Diretrizes de Protecdo Radiolégica em
Radiodiagnéstico Médico e Odontoldgico

Apresentacdo

Este Regulamento € um componente basico da politica nacional de protegéo radiol6gica e seguranga na &rea de
radiodiagnéstico, em consonancia com a politica nacional de salde. Disciplina a prética em radiodiagnéstico médico e
odontol 6gi co, visando a defesa da salide dos pacientes, dos profissionais e do plblico em geral. Define responsabilidades e
apresenta as regras bésicas aplicavels aos va&rios segmentos envolvidos, incluindo fornecedores, prestadores de servigos,
autoridades sanitérias e profissionais da érea.

O escopo e os requisitos estabel ecidos estdo baseados nas recomendagdes da Comissdo I nternacional de Protegdo
Radiolégica (ICRP) e nas recentes Diretrizes Basicas | nternacionais de Prote¢do Radiol 6gica e Seguranca estabel ecidasem
conjunto pela Organizagdo Mundial da Salide (OM'S), Organi zagao Par-americana da Salide (OPS), Organizacdo I nternacional
do Trabaho (OIT), Organizacdo de Alimento e Agricultura (FAO), Agénciade Energia Nuclear (OECDC/NEA) e Agéncia
Internacional de Energia Atdmica (IAEA); e considera os requisitos e recomendaces relevantes publicados por diversos
organismos nacionais e internacionai s e autoridades sanitérias estaduais brasileiras.

A publicagao deste documento representa umarespostado Ministério da Satide s reivindicagdes da sociedade e dos
profissionais daareae é o resultado do esforco conjunto deindimeros especidistas e de entidades publicas e privadas ao longo
dos Ultimos quatro anos. Suaelaboracdo foi coordenada pel o Sub-Grupo de Normas do Grupo Assessor Técnico-Cientificoem
Radiages | onizantes (GATC-RI) do Ministério da Satide que reline representantes da comunidade técni co-cientificabrasileira
especializada no campo das radiagBes ionizantes. O grupo contou com importante assessoria da OPS (Washington) e de
membros de comités internacionais como alCRP eal CRU. A versdo preliminar foi submetidaaconsulta piblicaatravés da
Portaria 189 de 13/05/97, conforme procedi mento aprovado pelo CONMETRO. Importantes contribuigdes foram enviadas pela
sociedade e vérios debates foram realizados em reuni 8es e workshops, culminando com areunido de consolidag8o e aprovacdo
convocada pela SV S que contou com a participagdo de representantes de cémaras técnicas do Ministério da Salide, do GATC-
RI, daCNEN, do INMETRO, de autoridades sanitérias estaduais e municipais e de participantes da consulta piblica.

Compromisso com a qualidade e seguranca

Como elemento de politicanacional, define um conjunto de diretrizes para se atingir um padréo aceitével de qualidade
e seguranca no campo da radiologia diagnéstica, a curto, médio e longo prazos. Portanto, um ponto fundamental deste
Regulamento é a exigéncia de implantagdo de um programa de garantia de qualidade para que o prestador de servigo de
radiodiagndstico demonstre a sociedade 0 seu compromisso com a qualidade e seguranca, previstos nos cédigos de ética
profissional e nalegislacdo sanitéria, em consonancia com as normas e recomendacdes i nternacionais que dispdem sobre a
matéria.

ImplicagBes praticas

A aplicagdo deste Regulamento implica em reavaliagdes de préticas, de instalagdes, de equipamentos, de
procedimentos e da qualificagdo profissional . Portanto, todas as pessoas fisicas e juridicas envolvidas deverdo estudéa-1o no
ambito do seu estabel ecimento einiciar imediatamente a suaimplantago, observando os prazos estabel ecidos nas Disposi¢cies
Transitorias.

Qualificagéo profissional

A implementagdo dos principios e requisitos de seguranga e protecado radiol 6gicarequer profissionais capacitados
nas diversas atividades executadas pelos servicos de radiodiagnéstico e certamente exigira um esforco na capacitagdo e
certificagdo destes profissionais. Isto levou a incluir, nas disposi¢fes transitérias, um prazo de até quatro anos para o
atendimento a esta exigéncia.

Normas complementar es e outr os desdobramentos

Como se trata de uma regulamentagdo basica, alguns aspectos especificos de detalhamento técnico e de
implementag&o deste Regulamento dever&o ser definidos em regulamentos, normas, guias e protocol os complementares. Normas
existentes ou em desenvolvimento deverdo observar as diretri zes estabel eci das neste Regulamento, revogadas as disposi ¢oes
em contrério. Uma das primeiras providéncias a serem tomadas pelo Ministério da Salide sera definir, em ato normativo, os
critérios padronizados para a comprovagdo da capacitagdo dos profissionais, no que se refere aos aspectos de seguranca e
protecao radiol dgica.

Outros desdobramentos esto rel acionados aos esfor¢os necessérios paraa efetivaimplantagdo de um sistemaeficaz
de vigilancia sanitéria de radiagBes ionizantes nos estados e municipios. Destaca-se a necessidade da estruturacdo e do
aparelhamento de umarede naciona de nuicleos de referénciaem radiacdo ionizante na salide, atuando em auditorias e andlise
de documentos técnicos, certificagdo de recursos humanos, credenciamento deinstituigdes e organismos, ensaios e certificagéo
de produtos em radiacdo ionizante, calibracfes, e demais agdes de apoio ao sistema.

Para informagdes sobre este Regulamento, favor dirigir-se a
Secretaria de Vigilancia Sanitéria doMinistério da Salde
Esplanada dos Ministérios - 9° andar, Brasilia— DF



Diretrizes de Protecdo Radiologica em
Radiodiagnostico M édico e Odontolgico

Ministério da Salde, Secretaria de Vigilancia Sanitaria
Portaria 453 - 01 de junho de 1998

Aprovao Regulamento Técnico que estabel ece as diretrizes basicas
de protecéo radiol 6gi caem radiodi agndstico medico e odontol égico,
dispbe sobre o 0 dos raios-x diagndsticos em todo territorio
nacional e da outras providéncias.

A SecretariadeVigilancia Sanitéria no uso de suas atribuicdeslegai s, tendo em vista as di sposi gdesconstitucionas
eal e 8.080, de 19/10/90, que tratam das condi¢des paraa promocao e recuperagdo da salide como direito fundamental do ser
humano, e considerando:

aexpansdo do uso das radiagdes ionizantes na Medicina e Odontologia no pais;

0s riscos inerentes ao uso das radiacfes ionizantes e a necessidade de se estabelecer uma politica nacional de
protecao radiol 6gica na &rea de radiodiagnostico;

que as exposi ¢Bes radiol dgicas para fins de salide constituem a principal fonte de exposi¢ao da populagdo afontes
artificiais de radiac&o ionizante;

que o uso das radiagdes i onizantes representa um grande avango namedicina, requerendo, entretanto, que as préticas
que déo origem a exposi ¢des radiol égicas na salide sejam efetuadas em condigdes otimizadas de protegdo;

asresponsabilidades regulatdrias do Ministério da Salide rel acionadas aprodugéo, comercializagdo e utilizagdo de
produtos e equipamentos emissores de radiacdes i onizantes;

a necessidade de garantir a qualidade dos servicos de radiodiagndstico prestados & populagdo, assim como de
assegurar os requisitos minimos de protegdo radiol 4gica aos pacientes, aos profissionais e ao publico em geral;

a necessidade de padronizar, a nivel nacional, os requisitos de protecdo radioldgica para o funcionamento dos
estabel ecimentos que operam com rai0s-x diagnosticos e a necessidade de detalhar os requisitos de protegdo em radiologia
diagndstica e intervencionista estabel ecidos na Resolug@o n 6, de 21/12/88, do Conselho Nacional de Salide;

as recomendacfes da Comissdo Internacional de Protecdo Radiol 6gica estabel ecidas em 1990 e 1996, refletindo a
evolugdo dos conhecimentos cientificos no dominio da protecéo contra radiagdes aplicada &s exposi ¢iesradiol gicas nasalide;

as recentes Diretrizes Bésicas de Protegdo Radiol 4gica estabel ecidas em conjunto pela Organizagdo Mundial da
Salide, Organizagdo Pan-americana da Salide, Organizag&o Internacional do Trabalho, Organizacdo de Alimento e Agricultura,
Agéncia de Energia Nuclear e Agéncia Internacional de Energia Atdmica;

as recomendagdes do I nstituto de Radioprotecéo e Dosimetria da Comissdo Nacional de EnergiaNuclear, 6rgdo de
referéncia nacional em protegao radiol 6gica e metrologia das radiagbes ionizantes,

queamatériafoi aprovada pelo Grupo Assessor Técnico-Cientifico em RadiagBes | onizantes do Mi nigéiodaSalde,
submetida a consulta publica através da Portaria n 189, de 13/05/97, debatida e consolidada pelo Grupo de Trabalho
ingtituido,

RESOLVE:

Artigo 1 - Aprovar o Regulamento Técnico "Diretrizes de Protegdo Radiol 6gica em Radiodiagndstico Médico e
Odontoldgico”, parte integrante desta Portaria, que estabelece os requisitos bésicos de protecdo radioldgica em
radiodiagndstico e disciplinaapréticacom os raios-x parafins diagnésticos eintervencionistas, visando adefesadasalide dos
pacientes, dos profissionais envolvidos e do publico em geral.

Artigo 2 - Este Regulamento deve ser adotado em todo territério nacional e observado pelas pessoas fisicas e
juridicas, de direito privado e publico, envolvidas com a utilizagdo dos raios-x diagnosticos.

Artigo 3 - Compete aos 6rgdos de Vigilancia Sanitéria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios o
licenciamento dos estabel ecimentos que empregam os raios-x diagnésticos, assim como afiscalizagdo do cumprimento deste
Regulamento, sem prejuizo da observanciade outros regulamentos federais, estaduais e municipais supl etivos sobre amatéria.

Artigo 4 - A inobservanciados requisitos deste Regulamento constitui infragdo de natureza sanitérianostermos da
Lei 6.437, de 25 de agosto de 1977, ou outro instrumento legal que venha a substitui-la, sujeitando o infrator ao processo e
penalidades previstas, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis.

Artigo5 - AsSecretarias de Sallde Estaduais, Municipais e do Distrito Federal devem implementar os mecanismos
necessarios para adogdo desta Portaria, podendo estabelecer regulamentos de cardter siplementar a fim de atender &
especificidades locais.

Parégrafo Unico - Os regulamentos estaduai s €/ou municipai s sobre estamatéria devem ser compatibilizadosdeforma
aobservar os requisitos do Regulamento aprovado por esta Portaria.

Artigo6 - Todos os servicos de radiodiagndstico devem manter um exemplar deste Regulamento nos seus diversos
setores que empregam 0s raios-x diagnosticos.

Artigo 7 - EstaPortariaentraem vigor a partir da data de sua publicagdo, revogando as disposi¢des em contrario.

MARTA NOBREGA MARTINEZ



(PUBLICADO NO DIARIO OFICIAL DA UNIAO No 103 EM 02 DE JUNHO DO 1998)

CAPITULO 1

Disposicoes Gerais

DEFINICOES

11- Ostermos em itélico devem ser interpretados neste Regulamento conforme definidos no Glossério (Anexo C).
OBJETIVOS

12- Atendendo apolitica naciona de proteg&o asalide, o presente Regulamento tem por objetivos:
a) Baixar diretrizes para a protegdo da populacdo dos possiveis ef eitos indevidos inerentes autilizagdo dos
raios-x diagnosticos, visando minimizar os riscos e maximizar os beneficios desta prati ca.
b) Estabelecer par@metros e regulamentar agdes para o control e das exposi ¢des médicas, das exposi¢des ocupa-
cionais e das exposi¢des do publico, decorrentes das préticas com raios-x diagnésticos.
c) Estabelecer requisitos mra o licenciamento e a fiscalizacdo dos servicos que realizam procedimentos
radiol 6gicos médicos e odontol 6gicos.

CAMPO DE APLICACAO

13- Este Regulamento deve ser adotado em todo o territério nacional pelas pessoasjuridicas efisicas, dedireito privado
e publico, envolvidas com:
a) A producdo e comercializagdo de equipamentos de raios-x diagndsticos, componentes e acessorios.
b) A prestacdo de servigos que implicam na utilizag8o raios-x diagndsti cos para fins médicos e odontol gicos.
c) A utilizagdo dos raios-x diagndsticos nas atividades de pesguisa biomédica e de ensino.

AUTORIDADE REGULATORIA

14- A Secretaria de Vigilancia Sanitéria do Ministério da Salide e os 6rgéos de Vigilancia Sanitéria dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, aqui designados de autoridades sanitarias, adotardo as medidas cabiveis para
assegurar o cumprimento deste Regulamento.

15- Compete ssautoridades sanitarias dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios o licenciamento dos servigos
que empregam osraios-x diagndsticos, assm como afiscalizagdo do cumprimento deste Regulamento, sem prejuizo
da observancia de outros regulamentos federais, estaduais e municipais supletivos sobre a matéria.

INSPECOES SANITARIAS

16- Osresponsavei s principais devem assegurar aautoridade sanitaria livre acesso atodas as dependénciasdoservico
e manter adisposi¢ao todos os assentamentos e documentos especificados neste Regulamento.

INFRACOES

17- A inobservéancia dos requisitos deste Regulamento ou a falha na execugdo de agbes corretivas ou preventivasem
tempo hébil constitui infracdo de natureza sanitéria, sujeitando o infrator ao processo e penalidades previstas na
legislaco vigente, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis.

18- Em casos de ndo conformidade com o cumprimento de qual quer requisito deste Regulamento, osresponsaveis prin-
cipais devemn, conforme apropriado:
a) Providenciar umainvestigagdo de suas causas, circunstancias e consequiéncias.
b) Tomar as medidas cabiveis para corrigir as circunstancias que levaram ainfragao e prevenir arecorrénciade
infragBes similares.

INTERPRETACOESE CASOS OMISSOS

19- Os casos omissos e duvidas rel ativas ainterpretacéo e aplicagdo deste Regulamento ser&o dirimidos pela Secretaria
de Vigilancia Sanit&ria do Ministério da Salde.



CAPITULO 2

Sistema de Protecdo Radioldgica

PRINCIPIOSBASICOS

21- Os principios basicos que regem este Regulamento sdo:

a) Justificagdo da pratica e das exposi¢des médicas individuais.

b) Otimizagéo da protecdo radiol égica.

c) Limitagdo de dosesindividuais.

d) Prevencdo de acidentes.

JUSTIFICACAO
22- A justificagéo é o principio basico de protecéo radiol dgica que estabel ece que nenhumapr ética ou fonte adscritaa

uma pratica deve ser autorizada a menos que produza suficiente beneficio para o individuo exposto ou para a

sociedade, de modo a compensar o detrimento que possa ser causado.

23- O principio dajustificagdo em medicina e odontol ogia deve ser aplicado considerando:

a) Que a exposicdo médica deve resultar em um beneficio real para a saide do individuo e/ou para sociedade,
tendo em conta a totalidade dos beneficios potenciais em matéria de diagndstico ou terapéutica que dela
decorram, em comparagdo com o detrimento que possa ser causado pelaradiagao ao individuo.

b) A eficécia, osbeneficios e riscos detécnicas aternativas disponiveiscom o mesmo objetivo, masque envolvam
menos ou nenhuma exposi¢ao a radiacdes ionizantes.

24- Na érea da salide existem dois niveis de justificacdo: justificagdo genérica da pratica e justificagdo da exposicéo
individua do paciente em consideracéo.

a) Justificacdo genérica
0] todos 0s novos tipos de praticas que envolvam exposi ¢cdes médicas devem

ser previamente justificadas antes de serem adotadas em geral.
(ii)  ostipos existentes de préticas devem ser revistos sempre que se adquiram novos dados significativos
acerca de sua eficécia ou de suas consequiéncias.

b) Justificacdo da exposic¢do individual
(i)  todas as exposicBes médicas devem ser justificadas individualmente, tendo em conta os objetivos

especificos da exposi¢ao e as caracteristicas do individuo envolvido.
25- Fica proibida toda exposi¢éo que ndo possa ser justificada, incluindo:

a) Exposicdo deliberada de seres humanos aos raios-x diagndsticos com o objetivo Unico de demonstragéo,
treinamento ou outros fins que contrariem o principio dajustificaco.

b) Examesradiol6gicosparafinsempregaticiosou periciais, exceto quando asinformagies a serem obtidas possam
ser Uteis asalde do individuo examinado, ou para melhorar o estado de salide da popul agéo.

c) Examesradiol 6gicos pararastreamento em massa de grupos popul acionais, exceto quando o Ministério daSalide
julgar que as vantagens esperadas para os individuos examinados e paraa popul agao sdo suficientes paracom
pensar o custo econdmico e socid, incluindo o detrimento radiol dgico. Deve-se levar em conta, também, o
potencia de deteccdo de doengas e a probabilidade de tratamento efetivo dos casos detectados.

d) Exposi¢do de seres humanos para fins de pesquisa biomédica, exceto quando estiver de acordo com a
Declaragdo de Helsinque, adotada pela 18* Assembléia Mundial da OMS de 1964; revisada em 1975 na 29°
Assembléia, em 1983 na 35% Assembléia e em 1989 na 41* Assembléia, devendo ainda estar de acordo com
resolugdes especificas do Conselho Nacional de Salide.

€) Exames de rotina de térax para fins de internagéo hospitaar, exceto quando houver justificativa no contexto
clinico, considerando-se os métodos alternativos.

OTIMIZACAO DA PROTEGCAO RADIOLOGICA

26-

2.7-

2.8-

O principio de otimizago estabelece que as instalagdes e as praticas devem ser plangjadas, implantadas e
executadas de modo que a magnitude das doses individuais, 0 nimero de pessoas expostas e a probabilidade de
exposi¢des acidentais sgjam tao baixos quanto razoavelmente exeqiivels, levando-se em conta fatores sociais e
econdmicos, além dasrestri¢cdes de dose aplicaveis.

A otimizagdo da protecdo deve ser aplicada em dois niveis, nos projetos e construgdes de equipamentos e
instalagdes, e nos procedimentos de trabal ho.

No emprego das radiacfes em medicina e odontologia, deve-se dar énfase & otimizagdo da prote¢do nos
procedimentos de trabal ho, por possuir umainfluéncia diretana quali dade e seguranga da assi sténcia aos paci entes.



29-

2.10-

As exposi ¢Bes médicas de pacientes devem ser otimizadas ao valor minimo necessério para obtencdo do objetivo

radiol 6gico (diagndstico e terapéutico), compativel com os padrdes aceitaveis de qualidade deimagem. Paratanto,

no processo de otimizagdo de exposi ¢des médicas deve-se considerar:

a) A selecdo adequada do equipamento e acessorios.

b) Os procedimentos de trabal ho.

c) A garantiada qualidade.

d) Osniveisdereferéncia de radiodiagnéstico para pacientes.

