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-y ESTADO DE SANTA CATARINA
EERETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Roteiro de Inspe¢ao em Servicos de Radiologia Odontolégica Intraoral

.~ 5ISTEMA UNICO DE SAUDE Unidade de Saude: Sala: Formulario 2.2.3.1
ENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE | Equipamento: Data: Versdo 1.4
THRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA -
. Contato: Avaliador: Data: 26.08.2024
Parametro Critica | Aval 0 1 2 3 _Marco Regulatdrio
Alvara Sanitario
i L vencido, com Alvard Sanitario |[Solicitou renovagdo do
. . , Alvara Sanitario . ; . . ) L. Art. 10 da RDC 63/2011-
N3o possui Alvara . ] pedido de Alvara Sanitario atualizado, com | Alvara Sanitario antes R
B . C . vencido, sem pedido N . . . ANVISA; RN N° 002/DIVS/SES,
Alvard Sanitario Sanitario. R renovagao ou em atualizado. pedido de do vencimento nos .
de renovagao. L N L R ANEXO, Cap |, itens5e 6
processo inicial de renovagao. ultimos dois anos.
licenciamento.
Inscrito com Inscrito no CNES, Inscrito com Informacdes
. " . informagoes ! . i Informagdes ¢ Art. 13 da RDC 63/2011-
Inscrigao no CNES NC N&o possui. . ] mas com dados informagdes dos completas e
inconsistentes com . . completas. . ANVISA.
. incompletos. equipamentos. atualizadas.
as atividades.
Graduado em Mestrado ou
Responsabilidade Graduado em . Graduado em Especializagdo em Resolugdo Normativa N2
.. . . . odontologia e . . . doutorado em
Técnica C N3o possui. Odontologia sem . . odontologia e regular radiologia . . 002/DIVS/SES de 18/05/2015,
3 . . pedido de registro Al radiologia .
(odontdlogo) inscrigdo no CRO. com o CRO. odontoldgica. . ANEXO, Cap. V, item 66.
no CRO. odontoldgica.
Radiografia
realizada por L. 3 L. B
- . Técnico/ Tecndlogo | Técnico/ Tecndlogo . i
Contratagdo de profissional que h i i , Resolugdo Normativa N2
.. . . com curso concluido, com curso . . Tecndlogo com Tecndlogo com pos-
Técnico em NC ndo seja sem registro no concluido e pedido Técnico com registro. registro raduacio 002/DIVS/SES de 18/05/2015,
Radiologia Odontélogo ou B ) P gIstro. & §a0- ANEXO, Cap. V, item 70.
L. CRTR. de registro no CRTR.
Técnico em
radiologia.
Nao possui ou . . . .
medida > 1 Atualizado com Realizacdo de Resolugdo Normativa N2
, . - . . . " avaliagdo da verificagBes 002/DIVS/SES de 18/05/2015,
Levantamento mSv/ano (area Realizado indicando | Realizado ha mais Atualizado e sem nado L L ) .
. C . N . . radiacdo de fugae| periddicas, além do |ANEXO, Cap. 3, item 28,
Radiométrico livre) ou> 10 ndo conformidade. de 4 anos. conformidades. N
sem n3o levantamento a cada 4|Tabela7. Anexo | da IN 95 de

mSv/ano (area
controlada).

conformidades.

anos.

27/05/2021-ANVISA.
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Testes de Controle
de Qualidade

Nao possui ou
apresenta algum
dos testes em nivel
de suspensdo.

Testes realizados
indicando ndo
conformidade.

Realiza apenas

alguns testes ou ndo
cumpre a

periodicidade.

Realiza todos os testes,
com a periodicidade
estabelecida na IN 95 de
27/05/2021-Anvisa.

Mesma condigdo
anterior, tendo
como base os
testes de
aceitagao.

Mesma condigdo
anterior, além de
complementar com
testes adicionais.

Resolugdo Normativa N2
002/DIVS/SES de 18/05/2015,
Ap. VII, Cap. IV, item 24.
Anexo | da IN 95 de
27/05/2021-ANVISA

Programa de
Garantia de
Qualidade-PGQ

NC

N&o possui manual
e qualquer
implementacgdo de
PGQ.

Possui manual mas o
PGQ ndo esta
implementado.

Possui manual e o
PGQ esta
implementado
parcialmente.

PGQ implementado e
contemplando, no
minimo, o
gerenciamento das
tecnologias, dos
processos e dos riscos
inerentes ao servico de
radiologia Intratraoral.

Registros do PGQ
em meio digital,
com copia de
seguranga
(backup).

Registros em meio
digital, com cépia de
seguranga (backup) e

acesso remoto a

Vigilancia Sanitdria.

