Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 91, DE 27 DE MAIO DE 2021 (*)
(Publicadano DOUn2 101, de 31 de maio de 2021)
(Republicada no DOU n? 126, de 6 de julho de 2022)

DispOe sobre requisitos sanitarios para a
garantia da qualidade e da seguranca de
sistemas de fluoroscopia e de radiologia
intervencionista, e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, lll e IV da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VII, §§ 12 e 39, do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdao de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve adotar a seguinte Instrucdo Normativa, conforme deliberado em reunido
realizada em 26 de maio de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacdo.

CAPITULO |
DISPOSICOES INICIAIS

Art. 12 Esta Instrucdo Normativa estabelece requisitos sanitdrios para a garantia
da qualidade e da seguranca de sistemas de fluoroscopia e de radiologia
intervencionista, bem como a relacdo de testes de aceitacdo e de controle de
qualidade que devem ser realizados pelos servicos de saude, as respectivas
periodicidades, tolerancias e niveis de restricdo, conforme Anexo | desta Instrucao
Normativa.

Paragrafo Unico. O rol de testes do Anexo | desta Instrucdo Normativa deve ser
complementado pelos testes de aceitacdao e de controle de qualidade estabelecidos

pelo fabricante do sistema avaliado e pelas demais normativas aplicaveis.

Secaoll
Caracteristicas dos equipamentos, dos processos e dos ambientes

Art. 22 Todo equipamento de fluoroscopia ou de radiologia intervencionista
deve possuir, além do estabelecido nas demais normativas aplicaveis:
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| - blindagem no cabegote de modo a garantir nivel minimo de radiagdo de fuga,
restringida a taxa de kerma no ar de 1 mGy/h (um miligray por hora) a 1 (um) metro do
ponto focal, quando operado em condi¢des de ensaio de fuga, comprovada com
certificado de adequacdo emitido pelo fabricante na instalagcdo do tubo de raios X;

Il - dispositivo para controlar o tempo acumulado de fluoroscopia, de modo que:

a) o tempo nao exceda 5 (cinco) minutos sem que o dispositivo seja reajustado
ou reiniciado; e

b) produza alarme sonoro audivel na sala de exames, o qual indique o término
do tempo pré-selecionado e continue soando enquanto os raios X sdo emitidos, até
gue o dispositivo seja reajustado ou reiniciado;

Il - filtracdo total permanente do feixe util de radiacdo em qualquer tensao de,
no minimo, o equivalente a 2,5 mm (dois inteiros e cinco décimos de milimetro) de
aluminio;

IV - diafragma regulavel, para limitar o campo de radiacdao a regido de interesse e
garantir que o feixe de radiacdo seja completamente restrito a area do receptor de
imagem, em qualquer distancia foco-receptor e qualquer tamanho de campo
selecionado;

V- sistema para identificar quando o eixo do feixe de radiacdo estd
perpendicular ao plano do receptor de imagem, para equipamentos comercializados a
partir da publicacdo desta Instrucdao Normativa;

VI - indicacdo visual do tubo selecionado no painel de controle, para
equipamentos com mais de 1 (um) tubo;

VIl - para salas com equipamentos fixos ou utilizados como fixos, cortina ou
saiote plumbifero inferior/lateral integros para a protecdo do operador contra a
radiacdo espalhada pelo paciente, com espessura nao inferior a 0,5 mm (cinco décimos
de milimetro) equivalente de chumbo, a 100 kVp (cem quilovolts de pico). Este critério
nao é aplicavel a equipamentos com tubo de raios X instalado sobre a mesa;

VIII - sistema para impedir que a distancia foco-pele seja inferior a 30 cm (trinta
centimetros) para equipamentos fixos e 20 cm (vinte centimetros) para equipamentos

moveis;

IX - sinais sonoro e luminoso perceptiveis no interior da sala de exames, quando
o modo cine (registro ou gravacao) estiver acionado;
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X - componentes, tais como gerador, tubo, cabecote, mesa e sistema de
colimacdo devem possuir identificacdo propria (marca, modelo, nimero de série),
mediante etiqueta fixada em lugar visivel;

Xl - controle automatico de intensidade;

Xll - indicacdo do produto kerma x drea (pka) acumulado no exame ou do kerma
no ar de referéncia, sendo recomendadas as duas indica¢les, para equipamentos
comercializados a partir da data de publicacdo desta Instrucdo Normativa;

Xl - visor plumbifero integro, com atenua¢dao minima equivalente a 0,25 mm
(vinte e cinco centésimos de milimetro) de chumbo, a 100 kVp (cem quilovolts de
pico), para salas com equipamento fixo ou utilizado como fixo; e

XIV - gerador e tubo de raios X com poténcia minima de 60 kW (sessenta
quilowatts), para equipamentos utilizados em cardiologia intervencionista.

