O stuk

FORESKRIFT STUK S/8/202X

Stralsakerhetscentralens foreskrift om handlingsplan for
stralsakerhetsincidenter samt atgarder under och efter
stralsakerhetsincidenter
Utfardad i Helsingfors xx.Xx.Xxxx

I enlighet med stralsdkerhetscentralens beslut foreskrivs med stéd av 129 § 2 mom. och
130 § 7 mom. och 131 § 5 mom. i stralsdkerhetslagen (859/2018):

1§

Avgréansning av tillimpningsomradet

Denna foreskrift tillimpas inte pa sddan anvindning av kirnenergi som avses i
karnenergilagen (990/1987) och inte heller pd anviandning av icke-joniserande stralning eller
utovande av verksamhet inom luftfarten som kraver siakerhetstillstand.

Pa anvandning av stralning som kraver sidkerhetstillstand tillimpas endast kraveni 2 §

1 mom. och 8 §, om stralningsverksamheten galler

1) tandrontgenundersdkning dir man anviander en panoramatomografirontgenapparat,

kefalostat eller tandrontgenapparat med vilken bilden tas pa en intraoral bildreceptor,

2) rontgenundersokning av djur som gors med en tandrontgenapparat,

3) anvandning av en skyddad rontgenapparat.

2§

Handlingsplan for stralsdkerhetsincidenter

Av handlingsplanen for stralsidkerhetsincidenter ska framga férfaranden for dokumentering
av handelseforloppet, atgarder som ska vidtas for att klargéra omfattningen av
stralningsexponeringen, underréttelse om incidenten samt hur man vid behov radfragar en
stralsakerhetsexpert eller en expert i medicinsk fysik. Atgirderna ska presenteras separat for
varje plats dar stralningsverksamhet utdvas, om verksamheterna ar olika pa de olika platserna.

Av planen ska framga de omedelbara atgirderna for att begriansa stralningsexponeringen pa
grund av identifierade stralsikerhetsincidenter som orsakar exponering som kan begransas
med atgarder efter incidenten.

Av planen ska framga atgarder for att ordna sarskild 6vervakning av halsotillstand enligt 97 §
i stralsdkerhetslagen, om stralsdkerhetsincidenter som kan orsaka en straldos som ar hogre dn
dosgransen for arbetstagare har identifierats.

Av planen ska framga férfaranden om hur underrittelse enligt 7 § 2 mom. ska goras.

38

Ovning av planenliga tgirder

Om foljderna av en stralsdkerhetsincident kan férhindras eller lindras genom omedelbara
atgarder, ska beredskap 6vas sa att alla som deltar i verksamheten kan utfora dessa atgarder i
enlighet med sina uppgifter.

Rédets direktiv 2013/59/Euratom (32013L0059); EUT L 13,17.1.2014,s. 1
Har meddelats kommissionen i enlighet med artikel 33 i Fordraget om uppréttandet av Europeiska. atomenergigemenskapen.
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Ovningsintervallet 4r hogst ett &r, om stralsikerhetsincidenter pa grund av vilka
stralningsexponeringen av arbetstagare eller allmdnheten ar av kategori 1 har identifierats eller
om verksamheten omfattar brachyterapi med sluten stralkilla med hog aktivitet.

48

Betydande oplanerad medicinsk exponering

Betydande oplanerad medicinsk exponering dr pa grund av deras Kkliniska effekter handelser
som har lett till att den exponerade har orsakats minst mattlig biverkning eller att likaren
annars har bedomt att handelsen ar kliniskt betydande.

