O stuk

FORESKRIFT STUK S/5/2019

Stralsakerhetscentralens foreskrift om stralsakerhet vid
anvandningen av stralkallor och tagandet ur bruk av
stralkadllor och anvandningsutrymmen

Utfardad i Helsingfors 2.7.2019

I enlighet med Stralsdkerhetscentralens beslut foreskrivs med stod av stralsikerhetslagen
(859/2018):

1 kap

Allménna foreskrifter
1§
Tillimpningsomrdde
Denna foreskrift giller anviandning av stralning som forutsatter sdkerhetstillstand.
2§
Definitioner

I denna foreskrift avses med

1) éppen analysapparat en rontgenanalysapparat enligt standarden IEC 62495 dar
stralknippet ar riktat utanfér apparaten;

2) accelerator en stralningsalstrande apparat dar man genom att accelerera partiklar alstrar
joniserande stralning vars energi 6verstiger 1 megaelektronvolt (MeV);

3) acceptanskrav for anvindning av apparat minimikrav som stillts pa apparatens
prestanda, acceptansgranser;

4) radiometriskt mdtinstrument ett matinstrument som bestar av en sluten stralkilla i ett
skyddshélje, en stralningsgivare och matningselektronik;

5) rdntgenapparat en apparat som pa elektrisk vig alstrar joniserande stralning och som
inte dr en accelerator;

6) sluten analysapparat en rontgenanalysapparat enligt standarden IEC 62495 dar stral-
knippet ar riktat innanfor apparaten;

7) avskdrmad genomlysningsapparatur en rontgenapparat enligt standarden IEC61010-2-
091 dar rontgenroret och stralknippet ar avskdrmade med ett inbyggt stralskydd och det
foremal som undersoks eller analyseras ar beldget i ett skyddshoélje i ett utrymme som ar
tillgangligt medan apparaten alstrar stralning.

38
Aktivitetsvirden i sluten strdlkdlla med hég aktivitet

Om aktivitetsvardena i sluten stralkilla med hog aktivitet foreskrivs i bilaga 1.

Rédets direktiv 2013/59/Euratom (32013L0059); EUT L 13,17.1.2014,s. 1
Har meddelats kommissionen i enlighet med artikel 33 i Férdraget om upprattandet av Europeiska atomenergigemenskapen.
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2 kap

Anvindnings- och férvaringsutrymmen for stralkillor

48
Strdlskdrmning i anvdndnings- och férvaringsutrymmen for strdlkdllor

Anvandnings- och forvaringsutrymmen for stralkillor ska planeras och konstrueras sa att
yrkesmassig exponeringen och exponeringen av allminheten ar sa liten som det med praktiska
atgarder ar mojligt och den orsakad dosen inte 6verskrider dosrestriktionerna fér anvandnings-
och férvaringsutrymmet.

Stralskdarmningen ska ta i beaktande sattet pa vilket stralningen anvands och hur utrymmena
i omgivningen av stralkillans anvindnings- och férvaringsutrymmets anvands.

Stralskarmningens omfattning ska beddmas pa nytt om

1) stralkallan byts ut till en annan eller utokas;

2) anvandningen av stralkillan dndras;

3) anvandningen av utrymmen i anvandnings- eller férvaringsutrymmenas omgivning
dndras pa ett sitt som kan oOka yrkesmaissig exponeringen eller exponeringen av
allmanheten.

Efter att stralskirmningen har byggts eller dndrats ska dess omfattning sikerstillas genom

stralningsmatningar eller pa annat tillforlitligt satt.

5§
Aktivering

Vid planering och byggande av anvandningsutrymmen for neutronkallor och acceleratorer
ska man ta i beaktande eventuell aktivering av konstruktioner, system eller andra material med
tanke pa

1) yrkesmassig exponeringen och exponering av allmanheten;

2) tagandet ur bruk av ett anvdndningsutrymme och kvaliteten och kvantiteten av det

radioaktiva avfall som uppstar i samband med detta samt oskadliggérandet av avfallet.

68§
Strukturella l6sningar som pdverkar hanteringen av strdlsdkerhetsincidenter

I anvidndnings- och forvaringsutrymmen for stralkdllor ska man anvédnda strukturella
l6sningar som gor det mojligt att ordna verksamheten sd att
1) den potentiella exponeringen och dess sannolikhet ar sd liten som det med praktiska
atgirder ar mojligt och exponeringen inte dverskrider restriktionen for den potentiella
exponeringen;
2) en stralsdkerhetsincident kan hanteras;
3) man efter en stralsikerhetsincident
a) kan sikra stralkillorna med tanke pa arbetstagarnas och allmadnhetens sikerhet;
b) kan sidkra strdlkidllorna och utrymmena didr man anvander stralning for vidare
anvandning eller behandling av dessa;
c) kan avlagsna det radioaktiva material som spridits till anvdndnings- och
férvaringsutrymmena.
[ forsta hand ska man anvidnda naturliga sakerhetsegenskaper samt system och anordningar
som vid felsituationer forsatts i ett sakert lage.
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78§
Sdkerhets- och larmsystem

Stillet dar stralning anvidnds, utrymmen i dess omgivning, manoOvreringsrummet,
manovreringsbordet och manéverdonet ska med tanke pd verksamhetens sdkerhet ha
dndamalsenliga sdkerhets- och larmsystem, sdsom

1) en noédknapp med vilken stralningsalstringen kas fas att upphora;

2) en sdkerhetsbrytare som avbryter stralningsalstringen, om en dorr eller motsvarande till
anvandningsutrymmet 6ppnas eller om man forflyttar sig till ett visst omrade medan
apparaten ar p3;

3) en kvitteringsbrytare for att sikerstalla att ingen blir i anviandningsutrymmet innan den
stralningsalstrande anordningen slas p3;

4) ett varningsljus eller andra satt att signalera nir den stralningsalstrande apparaten ar i
gang och nar den alstrar stralning.

Dessutom ska det vid anvdndning av partikelacceleratorer inom isotopproduktion och
forskning finnas for sdkerheten lampliga sdkerhets-, varnings- och matningssystem for utslapp,
dosrat och tryck i anvandningsutrymmet samt for att gora acceleratorns triffyta, éverférings-
linjen och virmeskapen sakra.

Anvandningsutrymmet for en stralningsalstrande anordning dar kategorin for yrkesmassig
exponeringen dr 1 pd grund av dess potentiella exponering ska ha ett varningsljus som avses i
1 mom. 4 punkten eller annat férfarande som ar oberoende av mandvreringssystemet for den
stralningsalstrande anordningen.

Om ett sdkerhetssystem som avses i 1 mom. 1 eller 2 punkten har forhindrat alstring av
stralning ar det tilldtet att fortsiatta verksamheten endast frdn mandvreringsenheten eller
drivenheten.

88§
Ovrig sikerhet och évriga funktioner

Av de dorrar som leder till ett anvandnings- eller férvaringsutrymme ska minst en kunna
Oppnas inifran rummet. Dérren ska dven kunna 6ppnas vid en felsituation.

Vid anvandning av stralning inom halso- och sjukvarden ska man fran mandvreringsrummet
ha med tanke pa sdkerheten ldmplig visuell- och horselkontakt med patienten i behandlings-
eller undersokningsrummet. Fran manovreringsrummet ska man ocksa kunna se dérrarna som
leder till behandlings- eller undersokningsrummet, om dessa inte ar lasta.

Vid industriell avbildning dar kategorin for den yrkesmassiga exponeringen ar 1 eller 2 ska
man fran mandévreringsenheten for den stralningsalstrande anordningen eller drivenheten ha
visuell kontakt med anvdndningsutrymmet for anordingen eller dorrarna till utrymmet, om
dorren inte dr last. Man ska dock alltid ha visuell kontakt om utomstdende personer har
ohindrad tillgang till anvandningsutrymmet fér anordningen.

98§
Strdlsdkerhetslésningar som helhet

Om kategorin for den yrkesmassiga exponeringen eller exponering av allmanheten ar 1 eller
2 pa grund av den potentiella exponeringen ska de strukturella ldsningarna och
sdkerhetssystemen som avses i 7 § vara sddana att
1) ett enskilt tekniskt fel, ett manskligt misstag eller ett forfarande som strider mot
forhallningsreglerna eller ett felaktigt forfarande sannolikt inte leder till en potentiell
yrkesmassig exponering eller exponering av allménheten;

STUK

SATEILYTURVAKESKUS Osoite/Adress/Address Laippatie 4, 00880 Helsinki

STRALSAKERHETSCENTRALEN Postiosoite/Postadress/Postal address « PL / PB/P.O.Box 14, FI-00811 Helsinki, FINLAND
RADIATION AND NUCLEAR SAFETY AUTHORITY Puh. /Tfn//Tel. (09) 759 881, +358 9 759 881 « Fax (09) 759 88 500, +358 9 759 88 500 «

www.stuk.fi



Foreskrift STUK S/5/2019 4 (35)

2) stralkidllor kan sdkras med tanke pa exponeringen i fraga dven om en enskild
sdkerhetsapparat ar ur bruk eller inte fungerar.

