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LUONNOS 2 - MAARAYS STUK S/5/2019

Sateilyturvakeskuksen maarays sateilylahteiden
kaytonaikaisesta sateilyturvallisuudesta

Annettu Helsingissa xx.xx.201x

Sateilyturvakeskuksen padtoksen mukaisesti maadratadn sateilylain (859/2018) nojalla:

1 luku
Yleisida maarayksia
1§
Soveltamisala
Tama maarays koskee turvallisuuslupaa edellyttavaa sateilyn kayttoa.

28
Mddritelmdt

Tassa madrayksessa tarkoitetaan:

1) avoimella analyysilaitteella standardin IEC 62495 mukaista rontgenanalyysilaitetta, jossa
sateilykeila suuntautuu laitteen ulkopuolelle;

2) kiihdyttimelld sateilylaitetta, jossa hiukkasia kiihdyttdmalla synnytetdan ionisoivaa sitei-
ly4, jonka energia on suurempi kuin 1 megaelektronivoltti (MeV);

3) laitteen kdyténaikaisilla hyvdiksyttdvyysvaatimuksilla laitteen suorituskyvylle asetettuja
vahimmaisvaatimuksia, hyvaksyttavyysrajoja;

4) radiometriselld mittalaitteella mittalaitetta, joka koostuu sateilysuojukseen sijoitetusta
umpildhteestd, sateilyn ilmaisimesta ja mittauselektroniikasta;

5) réntgenlaitteella sihkoisesti ionisoivaa sateilya tuottavaa laitetta, joka ei ole kiihdytin;

6) suljetulla analyysilaitteella standardin IEC 62495 mukaista rontgenanalyysilaitetta, jossa
sateilykeila suuntautuu laitteen sisdpuolelle;

7) suojatulla ldpivalaisulaitteella standardin IEC61010-2-091 mukaista rontgenlaitetta, jossa
rontgenputki ja siteilykeila on suojattu rakenteellisin suojuksin ja tutkittava tai analysoi-
tava kohde on suojuksen sisalla sellaisessa tilassa, johon on paisy laitteen tuottaessa sa-
teilya.

3§
Korkea-aktiivisen umpildhteen aktiivisuuden arvot

Korkea-aktiivisen umpildhteen aktiivisuuden arvoista maarataan liitteessa 1.
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2 luku
Sateilyldhteiden kiytto- ja sailytystilat
48
Sdteilyldhteen kdytté- ja sdilytystilojen sdteilysuojaukset

Sateilylahteiden kaytto- ja sailytystilat on suunniteltava ja toteutettava siten, ettd tyotekijoi-
den ja vdeston altistus on niin pieni kuin kohtuullisin toimenpitein on mahdollista eika aiheutu-
nut annos ole kaytto- ja sailytystilaa koskevaa annosrajoitusta suurempi.

Sateilysuojuksissa on huomioitava sateilylahteen kdyttotapa ja lahteen kaytto- ja varastotilaa
ymparoivien tilojen kaytto. Kaytettavat suunta- ja oleskelutekijéiden arvot on voitava hyvaksyt-
tavasti perustella.

Sateilysuojausten riittdvyys on arvioitava uudelleen, jos:
1) sateilylahde vaihtuu toisenlaiseksi tai niita tulee lisaa;
2) sateilyldhteen kdyttotapa muuttuu;
3) sateilylahteen kaytto- tai sdilytystiloja ympdardivien tilojen kdytté muuttuu tavalla, joka
voi lisata tyoperaista tai vdeston altistusta.
Sateilysuojausten rakentamisen tai muuttamisen jalkeen niiden riittidvyys on varmistettava
sateilymittauksilla tai muulla luotettavalla tavalla.

58
Rakenteelliset ratkaisut

Sateilylahteiden kaytto- ja sailytystiloissa on kdytettava rakenteellisia ratkaisuja, jotka mah-

dollistavat toiminnan jarjestamisen siten, etta:

1) potentiaalinen altistus ja sen toteutumisen todennidkdisyys ovat niin pienid kuin kaytéan-
nollisin toimin on mahdollista eika altistus ole potentiaalista altistusta koskevaa rajoitus-
ta suurempi;

2) sateilyturvallisuuspoikkeamaa voidaan hallita;

3) sateilylahteet voidaan saattaa tyontekijoiden ja vaeston turvallisuuden kannalta hallit-
tuun tilaan;

4) sateilylahteet ja sateilyn kayttotilat voidaan saattaa ndiden jatkokdyton tai -kasittelyn
mahdollistavaan turvalliseen tilaan;

5) tilat voidaan puhdistaa niihin levinneista radioaktiivisista aineista.

Ensisijaisesti on hy6dynnettdva luontaisia turvallisuusominaisuuksia seké jarjestelmia ja lait-

teita, jotka vikatilanteen seurauksena asettuvat turvallisuuden kannalta edulliseen tilaan.

6§
Turva- ja hdlytysjdrjestelmdt

Sateilyn kayttopaikassa, sen ulkopuolella olevassa tilassa, ohjaushuoneessa, ohjauspoydassa
ja ohjauslaitteessa on oltava toiminnan turvallisuuden kannalta tarkoituksenmukaisesti turva- ja
halytysjarjestelmia kuten:

1) hatapainikkeita, joita painamalla sdteilyntuotto lakkaa;

2) turvakytkimid, jotka estdvat sateilyn tuoton, jos kdyttotilaan johtava ovi tai vastaava ava-

taan tai tietylle alueelle kuljetaan laitteen ollessa paalla;
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3) kuittauskytkimid, joilla varmistetaan, ettd kukaan ei jaa sateilyn kayttotilaan ennen satei-

lylaitteen kaynnistadmistd;

4) varoitusvaloja tai muu menettely havaita milloin sateilylaite on toiminnassa ja milloin se

tuottaa sateilya.

Lisaksi hiukkaskiihdyttimien kdytdssa isotooppituotannossa ja tutkimuksessa on oltava tur-
va-, varoitus- ja mittausjarjestelmia paastoille, annosnopeudelle ja paineelle kayttotilassa seka
kiihdyttimen kohtion, siirtolinjan ja kuumakaappien turvallisen tilan varmistamiseksi.

Sateilylaitteen, jonka kaytossa tyoperaisen altistuksen luokka on 1 siihen liittyvan potentiaa-
lisen altistuksen vuoksi, kdyttotilassa on oltava 1 momentin 4 kohdassa tarkoitettu varoitusvalo
tai muu menettely, joka on sateilylaitteen ohjausjarjestelmasta riippumaton.

Kun 1 momentissa tarkoitettu turvajarjestelma on estdnyt sateilyn tuoton, toiminnan jatka-
minen saa olla mahdollista vain ohjausyksikosta tai kayttolaitteesta.

78§
Muu turvallisuus ja toiminnallisuus

Sateilylahteen kaytto- tai sdilytystilaan johtavista ovista vahintdan yhden on oltava sellainen,
ettd se voidaan aina avata tilan sisdpuolelta. Ovi on voitava avata my®ds, jos syntyy vikatilanne.

Sateilyn kaytossa terveydenhuollossa ohjaushuoneesta on oltava niako- ja puheyhteys hoito-
tai tutkimushuoneessa olevaan potilaaseen. Nakoyhteys on oltava myds ohjaushuoneesta hoito-
tai tutkimushuoneeseen johtaville oville, jos ovet eivat ole lukittuja.

Sateilyn kaytossa teollisuudessa ja tutkimuksessa, missa tyoperdisen altistuksen luokka on 1
tai 2, sateilylaitteen ohjausyksikolta tai kayttolaitteelta on oltava nakdyhteys laitteen kayttoti-
laan tai sen ovelle. Nakoyhteys on kuitenkin oltava aina, jos ulkopuolisten pdasya laitteen kayt-
topaikkaan ei ole estetty.

8§
Syvyyssuuntainen turvallisuus

Jos tyoperaisen altistuksen luokka on 1 tai 2 potentiaalisen altistuksen vuoksi, sdteilyldhtei-
den kayttotilojen rakenteellisten ratkaisuiden ja 6 §:ssd tarkoitettujen turvajirjestelmien on
oltava sellaiset, etti:

1) yksittdinen tekninen vika, inhimillinen erehdys tai toimintaohjeiden vastainen tai virheel-
linen toiminta ei todennékdisesti johda tyoperdisen potentiaalisen altistuksen toteutumi-
seen;

2) sateilylahteet voidaan saattaa hallittuun tilaan, vaikka yksittdinen laite olisi poissa kay-
tosta tai ei toimisi.

9§
Kayttétilojen merkinndt

Sateilylain 66 §:n 2 momentissa tarkoitettu sateilyvaarasta varoittava merkinta on sijoittava
sateilyn kaytto- ja sdilytystilojen oville, jos kyse on valvonta- tai tarkkailualueen rajasta. Merkin-
nan on oltava standardin SFS-EN ISO 361 mukainen. Merkintad voi myo6s olla merkinta tilan kayt-
totarkoituksesta, jos tilaan liittyva siteilyvaara kay siita selkeasti ilmi.

Sateilylahteiden kaytto- ja sdilytyspaikat, joiden sateilysuojausten suunniteltu perustuu arvi-
oon, ettd kukaan ei oleskele siella jatkuvasti, on merkittava kyltilld, jossa kielletdadn jatkuva oles-
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kelu naissa paikoissa. Merkita ei kuitenkaan ole tarpeen, jos tilan kayttotarkoitus tai muut seikat
huomioiden jatkuva oleskelu paikassa ei ole mahdollista.

