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1. Peserta mampu menjelaskan fungsi dan komponen bahan pengemas produk radioisotop dan 
radiofarmaka secara benar.

1. Peserta mampu menguraikan regulasi terkait ketentuan pengemasan zat radioaktif, 

1. Peserta mampu menjelaskan alur kegiatan pengemasan produk radioisotop/radiofarmaka yang 
diterapkan di ITRR-BRIN 

1. Peserta mampu menentukan tipe bungkusan dan kategori bungkusan berdasarkan ketentuan 
regulasi yang berlaku

Tujuan Pembelajaran

Kompetensi Dasar
Setelah mengikuti mata pelatihan, peserta mampu menerapkan ketentuan pengemasan produk radioisotop 

dan radiofarmaka sesuai SOP dan regulasi pengangkutan zat radioaktif yang berlaku



1.PENDAHULUAN

1.REGULASI TERKAIT PENGEMASAN PRODUK RADIOISOTOP DAN RADIOFARMAKA
 

1.PROSEDUR PENGEMASAN PRODUK RI-RF DI ITRR

Agenda



Pendahuluan
Latar belakang,  Fungsi dan Komponen 
Pengemasan











Regulasi 
Terkait Pengemasan Produk Radioisotop dan 
Radiofarmaka



KONTEKS PRODUK RADIOISOTOP & RADIOFARMAKA

Mengapa regulasi pengemasan penting?

Pengemasan bukan sekadar wadah fisik. Ia harus memastikan zat radioaktif tetap:

1
Terkungkung

mencegah kebocoran / 
kontaminasi

2
Terlindung

mengendalikan paparan 
radiasi

3
Teridentifikasi

label, tanda, aktivitas, 
radionuklida benar

4
Terlacak

dokumen, pengirim, 
pengangkut, penerima 

jelas

5
Siap ditangani

ada instruksi dan 
prosedur kedaruratan

Pesan kunci
Setiap ketidaksesuaian kecil—aktivitas salah, label tertutup, bungkusan tidak utuh, atau dokumen tidak sinkron—dapat berubah menjadi 
risiko keselamatan, keamanan, dan kepatuhan.



DUA RUJUKAN DALAM MATERI INI

Kerangka regulasi utama

PP No. 58 Tahun 2015 Peraturan BAPETEN No. 7 Tahun 2020

Prinsip → Ketentuan teknis → SOP fasilitas

Payung regulasi tentang Keselamatan Radiasi 
dan Keamanan dalam Pengangkutan Zat 
Radioaktif. Mengatur prinsip, kewajiban, 
program proteksi, penempatan, kedaruratan, 
tata laksana, dan sanksi administratif.

Aturan teknis keselamatan dan tata laksana 
pengangkutan zat radioaktif. Menjadi panduan 
operasional untuk identifikasi, pengaturan 
bungkusan, dokumen, pelaksanaan, dan 
program proteksi.

kenapa pengangkutan zra?



APA YANG DILINDUNGI REGULASI

Ruang lingkup keselamatan & keamanan

Keselamatan Radiasi

Melindungi pekerja, masyarakat, dan 
lingkungan hidup dari bahaya radiasi selama 

pengangkutan.

Keamanan

Mencegah pencurian, sabotase, pemindahan 
tidak sah, dan perbuatan melawan hukum 

terhadap zat radioaktif.

Dalam pengemasan, keduanya bertemu pada: integritas bungkusan, label, dokumen, kontrol akses, dan 
kesiapsiagaan.



Istilah kunci dalam sesi ini

Istilah Makna praktis dalam pelatihan

Pengirim Pihak pemegang izin yang menyiapkan dan mengirim zat radioaktif.

Pengangkut Badan hukum yang melakukan pengangkutan zat radioaktif.

Penerima Pemegang izin yang menerima zat radioaktif dan tercantum dalam dokumen pengiriman.

Bungkusan Pembungkus beserta isi zat radioaktif yang disiapkan untuk pengangkutan.

Pembungkus luar / overpack Pembungkus tambahan untuk melindungi atau mengelompokkan satu/lebih bungkusan.

Indeks Angkutan Nilai acuan pengendalian paparan radiasi selama pengangkutan/transit.



DARI DATA PRODUK SAMPAI SIAP KIRIM

Alur Pengemasan Produk

1

Identifikasi Zat 
Radioaktif

2

Penentuan Tipe 
Bungkusan

3

Penentuan Kategori 
Bungkusan

4

Penandaan, 
Pelabelaan dan 
Plakat

5

Dokumen 
Pengiriman dan 
Pelaksanaan

Prinsip validasi
Tidak ada bungkusan yang “siap kirim” sebelum data produk, kategori label, hasil pengukuran, dan dokumen pengiriman saling konsisten.