Resolugdo Normativa N2
002/DIVS/SES de 18/05/2015,
ANEXO, Cap. Ill, itens 40, 41,
42,e 43. Inciso | do Art. 5% e
art. 24 da RDC 611/2022-
ANVISA.

Programa de
Educagao
Permanente

NC

N3o possui
Programa de
Educagao
Permanente.

Possui Programa de
Educagdo
Permanente, porém
as capacitagdes ndo
sdo realizadas com a
frequéncia minima
de um ano.

Realizam as
capacitagdes com
frequéncia minima
de um ano, porém

ndo realizam

avaliagOes para
demonstrar a
eficacia das agdes
de capacitagdo e
treinamento.

Implementa programa
de capacitagdo anual
com no minimo 08 horas
e contempla, no minimo,
os topicos descritos na
Resolugdo
002/DIVS/SES/15. Ha
registros contendo data,
horario, carga horaria,
contetido ministrado,
nome a formagdo do
instrutor e dos
trabalhadores
envolvidos.

Mesma condigdo
anterior, com
periodicidade
menor que um

ano.

Programa ampliado
contemplando
atualizagGes das
recomendacgdes
internacionais.

Resolugdo Normativa N2
002/DIVS/SES de 18/05/2015,
ANEXO, Cap. lll, item 19; Art.
32 da RDC 63/2011-ANVISA.
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Programa de
Manutengao

NC

N3o possui.

Realiza apenas
manutengdo
corretiva.

Possui contrato de
manutengao
realizado por
profissional/

empresa com ART.

Programa de
manuteng¢do documento
e com ART.

Mesma condigdo
anterior e
autorizada pelo
fabricante.

Mesma condigdo
anterior, com servigo
de engenharia clinica.

Resolugdo Normativa N2

ANEXO, Cap. I, item 40.3.

Programa de
monitoragao
individual (servigos
que realizam mais
de 10 radiografias
por dia)

N3o possui.

Leituras acima de 20
mSv sem
investigagao e
comunicagdo a VISA
ou ndo insere 0s
dados no SIERI.

N3o informa as
leituras aos
profissionais ou ndo
investiga as leituras
acima 5 mSv.

Informa a leitura aos
profissionais e insere os
dados no SIERI.

Investiga as
leituras acima de 5
mSv e comunica a

VISA.

Apresenta agOes de
otimizagao das
exposigoes.

Resolugdo Normativa N2

ANEXO, Cap. lll, item 48.

Registro do
equipamento

N3o possui ou nao
possui cabo
disparador ou ndo
possui suporte de
sustentagdo para o
equipamento de
raios X.

Sem identificagdo do
registro ou do
periodo
comercializado ou
comercializado apds
o vencimento do
registro.

Equipamento e
componentes com
registro, mas de
diferentes
fabricantes.

Equipamento original e
comercializado no
periodo de validade do
registro.

Mesma condigdo
anterior com
atualizacdo
realizada pelo
fabricante.

Mesma condigdo
anterior, com registro
valido.

Resolugdo Normativa N2

ANEXO, Cap. lll, item 44.

Sinalizagdo e avisos
(sala exclusiva para
exames
radiolégicos)

N3o possui.

Sinalizagdo visivel na
porta de acesso,

contendo o simbolo
da radiagdo ionizante
e a frase “Raios X,
entrada restrita”.

DispGe de quadro
com orientagdes de
protegao
radiolégica em lugar
visivel.

Sinalizagdo visivel na
porta de acesso,
contendo o simbolo da
radiagdo ionizante e a
frase “Raios X, entrada
restrita”, e quadro com
orientagOes de protegdo
radiolégica em lugar
visivel.

Mesma condigdo
anterior com
sinalizagdo
luminosa acima da
face externa da
porta de acesso a
sala.

Mesma condigdo
anterior e fornece aos
pacientes informagoes
sobre protegdo
radioldgica.

Resolugdo Normativa N2

Ap. VI, Cap. |, itens 2 e 3.

Adequagao da sala
(raios x intraoral
instalado em sala

prépria e com
comando do lado
de fora)

NC

Ndo satisfaz
nenhuma condigdo.

3m%< drea < 4m?2.

Satisfaz a condigdo
de drea de 4m?,
com dimensdo < 2,0

m.

Satisfaz a condicdo de
dimensdo minima de 2,0
m e dispde de area de

4m?2,

Satisfaz as
condigdes
anteriores e dispoe
de area superior a

4m?2,

Satisfaz as condigGes e
dispoe de area
superior a 6m?2.

Resolugdo Normativa N2

Ap. VI, Cap. |, item 1 a).

