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1 Introducao

Este documento tem como objetivo complementar os requisitos da Norma CNEN NN-6.14,
apresentando a relacdo de documentos e os parametros técnicos minimos necessarios, que devem
ser atendidos para a comercializagdo, utilizagdo e manutencdo de equipamentos de inspegao
corporal.

2 Referéncias
Normas pertinentes:

e CNEN NN 3.01 - “Diretrizes Basicas de Protecdo Radiologica”.
e CNEN NN 6.14 - “Requisitos de Radioprotecdao e Seguranga Radioldgica na Obtencao de
Imagens Humanas para Fins de Seguranga Publica”.

3 DefinicOes e Siglas

Equipamento gerador de radiacdo de baixo risco radiolégico — equipamento gerador de
radiacdo que atende a todos os seguintes requisitos: a seguranga radioldgica pode ser amplamente
garantida pelo projeto do equipamento; os procedimentos de operacao sdao simples de seguir; os
requisitos de treinamento para radioprote¢do e seguranca das fontes radioldgica sdo minimos; e a
probabilidade de ocorréncia de problemas relacionados a radioprote¢do e seguranga radiologica ¢
baixa.

Equipamento de Inspecio Corporal — equipamento gerador de radiacdo de baixo risco
radiolégico, que emprega tubo de raios X para obtengdo de imagens humanas para fins de
seguranga publica.

Individuo do publico — qualquer membro da populagdo quando ndo submetido a exposi¢ao
ocupacional ou a exposi¢do médica.

Licenciamento - processo pelo qual o 6rgao regulador, por meio de avaliagdes e verificagdes das
condicdes de seguranga de uma instalagdo, concede, modifica, limita, prorroga, suspende ou
revoga atos relativos a: localizagdo, construcdo, transporte, utilizacdo, ou aquisi¢do de material
nuclear ou radioativo, operacdo, descomissionamento; ou alteragdo técnica de uma instalacao e,
por meio de exames e provas de aptiddo, certificacdo da qualificagdo de operadores de reator e
supervisores de protecdo radiologica.

SCRA - Solicitagdo de Concessao de Registro e Autorizagao.
Titular - responsavel legal pela instalagdo nuclear ou radiativa para a qual foi outorgada, pelo

orgdo regulador, uma licenca, autorizagdo ou qualquer outro ato administrativo de natureza
semelhante.
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4 Justificacao do Uso de Equipamentos de Inspecao Corporal

O uso de radiagdo ionizante para escaneamento de individuos para fins de seguranga publica ¢é
uma circunstancia excepcional que requer justificagdo caso a caso. Nao se deve presumir que o
uso de radiacdo ionizante para obtencdo de imagens humanas para fins de seguranga publica
seja genericamente justificado.

O uso de equipamentos de inspecao corporal € considerado justificado pela CNEN nas seguintes
situacdes e atividades:

i. Em substituicdo a revista vexatodria ou revista invasiva em unidades prisionais para
identificacdo de objetos e materiais ilicitos escondidos no interior de cavidades
humanas.

il. Pela policia federal em aeroportos, em substituicdo as imagens de radiodiagnostico,
apenas para individuos para os quais haja indicios de ingestdo de objetos e materiais
ilicitos.

O uso de equipamentos de inspecdo corporal ¢ limitado, para as situagdes e atividades
justificadas, para orgdos responsaveis pela seguranca publica, 6rgdos que participam da
seguranca publica e estabelecimentos de detencdo e reclusdo (unidades prisionais).

Consideram-se 6rgaos responsaveis pela seguranga publica: Policia Federal, Policia Rodoviaria
Federal, Policia Ferroviaria Federal, Policias Civis, Policias Militares e Corpos de Bombeiros
Militares, Policias Penais Federal, Estaduais ¢ Distrital, conforme Art. 144 da Constitui¢ao
Federal. Entende-se por 6rgaos que participam da seguranga publica: For¢as Armadas e Forca
Nacional de Seguranga.

5 Seguranca Radioldgica dos Equipamentos de Inspecao Corporal

Os equipamentos de inspe¢ao corporal devem:

i. Estar em conformidade com os requisitos de normas aplicaveis da International
Electrotechnical Commission (IEC) ou International Organization for Standardization
(ISO) ou de acordo com normas nacionais equivalentes.

ii. Ser um equipamento gerador de radiagdo de baixo risco radiolégico.

iii. Possuir recursos de seguranca radiologica que incluem, no minimo:

colimagdo do feixe de radiacdo (feixe estreito em leque);

¢ indicacao visual, claramente visivel de todas as posi¢des do operador, de quando o
feixe de radiacdo esta ativado;

e sistemas de seguranga para evitar exposicoes inadvertidas;

e blindagem interna incorporada ao gerador de raio X para garantir que as areas em
torno ao dispositivo, sob condi¢des normais de operagdo, apresentem taxa de dose
baixas o suficiente para que o nivel de protecdo radioldgica necessario para os
operadores e demais trabalhadores sejam comparaveis com o nivel requerido para
exposi¢des do publico;

e configuragdes operacionais predefinidas para cada modo de operacao;
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e painel de controle operado por chave e opcionalmente protegido por senha;

e uma dose controlada e reproduzivel por exposicdo para cada modo de operagdo,
para garantir que o equipamento atenda as especificacdes de desempenho;

¢ sinalizacdo de aviso adequado que incorporem o simbolo de radiag@o ionizante; e

e botdes de parada de emergéncia (sendo pelo menos um no painel de controle do
equipamento, ao alcance do operador, e outro no canal de inspecao, acessivel ao
individuo inspecionado).

e dispositivo que impega o acesso de pessoas ndo autorizadas aos componentes
eletronicos do equipamento de inspegao corporal (cadeado por exemplo).

e QOutros recursos de seguranca podem ser exigidos pela CNEN, considerando a
aplicacdo do equipamento gerador de radiagdo e o procedimento de operacdo
adotado.

