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Valtuutusperuste

Sateilyturvakeskus antaa sateilyn kaytén ja muun sateilytoiminnan turvalli-
suutta koskevat yleiset ohjeet, sateilyturvallisuusohjeet (ST-ohjeet), sateilylain
(592/1991) 70 §&:n 2 momentin nojalla.

Sateilytoiminnan turvallisuudesta vastaa séateilylain mukaan sateilytoiminnan
harjoittaja. Toiminnan harjoittaja on velvollinen huolehtimaan siita, etta ST-
ohjeissa esitetyn mukainen turvallisuustaso toteutetaan ja yllapidetaan.
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1 Johdanto

Tuloksellinen rintasydvan diagnostiikka ja hoito
edellyttavat hyvaa laatua rintojen rontgentutki-
mukselta seka sitd seuraavilta jatkotoimenpi-
teiltd. Rontgentutkimukseen kuuluvat seka
rontgenkuvaus ettd kuvien tulkinta.

Sosiaali- ja terveysministerién asetuksessa 423/
2000 (jaljempana STM:n asetus) koskien satei-
lyn ladketieteellistda kayttéa annetaan yleiset
vaatimukset sateilyaltistusta aiheuttaville 14a-
ketieteellisille toimenpiteille. Tassa ohjeessa esi-
tetddn mammografialaitteita ja niiden kayttoa
koskevat sateilyturvallisuusvaatimukset. Vaati-
mukset koskevat sekd kliinisessé toiminnassa
etta seulonnoissa kaytettavid mammografialait-
teita, kun kuvantamisessa kaytetdaan filmia ja
vahvistuslevyd. Vaatimukset koskevat soveltu-
vin osin myos digitaalisten kuvareseptoreiden
kayttoa.

Mammografiaan perustuvia rintasyépaseulonto-
ja kasitelladn myds ST-ohjeessa 3.7.

2 Mammografialaitteet

2.1 Turvallisuuslupa

Mammografialaitteen kayttéon on oltava satei-
lylain (592/1991) 16 §:ss& tarkoitettu turvalli-
suuslupa. Turvallisuuslupaa haetaan kirjallises-
ti Sateilyturvakeskukselta. Turvallisuusluvassa
maaritellaan laitteen kayttotarkoitus, esimer-
kiksi kliiniset mammografiatutkimukset ja
mammografiaseulonta.

Rontgenlaitetta, jonka kayttéon on mydénnetty
turvallisuuslupa mammografiatoimintaa varten,
voidaan kayttdd myods raajojen uloimpien osien
ja kudosnaytteiden tutkimiseen.

2.2 Laitevaatimukset

Mammografialaitteen tulee olla teknisiltd omi-
naisuuksiltaan mammografiatutkimuksiin so-
veltuva ja silla on voitava ottaa hyvalaatuisia
réntgenkuvia.

Roéntgenlaitteessa, joka on valmistettu 13.6.1998
jalkeen, on oltava terveydenhuollon laitteita ja
tarvikkeita koskevassa laissa (1505/1994) edel-
lytetty CE-merkinté (direktiivi 93/42/ETY). CE-
merkintd on vakuutena siita, etta laite tayttaa
sitd koskevat olennaiset vaatimukset. Tervey-
denhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevista
olennaisista vaatimuksista sekd vaatimusten-
mukaisuuden arviointia koskevista menettely-
tavoista sadadetdadn sosiaali- ja terveysministe-
ridn paatdksessa terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista (66/1994, muutettu asetuksella 832/
2000).

STM:n asetuksen 30 §:n mukaan Sateilyturva-
keskus vahvistaa sateilyturvallisuuden kannal-
ta huomioon otettavat laitteiden toimintokohtai-
set vaatimukset ja hyvaksyttavyyskriteerit.
Mammografialaitteiden ja kuvauskasettien seka
filmin kehityksen on taytettava liitteessa A esi-
tetyt kaytonaikaiset hyvaksyttavyyskriteerit tai
vastaavat kriteerit, joilla saavutetaan sama tur-
vallisuustaso.

