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Marco
Regulatodrio

Art. 10 da RDC
63/2011

Art. 62 e Art. 72 da

RDC 611/2022

Art. 75 e Art. 76 da

611/2022

Roteiro Objetivo de Inspecdo: MAMOGRAFIA
LWL Unidade de Saude:
i ANVISA Identificagdo Servigo: Data:
™1 Apéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Contato: Avaliador:
Ne Indicador Critica | Aval 0 1 2 3 4 _
Alvara Sanitario vencido, i L Solicitou renovagao
~ . . . - . . - Alvara Sanitario ) o
. o N3o possui Alvara | Alvard Sanitario vencido, |com pedido de renovagado 3 L . . do Alvara Sanitario
1 | Alvara Sanitario NC L . N o Alvara Sanitario atualizado. atualizado, com .
Sanitario. sem pedido de renovagdo. | ou em processo inicial de . .| antes do vencimento
. . pedido de renovagao. o .
licenciamento. nos ultimos dois anos.
Existe procedimento
. interno estabelecendo
. . . . PBA revisado .
. L. N . . . . . O servigo possui Projeto Basico de a necessidade de
Projeto Basico N3o possui PBA O servigo realizou O servigo possui PBA . . . . anualmente para .
. . . . e a . . Arquitetura (PBA), incluindo projeto de L atualizagdo e
2 de Arquitetura NC incluindo projeto de| modificagGes, sem solicitar | atualizado e protocolado ) . verificagdo de N
. . . blindagem, atualizado e aprovado pela o aprovagao do PBA na
(PBA) blindagem. a VISA e atualizar o PBA. na VISA para avaliagdo. Coa . R possiveis
Vigilancia Sanitaria. N VISA antes de
adequagdes. ] .
qualquer intervengdo
no servigo.
O servigo realizou os
. . 3 . i testes de constanciaem | O servigo itinerante esta formalmente . Mesma situagdo
O servigo ndo esta | Servigo esta formalmente . . . ] . O servigo itinerante ) ,
. ) todos os locais de parada| vinculado a servigo de radiologia com . anterior, além de
formalmente vinculado a servigo de . . Y . . realiza testes de .
. . . . ] . para atendimento e esta |instalagdes fixas e os testes de constancia . registrar os testes em
. vinculado a servigo | radiologia com instalagdes . ] . . constancia em L
Servigcos . . . i N . vinculado a servigo de sao realizados em cada local de parada o meio digital, com
3 . C de radiologia com | fixas porém ndo realizou os . . ) L periodicidade , .
Itinerantes . A . radiologia com para atendimento, antes do inicio das . cOpia de seguranga
instalagGes fixas ou | testes de constanciaem |. A i . definida, dentro do o
N ] . instalagGes fixas porém, o atividades. Os documentos B (backup) e possibilitar
nao possui testes de| todos os locais de parada . L. . periodo de cada N
. ] instrumento de comprobatdrios da realizagdo dos testes acesso remoto a
constancia. para atendimento. . , - . . parada. oA s
formalizagdo esta sdo mantidos por cinco anos. Vigilancia Sanitaria.
vencido.
RT e substituto sdo
Responsavel profissionais legalmente RT é legalmente . . L . RT e substituto
Pt x . e P - RT e substituto sdo profissionais RT possui
Técnico (RT) pelo N3o possui RT e habilitados, porém ndo | habilitado e formalmente . o possuem
4 ) NC ) . N legalmente habilitados e formalmente especializagdo em o
Servigo de substituto. foram formalmente designado, mas ndo . , ) especializagdo em
. . ] ) designados pelo responsavel legal. mamografia. )
Mamografia designados pelo possui substituto. mamografia.
responsavel legal.

Art. 13 da RDC
611/2022
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Supervisor de
Protegao
Radioldgica

NC

N3o possui SPR e
substituto.

SPR e substituto sdo
profissionais legalmente
habilitados, porém nao
foram formalmente
designados pelo
responsavel legal.

SPR é legalmente

habilitado e formalmente

designado, mas ndao
possui substituto.

SPR e substituto sdo profissionais
legalmente habilitados designados
formalmente pelo responsavel legal para
assumir a responsabilidade pelas a¢Ges
relativas a protegao radioldgica.

SPR possui
especializagdo em
protecdo radioldgica.

SPR e substituto
possuem

especializagdo em

protegdo radiologica.

