Roteiro Objetivo de Inspecao: RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA

L Unidade de Salde: Documento: 7.1
e A N VI SA Identificagdo Servigo: Data: o
171 Apgéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Contato: Avaliador: ata: 05/04/2
M
Ne Indicador Critica | Aval 0 1 2 3 arc<’> A
Regulatorio
Alvard Sanitario Solicitou renovagao
4 itari vencido, com pedido 3 itari
. s N&o possui Alvara Sanltar.lo - P , L . Alvar? Sanitario do Alvara Sanitério Art. 10 da RDC
1 | Alvara Sanitario C , .. |vencido, sem pedido de| de renovagdo ouem Alvard Sanitério atualizado. atualizado, com .
Alvara Sanitario. B A . _ | antes do vencimento 63/2011
renovacao. processo inicial de pedido de renovacao. e .
. . nos ultimos dois anos.
licenciamento.
Existe procedimento
. interno estabelecendo
~ . . . . . . R - PBA revisado )
. , Nao possui PBA| O servigo realizou O servigo possui PBA | O servigo possui Projeto Basico de a necessidade de
Projeto Basico . . L . A . ) . anualmente para L
2 S A NG incluindo modificagdes, sem atualizado e Arquitetura (PBA), incluindo projeto verificacio de atualizagao e Art. 6° e Art. 7°da
projeto de solicitara VISA e protocolado na VISA de blindagem, atualizado e g ) aprovagdo do PBAna| RDC611/2022
(PBA) ) . - o o possiveis
blindagem. atualizar o PBA. para avaliagdo. aprovado pela Vigilancia Sanitéria. ~ VISA antes de
adequacoes. . =
qualquer intervengao
no servigo.
RT e substituto séo
Responsavel profissionais RT é legalmente . - N . RT e substituto
. . I RT e substituto séo profissionais RT possui
Técnico (RT) ~ . legalmente habilitados, habilitado e o S possuem
. Nao possuiRT e . legalmente habilitados e especializagdo em o Art. 13 daRDC
3 | pelo Servigode NC . porém nao foram formalmente . N especializagdo em
. . substituto. . ~ formalmente designados pelo radiologia . . 611/2022
Radiologia formalmente designado, mas nao , . L radiologia
L . . - responsavel legal. intervencionista. . L
Intervencionista designados pelo possui substituto. intervencionista.
responsavel legal.
SPR e substituto sao . " N
L . SPR e substituto sao profissionais .
profissionais SPR é legalmente . . . SPR ou substituto
. o . legalmente habilitados designados SPR ou substituto . o
Supervisor de N . legalmente habilitados, habilitado e , . possui especializagao
B Nao possui SPR ) - formalmente pelo responsavel legal possui ~ Art. 14 da RDC
Protecao NC . porém nao foram formalmente . . s em protecao
L e substituto. . ~ para assumir a responsabilidade especializagdo em o 611/2022
Radioldgica formalmente designado, mas nédo - . - - L radioldgica
. . - pelas acoes relativas a protecao | protecao radiologica. . S
designados pelo possui substituto. o intervencionista.
. radioldgica.
responsavel legal.
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Na&o possui Os profissionais que
profissional Equipe . . , participam do L
. . . | Dimensionamento é . . . . . Mesma condigao
. . legalmente multiprofissional esta . Possui equipe multiprofissional procedimento . ~
Dimensionamen o . . realizado apenas para . . . L anterior e sdo Art. 12 da RDC
. NC habilitado para subdimensionada, . . dimensionada de acordo com seu intervencionista, L
to da Equipe a equipe que realiza . , especialistas em 611/2022
alguma das comprometendo a perfil de demanda. além de legalmente . -
L o 0S exames. - intervencionismo.
atividades do |realizagdo dos exames. habilitados, possuem
servico. nivel superior.
Mantém atualizados e disponiveis os
seguintes documentos: Projeto
Basico de Arquitetura e memorial
descritivo aprovados pela VISA;
relacao e registro de todos os
procedimentos radiolégicos
realizados, normas, rotinas,
Os documentos L L
~ ~ Dispde de alguns protocolos, protocolos operacionais; .
n&o estéao Os documentos e ) L. o Documentos em meio
. . documentos ou as ~ inventario dos produtos sujeitos a Os documentos . L.
~ disponiveis ou . assentamentos estao . ~ i . digital, com copia de
Gestao de normas, rotinas e ) L. . regime de VISA e de protecao estdo em meio Art. 17 daRDC
NC 0s disponiveis, porém o - - . seguranca (backup) e
Documentos protocolos radioldgica, com comprovagéao de | digital, com cépia de N 611/2022
assentamentos L . alguns T acesso remoto a
L operacionais ndo estao . regularizagao junto a ANVISA, seguranga (backup). o L
nao sao . o desatualizados. . . Vigilancia Sanitaria.
realizados disponiveis. quando couber; relagdo nominal de

