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Portaria 453/98

= Estabelece as diretrizes basicas de protecao radiolégica em
radiodiagndstico médico e odontoldgico, dispde sobre o uso
dos raios-X diagnosticos em todo territério nacional e da
outras providéncias.

s Estrutura

h.
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Portaria 453/98 ‘ .

= Artigo 3.1 - Nenhuma instalacao pode ser
construida, modificada, operada ou desativada,
nenhum equipamento de radiodiagnoéstico pode ser
vendido, operado, transferido de local, modificado e
nenhuma pratica com Raios X diagndsticos pode ser
executada sem que estejam de acordo com os
requisitos estabelecidos neste Regulamenl:o

h.




Portaria 453/98 ‘ l

« Artigo 3.9 - Memorial descritivo de protecao
radioldogica, assinado pelo responsavel legal do

estabelecimento e pelo SPR deve conter, no minimo:
s Descricao do estabelecimento e de suas instalacoes;

» Programa de protecdo radiologica,

s Relatorios de aceitacao da instalacao

h.



Portaria 453/98 ‘ .

« Artigo 3.25 - Compete aos titulares e
empregadores, no ambito do seu estabelecimento, a
responsabilidade principal pela seguranca e
protecao dos pacientes, da equipe e do publico em
geral, devendo assegurar os recursos materiais e
humanos e a implementacao das medidas
necessarias para garantir o cumprimento dos

@ requisitos deste Regulamento. ' |

h.




Portaria 453/98

= Artigo 3.38 - Os titulares devem implementar um
programa de treinamento anual, integrante do

programa de protecdao radiologica, contemplando,
pelo menos, os seguintes topicos:

a) Procedimentos de opera¢dao dos equipamentos, incluindo uso das
tabelas de exposicao e procedimentos em caso de acidentes.

b) Uso de vestimenta de protecao individual para pacientes, equipe e .
eventuais acompanhantes.

c) Procedimentos para minimizar as exposicoes médicas e
ocupacionais.

d) Uso de dosimetros individuais.
© e) Processamento radiografico.

l f) Dispositivos legais.




Portaria 453/98 ‘ .

« Artigo 3.55 e 3.56 - Os titulares devem
implementar um programa de garantia de
qualidade, integrante do programa de protecao
radioldgica, que deve incluir, o assentamento dos
testes e avaliacdes realizadas e os resultados
obtidos, assim como a documentacao e verificacao
dos procedimentos operacionais e das tabelas de

® exposicao, considerando os requisitos-de protecao
‘adiol()gica estabelecidos neste Regulamento.

e




Portaria 453/98 ‘ .

- Artigo 4.1 - Em adicao aos requisitos gerais
aplicaveis, dispostos nos Capitulos 1, 2 e 3,
os servicos de radiodiagnéstico meédico
devem obedecer as exigéncias definidas
neste Capitulo (Requisitos especificos para
radiodiagndstico médico).

h.




Portaria 453/98 ‘ .

- Artigo 5.1 - Em adicao aos requisitos gerais
aplicaveis, dispostos nos Capitulos 1, 2 e 3,
os estabelecimentos que empregam oS raios
X em odontologia devem obedecer as
exigéncias definidas neste  Capitulo
(Requisitos especificos para
radiodiagndstico odontoldgico). .
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Roteiro para a\/aliac;ées da ANM

- Em adicdo  Roteiros, requerimentos,
orientacoes e esclarecimentos prestados pela
Vigilancia Sanitaria do RGS no site:

http://www.saude.rs.gov.br/conteudo/524/?Vigilancia_Sanitaria_>_Radiacoes

h.



Roteiro para a\/aliac;ées da ANM

COD | DOCUMENTOS ¢ LICENCIAMENTO . S N |P
DO1 | Projeto aprovado ( Jou em processo de aprovagao () — N™
Alteracao de projeto (), processo N°.