Mammografialaitetta, jonka kayttéén on myon-
netty turvallisuuslupa ennen tdman ohjeen voi-
maantuloa, saa kayttaa aiempien vaatimusten
(SS-ohje 3.2) mukaisesti 1.1.2004 saakka.
Taman jalkeen ne on joko saatettava uusien
maaraysten mukaisiksi tai poistettava kaytosta.

2.3 Laitteen toimintakunnon
varmistaminen

Toiminnan harjoittajan on huolehdittava siita,
ettd mammografialaitteelle apulaitteineen, va-
rusteineen ja vdalineineen tehdddn STM:n ase-
tuksen 32 §:ssd mainittu vastaanottotarkastus
ennen niiden kayttéénottoa.

Rontgenlaitteen seka siihen liittyvien apulait-
teiden, varusteiden ja vélineiden toimintaa ja
teknista kuntoa sekd filminkehitysta on tark-
kailtava paitsi laadunvalvontatoimenpiteiden
yhteydessa myos kayton aikana. Tarvittaessa on
tehtava korjaavia toimenpiteita.
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Rontgenkuvien kehittamistd ei pida tarpeetto-
masti viivastyttaa kuvainformaation haipymi-
sen (fading) minimoimiseksi. Jos rontgenkuvat
kehitetddn muulla kuin rontgenlaitteen kaytto-
paikalla, tulisi kuvat kehittdd vahintaan kah-
den vuorokauden kuluessa niiden ottamisesta.

Niina paiving, jolloin kuvataan potilaita, tulisi
mammografialaitteen toiminta varmistaa ennen
potilaskuvausten aloittamista. Varmistus teh-
daan ottamalla rontgenkuva testikappaleesta,
jossa on yksityiskohtia réntgenkuvan mustu-
man, kontrastin ja erotuskyvyn arvioimiseksi.
Talléin kirjataan myods valotusautomaatin saa-
tama mAs-maarad tai kuvausaika. Testikappa-
leen rontgenkuvan ja valotusautomaatin s&ata-
man mAs-maaran tai kuvausajan avulla varmis-
tutaan, ettei laitteen toiminta ole muuttunut.
Jos kuvat kehitetddn muualla kuin réntgenlait-
teen kayttopaikalla, riittaa valotusautomaatin
sdataman mAs-maaran tai kuvausajan seu-
ranta.

Kaytdn aikana laitteen toiminta on tarkastetta-
va laitekohtaisten ohjeiden mukaan. Tarkastuk-
set on tehtdva maaravalein, jokaisen merkitta-
van korjauksen tai huollon jalkeen seka aina
kun on aihetta epéailla laitteen toiminnassa hai-
ridita tai muutoksia.

3 Kayttdtilojen
sateilysuojaus

Mammografialaite on sijoitettava tutkimushuo-
neeseen siten, ettei sen kayttd aiheuta sateily-
vaaraa kayttohenkilokunnalle tai muille henki-
l6ille. Rontgenhuoneiden sateilysuojausten las-
kentaperusteet esitetddn ST-ohjeessa 3.6.
Kuvaushuoneen ulkopuolella annosrajoitus on
0,3 mSv vuodessa. Mammografialaitteen kaytto-
tilan sateilysuojaus toteutetaan helposti pien-
energisen sateilyn johdosta niin, ettd vuosian-
nos jada annosrajoitusta huomattavasti pienem-
maksi. Yleensd mammografialaitteen valitto-
massa laheisyydessa suojaukseksi riittda
0,25 mm:n ja kauempana 0,1 mm:n paksuinen
lyijykerros. Jos mammografialaite sijoitetaan
huoneeseen, jonka seinat ovat betonia tai tiilta,
lisdsuojausta ei yleensa tarvita.

Rontgenkuvan laukaisu tulisi tehdéa sateilysuo-
jatusta ohjaustilasta, josta on nakdyhteys kuvat-
tavaan henkiléon. Jos tdma ei ole mahdollista,
kuvaajan sateilysuojausta varten on oltava suo-
jalevy, jonka sateilysuojauskyky vastaa vahin-
tdan 0,25 mm:n paksuista lyijykerrosta.

ST-ohjeessa 1.6 on esitetty tydalueiden ja séatei-
lytyota tekevien tydntekijoiden luokittelua kos-
kevat ohjeet. Jos mammografialaitteella teh-
daan enemman kuin 4 000 tutkimusta vuodessa,
laitteen valitdn ymparistd on maariteltava tark-
kailualueeksi. Jos kuvauksia on vahemman,
alueiden luokittelua ei tarvitse tehda.

