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TOIVO Tim, ORREVETELAINEN Pasi, KANNALA Sami, TOIVONEN Tommi. Selvitys ultradidnialtis-
tumisen rajoittamisesta. STUK-TR 24. Helsinki 2017. 27 s ja liitteet 5 s.

Avainsanat: ultraééni, terveysvaikutus, kauneudenhoito, altistumisen rajoittaminen

Tiivistelma

Ultradanta hyodynnetddn moniin eri tarkoituksiin ladketieteessé, kauneudenhoidossa,
teollisuudessa ja kuluttajatuotteissa. Ultraddnen kiytto on lisddntynyt viime vuosina
erityisesti kauneudenhoidossa, jossa sen avulla tehdd4n muun muassa ihonpuhdistusta,
rasvanpoistoa ja hoitoaineiden imeytysti. Ultraddnen kaytolld voi olla pahimmillaan va-
kavia terveysvaikutuksia, joten turvallisuuden varmistaminen on tarkedé. Turvallisuu-
teen vaikuttaa merkittavésti laitetekniikka, kdyttdjan osaaminen ja ohjeistus sekéi asiak-
kaan terveydentila.

Ultraddnen ladketieteelliseen kidyttoon sovelletaan sateilylakia (592/1991). Ultraééanelle ei
ole annettu séateilylain nojalla altistumisrajoja. Lagketieteellisten laitteiden turvallisuutta
saddnnellddn myos terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa (629/2010).
Vieston altistumisen rajoittamiselle ei-l4déketieteellisissa toimenpiteissd on nykyéén tarve,
koska ultradénen kaytto ja sovellukset kuluttajatuotteissa ja kauneudenhoitopalveluissa
ovat lisdéntyneet voimakkaasti. Ultraddnen rajoittaminen tulisi huomioida siteilylain
kokonaisuudistuksessa.

Ultradinen terveysvaikutuksia on kisitelty kansainvilisten asiantuntijajirjestojen kat-
sauksissa. Kansainvélinen ionisoimattoman séteilyn komissio (ICNIRP) ja maailman
terveysjirjesto (WHO) ovat arvioineet ilmavilitteisen ultradénen terveysvaikutuksia.
Ultradanelle altistutaan nyky#én erityisesti kauneudenhoidossa suorassa ihokontaktissa,
jolloin ultradénen vaikutukset voivat ulottua koko kehoon. Monet kansainvéliset jarjes-
tot, muun muassa World Federation for Ultrasound in Medicine and Biology (WFUMB),
Advisory Group on Non-Ionising Radiation (AGNIR) ja Strahlenschutzkommission (SSK),
ovat esittdneet suosituksia ultraddnen turvalliseen kéyttoon ihokontaktissa tapahtuvalle
altistukselle.

Téssa raportissa esitelldén ultradédnen kéyttotarkoitukset, terveysvaikutukset ja kan-
sainvéliset suositukset altistumisen rajoittamiseksi. Raportissa keskitytdén erityisesti
ultraddnen kiyttoon kauneudenhoidossa ja esitetdéin ehdotus ei-ladketieteellisen ultra-
d4nialtistumisen rajoittamiseksi tulevassa séteilylaissa. Lisdksi raportissa on kuvattu
vasta-aiheet, jotka tulisi huomioida kauneudenhoidon ultraéénihoidoissa.



STUK-TR 24

TOIVO Tim, ORREVETELAINEN Pasi, KANNALA Sami, TOIVONEN Tommi. Survey on limiting
exposure to ultrasound. STUK-TR 24. Helsinki 2017. 27 pp + appendix 5 p.
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Abstract

Ultrasound is utilized for many purposes in medicine, beauty care, industry and consumer
products. In the past years, the use of ultrasound has increased particularly in the field of
beauty care, where it has applications such as skin cleansing, fat removal and facilitating
conditioner absorption. At worst, the use of ultrasound may have serious health effects,
and therefore ensuring safety is essential. Factors that significantly affect safety include
equipment technology, the skills of the user, the instructions provided and the state of
health of the customer.

The medical use of ultrasound is subject to the Radiation Act (592/1991). The Radiation
Act specifies no limits to ultrasound exposure. The safety of medical equipment is also
regulated by the Act on Healthcare Equipment and Supplies (629/2010). Nowadays, lim-
iting the non-medical ultrasound exposure of members of the public is necessary, as the

use and applications of ultrasound in consumer products and beauty care services have
increased significantly. Limitations to ultrasound should be taken into account in the major
overhaul of the Radiation Act.

The health effects of ultrasound have been discussed in overviews by international spe-
cialist organizations. The International Commission on Non-Ionizing Radiation Protec-
tion (ICNIRP) and the World Health Organization have assessed the health effects of
airborne ultrasound. Nowadays, particularly in beauty care, ultrasound exposure occurs
in direct skin contact, and the effects of ultrasound may reach the entire body. Many
international organizations, including the World Federation for Ultrasound in Medicine
and Biology (WFUMB), the Advisory Group on Non-Ionizing Radiation (AGNIR) and the
Strahlenschutzkommission (SSK) have made recommendations for the safe use of ultra-
sound in exposure through skin contact.

This report presents the purposes of use of ultrasound, its health effects and the interna-
tional recommendations for limiting exposure to it. The report pays special attention to
the use of ultrasound in beauty care and offers a suggestion for limiting non-medical ex-
posure to ultrasound in the upcoming Radiation Act. In addition, the report specifies the
contraindications that should be taken into account in ultrasound treatments in beauty
care.
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1 Johdanto

Taman projektin tarkoituksena oli selvittdd mi-
ten ultraddnen kauneudenhoidollisen ja muun
ei-lddketieteellisen kdyton turvallisuus voitaisiin
varmistaa sekd sdéntely, valvonta ja opastus jér-
jestaa tarkoituksenmukaisesti siten, ettd kaytosta
ei aiheutuisi terveyshaittoja, mutta toimintaa ei
rajoitettaisi tarpeettomasti. Projektin tuloksia on

tarkoitus hyodyntaa séteilylain kokonaisuudistuk-
sessa. Raportissa on kuvattu lyhyesti ultradénen
ja sitd hyodyntivien laitteiden tekniikkaa ja kiyt-
t64, mahdollisia terveyshaittoja sekid lainsdddéan-
tod ja standardointia. Lisdksi omana kohtanaan on
késitelty lyhyesti infradédntd ja sen turvallisuus-
seikkoja.
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2 Taustatietoa ultradanesta

2.1 Mita ultradéni on?
Ultradéni on mekaanista aaltoliikettd, jonka
taajuus on ihmiskorvan kuuloalueen yldpuolella
(> 20 kHz). Ultradéni tarvitsee edetdkseen aina
jonkin véliaineen, jossa eteneminen tapahtuu pai-
neenvaihtelun avulla. Ultraééni etenee hyvin nes-
teessd, mutta ei lainkaan tyhjiéssd. Ultraddnen
keilan muoto riippuu ldhteen geometriasta ja
taajuudesta. Kaytdnnon sovelluksissa ultradéni
sisdltdd yleensa useita taajuuksia. Keilan muokat-
tavuutta hyodynnetdén erityisesti diagnostisissa
sovelluksissa.

Ultradénikentdn kuvaamiseen tarvitaan taa-
juuden lisdksi akustinen paine, joka tarkoittaa ym-
périston paineen ja paikallisen paineen eroa 4#ni-
aallon kulkiessa tarkastelupisteen ohi. Ultraddnen
vaimeneminen riippuu taajuudesta ja viliaineen
ominaisuuksista eiki ole aina tasaista ja ennakoi-
tavaa. Viliaineiden rajapinnalla osa ultraddnesta
heijastuu ja osa taipuu edetessddn rajapinnan
toiselle puolelle. Ultradénen kiyttdytyminen ra-
japinnalla riippuu véiliaineiden ominaisuuksista.
Luun rajapinnalla heijastus on hyvin voimakasta
ja ilmarajapinnan kohdatessaan ultraddni hei-
jastuu ldhes kokonaan. Ultradénikuvantamisessa
ja -toimenpiteissd kiytetddn ldhetinosan ja ihon
vililla kytkentdgeelid, jotta ultraddni kulkeutuisi
paremmin kehon sisdén.

Tyypillisesti ultradéniaaltoa fokusoidaan kay-
tannon sovelluksissa esimerkiksi sopivan muotoi-
sen ldhteen tai linssin avulla. Fokusoinnin avulla
saavutetaan parempi resoluutio diagnostiikassa.
Fokusoinnilla aikaansaadun suuremman inten-
siteetin ansiosta ultradantid voidaan myos kéayt-
tdd halutun kohteen kuten munuaiskivien ha-
jottamiseen. Ultraddnen perusteita on kuvattu
yksityiskohtaisesti esimerkiksi HPA:n ja SSK:n
raporteissa [HPA 2010, SSK 2012] seké Leightonin
julkaisussa [2007].

INIRCin artikkeliin [1985] on koottu ionisoi-
mattoman siteilyn suojautumiseen liittyvat mééari-

telmét, suureet, yksikot ja terminologia. Ultradéni
on siséllytetty kuuluvaksi ionisoimattomaan sétei-
lyyn. Ultradédnen osalta altistusrajojen mééritta-
viksi suureiksi on valittu akustinen intensiteetti
(W/m?2) ja ilmavéilitteiselle ultradinelle akustinen
painetaso (dB).

2.2 Ultraaanen kayttotarkoitukset

Ultradintd hyodynnetddn moneen eri tarkoituk-

seen lddketieteellisten toimien, kauneudenhoi-

don palveluiden, teollisuuden ja kuluttajatuottei-

den saralla. Uudentyyppisid sovelluksia on otet-

tu kéyttoon viime vuosina kiihtyvélld vauhdilla.

