Roteiro Objetivo de Inspecao: Testes de Controle de Qualidade em MAMOGRAFIA

i L_ Unidade de Saude: Documento: 6.4
e EL A NVI SA Identificacdo Servico: Data: gi:f‘é:s}di/zozz
| Anéncia Macional de Vigilancia Sanitaria Contato: Avaliador: '
M
N° | Indicador | Critica |Aval 0 1 2 3 4 areo
Regulatorio
B+V>=0,25D0| 0,23<B+V < 0,25 | 0,21 <B+V< 0,23 | NMadeBase(LB)deBase+Veu: | 5 g.y< 018 B+V< 0,15
0,18 <B+V < 0,21
LB +0,025<B+V <LB| LB +0,020 <B+V < Base + Véu: LB +0,01 <B+V<
i i + + +V < +
Sensitometria da B+V=>1B+0,03 +0,03 LB + 0,025 Base +véu < LB + 0,02 DO LB +0,015 B+V<LE +0,01 Anexo | daIN
1| Processadora | C LB+0,12<DM <LB +| LB +0,10 <DM <LB | Densidade média: LB+ 0,10 DO LB |LB + 0,06 <DM<LB 92/2021
. + < < + + < < ensidade média: LB+ * < s
convencional DM=LB+ 0,15 ’ ’ ’ ’ DM<LB + 0,06
( ) g ’ 0,15 +0,12 +0,08<DM<LB +0,10 +0,08 ’
LB+0,12<DD <LB +| LB +0,10<DD <LB Diferenga de densidades: LB +0,6 <DD<LB
+ < +
DD>LB+0,15 0,15 +0,12 LB +0,08<DD<LB +0,10 +0,08 DD=LB +0,06
Temperatura do Monitora diariamente, Monitora diariamente | Monitora diariamente,
2 Sistema de NG Sem controle de| Monitora temperatura, mas com alguns Monitora diariamente, conforme com grafico em tempo real, com AnexoldalN
Processamento temperatura. | mas nao diariamente. valores fora das recomendagéo do fabricante. informatizado e com | grafico informatizado 92/2021
(convencional) recomendagdes. alertas. e com alertas.
: . . . . ] . o Visualiza todos os
Um dos objetos, de um| E possivel visualizar | Fibra < 0,75 mm; Microcalcificagéo bist L.
. N&o cumpre dos grupos, néo é todos os objetos de <0,32 mm; Massa< 0,75 mm; Visualiza mais onie O.S neces§arlos € Paragrafo 2° do
Qualidade da . . . . . . . realiza avaliagdo
3 C dois ou mais | visualizado ou mais de | todos os grupos mas, | Avaliados com ferramenta de teste objetos que o . Art 7° e Anexo | da
Imagem . . . . L automatizada com
dos requisitos. um dos objetos um dos objetos, especifica minimo. e IN 92/2021
- - . software e grafico de
aparece parcialmente. |aparece parcialmente. para mamografia.
acompanhamento.
Integndac.le dos Chassis/ Chassis/cassetes . Chassis/cassetes, Mesma condigéo
Chassis e cassetes com ) Chassis/cassetes, . .
integros, mas com - . 3 limpos, numerados e anterior e com AnexoldalN
4 Cassetes NC danos que . com sujidade, mas Chassis e cassetes integros. .
. sujidade que podem com registro semanal programa de 92/2021
(convencional e comprometem sem artefatos. . L
provocar artefatos. da limpeza. substituicao.
CR) o fechamento.
=1,0mGy 0,8<M <1 0,6<M <0,8 2cmPMMA-0,5<DGM £0,6 0,4<M <0,5 0,2<M <0,4
