Subsecretaria de Vigilancia e Atencdo Primaria & Salde em Sadde
Superintendencia de Vigilancia Sanitatia

RADIODIAGNOSTICO MEDICO

(Radiografia Convencional, Digital, Movel e Veterinario)

TESTE DE ACEITACAO / DESEMPENHO / CONSTANCIA

Devera ser anexado ao teste de aceitagdo/desempenho/constancia:

a. Certificado de calibracdo da instrumentacéo utilizada (validade de 2 anos);

b. Descrigdo e identificacdo (nimero de série) de toda instrumentacéo utilizada;

c. Todas as imagens radiograficas (identificados com o nome da clinica, data, técnica utilizada e teste
que foi utilizado) utilizadas na realizagdo dos testes. As imagens originais devem ser armazenadas
pelo servico;

d. Fotografia datada (dd/mm/ano),
equipamentos/ambientes avaliados;

e. A aplicabilidade dos testes seguira as definidas na sua Instru¢do Normativa;

No final do relatério devera ter um resumo dos testes realizados e sua conformidade;
O teste Valores representativos de dose ndo se aplicam a radiografia veterinéria;

mostrando 0s equipamentos de teste utilizados e o0s

«©« ~h

Observacdes

1 — O relatério do teste de aceitacdo do equipamento de raios X, deve ser emitido antes do inicio das
operagdes com o equipamento.

2 — O teste de aceitacdo (do equipamento) € um conjunto de medidas e verificagdes, realizadas ap6s a
montagem do equipamento na sala, para atestar a conformidade com as caracteristicas de projeto e de
desempenho declarados pelo fabricante e com os requisitos deste Regulamento.

3 — O relatorio anual, deve constar de todos os testes conforme as periodicidades estabelecidas na
IN/ANVISA N° 90, de 27 de maio de 2021.

4 — Caso os parametros de funcionamento dos equipamentos estejam nos niveis de restricdo estabelecidos, o
responsavel legal deveré:

I - suspender imediatamente a utilizacdo do equipamento ou permitir o funcionamento temporario apenas
para atendimentos de urgéncia ou emergéncia, mediante parecer do responsavel técnico e do supervisor de
protecdo radioldgica, quando couber; e

Il - adotar imediatamente agcdes necessarias a adequacdo dos equipamentos, procedimentos ou ambientes,
registrando as metas e prazos estabelecidos, bem como as agOes realizadas para solucionar os problemas e
evitar que 0S mesmos se repitam.

1. Exatiddo dos Indicadores da Distancia Foco-Receptor
IN/ANVISA N° 90, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacéo

Valor do Valor Medido Diferenca (%) Nivel de Nivel de Resultado
Indicador (cm) (cm) ¢ Tolerancia Restricdo C/NC
<5,0% - -

C- Conforme; NC- Ndo Conforme

Rua Bardo de Itapagipe, 225, - Bairro Rio Comprido, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20261-005
Telefone: - www.saude.rj.gov.br



Comentarios/Recomendacdes:

2. Alinhamento Do Eixo Central Do Feixe de Raios X e Exatiddo Do Indicador de campo
luminoso

IN/ANVISA N° 90, de 27 de maio de 2021

Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Semestral

Distancia foco-receptor
(DFR)
Diferenca Nivel de | Nivel de Resultado
8| Tolerancia Restricéo N/NC/NS
<2,0% da | >4,0% da
Desvio da Colimacdo (%) DFR DFR
Alinhamento do feixe (°) <1,5° > 5,00
C- Conforme; NC- N&o Conforme; NS — Nivel de Suspensé&o.
Comentérios/Recomendagdes:
3. Alinhamento De Grade
IN/ANVISA N° 90, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Semestral
. A Nivel de Resultado
Local Nivel de Tolerancia Restricio N/NC/NS
Sem artefato, laminas N&o
aparentes ou ndo Possuir
Mesa uniformidade da imagem grade
Sem artefato, laminas Né&o
aparentes ou nao Possuir
Mural (Bucky) uniformidade da imagem grade

C- Conforme; NC- Ndo Conforme; NS — Nivel de Suspensao.

Comentarios/Recomendacdes:

Rua Bardo de Itapagipe, 225, - Bairro Rio Comprido, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20261-005

Telefone: - www.saude.rj.gov.b

r




4. Valores representativos de dose
IN/ANVISA N° 90, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia

Periodicidade: Anual

Identificagdo do Receptor | Tecnica utilizada | Dose Nivel de Resultado
de Imagem Referéncia
KV/mA/ms | DFF | mGy DEP (mGy) C/NC
AP 10
Coluna lombar LAT 30
JLS 40
Abdome,
Urografia e AP 10
Colecistectomia
Pelve AP 10
Bacia AP 10
Torax PA 0.4
LAT 1,4
Coluna AP 7
Toréacica LAT 20
Cranio AP S
LAT 3

Paciente adulto tipico (para fins de avaliacdo de exposi¢cdo 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: Juncdo Lombo-Sacro.

