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MAARAYS STUK S/8/2024

Sateilyturvakeskuksen maarays suunnitelmasta
séateilyturvallisuuspoikkeamien varalle seka toimista

sateilyturvallisuuspoikkeamien aikana ja niiden jalkeen
Annettu Helsingissa XX.XX.XXXX

Sateilyturvakeskuksen paatoksen mukaisesti maaratadn sateilylain (859/2018) 129 §:n
2 momentin ja 130 §:n 7 momentin ja 131 §:n 5 momentin nojalla:

1§

Soveltamisalan rajaus

Tatd maaraysta ei sovelleta ydinenergialaissa (990/1987) tarkoitettuun ydinenergian
kayttdon, ionisoimattoman séteilyn kaytt6on eika turvallisuuslupaa edellyttavan ilmailun
harjoittamiseen.

Turvallisuusluvan alaiseen sateilynkdyttoon sovelletaan vain 2 §:n 1 momentin ja 8 §:n
vaatimuksia, jos sateilytoiminta koskee:

1) hammasréntgenkuvausta, jossa kdytetdan panoraamatomografialaitetta, kefalostaattia tai

hammasrontgenlaitetta, jolla kuvataan suun sisddn asetettavalle kuvailmaisimelle;

2) hammasrontgenlaitteella tehtdvaa eldinrontgentutkimusta;

3) suojatun rontgenlaitteen kiyttoa.

28

Suunnitelma sateilyturvallisuuspoikkeamien varalle

Suunnitelmassa sateilyturvallisuuspoikkeamien varalle on esitettdva menettelyt tapahtumien
kulun kirjaamiseksi, toimet sateilyaltistuksen suuruuden selvittamiseksi, tapahtumasta
ilmoittaminen, sekd miten tarvittaessa hankitaan neuvoja sateilyturvallisuusasiantuntijalta tai
ladketieteellisen fysiikan asiantuntijalta. Toimet on esitettava sateilytoiminnan
harjoittamispaikkakohtaisesti, jos ne ovat erilaisia eri harjoittamispaikoilla.

Suunnitelmassa on esitettava valittomat toimenpiteet sateilyaltistuksen rajoittamiseksi niille
tunnistetuille sateilyturvallisuuspoikkeamille, joista aiheutuvaa altistusta voidaan rajoittaa
tapahtuman jalkeisilla toimilla.

Suunnitelmassa on esitettdva toimet sateilylain 97 §:ssa tarkoitetun terveydentilan erityisen
seurannan jarjestamiseksi, jos on tunnistettu siteilyturvallisuuspoikkeamia, joista voi aiheutua
tyontekijan annosrajaa suurempi siteilyannos.

Suunnitelmassa on esitettdva menettelyt 7 §:n 2 momentissa tarkoitetun ilmoituksen
tekemisesta.

38

Suunnitelman mukaisten toimien harjoittelu

Jos sateilyturvallisuuspoikkeaman seurauksia on mahdollisuus estaa tai lieventaa valittdmin
toimenpitein, on varautumista harjoiteltava siten, ettd kaikki toimintaan osallistuvat osaavat
suorittaa naita toimenpiteitad tehtaviensa mukaisesti.

Neuvoston direktiivi 2013/59/Euratom (32013L0059); EUVL L 13,17.1.2014,s. 1
IImoitettu komissiolle Euroopan atomienergiayhteison perustamissopimuksen 33 artiklan mukaisesti.
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Harjoitteluvali on enintdan yksi vuosi, jos on tunnistettu sateilyturvallisuuspoikkeamia,
joiden vuoksi tyontekijoiden tai vdeston sateilyaltistusta koskeva luokka on 1 tai jos toiminta on
korkea-aktiivisella umpildhteelld annettavaa tykosadehoitoa.

48

Merkittava suunnittelematon ladketieteellinen altistus

Merkittdvad suunnittelematonta ladketieteellista altistusta ovat niiden kliinisten vaikutusten
vuoksi tapahtumat, joiden seurauksena altistuneelle on aiheutunut vahintaan kohtalainen
haittavaikutus, tai 1ddkari on muutoin arvioinut tapahtuman kliinisesti merkittavaksi.