Enligt de dosimetriska kriterierna utgoér handelsen en betydande oplanerad medicinsk
exponering

1) vid stralbehandling med anordningar som alstrar stralning pa elektrisk vag och slutna

stralkallor

a) om en helhetsdos vid behandlingsobjektet eller referenspunkten avviker med mer an
10 procent och avvikelsens storlek &r storre dn 4 Gy,

b) om en dos vid behandlingsobjektet eller referenspunkten avviker systematiskt med
mer an 5 procent fran helhetsdosen,

c) om en oplanerad dos vid ett riskorgan ar 10 procent storre dn den toleransdos som
faststallts lokalt for organet i fraga under hela behandlingsperioden,

d) om det sker en avvikelse fran behandlingstidpunkten enligt behandlingsplanen och
behandlingsavbrottet varar 6ver en vecka och avvikelsen inte beror pa patienten,

e) om behandlingen har gillt fel patient, behandlingsobjekt eller behandlingsplan,

2) vid stralbehandling med 6ppna stralkallor

a) om den aktivitet som patienten har fatt avviker med mer &n 20 procent vid SIRT-
behandlingar eller med mer an 10 procent vid andra behandlingar,

b) om den effektiva dos som en behandlingsrelaterad kontamination orsakar patienten
ar storre an 10 mSv eller ekvivalentdosen till organet ar storre d&n 100 mSyv,

c) om behandlingen har gallt fel patient, behandlingsobjekt, behandlingsplan eller
radioaktivt lakemedel,

3) vid en undersokning eller en atgiard med rontgenstralning eller 6ppna stralkéllor i sddan

verksamhet dar kategorin fér den medicinska exponeringen ar 1 eller 2

a) om en patient eller fel patient orsakas en extra effektiv dos pa minst 10 mSyv,

b) om minst 10 patienter orsakas en systematisk, avvikande exponering och
exponeringens omfattning avviker i genomsnitt med minst 50 procent fran den
planerade exponeringen eller den extra exponeringen som hindelsen orsakat ar
minst 1 mSv,

4) om den exponering som vetenskaplig forskning orsakar en frisk frivillig person ar storre

an den faststallda dosrestriktionen,

5) om den extra effektiva dosen som oplanerad exponering orsakar en stodperson ar storre

an 1 mSv eller ekvivalentdosen till organet ar storre an 10 mSy,

6) om den oplanerade dos som ett foster absorberar ar minst 1 mGy.

Handelser utgor betydande oplanerad exponering som orsakas av andra orsaker, om det ar
fraga om

1) etttillbud som observeras utanfor kvalitetskontrollatgarderna och som potentiellt hade
kunnat uppfylla kriteriernai 1 och 2 mom.,

2) aterkommande hdndelser som inte uppfyller kriteriernai 1 och 2 mom., men som
potentiellt kan orsaka en kliniskt betydande hidndelse,

3) ovrig medicinsk exponering, som ar viktig att underritta andra verksamhetsutévare om
for att forhindra motsvarande stralsdkerhetsincidenter.
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5§

Underrittelse om stralsdkerhetsincident per telefon till Stralsdkerhetscentralen

Verksamhetsutovare ska underratta Stralsakerhetscentralen om stralsakerhetsincidenter per
telefon om

1) dethandlar om en stralsdkerhetsincident som lett till en nédsituation med stralrisk,

2) dosgransen for en arbetstagare eller en person som representerar allménheten har
overskridits pa grund av en stralsdkerhetsincident,

3) det handlar om hdndelser som giller betydande medicinsk exponering och dar
a) den exponerade har orsakats minst en svar biverkning,
b) patientens dos avviker mer dn 25 procent fran helhetsdosen vid stralbehandling med

slutna stralkallor eller anordningar som alstrar stralning pa elektrisk vag,

c) enoplanerad exponering av ett foster ar stérre dn 100 mGy,

4) en stralkilla som innehaller ett radioaktivt amne och som kraver sdkerhetstillstand har
forsvunnit eller varit foremal for en olaglig gdrning,

5) en stralkilla som orsakar fara har forsvunnit eller hittats,

6) det forekommer betydande spridning av ett radioaktivt mne inomhus eller i miljon,

7) det handlar om andra avvikande observationer eller uppgifter som forutsatter
omedelbara atgarder for att sdkerstalla stralsakerheten.