As configuragdes operacionais dos equipamentos de inspecao corporal devem ser definidas de
maneira a otimizar a radioprote¢do e seguranca radioldgica dos individuos inspecionados, dos
operadores ¢ demais individuos de publico.

6

Distribuicao de Equipamentos de Inspecao Corporal

6.1 Responsabilidades dos Distribuidores de Equipamentos de Inspeg¢ao Corporal:

As pessoas juridicas interessadas em fabricar, comercializar, fornecer e instalar equipamentos de
inspe¢do corporal devem ser licenciadas junto & CNEN e possuir Autorizagdo para Operacao
valida na area de Seguranca, na pratica de Distribuicao de Equipamentos de Seguranca.

Os titulares das instalacdes e atividades de Distribuicao de Equipamentos de Seguranga, além das
responsabilidades estabelecidas nas Normas da CNEN, devem:

1.

ii.

1il.

1v.

Comercializar ou fornecer apenas equipamentos de inspe¢do corporal que estejam em
conformidade com os requisitos de normas aplicaveis da International Electrotechnical
Commission (IEC) ou International Organization for Standardization (ISO) ou de acordo
com normas nacionais equivalentes.

Comprovar junto a CNEN, em seu processo de licenciamento, treinamento técnico
especifico e autorizagao do fabricante para comercializagdo, fornecimento e instalacao do
equipamento de inspecao corporal.

Garantir que as informacodes sobre o uso adequado do equipamento de inspecao corporal
e sobre os riscos associados a radiacdo, incluindo especificagdes de desempenho,
instrucdes de operagdo, manutencao preventiva e corretiva, bem como instrugdoes de
radioprotecdo e seguranca radioldgica, estejam disponibilizadas na lingua portuguesa.

Garantir que as informacoes do console e do software disponivel para o usudrio do
equipamento gerador de radiacdo estejam disponibilizados na lingua portuguesa.

Vers3o 2.0 - outubro/2023



Eé GUIA PARA ATENDIMENTO DE REQUISITOS DE
- RADIOPROTEGAO E SEGURANGA RADIOLOGICA NO USO DE
EQUIPAMENTOS DE INSPECAO CORPORAL

Pagina

cneEn 7de21

v. Comercializar ou fornecer equipamentos de inspecao corporal somente para instalagdes
e atividades justificadas, considerando os critérios de uso estabelecidos pela CNEN.

Por fim, ressalta-se que os fabricantes dos equipamentos de inspe¢do corporal, bem como os
desenvolvedores de software que possam influenciar na exposi¢ao do individuo inspecionado, t€m
responsabilidades com relagdo a radioprotecdo e seguranga radioldgica em termos de projeto e
desempenho dos dispositivos.

6.2 Avaliacao dos Modelos de Equipamentos de Inspecao Corporal pela CNEN:

As pessoas juridicas que desejarem adquirir, comercializar ou fornecer equipamentos de inspegao
corporal devem verificar previamente se o modelo de equipamento de inspe¢ao corporal foi
avaliado pela CNEN, considerando a configuracio operacional adotada.

Caso o modelo de equipamento de inspe¢do corporal, considerando a configuragdo operacional
adotada, ndo tenha sido avaliado pela CNEN, a instalacdo responsavel pela distribuicao do
equipamento de inspecdo corporal deve encaminhar requerimento do tipo “Requerimentos
Diversos” (OUT), especificando no campo “Razdo deste Requerimento” a frase “Avaliacao de
Equipamento de Inspecdo Corporal”. Junto ao requerimento eletronico, devem ser encaminhados
os seguintes documentos e informacgoes:

a) Carta assinada pelo Titular da instalacdo responsavel pela distribuicdo do
equipamento de inspecdo corporal, especificando o motivo do requerimento, os
documentos enviados e quaisquer informagdes adicionais relevantes para instruir o
processo.

b) Manual do equipamento de inspe¢ao corporal na lingua portuguesa.

¢) Informagdes sobre os parametros técnicos, operacionais ¢ demais informagdes
sobre o equipamento de inspe¢do corporal na lingua portuguesa.

d) Informagdes sobre o local (adequado e seguro) a ser disponibilizado para a
avaliacdo do equipamento de inspegao corporal.
As instalagdes responsaveis pela distribui¢do do equipamento de inspecao corporal devem

também:

e Permitir o acesso e cooperar com as equipes de fiscalizacdo da CNEN para a realizacao da
avalia¢do do equipamento de inspe¢ao corporal.

e Garantir que durante a realiza¢ao da avaliagdo esteja presente, no minimo, um profissional
devidamente treinado pelo fabricante para operar e fornecer informagdes técnicas sobre o

funcionamento e sobre projeto do equipamento de inspecao corporal.

e Garantir local adequado e seguro para a avaliagao do equipamento de inspe¢ao corporal.
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Esclarecemos que caso ocorra alteragao na configuragdo operacional do equipamento de inspe¢ao
corporal, que possa alterar os valores de exposicao a radiagdo avaliados pela CNEN, uma nova
avaliacdo devera ser solicitada junto a CNEN.

Destacamos novamente que as configuragdes operacionais dos equipamentos de inspecao corporal
devem ser definidas de maneira a otimizar a radioprote¢do e seguranga radiologica dos individuos
inspecionados, dos operadores e demais individuos de publico.

6.3 Instalacdao de Equipamentos de Inspec¢ao Corporal:

A instalagdo de equipamentos de inspecao corporal deve ser realizada por pessoas juridicas
devidamente licenciadas junto & CNEN, com Autorizagdo para Operacdo valida na area de
Seguranga, na pratica de Distribui¢do de Equipamentos de Segurancga.

