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Lainsaadannollinen tausta:
Laki laakinnallisista laitteista (719/2021)

« 32 §: Ammattimaisen kayttajan on varmistuttava siita, etta toiminnassa laakinnalliseen
tarkoitukseen kaytettyjen laitteiden tulee olla CE-merkittyja laakinnallisia laitteita

— CE-merkinta laakinnallisten laitteiden asetuksen (EU 2017/745) mukaisesti

« Laakinnallista kayttoa on esim. sairauden diagnosointi
— laitetta kaytetaan yksinaan tai yhdistelmana
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Kysely lahettaville laakareille, n = 359

Kun tulkitsette rontgenkuvia ja teette kuvien perusteella * Monitorien laatu vaihtelee
hoitopaatoksia, onko kaytossdnne oleva monitori CE- « Omat monitorit tavallisia
merkitty ladkinnéllinen laite?
* "lhan yhta hyvia kuin CE-merkityt”

* Radiologeilla hyvat, odotan lausunnon
yhtaan vaikeammissa tapauksissa

" i * Lahes aina radiologin lausunto
Ei - o .
o kaytettavissa
23% ® En tulkitse itse rontgenkuvia ° VO|S| O”a paremp|k|n’ kun nahnyt
@ paremman monitorin, niin eron huomaa

 Valaistus huono

Alustavia tuloksia kyselysta ja linkki edelleen auki olevaan kyselyyn:
https://stuk.fi/hoitavan-laakarin-vastuu-potilaan-sateilyturvallisuudesta
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Lainsaadannollinen tausta:
Sateilylaki (859/2018)

« 66 §: Toiminnanharjoittajan on huolehdittava siita, etta sateilylahde ... seka siihen liittyvat laitteet
ja varusteet ovat sellaiset, etta sateilylahdetta voidaan kayttaa turvallisesti

— Lahteeseen liittyvien laitteiden tulee toimia luotettavasti ja suunnitellulla tavalla, kun niita
kaytetaan

« 117 §: Toiminnanharjoittajan on tehtava sateilylle altistavat tutkimukset, toimenpiteet ja hoidot
asianomaiseen tarkoitukseen soveltuvilla laitteilla
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Lainsaadannollinen tausta:
STUKIin maarays S/5/2019

« 15 §: Sateilylahteen ja sen kayttoon liittyvien
varusteiden on oltava kayttotarkoitukseensa
sopivia

* 16 §: Terveydenhuollon sateilylaitteen on 15
§:ssa maaratyn lisaksi taytettava tassa
pykalassa maaratyt kaytonaikaiset
hyvaksyttavyysvaatimukset.

« Liite 2, kohta 29: Kuvamonitorin toiminta ei saa
rajoittaa esitettavan kuvan laatua siten, etta
diagnoosin varmuus heikkenee sen vuoksi
oleellisesti. Kayttoympariston valaistus ei saa
olla niin suuri, etta se haittaa kontrastierojen
havaitsemista. Pimealla kuvaruudulla ei saa
nakya hairitsevia valonlahteiden heijastuksia.
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Lainsaadannollinen tausta: laadunvarmistus

« Sateilylaki, 30 §: On oltava laadunvarmistusohjelma ja tulokset on dokumentoitava

« Maarays S/5/2019, 24 §: Sateilylaitteen turvallinen toiminta on varmistettava merkittavan
korjauksen, huollon tai ohjelmistopaivityksen jalkeen ja aina, kun on aihetta epailla laitteen
toiminnassa hairidita tai muutoksia. Sateilyturvallisuuteen vaikuttavat viat ja puutteet on
korjattava ennen kayttoa.

— Liite 12 Kuvamonitorin testit (ei koske eldinlddketie- Diagnqstiﬂslgt_mon?torit Sekundadrimonitorit
: dettd) (ns. primddrimonito-
rit)
Kuvamonitorin toiminta kiayttaen testikuvaa | 1 kk 6 kk
Kuvamonitorin luminanssi 12 kk

* Primaarimonitoria ja sekundaarimonitoria ei ole maaritelty nykyisessa lainsaadannossa

« Laadunvarmistuksen suurimpana erona kaytannossa kuvamonitorin luminanssin testaus
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Primaari vs. sekundaari, maaritelmaehdotus Sammioon

* Primaarinaytto tarkoittaa taudin maarittamiseen kaytettavaa kuvankatselunayttoa, jonka avulla
laakari antaa kuvasta lausunnon, jonka avulla kuvia muutoin tulkitaan ensisijaisesti tai jota
kaytetaan hoitopaatoksen tekemiseen.

— Esimerkiksi radiologien kaytossa olevan naytot seka radiologisten ja kardiologisten
toimenpidesalien naytot, jos niiden perusteella tehdaan paatos mahdollisen toimenpiteen
suorittamisesta. Primaarinayttoja voivat olla myos muiden laakarien ja hammaslaakarien
naytot, jos kuvia tulkitaan niiden avulla ja tulkinnan perusteella tehdaan hoitopaatoksia.

