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para Radiacdo lonizante usados em Radioprotecédo

1.

Introducéo.

Este documento contém os requisitos técnicos para a Certificacdo de Laboratorio de
Calibracao de Instrumentos de Medicdo para Radiacdes lonizantes usados em radioprotecao.
O cumprimento destes requisitos assegura que o Laboratdrio esta capacitado a apresentar alto
padrdo de desempenho na calibracdo de instrumentos para uso em diferentes campos de
radiacgéo.

Os requisitos contidos no item 7, Requisitos gerais, devem ser satisfeitos por todos os
Laboratorios que buscam a Certificacdo. Adicionalmente, cada Laboratdrio deve satisfazer os
requisitos do item 8 — Requisitos técnicos especificos, para cada categoria (tipo de radiacéo,
energia e servigo) para a qual é solicitada a Certificacdo. A Certificacdo serad emitida para
cada categoria, de acordo com o item 3.

Objetivos.

Estabelecer os requisitos para avaliacdo e Certificacdo de Laboratorio que presta servigos de
calibracdo de instrumentos de medi¢do empregados com fim de radioprotecao.

Campo de aplicagéo.

Os requisitos estabelecidos neste documento se aplicam aos Laboratérios que oferecem os
seguintes servigos:

Calibracdo de monitores de area e monitores pessoais com radiacdo gama;

Calibracdo de monitores de area e monitores pessoais com radiacdo X;

Calibracdo de monitores de contaminacédo de superficie.

Documentos complementares.

ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005: Requisitos gerais para competéncia de laboratorios de
ensaio e calibracéo;

VIM: Vocabuléario Internacional de Termos Fundamentais e Gerais de Metrologia,
INMETRO (Brasil) Duque de Caxias, RJ.:2008 - 52p.

Siglas e abreviaturas.
CASEC: Comité de Avaliacdo de Servicos de Ensaios e Calibragédo

GQ: Gerente da Qualidade

INMETRO: Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagéo e Qualidade Industrial.
IRD: Instituto de Radioprotecdo e Dosimetria

LNMRI: Laboratorio Nacional de Metrologia das Radiagcdes lonizantes.

RA Responsavel administrativo

RT Responsavel técnico

RTS Responsavel técnico substituto
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6. Definicoes.

Os termos técnicos utilizados neste documento estdo de acordo com as defini¢des contidas no
VIM - Vocabulario de Termos Fundamentais e Gerais de Metrologia, INMETRO 2008.

Adicionalmente, para efeitos deste documento, aplicam-se as seguintes defini¢coes:

— Certificacdo de Laboratério de Calibragdo (Certificagdo) — Ato administrativo, evidenciado
por documento emitido pelo Diretor do IRD, comprovando que o Laboratério foi submetido
a avaliacdo do Comité de Avaliacdo de Servigos de Ensaios e Calibracdo — CASEC/IRD, e
obteve aprovacdo nos requisitos técnicos estabelecidos e estd certificado a realizar
calibracoes.

— Certificado de Calibracdo — Documento oficial de calibragdo de um instrumento emitido por
um Laborat6rio com Certificacdo emitida pelo CASEC/IRD.

— Monitor de Area - Instrumento portatil ou fixo que mede a variacdo de uma grandeza fisica
ou de radioprotecdo em funcéo do tempo.

— Dosimetro Pessoal ou Monitor Individual - Instrumento portéatil para uso sobre o corpo, que
mede uma grandeza de radioprotecdo. Os dosimetros pessoais podem ser de leitura direta
(GM, ClI, semicondutores, etc) ou de leitura indireta (TLD, Filme, OSL, etc).

— Monitor de Contaminacdo de Superficie - instrumento portatil ou fixo que mede a
contaminacdo de uma superficie por radionuclideos emissores alfa, beta ou gama.

7. Requisitos gerais.

7.1. DisposicOes gerais.
7.1.1. O Laboratério de Calibracdo candidato a Certificacdo deve estar legalmente
constituido e suas instala¢6es localizadas em territorio nacional.

7.1.2. O Laboratério deve atender a legislacdo municipal, estadual e federal referente a
seguranga e higiene do trabalho, e estar licenciado pelos 6rgdos competentes.

7.1.3. O Laboratorio estara sujeito a auditorias em intervalos aproximados de 12 meses
para supervisao e 3 anos para reavaliacdo. O IRD podera realizar auditorias em
intervalos diferentes do estabelecido.

7.1.4. As informagdes disponiveis ao IRD relativas a Certificagdo sdo tratadas com
confidencialidade.

7.1.5. As disposi¢Bes financeiras entre o Laboratorio e seus clientes sdo de inteira
responsabilidade do Laboratorio.

7.1.6. O Laboratério ndo deve permitir que pessoas ou organizagbes externas
influenciem os resultados das calibracGes por ele realizado.

7.1.7. O Laboratério pode interagir com seus clientes ou com seus representantes, de
forma a facilitar o entendimento das solicitacbes de calibracdo e possibilitar o
acompanhamento do desempenho do Laboratério quanto ao trabalho realizado,

RT-LCI-001/2011 - Comité de Avaliagdo de Servicos de Ensaio e Calibragdo- CASEC/IRD/CNEN - Junho/2011  4/20



Requisitos Técnicos para Certificacdo de Laboratdrio de Calibragdo de Instrumentos de Medicéo
para Radiacdo lonizante usados em Radioprotecédo

desde que n&o entre em conflito com as regras de confidencialidade e seguranca e
que ndo prejudique a qualidade das calibraces.

7.1.8. A instalacdo radiativa do Laboratorio deve atender aos requisitos das normas de
radioprotecdo da CNEN, e estar Autorizada pelo setor competente deste 6rgao.