Os titulares das instalagdes e atividades de Distribui¢do de Equipamentos de Seguranca, em
relacdo a instalagdo do equipamento de inspecao corporal, devem:

i. Garantir que os equipamentos de inspe¢do corporal sejam instalados de acordo com as
instrucoes do fabricante e por técnicos devidamente qualificados e treinados.

ii. Garantir a realizagdo de testes de aceitacdo para os dispositivos novos ou modificados ou
reparados, ou apos a modificagdo de softwares existentes que possam afetar a
radioprotecdo e seguranga radioldgica do equipamento de inspe¢ao corporal.

iii. Apods conclusdo dos testes de aceitacao e antes da colocagao em uso do equipamento de
inspecdo corporal, devem garantir a realiza¢do de testes de comissionamento. Os testes
de comissionamento devem incluir medi¢des de todos os parametros e condi¢des de uso
esperados durante a operagdo do equipamento de inspecdo corporal e devem incluir
também a monitoragdo das areas ao redor do equipamento, assim como a dose no feixe
de radiacdo. Para monitoragdo das areas ao redor do equipamento de inspecao corporal,
bem como para a medi¢cdo da dose no feixe de radiagdo, devem ser utilizados medidores
de radiagdo apropriados, em bom estado de funcionamento e calibrados a cada doze
meses.

iv. Fornecer ao usudrio, antes do equipamento de inspe¢do corporal ser colocado em
operacdo, um relatério com os resultados dos testes de aceitacdo e comissionamento. O
relatério deve ser devidamente assinado pelo Supervisor de Protecdo Radiolégica e pelo
Responsavel Técnico da instalagdo de Distribuicao de Equipamentos de Seguranga.

v. Entregar as chaves do painel de controle do equipamento ao Titular da instalacdo usudria
somente apos a instalagdo comprovar estar devidamente autorizada pela CNEN.
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EQUIPAMENTOS DE INSPECAO CORPORAL

Esclarecemos que no caso de importagdo direta de equipamento de inspecao corporal pela
instalacdo usudria, o deferimento da importacdo pela CNEN estd condicionado a seguinte
comprovagao:

A instalagdo do equipamento de inspec¢do corporal serd realizada por pessoa juridica
devidamente licenciada junto a8 CNEN, com Autorizacao para Operacao valida na area de
Seguranga, na pratica de Distribuicdo de Equipamentos de Seguranga. Além disso, essa
pessoa juridica deve ter comprovado previamente, durante seu processo de licenciamento
junto a CNEN, que possui treinamento técnico especifico e autorizagdo do fabricante para
a instala¢dao do equipamento de inspecao corporal a ser importado.

O Titular da instalagdao de Distribuicao de Equipamentos de Seguranga, responsavel pela
instalacao do equipamento de inspec¢ado corporal a ser importado, devera encaminhar uma
declaragdo de compromisso, devidamente assinada. Nessa declaragdo, compromete-se a
entregar as chaves do painel de controle do equipamento ao Titular da instalagdao usuéria
somente apds a instalacdo comprovar estar devidamente autorizada pela CNEN (Artigo 18
da Norma CNEN NN-6.14).

Utilizacao de Equipamentos de Inspecao Corporal

7.1 Requisitos Especificos:

De acordo com a Norma CNEN NN-6.14, as pessoas juridicas que decidirem utilizar equipamentos
de inspecdo corporal, e para as quais a CNEN considera justificado o uso de tais equipamentos,
devem submeter requerimento para obtencao das devidas autorizagdes junto a CNEN.

Para obter as devidas autorizacdes deste tipo de instalacdo, os seguintes requisitos devem ser
atendidos:

a) O licenciamento deve ser realizado em nome da pessoa juridica que utilizara o equipamento

de inspeg¢ao corporal;

b) Cada requerimento deve ser solicitado através de requerimento SCRA disponivel na pagina

da CNEN na internet. O formulario eletronico SCRA deve ser corretamente preenchido e
os campos AREA e PRATICA devem ser especificados como Seguranca e Inspecdo
Corporal, respectivamente.

c¢) Para TODOS os requerimentos submetidos 8 CNEN, € necessario enviar uma carta assinada

pelo Titular, explicando a natureza da solicitacdo, os documentos enviados e quaisquer
informagdes adicionais que possam auxiliar no processo.

d) Apenas os campos relevantes do requerimento eletronico (SCRA) devem ser preenchidos.

E importante observar que os campos relacionados ao Supervisor de Protecio Radioldgica
e seu Substituto, Monitoramento Individual e Fontes ndo devem ser preenchidos para as
instalacdes de inspecdo corporal. No entanto, os campos do formulario eletronico
"Equipamentos" e "Pessoal" devem conter informacdes sobre os equipamentos de inspecao
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corporal e os operadores, respectivamente. A instalacdo deve também preencher o campo
do formulario eletronico referente a "Razdo deste Requerimento".

Os requerimentos aplicados no Controle Regulatorio da pratica de Inspecdo Corporal, sdo:

I - Concessao de registro
II - Encerramento de controle

7.2 Responsabilidades:

7.2.1 Titular:

O Titular da instalagdo ¢ o responsavel legal pela instalacdo de inspecdo corporal para a qual foi
outorgada, pelo 6rgao regulador, uma licencga, autorizagao ou qualquer outro ato administrativo de
natureza semelhante.

Para instalagdes de inspecdo corporal, o Titular deve ocupar fun¢do de direcdo ou cargo
equivalente e estar fisicamente lotado na instalagdo que utilizard o equipamento de inspe¢ao

corporal.

Os titulares das instalagdes e atividades que usam equipamentos de inspe¢do corporal sdo
responsaveis pela protecao radiologica das pessoas e do meio ambiente, devendo:

1i.

iil.

1v.

Vi.