4 Koulutus- ja
patevyysvaatimukset

Sateilylle altistavaan toimintaan osallistuvilla
laakareilla, rontgenkuvauksia tekevilla henki-
16ill4a ja kuvien tulkitsijoilla on oltava tehtévan
edellyttamat tiedot ionisoivan sateilyn tervey-
dellisistd vaikutuksista ja sateilyaltistuksesta
rontgentutkimuksissa.

4.1 Mammografiakuvaajat

Mammografiakuvauksia tekevan henkilon
on oltava laakari tai rontgenhoitaja.

Seulontakuvauksia tekevalld henkildlla on
lisdksi oltava kokemusta kliinisestd mammogra-
fiakuvauksesta ja hdnen on saatava seulontaku-
vauksia varten tarvittavaa erityisopetusta.

Kuvauksia tekevien henkildiden on osallistutta-
va asianmukaiseen taydennyskoulutukseen.

4.2 Kuvien tulkitsijat

Mammografiakuvien tulkitsijan on oltava
radiologian erikoislaakari.

Seulontamammografiakuvien tulkitsijoina
on oltava kaksi radiologian erikoislaakaria, joil-
la on kokemusta mammografiatoiminnasta ja
-kuvien tulkinnasta. Ainakin toisella heista on
oltava erityispatevyys mammografiaseulontaan:
hanen on taytynyt suorittaa Suomen Radiologi-
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yhdistyksen mammografiaseulontakurssi (Suo-
men Laakariliiton myéntama patevyystodistus)
tai sitéd vastaava kotimainen tai ulkomainen
kurssi.

Mammografiakuvien tulkitsijoiden on osallistut-
tava asianmukaiseen taydennyskoulutukseen.

5 Tutkimusten
suorittamisohjeet

Rontgenlaitteen kayttdétilassa on oltava STM:n

asetuksen 14 §:n mukaisesti kirjalliset ohjeet

rontgentutkimusten suorittamisesta. Ohjeista

on kaytava ilmi noudatettavat tutkimuskaytén-

not ja ainakin seuraavat tiedot:

= tutkimukseen sisaltyvat kuvausprojektiot

= kuvausarvot, fokusvalinta, primaarisateilyn
suodatusvalinnat, hilan kaytto

= valotusautomaatin tummuusvalinnat

= kuvantaltiointimenetelmdd koskevat tiedot
(vahvistuslevy- ja filmityyppi tai digitaalises-
sa kuvantamisessa sateilyaltistukseen vai-
kuttavat parametrit)

« potilaan sateilysuojauskaytantd ja tarpeen
mukaan ohjeet sateilyannosten ja kuvanlaa-
dun optimoimisesta.

6 Sateilyaltistuksen
vertailutaso

Mammografiatutkimukset on tehtéva siten, etta
tutkimukselle asetettu tavoite tayttyy sateilyal-
tistuksen ollessa mahdollisimman pieni.

Kayttoon on otettava STM:n asetuksen 16 §:ssa
edellytetyt séteilyaltistuksen vertailutasot, joi-
den kaytosta Sateilyturvakeskus antaa ohjeet.

7 Tutkimustietojen
Kirjaaminen ja
raportointi

Rontgentutkimuksesta on tehtdva merkinta
potilasasiakirjoihin Suomen Kuntaliiton julkai-
semaa radiologista tutkimus- ja toimenpide-

luokitusta kayttéaen. Mikali tutkimuskaytanto
yksittdistapauksessa poikkeaa olennaisesti
tavanomaisesta kaytanndsta (ks. luku 5), siita
on tehtadva merkintd kyseisen potilaan asiakir-
joihin. Tallaista merkintaa edellyttavat esimer-
kiksi tutkimuksen uusiminen, tutkimukseen
siséallytetyt ylimaaraiset kuvausprojektiot seka
muut sateilyaltistukseen merkittavasti vaikut-
tavat poikkeamat tavanomaisesta kaytannosta.