Art. 14 da RDC
611/2022

Dimensionament
o da Equipe

NC

Nao possui
profissional
legalmente
habilitado para
alguma das
atividades do
servigo.

Equipe multiprofissional
estd subdimensionada,
comprometendo a
realizagdo dos exames.

Dimensionamento é
realizado apenas para a
equipe que realiza os
exames.

Possui equipe multiprofissional
dimensionada de acordo com seu perfil
de demanda.

Os profissionais que
realizam os exames

além de legalmente

habilitados, possuem
nivel superior.

Todos os profissionais
que realizam os

. Art. 12 da RDC
exames e laudos sdo

. 611/2022
especialistas em

mamografia.

Programa de
Garantia de
Qualidade-PGQ

NC

N&o possui manual
e qualquer
implementagdo de
PGQ.

N&o possui manual, porém
o PGQ estd implementado
parcialmente.

Possui manual e o PGQ
esta implementado
parcialmente.

PGQ implementado e contemplando, no
minimo, o gerenciamento das
tecnologias, dos processos e dos riscos
inerentes ao servico de mamografia.

Registros do PGQ em
meio digital, com
cOpia de seguranga
(backup).

Registros em meio
digital, com cépia de
seguranca (backup ) e

acesso remoto a
Vigilancia Sanitaria.

Art. 52 e Art. 24 da
RDC 611/2022

Testes de
Aceitagdo/Const
ancia

Servico nao realiza
nenhum dos testes
de
aceitacdo/constanci
a.

Testes de aceitagdo ou
constancia indicam ndo
conformidade e nao foram
tomadas agoes.

Testes de constancia

estdo com prazo expirado

ou foram realizados
parcialmente.

O servigco de mamografia realizou os
testes de aceitagdo/constancia previstos
no Anexo | da IN 92/21, estabeleceu e
implantou padrées de qualidade de
imagem, garante a sua manutencdo, e
assegura que os equipamentos sao
operados apenas dentro das condigdes
de uso estabelecidas nesta Resolugao,
nas demais normativas aplicaveis, e nas
especificagOes dos fabricantes.

Realiza os testes de
constancia em
periodicidade inferior
ao exigido na norma.

Mesma situagao
anterior e suspende o
funcionamento do
equipamento quando
os testes demonstram
que esta sendo
operado nos limites
das faixas de
tolerancia, mesmo
antes de atingir o
nivel de restrigdo.

Art. 28 da RDC
611/2022; Anexo |
da IN 92/2021.

Manutengoes
dos
Equipamentos

NC

N3o realiza
manutengoes.

Realiza apenas as
manutengdes corretivas.

Realiza manutengdes

preventivas e corretivas,
porém os registros estdo
com dados incompletos.

O servigo realiza manutengGes
preventivas e corretivas e dispde dos
registros de todos os servigos executados
no sistema de radiologia diagndstica,
contendo, no minimo, a identificagdo do
equipamento implicado, o detalhamento
do servigo, a identificagdo do
responsavel pela execugdo e a assinatura
do representante do servigo de saude.

Possui registros das
manutengdes em
meio digital, com

copia de seguranca e

relatérios mensais

das programagdes e

atividades.

Mesma situagdo
anterior e realiza
avaliagdo anual dos
registros das
manutengdes com
elaboragdo de plano

de agdo.

Paragrafo unico do
Art. 28 e inciso IV
do Art. 77 da RDC
611/2022; Inciso
IX do Art. 23 da
RDC 63/2011
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10

Gestdo de
Documentos

NC

Os documentos nao
estdo disponiveis ou
os assentamentos
nao sao realizados.

DispGe de alguns

documentos ou as normas,

rotinas e protocolos
operacionais nao estao
disponiveis.

disponiveis, porém alguns

Os documentos e
assentamentos estdo

desatualizados.

Mantém atualizados e disponiveis os
seguintes documentos: Projeto Basico de
Arquitetura e memorial descritivo
aprovados pela VISA; relagdo e registro
de todos os procedimentos radiolégicos
realizados, normas, rotinas, protocolos,
protocolos operacionais; inventario dos
produtos sujeitos a regime de VISA e de
protecdo radioldgica, com comprovagdo
de regularizagdo junto a ANVISA, quando
couber; relagdo nominal de toda a
equipe, suas atribuigdes, qualificagbes e
cargas hordrias; e assentamentos que
evidenciam a execugdo dos Programas de
Educagdo Permanente, de Garantia de
Qualidade e de Protegdo Radioldgica.