Manter todos os registros relativos a radioprotecao e seguranga radioldgica arquivados na
instalagdo, o que inclui os relatérios dos testes de aceitagdo e comissionamento dos
equipamentos de inspecdo corporal fornecidos pela instalacdo de Distribuicao de
Equipamentos de Seguranca, bem como todos os registros e relatorios referentes a
manutencdo fornecidos pela instalacdo de Manutengao de Equipamentos de Seguranga.
Ressaltamos que o Titular da instalacio deve manter um arquivo organizado e
centralizado dos procedimentos e registros, que deverdao ser disponibilizados a CNEN
sempre que solicitados.

Garantir o acesso e cooperar com as equipes de fiscalizacdo da CNEN para a realizagao
de fiscalizagdo em suas instalacdes e atividades, e nos seus procedimentos e registros
relativos a radioprotecao e seguranga radioldgica.

Garantir que somente operadores treinados e capacitados operem o equipamento de
inspecao corporal.

Garantir que somente individuos devidamente autorizados tenham acesso as senhas ou/e
chaves de acionamento do equipamento de inspegao corporal.

Garantir que os individuos inspecionados tenham ciéncia que irdo ser submetidos a um
procedimento com radiagdo ionizante.

Garantir que os individuos inspecionados tenham acesso a autorizacdo emitida pela
CNEN; e

Vers3o 2.0 - outubro/2023
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vii. Garantir que o equipamento gerador de radiacao opere somente com o registro valido,

Viil.

emitido pela CNEN. Alertamos que caso a instalagdo ndo possua registro valido, as
chaves do painel de controle devem estar sob guarda do titular e ndo devem ser mantidas
junto ao equipamento de inspe¢do corporal, a fim de evitar o acionamento do dispositivo
sem autorizagao.

Garantir a presenga, em local visivel pelos individuos inspecionados, das informagdes
referentes aos limites de exposicao e de inspegdes anuais estabelecidos para os modos e
parametros de operacdo do equipamento de inspe¢do corporal, bem como a autoriza¢do
emitida pela CNEN.

ix. Garantir que somente o individuo que serd inspecionado, esteja presente na area de
inspecao durante a execugao do procedimento com radiagdo ionizante.

x. Garantir o controle de acesso da instalacdo e da area de inspecdo de forma que somente
pessoas autorizadas tenham acesso ao local durante a operacao.

xi. Garantir que os operadores, demais trabalhadores e individuos de publico que ndo estdo
sendo inspecionados, estejam posicionados fora da area de inspecao durante a operagao
do equipamento de inspe¢ao corporal.

xil. Garantir que os individuos inspecionados, sempre que solicitado, tenham acesso ao
somatorio das suas doses efetivas.
7.2.2 Pessoal:

Uma instalagdo de inspecao corporal deve possuir operadores devidamente treinados e capacitados
para operar os equipamentos de inspecdo corporal. Os operadores devem desempenhar suas
atividades em area livre, ndo estando sujeitos a exposi¢ao ocupacional, e devem ser classificados
como individuos de publico.

Os operadores dos equipamentos de inspec¢do corporal devem:

1i.

1il.

1v.

Operar com seguranga o equipamento de inspecao corporal, conforme estabelecido nos
manuais, treinamentos e no Procedimento de Operagao.

Zelar pela seguranca dos equipamentos de inspe¢ao corporal.

Levar imediatamente ao conhecimento do Titular quaisquer deficiéncias observadas no
funcionamento ou nos sistemas de seguranca do equipamento de inspecao corporal, bem
como quaisquer condi¢des de perigo de que venha a tomar conhecimento.

Garantir que somente o individuo de publico que sera inspecionado, esteja presente na
area de inspecao durante a execucdo do procedimento com radiagdo ionizante.

Garantir que o individuo inspecionado esteja posicionado corretamente, antes de iniciar
a exposicao.
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vi. Zelar pela utilizagdo do modo de operagdo que resulte na menor exposi¢do para o

individuo inspecionado, sem prejuizo a qualidade da imagem, caso o equipamento de
inspecao corporal possua diferentes modos de operagao.

7.3 Concessao de Registro:

Este item sera descrito para os casos em que o requerente deseja solicitar a primeira Concessao de
Registro junto a CNEN.

Para solicitar a Concessdo de Registro, a instalacdo deve encaminhar requerimento SCRA

correta

mente preenchido, conforme descrito na se¢do “7.1 Requisitos Especificos” deste Guia

Regulatorio. Junto ao requerimento eletronico, a instalagdo deve encaminhar os seguintes
documentos ¢ informagoes:

a)

b)

d)

Carta assinada pelo Titular da instalagdo, explicando a natureza da solicitagdo, os
documentos enviados e quaisquer informagdes adicionais que possam auxiliar no processo.

Documento comprobatoério de que o Titular da instalagdao ocupa funcao de dire¢ao ou cargo
equivalente e esta fisicamente lotado no local.

Comprovante de treinamento inicial especifico dos operadores. O treinamento especifico
deve possuir carga horaria total de no minimo 16 horas e deve abranger no minimo o
conteudo estabelecido no Art. 40 da Norma CNEN NN-6.14. O comprovante de
treinamento deve conter no minimo as seguintes informagdes: o conteudo ministrado,
modelo do equipamento de inspegdo corporal, carga horaria, nome do Supervisor de
Protecdo Radiologica que coordenou e orientou o treinamento, nome e numero do
documento de identificagdo dos individuos que realizaram o treinamento, data de
conclusdo do treinamento e local ou ambiente onde ocorreu o treinamento. O comprovante
deve ser assinado pelos individuos que realizaram o treinamento e pelo Supervisor de
Protecio Radiolégica que coordenou e orientou o treinamento. E importante destacar que
os nomes dos individuos treinados e do Supervisor de Protecdo Radiologica que coordenou
e orientou o treinamento devem estar legiveis.