Luvussa 5 tarkoitetut réntgentutkimuksen suo-
rittamista koskevat Kirjalliset ohjeet on sailytet-
tava rontgenlaitteen kaytdssaoloajan, jotta poti-
laalle aiheutunut annos voidaan tarvittaessa
my6hemmin arvioida. Naista ohjeista ja potilas-
asiakirjoista on jalkikateen voitava todeta kay-
tossa ollut tutkimuskaytantd. Potilaan asiakir-
jojen laatimisesta sekd niiden ja muun hoitoon
liittyvAn materiaalin sailyttdmisesta annetussa
sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa (99/
2001) sadadetaan potilasasiakirjojen tallentami-
sesta.

STM:n asetuksen (423/2000) 43 §:ssa saadetaan
toiminnan harjoittajan velvollisuudesta tehda
yhteenvedot tutkimusmaarista ja sateilyannok-
sista. Valtakunnallisen arvion tekemiseksi
Sateilyturvakeskus pyytad maaravuosin kysei-
set tiedot ja antaa samalla tarpeelliset ohjeet.

8 Laadunvarmistus

Toiminnan harjoittajan velvollisuudesta jarjes-
téd laadunvarmistus séadetéan sateilylain (592/
1991, muutos 1142/1998) 40 §:ssd. Toiminnan
harjoittajan on laadittava STM:n asetuksen
18 8:n  mukaisesti laadunvarmistusohjelma.
Laadunvarmistusohjelmassa on esitettava kay-
tanndt mammografialaitteen vastaanottotarkas-
tuksesta, toimintakunnon ja suoritusominai-
suuksien testauksesta, perusarvojen maarityk-
sestd seka vakioisuuden seurannasta. Lisaksi
ohjelmassa annetaan naiden toimenpiteiden
suoritusohjeet ja korjausta edellyttavat toimen-
piderajat sekd maaritellaan valvontaa koskevat
vastuut ja toimintaohjeet.

Liitteessa B on esitetty toimenpiteet, jotka aina-
kin on sisallytettava tekniseen laadunvalvon-
taan. Toiminnan harjoittaja voi itse maaritella
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laadunvalvontaa koskevat toimenpiderajat.
Rajat eivat saa olla liitteessa A esitettyja kay-
tonaikaisia hyvaksyttavyyskriteereja valjem-
mat. Mittaukset ja havainnot on dokumentoita-
va siten, ettd toiminnan laatua voidaan seurata.
Olennaiset dokumentit on sailytettava laitteen
koko kaytdsséoloajan. Laadunvarmistuskaytan-
téja on arvioitava saanndéllisesti ja niitd muute-
taan perustellusti.

Laadunvarmistusohjelmaan on sisallytettava
vuosittainen potilasannosten arviointi ja tulos-
ten vertailu vertailutasoihin luvussa 9 esitetylla
tavalla. Tiedot annoksista on toimitettava Satei-
lyturvakeskukselle niita erikseen pyydettaessa.

Laadunvarmistukseen kuuluu teknisen laadun-
valvonnan ohella myds laéketieteellinen laadun-
varmistus. Toiminnan harjoittajan velvollisuu-
desta jarjestaa sateilyn ladketieteellisen kayton
itsearviointi sdadetd&n STM:n asetuksen
19 §:ssé ja velvollisuudesta jarjestaa kliininen
auditointi sdadetaan asetuksen 4. luvussa.

Laadunvarmistusohjelmaan  sisallytettavista
vaaratilanteiden kasittelya koskevista menette-
lyistd ja vastuista seka poikkeavia tilanteita
koskevista raporteista séadetaéan terveyden-
huollon laitteita ja tarvikkeita koskevassa
laissa.

9 Potilaan
sateilyaltistuksen
maarittaminen

Toiminnan harjoittajan on huolehdittava, etta
mammografiatutkimuksesta aiheutuva sateily-
altistus maaritetdan vuosittain ainakin yhdessa
kuvausprojektiossa joko laskennallisesti tai mit-
taamalla.