7.2. Geréncia e pessoal do Laboratorio.

O numero e a qualificacdo dos funcionarios necessarios a um Laboratorio de calibragédo
pode variar amplamente, dependendo da diversidade e carga de trabalho requerida na
instalacdo. Dependendo dessas condi¢fes, um individuo podera acumular mais de uma
das funcGes descritas no item 7.2.1. Entretanto, no que tange aos requisitos técnicos, o
Laboratorio deve possuir no minimo um Responsavel Técnico, um Responsavel
Técnico Substituto e um Gerente da Qualidade, sendo necessaria a comunicagdo
imediata ao IRD havendo qualquer alteracdo na designacéo desses profissionais.

7.2.1. Geréncia.

7.2.1.1.Diretor do Laboratorio.

O Diretor do Laboratério deve ter uma posi¢do na estrutura organizacional
que assegure a autoridade para conduzir as opera¢des do Laboratério livre de
qualquer influéncia que afete adversamente a qualidade ou imparcialidade dos
servicos oferecidos. Ele € responsavel por assegurar que 0s procedimentos do
Laboratdrio estdo sendo seguidos, por promover e registrar a avaliacdo da
competéncia do pessoal técnico, verificando e promovendo treinamento,
quando necessario.

7.2.1.2.Responséavel técnico (RT) e Responsavel técnico substituto (RTS).

O RT deve ser responsavel pela verificacdo de que o0s procedimentos
documentados estdo sendo seguidos apropriadamente e conferir a correta
calibracdo de cada instrumento. Registros de tais conferéncias devem ser
mantidos e estar disponiveis para auditoria.

O RT é encarregado da operacdo do Laboratorio, com dedicacdo integral e
deve ter curso de nivel superior reconhecido pelo Ministério de Educacdo em
uma area cientifica ou tecnoldgica. Deve comprovar treinamento ou
experiéncia na area da Certificacao e ser aprovado, pelo CASEC/IRD, em um
Exame de Avaliacdo de sua capacidade técnica. Os mesmos critérios se
aplicam ao RTS.

7.2.1.3.Gerente da qualidade (GQ).
O GQ deve ser responsavel pela elaboracao, implantacéo e implementagéo do
Manual da Qualidade. Deve comprovar treinamento na area da qualidade,
com énfase na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005.

7.2.1.4.Pessoal administrativo.
O pessoal administrativo deve, entre outras atividades, executar a
programacdo dos servicos (segundo critérios definidos pelo RT e/ou Diretor
do Laboratério), recebimento e despacho dos instrumentos, bem como o
controle e arquivamento dos documentos emitidos e recebidos. Deve ser
capaz de esclarecer todas as duvidas dos clientes quanto ao andamento dos
servigos, que ndo sejam de carater estritamente técnico.

RT-LCI-001/2011 - Comité de Avaliagdo de Servicos de Ensaio e Calibragdo- CASEC/IRD/CNEN - Junho/2011  5/20



Requisitos Técnicos para Certificacdo de Laboratdrio de Calibragdo de Instrumentos de Medicéo

para Radiacdo lonizante usados em Radioprotecédo

7.2.15. Pessoal técnico.

O pessoal técnico empregado em trabalho de calibragéo, isto €, o executor da
calibracdo, deve ter treinamento e experiéncia comprovada, ser
supervisionado pelo RT ou seu substituto e seguir procedimentos
documentados.

7.3. Instalacdes do Laboratdrio.

O Laboratério deve contar com locais e espaco suficiente para o cumprimento das
seguintes atividades:

a) Recepcédo e armazenamento dos instrumentos dos clientes;

b) Exposicdo dos instrumentos objeto de calibracdo ou irradiacdo em condicdes
de seguranca radioldgica;

c) Processamento dos resultados e emissao de Certificados de Calibracéo;

d) Permanéncia dos técnicos do Laboratorio nos periodos entre as calibracdes;

e) Armazenamento de fontes radioativas em condi¢fes de seguranca radioldgica.

O ambiente de irradiacdo deve ser de formato e tamanho adequados e suficientes de
modo que a radiacdo espalhada, na posi¢cdo onde o instrumento seja colocado, nao
introduza uma perturbacdo com a meta de exatiddo desejada. Esta condicdo deve ser
comprovada pela dosimetria do feixe de radiag&o.

7.3.1.

7.3.2.

Localizacao.

O efeito de condicbes externas no ambiente interno do Laboratério deve ser
considerado na selecdo do local do Laboratorio. O Laboratério deve estar
localizado distante, ou de alguma forma isolado, de fontes de interferéncia
elétrica, radioativa e eletromagnética, assim como de outras fontes que interfiram
com a calibracdo de instrumentos. Se tais fontes potenciais existirem, 0
Laboratorio deve possuir documentacdo que demonstre a irrelevancia de efeitos
adversos na calibracéo.

Condi¢6es ambientais.

O ambiente de irradiacdo do Laboratério deve ser mantido a temperaturas
uniformes de modo a néo afetar a exatiddo da calibragéo e assegurar que um nivel
de estabilidade seja atingido antes do inicio das medidas da calibragcdo. Sua
temperatura deve ser mantida entre os limites de 22+4°C.

Quando uma cémara de ionizagdo aberta para a atmosfera (ventilada) estiver
sendo usada, a temperatura deve ser mantida dentro de um intervalo de 3°C em
qualquer periodo de uma hora durante o qual a calibragdo seja conduzida. Neste
caso, os valores reportados nos Certificados de Calibracdo deverdo estar
referenciados para uma temperatura de 20 °C e pressdo barométrica de 101,325
kPa.

A umidade relativa deve estar entre os limites de 30 e 75 por cento, para operacao
rotineira do Laboratdrio.