10§
Mdrkning av anvdndningsutrymmen

En varningsmarkning for stralrisk som avses i 66 § 2 mom. i stralsdkerhetslagen ska placeras
pa dorrarna till anvindnings- och férvaringsutrymmen for stralning, om det ar fraga om gransen
for ett overvakat eller kontrollerat omrade. Markningen ska 6verensstimma med standarden
SFS-EN ISO 361. Markningen kan &ven vara en markning som giller utrymmets
anvandningsdndamal, om stralrisken som forknippas med utrymmet tydligt framgar av den.

Anvandnings- och forvaringsutrymmen for stralkallor, vars stralskarmningsplanering bygger
pa antagandet att ingen vistas i utrymmet kontinuerligt, ska utmirkas med skyltar som
forbjuder kontinuerlig vistelse i dessa utrymmen. Markningen ar emellertid inte nédvandig om
utrymmets anviandningsdndamal eller 6vriga omstdndigheter inte tillater kontinuerlig vistelse i
utrymmet.

11§
Sdrskilda krav gdllande kontamination

Vid anvdndning av 6ppna kéllor samt vid 6vrig verksamhet dar det forekommer en risk fér
kontamination ska anvdndnings- och forvaringsutrymmen konstrueras pa ett sitt som gor det
moijligt att ordna verksamheten sd att det vid normal verksamhet och stralsikerhetsincidenter
ar mojligt att

1) salatt som moijligt att avlagsna ytkontamination;

2) pa ett effektivt sitt begransa spridningen av radioaktiva &mnen i anvindningsutrymmets

inomhusluft och via luften till 6vriga utrymmen i byggnaden;

3) pa ett effektivt sitt begrinsa utslapp av radioaktiva mnen i omgivningen;

4) pa ett effektivt sitt begrinsa att kontamination transporteras utanfér anvindnings-

utrymmet med arbetstagare;

5) sakert hantera avfall som uppstar i verksamheten.

12§
Sdrskilda krav gdllande patientrum

For patienter som genomgatt isotopbehandling och som stannar pa sjukhuset pd grund av
stralningsexponering ska finnas ett separat patientrum med egna tviattutrymmen och egen
toalett. Ingangen till patientrummet ska utmarkas med en markning som varnar for stralrisk.

13§
Sdrskilda krav gdllande férvaringsutrymmen for strdlkdllor

Stralkallor som innehaller radioaktiva &mnen ska forvaras separat fran varor och &mnen som
inte anknyter till anvindningen av stralkallor.
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14 §
Sdrskilda krav gdllande utrymmen i strdlbehandlingsutrymmets omgivning

Om det i utrymmen i omgivningen for ett anvandningsutrymme fér en anordning som ar
avsedd att anvindas for stralbehandling finns omraden dar stralningens dosrat ar storre dan 20
uSv/h, ska arbete och vistelse i dessa omraden begransas.

3 kap
Acceptanskrav for anvandning av stralkillor
15§
Allmdnna krav

Stralkéllan och utrustningen som giller dess anvindning ska vara lampliga fér anviandnings-
dndamalet.

Apparater som alstrar stralning pa elektrisk vag far inte anvindas vid hogre driftvirden dn
vad som ar nodvandigt med tanke pa anviandningsandamalet.

Slutna kéllor ska 6verensstimma med kraven enligt standarden SFS-EN ISO 2919.

P3a en sluten killa ska en markning av stralkilla som avses i 66 § 2 mom. i stralsdkerhetslagen
innehalla ordet "Radioactive” eller om detta inte &r mojligt en symbol for joniserande stralning
enligt standarden SFS-EN ISO 361.

16 §
Acceptanskrav fér anvdndning av strdlningsalstrande anordningar inom hdlso- och sjukvdrden

Utover det som foreskrivs i 15§ ska stralningsalstrande anordningar inom hélso- och
sjukvarden dessutom uppfylla de acceptanskrav fér anviandning av stralkillor som anges i denna
paragraf.

Anrodningen ska uppna de prestanda- och sidkerhetsegenskaper tillverkaren uppger for
anvandning av anordningen.

[ anvdndningsutrymmet for anordningen ska finnas tillgang till uppgifter, av vilka framgar
acceptanskraven for anviandning av anordingen och huruvida anordningen uppfyller dessa krav.
Acceptanskraven for anviandning av stralningsalstrande anordningar inom halso- och
sjukvarden och veterindrmedicin finns dessutom i bilagorna 2-5.

17 §
Acceptanskrav fér anvdndning av strdlningsalstrande anordningar inom industrin och forskning

Utover det som foreskrivs i 15§ ska strdlningsalstrande anordningar inom industrin och
forskning dessutom uppfylla de acceptanskrav for anviandning av stralkillor som anges i denna
paragraf.

Stralningsalstrande anordningar ska uppnd de stralnings- och sidkerhetsegenskaper
tillverkaren uppger for anvindning av anordningen och som uppges i sidkerhetstillstands-
ansokan eller anmalan.

Acceptanskraven for anvindning av stralningsalstrande anordningar inom industrin och
forskning finns dessutom i bilagorna 6-8.
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4 kap
Uppgifter och anmailningar om stralkallor samt bokforing av stralkallor
18§
Uppgifter om radioaktiva dmnen

Pa en stralkillas skyddsholje eller forvaringsbehallare och -skydd ska méarkas radionuklid,
aktivitet och tidpunkt for faststdllande av aktiviteten.
[ frdga om 6ppna killor ska dessutom total volym eller aktivitetshalten markas.

19§
Specificering av sluten strdlkdlla och kéllans specifikationsuppgifter

Den slutna stralkillans tillverkningsnummer eller annan beteckning som specificerar kéllan
ska anges i intyget om 6verensstimmelse med kraven som anges i 73 § 1 mom. i stralsidkerhets-
lagen.

Slutna stralkéllor med hog aktivitet ska specificeras med tillverkningsnummer som uppges av
tillverkaren.

20§
Bokféring av slutna strdlkdllor med hég aktivitet

Bestimmelser om uppgifter som ska ges i bokféringen av slutna stralkillor med hog aktivitet
finns i bilaga 9.

21§
Uppgifter som ska medfélja strdlkdllor

Med en sluten stralkilla ska medfdlja tillverkarens skriftliga dtagande att ta emot den slutna
stralkillan som anges i 76 § 1 mom. i stralsidkerhetslagen efter att stralkillan anvénts, sdvida det
inte ar sdkert att 1ata stralkillan dldras pa det sitt som anges i samma moment, samt resultaten
av det senaste tathetstest.

Med en sluten stralkilla med hog aktivitet ska medfdljas skriftlig dokumentation éver att den
slutna stralkallan har méarkts och specificerats enligt 15 § 4 mom. och 19 §. Ocksa bilder av den
slutna strdlkdllan och dess transportférpackning samt slutna strdlkillans skyddshélje och
appratens konstruktion ska medfoélja.

Med den stralningsalstrande anordingen ska ldmnas en bokforing 6ver hiandelser gillande
den stralningsalstrande anordingen som avses i 25 §.

22§
Arsanmdlan om strélkdllor

I den arliga anmalan gillande tillverkning, férvaring, handel med, export eller import av
stralkallor som angesi 71 § 2 mom. i stralsdkerhetslagen ska ldggas fram de uppgifter som anges
i bilaga 10. Anmalan ska goras dven om inget tas emot eller overlats och inga stralkallor ar i
besittning.
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I den arliga anmélan gillande anviandning eller innehav av slutna strdlkidllor med hog
aktivitet som anges i 71§ 3 mom. i stralsidkerhetslagen ska liaggas fram de uppgifter om
bokforing av slutna stralkallor med hog aktivitet som anges i 20 §.

Anmaélan ska ldmnas in till Stralsdkerhetscentralen fore slutet av januari efter kalenderaret i
fraga.

23§
Anmdlan om transport som krdver sdkerhetstillstand

[ anméilan som anges i 72 § 3 mom. i stralsdkerhetslagen ska laggas fram de uppgifter som
anges i bilaga 11.

5 kap
Kvalitetssdkringsatgarder gillande stralkillor
24§
Sdkerstdllande av funktionen hos en strdlningsalstrande anordning

Funktionen hos en strilningsalstrande anordning ska sdkerstillas efter betydande
reparationer, underhallsatgirder eller programvaruuppdateringar och alltid ndr det finns
anledning att misstinka stérningar eller fordndringar i anordningens funktion. Fel och brister
som paverkar stralsdkerheten ska korrigeras innan anvindning.

25§
Dokumentering av hédndelser gdllande strdlningsalstrande andordningar

Fel i en stralningsalstrande anordning, funktionsstérningar eller andra hindelser som stort
anvandningen av anordingen eller paverkat dess stralsikerhet under anvindningen den ska
bokféras. Bokforingen ska forvaras under anordingens hela livscykel.

