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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 26/12/2019 | Edigao: 249 | Secdo: 1 | Pagina: 92

Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO - RDC N° 330, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe
confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§
1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reuniao realizada em 17 de dezembro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao |

Do Objetivo e da Abrangéncia

Art. 1° Esta Resolugao tem como objetivos:

| - estabelecer os requisitos sanitarios para a organizagao e o funcionamento de servigos de
radiologia diagnostica ou intervencionista; e

Il - regulamentar o controle das exposigdes medicas, ocupacionais e do publico decorrentes do
uso de tecnologias radiologicas diagnodsticas ou intervencionistas.

Art. 2° Esta Resolucao aplica-se a todas as pessoas juridicas ou fisicas, de direito privado ou
publico, civis ou militares, envolvidas com:

| - prestacao de servigos de radiologia diagnodstica ou intervencionista;

Il - fabricagcdo e comercializagao de equipamentos para utilizacdo em radiologia diagnostica ou
intervencionista, bem como seus componentes e acessorios; e

Il - utilizacao de radiacoes em atividades de pesquisa e de ensino em saude humana.

Paragrafo unico. Os servicos de radiologia veterinaria diagnostica ou intervencionista devem
atender ao disposto nesta Resolugao, no tocante a protegao dos trabalhadores e de individuos do publico.

Secao ll
Das Definicoes
Art. 3° Para efeitos desta Resolugao, sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - atengcdo primaria: estratégia de organizagao da atengao a saude voltada para responder de
forma regionalizada, continua e sistematizada a maior parte das necessidades de saude de uma
populacao, integrando agdes preventivas e curativas, bem como a atengao a individuos e comunidades;

Il - atencdo secundaria: formada pelos servicos especializados em nivel ambulatorial e
hospitalar, com densidade tecnologica intermediaria entre a atencdo primaria e a terciaria, historicamente
interpretada como procedimentos de meédia complexidade. Esse nivel compreende servicos medicos
especializados, de apoio diagnostico e terapéutico, bem como atendimento de urgéncia e emergéncia;

Il - atengao terciaria: conjunto de terapias e procedimentos de elevada especializagao. Organiza
procedimentos que envolvem alta tecnologia e/ou alto custo, como, por exemplo, oncologia, cardiologia,
transplantes, traumato-ortopedia e neurocirurgia. Entre os procedimentos ambulatoriais de alta
complexidade estao a radioterapia, a ressonancia magnética e a medicina nuclear, por exemplo;
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IV - levantamento radiométrico: avaliagao dos niveis de radiagao nas areas de uma instalagao.
Os resultados devem ser expressos para as condigdes de carga de trabalho maxima semanal. Também
chamada de monitoracao de area;

V - nivel de restricao: condicdo do servico de saude ou de seus produtos para saude que impde
restricoes ao funcionamento do servico ou a utilizagdo dos seus produtos para saude;

VI - profissional legalmente habilitado: profissional com formagao superior ou técnica com suas
competéncias atribuidas por lei, e que cumpre todos os requisitos legais para o exercicio da profissao;

VIl - procedimento radiologico: exame diagndstico ou utilizagao intervencionista de radiagées
em seres humanos;

VIII - servicos de radiologia diagnodstica ou intervencionista: contemplam os servicos de
radiodiagnostico medico e odontologico, servicos de diagndstico por imagem, servicos de radiologia
intervencionista e de hemodinamica. Incluem os servicos de radiologia médica e odontologica, de
mamografia, de fluoroscopia, de tomografia, de ultrassonografia e de ressonancia magnética nuclear;

IX - responsavel legal: pessoa fisica investida de poderes legais para praticar atos em nome da
pessoa juridica;

X - servigo de saude: atividade em que ha prestacao de assisténcia ao individuo ou a populacao
humana que possa alterar o seu estado de saude, objetivando a prevengao e o diagnostico de doengas, o
tratamento, a recuperagao, a estética ou a reabilitacdo, realizada obrigatoriamente por profissional de
saude ou sob sua supervisao;

XlI - teste de aceitagao: conjunto de medidas e verificagoes, realizadas apos a montagem do
equipamento na sala, para atestar a conformidade com as caracteristicas de projeto e de desempenho
declaradas pelo fabricante, bem como com os requisitos desta Resolucao e das demais normativas
aplicaveis. Deve confirmar que o equipamento, quando operado como desejado, fornece imagem com a
qualidade requerida, mediante a menor dose possivel para o paciente; e

Xl - teste de constancia: avaliacao rotineira dos parametros técnicos e de desempenho de
instrumentos e equipamentos de determinada instalacao.

Paragrafo unico. As definicbes adotadas de area controlada, area livre, area supervisionada,
carga de trabalho, dose, dose efetiva, dose equivalente, equivalente de dose ambiente, exposicao,
exposicao acidental, exposicao médica, exposicao normal, exposicao ocupacional, fator de ocupagao, fator
de uso, individuo do publico, individuo ocupacionalmente exposto, justificacdo, limitacao de dose,
monitoragao de area, nivel de investigacao, nivel de referéncia de diagnostico, nivel de registro, otimizagao,
pratica, protecao radiologica, radiagao ionizante e simbolo internacional da radiagao ionizante sao as
estabelecidas pela Comissao Nacional de Energia Nuclear.

CAPITULO I

DOS REQUISITOS GERAIS
Secao |

Da estrutura organizacional

Art. 4° Servicos de radiologia diagnostica ou intervencionista devem implementar estrutura
organizacional que induza o desenvolvimento de cultura de seguranca e de melhoria continua da
qualidade da estrutura, dos processos e dos resultados, traduzindo-se em:

| - prevencao e aprimoramento constantes dos procedimentos radiolégicos e em protecao
radiolégica, quando couber, como parte integrante das fungdes diarias de cada membro da equipe;

Il - definicdo clara das cadeias hierarquicas para a tomada de decisao no ambito do
estabelecimento, bem como das responsabilidades de cada individuo; e

Ill - adocao de normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais, tendo a protecao
radiolégica, quando couber, a qualidade e a segurangca como temas prioritarios, incluindo a pronta
identificagao e correcao de problemas, de acordo com sua relevancia.

Art. 5° Servigos de radiologia diagnostica ou intervencionista devem implementar, no minimo, os
seguintes programas, aléem dos exigidos nas demais normativas aplicaveis:
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| - Programa de Garantia da Qualidade;
Il - Programa de Educagao Permanente, para todos os profissionais; e

Ill - Programa de Protecao Radiologica, quando o servigo utilizar radiagées ionizantes para fins
diagndsticos ou intervencionistas.

Subsecao |
Dos requisitos especificos de infraestrutura

Art. 6° O Projeto Basico de Arquitetura a ser apresentado a vigilancia sanitaria deve incluir, além
do exigido nas demais normativas aplicaveis:

| - relagao dos equipamentos, componentes e acessorios previstos para as instalagoes;
Il - planta baixa e cortes relevantes, apresentando:

a) leiaute das salas de exames e procedimentos;

b) leiaute das salas de controle;

¢) posicionamento dos equipamentos;

d) painel de controle;

e) visores ou sistema de visualizagao da sala do equipamento;

f) limites de deslocamento do tubo de raios X, no caso de instalagdes que se utilizam deste tipo
de equipamento;

g)janelas; e
h) mesas e mobiliario relevante.

Il - descricao dos dispositivos de seguranga a serem utilizados na estrutura fisica, de modo a
atender ao gerenciamento dos riscos inerentes a cada modalidade assistencial.

Art. 7° Para o caso de instalagdes que utilizam equipamentos de radiologia emissores de
radiacbes eletromagnéticas ionizantes ou nao ionizantes para fins diagnosticos ou intervencionistas, deve
ser apresentado o projeto de blindagem elaborado e assinado por profissional legalmente habilitado,
aprovado e assinado pelo responsavel legal, conforme disposto nesta Resolugdo, nas demais normativas
aplicaveis e nas recomendacoes dos fabricantes.

Art. 8° A aprovagao do projeto de blindagem deve preceder a analise dos demais itens previstos
em outras normativas aplicaveis.

Paragrafo unico. Ficam dispensados da aprovacao de que trata o caput deste artigo os servicos
de radiologia que disponham apenas de equipamentos méveis, servicos de densitometria éssea, servigos
de ultrassonografia e consultérios isolados de odontologia que disponham apenas de equipamento de
radiografia intraoral.

Art. 9° A iluminacao da sala de interpretacao e laudos deve ser planejada de modo a nao
prejudicar a avaliacao da imagem.

Art. 10. Qualquer modificagcdo nas instalagdes, no tipo de equipamento ou a inclusao de novo
equipamento de radiologia diagnostica ou intervencionista deve ser aprovada pela autoridade sanitaria
competente antes da efetivacao da(s) modificagao(des).

Art. 11. A modificagao de qualquer parametro utilizado para os projetos de blindagem do servigo
deve ser informada a autoridade sanitaria competente antes da sua efetivacao.

Subsecao i
Da gestao de pessoal e do Programa de Educagao Permanente

Art. 12. O servico de saude de que trata esta Resolucao deve possuir equipe multiprofissional
dimensionada de acordo com seu perfil de demanda, e em conformidade com o estabelecido nas demais
normativas aplicaveis.

http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-330-de-20-de-dezembro-de-2019-23... 08/01/20



RESOLUCAO - RDC N° 330, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019 - RESOLUCAO -... Pagina 4 de 16

Art. 13. O responsavel legal deve designar formalmente 1 (um) profissional legalmente habilitado
para assumir a responsabilidade pelos procedimentos radiologicos de cada setor de radiologia diagndstica
ou intervencionista do servico de saude, doravante denominado responsavel técnico.

§ 1° O responsavel técnico de que trata o caput deste artigo tem autoridade para interromper
atividades inseguras no setor de radiologia diagnostica ou intervencionista por que é responsavel.

§ 2° Cada responsavel técnico deve ter substituto(s) legalmente habilitado(s) e formalmente
designado(s) pelo responsavel legal, para os casos de seu impedimento ou auséncia.

§ 3° No ato de designacao do responsavel técnico e de seu(s) substituto(s), o responsavel legal
do servigo de saude deve definir todas as atividades delegadas a esses profissionais.

Art. 14. O responsavel legal deve designar formalmente 1 (um) membro da equipe legalmente
habilitado para assumir a responsabilidade pelas acoes relativas a protegao radioldgica de cada servigo de
saude que utilize radiagdes ionizantes para fins diagnosticos ou intervencionistas, denominado supervisor
de protecgao radiologica.

§ 1° O supervisor de protecao radiologica de que trata o caput deste artigo tem autoridade para
interromper atividades inseguras no servico de saude por que e responsavel.

§ 2° O supervisor de protecdo radiologica pode assessorar-se de consultores externos,
conforme a necessidade e o porte do servigo, os quais devem estar alistados na equipe do servico.

§ 3° Cada supervisor de protecao radiologica deve ter substituto(s) legalmente habilitado(s) e
formalmente designado(s) pelo responsavel legal, para os casos de seu impedimento ou auséncia.

§ 4° No ato de designacao do supervisor de protegao radiologica e de seu(s) substituto(s), o
responsavel legal deve definir todas as atividades delegadas a esses profissionais.

Art. 15. O servico de radiologia diagnostica ou intervencionista deve implementar Programa de
Educacao Permanente para toda a equipe, em conformidade com o disposto nesta Resolugao e nas
demais normativas aplicaveis.

§ 1° O Programa de que trata o caput deste artigo deve contemplar:
| - capacitacoes e treinamentos inicial e periodicos, com frequéncia minima anual,

Il - capacitagdes e treinamentos tedricos e praticos, baseados em abordagem de riscos, sempre
que novos processos, técnicas ou tecnologias forem implementados, ou antes de novas pessoas
integrarem os processos; e

Il - metodologia de avaliagao de forma a demonstrar a eficacia das agdes de capacitagdo e
treinamento.

§ 2° As capacitagdes e treinamentos periodicos de que trata este artigo devem contemplar,
alem do estabelecido nas demais normativas aplicaveis, no minimo, os seguintes topicos:

| - normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais;

Il - seguranca do paciente;

Il - gerenciamento dos riscos inerentes as tecnologias utilizadas;
IV - Programa de Garantia da Qualidade;

V - Programa de Protegao Radiologica, quando couber; e

VI - normativas aplicaveis.

§ 3° As capacitagdes e os treinamentos de que trata este artigo devem ser registrados,
contendo data, horario, carga horaria, conteudo ministrado, nome e a formacao ou capacitacao profissional
do instrutor e dos trabalhadores envolvidos.

Subsecao llI

Da gestao de documentos
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Art. 16. Toda documentagao de que trata esta Resolucdao deve ser arquivada, de forma a
garantir-se sua rastreabilidade, em conformidade com o estabelecido nas demais normativas aplicaveis
ou, na auséncia dessas, pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos, para efeitos de vigilancia sanitaria.

Art. 17. Servicos de radiologia diagnédstica ou intervencionista devem manter os seguintes
documentos atualizados e disponiveis, além dos exigidos nas demais normativas aplicaveis:

| - Projeto Basico de Arquitetura e memorial descritivo aprovados pela vigilancia sanitaria;

Il - relagdo e registros de todos os procedimentos radiolégicos realizados, normas, rotinas,
protocolos, procedimentos operacionais;

Il - inventario dos produtos sujeitos a regime de vigilancia sanitaria e de protecao radioldgica,
com comprovagao de regularizagao junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), quando
couber;

IV - relagdo nominal de toda a equipe, suas atribuicdes, qualificagdes e cargas horarias; e

V - assentamentos que evidenciem a execugao dos Programas de Educagao Permanente, de
Garantia da Qualidade e de Protecao Radiologica.

Subsecao IV
Dos requisitos para desativagao de servicos ou equipamentos

Art. 18. A desativagao de servico de radiologia diagnostica ou intervencionista deve ser
previamente comunicada a autoridade sanitaria competente informando o destino e a guarda dos
arquivos, equipamentos e assentamentos, inclusive dos histéricos ocupacionais, conforme especificado
nesta Resolucao e nas demais normativas aplicaveis.

Art. 19. A desativacao de equipamento de radiologia diagnostica ou intervencionista deve ser
formalmente comunicada a autoridade sanitaria competente, por escrito, com solicitacao de baixa de
responsabilidade e informagao sobre seu destino.

Art. 20. Caso o servigo opte por descartar equipamento que produza radiagao ionizante, as
seguintes providéncias deverao ser adotadas, sem prejuizo dos requisitos das demais normativas
aplicaveis:

| - o equipamento deve ser completamente desabilitado, de forma a tornar impossivel a
producao de radiacao ionizante;

II - todos os simbolos indicadores de radiacao ionizante devem ser removidos; e

Il - antes do descarte do equipamento, a autoridade sanitaria competente deve ser
formalmente comunicada, por escrito.

Secao Il
Das atribuicdes e responsabilidades

Art. 21. O responsavel legal do servigco de radiologia diagnostica ou intervencionista € o principal
responsavel pela aplicacao desta Resolucao.

Art. 22. O responsavel legal do servigo de radiologia diagnodstica ou intervencionista deve:

| - garantir a seguranga, a qualidade dos processos e a protecao dos pacientes, da equipe e do
publico em geral, devendo assegurar os recursos materiais € humanos e a implementagdo das medidas
necessarias para garantir o cumprimento dos requisitos desta Resolucdao e das demais normativas
aplicaveis;

Il - designar formalmente 1 (um) responsavel técnico, conforme o disposto no Art. 13 desta
Resolucao;

Il - quando o servigo utilizar radiagao ionizante para fins diagnodsticos ou intervencionistas,
designar formalmente 1 (um) supervisor de protecao radioldgica, conforme o disposto no Art. 14 desta
Resolucao;

IV - estabelecer e assegurar que sejam entendidas as fungdes e responsabilidades de cada
profissional, assim como linhas claras de autoridade para tomada de decisdo no ambito do servigo;
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V - garantir os recursos necessarios para a execugao do Programa de Educacao Permanente de
toda a equipe, coordena-lo e garantir a sua implementacao, conforme estabelecido nesta Resolugao e nas
demais normativas aplicaveis;

VI - garantir os recursos necessarios para a execugao do Programa de Garantia da Qualidade no
servigo, coordena-lo e garantir a sua implementagao, conforme estabelecido nesta Resolucao e nas
demais normativas aplicaveis;

VII - quando couber, garantir os recursos necessarios para a execugao do Programa de Protecao
Radiologica no servigo, coordena-lo e garantir a sua implementagao, conforme estabelecido nesta
Resolugao e nas demais normativas aplicaveis;

VIII - assegurar a autoridade sanitaria livre acesso a todas as dependéncias do servigo e manter
a disposicao todos os assentamentos e documentos especificados nesta Resolugcdo e nas demais
normativas aplicaveis; e

IX - manter 1 (um) exemplar desta Resolugdo em cada servico de radiologia diagnostica ou
intervencionista sob sua responsabilidade e assegurar que cada membro da equipe tenha acesso ao
mesmo.

Paragrafo unico. O Responsavel Legal pode delegar formalmente a execugao dos Programas de
Educacao Permanente, de Garantia da Qualidade e de Protecdo Radiolégica a membros da equipe
legalmente habilitados, mas permanece corresponsavel pelos Programas delegados.

Art. 23. Compete a cada membro da equipe:

| - estar ciente do conteudo desta Resolucao, dos riscos associados ao seu trabalho, das
normas, rotinas, protocolos, procedimentos operacionais relacionados ao seu trabalho, e de suas
responsabilidades na protecao dos pacientes, de si mesmo e de outros;

Il - executar suas atividades conforme as normas, rotinas, protocolos e procedimentos
operacionais estabelecidos;

Il - informar imediatamente ao responsavel legal e ao supervisor de protecao radioldgica,
quando couber, qualquer evento que possa resultar em alteragdes nos niveis de dose ou em aumento do
risco de ocorréncia de acidentes, assim como qualquer outra circunstancia que possa afetar a qualidade
ou a seguranga dos procedimentos, ou a conformidade com esta Resolugao;

IV - submeter-se as atividades do Programa de Educagao Permanente;

V - atuar nos Programas de Garantia da Qualidade e de Protecdo Radiolégica, conforme
instrugdes do responsavel legal ou dos profissionais formalmente designados por ele;

VI - fornecer ao responsavel legal as informagdes relevantes sobre suas atividades profissionais
atuais e anteriores, de modo a permitir adequado controle de saude ocupacional;

VIl - quando couber, utilizar o dosimetro individual e equipamentos de protecao individual,
conforme os requisitos desta Resolugao e das demais normativas aplicaveis;

VIII - notificar ao responsavel legal sua gravidez, confirmada ou suspeita, de modo a possibilitar
a adequacao dos processos de trabalho as normativas aplicaveis; e

IX - notificar a autoridade sanitaria competente o descumprimento desta Resolugao.
Secao lll
Do Programa de Garantia da Qualidade

Art. 24. O servico de saude deve implementar Programa de Garantia da Qualidade que
contemple, no minimo, o gerenciamento das tecnologias, dos processos e dos riscos inerentes ao servigo
de radiologia diagnostica ou intervencionista.

Subsecao |
Do gerenciamento de tecnologias

Art. 25. Todos os produtos sujeitos a regime de vigilancia sanitaria devem estar regularizados
junto a Anvisa.
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Paragrafo unico. A utilizagdo dos produtos sujeitos a regime de vigilancia sanitaria deve
obedecer as normativas aplicaveis e as instrucdes de uso dos fabricantes.

Art. 26. O servigo de radiologia diagnostica ou intervencionista deve garantir que os produtos
sujeitos a regime de vigilancia sanitaria sejam utilizados exclusivamente para os fins a que se destinam.

Art. 27. O servico de radiologia diagnostica ou intervencionista deve realizar o gerenciamento de
suas tecnologias de forma a atender as necessidades do servico, mantendo as condicdes de selecao,
aquisicao, transporte, recebimento, armazenamento, distribuicao, instalacdo, funcionamento ou uso,
descarte e rastreabilidade, conforme estabelecido nesta Resolucao e nas demais normativas aplicaveis.

Art. 28. O servigo de radiologia diagnostica ou intervencionista deve estabelecer e implementar
padrdes de qualidade de imagem, garantir a sua manutencao, e assegurar que 0s equipamentos sejam
operados apenas dentro das condicdes de uso estabelecidas nesta Resolugdo, nas demais normativas
aplicaveis, e nas especificagdes dos fabricantes.