Maaritys tehdaan laskennallisesti potilasku-
vauksista tai testikappaleen kuvauksista:
Sateilyaltistus arvioidaan kymmenen henkildn
rontgenkuvauksista. Nama henkilét valitaan

niin, ettd heidan puristetun rintansa paksuus
on 40-60 mm ja paksuuksien keskiarvo noin
50 mm. Potilaskuvauksista kirjataan valotus-
automaatin sdatdmat mAs-maarat, joista laske-
taan pinta-annokset (ESD)" ja niiden keskiarvo
kayttaen rontgenputken sateilytuottomittausten
tuloksia. Keskiarvoa verrataan vertailutasoon.
Pinta-annos voidaan maarittadad myods kuvaamal-
la 45 mm:n paksuista akryylimuovista testikap-
paletta muutaman kerran samalla tavalla, kir-
jaamalla mAs-maarat ja laskemalla pinta-an-
nokset ja niiden keskiarvo.

Sateilyaltistus voidaan maarittaa testikappa-
leen kuvauksessa mittaamalla. Sateilykeilaan
testikappaleen pinnalle asetetaan termoloiste-
annosmittari tai muu tarkoitukseen soveltuva
sateilymittausanturi. Kuvaus toistetaan samal-
la tavalla esimerkiksi kaksi kertaa, mAs- maa-
rat kirjataan ja mittaustuloksille lasketaan kes-
kiarvo.

Sateilyaltistustiedot on tallennettava ja niitd on
verrattava vertailutasoon. Jos vertailutaso ylit-
tyy, ylityksen syyt on selvitettava ja tarvittaessa
on tehtava tarpeelliset toimenpiteet sateilyaltis-
tusten pienentamiseksi. Vaikka vertailutasot ei-
vat ylittyisikdan, on varmistuttava siita, etta
kuvanlaatu on riittava luotettavaan diagnoosiin
ja ettei sateilyaltistus ole tarpeettoman suuri.

10 llmoitus poikkeavasta
tapahtumasta

Sateilyasetuksen (1512/1991) 17 §:ssa saade-
tdadn sateilyn kayttéon liittyvan poikkeavan
tapahtuman ilmoittamisesta. Sateilyturvakes-
kukselle on viipymaétta ilmoitettava poikkeavas-
ta tapahtumasta tai muusta poikkeavasta
havainnosta tai tiedosta, jolla on olennaista mer-
kitysta sateilyturvallisuuden kannalta.

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita
ammattimaisesti kayttavien on ilmoitettava
Laakelaitokselle kaikista laitteen tai tarvikkeen
kayton yhteydessa todetuista tai epadillyista

*) Pinta-annos (ESD, Entrance Surface Dose) on ilmaan
absorboitunut annos potilaan pinnalla sateilykeilassa.
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vakavista vaaratilanteista. Laakelaitokselle on
lisdksi ilmoitettava sellaisista riittamattomista
tai virheellisistd merkinndista tai kayttéohjeis-
ta, jotka saattaisivat aiheuttaa téllaisen tilan-
teen. lImoitus on tehtava siten, kuin terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetussa lais-
sa on saadetty.

11 Kirjallisuutta
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MAMMOGRAFIASSA KAYTETTAVIEN RONTGENLAITTEIDEN JA
KUVAUSKASETTIEN SEKA FILMIN KEHITYKSEN KAYTONAIKAISET
HYVAKSYTTAVYYSKRITEERIT

A.1 Annosnopeus

Rontgenputken primaarisateilyn annosnopeuden tulee olla vahintddn 7,5 mGy-s-1, sillé etaisyydella
fokuksesta, jossa filmi on. Kuvausjannite on talléin 28 kV tai sitd suurempi.

A.2 Saatoarvot

Mammografialaitteen kuvausvirran ja -ajan tuloa osoittava mAs-maara tai kuvausaika (ms tai s)
saa poiketa todellisesta arvostaan enintddn + 20 %.

Roéntgenputken kuvausjannite saa poiketa enintaan + 5 % nimellisarvosta. Kun kuvaus toistetaan
vahintaan viisi kertaa perakkain sdatdarvoja valilla poikkeuttaen, kuvausjannitteen vaihtelukertoi-
men® on oltava pienempi kuin 5 %.

Kun kuvataan 45 mm:n paksuista akryylimuovista testikappaletta, kuvausajan on oltava pienempi
kuin 2,0 s tyypillisia kuvausarvoja kaytettaessa.

