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ETAPA INICIAL:

Organismo de Certificacion de Producto — OCP (Third Party)

TOVRheinland BRTuV @ (@D

J

Fonte: http://www.inmetro.gov.br/organismos/index.asp
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ETAPA DOCUMENTAL:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
g “b Ministério da Saude Orgaos do Governo  Acesso aInformagdo  Legislagdo  Acessibilidade e ©

= Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que voceé procura? Q

Ministerio de Salud Publica

7Y

o Servicos mais acessados do govbr Vv

Ministerio
de Salud

Buscar en MSP MSP n
Puablica

Institucional Politicas y Gestién

Servicos em destaque do govbr

Pagina inicial

Tramites y Servicios Datos y Estadisticas Comunicacién
Publicado em 18/09/2020 10h56

Atualizado em 01/11/2023 10h49

Jugl ; : T Empresas y servicios de
Ek: Usuarios m Profesionales y técnicos |ﬁ P y
nb  salud

Habilidades para un Enfoque
Integral en el Cuidado de la Salud

Guia de actividad fisica
parala poblacin uruguaya

: Guia de actividad fisica Campus virtual

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude o5 ‘ :

ps:// g / /pt-br/ /p P para la poblacion Capacitacién para personal de la salud
uruguaya

Estan disponibles las inscripciones al curso 2023: “Habilidades para un enfoque integral del cuidado de
la salud”

Fonte: https://www.gub.uy/ministerio-salud-publica/evaluacion-tecnologia
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ETAPA DOCUMENTAL:

Autorizacao de Funcionamento — AFE - ANVISA

< C Y @& wwwgovbr

B El Kome Libros..: Re... Gmail

g \Lb Ministério da Saude Orgaos do Governo  Acesso a Informacao  Legislagde  Acessibilidade e O
Licenca Sanitaria — LF - VISA
= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que voce procura? Q
Aw Setor Regulado Autorizagdo de Funcionamento (AFE ou AE)
Q -~ GOVERNO DO ESTADO DO AMAZONAS
o~
. ~ - e . PREFEITURA DE MANAUS
Autorizacao de Funcionamento (AFE ou AE) E g g s N° P4399 / 2016
R DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA
FABRICAR, DISTRIBUIR, ARMAZENAR, TRANSPORTAR, IMPORTAR OU EXPORTAR ,
LICENCA SANITARIA

NOME DO ESTABELECIMENTO: SALDANHA RODRIGUES PRODUTOS HOSPITALARES
RAZAO SOCIAL: SALDANHA RODRIGUES LTDA
CNPJ: 03.426.484/0001-23
Perguntas frequentes Solicitar Alterar ou Cancelar Certificado de AFE ENDEREGO: AVN TORQUATO TAPAJOS, N° 2475 - FLORES
ATIVIDADE: FABRICAGAO DE MATERIAIS PARA MEDICINA E
ODONTOLOGIA

0 estabelecimento acima possui condigoes sanitarias satisfatorias ao seu funcionamento, de acordo com a Lei
n°® 392, de 27.06.97 e Decreto n° 3.910, de 27.08.97.

VALIDADE 21/07/2017
Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae PROGEBSOSSITONS . -
EMISSAQ: 22/07/2016 AN ‘\_j(, )
Nilza Negreiros da Silva Fernanl;ébj; ! B/‘rzafwo da Costa
Gerente de Vigilancia em Produtos Diretor do Depto/de Vigilancia Sanitaria
DVISA/ SEMSA |DVISA / SEMSA

Fonte: https://www.google.com.br — busca por licenga sanitaria VISA



https://www.google.com.br/

w I Lus/ COPPE/UFRS

LUS

ETAPA TECNICA:

Instituto Nacional de Metrologia - INMETRO

g V,b Ministério da Economia Orgaosdo Governo  Acessoa Informacio  Legislacio  Acessibilidade &  © Instituto Uruguayo de Normas Técnicas _ UNIT

= INMETRO

O que voce procura? Q

@  servicos mais acessados dogovbr

A confianga éa
INMETRO "N ¥’ nossamarca

Servicos em destaque do govbr Vv

NORMALIZACION | CAPACITACION | CERTIFICACION | ACERCA DE UNIT [ 4,

scar

VISION
COMPARTIDA

PARA UN
MUNDO MEJOR

CONSTRUYENDO

UN PAIS DE CALIDAD

» 000 L D)