Dosimetristen kriteerien mukaisesti tapahtuma on merkittivaa suunnittelematonta
ladketieteellista altistusta, jos:

1) sadehoidossa sdhkoisesti sateilya tuottavilla laitteilla ja umpilahteilla

a) hoitokohteeseen tai referenssipisteeseen annettu kokonaisannos poikkeaa enemman
kuin 10 % ja poikkeaman suuruus on yli 4 Gy;

b) hoitokohteeseen tai referenssipisteeseen annettu annos poikkeaa systemaattisesti
enemman kuin 5 % kokonaisannoksesta;

c) suunnittelematon riskielimen annos on enemman kuin 10 % suurempi, kuin
kyseiselle elimelle paikallisesti maaritelty toleranssiannos koko hoitojakson aikana;

d) tapahtuu poikkeama hoitosuunnitelman mukaisesta hoitoajankohdasta, kun
hoitokatko on enemman kuin viikko ja poikkeama ei johdu potilaasta;

e) potilas, hoitokohde tai hoitosuunnitelma on vaars;

2) sadehoidossa avoldhteilla
a) potilaalle annettu aktiivisuus poikkeaa enemman kuin 20 % SIRT-hoidoissa tai 10 %

muissa hoidoissa;

b) hoitoon liittyvastd kontaminaatiosta potilaalle aiheutuva efektiivinen annos on
suurempi kuin 10 mSv tai elimen ekvivalenttiannos on suurempi kuin 100 mSv;

c) potilas, hoitokohde, hoitosuunnitelma tai radioaktiivinen lddke on vaara;

3) laaketieteellisen altistuksen luokan 1 tai 2 toiminnassa tutkimuksesta tai toimenpiteesta
rontgensateilylla tai avolahteilla
a) potilaalle tai vaaralle potilaalle aiheutuva ylimaarainen efektiivinen annos on

vahintdan 10 mSv;

b) vahintdan 10 potilaalle aiheutuu systemaattinen poikkeava altistus ja altistuksen
suuruus poikkeaa keskimaarin vahintdan 50 % suunnitellusta altistuksesta tai
tapahtumasta aiheutunut ylimaarainen altistus on vahintaan 1 mSv;

4) tieteellisesta tutkimuksesta terveelle vapaaehtoiselle aiheutuva altistus on asetettua
annosrajoitusta suurempi;

5) tukihenkildn suunnittelemattomasta altistuksesta aiheutuva ylimaérainen efektiivinen
annos on enemmadn kuin 1 mSyv tai elimen ekvivalenttiannos on suurempi kuin 10 mSyv;

6) suunnittelematon sikioon absorboitunut annos on vahintdan 1 mGy.

Muista syistd merkittdvaa suunnittelematonta altistusta ovat tapahtumat, jos:

1) kyseessa on laheltd piti -tapahtuma, joka havaitaan laadunvalvontatoimenpiteiden
ulkopuolella ja joka olisi potentiaalisesti voinut tdyttdd momentissa 1 ja 2 esitetyn
kriteerin;

2) Kkyseessd ovat toistuvat tapahtumat, jotka eivat tiytd momenteissa 1 ja 2 esitettyja
kriteerejd, mutta jotka voisivat potentiaalisesti aiheuttaa kliinisesti merkittavan
tapahtuman;

3) kyseessa on muu lddketieteellinen altistus, josta on tarkea tiedottaa muille
toiminnanharjoittajille vastaavan sateilyturvallisuuspoikkeaman valttamiseksi.
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5§

Sateilyturvallisuuspoikkeamasta ilmoittaminen puhelimitse Sateilyturvakeskukselle

Toiminnanharjoittajan on ilmoitettava sateilyturvallisuuspoikkeamasta
Sateilyturvakeskukselle puhelimitse, jos kyseessa on:
1) sateilyvaaratilanteeseen johtanut sateilyturvallisuuspoikkeama;
2) sateilyturvallisuuspoikkeaman seurauksena tyontekijan tai vieston edustajan annosraja
on ylittynyt;
3) merkittavaa ladketieteellista altistusta koskevat tapahtumat, joissa
a) altistuneelle on aiheutunut vahintdan vaikea haittavaikutus;
b) potilaan annos poikkeaa enemman kuin 25 % kokonaisannoksesta sddehoidossa
umpildhteilla tai sdhkoisesti sateilya tuottavilla laitteilla;
c) sikion suunnittelematon altistus on suurempi kuin 100 mGy;
4) turvallisuuslupaa edellyttdavan radioaktiivista ainetta sisdltdvan sateilylahteen
katoaminen tai siihen kohdistuva lainvastainen teko;
5) vaaraa aiheuttavan sateilylahteen katoaminen tai 10ytyminen;
6) radioaktiivisen aineen merkittdava levidminen sisatilaan tai ymparistoon;
7) muu poikkeava havainto tai tieto, joka edellyttaa valittomia toimenpiteita
sateilyturvallisuuden varmistamiseksi.
Sateilyturvakeskuksen sijaan ilmoitus voidaan tehda toiselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
Virka-ajan ulkopuolella ilmoitus Sateilyturvakeskukselle tehdaan soittamalla hatdkeskukseen.

