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FORESKRIFT STUK S/8/2024

Stralsakerhetscentralens foreskrift om handlingsplan for
stralsakerhetsincidenter samt atgarder under och efter
stralsakerhetsincidenter
Utfardad i Vanda 15.11.2024

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§

Avgransning av tilldampningsomradet

Denna foreskrift tillampas inte pa sddan anvandning av kdrnenergi som avses i
karnenergilagen (990/1987) och inte heller pa anvindning av icke-joniserande stralning eller
utovande av verksamhet inom luftfarten som kréaver sakerhetstillstand.

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

1 mom. och 8 §, om stralningsverksamheten galler

1) tandrontgenundersokning dir man anvinder en panoramatomografirontgenapparat,

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

2) undersokning med apparat for faststdllande av mineralhalt i benvavnad,

3) rontgenundersokningar av djur som gors med en tandrontgenapparat,

4) anviandning av sluten analysapparat, avskdrmad genomlysningsapparat eller annan

motsvarande avskdrmad rontgenapparat.

2§

Handlingsplan for stralsdkerhetsincidenter

Av handlingsplanen for stralsakerhetsincidenter ska framga férfaranden for dokumentering
av hiandelseforloppet, atgarder som ska vidtas for att klargéra omfattningen av
stralningsexponeringen, underrattelse om incidenten samt hur man vid behov radfragar en
stralsiakerhetsexpert eller en expert i medicinsk fysik. Atgiarderna ska presenteras separat for
varje plats dar stralningsverksamhet bedrivs, om de ar olika pa olika anvandningsplatser.

Av planen ska framga de omedelbara atgarderna for att begransa stralningsexponeringen pa
grund av identifierade stralsdkerhetsincidenter som orsakar exponering som kan begrénsas
med atgarder efter incidenten.

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

Av planen ska framga forfaranden om hur underrattelse enligt 7 § 2 mom. ska goras.

38§

Ovning av planenliga atgirder

Om foljderna av en stralsakerhetsincident kan forhindras eller lindras genom omedelbara
atgarder, ska de som deltar i verksamheten 6va pa att vidta atgirder i enlighet med sina
uppgifter.

Radets direktiv 2013/59/Euratom (32013L0059); EUT L 13,17.1.2014, s. 1
Har meddelats kommissionen i enlighet med artikel 33 i Fordraget om uppréattandet av Europeiska atomenergigemenskapen.
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Verksamhetsutovaren ska faststilla ett indama&lsenligt 6vningsintervall. Ovningsintervallet
ar hogst ett ar, om 6vningen giller en stralsidkerhetsincident pa grund av vilken exponeringen av
arbetstagare eller allminheten ar av kategori 1 och det inte ar fraga om en mycket osannolik
handelse eller om verksamheten omfattar brachyterapi med sluten stralkélla med hog aktivitet.

48

Betydande oplanerad medicinsk exponering

Betydande oplanerad medicinsk exponering dr pa grund av deras kliniska effekter hdndelser
som har lett till att den exponerade har orsakats minst mattlig biverkning eller att 1akaren
annars har bedomt att hiandelsen ar kliniskt betydande.

Enligt de dosimetriska kriterierna utgor hdandelsen 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 ar 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 stérre 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 gallt fel patient, behandlingsobjekt eller behandlingsplan,

2) vid behandling med radioaktivt ldkemedel och medicinteknisk produkt som baserar sig

pa en O6ppen stralkélla

a) om den aktivitet som patienten har fatt avviker med mer dn 30 procent,

b) om den aktivitet som patienterna har fatt avviker systematiskt med mer dn 15
procent,

c) om den effektiva dos som en behandlingsrelaterad kontamination orsakar patienten
ar storre an 10 mSv eller ekvivalentdosen till organet ar storre dn 100 mSy,

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

3) vid en undersokning eller en atgidrd med rontgenstralning och radioaktiva lakemedel i

sadan verksamhet dar kategorin for 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 medeltal med minst 50 procent fran den
planerade exponeringen eller den extra effektiva dosen som handelsen orsakat ar
minst 1 mSy,

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 stddperson ar storre

an 1 mSv eller ekvivalentdosen till organet ar stérre dn 10 mSy,

6) om den oplanerade dos som ett foster absorberar ar minst 10 mGy.