26 §

Kontroll vid mottagning av strdlningsalstrande anordningar inom hdlso- och sjukvdrden och
veterindrmedicin

Kvalitetssakringsprogram gallande anvandning av stralning inom halso- och sjukvarden och
veterindrmedicin ska omfatta kontroll vid mottagning dar man sakerstaller att acceptanskraven
for anvandning av den stralningsalstrande anordningen uppfylls innan apparaten tas i bruk. I
samband med en kontroll vid mottagning ska dven referensvarden for prestanda faststéllas och
dessa ska anvandas vid 6vervakningen av att anordningen ar i funktionsdugligt skick.
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27 §

Kvalitetssikringsdtgdrder vid anvédndning av strdlning inom hdlso- och sjukvdrden och
veterindrmedicin

Kvalitetssakringsprogrammet for anvindning av stralning inom hélso- och sjukvarden ska
omfatta atgarder for att sdkerstilla att

1) det finns tillrdckligt med information om patienternas riskbedémning och om tillgdngliga

resultat av den kliniska anvindningen av den stralningsalstrande anordningen innan den
tas i bruk inom halso- och sjukvarden;

2) behandlingsdosen riktas mot det faststidllda malomrddet i planerad storlek och sa

noggrant som mojligt;

3) bildkvaliteten ar tillracklig bra for att nd 6nskat undersokningsresultat;

4) bedomningen av patientens stralningsexponering ar korrekt samt att aktiviteten som ges

patienten faststalls.

Kvalitetssakringsprogrammet for stralbehandlingar ska omfatta en riskbedomning av
exponering fran stralsikerhetsincidenter eller oplanerad exponering som bygger pa en
sdkerhetsbedomning enligt 26 § i stralsdkerhetslagen.

Intervallen mellan kvalitetssikringsatgidrderna vid rontgen, nukledrmedicin och
veterindrmedicin far inte vara langre dn vad som faststalls i bilaga 12.

28§
Ibruktagande av strdlbehandlingsapparat och regelbunden doskalibrering

Verksamhetsutovaren ska innan en stralbehandlingsapparat tas i bruk méta eller sikerstilla
apparatens egenskaper som behovs for inmatningsuppgifterna som det befintliga
dosplaneringssystemet anvander.

Vid kvalitetssidkring av stralbehandlingsverksamheten ska man fore ibruktagande av ny
teknik for dosbestimning och stralningsanvindning jamféra de berdknade och uppmaitta
dosférdelningarna med hjalp av tester som motsvarar flera olika behandlingar samt vid behov
tester som baserar sig pad de faktiska behandlingsplanernas dosméatningar.

En stralbehandlingsapparat ska regelbundet doskalibreras.

Doskalibreringen ska kontrolleras innan stralbehandlingsapparaten tas i bruk for behandling
av en patient sa att

1) den som utfor kontrollen ar en annan person an den som utférde doskalibreringen;

2) dosmataren och den utrustning som anvdands med den under méatningen inte 4r samma

som anvandes for doskalibreringen.

Dessutom ska en oberoende doskalibreringskontroll genomforas fore ett ny stral-
behandlingsknippe med annan nominell energi eller andra egenskaper tas i bruk fér behandling
av patient.

29§
Ovriga kvalitetssikringsdtgdrder vid strdlbehandling

Kvalitetssdkring vid stralbehandling ska omfatta kontroll av varje individuell dosplan da man
tar i bruk en ny metod.

Dessutom ska varje helkroppsbehandling omfatta in vivo-dosmétning, om behandlingen inte
bygger pa en tvarsnittsbaserad dosplan.

Hur behandlingen riktas ska sakerstallas vid behandlingen av varje patient.
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308§
Tdthetstest for slutna strdlkdllor

Verksamhetsutovaren ska se till att en sluten strdlkdlla som kraver sdkerhetstillstand
genomgar ett tiathetstest enligt standarden ISO 9978 nar

1) omstindigheterna i den slutna stralkillans driftsmiljo eller andra faktorer har kunnat ha
en negativ effekt pa den slutna stralkéllans téthet;

2) den slutna stralkillan har kunnat bli skadad i samband med en viss hindelse eller
behandling;

3) anvandnings- eller férvaringsutrymmet for en radiometriskt matinstrument eller annan
motsvarande fast monterad sluten stralkilla dndras och det gatt ldngre dn ett ar sedan
foregdende tithetstest;

4) den slutna stralkallan lossas fran skyddsholjet eller monteras i skyddsholjet;

5) det fran det senaste pavisandet av att den slutna stralkillan éverensstaimmer med kraven
gatt 15 ar eller mer dn den rekommenderade drifttiden som tillverkaren uppgett och
darefter regelbundet, dock med minst tre ars mellanrum med beaktande av den slutna
stralkallans struktur, anvindningssitt och omgivning samt 6vriga omstindigheter som
paverkar den slutna stralkéllans téthet;

6) en ur bruk tagen sluten stralkilla 6verlats for transport.

En sluten stralkilla med hog aktivitet ska dock genomga ett tithetstest enligt ISO 9978 minst

en gang per ar.

Ett tithetstest behdver inte goras for slutna stralkéllor dar det radioaktiva &mnet ar i gasform
och inte i situationer som avses i 1 mom. 3, 4 och 6 punkterna, om halveringstiden for det
radioaktiva dmnet dr mindre dn 150 dagar och det har gatt hogst tre ar sedan foregdende
tathetstest.

En verksamhetsutovare som tar emot slutna stralkéllor for hantering som radioaktivt avfall
ska genomfora ett tathetstest enligt 1 mom. vid mottagning av den slutna stralkallan.

Om det finns en motiverad anledning att misstinka att den slutna stralkillans tithet har
forsvagats, ska dess Overensstimmelse med kraven pavisas pa nytt innan man fortsitter
anvanda den slutna stralkéllan.

31§
Kvalitetssikringsdtgdrder fér anvdndning av strdlkdllor inom industrin och forskning

Bestimmelser om kvalitetssdkringsatgiarder for anviandning av stralning inom industrin och
forskning finns i bilaga 13.
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6 kap
Tagande ur bruk av stralkéllor och anvindningsutrymmen
32§
Aldring av radioaktivt dmne

Vid aldring av en stralkilla som innehaller radioaktiva &mnen och som avses i 83 § 2 mom. i
stralsdkerhetslagen ska man vid férvaring iaktta foljande metoder:

1) malet, langden och efterstravad aktivitet for aldringen ska faststéllas pa forhand;

2) Malet for aldringen ska vara att

a) avfallet upphor vara radioaktivt avfall;

b) avfallet kan ateranvdndas, materialatervinnas, atervinnas och bortskaffas pd det
satt som avses i 84 § i stralsdkerhetslagen;

c) avfallet kan sldppas ut i miljon eller avloppet pa det sitt som avses i 127§ i
stralsdkerhetslagen;

d) aldringen medfér nagon annan pa forhand identifierad betydande fordel for
sdkerheten, tekniska losningar eller lénsamheten gillande oskadliggérande av
avfallet;

3) aldringen far vara hogst
a) tre ar om malet 4r som avses i 2 punkten a-c;
b) ettar om malet &r som avses i 2 punkten d.

Aldringen far dock vara lingre 4n vad som avses i 1 mom. 3 punkten om
sdkerhetsbedomningen visar att aldring ar det basta alternativet med tanke pa stralsikerheten.

338§
Utldmnande av sluten strdlkdlla till en annan verksamhetsutévare

Vid utlamnande av ur bruk tagna slutna stralkéllor till en annan verksamhetsutévare ska den
som lamnar ut stralkallan se till att
1) den slutna stralkillan och dess skyddshélje samt uppgifterna och dokumenten som
medfoljer stralkillan uppfyller kraven;
2) den slutna stralkillan har genomgatt tiathetstest enligt 30 §;
3) det finns en lagenlig transportférpackning for den slutna stralkillan, om 6verlatelsen
forutsatter att stralkillan transporteras.

34§
Tagandet ur bruk av kontaminerade utrymmen och aktiverade strukturer och material

Rengorande som forutsatter sikerhetstillstand enligt 83 § 4 mom. i stralsdkerhetslagen ska
planeras pa forhand genom att

1) kartlagga kontaminationens och de aktiverade strukturernas och materialens art och
kvantitet i objektet;

2) utreda tillgangliga rengoringstekniker och rutiner;

3) uppskatta mangden avfall som rengoérandet ger upphov till och dess art och genom att
utreda avfallets eventuella avfallshanteringsrutter;

4) identifiera eventuella genomforandemetoder med beaktande av resultaten av
utredningarna enligt 1-3 punkterna.

STUK

SATEILYTURVAKESKUS Osoite/Adress/Address Laippatie 4, 00880 Helsinki

STRALSAKERHETSCENTRALEN Postiosoite/Postadress/Postal address « PL / PB/P.O.Box 14, FI-00811 Helsinki, FINLAND
RADIATION AND NUCLEAR SAFETY AUTHORITY Puh. /Tfn//Tel. (09) 759 881, +358 9 759 881 « Fax (09) 759 88 500, +358 9 759 88 500 «

www.stuk.fi



Foreskrift STUK S/5/2019 11 (35)

Valet av rengoringsmetod ska goras sd att den leder till den basta évergripande l6sningen
med beaktande av rengoringsatgirdernas sidkerhet samt skador orsakade av hantering, lagring
och avfallshantering.

