ESTADO DE SANTA CATARINA Formulario 2.5
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE Versao 1.3
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA 18/05/23

Radiodiagnostico Intervencionista
(Cardioldgica, Vascular, Cerebral, Ortopédica etc)

TESTE DE ACEITACAOQ / DESEMPENHO / CONSTANCIA

Devera ser anexado ao teste de aceitagdo/desempenho/constancia:

Certificado de qualificacdo do profissional que realizou os testes;

Certificado de calibragéo da instrumentacéo utilizada (validade de 2 anos);

Descricao e identificacdo (nimero de série) de toda instrumentacdo utilizada;

Todas as imagens radiogréaficas (identificados com o nome da clinica, data, técnica
utilizada e teste que foi utilizado) utilizadas na realizacdo dos testes. As imagens
originais devem ser armazenadas pelo servico;

e. Fotografia datada (dd/mm/ano) da sala de exames, camara escura e sala de laudos,
mostrando os equipamentos de teste utilizados e os equipamentos/ambientes avaliados;

o0 o

Obs.

1 — O relatério do teste de aceitacdo do equipamento de raios X, deve ser emitido pelo
fornecedor ap0s sua instalagdo com o aceite do titular do estabelecimento.

2 — O teste de aceitacdo (do equipamento) é um conjunto de medidas e verificacOes,
realizadas apds a montagem do equipamento na sala, para atestar a conformidade com as
caracteristicas de projeto e de desempenho declarados pelo fabricante e com 0s requisitos
deste Regulamento.

3 — O relatdrio anual, deve constar de todos os testes conforme as periodicidades estabelecidas
na IN/ANVISA N° 91, DE 27 DE MAIO DE 2021 e RESOLU(;AO NORMATIVA N°
002/DIVS/SES.

Servico Avaliado:

Procedimento Avaliado:

Sala

Identificagédo do Equipamento:

(Fabricante, Modelo, NS, FAB, REG)

Avaliador: | | Data: |
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE Versao 1.3
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. — Tolerancia/Nivel de Resultado
TESTE Valor/Medida/Avaliagdo Suspensdo (C/NC/NS)
> -
Minima distancia Foco Pele 230 cm, parzfl equipamentos
o . fixos;
1 Teste de aceitagao e apds .
o > 20 cm, para equipamentos
manutencoes. ..
moveis.
Atenuacdo equivalente 2 0,5
2 | Atenuacdo saiote plumbifero mmPb a 100 kV/< 0,25 mmPb
a 100 kv
3 Sinal sonoro no modo “alto Existéncia de sinal sonoro no
nivel” modo “Alto Nivel”
< 88 mGy/min em modo
4 Maxima taxa de kerma no ar normal /> 176 mGy/min em
modo normal
5 Exatidao ?o indicador da <10% /> 20%
tensdo do tubo
Exatiddao do tempo de
6 | exposicdo (Tempo acumulado <10% /> 20%
de fluoroscopia)
0,
7 | Camada Semirredutora (CSR) Tabela A (Anexo IX) / 20%
menor
Reprodutibilidade do controle
< 0 0
8 automatico de intensidade <10% />20%
Exatiddo do indicador de
S o) > 0,
9 produto kerma x area (Pka) 20% /> 40%
> 1,0 pl/mm p/ campos > 25
10 Resolugdo espacial no modo cm; > 1,2 pl/mm p/ campos <
fluoroscopia 25cm /< 0,6 pl/mme <0,8
pl/mm
0, .
Resolucdo de baixo contaste < 4% p/ campos >25 cm; <
11 , 3% p/ campos <25cm / 6% e
no modo fluoroscopia
5%
Integridade dos acessorios e . ~ .
. ~ Integros/N&o possui ou todos
12 vestimentas de protecao ~ .
o estdo danificados
individual.
13 Valores de taxa de dose nos Taxa Kerma baixo/Taxa kerma
modos baixo, normal e alto normal <0,5
Alinhamento do eixo central . .
14 do feixe de Raios X <157/30
15 Exatiddo do sistema de 0,85<Campo medido/campo
colimagao Indicado / >1,2
16 Qualidade da imagem Item 27(f) / 23(f)
Di = P
17 istorcdo geométrica (quando <10% / 20%

aplicavel)

C - Conforme; NC - Ndo Conforme ; NS - Nivel de suspensao
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