toda a equipe, suas atribuigdes,
qualificagbes e cargas horarias; e
assentamentos que evidenciam a
execucao dos Programas de
Educagao Permanente, de Garantia
de Qualidade e de Protegao
Radioldgica.
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Programa de
Educacao
Permanente
(PEP)

NC

Nao possui
Programa de
Educacao
Permanente.

Possui Programa de
Educacao Permanente,
porém as capacitagdes
nao sao realizadas com
a frequéncia minima de

um ano.

Realizam as
capacitagdes com
frequéncia minima de
um ano, porém nao
realizam avaliagdes
para demonstrar a
eficacia das agdes de
capacitacao e
treinamento.

Possui Programa de Educacgao
Permanente implementado para
toda a equipe contemplando:
capacitacdes e treinamentos inicial
e periddicos, com frequéncia minima
anual; capacitacdes e treinamentos
tedricos e préticos, baseados em
abordagem de riscos, sempre que
novos processos, técnicas ou
tecnologias forem implementados,
ou antes de novas pessoas
integrarem o0s processos; e
metodologia de avaliacdo de forma a
demonstrar a eficacia das agoes de
capacitagao e treinamento. As
capacitagdes contemplam, no
minimo as normas, rotinas e
procedimentos operacionais;
segurancga do paciente;
gerenciamento de riscos inerentes
as tecnologias utilizadas; PGQ); PPR;
normas aplicaveis e sao registradas
contendo data, horario e CH,
contetdo ministrado, nome e a
formagao do instrutor e dos
trabalhadores envolvidos.

O servigo incentiva a
participacao dos
profissionais em
Cursos e eventos

cientificos externos
na area de atuagéo.

Mesma situagao
anteriore o PEP é
valorizado dentro da
instituicado sendo item
determinante na
avaliacao de
desempenho dos
profissionais.

Art. 15 da RDC
611/2022
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Vigilancia e
Notificacao de
Eventos
Adversos

NC

Nao realiza a
vigilancia e
notificagao dos
eventos
adversos
ocorridos na
instituicao.

Realiza a vigilancia dos
eventos adversos, mas

nao notifica os dados
ao SNVS.

O servigorealiza a

vigilancia dos eventos

adversos, mas nao

notifica mensalmente

os dados ao SNVS.

O servigo realiza a vigilancia dos
eventos adversos e notifica
regularmente os dados ao SNVS.

Realiza a
investigacao dos
eventos adversos

graves, eventos
sentinelas, eventos
catastréficos e dos
Obitos decorrentes

de eventos adversos.

O servigo utiliza os
resultados obtidos
com a andlise dos
indicadores de
eventos adversos e
das investigagoes
para implementagéao
de a¢oes de melhoria
e prevengao da
recorréncia de
eventos.

Art9°e Art 10 da
RDC 36/2013; Art
8%inciso lll, Art 23

inciso XIV, Art 62
da RDC 63/2011
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Gerenciamento
de Riscos

NC

Nao possui
manual e
qualquer

implementacéao

de

Gerenciamento

de Riscos.

Possui manual mas o
Gerenciamento de
Riscos nao esta
implementado.

Possui manual e as
medidas de
gerenciamento de
riscos estao
implementadas
parcialmente.

O servigo implementa medidas para
0 aprimoramento constante dos
procedimentos radiolégicos e do
gerenciamento dos riscos,
contemplando: | - identificacéo,
anélise, avaliagao, tratamento,
monitoramento e comunicagao dos
riscos, conforme as demais
normativas aplicaveis; Il -
identificagao de possiveis falhas de
equipamentos e erros humanos; Il -
investigacao documentada que
determine as causas das possiveis
falhas de equipamentos, erros
humanos; IV - execugao das agdes
preventivas e corretivas
identificadas durante as
investigacdes; e V - notificagdes a
autoridade sanitaria competente das
situag@es previstas nas normativas
aplicaveis.