For genomforandet av rengéringen ska upprattas en plan dar sarskilt féljande presenteras:

1) det efterstravade slutliget samt forfaranden for att i efterhand pavisa hur man lyckats

uppna malet;

2) atgardernas stegindelning och tidtabell;

3) arbetsmetoder som tilldmpas;

4) arbetstagarnas och befolkningens stralskydd, inklusive arrangemang for att forhindra

spridningen av kontamination;

5) avfallshanteringsarrangemang.

6) arrangemang for kvalitetskontroll och dokumentering av atgarder.

Efter att reng6randet dr 6ver ska verksamhetsutovaren pavisa att det efterstravade slutlaget
har uppnatts.

35§
Ikrafttradande

Denna foreskrift trader i kraft den 3 juli 2019 och ar i kraft tills vidare.

Pa de drenden som ar anhdngiga da denna foreskrift trader i kraft tillaimpas denna foreskrift.
Genom denna foreskrift upphdvs Stralsikerhetscentralens foreskrift om aktivitetsvarden i
sluten stralkalla med hog aktivitet (STUK S/1/2019).

Helsingfors den 2 juli 2019

Generaldirektor Petteri Tiippana
Direktor Tommi Toivonen
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BILAGOR:

1)
2)

3)

4)

5)
6)
7)
8)
9)

Aktivitetsvarden i sluten stralkilla med hog aktivitet;

Acceptanskrav for anviandning av rontgenundersoknings- och genomlysningsapparater
inom hélso- och sjukvarden, datortomografiapparater samt apparater for faststillande av
mineralhalten i benvdavnad pa basis av ddmpning av rontgenstralning;

Acceptanskrav for anvindning av rontgenundersoknings- och genomlysningsapparater
som anvands inom veterindrmedicin och perifera enheter och utrustning som anknyter
till anvandningen av dessa;

Acceptanskrav for anviandning av stralbehandlingsapparater och perifera enheter och
utrustning som anknyter till anviandningen av dessa;

Acceptanskrav for anvandning av apparater som anvands inom nukledrmedicin;
Acceptanskrav for anvandning av radiometriska matinstrument inom industrin;
Acceptanskrav for anvandning av industriradiografiapparater;

Acceptanskrav for anvandning av rontgenapparater inom industrin och forskning;
Uppgifter som bokforing av slutna stralkillor med hog aktivitet ska omfatta;

10) Uppgifter som ska ingd i anmilan om mottagning, o6verlatelse och hantering av

stralkallor;

11) Uppgifter som ska uppges i anmélan om transport som forutsatter sdkerhetstillstand;
12) Intervall mellan kvalitetssdakringsatgirder inom rontgenverksamhet, nukledrmedicin och

veterinarmedicin;

13) Kvalitetssdkringsatgarder for anvandning av stralkéllor inom industrin och forskning.

Tillgang till foreskriften, handledning och radgivning

Denna foreskrift har publicerats i Stralsdkerhetscentralens foreskriftssamling och den finns att
fas fran Strdlsakerhetscentralen.

Besoksadress: Flansvagen 4, 00880 Helsingfors

Postadress: PB 14, 00811 Helsingfors

Telefon: 09 759 881

Foreskriftssamling: http://www.finlex.fi/sv/viranomaiset/normi/555001/
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Aktivitetsvirden i sluten stralkilla med hog aktivitet

Tabell 1. Aktivitetsvirden i sluten stralkilla med hog aktivitet.

Radionuklid Aktivitet (Bq)
Co-60 3x1010

Se-75 2x 1011

Kr-85 3x1013

Sr-90 (Y-90) 1x1012
Cs-137 1x1011
Pm-147 4x1013
Gd-153 1x1012
Yb-169 3x101
Tm-170 2x1013

Ir-192 8x 1010
Ra-226 4x 1010
Pu-238 6x 1010
Pu-239/Be-91 6x 1010
Am-241 6x 1010
Am-241/Be-91) 6x 1010
Cm-244 5x 1010
Cf-252 2x1010
DAngiven aktivitet géller radionuklid som sdnder ut alfastralning.

Gallande 6vriga radionuklider anger Stralsdkerhetscentralen virden for slutna stralkillor med
hog aktivitet pa basis av internationella rekommendationer.
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BILAGA 2

Acceptanskrav for anvindning av rontgenunderséknings- och
genomlysningsapparater inom hilso- och sjukvarden, datortomografiapparater
samt apparater for faststillande av mineralhalten i benvivnad pa basis av
dampning av rontgenstralning

Rontgenapparatens limplighet och funktion

1. Apparaten samt utrustning och sdkerhetsanordningar som anknyter till apparaten eller

dess anvandning ska vara hela och fungera pa avsett vis.

Med apparaten ska man kunna anvdnda nédvandiga hjalpmedel for att skydda personer
som hjalper patienten mot strdlning samt for att halla patienten ordrlig. Om man med
apparaten aven undersoker barn ska dess funktion och prestanda dven ldmpa sig for
undersdkning av barn.

Avstiand mellan fokus och huden

3.

[ en tandrontgenapparat med vilken bilden tas pa en intraoral bildreceptor (nedan
intraoral tandrontgenapparat) ska avstandet mellan fokus for rontgenroret och huden
hos personen som undersoks vara minst 20 cm, om spanningen i rontgenroret ar storre
an 60 kV, och minst 10 cm, om spanningen ar 60 kV eller mindre.

Dosindikator

4,

En rontgenapparat som har tagits i bruk efter den 1 april 2006 ska ha en indikator som
visar patientens stralningsexponering (nedan dosindikator) som baserar sig pa antingen
en matning av dosen eller en kalkylerad uppskattning. Dosindikatorn ska visa ett varde
med storheten som anges i tabell 1. I fraiga om en rontgenapparat, med undantag av
genomlysningsapparater, far dosindikatorns avvikelse fran storhetens faktiska virde
vara hogst 25 procent. Hos genomlysningsapparater far dosindikatorns avvikelse fran
storhetens faktiska virde vara hogst 35 procent. Kravet pa dosindikatorns maximala
avvikelse giller hela apparatens normala driftsomrade.

Dosindikatorn hos en apparat som anvands for interventionell radiologi ska kunna visa
patientens stralningsexponering under behandlingens forlopp kumulativt. En apparat
som anvands for interventionell radiologi och datortomografi ska ha en funktion for att
overfora dosindikatorns information till en forskningsfil. I andra rontgenapparater an
apparater som anvands for interventionell radiologi och datortomografi ska vid behov
ha en funktion for att 6verfora dosindikatorns information till en forskningsfil.
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Tabell 1. Storhet som anvands i dosindikatorn.
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Datum fér ibruktagande av apparaten

Apparattyp Fore 1.6.2014 ‘Efter 1.6.2014
Apparat som anvands Kerma-areaprodukten (KAP) eller annan
huvudsakligen for lamplig dosstorhet?).
rontgenundersokningar

Normal av barn

apparat for Annan apparat Sadana Kerma-

rontgenavbildning exponeringsvarden, areaprodukten

utifran vilka man kan | (KAP) eller annan
uppskatta patientens | lamplig dosstorhet?.
stralningsexponering.

Apparat for faststillande
av mineralhalten i benvavnad

Sadana exponeringsvarden, utifran vilka
man kan uppskatta patientens
stralningsexponering.

Tandrontgenapparat  [Intraoral rontgenapparat | Sddana exponeringsvarden, utifrdn vilka
man kan uppskatta patientens
stralningsexponering.

lAnnan Kerma-areaprodukten (KAP)D eller annan
tandrontgenapparat lamplig dosstorhet for apparater som tagits i
bruk efter 1.1.2020.
Apparat som Sadana Kerma-
anvinds endast exponeringsvarden, areaprodukten
for genomlysning av utifran vilka man kan | (KAP) eller annan

Genomlysningsapparat | extremiteter uppskatta patientens | lamplig dosstorhet?.
stralningsexponering.

Annan Kerma-areaprodukten (KAP) eller annan
genomlysningsapparat | lamplig dosstorhet?.

Mammografiapparat Sadana Genomsnittlig
exponeringsvarden, kortelvavnadsdos
utifrdn vilka man kan | (MGD)

uppskatta patientens
stralningsexponering.

Datortomografiapparat

Den viktade kerma-langdprodukten (KLP)2
och enhet for volumetriskt luftkermaindex
vid datortomografi (CTKIy.1)3)

OBS! Storleken pa fantomet som anvands i
uppskattningen ska uppges.

1) For storheten anvands dven bendmningen dos-areaprodukt (DAP).

2) For storheten anviands dven bendmningen viktad dos-langdprodukt (DLP).
3) For storheten anvands dven bendmningen tomografidosens volymmedelvarde (CTDIyo1)

Filtrering av primarstralning

6. Verksamhetsutovaren ska ha information om totalfiltreringsvardet for stralningen fran

varje rontgenapparat.
tillaggsfiltreringen kunna verifieras.

