RESOLUCAO SES/MG N2 7533, DE 02 DE JUNHO DE 2021

Aprova o Regulamento Técnico que estabelece os requisitos
basicos de protecdo e seguranca em ressonancia magnética —
RM — e disciplina a pratica, visando a defesa da saude dos
pacientes, dos profissionais envolvidos e do publico em geral.

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE, no uso das suas atribuicdes legais, que lhe conferem o
inciso lll do §1¢ do art. 93 da Constituicdo Estadual, e os incisos | e Il, do artigo 46, da Lei Estadual
n.2 23.304, de 30 de maio de 2019, e considerando:

- a Lei Federal n.2 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢des para
promocgdo, protecdo e recuperac¢do da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servicos
correspondentes;

- a Lei Complementar Federal n.2 141, de 13 de janeiro de 2012, que regulamenta o §32 do art.
198 da Constituicdo Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente
pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios em agles e servicos publicos de saude;
estabelece os critérios de rateio dos recursos de transferéncias para a saude e as normas de
fiscalizacdo, avaliagdo e controle das despesas com saude nas 3 (trés) esferas de governo; revoga
dispositivos das Leis n.%s 8.080, de 19 de setembro de 1990, e 8.689, de 27 de julho de 1993; e
da outras providéncias;

- a Lei Federal n.2 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispGe sobre a participacdo da
comunidade na gestdo do Sistema Unico de Saude/ SUS e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude;

-aleiEstadualn.213.317, de 24 de setembro de 1999, que contém o Cddigo de Saude do Estado
de Minas Gerais;

- 0 Decreto Federal n.2 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n.2 8.080, de 19
de setembro de 1990, para dispor sobre a organizacdo do SUS, o planejamento da saude, a
assisténcia a saude e a articulagdo interfederativa, e da outras providéncias;

- 0 Plano Estadual de Saude 2020-2023, aprovado pelo Conselho Municipal de Saude em 14 de
dezembro de 2020;

- a Resolugdo ANVISA RDC n.2 50, de 21 de fevereiro de 2002, que dispOe sobre o Regulamento
técnico para planejamento, programacdo, elaboragdo e avaliagdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude;

- a Resolugdo RDC n.2 2, de 25 de janeiro de 2010, que dispde sobre o gerenciamento de
tecnologias em saude em estabelecimentos de saude;

- a Resolugao ANVISA RDC n.2 63, de 25 de novembro de 2011, que dispde sobre os Requisitos
de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Saude;

- a NBR 9050, da ABNT, de 11 de setembro de 2015, que estabelece critérios e parametros
técnicos a serem observados quanto ao projeto, construcgdo, instalacdo e adaptagcdo do meio
urbano e rural, e de edifica¢gGes as condi¢des de acessibilidade;



- a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n.2 330, de 20 de dezembro de 2019, que estabelece
0s requisitos sanitdrios para a organizacdao e o funcionamento de servicos de radiologia
diagndstica ou intervencionista; e regulamenta o controle das exposicdes médicas, ocupacionais
e do publico decorrentes do uso de tecnologias radioldgicas diagndsticas ou intervencionistas;

- a Instrucdo Normativa n.2 59, de 20 de dezembro de 2019 que dispde sobre requisitos
sanitdrios para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de ressonancia magnética
nuclear, e da outras providéncias;

- a Resolugdo SES/MG n.2 5.711, de 2 de maio de 2017, que regulamenta procedimentos e
documentagdo necessarios para requerimento e protocolo de concessdo/renovacgao de Licenca
Sanitdria e padroniza procedimento de emissdo de Alvara Sanitdrio pela Vigilancia Sanitaria do
Estado de Minas Gerais;

- as justificativas apresentadas pela Diretoria de Vigilancia em Servicos de Saude para a edicao
do Regulamento, anexadas ao processo SEI 1320.01.0042477/2021-47, sob os eventos
28544467 e 29271265;

- a necessidade de padronizar os requisitos de protecdo e seguranca para o funcionamento dos
estabelecimentos que operam com ressonancia magnética;

- 0s requisitos de seguranca e controle adotados por organismos nacionais e internacionais;
RESOLVE:

Art. 12 — Aprovar o Regulamento Técnico que estabelece os requisitos bdsicos de protecdo e
seguranca em ressonancia magnética — RM — e disciplina a pratica, visando a defesa da saude
dos pacientes, dos profissionais envolvidos e do publico em geral, nos termos do Anexo Unico
desta Resolucgdo.

