








Kiirgustegevusloa taotluse täitmine ja kiirgusohutuse kvaliteedikäsiraamatu kasutusele võtmine



Eessõna
 
Käesolev juhendmaterjal koos juuresolevate failide ja kataloogidega on mõeldud hambaraviettevõtetele abimaterjaliks kiirgustegevusloa taotlemisel ja kvaliteedijuhtimise süsteemi koostamisel. Antud juhend ja selle osad ei ole mõeldud kopeerimiseks, vaid ettekujutuse saamiseks, kuidas võiks taotlus ja kvaliteedijuhtimise süsteem välja näha. Dokumentide koostamisel tuleb läbi mõelda oma ettevõtte eripärad ning tekste, tabeleid ja katalooge vastavalt kohandada ja täiendada. Käesoleva materjali kasutamine ei garanteeri kiirgustegevusloa saamist, vaid üksnes abistab selle taotlemisel. 
Juhendi autorid on koostanud selle dokumendi oma parima teadmise juures, kuid ei saa vastutada materjali kasutamisega seotud tagajärgede eest. Kiirgusohutuse eest ettevõttes vastutab kiirgustegevusloa omaja. Tuleb arvestada, et kiirgustegevusloa taotlus on ametlik allkirjastatud dokument, mille sisu eest vastutab allkirjastaja ning mis toob kaasa seal endale võetud kohustused. Siiski on autorid andnud endast parima, et juhend aitaks kaasa võimalikult kiirgusohutu töökeskkonna loomisele, jättes samas maksimaalselt aega põhitegevusele, hambaravile keskendumiseks.


Kiirgustegevusloa taotluse täitmine KOTKAS infosüsteemis
1. Kiirgustegevusloa taotlus
Kiirgustegevusloa taotluses (KOTKAS punkt 1) on vajalik täita kõik punase tärniga väljad, v.a kiirgustegevuse asukohad, kui need ei erine loa taotleja asukohast. Kindlasti tuleb üles laadida „Kiirgustegevuse asukoha plaan“, kus on märgitud ka kõrvalruumide otstarve (personali riietusruum, registratuur, patsientide ooteruum jne). Kiirgusallika asukoht tuleb ruumiplaanile kanda musta kolmiklehe kujutisena. „Rajatise asendiplaan“ ei ole vajalik.
Oluline on üles laadida „Kiirgustegevuse põhjendamine ja iseloomustamine“, mille näidis on failis „Kiirgustegevuse põhjendus ja iseloomustus“.
Tekstikasti „Kasutatavat tehnoloogiat ja seadmeid iseloomustavad andmed“ kirjutada lühidalt, mis seadmeid kasutatakse, kas kasutatakse digitaalseid (valida sobiv: digiretseptor ja/või fosfoorplaat) või muid pildiretseptoreid (E-klassi film). Kõikide seadmete, sh pildiretseptorite kasutusjuhendid laadida üles sealsamas all oleva lingi „Lisa failid“ kaudu. See on oluline selleks, et Keskkonnaamet saaks vajadusel ülevaate seadme kalibreerimis- ja hooldusprotseduuride kohta, mida tuleb kiirgustegevusloa omajal või taotlejal seadme juhendi järgi täita.
Järgmistel lehekülgedel olevad vormid: „1.1 Radioaktiivse aine saaja ja saatja“ ning „1.2 Teave veo kohta“, ei ole hambaröntgenseadmete kasutajatele asjakohased.
2. Kiirgusallikat iseloomustavad andmed
Kiirgusallikat iseloomustavatest andmetest on hambaraviettevõttel vaja täita vaid vorm „2.1.1. Röntgenseade“, ülejäänud märkida kui mitteasjakohased.
Info vormi 2.1.1 täitmiseks on leitav kas seadme pealt (röntgentoru lähedal vastav märgis ja toitejuhtme juures olev vastav märgis) või kui vastav spetsialist on juba seadmete heakskiidu- või toimimiskatseid teinud, siis sellelt protokollilt. Vigade vältimiseks võiks eelistada seadmel olevat infot. Maksimaalne pinge ja voolutugevus tuleb märkida ilma ühikuta, sest ühik on juba tulba pealkirjas olemas.
Iga lisatud seadme kohta tuleb allpool anda info hoolduse ja kvaliteedikontrolli kohta. 
Näide:  „Seadme kvaliteedikontrolli teostab ettevõtte nimi sagedusega üks kord kahe aasta jooksul või peale röntgenkiirgust tekitava sõlme vahetust. Hooldust teostab seadme ametlik esindaja Eestis hooldusfirma nimi vastavalt seadme hooldusjuhendile sagedusega üks kord aastas“.