Os documentos estdo

em meio digital, com

coOpia de seguranca
(backup).

Documentos em meio
digital, com cépia de
seguranca (backup ) e
acesso remoto a
Vigilancia Sanitaria.

Art. 17 da RDC
611/2022

11

Programa de
Educagao
Permanente
(PEP)

NC

Nao possui
Programa de
Educagdo
Permanente.

Possui Programa de
Educagdo Permanente,

porém as capacitagbes nao

sdo realizadas com a

frequéncia minima de um

ano.

Realizam as capacitagdes

realizam avaliagdes para
demonstrar a eficacia das

com frequéncia minima
de um ano, porém nao

acOes de capacitagao e
treinamento.

Possui Programa de Educagao
Permanente implementado para toda a
equipe contemplando: capacitagdes e
treinamentos inicial e periddicos, com
frequéncia minima anual; capacitagdes e
treinamentos tedricos e praticos,
baseados em abordagem de riscos,
sempre que nOVOs processos, técnicas ou
tecnologias forem implementados, ou
antes de novas pessoas integrarem os
processos; e metodologia de avaliagdo de
forma a demonstrar a eficacia das a¢des
de capacitagdo e treinamento. As
capacitagdes contemplam, no minimo as
normas, rotinas e procedimentos
operacionais; seguranga do paciente;
gerenciamento de riscos inerentes as
tecnologias utilizadas; PGQ; PPR; normas
aplicaveis e sdo registradas contendo
data, horario e CH, conteudo ministrado,
nome e a formagdo do instrutor e dos
trabalhadores envolvidos.

O servigo incentiva a
participagdo dos
profissionais em
cursos e eventos

cientificos externos
na area de atuagao.

Mesma situagdo
anterior e o PEP é
valorizado dentro da
instituicdo sendo item
determinante na
avaliagdo de
desempenho dos
profissionais.

Art. 15 da RDC
611/2022
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12

Vigilancia e
Notificagdo de
Eventos
Adversos

NC

N3do realiza a
vigilancia e
notificagdo dos
eventos adversos
ocorridos na
instituigdo.

Realiza a vigilancia dos
eventos adversos, mas ndo
notifica os dados ao SNVS.

O servigo realiza a
vigilancia dos eventos
adversos, mas nao

dados ao SNVS.

notifica mensalmente os

O servico realiza a vigilancia dos eventos
adversos e notifica regularmente os
dados ao SNVS.

Realiza a
investigacdo dos
eventos adversos
graves, eventos

catastroéficos e dos
Obitos decorrentes

sentinelas, eventos

de eventos adversos.

O servigo utiliza os
resultados obtidos
com a analise dos

indicadores de Art92 e Art 10 da
RDC 36/2013; Art
82 inciso lll, Art 23
inciso XIV, Art 62
da RDC 63/2011

eventos adversos e
das investigacdes para
implementagdo de
acoes de melhoria e
prevenc¢ado da
recorréncia de
eventos.

13

Programa de
Protecao
Radioldgica
(PPR)

NC

N&o possui Plano de
Protegao
Radioldgica e
qualquer
implementagdo do
PPR.

Possui Plano de Protegdo
Radiolégica mas o PPR ndo
esta implementado.

Radioldgica e o PPR esta
implementado
parcialmente.

Possui Plano de Protegdo

Programa de Protegdo Radioldgica
implementado e contemplando, no
minimo, medidas de prevengao, de
controle e de vigildncia e
monitoramento, para a garantia da
seguranca e da qualidade dos
procedimentos radioldgicos.

meio digital, com
coOpia de seguranga
(backup).

Registros do PPR em

Registros em meio
digital, com cépia de
seguranca (backup ) e

acesso remoto a
Vigilancia Sanitdria.

Art. 42 da RDC
611/2022

14

Dosimetria
Pessoal

Nao possui
monitoramento de
dose individual dos
IOE’s.

N3o possui contratagdo de
dosimetria pessoal para
todos os IOE's ou o
contrato de dosimetria
pessoal encontra-se
vencido ou os IOE's utilizam
0 mesmo dosimetro por
mais de um més.

