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Aktivitetsvirden i sluten stralkilla med hog aktivitet

Tabell 1. Aktivitetsvédrden i sluten stralkilla med hog aktivitet.

Radionuklid Aktivitet (Bq)
Co-60 3x 1010

Se-75 2x1011

Kr-85 3x1013

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

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

Géillande ovriga radionuklider anger Stralsdakerhetscentralen varden for slutna stralkillor med
hog aktivitet pa basis av internationella rekommendationer.
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BILAGA 2

Acceptanskrav for anviandning av rontgenundersoknings- och
genomlysningsapparater inom hilso- och sjukvarden, datortomografiapparater
samt apparater for faststiallande av mineralhalten i benvivnad pa basis av
dampning av rontgenstralning

Rontgenapparatens limplighet och funktion

1.

Apparaten samt utrustning och sidkerhetsanordningar som anknyter till apparaten eller
dess anvandning ska vara hela och fungera pa avsett vis.

Med apparaten ska man kunna anvanda nédvandiga hjalpmedel for att skydda personer
som hjalper patienten mot stralning samt for att halla patienten orérlig. Om man med
apparaten aven undersoker barn ska dess funktion och prestanda dven lampa sig for
undersdkning av barn.

Avstind 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 fraga om en rontgenapparat, med undantag av
genomlysningsapparater, far dosindikatorns avvikelse fran storhetens faktiska varde
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. [ andra rontgenapparater dn
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 for 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 faststallande
av mineralhalten i benvdavnad

Sadana exponeringsvarden, utifran vilka
man kan uppskatta patientens
stralningsexponering.

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

Annan 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
utifran vilka man kan | (MGD)
uppskatta patientens
stralningsexponering.

Den viktade kerma-langdprodukten (KLP)2
och enhet for volumetriskt luftkermaindex
vid datortomografi (CTKIyo1)3)

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

Datortomografiapparat

1) For storheten anvdnds d&ven bendmningen dos-areaprodukt (DAP).
2) For storheten anvands dven bendmningen viktad dos-langdprodukt (DLP).
3) For storheten anvands dven bendmningen tomografidosens volymmedelvarde (CTDIo1)

Filtrering av primarstralning

6. Verksamhetsutovaren ska ha information om totalfiltreringsvérdet for stralningen fran
varje rontgenapparat. Om det ar mojligt att byta filtrering ska den valda
tillaggsfiltreringen kunna verifieras.
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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 dn 70 kV.

[ andra rontgenapparater dn mammografiapparater och tandrontgenapparater ska
primdrstralningens totalfiltreringsvirde motsvara minst 2,5 mm Al Kraven anses
uppfyllas d&ven om primarstralningens halveringstjocklek (HVL) motsvarar minst
minimivardet som anges i tabell 2.

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

Rontgenrorspianning 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 4,3

130 4,7

140 5,0

150 5,4

9. Primérstralningens totalfiltreringsvirde for mammografirontgenapparater ska motsvara

minst de virden 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) wuppfylls. U star har for
rontgenrorspanningen.

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

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

filtermaterial

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

Rontgenrorspanning

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

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

11. I mammografiapparater far rorspanningen avvika hogst 2 kV fran det instillda 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 spadnning pa under 50 KV far inte tas i bruk.

Laddning

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

Rontgenrorstrom

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

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

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

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

Rontgenrorets stralningsutbyte

18. Nar man exponerar med fasta virden som motsvarar apparatens kliniska anvandning
(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 uppmaéts 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 Q2 och

Q1<Q2<2-0Q1
Stralknippets visare och justering

20. Ljusvisare och ljusfilt som anvédnds for stralknippets justering ska synas tydligt vid
normal arbetsbelysning.
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26.

27.
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Ljusvisare eller andra visare hos stralknippet far ingenstans pa stralknippets rand avvika
fran stralknippets rdander 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 dndamalsenligt sitt och sa som tillverkaren
avsett. [ konventionell rontgenundersokningsapparater och genomlysningsapparater far
stralknippets rand inte avvika pa bildreceptorn med mer dn tvd procent av avstandet
mellan fokus och bildreceptorn.

Om rontgenundersoknings- eller genomlysningsapparaten har automatisk inblandning,
som begransar stralknippet automatiskt till hogst samma storlek som bildreceptorn,
maste anvdndaren av apparaten kunna dndra bildféltsstorleken sd att den blir mindre &n
den automatiskt justerade storleken.

[ 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
(avstandsbegransarens) tvarsnitt inte avvika fran varandra med mera dn 2 mm.
Féltstorlekens diameter i riktarrorets dnda far inte vara storre dn 6 cm.