Kindlasti tuleb lisada viimane kvaliteedikontrolli protokoll, hoolduslepingu olemasolul ka hooldusleping. Hooldusfirmal peab olema kiirgustegevusluba paigalduseks, hoolduseks, remondiks. Vajadusel tuleb hoolduseks kasutada ettevõtteid välismaalt, kui neil on vastav luba (Lepinguriigi kiirgustegevusloa tuunustus, ingl.keeles „Granding of Authorization) olemas. Soovi korral võib üles laadida ka viimase hooldusaruande.
3. Kiirgusallika ohutustamise kava
Väljale „Teave kiirgusallika kasutamise lõpetamise protseduuride kohta“ võib kirjutada näiteks:
Peale kasutamise lõpetamist antakse kasutusest kõrvaldatud hambaröntgenseade kolme kuu jooksul üle:
1) vastavat luba omavale jäätmekäitlejale;
2) tootjale, tootja esindajale või muule meditsiinitehnika edasimüüjale, kellel on vastav kiirgustegevusluba.
Üleandmisakt edastatakse 30 päeva jooksul Keskkonnaameti kiirgusosakonnale.
„4. Turvaplaan kõrgaktiivse kiirgusallika füüsilise kaitse tagamiseks“ ja „5. Andmed radioaktiivsete jäätmete ja heidete käitlemise kohta tekitaja juures“ 
Punkte 4 ja 5 hambaraviettevõtted ei täida.
„6. Isikute andmed“, „6.1 Kiirgustöötajate andmed“ ja „6.2 Kiirgusohutuse spetsialist“ 
Kiirgustöötajate andmetes tuleb täita lisaks tärniga tähistatud väljadele andmed registreerimise kohta: Tervishoiutöötajate registri nr, nt D78888.

Kõik hambaraviettevõttes töötavad kiirgustöötajad on B-kategooria töötajad.

Koopia erialast ettevalmistust kinnitavast dokumendist on vaja üles laadida nende töötajate kohta, kes teevad röntgenuuringuid (nt hambaarst, radioloogiatehnik, radioloogiaõde)  ning vajadusel andmed  hambaarsti assistentide/õdede assisteerivad, kes abistavad hambaarsti hambaröntgenseadmega röntgenülesvõtete tegemisel.

Kõikide töötajate kohta tuleb lisada kiirgusohutuskoolituse tunnistus mis ei ole vanem kui viis aastat.
Nõuded koolitusele on leitavad määruses „Kiirgustöötaja ja kiirgusohutuse spetsialisti kiirgusohutusalase koolitamise nõuded“: https://www.riigiteataja.ee/akt/125112016010
Muud asjakohased dokumendid, mida on soovitatav üles laadida on nt seadmete kasutajakoolituste tunnistused või tõendid. 

„Koopia ohtlikku veost vedava autojuhi koolituse tunnistusest“ ja „Andmed A-kategooria kiirgustöötaja tervisekontrolli kohta“ ei ole asjakohased ja neid ei täideta.

Kiirgusohutuse spetsialisti vormi ei ole vajalik täita, kui ettevõttes on kuni 10 kiirgustöötajat. Kui on üle 10 kiirgustöötaja, peab olema määratud kiirgusohutuse spetsialist ning tuleb täita kõik vormi väljad ja üles laadida kõik vormil nõutavad lisad. Ametijuhendis peab olema piisavalt täpselt kirjeldatud spetsialisti ülesandeid, mis põhimõtteliselt hõlmavad kiirgustegevusloa omaja kohustuste täitmist, nt koolitusplaanide koostamine ja kiirgustöötajate juhendamine, uutele töötajatele kiirgustööeeskirjade ja juhendite tutvustamine, kiirgustööde tagamine kooskõlas kiirgustööeeskirjas ettenähtud nõuetega, isikudooside arvutamine, kiirgustöötajate tervisekontrolli kava rakendamine, kiirgusallika ohutustamine, Keskkonnaametiga suhtlemine, seadmete hoolduse ja kvaliteedimõõtmiste korraldamine ja kontrollimine, kontrolli- ja jälgimisala tähistamine, koostöö meditsiinifüüsika eksperdiga, patsiendidooside jälgimine, kaitsevarjestuse vajaduse väljaselgitamine koostöös meditsiinifüüsika eksperdiga, isikukaitsevahendite kontroll ja arvestuse pidamine jne.

