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Valtuutusperuste

Séteilytoiminnan turvallisuudesta vastaa séteilylain mukaan siteilytoiminnan
harjoittaja. Toiminnan harjoittaja on velvollinen huolehtimaan siit4d, ettd ST-
ohjeissa esitetyn mukainen turvallisuustaso toteutetaan ja ylldpidetdan.

Séteilyturvakeskus antaa siteilyn kédyton ja muun séteilytoiminnan turval-
lisuutta koskevat yleiset ohjeet, siteilyturvallisuusohjeet (ST-ohjeet), siteilylain
(592/1991) 70 §:n 2 momentin nojalla.

Tamé ohje sisaltdd neuvoston direktiivin 96/29/Euratom; EYVL N:o 159,
29.6.1996, s. 1 taytantoonpanoon liittyvid vaatimuksia.
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Yleista

Téassi ohjeessa esitetddn hammasrontgentoimin-
taa sekd hammasriéntgenlaitteiden kayttotiloja
ja laadunvarmistusta koskevat séteilyturvalli-
suusvaatimukset. Ohje koskee potilaille tehtévia
hammasrontgentutkimuksia ja niissd kdytettavia
¢ intraoraalirontgenlaitteita
¢ panoraamatomografiarontgenlaitteita seka
niihin liittyvia kefalostaatteja
¢ hampaiston ja leukojen kartiokeilatietokone-
tomografialaitteita (KKTT-laitteita).

Sdteilyn ladketieteellisestd kdytostda sdddetddn sdtei-
lylain (5692/1991) 10 luvussa. Sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetus sdteilyn lddketieteellisestd kdytostd
(42372000, jiljempdnd STM:n asetus) sisdltdd sddn-
nokset, jotka koskevat sdteilylle altistavien toimenpitei-
den perusteita ja niiden toteuttamisessa noudatettavia

menettelytapoja.

Hammasrontgen-
toimintaan tarvitaan
turvallisuuslupa

Hammasréntgentoiminnan turvallisuudesta vas-
taa toiminnan harjoittaja, jonka on huolehdittava
siitd, ettd hammasrontgentutkimuksia tehtidessa
varmistetaan sekid potilaiden ettd henkilokun-
nan sateilyturvallisuus.

Séteilylaitteiden ja toimintojen riskiar-
vioinnin perusteella siteilyaltistusta aiheutta-
vat hammasrontgentoiminnat luokitellaan vaati-
vuusluokkiin I ja II. Intraoraaliréntgenlaitteiden,
panoraamatomografiarontgenlaitteiden ja ke-
falostaattien k&ytto on vaativuusluokan I ja
KKTT-laitteiden kiytté on vaativuusluokan II
toimintaa. Toimintojen riskiarvioinnissa painote-
taan erityisesti potentiaalisen siteilyaltistuksen
suuruutta seké poikkeavien tapahtumien toden-
ndkoisyyttd. Vaativuusluokituksen liséksi ero-
tellaan toisistaan intraoraaliréntgenlaitteiden,
panoraamatomografiaréntgenlaitteiden ja kefa-
lostaattien kaytto tavanomaiseen hammasront-
gentoimintaan (kohta 2.1) ja né&iden laitteiden
muu kiytto (kohta 2.2).

Haettaessa turvallisuuslupaa hammasront-
gentoimintaan, on Siteilyturvakeskukseen toimi-

tettava selvitys, josta kdy ilmi
e toiminnan harjoittajan tiedot (esim. nimi ja
yhteystiedot)
e siteilyn kdytostd vastaavan johtajan tiedot
e gsiteilyn kdyttopaikan yhteystiedot
¢ toiminnassa kiytettavit rontgenlaitteet
¢ laitteiden kayttotilat ja sijoittelu seka tilojen
rakenteellinen siteilysuojaus (kohta 3.4).
Y1l4 mainittujen tietojen muutoksista on ilmoi-
tettava viivytyksettd Siteilyturvakeskukselle.
Ilmoitettujen tietojen oikeellisuudesta vastaa
toiminnan harjoittaja.

Toiminnan harjoittajan on méériteltava vastaa-
van johtajan tehtdvit. Vastaavan johtajan tosi-
asialliset toimintaedellytykset (mm. toiminta-
valtuudet, toimipaikka, ajankéytto ja muut edel-
Iytykset) on jérjestettéivd tehtdvin vaatimusten
mukaisesti.

Laitteen saa ottaa kdyttoon, kun Sateilyturva-
keskus on myontényt sille turvallisuusluvan.

Sdteilyn kdyton luvanvaraisuudesta ja turvallisuus-
luvan hakemisesta sdddetddn sdteilylain 16 $:ssd
sekd sdteilyn kdayttborganisaatiosta ja organisaatio-
selvityksestd sdteilylain 18 §:ssd. Tarkemmin asiaa
kasitellddan ohjeissa ST 1.1 ja ST 1.4. Lomake tur-
vallisuusluvan hakemiseksi on Sdteilyturvakeskuksen
www-sivuilla (http:/ /www.stuk.fi/ proinfo/valvonta/
lomakkeet / fi_FI/lomakkeet /).

Tavanomainen hammasrontgentoiminta
Séteilyn kayton turvallisuudesta vastaavaksi
johtajaksi intraoraaliréntgenlaitteiden, pano-
raamatomografiarontgenlaitteiden seka kefalos-
taattien kdyttoon tavanomaisessa hammasront-
gentoiminnassa voidaan nimetd hammasladkari,
ladkéri tai sairaalafyysikko, joka on saanut oh-
jeen ST 1.7 mukaisen siteilysuojelukoulutuksen.

Mikali turvallisuuslupa sisdltdd useita kéayt-
topaikkoja, jotka sijaitsevat eri osoitteissa, on
hyva kaytianto ilmoittaa hakemuksen yhteydessa
kunkin kayttopaikan yhteyshenkils.

Muu hammasrdntgentoiminta
Muuhun kuin tavanomaiseen hammasréntgen-
toimintaan on nimettiva siteilyn kayton turval-
lisuudesta vastaava johtaja, jolta edellytetdin
hyviaksytysti suoritettua vastaavan johtajan
kuulustelua pitevyysalana terveydenhuollon
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rontgentoiminta, hammasrontgentoiminta tai
sateilyn yleiskidytto ladketieteellisella alalla.
Lisdksi hyviksytdédn lddkireiden tai hammas-
ladkareiden vastaavan johtajan kuulustelut,
jotka on suoritettu ns. sédteilysuojausasiain tut-
kintolautakunnalle®. Vastaavaksi johtajaksi voi-
daan nimeté

¢ hammaslddkari tai ladkari

¢ sairaalafyysikko.

Muussa kuin tavanomaisessa hammasrontgen-
toiminnassa ldéketieteellisen fysiikan asiantun-
temusta tarvitaan ldhinn&d lausunnon tai neu-
vojen antamisessa, kun toimintaa aloitetaan tai
sitd olennaisesti muutetaan tai kun havaitaan
ongelmia séteilysuojelussa, toiminnan optimoin-
nissa, laadunvarmistuksessa tai séteilyannosten
mittaamisessa. Lidketieteellisen fysiikan asian-
tuntijana voi toimia sairaalafyysikko tai muu

Séteilyturvakeskuksen hyviksyma fyysikko.

Kun haetaan turvallisuuslupaa intraoraali-
rontgenlaitteiden, panoraamatomografiarént-
genlaitteiden sek#d kefalostaattien kéyttoon
muuhun kuin tavanomaiseen hammasroéntgen-

toimintaan on edelld mainittujen selvitysten li-

sédksi turvallisuuslupahakemuksessa esitettava

selkedsti sédteilyn kéyttotarkoitus. Muita kaytto-

tarkoituksia voivat olla esim. seuraavat:

¢ Panoraamatomografiarontgenlaitteen kaytto
muihin kuin hammaslédiketieteellisiin p&dén
alueen kuvauksiin.

