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

RADIODIAGNOSTICO MEDICO

(fluoroscopia e de radiologia intervencionista)

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), mostrando o0s equipamentos de teste utilizados e os
equipamentos/ambientes avaliados;

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

f. No final do relatorio devera ter um resumo dos testes realizados e sua conformidade;

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° 91, 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 a¢cdes necessarias a adequacdo dos equipamentos, procedimentos ou ambientes,
registrando as metas e prazos estabelecidos, bem como as acdes realizadas para solucionar os problemas e
evitar que 0s mesmos se repitam.
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1. Minima Distancia Foco-Pelo
IN/ANVISA N° 91, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacédo

Valor Medido (cm) | Resultado C/NC

C- Conforme; NC- Né&o conforme
Tolerancia maior ou igual a 30 cm para equipamentos fixos e maior ou igual a 20 cm para equipamentos
moveis
Comentérios/Recomendagdes:
2. Sinal sonoro no modo cine (Registro ou Gravacgao)
IN/ANVISA N° 91, de 27 de maio de 2021

Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Resultado C/NC

Comentarios/Recomendacdes:

3. Maxima taxa de KERMA no ar
IN/ANVISA N° 91, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Parametros Utilizados na Exposi¢do no Modo Normal KERMA Resultado
Magnificagio | Tensdo | mA | Filtragdo | Pulsos/segundo | Corrigido C/NC/NS
(mGy/min)

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

As medidas para avaliar a maxima taxa de kerma no ar, devem ser realizadas:

I) Com a mesa na menor distancia foco-pele;

I1) Com o detector de radiacdo localizado sobre a mesa;

I11) Com o detector de radiagéo distante, pelo menos, 10 cm do atenuador;

IV) Com atenuador de 20 cm de PMMA ou equivalente;

V) Utilizando o modo “Normal” de fluoroscopia.

Valores de Tolerancia menor ou igual a 88 mGy/min em modo normal e restricdo para valores maior que
176 mGy/min para qualquer espessura do paciente.

Comentarios/Recomendagdes:
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4. Exatiddo do Indicador de Tensdo e do Tempo de Exposi¢do e Reprodutibilidade do Controle
Automético de Intensidade
IN/ANVISA N° 91, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Valores Selecionados Valores Medidos
Tempo kVp KERMA Tempo Tensao
mAs | mA | (ms) |selecionado (mGy) (ms) (kVp)

kVp minimo
Tempo maximo

kVp médio
Tempo médio

kVp méaximo
Tempo minimo

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

Medida Resultado

Teste (desvio méximo) Tolerancia Restricao (CINCINS)

Exatiddo da Tensdo
Exatiddo do Tempo
Reprodutibilidade do <10% > 20%
controle automatico de
intensidade
C- Conforme; NC — Nédo Conforme; NS — Nivel de Suspensao.
Valores de Tolerancia para Exatiddao da Tensdo e do Tempo € de +10% e uma reprodutibilidade menor ou
igual a 10%. O nivel de restri¢cdo para exatiddo da tensdo e do tempo ndo deve ser superior a 20% e para
reprodutibilidade n&o superior a 20%.

Comentarios/Recomendagdes:
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5. Camada Semi-Redutora
IN/ANVISA N° 91, 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/NC)
Caso a medida da camada semirredutora seja realizada através de sistemas de deteccdo multiparametros,
deve estar incluido o certificado de calibrac&o e fatores de calibragéo.

A IN 91 preconiza o nivel de restricdo quando a Camada Semi-Redutora for 10% menor do que os valores
descritos na tabela abaixo:

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

50 |15 16 18
60 |18 20 2.2
70 |21 23 25
80 |23 2,6 2,9
90 |25 3.0 32
10027 32 36
110 |3.0 35 3.9
120 |32 39 43
130 |35 41 47

Comentérios/Recomendagdes:

6. Exatiddo do indicador de produto KERMA x area (Pka)
IN/ANVISA N° 91, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Area do PK/IEe%Ii\goA Pka Calculado | Pka do Sistema Exatidio Resultado
Campo (cm?) (UGY) (uGy.cm?) (uGy.cm?) C/NC/NS

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

Valores de Tolerancia para Exatiddo do Pka deve ser menor ou igual a 20 % e o nivel de restricdo quando
for superior a 40 %.

Comentarios/Recomendagdes:
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7. Valores de Taxa de KERMA no ar de referéncia nos modos baixo, normal e alto
IN/ANVISA N° 91, de 27 de maio de 2021

Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia

Periodicidade: Anual

Campo (cm?) Baixo (TB)

Areado | Taxade KERMA | Taxade KERMA

Médio ou alto (TM)

TB/TM

Resultado
C/NC/NS

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

Valores de Tolerancia TB/TM deve ser menor ou igual a 0,5 o nivel de restricdo quando a razao estiver entre

0,5e1,0.

Comentarios/Recomendacdes:

8. Resolucgéo espacial
IN/ANVISA N° 91, de 27 de maio

de 2021

Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia

Periodicidade: Anual
Tamanho do Campo:

Tamanho da
Magnificacdo

Resolugdo Visualizada
pl/mm

Resultado
C/NC/NS

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

O detector do equipamento seja capaz de resolver no minimo 1,0 pl/mm para campos maiores que 25 cm ou
1,2 pl/mm para campos inferiores ou iguais a 25 cm. O nivel de restri¢cdo para o equipamento é para valores
inferiores a 0,6 pl/mm para campos maiores de 25 cm e 0,8 pl/mm para campos inferiores ou iguais a 25 cm.

Comentarios/Recomendacdes:
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9. Resolugéo espacial de baixo Contraste
IN/ANVISA N° 91, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual
Tamanho do Campo:

Tamanho da | Percentual de Contraste (%) | Resultado
Magnificacdo C/NC/NS

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

A tolerancia para o percentual de contraste menor que 4% para campos maiores que 25 cm ou menores que
3% para campos inferiores ou iguais a 25 cm. O nivel de restricdo do detector é de 6% para campos maiores
de 25 cm e 5% para campos inferiores ou iguais a 25 cm.

Comentarios/Recomendacdes:

10. Alinhamento Do Eixo Central
IN/ANVISA N° 91, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Nivel de Nivel de Resultado
Campo Indicado Tolerancia Restricdo N/NC/NS
Perpendilaridade (°) <1,5° >5,0°

C- Conforme; NC- Ndo Conforme; NS- Nivel de Suspensé&o.
Comentarios/Recomendacdes:

11. Exatiddo Do Sistema De Colimacao
IN/ANVISA N° 91, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Campo Campo Raz&o entre os Nivel de Nivel de Resultado
Medido Indicado Campos (R) Tolerancia Restricdo N/NC/NS
0,85<R<1,0 R>12
C- Conforme; NC- Ndo Conforme; NS- Nivel de Suspenséo.

Comentarios/Recomendagdes:
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12. Distor¢édo Geometrica
IN/ANVISA N° 91, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Magnificacio Medidado | Medida Distorgao Tolerancia Restricio Resultado
Lado (cm) | Real (cm) (%) N/NC/NS

<10 % >20%

<10 % >20 %

<10 % >20 %

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

Comentarios/Recomendacdes:
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