Registros das acdes
de Gerenciamento de
Riscos em meio

digital, com cépia de
seguranga (backup).

Registros das agdes
de Gerenciamento de

digital, com cépia de
seguranga (backup) e

Vigilancia Sanitaria.

Riscos em meio

acesso remoto a

Art. 39 e Art. 41 da

RDC 611/2022

10

Manutencodes
dos
Equipamentos

NC

Nao realiza
manutengoes.

Realiza apenas as
manutencdes
corretivas.

Realiza manutencdes
preventivas e
corretivas, porém os
registros estdao com
dados incompletos.

O servigo realiza manutengdes
preventivas e corretivas e dispoe dos
registros de todos os servigos
executados no sistema de radiologia
intervencionista, contendo, no
minimo, a identificagédo do
equipamento implicado, o
detalhamento do servigo, a
identificagao do responsavel pela
execucgao e a assinatura do
representante do servigo de saude.

Possui registros das
manuteng¢oes em
meio digital, com

coépia de segurancga e
relatérios mensais

das programacoes e

atividades.

Mesma situacao
anterior e realiza
avaliacdo anual dos

registros das
manutengdes com
elaboragao de plano
de agao.

Paragrafo unico do
Art. 28 eiinciso IV
do Art. 77 daRDC
611/2022; Inciso
IX do Art. 23 da
RDC 63/2011
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Existe sistema de

Sistema de
climatizagcdo em
condi¢oes adequadas
de limpeza,
manutencgao,
operagao e controle,

Sistema de climatizagdo em
condi¢oes adequadas de limpeza,

Mantém PMOC
atualizado e cumpr

e

. Existe um programa Art. 35 da RDC
. N e . . - - as atividades .
climatizagao artificial, |porém sem os devidos| manutencéo, operacgéo e controle estipuladas dentro de gerenciamento das| 63/2011, Itens
porém visivelmente em| registros e/ou ndo com registro. Existe controle da da periodicidade condigcoes de 7.5e7.5.1da
Nao existe més condigdes de existe controle da qualidade do ar interno seguindo p . climatizagao do Parte lll da RDC
. . ~ . estabelecida, bem ) ) .
1 Climatizacio NG sistemade | limpeza, manutengéo, qualidade do ar normas regulamentadoras e Plano como as servigo de saude, com| 50/2002, Artigos
¢ climatizagao operagao e controle conforme normas de Manutencao, Operacao e ~ relatdrios de andlise | 5°, 6° e anexo da
. . ; recomendacgdes a . : .
artificial. e/ou sistema regulamentadoras Controle (PMOC). Para sistemas técnica e registro de Portaria
. . . serem adotadas em L.
inadequado (ar e/ou semum com capacidade acimade 5TR situacses de falha do anélise de problemas | 3523/1998; Art.
condicionado de responsavel técnico (15.000 Kcal/h=60.000 BTU/H), Ieu u? amento e de e acoes de melhorias 1°da Lei
parede). habilitado (quando |  dispde de responsavel técnico quipame adotadas. 13.589/2018
. . i emergéncia com os
capacidade acima de habilitado . devidos registros
60.000 BTU) e Plano gistros.
de Manutengao,
Operacao e Controle
(PMOC).
O Plano de
N30 poSSUi Gerenciamento de Possui Plano de Gerenciamento de O PGRSS &
possul O Plano de Residuos de Servicos Residuos implementado O PGRSS esta . . Art. 23, Inciso X,
Plano de . ) 3 . s . . ) sistematicamente
. Gerenciamento de de Saude esta efetivamente e dispde de cépia do disponivel para . ~ da RDC 63/2011;
Gerenciamento , . . ~ . . avaliado e acdes de
12 PGRSS NC de Residuos de Residuos de Servigos | incompleto e/ou nao contrato e licenga ambiental consulta no setor de conformidade Art.2°, Art.5% e
. de Saude estd em possui comprovagdo | vigentes da empresa terceirizada radiologia . . inciso XI do Art.6°
Servigos de - o . S . L registradas no servigo
Saude elaboragao. de capacitagdo e responsavel pela destinagao final intervencionista. da RDC 222/2018

treinamento dos
funcionarios.

dos RSS.

de saude.
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Programa de

N&o possui

PGQ implementado e

que atingem ou
excedem os niveis de
investigacao.

forem superiores a 100 mSv, o RL
providencia avaliagao clinica e a
realizacao de exames
complementares, incluindo
dosimetria citogenética, a critério
médico, dos usudrios afetados.

melhoria agdes sao
implementadas e
registradas.

