Roteiro Objetivo de Inspecao: Testes de Controle de Qualidade em MAMOGRAFIA

L Unidade de Saude: Documento: 6.4
e ANVISA Identificagéo Servigo] Data: Do 10372023
1 Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria . ata: 12/09/
Contato: Avaliador:
No Indicador Critica | Aval 0 1 2 3 4 Marco
Regulatoério
B+V>025D0| 0,23<B+V <025 | 021 <B+v< 0,23 | LinhadeBase(LB)deBase+Veu: | 15 g,y <18 B+V< 0,15
0,18 <B+V < 0,21
LB +0,025<B+V <LB| LB +0,020 <B+V < Base + Véu: LB +0,01 <B+V<LB
i i B+V=LB+0,03 B+V<LB +0,01
Sensitometria da g , +0,03 LB + 0,025 Base +véu < LB + 0,02 DO +0,015 ’ Anexo | da IN
1 Processadora c LB+0,12<DM <LB +| LB +0,10 < DM <LB | Densidade média: LB+ 0,10 DO LB [LB +0,06 <DM<LB 92/2021
. + < < + + < < ensidade média: LB+ + < =
convencional > B+ ’ ’ ’ ’ <LB +
( ) DM=LB+ 0,15 0,15 +0,12 +0,08<DM<LB +0,10 +0,08 DM=LB +0,06
LB+0,12<DD <LB +| LB +0,10<DD<LB Diferenga de densidades: LB +0,6 <DD<LB
+ < +
DD=LB+0,15 0,15 +0,12 LB +0,08<DD<LB +0,10 +0,08 DD=LB +0,06
Temperatura do Monitora diariamente, Monitora diariamente | Monitora diariamente,

2 Sistema de NG Sem controle de| Monitora temperatura, mas com alguns Monitora diariamente, conforme com grafico em tempo real, com Anexo |l daIN
Processamento temperatura. | mas nao diariamente. valores fora das recomendacao do fabricante. informatizado e com | gréafico informatizado 92/2021
(convencional) recomendagdes. alertas. e com alertas.

. - . . . . . I Visualiza todos os
Um dos objetos, de um | E possivel visualizar | Fibra < 0,75 mm; Microcalcificagéo biet L.
. N&o cumpre dos grupos, ndo é todos os objetos de <0,32 mm; Massa < 0,75 mm; Visualiza mais one OTQ' neces.sarlos € Paragrafo 2° do
Qualidade da . . . . . . . realiza avaliagao
3 C dois ou mais | visualizado ou mais de | todos os grupos mas, | Avaliados com ferramenta de teste objetos que o . Art 7° e Anexo | da
Imagem - . . e . automatizada com
dos requisitos. um dos objetos um dos objetos, especifica minimo. L IN 92/2021
. . . software e grafico de
aparece parcialmente. | aparece parcialmente. para mamografia.
acompanhamento.
Chassis/casset . . L
. Chassis/cassetes . Chassis/cassetes, Mesma condicao
Integridade dos es com danos ) Chassis/cassetes, ) .
- integros, mas com . . ; limpos, numerados e anterior e com Anexo | da IN
4 | Chassis e Cassetes NC que - com sujidade, mas Chassis e cassetes integros. .
. sujidade que podem com registro semanal programa de 92/2021
(convencional e CR) comprometem o sem artefatos. . o
provocar artefatos. da limpeza. substituicao.
fechamento.
=1,0mGy 0,8<M <1 0,6<M <0,8 2cmPMMA-0,5<DGM £0,6 0,4<M <0,5 0,2<M 0,4
Valor =1,5mGy 1,2sM <1,5 1,0=M <1,2 3cmPMMA-0,9<DGM<1,0 0,8<M <£0,9 0,6<M <0,8

5 Representativo de NC 22,0 mGy 1,85M <2,0 1,6<M < 1,8 4cm PMMA'1,5<DGM 51,6 1,4<M 51,5 1,2<M 51,4 AnexolelldalIN

Dose Glandular >2,5mGy 2,3sM <25 2,0<M <23 4,5cmPMMA-1.9<DGM <2,0 1,8<M <1,9 1,6<M <18 92/2021
Média 23,0 mGy 2,75M <3,0 2,4<M <27 5cmPMMA-2,3<DGM £24 22<M <23 2,0=M =2,.2
24,5 mGy 4,0SM <45 3,6<M <4,0 6 cmPMMA-3,5<DGM <£3,6 3,4<M <£3,5 3,2<M <34
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Exatidao do