O Laboratdrio deve ser mantido limpo para evitar efeitos adversos devido ao
acumulo de poeira em equipamentos sensiveis.

O nivel de radiacdo de fundo deve ser mantido tdo baixo quanto seja possivel, e
ndo estar sujeito a variagdes que podem afetar significativamente o processo de
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calibragdo. Deve ser evitado o armazenamento temporario de fontes radioativas
ndo usadas para a calibracdo e em blindagem inadequada.

7.3.3. Suprimento de energia.

O suprimento de energia elétrica deve ser apropriado para 0 equipamento em uso,
estavel, livre de transientes e ruido de linha significativo. Quando necessario
estabilizadores de tenséo, filtros de linha e sistemas de fornecimento ininterrupto
de energia deverdo ser providenciados.

O Laboratério deve estar provido com sistema de aterramento adequado. Onde
houver a possibilidade de interferéncia proveniente de equipamentos conectados a
um sistema de aterramento Unico, sistemas de aterramento separados deverdo ser
providenciados e precaucdes adequadas deverdo ser tomadas contra qualquer
possibilidade de interconex&o entre os sistemas.

7.4. Equipamentos.

Os equipamentos disponiveis no Laboratério devem ser apropriados aos servigos
oferecidos e aos procedimentos empregados. Requisitos especificos para cada servigo
oferecido e para monitoracdo das grandezas de influéncia sdo dados no Item 8 deste
documento.

Nenhum equipamento novo deve ser colocado em uso sem que seja testado e, quando
apropriado, calibrado.

O Laboratorio deve ter padrdes de medicdo de radiacdo apropriados que cubram a faixa
de medida das calibracdes realizadas.

O Laboratério deve possuir barémetros, termémetros, higrémetros e crondmetros
calibrados pela Rede Brasileira de Calibragéo.

O Laboratdrio deve ter sistemas de posicionamento de instrumentos e posicionamento de
fontes radioativas, com suportes rigidos, que possibilitem a reprodutibilidade das
geometrias fonte-detector e que produzam radiacdo espalhada minima.

Quando um Laboratério certificado modificar seu sistema de calibracdo (equipamento,
software ou procedimento) com o qual obteve a Certificacdo, o IRD deve ser notificado.
Dependendo da natureza e extensdo das mudangas, o Laboratério serd informado das
etapas de avaliacGes necessarias para manter a Certificacdo, tais como da necessidade de
uma nova auditoria na instalacéo.

7.5. Sistema de seguranca

As instalagOes devem ser operadas de maneira segura, de modo a limitar a exposi¢éo dos
operadores a niveis tdo baixos quanto praticamente possiveis e de acordo com as normas
de protecdo radiologica da CNEN.

7.6. Sistema da qualidade.

O Laboratorio deve implementar um sistema da qualidade baseado na norma NBR

ISO/IEC 17025:2005. Este sistema deve possuir, no minimo, 0s seguintes itens:

7.6.1. Manual da qualidade do Laboratorio.
O manual da qualidade do Laboratério deve, além de outros, explicitar os
seguintes itens: declaracdo da politica da qualidade do Laboratorio e a finalidade
do trabalho do Laboratorio, incluindo todos os tipos de radiacdo, energias e
intensidades para a qual a calibracao € fornecida.
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7.6.2.

7.6.3.

7.6.4.

7.6.5.

Procedimentos operacionais.

Os procedimentos operacionais do Laboratorio sdo procedimentos técnicos e
administrativos que devem ser elaborados de forma a assegurar a qualidade dos
servigos, possibilitando a identificacdo de ndo conformidades ou mudancas
indesejadas no desempenho de equipamentos que afetem a qualidade das
calibragbes. O conjunto minimo de atividades que justificam a necessidade de
dispor de procedimentos escritos compreende:

a) Recepcdo, exame exterior e devolucdo de instrumentos ao cliente;

b) Execucéo das calibracdes e irradiagoes;

c) Elaboracéo, revisdo, aprovacdo e emissao dos certificados de calibracéo e,

d) Programas de controle de qualidade.

O Laboratorio deve possuir uma lista mestra atualizada dos procedimentos
utilizados.

Registros da qualidade.

Adicionalmente ao recomendado pela norma NBR ISO/IEC 17025:2005 o
Laboratdrio deve dispor dos seguintes registros:

7.6.3.1. InformacGes minimas que possibilitem a andlise e rastreabilidade da

calibracdo de um instrumento por um periodo minimo de 5 anos.

7.6.3.2. Copia de todos os certificados de calibragdo emitidos num periodo minimo

de 5 anos.

7.6.3.3. Os resultados de todos os testes de avaliacéo realizados pelo LNMRI.

7.6.3.4. Registros relativos a calibracdo de padrbes utilizados que devem ser

mantidos por um periodo de pelo menos 10 anos.

7.6.3.5. Uma cépia da ultima revisdo da documentagdo da qualidade do Laboratdrio

deve estar disponivel para auditoria.

Atendimento ao cliente.

O Laboratorio deve disponibilizar de um formulario no qual o cliente informe as

qualidades, faixas de medicao e grandeza de interesse.

Quando for constatado algum erro em um Certificado de Calibragéo ele deve ser

informado ao cliente que recebeu o certificado segundo os seguintes critérios:

a) Dentro de 24 horas, se 0 erro afeta a exatidao da calibragdo. Em seguida o erro
deve ser corrigido com o envio de um novo Certificado de Calibragdo ou
através da recalibracdo do instrumento.

b) Dentro de no maximo 10 dias Uteis, se 0 erro ndo afeta a exatiddo da
calibracéo.

O instrumento calibrado deve ser liberado para o cliente em até 15 dias Uteis apds

a data acordada com o cliente para o inicio da calibragdo. Caso néo seja possivel

realizar a calibragéo, o cliente deve ser informado no mesmo prazo.