D02 | Contrato Social atualizado

D03 | Levantamento Radiométrico: D. f):-;st:a{data: | Arco C(data: K
RXC (data: )... Mamo (data: ): .. TC(data: IR
Obs.:

D04 | Teste de Fuga dos RX Moveis e equipamentos RX atualizados

D05 | Contrato e/ou Registos Controle da qualhidade atualizado ( ) e atendendo a legislacao( )

D06 | Contrato de monitoracio atuahizado

DO7 |0 servigo possul Alvara de localizacao

DO8 | Servico com alvara sanitario atualizado ( )e visivel ao publico ()

D09 | Declaracao de responsabilidade técnica atualizada

D10 | Contrato ou Plano gerenciamento residuos do processamento — segundo legislacio vigente

D11 | Comprovante de recolhimento () ou tratamento () dos residuos do processamento

D12 | Contrato de Manutengiao dos equipamentos: Demanda ( ), Preventiva /Penodica( )

D13 | Contrato Terceirizacdo da operagio ( ) e Equipamentos ( ), se for o caso

D14 |Registros hmpeza/manutencgdo dos aparelhos de ar condicionado periodicidade semestral minima
D15 | Existe no servigo os assentamentos das indicagoes clinicas para os exames

D16 | Existe no servico livro ou registros das ocorréncias de repeticao de exames em pacientes

D17 | 0Os titulares promovem tremnamento periodico da equipe € mantém os respectivos registros
OBSERVACOES:




Roteiro para a\/aliac;ées da ANM

COD | ASPECTOS da CUNSTRUCED ¢ INSTALACﬁES: S N |P
AQ1 |"Lay-out” ou instalagdes confere com o projeto aprovado

AD2 [|Paredes( ).piso( ). teto( ), rodape( )em acordo a legislacio vigente

A03 | Corredores e portas permitem o acesso de macas

A04 | Servico tem sanitarios () e acesso () para deficientes

A05 | Blindagens( ) com altura de 2.10m ¢ aberturas ( ) acima 2.10m

A06 | Operador tem visao direta do paciente ( ) e da porta de acesso () da sala RX

A07 | Luminarias com prote¢io nas salas de RX e salas onde ocorrem agoes de saude

A08 | Auséncia de frestas nas portas de acesso () e¢/ou falhas nas blindagens paredes ()

AQ09 | Portas permitem adequado fechamento e abertura

—
p—

Sala de uso exclusivo (auséncia materiais uso pessoal e estranho a finalidade)

Persianas e cortinas de material lavavel, impermeavel, liso

Ar condicionado 1nstalado acima de 2,10m ou em local livre de circulagao

Biombo/comando de altura maror ou 1gual a 2,10m( ); Permite adequada protecao/movimentacao( )
Biombo fixado ao piso e com Visor plumbifero
Protocolos dos exames/técnicas radiograficas afixados junto ao comando

==l |
|4 e ko | =

Al6 | Salas de interpretacdo que permitem 1luminagio menor que S0lux( ) e area minima de 6m” ()
Al7 | As blindagens estio devidamente protegidas (ndao pode estarem expostas)

Al8 | A distancia cabecote ate receptor do Bucky mural ndo & inferior a 1.20m

Al19 | As supertficies dos movels, paredes ¢ equipamentos estao hivres de po () e supdades( )

A20 | Os ralos e espotos possuem telas ou sdo vedados ou com tampa escamoteavel

A21 |Servigo executa inspegao semestral nos sistemas e hhmpeza mensal dos filtros do Ar Condicionado
OBSERVACOES:

—_—




Roteiro para a\/aliac;ées da ANM

COD PRDTEC,;D RADIOLOGICA e MDNITDRACED S N [P
PO1 Avisos de protecdo radiologica no interior das salas RX ou na sala de espera

P02 | Sinalizacdo vermelha de adverténcia acima das portas de acesso as salas de RX

P03 Dizeres de adverténcia nas portas de acesso as salas de RX

P04 Avental plumbifero de 0,5mm e 0,25mm equivalentes em cada sala de RX

P05 | Luvas, protetor tire0ide e oculos plumbiferos em cada sala de RX convencional, TC e Fluoroscopia

PO6 | EPI's para os equipamentos de RX movel e Arco C (aventais, painel/biombo)

PO7 | EPI's em bom estado( ) e aventais apolados em suportes fixos e proprios

PO8 | Todos tecnicos na area controlada portam dosimetro individual na parte mais exposta do corpo

P09 | Dosimetro padrao junto no quadro com dosimetros mndividuais nao em uso (“chamada™)

