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Consulta Publica n° 576, de 10 de dezembro de 2018
D.O.U de 12/12/2018

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que lhe confere os arts 7°, lll e IV, 15, lll e IV da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o art. 53, Ill, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fewvereiro de 2016, resolve submeter a
consulta publica, para comentérios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo
em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 20 de novembro de 2018, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 90 (nowenta) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto da Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia intervencionista, e da
outras providéncias, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no
endereco: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=43461.

81° As contribuicGes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletronico sera disponibilizado ao
interessado nimero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

83° Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ GRECS/GGTES, SIA
trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribuigdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
promovera a andlise das contribuicGes e, ao final, publicar4 o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Gnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conweniéncia e
oportunidade, articular-se com o6rgdos e entidades enwlhidos com o0 assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussfes
técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

O presente documento segue assinado eletronicamente pelo Diretor-Presidente da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

WILLIAM DIB
Diretor-presidente


http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=43461

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.598324/2010-13

Assunto: Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre requisitos sanitarios para a
garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia intenvencionista, e da outras
providéncias.

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 15.6

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responséavel: GGTES

Diretor Relator: William Dib

INSTRUCAO NORMATIVA NO. XXX, DE XXX.

Dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranga em sistemas
de radiologia intervencionista, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
Ihe conferem o art.15, lll e IV aliado ao art. 7°, 1l e IV, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o art. 53, VI, nos 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fewvereiro de 2016, em reunido realizada
em XX de XX de 2016, resolve:

Art. 1° Estabelece requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da segurangca em
sistemas de radiologia intervencionista, bem como a relagcdo minima de testes de controle de
qualidade que devem ser realizados pelos senicos de salde, determinando respectivas
periodicidades, tolerancias e niveis de suspensédo, conforme Anexo | desta Instrucao
Normativa.

Parégrafo Unico. O rol de testes do Anexo | desta Instrugdo Normativa dewve ser
complementado pelos testes de controle de qualidade estabelecidos pelo fabricante do sistema
avaliado.

Secéo |

Dos equipamentos

Art. 2° Todo equipamento de Radiologia Intervencionista deve possuir:

| - blindagem no cabegote, de modo a garantir nivel minimo de radiagdo de fuga, restringida a
taxa de kerma no ar de 1 mGy/h (um miligray por hora) a 1 (um) metro do ponto focal, quando
operado em condi¢cfes de ensaio de fuga;



Il - o disposto no inciso | deste artigo aplica-se a radiacdo de fuga através do sistema de
colimagao;

Il - sistema de intensificacdo de imagem;
IV - controle automatico de intensidade

V - filtragdo total permanente do feixe Util de radiacdo de, no minimo o equivalente a 2,5 mm
(dois inteiros e cinco décimos de milimetro) de aluminio;

VI - diafragma regulawvel, para limitar o campo de radiacdo a regido de interesse e garantir que
o feixe de radiagcdo seja completamente restrito a area do receptor de imagem, em qualquer
distancia foco-receptor e qualquer tamanho de campo selecionado;

VIl - sistema para identificar quando o eixo do feixe de radiacao esté perpendicular ao plano do
receptor de imagem;

VIl - indicagdo visual do tubo selecionado no painel de controle, para equipamentos com mais
de 1 (um) tubo;

IX - cortina ou saiote plumbifero inferior/lateral para a protecdo do operador contra a radiagao

espalhada pelo paciente, com espessura ndo inferior a 0,5 mm (cinco décimos de milimetro)
equivalente de chumbo, a 100 kVp (cem quilowolts de pico);

X -\isor plumbifero, com atenuag@o minima equivalente a 0,25 mm (vinte e cinco centésimos
de milimetro) equivalente de chumbo, a 100 kVp (cem quilowolts de pico), para salas com
equipamento fixo;

Xl - sistema para impedir que a distancia foco pele seja inferior a 38 cm (trinta e oito
centimetros) para equipamentos fixos e 30 cm (trinta centimetros) para equipamentos moweis;

Xl - sinal sonoro e luminoso, no interior da sala, quando o controle de "alto nivel" estiver
acionado.