6 |IndicadordaTensdo| C M= 10% 7,5% <M <10% 5% <M< 7,5% 4% <Exatidao < 5% 2,5% <M< 4% M<2,5% Anexolda N
do Tubo 92/2021
7 | Reprodutibilidade | M= 0,1 0,07<M<0,1 0,05<M< 0,07 0,04 < Reprodutibilidade < 0,05 | 0,02<M< 0,04 M<0,02 Anexolda N
da Tensao do Tubo 92/2021
Contato: 1,7<M<2,0 15<M< 1,7 1,3<TME< 1,5 1,2<M=< 1,3 <12
Tempo Méximo de t>2,0s
8 Exposigao (para um c Anexo | daIN
simulador de 4,5 cm Magnificacao: < < < < < 92/2021
de PMMA) 306 2,5<M<3,0 2,0<M< 2,5 1,8 <TMES 2,0 1,6<M< 1,8 M< 1,6
Reprodutibilidade
9 do Controle c M > 30% 2206 <M< 30% 15% <M< 22% 10% < Reprodutibilidade< 15% | 7,5% <M< 10% M< 7,5% Anexolda N
Automatico de 92/2021
Exposigao (CAE)
Compensagéao do Anexo | da IN
10 |CAE para Diferentes C M=>30% 17% <M <20% 15% <M< 17 % 10% < Compensagédo < 15% 7,5% <M< 10% M< 7,5% 92/2021
Espessuras
M<3,5 35<M=< 5,0 5<M=< 7,0 Mo/Mo - 7 <R (mGy/s) < 7,5 75<M< 8,0 M= 8,0
M<3,0 3,0sM< 4,5 45<M=< 6,02 Mo/Rh - 6 < R(mGy/s) < 6,5 6,5sM=< 7,0 M=>7,0
1 Rendimento do NG > - > > > Anexo Il daIN
Tubo (2 28kVp) M<2,0 2,0sM=< 3,0 3,0sM=< 4,0 Rh/Rh - 4,06 £ R (mGy/s) < 4,3 43<M=< 4,6 M=4,6 92/2021
M<1,5 1,565M< 2,2 2,2<M< 2,87 W/Mo - 2,87 <R (mGy/s) < 3,0 3,0<M=< 3,2 M=>3,2
M<1,3 1,3<M=< 2,0 2,0sM< 2,66 W/Rh - 2,66 <R (mGy/s) < 2,8 2,8<M=< 2,9 M22,9
C (kVp/100)+0,015 <
kVp/100) <M< ’ i i
Camada M < kVp/100 (k\(/ /F1)00) +)o<01 5ou | M=kVP/100)+0,030 Mo/Mo - (kVp/100)+0,03 = (kVp/100)+0,085 < Mé?i:lﬂi?ﬂ?iga Anexo| da IN
Semirredutora =P M>p(kv /100’) 015 | ©U(KVP/100)+0,12< | CSR(MMAY < (KVp/100) +0,12 | M= (kVp/100)+0,085 i 92/2021
(CSR) 2 (KVp 2 M<kVp/100)+0,15 dltimo ano.
(kVp/100)+0,015 < . .
kVp/100) <M <
M < kVp/100 (k\(/ /soo) +)o 0150u | M=kVP/100)+0,030 Mo/Rh - (kVp/100)+0,03 < (kVp/100)+0,10 < MfZ?;:aa:lae:ig?i: )
=KVP M>p(kV /100’) 1016 | 0u(kVP/100)+0,16 < |  CSR(mmA < (Vp/100) +0,19 | M<kVp/100)+0,12 "
={KVp ’ M<kVp/100)+0,19 uttimo ano.
(kVp/100)+0,015 < ) .
(kVp/100) <M< Medida mantida na
+ - + < +
M<KkVp/100 | (kVp/100)+0,0150u | T1-KVP/100)+0,030 Rh/Rh - (kVp/100)+0,03 (kVp/100)x0,11 = | ¢ i anterior no

12

Mz (kVp/100) +0,25

ou (KVp/100)+0,22 <
M<kVp/100)+0,25

CSR(mmAL) < (kVp/100) + 0,22

M<kVp/100)+0,13

ultimo ano.