[ stillet for till Stralsdkerhetscentralen kan underrattelsen goras till en annan behorig
myndighet. Utanfor tjdnstetid underrattas Stralsikerhetscentralen genom att ringa
nddcentralen.

6§

Underréttelse om stralsdkerhetsincident skriftligt till Stralsdkerhetscentralen

Verksamhetsutovaren ska utan dréjsmal lamna en sddan underrattelse som gjorts per telefon
enligt 5 § 1 mom. skriftligen.

Underrattelser av dvriga stralsdkerhetsincidenter som enligt 130 § 2 mom. i
stralsdkerhetslagen ska goras utan drojsmal ska lamnas skriftligen sa snart som mojligt, dock
senast inom tva veckor fran det att stralsdkerhetsincidenten observerades.

[ den skriftliga underrittelsen ska inga

1) verksamhetsutévarens namn och sikerhetstillstindets nummer,

2) namn och kontaktuppgifter for den som ansvarar for hanteringen av
stralsidkerhetsincidenten,

3) namn och kontaktuppgifter fér den som goér underrattelsen,

4) tidpunkt och plats for incidenten,

5) stralkallan,

6) en beskrivning av stralsikerhetsincidenten,

7) uppgifter om personer som eventuellt har exponerats for stralning och om exponeringens
omfattning. Om resultaten fran mitningen av straldosen inte ar tillgdngliga ska dosen
bedémas utgdende fran de uppgifter om exponeringen som finns till hands,

8) en beddmning av de radioaktiva amnen som eventuellt har lackt ut i omgivningen,

9) omedelbara atgirder,

10) forstahandsuppgifter om orsakerna till stralsiakerhetsincidenten.
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78

Underréattelse om stralsdkerhetsincident till personer som incidenten angar

En underrittelse enligt 130 § 3 mom. 1 och 3 punkten i stralsidkerhetslagen ska goras om den
exponering som incidenten orsakar ar hogre dn dosgransen eller den dosrestriktion som
tillampas.

En underrittelse enligt 130 § 3 mom. 2 punkten i stralsdkerhetslagen ska géras om det ar
fraga om Kliniskt betydande exponering pa grund av en stralsdkerhetsincident enligt 4 § 1 mom.

8§

Sammanfattande information om stralsdkerhetsincidenter

Sammanfattande information om andra stralsdakerhetsincidenter an dem som avsesi 130 § 2
mom. i stralsdkerhetslagen ska ldmnas arligen till Stralsdkerhetscentralen.

Information om stralsidkerhetsincidenter som berdr foregdende kalenderar ska lamnas till
Stralsdkerhetscentralen senast den 1 februari.

Den sammanfattande informationen ska dtminstone omfatta i fraga om yrkesmassig
exponering uppgifterna som foreskrivs i tabell 1 i bilaga 1, i frdga om exponering av allmdnheten
uppgifterna som foreskrivs i tabell 2 i bilaga 1 och i friga om oplanerad medicinsk exponering
uppgifterna som foreskrivs i tabell 3a eller 3b i bilaga 1.

98§

Underréattelse om utredningens resultat och korrigerande atgarder till Stralsdkerhetscentralen

Resultaten av utredningen av en stralsakerhetsincident enligt 130 § 2 mom. i
stralsdkerhetslagen och de korrigerande atgirderna ska underrittas senast tvd manader efter
det att stralsdkerhetsincidenten observerades.

[ den underrattelse som avses ovan i 1 mom. ska de uppgifter som avsesi 6 § 3 mom.
kompletterat med detaljer om incidenten eller observationen ingd, liksom narmare uppgifter om
orsakerna till och konsekvenserna av stralsdkerhetsincidenten. Av utredningen ska ocksa
atgirder for att forhindra motsvarande stralsdkerhetsincidenter framga.

For att underratta om resultaten av utredningar av andra stralsdakerhetsincidenter dn dem
som avses i 130 § 2 mom. i stralsdkerhetslagen och korrigerande atgarder for dem racker att
arlig sammanfattande information enligt 8 § lamnas.