Om det ar mojligt att byta filtrering ska den valda
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7. Totalafiltreringsvardet for tandrontgenapparaters primarstralning ska motsvara minst

1,5 mm aluminium da rérspanningen ar hogst 70 kV, och minst 2,5 mm aluminium da
rorspanningen ar storre an 70 kV.

[ andra réntgenapparater dn mammografiapparater och tandréntgenapparater ska
primirstralningens totalfiltreringsvirde motsvara minst 2,5 mm Al Kraven anses
uppfyllas dven om primarstralningens halveringstjocklek (HVL) motsvarar minst
minimivardet som anges i tabell 2.

Tabell 2. Den minsta godkidnda halveringstjockleken for primarstralning fér andra
rontgenapparater an mammografiapparater eller tandrontgenapparater (IEC 60601-1-3:2008).

Rontgenrorspinning Halveringstjocklek minst
(kV) (mm Al)

50 1,8

60 2,2

70 2,5

80 2,9

90 3,2

100 3,6

110 3,9

120 43

130 4,7

140 5,0

150 5,4

9. Primaérstralningens totalfiltreringsvirde for mammografiréntgenapparater ska motsvara

minst de varden som anges i tabell 3. For anod-/filtermaterialsammansattningar, som
inte anges i tabell 3, ska totalfiltreringen vara sadan att villkoret for stralningens
halveringstjocklek HVL = U-(0,01 mmAl/kV) uppfylls. U star hir for
rontgenrorspanningen.

Tabell 3. Minimivardena for totalfiltreringen i mammografi fér de vanligaste anod-
/filtermaterialsammansattningarna i rontgenror.

Anodmaterial/ Mo/Mo Mo/Rh | W/Mo | W/Rh | Rh/Rh | W/Ag

filtermaterial

Totalfiltrering minst 30 pm 25pum | 60pm | 50pm | 25pum | 50 pm
Mo Rh Mo Rh Rh Ag

Rontgenrorspanning

10. Rorspanningen far avvika hogst 10 procent fran det instéllda eller indikerade vardet. Nar

man dndrar rorspanningen fran ett varde till ett annat maste dessutom den verkliga
forandringen i spanningen ligga mellan 0,5 ganger och 1,5 ginger skillnaden mellan de
installda spanningsvardena.

11. I mammografiapparater far rérspanningen avvika hogst 2 kV fran det instéllda eller

indikerade vardet.
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12. Spanningen hos en barbar intraoral rontgenapparat far vara hogst 75 kV. En intraoral
rontgenapparat med en nominell spdnning pa under 50 KV far inte tas i bruk.

Laddning

13. Laddning, det vill siga produkten av rontgenrdérstrommen och exponeringstiden, far
avvika hogst 20 % + 0,2 mAs fran det instillda vardet.

Rontgenrorstrom

14. Rorstrommen far avvika hogst 20 procent fran det instéllda vardet.
Exponeringstid

15. Exponeringstiden far avvika hogst 20 % + 1 ms fran det instéllda vardet.

16. Nar exponeringen upprepas fem ganger far den uppmatta exponeringstiden avvika hogst
10 procent fran de uppmatta exponeringstiderna medelvirde.

17. D4 man i projektion med konventionell mammografiapparat exponerar ett typiskt 45
mm tjockt brost med exponeringsautomat, ska exponeringstiden vara mindre an 2 s.

Rontgenrorets stralningsutbyte

18. Nar man exponerar med fasta virden som motsvarar apparatens kliniska anviandning
(parametrarna stélls in manuellt) fem ganger i rad sd att de justerade viardena ibland
avviker, far avvikelsen for stralningsutbytet vara hogst 20 procent av méatningarnas
medelvarde.

19. Vid anviandning av manuellt instidllda parametrar ska dosen som uppmaits i
rontgenapparatens stralknippe vara proportionell mot den instillda laddningen s3, att

dar K; ar den luftkerma som motsvarar laddning Q;, K> ar luftkerman som motsvarar
laddning Qz och

Q1 < QZ <2 Q1.
Stralknippets visare och justering

20. Ljusvisare och ljusfilt som anvinds for stralknippets justering ska synas tydligt vid
normal arbetsbelysning.
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.
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Ljusvisare eller andra visare hos stralknippet far ingenstans pa stralknippets rand avvika
fran stralknippets rander pa bildreceptorn med mer dn en procent av avstandet mellan
rontgenrorets fokus och bildreceptorn. For mammografiapparater ar detta krav tva
procent.

Stralknippet ska traffa bildreceptorn pa ett &ndamalsenligt sitt och sa som tillverkaren
avsett. | konventionell rontgenundersékningsapparater och genomlysningsapparater far
stralknippets rand inte avvika pa bildreceptorn med mer dn tva procent av avstandet
mellan fokus och bildreceptorn.

Om rontgenundersoknings- eller genomlysningsapparaten har automatisk inbldndning,
som begransar stralknippet automatiskt till hogst samma storlek som bildreceptorn,
maste anvandaren av apparaten kunna dndra bildfaltsstorleken sa att den blir mindre dn
den automatiskt justerade storleken.

I genomlysningsundersokningar far forhallandet mellan areorna hos stralfiltet och
bildreceptorns aktiva yta inte vara mer an 1,25. Stralfiltet far inte 6verskrida apparatens
skdrm for primarstralning.

Pa en intraoral tandrontgenapparat far centralaxlarna pa stralknippets och riktarrorets
(avstandsbegriansarens) tvarsnitt inte avvika fran varandra med mera dn 2 mm.
Féltstorlekens diameter i riktarrorets dnda far inte vara storre an 6 cm.

[ mammografiapparater far stralknippet vid patientens bréstkorg inte stracka sig mer dn
5 mm Over patientbordets kant. I andra riktningar far knippet inte striacka sig utanfor
apparatens skiarm for priméarstralning.

D& patientbordet i en datortomografiapparat ror sig cirka 30 cm, far den verkliga
forflyttningen inte avvika mer dn 3 mm frdn det virde som bordets
forflyttningsindikator visar. Det utvisade utgangsliget for
datortomografiundersdkningen far inte avvika mer dn 3 mm fran avbildningsomradets
verkliga kant.

Mammografiapparatens kompressionskraft

28.

I mammografiapparater ska det finnas en anordning for kompression av brostet. Da
brostet komprimeras motoriskt, ska den stérsta kompressionskraften vara mellan 130-
200 N. Da brostet komprimeras manuellt far kompressionskraften inte dverstiga vardet
300 N.

Bildmonitorer

29.

Bildmonitorns funktion far inte begriansa den atergivna bildens kvalitet pa sa sitt att
diagnosens sidkerhet pa grund av detta minskar vasentligt. Driftomgivningens belysning
far inte vara sa kraftig att den stor upptackten av kontrastskillnader. I en mérk bildruta
far inga storande ljusreflexer synas.

Bildkvalitet och digitala bilddereceptorer

30.

Bildkvaliteten ska uppfylla de kliniska krav som rontgenundersékningar staller.
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31. Pa kliniska bilder far inga spar av tidigare bilder synas.

32. 1 ett homogent bildobjekt fiar det inte synas nagra bildfel som skulle kunna stéra
diagnostiseringen av patientbilderna.

33. Reproducerbarheten av exponeringsindexvardet i en digital bild ska vara sddan att den
faststdllda dosen for avlidsningen av en enskild bilds exponeringsindex inte far avvika
mer dn 20 procent fran de upprepade matningarnas medelvarde.

Exponeringsautomatens funktion
34. Exponeringsautomaten ska fungera pa det satt som tillverkaren avsett.
35. Exponeringsautomaten ska ha eftervisning av anvand laddning eller exponeringstid.

36. Vid anvandning av exponeringsautomat far rontgenundersékningsapparatens maximala
laddning inte 6verstiga 600 mAs, eller far inte motsvara stérre energi dn 60 kWs. For
mammografiapparater ar detta maxvarde 800 mAs.

37. Om samma undersokning upprepas fem pa varandra efterfoljande ganger, ska
exponeringsautomaten upprepa bestralningen sa val att dosens eller den motsvarande
storhetens matresultat avviker hogst 10 procent fran medelvardet.

Genomlysningsapparater

38. I apparatens normala funktionslage far referenspunktens [1] luftkermarat inte 6verstiga
88 mGy/min. For transporterbara genomlysningsapparater giller kravet i stillet for
referenspunkten ett avstind pa 30 cm fran den yttre ytan pa bildreceptorns skarm.

39. Om apparaten har ett funktionslage som mojliggor en stérre dosrat 4n ovan ndmnda, kan
den godkédnnas om féljande krav uppfylls:

o Referenspunktens luftkermarat far inte 6verstiga 176 mGy/min. For transporterbara
genomlysningsapparater galler kravet i stéllet for referenspunkten ett avstand pa 30
cm fran den yttre ytan pa bildreceptorns skiarm.

e Apparaten ir utrustad med en strombrytare, som anvindaren kontinuerligt maste
aktivera for att anvanda den hogre dosraten.

e En kontinuerlig ljudsignal uppmarksammar den som utfor atgarden pa att den hogre
dosraten anvands.

