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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 78, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2020

Altera as Instrugcdoes Normativas - IN n®°s 52 a 59, de 20 de
dezembro de 2019.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe
confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§
1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n’ 255, de 10 de
dezembro de 2018, em reuniao realizada em 17 de novembro de 2020, resolve:

Art. 1° A Instrucao Normativa - IN n°® 52, de 20 de dezembro de 2019, que dispde sobre
requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiografia médica
convencional, publicada no Diario Oficial da Unido n° 249, de 26 de dezembro de 2019, Secao 1, pag. 125,
passa a vigorar com as seguintes alteragoes:

"Art. 4° A absorcao produzida pela mesa do equipamento ou pelo porta-receptor de imagens
vertical, quando aplicavel, deve ser comprovada por meio de certificado de adequagao emitido pelo
fabricante." (NR)

"Art. 7° A emissao de raios X, enquanto durar a exposi¢cao radiografica, deve ser indicada por
sinal sonoro e luminoso localizado no painel de controle do equipamento.” (NR)

AL 11 e,

IV - equipamento sem indicagao no painel de controle dos parametros basicos (tensao (kV),
corrente (mA) e tempo (s) ou o produto corrente x tempo (mAs),

| - utilizar ferramenta de teste especifica para radiografia médica convencional que verifique, no
minimo, resolucao espacial e resolugcao de baixo contraste;

"ANEXO |

TESTES DE ACEITACAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVICOS DE RADIOGRAFIA
MEDICA CONVENCIONAL

. A NiVEL DE

APLICABILIDADE" | TESTES PERIODICIDADE TOLERANCIA RESTRICAO

Exatidao dos indicadores o
G da distancia foco- ;'esétse rge :%iltagao ou ¢ 5% -

receptor P P

= o Teste de aceitacgao, o PSP

Exatidao do indicador de - § 2% da distancia o

G campo luminoso (NR) feelgfggal ou apos foco-receptor > 4%
. : o £ 3’emrelacao ao

Alinhamento do eixo Teste de aceitacao, . .
G central do feixe de Raios | semestral ou apos exo lperpgndlcular >5°

X reparos ao plano do

receptor
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Sem artefato,
Teste de aceitacao, ldminas aparentes N&0 possuir
F (C/CR/DR) Alinhamento de grade semestral ou apos ou nao a dg
reparos uniformidade da 9
imagem
G Integridade dos chassis e | Teste de aceitagaoe | Chassis e cassetes | _
cassetes anual integros
G Valores representativos | Teste de aceitagao, Anexo Il desta )
de dose anual ou apos reparos | Instrucao Normativa
Exatidao do indicador de | Teste de aceitacgao, o °
G tensao do tubo anual ou apos reparos £10%. >20%
Reprodutibilidade da Teste de aceitacao, o °
G tensao do tubo anual ou apos reparos £5% >10%
Exatidao do tempo de Teste de aceitacao, o °
G €eXpPosicao anual ou apos reparos £10% >30%
Reprodutibilidade do Teste de aceitacao, 0 o
G tempo de exposicao anual ou apos reparos £10% >20%
Reprodutibilidade do Teste de aceitacao, o °
G kerma no ar (NR) anual ou apos reparos £10% >20%
Linearidade do kerma no o
G ar com o produto lﬁitael gﬁ gc%lgga%ros £20% >40%
corrente tempo (NR) P P
Reprodutibilidade do o
F(C/CR/DR) | Controle Automaticode | 1este deaceitacao, ' g 109 > 20%
Exposicao P P
Compensacao do
Controle Automatico de | Teste de aceitagao, o °
F(C/CR/DR) Exposicao para anual ou apos reparos £20% >40%
diferentes espessuras
o 65, a1 m para 80 kV
G Rendimento do Tubo (R) ;—ﬁitael gﬁ gc%garcéa%r os |€ filtracao total r;Gy/mAs
pos rep entre 25 mmAle5 |R2
mmAL (NR) 80mGy/mAs
20% menor
G Camada Semirredutora | Teste de aceitacao, Anexo Il desta que o0s
(CSR) anual ou apos reparos | Instrucao Normativa | valores do
Anexo Il
x : Teste de aceitacao, 3
G Resolucao Espacial anual ou apos reparos 2,5 pl/mm. <15 pl/mm
Teste de aceitagao, Sem perda de
F/M(C) Contato tela-filme anual ou apos reparos | uniformidade )
: Teste de aceitacao, Imagens sem
G Artefatos na imagem anual ou apos reparos | artefatos )
F/M (C) Vedacao da camara Teste de aceitacao, Sem entrada de luz | Velando
escura anual ou apos reparos | externa filme
F (C/CR/DR), s
inclusive Uniformidade da imagem gﬁitael gﬁ gcgléar%a%ros £10% >20%
digitalizacao P P
Diferenca de
sensibilidade entre as o
F/M (CR) placas de fosforo, para lﬁitael gﬁ gcg'ggea%ros £20% > 40%
receptores de imagem P P
de mesmo tamanho (NR)
Exatidao do indicador de o
F/M (CR/DR) dose do detector gﬁatael gﬁ gcg';ar%a%r os |£ 20% > 40%
(quando disponivel) P P
F/M (CR/DR) =
: - ' : - _ Teste de aceitacao, ° °
inclusive Distorcao geometrica : £2% > 4%
digitalizacao anual ou apos reparos
Efetividade do ciclo de Teste de aceitacao, Auséncia de
F/M (CR/DR) apagamento anual ou apos reparos | imagem residual )
Luminancia do monitor o
F/M (CR/DR) para diagnostico ou lﬁitaGl gﬁ gc%lggea%r os 3170 cd/m2 -
laudo P P
G rl_mgggne;?ggc%?)iccj)opara Teste de aceitacao, Luminancia ®1500 | _
diagnostico ou laudo anual ou apos reparos | cd/m?2
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Uniformidade da
G monitores & ° Teste deaceitacao, ¢ 309 -
negatoscopios para anual ou apos reparos
diagndstico ou laudo
[luminancia da sala de Teste de aceitacgao, oA
G laudos anual ou apos reparos lluminancia £50 Ix | -
Integridade dos
acessorios e Teste de aceitacao, i
G equipamentos de anual ou apos reparos Integros )
protecao individual
o~ Art. 12 desta
- - Teste de aceitacao, Art. 12 desta =
G Qualidade da imagem anual e apos reparos | Instrugao Normativa mgﬁmgaea
Area Livre;
Toste doaceltacio  Arealieizos 710
G Levantamento modificagdes nas mSv/ano; . Area
radiométrico ] : t Area Controlada: _
salas, eqUI_pamen (O £50 mSv/ano Controlada:
ou procedimentos. : ' >10.0
mSv/ano.
Teste de aceitacgao,
Radiacao de fuga do quadrienal ou apos > 2,0 mGy/h
G cabecote modificacoes nos £10mGy/halm alm
equipamentos.