. L. . Registros em meio
. Possui manuale o contemplando, no minimo, o Registros doPGQem| .
manual e Possui manual mas o i : . o digital, com cépia de
. ~ ) PGQ esta gerenciamento das tecnologias, dos | meio digital, com Art. 50 e Art. 24 da
13 Garantia de NC qualquer PGQ nao esta . . . .. seguranga (backup) e
. . ~ . implementado processos e dos riscos inerentes ao | cépia de seguranga X RDC 611/2022
Qualidade-PGQ implementagéo implementado. . . . ) acesso remoto a
parcialmente. servigo de radiologia (backup). Co o
de PGQ. ; - Vigilancia Sanitaria.
intervencionista.
Nao possui Programa de Protegao Radiologica
Plano de Possui Plano de implementado e contemplando, no Registros em meio
Programa de Protecs Possui Plano de Protecio Radiolsgi ,p. didas d P 50, d Registros do PPR em di tg L Soia d
rotegao rotegao iolégica | minimo, medidas de prevengao, de s igital, com cépia de
Protegéo . ’ga Protegdo Radiolégica gaoha X g ’ a ; p o §ao, meio digital, com eial, pia Art. 42 da RDC
14 o NC Radioldgica e ~ , e o PPResta controle e de vigilancia e . seguranga (backup) e
Radioldgica mas o PPR n&o esta . . . coOpia de seguranca K 611/2022
qualquer . implementado monitoramento, para a garantia da acesso remoto a
(PPR) . 5 implementado. . . (backup). C o
implementagéo parcialmente. segurancga e da qualidade dos Vigilancia Sanitaria.
do PPR. procedimentos radiolégicos.
Dispde de dosimetros individuais
para todos os individuos
ocupacionalmente expostos e
Todos os individuos | exclusivos para o setor de radiologia ~ . . .
. . - Sao realizadas Sao realizadas
ocupacionalmente intervencionista. Nos casos de .
. . . . . trimestralmente mensalmente
N&o possui expostos possuem | doses efetivas mensais superiores a L L
~ . I avaliagbes das avaliagOes das
~ ) contratagéo de dosimetro, porém n&o 20 mSv os resultados da o L
Nao possui . . - ] . L exposi¢oes exposigoes
. . ~ dosimetria pessoal sao exclusivos para investigacao sao assentados e LT LT
Dosimetria contratagao de - . ) . ocupacionais e ao ocupacionais e ao Art. 66 e Art. 69
15 C ; - para todos os cada setor ou ndo comunicados a autoridade sanitaria | . e . e
Pessoal dosimetria o ) - s identificar problemas | identificar problemas | da RDC 611/2022
individuos realizam investigagdo | competente. Quando os valores . .
pessoal. . . . ou necessidades de | ou necessidades de
ocupacionalmente nos casos de doses | mensais relatados de dose efetiva
expostos.

melhoria agdes sao
implementadas e
registradas.
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Servigo ndo

Testes de constancia,
incluindo o teste

Testes de aceitacao

O servigo de radiologia
intervencionista realizou os testes
de aceitagao/constéancia, conforme
Anexo |l daIN 91/21, estabeleceu
padroes de qualidade de imagem