¢ Kannettavan intraoraalirontgenlaitteen
kéytto. Lupahakemukseen liitettdvistd sel-
vityksestd on kaytdva ilmi, miksi kiintedsti
asennettua intraoraalirontgenlaitetta ei voi-
da kayttd4. Lisdksi on selvitettiva laitteella
tehtdvien tutkimusten méira sekéd kuvaajana
toimivan henkilon séteilysuojaus.

e STM:n asetuksen tarkoittamat séteilyl-
le altistavat seulonnat. Siteilylle altista-
vien seulontatutkimuksien tekemiseksi

on seulonta perusteltava ja esitettdvd ar-

vioitavaksi Terveyden ja hyvinvoinnin lai-

tokselle (THL:lle, aikaisemmin STAKES).

") Sateilysuojausasiain tutkintolautakunnasta SAé-
dettiin  valtioneuvoston (243/1958).
Tutkintolautakunnan jirjestimén kuulustelun suoritta-

paatoksessa

minen oli edellytys siteilysuojausasetuksen (328/1957)
tarkoittaman vastaavan johtajan tai hoitajan patevyyden
saamiseksi.

Lisdksi seulontaohjelma on esitettava
Séteilyturvakeskuksen tarkastettavaksi en-
nen seulonnan aloittamista.

e Hammasrontgenlaitteiden kiytto opetukses-
sa.

e Hammasrontgenlaitteilla tehtiva tieteellinen
tutkimusty6. Jos tutkimuksessa altistetaan
ihmisid séteilylle, on turvallisuuslupahake-
muksen liitteené oltava eettisen toimikunnan
puoltava lausunto toiminnan oikeutuksesta.

¢ Laitteiden tuotekehitys ja kliinisessd koekay-
tossé olevilla hammasrontgenlaitteilla tehté-
va tyo.

¢ Hammasrontgenlaitteiden asennus-, korjaus-
ja huoltotoiminta, kun toiminnassa kéytetdéan
séteilyd tai toiminnalla on vaikutusta sétei-
lya tuottaviin osiin.

Haettaessa turvallisuuslupaa KKTT-laitteilla
tehtdaviadn hammasrontgentoimintaan, on toimi-
tettava lisdksi selvitys séteilyn kiyttéorganisaa-
tiosta (organisaatioselvitys), josta kdy ilmi muun
muassa séteilyn kayton vastuujirjestelyt seki
sateilyn kayttoon osallistuvan henkilokunnan
koulutus ja péatevyys.

Valtioneuvoston seulonta-asetuksessa (1339/2006) sdd-
detddn seulontojen jdrjestimisestd ja STM:n asetuksen
39 $:ssd sdteilylle altistavan seulonnan oikeutuksesta.
Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen vaatimusten-
mukaisuuden osoittamiseksi ennen markkinoille saat-
tamista tai kdyttéonottoa tehtdvdt kliiniset tutkhimuk-
set on ilmoitettava Valviralle. Ilmoitusvelvollisuudesta
sdddetddn terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetussa laissa (629/2010).

Lddketieteellisen fysiikan asiantuntemuksesta sdd-
detcicin STM:n asetuksen 15 $:ssdi.

Hammasrontgenlaitteiden tuotekehitys

tai asennus-, korjaus- ja huoltotoiminta
Hammasrontgenlaitteilla tehtivissd tuoteke-
hityksessd, asennus-, korjaus- ja huoltotoimin-
nassa sekd hammasrontgenlaitteiden kliinisessa
koekéaytossa vastaavaksi johtajaksi nimettavalta
edellytetdédn hyviaksytysti suoritettua vastaavan
johtajan tutkintoa pitevyysalana jokin seuraa-
vista

e siteilylaitteiden asennus-, korjaus ja huolto-

toiminta
¢ terveydenhuollon réntgentoiminta
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e sidteilyn yleiskaytto ldsketieteelliselld alalla.

Laitetoimittajalle kliiniseen koek&dytto6n myon-
netyn turvallisuusluvan ehdoissa annetaan
vaatimukset mm. siitd, minkélaiseen séteilyn
kéayttopaikkaan ja milld edellytyksilla laitteen
voi luovuttaa. Kliinisestd kdytostd vastaa ham-
maslaédkari tai 144dkéri, jolla on potilaskuvausten
suorittamiseen riittava patevyys.

Sdteilylain 25 §:ssd sdddetdadn sdteilylaitteiden asen-

nus-, korjaus- ja huoltotoista.

Hammasrontgen-
tutkimuksen suorittaminen

Hammasrontgentutkimuksen

oikeutus ja optimointi
Hammasrontgentutkimuksen tarve on harkit-
tava aina potilaskohtaisesti, ja tutkimuksesta
on oltava hyotyd potilaalle. Potilaalle tehta-
vdn hammasrontgenkuvauksen on perustutta-
va hammasldédkirin tai lddkédrin ldhetteeseen.
Hammasrontgentutkimukseen ldhettdvan ham-
maslddkarin tai lddkirin on harkittava tutki-
muksen oikeutus ldhetettd laatiessaan. Lisédksi
séteilylle altistavasta toimenpiteestd vastuus-
sa olevan hammasldédkarin tai ladkérin (kohta
3.2.1) on varmistuttava tutkimuksen oikeutuk-
sesta.

Lahetteestd on kaytava selvasti ilmi tutki-
musindikaatio ja muut tarpeelliset tiedot, jotta
hammasrontgentutkimus voidaan tehda opti-
maalisesti. Tutkimusindikaatio on merkittiava
potilasasiakirjoihin. Hammasrontgentutkimus
on optimoitava niin, ettd tutkimukselle asetettu
tavoite tayttyy ja tutkittavalle aiheutuva siteily-
altistus on mahdollisimman pieni. Tam4i edellyt-
td4 muun muassa, etta

e gsiteilyn kéyttoon osallistuva henkilosto on
koulutettu ja patevyysvaatimukset tayttiava

e kiytossd on tutkimukseen soveltuvat, kun-
nossa olevat laitteet

¢ tutkimustekniikka on optimoitu (kuvausjin-
nite, kuvausvirta, siteilykeilan rajaus)

¢ kuvanlaatu on riittava luotettavaan tulkin-
taan tai toimenpiteen tekemiseen

e hammasligkéri tai ladkari tulkitsee kuvat ja
kirjaa kuvien tulkinnan potilaan asiakirjoi-
hin.

Jos hammasrontgentutkimukseen ldhettiava
hammasligkéri tai 14dkari on samalla toimen-
piteestéd vastuussa oleva hammasladkéri tai 144-
kari ja kuvauksen suorittaja, ei hénen tarvitse
kirjoittaa ldhetettd itselleen. Tieto suoritetusta
tutkimuksesta ja tutkimusindikaatio on kuiten-
kin merkittéava potilasasiakirjoihin.

Sdteilyn lddketieteellisen kdyton oikeutusta ja opti-
mointia kdsitellddn sdteilylain 10 luvussa. Raportissa
“Radiation Protection 136, European guidelines on
radiation protection in dental radiology” esitetddn suo-
situksia hammasrontgentutkimusten indikaatioista ja

potilaan sdteilyaltistuksen pienentdmisestd.

Sateilyn kayttoorganisaatio

ja patevyysvaatimukset

Sateilya kayttdville henkilostolle on annetta-
va tarvittava siteilysuojelukoulutus ja riittava
laitteiden kéyttokoulutus. Toiminnan harjoitta-
jan on huolehdittava siitd, ettd rontgenlaitteita
kayttavan henkilokunnan osaamista ylldpide-
tadn. Kayttohenkilostolld on oltava laitekohtai-
set, ajantasaiset kiayttoohjeet seki ohjeet vika- ja
vaaratilanteiden varalta. Mikili laite myydadn
edelleen, on laitteen mukana hyvi toimittaa
myos dokumentaatio laitteen kiyttohistoriasta
(huoltoraportit, vikavihko).