Paragrafo unico. Para fins de garantia da qualidade e da segurancga nos sistemas, o servico de
radiologia diagnostica ou intervencionista deve realizar testes de aceitagcdo e constancia, além de
manutengodes preventivas e corretivas, conforme estabelecido nas demais normativas aplicaveis, e manter
os relatorios e laudos arquivados no servigo.

Art. 29. Os testes de aceitagao e constancia previstos nas demais normativas aplicaveis e nas
instrucdes de uso dos fabricantes devem ser executados conforme protocolos nacionais oficiais ou
internacionais dos quais o Brasil seja signatario.

Art. 30. Os instrumentos utilizados na avaliagao dos equipamentos e das instalagcdes devem
estar calibrados em laboratorios credenciados pelos 6rgaos competentes, rastreaveis até a rede nacional
oficial ou internacional de metrologia, conforme a periodicidade recomendada pelos fabricantes.

Paragrafo unico. Na auséncia de recomendagao do fabricante do instrumento quanto a
periodicidade de calibragdo do equipamento, essa deve ser realizada conforme o estabelecido pelo
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro).

Art. 31. Sempre que for realizado qualquer ajuste ou alteragao das condigdes fisicas originais do
equipamento de radiologia diagnostica ou intervencionista, o servico de radiologia diagnodstica ou
intervencionista deve realizar os testes correspondentes aos parametros modificados e os demais
parametros que podem ser afetados por essas modificagdes, e manter os relatorios e laudos arquivados
no servigo.

Art. 32. Os equipamentos com tecnologias hibridas devem atender aos requisitos especificos de
cada tecnologia, conforme estabelecido nas demais normativas aplicaveis e nas instrugdes de uso dos
fabricantes.

Art. 33. Caso os parametros de funcionamento dos equipamentos estejam nos niveis de
restricdo estabelecidos nesta Resolucao e nas demais normativas aplicaveis, o responsavel legal devera:

| - suspender imediatamente a utilizagdo do equipamento ou permitir o funcionamento
temporario apenas para atendimentos de urgéncia ou emergéncia, mediante parecer do responsavel
técnico e do supervisor de protegao radiologica, quando couber; e

Il - adotar imediatamente agcdes necessarias a adequagao dos equipamentos, procedimentos ou
ambientes, registrando as metas e prazos estabelecidos, bem como as agdes realizadas para solucionar os
problemas e evitar que os mesmos se repitam.

Subsecao ll
Do gerenciamento dos processos de trabalho

Art. 34. Os procedimentos de radiologia diagndstica ou intervencionista devem ser realizados
por profissionais legalmente habilitados para tais atividades.

Art. 35. Nenhum procedimento radiolégico pode ser realizado, a menos que solicitado por
profissional legalmente habilitado.
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Paragrafo unico. Os procedimentos radiologicos a que os pacientes serao submetidos devem
ser os minimos necessarios para atingir o objetivo pretendido e devem ser consideradas informagdes
prévias capazes de evitar procedimentos adicionais desnecessarios.

Art. 36. O servico de radiologia diagnodstica ou intervencionista deve assegurar que sejam
utilizados técnicas e equipamentos adequados em todos os procedimentos radiologicos realizados.

Art. 37. O servigo de radiologia diagnostica ou intervencionista deve assegurar que a presenga
de acompanhantes durante os procedimentos somente se dara quando tal participacao for imprescindivel
para conter, confortar ou ajudar pacientes, devendo adotar as medidas cabiveis para minimizar a exposigao
aos riscos inerentes a tecnologia utilizada.

Art. 38. O servico de radiologia diagnostica ou intervencionista deve elaborar e implementar
normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais para todas as atividades executadas.

§ 1° A elaboracdo e a implementacao das normas, rotinas, protocolos e procedimentos
operacionais sao atribuicoes do responsavel legal ou do profissional legalmente habilitado formalmente
designado por ele.

§ 2° As normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais devem estar em
conformidade com a legislacao vigente, as instrugcdes de uso dos fabricantes dos produtos utilizados e
evidéncias cientificas atualizadas.

§ 3° O servigo de radiologia diagnostica ou intervencionista deve garantir que toda a equipe
conheca e execute suas atividades conforme as normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais
estabelecidos.

§ 4° As normas, rotinas, protocolos e procedimentos operacionais devem estar escritos em
linguagem acessivel, atualizados e em local de facil acesso a toda a equipe.

Subsecao llI
Do gerenciamento de riscos

Art. 39. O servigo de radiologia diagndstica ou intervencionista deve definir e implementar
medidas para o aprimoramento constante dos procedimentos radioldgicos e do gerenciamento dos riscos
inerentes as tecnologias utilizadas.

Paragrafo unico. O servigo de saude de Atengcao Secundaria ou Terciaria deve instituir Comité de
Gerenciamento de Riscos em Radiologia Diagnostica ou Intervencionista, integrado por, no minimo, todos
0s responsaveis técnicos dos setores de radiologia diagnostica ou intervencionista, todos os supervisores
de protecao radiologica, quando couber, representantes dos membros da equipe e 1 (um) representante
da direcao, a fim de:

| - revisar sistematicamente os Programas de Educacao Permanente, de Garantia da Qualidade
e de Protecao Radiologica, quando couber, para garantir a qualidade, a eficacia e a seguranga das praticas
no servico de radiologia diagnéstica ou intervencionista; e

Il - recomendar as medidas cabiveis para a melhoria continua do gerenciamento de riscos, do
uso das tecnologias e dos processos de trabalho existentes.

Art. 40. O servico de radiologia diagnostica ou intervencionista deve organizar estrutura e
implementar agoes para a melhoria continua dos processos de trabalho.

§ 1° Os ciclos de melhoria devem contemplar o planejamento, execucao, avaliacao e
intervencao continuos na estrutura, nos processos e nos resultados dos servicos de radiologia diagnostica
ou intervencionista.

§ 2° O servigo de radiologia diagnostica ou intervencionista pode utilizar a estrutura de comités,
comissdes, geréncias, coordenagdes ou nucleos ja existentes para o desempenho dessas atividades.

Art. 41. O gerenciamento de riscos deve contemplar, no minimo:

| - identificacdo, analise, avaliacdo, tratamento, monitoramento e comunicagcao dos riscos,
conforme as demais normativas aplicaveis;

Il - identificacao de possiveis falhas de equipamentos e erros humanos que possam resultar em

http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-330-de-20-de-dezembro-de-2019-23... 08/01/20



RESOLUCAO - RDC N° 330, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019 - RESOLUCAO -... Pagina 9 de 16

incidentes relacionados a assisténcia a saude, e promogao das medidas preventivas necessarias;

Il - investigagao documentada que determine as causas das possiveis falhas de equipamentos,
erros humanos identificados ou descumprimento das normas em vigor, suas consequéncias e as agdes
preventivas e corretivas necessarias,

IV - execucao das acdes preventivas e corretivas identificadas durante as investigacoes; e

V - notificacbes a autoridade sanitaria competente das situagdes previstas nas normativas
aplicaveis.

Secao IV

Do Programa de Protegao Radiologica

Art. 42. O servico de saude que utiliza radiagdes ionizantes para fins diagnosticos ou
intervencionistas deve implementar Programa de Protecdo Radiologica que contemple, no minimo,

medidas de prevencao, de controle e de vigilancia e monitoramento, para garantir a seguranga e a
qualidade dos procedimentos radiologicos.

Subsecao |
Dos principios gerais da protecao radiologica

Art. 43. Todos os procedimentos realizados em servicos de radiologia diagnodstica ou
intervencionista devem observar os principios da justificagao, da otimizacao, da limitacao da dose e da
prevengao de acidentes, de modo a garantir que a exposicao do paciente aos riscos inerentes de cada
tecnologia seja a minima necessaria para garantir a seguranca do paciente e a qualidade esperada das
imagens e procedimentos.

Art. 44. As exposicoes medicas de pacientes devem ser otimizadas ao valor minimo necessario a
obtencao do objetivo radiolégico, bem como ser compativeis com os padrdes aceitaveis de qualidade de
imagem, devendo-se considerar, no processo de otimizagao de exposicoes medicas:

| - a selecao adequada de técnicas, equipamentos e acessorios;

Il - os processos de trabalho;

Il - a garantia da qualidade;

IV - os niveis de referéncia de diagnostico para pacientes adultos e pediatricos; e

V - as restrigdes de dose para individuo que colabore conscientemente, de livre vontade e fora
do contexto de sua atividade profissional, no apoio e conforto de um paciente, durante a realizagao do
procedimento radiolégico.

Art. 45. As exposigdes ocupacionais normais de cada individuo, decorrentes de todas as suas
praticas, devem ser controladas de modo que nao excedam os limites de dose estabelecidos pela
Comissao Nacional de Energia Nuclear.

Art. 46. Para mulheres gravidas, devem ser observados os seguintes requisitos adicionais, com
vistas a proteger o embrido ou feto:

| - a gravidez deve ser notificada ao responsavel legal pelo servico, ou ao profissional
formalmente designado por ele, tao logo seja constatada; e

Il - as condicdes de trabalho devem ser revistas para atender a esta Resolucao e as demais
normativas aplicaveis.

Art. 47. Menores de 18 (dezoito) anos nao podem trabalhar com raios X diagnosticos ou
intervencionistas.

Art. 48. As exposigdes normais de individuos do publico, decorrentes de todas as praticas,
devem ser restringidas de modo que nao excedam os limites de dose para individuos do publico
estabelecidos pela Comissao Nacional de Energia Nuclear.

Art. 49. Os niveis de equivalente de dose ambiental adotados como restricdo de dose para o
planejamento de barreiras fisicas de uma instalagao e a verificagdo de adequacgao dos niveis de radiacao
em levantamentos radiométricos sdo os estabelecidos pela Comissao Nacional de Energia Nuclear.
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Subsecao i

Das medidas de prevencao em protecgao radiologica

Art. 50. As medidas de prevencao em protecao radiologica devem contemplar:

| - avaliagao continua das condicoes de trabalho, quanto aos aspectos de protegao radiologica;

Il - classificagao dos ambientes, em areas livres, supervisionadas ou controladas, segundo as
caracteristicas das atividades desenvolvidas em cada ambiente; e

Il - sinalizagdo das areas supervisionadas ou controladas e definicao das barreiras fisicas de
protecao radiologica e de controle de acesso a esses ambientes.

Art. 51. As salas onde se realizam procedimentos radiologicos diagnosticos ou intervencionistas
devem:

| - ser classificadas como areas controladas;

Il - possuir barreiras fisicas com blindagem suficiente para garantir a manutengao de niveis de
dose tao baixos quanto razoavelmente exequiveis, nao ultrapassando os niveis de restricdo de dose
estabelecidos nesta Resolucao;

Il - dispor de restricdo de acesso e de sinalizagdao adequada, conforme especificado nesta
Resolucao;

IV - ter acesso exclusivo aos profissionais necessarios a realizagao do procedimento radioldgico,
ao paciente submetido ao procedimento e ao acompanhante, quando estritamente necessario; e

V - dispor apenas dos equipamentos e acessorios indispensaveis a realizagao dos
procedimentos radiologicos.

Art. 52. Sinalizagcdo luminosa vermelha deve ser acionada durante os procedimentos
radiolégicos, indicando que pode haver exposicao a radiagao, devendo ainda:

| - ser visivel e estar acima da face externa da(s) porta(s) de acesso; e

Il - a sinalizagao luminosa estar acompanhada do simbolo internacional da radiagdo ionizante e
das seguintes inscricdes na(s) porta(s):

a) "Raios X, entrada restrita" ou "Raios X, entrada proibida a pessoas nao autorizadas"; e
b) "Quando a luz vermelha estiver acesa, a entrada € proibida”.

Paragrafo unico. O consultorio odontologico isolado que possua apenas equipamento de raios X
intraoral e as unidades onde se utilizam equipamentos moveis ocasionalmente, como salas de cirurgia
geral ou unidades de terapia intensiva, estao dispensados desta sinalizagao, sendo necessaria apenas nas
salas exclusivas para procedimentos radiologicos.

Art. 53. Na sala de exames e na(s) porta(s) de acesso deve constar, em lugar visivel, quadro com
as seguintes orientagdes de protecao radiologica:

| - "Paciente, exija e use corretamente vestimenta plumbifera, para sua protecao durante o
procedimento radiologico”;

Il - "Nao €& permitida a permanéncia de acompanhantes na sala durante o procedimento
radiologico, salvo quando estritamente necessario e autorizado”;

Il - "Acompanhante, quando houver necessidade de contencao de paciente, exija e use
corretamente vestimenta plumbifera, para sua protecao”,

IV - "Nesta sala pode permanecer somente 1 (um) paciente de cada vez"; e

V - "Mulheres gravidas ou com suspeita de gravidez: informem ao médico ou ao técnico antes
do exame”.

Art. 54. A cabine ou sala de comando do equipamento deve:

| - permitir ao operador, na posicao de disparo, eficaz comunicacao e observacao visual do
paciente mediante sistema de observagao eletrénico ou visor de tamanho apropriado com, pelo menos, a
mesma atenuagao da cabine;
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Il - possuir sistema de reserva ou sistema alternativo para falha eletrénica, no caso de sistema
de observacao eletronico; e

Il - estar posicionada de modo que, durante as exposi¢cdes, nenhum individuo possa adentrar a
sala sem ser notado pelo operador.

Paragrafo unico. A exigéncia de cabine de comando para o equipamento de radiologia
odontologica intraoral pode ser dispensada, desde que a equipe possa manter-se a, no minimo, 2 (dois)
metros do cabecote e do paciente, ou que o levantamento radiométrico comprove a adequagao dos niveis
de exposicao aos limites toleraveis estabelecidos nesta Resolugao.

Subsecao
Das medidas de controle em protecgao radiologica
Art. 55. As medidas de controle em protecao radiolégica devem contemplar:

| - implementagao do Programa de Garantia da Qualidade, conforme estabelecido nesta
Resolugao, nas demais normativas aplicaveis e nas instrugdes de uso dos fabricantes;

Il - implementagao de normas, rotinas, protocolos, procedimentos operacionais e equipamentos
que permitam a utilizagao das radiagdes ionizantes com qualidade e seguranca; e

Il - uso dos equipamentos de protecao individuais e coletivos.

Art. 56. A presenca de acompanhante durante os procedimentos radiolégicos somente é
permitida quando sua participagao for imprescindivel para conter, confortar ou ajudar pacientes.

§ 1° Esta atividade deve ser exercida apenas em carater voluntario e fora do contexto da
atividade profissional do acompanhante.

§ 2° E proibido a um mesmo individuo desempenhar de forma regular a atividade a que se
refere o caput deste artigo.

§ 3° E proibido a gestantes e menores de 18 (dezoito) anos desempenhar a atividade a que se
refere o caput deste artigo.

§ 4° O servigo de radiologia diagnostica ou intervencionista deve dispor de meios adequados de
imobilizacao mecanica para pacientes que demandem esse recurso.

Art. 57. Durante as exposicoes, € obrigatoria ao acompanhante a utilizacao de equipamento de
protegao individual compativel com o tipo de procedimento radiolégico, com a energia da radiagao, e com
atenuagao maior ou igual a 0,25 mm (vinte e cinco centésimos de milimetro) equivalente de chumbo.

Paragrafo unico. O conceito de limite de dose nao se aplica a acompanhantes, embora as
exposicoes a que forem submetidos durante o procedimento devam ser otimizadas, de modo que nao
excedam o estabelecido pela Comissao Nacional de Energia Nuclear.

Art. 58. A quantidade de equipamentos de protecao individual disponivel deve ser suficiente
para prover protecao adequada a todos os profissionais e eventuais acompanhantes, quando do uso
simultaneo de todas as salas de procedimentos radiologicos.

Art. 59. Todos os profissionais necessarios ao funcionamento da sala devem:

| - posicionar-se de tal forma que nenhuma parte do corpo, incluindo extremidades, quando
possivel, seja atingida pelo feixe primario de radiacao ionizante sem estar protegida por, no minimo, 0,5
mm (cinco décimos de milimetro) equivalente de chumbo; e

Il - proteger-se da radiagao ionizante espalhada, por meio de equipamentos de protegao
individual e coletiva com atenuagao compativel com a energia da radiagao, nao inferior a 0,25 mm (vinte e
cinco centésimos de milimetro) equivalente de chumbo.

Art. 60. A realizagcdo de procedimentos radiologicos com equipamentos moveis em Lleitos
hospitalares ou ambientes coletivos de internagao, tais como unidades de terapia intensiva e bercarios,
somente sera permitida quando for inexequivel ou clinicamente inaceitavel transferir o paciente para
instalagcdo com equipamento fixo.

Paragrafo unico. No caso de que trata o caput deste artigo, devem-se adotar as seguintes
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medidas:

| - garantir que os demais pacientes que nao puderem ser removidos do ambiente estejam
protegidos da radiagao espalhada por barreira protetora (protecdo de corpo inteiro) com, no minimo, 0,5
mm (cinco décimos de milimetro) equivalentes de chumbo; ou que estejam a distancia necessaria do
cabecote e do receptor de imagem para que o equivalente de dose ambiental seja inferior ao definido para
area livre, determinada pelo levantamento radiométrico; e

Il - garantir que os individuos do publico estejam a distancia necessaria do cabecote e do
receptor de imagem para que o equivalente de dose ambiental seja inferior ao definido para area livre,
determinada pelo levantamento radiométrico.

Art. 61. O servico de radiologia diagnostica ou intervencionista deve colocar blindagem
adequada, com pelo menos 0,5 mm (cinco décimos de milimetro) equivalente de chumbo, nos 6rgaos mais
radiossensiveis do paciente submetido ao procedimento, tais como gdnadas, cristalino e tireoide, quando,
por necessidade, estiverem diretamente no feixe primario de radiagao ou a até 5 cm (cinco centimetros)
dele, a ndo ser que tais blindagens excluam ou degradem informacdes diagndsticas importantes, ou
aumentem a dose a que o paciente for exposto.

Paragrafo unico. Para os servicos odontologicos que disponham apenas de equipamentos
intraorais, as blindagens de que trata o caput deste artigo devem ter, pelo menos, o equivalente a 0,25 mm
(vinte e cinco centésimos de milimetro) de chumbo.

Subsecao IV
Das medidas de vigilancia e monitoramento em protecao radiologica
Art. 62. As medidas de vigilancia e monitoramento em protegao radiologica devem contemplar:

| - verificagao da adequagao dos niveis de exposicao aos limites toleraveis estabelecidos nesta
Resolucao; e

Il - monitoragao dos individuos ocupacionalmente expostos.
Art. 63. Os assentamentos do levantamento radiométrico devem incluir;

| - croquis da instalacao e vizinhancas, com o leiaute apresentando o equipamento de raios X e o
painel de controle, com indicacao da natureza e da ocupacao das salas adjacentes;

Il - identificagdo do equipamento de raios X e seu(s) tubo(s), indicando fabricante, modelo e
numero de série;

Il - descricao da instrumentacao utilizada e da calibracao;

IV - descricao dos fatores de operacao utilizados no levantamento, incluindo corrente, tempo,
tensao de pico, direcao do feixe, tamanho de campo, fantoma, entre outros, conforme o caso concreto;

V - carga de trabalho maxima estimada e os fatores de uso relativos as diregdes do feixe
primario;

VI - leituras realizadas em pontos dentro e fora da area controlada, considerando as
localizagbes dos receptores de imagem, observando-se a exigéncia de que as barreiras primarias sejam
avaliadas sem fantoma, e os pontos de leitura estejam assinalados nos croquis;

VIl - estimativa dos equivalentes de dose ambiental anuais nos pontos de medida, considerando
os fatores de uso, de ocupagao e carga de trabalho aplicaveis;

VIl - conclusdes e recomendacgdes aplicaveis; e

IX - data, identificacdo, qualificacdo profissional e assinatura do responsavel pelo laudo de
levantamento radiomeétrico, e assinatura do responsavel legal do servico de radiologia diagnostica ou
intervencionista.

Art. 64. Um novo laudo de levantamento radiométrico deve ser elaborado sempre que houver
modificagdes na infraestrutura, nos equipamentos ou nos processos de trabalho que influenciem as
medidas de protecao radioldgica do servico de radiologia diagnodstica ou intervencionista, ou quando
decorrerem 4 (quatro) anos contados da realizagdo do ultimo levantamento.
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Art. 65. Todo individuo ocupacionalmente exposto deve usar dosimetro individual durante sua
jornada de trabalho e enquanto permanecer em area controlada.