Realiza os testes de

Mesma condigao
anterior e suspende o
funcionamento do
equipamento quando

Art. 28 da RDC

Testes de realiza nenhum | semestral da qualidade |ou constancia indicam . . os testes demonstram
. . ~ ~ . verificados semestralmente, garante constanciaem J 611/2022, Art. 8°
16 Aceitacao/ dos testes de | daimagem, estdo com | n&o conformidade e - S . . que esta sendo
A o s : ~ a sua manutencéo, e assegura que | periodicidade inferior L e AnexoldalN
Constancia aceitagao/ prazo expirado ou nao foram tomadas . - - operado nos limites
a . ~ 0s equipamentos sao operados a0 exigido na norma. . . 91/21
constéancia. foram realizados acoes. L da faixa de tolerancia,
. apenas dentro das condigdes de uso
parcialmente. . ~ mesmo antes de
estabelecidas nesta Resolugao, nas L .
. . N atingir o nivel de
demais normativas aplicaveis, e nas L
e o . restrigéo.
especificacoes dos fabricantes.
Realizado a cada 04 anos e com
assentamentos que incluem: croquis
dainstalagao e vizinhangas, com o
leiaute apresentando o equipamento
e o painel de controle, com
indicagao da natureza/ocupacéao das
salas adjacentes; identificagcao do
Levantamento . L
L . equipamento; descrigao da
radiométrico realizado, . . .
, Levantamento instrumentacao utilizada e da .
porém a estrutura L . ~ . Mesma condigao
radiométrico com | calibracédo; descrigcao dos fatores de .
o representada no . - . . anterior e obteve
Levantamento Nao dispoe de s L. prazo de validade operagao utilizados no Realizado em ) Art. 62, Art. 63 e
. croquis nao coincide . . . . resultado da leitura,
17 Radiométrico levantamento expirado ou levantamento; carga de trabalho | periodicidade inferior Art. 64 da RDC
L com a encontrada no _ , ) em todos os pontos,
(LR) radiométrico. apresentando ndo max. estimada e os fatores de uso a 04 anos. 611/2022

servigo ou houve
modificagao de
equipamento/carga de
trabalho.

conformidades sem
indicar adequacoes.

relativos as diregoes do feixe
primario; leituras em pontos dentro
e fora da area controlada e os pontos
de leitura estejam assinalados nos
croquis; conclusodes e
recomendacoOes aplicaveis; data,
identificacao, qualificacao
profissional e assinatura do
responsavel pelo laudo de LR, e
assinatura do responsavel legal.

compativel com niveis
de érea livre.
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18

Sinalizacao

NC

Nao possui

sinalizagao

luminosa e
avisos.

Nao possui sinalizagao | mas a sinalizagédo nao
esta funcionando ou
algum dos avisos nao

luminosa ou avisos.

Possui sinalizacao
luminosa e avisos,

esta visivel.

Possui sinalizagcédo luminosa
vermelha acima da face externa
da(s) porta(s) de acesso, durante os
procedimentos radioldgicos,
indicando que pode haver exposi¢ao
aradiagao, além do simbolo
internacional da radiagcao ionizante e
dainscricao "Raios X, entrada

restrita" ou "Raios X, entrada
proibida a pessoas nao autorizadas".

p

Além da sinalizacao

luminosa e avisos,
ossui sinalizagao de
feixe de raios X em
uso, ligado
diretamente no
equipamento.

Mesma condigao

anterior e possui aviso

luminoso de porta
aberta.

Art. 52 da RDC
611/2022

19

Equipamento de
Protecao
Individual
(protecao

radiolégica)

Nao dispde de
EPI para algum
dos
participantes do
procedimento.

outros setores/salas ou

EPI's sédo
compartilhados com

nao sao testados
semestralmente.

EPI's em quantidade

respectivas imagens.

suficiente, testados
semestralmente
porém os laudos
técnicos de
integridade com os
resultados nao
dispéem das

Dispde de equipamentos de
protegao individual compativeis com
o tipo de procedimento radioldgico e
em quantidade suficiente para
prover protecdo adequada a todos
os profissionais, quando do uso
simultaneo de todas as salas de
procedimento. Sao testados
semestralmente e elaborados
laudos técnicos de integridade com
os resultados e respectivas imagens.

periodicidade menor

Mesma condigao
anterior e substituidos
periodicamente
independente dos
testes.

Verificados em

gue seis meses ou
possui éculos
protetores.

Art.57 eart. 58 da

RDC 611/2022;
Art.9°daIN
91/2021

20

Equipamento de
Protecao
Coletiva

Nao dispoe de
visores
plumbiferos ou
cortinas
plumbiferas.

Dispde de visor e
cortina plumbifera,
porém apresentam

danos comprometendo
a protecgao.

Dispde de visor e
cortina plumbifera,

mas estao com danos

nas extremidades,
que nao prejudicam a
protecao.

Dispde de visores plumbiferos e
cortinas plumbiferas.

Mesma condigao
anterior e séo
substituidos
periodicamente
independente dos
testes.

Verificados em
periodicidade menor
que seis meses.

Inciso VIl do Art.
7°dalIN91/21
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21

Estrutura Fisica

estabelecidos
em legislagao.