*** DEP: Dose de Entrada na Pele.
C- Conforme; NC- Nao Conforme.

Comentérios/Recomendagdes:

Rua Bardo de Itapagipe, 225, - Bairro Rio Comprido, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20261-005

Telefone: - www.saude.rj.gov.br




5. Exatidado do Indicador de Tensdo do Tubo e Reprodutibilidade da Tensé&o Tubo
IN/ANVISA N° 90, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual
Obs. As medidas devem ser realizadas em todos os postos de corrente utilizados no equipamento
e, em cada posto de corrente, nos valores minimos, médios e maximos de kVp e tempo utilizados.

Foco
(FF/IFG)

Distancia Foco
Detector (cm)

mA

mAs/ mA/
Tempo (ms)

kVp
selecionado

Valores
Medidos
kVp

Exatidao
(%)

Reprodutibilidade
(%)

Resultado
N/NC/NS

kVp
minimo
Tempo
maximo
kVp médio
Tempo
medio
kVp
maximo
Tempo
minimo

C- Conforme; NC- Néo Conforme; NS — Nivel de Suspenséo.

Valores de Tolerancia para Exatiddo da Tensdo de £10% e uma reprodutibilidade menor que 5% para
qualquer valor nominal selecionado no comando do aparelho. O nivel de restricdo para exatiddo da tensao
ndo deve ser superior a 20% e para reprodutibilidade nédo superior a 10%.

Comentarios/Recomendacdes:

Rua Bardo de Itapagipe, 225, - Bairro Rio Comprido, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20261-005
Telefone: - www.saude.rj.gov.br



6. Exatidao do Indicador do Tempo de Exposi¢do e Reprodutibilidade do Tempo de Exposicdo
IN/ANVISA N° 90, de 27 de maio de 2021

Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia

Periodicidade: Anual

Obs. As medidas devem ser realizadas em todos os postos de corrente utilizados no equipamento
e, em cada posto de corrente, nos valores minimos, médios e maximos de kVp e tempo utilizados.

Foco
(FF/IFG)

Distancia Foco
Detector (cm)

mA

mAs/ mA/
Tempo (ms)

Tempo
selecionado
(ms)

Valores
Medidos
(ms)

Exatidao
(%)

Reprodutibilidade
(%)

Resultado
N/NC/NS

kVp
minimo
Tempo
maximo
kVp médio
Tempo
medio

kVp
maximo
Tempo
minimo

C- Conforme; NC- Néo Conforme; NS — Nivel de Suspenséo.

Valores de Tolerancia para Exatiddo do Tempo de Exposi¢do de +10% e uma reprodutibilidade menor que
10% para qualquer valor nominal selecionado no comando do aparelho.

O nivel de restricdo para exatiddo do tempo de exposicdo ndo deve ser superior a 30% e para
reprodutibilidade ndo superior a 20%.

Comentarios/Recomendacdes:

Rua Bardo de Itapagipe, 225, - Bairro Rio Comprido, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20261-005
Telefone: - www.saude.rj.gov.br



7. Reprodutibilidade Do Kerma No Ar, Linearidade Do Kerma No Ar Com o Produto Corrente
Tempo E Rendimento Do Tubo
IN/ANVISA N° 90, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Tensao Distancia Foco Detector (cm)
Selecionada
mAs | Medidas de KERMA no | Média das | uGy/mAs | Rendimento Reprodutibilidade
ar (mGy) Leituras Corrigido do Kerma no ar
(LGy.m?/MmAS)
Teste Medida Toleréncia Restricao Resultado

(desvio mé&ximo) (C/INCINS)

Reprodutibilidade do < 10% > 20%
Kerma no ar — ’

Linearidade <20% > 40%
. 30<R <65 R< 20 uGy/mAs
*
Rendimento* do Tubo (R) (LGy/mAS) R > 80 UGy/MAS
C- Conforme; NC — Nao Conforme; NS — Nivel de Suspenséo.
*Rendimento medido para 80kV, Distancia de 1m e filtragdo total entre 2,5mmAl e 5,0mmAl.

Valores de Tolerancia e Restricao:

Reprodutibilidade

A IN 90 preconiza que o valor da reprodutibilidade seja < 10% e um nivel de restricdo quando os valores
forem > 20%.

Linearidade

O valor da linearidade do tubo, para diferentes mAs, deve ser < 20%, com a restri¢do ao funcionamento do
tubo quando os valores forem > 40%, segundo a IN 90

Rendimento do Tubo:

O valor do rendimento do tubo de raios X deve estar em um intervalo de 30 <R (uGy/mAs) < 65, a 1 m para
80 kV e filtracdo total entre 2,5 e 5,0 mmAl. O nivel de restricdo ao funcionamento do equipamento sera
quando o rendimento for < 20 pGy/mAs R >80 uGy/mAs.

