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

RADIODIAGNOSTICO MEDICO

(Ultrassom)

TESTE DE ACEITACAO / DESEMPENHO / CONSTANCIA

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

a. Descricdo e identificacdo (nimero de série) de toda instrumentacéo utilizada;

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

c. Fotografia datada (dd/mm/ano), mostrando o0s equipamentos de teste utilizados e o0s
equipamentos/ambientes avaliados;

d. A aplicabilidade dos testes seguira as definidas na sua Instru¢cdo Normativa;

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

Observagoes

1 — O relatdrio do teste de aceitacdo do equipamento de ultrassom, deve ser emitido antes do inicio das
operacgdes com 0 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 relatorio anual, deve constar de todos os testes conforme as periodicidades estabelecidas na
IN/ANVISA N° 96, 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. Inspecdo Fisica Dos Componentes e do Equipamento
IN/ANVISA N° 96, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Console do

Transdutores

Itens Avaliados .
Equipamento

Cabos elétricos

Monitor de Video

Painel de controle

Filtros de poeira

Estojo do equipamento

Rodas e freios

Tomadas e plugues

Chaves e botdes dos
controles dos painéis

Fixacao dos
equipamentos auxiliares
(cAmeras, VCR etc)

Comentarios/Recomendacdes:

2. Uniformidade da Imagem
IN/ANVISA N° 96, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Transdutor | Ganho Selecionado Uniformidade

Tolerancia

Resultado (N/NC)

< 4dB

Comentarios/Recomendacdes:
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3. Zona Morta
IN/ANVISA N° 96, de 27 de maio de 2021

Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Transdutor | 'amanhodaZona | Tgjerancia
Focal
mm o
mm N|ve|As dg
Referéncia
mm para Testes
Futuros
Comentarios/Recomendacdes:
4. Profundidade de Penetracéo
INJ/ANVISA N° 96, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual
Transdutor Profundidade Tolerancia
Visualizada
mm o
mm vaelAs d_e
Referéncia
mm para Testes
Futuros
Comentarios/Recomendacdes:
5. Zona Focal
IN/ANVISA N° 96, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual
Transdutor | TamanhodaZona | Tgjerancia
Focal
mm o
mm vae[s d_e
Referéncia
mm para Testes
Futuros

Comentarios/Recomendagdes:
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6.

7.

Exatidao da Medida da Disténcia Vertical
IN/ANVISA N° 96, de 27 de maio de 2021

Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Medida Realizada

Valor Real (mm)

(mm) A Resultado
Transdutor i _ _ _ Tolerancia
Medida | Medida | Medida | Medida (N/NC)
Pequena | Grande | Pequena | Grande
<+1,5mm
ou<=+1,5%
do valor
nominal
Comentarios/Recomendacdes:
Exatidao da Medida da Distéancia Horizontal
IN/ANVISA N° 96, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual
Medida Realizada
(mm) Valor Real (mm) A Resultado
Transdutor i _ _ _ Tolerancia
Medida | Medida | Medida | Medida (N/NC)
Pequena | Grande | Pequena | Grande
<+2,0 mm
ou<+2%
do valor
nominal

Comentarios/Recomendacdes:

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




8. Resolugdo Axial
IN/ANVISA N° 96, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Frequéncia | Resolugdo | Resultado

Transdutor | ="y | Axial (mm) | (N/NC)

O valor de tolerancia para resolucao axial deve ser < 2,0 mm para transdutores com frequéncia < 4MHz e <
1,0 mm para transdutores com frequéncia > 4MHz

Comentérios/Recomendagdes:

9. Resolucao Lateral
IN/ANVISA N° 96, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Frequéncia | Resolugdo | Resultado

Transdutor (MHz) | Lateral (mm)| (N/NC)

O valor de tolerancia para resolucdo lateral deve ser < 4,0 mm para transdutores com frequéncias < 3MHz, <
3,0 mm para transdutores com frequéncia > 3,5 MHz e <5 MHz e < 1,5 mm para frequéncias > 5 MHz.

Comentérios/Recomendagdes:
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10. Visualizagdo De Objetos Anecoicos
IN/ANVISA N° 96, de 27 de maio de 2021

Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Transdutor Estruturas Estruturas Visualizagéo dos Aparéncia Geral | Resultado
Circulares | Preenchidas | Diferentes Diametros dos Objetos (N/NC)
Comentarios/Recomendacdes:
11. Limiar De Sensibilidade A Baixo Contraste
IN/ANVISA N° 96, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual
Massas de Baixo Contraste Visualizadas
Transdutor > 15 Resultado
-9dB | -6dB| -3dB| +3dB| +6dB 4B (N/NC)
Comentarios/Recomendacdes:
12. Acuracia Da Velocidade E Da Magnitude Em Modo Doppler
IN/ANVISA N° 96, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceita¢do
Periodicidade: Anual
Transdutor V_alomdade Valocidade Medida Exatiddo Toleréncia
Selecionada (cm/s) (cml/s)
Niveis de
Referéncia
para Testes
Futuros

Comentarios/Recomendagdes:
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13. Sensibilidade Do Modo Doppler
IN/ANVISA N° 96, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitagdo
Periodicidade: Anual

Transdutor Profundidade Tolerancia
Visualizada
Niveis de
Referéncia
para Testes
Futuros

Comentérios/Recomendagdes:
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