ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Roteiro de Inspec¢do em Servigo de Flouroscopia e Radiologia Intervencionista

SISTEMA UNICO DE SAUDE Unidade de Saude: Sala: Documento:2.6
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIAEM | Equipamento: Data: Versdo 2.2
SAUDE .
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA Contato: Avaliador: Data: 17.06.2021
Parametro [ Critica | Aval 0 1 2 S I Miarco regulatério
. Vencida co~m pedido " Mesma situagdo | Resolugdo Normativa
Vencida sem de renovagdo ou com Valida com .
Licenga Sanitéria NC N&o possui edido de rotocolo de Licenca Valida edido de anterior nos Ne 002/DIVS/SES de
¢ possl. pedido ¢ proto , ¢ ' pedico ¢ dltimos dois | 18/05/2015, ANEXO,
renovagao. solicitagdo do alvara renovagao. .
inicial anos. Cap. |, itens5 e 6.
:::;:';c; cg;ns Inscrito no CNES, mas Inscrito com Informacaes InformagGes RDC 63 de 25 de
Inscrigdo no CNES NC Ndo possui. . . ¢ com dados informagdes dos ¢ completas e novembro de 2011-
inconsistentes com . . completas. .
L incompletos. equipamentos. atualizadas. ANVISA, Art. 13.
as atividades.
Médicos com | Mesma condi¢do = .
Médico com titulos de anterior, e Resolugdo Normativa
Responsabilidade c N30 Dossui Médico ndo residancia em Médico com titulo especializacio substitutolcom N2 002/DIVS/SES de
Técnica P ’ especialista. . . especialista. P ,c A " 18/05/2015, ANEXO,
radiologia. em cada drea titulagdo Cap. V. item 66
especifica. equivalente. P '
=
o
"(; Contratacio de Técnico/ Tecndlogo | Técnico/ Tecndlogo Resolugdo Normativa
.. ¢ - . com curso com curso concluido e Técnico com Tecndlogo com | Tecndlogo com N2 002/DIVS/SES de
Técnico em NC N3o possui. , R ) K K , N
Radiodiagnéstico concluido, sem pedido de registro no registro. registro. pés-graduagdo. | 18/05/2015, ANEXO,
& registro no CRTR. CRTR. Cap. V, item 70.
N3o possui ou Mesma condicio Realizagdo de Resolugdo Normativa
medida >1 Realizado . P Atualizado e sem . ¢ verificagbes N2 002/DIVS/SES de
Levantamento . . L - Realizado ha mais de . anterior, com . .
Radiométri C mSv/ano (area livre) indicando n3o 5 n3o avaliacio da periddicas, além | 18/05/2015, ANEXO,
adiometrico ou > 10 mSv/ano conformidade. anos. conformidades. vatac do levantamento |Cap. 3, item 28, Tabela
: radiagdo de fuga.
(4rea controlada). acada 5 anos. 4,