Sdteilyn kdyttohenkilokunnan pdtevyydestd ja koulutuk-
sesta sdddetddn sdteilylain 18 §:ssd ja STM:n asetuksen
5 luvussa. STM:n asetuksen 24 ja 25 §:ssd sdddetddn
sdteilylle altistavasta toimenpiteestd vastuussa olevan
lddkdrin pdtevyydestd sekd sdteilylle altistavan toimen-
piteen suorittamiseen osallistuvan henkilon pdtevyy-
destd. Tarkempia ohjeita on ohjeissa ST 1.4, ST 1.7 ja
ST 1.8.

Toimenpiteestd vastuussa oleva laakari
Toimenpiteestd vastuussa olevalla ladkérilla on
oltava perustiedot ionisoivan siteilyn tervey-
dellisistd vaikutuksista ja potilaan siteilyaltis-
tuksesta, joihin perustuen hin voi vastata tut-
kimuksen oikeutuksesta ja optimoinnista seké
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osaltaan myos tutkimuksen tulosten tulkitsemi-
sesta. Pidtevyysvaatimusten tayttymisestd vastaa
toiminnan harjoittaja.

Vaativuusluokan I toiminnassa toimenpitees-
td vastuussa oleva ladkari voi olla hammaslaa-
kéri tai muu ladkéari.

KKTT-tutkimuksissa toimenpiteesti vastuus-
sa oleva laakari voi olla

¢ radiologian erikoishammasladkéri™ tai radio-
logian erikoisladkari

¢ hammaslagkéri tai ladkari, joka on hyviksy-
tysti suorittanut KKTT-tutkimuksia koske-
van tdydennyskoulutuksen ja siihen liittyvan
hammasldiketieteen peruskoulutusta anta-
ville oppilaitoksille suoritettavan kirjallisen
kuulustelun.

Muussa vaativuusluokan II toiminnassa vaati-
mukset mairitelladn tapauskohtaisesti.

Kuvauksen suorittajalta vaadittava patevyys
Vaativuusluokan I toiminnassa kuvauksia saa
tehda

¢ hammaslddkari tai ladkari

¢ rontgenhoitaja, joka saa tehdd itsendiisesti
ldhetteen mukaisen kuvauksen

¢ terveydenhuollon ammattihenkil6 (esimer-
kiksi suuhygienisti tai suun terveydenhoi-
don osaamisalan/koulutusohjelman suoritta-
nut ldhihoitaja), joka on saanut ammatillisen
koulutuksen hammasréntgenkuvauksiin. Han
saa tehdd hammaslddkarin tai ladkéarin oh-
jeiden mukaisen kuvauksen. Toimenpiteesta
vastuussa olevan hammaslddkérin tai 1ladka-
rin (kohta 3.2.1) on kuitenkin oltava tavoitet-
tavissa kuvausta tehtdessa.

KKTT-kuvauksia saa tehda

¢ radiologian erikoishammaslédkéri tai radiolo-
gian erikoisladkéri

e hammaslddkari tai 1ddkéri, joka on suoritta-
nut KKTT-tutkimuksia koskevan tdydennys-
koulutuksen ja siihen liittyvdn hammaslas-
ketieteen peruskoulutusta antaville oppilai-
toksille suoritettavan kirjallisen kuulustelun

¢ rontgenhoitaja, joka saa tehdé itsendisesti 14-
hetteen mukaisen KKTT-kuvauksen

“)Kliinisen hammashoidon erikoishammaslaikari, jonka
painotusalueena on radiologia.

¢ terveydenhuollon ammattihenkilo (esimer-
kiksi suuhygienisti tai suun terveydenhoidon
osaamisalan/koulutusohjelman suorittanut
lahihoitaja), joka on suorittanut hyviksytys-
ti vaadittavan KKTT-kuvauksia koskevan
tdydennyskoulutuksen ja siihen liittyvén
ndyttokokeen. Hén voi tehdd toimenpiteestd
vastuussa olevan hammasladkérin tai 1a4kéa-
rin (kohta 3.2.1) ohjeiden mukaisen KKTT-
kuvauksen. Toimenpiteestd vastuussa olevan
hammasliadkairin tai lddkédrin on kuitenkin
oltava tavoitettavissa kuvausta tehtéessa.

Muussa vaativuusluokan II hammasrontgentoi-
minnassa vaatimukset mééritellddn tapauskoh-
taisesti.

Henkilokunnan sateilyturvallisuudesta

huolehtiminen

Kuvauksia suorittavien henkiléiden on suojau-
duttava siten, ettd he eivit joudu tarpeettomasti
sateilylle alttiiksi. Kuvattaessa intraoraali- tai
panoraamatomografiarontgenlaitteella kuvaaja
ei yleensi tarvitse lisdsuojaimia, kun hin valttaa
kuvausten aikana priméérikeilan aluetta ja on
vihintdéan kahden metrin etdisyydelléd potilaasta
ja rontgenputkesta. On kuitenkin suositeltavaa
siirtyd kuvauksen ajaksi siteilyltd suojaavan
seindn taakse ja kayttdd potilaan tarkkailun
apuna sopivasti sijoitettua peilid tai lyijylasi-
ikkunaa erityisesti, jos kuvausmééri on suuri.
Talloin kuvaaja valttyy ylimééraiselta séteilyal-
tistukselta.

Mikali kuvaaja on kuvauksen aikana kahta
metrid ldhempéané potilasta, hdnen on suositel-
tavaa kayttaa erillisid sidteilysuojuksia, esimer-
kiksi liikuteltavaa siteilysuojalevya tai lyijyku-
miesiliinaa. KKTT-laitteilla tehtaviat kuvaukset
on syytd suorittaa aina séteilyltd suojaavan sei-
nin takaa tai erillisesté sdidtotilasta niin, etta
kuvaajalla on ndkoyhteys potilaaseen joko suo-
raan tai peilin kautta.

Hammasrontgentutkimuksen aikana tutki-
mushuoneessa saavat olla potilaan liséksi vain
henkil6t, joiden ldsnéolo on tutkimuksen suo-
rittamisen tai potilaan turvallisuuden kannalta
valttamatontd. Heiddt on suojattava asianmu-
kaisesti kéyttden sopivia séteilysuojaimia, eiké
mik&44dn osa heistéd saa joutua alttiiksi primééri-
sateilylle. Rontgentutkimuksen aikana on viltet-
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tava tarpeetonta oleskelua potilaan ja rontgen-
putken vilittomésséa ldheisyydessi. Toiminnasta
vastaavan hammasliddkérin on huolehdittava,
ettd néditd menettelytapoja noudatetaan. Kun
turvallisista toimintatavoista on huolehdittu,
hammasrontgenkuvauksia tekevid tyontekijoita
ei padsidéntoisesti tarvitse luokitella siteilytyota
tekeviksi tyontekijoiksi eikd heille ole tarpeen
jérjestdd annostarkkailua. Jos toiminnan harjoit-
taja voi varmistua siitd, ettei tyontekija altistu
sateilylle tehdesséddn hammasrontgenkuvauksia,
tyontekija voi raskaaksi tulon jidlkeenkin jatkaa
hammasrontgenkuvausten tekemista.

Raskaana olevan naisen tyoskentelystd sdteilylle altis-
tavassa tyossd sdddetdcdn sdteilyasetuksen (1512/1991)
5 §$:ssd

Hammaskuvauslaitteen

kayttotilan sateilysuojaukset

Huoneessa, jossa tehddin hammasrontgentutki-
muksia, on oltava sellaiset séteilysuojaukset, etta
tutkimuksista aiheutuva siteilyaltistus ympaé-
roivissé tiloissa oleskeleville pidetdin niin piene-
né kuin kohtuullista. Sateilyaltistus kuvaushuo-
netta ymparoivissa tiloissa, joissa oleskellaan
kuvausten aikana, ei saa ylittda 0,3 mSv:a vuo-
dessa.