Art. 22 — Fica revogada a Resolug¢do SES/MG n.2 6.234, de 10 de maio de 2018.
Art. 32 — Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.
Belo Horizonte, 02 de Junho de 2021.
FABIO BACCHERETTI VITOR

Secretario de Estado de Saude

ANEXO UNICO DA RESOLUGAO SES/MG N2 7533, DE 02 DE JUNHO DE 2021 REGULAMENTO
TECNICO REQUISITOS BASICOS DE PROTECAO E SEGURANCA EM
RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

Secao |
Objetivo

Art. 12 — Este Regulamento Técnico objetiva estabelecer os requisitos basicos de protecdo e
seguranca em RM e disciplinar a pratica, visando a defesa da saude dos pacientes, dos
profissionais envolvidos e do publico em geral.

Secgao ll



Abrangéncia

Art. 22 — Este Regulamento Técnico se aplica aos servigos de salde de diagndstico por imagem
qgue utilizem Ressonancia Magnética — RM, no estado de Minas Gerais, publicos, privados,
filantrépicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem ac¢des de ensino e pesquisa.

Secao lll
Disposi¢Ges Preliminares

Art. 32 — Compete a Vigilancia Sanitadria do estado de Minas Gerais e de seus Municipios o
licenciamento dos estabelecimentos que operam com RM e a fiscalizagdo do cumprimento deste
Regulamento, sem prejuizo da observancia de outros regulamentos federais, estaduais e
municipais que tratam da matéria.

Art. 42 — Os responsaveis devem assegurar a autoridade sanitdria livre acesso as dependéncias
do servico e manter a disposicdo os registros e documentos especificados neste Regulamento.

Art. 52 — Os servicos de RM devem manter um exemplar deste Regulamento nos seus diversos
setores.

Art. 62 — E vedada a comercializagdo de equipamento de RM sem registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Secao IV
DefinigGes
Art. 72 — Para efeito deste Regulamento Técnico serdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

| — bobina de radiofrequéncia (RF): dispositivos responsaveis pela transmissdo e recebimento
do sinal de RM;

Il — campo magnético: regido do espaco capaz de exercer forgas sobre cargas elétricas em
movimento e em materiais dotados de propriedades magnéticas;

Il — carro de emergéncia: local de acondicionamento dos medicamentos, equipamentos e
produtos para salde para atendimento de emergéncia que funciona como armario e cuja
padronizacdo é proposta pela Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC) com base nas normas
da American Heart Association (AHA);

IV — contraindicac¢do: qualquer condicdo de salde, relativa a uma doenca ou ao doente, que leva
a uma limitagdo do uso do medicamento (contraindicagdo relativa), ou até a nao utilizagdo
(contraindicagdo absoluta). Caso essa condi¢cdo ndo seja observada, podera acarretar graves
efeitos nocivos a sauide do usuario do medicamento;

V — evento adverso: incidente que resulta em dano a saude;

VI — garantia de qualidade: conjunto de agdes sistematicas e planejadas visando garantir a
confiabilidade adequada quanto ao funcionamento de uma estrutura, sistema, componente ou
procedimento, de acordo com os padrdes de qualidade deste Regulamento. Em RM essas a¢des
devem resultar na producdao continuada de imagens de alta qualidade com a garantia da
seguranca para pacientes e equipe técnica;

VIl — item seguro para RM: objeto sem risco conhecido para uso em qualquer ambiente de RM;



VIl —item ndo seguro para RM: objeto com risco conhecido para uso em qualquer ambiente de
RM;

IX—item condicional para RM: objeto que apresenta risco conhecido em determinado ambiente

de RM, sob condi¢Ges especificas que incluem a poténcia do campo magnético estatico (B0), o
gradiente espacial, a razdo dB/Dt (campos magnéticos varidveis no tempo), os campos de
radiofrequéncia (RF);

X — linha de cinco gauss (G): especifica o perimetro em torno do equipamento de RM, no qual
0s campos magnéticos estdticos sdo superiores a cinco gauss. Valores de cinco gauss e inferiores
sdo considerados niveis seguros de exposicdo do campo magnético estatico para as pessoas em
geral. (5 G =0,5 mT);

Xl — memorial descritivo: descricdo dos procedimentos e atividades desenvolvidos no servico e
suas instalacdes, do programa de protecdo e seguranca, da garantia de qualidade, incluindo
relatdrios de aceitacdo da instalacao;

