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f)Classe: inseticida, do grupo quimico terpendides aliféti-

g)Classificagio Toxicolégica: Produto técnico-Classe III

h)Emprego agropecudrio: autorizado conforme indicado.

Modalidade de emprego: aplicagdo por pulverizagio em fu-
mo armazenado.

Cultura Limite Méximo de -Intervalo de Seguranga
Residuos !
Fumo U.N.A (*) L

(*) UN.A = Uso Ndo Alimentar.

i)Emprego domissanitrio: Autorizado conforme indicado.

1.Venda livre:

1.1-Liquido premido ou ndo

1.1.1-Concentragiio méxima permitida0,15% p/p

2. Uso profissional(Entidades Especializadas ¢ Campanhas
de Satide Piblica).

2.1-Concentrado Emulsionével

2.1,1-Concentragdo méxima permitida25% p/p

2.2-Granulos

2.2.1-Concentragdo méxima permitida2% p/p

3. A rotulagem dos produtos deverdo atender as exigéncias
dos artigos 94, 114 e 115, e seus pardgrafcs, do Decreto n°79094, de
5 de janeiro de 1977, e as Normas Gerais para Desinfestantes Do-
missanitérios, em vigor.

3.1-As Entidades Especializadas e os Orgios Piblicos de-
verdo apresentar as seguintes informagGes aos usudrios:

3.1.1-Nome técnico ou comum do ingrediente ativo: ME-
TOPRENE

3.1.2-Grupo quimico: terpenéides aliféticos.

. 3.1.3-Telefones da Empresa para atendimento de emergén-

cia,

3.1.4-Sintomas em caso de intoxicag@o: ndo sdo conheci-

dos.

3.1.5-Antidoto e tratamento médico: tratamento sintométi~
co.

2. Esta Portaria entrar4 em vigor na data de sua publica-
¢do.

MARTA NOBREGA MARTINEZ

PORTARIA Nt 411, DE 19 DE MAIO DE 1998

A Secretéria de Vigilancia Sanitdria, do Ministério da Satide,
no uso de suas, resolve:

1. Incluir na “Relagfio de Substincias com Agdo Téxica,
sobre Animais ou plantas, cujo registro- pode ser Autorizado no Bra-
sil, em Atividades Agropecuérias e Produtos Domissanitérios”, Anexo
1 a substéncia F-51 FLUQUINCONAZOLE e, no Anexo II, a mo-
nografia técnica F-51 FLUQUINCONAZOLE, com a seguinte re-
dagdo:

a)Nome técnico ou comum: FLUQUINCONAZOLE(ISO).

b)Sinonfmia: SN 59265; FBC 97265; Palisade;Castellan; Vi-
sion; Vista.

c)Nome qufmico: 3-2-4-diclorfenil)-6-fluoro-2-(1H-1,2,4-
triazol)-4-(3H)-quinazolin-4-(3H)-ona(TUPAC).

d)F6rmula bruta: C16 H8 C12 F N5 0

e)Férmula estrutural:
N7 N
Ilq I
Cl

Cl

f)Classe: fungicida, do grupo qufmico triazol.

g)Classificagdo toxicol6gica: Produto Técnico-Classe III

h)Emprego agropecudrio: autorizado conforme indicado.

Modalidade de emprego: aplicagdo nas partes aéreas das
culturas de feijéo e magd.

Cultura Limite Médximo de  |Intervalo de Seguranga
Resfduos

Frutos

Magd 0,05ppm 14 dias

Leguminosas

[Feijdo 0.05ppm 14 dias

i)Emprego dornissanitério: ndo autorizado.
2. Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publica-
¢80,

MARTA NOBREGA MARTINEZ

PORTARIA N? 412, DE 19 DE MAIO DE 1998

A Secretdria de Vigilancia Sanitdria, do Ministério da Sadde,
no uso de suas, resolve:

1. Retificar a monografia C-26 CARBOFURAN, constante
na “Relagdo de Substiincias com Agfo Téxica, sobre Animais ou
plantas, cujo registro pode ser Autorizado no Brasil, em Atividades

Agropecudrias e Produtos Domissanitdrios”,constante da Portaria SVS
n°10, de 8 de margo de 1985, D.0.U. de 14.03.85, Secdo I, pdgina
4604, alinea i) Emprego agropecuério, Jue passa a ter a seguinte
redagiio:

i)Emprego agropecudirio: autorizado conforme indicado.

Modalidade de emprego: aplicagdo em partes aéreas nas cul-
turas de algoddo, citros e feijio. Tratamento de sementes de algoddo,l
arroz, feijdo, milho e trigo, antes do plantio. Tratamento do solo para
as culturas de arroz irrigado, batata e tomate.

Cereais Limite Médximo de  |Intervalo de Seguranca
Resfduos

Arroz 0,05ppm [¢))]

Arroz Irrigado 0,05ppm [€))]

Milho 0,05ppm (1)

Trigo 0,05ppm (1)

Frutos

Citros 0,05ppm 7 dias

Hortaligas Néo Folho-

sas

‘Tomate 0,05ppm 1)

Leguminosas

Feijio 0,05ppm (1)

Feijdo 0,05ppm 20 dias

Rafzes e tubérculos

Batata 0,05ppm (1)

Sementes de Oleagi-

nosas

Algoddo 0,01ppm 60 dias

Outros

Fumo UN.A () -

OBS:. (*) UN.A = Uso Nio Alimentar. (1) Intervalo de seguranga
ndo determinado por referir-se a tratamento de sementes ou do solo,
durante o plantio.

i)Emprego domissanitdrio. Ndo determinado.
2. Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publica-
cio.

MARTA NOBREGA MARTINEZ

PORTARIA N? 413, DE 19 DE MAIO DE 1998

A Secretéria de Vigilincia Sanitéria, do Ministério da Saide,
no uso de suas; resolve:

1. Alterar na monografia D-25 DIURON, constante da “Re-
lagiio de Substancias com Agfio Téxica, sobre Animais ou plantas,
cujo registro pode ser Autorizado no Brasil, em Atividades Agro-
pecudrias e Produtos Domissanitérios”, publicada pela a Portaria SVS
n°10, de 8 de margo de 1985, D.0.U. de 24.03.85 - Segdo I, p4gina
4638, o item i)Emprego agropecudrio. Modalidade de emprego, o
intervalo de seguranga para a cultura do citros, conforme especificado
a seguir:

Cuitura Limite Maximo de  |Intervalo de Seguran-
Resfduos ca
Citros 0,1ppm 30_dias

2. Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publica-
¢do.

MARTA NOBREGA MARTINEZ

PORTARIA, N* 414, DE 19 DE MAIO DE 1998

A Secretéria de Vigilancia Sanitéria, do Ministério da Satide,
no uso de suas, resolve:

1. Alterar na monografia I-10 IMAZETHAPYR, constunte
da “Relagdo de Substincias com Agdo Téxica, sobre Animais ou
plantas, cujo registro pode ser Autorizado no Brasil, em Atividades
Agropecuérias e Produtos Domissanitérios™,constante da Portaria SVS
n°11, de 5 de margo de 1990, D.0.U. de 07.03.90- Segdo I, pdgina
4469, o item i) Emprego agropecudrio. Modalidade de emprego, o
intervalo de seguranga para a cultura do soja, conforme especificado
a seguir:

Cultura Limite Méximo de  |Intervalo de Seguran-
Res{duos . ca
Soja 0,1ppm 66 dias

2. Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publica-

¢do.

MARTA NOBREGA MARTINEZ

PORTARIA N*® 415; DE 19 DE MAIO DE 1998

A Secretdria de Vigilincia Sanitéria, do Ministério da Saide,

no uso de suas, resolve:
1. Incluir na monografia M-26 METSULFURON METHYL,
constante da “Relagio de Substdncias com Agdo Téxica, sobre Ani-

mais ou plantas, cujo registro pode ser Autorizado no Brasil, em
Atividades Agropecudrias e Produtos Domissanitdrios”, publicada pe-
la Autorizagfio do D.0.U. de 02.10.91, Segdio I, pagina 934, o item g)
Emprego agropecudrio. Modalidade de emprego, a aplicagdo em p6s-
emergéncia das ervas daninhas, nas culturas de aveia, cana-de-aglcar,
cevada e triticale, com os limites méximos de residuos e intervalo de
seguranga a seguir especificados:

Cultura Limite Méximo de  [Intervalo de Seguranga
Residuos

Aveia 0,05PPM 15 dias

(Pastagem)

Cevada 0,05ppm 15 dias
Triticale(grdos) 0,03ppm 15 dias
Triticale(paltha) 0,05ppm 15 dias
Cana-de-agticar 0,03ppm 90 dias

2. Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publica-
MARTA NOBREGA MARTINEZ

PORTARIA N*® 416, DE 19 DE MAIO DE 1998

A Secretéria de Vigilancia Sanitdria, do Ministério da Saiide,
no uso de suas, resolve: .

1. Incluir na monografia C-44 CYCLANILIDE, sobre a “Re-
lagdo de Substincias com Agdo Téxica, sobre Animais ou plantas,
cujo registro pode ser Autorizado no Brasil, em Atividades Agro-
pecudrias e Produtos Domissanitirios”, publicada através da Portaria
n°10, de 08.03.85, D.0.U de 14.03.85 — Anexo I, a substincia C-44
CYCLANILIDE e, no Anexo II, a monografia técnica C-44 CY-
CLANILIDE, com a seguinte redagéo:

a)Nome técnico ou comum: CYCLANILIDE

b)Sinonimia: RPA 090946

c)Nome quimico: 4cido-1-{2,4-dicloro)-fenilaminocarbonil)-
ciclopropano carboxilico.

d)F6rmula bruta: C$ H22 04 P2 S4

e)Férmula estrutural:

COCH

X

CO—NH o

a

f)Classe: regulador do crescimento, derivado do 4cido car-
boxilico.

g)Classificagfio Toxicolégica: Produto técnico Classe I.

h)Emprego agropecuério:autorizado conforme indicado.

Modalidade de emprego: aplicagdo nas partes aéreas da cul-
tura do algodao.

Cultura Limite Mdximo de  |Intervalo de Seguran-
Residuos ca
Algoddo(semente) 0.5ppm 7 dias

i) Emprego domissanitirio: ndo autorizado.
2. Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publica-
¢ao.

MARTA NOBREGA MARTINEZ
(Of. EL n® 69/98)
PORTARIA Nt 453, DE 12 DE JUNHO DE 1998

Aprova o Regulamento Técnico que esta-
belece as diretrizes bésicas de protegdo ra-
diolégica em radiodiagndstico médico e
odontolégico, dispde sobre o uso dos raios-
x diagnésticos em todo territério nacional e
d4 outras providéncias.

A Secretfria de Vigilincia Sanitdria, no uso de suas atri-
buigdes legais, tendo em vista as disposigSes constitucionais e a Lei
8.080, de 19 de outubro 1990, que tratarh das condigbes para a
promoggo e recuperacdo da saide como direito fundamental do ser
humano, e considerando:

a expansdo do uso das radiagSes icnizantes na Medicina e
Odontologia no pafs;

os riscos inerentes ao uso das radiagdes ionizantes e a ne-
cessidade de se estabelecer uma politica nacional de proteg3o ra-
diolégica na érea de radiodiagnéstico;

que as exposigdes radiol6gicas para fins de sadde constituem
a principal fonte de exposigfio da populagio a fontes artificiais de
radiagfo ionizante;

que o uso das radiagSes ionizantes representa um grande
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avango na medicina, requerendo, entretanto, que as préticas que ddio
origem a exposigdes radiol6gicas na saide sejam efetuadas em con-
digdes otimizadas de protegdo;

as responsabilidades regulat6rias do Ministério da Satde re-
lacionadas a produgdio, comercializagdo e utilizagdo de produtos e
equipamentos emissores de radiagdes ionizantes;

a necessidade de garantir a qualidade dos servigos de ra-
diodiagnéstico prestados 2 populagiio, assim como de assegurar os
requisitos minimos de protegdo radiolégica aos pacientes, aos pro-
fissionais e ao piblico em geral;

a necessidade de padronizar, a nivel nacional, os requisitos
de protegdo radiolégica para o funcionamento dos estabelecimentos
que operam com raios-x diagnésticos e a necessidade de detalhar os
requisitos de prote¢io em radiologia diagnéstica e intervencionista
estabelecidos na Resolugdo n® 6, de 21 de dezembro de 1988, do
Conselho Nacional de Satide;

as recomendagdes da Comissdo Internacional de Protegdo
Radioldgica estabelecidas em 1590 e 1996, refletindo a evolugdo dos
conhecimentos cientfficos no dominio da protegdo contra radiagGes
aplicada as exposigdes radiol6gicas na saide;

as recentes Diretrizes Bésicas de Protecdo RadiolGgica es-
tabelecidas em conjunto pela Organizagdo Mundial da Sadde, Or-
ganizagdo Pan-americana da Saude, Organizagdo Internacional do
Trabalho, Organizagio de Alimento e Agricultura, Agéncia de Ener-
gia Nuclear e Agéncia Internacional de Energia Atdmica;

as recomendagdes do Instituto de Radioprotegdo ¢ Dosime-
tria da Comissdo Nacional de Energia Nuclear, 6rgio de referéncia
nacional em protegdo radiolégica e metrologia. das radiagdes ioni-
zantes;

que a matéria foi aprovada pelo Grupo Assessor Técnico-
Cientifico em RadiagSes Ionizantes do Ministério da Saide, sub-
metida a consulta piblica através da Portaria n°® 189, de 13 de maio
de 11997. debatida e consolidada pelo Grupo de Trabalho institufdo,
resolve:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico “Diretrizes de Pro-
tegdo Radiol6gica em Radiodiagnéstico Médico e Odontol6gico”,
parte integrante desta Portaria, que estabelece os requisitos bésicos de
protegdo radiol6gica em radiodiagnéstico e disciplina a prética com
os raios-x para fins diagnésticos e intervencionistas, visando a defesa
da satide dos pacientes, dos profissionais envolvidos e do piblico em
geral.

Art. 2° Este Regulamento deve ser adotado em todo territério
nacional e observado pelas pessoas fisicas e jurfdicas, de direito
privado e piblico, envolvidas com a utilizagdo dos raios-x diag-
nésticos.

Art. 3° Compete aos 6rgdos de Vigilancia Sanitdria dos Es-
tados, do Distrito Federal e dos Municipios o licenciamento dos
estabelecimentos que empregam os raios-x diagnésticos, assim como
a fiscalizagdo do cumprimento deste Regulamento, sem prejufzo da
observincia de outros regulamentos federais, estaduais e municipais
supletivos sobre a matéria.

Art, 4° A inobservincia dos requisitos deste Regulamento
constitui infragdo de natureza sanitdria nos termos 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
prejufzo das responsabilidades civil e penal cabiveis,

Art. 5° As Secretarias de Saide Estaduais, Municipais e do
Distrito Federal devem implementar os mecanismos necessérios para
adogdo desta Portaria, podendo estabelecer regulamentos de cardter
suplementar a fim de atender 2s especificidades locais.

Pardgrafo éinico. Os regulamentos estaduais e/ou municipais
sobre esta matéria devem ser compatibilizados de forma a observar os
requisitos do Regulamento aprovado por esta Portaria,

Art, 6° Todos os servigos de radiodiagnéstico devem manter
um exemplar deste Regulamento nos seus diversos setores que em-
pregam os raios-x diagnésticos.

Art. 7° Esta Portaria entra em vigor a partir da data de sua
publicagdo, revogando as disposigdes em contrario.

MARTA NOBREGA MARTINEZ

DIRETRIZES DE PROTECAO RADIOLOGICA EM
RADIODIAGNOSTICO MEDICO E ODONTOLOGICO

CAPITULO 1 - DISPOSICOES GERAIS

DEFINICOES
1.1 Os termos em itdlico devem ser interpretados neste Regulamento
conforme definidos no Gloss4rio (Anexo C).

OBJETIVOS
1.2 Atendendo 2 polftica nacional de protegdio 2 saide, o presente
Regulamento tem por objetivos:

a) Baixar diretrizes para a protegdo da populagdo dos pos-
sfveis efeitos indevidos inerentes 2 utilizagdio dos raios-x diagnés-
ticéos, visando minimizar os riscos ¢ maximizar os beneffcios desta
prética

b) Estabelecer pardmetros e regulamentar agdes para o con-
trole das exposigdes médicas, das exposigBes ocupacionais e das
exposigdes do publico, decorrentes das préticas com raios-x diag-
nésticos.

c) Estabelecer requisitcs para o licenciamento e a fiscali-
zagdo dos servigos que realizam procedimentos radiolégicos médicos
e odontoldgicos,

CAMPO DE APLICACAO
1.3 Este Regulamento deve ser adotado em todo o territério nacional
pelas pessoas jurldicas e fisicas, de direito privado e publico, en-
volvidas com:

a) A produgfio e comercializagdo de equipamentos de raios-
x diagnésticos, componentes e acessorios.

b) A prestagfio de servigos que implicam na utilizag#o raios-
x diagndsticos para fins médicos e odontolégicos.

¢) A utilizagio dos raios-x diagnésticos nas atividades de
pesquisa biomédica e de ensino.
AUTORIDADE REGULATORIA

1.4 A Secretaria de Vigildncia Sanitdria do Ministério da Satde e os
érglios de Vigilancia Sanitdria dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, aqui designados de autoridades sanitdrias, adotariio as
medidas cabfveis para assegurar o cumprimento deste Regulamento.
1.5 Compete as autoridades sanitdrias dos Estados, do Distrito Federal
e dos Municipios o licenciamento dos servicos que empregam os
raios-x diagnésticos, assim como a fiscalizagfio do cumprimento deste
Regulamento, sem prejuizo da observincia de outros regulamentos
federais, estaduais e municipais supletivos sobre a matéria.

INSPECOES SANITARIAS

1.6 Os responsdveis principais devem assegurar 2 autoridade sanitéria
livre acesso a todas as dependéncias do servigo e manier A disposigéo
todos os assentamentos e documentos especificados neste Regula-
mento.

INFRAGOES
1.7 A inobservincia dos requisitos deste Regulamento ou a falka na
execugdo de ages corretivas ou preventivas em tempo hébil constitui
infragdo de natureza sanitdria, sujeitando o infrator ao processo e
penalidades previstas na legislagdo vigente, sem prejufzo das res-
ponsabilidades civil e penal cabiveis.
1.8 Em casos de ndo conformidade com o cumprimento de qualquer
requisito deste Regulamento, os responsdveis principais devem, con-
forme apropriado:

a) Providenciar uma investigagdo de suas causas, circuns-
tincias e conseqiiéncias.

Tomar as medidas cabfveis para corrigir as circunstincias
g;lﬁ: levaram 2 infragdo e prevenir a recorréncia de infragdes si-
ares.

INTERPRETAGOES E CASOS OMISSOS

1.9 Os casos omissos e dividas relativas & interpretagiio e aplicagdo
deste Regulamento serdo dirimidos pela Secretaria de Vigilancia Sa-
nitdria do Ministério da Saiide.

CAPITULO 2 - SISTEMA DE PROTEGAO RADIOLOGICA

PRINCIPIOS BASICOS
2.1 Os principios bésicos que regem este Regulamento sdo;

a) Justificagdo da préitica e das exposiges médicas indi-
viduais.

b) Otimizagdo da protegdo radiol6gica.

c) Limitagio de doses individuais.

d) Prevengdo de acidentes.

JUSTIFICACAO

2.2 A justificacdic é o principio bésico de protegdio radiolégica que
estabelece que nenhuma pritica ou fonte adscrita a uma prética deve
ser autorizada a menos que produza suficiente beneficio para o in-
dividuo exposto ou para a sociedade, de modo a compensar o de-
trimento que possa ser causado.

