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Mista hyvaksyttavyysvaatimukset tulevat?

Sateilylaki 66 §: O stuk

MAARAYS STUK $/5/2019

Sateilyturvakeskuksen madrays sateilyldhteiden
N kaytonaikaisesta sateilyturvallisuudesta ja siteilyldhteiden ja

Toiminnanharjoittajan on huolehdittava siita, etta sateilylahde, Kiytibtilojen polstamisesta KaytBets
sen kaytto- ja sailytyspaikka seka siihen liittyvat laitteet ja % Annst Holsigssa 27:2019
varusteet ovat sellaiset, etta sateilylahdetta voidaan Stellyurakestosn pihsen ks itk sty (3592018 ol
kayttaa turvallisesti.

Yleisia madrayksia

1§

Soveltamisala

Séteilyturvakeskus antaa tarkemmat teknisluonteiset s Kt el el et kit
maaraykset 1 momentissa tarkoitetusta kayténaikaisesta 25
sateilyturvallisuudesta [...] laitteiden kaytonaikaisista
hyvaksyttavyysvaatimuksista ja muista laitteiden kayttoa s

2) kiihdyttimella sateilylaitetta, jossa hiukkasia kithdyttamalld synnytetaan ionisoivaa satei-

- - -
kOSke V’S ta Va a tlm uks,s ta lyi, jonka energia on suurempi kuin 1 megaelektronivoltti (MeV);
. 3) laitteen kdytonaikaisilla hyvaksyttdvyysvaatimuksilla laitteen suorituskyvylle asetettuja
vahimmaisvaatimuksia, hyvaksyttivyysrajoja;
4) radiometriselld mittalaitteella mittalaitetta, joka koostuu siteilysuojukseen sijoitetusta
umpildhteestd, siteilyn ilmaisimesta ja mittauselektroniikasta;
5) rdntgenlaitteella sdhkoéisesti ionisoivaa siteilyd tuottavaa laitetta, joka ei ole kiihdytin;
6) suljetulla analyysilaitteella standardin 1EC 62495 mukaista réntgenanalyysilaitetta, jossa

I
; M aa rays ST U K Sl5l2 0 1 9 siteilykeila suuntautuu laitteen sisapuolelle;
7) suojatulla ldpivalaisulaitteella standardin 1IEC 61010-2-091 mukaista rontgenlaitetta, jos-
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STUK S/5/2019 ja
hyvaksyttavyysvaatimukset

« Maarayksen sisalla kolmen tasoisia
vaatimuksia:

— Yleisia vaatimuksia kaikille sateilylahteille

(15§)
— Yleisia vaatimuksia terveydenhuoltoon

(16 §)

— Toimialakohtaisia tarkempia vaatimuksia
« Terveydenhuollon rontgenlaitteet (Liite 2)
« Sadehoito (Liite 4)
 Isotooppilaaketiede (Liite 5)
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STUK S/5/2019 ja
hyvaksyttavyysvaatimukset

e Liitteissa olevat vaatimukset ovat laitteiden
toimintakunnon peralauta

— Jatkuvasti kaytossa olevat tai uudet laitteet
vs. harvoin kaytetyt ja vanhat

— Ylitys = korjaus tai kayttdalueen rajoitus

« Laitteen on taytettava sen kayton aikana
keskeiset valmistajan ilmoittamat
suoritusarvot ja turvallisuusominaisuudet

@ Stu k 16.4.2026




Hyvaksyttavyysvaatimusten todentaminen

« Laitteen kaytonaikaisten hyvaksyttavyysvaatimusten toteutuminen on varmistettava ennen
kayttoonottoa.

» \astaanottotarkastuksen yhteydessa on maaritettava suorituskyvyn vertailuarvot, joita on
kaytettava laitteen toimintakunnon ja suoritusominaisuuksien seurannassa.

 Laitteen turvallinen toiminta on varmistettava korjauksen, huollon tai ohjelmistopaivityksen
jalkeen ja aina, kun on aihetta epailla laitteen toiminnassa hairidita tai muutoksia.