N&o possui ou

Realiza todos os
testes, com a

Mesma condi¢do

Mesma condigdo

Resolu¢do Normativa

Testes de Testes realizados | Realiza apenas alguns i i Ié
apresenta algum dos | oo © penas a'g periodicidade | 2Mterion tendo janterior, além de | o 05 51y s ge
Controle de C . indicando ndo testes ou ndo cumpre . como base os complementar
. testes em nivel de . o estabelecida na 18/05/2015, Ap. llI,
Qualidade N conformidade. a periodicidade. - testes de com testes .
suspensao. Resolugdo aceitacio adicionais Cap. IV, item 22.
002/DIVS/SES/15. gao. :
Realiza algumas Mezr::eiioor:d;gao Mesma condicio Resolugdo Normativa
Programa de acBes de garantia Possui manual da Possui manual da resenta anterior e reagliza N2 002/DIVS/SES de
Garantia de NC N&o possui. de qualidade sem qualidade qualidade preser - 18/05/2015, ANEXO,
. . ) evidencias de auditorias ;
Qualidade manual da desatualizado. atualizado. . ~ . Cap. lll, itens 40, 41,
ualidade implantagdo do internas. 42 43
4 : PGQ. s
Curso Mesma condigcdo Progr'ama . .
c contemplando anterior. com ampliado Resolugdo Normativa
Programa de NC N30 Dossui ruersic;tcrzrsn Curso realizado hd todos os r’; Uisitos eriodic’idade contemplando N2 002/DIVS/SES de
Capacitagdo P ' . g mais de 1 ano. q N P atualizacdes das | 18/05/2015, ANEXO,
incompletos. da Resolugdo menor que um recomendacies Cap. IIl. item 19
02/DIVS/SES/15. ano. ) caco p- 1 '
internacionais.
. .~ | Mesma condigdo ~ .
Reali Possui contrato de Programa de Mesma condigcdo anterior. com Resolugdo Normativa
Programa de NC N30 DoSsUi ea |zatape[1as manutengao realizado manutengao anterior e servi (; de N2 002/DIVS/SES de
Manuteng¢do possul. manu P::gao por profissional/ documentado e | autorizada pelo en er:;haria 18/05/2015, ANEXO,
corretiva. empresa com ART. com ART. fabricante. fll’nica Cap. lll, item 40.3.
Plano de Mesmas
erenciamento de N3o possui PGRSS ou Possui PGRSS Possui PGRSS Possui PGRSS Possui o0 PGRSS e condi¢des Resolugdo Normativa
g residuos de NC ndo realiza desatualizado e atualizado, mas ndo atualizado e apresenta anteriores e N2 002/DIVS/SES de
. , coleta/tratamento sem cadastro na esta cadastrado na cadastrado na evidéncias de realiza 18/05/2015, ANEXO,
servigos de saude . . ~ o .
. PGRSS dos quimicos. VISA. VISA. VISA. sua implantagao. atualizagdes Cap. |, item 6.5.
periddicas.
Utiliza material
Processa material processado - Resolugdo - RE N2
. Mesma condigcdo
com indicagdo na o . - . conforme RDC . . 2606 de 11 de agosto
PR Utiliza material Utiliza material anterior, Utiliza apenas ~
Processamento de rotulagem “ proibido 2606/2006 e L de 2006 e Instrugdo
. NC ” processado sem processado sem - limitando a produtos novos e .
Material reprocessar ou que rastreabilidade método validado Instrugdo menos de 4 uma Unica vez Normativa n?
consta na lista da ’ ’ Normativa n2 ’ 006/DIVS/SES de
processamentos.

RDC n? 2605/06.

006/DIVS/SES/201
2.

17/11/2012




Leituras acima de

N&o informa as

P g 20 mSv sem leituras 20s Informa a leitura Investiga as A R Resolugdo Normativa
rog.rtama ~e c NG . investigacdo e rofissionais ou ndo | 2% profissionais e |leituras acima de gressn .a agf)es N2 002/DIVS/SES de
m.OI';I. c?;agalo 40 possul. comunicagdo a Fi)nvesti 2 as leituras insere os dados no 5mSve p €o |m|z_a(;~ao 18/05/2015, ANEXO,
individua VISA ou ndo insere '8 SIERI. comunica a VISA, | 933 EXPOSICOES. Cap. Ill, item 48.
acima 5 mSv.
os dados no SIERI.
Sem identificagdo .
. . Equipamento -
do registro ou do Equipamento e - Mesma condi¢do ~ .
eriodo componentes com original e anterior com Mesma condigcdo Resolugdo Normativa
Registro do ~ . P - p comercializado no . ) ¢ N2 002/DIVS/SES de
. c N&o possui. comercializado ou registro, mas de . atualizacdo anterior, com
Equipamento - : periodo de ) . o 18/05/2015, ANEXO,
comercializado diferentes . realizada pelo registro valido. )
B} . . validade do . Cap. Ill, item 44,
apods o vencimento fabricantes. . fabricante.
) registro.
do registro.
Sinalizagdo Mesma condigdo [ Mesma condigdo
Apenas sinalizagdo luminosa e avisos | anterior e sinal anterior e ~ .
luminosa vermelha Mesma condicdo n rtas d lumin n forn Resolugdo Normativa
Sinalizagio e . . . ) 2 asportasde | 1UmMinosono Ornece aos | No 002/DIVS/SES de
) NC N3o possui. acima da face anterior com avisos acesso e sinal interior da sala pacientes
avisos . . 18/05/2015, Ap. llI,
externa da porta de fora da sala. sonoro no modo durante informacgdes A
" . . - Cap. |, itens 2 e 3.
acesso. alto nivel” no acionamento do | sobre protegdo
interior da sala. | feixe de raios X. radioldgica.
Distancia de 1,5m
R d | -
. Distancia de 1,5m de € qualquer Mesma condigdo
Apenas satisfaz a parede ao ponto . -
. qualquer parede ao . anterior, com [ Mesma condigdo . .
condi¢do de 1,5m onto de emiss3o de de emissdo de distancia > 15 anterior. com Resolugdo Normativa
Adequacio da N3o satisfaz entre qualquer | PO O & radiacdo, 1,0m das ’ ca N2 002/DIVS/SES de
NC . radiagdo, 1,0m das . m de qualquer | distancia >1,0m
sala nenhuma condigdo. [parede ao ponto de - bordas laterais da 18/05/2015, Ap. llI,
s~ bordas, mas nao parede ao ponto das bordas .
emissdo de . - mesa e 2,7 m de o . Cap. |, item 1.
. atende a dimensdo L de emissdo de | laterais da mesa.
radiagdo. pé direito

minima do pé direito.

