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Valtuutusperuste

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

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

Tamé& ohje sisdltdd neuvoston direktiivin 96/29/Euratom; EYVL N:o 159,
29.6.1996, s. 1 taytdantoonpanoon 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 kdytosta 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-
toiminnan vaatimukset

Hammasrontgentoiminnan turvallisuudesta vas-
taa toiminnan harjoittaja, jonka on huolehdittava
siitd, ettd hammasrontgentutkimuksia tehtdessa
varmistetaan sekid potilaiden ettd henkilokun-
nan siteilyturvallisuus.

Sateilylaitteiden ja toimintojen riskiarvioinnin
perusteella sateilyaltistusta aiheuttavat ham-
masrontgentoiminnat luokitellaan vaativuus-
luokkiin I ja II. Toimintojen riskiarvioinnissa pai-
notetaan erityisesti potentiaalisen siteilyaltis-
tuksen suuruutta seké poikkeavien tapahtumien
todennékoisyyttd. Intraoraaliréntgenlaitteiden,
panoraamatomografiarontgenlaitteiden seké ke-
falostaattien kdytto tavanomaisiin hammasront-
genkuvauksiin on vaativuusluokan I ja KKTT-
laitteiden kaytto vaativuusluokan II toimintaa.

Turvallisuuslupaa edellyttava
hammasrontgentoiminta
Intraoraaliréntgenlaitteiden, panoraamatomo-
grafiarontgenlaitteiden ja kefalostaattien kaytto
muuhun kuin tavanomaiseen hammasrontgen-
toimintaan edellyttdé turvallisuuslupaa. KKTT-

laitteilla tehtédva hammasrontgentoiminta edel-

lytta4 aina turvallisuuslupaa ja on vaativuusluo-

kan II toimintaa. My6s muuhun vaativuusluo-

kan IT hammasroéntgentoimintaan tarvitaan aina

turvallisuuslupa.
Turvallisuusluvan hakemisen yhteydessa

Séteilyturvakeskukseen on toimitettava selvitys

e siteilyn kayttotarkoituksesta

¢ rontgenlaitteista

¢ laitteiden kayttotiloista, sijoittelusta ja tilojen
rakenteellisista sateilysuojauksista

e siteilyn kayttoorganisaatiosta (organisaatio-
selvitys), josta kdy ilmi muun muassa sétei-
lyn k&dyton vastuujirjestelyt sekid séteilyn
kayttoon osallistuvan henkilokunnan koulu-
tus ja patevyys.

Toiminnanharjoittajan, sateilyturvallisuu-

desta vastaavan johtajan tai laitteen kaytto-

paikan muutoksesta sek#d laitteen poistami-

sesta kaytostd on ilmoitettava viivytyksettd

Séteilyturvakeskukselle. Ilmoitettujen tietojen

oikeellisuudesta vastaa toiminnan harjoittaja.
Laitteen saa ottaa kdyttoon, kun Sateilyturva-

keskus on myontényt sille turvallisuusluvan.

Sdteilyn kdyton luvanvaraisuudesta ja turvallisuus-
luvan hakemisesta on sdddetty sdteilylain 16 $:ssd
sekd sdteilyn kdyttborganisaatiosta 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 /).

Turvallisuuslupahakemuksessa
esitetdan sateilyn kayttotarkoitus
Sateilyn kayttotarkoitus on selkedsti esitettava
turvallisuuslupahakemuksessa. Tavanomaisen
hammasrontgentoiminnan liséksi muita kaytto-
tarkoituksia voivat olla esimerkiksi seuraavat:
¢ Panoraamatomografiarontgenlaitteen kaytto
paédn alueen kuvauksiin esim. murtumaepéi-
lytapauksissa.
e Kannettavan intraoraalirontgenlaitteen
kaytto, joka edellyttdd turvallisuuslupaa.
Lupahakemukseen liitettavasta selvityksesta
on kaytava ilmi, miksi kiinteésti asennettua
intraoraaliréntgenlaitetta ei voida kayttda.
Lisdksi on selvitettdva laitteella tehtdvien
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tutkimusten maéra sekd kuvaajana toimivan
henkilon sateilysuojaus.

e STM:n asetuksen tarkoittamat séteilylle al-
tistavat seulonnat. Siteilylle altistavien seu-
lontatutkimuksien tekemiseksi on seulon-
ta perusteltava ja esitettdva arvioitavaksi
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle (THL:Ile,
aikaisemmin STAKES). Lisdksi seulontaoh-
jelma on esitettiva Sateilyturvakeskuksen
tarkastettavaksi ennen seulonnan aloittamis-
ta.

e Hammasrontgenlaitteiden kiytté opetukses-
sa.

e Hammasrontgenlaitteilla tehtéiva tieteellinen
tutkimustyo. Jos tutkimuksessa altistetaan
ihmisid siteilylle, on turvallisuuslupahake-
muksen liitteené oltava eettisen toimikunnan
puoltava lausunto toiminnan oikeutuksesta.

¢ Laitteiden tuotekehitys ja kliinisessd koekéiy-
tossa olevilla hammasrontgenlaitteilla tehta-
va tyo.

¢ Hammasrontgenlaitteiden asennus-, korjaus-
ja huoltotoiminta, kun toiminnassa kéytetaan
séteilya tai toiminnalla on vaikutusta siteilya
tuottaviin osiin.

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 kdyttoonottoa tehtdvdt kliiniset tutkimukset
on ilmoitettava Valviralle. Ilmoitusvelvollisuudesta sdd-
detddn terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista anne-
tussa laissa (629/2010). Sdteilylain 25 §:ssd sdddetdadn

sdteilylaitteiden asennus-, korjaus- ja huoltotéistd.

Sateilyn kayton turvallisuudesta

vastaavan johtajan nimedminen

Turvallisuuslupaa edellyttavadn hammasront-
gentoimintaan on nimettdva séateilyn kiayton
turvallisuudesta vastaava johtaja, jolta edelly-
tetddn hyvaksytysti suoritettua vastaavan joh-
tajan kuulustelua pétevyysalana terveydenhuol-
lon rontgentoiminta, hammasrontgentoiminta

tai sateilyn yleiskédytto ladketieteelliselld alalla.
Lisdksi hyviksytdadn ladkéreiden tai hammas-
ladkéreiden vastaavan johtajan kuulustelut, jot-
ka on suoritettu ns. séteilysuojausasiain tutkin-
tolautakunnalle®. Vastaavaksi johtajaksi voidaan
nimeta

e hammaslidkéri tai 1adkéari

¢ sairaalafyysikko.

Hammasrontgenlaitteilla tehtédvidssid tuoteke-
hityksessd, asennus-, korjaus- ja huoltotoimin-
nassa sekd hammasrontgenlaitteiden kliinisessé
koekiytossa vastaavaksi johtajaksi nimettavalta
edellytetdédn hyvaksytysti suoritettua vastaavan
johtajan tutkintoa pitevyysalana siteilylaittei-
den asennus-, korjaus ja huoltotoiminta tervey-
denhuollossa, terveydenhuollon réntgentoiminta
tai séteilyn yleiskéytto lddketieteelliselld alalla.
Laitetoimittajalle kliiniseen koek&aytto6n myon-
netyn turvallisuusluvan ehdoissa on vaatimukset
mm. siitd, minkélaiseen séteilyn kdyttopaikkaan
ja milld edellytyksilla laitteen voi luovuttaa.
Kliinisestd kaytostd vastaa hammaslddkéari tai
ladkéri, jolla on potilaskuvausten suorittamiseen
riittava patevyys.