€) Asrestricesdedose paraindividuo que colabore, conscientemente e delivre vontade, forado contexto de sua
atividade profissional, no apoio e conforto de um paciente, durante arealizagdo do procedimento radiol 6gico.

As exposicOes ocupacionais e as exposi¢des do publico decorrentes das préticas de radiodiagnostico devem ser

otimizadas a um valor tdo baixo quanto exequiivel , observando-se:

a) Asrestricdes de dose estabel ecidas neste Regulamento.

b) O coeficiente monetério por unidade dedose col etiva estabel ecido pela Resolugdo-CNEN n 12, de 19/07/88,
quando se tratar de processos quantitativos de otimizag&o.

LIMITACAO DE DOSESINDIVIDUAIS

211-

212-

213-

214 -

Os limites de doses individuais sdo valores de dose efetiva ou de dose equivalente, estabel ecidos paraexposi¢ao
ocupacional eexposi¢ao do publico decorrentes de préaticas controladas, cujas magnitudes ndo devem ser excedidas.

Os limites de dose:

a) Incidem sobreoindividuo, considerando atotalidade das exposi¢Bes decorrentes de todas aspraticasaqueee
possa estar exposto.

b) N&o se aplicam & exposi¢des médicas.

¢) NB&o devem ser considerados como umafronteiraentre seguro e perigoso .

d) N&o devem ser utilizados como objetivo nos projetos de blindagem ou para avaliacéo de conformidade em
levantamentos radiométricos.

€) N&o sdo relevantes para as exposi¢des potenciais.

Exposicfes ocupacionais

a) As exposicles ocupacionais normais de cada individuo, decorrentes de todas as praticas, devem ser
controladas de modo que os valores dos limites estabelecidos na Resolugdo-CNEN n  12/88 ndo sgjam
excedidos. Nas praticas abrangidas por este Regulamento, o controle deve ser realizado da seguinte forma:

(0] a dose efetiva médiaanual ndo deve exceder 20 mSv em qualquer periodo de 5 anos consecutivos, ndo
podendo exceder 50 mSv em nenhum ano.

(i)  adoseequivalente anua néo deve exceder 500 mSv para extremidades e 150 mSv para o cristalino.

b) Paramulheres grévidas devem ser observados os seguintes requisitos adicionais, de modo a proteger o embri&o
ou feto:

(0] agravidez deve ser notificada ao titular do servico t&o logo seja constatada;

(ii)  as condigdes de trabalho devem ser revistas para garantir que a dose na superficie do abddmen ndo
exceda 2 mSv durante todo o periodo restante dagravidez, tornando pouco provével que adoseadiciond
no embrido ou feto exceda cerca de 1 mSv neste periodo.

¢) Menoresde 18 anos ndo podem trabahar com raios-x diagnésticos, exceto em treinamentos.
d) Paraestudantescom idadeentre 16 e 18 anos, em estégio detreinamento profissional, as exposi¢des devemn ser
controladas de modo que os seguintes valores ndo sejam excedidos:

0] dose efetiva anual de 6 mSv ;

(ii)  dose equivalente anual de 150 mSv para extremidades e 50 mSv para o cristalino.

e) E proibidaaexposi¢io ocupacional de menores de 16 anos.

As exposi¢Bes normais de individuos do publico decorrentes de todas aspraticas devem ser restringidas de modo
que a dose efetiva anual ndo exceda 1 mSv.

PREVENCAO DE ACIDENTES

215-

2.16-

No projeto e operacdo de equipamentos e de instalagdes deve-se minimizar a probabilidade de ocorréncia de
acidentes (exposicOes potenciais).

Deve-se desenvolver os meios e implementar as agdes necessarias para minimizar a contribuicao de erros humanos
que levem aocorréncia de exposi¢des acidentais.

CAPITULO 3



Requisitos Operacionais

OBRIGACOESBASICAS

31- Nenhuma instalagdo pode ser construida, modificada, operada ou desativada, nenhum equipamento de
radiodiagnostico pode ser vendido, operado, transferido de local, modificado e nenhuma pratica com raios-x
diagndsticos pode ser executada sem que estejam de acordo com os requisitos estabel ecidos neste Regulamento.

REGISTRO

32- Nenhum tipo ou model o de equipamento derai0s-x diagndsticos, componentes (tubo, cabegote, sistemade colimagao,
mesa bucky , bucky mural, seriégrafo, sistemaintensificador deimagem) e acessorios de protecdo radiol 6gica
em radiodiagnéstico pode ser comercializado sem possuir registro do Ministério da Salide.

33- Os fornecedores de equipamentos de raios-x diagnésticos devem informar semestralmente por escrito a cada

autoridade sanitaria estadual, sobre cada equipamento comercializado a ser instalada no respectivo estado,
incluindo o seu nimero de série, de modo a permitir a rastreabilidade dos equipamentos instalados no pais.

LICENCIAMENTO

34-

35-

3.6-

3.7-

3.8-

39-

Nenhum servico de radiodiagnostico pode funcionar sem estar devidamente licenciado pelaautoridade sanitaria
local.

O licenciamento de um servico de radiodiagndstico segue 0 seguinte processo:
a) Aprovacdo, sob os aspectos de protecéo radiolégica, do projeto bésico de construgdo das instalacdes.
b) Emissdo do alvara de funcionamento.

A aprovacdo de projeto esta condicionada aandlise e parecer favorével sobre 0s seguintes documentos:
a) Projeto basico de arquitetura das instal agdes e areas adjacentes, conforme Portaria 1884/94 do Ministério da

Salide ou outra que venha a substitui-la, incluindo:

0] planta baixa e cortes relevantes apresentando o leiaute das salas de raios-x e salas de controle,
posicionamento dos equi pamentos, painel de controle, visores, limites de des ocamento do tubo, janelas,
mesa de exame, bucky vertical e mobiliério relevante;

(ii)  classificagdo das éreas do servico indicando osfatores de uso e osfatores de ocupagéo dasvizinhancas
de cadainstalacao;

(iii)  descricéo técnicadashblindagens (portas, paredes, piso, teto, etc.) incluindo material utilizado, espessura
e densidade.

b) Relagéo dosequipamentos deraios-x diagndsticos (incluindo fabricante, modelo, mA ekVp méximas), compo-
nentes e acessorios, previstos para as instalagées.

¢) Relacdo dos exames a serem praticados, com estimativa dacarga de trabalho semanal maxima, considerando
uma previsao de operagdo de cadainstalagdo por, no minimo, 5 anos.

d) Planilhade célculo deblindagemassinadapor um especialista emfisica de radiodiagnéstico, ou certificacdo
equivalente, reconhecida pelo Ministério da Salide.

Ficam dispensadas do item 3.5-a) as instala¢fes que dispdem apenas de equipamentos méveis, desde que ndo
utilizados como fixos, e os consultdrios odontol 6gicos com somente equipamentos de radiografiaintra-oral.

O alvara de funcionamento inicial do servigo deve ser solicitado instruido dos seguintes documentos:
a) Requerimento, conforme modelo préprio da autoridade sanitaria local, assinado pelo responsavel legal do
estabel ecimento;
b) Fichacadastral devidamente preenchida e assinada, conforme apresentado nos Anexos B1 ou B2.
c) Termos de responsabilidade, conforme modelo préprio da autoridade sanitéria:
(0] termo de responsabilidade priméria, assinado pelo responsavel legal;
(ii)  termo de responsabilidade técnica, assinado pelo responsavel técnico (RT) do servigo;
(iii)  termo de protecéo radiol dgica, assinado pelo supervisor de protegéo radiol 6gica emradiodiagndstico
(SPR) do servico.
d) Memorial descritivo de protecéo radioldgica, assinado pelo responsavel legal do estabelecimento epelo PR

O memorial descritivo de protecéo radiol égica deve conter, no minimo:
a) Descricdo do estabelecimento e de suas instalagdes, incluindo:
0] identificagdo do servico e seu responsavel legal;
(i) relacdo dos procedimentos radiol 6gicos implementados;
(iii)  descric8o detal hada dos equipamentos e componentes, incluindo modelo, nimero de série, nUmero de
registro no Ministério da Salide, tipo de gerador, ano de fabricacdo, data dainstalagdo, mobilidade e
situagdo operaciona;
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(iv)  descricdo dossistemasderegistro deimagem (cassetes, tipos de combinacfestela-filme, video, sistema
digital, etc.);

(v)  descricdo da(s) camara(s) escura(s), incluindo sistema de processamento.

b) Programade protegao radioldgica, incluindo:

(0] relacdo nominal de toda a equipe, suas atribuigdes e responsabilidades, com respectiva qualificagédo e
carga horarig;

(ii)  instructes a serem fornecidas por escrito aequipe, visando a execugdo das atividades emcondi¢bes de
segurancs;

(iii)  programade treinamento periddico e atualizagdo de toda a equipe;

(iv) sistemade sinalizagdo, avisos e controle das &reas;

(v)  programade monitoragéo de areaincluindo verificagdo das blindagens e dispositivos de seguranga;

(vi)  programade monitorac&o individual e controle de salide ocupacional;

(vii) descrigdo das vestimentas de protegdo individual, com respectivas quanti dades por sala;

(viii) descricéo do sistema de assentamentos,

(ix)  programade garantia de qualidade, incluindo programade manutengao dos equipamentos deraios-x e
processadoras;

(x)  procedimentos para 0s casos de exposi ¢des acidentais de pacientes, membros da equipe ou do publico,
incluindo sistemética de notificag&o e registro.

c) Relatérios de aceitagdo dainstalagcdo

(0] relatério do teste de aceitagao do equipamento deraios-X, emitido pelo fornecedor apds suainstaagéo
com o aceite do titular do estabelecimento;

(ii)  relatdrio de levantamento radiométrico, emitido por especialista em fisica de radiodiagnéstico (ou
certificagdo equivalente), comprovando a conformidade com os niveis de restricdo de dose
estabel ecidos neste Regulamento;

(iii)  certificado de adequagéo da blindagem do cabecote emitido pelo fabricante.

Validade e renovagdo
a) O alvaré defuncionamento do servigo tem validade de, no méximo, dois anos.
b) A renovagdo do alvar& de funcionamento do servigo deve ser solicitada pelo titular instruida de:
0 requerimento e termos de responsabilidade, conforme modelos préprios da autoridade sanitaria;
(ii)  relatério do programa de garantia de qualidade, assinado por um especialista em fisica de
radiodiagnostico, ou certificacdo equivalente, reconhecida pelo Ministério da Salide;
(iii)  documento de atualizagdo do memorial descritivo de protecdo radiolégica, caso tenham ocorrido
alteractes ndo notificadas no periodo.

A concessdo e renovagdo de alvara de funcionamento do servico esta condicionada aaprovagdo dos documentos
apresentados e acomprovagao do cumprimento dos requisitos técni cos especificados neste Regulamento, mediante
inspegdo sanitaria.

Quaisquer modificagbes a serem introduzi das nas dependéncias do servi¢o ou nos equipamentos de raios-x devem ser
notificadas previamente aautoridade sanitarialocal parafins deaprovag8o, instruidas dos documentos rel evantes do
processo de aprovagdo de projeto.

Um novo relatério de levantamento radiométrico deve ser providenciado:

a) Aposarealizacdo das modificagdes autorizadas.

b) Quando ocorrer mudanca na carga de trabalho semanal ou na caracteristica ou ocupagdo das areas circun-
vizinhas.

¢) Quando decorrer 4 anos desde a realizagdo do Ultimo levantamento.

O alvar& de funcionamento, contendo i dentificagdo dos equipamentos, deve ser afixado em lugar visivel ao publico
no estabelecimento

Todo servigo deve manter uma cOpia do projeto basico de arquitetura de cada instalacéo (nova ou modificada),
conforme especificado no item 3.6-a), disponivel & autoridade sanitaria local, inclusive nos consultdrios
odontol égicos e nas instal acBes com equi pamentos méveis, dispensados do processo de aprovagdo de projeto.

A desativagdo de equipamento derai 0s-x deve ser comunicada dautoridade sanitaria, por escrito, com solicitagdo
de baixa de responsabilidade e notificagéo sobre o destino dado ao equipamento.

A desativagdo de um servigo de radiodiagnéstico deve ser notificada aautoridade sanitéria local informando o
destino e aguarda dos arquivos e assentamentos, i nclusive dos histori cos ocupacionais, conforme especificado neste
Regulamento.

REQUISITOS DE ORGANIZACAO



3.18-

3.19-

3.20 -

3.21-

3.22-

Os servigos de radiodiagnéstico devem implementar uma estrutura organizacional de modo a facilitar o

desenvolvimento de uma cultura de seguranca que se traduza em:

a) Adogdo de uma atitude de prevencdo e de aprimoramento constantes em protecdo radiol 6gica, como parte
integrante das funces diérias de cada membro da equipe.

b) Definicdo clara das linhas hierarquicas para a tomada de decisdes no &mbito do estabelecimento, e as
responsabilidades de cada individuo.

c) Estabelecimento de um conjunto de regras e procedimentos, tendo aprotecdo radiol 6gica como temaprioritario,
incluindo a prontaidentificagéo e correco dos problemas, de acordo com suarelevancia.

Em cadaservico de radiodiagnéstico deve ser nomeado um membro daequipe pararesponder pelas agdesrelativas

ao programa de protecdo radiol 6gica, denominado supervisor de protecéo radiol dgica de radiodiagndstico (PR).

a) O SPRdeve estar adequadamente capacitado para cumprir as responsabilidades que Ihe competem e possuir
certificagdo de qualificacdo conforme especificado neste Regulamento.

b) O SPRpode assessorar-se de consultores externos, conforme a necessidade e o porte do servi¢o. As atividades
exercidas pelos assessores externos devem estar discriminadas no memorial descritivo de protecéo
radiol 6gica.

Para cada setor de radiologia diagnéstica ou intervencionista desenvolvida no estabelecimento, o titular deve

designar um médico, ou um odontélogo, em se tratando de radiologia odontoldgica, para responder pelos

procedimentos radiol 6gicos no &mbito do servico, denominado responsavel técnico (RT).

a) ORT deveestar adequadamente capacitado para as responsabilidades que lhe competem e possuir certificagdo
de qualificagdo, conforme especificado neste Regulamento.

b) O RT pode responsabilizar-se por, no méximo, dois servicos, desde que haja compatibilidade operacional de
horérios.

¢) CadaRT pode ter até dois substitutos para os casos de seu impedimento ou auséncia.

d) Ottitular do servico que étambém RT deve assumir as responsabilidades de ambos.

E permitido ao RT assumir também as funcBes de SPR desde que seja possivel acompatibilidade entre asfuncées e
ndo haja prejuizo em seu desempenho.

Em estabel ecimentos hospital ares deve haver um comité de protegao radiol 6gica integrando por, no minimo, o PR,

um representante da diregdo do hospital e um médico especidista de cada um das unidades que fazem uso das

radiacdes ionizantes, de modo a

a) Revisar sistematicamente o programa de protegdo radiolégica para garantir que os equipamentos sejam
utilizados e os procedimentos executados observando-se os regulamentos vigentes de protegao radiol dgica.

b) Recomendar as medidas cabiveis paragarantir o uso seguro dos equipamentos emissores deradiagao exisentes
nainstituicado.

RESPONSABILIDADESBASICAS
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Os empregadores e titulares dos servicos sdo 0s responsaveis principais pela aplicagdo deste Regulamento.

Condtitui obrigagdo dosresponsaveis principaistomar todas as providéncias necessarias rel ativas aolicenciamento
dos seus servigos.

Compete aos titulares e empregadores, no ambito do seu estabelecimento, a responsabilidade principal pela

seguranca e protecdo dos pacientes, da equipe e do publico em geral, devendo assegurar 0s recursos materiais e

humanos e aimplementac&o das medidas necessérias paragarantir o cumprimento dos requisitos deste Regulamanto.

Paratanto, ostitulares e empregadores devem:

a) Assegurar que estejam disponiveis os profissionais necessarios em niimero e com quaificagdo para conduzir os
procedimentos radiol 6gicos, bem como a necesséria competéncia em matéria de protegéo radiol 6gica.

b)  Incumbir aos médicos do estabel ecimento (ou odontdlogos, no caso de radiol ogia odontol 4gica) atarefaeobri-
gacdo priméria de garantir a protecdo global do paciente na requisicdo e na realizagdo do procedimento
radiol 6gi co.

¢) Nomear um membro qualificado da equipe para responder pelas acOes relativas ao programa de protegdo
radiol6gica do servico, com autoridade e responsabilidades definidas (SPR).

d) Nomear um médico daequipe (ou odontdlogo, em radiol ogia odontol 4gica) pararesponder pel os procedimentos
radiol6gicos, levando em conta os principios e requisitos de protecdo radioldgica estabelecidos neste
Regulamento, com autoridade e responsabilidades definidas (RT).

€) Tomar todas as medidas necessarias para evitar falhas e erros, incluindo aimplementagéo de procedimentos
adequados de calibragdo, controle de qualidade e operacdo dos equipamentos de raios-x.

f)  Garantir 0s recursos necessarios para o treinamento apropriado e atualizacdo periddicada equipe sobretécnicas
e procedimentos radiol dgicos, incluindo aspectos de protegao radiol dgica.

g) Assessorar-se de um especialista de fisica de radiodiagnéstico na execugdo das medidas de protecao
radiol6gica no &mbito do servico, incluindo controle de qualidade.

h)  Assegurar que nenhum paciente seja submetido aumaexposi cdo médica sem que sgasolicitada por um médico,
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)

K)

S)

ou odontdlogo, no caso de radiologia odontol égica.

Zelar para que as exposicBes medicas de pacientes sgjam as minimas necessérias para atingir o objetivo
radiol6gico pretendido e que sejam consideradas as informagdes relevantes de exames prévios que possam
evitar exames adicionais desnecessarios.

Zelar paraque cada profissional tome todas as medidas necessarias pararestringir asexposi ¢des ocupacionais
e exposi¢des do publico aval ores tdo baixos quanto razoavelmente exequiiveis, limitados conforme especifi cado
neste Regulamento.

Assegurar que a exposi¢do voluntaria de acompanhante, ao gjudar um paciente durante um procedimento
radiol 6gico, sgjaotimizada de modo que suadose sgjatdo baixa quanto razoavel mente exeqiivel, considerando
o nivel derestricdo de dose estabelecido neste Regulamento.

Prover monitoracao individual e o controle de salide do pessoal ocupaciona mente exposto, conforme descrito
neste Regul amento.

Prover as vestimentas de protecdo individual para a protegdo dos pacientes, da equipe e de eventuais
acompanhantes.

Manter asinstalagdes e seus equipamentos de raios-x nas condicdes exigidas neste Regulamento, devendo pro-
ver servigo adequado de manutengdo periddica.