Lisada tuleb ametisse määramise otsus, mille on allkirjastanud ettevõtte allkirjaõigust omav isik, samuti koopia kiirgusohutusalase koolituse läbimise kohta, mis kiirgusohutuse spetsialistil on oluliselt mahukam kui tavalisel kiirgustöötajal. Kiirgusohutuse spetsialist ei pea olema kiirgustöötaja, kui ta kiirgustööd ei tee, kuid vastav koolitus peab olema tal läbitud. Kui taotluse esitamise ajaks ei ole veel koolitusi läbitud, tuleb esitada info koolitusele registreerimise kohta ja koolituse toimumise aeg. Määruse järgi peab koolituse läbima kuue kuu jooksul peale kiirgustööle asumist.
7. Meetmed kiirgusohutuse tagamiseks
Näide on toodud failis „Kiirgusohutusmeetmed“.
Kindlasti tuleb kirja panna kõik kiirgusohutusvahendid, kiirgustöötajate juhendamise ja koolitamise kavad (mis kuupäevadel on töötajatel järgmine koolitus ja juhendamine), ruumide ja kiirgusallika märgistus, ruumide ja kasutatud materjalide kirjeldused (kirjeldada röntgenseadme asukoha hoone konstruktsioone, seinte materjale ning ehitust, uste materjale). KKKT kasutamisel tuleb lisada  info kiirgustöötaja aastase efektiivdoosi ja elaniku efektiivdoosi piirangute kohta. Tuua välja doosipiirangud elanikele ja kiirgustöötajatele. Tavaliselt on soovitatav võtta mõlemal juhul doosipiiranguks 0,3 mSv/a, juhul kui kiirgusseire toimub arvutuslikul meetodil. Kui kiirgusseire toimub isikudosimeetrite kasutamise teel, siis võib võtta doosipiiranguks 1,5 mSv/a.

Meetmed kiirgusohutuse tagamiseks võib lisada ka ühe failina, sel juhul üksikuid välju täitma ei pea. Kindlasti mitte täita radioaktiivse saastumise tasemeid, sest radioaktiivset saastumist elektrikiirgusseadmetega ei teki.

8. Kiirgusseire kava ja kiirgusseireks kasutatavad seadmed
8.1. Kontrolli- ja jälgimisala seire kava
Teksti ja sealt tuleva kohustuse näidis:
„Kontrolli- ja jälgimisala kiirgusseiret teostatakse röntgenseadme vahetamisel, seadme asukoha muutmisel, seadme röntgenkiirgust tekitava sõlme vahetamisel (nt röntgentoru või generaatori), ruumide seinte konstruktsiooni muutmisel. Viimane kontrolli- ja jälgimisala kiirgusseire toimus 18.05.2019 (lisada teostaja nimi). Kontrolli- ja jälgimisala seireandmed registreeritakse ja säilitakse vastavalt asutuse dokumendihaldussüsteemile (elektrooniliselt ja/või paberkandjal)  kogu kiirgustegevuse vältel. Seire tulemusel arvutatud aastadoosid peavad jääma alla 1 mSv/a. Kiirgusseire tellitakse vastavat teenust pakkuvalt ettevõttelt. Seirepunktid on kiirgustöötaja töökohal pea, rinna, puusa ja jalalaba kõrgusel ning kõrvalruumides, kus elanikud või kiirgustöötajad pidevalt viibivad. Seiratakse vähemalt neid kohti, mis on viimases protokollis (lisada number).
8.2. Kiirgustöötajate isikudooside seire kava
A-kategooria kiirgustöötaja osa jäetakse tühjaks. 
B-kategooria kiirgustöötaja osa teksti ja sealt tuleneva kohustuse näidised:
„Isikudosimeetria kirjeldus ja mõõtesagedus: Isikudoose mõõdetakse arvutuslikul meetodil, kus võetakse arvesse aasta jooksul tehtud ülesvõtete arvu, keskmist ekspositsiooniaega, viimases protokollis ……. (lisada number) mõõdetud doosikiirust. Isikudoosid arvutatakse üks kord aastas. Arvutuste tegemisel järgitakse Keskkonnaameti kodulehel avaldatud juhendit: https://www.keskkonnaamet.ee/sites/default/files/Kiirgus/kiirgustootajate_isikudooside_hindamisjuhend.pdf.