Paragrafo unico. A obrigatoriedade do uso de dosimetro individual € dispensada para o
consultorio odontologico isolado que possua apenas 1 (um) equipamento de raios X intraoral, com carga de
trabalho maxima estimada em até 4 mA.min/semana.

Art. 66. O dosimetro individual de que trata o Art. 65 devem observar o disposto abaixo:

| - o dosimetro deve ser utilizado estritamente como estabelecido nas instrugcdes de uso do
fabricante e no Programa de Protegao Radiolégica;

Il - o dosimetro deve ser trocado mensalmente;

Il - cada dosimetro sera utilizado por um unico usuario, exclusivamente no servico de saude ou
setor para o qual foi adquirido; e

IV - quando nao estiver em uso, o dosimetro individual deve ser mantido junto ao dosimetro
padrdao em local seguro da area livre, em conformidade com as instrucdes de uso do fabricante, sob a
responsabilidade do responsavel legal, ou do profissional formalmente designado por ele.

Art. 67. O nivel de registro para monitoracao mensal do individuo ocupacionalmente exposto € o
estabelecido pela Comissao Nacional de Energia Nuclear.

Art. 68. Se houver suspeita de exposicao acidental, o dosimetro individual deve ser enviado ao
servigo de monitoragao individual para leitura em carater de urgéncia.

Art. 69. O responsavel legal do servico de radiologia diagnostica ou intervencionista deve
providenciar investigacdo dos casos de doses que atingirem ou excederem os niveis de investigagao
estabelecidos pela Comissao Nacional de Energia Nuclear, ou quando notificado para tanto pela
autoridade sanitaria competente.

§ 1° Os resultados da investigacao devem ser assentados e comunicados a autoridade sanitaria
competente, nos casos de doses efetivas mensais superiores a 20 mSv (vinte milisieverts).

§ 2° Quando os valores mensais relatados de dose efetiva forem superiores a 100 mSv (cem
milisieverts), o responsavel legal deve providenciar avaliagdo clinica e a realizagdo de exames
complementares, incluindo dosimetria citogenética, a critério médico, dos usuarios afetados.

CAPITULO Il

DOS SERVICOS COMPLEMENTARES E SUPLEMENTARES
Secao |

Da telerradiologia e do comando remoto de equipamentos

Art. 70. Os critérios primarios para opgao por procedimento telerradiologico devem ser o
beneficio e a seguranga do paciente.

Paragrafo unico. Estes critérios ndo devem ser subordinados somente a razées econémicas ou
conveniéncia para o servico.

Art. 71. O servico de telerradiologia e o servigo de radiologia diagnostica ou intervencionista que
realiza procedimentos radiologicos por meio de comando remoto de equipamentos devem:

| - dispor de infraestrutura tecnologica apropriada ao armazenamento, manuseio, transmissao,
confidencialidade e privacidade dos dados;

Il - garantir a ética, qualidade, seguranca e eficacia do processo radiologico;

Ill - prover acesso a estudos e relatérios anteriores, além de informagodes clinicas adicionais
necessarias para o procedimento radiologico;

IV - assegurar os direitos do paciente a informagao e termo de consentimento assinado para a
transmissao dos dados; e

V - garantir as caracteristicas técnicas e compatibilidade das estacdes remotas de trabalho,
alem de manter documentos comprobatodrios do cumprimento dos requisitos dispostos nesta Resolugao e
nas demais normativas aplicaveis a essas estagoes.
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Paragrafo unico. Os protocolos de comunicagao, formato dos arquivos e algoritmos de
compressao, relativos a procedimentos telerradiolégicos, deverao estar de acordo com o padrao atual
DICOM e HL7.

Art. 72. Fica proibida a pratica de fotografar, filmar ou utilizar escaner nao especifico para
exames radiologicos, com a finalidade de digitalizar imagens e utilizar esses arquivos como
assentamentos, registros ou imagens para laudos ou diagnosticos.

Art. 73. Caso o servico ndo possua sistema de armazenamento das imagens digitais, fica
proibido:

| - imprimir as imagens apenas em papel, exceto em exames de ultrassonografia; e
Il - imprimir as imagens em filmes apenas em formato reduzido.

Art. 74. Monitores utilizados para laudo devem ser especificos para esse fim, compativeis com as
caracteristicas das imagens de cada modalidade assistencial, sendo proibida a utilizagdo de monitores
convencionais nao especificos para essa finalidade.

Secao Il
Dos servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista itinerantes

Art. 75. O servico de radiologia diagnostica ou intervencionista itinerante deve estar
formalmente vinculado a servigo de radiologia com instalagdes fixas.

Art. 76. Os sistemas de radiologia diagnostica ou intervencionista itinerantes devem ser
submetidos a todos os testes de constancia em cada local de parada para atendimento, antes do inicio das
atividades, conforme estabelecido nesta Resolugao, nas demais normativas aplicaveis e nas instrucoes de
uso dos fabricantes.

Paragrafo unico. O servigo itinerante e o servigo de radiologia a ela vinculado devem manter,
pelo prazo de 5 (cinco) anos, conforme Art. 16 desta Resolugao, os documentos comprobatorios da
realizacdo dos testes de que trata o caput deste artigo, bem como aqueles que demonstram o
cumprimento dos requisitos das normativas aplicaveis e das instrugdes de uso do fabricante do sistema.

Secao lll

Dos fornecedores, dos servicos de manutencao, de assisténcia técnica de equipamentos, de
controle de qualidade e de protecao radioldgica terceirizados

Art. 77. O servico de saude deve adotar mecanismos para garantir que os fabricantes,
importadores, distribuidores, as empresas prestadoras de servico de manutencao, assisténcia técnica de
equipamentos, controle de qualidade ou de protecao radiologica:

| - atendam aos requisitos estabelecidos nesta Resolugao e nas demais normativas aplicaveis;

Il - assegurem que suas equipes técnicas estejam legalmente habilitadas, qualificadas e cientes
dos requisitos de desempenho e de seguranga dos equipamentos utilizados;

Il - assegurem que os equipamentos e dispositivos utilizados nos testes e avaliagdes satisfagam
os requisitos estabelecidos nesta Resolugcdo, nas instrucdes de uso dos fabricantes e nas demais
normativas aplicaveis;

IV - registrem todos os servicos ou intervencoes executados nos sistemas de radiologia
diagnostica ou intervencionista, contendo, no minimo, a identificagdo do servico de saude e do
equipamento implicados, o detalhamento do servico, a identificacdo do responsavel pela execucao do
servigo ou intervencgao e assinatura do representante do servico de saude;

V - quando couber, entreguem ao responsavel legal do servico de radiologia diagnostica ou
intervencionista o equipamento acompanhado do relatorio de testes de aceitacao, com os resultados de
todos os testes descritos nas normativas aplicaveis, além dos testes recomendados pelo fabricante, para
comprovagao do desempenho relativo a requisitos especificos que nao estejam contemplados nesta
Resolucgao;
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VI - realizem verificagcdo apos qualquer intervengao ou reparo em um equipamento de
radiologia diagnostica ou intervencionista, e certifiquem formalmente a restituicdo para as condicdes de
operagao antes da queixa; e

VII - arquivem, pelo periodo minimo de 5 (cinco) anos, cdpias dos certificados emitidos, dos
testes de aceitacdo dos equipamentos, registros dos servicos de assisténcia técnica, bem como os
respectivos certificados de destruicao de equipamentos, quando houver.

CAPITULO IV
DAS PROIBICOES E RESTRICOES

Art. 78. Nenhum individuo pode administrar, intencionalmente, radiagdes ionizantes em seres
humanos ou operar equipamentos de radiologia, a menos que seja legalmente habilitado para o exercicio
dessas atividades, ou esteja em treinamento sob supervisao direta de profissional legalmente habilitado.

Art. 79. Fica proibida toda exposicao que nao possa ser justificada, incluindo:

| - exposicao deliberada de seres humanos aos raios X, com o objetivo unico de demonstragao,
treinamento ou outros fins que contrariem o principio da justificagao;

Il - exames radiolégicos para fins empregaticios ou periciais, exceto quando as informagdes a
serem obtidas possam ser uteis a saude do individuo examinado ou para melhorar o estado de saude da
populacao;

Il - exames radiolégicos para rastreamento em massa de grupos populacionais, exceto quando
o Ministério da Saude julgar que as vantagens esperadas para os individuos examinados e para a
populacao sao suficientes para compensar o custo econdmico e social, incluindo o detrimento radiologico
(deve-se levar em conta, nestes casos, o potencial de deteccao das doencas implicadas e a probabilidade
de tratamento efetivo dos casos detectados);

IV - exames de rotina de torax, para fins de internacdo hospitalar, exceto quando houver
justificativa no contexto clinico, considerando-se possiveis métodos alternativos; e

V - realizagdo de procedimentos radioldgicos em domicilio, exceto quando for inexequivel ou
clinicamente inaceitavel remover o paciente a um servigo de saude.

Art. 80. E proibida a utilizagdo dos seguintes equipamentos e materiais nos servicos de
radiologia diagnostica ou intervencionista:

| - cassetes sem tela intensificadora; e
Il - equipamentos de abreugrafia.
Art. 81. Ficam proibidas:

| - a realizacdo simultanea de procedimentos radiolégicos em equipamentos distintos, em uma
mesma sala;

Il - o uso de sistema de acionamento de disparo com retardo que impossibilite a interrupcao da
exposicao a qualquer momento;

Il - segurar os dispositivos de registro de imagem com as maos durante a exposicao, exceto nas
técnicas necessarias em radiologia odontologica intraoral;

IV - a utilizagdo de equipamento de radiologia diagnostica ou intervencionista mével como fixo,
exceto em condigbes temporarias para atendimentos de urgéncia ou emergéncia, mediante parecer do
responsavel técnico; e

V - a utilizagdo de equipamentos de radiologia diagndstica ou intervencionista com tubo
alimentado por gerador de alta tensdao autorretificado ou com retificagdo de meia onda, exceto
equipamentos de radiologia odontologica intraoral.

Art. 82. Fica proibido o processamento manual de filmes radiograficos, exceto em radiologia
odontologica intraoral ou em condigcbes temporarias para atendimentos de urgéncia ou emergéncia,
mediante parecer do responsavel técnico.
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§ 1° Em radiologia odontolégica intraoral, podem ser utilizadas camaras portateis de revelagao
manual confeccionadas em material opaco, e o servigo deve dispor de crondmetro, termdémetro, tabela de
revelacdao e demais recursos para garantir o processamento conforme as instrugdes de uso dos
fabricantes.

§ 2° Nos demais casos, a camara escura para revelacdo manual deve ser provida de
cronémetro, termdmetro, tabela de revelacdo e demais recursos para garantir o processamento conforme
as instrucoes de uso dos fabricantes.

Art. 83. O sistema de controle da duragao da exposicao aos raios X deve ser do tipo eletrénico e
nao deve permitir exposicao com duragao superior a 5 (cinco) segundos, exceto em fluoroscopia,
radiologia intervencionista, tomografia computadorizada e radiologia odontolégica extraoral.

Paragrafo unico. O sistema de controle da duragao da exposicao deve possibilitar a interrupgao
da exposicao a qualquer momento.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 84. Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugao terdo o prazo de 12 (doze) meses
contados da data de sua publicacao para adequacao ao disposto nesta Resolucao.

Art. 85. O descumprimento do disposto nesta Resolucao constitui infragao sanitaria, nos termos
da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

Art. 86. Ficam revogadas a Portaria SVS/MS n° 453, de 1° de junho de 1998 e a Resolucao
Anvisa/RE n° 1016, de 3 de abril de 2006.

Art. 87. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.

http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-330-de-20-de-dezembro-de-2019-23... 08/01/20



INSTRUCAO NORMATIVA N° 52, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019 - INSTRU... Pagina 1 de 6

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 26/12/2019 | Edicdo: 249 | Secao: 1 | Pagina: 125

Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
INSTRUGAO NORMATIVA N° 52, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019

Dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da qualidade
e da seguranca em sistemas de radiografia médica
convencional, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe
confere o art.15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, nos
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, em reunido realizada em 17 de dezembro de 2019, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Instrucao Normativa estabelece requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e
da seguranca em sistemas de radiografia medica convencional, bem como a relagao minima de testes de
aceitacao e de controle de qualidade que devem ser realizados pelos servigos de saude, determinando
respectivas periodicidades, tolerancias e niveis de restricao, conforme Anexo | desta Instrugao Normativa.

Paragrafo unico. O rol de testes do Anexo | desta Instrugao Normativa deve ser complementado
pelos testes de aceitagao e de controle de qualidade estabelecidos pelo fabricante do sistema avaliado e
pelas demais normativas aplicaveis.

Secgao |
Das caracteristicas dos equipamentos, dos processos e dos ambientes
Art. 2° Todo equipamento de radiografia médica convencional deve possuir:

| - blindagem no cabecote de modo a garantir nivel minimo de radiagcao de fuga, restringida a
taxa de kerma no ar de 1 mGy/h (um miligray por hora) a 1 (um) metro do ponto focal, quando operado em
condigdes de ensaio de fuga, comprovada com certificado de adequacdo emitido pelo fabricante na
instalacao do tubo de raios X;

Il - o disposto no inciso | deste artigo aplica-se a radiagdao de fuga através do sistema de
colimacao;

Il - filtragcao total permanente do feixe util de radiagdao de, no minimo o equivalente a 25 mm
(dois inteiros e cinco décimos de milimetro) de aluminio;

IV - diafragma regulavel com localizagao luminosa, para limitar o campo de radiacao a regiao de
interesse clinico;

V - sistema para identificar quando o eixo do feixe de radiagao esta perpendicular ao plano do
receptor de imagem e para ajustar o centro do feixe de radiagdo em relagao ao centro do receptor de
imagem;

VI - sistema para indicar a distancia foco-receptor ou foco-pele;

VIl - indicagao visual do tubo selecionado no painel de controle, para equipamentos com mais
de 1 (um) tubo;

VIl - cabo disparador com comprimento minimo de 2 (dois) metros, nos equipamentos moveis;

IX - suporte do cabecote ajustavel, de modo a manter o tubo estavel durante a exposicao, a
menos que o movimento do cabecote seja funcao projetada do equipamento;
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X - componentes, tais como gerador, tubo, cabecote, mesa e sistema de colimagao, devem
possuir identificagao propria (marca, modelo, numero de série), mediante etiqueta fixada em lugar visivel; e

Xl - grade antidifusora removivel.

Paragrafo unico. Equipamentos que operam com distancia foco filme fixa podem possuir
colimador regulavel sem localizagao luminosa ou colimadores cdénicos, desde que seja possivel variar e
identificar os tamanhos de campo de radiagao.

Art. 3° Quando houver sistema de Controle Automatico de Exposicao, o painel de controle deve
possuir indicacao clara de quando este modo de operacao esta sendo utilizado.

Art. 4° A absorgao produzida pela mesa do equipamento ou pelo porta-receptor de imagens
vertical, quando aplicavel, deve ser, no maximo, o equivalente a 1,2 mm (um inteiro e dois décimos de
milimetro) de aluminio, a 100 kVp (cem quilovolts de pico), comprovada com certificado de adequacao
emitido pelo fabricante.

Art. 5° No painel de controle do equipamento, a terminologia e os valores dos parametros de
operacao devem estar exibidos em linguagem ou simbologia internacionalmente aceita, compreensivel
para o usuario.

Art. 6° Os parametros operacionais, tais como tensdo do tubo, filtracao inerente e adicional,
posicao do ponto focal, distancia fonte receptor de imagem, tamanho de campo (para equipamento com
distancia fonte-receptor de imagem constante), tempo e corrente do tubo ou seu produto, devem estar
claramente indicados no equipamento.

Art. 7° A emissao de raios X, enquanto durar a exposigao radiografica, deve ser indicada por sinal
sonoro e luminoso localizado no painel de controle do aparelho.

Art. 8° Deve estar disponivel no comando, protocolo de técnicas radiograficas (tabela de
exposicao), especificando, para cada exame realizado no equipamento, as seguintes informagdes:

| - tipo de exame (espessuras e partes anatémicas do paciente) e respectivos fatores de técnica
radiografica;

Il - parametros para o controle automatico de exposicao, quando aplicaveis;

Il - tamanho e tipo de receptor de imagem;

IV - distancia foco-receptor de imagem;

V - tipo e posicionamento da blindagem a ser usada no paciente, quando aplicavel; e

VI - quando determinado pela autoridade sanitaria competente, restricbes de operagao do
equipamento e procedimentos de segurancga.

Art. 9° Todo equipamento com anodo rotatorio deve ter 2 (dois) estagios de acionamento do
feixe de raios X e possuir mecanismos para que:

| - a emissao do feixe de raios X ocorra somente enquanto durar a pressao intencional sobre o
botao disparador;

Il - seja necessario aliviar a pressao sobre o botdo e pressiona-lo novamente para ocorrer
repeticao da exposicao; e

Il - o botao disparador esteja instalado de tal forma que seja dificil efetuar exposicao acidental.

Art. 10. Os equipamentos de raios X devem ser providos de dispositivo que interrompa
automaticamente a irradiacao ao final do tempo, da dose, ou do produto corrente-tempo selecionados, ou
a qualquer momento dentro do intervalo selecionado de exposicao.

Secao Il
Dos requisitos de desempenho e aceitagao

Art. 11. Sao condicoes dos procedimentos e equipamentos de radiografia médica convencional
que inabilitam o seu uso:

| - equipamento sem sistema de colimagao ou sistema sem funcionar;
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Il - equipamento sem luz de campo ou luz de campo sem funcionar;
Il - equipamento sem filtragao adicional;

IV - equipamento sem indicagao no painel dos parametros basicos (Tensao (kVp), Corrente (mA)
e Tempo (s) ou o produto corrente x tempo (mAs));

V - equipamento com menos de 80 mA (oitenta miliampéres) nominal, utilizado em radiografia
geral;

VI - mesa bucky ou bucky mural sem grade antidifusora;
VII - mais de 1 (um) equipamento instalado na mesma sala;
VIII - equipamento moével sem cabo disparador; e

IX - equipamento com sistema de disparo que permita feixe continuo, independentemente do
tempo selecionado.

Art. 12. As avaliagdes da qualidade da imagem devem:
| - utilizar ferramenta de teste especifica para radiografia médica convencional,

Il - apods a realizacao do teste de aceitacao ou dos testes completos de desempenho, incluindo
avaliacao do equipamento de raios X, receptores de imagem, sistema de processamento e visualizacao,
deve-se produzir 1 (uma) imagem da ferramenta de teste, para ser utilizada como referéncia; e

Ill - as avaliagdes quantitativas e qualitativas devem ser realizadas com base nos parametros
estabelecidos no Anexo | desta Instrugao Normativa, na imagem de referéncia e nas especificacdes da
ferramenta de teste.

CAPITULO II
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 13. Os servicos de saude abrangidos por esta Instru¢do Normativa terao o prazo de 12 (doze)
meses contados da data de sua publicacdo para adequacao ao disposto nesta Instrucdo Normativa.