Lasdketieteellisten ja kauneudenhoidollisten toi-

menpiteiden ero ei ole yksikésitteinen, silld samoja

toimenpiteitd tehddén seka ladketieteellisista etta

kauneudenhoidollisista syistd ja toimenpiteissd

voidaan kiyttd4d samoja laitteita. Alla on koottuna

esimerkkeja laitteiden kayttotarkoituksista mu-

kaillen Ahmadin julkaisua [2012].
Ladketieteellisid sovelluksia kuvauksiin ja hoi-

toihin ovat:

e utraddnikuvaukset (mm. siki6t ja sisdelimet)

¢ ultraddniavusteinen lddkeannostelu (sonoforee-
si, fonoforeesi)

¢ hampaiden puhdistaminen ja hammaskiven
poisto seki juurihoito

e erityyppiset poistot ja murskaukset (mm. mu-
nuais- ja sappikivet, verihyytymét)

¢ Jeikkaukset

e silmanhoitoleikkaukset

e rasvanpoisto

¢ lidkeaineiden imeytys.

Kauneudenhoidon sovelluksia ovat:
¢ ihonhionta

® rasvanpoisto

e karvanpoisto

¢ ihonpuhdistus

hoitoaineiden imeytys.



STUK-TR 24

Teollisia sovelluksia ovat:
e ultraddnipesu
® juottaminen
¢ muovin ja metallin hitsaus
¢ osien tyosto ja hionta
¢ materiaalien laaduntarkastus.

Kotikayttoisia sovelluksia ovat:

¢ ultraddnipesurit

® ovenavaajat

¢ kaukosiétimet

¢ murtohilytinjirjestelmét

¢ tuhoeldinkarkottimet

¢ sokeiden opastinlaitteet

¢ sikion syddnédédnten kuuntelulaite.

Muita sovelluksia ovat:
¢ sikion ei-lddketieteellinen 3D- ja 4D-kuvaus
e paikantaminen ja navigointi vedessi ja ilmassa
(SONAR ja SODAR).

2.3 Ultradanen vaikutukset ihmiskehoon
Ilmateitse eteneva ultradédni vaikuttaa ldhinné ke-
hon ulkoisiin elimiin kuten korvaan ja silméén.
Ladketieteellisissd ja kauneudenhoidollisissa toi-
menpiteissd ultraddntd hyodyntdvia laitteita pi-
detédén suorassa ihokontaktissa. Tyypillisesti lait-
teen hoitopééata liikutellaan toimenpiteen aikana.
Laitteiden vaikutukset ihmiskehoon perustuvat
joko kudoksen ldmpenemiseen (terminen vaiku-
tus) tai kavitaatioilmioon.

Terminen vaikutus

Korkeammilla taajuuksilla ultradédnen vaikutus
kudokseen perustuu ldmpenemiseen. Terminen
vaikutus alkaa yleensid dominoida, kun taajuus
(kHz)
(MHz). Termista vaikutusta hyodyntivissa laitteis-

kasvaa kilohertseisti megahertseihin
sa voidaan kiyttda suurta fokusoitua tehoa. Niita
laitteita kutsutaan yleensid HIFU-(high intensity
focused ultrasound) tai HITU-laitteiksi (high in-
tensity therapeutic ultrasound), ja niitid on kéiytet-
ty vuosia esimerkiksi kirurgisiin toimenpiteisiin
[Lindberg 2013].

Kavitaatio

Ultraddni etenee kudoksessa paineenvaihtelun
avulla. Nesteessd edetessddn ultraddni voi muo-
dostaa kuplia, aiheuttaa niiden kasvua ja vargh-
telyd tai romahduttaa niitd. Tdtd kutsutaan ka-

vitaatioilmidksi. IlmiGtd hyodynnetddn esimerkik-
si kauneudenhoitoon liittyvéssd rasvanpoistossa,
jossa rasvasoluja pyritddn romahduttamaan
aiheuttamalla niihin mikrokuplia. Kavitaatioon
perustuvat laitteet toimivat hyvin matalalla taa-
juudella (kHz) ja vaikutus syntyy yleensi jo pie-

nelli teholla.

2.4 Ultraaanilaitteiden tuottama

tieto altistumisesta

Ultradinilaitteiden turvallinen kaytto edellyttaa
tietoa laitteen ominaisuuksista. Ndihin ominai-
suuksiin kuuluvat muun muassa kayttdjan lait-
teelle antamat asetusarvot seki laitteen kayton
aikana antama informaatio kiyttéjilleen. Naista
on esitetty vaatimuksia erityisesti lddkinnéllisia
laitteita koskevissa standardeissa.

IEC 60601 -standardisarjassa on kolme stan-
dardia, jotka kisittelevit ultradanilaitteiden tur-
vallisuusvaatimuksia. Namé ovat IEC 60601-2-5
(fysioterapialaitteet) [IEC 2009], IEC 60601-2-37
(ultraddnidiagnostiikkaan ja seurantaan kéytet-
tavat laitteet) [IEC 2007a] sekd IEC 60601-2-
62 (suuren intensiteetin ultradiniterapialaitteet
(HITU)) [IEC 2013a]. Naissd kaikissa on luku
“Accuracy of controls and instruments and protec-
tion against hazardous outputs”, jossa kerrotaan
mitd parametreja laitteen tulee kayttijille nayt-
taa.

Jatkuvaa tehoa syottidvien fysioterapialaittei-
den tulee nidyttda ulostuloteho sekid efektiivinen
intensiteetti. Amplitudimoduloitujen fysioterapia-
laitteiden tulee néyttdé ajallinen maksimi-intensi-
teetti seka ajallinen maksimiulostuloteho.

Yllad mainituille parametreille annetaan seu-
raavat tarkkuusvaatimukset:

e Ulostuloteho saa poiketa todellisesta + 20 %.

e Efektiivinen intensiteetti saa poiketa todelli-
sesta = 30 %.

e Efektiivinen séteilevd pinta-ala saa poiketa

+ 20 % todellisesta arvosta.

¢ Maksimaalinen efektiivinen intensiteetti ei saa
ylittda 3 W/ecm?2 milldan hoitopddlla. Rajoitus
pitee myos standardin mééritteleméssa vika-
tilanteessa.

Fysioterapialaitteessa tulee olla ajastin, jonka

enimmaéisajastus ei ylitd 30 minuuttia ja ajastimen

tarkkuuden tulee olla + 10 % asetusarvosta.
Ultraddnidiagnostiikkalaitteiden standardissa

9
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mainitaan, ettd jos laite ei kykene ylittamé&éin ter-
mistd indeksid (TI) 1,0 pehmeéille kudokselle tai
luulle, laitteen ei tarvitse esittédé termisté indeksid
kayttajalle. Sama pétee kallon alueen diagnostiik-
kalaitteisiin. Mikéli ultradédnidiagnostiikkalaite ei
kykene ylittdmé&édn mekaanista indeksid (MI) 1,0
milldan kayttétavalla, mekaanisen indeksin nayt-
tod ei vaadita. Mikili laite kykenee ylittdméédn
minké tahansa edelld mainituista indeksiarvoista,
tulee indeksi esittda alkaen arvosta 0,4. Indeksin
porrastus ei saa ylittda arvoa 0,2.

Suuren intensiteetin ultrafdéniterapialaittei-
den tulee standardin IEC 60601-2-62 [IEC 2013al]
mukaan nayttdd kayttdjilleen ultraddnen fokus-
pisteen odotettu ldmpotilannousu hoidon aikana,
potilaaseen syotetty teho, syotetyn tehon efektii-
vinen intensiteetti, ilmoitus miké&li hoitokohteessa
muodostuu kavitaatiota, heijastuneen tehon taso
seka lampoekvivalentti aika.

IEC:n tekninen raportti IEC/TR 62799 [IEC
2013Db] esittelee vaihtoehtoisia suureita, jotka ku-
vaisivat diagnostisten ladkintélaitteiden aiheutta-
maa termisté vaikutusta paremmin kuin nykyinen
TI. Tekninen raportti on suhteellisen tuore, joten
uusien suureiden kaytto lienee téssd vaiheessa
kokeellista. Esimerkiksi TETI-suure (thermally

Transducer

Hydrophone

equivalent time index) voisi olla hyvi kuvaaja 1am-
potilavaikutuksiin, koska se sisdltdd lampoétilan
lisdksi myos aikaan verrannollisen osan, joten se
kuvastaa paremmin altistumista.

2.5 Ultradanen mittaaminen
Kehoon vaikuttavaa ultraddntd voidaan mita-
ta vesimikrofonin (hydrofoni) avulla vesitan-
kissa. Mittausjirjestelmé on esitetty kuvassa 1.
Kalibroituja laitteita ei ole helposti saatavilla
matalille taajuuksille. Lisédtietoa mittausten suo-
rittamisesta loytyy ladketieteen sovelluksia var-
ten tehdyn standardin IEC 62127 osista 1-3 [IEC
2007b+c+d].

Mittausjarjestelmien hintaa on arvioitu Ruotsin
Stralsdkerhets-
tilaamassa

sateilysuojeluviranomaisen
(SSM)
[Lindberg 2013]. Arvion mukaan kaupallinen ve-

myndighetenin raportissa
simikrofoni maksaisi laitevalmistajasta riippuen
7 000-24 000 €. HIFU-laitteita olisi raportin teki-
joiden mukaan hyvd mitata kuituoptisella antu-
rilla.

