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Este Memorial Descritivo é composto por três partes, tal como estabelece RDC-ANVISA
611/22, publicada no DOU de 16/03/2022, assim constituído:
I. Descrição do estabelecimento e seu responsável legal.
II. Programa de Garantia de Qualidade em Ultrassonografia.
III. Relatórios de aceitação das instalações.

Esse documento tem como objetivo estabelecer, implantar, acompanhar e consolidar aos preceitos de segurança e controle de qualidade em ultrassonografia, visando atender os requisitos impostos pelas normativas RDC 611/22 da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, publicada no DOU de 16/04/2022 e sua instrução normativa IN 96.
[bookmark: _Toc175144228]DESCRIÇÃO DA EMPRESA
RAZÃO SOCIAL:    XXXXXXX
CNPJ: XXXXX 
Inscrição Municipal: XXXXX                            Inscrição Estadual: XXXXX
Endereço: XXXXX                 Bairro: XXXXX                CEP: XXXXX-XXX
Rio de Janeiro – RJ                                         Telefone: (XX) 9XXXX-XXXX
[bookmark: _Toc175144229]DESCRIÇÃO DAS ATIVIDADES
IDENTIFICAÇÃO DOS RESPONSÁVEIS
RESPONSÁVEL LEGAL
Nome completo: XXXXXX                                       CPF: XXX.XXX.XXX-XX
RESPONSÁVEL TÉCNICO (RT)
Nome completo: XXXXX                                          CPF: XXX.XXX.XXX-XX
[bookmark: _Toc175144230]RELAÇÃO DOS PROFISSIONAIS MÉDICOS QUE OPERAM O EQUIPAMENTO
Nome completo: XXXX                           CPF: XXX.XXX.XXX-XX
CRM: XX.XXXX-X                                     Profissão: Médico Ultrasonografista

Nome completo: XXXX                           CPF: XXX.XXX.XXX-XX
CRM: XX.XXXX-X                                     Profissão: Médico Ultrasonografista

Nome completo: XXXX                           CPF: XXX.XXX.XXX-XX
CRM: XX.XXXX-X                                     Profissão: Médico Ultrasonografista
[bookmark: _Toc175144231]DEMAIS COLABORADORES:
Nome completo: XXXXXX                                                 CPF: XXX.XXX.XXX-XX
Nome completo: XXXXX                                                    CPF: XXX.XXX.XXX-XX
[bookmark: _Toc175144232]DESCRIÇÃO DOS EQUIPAMENTOS INSTALADOS
EQUIPAMENTO 01 – CONSOLE 
Fabricante: XXXXX          Modelo: XXXXX               Nº Série: XXXXX
TRANDUTORES
Fabricante: XXXXX          Modelo: XXXXX              TIPO: CONVEXO?
Nº Série: XXXXX

Fabricante: XXXXX          Modelo: XXXXX              TIPO: LINEAR?
Nº Série: XXXXX

Fabricante: XXXXX          Modelo: XXXXX              TIPO: ENDOCAVITÁRIO?
Nº Série: XXXXX