Xl - gerador e ampola com poténcia minima de 60 kW (sessenta quilowatts), para
equipamentos utilizados em cardiologia intervencionista;

XV - oscilagdo da tensdo do tubo (ripple) menor que 10% (dez porcento);

XV - componentes, tais como gerador, tubo, cabegote, mesa e sistemade colimagéo, devem
possuir identificacdo prépria (marca, tipo, nimero de série), mediante etiqueta fixada em lugar
visivel e documentacdo conforme estabelecido nesta Resolugao;

XVI - indicacdo do produto kerma x area (pka) acumulado no exame ou do kerma no ponto de
intervencionismo, sendo recomendadas as duas indicagdes.

Art. 3° Fica proibida a instalagdo de equipamentos sem fluoroscopia com feixe pulsado.

Art. 4° A absor¢do produzida pela mesa do equipamento deve ser, no maximo, o equivalente a
1,2 mm (um inteiro e dois décimos de milimetro) de aluminio, a 100 kVp (cem quilowlts de
pico).



Art. 5° No painel de controle do equipamento, a terminologia e os valores dos parametros de

operacdo devem estar exibidos em linguagem ou simbologia internacionalmente aceita,
compreensivel para o usuario.

Art. 6° Os parametros operacionais, tais como tenséo do tubo, filtragdo inerente e adicional,
posicdo do ponto focal, distancia fonte-receptor de imagem, tamanho de campo e tempo de
feixe, devem estar claramente indicados no equipamento.

Art. 7° A emisséo de raios X, enquanto durar a exposi¢cdo, deve ser indicada por sinal luminoso
no interior da sala e no lado externo da porta.

Secao Il

Dos requisitos de desempenho e aceitagédo

Art. 8° S&o condi¢gdes dos procedimentos e equipamentos de radiologia intervencionista que
colocam o senico em “Nivel de Suspensao™

| - equipamento sem sistema de colimacéo ou sistema sem funcionar;
Il - equipamento incapaz de restringir o campo de radiacdo ao receptor de imagem;
Il - equipamento sem filtragc&o adicional,

IV - equipamento sem indicacdo dos parametros basicos (Tensédo (kVp), Corrente (mA) e
Tempo (min), Produto kerma x area (quando aplicawel) e Kerma (quando aplicawel));

V - equipamento sem fluoroscopia pulsada (para novas instalagdes); ou
VI - equipamento sem saiote plumbifero.

Art. 9° Os testes que devem ser realizados, com as respectivas periodicidades, tolerancias e
niveis de suspenséo, estdo estabelecidos no Anexo | desta Instrucdo Normativa.

Art. 10. Os equipamentos de protegéo individual utilizados no seni¢co de radiologia
intervencionista precisam ser testados semestralmente, sendo obrigatéria a elaboracdo de
relatério técnico dos testes, com os resultados e as respectivas imagens.

Art. 11. As avaliagdes da qualidade da imagem devem:

| - utilizar ferramenta de teste, especifica para fluoroscopia, que possibilite avaliar resolucdo
espacial, resolucdo de contraste e sistema de colimagéo;



Il - apds a realizagcdo do teste de aceitacdo ou dos testes completos de desempenho, incluindo

avaliacdo do equipamento de raios X, receptores de imagem, sistema de visualizagdo, deve-se
produzir uma imagem da ferramenta de teste, para ser utilizada como referéncia;

Il - semanalmente, preferencialmente no inicio da semana, devera ser produzida 1 (uma)
imagem da ferramenta de teste, com a mesma técnica utilizada para produzir a imagem de

referéncia;

IV - as avaliagBes quantitativas e qualitativas devem ser realizadas com base nos parametros
estabelecidos no Anexo | desta Instrugdo Normativa, na imagem de referéncia e nas
especificacdes da ferramenta de teste; e

V - caso existam mudancas na qualidade da imagem, acfes corretivas devem ser adotadas,

devendo ser assentadas acgdes e resultados respectivos.

Art. 12. EstaInstrugdo Normativa entra em vigor em 180 (cento e oitenta) dias, contados a
partir da data de sua publicagéo.