Art. 32 Ficam proibidas:

| - ainstalacdo de equipamentos com gerador que ndo seja de alta frequéncia;
Il - ainstalacdo de equipamentos de fluoroscopia sem feixe pulsado; e

Il - a utilizacdo de equipamentos sem controle automatico de intensidade.

Art. 42 A absorcdo produzida pela mesa do equipamento ou pelo porta-receptor
de imagens vertical, quando aplicavel, deve ser comprovada por meio de certificado de
adequacdo emitido pelo fabricante.

Art. 52 Os parametros operacionais, tais como tensdo do tubo, filtracdo
adicional, distancia fonte-receptor de imagem, tamanho de abertura de campo, tempo
acumulado em fluoroscopia, corrente do tubo de raios X, taxa de kerma no ar, kerma
no ar de referéncia e produto kerma x area, quando aplicavel, devem estar claramente
indicados no equipamento.

Art. 62 A emissdo de raios X, enquanto durar a exposicdo, deve ser indicada por
sinal luminoso localizado no painel de controle do equipamento e no interior da sala
de exames.

Paragrafo Unico. No caso de equipamentos fixos, a emissdo de raios X também

deve ser indicada por sinal luminoso no lado externo da(s) porta(s) de acesso a sala de
exames.
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Secaolll
Requisitos de desempenho e aceitagdo

Art. 72 S3o0 condi¢Ges dos procedimentos e equipamentos de fluoroscopia e de
radiologia intervencionista que inabilitam o seu uso:

| - equipamento sem sistema de colimacgdo ou sistema sem funcionar;

Il - equipamento incapaz de restringir o campo de radiacdo ao receptor de
imagem;

Il - equipamento sem filtracdo adicional;

IV - equipamento sem indicacdo no painel de controle dos parametros basicos
(tensdo (kVp), corrente (mA) e tempo (min), produto kerma x area (quando aplicavel)
e kerma no ar de referéncia (quando aplicavel) para todos os equipamentos
comercializados a partir da publicacdo desta Instrucdo Normativa;

V - mais de 1 (um) equipamento instalado na mesma sala;

VI - equipamentos sem intensificador de imagem, detector de placa plana ou
detector digital integrado; e

VIl - equipamentos utilizados em radiologia intervencionista sem anteparos de
teto ou visores plumbiferos, e cortinas plumbiferas.

Art. 82 As avalia¢des da qualidade da imagem devem:

| - utilizar ferramenta de teste especifica para fluoroscopia e radiologia
intervencionista;

Il - apds a realizacdo do teste de aceitacdo ou dos testes completos de
desempenho, incluindo avaliacdo do equipamento de raios X, receptores de imagem,
sistema de visualizacdo, deve-se produzir 1 (uma) imagem da ferramenta de teste,
para ser utilizada como referéncia;

lll - semestralmente, devera ser produzida 1 (uma) imagem da ferramenta de
teste, com a mesma técnica utilizada para produzir aimagem de referéncia; e

IV - as avaliagBes quantitativas e qualitativas devem ser realizadas com base nos

parametros estabelecidos no Anexo | desta Instrucdao Normativa, na imagem de
referéncia e nas especificacdes da ferramenta de teste.
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Art. 92 Os equipamentos de protecdo individual utilizados no servico de
radiologia intervencionista devem ser testados semestralmente, sendo obrigatdria a
elaboracdo de laudo técnico de integridade, com os resultados e as respectivas
imagens, quando aplicavel.

CAPITULO Il
DISPOSICOES FINAIS

Art. 10. Fica revogada a Instrucdo Normativa - IN n2 53, de 20 de dezembro de
2019, publicada no Diario Oficial da Unido n? 249, de 26 de dezembro de 2019, Secdo
1, pag. 126.