Seireandmete registreerimise ja säilitamise kord:  Isikuseireandmed registreeritakse ja säilitatakse vastavalt asutuse dokumendihaldussüsteemile (elektrooniliselt ja/või paberkandjal) kogu kiirgustegevuse vältel.
Punktid „8.3. Keskkonna kiirgusseire“ ja „8.4. Kasutatavate kiirgusseireseadmete iseloomustus ja mõõtühikud, seadme tüüp ja seadet iseloomustavad andmed“ 
Punktid 8.3 ja 8.4 märgitakse hambaröntgenseadmete kasutajate korral kui mitteasjakohased, v.a erandlikul juhul, kui ettevõte teostab ise kontroll- ja jälgmisala kiirgusseiret oma seadmetega.
9. Kiirgusohutushinnang
[bookmark: _GoBack]Kiirgusohutushinnang, mida tehakse tavaliselt koos kontrolli- ja jälgimisala kiirgusseirega, on otstarbekas tellida seda teenust pakkuvalt ettevõttelt või Keskkonnaametilt, kuna seireseadmete ja vajaliku teadmiste hoidmine ei ole tavaliselt majanduslikult mõttekas. Kiirgusohutushinnangu näidis intraoraalse röntgeni kasutamise kohta, mille lahutamatu osa on ruumide kiirgusseire protokoll, on failis „Kiirgusohutushinnang“.
10. Kiirgustööeeskiri
Kiirgustöö eeskirja näidis on failis „Kiirgustööeeskiri (introraalne hambaröntgenseadme kasutamine)“,  „Kiirgustööeeskiri (intraoraalse hambaröntgenseadme ja koonuskimp-kompuutertomograafi kasutamine);  „Kiirgustööeeskiri (intraoraalse hambaröntgenseadme ja panoraamröntgenseadme kasutamine);  „Kiirgustööeeskiri (koonuskimp-kompuutertomograafi kasutamine). Tuleb valida  sobiv kiirgustööeeskiri. Tasub tähele panna, et kuni kümne kiirgustöötaja korral täidab kiirgusohutuse spetsialisti kohustusi kiirgustegevusloa omanik.
Koonuskimp-kompuutertomograafiga (KKKT) töötamisel on kohustuslik viia kord aastas läbi kliinilist auditit, mis tuleb kindlasti ka kiirgustöö eeskirjas ära mainida. NB! Kliiniline audit on kohustuslik ainult koonuskimp-kompuutertomograafia korral.
11. Avariikiirituse olukorras tegutsemise plaan
Hambaraviettevõtted ei täida, kuna on mitteasjakohane.
12. Kiirgusohutuse kvaliteedijuhtimise süsteem
Kiirgusohutuse kvaliteedijuhtimise süsteem on kavandatud süstemaatiline tegevus, mille eesmärk on kiirgusohutuse tagamine ja mis sisaldab infot seadmete, töötajate, protseduuride jne kohta. Seda tuleb regulaarselt uuendada ja hoida ajakohasena ning see peab kirjeldama tegelikku olukorda ettevõttes.
Kvaliteedijuhtimise süsteemi tuleb kirjeldada kvaliteedikäsiraamatus, mille nõuded on leitavad määruse „Meditsiinikiirituse protseduuride kiirgusohutusnõuded, meditsiinikiirituse protseduuride kliinilise auditi nõuded ning diagnostilised referentsväärtused ja nende määramise nõuded“ lisast nr 2. Lisada tuleb nt  röntgenseadmete hooldusprotokollid, kvaliteedimõõtmiste protokollid, kinnitatud kiirgustegevuseeskiri jne. 
Üks võimalik kvaliteedijuhtimise süsteemi näidis on toodud kataloogis „Kvaliteedijuhtimise süsteem“. 
13. Radioaktiivsete jäätmete käitlemine käitluskohas 
Punkt 13 on hambaraviettevõtetele mitteasjakohane, sest radioaktiivseid jäätmeid ei teki.
14. Taotluse juurde lisatavad muud dokumendid 
Kvalifitseeritud kiirguseksperdi hinnang, Keskkonnamõju hindamise aruanne, uue vahe- ja/või lõppladustuskoha kasutusele võtmiseks kiirgustegevuse rajatise projekti kiirguseksperdi tunnustus, EN määruse nr 1493/93 kohane deklaratsioon, andmed radioaktiivsete jäätmete ladustuskoha lõpliku sulgemise viiside kohta – neid hambaraviettevõtted ei täida.
Kiirgusallika üleandmist ja vastuvõtmist tõendav dokument – siia alla tuleb laadida kiirgusallikate üleandmisaktid, nt jäätmekäitlejale või tarnijale või paigaldajalt kasutussevõtuaktid. 
Muude dokumentide alla võib lisada nt ruumide kiirgusseire protokolli, kui see on kiirgusohutushinnangust eraldi. Samuti lisainfo nt töökorralduse kohta, kui mõni seade on nt renditud ja vastavad lepingud ning muu asjassepuutuv, kuid mujale mittesobiv info.

   	
