	[image: image1.png]



	ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAÚDE

SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE

SUPERINTENDÊNCIA DE VIGILÂNCIA EM SAÚDE

DIRETORIA DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
	Formulário 5.5

Versão 1.4
Data: 19/10/2017



	
	
	



Radiodiagnóstico Odontológico

 (Raios-X Odontológico Intraoral e Extraoral)
TESTE DE ACEITAÇÃO/ DESEMPENHO
Deverá ser anexado ao teste de aceitação/desempenho/constância:

a. Certificado de qualificação do profissional que realizou os testes;

b. Certificado de calibração da instrumentação utilizada (validade de 2 anos);

c. Descrição e identificação (número de série) de toda instrumentação utilizada;

d. Todas as imagens radiográficas (identificados com o nome da clínica, data, técnica utilizada e teste que foi utilizado) utilizadas na realização dos testes. As imagens originais devem ser armazenadas pelo serviço;

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

Obs.

1 – É responsabilidade do fornecedor, emitir relatório do teste de aceitação dos equipamentos envolvidos nos procedimentos de radiologia diagnóstica e intervencionista (equipamentos de raio-x, sistema de recepção, processamento e visualização de imagens), após a sua instalação, contendo todos os testes descritos na Resolução Normativa Nº 002/DIVS/SES de 18 de maio de 2015, além dos testes recomendados pelo fabricante. (Resolução Normativa Nº 002/DIVS/SES de 18 de maio de 2015, ANEXO, Cap. III, item 74).
2 – O teste de aceitação (do equipamento) é um conjunto de medidas e verificações, realizadas após a montagem do equipamento na sala, para atestar a conformidade com as características de projeto e de desempenho declarados pelo fabricante e com os requisitos das legislações vigentes (Resolução Normativa Nº 002/DIVS/SES de 18 de maio de 2015 – Apêndice IX- Definições e Tabelas).
3 – O relatório de controle de qualidade deve constar de todos os testes conforme as periodicidades estabelecidas na Resolução Normativa 002/DIVS/SES de 18 de maio de 2015. 
TESTE DE ACEITAÇÃO / DESEMPENHO / CONSTÂNCIA

RAIOS X ODONTOLÓGICO INTRAORAL

	Serviço Avaliado:
	 

	Procedimento Avaliado:
	

	Sala
	

	Identificação do Equipamento:

(Fabricante, Modelo, NS, FAB, REG)
	 

	
	 

	Avaliador:
	
	Data:
	


A. Kerma no ar na entrada da pele
Periodicidade: Teste de aceitação, bienal ou após reparos.

Tolerância: ≤ 3,5 mGy (molar superior adulto).
Resolução Normativa Nº002/DIVS/SES de 18/05/2015, Tabela 7.
	
	Técnica utilizada
	Dose
	Nível de Referência
	 Resultado

	Exame
	KV/mA/ms
	DFF
	mGy
	DEP(mGy)
	C / NC

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Comentários: _______________________________________________________________________
A. Camada Semi-redutora (CSR)
 Periodicidade: Teste de aceitação, anual ou após reparos.

 Tolerância: Tabela B da Resolução Normativa 002/DIVS/SES de18/05/2015.

 Nível de Suspensão: 20% menor que os valores da tabela B.
 Resolução Normativa Nº 002/DIVS/SES de18/05/2015, Tabela 7.
	KVp/mA/tempo/DFD
	

	Gerador
	

	CSR Indicada
	

	CSR Esperada
	

	mmAl
	Kerma(mGy)
	L/L0

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	CSR (mmAl)
	

	Resultado (C/NC)
	


Comentários: ______________________________________________________________________
B. Exatidão do indicador da tensão do tubo
Periodicidade: Teste de aceitação, anual ou após reparos.

Tolerância: ≤ 10%. Nível de Suspensão: > 20%

Resolução Normativa Nº002/DIVS/SES de 18/05/2015, Tabela 7.
C. Exatidão do tempo de exposição

Periodicidade: Teste de aceitação, bienal ou após reparos.

Tolerância: ≤ 20%. Nível de Suspensão: >40%

Resolução Normativa Nº002/DIVS/SES de 18/05/2015, Tabela 7.
D. Reprodutibilidade da taxa de kerma no ar
Periodicidade: Teste de aceitação, anual ou após reparos.