Kuvaushuoneen séteilysuojaustarve riippuu
mm. rontgentutkimusten ma#rdst4, laitteen ku-
vausjannitteestd ja kuvausvirran ja -ajan tulos-
ta (mAs), siteilykeilan koosta ja suuntauksesta,
rontgenlaitteen sijainnista kuvaushuoneessa seké
ympdéroivien tilojen kiyttotarkoituksesta.

Turvallisuuslupahakemukseen on liitettdva
panoraamatomografia- ja kefalostaattikuvaus-
rontgenlaitteen sekd KKTT-laitteen kayttitilas-
ta ja niitd ympéaroivistd tiloista pohjapiirustus,
josta ilmenee rontgenlaitteen sijainti ja ku-
vaussuunnat sekd huoneen siteilysuojaukset.
Intraoraalirontgenlaitteen kayttotilan osalta
riittda selvitys kayttotilan rakenteellisista séi-
teilysuojauksista. Kuitenkin, jos selvityksestid
puuttuu olennaisia tietoja, Siteilyturvakeskus
pyytii tarvittaessa pohjapiirustukset.

Hammasréntgentilojen  sdteilysuojukset mddritetddn
ohjeen ST 1.10 mukaisesti. Kdyttotilojen suojausten

mddrittdmisestd on kdytinnon esimerkkeji oppaassa

Hammasrontgentoiminnan laadunvalvonta ja kuvaus-

huoneen sdteilysuojaus, STUK opastaa 2011.

Hammasrontgenlaitteen
myyjan velvoitteet

Sen jialkeen kun hammasrontgenlaitteen myyn-

nistd tai luovutuksesta on sovittu, on laitteen

myyjdn tai muun luovuttajan ilmoitettava

Séateilyturvakeskukselle viipyméttd seuraavat

tiedot:

¢ laitteen omistaja/ haltija

e tarkka osoite, johon laite asennetaan tai toi-
mitetaan asennettavaksi

¢ laitteen yksiloivit tiedot (tyyppi ja sarjanu-
mero)

e myyjan tai luovuttajan vakuutus siitd, etta
laite tayttdd tdssd ohjeessa esitetyt vaati-
mukset

¢ laitteen luovutus- tai myyntipaivimé&ara.

Sdteilylain 21 §:ssd sdddetddn maahantuojan, val-
mistajan ja myyjin velvollisuudesta ilmoittaa Sédtei-
lyturvakeskukselle turvallisuusvalvonnan kannalta

tarpeelliset tiedot markkinoimistaan tuotteista.

Hammasrontgen-
laitteiden vaatimukset

Yleiset vaatimukset
Hammasrontgenlaitteessa on oltava terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain
(629/2010) mukainen CE-merkintd (direktiivi
93/42/ETY). Laitteen kiytossid on noudatettava
tdssé ohjeessa esitettyja vaatimuksia.

Kaytonaikaiset
hyvéksyttavyysvaatimukset
Hammasrontgenlaitteen tulee olla tarkoitettuun
kayttoon soveltuva. Jos laitteella on tarpeen tut-
kia myos lapsia, sen on toiminnaltaan ja suori-
tusarvoiltaan sovelluttava lasten tutkimuksiin.
Laitteen sekd sen kiayttoon liittyvien lisdlaittei-
den ja vilineiden on taytettava liitteessd B esite-
tyt kaytonaikaiset hyviaksyttdvyysvaatimukset.
Hyviksyttiavyysvaatimuksilla tarkoitetaan lait-
teiden suorituskyvylle asetettuja vihimmaéisvaa-
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timuksia eli hyviksyttavyysrajoja. Mikali hyvik-
syttavyysvaatimukset eivit tédyty, on toimittava
jollakin seuraavista tavoista:
e Laite on korjattava siten, ettd suorituskyky
palautetaan hyviksyttaville tasolle.
¢ Laitteen kiyttod4 on rajoitettava siten, ettd
toimenpiderajan ylittdvd ominaisuus ei vai-
kuta tutkimukseen tai hoitoon.
¢ Laite on poistettava kiytosta.

Hyvaksyttavyysvaatimukset eivit ole laitteiden
optimaalisen suorituskyvyn raja-arvoja. Uusien
laitteiden hankinnassa, vastaanottomittauksissa
ja laadunvalvonnassa olisi syyta kédyttda vaati-
muksina esimerkiksi kansainvilisissé laitestan-
dardeissa annettuja raja-arvoja, jotka ovat usein
hyvaksyttavyysvaatimuksia tiukempia.

Sdteilyturvakeskuksen oikeudesta vahvistaa sdteily-
turvallisuuden kannalta huomioon otettavat laitteiden
toimintokohtaiset vaatimukset ja hyviksyttivyyskritee-
rit sadadetddin STM:n asetuksen 30 §:ssd. Ohjeessa ST

3.3 annetaan lisdtietoja hyvdksyttivyysvaatimuksista.

Laadunvarmistuksen

jarjestaminen

Toiminnanharjoittajan on jarjestettava séteilylle
altistavan toiminnan laadunvarmistus. Sen to-
teuttamiseksi on laadittava laadunvarmistusoh-
jelma. Siind madaritelldén tarpeelliset laadunvar-
mistustoiminnot, ja sithen on sisillytettiva myos
periaatteet sellaisten virheiden ja vahinkojen
ehkéisemiseksi, joista voi aiheutua tahattomasti
siteilyannoksia. Laadunvarmistuskédytantoja on
arvioitava sdédnnoéllisesti, ja niitd on tarvittaessa
muutettava. Laadunvarmistus voidaan jakaa tek-
niseen laadunvarmistukseen ja toiminnan laa-
dunvarmistukseen. Laadunvarmistusohjelmaan
on sisdllyttava ainakin liitteesséd C esitetyt vaa-
timukset.

Toiminnanharjoittajan velvollisuudesta jdrjestid laa-
dunvarmistus sdddetddn sdteilylain 40 §:ssd ja laa-
dunvarmistusohjelmasta STM:n asetuksen 423/2000
18 §:ssd. Laadunhallinnasta annetaan tarkempia oh-

Jeita ohjeessa ST 3.3.

Teknisellad laadunvarmistuksella
varmistetaan laitteiden toimintakunto
Tekninen laadunvarmistus koostuu vastaan-
ottotarkastuksesta sekd laadunvalvonnasta.
Teknisen laadunvarmistuksen tavoitteena on var-
mistua laitteen toimintakunnosta ja suoritus-
ominaisuuksien riittdvyydestd. Toiminnan har-
joittajan on varmistettava, ettd kiyttoon otettaval-
le laitteelle on tehty vastaanottotarkastus, ennen
kuin laitetta kéytetdédn potilaiden tutkimuksiin.
Vastaanottotarkastuksessa varmistetaan, etté lai-
te toimii tarkoituksenmukaisesti ja turvallisesti
ja etté tdmén ohjeen liitteessd B esitetyt kédytonai-
kaiset hyviksyttdvyysvaatimukset tayttyvat.

Laadunvalvontaa tehd&dén ennalta sovituin
médravilein, merkittdvin korjauksen tai huol-
lon jédlkeen ja aina, kun on aihetta epailld lait-
teen toiminnan héiriintyneen tai muuttuneen.
Laadunvalvonnan tavoitteena on varmistua lait-
teen toimintakunnosta ja suoritusominaisuuk-
sien riittdvyydesta.