Art. 14. Esta Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente
ANEXO |

TESTES DE ACEITACAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVICOS DE RADIOGRAFIA
MEDICA CONVENCIONAL

. A NIVEL DE.
APLICABILIDADE* | TESTES PERIODICIDADE TOLERANCIA RESTRICAO

Exatidao dos
G indicadores da
distancia foco-receptor

Teste de aceitacao ou § 5%
apos reparos °

G Exatidao do sistema de Teste de aceitacao, £ 2% da distancia

p = semestral ou apos
colimacao reparos foco-receptor

>4%

Alinhamento do eixo Teste de aceitagao, £ 3' em relacao ao

G central do feixe de semestral ou apos gic;(glgﬁropggdicular >5°
Raios X reparos receptor
Sem artefato,
Teste de aceitagao, laminas aparentes NA0 possuir
F (C/CR/DR) Alinhamento de grade |semestral ou apos ou hao radg
reparos uniformidade da 9
imagem
G Integridade dos Teste de aceitagdo e | Chassis e cassetes | _
chassis e cassetes anual integros
Valores T Anexo Il desta
G representativos de ;ﬁata? SS ggg'st?g?)g} os Instrugao -
dose Normativa
Exatidao do indicador | Teste de aceitagao, o 5
G de tensao do tubo anual ou apos reparos £10%. >20%
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Reprodutibilidade da | Teste de aceitacgao, o o
G tensao do tubo anual ou apos reparos £5% >10%
Exatidao do tempo de | Teste de aceitacao, o °
G exposicao anual ou apos reparos £10% >30%
Reprodutibilidade do | Teste de aceitacao, o °
G tempo de exposicao anual ou apos reparos £10% >20%
Reprodutibilidade da | Teste de aceitagao, o °
G taxa de kerma no ar anual ou apos reparos £10% >20%
Linearidade da taxa de | Teste de aceitagao, o °
G kerma no ar anual ou apos reparos £20% >40%
Reprodutibilidade do o
F (C/CR/DR) Controle Automatico | 1este deaceitacdo. ' 1 15y > 20%
de Exposicdo ual ou apos reparos
Compensagao do
Controle Automatico Teste de aceitagao, o °
F(C/CR/DR) de Exposicao para anual ou apos reparos £20% >40%
diferentes espessuras
30 £ R(MGy/mAs) |R<20
G Rendimento do Tubo | Teste de aceitacao, £65,almpara80 |mMGy/mAs
(R) anual ou apos reparos | kV e filtragao total |R >
de 2,5 mmAl 80mGy/mAs
; A Anexo lll desta 20% menor
G (aca seminedutora| Tose de acetacis. s | Instrucao que os valores
P P Normativa do Anexo lll
~ : Teste de aceitagao, 3
G Resolugao Espacial anual ou apos reparos 2,5 pl/mm. <15pl/mm
r Teste de aceitagao, Sem perda de _
F/M(C Contato tela-filme anual ou apos reparos | uniformidade
: Teste de aceitagao, Imagens sem
G Artefatos na imagem anual ou apos reparos | artefatos B
Vedacgao da cAmara Teste de aceitagao, Sem entrada de luz .
F/M(C) escura anual ou apos reparos | externa Velando filme
Ian‘JSCI\Eze/ DR), Uniformidade da Teste de aceitagao, £10% > 20%
digitalizacio imagem anual ou apds reparos ° °
Diferenca de Teste de aceitacao
F/M (CR) sensibilidade entre as 1 Jltagao. £20% > 40%
placas de fosforo anual ou apos reparos
Exatidao do indicador A
F/M (CR/DR) de dose do detector | Iestedeaceitacdo. ' ¢ 5y > 40%
(quando disponivel) anuat ou apos reparos
F/M (CR/DR) o
; ; ' : = - Teste de aceitagao, o °
l:rl]i;li?aslli\ggéo Distorgao geomeétrica anual ou apos reparos £2% >4%
Efetividade do ciclo de | Teste de aceitagao, Auséncia de
F/M (CR/DR) apagamento anual ou apos reparos | imagem residual B
Luminancia do monitor P
c o Teste de aceitagao, 3
F/M (CR/DR) lpaauré\ocllagnostlco ou anual ou apos reparos 170 cd/m2 -
Luminancia do T S s
G negatoscopio para Testel de aceitacao, ng\lnzanaa 1500 |_
diagnostico ou laudo anual ou apos reparos | cd/m
Uniformidade da
Luminancia dos A
G monitores e Teste de aceitacdo, £30% -
negatoscopios para anual ou apos reparos
diagnostico ou laudo
Iluminancia da sala de | Teste de aceitacao, foa _
G laudos anual ou apos reparos lluminancia £ 50 Ix
Integridade dos
acessorios e Teste de aceitagao, i
G equipamentos de anual ou apos reparos Integros B
protecao individual
P Art. 12 desta Art. 12 desta
G Qualidade da imagem ;ﬁﬁfl gea agg'rtggg%s Instrugcao Instrucao
P P Normativa Normativa
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equipamentos.

Teste de aceitagao, Area Livre:£0,5 Area Livre:
quadrienal ou apos mSv/ano; >1,0 mSv/ano;
G |I’_aec\l/i(a)rr1‘rt1aét:[rrliir(;to modificagées nas Area Area
salas, equipamentos | Controlada:£5,0 Controlada: >
ou procedimentos. mSv/ano. 10,0 mSv/ano.
Teste de aceitagao,
Radiacao de fuga do quadrienal ou apos >2,0mGy/h a
G cabecote modificagdes nos £10mGy/halm 1m

“‘F: Fixo; M: Movel; C: Convencional; CR: Radiografia Computadorizada; DR: Radiografia Digital; G:
Geral (F/M/C/CR/DR)

Observagao: Os testes de qualidade dos receptores de imagem devem ser realizados para
todos os dispositivos disponiveis.

ANEXO I
VALORES REPRESENTATIVOS DE DOSE EM RADIODIAGNOSTICO PARA PACIENTE ADULTO
TiPICO*
Exame Incidéncia™ | DEP™" (mGy)
Referéncia Maxima
Coluna Lombar AP 10
LAT 30
JLS 40
Abdome, Urografia e Colecistectomia | AP 10
Pelve AP 10
Bacia AP 10
Torax PA 0,4
LAT 14
Coluna Toracica AP 7
LAT 20
Cranio AP 5
LAT 3

“Paciente adulto tipico (para fins de avaliagcdo de exposigao médica em adulto) - Individuo com
caracteristica biométrica tipica de adulto, com peso entre 60 e 75 kg e altura entre 1,60 e 1,75 m.

“"PA: Postero Anterior; AP: Antero Posterior; LAT: Lateral; JLS: Juncao Lombo-Sacro.

*** DEP: Dose de Entrada na Pele.

ANEXO Il

VALORES MINIMOS DE CAMADAS SEMIRREDUTORAS

kVp | CSR (mmAL)
Monofasico | Trifasico| Alta frequéncia (recomendagao)

50 |15 16 18
60 |18 2,0 2.2
70 |21 23 25
80 (23 2,6 2,9
90 |25 3,0 32
100 |2,7 32 3,6
110 3,0 35 39
120 | 3,2 39 4,3
130 |35 41 47

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 26/12/2019 | Edigao: 249 | Secgao: 1 | Pagina: 126

Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
INSTRUGAO NORMATIVA N° 53, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019

Dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da qualidade
e da seguranca de sistemas de fluoroscopia e de radiologia
intervencionista, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe
confere o art.15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, nos
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, em reunido realizada em 17 de dezembro de 2019, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Instrucao Normativa estabelece requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e
da seguranca de sistemas de fluoroscopia e de radiologia intervencionista, bem como a relacao de testes
de aceitacao e de controle de qualidade que devem ser realizados pelos servicos de saude, as respectivas
periodicidades, tolerancias e niveis de restricao, conforme Anexo | desta Instrucao Normativa.

Paragrafo unico. O rol de testes do Anexo | desta Instrugao Normativa deve ser complementado
pelos testes de aceitagao e de controle de qualidade estabelecidos pelo fabricante do sistema avaliado e
pelas demais normativas aplicaveis.

Secao |

Das caracteristicas dos equipamentos, dos processos e dos ambientes

Art. 2° Todo equipamento de fluoroscopia ou de radiologia intervencionista deve possuir, além
do estabelecido nas demais normativas aplicaveis:

| - blindagem no cabecote de modo a garantir nivel minimo de radiagao de fuga, restringida a
taxa de kerma no ar de 1 mGy/h (um miligray por hora) a 1 (um) metro do ponto focal, quando operado em
condigbes de ensaio de fuga, comprovada com certificado de adequagao emitido pelo fabricante na
instalacao do tubo de raios X;

II - dispositivo para controlar o tempo acumulado de fluoroscopia, de modo que:
a) o tempo nado exceda 5 (cinco) minutos sem que o dispositivo seja reajustado;

b) alarme sonoro audivel na sala de exames, que indique o término do tempo preé-selecionado e
continue soando enquanto os raios X sao emitidos, até que o dispositivo seja reajustado;

Il - filtracdo total permanente do feixe util de radiagdo em qualquer tensao de, no minimo, o
equivalente a 2,5 mm (dois inteiros e cinco décimos de milimetro) de aluminio;

IV - diafragma regulavel, para limitar o campo de radiagao a regiao de interesse e garantir que o
feixe de radiagao seja completamente restrito a area do receptor de imagem, em qualquer distancia foco-
receptor e qualquer tamanho de campo selecionado;

V - sistema para identificar quando o eixo do feixe de radiagao esta perpendicular ao plano do
receptor de imagem, para equipamentos comercializados a partir da publicacdo desta Instrucao
Normativa;

VI - indicacao visual do tubo selecionado no painel de controle, para equipamentos com mais
de 1 (um) tubo;
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VIl - para salas com equipamentos fixos ou utilizados como fixos, cortina ou saiote plumbifero
inferior/lateral integros para a protecdo do operador contra a radiacdo espalhada pelo paciente, com
espessura nao inferior a 0,5 mm (cinco décimos de milimetro) equivalente de chumbo, a 100 kVp (cem
quilovolts de pico). Este critério ndao € aplicavel a equipamentos com tubo de raios X instalado sobre a
mesa;

VIII - sistema para impedir que a distancia foco-pele seja inferior a 38 cm (trinta e oito
centimetros) para equipamentos fixos e 20 cm (vinte centimetros) para equipamentos moveis;

IX - sinais sonoro e luminoso perceptiveis no interior da sala, quando o modo cine (registro ou
gravagao) estiver acionado;

X - componentes, tais como gerador, tubo, cabecote, mesa e sistema de colimagdao devem
possuir identificagao prépria (marca, modelo, numero de série), mediante etiqueta fixada em lugar visivel;

XI - controle automatico de intensidade;

XIl - indicagao do produto kerma x area (pka) acumulado no exame ou do kerma no ponto de
intervencionismo, sendo recomendadas as duas indicagdes, para equipamentos comercializados a partir
da data de publicacao desta Instrucao Normativa;

Xl - visor plumbifero integro, com atenuagao minima equivalente a 0,25 mm (vinte e cinco
centésimos de milimetro) equivalente de chumbo, a 100 kVp (cem quilovolts de pico), para salas com
equipamento fixo ou utilizado como fixo; e

XIV - gerador e tubo de raios X com poténcia minima de 60 kW (sessenta quilowatts), para
equipamentos utilizados em cardiologia intervencionista.

Art. 3° Ficam proibidas:

| - ainstalagao de equipamentos com gerador que nao seja de alta frequéncia;
Il - a instalacao de equipamentos de fluoroscopia sem feixe pulsado; e

Il - a utilizagao de equipamentos sem controle automatico de brilho.

Art. 4° A absorcao produzida pela mesa do equipamento ou pelo porta-receptor de imagens
vertical, quando aplicavel, deve ser, no maximo, o equivalente a 12 mm (um inteiro e dois décimos de
milimetro) de aluminio, a 100 kVp (cem quilovolts de pico), comprovada com certificado de adequagao
emitido pelo fabricante.

Art. 5° Os parametros operacionais, tais como tensao do tubo, filtracao adicional, distancia fonte-
receptor de imagem, tamanho de abertura de campo, tempo acumulado em fluoroscopia, corrente do
tubo, taxa de kerma e de produto kerma x area, quando aplicavel, devem estar claramente indicados no
equipamento.

Art. 6° A emissao de raios X, enquanto durar a exposicao, deve ser indicada por sinal luminoso
localizado no painel de controle do aparelho e no interior da sala de exames.

Paragrafo unico. No caso de equipamentos fixos, a emissdo de raios X também deve ser
indicada por sinal luminoso no lado externo da(s) porta(s) de acesso a sala de exames.

Secao ll
Dos requisitos de desempenho e aceitagao

Art. 7° Sao condigdes dos procedimentos e equipamentos de fluoroscopia e de radiologia
intervencionista que inabilitam o seu uso:

| - equipamento sem sistema de colimagao ou sistema sem funcionar;
Il - equipamento incapaz de restringir o campo de radiagao ao receptor de imagem;
Il - equipamento sem filtragao adicional;

IV - equipamento sem indicacdo no painel de controle dos parametros basicos (Tensao (kVp),
Corrente (mA) e Tempo (min), Produto kerma x Area (quando aplicavel) e kerma (quando aplicavel)) para
todos os equipamentos comercializados a partir da publicagcao desta Instrucao Normativa;

V - mais de 1 (um) equipamento instalado na mesma sala;
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VI - equipamentos sem intensificador de imagem, detector de placa plana ou detector digital
integrado; e

VIl - equipamentos utilizados em radiologia intervencionista sem anteparos de teto ou visores
plumbiferos, e cortinas plumbiferas.

Art. 8° As avaliacdes da qualidade da imagem devem:
| - utilizar ferramenta de teste, especifica para fluoroscopia e radiologia intervencionista;

Il - apos a realizacao do teste de aceitagao ou dos testes completos de desempenho, incluindo
avaliagao do equipamento de raios X, receptores de imagem, sistema de visualizagdo, deve-se produzir 1
(uma) imagem da ferramenta de teste, para ser utilizada como referéncia;

Ill - semestralmente, devera ser produzida 1 (uma) imagem da ferramenta de teste, com a
mesma técnica utilizada para produzir a imagem de referéncia; e

IV - as avaliagbes quantitativas e qualitativas devem ser realizadas com base nos parametros
estabelecidos no Anexo | desta Instrugdo Normativa, na imagem de referéncia e nas especificagdes da
ferramenta de teste.

Art. 9° Os equipamentos de protegao individual utilizados no servico de radiologia
intervencionista devem ser testados semestralmente, sendo obrigatodria a elaboragao de laudo técnico de
integridade, com os resultados e as respectivas imagens, quando aplicavel.

CAPITULO II
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 10. Os servicos de saude abrangidos por esta Instrugcao Normativa terao o prazo de 12 (doze)
meses contados da data de sua publicacao para adequagao ao disposto nesta Instrugao Normativa.

Art. 11. Esta Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente
ANEXO |

TESTES DE ACEITACAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVICOS DE FLUOROSCOPIA E
RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA
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Testes

Minima distdncia Foco-Pele

Periedicidade

Teste de aceitagdo e apds manutengdes

Tolerdncia
2 38 cm, para equipamentos fixos;
= 20 cm, para equipamentos moveis.

Nivel de restrigio

Integridade dos acessorios e

equipamentos de protego individual e | Teste de aceitacdo, semestral ou apas reparos [ntegros MN&o possui ou todos estdo danificados.
coletivo
Sinal sonore no modo cine (registro ou Teste de aceitagdo, anual e apds Existéncia de sinal sonora no moda cine (registro ou
gravagao) manutengoes gravagdo)
Méxima taxa de kerma no ar Teste de aceitagdo, anual ou apds reparos < 50 mGy/min > 100 mGy/min
do do indicador da tensdo do tubo | Teste de aceitagio, anual ou apds reparos <10% >20%
ddo do tempo de exposicio Teste de aceitagdo, anual ou apds reparos <10% >20%

{Tempo acumulado)
Camada Semirredutora (CSR)

Teste de aceitagdo, anual ou apds reparos

Anexo |l desta Instrugdo Normativa

10% menor que os valores do Anexo |1

Reprodutibilidade do controle

automético de intensidade Teste de aceitagdo, anual ou apds reparos £10% = 20%
Exatiddo do indicador de produto kerma _— "
x drea (Pka} (quando aplicavel) Teste de aceitacdo, anual ou apds reparos 220% = 40%
Taxa kermayaix, <05 Taxa kerma, iz, _—
Taxa kerma T ’
normal Taxa kerma,,,.ma;
Valores de taxa de dose nos modos
; 2 Z Teste de aceitacdo, anual ou apds reparos
baixo, normal e alto (quando aplicavel) 7 X
axa XerManormal . 05 Taxa kerma,grmai
Taxa kerma - >10

Resolugdo espacial no modo
fluoroscopia

Teste de aceitacio, anual ou apds reparos

alte

> 1,0 pl/mm para campos > 25 em;
> 1,2 pl/mm para campos < 25 cm.

Taxa kerma,,,,

< 0,6 pl/mm para campos > 25 em;
<0,8 pl/mm para campos £ 25 em.

Resolugdo espacial de baixo contraste e ST T — < 4% p/ campos > 25 cm; > 6% para campos > 25 cm;
no modo fluoroscopia il P e < 3% p/ campos < 25 cm. > 5% para campos € 25 cm.
Alinh to<1,5° lacd i dicul
Alinhamento do eixo central do feixe de ATIRTIEIING:Si-t 5 E LIS AR 40 2iA0 RerRendiUial i
Teste de aceltacio, anual ou apds reparos ao =3,0

raios X

plane do Receptor de imagem

Exatiddo do sistema de colimagdo

Teste de aceitacdo, anual ou apds reparos

0.85 Campo medido
,85 <

~ Campo indicado

Campo medido
1,2

Campo indicado

Distor¢do geométrica

Levantamento radiométrico

Teste de aceitacdo, anuzal ou apds reparos
Teste de aceitagdo, quadrienal ou apds
maodificagdes nas salas, equipamentas ou
procedimentos

<10%

Area Livre: £0,5 mSv/ano;
Area Controlada; < 5,0 mSv/ano.

> 20%

Area Livre: > 1,0 mSv/ano;
firea Controlada: » 10,0 mSv/ano,

Radiagdo de fuga do cabegote

Teste de aceitagdo, quadrienal ou apds
modificagdes nos equipamentos

< 1,0 mGy/h, alm

»2,0mGy/h, alm

ANEXO Il

VALORES MINIMOS DE CAMADAS SEMIRREDUTORAS

kVp | CSR (mmAL)
Monofasico | Trifasico | Alta frequéncia (recomendagao)

50 |15 16 18
60 |18 2.0 2.2
70 |21 23 25
80 |23 2,6 2,9
90 |25 3.0 32
100 (2,7 32 3,6
110 | 3,0 35 39
120 3,2 39 4,3
130 |3,5 41 47

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 26/12/2019 | Edigao: 249 | Secao: 1 | Pagina: 128

Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
INSTRUGAO NORMATIVA N° 54, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019

Dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da qualidade
e da seguranca de sistemas de mamografia, e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe
confere o art.15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, nos
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, em reunido realizada em 17 de dezembro de 2019, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Instrucao Normativa estabelece requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e
da seguranga de sistemas de mamografia, bem como a relacdo minima de testes de aceitagao e de
controle de qualidade que devem ser realizados pelos servicos de saude, determinando respectivas
periodicidades, tolerancias e niveis de restricao, conforme Anexo | desta Instrucao Normativa.

Paragrafo unico. O rol de testes do Anexo | desta Instrugao Normativa deve ser complementado
pelos testes de aceitagao e de controle de qualidade estabelecidos pelo fabricante do sistema avaliado e
pelas demais normativas aplicaveis.

Secgao |
Das caracteristicas dos equipamentos
Art. 2° Todo equipamento de mamografia deve possuir:

| - blindagem no cabecgote de modo a garantir nivel minimo de radiagcao de fuga, restringida a
taxa de kerma no ar de 1 mGy/h (um miligray por hora) a 1 (um) metro do ponto focal, quando operado em
condigdes de ensaio de fuga, comprovada com certificado de adequacao emitido pelo fabricante na
instalacao do tubo de raios X;

Il - o requisito de que trata o inciso | deste artigo aplica-se a radiagdo de fuga atraves do sistema
de colimacao;
Il - filtragdo total permanente minima do feixe util de radiagdo equivalente a 0,03 mm (trés

centésimos de milimetro) de molibdénio;

IV - dispositivo para manter compressao firme na mama para assegurar espessura uniforme na
porgao radiografada, de modo que:

a) a placa de compressao produza atenuagao de, no maximo, o equivalente a 2 mm (dois
milimetros) de Polimetil-Meta-Acrilato (PMMA), comprovada com certificado de adequacao emitido pelo
fabricante na instalacao do tubo de raios X;

b) o sistema automatico garanta forga de compressao do dispositivo entre 110 (cento e dez) e
180 (cento e oitenta) Newtons (N), indicando o valor da compressao.

V - suporte de receptor de imagem com transmissao menor que ImGy (um microgray) por
exposicdo a 5 cm (cinco centimetros), sem a presenca da mama, para valores maximos de kVp e mAs
empregados, comprovada com certificado de adequagao emitido pelo fabricante na instalagao do tubo de
raios X;

VI - tubo de raios X especificamente projetado para mamografia;
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VIl - gerador de alta frequéncia;

VIII - controle automatico de exposicao;

IX - distancia foco pele nao inferior a 50 cm (cinquenta centimetros);

X - tamanho nominal do ponto focal ndao superior a 0,4 mm (quatro décimos de milimetro); e

Xl - sistema para indicar a espessura da mama comprimida, para equipamentos comercializados
apos a publicacao desta Instrucao Normativa.

Art. 3° O painel de controle deve possuir indicacao clara de quando se utiliza o controle
automatico de exposicao.

Art. 4° No painel de controle do equipamento, a terminologia e os valores dos parametros de
operagcao devem estar exibidos em linguagem ou simbologia internacionalmente aceita, compreensivel
para o usuario.

