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GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Secretaria de SaOde

Subsecretaria de Vigilancia e Atencdo Primaria & Saide em Saude
Superintendencia de Vigilancia Sanitatia

RADIODIAGNOSTICO MEDICO

(Mamografia)

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 mamografia, 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° 92, 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. Qualidade da Imagem
IN/ANVISA N° 92, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Mensal para Defini¢do da Linha de Base

Parametros KV = mAS = indice de Exposicdo =
Limiar
Visualizado

Estrutura Limiar Visualizado Resultado N/NC/NS

Microcalcificacdo
Fibras (mm)
Massas Tumorais

C- Conforme; NC- Nao Conforme; NS — Nivel de Restri¢do

Tolerancia: Fibra < 0,75 mm; Microcalcificacdo < 0,32 mm; Massa < 0,75 mm no fantoma,
equivalente ao adotado pelo ACR.

Nivel de Restricdo: N&do cumprir um dos requisitos.

Comentérios/Recomendagdes:

2. Valor Representativo De Dose Glandular Média
IN/ANVISA N° 92, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

PMMA Tecido| | CSR | mAs |\ 00, |\ iy, | Fatores de Corregio
(mm) | (mm) (mmAl) | Manual .
tico S g c
20 21
30 32
40 45
45 53
50 60
60 75
_ Valores Medidos Valores de Ref. de DGM
PMMA | Tecido i (mGy) Resultado N/NC
(mm) | (mm) | Kij DGM Valor Valor
(mGy) (mGy) Referéncia Aceitavel
20 21 0,60 1,00
30 32 1,00 1,50
40 45 1,60 2,00
45 53 2,00 2,50
50 60 2,40 3,00
60 75 3,60 4,50

Comentarios/Recomendagdes:
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3. Exatidéo do Indicador de Tensdo do Tubo e Reprodutibilidade da Tensé&o Tubo

IN/ANVISA N° 92, de 27 de maio de 2021

Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia

Periodicidade: Anual

Obs. As medidas devem ser realizadas em todos os focos do equipamento para valores de mAs

correspondentes a mamas pequenas, médias e grandes.

Foco (FF/FG) Distancia Foco Detector (cm)
mAs / -
Valores .~ | Resultado | Reprodutibilidade
mA / k.Vp Medidos Exatiddo N/NC/NS | Coeficiente de Resultado
Tempo | selecionado (%) o N/NC/NS
kVp Variagéo
(ms)
kVp minimo
mMAS maximo
kVp médio
mASs medio
kVp méaximo
mAS minimo

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

Valores de Tolerancia para Exatiddo da Tensdo de + 5% e um coeficiente de variacdo da reprodutibilidade
menor ou igual a 0,05 para qualquer valor nominal selecionado no comando do aparelho. O nivel de
restricdo para exatiddo da tensdo ndo deve ser superior a 10% e para o coeficiente de variacdo
reprodutibilidade n&o superior a 0,1.

Comentérios/Recomendagdes:

4. Tempo de Exposicao

IN/ANVISA N° 92, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia

Periodicidade: Anual

Técnica para compressdo de 45 mm de PMMA de Contato

Modo da Bandeja

Tensao
(kVp)

mAS

Alvo/Filtro

Foco

Tempo
Medido (ms)

Resultado
N/NC/NS

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

Obs. As medidas devem ser realizadas em todos os focos do equipamento e o0 modo de exposi¢ao
totalmente automatico.
Valores de Tolerancia para o tempo de exposicao deve ser menor ou igual a 1,5 segundos para a bandeja no
modo contato e 2,0 segundos para 0 modo de magnificacdo. A restri¢do serd quando o tempo for superior a

2,0 segundos com a bandeja em contato e maior que 3,0 segundos com a bandeja em magnificagéo.

Comentarios/Recomendagdes:
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5. Reprodutibilidade do Controle Automatico de Exposicdo (CAE)
IN/ANVISA N° 92, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

PMMA
(cm)

kVp

mAS

Alvo/Filtro

KERMA no Ar (uGy)

dade

Reprodutibili-

Resultado
N/NC/NS

20

30

40

50

60

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

Valores de Tolerancia para Reprodutibilidade do Controle Automatico de Exposicdo sera de + 15% e o nivel

de restrigdo quando for superior a + 30%.