A devolucéo do instrumento deve ser acompanhada de um relatorio.

Notificacdo de mudancas.
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O Laboratorio deve informar ao IRD sobre mudangas em qualquer aspecto
referente as condicdes ou operaces que afetem a conformidade do Laboratério
aos critérios da Certificacdo. O Laboratorio deve informar quando ocorrerem as
seguintes mudancas:

a) nos atos constitutivos, comerciais ou organizacionais do Laboratério ou da
organizacéo a qual pertence.

b) na organizacdo e geréncia do Laboratdério (responsavel técnico, gerente da
qualidade, responsavel administrativo e seus substitutos).

c) Politicas, procedimentos, recursos humanos, equipamentos, instalacdes e
condi¢des ambientais que afetem o escopo da Certificagéo.

Quaisquer mudancas nos critérios de Certificagdo e em outros requisitos
determinados pelo IRD serdo notificadas ao Laboratério sendo concedido um
prazo para que sejam realizadas as modificaces necessarias. O Laboratério deve
informar ao IRD quando as modificagdes estiverem concluidas.

7.7. Documentacdo do servico realizado.

7.7.1. Certificado do servico realizado.

Os resultados de testes realizados dentro do escopo da Certificagdo devem ser

formalmente informados aos clientes. Um Certificado de Calibracdo deve ser

emitido para cada instrumento calibrado. A informagdo comum a todos deve
compreender:

a) Titulo e identificacdo univoca do documento.

b) Nome e endereco do Laboratério.

c) Nome e endereco do cliente.

d) Dados do instrumento ou dosimetro testado.

e) Meétodo empregado.

f) Condi¢des ambientais.

g) Geometria de irradiacéo.

h) Uso da capa de equilibrio eletrénico, quando aplicavel.

i) Qualidade da radiacdo empregada.

j) Fatores de calibracdo, ou valores normalizados da grandeza empregada e
respectivas indica¢bes corrigidas do instrumento, ou ainda, representacao
gréafica destas informacdes em forma de curva de calibracéo.

K) Incerteza estimada.

I) Datas de realizagéo do teste e da emissdo do Certificado.

m) Assinaturas autorizadas.

n) Evidéncia de que as medicdes sdo rastreaveis.

0) Identificacdo do documento com o nimero da pagina e o total de paginas do
documento, em cada pagina.

p) Identificacdo de que o laboratorio possui a Certificagdo de Laboratdrio de
Calibracéo emitido pelo CASEC/IRD/CNEN.

Quando aplicavel, o Certificado de Calibragdo deve tambem estabelecer as

limitagBes do instrumento isto é, a faixa maxima de medicdo, se menor que a

faixa de indicacdo de um instrumento, escalas ndo calibradas ou aplicacdo de

fatores de correcdo quanto & temperatura e pressao.

Os Certificados de Calibracdo deverao ser revisados e assinados pelo RT ou RTS.

7.7.2. Etiqueta de identificacdo do servico realizado.
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O Laboratdrio deve vincular a cada Certificado de Calibragdo uma etiqueta que
deve ser afixada em cada instrumento calibrado. Nesta etiqueta deverdo constar
no minimo uma identificacdo do Laboratorio, o nimero do certificado e a data de
sua emisséo.

7.8. Rastreabilidade das medicdes.

7.8.1. Calibragdo dos padrées do Laboratorio.

Os padrdes e equipamentos, que sdo calibrados originalmente por comparacéo
com padrdes de nivel mais elevado, devem ser recalibrados quando a necessidade
ficar demonstrada pelos resultados de testes de estabilidade ou pelo controle de
qualidade rotineiro. No caso de ocorréncia de quaisquer danos ou alteragdes que
possam modificar o valor do fator de calibragdo do instrumento, 0 mesmo deve
ser recalibrado.

O instrumento utilizado como padrdo de referéncia deve ser calibrado por
laboratério de metrologia padrdo secundario ou primario com intervalo maximo
de 3 anos.

7.8.2. Ensaios de proficiéncia.
O Laboratério Certificado deve participar de ensaios de proficiéncia, conforme
item 9 deste documento.

7.9. Grandezas e unidades.

Os valores verdadeiros convencionais apresentados em Certificados de Calibracéo,
emitidos no escopo da Certificacdo concedida, devem ser fornecidos em unidades do
Sistema Internacional (SI), quer as indicagdes dos instrumentos estejam ou ndo nessas
unidades.

Para simplificar a leitura deste documento, os requisitos técnicos especificos abordardo
apenas as grandezas kerma no ar e taxa de emissdo por unidade de area, conforme a
aplicagéo.

8. Requisitos técnicos especificos.

8.1. Calibracdo de monitores de &rea e dosimetros pessoais com radiacdo gama.
8.1.1. Fontes de radiacdo gama.

O Laboratério deve dispor de, pelo menos, uma fonte radioativa de césio-137 e
um arranjo experimental capaz de oferecer taxa de kerma no ar no intervalo de
4 uGy/h a 40 mGy/h.
A distancia entre a fonte radioativa e o instrumento deve ser tal que garanta
equilibrio eletrénico de particulas no detector a ser calibrado.
Outras fontes radioativas poderdo ser utilizadas se forem mais apropriadas ou
recomendadas pelo fabricante do instrumento.

8.1.2. Controle da radiagéo.

8.1.2.1. Radiacgéo de Fundo.
A radiacédo de fundo na posicéao de calibracdo deve ser inferior a 1 uGy/h.

8.1.2.2. Colimacdo do feixe de radiacao.
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8.1.2.3.

8.1.2.4.

8.1.2.5.

O feixe de radiacdo gama utilizado para a calibracéo deve ser colimado.