A.3 Valotusautomaatin toiminta

Kun kuvataan 45 mm:n paksuista akryylimuovista testikappaletta, rontgenkuvan perusmustuman
(rontgenfilmin pohjamustuma ja kehitysprosessin aiheuttama huntu yhteensd) tulisi olla referens-
sipisteessa™ valilla 1,2 OD-1,8 OD tyypillisia kuvausarvoja kaytettaessa.

Kun kuvaus toistetaan viisi kertaa perakkain saatdarvoja valilla poikkeuttaen, valotusautomaatin
on toistettava sateilytys niin hyvin, ettéd mittaustulosten poikkeama keskiarvosta on pienempi kuin
+ 5%. Rontgenkuvien mustuma ei saa poiketa enempdd kuin + 0,2 OD perusmustumasta.
Vaatimuksen on taytyttava mydos pitkalla aikavalilla.

Kun kuvataan 45 mm:n paksuista akryylimuovista testikappaletta kayttaen valotusautomaattia ja
eri kuvausjannitteitd alueella 25-30 kV, roéntgenkuvien referenssipisteestd mitatun mustuman
poikkeama perusmustumasta ei saa olla suurempi kuin + 0,30 OD. Testauksessa kaytetaan
valotusautomaatin mustumaséaatoda, jota tavallisesti kaytetaan keskipaksuista rintaa kuvattaessa.

Kun kuvataan 20, 45 ja 60 mm:n paksuisia akryylimuovisia testikappaleita kdyttéaen valotusauto-
maattia, rontgenkuvien mustuman poikkeama perusmustumasta ei saa olla suurempi kuin
+ 0,3 OD. Testauksessa kaytetaan kuvausjannitettd ja valotusautomaatin mustumasaatoa, joita
tavallisesti kaytetdan keskipaksuista rintaa kuvattaessa.

) Vaihtelukerroin (suhteellinen keskihajonta) on keskihajonta jaettuna mittaustulosten keskiarvolla.
Keskihajonta on mittaustulosten ja niiden keskiarvon erotusten nelididen aritmeettisen keskiarvon positiivinen
nelidjuuri.

™) Referenssipiste sijaitsee rintakehan puoleisesta reunasta 6 cm:n etaisyydella ja lateraalisesti keskella filmia.
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Lute A

Valotusautomaatin mustumasaadon kunkin portaan aiheuttama muutos tulisi olla filmilla valilla
0,1-0,3 OD.

A.4 Sateilykeilan kohdistus kuvareseptorille

Rintakehan puolella sateilykentan tulee kattaa koko rontgenfilmi, mutta se ei saa ulottua filmin
ulkopuolelle 5 mm:& kauemmaksi filmin reunasta. Lateraalisuunnassa séateilykentta ei saa ulottua
filmin ulkopuolelle.

A.5 Rinnan puristusvoima

Laitteen automatiikan sdatdma suurin puristusvoima tulee olla valilla 130 N—200 N. Manuaalisesti
sdadettaessa puristusvoima ei saa ylittda arvoa 300 N.

A.6 Hila

Kaytettdessad hilaa hilajuovat eivat saa ndkya rontgenkuvassa diagnoosia haittaavasti. Hilan
kaytdsta johtuen annos saisi kasvaa enintaan kolminkertaiseksi (hilakerroin enintaén 3).

A.7 Kuvanlaatu

Kontaktikuvauksessa erotuskyvyn tulisi olla vahintaan 12 viivaparia/mm. Erotuskyvyn maaritta-
miseksi paikkaerotuskyvyn testilevy (0,025 mmPb) sijoitetaan sateilyn tulopuolelle 45 mm:n
paksuisen akryylimuovisen testikappaleen etupinnalle, sateilykentan keskiakselille lateraalisuun-
taan ja 6 cm:n etéisyydelle rintakehan puoleisesta filmin reunasta.

Kun mikrokalkkeja ja kudosmuutoksia jaljittelevia yksityiskohtia sisaltdvasta testikappaleesta
otetaan kontakti- ja suurennuskuva, tulee kuvanlaadun tayttdd mammografiakuvia tulkitsevan
radiologin asettamat hyvan kuvan kriteerit.