"F: Fixo; M: Movel; C: Convencional; CR: Radiografia Computadorizada; DR: Radiografia Digital; G:
Geral (F/M/C/CR/DR)

Observacao: Os testes de qualidade dos receptores de imagem devem ser realizados para
todos os dispositivos disponiveis.” (NR)

Art. 2° A Instrucao Normativa - IN n°® 53, de 20 de dezembro de 2019, que dispde sobre
requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca de sistemas de fluoroscopia e de
radiologia intervencionista, publicada no Diario Oficial da Uniao n° 249, de 26 de dezembro de 2019, Secao
1, pag. 126, passa a vigorar com as seguintes alteracoes:

AATE, 20, iR
Il - dispositivo para controlar o tempo acumulado de fluoroscopia, de modo que:
a) o tempo nao exceda 5 (cinco) minutos sem que o dispositivo seja reajustado ou reiniciado;

b) alarme sonoro audivel na sala de exames, que indique o término do tempo pré-selecionado e
continue soando enquanto os raios X sao emitidos, até que o dispositivo seja reajustado ou reiniciado;

VIIl - sistema para impedir que a distancia foco-pele seja inferior a 30 cm (trinta centimetros)
para equipamentos fixos e 20 cm (vinte centimetros) para equipamentos moveis;

Xl - indicagcao do produto kerma x area (pka) acumulado no exame ou do kerma no ar de
referéncia, sendo recomendadas as duas indicagdes, para equipamentos comercializados a partir da data
de publicacao desta Instrucao Normativa;

AL 3O s
[l - a utilizacao de equipamentos sem controle automatico de intensidade.” (NR)

"Art. 4° A absorcao produzida pela mesa do equipamento ou pelo porta-receptor de imagens
vertical, quando aplicavel, deve ser comprovada por meio de certificado de adequagao emitido pelo
fabricante." (NR)

"Art. 5° Os parametros operacionais, tais como tensao do tubo, filtragao adicional, distancia
fonte-receptor de imagem, tamanho de abertura de campo, tempo acumulado em fluoroscopia, corrente
do tubo de raios X, taxa de kerma no ar, do kerma no ar de referéncia e do produto kerma x area, quando
aplicavel, devem estar claramente indicados no equipamento.” (NR)
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"Art. 6° A emissao de raios X, enquanto durar a exposicao, deve ser indicada por sinal luminoso
localizado no painel de controle do equipamento e no interior da sala de exames.

IV - equipamento sem indicagao no painel de controle dos parametros basicos (tensao (kVp),
corrente (mA) e tempo (min), produto kerma x area (Quando aplicavel) e do kerma no ar de referéncia
(quando aplicavel)) para todos os equipamentos comercializados a partir da publicacao desta Instrucao
Normativa;

"(NR)

Art. 3° A Instrucao Normativa - IN n°® 54, de 20 de dezembro de 2019, que dispde sobre
requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranga de sistemas de mamografia, publicada
no Diario Oficial da Unidao n’ 249, de 26 de dezembro de 2020, Secao 1, pag. 128, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

AL 29,

lll - filtragao total permanente minima do feixe util de radiagao equivalente a 0,03 mm (trés
centésimos de milimetro) de molibdénio, para combinacao alvo/filtro Mo/Mo; 0,025 (vinte e cinco
milésimos de milimetro) de rédio, para a combinagao alvo/filtro Mo/Rh ou Rh/Rh; 0,06 (seis centésimos
de milimetro) de molibdénio, para combinagao alvo/filtro W/Mo; 0,05 (cinco centésimos de milimetro) de
rodio, para combinagao alvo/filtro W/Rh;

b) o sistema automatico garanta forca de compressao do dispositivo entre 150 (cento e
cinquenta) e 200 (duzentos) Newtons (N), indicando o valor da compressao.