Tolerância:  ≤ 10%. Nível de Suspensão: > 20%

Resolução Normativa Nº002/DIVS/SES de 18/05/2015, Tabela 7.
  Obs. As medidas devem ser realizadas em todos os postos de corrente e, em cada posto de corrente, nos valores mínimos, médios e máximos de tensão e tempo utilizados.
	Corrente (mA)
	
	Foco (FF/FG)
	
	Distância Foco Detector (DFD)
	

	Valores Selecionados
	Valores Medidos

	
	Tempo 

(ms)
	Tensão

(kVp)
	Taxa de Kerma (mGy/min)
	Tempo
(ms)
	Tensão

(kVp)

	Valor mínimo de tensão e máximo de tempo.
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Valor médio de tensão e tempo.
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Valor máximo de tensão e mínimo de tempo.
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Desvio Máximo
	Taxa de Kerma
	Tempo
	Tensão

	Reprodutibilidade (%)
	
	
	

	Exatidão (%)
	Não se aplica
	
	

	Resultado (C/NC)
	
	
	


Comentários: _______________________________________________________________________

D. Tamanho de campo

Periodicidade: Teste de aceitação, bienal ou após reparos.
Tolerância: 5 cm < diâmetro do campo ≤ 7 cm.
Nível de Suspensão: < 4 cm ou > 8 cm.

Resolução Normativa Nº 002/DIVS/SES de 18/05/2015, Tabela 7.

Valor medido: (     )

Resultado (C/NC)

Comentários: ______________________________________________________________________

E. Distância foco-pele

Periodicidade: Teste de aceitação, bienal ou após reparos.
Tolerância: DFP ≥ 20 cm.
Nível de Suspensão: Não possui localizador ou o localizador é de saída fechada.

Resolução Normativa Nº 002/DIVS/SES de 18/05/2015, Tabela 7.

Valor medido:

        Resultado (C / NC):

Comentários: _________________________________________________

E. Artefatos na imagem

Periodicidade: Teste de aceitação, anual ou após reparos.
Tolerância: Imagens sem artefatos.
Resolução Normativa Nº002/DIVS/SES de 18/05/2015, Tabela 7.

Avaliação: indicar a ferramenta utilizada e o resultado encontrado.
Resultado (C / NC):

Comentários: ______________________________________________________________________
F. Integridade dos chassis e cassetes

Periodicidade: Teste de aceitação e anual.

Tolerância: Chassi e cassetes íntegros.
Resolução Normativa Nº002/DIVS/SES de 18/05/2015, Tabela 7.

Avaliação: indicar a ferramenta utilizada e o resultado encontrado.
Resultado (C / NC):

Comentários: ______________________________________________________________________
G. Efetividade do ciclo de apagamento

Periodicidade: Teste de aceitação, bieal ou após reparos.

Tolerância: Ausência de imagem residual.
Resolução Normativa Nº002/DIVS/SES de 18/05/2015, Tabela 7.
Avaliação: indicar a ferramenta utilizada e o resultado encontrado.
Resultado (C / NC):

Comentários: ______________________________________________________________________
H. Integridade dos acessórios e vestimentas de proteção individual

Periodicidade: Teste de aceitação, anual ou após reparos. 

Tolerância: Íntegros
Resolução Normativa Nº002/DIVS/SES de 18/05/2015, Tabela 7.
Anexar as imagens da avaliação
Resultado (C / NC):

Comentários: ______________________________________________________________________

I. Qualidade da imagem
Periodicidade: Teste de aceitação, semanal e após reparos. 

Tolerância: Item 39(e).

Nível de Suspensão: Item 39(e).
Resolução Normativa Nº002/DIVS/SES de 18/05/2015, Tabela 7.

Avaliação: indicar a ferramenta utilizada e o resultado encontrado.
Resultado (C / NC):

Comentários: ______________________________________________________________________

TESTE DE ACEITAÇÃO / DESEMPENHO / CONSTÂNCIA

RAIOS X ODONTOLÓGICO EXTRAORAL

A. Exatidão do indicador da tensão do tubo
Periodicidade: Teste de aceitação, anual ou após reparos.

Tolerância: ≤ 10%. Nível de Suspensão: > 20%

Resolução Normativa Nº002/DIVS/SES de 18/05/2015, Tabela 8.

B. Reprodutibilidade da tensão do tubo

Periodicidade: Teste de aceitação, anual ou após reparos.

Tolerância: ≤ 5%. Nível de Suspensão: > 10%

Resolução Normativa Nº002/DIVS/SES de 18/05/2015, Tabela 8.
C. Exatidão do tempo de exposição

Periodicidade: Teste de aceitação, anual ou após reparos.