Nao apresenta | servigcos ou drea de
todos os indugédo e recuperacgao
ambientes

pos anestésica,

leitos.

incompativel com o
numero de salas e/ou

Posto de enfermagem e

compartilhada co
mais de duas sala

Area de comando

m sala de exames, podendo ser

s compartilhada para duas salas), sala

de exames e terapias, posto de

leitos de recuperagéo pos
anestésica), area de indugéo e
recuperagao pos anestésica (n° de
leitos igual ao n® de salas +1).

Dispde no minimo de consultério
indiferenciado (/n loco ou n&o) area
de recepgao de pacientes, area de
escovacgao (02 torneiras para cada
sala de exames), area de comando e
componentes técnicos (01 p/ cada

enfermagem e servigos (1 a cada 12

obrigatorios, possui

area especifica para

a guarda dos
cateteres.

Além dos ambientes

areas.

Além da condigao
anterior possui
barreira fisica entre as

Unidade Funcional
4-4.2.5b da RDC
50/02

22

Sala de Exames

nenhuma
condigao.

Nao satisfaz

Apenas satisfaz a
condicdo de 1,5m

ao ponto de emissao
de radiagao.

entre qualquer parede

de 1,5m entre
qualquer parede ao

radiagao, 1,0m das
bordas laterais da
mesa, 0,6 mdas
demais bordas ou
extremidades do
equipamento, mas
nao atende a
dimensao minima de
2,7m do pé direito.

Satisfaz a condigao

ponto de emissao de

Possui distancias minima entre as
bordas ou extremidades do
equipamento e todas as paredes da
salaigual a 1,0 m das bordas laterais
da mesa de exame do equipamento;

0,6 m das demais bordas ou
extremidades do equipamento.
Atende a distancia minima de 1,5m
de qualquer parede da sala ou
barreira de protegé@o ao ponto de

emissao de radiagao do

equipamento, observando-se
sempre os deslocamentos maximos
permitidos pelo mesmo. Pé-direito
minimo de 2,7 m.

Mesma condi¢ao
anterior, com
distancia > 1,5m de
qualquer parede ao
ponto de emisséo de
radiagédo do
equipamento.

Mesma condigao
anterior, com

bordas laterais da
mesa.

distancia > 1,0m das

Unidade Funcional
4,item 4.2.4b da
RDC 50/02
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23

Acesso e
Ambiente

Sala de exames
nao possui
restricdo de
acessoou
utiliza as
paredes para
armazenamento
de produtos.

Possui restricdo de
acesso, porém esta
danificada e existem

alguns equipamentos/
acessorios alheios as
atividades
desenvolvidas no setor,
passiveis de serem
retirados no momento
dainspecao.

Possui restricao de
acesso, porém
existem alguns
equipamentos/

acessorios alheios as
atividades
desenvolvidas no
setor, passiveis de
serem retirados no
momento da
inspegao.

Sala de exames possui restrigdo de
acesso e dispde apenas dos
equipamentos e acessorios

indispensaveis a realizagao dos
procedimentos radioldgicos.

Sala possui acesso
unico, apoés o inicio
do procedimento.

Mesma condigao
anterior com controle
de acesso.

Incisos lll e V do
Art. 51 da RDC
611/2022

24

Manutencéao da
Estrutura Fisica

Instalagoes
fisicas com
muita sujidade e
com
degradacgéao que
impossibilitam a
limpeza.

Existem evidéncias de
manutengoes
corretivas e
preventivas, mas nao
ha registro.

Ha registro apenas
das manutengdes
corretivas.

Realiza agcdes de manutengao
preventiva e corretiva das
instalag6es prediais, de forma
prépria ou terceirizada e mantém
disponivel documentagéo e registro.
As instalagdes fisicas dos ambientes
externos e internos estdo em boas
condi¢des de conservacao,
seguranga, organizagao, conforto e
limpeza.

Possui plano de
manutengao predial
preventiva e
corretiva, atualizado
periodicamente.

Mesma condigao
anterior e possui
profissional
responsavel por
avaliar
periodicamente as
condi¢cdes da
estrutura fisica.

Inciso VIl do
Art.23, Art. 36 e
Art. 42 da RDC

63/2011

25

Processamento
dos Artigos
Médicos

Processa
material com
indicagdo na

rotulagem

“proibido

reprocessar” ou
gue consta na
lista da RE

2605/06.