Assegurar que todos os procedimentos operacionais estejam escritos, atualizados e disponiveis aequipe.
Garantir que sgja fornecida a equipe, por escrito, informagdo adequada sobre os riscos decorrentes das
exposi ¢des médicas e das exposi¢ies ocupacionais.

A responsabilidade de obter os histdricos de exposi¢des ocupacionais prévias, como pré-requisito para
contratagdo ou engajamento de pessoal.

Manter um exemplar deste Regulamento em cada servigo de radiodiagnéstico sob sua responsabilidade e
assegurar que cada membro da equipe tenha acesso ao mesmo.

Estabel ecer, e assegurar que sgjam entendidas, as fungdes e responsabilidades de cada profissional, assim como
linhas claras de autoridade para tomada de decisdo no &mbito do estabel ecimento.

Compete a0 SPR assessorar otitular nos assuntos rel ativos aprotecéo radiol 6gica, com autoridade parainterromper
operagdes inseguras, devendo:

a)
b)
0)
d)
€)
f)
)
h)
)
)
k)

1)

Elaborar e manter atualizado o memorial descritivo de protegéo radiol 6gica.

Verificar se asinstalacOes estdo de acordo com todos os requisitos deste Regulamento.

Certificar a seguranca das instalagdes durante o plangjamento, construcdo e/ou modificacao.

Estabel ecer, em conjunto com o RT, 0s procedimentos seguros de operacdo dos equi pamentos e assegurar que 0s
operadores estejam instruidos sobre 0s mesmos.

Realizar monitoracdo de érea, periodicamente, e manter os assentamentos dos dados obtidos, incluindo
informagBes sobre agdes corretivas.

Implementar o programa de garantia da qualidade e manter os assentamentos dos dados obtidos, incluindo
informagBes sobre agdes corretivas.

Manter os assentamentos de monitoracg&o individual einformar mensalmente, ao pessoal monitorado, osvaores
das doses registradas.

Revisar e atualizar periodicamente os procedi mentos operacionais de modo agarantir aotimizago daprotegdo
radiol 6gica.

Investigar cada caso conhecido ou suspeito de exposi ¢&o el evada para determinar suas causas e paraque sgjam
tomadas as medidas necessérias para prevenir a ocorréncia de eventos similares.

Coordenar o programa de treinamento periodico da equipe sobre os aspectos de protegdo radioldgica e
garantia de qualidade.

Informar ao titular todos os dados rel evantes obtidos nos programas de protegao radioldgica e garantia de
qualidade, para subsidiar 0 mesmo no exercicio de suas responsabilidades.

Redigir e distribuir instrucdes e avisos sobre prote¢éo radiol 6gica aos pacientes e profissionais envolvidos,
visando aexecucdo das atividades de acordo com 0s principios e requisitos estabel ecidos neste Regulamento.

Compete a0 RT responsabilizar-se pel os procedi mentos radiol 6gi cos a que so submetidosos pacientes, levandoem
conta os principios e requisitos de protecao radiol 6gica estabel ecidos neste Regulamento, devendo:

a)
b)

c)

d)
€)

f)

Assegurar que nos procedi mentos radiol 6gicos sgjam utilizados as técnicas e 0s equipamentos adequados.
Zelar para que as exposicOes de pacientes sam as minimas necessdrias para atingir o objetivo do
procedimento radiol 6gico requisitado, levando em conta os padrdes aceitéveis de qualidade de imagem e as
restricdes conferidas pelos niveis de referéncia de radiodiagndstico estabel ecidos neste Regulamento.
Elaborar erevisar astabel as de exposi¢ao (técnicas de exames) para cada equipamento de raios-x do servico,
com o apoio do SPR.

Orientar e supervisionar as atividades da equipe no que se refere & técnicas e procedimentos radiol 6gicos.
Assegurar que sejam feitos os assentamentos dos procedi mentos radi ol 6gi cos, requeridos neste Regulamento.
Apoiar 0 SPR nos programas de garantia de qualidade da imagem e otimizag&o da protecdo radiol 6gica.

Compete aos técnicos e auxiliares:

a)

Executar suas atividades em conformidade com as exigéncias deste Regulamento e com asinstrugdes do RT edo
SPR.
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b) Realizar apenas exposi¢bes médicas autorizadas por um meédico do servigo, ou odontédlogo, em setratando de
radiol ogia odontol 6gica.

c) Atuar no programadegarantia de qualidade, nas avaliacOes de doses em pacientes e nas avaliagdes do indice
de rejeicdo de radiografias, segundo instrugdes do SPR.

d) Assentar os procedimentos radiograficos realizados.

€) Manter assentamento, em livro proprio, de qualquer ocorréncia relevante sobre condicfes de operagéo e de
seguranca de equipamentos, das manutencoes e dos reparos.

Compete a cada membro da equipe:

a) Estar ciente do contelido deste Regulamento, dos riscos associados a0 seu trabalho, dos procedimentos
operacionais e de emergéncia relacionados ao seu trabaho, e de suas responsabilidades na protecéo dos
pacientes, de s mesmo e de outros.

b) Informar imediatamente a0 SPR qualquer evento que possa resultar em alteragdes nos niveis de dose ou em
aumento do risco de ocorréncia de acidentes, assim como qualquer outra circunstancia que possa afetar a
conformidade com este Regulamento.

c) Submeter-se aos treinamentos de atualizagéo regularmente oferecidos.

d) Fornecer ao titular informagdes rel evantes sobre suas atividades profissionais atuais e anteriores, de modo a
permitir um controle ocupaciona adequado.

€) Utilizar odosimetroindividual e vestimentas de protecéo individual, conforme osrequisitos deste Regulamento
easinstrugdes do SPR.

f)  Notificar ao titular sua gravidez, confirmada ou suspeita, de modo a possibilitar 0os passos necessérios para
garantir a observacdo do limite de dose estabel ecido para o periodo restante da gestacéo.

g) Notificar dautoridade sanitéria condi¢des inseguras de trabal ho.

h) Evitar arealizac8o de exposic¢fes médicas desnecessérias.

E responsabilidade do médico ou odontdlogo, no caso de radiol ogia odontol égica, que prescreve ou solicita um
procedimento radiolégico estar ciente dos riscos das radiagfes ionizantes, do principio de justificagéo, das
proibicdes, das limitagdes e vantagens da prética radiol 6gica comparada com técnicas alternativas.

Osresponsavei s legais das empresas prestadoras de servigo de manutencdo e/ou assi sténciatécnica de equipamentos

de raios-x diagndsticos devem:

a) Providenciar o licenciamento de sua empresa junto dautoridade sanitéria local.

b) Assegurar que sua equipe técnica esteja treinada e ciente dos requisitos de desempenho e de seguranga dos
equipamentos, especificados neste Regulamento.

c) Atender aos requisitos de controle ocupacional estabelecidos neste Regulamento.

QUALIFICACAO PROFISSIONAL
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Nenhum individuo pode administrar, intencionalmente, radiagdes ionizantes em seres humanos a menos que:

a) Ta individuo sejaum médico ou odontdlogo qualificado paraaprética, ou que sejaum técnico, enfermeiro ou
outro profissiona de salide treinado e que esteja sob a superviséo de um médico ou odontélogo.

b) Possua certificacdo de qualificacdo que inclua os aspectos protecdo radiol égica, exceto paraindividuos que
estejam realizando treinamentos autorizados.

Pararesponder pela solicitacdo ou prescrigdo de um procedimento radiol 6gico é necessario possuir formagéo em
medicinaou odontologia, no caso de radiol ogia odontol 6gica.

Para responder pelafungéo de RT € necessério possuir:

a) Formagdo em medicina, ou odontologia, no caso de radiol ogia odontol 6gica.

b) Certificagcdo de qualificagdo para a pratica, emitida por 6rgéo de reconhecida competéncia ou colegiados
profissionais, cujo sistema de certificagdo avalie também o conhecimento necess&rio em fisica de
radiodiagnostico, incluindo protegéo radiol dgica, e esteja homologado no Ministério da Salide paratd fim.

Para desempenhar as fungdes de SPR no servigo é necessério atender a um dos seguintes requisitos:

a) Possuir certificagdo de especialista de fisica de radiodiagnéstico, emitida por 6rgédo de reconhecida
competéncia ou colegiados profissionais cujo sistema de certificagdo avalie 0 conhecimento necessério em
fisica de radiodiagndstico, incluindo metrologia das radiagdes ionizantes e protecdo radiol 6gica, e esteja
homologado no Ministério da Salide paratal fim, ou

b) Possuir amesma certificagdo de qualificagdo exigida parao RT do servico.

Para desempenhar as atividades de técnico de raios-x diagnésticos € necessério:

a) Possuir formagéo de técnico em radiol ogia na &rea especifica de radiodiagndstico.

b) Comprovar conhecimento e experiéncia em técnicas radiogréficas em medicina, considerando os principios e
requisitos de protecéo radiol 6gica estabel ecidos neste Regulamento.

Qualquer individuo em treinamento em técnicas e procedimentos radiol 6gicos somente pode realizar exposi¢des



médicas sob a direta supervisdo de um profissional qualificado e sob a responsabilidade do RT.

TREINAMENTOS PERIODICOS
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Ostitulares devem implementar um programa de treinamento anual, integrante do programade protecaoradioldgica,

contemplando, pelo menos, 0s seguintes topicos:

a) Procedimentos de operacdo dos equipamentos, incluindo uso das tabel as de exposi¢&o e procedimentos em caso
de acidentes.

b) Uso de vestimenta de protegao individual para pacientes, equipe e eventuai s acompanhantes.

c) Procedimentos para minimizar as exposi¢des médicas e ocupacionais.

d) Usodedosimetrosindividuais.

€) Processamento radiogréfico.

f) Dispositivoslegais.

CONTROLE DE AREASDO SERVICO

3.39-

3.40 -

341-

342 -

3.43-

3.44 -

3.45-

Osambientes do servico devem ser delimitados e classificados em éreaslivres ou em areas controladas, ssgundoas
caracteristicas das atividades desenvolvidas em cada ambiente.

Nos ambientes classificados como areas controladas, devem ser tomadas medidas especificas de protecéo e
seguranca para controlar as exposi¢fes normais e prevenir ou limitar a extensdo de exposicdes potenciais.

As salas onde se realizam os procedi mentos radi ol gicos e a sala de comando devem ser classificadas como éreas

controladas e

a) Possuir barreiras fisicas com blindagem suficiente para garantir a manutencdo de nivels de dose t&o baixos
quanto razoavelmente exeqiiveis, ndo ultrapassando os niveis de restricdo de dose estabelecidos neste
Regulamento.

b) Dispor de restri¢cdo de acesso e de sinalizagdo adequada, conforme especificado neste Regulamento.

c) Ser exclusivas aos profissionai s necessarios arealizagdo do procedimento radiol 6gico e ao paciente submetido
ao procedimento. Excepcional mente, € permitidaa participagdo de acompanhantes, condicionadaaosrequisitos
apresentados neste Regulamento.

Em instalacGes de radiodiagnéstico, toda circunvizinhanga da area controlada deve ser classificada como area
livre, sob o aspecto de protecéo radiol égica.

Um programade monitoracao de area deve ser i mplantado paracomprovar os nivels minimos deradiaggo, induindo
verificacdo de blindagem e dos dispositivos de seguranca.

A grandeza operacional que deve ser usada para verificar a conformidade com os niveis derestri¢io de doseem
monitoracao de area é o equivalente de dose ambiente, H* (d).

Para fins de plangjamento de barreiras fisicas de uma instalacéo e para verificacdo de adequagdo dos niveis de
radiacdo em |evantamentos radiométricos, 0s seguintes niveis deequival ente de dose ambi ente devem ser adotados
como restricdo de dose:

a) 5mSv/anoem areas controladas,

b) 0,5mSv/anoem areaslivres.

CONTROLE OCUPACIONAL

3.46 -

347 -

CompensacBes ou privilégios especiais para os individuos ocupacional mente expostos ndo devem, em hipdtese
alguma, substituir a observancia das medidas de prote¢&o e seguranca estabel ecidas neste Regulamento.

Monitorac&o individual
a) Ostitulares devem estabelecer um programarotineiro de monitoracdo individual de modo a
0] obter uma estimativa dadose efetiva e/ou dadose equival ente no cristalino e extremidades, compativel
com a atividade exercida, de modo a demonstrar conformidade com os requisitos administrativos e
operacionais estabel ecidos pelo servico e com as exigéncias estabel ecidas por este Regulamento;
(ii)  contribuir para o controle e melhoria da operacdo dainstalacao;
(iii) em caso de exposicdo acidental envolvendo atas doses, fornecer informagdes para investigagéo e
suporte para acompanhamento meédico e tratamento.
b) Todo individuo que trabalhacom raios-x diagnosticos deve usar, durante suajornada de trabalho e enquanto
permanecer em area controlada, dosimetro individual de leituraindireta, trocado mensalmente.
c) A obrigatoriedade do uso dedosimetro individual pode ser dispensada, a critério daautoridade sanitérialoca
e mediante ato normativo, para os servicos odontol égicos com equipamento periapical e carga de trabalho
méximainferior a4 mA min/ semana.



d)

f)
)

h)

)

K)

Os dosimetros individuais destinados a estimar adose efetiva devem ser utilizados naregi&o mais expostado

tronco.

Durante a utilizagdo de avental plumbifero, o dosimetro individual deve ser colocado sobre o avental,

aplicando-se um fator de corregdo de 1/10 para estimar a dose efetiva. Em casos em que as extremidades

possam estar sujeitas adoses significativamente altas, deve-sefazer uso adicional de dosimetro de extremidade.

O dosimetro individual é de uso exclusivo do usuério do dosimetro no servico parao qual foi designado.

Durante aauséncia do usuario, osdosimetrosindividuais devem ser mantidosem loca seguro, com temperatura

amena, umidade baixa e af astados de fontes deradiacéo i onizante, junto ao dosimetro padrao, sob asupervisio

do SPR.

Se houver suspeita de exposi¢ao acidental, o dosimetro individual deve ser enviado paraleituraem caréter de

urgéncia

Ostitulares devem providenciar ainvestigagdo dos casos de doses efetivas mensais superioresa 1,5 mSv. Os

resultados da investigagdo devem ser assentados.

0 os titulares devem comunicar & autoridade sanitaria local os resultados mensais acima de 3/10 do
limite anud, juntamente com um relatério das providéncias que foram tomadas.

(i)  quando os valores mensais relatados de dose efetiva forem superiores a 100 mSv, os titulares devem
providenciar umainvestigacdo especia e, havendo uma provavel exposi¢do do usuério do dosimetro,
devem submeter 0 usuario auma avaliacdo de dosimetria citogenética.

No caso de individuos que trabalham em mais de um servico, os titulares de cada servigo devem tomar as

medidas necessérias de modo a garantir que a soma das exposi¢des ocupacionais de cada individuo ndo

ultrapasse os limites estabel ecidos neste Regulamento. Pode-se adotar, entre outras medidas:

0 guias operacionais individuais, considerando a fracdo das jornadas de trabaho em cada
estabel ecimento, ou

(ii)  acerto de cooperacdo entre ostitulares de modo afornecer/ obter osresultados de monitoracéo em cada
SErvigo.

Osdosimetrosindividuais devem ser obtidos apenas em |aborat6rios demonitoragéo individual credenciados

pela CNEN.

A grandeza operacional para verificar a conformidade com os limites de dose em monitoragéo individual

externa € o equivalente de dose pessoal, Hy(d).

3.48- Controle de salde

a)
b)

c)

Todo individuo ocupacionalmente exposto deve estar submetido aum programa de controle de salide baseado
nos principios gerais de salide ocupacional.

Exames periddicos de salde ndo podem ser utilizados para substituir ou complementar o programa de
monitoracdo individual .

Ocorrendo exposi¢ao acidental com dose equivalente acimado limiar para efeitos deterministicos, o titular
deve encaminhar o individuo para acompanhamento médico e, se necessério, com o aconselhamento de um
médico especialista com experiéncia ou conhecimento especifico sobre as consequéncias e tratamentos de
efeitos deterministicos daradiacéo

RESTRICOES DE DOSE EM EXPOSICOESMEDICAS

3.49- Exposicdo médica de pacientes

a)

b)

c)

Os exames de radiodiagnostico devem ser realizados de modo a considerar os niveis de referéncia de
radiodiagnéstico apresentados no Anexo A deste Regulamento.

Os niveisdereferéncia deradiodiagnéstico devem ser utilizados demodo apermitir arevisio e adequacdo dos
procedimentos e técnicas quando as doses excederem os val ores especificados (como parte do programa de
otimizag&o)

Os niveis de referéncia apresentados neste Regulamento foram obtidos apenas para paciente adulto tipico.

3.50- Exposicdo de acompanhantes

a)

b)

A presenca de acompanhantes durante os procedimentos radiolégicos somente é permitida quando sua

participagdo for imprescindivel para conter, confortar ou gjudar pacientes.

0 esta atividade deve ser exercida apenas em carater voluntério e fora do contexto da atividade
profissional do acompanhante;

(i) éproibido aum mesmo individuo desenvolver regularmente esta atividade;

(iii)  durante as exposi¢Oes, € obrigatdria, aos acompanhantes, a utilizagdo de vestimenta de protecéo
individual compativel com o tipo de procedimento radiol 6gico e que possua, pelo menos, o equivaente
a0,25 mm de chumbo;

O conceito de limite de dose ndo se aplica para estes acompanhantes; entretanto, as exposi¢des aque forem

submetidos devem ser otimizadas com a condi¢do de que a dose efetiva ndo exceda 5 mSv durante o

procedimento.

ASSENTAMENTOS

351- Oresponsavel legal pelo servigo deve manter um sistema de assentamento de dados, conforme discriminado neste



Regulamento, sobre os procedimentos radiolGgicos realizados, sistema de garantia da qualidade, controle
ocupaciona implantado e treinamentos realizados.

a)

b)

d)

f)
)

Cada procedimento radiol 6gico deve ser assentado, constando de:

(0] data do exame, nome e enderego completo do paciente, sexo, idade, indicagdo do exame, tipo de
procedimento radiolégico realizado, quartidade de filmes utilizados e, quando aplicavel, tempo de
fluoroscopia, nimero de cortes de CT e intervalo dos cortes;

(ii) peso e técnica radioldgica (kVp, mAs, distdncia fonte-receptor de imagem, tela-filme), quando
justificavel.

(iii)  ndo é necess&rio um sistema de registro em separado quando for possivel recuperar a informacdo
requerida com referéncia a outros registros do servico.

No assentamento de garantia de qualidade devem constar os dados relativos ao controle de qualidade

implantado no servico e conter, no minimo, os resultados dos testes descritos neste Regulamento.