10§
Erityisvaatimukset kontaminaation varalta

Avolahteiden kaytossd sekd muissa toiminnoissa, joihin liittyy kontaminaation vaara, sateily-
lahteiden kaytto- ja sdilytystiloissa ja on toteutettava ratkaisuja, jotka mahdollistavat toimin-
nan jarjestamisen siten, ettd normaalitoiminnassa ja sateilyturvallisuuspoikkeamassa:

1) pintojen kontaminaatio voidaan puhdistaa mahdollisimman helposti;

2) radioaktiivisten aineiden levidmista kayttotilan sisdilmaan ja ilman mukana rakennuksen

muihin tiloihin voidaan tehokkaasti rajoittaa;

3) radioaktiivisten aineiden padst6ja ymparistoon voidaan tehokkaasti rajoittaa;

4) kontaminaation kulkeutumista kayttotilan ulkopuolelle tyontekijoiden mukana voidaan

tehokkaasti rajoittaa;

5) toiminnassa syntyvia jatteitd voidaan kasitella turvallisesti.

11§
Potilashuonetta koskevat erityisvaatimukset

Jodi-131-hoitoa saaneille sairaalaan jaaville potilaille on oltava erillinen potilashuone, jossa
on oma peseytymistila ja WC. Potilashuoneen sisddnkdynti on merkittava sateilyvaarasta varoit-
tavalla merkinnalla.

12 §
Sdteilyldhteen sdilytystilaa koskevat erityisvaatimukset

Radioaktiivista ainetta sisdltavat sateilylahteet on sdilytettdva erilladn muista kuin sateilylah-
teiden kayttéon liittyvista tavaroista.

13§
Kdytté- tai sdilytystilaa ympdréivid tiloja koskevat erityisvaatimukset

Jos sdadehoitoon tarkoitetun laitteen kayttotilaa ymparoivissa tiloissa on alueita, joissa satei-
lyn annosnopeus on suurempi kuin 20 pSv/h, on tydskentelya ja oleskelua nailla alueilla rajoitet-
tava.

Jos teollisuuteen ja tutkimukseen tarkoitetun sateilylahteen kdytto- tai sailytystilan ym-
paroivissa tiloissa on alueita, joissa sdteilyn annosnopeus on suurempi kuin 20 uSv/h, on tyos-
kentelya ja oleskelua nailla alueilla rajoitettava. Tama ei kuitenkaan koske sahkoisesti sateilya
tuottavia sateilylaitteita, joiden sdteilyn tuotto on pulssimaista.
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3 luku
Sateilyldhteiden kdytonaikaiset hyviksyttavyysvaatimukset
14 §
Yleiset vaatimukset

Sateilyldhteen ja sen kdyttoon liittyvien varusteiden on oltava kayttétarkoitukseensa sopivia.

Sahkoisesti sdteilya tuottavaa laitetta ei saa kayttda suuremmilla kdyttéarvoilla kuin kaytto-
tarkoituksen kannalta on tarpeen.

Umpildhteen on oltava standardin SFS-EN ISO 2919 vaatimusten mukainen.

Sateilylain 66 § 2 momentissa tarkoitettu siteilyldhteen merkintd on umpildhteessa sana
"Radioactive” tai kun se ei ole mahdollista, standardin SFS-EN ISO 361 mukainen ionisoivan sa-
teilyn kuvatunnus.

15§
Terveydenhuollon sdteilylaitteen kdytonaikaiset hyvdksyttdvyysvaatimukset

Terveydenhuollon sateilylaitteen on 13 §:ssd maaratyn lisdksi taytettdva tissa pykaldssa
maaratyt kaytonaikaiset hyvaksyttavyysvaatimukset.
Laitteen on taytettava sen kayton aikana keskeiset valmistajan ilmoittamat suoritusarvot ja
turvallisuusominaisuudet.
Laitteen kayttopaikalla on oltava saatavilla raportti, josta kdy ilmi kdytonaikaiset hyvaksytta-
vyysvaatimukset ja niiden toteutuminen.
Kaytonaikaisista hyvaksyttavyysvaatimuksista maarataan:
1) terveydenhuollon rontgenkuvaus- ja lapivalaisulaitteille, tietokonetomografialaitteille se-
ka rontgensateilyn vaimenemiseen perustuville luun mineraalipitoisuuden maarityslait-
teille liitteessa 2;
2) eldinladkinndssd kaytettaville rontgenkuvaus- ja lapivalaisulaitteille ja niiden kayttoon
liittyville oheislaitteille ja vilineille liitteessa 3;
3) sadehoidon laitteille ja niiden kayttoon liittyville lisdlaitteille ja valineille liitteessa 4;
4) isotooppildiketieteessa kaytettaville laitteille liitteessa 5.

16 §
Teollisuuden ja tutkimuksen sdteilylaitteen kdytdnaikaiset hyvdksyttdvyysvaatimukset

Teollisuuden ja tutkimuksen sateilylaitteen on 13 §:ssd maaratyn lisaksi taytettava tassa py-
kalassa maadratyt kdytonaikaiset hyvaksyttavyysvaatimukset.

Sateilylaitteen on taytettava sen kdyton aikana valmistajan ilmoittamat ja turvallisuuslupa-
hakemuksessa tai ilmoituksessa esitetyt sen tuottamaa sateilya ja turvallisuutta koskevat omi-
naisuudet.

Kaytonaikaisista hyvaksyttavyysvaatimuksista madratiaan:

1) radiometrisille mittalaitteille liitteessa 6;

2) teollisuuskuvauslaitteille liitteessa 7;

3) teollisuuden ja tutkimuksen sahkoisesti sateilya tuottaville laitteille liitteessa 8.
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4 luku
Sateilyldhteitd koskevat tiedot ja ilmoitukset seki siteilylidhteiden Kirjanpito
17 §
Tiedot radioaktiivisesta aineesta

Radioaktiivista ainetta sisaltavan sateilylahteen suojukseen tai sdilytysastiaan ja -suojukseen
on merkittiva radionuklidi, aktiivisuus ja aktiivisuuden toteamisajankohta.
Avolahteen osalta on lisdksi oltava merkittynd kokonaistilavuus tai aktiivisuuspitoisuus.

18§
Umpildhteen yksiléinti ja ldhteen yksiloimistd koskevat tiedot

Korkea-aktiivinen umpildhde on yksilgitdava valmistajan antamalla valmistusnumerolla.
Umpildhteen valmistusnumero tai muu ldhteen yksiloiva tunnus on esitettava sateilylain 73
§:n 1 momentissa tarkoitetussa vaatimustenmukaisuutta osoittavassa todistuksessa.

19§
Korkea-aktiivisia umpildhteitd koskeva kirjapito

Korkea-aktiivisia umpilahteitd koskevaan kirjanpitoon sisaltyvista tiedoista maarataan liit-
teessa 8.

20§
Sdteilyldhteen mukana toimitettavat tiedot

Umpildhteen mukana on toimitettava sateilylain 76 §:n 1 momentissa tarkoitettu valmistajan
kirjallinen sitoumus ottaa umpildhde vastaan kayton paatyttya, jollei ldhdettd samaisessa mo-
mentissa tarkoitetulla tavalla voida vanhentaa turvallisesti, sekd viimeisimman tiiviyskokeen
tulokset.

Korkea-aktiivisen umpildhteen mukana on toimitettava kirjallinen dokumentaatio siitd, ettéd
umpildhde on merkitty ja yksildity 13 §:n 3 momentin ja 17 §:n mukaisesti. Mukana on toimitet-
tava myos kuvia umpildhteesta ja sen kuljetuspakkauksesta sekd sen suojuksen ja laitteen ra-
kenteesta, jossa sitd kdytetdan.

21§
Vuosi-ilmoitukset sdteilyldhteistd

Sateilylain 71 §:n 2 momentissa tarkoitetussa ilmoituksessa on esitettava turvallisuusluvan-
haltijan nimi, turvallisuusluvan numero, yhteyshenkilon nimi ja yhteystiedot seka liitteessa 9
madratyt tiedot sdteilyldhteista. [lmoitus on tehtdva vaikka vastaanottoja tai luovutuksia ei ole
ollut eika hallinnassa ole sateilylahteita.

Sateilylain 71 §:n 3 momentissa tarkoitetussa ilmoituksessa on esitettava turvallisuusluvan-
haltijan nimi, turvallisuusluvan numero, yhteyshenkilén nimi ja yhteystiedot sekd 18 §:ssa tar-
koitetut korkea-aktiivisia umpildhteita koskevaan kirjanpitoon sisdltyvat tiedot.
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[Imoitukset on toimitettava Sateilyturvakeskukselle kalenterivuotta seuraavan vuoden tam-
mikuun loppuun mennessa.

22§
IImoitus turvallisuuslupaa edellyttdvdstd kuljetuksesta

Sateilylain 72 §:n 3 momentissa tarkoitetussa ilmoituksessa on esitettava liitteessa 10 maara-
tyt tiedot.

5 luku
Séteilyldhteisiin liittyvit laadunvarmistustoimenpiteet
23§
Sdteilylaitteen toiminnan varmistaminen

Sateilylaitteen turvallinen toiminta on varmistettava merkittavan korjauksen, huollon tai oh-
jelmistopaivityksen jdlkeen ja aina, kun on aihetta epdilla laitteen toiminnassa hairidita tai muu-
toksia. Sateilyturvallisuuteen vaikuttavat viat ja puutteet on korjattava ennen kayttoa.

24§
Sdteilylaitteeseen liittyvien tapahtuminen dokumentointi

Sateilylaitteen kayton aikana ilmenneista laitevioista, toimintahairidistd tai muista laitteen
kayttod haitanneista tai turvallisuuteen vaikuttaneista tapahtumista on pidettava kirjaa. Kirjan-
pito on sdilytettdva laitteen kayttoajan.

25§
Sdteilylaitteen vastaanottotarkastus terveydenhuollossa ja eldinlddketieteessd

Terveydenhuollossa ja eldinladketieteessa sateilyn kdyton laadunvarmistusohjelmaan on si-
sallyttava vastaanottotarkastus, jossa sateilylaitteen kdytonaikaisten hyvaksyttavyysvaatimus-
ten toteutuminen varmistetaan ennen kayttoonottoa. Vastaanottotarkastuksen yhteydessa on
myo6s madritettdva suorituskyvyn vertailuarvot, joita on kaytettava laitteen toimintakunnon ja
suoritusominaisuuksien seurannassa.