(kVp/100) <M<

(kVp/100)+0,015 <
M<kVp/100)+0,030

WI/AL - (kVp/100)+0,03 <

(kVp/100)+0,13 <

Medida mantida na

< kVp/100) +0,015 i i
M=kVp/100 (M>p(kv /)100’) w0 zc;” ou (kVp/100)+0,25 < |  CSR(mmAL) < (kVp/100) +0,25 | M<kVp/100)+0,15 fa"fft,ame”or no
=P g M<KkVp/100)+0,28 dltimo ano.
(kVp/100)+0,015 < . .
kVp/100) <M <
M< Vo100 (k\(/ /': 00) +)0 o150y | M<KVP/100)+0,030 W/Rh - (kVp/100)+0,03 < (KVp/100)+0,15 < M;?)'(:"a:lz:gfi:a
=KVP M>p(kV /100’) +0.33 ou (kVp/100)+0,30 < CSR(mmAL) < (kVp/100) + 0,30 M<kVp/100)+0,17 it
={KVp ’ M<kVp/100)+0,33 uttimo ano.
(kVp/100)+0,015 < . )
kVp/100) <M <
M < KVp/100 (k\(/ /F1)00) +)o<01 5ou | M=kVP/100)+0,030 W/Ag - (kVp/100)+0,03 < (kVp/100)+0,16 < MfZ?)L:aa:lzi:itc;?anga
=Kvp M>p(kV /100’) +0.35 ou (kVp/100)+0,32 < CSR(mmAL) < (kVp/100) + 0,32 M<kVp/100)+0,18 it
=P g M<KkVp/100)+0,35 Gltimo ano.
— - P
Mamografia M < 0,8 EF 0,8EFsM<1,0EF | CSpecificacdo doFabricante EF)< |\ ey 5 pp M>1,2 EF
) : Resolugéo espacial < 1,1 EF Anexo ldaIN
13 | Resolugdo Espacial C convencional: M i ional 92/2021
M <10 pU/mm 10<M<11 11<M<12 amogratia convenciona 13<M<15 M2 15
12 < Resolugéo espacial <13
Exatidao do Sistema 2% da distancia foco receptor 1%=M=<1,5%, na = 1%, na face do Anexo | daIN
) 1) <49 ) <30 0
14 de Colimacao C M=>4% 3%<M<s4% 2%<M< 3% < Exatiddo < 1,5% face do cam’pc.) da campo c’Ia.parede 92/2021
parede toracica toracica
s CS'Stema de c M <70 N ou 70<M<1100u 110<M=<1500u |150 N<Forca de compressdo <200 ..\ ..o M;?)'(:Z:li:g?iga Anexo I da IN
0mpressao M>300N 250 <M <300 200 <M< 250 N = A 92/2021
Automético ultimo ano.
Alinhamento da
. . . Anexo | daIN
16 Bandeja de C M=>10mm 7,5<M<10 5<M<7,5 4 < Alinhamento bandeja< 5 2,5sM<4 M<25 92/2021
Compressao
Indicacédo da
. Anexo | da IN
17 |Espessura da Mama C M=>10mm 7,5<M<10 5<M<7,5 4 <Indicagao da espessura<5 2,5sM<4 M<2,5 92/2021
Comprimida
Presenca de Presenca de mancha
manchas na P g h fora d 50 d Sem manchas e com | Sem manchas e com
Contato Tela Filme . rese.nga.I © manE as . ora da reglao X ? Sem perda de boa visualizagdo da | boa visualizagédo da Anexo |l daIN
18 . NC regiao de na periferia da regido de| interesse radiografico, . . P
(Convencional) . . B L. uniformidade. ferramenta na adrea | ferramenta em todo o 92/2021
interesse interesse radiografico. | que nao interfere na .
. . central. filme.
radiografico. imagem.
::f:g:g: :: Presenca de linhas | Presenca de artefatos Sem artefatos e com | Sem artefatos e com
Artefatos na » . va e ¢a "i a Imagens sem boa visualizagdo da | boa visualizagédo da Anexo |l daIN
19 NC regido de horizontais e/ou fora da regido de .
Imagem . L. . S artefatos. ferramenta na area | ferramenta em todo o 92/2021
interesse verticais. interesse radiogréfico.

radiografico.

central.

filme.
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Pouca entrada de luz
pelo teto ou laterais da