14 de octubre de 2023

Dia'Mundial’de la"Normalizacion

)

Ha 50 anos

confianga é a
NOSS3 Marca

oNele ©¢ ¢ ¢ ¢ O

gursg;é : ! / . 1t PROGRAMA DE
estion Integral de Residuos nicio Presencial CAPACITACION

(vélido para el Diploma de Especialista > 13 de noviembre
en Gestién Ambiental UNIT-ISO14000) - 2023

ver novedades

> Acceso de usuario
Fonte: https://www.gov.br/inmetro/pt-br T

1 &2

SISTEMAS DE GESTION RESPONSABILIDAD SOCIAL Contrasefi

UNITAS0 9000 o UNITS -
Gestion de la calidad Y ce Nueva cuenta

Fonte: https://www.unit.org.uy/
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ETAPA TECNICA:

' NORMAS COLATERAIS — 60601-1-Y
n RESOLUCOES — RDC e IN (ANVISA)

Fonte: Manual para regularizacdo de equipamentos médicos na Anvisa 2021



‘ I3 Lus/ COPPE/UFRS
LUS AU/ UDELAR

ETAPA TECNICA: Norma General

n NORMA GERAL - 60601-1

“E aplicavel a todo equipamento que tenha
como objetivo o tratamento e/ou diagndstico
Meédico chamados de Equipamento
Eletromédico — EM”

Nota: No Brasil os Equipamentos para
fins estéticos também se enquadram
nesta categoria.
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ETAPA TECNICA:

NORMAS COLATERAIS — 60601-1-Y

“Especifica 0s requisitos gerais adicionais aqueles da norma geral e
gue servem como base para normas particulares.

NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA IEC
60601-1-2

Quinta edicao
04.12.2017

Equipamento eletromédico

Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial — Norma
Colateral: Perturbacoes eletromagnéticas —
Requisitos e ensaios

Medical electrical equipment

Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance —

Collateral Standard: Electromagnetic disturbances — Requirements
and tests

NORMA
BRASILEIRA

ABNT NBR IEC
60601-1-4

Segunda edicéo
31.03.2004

Vélida a partir de
30.04.2004

NORMA
BRASILEIRA

ABNT NBR

IEC
60601-1-6

EMENDA 2
06.01.2022

NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA IEC

60601-1-8

EMENDA 2
06.01.2022

Equipamento eletromédico

Parte 1-4: Prescrigoes gerais para seguranga
— Norma colateral: Sistemas eletromédicos
programaveis

Medical electrical equipment - Part 1-4. General requirements for the
safety — Collateral Standard: Programmable electrical medical systems

Equipamento eletromédico

Parte 1-6: Requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial — Norma
Colateral: Usabilidade

Medical electrical equipment

Part 1-6: General requirements for basic safety and essential performance —
Collateral standard: Usability

Equipamento eletromédico

Parte 1-8: Requisitos gerais para segurancga
basica e desempenho essencial — Norma
Colateral: Requisitos gerais, ensaios e diretrizes
para sistemas de alarme em equipamentos
eletromédicos e sistemas eletromédicos

Medical electrical equipment

Part 1-8: General requirements for basic safety and essential performance

— Collateral Standard: General requirements, tests and guidance for alarm
systems in medical electrical equipment and medical electrical systems
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ETAPA TECNICA: Norma(s) Particular(es)

NORMAS PARTICULARES - 60601-2-XX

Requisitos particulares para a seguranca basica e desempenho essencial
dos equipamentos eletromédicos — EM.

NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA IEC
60601-2-5

edicao
08.10.2012
Vilida a partir de
01.01.2015

Verséo corrigida
27.11.2013

Equipamento eletromédico

Parte 2-5: Requisitos particulares para a
seguranca basica e desempenho essencial dos
equipamentos de fisioterapia por ultrassom
Medical electrical equipment

PIIJI 2-5: Parﬁcluhr requirements for the basic safety and essential

per of

NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA IEC
60601-2-22

Equipamento eletromédico

Parte 2-22: Requisitos particulares para a
seguranca basica e o desempenho essencial
de equipamento a laser para cirurgias, uso
cosmético, terapéutico e diagnostico

Medical electrical equipment

Part 2-22; Particular requirements for basic safety and essential performance
of surgical, and di laser

NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA IEC
60601-2-62

a edicio
21.10.2015

Vaida a partir de
21.11.2015

Equipamento eletromédico

Parte 2-62: Requisitos particulares para a
segurancga basica e o desempenho essencial de
equipamentos de ultrassom terapéutico de alta
intensidade (HITU)

Medical electrical equipment

Part 2-62: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of high intensity therapeutic ultrasound (HITU) equipment
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ETAPA TECNICA:

RESOLUCOES — RDC e IN (ANVISA)

Resolugao - RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001.

Aprova o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolucdao, que trata do
registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Resolucao - RDC N2 40, de 26 de agosto de 2015.
Define os requisitos do cadastro de produtos médicos.

Instrucao Normativa - IN n2 96, de 27 de maio de 2021.

Estabelece requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca
nos sistemas de ultrassom diagnaéstico ou intervencionista, bem como a relacao de testes
de aceitacao e de controle de qualidade que devem ser realizados pelos servicgos de
saude, determinando as respectivas periodicidades e toleréncias
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PRUEBAS TECNICAS: :Para qué sirve?

ABNT NBR IEC 60601-1:2022

Equipamentos Eletromédicos

Parte 1: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial




‘ I3 Lus/ COPPE/UFRS
LUS AU/ UDELAR

EQUIPAMENTO EM USO
AMBIENTE HOSPITALAR/ DOMESTICO

PRUEBAS TECNICAS : Evaluacién: ABNT NBR IEC 60601-1:2022

Classificacao de seguranca - ANVISA
 Classe de Risco: I, II, lll, IV ou V
Classificacao de seguranca Elétrica — IEC 60601-1

O Classe de Seguranca Elétrica: | ou Il
1 Tipo de Parte Aplicada (AP): B, BF ou CF
Classificacao de Comp. Eletromagnética — IEC 60601-1-2

[ Tipo de Ambiente: A (Profissional) ou B (Doméstico)
1 Grupo de Emissdo RF: 1 (Sem func¢do RF) ou 2 (Com funcdo RF)
Declaracdo do maximo de Energia/ Intensidade — IEC 60601-2-XX

L Dentro do limite de tolerdncia — conforme sua Norma particular
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EQUIPAMENTO EM ENSAIO

PRUEBAS TECNICAS :

CISPR 11 RE Gr2 CLASSE A 3m PVePH

Classificacao de Comp. Eletromagnética — IEC 60601-1-2

[ Tipo de Ambiente: A (Profissional) ou B (Doméstico)

O Grupo de Emissdo RF: 1 (Sem funcdo RF) ou 2 (Com funcdo RF)
O Avaliacdo de Imunidade a ESD 2, 4, 6 e 8 kV

d Avaliacdo de Imunidade a Surtos 1 e 2 kV

1 Avaliacdo de Imunidade a Interrupcdes - DIPs

O Avaliacdo de Imunidade a Emissdes Radiadas e Conduzidas

CISPR 11 CE Gr2 CLASSE A

eeeeeeeeeeeee

= CISPR11Grupo2Classe A-QP 3m PreviewResult +-PK+

Fonte: AvaliacGes realizadas por Edgar Taka — INPE/ MST

,,,,,,,,,,,,,
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Defibrillator/Pacer

Use leads shorted
for electrical safety

testing only. Do not
short leads for ECG
simulation.

Fonte: User Guide - Fluke ESA612

EQUIPAMENTO EM ENSAIO
LABORATORIO DE ENSAIO

A Caution: To prevent damage to the Product,

PRUEBAS TECNICAS : Evaluacién: ABNT NBR IEC 60601-1:2022

ESA612
do not apply more than 30 V dc to
the AP (ECG).