2.3 O princfpio da justificagdo em medicina e odontologia deve ser
aplicado considerando:

a) Que a exposigdo médica deve resultar em um beneffcio
real para a satide do individuo efou para sociedade, tendo em conta a
totalidade dos beneficios potenciais em matéria de diagnéstico ou
terapéutica que dela decorram, em comparagio com o detrimento que
possa ser causado pela radiagdo ao individuo.

b) A eficécia, os beneficios e riscos de técnicas alternativas
disponfveis com o mesmo objetivo, mas que envolvam menos ou
nenhuma exposigdo a radiagGes ionizantes.

2.4 Na drea da satide existem dois niveis de justificagfo: justificagio
genérica da prética e justificagdo da exposigdo individual do paciene
em consideragao.

a) Justificagdo genérica

(i) todos os novos tipos de préticas que envolvam exposigdes
médicas devem ser previamente justificadas antes de serem adotadas
em geral.

(ii) os tipos existentes de préticas devem ser revistos sempre
que se adquiram novos dados significativos acerca de sua eficdcia ou
de suas conseqiiéncias,

b) Justificagdo da exposigdo individual

(i) todas as exposiges médicas devem ser justificadas in-
dividualmente, tendo em conta os objetivos especificos da exposigéo
e as caracterfsticas do indivfduo envolvido.

2.5 Fica proibida toda exposigfio que n#o possa ser justificada, in-
cluindo:

a) Exposigdo deliberada de seres humanos aos raios-x diag-
nésticos com o objetivo unico de demonsu-nz;gﬁo, treinamento ou ou-
tros fins que contrariem o princfpio da justificagfo,

b) Exames radiolégicos para fins empregaticios ou periciais,
exceto quando as informagBes a serem obtidas possam ser iteis 2
saide do indivfduo examinado, ou para melhorar o estado de saide da
populagéo.

c) Exames radivlégicos para rastreamento em massa de gru-
pos populacionais, exceto quando o Ministério da Satide julgar que as
vantagens esperadas para os individuos examinados e para a po-
pulagdo sdo suficientes para compensar o custo econdmico e social,
incluindo o detrimento radiol6gico. Deve-se levar em conta, também,
o potencial de detecgdo de doengas e a probabilidade de tratamento
efetivo dos casos detectados.

d) Exposi¢do de seres humanos para fins de pesquisa bio-
médica, exceto quando estiver de acordo com a Declaragdo de Hel-
sinque, 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 Saiide.

e) Exames de rotina de térax para fins de internagdo hos-
pitalar, exceto quando houver justificativa no contexto clfnico, con-
siderando-se os métodos alternativos.

OTIMIZAGCAO DA PROTEGCAO RADIOLOGICA

2,6 O princfpio de otimizagdo estabelece que as instalagSes e as
préticas devem ser planejadas, implantadas e executadas de modo que
a magnitude das doses individuais, o nimero de pessoas expostas e a

probabilidade de exposigBes acidentais sejam tdo baixos quanto ra-
coavelmente exeqiifveis, levando-se em conta fatores sociais e eco-
ndmicos, além das restrigdes de dose aplicéveis.

2.7 A otimizagdo da protegdo deve ser aplicada em dois nfveis, nos
projetos e construgbes de equipamentos e instalagSes, € nos pro-
cedimentos de trabalho.

2.8 No emprego das radiagSes em medicina e odontologia, deve-se
dar éafase & otimizagdo da protegio nos procedimentos de trabalho,
por possuir uma influéncia direta na qualidade e seguranga da as-
sisténcia aos pacientes,

2.9 As exposigdes médicas de pacientes devem ser otimizadas ao
valor mfnimo necessério para obtengio do objetivo radiolugico (diag-
néstico e terapéutico), compatfvel com os padrdes aceitdveis de qua-
lidade de imagem. Para tanto, no processo de otimizagio de ex-
posiges médicas deve-se considerar:

a) A selegdo adequada do equipamento e acessérios.

b) Os procedimentos de trabalho.

¢) A garantia da qualidade.

d) Os nfveis de referéncia de radiodiagnéstico para pacien-
tes.

e) As restrigbes de dose para individuo que colabore, cons-
cientemente e de livre vontade, fora do contexto de sua atividade
profissional, no apoio e conforto de um paciente, durante a realizagio
do procedimento radioldgico. .

2.10 As exposigOes ocupacionais e as exposigdes do piblico de-
correntes das praticas de radiodiagnéstico devem ser otimizadas a um
valor tio baixo quanto exegiifvel , observando-se:

a) As restrigdes de dose estabelecidas neste Regulamento.

b) O coeficiente monetdrio por unidade de dose coletiva
estabelecido pela Resolugio-CNEN n.° 12, de 19/07/88, quando se
tratar de processos quantitativos de otimizagdo.

LIMITACAO DE DOSES INDIVIDUAIS

2.11 Os limites de doses individuais sdo valores de dose efetiva ou de
dose equivalente, estabelecidos para exposi¢do ocupacional e expo-
sigdo do piblico decorrentes de préticas controladas, cujas magni-
tudes ndo devem ser excedidas.

2.12 Os limites de dose:

a) Incidem sobre o individuo, considerando a totalidade das
exposigdes decorrentes de todas as préticas a que ele possa estar
exposto.

b) Nio se aplicam as exposi¢gdes médicas.

¢) Ndo devem ser considerados como uma fronteira entre
“seguro” e “perigoso”.

d) Néo devem ser utilizados como objetivo nos projetos de
blindagem ou para avaliagio de conformidade em levantamentos ra-
diométricos.

¢) Nido sdo relevantes para as exposigGes potenciais.
2.13ExposigSes ocupacionais

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

(i) a dose efetiva média anual nfio deve exceder 20 mSv em
qualquer perfodo de 5 anos consecutivos, ndo podendo exceder 50
mSv em nenhum ano.

(i) a dose equivalente anual ndo deve exceder 500 mSv para
extremidades e 150 mSv para o cristalino.

b) Para mulheres grévidas devem ser observados os seguintes
requisitos adicionais, de modo a proteger o embrido ou feto:

(i) a gravidez deve ser notificada ao titular do servigo tic
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 perfodo restante da gravidez, tornando pouco provével que a dose
adicional no embrifio ou feto exceda cerca de 1 mSv neste perfodo.

¢) Menores de 18 anos ndo podem trabalhar com raios-x
diagndsticos, exceto em treinamentos.

d) Para estudantes com idade entre 16 e 18 anos, em estégio
de treinamento profissional, as exposigGes devem ser controladas de
modo que os seguintes valores ndo sejam excedidos:

(i) dose efetiva anual de 6 mSv ;

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

e) E proibida a exposigio ocupacional de menores de 16
anos.

2.14 As exposigdes normais de individuos do piiblico decorrentes de
todas as préiticas devem ser restringidas de modo que a dose efetiva
anual ndo exceda 1 mSv.

PREVENCAO DE ACIDENTES

2.15 No projeto e operagdo de equipamentos e de instalagdes deve-se
minimizar a probabilidade de ocorréncia de acidentes (exposigGes
potenciais).

2.16 Deve-se desenvolver os meios e implementar as agGes neces-
sérias para minimizar a contribui¢do de erros humanos que levem 2
ocorréneia de exposigdes acidentais.

CAPITULO 3 - REQUISITOS OPERACIONAIS

OBRIGAGOES BASICAS

3.1 Nenhuma instalagfio pode ser construfda, modificada, operada ou
desativada, nenhum equipamento de radiodiagnéstico pode ser ven-
dido, operado, transferido de local, modificado e nenhuma prética
com raios-x diagnésticos pode ser executada sem que estejam de
acerdo com os requisitos estabelecidos neste Regulamento.

REGISTRO

3.2 Nenhum tipo ou modelo de equipamento de raios-x diagnésticos,
componentes (tubo, cabegote, sistema de colimag#o, mesa “bucky”,
“bucky” mural, seriégrafo, sistema intensificador de imagem) e aces-
sérios de prote¢do radiolégica em radiodiagnéstico pode ser comer-
cializado sem possuir registro do Ministério da Satde.

3.3 Os fornecedores de equipamentos de raios-x diagnésticos devem
informar semestralmente por escrito a cada autoridade sanitdria es-
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tadual, sobre cada equipamento comercializado a ser instalada no
respectivo estado, incluindo o seu mimero de série, de modo a per-
mitir a rastreabilidade dos equipamentos instalados no pafs.

LICENCIAMENTO

3.4 Nenhum servigo de radiodiagnéstico pode funcionar sem estar
devidamente licenciado pela autoridade sanitéria local.

3.5 O licenciamento de um servigo de radiodiagndstico segue o se-
guinte processo:

a) Aprovagio, sob os aspectos de protegiio radiolégica, do
projeto bésico de construgic das instalagSes.

b) Emissfio do atvaré de funcionamento.

3.6 A aprovagio de projeto estd condicionada 2 andlise e parecer
favordvel sobre os scguintes documentos:

a) Projeto bésico de arquitetura das instalagdes e freas ad-
jacentes, conforme Portaria 1884/94 do Ministério da Satde ou outra
que venha a substituf-la, incluindo:

(i) planta baixa e cortes relevantes apresentando o leiaute das
salas de raios-x ¢ salas de controle, posicionamento dos equipa-
mentos, painel de controle, visores, limites de deslocamento do tubo,
janelas, mesa de exame, “bucky” vertical e mobilifrio relevante;

(ii) classificaggo das 4reas do servigo indicando os fatores de
uso ¢ os fatores de ocupagdo das vizinhangas de cada instalag#o;

(iii; descrigio técnica das blindagens (portas, paredes, piso,
teto, etc.) incluindo material utilizado, ssura ¢ densidade.

b) Relagio dos equipamentos de raios-x diagndsticos (in-
cluindo fsbricante, modelo, mA e kVp méximas), componentes ¢
acessérios, previstos Kl as instalagBes.

c) Relaglio exames a serem praticados, com estimativa
trabatho méxima, considerando urna previsiio de

do item 3.5-a) as i que dispdem
w méveis, desde que niio utilizados como fixos,
¢ 08 odontoiégicos com somente equipamentos de ra-

3.8 O alvarf de funcionamento inicial do servigo deve ser solicitado
instrufdo dos segui 2

seguintes documentos:

) Requerimento, conforme modelo préprio da autoridade
sanitéria local, assinado pelo responsével legal do estabelecimento;

b) Ficha cadastral devidamente preenchida ¢ assinada, con-
forme apresentado no Anexo B.

c) Termos de responsabilidads, conforme modelo préprio da
autoridade sanitdria:

(i) termo de responsabilidade primAria, assinado pelo res-
ponsével legal;

(ii) termo de responsabilidade técnica, assinado pelo res-
ponsdvel técnico (RT) do servigo;

(iii) termo de protegdio radiol6gica, assinado pelo supervisor
de protegdo radiolégica em radiodiagnéstico (SPR) do servigo.

d) Memorial descritivo de protegdo radiolégica, assinado pe-
lo responsével legal do estabelecimento e pelo SPR. .
3.9 O memorial descritivo de protegdo radiolégica deve conter, no
mfnimo:

a) Descrigio do estabelecimento e de suas instalagGes, in-
cluindo:

(i) identificagio do servigo e seu responsével legal;

(ii) relagdo dos procedimentos radiol6gicos implementados;

(iii) descrigdo detalhada dos equipamentos e componentes,
incluindo modelo, nimero de série, nimero de registro no Ministério
da Saide, tipo de gerador, ano de fabricagdo, data da instalagdo,
mobilidade e situagfio operacional;

(iv) descrigio dos sistemas de registro de imagem (cassetes,
tipos de combinagdes tela-filme, video, sistema digital, etc.);

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

b) Programa de protegdo radiol6gica, incluindo:

(i) relagio nominal de toda a equipe, suas atribuigBes e
responsabilidades, com respectiva qualificacdo e carga hordria;

(i) instrugdes a serem fornecidas por escrito 3 equipe, vi-
sando a execugio das atividades em condigGes de seguranga;

(iii) programa de treinamento periédico ¢ atualizagdo de toda
a equipe;

(iv) sistema de sinalizagdo, avisos e controle das dreas;

(v) programa de monitoragdo de 4rea incluindo verificagdo
das blindagens e dispositivos de seguranga;

(vi) programa de monitorago individual e controle de sadde
ocupacional;

" (vii) descrigio das vestimentas de protegio individual, com
respectivas quantidades por sala; .

(viii) descri¢iio do sistema de assentamentos;

(ix) programa de garantia de qualidade, incluindo programa
de manutengio dos equipamentos de raios-x e processadoras;

(x) procedimentos para os casos de exposicGes acidentais de
pacientes, membros da equipe ou do piiblico, incluindo sistemdtica de
notificagdo e registro.

¢) Relatérios de aceitagiio da instalagdo:

(i) relatério do teste de aceitagdo do equipamento de raios-x,
emitido pelo fornecedor ap6s sua instalagao com o aceite do titular do
estabelecimento;

(ii) relatério de levantamento radiométrico, emitido por es-
pecialista em fisica de radiodiagnéstico (ou certificagdo equivalente),
comprovando a conformidade com os niveis de restri¢io de dose
estabelecidos neste Regulamento;

(iii) certificado de adequagdo da blindagem do cabegote emi-
tido pelo fabricante.

3.10 Validade e renovagio

a) O alvarf de funcionamento do servigo tem validade de, no
méximo, dois anos.

b) A renovagdo do alvard de funcionamento do servigo deve
ser solicitada pelo titular instrufda de:

(i) requerimento e termos de responsabilidade, conforme mo-
delos préprios da autoridade sanitéria;

(ii) relatério do programa de garantia de qualidade, assinado

por um especialista em fisica de radiodiagnéstico, ou certificagdio
equivalente, reconhecida pelo Ministério da Saiide;

(iii) documento de atualizagio do memorial descritivo de
protegdo radiolégica, caso tenham ocorrido alterages ndo notificadas

no perfodo.
3.11 A concessio e renovagio de alvard de funcionamento do servigo
estd condicionada A aprovagdo dos documentos apresentados € & com-
provagiio do cumprimento dos requisitos técnicos especificados neste
Regulamento, medianie inspeg@o sanitdria.
3.12 Quaisquer modificagdes a serem introduzidas nas dependéncias
do servico ou nos equipamentos de raios-x devem ser notificadas
previamente 3 autoridade sanitdria local para fins de dprovagdo, ins-
trufdas dos documentos relevantes do processo de aprovagdo de pro-
jeto.
3.13 Um novo relatério de levantamento radiométrico deve se1 pro-
videnciado:

a) ApSs a realizagfio das modificagSes autorizadas.

b) Quando ocorrer mudanga na carga de trabalho semanal ou
na caracterfstica ou ocupagéio das dreas circunvizinhas.

¢) Quando decorrer 4 anos desde a realizagio do dltimo

levantamento.

3.14 O alvari de funcionamento, contendo identificagio dos equi-
pamentos, deve ser afixado em lugar visfvel ao piiblico no esta-
belecimento

3,15 Todo servigo deve manter uma cépia do projeto bésico de ar-
quitetura de cada instalagio (nova ou modificada), conforme espe-
cificado no item 3.6-a), disponivel 2 autoridede sanitéria local, in-
clusive nos consultérios odontolégicos e nas instalagdes com equi-
pamentos méveis, dispensados do processo de aprovagio de pro-
jeto.

3.16 A desativagiio de equipamento de raios-x deve ser comunicada &
autoridade sanitéria, por escrito, com solicitagdo de baixa de res-
ponsabilidade e notificagio sobre o destino dado ao equipamento.
3.17 A desativagfio de um servigo de radiodiagnéstico deve ser no-
tificada 2 autoridade sanitéria local informando o destino ¢ a guarda
dos arquivos e assentamentos, inclusive dos hist6ricos ocupacionais,
conforme especificado neste Regulamento.

REQUISITOS DE ORGANIZAGAO -

3.18 Os servigos de radiodiagnstico devem implementar uma es-
trutura organizacional de modo a facilitar o desenvolvimento de uma
cultura de seguranga que se traduza em:

a) Adogiio de uma atitude de prevengdo e de aprimoramento
constantes em protegdo radiol6gica, como parte integrante das fun-

¢Ges didrias de cada membro da equipe.

b) Definigio clara das linhas hierdrquicas para a tomada de
decisBes no Ambito do estabelecimento, e as responsabilidades de
cada individuo.

¢) Estabelecimento de um conjunto de regras e procedi-

mentos, tendo a protegiio radiolégica como tema prioritério, incluindo
a pronta identificagiio e corregao dos problemas, de acordo com sua
relevancia.
3.19 Em cada servigo de radiodiagnéstico deve ser nomeado um
membro da equipe para responder pelas agSes relativas ao programa
de protegdo radiolégica, denominado supervisor de protedo radio-
l6gica de radiodiagn6stico (SPR).

a) O SPR deve estar adequadamente capacitado para cumprir
as responsabilidades que lhe competem e possuir certificagdo de qua-
lificagiio conforme especificado neste Regulamento.

b) O SPR pode assessorar-se de consultores externos, con-

forme a necessidade e o porte do servigo. As atividades exercidas
pelos assessores externos devem estar discriminadas no memorial
descritivo de protegio radiolSgica.
3.20 Para cada setor de radiologia diagndstica ou intervencionista
desenvolvida no estabelecimento, o titular deve designar um médico,
ou um odont6logo, em se tratando de radiologia odontol6gica, para
responder pelos procedimentos radiolégicos no &mbito do servigo,
denominado responsavel técnico (RT).

a) O RT deve estar adequadamente capacitado para as res-
ponsabilidades que lThe competem e possuir certificagdo de quali-
ficagdio, conforme especificado neste Regulamento.

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

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

d) O titular do servigo que é também RT deve assumir as
responsabilidades de ambos.

3.21 E permitido ac RT assumir também as fung@es de SPR desde
que seja possivel a compatibilidade entre as fungdes e ndo haja
prejuizo em seu desempenho.

3.22 Em estabelecimentos hospitalares deve haver um comité de
protegdo radiolégica integrando por, no minimo, o SPR, um repre-
sentante da diregdio do hospital e um médico especialista de cada um
das unidades que fazem uso das radiagSes ionizantes, de modo a:

a) Revisar sistematicamente o programa de protegdo radio-
l6gica para garantir que os equipamentos sejam utilizados e os pro-
cedimentos executados observando-se os regulamentos vigentes de
protegdo radiolégica.

b) Recomendar as medidas cabfveis para garantir 0 uso se-
guro dos equipamentos ernissores de radiagdo existentes na insti-
tuigdo.
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RESPONSABILIDADES BASICAS

3.23 Os empregadores e titulares dos servigos sdo os responséveis
principais pela aplicagdo deste Regulamento.

3.24 Constitui obrigagio dos responsdveis principais tomar todas as
providéncias necessdrias relativas ao licenciamento dos seus servi-
¢os.

3.25 Compete aos titulares e empregadores, no &mbito do seu es-
tabelecimento, a responsabilidade principal pela seguranga e protegiio
dos pacientes, da equipe e do piblico em geral, devendo assegurar os
recursos materiais € humanos e a implementagio das medidas ne-
cessdrias para garantir o cumprimento dos requisitos deste Regu-
lamento. Para tanto, os titulares e empregadores devem:

a) Assegurar que estejam disponfveis os profissionais ne-
cessdrios em nimero e com qualificagio para conduzir os proce-
dimentos radiolégicos, bem como a necessdria competéncia em ma-
téria de protegdo radioldgica.

b) Incumbir aos médicos do estabelecimento (ou odonté-
logos, no caso de radiologia odontolégica) a tarefa e obrigagio pri-
méria de garantir a protegiio global do paciente na requisi¢do e na
realizagdo do procedimento radiol6gico.

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

d) Nomear um médico da equipe (ou odont6logo, em ra-
diologia odontolégica) para responder pelos procedimentos radiol6-
gicos, levando em conta os principios e requisitos de protecdo ra-
diolégica estabelecidos neste Regulamento, com autoridade e res-
ponsabilidades definidas (RT).