P10 | Quadro de dosimetros em local, protegido e livre de radiagoes

P10 Planilha ou relatorio de doses . atualizada, junto com o quadro de dosimetros

P11 Nao ocorréncia de excesso de doses, se ocorrido ha registro da investigagdo e providéncias

P12 | Croqus dos levantamento radiometricos conferem com as posigoes dos equipamentos de RX

P13 Marca, modelo, nimero de serie equipamentos RX conferem com o0s do levantamento radiometrico

P14 | Naocorréncia de doses acima de 1,5mSv/mes, os responsavels procederam mvestigagao e
assentaram os resultados e/ou medidas para evitar a repeticio

P15 Os Titulares comunicaram a VISA a ocorréncia de doses acima de 15mSv/mes + encaminhar ao
Centro Regional de Referéncia de Saude do Trabalhador

P16 | Nocaso de ocorréncia de doses acima de 100mSv/meés fo1 submetido a avahiagiao citogenetica e
encaminhar ao Centro Remonal de Referéncia de Saude do Trabalhador

OBSERVACAO:




Roteiro para a\/aliac;ées da AN

COD | EQUIPAMENTOS e CONTROLE DA QUALIDADE

E01 Equipamentos integros (), colunas firmes e sem folgas ( )

E02 | Cabos e conectores integros

E03 | Cabegote integro, estavel e sem vazamentos de oleo

E04 | Auséncia de “gambiarras™ e “curativos™ nas conexoes dos equipamentos

EO5 Chaves, controles e mstrumentos do comando em bom estado

E06 | Os equipamento de RX possuem registro na ANVISA / Ministério da Saude

EO7 | O servigo possui registros dos testes do Controle da Quahidade de acordo com a legislagao vigente
EO8 | Existe um so equipamento de RX por sala

E09 | O servigo mantém Contrato e registros dos reparos ou manutenciao no equipamentos

E10 | Instalagdes elétricas protegidas ( ) e caixas de conexdes/chaves todas com tampa/espelho
Ell Todos os equipamentos estio 1dentificados (Marca, modelo, série, patrimoénio...)
OBSERVACAO:




Roteiro para a\/aliac;ées da AN

ROTEIRO para RX CONVENCIONAL ou GERAL

COD | SERVICO ¢ EQUIPAMENTO RX CONVENCIONAL ou GERAL S

GO0l | Esta operacional o diafragma ajustavel e campo luminosos para cohimacao do feixe de RX

G02 | A emissdo do feixe de RX ocorre s0 com pressdo continua do botdao disparador

G03 | Ocorre sinal sonoro ou luminoso quando o feixe de RX € emitido

G04 | O comando ou biombo € fixo( ) e permite a adequada prote¢ao do operador

G05 | O visor plumbifero permite a observacao direta do paciente

G06 | Dimensoes da sala permite afastamento de 1.5m das paredes na excursio maxima do cabegote

G07 | Dimensoes da sala permite distancias minimas de 1m das bordas laterais da mesa e 0,6m das demais
extremidades do equipamento do equipamento

GO08 | Area do comando, se houver, malor ou 1gual a 4 m”

G09 | O negatoscopio em bom estado, limpo e luminancia entre 1300 a 20001t

Gl0 Controle de quahidade do RX convencional atualizado () e com registros no servigo ()

Gll Telas/ecrans do RX convencional em bom estado () e hivres de artefatos ()

OBSERVACAO:




Roteiro para a\/aliac;ées da AN

COD | EQUIPAMENTOS de RX MOVEL/TRANSPORTAVEL ¢ ARCO - C (CIRURGICO) S N |P
Col1 O equipamento possui teste de fuga atualizado: RX Movel( ); ARCO-C( )
C02 | As conexdes ¢ cabos estdo integros: RX movel( ); ARCO-C( )

C03 | O cabegote apresenta-se firme, integro

C04 | Existem EPI’s para os equipamentos de RX Movel ( )e dispostos em suportes proprios( )

C05 | Existem EPI’s para o equipamento ou servico do ARCO-C( ) e dispostos em suportes proprios( )

C06 | O equipamento movel fica guardado em local reservado, seco e livre de produtos nocivos

CO07 | Os equipamentos apresentam-se integros e com paineis e controles visivels (bom estado)