Os assentamentos de levantamentos radiométricos devem incluir:

(0] croquis dainstalacgéo e vizinhangas, com o leiaute apresentando o equipamento deraios-x e o painel de
controle, indicando a natureza e a ocupagdo das salas adjacentes,

(ii)  identificacdo do equipamento de raios-x (fabricante, modelo, numero de série);

(iii)  descricdo dainstrumentacdo utilizada e da calibracéo;

(iv)  descricdo dos fatores de operacdo utilizados no levantamento (MA, tempo, kVp, direcéo do feixe,
tamanho de campo, fantoma, entre outros);

(v)  cargade trabalho méaxima estimada e os fatores de uso relativos & direges do feixe primario;

(vi) leituras realizadas em pontos dentro e fora da area controlada, considerando as localizagBes dos
receptores deimagem. Asbarreiras primérias devem ser avaliadas sem fantoma. Os pontos devem estar
assinalados no croquis;

(vii) estimativa dosequival entes de dose ambiente semanais (ou anuais) nos pontos de medida, considerando
os fatores de uso (U), de ocupacdo (T) e carga de trabalho (W) aplicaveis;

(viii) conclusBes e recomendages aplicavels;

(ix) data, nome, qualificagdo e assinatura do responsavel pelo levantamento radiométrico.

Assentamento de controle ocupaciona (histérico ocupacional)

(0] os dados relativos ao controle ocupacional devem ser assentados para cadaindividuo ocupaciondmente
exposto, incluindo a natureza do trabal ho que executa, treinamentos de atualizagao realizados, todos os
resultados dosimétricos mensais contabilizados anualmente (ano calendério) e todas as ocorréncias
relativas amonitoragao individual, desde o inicio da monitoracdo no estabel ecimento;

(ii)  onivel deregistro estabel ecido para monitoragdo mensal do tronco € de 0,10 mSv.

(iii)  asdoses anuais (ano calendério) devem ser conputadas considerando os valores abaixo do nivel de
registro como iguais azero e asdoses mensais desconhecidas ou extraviadasiguais ao valor médio das
doses assentadas no ano;

(iv)  copiasdos dados de controle ocupacional devem ser fornecidas a0 empregado no ato da demissao;

No assentamento dos treinamentos realizados devem constar os dados rel ativos ao programa, tais como, carga

horéria, contelido, periodo e identificagdo dos participantes.

Todos os dados assentados devem ser mantidos atualizados e apresentados aautoridade sanitaria sempre que

solicitado.

Otitular deve zelar pelaintegridade dos assentamentos por 5 anos, exceto dos dados de monitoracdo individual

que devem ser armazenados por um periodo minimo de 30 anos apds o término da atividade com radiagao,

exercida pelo individuo monitorado. Podem ser utilizados meios adequados de armazenamento digital .

CARACTERISTICAS GERAISDOSEQUIPAMENTOS

3.52 -

Todo equipamento de raios-x diagndsticos importado ou fabricado no Pais deve estar de acordo com os padrfes
nacionais, com os padrdes internacionais que o Brasil tenha acordado, além dos requisitos estabel ecidos neste
Regulamento.

a)

b)

c)

d)

Todo equipamento de raios-x diagndsticos deve ser projetado e construido visando garantir que:

(0] sejafacilitada a execucdo de exposi ¢bes médicas a niveistdo bai xos quanto racional mente exeqiiveis,
consistente com a obtencdo dainformacdo diagndstica necesséria;

(ii)  eventuais falhas em um Unico componente do sistema possam ser imediatamente detectadas, para
prevenir exposi¢des ndo planegjadas de pacientes e operadores,

(iii)  sgfaminimaa probabilidade de ocorréncia de erro humano como causa de exposi¢des ndo planejadas.

O equipamento de raios-x deve possuir:

0] documentacdo fornecida pelo fabricante relativa & caracteristicas técnicas, especificaces de
desempenho, instrugdes de operacdo, de manutengdo e de protegao radiol dgica, com traducdo paraa
lingua portuguesa, quando se tratar de equipamento importado;

(ii)  certificagdo da blindagem do cabecote quanto aradiagéo de fuga.

Componentes tais como gerador, tubo, cabecote, mesa e sistema de colimacdo devem possuir identificagdo

prépria(marca, tipo, nimero de séri€), mediante etiquetafixadaem lugar visivel, e documentacdo conformeitem

anterior.

A terminologia e os valores dos parametros de operagdo devem estar exibidos no painel de controle do



3.53-

3.54-

equipamento em linguagem ou simbol ogia internacionalmente aceita, compreensivel para o usuario.

€) Ospar@metros operacionais, tais como tensdo do tubo, filtragdo inerente e adicional, posi¢do do ponto focal,
disténciafonte-receptor deimagem, tamanho de campo (para equi pamento distanciafonte-receptor deimagem
constante), tempo e corrente do tubo ou seu produto devem estar claramente indicados no equipamento.

f) A emissdo deraios-x, enquanto durar a exposi¢do radiogréfica, deve ser indicadapor um sinal sonoro elumino-
so localizedo no painel de controle do aparel ho.

g) Astaxas de kerma no ar fora da regido de exame, devido aradiacédo de fuga ou espalhamento, devem ser
mantidas em nivel s tdo baixos quanto racional mente exequiveis, levando-se em conta as restriges apresentadas
neste Regulamento.

h)  Osequipamentos radiograficos devem ser providos de dispositivo que corte automaticamente airradiacéo ao
final do tempo, dose, ou produto corrente-tempo selecionados.

i) O botéo disparador deve ser do tipo que permita interromper a exposi¢do a qualquer momento dentro do
interval o selecionado de exposi¢do, observando-se ainda os seguintes requisitos:

0 aemissdo do feixe de raios-x deve ocorrer somente enquanto durar a presso intencional sobre o bot&o
disparador, exceto em CT;
(i)  pararepetir aexposi¢ao, deve ser necessério aliviar apresséo sobre o bot&o e pressiona-1o novamente,
salvo em casos de seriografia automética;
(iii) o botdo disparador deve estar instalado de tal forma que seja dificil efetuar uma exposicéo acidental.
j)  Todo equipamento com anodo rotatdrio deve ter dois estégios de acionamento do feixe.

N&o deve ser autorizada a importagdo de equipamentos de raios-x cuja utilizagdo tenha sido proibida por razfes
sanitérias no pais de origem ou por recomendag&o explicita de organismos internacionais.

Equipamentos de raios-x diagndsticos usados, reformados ou reconstruidos somente podem ser comercializados
mediante documentos comprobatrios de teste de desempenho que demonstrem o cumprimento de todos osrequisitos
estabel ecidos neste Regulamento Técnico.

GARANTIA DE QUALIDADE

3.55-

3.56 -

3.57-

3.58-

3.59 -

3.60 -

Os titulares devem implementar um programa de garantia de qualidade, integrante do programa de protegao

radiol6gica, com os seguintes objetivos:

a) Veificar, através dos testes de constancia, a manutencdo das caracteristicas técnicas e requisitos de
desempenho dos equipamentos de raios-x e do sistema de deteccdo/ registro de imagem.

b) Identificar, levando-se em consideragdo as informagBes fornecidas pelos fabricantes, possiveis falhas de
equipamentos e erros humanos que possam resultar em exposi¢coes médi cas indevidas e promover as medidas
preventivas necessarias.

c) Evitar que os equipamentos sejam operados fora das condi ¢des exigidas neste Regulamento e assegurar que as
aches reparadoras necessari as sejam executadas prontamente, medi ante um programa adequado de manutengdo
preventiva e corretiva dos equipamentos.

d) Estabelecer eimplementar padrdes de qualidade de imagem e verificar a sua manutencgo.

€) Determinar os valores representativos das doses administradas nos pacientes em decorréncia dos exames
realizados no servico e verificar se podem ser reduzidas, |levando-se em consideracdo osniveis dereferéncia
de radiodiagndstico estabel ecidos neste Regulamento.

f) Verificar a adequagdo da calibragdo e das condi¢Bes de operagdo dos instrumentos de monitoragdo e de
dosimetria de feixe.

g) Averiguar a€ficaciado programa de treinamento implementado.

O programa degarantia de qualidade deveincluir, o assentamento dos testes e avaliacfes realizadas e os resultados
obtidos, assim como a documentacdo e verificagdo dos procedimentos operacionais e das tabelas de exposi¢ao,
considerando os requisitos de protegéo radiol dgica estabel ecidos neste Regulamento.

Ostitulares devem implementar auditorias periddicas, internas e/ou externas, pararever a execugdo e eficécia do
programa de garantia de qualidade.

Todavez quefor realizado qualquer gjuste ou alteragéo das condigdes fisicas originais do equi pamento deraios-x,
deve ser redizado um teste de desempenho, correspondente aos pardmetros modificados, e manter o relatério
arquivado no servico.

Apbstrocadetubo ou colimador ou manutencdo do cabegote, aadequagdo dablindagemdo cabegote edo sstemade
colimagdo deve ser comprovada novamente por um especialista emfisica de radiodiagnostico ou pelo fabricante.

Osinstrumentos para medicdo de niveis deradiagao em levantamentos radiométricos e dosimetriade feixe devem
ser calibrados acada 2 anos em laboratdrios credenciados, rastreados arede nacional ou internacional de metrologia
das radiacfes ionizantes, nas qualidades de feixes de raios-x diagndsticos.



CAPITULO 4

Requisitos Especificos para
Radiodiagnéstico M édico

41-

Em adi¢o aos requisitos gerais aplicaveis, dispostos nos Capitulos 1, 2 e 3, osservigos de radiodiagndstico médico
devem obedecer & exigéncias definidas neste Capitul o.

DOSAMBIENTES

4.2 -

43-

4.4 -

Os ambi entes do estabel ecimento de salide que emprega osrai 0s-x diagndsti cos devem estar em conformidade com
asnormas estabel ecidas pel 0 Ministério da Sallde para Proj etos Fisicos de Estabel ecimentos Assistenciai s de Salide,
Portaria 1884 de 11/11/94, ou a que vier a substitui-la.

As salas de raios-x devem dispor de:

a)

b)

c)

d)

f)
)

Paredes, piso, teto e portas com blindagem que proporcione protecéo radioldgica & éreas adjacentes, de
acordo com os requisitos de otimizag8o, observando-se 0s nivels de restricdo de dose estabelecidos neste
Regulamento. Deve-se observar, ainda:

0 as blindagens devem ser continuas e sem falhas;

(ii)  ablindagemdas paredes pode ser reduzidaacimade 210 cm do piso, desde que devidamente justificado;

(iii)  particular atencdo deve ser dada ablindagemda parede com bucky mural para exame de torax e &
areas atingidas pelo feixe primério de radiacao;

(iv) todasuperficie de chumbo deve estar cobertacom revestimento protetor como lambris, pinturaou outro
material adequado.

Cabine de comando com dimensdes e blindagem que proporcione atenuacdo suficiente paragarantir aprotegdo

do operador. Deve-se observar ainda os seguintes requisitos:

(0] acabine deve permitir ao operador, na posi¢do de disparo, eficaz comunicagdo e observacdo visual do
paciente mediante um sistema de observacdo eletrnico (televisdo) ou visor apropriado com, pelo
menos, a mesma atenuagdo calculada para a cabine;

(ii)  quando o comando estiver dentro da sala de raios-x, € permitido que a cabine sgja aberta ou que sgja
utilizado um biombo fixado permanentemente no piso e com alturaminimade 210 cm, desde que aérea
de comando ndo sgja atingida diretamente pel o feixe espalhado pelo paciente;

(iii)  acabine deve estar posicionada de modo que, durante as exposi ¢des, nenhum individuo possaentrar na
sala sem ser notado pelo operador;

(iv)  deve haver um sistema de reserva ou sistema alternativo para falha eletronica, no caso de sistemade
observacdo eletrénico.

Sinalizacdo visivel na face exterior das portas de acesso, contendo o simbolo internacional da radiacdo

ionizante acompanhado dasinscricdes: raios-X, entradarestrita ou raios-X, entrada proibidaa pessoas ndo

autorizadas .

Sinalizag&o luminosa vermel ha acima da face externa da porta de acesso, acompanhada do seguinte aviso de

adverténcia: Quando a luz vermelha estiver acesa, a entrada € proibida . A sinalizagdo luminosa deve ser

acionada durante os procedimentos radiolégicos indicando que o gerador esté ligado e que pode haver
exposicao. Alternativamente, pode ser adotado um sistema de acionamento automatico dasinaizagdo luminosa,
diretamente conectado ao mecanismo de disparo dos raios-x.

Quadro com as seguintes orientacBes de protecéo radiol 6gica, em lugar visivel:

(0] ndo € permitida a permanéncia de acompanhantes na sala durante o exame radiol égico, salvo quando
estritamente necessario e autorizado ;

(i) acompanhante, quando houver necessidade de contencdo de paciente, exija e use corretamente
vestimenta plumbifera para sua protegéo .

Quadro no interior dasala, em lugar e tamanho visivel ao paciente, com o seguinte aviso: Nesta sala somente

pode permanecer um paciente de cadavez .

Vestimentas de protegao individual para pacientes, equipe e acompanhantes, e todos acessirios necessaiosaos

procedimentos previstos para a sda, conforme estabelecido neste Regulamento. Deve haver suportes

apropriados para sustentar os aventais plumbiferos de modo a preservar a suaintegridade.

Junto ao painel de controle de cada equipamento de rai0s-x deve ser mantido um protocol o detécnicasradiogréficas
(tabela de exposi¢éo) especificando, para cada exame realizado no equipamento, as seguintes informagdes.

Tipo de exame (espessuras e partes anatdmicas do paciente) e respectivos fatores de técnica radiogréfica
Quando aplicavel, pardmetros para o controle automatico de exposi¢ao.

Tamanho e tipo da combinagdo tela-filme.

Distancia foco-filme.

Tipo e posicionamento da blindagem a ser usada no paciente.

Quando determinado pelaautoridade sanitarialocal, restri¢des de operagdo do equipamento e procedimentos

de seguranca.
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4.8 -

4.9 -

4.10 -

411 -

412 -

A saladeraios-x deve dispor somente do equipamento deraios-x e acessorios indispensavei s para os procedimentos
radiol 6gicos a que destina.

N&o é permitida ainstalacéo de mais de um equipamento de raios-x por sala.
O servigo de radiodiagndstico deve implantar um sistema de controle de exposi¢do médica de modo a evitar
exposi¢ao inadvertida de pacientes gravidas, incluindo avisos de adverténcia como:

Mulheres gravidas ou com suspeita de gravidez: favor informarem ao médico ou ao técnico antes do exame .

Asinstalagdes méveis devem ser projetadas e utilizadas observando-se os niveis derestricéo de dose estabdecidos
neste Regulamento.

A cémara escura deve ser plangjada e construida considerando-se 0s seguintes requisitos:

a) Dimensdo proporciona aquantidade de radiografias e ao fluxo de atividades previstas no servico.

b) Vedagdo apropriada contra luz do dia ou artificial. Ateng&o especial deve ser dada aporta, passa chassise
sistema de exaust&o.

c) O(s) interruptor(es) de luz clara deve(m) estar posicionado(s) de forma a evitar acionamento acidental.

d) Sistemade exaustdo de ar de formaa manter uma pressao positiva no ambiente.

€) Paredes com revestimento resistente aago das substancias quimicas utilizadas, junto aoslocais onde possam
ocorrer respingos destas substancias.

f)  Pisoanticorrosivo, impermeavel e antiderrapante.

g) Sistema de iluminagdo de seguranca com lampadas e filtros apropriados aos tipos de filmes utilizados,
localizado a uma distancia ndo inferior a 1,2 m do local de manipulaco.

A c@mara escura para revelacdo manual deve ser provida de cronbmetro, termémetro e tabela de revelagdo para
garantir o processamento nas condic¢des especificadas pelo fabricante dos produtos de revel acéo.

Deve ser previsto local adeguado para 0 armazenamento de filmes radiogréficos, de forma que estes filmes sejam
mantidos:

a) Emposicdo vertical.

b) Afastados de fontes de radiag&o.

¢) Em condicBes de temperatura e umidade compativeis com as especificagdes do fabricante.

A iluminacdo dasaladeinterpretacdo elaudos deve ser plangjada de modo ando causar reflexos nos negatoscdpios
que possam prejudicar a avaliagdo daimagem.

DOSEQUIPAMENTOS

4.13 -

4.14 -

4.15 -

4.16 -

Em adi¢do s caracteristicas especificadas no capitul o anterior, todo equipamento deradiodiagndsti co médico deve

possuir:

a) Condigdes técnicas em conformidade com os padrfes de desempenho especificados neste Regulamento.

b) Blindagem no cabegote de modo a garantir um nivel minimo de radiacio de fuga, restringida a umataxa de
kerma no ar de 1 mGy/h a um metro do ponto focal, quando operado em condicfes de ensaio de fuga. Este
mesmo requisito se aplica aradiacédo de fuga através do sistema de colimagéo.

c) Filtracdo total permanente do feixe Gtil de radiagao de, no minimo o equivalente a
2,5 mm de auminio, ou
0,03 mm de molibdénio para equipamentos de mamografia.

d) Diafragmareguldvel com localizacdo luminosaparalimitar o campo deradiacdo aregido deinteresse clinico.
Equipamentos que operam com distancia foco-filme fixa podem possuir colimador regulavel sem localizacdo
luminosaou colimador es conicos convencionais, desde que seja possivel variar e idertificar os tamanhos de
campo de radiagao.

€) Sistemaparaidentificar quando o eixo do feixe deradiacéo estaperpendicular ao plano do receptor deimagem
e paragustar o centro do feixe de radiacdo em relacdo ao centro do receptor de imagem, nos equipamentos
fixos.

f)  Indicacdo visua do tubo selecionado no painel de controle, para equipamentos com mais de um tubo.

g) Cabo disparador com comprimento minimo de 2 m, nos equipamentos moveis.

h) Suporte do cabegote gustével, de modo a manter o tubo estdvel durante uma exposi¢do, a menos que o
movimento do cabegote seja uma fungdo projetada do equipamento.

Ossistemas de radiografia convencional devem possuir gerador do tipo pulsado retificado ou de armazenamento de
carga. Fica proibida a utilizagdo de sistemas auto-retificados ou retificacgo de meia onda

Quando houver sistema de controle automéatico de exposi¢éo, o painel de controle deve possuir umaindicacdo clara
de quando se utiliza este modo de operagéo.

A absorcdo produzida pela mesa ou pelo porta-chassis vertical deve ser, no méximo, o equivalente a 1,2 mm de
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aluminio, a100 kVp.