%
g5 4

v

Check unkown connections using a '5 ~
DMM before connecting to ESA612. '/l

1-to-10 and
BJ2ECG
snap adapters

Ensaio de Seguranca Elétrica — IEC 60601-1

 Ensaio de correntes de fugas
O Ensaios de aterramento de protecao
L Ensaios de Resisténcia de isolacdo

 Ensaios de Rigidez Dielétrica — 20 x a Vin (V)
o T<60s(tempo que deve durar o ensaio);
o 1<1,0 mA (ndao pode ultrapassar este valor).
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PRUEBAS TECNICAS :

Ensaio de Seguranca Elétrica — IEC 60601-1

(J Ensaio de funcionalidades em Conformidade

Ex.: Monitor Fisioldgico

= ECG;

= Temperatura;

= Pressao PNl e Pl

= Débito Cardiaco —C.O.
Saturacao de O2

§ =% s g kbt

EQUIPAMENTO EM ENSAIO

Fonte: Avaliagdes realizadas por Edgar Taka — Hospital Mun. Campanha do Rio de Janeiro — Fluke Prosim8
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PRUEBAS TECNICAS :

SATP (SPTA) x ciclo de pulso= SATA

» Coeficiente de nao-
uniformidade do feixe (BNR)

e lesssssssssssesssessssssssssssnsspesnsssssnnssnsneranssannas "ISPTA
* BNR aceitavel <6 (5:1e6:1) Pico de 4
intensidade SATP = 1.0 Wiem?
espacial SATA = 0.2 Wiem®
Ciclo de puiso = 20%
s | SPTA T
g §
o =
g Intensidade z
* Q e R e L e e i el o o B b i B -
- espacial T SATP
media fg
.................................... §
£
SRR | SRS e—— B« o e e e e A==} -~-—SATA
I L g

Tempo (ms)

Transdutor

FIG. 7-28  Intensidade média espacial do pico de intensidade
temporal (SATP) e intensidade média espacial média temporal
(SATA).

7.16 Feixe sem uniformidade.



‘ I3 Lus/ COPPE/UFRS
LUS AU/ UDELAR

PRUEBAS TECNICAS : Evaluacién: ABNT NBR IEC 60601-2-5

Verificacado e Varredura por hidrofone: Calculo da ERA

Hidrofone Cabegote

Fonte: AvaliagGes realizadas por Edgar Taka — LUS/ COPPE/ UFRJ
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PRUEBAS TECNICAS :

Mapeamento de Campo Acustico

Figura 3: A) Representagio 2D do Mapeamento da Face de um Transdutor de UST de 1 MHz no Plano
Paralelo a Face do Transdutor em Vista Superior : Representacio 3D do Mapeamento da Face de um
Transdutor de UST de 1 MHz em B) Plano Paralelo a Face do Transdutor em Vista Lateral e C) Plano

Perpendicular a Face do Transdutor.
Fonte: Oliveira, 2013
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PRUEBAS TECNICAS :

cabecote
suporte
H,O recipiente
one metali
Balanca de o0
Radiacao

Balanca de radia¢do amento
T O R L e S RO . o UST

B e

Fonte: AvaliagGes realizadas por Edgar Taka — LUS/ COPPE/ UFRJ - UPM-DT-1-10AV
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PRUEBAS TECNICAS : Evaluacién: ABNT NBR IEC 60601-2-5

Tabela 1. Comparacio entre os valores de intenssdade nomimeal e
intensikade efetiva, proveniente da razio entre a poténcia e a ERA
estimadas.

Tabde I. Comparizon berween valves of soorinal aad effective dntensing
Meowre phe Pario Between povwer and ERA estimaned.

Intensidade Intensidade Intensidade
nominal efetiva 1 MH=z efetiva 3 MHz
[¥¥-em™] | W .cmi~] W™

0,200 0.24 022
0,4 0,55 0.4
0, G 055 0,74
0 =0 1.16 1.03
1,0l 1.47 7 1.29
1,200 1,79 1.58
140 215 L > 30% 1 .82
1,60 244 212 > 30%
| 275 243
20y 308 2,72

Fonte: Omena TP, Costa RM, Pereira WCA, Kriiger MAV (Braz. J. Biom. Eng., 28(4), 355-363, Dec. 2012)
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PRUEBAS TECNICAS :

Intensidade - E a quantidade de energia que passa

por unidade de area (ERA - Effective Radiating Area)
em um segundo. ERA real é < que a ERA nominal;

US terapéutico: 0,1 a 3 W/cm?