Andra orsaker till betydande oplanerad exponering dr hdandelser dér det ar fraga om

1) etttillbud som observeras utanfor kvalitetskontrollatgarderna och som potentiellt hade

kunnat uppfylla kriteriernai 1 och 2 mom.,

2) aterkommande hindelser som inte uppfyller kriteriernai 1 och 2 mom., men som

potentiellt kan orsaka en kliniskt betydande hindelse,

3) oOvrig medicinsk exponering, som dr viktig att underratta andra verksamhetsutdvare om

for att forhindra motsvarande stralsikerhetsincidenter.
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58§

Underréttelse om stralsdkerhetsincident per telefon till Stralsdkerhetscentralen

Verksamhetsutovare ska underritta Stralsdkerhetscentralen om stralsidkerhetsincidenter per
telefon om
1) dethandlar om en stralsdkerhetsincident som lett till en nédsituation med stralrisk,
2) dosgransen for en arbetstagare eller allmanheten har 6verskridits pa grund av en
stralsdkerhetsincident,
3) en stralkilla som innehaller ett radioaktivt amne och som kraver sdkerhetstillstand har
forsvunnit eller varit foremal for en olaglig garning,
4) en stralkélla som eventuellt orsakar fara har féorsvunnit eller hittats,
5) det forekommer betydande spridning av ett radioaktivt &mne inomhus eller i miljon,
6) det handlar om andra avvikande observationer eller uppgifter som forutsatter
omedelbara atgarder for att sdkerstalla stralsakerheten.
Underréattelsen ska goras under tjanstetid samma dag eller efter tjanstetid foljande
tjdnstedag.
Om héndelsen kraver atgarder av raddningsvisendet, akutvarden eller polisen, underrittas
nddcentralen.

68§

Underrattelse om stralsakerhetsincident skriftligt till Stralsakerhetscentralen

Verksamhetsutdvaren ska utan dréjsmal ldmna en sddan underrattelse som gjorts per telefon
enligt 5 § 1 mom. skriftligen till Stralsakerhetscentralen.

Underrattelser av 6vriga stralsdkerhetsincidenter som enligt 130 § 2 mom. i
stralsdkerhetslagen ska goras utan dréjsmal ska lamnas skriftligen sa snart som mdjligt, dock
senast inom tva veckor fran det att stralsdkerhetsincidenten observerades.

[ den skriftliga underrattelsen ska inga

1) verksamhetsutovarens namn och sakerhetstillstdndets nummer,

2) namn och kontaktuppgifter fér den person som ansvarar for hanteringen av
stralsdkerhetsincidenten.

3) namn och kontaktuppgifter for den som gor underrattelsen,

4) tidpunkt och plats for incidenten,

5) centrala uppgifter om stralkéllan,

6) en beskrivning av stralsdkerhetsincidenten,

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

8) enbeddmning av de radioaktiva dmnen som eventuellt har lackt ut i omgivningen,

9) omedelbara atgarder,

10) férstahandsuppgifter om orsakerna till stralsdkerhetsincidenten,

11) aktérer som har underrattats om incidenten.

78§

Underréattelse om stralsdkerhetsincident till personer som incidenten angar

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

En underrattelse enligt 130 § 3 mom. 2 punkten i stralsdkerhetslagen ska goras om det ar
fraga om kliniskt betydande exponering pa grund av en stralsdkerhetsincident som avsesi4 § 1
mom.
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8§

Sammanfattande information om stralsakerhetsincidenter

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

Information om stralsikerhetsincidenter som beror foregaende kalenderar ska ldmnas till
Stralsdakerhetscentralen senast den 1 februari.

Den sammanfattande informationen ska atminstone 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 fraga om oplanerad medicinsk exponering
uppgifterna som foreskrivs i tabell 3a eller 3b i bilaga 1.

9§

Utredning av stralsdkerhetsincident

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

I 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 stralsikerhetsincidenten. Atgarder for att forhindra
motsvarande stralsdkerhetsincidenter ska ocksa framga i utredningen.