 Laitteen kayttopaikalla on oltava saatavilla tiedot, joista kay ilmi kaytonaikaiset
hyvaksyttavyysvaatimukset ja niiden toteutuminen.
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Hyvaksyttavyysvaatimusten uudistaminen



RTG-laitteiden vaatimusten lyhyt historia
2008 2012 2014

IEC 60601-1-3 @ STOK 1) O stuk

Siteilytoiminnan valvonta 11/3020/2013
1952014 MAARAYS STUK S/5/2019

Séiteilyturvalgeskuksen maarays sateilyldhteiden

INTERNAT'ONAL m‘i et dytonaikaisesta sateilyturvallisuudesta ja sateilyldhteiden ja

Edition 20 2008-01

kayttotilojen poistamisesta kaytosta

STANDARD Aot Holsngssa 27 2019

N O RM E Sateilytur aiitd i aarataa i (859/2018) nojalla:
INTERNATIONALE ik
T % P 4 3 % .
Stais {alapi i cet a luunmin i maritys- Vieisia madrayksia
laitteet 15
Siteilyn laaketi kiytosta sosiaali- ja ter inisterion 3
asetuksessa (423/2000, 30 §) saddetidn, ettd siteilylle altistavat toimenpiteet Soveltamisala
on tehtavi tar laitteilla.
aadetddin myos, ettd siteilyturvalli kannalta ioon otettavat lait- Tima méariys koskee turvallisuuslupaa edellyttivia siteilyn kayttsa.
teiden i ja hy yyskriteerit vahvistaa Si-
Medical electrical equipment — teilyturvakeskus (STUK). 2§
Part 1-3: General requirements for basic safety and essential performance - o
Ci Standard: ion p ion in di X-ray Talla pidtokselld vahvistetaan liitteessé olevat hyvéksyttavyyskriteerit eli Madritelmat
= i J k ja ldpivalai ille, tietoko-
2l sl T e Rt Tassd midriyksessi tarkoitetaan:
Apparsiie Slectromedicaus = Vit eiit koake 1) avoimella analyysilaitteella standardin IEC 62495 mukaista rontgenanalyysilaitetta, jossa
Partie 1-3: géné pour la sé é de base et les performances pes d;zoi‘mléincila i laitteen
- Norme pi dans les app: 2 2) kiihdyttimelld siteilylaitetta, jossa hiukkasia kiihdyttimalla synnytetaan ionisoivaa satei-
fayonmement Xide, diegncatio Tama paitos kumoaa samasta asiasta 17.8.2006 annetun alemman piitksen lyd joukx entrgia on) suaretipl kiln 1 niegaclektronivoltil (MeV);
= 3) laitteen laitteen suorituskyvy
12/310/06. 2 5 5
yvaksyttivyysrajoja;
4) radiometriselld mittalaitteella mittalaitetta, joka koostuu siteilysuojukseen sijoitetusta
T 2 A sateilyn ilmai: ja mif i
THING pARISS o Yoluaea 1.2 014-alkan: 5) 6 i sateilya tuottavaa laitetta, joka ei ole kiihdytin;
6) suljetulla analyysilaitteella standardin 1EC 62495 mukaista rontgenanalyysilaitetta, jossa
R S laitteen sisa
S—— 7) suojatulla ldpivalaisulaitteella standardin IEC 61010-2-091 mukaista rontgenlaitetta, jos-
, D : sa ja il on suojattu isin suojuksin ja tutkittava tai ana-
R d H t N Padjohtaja Petteri Tiippans Iysoitava kohde on suojuksen sisilla sellaisessa tilassa, johon on paasy laitteen tuottaessa
adiation ) oy
ol r o~
Protection T "
Johtaja Eero Kettunen Kork " il i arvot
No 162 Kork ktiivis arvoista adn liitteessd 1.
o
Criteria for acceptability of medical radiological Liite Ter onai yvaksyttd

equipment used in diagnostic radiology,

nuclear medicine and radiotherapy Neuvoston direktiivi 2013/59/Euratom (32013L0059); EUVL L 13,17,1.2014, * 1x
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Maarayksen S/5/2019 paivitys

Kaikki STUKin maaraykset katselmoidaan/paivitetaan maaraajoin
Maarays annettu pian nykyisen lain voimaantulon jalkeen
Rontgenlaitteiden vaatimusten osalta (liite 2) tarkoitus:
— Paivittaa vaatimukset nykyisten IEC-standardien mukaiseksi
* Huom: Luuntiheysmittauslaitteille ei standardia
— Selventaa vaatimusten tulkintaa jakamalla niita modaliteettikohtaisesti
— Poistaa vanhentuneita tai turvallisuusmerkitykselta vahaisia vaatimuksia

EU komissiolla menossa samanaikaisesti projekti RP 162-kriteerien paivityksesta SAMIRA
Study on criteria for acceptability of medical radiological equipment (CARE)
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Muutamia esimerkkeja luonnoksesta 1/3

Vanha:

Rontgenputken jannite

Rontgenputken jannitteen poikkeama asetetusta tai
indikoidusta arvosta ei saa olla enempaa kuin 10 %.
Lisaksi, muutettaessa jannitetta arvosta toiseen,
todellisen jannitteen muutoksen on oltava vahintaan
0,5 kertaa ja se saa olla enintaan 1,5 kertaa
asetettujen jannitteiden valinen ero.

