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

INSTRUCAO NORMATIVA N° 58, 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
ultrassom diagnostico ou
intervencionista, e d& outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 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 Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, em reunido 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 nos sistemas de ultrassom diagndstico ou intervencionista,
bem como a relacdo de testes de aceitacdo e de controle de qualidade que devem ser
realizados pelos servicos de saude, determinando as respectivas periodicidades e
tolerancias, conforme o Anexo desta Instrugdo Normativa.

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

Art. 2° Os testes de controle de qualidade do equipamento de ultrassom
intervencionista devem ser realizados conforme estabelecido pelo fabricante do sistema.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 3°Os servigos de saude abrangidos por esta Instrucdo Normativa terdo o
prazo de 12 (doze) meses contados da data de sua publicacdo para adequacdo ao
disposto nesta Instrucdo Normativa.

Art. 4° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ANEXO
FESTES DE-ACEITACAOE DE-CONTROLE DE QUALIDADERPARAOS
SERVICOS DE ULTRASSONOGRAFRIA
TESTES PERIODICIDADE TOLERANGIA
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ANEXO

TESTES DE ACEITACAO E DE CONTROLE DE QUALIDADE PARA
OS SERVICOS DE ULTRASSONOGRAFIA

(Anexo Republicado no DOU n° 250, de 27 de dezembro de 2019)

TESTES

Uniformidade

Zona morta

Profundidade de
penetracao

Zona focal

Exatidado da
medida da
distancia vertical
Exatidado da
medida da
distancia
horizontal

Resolucéo axial

Resolucdo lateral

Visualizacédo de
objetos
anecoicos
Limiar de
sensibilidade a
baixo contraste
Velocidade e
magnitude do
modo Doppler
(quando
aplicavel)

PERIODICIDADE

Aceitacdo, anual e quando
houver reparos

Aceitacdo, anual e quando
houver reparos

Aceitacdo, anual e quando
houver reparos
Aceitacdo, anual e quando
houver reparos

Aceitacdo, anual e quando
houver reparos

Aceitacdo, anual e quando
houver reparos

Aceitacdo, anual e quando
houver reparos
Aceitacdo, anual e quando
houver reparos

Aceitacado, anual e quando
houver reparos

Aceitacdo, anual e quando
houver reparos

Aceitacdo, anual e quando
houver reparos

TOLERANCIA
< 4dB do valor de referéncia (linha de base)

< 7mm para frequéncia < 3MHz
< 5mm para 3MHz < frequéncia < 7MHz
< 3mm para frequéncia < 7MHz

Segundo especificacdes do fabricante.
Desvio < 6 mm do valor de referéncia (linha de base)

Segundo especificacdes do fabricante

<= 1,5 mm ou + 1,5% do valor nominal (valor real)

<+ 2 mm ou * 2% do valor nominal (valor real)

< 2mm para transdutores com frequéncia < 4MHz
< Imm para transdutores com frequéncias > 4 MHz

Largura focal

3 frequéncia (MHz). Largura do feixe (mm)

Variagdes consistentes em relacdo ao valor de
referéncia (linha de base)

Variagdes consistentes em relacdo ao valor de
referéncia (linha de base)

Segundo especificagdes do fabricante do simulador

(*) Republicado por ter saido com incorre¢do no original, publicado no Diério Oficial da Unido n° 249,
de 26 de dezembro de 2019, Secdo 1, pag. 132
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