ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUPE
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

Publicado no D.O.E = SC n° 21.928 de 29/12/2022
INSTRUCAO NORMATIVA N° 003/DIVS/2022

A Diretora da Diretoria de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Estado da Saude, no
uso de suas atribuicbes regimentais constantes do Decreto n°. 4.793 de 31 de
agosto de 1994, que lhe autoriza os Servigcos de Vigilancia Sanitéria, e considerando:

A Constituicdo Federal de 1988, nos seus artigos 196, 197 e 200;

A Lei Federal n°. 8080, de 19 de setembro de 1990, que trata das condi¢cbes para
promocao, protecdo e recuperacdo da saude, como direito fundamental do ser
humano, nos seus artigos 5° inciso | e Il, artigo 6° inciso | e V;

A Lei Federal n°. 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Codigo de Protecédo e Defesa
do Consumidor), que estabelece que um dos direitos basicos do consumidor é a
protecdo davida, salde e seguranca contra 0s riscos provocados por praticas no
fornecimento de produtos e servicos;

A Resolucdo de Decisdo Colegiada N° 611, de 9 de marco de 2022 que estabelece
0S requisitos sanitarios para a organizacdo e o funcionamento de servicos de
radiologia diagndstica ou intervencionista e regulamenta o controle das exposicbes
médicas, ocupacionais e do publico decorrentes do uso de tecnologias radiolégicas
diagnésticas ou intervencionistas.

A Lei Estadual n® 6.320, de 20 de dezembro de 1983, que dispbe sobre normas
gerais desalde, estabelece penalidades e d& outras providéncias;

O Decreto Estadual n° 23.663, de 16 de outubro de 1984, que regulamenta os
artigos 51 a 76 da Lei 6.320 de 20 de dezembro de 1983, que dispde sobre normas
gerais de salde,estabelece penalidades e d& outras providéncias;

O Decreto Estadual n® 24.622, de 28 de dezembro de 1984, que regulamenta artigos
20,30, 4° 7° 12, 25 e 74 da Lei 6.320 de 20 de dezembro de 1983, que dispbde sobre
direitose deveres basicos da pessoa, relacionados com a salde;

A Resolucdo Normativa n° 002/DIVS/SES de 18 de maio de 2015, que aprova as
Diretrizes Basicas de Protecdo Radiologica em Radiologia Diagnoéstica e
Intervencionista e da outras providéncias;

Cadastramento como sendo uma coletdnea de dados com as informagdes
revelantes sobre determinado prestador de servigcos, que habilitam o mesmo a
executarem suas atividades no Estado de Santa Catarina;

A necessidade de regulamentar os prestadores de servigos que realizam atividades
de avaliacdo de equipamentos e ambientes na area de protecdo radiolégica em
radiologia diagnéstica e intervencionista;

RESOLVE:

Art. 1° - Estabelecer o cadastramento obrigatério dos prestadores de servigos
(pessoa fisica e/ou juridica) que realizam atividade de avaliacdo de equipamentos
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(controle de qualidade, testes de desempenho, testes de constancia e aceitacdo) e
ambientes (levantamento radiométrico e radiacdo de fuga) na area de protecdo
radiologica em radiologia diagnédstica e intervencionista (Fluoroscopia, mamografia,
radiografia, radiologia intervencionista, radiologia odontologica, tomografia,
ultrassonografia e ressonancia magnética).

Art. 2° - O cadastramento deve ser solicitado a Vigilancia Sanitaria Estadual,
através de oficio, tendo como anexo as informacfes constantes do Formulario
7_1, disponivel no site da Diretoria de Vigilancia Sanitaria Estadual
(www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br), de livre acesso;

Art. 3° - A Vigilancia Sanitdria Estadual comunicard ao solicitante do
cadastramento, 0 agendamento para apresentacdo de todos 0s equipamentos,
profissionais que realizardo os testes e do original de toda a documentacdo
comprobatoria das informacgfes constantes do Formulario 7_1, disponivel no site da
Diretoria de Vigilancia Sanitaria Estadual (www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br);

Art. 4° - O cadastramento deve atender aos seguintes critérios:
I. Apresentacdo de todos os equipamentos e ferramentas de testes, conforme
Tabela 1 (Anexo l);