Todo equipamento de fluoroscopia deve possuir, além dos requisitos aplicaveis do item 4.13:

a) Sistemadeintensificacdo deimagem.

b) Dispositivo paraselecionar um tempo acumulado de fluoroscopia. Estetempo ndo deve exceder 5 min semqueo
dispositivo sgja regjustado. Um aarme sonoro deve indicar o término do tempo pré-selecionado e continuar
soando enquanto os rai 0s-x s8o emitidos, até que o dispositivo sejaregjustado. Decorridos 10 min sem que sgja
regjustado o dispositivo, a exposi¢do serd interrompida. Alternativamente, o dispositivo pode interromper a
exposi¢do ao final do tempo selecionado.

c) Diafragmaregulével paradefinir o feixe til.

d) Cortina ou saiote plumbifero inferior/lateral para a protegdo do operador contra aradiacéo espahada pelo
paciente, com espessura ndo inferior a 0,5 mm equivaente de chumbo, a 100 kVp.

€) Sistema paraimpedir que a distancia foco-pele sgja inferior a 38 cm para equipamentos fixos e 30 cm para
equipamentos moveis.

f) Sistemaparagarantir que o feixe de radiacao seja completamente restrito aérea do receptor de imagem

g) Umsina sonoro continuo quando o controlede ato nivel estiver acionado.

Todo equipamento de mamografia deve possuir, além dos requisitos aplicaveis do item 4.13:

a) Digpositivo para manter compressdo firme namama de forma a assegurar uma espessura uniforme na por¢ao
radiografada. A placa de compresséo deve produzir uma atenuagdo de, no méximo, o equivalente a2 mm de
PMMA A forga de compressdo do dispositivo deve estar entre 11 e 18 kgf

b) Suporte de receptor de imagem com transmisséo menor que 1 .Gy por exposi¢cdo a5 cm, sem a presenca da
mama, para valores méximos de kVp e mAs empregados.

c) Tubo especificamente projetado para mamografia, com janelade berilio.

d) Gerador trifasico ou de atafreqiiéncia

€) Escaladetensdo emincrementosde 1 kV.

f)  Disténciafoco-pele ndo inferior a 30 cm.

g) Tamanho nominal do ponto foca ndo superior 20,4 mm.

Os fabricantes de equipamentos de mamografia devem disponibilizar fantoma de mama paratestes de qualidade de
imagem.

Todo equipamento de tomografialinear deve possuir, além dos requisitos aplicaveis do item 4.13.
a) Método para ajustar a posi¢do do centro de corte.
b) Indicagéo da posi¢éo do centro do corte.

Todo equipamento de tomografia computadorizada, CT, deve possuir, além dos requisitos aplicaveisdo item 4.13:

a) Meiosque permitam a determinag&o visual do plano de referéncia.

b) Dispositivo que permitaao operador interromper, aqual quer instante, qual quer varredura de duragdo maior que
05s.

¢) Indicag8o visual, nopainel de controle, dos parémetros de técnica, incluindo espessurade corteeincremento de
varredura, antes do inicio de uma série.

d) Meios para gustar os nimeros de CT, de modo que os dados de calibragdo no fantoma de agua produzam
ndmeros iguais a zero.

Os fabricantes de equipamentos de CT devem disponibilizar fantoma para calibractes e testes de constancia,
incluindo ruido e uniformidade daimagem.

Fica proibida a utilizagdo de sistemas de CT de primeira e segunda geragao.
A documentagdo fornecida pelo fabricante, relativa &s caracteristicas técnicas e operacionai s dos equi pamentos de

raios-x, deve estar facilmente disponivel no servico para a equipe de trabalho, o pessoa de manutencéo e a
autoridade sanitaria.

PROCEDIMENTOSDE TRABALHO
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A fim de produzir umadose minima para o paciente, consistente com aqualidade aceitédvel daimagem e o propdsito

clinico do procedimento radiol égico, os médicos, os técnicos e demais membros da equipe de radiodiagndstico

devem selecionar e combinar adequadamente os parédmetros abaixo discriminados. Atencao particular deve ser dada

aos casos de Radiol ogia Pediétrica e Radiol ogial ntervencionista. Os val ores padronizados para os exames rotineiros

devem ser estabel ecidos em tabel as de exposi¢ao.

a) A regidodo corpo aser examinadae o nimero de exposi¢des por exame (€.g., nimero defilmesou de cortesem
CT) ou o tempo de exame em fluoroscopia.

b) Otipo dereceptor deimagem (e.g., telas rdpidas ou regulares).

c) Grade anti-difusora apropriada, quando aplicével.
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d) Colimagdo apropriadado feixe primario, paraminimizar o volumedetecido irradiado e melhorar aqualidade
daimagem.

€) Vaores apropriados dos parémetros operacionais (e.g., kVp, mA etempo ou mAs).

f)  Técnicas apropriadas pararegistrar imagem em exames dindmicos (e.g., nimero de imagens por segundo).

g) Fatoresadequados de processamento daimagem (e.g., temperaturado revel ador e algoritmo de reconstrugéo de
imagem).

Durante arealizacdo de procedimentos radiol 6gicos, somente o paciente a ser examinado e a equipe necessariaao

procedimento médico ou treinandos podem permanecer na sala de raios-x.

a) Todos, os profissionais necessarios na sala devem:

(0] posicionar-se detal forma que nenhuma parte do corpo incluindo extremidades seja atingida pelo feixe
primario sem estar protegida por 0,5 mm equivalente de chumbo;

(ii)  proteger-se daradiacao espa hada por vestimenta ou barreiras protetoras com atenuagdo ndo inferior a
0,25 mm equivaentes de chumbo.

b) Havendo necessidade da permanéncia de acompanhante do paciente nasaladurante arealizagdo do exame, isto
somente serd possivel com a permissdo do RT e apds tomadas todas as providéncias de protecéo radiol 6gica
devidas, conforme item 3.50.

c) O técnico operador deve manter-se dentro da cabine de comando e observar o paciente durante o exame
radiogréfico, em instalacoes fixas.

d) As portas de acesso de instalagdes fixas devem ser mantidas fechadas durante as exposi¢des. A sinalizacdo
luminosa nas portas de acesso deverd estar acionada durante os procedi mentos radi ol 6gi cos, conformeitem4.3-
d).

A realizacd0 de exames radiol 6gicos com equipamentos moéveis em leitos hospital ares ou ambientes coletivos de

internacao, tais como unidades de tratamento intensivo e bercarios, somente sera permiti daquando for inexequiivel ou

clinicamente inaceitével transferir o paciente para uma instalacdo com eguipamento fixo. Neste caso, além dos

requisitos previstos no 4.26-a) e 4.26-b), deve ser adotada uma das seguintes medidas:

a) Osdemais pacientes que ndo puderem ser removidos do ambiente devem ser protegidos daradiacéo espahada
por uma barreira protetora (protecdo de corpo inteiro) com, no minimo, 0,5 mm equival entes de chumbo, ou

b) Osdemaispacientes que nd puderem ser removidos do ambiente devemn ser posi cionados de modo que nenhuma
parte do corpo esteja a menos de 2 metros do cabegote ou do receptor de imagem

O técnico deverealizar apenas exposi ¢des que tenham sido autorizadas por um médico do servico. Todarepeticdo de
exposi¢do deve ser anotada nos assentamentos do paciente e ser especia mente supervisionada pelo RT.

Deve ser evitadaarealizag8o de exames radiol 6gicos com exposi¢do do abddmen ou pelve de mulheres grévidas ou

que possam estar gravidas, a menos que existam fortes indicagdes clinicas.

a) Informag&o sobre possivel gravidez deve ser obtida da prépria paciente.

b) Seamaisrecente menstruagdo esperadando ocorreu e ndo houver outrainformagdo relevante, amulher deve ser
considerada gravida.

O feixe deraios-x deve ser cuidadosamente posicionado no paciente e alinhado em relagdo ao receptor deimagem
a) OfeixeUtil deve ser limitado amenor &rea possivel e consistente com os objetivos do exame radiol 6gi co.
0] 0 campo deve ser no maximo do tamanho do receptor de imagem;
(i)  otamanho do filme/cassete deve ser o menor possivel, consistente com o tamanho do objeto de estudo.
b) Deve-se colocar blindagem adequada , com menos 0,5 mm equivaente de chumbo, nos 6rgdos mais radio-
sensiveistais como génadas, cristalino etiredide, quando, por necessidade, eles estiverem diretamente no feixe
primério de radiagdo ou até 5 cm dele, a ndo ser que tais blindagens excluam au degradem informagdes
diagndsticas importantes.

Os procedimentos radiol 6gicos devem ser realizados apenas com equipamentos que possuam poténcia suficiente
pararealizé-los.

Para realizagdo de exames contrastados do aparelho digestivo, o equipamento deve possuir seriografo.

Equipamentos moveis com poténciainferior a4 kW e instalados como fixos sd podem ser usados para exames de
extremidades.

Chassis nunca devem ser segurados com as méos durante a exposi ¢ao.

Exceto em mamografia, a tensdo do tubo, a filtragdo (adicional) e a distancia foco-pele devem ser as maiores
possiveis, consistente com o objetivo do estudo, de modo a reduzir a dose no paciente.

E proibida a realizagio de radiografia de pulmdo com distancia fonte-receptor menor que 120 cm, exceto em
radiografias realizadas em leito hospitalar, observando-se o disposto no item 4.27.
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Ofilme, atelaintensificadora e outros dispositivos de registro de imagem devem ser de maior sensibilidade possivel,
consistentes com os requisitos do exame. Cassete sem telaintensificadora ndo deve ser utilizado paranenhum exame
radiografico rotineiro.

Em exames de mamografia, devem ser utilizados apenas:

a) Equipamentos projetados especificamente para este tipo de procedimento radioldgico, sendo vedada a
utilizac8o de equipamentos de raios-x diagndsticos convencionais ou modificados.

b) Receptores de imagem especificos para mamografia.

c) Processadoras especificas e exclusivas para mamografia.

d) Negatoscdpios com luminancia entre 3000 e 3500 nit.

Os equipamentos de abreugrafia devem ser desativados ou substituidos por equipamentos de fotofluorografia com

intensificacdo de imagem ou técnica equivalente ou, ainda, por equipamentos de teleradiografia com poténcia

suficiente para produzir radiografias de térax de ata qualidade.

Em fluoroscopia:

a) AspalpacBesdevem ser realizadas somente com luvas plumbiferas com proteg&o ndo inferior a0 equivaentea
0,25 mm de chumbo.

b) A duracdo do exame deve ser amais breve possivel, com a menor taxa de dose e menor tamanho de campo.

¢) Em nenhumacircunstancia o tubo deve ser energizado quando o executor do exame ndo estiver olhando parao
monitor.

d) O tempo de exposi¢do deve ser anotado nos assentamentos do paciente.

A fluoroscopia ndo deve ser utilizada em substituicdo aradiografia.

As vestimentas plumbiferas ndo devem ser dobradas. Quando néo estiverem em uso, devem ser martidas de formaa
preservar sua integridade, sobre superficie horizontal ou em suporte apropriado.

Para assegurar o processamento correto dos filmes, deve-se:

a) Seguir asrecomendagdes do fabricante com respeito aconcentragdo das sol ugdes, tempo e temperatura, demodo
agarantir umarevelacdo adequada.

b) Monitorar as solugdes regularmente e regeneré-las, quando necessério, levando-se em conta a quantidade de
filmes revelados.

¢) Proceder manutencdo preventiva periddica nas processadoras autométicas.

d) Manter limpaacamaraescurae assegurar a sua utilizagdo exclusiva para a finalidade a que se destina.

€) Monitorar rotineiramente a temperatura e umidade da cAmara escura.

CONTROLE DE QUALIDADE
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Todo equipamento deraios-x diagndsti cos deve ser mantido em condi ¢des adequadas de funcionamento esubmetido
regularmente a verificagdes de desempenho. Atengdo particular deve ser dada aos equipamentos antigos. Qual quer
deterioracdo na qualidade das radiografias deve ser imediatamente investigada e o problema corrigido.

O controle de qualidade previsto no programa degarantia de qualidade, deveincluir o seguinte conjunto minimo de
testes de constancia, com a seguinte freqUiéncia minima:
a) Testeshianuais:
(i)  valoresrepresentativos de dose dada aos pacientes em radiografia e CT realizadas no servico;
(i) valores representativos de taxa de dose dada ao paciente em fluoroscopia e do tempo de exame, ou do
produto dose-area.
b) Testesanuais:
0 exatiddo do indicador de tensdo do tubo (kVp);
(ii)  exatidao do tempo de exposi¢do, quando aplicavel;
(iii)  camada semi-redutora;
(iv)  ainhamento do eixo central do feixe deraios-x;
(v)  rendimento do tubo (MGy N/ mA min);
(vi) linearidade da taxa de kerma no ar com 0 mAs,
(vii)  reprodutibilidade dataxa de kerma no ar;
(viii) reprodutibilidade do sistema automético de exposi¢&o;
(ix)  tamanho do ponto focdl;
(x)  integridade dos acessdrios e vestimentas de protec&o individual;
(xi)  vedacdo dacémaraescura.
c) Testessemestrais
(0] exatiddo do sistema de colimagéo;
(i)  resolugéo de baixo e alto contraste em fluoroscopia;
(iii)  contato tela-filme;
(iv)  dinhamento de grade;
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d)

(v)  integridade dastelas e chassis;

(vi)  condigBes dos negatoscopios,

(vii) indice de rejeicdo de radiografias (com coleta de dados durante, pelo menos, dois meses).
Testes semanais:

0 calibracdo, constancia e uniformidade dos nimeros de CT;

(i) temperaturado sistema de processamento;

(iii)  sensitometria do sistema de processamento.

Testes relevantes devem ser realizados sempre que houver indicios de problemas ou quando houver mudangas,
reparos ou gjustes no equipamento de raios-x.

Para mamografia, os testes relativos ao processamento devem ser realizados diariamente e os cassetes, limpados
semanalmente.

Em cada equipamento de mamografia, deve ser realizada mensalmente umaavaliagdo daqualidade deimagem com
um fantoma mamogréfico equiva ente ao adotado pel o ACR. N&o devem ser redizadas mamografias em paciente se o
critério minimo ndo for alcancado. As imagens devem ser arquivadas e mantidas a disposicdo da autoridade
sanitarialocal.

Padrdes de desempenho

a)

b)

c)

d)

f)

)

h)

)

p)

a)

Os niveis de radiagéo de fuga sdo definidos a 1 m do foco, fora do feixe primério. Cada ponto de medidano
campo deradiac&o pode ser dado pelo valor médio obtido em uma &rea de medico de 100 cn, com dimensio
linear que n&o exceda 20 cm.

O valor representativo de dose dadaaos pacientes pode ser determinado em fantomaapropriado ou pelo terceiro
quartil dadistribuicdo de dose em pacientes, paracadatipo de exame, ou por outro método apropriado. O Anexo
A apresenta os niveis de referéncia de radiodiagnéstico para fins de otimizag&o.

A taxadekerma no ar em fluoroscopiadeve ser inferior a50 mGy/min naentrada da pele do paciente, namenor
distancia (foco-pele) de operagdo, exceto durante cine ou quando o sistema opciona de alto nivel estiver
ativado. Se o tubo estiver sob a mesa, as medidas devem ser realizadas a 1 cm sobre a mesa ou berco.
Oindicador de tensdo do tubo deve apresentar um desvio (diferencaentre o valor nominal e o valor medido) no
intervalo de tolerdncia de + 10% em qualquer corrente de tubo selecionada, exceto para equipamentos de
mamografia, que devem apresentar um desvio no intervalo de toleranciade + 2 kV.

O indicador de tempo de exposi¢ao deve apresentar desvio (diferencaentre o valor nominal e o valor medido)
no intervalo de tolerncia de + 10% em qual quer tempo de exposi ¢do selecionado.

O valor dacamada semi-redutora do feixe (til ndo deve ser menor que o valor mostrado na Tabelal, parauma
dadatensdo do tubo e fase, de modo ademonstrar conformi dade com osrequisitos defiltracdo minima Vaores
intermediérios podem ser obtidos por interpolagéo.

A camada semi-redutora para mamografia (filme/tela) deve estar entre os valores medidos de kVp/100 e
kVp/100 + 0,1 mm equivalentes de aluminio. A camada semi-redutora deve incluir acontribui¢éo dafiltracéo
produzida pelo dispositivo de compresséo.

O eixo centra do feixe deraios-x deve apresentar desvio de alinhamento menor que 3 graus em relacdo ao eixo
perpendicular ao plano do receptor de imagem

Paraumatensdo de tubo de 80 kV, o rendimento de um sistema com gerador trifasico ou multi pulso comfiltragdo
apropriada deve estar no intervalo de 4,8 a6,4 mGy nf/ mAmin, e paraum gerador monofésico com retificagio
de onda completa, deve estar entre 2,4 a4,8 mGy nt/ mA min.

Para uma dada tensdo do tubo, a taxa de kerma no ar deve ser linear com o produto da corrente pelo tempo
(mAs) para afaixa de corrente e de tempo utilizados rotineiramente. O desvio (diferenca entre duas taxas de
kerma no ar expressas em mGy/mAs) méximo ndo deve ultrapassar 20% do valor médio, para todas as
combinagBes de tempo e corrente comumente utilizadas.

Para um dado mAs, ataxa de kerma no ar deve ser reprodutivel em + 10%. Isto €, para um grupo de quatro
medidas, a diferenca méxima entre duas medidas deve ser menor que 10% do valor médio.

A taxade kerma no ar com sistema automético de exposi¢ao deve ser reprodutivel em + 10%.

Para colimadores gjustaveis e com indicacdo visual do campo, o desalinhamento entre as bordas do campo
visual e do campo de raios-x deve ser menor que 2% da disténcia foco-filme.

Resolucao de baixo contraste: saliéncias ou cavidades cilindricas de 5 mm de didmetro (ou objeto de tamanho
equivalente, dependendo do fantoma) devem ser visivels naimagem fl uoroscopi ca quando aatenuacdo do feixe
diferir de 1% ou mais daquela obtida no meio onde estéo situadas.

Resolucgo de alto contraste: saliéncias ou cavidades cilindricas de 1 mm de diémetro (ou objeto de tamanho
equivalente, dependendo do fantoma) devemser visiveis naimagem fluoroscopicaquando a atenuacdo do feixe
diferir de 10% ou mais daguela obtida no meio onde estéo situadas.

Se 0 sistema de tomografia computadorizada utiliza nimeros de CT expressos em unidades de Hounsfield, o
mesmo deve estar calibrado de modo que uma exposi¢do no ar produza um valor médio dosnimerosde CT de-
1000 + 5 e na &gua produza um vaor médio dos nimerosde CT de O + 5.

Os sistemas de radiografia de mama devem ser capazes de identificar aimagem de umafibrade 0,75 mm, uma
microca cificagio de 0,32 mm e uma massa de 0,75 mm no fantoma, equivalente ao adotado pelo ACR.