Todos os IOE’s possuem
dosimetro, porém nao
sdo exclusivos para cada

setor ou ndo realizam
investigacdo nos casos de
doses que atingem ou
excedem os niveis de
investigacgao.

Disp0Oe de dosimetros individuais para
todos os individuos ocupacionalmente
expostos (IOE’s) e exclusivos para o setor
para o qual foi adquirido. Nos casos de
doses efetivas mensais superiores a 20
mSv os resultados da investigagdo sdo
assentados e comunicados a autoridade
sanitdria competente. Quando os
valores mensais relatados de dose
efetiva forem superiores a 100 mSv, o RL
providencia avaliagdo clinicae a
realizagdo de exames complementares,
incluindo dosimetria citogenética, a

critério médico, dos usuarios afetados.

Sdo realizadas
trimestralmente
avaliagGes das
exposigoes
ocupacionais e ao
identificar problemas
ou necessidades de
melhoria agGes sao
implementadas e
registradas.

Sdo realizadas
mensalmente
avaliagdes das
exposigoes
ocupacionais e ao
identificar problemas
ou necessidades de
melhoria agGes sdo
implementadas e
registradas.

Art. 66 e Art. 69
da RDC 611/2022
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15

Levantamento
Radiométrico
(LR)

NC

N3o dispbe de
levantamento
radiométrico.

Levantamento radiométrico
realizado, porém a
estrutura representada no
croquis ndo coincide com a
encontrada no servigo ou
houve modificagdo de
equipamento/carga de
trabalho.

Levantamento
radiométrico com prazo
de validade expirado ou

apresentando ndo
conformidades sem
indicar adequagdes.

Realizado a cada 04 anos e com
assentamentos que incluem: croquis da
instalagdo e vizinhangas, com o leiaute
apresentando mamagrafo e o painel de

controle, com indicagdo da
natureza/ocupacdo das salas adjacentes;
identificagdo do mamaégrafo; descrigdo
da instrumentacdo utilizada e da
calibragdo; descrigdo dos fatores de
operagao utilizados no levantamento;
carga de trabalho max. estimada e os
fatores de uso relativos as diregdes do
feixe primario; leituras em pontos
dentro e fora da area controlada e os
pontos de leitura estejam assinalados
nos croquis; conclusdes e
recomendagdes aplicaveis; data,
identificagdo, qualificagdo profissional e
assinatura do responsdvel pelo laudo de
LR, e assinatura do responsavel legal.

Realizado em

a 04 anos.

periodicidade inferior

Realizado no minimo
acada 04 anos e
obteve resultado da
leitura em todos os
pontos compativel
com niveis de area
livre.

Art. 62, Art. 63 e
Art. 64 da RDC
611/2022

16

Climatizagdo

NC

Nao existe sistema
de climatizagdo
artificial.

Existe sistema de
climatizagdo artificial,
porém visivelmente em mas

condicGes de limpeza,
manutengao, operagao e

controle e/ou sistema
inadequado (ar
condicionado de parede).

Sistema de climatizagao
em condi¢des adequadas
de limpeza, manutencgao,

operagdo e controle,
porém sem os devidos
registros e/ou n3o existe
controle da qualidade do
ar conforme normas
regulamentadoras e/ou
sem um responsavel
técnico habilitado
(quando capacidade
acima de 60.000 BTU) e
Plano de Manutengdo,
Operagdo e Controle
(PMOC).

Sistema de climatizagdo em condigdes
adequadas de limpeza, manutencgao,
operagdo e controle com registro. Existe
controle da qualidade do ar interno
seguindo normas regulamentadoras e
Plano de Manutengdo, Operagdo e
Controle (PMOC). Para sistemas com
capacidade acima de 5 TR (15.000
Kcal/h=60.000 BTU/H), dispde de
responsavel técnico habilitado.

Mantém PMOC
atualizado e cumpre
as atividades
estipuladas dentro da
periodicidade
estabelecida, bem
como as
recomendacgdes a
serem adotadas em
situagOes de falha do
equipamento e de
emergéncia com os
devidos registros.

Existe um programa
de gerenciamento das
condigdes de
climatizagao do
servigo de saude, com
relatérios de analise
técnica e registro de
andlise de problemas
e a¢Oes de melhorias
adotadas.