IX - distancia do ponto focal até o receptor de imagem nao inferior a 50 cm (cinquenta
centimetros);

§ 1° Para servicos de mamografia em unidades itinerantes, os testes do Anexo | desta Instrugao
Normativa devem ser realizados, no minimo, semestralmente, com excecao dos testes de menor periodo,
que devem ser realizados conforme estabelecido no Anexo | desta Instrugcao Normativa.

"ANEXO |
TESTES DE ACEITACAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVICOS DE MAMOGRAFIA

APLICABILIDADE" | TESTES PERIODICIDADE | TOLERANCIA 'F\elllz\gETlhltz;EAo
Base + véu £
0,25 DO
Linha de Base (LB) Base +
Base + véug0,21 DO \C’)eg?f'—D%*
c Sensitometria da -clJI—iesrti?) glﬁ gceo,léac;ao. Base.+ veu£LE’> +-O.’02 DO Densidade
processadora P Densidade média: LB+ 0,10 | 1 adia: LB +
reparos DO 0.15 DO
Diferenca de densidades: LB ’-
010 56 (VR Diferenca do
LB + 0,15 DO
(NR)
Temperatura do Teste de aceitacao, ~
C sistema de diario ou apos %%r;ifg;mg recomendagao do | _
processamento reparos

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-78-de-18-de-novembro-de-2020-290045915

4/13



25/01/2021

INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 78, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2020 - INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 78, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2020 - DOU - Imprensa Nacional

Fibra £ 0,75 mm;
Teste d T Microcalcificacao£0,32 mm;
G Qualidade da mensal o apos | Massag0.75 mm, N&o cumprir
imagem reparos Avaliados com ferramenta de | ©S requisitos
teste especifica para
mamografia.
Integridade dos Teste de aceitagao : ; )
C/CR chassis e cassetes | e anual (NR) Chassis e cassetes integros
Valor T
G representativo de -zla-ﬁitael gﬁ ZC%'JSLaQaO' Anexo Il desta Instrucao )
dose glandular FeDAros P Normativa
media P
Exatidao do Teste de aceitacao, +10% do
G indicador da anual ou apos + 5% do valor nominal (NR) valor nominal
tensao do tubo reparos (NR)
T Teste de aceitacao, - o coeficiente
Reprodutibilidade : coeficiente de variagao £ o
G da tensao do tubo ?gggrloc;u apos 0,05 (NR) gel \(/Iz\alng?gao g
Tempo maximo de Contato: t >
exposicao (para Teste de aceitacao, |contato:t£15s 50s
G um simulador de | anual ou apods Maanifi SN t£2 0 s (NR) M £ cacio:
45cm de PMMA) | reparos agnificacao. tz2,U s agnincacao.
t>3,0s(NR)
(NR)
Sgagbrit#glbeilidade Teste de aceitacao, |+ 15% do valor médio, ou >+ 30% do
G automatico de anual ou apos conforme especificagao do | valor medio
exposicao (CAE) reparos fabricante.(NR) (NR)
gzrg\pgpasagéo do Teste de aceitacao,
G AEDP anual ou apos £15% >20%
diferentes FeDAroS
espessuras P
7 xflmGy/'s), medido a 28 kV
Ondefé igual a:
- Teste de aceitacao, | 1 para Mo/Mo;
G EfQ(?lmento do anual ou apos 0,86 para Mo/Rh; -
reparos 0,41 para W/Mo;
0,38 para W/Rh;
0,58 para Rh/Rh. (NR)
(kVp/100)+0,03 £ CSR(mmAL)
c q T q £ (kVp/100) + ¢
amada este de aceitagao,  gndecé iqual a:
G Semirredutora anual ou apos 012 paragMo/MO' &%ﬁ%g}%“ £
CSR ’ '
( : reparos 0,19 para Mo/Rh;
0,22 para Rh/Rh;
0,30 para W/Rh;
0,32 para W/Ag:;
0,25 para W/AL
: = Para
Teste de aceitacao, ]%%r;ifg;mg especificacao do mamografia
G Resolucao espacial | anual ou apos P ' f convencional:
reparos ara mamograha <10 pl/mm
convencional:*12 pl/mm (NR) | (\R)
> 4% da
Exatidao do Teste de aceitacao, o P distancia
G sistema de anual ou apos fezcé c{gfléseta;rr;]ga :r)ﬁ(()l:l R) foco-
colimagao reparos P 9 receptor de
imagem (NR)
Sistema de Teste de aceitacao, .
= . 150 N* £ Forca de > 300 N ou <
G compressao anual ou apos =
automatico reparos compressao £ 200 N (NR) 70 N (NR)
Alinhamento da Teste de aceitacao,
G bandeja de anual ou apos £5mm >10 mm
compressao reparos
Indicacao da Teste de aceitacao,
G espessura da anual ou apos £5mm >10 mm
mama comprimida | reparos
Teste de aceitagao,
C Contato tela-filme |anual ou apos Sem perda de uniformidade | -
reparos
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C: Mamografia Convencional; CR: Mamografia CR; DR: Mamografia DR; G: Geral.