Os dosimetros pessoais podem ser calibrados livres no ar ou posicionados
sobre um fantoma, dependendo da grandeza utilizada, mas em condicdo de
equilibrio eletronico. Para obter-se o equilibrio eletronico pode-se colocar
sobre o monitor individual uma placa de acrilico com 2 mm de espessura
para fontes radioativas de césio-137 ou 4 mm para fontes radioativas de
cobalto-60.

No ponto de teste, o didmetro do campo de radiacdo deve ser suficiente para
irradiar completamente e uniformemente o detector, ou o fantoma. A
homogeneidade do campo deve ser igual ou superior a 95%.

Exposicao da fonte de radiacéo.

O irradiador deve possuir um mecanismo para controlar a exposi¢do do
feixe gama por meio de um temporizador. Se a fonte de radiacdo for usada
para calibracdo de instrumentos integradores que medem kerma no ar (e néo
taxa de kerma no ar), o tempo de abertura do obturador ou o tempo de
transito da fonte de radiacdo deve ser conhecido, assim como seu efeito na
exposicdo total a radiacdo. Qualquer incerteza associada com a
temporizacdo deve ser documentada e eliminada, ou corrigida.

Equipamento de calibracéo.

Em adicdo a uma ou mais fontes radioativas e aos dispositivos de controle
associados, 0 Laboratorio deve ter, no minimo, os seguintes equipamentos,
devidamente calibrados, quando aplicavel:

a) Uma camara de ionizagédo padrdo adequada para as faixas de intensidade
e de energia dos fétons para os servigos disponibilizados.

b) Um eletrdmetro para medir a carga produzida na camara de ionizacao.

c) Uma fonte de alimentacdo estavel para o potencial de polarizacdo da
camara.

d) Um termdmetro com resolucdo minima de 0,1 °C.

e) Um barébmetro com resolu¢do minima de 0,1 kPa.

f)  Um crondmetro com resolucdo minima de 0,01s.

g) Um higrdmetro com resolucdo minima de 1 % de umidade relativa.

h) Um conjunto de fantomas para simular o térax, o pulso e o dedo
conforme especificado na norma I1SO 4037-3, caso necessario.

i) Um sistema de posicionamento de instrumentos em relacdo a fonte
radioativa compativel com a incerteza do processo de calibracdo. Para
configuracOes de irradiacdo no feixe, o sistema de posicionamento deve
definir o eixo central do feixe gama.

Controle de qualidade dos equipamentos.

O sistema de medicdo, formado pela cdmara de ionizacdo padrdo e
eletrometro, deve ser testado com uma fonte radioativa de teste dedicada,
sempre antes do seu uso, para verificagdo da estabilidade e reprodutibilidade
do conjunto. Esses resultados deverdo estar registrados em livro, ou arquivo
equivalente, que deve estar disponivel para auditoria todo o tempo.

8.1.3. Caracterizacdo do feixe de radiacao.

8.1.3.1.

Dosimetria.
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8.1.3.2.

8.1.3.3.

O campo de radiacdo gama utilizado para calibracdo deve ser caracterizado
em termos da taxa de kerma no ar para varias distancias. A taxa de kerma no
ar deve ser derivada de medi¢cbes com uma camara de ionizagdo padréo
atraves da dosimetria periddica do feixe, de acordo com a norma 1SO 4037-
2.

Radiacdo espalhada.

A radiacdo espalhada ndo deve representar uma contribuicdo a taxa de
kerma no ar determinada no ponto de calibragdo superior a 5% da radiagéo
do feixe primario.

Atenuacéo.

Se um atenuador for utilizado para reduzir a taxa de kerma no ar, o efeito da
alteracdo no espectro de radiacdo (relativo ao espectro da radiacdo ndo
atenuada) na exatiddo de calibracdo de cada tipo de instrumento deve ser
conhecido. A incerteza gerada pelo uso de atenuadores deve ser avaliada
para cada tipo de instrumento a ser calibrado. A calibra¢do, com o uso de
atenuadores, deve ser efetuada a partir de uma distancia minima de 1 metro
do ultimo atenuador.

8.1.4. Procedimento de calibracéo.

Quando aplicavel, o procedimento de calibracdo de monitores de radiacdo gama
deve incluir testes para verificacdo das condi¢fes operacionais do instrumento,
i.e., zero elétrico e mecanico, funcionamento de mostradores anal6gicos ou
digitais, resposta a radiacéo de fundo, funcionamento de alarmes e resposta a alta
taxa de dose, conforme o tipo de instrumento.

8.1.4.1.

8.14.2.

Monitores de area.

A calibracdo de um monitor de area analdgico deve ser efetuada proximo de
50% de cada uma das escalas ou década, nos casos de instrumentos digitais
ou com escalas logaritmicas. Em sequéncia deve-se verificar a leitura do
instrumento a 20% e a 80% da escala para testar sua linearidade. Os valores
medidos nestes pontos devem se situar dentro de £10% do valor verdadeiro
convencional, a 50% da escala e dentro de +20% a 20 e 80 % da escala.

A incerteza na calibracdo do instrumento ndo deve ser maior do que 20% no
ponto de calibracéo.

Dosimetros pessoais.

Dosimetros pessoais de leitura direta devem ser calibrados de modo
semelhante aos monitores de area, respeitando suas diferencas e grandezas
empregadas.

Dosimetros pessoais de leitura indireta poderdo ser calibrados livres no ar,
ou sobre a face frontal do fantoma, de acordo com a grandeza empregada.
Quando for utilizado o fantoma, os dosimetros deverao ser colocados a, pelo
menos, 7,5 cm de qualquer borda da superficie que ficar voltada para a fonte
radioativa.
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O eixo central do feixe de radiacdo colimado deve estar perpendicular a
superficie do fantoma, e passar no seu centro geométrico. A posicdo e
orientacdo do fantoma devem ser reprodutiveis e verificaveis.