Vastaavan johtajan tosiasialliset toiminta-
edellytykset (mm. toimintavaltuudet, toimipaik-
ka, ajankéytto ja muut edellytykset) on jarjestet-
tava tehtavan vaatimusten mukaisesti.

Laaketieteellisen fysiikan asiantuntemuksen
kaytto hammasrdontgentoiminnassa
Turvallisuuslupaa edellyttiaviassd hammasront-
gentoiminnassa ladketieteellisen fysiikan asian-
tuntemusta tarvitaan ldhinné lausunnon tai neu-
vojen antamisessa, kun toimintaa aloitetaan tai
sitd olennaisesti muutetaan tai kun havaitaan
ongelmia séteilysuojelussa, toiminnan optimoin-
nissa, laadunvarmistuksessa tai séteilyannosten
mittaamisessa. Ladketieteellisen fysiikan asian-
tuntijana voi toimia sairaalafyysikko tai muu
Séteilyturvakeskuksen hyviksyma fyysikko.

Lddketieteellisen fysiikan asiantuntemuksesta on sdd-
detty STM:n asetuksen 15 §:ssd.

) Sateilysuojausasiain tutkintolautakunnasta saadettiin val-
tioneuvoston padtoksessi (243/1958). Tutkintolautakunnan
jarjestamin kuulustelun suorittaminen oli edellytys si-
teilysuojausasetuksen (328/1957) tarkoittaman vastaavan
johtajan tai hoitajan pitevyyden saamiseksi.
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Turvallisuusluvasta vapautettu
hammasrontgentoiminta
Séteilyturvakeskus voi vapauttaa toiminnan
turvallisuusluvasta, jos voidaan riittdvan luo-
tettavasti varmistua siitd, ettd siteilyn kayt-
t6 el aiheuta terveydellistd haittaa tai vaaraa.
Intraoraalirontgenlaitteiden ja panoraamato-
mografiarontgenlaitteiden seké niihin liittyvien
kefalostaattien kaytto tavanomaisiin hammas-
kuvauksiin (vaativuusluokan I toiminta) voidaan
vapauttaa turvallisuusluvasta, kun
¢ laitetta kéytetdén vain tavanomaisiin ham-
maskuvauksiin

¢ hammasrontgentoiminnasta vastaava ham-
masldédkari tai ladkéari on nimetty

e laitteen kéyton jarjestelyt ja kiayttopaikan
sateilysuojaukset ovat téssd ohjeessa esitetyn
mukaiset

¢ hammasrontgenlaitteessa on terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetun lain
(629/2010) mukainen CE-merkinté (direktiivi
93/42/ETY) ja laite tayttdd tdssd ohjeessa
asetetut kiaytonaikaiset hyviksyttdvyysvaa-
timukset.

Ennen 14.6.1998 valmistettujen laitteiden kay-
ton vapauttaminen turvallisuusluvasta harki-
taan tapauskohtaisesti laitteita k&yttoonotet-
taessa.

Markkinoille tulevien uusien hammasrontgen-
laitetyyppien kayton osalta Séiteilyturvakeskus
arvioi turvallisuusluvasta vapauttamista koske-
vien ehtojen tdyttymisen rekisteroitiessé laittei-
ta ensimmaisen kerran.

Turvallisuusluvasta vapautetussa toimin-
nassa kiytettdviat hammasrontgenlaitteet on il-
moitettava Sateilyturvakeskukselle rekisteroita-
vaksi. Rekisterdintid koskevassa hakemuksessa
on esitettdva tiedot, joiden perusteella voidaan
todeta, ettd turvallisuusluvasta vapauttamisen
edellytykset tayttyvat. Hammasrontgenlaitteen
saa ottaa kiyttoon, kun toiminnan harjoittaja on
saanut Sateilyturvakeskukselta tiedon hyvaksy-
tysta rekisterdinnista.

Toiminnasta vastaavan hammaslddkérin
tai ladkérin, toiminnan harjoittajan ja laitteen
kayttopaikan muutoksesta sekéd laitteen poista-
misesta kéytostd on ilmoitettava viivytyksetta

Sateilyturvakeskukselle. Rekisteriin ilmoitettujen
tietojen oikeellisuudesta vastaa toiminnan har-
joittaja.

Luvasta vapautetun toiminnan ilmoitusvelvollisuudes-
ta sdddetdadn sdteilylain 17§:ssd. Lomake hammasront-
genlaitteen rekisteroimiseksi on Sdteilyturvakeskuksen
www-stvuilla  (http:/ lwww.stuk.fi/ proinfo/valvonta/
lomakkeet / fi_FI/lomakkeet /).

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 hammaslddkirin tai lddkérin ldhetteeseen.
Hammasrontgentutkimukseen ldhettdvan ham-
maslddkarin tai lddkéarin on harkittava tutki-
muksen oikeutus ldhetettd laatiessaan. Lisédksi
sateilylle altistavasta toimenpiteestd vastuus-
sa olevan hammasliaédkarin tai ladkérin (kohta
3.2.1) on varmistuttava tutkimuksen oikeutuk-
sesta.

Lahetteestd on kaytdva selvasti ilmi tutki-
musindikaatio ja muut tarpeelliset tiedot, jotta
hammasrontgentutkimus voidaan tehd&d opti-
maalisesti. Tutkimusindikaatio on merkittiva
potilasasiakirjoihin. Hammasrontgentutkimus
on optimoitava niin, ettd tutkimukselle asetettu
tavoite tayttyy ja tutkittavalle aiheutuva sateily-
altistus on mahdollisimman pieni. TAm4a edellyt-
td4 muun muassa, etta

e siteilyn kéyttoon osallistuva henkilosto on
koulutettu ja péatevyysvaatimukset tayttava

e kiytossd on tutkimukseen soveltuvat, kun-
nossa olevat laitteet

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

e kuvanlaatu on riittava luotettavaan tulkin-
taan tai toimenpiteen tekemiseen

e hammaslaskéri tai ladkari tulkitsee kuvat ja
kirjaa kuvien tulkinnan potilaan asiakirjoi-
hin.
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lahettava
hammasladkéari tai ladkari on samalla toimen-

Jos hammasrontgentutkimukseen
piteestd vastuussa oleva hammasléaékéri tai 144-
kiri ja kuvauksen suorittaja, ei hanen tarvitse
kirjoittaa ldhetettad itselleen. Tieto suoritetusta
tutkimuksesta ja tutkimusindikaatio on kuiten-
kin merkittavé potilaan asiakirjoihin.

Sdteilyn ladketieteellisen kdyton oikeutusta ja opti-
mointia on kdsitelty sdteilylain 10 luvussa. EU:n sdtei-
lysuojeluyksikon julkaisemassa raportissa "Radiation
Protection 136, European guidelines on radiation pro-
tection in dental radiology” on esitetty suosituksia
hammasrontgentutkimusten indikaatioista ja potilaan

sdteilyaltistuksen pienentdmisestd.