Mengubah ketentuan regulasi menjadi langkah operasional sebelum produk diserahkan kepada 
pengangkut.



Langkah 1 — Identifikasi Produk Zat Radioaktif

Data produk Mengapa penting

Radionuklida Menentukan nilai acuan aktivitas dan risiko radiasi.

Aktivitas & waktu kalibrasi Aktivitas berubah karena peluruhan; label harus sinkron.

Bentuk fisik Menentukan risiko kebocoran/penyebaran.

Jumlah / volume Menentukan total aktivitas dan konfigurasi bungkusan.

Rute & moda Mempengaruhi dokumen, waktu, transit, dan instruksi.

Penerima Untuk pelacakan, kesiapan penerimaan, dan kedaruratan.



Aktivitas jenis rendah
zat radioaktif yang karena sifatnya memiliki 
aktivitas jenis terbatas atau zat radioaktif yang 
terhadapnya berlaku nilai batas aktivitas jenis 
rata-rata, sehingga dalam penanganannya tidak 
memerlukan perisai radiasi.

Benda terkontaminasi permukaan

benda padat yang tidak radioaktif tetapi 
terdapat zat radioaktif yang tersebar pada 
permukaan dalam jumlah yang melebihi 
0,4 Bq/cm2 (beta, gamma, alfa toksisitas 
rendah) dan 0,04 Bq/cm2 (alfa lainnya)

Bentuk khusus

zat radioaktif padat yang tidak dapat 
menyebar atau kapsul terbungkus yang 
berisi zat radioaktif

Daya sebar rendah

zat radioaktif padat dalam kapsul 
terbungkus yang memiliki daya sebar 
terbatas dan tidak berbentuk serbuk.

Bahan fisil

Bahan nuklir yang mengandung nuklida 
Fiisil berupa U-233, u-235, Pu-239, Pu-241

Uranium heksafluorida

UF₆

Penerapan pada produk radiofarmaka
Selain Bentuk Khusus

Langkah 1 — Identifikasi Produk Zat Radioaktif
Menentukan Klasifikasi ZRA



Langkah 2 — Penentuan Tipe bungkusan

Industri

umum dipergunakan untuk kegiatan 
industri. (IP 1,2,3)

Tipe A
Bungkusan dirancang untuk kondisi 
normal dalam pengangkutan. Untuk 
aktivitas terbatas mengacu nilai A1/A2.

Tipe B(U)

Tahan untuk kondisi kecelakaan parah dan 
memerlukan persetujuan Desain dari 
otoritas pengawas negara asal dan tidak 
memerlukan validasi dari negara yang 
disinggahi atau dilalui.

Tipe B(M)

Dirancang untuk tahan terhadap kondisi 
kecelakaan parah dan dalam proses 
pengiriman memerlukan persetujuan atau 
validasi terhadap persetujuan Desain oleh 
otoritas pengawas negara yag dilalui.

Tipe C

Bungkusan yang dirancang untuk tahan 
terhadap kondisi kecelakaan pesawat udara

Bungkusan lain

Bungkusan yang berisi zat radioaktif yang 
dikecualikan dari pengawasan atau berisi 
muatan yang antara lain berupa peralatan 
dari uranium alam, uranium susut kadar, 
thorium alam dan pembungkus kosong.



A1 untuk special form radioactive material
(padat tidak mudah tersebar / sealed 
capsule sesuai persyaratan)

A2
untuk radioactive material selain special 
form
(radiofarmaka cair umumnya menggunakan 
A2)

Identifikasi
radionuklida →

Tentukan
bentuk →

Hitung aktivitas
total →

Bandingkan
dengan A1/A2 →

Pilih tipe
package

JP 3

Langkah 2 — Penentuan Tipe bungkusan

17

Nilai aktivitas zat radioaktif yang digunakan 
untuk menentukan batas aktivitas



PENGIRIM WAJIB MENGGUNAKAN BUNGKUSAN SESUAI KETENTUAN

Langkah 2 — Penentuan Tipe bungkusan

13

Pengiriman  Tc99m 
Aktivitas (A) = 300 GBq
A= 0,3 TBq = 8.11 Ci
A/A2 = 0,3/40 = 0,0075 

< 1: dari sisi batas aktivitas 
memenuhi Bungkusan Tipe A

Pengiriman  Sm-153 
Aktivitas (A) = 800 GBq
A= 0,8 TBq = 21.62 Ci
A2 = 0,6 TBq = 16.21 Ci
A/A2 = 0,8/0,6 = 1,33

