O stuk

FORESKRIFT STUK S/11/202X

Stralsakerhetscentralens foreskrift om anvandning av icke-joniserande
stralning for kosmetisk eller motsvarande behandling

Utfardad i Vanda xx.xx.xxxx

I enlighet med Stralsdkerhetscentralens beslut foreskrivs med stod av 162 § 3 mom. i stral-
sakerhetslagen (859/2018):

18

Tillampningsomrade

Denna foreskrift tillampas pa sadan behandling som anges i 162 § i stralsakerhetslagen
(859/2018) som genomfors pa ett annat stélle an en verksamhetsenhet for halso- och sjukvard
som anges i lagen om patientens stallning och rattigheter (785/1992).

2§

Stralningsalstrande anordningar och deras anviandning

Vid kosmetiska behandlingar ska det anvindas apparater som 6verensstimmer med kraven.
For anvandning av anordningarna ska det finnas skriftlig bruksanvisning, enligt vilken
exponeringen som sker under behandlingen foljer kraven i denna foreskrift sd lange
bruksanvisningen foljs.

38

Bestammande av exponering

Verksamhetsutdvaren ska pa ett tillforlitligt satt bestimma den exponering pa huden och
annan vavnad som behandlingen medfdr innan anordningen tas i bruk.

48

Beaktande av kontradiktioner

Verksamhetsutdvaren ska innan anordningen tas i bruk skriftligen bestimma faktorer
gallande halsotillstdndet eller annan motsvarande omstiandighet som hindrar att behandlingen
genomfors pa ett sdkert satt (kontradiktioner).

Klienten ska underrattas om kontradiktionerna innan den planerade behandlingen.

5§

Behandlingar som exponerar for ultraviolett stralning

Da huden exponeras for artificiell ultraviolett stralning i ett solarium far exponering vara

hogre dn gransvardena for exponering av allmanheten om

1) Kklienten ges tillracklig information for att kunna vélja stralningstid sa att direkta
skadeverkningar av kortvarig exponering inte forekommer,

2) den effektiva energititheten av ultraviolett stralning som riktas mot huden under ett ar
inte 4r hogre dn 5 kJ/m?,

3) den effektiva irradiansen av ultraviolett stralning som riktas mot huden under ett ar inte

ar hogre dn 0,30 W/m?.
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Timern for en solarieanordning ska justeras sa att den effektiva energitatheten under en
anvindningsgang med ligsta tidsinstillning 4r hogst 100 J/m? och med hogsta tidsinstillning
hégst 600 J/m?.

Om bestimmande av effektiv energitdthet och irradians foreskrivs i bilaga 1.

68§

Behandlingar som exponerar for optisk stralning

Hudens exponering for optisk stralning far vara hogre dn gransviardena om man anvander en
anordning som uppfyller kraven i standarden SFS-EN 60335-2-113.
Da huden exponeras lokalt for optisk stralning fran anordningar med laser eller intensivt
pulserande ljus far exponering vara hogre an gransvardena for befolkningens exponering om:
1) anordningen inte stralar till sin vaglangd under 400 nm stralning;
2) smartlindring eller kylning av huden inte anvands;
3) behandlingen avbryts omedelbart om atgarden orsakar smarta;
4) vid anvindning av laseranordning:
a) exponeringen varar langre dn 0,25 sekunder;
b) laseranordningens emissionseffekt ar hogst 500 mW uppmattien 3,5 mm aperturiden
exponeringspunkt ndrmast laseranordningen.
5) vid anvadndning av ljusimpulsanordning:
a) exponeringen av huden dverskrider inte energititheten Hin, = 300 000 t025 ] /m?;
b) hudtypen och hudens farg ar kdnda fére behandlingen och anordningens pulsenergi
justeras enligt hudens farg;
c) behandlingen genomfors inte pa hudtyper V eller VI;
d) behandlingens lamplighet forsikras genom exponeringsprov pa omradet som ska
behandlas fore behandlingen genomfors.