Kun uusi rontgenlaite otetaan kéyttoon, sille
on oltava tarvittava asianmukainen vélineisto
(mm. testikappaleet), jotta voidaan tehd4 vaadi-
tut laadunvalvontatestit. Liitteessd C on esitetty
vihimmaisvaatimukset kéyttdjan suorittaman
teknisen laadunvarmistuksen sisillostd ja suo-
ritettavien testien aikarajoista. Tdmén lisdksi
kayttédjan tulee médravilein tehd4 erilliset laite-
toimittajan edellyttdmait testit.

Intraoraaliréntgenlaitteiden laadunvalvon-
ta voidaan pédsdidntoisesti kattaa méadravilein
tehtédvilld kayttdjien testeilld, jotka on esitetty
liitteessd C. Laitteen toimintakyvyssid havaitut
puutteet on korjattava.

Panoraamatomografiaréntgenlaitteille ja
niithin liittyville kefalostaateille sekd KKTT-
laitteille on tehtdvia sekd vuosittaisia teknisid
testejd ettd kéaytonaikaisia kéyttdjien testeji.
Tekniset testit voidaan tehd4 esimerkiksi méara-
aikaisten huoltomittausten yhteydessa.

Kiytonaikaisten hyviksyttivyyskriteereiden
tdyttyminen on KKTT-laitteiden osalta varmis-
tettava vuosittain ja panoraamatomografiaront-
genlaitteiden ja niihin liittyvien kefalostaattien
osalta vihintdin kahden vuoden vilein.

Laitteen kéyton aikana ilmenneet laiteviat,
toimintahéiriét ja muut tapahtumat, jotka ovat
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haitanneet laitteen kayttoa tai vaarantaneet tur-
vallisuutta, kirjataan vikapéivakirjaan Jos ha-
vaitaan séteilyturvallisuuden kannalta merkitté-
vid poikkeavia tapahtumia, on lisdksi meneteltava
niin kuin luvussa 7 esitetdén.

Rontgenlaitteen asianmukaisen toiminnan li-
séksi myos kuvanmuodostukseen ja kuvankatse-
luun kaytettavien laitteiden ja vilineiden asian-
mukainen kunto on tirked&d oikean diagnoosin
saavuttamiseksi. Siksi on jérjestettdvda myos ku-
vailmaisimien testaus ja rontgenkuvien tulkin-
taan kéytettdvien kuvamonitorien laadunvar-
mistus. My6s néille tehtdvit testit voidaan jakaa
kéyttéjien tekemiin ja teknisiin testeihin.

Toiminnan harjoittajan velvoitteesta huolehtia vas-

taanottotarkastuksen  suorittamisesta  sdddetddn
STM:n asetuksen 32 §:ssd. Vastaanottotarkastuksia
on kdsitelty Ladkelaitoksen julkaisusarjassa 2/2001
laadunhallinta,

Terveydenhuollon Radiologisen

laitteen vastaanottotarkastus. Kaytinnon
esimerkkeji  kdyttdjien testeistd annetaan julkai-
sussa  Hammasrontgentoiminnan  laadunvalvon-
ta ja kuvaushuoneen sditeilysuojaus, STUK opas-
taa 2011. Esimerkkeji teknisistd testeistd esitetddn
Terveydenhuollon rontgenlaitteiden laadunvalvontaop-

paassa (STUK tiedottaa 2/2008).

Toiminnan laadunvarmistus kattaa
koko hammasrontgentoiminnnan
Hammasrontgentoiminnan laadunvarmistus si-
saltaa
¢ tutkimusten suorittamiseksi tarvittavat oh-
jeet
¢ tutkimustietojen kirjaamisen ja raportoinnin
STUKille pyydettidessa
¢ potilasannosten méiirittdmisen ja vertailun
vertailutasoon
¢ kliinisen potilaskuvan arvioinnin
¢ itsearvioinnin
¢ kliinisen auditoinnin.

Kliinistd auditointia ei vaadita tehtaviksi ta-
vanomaiselle hammasrontgentoiminnalle. Muut
edelld olevan luettelon laadunvarmistustoimen-
piteistd sen sijaan on toteutettava sekad tavan-
omaiselle ettd muulle hammasrontgentoimin-
nalle. Toiminnan laadunvarmistusmenettelyt

on kuvattava kirjallisesti. Liséksi on laadittava

toimintaohjeet mahdollisten poikkeavien tapah-
tumien varalta ja niiden ennalta ehkédisemiseksi
(ks. luku 7).

Tutkimusten suorittamiseen tarvittavat ohjeet
Rontgenlaitteen kayttotilassa on oltava kirjal-
liset ohjeet tavanomaisten rontgentutkimus-
ten suorittamiseksi. Tutkimusohjeissa on olta-
va ohjeistus potilaan siteilysuojainten kiytosta.
Sateilysuojaimia on suositeltavaa kayttdd, kun
ne eivit hairitse kuvausta. Tutkimusohjeiden on
oltava niin yksityiskohtaiset, ettd potilaan séteily-
altistus voidaan tarvittaessa arvioida jélkikéteen.

Tavanomaisten rontgentutkimusten ohjeista sddde-
ticin STM:n asetuksen 14 §:ssd. Raportissa "Radiation
Protection 136, European guidelines on radiation pro-
tection in dental radiology” kdsitellddn sdteilysuojien

kayttod hammasronitgenkuvauksissa.

Tutkimustietojen kirjaaminen ja raportointi
Rontgentutkimuksesta on tehtdvd merkintéd po-
tilasta koskeviin asiakirjoihin esimerkiksi ra-
diologista tutkimus- ja toimenpideluokitusta
kayttden. Mikéali tutkimuksen suorittamistapa
poikkeaa olennaisesti tutkimusohjeisiin kirja-
tusta kaytdnnostd (kohta 6.2.1), siitd on tehtéi-
vd merkintd potilaan asiakirjoihin. Tieto mah-
dollisista uusintakuvista on myos talletettava
potilastietoihin. Toiminnanharjoittajan on pyy-
dettdessd toimitettava Siteilyturvakeskukselle
erikseen annettavien ohjeiden mukaisesti tiedot
tutkimusméairistd ja séteilyannoksista, joiden
perusteella kootaan ja julkaistaan valtakunnal-
liset yhteenvedot tutkimusmaéérista ja niisti ai-
heutuneista séiteilyannoksista.

Tutkimusmddrdtietojen luovuttamisesta Sdteilyturva-
keskukselle scddetdidn STM:n asetuksen 43 $:ssdi.

Potilasannosten méarittiminen
Hammasrontgenlaitteilla tehtivista tutkimuksis-
ta potilaalle aiheutuva siteilyaltistus on maéari-
tettédva méaaravilein. Intraoraalirontgenlaitteilla
potilasannos maéritetddn tyypillisesti pinta-an-
noksena, panoraamatomografiarontgenlaitteilla
ja KKTT-laitteilla puolestaan annoksen ja pinta-
alan tulona.

Intraoraalirontgenlaitteiden osalta riittaa,
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ettd potilasannos on maaritetty Siteilyturva-
keskuksen maéiridvilein suorittamien postitse
tehtdvien valvontamittausten yhteydessid (luku
8). Muiden hammasrontgenlaitteiden osalta po-
tilasannokset tulee maarittad vahintdéan kerran
kolmessa vuodessa.

Potilaan séateilyannos voidaan mitata sovel-
tuvalla annosmittarilla. Mikéli laitteessa on po-
tilasannosnéytto, sitd voidaan kdyttdd potilaan
annoksen maarittdmiseen. Annosnéyton luotet-
tava toiminta on varmistettava maéravélein teh-
dyin mittauksin esimerkiksi laitteelle tehtdvin
teknisen laadunvarmistuksen yhteydessa.