26 §
Laadunvarmistustoimenpiteet sdteilyn kdytdssd terveydenhuollossa ja eldinlddketieteessd

Terveydenhuollossa sateilyn kdyton laadunvarmistusohjelmassa on oltava toimenpiteet, joil-

la voidaan varmistua:

1) ennen terveydenhuollon siteilylaitteen kayttoon ottoa, ettd kaytettavissa on riittavat tie-
dot potilaita koskevasta riskinarvioinnista ja saatavilla olevista laitteen kliinisen kayton
tuloksista;

2) hoitoannoksen kohdentamisesta maaratylle kohdealueelle suunnitellun suuruisena mah-
dollisimman tarkasti;

3) kuvanlaadun riittdvyydesta halutun tutkimustuloksen saavuttamiseksi;
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4) potilaalle aiheutuvan sateilyaltistuksen arvioinnin oikeellisuudesta seka potilaalle annet-

tavan aktiivisuuden todentamisesta.

Sddehoidon laadunvarmistusohjelmaan on sisdllettdva sateilyturvallisuuspoikkeamasta ai-
heutuvan altistuksen tai suunnittelemattoman altistuksen riskiarviointi perustuen sateilylain 26
§:ssa tarkoitettuun turvallisuusarviointiin.

Laadunvarmistustoimenpiteiden suoritusvalit rontgentoiminnassa, isotooppilddketieteessa ja
eldinlddketieteessa eivat saa olla pidempia kuin liitteessd 12 maaratyt.

27 §
Sddehoitolaitteen kdyttdonotto ja sddnnéllinen annoskalibrointi

Toiminnanharjoittajan on ennen sadehoitolaitteen kdyttdonottoa mitattava tai varmennetta-
va laitteen ne ominaisuudet, joita tarvitaan kaytossa olevan annossuunnittelujarjestelman syot-
totietoja varten.

Siddehoidon annossuunnittelujarjestelméan laadun varmistamiseksi jarjestelmia on testattava
ennen uuden jarjestelman tai muutoksen kdyttoonottoa.

Sadehoitolaitteelle on suoritettava sadnnollisesti annoskalibrointi.

Annoskalibroinnille on tehtdva tarkistus ennen siddehoitolaitteen kdytté6nottoa potilaan hoi-
toon siten, etta:

1) tarkistuksen suorittaja on eri henkil6 kuin annoskalibroinnin tekija;

2) annosmittari ja siihen mittauksen aikana yhteen kuuluvat laitteet ovat eri laitteita kuin

annoskalibroinnissa kaytetyt laitteet.

Lisdksi riippumaton annoskalibroinnin tarkistus on tehtdva ennen nimellisenergialtaan tai
muilta ominaisuuksiltaan uuden sidehoitokeilan kdyttéonottoa potilaan hoitoon.

28§
Sddehoitotoiminnan muut laadunvarmistustoimenpiteet

Saddehoitotoiminnan laadunvarmistukseen on sisallyttdava jokaisen yksil6llisen annossuunni-
telman tarkastaminen uutta menetelmaa kayttoonotettaessa.

Lisédksi jokaiseen koko kehon hoitoon on sisdllyttava in vivo -annosmittaus.

Hoidon kohdistus on varmistettava jokaisen potilaan hoidossa.

Toiminnan harjoittajalla on oltava kaytettavissa sidehoidon laitteiden laadunvarmistusmit-
tauksiin soveltuva mittauslaitteisto, jonka laadunvarmistus on jarjestetty.

29§
Umpildhteelle tehtdvdt tiiviyskokeet

Toiminnanharjoittajan on huolehdittava siitd, ettd turvallisuuslupaa edellyttiaville umpildh-
teelle tehddan standardin ISO 9978 mukainen tiiviyskoe:

1) jos umpildhteen kdyttdymparistdolosuhteet tai muut syyt ovat voineet vaikuttaa umpilah-
teen tiiviyteen haitallisesti;

2) jos umpildhde on voinut vahingoittua jonkin tapahtuman tai késittelyn vaikutuksesta;

3) jos kiinteasti asennettavan umpildhteen kaytto- tai sdilytyspaikka muuttuu ja edellisesta
tiiviyskokeesta on kauemmin kuin yksi vuosi;

4) kun umpildhde irrotetaan suojuksesta tai asennetaan suojukseen;
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5) kun umpildhteen viimeisimmasta vaatimustenmukaisuuden osoittamisesta on kulunut 15
vuotta tai enemman kuin valmistajan ilmoittama suositeltu kayttoika ja sen jalkeen séan-
nollisesti;

6) kun kdytosta poistettu umpildhde annetaan kuljetettavaksi.

Korkea-aktiiviselle umpildhteelle standardin ISO 9978 mukainen tiiviyskoe on kuitenkin teh-

tava vahintadn kerran vuodessa.

Tiiviyskoetta ei tarvitse tehdd umpildhteelle, jossa radioaktiivinen aine on kaasuna eika 1
momentin 4 ja 6 kohdissa tarkoitetuissa tilanteissa, jos radioaktiivisen aineen puoliintumisaika
on pienempi kuin 150 paivaa ja edellisesta tiiviyskokeesta on enintdén kolme vuotta

Toiminnanharjoittajan, joka vastaanottaa umpildhteita kasiteltavaksi radioaktiivisena jattee-
na on tehtdva 1 momentissa tarkoitettu tiiviyskoe umpildhdetta vastaanottaessa ja sen kasitte-
lyn paatyttya.

Edelld 1 momentin 5 kohdan mukaisten sdannoéllisten tiiviyskokeiden suoritusvaleissa on
huomioitava umpildhteen rakenne, kiyttotapa- ja ymparistd sekd muut umpildhteen tiiviyteen
vaikuttavat seikat. Tiiviyskoe on kuitenkin tehtdva vahintdan kolmen vuoden valein.

Jos ilmenee perusteltua syyta epdailla umpildhteen tiiviyden heikentymista, lahteen vaatimus-
tenmukaisuus on osoitettava uudestaan ennen kdyton jatkamista.

30§
Teollisuuden sdteilyldhteiden kdyton laadunvarmistustoimenpiteet

Laadunvarmistustoimenpiteista teollisuuden ja tutkimuksen sateilyn kdytossa maarataan liit-
teessa 12.

6 luku
Siteilyldhteiden ja kidyttotilojen poistaminen kiytosta
31§
Radioaktiivisen aineen vanhentaminen

Sateilylain 83 §:n 2 momentissa tarkoitetussa radioaktiivista ainetta sisaltavan sateilylahteen
vanhentamisessa varastoinnilla on noudatettava seuraavia menettelyita:
1) vanhentamisen tavoite, kesto ja tavoiteltava aktiivisuus on maariteltdva ennalta;
2) vanhentamisen tavoitteena on oltava, etta:
a) jate lakkaa olemasta radioaktiivista jatettd;
b) jate voidaan sateilylain 84 §:ssa tarkoitetulla tavalla uudelleen kayttaa, kierrattaa,
hy6dyntaa tai loppukasitells;
c) jate voidaan sateilylain 127 §:ssa tarkoitetulla tavalla padstda ymparistoon tai vie-
mariin;
d) vanhentaminen tuo muuta ennalta tunnistettua merkittdvaa etua jatteen vaaratto-
maksi tekemisen turvallisuuteen, teknisiin ratkaisuihin tai taloudellisuuteen;
3) vanhentamisen kesto saa olla enintédan:
a) kolme vuotta, kun tavoite on 2 kohdan a-c alakohdan mukainen;
b) yksivuosi, kun tavoite on 2 kohdan d alakohdan mukainen.

Vanhentamisen Kkesto voi kuitenkin olla 1 momentin 3 kohdassa tarkoitettua pidempi, jos
turvallisuusarvio osoittaa, ettd vanhentaminen on sateilyturvallisuuden kannalta paras vaihto-
ehto.
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32§
Umpildhteen luovuttaminen toiselle toiminnanharjoittajalle

Kaytosta poistetun umpildhteen luovuttamisessa toiselle luvanhaltijalle kaytettdavaksi on luo-
vuttajan huolehdittava siitd, etta:
4) umpildhde ja sen suojus sekd ldhteen mukana toimitettavat tiedot ja asiakirjat tayttavat
niita koskevat vaatimukset;
5) umpildhteelle on tehty 28 §:ssa tarkoitetut tiiviyskokeet;
6) umpildhteelle on kuljetuspakkaus, joka tayttaa laissa sille asetetut vaatimukset.

33§
Kontaminoituneiden tilojen poistaminen kdytdstd

Sateilylain 83 §:n 4 momentissa tarkoitettu turvallisuuslupaa edellyttava puhdistaminen on
suunniteltava ennalta:

1) kartoittamalla kontaminaation laatu ja maara kohteessa;

2) selvittamalla kaytettavissa olevat puhdistustekniikat ja toimintatavat;

3) arvioimalla puhdistuksessa syntyvien jatteiden maarat ja laadut ja selvittdmalla jatteiden

mahdolliset jatehuoltoreitit;

4) tunnistamalla mahdolliset toteuttamistavat ottaen huomioon 1-3 kohdissa tarkoitettujen

selvitysten tulokset.

Puhdistamisen toteuttamistapa on valittava siten, ettd toteutuksella paastaan parhaaseen ko-
konaisratkaisuun huomioiden puhdistustoimien turvallisuus seka jatteiden kasittelystd, varas-
toinnista ja jatehuollosta aiheutuvat haitat.

Puhdistamisen toteutuksesta on tehtdva suunnitelma, jossa esitetaan erityisesti:

1) tavoiteltu lopputilanne sekd menettelyt, joilla tavoitteen saavuttaminen osoitetaan puh-

distamisen jalkeen;

2) toimien vaiheistus ja aikataulutus;

3) kaytettavat tyomenetelmat;

4) tyontekijoiden ja vaeston sateilysuojelun, mukaan lukien kontaminaation levidmisen es-

tamisen jarjestelyt;

5) jatteiden kasittelyn jarjestelyt;

6) toimien laadunvarmistuksen ja dokumentoinnin jarjestelyt.