Standardissa IEC 61828 [IEC 2001] on esitetty
menetelmét, joiden avulla mééaritetddn kohdenta-
van (fokusoivan) ultradédnilaitteen ultradéniken-
tdn ominaisuudet.

Kuva 1. Vesimikrofoniin perustuva mittausjarjestelma. Kuva SSM:n raportista

[Lindberg 2013].

10
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3 Ultraaanen kaytto kauneudenhoidossa

Kauneudenhoidossa ultradanta kaytetddn muun
muassa ihon puhdistukseen, hoitoaineiden imeyt-
tdmiseen, ihon nuorentamiseen sekd rasvanpois-
toon. Kauneudenhoidon sovelluksissa ultradin-
td ldhettdva hoitopdd on kiinni kehossa, jolloin
ultradéni voi tunkeutua myos kehoon. Hoidoissa
tavoitteena on, ettd ultradiani vaikuttaa kehoon
mekaanisesti tai termisesti saaden aikaan toivo-
tun hoitotuloksen. Esimerkiksi ihon nuorentamis-
kasittelyssd pyritddn ldmmittdméén ihonalaisia
kerroksia vaikuttaen ihon kollageenin tuotantoon.
Rasvanpoistossa ihonalaista rasvakerrosta pyri-
tddn rikkomaan ultraddnen avulla (kavitaatio),
jolloin rasvan pitiisi poistua aikaa myo6ten kehosta
aineenvaihdunnan mukana.

Laitteiden kéytto on viime vuosina kasvanut
ja todennékaisesti kasvu jatkuu tulevaisuudessa-
kin. Laitteet kehittyvit ja monia uuden tyyppisid
sovelluksia tulee joka vuosi kiihtyvalla tahdilla
markkinoille.

3.1 Laitteiden kaytto- ja laitemaarat
Séteilyturvakeskus (STUK) valvoo ionisoimatto-
man siteilyn kiyttod kauneudenhoitopalveluissa.
Toiminnanharjoittajilla ei ole ilmoitusvelvollisuut-
ta tai lupavaatimusta. Kédyttomaéristd saadaan
kuitenkin kohtuullisen kattavasti tietoa valvon-
nan ja sidosryhméyhteistyon kautta.

Ruotsin séteilysugjeluviranomainen (SSM) teki
selvityksen Ruotsin markkinoilla olevista kauneu-
denhoidon ultra&énilaitteista [Lindberg 2013].
Laitteita 16ytyi kymmenen kappaletta, joista yh-
deksén toimi taajuuksilla 25-40 kHz ja yksi taa-
juudella 200 kHz. Muita teknisid spesifikaatioita
(mm. intensiteetti, fokussyvyys, jatkuva / pulssitet-
tu signaali) oli vaikea loytd4. Kaikki laitteet yhta
lukuun ottamatta kayttivat ultradénen lisdksi RF-
sateily4, laseria tai molempia.

3.2 Ultraaanikavitaatioon perustuvat
toimenpiteet Suomessa

STUK teki kevaillda 2016 selvityksen kosme-
tologien tarjoamista palveluista Suomessa.
Selvityksessid kaytiin 14pi muun muassa ultradéi-
nikavitointia tarjoavat kauneudenhoitopaikat seka
ladkarikeskukset. Selvitys tehtiin internethaulla.
Yhteensa loytyi 81 kauneudenhoitopaikkaa, joi-
den internetsivuilla mainitaan sana kavitointi ja
ultraédéni. Yli puolet (50) palveluntarjoajista mai-
nitsi pelkédn ultraddnen ja kavitaation ilman tés-
mennysti kiytettiavistd laitteesta tai tekniikasta.
Loput mainitsivat laitteen tai sen valmistajan ni-
men tai nimi l6ytyi palvelua esittavista laiteku-
vasta. Viisi palveluntarjoajaa kertoi myo6s taajuu-
den, jolla laite toimii.

Alan terminologia on vaihtelevaa, joten kai-
kissa tapauksissa ei ollut selvdi tarjotaanko tosi-
asiallisesti ultradénikavitointia vai RF-tekniikalla
tapahtuvaa rasvanpoistoa; sanaa “kavitaatio” kiy-
tetddn joskus virheellisesti synonyymina rasvan-
poistolle.

Kasittelyiden vasta-aiheista ilmoitettiin vaih-
televasti. 31 toiminnanharjoittajaa ilmoitti inter-
netsivuillaan, ettd raskaus on este kasittelylle
tai se tulee huomioida muulla tavoin, esimer-
kiksi pyytamaélld lddkérin suostumus hoitoon. 48
toiminnanharjoittajan internetsivuilla ei mainit-
tu kasittelyn vasta-aiheita lainkaan. Kahdelle
sivustolle ei paisty tietoturvavaroituksen takia.
Internetsivujen lisdksi késittelyn vasta-aiheista
saatetaan kertoa toimipaikalla. Tata ei selvitetty.
Kauneudenhoitopaikkojen internetsivuilla mainit-
tuja kisittelyn vasta-aiheita kavitaatiohoidolle on
lueteltu liitteessa 3.

Selvityksessd kaytiin ldpi myos ladkéarikes-
kuksia ja muita terveydenhuollon toimintayksi-
koitd, jotka tarjoavat ultraddnikavitaatiohoitoja.

11
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Naistd kaikki ilmoittivat, milld laitteella hoito
tehdéén. Niiltd osin kuin asia on internetsivuilla
kerrottu, kauneudenhoitopaikoissa ja terveyden-
huollon toimintayksikéissd kéytetddn eri laittei-
ta. Ladkarikeskusten internetsivuilla mainittuja
vasta-aiheita kavitaatiohoidolle on esitetty liit-
teessa 4.

Syyskuussa 2016 keréttiin ultradédnikavitaatio-
hoitojen hintatietoja internethaulla. Haku kohden-
nettiin samaan ryhmiin toiminnanharjoittajia,
jotka loydettiin etsittdessd ultradénikavitaatiota
tarjoavia yrityksid. Hoitojen hinnat vaihtelivat
40-400 € valilla, kun hoito oli tarkoitettu yhdelle
alueelle. Hoitoalueiden lisddminen samalla hoito-
kerralla laski yleensi keskiméardistd hintaa, sa-
moin kuin useamman kiynnin hoitosarja. Korkein
kertakdynnin hinta oli 2 900 €, joka késitti 10
hoidettavaa aluetta. Osa palveluntarjoajista ker-

12

toi, ettd yksi kdynti voi sisdltdd ainoastaan kaksi
hoidettavaa aluetta, jotta sen voi tehda turvalli-
sesti. Osa palveluntarjoajista mééritteli palvelun
hinnan hoitoon kiytettdvin ajan perusteella.

3.3 Vahinkotapaukset Suomessa

Tietoa kauneudenhoidossa tapahtuneista hai-
tallisista terveysvaikutuksista on vaikea loytiA.
Laitteista ja toimipaikoista ei ole rekisterii ja toi-
minnanharjoittajat eiviat kdytdnnossa ilmoita ta-
pahtuneista onnettomuuksista tai laheltd piti -ti-
lanteista viranomaisille. Tdten luotettavan kuvan
saaminen vahinkotapauksista ja niiden méaéarista
on vaikeaa. Viranomaisyhteistyon kautta STUKin
tietoon on tullut muutamia ultradénen kéayt-
toon liittyvid ihon palamistapauksia Ruotsissa ja
Norjassa. Suomessa tapauksia ei ole tullut tietoon.
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4 Mahdolliset terveyshaitat

Ilmavailitteinen ultradéni heijastuu ldhes tédysin
ihon kohdatessaan. Ultraddni saadaan kytkeyty-
méédn kehoon pitdmélla altistuslédhdettd ihokon-
taktissa, jolloin ultradénen vaikutus voi ulottua
koko kehon alueelle. Ultraddnen vaikutus ihmi-
seen on erilainen riippuen siité, tapahtuuko altis-
tus ilman vilitykselld vai onko altistusldhde iho-
kontaktissa [Leighton 2007, HPA 2010].

Ultraddnen terveysvaikutukset riippuvat kiy-
tetystd taajuudesta ja tehotasosta. Vaikutukset
ovat yleensd kynnysarvotyyppisid eli niitd voi
esiintya vain tietyn tason ylittavilla altistuksilla.
Kohdissa 4.1-4.3 on jaoteltuna mahdollisia vaiku-
tuksia ilmavalitteiselle altistukselle ja ihokontak-
tissa tapahtuvalle altistukselle sekd omana koh-
tanaan raskaana olevien altistukselle. Ahmadin
julkaisussa [2012] on luettelo biologisista vaiku-
tuksista seka ilmavilitteisessi ettéd ihokontaktilla
tapahtuvassa altistuksessa.

4.1 limavilitteinen altistus

Ilmavéilitteinen ultradédni vaikuttaa 14hin-
néd ulkoisiin elimiin kuten korvaan ja silm&én.
Mahdollisista haitallisista vaikutuksista on rapor-
toitu kuulon heikkeneminen, kipuaistimukset, hui-
maus ja tinnitus [WHO 1982, IRPA 1984, Lawton

2001, HPA 2010].

4.2 lhokontaktissa tapahtuva altistus

Monentyyppiset terveysvaikutukset ovat mah-
dollisia, kun ultradéni johdetaan ihmiskehoon
lahettimelld, joka on suorassa ihokontaktissa.
Vaikutukset riippuvat suuresti kiytetystd mene-
telmésté, tehotasosta ja taajuudesta sekd kudok-
sen ominaisuuksista ja ldmpoétilasta. Vaikutuksia
on kuvattu laajasti monissa kokooma-artikkeleissa
jaraporteissa [NCRP 2002, Leighton 2007, O’Brien
2007, Humphrey 2007, HPA 2010, SSK 2012]. Alla
on esitetty erityyppisid terveysvaikutuksia ke-
rattyné naistd julkaisuista huomioiden asiantun-
tijalddkarien kommentit. Kaikkia vaikutuksia ei

ole esitetty, vaan on esimerkinomaisesti kuvattu
minka tyyppisid mahdolliset vaikutukset ovat.
Esimerkeissi ei ole otettu kantaa vaikutusten to-
dennikoéisyyteen tai vakavuuteen.