Teste de aceitacao,
G ibr\;’;efg’ﬁgs na anual ou apos Imagens sem artefatos -
9 reparos
~ Teste de aceitacao,
C \clgr?q?agr?)eggura anual ou apos Sem entrada de luz externa | Velando filme
reparos
Desvio maximo da Razao
.~ | Sinal Ruido (RSR) das ROIs
CR/DR Uniformidade da ;ﬁitai gﬁ g(:%l;agao. individuais em relacao ao > 259
imagem EDArOS P valor médio da RSR £ * 15%, °
P para placas de mesmo
tamanho. (NR)
O mAs da exposicao de
qualquer placa de fésforo
Diferenca de nao deve diferir mais que *
sensibilidade entre | Teste de aceitacao, 10% da media de todas as Diferenca de
. placas de mesmo tamanho. >
CR as placas de anual ou apos ARSR d L L d mAs > 15%
fosforo de mesmo | reparos , € qualquer placa ae [ (\|R)
tamanho fosforo nao deve diferir mais
que * 15% da RSR meédio de
todas as placas de mesmo
tamanho. (NR) Lo
Teste de aceitacao 7
Razao contraste . ' | Anexo lll desta Instrucao
CR/DR ; anual ou apos : -
ruido (CNR) reparos Normativa
Efetividade do Teste de aceitacao,
CR/DR ciclo de anual ou apos Auséncia de imagem residual | -
apagamento reparos
Integridade dos Teste de aceitagao, |
G acessorios e anual ou apos Integros -
equipamentos de P 9
protecao individual reparos
Luminancia do o
e Teste de aceitacao,
C 3%%?;‘8:&85 |cc)>upara anual ou apos Luminancia * 3000 cd/m?# i 5/582
laudo (NR) reparos
Luminancia dos o
- Teste de aceitacao,
CR/DR Qgggg;ﬁi op%ﬁ anual ou apos 3350 cd/m? -
laudo reparos
Uniformidade da
Luminancia dos T
- Teste de aceitacao,
G nmeogr;tg;iségi os anual ou apos £20% -
para diagnostico reparos
ou laudo (NR)
Lo Teste de aceitacao,
G ggnlgﬂ?jgg'a da sala anual ou apos £ 50 Ilx > 100 Ix
reparos
Teste de aceitacao, Area Livre: >
quadrienal ou apos | Area Livre: £ 0,5 mSv/ano: 1,0 mSv/ano;
G Levantamento modificacdes nas Area C tl L d 50 ' Area
Radiométrico salas, rga/ ontrotada:zo, controlada: >
equipamentos ou | M>v/ano. 10.0
procedimentos mSv/ano.
Teste de aceitacao,
Radiacao de fuga |quadrienal ou apos > 2,0 mGy/h
G do cabecote modificacdoes nos £10mGy/halm alm
equipamentos

"Para fins de avaliagao da forgca de compressao deve ser considerado 9,8 N = 1 kgf.

Observacgao: Os testes de qualidade dos receptores de imagem devem ser realizados para
todos os dispositivos disponiveis." (NR)

Art. 4° A Instrucao Normativa - IN n°® 55, de 20 de dezembro de 2019, que dispde sobre
requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de tomografia
computadorizada médica, publicada no Diario Oficial da Uniao n* 249, de 26 de dezembro de 2019, Secao
1, pag. 129, passa a vigorar com as seguintes alteragoes:
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ATE. 20, s

X - indicagao do indice de Dose em Tomografia Computadorizada Ponderado (CTDIW) ou Indice
de Dose em Tomografia Computadorizada Volumétrico (CTDIVOL) e do Produto Dose x Comprimento
(DLP), para equipamentos comercializados apos a publicacao desta Instrucao Normativa; e

"Art. 3° A emissao de raios X, enquanto durar a exposicao radiografica, deve ser indicada por

sinal sonoro e luminoso localizado no painel de controle do equipamento." (NR)

"ANEXO |
TESTES DE ACEITACAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVICOS DE TOMOGRAFIA
COMPUTADORIZADA MEDICA
A NiVEL DE
TESTES PERIODICIDADE TOLERANCIA RESTRICAO
Exatidao do indicador | Teste de aceitacao e o o
da tensao do tubo apos reparos. £ 5% >10%
= . Teste de aceitacao, Conforme estabelecido pelo >-980 ou <
E)-?a},'\ldr\?)o donumerode | soranal ou apos fabricante ou -1020 (ar); e
reparos -1000 10 (ar); e O £ 5 (agua) -10 (agua)
: : Teste de aceitacao,
g_lrllformldade don°®de semanal ou apos £ 5 HU” >10 HU
reparos
Teste de aceitacao, > 20% acima do
Ruido semanal ou apos £ 15% acima do valor de referéncia valor de
reparos referéncia
Valores