Sateilyn kayttoorganisaatio

ja patevyysvaatimukset

Sateilya kayttédville henkilostolle on annetta-
va tarvittava siteilysuojelukoulutus ja riittava
laitteiden kayttokoulutus. Toiminnan harjoitta-
jan on huolehdittava siitd, ettd rontgenlaitteita
kéayttdvan henkilokunnan osaamista ylldpide-
tddn. Kayttohenkilostolld on oltava laitekohtai-
set, ajantasaiset kayttoohjeet seki ohjeet vika- ja
vaaratilanteiden varalta. Mikili laite myydaéan
edelleen, on laitteen mukana hyvi toimittaa
myos dokumentaatio laitteen kayttohistoriasta
(huoltoraportit, vikavihko).

Sdteilyn kdyttohenkilokunnan pdtevyydestd ja koulu-
tuksesta on sdddetty sdteilylain 18 $:ssdé  ja STM:n
asetuksen 5 luvussa. STM:n asetuksen 24 ja 25 §:ssd on
sdddetty sdteilylle altistavasta toimenpiteestd vastuussa
olevan lddkdrin pdtevyydestd sekd sdteilylle altistavan
toimenpiteen suorittamiseen osallistuvan henkilon pd-
tevyydestd. Tarkempia ohjeita on annettu ohjeissa ST
1.4,ST 1.7 ja ST 1.8.

Toimenpiteesta 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 seka
osaltaan myos tutkimuksen tulosten tulkitsemi-

sesta. Patevyysvaatimusten tayttymisesta vastaa
toiminnan harjoittaja.

Turvallisuusluvasta vapautetussa ja turvalli-
suuslupaa edellyttavdssd vaativuusluokan I toi-
minnassa toimenpiteestd vastuussa oleva ladkari
voi olla hammasladkéri tai muu lagkari.

KKTT-tutkimuksissa toimenpiteestid vastuus-
sa oleva laakari voi olla

¢ radiologian erikoishammasladkéari™ tai radio-
logian erikoisladkari

* hammaslagkéri tai lddkéri, joka on hyvaksy-
tysti suorittanut KKTT-tutkimuksia koske-
van tdydennyskoulutuksen ja siithen liittyvan
hammasldidketieteen peruskoulutusta anta-
ville oppilaitoksille suoritettavan kirjallisen
kuulustelun.

Muussa vaativuusluokan II toiminnassa vaati-
mukset méaritellddn tapauskohtaisesti.

Kuvauksen suorittajalta vaadittava patevyys
Turvallisuusluvasta vapautetussa ja turvalli-
suuslupaa edellyttavassd vaativuusluokan I toi-
minnassa kuvauksia saa tehdi

¢ hammasladkéri tai 1adkéari

* rontgenhoitaja, joka saa tehd&d itsendisesti
ldhetteen mukaisen kuvauksen

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

KKTT-kuvauksia saa tehda

¢ radiologian erikoishammasladkéri tai radiolo-
gian erikoisladkari

e hammaslddkairi tai lddkéri, joka on suoritta-
nut KKTT-tutkimuksia koskevan tdydennys-
koulutuksen ja siihen liittyvin hammasléaéke-
tieteen peruskoulutusta antaville oppilaitok-
sille suoritettavan kirjallisen kuulustelun

“IKliinisen hammashoidon erikoishammasliikari, jonka
painotusalueena on radiologia.
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¢ rontgenhoitaja, joka saa tehdé itsendisesti 14-
hetteen mukaisen KKTT-kuvauksen
¢ terveydenhuollon ammattihenkil6 (esimer-
kiksi suuhygienisti tai suun terveydenhoidon
osaamisalan/koulutusohjelman suorittanut
ldhihoitaja), joka on suorittanut hyviksytys-
ti vaadittavan KKTT-kuvauksia koskevan
tdydennyskoulutuksen ja siithen liittyvan
niyttokokeen. Hin voi tehdd toimenpiteesta
vastuussa olevan hammasldikarin tai 1adka-
rin (kohta 3.2.1) ohjeiden mukaisen KKTT-
kuvauksen. Toimenpiteestd vastuussa olevan
hammaslddkirin tai lddkédrin on kuitenkin
oltava tavoitettavissa kuvausta tehtédessa.

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

Henkilokunnan sateilyturvallisuudesta

huolehtiminen

Kuvauksia suorittavien henkiléiden on suojau-
duttava siten, ettd he eivit joudu tarpeettomasti
siteilylle alttiiksi. Kuvattaessa intraoraali- tai
panoraamatomografiarontgenlaitteella kuvaaja
ei yleensa tarvitse lisdsuojaimia, kun hin valttaa
kuvausten aikana priméérikeilan aluetta ja on
vahintddn kahden metrin etdisyydell4 potilaasta
ja rontgenputkesta. On kuitenkin suositeltavaa
siirtyd kuvauksen ajaksi séteilyltd suojaavan sei-
nin taakse ja kdyttda potilaan tarkkailun apuna
sopivasti sijoitettua peilid tai lyijylasi-ikkunaa
erityisesti, jos kuvausméaéri on suuri. Télloin ku-
vaaja valttyy ylimaaraiselta sateilyaltistukselta.

Mikali kuvaaja on kuvauksen aikana kahta
metrid ldhempéni potilasta, hénen on suositelta-
vaa kayttaa erillisid séteilysuojuksia, esimerkiksi
litkuteltavaa siteilysuojalevyé tai lyijykumiesilii-
naa. KKTT-laitteilla tehtédvit kuvaukset on syytd
suorittaa aina siteilyltd suojaavan seinén takaa
tai erillisestd saitotilasta niin, ettd kuvaajalla
on nikoyhteys potilaaseen joko suoraan tai peilin
kautta.

Hammasrontgentutkimuksen aikana tutki-
mushuoneessa saavat olla potilaan liséksi vain
henkil6t, joiden lasn&dolo on tutkimuksen suo-
rittamisen tai potilaan turvallisuuden kannalta
vilttamatontd. Heiddt on suojattava asianmu-
kaisesti kidyttden sopivia séteilysuojaimia, eika
mikddn osa heistd saa joutua alttiiksi primééri-

séateilylle. Rontgentutkimuksen aikana on viltet-
tdva tarpeetonta oleskelua potilaan ja rontgen-
putken vilittoméssé ldheisyydessi. Toiminnasta
vastaavan hammaslddkirin on huolehdittava,
ettd nditd menettelytapoja noudatetaan. Kun
turvallisista toimintatavoista on huolehdittu,
hammasrontgenkuvauksia tekevid tyontekijoitéa
el padsadntoisesti tarvitse luokitella sateilytyota
tekeviksi tyontekijoiksi eikd heille ole tarpeen
jarjestda annostarkkailua. Jos toiminnan harjoit-
taja voi varmistua siité, ettei tyontekija altistu
siteilylle tehdesséddn hammasrontgenkuvauksia,
tyontekija voi raskaaksi tulon jilkeenkin jatkaa
hammasrontgenkuvausten tekemista.

Raskaana olevan naisen tyoskentelystd sdteilyl-
le altistavassa tydssd on sdddetty sdteilyasetuksen
(1512/1991) 5 §:ssd

Hammaskuvauslaitteen

kayttotilan sateilysuojaukset

Huoneessa, jossa tehdddn hammasrontgentutki-
muksia, on oltava sellaiset séteilysuojaukset, ettd
tutkimuksista aiheutuva siteilyaltistus ympa-
roivissi tiloissa oleskeleville pidetd&n niin piene-
né kuin kohtuullista. Sateilyaltistus kuvaushuo-
netta ympéroivissd tiloissa, joissa oleskellaan
kuvausten aikana, ei saa ylittdd 0,3 mSv:4 vuo-
dessa.