Puhdistamisen paatyttyd toiminnanharjoittajan on osoitettava, ettd tavoiteltu lopputilanne
on saavutettu.

34§
Voimaantulo

Tama maarays tulee voimaan x paivana xkuuta xxxx ja on voimassa toistaiseksi.

Tamdn madrayksen voimaan tullessa vireilléd oleviin asioihin sovelletaan tatd maaraysta.

Talla maarayksella kumotaan korkea-aktiivisen umpildhteen aktiivisuuden arvoista annettu
Sateilyturvakeskuksen maarays (STUK S/1/2019).

Helsingissa x paivana xkuuta 201x
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LIITTEET:

1) Korkea-aktiivisen umpildhteen aktiivisuuden arvot;

2) Kaytonaikaiset hyvaksyttdvyysvaatimukset terveydenhuollon réntgenkuvaus- ja lapiva-
laisulaitteille, tietokonetomografialaitteille sekd rontgensateilyn vaimenemiseen perus-
tuville luun mineraalipitoisuuden maarityslaitteille;

3) Kaytonaikaiset hyvaksyttavyysvaatimukset eldinlddketieteessd kaytettaville rontgenku-
vaus- ja lapivalaisulaitteille ja niiden kayttoon liittyville oheislaitteille ja valineille;

4) Kaytonaikaiset hyvaksyttavyysvaatimukset sddehoidon laitteille ja niiden kayttoon liitty-
ville lisdlaitteille ja valineille;

5) Kaytonaikaiset hyvaksyttavyysvaatimukset isotooppilddketieteessa kaytettaville laitteille;

6) Kaytonaikaiset hyvaksyttavyysvaatimukset teollisuuden ja tutkimuksen umpildhteen si-
saltavalle sateilylaitteille;

7) Kaytonaikaiset hyvéaksyttavyysvaatimukset teollisuuskuvauslaitteille;

8) Kaytonaikaiset hyvaksyttavyysvaatimukset teollisuuden ja tutkimuksen rontgen-
laitteille;

9) Korkea-aktiivisten umpildhteiden kirjanpidossa esitettavat tiedot;

10) Sateilylahteiden vastaanotoista, luovutuksista ja hallinnassa oloista koskevassa ilmoituk-
sessa esitettavat tiedot;

11) Ilmoituksessa turvallisuuslupaa edellyttavasta kuljetuksesta esitettavat tiedot;

12) Laadunvarmistustoimenpiteiden suoritusvalit rontgentoiminnassa, isotooppilddketie-
teessd ja eldinladketieteesss;

13) Teollisuuden ja tutkimuksen sateilylahteiden kdyton laadunvarmistustoimenpiteet.

Miaarayksen saatavuus, ohjaus ja neuvonta

Tama maardys on julkaistu Sateilyturvakeskuksen maarayskokoelmassa ja se on saatavissa
Sateilyturvakeskuksesta.

Kayntiosoite: Laippatie 4, 00880 Helsinki

Postiosoite: PL 14, 00811 Helsinki

Puhelin: 09 759 881

Maarayskokoelma: http: //www.finlex.fi/fi/viranomaiset/normi/555001/
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LIITE 1.

Korkea-aktiivisen umpildahteen aktiivisuuden arvot

Taulukko 1. Korkea-aktiivisen umpildahteen aktiivisuuden arvot.

Radionuklidi Aktiivisuus (Bq)
Co-60 3x 1010

Se-75 2x101t

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 8 x 1010

Ra-226 4x 1010

Pu-238 6 x 1010
Pu-239/Be-91) 6 x 1010

Am-241 6 x 1010
Am-241/Be-91) 6 x 1010

Cm-244 5x 1010

Cf-252 2x 1010

1 Annettu aktiivisuus koskee alfasateilya lahettavaa radionuklidia.
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LIITE 2

Kiytonaikaiset hyviksyttivyysvaatimukset terveydenhuollon rontgenkuvaus- ja
ldpivalaisulaitteille, tietokonetomografialaitteille seka rontgensateilyn
vaimenemiseen perustuville luun mineraalipitoisuuden maarityslaitteille

Rontgenlaitteen soveltuvuus ja toiminta

1. Laitteen seka laitteeseen tai sen kayttoon liittyvien varusteiden ja turvalaitteiden on ol-
tava ehjia ja toimittava tarkoitetulla tavalla.

2. Laitteissa on voitava kayttaa tarvittavia apuvalineitd potilasta auttavien henkil6iden suo-
jaamiseksi sateilyltd sekd potilaan pitdmiseksi liikkumattomana. Jos laitteella tutkitaan
myos lapsia, sen on sovelluttava toiminnaltaan ja suoritusarvoiltaan myos lasten tutki-
muksiin.

Fokuksen ja ihon vilinen etdisyys

3. Intraoraalihammasrontgenlaitteessa rontgenputken fokuksen ja tutkittavan henkilon
ihon vilisen etdisyyden on oltava vahintddn 20 cm, kun rontgenputken jannite on suu-
rempi kuin 60 kV, ja vahintdan 10 cm, kun jannite on 60 kV tai vihemman.

Annosnaytto

4. Rontgenlaitteissa, jotka on otettu kayttéon 1.4.2006 jalkeen, on oltava potilaan sateilyal-
tistusta osoittava naytto (jaljempana annosnayttd), joka perustuu joko annoksen mitta-
ukseen tai laskennalliseen arvioon. Annosndytén on osoitettava taulukossa 1 annetun
suureen arvoa. Rontgenkuvauslaitteissa, lukuun ottamatta lapivalaisulaitteita, annosnay-
ton poikkeama suureen todellisesta arvosta ei saa olla suurempi kuin 25 %. Lipiva-
laisulaitteissa annosndyton poikkeama todellisesta arvosta ei saa olla suurempi kuin 35
%. Vaatimus annosnayton maksimipoikkeamasta koskee koko laitteen normaalia kaytto-
aluetta.

5. Toimenpideradiologiaan kaytettivan laitteen annosndytdon on pystyttiva osoittamaan
toimenpiteen kuluessa potilaalle aiheutunutta sateilyaltistusta kumulatiivisesti. Toimen-
pideradiologiaan ja tietokonetomografiaan kaytettavassa laitteessa on oltava toiminto,
jolla annosndyton tieto siirretdan tutkimustiedostoon. Muussa rontgenlaitteessa kuin
toimenpideradiologiaan ja tietokonetomografiaan kiytettavassa laitteessa on tarvittaes-
sa oltava toiminto, jolla annosndyton tieto siirretaan tutkimustiedostoon.
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Laitteen kidyttoonottopdivamaira

Laltetyypp! Ennen 1.6.2014  [1.6.2014 jilkeen
Laite, jota kdytetddn | Ilmakerman ja pinta-alan tulo (KAP) tai muu tar-
pddasiassa lasten koitukseen soveltuva annossuure?).
rontgen-

Tavanomainen tutkimuksiin

rontgenkuvauslaite Muu laite Sellaiset kuvausar- [Imakerman ja pinta-alan

vot, joista potilaan
sateilyaltistus voi-
daan arvioida.

tulo (KAP) tai muu tarkoi-
tukseen soveltuva annos-
suurel,

Luun mineraalipitoisuuden

Sellaiset kuvausarvot, joista potilaan sateilyaltis-

maarityslaite tus voidaan arvioida.
Hammasrontgenlaite [Intraoraalirontgenlaite| Sellaiset kuvausarvot, joista potilaan siteilyaltis-
tus voidaan arvioida.
Muu hammasrontgen- | [lmakerman ja pinta-alan tulo (KAP)D tai muu
laite tarkoitukseen soveltuva annossuure 1.1.2020
jalkeen otetuissa laitteissa.
Laite, jota Sellaiset kuvausar- [Imakerman ja pinta-alan
kaytetian vain vot, joista potilaan tulo (KAP) tai muu tarkoi-
Lapivalaisulaite raajojen lapi- (sjatellyalt‘ls.tus voi- tukseen soveltuva annos-
valaisuun aan arvioida. suured).
Muu lapivalaisu- [Imakerman ja pinta-alan tulo (KAP) tai muu tar-
laite koitukseen soveltuva annossuure?.
Mammografialaite Sellaiset kuvausar- Keskimdardinen rauhas-
vot, joista potilaan kudosannos (MGD)
sateilyaltistus voi-
daan arvioida.
TT-laite Painotettu ilmakerman ja pituuden tulo (KLP)? ja

tilavuuden TT-ilmakermaindeksi (CTKIyo)3)

HUOM! Maarityksessa kaytetyn fantomin koko on
ilmoitettava.

1 Suureelle kdytetddn myos nimed annoksen ja pinta-alan tulo (DAP).
2Suureelle kiytetddn myds nimea painotettu annoksen ja pituuden tulo (DLP)
3 Suureelle kdytetdan myos nimea TT-annoksen tilavuuskeskiarvo ((CTDIyo1)

Primaarisiteilyn suodatus

6. Toiminnanharjoittajalla on oltava tieto jokaisen rontgenlaitteen sateilyn kokonaissuoda-
tuksesta. Mikali suodatusta on mahdollista vaihtaa, valitun lisdsuodatuksen on oltava to-

dettavissa.

7. Hammasrontgenlaitteilla primaarisateilyn kokonaissuodatuksen on vastattava vahintaan
1,5 mm Al, kun kuvausjannite on enintdan 70 KV, ja vahintdan 2,5 mm Al, kun kuvaus-
jannite on suurempi kuin 70 kV.
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8. Muissa kuin mammografiaan tai hammaskuvaukseen kaytetyissa rontgenlaitteissa pri-
maarisateilyn kokonaissuodatuksen on vastattava vahintdan arvoa 2,5 mm Al. Vaatimuk-
sen katsotaan toteutuvan myds, mikali primaarisateilyn puoliintumispaksuus (HVL) on
vahintdan taulukossa 2 annetun minimiarvon suuruinen.

Taulukko 2. Pienin hyvaksyttava puoliintumispaksuus muiden kuin mammografialaitteiden tai
hammasrontgenlaitteiden primaarisateilylle (IEC 60601-1-3:2008).