6§

Sateilyturvallisuuspoikkeamasta ilmoittaminen kirjallisesti Sateilyturvakeskukselle

Toiminnanharjoittajan on viipymatta toimitettava 5 §:n 1 momentin mukainen puhelimitse
tehty ilmoitus kirjallisesti.

Muista 130 §:n 2 momentin mukaan viipymatta ilmoitettavista sateilyturvallisuus-
poikkeamista on tehtava kirjallinen ilmoitus mahdollisimman pian, kuitenkin viimeistdan
kahden viikon kuluessa sdteilyturvallisuuspoikkeaman havaitsemisesta.

Kirjalliseen ilmoitukseen siséllytetdan:

1) toiminnanharjoittajan nimi ja turvallisuusluvan numero;

2) sateilyturvallisuuspoikkeaman kasittelystd vastaavan nimi ja yhteystiedot;

3) ilmoituksen antajan nimi ja yhteystiedot;

4) tapahtuma-aika ja -paikka;

5) sateilyldhde;

6) sateilyturvallisuuspoikkeaman kuvaus;

7) tiedot mahdollisesti altistuneista henkil6ista ja heille aiheutuneesta sateilyaltistuksesta;
jos sateilyannoksen mittaustuloksia ei ole kdytettavissd, annos on arvioitava kaytossa
olevien altistustietojen perusteella;

8) arvio ymparistoon mahdollisesti vapautuneista radioaktiivisista aineista;

9) valittomat toimenpiteet;

10) ensiarviot sateilyturvallisuuspoikkeaman syista.

78

Sateilyturvallisuuspoikkeamasta ilmoittaminen tapahtumaan liittyville henkiléille

Sateilylain 130 §:n 3 momentin 1 ja 3 kohdassa tarkoitettu ilmoitus on tehtavi, jos
tapahtumasta aiheutunut altistus on annosrajaa tai kidytossa olevaa annosrajoitusta suurempi.

Sateilylain 130 §:n 3 momentin 2 kohdassa tarkoitettu ilmoitus on tehtavj, jos kyseessa on
4 §:n 1 momentin mukainen kliinisesti merkittdva altistus sateilyturvallisuuspoikkeamasta.
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8§

Yhteenvetotiedot sateilyturvallisuuspoikkeamista

Yhteenvetotiedot muista kuin sateilylain 130 §:n 2 momentissa tarkoitetuista
sateilyturvallisuuspoikkeamista on ilmoitettava kootusti vuosittain Sateilyturvakeskukselle.

Edellista kalenterivuotta koskevat sateilyturvallisuuspoikkeamat on ilmoitettava
Sateilyturvakeskukselle viimeistddn 1. pdivdana helmikuuta.

Yhteenvetotietoihin on vahintaan sisallyttava tyoperdisen altistuksen osalta liitteen 1
taulukon 1 tiedot, vdeston altistuksen osalta liitteen 1 taulukon 2 tiedot ja suunnittelemattoman
ladketieteellisen altistuksen osalta liitteen 1 taulukoiden 3a tai 3b tiedot.

9§

Selvityksen tuloksista ja korjaavista toimenpiteista ilmoittaminen Sateilyturvakeskukselle

Sateilylain 130 §:n 2 momentin mukaisen sateilyturvallisuuspoikkeaman selvityksen
tuloksista ja korjaavista toimenpiteista ilmoitetaan viimeistdan kahden kuukauden kuluttua
sateilyturvallisuuspoikkeaman havaitsemisesta.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuun ilmoitukseen sisaltyy 6 §:n 3 momentissa tarkoitetut
tiedot tdydennettyna tapahtuman tai havainnon yksityiskohdilla sekd tarkemmat tiedot
sateilyturvallisuuspoikkeamaan johtaneista syista ja aiheutuneista seurauksista. Lisaksi
selvityksessa esitetddn toimenpiteet vastaavien sateilyturvallisuuspoikkeamien estdmiseksi.

Muiden kuin sateilylain 130 §:n 2 momentissa tarkoitettujen sateilyturvallisuuspoikkeamien
selvityksien tuloksien ja korjaavien toimenpiteiden ilmoitukseksi riittda 8 §:n mukaisen
vuosittaisen yhteenvetotiedon toimittaminen.

10§
Voimaantulo

Tama maardys tulee voimaan X pdivana Xkuuta 202X ja on voimassa toistaiseksi.