Kuvaushuoneen siteilysuojaustarve riippuu
mm. rontgentutkimusten mééristd, laitteen ku-
vausjannitteestd ja kuvausvirran ja -ajan tulos-
ta (mAs), siteilykeilan koosta ja suuntauksesta,
rontgenlaitteen sijainnista kuvaushuoneessa seké
ympaéroivien tilojen kayttotarkoituksesta.

Turvallisuuslupahakemukseen on liitettava
panoraamatomografia- ja kefalostaattikuvaus-
rontgenlaitteen sekd KKTT-laitteen kayttotilas-
ta ja niitd ympéroivistd tiloista pohjapiirustus,
josta ilmenee rontgenlaitteen sijainti ja ku-
vaussuunnat sekid huoneen séteilysuojaukset.
Intraoraaliréntgenlaitteen kéyttotilan osalta
riittad selvitys kayttotilan rakenteellisista si-
teilysuojauksista. Kuitenkin, jos selvityksesta
puuttuu olennaisia tietoja, Siteilyturvakeskus
pyytaa tarvittaessa pohjapiirustukset

Hammasrontgentilojen sdteilysuojukset maddritetddn
ohjeen ST 1.10 mukaisesti. Kayttitilojen suojausten

madadrittdmisestd on kdytinnon esimerkkeji oppaassa
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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)

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

¢ laitteen luovutus- tai myyntipdivimé&ara.

Sdteilylain 21 §:ssd sdddetddn maahantuojan, val-
mistajan ja myyjian velvollisuudesta ilmoittaa Sdtei-
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 kiytossd on noudatettava
tdssé ohjeessa esitettyja vaatimuksia.

Kaytonaikaiset
hyvéksyttavyysvaatimukset
Hammasrontgenlaitteen tulee olla tarkoitettuun
kéyttoon soveltuva. Jos laitteella on tarpeen tut-
kia myo6s lapsia, sen on toiminnaltaan ja suori-
tusarvoiltaan sovelluttava lasten tutkimuksiin.
Laitteen sekd sen kiyttoon liittyvien lisédlaittei-
den ja vilineiden on tdytettdvd ohjeen liitteessa
B esitetyt kaytonaikaiset hyviksyttiavyysvaati-
mukset. Hyviksyttdvyysvaatimuksilla tarkoite-
taan laitteiden suorituskyvylle asetettuja va-

himméisvaatimuksia eli hyvaksyttdavyysrajoja.

Mikali hyvaksyttiavyysvaatimukset eivat téyty,

on toimittava jollakin seuraavista tavoista:

e Laite on korjattava siten, ettd suorituskyky
palautetaan hyviksyttaville tasolle.

¢ Laitteen kiyttod on rajoitettava siten, etta
toimenpiderajan ylittdvd ominaisuus ei vai-
kuta tutkimukseen tai hoitoon.

¢ Laite on poistettava kiytosta.

Hyvaksyttavyysvaatimukset eivét ole laitteiden
optimaalisen suorituskyvyn raja-arvoja. Uusien
laitteiden hankinnassa, vastaanottomittauksissa
ja laadunvalvonnassa olisi syytd kayttaa vaati-
muksina esimerkiksi kansainvélisissé laitestan-
dardeissa annettuja raja-arvoja, jotka ovat usein
hyvaksyttavyysvaatimuksia tiukempia.

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

3.3 on annettu lisdtietoja hyvdksyttdvyysvaatimuksista.

Laadunvarmistuksen

jarjestaminen

Toiminnanharjoittajan on jarjestettava séteilylle
altistavan toiminnan laadunvarmistus. Sen to-
teuttamiseksi on laadittava laadunvarmistusoh-
jelma. Siiné maaritelladn tarpeelliset laadunvar-
mistustoiminnot, ja sithen on sisillytettiva myos
periaatteet sellaisten virheiden ja vahinkojen
ehkiisemiseksi, joista voi aitheutua tahattomasti
sidteilyannoksia. Laadunvarmistuskédyténtoja on
arvioitava sddnnoéllisesti, ja niitd on tarvittaessa
muutettava. Laadunvarmistus voidaan jakaa tek-
niseen laadunvarmistukseen ja toiminnan laa-
dunvarmistukseen. Laadunvarmistusohjelmaan
on sisadllyttdva ainakin liitteesséd C esitetyt vaa-
timukset.

Toiminnanharjoittajan velvollisuudesta jirjestid 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.
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Tekniselld 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 kayttoon otettaval-
le laitteelle on tehty vastaanottotarkastus, ennen
kuin laitetta kéytetddn potilaiden tutkimuksiin.
Vastaanottotarkastuksessa varmistetaan, etta lai-
te toimii tarkoituksenmukaisesti ja turvallisesti
ja ettd taméan ohjeen liitteessé B esitetyt kdytonai-
kaiset hyviaksyttavyysvaatimukset tayttyvat.

Laadunvalvontaa tehd&dén ennalta sovituin
médravalein, merkittivin 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 kayttoon, sille
on oltava tarvittava asianmukainen véilineisto
(mm. testikappaleet), jotta voidaan tehd4 vaadi-
tut laadunvalvontatestit. Liitteessd C on esitetty
vihimmaéisvaatimukset kayttdjan suorittaman
teknisen laadunvarmistuksen sisillostd ja suo-
ritettavien testien aikarajoista. Tdmin lisdksi
kayttajan tulee madravilein tehda erilliset laite-
toimittajan edellyttdmaét testit.

Intraoraaliréntgenlaitteiden laadunvalvon-
ta voidaan péadsdidntoisesti kattaa méadrdvilein
tehtévilld kayttdjien testeilld, jotka on esitetty
liitteessd C. Laitteen toimintakyvyssid havaitut
puutteet on korjattava.

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

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

Laitteen kéyton aikana ilmenneet laiteviat,
toimintahdiriét ja muut tapahtumat, jotka ovat
haitanneet laitteen kayttoa tai vaarantaneet tur-

vallisuutta, kirjataan vikapaivikirjaan Jos ha-
vaitaan séteilyturvallisuuden kannalta merkitta-
vid poikkeavia tapahtumia, on liséiksi meneteltava
niin kuin luvussa 7 esitetdén.

Rontgenlaitteen asianmukaisen toiminnan li-
sdksi myos kuvanmuodostukseen ja kuvankatse-
luun kéytettavien laitteiden ja vélineiden asian-
mukainen kunto on térked#d oikean diagnoosin
saavuttamiseksi. Siksi on jérjestettdvd myos ku-
vailmaisimien testaus ja rontgenkuvien tulkin-
taan kéytettdvien kuvamonitorien laadunvar-
mistus. Myos néille tehtavit testit voidaan jakaa
kayttéjien tekemiin ja teknisiin testeihin.

Toiminnan harjoittajan velvoitteesta huolehtia vas-

taanottotarkastuksen suorittamisesta on  sdddetty
STM:n asetuksen 32 $:ssd. Vastaanottotarkastuksia
on kdsitelty Lddkelaitoksen julkaisusarjassa 2/2001
Terveydenhuollon laadunhallinta, Radiologisen lait-
vastaanottotarkastus. esimerkke-

teen Kdaytdinnon

Jja  kdyttdjien testeistdc on annettu julkaisussa
laadunvalvonta  ja
STUK

2011. Esimerkkeji teknisistd testeistd on esitetty

Hammasrontgentoiminnan

kuvaushuoneen  sdteilysuojaus, opastaa
Terveydenhuollon rontgenlaitteiden laadunvalvontaop-

paassa (STUK tiedottaa 2/2008).