Rontgenputken jannite Puoliintumispaksuus vihintddn
(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. Mammografialaitteiden primaarisateilyn kokonaissuodatuksen on vastattava vahintdan
taulukossa 3 esitettyjd arvoja. Anodi/suodatinmateriaaliyhdistelmille, joita taulukossa 3
ei ole esitetty, kokonaissuodatuksen on oltava sellainen, ettad sateilyn puoliintumispak-
suudelle asetettu ehto HVL = U-(0,01 mmAl/kV) tayttyy. Tdssa U on rontgenputken jan-
nite.

Taulukko 3. Kokonaissuodatuksen vihimmaisarvot mammografiassa tavallisimmin kéytetyille
rontgenputken anodi/suodatinmateriaaliyhdistelmille.

Anodimateriaali/ Mo/Mo Mo/Rh | W/Mo | W/Rh | Rh/Rh | W/Ag
suodatinmateriaali

Kokonaissuodatus vahintaan 30 um 25um | 60pum | 50um | 25pum | 50 pm
Mo Rh Mo Rh Rh Ag

Rontgenputken jannite

10. Rontgenputken jannitteen poikkeama asetetusta tai indikoidusta arvosta ei saa olla
enempaa kuin 10 %. Lisdksi, muutettaessa jannitettd arvosta toiseen, todellisen jannit-
teen muutoksen on oltava vahintdan 0,5 kertaa ja se saa olla enintddn 1,5 kertaa asetet-
tujen jannitteiden véalinen ero.

11. Mammografialaitteessa rontgenputken jannitteen poikkeama asetetusta tai indikoidusta
arvosta ei saa olla enempaa kuin 2 kV.
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12. Kannettavan intraoraalirontgenlaitteen jannite saa olla enintddn 75 kV. Intraoraalirdt-
genlaitetta, jonka nimellisjannite on alle 50 KV, ei saa ottaa kdyttoon.

Sahkomaara

13. Sahkomadaran eli rontgenputken virran ja kuvausajan tulon poikkeama asetusarvosta ei
saa olla enempdaa kuin 20 % + 0,2 mAs.

Réntgenputken virta

14. Rontgenputken virran poikkeama asetusarvosta ei saa olla enempaa kuin 20 %.
Kuvausaika

15. Kuvausajan poikkeama asetusarvosta ei saa olla enempaa kuin 20 % + 1 ms.

16. Toistettaessa valotus viisi kertaa, saa mitattu kuvausaika poiketa enintddn 10 % mitat-
tujen kuvausaikojen keskiarvosta.

17. Kun perinteisessd projektiokuvauksessa mammografialaitteella kuvataan tyypillistd
45 mm:n paksuista rintaa valotusautomaattia kdyttden, kuvausajan on oltava pienempi
kuin 2 s.

Rontgenputken siteilytuotto

18. Toistettaessa kuvaus laitteen Kliinistd kayttod vastaavilla kiinteillda kuvausarvoilla (ka-
sisdatoarvoilla) viisi kertaa perakkain sdatdarvoja valilld poikkeuttaen sateilytuotto saa
poiketa enintdadn 20 % mittausten keskiarvosta.

19. Kasisdatoarvoja kdytettdessa rontgenlaitteen siteilykeilassa mitatun ilmakerman tulee
olla verrannollinen asetettuun sihkomairaan siten, etta

Ki Ko

R + N

Q _Q
2

R K

<0,2-
Q Q

missad K; on sahkomaaraa Q; vastaava ilmakerma, K; on sahkomaaraa @, vastaava ilmakerma ja

Q:1<Q2<2- Q1
Sateilykeilan osoittimet ja kohdistus

20. Sateilykeilan kohdistukseen kaytettdavien valomerkkien ja valokenttien on nayttava sel-
vasti normaalissa tyoskentelyvalaistuksessa.

21. Valomerkkien tai muiden siteilykeilan osoittimien ja sateilykeilan reunojen valinen
poikkeama kuvareseptorilla ei saa olla sateilykentdan milldan reunalla suurempi kuin 1 %
rontgenputken fokuksen ja kuvareseptorin valisestd etdisyydestd. Mammografialaittees-
sa tdma vaatimus on 2 %.
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22. Sateilykeilan on osuttava kuvareseptorille tarkoituksenmukaisella ja laitevalmistajan
tarkoittamalla tavalla. Tavanomaisten rontgenkuvauslaitteiden ja lapivalaisulaitteiden
sateilykeilan reunan poikkeama tarkoitetusta kuvareseptorin kohdasta ei saa olla enem-
paa kuin 2 % fokuksen ja kuvareseptorin valisestd etdisyydesta.

23. Jos rontgenkuvaus- tai ldpivalaisulaitteessa on ns. kaihdinautomatiikka, joka rajaa satei-
lykeilan automaattisesti enintdan kuvareseptorin kokoiseksi, on laitteen kayttajan kyet-
tdva muuttamaan kuvakenttdkokoa automatiikan sdatdmaa pienemmaksi.

24. Lapivalaisutoiminnassa sateilykenttdkoon ja kuvareseptorin aktiivisen alueen pinta-alan
suhde ei saa olla enempaa kuin 1,25. Sateilykentta ei saa ylittda laitteen primaarisateilyn
suojusta.

25. Intraoraalirontgenlaitteella sateilykeilan ja suuntausputken (etdisyysrajoitin) poikki-
leikkausten keskiakselit eivat saa poiketa toisistaan enempadd kuin 2 mm. Kenttikoon
halkaisija suuntausputken padssa ei saa olla suurempi kuin 6 cm.

26. Mammografialaitteissa sateilykeila ei saa ulottua potilaan rintakehdn puolella enempaa
kuin 5 mm potilaspdéydan reunan yli. Muissa suunnissa keila ei saa ulottua laitteen pri-
madrisateilyn suojuksen ulkopuolelle.

27. TT-laitteen potilaspoydan liikkuessa 30 senttimetrin matkan, pdydéan todellinen siirtyma
ei saa poiketa enempdd kuin 3 mm poydan liikendyton osoittamasta arvosta. TT-
kuvauksen osoitettu aloituskohta ei saa poiketa todellisesta aloituskohdasta enempaa
kuin 3 mm.

Mammografialaitteen puristusvoima
28. Mammografialaitteessa on oltava rinnan puristukseen kaytettava laite. Kun rintaa puris-
tetaan moottorikadyttoisesti, suurimman puristusvoiman tulee olla valilla 130 N-200 N.
Kun rintaa puristetaan kasikayttoisesti, puristusvoima ei saa ylittda arvoa 300 N.
Kuvamonitorit
29. Kuvamonitorin toiminta ei saa rajoittaa esitettavan kuvan laatua siten, ettd diagnoosin
varmuus heikkenee sen vuoksi oleellisesti. On huomattava, ettd kuvamonitorin suoritus-
kyky riippuu myods kayttoympariston valaistuksesta. Taman vuoksi kdyttoympariston
valaistus ei saa olla niin suuri, ettd se haittaa kontrastierojen havaitsemista. Pimealla ku-
varuudulla ei saa ndkya hairitsevia valonldhteiden heijastuksia.
Kuvanlaatu ja digitaaliset kuvailmaisimet
30. Kuvanlaadun on taytettdva rontgentutkimusten edellyttdmat kliiniset vaatimukset.

31. Kliinisissa kuvissa ei saa nakya jalkia aikaisemmin otetuista kuvista.

32. Homogeenisesta kuvauskohteesta otetussa kuvassa ei saa nidkya kuvavirheitd, jotka voi-
sivat haitata diagnoosin tekoa potilaskuvista.
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33. Digitaalisen kuvan valotusindeksin arvon toistettavuuden tulee olla sellainen, ettd yksit-
tdisen kuvan valotusindeksilukemasta méaéaritetyn annoksen poikkeama toistomittausten
keskiarvosta ei ole suurempi kuin 20 %.

Valotusautomaatin toiminta
34. Valotusautomaatin on toimittava laitevalmistajan tarkoittamalla tavalla.

35. Valotusautomaatissa on oltava kuvaukseen kaytetyn sidhkdmaaran tai kuvausajan jalki-
naytto.

36. Valotusautomaattia kaytettdessa rontgenkuvauslaitteen maksimisahkomaara ei saa olla
suurempi kuin 600 mAs tai se ei saa vastata suurempaa energiaa kuin 60 kWs. Mammo-
grafialaitteille tima maksimisahkémaéra on 800 mAs.

37. Kun saman, soveltuvan kuvauskohteen kuvaus toistetaan viisi kertaa peridkkain, valo-
tusautomaatin on toistettava sateilytys niin hyvin, ettd annoksen tai vastaavan suureen
mittaustulosten poikkeama keskiarvosta on pienempi kuin 10 %.

Lapivalaisulaitteet

38. Laitteen normaalissa toimintamoodissa referenssipisteen [1] ilmakermanopeus ei saa ol-
la suurempi kuin 88 mGy/min. Kuljetettaville lapivalaisulaitteelle vaatimus koskee refe-
renssipisteen sijasta 30 cm etdisyytta kuvailmaisimen suojuksen ulkopinnasta.

39. Jos laitteessa on edelld olevaa suuremman annosnopeuden mahdollistava toimintamoo-

di, se voidaan hyviksya seuraavin edellytyksin:

e Referenssipisteen ilmakermanopeus ei saa olla suurempi kuin 176 mGy/min. Kulje-
tettaville lapivalaisulaitteelle vaatimus koskee referenssipisteen sijasta 30 cm etdi-
syyttd kuvailmaisimen suojuksen ulkopinnasta.

e Laitteessa on kytkin, jota kdyttdjan on jatkuvasti aktivoitava normaalia toimintamoodia
suuremman annosnhopeuden kayttdmiseksi.

e Jatkuva ddnimerkki ilmaisee toimenpiteen suorittajalle normaalia toimintamoodia suu-
remman annosnopeuden kayton.