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

Da patientbordet i en datortomografiapparat ror sig cirka 30 cm, far den verkliga
forflyttningen inte avvika mer dn 3 mm fran det virde som bordets
forflyttningsindikator visar. Det utvisade utgangsliget for
datortomografiundersékningen 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 storsta kompressionskraften vara mellan 130-
200 N. Da brostet komprimeras manuellt far kompressionskraften inte dverstiga vardet
300 N.

Bildmonitorer

29.

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

Bildkvalitet och digitala bilddereceptorer

30.

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

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

33. Reproducerbarheten av exponeringsindexvardet i en digital bild ska vara saddan att den
faststdllda dosen for avlasningen 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 rontgenundersokningsapparatens maximala
laddning inte 6verstiga 600 mAs, eller far inte motsvara storre 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 vél att dosens eller den motsvarande
storhetens matresultat avviker hogst 10 procent fran medelvardet.

Genomlysningsapparater

38. | apparatens normala funktionslage far referenspunktens [1] luftkermarat inte dverstiga
88 mGy/min. For transporterbara genomlysningsapparater giller kravet i stallet for
referenspunkten ett avstdnd pa 30 cm fran den yttre ytan pa bildreceptorns skdrm.

39. Om apparaten har ett funktionslage som mojliggor en storre dosrat dn ovan ndmnda, kan
den godkidnnas om féljande krav uppfylls:

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

e Apparaten ar utrustad med en strombrytare, som anvandaren kontinuerligt maste
aktivera for att anvdnda den hogre dosraten.

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

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

41. Om den som utfér undersékningen maste arbeta nira patienten, maste det i apparaten
eller i dess tillaggsutrustning finnas tillrackliga stralningsskydd for anvandaren 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. Fér matningen anvands som fantom en 2 mm tjock kopparskiva
eller en 20 mm tjock aluminiumskiva, som fasts pa rontgenrorets skirm. Om man inte kan avldgsna
rastret for spridd strdlning, 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 héalso- och sjukvarden utan en
automatisk dosratsreglerare eller utan en bildférstarkare 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 anviandning av rontgenundersoknings- och
genomlysningsapparater som anvinds inom veterindrmedicin och perifera
enheter och utrustning som anknyter till anvindningen av dessa

Tabell 1. Matresultaten for prestanda beror pa métférhallandena och matmetoderna.

Test Krav

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

Totalfiltrering Totalafiltreringsvardet for primarstralning ska motsvara minst 1,5 mm

aluminium da rérspanningen ar hogst 70 kV, och minst 2,5 mm aluminium
da roérspanningen ar storre dn 70 kV.

Verksamhetsutovaren 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 virdena ibland
avviker, far avvikelsen for stralningsutbytet vara hogst 20 procent av
matningarnas medelvarde.

Om apparaten ar forsedd med reglerbar rorstrom eller exponeringstid, ska
luftkerma vara proportionell mot den instillda laddning Q s3, att

Ki Ko
e | o a| <02
stralningsutbyte .
g y 1 2 ,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 sd nara viardet 2
som mojligt, dock utan att 6verskrida detta.
Stralnings- och ljusfaltets 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 anviandning av stralbehandlingsapparater och perifera enheter
och utrustning som anknyter till anvindningen av dessa

1.

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

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

Apparat Test Storsta godkidnda
avvikelse
Stralbehandlingsapparat}) | 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 Killans 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 mitning med en direkt applikator.

For dosplanering i stralbehandlingen ska man anvinda ett datorbaserat
dosplaneringsprogram for andra dn radionuklidbehandlingar och rontgenbehandling
med ytterapiapparat. Fér dosplanering vid radionuklidbehandlingar ska man anvianda
ett dosplaneringsprogram da det kan bidra till att uppna de mal som avsesi 9§ 1 och 3
mom. | foreskriften S/4/2019.

I samband med en accelerator for extern stralbehandling ska man anvinda ett
verifieringssystem for behandlingen. I samband med en stralbehandlingsapparat som
alstrar joniserande stralning dn en accelerator som anvénds 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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Acceptanskrav for anvindning av apparater som anvinds inom nukleidrmedicin

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

Apparat Ecenska Storsta tillatna
PP g P avvikelse eller utfall
Jamnhet
e integral ojimnhet av nyttigt bildfalt (UFOV) 7%
[1]
Rotationsmittpunkt [1] en pixel
Sensitivitet
Gammakamera e skillnad mellan sensitiviteten hos olika 10 %
detektorer [1]
Spatial resolution
i <6 mm
e halvvardesbredd (FWHM) [1]
Spatial resolution vid helkroppsavbildning <12 mm
e halvviardesbredd (FWHM) [2] -
Linearitet [1] *5%
P ST
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
. <8 mm
e halvvardesbredd (FWHM) [2]
1
SPECT-DT och PET- | SPECT- eller PET-apparatens och DT-apparatens? ) )
DT geometriska position i forhallande till varandra [1] pixel (i en PET
eller SPECT-bild)
Gammadetektorer
som . Sensitivitetens konstans [2] 20 %
anvands vid
operationer
Gammarédknare
)
(kristall) Konstans [2] 5%
1) Datortomografiapparater omfattas av savil detta beslut som i tillimpliga delar acceptanskrav under
anvandning av rontgenapparater.
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BILAGA 6

Acceptanskrav for anvindning av radiometriska matinstrument inom industrin

Anvindning av ett fastmonterat radiometriskt matinstrument som innehaller en sluten

stralkalla forutsatter att foljande forutsattningar tillgodoses:

1) Apparaten och den slutna stralkallan ska tala driftsforhdllandena och stralningens effekt.