Comentérios/Recomendagdes:

6. Compensacao do CAE para diferentes espessuras
IN/ANVISA N° 92, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Modelo para Equipamentos com sistema de processamento via CR ou DR

PMMA . Acrilico NR mpensacéo | Resul
(cm) KVp | mAs | AlvolFiltro VP | PVSD* Ak?soluto Codopg:\aEgao N?liluctlall\(ljg
20
30
40
50
60
C- Conforme; NC- N&o Conforme; NS — Nivel de Suspenséo
Modelo para Equipamentos com sistema de processamento via Umida
KERMA o
P?(/:Inl\]/l)A kVp | mAs | Alvo/Filtro no Ar \I\//Iaé:;(a}ﬁfg E?Iiluét/ﬁg
(uGy)
20
30
50
60

C- Conforme; NC- Nao Conforme; NS — Nivel de Suspenséo

Valores de Tolerancia para Compensacéo do Controle Automatico de Exposi¢do sera menor ou igual a 15%

e 0 nivel de restri¢cdo quando for 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. Rendimento do Tubo
IN/ANVISA N° 92, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Alvo/Filtro | T€M580 | e | Tempo | KERMA Rendimento | Rendimento | Resultado
(KV) P (MGy) | (UGy/mAs) | (uGyls) N/NC

C- Conforme; NC- Nao Conforme.

Rendimento minimo de 7 x f (mGy/s) medido a 28 kVp, onde f é igual a 1 para combinacdo de Mo/Mo, 0,86
para Mo/Rh, 0,41 para W/Mo, 0,38 para W/Rh e 0,58 para Rh/Rh. Qualquer outra combinagdo que o
mamagrafo possua devera seguir como linha de base para testes futuros.

Comentarios/Recomendacdes:

8. Camada Semi-Redutora
IN/ANVISA N° 92, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Distancia .
5 . CSR Medida | CSR Esperada | Resultado
oco | Tensdo (kv) | mAs | AVORIIO | T | (mmAl) | NINCINS

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

Os valores de CSR devem estar entre o seguinte intervalo, de acordo com a combinagdo Alvo/Filtro,
(kVp/100)+0,03 < CSR(mmALl) < (kVp/100) + ¢ onde c ¢ igual a: 0,12 para Mo/Mo; 0,19 para Mo/Rh; 0,22
para Rh/Rh; 0,30 para W/Rh; 0,32 para W/Ag; 0,25 para W/AI.

A restricdo sera quando o valor da CSR for menor ou igual a kVp/100 mmAl.

Comentarios/Recomendacdes:

9. Exatiddo do Sistema de Colimacéo
IN/ANVISA N° 92, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

) Distancia Foco | Deslocamento Resultado
KVp | mAs | AlvolFiltro Receptor Méaximo N/NC/NS

C- Conforme; NC- Nao Conforme; NS — Nivel de Suspenséo

A toleréncia deve ser menor que 2% da distancia foco receptor e a restricdo quando for maior que 4%.

Comentarios/Recomendagdes:
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10. Sistema de compressao automatico
IN/ANVISA N° 92, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Valor Medido (N) Resultado N/NC/NS

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

Tolerancia: 150 N < Forca de compressao <20 N. Nivel de Restricdo: > 300 N ou <70 N

Comentarios/Recomendacdes:

11. Alinhamento da bandeja de compressao
IN/ANVISA N° 92, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Altura Bandeja-Bucky (cm)
P1
P2
P3
P4

A tabela abaixo apresenta o maior desvio de alinhamento da bandeja.

Valor Maximo Medido Resultado
(mm) N/NC/NS

C- Conforme; NC- Ndo Conforme; NS — Nivel de Suspenséo
Tolerancia: <5 mm e nivel de Restri¢do: > 10 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. Indicacgdo da espessura da mama comprimida
IN/ANVISA N° 92, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

PMMA Indicador do Equipamento Desvio Resultado
(mm) (mm) C/NC/NS
C- Conforme; NC- Nao Conforme; NS — Nivel de Suspenséo
Tolerancia: <5 mm e Nivel de Restricao: > 10 mm.
Comentarios/Recomendacdes:
13. Razéo contraste ruido (CNR)
IN/ANVISA N° 92, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitagcdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual
. . Niveis ..
Acrilico Aluminio de Niveis
PMMA | kV MAS , CNR toleranci de ~ . | Resultado
Autom | Alvo | Filtro Relativo restricdo
(mm) | p | .. ade N/NC/NS
atico (%) CNRyel
CNRreI (%)
VP | PVSD | VP |PVSD (%)
20 > 115 <105
30 >110 <100
40 > 105 <95
45 > 103 <93
50 > 100 <90
60 >95 <85
70 >90 <80

C- Conforme; NC- Nao Conforme; NS — Nivel de Suspenséao; VP -Valor de Pixel; PVSD — Desvio Padao do
Valor de Pixel

Comentarios/Recomendagdes:
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14. Resolucéo Espacial
IN/ANVISA N° 92, 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
Resolugéo Espacial
Medida (pl/mm)
Resultado C/NC/NS
C- Conforme; NC — N&o Conforme; NS — Nivel de Suspensao.

Valores de Tolerancia e Restricao:
A IN 92 preconiza valores de tolerdncia conforme especificagdo do fabricante. Para mamografia
convencional: > 12 pl/mm. O nivel restri¢ao serd para sistema convencional < 10 pl/mm

Comentarios/Recomendacdes:
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