(servigos de
hemodinamica).

radiagdo.




Utiliza sobre o
avental, na altura

Guarda em local

Mesma condigdo
anterior e possui

Resolugdo Normativa

UtI|IZ§(;adO e \ Nso uti .Utlgza dedmanekl)ra Guardadoi d05|n'|1etrc|>s d(;:(:jrz:i,nfegturlssrda adecrq:taedoa,ocgm dosimetros de N2 002/DIVS/SES de
guar ados do utiliza. inadequada (sobo | eo pa rdo em loca . 3 proteg 4rea para 18/05/2015, ANEXO,
dosimetros avental. inadequado. junto com o acesso apenas . .
= ‘- monitorar os Cap. lll, item 49.
padrdo em local | para os usuarios. )
ambientes.
adequado.
Possui, em condigdes Possui em Pf(:escs:al\c?;:nézs Mesma condi¢do | Resolugdo Normativa
Vestimentas de Possui, mas ’ ¢ ~ . . ! anterior e realiza | N2 002/DIVS/SES de
. . . - adequadas, mas ndo quantidade e quantidades/con
Protegdo c Ndo possui. algumas estdo - . . os testes em 18/05/2015, Ap. IlI,
o o em quantidade para a condi¢Oes digGes L .
Individual danificadas. - . . N periodicidade Cap. IV, item 22,
realidade do servigo. adequadas. superiores as . .
L. inferior a anual. Tabela 4.
necessarias.
. ) A .. Resolugdo Normativa
o Saiote plumbifero Possui saiote Possui saiote nos
. Possui saiote o ) - . N2 002/DIVS/SES de
Equipamentos de . . . com adaptagbes e plumbifero em Possui saiote e dois lados da
- . C N&o possui. plumbifero L . . , ) 18/05/2015, Ap. llI,
Protegdo Coletiva e sem condigGes plenas condigGes visor plumbifero. mesa e visor . .
danificado. de uso adequadas lumbifero Cap. ll, item 4 i), Cap.
: quadas. P “ | v, item 22, Tabela 4.
C ¢ b d P id N R l':/ilagrt':gwto Mesma condi¢do | Resolugdo Normativa
Inspecgdo visual do .omponen es anos reparados ossul danos que ndo N3o apresenta q p anterior e possui | N2 002/DIVS/SES de
. NC importantes de forma comprometem a . apods uso .
equipamento o . danos visiveis. . rotina de 18/05/2015, ANEXO,
danificados. inadequada. segurancga. protegido e . .. .
. inspecdo visual. Cap. 3, item 45.3.
desligado.
Indica tensdo, .~ | Mesma condicdo - .
Paramet N3 i indicacga Indi t corrente, tempo, Mesma condicdo anterior, com Resolugdo Normativa
. all'ame ros a0 posiw indicagao Indica tempo e ndica corrente, ! PO anterior, com Y N2 002/DIVS/SES de
indicados no C de tensao, corrente e a tempo, modo e modo, e registro no
. Magpnificacdo. SN o o indicagdo de L. 18/05/2015, Ap. IlI,
Equipamento e tempo. magnificagdo. magnificagdo e prontuario ou no .
kerma e Pka. Cap. ll, item 9.
kerma ou Pka. exame.
Maxima taxa de Resolugdo Normativa
40< T d <
kerma no ar na c 2100 MGv/mi 75 < Taxa de kerma | 50 < Taxa de kerma kerma (nféa/n(:in) 30 N I?:a de | Taxa de kerma< | N 002/DIVS/SES de
menor distancia - mGy/min (mGy/min) <100 (mGy/min) <75 < v € ) 2 30 mGy/min 18/05/2015, Ap. IlI,
foco pele <50 (mGy/min) <40 Cap. IV, item 22,
Resolugdo Normativa
Alinhamento do 0,50 < desvio < N2 002/DIVS/SES de
eixo central do c Desvio > 30. 20 < desvio < 30. 1,50 < desvio<20. |10<desvio<1,50.| '~ esvio Desvio < 0,50. 18/05/2015, Ap. IlI,

feixe

10.