A distancia entre a fonte de radiacdo e o ponto de referéncia do dosimetro
deve ser de no minimo 1,0 metro, quando a irradiacéo for feita livre no ar, e
1,5 metro quando da utilizacdo de um fantoma.

Um método de monitoragdo da calibracdo de dosimetros pessoais de leitura
indireta deve ser utilizado para verificar o kerma no ar no periodo de
irradiagdo. Esse método deve ser independente do reldgio temporizador ou
do conhecimento da taxa de kerma no ar. Pode ser utilizado, por exemplo,
um dosimetro pessoal de leitura direta posicionado dentro do campo de
radiacdo, ou uma cdmara monitora do feixe de radiacéo.

8.2. Calibracdo de monitores de area e dosimetros pessoais com radiacdo X.
8.2.1. Equipamentos de raios X.
Um equipamento de raios-x de potencial constante deve estar disponivel para uso
na calibracdo de monitores de radiacdo. A ondulacdo da tensdo no tubo (ripple)
deve ser a menor possivel tendo como valor maximo aceitavel de 10%. O valor
verdadeiro convencional do potencial do tubo deve ser conhecido dentro de +2%.

8.2.2. Controle do feixe de radiacéo.

8.2.2.1.

8.2.2.2.

8.2.2.3.

Emissdo da radiacao.

A emissdo do feixe primario de radiacdo deve ser controlada por meio de
um obturador. A radiacdo que atravessar o obturador ou a blindagem do
tubo de raios-X deve ser menor que 0,1% das taxas obtidas com o obturador
aberto, na posicao de calibragdo de monitores pessoais.

Colimacdo do feixe de radiacéo.

O feixe de raios X emitido pelo tubo deve ser colimado. Os dosimetros
pessoais podem ser calibrados livres no ar ou posicionados sobre um
fantoma, dependendo da grandeza utilizada. No ponto de teste, o diametro
do campo deve ser suficiente para irradiar completa e uniformemente os
monitores, ou o fantoma.

O feixe de radiagcdo deve estar alinhado com o sistema de posicionamento
do instrumento.

Controle da exposicéo.

Se o0 equipamento de raios X for utilizado para calibracdo de dosimetros
pessoais, o feixe de radiacdo deve ser controlado por um temporizador ou a
dose integrada deve ser controlada pelo uso de uma camara de transmisséo.
Os erros devidos ao tempo de transito do obturador ou de oscilagdes da alta
tensdo devem ser corrigidos, se necessario. Qualquer incerteza associada a
temporizacdo deve ser documentada eliminada ou corrigida.

8.2.3. Equipamento de calibracao.
Em adicdo ao equipamento de raios X e dispositivos de controle associados, o
Laboratorio deve possuir no minimo 0s seguintes equipamentos, devidamente
calibrados, quando aplicével:
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b)
c)

d)
e)
f)
9)
h)

i)
)
K)

Uma camara de ionizagéo padrdo adequada para as faixas de intensidade e de energia
dos fétons para os servicos disponibilizados.

Uma camara de transmissao para monitorar o feixe de radiagao.

Dois eletrdmetros. Um para medir a carga produzida na camara de ionizacao padréo e
outro para a camara de transmisséo.

Duas fontes de alimentacéo estaveis para os potenciais de polariza¢do das camaras.
Dois termdmetros com resolucdo minima de 0,1 °C.

Um barémetro com resolucdo minima de 0,1 kPa.

Um cronémetro com resolucdo minima de 0,01s.

Um higrémetro com resolucdo minima de 1 % de umidade relativa.

Filtros metalicos que permitam a implantacdo das qualidades de radiacdo, de acordo
com a norma I1SO 4037-1.

Um conjunto de fantomas para simular o torax, o pulso e o dedo conforme
especificado na norma ISO 4037-3, caso necessario.

Um sistema de posicionamento de instrumentos no feixe de raios X compativel com a
incerteza do processo de calibracéo.

8.2.3.1. Controle de qualidade dos equipamentos.
O sistema de medicdo, formado pela cadmara de ionizacdo padrdo e
eletrometro, deve ser testado com uma fonte radioativa de teste dedicada,
sempre antes do seu uso, para verificagdo da estabilidade e reprodutibilidade
do conjunto. Esses resultados deverdo estar registrados em livro, ou arquivo
equivalente, que deve estar disponivel para auditoria todo o tempo.

8.2.4. Caracterizacdo do feixe de radiacao.

8.2.4.1. Dosimetria.
O campo de raios X utilizado para calibracdo deve ser caracterizado em
termos da taxa de kerma no ar para varios valores de corrente do tubo de
raios X. A taxa de kerma no ar deve ser derivada de medi¢cbes com uma
camara de ionizacdo padrdo através da dosimetria periddica do feixe, de
acordo com a norma I1SO 4037-2.

8.2.4.2. Radiacéo espalhada.
A radiacdo espalhada ndo deve representar uma contribuicdo a taxa de
kerma no ar determinada no ponto de calibracdo superior a 5% da radiacéo
do feixe primario.

8.2.4.3. Qualidades de radiacgéo.

O feixe de raios X emitido pelo tubo deve ser filtrado antes do uso, de modo
a fornecer a qualidade de radiag@o apropriada para o propoésito da calibracéo
e de acordo com a norma ISO 4037-1. Quando uma camara de transmissao
for usada para a monitoracdo rotineira do feixe, deve-se considerar a
filtracdo adicional introduzida pela mesma.