¢) Tomar todas as medidas necessdrias para evitar falhas e
erros, incluindo a implementagio de procedimentos adequados de
calibrag@o, controle de qualidade e operagéo dos equipamentos de
raios-x.

f) Garantir os recursos necessdrios para o treinamento apro-
priado e atualizagio periédica da equipe sobre técnicas e proce-
dimentos radiolégicos, incluindo aspectos de protegiio radiolégica.

g) Assessorar-se de um especialisia de fisica de radiodiag-
néstico na execugdo das medidas de protegfio radiolégica no dmbito
do servigo, incluindo controle de qualidade.

h) Assegurar que nenhum paciente seja submetido a uma
exposigio médica sem que seja solicitada por um médico, ou odon-
t6logo, no caso de radiologia odontolégica.

i) Zelar para que as exposigdes médicas de pacientes sejam
as minimas necessérias para atingir o objetivo radiolégico pretendido
e que sejam consideradas as informagdes relevantes de exames pré-
vios que possam evitar exames adicionais desnecess4rios.

j) Zelar para que cada profissional tome todas as medidas
necess4rias para restringir as exposigdes ocupacionais e exposigdes do
piblico a valores tdo baixos quanto razoavelmente exeqfifveis, li-
mitados conforme especificado neste Regulamento.

Kk)Assegurar que a exposi¢do voluntéria de acompanhante, ao
ajudar um paciente durante um procedimento radiol6gico, seja oti-
mizada de modo que sua dose seja tdo baixa quanto razoavelmente
exeqlifvel, considerando o nivel de restrigio de dose estabelecido
neste Regulamento. .

1) Prover monitoragdo individual e o controle de sadde. do
pessoal ocupacionalmente exposto, conforme deéscrito neste Regu-
lamento.

m) Prover as vestimentas de proteg@o individual para a pro-
tegdo dos pacientes, da equipe e de eventuais acompanhantes.

n) Manter as instalagbes e seus equipamentos de raios-x nas
condigbes exigidas neste Regulamento, devendo prover servigo ade-
quado de manutengdo periédica.

0) Assegurar que todos os procedimentos operacionais es-
tejam escritos, atualizados e disponiveis 2 equipe.

p) Garantir que seja fornecida & equipe, por escrito, in-
formagfio adequada sobre os riscos decorrentes das exposigBes mé-
dicas e das exposigBes ocupacionais. :

q) A responsabilidade de obter os histéricos de exposigdes
ocupacionais prévias, como pré-requisito para contratagio ou enga-
jamento de pessoal.

r) Manter um exemplar deste Regulamento em cada servigo
de radiodiagn6stico sob sua responsabilidade e assegurar que cada
membro da equipe tenha acesso ao mesmo.

s) Estabelecer, ¢ assegurar que sejam entendidas, as fungdes
¢ responsabilidades de cada profissional, assim como linhas claras de
autoridade para tomada de decisdo no mbito do estabelecimento.
3.26 Compete ao SPR assessorar o titular nos assuntos relativos a
protegio radiolégica, com autoridade para interromper operagdes in-
seguras, devendo:

a) Elaborar ¢ manter atualizado o memorial descritivo de
protegdo radiol6gica.

b) Verificar se as instalages estdo de acordo com todos os

requisitos deste Regulamento.

c) Certificar a seguranga das instalagSes durante o plane-
jamento, construgiio e/ou modificagdo.

d) Estabelecer, em conjunto com 0 RT, os procedimentos
seguros de operagdo dos equipamentos e assegurar que os operadores
estejam instrufdos sobre 0s mesmos.

¢) Realizar monitorago de 4rea, periodicamente, e manter os
assentamentos dos dados obtidos, incluindo informagdes sobre agSes
corretivas.

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

g) Manter os assentamentos de monitoragio individual e
informar mensalmente, ao pessoal monitorado, 0s valores das doses
registradas.

h) Revisar e atualizar periodicamente os procedimentos ope-
racionais de modo a garantir a otimizagdio da proteciio radioldgica.

i) Investigar cada caso conhecido ou suspeito de exposigdo
clevada para determinar suas causas e para que sejam tomadas as
medidas necessérias para prevenir a ocorréncia de eventos simila-
res.

j) Coordenar o programa de treinamento periédico da equipe
sobre os aspectos de protegdo radiolégica e garantia de qualidade.

k) Informar ao titular todos os dados relevantes obtidos nos

RN
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programas de protegdo radiol6gica e garantia de qualidade, para sub-
sidiar o mesmo no exe.ciciv de suas responsabilidades.

1) Redigir e distribuir instruges e avisos sobre protecdo

radiol6gica aos pacientes e profissionais envolvidos, visando i exe-
cugdio das atividades de acordo com os principios e requisitos s-
tabelecidos neste Regulamento.
3.27 Compete ao RT responsabilizar-se pelos procedimentos radio-
l6gicos a que sfio submetidos os pacientes, levando em conta os
principios e requisitos de prote¢do radiol6gica cstabelecidos neste
Regulamento, devendo:

a) Assegurar que nos procedimentos radiol6gicos sejam uti-
lizados as técnicas e os equipamentos adequados.

b) Zelar para que as exposigdes de pacientes sejam as mi-
nimas necessdrias para atingir o objetivo do procedimento radiolégico
requisitado, levando em conta os padrdes aceitdveis de qualidade de
imagem e as restri¢es conferidas pelos nfveis de referéncia de ra-
diodiagnéstico estabelecidos neste Regulamento.

c) Elaborar e revisar as tabelas de exposi¢do (técnicas de
examnes) para cada equipamento de raios-x do servigo, com o apoio
do SPR.

d) Orientar e supervisionar as atividades da equipe no que se
refere &s técnicas e procedimentos radiolégicos.

e) Assegurar que sejam feitos os assentamentos dos pro-
cedimentos radiolégicos, requeridos neste Regulamento.

) Apoiar o SPR nos programas de garantia de qualidade da
imagem ¢ otimizagfio da protegio radiol6gica.

3.28 Compete aos técnicos e auxiliares:

a) Executar suas atividades em conformidade com as exi-
géncias deste Regulamento e com as instrugdes do RT e do SPR.

b) Realizar apenas exposigSes médicas autorizadas por um
médico do servigo, ou odontélogo, em se tratando de radiologia
odontolégica.

c) Atuar no programa de garantia de qualidade. nas ava-
liagGes de doses em pacientes e nas avaliagdes do indice de rejeicdo
de radiografias, segundo instrugdes do SPR.

d) Assentar os procedimentos radiogrificos realizados.

€) Manter assentamento, em livro préprio, de qualquer ocor-
réncia relevante sobre condigdes de operagio e de seguranca de equi-
pamentos, das manutengdes e dos reparos,

3.29 Compete a cada membro da equipe:

a) Estar ciente do conteiido deste Regulamento, dos riscos
associados ao seu trabalho, dos procedimentos operacionais e de
emergénc: « relacionados ao seu trabalho, e de suas responsabilidades
na protegdo dos pacientes, de si mesmo e de outros.

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

¢) Submeter-se aos treinamentes de atualizagfio regularmente
oferecidos.

d) Fornecer ao titular informages relevantes sobre suas ati-
vidades profissionais atuais e anteriores, de modo a permitir um
conirole ocupacional adequado.

¢) Utilizar o dosimetro individual e vestimentas de protegdo
individual, conforme os requisitos deste Regulamento e as instrugGes
do SPR.

) Notificar ao titular sua gravidez, confirmada ou suspeita,
de modo a possibilitar os passos necessérios para garantir a ob-
servagdo do limite de dose estabelecido para o periodo restante da
gestagdo.

g) Notificar 2 autoridade sanitdria condigdes inseguras de
trabalho. .

h) Evitar a realizagio de exposigbes médicas desnecessé-
rias.

3.30 E responsabilidade do médico ou odontélogo, no caso de ra-
diologia odontol6gica, que prescreve ou solicita um procedimento
radiol6gico estar ciente dos riscos das radiagGes ionizantes, do prin-
cipio de justificacfio, das proibigGes, das limitagbes e vauitagens da
prética radiolégica comparada com técnicas alternativas.

3.31 Os responsdveis legais das empresas prestadoras de servigo de
manutengdo e/ou assisténcia técnica de equipamentos de raios-x diag-
nésticos devem:

a) Providenciar o licenciamento de sua empresa junto & au-
toridade sanitdria local.

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

¢) Atender aos requisitos de controle ocupacional estabe-
lecidos neste Regulamento. .

QUALIFICACAO PROFISSIONAL
3.32 Nenhum individuo pode administrar, intencionalmente, radiagtes
ignizantes em seres humanos a menos-que:

a) Tal individuo seja um médico ou odontélogo qualificado
para a prética, ou que seja um técnico, enfermeiro ou outro pro-
fissional de saide treinado e que esteja sob a supervisio de um
médico ou odontdlogo.

b) Possua certificagdo de qualificagio que inclua os aspectos
protegio radiolégica, exceto para individuos que estejam realizando
treinamentos autorizados.

3.33 Para responder pela solicitagio ou prescricio de um proce-
dimento radiolégico & necessdrio possuir formagio em medicina ou
odontologia, no caso de radiologia odontol6gica.

3.34 Para responder pela fungiio de RT é necessdrio possuir:

a) Formagdo em medicina, ou odontologia, no caso de ra-
diologia odontol6gica.

b) Certificagio de qualificagiio para a prética, emitida por
6rgio de reconhecida competéncia ou colegiados profissionais, cujo
sistema de certificagfio avalie também o conhecimento necessério em
fisica de radiodiagnéstico, incluindo protegdo radiolégica, e esteja
homologado no Ministério da Saiide para tal fim.

3.35 Para desempenhar as fungSes de SPR no servico é necessdrio
atender a um dos seguintes requisitos:

a) Possuir certificagio de especialista de fisica de radio-
diagnéstico, emitida por 6rgdo de reconhecida competéncia ou co-
legiados profissionais cujo sistema de certificagio avalie o conhe-

cimento necessério em fisica de radiodiagnéstico, incluindo metro-
logia das radiagGes ionizantes e protegiio radioldgica, e esteja ho-
mologado no Ministério da Saide para tal fim, ou

b) Possuir a mesma certificagdo de qualificagfio exigida para
o RT do servigo.

3.36 Para desempenhar as atividades de técnico de raios-x diag-
nésticos é necessério:

a) Possuir formagdo de técnico em radiologia na 4rea es-
pecifica de radiodiagnéstico.

b) Comprovar corhecimento e experiéncia em técnicas ra-
diogréficas em medicina, considerando os principios e requisitos de
protegio radiol6gica estabelecidos neste Regulamento.

3.37 Qualquer individuo em treinamento em técnicas e procedimentos
radiolégicos somente pode realizar exposi¢des médicas sob a direta
supervisio de um profissional qualificado e sob a responsabilidade do

TREINAMENTOS PERIODICOS
3.38 Os titulares devem implementar um programa de treinamento
anual, integrante do programa de prutegdo radiolégica, contemplando,
pelo menos, os seguintes topicos:

a) Procedimentos de operagiio dos equipamentos, incluindo
uso das tabelas de exposigio e procedimentos em caso de aciden-
tes.

b) Uso de vestimenta de prote¢do individual para pacientes,
equipe e eventuais acompanhantes.

¢) Procedimentos para minimizar as exposigdes médicas e
ocupacionais.

d) Uso de dosimetros individuais.

e) Processamento radiogréfico.

f) Dispositivos legais.

CONTROLE DE AREAS DO SERVICO

3.39 Os ambientes do sersigo devem ser delimitados e classificados
em 4reas livies ou em 4reas controladas, segundo as caracterfsticas
das atividades desenvolvidas em cada ambiente.

3.40 Nos ambientes classificadus comvo dredas controladas, devem ser
tomadas medidas especificas de protegdo e seguranga para controlar
as exposigdes normais ¢ prevenir ou limitar 4 extensdio de exposigdes
potenciais.

3.41 As salas onde se realizam os procedimentos radioldgicos e a sala
de comando devem ser classificadas como 4reas controladas e:

a) Possuir barreiras fisicas com blindagem suficiente para
garantir a manutengio de niveis de dose tdo baixos quanto razoa-
velmente exeqitiveis, nfio ultrapassando os niveis de restri¢io de dose
estabelecidos neste Regulamento.

b) Dispor de restrigdo de accsso e de sinalizagio adequada,
conforme especificado neste Regulamento.

c) Ser exclusivas aos profissionais necessarios & vealizagdo
do procedimento radiolégico e ao paciente submetido ao procedi-
mento. Excepcionaimente, é permitida a participagdo de acompa-
nhantes, condicionada aos requisitos apresentados neste Regulamen-

to.
3.42 Em instalagdes de radiodiagndstico, toda circunvizinhanga da
area controlada deve ser classificada como 4rea livre, sob o aspecto
de protegdo radiolégica.
3.43 Um programa de monitoragiio de 4drea deve ser implantado para
comprovar os niveis minimos de radiagfo, incluindo verificagio de
blindagem e dos dispositivos de seguranga.
3.44 A grandeza operacional que deve ser usada para verificar a
conformidade com os niveis de restrigdo de dose em monitoragio de
drea € o equivalente de dose ambiente, H¥*(d).
3.45 Para fins de planejamento de barreiras fisicas de uma instalagfio
e para verificagio de adequagdo dos niveis de radiagdo em levan-
tamentos radiométricos, os seguintes nfveis de equivalente de dose
ambiente devem ser adotados como restrigio de dose:

a) 5 mSv/ano em dreas controladas,

b) 0,5 mSv/ano em 4reas livres.

CONTROLE OCUPACIONAL

3.46 Compensagdes ou privilégios especiais para os individuos ocu-
pacionalmente expostos ndo devem, em hip6tese alguma, substituir a
observancia das medidas de protegdio e seguranga cstabelecidas neste
Regulamento.

3.47 Monitoragiio individual

a) Os titulares devem estabelecer um programa rotineiro de
monitorag#o individual de medo a: .

(i) obter uma estimativa da dose efetiva e/ou da dose equi-
valente no cristalino e extremidades, compativel com a atividade
exercida, de modo a demonstrar conformidade com os requisitos
administrativos e operacionais estabelecidos pelo servigo e com as
exigéncias estabelecidas por este Regulamento;

(ii) contribuir para o controle e melhoria da operagdo da
instalagdo; ’

(iii) em caso de exposi¢Zo acidental envolvendo altas doses,
fornecer informagGes para investigagdo e suporte para acompanha-
mento médico e tratamento.

b) Todo individuo que trabalha com raios-x diagndsticos
deve usar, durante sua jornada de trabalho e enquanto permanecer em
4rea controlada, dosimetro individual de leitura indireta, trocado men-
salmente.

¢) A obrigatoriedade do uso de dosimetro individual pode ser
dispensada, a critério da autoridade sanitdria local e mediante ato
normativo, para os servigos odontolégicos com equipamento peria-
pical e carga de trabalho méxima inferior a 4 mA min / semana,

d) Os dosfmetros individuais destinados a estimar a dose
efetiva devem ser utilizados na regifio mais exposta do tronco.

e) Durante a utilizagio de aventa! plumbifero, o dosfmetro
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 a doses significativamente altas,
deve-se fazer uso adicional de dosimetro de extremidade.

f) O dosimetro individual é de uso exclusivo do usudrio do
dosimetro no servi¢o para ¢ qual foi designado.

g) Durante a auséncia do usuério, os dosimetros individuais
devem ser mantidos em local seguro, com temperatura amena, umi-
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Jdade baixa e afastados de fontes de radiagdo ionizante, junto ao
dosimetro padrdo, sob a supervisdo do SPR.

h) Se houver suspeita de exposigéio acidental, o dosimetro
individual deve ser enviado para leitura em cardter de urgéncia.

i) Os titulares devem providenciar a investigagdo dos casos
de doses efetivas mensais superiores a 1,5 mSv Os resultados da
investigaciio devem ser assentados.

(i) os titulares devem comunicar & autoridade sanitdria local
os resultados mensais acima de 3/10 do limite anual, juntamente com
um relatério das providéncias que foram tomadas.

(i) quando os valores mensais relatados de dose efetiva
forem superiores a 100 mSy, os titulares devem providenciar uma
investigagiio especial e, havendo uma provével exposicdo do usudrio
do dosimetro, devem submeter o usudrio a uma avaliagdo de do-
simetria citogenética.

j) No caso de individuos que trabalham em mais de um
servico, os titulares de cada servigo devem tomar as medidas ne-
cessérias de modo a garantir que a soma das exposigdes ocupacionais
de cada individuo nd@o ultrapasse os limites estabelecidos neste Re-
gulamento. Pode-se adotar, entre outras medidas:

(i) guias operacionais individuais, considerando a fragdo das
jornadas de trabalho em cada estabelecimento, ou

(ii) acerto de cooperagdo entre os titulares de modo a for-
necer/ obter os resultados de monitoragdo em cada servigo.

k) Os dosfmetros individuais devem ser obtidos apenas em
laboratérios de monitoragio individual credenciados pela CNEN.

1) A grandeza operacional para verificar a conformidade com
os limites de dose em monitorag#o individual externa € o equivalente
de dose pessoal, Hp(d).

3.48 Controle de saide

a) Todo individuo ocupacionalmente exposto deve estar sub-
metido a um programa de controle de saide baseado nos princfpios
gerais de saide ocupacional.

b) Exames peri6dicos de sadde nio podem ser utilizados para
substituir ou complementar o programa de monitoragdo individual.

c) Ocorrendo exposigo acidental com dose equivalente aci-
ma do limiar para efeitos determinfsticos, o titular deve encaminhar o
individuo para acompanhamento médico e, se necessério, com o
aconselhamento de um médico especialista com experiéncia ou co-
nhecimento especifico sobre as conseqiiéncias e tratamentos de efei-
tos determinfsticos da radiagHo.

RESTRICOES DE DOSE EM EXPOSICOES MEDICAS
3.49 Exposi¢do médica de pacientes

a) Os exames de radiodiagndstico devem ser realizados de
modo a considerar os niveis de referéncia de radiodiagnéstico apre-
sentados no Anexo A deste Regulamento.

b) Os niveis de referéncia de radiodiagnéstico devem ser
utilizados de modo a permitir a revisio e adequagdo dos proce-
dimentos e técnicas quando as doses excederem os valores espe-
cificados (como parte do programa de otimizagio)

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

3.50 Exposicdo de acoinpanhantes

a) A presenga de acompanhantes durante os procedimentos
radiolégicos somente & permitida quando sua participagdo for im-
prescind{vel para conter, confortar ou ajudar pacientes.

(i) esta atividade deve ser exercida apenas em caréiter vo-
luntdrio ¢ fora do contexto da atividade profissional do acompa-
nhante;

(ii) ¢ proibido a um mesmo individuo desenvolver regu-
larmente esta atividade;

(iii) durante as exposig¢des, é obrigatria, aos acompanhantes,
a utilizagio de vestimenta de protegiio individual compatfvel com o
tipo de procedimento radiolégico e que possua, pelo menos, o equi-
valente a 0,25 mm de chumbo;

b) O conceito de limite de dose ndo se aplica para estes
acompanhantes; entretanto, as exposicdes a que forem submetidos
devem ser otimizadas com a condigho de que a dose efetiva ndo
exceda 5 mSv durante o procedimento.

ASSENTAMENTOS

3.51 O responsével legal pelo servico deve manter um sistema de
assentamento de dados, conforme discriminado neste Regulamento,
sobre os procedimentos radiol6gicos realizados, sistema de garantia
da qualidade, controle ocupacional implantado e ftreinamentos rea-
lizados.

a) Cada procedimento radiolégico deve ser assentado, cons-
tando de: .
(i) data do exame, nome e enderego completo do paciente,
sexo, idade, indicagio do exame, tipo de procedimento radiolgico
realizado, quantidade de filmes utilizados e, quando aplicdvel, tempo
de fluoroscopia, nimero de cortes de CT e intervalo dos cortes;

(ii) peso e técnica radiolégica (kVp, mAs, distancia fonte-
receptor de imagem, tela-filme), quando justificdvel.