Cap. IV, item 22,
Tabela 4.




Exatiddo do
indicador de
kerma ou produto
kerma drea.

N3o possui indicagdo
ou a indicagdo difere
em mais de 40%.

30% < desvio <40
%.

20% < desvio < 30 %.

O valor medido
difere do indicado
em 15% < desvio <

20 %.

10% < desvio <
15 %.

Desvio < 10%.

Resolu¢do Normativa
N2 002/DIVS/SES de
18/05/2015, Ap. IlI,

Cap. IV, item 22,
Tabela 4.

Resolugdo de
baixo contraste

> 6% para campos >

25cm >

5% para campos <
25cm

5% < desvio <6 %
para campos > 25
cm 4%

< desvio <5 % para
campos £ 25 cm

4% < desvio <5 %
pos >25cm
3% < desvio<4 %
para campos < 25 cm

3,0% < desvio < 4
% para campos >
25cm 2,5% <

desvio <3 % para
campos <25 cm

2,0% < desvio <
3,0% para
campos > 25 cm
2,0% < desvio <
2,5 % para
campos <25 cm

<2 % para
>25cm

<2 % para
campos <25 cm

Resolugdo Normativa
N2 002/DIVS/SES de
18/05/2015, Ap. IlI,

Cap. IV, item 22,
Tabela 4.

Resolugdo
Espacial no modo
fluoroscopia

(em pl/mm)

M < 0,6 (campos >
25 cm)
M < 0,8 (campos <
25)

0,6=M<0,8
(campos > 25 cm)

08=<M<1,0

(campos < 25)

0,8 <M< 1,0 (campos
>25cm) 1,0S M<1,2
(campos < 25)

1,0sM<1,4
(campos > 25 cm)

1,2sM<1,6

(campos < 25)

1,4<M<18

(campos > 25

cm)1,6sM<

2,0 (campos <
25)

M > 1,8 (campos
>25cm)M>2,0
(campos < 25)

Resolugdo Normativa
N2 002/DIVS/SES de
18/05/2015, Ap. Ill,

Cap. IV, item 22,
Tabela 4.

Reprodutibilidade

Resolugdo Normativa

do Controle . 15% < desvio < 20 ) 7,5% < desvio 10 | 5% < desvio < . N2 002/DIVS/SES de
Automitico de Desvio >20%. %. 10% < desvio <15 %. %, 75%. Desvio < 5%. 18/05/2015, Ap. Ill,
Intensidade Cap. IV, item 22,
Resolugdo Normativa
. Famdaia N2 002/DIVS/SES de
emirredutora
3 80 KV CSR<2,1 2,1<SCSR<2,4 2,4<CSR<2,6 2,6<CSR<2,8 | 2,8<CSR<3,0 CSR > 3,0 18/05/2015, Ap. Ill,
(a pem Cap. IV, item 22,
mmAl) Tabela 4, ANEXO IX,
Tahola A
Eratiddo do s 003/OvS/58 do
indicador de . 159 i0< 2 . % < desvio < 1 % < desvio < . - €
tensio do tubo Desvio > 20%. %< d;SV'O 0 10% < desvio< 15 %. 7,:5% df/svno 0] 5% 7d5e;\”° Desvio < 5%. 18/05/2015, Ap. I,
0. 0. 0.
! Cap. IV, item 22,
(Kvp)
Tabela 4.
Resolugdo Normativa
Exatiddo do . . . N2 002/DIVS/SES de
9 < 9 < % < < )
tempo de Desvio > 20%. | %< d‘;:.‘"" 20 1 10% < desvio < 15 %. |77 < d;f‘“" 10 5% 7?5'35/: ' Desvio<5%. | 18/05/2015, Ap. II|,
exposi¢ao Cap. IV, item 22,
Tabela 4
Area livre: 0,8 val - Resolucio N .
. ) alores maximos esolugdo Normativa
Val >1mS < <0,1 : < Tod Tod
Medidas de ajores > - mov para dosesO,1 | Area livre: 0,5<doses | 4, o gy para odas as odas as N 002/DIVS/SES de
arealivre ou>10 |mSv/ano; ou Area |0,8mSv/ano; ou Area | ., . barreiras barreiras
Levantamento . area livre e 5 mSv - - 18/05/2015, ANEXO,
L mSv para drea controlada: 8 | controlada: 5 <dose< ) atendem o limite |atendem o limite .
Radiométrico ' para area [ . Cap. 3, item 28, Tabela
controlada. <dose< 10 8 mSv/ano controlada de area livre. de 0,2 mSv ano. 4

mSv/ano.