A primeira camada semi-redutora e o coeficiente de homogeneidade para
uma dada qualidade de radiacdo deverdo ser medidos de acordo com 0s
métodos e requisitos da norma 1SO 4037-1. Se necessario, a tensdo aplicada
ao tubo ou a filtracdo adicional poderdo ser ajustados para atingir 0s
requisitos da norma.
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8.2.4.4.

A estabilidade da qualidade de radiagdo deve ser verificada pelo menos a
cada ano. Quando qualguer parte do sistema que possa afetar a qualidade do
feixe for substituida ou reparada, a conformidade com os requisitos para a
implantacdo das qualidades de radiacdo deve ser verificada.

Estabilidade e homogeneidade do campo de radiacéo.

A razdo entre as leituras da cAmara monitora e as do padréo de referéncia
em uma dada distancia/posicdo deve permanecer constante ao longo do
tempo para cada qualidade de radiacdo, devendo ser verificada
periodicamente.

A homogeneidade do campo de radiacdo deve ser igual ou superior a 95%.

8.2.5. Procedimento de calibracéo.

Quando aplicavel, o procedimento de calibracdo de monitores de radiacdo X deve
incluir testes para verificacdo das condi¢Oes operacionais do instrumento, i.e.,
zero elétrico e mecanico, funcionamento de mostradores analdgicos ou digitais,
resposta a radiacdo de fundo, funcionamento de alarmes e resposta a alta taxa de
dose, conforme o tipo de instrumento.

As calibragdes em feixes de raios X devem ser realizadas pelo método de
substituicdo com uma camara padrdo ou pelo uso de uma camara monitora como
padréo de referéncia.

8.2.5.1.

8.2.5.2.

Monitores de area.

Para monitores de area calibrados somente com raios X, a calibracdo deve
ser efetuada proximo de 50 % de cada uma das escalas do instrumento ou
década nos casos de instrumentos digitais ou com escalas logaritmicas. Em
sequéncia deve-se verificar a leitura do instrumento a 20% e a 80% da
escala para testar sua linearidade. Os valores medidos nestes pontos devem
se situar dentro de +10% do valor verdadeiro convencional a 50% da escala
e dentro de £20% a 20 e 80 % da escala.

Instrumentos previamente calibrados com radiacdo gama, cuja calibracéo
com raios X também seja solicitada, devem ser calibrados sem que seja
efetuado qualquer ajuste.

A incerteza na calibragédo do instrumento ndo deve ser maior do que 20% no
ponto de calibracéo.

Dosimetros pessoais.

Dosimetros pessoais de leitura direta devem ser calibrados de modo
semelhante aos monitores de area, respeitando suas diferencas e grandezas
empregadas.

Dosimetros pessoais de leitura indireta poderdo ser calibrados livres no ar,
ou sobre a face frontal do fantoma, de acordo com a grandeza empregada.
Quando for utilizado o fantoma, os dosimetros deveréo ser colocados, a pelo
menos 7,5 cm de qualquer borda da superficie que ficar voltada para a fonte
radioativa.

O eixo central do feixe de radiacdo colimado deve estar perpendicular a
superficie do fantoma, e passar no seu centro geométrico. A posicdo e
orientacdo do fantoma devem ser reprodutiveis e verificaveis.
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A distancia entre a fonte de radiacdo e o ponto de referéncia do dosimetro
deve ser de no minimo 1,0 metro, quando a irradiacéo for feita livre no ar ou
quando da utilizacdo de um fantoma.

Um método de monitoracdo da irradiacdo deve ser utilizado para verificar o
kerma no ar no periodo de irradiacdo. Esse método deve ser independente
do relégio temporizador ou do conhecimento da taxa de kerma no ar. Pode
ser utilizado, por exemplo, um monitor pessoal de leitura direta posicionado
dentro do campo Util de radiacdo ou uma camara monitora do feixe de
radiacéo.

8.3. Calibracdo de Monitores de Contaminag&o alfa, beta e/ou gama (o, 3 e/ou y).

8.3.1.

8.3.2.

Fontes de radiacéo.

Fontes de radiacdo planas, homogéneas e de grande area devem ser usadas para o
propdsito da calibragdo de monitores de contaminacéo.

Os radionuclideos recomendados encontram-se nas normas ISO 8769 e ISO 8769-
2, entre eles, os de referéncia sdo:

e Emissores alfa: **Am , %°Pu ou, para algumas aplicacdes, >*U
e Emissores beta: *C, *'Pm, 211, *Cl e sr+*Y
e Emissores gama:
Fonte Filtro (mg/cm®)
radioativa
55Fe _
%8Py 325 Al
129 81 aco inox
“"Am 200 aco inox
'Co 200  aco inox
Bics 800  aco inox
%Co 80 Al

As fontes radioativas usadas na calibracdo devem estar montadas em superficie
com baixo coeficiente de espalhamento (plastico ou aluminio) e serem
suficientemente finas para minimizar a auto-absorcéo da radiagéo.

As fontes radioativas devem ser acompanhadas de certificado de calibracéo
estabelecendo a taxa de emissdo superficial, rastreadas aos padrbes nacionais ou
internacionais.

Equipamento.

Em adicdo as fontes de radiacdo, o Laboratério deve possuir, no minimo, 0s
seguintes equipamentos:

Sistema que possibilite o posicionamento exato e reprodutivel do detector em
relacdo a fonte de radiacéo.

Sistema de medicdo independente, utilizado como controle de qualidade da taxa
de emissdo superficial das fontes radioativas.

Gerador de pulsos nucleares, calibrado em termos de numero de pulsos por
unidade de tempo e que simule os detectores de radiacao.