For att underritta om resultaten av utredningar av andra stralsdkerhetsincidenter dn dem
som avses i 130 § 2 mom. i stralsidkerhetslagen och korrigerande atgiarder for dem racker att
arlig sammanfattande information enligt 8 § limnas.

10§
Ikrafttradande

Denna foreskrift trader i kraft den 1 januari 2025 och ar i kraft tills vidare.

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

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

11§
Overgangsbestimmelse

Pa inldmnandet av sammandragsuppgifter for 2024 tillampas 6 § 3 mom. i den foreskrift som
upphévs i stallet for 8 § 3 mom.

Vanda den 15 november 2024

Generaldirektor Petteri Tiippana

Direktor Tommi Toivonen
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Tillgang till foreskriften, handledning och radgivning

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

Besoks- och postadress: Aonéisgréinden 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 strilsikerhetsincidenter

Tabell 1. Sammanfattande information om stralsakerhetsincidenter som géaller yrkesmassig
exponering.

Typ av Orsak och faktor som Antalet stral- | Korri-
stralsidkerhetsincident bidragit till sakerhets- gerande
stralsikerhetsincidenten | incidenter atgarder
per ar

Felaktiga eller bristfilliga
anvisningar eller
underlatenhet att folja
anvisningarna

Arbetstagaren har exponerats
for extern stralning och
stralsdkerhetsincidenten
behovs inte rapporteras utan

drojsmal Manskligt misstag

Anordnings- eller systemfel

Annan orsak

Felaktiga eller bristfalliga
anvisningar eller
underlatenhet att folja
anvisningarna

Arbetstagaren har exponerats
pa grund av kontamination
och stralsdkerhetsincidenten
uppfyller inte kriterierna for

underréttelse utan dréjsmal Manskligt misstag

Utrustnings- eller systemfel

Annan orsak

Tabell 2. Sammanfattande information om stralsdkerhetsincidenter som galler exponering av
allménheten.

Typ av Orsak och faktor som Antalet stral- | Korri-
stralsikerhetsincident bidragit till sakerhets- gerande
stralsikerhetsincidenten | incidenter atgarder
per ar

Felaktiga eller bristfalliga
anvisningar eller
underlatenhet att folja
anvisningarna

En person som representerar
allmdnheten har exponerats
for extern stralning och
stralsdkerhetsincidenten

uppfyller inte kriterierna for Manskligt misstag

underrattelse utan drojsmal Anordnings- eller systemfel

Annan orsak

Felaktiga eller bristfalliga
anvisningar eller
underlatenhet att folja
anvisningarna

En person som representerar
allmdnheten har exponerats
pa grund av kontamination
och stralsdkerhetsincidenten

uppfyller inte kriterierna for Manskligt misstag

underrattelse utan dréjsmal Anordnings- eller systemfel

Annan orsak
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Tabell 3a. Sammanfattande information om stralsikerhetsincidenter som giller oplanerad
medicinsk exponering: undersékningar och atgarder med rontgenstralning och radioaktiva

ladkemedel.
Typ av Orsak och faktor som Antalet stral- | Korri-
stralsdkerhetsincident bidragit till sakerhets- gerande
stralsikerhetsincidenten | incidenter atgarder
per ar
Remiss till fel person, vilket Manskligt misstag

ledde till att fel person
exponerades for stralning

Annan orsak

Fel undersokning, atgard eller
anatomiskt objekt pa
remissen, vilket ledde till
felaktig undersokning eller
atgird

Manskligt misstag

Annan orsak

Undersokningen eller
atgarden utfordes pa fel
person

Patientens identitet
faststélldes inte med en
tillférlitlig metod innan
undersokningen eller
atgirden

Annan orsak

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

Manskligt misstag

Annan orsak

Misslyckad undersokning eller
atgird (annan an injektion av
kontrastmedel) eller relaterad
extra exponering

Felaktiga eller bristfalliga
anvisningar eller
underlatenhet att folja
anvisningarna

Manskligt misstag

Fel pa medicinkteknisk
produkt eller felaktig
anviandning

Annan orsak

Extra exponering i anslutning
till misslyckad injicering av
kontrastmedel eller
radioaktivt lakemedel

Felaktiga eller bristfalliga
anvisningar eller
underlatenhet att f6lja
anvisningarna