representativos de
dose

Teste de aceitacao,
anual ou apos reparos

Anexo I

Resolucao espacial

Teste de aceitacao,
anual ou apods reparos

36 pl/cm em resolugado normal e *10
pl/cm em alta resolugao

<3 pl/cmem
resolucao
normale <5
pl/cm em alta

negatoscopios para
diagnostico

anual ou apos reparos

resolucao.
Desvio de + 1 mm para espessuras
Exatidao da espessura | Teste de aceitagao, ggrgégﬂgsragor:gﬁﬁnuael Sanrqam e 50% 52 mm
do corte (NR) anual ou apos reparos espessuras nominais menores ou
iguais a 2 mm.
Exatidao do indicador T
Teste de aceitacao,
do deslocamento da : <1mm >2 mm
mesa (NR) anual ou apos reparos
Exatidao do indicador T
- Teste de aceitacao,
do posicionamento da : <1lmm >2 mm
mesa (NR) anual ou apos reparos
Luminancia do monitor T
- o Teste de aceitacao, 3 2
para diagnostico ou anual ou apos reparos 170 cd/m -
laudo
Luminancia do T
o Teste de aceitacao, 3 2
negatoscopio para : 1500 cd/m -
diagnodstico ou laudo anual ou apos reparos
Illuminancia da sala de | Teste de aceitagao, £ 50 Ix )
laudos anual ou apos reparos
Integridade dos Nao possui ou
acessorios e Teste de aceitacao, 1 2
equipamentos de anual ou apos reparos | Ntegros g%%?ﬁczﬁgg
protecao individual
Coincidéncia entre os
indicadores luminosos o
do plano externo e -zla-ﬁitael gﬁ aaC%I’Stargea%ros <2mm >4 mm
interno e do plano P P
irradiado
Uniformidade da
Luminancia dos G
monitores e Teste de aceitagao, £ 30% )
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Verificagao de
ausencia de artefatos
na imagem

Teste de aceitacao,

anual ou apds reparos Imagem sem artefatos -

Exatidao do Indicador Teste de aceitacio,

%euaDr?jg ggzi;:rgvel) anual ou apos reparos £20% >40%
Compensacao do

Sistema de modulacao Teste d T

de corrente para este e aceitacao, £20% > 40%

diferentes espessuras | @nual ouapos reparos

(quando aplicavel)

Area Livre: > 1,0
mSv/ano;

Area
Controlada: >
10,0 mSv/ano.

Teste de aceitacao,
quadrienal, apos
modificagcdes nas salas,
equipamentos ou
procedimentos

Area Livre: £ 0,5 mSv/ano;
Area Controlada:£5,0 mSv/ano.

Levantamento
radiométrico

*HU = Unidades Hounsfield" (NR)

Art. 5° A Instrucao Normativa - IN n°® 56, de 20 de dezembro de 2019, que dispde sobre
requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia odontologica
extraoral, publicada no Diario Oficial da Unido n* 249, de 26 de dezembro de 2019, Secao 1, pag. 130, passa
a vigorar com as seguintes alteracoes:

[l - filtragcao total permanente do feixe util de radiagao de, no minimo, o equivalente a 2,5 mm
(dois inteiros e cinco décimos de milimetro) de aluminio, para tensées nominais maiores ou iguais a 70 kV
(setenta quilovolts)." (NR)

"Art. 3° A emissao de raios X, enquanto durar a exposicao radiografica, deve ser indicada por
sinal sonoro e luminoso localizado no painel de controle do equipamento e com sinal luminoso do lado
externo da(s) porta(s) de acesso a sala de exames." (NR)

lll - equipamento sem indicagao no painel de controle dos parametros basicos (Tensao (kV),
Corrente (mA) e Tempo (s) ou o Produto corrente x tempo (mAs));

....................................................................................... " (NR)
"ANEXO |
TESTES DE ACEITACAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVICOS DE RADIOLOGIA
ODONTOLOGICA EXTRAORAL
. A NIVEL DE
APLICABILIDADE TESTES PERIODICIDADE TOLERANCIA RESTRICAO
o 20% menor
G Camada lﬁitael gﬁ gc%gac;ao, Anexo |l desta Instrucao que os
semirredutora (CSR) [eDAros P Normativa valores do
P Anexo
- ~ Teste de aceitacao,
G Eéattﬁ)%o da tensao anual ou apos £10% >20%
reparos
oo Teste de aceitacao,
Reprodutibilidade : o °
G ~ anual ou apos £5% >10%
da tensao do tubo reparos
- Teste de aceitagao,
G géag?ac%id% (’;empo anual ou apos £ 10% >20%
POsIG reparos
oo Teste de aceitagao,
Reprodutibilidade : o °
G anual ou apos £ 10% >20%
do kerma no ar (NR) reparos
.~ | Teste de aceitagao, :
G (CI\?Frgpo de radiacao anual ou apos ggrinnp])é) reeritrlto ao receptor | _
reparos 9
Teste de aceitacao,
G ﬁ:naefgtcr)\s na anual ou apos Imagens sem artefatos. -
g reparos