Contrato de manutengdo preventiva e corretiva do equipamento de inspegdo corporal,
devendo este ser firmado com empresa devidamente licenciada pela CNEN na area de
Seguranca, na pratica de Manutencio de Equipamentos de Seguranca. E importante
destacar que a CNEN somente aceitard contratos estabelecidos com instalagdes licenciadas
na pratica de Manutengao de Equipamentos de Seguranga que tenham comprovado, no seu
processo de licenciamento junto a CNEN, possuir autorizagdo do fabricante para realizagao
de manuten¢ao preventiva e corretiva no equipamento de inspe¢do corporal.

Caso o equipamento de inspecdo corporal seja locado, o contrato de locagdo do
equipamento com empresa devidamente licenciada pela CNEN na area de Seguranga, na
pratica de Distribuicao de Equipamentos de Seguranga, devera ser encaminhado.

Procedimento de Operagdo. O Procedimento de Operacao deve ser elaborado contendo, no
minimo, a estrutura e informacdes descritas no Anexo I.
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7.4 Renovacao da Concessao de Registro:

Somente sera possivel solicitar este requerimento quando o Registro estd VIGENTE, com no
minimo 60 dias de antecedéncia do prazo previsto para o término de sua validade (Artigo 26,
CNEN NN-6.14).

Para solicitar a Renovacao da Concessao de Registro, a instalacdo deve encaminhar requerimento
SCRA corretamente preenchido, conforme descrito na se¢do “7.1 Requisitos Especificos™ deste
Guia Regulatério. Junto ao requerimento eletronico, a instalagdo deve encaminhar os seguintes
documentos e informagoes:

a) Carta assinada pelo Titular da instalacdo, explicando a natureza da solicitacdo, os
documentos enviados e quaisquer informacdes adicionais que possam auxiliar no
processo.

b) Contrato de manutencdo preventiva e corretiva do equipamento de inspe¢do corporal,
devendo este ser firmado com empresa devidamente licenciada pela CNEN na area de
Seguranca, na pratica de Manutengdo de Equipamentos de Seguranca. E importante
destacar que a CNEN somente aceitard contratos estabelecidos com instalagdes
licenciadas na pratica de Manuten¢ao de Equipamentos de Seguranga que tenham
comprovado, no seu processo de licenciamento junto & CNEN, possuir autorizagdo do
fabricante para realizacdo de manutencdo preventiva e corretiva no equipamento de
inspeg¢do corporal.

c¢) Caso o equipamento de inspecao corporal seja locado, o contrato de locacdo do
equipamento com empresa devidamente licenciada pela CNEN na area de Seguranca, na
pratica de Distribuicao de Equipamentos de Seguranga, devera ser encaminhado.

d) Comprovante do ultimo treinamento de reciclagem dos operadores. O treinamento de
reciclagem deve possuir carga horaria minima de 4 horas. O comprovante de treinamento
deve conter no minimo as seguintes informagdes: o contetido ministrado, modelo do
equipamento de inspe¢do corporal, carga hordria, nome do Supervisor de Protecao
Radiologica que coordenou e orientou o treinamento, nome e numero do documento de
identificacao dos individuos que realizaram o treinamento, data de conclusao do
treinamento e local ou ambiente onde ocorreu o treinamento. O comprovante deve ser
assinado pelos individuos que realizaram o treinamento e pelo Supervisor de Protecdo
Radiolégica que coordenou e orientou o treinamento. E importante destacar que os nomes
dos individuos treinados e do Supervisor de Protecdo Radioldgica que coordenou e
orientou o treinamento devem estar legiveis.

Caso tenha ocorrido alguma alteracdo nos dados ou informagdes previamente comunicadas a
CNEN no processo de controle regulatério, a instalagao deve encaminhar os documentos relativos
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a essas alteracoes, juntamente com uma carta (assinada pelo Titular) que especifique as alteragdes
realizadas. O Procedimento de operagdo (completo) atualizado também deve ser encaminhado.

7.5 Concessao de Registro (VENCIDO):

Para os casos em que a instalacdo ndo solicitou a Renovacgiao da Concessdo de Registro dentro do
prazo estabelecido pela CNEN (Artigo 26, CNEN NN-6.14), devera ser encaminhado SCRA de
Concessdao de Registro. A instalacdo deverd encaminhar requerimento SCRA corretamente
preenchido, conforme descrito na secao “7.1 Requisitos Especificos” deste Guia Regulatorio.
Junto ao requerimento eletronico, a instalagdo deve encaminhar os seguintes documentos e
informacdes:

a) Carta assinada pelo Titular da instalacdo, explicando a natureza da solicitacdo, os
documentos enviados e quaisquer informagdes adicionais que possam auxiliar no
processo.

b) Contrato de manutencdo preventiva e corretiva do equipamento de inspecdo corporal,
devendo este ser firmado com empresa devidamente licenciada pela CNEN na area de
Seguranca, na pratica de Manutencdo de Equipamentos de Seguranca. E importante
destacar que a CNEN somente aceitara contratos estabelecidos com instalagdes
licenciadas na pratica de Manutengdo de Equipamentos de Seguranga que tenham
comprovado, no seu processo de licenciamento junto a CNEN, possuir autorizacdo do
fabricante para realizagdo de manuteng¢do preventiva e corretiva no equipamento de
inspecao corporal.

c¢) Caso o equipamento de inspecdo corporal seja locado, o contrato de locacdo do
equipamento com empresa devidamente licenciada pela CNEN na area de Seguranca, na
pratica de Distribui¢do de Equipamentos de Seguranga, devera ser encaminhado.

d) Comprovante do ultimo treinamento de reciclagem dos operadores. O treinamento de
reciclagem deve possuir carga horaria minima de 4 horas. O comprovante de treinamento
deve conter no minimo as seguintes informacgdes: o conteido ministrado, modelo do
equipamento de inspe¢do corporal, carga hordria, nome do Supervisor de Protecdo
Radiologica que coordenou e orientou o treinamento, nome € nimero do documento de
identificagdo dos individuos que realizaram o treinamento, data de conclusdo do
treinamento e local ou ambiente onde ocorreu o treinamento. O comprovante deve ser
assinado pelos individuos que realizaram o treinamento e pelo Supervisor de Protecao
Radioldgica que coordenou e orientou o treinamento. E importante destacar que os nomes
dos individuos treinados e do Supervisor de Prote¢do Radioldgica que coordenou e
orientou o treinamento devem estar legiveis.