Toiminnan laadunvarmistus kattaa
koko hammasrdntgentoiminnnan
Hammasrontgentoiminnan laadunvarmistus si-
saltaa
¢ tutkimusten suorittamiseksi tarvittavat oh-
jeet
¢ tutkimustietojen kirjaamisen ja raportoinnin
STUKille pyydettidessa
¢ potilasannosten méérittdmisen ja vertailun
vertailutasoon
¢ kliinisen potilaskuvan arvioinnin
® itsearvioinnin
¢ kliinisen auditoinnin (turvallisuuslupaa edel-
lyttava hammasrontgentoiminta).

Kliinistd auditointia ei vaadita tehtévéksi tur-
vallisuusluvasta vapautetulle hammasrontgen-
toiminnalle. Muut edelld olevan luettelon laa-
dunvarmistustoimenpiteistd sen sijaan on to-
teutettava seké turvallisuusluvasta vapautetulle
ettd turvallisuuslupaa edellyttdville hammas-
rontgentoiminnalle. Toiminnan laadunvarmis-
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tusmenettelyt on kuvattava kirjallisesti. Liséksi
on laadittava toimintaohjeet mahdollisten poik-
keavien tapahtumien varalta ja niiden ennalta
ehkiisemiseksi (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 kaytosta.
Sateilysuojaimia on suositeltavaa kayttad, kun
ne eivat hiiritse kuvausta. Tutkimusohjeiden on
oltava niin yksityiskohtaiset, ettd potilaan séteily-
altistus voidaan tarvittaessa arvioida jélkikéteen.

Tavanomaisten rontgentutkimusten ohjeista on sdddetty
STM:n asetuksen 14 §:ssia. EU:n sdteilysuojeluyksikon
Julkaisemassa raportissa “Radiation Protection 136,
European guidelines on radiation protection in dental
radiology” on kdsitelty sdteilysuojien kdyttod hammas-

rontgenkuvauksissa.

Tutkimustietojen kirjaaminen ja raportointi
Rontgentutkimuksesta on tehtdvd merkintd
potilasta koskeviin asiakirjoihin esimerkiksi
radiologista tutkimus- ja toimenpideluokitus-
ta kayttden. Mikidli tutkimuksen suorittamis-
tapa
siin kirjatusta kaytdnnostd (kohta 6.2.1), sii-

poikkeaa olennaisesti tutkimusohjei-
td on tehtdvd merkintd potilaan asiakirjoihin.
Toiminnanharjoittajan on pyydettidessé toimitet-
tava Sateilyturvakeskukselle erikseen annetta-
vien ohjeiden mukaisesti tiedot tutkimusmééaris-
td ja sateilyannoksista, joiden perusteella koo-
taan ja julkaistaan valtakunnalliset yhteenvedot
tutkimusmé&iristd ja niistd aiheutuneista sitei-
lyannoksista. Tieto mahdollisista uusintakuvista
on myos talletettava potilastietoihin.

Tutkimusmaddrdtietojen luovuttamisesta Sdteilyturva-
keskukselle on sdddetty STM:n asetuksen 43 $:ssd.

Potilasannosten méaarittdminen
Hammasrontgenlaitteilla tehtéavista tutkimuksis-
ta potilaalle aiheutuva séteilyaltistus on mééri-
tettava méadravilein. Intraoraalirontgenlaitteilla
potilasannos maééritetddn tyypillisesti pinta-an-
noksena, panoraamatomografiarontgenlaitteilla
ja KKTT-laitteilla puolestaan annoksen ja pinta-
alan tulona.

10

Intraoraalirontgenlaitteiden osalta riittaa,
ettd potilasannos on maéadéritetty Séateilyturva-
keskuksen méirédvilein suorittamien postitse
tehtavien valvontamittausten yhteydessd (luku
8). Muiden hammasrontgenlaitteiden osalta po-
tilasannokset tulee maarittdd vahintdén kerran
kolmessa vuodessa.

Potilaan séteilyannos voidaan mitata sovel-
tuvalla annosmittarilla. Miké&li laitteessa on po-
tilasannosnéytto, sitd voidaan kiyttdd potilaan
annoksen méédrittdmiseen. Annosndyton luotet-
tava toiminta on varmistettava méairavélein teh-
dyin mittauksin esimerkiksi laitteelle tehtévin
teknisen laadunvarmistuksen yhteydessa.

Kayttopaikalla méaritettya tietyn kuvauksen
keskiméaraista potilasannosta on verrattava ky-
seiselle tutkimukselle asetettuun vertailutasoon.
Vertailutasolla tarkoitetaan etukéteen mééritel-
tyd annostasoa, jonka ei oleteta ylittyvdn normaa-
likokoiselle potilaalle hyvidn kdytdnnon mukaan
tehdyssd toimenpiteessd. Vertailutasot yleisim-
mille tutkimuksille antaa Séteilyturvakeskus eril-
lisilla paatoksilla, ja niitd muutetaan tarvittaessa.
Myos muita kuin Siteilyturvakeskuksen antamia
vertailutasoja voidaan kayttaa, mutta ne eivét saa
lukuarvoltaan olla Siteilyturvakeskuksen anta-
mia vertailutasoja suurempia. Jos kiyttopaikalla
madritetty keskiméériinen potilasannos varmis-
tuksen jilkeenkin ylittdd vertailutason, ylityk-
sen syy on selvitettdva ja tehtédva tarvittavat
toimenpiteet potilasannosten pienentédmiseksi.
Potilasannoksen méarityksessa kaytetty kuvaus-
ohjelma ja kuvausarvot (putkijdnnite, -virta ja
kuvausaika sekéd kuvauskentidn koko) sekd poti-
lasannostiedot on tallennettava.

Vahintddn kerran vuodessa on lisdksi var-
mistettava, ettd kuvausarvot ja kuvauskaytianto
ovat sdilyneet entiselldan. Mikéli kuvauskay-
tdnto on oleellisesti muuttunut, on potilasannos
médritettdva uudelleen.

Vertailutasoista ja Sdteilyturvakeskuksen oikeudesta
antaa vertailutasot yleisimmille tutkimuksille on sdd-
detty STM:n asetuksen 16 §:ssd. Toiminnan harjoit-
tajan velvoitteesta mddrittdid potilaalle rontgentutki-
muksesta atheutunut sdteilyannos on sdddetty STM:n
asetuksen 17 $:ssd. Ajantasaiset STUKin vertailuta-
sopdditokset on esitetty Sdteilyturvakeskuksen www-
sivuilla  (http: !/ www.stuk.fi/ julkaisut_maaraykset /
viranomaisohjeet / fi_FI/stohjeet /).
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Kliinisen potilaskuvan laadun arviointi

Kliinisen kuvan laadun arvioinnilla tarkoitetaan
sddnnollisesti tehtévai potilaskuvien arviointia,
jossa dokumentoidusti kdydadn 14pi esimerkiksi
tietylla aikavalilld otetut potilaskuvat ja verra-
taan niité yleisesti hyvidksyttyihin hyvin kuvan
kriteereihin. Erillisen kliinisen kuvan laadun ar-
vioinnin lisdksi potilaista otettujen kuvien laatua
tarkkaillaan jatkuvasti silmidmé&éridisesti valitto-
maisti tutkimuksen jédlkeen. Jokapéaiviisessi tyos-
sé huomioita ei kuitenkaan kirjata rutiininomai-
sestl muistiin, eiké toisaalta arviointikriteereitd
ole ennalta madaritelty. Nama yksittdiset kuva-
tarkastelut eivit ole vertailukelpoisia keskendin
eivitkd nidin ollen tdytd kliinisen potilaskuvan
laaduntarkkailulle annettua tavoitetta. Kliinisen
potilaskuvan laadun arviointi on samalla myoés
hyva itsearviointikohde (kohta 6.2.5).