Comentarios/Recomendagdes:

Rua Bardo de Itapagipe, 225, - Bairro Rio Comprido, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20261-005
Telefone: - www.saude.rj.gov.br



8. Reprodutibilidade do Controle Automatico de Exposicdo (CAE) e Compensacdo do Controle
Automatico de Exposicao para Diferentes Espessuras
IN/ANVISA N° 90, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual
Espessura kVp | mAs | KERMAnno | Densidade | Reprodutibilidade | Resultado
de PMMA Ar Otica ou (C/NCINS)
SNR

Compensacao do Controle Automaético de
Exposicao

Resultado (C/NC/NS)

C- Conforme; NC — Ndo Conforme; NS — Nivel de Suspenséo.

Valores de Tolerancia e Restricao:
Reprodutibilidade

A IN 90 preconiza que o valor da reprodutibilidade seja < 10% e um nivel de restricdo quando os valores
forem > 20%.

Compensacao do CAE

O desvio maximo para nivel de tolerancia ¢ de < 20%, com a restricdo ao funcionamento do quando os
valores forem > 40%, segundo a IN 90.

Comentérios/Recomendagdes:

Rua Bardo de Itapagipe, 225, - Bairro Rio Comprido, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20261-005
Telefone: - www.saude.rj.gov.br



9. Camada Semi-Redutora
IN/ANVISA N° 90, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

KVp/mA/tempo/DFD
Gerador
CSR Indicada
CSR Esperada
mmaAl Leitura(mGy)| L/Lo

CSR (mmAl)
Resultado
(C/INC/NS)

C- Conforme; NC — N&o Conforme; NS — Nivel de Suspenséo.

Caso a medida da camada semirredutora seja realizada através de sistemas de deteccdo multiparametros,
deve estar incluido o certificado de calibracdo e fatores de calibracao.

Valores de Restricao:
A IN 90 preconiza o nivel de restricdo quando a Camada Semi-Redutora for 20% menor do que os valores
descritos na tabela abaixo:

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

50 (15 16 18
60 |18 2,0 2.2
70 |21 23 25
80 |23 2,6 29
90 (25 3.0 3.2
100 |27 32 3.6
110 | 3,0 35 39
120 (3.2 39 43
130 |35 41 47

Comentarios/Recomendagdes:

Rua Bardo de Itapagipe, 225, - Bairro Rio Comprido, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20261-005
Telefone: - www.saude.rj.gov.br



10. Qualidade de Imagem
IN/ANVISA N° 90, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

As avaliacdes da qualidade da imagem devem:

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

Il - ApGs a realizacdo do teste de aceitacdo ou dos testes completos de desempenho, incluindo
avaliacdo do equipamento de raios X, receptores de imagem, sistema de processamento e
visualizacdo, deve-se produzir 1 (uma) imagem da ferramenta de teste, para ser utilizada como
referéncia; e

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

Anexar imagem de referéncia.
Comentérios/Recomendagdes:
11. Resolucéo Espacial
IN/ANVISA N° 90, de 27 de maio de 2021

Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Tipo de Processamento
(Umido/CR/DR)

Foco (FF/FG)
Técnica kVp, mAs, mA
Resolucdo Espacial Medida (pl/mm)

Resultado C/NC/NS
C- Conforme; NC — N&o Conforme; NS — Nivel de Suspenséo.

A IN 90 preconiza valores de tolerancia > 2,5 pl/mm e nivel de restri¢do quando for < 1,5 pl/mm

Comentarios/Recomendagdes:

Rua Bardo de Itapagipe, 225, - Bairro Rio Comprido, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20261-005
Telefone: - www.saude.rj.gov.br



12. Exatiddo do Indicador de Dose do Detector
IN/ANVISA N° 90, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Distancia Foco-

Técnica Filtracdo
Cassete/([g (re;()ector DR KVp/mAs/mA Adicional
e EXposi¢&o no indice de indice de
Identificacdo do s C . Resultado
Cassete/Detector DR Detector Exp(_)su;ao do | Exposicdo da | Desvio (%) C/NC/NS
(LGY) Sistema Calculado

C- Conforme; NC — Ndo Conforme; NS — Nivel de Suspenséo.
Valores de Toleréncia e Restrigéo:
A IN 90 preconiza valores de tolerancia > 20% e nivel de restri¢do quando for > 40%

Comentarios/Recomendacdes:

13. Distorcao Geométrica
IN/ANVISA N° 90, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Técnica kVp/mAs/mA

Identificacdo do Desvio (%) Resultado
Cassete/Detector DR 0 C/NCINS

C- Conforme; NC — N&o Conforme; NS — Nivel de Suspenséo.

Valores de Tolerancia e Restricao:
A IN 90 preconiza valores de tolerancia < 2% e nivel de restri¢do quando for > 4%

Comentarios/Recomendagdes:

Rua Bardo de Itapagipe, 225, - Bairro Rio Comprido, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20261-005
Telefone: - www.saude.rj.gov.br