CO8 | O servigo dispde de pamnéis ou biombos (blindagem) para protegao dos pacientes e ambiente

C09 | Cabo disparador tem comprimento maior que 2m

C10 | Possu diafragma regulavel com 1luminagao para a colimagao em condi¢des operacionais (sumetria)

Cl1 | A emissdo do feixe ocorre sO com pressao continua do botao disparador

C12 | Ha emissdo de sinal sonoro ou luminoso quando ocorre o disparo da emissao do RX

C13 | Equipamentos com poténcia menor que 4kW sdo realizados radiogratias so de extremidades

Cl14 Manutencao e revisao/fabricante do ARCO-C estao atualizadas () possuem registros( )

OBSERVACAO:




Roteiro para a\/aliac;ées da ANM

ROTEIRO PARA MAMOGRAFIA
COD | SERVICO e EQUIPAMENTO de MAMOGRAFIA S |[N [P

MO1 | Processadora especifica para mamografia () e tem registros dianos de sua temperatura( )

MO2 | Filmes e receptores (ecran) de imagem especificos para mamografia

MO3 | Negatoscopio em bom estado{ ) com luminancia entre 3000 e 3500 nit( )

MO4 | Servigo dispde de simulador (fantoma) de mama( ) e executa teste mensal da qualidade 1magem( )
MO5 | O teste do simulador executado durante a inspegdo atende os requisitos minimos da MS 453/1998

MO6 | Servigo realiza sensitometria do processamento periodica; diana( ), semanal( )

MO7 | Servigo executa testes do controle da qualidade segundo a legislagdo ( ) Apresenta os registros( )
MO8 | Os registros dos testes do CQ atendem os requisitos da Legislagao vigente

M09 | Equipamento dispoe de AEC- Controle Automatico de Exposigao

M10 | Ha no equipamento indicagao de quando o AEC esta hgado ou deshgado

MI10 | O equipamento permite o ajuste da escala de tensdao em mncrementos de 1kV

MI11 | A bandeja esta sem folgas e em bom estado( ); a carga aplicada na bandeja esta entre 11 e 18kgf( )
M12 | Os cassetes (ecrans, chassis) sao himpos semanalmente ( ) e data de fabricagdo menor que 04 anos( )
M13 | Ha registros diarios da temperatura e umidade relativa da camara escura

M14 | Area sala maior que 8 m” ¢ dimensao minima de 2m (face posterior do cabe¢ote maior que 0.4m

OBSERVACAO:




Roteiro para a\/aliac;ées da AN

ROTEIRO para TOMOGRAFIA

COD | SERVICO ¢ EQUIPAMENTO de TOMOGRAFIA S

TO01 | O servigo dispde de simuladores para ajuste/calibracgao rotineira (CT, Ruido, Uniformidade imagem)

T02 | O equipamento dispoe de meios para visualizagao dos planos referencia

T03 | Exaste dispositivo para ajuste da posigao do centro do corte (TC Linear)

T04 | Area do comando maior ou igual a 6 metros quadrados

T05 | As bordas laterais da mesa do equipamento tem afastamento minimo de 1m das paredes (demais
partes do equipamento podem ter atastamento minimo de (.6m

T06 | O servico mantém contrato ¢ dispoe dos registros do Controle da qualidade

TO7 | Os registros do controle da qualidade atendem os itens da legislagio vigente

TO8 | Equipamento possui dispositivo que permite interromper qualquer varredura de duracao maior 0.5s

T09 | Pamnel do comando possui indicadores visivels dos parametros, incluindo espessura corte e
incremento de varredura

T10 Revisdes ou manutengoes segundo especificagoes fabricante sao executadas (). Tem registros( )

OBSERVACAO:




Roteiro para a\/aliac;ées da AN

ROTEIRO SERVICO ¢ EQUIPAMETO de FLUOROSCOPIA ¢/ou HEMODINAMICA

COD [ SERVICO e EQUIPAMENTO RX com FLUOROSCOPIA ¢/ou HEMODINAMICA S N [P
FO1 A sala pode ser escurecida para a adequada realizagao dos exames

FO2 | Junto ao comando existem os protocolos ou tabelas dos parametros das exposigoes