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-78-de-18-de-novembro-de-2020-290045915
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- - Teste de aceitacao, A :
Efetividade do ciclo : Auséncia de imagem
CR/DR (NR) anual ou apos - -
de apagamento reparos residual
Luminancia dos o
L Teste de aceitacao,
G g_egatgsqoplos Para | snual ou apos %1500 cd/m? -
lagnostico ou
laudo reparos
G lluminancia da sala :arﬁitael gﬁ gg%léac_;ao, £ 50 Ix _
de laudos reparos
gngggsrgoll%(ieedos Teste de aceitacao, |
G equipamentos de ?enu:rloosu apos Integros -
protecao individual P
Reprodutibilidade | Teste de aceitacao,
G do tempo de anual ou apos £10% >20%
exposicao reparos
~ ~ Teste de aceitacao,
C Vedagao da camara anual ou apos Sem entrada de luz externa Velando
escura filme
reparos
Teste de aceitacao,
C Contato tela-filme |anual ou apos ﬁﬁﬁrré)rprﬁirg:ddee -
reparos
- : Teste de aceitagao,
CR/DR (NR) Jniformidade da | anyal ou apos £10% > 20%
g reparos
Luminancia do o
: Teste de aceitacao,
CR/DR/P/CEF/TFC Monitor para anual ou apos 3170 cd/m? -
diagnostico ou reparos
laudo
Uniformidade da
Luminancia dos
Monitores e Teste de aceitacao,
CR/DR/P/CEF/TFC | Negatoscopios anual ou apos £ 30% -
utilizados para reparos
diagnodstico ou
laudo
Segundo especificacoes Variagcao
Valores de I do fabricante. Os valores de +20%
TEC Densidade da ;—ﬁiti gﬁ gc?)l;ac;ao, obtidos nao devem ter em relacao
Imagem ou n° CT feDaros P variagao superior a + 10% | ao valor de
(NR) P dos valores de referéncia | referéncia
(NR) (NR)
Segundo especificacdes :j/grlaz%a;
Uniformidade da Teste de aceitacao, |do fabricante. Os valores em_r elao 30
TFC imagem em TFC anual ou apos obtidos nao devem ter 20 valorgde
(NR) reparos variagao superior a + 10% referéncia
dos valores de referéncia (NR)
o~ 20%
Teste de aceitacao, O/ A > <
. : £ 15% acima do valor de acima do
TFC Ruido fgugrloosu apos referéncia valor de
P referéncia
Segundo especificacoes
Valores Teste de aceitacao, |do fabricante. Os valores Variagcao
P/CEF/TFC representativos de | anual ou apos obtidos nao devem ter superior a +
dose reparos variagao superiora + 20% | 40%
dos valores de referéncia
Exatidao do Teste de aceitacao,
P/CEF/TFC Indicador de Dose | anual ou apos £20% >40%
(quando aplicavel) | reparos
Teste de aceitagao, érleg Livre:
quadrienal ouapos | Area Livre: £ 0,5 mSv/ano; | mSv/ano;
G Levantamento modificagcées nas Area Controlada:s5.0 A
radiométrico salas, rga y: ontrotada:zo, Crea}[ lada:
equipamentos ou | M>Vv7ano. (1)8 60 ada.
procedimentos >
mSv/ano.

"C: Convencional; CR: Computadorizada; DR: Digital; P: Panoramico; CEF: Cefalométrico; TFC:

Tomografo de Feixe Conico; G: Geral (C/CR/DR/P/CEF/TFECQC).

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-78-de-18-de-novembro-de-2020-290045915
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Observacao: Os testes de qualidade dos receptores de imagem devem ser realizados para
todos os dispositivos disponiveis." (NR)

Art. 6° A Instrucao Normativa - IN n° 57, de 20 de dezembro de 2019, que dispde sobre
requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia odontologica
intraoral, publicada no Diario Oficial da Uniao n’ 249, de 26 de dezembro de 2019, Secao 1, pag. 131, passa a
vigorar com as seguintes alteragoes:

| - Tensdo nominal no tubo de raios X maior ou igual a 60 kV (sessenta quilovolts);

Il - Filtracao total permanente nao inferior ao equivalente a 1,5 mm (um inteiro e cinco décimos
de milimetro) de aluminio, caso a tensao nominal de tubo seja menor ou igual a 70 kV (setenta quilovolts);

lll - Filtragao total permanente nao inferior ao equivalente a 2,5 mm (dois inteiros e cinco
décimos de milimetro) de aluminio caso a tensdao nominal de tubo seja superior a 70 kV (setenta

quilovolts);

V - localizador que garanta distancia foco-pele de, no minimo, 20 cm (vinte centimetros);

VI - cabo disparador com comprimento minimo de 2 (dois) metros; e

VII - blindagem no cabegote de modo a garantir nivel minimo de radiagao de fuga, restringida a
taxa de kerma no ar de 0,25 mGy/h (vinte e cinco centésimos de miligray por hora) a 1 (um) metro do
ponto focal, quando operado em condi¢cdes de ensaio de fuga, comprovada com certificado de adequacao
emitido pelo fabricante na instalacao do tubo de raios X" (NR)

| - utilizar ferramenta de teste especifica para radiologia odontoldgica intraoral, que verifique, no

minimo, resolucao espacial e resolucao de contraste;