Equip. 1 Equip. 2 Equip. 3

0,03 W/cm? ( LIPUS) 1 MHz
Intensidade[W /cm?] = — Potencia[W] >
Area(ERA)[cm~]

Transducer face

e 3 MHz

Fonte: Costa, 2010

FIG 9-24 Eflective radiating area (ERA)
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PRUEBAS TECNICAS : Evaluacién: ABNT NBR IEC 60601-2-5

Fonte: AvaliacGes realizadas por Gustavo Torturela e cedidas gentilmente para esta apresenta¢do — LUS/ COPPE/ UFR)J
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PRUEBAS TECNICAS :

« Corpos de prova para avaliacao de equipamentos de UST utilizando camera infravermelha.

Equip. 1 Equip. 2 Equip. 3
59.7°C 55.9°C 66.4°C

41.6°C

(Costa e Omena, 2010)



RESUMEN

<
Relatdrios — Conformidade I
~ : =
<Concede Registro EM - .
Lo . I
Realiza Auditoria: 4Relatorlos Ens. Realizados ANVISA INMETRO
Avalia Tecnologia; Fiscalizacdo Acredita
Define Ensaios; oS
Realiza Ens. Docs; Laboratérios
Emite Licencas - AFE £
Contrata - OCP OCPs
v
Solicita Licencas
—_— LABORATORIOS
— n -
) . VIGILANCIA
Emite Licengas: SANITARIA LABELO®"
v * BPF: PUCRS pzalll
* LF;
Se houver
comunicag¢ao WI-FI,
ANATEI Bluetooth ou Rede Contrata — Realizar Ensaios
Fonte: Adaptado do Manual para Regularizacdo de Equipamentos Médicos na ANVISA v2021




RESULTADO

lLa suma de todo este
esfuerzo da como resultado
un sello de CALIDAD.

A palavra Seguranc¢a

N\

Numero do Registro >

Simbolo do Inmetro

OCP 0098

.

Nome do Organismo Certificador A palavra Compulsério
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Ingenieria Biomédica / Ingenieria Clinica

L ¢Tengo um problema que hago?




Rutina recurrentes de verificacion de un equipo de ultrasonido

ABNT NBR IEC 60601-2-5

Requisitos particulares para a seguranc¢a basica e
desempenho essencial dos equipamentos de fisioterapia por
ultrassom

ABNT NBR IEC 60601-2-37

Requisitos particulares para a seguranca basica e
desempenho essencial dos equipamentos médicos de
monitoramento e diagndstico por ultrassom

ABNT NBR IEC 60601-2-62

Requisitos particulares para a seguranca basica e
desempenho essencial dos equipamentos de ultrassom
terapéutico de alta intensidade (HITU)



Rutina recurrentes de verificacion
de un equipo de ultrasonido

Empresa de ensaios: Ensaio antes da entrada em servico (valor de referéncia)+
Ensaio recorrente +
Nome da pessoa realizando o ensaio: Ensaic apds o reparo +
Organizagio responsavel:
Equipamento: Nimero de identificagio:
Tipo: Numero de produc&o/Numero de série:
Fabricante: Classe de protecdo: | Il Bateria
ABNT NBR IEC 62353: 2019
° Tipo de parte aplicada: 0 B BF CF Conexdo com a rede elétrica: 1) PIE NPS DPS
Acessorios:
° ° e Ensaio: Confome:
Ensalo recorrente e ensaio dpos Equipamento e medgo Sm- Nzo
° 74 ° Inspecdo visual:
reparo de Equipamento eletromédico ol
Medicdes: valor medido
Resisténcia de aterramento para protecdo Q + .
Resisténcia de isolacdo (de acordo com a Figura ) MQ | + +
Corrente de fuga do equipamento (de acordo com a Figura ) mA * *
Corrente de fuga da parte aplicada (de acordo com a Figura___ ) mA * *
Corrente de fuga (baseada na ABNT NBR IEC 60601-1) mA + +
Ensaio funcional (pardmetros ensaiados): *
+ +

Deficiéncia/Mota:

] Nenhuma deficiéncia funcional ou de seguranga foi detectadal

[] Deficiéncias detectadas mas sem risco direto para continuar a utilizacdo clinica. Corregdo é necessaria.