40. Laitteen normaalissa toimintamoodissa annosnopeusautomatiikan tasol) ei saa olla
suurempi kuin 0,8 uGy/s.

41. Mikali tutkimuksen suorittaja joutuu tydskentelemadn lahellad potilasta, laitteessa tai sen
lisdvarusteena on oltava kdyttdjad varten riittavat sateilysuojukset potilaasta sironneen

sateilyn vaimentamiseksi.

42. Lapivalaisulaitteissa on oltava viimeisen lapivalaisukuvan naytto.

2 Annosnopeusautomatiikan tasolla tarkoitetaan automatiikan saatamaa, kuvareseptorin suojalevyn pin-
nalta mitattavaa ilmakermanopeutta. Mittauksessa kdytetdan potilasvastineena 2 mm:n paksuista kupari-
levya tai 20 mm:n paksuista alumiinilevyd, joka kiinnitetddn réontgenputken kaihtimiin. Mikali hajasateily-
hilaa ei pystytd poistamaan, korjataan mittaustulos niin, ettd mitattu ilmakermanopeus vastaa tilannetta
hajasateilyhilan takana.
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43. Rontgenlépivalaisulaitteen kiyttd terveydenhuollossa ilman automaattisesti toimivaa
annosnopeuden saatolaitetta tai ilman kuvanvahvistin tai vastaavaa laitetta on kielletty.

Kirjallisuusviite:

[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 proce-

dures.
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LIITE 3

Kiytonaikaiset hyviksyttivyysvaatimukset eldinladaketieteessa kaytettaville
rontgenkuvaus- ja lapivalaisulaitteille ja niiden kdyttoon liittyville oheislaitteille
ja valineille

Taulukko 1. Suorituskyvyn mittaustulokset riippuvat mittausolosuhteista ja kdytetysta mitta-
usmenetelmasta.

Testi Vaatimus
Rontgenputken Mitattu rontgenputken kuvausjannite saa poiketa enintdan 10 % nimel-
jannite lisarvosta.

Kokonaissuodatus | Primaarisateilyn kokonaissuodatuksen on vastattava viahintdan 1,5 mm Al,
kun kuvausjdnnite on enintdan 70 kV, ja vahintdan 2,5 mm Al, kun kuvaus-
jannite on suurempi kuin 70 kV.

Toiminnanharjoittajalla on oltava tieto jokaisen rontgenlaitteen sateilyn
kokonaissuodatuksesta. Mikali suodatusta on mahdollista vaihtaa, valitun
lisdsuodatuksen on oltava todettavissa.

Toistettaessa kuvaus viisi kertaa perakkain saatéarvoja vililla poikkeutta-
en sateilytuotto saa poiketa enintddn 20 % mittausten keskiarvosta.

Jos laitteessa on kuvausvirran tai -ajan saato, ilmakerman tulee olla ver-
rannollinen asetettuun sahkomaaraan Q siten, etta

Rontgenputken Ki_Ke <0,2- Q _Q ,jossa
sateilytuotto Q Q
R1, K2 ovat mitatut ilmakermat ja
Q 1, Q 2 ovat kuvausvirran ja -ajan tulot.
Q 1, Q 2 eroavat toisistaan tekijalla, joka on mahdollisimman ldhella ker-
rointa 2 sitd kuitenkaan ylittdmatta.
Sateily- ja valokentan reunat eivat saa poiketa toisistaan kdytossa olevalla
Sateily- ja kuvausetdisyydelld enempaa kuin 1 cm tai 1 % rontgenputken fokuksen ja
valokentta kuvareseptorin valisesta etdisyydesta. Valokentdn rajan on oltava selvasti
nadkyvissa normaalissa tydskentelyvalaistuksessa.
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LIITE 4

Kiytonaikaiset hyviksyttivyysvaatimukset sidehoidon laitteille ja niiden
kayttoon liittyville lisdlaitteille ja vilineille

1. Seuraavassa taulukossa on hyvaksyttavyysvaatimukset sidehoidossa kaytettaville kiih-
dyttimille, tykohoitolaitteille (jalkilataushoitolaitteille) ja hoidon kohdistuslaitteille. Suo-
rituskyvyn mittaustulokset riippuvat mittausolosuhteista ja voivat riippua myos kayte-
tystd mittausmenetelmasta. Taulukossa maadratyt hyvaksyttavyysvaatimukset koskevat
kirjallisuusviitteessa [1] annettuja mittausolosuhteita, ellei vaatimukselle ole annettu
muuta viitetta.

Taulukko 1. Hyvaksyttavyysvaatimukset sidehoidossa kaytettaville kiihdyttimille, tykdhoito-
laitteille (jalkilataushoitolaitteille) ja hoidon kohdistuslaitteille.

Laite Testi Suurin hyvaksyttiava
poikkeama
Sadehoitolaite™ Annoksen tarkkuus referenssigeo- 3%

metriassa [2]

Annoksen tarkkuus hoitokentan 5%
GTV:ssa vesiekvivalentissa materiaa-
lissa fantomissa [3]

Toistettavuus fantomissa referenssi- | 0,5 %

geometriassa
Hoidon kohdistuslaitteet | Kohdistuslaitteiden tarkkuus 4 mm
Tykohoitolaite Lahteen paikkatarkkuus™) 2 mm
Ajastimen virhe 3 % hoitoajasta tai enin-

taan1s

* Fotoni- ja elektronihoitoannoksen tuottava laite.

** Suoralla aplikaattorilla mitattaessa.

2. Siadehoidon annossuunnitteluun on oltava kadytettdvissa tietokonepohjainen annossuun-
nittelujarjestelmd, lukuun ottamatta radionuklidihoitoa ja réntgenpintahoitolaitteella
annettavaa hoitoa. Radionuklidihoitojen annossuunnitteluun on oltava kdytettavissa an-
nossuunnittelujarjestelma silloin, kun siitd voidaan saada hyotya maarayksen S/4/2019
9 §:n 1 ja 3 momentissa tarkoitettujen tavoitteiden saavuttamiseksi.

3. Ulkoisen sddehoidon kiihdyttimen yhteydessa on oltava kiytettdavissa hoidon verifiointi-
jarjestelmd. Muun ionisoivaa sateilyd tuottavan sdadehoitolaitteen kuin ulkoiseen sdde-
hoitoon kaytettavan kiihdyttimen yhteydessa on oltava jarjestelma tai muu toiminto, jo-
ka ilmoittaa potilaalle aiheutuneen annoksen maarittdmisessa kaytettavat asiaankuulu-
vat parametrit. Laitteissa on tarvittaessa oltava toiminto, jolla ndma tiedot siirtyvat tut-
kimustiedostoon.

4. Jalkilataushoitolaitteessa on oltava laite, jolla radioaktiiviset aineet voidaan kasikayttoi-
sesti palauttaa suojasailiéon.
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Kirjallisuusviitteet:
[1] International Electrotechnical Commission (IEC): Medical electrical equipment. Medical elec-
tron accelerators - Functional performance characteristics, International standard IEC 976.

[2] Sateilyturvakeskus: Sddehoidon annosmittaukset. Ulkoisen sddehoidon suurenergisten foto-
ni- ja elektronisateilykeilojen kalibrointi. STUK-STO-TR 1. STUK, Helsinki 2005.

[3] Commissioning and Quality Assurance of Computerized Planning Systems for Radiation
Treatment of Cancer. IAEA-TECDOC-430, IAEA 2004.
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Kidytonaikaiset hyviksyttivyysvaatimukset isotooppiladketieteessa kdytettiville

laitteille

Taulukko 1. Kidytonaikaiset hyvaksyttavyysvaatimukset isotooppilddketieteessa kaytettaville

laitteille.
Laite Ominaisuus Suurin sa.l littu poik-
keama tai tulos
Tasaisuus
¢ integraalinen hyddyllisen kuvakentin (UFOV) | 7 %
epatasaisuus
Pyorimiskeskipiste 1 pikseli
Gammakamera Herkk}./}./s o : s 10 %
e eriilmaisimien herkkyyksien vélinen ero
Paikkaerotuskyky
<
e puoliarvoleveys (FWHM) <6mm
Kokokehcl)kuvauksen paikkaerotuskyky <12 mm
e puoliarvoleveys (FWHM)
Lineaarisuus +5%
— e T co
Aktiivisuusmittari Vakioisuus (reproducibility, constancy) *5%
(annoskalibraattori) | Tarkkuus (accuracy)
e yli 100 keV gammaenergioilla 5%
e alle 100 keV gammaenergioilla +10 %
PET-kuvien kvantitatiivisuus (SUV-mittaus) 10%
Tasaisuus
e NEMA-kuvanlaatutestin taustamielenkiinto- 10 %
PET-kamera alueiden vaihtelevuus, keskihajon- 0
ta/keskiarvo
Palkkaergtuskyky <8mm
e puoliarvoleveys (FWHM)
1
SPECT-TT ja PET- Isotooppikuvauslaitteen ja TT-laitteen™ geometri- _
TT nen asema toistensa suhteen (PET- ta1_SPE(}T-
kuvan) pikseli
Leikkauksissa kay-
tettavat Herkkyyden vakioisuus 20 %
gammailmaisimet
Gammalaskuri
. 0
(kolokide) Vakioisuus 5%
* Tietokonetomografialaitteita koskevat timin paitoksen lisiksi soveltuvin osin réntgenlaitteiden kiyton-
aikaiset hyvaksyttavyysvaatimukset.
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LIITE 6

Kiytonaikaiset hyviksyttivyysvaatimukset teollisuuden ja tutkimuksen
umpildhteen sisaltavalle siteilylaitteille

Umpildhteen sisdltdvan kiintedsti asennettavan radiometrisen mittalaitteen kaytto edellyttas,

ettd seuraavat edellytykset

tayttyvat:

1) laitteen ja siind olevan umpildhteen on kestettdva kayttdolosuhteet ja sdteilyn vaikutuksen;

2) laite on suunniteltu siten, ettd umpildahde pysyy myos tulipalossa sateilysuojuksessa. Suojuk-
sen suojauskyky ei saa tulipalossa heikentya olennaisesti;

3) umpildahteen Kiinnitys laitteeseen on varmistettu sinetilla tai lukolla tai jos tima ei ole mah-
dollista muulla luotettavalla tavalla;

4) laitteen sateilysuojuksen on oltava sellainen, ettd sateilykeilan koko on rajoitettu mahdolli-
simman pieneksi;

5) laitteen yhteyteen on tarvittaessa asennettava suojat, jotka estdvat padsyn sateilylahteen
priméarikeilaan.

