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Consulta Publica n° 580, de 10 de dezembro de 2018
D.O.U de 12/12/2018

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que lhe confere os arts 7°, lll e IV, 15, lll e IV da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o art. 53, Ill, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fewvereiro de 2016, resolve submeter a
consulta publica, para comentérios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo
em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 20 de novembro de 2018, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto da proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia odontolégica intraoral,
e d& outras providéncias., conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no
endereco: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=43464.

81° As contribuicBes recebidas sdo consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletronico sera disponibilizado ao
interessado nimero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitacdo de acesso do cidadé@o a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o0 seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia de
Regulamentacdo e Controle Sanitario-GRECS/GGTES, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribui¢des internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta pablica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Gnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razGes de conweniéncia e
oportunidade, articular-se com 6érgaos e entidades enwhidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes
técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente


http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=43464

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.598324/2010-13

Assunto: Proposta de Instrugdo Normativa que dispde sobre requisitos sanitarios para a
garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia odontoldgica intraoral, e da
outras providéncias.

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 15.6

Regime de Tramitagcdo: Comum

Area responsawel: GGTES

Diretor Relator: William Dib

INSTRUCAO NORMATIVA NO. XXX, DE XXX.

Dispbe sobre requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas
de radiologia odontolégica intraoral, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicGes que
Ihe conferem o art.15, lll e IV aliado ao art. 7°, Il e IV, da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o art. 53, VI, nos 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, em reunido realizada
em XX de XX de 2016, resolve:

Art. 1° Estabelece requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da segurangca em
sistemas de radiologia odontoldgica intraoral, bem como a relagdo minima de testes de
controle de qualidade que devem ser realizados pelos seni¢os de salde, determinando
respectivas periodicidades, tolerancias e niveis de suspensao, conforme Anexo | desta
Instrucdo Normativa.

Paragrafo Unico. O rol de testes do Anexo | desta Instrucdo Normativa deve ser
complementado pelos testes de controle de qualidade estabelecidos pelo fabricante do sistema
avaliado.

Secgéo |

Dos equipamentos
Art. 2° Todo equipamento de raios X odontolégico intraoral deve possuir:
| - Tensd@o no tubo de raios X maior ou igual a 60 kVp (sessenta quilowlts de pico);

Il - Filtrac&o total permanente n&o inferior ao equivalente a 1,5 mm (um inteiro e cinco décimos
de milimetro) de aluminio, caso a tenséo de tubo seja menor ou igual a 70 kVp (setenta
quilowolts de pico);



Il - Filtragdo total permanente nao inferior ao equivalente a 2,5 mm (dois inteiros e cinco

décimos de milimetro) de aluminio caso a tensao de tubo seja superior a 70 kVp (setenta
quilowolts de pico);

IV - Sistema de colimacdo para garantir que o didmetro do campo n&o seja superior a 7 cm
(sete centimetros), na extremidade de saida do localizador;

V - Preferencialmente, colimadores retangulares.

Paragrafo Unico. Para o sistema de colimagéo de que trata o inciso IV deste artigo, valores

entre 4 (quatro) e 5 cm (cinco centimetros), na extremidade de saida do localizador, séo
permitidos somente se sistema de alinhamento e posicionamento do filme estiver disponivel.

Art. 3° A emissédo de raios X, enquanto durar a exposi¢ao radiografica, deve ser indicada por
sinal sonoro.

Secao Il

Dos requisitos de desempenho e aceitagédo

Art. 4° S&o condi¢des dos procedimentos e equipamentos de radiologia odontoldgica intraoral
gue colocam o senico em “Nivel de Suspensao”™

| - Equipamento sem colimador ou sem cilindro localizador;

Il - Equipamento com localizador cénico;

Il - Equipamento sem filtracdo adicional,

IV - Equipamento com sistema de acionamento de disparo com retardo; e

V - Equipamento com sistema de disparo que permita feixe continuo, independentemente do
tempo selecionado.