XIl — programa de garantia de qualidade: conjunto das operacdes destinadas a manter ou
melhorar a qualidade;

XIll — quench: transicdo da condutividade elétrica de uma bobina que estd transportando
corrente de um estado supercondutor para a condutividade normal, que resulta de uma
evaporacao rapida de fluido criogénico e decaimento do campo magnético;

XIV — ressonancia: estado de um sistema que vibra em frequéncia prépria, com amplitude
acentuadamente maior, como resultado de estimulos externos que possuem a mesma
frequéncia de vibracao;

XV — ressonancia magnética: método de diagndstico por imagem que usa ondas de
radiofrequéncia (RF) e um campo magnético para obter informacbes detalhadas dos érgaos e
tecidos internos do corpo, sem a utilizacdo de radiacdo ionizante;

XVI—supervisor de segurangca em RM (SRM): profissional de nivel superior legalmente habilitado
para responder pelos requisitos de seguranga e qualidade em RM;

XVII — teste de qualidade: conjunto de medidas e verificacbes periddicas para atestar a
conformidade com os padrdes de desempenho;

XVIII — zona | (verde): drea que inclui todas as areas que sdo de livre acesso ao publico em geral.
Geralmente inclui o estacionamento ou qualquer outra area fora do ambiente da RM e onde
todos os funcionarios tém livre acesso;

XIX — zona Il (azul): area que faz a interface entre a area de acesso liberado da zona | e a area
controlada da zona lll. Deve haver sinais de aviso (até mesmo luminosos) entre a zona ll e a zona
Ill. Em geral, é a sala de espera onde questdes como o histdrico do paciente e perguntas sobre
seguranca sdo obtidos por meio de um questionario;

XX —zona Ill (amarelo): drea de acesso restrito, com limitagdes. E nessa area onde o livre acesso
de pessoas ndo selecionadas ou objetos e equipamentos ferromagnéticos podem resultar em
lesGes graves e até em morte. Geralmente é constituida pelo vestidrio e/ou sala de controle.
Todo acesso a zona lll deve ser cuidadosamente monitorado, ja que da acesso a zona IV, onde
fica a sala do aparelho de RM;



XXI —zona IV (vermelho): area onde fica a sala do aparelho de RM. Somente individuos, apés a
triagem, por meio de questionario e sob supervisdo constante da equipe de RM, poderdo entrar
na Zona V.

SecaoV
Seguranca
Art. 82 — Constituem requisitos de seguranca:

| — a criagdo de mecanismos de controle rigoroso do acesso ao sistema de RM e ao campo
magnético, a fim de evitar incidentes. Cada servico de salde deve estabelecer “zonas” de
seguranca bem delimitadas e identificadas;

Il —a avaliacdo criteriosa do supervisor de seguranca em RM quanto a entrada de equipamentos
e dispositivos ferromagnéticos na zona IV,

Il — a certificacdo quanto aos rétulos dos itens aptos a entrarem na sala de RM, segundo
informagdes dos fabricantes;

IV — a certificacdo de que a intensidade do campo fora da zona IV ndo exceda 0,5 mT;

V — a avaliagdo como contraindicacao relativa dos procedimentos que usam RM nos primeiros
trés meses de gravidez, evitando-os neste periodo;

VI — a utilizacdo obrigatdria e adequada de detector de metal em todos os individuos que
pretendam acessar a zona IV. O detector de metal deve estar disponivel na zona lll;

VIl —a realizagdo de triagem de pacientes e outros individuos no ambiente de RM, com a adogao
de formularios claros, contendo perguntas sobre o motivo do exame e sobre a presenca de
material incompativel com a RM;

VI — o fornecimento e uso de protetores auriculares é obrigatério para todos que
permanecerem dentro da sala de exames de RM (zona 1V), durante a realizagdo do exame. Os
protetores auriculares devem proporcionar uma redugdao minima de ruido e devem estar em
conformidade com as normas nacionais;

IX — a definicdo das medidas que garantam a seguranga do paciente em caso de
urgéncia/emergéncia, e a garantia de seu cumprimento, considerando especialmente os riscos
em RM;

X — a implementacdo de medidas preventivas especiais para pacientes com um maior fator de
risco, como um plano para o uso do equipamento de emergéncia fora da sala de exame;