10§
Ikrafttradande

Denna foreskrift trader i kraft den XX 202X och galler tills vidare.

Pa de drenden som ar anhdngiga da denna foreskrift trader i kraft tillaimpas denna foreskrift.

Genom denna foreskrift upphavs Stralsakerhetscentralens foreskrift om handlingsplan for
stralsdkerhetsincidenter samt atgirder under och efter stralsdkerhetsincidenter (STUK
S/2/2018).

Helsingfors den x.x.202X

Person med avgoranderatt

Foredragande
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Tillgang till foreskriften, handledning och radgivning

Denna foreskrift har publicerats i Stralsdakerhetscentralens foreskriftssamling och den finns att
fas fran Stralsakerhetscentralen.

Besoks- och postadress: Anasgranden 1, 01370 Vanda
Telefon: 09 759 881
Foreskriftssamling: http://www.finlex.fi/sv/viranomaiset/normi/555001/
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BILAGA 1 Sammanfattande information som ska limnas om stralsikerhetsincidenter

Tabell 1. Sammanfattande information om stralsakerhetsincidenter som galler yrkesmassig

exponering.
Typ av Orsak och medverkande faktor | Korrigerande Antalet arliga
stralsdkerhetsincident | till stralsikerhetsincident atgarder stralsikerhets
-incidenter
Arbetstagaren har Felaktiga eller bristfalliga
exponerats for extern forhallningsregler
stralning, handelsen Manskligt misstag
uppfyller inte Enskilt utrustnings- eller
kriterierna for systemfel

underrattelse utan
drojsmal

Systematiskt utrustnings- eller
systemfel

Ovrig orsak

Arbetstagaren har
exponerats pa grund av
kontamination,
exponeringen ar under
de gransviarden som
kraver underrattelse
utan drojsmal

Felaktiga eller bristfalliga
forhallningsregler

Manskligt misstag

Enskilt utrustnings- eller
systemfel

Systematiskt utrustnings- eller
systemfel

Ovrig orsak, vilken?

Tabell 2. Sammanfattande information om stralsdkerhetsincidenter som géller exponering av

allmanheten.
Typ av Orsak och medverkande faktor | Korrigerande Antalet arliga
stralsidkerhetsincident | till stralsdkerhetsincident atgirder stralsakerhets
-incidenter
En person som Felaktiga eller bristfalliga
representerar forhallningsregler
allménheten har Manskligt misstag
exponerats for extern Enskilt utrustnings- eller
stralning, handelsen systemfel

uppfyller inte
kriterierna for
underrattelse utan

Systematiskt utrustnings- eller
systemfel

Ovrig orsak

exponeringen ar under
de gransviarden som
kraver underrattelse
utan droéjsmal

drojsmal

En person som Felaktiga eller bristfalliga
representerar forhallningsregler
allmanheten har Manskligt misstag
exponerats pd grund av | Enskilt utrustnings- eller
kontamination, systemfel

Systematiskt utrustnings- eller
systemfel

Ovrig orsak
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Tabell 3a. Sammanfattande information om stralsikerhetsincidenter som giller oplanerad
medicinsk exponering: undersékningar och atgirder med rontgenstralning och éppna

stralkallor.
Typ av Orsak och medverkande faktor | Korrigerande Antalet arliga
stralsdkerhetsincident | till stralsikerhetsincident atgarder stralsikerhets
-incidenter
Remiss har utfiardats for | Manskligt misstag

fel person, varfor fel
person har exponerats
for stralning.

Ovrig orsak

Fel undersékning,
atgard eller anatomiskt
objekt i remissen, vilket
har resulterat i felaktig
undersokning eller
atgard.