Art. 5° A emissao de raios X, enquanto durar a exposicao, deve ser indicada por sinal sonoro e
luminoso no painel de controle do aparelho.

Secao ll
Dos requisitos de desempenho e aceitagao

Art. 6° Sao condigdées dos procedimentos e equipamentos de mamografia que inabilitam seu
uso:

| - equipamento sem sistema de colimacao ou sistema sem funcionar;
Il - equipamento sem filtracao adicional;

Il - equipamento sem indicagao no painel de controle dos parametros basicos (Tensao (kVp),
Corrente (mA) e Tempo (s) ou o produto corrente x tempo (mAs));

IV - equipamento sem sistema automatico de compressao;

V - equipamento sem bandeja de compressao, com bandeja danificada ou sem fixagao;

VI - equipamento sem controle automatico de exposigao (CAE) ou com CAE sem funcionar;
VIl - equipamento com distancia foco-pele menor que 50 cm (cinquenta centimetros);

VIII - suporte de receptor de imagem (bucky) sem grade antidifusora, exceto sistemas de
magnificacao;

IX - revelagdo manual;
X - mais de 1 (um) equipamento instalado na mesma sala;

XI - utilizar negatoscopios que nao sejam especificos para mamografia, quando o servigo
realizar diagnostico e laudos por meio de filme;

Xl - utilizar monitor para diagnostico e laudos que nao seja especifico para mamografia; e

Xlll - utilizar processadora ndo especifica e exclusiva para mamografia convencional, quando o
servico utilizar essa modalidade.

Art. 7° Os testes de controle de qualidade devem ser realizados com as respectivas
periodicidades, tolerancias e niveis de restricao estabelecidos no Anexo | desta Instrugao Normativa, e em
conformidade com as demais normativas aplicaveis.

§ 1° Para servigos de mamografia em unidades itinerantes, os testes do Anexo | desta Instrugao
Normativa devem ser realizados, no maximo, semestralmente, com excecao da avaliagao da qualidade da
imagem que deve ser realizada diariamente.

§ 2° A avaliacdo diaria da qualidade da imagem pode ser realizada por profissionais do proprio
servico, desde que treinados e legalmente habilitados para tais fungdes.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
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Art. 8° Os servigos de saude abrangidos por esta Instrugao Normativa terdo o prazo de 12 (doze)
meses contados da data de sua publicacao para adequacao ao disposto nesta Instrugcao Normativa.

Art. 9° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.
WILLIAM DIB

Diretor-Presidente
ANEXO |

TESTES DE ACEITAGAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVICOS DE MAMOGRAFIA

APLICABILIDADE" | TESTES PERIODICIDADE | TOLERANCIA EIE\QETIEz%EZ\o
Base +véu £ 0,25 DO
. . Teste de aceitacao, |Desvio do valor de
C S?gs'etsosrgggr'g da diario ou apos referéncia para cada passo | -
P reparos de densidade£0,1 DO
Gradiente total > 2,8 DO
Temperatura do Teste de aceitagao, =
C sistema de diario ou apos gg?;obrrriggrzteg omendagao -
processamento reparos
Fibra £ 0,75 mm;
Teste d itacs Microcalcificagao£0,32 mm;
G Qualidade da megngal%l?%%éigao‘ Massa£0,75 mm; Nao cumprir
Imagem reparos Avaliados com ferramenta | ©S requisitos
de teste especifica para
mamografia.
Integridade dos Teste de aceitacao . p _
C/CR chassis e cassetes | e semestral Chassis e cassetes integros
Valor representativo | Teste de aceitagao, =
G de dose glandular | anual ou apos ngéf;,ltli\%esm Instrucao -
media reparos
Exatidao do Teste de aceitacao,
G indicador da tensao |anual ou apos £2kV >4 kV
do tubo reparos
- Teste de aceitagao,
Reprodutibilidade -
G = anual ou apos £1kV >2kV
da tensao do tubo reparos
G Tempo de gﬁﬁfl SS sggistagéo, £ 1,5 s para um simulador de 525
exposicao reparos 4,5 cm de PMMA
ggpcigri%ilbei lidade Teste de aceitacao,
G i anual ou apos £10% >15%
automatico de reparos
exposicao (CAE) P
Compensacao do Teste de aceitacao,
G CAE para diferentes |anual ou apos £15% >20%
espessuras reparos
Teste de aceitagdo, |3*100 mGy/mAs a 50 cm,
G Rendimento do tubo | anual ou apos medido a 28 kV com -
reparos combinagcao Mo/Mo
(kVp/100)+0,03 £ CSR
(mmALD £ (kVp/100) + ¢
Teste de aceitagdo, |ondecé igual a: 0,12 para
G (Sjgmial"(rj:dutora (CSR) | @nual ou apos Mo/Mo: 0,19 para Mo/Rh: g%k%wfég)
reparos 0,22 para Rh/Rh; 0,30 para
W/Rh; 0,32 para W/Ag;
0,25 para W /AL
Teste de aceitagao,
G Resolugado espacial |anual ou apos 312 pl/mm <10 pl/mm
reparos
s . Teste de aceitacao,
G Eéactlcﬂian?;l%glstema anual ou apos £5mm >10 mm
¢ reparos
Sistema de Teste de aceitacao, N
G compressao anual ou apos i%)?nN régs':sg:)gg fgo N 53?\]0 Nou<
automatico reparos P
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Alinhamento da Teste de aceitagao,
G bandeja de anual ou apos £5mm >10 mm
compressao reparos
Indicagao da Teste de aceitagao,
G espessura da mama |anual ou apos £5mm >10 mm
comprimida reparos
Teste de aceitacao,
C Contato tela-filme |anual ou apos Sem perda de uniformidade | -
reparos
Teste de aceitagao,
G ﬁ;taefgms na anual ou apos Imagens sem artefatos -
9 reparos
Vedagao da camara Teste de aceitacao, Velando
C escura anual ou apos Sem entrada de luz externa filme
reparos
. . Teste de aceitacao, ; s i
Uniformidade da - Desvio maximo do valor
CR/DR ; anual ou apos i : ° > 25%
imagem reparos medio do pixel £ 15%
Diferenca de Teste de aceitagao,
CR sensibilidade entre | anual ou apos £10% >15%
as placas de fosforo | reparos
= Teste de aceitagao, =
Razao contraste H Anexo lll desta Instrucao
CR/DR : anual ou apos :
ruido (CNR) reparos Normativa
s . Teste de aceitagao, R .
Efetividade do ciclo : Auséncia de imagem
CR/DR anual ou apos ; -
de apagamento reparos residual
antgsgsr gorl%ieedos Teste de aceitacdo, | .
G equipamentos de ?gu:rloosu apos Integros -
protecao individual P
L s Teste de aceitacao,
Luminancia do - f oA £ 2500
C o anual ou apos Luminancia ® 3000 cd/m?2
negatoscopio reparos cd/m2
Luminancia dos Teste de aceitagao,
CR/DR monitores para anual ou apos 3350 cd/m2 -
diagnostico reparos
. . Teste de aceitagao,
G t’:g?r:gnr:g%de da anual ou apos £20% -
reparos
S oA Teste de aceitacao,
G g:rpa:ﬂggg'a da sala anual ou apos £50 Ix >100 Ix
reparos
Teste de aceitagao, | . A e
quadrienal ou apds | Area Livre: £ 0,5 mSv/ano; Area Livre: >
Levantamento Iy ; ) 10 mSv /
G Radiométrico modificagdes nas Area Controlada:£5,0 ano:
salas, equipamentos | mSv/ano. A '
ou procedimentos rea
controlada:
>10,0
mSv / ano.
Teste de aceitagao,
Radiacao de fuga do | quadrienal ou apos >2,0 mGy/h
G cabegote modificagcdes nos £10mGy/halm alm
equipamentos

C: Mamografia Convencional; CR: Mamografia CR; DR: Mamografia DR; G: Geral

“Para fins de avaliacao da forga de compressao deve ser considerado 9,8 N = 1 kgf

Observacao: Os testes de qualidade dos receptores de imagem devem ser realizados para
todos os dispositivos disponiveis.

ANEXO Il

DOSE GLANDULAR MEDIA (DGM) PARA MAMOGRAFIA

Espessura (cm)

DGM (mGy)

PMMA

Mama equivalente

Referéncia | Tolerancia |
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2 21 0.6 <10

3 3.2 10 <15

4 45 16 <20

45 53 20 <25

5 6 24 <30

6 75 3,6 <45
ANEXO Il

RAZAO CONTRASTE RUIDO (CNR)

Espessura de PMMA (cm) | Niveis de tolerancia de CNRrel (%) | Niveis de restricao CNRrel (%)
2 2115 <105

3 *110 <100

4 %105 <95

45 2103 <93

5 2100 <90

6 395 <85

7 290 <80

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.

Pégina 5 de 5
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 26/12/2019 | Edigao: 249 | Segao: 1 | Pagina: 129

Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
INSTRUGAO NORMATIVA N° 55, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019

Dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da qualidade
e da seguranga em sistemas de tomografia computadorizada
medica, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe
confere o art.15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, nos
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, em reunido realizada em 17 de dezembro de 2019, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Instrucao Normativa estabelece requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e
da seguranga em sistemas de tomografia computadorizada médica, bem como a relagdo minima de testes
de aceitacao e de controle de qualidade que devem ser realizados pelos servigcos de saude, determinando
as respectivas periodicidades, tolerancias e niveis de restricdo, conforme Anexo | desta Instrugao
Normativa.

Paragrafo unico. O rol de testes do Anexo | desta Instrugao Normativa deve ser complementado
pelos testes de aceitacao e de controle de qualidade estabelecidos pelo fabricante do sistema avaliado e
pelas demais normativas aplicaveis.

Secao |
Das caracteristicas dos equipamentos e dos processos
Art. 2° Todo equipamento de tomografia computadorizada médica deve possuir:

| - blindagem no cabecote de modo a garantir nivel minimo de radiagao de fuga, restringida a
taxa de kerma no ar de 1 mGy/h (um miligray por hora) a 1 (um) metro do ponto focal, quando operado em
condicbes de ensaio de fuga, comprovada com certificado de adequagao emitido pelo fabricante na
instalacao do tubo de raios X;

II - filtracao total permanente do feixe util de radiacao de, no minimo, o equivalente a 25 mm
(dois inteiros e cinco décimos de milimetro) de aluminio;

Il - meios que permitam a determinagao visual do plano de referéncia;

IV - dispositivo que permita ao operador interromper, a qualquer instante, qualquer aquisicao de
duragao maior que 0,5 s (cinco déecimos de segundo);

V - indicagao visual, no painel de controle, dos parametros de técnica, incluindo espessura de
corte, colimacao e incremento de varredura, antes do inicio de uma série;

VI - meios para ajustar os numeros de CT, de modo que os dados de calibragdo no fantoma com
agua ou material equivalente produzam numeros iguais a O (zero);

VIl - modulagcao automatica de corrente, para equipamentos comercializados apos a publicagcao
desta Instrucao Normativa;

VIl - protocolos pediatricos, para equipamentos utilizados em pediatria;

IX - tecnologia helicoidal, para equipamentos comercializados apos a publicagdo desta
Instrucao Normativa;
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X - indicagao do indice de Dose em Tomografia Computadorizada Médio (CTDIW) ou indice de
Dose em Tomografia Computadorizada Volume (CTDIVOL) e do Produto Dose x Comprimento (DLP), para
equipamentos comercializados apos a publicacao desta Instrucao Normativa; e

Xl - relatorio de dose em padrao DICOM, para equipamentos comercializados apods a publicacao

desta Instrucao Normativa.

Art. 3° A emissao de raios X, enquanto durar a exposicao radiografica, deve ser indicada por sinal
sonoro e luminoso localizado no painel de controle do aparelho.

Secao Il

Dos requisitos de desempenho e aceitagao

Art. 4° Sao condigdes dos procedimentos e equipamentos de tomografia computadorizada
medica que inabilitam o seu uso:

| - equipamento sem modulacao automatica de corrente, para equipamentos comercializados
apos a publicacao desta Instrucao Normativa;

Il - equipamento sem protocolos pediatricos, caso sejam utilizados em pediatria;

equipamento sem

comercializados apos a publicacao desta Instrucao Normativa; e

v -

equipamento sem

comercializados apos a publicacao desta Instrucao Normativa.

CAPITULO II

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

indicacao de CTDIWou CTDIVOLe DLP, para equipamentos

relatorio de dose em formato DICOM, para equipamentos

Art. 5° Os servigos de saude abrangidos por esta Instrucao Normativa terdo o prazo de 12 (doze)
meses contados da data de sua publicacao para adequagao ao disposto nesta Instrucao Normativa.

Art. 6° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente
ANEXO |
TESTES DE ACEITACAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVICOS DE TOMOGRAFIA
COMPUTADORIZADA MEDICA
A NIiVEL DE
TESTES PERIODICIDADE TOLERANCIA RESTRICAO
Exatiddo da tensdo Teste de aceitacao e £ 5% >10%

apos reparos.

Valor indicado do n° de

Teste de aceitacao,
semanal ou apos reparos

Conforme estabelecido pelo
fabricante ou

-1000 # 10 (ar); e O £ 5 (agua)

>-980 ou < -1020
(ar); e -10 (agua)

Uniformidade do n° de

Teste de aceitagao,

de dose

Oou apos reparos

CT semanal ou apos reparos £5HU >10HU

Ruido Teste de aceita'c_;éo, £ 15% acima do valor de 3§8|‘:A,daecima do
semanal ou apos reparos | referéncia referéncia

Valores representativos | Teste de aceitagao, anual Anexo I B

Resolugao espacial

Teste de aceitacao, anual
Ou apos reparos

36 pl/cm em resolucao normal
e %10 pl/cm em alta resolucao

<3 pl/cmem
resolugao normal
e<5pl/cmem
alta resolucao.

Teste de aceitagao, anual

Desvio de + 1 mm para
espessuras nominais maiores
que 2 mm e * 50% da espessura

deslocamento da mesa

Oou apos reparos

Espessura do corte Ou apos reparos nominal para espessuras >2 mm
nominais menores ou iguais a 2
mm.

Indicador do Teste de aceitagao, anual <1mm > 2 mm
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Indicador do

Teste de aceitagao, anual

diferentes espessuras
(quando aplicavel)

Ou apos reparos

posicionamento da mesa | ou apos reparos <lmm >2 mm
Luminancia do monitor | Teste de aceitagdo, anual |s 174 «q,/m?2 _

para diagnostico e laudo | ou apos reparos

Luminancia do o

negatoscopio para Teste de aceitacao, anual |5 150 ¢q,/m? -
diagnostico e laudo ou apos reparos

Iluminancia da sala de Teste de aceitagdo, anual | ¢ g |, _

laudos Oou apos reparos

Integridade dos N .
acessorios e Teste de aceitacdo, anual | . ¢ %0 pos?gl ou
equipamentos de Ou apos reparos ntegros dc;nci)fsici\sdca)g
protecao individual

Coincidéncia entre os

indicadores luminosos do | Teste de aceitagcao, anual

plano externo e interno e | ou apos reparos <2mm >4 mm

do plano irradiado

Uniformidade da

I&uomn:?oarréélaédos Teste de aceitagdo, anual | ¢ 540, _
negatoscopios para Ou apos reparos

diagnostico

Verificagao de auséncia | Teste de aceitagao, anual

de artefatos naimagem | ou apos reparos Imagem sem artefatos B

Exatidao do Indicador de P

Dose em TC (quando Teste de aceitacao, anual £20% > 40%
aplicavel) ou apos reparos

Compensagao do

Sistema de modulacao Teste d itacs L

de corrente para este de aceltacao, anuat | ¢ 5o > 40%

Levantamento
radiométrico

Teste de aceitacao,
quadrienal, apos
modificagoes nas salas,
equipamentos ou
procedimentos

Area Livre: £ 0,5 mSv/ano;

Area Controlada:£5,0 mSv/ano.

Area Livre: > 1,0
mSv/ ano;

Area Controlada:
> 10,0 mSv/ano.

“HU = Unidades Hounsfield

ANEXO ||

VALORES REPRESENTATIVOS DE DOSE EM TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA MEDICA

Exame

CTDIvol (mGy)

Referéncia Maxima

Cabeca (adulto tipico”) |70

Abdome (adulto tipico”) | 25

Abdome (pediatrico™) |20

“Paciente adulto tipico (para fins de avaliagdo de exposicao medica em adulto) - Individuo com

caracteristica biométrica tipica de adulto, com peso entre 60 e 75 kg e altura entre 1,60 e 1,75 m.

“"Pediatrico - Individuo com 5 anos de idade, com aproximadamente 20 kg.

Este conteudo ndo substitui o publicado na versao certificada.
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 26/12/2019 | Edicao: 249 | Secgao: 1 | Pagina: 130

Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
INSTRUGAO NORMATIVA N° 56, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019

Dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da qualidade
e da seguranca em sistemas de radiologia odontolégica
extraoral, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe
confere o art.15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, nos
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, em reunido realizada em 17 de dezembro de 2019, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Instrucao Normativa estabelece requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e
da seguranca em sistemas de radiologia odontolégica extraoral, bem como a relagcdo minima de testes de
aceitacao e de controle de qualidade que devem ser realizados pelos servigos de saude, determinando
respectivas periodicidades, tolerancias e niveis de restricao, conforme Anexo | desta Instrugao Normativa.

Paragrafo unico. O rol de testes do Anexo | desta Instrugao Normativa deve ser complementado
pelos testes de aceitacao e de controle de qualidade estabelecidos pelo fabricante do sistema avaliado.

Secao |
Das caracteristicas dos equipamentos, dos processos e dos ambientes
Art. 2° Todo equipamento de radiografia extraoral deve possuir:

| - blindagem no cabecote de modo a garantir nivel minimo de radiagao de fuga, restringida a
taxa de kerma no ar de 1 mGy/h (um miligray por hora) a 1 (um) metro do ponto focal, quando operado em
condigbdes de ensaio de fuga, comprovada com certificado de adequagao emitido pelo fabricante na
instalacao do tubo de raios X;

Il - o disposto no inciso | deste artigo aplica-se a radiagao de fuga através do sistema de
colimacao; e

Il - filtragdo total permanente do feixe util de radiacdo de, no minimo, o equivalente a 2,5 mm
(dois inteiros e cinco décimos de milimetro) de aluminio, para tensées nominais maiores ou iguais a 70 kVp
(setenta quilovolts de pico).

Art. 3° A emissao de raios X, enquanto durar a exposicao radiografica, deve ser indicada por sinal
sonoro e luminoso localizado no painel de controle do aparelho e do lado externo da(s) porta(s) de acesso
a sala de exames.

Art. 4° Devem estar disponiveis no comando do equipamento de radiografia extraoral os
protocolos rotineiramente utilizados nos procedimentos e os possivelmente realizados no servigo.

Secao ll
Dos requisitos de desempenho e aceitagao

Art. 5° S3o condigdes dos procedimentos e equipamentos de radiografia odontologica extraoral
que inabilitam o seu uso:

| - equipamento sem sistema de colimagao ou sistema sem funcionar;

Il - equipamento sem filtracdo adicional;
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Il - equipamento sem indicagdo no painel de controle dos parametros basicos (Tensao (kVp),
Corrente (mA) e Tempo (s) ou o Produto corrente x tempo (mAs));

IV - mais de 1 (um) equipamento instalado na mesma sala; e

V - processamento manual, exceto em condigcdes necessarias e temporarias.

CAPITULO II

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 6° Os servicos de saude abrangidos por esta Instrugao Normativa terdo o prazo de 12 (doze)
meses contados da data de sua publicacao para adequagao ao disposto nesta Instrucao Normativa.