Tabelal. Vaores minimos de camadas semi-redutoras em fungdo da fase e tensdo do tubo

kVp CSR (mm Al)
monofasico trifésico

70 21 2,3
80 2,3 2,6
90 25 3,0
100 2,7 3.2
110 3,0 35
120 3,2 39
130 35 41

CAPITULO 5

Requisitos Especificos para Radiologia Odontol6gica

51-

Em adi¢do aos requisitos gerais aplicavels, dispostos nos Capitulos 1, 2 e 3, os estabel ecimentos que empregam os
raios-x em odontol ogia devem obedecer & exigéncias definidas neste Capitulo.

DOSAMBIENTES
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O equipamento de radiografia intra-oral deve ser instalado em ambiente (consultdrio ou sala) com dimensdes
suficientes para permitir aequipe manter-se adistancia de, pelo menos, 2 m do cabegote e do paciente.

O equipamento deradiografiaextra-oral deve ser instalado em sala especifica, atendendo aos mesmos requisitos do
radiodiagnostico médico.

As salas equipadas com aparelhos de raios-x devem dispor de:
a) Sinaizagdo visivel nas portas de acesso, contendo o simbolo internacional da radiagéo ionizanteacompanhado
dainscricdo: raios-x, entradarestrita ou raios-x, entrada proibida a pessoas ndo autorizadas ;
b) Quadro com as seguintes orientagdes de protecéo radiol 6gica, em lugar visivel:
(0] paciente, exija e use corretamente vestimenta plumbifera para sua protecdo durante exame
radiogréfico ;
(i) ndo € permitida a permanéncia de acompanhantes na sala durante o exame radiol égico, salvo quando
estritamente necessario ;
(iii)  acompanhante, quando houver necessidade de contencdo de paciente, exija e use corretamente
vestimenta plumbifera para sua protegdo durante exame radiol 6gico .

Para cada equipamento de raios-x deve haver uma vestimenta plumbifera que garanta a protecdo do tronco dos
pacientes, incluindo tiredide e gbnadas, com pelo menos o equivalente a 0,25 mm de chumbo.

O servico deve possuir instal agBes adequadas para revelagdo dos filmes.

a) A camaraescuradeve ser construidade modo aprevenir aformacdo de véu nosfilmes; deve ser equi padacom
lanterna de seguranca apropriada ao tipo de filme e possuir um sistema de exaustéo adequado.

b) Pararadiografiasintra-orais, pode ser permitidaautilizacdo de cAmaras portatei s de revel agdo manual, desde
que confeccionadas com material opaco.

c) Pararevelagdo manual, deve estar disponivel nolocal um crondmetro, um termdmetro eumatabeladerevelago
para garantir o processamento nas condi¢des especificadas pelo fabricante.

DOSEQUIPAMENTOS
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Em adi¢do s caracteristicas gerais aplicaveis, todo equi pamento de raios-x parauso odontol 6gico deve atender aos
seguintes requisitos:
a) Tensdo:
0 em radiografias intra-orais a tensdo no tubo de raios-x deve ser maior ou igual a 50 kVp, preferen-
cialmente maior que 60 kVp;



b)

d)

€)

f)

)

h)

(i)  equipamentos para radiografias extra-orais ndo devem possuir tensdo inferior a 60 kVp.

Filtracdo total:

0 equipamentos com tensdo de tubo inferior ou igua a 70 kVp devem possuir uma filtragéo total
permanente ndo inferior ao equivalente a 1,5 mm de aluminio;

(ii)  equipamentos com tensdo de tubo superior a70 kVp devem possuir umafiltragdo total permanente ndo
inferior ao equivalente a2,5 mm de aluminio.

Radiacéo de fuga:

(0] em radiografiasintra-orais, 0 cabegote deve estar adequadamente blindado de modo agarantir um nivel
minimo de radiacdo de fuga, limitadaaumataxadekerma no ar maximade 0,25 mGy/h a1l mdo ponto
foca, quando operado em condigdes de ensaio de fuga;

(ii)  para outros equipamentos emissores de raios-x, 0s requisitos para radiacao de fuga sdo 0os mesmos
estabel ecidos para radiodiagndstico médico.

Colimagéo:

0] todo equipamento de raios-x deve possuir um sistemade colimagdo paralimitar o campo deraios-x a0
minimo necess&rio para cobrir a darea em exame;

(i)  pararadiografiasintra-oraiso diémetro do campo ndo deve ser superior a6 cm naextremidade de saida
dolocalizador. Valoresentre 4 e 5 cm séo permitidas apenas quando houver um sistemadeainhamento e
posicionamento do filme;

(iii)  emradiografias extra-orais € obrigatorio o uso de colimadores retangulares.

Distanciafoco-pele:

0 equipamentos pararadiografiasintra-orais devem possuir um localizador de extremi dade de saidaaberta
para posicionar o feixe e limitar a disténciafoco-pele;

(i)  olocalizador deve ser tal que adisténciafoco-pelesgade, no minimo, 18 cm paratensio de tubo menor
ou igual a60 kVp, no minimo de 20 cm paratensdo entre 60 e 70 kVp (inclusive) e, no minimo, 24 cm
paratensdo maior que 70 kVp;

(iii)  olocalizador e o diafragmalcolimador devem ser construidos de modo que ofeixe primério ndointerga
com a extremidade de saida do localizador.

Duracdo da exposi¢ao:

(0] aduragdo da exposi¢ao pode ser indicada em termos de tempo ou em nimero de pulsos;

(ii)  osistemade controle daduragéo daexposi¢éo deve ser do tipo eletrdnico e ndo deve permitir exposicéo
com duragdo superior a5 s,

(iii)  deve haver um sistema para garantir que raios-x ndo sgjam emitidos quando o indicador de tempo de
exposi¢ao se encontrar naposicdo zero e o disparador for pressionado.

O botéo disparador deve ser instalado em uma cabine de protecéo ou disposto de tal formaque o operador queo

maneje possa ficar aumadistancia de, pelo menos, 2 m do tubo e do paciente durante a exposi¢éo.

O sistema de suporte do cabecote deve ser tal que 0 mesmo permanega estével durante a exposi¢ao.

PROCEDIMENTOSDE TRABALHO

58-

A fim de reduzir a dose no paciente, devem ser adotados os seguintes procedimentos:

a)

b)

c)

d)

Exames radiogréfi cos somente devem ser realizados quando, apés exame clini co e cuidadosa consideracéo das
necessidades de salide geral e dentariado paciente, sejam julgados necessérios. Deve-se averiguar aexisténcia
de exames radiograficos anteriores que tornem desnecessario um novo exame.

O tempo de exposi¢ao deve ser o menor possivel, consistente com aobtencdo deimagem de boaqualidade. Isto
inclui o uso dereceptor deimagemmais sensivel que possafornecer o nivel de contraste e detalhe necess&ios.
No caso de radiografias extra-orais, deve-se utilizar uma combinacéo de filme e tela intensificadora com o
mesmo critério.

A repeticéo de exames deve ser evitada por meio do uso datécni ca correta de exposi¢ao e de um processamato
confidvel e consistente.

Pararadiografiasintra-orais deve-se utilizar, preferencial mente:

0 atécnica do paralelismo com localizadores |ongos,

(i) dispositivos de alinhamento (posicionadores);

(iii)  prendedoresdefilmeede bite-wing de modo aevitar que o paciente tenha que segurar o filme.

A extremidade do localizador deve ser colocada o mais proximo possivel da pele do paciente para garantir
tamanho de campo minimo.

Em radiografias extra-orais deve-se utilizar tamanho de campo menor ou igua a0 tamanho do filme.

O operador deve observar e ouvir 0 paciente durante as exposigoes.

E proibido o uso de sistema de acionamento de disparo com retardo.

Uso de vestimenta de protegéo individual de modo a proteger atiredide o tronco e as gbnadas dos pacientes
durante as exposi¢des. Os aventais plumbiferos devem ser acondicionados de formaapreservar suaintegridade,
sobre superficie horizontal ou em suporte apropriado.
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5.10-

511-

512-

513-

Protecéo do operador e equipe

a) Equipamentos panorémicos ou cefal ométricos devemn ser operados dentro de uma cabine ou biombo fixo de
protegdo com visor apropriado ou sistema de televisdo.

(0] 0 visor deve ter, pelo menos, a mesma atenuagdo calculada para a cabine.
(ii)  acabinedeve estar posicionada de modo que, durante as exposi¢oes, nenhum individuo possa entrar na
sala sem o conhecimento do operador;

b) Emexamesintra-oraisem consultorios, o operador deve manter-se aumadistanciade, pelo menos, 2 metrosdo
tubo e do paciente durante as exposi¢fes. Se acarga detrabalho for superior a30 mAmin por semana, o ope-
rador deve manter-se atrés de uma barreira protetoracom umaespessurade, pelo menos, 0,5 mm equivaentes
ao chumbo,

¢) O operador ou qualquer membro da equipe ndo deve colocar-se na direcdo do feixe primario, nem segurar o
cabegote ou o localizador durante as exposi¢oes.

d) Nenhum elemento da equipe deve segurar o filme durante a exposicéo.

Somente o operador e 0 paciente podem permanecer na sala de exame durante as exposi goes.

a) Caso sgja necessaria a presenca de individuos para assistirem uma crianga ou um paciente debilitado, elas
devem fazer uso de avental plumbifero com, pelo menos, o equivalente a 0,25 mm Pb e evitar localizar-se ha
diregdo do feixe primério.

b) Nenhum individuo deve redlizar regularmente esta atividade.

Protec&o do publico

a) Otitular devedemonstrar através delevantamento radiométrico que osniveis de radiacao produz dosatendem
aos requisitos de restricéo de dose estabel ecidos neste Regulamento.

b) O acesso asalaonde exista aparelho de raios-x deve ser limitado durante os exames radiol égi cos.

¢) Umasaladeraios-x ndo deve ser utilizada simultaneamente para mais que um exame radiol égi co.

No processamento do filme:
a) Devem ser seguidas as recomendagOes do fabricante com respeito aconcentragdo da solugdo, temperaturae
tempo de revelagéo.
(0] deve ser afixada na parede da cdmara uma tabela de tempo e temperatura de revel agéo;
(ii)  deve-se medir atemperaturado revelador antes da revelagéo.
b) AssolugBes devem ser regeneradas ou trocadas quando necessario, de acordo com asinstrugdes do fabricante.
¢) N&o devem ser utilizados filmes ou solugdes de processamento com prazo de validade expirado.
d) N&o deve ser realizada qual quer inspegdo visua do filme durante os processamentos manuais.
€) A camaraescurae as cubas de revelagdo devem ser mantidas limpas.

Osfilmes devem ser armazenados em local protegido do caor, umidade, radiagéo e vapores quimi cos.

CONTROLE DE QUALIDADE

514-

515-

O controle de qualidade, previsto no programadegarantia de qualidade, deveincluir o seguinte conjuntominimode
testes de constancia, com frequiéncia minima de dois anos:

a) Camada semi-redutora;

b) Tensdo de pico;

¢) Tamanho de campo;

d) Reprodutibilidade do tempo de exposi¢éo ou reprodutibilidade dataxa de kerma no ar;

€) Linearidade dataxa de kerma no ar com o tempo de exposi¢ao;

f)  Dose de entrada na pele do paciente;

g) Padrdo deimagem radiogréfica;

h) Integridade das vestimentas de protego individual

Padrdes de desempenho

a) Osniveisde radiacéo de fuga sdo definidos a 1 m do foco, fora do feixe primario, pelo valor médio sobre
éreas de medicdio de 100 cn?, com dimensio linear que ndo exceda 20 cm.

b) O valor da camada semi-redutora do feixe Util ndo deve ser menor que o valor mostrado na Tabelall para
tensfo de tubo méximade operacdo, de modo ademonstrar conformidade com os requisitos defiltracdo minima
Valores intermediérios podem ser obtidos por interpolagéo.

c) A tensdo medida no tubo ndo deve ser inferior a50 kVp, com umatolerénciade - 3kV.



d)

f)

O seletor de tempo de exposi¢do deve garantir exposi ¢des reprodutivei s de modo que o desvio (diferencaentre
duas medidas de tempo de exposi¢do) méximo sejamenor ou igual a10% do valor médio, paraquatro medidas.
Alternativamente, para um dado tempo de exposi¢ao, ataxa de kerma no ar deve ser reprodutivel em 10%.

A taxa de kerma no ar deve ser linear com o tempo de exposi¢do. O desvio (diferenca entre duas medidas)
méximo ndo deve ultrapassar + 20% do valor médio, para os tempos comumente utilizados.

Asdoses naentrada napel e dos pacientesem radiografiaintra-oral devem ser inferiores ao nivel dereferéncia
de radiodiagndstico apresentados no Anexo A.

Tabelall. Vaores minimos de camadas semi-redutoras em fungéo da tensdo de tubo méxima de operagéo

kVp CSR (mm Al)
51 12

60 13

70 15

71 21

80 23

90 25

CAPITULO 6

Disposi¢des Transitorias

6.1- A aplicagdo deste Regulamento implicaem reavaiagdes deinstal agbes, equipamentos, procedimentos, qualificago
profissional e de préticas. Desta forma, ficam concedidos prazos diferenciais para 0 cumprimento dos requisitos
discriminados neste Capitulo. As autoridades sanitarias locais podem reduzir em atos normativos 0s prazos
estabelecidos.

6.2 - Asexigéncias abaixo devem ser atendidas no menor tempo possivel, ndo ultrapassando os prazosindicados, contados
apartir da data de publicacéo deste Regulamento.

a)

b)

c)
d)
€)

f)
)

h)

Um ano paraque segjam adquiridos apenas equi pamentos que atendam aositensrelativos a certificagdo deblin-
dagem do cabecote e teste de aceitacdo. Os equipamentos ja instalados devem ser avaliados por um
especialista em fisica de radiodiagndéstico (ou certificagdo equivalente) no prazo maximo de trés anos.
Quatro anos para que as exigéncias relativas aqualificagao profissional sgjam cumpridas.

Trés anos paraimplantacdo do sistema de garantia da qualidade e respectivos assentamentos.

Um ano para que sgjam desativados ou substituidos os equipamentos de abreugrafia convencional.

Cinco anos para substituir os atuais sistemas convencionais de fluoroscopia por sistemacom intensificador de
imagem. A partir dadata da publicagéo deste Regulamento Técnico somente devem ser instal ados equipamentos
de fluoroscopia com intensificadores de imagem.

Um ano para que sgjam substituidos ou desativados os sistemas de disparo com retardo de raios-x de uso
odontol égico.

Um ano para que sgjam substi tuidos nos equipamentos odontol Ggi cos os controladores de duracdo de exposicéo
mecanicos por eletronicos e com sistema de disparo do tipo  dead-man .

Trés anos para atendimento dos requisitos de caibragcdo dos instrumentos de dosimetria de feixe e de
monitoracao de &rea.

Um ano para que sejam utilizados em radiografias apenas filmes verdes etelasintensificadoras de terrasraras
correspondentes, ou outros receptores de imagem com sensibilidade maior ou igual.

6.3 - Em casos de relevante interesse de salide publica, o prazo estabelecido no item 6.2-€) pode ser dilatado, em ato
normativo, acritério da autoridade sanitaria local.

6.4 - Até que sgjam concluidos os estudos de implementacdo do sistema de calibragdo em termos das novas grandezas
operacionais no LNMRI-IRD/CNEN, devem ser utilizadas as seguintes grandezas;

a)

b)
c)

Dose individual, para monitoracdo individual visando a estimativa da dose efetiva em exposicOes
ocupacionais.

Dose de extremidade, para estimativa da dose equival ente nas extremidades em exposi¢des ocupacionais.
Dose externa, para monitoragdo do ambiente de trabal ho e sua circunvizinhanga.



ANEXO A

Niveis de Referéncia de Radiodiagndstico

TABELA A1. Niveis de referéncia de radiodiagndstico por radiografia para paciente adulto tipico

EXAME DEP (mGy)*
Coluna lombar AP 10
LAT 30
LS 40
Abdbmen, urografia e colecistografia AP 10
Pelve AP 10
Bacia AP 10
Torax PA 0,4
LAT 15
ColunaToré&cica AP 7
LAT 20
Odontol 6gico Periapical 35%*
AP 5
Crénio AP 5
LAT 3
Mama'** CC com grade 10
CC sem grade 4

Notas: PA: projecdo postero-anterior; AP: projecdo antero-posterior; LAT: projegdo lateral; CC: projegéo cranio-caudd; L S: juncéolombo-
sacro.

(*) DEP, dose de entrada da pele. Estes valores sdo para receptor de imagem de sensibilidade média, velocidade relativa de 200. Para
combinagBes filme-tela mais rdpidas (400-600) estes valores devem ser reduzidos por um fator de 2 a 3.

(**) parafilme do grupo E.

(***) determinada em uma mama comprimida de 4,5 cm para sistema tela-filme e uma unidade com anodo e filtracao de molibdénio.

TABELA A2. Niveis de referéncia de radiodiagndstico em CT para paciente adulto tipico

Exame Dose média em cortes multiplos (mGy)*
Cabeca 50
Coluna lombar 35
Abdbémen 25

(*) determinadano eixo de rotagdo em fantoma de &gua, comprimento de 15 cm e didmetro de 16 cm para cabegae 30 cm para
coluna e abdbmen.



ANEXO B - Ficha de Cadastro de Instituicao

Com afinalidade de permitir a padronizagéo dos dados cadastrais minimos e aimplementacéo de uma base de dados nacional
sobre os servicos de radiodiagnésticos, as autoridades sanitarias locais devem providenciar a preparacdo de fichas
cadastrais conforme especificagdo apresentada neste Anexo.