Xl — a definicdo de procedimentos para remo¢do do paciente da sala de exame em caso de
emergéncia e acionamento de parada do magneto;

Xll — a disponibilizacdo de manual tipo ACR relacionando equipamentos ou dispositivos que
podem adentrar na sala de RM;

Xl —aidentificagdo e triagem de pacientes e individuos com materiais ndo seguros implantados
no corpo e que estao proibidos de entrar na Zona IV;

XIV — a disponibilizagdo de mecanismos previnam a entrada de individuos na Zona lll. Implantes
e materiais condicionais precisam ser avaliados e liberados pelo RT e pelo SRM;



XV — a existéncia de um termo-higrémetro ou outro sistema de registro de temperatura e
umidade na sala de exames e sala de maquinas;

XVI — a existéncia de balanca para pesagem do paciente no servico de saude;

XVII —a instituicdo de protocolo especifico em caso de quench para magnetos supercondutores
com volume de liquido criogénico superior a 10 litros nos servicos onde a abertura da porta de
entrada da sala de RM seja para o interior da mesma;

XVIIl - a existéncia nas salas de exames de:
a) quadro em local visivel com as seguintes orientacdes:
1 - “Presenca de Campo Magnético”;

2 — “As informac0es de seguranca devem ser respeitadas, mesmo que o equipamento de RM
nao esteja em operac¢do”;

3 — “E proibido entrada de qualquer material ndo compativel com RM neste local”;
4 — “0 Magneto esta sempre ligado”;

b) intercomunicador com paciente e comunicagado visual;

c) protecdo contra incéndios;

d) botdes de corte de emergéncia devidamente identificados:

1 — parada do magneto — quench, este deve possuir uma protecdo contra acionamento
acidental;

2 —encerramento de emergéncia e parada da mesa;
XIX — a existéncia nas salas de espera de quadro com as seguintes orienta¢des, em local visivel:

a) “Ndo é permitida a permanéncia de acompanhantes na sala durante o exame de RM, salvo
guando estritamente necessdrio e autorizado”;

b) “E proibido entrada de qualquer material ndo compativel com RM neste local”;
c) “O Magneto esta sempre ligado”;

d) “Ndo é permitido o transito e permanéncia de pessoas ndo autorizadas nas zonas
controladas”.

XX — a existéncia de extintor ndo-ferromagnético especifico para ressonancia magnética.

Paragrafo Unico — E obrigatdria a apresentacdo de protocolo para realizacdo de procedimentos
em pacientes inconscientes.

Secao VI
Infraestrutura

Art. 92 — A infraestrutura fisica dos servicos de RM deve atender ao especificado na Resolugdo
ANVISA RDC n? 50, de 21 de fevereiro de 2002, e a NBR 9050/15, da ABNT, ou no(s)
Regulamento(s) que vier(em) substitui-la(s).



Art. 10 — A porta da sala de RM deve abrir para fora do ambiente em que se encontra o
equipamento.

Art. 11 — Durante o exame, a porta da sala do equipamento deve permanecer fechada.

Art. 12 — A sala de comando/controle deve ser exclusiva para os equipamentos de RM, podendo
atender até 2 (duas) salas de exames de RM.

Art. 13 — A sala de comando deve localizar-se antes do acesso a sala de exames e estar contigua
a esta, vedado o compartilhamento com outros servigos.

Art. 14 — O servico deve dispor de uma sala de observacgao.

Art. 15 — As salas onde se realizam os procedimentos de RM devem ser classificadas como zona
IV e:

| — possuir barreiras fisicas com blindagem de RF;

Il — dispor de restricdo de acesso e de sinalizacdo adequada, conforme especificado neste
Regulamento;

Ill — ser de acesso exclusivo aos profissionais necessarios a realizacdo do procedimento e ao
paciente submetido ao procedimento.

Pardgrafo Unico — Excepcionalmente, é permitida a participacdo de acompanhantes,
condicionada aos requisitos apresentados neste Regulamento.

Art. 16 — A instalacdo da tubulacdo quench deve seguir as orientagdes e o projeto do fabricante
e:

| — A saida da tubulacdo quench deve estar localizada em uma drea com o menor fluxo possivel
de pessoas;

Il — A tubulagdo quench deve passar por manutencdo anual para verificacdo da integridade e
obstru¢ao do mesmo.