40. I apparatens normala funktionsliage far nivan pa dosratsautomatiken? inte vara storre
an 0,8 pGy/s.

41. Om den som utfor undersokningen maste arbeta nira patienten, maste det i apparaten
eller i dess tilldggsutrustning finnas tillrackliga stralningsskydd for anviandaren for att
minska stralningen som sprids fran patienten.

1) Med nivan pa dosratsautomatiken avses den luftkermarat som justeras av automatiken och som mats
vid ytan av bildreceptorns skyddsplatta. For matningen anvinds som fantom en 2 mm tjock kopparskiva
eller en 20 mm tjock aluminiumskiva, som fists pa rontgenrorets skirm. Om man inte kan avligsna
rastret for spridd stralning, korrigeras matresultatet sa att den matta luftkermaraten motsvarar
situationen bakom rastret for spridd stralning.
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42. Genomlysningsapparater ska ha en indikator som visar den senaste
genomlysningsbilden.

43. Anvandning av rontgengenomlysningsapparater inom hélso- och sjukvarden utan en
automatisk dosratsreglerare eller utan en bildforstarkare eller motsvarande anordning
ar forbjuden.

Litteratur:
[1] EN (IEC) 60601-2-43:2010. Medical electrical equipment - Part 2-43: Particular

requirements for the basic safety and essential performance of X-ray equipment for
interventional procedures.
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BILAGA 3

Acceptanskrav for anvindning av rontgenunderséknings- och
genomlysningsapparater som anvands inom veterinarmedicin och perifera
enheter och utrustning som anknyter till anvindningen av dessa

Tabell 1. Mitresultaten for prestanda beror pa matférhallandena och matmetoderna.

Test Krav

Rontgenror Den uppmatta rorspanningen far avvika fran det nominella vardet med
spanning hogst 10 %.

Totalfiltrering Totalafiltreringsvardet for priméarstralning ska motsvara minst 1,5 mm

aluminium da rérspanningen ar hogst 70 kV, och minst 2,5 mm aluminium
da rorspanningen ar stérre dn 70 kV.

Verksamhetsutdvaren ska ha information om totalfiltreringsvardet for
stralningen fran varje rontgenapparat. Om det dr mojligt att byta filtrering
ska den valda tillaggsfiltreringen kunna verifieras.

Nar man exponerar fem ganger i rad sa att de justerade vardena ibland
avviker, far avvikelsen for stralningsutbytet vara hogst 20 procent av
matningarnas medelvirde.
Om apparaten ar forsedd med reglerbar rorstrom eller exponeringstid, ska
luftkerma vara proportionell mot den instillda laddning Q s3, att
Ki Ko
™M 2
Q Q

2

Rontgenrorets Ki K

5 <0,2-
stralningsutbyte Q, Q

,dar

K1, Kz 4r de uppmatta luftkerma och

Q 1, Q 2 ar produkterna av rérstrommen och exponeringstiden.

Q 1, Q 2 skiljer sig fran varandra med en faktor som ligger sa nira vardet 2
som mdjligt, dock utan att 6verskrida detta.

Stralnings- och ljusfiltets kanter far inte avvika fran varandra pa
Stralnings- och avbildningsavstandet mer dn 1 cm eller 1 procent av avstandet mellan
ljusfalt rontgenrorets fokus och bildreceptorn. Ljusfaltets grans ska synas tydligt
vid normal arbetsbelysning.
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BILAGA 4

Acceptanskrav for anvandning av stralbehandlingsapparater och perifera enheter
och utrustning som anknyter till anvandningen av dessa

1.

[ foljande tabell ges acceptanskrav for anvandning fér acceleratorer som anvands vid
stralbehandling, brachyterapiapparater och apparater for riktning av behandlingen.
Matresultaten for prestanda beror pa matforhallandena och kan dven bero pa
matmetoderna. De i tabellen angivna acceptanskraven giller de matférhdllandena som
anges i litteraturen [1], sdvida inte nagot annat anges for kravet.

Tabell 1. Acceptanskrav for anviandning for acceleratorer som anvands vid stralbehandling,
brachyterapiapparater och apparater for riktning av behandlingen.

Apparat Test Storsta godkidnda
avvikelse
Strélbehandlingsapparat? | Dosens noggrannhet i 3%

referensgeometri [2]

Dosens noggrannhet i 5%
behandlingsfaltets GTV?2) i
vattenekvivalent material i fantomet

[3]
Upprepbarhet i fantomet vid 0,5%
referensgeometri
Apparater for Riktningsapparaternas noggrannhet | 4 mm
behandlingens riktning
Brachyterapiapparat Kallans positionsnoggrannhet3) 2 mm
Timerfel 3 % av behandlingstiden

eller hogst1s

1) Apparat som producerar en foton- och elektronhudbehandlingsdos.
2) GTV (gross tumor volume; makroskopisk tumérvolym)

3) Vid matning med en direkt applikator.

For dosplanering i stridlbehandlingen ska man anvinda ett datorbaserat
dosplaneringsprogram for andra an radionuklidbehandlingar och rontgenbehandling
med ytterapiapparat. Fér dosplanering vid radionuklidbehandlingar ska man anvanda
ett dosplaneringsprogram da det kan bidra till att uppna de mal som avsesi 9§ 1 och 3
mom. [ féreskriften S/4/2019.

I samband med en accelerator for extern stralbehandling ska man anvidnda ett
verifieringssystem for behandlingen. I samband med en stridlbehandlingsapparat som
alstrar joniserande stralning dn en accelerator som anvinds for extern stralbehandling
ska finnas ett system eller annan funktion som meddelar de relevanta parametrarna som
anvands for att bestdmma patientens dos. Apparaten ska vid behov ha en funktion, med
vilken dessa uppgifter éverfors till en forskningsfil.

Efterladdningsterapiapparater ska vara utrustade med en anordning for att manuellt
placera den slutna stralkéllan tillbaka i skyddsbehallaren.
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Litteratur:

[1] International Electrotechnical Commission (IEC): Medical electrical equipment. Medical
electron accelerators - Functional performance characteristics, International standard IEC
976.

[2] Stralsdkerhetscentralen: Sidehoidon annosmittaukset. Ulkoisen sidehoidon suurenergisten
fotoni- ja elektronisateilykeilojen kalibrointi. STUK-STO-TR 1. STUK, Helsingfors 2005.

[3] Commissioning and Quality Assurance of Computerized Planning Systems for Radiation
Treatment of Cancer. IAEA-TECDOC-430, IAEA 2004.
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Acceptanskrav for anvindning av apparater som anvinds inom nukledrmedicin

Tabell 1. Acceptanskrav under anvandning av apparater som anvands inom nukledrmedicin

Storsta tillatna

SPECT-DT och PET-
DT

SPECT- eller PET-apparatens och DT-apparatens?)
geometriska position i forhallande till varandra [1]

Apparat Egenskap avvikelse eller utfall
Jamnhet
e integral ojamnhet av nyttigt bildfalt (UFOV) 7%
[1]
Rotationsmittpunkt [1] en pixel
Sensitivitet
Gammakamera e skillnad mellan sensitiviteten hos olika 10 %
detektorer [1]
Spatial resolution <6mm
e halvvirdesbredd (FWHM) [1] -
Spatial resolution vid helkroppsavbildning <12 mm
e halvvirdesbredd (FWHM) [2] -
Linearitet [1] +5%
T Tt
Aktivitetsmitare Konstans (reproducibility, constancy) [1] +5%
(doskalibrator) Exakthet (accuracy)
e med gammaenergier 6ver 100 keV [1] +5%
e med gammaenergier under 100 keV [3] +10%
PET-bildernas kvantitativitet (SUV-matning) [4] 10%
Jamnhet
e Variationen av bakgrundsintresseomraden i 10 %
PET NEMA-bildkvalitetstest, °
standardavvikelse/medelvarde [2]
Spatial resolution <8mm
e halvvirdesbredd (FWHM) [2] -
1

pixel (i en PET
eller SPECT-bild)

Gammadetektorer
som

anvands vid
operationer

Sensitivitetens konstans [2]

20%

Gammaraknare
(kristall)

Konstans [2]

5%

1) Datortomografiapparater omfattas av savil detta beslut som i tillimpliga delar acceptanskrav under
anvandning av rontgenapparater.
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Litteratur:

[1] Criteria for Acceptability of Medical Radiological Equipment used in Diagnostic Radiology,
Nuclear Medicine and Radiotherapy. Radiation Protection No 162, European Union 2012.

[2] Rekommendation av sakkunniggrupp som berett STUKs beslut 9/3020/2013.

[3] National Physics Laboratory. A National Measurement Good Practice Guide No 93.
[4] Isotooppitutkimuslaitteiden laadunvalvontaopas. STUK anvisningar 1/2010.
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BILAGA 6

Acceptanskrav for anvindning av radiometriska matinstrument inom industrin

Anviandning av ett fastmonterat radiometriskt matinstrument som innehaller en sluten

stralkalla forutsatter att féljande forutsattningar tillgodoses:

1) Apparaten och den slutna stralkillan ska tdla driftsforhallandena och stralningens effekt.