« Sekundaarinayttoja ovat muut |aaketieteellisten kuvien katseluun tarkoitetut naytot.

— Esimerkiksi laitteiden yhteydessa olevat naytot, joiden avulla varmistetaan kuvauksen
onnistuminen. Myos esimerkiksi kuljetettavien lapivalaisulaitteiden naytot ovat
sekundaarinayttoja, kun niiden avulla seurataan jo tehtavaksi paatetyn toimenpiteen

etenemista ja onnistumista.
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Kuvamonitorin luminanssi

* Monitorin pinnalta lahtevan valon voimakkuus,
kirkkaus (cd/m?)

* Mita luminanssin testaus voi tarkoittaa
— Maksimiluminanssi
— Minimiluminanssi
— Luminanssin tasaisuus
— Luminanssivastekayra

« yhdenmukaisuus DICOM standardin mukaisen harmaasavyjen nayttofunktion (GSDF:n)
kanssa. DICOM GSDF takaa harmaasavykuvien nayttamisen nayttolaitteesta riijppumatta
identtisella tavalla siten, etta harmaasavyn ja nayton kirkkauden erot nayttaytyvat
havaitsijalle samansuuruisina harmaan savysta riippumatta
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STUK opastaa / Marraskuu 2022

Suositus kuvankatselunaytoille ja niiden laadunvalvontaan

TAULUKKO 1. Laadunvalvontatestien suositellut prioritectit ja vahimmaissuoritusvalit.

VO = vastaanotossa

 Antaa suosituksia

kuvankatselunayttojen Primarinay 3
H H 1 1 Kun kuvalahteena Kun kuvalahteena o5 Sekundaarinayttd
ominaisuuksille ja kiytetaan ioniscivaa kaytetaan Ultraaani
. . . sateilya kayttavaa magneetti- ja/tai S
laadunvalvonnan toimenpiteille Lo e o N
Lainsaadannén vaatimat testit!
| N T L LA R |
Muita suositeltuja testeja Sl
uminanss 12 kk 12 kk 12 kk 12 kk
Heijastukset 12 kk 12 kk 12 kk 12 kk
B —
Luminanssin tasaisuus 12 kk 12 kk - 12 kk pavTEn paEn
Warien hallinta - kromaattisuus 12 kk 12 kk - 12 kk 3 kk
Bittisyvyys e VO - VO
VO, 12 kk 12 kk
MNaytén harmaasavykalibrointi VO tarvittaessa VO tarvittaessa VO tarvittaessa
Resoluutio tarvittaessa tarvittaessa - tarvittaessa 12 kk 12 kk
Skaalauksen tarkistus VO, tarvittaessa VO, tarvittasssa - VO, tarvittaessa 12 kk (minimi- ja
maksirilumi- 12 kk
nanssi riittaa)
Toimimattomat tai
virheellisesti toimivat pikselit 12 Kk 12 kk Ll
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STUK tiedottaa 2/2008

Terveydenhuollon rontgenlaitteiden laadunvalvontaopas

* Vanha opas, johon kannattaa osittain suhtautua varauksella
« Sisaltaa kuitenkin myos hyvaa opastusta laadunvalvontaan

« Luminanssin osalta opas puhuu lahinna luminanssin tasaisuudesta
— Mainitsee muina mahdollisina testeina mm. luminanssivasteen
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Tuleeko kaikkia primaarinayttoja kohdella samalla tavalla?

« Kayttomaarat ja kayttotarkoitukset vaihtelevat paljon
— Radiologin monitori vs. hammasklinikan monitori

« Vaikuttaako sateilyannos vaadittavaan laadunvarmistukseen?

« Tutkimuksesta aiheutunut altistus ei aina korreloi kuvan tulkinnan onnistumisen tarkeyden
kanssa
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Toiminnanharjoittajan vastuu

« Oleellista on, etta toiminnanharjoittaja voi
varmistua, etta laitteet toimivat riittavan
laadukkaasti

« Toiminnanharjoittajan vastuulla on jarjestaa
laadunvarmistus niin, etta toimintakunnosta
voidaan varmistua ja lainsaadannon
vaatimukset tayttyvat

— Monitorien etavalvonta

« Toimenpiteet tulee suhteuttaa riskeihin
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STUKIn toiminnanharjoittajille antamaa ohjeistusta

« Kevyemmalla kaytolla olevien nayttojen laadunvarmistus voi olla kevyempaa kuin esimerkiksi
radiologien kaytossa olevien nayttojen laadunvarmistus

« Esimerkiksi luminanssin tarkistaminen voisi kevyimmillaan tarkoittaa luminanssin tasaisuudesta
varmistumista silmamaaraisesti kun taas kovemman kayton naytoilla se voi tarkoittaa minimi- ja
maksimiluminanssin mittaamista ja luminanssivastekayran maarittamista

« Katseluolosuhteiden merkitys. Erityisesti tiloissa, joiden paaasiallinen kayttotarkoitus ei ole
kuvien katselu
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