Taman maarayksen voimaan tullessa vireilld oleviin asioihin sovelletaan tdtd maaraysta.
Téalla maaraykselld kumotaan suunnitelmasta sateilyturvallisuuspoikkeamien varalle seka
toimista sateilyturvallisuuspoikkeamien aikana ja niiden jalkeen annettu Sateilyturvakeskuksen

madarays (STUK S/2/2018).

Helsingissa X paivana Xkuuta 202X

Ratkaisija

Esittelija

Maarayksen saatavuus, ohjaus ja neuvonta

Tdama maaradys on julkaistu Sateilyturvakeskuksen maarayskokoelmassa ja se on saatavissa
Sateilyturvakeskuksesta.

Kaynti- ja postiosoite: Jokiniemenkuja 1, 01370 Vantaa
Puhelin: 09 759 881
Maarayskokoelma: http: //www.finlex.fi/fi/viranomaiset/normi/555001/
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LIITE 1

Yhteenvetotiedot kootusti ilmoitettavista sateilyturvallisuuspoikkeamista

Taulukko 1. Yhteenvetotiedot tyoperaista altistusta koskevista sateilyturvallisuuspoikkeamista.

Maarays STUK S/8/2024

Séateilyturvallisuus-
poikkeaman tyyppi

Syy ja sdteily-
turvallisuuspoikkeamaan
myotdvaikuttanut tekija

Korjaavat
toimenpiteet

Sateily-
turvallisuus-
poikkeamien
lukuméira
vuodessa

Tyontekija altistunut
ulkoisesta sateilystd, kun
tapahtuma ei tayta
viivytyksettd ilmoitettavan
kriteereja

Virheelliset tai puutteelliset
toimintaohjeet

Inhimillinen virhe

Yksittdinen laite- tai
jarjestelmavika

Systemaattinen laite- tai
jarjestelmavika

Muu syy

Tyontekija altistunut
kontaminaatiosta, altistus
alle viivytyksetta
ilmoitettavien raja-arvojen

Virheelliset tai puutteelliset
toimintaohjeet

Inhimillinen virhe

Yksittainen laite- tai
jarjestelmavika

Systemaattinen laite- tai
jarjestelmavika

Muu syy, mika

Taulukko 2. Yhteenvetotiedot vaeston altistusta koskevista sateilyturvallisuuspoikkeamista.

Séateilyturvallisuus-
poikkeaman tyyppi

Syy ja sdteily-
turvallisuuspoikkeamaan
myotdvaikuttanut tekija

Korjaavat
toimenpiteet

Sateily-
turvallisuus-
poikkeamien
lukuméira
vuodessa

Vdeston edustaja altistunut
ulkoisesta sateilystd, kun
tapahtuma ei tayta
viivytyksettd ilmoitettavan

Virheelliset tai puutteelliset
toimintaohjeet

Inhimillinen virhe

Yksittdainen laite- tai

alle viivytyksetta
ilmoitettavien raja-arvojen

kriteereja jarjestelmavika
Systemaattinen laite- tai
jarjestelmavika
Muu syy

Vaeston edustaja altistunut Virheelliset tai puutteelliset

kontaminaatiosta, altistus toimintaohjeet

Inhimillinen virhe

Yksittainen laite- tai
jarjestelmavika

Systemaattinen laite- tai
jarjestelmavika

Muu syy
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Taulukko 3a. Yhteenvetotiedot suunnittelematonta ladketieteellista altistusta koskevista
sateilyturvallisuuspoikkeamista: tutkimukset ja toimenpiteet rontgensateilylla ja avolahteilla.

henkilolle, minka
seurauksena vaara henkilo
on altistunut sateilylle.

Sateilyturvallisuus- Syy ja sdteily- Korjaavat Sateily-
poikkeaman tyyppi turvallisuuspoikkeamaan | toimenpiteet | turvallisuus-
myotiavaikuttanut tekija poikkeamien
lukumaara
vuodessa
Lahete tehty vaaralle Inhimillinen virhe

Muu syy

Lihetteessa vaara tutkimus,
toimenpide tai anatominen
kohde, mika on johtanut
virheelliseen tutkimukseen
tai toimenpiteeseen.