"ANEXO |

TESTES DE ACEITACAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVICOS

ODONTOLOGICA INTRAORAL

DE RADIOLOGIA

. A NIVEL DE
APLICABILIDADE"  TESTES PERIODICIDADE TOLERANCIA RESTRICAO
x TRV Sem entrada
Vedacao da da Teste de aceitacao, bienal ou
C ~ . de luz Velando filme
camara escura apos reparos externa
Anexo |l °
G Camada Teste de aceitacao, bienal ou desta ggéaigfgs &gue
Semirredutora (CSR) | apods reparos Instrucao Anexo Il
Normativa '
Exatidao datensao | Teste de aceitacao, bienal ou o °
G do tubo apos reparos £10% >207%
Exatidao do tempo | Teste de aceitacao, bienal ou o °
G de exposicao apos reparos £20% >407%
£ 3,5mGy
G Valor representativo | Teste de aceitagao, bienalou | (molar _
de dose (NR) apos reparos superior
adulto)
Linearidade do
kerma no ar com o Teste de aceitacao, bienal ou o °
G produto corrente apos reparos £20% >407%
tempo (NR)
Reprodutibilidade do | Teste de aceitacao, bienal ou o °
G kerma no ar (NR) apos reparos £10% >207%
Teste de aceitacao, bienal ou <4cmou>8
G Tamanho de Campo apos reparos £ 6Ccm om

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-78-de-18-de-novembro-de-2020-290045915
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Nao possui
Teste de aceitacao, bienal ou DEP 3 20 cm localizador ou o

G Distancia Foco-Pele apos reparos localizador é de
saida fechada.
G Artefatos na imagem Teste de aceitacao, bienal ou Lrgr?\gens _
apos reparos artefatos.

D Efetividade do ciclo | Teste de aceitagao, bienal ou m;gg%a de i

de apagamento apos reparos residual

Integridade dos

acessorios e Teste de aceitacao, bienal ou i
G equipamentos de apos reparos Integros )

protecao individual.

Art. 5° desta

Qualidade da Teste de aceitacao, bienal ou =
G Imagem apos reparos I,\Tgﬁmgﬁsa )
Area Livre: £ |
o~ . 0,5 Area Livre: > 1,0
Teste de aceitagao, quadrienal | 115y /ano: mSv/ano:
G Levantamento ou apos modificagoes nas A ' A '
radiométrico salas, equipamentos ou rea . rea .
dimentos Controlada: | Controlada: >
proce £5,0 10,0 mSv/ano.
mSv/ano.
Radiacao de fuga do Teste de acei_tggéoi quadrienal £ 0,25 >0,5 mGy/h, a
G cabecote ou apos modificagdes nos mGy/h, a1m |1m

equipamentos.

"C: Intraoral Convencional,; D: Intraoral Digital; G: Geral (C/D).

Observacao: Os testes de qualidade dos receptores de imagem devem ser realizados para
todos os dispositivos disponiveis.” (NR)

Art. 7° A Instrugcao Normativa - IN n° 58, de 20 de dezembro de 2019, que dispde sobre
requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de ultrassom diagnostico ou
intervencionista, publicada no Diario Oficial da Unidao n* 249, de 26 de dezembro de 2019, Secao 1, pag. 132,
passa a vigorar com as seguintes alteragoes:

"Art. 1° Esta Instrucao Normativa estabelece requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e
da seguranga nos sistemas de ultrassom diagnodstico ou terapéutico, bem como a relacao de testes de
aceitacao e de controle de qualidade que devem ser realizados pelos servigos de saude, determinando as
respectivas periodicidades e tolerancias, conforme o Anexo desta Instrucao Normativa.

"Art. 2° Os testes de controle de qualidade do equipamento de ultrassom terapéutico devem ser
realizados conforme estabelecido pelo fabricante do equipamento.” (NR)

"Art. 3° Os servigos de saude abrangidos por esta Instrucao Normativa terao o prazo de 24 (vinte
e quatro) meses contados da data de sua publicacao para adequacao ao disposto nesta Instrucao
Normativa." (NR)

"ANEXO

TESTES DE ACEITACAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA OS SERVICOS DE
ULTRASSONOGRAFIA

TESTES PERIODICIDADE TOLERANCIA
Aceitacao, anual e

Uniformidade da imagem quando houver < 4dB do valor de referéncia
reparos

£ 7mm para frequéncia £ 3MHz

Aceitacao, anual e £5mm para 3MHz < frequéncia <

Zona morta quando houver
reparos /MHz
£3mm para frequéncia®’MHz (NR)
Aceitacao, anual e Segundo especificagdes do
Profundidade de penetragao quando houver fabricante.

reparos Desvio < 6 mm do valor de referéncia

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-78-de-18-de-novembro-de-2020-290045915
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Zona focal

Aceitacao, anual e
quando houver
reparos

Segundo especificacdes do
fabricante

Exatidao da medida da distancia vertical

Aceitacao, anual e
quando houver
reparos

£ +15mmou t15% do valor nominal
(valor real)

horizontal

Exatidao da medida da distancia

Aceitacao, anual e
quando houver
reparos

£ +2 mmou * 2% do valor nominal
(valor real)