Contoh:

Pengiriman  I-131 Aktivitas 
(A) = 700 GBq
A= 0,7 TBq = 18.91 Ci
A2=0,7 TBq= 18.91 Ci
A/A2 = 0,7/0,7 =1
=1:  pada batas aktivitas Bungkusan Tipe A



PENGIRIM WAJIB MENGGUNAKAN BUNGKUSAN SESUAI KETENTUAN

Langkah 2 — Penentuan Tipe bungkusan

Pengiriman  Tc99m 
Aktivitas (A) = 300 GBq
A= 0,3 TBq = 8.11 Ci
A/A2 = 0,3/40 = 0,0075 

< 1: dari sisi batas aktivitas 
memenuhi Bungkusan Tipe A

Pengiriman  Sm-153 
Aktivitas (A) = 800 GBq
A= 0,8 TBq = 21.62 Ci
A2 = 0,6 TBq = 16.21 Ci
A/A2 = 0,8/0,6 = 1,33

> 1: tidak boleh sebagai bungkusan Tipe A

Contoh:

Pengiriman  I-131 Aktivitas 
(A) = 700 GBq
A= 0,7 TBq = 18.91 Ci
A2=0,7 TBq= 18.91 Ci
A/A2 = 0,7/0,7 =1
=1:  pada batas aktivitas Bungkusan Tipe A



Langkah 3 — Penentuan Kategori Bungkusan

PP 58/2015 Pasal 8–11 13

parameter yang menunjukkan tingkat potensi bahaya radiasi dari sebuah bungkusan



-pengukuran tingkat radiasi maksimum di jarak 1 m dalam satuan 
mSv/jam dikali dengan angka 100

-IA dibulatkan menjadi 1 angka di belakang koma, misal 1,13 
menjadi 1,2. kecuali nilai 0,05 atau kurang dapat dianggap 0.

-IA untuk pembungkus luar atau peti kemas dapat ditentukan 
dengan menjumlahkan IA pada seluruh Bungkusan di dalamnya.

Indeks Angkutan 
(IA)

Tingkat Radiasi Maksimum Permukaan
(mSv/jam)

1 meter

Langkah 3 — Penentuan Kategori Bungkusan



Langkah 3 — Penentuan Kategori Bungkusan

Contoh

80 uSv/jam
1 meter

2.7 uSv/jam

ITRR menyiapkan pengiriman Sm-153 EDTMP ke RSK Dharmais, dengan hasil pengukuran sebagai berikut

Tentukan Indeks Angkutan dan Kategori Bungkusan tersebut ! 



80 uSv/jam
1 meter

2.7 uSv/jam

Solusi: 

Tingkat Radiasi Maksimum Permukaan : 
80 uSV/jam = 0,08 mSv/jam ⟶ II-Kuning

Indeks Angkutan : 
2,7 uSv/jam = 0,0027 mSv/jam
IA = 0.0027 x 100 = 0,27 , dibulatkan menjadi 0,3 ⟶ II-
Kuning

Sehingga , kategori bungkusannya adalah II-Kuning

Langkah 3 — Penentuan Kategori Bungkusan



Langkah 3 — Penentuan Kategori Bungkusan

Contoh 2

400 uSv/jam
1 meter

10 uSv/jam

ITRR menyiapkan pengiriman Sm-153 EDTMP ke RSK Dharmais, dengan hasil pengukuran sebagai berikut

Tentukan Indeks Angkutan dan Kategori Bungkusan tersebut ! 



Langkah 3 — Penentuan Kategori Bungkusan

Solusi

400 uSv/jam
1 meter

10 uSv/jam

ITRR menyiapkan pengiriman Sm-153 EDTMP ke RSK Dharmais, dengan hasil pengukuran sebagai berikut

II-Kuning



Langkah 3 — Penentuan Kategori Bungkusan

Contoh 3

450 uSv/jam
1 meter

12 uSv/jam

ITRR menyiapkan pengiriman Sm-153 EDTMP ke RSK Dharmais, dengan hasil pengukuran sebagai berikut

Tentukan Indeks Angkutan dan Kategori Bungkusan tersebut ! 



Langkah 3 — Penentuan Kategori Bungkusan

Solusi 3

450 uSv/jam
1 meter

12 uSv/jam

ITRR menyiapkan pengiriman Sm-153 EDTMP ke RSK Dharmais, dengan hasil pengukuran sebagai berikut

III-Kuning



INFORMASI BAHAYA HARUS TERLIHAT, BENAR, DAN KONSISTEN

Penandaan (Marking)

Minimal memuat 
a. identitas Pengirim dan/atau Penerima, 
b. nomor PBB dan tipe bungkusan,
c. keterangan mengenai massa, jika  melebihih 50 kg.