Art. 5° Os testes de controle de qualidade, que devem ser realizados com as respectivas

periodicidades, tolerancias e niveis de suspenséo, estao estabelecidos no Anexo | desta
Instrugéo Normativa.

Art. 6° As avaliacGes da qualidade da imagem devem:

| - Utilizar ferramenta de teste, especifica para radiologia odontolégica intraoral, que possibilite
avaliar resolucéo espacial e resolucdo de contraste;

Il - ApGs a realizagéo do teste de aceitagdo ou dos testes completos de desempenho, incluindo

avaliacdo do equipamento de raios X e receptores de imagem, deve-se produzir 1 (uma)
imagem da ferramenta de teste, para ser utilizada como referéncia;

Il - Anualmente, devera ser produzida 1 (uma) imagem da ferramenta de teste, com a mesma
técnica utilizada para produzir a imagem de referéncia;



IV - As avaliagBes quantitativas e qualitativas devem ser realizadas com base na imagem de
referéncia e nas especificacbes da ferramenta de teste; e

V - Caso existam mudanc¢as na qualidade da imagem, a¢des corretivas devem ser adotadas,
devendo ser assentados acdes e resultados respectivos.

Art. 7° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor em 180 (cento e oitenta) dias, contados a partir
da data de sua publicacao.

DIRETOR-PRESIDENTE

Anexo | — Testes para Equipamentos de Raios X Odontolégico Intraoral

APLICABILIDADE*

TESTES

Kerma no ar na
entrada da pele

Camada
Semirredutora
(CSR)

Exatidao da
Tensao do Tubo.

Exatidado do
tempo de
exposicao

Reprodutibilidade
da taxa de kerma
no ar

Tamanho de
Campo

Distancia Foco-
Pele

Artefatos na
imagem

Efetividade do
ciclo de
apagamento
Integridade dos
acessorios e
vestimentas de
protecéo
individual.
Qualidade da

PERIODICIDADE

Teste de
aceitacdo, bienal
ou apos reparos.

Teste de
aceitacdo, bienal
ou apos reparos.

Teste de
aceitacdo, bienal
ou apds reparos.

Teste de
aceitacdo, bienal
ou apods reparos.

Teste de
aceitacao, bienal
ou apods reparos.

Teste de
aceitacao, bienal
ou apas reparos.

Teste de
aceitacao, bienal
ou apos reparos.

Teste de
aceitacado, bienal
ou apos reparos

Teste de
aceitacado, bienal
ou apos reparos

Teste de
aceitacdo, bienal
ou apos reparos.

Teste de

TOLERANCIA

< 3,5mGy
(molar
superior
adulto)
Anexo Il desta
Instrucéo
Normativa

<10%

< 20%

<10%

5cm<
Diametro do
campo < 7cm

DFP =220 cm

Imagens sem
artefatos.

Auséncia de
imagem
residual

integros.

Art. 6 desta

NIiVEL DE
SUSPENSAO

20% menor
gue os valores
do Anexo Il

> 20%

> 40%

> 20%

<4cmou>8
cm

Nao possui
localizador ou
o localizador é

de saida
fechada.



*C: Intraoral Conwvencional; D: Intraoral Digital; G: Geral (C/D).

Imagem

Levantamento
radiométrico

Radiacédo de
Fuga

aceitacdo, anual
ou apos reparos.
Teste de
aceitacdo,
quinquenal, apds
modifica¢des nas
salas,
equipamentos ou
procedimentos
Teste de
aceitacdo,
quinquenal ou
ap6s modificacdes
nas salas,
equipamentos ou
procedimentos

Instrucéo
Normativa

Area Liwre: <
0,5 mSv/ano;
Area
Controlada: <
5,0 mSv/ano.

< 0,25 mGy/h,
alm

Area Liwre: >
1,0 mSv/ano;
Area
Controlada: >
10,0 mSvano.

> 0,5 mGy/h, a
Im

Anexo Il - Valores Minimos de Camadas Semirredutora para Raios X Intraoral

Tensao (kVp) | CSR (mmAl)

60
70
71
80
90

1,3
15
2,1
2,3
2,5