Resolucao axial

£ 2mm para transdutores com
frequéncia £ 4MHz

£1mm para transdutores com
frequéncias > 4 MHz

Aceitacao, anual e
quando houver
reparos

Resolucao lateral

£ 4 mm para transdutores com
frequéncia < 3,5 MHz

< 3 mm para transdutores com
frequéncias®3,5 MHz e

< 5 MHz< 1,5 mm para transdutores
com frequéncia®5 MHz (NR)

Aceitacao, anual e
quando houver
reparos

Visualizacao de objetos anecoicos

Aceitacao, anual e
quando houver
reparos

Segundo especificagdes do
fabricante do equipamento e do
simulador (NR)

Limiar de sensibilidade a baixo contraste

Aceitacao, anual e
quando houver
reparos

Segundo especificacdes do
fabricante do equipamento e do
simulador (NR)

(NR)

Acuracia da velocidade e da magnitude
em modo Doppler (quando aplicavel)

Aceitacao, anual e
quando houver
reparos

Segundo especificagcdes do
fabricante do equipamento e do
simulador (NR)

aplicavel) (NR)

Sensibilidade do modo Doppler (quando

Aceitacao, anual e
quando houver
reparos (NR)

Segundo especificagcdes do
fabricante do equipamento e do
simulador (NR)

"(NR)

Art. 8° A Instrucao Normativa - IN n°® 59, de 20 de dezembro de 2019, que dispde sobre
requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de ressonancia magnetica
nuclear, publicada no Diario Oficial da Uniao n° 249, de 26 de dezembro de 2019, Secao 1, pag. 133, passa a
vigorar com as seguintes alteracoes:

"Art. 3° O Projeto Basico de Arquitetura de salas de exames de equipamentos que utilizam
liquidos criogénicos com tubo Quench deve prever a abertura da porta de acesso para fora do ambiente.

(NR)

"Art. 13. Os servicos de saude abrangidos por esta Instrucao Normativa terao o prazo de 24 (vinte
e quatro) meses contados da data de sua publicacdo para adequacao ao disposto nesta Instrucao

Normativa." (NR)

"ANEXO
TESTES DE ACEITACAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVICOS DE RESSONANCIA
MAGNETICA NUCLEAR
TESTES PERIODICIDADE | TOLERANCIA
Verificacao da ;ig?teadgo e
blindagem de mo diﬁ(éa coes na Segundo especificacdes do fabricante.
radiofrequéncias blindagem
Teste de
aceitacao,

Frequéncia central

semanal e apos
reparos

Segundo especificagcdes do fabricante. (NR)

Visualizacao de
artefatos

Teste de
aceitacao,
semanal e apos
reparos

Segundo especificagcao do fabricante, ou de modo a nhao
interferir na capacidade de avaliagao da qualidade das
imagens adquiridas no controle de qualidade.

Analise de imagem
residual ("ghosting
analysis")

Teste de
aceitacao, anual e
apos reparos

Razao de sinal residual ("ghosting ratio") £ 3%

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-78-de-18-de-novembro-de-2020-290045915
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Homogeneidade do
campo estatico

Teste de
aceitagao, anual e
apos reparos

Segundo especificacao do fabricante ou £ 2 ppm. (NR)

de corte (NR)

apos reparos

i~ . Teste de
52%'3?2 (?l\laR?o&gao aceitacdo, anual e |£ 2 mm
apos reparos
= Teste de
Exatidao da espessura | ; qita 30, anual e | £ 15%

Exatidao geometrica

Teste de
aceitacao, anual e
apos reparos

£ 2% do valor nominal do simulador utilizado.

Resolucao espacial de
alto contraste

Teste de
aceitagao, anual e
apos reparos

Deve ser observado o padrao com as dimensoes do pixel
teorico. a

Razao sinal-ruido
(RSR) b

Teste de
aceitacao, anual e
apos reparos

Segundo especificacdes do fabricante.

Uniformidade

Teste de
aceitacao, anual e
apos reparos

Segundo especificagcdes do fabricante.

Luminancia do

laudos (NR)

apos reparos (NR)

: Teste de
monitor para X 3 2
. - aceitacao, anual e | °170 cd/m= (NR)
?Il\llaR%nostlco ou laudo apos reparos (NR)
Luminancia do
< Teste de
negatoscopio para aceitacs 3 2
. oY Gao, anual e | 1500 cd/m# (NR)
?I\I]?Q%nOStICO ou laudo apos reparos (NR)
. Teste de
lluminancia da sala de aceitacao, anual e | £ 50 Ix (NR)

a. A avaliacao da resolucao espacial deve ser realizada nas direcoes de codificacao de fase e
frequéncia. Para uma aquisicao com FOV de 25 cm e matriz de aquisicao de 256 x 256, deve ser possivel
resolver no minimo o objeto de 1Imm.

b. O método de avaliagcao da RSR deve estar de acordo com a geometria da bobina e o arranjo
dos elementos da bobina para cada canal de recepcgao.” (NR)

Art. 9° Ficam revogados o paragrafo unico, do art. 2° e o inciso V, do art. 11, da Instrucao
Normativa - IN n° 52, de 20 de dezembro de 2019.

Art. 10. Esta Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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