Rontgentutkimuksen optimoinnissa pyritdan
saavuttamaan tutkimukselle asetettu Kkliini-
nen tavoite siten, ettd tutkittavalle aiheutu-
va séteilyaltistus on mahdollisimman pieni.
Potilasannosten méaérittadmisen (kohta 6.2.3) rin-
nalla optimointiin kuuluu siten aina myos 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 tdrkedd varmistua siitd, ettd ront-
gentutkimuslaitteiden tutkimuskohdekohtaiset
ohjelmat (eli kohdeohjelmat) toimivat asianmu-
kaisesti ja ettd kaytettavat tutkimusmenetelmét
on optimoitu. Lisdksi on varmistuttava, ettei
kuvainformaatio heikkene kuvan arkistoinnin
tai kuvan siirron seurauksena. Kliinisen ku-
van laadun arviointia on tehtdvi sdédnnollisesti
ja dokumentoidusti vdhintddn kerran vuodessa.
Jos kuvanlaatu huononee diagnoosia haittaavalla
tavalla, on mahdollinen virheldhde paikallistetta-
va kaymadlla tarvittaessa lapi koko kuvausketju.
Talloin voi olla tarpeen tehdd mm. vakioisuus-
mittauksia ja verrata testikuvia alkumittausten
yhteydessé otettuihin vertailukuviin. Tarvittaessa
laitteisto huolletaan tai korjataan.

EU:n sdteilysuojelutoimikunnan raportissa "Radiation
Protection 136, European guidelines on radiation pro-
tection in dental radiology - The safe use of radiographs
in dental practice” annetaan suosituksia intraoraali-,

bitewing-, panoraama- ja kefalometriakuvien kuvan-

laadulle. Lasten hammaskuvausten kuvaussuosituksia
Jja kuvaustekniikkaa on kdsitelty lisiksi julkaisussa
STUK tiedottaa 1/2008, Lasten rontgentutkimuskri-

teerit.

Itsearviointi ja kliininen auditointi
Turvallisuusluvasta vapautetulle hammasront-
gentoiminnalle on tehtdva itsearviointi vuosit-
tain. Pienimuotoisen, yhden hammasldikérin
vastaanottotoiminnan yhteydesséd, itsearvioin-
niksi riittda kliinisen kuvan laadun arviointi ja
tarkkailu (6.2.4). Turvallisuuslupaa edellyttaval-
le hammasrontgentoiminnalle on tehtdvad sekéd
vuosittainen itsearviointi etté kliininen auditoin-
ti védhintdén kerran viidesséd vuodessa. Seka itse-
arvioinnin etté kliinisen auditoinnin tavoitteena
on varmistaa, ettd yksikossd noudatetaan séitei-
lyturvallisia tyotapoja ja tuotetaan diagnostisesti
tasokkaita kuvia.

Itsearvioinnissa ja Kkliinisessd auditoin-
nissa kAydddn rontgentoiminta lédpi ldhettei-
den laadinnasta aina potilaan hoitoon saakka.
Itsearvioinnissa toimintaa arvioi oma henkil6-
kunta ja kliinisessd auditoinnissa ulkopuolinen
riippumaton asiantuntijaryhméi. Itsearviointiin
kannattaa sisillyttd4 samoja asioita kuin kliini-
seen auditointiin.

Itsearvioinnin tulee olla suunnitelmallista ja
saannollistd, jolloin itsearvioinnilla pystytdédn
tarttumaan toiminnassa mahdollisesti havaittui-
hin heikkoihin kohtiin. Itsearviointia aloitettaes-
sa kannattaa maééaritelld sen menetelmét ja ta-
voitteet. Itsearvioinnissa tehdyt havainnot kirja-
taan muistiin ja tehtyjen havaintojen perusteella
tehddédn johtopéitoksid ja mahdollisia korjaavia
toimenpiteitd ennalta sovitun tavoitteen mukai-
sesti. Tdmé&n lisdksi itsearvioinnin k&ytdnnon
vaikuttavuutta seurataan esimerkiksi toistamal-
la tehty itsearviointi sopivan ajan kuluttua, jol-
loin voidaan havaita kdytdnnon vaikutukset ja
muutokset kdytdnnon tyossd. Usein havaitaan,
etté toiminta jollakin osa-alueella on jo korkealla
tasolla. Myos tdmé on tédrkedd kirjata muistiin
ja seurata jatkossa toistuvissa itsearvioinneissa,
onko korkea laatu siilynyt.

Itsearviointikohteita voivat olla esimerkiksi

¢ rontgenlausuntojen laadun arviointi ja ver-
taaminen ldhetteeseen

¢ potilasannosten méérittdminen ja analysoin-
ti

1
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¢ Kkliinisen potilaskuvan laadun tarkkailu

¢ uusintakuvauksien seuranta ja niihin johta-
neiden syiden analysointi

¢ rontgentutkimuksista saadun asiakaspalaut-
teen kerdédminen ja analysointi.

Toiminnan harjoittajan velvollisuudesta jérjestdd sd-
teilyn lddketieteellisen kdyton itsearviointi on sdddet-
ty STM:n asetuksen 19 $:ssd ja kliininen auditointi
STM:n asetuksen luvussa 4. Kliiniseen auditointiin
sisdllytettdvid asioita on esitetty STM:n asetuksen
21 §:ssdi.

Poikkeavat
tapahtumat hammas-
rontgentutkimuksissa

Poikkeava tapahtuma hammasrontgentoiminnas-
sa on esimerkiksi
e potilaan, tyontekijan tai ulkopuolisen henki-
I6n altistuminen primaariséteilylle laitteen vi-
kaantumisen johdosta
¢ ulkopuolisen henkilén (esim. viérid potilas)
altistuminen vahingossa.

Poikkeavien tapahtumien ja ”ldheltd piti” -ti-
lanteiden sattuessa on arvioitava potilaalle tai
muulle henkilolle aiheutunut séteilyannos ja
selvitettava tapahtuman syyt. Lisédksi on tehtdva
tarvittavat toimenpiteet ja ohjeistojen tarkistuk-
set vastaavien tapahtumien estédmiseksi.

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

Valviralle vaaratilanteiden sattuessa.

Sateilyturvakeskuksen
suorittama valvonta

Hakemuksen ja saatujen selvitysten perusteella
Sateilyturvakeskus tekee arvion siitd, tayttavét-
ko laite, sen kayttotarkoitus ja kayttotila asetetut

12

vaatimukset. Jos edellytykset tayttyvit, laitteen
saa ottaa kayttoon, kun toiminnan harjoittaja on
saanut tiedon hyviksyvaisti padtoksesta.

