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GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Secretaria de SaOde

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

RADIODIAGNOSTICO MEDICO

(Tomografia Computadorizada para uso médico 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), mostrando o0s equipamentos de teste utilizados e os
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;

«©« ~h

Observagoes

1 — O relatorio do teste de aceitacdo do equipamento de tomografia computadorizada, deve ser emitido antes
do inicio das opera¢des com o equipamento.

2 — O teste de aceitacdo (do equipamento) € um conjunto de medidas e verificacdes, realizadas apos 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 relatério anual, deve constar de todos os testes conforme as periodicidades estabelecidas na
IN/ANVISA N° 93, de 27 de maio de 2021.

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

| - 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¢Oes necessarias a adequacao dos equipamentos, procedimentos ou ambientes,
registrando as metas e prazos estabelecidos, bem como as a¢Oes realizadas para solucionar os problemas e
evitar que 0S mesmos se repitam.
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1. Exatidéo Do Indicador Da Tenséo Do Tubo
IN/ANVISA N° 93, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacédo
Periodicidade: Aceitacdo
Parametros Selecionados Tensdo de Pico (kVp)

N Exatidsio Resultado
P | Tempo [mA| L1 L1 L1 | Média (CINCINS)
nominal

C- Conforme; NC — Nao Conforme; NS — Nivel de Suspensédo
O nivel de tolerancia deve estar em um intervalo de £5% para exatiddo da tensdo. O nivel de restricdo para
exatiddo da tensdo ndo deve ser superior a 10%.

Comentérios/Recomendagdes:

2. Exatiddo Do Numero de CT
IN/ANVISA N° 93, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Semanal

Resultado

Material Valores Medidos Tolerancia Nivel de Restri¢do (CINC/NS)
Agua 00 + 50 |<-10,0 e >10,0
Ar -1000,0 + 10,0 | >-980 a <-1020

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

Comentarios/Recomendacdes:
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3. Uniformidade Do NUmero de CT e Ruido
IN/ANVISA N° 93, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Semanal

Parametros Técnicos Utilizados Valores Medidos (n° CT)

Tenséo kV Centro +
Corrente mA Norte +
Tempo Segundos Leste +
Pitch Sul +
Espessura de

Corte mm Oeste +

Uniformidade Resultado (C/NC) Ruido Calculado Resultado (C/NC)

O nivel de toleréncia para a uniformidade dos valores de CT menor ou igual a 5 HU, com o nivel de
restricdo para valores superiores a 10 HU.

O valor calculado do ruido deve ser inferior a 15% do valor de referéncia e o nivel de restricdo quando o
ruido for superior a 20%.

Comentarios/Recomendacdes:
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4. Valores Representativos De Dose
IN/ANVISA N° 93, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Protocolo
Cabeca Abdémen Adulto | Abdémen Pediatrico **
*

Tenséo

Corrente

Tempo (S)

Espessura de Corte (mm)
Numero de Cortes

Pitch

Dose Posi¢do Centro (mGy.cm) =
Dose Posi¢do 12hs (mGy.cm) =
Dose Posi¢do 3hs (mGy.cm) =
Dose Posi¢do 6hs (mGy.cm) =
Dose Posi¢do 9hs (mGy.cm) =
Dose no Ar (mGy.cm) =

CTDIw (mGy) =

CTDIvol (mGy) =

CTDIvol Referéncia = 70 mGy 25 mGy 20 mGy
Resultado (C/NC)

*Paciente adulto tipico (para fins de avaliacdo de exposicdo 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.
**Pediatrico - Individuo com 5 anos de idade, com aproximadamente 20 kg.

Comentarios/Recomendacdes:

5. Resolucdo Espacial
IN/ANVISA N° 93, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Resultado

Modo Resolucéo Visualizada pl/cm (CINC)

Normal
Alta Resolucédo

Tolerancia: Resolucao normal: > 6pl/cm, Alta resolugdo: > 10 pl/cm.
Nivel de Restrigdo: Resolug¢do normal: < 3 pl/cm, Alta resolucdo: <5 pl/cm.

Comentarios/Recomendagdes:
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6. Espessura de corte
IN/ANVISA N° 93, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Resultado

Espessura Indicada (mm) | Espessura Medida (mm) | ey

O nivel de tolerancia sera de + 1 mm para espessuras hominais maiores que 2 mm e + 50% da espessura

nominal para espessuras hominais menores ou iguais a 2 mm. O nivel de restricdo ocorre quando a diferenca
do desvio por superior a 2 mm.

Comentarios/Recomendacdes:

7. Indicador de Deslocamento da Mesa
IN/ANVISA N° 93, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Leitura do Leitura no Nivel de Nivel de Restricio Resultado
Indicador (mm) | Gantry (mm) Tolerancia ¢ (C/INC)
<lmm >2 mm
Comentarios/Recomendacdes:
8. Indicador de posicionamento da mesa
IN/ANVISA N° 93, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual
Deslocgmento Deslocamento Nivel de . . ~ | Resultado
Eletronico A - Nivel de Restricdo
Real (mm) Tolerancia (C/INC)
(mm)
<1lmm >2 mm

Comentarios/Recomendagdes:
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9. Coincidéncia Entre Os Indicadores Luminosos Do Plano Externo E Interno E

Do Plano
Irradiado
IN/ANVISA N° 93, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual
Desvio do DeLs;/;;)rdo Nivel de Nivel de Resultado
Laser Interno Tolerancia Tolerancia (C/INC)
Externo
Alinhamento Vertical mm mm <2 mm > 4mm SIM
Alinhamento Horizontal mm mm SIM
Comentérios/Recomendagdes:
10. Verificacdo De Auséncia De Artefatos Na Imagem
IN/ANVISA N° 93, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual
Imagem Livre de Artefatos:
Resultado (C/NC):
Comentarios/Recomendacdes:
11. Exatidao Do Indicador De Dose Em Tc
IN/ANVISA N° 93, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual
CTDlyor CTDlyor . .
Exame (mGy) (mGy) Diferenca vaeJ d? N|ve! qe Resultario
. Tolerancia | Restricdo | (C/NC)
Calculado | Equipamento
Cabeca (Adulto tipico)
Abdome (Adulto tipico) <20 % > 40%
Abdome (Pediatrico)

Comentérios/Recomendagdes:

12. Compensacéao Do Sistema De Modulacgdo De Corrente Para Diferentes Espessuras

INJ/ANVISA N° 93, de 27 de maio de 2021

Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Valor Médio de | Maior Desvio Nivel de Nivel de Resultado
Pixel (%) Tolerancia Restricéo (C/INC)
<20 % > 40 %

Comentarios/Recomendagdes:
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