Maénskligt misstag

Ovrig orsak

Undersokning eller
atgard har utforts pa fel
person

Patientens identitet faststélldes
inte med en tillforlitlig metod
fore undersokningen eller
atgirden

Ovrig orsak

Fel undersokning eller
atgard, avbildning av fel
anatomiskt objekt eller
anvandning av fel

Manskligt misstag

Ovrig orsak

radioaktivt lakemedel
Misslyckad Felaktiga eller bristfalliga
undersokning eller forhdllningsregler
atgard (annan an Manskligt misstag
injicering av Enskilt utrustnings- eller
kontrastmedel) eller systemfel
extra exponering i Systematiskt utrustnings- eller
anslutning till dessa systemfel

Ovrig orsak
Misslyckad injicering av | Manskligt misstag
kontrastmedel eller Tekniskt fel pa utrustning eller
radioaktivt ldkemedel redskap

Extravasering

Ovrig orsak

Undersokning som har
upprepats i onédan

Uppgifter saknas om huruvida
motsvarande undersékning har
gjorts tidigare eller ocksa ar
resultaten fran en tidigare
undersdkning inte tillgdngliga

Ovrig orsak
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Tabellen fortsatter fran foregaende sida.
Typ av Orsak och medverkande faktor | Korrigerande Antalet arliga
stralsidkerhetsincident | till stralsikerhetsincident atgarder stralsidkerhets
-incidenter

Oavsiktlig exponering av
foster

Graviditet i sa tidigt stadium att
den inte har kunnat bekriftas

Eventuell graviditet utreddes inte
med tillforlitlig metod fore
atgarden eller undersokningen

Ovrig orsak

Forskningsrelaterad
kontamination som
orsakar patienten en
effektiv dos pa dver

1 mSv eller en
ekvivalentdos pa 6ver

2 mSv till ett organ eller
en vavnad

Manskligt misstag

Tekniskt fel pa utrustning eller
redskap

Extravasering

Ovrig orsak

Oplanerad exponering
av stédperson, pa grund
av extra exponering en
effektiv dos pa under

1 mSv eller en
ekvivalentdos pa under
10 mSv till ett organ
eller en vdavnad

Maénskligt misstag

Felaktiga eller bristfalliga
forhallningsregler eller ocksa har
reglerna inte f6ljts

Ovrig orsak

Tillbud av samma orsak
fler &n en gang

Fel i verksamheten

System- eller utrustningsfel

Ovrig orsak

Annan
stralsdkerhetsincident i
anslutning till medicinsk
exponering

Ovrig orsak
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Tabell 3b. Sammanfattande information om stralsidkerhetsincidenter som géller oplanerad
medicinsk exponering: stralbehandling.

Typ av
stralsiakerhetsincident

Orsak och medverkande
faktor till
stralsakerhetsincident

Korrigerande
atgirder

Antalet arliga
stralsiakerhets-
incidenter

Helhetsdosen som
planerats for
behandlingsobjektet eller
referenspunkten med
anordningar som alstrar
stralning pa elektrisk vig
och slutna stralkallor
avviker med mer dn

5 procent

Fel i dosplaneringen

Mainskligt misstag

Utrustningsfel

Ovrig orsak

Helhetsdosen som
planerats for
behandlingsobjektet eller
referenspunkten med
anordningar som alstrar
stralning pa elektrisk vig
och slutna stralkéllor
avviker med mer dn 20
procent under en
behandlingsgang

Fel i dosplaneringen

Manskligt misstag

Utrustningsfel

Ovrig orsak

Avvikelse i dosen eller
justeringen under en
behandlingsgang som har
kunnat kompenseras
under senare
behandlingsgdnger

Felaktiga eller bristfalliga
forhallningsregler eller ocksa
har reglerna inte foljts

Manskligt misstag

Ovrig orsak

Fel uppgifter i
stralbehandlingsremissen,
till exempel fel dos eller
fraktionering (dven
tillbud).

Felaktiga eller bristfalliga
forhallningsregler eller ocksa
har reglerna inte f6ljts

Manskligt misstag

Ovrig orsak

Kontamination i samband
med isotopbehandling
eller undersékning som
orsakar patienten en
effektiv dos som ar storre
an 1 mSv

Manskligt misstag

Tekniskt fel pa utrustning eller
redskap

Extravasering

Ovrig orsak
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