Fabricante: XXXXX          Modelo: XXXXX              TIPO: SETORIAL?
Nº Série: XXXXX
[bookmark: _Toc175144233]COMPOSIÇÃO BÁSICA DOS EQUIPAMENTOS DE ULTRASONOGRAFIA
Sala de exames radiológicos gerais, dispondo de:
1) Painel de controle para operação;
2) Transdutores;
3) Estabilizador de rede;
4) Tela para apresentação de imagens;
5) Sistema para gravação das imagens em papel ou filmes;
6) Sistema para gravação em Pen Drive;
7) Suporte para transdutores;
8) Suporte para gel especial;
[bookmark: _Toc175144234]QUALIDADE DO GEL PARA O ULTRASOM
USO E HIGIENE DOS TRANSDUTORES ULTRASONOGRÁFICOS
POR FAVOR DESCREVER
[bookmark: _Toc175144235]PROGRAMA DE CONTROLE DE QUALIDADE EM US
As normativas que regem a utilização de exames de ultrassonografia para diagnóstico em pacientes, estão estabelecidos na Resoluções da Diretoria Colegiada da  Agência Nacional de Vigilância Sanitária – RDC/ANVISA 611/22 publicada no DOU de 16/04/2022.
Em seus artigos iniciais, estabelece sua abrangência e amplitude relativa aos serviços prestadores de serviços de diagnóstico ou terapia, com o uso de radiações ionizantes e não ionizantes.
Art. 5º Serviços de radiologia diagnóstica ou intervencionista devem implementar, no mínimo, os seguintes programas, além dos exigidos nas demais normativas aplicáveis:
I - Programa de Garantia da Qualidade;
II - Programa de Educação Permanente, para todos os profissionais; 
III – Programa de manutenção de equipamento de US;
[bookmark: _Toc175144236]PROGRAMA DE GARANTIA DA QUALIDADE PARA ULTRASSONOGRAFIA
Art. 24. O serviço de saúde deve implementar Programa de Garantia da Qualidade que contemple, no mínimo, o gerenciamento das tecnologias, dos processos e dos riscos inerentes ao serviço de radiologia diagnóstica ou intervencionista
[bookmark: _Toc175144237]GERENCIAMENTO DE TECNOLOGIAS
Art. 25. Todos os produtos sujeitos a regime de vigilância sanitária devem estar regularizados junto à ANVISA. Parágrafo único. A utilização dos produtos sujeitos a regime de vigilância sanitária deve obedecer às normativas aplicáveis e às instruções de uso dos fabricantes.
Art. 26. O serviço de radiologia diagnóstica ou intervencionista deve garantir que os produtos sujeitos a regime de vigilância sanitária sejam utilizados exclusivamente para os fins a que se destinam. 
Art. 27. O serviço de radiologia diagnóstica ou intervencionista deve realizar o gerenciamento de suas tecnologias de forma a atender às necessidades do serviço, mantendo as condições de seleção, aquisição, transporte, recebimento, armazenamento, distribuição, instalação, funcionamento ou uso, descarte e rastreabilidade, conforme estabelecido nesta Resolução e nas demais normativas aplicáveis. 
Art. 28. O serviço de radiologia diagnóstica ou intervencionista deve estabelecer e implementar padrões de qualidade de imagem, garantir a sua manutenção, e assegurar que os equipamentos sejam operados apenas dentro das condições de uso estabelecidas nesta Resolução, nas demais normativas aplicáveis, e nas especificações dos fabricantes. 
Parágrafo único. Para fins de garantia da qualidade e da segurança nos sistemas, o serviço de radiologia diagnóstica ou intervencionista deve realizar testes de aceitação e constância, além de manutenções preventivas e corretivas, conforme estabelecido nas demais normativas aplicáveis, e manter os relatórios e laudos arquivados no serviço. 
Art. 29. Os testes de aceitação e constância previstos nas demais normativas aplicáveis e nas instruções de uso dos fabricantes devem ser executados conforme protocolos nacionais oficiais ou internacionais dos quais o Brasil seja signatário. 