2) Apparaten ar planerad sa att den slutna stralkillan halls i strdlskyddet dven vid brand.
Skdrmningens skyddsformaga far inte forsvagas vasentligt vid brand.

3) Fastsattningen av den slutna stralkillan har sidkrats med en forsegling eller ett las eller om
detta inte ar mojligt pa ett annat tillforlitligt satt.

4) Apparatens stralskydd ska vara sadan att stralknippets storlek ar sa liten som mojligt.

5) I samband med apparaten ska vid behov installeras skdrmningar som forhindrar tillgangen
till stralkallans primarknippe.

6) Apparatens slutare ska fungera pa ett tillforlitligt satt i apparatens driftsférhallanden.

7) Ytskiktet pa slutaren och dess komponenter far inte innehalla bly.

8) Slutarens konstruktion ska vara saddan att den inte 6ppnas av misstag och att den kan slutas
utan verktyg.

9) Stralskyddet ska ha ett 14s sa att slutaren kan lasas i slutet lage. Laset far inte vara sadant att
det gar att lasa upp det med en ersittande nyckel. Slutaren far inte lasas i 6ppet lage, utan
slutaren ska kunna stéllas i slutet laget utan nyckel.

10) Den stralningsalstrande apparaten ska vara forsedd med texter eller andra tydliga
markningar som anger slutarens lagen.

11) Slutare som styrs elektroniskt eller pneumatiskt ska slutas automatiskt, om elstroms- eller
tryckluftsmatningen avbryts. [ detta fall behéver inte slutaren har ett separat las.

12) Om apparaten har en fjarrstyrd slutare ska det finnas signalljus som visar slutarens lage.
Signalljusen ska styras direkt av slutarens rorelser. Signalljuset som indikerar slutet lage
brinner endast nér slutaren ar helt sluten. Om slutaren ar delvis 6ppen ska signalljuset som
indikerar 6ppet lage brinna.

13)Om det ar mdjligt att komma &t apparatens stralknippe via en servicelucka eller
motsvarande, ska det ldngs gangen till knippet placeras markningar som uppmanar till att
sluta stralkallans slutare innan man gar in i utrymmet.

Flyttbara radiometriska matinstrument och andra strdlningsalstrande apparater som
innehaller en sluten stralkalla ska uppfylla ovan ndmnda krav i tillampliga delar.
Dosraten i narheten av ett radiometriskt matinstrument som innehaller en sluten stralkalla
utanfor stralknippet ska med tanke pa hur apparaten anvands vara sa liten som mojligt och far
inte dverstiga foljande varden:

1) 500 uSv/h pa ett avstand om 5 cm fran apparatens berérbara yta.
2) 7,5 uSv/h pa ett avstand om 1 m fran apparatens berorbara yta.

Kring apparaten ska vid behov monteras fasta skarmar sa att dosraterna ar mindre dn vad som
anges ovan.
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BILAGA 7

Acceptanskrav for anvindning av industriradiografiapparater

1.

Industriradiografiapparater ska ha begrinsare for att begransa stralknippet sa mycket
som dr nédvandigt med tanke pa sdkerheten av exponeringen.

Acceptanskrav for anvindning av en vanlig réntgenapparat

2. Rorenhetens skyddsmantel ska minimera lackstralningen sa att lackstrdlningen inte ar

storre an foljande viarden pa en meters avstand fran roret:

Rorspinning Lickstralning
under 150 kV 1 mSv/h
150-200 kV 2,5mSv/h
over 200 kV 5 mSv/h

3. Totalfiltreringsvardet for primarstralningen ska motsvara minst féljande virden:
Rorspinning Totalfiltrering
under 50 kV inga krav
50-100 kv 2 mm aluminium
100-200 kv 3 mm aluminium
200-300 kv 4 mm aluminium
over 300 kV 0,5 mm koppar

4. Apparaten ska vara utrustad med ett extra filter sdvida inte avbildningstekniken

forutsatter en mindre filtrering 4n normalt och rérenhetens egen filtrering dr mindre an
ovan ndmnda varden. Totalfiltreringen ska i detta fall motsvara ovan ndimnda varden for
totalfiltrering.

For foruppvarmning av rontgenrdret ska man anvanda strdléppningens slutare som
dampar primarstralningen sa att lackstralningen inte 6verstiger ovan ndmnda varden.

Acceptanskrav for anvindning av gammaradiografiapparater

6. Gammaradiografiapparatens skyddsbehdllare ska kunna ldsas nidr apparaten inte
anvands.
7. Begransarens skyddsformaga ska vara minst tva tiondelars tjocklek.
8. Gammaradiografiapparaten ska éverensstimma med kraven enligt standarden ISO 3999.
Overensstimmelse med kraven ska pavisas genom intyg.
9. En sluten stralkilla som anvands i en gammaradiografiapparat ska uppfylla minst kraven
for klassificering C 43515 som anges i standarden SFS-EN ISO 2919.
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BILAGA 8
Acceptanskrav for anvindning av rontgenapparater inom industrin och forskning
med undantag av industriradiografiapparater

En rontgenapparats styrenhet eller driftpanel ska placeras sa att anvindningen av apparaten
kan 6vervakas.

1.

Pa rontgenapparater eller i deras omedelbara narhet ska finnas signalljus som meddelar
ndr apparaten alstrar stralning. Atminstone en ljussignal ska vara synlig fran varje dorr,
panel och lucka eller motsvarande kring apparaten.

En rontgenapparats skirmning ska vara sadan att stralningens dosrat ar sa liten som
mojligt vid apparatens alla beréringsbara ytor och utanfor stralknippet och att den inte
overskrider

a) 1 puSv/hpaettavstind om 10 cm i fraga om en sluten analysapparat

b) 25 pSv/h pa ett avstdnd om 5 cm utanfor strilknippet i frdga om en Oppen
analysapparat;

c) 5puSv/hpaettavstind om 5 cm i fraga om en skidrmad genomlysningsapparat.

En rontgenapparat ska dessutom vara utrustad med féljande for sdkerheten
dndamalsenliga sdkerhets- och larmsystem:

a) en sidkerhetsbrytare som avbryter stralningsalstringen, om apparatens fasta
strukturella skdrmningar, sdsom dorrar, paneler och luckor eller motsvarande,
oppnas, och efter att sikerhetssystemet har avbrutit stralningsalstringen far inte
apparaten startas utan atgard av anvandaren;

b) en nddknapp och andra brytare med vilken stralningsalstringen kan fas att upphora;

c) om stralknippet ar riktat utanfor apparaten eller apparatens konstruktion dr sadan
att personer har tillgang till stralknippet, ska det vara mojligt att starta apparaten
endast med en nyckel, en kod eller en motsvarande brytare. Brytaren ska vara sddana
att det inte gar att alstra stralning utan den;

d) elektroiska sdkerhets- och larmsystem ska sdkras med en skyddskrets som hindrar
apparatens funktion i felsituationer eller systemen ska vara duplicerade och de ska
fungera oberoende av varandra.

Om ett sdkerhetssystem som avses i 3 punkten (férteckningen ovan) har forhindrat
alstring av stralning ska det inte vara mojligt att fortsitta verksamheten utan atgard fran
anvandaren.

En flyttbar 6ppen analysapparat ska forses med en sidkerhetsbrytare som avbryter
apparatens funktion om det saknas ett objekt att analysera eller undersoka.

Objektet som undersdks eller analyseras ska placeras innanfor den skyddade
genomlysningsapparatens skyddsholje innan stralningsalstringen inleds, eller
mekanismen for att flytta provet ska vara automatiskt.

Ingangs- och utgangsoppningarna i skyddade genomlysningsapparater som anvands for
att inspektera produkter och varor ska utrustas med extra skydd som ddmpar
stralningen i ndrheten av 6ppningen.
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8. Om en skyddad genomlysningsapparat anvands i allmdnna utrymmen och man har
atkomst till stralknippet via in- och utgangséppningarna ska det finnas hinder kring

Oppningarna.
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BILAGA 9

Uppgifter som bokforing av slutna stralkillor med hog aktivitet ska omfatta

Foreskrift STUK S/5/2019

Tabell 1. Registreringsformulér for slutna stralkillor med hog aktivitet

HuvudKklass

Detaljerade uppgifter

1. Den slutna stralkal-
lans identifierings-

Kallkapselns tillverkningsnummer

nummer
2. Uppgifter om Namn
tillstAindshavaren Adress

Kategori (tillverkare, leverantor eller anvindare)

3. Apparatens/
den slutna
stralkallans
placering

Plats dar apparaten befinner sig Forvaringsplats for
flyttbara apparater.

Adress till apparatens placeringsplats (om annan dn
i punkt 2). For flyttbara apparater
forvaringsplatsens adress.