FO3 | O equipamento tem sistema que impeca distancia foco-pele inferiores a 38cm

FO4 | O equipamento possui sistema Intensificador de Imagem (se ndo tiver: Interditar)

FO5 | Cortina ou saiote plumbifero inferior ou lateral, para protecdo operador, com espessura 0,.5mmPb

FO6 | O dispositivo que permite selecionar tempo acumulado de Smin funcionando normalmente

FO7 | Apos terminado o tempo de emissdo pre-estabelecido ha emissao de sonoro

FO8 | A emissdo do RX s0 ocorre com pressao continua do botao disparador

F09 | Emissdo de sinal sonoro quando o controle “ALTO NIVEL" estive selecionado

0 | Equipamento possui sistema para garantir que a radiagao se restrinja a area do receptor de imagem

Servigo dispoe de luvas plumbiferas de, no minimo, 0.25mmPb equivalente para as apalpacgdes

l

2 | Area de comando ¢ dispositivos/componentes técnicos maior que 8m-”

3 | Sala de exames com bordas laterais do equipamento distante no minimo 1m das paredes e distante

no minimo 0.6m das demais bordas ou extremidades

Fl14 Comando de uso exclusivo (sem materiais pessoais, alimentagao, produtos quimicos, residuos...)
5

O servigo mantem Contrato e Registros do Controle da Qualidade atualizado conforme legislagao

F16 | O equipamento hemodinamica tem revisao e calibragao atualizadas segundo especificagoes

OBSERVACAO:

e ‘




Roteiro para a\/aliac;ées da ANM

COD | RADIOGRAFIAS, PROCESSAMENTO, CAMARA ESCURA - S N P
RO1 Radiogratias 1sentas de artefatos, riscos, manchas

RO2 | Servigo tem procedimentos para atingir o Indice de rejeigao de filmes (bimensal) abaixo de 5% 77

RO3 | Radiografias armazenadas na vertical e em local ventilado e adequado

R04 | NegatoscOpios com luminancia uniforme, sem manchas e em bom estado

RO5 | luminagao de seguranga com filtro adequado e acima de 1,20m da mesa de manipulagao

R06 Porta da Camara escura vedada ( ndo permita a entrada de luz - sem frestas)

RO7 Camara escura com Exaustor operante (), ndo rmidoso ( ) e sem Refluxo( )

RO8 | Auséncia de po nos equipamentos, paredes, mesa, molduras, marcos na Camara escura

R0O9 | Camara escura com paredes apropriadas e piso antiderrapante e impermeavel

R10 Instalagoes elétricas () e hidraulicas( ) protegidas e em bom estado

R11 Bombonas apoiadas em estrados de material nao poroso ou revestido com esmalte ou epoxy
R12 | Telas ou Ecrans em bom estado, limpas e com auséncia de artefatos

R13 | Tem registros diarios de temperatura da processadora e da camara escura (18 -24°C)

R14 | Umidade da camara escura entre 40% e 60%

R15 Tem registros atualizados e conformes da analise dos efluentes quimicos (ver contrato)

R16 | No caso do recolhimentos dos efluentes ele esta armazenado adequadamente e tem contrato

R17 | Camara escura com utilizacdo exclusiva (ndo utilizada para guarda e deposito de materiais)

R18 Se o Processamento for manual, existem termometro, crondmetro e tabela de tempo de revelacao
R19 Filmes armazenados adequadamente em local livre de radiagoes ( menor 0, lmGy/més)

OBSERVACAO:
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Limites de Doses Individuais l

- Em 5 anos: 100mSv
» Anual: 50mSv
- Recomendado (média): 20mSv
s Mensal: 4mSv
» Semanal: 1mSv
*« Hora: 25uSv

Fonte: CNEN
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Seguranca e Protecdo Radioldgica l

» Secdo Defesa Nuclear (SDN) - DDQBN/CTEX

- Subsecdo de Protecao Radiologica
- Tel.: (21) 2410-6324 / 6327 / 6330 / 6809 /1328

h.



I Obrigado : ._ .""

Implementacao da Portaria
453/98 da ANVISA

Secao Defesa Nuclear - DDQBN/CTEX

Subsecao de Protec¢ao Radiologica
® Luciano Santa Rita Oliveira

h.

luciano@ctex.eb.br
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