Mikali hakemuksesta ja sen liitteisté ei saada
riittavid tietoja, voidaan hakemukseen pyytaa
lisdselvennyksié tai tehda kayttopaikalle tarkas-
tus puuttuvien tietojen saamiseksi.
tekee
vasta vapautetuille, potilaskuvauksiin kéiytet-

Séateilyturvakeskus turvallisuuslu-
taville intraoraalirontgenlaitteille valvontamit-
tauksia postitse ldhetettiavian testipaketin avulla.
Valvontamittauksella varmistetaan laitteen toi-
mintakunto ja selvitetddn potilaalle hammas-
rontgentutkimuksesta aiheutuva sateilyaltistus.
Kayttopaikalle tehdédén erillinen tarkastus, jos
valvontamittaus tai muut syyt antavat siihen
erityisesti aihetta. Tarkastuksen yhteydessi voi-
daan varmistaa luvasta vapauttamisen ehtojen
tayttyminen.

Panoraamatomografialaitteiden ja kefalos-
taattien seki KKTT-laitteiden kiyttoon liittyva
toiminta tarkastetaan maérivéilein kéyttopaikal-
le tehtavin tarkastuksen yhteydessi. Jos laite
myohemmin siirretdéin toiseen kiyttopaikkaan,
ei tAman takia tehda yleensi tarkastusta, ellei
sithen ole erityista syyta.

Kayttopaikalle tehdystd tarkastuksesta laa-
ditaan péytékirja, josta kdy ilmi tarkastuksessa
tehdyt havainnot. Tarkastuksessa todetut viat ja
puutteet médriatadn korjattavaksi. Korjauksille
asetetaan méiidraaika. Korjauksen tekemisesté on
ilmoitettava kirjallisesti Sateilyturvakeskukselle.
Poytdkirjassa mainitaan, mik&dli toiminta on
myohemmin tarkastettava uudelleen. Jos laite
ja sen kaytto eivat tayta tdssd ohjeessa esitettyja
turvallisuusvaatimuksia, laitetta ei saa kayttaa
ennen vikojen ja puutteiden korjaamista.

Hammasrontgenlaitteen  rekisterdinnisté,
turvallisuusluvasta, tarkastuksista ja valvonta-
mittauksista peritddn toiminnan harjoittajalta
Séteilyturvakeskuksen valvontahinnaston mu-
kaiset maksut.

Sosiaali- ja terveysministerion pddtoksen (580/93)
perusteella annettu hinnasto Sdteilyturvakeskuksen
suoritteiden maksullisuudesta ja maksuperusteista
on ndhtdvissd Sdteilyturvakeskuksen www-sivuilla
(http:/ lwww.stuk.fi/proinfo/valvonta/fi_FI/mak-
sut/).
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Siirtymaaika
Tamén ohjeen kohdissa 3.2.1 ja 3.2.2 edellytetty
KKTT-tutkimuksia koskeva tidydennyskoulutus
on suoritettava kahden vuoden kuluessa ohjeen
voimaantulosta. Vaatimus koskee
¢ KKTT-tutkimuksissa toimenpiteestd vastuus-
sa olevia hammaslddkéreita ja lddkareita
¢ KKTT-kuvauksia suorittavia hammaslaika-
reitd ja ladkéareita
e KKTT-kuvauksia suorittavia terveydenhuol-
lon ammattihenkil6itd (suuhygienistid tai
suun terveydenhoidon osaamisalan/koulutus-
ohjelman suorittanutta ldhihoitajaa).

Siirtymédaika koskee KKTT-laitteilla tehtavaa
hammasrontgentoimintaa, jolle on myonnetty
turvallisuuslupa ennen vuotta 2014. Tamén jal-
keen Séteilyturvakeskus edellyttda turvallisuus-
lupia myontidessdan, ettd KKTT-tutkimuksia
koskevan tédydennyskoulutuksen teoriaosuus
on suoritettu ennen potilaskuvauksien aloitta-
mista.

Ennen tdmén ohjeen voimaantuloa kiyttoonote-
tuille hammasrontgenlaitteille on oltava laadun-
valvontatestien tekemiseksi tarvittava vilineisto
viimeistddn kahden vuoden kuluessa tdmén oh-
jeen voimaantulosta.
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Lute A

Maaritelmit

Hampaiston ja leukojen
kartiokeilatietokonetomografialaite
(KKTT-laite)

Hampaiston ja leukojen alueen kuvantamiseen
kaytettava rontgenlaite, jolla otetaan kartiomai-
sen séiteilykeilan avulla eri suunnista 2-ulottei-
sia leikekuvia ja muodostetaan niistd 3-ulottei-
nen kuva.

Hammasrontgentoiminnasta

vastaava hammaslaakéri

Turvallisuusluvasta vapautetussa hammasront-
gentoiminnassa toiminnan harjoittajan nimedméa
laitteiden sateilyturvallisesta kdytostd vastaava
hammaslagkari.

Intraoraalirontgenlaite
Hammaskuvaukseen kéaytettdvd rontgenlaite,
jolla kuvataan suunsisiiselle kuvailmaisimelle.

Kefalostaatti

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

Laadunvalvonta
Niiden tekniikoiden ja toimintojen joukko, joita
kaytetddn laatuvaatimusten tayttdmiseksi.

Laadunvarmistus

Niiden suunniteltujen ja jirjestelmaéllisten toi-
mintajérjestelméin toimintojen joukko, joilla saa-
vutetaan riittdva luottamus siihen, ettd laadun-
varmistuksen kohde tayttda laatuvaatimukset, ja
joiden toimivuus voidaan tarvittaessa osoittaa.

Laadunvarmistusohjelma
Laadunvalvonnan asiakirja, jossa kuvataan eri
laadunvalvontatestit, niiden tarkoitus, menetel-

miéit, tarvittavat laitteet ja vilineet, testin suorit-
taja, tulosten hyviaksyttiavyytta koskevat toimen-
piderajat seké toimenpiteet rajojen ylittyessa.

Panoraamatomografiarontgenlaite
Hammaskuvaukseen kéaytettdvda rontgenlaite,
jolla kapean, liitkkuvan séteilykeilan avulla muo-
dostetaan tomografiakuva leukojen koko kaaren
alueelta tai osasta siitd. Tédssd ohjeessa pa-
noraamatomografiarontgenlaitteiden luokkaan
kuuluvaksi voidaan lukea myos laitteita, joiden
kayttoon liittyy muunlaisia, kapeaa séateilykeilaa
kuvaukseen kiyttdvid tomografiakuvausohjel-
mia ja joilla potilaan siteilyaltistus ei ole oleel-
lisesti suurempi kuin panoraamatomografiaront-
genlaitteella.

Poikkeava tapahtuma

Tapahtuma, jonka seurauksena turvallisuus vaa-
rantuu merkittdvasti siteilyn kiyttopaikalla tai
sen ympaéristossi. Se voi olla myos poikkeuksellinen
havainto tai tieto, jolla on olennaista merkitystéa
tyontekijoiden, ympariston tai potilaiden séteilytur-
vallisuuden kannalta.

(Sateilylle altistavasta) toimenpiteesta
vastuussa oleva laakéri

Ladkéri, jolla on oltava toimenpiteen laadun
mukainen pétevyys toimenpiteen oikeutuksen
ja optimoinnin arvioimiseen seki osaltaan myos
tulosten tulkitsemiseen.