Valor 21,5mGy 1,2<sM <1,5 1,0=M <1,2 3cmPMMA-0,9<DGM<1,0 0,8<M 0,9 0,6<M =<0,8
3 Reprezentatlvo NC 22,0 mGy 1,8<M <2,0 1,6<M <1,8 4cmPMMA-1,5<DGM 1,6 1,4<M <1,5 1,2<M<1,4 AnexolelldalIN
e
Dose Glandular >2,5 mGy 2,3sM <25 2,0<M <23 4,5cmPMMA-1.9<DGM £2,0 1,8<M <1,9 1,6<M<1,8 92/2021
Média 2 3,0 mGy 2,7sM <3,0 24<M <27 5cmPMMA-2,3<DGM £2,4 22<M <23 2,0=M <22
24,5 mGy 4,0=sM <4,5 3,6<M <4,0 6 cmPMMA -3,5<DGM <3,6 3,4<M <3,5 32<M <34
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Exatidao do Anexo | da IN
6 Indicador da C M= 10% 7,5% <M< 10% 5% <M< 7,5% 4% <Exatid3o < 5% 2,5% <M< 4% M<2,5% 92/2021
Tensao do Tubo
Reprodutibilidad Anexo | da IN
7 | edaTenssodo | C M>0,1 0,07 <M<0,1 0,05<M< 0,07 0,04 < Reprodutibilidade < 0,05 [ 0,02<Ms 0,04 M=0,02 92/2021
Tubo
Contato: < < < < <
Tempo Méximo =205 1,7<M<2,0 1,56<M< 1,7 1,3<TME< 1,5 1,2<M< 1,3 <1,2
de Exposicao Anexo | da IN
8 (para um C o 92/2021
simulador de 4,5 Magnificagdo: 2,5<M<3,0 2,0<M< 25 1,8 < TMES 2,0 1,6<M< 1,8 M< 1,6
cm de PMMA) t>3,0s
Reprodutibilidad
e do Controle o Anexo ldaIN
9 o c M = 30% 22% <M< 30% 15% <M< 22% 10% < Reprodutibilidade< 15% 7,5% <M< 10% M< 7,5%
Automatico de 92/2021
Exposicao (CAE)
Compensagao
do CAE Anexo | da IN
10 | CoAE-para c M= 30% 17% <M< 20% 15% <M< 17 % 10% < Compensagdo < 15% 7,5% <M< 10 % M< 7,5% nexofcda
Diferentes 92/2021
Espessuras
M=<3,5 3,55M=< 5,0 5<M=< 7,0 Mo/Mo -7 <R (mGy/s) < 7,5 7,55M< 8,0 M=28,0
M=<3,0 3,0sM< 4,5 45<M=< 6,02 Mo/Rh - 6 <R(mGy/s) < 6,5 6,5sM=< 7,0 M27,0
1 Rendimento do NC > > - - > Anexo |l daIN
Tubo (3 28kVp) M<2,0 2,0sM=< 3,0 3,0sM< 4,0 Rh/Rh - 4,06 <R (mGy/s) < 4,3 43<M=< 4,6 M24,6 92/2021
M<15 1,65M< 2,2 2,2<M< 2,87 W/Mo - 2,87 <R (mGy/s) < 3,0 3,0sM< 3,2 M23,2
M<1,3 1,3<M< 2,0 2,0<M< 2,66 W/Rh - 2,66 <R (mGy/s) < 2,8 2,8<M< 2,9 M22,9
C (kVp/100)+0,015 < . .
Camada M < Yo/ 100 (k\(/k\;1p810(;(i)0<0:4:0u M<kVp/100)+0,030 Mo/Mo - (kVp/100)+0,03 < (kVp/100)+0,065 < MfZ?)'(:aarr:’t::t(')‘:iga Anexo | da IN
Semirredutora =P M>p(kv 10 0’) 015 | 0u(kVP/100)+0,12 < CSR(mmAL) < (kVp/100) + 0,12  |M=< (kVp/100)+0,085 At 92/2021
(CSR) ={vp ' M<KkVp/100)+0,15 uttimo ano.
(kVp/100)+0,015 < . .
kVp/100) <M<
=KvP M>p(kV /100’) 016 | O (VP/100)+0,16 < | - CSR(MmA < (KVp/100)+0,19 | M<kVp/100)+0,12 "
=P ' M<KkVp/100)+0,19 (ltimo ano.
(kVp/100)+0,015 < . .
kVp/100) <M< Medid tid
M < Yo/ 100 (k\(/ /?0 0 +)o<o 150y | M<KVP/100)+0,030 Rh/Rh - (KVp/100)+0,03 < (kVp/100)+0,11 < fZi)I(aaarr:c:r:i(I)r ";(’)‘a
=P M>p(kv 110 0’) 05 | OU(KVP/100)+0,22 < | CSR(MMA < (kVp/100)+0,22 | M<kVp/100)+0,13 "
19 =P ! M<kVp/100)+0,25 dltimo ano.
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(kVp/100) <M<