6) laitteen sulkimen on toimittava luotettavasti laitteen kayttoolosuhteissa;

7) sulkimen ja siihen liittyvien osien pintakerros ei saa olla lyijy3;

8) sulkimen rakenteen on oltava sellainen, ettd se ei avaudu vahingossa, ja suljin voidaan sulkea
ilman tyokaluja;

9) sateilysuojuksessa on oltava lukko, jolla suljin voidaan lukita kiinni-asentoon. Lukko ei saa
olla avattavissa avaimen korvikkeella. Suljinta ei saa lukita auki-asentoon, vaan suljin on saa-
tava kiinni-asentoon ilman avainta.

10) sateilylaitteessa on oltava sulkimen asentoja ilmaisevat tekstit tai muut selkedt merkinnat;

11) sahkdisesti tai pneumaattisesti ohjattavien sulkimien on sulkeuduttava automaattisesti, jos
sdhkovirran tai paineilman syo6ttd katkeaa. Itse sulkimessa ei téll6in tarvita erillistd lukkoa.

12)jos laitteessa on kauko-ohjattava suljin, siind on sulkimen asentoa osoittavat merkkivalot.
Merkkivalojen ohjauksen toimivat suoraan sulkimen liikkeistd. Sulkimen kiinnioloa ilmaise-
va merkkivalo palaa vain silloin, kun suljin on tdysin kiinni. Jos suljin on osittain auki, taytyy
sulkimen aukioloa ilmaisevan merkkivalon palaa.

13) jos laitteen sateilykeilaan on mahdollista paastd huoltoluukun tai vastaavan kautta, keilaan
johtavalle kulkureitille on sijoitettava merkintd, jossa kehotetaan sulkemaan sateilylahteen
suljin ennen tilaan menoa.

Liikuteltavien radiometristen mittalaitteiden ja muiden umpildhteitad sisaltavien sateilylait-
teiden on taytettdava edelld mainitut vaatimukset soveltuvin osin.
Annosnopeus umpildhteen sisiltdvan radiometrisen mittalaitteen laheisyydessa sateilykeilan
ulkopuolella on laitteen kdyttotavan kannalta oltava mahdollisimman pieni eikd se ole seuraavia
arvoja suurempia:

1) 500 uSv/h 5 cm:n etdisyydella laitteen kosketeltavasta pinnasta;
2) 7,5 uSv/h 1 m:n etdisyydella laitteen kosketeltavasta pinnasta.

Laitteiden ympdrille on tarvittaessa asennettava kiinteita suojuksia, jotta annosnopeudet ovat
edelld mainittuja pienempia.
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LIITE 7

Kiytonaikaiset hyviksyttivyysvaatimukset teollisuuskuvauslaitteille

1. Teollisuuskuvauslaitteessa on oltava kaytettavissa rajoittimia, joilla sateilykeila voidaan
rajata niin pieneksi kuin kuvauksen turvallisuuden kannalta on tarpeen.

Tavanomaisen rontgenkuvauslaitteen kiytonaikaiset hyvaksyttivyysvaatimukset

2. Putkiyksikon suojavaipan on oltava sellainen, ettd vuotosateily on mahdollisimman pieni
eikd ole yhden metrin etdisyydelld putkesta seuraavia arvoja suurempia:

Putkijdnnite Vuotositeily
alle 150 kV 1 mSv/h
150-200 kV 2,5mSv/h

yli 200 kV 5mSv/h

3. Primaarisateilyn kokonaissuodatuksen on vastattava vahintidan seuraavia arvoja:

Putkijannite Kokonaissuodatus
alle 50 kV ei vaatimuksia
50-100 kV 2 mm alumiinia
100-200 kV 3 mm alumiinia
200-300 kV 4 mm alumiinia

yli 300 kV 0,5 mm kuparia

4. Laitteessa on oltava lisdsuodatin, ellei kuvaustekniikka edellytd normaalia pienempaa
suodatusta ja putkiyksikon oma suodatus on edelld mainittuja arvoja pienempi. Koko-
naissuodatuksen on tilloin vastattava edella esitettyja kokonaissuodatuksen arvoja.

5. Rontgenputken esildmmitystd varten on oltava kaytettdvissa sateilyaukon suljin, joka
vaimentaa primaarisateilyn niin, ettei vuotosateily ole ylla olevia arvoja suurempia.

Teollisuusradiografian gammakuvauslaitteen kidytonaikaiset hyviksyttavyysvaatimukset

6. Gammakuvauslaitteen suojasdilion on oltava lukittavissa, kun laitetta ei kdyteta.
7. Rajoittimen suojauskyvyn on oltava vahintidan kaksi kymmenyspaksuutta.

8. Gammakuvauslaitteen on oltava standardin ISO 3999 vaatimusten mukainen. Vaatimus-
tenmukaisuus on osoitettava sitd koskevalla todistuksella.

9. Gammakuvauslaitteessa kaytettdvdan umpildhteen tulee tayttda vahintddn standardissa
SFS- EN ISO 2919 esitetty luokitus C 43515.
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LIITE 8
Kiytonaikaiset hyviksyttivyysvaatimukset teollisuuden ja tutkimuksen
rontgenlaitteille

Rontgenlaitteen ohjausyksikko tai kayttopaneeli on sijoitettava siten, ettd laitteen kadyttoa
voidaan valvoa.

1. Rontgenlaitteessa tai sen véalittémassa laheisyydessa merkkivalo tai -valoja, joka ilmoit-
taa, kun laite tuottaa sateilyd. Ainakin yksi valo on oltava ndhtavissa laitteen ymparilta
jokaisen oven, paneelin ja luukun tai vastaavan kohdalla.

2. Rontgenlaitteen suojauksen on oltava sellainen, etté sateilyn annosnopeus mista tahansa
laitteen kosketeltavasta pinnasta ja sateilykeilan ulkopuolella on mahdollisimman pieni,
eika ylita:

a) suljetulla analyysilaitteella arvoa 1 uSv/h 10 cm:n etdisyydelld;

b) avoimella analyysilaitteella arvoa 25 uSv/h 5 cm:n etdisyydelld sateilykeilan ulkopuo-
lella;

c) suojatulla lapivalaisulaitteella arvoa 5 pSv/h 5 cm:n etdisyydella.

3. Rontgenlaitteessa on lisdksi oltava laitteen turvallisuuden kannalta tarkoituksenmukai-
sesti seuraavat turva- ja halytysjarjestelmat:

a) turvakytkimid, jotka estavat sateilyn tuoton, jos laitteen kiinteina rakenteellisina suo-
jina toimivat ovet, paneelit ja luukut tai vastaavat vastaava avataan, ja turvajarjestel-
man katkaistua sateilyn tuoton laite ei saa kdynnistya ilman kayttajan toimenpidetts;

b) héatipainikkeita ja muita katkaisimia, joita kayttamalla sateilyntuotto lakkaa;

c) jos sateilykeila suuntautuu laitteen ulkopuolelle tai laitteen rakenne on sellainen, etta
sateilykeilaan on mahdollista paistd, menetelmd, jolla laitteen kdynnistidminen on
mahdollista vain avaimella, koodilla tai vastaavalla kytkimelld. Kytkimen on oltava
sellainen, ettd siteilya ei voi tuottaa ilman sit4;

d) sahkoiset turva- ja varoitusjarjestelmat on varmistettava suojapiirilld, joka estda lait-
teen toiminnan vikatilanteissa, tai jarjestelmat on oltava kahdennettu ja niiden toi-
minta toisistaan riippumatonta.

4. Kun 1 kohdassa (yo. lista) tarkoitettu turvajarjestelma on estdnyt sateilyn tuoton, sen
jatkaminen ei saa olla mahdollista ilman laitteen kdyttdjan toimenpidetta.

5. Liikuteltava avoin analyysilaite on varustettava turvakytkimelld, joka estia laitteen toi-
minnan ilman analysoitavaa tai tutkittavaa kohdetta.

6. Tutkittava tai analysoitava kohde on asetettava suojatun lapivalaisulaitteen suojuksen
sisddn ennen sateilyntuoton aloittamista, tai ndytteen siirtomekanismin on oltava auto-
maattinen.

7. Tuotteiden ja tavaroiden tarkastukseen kaytettdvissd suojatuissa lapivalaisulaitteissa
olevat meno- ja tuloaukot on varustettava lisdsuojuksin, jotka vaimentavat aukon lahelld
esiintyvaa sateilya.

8. Jos suojattuja lapivalaisulaitteita kdytetadn julkisissa tiloissa ja meno- ja tuloaukoista on
paasy sateilykeilaan, on aukkojen ymparilla oltava lahestymisesteita.
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Korkea-aktiivisten umpildhteiden kirjanpidossa esitettaviit tiedot
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Taulukko 1. Korkea-aktiivisen umpildhteen kirjauslomake.