Il. Apresentacdo dos certificados de calibracdo, em nome do proprietario
(pessoa fisica ou juridica). Caso a propriedade dos equipamentos e
ferramentas de testes sejam de terceiros, deve ser apresentado documento
formalizando autorizacdo para uso, registrado em cartério, por um periodo
minimo de um ano. A renovacdo do documento formalizando a autorizagao
para uso devera acontecer com antecedéncia minima de 30 (trinta dias) do
vencimento;

I1l. Para equipamentos/ferramentas que ndo possuem namero de série, é
necessario gravar de forma permanente um numero de identificacdo ou
nome/logo da empresa;

IV. Qualquer modificacdo (pessoas, equipamentos, empresas, etc.) das
informacBes constantes na solicitacdo de cadastramento, deve ser
encaminhada através de oficio a Diretoria de Vigilancia Sanitaria, que deve
avaliar e responder a solicitacdo. As modificacbes s6 podem ser
implementadas ap6s a autorizacdo da Diretoria de Vigilancia Sanitaria;

V. Apresentacdo do curriculo dos profissionais que realizardo o0s
testes/avaliagbes, comprovando a qualificacdo e a habilitacdo para as
respectivas praticas;

a. Os testes deverdo ser realizados e analisados exclusivamente pelos
profissionais cadastrados. Os estagiarios e/ou profissionais em fase
de treinamento, poderdo participar da realizagdo  dos
testes/avaliagbes, mas ndo poderdo realizd-las de forma
independente e sem supervisdo presencial;

b. Os testes com periodicidade diaria, semanal ou mensal, poderdo ser
realizados por profissionais treinados e habilitados para tais
fungbes. Os resultados terdo que ser avaliados por profissional
cadastrado ou pelo responsavel técnico do servico, na mesma
periodicidade;

VI. Para a realizacdo dos testes/avaliacdbes serd necessaria a seguinte
qualificacdo, além do titulo de graduagéo:

a. Titulo de especialista em fisica de radiodiagnéstico com experiéncia
pratica na &rea de radiodiagnostico minima de 1 (um) ano, ou
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b. Mestrado ou Doutorado em fisica médica com dissertacdo ou tese
na éarea de fisica de radiodiagnostico, com experiéncia pratica na
area de radiodiagndéstico minima de 1 (um) ano, ou

c. Certificado de participacdo de curso tedrico e pratico, com no minimo
60 (sessenta) horas, em cada uma das oito areas da radiologia
diagnostica e intervencionista (Fluoroscopia, Mamografia,
Radiografia, Radiologia Intervencionista, Radiologia Odontol6gica,
Tomografia, ultrassonografia e ressonancia magnética), emitido por
instituicAo com autorizacdo do MEC para este fim;

VIlI. Os profissionais que realizam atividades de avaliacdo de equipamentos
(controle de qualidade, testes de desempenho, testes de constancia e
aceitacdo) e ambientes (levantamento radiométrico e radiacdo de fuga)
através de vinculo profissional comprovado com instituicbes de saude,
poderdo solicitar o cadastramento para realizacdo de testes especificos,
desde que atendam todos os requisitos descritos no Art. 4°, exceto item I,
devendo apresentar 0s equipamentos e ferramentas relativas a solicitacdo de
cadastramento.

VIIl. Comprovante de endereco e regularidade da empresa e profissionais,
junto aos 6rgaos de controle;

IX. Considerando o nivel de restricdo de dose para areas livres, a carga de
trabalho da radiologia médica e odontolégica, a condicdo dos servicos que
funcionam continuamente e a necessidade de sensibilidade do instrumento,
0s equipamentos de medidas utilizados para levantamento radiométrico,
precisam ter a capacidade de leitura minima de 10 nGy/s (no modo taxa de
dose) e 10 nGy (no modo dose integrada)

X. Considerando a faixa de tempos de exposicdo em radiologia diagndstica, os
equipamentos de medidas utilizados para levantamento radiométrico,
precisam ter tempo de resposta menor que 1s, nas faixas de leitura do item
VIII, sendo admissivel a utilizacdo de equipamento com tempos de resposta
superiores a 1 s, apenas nas aplicacdes fluoroscopicas;

XI. Considerando a faixa energética dos feixes de radiacdo utilizados na
radiologia diagnéstica e intervencionista, os equipamentos de medidas para
levantamento radiométrico, precisam ter dependéncia energética menor que
20%, na faixa de 40 a 140 keV, estando calibrado com feixes de qualidade
compativeis com o0 uso;

Art. 5° - O nome das empresas e dos profissionais cadastrados ficara disponivel
no site da Diretoria de Vigilancia Sanitaria Estadual
(www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br) para livre acesso do publico em geral.

