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Subsecretaria de Vigilância e Atenção Primária à Saúde em Saúde 
Superintendencia de Vigilância Sanitátia 

RADIODIAGNÓSTICO MÉDICO 
(Ressonância Magnética) 

 

TESTE DE ACEITAÇÃO / DESEMPENHO / CONSTÂNCIA 
 

Deverá ser anexado ao teste de aceitação/desempenho/constância: 

a. Descrição e identificação (número de série) de toda instrumentação utilizada; 

b. Todas as imagens produzidas (identificados com o nome da clínica, data, técnica utilizada e teste que 

foi utilizado) utilizadas na realização dos testes. As imagens originais devem ser armazenadas pelo 

serviço; 

c. Fotografia datada (dd/mm/ano), mostrando os equipamentos de teste utilizados e os 

equipamentos/ambientes avaliados; 

d. A aplicabilidade dos testes seguirá as definidas na sua Instrução Normativa; 

e. No final do relatório deverá ter um resumo dos testes realizados e sua conformidade; 

 

Observações 

1 – O relatório do teste de aceitação do equipamento de ultrassom, deve ser emitido antes do início das 

operações com o equipamento. 

2 – O teste de aceitação (do equipamento) é um conjunto de medidas e verificações, realizadas após a 

montagem do equipamento na sala, para atestar a conformidade com as características de projeto e de 

desempenho declarados pelo fabricante e com os requisitos deste Regulamento. 

3 – O relatório anual, deve constar de todos os testes conforme as periodicidades estabelecidas na 

IN/ANVISA Nº 96, de 27 de maio de 2021. 

4 – Caso os parâmetros de funcionamento dos equipamentos estejam nos níveis de restrição estabelecidos, o 

responsável legal deverá: 

I - suspender imediatamente a utilização do equipamento ou permitir o funcionamento temporário apenas 

para atendimentos de urgência ou emergência, mediante parecer do responsável técnico e do supervisor de 

proteção radiológica, quando couber; e 

II - adotar imediatamente ações necessárias à adequação dos equipamentos, procedimentos ou ambientes, 

registrando as metas e prazos estabelecidos, bem como as ações realizadas para solucionar os problemas e 

evitar que os mesmos se repitam. 

 

1. Frequência Central 

IN/ANVISA Nº 97, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Semanal (Estabelecimento dos níveis de registros anualmente) 

 

Razão Giromagnética 

do Hidrogênio 

Força do 

Campo (T) 

Frequência 

Teórica (MHz) 

Frequência 

Medida (MHz) 

 MHz/T    

 

Comentários/Recomendações: 
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2. Frequência Central 

IN/ANVISA Nº 97, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Semanal (Estabelecimento dos níveis de registros anualmente) 

 

Critérios Avaliados 
Resultado 

(N/NC) 

Imagem do Fantoma Apresenta-se Circular, Não Elíptico e sem 

Distorção geométrica 
 

Livre de Imagem Fantasma  

Livre de Listras ou Pontos Brilhantes ou Escuros na Imagem  

Livre de Aspectos Incomuns na Imagem  

 

Comentários/Recomendações: 

 

 

3. Análise de imagem residual "Ghosting Analysis" 

IN/ANVISA Nº 97, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Anual 

 

                  Valores de Píxel 

Médio 

Relação de Efeito 

Fantasma (REF) 
Tolerância 

Resultado 

(N/NC)                   

Top  

 ≤ 3% SIM 

Bottom (btm)  

Left  

Rigth  

Large ROI  

 

Comentários/Recomendações: 
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4. Homogeneidade Do Campo Estático 

IN/ANVISA Nº 97, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Anual 

 

Direção da 

Codificação 

BW1 

(Hz) 

BW2 

(Hz) 

d1 

(mm) 

d2 

(mm) 
B0 (T) 

FOV 

(mm) 
ΔB0 (ppm) 

Resultado 

(N/NC) 

         

 

BW1= é a menor bandwidth (Hz); 

BW2= é a maior bandwidth (Hz); 

(d1 - d2) = é a diferença de distância (mm) dos pontos correspondentes no fantoma na codificação de 

frequência; 

FOV = FOV na direção de codificação de frequência (mm); 

 

Comentários/Recomendações: 

 

 

5. Exatidão Da Posição De Corte 

IN/ANVISA Nº 97, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Anual 

 

                            Diferença de altura 

das Barras (mm) 
Tolerância 

Resultado 

(N/NC)                             

Sequência em T1 
Primeira Imagem  

≤ 2 mm 

 

Segunda Imagem   

Sequência em T2 
Primeira Imagem   

Segunda Imagem   

 

Comentários/Recomendações: 

 

 

6. Exatidão Da Espessura De Corte 

IN/ANVISA Nº 97, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Anual 

 

                  

Comprimento 

da Barra (mm)  

Espessura de 

Corte (mm) 

Desvio 

Máximo 
Tolerância 

Resultado 

(N/NC) 

Sequência ACR em T1   

 ≤ 15%  Sequência ACR em T2   

Sequência Local em T1   

Sequência Local em T2   

 

Comentários/Recomendações: 
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7. Exatidão Geométrica 

IN/ANVISA Nº 97, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Anual 

 

                  
Posição Medida (mm) 

Dimensão 

Nominal (mm) 

Desvio 

Calculado 
Tolerância 

Resultado 

(N/NC)                   

Localizador Eixo Vertical    

≤ 2% 

 

Sequência ACR 

T1 

Corte 1 - Eixo 

X  

 

 
 

Corte 1 - Eixo 

Y  
 

 

Corte 5 - Eixo 

X  
 

 

Corte 5 - Eixo 

Y  
 

 

Corte 5 - 45°    

Sequência Local 

em T1 

Corte 1 - Eixo 

X  

 

 
 

Corte 1 - Eixo 

Y  
 

 

Corte 5 - Eixo 

X  
 

 

Corte 5 - Eixo 

Y  
 

 

Corte 5 - 45°    

 

Comentários/Recomendações: 

 

 

8. Resolução Espacial De Alto Contraste 

IN/ANVISA Nº 97, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Anual 

 

Série Direção 
Resolução das Matrizes Resultado 

(N/NC) 01 - 1,1 mm 02 - 1,0 mm 03 - 0,9 mm 

Sequência ACR T1 
Horizontal     

Vertical     

Sequência ACR T2 
Horizontal     

Vertical     

Sequência Local em 

T1 

Horizontal     

Vertical     

Sequência Local em 

T2 

Horizontal     

Vertical     

 

Comentários/Recomendações: 
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9. Razão Sinal-Ruído (RSR) 

IN/ANVISA Nº 97, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Anual 

 

                          

Sequência ACR 

T1 Sequência ACR T2  

Valor de Pixel Médio   

Desvio Padrão Ar   

RSR =    

 

Comentários/Recomendações: 

 

 

 

10. Uniformidade 

IN/ANVISA Nº 97, de 27 de maio de 2021 

Aplicabilidade: Aceitação/Desempenho/Constância 

Periodicidade: Anual 

 

                        ROI Alto Sinal ROI Baixo Sinal PIU 

Resultado 

(N/NC) 

ACR T1 1256 1193 97,4% SIM 

ACR T2, TE=20ms 1314 1225 96,5% SIM 

 

 

A sequência deve apresentar o valor de PIU maior ou igual a 87,5% para os sistemas de RM, com 

intensidade de campo magnético inferior a 3 T. O valor de PIU deve ser maior ou igual a 82% para os 

sistemas de RM com intensidade de campo magnético de 3 T. 

 

Comentários/Recomendações: 

 

 

 

 
 