B1 - Instituigdes de radiodiagnostico médico

Nome da Autoridade Sanitaria
LOGO ~ .
CADASTRO DE INSTITUICAO SERVICO DE RADIODIAGNOSTICO
1-TIPO DE MOVIMENTAGAO CADASTRAL 2-CODIGO DA INSTITUIGAO 3- NATUREZA DA INSTITUIGAO (CODIGO NO VERSO)
| CADASTRO INICIAL | ALTERAGAO DE CADASTRO @ @ @ @ @ @ @
4-RAZAO SOCIAL 5-CGC
6- NOME FANTASIA 7- SETOR / DEPARTAMENTO
8- ENDEREGO (RUA, AV, NUMERO E COMPLEMENTO) 9-MUNICIPIO
10 - BAIRRO / DISTRITO 1- 12-CEP 13- DDD / TELEFONE / RAMAL 14 - FAX
UF
15- TITULAR 16 - PROVE DOSIMETRO INDIVIDUAL? | 17 - LABORATORIO
I:l SIM D NAO
18 - RESPONSAVEL TECNICO PELO SETOR (RT) 19-CPF 20-CRM
21 - SUBSTITUTO DO RESPONSAVEL TECNICO 22-CPF 23-CRM
24 - SUPERVISOR DE PROTEGAO RADIOLOGICA DE RADIODIAGNOSTICO (SPR) 25-CPF 26 - FORMAGAO DO SPR
27 - TABELA DE EQUIPAMENTOS E EXAMES
REF. MOBILI- | IDENTIFICAGAO QUANTIDADE EXAMES QUE REALIZA NUMERO DE EXAME MAIS
DADE DA SALA FABRICANTE E MODELO DE TUBOS (CODIGOS NO VERSO) EXAMES / MES FREQUENTE
001
002
003
004
005
006
007
008
009
010
011
012
28 - OBSERVAGOES




29 - LOCAL E DATA 30- ASSINATURA DO TITULAR DA INSTITUIGAO

I nstrugdes para o preenchimento da ficha de cadastro de ingtituig&o de radiodiagnéstico médico
(verso da ficha cadastral)

Campo 1: Assinalar "cadastro inicial" quando setratar de Institui¢do nova ou ndo cadastrada. Assinalar "ateragcdo de cadastro" quando se
tratar de mudanca de endereco, modificagdo da instalacdo, aquisicdo ou modificagdo de aparelho de raios-x, etc. Neste caso, preencher a
identificac@o da Instituicio e os itens referentes s alteractes.

Campo 2: Codigo de cadastro da Instituicao na autoridade sanitéria. N&o preencher no caso de cadastro inicial.

Campo 3: Naturezada Instituigdo. Marque com X até trés dos seguintes codigos: 1 - Municipal, 2 - Estadual, 3- Federal, 4- Privada, 5-
Universitario/ Instituicdo de Pesquisa, 6 - Militar, 7 - Convénio SUS.

Campo 4: Escrever o nome completo da Ingtituicdo (raz8o social). Utilizar uma cdpia desta ficha para cada unidade (filia) ou
setor/departamento da I nstitui¢do, se houver.

Campo 5: Escrever o nimero de registro no CGC.

Campo 6: Escrever o nome Fantasia, quando houver.

Campo 7: Nome completo do Setor/Departamento (Servico de radiodiagndstico, Unidade ou Divisdo) da Instituicdo. Caso ndo haga
identificacdo para o setor, deixar este campo em branco. Caso exista mais de um setor, favor utilizar uma cépia desta ficha para cada.
Campo 8 a 12: Escrever 0 enderego completo da I nstitui gdo/setor.

Campos 13 e 14: Telefone, ramal e fax.

Campo 15: Nome completo do Responsavel Legal pela Instituicéo (Titular, Diretor ou Proprietério).

Campo 16 e 17: Indicar se é realizada Monitorag&o Individual no pessoa ocupacionalmente exposto. Em caso afirmativo, indicar a
Entidade/L aboratério prestadora deste servico.

Campo 18: Nome completo do Responsével Técnico pelo setor.

Campo 19: Escrever o CPF do Responsavel Técnico.

Campo 20: Escrever o nimero de registro no CRM do Responsavel Técnico.

Campo 21: Se houver, escrever 0 nome do substituto do responsavel técnico.

Campo 22: Escrever o CPF do substituto do responsavel técnico.

Campo 23: Escrever o nimero de registro no CRM do substituto do responsavel técnico.

Campo 24: Nome completo do supervisor de protecdo radioldgica de radiodiagnéstico (SPR).

Campo 25: CPF do SPR.

Campo 26: Marque com um X aformagdo do SPR (1 - fisico, 2 - médico, 3 - engenheiro, 4 - outro)

Campo 27: Preenchimento da tabela de equipamentos e exames:

Ref.: NUmero de referéncia do aparelho. Devem ser cadastrados todos os aparelhos de raios-x existentes no servigo.

Mobilidade do Aparelho: Indicar com aletraF se o equipamento for Fixo, com M se for do tipo mével/ transportével, com V se o aparelho
estiver instalado em veiculo.

Identificag8o dasaa Indicar o nUmero dasalaou outro tipo de identificacdo onde estélocalizado o aparelho. Caso hajamais de um aparelho
nesta sala, repetir aidentificagdo. Para aparelho mével, identificar alocalizaco mais freqliente do mesmo.

Fabricante e modelo: Indicar o nome do fabricante (ou marca) e o modelo do aparelho.

Quantidade de tubos: Indicar a quantidade de tubos de raios-x que o aparelho possui.

Exames que redliza: Utilizando os cddigos abaixo, indicar os tipos de exames realizados com o aparelho.

NUmero de exames/més. Indicar o nimero de exames radiol 6gicos que sdo realizados por més com o aparelho. Nos casos de grandes
variagBes mensais, indicar o nimero médio.

Exame mais freqliente: Utilizando os codigos abaixo, indicar o exame mais freqiente realizado com este aparelho.

Campo 28: ObservacOes. Utilizar para informar ou explicar dados cadastrais ndo incluidos no formulério e demais observaces julgadas
necessérias. Por exemplo, aparelho desativado; aparelho anteriormente cadastrado e que foi aienado (vendido, cedido, etc.).

Campo 29 e 30: Local, datae assinatura: O Titular dainstituicio deve datar e assinar o formul&rio, responsabilizando-se pelasinformages
prestadas.

CODIGO DE EXAMES

00 - Exames Gerais 01 - Créniof/face 02 - Coluna 03 - Extremidades 04 - Pélviglbacia 05 - Torax
05a - Abreugrafia 05b - Planigrefia 06 - Apar. Digestivo 07 - Aparelho geniturinario 08 - Abdémen
08a - Mamografia 08b - Densitometria ssea 09 - Procedimentos especiais 10 - Neuro-radiologia

12 - Angiogrdfia 13 - Intervencionista 34 - CT 99 - Qutros (favor especificar no formul&rio)




B2 - InstituicOes de radiodiagnostico odontol 6gico

Logo

Nome da autoridade sanitaria

CADASTRO DE INSTALACAO DE RADIOLOGIA ODONTOLOGICA

- USE MAQUINA OU LETRA DE FORMA - ANTES DE PREENCHER, FAVOR LER AS INSTRUGOES NO VERSO -

1-TIPO DE MOVIMENTAGAO CADASTRAL

D CADASTRO INICIAL D ALTERAGAO DE CADASTRO

2-CODIGO DA INSTITUICAO

3- NATUREZA DA INSTITUIGAO (CODIGO NO VERSO)

DORODOO®O®

4-RAZAO SOCIAL

5-CPF/ CGC

6 - NOME FANTASIA

7-SETOR / DEPARTAMENTO

8- ENDEREGO (RUA, AV, NUMERO E COMPLEMENTO)

9-MUNICIPIO

10- BAIRRO / DISTRITO

11-UF 12-CEP

13-DDD / TELEFONE / RAMAL

14-FAX

15-TITULAR

16 - PROVE DOSIMETRO INDIVIDUAL?
SIM D NAO

17 - LABORATORIO

18 - RESPONSAVEL TECNICO PELO SETOR (RT) 19-CPF 20-CRO
21 - SUBSTITUTO DO RESPONSAVEL TECNICO 22-CPF 23-CRO
24 - SUPERVISOR DE PROTEGAO RADIOLOGICA DE RADIODIAGNOSTICO (SPR) 25-CPF 26 - TIPO DE INSTALAGAO

|:| CONSULTORIO
|:| CLINICA RADIOLOGICA

27 - TABELA DE EQUIPAMENTOS E EXAMES

REF. | MOBILIDADE
DO APARELHO

IDENTIFICAGAO
DA SALA

FABRICANTE E MODELO

EXAMES QUE REALIZA
(CODIGOS NO VERSO)

NUMERO DE
FILMES / MES

001

002

003

004

005

006

28 - OBSERVAGOES

29 - LOCAL E DATA

30- ASSINATURA DO TITULAR DA INSTITUIGAO




I nstrucBes para o preenchimento da ficha de cadastro de institui¢éo
(verso da ficha cadastral)

Campo 1: Assindlar "cadastro inicia" quando setratar de Institui¢do nova ou ndo cadastrada. Assindar "alteracdo de cadastro" quando se
tratar de mudanca de endereco, modificagdo dainstalacdo, aquisicdo ou modificagdo de aparelho de raios-x, etc. Neste caso, preencher a
identificag@o da Instituic&o e os itens referentes s alteracoes.

Campo 2: Cédigo de registro da Instituicdo na autoridade sanitéria. N&o preencher no caso de cadastro inicial.

Campo 3: Natureza da Instituicdo. Marque com X até trés dos seguintes codigos:

1 - Municipal, 2 - Estadual, 3 - Federal, 4 - Particular, 5 - Universitério / Instituicdo de Pesquisa, 6 - Militar, 7 - Convénio SUS.

Campo 4: Escrever o nome completo da Instituicdo (razdo social). Utilizar uma copia desta ficha para cada unidade (filia) ou
setor/departamento da | nstitui¢do, se houver.

Campo 5: Escrever o nimero de registro no CGC ou CPF.

Campo 6: Escrever 0 nome Fantasia, quando houver.

Campo 7: Nome completo do Setor/Departamento (Servico, Unidade ou Divisdo) da I nstitui¢gdo. Caso ndo hagjaidentificacdo para o setor,
deixar este campo em branco. Caso exista mais de um setor, favor utilizar uma cdpia desta ficha para cada.

Campo 8 a 12: Escrever o enderego completo da I nstitui gdo/setor.

Campos 13 e 14: Telefone, ramal e fax.

Campo 15: Nome completo do Responsavel Legd pela Ingtituicéo (Titular, Diretor ou Proprietério).

Campo 16 e 17: Indicar se é realizada Monitoragdo Individual no pessoa ocupacionalmente exposto. Em caso afirmativo, indicar a
Entidade/L aboratério prestadora deste servico.

Campo 18: Nome completo do Responsével Técnico pelo setor.

Campo 19: Escrever o CPF do Responsavel Técnico.

Campo 20: Escrever o nimero de registro no CRO do Responsavel Técnico.

Campo 21: Se houver, escrever 0 nome do substituto do responsavel técnico no setor.

Campo 22: Escrever o CPF do substituto do responsavel técnico.

Campo 23: Escrever o nimero de registro no CRO do substituto do responsével técnico.

Campo 24: Nome completo do supervisor de protegdo radiol égica de radiodiagnéstico.

Campo 25: CPF do supervisor de protecéo radiol 6gica de radiodiagndstico.

Campo 26: Marque com um X se 0 servigo € um consultério odontol dgico ou clinica de radiologia odontol égica

Campo 27: Preenchimento da tabela de equipamentos e exames:

Ref.: NUmero de referéncia do aparelho. Devem ser cadastrados todos os aparelhos de raios-x que existemn no servico.

Mobilidade do Aparelho: Indicar com aletra F se 0 equipamento esta instalado como fixo, caso contrério indicar M, mével.
Identificacdo da sala: Indicar o nimero da sala ou outro tipo de identificagdo onde esta localizado o aparelho. Caso haja mais de um
aparelho nesta sala, repetir aidentificagdo. Para aparelho moével, identificar alocalizagdo mais frequiente do mesmo.

Fabricante e modelo: Indicar o nome do fabricante (ou marca) e o modelo do aparelho.

Exames que realiza: Utilizando os cddigos abaixo, indicar os tipos de exames realizados com o aparelho.

NUmero de filmes/més. Indicar o nimero de filmes utilizados nos exames radiol 6gicos que sdo realizados por més com o aparelho citado.
Nos casos de grandes variagdes mensais, indicar o nimero médio.

Campo 28: ObservacOes. Utilizar para informar ou explicar dados cadastrais ndo incluidos no formulério e demais observaces julgadas
necessérias. Por exemplo, aparelho desativado; aparelho anteriormente cadastrado e que foi aienado (vendido, cedido, etc.).

Campo 29 e 30: Local, data e assinatura: O Titular dainstituicio deve datar e assinar o formul&rio, responsabilizando-se pelasinformaces
prestadas.

CODIGO DE EXAMES
[I - Intra-ord C - Cefdométrico P - Panorémico O - Outros (favor especificar no formulario)




ANEXO C - Glossario

(1) Acidente - Qualquer evento ndo intencional, incluindo erros de operagéo e falhas de equipamento, cujas consequiéncias
reais ou potenciais sdo rel evantes sob 0 ponto de vista de protegéo radiol 6gica.

(2) ACR —*“American College of Radiology”.

(3) Alvara de funcionamento - Licenca ou autorizacdo de funcionamento ou operacdo do servico fornecida pelaautoridade
sanitaria local. Também chamado de licenca ou alvara sanitario.

(4) Area controlada - Area sujeita a regras especiais de protecio e seguranga com a finaidade de controlar as exposicdes
normais e evitar exposi¢des ndo autorizadas ou acidentais.

(5) Arealivre - Areaisenta de controle especial de protecéo radiol gica, onde os niveis de equivalente de dose ambiente
devem ser inferiores a 0,5 mSv/ano.

(6) Autoridade competente- Autoridade municipal, estadual ou federal, que disp8e de poderes|egais paradecidir sobreadguma
matériatratada neste Regulamento.

(7) Autoridade sanitaria- Autoridade competente, no &mbito daéreade salide, com poderes|egais parabaixar regulamentose
executar licenciamento e fiscalizag&o, inclusive na érea de seguranca e protecéo radiol 6gica.

(8) Autorizagdo - Ato administrativo pelo qual aautoridade competente emite documento permitindo ao requerente executar
uma prética ou qualquer agdo especificadano item “Obrigagdes Gerais’ deste Regulamerto.

(9) Blindagem - Barreira protetora. Material ou dispositivo interposto entre uma fonte deradiagdo e seres humanos ou meio
ambiente com o propdsito de seguranca e protegéo radiol 6gica.

(10) Camada semi -redutora- CSR - Espessurade um material especificado que, introduzido no feixe de raios-x, reduz ataxade
kerma no ar ametade. Nesta definicdo, considera-se excluidaa contribui¢éo de qual quer radiacao espalhada que ndo estava
presente inicial mente no feixe considerado.

(11) Carga de trabalho (semanal) - W - Somatério dos produtos da corrente pelo tempo (mASs) utilizados na semana.

Aproximadamente, o produto do nimero de radiografias semanais pelo mAs médio utilizado. Pararelatérios delevantamento
radiométrico e para plangjamento de blindagem, os seguintes valores tipicos de carga de trabalho semanal, podem ser

utilizados como orientacdo para a obtencéo de valores realistas.

Equipamento de pacientes W (mA min/ sem)

radiodiagnostico por dia 100kVvp 125kVp 150 kVvp
Unidade de radiografia geral 24 320 160 80
Unid. radiografia de Térax 60 160 80 -
Tomagrafo computadorizado 24 - 5000 -
Unidade de fluoroscopia* 24 750 300 -
Unidade para proc. especiais 8 700 280 140
Unid. de radiografiaintra-oral 24 4-30 - -
Unid. de radiog. panorémica 24 200 - -
Mamagrafo (< 50 kVp) 24 2000 - -

(* para unidades sem intensificador de imagem e para telecomandados, multiplicar por 2)

(12) CNEN - Comisséo Naciona de Energia Nuclear.

(13) Colimador - Dispositivo ou mecanismo utilizado paralimitar o campo de radiagéo.

(14) Condictes de ensaio de fuga - S&8o definidas pelos pardmetros especificos utilizados para medir radiacéo de fuga em
cabegotes de equipamentos de raios-x diagndsticos, estabel ecidos como segue:

() para equipamento com energia armazenada em capacitores: tensdo maxima (kV p) especificada pelo fabricante e nimero
méximo de exposi¢des especificado pelo fabricante para 1 h com o menor mAs disponivel, desde que superior a 10 mAs,
(b) paraequipamento com operagdo pulsada: niimero maximo de pul sos especificado pelo fabricante para 1 h de operagéo na
tensdo méxima (kVp);

(c) demais tipos de equipamento: tensdo méxima (kV p) especificada e a maxima corrente continua de tubo especificada pelo
fabricante paraaméximakVvp.

(15) CT - Tomografia computadorizada. Produg&o de imagens tomogréficas através de medidas multiplas de transmissdo de
raios-x e processamento computacional .

(16) Detrimento - O dano total esperado paraum grupo deindividuos e seus descendentes como resultado da exposi¢ao deste
grupo aradiacdo ionizante. Determinado pela combinagdo dos danos asalide (por unidade de dose) compreendidos pela
probabilidade condicional de induc&o de cancer letal, cancer ndo letal, danos hereditérios e reducéo da expectativade vida.
(17) Dose absorvida- D - Grandeza expressa por D =de/dm, ondede é o valor esperado da energia depositada pelaradiacio
em um volume elementar de matériade massadm. A unidade Sl dedose absorvida é o joule por quilograma, denomi nadagray
(Gy).

(18) Dose - Dose absorvida, dose efetiva, dose equivalente, equivalente de dose, dependendo do contexto.