Art. 35 da RDC
63/2011, Itens 7.5
e 7.5.1da Partellll
da RDC 50/2002,

Artigos 52, 62 e
anexo da Portaria
3523/1998; Art. 12

da Lei
13.589/2018
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17

PGRSS

NC

N3o possui Plano de
Gerenciamento de
Residuos de

Servigos de Saude.

O Plano de Gerenciamento
de Residuos de Servigos de
Saude estd em elaboragdo.

O Plano de
Gerenciamento de
Residuos de Servigos de
Saude esta incompleto

e/ou ndo possui

comprovagao de
capacitagao e

treinamento dos
funcionarios.

Possui Plano de Gerenciamento de
Residuos implementado efetivamente e
dispGe de cdpia do contrato e licenga

ambiental vigentes da empresa
terceirizada responsavel pela destinagdo
final dos RSS.

O PGRSS é
sistematicamente
avaliado e agbes de
conformidade

O PGRSS esta
disponivel para
consulta no setor de

Art. 23, Inciso X,
da RDC 63/2011;
Art.29, Art.5%2e
inciso Xl do Art.62
da RDC 222/2018

18

OrientagGes de
Protecao
Radioldgica

NC

N3o dispbe de
quadro com as
orientagOes de
protecdo
radioldgica na sala
de exames e na
porta(s) de acesso.

Dispde de quadro com
orientagOes de protegdo
radiolégica apenas na sala
de exames ou apenas na
porta de acesso.

Dispde de quadro com
orientagOes de protegdo
radioldgica na sala de
exames e porta(s) de
acesso, porém com

informagdes incompletas.

Na sala de exames e na(s) porta(s) de
acesso consta, em lugar visivel, quadro
com as seguintes orientagdes de
protecdo radioldgica: | - "Paciente, exija e

use corretamente vestimenta
plumbifera, para sua prote¢do durante o
procedimento radiolégico"; Il - "Ndo é
permitida a permanéncia de
acompanhantes na sala durante o
procedimento radioldgico, salvo quando
estritamente necessario e autorizado"; Ill
- "Acompanhante, quando houver
necessidade de contengdo de paciente,
exija e use corretamente vestimenta
plumbifera, para sua prote¢ao"; IV -
"Nesta sala pode permanecer somente 1
(um) paciente de cada vez"; eV -
"Mulheres gravidas ou com suspeita de
gravidez: informem ao médico ou ao
técnico antes do exame".

mamografia. registradas no servigco
de saude.
O servigo
disponibiliza Mesma situagdo

anterior e realiza
avaliagdo das
estratégias utilizadas
para as orientagdes
de protegdo
radioldgica e registra.

orientagdes de
protecdo radioldgica
no momento de
marcagdo do exame
ou durante a espera
que antecede a
realizagdo do exame.

Art. 53 da RDC
611/2022

19

Equipamento de
Protecao
Individual
(protegdo

radioldgica)

NC

N3o dispde de
nenhum EPI ou
todos estdo
danificados.

EPI's sdo compartilhados
com outros setores ou
possui algum EPI
danificado.

entre as salas de

sujidade.

EPI's sdo compartilhados

mamografia ou possuem

Dispde de equipamentos de protecao
individual compativeis com o tipo de
procedimento radiolégico e em
quantidade suficiente para prover
protecdo adequada a eventuais
acompanhantes, quando do uso
simultaneo de todas as salas de
procedimento. As vestimentas (EPI's)
para acompanhantes possuem
atenuagdo maior ou igual a 0,25mm
equivalente de chumbo.

» Verificados em
Verificados em

periodicidade menor
que um ano ou nao
oferece protetor de
tireoide aos
pacientes.

gue um ano e
substituidos
periodicamente
independente dos
testes.

periodicidade menor

Art. 57 e Art. 58 da
RDC 611/2022
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Sala de Exames

Mais de um
equipamento
emissor de raios X
na sala ou sala de
espera no interior

Possui 8m?, mas uma das
dimensGes é menor que
2m ou a distancia minima

Existem equipamentos e
acessorios no interior da
sala de exames além dos
indispensaveis a

