ESTADO DE SANTA CATARINA Formulario 8.5
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE Versdo 2.1
SISTEMA UNICO DE SAUDE Data: 10.07.2025
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

Diagnostico por Imagem
(Ultrassom)

TESTE DE ACEITACAO / DESEMPENHO / CONSTANCIA
(Conforme RDC N° 611/2022 e IN 96/2021)

O relatdrio dos testes de aceitacdo/desempenho/constancia devera conter, no minimo, as seguintes
informacoes:

a. Identificacdo completa da Instituicdo onde os testes foram realizados, equipamentos
avaliados, profissional que realizou os testes;

b. Descricéo e identificacdo (nimero de série) de toda instrumentacdo utilizada nos testes;

c. Todas as imagens utilizadas na realizacédo dos testes devem ser identificadas com o nome
da clinica, data, técnica utilizada e teste que foi utilizado. As imagens originais devem ser
armazenadas pelo servico;

d. Fotografia datada (dd/mm/ano) mostrando 0s equipamentos de teste utilizados e o0s
equipamentos/ambientes avaliados.

Obs.

1 — O relatério do teste de aceitacdo do equipamento de raios X, deve ser emitido pelo

fornecedor apds sua instalagéo.

2 — O teste de aceitacdo (do equipamento) é um conjunto de medidas e verificacdes realizadas
ap0s a montagem do equipamento na sala de exames, para atestar a conformidade com as
caracteristicas de projeto e de desempenho declarados pelo fabricante e com os requisitos das
regulamentac@es vigentes

3 — O relatorio deve constar de todos os testes conforme as periodicidades estabelecidas na IN
96/21;

4 — O relatério deve identificar a metodologia de realizacdo dos testes com a respectiva
referéncia, incluindo a informacdo sobre as tolerdncias utilizadas (IN 96/21, fabricante do
equipamento de US, fabricante do Simulador ou outra fonte).

5. Todos os transdutores utilizados, mesmo que eventualmente, devem ser testados. Os
transdutores ndo utilizados devem ser guardados separadamente, lacrados e identificados com
a indicagdo de “Nao utilizados”.

6- Todos os testes devem ser apresentados seguindo a sequéncia apresentada na tabela a seguir:
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ULTRASSONOGRAFIA

TESTE

1 Uniformidade da imagem

Z
) ona morta
3 Profundidade de penetracéo
4 Zona focal
5 Exatiddo da medida da distancia vertical
6 Exatidéo da medida da distancia horizontal

Resolucdo axial
7

Resolucao lateral
8
9 Visualizacdo de objetos anecoicos

Limiar de sensibilidade a baixo contraste
10
1 Acuracia da velocidade e da magnitude em modo Doppler (quando aplicavel)
12 Sensibilidade do modo Doppler (quando aplicavel)
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