Caso tenha ocorrido alguma alteracdo nos dados ou informagdes previamente comunicadas a
CNEN no processo de controle regulatorio, a instalagdo deve encaminhar os documentos relativos
a essas alteracoes, juntamente com uma carta (assinada pelo Titular) que especifique as alteragdes
realizadas. O Procedimento de operagdo (completo) atualizado também deve ser encaminhado.
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7.6 Encerramento de Controle:

Os Titulares das instalagdes de inspecao corporal que decidirem encerrar suas atividades deverao
solicitar Encerramento de Controle junto a CNEN. Para solicitar o Encerramento de Controle, a
instalacdo devera encaminhar requerimento SCRA corretamente preenchido, conforme descrito na
secao “7.1 Requisitos Especificos” deste Guia Regulatorio. Junto ao requerimento eletronico, a
instalagcdo deve encaminhar os seguintes documentos e informacdes:

e Inventario do(s) equipamento(s) de inspec¢do corporal.
e Destino a ser dado ao(s) equipamento(s) de inspec¢ao corporal.

e Destino a ser dado aos registros referentes a operacdo do(s) equipamento(s) de inspegao
corporal.

Os equipamentos de inspec¢do corporal fora de uso podem ser encaminhados para instalagdes de
Distribui¢ao de Equipamentos de Seguranca autorizadas pelo fabricante. No entanto, ¢ importante
ressaltar que os equipamentos de inspe¢ao corporal ndo podem ser transferidos para instalagdes e
atividades em que o uso de equipamentos de inspegao corporal ndo ¢ considerado justificado pela
CNEN.

Caso a instalag@o opte por descartar o equipamento de inspecao corporal, as seguintes providéncias
deverdo ser adotadas, sem prejuizo das demais normativas aplicaveis:

I - O equipamento deve ser completamente desabilitado (inutilizado), de forma a tornar
impossivel a producdo de radiag@o ionizante.

II - Todos os simbolos indicadores de radiacao ionizante devem ser removidos.

III - O descarte do equipamento devera ser formalmente comunicado 8 CNEN, por escrito,
com o minimo de 60 dias de antecedéncia.

Entende-se por equipamento de inspe¢do corporal completamente desabilitado (inutilizado), o
equipamento que de forma definitiva ndo ¢ mais capaz de produzir radiagdo ionizante, podendo
ser tratado definitivamente como um conjunto de dispositivos mecanicos e eletronicos € ndo mais
como uma fonte de radiacao passivel do controle regulatoério da CNEN.

8 Manutencao de Equipamentos de Inspecao Corporal

A Concessao do Registro estd vinculada a existéncia de um servi¢co de manutengdo preventiva e
corretiva do equipamento de inspecao corporal, garantindo que, durante o periodo de vigéncia da
Concessao de Registro emitida pela CNEN, o equipamento mantenha as especificacdes de
radioprotecao e seguranga radioldgica estabelecidas pelo fabricante.
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8.1 Responsabilidades das Instalacdbes de Manutencao de Equipamentos de
Segurancga que prestam servico em Instalagdes de Inspec¢ao Corporal:

As pessoas juridicas interessadas em realizar manuten¢des preventivas e corretivas em
equipamentos de inspecao corporal devem ser licenciadas junto a CNEN e possuir Autorizagao
para Operacao valida na area de Seguranga, na pratica de Manutengdo de Equipamentos de
Seguranca.

Os titulares das instalacdes e atividades de Manutenc¢ao de Equipamentos de Seguranga, além das
responsabilidades estabelecidas nas Normas da CNEN, devem:

1l.

1il.

1v.

vi.

Comprovar, junto 8 CNEN em seu processo de licenciamento, autorizacdo do fabricante
para realizagdo de manutengdo preventiva e corretiva no equipamento de inspe¢ao
corporal.

Garantir que os parametros operacionais do equipamento de inspegao corporal sejam os
especificados na autorizacao emitida pela CNEN.

Garantir que as manutencdes preventivas e corretivas dos equipamentos de inspecao
corporal sejam realizadas de acordo com as instru¢cdes do fabricante e por técnicos
devidamente qualificados e treinados.

Garantir que as manutengdes preventivas dos equipamentos de inspecdo corporal sejam
realizadas respeitando a frequéncia estabelecida pelo fabricante.

Disponibilizar registro de prestacao de servigo de manutengdo preventiva e corretiva para
a instalag¢ao de inspeg¢ao corporal. O registro deve:

e Ser disponibilizado para cada equipamento de inspecdo corporal.
e Incluir registro de falhas, quando aplicavel.

e Especificar as agdes corretivas tomadas, incluindo reparos intermedidrios e
subsequentes, quando aplicavel.

e Incluir os resultados dos testes realizados apds a manutencao e antes do dispositivo
ser reintroduzido para uso.

e Ser assinado pelo técnico de manutengdo que realizou o servigo, com identificagao
de seu nome e data de realizacao do servigo.

Garantir a realiza¢ao da monitoragao das areas ao redor do equipamento assim como a dose
no feixe de radiagdo nas seguintes circunstancias:

¢ Quando ha modificacdo ou manutencdo significativa do hardware ou do software
do equipamento gerador de radiagdo.

e Quando hia manutencdo que possa ter impacto na radioprotecdo e seguranga
radioldgica do equipamento de inspecao corporal.
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e Pelo menos uma vez a cada 12 meses para garantir que o equipamento de inspec¢ao
corporal atende as especificagdes de projeto do fabricante.