Sala de exames possui pelo menos 8 m?,

dimensdo minima de 2 m, distancia
minima entre o cabegote do

equipamento e a parede de 0,4m. Dispoe

Cumpre os requisitos

de dimensdes

Além dos requisitos
anteriores, possui
sistema de passagem
dos cassetes/chassis

Tabela 4.2.12 RDC
50/02; Inciso X do

Art. 62 da IN

20 . C . . .
de Mamografia da sala de exame ou entre o cabegote do . . L. minimas e possui 92/21; Incisos IV e
] ) realizagdo dos apenas dos equipamentos e acessorios ) 5 para a sala de
sala de exame equipamento e a parede é . L N L area > 10 m?. Vdo Art. 51 da
o procedimentos indispensaveis a realizagao dos processamento/revela
utilizada como menor que 0,4m. oL ) o . RDC 611/2022
radioldgicos. procedimentos radioldgicos. ¢ao.
passagem para
outros ambientes.
N&o realiza agdes Realiza agGes de manutengdo preventiva Além do plano de
de manutengdo e corretiva das instalagdes prediais, de Possui plano de manutengao, possui
preventiva e Existem evidéncias de forma prépria ou terceirizada e mantém ¢ pN dial profissional Inciso VIl do
~ . o . o . , N . manutengdo predia i
21 Manutengdo da NC corretiva das manutengdes corretivas e | Ha registro apenas das | disponivel documentacgdo e registro. As revegntivz . responsavel por Art.23, Art. 36 e
Estrutura Fisica instalages prediais| preventivas, mas ndo ha | manutengdes corretivas. instalagdes fisicas dos ambientes pt, tualizad avaliar Art. 42 da RDC
; = : . - corretiva, atualizado .
e/ou as instalagdes registro. externos e internos estdo em boas eriodicamente periodicamente as 63/2011
fisicas estdo muito condigdes de conservagdo, seguranga, P ' condigdes da
degradadas. organizagao, conforto e limpeza. estrutura fisica.
Protecdo e Apenas os
¢ Guarda todos os p.
Guarda dos Guarda dos . chassis/cassetes Guarda apenas os 4
. ] cassetes/chassis em local . . Todos os
Cassetes/Chassis cassetes/chassis no L. ] especificos de cada . cassetes/chassis de L
R proximo ao equipamento . Guarda todos os cassetes/chassis no . cassetes/chassis ficam| Art. 54 da RDC
22 na Sala de NC chdo ou expostos L. exame sdo colocados ao | . . . cada procedimento e )
. (gavetas, armarios etc.), ] interior da sala com protegdo adequada. - no porta-chassis, com 63/2011
Exames diretamente a . lado do equipamento, com protecao .
. . mas sem blindagem prote¢do adequada.
(convencional e radiagdo espalhada. sendo expostos a adequada.
adequada. —
CR) radiacdo espalhada.
, Cada dosimetro é utilizado por Unico Guarda em local .
Guarda os dosimetros e o L. . . " Mesma condigao
. " " ., , , usuario, exclusivamente no servico de | seguro classificado ) .
N3o utiliza. Ou ndo | padrao em local que ndo é O dosimetro é de uso ) . . ) A anterior e possui
Uso e Guarda R , . L . saude ou setor para o qual foi adquirido. | como area livre, com , ) Art. 65 e Art. 66 da
23 J NC sdo de uso area livre ou armazena os | Unico mas o profissional - , , S N dosimetros de area
dos Dosimetros . ; o . L. Quando ndo esta em uso é mantido junto| protecdo e acesso . RDC 611/2022
individual. dosimetros individuais e atua em vérios setores. , . para monitorar os
o . ao dosimetro padrao em local seguro da apenas para os ]
padrdo em locais distintos. | . o ambientes.
area livre. usuarios.
. Equipamento
Equipamento e q _p .
. regularizado junto a
Equipamento ) e componentes com . . .
. ] , Sem identificagdo do ) . . . Equipamento original|[ANVISA, em condi¢Ges| Art. 25 da RDC
Registro do produzido apds o . , registro, mas de Equipamento regularizado junto a , ,
24 C registro ou do periodo . . e estd no periodo de de uso e com 611/2022 e Art. 11
diferentes fabricantes, ANVISA.