(iii) ndo é necessdrio um sistema de registro em separado
quando for possivel recuperar a informagéio requerida com referéncia
a outros registros do servigo.

b) No assentamento de garantia de qualidade devem constar
os dados relativos ao controle de qualidade implantado no servigo e
conter, no mifnimo, os resultados dos testes descritos neste Regu-
lamento.

¢) Os assentamentos de levantamentos radiométricos devem
incluir:

(i) croquis da instalagfio e vizinhangas, com o leiaute apre-
sentando o equipamento de raios-x e o painel de controle, indicando
a natureza e a ocupagio das salas adjacentes;

(ii) identificacio do equipamento de raios-x (fabricante, mo-
delo, numero de série);

(iii) descri¢do da instrumentagdo utilizada e da calibragdo;

(iv) descrigio dos fatores de operagio utilizados no levan-
tamento (mA, tempo, kVp, direcio do feixe, tamanho de campo,
fantoma, entre outros);

(v) carga de trabalho méxima estimada e os fatores de uso
relativos as diregdes do feixe primdrio;

(vi) leituras realizadas em pontos dentro e fora da 4rea con-
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trolada, considerando as localizagdes dos receptores de imagem. As
barreiras primérias devem ser avaliadas sem fantoma. Os pontos de-
vem estar assinalados no croquis;

(vii) estimativa dns equivalentes de dose ambiente semanais
(ou anuais) nos pontos de medida, considerando os fatores de uso
(U), de ocupagiio (T) e carga de trabalho (W) aplicdveis;

(viii) conclusdes e recomendagdes aplicdveis;

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

d) Assentamento de controle ocupacional (histérico ocupa-
cional)

(i) os dados relativos ao controle ocupacional devem ser
assentados para cada indivfduo ocupacionalmente exposto, inciuindo
a natureza do trabalho que executa, treinamentos de atualizagdo rea-
lizados, todos os resultados dosimétricos mensais contabilizados
anualmente (ano calenddrio) e todas as ocorréncies relativas & mo-
nitoragdo individual, desde o infcio da monitoragdo no estabeleci-
mento;

(ii) o nfvel de registro estabelecido para monitoragio mensal
do tronco é de 0,10 mSv.

(iii) as doses anuais (ano calenddrio) devem ser coinputadas
considerando os valores abaixo do nfvel de registro como iguais a
zero e as doses mensais desconhecidas ou extraviadas iguais ao valor
médio das doses assentadas no ano;

(iv) c6pias dos dados de controle ocupacional devem ser
fornecidas ao empregado no ato da demissdo;

¢) No assentamento dos treinamentos realizados devem cons-
tar os dados relativos ao programa, tais como, carga hordria, con-
teddo, perfodo e identificagdio dos participantes.

f) Todos os dados assentados devem ser mantidos atualizados
¢ apresentados A autoridade sanitéria sempre que solicitado.

g) O titular deve zelar pela integridade dos assentamentos
por 5 anos, exceto dos dados de monitoragio individual que devem
ser armazenados por um perfodo minimo de 30 anos ap6s o término
da atividade com radiagfio, exercida pelo individuo monitorado. Po-
dem ser utilizados meios adequados de armazenamento digital,

CARACTERISTICAS GERAIS DOS EQUIPAMENTOS

3.52 Todo equipamento de raios-x diagndsticos importado ou fa-
bricado no Pafs deve estar de acordo com os padres nacionais, com
os padrdes internacionais que o Brasil tenha accrdado, além dos
requisitos estabelecidos neste Regulamento,

a) Todo equipamento de raios-x diagnésticos deve ser pro-
jetado e construfdo visando garantir que:

(i) seja facilitada a execugZo de exposigSes médicas a nfveis
tdo baixos quanto racionalmente exeqiifveis, consistente com a ob-
tengdo da informagfo diagnéstica necessdria;

(ii) eventuais falhas em um tnico componente do sistema
possam ser imediatamente detectadas, para prevenir exposigies ndo
planejadas de pacientes e operadores; .

(iii) seja minima a probabilidade de ocorréncia de erro hu-
mano como causa de exposi¢des ndo planejadas.

b) O equipamento de raios-x deve possuir:

(i) documentagio fornecida pelo fabricante relativa as ca-
racteristicas técnicas, especificagdes de desempenho, instrugSes de
operagdo, de manutengiio e de protegdo radiolégica, com tradugdo
para a lingua portuguesa, quando se tratar de equipamento impor-
tado;

(ii) certificago da blindagem do cabegote quanto 2 radiagdo
de fuga.

¢) Componentes tais como gerador, tubo, cabegote, mesa e
sistema de colimagfo devem possuir identificagdo prépria (marca,

tipo, nimero de série), mediante etiqueta fixada em lugar visivel, e

documentagdo conforme item anterior.

d) A terminologia e os valores dos parimetros de operagdo
devem estar exibidos no painel de controle do equipamento em lin-
guagem ou simbologia internacionalmente aceita, compreensfvel para
o usudrio,

e) Os parfinetros operacionais, tais como tensdo do tubo,
filtragfio inerente e adicional, posigdo do ponto focal, distincia fonte-
receptor de imagem, tamanho de campo (para equipamento distdncia
fonte-receptor de imagem constante), tempo e corrente do tubo ou seu
produto devem estar claramente indicados no equipamento.

f) A emissdo de raios-x, enquanto durar a exposi¢io ra-
diogréfica, deve ser indicada por um sinal sonorn e luminoso lo-
calizado no painel de controle do aparetho. '

g) As taxas de kerma no ar fora da regifio de exame, devido
A radiagiio de fuga ou espathamento, devem ser mantidas em niveis
td0 baixos quanto racionalmente exeqiifveis, levandg-se em conta as
restrigbes apresentadas neste Regulamento.

h) Os equipamentos radiogrificos devem ser providos de
dispositivo que corte automaticamente a irradiago ao final do tempo,
dose, ou produto corrente-tempo selecionados.

i) O botdo disparador deve ser do tipo que permita inter-
romper a exposicdo a qualquer momento dentro do intervalo se-
lecionado de exposigio, observando-se ainda os seguintes requisi-
tos:

(i) a emissdo do feixe de raios-x deve ocorrer somente en-
quanto durar a pressdo intencional sobre o botdo disparador, exceto
em CT;

(ii) para repetir a exposigdo, deve ser necessério aliviar a
pressdo sobre o botfio e pressioné-lo novamente, salvo em casos de
seriografia automética;

(iii) o botiio disparador deve estar instalado de tal forma que
seja dificil efetuar uma exposi¢do acidental,

j) Todo equipamento com anodo rotatério deve ter dois es-
tigios de acionamento do feixe.
3.53 Nio deve ser autorizada a importagdo de equipamentos de raios-
x cuja utilizagdo tenha sido proibida por razdes sanitdrias no pafs de
origem ou por recomendagdo explicita de organismos internacio-
nais.
3.54 Equipamentos de raios-x diagnésticos usados, reformados ou
reconstrufdos somente podem ser comercializados mediante docu-
mentos comprobatérios de teste de desempenho que demonstrem o
cumprimento de todos os requisitos estabelecidos neste Regulamento
Técuico.

GARANTIA DE QUALIDADE

3.55 Os titulares devem implementar um programa de garantia de
qualidade, integrante do programa de protegdo radiol6gica, com os
seguintes objetivos:

a) Verificar, através dos testes de constinuia, a manutengio
das caracteristicas técnicas e requisitos de desempenho dos equi-
pamentos de raios-x e do sistema de detecgdo/ registro de imagem.

b) Identificar. levando-se em consideragdo as informagoes
fornecidas pelos fabricantes, possiveis falhas de equipamentos e erros
humanos que possam resultar em exposi¢des médicas indevidas e
promover as medidas preventivas necessérias.

c) Evitar que os equipamentos sejam operados fora das con-
dicGes exigidas neste Regrlamento e assegurar que as agdes repa-
radoras necessérias sejam executadas prontamente, mediante um pro-
grama adequado de manutengdo preventiva e corretiva dos equipa-
mentos.

d) Estabelecer e implementar padrdes de qualidade de ima-
gem e verificar a sua manutengo.

e) Determinar os valores representativos das doses admi-
nistradas nos pacientes em decorréncia dos exames realizados no
servigo e verificar se podem ser reduzidas, levando-se em consi-
deragdo os niveis de referéncia de radiodiagnéstico estabelecidos nes-
te Regulamento. .

f) Verificar a adequagio da calibragio e das condigGes de
operagdo dos instrumentos de monitoragéo e de dosimetria de feixe.

g) Averiguar a eficdcia do programa de treinamento im-
plementado, )

3.56 O programa de garantia de qualidade deve incluir, o assen-
tamento dos testes e avaliages realizadas e os resultados obtidos,
assim como a documentag#o e verificagdo dos procedimentos ope-
racionais e das tabelas de exposigfio, considerando os requisitos de
protegdo radiolgica estabelecidos neste Regulamento.

3.57 Os titulares devem implementar auditorias peri6dicas, internas
efou externas, para rever a execugdo e eficdcia do programa de ga-
rantia de qualidade.

3.58 Toda vez que for realizado qualquer ajuste ou alteragdo das
condigGes fisicas originais do equipamento de raios-x, deve ser rea-
lizado um teste de desempenio, correspondente aos pardmetros mo-
dificados, e manter o relatério arquivado no servigo.

3.59 Apb6s troca de tubo ou colimador ou mamitengdo do cabegote, a
adequaggo da blindagem do cabegote e do sistema de colimagio deve
ser comprovada novamente por um especialista em fisica de radio-
diagnéstico ou pelo fabricante.

3.60 Os instrumentos para medi¢do de niveis de radiagio em le-
vantamentos radiométricos e dosimetria de feixe devem ser calibrados
a cada 2 anos em laboratérios credenciados, rastreados 3 rede na-
cional ou internacional de metrologia das radiagdes ionizantes, nas
qualidades de feixes de raios-x diagndsticos.

CAPITULO 4 - REQUISITOS ESPECIFICOS PARA RADIODIAG-
NOSTICO MEDICO

4.1 Em adicdo aos requisitos gerais aplicdveis, dispostos nos Ca-
pitulos 1, 2 e 3, os servigos de radiodiagnéstico médico devem obe-
decer as exigéncias definidas neste Capitulo.

DOS AMBIENTES

4.2 Os ambientes do estabelecimento de satide que emprega os raios-
x diagnésticos devem estar em conformidade com as normas es-
tabelecidas pelo Ministério da Satide para Projetos Fisicos de Es-
tabelecimentos Assistenciais de Saude, Portaria 1884 de 11/11/94, ou
a que vier a substitui-la,

4.3 Ac salas de raios-x devem dispor de:

a) Paredes, piso, teto e portas com blindagem que propor-
cione prote¢do radiolégica as 4reas adjacentes, de acordo com os
requisitos de otimizagdo, observando-se os niveis de restrigio de dose
estabelecidos neste Regulamento. Deve-se observar, ainda:

(i) as blindagens devem ser contfnuas e sem falhas;

(ii) a blindagem das paredes pode ser reduzida acima de 210
cm do piso, desde que devidamente justificado;

(iii) particular atengdo deve ser dada 2 blindagem da parede
com “bucky” mural para exame de térax e as é4reas atingidas pelo
feixe primério de radiagdo;

(iv) toda superficie de chumbo deve estar coberta com re-
vestimento protetor como lambris, pintura ou outro material ade-
quado.

b) Cabine de comando com dimensGes e blindagem que
proporcione atenuagdo suficiente para garantir a protegio do ope-
rador, Deve-se observar ainda os seguintes requisitos:

(i) a cabine deve permitir ao operador, na posi¢éio de disparo,
eficaz comunicagdio e observagdo visual do paciente mediante um
sistema de observagdo eletrdnico (televisio) ou visor apropriado com,
pelo menos, a mesma atenuagdo calculada para a cabine;

(i) quando o comando estiver dentro da sala de raios-x, é
permitido que a cabine seja aberta ou que seja utilizado um biombo
fixado permanentemente no piso e com altura minima de 210 cm,
desde que a 4rea de comando nio seja atingida diretamente pelo feixe
espalhado pelo paciente;

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

(iv) deve haver um sistema de reserva ou sistema alternativo
para falha eletrdnica, no caso de sistema de observagio eletronico.

¢) Sinalizagdo visivel na face exterior das portas de acesso,

contendo o sfmbolo internacional da radiagdo ionizante acompanhado
das inscrigbes: “raios-x, entrada restrita” ou “raios-x, entrada proibida
a pessoas niio autorizadas”.

d) Sinalizagfio luminosa vermelha acima da face externa da
porta de acesso, acompanhada do seguinte aviso de adverténcia:
“Quando a luz vermellia estiver acesa, a entrada é proibida”. A
sinalizagio luminosa deve ser acionada durante os procedimentos
radiol6gicos indicando que o gerador estd ligado e que pode haver
exposi¢do. Alternativamente, pode scr adotado um sistema de acio-
namento automdtico da sinalizacdo luminosa, diretamerte conectado
a0 mecanismo de disparo dos raios-x.

e) Quadro com as seguintes orientagles de protegéio radio-
l6gica, em lugar visfvel:

(i) “Ndo ¢ permitida a permanéncia de acompanhantes na
sala durante o cxame radiolégico, salvo quando estritamente neces-
sdrio e autorizado”;

(ii) “Acompanhante, quando houver necessidade de conten-
¢do de paciente, exija e use corretamente vestimenta plumbifera para
sua prote¢do”.

f) Quadro no interior da sala, em lugar e tamanho visfvel ao
paciente, com o seguinte avisc: “Nesta sala somente pode permanecer
um paciente de cada vez”.

g) Vestimentas de protegéio individual para pacientes, equipe

e acompanhantes, e todos acessérios necessérios aos procedimentos
previstos para a sala, conforme estabelecido neste Regulamento. Deve
haver suportes apropriados para sustentar os aventais plumbiferos de
modo a preservar a sua integridade.
4.4 Junto ao painel de controle de cada equipamento de raios-x deve
ser mantido um protocolo de técnicas radiogréficas (tabela de ex-
posigio) especificando, para cada sxame realizado no equipamento,
as seguintes informagdes:

a) Tipo de exame (espessuras e partes anatbmicas do pa-
ciente) e respectivos fatores de técnica radiogréfica,

b) Quando aplicdvel, parimetros para o controle automético
de exposigéo.

c) Tamanho e tipo da combinagdo tela-filme.

d) Distancia foco-filme.

e) Tipo e posicionamento da blindagem a ser usada no pa-
ciente.

f) Quando determinado pela autoridade sanitdria local, res-
tricGes de operagdo do equipamento e procedimentos de seguranga.
4.5 A sala de raios-x deve dispor somente do equipamento de raios-
X e acessérios indispensdveis para os procedimentos radiolégicos a
que destina.

4.6 Ndo € permitida a instalagdo de mais de um equipamento de
raios-x por sala.

4,7 O servigo de radiodiagnéstico deve implantar um sistema de
controle de exposigio médica de modo a evitar exposig#o inadvertida
de pacientes grdvidas, incluindo avisos de adverténcia como:
“Mulheres gravidas ou com suspeita de gravidez: favor informarem
ao médico ou ao técnico antes do exame”.

4.8 As instalagBes méveis devem ser projetadas e utilizadas obser-
vando-se os niveis de restrigio de dose estabelecidos neste Regu-
lamento.

4.9 A ciimara escura deve ser planejada e construfda considerando-se
os seguintes requisitos:

a) Dimens#o proporcional & quantidade de radiografias e ag
fluxo de atividades previstas no servigo.

by Vedagdo apropriada contra luz do dia ou artificial. Aten-
¢fo especial deve ser dada A porta, passa chassis e sistema de exaus-
tdo,

¢) O(s) interruptor(es) de luz clara deve(m) estar posicio-
nado(s) de forma a evitar acionamento acidental.

d) Sistema de exaustdo de ar de forma a manter uma pressdo
positiva no ambiente.

e) Paredes com revestimento resistente a agio das subs-
tdncias quimicas utilizadas, junto aos locais onde possam ocorrer
respingos destas substincias,

f) Piso anticorrosivo, impermeavel ¢ antiderrapante.

g) Sisteina de iluminagdo de seguranga com limpadas e
filtros apropriados aos tipos de filmes utilizados, localizado a uma
distdncia ndo inferior a 1,2 m do local de manipulaggo.

4,10 A cimara escura para revelagio manual deve ser provida de
crondmetro, termémetro e tabela de revelagdo para garantir o pro-
cessamento nas condigdes especificadas pelo fabricante dos produtos
de revelagdo.

4.11 Deve ser previsto local adequado para o armazenamento de
filmes radiograficos, de forma que estes filmes sejam mantidos:

a) Em posigdo vertical.

b) Afastados de fontes de radiagfo.

c) Em condi¢des de temperatura e umidade compativeis com
as especificagbes do fabricante.

4,12 A iluminagio da sala de interpretagfio e laudos deve ser pla-
nejada de modo a ndo causar reflexos nos negatoscépios que possam
prejudicar a avaliagdo da imagem. .
DOS EQUIPAMENTOS

4,13 Em adigdo s caracterfsticas especificadas no capftulo anterior,
todo equipamento de radiodiagnéstico médico deve possuir:

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

b) Blindagem no cabegote de modo a garantir um nivel
minimo de radiagdo de fuga, restringida a uma taxa de kerma no ar de
1 mGy/h a um metro do ponto focal, quando operado em condig¢es
de ensaio de fuga. Este mesmo requisito se aplica & radiagdo de fuga
através do sistema de colimag3o.

¢) Filtrag@o total permanente do feixe 1itil de radiagiio de, no
minimo o equivalente a:

2,5 mm de aluminio, ou

0,03 mm de molibdénio para equipamentos de mamografia.

d) Diafragma reguldve!l com localizagdo luminosa para li-
mitar o campo de radiagio 2 regiio de interesse clinico. Equipa-
mentos que operam com distincia foco-filme fixa podem possuir
colimador reguldvel sem localizagdo luminosa ou colimadores cd-
nicos convencionais, desde que seja possivel variac e identificar os
tamanhos de campo de radiagdo.

e) Sistema para identificar quando o eixo do feixe de ra-
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diagdo estd perpendicular ao plano do receptor de imagem e para
ajustar o centro do feixe de radiagdo em relagfio ao centro do receptor
de imagem, nos equipamentos fixos.

f) Indica¢do visual do tubo selecionado no painel de con-
trole, para equipamentos com mais de um tubo.

g) Cabo disparador com comprimento minimno de 2 m, nos
equipamentos méveis.

h) Suporte do cabegote ajustdvel, de modo a manter o tubo
estdvel durante uma exposi¢do, a menos que o movimento do ca-
begote seja uma fungfio projetada do equipamento.

4.14 Os sistemas de radiografia convencional devem possuir gerador
do tipo pulsado retificado ou de armazenamento de carga. Fica proi-
bida a utilizagdo de sistemas auto-retificados ou retificagdo de meia
onda.

4.15 Quando houver sistema de controle automético de exposigdo, o
painel de controle deve possuir uma indicagfio clara de quando se
utiliza este modo de operagdo.

. 4.16 A absorgio produzida pela mesa ou pelo porta-chassis vertical
deve ser, no méximo, o equivalente a 1,2 mm de aluminio, a 100
kVp.