Art. 31. Sempre que for realizado qualquer ajuste ou alteração das condições físicas originais do equipamento de radiologia diagnóstica ou intervencionista, o serviço de radiologia diagnóstica ou intervencionista deve realizar os testes correspondentes aos parâmetros modificados e os demais parâmetros que podem ser afetados por essas modificações, e manter os relatórios e laudos arquivados no serviço. 
Art. 33. Caso os parâmetros de funcionamento dos equipamentos estejam nos níveis de restrição estabelecidos nesta Resolução e nas demais normativas aplicáveis, o responsável legal deverá: - suspender imediatamente a utilização do equipamento ou permitir o funcionamento temporário apenas para atendimentos de urgência ou emergência, mediante parecer do responsável técnico e do supervisor de proteção radiológica, quando couber; e - adotar imediatamente ações necessárias à adequação dos equipamentos, procedimentos ou ambientes, registrando as metas e prazos estabelecidos, bem como as ações realizadas para solucionar os problemas e evitar que os mesmos se repitam. Estes são alguns dos artigos pertinentes às questões pertinentes ao Programa de Garantia de Qualidade geral. A Instrução Normativa – IN 96 desta RDC 611/22, estabelece os testes para controle de Qualidade dos sistemas de ultrassonografia para diagnóstico ou terapia.
[bookmark: _Toc175144238]PROGRAMA DE MANUTENÇÃO DOS EQUIPAMENTOS DE ULTRASSOM
POR FAVOR DESCREVER
INSTRUÇÃO NOMATIVA Nº 96
Em seu art. 1º, assim está estabelecido: “Esta Instrução Normativa estabelece requisitos sanitários para a garantia da qualidade e da segurança nos sistemas de ultrassom diagnóstico ou terapêutico, bem como a relação de testes de aceitação e de controle de qualidade que devem ser realizados pelos serviços de saúde, determinando as respectivas periodicidades e tolerâncias, conforme o Anexo desta Instrução Normativa”. 
Parágrafo único. O rol de testes do Anexo desta Instrução Normativa deve ser complementado pelos testes de aceitação e de controle de qualidade estabelecidos pelo fabricante do sistema avaliado.
O anexo desta instrução normativa estabelece os testes de aceitação e de controle de qualidade para os serviços de ultrassonografia. A RDC/611/22 e a Instrução Normativa – IN 96, outra que a venha substituir deverá compor os anexos deste memorial descritivo de ultrassonografia. Os dados resultantes dos testes de controle de qualidade, os quais deverão ser realizados anualmente, devem ser comparados para fins de parecer para troca de elementos componentes dos sistemas ou para uma melhor gestão da tecnologia adotada.
[bookmark: _Toc175144239]RELATÓRIOS DE ACEITAÇÃO DA INSTALAÇÃO
Os Relatórios de Aceitação da Instalação, da empresa XXXX, foi emitido pela empresa produtora do equipamento, após sua instalação e endossada pelo Laboratório de Ciências Radiológicas da Universidade do Estado do Rio de Janeiro – LCRUERJ, que após a vistoria de análise, emite o relatório técnico de radioproteção/garantia da qualidade. A aceitação da instalação foi feita através da emissão do LAUDO em equipamentos de ultrassonografia, tendo todos os requisitos avaliados, conforme a legislação e laudo sanitário, em anexo.
[bookmark: _Toc175144240]ANEXOS
1) Cópia do Alvará Comercial. 
2) Cópia do alvará sanitário / licença sanitária ou da Vigilância Sanitária do Rio de Janeiro. 
3) Cópia dos laudos do LCR/UERJ de cada ultrassom e seus transdutores. 
4) Cópia dos relatórios do LCR/UERJ de cada ultrassom e seus transdutores. 
5) Cópia dos testes de aceitação emitido pela empresa fornecedora do equipamento. 
6) Cópia da ART do responsável técnico e do responsável técnico substituto. 
7) Cópia da nomeação de um membro da equipe para responder como Responsável Técnico – RT, do serviço de radiologia. 
8) Cópia da carteira de identidade profissional (dos órgãos de classe) de todos os profissionais regulamentados que realizam exames de ultrassonografia. 
9) Cópia da RDC 611/22 publicada no DOU de 16/04/2022. 
10) Cópia da Instrução Normativa – IN 96. 
11) Cópia do contrato de manutenção e/ou contrato de serviços de física médica e controle da qualidade de todos os equipamentos de ultrassonografia.
[bookmark: _Toc175144241]DECLARAÇÃO DE RESPONSABILIDADE
Declaramos para os devidos fins de direito que as informações contidas neste Memorial Descritivo de segurança e controle de qualidade em ultrassonografia, da empresa XXXXX, CNPJ: XX.XXX.XXX/XXXX-XX, situado no endereço XXXXXX, Rio de Janeiro – RJ, CEP: XX.XXX-XXX, são a pura expressão da verdade, sobre as quais assumimos inteira responsabilidade.

Aprova(m) este memorial descritivo:

	Responsável legal

	Documento: xxx

	

	Responsável Técnico

	Registro: xxx

	

	

	

	Rio de Janeiro, XX de XX de 20XX.
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