A.8 Kuvauskasetit

Kuvauskasettien on oltava mammografiakayttoon tarkoitettuja. Kasettien kunto testataan kuvaa-
malla homogeenista testikappaletta valotusautomaattia kayttaen. Kuvausarvot pidetddn samoina
ja kuvauskasetteja vaihdetaan. Eri kasetteja kaytettdessa samasta kohtaa kuvaa mitattujen
mustumien erotus ei saa olla suurempi kuin 0,2 OD. Talldin valotusautomaatin saataman suurim-
man mAs-maaran poikkeama mAs-maarien keskiarvosta saa olla enintdén + 5 %.

A.9 Filmin kehitys

Ennen potilaskuvien kehittamista kehitysprosessin toiminta tarkistetaan sensitometrin ja densito-
metrin avulla noin tunnin kuluttua kehityskoneen kdynnistamisesta.

Rontgenfilmin pohjamustuma ja kehitysprosessin aiheuttama huntu filmilla saa olla yhteensa
enintdan 0,2 OD.
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Lute A

Sensitometrinen nopeusindeksi saa poiketa enintddn + 10 % perusarvosta.

Sensitometrisen kontrasti-indeksin (MGrad) * on oltava vahintaan 2,6 ja sen tulisi olla vahintaan
3,0.

Pimidn valovuotojen ja valojen aiheuttama mustuman muutos ei saa olla filmilla suurempi kuin
0,1 OD valovuodoille ja valoille altistumattoman filmin mustumaan verrattuna.

*) Maaritelma, ks. s. 7 luku 11, kirjallisuusviite 2.
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Lite B

LAADUNVARMISTUSTOIMENPITEET

Vakioisuuden seurantaan liittyvat mittaukset ja tarkistukset tehdaan kayton aikana maaravalein,
olosuhteiden muuttuessa seka epdiltaessa vikoja.

Tarkkailukohde Seurattava suure/ominaisuus Tarvittavat valineet

Paivittain tai viikoittain

kehitysprosessi huntu, nopeus-indeksi, rontgenfilmi, sensitometri,
kontrasti-indeksi densitometri

rontgenlaitteen toiminta sateilytuoton toistettavuus 45 mm:n paksuinen
(valotusautomaatin saatama akryylimuovilevy

mAs-maara tai kuvausaika)

kuvanlaatu kontrasti, kuvanlaatufantomi,
pienet yksityiskohdat, rontgenfilmi, densitometri
mustuma
kasetit vahvistuslevyjen puhtaus silmamaarainen tarkastelu
stereotaktiset kohdistus laitevalmistajan suosittama
apuvalineet testifantomi ja rontgenfilmi

Kuukausittain tai puolivuosittain
valotusautomaatti mustuma, mAs-maara, 20, 45 ja 60 mm:n paksuiset
kuvausaika akryylimuovilevyt, rontgenfilmi,
densitometri

rinnan puristin puristusvoima sopiva vaaka’

7 Muuntokerroin: Vaa an asteikolla 10 kg:n ndyttdma vastaa noin 100 N:n puristusvoimaa.
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Lute B (JATKOA)

Tarkkailukohde

Seurattava suure/ominaisuus Tarvittavat valineet

Vuosittain

rontgenlaite

kasetit

valotaulut

pimio ja filmivarasto

annos

kuvausjannite
kuvausaika
sateilytuotto

paikkaerotuskyky

kenttakoon rajaus

vahvistuslevyjen ja
filmin kontakti

lukitus
valotiiviys

tasalaatuisuus
(suhteellinen nopeus)

luminanssi ja valaistusvoimak-
kuus

valokentan tasaisuus

lampétila ja kosteus
filmien varastointiaika
valotiiviys

annos testikappaleen pinnalla
(ESD)

jannitemittari
kuvausajan mittari
sateilymittari

45 mm:n paksuinen akryylimuovi-
levy, erotuskykytestilevy, rontgen-
filmi, suurennuslasi

rontgenfilmi, kohdistinmerkit

metalliverkko tai reikalevy ja
rontgenfilmi

silmamaarainen tarkastelu
rontgenfilmi

rontgenfilmi, densitometri

silmamaarainen tarkastelu tai
luminanssi- ja valaistusmittari

silmamaarainen tarkastelu,
luminanssi- tai valaistusmittari

lampomittari ja kosteusmittari

20, 45 ja 60 mm:n paksuiset
akryylilevyt,
sateilymittari
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