(Sateilyn kiayton turvallisuudesta)
vastaava johtaja

Turvallisuuslupaa edellyttdvdssd toiminnassa
toiminnan harjoittajan nimedma erityinen vas-
tuuhenkilo, joka huolehtii kdytidnnon toimista
séteilyn kédyton turvallisuuden varmistamiseksi,
yllapitamiseksi ja epdkohtien kuntoon saattami-
seksi.
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Toiminnan harjoittaja

Liikkeen tai ammatin harjoittaja, yritys, yhtei-
S0, sddtio tai laitos, joka toiminnassaan kayttda
séteilyldhteitd, tai muu tyonantaja tai elinkei-
nonharjoittaja, joka harjoittaa sateilytoimintaa.
Kun toiminnan harjoittaja on muu kuin fyysinen
henkil6 (esim. osakeyhtio, sdatio tai kunta), toi-
minnasta kokonaisuutena vastaa se, jolla on ylin
paédtosvalta organisaatiossa. (Ks. myos http:/
www.stuk.fi/proinfo/vaatimukset_kaytolle/vas-
tuut/fi_FI/toiminnan_harjoittaja/)
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Lute B

Hammasrontgenlaitteiden kaytonaikaiset hyviksyttavyysvaatimukset

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 2,5 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

K1 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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TT-luvut TT-kuvasta maaritetyt TT-luvut saavat poiketa enintaan 25 % suori-
tuskyvyn vertailuarvoista.

TT-kuvan tasaisuus TT-kuvan eri osista maaritettyjen TT-lukujen keskiarvojen hajonta saa
olla enintaan 25 %.

Kuvan rekonstruktio- Kuvan mittasuhteiden ero kohteen todellisiin mittoihin saa olla enin-

tarkkuus tdan 0,6 mm.

Korkeakontrastireso- Kuvan teravyys ei saa olla merkittavasti vertailukuvan teravyytta

luutio huonompi.

*Waihtelukerroin (suhteellinen keskihajonta) = G / X eli mittaustulosten keskihajonta (o) jaettuna mittaustu-

losten keskiarvolla ( X ).

o .. . . e =2 . .
Keskihajonta eli mittaustulosten varianssin neligjuuri© = \/—'Z(X,- - X) ja mittaustulos-

ten N-1

i

_ 1
keskiarvo X = NZXI- . Téassé x, on i:s mittaustulos.

TT-luku = HU-arvo
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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 hyviksyttavyyskriteereiden (liite B) tdyttyminen

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

hin liittyvien kefalostaattien osalta viahintd4n kahden vuoden vilein.

suus

Testi Maaravali
LLAADUNVALVONTA — 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 e 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 e 12 kk
e kuvalevyjen lukija e 12 kk
Monitorit ja tydasemat, kayttoymparisto

¢ 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

turvallisuuslupaa edellyttava toiminta: 5 vuoden
vélein
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ST-OHJEET (1.9.2011)

Yleiset ohjeet

ST 1.1 Sateilytoiminnan turvallisuusperusteet,
23.5.2005

ST 1.3 Sateilylahteiden varoitusmerkinnét,
16.5.2006

ST 1.4 Sateilyn kayttéorganisaatio, 16.4.2004

ST 1.5 Sateilyn kdyton vapauttaminen turval-
lisuusluvasta ja ilmoitusvelvollisuudes-
ta, 1.7.1999

ST 1.6 Sateilyturvallisuus tyopaikalla,
10.12.2009

ST 1.7 Sateilysuojelukoulutus terveydenhuol-
lossa, 17.2.2003

ST 1.8 Séteilyn kayttoorganisaatiossa toimi-
vien henkil6iden patevyys ja patevyy-
den edellyttamaé séateilysuojelukoulutus,
16.4.2004

ST 1.9 Sateilytoiminta ja sédteilymittaukset,
17.3.2008

ST 1.10Sé4teilylahteiden kayttotilojen suunnit-
telu, 14.7.2011

Sadehoito

ST 2.1 Sadehoidon turvallisuus, 18.4.2011
ST 2.2 Sédehoitolaitteiden ja -tilojen sateily-
turvallisuus, 2.2.2001

Ladketieteellinen rontgentutkimus

ST 3.1 Hammasroéntgentutkimukset tervey-
denhuollossa, 20.8.2011

ST 3.2 Mammografialaitteet ja niiden kaytto,
13.8.2001

ST 3.3 Rontgentutkimukset terveydenhuollos-
sa, 20.3.2006

ST 3.6 Rontgentilojen sdteilyturvallisuus,
24.9.2001

ST 3.7 Mammografiaan perustuva rintasyopé-
seulonta, 28.3.2001

Teollisuus, tutkimus, opetus
ja kaupallinen toiminta

ST 5.1 Umpildhteiden ja niita sisaltdvien lait-
teiden siteilyturvallisuus, 7.11.2007

ST 5.2 Tarkastus- ja analyysiréntgenlaitteiden
kaytto, 26.9.2008

ST 5.3 Ionisoivan siteilyn kéaytto fysiikan ja
kemian opetuksessa, 4.5.2007

ST 5.4 Séteilylahteiden kauppa, 19.12.2008

ST 5.6 Sateilyturvallisuus teollisuusradiogra-
fiassa, 17.2.1999

ST 5.7 Radioaktiivisen jatteen ja kidytetyn
ydinpolttoaineen siirrot, 6.6.2011

ST 5.8 Sateilylaitteiden asennus-, korjaus- ja
huoltotyo, 4.10.2007

Avolahteet ja radioaktiiviset jatteet

ST 6.1 Séteilyturvallisuus avoldhteiden kéy-
tossé, 17.3.2008

ST 6.2 Radioaktiiviset jatteet ja paastot,
1.7.1999

ST 6.3 Séteilyn kaytto isotooppilddketieteessa,
18.3.2003

Sateilyannokset ja terveystarkkailu

ST 7.1 Sateilyaltistuksen seuranta, 2.8.2007

ST 7.2 Sateilyaltistuksen enimméisarvojen
soveltaminen ja sateilyannoksen las-
kemisperusteet, 9.8.2007

ST 7.3 Sisiisesta sateilystéd aiheutuvan annok-
sen laskeminen, 23.9.2007

ST 7.4 Annosrekisteri ja tietojen ilmoittami-
nen, 9.9.2008

ST 7.5 Sateilytyota tekevien tyontekijoiden
terveystarkkailu, 4.5.2007

lonisoimaton sateily

ST 9.1 Solariumlaitteiden sateilyturvallisuus-
vaatimukset ja valvonta, 1.12.2003

ST 9.2 Pulssitutkien séateilyturvallisuus,
2.9.2003

ST 9.3 ULA- ja TV-asemien mastotoiden sétei-
Iyturvallisuus, 2.9.2003

ST 9.4 Yleisoesityksissi kdytettdvien suurite-
hoisten laserlaitteistojen séteilyturval-
lisuus, 28.2.2007

Luonnonsateily

ST 12.1Séteilyturvallisuus luonnonséteilylle
altistavassa toiminnassa, 2.2.2011

ST 12.2Rakennusmateriaalien ja tuhkan radio-
aktiivisuus, 17.12.2010

ST 12.3Talousveden radioaktiivisuus, 9.8.1993

ST 12.4Séateilyturvallisuus lentotoiminnassa,
20.6.2005
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