Art. 11. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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ANEXO | (*)
TESTES DE ACEITAGCAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVICOS DE
FLUOROSCOPIA E RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA
(Retificado no DOU n2 151, de 10 de agosto de 2022, por ter sido omitido na
Republicacao do DOU n2 126, de 6 de julho de 2022)

Testes Periodicidade Tolerancia Nivel de restricao
Teste de
Minima distancia| aceitagdoe | = 30cm, para equipamentos fixos;
Foco-Pele apos > 20 cm, para equipamentos moveis.
manuteng¢des
Integridade dos
acessorios e Teste de
ipamen itaca . o . o e
equipame Ntos de| aceitacdo, Integros Nao possui ou todos estdo danificados
protecdo semestral ou
individual e apos reparos
coletivo
Sinal sonoro no Teste de
modo cine aceitacao, Existéncia de sinal sonoro no modo
(registroou anual e apds cine (registro ou gravacao)
gravacao) manutenc¢des
Teste de
Maxima taxa de | aceitacao, ] > 176 mGy/min para qualquer espessura
¢ : < 88 mGy/min em modo normal v/ P q g P
kermanoar |anual ou apos de paciente
reparos
I~ Teste de
Exatiddao do aceitacio
indicador da ¢ ' < 10% > 20%
N anual ou apds
tensdo do tubo
reparos
Exatidao do
Teste de
tempo de aceitagao
exposicdo " <10% > 20%
anual ou apos
(Tempo
reparos
acumulado)
Teste de
Camada aceitacao
Semirredutora ', | Anexo Il desta Instrugdo Normativa | 10% menor que os valores do Anexo I
anual ou apds
(CSR)
reparos
Reprodutibilidad  Teste de
e do controle aceitacao,
o cao, <10% > 20%
automatico de |anual ou apds
intensidade reparos
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Exatiddo do
indicador de
produto kerma x
area (Pka)

Teste de
(quando o
. aceitacao,
aplicavel) e do ,
anual ou apds
kerma no ponto reparos
de referéncia de P
entrada no
paciente (quando
aplicavel)
Valores de taxa
de kerma no ar
N Teste de
de referéncia nos o
) aceitacao,
modos baixo, 3
anual ou apos
normal e alto
reparos
(quando
aplicavel)
- Teste de
Resolucao .
aceitacao,

espacial no modo

. semestral ou
fluoroscopia

apos reparos
Resolucao
espacial de baixo
contraste no
modo
fluoroscopia

Teste de
aceitagao,
semestral ou
apods reparos

. Teste de
Alinhamento do .

. aceitacao,
eixo central do anual ou apds
feixe de raios X P

reparos
. Teste de
Exatidao do aceitacio
sistema de ¢ !
, N anual ou apds
colimacdo
reparos
. . Teste de
Distor¢ao e
. aceitagdo,
geométrica ,
anual ou apos
(quando
L, reparos
aplicavel)

2 &
G
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<20%

Taxa kermaygixvo

< 0,5
Taxa kerma,,,,mar

> 1,0 pl/mm para campos > 25 cm;
> 1,2 pl/mm para campos < 25 cm.

< 4% para campos > 25 cm;
< 3% para campos <25 cm.

<1,5° emrelagdo ao eixo

perpendicular ao plano do receptor

de imagem

Campo medido

0,85 <
' Campo indicado

< 10%

> 40%

Taxa kermay iy

< 1,0

Taxa kerma,, a1

< 0,6 pl/mm para campos > 25 cm;
< 0,8 pl/mm para campos < 25 cm.

> 6% para campos >25 cm;
> 5% para campos <25 cm.

>3,0°

Campo medido
=12

Campo indicado

> 20%
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Teste de
aceitagao,
guadrienal
ou apos
Levantamento | modifica¢des Area Livre: £ 0,5 mSv/ano; Area Livre: > 1,0 mSv/ano;
radiométrico nas salas, Area Controlada: < 5,0 mSv/ano. Area Controlada: > 10,0 mSv/ano.
equipamentos
ou
procedimento
s
Teste de
aceitacao,
guadrienal ou
apos <1,0mGy/h, alm >2,0mGy/h, alm
modificacoes
nos
equipamentos

Radiacdao de fuga
do cabecote
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ANEXOIII
VALORES MINIMOS DE CAMADAS SEMIRREDUTORAS

KVp CSR (mmaAl)
Monofasico(Trifasico Alta frequéncia (recomendacgdo)

50 1,5 1,6 1,8
60 1,8 2,0 2,2
70 2,1 2,3 2,5
80 2,3 2,6 2,9
90 2,5 3,0 3,2
100 2,7 3,2 3,6
110 3,0 3,5 3,9
120 3,2 3,9 4,3
130 3,5 4,1 4,7

(*) Republicada por ter saido com incorregdo no original, publicado no Diario Oficial da Unido n°
101, de 31 de maio de 2021, Secao 1, pag. 150.
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