Kayttopaikalla maééritettya tietyn kuvauk-
sen keskiméidriistd potilasannosta on verrat-
tava kyseiselle tutkimukselle asetettuun ver-
tailutasoon. Vertailutasolla tarkoitetaan etuka-
teen médériteltyd annostasoa, jonka ei oleteta
ylittyvdn normaalikokoiselle potilaalle hyvan
kédytdnnon mukaan tehdyssid toimenpiteessa.
Vertailutasot yleisimmille tutkimuksille antaa
Sateilyturvakeskus erillisilld paatoksilla, ja nii-
td muutetaan tarvittaessa. Myos muita kuin
Séteilyturvakeskuksen antamia vertailutaso-
ja voidaan kiyttdd, mutta ne eivdt saa luku-
arvoltaan olla Siteilyturvakeskuksen antamia
vertailutasoja suurempia. Jos kéyttopaikalla
madritetty keskim&dédrdinen potilasannos var-
mistuksen jdlkeenkin ylittda vertailutason, yli-
tyksen syy on selvitettdvi ja tehtédva tarvittavat
toimenpiteet potilasannosten pienentdmiseksi.
Potilasannoksen méairityksessa kéytetty kuvaus-
ohjelma ja kuvausarvot (putkijdnnite, -virta ja
kuvausaika seki kuvauskentén koko) seké poti-
lasannostiedot on tallennettava.

Vahintddn kerran vuodessa on lisdksi var-
mistettava, ettd kuvausarvot ja kuvauskaytianto
ovat sdilyneet entiselladn. Mikali kuvauskay-
tdnto on oleellisesti muuttunut, on potilasannos
madritettdva uudelleen.

Vertailutasoista ja Sdteilyturvakeskuksen oikeudesta
antaa vertailutasot yleisimmille tutkimuksille sddde-
tidin STM:n asetuksen 16 §:ssd. Toiminnan harjoit-
tajan velvoitteesta mddrittid potilaalle rontgentutki-
muksesta atheutunut sdteilyannos sdddetddn STM:n
asetuksen 17 §$:ssd. Ajantasaiset STUKin vertailu-

tasopddtokset esitetddn Sdteilyturvakeskuksen www-

10

sivuilla  (http: !/ www.stuk.fi/ julkaisut_maaraykset /
viranomaisohjeet / fi_FI/stohjeet/).

Kliinisen potilaskuvan laadun arviointi

Kliinisen kuvan laadun arvioinnilla tarkoitetaan
sddnnollisesti tehtédvai potilaskuvien arviointia,
jossa dokumentoidusti kdyddédn 14pi esimerkiksi
tietylla aikavalilla otetut potilaskuvat ja verra-
taan niité yleisesti hyviksyttyihin hyvin kuvan
kriteereihin. Erillisen kliinisen kuvan laadun
arvioinnin lisdksi potilaista otettujen kuvien laa-
tua tarkkaillaan jatkuvasti silmdmééraisesti va-
littomasti tutkimuksen jidlkeen. Jokapiiviisessd
tyosséd huomioita ei kuitenkaan kirjata rutiinin-
omaisesti muistiin, eikd toisaalta arviointikri-
teereitd ole ennalta méaédritelty. Nama yksittai-
set kuvatarkastelut eivit ole vertailukelpoisia
keskendidn eivdtkd nédin ollen tédytd kliinisen
potilaskuvan laaduntarkkailulle annettua tavoi-
tetta. Kliinisen potilaskuvan laadun arviointi
on samalla myo6s hyvé itsearviointikohde (kohta
6.2.5).

Rontgentutkimuksen optimoinnissa pyritdin
saavuttamaan tutkimukselle asetettu kliini-
nen tavoite siten, ettd tutkittavalle aiheutu-
va sdteilyaltistus on mahdollisimman pieni.
Potilasannosten méaarittdmisen (kohta 6.2.3) rin-
nalla optimointiin kuuluu siten aina myoés klii-
nisen kuvan laadun arviointi. Arvioinnin tavoit-
teena on varmistaa, ettd kuvien laatu on tutki-
muksiin riittdva. Tarvittava laatu vaihtelee ana-
tomisen kuvauskohteen ja tutkimusindikaation
mukaan. On tidrkedd varmistua siitd, ettd ront-
gentutkimuslaitteiden tutkimuskohdekohtaiset
ohjelmat (eli kohdeohjelmat) toimivat asianmu-
kaisesti ja ettd kdytettavit tutkimusmenetelméat
on optimoitu. Lisdksi on varmistuttava, ettei
kuvainformaatio heikkene kuvan arkistoinnin
tai kuvan siirron seurauksena. Kliinisen ku-
van laadun arviointia on tehtédvi sddnnoéllisesti
ja dokumentoidusti vdhintdin kerran vuodessa.
Jos kuvanlaatu huononee diagnoosia haittaa-
valla tavalla, on mahdollinen virheldhde pai-
kallistettava kdymélla tarvittaessa lapi koko
kuvausketju. Téll6in voi olla tarpeen tehdd mm.
vakioisuusmittauksia ja verrata testikuvia alku-
mittausten yhteydessa otettuihin vertailukuviin.
Tarvittaessa laitteisto huolletaan tai korjataan.
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Raportissa "Radiation Protection 136, European guide-
lines on radiation protection in dental radiology - The
safe use of radiographs in dental practice” annetaan
suosituksia intraoraali-, bitewing-, panoraama- ja ke-
falometriakuvien kuvanlaadulle. Lasten hammasku-
vausten kuvaussuosituksia ja kuvaustekniikkaa k-
sitelladan lisdksi julkaisussa STUK tiedottaa 1/2008,

Lasten rontgentutkimuskriteerit.

Itsearviointi ja kliininen auditointi
Tavanomaisessa hammasrontgentoiminnassa
(vaativuusluokka I) on tehtivi itsearviointi vuo-
sittain. Pienimuotoisen, yhden hammasldékarin
vastaanottotoiminnan yhteydesséd, itsearvioin-
niksi riittdd kliinisen kuvan laadun arviointi ja
tarkkailu (6.2.4). Muulle hammasréntgentoimin-
nalle on tehtdvi seki vuosittainen itsearviointi
ettd kliininen auditointi vdhintdédn kerran vii-
dessd vuodessa. Seka itsearvioinnin ettd kliini-
sen auditoinnin tavoitteena on varmistaa, ettd
yksikossd noudatetaan siteilyturvallisia tyota-
poja ja tuotetaan diagnostisesti tasokkaita kuvia.

Itsearvioinnissa ja Kkliinisessd auditoin-
nissa kidydddn rontgentoiminta ldpi ldhettei-
den laadinnasta aina potilaan hoitoon saakka.
Itsearvioinnissa toimintaa arvioi oma henkil6-
kunta ja kliinisessd auditoinnissa ulkopuolinen
riippumaton asiantuntijaryhméa. Itsearviointiin
kannattaa sisdllyttdd samoja asioita kuin kliini-
seen auditointiin.

Itsearvioinnin tulee olla suunnitelmallista ja
saannollista, jolloin itsearvioinnilla pystytdéan
tarttumaan toiminnassa mahdollisesti havaittui-
hin heikkoihin kohtiin. Itsearviointia aloitettaes-
sa kannattaa mééritelld sen menetelmét ja ta-
voitteet. Itsearvioinnissa tehdyt havainnot kirja-
taan muistiin ja tehtyjen havaintojen perusteella
tehddidn johtopéétoksid ja mahdollisia korjaavia
toimenpiteitd ennalta sovitun tavoitteen mukai-
sesti. Tdmén lisdksi itsearvioinnin kaytdnnon
vaikuttavuutta seurataan esimerkiksi toistamal-
la tehty itsearviointi sopivan ajan kuluttua, jol-
loin voidaan havaita kaytdnnon vaikutukset ja
muutokset kiytdnnon tyossd. Usein havaitaan,
etti toiminta jollakin osa-alueella on jo korkealla
tasolla. Myos tdmé on tdrkedd kirjata muistiin
ja seurata jatkossa toistuvissa itsearvioinneissa,

onko korkea laatu siilynyt.