(kVp/100)+0,015 <
M<kVp/100)+0,030

W/AL- (kVp/100)+0,03 <

(kVp/100)+0,13 <

Medida mantida na

M <kVp/100 kVp/100) +0,015 fai teri
P (M>p(kv /)1 00) 40 208” ou (KVp/100)+0,25 < |  CSR(mmAL) < (kVp/100) + 0,25 | M<kVp/100)+0,15 a"f"l"t_a” ernorno
=P g M<KkVp/100)+0,28 dltimo ano.
(kVp/100)+0,015 < . )
kVp/100) <M<
=KvP M>p(kV /100’) 1033 | 0u(kVP/100)+0,30 < | CSR(MmAL) < (kVp/100) + 0,30 M<kVp/100)+0,17 "
={kVp ' M<kVp/100)+0,33 uttimo ano.
(kVp/100)+0,015 < . .
kVp/100) <M< Medid tid
M < Yo/ 100 (k\(/ P 0 +)o<o 150y | M<KVP/100)+0,030 W/Ag - (KVp/100)+0,03 < (KVp/100)+0,16 < fzi)'(:a:‘tz:(')r an
=P M>p(kv /100’) +0.35 ou (kVp/100)+0,32 < CSR(mmAL) < (kVp/100) + 0,32 M<kVp/100)+0,18 it
=P g M<KkVp/100)+0,35 dltimo ano.
E ificagdo do Fabricante (EF) <
Mamografia M<0,8 EF 0,8EF<M<1,0EF | specificacdodoFabricante (EF)= |0 0 pe g 5 pp M>1,2EF
Resolugao ; Resolugé&o espacial < 1,1 EF Anexo |l daIN
13 Espacial Cc convencional: v . — 92/2021
M <10 p/mm 10<M<11 11<M<12 amogratia convenciona 13<M<15 M2 15
12 < Resolucéao espacial < 13
Exatiddo do 2% da distancia foco receptor 1A= =1,5%,na | =1%, nafacedo AnexoldaIN
; 0 0 <49 0 <130 0
14 Slst.ema ?e C M=>4% 3%<M<4% 2%<M<3% < Exatidéo < 1,5% face do can’lpé da campo <Eia.parede 92/2021
Colimacao parede toracica toracica
15 CSlstema d? c M<70Nou 70£M<1100u 110=M<1500u |150 N=<Forgca de compressao <200 165<M <185 M;?)'::aa:lzzt;?iga AnexoldalIN
Ompressao M> 300N 250 <M <300 200 <M< 250 N = el 92/2021
Automatico ultimo ano.
Alinhamento da
. . . Anexo I daIN
16 Bandeja de C M =10 mm 7,5<M=<10 5<M=<7,5 4 < Alinhamento bandeja< 5 2,5sM<4 M<25 92/2021
Compressao
Indicagdo da
17 | Espessurada | o M>10 mm 7,5<M<10 5<M<7,5 4 <Indicagéo da espessura < 5 2,55M <4 M<2,5 Anexolda N
Mama PETE =0 = ¢ P = o= ’ 92/2021
Comprimida
Presenca de Presenca de mancha
> Sem manchas e com | Sem manchas e com
manchas na | Presenca de manchas fora da regido de S S
Contato Tela i o - . SR Sem perda de boa visualizagdo da | boa visualizagéo da Anexo lda N
18 . NC regido de na periferia da regiao de| interesse radiografico, . . )
Filme . . Lo . uniformidade. ferramenta na area | ferramenta em todo o 92/2021
interesse interesse radiografico. | que nao interfere na

radiografico.

imagem.

central.

filme.
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Presenca de
artefatos na