Tolerância: ≤ 10%. Nível de Suspensão: > 20%

Resolução Normativa Nº002/DIVS/SES de 18/05/2015, Tabela 8.
D. Reprodutibilidade da taxa de kerma no ar
Periodicidade: Teste de aceitação, anual ou após reparos.

Tolerância:  ≤ 10%. Nível de Suspensão: > 20%

Resolução Normativa Nº002/DIVS/SES de 18/05/2015, Tabela 8.
  Obs. As medidas devem ser realizadas em todos os postos de corrente e, em cada posto de corrente, nos valores mínimos, médios e máximos de tensão e tempo utilizados.
	Corrente (mA)
	
	Foco (FF/FG)
	
	Distância Foco Detector (DFD)
	

	Valores Selecionados
	Valores Medidos

	
	Tempo 

(ms)
	Tensão

(kVp)
	Taxa de Kerma (mGy/min)
	Tempo
(ms)
	Tensão

(kVp)

	Valor mínimo de tensão e máximo de tempo.
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Valor médio de tensão e tempo.
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Valor máximo de tensão e mínimo de tempo.
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Desvio Máximo
	Taxa de Kerma
	Tempo
	Tensão

	Reprodutibilidade (%)
	
	
	

	Exatidão (%)
	Não se aplica
	
	

	Resultado (C/NC)
	
	
	


Comentários: _______________________________________________________________________

E. Tamanho do Campo
Periodicidade: Teste de aceitação, bienal ou após reparos.
Tolerância: Campo restrito ao receptor de imagem.

Resolução Normativa Nº 002/DIVS/SES de 18/05/2015, Tabela 8.

       Valores medidos: indicar os valores medidos e o resultado numérico encontrado.

        Resultado (C / NC):

Comentários: ______________________________________________________________________

F. Artefatos na imagem

Periodicidade: Teste de aceitação, anual ou após reparos.
Tolerância: Imagens sem artefatos.
Resolução Normativa Nº002/DIVS/SES de 18/05/2015, Tabela 8.

Avaliação: indicar a ferramenta utilizada e o resultado encontrado.
Resultado (C / NC):

Comentários: ______________________________________________________________________
G. Efetividade do ciclo de apagamento

Periodicidade: Teste de aceitação, anual ou após reparos.

Tolerância: Ausência de imagem residual.
Resolução Normativa Nº002/DIVS/SES de 18/05/2015, Tabela 8.
Avaliação: indicar a ferramenta utilizada e o resultado encontrado.
Resultado (C / NC):

Comentários: ______________________________________________________________________
H. Luminância para negatoscópios

Periodicidade: Teste de aceitação, anual ou após reparos.

Tolerância: Luminância ≥ 1500 nit.
Resolução Normativa Nº002/DIVS/SES de 18/05/2015, Tabela 8.

	
	Medidas de Luminância (nit)

	
	Corpo 1
	Corpo 2
	Corpo 3
	Corpo 4
	Corpo 5
	Corpo 6
	Corpo 7
	Corpo 8

	SE
	
	
	
	
	
	
	
	

	SD
	
	
	
	
	
	
	
	

	C
	
	
	
	
	
	
	
	

	IE
	
	
	
	
	
	
	
	

	ID
	
	
	
	
	
	
	
	

	Desvio
	
	
	
	
	
	
	
	

	Resultado
	
	
	
	
	
	
	
	


SE – Superior Esquerdo; SD – Superior Direito; C – Centro; IE – Inferior Esquerdo; ID – Inferior Direito
Resultado (C / NC):
Comentários: ______________________________________________________________________
I. Iluminância da sala de laudos

Periodicidade: Teste de aceitação, anual ou após reparos.

Tolerância: Iluminância ≤ 50 lux
Resolução Normativa Nº002/DIVS/SES de 18/05/2015, Tabela 1.

	
	Medidas de Iluminância da Sala de laudos ( lux )

	
	
	

	Resultado
	
	


Resultado (C / NC):

Comentários: ______________________________________________________________________
J. Integridade dos acessórios e vestimentas de proteção individual

Periodicidade: Teste de aceitação, anual ou após reparos. 

Tolerância: Íntegros
Resolução Normativa Nº002/DIVS/SES de 18/05/2015, Tabela 8.
Anexar as imagens da avaliação
Resultado (C / NC):

Comentários: ______________________________________________________________________
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