2) Apparaten ar planerad sd att den slutna stralkdllan halls i stralskyddet dven vid brand.
Skarmningens skyddsférmaga far inte forsvagas vasentligt vid brand.

3) Fastsattningen av den slutna strdlkallan har sakrats med en forsegling eller ett las eller om
detta inte dr mojligt pa ett annat tillforlitligt satt.

4) Apparatens stralskydd ska vara sddan att stralknippets storlek ar sa liten som majligt.

5) I samband med apparaten ska vid behov installeras skdrmningar som foérhindrar tillgdngen
till stralkallans priméarknippe.

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 sadan att den inte 6ppnas av misstag och att den kan slutas
utan verktyg.

9) Stralskyddet ska ha ett 13s sa att slutaren kan lasas i slutet ldge. Laset far inte vara saddant att
det gar att lasa upp det med en ersittande nyckel. Slutaren far inte ldsas i dppet liage, utan
slutaren ska kunna stallas 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 behdver 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 dr mdjligt att komma at apparatens stralknippe via en servicelucka eller
motsvarande, ska det langs gangen till knippet placeras markningar som uppmanar till att
sluta stralkéillans slutare innan man gar in i utrymmet.

Flyttbara radiometriska matinstrument och andra strdlningsalstrande apparater som
innehdller en sluten stralkélla 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 majligt och far
inte overstiga foljande varden:

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

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

Acceptanskrav for anvindning av industriradiografiapparater

1.

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

Acceptanskrav for anvindning av en vanlig réntgenapparat

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

storre dn foljande varden pa en meters avstand fran roret:

Rorspanning Lackstralning
under 150 kV 1 mSv/h
150-200 kV 2,5mSv/h
over 200 kV 5mSv/h

3. Totalfiltreringsvardet for primarstralningen ska motsvara minst fdljande virden:
Rorspanning 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 rorenhetens egen filtrering ar mindre dn
ovan ndmnda varden. Totalfiltreringen ska i detta fall motsvara ovan ndmnda varden for
totalfiltrering.

For foruppvarmning av rontgenroret ska man anvidnda straloppningens slutare som
dampar primarstralningen sa att lackstralningen inte 6verstiger ovan naimnda varden.

Acceptanskrav for anviandning av gammaradiografiapparater

6. Gammaradiografiapparatens skyddsbehdllare ska kunna ldsas nar apparaten inte
anvands.
7. Begransarens skyddsformaga ska vara minst tva tiondelars tjocklek.
8. Gammaradiografiapparaten ska 6verensstimma med kraven enligt standarden ISO 3999.
Overensstimmelse med kraven ska pavisas genom intyg.
9. En sluten strdlkilla 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 anvandning av rontgenapparater inom industrin och forskning
med undantag av industriradiografiapparater

En rontgenapparats styrenhet eller driftpanel ska placeras sa att anvandningen 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 skarmning ska vara sadan att stralningens dosrat ar sa liten som
mojligt vid apparatens alla berdringsbara ytor och utanfor stralknippet och att den inte
overskrider

a) 1 uSv/hpaettavstdnd om 10 cm i fraga om en sluten analysapparat

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

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

En rontgenapparat ska dessutom vara utrustad med fo6ljande 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 sadana
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 (forteckningen ovan) har férhindrat
alstring av stralning ska det inte vara mojligt att fortsatta 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 undersoks eller analyseras ska placeras innanfor den skyddade
genomlysningsapparatens skyddsholje innan strdlningsalstringen inleds, eller
mekanismen for att flytta provet ska vara automatiskt.