Haitallisia terveysvaikutuksia syntyy ainoas-
taan, jos tietyt tasot ylittyvét. Ultradédnen mahdol-
lisia haitallisia soluvaikutuksia ovat kudoksen tu-
lehtuminen, rakkuloiden muodostuminen seké ve-
risuonien ja hermoston vauriot. Lisdksi ultraddnen
aiheuttama liiallinen ldammoénnousu voi aiheuttaa
kipua ja kudoksen kuolion. Kuolio voi myés ai-
heutua kudokselle, jota ei ole tarkoituksellisesti
altistettu. Esimerkiksi luun kuolio on mahdollinen
hoidoissa, jotka kohdentuvat usein toistettuna tie-
tylle kehon alueelle (esim. pakarat ja reidet) luun
voimakkaan ultradéniabsorption vuoksi.

Ultradini voi vaikuttaa aineiden kulkeutumi-
seen kehossa. Tatd kdytetddn hyodyksi esimerkiksi
ultradaniavusteisessa ladkeannostelussa, jota teh-
ddaén taajuuksilla 20-100 kHz (matalataajuinen
sonoforeesi) molekyylipainoltaan suurille aineille
tai yli 700 kHz:n taajuuksilla molekyylipainoltaan
pienille aineille [Polat 2011].

Ultradénelld voidaan ldmmittdd kudosta.
Lammonnousua kiytetddn hyodyksi esimerkiksi
perinteisessi fysioterapiassa, jota on kisitelty tés-
sé raportissa terveydenhuollon standardeja koske-
vissa osissa. Mikéli hoito tehdédén vairin, lammon-
nousu saattaa olla liiallista. Taméa voi aiheuttaa
kipua tai kudoksen vaurioita. Voimakas l4mmon-
nousu voi aiheuttaa kudoksessa jopa kuolion. Thon
voimakas ldmmitys voi aiheuttaa kudosmuutoksia
esimerkiksi kudosjuosteiden Kkiristymistd [Wall
1999]. Kudoksen tulehtuminen voi myos olla lam-
mityksen haitallinen terveysvaikutus. Ta4méa voi
tapahtua myoés, jos esimerkiksi rasvasolut ovat
vaurioituneet mekaanisesti.

Viarahtely voi vaurioittaa mekaanisesti solu-
kalvoa, solua tai solurakennetta. Tdmé& on eri-
tyisen mahdollista suurilla ultradéinen paine- ja
tehotasoilla, kuten kéaytettdessd HIFU-laitteita

13
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esimerkiksi terveydenhuollossa kivienmurskauk-
siin (ESWL, extracorporeal shockwave lithotrip-
sy). Tata vaikutusta kéytetdédn tarkoituksellisesti
hyodyksi ladketieteellisissd hoidoissa, mutta sitd
voidaan kéyttda myos kosmeettisiin tarkoituksiin.
Haitallisia sivuvaikutuksia voivat olla soluvau-
riot, rakenteelliset vauriot ja sisdinen verenvuoto.
N4itd voi aiheutua erityisesti silloin, kun alue,
johon ultradéinti kohdistetaan sisdltdad kudosta ja/
tai rakenteita, jotka eivit vaatisi hoitoa. TAmé voi
tapahtua esimerkiksi silloin, kun hoidettava alue
on suuri, ultradéni tunkeutuu liian pitkéille tai se
on kohdistettu epdtarkasti.

Hetkellinen kavitaatio mahdollistaa solukalvo-
jen avautumisen ja/tai vaurioitumisen seki solujen
tai kudosrakenteen tuhoutumisen. Téssd tapauk-
sessa kaasujen vaihtosysteemin kudokset, kuten
keuhkot ja kaasua sisidltiavit nesteet, ovat erityi-
sessd vaarassa. Kudoksessa jo olemassa olevat
pienet kaasukuplat voivat esimerkiksi keuhkojen
reunoilla aiheuttaa kavitaatiota jopa jo diagnos-
titkkaan kéytetyilld ultradénen tasoilla. Téasté voi
seurata vaurioita pienille suonille, jolloin mikrove-
renvuodot ovat mahdollisia.

14

4.3 Raskaana olevien altistus

Ultradanitutkimus on laajasti kédytetty raskau-
denaikainen kuvantamismenetelm&, jossa ldi-
ketieteen henkilost6 saa tarkkaa tietoa sikiosté.
Kuvauksen vaikutuksesta sikiclle on vdhan tut-
kimustietoa, eikd tdten voida varmasti sulkea
pois pitkdaikaisvaikutuksien mahdollisuutta.
Kuvauksissa kaytetyilld tehotasoilla ei kuitenkaan
ole todettu haitallisia terveysvaikutuksia [HPA
2010].
(sisaltad sikion kuvaukset) tehdddn myos paljon
(Suomessa noin 640 000 kpl vuonna 2015) [Suutari
2016]. STUKIin tietoon ei ole tullut tapauksia, jois-

sa olisi ilmennyt haitallisia terveysvaikutuksia.

Lidketieteellisida ultraddnitutkimuksia

Téatd raporttia varten konsultoiduilla 1dédkéareill4 ei
myoskadn ollut tietoa téillaisista tapauksista.

Kosmeettisissa hoidoissa, joissa tehotaso on
niin suuri, ettd kudoksessa aiheutuu terveysvai-
kutuksia, on myos mahdollista, ettd niitd aiheutuu
myos sikiolle. Taten esimerkiksi raskaana olevan
rasvanpoistoon tehdyssi kavitaatiossa voi sikiolle
aiheutua haitallisia terveysvaikutuksia.
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5 Kansainvalisest suositukset

Tasséd kappaleessa on esitetty tdrkeimpien kan-
sainvilisten ja kansallisten jarjestojen suosituksia
ilmavailitteisen ja ihokontaktiin perustuvan ult-
raddnen kiyton osalta. Omana kohtanaan on ké-
sitelty terveydenhuollon kiytossa olevia laitteita,
koska ne ovat laajimmassa kaytossd. Ultraddnta
on hyoédynnetty terveydenhuollossa jo vuosikym-
menid. Terveydenhuollon alalla on my6s paras
tietdmys ultraddnen terveysvaikutuksista, koska
monet hoitolaitteet kayttiavat hyodykseen ultra-
ddnen vaikutuksia kudoksiin (esim. sappikivien
murskaus).

ICNIRP (International Commission on
Non-Ionizing Radiation Protection)
Kansainvilinen ionisoimattoman siteilyn komis-
sio ICNIRP antaa suosituksia ionisoimattoman sé-
teilyn rajoituksiksi. ICNIRP on tehnyt kannanoton
ilmateitse etenevidn ultraddnen rajoittamiseksi
[IRPA 1984]. Suosituksen mukaan vieston altistu-
mista tulisi rajoittaa siten, ettd 44dnenpaineen taso
(SPL, sound pressure level) olisi 20 kHz:n taajuu-
della enintéén 70 dB ja 25-100 kHz:n taajuuksil-
la enintdédn 100 dB. ICNIRP on aloittanut uuden
ultradinisuosituksen valmistelun. Ryhmén veté-
jalta (Zenon Sienkiewicz) saadun tiedon mukaan
suosituksen ensimmaéisen ulkoisille lausunnoille
lahetettavan version tavoiteaikataulu on syksylla
2017. Suosituksessa kisiteltdneen myos suoraan
ihokontaktiin perustuvaa altistusta. ICNIRP on
julkaissut ionisoimattoman séteilyn kuvantamis-
laitteita késittelevian kannanoton [ICNIRP 2017],
jossa kisitellddn myos lddketieteellisid ultradéni-
kuvauksia.

WHO (World Health Organization)

Maailman terveysjéarjesto WHO on tarkastellut
ultradanen terveysvaikutuksia vuonna 1982 jul-
kaistussa Environmental Health Criteria 22 -ra-
portissa [WHO 1982]. WHO on tyostdméssa ultra-

ddnikannanoton péivitysta yhteistyossd ICNIRPin
kanssa.

WFUMB (World Federation for

Ultrasound in Medicine and Biology)
WFUMB on kansainvilinen jirjesto, joka on
omistautunut ultradidnen kayton kehittdmiselle.
Jarjesto muun muassa tukee kansainvalistd yh-
teistyotd ja jakaa ultradédneen liittyvaa tieteellistd
tietoa. Jarjestoon kuuluu ldhes 50 000 asiantunti-
jaa, jotka tyoskenteleviit fyysikkoina, tutkijoina, in-
sinooreiné ja sonograafereina. WFUMB-jérjestoon
kuuluu esimerkiksi European Federation of
Societies for Ultrasound in Medicine and Biology
(EFSUMB), johon taas kuuluu Eurooppalaisten
maiden jérjestjd esimerkiksi British Medical
Ultrasound Society (BMUS).