Itsearviointikohteita voivat olla esimerkiksi

¢ rontgenlausuntojen laadun arviointi ja ver-
taaminen lihetteeseen

¢ potilasannosten médrittdminen ja analysointi

¢ kliinisen potilaskuvan laadun tarkkailu

¢ uusintakuvauksien seuranta ja niihin johta-
neiden syiden analysointi

¢ rontgentutkimuksista saadun asiakaspalaut-
teen kerdéminen ja analysointi.

Toiminnan harjoittajan velvollisuudesta jdrjestdd
sdteilyn lddketieteellisen kdyton itsearviointi sddde-
tiadn STM:n asetuksen 19 $:ssd ja kliininen auditointi
STM:n asetuksen luvussa 4. Kliiniseen auditointiin si-

sdllytettdvid asioita esiettidin STM:n asetuksen 21 §:ssd.

Poikkeavat
tapahtumat hammas-
rontgentutkimuksissa

Poikkeava tapahtuma hammasrontgentoiminnas-
sa on esimerkiksi
¢ potilaan, tyontekijdn tai ulkopuolisen henki-
16n altistuminen primaarisiteilylle laitteen vi-
kaantumisen johdosta
¢ ulkopuolisen henkilon (esim. vadra potilas)
altistuminen vahingossa.

Poikkeavien tapahtumien ja ”ldheltd piti” -ti-
lanteiden sattuessa on arvioitava potilaalle tai
muulle henkil6lle aiheutunut siteilyannos ja
selvitettava tapahtuman syyt. Lisdksi on tehtéava
tarvittavat toimenpiteet ja ohjeistojen tarkistuk-
set vastaavien tapahtumien estdmiseksi.

Poikkeavista tapahtumista ja turvallisuuden kannal-
ta merkittdvien havaintojen ilmoittamisesta sddde-
tddn sdteilyasetuksen 13 a ja 17 $:ssd. Esimerkkejd
poikkeavista tapahtumista annetaan ohjeessa ST 1.6.
Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa
laissa (629/2010) sdddetddn laitteita ja tarvikkeita
ammattimaisesti kdyttdvien ilmoitusvelvollisuudesta

Valviralle vaaratilanteiden sattuessa.
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Sateilyturvakeskuksen
suorittama valvonta

Hakemuksen ja saatujen selvitysten perusteella
Séteilyturvakeskus tekee arvion siité, tayttavit-
ko laite, sen kayttotarkoitus ja kdyttotila asetetut
vaatimukset. Jos edellytykset tayttyvit, laitteen
saa ottaa kiyttoon, kun toiminnan harjoittaja on
saanut tiedon hyviksyvéasta paatoksesta.

Mikali hakemuksesta ja sen liitteisté ei saada
riittdvid tietoja, voidaan hakemukseen pyytdi
liséselvennyksii tai tehd4 kayttopaikalle tarkas-
tus puuttuvien tietojen saamiseksi.
tekee
intraoraalirontgenlaitteille

Séteilyturvakeskus potilaskuvauk-
siin kaytettaville
valvontamittauksia postitse ldhetettéavan testi-
paketin avulla. Valvontamittauksella varmiste-
taan laitteen toimintakunto ja selvitetdédn poti-
laalle hammasrontgentutkimuksesta aiheutuva
sateilyaltistus. Kéayttopaikalle tehdéén erillinen
tarkastus, jos valvontamittaus tai muut syyt an-
tavat siihen erityisesti aihetta.

Panoraamatomografialaitteiden ja kefalos-
taattien sekd KKTT-laitteiden kayttoon liittyva
toiminta tarkastetaan maidravilein kayttopai-
kalle tehtdvin tarkastuksen yhteydessa. Jos lai-
te myohemmin siirretdén toiseen kéyttopaik-
kaan, ei tdmén takia tehdé yleensi tarkastusta,
ellei siihen ole erityistd syyté.

Kayttopaikalle tehdysta tarkastuksesta laa-
ditaan poytikirja, josta kay ilmi tarkastuksessa
tehdyt havainnot. Tarkastuksessa todetut viat ja
puutteet méadriatadn korjattavaksi. Korjauksille
asetetaan méadriaika. Korjauksen tekemisestd on
ilmoitettava kirjallisesti Sateilyturvakeskukselle.
Poytédkirjassa mainitaan, mikéli toiminta on
myS6hemmin tarkastettava uudelleen. Jos laite
ja sen kaytto eivit tdyta tdssé ohjeessa esitettyja
turvallisuusvaatimuksia, laitetta ei saa kiyttda
ennen vikojen ja puutteiden korjaamista.
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Lute A

Maaritelmit

Hampaiston ja leukojen
kartiokeilatietokonetomografialaite
(KKTT-laite)

Hampaiston ja leukojen alueen kuvantamiseen
kaytettava rontgenlaite, jolla otetaan kartiomai-
sen séteilykeilan avulla eri suunnista 2-ulottei-
sia projektiokuvia ja muodostetaan niistd 3-ulot-
teinen kuva.

Intraoraalirontgenlaite
Hammaskuvaukseen kiytettdvd rontgenlaite,
jolla kuvataan suunsisiiselle kuvailmaisimelle.

Kefalostaatti

Kallon alueen kuvantamiseen kiytettdva ront-
genkuvausteline, jolla kuvausgeometria ja po-
tilaan asettelu saadaan pidettyd muuttumatto-
mina ja jolla kuva muodostetaan ilmaisimelle
yhdesséi tasossa.

Laadunvalvonta
Laadunvarmistustoimenpiteet, joilla voidaan
osoittaa, etti laitteet ja niiden suorituskyky ovat

asetettujen vaatimusten mukaiset.

Laadunvarmistus

Kaikki ne suunnitellut ja jarjestelmailliset toi-
menpiteet, jotka tehddidn sen varmistamiseksi,
ettd menetelmit ja laitteet sekid niiden kaytto
tayttavat madritellyt laatuvaatimukset.

Laadunvarmistusohjelma

STM:n asetuksen 18 §:ssé tarkoitettu asiakirja,
jossa on kirjallisesti méaédritelty séteilyn ladke-
tieteelliseen kayttoon liittyvat laadunvarmistus-
toiminnot.

Panoraamatomografiarontgenlaite

Hammaskuvaukseen kéaytettdvd rontgenlaite,
jolla kapean, liikkuvan siteilykeilan avulla muo-
dostetaan tomografiakuva leukojen koko kaaren
alueelta tai osasta siitd. Tdssé ohjeessa panoraa-

14

matomografiarontgenlaitteiden luokkaan kuulu-
vaksi voidaan lukea myos laitteita, joiden kéayt-
toon liittyy muunlaisia, kapeaa sateilykeilaa ku-
vaukseen kéyttdvid tomografiakuvausohjelmia
ja joilla potilaan siteilyaltistus ei ole oleellisesti
suurempi kuin panoraamatomografiarontgen-
laitteella.

Poikkeava tapahtuma

Tapahtuma, jonka seurauksena turvallisuus vaa-
rantuu merkittavasti sateilyn kdyttopaikalla tai
sen ympéristossi. Se voi olla myos poikkeuksel-
linen havainto tai tieto tapahtumasta, jolla on
olennaista merkitysta tyontekijoiden tai ympé-
riston sidteilyturvallisuuden kannalta.

(Sateilylle altistavasta) toimenpiteesta
vastuussa oleva laakéri

Laakéri, jolla on toimenpiteen laadun mukainen
patevyys toimenpiteen oikeutuksen ja optimoin-
nin arvioimiseen seki osaltaan myos tulosten
tulkitsemiseen.