Mammografialaitteessa rontgenputken jannitteen
poikkeama asetetusta tai indikoidusta arvosta ei saa
olla enempaa kuin 2 kV.

O stuk

Luonnos uudesta:

Rontgenputken jannite

Rontgenputken jannitteen poikkeama asetetusta tai
indikoidusta arvosta ei saa olla enempaa kuin

— 8 % muulla kuin mammografialaitteella,
hammasrontgenlaitteella tai TT-laitteella

— 5 % mammografialaitteella
— 10 % hammasrontgenlaitteella

TT-laitteen valmistajan on annettava tiedot
rontgenputken jannitteen tarkkuudesta.
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Muutamia esimerkkeja luonnoksesta 2/3

Vanha:

Rontgenputken sateilyn tuotto

Toistettaessa kuvaus laitteen kliinista kayttoa
vastaavilla kiinteilla kuvausarvoilla (kasisaatoarvoilla)
viisi kertaa perakkain saatoarvoja valilla poikkeuttaen
sateilytuotto saa poiketa enintaan 20 % mittausten
keskiarvosta.
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Luonnos uudesta:

Rontgenputken sateilyn tuotto

Toistettaessa kuvaus muilla kuin TT-laitteilla laitteen
kliinista kayttoa vastaavilla kiinteilla kuvausarvoilla
(kasisaatoarvoilla) 10 kertaa perakkain sateilyntuoton
variaatiokerroin (keskihajonnan ja keskiarvon suhde)
ei saa poiketa enempaa kuin 5 %.

Toistettaessa kuvaus TT-laitteilla laitteen kliinista
kayttoa vastaavilla kiinteilla kuvausarvoilla
(kasisaatoarvoilla) 10 kertaa perakkain CTDl. i
yksittainen mittaus ei saa poiketa keskiarvosta
enempaa kuin 10 %.
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Muutamia esimerkkeja luonnoksesta 3/3

Taulukko 1. Annosndytdssd kiytettiva suure.

Vanha:

Annosnaytto

Rontgenlaitteissa, jotka on otettu kayttoon 1.4.2006 jalkeen,
on oltava potilaan sateilyaltistusta osoittava naytto
(jallempana annosnaytto), joka perustuu joko annoksen
mittaukseen tai laskennalliseen arvioon. Annosnayton on
osoitettava taulukossa 1 annetun suureen arvoa.

Rontgenkuvauslaitteissa, lukuun ottamatta lapivalaisulaitteita,
annosnayton poikkeama suureen todellisesta arvosta ei saa
olla suurempi kuin 25 %.

Lapivalaisulaitteissa annosnayton poikkeama todellisesta
arvosta ei saa olla suurempi kuin 35 %. Vaatimus
annosnayton maksimipoikkeamasta koskee koko laitteen
normaalia kayttoaluetta.

O stuk

16.4.2026

Laitteen kiyttéénottopdivimaari

Laitetyyppi Ennen 1.6.2014  |1.6.2014 jalkeen
Laite, jota kdytetddn | Ilmakerman ja pinta-alan tulo (KAP) tai muu tar-
pddasiassa lasten koitukseen soveltuva annossuure?),
réntgen-

Tavanomainen tutkimuksiin

réntgenkuvauslaite

Muu laite

Sellaiset kuvausar-
vot, joista potilaan
sateilyaltistus voi-
daan arvioida.

IImakerman ja pinta-alan

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

suured),

Luun mineraalipitoisuuden

mddrityslaite

Sellaiset kuvausarvot, joista potilaan siteilyaltis-
tus voidaan arvioida.

Hammasréntgenlaite

Intraoraalirdntgenlaite]

Sellaiset kuvausarvot, joista potilaan siteilyaltis-
tus voidaan arvioida.

Muu hammasrdntgen-
laite

[Imakerman ja pinta-alan tulo (KAP)Y tai muu
tarkoitukseen soveltuva annossuure 1.1.2020
jdlkeen kdyttoonotetuissa laitteissa.

Lipivalaisulaite

Laite, jota
kiytetddn vain
raajojen ldpi-
valaisuun

Sellaiset kuvausar- IImakerman ja pinta-alan

vot, joista potilaan tulo (KAP) tai muu tarkoi-
siteilyaltistus voi- tukseen soveltuva annos-

daan arvioida. suurel),

Muu ldpivalaisu-
laite

[Imakerman ja pinta-alan tulo (KAP) tai muu tar-
koitukseen soveltuva annossuured,

Mammografialaite

Keskimiiriinen rauhas-
kudosannos (MGD)

Sellaiset kuvausar-
vot, joista potilaan
sdteilyaltistus voi-
daan arvioida.