WFUMB on julkaissut mm. seuraavat ultradé-
nen turvallisuuteen liittyviat kannanotot (http://
www.wfumb.org/safety-statements/ ):

¢ Doppler-ultradénen kayttod tulisi rajoittaa ras-
kausviikoilla 11-14 tai sitd ennen tehtévissa
kuvantamisissa siten, ettd TI < 1,0 ja altistusai-
ka pidetddn mahdollisimman lyhyen&. Altistus-
ajan tulisi olla yleensi enintdédn 5-10 minuut-
tia ja se ei saisi koskaan ylittda 60 minuuttia.

e Jirjesto paheksuu ultraddnen kayttoa pelkis-
tdan sikiostd otettavien muistojen kuvaami-
seen, ellei kuvia oteta kliinisen tutkimuksen
yhteydessd. Ultraddnen kiayttod ei suositella
ei-ladketieteellisiin tarkoituksiin, ellei kyseessi
ole opetukseen, koulutukseen tai esittelyyn liit-
tyvat tarkoitukset. Ei-lddketieteellisessd kéy-
tossd TL:n tulisi olla alle 0,7 ja MI:n alle 0,3.

AGNIR (Advisory Group on

Non-Ionising Radiation)

AGNIR on ionisoimattoman séteilyn riippumaton
neuvoa-antava ryhmé, joka raportoi Englannin
terveydensuojeluviranomaiselle PHE:lle (Public
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Health England). AGNIR teki PHE:n edeltdjan
HPA:n (Health Protection Agency) pyynnosta kat-
tavan selvityksen ultra- ja infradidnen kiytosta ja
mahdollisista terveysvaikutuksista [HPA 2010].
Raportissa on myoés kattavasti kuvattu mité suosi-
tuksia ja rajoja on kiytossid. Kuvassa 2 on yhteen-
veto milld ddnenpainetasolla eri tyyppiset sovel-
lukset toimivat.

HPA on kisitellyt raportissaan myos kysymys-
td sikion kuvantamisesta. Raportissa todetaan,
ettei ole mitdédn syytd rajoittaa sikion kliinista
kuvantamista ja sen sivutuotteena tulevia muis-
tokuvia vanhemmille. Toinen kysymys on, jos ku-
vaukset tehddidn ainoastaan perustuen kuvien
ottamiseen vanhempien siilytykseen. HPA pai-
nottaa myos, ettd on kuvien ottamiseen tarvitaan
asiantuntemusta ja koulutusta. HPA:n mukaan
nadmé kuvaukset ovat tulemassa entistéd suositum-
miksi ja niiden oikeutusta on vaikea nidhdéi, koska
ne eivit tuota kliinistd hyotyd. HPA suosittelee
ettd ultradénikuvaukset tehtaisiin vain ldéketie-
teen ammattilaisten toimesta, jotka ovat koulu-
tettuja ultraddnen turvallisuuteen. Samoin, jos
kuvauksessa loytyy jotakin poikkeavaa, he osaavat
neuvoa ja antaa tarvittavaa opastusta. Koska ei
ole selvdd néyttod, ettd kuvaukset voisivat olla
haitallisia, tulevien vanhempien pitd4 itse pddttad
haluavatko he kuvia.

ATUM (American Institute of

Ultrasound in Medicine)

ATUM on monitieteellinen ldéketieteellinen yhdis-
tys, johon kuuluu yli 9 000 144kérid, sonograaferia,
tutkijaa, opiskelijaa ja muuta terveydenhuollon
tarjoajaa. AIUM on omistautunut edistaméén ult-
radédnen turvallista ja tehokasta kiyttoa lddketie-
teessd kouluttamalla ammattilaisia ja kansalaisia,
tekemalla tutkimusta, laatimalla suosituksia seké
myontdmélla akkreditointeja.

AIUM:n mukaan [Fowlkes 2008] ultra&inelld
aiheutettu 2 °C:n lampétilan nousu normaalista
37 °C:n lampétilasta ei aiheuta merkittavid hai-
tallisia biologisia vaikutuksia 50 tunnin altistus-
aikana [Fowlkes 2008]. Kun ldmpdétilan nousu on
2—6 °C normaalin lampétilan yldpuolella, haitallis-
ten biologisten vaikutusten suhteen syntyy aika-
riippuvuus, jolle on esitetty kaava:
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Alle viiden sekunnin altistuksille on mééritetty
kaava:
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Kaavoissa 1, 2 ja 3 aika ¢ on ilmoitettu sekunteina.
Kuvassa 3 on esitetty graafisesti lampotilan ja ajan
vilinen suhde, joka on johdettu niistd kaavoista.

Ylla olevat kaavat eiviat pdde tilanteessa, jossa
séteily kohdentuu sikioon. Sikiolle voi aiheutua va-
kavia kehityshéirioit4, jos ultraédéni nostaa sikion
lampédtilaa 4 °C vdhintdédn viiden minuutin ajaksi.

NCRP (National Council on

Radiation and measurement)

USA:ssa on ultradédnta kaytetty jo pitkddn ter-
veydenhuollossa ja kauneudenhoidossa. NCRP on
julkaissut kolme raporttia liittyen ultradénialtis-
tumiseen (ldhinné lddketieteen kuvantamiseen)
ja sen terveysvaikutuksiin, tuorein raporteista
[NCRP 2002] siséltdd my6s muita kuin ldmpétilan
nousuun liittyvia vaikutusmekanismeja.

Health Canada

Health Canada on kanadalainen viranomainen,
jonka vastuulla on yllédpitda ja edistdéd kanadalais-
ten terveytta.

Health Canada [2001] on julkaissut suosituksia
ultraddnen kéaytolle diagnostiikassa sekid laakin-
néllisissé, teollisissa ja kaupallisissa sovelluksis-
sa. Ladketieteellisessid kdytossd suositellaan, etta
laitteen tuottama mekaaninen indeksi on enim-
milldan 1,9 ja vaimentunut huippuintensiteetti ja-
ettuna pulssijakson pituudella (I, ;) on enintddn
720 mW/cm?2. Ultradénti silméén kohdistavan lait-
teen vastaavat suositusenimmaisarvot ovat 0,23 ja
50 mW/cm2. Sikion syddmen seurannassa enim-
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maisarvoksi suositellaan 20 mW/cm?2. Lampétilan
nousu muodostuu raportin mukaan sikiélle riskik-
si, kun seuraavat altistusajat ylittyvét:
¢ 39 °C: 60 minuuttia
40 °C: 15 minuuttia
41 °C: 4 minuuttia
42 °C: 1 minuutti
43 °C: 0,25 minuuttia.

Health Canada [1991] suosittelee teollisuudessa
ja kaupallisessa toiminnassa, ettd kosketusta suu-
ritehoiseen ultradinildhteeseen tulee aina vilt-
tdd. Julkaisu sisédltdd suosituksia kuinka tavoi-
te saavutetaan. Taulukossa 1 on esitetty Health
Canadan [1991] suositukset ilmavilitteisen ultra-
44nen raja-arvoiksi.

Ultraiaidnilaitteita kisittelevit
standardit (IEC/CENELEC)
sdhkotekniikan
tijarjesto IEC (International Electrotechnical

Kansainvilinen standardoin-

Commission) ja vastaava eurooppalainen jir-
jesto CENELEC
Electrotechnical

(European Committee for

Standardization) julkaisevat
standardeja, joista osassa késitellddn ultra-
ddnen kayttoon liittyvid turvallisuusseikkoja.
Terveydenhuollon laitestandardin IEC 60601 osa 1

midrittelee yleiset turvallisuusohjeet kaikille

_ negatiivinen huippupaine (MPa)

sdhkoisille ladketieteen sovelluksille [TEC 2005].
Siihen liittyvit standardit lagketieteellisille ultra-
d4nilaitteille eiviat anna altistusrajoja ultraédénelle
[IEC 2009 ja IEC 2007a].

Terveydenhuollon IEC/EN laitestandardeissa,
riippuen laitteen kiayttotarkoituksesta, kidytetdin
turvallisuusvaatimuksina eri suureita seuraavasti:
[60601-2-5]

ulostulotehoa pinta-alaa kohden 3 W/cm2.
¢ Diagnostiikkalaitteiden [60601-2-37] turvalli-
suusvaikutuksia arvioidaan mekaanisen indek-

¢ Fysioterapialaitteille efektiivista

sin (MI) ja termisen indeksin (TI) avulla, jotka
lasketaan kaavoista 4 ja 5, jotka on esitetty
standardissa IEC 62359 [IEC 2010]. Nykytie-
tamyksen mukaan kavitaatiota ei esiinny jos
MI on alle 0,7. Ahmadin julkaisussa [2012] on
esitetty mekaaniseen indeksiin tdsmennys alle
500 kHz taajuuksilla (kaava 6).

¢ Leikkaustoimintaan, hammaskivenpoistoon
seké kivienmurskaukseen on omat standardin-
sa.

e Kaikille sovelluksille esimerkiksi ulkoista pai-
neaaltoa kiyttédville murskaus- ja HIFU-lait-
teille ei ole standardeja [Duck 2007].

Standardissa IEC 62359 [IEC 2010] kasitelldan
millaisin testauksin indeksit méaéaritelldan.

MI - — (4)
\/ pulssin keskitaajuus (MHz)
(5)
T - lahettimenulostuloteho (W)
teho, jokavaaditaan aineen1°Clampotilan nousuun (W)
MI negatiivinen huippupaine(MPa) — ympdriston paine (MPa) 6)
LF ~

\/ pulssin keskitaajuus (MHz)
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Kuva 2. Adnenpainetasot ja sovellukset taajuuden funktiona. Kuva HPA:n raportista [2010].
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Kuva 3. Graafinen esitys lampotilan ja ajan valisestéd suhteesta, joka kuvaa konservatiivista rajaa altistusajoille,

kun altistuksen kohteena on muu kuin sikio. Kuva on AIUM:n [Fowlkes 2008] raportista, joka on otettu O'Brien et
al. [2008] artikkelista.
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Taulukko 1. Health Canadan [1991] suositukset ilmavélitteisen ultraddnen raja-arvoiksi.
Raja-arvot on ilmaistu desibeliskaalalla kdyttaen referenssitasona aéanenpainetta
20 pPa.Taajuudet on ilmaistu 1/3-oktaavin keskitaajuuksina.