8.3.2.1. Controle de qualidade das fontes radioativas.

As fontes radioativas usadas na calibracdo devem ter a taxa de emisséo
superficial verificada com um sistema de medicdo independente para testar
sua reprodutibilidade. Esses resultados deverdo estar registrados em livro,
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ou arquivo equivalente, que deve estar disponivel para auditoria todo o
tempo.

8.3.3. Caracterizacgdo do feixe de radiacao.

8.3.3.1. Taxa de emisséo superficial.

A fonte radioativa utilizada para calibracdo deve ser caracterizada em
termos da taxa de emissdo superficial. A homogeneidade da taxa de emissao
em toda area da fonte radioativa deve ser melhor que + 6%.

As dimens@es da fonte radioativa devem ser preferencialmente maiores do
que a janela do detector a ser calibrado. Na auséncia de uma fonte radioativa
com essa caracteristica, outra com area menor podera ser usada desde que
seja avaliada a resposta do detector como um todo, por exemplo, através de
um conjunto de medicdes que cubram toda a area sensivel do detector.

8.3.4. Procedimento de calibracéo.

Quando aplicavel, o procedimento de calibracdo de monitores de contaminagéo
deve incluir testes para verificacdo das condi¢bes operacionais do instrumento,
i.e., zero elétrico e mecanico, funcionamento de mostradores analégicos ou
digitais, resposta a radiacdo de fundo, funcionamento de alarmes e verificacdo do
plateau, conforme o tipo de instrumento.
A calibracdo da sonda de contaminacdo superficial deve ser feita com a
determinacdo da eficiéncia da sonda, para cada radionuclideo de interesse, de
acordo com o especificado na norma ISO 7503-1.
Instrumentos multi-sondas devem ser calibrados primeiramente com a sonda de
taxa de dose. Neste caso a calibracdo com a sonda de contaminacdo superficial
deve ser feita sem ajuste adicional do instrumento.
Instrumentos calibrados somente com sonda para contaminacdo superficial, antes
de serem calibrados com fontes radioativas devem ser calibrados eletronicamente
em unidades de frequéncia (cps ou cpm), empregando um gerador de pulsos que
simule o detector.
8.3.4.1. Para detectores alfa ().
Deve-se garantir que a superficie sensivel do detector esteja posicionada na
distancia mais proxima possivel da fonte de radiagdo o, sem materiais
atenuadores entre o detector e a fonte radioativa. A distancia entre as
superficies da fonte radioativa e do detecto deve ser de 31 mm.
Um instrumento projetado exclusivamente para monitorar radiacdo o deve
ter resposta muito baixa para radiacdo 3. Cada instrumento desse tipo deve
ser testado com uma fonte radioativa 3 para verificar que sua resposta seja
menor que 1% da resposta correspondente a fonte radioativa a.

8.3.4.2. Para detectores beta e gama (3 e y).
A calibragdo com fontes radioativas beta e gama (P e y) deve ser realizada
com o detector posicionado a uma distancia de 3£1 mm da fonte radioativa.

8.3.5. Certificado de Calibracéo

Além das informacdes descritas nos requisitos gerais, um Certificado de
Calibracdo deve incluir:
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a) A taxa de emissdo das fontes radioativas usadas na calibracdo na data de
referéncia,

b) A eficiéncia do detector do instrumento para cada radionuclideo utilizado na
calibracéo.

c) No caso de instrumentos projetados somente para radiacdo alfa, informar a
resposta do teste de rejeicao da radiacédo beta,

d) A distancia entre a superficie da fonte radioativa de referéncia e a janela do
detector do monitor calibrado.

9. Requisitos para ensaio de proficiéncia do Laboratorio.

O Laboratério candidato a Certificacdo descrita neste documento devera demonstrar
competéncia nos tipos de servigos para os quais a Certificacdo foi solicitada. AvaliacOes
nesse sentido, denominadas ensaio de proficiéncia, deverdo ser feitas durante a auditoria para
Certificacdo e, depois de certificados, de acordo com a programacgdo e procedimento
estabelecidos pelo organismo certificador.

O ndo cumprimento dos requisitos estabelecidos acarretara em suspensdo ou cancelamento
da Certificacao.

Cada ensaio de proficiéncia deve ser representativo de um ou mais tipos de servigos para 0s
quais o Laboratdrio esté certificado, conforme descrito a seguir.

9.1. Avaliacéo do erro relativo da grandeza de calibracdo.

O erro relativo da grandeza de calibracdo para cada tipo de servigo certificado deve ser
avaliado pelo método a seguir: 0 LNMRI deve calibrar uma camara de ionizac¢éo usando
uma ou mais energias de radiacdo, conforme o escopo da Certificacdo fornecida ao
Laboratorio, e enviara esta mesma camara para calibracdo nas mesmas condicGes,
energia e intensidade do feixe, no Laboratdrio certificado.

Os resultados comparativos para taxa de kerma no ar, nas diferentes energias
solicitadas, deverdo concordar em 5% para o desempenho do Laboratério ser
considerado satisfatorio.

9.2. Avaliacdo da calibragcdo de monitores de area.

Este teste consiste na calibracdo pelo Laboratorio, de diferentes modelos de monitores
previamente ajustados no LNMRI. Serdo considerados satisfatorios resultados que
concordem em 10% com as referencias do LNMRI.

9.3. Avaliacgéo da calibracdo de monitores de contaminacéo.

Este teste consiste na calibracdo pelo Laboratorio, de diferentes modelos de monitores
previamente ajustados no LNMRI. Serdo considerados satisfatorios resultados que
concordem em 15% com as referéncias do LNMRI

9.4. Comparacéo interlaboratorial.
O Laboratdrio certificado para servicos de calibracdo de monitores com radiagdo X e
gama deverd participar com seus padrbes de referéncia nas comparagoes
interlaboratoriais promovidas pelo LNMRI.
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