Art. 17 — O ruido gerado pelo equipamento schiller ndo pode ultrapassar o limite preconizado
pelas legislagbes ambientais.

Segao VII
Gerenciamento da Qualidade

Art. 18 — Os estabelecimentos de que trata este Regulamento devem verificar o desempenho
dos equipamentos de RM mediante testes predefinidos pelo 6rgdo regulador.

Art. 19 — O responsavel pela execucdo dos testes de desempenho é um profissional legalmente
habilitado para realizacao e avaliacao dos testes em RM.

Art. 20— O servico deve implantar um Programa de Garantia da Qualidade —PGQ, contemplando
a descrigdo das agBes que envolvam a gestdo da estrutura, do processo e dos resultados.

§ 12 -0 PGQ deve ser avaliado e atualizado periodicamente.

§ 22 — O PGQ deve ser assinado pelo RT e pelo SRM.



Art. 21 — Os testes devem seguir publicacbes nacionais e/ou internacionais que venham a ser
editadas por 6rgao regulador sobre a matéria.

Art. 22 — Toda vez que for realizado qualquer ajuste ou alteracao das condicdes fisicas originais
do equipamento de RM, os testes correspondentes aos parametros modificados devem ser
realizados.

Secao VIII
Organizagao

Art. 23 — O servico de saude deve possuir PGQ, atualizado, contemplando a definicdo e a
descricdo de todas as suas atividades técnicas, administrativas e assistenciais, responsabilidades
e competéncias, incluindo um Plano de Segurancga e Controle em RM.

Art. 24 — O servico de RM deve constituir um Nucleo de Seguranca do Paciente estabelecendo
estratégias e acOes voltadas para a Seguranca do Paciente.

Secdo IX
Treinamento

Art. 25 — O servigo deve implantar um programa de treinamento anual de atualizacdo de toda a
equipe, de acordo com as atividades desempenhadas por cada profissional sobre técnicas e
procedimentos relativos a seguranca em RM e garantia de qualidade e que aborde, no minimo,
os seguintes tépicos:

| —segurangca em RM; e
Il — procedimentos de operacdo dos equipamentos.

Art. 26 — O servigo de saude deve manter um sistema de registro dos treinamentos realizados,
constando os dados relativos ao programa, incluindo carga horaria, conteudo, periodo,
identificacdo e assinatura dos participantes.

Art. 27 — Qualquer funcionario, no ato de sua admissdo, deve receber treinamento especifico
antes de iniciar suas atividades, abordando aspectos de seguranga em RM, conforme este
Regulamento.

Segao X
Recursos Humanos

Art. 28 — Em cada servigo deve ser nomeado um profissional legalmente habilitado, denominado
Responsavel Técnico — RT, que assuma a responsabilidade técnica pelo servigo de saude.

Art. 29 — Compete ao RT responsabilizar-se pelos procedimentos de RM a que sao submetidos
os pacientes, levando em conta os principios e requisitos de seguranca estabelecidos neste
Regulamento, devendo:

| — assegurar que nos procedimentos de RM sejam utilizadas as técnicas e os equipamentos
adequados;

Il — elaborar e revisar os protocolos de técnicas de exames para cada equipamento de RM, com
0 apoio do SRM;



Il — orientar e supervisionar as atividades da equipe no que se refere as técnicas e
procedimentos;

IV —assegurar que sejam feitos os registros dos procedimentos realizados; e
V — apoiar o SRM nos programas de garantia de qualidade.

Art. 30 — Em cada servico de RM o responsavel legal deve nomear um membro da equipe para
responder pelas acGes relativas ao programa de seguranca em RM, denominado supervisor de
seguranga em RM (SRM).

§ 12 — O SRM deve estar legalmente habilitado e capacitado para cumprir as responsabilidades
que lhe compete.

§ 22— 0 SRM deve possuir capacitacao especifica contemplando os seguintes tépicos:
| — Tecnologia em RM para uso diagndstico;

Il — Seguranca do paciente e no ambiente/

Il — legislacGes pertinentes;

IV — Controle de qualidade.

§ 32— O SRM pode ser responsavel por até 2 servigos.