1/3-oktaavin keskitaajuus (kHz) Raja-arvo danenpaineen tasolle (dB)
16 75
20 75
25 110
31,5 110
40 110
50 110
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6 Lainsaadanto ja valvonta

Rajanveto ladketieteellisten ja kosmeettisten hoi-
tojen vélilld ei ole suoraviivainen, koska samoja
toimia tehd&4&4n molempiin tarkoituksiin. Siksi mo-
nissa maissa hoitoja kisitellddn samojen normien
avulla.

6.1 Lainsaadanto Suomessa

Ultraddnen léddketieteelliseen kayttoon sovel-
letaan séiteilylakia (592/1991). Ultradinelle ei
ole annettu séteilylain nojalla altistumisrajo-
ja. Laiketieteellisten laitteiden turvallisuut-
ta sddnnelldadn myo6s terveydenhuollon laitteis-
ta ja tarvikkeista annetussa laissa (629/2010).
Kuluttajatuotteiden ja kuluttajapalveluiden tur-
vallisuudesta on voimassa se, mité yleisell4 tasolla
kuluttajaturvallisuuslaissa (920/2011) sd&detdén.
Séteilylaissa ei ole nyky&ddn tdhédn liittyvad sdan-
tely4. Valmisteilla olevaan séteilylain luonnokseen
on siséllytetty ultradénen aiheuttama ei-ldadketie-
teellinen altistuminen.

EU:n tasolla ei ole yhtenéisti lainsdddantod ja
kaytantoa ultraddnen ei-lddketieteellisestd kay-
tostd. Ladkinnallisid laitteita koskeva direktiivi
[EU 1993] tullaan ldhiaikoina korvaamaan EU-
asetuksella [EU 2016]. Asetuksen tdmén hetki-
nen versio koskee myos kosmeettisia laitteita.
Soveltamisrajauksissa ei suoraan mainita ultra-
44nt4, mutta tulkinnasta riippuen esimerkiksi ras-
vanpoistoon kiytettavét ultradédnilaitteet voidaan
tulkita suurienergiseksi laitteiksi, jotka kuuluvat
asetuksen piiriin. EU:n kosmeettisia valmisteita
koskeva asetus 1223/2009/EY [EU 2009] kasittelee
ihmiskehon ulkoisten osien kanssa kosketuksissa
olevia aineita ja seoksia. Asetus ei tédten koske ke-
hon sisédosiin vaikuttavia kosmeettisia laitteita ja
niilld annettavia hoitoja.

STM:n  lausuntojen = STM/970/2014  ja
STM/985/2016 mukaan vaativia kosmeettisia hoi-
toja tulisi tehdé vain terveydenhuollon toimintayk-
sikossd, riippumatta siitd tehddénko niitad esteet-
tisin tai ladketieteellisin perustein. Esimerkiksi
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ultraddnen avulla tehtdvid rasvanpoisto voidaan
katsoa olevan vaativa kosmeettinen hoito.

6.2 Muiden maiden lainsaadantoa
Ruotsissa kauneudenhoidon ultra&inilaitteita ei
ole méadiritelty lddketieteellisiksi laitteiksi, eiki
ladkeaineiden valvonnasta vastaava viranomainen
Lakemedelsverket valvo niitd. Likemedelsverket
voi tarvittaessa luokitella laitteen lddketieteel-
liseksi, jos katsoo sen kiyttoon liittyvdn suuria
riskeja. My6s SSM selvittelee ultraddnen tur-
vallisuusseikkoja ja valvonnan tarpeellisuutta.
Ruotsissa on esitetty kaikille tdmén tyyppisille
hoidoille 18-vuoden ikérajaa.

Saksassa Strahlenschutzkommission julkai-
si vuonna 2012 Bundesamt fiir Strahlenschutzin
(BfS) tilaamana raportin ja ehdotuksen ultradénen
ladketieteelliselle ja ei-ldidketieteelliselle kaytol-
le [SSK 2012]. Ilman ladketieteellistd perustetta
tehtaville kuvantamis- ja hoitokédytolle ehdotet-
tiin kieltoja tai varoituksia. Esimerkiksi HIFU-
laitteiden kaytolle kauneudenhoidossa ehdotettiin
kieltoa, jos niitd tehd&ddn ilman ladketieteellista
perustetta. Ehdotuksessa oli maininta laitteiden
kayttdjien sertifioinnista, jolla on tarkoitus taata
hoitajien tietdmys ja osaaminen ultradéinihoidois-
sa. Bundesamt fiir Strahlenschutzista syyskuussa
2016 saatujen tietojen mukaan lainsdddéntod ol-
laan talld hetkelld tyostaméassa.

Ranskassa sédddettiin vuonna 2011 lailla kiel-
lettaviaksi kauneudenhoidolliset rasvanpoistot,
joissa hyodynnetdédn fokusoitua ultradéntid, la-
seria, infrapunaséiteily4 tai radiotaajuista siteilyia
[Légifrance 2011]. Lakia muutettiin vuonna 2012
siten, ettd fokusoidun ultradidnen, infrapunasé-
teilyn ja radiotaajuisen séteilyn kéytto ei enédéi ole
kiellettya. Ranskassa on valmisteilla asetus, joka
kieltéisi ei-ldédketieteellisen sikion kuvantamisen
[EU notification 2016].

Italiassa on tehty lakiehdotus, jossa kosmeet-
tisia hoitoja kasitellddn lddketieteellisten laite-
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standardien pohjalta. Esitys on hyvin yksityiskoh-
tainen ja sisdltdd laitetyyppikohtaisia ohjeita ja
vaatimuksia [EU notification 2015].

USA:ssa on ultradéantid kaytetty jo pitkddn ter-
veydenhuollossa ja kauneudenhoidossa. USA:n
FDA (Food and Drug Administration) on mééiritel-
Iyt esteettiset ultradédnilaitteet niin riskialttiiksi,
ettd niita kasitelladn ladketieteellisen normiston
mukaan lddketieteellisini laitteina ja ne kuuluvat
riskiluokkaan II [FD 2011a, FDA 2011b].

Kanadassa kaksi lakia maéérittelee lddkin-
néllisten séteilylaitteiden vaatimukset: Food
and Drugs Act [Canada 2016a] sekd Radiation

Emitting Devices Act [Canada 2016b]. Niihin
liittyvat asetukset Medical Devices Regulations
[Canada 2016¢] sekd Radiation Emitting Devices
Regulations [Canada 2016d]. Viitteet 2016a, 2016b
ja 2016c¢ kiasitteleviat ladkintilaitteita yleises-
ti, eivitkd anna yksityiskohtaisia vaatimuksia.
Viitteen 2016d Part XIII kasittelee ultradénitera-
pialaitteita. Ndille laitteille ultradénen intensitee-
tin enimméisarvoksi madratiaan 3 W/em? (ajallinen
ja paikallinen keskiarvo). Muutoin vaatimukset
keskittyvat siihen, ettéd laitteelle ilmoitetut para-
metrit vastaavat todellista ja ettd laitteen varoi-
tusmerkinnét ovat asianmukaisia.
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7 Infraaani

Infradéni on taajuudeltaan ihmisen kuuloalueen
alapuolella (< 20 Hz). Infradénen turvallisuutta on
yleisesti késitelty erittdin vdhédn niin kansallisesti
kuin kansainviélisestikin. ICNIRPill4 ei ole suosi-
tuksia infradidnelle, eikd niitd ole timén hetken
tietojen mukaan tekeill4. Infradénelle ei myoskdin
ole yhteniisid standardeja ja rajoja. Infraddnti
voidaan kéyttda hoitona esim. fysioakustisessa te-
rapiassa. Infraddntéd voidaan kayttdd dédniaseena
sotilas- ja poliisikdytossé. Viime aikoina dinté on
késitelty mm. tuulivoimaloiden yhteydessé, koska
ne aiheuttavat infradénitaajuista melua.

EU:n tasolla infradédntd on késitelty melua
koskevan direktiivin [EU 2003] osana, mutta sii-
nd ei ole annettu turvallisuusrajoja. American
Conference of Government Industrial Hygienists
[ACGIH 2001] antamat suositukset olivat ainoat
mitd Duckin artikkelin [Duck 2007] mukaan oli
vuonna 2007. ACGIH opastaa ettd 1-80 Hz:n valil-
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14 d4nenpaineen taso (SPL) ei saisi ylittda 145 dB
ja kokonais-SPL ei saisi ylittda 150 dBt4d, misséd
yleisesti kéiytettyd taajuuskomponenttien paino-
tusta kuultavalle d4nelle ei kayteta.

Health Protecting Agencyn [HPA 2010] julkai-
sussa mainitaan, ettd Japanissa ohjearvot suosit-
televat 92 dBG:n rajaa tuulivoimalan tuottamalle
infradédnelle. G-painotettua 95-100 dBG on 1dhelld
havaintokynnysti, kun taas 85-90 dBG ei normaa-
listi ole ihmisen havaittavissa.