4.17 Todo equipamento de fluoroscopia deve possuir, além dos re-
quisitos aplicdveis do item 4.13:

a) Sistema de intensificagZo de imagem.

b) Dispositivo para selecionar um tempo acumulado de fluo-
roscopia. Este tempo néio deve exceder 5 min sem que o dispositivo
seja reajustado. Um alarme sonoro deve indicar o término do tempo
pré-selecionado e continuar soando enquanto os raios-x sio emitidos,
até que o dispositivo seja reajustado. Decorridos 10 min sem que seja
reajustado o dispositivo, a exposi¢do serd interrompida. Alternati-
vamente, o dispositivo pode interromper a exposicdo ao final do
tempo selecionado.

¢) Diafragma reguldvel para definir o feixe util.

d) Cortina ou saiote plumbifero inferior/lateral para a pro-
te¢do do operador contra a radiagdo espalhada pelo paciente, com
espessura ndo inferior a 0,5 mm equivalente de chumbo, a 100
kvp.

e) Sistema para impedir que a distdncia foco-pele seja in-
fegior'a 38 cm para equipamentos fixos e 30 cm para equipamentos
méveis,

f) Sistema para garantir que o feixe de radiagfio seja com-
pletamente restrito & 4rea do receptor de imagem.

g) Um sinal sonoro contiuuo quando o controle de “alto
nivel” estiver acionado. .

4.18 Todo equipamento de mamografia deve possuir, além dos re-
quisitos aplicdveis do item 4.13:

a) Dispositivo para manter compressdo firme na mama de
forma a assegurar uma espessura uniforme na porg@o radiografada. A
placa de compressio deve produzir uma atenuagio de, no méximo, o
equivalente a 2 mm de PMMA. A forga de compressdo do dispositivo
deve estar entre 11 e 18 kgf

b) Suporte de receptor de imagem com transmissdo menor
que 1 uGy por exposigdo a 5 cm, sem a presenga da mama, para
valores méximos de kVp e mAs empregados.

c) Tubo especificamente projetado para mamografia, com
janela de berilio.

d) Gerador trifésico ou de alta freqiiéncia.

e) Escala de tensdo em incrementos de 1 kV.

f) Distancia foco-pele ndo inferior a 30 cm.

g) Tamanho nominal do ponto focal ndo superior a 04

mm.
4.19 Os fabricantes de equipamentos de mamografia devem dispo-
nibilizar fantoma de mama para testes de qualidade de imagem.
4.20 Todo equipamento de tomografia linear deve possuir, além dos
requisitos aplicéveis do item 4.13.

a) Método para ajustar a posigdo do centro de corte.

b) Indicagéio da posigdo do centro do corte.

4.21 Todo equipamento de tomografia computadorizada, CT, deve
possuir, além dos requisitos aplicaveis do item 4.13:

a) Meios que permitam a determinagdo visual do plano de
referéncia.

b) Dispositivo que permita ao operador interromper, a qual-
quer instante, qualquer varredura de duragio maior que 0,5 s.

c) Indicagéo visual, no painel de controle, dos parimetros de
técnica, incluindo espessura de corte e incremento de varredura, antes
do inicio de uma série.

d) Meios para ajustar os nimeros de CT, de modo que os
dados de calibragfio no fantoma de 4gua produzam nimeros iguais a
Zer10.

4.22 Os fabricantes de equipamentos de CT devem disponibilizar
fantoma para calibragdes e testes de constincia, incluindo ruido e
uniformidade da imagem.

4.23 Fica proibida a utilizagdo de sistemas de CT de primeira e
segunda geragao.

4.24 A documentagdo fornecida pelo fabricante, relativa as carac-
terfsticas técnicas e operacionais dos equipamentos de raios-x, deve
estar facilmente disponfvel no servigo para a equipe de trabalho, o
pessoal de manutengfo e a autoridade sanitéria.

PROCEDIMENTOS DE TRABALHO

425 A fim de produzir uma dose minima para o paciente, consistente
com a qualidade aceitdvel da imagem e o propésito clinico do pro-
cedimento radioldgico, os médicos, os técnicos e demais membros da
equipe de radiodiagnéstico devem selecionar e combinar adequa-
damente os pardmetros abaixo discriminados. Atengdo particular deve
ser dada aos casos de Radiologia Pedidtrica e Radiologia Interven-
cionista. Os valores padronizados para os exames rotineiros devem
ser estabelecidos em tabelas de exposigo.

a) A regifio do corpo a ser examinada ¢ o nimero de ex-
posigSes por exame (e.g., nimero de filmes ou de cortes em CT) ou
o tempo de exame em fluoroscopia.

b) O tipo de receptor de imagem (c.g., telas rdpidas ou
regulares).

¢) Grade anti-difusora apropriada, quando aplicével.

d) Colimagio apropriada do feixe primdrio, para minimizar o
volume de tecido irradiado e melhorar a qualidade da imagem.

e) Valores apropriados dos parAmetros operacionais (e.g.,
kVp, mA e tempo ou mAs).

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

g) Fatores adequados de processamento da imagem (e.g.,
temperatura do revelador e algoritmo de reconstrugdo de imagem).
4.26 Durante a realizagio de procedimentos radiolégicos, somente o
paciente a ser examinado e a equipe necessiria ao procedimento
médico ou treinandos podem permanecer na sala de raios-x.

a) Todos, os profissionais necessdrios na sala devem-

(i) posicionar-se de tal forma que nenhuma parte do corpo
incluindo extremidades .eja atingida pelo feixe primdrio sem estar
protegida por 0,5 mm equivalente de chumbo;

(ii) proteger-se da radiac@o espalhada por vestimenta ou bar-
reiras protetoras com atenuagfio néo inferior a 0,25 mm equivalentes
de chumbo.

b) Havendo necessidade da permanéncia de acompanhante
do paciente na sala durante a realizagdo do exame, isto somente serd
possivel com a permissio do RT e ap6s tomadas todas as provi-
déncias de protegdo radiolégica devidas, conforme item 3.45.

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

d) As portas de acesso de instalages fixas devem ser man-

tidas fechadas durante as exposigSes. A sinalizagdo luminosa nas
portas de acesso deverd estar acionada durante os procedimentos
radiolégicos, conforme item 4.3-d).
4.27 A realizagdio de exames radiol6gicos com equipamentos méveis
em leitos hospitalares ou ambientes coletivos de internagdo, tais como
unidades de tratamento intensivo e bergérios, somente serd permitida
quando for inexeqiifvel ou clinicamente inaceitdvel transferir o pa-
ciente para uma instalagdo com equipamento fixo. Neste caso, além
dos requisitos previstos no 4.26-a) e 4.26-b), deve ser adotada uma
das seguintes medidas:

a) Os demais pacientes que ndo puderem ser removidos do
ambiente devem ser protegidos da radiagdo espalhada por uma bar-
reira protetora (prote¢do de corpo inteiro) com, no minimo, 0,5 mm
equivalentes de chumbo; ou,

b) Os demais pacientes que ndo puderem ser removidos do
ambiente devem ser posicionados de modo que nenhuma parte do
corpo esteja a menos de 2 metros do cabegote ou do receptor de
imagem.

4.28 O técnico deve realizar apenas exposi¢des que tenham sido
autorizadas por um médico do servigo. Toda repeticdo de exposigdo
deve ser anotada nos assentamentos do paciente e ser especialmente
supervisionada pelo RT.

4.29 Deve ser evitada a realizacdio de exames radiol6gicos com ex-
posi¢do do abddmen ou pelve de mulheres grdvidas ou que possam
estar grévidas, a mencs que existam fortes indicagdes clfnicas,

a) Informagdo sobre possivel gravidez deve ser obtida da
prépria paciente.

b) Se a mais recente menstruagio esperada ndio ocorreu € nio
houver outra informagfio relevante, a mulher deve ser considerada
grévida,

4.30 O feixe de raios-x deve ser cuidadosamente posicionado no
paciente e alinhado em relagdo ao receptor de imagem.

a) O feixe ttil deve ser limitado & menor 4rea possivel e
consistente com os objetivos do exame radiolégico.

(i) o campo deve ser no méximo do tamanho do receptor de
imagem,;

(ii) o tamanho 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 equivalente de chumbo, nos 6rgdos mais radiosens{veis tais como
gbnadas, cristalino e tireide, quando, por necessidade, eles estiverem
diretamente no feixe primério de radiagiio ou até 5 cm dele, a ndo ser
que tais blindagens excluam ou degradem informagdes diagnésticas
importantes.

4.31 Os procedimentos radiol6gicos devem ser realizados apenas com
equipamentos que possuam poténcia suficiente para realizé-los,

4.32 Para realizagiio de exames contrastados do aparetho digestivo, o
equipamento deve possuir seriégrafo.

4.33 Equipamentos méveis com poténcia inferior a 4 kW e instalados
como fixos s6 podem ser usados para exames de extremidades.
4.34 Chassis nunca devem ser segurados com as mdos durante a
exposigio.

4.35 Exceto em mamografia, a tensdo do tubo, a filtragdo (adicional)
e a distancia foco-pele devem ser as maiores possiveis, consistente
com g objetivo do estudo, de modo a reduzir a dose no paciente.
4.36 E proibida a realizagdio de radiografia de pulmao com distdncia
fonte-receptor menor que 120 cm, exceto em radiografias realizadas
em leito hospitalar, observando-se o disposto no item 4.27.

4.37 O filme, a tela intensificadora e outros dispositivos de registro
de imagem devem ser de maior sensibilidade possivel, consistentes
com os requisitos do exame. Cassete sem tela intensificadora nfo
deve ser utilizado para nenhum exame radiogréfico rotineiro.

4.38 Em exames de mamografia, devem ser utilizados apenas:

a) Equipamentos projetados especificamente para este tipo de
procedimento radiol6gico, sendo vedada a utilizagéio de equipamentos
de raios-x diagndsticos convencionais ou modificados.

b) Receptores de imagem especificos para mamografia.

¢) Processadoras especificas e exclusivas para mamografia.

d) NegatoscGpios com luminéncia entre 3000 e 3500 nit.
4.39 Os equipamentos de abreugrafia devem ser desativados ou subs-
tituidos por equipamentos de fotofluorografia com intensificagio de
imagem ou técnica equivalente ou, ainda, por equipamentos de te-
leradiografia com poténcia suficiente para produzir radiografias de
térax de alta qualidade.

4.40 Em fluoroscopia:

a) As palpagbes devem ser realizadas somente com luvas
plumbiferas com protegiio niio inferior ao equivalente a 0,25 mm de
chumbo.

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

¢) Em nenhuma circunstincia o twbo deve ser energizado
quando o executor do exame ndo estiver olhando para o monitor.

d) O tempo de exposi¢iio deve ser anotado nos assenta-
mentos do paciente.

4.41 A fluoroscopia ndo deve ser utilizada em substituigio » ra-
diografia.

4.42 As vestimentas plumbiferas ndo devem ser dobradas. Quando
néio estiverem em us0, devem ser mantidas de forma a preservar sua
integridade, sobre superficie horizontal ou em suporte apropriado.
4.43 Para assegurar o processamento correto dos filmes, deve-se:

a) Seguir as recomendagGes do fabricante com respeito 3
concentragfio das solugles, tempo e temperatura, de modo a garantir
uma revelacdo adequada.

b) Monitorar as solugdes regularmente e regeneré-las, quan-
do necessdrio, levando-se em conta a quantidade de filmes reve-
lados.

¢) Proceder manutengdio preventiva periédica nas processa-
doras autométicas.

d) Manter limpa a c8mara escura e assegurar a sua utilizagio
exclusiva para a finalidade a que se destina,

e) Monitorar rotineiramente a temperatura e umidade da ci-
mara escura.

CONTROLE DE QUALIDADE .
4.44 Todo equipamento de raios-x diagnésticos deve ser mantido em
condigdes adequadas de funcionamento e submetido regularmente a
verificagdes de desempenho. Atengfio particular deve ser dada aos
equipamentos antigos. Qualquer deteriora¢io na qualidade das ra-
diografias deve ser imediatamente investigada e o problema cor-
rigido.
4.45 O controle de qualidade previsto no programa de garantia de
qualidade, deve incluir o seguinte conjunto minimo de testes de
consténcia, com a seguinte freqiiéncia minima:

a) Testes bianuais:

(i) valores representativos de dose dada aos pacientes em
radiografia e CT realizadas no servigo;

(ii) valores representativos de taxa de dose dada ao paciente
em fluoroscopia e do tempo de exame, ou do produto dose-frea.

b) Testes anuais:

(i) exatiddo do indicador de tensdo do tubo (kVp);

(if) exatiddo do tempo de exposigdo, quando aplicével;

(i) camada semi-redutora;

(iv) alinhamento do eixo central do feixe de raios-x;

(v) rendimento do tubo (mGy / mA min m2);

(vi) linearidade da taxa de kerma no ar com o mAs;

(vii) reprodutibilidade da taxa de kerma no ar;

(viii) reprodutibilidade do sistema automdtico de exposigiio;

(ix) tamanho do ponto focal;

(x) integridade dos acessérios e vestimentas de protegfio in-
dividual;

(xi) vedagdio da cAdmara escura.

c) Testes semestrais

(i) exatiddo do sistema de colimagiio;

(ii) resolugdo de baixo e alto contraste em fluoroscopia;

(iii) contato tela-filme;

(iv) alinhamento de grade;

(v) integridade das telas e chassis;

(vi) condi¢Ges dos negatosc6pios;

(vii) indice de rejei¢io de radiografias (com coleta de dados
durante, pelo menos, dois meses).

d) Testes semanais:

(i) calibragdio, constincia e uniformidade dos ndmeros de

(ii) temperatura do sistema de processamento;

(iif) sensitometria do sistema de processamento.

4.46 Testes relevantes devem ser realizados sempre que houver in-
dicios de problemas ou quando houver mudangas, reparos ou ajustes
no equipamento de raios-x.

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

4.48 Em cada equipamento de mamografia, deve ser realizada, men-
salmente, uma avaliagdo da qualidade de imagem com um fantoma
mamogréifico equivalente ao adotado pela ACR. Néo devem ser rea-
lizadas mamografias em pacientes se o critério minimo de qualidade
de imagem nao for alcangado. As imagens devem ser arquivadas e
mantidas a disposigéio da autoridade sanitéria local.

4.49 Padrdes de desempenho

a) Os niveis de radiagdo de fuga sdo definidos a 1 m do foco,
fora do feixe primério. Cada ponto de medida no campo de radiagio
pode ser dado pelo valor médio obtido em uma 4rea de medicéio de
100 cm2, com dimensdo linear que ndo exceda 20 cm.

b) O valor representativo de dose dada aos pacientes pode
ser determinado em fantoma apropriado ou pelo terceiro quartil da
distribuigdo de dose em pacientes, para cada tipo de exame, ou por
outro métode apropriado O Anexo A apresenta os niveis de re-
feréncia de radiodiagndstico para fins de otimizag&o.

¢) A taxa de kerma no ar em fluoroscopia deve ser inferior a
50 mGy/min na entrada da pele do paciente, na menor distincia
(foco-pele) de operagdo, exceto durante cine ou quando o sistema
opcional de “alto nivel” estiver ativado. Se o tubo estiver sob a mesa,
as medidas devem ser realizadas a 1 cm sobre a mesa ou bergo.

d) O indicador de tens&o do tubo deve apresentar um desvio
(diferenga entre 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 tolerdncia de + 2 kV.

¢} O indicador de tempo de exposi¢io deve apresentar desvio
(diferenga entre -0 valor nominal e o valor medido) no intervalo de
tolerdncia de + 10% em qualquer tempo de exposi¢do selecionado.

f) O valor da camada semi-redutora do feixe itil niio deve-
ser menor que o valor mostrado na Tabela I, para uma dada tenséio do
tubo e fase, de modo a demonstrar conformidade com os requisitos de
filtragdo minima. Valores intermedidrios podem ser obtidos por in-
terpolagiio.

8) A camada semi-redutora para mamografia (filme/tela) de-
ve estar crtre os valores medidos de kVp/100 e kVp/100 + 0,1 mm
equivalentes uc alumfnio. A camada semi-redutora deve incluir a
contribui;io da fiitragfo produzida pelo dispositivo de compressdo.
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h) O eixo central do feixe de raios-x deve apresentar desvio
de alinhamento menor que 3 graus em relagfio ao eixo perpendicular
ao plano do receptor de imagem.

i) Para uma tensdo de tubo de 80 kV, o rendimento de um
sistema com gerador trifdsico ou multipulso com filtragdo apropriada
deve estar no intervalo de 4,8 a 6,4 mGy / mAminAm?2, e para um
gerador monofésico com retificagdo de onda completa, deve estar
entre 2,4 a 4,8 mGy / mA min m2.

j) Para uma dada tenséio do tubo, a taxa de kerma no ar deve
ser linear com o produto da corrente pelo tempo (mAs) para a faixa
de corrente e de tempo utilizados rotineiramente. O desvio (diferenga
entre duas taxas de kerma no ar expressas em mGy/mAs) méximo
ndo deve ultrapassar 209 do valor médio, para todas as combinagdes
de tempo e corrente comumente utilizadas.

k) Para um dado mAs, a taxa de kerma no ar deve ser
reprodutfvel em x10%. Isto 6, para um grupo de quatro medidas, a
diferenca méxima entre duas medidas deve ser menor que 10% do
valor médio.

1) A taxa de kerma no ar com sistema automdtico de ex-
posigo deve ser reprodutivel em + 10%.

m) Para colimadores ajustdveis e com indicagdo visual do
campo, -0 desalinhamento entre as bordas do campo visual e do
campo de raios-x deve ser menor que 2% da distancia foco-filme.

n) Resolugio de baixo contraste: saliéncias ou cavidades
cilfndricas de 5 mm de didmetro (ou objeto de tamanho equivalente,
dependendo do fantoma) devem ser visiveis na imagem fluoroscépica
quando a atenuagfio do feixe diferir de 1% ou mais daquela obtida no
meio onde estdo situadas.

0) Resolugio de alto contraste: salincias ou cavidades ci-
lindricas de 1 mm de didmetro (ou objeto de tamanho equivalente,
dependendo do fantoma) devem ser visfveis na imagem fluoroscépica
quando a atenuagio do feixe diferir de 10% ou mais daquela obtida
no meio onde estfio situadas.

p) Se o sistema de tomografia computadorizada utiliza nd-
meros de CT expressos em unidades de Hounsfield, o mesmo deve
estar calibrado de modo que uma exgosigfo no ar produza um valor
médio dos mimeros de CT de -1000 + 5 e na 4gua produza um valor
médio dos nimeros de CT de 0 % 5.

q) Os sistemas de radiografia de mama devem ser capazes de
identificar a imagem dec uma fibra de 0,75 mm, uma microcalci-
ficagio de 0,32 mm e uma massa de 0,75 mm no fantoma, equi~
valente ao adotado pelo ACR.

Tabela I. Valores mfnimos de camadas semi-redutoras em
fungdio da fase e tensdo do tubo

L i CSR (mm Al) i
KVp Monofiésico trifdsico
70 2,1 2,3
80 23 2,6
90 25 3,0
100 .27 3.2
110 3,0 3,5
120 32 4.9
130 35 41

CAPITULO 5 - REQUISITOS ESPECIFICOS PARA RADIOLOGIA
ODONTOLOGICA

5.1 Em adigdo aos requisitos gerais aplic4veis, dispostos nos Ca-
pitulos 1, 2 e 3, os estabelecimentos que empregam Os raios-x em
odontologia devem obedecer s exigéncias definidas neste Capitulo.
DOS AMBIENTES

5.2 O equipamento de radiografia intra-oral deve ser instalado em
ambiente (consuitério ou sala) com dimensdes suficientes para per-
mitir A equipe manter-se 2 distincia de, pelo menos, 2 m do cabegote
e do paciente.

5.3 O equipamento de radiografia extra-oral deve ser instalado em
sala especffica, atendendo aos mesmos requisitos do radiodiagnéstico
médico.

