ESTADO DE SANTA CATARINA Formulario 9.5
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE Versao 2.1
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA Data: 01.09.2022

Diagnoéstico por Imagem
(Ressonancia Magnética)

TESTE DE ACEITACAO / DESEMPENHO / CONSTANCIA
(Conforme RDC N° 611/2022 e IN 97/2021)

Devera ser anexado ao teste de aceitagdo/desempenho/constancia:

Certificado de qualificacao do profissional que realizou os testes;

Descricao e identificacdo (nimero de série) de toda instrumentagao utilizada;

c. Todas as imagens utilizadas na realizagdo dos testes devem ser identificadas com o
nome da clinica, data, técnica utilizada e teste que foi utilizado. As imagens originais
devem ser armazenadas pelo servigo;

d. Fotografia datada (dd/mm/ano) mostrando os equipamentos de teste utilizados e os

equipamentos/ambientes avaliados.

o e

Obs.

1 — O teste de aceitagdo (do equipamento) ¢ um conjunto de medidas e verificacdes, realizadas
ap6s a montagem do equipamento na sala, para atestar a conformidade com as caracteristicas
de desempenho declarados pelo fabricante e com as Normas. Deve confirmar que, quando
operado conforme o manual, a imagem ¢ obtida com a qualidade requerida;

2 — O relatério deve constar de todos os testes conforme as periodicidades estabelecidas na IN
97/21;

3 - Todas as bobinas passiveis de teste com os simuladores disponiveis, devem ser testadas.

4- A avaliagdo da resolucdo espacial deve ser realizada nas dire¢des de codificacdo de fase e
frequéncia.

5 - O método de avaliagao da RSR deve estar de acordo com a geometria da bobina e o arranjo
dos elementos da bobina para cada canal de recepcao.

6- O relatorio deve identificar a metodologia de realizagdo dos testes com a respectiva
referéncia, incluindo a informacdo sobre as tolerancias utilizadas (IN 97/21, fabricante do
equipamento de US, fabricante do Simulador ou outra fonte).

7 — O teste de frequéncia central pode ser apresentado o relatorio anual a partir da sintese dos

testes semanais.
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A. Verificacdo da blindagem de radiofrequéncias
Periodicidade: Teste de aceitagdo e modificagcdes na blindagem.

Tolerancia: Segundo especifica¢des do fabricante
RDC 611/2022, Instrugdo Normativa n® 97 de 27/05/2021.

() Possui laudo da blindagem ( ) nfo possui laudo da blindagem

B. Frequéncia central
Periodicidade: Teste de aceitagdo, semanal ou apos reparos.
Tolerancia: < 2 ppm* ou 128Hz para 1.5T e 256Hz para 3T
RDC 611/2022, Instru¢do Normativa n° 97 de 27/05/2021.

Campo
Magnético Medida (Hz) | Tolerancia Resultado
(Tesla)

C. Visualizaciao de artefatos
Periodicidade: Teste de aceitagdo, semanal ou apds reparos.
Tolerancia: Presenca ou auséncia de imagem residual, presenca de barras ou pontos escuros ou brilhantes,
ou de modo a nio interferir na capacidade de avaliagdo da qualidade das imagens adquiridas no controle
de qualidade.
RDC 611/2022, Instrugdo Normativa n® 97 de 27/05/2021.

Artefatos

. . Tolerancia Resultado
visualizados

D. Analise de imagem residual (“ghosting analysis”)
Periodicidade: Teste de aceitagdo, anual ou apos reparos.
Tolerancia: Razao de sinal residual (“ghosting ratio”) < 3%
RDC 611/2022, Instrugdo Normativa n® 97 de 27/05/2021.

ROI ROI ROI ROI ROI
Margem Margem | Superior | Inferior | Central | Medida | Tolerancia |Resultado
Direita Esquerda

E. Homogeneidade do campo estatico
Periodicidade: Teste de aceitagdo, anual ou apos reparos.
Tolerancia: Segundo especificagdo do fabricante ou < 2 ppm.
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Tolerancia: Deve ser observado o padrdo com as dimensdes do pixel tedrico. Para uma aquisi¢do com
FOV de 25 cm e matriz de aquisi¢ao de 256 x 256, deve ser possivel resolver no minimo o objeto de
Imm. RDC 611/2022, Instru¢do Normativa n°® 97 de 27/05/2021.

Direcio da
codificacao

FOV

(mm) Matriz

Grupo

(mm)

visualizado

Valor do pixel
tedrico (mm)

Tolera
ncia

Resulta
do

Fase

Frequéncia

J. Razao sinal-ruido (RSR)
Periodicidade: Teste de aceitagdo, anual ou apos reparos.
Tolerancia: Segundo especificagdes do fabricante.

RDC 611/2022, Instrugdo Normativa n® 97de 27/05/2021.

ROI Central

ROI ar

Medida

Tolerancia

Resultado

K. Uniformidade

Periodicidade: Teste de aceitagio, anual ou apés reparos.
Tolerancia: > 87,5% para equipamentos até 1,5T e > 82% para 3T
RDC 611/2022, Instru¢do Normativa n° 97de 27/05/2021.

ROI Sinal
Max

Min

ROI Sinal

Medida

Tolerancia

Resultado

L. Luminancia do monitor para diagnostico ou laudo
Periodicidade: Teste de aceitagdo, anual ou apos reparos.
Tolerancia: >170 nit. RDC 611/2022, Instru¢do Normativa n° 97 de 27/05/2021.

M. Luminincia do negatoscopio para diagnéstico ou laudo

Monitor

Medida

Tolerancia

Resultado

Periodicidade: Teste de aceitagdo, anual ou apos reparos.
Tolerancia: > 1500 nit . RDC 611/2022, Instrugdo Normativa n® 97 de 27/05/2021.

Negatoscopio

Medida

Tolerancia

Resultado

N. Iluminincia da sala de laudos
Periodicidade: Teste de aceitagdo, anual ou apos reparos.

Tolerancia:

< 50 lux
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CERTIFICADO/DECLARACAO QUALIFICACAO

Avenida Rio Branco, 152 — Centro — Florianépolis - SC — CEP 88015-200 — Fone: (48) 3665-9736.
E-mail: divs.gesatradiacao@saude.sc.gov.br Pagina 7 de 8