Equipamento

ano 2000 sem
registro na ANVISA.

comercializado.

sem relatério de
aprovacao do fabricante.

validade do registro.

monitoramento, pelo
fabricante, em tempo
real.

da RDC 579/2021

7/9



Indicagdes do
Painel, Controle
Automatico de

Equipamento nao
possui indicagdo no
painel de controle
de nenhum dos
parametros bdsicos

Equipamento possui
indicagdo no painel de
controle de no minimo dois

Equipamento ndo possui
indicagdo no painel de
apenas um dos

Equipamento possui indicagdo no painel
de controle dos parametros basicos
(Tensdo (kVp), Corrente (mA) e Tempo
(s) ou o produto corrente x tempo

Além da indicagao
dos parametros
basicos, o painel de

Equipamento possui
sistema de bloqueio
que impede o

Incisos 111, VI e VIII

25 o N dos parametros bésicos, | parametros basicos, mas L . . do Art. 62da IN
Exposigdo (CAE) ou ndo dispée CAE| .. . . j . (mAs)), dispde de Controle Automatico controle do funcionamento caso o
dispoe de CAE funcionando | o CAE esta funcionando s . . . N . 92/21
e Grade ou CAE sem . de Exposi¢do em funcionamento e equipamento exibe a CAE nao esteja
o . e bucky com grade e possui bucky com grade ] .
Antidifusora funcionar ou bucky e . suporte de receptor de imagem (bucky) dose do exame. funcionando.
antidifusora. antidifusora. .
sem grade com grade antidifusora.
antidifusora.
" . Possui sistema . L Equipamento possui
N&o possui sistema . L L Sistema automatico | )
. . Possui sistema automatico automadtico de . L . sistema de bloqueio
Bandeja e automatico de - ) . Possui sistema automatico de de compressdo . .
. R . | de compressao e bandeja compressdo e a . ) . . que impede o Incisos IV e V do
Sistema compressdo ou ndo , , . , compressdo, bandeja de compressdo funciona .
26 L. . . integra, porém a compressao esta , . - , funcionamento caso o| Art. 62 e Anexo |
Automatico de funciona ou bandeja N ) . integra e fixada e a compressao estd adequadamente e . L.
N ) . compressdo esta fora dos | adequada, mas a bandeja o sistema automatico daIN 92/2021
Compressdo estd danificada, sem| ) entre 150 e 200N (15,3 kgf e 20,4kgf). | possibilita a escolha o
. intervalo de 150 e 200N. esta com folga ou R de compressdo ndo
fixagdo. da compressao. ) .
empenada. esteja funcionando.
. ) Realiza avaliagdo diaria da
Ndo realiza . o . . . ol . -
avaliacio da Realiza avaliagdo da qualidade da imagem Realiza avaliagdo diaria da qualidade da Mesma condicio Mesma condigdo
. ¢ qualidade da imagem, com ferramenta imagem com ferramenta de teste . . ¢ . anterior e visualiza ,
. qualidade da i o o - . . . anterior e visualiza . Paragrafo 22 do
Qualidade da . N porém em periodicidade especifica para especifica para mamografia e visualiza: pelo menos dois
27 imagem ou ndo . L. . § j . kK pelo menos um R Art. 72 e Anexo |
Imagem . . . superior a diaria ou utiliza | mamografia porém ndo Fibra < 0,75 mm; . . . objetos em
visualiza mais de L, . . . . o objeto em dimensao | . - daIN 92/2021
. ferramenta que ndo é visualiza as fibras ou Microcalcificagdo <0,32 mm; . dimensGes menores
um dos conjuntos e ) ) e menor que o exigido. o
de obiet especifica para mamografia.| microcalcificagdes ou Massa < 0,75 mm. ao exigido.
e objetos. .
) massas conforme exigido.
Luz vermelha
especifica para
camara escura e ) .
. Porta com dispositivo
Pouca entrada de luz pelo | Pouca entrada de luz por interruptor de luz ]
. . . o para acionar luz clara
Camara Escura . teto ou laterais da porta ou | baixo da porta ou regiGes Sem entrada de clara em local Anexo | da IN
28 ) Velando filme. . ) ~, ) apenas quando aberta
(convencional) da processadora, mas ndo de baixa altura e ndo luz externa. distante da luz 92/2021
. . . e luz vermelha,
velam o filme. velam o filme. vermelha ou dispoe
quando fechada.
de cuba profunda
para higienizagdo da
processadora.
A revelagdo é - Processadora
. Processadora especifica e , . e Processadora
Revelagdo manual ou a ) Processadora é especifica especifica e e ) Art. 82 da RDC
. o, exclusiva, mas sem . ) . 3 . . . especifica, exclusiva e .
Convencional da processadora nao é . e exclusiva, porém realiza| Processadora é especifica e exclusiva exclusiva, com ) 611/2022; Incisos
29 Lo manutenc¢do adequada, . ) . L. instalada em sala
Imagem especifica e revelagdo eventual de para mamografia convencional. controle automatico IX e Xlll do Art. 62

(convencional)

exclusiva para
mamografia.

gerando artefatos na
imagem.

outros exames.

da regeneragdo dos
quimicos.

dedicada a revelagdo
de mamografia.

da IN 92/2021
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30

Integridade dos
Chassis e
Cassetes

(convencional e

CR)

NC

Chassis/cassetes
com danos que
comprometem o
fechamento.