Pouca entrada de luz

Sem entrada de luz
externa, luz vermelha
especifica para

Porta com dispositivo
para acionar luz clara

Vedagao da Camara ) por baixo da porta ou Sem entrada de cémara escura e AnexoldaIN
20 Escura C Velando filme portaou da . X X apenas quando aberta
. _ | regides de baixa altura luz externa. interruptor de luz 92/2021
(Convencional) processadora, mas nao B . e luz vermelha,
. e nao velam o filme. clara em local
velam o filme. . quando fechada.
distante da luz
vermelha.
Uniformidade da Anexo | da IN
> 250 % <M< 259 % <M< 209 % < Uni i < 159 % <M< 109 < 9
21 Imagem (CR/DR) C M=>25% 20% <M< 25% 15% <M < 20% 10% < Uniformidade £ 15% 75% <M< 10% M< 7,5% 92/2021
Diferenca de M=22% 15% <M< 22% (RSR) 10% < DS < 15% 7,5% <M< 10% M< 7,5%
Sensibilidade entre Diferenca de Anexo | da IN
22 as Placas de C mAs >
3 92/2021
Fésforo de Mesmo 15%
Tamanho (CR) 12% <M< 15% 10% <M< 12% (mAs) 7,5 % < DS< 10% 5% <M< 7,5% M< 5%
M <105% 105<sM <110 110<M<115 2cmPMMA-115SCNR <120 120€M <125 M=125
M <100 % 100=M <105 105sM <110 3cmPMMA-110sCNR <115 115<M <120 M=120
Raz&o Contraste M<95% 95<M <100 100£M <105 4cmPMMA-105sCNR <110 110=£M <115 M=2115 Aexo | e Anexo I
23 Ruido (CNR) C M <93 % 93<M=<98 98<M <103 4,5 cm PMMA - 103 CNR< 108 108<M <113 M=113 da IN 92/2021
(CR/DR) M <90 % 90<M<95 95 <M <100 5 cm PMMA - 100< CNR < 105 105sM <110 M2110
M<85% 85<M <90 90<M=<95 6 cm PMMA - 95 CNR < 100 100=M <105 M =105
M <80 % 80<M<85 85<M<90 7 cmPMMA -90<CNR <95 95<M <100 M=100
Vérias imagens Utilizac3o de
Efetividade do Ciclo residuais ou . . Presenca de uma Verificagao diaria de ¢
. . Uma imagem residual . . . . . . o softwares para Anexo |l da IN
24 de Apagamento NC imagem residual . imagem residual Auséncia de imagem residual. imagens residuais em ~ )
bem visivel. deteccao de imagens 92/2021
(CR/DR) em todas as tenue. todas as placas. L
residuais.
placas.
A l ” integros, verificados
Integridade dos F;jzr:\?fsi;ﬁg:sniz:o Apresentam alguns em periodicidade
Acessorios e N&o existem ou . » danos na periferia ou integros e verificados| menor que um ano e
. ~ existem quantidade . . L Anexo ldaIN
25 Equipamentos de NC estdo . apresentam danos que Integros. em periodicidade substituidos
B L. e suficiente de . L 92/2021
Protecéo Individual danificados. nao comprometem a menor que um ano. periodicamente

(EP1)

acessorios e EPIl “s
integros no servigo.

protegao.

independente dos
testes.
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Luminéancia do

26 | '\egatoscopiopara | M <2500 cd/m2| 2500 <M <2750 2750 <M < 3000 3000 < Luminancia< 3250 3250 <M < 3500 M= 3500 Anexo |l da IN
Diagnéstico ou 92/2021
Laudo
Luminancia dos ..
. Mesma condigéo
Monitores para anterior e com Anexo ldaIN
27 Diagnostico ou NC M <250 cd/m2 250 <M <300 300<M <350 350 < Luminancia < 400 M =400 .
Laudo controle automatico 92/2021
(Convencional) de luminancia.
Uniformidade da
Luminancia dos
28 Monitores e NC M > 40 % 30<M <40 20<M<30 15 < Unifor. Luminancia < 20 10sM<15 M<10 Anexolda N
Negatoscépios para 92/2021
Diagnéstico ou
Laudo (CR/DR)
Mesma condigao
lluminancia da Sala A anterior e com Anexo | da IN
> < < <M < < < <M <
29 de Laudos C M= 100 lx 75<M <100 50<M<75 40 < [luminancia < 50 10<M <40 controle de 92/2021
Iluminancia.
Area Livre:
M =1,0 mSv 0,75<M<1,00 0,50<M<0,75 0,40 <LR<0,50 0,25<M<0,40 M<0,25
Levantamento ano Anexo | da IN
30 . C -
Radiométrico Area controla: 92/2021
M=10,0 7,5<M<10,0 5,0<M=<7,5 4,0<LR<5,0 2,5<M<4,0 M<2,5
mSv/ano
gq | RadiagdodeFuga | M=>2,0 mGy/h 1,5<M<2,0 1,0<M<1,5 0,75<RF<1,0 0,5<M<0,75 M<0,5 Anexolda N
do Cabecgote alm 92/2021
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