Utiliza material
processado sem
rastreabilidade e sem
método validado.

Utiliza material
processado sem
rastreabilidade ou
sem método validado.

Utiliza material processado com
rastreabilidade e validagao do
processo, além dos outros requisitos
da RE 2606/2006.

Mesma condigcéao
anterior, limitando o
uso auma
quantidade de vezes
menor do que o
indicado no processo
de validacao.

Utiliza apenas
produtos novos e uma
Unica vez.

RE 2605/06 e RE
2606/2006

11/13



26

Terceirizacao do
Processamento
(Quando
Aplicavel)

NC

Terceirizam o
processamento
de materiais em
estabeleciment

oquenaoé
empresa
processadora
e/ou o préprio
realiza
atividades
comerciais de
processamento
para outras
instituicdes.

Terceirizam o
processamento de
materiais para empresa
processadora que ndo
possui regularizagao
junto aos 6rgaos
sanitarios.

Existe contrato de
terceirizacao
assinado, mas com
validade expirada ou o
contrato nao
estabelece as
responsabilidades das
partes, em relagdo ao
atendimento das
especificagdes
relativas a cada etapa
do reprocessamento,
ou a empresa
terceirizada nao
possui alvara sanitario
atualizado.

Existe contrato formal de
terceirizagcao do processamento
com empresa processadora
regularizada junto aos 6rgaos
sanitarios, com alvara sanitario
vélido.

Possui termo de
referéncia
(qualificagéo para
fornecedor) para a
contratacao da
empresa
processadora.

Mesma condigao
anterior e realiza
auditoria periddica na
empresa
processadora.

Art. 16 Caput e
Paragrafo Unico
daRDC 15/2012e
Artigo 10
Paragrafo 19,
artigos 12e 13 da
RDC 156/2006

27

Uso e Guarda
dos Dosimetros

NC

Pelo menos um
dos individuos
ocupacionalme
nte expostos
nao utiliza ou
nao sao de uso
individual.

Guarda os dosimetros
e o padrao em local
que nao é area livre ou
armazena os
dosimetros individuais
e padrao em locais
distintos.

O dosimetro é de uso
Unico, mas o
profissional atua em
mais de um setor.

Cada dosimetro € utilizado por tinico
individuo ocupacionalmente
exposto, exclusivamente no servigo
de radiologia intervencionista para o
qual foi contratado. Quando nao esta
em uso € mantido junto ao
dosimetro padrao em local seguro da
area livre.

Possui dosimetros de
4rea para monitorar
os ambientes.

Além da monitoragdo
individual, possui
dosimetros pessoais
de medidas de dose
em tempo real.

Art. 65 e Art. 66 da
RDC 611/2022

28

Registro do
Equipamento

Equipamento
produzido apés
o0 ano 2000 sem

nunca ter
possuido
registro na
ANVISA.

Sem identificagcao do
registro ou do periodo
comercializado.

Equipamento e
componentes com
registro, mas de
diferentes fabricantes,
sem relatério de
aprovacgao do
fabricante.

Equipamento regularizado junto a
ANVISA.

Equipamento original
e esta no periodo de
validade do registro.

Mesma condigao
anterior e com
monitoramento, pelo
fabricante, em tempo
real.

Art. 25 daRDC
611/2022 e Art.
11 daRDC
579/2021
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Indicag6es do
Painel de
Controle

Equipamento
sem indicagao
no painel de
controle dos
parametros
produto kerma x
area e do kerma
no arde
referéncia.

Equipamento ndo
possui indicagéo de
mais de um dos

paradmetros basicos.

Equipamento néao
possui indicagéo de
apenas um dos

parametros basicos.

Os parametros operacionais, tais
como tenséo do tubo, filtragdo
adicional, distancia fonte-receptor
de imagem, tamanho de abertura de
campo, tempo acumulado em
fluoroscopia, corrente do tubo de
raios X, taxa de kerma no ar, do
kerma no ar de referéncia e do
produto kerma x area, quando
aplicavel, estdo claramente
indicados no equipamento.

Além dos pardmetros
basicos o
equipamento indica
separadamente o
kerma para os modos
fluoro e cine.

Todos os parametros
sao salvos juntos com
0 exame.

Art. 5° e inciso IV
do Art. 7°da IN
91/2021
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