5.4 As salas equipadas com aparelhos de raios-x devem dispor de:

a) Sinalizagfio visfvel nas portas de acesso, contendo o sfm-
bolo internacional da radiagdo ionizante acompanhado da inscrigio:
“rajos-x, entrada restrita” ou “rajos-x, entrada proibida a pessoas niio
autorizadas™; )

b) Quadro com as seguintes orientagSes de protegdo radio-
16gica, em lugar visivel:

(i) “paciente, exija e use corretamente vestimenta plumbifera
para sua protegdo durante exame radiogréfico”;

(ii) “ndo € permitida a permanéncia de acompanhantes na
sala durante o exame radiolégico, salvo quando estritamente neces-
sério”;

(iii) “acompanhante, quando houver necessidade de conten-
¢fio de paciente, exija e use corretamente vestimenta plumbifera para
sua prote¢do durante exame radiol6gico”.

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

5.6 O servigo deve possuir instalagSes adequadas para revelaggo dos
filmes.

a) A c@mara escura deye seg c_:opgtruida:\d; madp a prevenir,

a formagio de véu nos filmes; deve ser equipada com lanterna de
seguranga apropriada ao tipo de filme e possuir um sistemna de exaus-
tdo adequado.

b) Para radiografias intra-orais, pode ser permitida a uti-
lizagio de cAmaras portdteis de revelagio manual, desde que con-
feccionadas com material opaco.

¢) Para revelagdo manual, deve estar disponivel no local um
cronbmetro, um termdmetro e uma tabela de revelagdo para garantit o
processamento nas condigdes especificadas pelo fabricante.

DOS EQUIPAMENTOS

5.7 Em adigfio as caracterfsticas gerais aplicdveis, todo equipamento
de raios-x para uso odontolégico deve atender aos seguintes requi-
sitos:

a) Tensdo:

(i) em radiografias intra-orais a tensdio no tubo de raios-x
deve ser maior ou igual a 50 kVp, preferencialmente maior que 60
kvp; .

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

b) Filtragdo total:

(i) equipamentos com tensfio de tubo inferior ou igual a 70
kVp devem possuir uma filtragdo total permanente ndo inferior ao
equivalente a 1,5 mm de alumfnio;

(i) equipamentos com tensdio de tubo superior a 70 kVp
devem possuir uma filtragio total permanente ndo inferior ao equi-
valente a 2,5 mm de alamfnio.

c) Radiagdo de fuga:

(i) em radiografias intrs-orais, o cabegote deve estar ade-
quadaniente blindado de modo a garantir um nivel minimo de ra-
diagdo de fuga, limitada a uma taxa de kerma no ar méxima de 0,25
gle/h a 1 m do ponto focal, quando operado em condig@es de ensaio

e fuga;

§ (ii) para outros equipamentos emissores de raios-x, os re-
quisitos para radiagio de fuga sdo os mesmos estabelecidos para
radiodiagnéstico médico.

d) Colimagdo:

() todo equipamento de raios-x deve possuir um sistema de
colimagdo para limitar  campo de raios-x ao minimo necessério para
cobrir a drea em exame;

(ii) para radiografias intra-orais o didmetro do campo ndo
deve ser superior a 6 cm na extremidade de saida do localizador.
Valores entre 4 ¢ 5 cm sdo permitidas apenas quando houver um
sistema de alinhamento e posicionamento do filme;

(iif) em radiografias extra-orais é obrigatério o uso de co-
limadores retangulares.

¢) Distancia foco-pele:

(i) equipamentos para radiografias intra-orais devem possuir
um localizador de extremidade de safda aberta para posicionar o feixe
e limitar a distincia foco-pele;

(ii) o localizador deve ser tal que a distincia foco-pele seja
de, no mfnimo, 18 cm para tensdio de tubo menor ou igual a 60 kVp,
no mfnimo de 20 cm para tensdo entre 60 e 70 kVp (inclusive) e, no
mfnimo, 24 c¢m para tensdo maior que 70 kVp;

(iii) o localizador e o diafragma/colimador devem ser cons-
trufdos de modo que o feixe primdrio ndo interaja com a extremidade
de safda do localizador.

f) Duragfio da exposigdo:

(i) a duragfio da exposigfio pode ser indicada em termos de
tempo ou em nimero de pulsos;

(i) o sistema de controle da duragdo da exposigdo deve ser
do tipo eletrdnico e nfio deve permitir exposi¢do com duragdo su-
perior a 5 s;

(iif) deve haver um sistema para garantir que raios-x nio
sejam emitidos quando o indicador de tempo de exposigdo se en-
contrar na posi¢do “zero” e o disparador for pressionado.

g) O botdo disparador deve ser instalado em uma cabine de
protegao ou disposto de tal forma que o operador que o maneje possa
ficar a uma distancia de, pelo menos, 2 m do tubo e do paciente
durante a exposigdo.

h) O sistema de suporte do cabegote deve ser tal que o
mesmo permanega estével durante a exposigdo.

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

a) Exames radiogréficos somente devem ser realizados quan-
do, ap6s exame clinico e cuidadosa consideragdio das necessidades de
saiide geral e dentéria do paciente, sejam julgados necessérios. Deve-
se averiguar a existéncia de exames radiogréficos anteriores que tor-
nem desnecessrio um novo exame.

b) O tempo de exposigdo deve ser o menor possivel, con-
sistente com a obtengio de imagem de boa qualidade. Isto inclui o
uso de receptor de imagem mais sensivel que possa fornecer o nivel
de contraste ¢ detalhe necessdrios. No caso de radiografias extra-
orais, deve-se utilizar uma combinagdo de filme e tela intensificadora
com o mesmo critério.

¢) A repeticio de exames deve ser evitada por meio do uso
da técnica correta de exposigio e de um processamento confidvel e
consistente.

d) Para radiografias intra-orais deve-se utilizar, preferencial-
mente:

(i) a técnica do paralelismo com localizadores longos;

(ii) dispositivos de alinhamento (posicionadores);

(iii) prendedores de filme e de “bite-wing” de modo a evitar
que o paciente tenha que segurar o filme. .

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

f) Em radiografias extra-orais deve-se utilizar tamanho de
campo menor ou igual ao tamanho do filme.

g) O operador deve observar e ouvir o paciente durante as
exposigges.

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

i) Uso de vestimenta de protegZo individual de modo a pro-

teger a tire6ide o tronco e as gdnadas dos pacientes durante as
exposigdes. Os aventais plumbiferos devem ser acondicionados de
forma a preservar sua integridade, sobre superficie horizontal ou em
suporte apropriado.

5.9 Proteg@o do operador e equipe

a) Equipamentos panordmicos ou cefalométricos devem ser
operados dentro de uma cabine ou biombo fixo de protegdo com visor
apropriado ou sistema de televisdo.

(i) o visor deve ter, pelo menos, a mesma atenuagio cal-
culada para a cabine.

(ii) a cabine deve estar posicionada de modo que, durante a3
exposi¢des, nenhum individuo possa entrar na sala sem o conhe-
cimento do operador;

b) Em exames intra-orais em consultérivs, o operador deve
manter-se a uma distncia de, pelo menos, 2 metros do tubo e do
paciente durante as exposigdes. Se a carga de trabatho for superior a
30 mAmin por semana, o operador deve manter-se atrfs de uma
barreira protetora com uma espessura de, peio menos, 0,5 mm equi-
valentes a0 chumbo,

¢) O operador ou qualquer membro da equipe ndo deve
colocar-se na diregdc do feixe primdrio, nem segurar o cabegote ou 0
localizador durante as exposigGes.

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

5.10 Somente o operador e o paciente podem permanecer na sala de
exame durante as exposigdes.

a) Caso seja necessdria a presenga de individuos para as-
sistirem 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 na dire¢do do feixe primdrio.

b) Nenhum individuo deve realizar regularmente esta ati-
vidade.

5.11 Protegdo do piiblico

a) O titlar deve demonstrar através de levantamento ra-
diométrico que os niveis de radiagfio produzidos atendem aos re-
quisitos de restrigdo de dose estabelecidus neste Regulamento.

b) O acesso A sala onde exista aparelho de raios-x deve ser
limitado durante os exames radiol6gicos.

¢) Uma sala de raios-x nfio deve ser utilizada simultanea-
mente para mais que um exame radiolégico.

5.12 No processamento do filme:

a) Devem ser seguidas as recomendagSes do fabricante com
respeito 4 concentragio da solugfio, temperatura e tempo de reve-
lagdo.

(i) deve ser afixada na parede da cdmara uma tabela de
ternpo e temperatura de revelagio;

(ii) deve-se medir a temperatura do revelador antes da re-
velagdo.

b) As solugdes devem ser regeneradas ou trocadas quando
necessério, de acordo com as instrugSes do fabricante.

¢) Nio devem ser utilizados filmes ou solugGes de pro-
cessamento com prazo de validade expirado.

d) Nio deve ser realizada qualquer inspeg@o visual do filme
durante 0s processamentos manuais.

€) A cimara escura e as cubas de revelagdo devem ser
mantidas limpas.

5.13 Os filmes devem ser armazenados em local protegido do calor,
umidade, radiagfio e vapores quimicos.

CONTROLE DE QUALIDADE

5.14 O controle de qualidade, previsto no programa de garantia de
qualidade, deve incluir o seguinte conjunto minimo de testes de
constincia, com freqiiéncia minima de dois anos:

a) Camada semi-redutora;

b) Tensdo de pico;

¢) Tamanho de campo;

d) Reprodutibilidade do tempo de exposigdo ou reprodu-
tibilidade da taxa de kerma no ar;

e) Linearidade da taxa de kerma no ar com o tempo de
exposicio;

f) Dose de entrada na pele do paciente;

g) Padriio de imagem radiogréfica;

h) Integridade das vestimentas de protegdo individual
5.15 Padrdes de desempenho

a) Os niveis de radiagdo de fuga sdo definidos a 1 m do foco,
fora do feixe primério, pelo valor médio sobre dreas de medigdo de
100 ¢m2, com dimensdo linear que ndo exceda 20 cm.

b) O valor da camada semi-redutora do feixe ttil ndo deve
ser menor que o valor mostrado na Tabela II para tensdo de tubo
méxima de operagfio, de modo a demonstrar conformidade com os
requisitos de filiragio minima. Valores intermedidrios podem ser ob-
tidos por interpolagdo.

¢) A tensio medida no tubo nio deve ser inferior a 50 kVp,
com uma tolerdncia de - 3 kV.

d) O seletor de tempo de exposigio deve garantir exposigdes
reprodutiveis de modo que o desvio (diferenga entre duas medidas de
tempo de exposigiio) méximo seja menor ou igual a 10% do valor
médio, para quatro medidas. Alternativamente, para um dado tempo
de exposigio, a taxa de kerma no ar deve ser reprodutivel em 10%.

e) A taxa de kerma no ar deve ser linear com o tempo de
exposigio. O desvio (diferenga entre duas medidas) méximo néo deve
ultrapassar + 20% do valor médio, para os tempos comumente uti-
lizados.

f) As doses na entrada na pele dos pacientes em radiografia
intra-oral devem ser inferiores ao nivel de referéncia de radiodiag-
néstico apresentados no Anexo A.

Tabela II. Valores minimos de camadas semi-redutoras em
fungdo da tensdo de tubo mdxima de operagge -, .
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CAPITULO 6 - DISPOSICOES TRANSITORIAS

6.1 A aplicagiio deste Reguiamento implica em reavaliagdes de ins-
talagdes, equipamentos, procedimentos, qualificagdo profissional ¢ de
préticas. Desta forma, ficam concedidos prazos diferenciais para o
cumprimento dos requisitos discriminados neste Capitulo. As auto-
ridades sanitdrias locais podem reduzir em atos normativos os prazos
estabelecidos.

6.2 As exigéncias abaixo devem ser atendidas no menor tempo pos-
sivel, ndo ultrapassando os prazos indicados, contados a partir da data
de publicagiio deste Regulamento.

a) Um ano para que sejam adquiridos apenas equipamentos
que atendam aos itens relativos a certificagiio de blindagem do ca-
begote e teste de aceitagdo. Os equipamentos jd instalados devem ser
avaliados por um especialista em fisica de radiodiagnéstico (ou cer-
tificagdo equivalente) no prazo méximo de trés anos.

b) Quatro anos para que as exigéncias relativas 2 quali-
ficagdo profissional sejam cumpridas.

c) Trés anos para implantagio do sistema de garantia da
qualidade e respectivos assentamentos.

d) Um ano para que sejam desativados ou substitufdos os
equipamentos de abreugrafia convencional.

e) Cinco anos para substituir os atuais sistemas conven-
cionais de fluoroscopia por sistema com intensificador de imagem. A
partir da data da publicagio deste Regulamento Técnico somente
devem ser instalados equipamentos de fluoroscopia com intensifi-
cadores de imagem.

f) Um ano para que sejam substituidos ou desativados os
sistemas de disparo com retardo de raios-x de uso odontoldgico.

) Um ano para que sejam substituidos nos equipamentos
odontol6gicos os controladores de duragfio de exposi¢do mecéinicos
por eletrdnicos e com sistema de disparo do tipo “dead-man”.

h) Trés anos para atendimento dos requisitos de calibragdo
dos instrumentos de dosimetria de feixe e de monitoragdo de érea.

i) Um ano para que sejam utilizados em radiografias apenas
filmes verdes e telas intensificadoras de terras raras correspondentes,
ou outros receptores de imagem com sensibilidade maior ou igual.
6.3 Em casos de relevante interesse de satide piblica, o prazo es-
tabelecido no item 6.2-¢) pode ser dilatado, em ato normativo, a
critério da autoridade sanitéria local.

6.4 Até que sejam conclufdos os estudos de implementagdo do sis-
tema de calibragio em termos das novas grandezas operacionais no
LNMRI-IRD/CNEN, devem ser utilizadas as seguintes grandezas;

a) Dose individual, para monitoragfio individual visando a
estimativa da dose efetiva em exposigSes ocupacionais.

b) Dose de extremidade, para estimativa da dose equivalente
nas extremidades em exposigdes ocupacionais.

c) Dose externa, para monitoragdo do ambiente de trabatho e
sua circunvizinhanga.

ANEXO A - NfVEIS DE REFERENCIA DE RADIODIAGNOSTICO

TABELA Al. Nfveis de referéncia de radiodiagnéstico por radio-
grafia para paciente adulto tfpico

EXAME DEP(mGy)*
Coluna lombar AP 10
LAT 30
JLS 40
Abdomen, urografia e cole- AP 10
cistografia
Pelve AP 10
Bacia AP 10
Térax PA 0,4
LAT 15
Coluna Tor4cica AP 7
LAT 20
Odontol6gico - Periapical 3,5
AP 5
Créanio AP 5
LAT 3
Mama*#* CC com grade 10
CC sem grade 4

Notas: PA: projeco péstero-anterior; AP: projegdo antero-posterior;
LAT: projegdo lateral; CC: proje¢do cranio-caudal; JLS: jungdo lqm—
bo-sacro.

(*) DEP, dose de entrada da pele. Estes valores sdo para receptor de
1magem de sensibilidade médla, velooidade relativa de 200. Para
combinagdet filme-tela mais rdpidas (400-600) estes valores dévem
ser reduzidos por um fator de 2 a 3.

(**) para filme do grupo E.

(*‘**) determinada em uma mama compnrmda de 4,5 cm para sistema
tela-filme e uima unidade com anodo e ﬂltraqao de molibdénio.’

TABELA A2. Niveis de referéncia de radlodxagnéstxco em CT para
paciente adulto tipicc

Exame Dose média em cortes mtiltfplos
{(mGy)*
Cabega ; 50
Coluna lombar 35
Abdémen 25

*¢+y déterminada nig eixo de rotagio em fantoma de 4gua, compri-

providenciar a preparagiio de fichas cadastrais conforme especificagio
apresentada neste Anexo.

Anexo Bl - Instituigdes de radiodiagnéstico médico

Campo 1: Tipo de movimentag#o cadastral - 2 alternativas: cadastro
inicial ou alteragdio de cadastro

Campo 2: Cédigo da Institui¢do

Campo 3: Natureza da Instituigio (c6digos no verso) - 7 alternativas
numeradas de 1 a 7

Campo 4: Razdo Social

Campo 5: CGC

Campo 6: Nome Fantasia

Campo 7: Setor/Departamento

Campo 8: Enderego (rua, av, nimero e complemento)

Campo 9: Municipio

Campo 10: Bairro/Distrito

Carapo 11: UF

Campo 12: CEP

Campo 13: DDD/Telefone

Campo 14: FAX

Campo 15: Titular/Proprietdrio

Campo 16: Prové Dosimetro Individual? - 2 alternativas: sim ou
ndo

Campo 17: Laboratério

Campo 18: Responsével Técnico pelo setor

Campo 19: CPF

Campo 20: CRM

Campo 21: Substituto do responsével técnico

Campo 22: CPF

Campo 23: CRM

Campo 24: Supervisor de protegdo radiol6gica de radiodiagndstico.
Campo 25: CPF

Campo 26: Formagdo do SPR (cédigos no verso) - 4 alternativas
Campo 27: Tabela de equipamentcs e exames com 13 linhas e 8
colunas

Cabegalho das colunas:

1 - Ref.

2 - Mobilidade do aparelho

3 - Identificagfio da Sala

4 - Fabricante ¢ modelo

5 - Quantidade de tubos

6 - Exames que realiza (c6digos no verso)

7 - Nimero de exames/més

8 - Exame mais fregliente

Campo 28: Observagdes

Campo 29: Local e data

Campo 30: Assinatura do titular/proprietério

Instrugdes para o preenchimento da ficha de cadastro de instituigéio
(verso da ficha cadastral)

Campo 1: Assinalar “cadastro inicial” quando se tratar de Institnigdo
nova ou nio cadastrada. Assinalar “alteragdo de cadastro” quando se
tratar de mudanga de enderego, modificagdo da instalagdo, aquisigdo
ou modificagdo de aparelho de raios-x, etc. Neste caso, preencher a
identificagfio da Instituigfio e os itens referentes as alteragdes.
Campo 2: Cédigo de cadastro da Instituigiio na autoridade sanitéria.
Nio preencher no caso de cadastro inicial.

Campo 3: Natureza da Instituigdo. Marque com X até trés dos se-
guintes c6digos:

1 - Municipal, 2 - Estadual, 3 - Federal, 4 - Privada, 5 - Universitdrio
/ Instituigdo de Pesquisa, 6- Militar, 7 - Convenio SUS.

Campo 4: Escrever o nome completo da Institui¢do (razéio social),
Utiliza.r uma cépia desta ficha para cada unidade (filial) ou setor/de-
partamento da Instituigao, 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 (Servigo de ra-
diodiagnéstico, Unidade ou Divisdo) da Instituigio. Caso ndo haja
identificagfio para o setor, deixar este campo em branco. Caso exista
mais de um setor, favor utilizar uma c6pia desta ficha para cada.
Campo 8 a 12: Escrever o enderego completo da Institui¢do/setor.
Campos 13 e 14: Telefone, ramal e fax.

Campo 15: Nome completo do Responsével Legal pela Instituigdo
(Titular, Diretor ou Proprietdrio).

Campo 16 e 17: Indicar se é realizada Monitoragio Individual no
pessoal ocupacionalmente exposto. Em caso afirmativo, indicar a
Entidade/Laboratério prestadora deste servigo.

Campo 18: Nome completo do Responsével Técnico pelo setor.
Campo 19: Escrever o CPF do Responséavel Técnico.

Campo 20: Escrever o niimero de registro no CRM do Responsdvel
Técnico.

Campo 21: Se houver, escrever o nome do substituto do responsével
técnico.

Campo 22: Escrever o CPF do substituto do responsdvel técnico,
Campo 23: Escrever o nimero de registro no CRM do substituto do
responsével técnico.