Langkah 4 — Penandaan, Pelabelan dan Plakat

bungkusan

pembungkus luar

Dalam hal Bungkusan Tipe B(U), B(M) atau tipe C 

Nomor PBB dan tulisan berbunyi “ PEMBUNGKUS LUAR” atau 
“OVERPACK”

tambahan informasi sepeti kode identifikasi Bungkusan, Nomor Seri 
desain Bungkusan dan Tanda Radiasi



INFORMASI BAHAYA HARUS TERLIHAT, BENAR, DAN KONSISTEN

Pelabelan

Minimal memuat informasi:
a. Tanda Radiasi
b. Tulisan “ Radiaktif” atau “Radioactive”
c. Kategori Bungkusan
d. Isi Bungkusan atau Radionuklida
e. Aktivitas Radionuklida
f. Indeks Angkutan, dan 
g. Kelas Bahan Berbahaya untuk Zat Radioaktif 

Bungkusan atau Pembungkus Luar : dilekatkan pada kedua sisi luar 
berlawanan 

Peti Kemas : keempat sisi luar peti kemas

Langkah 4 — Penandaan, Pelabelan dan Plakat



Plakat

Dalam pengangkutan eksklusif :
ditambahkan informasi nomor PBB

Memuat Informasi :
a. Tanda Radiasi
b. Tulisan “ Radioaktif” atau 
“Radioactive”
c. Kelas bahan berbahaya untuk zat 
radioaktif yaitu Kelas 7. 

Langkah 4 — Penandaan, Pelabelan dan Plakat



UKUR, CATAT, DAN COCOKKAN DENGAN LABEL/DOKUMEN

Langkah 5 — Penyiapan Dokumen dan Pengiriman

Pengangkut harus tidak menerima barang kiriman jika Pengirim tidak melengkapi Barang Kiriman dengan fotokopi 
dokumen pengiriman

Meliputi :
a. Persetujuan Pengiriman dari Kepala Badan
b. Kelengkapan izin dari instansi terkait;
c. prosedur pemuatan, penempatan , pengangkutan, penanganan, dan pembongkaran Bungkusan
d. prosedur penanganan kedaruratan;
e. rencana keamanan sumber radioaktif (untuk ZRA Bentuk Khusus dan Daya Sebar Rendah) atau rencana proteksi 
fisik jika zat radioaktif yang diangkut merupakan bahan fisil dan uranium heksafluorida.



Prosedur 
Pengemasan 
Produk Radioisotop/Radiofarmaka di 
ITRR



Pengemasan Sm-153 EDTMP (1/5)



Pengemasan Sm-153 EDTMP (2/5)



Pengemasan Sm-153 EDTMP (3/5)



Pengemasan Sm-153 EDTMP (4/5)



Pengemasan Sm-153 EDTMPPengemasan Sm-153 EDTMP (5/5)



Berita Acara Serah Terima KTUN Persetujuan Pengiriman
Dokumen-Dokumen (1/2)



Dokumen-Dokumen (2/2) 
Laporan Hasil Uji Tabel Peluruhan Leaflet Obat



Rangkuman

1. Kategori Bungkusan adalah parameter yang menunjukkan potensi bahaya radiasi bungkusan. Terdiri dari Kategori I-
Putih, II-Kuning dan III-Kuning. Kategori Bungkusan ditentukan dengan penentuan Indeks Angkutan dan Tingkat 
Radiasi Maksimum Permukaan. Indeks angkutan ditentukan dengan pengukuran tingkat radiasi maksimum pada jarak 1 
meter dalam satuan mSv/jam dikali 100

1.  Fungsi Pengemasan adalah sebagai Containment, Shielding, Sterility Protection, Identity Protection, Traceability dan 
Regulatory Compliance. Ada 4 komponen dalam kemasan yaitu kemasan primer, sekunder, shielding dan Package 
Transport

1. Regulasi terkait pengemasan diatur dalam PP No. 58 Tahun 2015 tentang Keselamatan Radiasi dan Keamanan dalam 
pengangkutan zat radioaktif dan Peraturan Bapeten No. 7 Tahun 2020 tentang Ketentuan Keselamatan dan Tata Laksana 
Pengangkutan Zat Radioaktif

1. Alur Pengemasan produk Radioisotop dan Radiofarmaka



Terima Kasih
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