Infradéni ei sisilly séteilylain soveltamisalaan.
Infraddnté ei ole esitetty sisillytettdviksi myos-
kadn valmisteilla olevan uuden séteilylain sovel-
tamisalaan, koska terveysvaikutuksista ja niiden
kynnystasoista ei ole vakuuttavaa nayttod, joihin
altistumisen rajoittaminen voitaisiin perustaa.
ICNIRP ja WHO luokittelevat infraddnen ionisoi-
mattomaan siteilyyn samoin kuin ultraédénen.
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8 Johtopaatokset ja pohdinta

Turvallisuusrajat

Tamén selvityksen perusteella ultradédnen ei-
ladketieteellisella kaytolld esimerkiksi kauneu-
denhoidossa on riskeja ja sovellukset lisddntyvat
edelleen nopeasti. Altistumisraja-arvot olisivat tar-
peen etenkin kuluttajapalveluiden turvallisuuden
varmistamiseksi. Kansainvilisesti hyviksyttyja
ultradénen turvallisuusrajoja ei-lddketieteellisille
sovelluksille ei ole tdlld hetkelld saatavilla, joten
altistumisraja-arvot olisi pdatettdva kansallisesti.
Haitallisten terveysvaikutusten kynnystasoja on
arvioitu esimerkiksi SSK:n ja HPA:n raporteissa
[SSK 2012 ja HPA 2010] ja myos terveydenhuol-
lon laitestandardeissa on kayttokelpoista tietoa.
Niiden perusteella on mahdollista johtaa tieteelli-
seen nayttoon perustuvat rajat.

Liitteessd 1 on esitetty ehdotus ultradinelle
altistumisen rajoittamiseksi. Ehdotus ultradéinen
rajoittamiseksi suorassa ihokontaktissa perustuu
lampotilan nousun ja mekaanisten vaikutusten
rajoittamiseen. Yli 100 kHz:n taajuisen sidhko- ja
magneettikentidn (RF-séteily) rajoittaminen STM-
asetuksessa (294/2002) perustuu lampétilan nou-
suun. Vaikka kehoon siirtyvd energia tuotetaan
RF-siteilyn ja ultraddnen osalta eri tavalla, mo-
lemmissa rajoitetaan liiallista 1dmpotilan nousua.
Ultradanelle huomioidaan liséksi sen aiheuttamat
mekaaniset vaikutukset.

Liitteen 1 taulukoissa 2 ja 3 esitettyjen taso-
jen tarkoitus on helpottaa ultradénialtistuksen
madritystd ihokontaktissa tapahtuvalle ei-ldéke-
tieteelliselle kaytolle. Taulukon 2 tasoilla varmis-
tutaan, ettei ultradédnen kiytto aiheuta haitallisia
terveysvaikutuksia. Monet kansainviliset jarjestot
(WFUMB, AIUM, SSK, HPA, NCRP) ovat esitté-
neet hieman toisistaan poikkeavia turvallisuusra-
joja. Taulukon 2 arvot ovat yhdenmukaiset SSK:n
ehdotuksen kanssa. Mekaanisen indeksin raja olisi
0,4. WFUMB on esittdnyt vastaavaksi rajaksi ar-
voa 0,3 ja NCRP arvoa 0,5. Vastaavasti termisen
indeksin raja olisi 0,7, kun WFUMB on esittianyt

arvoa 0,5 ja NCRP arvoa 1. Ultradanialtistuksen
ollessa taulukon 2 tasojen yldpuolella on syyti
muulla tavoin varmistua, ettei haitallisia kudos-
vaurioita tai muutoksia elintoiminnoissa tapah-
du. Turvallisuuteen voidaan vaikuttaa esimerkiksi
kaytetylla laitetekniikalla, kdyttdjin osaamisella
ja ohjeistuksella sekd asiakkaan terveydentilan
seuraamisella.

Kauneudenhoidolliseen kiyttoon voisi tulevai-
suudessa soveltaa lievennyksend STUKin méa-
raystd, jos kédyton turvallisuus voidaan muutoin
toteuttaa. Perusteena lievennykseen voisi olla esi-
merkiksi se, ettd laitestandardit kehittyvat, kayt-
tdjakoulutus hoidetaan hyvin tai muutoin pysty-
tddn varmistumaan, ettei haitallisia terveysvaiku-
tuksia esiinny ja elintoiminnot eivéat hiiriinny.

Alla on esitetty terveyden- ja kauneudenhoi-
dossa kiytettédvien ultradénisovellusten tyypillisid
energiatiheyksid seké liitteessd 1 ehdotetut toi-
menpidetasot. Energiatiheyden ohella tulee huo-
mioida hoitojakson paikallinen kesto, joka vai-
kuttaa merkittaviasti kudoksen vastaanottamaan
energiaan. Suurimmilla energiatiheyksilld hoidot
kestaviat enintddn muutamia sekunteja. Hyvin
suuret tehot voivat johtaa nopeaan kudosten 14m-
penemiseen ja kudoskuolioon, jos paikallinen altis-
tus muodostuu liian pitkéksi. HIFU-laitteita kiy-
tetddn lddketieteellisissd ultraddnihoitolaitteissa
esimerkiksi rasvasolujen tuhoamiseen.

Ultradédnisovellutusten tyypillisid energiati-
heyksié ovat:

e 1 000-10 000 W/cm2: HIFU-laitteiden intensi-
teetti

¢ 10-30 W/cm2 munuaiskivien murskaus

e 2-25 W/cm2: rasvanpoisto kavitaatiolla

¢ 3 W/cm2 fysioterapialaitteiden suurin sallittu
intensiteetti

¢ (0,1-1 W/cm2: ihonpuhdistus, psoriasiksen hoito

¢ 0,1 W/ecm2 ehdotettu intensiteetin taso kehoon
kohdistuvalle altistukselle

¢ (0,05-2 W/cm2: fysioterapiahoidot
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¢ 0,06 W/ecm2 ehdotettu intensiteetin taso sil-
maidn kohdistuvalle altistukselle

¢ 0,001-0,03 W/cm2: sikion syddnédédnten tarkkai-
luun tarkoitetut kotikayttolaitteet.

Yleisessd kiytossd olevista toimenpiteistd aina-
kin rasvanpoistokavitaatio ylittad liitteen 1 mu-
kaiset ultraddnen rajoitukset. Tdmén tyyppinen
toiminta olisi kuluttajapalveluna ehdotuksen
mukaan kiellettyd. Toimenpiteitd voitaisiin tehda
kuitenkin lddketieteen ammattilaisten toimes-
ta. Ultradédneen perehtyneiltd lddkéareiltd saadut
kommentit selvitykseen tukevat tédta johtopaitos-
ta. Nakokantoina esitettiin muun muassa, etti ras-
vanpoistokavitaatio voidaan rinnastaa leikkaustoi-
mintaan ja riskienhallinnan suhteen se edellyttéda
syvéllistd anatomian ja fysiologian tuntemusta,
johon vain ladkéarilld on koulutus.

Monikayttolaitteet (ultradéni sekd laser ja/
tai RF samassa laitteessa) ja niiden valvonnan
ja altistuksen erityispiirteiden huomioiminen on
tarkedd. Nykyisessd siteilylaissa (592/1991) ja
sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa ioni-
soimattoman séteilyn viestolle aiheuttaman altis-
tumisen rajoittamisesta (294/2002) ei ole selkeésti
médéritelty erilaisten séteilytekniikoiden yhteis-
vaikutusta enimméisarvoissa, koska aiemmin ei
ollut useaa siteilylajia samaan aikaan tuottavia
laitteita. Tulevassa asetustyossa tulisi raja-arvot
mééritelld siten, ettd lampoétilannousuun perustu-
vat rajoitukset huomioivat eri siteilylajien yhteis-
vaikutuksen.

Valvonta
Ultradédnen ei-ladketieteellista kayttod esimer-
kiksi kauneudenhoidossa koskee tédlld hetkelld
kuluttajaturvallisuuslain yleiset vaatimukset.
Pidasiallinen valvontaviranomainen on tilloin
Turvallisuus- ja kemikaalivirasto (Tukes). Mikéili
séteilylainsdddantoon lisdtdéan vaatimuksia ultra-
ddnen turvallisuudelle, valvonta voitaisiin toteut-
taa STUKin toimesta, koska valvottavat toimin-
nanharjoittajat ovat jo nykyisellddn usein STUKin
valvonnassa esimerkiksi RF- tai laserhoitojen osal-
ta.

Ladketieteellisia laitteita koskee laki tervey-
denhuollon laitteista ja tarvikkeista. Ndiden ja ter-
veydenhuollon toimintayksikoiden osalta valvova
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viranomainen on Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto (Valvira). EU:n vireill4d olevan 144-
kinnillisid laitteita koskeva asetuksen [EU 2016]
lopullisista soveltamisalarajauksista riippuen ult-
radénilaitteet voivat kuulua lddkintdlainsdddéan-
non piiriin, vaikka niilld olisi kauneudenhoidolli-
nen kayttotarkoitus.

Kuluttajille myytévid tuotteita koskee nykyaén
kuluttajaturvallisuuslain yleiset vaatimukset.
Piddasiallinen valvova viranomainen on t#ll6in
Tukes. Mikéili sateilylainsdéddéantod tdydennet-
taisiin ultraddntid koskevilla vaatimuksilla, myos
STUK:illa olisi edellytykset puuttua markkinoilla
havaittuihin vaarallisiin tuotteisiin.

Tavoiteltavaa on, ettd kauneudenhoitoon liit-
tyvid toimenpiteitd ei rajoiteta tarpeettomasti,
mikédli ne voidaan toteuttaa turvallisesti. Olisi
myos tidrkedd, ettd vaativammat toimenpiteet jé-
tettdisiin tehtaviksi lddketieteen ammattilaisille.
Viadrin kaytettynd esimerkiksi kehonmuokkauk-
sessa kaytettdvit ultradinilaitteet voivat aiheut-
taa pahoja vaurioita kehossa.