Art. 6° - Os relatérios de controle de qualidade, testes de desempenho, testes de
constancia, testes de aceitagdo, levantamento radiométrico e radiagdo de fuga
emitidos pelas empresas cadastradas devem estar em conformidade com os
relatérios padrbes disponiveis no site da Diretoria de Vigilancia Sanitaria Estadual
(www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br);

Art. 7° - Esta Instrugdo Normativa se aplica para todos os prestadores de servigcos
gue realizam atividade de avaliagdo de equipamentos em radiologia diagnostica e
intervencionista no Estado de Santa Catarina.

Art. 8° - A inobservancia dos requisitos desta instrugcdo sera passivel das
penalidades previstas na Lei 6320/83.
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Art. 9° - Fica revogada a partir da presente data a INSTRUCAO NORMATIVA N°
001/DIVS/2013 de 07/03/2013.

Art. 10° - Esta norma entra em vigor dentro de 60 (sessenta) dias a contar da data
de suapublicacéo.

Florianopolis, 28 de dezembro de 2022.

Lucélia Scaramussa Ribas Kryckyj
Diretoria de Vigilancia Sanitaria
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ANEXO | — Tabela 1: Equipamentos necessarios para realizar as seguintes medidas/testes*

Radiologia Radiologia
Grandeza/Teste Fluoroscopia Mamografia | Radiografia nt odo. Tomografia RNM USG

Kerma T A A T;A A CcC

Tensé&o do tubo B B B B B B

Tempo de exposicao T c c cT C c;cct

Tamanho de 113;M 113;M 113;M 113;M 1/13;M 1132
campo

Alinhamento do N N N N N 1/J;N3
eixo central

Alinhamento de E:JKF
grade

Ponto focal P P P P p

Camada A;D A;D A;D AD AD*
semiredutora - ;
CSR

Sistema AF:GV ANIJK;G ANIJK;G AF:GV
automatico de
exposicédo

Qualidade da XY,Z,v oS X:Y:Z:V:F;
imagem F AABE

Forca de R
compressao

Contato tela- H H
filme

Resolucdo em alto GG GG GG
contraste

Baixo contraste Y.z Y,z 5 6

Dose por
exp|ora(;§o A/DD A A A/DD A cC
diagnostica

Sensitometria do K:L: HH K:L:HH
sistema de
processamento

Luminancia/ilu Q Q Q Q
minancia

Levantamento U;EE G,EE U;EE U;EE U;EE U7;EE
radiométrico

Avaliagdo de E:W;EE E.EE E.EE E;W;EE E:EE
fuga

Frequéncia I
central

Visualizagéo de n
artefatos

Anédlise de
imagem residual n

(“ghosting

analysis”)

Homogeneidade I
do campo estéatico
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Exatiddo da
posicéo de corte

Exatidéo da
espessura de 1]
corte

Exatiddo
Geométrica

Razéo sinal-ruido

(RSR)
Uniformidade 1 JJ
Zona morta 3

Profundidade de

~ JJ
penetragdo
Zona focal JJ
Exatiddo da
medida da JJ
distancia vertical
Exatiddo da
medida da 2
distancia
horizontal
Resolucao axial JJ
Resolucao lateral JJ
Visualizagao de
. ) JJ
objetos anecoicos
Limiar de
sensibilidade a JJ
baixo contraste
Acuréacia da
velocidade e da
magnitude em JJ

modo Doppler
(quando aplicavel)

Sensibilidade do
modo Doppler JJ
(quando aplicavel)

* A instrumentacéo apresentada é o minimo necessario. Para os itens cabiveis deutilizagéo de dispositivos de estado soélido, em substituicdo as camaras de ionizagéo ou
determinagdo de quaisquer outros parametros, a instrumentagdo devera ser apresentadaacompanhada de dados técnicos/manuais para ser avaliada.