Art. 7° Esta Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente
ANEXO |
TESTES DE ACEITACAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVIGOS DE RADIOLOGIA
ODONTOLOGICA EXTRAORAL
. A NIVEL DE
APLICABILIDADE TESTES PERIODICIDADE TOLERANCIA RESTRICAO
oo 20% menor
G Camada ;ﬁﬁgel gﬁ :cggagao. Anexo Il desta que os
semirredutora (CSR) reparos P Instrugao Normativa | valores do
P Anexo |l
i = Teste de aceitagao,
G E&ggdao da tensao do anual ou apos £10% >20%
reparos
G Teste de aceitacao,
G Reprodutibilidade da anual ou apos £5% >10%
tensdo do tubo reparos
i Teste de aceitacao,
G Exatidao do tempo de anual ou apos £10% >20%
exposicao reparos
I, Teste de aceitagao,
Reprodutibilidade da - ° °
G taxa de kerma no ar ?gg:rloosu apos £10% >20%
Teste de aceitacao, .
: Campo restrito ao
G Tamanho de Campo ?ggaarloosu apos receptor de imagem |~
Teste de aceitagao,
G Artefatos naimagem |anual ou apos ’Iarr'{agf;etns sem -
reparos rtetatos.
e : Teste de aceitagao, A .
Efetividade do ciclo : Auséncia de imagem
CR de apagamento ?g;:rlo%u apos residual B
Luminancia dos Teste de aceitagao,
G negatoscopios para anual ou apos 31500 cd/m2 -
diagnostico e laudo reparos
s oA Teste de aceitagao,
G Illauugg:mua da sala de anual ou apos £ 50 Ix -
reparos
antgsgsr écrl%céeedos Teste de aceitagdo, |,
G equipamentos de ?gu:rloosu apos Integros -
protecao individual P
B Teste de aceitacao,
Reprodutibilidade do - o o
G tempo de exposicao ?gg:rlo%u apos £10% >20%
Vedacao da camara Teste de aceitacao, Sem entrada de luz Velando
c escura anual ou apos externa filme
reparos
Teste de aceitagao,
C Contato tela-filme anual ou apos Serfn pergadde -
reparos uniformidade
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. . Teste de aceitagao,
G %éfoermldade da anual ou apos £10% >20%
9 reparos
Luminancia do Teste de aceitacao,
CR/DR/P/CEF/TFC| monitor para anual ou apos 3170 cd/m2 -
diagnostico reparos
Uniformidade da
II:/Iuom‘iT;’ggIae dos Teste de aceitagao,
CR/DR/P/CEF/TFC ey anual ou apos £30% -
Negatoscopios reparos
utilizados para P
diagnostico
Conforme
I Teste de aceitagdo, |estabelecido pelo >-980 ou <
TFC zj/glgfrmdlcado don® | 5nlal ou apos fabricante ou -1020 (ar); e
reparos -1000 10 (ar); e 0 + 5 |-10 (dgua)
(dgua)
Segundo
especificacdes do
: ; Teste de aceitagdo, |fabricante. Os valores |Variagcdo
TFC gglcf:glfmldade don® " l3nual ou apos obtidos ndo devem ter | superior a *
reparos variagao superior a 20%
10% dos valores de
referéncia
Teste de aceitagao, o i > 20% acima
TFC Ruido anual ou apos g ésré’éf'énr??i ;:lo valor do valor de
reparos referéncia
Segundo
especificacdes do
Valores Teste de aceitagao, |fabricante. Os valores |Variacao
P/CEF/TFC representativos de anual ou apos obtidos nao devem ter |superior a +
dose reparos variagao superiora+ |40%
20% dos valores de
referéncia
Exatidao do Indicador | Teste de aceitagao,
P/CEF/TFC de Dose (quando anual ou apos £20% >40%
aplicavel) reparos
Teste d tacs ) Area Livre: >
esde_ € alcel aGa0, | Area Livre: £ 05 1,0 mSv/ano;
G Levantamento quad.'r:.lena~ ouapos I msv/ano; Area
radiométrico ;na(l)asl gagpes nas Area Controlada:£5,0 | Controlada: >
, equipamentos Sv/ 10.0
ou procedimentos | M>v/ano. &v/ano

‘C: Convencional; CR: Computadorizada; DR: Digital; P: Panoramico; CEF: Cefalométrico; TFC:
Tomografo de Feixe Conico; G: Geral (C/CR/DR/P/CEF/TFC).

Observagao: Os testes de qualidade dos receptores de imagem devem ser realizados para
todos os dispositivos disponiveis.

ANEXO I

VALORES MINIMOS DE CAMADAS SEMIRREDUTORAS

kVp | CSR (mmAL
Monofasico | Trifasico | Alta frequéncia (recomendagao)

50 |15 16 18
60 |18 20 2.2
70 |21 23 25
80 |23 2,6 29
90 |25 3,0 32
100|2,7 32 3.6
110 3,0 35 39
120 |3,2 39 43
130 |35 41 47

Este conteulido ndo substitui o publicado na versao certificada.

http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-n-56-de-20-de-dezembro-de-20...

08/01/20



INSTRUCAO NORMATIVA N° 56, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019 - INSTRU... Pagina 4 de 4

http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-n-56-de-20-de-dezembro-de-20... 08/01/20



INSTRUCAO NORMATIVA N° 57, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019 - INSTRU... Pagina 1 de 3

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 26/12/2019 | Edigao: 249 | Secdo: 1 | Pagina: 131

Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
INSTRUGAO NORMATIVA N° 57, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019

Dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da qualidade
e da seguranca em sistemas de radiologia odontolégica
intraoral, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe
confere o art.15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, nos
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, em reunido realizada em 17 de dezembro de 2019, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Instrucao Normativa estabelece requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e
da seguranca em sistemas de radiologia odontologica intraoral, bem como a relagao minima de testes de
aceitacao e de controle de qualidade que devem ser realizados pelos servigos de saude, determinando
respectivas periodicidades, tolerancias e niveis de restricao, conforme Anexo | desta Instrugao Normativa.

Paragrafo unico. O rol de testes do Anexo | desta Instrugao Normativa deve ser complementado
pelos testes de aceitacao e de controle de qualidade estabelecidos pelo fabricante do sistema avaliado.

Secao |

Das caracteristicas dos equipamentos

Art. 2° Todo equipamento de raios X odontolégico intraoral deve possuir:

| - Tensdo nominal no tubo de raios X maior ou igual a 60 kVp (sessenta quilovolts de pico);

Il - Filtragao total permanente nao inferior ao equivalente a 1,5 mm (um inteiro e cinco décimos
de milimetro) de aluminio, caso a tensao nominal de tubo seja menor ou igual a 70 kVp (setenta quilovolts
de pico);

Ill - Filtragcdo total permanente ndo inferior ao equivalente a 25 mm (dois inteiros e cinco
décimos de milimetro) de aluminio caso a tensdo nominal de tubo seja superior a 70 kVp (setenta
quilovolts de pico);

IV - Sistema de colimagao para garantir que o diametro do campo nao seja superior a 6 cm (seis
centimetros) na extremidade de saida do localizador;

V - localizador sem revestimento de chumbo, com comprimento minimo de 18 cm para tensao
nominal de tubo igual a 60 kVp; comprimento minimo de 20 cm para tensao entre 60 e 70 kVp (inclusive);
e comprimento minimo de 24 cm para tensao maior que 70 kVp; e

VI - cabo disparador com comprimento minimo de 2 (dois) metros.

Paragrafo unico. Para o sistema de colimagao de que trata o inciso IV deste artigo, valores entre
4 (quatro) e 5 cm (cinco centimetros), na extremidade de saida do localizador, sao permitidos somente se o
sistema de alinhamento e posicionamento do receptor de imagem estiver disponivel.

Art. 3° A emissao de raios X, enquanto durar a exposicao radiografica, deve ser indicada por sinal
sonoro.

Secao Il

Dos requisitos de desempenho e aceitagao

http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-n-57-de-20-de-dezembro-de-20... 08/01/20
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Art. 4° S3o condigdes dos procedimentos e equipamentos de radiologia odontologica intraoral
que inabilitam seu uso:

| - equipamento sem colimador ou sem localizador;

II - equipamento com localizador conico;

Il - equipamento sem filtragao adicional;

IV - equipamento com sistema de acionamento de disparo com retardo; e

V - equipamento com sistema de disparo que permita emissao de radiacdo sem que se
mantenha a pressao no disparador ou possibilite exposicao além do tempo solicitado.

Art. 5° As avaliagdes da qualidade da imagem devem:
| - utilizar ferramenta de teste, especifica para radiologia odontologica intraoral,

Il - apos a realizagao do teste de aceitagao ou dos testes completos de desempenho, incluindo
avaliagao do equipamento de raios X e receptores de imagem, deve-se produzir 1 (uma) imagem da
ferramenta de teste, para ser utilizada como referéncia;

Il - bienalmente, devera ser produzida 1 (uma) imagem da ferramenta de teste, com a mesma
técnica utilizada para produzir a imagem de referéncia; e

IV - as avaliagdes quantitativas e qualitativas devem ser realizadas com base na imagem de
referéncia e nas especificagcdes da ferramenta de teste.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 6° Os servicos de saude abrangidos por esta Instrucao Normativa terdo o prazo de 12 (doze)
meses contados da data de sua publicagao para adequagao ao disposto nesta Instrugao Normativa.

Art. 7° Esta Instrugcao Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.
WILLIAM DIB

Diretor-Presidente
ANEXO |

Pégina 2 de 3

TESTES DE ACEITACAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVICOS DE RADIOLOGIA
ODONTOLOGICA INTRAORAL

. A NIVEL DE
APLICABILIDADE" | TESTES PERIODICIDADE TOLERANCIA RESTRICAO
Vedacgao da da camara | Teste de aceitagao, Sem entrada de '
¢ escura bienal ou apds reparos | luz externa Velando filme
T Anexo Il desta 20% menor que
Camada Teste de aceitagao, =
G ) ) . Instrucao os valores do
Semirredutora (CSR) bienal ou apos reparos Normativa Anexo Il.
Exatidao da Tensao do | Teste de aceitacao, ° °
G Tubo. bienal ou apos reparos £10% >20%
Exatidao do tempo de |Teste de aceitacao, ° °
G exposicao bienal ou apos reparos £20% >40%
G Kerma no ar na Teste de aceitagao, £3,5mGy (molar | _
entrada da pele bienal ou apos reparos | superior adulto)
Linearidade da taxa de | Teste de aceitagao, o o
G Kerma no ar bienal ou apos reparos £20% >40%
Reprodutibilidade da | Teste de aceitacao, ° °
G taxa de kerma no ar bienal ou apos reparos £10% >20%
Teste de aceitacao,
G Tamanho de Campo bienal ou apés reparos £ 6cm <4cmou>8cm
Nao possui
P Teste de aceitagao, 3 localizador ou o
G Distancia Foco-Pele bienal ou apos reparos DFP*20cm localizador € de
saida fechada.
: Teste de aceitagao, Imagens sem
G Artefatos na imagem bienal ou apos reparos | artefatos. B

http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-n-57-de-20-de-dezembro-de-20...
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Pégina 3 de 3

D Efetividade do ciclo de | Teste de aceitagao, Auséncia de
apagamento bienal ou apos reparos | imagem residual
Integridade dos
acessorios e Teste de aceitagao, i _
G equipamentos de bienal ou apos reparos Integros
protecao individual.
N Art. 5° desta
- Teste de aceitagao, po

G Qualidade da Imagem bienal ou apos reparos mgtr%gasa B

Teste de aceitacgao, Area Livre:£0,5 Area Livre: > 1.0
Levantamento quadrienal ou apos mSv/ano; mSv/ano;

G radiométrico modificacoes nas salas, | Area Area Controlada:
equipamentos ou Controlada:£5,0 10.0 mSv/ :
procedimentos mSv/ano. > 10,0 msv/ano.
Teste de aceitacao,

G Radiagao de fugado | quadrienal ou apos £0,25mGy/h,a |[>05mGy/h, a

cabecote modificacdes nos Im Im
equipamentos.

todos os dispositivos disponiveis.

Tensao nominal (kVp) | CSR (mmAL
60 13
70 15
71 21
80 23
90 25

Este conteudo ndo substitui o publicado na versao certificada.

http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-n-57-de-20-de-dezembro-de-20...

“C: Intraoral Convencional; D: Intraoral Digital; G: Geral (C/D).

VALORES MINIMOS DE CAMADAS SEMIRREDUTORAS

Observacgao: Os testes de qualidade dos receptores de imagem devem ser realizados para
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 26/12/2019 | Edicao: 249 | Secdo: 1 | Pagina: 132

Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
INSTRUGAO NORMATIVA N° 58, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019

Dispbe sobre requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranga em sistemas de
ultrassom diagnostico ou intervencionista, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe
confere o art.15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, nos
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, em reuniado realizada em 17 de dezembro de 2019, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Instrugcao Normativa estabelece requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e
da seguranga nos sistemas de ultrassom diagnostico ou intervencionista, bem como a relagao de testes de
aceitacao e de controle de qualidade que devem ser realizados pelos servicos de saude, determinando as
respectivas periodicidades e tolerancias, conforme o Anexo desta Instrugcao Normativa.

Paragrafo unico. O rol de testes do Anexo desta Instrugcao Normativa deve ser complementado
pelos testes de aceitacdo e de controle de qualidade estabelecidos pelo fabricante do sistema avaliado.

Art. 2° Os testes de controle de qualidade do equipamento de ultrassom intervencionista devem
ser realizados conforme estabelecido pelo fabricante do sistema.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 3° Os servigos de saude abrangidos por esta Instrugao Normativa terao o prazo de 12 (doze)
meses contados da data de sua publicacao para adequacao ao disposto nesta Instrugcdo Normativa.

Art. 4° Esta Instrugao Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente
ANEXO

TESTES DE ACEITAGAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA OS SERVICOS DE
ULTRASSONOGRAFIA

http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-n-58-de-20-de-dezembro-de-20... 08/01/20
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TESTES

Uniformidade

Zona morta

Profundidade de
penetracdo

PERIODICIDADE
Aceitacdo, anual e
quando houver
reparos
Aceitacdo, anual e
quando houver
reparos
Aceitacdo, anual e
quando houver
reparos

Aceitacdo, anual e

Zona focal

Exatiddo da medida |
da distdncia vertical

Exatiddo da medida |
da distancia
horizontal

quando houver
reparos

Aceitacdo, anual e

quando houver
reparos
Aceitacdo, anual e
quando houver
reparos

| Aceitacgao, anual e

Resolugio axial

quando houver
reparos

Aceitagdo, anual e

Resolucdo lateral

Visualizacdo de
objetos anecoicos

Limiar de
sensibilidade a
baixo contraste |

Velocidade e

magnitude do

modo Doppler
(gquando aplicavel) |

Este conteudo ndo substitui o publicado na versao certificada.

http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-n-58-de-20-de-dezembro-de-20...

quando houver
reparos

Aceitacdo, anual e
quando houver
reparos
Aceitacdo, anual e
quando houver
reparos

Aceitagdao, anual e
quando houver
reparos

-

TOLERANCIA

< 4dB do valor de referéncia (linha de base)

Segundo especificagdes do fabricante.

Desvio = 6 mm do valor de referéncia (linha de base)

Segundo especificagbes do fabricante

=+ 1,5 mm ou * 1,5% do valor nominal (valor real)

=+ 2 mm ou + 2% do valor nominal (valor real)

= 2Zmm para transdutores com frequéncia = 4MHz
= 1mm para transdutores com frequéncias > 4 MHz

Largura focal

Péagina 2 de 2

Segundo especificacdes do fabricante do simulador

3. - =
frequéncia (MHz). Largura do feixe (mm)

VariagOes consistentes em relagdo ao valor de referéncia (linha de base)

Variagbes consistentes em relagdo ao valor de referéncia (linha de base)

08/01/20
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 26/12/2019 | Edigdo: 249 | Secdo: 1 | Pagina: 133

Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
INSTRUGAO NORMATIVA N° 59, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019

Dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da qualidade
e da seguranga em sistemas de ressonancia magnética nuclear,
e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe
confere o art.15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, nos
§§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, em reunido realizada em 17 de dezembro de 2019, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Instrucao Normativa estabelece requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e
da seguranca em sistemas de imagens por ressonancia magnéetica nuclear, bem como a relagao minima de
testes de aceitacdo e de controle de qualidade que devem ser realizados pelos servigcos de saude,
determinando as respectivas periodicidades e tolerancias, conforme Anexo desta Instrugdo Normativa.

Paragrafo unico. O rol de testes do Anexo desta Instrucao Normativa deve ser complementado
pelos testes de aceitacao e de controle de qualidade estabelecidos pelo fabricante do sistema avaliado.

Secao |
Dos ambientes e equipamentos

Art. 2° As salas do sistema de ressonancia magnética devem dispor de isolamento acustico, de
forma a atender os limites de exposigao a niveis de ruido acustico estabelecidos nas normativas aplicaveis.

Art. 3° O Projeto Basico de Arquitetura de salas de exames de equipamentos que utilizam
liquidos criogénicos deve prever a abertura da porta de acesso para fora do ambiente.

Art. 4° O projeto de blindagem deve conter, alem do exigido nas demais normativas aplicaveis:

| - descrigao técnica da blindagem para os campos eletromagnéticos, conforme estabelecido
pelo fabricante;

Il - descricao das medidas para isolamento acustico da sala de exames e para atenuacao de
vibragées mecanicas no interior da sala, de forma a atender as normativas aplicaveis;

Il - descrigdes tecnicas de blindagens adicionais e do sistema de evacuacao massiva de gases
criogénicos, quando aplicavel; e

IV - laudo de compatibilidade eletromagnética, contendo estudo de compatibilidade
eletromagnética da instalacdo com os demais produtos para a saude e sistemas passiveis de perturbagao
eletromagneética, e descricao das medidas para mitigar os riscos de interagdes indesejadas.

Art. 5° A sala de exames deve possuir sinalizacao nas portas de acesso, informando os riscos e a
proibicao da entrada de pessoas com implantes ou outros objetos incompativeis com a tecnologia, em
linguagem ou simbologia internacionalmente aceita, compreensivel para os individuos do publico.

Art. 6° O sistema de ressonancia magneética que utiliza liquido criogénico deve possuir sistema
de evacuagao massiva de gases criogénicos.

http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-n-59-de-20-de-dezembro-de-20... 08/01/20
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Art. 7° O servico de saude deve dispor de sistema de comunicacao entre a sala de comando e a
sala de exames, que permita manter contato audiovisual com o paciente durante toda a realizacao do
procedimento.

Art. 8° O servigo de saude deve classificar seus ambientes conforme os critérios abaixo:
| - Zona | - Ambientes de livre acesso para os individuos do publico;

I - Zona Il - Ambientes externamente adjacentes a zona lll, onde sao realizados os
procedimentos de acolhimento, anamnese e preparo do paciente e avaliagdo de compatibilidade de
objetos, por exemplo;

Il - Zona lll - Ambientes adjacentes a zona IV onde ha restricao a circulagcdo de pessoas e
equipamentos devido ao risco de ocorréncia de eventos adversos causados pela interacdao de individuos
ou objetos com os campos eletromagnéticos produzidos pelo equipamento de ressonancia magnética
nuclear; e

IV - Zona IV - sala em que esta localizado o equipamento de ressonancia magnética nuclear.

Art. 9° O servico de saude deve possuir sistema de deteccdo de metais para monitoramento do
acesso de pessoas e objetos as zonas lll e IV em quantidade compativel com o numero de salas de exame.

Secao ll
Dos processos de trabalho
Art. 10. O servico de saude deve implementar processos de trabalho de forma a:

| - garantir que nenhuma pessoa entre nas zonas lll ou IV com o magneto gerando campo
magnético, portando implantes ou objetos incompativeis que comprometam a seguranca ou qualidade do
procedimento;

Il - garantir que nenhum paciente seja submetido a procedimento radiolégico sem que atenda
aos critérios clinicos e de seguranca estabelecidos nas normativas aplicaveis; e

Il - mitigar os riscos de eventos adversos relacionados ao procedimento radiologico.

Art. 11. O programa de educagao permanente do servico de saude deve conter as orientagdes
para toda a equipe sobre seguranca e restricdes de acesso as zonas lll ou IV quando o magneto estiver
gerando campo magnético, além do exigido nas demais normativas aplicaveis.

Art. 12. O servico de saude deve prover protecao auditiva para o paciente e para o
acompanhante ou profissional que precisar permanecer dentro da sala de exames, de modo a ndao exceder
os limites de ruido acustico estabelecidos nas normativas aplicaveis.

CAPITULO II
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 13. Os servicos de saude abrangidos por esta Instru¢do Normativa terao o prazo de 12 (doze)
meses contados da data de sua publicacdo para adequacao ao disposto nesta Instrucdo Normativa.

Art. 14. Esta Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente
ANEXO
TESTES DE ACEITACAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVICOS DE RESSONANCIA
MAGNETICA NUCLEAR
TESTES PERIODICIDADE TOLERANCIA
Verificagao da Aceitacao e
blindagem de modificagdes na Segundo especificacdes do fabricante.
radiofrequéncias blindagem
A Aceitagao, semanal e .
Frequéncia central quando houver reparos £ 1,5 ppm por dia.a

http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-n-59-de-20-de-dezembro-de-20... 08/01/20
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Visualizagao de artefatos

Aceitagao, semanal e
quando houver reparos

Segundo especificagao do fabricante, ou de modo a
nao interferir na capacidade de avaliagao da
qualidade das imagens adquiridas no controle de
qualidade.