[] Equipamento deve ser retirade de funcionamento até que as deficiéncias sejam comigidas!

] Equipamento ndo conferme — Modificacéo / Troca de componentes / Sua retirada de servigo é recomendadal
Necessario novo ensaio recorrente em 6/ 12 / 24 / 36 meses!

Nome: Data / Assinatura:

Fonte: ABNT NBR IEC 62353 - Ensaio recorrente e ensaio apds reparo de Equipamento eletromédico




Rutina de verificacion recurrentes
de un equipo de ultrasonido

Ensaio de Seguranca Elétrica — IEC 60601-1

d Ensaio de correntes de fugas:

o Corrente de fuga para o terra (Classe |);
Corrente de toque;
Corrente de fuga pelo paciente;
Corrente de fuga auxiliar ao paciente;
Corrente de fuga pela parte aplicada.

O O O O

(d Ensaios de aterramento de protecao

d Ensaios de Resisténcia de isolacdo

 Ensaios de potencia maxima consumida

-l

Fonte: AvaliacBes realizadas por Edgar Taka — LUS/ COPPE/ UFRJ — Fluke ESA612



TIPOS DE ULTRASONIDOS

= Método de rutina para comprobar la emision de radiacion — Evaluacion Cualitativo
— (Prueba de cavitacion - visual):

Teste de cavitagdo

Teste de cavitagdo



TIPOS DE ULTRASONIDOS

1 11

Epidermis

Dermis

Subcutaneous
SMAS

| Muscle

Método de rutina para comprobar la emision de radiacion
— Evaluacion cuantitativa — Balanca de radiacion (W)

B

. H—

T e

sO
RAZCD
LT mog



Rutina de verificacion especifico para un equipo de ultrasonido de
diagnostico por imagen

IN N2 96 de 2021 - Teste de aceitacao e de controle de Qualidade para os servicos de ultrassografia

TESTES PERIODICIDADE TOLERANCIA

Aceitacdo, anual e quando houver reparos

Uniformidade da imagem < 4dB do valor de referéncia

Zona morta Aceitacao, anual e quando houver reparos a
¢ g P < 7mm para frequéncia £ 3MHz
<5mm para 3MHz < frequéncia < 7MHz

< 3mm para frequéncia > 7MHz

Aceitacgdo, anual e quando houver reparos Segundo especificacdes do fabricante do

Visualizagdao de objetos anecoicos equipamento e do simulador

Aceitacgdo, anual e quando houver reparos Segundo especificacdes do fabricante do
Limiar de sensibilidade a baixo contraste equipamento e do simulador

Aceitacdo, anual e qguando houver reparos
Acuracia da velocidade e da magnitude em Segundo especificagdes do fabricante do
modo Doppler (quando aplicavel) equipamento e do simulador

Aceitacao, anual e quando houver reparos
Sensibilidade do modo Doppler (quando Segundo especificagdes do fabricante do
aplicavel) equipamento e do simulador

Fonte: ANVISA: IN N2 96 de 2021 — Teste de aceitacdo e de controle de Qualidade para os servicos de ultrassografia



TIPOS DE ULTRASONIDOS

Close range resolution  Gray Scale Axial resolution
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Fonte: Multipurpose Phantom— Kyoto
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Fonte: Multipurpose Phantom— Kyoto Kagaku



TIPOS DE ULTRASSOM

8255 16.0cm MI 0.8/03-26-20
S37ED!  Gen Tie0.0/03:35:08 -
CIRS } 6 0cm MI 0803-27-
General TE Gen Tic0.0/09:19:4
[2D] G50 | 9548
FAZ { P100

Fantoma (Phantom) CIRS 551

Dimensodes @11,2cmx7,5cm
Peso 2,2 Ibs (1 kg)
Materiais Elastomero Z-SkinTM

Fonte: CIRS — Computerized Imaging Reference Systems, Inc
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