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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

NEGATOSCOPIOS

(Radiografia Médica, Mamografia, Tomografia Computadorizada, Radiologia Odontoldgica Intraoral e
Radiologia Odontoldgica Extraoral e Ressonancia Magnética)

TESTE DE ACEITACAO / DESEMPENHO / CONSTANCIA

Devera ser anexado ao teste de aceitagdo/desempenho/constancia:
a. Certificado de calibragdo da instrumentacéo utilizada (validade de 2 anos);
b. Descricdo e identificacdo (numero de série) de toda instrumentacdo utilizada;
c. Fotografia datada (dd/mm/ano), mostrando o0s equipamentos de teste utilizados e os
equipamentos/ambientes avaliados;
d. A aplicabilidade dos testes seguira as definidas na sua Instru¢do Normativa;
e. No final do relatdrio devera ter um resumo dos testes realizados e sua conformidade;

Observacdes

1 - O relatorio do teste de aceitacdo dos equipamentos, devem ser emitidos antes do inicio das operagdes.

2 — O teste de aceitacdo (do equipamento) € um conjunto de medidas e verificacdes, realizadas apos a
entrega dos equipamentos, para atestar a conformidade com as caracteristicas descritas pelo fabricante e com
0s requisitos deste Regulamento.

3 — Caso os parametros de funcionamento dos equipamentos estejam nos niveis de restricao 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 acGes necessarias a adequacdo 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.

1. Luminancia Dos Negatoscépios Para Diagnésticos Ou Laudo
IN/ANVISA N° 90, de 27 de maio de 2021
IN/ANVISA N° 93, de 27 de maio de 2021
IN/ANVISA N° 94, de 27 de maio de 2021
IN/ANVISA N° 97, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Finalidade:
Localizacdo:
Marca: Modelo: Numero de Série:
Luminéancia do Resultado
Negatoscopio nit (cd/m?) | Nivel de Tolerancia (C/INC)
Corpo 01 > 1500 cd/m?

Comentarios/Recomendagdes:

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



2. Luminancia Dos Negatoscopios Para Diagnostico Ou Laudo
IN/ANVISA N° 92, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Finalidade:
Localizacao:

Marca/ Modelo:
NUmero de Série:

N:Zr:tg]sir:')cp:?odr% t Nivel de Nivel de Resultado
(cd/m?) Tolerancia Restricéo (C/INC/NS)
Corpo 01 > 3000 cd/m> <2500 cd/m?

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

Comentarios/Recomendacdes:

3. Uniformidade Dos Negatoscdpios Para Diagnostico Ou Laudo
IN/ANVISA N° 90, de 27 de maio de 2021
IN/ANVISA N° 93, de 27 de maio de 2021
IN/ANVISA N° 94, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Finalidade: Localizacdo:
Marca: Modelo: NUmero de Série:
i i i 2 Desvio Nivel de
Medidas de Realizadas - nit (cd/m°) Méaximo da Vel C Resultado
: . Tolerancia da
Uniformida : . (C/INC)
SE SD C IE ID de Uniformidade
Corpo 01
<30°
Corpo 02 =30%

C- Conforme; NC — Néo Conforme
C- Regido Central; SE-Superior Direito; SE-Superior Esquerdo; IE-Inferior Esquerdo; ID-Inferior Esquerdo

Comentarios/Recomendacdes:

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



Uniformidade Dos Negatoscopio Para Diagndsticos Ou Laudo
IN/ANVISA N° 92, de 27 de maio de 2021

Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Finalidade: Localizagao:
Marca: Modelo: NUmero de Série:
: : : Desvio .
Medidas de Realizadas - nit (cd/m2) | paximo da | _ VIVel de Resultado
) . Tolerancia da
Uniformida . . (C/INC)
SE SD C IE ID de Uniformidade
Corpo 01
<209
Corpo 02 =20%

C- Conforme; NC — Nado Conforme.

C- Regido Central; SE-Superior Direito; SE-Superior Esquerdo; IE-Inferior Esquerdo; ID-Inferior Esquerdo

Comentérios/Recomendagdes:

5. lluminancia da Sala de Laudos
IN/ANVISA N° 90, de 27 de maio de 2021
IN/ANVISA N° 93, de 27 de maio de 2021
IN/ANVISA N° 94, de 27 de maio de 2021
IN/ANVISA N° 97, de 27 de maio de 2021
Aplicabilidade: Aceitacdo/Desempenho/Constancia
Periodicidade: Anual

Localizacao da Medidas de Nivel de Resultado
Sala lluminancia (Ix) Tolerancia (CINC)
<501Ix
C- Conforme; NC — N&o Conforme
Comentarios/Recomendacdes:
6. lluminancia da Sala de Laudos

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

Localizagdo da Medidas de Nivel de Nivel de Resultado

Sala lluminancia (Ix) Tolerancia Restricdo (C/INCINS)
<50 Ix > 100 Ix

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

Comentarios/Recomendagdes:

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