DIRETOR-PRESIDENTE

Anexo | — Testes para Equipamentos de Radiologia Intervencionista

Testes

Absor¢éo produzida pela
mesa

Minima distancia Foco-
Pele

Saiote plumbifero

Sinal sonoro no modo
"alto nivel"

Maxima taxa de kerma
no ar
Exatidao do indicador da
tensdo do tubo
Exatiddo do tempo de
exposicao (Tempo
acumulado de
fluoroscopia)

Camada Semirredutora
(CSR)

Periodicidade

Teste de aceitagdo e apds
substituicdo

Teste de aceitagdo e apés
manutencdes

Teste de aceitacéo, anual
ou apds reparos

Teste de aceitacdo, anual
e apés manutencdes

Teste de aceitagdo, anual
ou apos reparos
Teste de aceitagdo, anual
ou apos reparos

Teste de aceitagédo, anual
ou apos reparos

Teste de aceitagdo, anual
ou apos reparos

Tolerancia

< 1,2 mmAl, a 100
kv
= 38 cm, para
equipamentos fixos;
= 30 cm, para
equipamentos
moweis.
Atenuacéo
equivalente = 0,5
mmPb, a 100 kV
Existéncia de sinal
sonoro no modo
“alto nivel”

< 50 mGy/min

<10%

<10%

Anexo Il desta
Instrugcdo Normativa

Nivel de
suspensao
> 1,5 mmAl a
100 kV

< 0,25 mmPb, a
100 kV

2100 mGy/min

> 20%

> 20%

10% menor que
os valores do
Anexo |l



Reprodutibilidade do
controle automatico de
intensidade
Exatiddo do indicador de
produto kerma x area
(Pka)

Valores de taxa de dose
nos modos baixo, normal
e alto

Resolucdo espacial no
modo fluoroscopia

Resolugdo de baixo
contraste no modo
fluoroscopia

Integridade dos
acessorios e vestimentas
de protecéo individual

Alinhamento do eixo

central do feixe de Raios
X

Exatidao do sistema de
colimagéo

Qualidade da imagem

Levantamento
radiométrico

Radiacdo de Fuga

Anexo Il - Valores Minimos de Camadas Semirredutoras

Teste de aceitagédo, anual
ou apos reparos

Teste de aceitagdo, anual
ou apos reparos

Teste de aceitacéo, anual
ou apos reparos

Teste de aceitacéo, anual
ou apds reparos

Teste de aceitacéo, anual
ou apds reparos.

Teste de aceitagao,

semestral ou apds reparos.

Teste de aceitacdo, anual
ou apads reparos

Teste de aceitacéo, anual
ou apds reparo
Teste de aceitacao,
semanal ou apds reparos
Teste de aceitacao,
quinquenal, apds
modificacdes nas salas,
equipamentos ou
procedimentos
Teste de aceitacao,
quinquenal ou apds
modificacdes nas salas,
equipamentos ou
procedimentos

KVp CSR (mmAl)
Monoféasico | Trifasico | Alta frequéncia
50 1,5 1,6 1,8
60 1,8 2,0 2,2
70 2,1 2,3 2,5
80 2,3 2,6 2,9
90 2,5 3,0 3,2

<10 %

<20 %

> 1,0 pl/mm para
campos > 25 cm;
> 1,2 pl/mm para
campos < 25 cm.

< 4% p/ campos >
25 cm;

< 3% p/ campos <
25 cm.

integros

Alinhamento < 1,5°
em relagdo ao eixo
perpendicular ao
plano do Receptor
de imagem

Art. 11

Area Liwe: £0,5
mSwvano;
Area Controlada: <
5,0 mSv/ano.

<1,0 mGy/h, a 1m

> 20%

> 40%

< 0,6 pl/mm
para campos >
25 cm;
< 0,8 pl/mm
para campos <
25 cm.
> 6% para
campos > 25
cm;
> 5% para
campos < 25
cm.
N&o possui ou
todos estéo
danificados.

> 3,0°

Art. 11

Area Liwre: >
1,0 mSv/ano;
Area
Controlada: >
10,0 mSv/ano.

> 2,0 mGy/h, a
Im



100 2,7 3,2 3,6
110 3,0 3,5 3,9
120 3,2 3,9 4,3
130 3,5 4,1 4,7