TT-laite

Painotettu ilmakerman ja pituuden tule (KLF)? ja
tilavuuden TT-ilmakermaindeksi (CTKIver)®
HUOM! Madrityksessd kiytetyn fantomin koko on
ilmoitettava.

1) Suureelle kdytetddin myds nimed annoksen ja pinta-alan tulo (DAP].

2) Suureelle kdytetddn myds nimed painotettu annoksen ja pituuden tulo (DLF)

3) Suureelle kdytetdin myds nimed TT-annoksen tilavuuskeskiarvo ((CTDIq)




Muutamia esimerkkeja luonnoksesta 3/3

Luonnos uudesta:

Annosnaytto
Kaikissa rontgenlaitteissa on oltava todennettavissa sellaiset kuvausarvot, joista potilaan sateilyaltistus voidaan arvioida riittavalla
tarkkuudella.

Muissa kuin intraoraalirontgenlaitteissa on oltava potilaan sateilyaltistusta osoittava naytto (jaljempana annosnaytto), joka perustuu
joko annoksen mittaukseen tai laskennalliseen arvioon. Annosnayton on osoitettava

— muulla kuin TT-laitteella tai mammografialaitteella iimakerman ja pinta-alan tuloa (KAP)
— TT-laitteella painotettua ilmakerman ja pituuden tuloa (KLP) ja tilavuuden TT-ilmakermaindeksia (CTKI,)
— mammografialaitteella keskimaaraista rauhaskudosannosta (MGD).

Annosnayton poikkeama suureen todellisesta arvosta saa olla
a) ilmakerman ja pinta-alan tulon annosnaytéilla korkeintaan 25 %
b) CTKI, annosnaytadilla korkeintaan 20 % tai £1 mGy, kumpi on suurempi.

Jos laitteen kliinisen kayttoalueen rajatulla osalla poikkeama on kohdassa a) tai b) mainittua suurempi, on
toiminnanharjoittajan tunnettava annosnayton virhe.
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Esimerkkeja mahdollisesti poistuvista vaatimuksista

« Kun perinteisessa projektiokuvauksessa mammografialaitteella kuvataan tyypillista 45 mm:n
paksuista rintaa valotusautomaattia kayttaen, kuvausajan on oltava pienempi kuin 2 s. (siséltyy
vaatimukseen, ettéa laitteen on oltava kayttdtarkoitukseen soveltuva)

 Intraoraalirontgenlaitteella sateilykeilan ja suuntausputken (etaisyysrajoitin) poikkileikkausten
keskiakselit eivat saa poiketa toisistaan enempaa kuin 2 mm. (e/ standardista tuleva vaatimus)

3
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Muita ehdotettuja muutoksia

« Muissa kuin intraoraalirontgenlaitteissa on oltava kuvailmaisimen takana ylimaaraiselta
hajasateilylta suojaava primaarisateilysuoja. Tavanomaisilla rontgenlaitteilla suojaa ei tarvita
liikuteltavilla kuvailmaisintelineilla kuvattaessa. (uusi vaatimus yleisesta laitestandardista IEC
60601-1-3)

« Kuvanlaadun on taytettava rontgentutkimusten edellyttamat kliiniset vaatimukset. (ei pelkastaan
laitetta koskeva vaatimus -2 siirtyy méaarayksen pykaliin)

« Kuvamonitorin toiminta ei saa rajoittaa esitettavan kuvan laatua siten, etta diagnoosin varmuus
heikkenee sen vuoksi oleellisesti. (ei rontgenlaitetta koskeva vaatimus =2 siirtyy maarayksen
pykéliin)

« Siirtymasaannos: Laitteeseen, joka on otettu ensimmaisen kerran kayttoon ennen taman

maarayksen voimaantuloa, sovelletaan liitteiden 2-5 osalta maarayksen voimaan tullessa
voimassa olleita vaatimuksia.
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Miten paivitys etenee?

« Maarayksen paivitys viela kesken
— Nyt viela hyva aika tuoda esille mahdollisia
paivitystarpeita!
« STUKIin sisainen kommenttikierros ~kesalla
2026
» Ulkoinen kommenttikierros ~syksylla 2026
— www.lausuntopalvelu.fi
— STV.ille sdhkopostia

 Luonnoksen muokkausta kommenttien
perusteella

« EU-notifikaatio ~3 kk
* Voimaan joskus 2027 aikana
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http://www.lausuntopalvelu.fi/
http://www.lausuntopalvelu.fi/
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