Campo 24: Nome completo do supervisor de protegdo radiolégica de
radiodiagnéstico (SPR).

Campo 25: CPF do SPR.

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

Campo 27: Preenchimento da tabela de equipamentos e exames:
Ref.: Nimero de referéncia do aparelho. Devem ser cadastrados todos
os aparelhos de raios-x existentes no servigo.

Mobilidade do Aparelho: Indicdr com a letra F se o equipamiento for®
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kVp CSR (mm Al mente de 15 cm e difimetro de 16 cm para cabega e 30 cm para  Fixo, com M se for do tipo mével/ transportdvel, com V se o aparelho
51 12 coluna e abd6émen. estiver instalado em vefculo.
2 ’ 3 - Identificagdio da sala: Indicar o nimero da sala ou outro tipo de
60 1 ANEXO B - FICHA DE CADASTRO DE INSTITUICAO identificagéio onde estd localizado o aparelho. Caso haja mais de um
70 15 - aparelho nesta sala, repetir a identificag@o. Para aparelho mével, iden-
71 2,1 Com a finalidade de permitir a padronizagio dos dados cadastrais tificar a localizagio mais freqiiente do mesmo.
80 23 minimos ¢ a implementacao de uma base de dados nacional sobre 05 Fgbricante ¢ modelo: Indicar o nome do fabricante (ou marca) e o
90 2.5 servigos de radiodiagnésticos as autoridades sanitdrias locais devem 4010 4o aparelho.

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

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

Nimero de exames/més. Indicar o niimero de exames radiolégicos
que s3o realizados por més com o aparelho. Nos casos de grandes
variagdes mensais, indicar o mimero médio.

Exame mais freqiiente: Utilizando os cédigos abaixo, indicar o exame
mais fregiiente realizado com este aparelho.

Campo 28: Observagdes: Utilizar para informar ou explicar dados
cadastrais ndo inclufdos no formulério e demais observagbes julgadas
necessérias. Por exemplo, aparelho desativado; aparelho anteriormen-
te cadastrado e que foi aliznado (vendido, cedido, etc.).

Campo 29 e 30: Local, data e assinatura: O Titular da instituigfio deve
datar e assinar o formuldrio, responsabilizando-se pelas informagSes

prestadas.

00 - Exames Gerais 01 - Crénio/face 02 - Coluna 03 - Extremidades
04 - Pélvisfbacia 05 - Térax 05a - Abreugrafia 05b - Planigrafia
06 - Aparetho Digestivo 07 - Aparelho geniturinfrio 08 - Abd6men
08a - Mamografia 08b - Densitometria éssea 09 - Procedimentos especiais
10 -
34 - CT 99 - Outros (favor especificar no formuldrio)

CODIGO DE EXAMES

Neuro-radiologia 12 - Angiografia 13 - Intervencionista

Anexo B2 -

Campo 1: Tipo de movimentagdo cadastral - 2 alternativas: cadastro
inicial ou alterag#o de cadastro

Instituigdes de radiodiagnéstico odontolégico

Campo 2: Cédigo da Institui¢do
Campo 3: Natureza da Instituigdo (cédigos no verso) - 7 alternativas

numeradas

Campo 4: Razdo social

Campo §: CGC/CPF

Campo 6: Nome Fantasia

Campo 7: Setor/Departamento

Campo 8: Enderego (rua, av, nimero ¢ complemento)
Campo 9: Municfpio

Campo 10:
Campo 11:
Campo 12:
Campo 13:
Campo 14:
Campo 15:

Bairro/Distrito

UF

CEP
DDD/Telefone
FAX
Titular/Proprietério

Campo 16: Prové Dosfmetro Individual? - 2 alternativas: sim ou

ndo

Campo 17:
Campo 18:
Campo 19:
Campo 20:
Campo 21:
Campo 22:
Campo 23:
Campo 24:
Campo 25:
Campo 26:

Laborat6rio

Responsével Técnico pelo setor

CPF

CRO

Substituto do responsével técnico

CPF

CRO

Supervisor de protegdo radiolégica de radiodiagnéstico.
CPF

Tipo de instalag#io - 2 alternativas: “consultério” ou “clf-

nica radiolégica”
Campo 27: Tabela de equipamentos e exames com 7 linhas € 6

colunas

Cabegalho das colunas:

1 - Ref.

2 - Mobilidade -do aparelho

3 - Identificaglio da Sala

4 - Fabricante e modelo

5 - Exames que realiza (cédigos no verso)
6 - Nimero de filmes por mé8s

Campo 28:
Campo 29:
Campo 30-

Observagdes
Local e data
Assinatura do titular/proprietdrio

InstrugGes para o preenchimento da ficha de cadastro de instituiglo
(verso da ficha cadastral)

Campo 1: Assinalar “cadastro inicial” quando se tratar de Instituigdo
nova ou n#o cadastrada, Assinalar “alteragio de cadastro” quando se
tratar de mudanga de enderego, mcdiﬁcagﬁo da instalag#o, aquisi¢lio
ou modificagdo de aparetho de raios-x, etc. Neste caso, preencher a
identificag@o da Institnigdio e os itens referentes as alteragdes.
Campo 2: Cédigo de registrp da Instituigio na autoridade sanitdria,
Nio preencher no caso de cadastro inicial,

Campo 3: Natureza da Instmngﬁo Marque com X até trés dos se-
guintes c6digos:

1 - Municipal, 2 - Estadual, 3 - Federal, 4 - Particular, 5 - Uni-
versitério / Instituigdo de Pesquisa, 6 - Militar, 7 ~ Convénio SUS.
Campo 4: Escrever o nome completo da Instituiglo (razdo social).
Utilizar uma cépia desta ficha para cada umdade (filial) ou setor/de-

- partamento-de-Instituicéo, -se houver. - - -

- w
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Campo 5: Escrever o mimero de registro no CGC ou CPF no caso.
Campo 6: Escrever o nome Fantasia, quando houver.

Campo 7: Nome compieto do Setor/Departamento (Servigo, Unidade
ou Divisio) da Institui¢go. Caso ndo haja identificagfio para o setor,
deixar este campo em tranco. Caso exista mais de um setor, favor
utilizar uma c6pia desta ficha para cada.

Campo 8 a 12: Escrever o enderego completo da Instituicdo/setor.
Campos 13 e 14: Telefone, ramal e fax.

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

Campo 16 e 17: Indicar se é realizada Monitoragio Individual no
pessoal ocupacionalmente exposto. Em caso afirmativo, indicar a
Entidade/Laboratério prestadora deste servigo.

Campo 18: Nome completo do Responsdvel Técnico pelo setor.
Campo 19: Escrever o CPF do Responsédvel Técnico.

Campo 20: Escrever o mimero de registro no CRO do Responsével
Técnico.

Campo 21: Se houver, escrever o nome do substituto do responsdvel
técnico no setor.

Campo 22: Escrever o CPF do substituto do responsdvel técnico.
Campo 23: Escrever o nimero de registro no CRO do substituto do
responsével técnico.

Campo 24: Nome completo do supervisor de protegio radiolégica de
radiodiagn6stico,

Campo 25: CPF do supervisor de protegdo radiolégica de radio-
diagn6stico.

Campo 26: Marque com um X se o servigco ¢ um consult6rio odon-
tolégico ou clinica de radiologia odontolégica

Campo 27: Preenchimento da tabela de equipamentos e exames:
Ref.: Nimero de referéncia do aparelho. Devem ser cadastrados todos
os aparelhos de raios-x que existem no servigo.

Mobilidade do Aparelho: Indicar com a letra F se o equipamento estd
instalado como fixo, caso contrério indicar M, mével.

Identificagdo da sala: Indicar o nimero da sala ou outro tipo de
identificagiio <s.de estd localizado o aparelho. Caso haja mais de um
aparelho nesta sala, repetir a identificagdo. Para aparelho mével, iden-
tificar a localizagdo mais freqiiente do mesmo.

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

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

Nimero de filmes/més. Indicar o mimero de filmes utilizados nos
exames radiolégicos que sdo realizados por més com o aparetho
ciza:io. Nos casos de grandes variagSes mensais, indicar o nimero
médio.

Campo 28: Observagdes: Utilizar para informar ou explicar dados
cadastrais ndo inclufdos no formuldrio e demais observagGes julgadas
necessdrias. Por exemplo, aparelho desativado; aparelho anteriormen-
te chdastrado e que foi alienado (vendido, cedido, etc.).

Campo 29 e 30: Local, data e assinatura: O Titular da institui¢fio deve
datar e assinar o formulério, responsabilizando-se pelas informagdes
prestadas.

CODIGO DE EXAMES
1 - Intra-oral C - Cefalométrico P - Panordmico

.0 - Outros (favor especificar no_formulério)
ANEXO C - GLOSSARIO

(1) Acidente - Qualquer evento nfio intencional, incluindo erros de
operaglio ¢ falhas de equipamento, cujas consegiiéncias reais ou po-
tenciais s¥o relevantes sob o ponto de vista de protegiio radiolGgica.
(2) ACR - “American College of Radiology”.

(3) Alvard de funcionamento - Licenga ou autorizagio de funcio-
namento ou operaglio do servigo fornecida pela autoridade sanitdria
local, Também chamado de licenga ou alvard sanitério.

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

&) livre - isenta de controle especial de protegéio ra-
diolégica, onde os nfveis de equivalente de dose ambiente devem ser
inferiores a 0,5 mSv/ano.

(6) Autcridade competente - Autoridade municipal, estadual ou fe-
deral, que dispde de poderes legais para decidir sobre alguma matéria
tratada neste Regulamento,

(7) Autoridade sanitéria - Autoridade competente, no &mbito da 4rea
de saide, com podercs legais para baixar regulamentos e executar
licenciamento e fiscalizag#io, inclusive na 4drea de seguranga e pro-
tegiio radioldgica.

(8) Autorizagfio - Ato administrativo pelo qual a autoridade com-
petente emite documento permitindo ao requerente executar uma pré-
tica ou qualquer aglio especificada no item “Obrigagdes Gerais” deste
Regulamento.

(9) Blindagem - Barreira protetora. Material ou dispositivo interposto
entre uma fonte de radiagko ¢ seres humanos ou meio ambieate com
o gropdsito de seguranca ¢ protecio radiolégica,

(10) Camada semi-redutora - CSR - Espessura de um material es-
pecificado que, introduzido no feixe de raios-x, reduz a taxa de kerma
no ar & metade, Nesta definighio, considera-se excluida a contribuiglio
de qualquer radiagko espalhada que nfo estava presents inicialmente
no feixe considerado.

(11) Carga de trabalho (semanal) - W - Somatério dos produtos da
corrente pelo tempo (nAs) utilizados na semana. Aproximadamente,
o produto do nimero de radiografias semanais pelo mAs médio uti-
lizado. Para relatérios de levantamento radiométrico e para plane-
jamento de blindagem, os seguintes valores tfpicos de carga de tra-
balho semanal, podem ser utilizados como orientag#o para a obtengéo
de valores realistas, .

pacien- W (mA min / sem)

tes
por dia 100 125 150
_kvp  KVp  kVp

Equipamento

de radiodiagnéstico

2o w2l

Unidade de radiografia geral 24 320 160 80
Unidade de radiografia de Térax o0 160 80 -
Tomégrafo computadorizado 24 - 5000 -
Unidade de fluoroscopia* 24 750 300 -
Unidade para procedimentos especiais 8 700 2830 140
Unidade de radiog. dentdria intra-oral 24 4-30 - -
Unidade de radiografia panorimica 24 200 - -
Mamégrafo (< 50 kVp) 24 2000 - -

(* para unidades sem intensificador de imagem: e para telecoman-
dados, multiplicar por 2)

(12) CNEN - Comissdo Nacional de Energia Nuclear.

(13) Colimador - Dispositivo ou mecanismo utilizado para Lmitar o
campo de radiagfio.

(14) Condigdes de ensaio de fuga - S#o definidas pelus pardmetros
especificos utilizados para medir radiagio de fuga em cabecotes de
equipamentos de raios-x diagndsticos, estabelecidos como segue:

(a) para equipamento com energia armazenada em capacitores: tensio
mdxima (kVp) especificada pelo fabricante e nimero méiximo de
exposi¢des especificado pelo fabricante para 1 h com o menor mAs
disponivel, desde que superior a 10 mAs;

(b) para equipamento com operagio pulsada: ndmero miximo de
pulsos especificado pelo fabricante para 1 h de operagdo na tensiio
méxima (kVp);

(c) demais tipos de equipamente: tensio méxima (kVp) especificada
e a mdxima corrente continua de tubo especificada pelo fabricante
para a méxima kVp.

(15) CT - Tomografia computadorizada. Predugio de imagens to-
mogréficas através de medidas miiltiplas de transmissdo de raios-x e
processamento computacional.

(16) Detrimento - O dano total esperado para um grupo de individuos
e seus descendentes como resultado da exposicao deste grupo & ra-
diagdo ionizante, Determinado pela combinagiio dos danos & sadde
(por unidade de dose) compreendidos pela probabilidade condicional
de indugdo de cancer letal, cincer ndo letal, danos hereditdrios e
redugao da expectativa de vida.

(17) Dose absorvida - D - Grandeza expressa por D = d /dm, onde d
¢ o valor esperado da energia depositada pela radiagio em um volume
elementar de matéria de massa dm. A unidade SI de dose absorvida
é o joule por quilograma, denominada gray (Gy).

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

(19) Dose coletiva - Expressiio da dose efetiva total recebida por uma
populagiio ou um grupo de pessoas, definida como o produto do
ndmerc de individuos expostos a uma fonte de radiagdo ionizante
pelo valor médio da distribuigiio de dose efetiva destes individuos. 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 a um proce-
dimento radiol6gico. Inclui retro-espalhamento.

(21) Dose de extremidade - Grandeza operacional para fins de mo-
nitoragdo individual de extremidades, obtida em um monitor de ex-
tremidade, calibrado em termos de kerma no ar, pelo fator f = 1,14
Sv/Gy.

(22) Dose efetiva - E - Média aritmética ponderada das doses equi-
valentes nos diversos 6rgdos. Os fatores de ponderagio dos tecidos
foram determinados de tal modo que a dose efetiva represente o
mesmo detrimento de uma exposi¢io uniforme de corpo inteiro. A
unidade de dose efetiva € o joule por quilograma, denominada sievert
(Sv). Os fatores de ponderagdo dos tecidos, wT, sdo apresentados na
publicagio No 60 da ICRP (1991), com os seguintes valores: para
0sso, superficie 6ssea e pele, 0,01; para bexiga, mama, figado, es6-
fago, tire6ide e restante, 0,05; para medula 6ssea, célon, pulmio e
estdmago, 0,12; e para gbnadas, 0,20.

(23) Dose equivalente - HT - Grandeza expressa por HT = DTwR,
onde DT é dose absorvida média no 6rgdo ou tecido humano e wR €
o fator de ponderagdio da radiagdo. Para os raios-x, wR = 1 ¢ a dose
equivalente é numericamente igual & dose absorvida. A unidade SI de
dose equivalente é denominada sievert, Sv.

(24) Dose individual - Hx - Grandeza operacional definida pela
CNEN para monitoragdo individual exteina a feixes de fétons, obtida
multiplicando-se o valor determinado pelo dosimetro individual uti-
lizado 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 de-
terminado pelo monitor de 4rea calibrado em kerma no ar, mul-
tiplicado por f = 1,14 Sv/Gy.

(26) Dose média em cortes miltiplos (MSAD - "multiple scan ave-
rage dose") - Termo empregado em tomografia computadorizada e
definido como:

onde n é o nimero total de cortes em uma série cifnica, I é o
incremento de distincia entre os cortes, e D(z) é a dose na posigfo z,
paralela ao eixo de rotagéo.

(27) Dosimetria sitogenética - Avaliag@io de dose absorvida através de
contagem da fregiiéncia de cromossomas discéntricos em cultura de
linfécitos do individuo irradiado.

(28) Dosfmetro individual - Dispositivo usado junto a partes do corpo
de um indivfduo, de acordo com regras especificas, com o objetivo de
avaliar a dose efetiva ou a dose equivalente acumulada em um dado
perfodo. Também chamado de monitor individual

(29) Dosfmetro padrio - Dosfmetro de leitura indireta, mantido fora
do alcance da radiagiio produzida no servigo, utilizado como base
para corregiio da radiagdio de fundo nos dosimetros individuais, in-
cluindo qualquer exposi¢do durante o trajeto. Também chamado de
dosfmetro de referéncia

(30) Efeitos determinfsticos - Sdo aqueles para 0s quais existc um
limiar de dose necessério para sua ocorréncia e cuja gravidade au-
menta com a dose.

(31) Efeitos estocésticos - Sdo aqueles para os quais ndo existe um
limiar de dose para sua ocorréncia e cuja probabilidade de ocorréncia
¢ uma fungdo da dose. A gravidade destes cfeitos € independente da
dose.

(32) Efeitos indevidos (da radiagdo) - Efeitos estocdsticos e efeitos
determinfsticos produzidos pela radiagio em decorréncia de uma pré-

. tica autorizada. @ < camem. o ma

N

(33) Empregador - Pessoa juridica com reconhecidas responsabili-
dades e deveres para com seu empregado no seu wabalho devido a
um contrato de mujtuo acordo. Um auténomo é considerado em-
pregador e empregado.

(34) Equipamentos fixos - Aqueles cujo uso restringe-se a um ami-
biente exclusivo de operagio.

(35) Equipamentos méveis - Aqueles que podem ser deslocados para
diversos ambientes, tais como em bergdrios e unidades de terapia
intensiva, Também chamados de equipamentos transportdveis.

(36) Equivalente de dose - H - Grandeza definida por H = D Q, onde
D é dose absorvida em um ponto do tecido humano e Q € o fator de
qualidade da radiagfio. Q=1 para raios-x.

(37) Equivalente de dose ambiente (em um ponto de um caripo de
radiagfio) - H*(d) - Equivalente de dose que seria produzido por um
campo alinhado e expandido em uma esfera da ICRU a uma pro-
fundidade d, no raio oposto ao sentido do feixe de radiagfio in-
cidente.

(38) Equivalente de dose pessoal - Hp(d) - Grandeza operacional de
monitoragin individual externa definida como o equivalente de dose
em um ponto a uma profundidade d do corpo, no tecido mole.

(39) Especialista em fisica de radiodiagnéstico - Individuo com for-
magio plena de nivel superior, com conhecimerto, treinamento e
experiéncia comprovada em {isica das radiagbes em medicipa e em
prote¢iio radiolégica nas préticas com raios-x diagnésticos. A ha-
bilitagio deve ser comprovada mediante certificagio emitida por 6r-
glos de reconhecida competéncia ou colegiados profissionais cujos
critérios de avaliagio estejam homologados pelo Ministério da Sai-
de.

(40) Exposi¢do acidental - Exposigdo involuntdria e imprevisivel
ocorrida em condi¢Ges de acidente.

(41) Exposicfo do publico - Exposigiio de membros da populagio a
fontes de radiag@o ionizante, excluindo exposi¢do ocupacional, ex-
posicdo médica e exposigdo natural normal devido & radiagio am-
biental do local. Incluem exposig@es a fontes e préticas autorizadas, e
em situagdes de intervengdo.

(42) Exposi¢fio médica - Exposig¢io a que sio submetidos:

a) pacientes, em decorréncia de exames ou tratamentos médicos ou
odontolégicos;

b) individuos ndio ocupacionalmente expostos que voluntariamente
ajudam a confortar ou conter pacientes durante o procedimento ra-
diolégico (acompanhantes, geralmente, familiares on amigos préxi-
mos);

¢) individuos voluntérios em programas de pesquisa médica ou bio-
médica e que ndo proporciona qualquer beneficio direto aos mes-
mos.