Manskligt misstag

Fel pd medicinsk utrustning
eller felaktig anvindning

Extravasering

Annan orsak

Onodigt upprepad
undersdkning

Ingen kdnnedom om
tidigare liknande
undersokning eller tidigare
undersokningsresultat ej
tillginglig

Annan orsak
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Tabellen fortsatter fran foregaende sida.
Typ av Orsak och faktor som Antalet stral- | Korri-
stralsidkerhetsincident bidragit till sakerhets- gerande
stralsikerhetsincidenten | incidenter atgarder
per ar

Oavsiktlig exponering pa 1-10
mGy av foster

Graviditet i ett sa tidigt
skede att den inte kunde
verifieras

Moijligheten till graviditet
utreddes inte med en
tillforlitlig metod innan
atgarden eller

stodperson. Den effektiva
dosen fran extra exponering ar
mindre dn 1 mSv eller den
ekvivalentdosen till ett organ
eller en vavnad ar mindre dn
10 mSv.

undersokningen

Annan orsak
Undersokningsrelaterad Manskligt misstag
kontamination som orsakar Fel pd medicinteknisk
patienten en effektiv dos pa produkt eller felaktig
over 1 mSv eller en anvidndning
ekvivalentdos pa 6ver 2 mSv Extravasering
till ett organ eller en viavnad Annan orsak
Oplanerad exponering av Manskligt misstag

Felaktiga eller bristfalliga
forhallningsregler eller
ocksd har reglerna inte
foljts

Annan orsak

Tillbud som intraffat flera
ganger av samma orsak

Felaktiga eller bristfalliga
anvisningar eller
underlatenhet att folja
anvisningarna

Fel i verksamheten

Fel pd medicinteknisk
produkt eller felaktig
anvidndning

Annan orsak

Annan stralsikerhetsincident
samband med medicinsk
exponering

Annan orsak
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Tabell 3b. Sammanfattande information om stralsidkerhetsincidenter som giller oplanerad
medicinsk exponering: behandlingar med anordningar som alstrar stralning pa elektronisk vag,
slutna stralkallor, radioaktiva ldkemedel eller medicintekniska produkter baserade pa éppna

kallor.

Typ av stralsiakerhetsincident

Helhetsdosen som planerats for
behandlingsobjektet eller
referenspunkten med anordnin-
gar som alstrar stralning pa
elektrisk vig och slutna stral-
kallor avviker med mer dn 5 %

Orsak och faktor som Antalet stral- | Korri-

bidragit till sakerhets- gerande

stralsidkerhetsincidenten | incidenter atgarder
per ar

Fel i dosplaneringen

Manskligt misstag

Fel pd medicinteknisk

produkt eller felaktig

anvandning

Annan orsak

Helhetsdosen som planerats for
behandlingsobjektet eller
referenspunkten med anordnin-
gar som alstrar stralning pa
elektrisk vag och slutna
stralkallor avviker med mer dn
20 % under en behandlingsgang

Fel i dosplaneringen

Maénskligt misstag

Fel pa medicinteknisk
produkt eller felaktig
anvandning

Annan orsak

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

Felaktiga eller bristfalliga
anvisningar eller
underlatenhet att folja
anvisningarna

Manskligt misstag

Fel pad medicinteknisk
produkt eller felaktig
anvandning

Annan orsak

Vid behandling med radioaktiva

Fel i behandlingsplaneringen

behandlingsremissen, till
exempel fel dos eller

lakemedel avviker den aktivitet | Manskligt misstag
som administreras till patienten | Fel pd medicinteknisk
med mer dn 15 % (ej produkt eller felaktig
systematiskt fel) anvandning

Annan orsak
Fel uppgifter i Felaktiga eller bristfalliga

anvisningar eller
underlatenhet att folja

patienten en effektiv dos pa 1-
10 mSv

fraktionering (aven tillbud). anvisningarna
Manskligt misstag
Annan orsak

Kontamination i samband med Mainskligt misstag

behandling med radioaktiva Fel pd medicinteknisk

lakemedel eller medicintek- produkt eller felaktig

niska produkter baserade pa anvandning

o0ppna kallor, som orsakar Extravasering

Annan orsak
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