4t012.6

S.D.:11.0t0 16.6

<1>5.01
<2>5.17

<1>10.65
<2>11.01

<1>14.20
<2>14.64

ROl size
250 x 250

ROl size
250 x 250

ROl size
250 x 250
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Item (Method) Standard Result Check method
2. Check of the CT value
Scan TOS phantom attached to the equipment and
confirm that the CT value measured at each position is <1>
within the standard level. a:-989 27 Measure
ditions: b :332.96 6 positions
= 12818\}/300 A bl o lert
m d:93.77 the left in
M/5 mm - 4/2-stack/2 sec. e:-108.29 25.25
FC70/TOS phantom (320 mm) a:-1015t0-975 | (. 551 pixel.
a: Air b : 330 to 350 T
' c: 120 to 140 <2>
b Delrin d:90to 110 a:-989.60
' e:-115t0-95 b:331.11
¢ : Acrylic resin d:94.30
e :-108.42
d : Nylon f:-0.82

e : Polypropylene

f: Water

Main unit Counter = 657775

21

Engineer : Miguel Rosa
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