Chassis/cassetes integros,
mas com sujidade que
podem provocar artefatos.

Chassis/cassetes, com
sujidade, mas sem
artefatos.

Chassis e cassetes integros.

Chassis/cassetes,
limpos, numerados e
com registro semanal

da limpeza.

Mesma condigdo
anterior e com
programa de
substituigdo.

Anexo | da IN
92/2021

31

Efetividade do
Ciclo de
Apagamento
(CR/DR)

NC

Varias imagens
residuais ou
imagem residual em
todas as placas.

Uma imagem residual bem
visivel.

Presenca de uma imagem
residual ténue.

Auséncia de imagem residual.

Verificagdo diaria de
imagens residuais em
todas as placas.

Utilizagdo de
softwares para
detecgdo de imagens
residuais.

Anexo | da IN
92/2021

32

Iluminancia da
Sala de Laudos

Iluminancia superior
a 100 Ix.

Iluminancia entre 75 e 100
Ix.

Iluminancia entre 50 e 75
Ix.

Ailuminagdo da sala de laudos é
planejada de modo a ndo prejudicar a
avaliagdo da imagem e ha laudo
indicando iluminancia < 50 Ix.

Ha dispositivo para
controle da
iluminancia.

lluminagdo da sala de
laudos é
automatizada,
permitindo a
programacao da
iluminancia para
valores < 50 Ix.

Art. 92 da RDC
611/2022 e Anexo
I daIN 92/2021

33

Negatoscopios
ou Monitores
para Diagndstico

Utiliza monitores
ou negatoscopios
ndo especificos para
mamografia.

Os monitores ou
negatoscopios apresentam
danos na regido de
visualizagdo da imagem ou
nao realiza testes nos
monitores.

Os monitores ou
negatoscopios
apresentam danos fora da
regido de visualizagdo da
imagem.

Os monitores e negatoscépios utilizados
para laudos e diagndsticos, sdo
especificos para mamografia e possuem
luminancia minima de 350 e 3.000 cd/mz,
respectivamente, conforme laudo
comprobatorio.

Utiliza monitores e
negatoscopios
especificos e realiza
verificagdes diarias
de qualidade.

Utiliza monitores e
negatoscopios
especificos e em
duplicidade.

Incisos Xl e Xl do
Art. 62da IN
92/2021

34

Telerradiologia

Servico fotografa,
filma ou utiliza
escaner ndo
especifico para
exames radioldgicos
ou nao utiliza
protocolo de
comunicagdo, de
acordo com o
padrdo atual DICOM
e HL7 ou nao
possui sistema de
armazenamento de
imagens digitais e
imprime as imagens
apenas em papel ou
em filmes apenas
em formato
reduzido.

O servigo nao possibilita
acesso a informagoes
clinicas
adicionais necessarias para
o procedimento
radiolégico.

O servigo ndo possibilita
acesso a estudos e
relatdrios anteriores.

Servigo dispGe de infraestrutura
tecnoldgica apropriada ao
armazenamento, manuseio, transmissao,
confidencialidade e privacidade dos
dados e utiliza protocolos de
comunicagdo, formato dos arquivos e
algoritmos de compressdo, relativos a
procedimentos telerradioldgicos, de
acordo com o padrdo atual DICOM e HL7.
Possibilita acesso a estudos e relatérios
anteriores, além de informagdes clinicas
adicionais necessarias para o
procedimento radioldgico.

Além das versdes
impressas, os exames
e laudos ficam
disponiveis ao
paciente em meio
digital.

Faz uso de inteligéncia
artificial, por meio da
tecnologia de
aprendizado de
maquina, servindo de
apoio ao médico
radiologista na
tomada de decisdo
sobre o diagnéstico.

Art. 71, Art. 72,
Art. 73 da RDC
611/2022
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