Garantir que sejam utilizados medidores de radiacdo apropriados, em bom estado de
funcionamento e calibrados a cada doze meses para realizacdo da monitoragdo das areas
ao redor do equipamento de inspegdo corporal, bem como a dose no feixe de radiacao.

Fornecer anualmente as instalagdes de inspegao corporal um relatorio descrevendo as
condi¢des de uso do equipamento de inspecdo corporal. O relatorio deve especificar
claramente se o equipamento de inspe¢ao corporal atende as especificagdes de projeto do
fabricante em termos de radioprote¢do e seguranga radioldgica. O relatdrio também deve
ser devidamente assinado pelo Supervisor de Protecao Radiologica e pelo Responsavel
Técnico da instalagdo de Manutenc¢do de Equipamentos de Seguranca.

Comunicar a CNEN a rescisao do contrato de manutengao preventiva e corretiva com a
instalagdo de inspe¢do corporal, caso a rescisdo ocorra durante a vigéncia da Concessao do
Registro emitido pela CNEN.
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ANEXO | — Procedimento de Operacao

O Procedimento de Operacao deve ser escrito de forma clara e concisa, prezando pela didatica e
pela facil compreensdao do documento. Deve-se evitar expressodes e instrugcdes que deem margem
a interpretacdes imprecisas ou subjetivas. O Procedimento de Operacdo deve conter: Capa,
Sumario, Controle de Revisdes, Texto Principal e, opcionalmente, Anexos.

A instalacdo deve manter o Procedimento Operacional atualizado conforme a publicagdo das
Normas da CNEN, Guias Regulatérios, Notas Técnicas ou alteragdes de dados cadastrais ou
qualquer outra alteracao de itens compreendidos no documento.

O Procedimento de Operacao deve conter, no minimo, as seguintes informagoes:

I - Sumario.

IT - Controle de alteragdes e revisdes do Procedimento de Operagao.

O Controle de alteragdes e revisdes deve conter:

a.

Revisdo: Numero atribuido a revisdo. Indicar dois digitos para identificagdo da
revisdo; se for a emissdo inicial, utilizar 00; a cada revisdo, este nimero deve ser
incrementado em uma unidade.

Data: Data da Revisdao. Informar a data em que foi realizada a modificacdo no
formato: dd/mm/aaaa.

Historico das revisoes: Devera conter um breve historico informando a alteragao que
foi introduzida na versdo especifica do Procedimento.

Item Revisado: Deverd informar o Item/Itens que foi/foram revisado(s).

Aprovacdo do Procedimento de Operagdo: O Procedimento Operacional deve ser
assinado pelo Titular da instalacdo conforme estabelecido na Norma CNEN NN-
6.14. A secdo de aprovacdo deve conter o nome do Titular, a assinatura do Titular e
a data de aprovacao do Procedimento de Operagao.

IIT — Descrigao da instalagao ¢ atividade com identificacao do Titular.

a.
b.

Descri¢ao da atividade principal da instalagao.
Dados da instalagcdo: Razao Social, CNPJ, matricula CNEN, endereco, telefone, e-
mail e nome do Titular.

IV - Justificativa do uso da tecnologia na instalagdo e atividade.

a.

Descrigao da justificativa do uso do equipamento de inspec¢ao corporal na instalagdo.
E fundamental ressaltar que o uso do equipamento de inspe¢io corporal deve ser
considerado previamente justificado pela CNEN (consulte a se¢do 4 do Guia
Regulatorio para obter informagdes adicionais).

Vers3o 2.0 - outubro/2023



GUIA PARA ATENDIMENTO DE REQUISITOS DE

' ] s .
s RADIOPROTEGAO E SEGURANGA RADIOLOGICA NO USO DE 6"

chEnNn

- 19 de 21
EQUIPAMENTOS DE INSPECAO CORPORAL

V - Descricdo da instalagdo de manutengdo preventiva e corretiva do equipamento gerador de
radiacdo, com identificagdo do Supervisor de Prote¢ao Radiologica.

a. Dados da instalacdo responsdvel pela manutencdo preventiva e corretiva do(s)
equipamento(s) de inspe¢do corporal: Razdo Social, CNPJ, matricula CNEN,
endereco, telefone, e-mail, nome do responsavel legal e identificagdo do Supervisor
de Protecao Radioldgica.

VI - Descrigdo da equipe de operadores, incluindo nome, fun¢ao e qualificagao.

a. Dados dos operadores: nome completo, documento de identificagdo, fungdo e
qualificacao.

VII - Descrigao do programa de treinamento dos operadores, bem como dos demais trabalhadores,

quando aplicavel.

a. O programa de treinamento dos operadores deve prever treinamento inicial
especifico com carga horaria minima de 16 horas, e treinamento de reciclagem com
carga hordria minima de 4 horas. O treinamento de reciclagem deve ser realizado, no
minimo, a cada 2 (dois) anos. Ambos os treinamentos, o inicial especifico e o de
reciclagem, devem ser coordenados e orientados por um Supervisor de Protecao
Radiologica.

b. O treinamento inicial especifico deve incluir no minimo:

1.
iii.
1v.

V1.

Vil.

Instrugdes sobre verificagdes pré-operacionais.
Instrugdes sobre a operacao do sistema.
Posicionamento do individuo inspecionado.
Interpretacdo das imagens para fins de triagem.
Procedimentos a serem seguidos se o sistema estiver danificado ou com mau
funcionamento.
Treinamento operacional pratico com carga horaria minima de 8 horas e
ministrado por profissional devidamente qualificado e treinado. O
treinamento operacional deve ocorrer de forma presencial.
Treinamento em radioprotecdo e seguranca radiologica, incluindo, no
minimo:
e O tipo e as propriedades da fonte de radiagao.
e As exposicoes de radiagao ionizante decorrentes do uso normal dos
equipamentos geradores de radiacdo e de incidentes.
e O risco da radiagdo para os trabalhadores e individuos do publico,
inclusive para os individuos inspecionados.
e O uso do tempo, distancia, blindagem e caracteristicas de projeto
para reduzir os valores de exposicao a radiacao.
e Licdes identificadas a partir da experiéncia operacional e de
incidentes.
e Procedimento de trabalho seguro, incluindo procedimentos a serem
seguidos em caso de mau funcionamento do equipamento gerador de
radiagdo e incidentes.
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VIII - Descricdo do equipamento de inspecao corporal incluindo os modos operacionais € 0s
sistemas de seguranca radiologica.

a.

b.