Art. 31 — Compete ao SRM:

| — assessorar o RT nos assuntos relativos a seguranca e controle em RM, com autoridade para
interromper operagdes inseguras;

Il — elaborar e manter atualizado o PGQ e Plano de Seguranca e Controle em RM,;
Il — verificar se as instalagdes estdo de acordo com todos os requisitos deste Regulamento;

IV — estabelecer, em conjunto com o RT, os procedimentos seguros de operagdo dos
equipamentos e assegurar que os operadores estejam instruidos sobre os mesmos;

V —implementar o Programa de Garantia da Qualidade e manter os registros dos dados obtidos,
incluindo informacgdes sobre a¢des corretivas;

VI — coordenar o programa de treinamento periddico da equipe;

VIl — certificar que os procedimentos apropriados estejam em vigor, aplicados e atualizados para
garantir a seguranga no ambiente de RM;

VIl — estabelecer rotinas para rever as politicas e procedimentos de seguranca de RM e avaliar
o grau de cumprimento por todos os membros da equipe;

IX — difundir a todos os envolvidos os procedimentos de seguranca em RM;

X — esclarecer a equipe que o campo magnético estatico do sistema de RM esta sempre ligado,
enfatizando os riscos inerentes a atividade;

XI — ndo permitir que equipamentos e dispositivos que contenham componentes
ferromagnéticos adentrem o ambiente de MRI, exceto depois de testados e rotulados como
“Seguro a RM”;



XIl — manter um manual atualizado tipo ACR relacionando equipamentos ou dispositivos que
podem adentrar na sala de RM;

XIll — treinar a equipe para orientar os pacientes a responder o questionario de triagem,
implantando a dupla checagem das informacgdes obtidas;

XIV — certificar que a equipe de RM possua conhecimento sobre o histérico médico do paciente
para subsidiar a execu¢do do exame;

XV —tomar precaucdes para evitar queimaduras no paciente durante o procedimento.
Secao XI
Gestao De Tecnologias E Processos

Art. 32 — O servico de saude deve dispor de normas, procedimentos e rotinas técnicas escritas
e atualizadas anualmente, de todos os seus processos de trabalho em local de facil acesso a toda
equipe.

Art. 33 — O servico de saude deve realizar o gerenciamento de suas tecnologias de forma a
atender as necessidades do servico, mantendo as condicbes de selecdo, aquisicao,
armazenamento, instalacao, funcionamento, distribuicdo, descarte e rastreabilidade.

Art. 34 — O servico de saude deve garantir que todos os usuarios recebam suporte imediato a
vida quando necessario, disponibilizando carro de emergéncia contendo, no minimo, os
seguintes itens:

| — desfibrilador;

Il — equipamentos de protegdo individual (EPI);

Il — canula orofaringea;

IV — bolsa valva-mascara com reservatdrio de oxigénio;
V — tubo endotraqueal;

VI —laringoscépio (com lamina curva, para adulto, e reta, para crianga);
VIl — canula nasal tipo 6culos;

VIl — canula de aspiracdo flexivel,

IX —jelco; X — equipo;

X!l —frasco a vacuo;

Xl — gaze;

XIII — micropore;

XIV —agulha;

XV — soro fisiolégico (1000 m);

XVI —ringer lactato (1000 ml);

XVII - soro glicosado 5% (500 ml);



XVIII — os medicamentos essenciais a serem definidos a critério do responsavel técnico.

Pardgrafo Unico — Qualquer modificagdo na relagao dos itens acima recomendado por érgdo de
referéncia sobre a matéria deve ser prontamente obedecida.

Art. 35 — O servico de salde deve comunicar as autoridades sanitdrias a ocorréncia de eventos
adversos de qualquer natureza por meio de sistema de informagdo integrado vigente.

Art. 36 — O servico deve adotar e implementar programa adequado de manutencdo preventiva
e corretiva dos equipamentos, de acordo com a recomendacdo e periodicidade estipuladas pelo
fabricante.

Pardgrafo Unico — Caso o fabricante ndo determine a periodicidade da manutencdo preventiva,
esta deve ser realizada anualmente.

Secao Xl
Ressonancia magnética de baixo campo

Art. 37 — Os aparelhos de ressonancia magnética de campo aberto ou baixo campo (menor que
1,5 T) devem cumprir todos os requisitos desta legislacdo, exceto os referentes ao quench.

Secao Xlil
InfragGes

Art. 38 — A inobservancia dos requisitos deste Regulamento constitui infracdo de natureza
sanitaria nos termos da Lei estadual n.2 13.317, de 24 de setembro de 1999, ou outro
instrumento legal que venha a substitui-la, sujeitando o infrator ao processo e penalidades
previstas, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis.



