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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

INSTRUCAO NORMATIVA N° 57, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 249, de 26 de dezembro de 2019)

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso
das atribuicGes que lhe confere o art.15, Ill e IV, aliado ao art. 7°, 11l e 1V, da Lei n.°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, nos 8§ 1° e 3° do Regimento Interno
aprovado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, em reuni&o realizada em 17 de dezembro de 2019, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Instrucdo Normativa estabelece requisitos sanitarios para a garantia da
qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia odontolégica intraoral, bem como a
relacdo minima de testes de aceitacdo e de controle de qualidade que devem ser
realizados pelos servigos de salde, determinando respectivas periodicidades, tolerancias
e niveis de restricdo, conforme Anexo | desta Instru¢do Normativa.

Paragrafo unico. O rol de testes do Anexo | desta Instru¢cdo Normativa deve ser
complementado pelos testes de aceitacdo e de controle de qualidade estabelecidos pelo
fabricante do sistema avaliado.

Secéo |
Das caracteristicas dos equipamentos
Art. 2° Todo equipamento de raios X odontoldgico intraoral deve possuir:

| - Tensdo nominal no tubo de raios X maior ou igual a 60 kVp (sessenta
quilovolts de pico);

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

I11 - Filtragdo total permanente n&o inferior ao equivalente a 2,5 mm (dois inteiros
e cinco decimos de milimetro) de aluminio caso a tensdo nominal de tubo seja superior
a 70 kVp (setenta quilovolts de pico);

IV - Sistema de colimacdo para garantir que o didmetro do campo ndo seja
superior a 6 cm (seis centimetros) na extremidade de saida do localizador;
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V - localizador sem revestimento de chumbo, com comprimento minimo de 18 cm
para tensdo nominal de tubo igual a 60 kVp; comprimento minimo de 20 cm para tensdo
entre 60 e 70 kVp (inclusive); e comprimento minimo de 24 cm para tensdo maior que
70 kVp; e

VI - cabo disparador com comprimento minimo de 2 (dois) metros.

Paragrafo Unico. Para o sistema de colimacéo de que trata o inciso IV deste artigo,
valores entre 4 (quatro) e 5 cm (cinco centimetros), na extremidade de saida do
localizador, sdo permitidos somente se o sistema de alinhamento e posicionamento do
receptor de imagem estiver disponivel.

Art. 3° A emissdo de raios X, enquanto durar a exposicdo radiografica, deve ser
indicada por sinal sonoro.

Secéo Il
Dos requisitos de desempenho e aceitacao

Art. 4° S&o condigcdes dos procedimentos e equipamentos de radiologia
odontoldgica intraoral que inabilitam seu uso:

| - equipamento sem colimador ou sem localizador;

Il - equipamento com localizador conico;

I11 - equipamento sem filtracdo adicional;

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

V - equipamento com sistema de disparo que permita emissdo de radiacdo sem
que se mantenha a pressdo no disparador ou possibilite exposicdo além do tempo
solicitado.

Art. 5° As avaliacOes da qualidade da imagem devem:
| - utilizar ferramenta de teste, especifica para radiologia odontolégica intraoral;

Il - ap6s a realizacdo do teste de aceitacdo ou dos testes completos de
desempenho, incluindo avaliagdo 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 - bienalmente, devera ser produzida 1 (uma) imagem da ferramenta de teste,
com a mesma técnica utilizada para produzir a imagem de referéncia; e

IV - as avaliacOes quantitativas e qualitativas devem ser realizadas com base na
imagem de referéncia e nas especificacdes da ferramenta de teste.

CAPITULO I
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DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 6° Os servicos de saude abrangidos por esta Instrucdo Normativa terdo o
prazo de 12 (doze) meses contados da data de sua publicagédo para adequacdo ao
disposto nesta Instrucdo Normativa.

Art. 7° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.
WILLIAM DIB

Diretor-Presidente
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ANEXO |
TESTES DE ACEITAQAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA SERVICOS DE RADIOLOGIA ODONTOLOGICA
INTRAORAL
A NIVEL DE
* ~
APLICABILIDADE TESTES PERIODICIDADE TOLERANCIA RESTRICAO
C VP dagao da da Teste de aceitacdo, bienal ou apds reparos Sem entrada de luz externa Ve_Iando
camara escura filme
20% menor
Camada «
. o ] Anexo Il desta Instrucédo que os
G Semirredutora Teste de aceitacdo, bienal ou apds reparos i
Normativa valores do
(CSR)
Anexo 1.
Exatiddo da U . 0
G Tensio do Tubo. Teste de aceitacdo, bienal ou apds reparos <10% > 20%
Exatidao do
G tempo de Teste de aceitacdo, bienal ou ap6s reparos < 20% > 40%
exposicéo

Kerma no ar na s . .
< -
G entrada da pele Teste de aceitacdo, bienal ou ap0s reparos < 3,5mGy (molar superior adulto)
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Teste de aceitacdo, bienal ou apds reparos

Teste de aceitacdo, bienal ou ap6s reparos

Teste de aceitacdo, bienal ou apds reparos

Teste de aceitacdo, bienal ou apds reparos

Teste de aceitacdo, bienal ou apds reparos

Teste de aceitacdo, bienal ou ap6s reparos

Teste de aceitacdo, bienal ou apos reparos

<20%

<10%

<6cm

DFP > 20 cm

Imagens sem artefatos.

Auséncia de imagem residual

integros
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protecéo
individual.
G Qﬂ%‘ggg;da Teste de aceitacdo, bienal ou apos reparos Art. 5° desta Instru¢éo Normativa -

Avrea Livre: >
. 1,0 mSv/ano;

G Levantamento |Teste de aceitacdo, quadrienal ou ap6s modificagdes nas Area Livre: < 0,5 mSv/ano; Area
radiométrico salas, equipamentos ou procedimentos Area Controlada: < 5,0 mSv/ano. (Controlada: >

10,0

mSv/ano.

Radiacdo de fuga Teste de aceitacao, quadrienal ou ap6s modificacdes nos > 0,5 mGy/h,

6 do cabecote equipamentos. <0,25 mGy/h, a1m a1m

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

Observacdo: Os testes de qualidade dos receptores de imagem devem ser realizados para todos os dispositivos disponiveis.
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ANEXO 11
VALORES MINIMOS DE CAMADAS SEMIRREDUTORAS

Tensdo nominal (kVp) CSR (mmAl)
60 1,3
70 1,5
71 2,1
80 2,3
90 2,5
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