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

Oppningarna.
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BILAGA 9

Uppgifter som bokféring av slutna stralkillor med hog aktivitet ska omfatta

Foreskrift STUK S/5/2019

Tabell 1. Registreringsformular for slutna stralkédllor med hog aktivitet

Huvudklass

Detaljerade uppgifter

1. Den slutna stralkal-
lans identifierings-

Kallkapselns tillverkningsnummer

nummer
2. Uppgifter om Namn
tillstindshavaren Adress

Kategori (tillverkare, leverantor eller anvandare)

3. Apparatens/
den slutna
stralkillans
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 stralkélla inledd

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

5. Sidkerhetstillstind

Sakerhetstillstandets nummer

Utfardat den

Tillstandets giltighetstid

6. Innehavarens egna

Apparat/killinventariets datum

kontrollatgiarder Datum for tathetsprov
7. Uppgifter om den Apparatens dndamal

stralningsalstrande | Apparatens tillverkare

apparaten/den Behallarens typ

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

Tillverkarens namn 3)

Tillverkarens adress 3)

Kemisk form hos det radioaktiva amnet 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 stralsdkerhetsincidenter

Ovriga uppgifter

D Ar tillverkningsdatum okant antecknas har aktiviteten den dagen da den slutna strélkallan slappts ut pa marknaden.
2) Ar tillverkningsdatum okant antecknas har datum da den slutna stralkéllan slappts ut pa marknaden.

3) Ar den slutna stralkallans tillverkare fran ett land utanfor Europeiska unionen kan har antecknas importérens namn och
adress.
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BILAGA 10

Uppgifter som ska inga i anméalan om mottagning, éverlatelse och hantering av
stralkillor

Allmédnna uppgifter

1.
2.

Sakerhetstillstandsinnehavarens namn och sikerhetstillstdndets nummer;
Kontaktpersonens namn och kontaktuppgifter

Uppgifter om slutna stralkallor

3.

Slutna stralkallor som 6verlatits och mottagits under kalenderaret samt slutna stralkéllor

som ar i verksamhetsutovarens lager vid slutet av aret ska anmaélas. For varje sluten

stralkalla uppges foljande uppgifter:

a) radionuklid;

b) aktivitet och tidpunkten for bestimning av aktiviteten;

c) specifikt tillverkningsnummer;

d) overlatarens eller mottagarens namn samt tillstdndsnummer for finlindare och land
for utlanningar;

e) overlatare av slutna kallor i lager och plan for till vem den slutna stralkidllan kommer
att overlatas;

f) uppgift om den 6verlatna slutna kallan har salts eller hyrts ut till kunden, och i fraga
om hyrda slutna stralkillor 4ven hyrestid.

Uppgifter om éppna stralkallor

4,

For 6ppna kéllor anmals foljande uppgifter enligt radionuklid:
a) importerad totalaktivitet;

b) exporterad totalaktivitet;

c) tillverkad totalaktivitet.

Uppgifter om anordningar som alstrar joniserande stralning pa elektrisk vag

5.

Rontgenapparater och andra apparater som alstrar joniserande stralning pa elektrisk vag

som har importerats och oOverlatits till finlindska verksamhetsutovare under

kalenderaret samt apparater som finns i verksamhetsutovarens lager i slutet av aret ska

anmalas. 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 dverldatna apparaten har salts eller hyrts ut till kunden, och i frdga om
hyrda apparater dven hyrestid.
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BILAGA 11

Uppgifter som ska uppges i anmilan om transport som forutsitter
sakerhetstillstand

1. I anmilan om transport som forutsatter sdkerhetstillstand 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 sdkerhetstillstandets innehavare
e sidkerhetstillstdndets 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
sandarens uppgifter
e mottagarens uppgifter.
4. Uppgifter om slutna kallor med hog aktivitet galler
e radionuklid(er)
e total aktivitet nar transporten inleds
e UN-nummer och beteckning
e Kkollityp.
5. Ovriga myndighetsgodkidnnande i anknytning till transporten
e Godkinnandeintyg for kolli och nummer for specialformcertifikatet
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BILAGA 12

Intervall mellan kvalitetssikringsatgiarder inom rontgenverksambhet,

nukleidrmedicin och veterindrmedicin

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

Test eller egenskap Intervall hogst

Sakerhetstest
Apparatens skick, mekaniska funktion | 12 man.
och nodbrytare
Varningsljusens funktion 12 man.
Stralskyddsutrustningens skick 12 man.

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

primdra 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

halso- och sjukvarden och veterindrmedicin).

Test eller egenskap Intervall hogst
Sakerstillande 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
veterindrmedicin (exklusive intraorala rontgenapparater) 36 man.
Bildtagning av testfantom/bildkvalitet (géller inte apparater inom
veterindrmedicin) 12 man.
Intraoral apparat 6 man.
Panoramatomografirontgenapparat 6 MAn.
Mammograflapparat 6 mAn.
Genomlysningsapparat, fast A
Datortomografiapparat 6 man.
Vanlig rontgenapparat 12 mén.
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.
Bildfaltets 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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Kvalitetssikringsatgarder for stralkillor inom industrin och forskning

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

2. Om anvandningen av eller forhdllandena pa anviandningsplatsen for en stralkélla eller en
stralningsalstrande anordning ar sddana att tillgodoseendet av acceptanskraven under
anvandning forutsatter frekventare kontroller, ska kontrollerna genomforas oftare.

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

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