Monteringssatt (fast eller flyttbart)

4. Registrering

Registreringen for denna slutna stralkalla inledd

Datum for sista registeringshandelse (dag da kallan
overlats och den aktiva registreringen upphorde)

5. Sikerhetstillstand

Sakerhetstillstdndets nummer

Utfardat den

Tillstandets giltighetstid

6. Innehavarens egna

Apparat/Killinventariets datum

kontrollatgiarder Datum for tithetsprov
7. Uppgifter om den Apparatens dndamal

stralningsalstrande | Apparatens tillverkare

apparaten/den Behéllarens typ

slutna strélkéllan I bruk eller férvaring
Radionuklid
Aktivitet pa tillverkningsdagen 1
Tillverkningsdag 2)

Tillverkarens namn 3)

Tillverkarens adress 3)

Kemisk form hos det radioaktiva 4mnet i den slutna
stralkallan

Kallkapselns fysikaliska egenskaper

Utfardare for den slutna kallans certifikat och
datum for utfirdande

8. Uppgifter om
mottagning av den
slutna stralkillan

Mottagningsdatum

Mottagen av

Ovannamndas adress

9. Uppgifter om
overlatelse
av den slutna
stralkillan

Overlatelsedatum

Overlaten till

Ovannamndas adress

10. Tillaggsuppgifter

Uppgifter om stralsikerhetsincidenter

Ovriga uppgifter

D Ar tillverkningsdatum oként antecknas héar aktiviteten den dagen da den slutna stralkéllan sldppts ut pa marknaden.
2) Ar tillverkningsdatum oként antecknas har datum da den slutna stralkéllan slappts ut pa marknaden.

3) Ar den slutna stralkallans tillverkare frén ett land utanfor Europeiska unionen kan har antecknas importérens namn och
adress.

STUK

SATEILYTURVAKESKUS Osoite/Adress/Address Laippatie 4, 00880 Helsinki

STRALSAKERHETSCENTRALEN Postiosoite/Postadress/Postal address « PL / PB/P.O.Box 14, FI-00811 Helsinki, FINLAND
RADIATION AND NUCLEAR SAFETY AUTHORITY Puh. /Tfn//Tel. (09) 759 881, +358 9 759 881 « Fax (09) 759 88 500, +358 9 759 88 500 «

www.stuk.fi



Foreskrift STUK S/5/2019 31 (35)

BILAGA 10

Uppgifter som ska inga i anmilan om mottagning, 6verlatelse och hantering av
stralkallor

Allménna uppgifter

1. Siakerhetstillstandsinnehavarens namn och sikerhetstillstandets nummer;
2. Kontaktpersonens namn och kontaktuppgifter

Uppgifter om slutna stralkallor

3. Slutna stralkallor som 6verlatits och mottagits under kalenderaret samt slutna stralkallor
som dr i verksamhetsutovarens lager vid slutet av aret ska anmaélas. For varje sluten
stralkalla uppges foljande uppgifter:

a)
b)

<)
d)
e)

f)

radionuklid;

aktivitet och tidpunkten for bestimning av aktiviteten;

specifikt tillverkningsnummer;

overlatarens eller mottagarens namn samt tillstdandsnummer for finldandare och land
for utlanningar;

overlatare av slutna killor i lager och plan for till vem den slutna stralkillan kommer
att overlatas;

uppgift om den 6verldtna slutna killan har salts eller hyrts ut till kunden, och i fraga
om hyrda slutna stralkillor dven hyrestid.

Uppgifter om 6ppna stralkillor

4. For oppna kallor anmals foljande uppgifter enligt radionuklid:

a)
b)

<)

importerad totalaktivitet;
exporterad totalaktivitet;
tillverkad totalaktivitet.

Uppgifter om anordningar som alstrar joniserande stralning pa elektrisk viag

5. Rontgenapparater och andra apparater som alstrar joniserande stralning pa elektrisk vag
som har importerats och overlatits till finldindska verksamhetsutovare under
kalenderaret samt apparater som finns i verksamhetsutévarens lager i slutet av aret ska
anmadlas. For varje apparat uppges foljande uppgifter:

a) specifikt tillverkningsnummer;
b) apparatens tillverkare och modellnamn;
c) for overlatna apparater mottagarens namn och tillstindsnummer;
d) for importerade apparater landet fran vilket apparaten importerats;
e) uppgift om den dverlatna apparaten har salts eller hyrts ut till kunden, och i fraga om
hyrda apparater dven hyrestid.
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BILAGA 11

Uppgifter som ska uppges i anmdlan om transport som forutsatter
sdkerhetstillstand

1. I anmilan om transport som forutsitter sidkerhetstillstdnd ska uppges verksamhets-
utovarens uppgifter, en beskrivning av transporten, uppgifter om slutna kallor med hog
aktivitet och andra myndighetsgodkdnnande som anknyter till transporten. Av anmalan
ska framga:

2. Verksamhetsutovarens uppgifter
e sakerhetstillstdndets innehavare
e sdkerhetstillstdndets nummer
o kontaktuppgifter vid stralsdkerhetsincidenter
e den som upprattar anmalan och datum fér anmalan.
3. Beskrivning av transporten omfattar
transportform (landsvag/jarnvag/kombination)
startplats
planerade startdag/ankomst till Finland
destination
planerad datum for ankomst till destinationen
rutt
sdndarens uppgifter
e mottagarens uppgifter.
4. Uppgifter om slutna kdllor med hog aktivitet giller
e radionuklid(er)
e total aktivitet nar transporten inleds
e UN-nummer och beteckning
e Kkollityp.
5. Ovriga myndighetsgodkiannande i anknytning till transporten
e Godkannandeintyg for kolli och nummer for specialformcertifikatet
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BILAGA 12

Intervall mellan kvalitetssidkringsatgiarder inom rontgenverksamhet,

nukleidrmedicin och veterinirmedicin

Tabell 1. Intervaller enligt kvalitetskontrollanvisningen (sdkerhetstester och monitorer).

Test eller egenskap Intervall hogst

Sakerhetstest

Apparatens skick, mekaniska funktion | 12 mén.
och nédbrytare
Varningsljusens funktion 12 man.
Stralskyddsutrustningens skick 12 méan.

Test av monitor (géller inte veterindrmedicin) Diagnostiska
monitorer (s.k.

priméra monitorer)

Sekundara monitorer

Monitorns funktion med hjalp av testbild 1 man.
Monitorns luminans 12 man.

6 man.

Tabell 2. Intervaller enligt kvalitetskontrollanvisningen (rontgenapparater som anvands inom

hélso- och sjukvarden och veterindrmedicin).

Test eller egenskap Intervall hogst
Sakerstallande av att acceptanskraven for anvandning uppfylls
(exklusive intraorala rontgenapparater) 24 man.
Undantag:
Dt-apparater, fast monterade genomlysningsapparater som
anvands inom interventionell radiologi 12 man.
Stralningsalstrande apparater som anvands inom
veterinarmedicin (exklusive intraorala rontgenapparater) 36 man.
Bildtagning av testfantom/bildkvalitet (galler inte apparater inom
veterinarmedicin) 12 man.
Intraoral apparat 6 man.
Panoramatomografiréntgenapparat 6 man.
Mammografiapparat o
Genomlfsninglggpparat, fast 6 m?n.
Datortomografiapparat 6 mdn.
Vanlig rontgenapparat 12 man.
Genomlysningsapparat, flyttbar 12 man.
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Tabell 3. Intervaller enligt kvalitetskontrollanvisningen (nuklearmedicin).

34 (35)

Apparat Test eller egenskap Intervall
hogst
Aktivitetsmatare Noggrannhet 1 man.
(doskalibrator) Linearitet 6 man.
Gammakamera Spatial resolution 12 man.
Sensitivitet 12 man.
Bildfiltets jamnhet 1 man.
PET Bildkvalitet 12 man.
PET-bildernas kvantitativitet 3 man.
Bildfusionsapparater SPECT-apparatens och DT- 6 man.
(SPECT-DT, PET-DT och apparatens eller MRI-apparatens
PET-MRI) geometriska position i
forhallande till varandra
Gammadetektor (som Sensitivitetens konstans 12 man.
anvands vid operationer)
Gammaraknare (kristall) Konstans 3 man.
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BILAGA 13

Kvalitetssdkringsatgarder for stralkillor inom industrin och forskning

1. Funktionen hos stralkillor och stralningsalstrande anordingar samt andra anordningar,
annan programvara och annan tilliggsutrustning som paverkar sdkerheten ska
kontrolleras minst en gang per kalenderar.

2. Om anvandningen av eller forhallandena pa anvandningsplatsen for en stralkilla eller en
stralningsalstrande anordning dr sddana att tillgodoseendet av acceptanskraven under
anvandning forutsatter frekventare kontroller, ska kontrollerna genomféras oftare.

3. Funktionen hos stralkéllor och stralningsalstrande anordningar, vars kategori for den
yrkesmassiga exponeringen dr 1 eller 2, samt andra apparater och annan
tillaggsutrustning som paverkar sikerheten ska kontrolleras innan anordningen tas i
bruk.

4. Vid kontroll enligt kvalitetssakringsprogrammet féor gammaradiografiapparater ska
atminstone ledroret, transportvajern, kopplingsleden, drivenheten och skyddsbehallaren
kontrolleras. Kontroller av gammakameror ska markas pa skyddsbehéllaren.
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