Homogeneidade do
campo estatico

Aceitacao, anual e
quando houver reparos

Segundo especificagao do fabricante ou £ 2 ppm
para um DSV b de 35 cm.a

Posicao de corte

Aceitacao, anual e
quando houver reparos

£2mmc

Espessura de corte

Aceitagao, anual e
quando houver reparos

£15% c

Exatidao geométrica

Aceitagao, anual e
quando houver reparos

£ 2% do valor nominal do simulador utilizado.

Resolugao espacial de
alto contraste

Aceitacao, anual e
quando houver reparos

Deve ser observado o padrao com as dimensdes do
pixel tedrico. d

Razao sinal-ruido (RSR) e

Aceitacao, anual e
quando houver reparos

Segundo especificagoes do fabricante.

Uniformidade

Aceitacao, anual e
quando houver reparos

Segundo especificagdes do fabricante.

Analise de imagem
residual ("ghosting
analysis")

Aceitagao, anual e
quando houver reparos

Razao de sinal residual ("ghosting ratio") £ 3%

a. aplicavel para magnetos cilindricos supercondutores com abertura maior que 60 cm de

diametro.

b. DSV - diameter spherical volume - didmetro do volume esférico.

C. para sequéncia spin eco e espessura *5 mm.

d. A avaliagcao da resolucao espacial deve ser realizada nas direcées de codificacao de fase e
frequéncia. Para uma aquisicao com FOV de 25 cm e matriz de aquisicao de 256 x 256, deve ser possivel

resolver no minimo o objeto de 1Imm.

e. O método de avaliagcdo da RSR deve estar de acordo com a geometria da bobina e o arranjo

dos elementos da bobina para cada canal de recepgao.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.

http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-n-59-de-20-de-dezembro-de-20...
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 25/11/2020 | Edigdo: 225 | Secdo: 1 | Pagina: 155
Orgao: Ministério da Satude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 78, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2020

Altera as Instrucoes Normativas - IN n°s 52 a 59, de 20 de
dezembro de 2019.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigao que lhe
confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VII, §§
1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n" 255, de 10 de
dezembro de 2018, em reuniao realizada em 17 de novembro de 2020, resolve:

Art. 1° A Instrucao Normativa - IN n° 52, de 20 de dezembro de 2019, que dispde sobre
requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiografia médica
convencional, publicada no Diario Oficial da Uniao n® 249, de 26 de dezembro de 2019, Segao 1, pag. 125,
passa a vigorar com as seguintes alteragoes:

"Art. 4° A absorgao produzida pela mesa do equipamento ou pelo porta-receptor de imagens
vertical, quando aplicavel, deve ser comprovada por meio de certificado de adequacao emitido pelo
fabricante." (NR)

"Art. 7° A emissao de raios X, enquanto durar a exposigao radiografica, deve ser indicada por
sinal sonoro e luminoso localizado no painel de controle do equipamento.” (NR)

A I

IV - equipamento sem indicacdo no painel de controle dos parametros basicos (tensao (kV),
corrente (mA) e tempo (s) ou o produto corrente x tempo (mAs);

AL 12,

| - utilizar ferramenta de teste especifica para radiografia médica convencional que verifique, no
minimo, resolucao espacial e resolucao de baixo contraste;

"ANEXO |

TESTES DE ACEITACAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVICOS DE RADIOGRAFIA
MEDICA CONVENCIONAL

NiVEL DE

APLICABILIDADE" | TESTES PERIODICIDADE TOLERANCIA RESTRICAO

Exatidao dos
G indicadores da distancia
foco-receptor

Teste de aceitacao £ 5%
ou apos reparos °

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativ...
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INSTRUCAO NORMATIVA NN DFh&bREor  Teste de aceitacdwtps://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-nor
: - £ 2% dadistancia °
G de campo luminoso semestral ou apos f t > 4%
(NR) reparos oco-receptor
. . o £ 3" emrelagao ao
Alinhamento do eixo Teste de aceitacao, . ;
G central do feixe de semestral ou apos gg(%lgﬁgpggdlcular >5
Raios X reparos receptor
Sem artefato,
Teste de aceitagcdo, |laminas aparentes N&0o possuir
F (C/CR/DR) Alinhamento de grade | semestral ou apds ou nao ra dg
reparos uniformidade da 9
imagem
G Integridade dos chassis | Teste de aceitagdo e | Chassis e cassetes | _
e cassetes anual integros
G Valores representativos ;ﬁitael gﬁ 2c%i§a<;éo, Anexo Il desta _
de dose reparos P Instrucao Normativa
= _ Teste de aceitacao,
Exatidao do indicador . o °
G de tensao do tubo ?gg::o%u apos £10%. >20%
- Teste de aceitagao,
G feengg)ggg?ﬁ'ggde da anual ou apos £5% >10%
reparos
s Teste de aceitacao,
G Exatidao do tempo de anual ou apos £10% > 30%
exposicao reparos
- Teste de aceitagao,
Reprodutibilidade do - ° o
G o anual ou apos £10% >20%
tempo de exposicao reparos
- Teste de aceitagao,
Reprodutibilidade do - ° o
G anual ou apos £10% >20%
kerma no ar (NR) reparos
Linearidade do kerma | Teste de aceitacao,
G no ar com o produto anual ou apos £20% >40%
corrente tempo (NR) reparos
Reprodutibilidade do Teste de aceitagao,
F (C/CR/DR) Controle Automatico de anual ou apos £10% >20%
Exposicao reparos
Compensacgao do T oo
o este de aceitacao,
F (C/CR/DR) controle Automatico de anual ou apos £ 20% > 40%
Xposicao para reparos
diferentes espessuras P
30£R(MGY/MAS) £ p . o0
Teste de aceitacao, |65,a1m para 80 kV mGy/mAs
G Rendimento do Tubo (R)  anual ou apos e filtragao total R
reparos entre 25 mmAle 5 80> Gv/mA
mmAL(NR) miay/mAas
. Teste de aceitacao, 20% menor
G E:Casrg?da Semirredutora anual ou apos ﬁgfrxlf i dNesta ti que os valores
reparos Gao Normativa | 45 Anexo I
Teste de aceitacao,
G Resolucgao Espacial anual ou apos 32,5 pl/mm. <15 pl/mm
reparos
Teste de aceitacao,
F/M (C) Contato tela-filme anual ou apos ﬁﬁ%?n?irg:d%e -
reparos
Teste de aceitacao,
G Artefatos na imagem anual ou apos Imtagf;etns sem -
reparos artefatos
x 4 Teste de aceitacao,
F/M () Vedacgao da camara anual ou apos Sem entrada de luz Velando filme

20f1

escura

reparos

externa

25/1172
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inclusive imagem anual ou apos £10% >20%
digitalizagao reparos

Diferenca de
sensibilidade entre as oo~
: Teste de aceitagao,
F/M (CR) Eéf‘:gﬁ(ﬂgsf?g?{gaggﬁ anual ou apos £ 20% > 40%
de mesmo tamanho reparos
(NR)
Exatidao do indicador | Teste de aceitacao,
F/M (CR/DR) de dose do detector anual ou apos £20% > 40%
(quando disponivel) reparos
F/M (CR/DR), Teste de aceitagao,
inclusive Distorcao geométrica | anual ou apos £2% > 4%
digitalizacao reparos
. . Teste de aceitacgao, A
Efetividade do ciclo de . Auséncia de
F/M (CR/DR) anual ou apos : . -
apagamento reparos imagem residual
Luminancia do monitor | Teste de aceitacao,
F/M (CR/DR) para diagnostico ou anual ou apos 3170 cd/m2 -
laudo reparos
Luminancia do Teste de aceitagao, foa i3
G negatoscopio para anual ou apos Ic_g/mrlr?é’:mua 1500 |_
diagnostico ou laudo reparos
Uniformidade da
Luminancia dos Teste de aceitacao,
G monitores e anual ou apos £30% -
negatoscopios para reparos
diagnostico ou laudo
Lo Teste de aceitacao,
G Illauunagmsanua da sala de anual ou apos lluminancia £ 50 Ix |-
reparos
Lnggg éc:ie;)c;eedos Teste de aceitagao, .
G equipamentos de anual ou apos Integros -
protegao individual reparos
o Art. 12 desta
: : Teste de aceitacao, Art. 12 desta =
G Qualidade da imagem . = ; Instrucao
anual e apos reparos | Instrugao Normativa Normativa
Teste de aceitacao, Arga/Livre: £05 Area Livre:
quadrienal ouapds  mMsv/ano; >1,0 mSv/ano;
G Ir_sc\l/i?)rrl‘rﬁaé?i?:gto modificacoes nas Area Area
salas, equ[pamentos Controlada:£5,0 Controlada: >
ou procedimentos. mSv/ano. 10,0 mSv/ano.
Teste de aceitacao,
Radiacao de fuga do quadrienal ou apos >20mGy/ha
G cabecote modificagdes nos £10mGy/halm Im
equipamentos.

"F: Fixo; M: Movel; C: Convencional; CR: Radiografia Computadorizada; DR: Radiografia Digital; G:
Geral (F/M/C/CR/DR)

Observacao: Os testes de qualidade dos receptores de imagem devem ser realizados para
todos os dispositivos disponiveis." (NR)

Art. 2° A Instrugdo Normativa - IN n® 53, de 20 de dezembro de 2019, que dispde sobre
requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca de sistemas de fluoroscopia e de
radiologia intervencionista, publicada no Diario Oficial da Unido n° 249, de 26 de dezembro de 2019, Secao
1, pag. 126, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

AATE. 2.
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INSTRUCAO NORMAEYAiti P&t tempo acumulado detisiissopia, ewy hisabushilou-/instrucao-normativ. .

a) o tempo ndo exceda 5 (cinco) minutos sem que o dispositivo seja reajustado ou reiniciado;

b) alarme sonoro audivel na sala de exames, que indique o termino do tempo prée-selecionado e
continue soando enquanto os raios X sdo emitidos, até que o dispositivo seja reajustado ou reiniciado;

VIII - sistema para impedir que a distancia foco-pele seja inferior a 30 cm (trinta centimetros)
para equipamentos fixos e 20 cm (vinte centimetros) para equipamentos moveis;

Xll - indicagao do produto kerma x area (pka) acumulado no exame ou do kerma no ar de
referéncia, sendo recomendadas as duas indicagdes, para equipamentos comercializados a partir da data
de publicacao desta Instrucao Normativa;

At 39, s
Il - a utilizacdo de equipamentos sem controle automatico de intensidade." (NR)

"Art. 4° A absorcao produzida pela mesa do equipamento ou pelo porta-receptor de imagens
vertical, quando aplicavel, deve ser comprovada por meio de certificado de adequacdo emitido pelo
fabricante." (NR)

"Art. 5° Os parametros operacionais, tais como tensao do tubo, filtracdo adicional, distancia
fonte-receptor de imagem, tamanho de abertura de campo, tempo acumulado em fluoroscopia, corrente
do tubo de raios X, taxa de kerma no ar, do kerma no ar de referéncia e do produto kerma x area, quando
aplicavel, devem estar claramente indicados no equipamento.” (NR)

"Art. 6° A emissao de raios X, enquanto durar a exposicao, deve ser indicada por sinal luminoso
localizado no painel de controle do equipamento e no interior da sala de exames.

AL 79

IV - equipamento sem indicagao no painel de controle dos parametros basicos (tensao (kVp),
corrente (mA) e tempo (min), produto kerma x area (quando aplicavel) e do kerma no ar de referéncia
(quando aplicavel)) para todos os equipamentos comercializados a partir da publicacao desta Instrugao
Normativa;

"(NR)

Art. 3° A Instrugdo Normativa - IN n® 54, de 20 de dezembro de 2019, que dispoe sobre
requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca de sistemas de mamografia, publicada
no Diario Oficial da Unido n® 249, de 26 de dezembro de 2020, Secao 1, pag. 128, passa a vigorar com as
seguintes alteragoes:

AL, 29 s

Il - filtracao total permanente minima do feixe util de radiagcao equivalente a 0,03 mm (trés
centésimos de milimetro) de molibdénio, para combinagao alvo/filtro Mo/Mo; 0,025 (vinte e cinco
milésimos de milimetro) de rédio, para a combinagao alvo/filtro Mo/Rh ou Rh/Rh; 0,06 (seis centésimos
de milimetro) de molibdénio, para combinagao alvo/filtro W/Mo; 0,05 (cinco centésimos de milimetro) de
rodio, para combinacao alvo/filtro W/Rh;
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b) o sistema automatico garanta forca de compressao do dispositivo entre 150 (cento e
cinquenta) e 200 (duzentos) Newtons (N), indicando o valor da compressao.

IX - distancia do ponto focal até o receptor de imagem nao inferior a 50 cm (cinquenta

centimetros);

§ 1° Para servigos de mamografia em unidades itinerantes, os testes do Anexo | desta Instrugao
Normativa devem ser realizados, ho minimo, semestralmente, com excegao dos testes de menor periodo,

que devem ser realizados conforme estabelecido no Anexo | desta Instrucao Normativa.

"ANEXO |

TESTES DE ACEITAGAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVICOS DE MAMOGRAFIA

APLICABILIDADE' TESTES PERIODICIDADE ~ TOLERANCIA Bllli\g'zl'l_Rl%l,E&O
Base +veéu £
) 0,25 DO
Linha de Base (LB) Base + VEUusLB
Base + veu£0,21 DO +0,03 DO
: : Teste de aceitagdo, Base + veufLB + 0,02 DO Densidade
c gfgfgfgggﬁ? da diario ou apos Densidade média: LB + 0,10 média: LB *
reparos DO 0,15 DO
Diferenca de densidades: | Diferenca de
LB + 0,10 DO (NR) densidades:
LB+ 0,15 DO
(NR)
Temperatura do Teste de aceitacao, =
C sistema de diario ou apos gg?g%rrin;gr:?é:omendagao
processamento reparos
Fibra £ 0,75 mm;
Microcalcificacao£0,32
; Teste de aceitagao, mm; ~ .
G magem o mensalouapos  Massaf075 mm; o5 roquisios
reparos Avaliados com ferramenta
de teste especifica para
mamografia.
Integridade dos Teste de aceitacao : :
C/CR chassis e cassetes | e anual (NR) Chassis e cassetes integros | -
Valor representativo | Teste de aceitacao, =
G de dose glandular | anual ou apos ,":\Igfrﬁoaltlicjaesta Instrucao
meédia reparos
Exatidao do Teste de aceitagao, o
G indicador da tensao | anual ou apos + 5% do valor nominal (NR) ;cl)%f’ngf(mql?r
do tubo reparos
G Reprodutibilidade gﬁﬁ‘; glﬁ gg%i;agéo, coeficiente de variagao £ Sgﬁgggeonieodf
da tensao do tubo reparos 0,05 (NR) (NR)
e oimo Qo) Teste de aceitacdo, contatort£ 15 s gontatort>20
G XPOsIGao P anual ou apos " . ~ .
simulador de 4,5 cm reparos Magnificagédo: t£2,0 s (NR) | Magnificagao: t
de PMMA) (NR) >3,0s(NR)

50f15

25/11/20 12:00



INSTRUCAO NORMATIV, 0 ¥y DE .. https:// .in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativ...
¢ ﬁg%ﬂg@%& Teste de aceitacgao, | + 15% d‘c))vv\‘//avu‘[or %ﬂgdio, Ol‘,)lv >+ 30% do v
G automatico de anual ou apos conforme especificacdo do | valor medio
exposicao (CAE) reparos fabricante.(NR) (NR)
Compensacao do Teste de aceitacgao,
G CAE para diferentes |anual ou apos £15% >20%
espessuras reparos
7 xfimGy/'s), medido a 28
kV
Ondefé igual a:
) Teste de aceitacao, 1 para Mo/Mo;
G Rendimento do tubo |anual ou apos 0.86 Mo/Rh: -
reparos :©0 para Mo '
0,41 para W/Mo;
0,38 para W/Rh;
0,58 para Rh/Rh. (NR)
(kVp/100)+0,03 £
| CSR(mmALD £ (kVp/100) + ¢
G Camada Jeste de aceitacao, ondece igual a CSR(MMALD £
Semirredutora (CSR) reparos P 0,12 para Mo/Mo; (kVp/100)
0,19 para Mo/Rh;
0,22 para Rh/Rh;
0,30 para W/Rh;
0,32 para W/Ag;
0,25 para W/AL
Conforme especificacdo do  Para
Teste de aceitacao, fabricante. mamografia
G Resolucao espacial |anual ou apos Para mamografia convencional:
reparos convencional:*12 pl/mm <10 pl/mm
(NR) (NR)
R > 4% da
G Exatidao do sistema ;ﬁaﬁ gﬁ 2c%|;agao, £ 2% da distancia foco- distancia foco-
de colimagao reparos P receptor de imagem (NR)  receptor de
P imagem (NR)
Sistema de Teste de aceitacao, .
= . 150 N* £ Forca de > 300 N ou <
G gﬁgﬂgﬁiﬁo ?QS';[O%U apos compressao £ 200 N(NR) |70 N (NR)
Alinhamento da Teste de aceitacao,
G bandeja de anual ou apos £5mm >10 mm
compressao reparos
Indicacao da Teste de aceitagao,
G espessura da mama | anual ou apos £5mm >10 mm
comprimida reparos
Teste de aceitagao, Sem perda de
C Contato tela-filme | anual ou apos unifoEmidade -
reparos
Teste de aceitacao,
G ﬁ;taefgtrgs na anual ou apos Imagens sem artefatos -
g reparos
= A Teste de aceitacao,
C \e/ggl?éao da camara anual ou apos Sem entrada de luz externa | Velando filme
reparos
Desvio maximo da Razao
+_ = | Sinal Ruido (RSR) das ROIs
CR/DR Uniformidade da -Ia-ﬁifl gﬁ :c%l;agao, individuais em relacao ao 5 5%
imagem reDAros P valor médio da RSR £ + 15%, °
P para placas de mesmo
tamanho. (NR)
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INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 78, DE 18 DE ... dlﬁpﬁé/w%ggy%web/dou/-/instrucao-nor
qualquer placa de fosforo
nao deve diferir mais que *
Diferenca de .~ 10% da media de todas as
CR sensibilidade entre -arﬁls,ltael gﬁ gc%l;agaov pl_acas de mesmo tamanho. Diferenga de
as placas de fosforo reparos P ARSR de qualquer placa  mAs >15% (NR)
de mesmo tamanho de fosforo nao deve diferir
mais que * 15% da RSR
medio de todas as placas
de mesmo tamanho. (NR)
= Teste de aceitagao, =
Razao contraste . Anexo lll desta Instrugao
CR/DR ruido (CNR) ?en;:rlo%u apos Normativa
- . Teste de aceitacao, A :
Efetividade do ciclo A Auséncia de imagem
CR/DR de apagamento ?gg:rloc;u apos residual B
g‘é‘ggg é?i)ieedos Teste de aceitacao, |
G equipamentos de ?Qu:rloc;u apos Integros -
protecao individual P
Luminancia do o
- Teste de aceitacgao,
C gg-:-gatcgsqoplo Para  anual ou apos Luminancia ® 3000 cd/m? | £ 2500 cd/m2
iagnostico ou reparos
laudo (NR) P
Luminancia dos A
: Teste de aceitagao,
CR/DR g}gnltqre.s para anual ou apos 3350 cd/m? -
gnostico ou reparos
laudo P
Uniformidade da
Ir_nuonlqz?c?rg?z dos Teste de aceitacao,
G negatoscopios para ?Qu;lo%u apos £20% B
diagnostico ou P
laudo (NR)
G luminancia da sala B 2‘;%‘?95‘"’ £ 50 Ix >100 Ix
reparos
Teste de aceitacao, Area Livre: >
quadrienalou | Areq Livre: £ 0,5 mSv/ano; | 1,0 mSv/ano;
G Levantamento apos modificacoes Area Controlada:£5.0 Area
Radiométrico nas salas, = )
equipamentos ou mSv/ano. controlada: >
procedimentos 10,0 mSv/ano.
‘ Teste de aceitacao,
Radiagao de fuga do | quadrienal ou >2,0mGy/h a
G cabecote apos modificagoes £10 mGy/halm Im
nos equipamentos

C: Mamografia Convencional; CR: Mamografia CR; DR: Mamografia DR; G: Geral.