1 Algumas camaras de ionizacdo tipo lapis em conjunto com o eletrdmetro permitem avaliar o tempo de
exposi¢ao/rotagédo.

2 Largura do feixe.

3 Angulacéo do Gantry.

4 Para todos os itens relativos a avaliacdo da CSR existem dispositivos que fornecem diretamente o
valor da CSR.

5 Simuladores apropriados com certificacdo.

6 Simuladores apropriados com certificagdo, minimamente os simuladores fornecidos pelos fabricantes.

7 Simuladores fornecidos pelos fabricantes para avaliagdo da imagem também servem como meio
espalhador.

Equipamentos e/ou Instrumentos de Medida

A. Camara de ionizacdo (adequada para medicdes em feixe direto na faixa energéticade 40 a 150
keV).

*Para mamografia: faixa energética 20 a 40 keV.

B. Medidor de tensdo ndo invasivo (gama de medicdo de 40 a 150 kV, exatiddo de + 1 kV,
reprodutibilidade de + 1 %).

*Para mamografia: faixa 20 a 40 kV;
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C. Medidor de tempo (gama de medicdo de 1 ms a 5 s, exatiddo + 5%, reprodutibilidade + 1 %);

D. Laminas de aluminio de pureza superior a 99,5 % e de 1 mm de espessura (minimo de 4).

*Para mamografia: espessuras de 0,1 mm.

E. Laminas de chumbo de espessura minima de 3 mm.

F. Laminas de aluminio de 1 a 5 cm espessura.

G. Laminas de PMMA para simulagdo de pacientes em controle automatico de exposicéo.

*Para mamografia: quantidade e espessuras suficientes para alcancar no minimo 4,5 cm.

H. Ferramenta para avaliacdo de contato tela-filme.

*Para mamografia com 20 linhas/cm.

Chassis e filme radiogréficos.

Filmes radiogréficos envelopados ou radiocrémicos.

Densitdmetro (gama de medicdo de 0 a 4 DO, exatiddo £ 0,1 DO, reprodutibilidade + 1 %).
Sensitdmetro com capacidade de sensibilizagdo em luz verde.

Marcadores radiopacos.

Ferramenta para verificacdo do alinhamento do raio central.

Ferramenta com marcadores radiopacos para avaliacdo de tamanho de campo.

Ferramenta para medicdo de tamanho de ponto focal.

*Para mamografia aferramenta deve permitir avaliar tamanhos de ponto focal de até 0,1 mm.

Q. Fotdbmetro com capacidade medi¢cdes em nit com gama de medicdo minima na faixade 0 - 3500 nit.
R. Balanca ou dinamémetro com gama de medicao na faixa de 5 — 30 kgf.

S. Simulador de avaliacdo da qualidade da imagem. Caracteristicas minimas equivalentes ao
simulador padrédo Colégio Americano de Radiologia ACR.

T. Dosimetro (com intervalo de medida desde 1 nGy em dose e 0,05 uGy/s em taxa de dose em
fluoroscopia), e medida de dose, taxa de dose, tempo de exposi¢cdo, duracdo de pulsos, n° de pulso,
dose por pulso.

U. Simulador de material com propriedades de atenuacgédo equivalente a da agua e espessura variavel:
Laminas de PMMA de 1 cm de espessura em quantidade suficiente para no minimo alcancar 20 cm.

V. Filtro de 1 mm de espessura de Cu.

W. Laminas de chumbo com dimensdes adequadas para cobrir o detector de imagem.

X. Padrdo de barras em chumbo: com espessura compreendida entre 50-100 um econter grupos
de pares de linhas entre 0,5 e 5 pl/mm.

Y. Ferramenta de ensaio contendo discos ao menos de 1 cm de di@metro e baixo contraste e
calibracdo de escala de contraste compreendidos entre 1 e 20 %.

Z. Ferramenta de ensaio contraste-detalhe com objetos de baixo contraste.

AA. Ferramenta adequada para ensaios em subtracéo digital.

BB. Ferramenta adequada para medidas em faixa dindmica.

CC. Cémara de ionizacao tipo lapis.

DD. Cémara de ionizac¢éo de transmisséo.

EE. Camara de ionizagdo para feixe secundario com as seguintes caracteristicas: leitura minima de 10
nGy/s (no modo taxa de dose) e 10 nGy (nho modo dose integrada); ter dependéncia energética menor
gue 20%, na faixa de 40 a 140 keV, estando calibrado com feixes de qualidade compativeis com o uso.
FF. Ferramenta para avaliacdo de alinhamento de grade.

GG. Ferramenta apropriada para avaliagcdo de resolu¢do em alto contraste.

HH. Termdmetro.

II. Simuladores apropriados para ressonancia magnética com certificacéo.

JJ. Simuladores apropriados para ultrassom com certificagao.
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