Inhimillinen virhe

Muu syy

Tutkimus tai toimenpide
tehty vaaralle henkil6lle

Potilaan henkildllisyytta ei
varmistettu luotettavalla
menetelmalla ennen
tutkimusta tai toimenpidetta

anatominen kohde tai
kaytetty vaaraa
radioaktiivista ladketta

Muu syy
Tehty vaara tutkimus, Inhimillinen virhe
toimenpide tai kuvattu vaara | Muu syy

Epdonnistunut tutkimus tai
toimenpide (muu kuin
varjoaineen injektio) tai
naihin liittyva ylimaarainen
altistus

Virheelliset tai puutteelliset
toimintaohjeet

Inhimillinen virhe

Yksittdinen laite- tai
jarjestelmavika

Systemaattinen laite- tai
jarjestelmavika

Muu syy

Varjoaineen tai
radioaktiivisen ladkkeen
injektio epdonnistunut

Inhimillinen virhe

Laitteen tai vilineen
tekninen vika

Ekstravasaatio

Muu syy

Tarpeettomasti toistettu
tutkimus

Ei tietoa aiemmin tehdysta
vastaavasta tutkimuksesta
tai aiemmin tehdyn
tutkimuksen tulokset eivat
kaytettavissa

Muu syy
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Taulukko jatkuu edelliseltd sivulta

Sateilyturvallisuus- Syy ja sdteily- Korjaavat Sateily-
poikkeaman tyyppi turvallisuuspoikkeamaan | toimenpiteet | turvallisuus-
myotiavaikuttanut tekija poikkeamien
lukumaira
vuodessa

Tarkoitukseton sikion
altistuminen

Raskaus niin alkuvaiheessa,
ettd sita ei voitu todentaa

Raskauden mahdollisuutta ei
selvitetty luotettavalla
menetelmalla ennen
toimenpidetta tai tutkimusta

Muu syy

Tutkimukseen liittyva
kontaminaatio, josta
potilaalle aiheutuu yli 1
mSv:n efektiivinen annos tai
yli 2 mSv:n
ekvivalenttiannos elimelle
tai kudokselle

Inhimillinen virhe

Laitteen tai vidlineen
tekninen vika

Extravasaatio

Muu syy

Tukihenkilon
suunnittelematon altistus,
ylimaaraisesta altistuksesta
aiheutuva efektiivinen annos
alle 1 mSv tai
ekvivalenttiannos elimelle
tai kudokselle on alle 10 mSv

Inhimillinen virhe

Virheelliset tai puutteelliset
toimintaohjeet tai ohjeiden
noudattamatta jattiminen

Muu syy

Laheltd piti -tilanne, joka on
aiheutunut samasta syysta
useammin kuin kerran

Virhe toiminnassa

Virhe jarjestelmassa tai
laitteessa

Muu syy

Muu ladketieteelliseen
altistukseen liittyva sateily-
turvallisuuspoikkeama

Muu syy
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Taulukko 3b. Yhteenvetotiedot suunnittelematonta ladketieteellisti altistusta koskevista
sateilyturvallisuuspoikkeamista: sddehoito.

Sateilyturvallisuus-
poikkeaman tyyppi

Syy ja sdteily-
turvallisuuspoikkeamaan
myotiavaikuttanut tekija

Korjaavat
toimenpiteet

Sateily-
turvallisuus-
poikkeamien
lukumaéira
vuodessa

Sahkoisesti sateilya
tuottavilla laitteilla ja
umpildhteilla
hoitokohteeseen tai
referenssipisteeseen
suunniteltu kokonaisannos
poikkeaa enemman kuin 5 %

Virhe annossuunnittelussa

Inhimillinen virhe

Laitevirhe

Muu syy

Sahkoisesti sateilya
tuottavilla laitteilla ja
umpildhteilla
hoitokohteeseen tai
referenssipisteeseen
suunniteltu kokonaisannos
poikkeaa enemman kuin 20
% yhden hoitokerran aikana

Virhe annossuunnittelussa

Inhimillinen virhe

Laitevirhe

Muu syy

Poikkeama annoksessa tai
kohdistuksessa yhden
hoitokerran aikana, joka on
voitu kompensoida
myOhempien hoitokertojen
aikana

Virheelliset tai puutteelliset
toimintaohjeet tai ohjeiden
noudattamatta jattdminen

Inhimillinen virhe

Muu syy

Sadehoitoldhetteessa vaaria
tietoja, kuten vaara annos tai
fraktiointi (myds lahelta piti
-tapahtumat).

Virheelliset tai puutteelliset
toimintaohjeet tai ohjeiden
noudattamatta jattiminen

Inhimillinen virhe

Muu syy

Isotooppihoitoon tai
tutkimukseen liittyva
kontaminaatio, josta
potilaalle aiheutuva
efektiivinen annos on
suurempi kuin 1 mSv

Inhimillinen virhe

Laitteen tai vilineen
tekninen vika

Ekstravasaatio

Muu syy
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