(Sateilyn kiayton turvallisuudesta)
vastaava johtaja

Toiminnan harjoittajan nimedm4 erityinen vas-
tuuhenkilo, joka huolehtii kdytdnnon toimista
séteilyn kédyton turvallisuuden varmistamiseksi,
yllapitdmiseksi ja epdkohtien kuntoon saattami-
seksi.

Toiminnan harjoittaja

Turvallisuusluvan haltija, lilkkkeen tai ammatin
harjoittaja, yritys, yhteiso, sdatio tai laitos, joka
toiminnassaan kayttdd siteilyldhteitd, tai muu
tyonantaja tai elinkeinonharjoittaja, joka harjoit-
taa siteilytoimintaa.

Lisédtieto: Kun toiminnan harjoittaja on muu
kuin fyysinen henkilo (esim. osakeyhtio, sdatio
tai kunta), toiminnasta kokonaisuutena vastaa
se, jolla on ylin pdatosvalta organisaatiossa.
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Lute B

Hammasrontgenlaitteiden kaytonaikaiset hyvaksyttiavyysvaatimukset

Suorituskyvyn mittaustulokset riippuvat mittausolosuhteista ja kaytetysta mittausmenetelmasta.

Testi

Hyvaksyttavyysvaatimus

Fokuksen ja ihon valinen
etaisyys

Intraoraalirontgenlaitteessa rontgenputken fokuksen ja tutkittavan
henkilon ihon valisen etaisyyden on oltava vahintaan 20 cm, kun
rontgenputken jannite on suurempi kuin 60 kV, ja vahintaan 10 cm,
kun jannite on 60 kV tai vahemman.

Rontgenputken jannite

Mitattu rontgenputken kuvausjannite saa poiketa enintaan 10 %
nimellisarvosta.

Rontgenputken jannitteen vaihtelukertoimen® on oltava pienempi
kuin 5 %. Kannettavan intraoraaliréntgenlaitteen jannite saa olla en-
intaan 75 kV.

Intraoraalirontgenlaitetta, jonka nimellisjannite on alle 50 kV, ei saa
ottaa kayttoon.

Kokonaissuodatus

Primaarisateilyn kokonaissuodatuksen on vastattava vahintaan
1,5 mm Al, kun kuvausjannite on enintaan 70 kV, ja vahintaan 2,56 mm
Al, kun kuvausjannite on suurempi kuin 70 kV.

Kuvausaika

Mitattu kuvausaika saa poiketa asetetusta arvosta enintdan 20 %, kun
asetettu aika on suurempi kuin 100 ms. Mitatun kuvausajan vaihtelu-
kertoimen® on oltava pienempi kuin 10 %.

Rontgenputken satei-
lytuotto

Toistettaessa kuvaus viisi kertaa perakkain saatdarvoja valilla
poikkeuttaen sateilytuoton vaihtelukertoimen on oltava pienempi kuin
10 %.

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

Q'I OZ

K K
a o,
<0,2-— 2 )

2 , Jossa

Ki Kz ovat mitatut ilmakermat ja

Q,, Q, ovat kuvausvirran ja -ajan tulot.

Q, ja Q, eroavat toisistaan tekijalla, joka on mahdollisimman lahella
kerrointa 2 sita kuitenkaan ylittamatta.

Sateilykeilan keskitys ja
koko

Intraoraalirontgenlaitteella sateilykeilan ja suuntausputken (etai-
syysrajoitin) poikkileikkausten keskiakselit eivat saa poiketa toisis-
taan enempaa kuin £ 2 mm. Kenttakoon halkaisija suuntausputken
(etaisyysrajoitin) paassa ei saa olla suurempi kuin 6 cm.
Panoraamatomografiarontgenlaitetta ja kefalostaattia seka KKTT-
laitetta kaytettaessa sateilykeilan on osuttava kokonaisuudessaan ku-
vareseptorille.

KKTT-laitteella on oltava mahdollisuus kayttaa tutkimukseen soveltu-
vaa kenttakokoa.

Annosnaytto

Annosnayton virhe saa olla enintdaan 25 %.

Potilaan asettelutark-
kuus (panoraama-
tomografiarontgenlaite
ja KKTT-laite)

Potilaan asetteluun kaytettdvien valomerkkien avulla on voitava
asetella potilas oikein kuvausta varten.

TT-kuvan kohina

TT-kuvan keskialueen TT-lukujen hajonta saa poiketa enintaan 25 %
suorituskyvyn vertailuarvosta.
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Kuvan rekonstruktio- Kuvan mittasuhteet eivat saa merkittavasti erota kohteen todellisista
tarkkuus mitoista.

Korkeakontrastireso- Kuvan teravyys ei saa olla merkittavasti vertailukuvan teravyytta
luutio huonompi.

“Waihtelukerroin (suhteellinen keskihajonta) =0 /X eli mittaustulosten keskihajonta () jaettuna mittaustu-
losten keskiarvolla ( X ).

1 -2
Keskihajonta eli mittaustulosten varianssin neligjuuri © = \/ N -1 ' z (x; = X) ja mittaustulosten

1

. _ 1 . .
keskiarvo x = —in . Téssé x; on i:s mittaustulos.
i
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Lute C

Hammasrontgenlaitteiden kayttajalta edellytettavan laadunvarmistuksen maaravalit

Tasséd esitetddn laadunvarmistukselta edellytetty vahimmaéisvaatimus, jonka lisdksi laadunvarmis-

tusta on tehtiava merkittavan korjauksen tai huollon jilkeen ja aina, kun on aihetta epaillé laitteen

toiminnan héiriintyneen tai muuttuneen.

Téssé esitettyjen testien lisdksi kdytonaikaisten hyviksyttdvyyskriteereiden (liite B) tdyttyminen

on KKTT-laitteiden osalta varmistettava vuosittain ja panoraamatomografiarontgenlaitteiden ja nii-

hin liittyvien kefalostaattien osalta vidhintd4n kahden vuoden vilein.

suus

Testi Maaravali
L AADUNVALVONTA — KAYTTAJIEN TESTIT
Turvallisuustestit
Rontgenlaitteen mekaaniset toiminnot ja 12 kk
hatakytkimet
Sateilyn ilmaisimet ja varoitusvalot 12 kk
Sateilysuojainten kunto 12 kk
Toimintatestit
Testikappaleen kuvaus 6 kk
e sateilykeilan koon tarkistus
e panoraamatomografiarontgenlaitteella ja
KKTT-laitteella lisaksi sateilykeilan keskitys
ja valomerkkien suuntaus
Panoraamatomografialaitteen liikkeen tasai- | 6 kk

Kuvanmuodostus ja kuvankatselu

Filmit ja kasetit
¢ kehitysnesteiden vaihto

* maaravalein

¢ kuvauskasettien tiiviys o 12 kk
¢ vahvistuslevyjen kunto o 12 kk
¢ vahvistuslevyjen ja filmin yhteensopivuus | ¢ 12 kk
e vahvistuslevyjen ja filmin kontakti o 12 kk
® pimiodn olosuhteet e 12 kk
Digitaaliset kuvailmaisimet

¢ kuvailmaisimen kunto * 6 kk
e kuvan tasaisuus o 12 kk
e kuvalevyjen lukija e 12 kk
Monitorit ja tydasemat, kayttoymparisto

e testikuvan tarkistus e 1 kk

TOIMINNAN LAADUNVARMISTUS

Potilasannosten maarittaminen

3 vuoden vilein, valivuosina varmistus, etta sai-
lynyt ennallaan

Kliinisen potilaskuvan laadun arviointi

12 kk

Itsearviointi

12 kk

Kliininen auditointi

5 vuoden valein. Poikkeuksena tavanomainen
hammasrontgentoiminta (vaativuusluokka 1),
jossa ei edellyteta kliinista auditointia.
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