(43) Exposi¢do normal - Exposigdo esperada em decorréncia de uma
pritica autorizada, em condi¢Ses normais de operagio de uma fonte
ou de uma instaiago, incluindo os casos de pequenos possiveis con-
tratempos que podem ser mantidos sob controle.

{44) Exposigdo ocupacional - Exposi¢do de um individvo em de-
corréncia de seu trabalho em préticas autorizadas.

(45) Exposigdo potencial - Exposi¢io cuja ocorréncia ndo pode ser
prevista com certeza mas que pode resuitar de um acidente com uma
fonte de radiag@o ou em conseqgiiéncia de um evento-ou uma série de
eventos de natureza probabilfstica.

(46) Fantoma - Objeto fisico ou matemdtico utilizado para reproduzir
as caracterfsticas de absorgfio e espalhamento do corpo ou parte do
corpo humano em um campo de radiagéo.

(47) Fator de ocupaciio - T - Fator utilizado para reducfio dos re-
quisitos de blindagem, determinado pela estimativa da fragdo de ocu-
pagiio por individuos na drea em questdo, durante o periodo de ope-
ragio da instalagdo. Para fins de orientagio: T=1 em d4reas con-
troladas, adjacéncias com permanéncia constante, recepgio; T=1/4 em
vestidrio, circulagdo interna; T=1/16 em circulagdo externa, WC, es-
cada, etc.

(48) Fator de Uso - U - Fator que indica a percentagem de carga de
trabalho semanal para uma determinada dire¢fio de feixe primério de
raios-x.

(49) Feixe primdrio (de radiacio) - Feixe de radiagdo que passa
através da abertura do colimador e que € usado para formagdo da
imagem radiogréfica.

(50) Filtragdo total - Filtracdo permanente dada pela soma da filtragdo
inerente e a filtragdo adicional, incluindo o espelho do sistema co-
limador.

(51) Filtragiio - Material no feixe primirio que absorve preferen-
cialmente a radiagdo menos penetrante.

(52) Fiscalizaggo - Verificagao, pela autoridade competente, da con-
formidade com requisitos estabelecidos em legislagdo especifica e a
adogdo de medidas cabiveis para impor o cumprimento destes re-
quisitos.

(53) Fornecedor - Pessoa jurfdica com obrigages relativas ao projeto,
fabricagdo, produgfio ou construgdo de um equipamento ou fonte de
radiagio ionizante. Um importador de um equipamento de rajos-x é
também um fornecedor.

(54) Garantia de qualidade - Conjunto de agdes sistemdticas e pla-
nejadas visando garantir a confiabilidade adequada quanto ao fun-
cionamento de uma estrutura, sistema, componentes ou procedimen-
tos, de acordo com um padriio aprovado. Em radiodiagnéstico, estas
agdes devem resultar na produgio continuada de imagens de alta
qualidade com o minimo de exposicfo para os pacientes e operadores.
A parte do programa de garantia de qualidede que consiste do con-
junto das operagBes destinadas a manter ou melhorar a qualidade €
chamada de controle de qualidade.

(55) Guias operacionais - Sdo expressdes da politica gerencial di-
rigidas aos empregados (incluindo projetistas de equipamentos e ins-
talagGes). Eles sdo geralmente expressos como doses anuais abaixo
das quais a geréncia deseja operar. Eles niio sdio limites nem alvos e
devem ser suplementados por um requisito superior de fazer o melhor
sempre que seja razoavelmente exegiiivel.

(56) Grandezas de limitagio de dose - Dose efetiva e dose equi-
valente.

(57) Grandezas operacionais - Grandezas mensuréveis, definidas em
um ponto, estabelecidas para avaliar as grandezas de limitagfio de
dose.

(58) ICRP - “International Commission on Radiological Protection”.
(59) ICRU - “International Commission on Radiological Units and
Measurements’’ - N
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(60) Individuo do péblico - Qualquer membro da populagdo ndo
submetido a exposicdo ocupacional on exposigdo médica.

(61) Instalagio radiolégica, ou simplesmente instalagio - O equi-
pamento de raios-X, seu painel de controle e demais componentes, o
ambiente no qual estd instalado, e respectivas blindagens.

(62) InstalagSes méveis - Equipamentos de raios-x montados em
vefculos automotores.

(63) IRD - Instituto de Radioprotegio e Dosimetria.

(64) Kerma - Grandeza definida por k = dEtr/dm, onde dEtr € a
energia cinética inicial de todas particulas cotregadas liberadas por
particulas ionizantes nfio carregadas em um material de massa dm. A
unidade SI ¢ o joule por quilograma, com denominagéo especial de
gray (Gy).

(65) Levantamento radiométrico - Monitoragdo de érea.

(66) Licenga - Documento no qual a autoridade sanitdria autoriza o
requerente a executar determinada prética sob condiges estabelecidas
em leis e regulamentos, bem como condigGes especificadas na prépria
Licenga.

(68) Licenciamento - Operagdo administrativa de autorizagio para
execugdo de uma prética onde a pessoa juridica responsdvel pela
mesma comprova e se submete a avaliagdo dos requisitos estabe-
lecidos pela autoridade sanitdria,

(69) Limites de dose individual, limites de dose ou simplesmente
limites - S@o valores estabelecidos para exposigdo ocupacional e ex-
posigio do piblico, de modo que uma exposi¢do continuada pouco
acima do limite de dose resultaria em um risco adicional que poderia
ser considerado inaceitdvel em circunstincias normais. Os limites
constituem parte integrante dos principios bésicos de protegiio ra-
diol6gica para préaticas autorizadas.

(70) LNMRI - Laboratério Nacional de Metrologia das Radiag3es
Tonizantes do IRD/CNEN, por delegagio do INMETRO.

(71) Memorial descritivo de protegdo radiolégica - Descrigdo do ser-
vigo e suas instalagdes, do programa de protegfo radiol6gica, da
garantia de qualidade, incluindo relatérios de aceitagio da instala-

¢do.

(72) Modificagdo - Qualquer alteragfio de estrutura, sistema ou com-
ponente que envolva a seguranga e a protegio radiol6gica em uma
instalagio radiolégica, para a qual a autoridade sanitdria local j4 tenha
concedido qualquer autorizagao.

(73) Monitoragdo - Medigdo de dose para fins de controle da ex-
posicio 4 radiagfio, e a interpretagdo dos resultados. Pode ser clas-
sificada em monitoragdo individual e monitoragdo de 4rea.

(74) Monitoragio individual (externa) - Monitoragdo por meio de
dosfmetros individuais colocados sobre o corpo do individuo para fins
de controle das exposi¢des ocupacionais. A monitoragio individual
tem a fungio priméria de avaliar a dose no individuo monitorado.
também, um mecanismo efetivo para detectar flutuagdes das con-
diges de trabalho e para fornecer dados tteis para o programa de
otimizagao.

(75) Monitoragdo de 4rea - Levantamento radiométrico Avaliagdo dos
niveis de radiagio nas 4reas de uma instalago. Os resultados devem
ser expressos para as condigles de carga de trabalho méxima se-
manal.

(76) Niveis de investigagio - Valores estabelecidos pelo titular que, se
excedidos, demanda-se uma investigagdo local.

(77) Niveis de referéncia de radiodiagndstico - Valores de uma gran-
deza especifica na prética de radiodiagnéstico para exames tipicos em
grupos de pacientes tipicos. Estes niveis ndo devem ser ultrapassados
nos procedimentos habituais quando sdo aplicadas as boas préticas
correntes relativas ao diagnéstico. Estes niveis sdo uma forma de
nfvel de investigagfio e devem ser relativos apenas a tipos comuns de
exames diagnésticos e a tipos de equipamentos amplamente defi-
nidos. Os nfveis ndo foram planejados para serem utilizados de ma-
neira exata e uma multiplicidade de niveis reduziriam sua utilidade.
(78) Nivel de registro - Valor de dose obtido em um programa de
monitoragio, com significancia suficiente acima do qual justifica-se o
seu assentamento. Estabelecido pelo titular da instalagio efou au-
toridade nacional e aplica-sé principalmente & exposigo ocupacional
com particular referéncia & monitoragéio de individuos e dos locais de
trabalho.

(79) Niimeros de CT - Conjunto de nimeros definidos em uma escala
linear, relacionados ao coeficiente de atenuagfo linear e calculados
pelo tomégrafo computadorizado. Os nimeros de CT variam de -
1000 para o ar até +1000 para o osso, com valor zero para a 4gua, em
unidades “Hounsfield”.

(80) OMS - Organizagfio Mundial da Saide.

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

(82) Paciente adulto tipico (para fins de avaliagio de exposicio mé-
dica em adulto) - Individuo com caracteristica biométrica tipica de
adulto, com peso entre 60 e 75 kg e altura entre 1,60 ¢ 1,75 m.
(83) Painel de controle - Componente do equipamento de raios-x
onde estio montados o botdo disparador e demais dispositivos ne-
cessérios para selecionar os fatores de técnica antes de iniciar uma
exposigdo.

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

(85) Prética - Qualquer atividade humana que implique ou possa
potencialmente implicar em exposigdes de pessoas A radiagdo io-
nizante.

(86) Procedimento radiolégico - Exame de radiodiagnéstico ou uti-
lizagfio intervencionista dos raios-x diagnésticos.

(87) Protecfio radiolégica - Conjunto de medidas que visam proteger
o homem, seus descendentes e seu meio ambiente contra possiveis
efeitos indevidos causados pela radiagfio jonizante. Também chamada
de radioprotegdo.

" (88) Radiagiio ionizante, ou simplesmente radiagfio - para fins de
protegio radiol6gica, qualquer particula ou radiagdo eletromagnética
que, ao interagir com a matéria biolégica, joniza seus dtomos ou
moléculas.

(89) RadiagZio de fuga - Radiacfio que consegue atravessar o cabegote
efou sistema de colimagdo, ndo pertencentc ao feixe primério. Tam-
bém chamada radiagdo de vazamento

(90) Radiodiagnéstico - Prética com utilizagfio de raios-x diagnGs-
ticos.

(91) Raios-x diagn6sticos - Fétons obtidos em tubos de até 150 kVp,
utilizados para impressionar um receptor de imagem, com fins de

diagnéstico ou para orientar procedimentos médicos invasivos (ou
intervencionistas).

(92) Receptor de imagem - Um sistema que transforma os fétons de
raios-x que passam através do paciente em uma imagem visivel ou
outra forma que pode tornar-se visfvel por transformagées adicionais.
Exemplos: sistema filme-tela, sistema intensificador de imagem, de-
tetor de estado sélido em CT. '
(93) Registro - Ato pelo qual o Ministério da Sadde autoriza a
fabricagdo, a comercializag@o e uso/consumo de produtos de interesse
3 sadde. Esta exigéncia aplica-se também a produtos importados.
(94) Responséveis principais - Empregadores e titulares.

(95) Responsével legal - Individuo responsével perante a justica por
um estabelecimento. Este individuo é geralmente o diretor ou o pro-
prietério, quando ndo existe diretoria.

(96) Responsével técnico ou RT - Médico ou odont6logo que atende
aos requisitos de qualificagfio profissional estabelecidos neste Re-
gulamento e que assina o termo de responsabilidade técnica perante a
autoridade sanitdria local.

(97) Restrigdo de dose - Restrigio prospectiva nas doses individuais
relacionadas a uma determinada fonte de radiagdo ionizante, des-
tinada a ser usada como uma fronteira na etapa de planejamento de
protegdo radiol6gica para limitar a gama de opgSes consideradas no
processo de otimizagdo. Estabelecida por autoridade nacional, aplica-
se 3s exposigdes ocupacionais e do piblico ¢ a voluntrios em pes-
quisa biomédica e em assisténcia ndo ocupacional a pacientes. No
caso de exposigdes médicas de pacientes, pode ser interpretada como
o nivel de referéncia de diagnéstico.

(98) Servico de radiodiagnéstico, ou simplesmente servigo - Esta-
belecimento, ou um setor definido do estabelecimento ou instituigdo,
onde se realizam procedimentos radiolégicos médicos ou odonto-
16gicos. Nesta definigio estdo incluidos os consultérios odontol6gicos
com equipamento de raios-x diagnésticos.

(99) Sfmbolo internacional da radiagéio ionizante - Simbolo utilizado
internacionalmente para indicar a presenga de radiagdo ionizante. De-
ve ser acompanhado de um texto descrevendo o emprego da radiagdo
ionizante.

A = amarelo
P = parpura

X
1 o1

X2

(100) Supervisor de protegdo radiolégica em radiodiagnéstico ou SPR
- Individuo com formagdo plena de nfvel superior, com conheci-
mento, treinamento e experiéncia comprovada em fisica das radiag@es
¢ protegiio radiolégica nd drea de radiodiagnstico, designado pelo
titular de um servigo para assumir as tarefas estabelecidas neste Re-
gulamento

(101) Termo de protegiio radiolégica - Documento assinado pelo
supervisor de protegio radiolégica em radiodiagnéstico assumindo,
perante a autoridade sanitdria local, as suas responsabilidades con-
forme estabelecido neste Regulamento.

(102) Termo de responsabilidade primdria - Declaragdo do titular do
servico listando suas responsabilidades, para fins de licenciamento.
(103) Termo de responsabilidade técnica - Documento assinado pelo
respons4vel técnico assumindo, perante a autoridade sanitéria local, as
sua responsabilidades conforme estabelecido neste Regulamento.
(104) Teste de aceitagio (do equipamento) - Um conjunto de medidas
e verificagGes, realizadas ap6s a montagem do equipamento na sala,
para atestar a conformidade com as caracterfsticas de projeto e de
desempenho declarados pelo fabricante e com os requisitos deste
Regulamento. Deve confirmar que quando operado como desejado, a
imagem & obtida com a qualidade requerida e a menor dose para o
paciente.

(105) Teste de constincia - Avaliagfio rotineira dos pardmetros téc-
nicos e de desempenho de instrumentos e equipamentos da insta-
lagdo.

(106) Teste de desempenho - Um conjunto de medidas e verificagdes
para atestar conformidade coru os padrdes de desempenho.

(107) Titular - Responsével legal pelo estabelecimento para o qual foi
outorgada uma licenga ou outro tipo de autorizagdo.

(108) Vestimenta de Proteg@io Individual - Aventais, luvas, Gculos e
outras blindagens de contato utilizadas para a protegfio de pacientes,
de acompanhantes autorizados ou de profissionais durante as ex-
posigoes.

(Of. ElL n® 70/98)

Ministério de Minas e Energia

GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA N? 172, DE 1* DE JUNHO DE 1998

O MINISTRO DE ESTADO DE MINAS E ENERGIA, no
uso da atribuicio que lhe confere o art. 43 do Decreto-lei n® 227, de
28 de fevereiro de 1967, (Cédigo de Mineragdo), com a redagio dada
pela Lei n° 9314, de 14 de novembro de 1996, e tendo em vista o
que consta do Processo DNPM n° 815.816/71, resolve:

Art. 1° Outorgar 3 MINERACAO SERRA DE SAO DO-
MINGOS LTDA, concessdo para lavrar ARGILA REFRATARIA e
BAUXITA, no Municipio de Andradas, Estado de Minas Gerais,
numa 4rea de 204,10ha, delimitada por um poligono que tem um
vértice a 140m, no rumo verdadeiro de 57°28’NE, do ponto de Co-
ordenadas Geogréficas: Lat. 21°59°56,0”S e Long. 46°36°10,9”W e os
lados, a partir desse vértice, com os seguintes comprimentos e rumos
verdadeiros: 500m-N, 300m-E, 471m-N, 381m-E, 330m-S, 280m-E,
2.240m-S, 1.190m-W, 349m-N, 329m-E. 500m-N, 200m-E, 750m-N,
300m-W.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo. (C6d. 4.00)

RAIMUNDO BRITO
(Empenho n? 286/97)
PORTARIA N 173, DE 1% DE JUNHO DE 1998

O MINISTRO DE ESTADO DE MINAS E ENERGIA, no
uso da atribuigo que lhe confere o art. 43 do Decreto-lei n° 227, de
28 de fevereiro de 1967, (Cédigo de Mineragdo), com a redagdo dada
pela Lei n° 9.314, de 14 de novembro de 1996, e tendo em vista o que
consta do processo DNPM n° 890.095/78, resolve: - )

Art. 1° Outorgar # GRANICAP-GRANITOS CAPIXABA
LTDA, concessdo para lavrar GRANITO INDUSTRIAL, nos Mu-
nicipios de Colatina e Baixo Guandd, Estado do Espfrito Santo, numa
4rea de 409,77ha, delimitada por um poligono que tem um vértice a
454m, no rumo verdadeiro de 08°52’NW, do ponto de Coordenadas
Geogréficas: Lat, 19°29°57,3”S e Long. 40°53’01,8"W. ¢ os lados, a
partir desse vértice, com os seguintes comprimentos e rumes ver-
dadeiros: 1.606m-E, 585m-S, 2.250m-W, 300m-N, 284m-W, 3.195m-
N, 928m-E, 2.910m-S.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicaggio. (C6d. 4.00)

RAIMUNDO BRITO
(Guia S/N - 30.11.88 - Cr$ 39.018,00)
PORTARIA N? 174, DE 1* DE JUNHO DE 1998

O MINISTRO DE ESTADO DE MINAS E ENERGIA, no
uso da atribuigio que lhe confere o art. 43 do Decreto-lei n° 227, de
28 de fevereiro de 1967, (Cédigo de Mineragio), com a redagdo dada
pela Lei n® 9.314, de 14 de novembro de 1996, e tendo em vista o que
consta do processo DNPM n° 831.127/81, resolve:

Art. 1° Outorgar 2 MAGNESITA S/A, concessdo para lavrar
CIANITA, nos Municipios de Itamarandiba, Sdo José do Jacuri e Sdo
Sebastidio do Maranhio, Estado de Minas Gerais, numa 4rea de
403,96ha, delimitada por um poligono que tem um vértice a 5.357m,
no rumo verdadeiro de 13°42’SW, do- ponto de Coordenadas Geo-
gréficas: Lat, 18°03'28,6"S e Long. 42°41'31,7"W e os lados, a partir
desse vértice, com os seguintes comprimentos e rumos verdadeiros:
1.175m-N, 180m-E, 400m-N, 600m-E, 850m-N, 1.715m-E, 850m-S,
810m-W, 1.575m-S, 1.685m-W.

Art, 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagdio. (C6d. 4.00)

RAIMUNDO BRITO
PORTARIA Nt 175, DE 1® DE JUNHO DE 1998

0 MINISTRO DE ESTADO DE MINAS E ENERGIA, no
uso da atribuigiio que lhe confere o art. 43 do Decreto-lei n° 227, de
28 de fevereiro de 1967, (Cédigo de Mineragfio), com a redagfo dada
pela Lei n° 9.314, de 14 de novembro de 1996, e tendo em vista o que
consta do processo DNPM n° 830.500/82, resolve:

Art. 1° Outorgar  MAGNESITA S/A, concessdio para lavrar
CIANITA, no Municipio de Sio José do Jacuri, Estado de Minas
Gerais, numa 4rea de 124,10ha, delimitada por um poligono que tem
um vértice a 5.357m, no rumo verdadeiro de 13°42’SW, do ponto de
Coordenadas Geogréficas: Lat. 18°03'28,6"S e Long, 42°41'31,7"W e
os lados, a partir desse vértice, com os seguintes comprimentos e
rumos verdadeiros: 2.063m-E, 420m-S, 2.413m-W, 1.070m-N, 350m-
E, 650m-S.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo. (Céd. 4.00)

RAIMUNDO BRITO
(Empenho n * 286/97)
PORTARIA Nt 176, DE 1° DE JUNHO DE 1998
O MINISTRO DE ESTADO DE MINAS E ENERGIA, no

uso da atribuigo que lhe confere o art. 43 do Decreto-lei n°® 227, de
28 de fevereiro de 1967, (Cédigo de Mineragdo), com a redagéo dada