Raskaana olevat

Ultradédnikuvantamisen haittavaikutuksista si-
kiolle ei ole ndyttod. Asiantuntijakannanottojen
perusteella voisi kuitenkin olla jarkevii rajoittaa
sikion ultraddnitutkimusten tekemistd kuluttaja-
palveluna ilman ladketieteen koulutusta. Samoin
3D-laitteiden kéaytto néhtiin aiheelliseksi vain,
jos on selkeé lddketieteellinen peruste. Useat jar-
jestot (esim. ATUM, BMUS, FDA, Health Canada,
EFSUMB) ovat pddtyneet samaan johtop&étok-
seen. Myos HPA suosittelee, ettd ultradaniku-
vaukset tehtéisiin vain lddketieteen ammattilais-
ten toimesta, jotka ovat koulutettuja ultraddnen
turvallisuuteen. Ranskassa on tekeilld asetus, joka
kieltéisi sikion ei-lddketieteellisen kuvantamisen.
Selvityksessé ei ilmennyt, ettd muissa Euroopan
maissa olisi kieltoja sikion ei-lddketieteelliselle ku-
vantamiselle.

Raskaana oleville tehtidvii kauneudenhoidon
toimenpiteitd, joissa kiytetddn suuria tehotasoja,
ei tulisi tehdéd etenkiddn ilman vastuussa olevaa
ladketieteellisen koulutuksen saanutta henkil6a.
T&ll6in voidaan paremmin vilttdd haitallisten ter-
veysvaikutusten mahdollisuus, joka ndissé toimen-
piteisséd on suuri.
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LIITE 1 EHDOTUS ULTRAAANELLE ALTISTUMISEN RAJOITTAMISEKSI

limavalitteiselle ultradinelle altistumisen rajoittaminen
Ilmavailitteisen ultradédnen haitalliset terveysvaikutukset estetdén rajoittamalla ddnenpaineen tasoa.
Taulukossa 1 on esitetty rajoitukset 4édnenpaineen tasolle (SPL) eri taajuuksilla.

Taulukko 1. Raja-arvot ultraddnen danenpaineen tasolle (SPL) eri taajuuksilla.
Raja-arvot on ilmaistu desibeliskaalalla kayttaen referenssitasona aanenpainetta 20 pPa.
Taajuudet on ilmaistu 1/3-oktaavin keskitaajuuksina.

1/3-oktaavin keskitaajuus [kHz] Ultraadnen daanenpaineen taso (SPL) [dB]
20 70
25 100
31,5 100
40 100
50 100
63 100
80 100
100 100

Ultraaanelle altistumisen rajoittaminen suorassa ihokontaktissa

Ultradéni ei saa aiheuttaa kudosten limpenemisesté johtuvia haitallisia kudosvaurioita tai muutoksia
elintoiminnoissa. Enintdédn yhden asteen lampétilan nousu voidaan katsoa turvalliseksi riippumatta
altistusajasta.

Tamén lisdksi ultraddnen mekaaniset vaikutukset (paine, voima yms.) eivit saa aiheuttaa haitallisia
kudosvaurioita tai muutoksia elintoiminnoissa.

Altistettaessa raskaana olevia ultradénelle tulee erityisesti varmistua sikion turvallisuudesta.

Téassi esitettyjd rajoituksia ei sovelleta ultradinen ldéketieteelliseen kayttoon.

Ultradénelle altistuminen mééritetdén joko intensiteetin tai mekaanisen (MI) ja termisen indeksin
(TT) avulla. Haitalliset terveysvaikutukset voidaan varmuudella vilttéd4, jos taulukossa 2 esitetyt tasot
eivit ylity. Ultraddnialtistuksen ollessa ndiden tasojen yldpuolella on syytd muulla tavoin varmistua,
ettei haitallisia kudosvaurioita tai muutoksia elintoiminnoissa tapahdu. Turvallisuuteen voidaan vai-
kuttaa esimerkiksi kiytetylla laitetekniikalla, kdyttdjan osaamisella ja ohjeistuksella sekd asiakkaan
terveydentilan seuraamisella. Taulukossa 3 on esitetty tasot, joiden alapuolella ei todennékoisesti aiheu-
du haitallisia terveysvaikutuksia.

Taulukko 2. Tasot ultradgédnen intensiteetille sekd mekaaniselle (Ml) ja
termiselle (Tl) indeksille, joiden alapuolella ei haitallisia terveysvaikutuksia

esiinny.
Kehon osa Ultraaanen Mekaaninen Terminen
intensiteetti indeksi indeksi
[W/cm2] (MI) (TI)
Silmat 0,05 0,2 0.7
Muut osat 0,1 0,4 '
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Taulukko 3. Ultraddanen mekaanisen indeksin (Ml) ja
termisen indeksin (Tl) tasot, joiden alapuolella ei

todennéakdisesti aiheudu haitallisia terveysvaikutuksia.

Mekaaninen indeksi (Ml)

Terminen indeksi (TI)

0,7

1
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LIITE 2

Luettelo on koostettu asiantuntijalddkéireille tehdyn kyselyn pohjalta, jossa tiedusteltiin heiddn mieli-
pidettdén aiheellisista vasta-aiheista, kun ultradénihoitoa kiytetddn kauneudenhoitoon. Vasta-aiheita

ovat:

30

syddmen tahdistaja

vakavat sydan- ja verisuonitaudit
verisuonitukokset

verisuonitulehdus

krooninen verenkierron vajaatoiminta
diabetes

veren hyytymisté estiava ladkitys
munuaisten, maksan tai kilpirauhasen vajaatoiminta
syop4 tai kasvain

implantit hoidettavalla alueella
sairaalloinen lihavuus

raskaus tai imetys

metalli-istutteet

alle 18-vuoden ik

akuutti infektio

avoimet haavat hoidettavalla alueella
epdilyttavit imusolmukkeet

vatsan alueen leikkaukset

arvet hoitoalueella

ihotaudit, pahanlaatuinen thomuutos
tuntopuutokset

vakavat psykologiset ongelmat ja niiden ladkitys (esim. masennus)

osteoporoosi.

OHJEELLINEN LUETTELO KAUNEUDENHOIDOSSA
HUOMIOITAVISTA VASTA-AIHEISTA
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LIITE 3 V ASTA-AIHEITA KAUNEUDENHOIDON KAVITAATIOHOIDOILLE

Kauneudenhoitotoimipaikkojen internetsivuillaan mainitsemia vasta-aiheita kauneudenhoidollisille ka-
vitaatiohoidolle ovat:
¢ sydaninfarkti
¢ syddmen tahdistaja
¢ syddmen vajaatoiminta
¢ vakavat sydén- ja verisuonitaudit
¢ pullistunut verisuoni
¢ verisuonitukokset
¢ verisuonitulehdus
¢ krooninen verenkierron vajaatoiminta
e veritulppa
* immuunijérjestelmén sairaudet
¢ hepatiitti
¢ korkea kolesteroli
¢ veren hyytymisti estava ladkitys
¢ kysta munasarjojen alueella
¢ kohdunpoisto tai leikkaus 12 viime kuukauden aikana
¢ munuaisten tai maksan toimintah&irio
¢ munuaisten, maksan tai kilpirauhasen vajaatoiminta
e sappikivitauti
¢ hoitamaton verenpainetauti
* syOpé tai kasvain
¢ hysteromyoma
¢ implantit hoidettavalla alueella
e diabetes
e epilepsia
* astma
¢ sairaalloinen lihavuus
e raskaus tai imetys
¢ metalli-istutteet
¢ alle 18-vuoden iki
e sairaus tai kuumeilu
e akuutti infektio tai tulehdukset
¢ pohjukaissuolen haava tai vatsahaava
¢ avoimet haavat hoidettavalla alueella
e epdilyttdvat imusolmukkeet
¢ vatsan alueen leikkaukset
¢ kuukautisten alkuvaihe
¢ ihotaudit, pahanlaatuinen ihomuutos
¢ tunnoton ihoalue
¢ keski- ja sisékorvan vauriot
¢ tinnitus tai vastaavat kuulo-ongelmat
¢ vakavat psykologiset ongelmat ja niiden l4ékitys (esim. masennus)
¢ anoreksia tai bulimia
¢ osteoporoosi.
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LIITE 4 V ASTA-AIHEITA LAAKETIETEELLISILLE KAVITAATIOHOIDOILLE

Ladkarikeskusten internetsivuillaan mainitsemia vasta-aiheita kavitaatiohoidolle ovat:
¢ painoindeksi yli 30
¢ sairaalloinen liikalihavuus
¢ hoitoalueelle tehty leikkaus
e liian ohut rasvakerros
¢ vaikeat perussairaudet
¢ hepatiitti
¢ hyvin korkea kolesteroli
¢ sairastettu tai tuore sydédninfarkti
¢ syddmentahdistin
e implantit
¢ munuaisten toimintah&irio
¢ maksan toimintah&irié
¢ hoitamaton verenpainetauti
® syopé tai kasvain
e HIV-positiivisuus
e verenvuototaipumus tai esim. Marevan-hoito
¢ huonontunut fyysinen terveydentila ja aineenvaihdunta
¢ infektio
e tietyt ihosairaudet
¢ vakava rasva-aineenvaihdunnan sairaus
¢ immunosupressiivinen laikitys
¢ implantit hoidettavalla alueella
e diabetes
¢ epilepsia
¢ raskaus tai imetys
e alle 18-vuoden iki
¢ yli 65-vuoden ik
e sairaus tai kuume
¢ kuukautisten alkuvaihe.
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