Presenca de linhas

Presenca de artefatos

Sem artefatos e com

Sem artefatos e com

Artefatos na . . . - Imagens sem boa visualizagdo da | boa visualizagéo da AnexoldalIN
19 NC regido de horizontais e/ou fora da regido de .
Imagem . . . S artefatos. ferramenta na area | ferramenta em todo o 92/2021
interesse verticais. interesse radiografico. .
N central. filme.
radiografico.
Sem entrada de luz
Pouca entrada de luz externa, luz vermetha Porta com dispositivo
. Pouca entrada de luz especifica para .
5 pelo teto ou laterais da . R para acionar luz clara
Vedacgao da . por baixo da porta ou Sem entrada de cémara escura e AnexoldalIN
20 . C Velando filme porta ou da . . . apenas quando aberta
Camara Escura _ | regides de baixa altura luz externa. interruptor de luz 92/2021
processadora, mas nao ~ . e luz vermelha,
. e nao velam o filme. clara em local
velam o filme. . quando fechada.
distante da luz
vermelha.
iformidade d A IdaIN
g9 |Uniformidadeda M>25% 20% <M< 25% 15% <M< 20% 10% < Uniformidade < 15% 7,5% <M< 10% M< 7,5% nexo'da
Imagem 92/2021
Diferenca de
Sensibilidade M=>22% 15% <M< 22% (RSR) 10% <DS < 15% 75% <M< 10% M< 7,5%
Diferenca de
entre as Placas AnexoldalN
22 ) C mAs >
de Fosforo de 15% 92/2021
Mesmo 12% <M<15% 10% <M< 12% (mAs) 7,5 % <DS< 10% 5% <M< 7,5% M< 5%
Tamanho
M<105% 105<M <110 110<M <115 2cmPMMA-115SCNR <120 120sM <125 M=125
M <100 % 100sM <105 105=<M <110 3cmPMMA-110sCNR <115 115<M <120 M=120
M<95% 95<M <100 100=sM <105 4cmPMMA-105SCNR <110 110<M <115 M=115
23 |RazaoContraste| M <93 % 93<M=<98 98<M<103 4,5 cm PMMA - 103< CNR< 108 108<M<113 M2113 Anexo | e Anexo ll
Ruido (CNR) daIN 92/2021
M <90 % 90<M<95 95<M <100 5cmPMMA -100sCNR <105 105sM <110 M=110
M<85% 85<M<90 90<M<95 6 cm PMMA - 95 CNR <100 100sM <105 M=105
M<80% 80<M<85 85<M<90 7cmPMMA-90<CNR<95 95<M<100 M=100
Vérias imagens Utilizacio de
Efetividade do residuais ou . . Presenca de uma Verificagéo diaria de ¢
. . Uma imagem residual . } . . . . . softwares para AnexoldalN
24 Ciclode NC imagem . imagem residual Auséncia de imagem residual. imagens residuais ~ .
. bem visivel. detecgdo de imagens 92/2021
Apagamento residual em tenue. em todas as placas.

todas as placas.

residuais.
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Integridade dos
Acessorios e

Nao existem ou

Apenas alguns estao
danificados, mas
existem quantidade

Apresentam alguns
danos na periferia ou

integros e verificados

integros, verificados
em periodicidade
menor que um ano e

tam d . A IdaIN
25 | Equipamentos NC estdo - apresen arrj anos Integros. em periodicidade substituidos nexo'da
- o suficiente de que ndo S 92/2021
de Protecao danificados. L. ; menor que um ano. periodicamente
- acessorios e EPI 's comprometem a )
Individual (EPI) int . tocs independente dos
integros no servigo. protegao. testes.
Luminancia do
26 | NNesatoscopio | o M <2500 cd/m2| 2500 <M< 2750 2750 <M < 3000 3000 < Luminancia< 3250 3250 <M <3500 M= 3500 Anexo | da IN
para Diagnéstico 92/2021
ou Laudo
Luminancia dos Mesma condigao
Monit teri A IdaIN
27 | ontorespara ) g M<250cd/m2 | 250 <M<300 300 <M <350 350 < Luminancia < 400 M 2 400 anteriore com nexo'da
Diagndstico ou controle automatico 92/2021
Laudo de luminancia.
Uniformidade da
Luminancia dos
Monitores e . A AnexoldalN
28 l NC M=>40% 30=M<40 20<M<30 15 < Unifor. Luminancia < 20 10sM<15 M=<10
Negatoscopios 92/2021
para Diagnéstico
ou Laudo
Mesma condigao
29 | lumindnciada | o M>100 x 75<M<100 50<M<75 40 < Iluminancia < 50 10 <M< 40 anterior  corm Anexo da N
Sala de Laudos - - - - controle de 92/2021
Iluminancia.
Area Livre:
M =1,0 mSv 0,75<M<1,00 0,50<M<0,75 0,40 <LR<0,50 0,25<M<0,40 M<0,25
Levantamento ano AnexoldalN
30 L C -
Radiométrico Area controla: 92/2021
M=10,0 7,5<M<10,0 5,0<M<7,5 4,0<LR<5,0 2,5<M<4,0 M<2,5
mSv/ano
Radiacao de
31 Fuga do c M>2,0 mGyfh 1,56<M<2,0 1,0<M<1,5 0,75<RF<1,0 0,5<M<0,75 M<05 AnexoldaIN
alm 92/2021
Cabecote
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