002/DIVS/SES de 18/05/2015,

002/DIVS/SES de 18/05/2015,

002/DIVS/SES de 18/05/2015,

002/DIVS/SES de 18/05/2015,

002/DIVS/SES de 18/05/2015,
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Adequacdo da sala
(raios x intraoral

N3&o satisfaz

Area entre 8e 9 m?,

dimensdao minima de

Area entre 8e 9 m?,
dimensdao minima
de2,0m,

Area de 9 m? com

dimensdo minima de 2,0

Area entre 9 e 10

Area maior que 10 m?

Resolugdo Normativa N2

instalado dentro do NC . 1,80 m, com a o m, possibilitando a m? e condi¢bes |e condi¢bes superiores{002/DIVS/SES de 18/05/2015,
L. nenhuma condigao. . possibilitando a . . . .
consultério equipe a 2,0 m do equipe manter-se a equipe manter-se a 2,0 anteriores. as anteriores. Ap. VI, Cap. |, item 1 b).
odontoldgico cabegote. m do cabecote.
gico) ¢ 2,0 m do cabegote. ¢
O sistema de
acionamento de O sistema de " L
. . ] N&o possui sistema de
. . disparo ndao acionamento de .
Visualizagdo do . . s disparo por retardo, o
. possibilita o disparo possibilitao| . . . . N .
paciente, . .. . sistema de acionamento| Mesma condigdo Mesma condigao Resolugdo Normativa N2
. Possui apenas posicionamento do | posicionamento do . . . . L
posicionamento e . . de disparo possibilita o anterior com anterior, permitindo [002/DIVS/SES de 18/05/2015,
. NC sistema de disparo operador a, no operador a 2 m do R .. ) . . .
sistema de - . posicionamento do distancia superior ouvir o paciente Ap. VI, Cap. |, item 4, Cap. I,
. por retardo. minimo, 2 m do tubo |tubo do raios X, mas . ]
acionamento de ] N . operador a 2 m do tubo a 2 metros. durante o exame. |item 9, Cap. IV, item 17 d).
. do raios X ou ndo 0 equipamento . o
disparo L . . do raios X e visualiza o
possibilita a dispde de sistema .
L . paciente.
visualizagdo do de retardo ativado.
paciente.
Utilizagdo e guarda Guarda em local Mesma condigdo
§ i g Guarda os Utiliza e guarda os . ¢ . N .
de dosimetro . . , 3 ’ adequado, com anterior e possui Resolugdo Normativa N2
. N o Utiliza de maneira dosimetros e o dosimetros, junto com o N ) i
(servigos que NC N3o utiliza. . N N protecdo e acesso | dosimetros de drea [002/DIVS/SES de 18/05/2015,
) . inadequada. padrdo em local padrdo em local . ]
realizam mais de 10 . apenas para os para monitorar os |ANEXO, Cap. lll, item 49.
. . . inadequado. adequado. L. .
radiografias por dia) usuarios. ambientes.
Possui, mas ndo em . Mesma condigdo N .
uantidade Possui em anterior e realiza os Resolugdo Normativa N®
Vestimentas de N . Possui, mas estdo q N Possui em quantidade e | quantidades/condi 002/DIVS/SES de 18/05/2015,
o NC N3o possui. - adequada a s - . . testes em .
protec¢do individual danificadas. . condigdes adequadas. | ¢des superiores as o . . |Ap. VI, Cap. |, item 7, Cap. IV,
realidade do - periodicidade inferior |,
. necessarias. ] item 18, Tabela 7.
servigo. a dois anos.
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Possui danos que

Mantém

Mesma condigdo
anterior e possui

Resolugdo Normativa N2

.. Componentes N N . ,
Inspegdo visual do . Danos reparados de | ndo comprometem | N&o apresenta danos |equipamento apds . . .
. NC importantes . . L . rotina de inspegdo |002/DIVS/SES de 18/05/2015,
equipamento . formainadequada. | o funcionamento visiveis. uso protegido e . .
danificados. ] visual do ANEXO, Cap lll, item 45.3.
e a seguranga. desligado. .
equipamento.
O localizador é de
O localizador é de , Atende aos Atende aos requisitos . .
N3o possui ou o saida aberta, mas saida aberta, mas o requisitos do do anterior e possui Resolugdo Normativa N
. p . o feixe primario O localizador é de saida q. . p 7 |002/DIVS/SES de 18/05/2015,
Localizador C localizador é de possui dimensdo anterior e possui como acessorio, .
Ap. VI, Cap. IV, item 17 a) e

saida fechada.

menor que a
necessaria.

interage com sua
extremidade de
saida.

aberta e a DFP>20 cm.

indicador de
angulagdo.

cilindro localizador
longo.

b); item 18, Tabela 7.