78§

Behandlingar som exponerar for elektromagnetiska falt

Den specifika absorptionshastigheten som ett elektromagnetsikt falt ger upphov till i kroppen
(SAR) far hos den som behandlas vara hogre dn gransvardet for exponering av allmdnheten, om
SAR ar inte hogre an faststéllda vardena i tabellen.

Frekvensomrade Medelvarde for Lokal SAR™ i Lokal SAR® i
helkropps-SAR*) huvudet och bal extremiteterna
(W/kg) (W/kg) (W/kg)

100 kHz-6 GHz 0,4 10 20

*) Den specifika absorptionshastigheten (SAR) som ett elektromagnetiskt falt ger upphov till i kroppen faststélls som medelvardet

under en tidsperiod pa sex minuter. Lokal SAR faststélls som medelvirdet i en massa pa 10 g vdvnad.

8§

Behandlingar som exponerar for ultraljud

Om ultraljud leds in i kroppen via hudkontakt eller via ett medium som transporterar
ultraljudsenergi effektivt far exponeringen vara hogre dn gransvardet for exponering i 6vriga
kroppsdelar dn i 6gonen, om

1) ultraljudets intensitet medelvardesbildat 6ver den effektiva stralytan och

medelvardesbildat 6ver exponeringstiden ar hégst 3 W/cm? och ultraljudets intensitet i
den punkt i rymden som har hégst varde och medelvardesbildat 6ver exponeringstiden ar
hogst 24 W/cm? eller ultraljudets termiska index ar mindre dn 1,0 och mekaniska index
mindre dn 0,7;
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2) exponeringen inte riktas mot samma omrade onddigt 1ange;

3) graviditet har beaktats i kontradiktionerna.

Vid behandling som gors i ndrheten av 6gonen ska man separat sdkerstalla att ultraljudets
intensitet i 6gat 4r hogst 0,05 W/cm? eller ultraljudets termiska index i 6gat ar hogst 0,7 och
mekaniska index i 6gat ar hogst 0,2.

Om faststédllande av ultraljudets termiska och mekaniska index foreskrivs i social- och halso-
vardsministeriets forordning om begransning av befolkningens exponering for icke-joniserande
stralning (1045/2018).

9§

Ikrafttradande och 6vergangsbestimmelser

Denna foreskrift trader i kraft den xx xx 202x och dr i kraft tills vidare.

Pa de drenden som dr anhdngiga da denna foreskrift trader i kraft tillampas denna foreskrift.

Genom denna foreskrift upphavs Stralsakerhetscentralens foreskrift om anvandning av icke-
joniserande stralning for kosmetisk eller motsvarande behandling (STUK S/11/2021).

Vanda den xx xx 202x

Person med
avgoranderatt

Foredragande

Tillgang till foreskriften, handledning och radgivning

Denna foreskrift har publicerats i Stralsdkerhetscentralens foreskriftssamling och den finns att
fas fran Stralsakerhetscentralen.

Besoks- och postadress: Jokiniemenkuja 1, 01370 Vanda
Telefon: 09 759 881
Foreskriftssamling: https://www.finlex.fi/sv/viranomaiset/normi/555001/
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BILAGA 1
Effektiv irradians E., for ultraviolett stralning faststalls pa foljande satt:

A=400 nm

Eery = f)\=250 nm E;(A) - Sery(/l) -dA,

och effektiv energitathet H.,, for ultraviolett stralning faststalls pa féljande sétt:
t
A=400 nm
Hery = J;) f}\=250 nm EA(AI t) ' Sery(l) -dA - dt.

Relativ spektral effektivitetsfaktor Ser,(A) faststalls pa foljande satt:

Sery(A) [dimensionslés] 250 nm-400 nm

4 (4)

Vaglangd [nm] Sery(A)

250 < 1<298 1

298 <1<328 100,094(298-1)

328 <1<400 100,015(140-1)
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