Informar as especificacdes do equipamento de inspe¢do corporal: nome do
fabricante, modelo e nimero de série.

Descrever os modos de operagdo: tensdo, corrente, tempo de escaneamento, tipo de
escaneamento (Corpo Inteiro ou Torso), posicionamento do individuo escaneado (PA
ou AP), nimero de tubos de raios X utilizados para cada modo de operagdo (Single
view ou Dual view), valor de dose para cada modo de operacao (valor estimado pela
CNEN) e outras informacdes relevantes.

Descrever os sistemas de seguranca radiologica do equipamento de inspegao
corporal: tipo de colimagdo; indicadores luminosos que sinalizam que o equipamento
esta em operacao; botdes de parada de emergéncia (sendo pelo menos um no painel
de controle do equipamento, ao alcance do operador, € outro no canal de inspegao,
acessivel ao individuo inspecionado); painel de controle operado por chave e
opcionalmente por senha; sinalizagdo com o simbolo de radiagdo ionizante no
equipamento de inspecao corporal; dispositivo que impeca o acesso de pessoas nao
autorizadas aos componentes eletronicos (cadeados e etc); dispositivos ou
procedimentos que impegam o acionamento acidental ou mal-intencional do
equipamento, e outras informagdes relevantes.

IX - Descricao detalhada da operagao do equipamento gerador de radiagao, incluindo:

a.

Descri¢do do local e da operacao do equipamento de inspegao corporal considerando
o posicionamento dos individuos escaneados e individuos que ndo estdo sendo
escaneados, mas podem estar nas proximidades do equipamento de inspecao
corporal.

A instalacdo deve encaminhar também croqui em escala (ou planta em escala) e
registros fotograficos. No caso de equipamentos de inspe¢do corporal que nao
possuam cabine blindada, deverd ser comprovado que os operadores e demais
trabalhadores e individuos de publico, que ndo estdo sendo escaneados, permanecam
a uma distancia minima de 1,5 m de qualquer superficie ou extremidade (incluindo
esteira) do equipamento de inspec¢ao corporal durante o processo de escaneamento.
Descrig¢ao do controle da instalagdo e da area de inspe¢ao a fim de evitar exposigoes
desnecessarias: a area de inspecao deve ter o acesso restrito de forma a garantir que
apenas o individuo inspecionado esteja presente durante a execugao do procedimento
com radiagdo ionizante. O local de posicionamento do painel de controle do
equipamento de inspecdao corporal, onde o operador fica posicionado durante a
operagdo, deve ser classificado como area livre. No entanto, durante o periodo de
operacdo da instalacdo, este local deve ter o acesso restrito de forma a impedir que
pessoas nao autorizadas tenham acesso aos sistemas de controle do equipamento de
inspe¢ao corporal.

Estimativa dos valores de exposi¢do dos individuos inspecionados e de todos os
operadores e demais trabalhadores envolvidos na atividade. Os operadores e demais
trabalhadores devem estar posicionados em local com taxa de exposicao equivalente
a area livre.
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Descri¢ao do sistema de registro para controle de dose efetiva no ano calendario
recebida pelos individuos inspecionados na instalagao. O controle de registro de dose
efetiva deve ser realizado de forma integrada, considerando todos os equipamentos
existentes para garantir que nao seja ultrapassado o valor de dose de referéncia de 0,5
mSv/ano para cada individuo do publico inspecionado.
Descrigao da sinalizagdo: descrever a sinalizagao presente no local de operagao com
acesso restrito. E fundamental ressaltar que tanto na 4rea de inspe¢éo quanto o local
de posicionamento do painel de controle do equipamento de inspec¢ao corporal, onde
o operador fica posicionado durante a operagdo, devem ter acesso restrito.
Descrigcdo do sistema de informacdo: a instalacdo deve detalhar os procedimentos
implementados para assegurar que o individuo inspecionado receba informagdes
sobre o procedimento de inspe¢do. O individuo deve ter acesso as seguintes
informacoes:

1. Que o dispositivo emite radiagcdo ionizante.

ii. A dose efetiva recebida pelo individuo inspecionado por inspe¢ao e o numero
de inspecdes anuais permitidas pela CNEN para os modos e pardmetros de
operagdo do equipamento de inspe¢do corporal,

iii.  Comparagao da dose efetiva recebida pelo individuo inspecionado por
inspecao com outras fontes comuns de exposi¢ao, como a radiagao natural de
fundo.

iv. Descricdo da técnica alternativa de inspecdo que ndo utiliza radiagdo
ionizante, quando disponivel.

v. Comprovagdo de que a instalagdo estd em conformidade com os requisitos
regulamentares, mediante a disponibilizacdo em local visivel da autorizagao
da CNEN.

Descri¢ao do controle das chaves e/ou senhas de acionamento do equipamento de
inspecao corporal a fim de evitar a operagao por individuos ndo autorizados.
Procedimento de trabalho seguro, incluindo procedimentos a serem seguidos em caso
de mau funcionamento do equipamento de inspegdo corporal e de incidentes.

O procedimento de operagdo do(s) equipamento(s) de inspecdo corporal deve ser elaborado de
maneira a otimizar a radioprotecdo e a seguranca radioldgica dos individuos inspecionados, dos
operadores ¢ demais individuos de publico.
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