(19) Dose coletiva - Expresséo da dose efetiva total recebida por uma populaggo ou um grupo de pessoas, definida como o
produto do ndimero de individuos expostos aumafonte deradiagéo i onizante pel o val or médio dadistribuicéo de doseefetiva
destesindividuos. A dose coletiva é expressa em sievert-homem (Sv-homem).
(20) Dose de entrada na pele - DEP - Dose absorvida no centro do feixe incidente na superficie do paciente submetido aum
procedimento radioldgico. Inclui retro-espalhamento.
(21) Dose de extremidade - Grandeza operacional para fins de monitoragdo individual de extremidades, obtidaem um
monitor de extremidade, calibrado emtermos de kerma no ar.
(22) Dose efetiva- E - Médiaaritmética ponderada das doses equi val entes nos diversos 6rgaos. Osfatores de ponderacdo dos
tecidos foram determinados de tal modo que a dose efetiva represente 0 mesmo detrimento de uma exposi¢ao uniforme de
corpo inteiro. A unidade de dose efetiva é o joule por quilograma, denominada sievert (Sv). Os fatores de ponderagdo dos
tecidos, wr, sd0 apresentados na publicagdo N° 60 da | CRP (1991), com os seguintes valores: para 0sso, superficie dsseae
pele, 0,01; parabexiga, mama, figado, esdfago, tiredide erestante, 0,05; paramedula 6ssea, colon, pulméo e estbmago, 0,12; e
para gbnadas, 0,20.
(23) Dose equivalente- Hy - Grandeza expressa por Hr = Dywi, onde Dr édose absorvida médiano 6rgéo ou tecido humanoe
W é o fator de ponderagdo daradiacéo. Paraosraios-X, Wi = 1 e adose equival ente énumericamente igual adose absorvida.
A unidade S| de dose equivalente é denominada sievert, Sv.
(24) Doseindividual - H, - Grandeza operacional definidapela CNEN paramonitorac&o individual externaafeixesdefdtons,
obtida multiplicando-se o valor determinado pelo dosimetro individual utilizado na superficie do tronco do individuo,
calibrado em kerma no ar, pelo fator f = 1,14 Sv/Gy.
(25) Dose externa - Grandeza operacional para monitoragdo de um campo de raios-X, definida neste Regulamento como o
valor determinado pelo monitor de érea calibrado em kerma no ar, multiplicado por f = 1,14 Sv/Gy.
(26) Dose média em cortes mdltiplos (MSAD - "multiple scan average dose") - Termo empregado em tomografia
computadorizada e definido como:
1 +nl/2
MSAD = — @ D( dz
-nl/2
onden éo nimero total de cortesem umasérieclinica, | € oincremento de distanciaentre os cortes, eD(2) € a dose naposicéo
z, paralela ao eixo de rotag&o.
(27) Dosimetria citogenética- Avaliagdo de dose absorvida através de contagem da frequiéncia de cromossomas di scéntricos
em cultura de linfécitos do individuo irradiado.
(28) Dosimetro individua - Dispositivo usado junto a partes do corpo de um individuo, de acordo com regrasespecificas, com
0 objetivo de avaliar a dose efetiva ou a dose equivalente acumulada em um dado periodo. Também chamado de monitor
individual
(29) Dosimetro padr&o - Dosimetro de |eitura indireta, mantido fora do alcance daradiac&o produzidano servigo, utilizado
como base para corregdo daradiacéo de fundo nos dosimetros individuais, incluindo qualquer exposicéo durante o trgjeto.
Também chamado de dosimetro de referéncia
(30) Efeitos deterministicos - S8o agqueles para os quais existe um limiar de dose necessério para sua ocorréncia e cuja
gravidade aumenta com a dose.
(31) Efeitos estocasticos- Sao aguel es para os quais ndo existe um limiar dedose para sua ocorrénciae cuja probabilidade de
ocorréncia é uma funcdo dadose. A gravidade destes efeitos é independente da dose.
(32) Efeitosindevidos (daradiacéo) - Efeitos estocasti cos e efeitos deter ministicos produzidos pel aradiacio em decorréncia
de uma pratica autorizada.
(33) Empregador - Pessoa juridica com reconhecidas responsabilidades e deveres para com seu empregado no seu traba ho
devido a um contrato de mUtuo acordo. Um auténomo € considerado empregador e empregado.
(34) Equipamentos fixos - Aqueles cujo uso restringe-se a um ambiente exclusivo de operagéo.
(35) Equipamentos méveis- Aqueles que podem ser desl ocados para diversos ambientes, tais como em bercaioseunidadesde
terapiaintensiva. Também chamados de equipamentos transportavels.
(36) Equivaente de dose- H - Grandeza definidapor H =D Q, onde D é dose absorvida em umponto do tecido humano eQ é
o fator de qualidade daradiagédo. Q = 1 pararaios-x.
(37) Equivalente de dose ambiente (em um ponto de um campo de radiagdo) - H*(d) - Equival ente de dose que seriaproduzido
por um campo ainhado e expandido em uma esfera da ICRU a uma profundidade d, no raio oposto ao sentido do feixe de
radiacdo incidente.
(38) Equivalente de dose pessoal - H,(d) - Grandeza operacional de monitoracéo individual externa definida como o
equivalente de dose em um ponto a uma profundidade d do corpo, no tecido mole.
(39) Especidista em fisica de radiodiagndstico - Individuo com formag&o plena de nivel superior, com conhecimento,
treinamento e experiéncia comprovada em fisica das radiages em medicina e em protecdo radiol 6gica nas préticas com
raios-x diagnésticos. A habilitacdo deve ser comprovada mediante certificagdo emitida por 6rgéos de reconhecida
competéncia ou colegiados profissionais cujos critérios de avaliacdo estejam homologados pelo Ministério da Salide.
(40) Exposic¢do acidenta - Exposicéo involuntéria e imprevisivel ocorridaem condicdes de acidente.
(41) Exposicéo do publico - Exposicdo de membros da populagdo a fontes de radiagéo ionizante, excluindo exposicéo
ocupacional, exposi ¢do médica e exposi¢ao natural normal devido aradiacéo ambiental dolocal. Incluem exposicesafontes



e préticas autorizadas, e em situacBes de intervencao.

(42) Exposicdo médica - Exposicdo a que sdo submetidos:

a) pacientes, em decorréncia de exames ou tratamentos médicos ou odontol 6gicos,

b) individuos ndo ocupacionamente expostos que voluntariamente gudam a confortar ou conter pacientes durante o
procedimento radiol 6gico (acompanhantes, geralmente, familiares ou amigos proximos);

¢) individuos voluntarios em programas de pesquisa médica ou biomédica e que ndo proporcionaqual quer beneficio direto aos
Mesmos.

(43) Exposicao normal - Exposi¢éo esperadaem decorrénciade umaprética autorizada, em condigdes normais de operagdo
de uma fonte ou de uma instalagao, incluindo os casos de pequenos possiveis contratempos gque podem ser mantidos sob
controle.

(44) Exposic¢do ocupacional - Exposi¢éo de um individuo em decorréncia de seu trabalho em praticas autorizadas.

(45) Exposicéo potencial - Exposi¢éo cujaocorrénciando pode ser previstacom certezamas que pode resultar deum acidente
com umafonte de radiacéo ou em conseqiiéncia de um evento ou uma série de eventos de natureza probabilistica.

(46) Fantoma- Objeto fisico ou matematico utilizado parareproduzir as caracteristicas de absor¢do e espalhamento do corpo
ou parte do corpo humano em um campo de radiacao.

(47) Fator de ocupagdo - T - Fator utilizado parareducdo dos requisitos de blindagem, determinado pela estimativadafragéo
de ocupacdo por individuos narea em questéo, durante o periodo de operacdo dainstalagéo. Parafinsdeorientacdo: T=1em
areas controladas, adjacéncias com permanéncia constante, recepcdo; T=1/4 em vestiario, circulagdo interna; T=1/16 em

circulagdo externa, WC, escada, etc.

(48) Fator de Uso - U - Fator queindica a percentagem de carga de trabalho semanal parauma determinadadirecdo defeixe
primério de raios-x.

(49) Feixe primario (de radiagéo) - Feixe de radiacéo que passa através da abertura do colimador e que é usado para
formagdo daimagem radiogréfica.

(50) Filtracéo total - Filtragdo permanente dada pela somadafiltrago inerente e afiltracéo adicional, incluindo o espelho do
sistema colimador.

(51) Filtragdo - Material no feixe primério que absorve preferencialmente aradiacdo menos penetrante.

(52) Fiscalizag8o - Verificagdo, pela autoridade competente, da conformidade com requisitos estabel ecidos em legislacéo
especifica e a adocdo de medidas cabiveis paraimpor o cumprimento destes requisitos.

(53) Fornecedor - Pessoa juridica com obrigacOes rel ativas ao projeto, fabricagao, producdo ou construgdo de um equipamento
ou fonte de radiagéo ionizante. Um importador de um equipamento de raios-x é também um fornecedor.

(54) Garantiade qualidade - Conjunto de agles sisteméticas e planejadas visando garanti r aconfiabilidade adequadaquanto a0
funcionamento de uma estrutura, sistema, componentes ou procedimentos, de acordo com um padrdo aprovado. Em
radiodiagnostico, estas agdes devem resultar na produgo continuada deimagens de alta qualidade com o minimo deexposcéo
para os pacientes e operadores. A parte do programa de garantia de qualidade que consiste do conjunto das operactes
destinadas a manter ou melhorar a qualidade é chamada de controle de qualidade.

(55) Guias operacionais - S80 expressdes da politica gerencial dirigidas aos empregados (incluindo projetistas de
equipamentos e instalagdes). Eles sdo geralmente expressos como doses anuai s abaixo das quaisagerénciadesgjaoperar. Eles
ndo sdo limites nem avos e devem ser suplementados por um requisito superior de fazer o melhor sempre que seja
razoavelmente exequivel.

(56) Grandezas de limitagdo de dose - Dose efetiva e dose equivalente.

(57) Grandezas operacionais - Grandezas mensuréveis, definidas em um ponto, estabelecidas paraavaliar as grandezas de
limitac&o de dose.

(58) ICRP - International Commission on Radiological Protection .

(59) ICRU - International Commission on Radiologica Units and Measurements .

(60) Individuo do publico - Qualquer membro da populagéo ndo submetido a exposi¢ao ocupacional ou exposi¢ao medica.
(61) Instalagdo radioldgica, ou simplesmente instalacdo - O equipamento de raios-X, seu painel de controle e demais
componentes, 0 ambiente no qual estainstalado, e respectivas blindagens.

(62) Instalagdes moveis - Equipamentos de raios-x montados em vejcul os automotores.

(63) IRD - Instituto de Radioprotecdo e Dosimetria.

(64) Kerma- Grandeza definida por k = dE,/dm, onde dE;, € aenergiacinéticainicia detodas particulas carregadas|iberadas
por particulas ionizantes ndo carregadas em um material de massa dm. A unidade Sl € o joule por quilograma, com
denominacdo especia de gray (Gy).

(65) Levantamento radiométrico - Monitoracgéo de area.

(66) Licenca- Documento no qual aautoridade sanitéria autoriza o requerente aexecutar determinadaprética sob condigdes
estabelecidas em leis e regulamentos, bem como condi¢Bes especificadas na prdpria Licenca.

(68) Licenciamento - Operacdo administrativa de autorizacdo para execugdo de uma pratica onde a pessoa juridica
responsavel pela mesma comprova e se submete a avaliagdo dos requisitos estabel ecidos pela autoridade sanitéria.

(69) Limites de dose individual, limites de dose ou simplesmente limites - S&0 valores estabelecidos para exposicéo
ocupacional eexposi¢éo do publico, de modo que umaexposi ¢ao continuada pouco acimado limite de dose resultariaem um
risco adicional que poderiaser considerado inaceitével em circunstncias normais. Oslimites constituem parteintegrante dos
principios bésicos de protecéo radiol 6gica para praticas autorizadas.

(70) LNMRI - Laboratério Nacional de Metrologia das Radiagdes | onizantes do IRD/CNEN, por delegagdo do INMETRO.



(71) Memoria descritivo de protecdo radioldgica - Descrigdo do servico e suas instalagdes, do programa de protecdo
radiol6gica, da garantia de qualidade, incluindo relatérios de aceitagdo dainstalacgéo.

(72) Modificagdo - Qual quer ateracdo de estrutura, sistemaou componente que envolvaa segurancae aprotegdo radiolégica
em umainstalacdo radiol 6gica, paraaqual aautoridade sanitéria local jatenha concedido qualquer autorizagéo.

(73) Monitoragdo - Medicdo dedose parafins de controle daexposicéo aradiacdo, e ainterpretacdo dos resultados. Pode ser
classificadaem monitoracdo individual e monitoragéo de area.

(74) Monitoragdo individual (externa) - Monitoracéo por meio de dosimetros individuais colocados sobre o corpo do
individuo para fins de controle das exposi ¢des ocupacionais. A monitoragao individual tem afungéo primériade avadiar a
dose no individuo monitorado. E também, um mecanismo efetivo para detectar flutuagdes das condigdes de trabalho e para
fornecer dados (iteis para o programa de otimizagao.

(75) Monitoracdo de érea - Levantamento radiométrico. Avaliacdo dos niveis deradiacio nas areas de umainstalagéo. Os
resultados devem ser expressos para as condi¢des de carga de trabalho méxima semanal.

(76) Niveisdeinvestigagdo - Val ores estabel ecidos pelo titular que, se excedidos, demanda-se umainvestigacéo local.
(77) Niveis de referéncia de radiodiagnéstico - Vaores de uma grandeza especifica ha pratica de radiodiagnéstico para
examesttipicos em grupos de pacientes tipicos. Estes nivels ndo devem ser ultrapassados nos procedimentos habituais quando
s80 aplicadas as boas préticas correntes relativas ao diagndstico. Podem ser considerados como uma forma de niveis de
investigacao e devem ser relativos apenas a tipos comuns de exames diagndsticos e a tipos de equipamentos amplamente
definidos. Os nivels ndo foram planejados para serem utilizados de maneira exata e umamultiplicidade de niveisreduziriam
sua utilidade.

(78) Nivel de registro - Vaor de dose obtido em um programa de monitoragéo, com significancia suficiente acima do qual
justifica-se 0 seu assentamento. Estabelecido pelotitular dainstalagdo e/ou autoridade nacional e aplica-seprincipamentea
exposi¢ao ocupacional com particular referéncia amonitoracdo de individuos e dos locais de trabal ho.

(79) Numeros de CT - Conjunto de nimeros definidos em umaescalalinear, relacionados ao coeficiente de atenuagdo linear e
calculados pelo tomégrafo computadorizado. Os nimeros de CT variam de-1000 para o ar até +1000 para o 0sso, com valor
zero paraaégua, em unidades Hounsfield .

(80) OMS - Organizagdo Mundia da Salde.

(81) Operador - Profissional treinado e autorizado a operar equi pamentos de raios-x.

(82) Paciente adulto tipico (parafins de avaliagdo de exposi¢do médica em adulto) - Individuo com caracteristicabiométrica
tipica de adulto, com peso entre 60 e 75 kg e dturaentre 1,60 e 1,75 m.

(83) Painel de controle - Componente do equipamento de raios-x onde estédo montados o botéo disparador e demais
dispositivos necessérios para selecionar os fatores de técnica antes de iniciar uma exposi¢ao.

(84) PMMA - Polimetil-meta-acrilato, comercializado como plexiglass, acrilico e lucite.

(85) Prética- Quaquer atividade humanaqueimpligue ou possa potencialmente implicar em exposi ¢es de pessoas aradiagio
ionizante.

(86) Procedimento radiol 6gico - Exame de radiodiagnéstico ou utilizagdo intervencionista dos raios-x diagndsticos.

(87) Protegdo radiol 6gica- Conjunto de medidas que visam proteger 0 homem, seus descendentes e seu meio ambiente contra
possiveis efeitos indevidos causados pela radiagao ionizante. Também chamada de radioprotec&o.

(88) Radiacdo ionizante, ou simplesmente radiagdo - para fins de protecdo radiolégica, qualquer particula ou radiagdo
eletromagnética que, ao interagir com a matéria biol 6gica, ioniza seus &omos ou moléculas.

(89) Radiacdo de fuga - Radiag&o que consegue atravessar o cabegote e/ou sistema de colimagao, ndo pertencente ao feixe
primario. Também chamadaradiagéo de vazamento.

(90) Radiodiagnéstico - Pratica com utilizagdo de raios-x diagndsticos.

(91) Raios-x diagnésticos- Fétons obtidos em tubos de até 150 kV p, utilizados paraimpressionar um receptor deimagem com
fins de diagnéstico ou para orientar procedimentos médicos invasivos (ou intervencionistas).

(92) Receptor deimagem - Um sistema que transforma os fétons de raios-x que passam através do paciente em umaimagem
visivel au outra forma que pode tornar-se visivel por transformagdes adicionais. Exemplos: sistema filme-tela, sistema
intensificador de imagem, detector de estado solido em CT.

(93) Registro - Ato pelo qua o Ministério da Salide autoriza a fabricag8o, a comercializago e uso/consumo de produtos de
interesse asalide. Esta exigéncia aplica-se também a produtos importados.

(94) Responsveis principais - Empregadores e titulares.

(95) Responsavel legal - Individuo responsavel perante ajusticapor um estabelecimento. Esteindividuo € geramente o diretor
ou o proprietério, quando ndo existe diretoria.

(96) Responsével técnico ou RT - Médico ou odontdlogo que atende aos requisitos de qualificacdo profissiona estabelecidos
neste Regulamento e que assina o termo de responsabilidade técnica perante a autoridade sanitéria local.

(97) Restricdo de dose - Restri¢do prospectiva nas doses individuais relacionadas a uma determinada fonte de radiacéo
ionizante, destinada a ser usada como umafronteiranaetapa de planejamento de protegao radiol égica paralimitar agamade
opc¢des consideradas no processo de otimizagdo. Estabel ecida por autoridade nacional, aplica-se & exposi gdesocupacionaise
do publico e a voluntarios em pesquisa biomédica e em assisténcia ndo ocupacional a pacientes. No caso de exposi¢ies
médicas de pacientes, pode ser interpretada como o nivel de referéncia de diagndstico.

(98) Servico de radiodiagnéstico, ou simplesmente servigo - Estabelecimento, ou um setor definido do estabelecimento ou
ingtituicdo, onde se realizam procedimentos radiol 6gicos médicos ou odontol 6gicos. Nesta definicdo estdo incluidos os
consultérios odontol 6gicos com equipamento de raios-x diagndsticos.



(99) Simbolo internacional da radiagéo ionizante- Simbolo utilizado internacionalmente paraindicar apresenca deradiagdo
ionizante. Deve ser acompanhado de um texto descrevendo o emprego daradiacdo ionizante.

60

A = amarelo
P = parpura

(100) Supervisor de protegdo radiol 6gicaem radiodiagndstico ou SPR - Individuo com formago plenade nivel superior,com
conhecimento, treinamento e experiéncia comprovada em fisica das radiacBes e protecdo radiolégica na area de
radiodiagnostico, designado pelo titular deum servigo para assumir as tarefas estabel ecidas neste Regulamento.

(101) Termo de protegao radioldgica - Documento assinado pelo supervisor de protecéo radiol 6gica em radiodiagnéstico
assumindo, perante aautoridade sanitéria local, as suas responsabilidades conforme estabel ecido neste Regulamento.
(102) Termo de responsabilidade priméria - Declarac&o do titular do servico listando suas responsabilidades, parafins de
licenciamento.

(103) Termo de responsabilidade técnica - Documento assinado pelo responsavel técnico assumindo, perante aautoridade
sanitaria local, as sua responsabilidades conforme estabelecido neste Regulamento.

(104) Teste de aceitagéo (do equipamento) - Um conjunto de medidas e verificagdes, realizadas ap6s a montagem do equi-
pamento nasala, paraatestar aconformidade com as caracteristicas de projeto e de desempenho declarados pelo fabricante e
com os requisitos deste Regulamento. Deve confirmar que quando operado como desgjado, aimagem € obtidacom aqualidade
requerida e a menor dose para o paciente.

(105) Teste de constancia- Avaliagéo rotineira dos pardmetros técni cos e de desempenho de instrumentos e equi pamentos da
instalacéo.

(106) Teste de desempenho - Um conjunto de medidas e verificagbes para atestar conformidade com os padrbes de
desempenho.

(107) Titular - Responsavel legal pelo estabelecimento parao qual foi outorgada umalicenca ou outro tipo deautorizacao.
(108) Vestimenta de Protegdo Individual - Aventais, luvas, 6culos e outrasblindagens de contato utilizadas paraa protegéo de
pacientes, de acompanhantes autorizados ou de profissionais durante as exposi ¢oes.
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