28 (33)

Paidluokka Yksityiskohtaiset tiedot
1. Umpilidhteen Lahdekapselin valmistusnumero
tunnistenumero
2. Luvanhaltijan Luvanhaltijan nimi
tiedot Osoite
Kayttajatyyppi (valmistaja, toimittaja tai kdyttdja)
3. Laitteen/ Laitteen sijaintipaikka. Liikuteltavan laitteen va-
umpilidhteen rasto- tai sdilytyspaikka.
sijainti Laitteen sijaintipaikan osoite (jos on eri kuin koh-
dassa 2). Liikuteltavan laitteen varaston tai sdily-
tyspaikan osoite.
Asennustapa (kiintedsti asennettu vai liikuteltava)
4. Kirjaukset Tatd umpildhdettd koskeva kirjanpito aloitettu
Viimeisen kirjanpitotapahtuman paivimaara (pai-
v4, jolloin umpildhde luovutettu ja aktiivinen kir-
janpito paattynyt)
5. Turvallisuuslupa | Turvallisuusluvan numero
Luvan myontamispaiva
Luvan voimassaoloaika
6. Haltijan omat Laite/ldhdeinventaarin pdiviméaarat

valvontatoimet Pyyhintitestien piivamaarat ”
7. Sateilylaitteen/ Laitteen kayttotarkoitus
umpildhteen Laitteen valmistaja
tiedot Suojuksen tyyppi
Kaytdssa vai varastossa
Radionuklidi
Aktiivisuus valmistuspdivana ™)
Valmistuspdivimaara ™)

HHHK)

Valmistajan nimi

HHK)

Valmistajan osoite

Umpiladhteessa olevan radioaktiivisen aineen ke-
miallinen muoto

Lahdekapselin fysikaaliset ominaisuudet

Umpildhteen sertifikaatin myontija ja myontamis-
paivamaara

8. Umpilihteen vas- Vastaanottopdivamaara
taanottoa koske- Kenelti vastaanotettu
vat tiedot Edelld mainitun osoite
9. Umpildhteen Luovutuspaivamaara
luovutusta Kenelle luovutettu
koskevat tiedot Edelld mainitun osoite
10. Lisatietoja Poikkeaviin tapahtumiin liittyvat tiedot

Muita tietoja

Hkok

Lahteiden inventaari ja korkea-aktiivisten ldhteiden pyyhintétestit vahintddn kerran vuodessa.

Jos valmistuspaivamaara ei tiedetd, tdhan merkitaan aktiivisuus sind pdivana, jolloin ldhde on saatettu markkinoille.

Jos valmistuspdivamaara ei tiedetd, tdhan merkitddn paividmaara, jolloin l1dhde on saatettu markkinoille.

skskskk e . . . . . . e . . . P .
Jos umpildhteen valmistaja on Euroopan Unionin ulkopuolelta, voidaan tassa ilmoittaa maahantuojan nimi ja osoite.
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LIITE 10

Sateilyldhteiden vastaanotoista, luovutuksista ja hallinnassa oloista koskevassa
ilmoituksessa esitettavit tiedot

Umpildhteitd koskevan ilmoituksen sisalto

1. Umpildhteistd ilmoitetaan kalenterivuoden aikana luovutetut, vastaanotetut ja vuoden
lopussa toiminnanharjoittajan varastossa olevat umpildhteet. Kustakin umpildhteesta an-
netaan seuraavat tiedot:

a) radionuklidi;

b) aktiivisuus ja aktiivisuuden toteamisajankohta;

c) yksilollinen valmistusnumero;

d) luovuttajan tai vastaanottajan nimi sekd suomalaisista lupanumero ja ulkomaisista
maa;

e) varastossa olevien umpildhteiden luovuttaja ja suunnitelma siitd, kenelle umpildhde
aiotaan luovuttaa;

f) tieto, onko luovutettu umpildhde myyty vai vuokrattu, ja vuokratuista lisdksi vuokra-
aika.

Avolihteita koskevan ilmoituksen sisalto

2. Avolahteistd ilmoitetaan radionuklideittain seuraavat tiedot:
a) maahan tuotu kokonaisaktiivisuus;
b) maasta viety kokonaisaktiivisuus;
c) valmistettu kokonaisaktiivisuus.

Ionisoivaa siteilyd sihkoisesti tuottavia laitteita koskevan ilmoituksen sisilto

3. Rontgenlaitteista ja muista ionisoivaa sateilya sahkoisesti tuottavista laitteista ilmoite-
taan kalenterivuoden aikana maahan tuodut, suomalaisille toiminnanharjoittajille luovu-
tetut ja vuoden lopussa toiminnanharjoittajan varastossa olevat laitteet. Kustakin lait-
teesta annetaan seuraavat tiedot:

a) yksilollinen valmistusnumero;

b) laitteen valmistaja ja mallinimi;

c) luovutetuista laitteista vastaanottajan nimi ja lupanumero;

d) maahantuoduista laitteista maa, josta laite on tuotu;

e) tieto, onko luovutettu laite myyty vai vuokrattu asiakkaalle, ja vuokratuista lisdksi
vuokra-aika.
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LIITE 11

Ilmoituksessa turvallisuuslupaa edellyttivista kuljetuksesta esitettavat tiedot

1. Turvallisuuslupaa edellyttavasta kuljetuksesta koskevassa ilmoituksessa on esitettiava
toiminnanharjoittajan tiedot, kuvaus kuljetuksesta, tiedot korkea-aktiivisesta umpilah-
teestd ja muut kuljetukseen liittyvat viranomaishyvaksynnat. [Imoituksesta on kaytava
ilmi:

2. Toiminnanharjoittajan tiedot
e turvallisuusluvan haltija
e turvallisuusluvan tunnus
e yhteystiedot sateilyturvallisuuspoikkeaman varalta
e ilmoituksen tekija ja ilmoituksen paivays.
3. Kuvaus kuljetuksesta
kuljetusmuoto (maantie/raide/yhdistelma)
lahtopaikka
suunniteltu lahtopaiva / Suomeen tulopaiva
madrdpaikka
suunniteltu maarapaiva
reitti
lahettdjan tiedot
e vastaanottajan tiedot.
4. Tiedot korkea-aktiivisesta umpildhteesta
e radionuklidi(t)
o yhteenlaskettu aktiivisuus kuljetuksen alkaessa
e YK-numero ja nimeke
e kollin tyyppi.
5. Muut kuljetukseen liittyvat viranomaishyvaksynnat
e kollin hyviksyntatodistuksen ja erityismuotosertifikaatin tunnukset.
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LIITE 12

Laadunvarmistustoimenpiteiden suoritusvilit rontgentoiminnassa,
isotooppiladketieteessa ja eldinladketieteessa

Taulukko 1. Laadunvalvontaohjeen suoritusvalit (turvallisuustestit ja kuvankatselumonitorit).

Testi tai ominaisuus Suoritusvili enintiddn
Turvallisuustestit
Laitteen kunto, mekaaninen toiminta | 12 kk
ja hatakytkimet
Varoitusvalojen toiminta 12 kk
Sateilysuojainten kunto 12 kk
Kuvamonitorin testit (ei koske eldinladketie- Diagnostiset monitorit | Sekundaari monitorit
dettd) (ns. primdarimonitorit)
Kuvamonitorin toiminta kdyttden testikuvaa 1 kk 6 kk
Kuvamonitorin luminanssi 12 kk

Taulukko 2. Laadunvalvontaohjeen suoritusvalit (terveydenhuollossa ja eldinladketieteessa
kaytettavat rontgenlaitteet).

Testi tai ominaisuus Suoritusviili enin-
tadn
Kaytonaikaisten hyvaksyttavyysvaatimusten tdyttymisen varmistumi-
nen (poislukien intraoraalirontgenlaitteet) 24 kk
Poikkeuksena:
TT-laitteet, toimenpideradiologiassa kaytettavat kiinteasti
asennetut lapivalaisulaitteet 12 kk
Eldainlddketieteessa kaytettavat siteilylaitteet (poislukien intra-
oraaliréntgenlaitteet) 36 kk
Testikappaleen kuvaus / kuvanlaatu (ei koske eldinlddketieteen laittei-
ta) 12 kk
Intraoraalilaite 6 kk
Panoraamatomografialaite 6 kk
Mammografialaite 6 kk
Lapivalaisulaite, kiintea
TT-laite 6 kk
Tavanomainen rontgenlaite 12 kk
Lapivalaisulaite, kuljetettava 12 kk
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Taulukko 3. Laadunvalvontaohjeen suoritusvalit (isotooppiladketiede).
Laite Testi tai ominaisuus Suoritusvali
enintadn
Aktiivisuusmittari (annoskalib- Tarkkuus 1 kk
raattori) Lineaarisuus 6 kk
Gammakamera Paikkaerotuskyky 12 kk
Herkkyys 12 kk
Kuvakentdn tasaisuus 1 kk
PET-kamera Kuvanlaatu 12 kk
PET-kuvien kvantitatiivisuus 3 kk
Yhdistelmakuvantamislaitteet Isotooppikuvauslaitteen ja TT-laitteen tai 6 kk
(SPECT-TT, PET-TT ja PET-MRI) MRI-laitteen geometrinen asema toistensa
suhteen
Gammailmaisin (leikkaustoimin- Herkkyyden vakioisuus 12 kk
nan yhteydessa kéytettdvat gam-
mailmaisimet)
Gammalaskuri (kolokide) Vakioisuus 3 kk
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LIITE 13

Teollisuuden ja tutkimuksen siteilylahteiden laadunvarmistustoimenpiteet

1. Teollisuuden ja tutkimuksen sateilylahteiden ja -laitteiden sekd muiden turvallisuuteen
vaikuttavien laitteiden, ohjelmistojen ja oheisvalineiden toimintakunto on tarkastettava
vahintdan kerran kalenterivuodessa.

2. Jos sateilylahteen tai -laitteen kayttotapa tai olosuhteet kdyttopaikalla ovat sellaiset, etta
sen kdytonaikaisten hyvaksyttavyysvaatimuksien tdyttymisen varmistaminen sita edel-
lyttavat, tarkastuksia on tehtava tiheAmmin.

3. Sateilylahteen ja -laitteen, jonka kayttoon liittyvan toiminnan tyoperaisen altistuksen
luokka on 1 tai 2, sekd muiden turvallisuuteen vaikuttavien laitteiden ja oheisvilineiden
toimintakunto on tarkastettava lisdksi aina ennen laitteen kayttoa.

4. Gammaradiografialaitteen laadunvarmistusohjelman mukaisessa tarkastuksessa on tar-
kastettava ainakin ohjausputki, siirtovaijeri, kiinnitysnivel, kdyttolaite ja suojasailio.
Gammaradiografialaitteen tarkastuksista on tehtdva merkinta suojasailioon.
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