"Para fins de avaliagao da forca de compressao deve ser considerado 9,8 N = 1 kgf.

Observacgao: Os testes de qualidade dos receptores de imagem devem ser realizados para
todos os dispositivos disponiveis." (NR)

Art. 4° A Instrugcao Normativa - IN n® 55, de 20 de dezembro de 2019, que dispdoe sobre
requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de tomografia
computadorizada médica, publicada no Diario Oficial da Unido n° 249, de 26 de dezembro de 2019, Secao
1, pag. 129, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

"AATE. 20, ettt R

X - indicagao do indice de Dose em Tomografia Computadorizada Ponderado (CTDIW) ou indice

mativ...
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"Art. 3° A emissao de raios X, enquanto durar a exposicao radiografica, deve ser indicada por
sinal sonoro e luminoso localizado no painel de controle do equipamento.” (NR)

"ANEXO |
TESTES DE ACEITACAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVICOS DE TOMOGRAFIA
COMPUTADORIZADA MEDICA
A NiVEL DE,
TESTES PERIODICIDADE TOLERANCIA RESTRICAO
Exatidao do indicador da | Teste de aceitacao e ¢ 5% >10%

tensao do tubo

apos reparos.

Exatidao do numero de
CT (NR)

Teste de aceitacao,
semanal ou apos reparos

Conforme estabelecido pelo
fabricante ou

-1000 + 10 (ar), e O £ 5 (dgua)

>-980 ou < -1020
(an), e -10 (dgua)

Uniformidade do n° de

Teste de aceitacao,

de dose

ou apos reparos

cT semanal ou ap6s reparos | =2 MY’ >10 HU

Ruido Teste de aceitagao, £ 15% acima do valor de \>/ azlg:/o daeCIma do
semanal ou apds reparos | referéncia reforancia

Valores representativos | Teste de aceitagdo, anual | 5, exo Il i

Resolucao espacial

Teste de aceitacao, anual
ou apos reparos

3 6 pl/cm em resolucédo normal
e 210 pl/cm em alta resolucéo

<3 pl/cmem
resolucao normal
e<5pl/cmem
alta resolucao.

Exatidao da espessura do

Teste de aceitacao, anual

Desvio de + 1 mm para
espessuras nominais maiores
que 2 mm e + 50% da espessura

plano externo e interno e
do plano irradiado

ou apos reparos

corte (NR) ou apos reparos nominal para espessuras >2mm
nominais menores ou iguais a 2
mm.
Exatidao do indicador do T
deslocamento da mesa Iﬁs;e éﬂfraecczl;cggao. anual | 1 >2mm
(NR) pos rep
Exatidao do indicador do T
b Teste de aceitacao, anual
posicionamento da mesa : <1lmm >2mm
(NR) ou apos reparos
Luminancia do monitor P
c L Ce Teste de aceitagao, anual |3 2
para diagnoéstico ou : 170 cd/m -
laudo ou apos reparos
Luminancia do P
negatoscopio para '(I)'ﬁs;e gfraecci;cggao. anual s 1500 cd/m? -
diagnostico ou laudo P P
[luminancia da sala de Teste de aceitagao, anual ¢ g |, _
laudos Oou apos reparos
Integridade dos N30 possui ou
acessorlos e Teste de aceitagao, anual |, egros todos estao
equipamentos de ou apos reparos i
. e danificados
protecao individual
Coincidéncia entre os o
indicadores luminosos do | Teste de aceitacao, anual <2mm > 4 mm
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Luminancia dos
monitores e
negatoscopios para
diagnostico

Teste de aceitacao, anual o
ou apos reparos £30%

Verificacao de auséncia | Teste de aceitagao, anual

de artefatos naimagem |ou apods reparos Imagem sem artefatos B

Exatidao do Indicador de
Dose em TC (quando
aplicavel)

Compensacgao do

Sistema de modulagao o
de corrente para Teste de aceitagao, anual £ 20% > 40%
diferentes espessuras Ou apos reparos

(quando aplicavel)

Teste de aceitagao, anual o .
Ou apos reparos £20% > 40%

Teste de aceitagao, Area Livre: > 1.0

Levantamento quadrienal, apos Area Livre: £ 0,5 mSv/ano: mSv/ano;

. b modificacdes has salas, ; ) ; .
radiométrico equipamentos ou Area Controlada:£5,0 mSv/ano. ,:\rleoa ()C%nst\tc/)?r?c?'

procedimentos

*HU = Unidades Hounsfield" (NR)

Art. 5° A Instrugao Normativa - IN n° 56, de 20 de dezembro de 2019, que dispde sobre
requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia odontolégica
extraoral, publicada no Diario Oficial da Uniao n” 249, de 26 de dezembro de 2019, Segao 1, pag. 130, passa
a vigorar com as seguintes alteragoes:

AT 2 BB RRE R 010

Il - filtragcao total permanente do feixe util de radiagao de, no minimo, o equivalente a 25 mm
(dois inteiros e cinco décimos de milimetro) de aluminio, para tensdes nominais maiores ou iguais a 70 kV
(setenta quilovolts)." (NR)

"Art. 3° A emissao de raios X, enquanto durar a exposicao radiografica, deve ser indicada por
sinal sonoro e luminoso localizado no painel de controle do equipamento e com sinal luminoso do lado
externo da(s) porta(s) de acesso a sala de exames." (NR)

Ill - equipamento sem indicacao no painel de controle dos parametros basicos (Tensao (kV),
Corrente (mA) e Tempo (s) ou o Produto corrente x tempo (mAs));

....................................................................................... "(NR)
"ANEXO |
TESTES DE ACEITACAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVICOS DE RADIOLOGIA
ODONTOLOGICA EXTRAORAL
. A NIVEL DE
APLICABILIDADE" | TESTES PERIODICIDADE TOLERANCIA RESTRICAO
: Teste de aceitagao, 20% menor
G (C(I:asna?da semirredutora anual ou apos ﬁlgfrxl,?gla"l\ c?le\ls(;(?mativa que os valores
reparos do Anexo I
i = Teste de aceitacao,
G Eli(ggdao da tensdo do anual ou apos £10% >20%
reparos
G Teste de aceitacao,
G F;%?ggg?ﬁ'ggde da anual ou apods £5% >10%
reparos
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G exXPOSICA0 P anual ou apos £10% >20%
posic reparos
T Teste de aceitacao,
G ngr;%d#;'g'r“(?\ﬁge do anual ou apos £10% >20%
reparos
o Teste de aceitacao, .
Campo de radiagao . Campo restrito ao
G anual ou apos ; -
(NR) reparos receptor de imagem
Teste de aceitacao,
G Artefatos naimagem | anual ou apos Lﬂg%;gi sem -
reparos '
‘o ; Teste de aceitagao, A ;
Efetividade do ciclo de A Auséncia de imagem
CR/DR (NR) anual ou apos ; -
apagamento reparos residual
Luminancia dos Teste de aceitagao,
G negatoscopios para anual ou apos %1500 cd/m? -
diagnostico ou laudo | reparos
S oA Teste de aceitacao,
G Illauurgg:\naa da sala de anual ou apos £ 50 Ix -
reparos
g‘ctgsgsrg%ieedos Teste de aceitagao, |,
G equipamentos de anual ou apos Integros -
protecao individual reparos
. Teste de aceitacao,
Reprodutibilidade do . ° o
G e anual ou apods £10% >20%
tempo de exposicao reparos
= A Teste de aceitacgao,
C \ég?jtéao da camara anual ou apos (S;)?Qrﬁgtrada de luz Velando filme
reparos
Teste de aceitacao,
. Sem perda de
C Contato tela-filme anual ou apos : : -
reparos uniformidade
: ; Teste de aceitacao,
CR/DR (NR) iLrJT?;fo(gmldade da anual ou apods £10% >20%
g reparos
Luminancia do monitor | Teste de aceitagao,
SEEE /RT/FF(’: para diagndstico ou anual ou apods %170 cd/m? -
laudo reparos
Uniformidade da
Luminancia dos oo
CR/DR/P Monitores e Jestedeaceitacdo. | o, ]
/CEF/TFC Negatoscopios reDaros P °
utilizados para P
diagnostico ou laudo
Segundo o=
especificagbes do Yzacr)lgggrc:]de
Valores de Densidade |Teste de aceitagao, |fabricante. Os valores rela °é a0
TFC dalmagemoun®CT  anual ou apos obtidos nao devem ter valo% de
(NR) reparos variagao superior a * referéncia
10% dos valores de (NR)
referéncia (NR)
Segundo o
1gaspeciﬁcac;ées do Yzacr)l(?/ggr%de
. . Teste de aceitacao, abricante. Os valores | ~527°.
TFC mél‘fogmlceiﬁ]d?_lzdg (NR) anual ou apos obtidos nao devem ter Czlﬁ)ciac?eao
9 reparos variagao superior a * referéncia
10% dos valores de (NR)
referéncia
Teste de aceitagao, O/ A >20% acima
TFC Ruido anual ou apos g éiéfg%wg SO valor do valor de
reparos referéncia
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especificagoes do
Valores Teste de aceitacao, | fabricante. Os valores |Variagao
P/CEF/TFC representativos de anual ou apos obtidos nao devem ter | superior a
dose reparos variagao superior a * 40%
207% dos valores de
referéncia
Exatidao do Indicador | Teste de aceitagao,
P/CEF/TFC de Dose (quando anual ou apods £20% >40%
aplicavel) reparos
Teste de aceitacdo, | Areq Livre: £ 05 Area Livre: >
Levantamento quadrienal ou apos mSv/ano: ' 10 mSv/ano;
G radiométrico modificacées nas Area Controladaig50  Area
salas, equipamentos g Y, - Controlada: >
ou procedimentos ~ M-=Vv/ano. 10,0 mSv/ano.

11 of

*C: Convencional; CR: Computadorizada; DR: Digital; P: Panoramico; CEF: Cefalométrico; TFC:
Tomografo de Feixe Cénico; G: Geral (C/CR/DR/P/CEF/TFC).

Observacao: Os testes de qualidade dos receptores de imagem devem ser realizados para
todos os dispositivos disponiveis.” (NR)

Art. 6° A Instrugcao Normativa - IN n° 57, de 20 de dezembro de 2019, que dispde sobre
requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia odontolégica
intraoral, publicada no Diario Oficial da Uniao n° 249, de 26 de dezembro de 2019, Secao 1, pag. 131, passa a
vigorar com as seguintes alteragdes:

| - Tensao nominal no tubo de raios X maior ou igual a 60 kV (sessenta quilovolts);

Il - Filtragao total permanente nao inferior ao equivalente a 1,5 mm (um inteiro e cinco décimos
de milimetro) de aluminio, caso a tensao nominal de tubo seja menor ou igual a 70 kV (setenta quilovolts);

IIl - Filtragdo total permanente nao inferior ao equivalente a 2,5 mm (dois inteiros e cinco

décimos de milimetro) de aluminio caso a tensao nominal de tubo seja superior a 70 kV (setenta

quilovolts);

V - localizador que garanta distancia foco-pele de, no minimo, 20 cm (vinte centimetros);

VI - cabo disparador com comprimento minimo de 2 (dois) metros; e

VII - blindagem no cabecgote de modo a garantir nivel minimo de radiagao de fuga, restringida a
taxa de kerma no ar de 0,25 mGy/h (vinte e cinco centésimos de miligray por hora) a 1 (um) metro do
ponto focal, quando operado em condicdes de ensaio de fuga, comprovada com certificado de adequagao
emitido pelo fabricante na instalacao do tubo de raios X" (NR)

| - utilizar ferramenta de teste especifica para radiologia odontolégica intraoral, que verifique, no
minimo, resolucao espacial e resolucao de contraste;

"ANEXO |

TESTES DE ACEITACAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVICOS DE RADIOLOGIA
ODONTOLOGICA INTRAORAL

APLICABILIDADE®
§

TESTES

PERIODICIDADE

TOLERANCIA

NiVEL DE
RESTRICAQ« 1,

mativ...

12:00
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c escura bienal ou apos reparos | luz externa Velando filme

N Anexo |l desta 20% menor que
Camada Teste de aceitacao, =
G ; ; : Instrucao os valores do
Semirredutora (CSR) bienal ou apos reparos Normativa Anexo I,
Exatidao da tensdo do | Teste de aceitagao, o °
G tubo bienal ou apos reparos £10% >20%
Exatidao do tempo de | Teste de aceitagao, o o
G exposicao bienal ou apos reparos £20% >40%
G Valor representativo Teste de aceitacao, £ 3,6mGy (molar
de dose (NR) bienal ou apos reparos | superior adulto)
Linearidade do kerma N
G no ar com o produto E?;ﬁildfuagegffsoéms £ 20% > 40%
corrente tempo (NR) P P
Reprodutibilidade do | Teste de aceitagao, o °
G kerma no ar (NR) bienal ou apds reparos £10% >20%
Teste de aceitacao,
G Tamanho de Campo bienal ou apos reparos £ 6cm <4cmou>8cm
Nao possui
P Teste de aceitagao, 3 localizador ou o
G Distancia Foco-Pele bienal ou apos reparos DFP*20 cm localizador € de
saida fechada.
: Teste de aceitagao, Imagens sem

G Artefatos na imagem bienal ou apods reparos | artefatos. B

D Efetividade do ciclo de | Teste de aceitagao, Auséncia de

apagamento bienal ou apods reparos | imagem residual
Integridade dos
acessorios e Teste de aceitacao, i

G equipamentos de bienal ou apos reparos Integros B

protecao individual.
o X Art. 5° desta
. Teste de aceitacao, e

G Qualidade da Imagem | _; : Instrucao -
bienal ou apos reparos Normativa
Teste de aceitacao, Area Livre: £ 0,5 Area Livre: > 1.0

Levantamento quadrienal ou apos mSv/ano; mSv/ano;

G radiométrico modificacSes nas salas. | Area Area Controlada:
equipamentos ou Controlada:£5,0 10.0 mSv/ano..
procedimentos mSv/ano. > 10,0 movzano.
Teste de aceitacao,

G Radiacao de fugado | quadrienal ou apos £ 025 mGy/h,a |>05mGy/h, a

cabecote modificacoes nos Im im
equipamentos.

"C: Intraoral Convencional; D: Intraoral Digital; G: Geral (C/D).

Observacao: Os testes de qualidade dos receptores de imagem devem ser realizados para
todos os dispositivos disponiveis." (NR)

Art. 7° A Instrucao Normativa - IN n° 58, de 20 de dezembro de 2019, que dispde sobre
requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de ultrassom diagnostico ou
intervencionista, publicada no Diario Oficial da Uniao n° 249, de 26 de dezembro de 2019, Secao 1, pag. 132,
passa a vigorar com as seguintes alteragoes:

"Art. 1° Esta Instrugao Normativa estabelece requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e
da seguranga nos sistemas de ultrassom diagnostico ou terapéutico, bem como a relagao de testes de
aceitacao e de controle de qualidade que devem ser realizados pelos servicos de saude, determinando as
respectivas periodicidades e tolerancias, conforme o Anexo desta Instrucao Normativa.
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realizados conforme estabelecido pelo fabricante do equipamento.” (NR)

"Art. 3° Os servicos de saude abrangidos por esta Instrugao Normativa terdo o prazo de 24 (vinte
e quatro) meses contados da data de sua publicacao para adequacao ao disposto nesta Instrugao

Normativa." (NR)

"ANEXO

TESTES DE ACEITACAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA OS SERVICOS DE
ULTRASSONOGRAFIA
TESTES PERIODICIDADE TOLERANCIA

Uniformidade da imagem

Aceitacao, anual e quando
houver reparos

< 4dB do valor de referéncia

Zona morta

Aceitagao, anual e quando
houver reparos

£ 7mm para frequéncia £ 3MHz

£5mm para 3MHz < frequéncia <
7MHz

£3mm para frequéncia®’MHz (NR)

Profundidade de penetracao

Aceitacao, anual e quando
houver reparos

Segundo especificagdes do
fabricante.

Desvio < 6 mm do valor de referéncia

Zona focal

Aceitacao, anual e quando
houver reparos

Segundo especificacdes do
fabricante

Exatidao da medida da distancia
vertical

Aceitacao, anual e quando
houver reparos

£ +15 mm ou £ 1,5% do valor nominal
(valor real)

Exatidao da medida da distancia
horizontal

Aceitagao, anual e quando
houver reparos

£+ 2 mmou * 2% do valor nominal
(valor real)

Resolugao axial

Aceitagao, anual e quando
houver reparos

£ 2mm para transdutores com
frequéncia £ 4MHz

£1mm para transdutores com
frequéncias > 4 MHz

Resolugao lateral

Aceitagao, anual e quando
houver reparos

£ 4 mm para transdutores com
frequéncia < 3,5 MHz

< 3 mm para transdutores com
frequéncias®3,5 MHz e

<5 MHz< 1,5 mm para transdutores
com frequéncia®s MHz (NR)

Visualizacao de objetos anecoicos

Aceitacao, anual e quando
houver reparos

Segundo especificagdes do
fabricante do equipamento e do
simulador (NR)

Limiar de sensibilidade a baixo
contraste

Aceitacao, anual e quando
houver reparos

Segundo especificagdes do
fabricante do equipamento e do
simulador (NR)

Acuracia da velocidade e da
magnitude em modo Doppler
(quando aplicavel) (NR)

Aceitacao, anual e quando
houver reparos

Segundo especificagdes do
fabricante do equipamento e do
simulador (NR)

Sensibilidade do modo Doppler
(quando aplicavel) (NR)

Aceitacao, anual e quando
houver reparos (NR)

Segundo especificacdes do
fabricante do equipamento e do
simulador (NR)

"(NR)

Art. 8° A Instrucdo Normativa - IN n® 59, de 20 de dezembro de 2019, que dispoe sobre
requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de ressonancia magnética
nuclear, publicada no Diario Oficial da Unido n° 249, de 26 de dezembro de 2019, Secao 1, pag. 133, passa a
vigorar com as seguintes alteragdes:

"Art. 3° O Projeto Basico de Arquitetura de salas de exames de equipamentos que utilizam
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(NR)

"Art. 13. Os servigos de saude abrangidos por esta Instrugao Normativa terao o prazo de 24 (vinte
e quatro) meses contados da data de sua publicacao para adequacao ao disposto nesta Instrugao

Normativa." (NR)

"ANEXO

TESTES DE ACEITACAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVICOS DE RESSONANCIA
MAGNETICA NUCLEAR
TESTES PERIODICIDADE TOLERANCIA

Verificagdo da blindagem
de radiofrequéncias

Teste de aceitacao e
modificacdes nha
blindagem

Segundo especificagdes do fabricante.

Frequéncia central

Teste de aceitacao,
semanal e apods reparos

Segundo especificacdes do fabricante. (NR)

Visualizagao de artefatos

Teste de aceitacao,
semanal e apos reparos

Segundo especificacao do fabricante, ou de modo
a nao interferir na capacidade de avaliagao da
qualidade das imagens adquiridas no controle de
qualidade.

Analise de imagem residual
("ghosting analysis")

Teste de aceitacao,
anual e apos reparos

Razao de sinal residual ("ghosting ratio") £ 3%

Homogeneidade do campo
estatico

Teste de aceitacao,
anual e apos reparos

Segundo especificacao do fabricante ou £ 2 ppm.
(NR)

Exatidao da posicao de
corte (NR)

Teste de aceitacao,
anual e apods reparos

£2mm

Exatidao da espessura de
corte (NR)

Teste de aceitacao,
anual e apos reparos

£15%

Exatidao geomeétrica

Teste de aceitagao,
anual e apos reparos

£ 2% do valor nominal do simulador utilizado.

Resolucao espacial de alto
contraste

Teste de aceitagao,
anual e apos reparos

Deve ser observado o padrao com as dimensoes
do pixel tedrico. a

Razao sinal-ruido (RSR) b

Teste de aceitacao,
anual e apos reparos

Segundo especificacdes do fabricante.

Uniformidade

Teste de aceitacao,
anual e apos reparos

Segundo especificacdes do fabricante.

Luminancia do monitor
para diagnostico ou laudo
(NR)

Teste de aceitacao,
anual e apos reparos
(NR)

$170 cd/m? (NR)

Luminancia do
negatoscopio para
diagndstico ou laudo (NR)

Teste de aceitacao,
anual e apos reparos
(NR)

31500 cd/m?2 (NR)

Iluminancia da sala de
laudos (NR)

Teste de aceitacao,
anual e apos reparos
(NR)

£50 Ix (NR)
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