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ANEXO VI


Programa de Certificação de Garantia de Qualidade

Os equipamentos imagiológicos da Clínica têm um programa de manutenção/calibração anual e deve estar sob a responsabilidade do fabricante ou empresa competente para a realização da manutenção.

Anualmente, o titular da instalação assegura que é realizado um procedimento de garantia da qualidade que verifique os parâmetros previstos no documento Criteria for Acceptability of Medical Radiological Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and Radiotherapy, RADIATION PROTECTION N.° 162 («RP162»), publicado pela União Europeia.

Os testes de garantia de qualidade deverão ser assegurados por uma empresa reconhecida para o efeito ou por um especialista em proteção radiológica. O relatório resultante da execução dos testes de garantia de qualidade deverá ser carimbado pela empresa ou assinado pelo especialista. 

Esta empresa ou especialista enquadra-se no disposto na alínea e) do n.º 2 do artigo 163.º do Decreto-Lei, pelo que, nos termos do artigo 172.º, do mesmo diploma, tal empresa encontra-se impedida de prestar à Clínica os serviços identificados nas alíneas a) a c) do n.º 2 do referido artigo 163.º.

Nesta Clínica são cumpridos os critérios qualitativos descritos no § 2.5.1 do RP162, bem como os critérios quantitativos relevantes (parâmetros e os limites de aceitabilidade para o funcionamento do equipamento) descritos nos § 2.5.2 do mesmo documento, e que para esta Clínica são os seguintes [eliminar o(s) que não são aplicável(is) – ver página seguinte]:
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Table 214  Suspension Levels for Dental x-Ray Tubes and Generators (excluding

cBCT)
Physical parameter Suspension level | Reference | Type | Notes and
Observations
X-ray tube and generator
Tube vollage range, Intra | Outside the range | IEC (1994), | A
Oral 60 to 90 kV,, EC (2004)
Tube vollage range, Outside the range | IEC (1994), | A See also
Cephalometric and all 6010125 kV, EC (2004) IEC 60601-2-63
others except CBCT (draft, CDV,
Tube vollagel accuracy | Deviation from set | EC (1997) | A 2011),
kVp>10% IEC 60601-2-65
Exposure time accuracy | Deviation fromset | EC (1997) | A (draft, CDV,
exposure time > 20 2011).
%
Exposure ime precision | Deviation from EC(1997) A
measured value of
time > 10 %
Repeatabilly of radiation | Deviation from mean | EC (1997) | A
output measured output >
20%
FSD for Intra Oral <20cm TEC(1994) | A
Equipment
HVL Operating voliage < | IEC (1904) | A
70kVp, HVL < 1.5
mm AL Other

systems see Table
23
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‘Spatial resolution <1lpimm(in [ Bundesregierung High contrast
high resolution | BRD (2004) resolution bar
mode) patiem

Tmage density values Deviation from | FIPA (2010) ‘Quality Control
manufacturers | |pEwM (2005) phantom
specification > 25
%

“Atefacts “Any artefacts
likely to impact
on clinical

diagnosie
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Table 215 Suspension Levels for Dental CBCT Equipment

Xoray tube and
generator
Tube and
(@o11) generator tests
asin Table 2.1
asfaras
applicable.
Dosimetry
Tntegrated “dose SecTable217 |1EC(2000a) | AIC | Callbration as
indicator” calibration Torol etal far as possible
(DAPIKAP meter (2009) follows Table
accuracy) \AEA (2011) 21
'SEDENTEXCT
(@011)
DAPIKAP™ Deviation>2x | HPA(2010) | AIC" | Achievable
achievable dose | SEDENTEXCT dose used
(@o11) pending the
availabity of
DRLs.
CTDI - free n air Doss nolmeet | IPEM (2005a) | BIC | Use fCTDITs
manufacturers | HPA (2010) quoted by the
specification or manufacturers
deviation from
baseline > 40 %
Fiold of View and
alignment
Field of View Field > size of the | FPA (2010) | AIC_| Film or sutable.
soliddetector | SEDENTEXCT CRorDR
@011) detector.
Protocol
agreed with
supplier. See
also IEC
60601-2-63
(drat, COV,
2011)
Image quality
Image noise Deviation from | HPA (2010) | AC
baseline >25% | IPEM (20058)
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‘Suspension Levels for Dosimetry for dental systems excluding CBCT

Suspension | Reference Type | Notes. and
Level observations
Tncdent airkerma | > 4 mGy Napier (1699) [ AIC" | Some authories
for mandibular lower £C (2004) recommend a lower
‘molar tooth” level. See JORF
(2007)
Panoramic Systems.
Kerma area product | > 100 mGycr” or | IPEM (20058) | BIC™
of atypical dinical | curent national
exposure or reference dose
calculated kerma
area product from
dose width product
or equivalent”
Cephalometry Systems
Tncidentair kerma | >3 mGy EC (2000) AC
for skull AP/PA'" Hart D, Hiller MC,
etal. (1996)
Thadentai Kerma | > 15 Gy EC (2009) AC
for skull lateral”” HartD, etal,
(1996)





