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KUTSESTANDARD

Volitatud biomeditsiinitehnikainsener, tase 8

Kutsestandard on dokument, milles kirjeldatakse t66d ning 166 edukaks tegemiseks vajalike oskuste, teadmiste ja
hoiakute kogumit ehk kompetentsusndudeid. Kutsestandardeid kasutatakse dppekavade koostamiseks ja kutse
andmiseks.

Kutsenimetus Eesti kvalifikatsiooniraamistiku
(EKR) tase
Volitatud biomeditsiinitehnikainsener, tase 8 8

Voimalikud spetsialiseerumised ja nimetused kutsetunnistusel

Spetsialiseerumine Nimetus kutsetunnistusel
Diagnostilise radioloogia ja Volitatud biomeditsiinitehnikainsener, tase 8
nukleaarmeditsiini tehnoloogia alased t66d Diagnostilise radioloogia ja

nukleaarmeditsiini tehnoloogia alased t66d

Kiiritusravi planeerimine ja sellega kaasnevad toimingud Volitatud biomeditsiinitehnikainsener, tase 8
Kiiritusravi planeerimine ja sellega kaasnevad toimingud

A-osa
KUTSEKIRJELDUS

A.1 T66 kirjeldus

Biomeditsiinitehnikainseneride 166 eesmark on bioloogiliste stisteemide uurimiseks, diagnostikaks ja raviks vajalike
meditsiiniseadmete t66korras hoidmine ja arendamine inseneriteaduse ning meditsiinifiilisika rakenduste kaudu.
Tegutsetakse abivajajate tervise ja elukvaliteedi parandamise nimel.

Biomeditsiinitehnikainsenerid on erialase kérgharidusega tehnika- ja/vdi tehnoloogiaspetsialistid voi juhid, kes
té6tavad meditsiini ja bioloogiaga seotud inseneritegevuse valdkondades: tervishoiuasutustes ning projekteerimis-,
tootmis-, remondi-, kaitlemis- ja mulgiettevotetes, koolitusasutustes, meditsiinitehnoloogiaga seotud standardite ja
digusaktide arendustiimides jm.

8. taseme volitatud biomeditsiinitehnikainsener on laiaulatuslike teadmiste ja kogemustega tippspetsialist (ekspert),
kes tootab iseseisvalt keerulises, piirittemata ja uut strateegilist kdsitlust vajavates olukordades kdrgtehnoloogia ja/
voi tehnika ja tehnoloogia kaitamise, parendamise ning arendamise alal.

T66 hdlmab endas uute lahenduste ja meetodite valjatddtamist ning kutsealaste ideede iseseisvat analttsimist ja
stinteesimist. Volitatud biomeditsiinitehnikainsener vastutab organisatsiooni strateegilise tegevuse eest. Ta voib
vastutava eksperdina juhtida hindamisi, auditeid ja ekspertiise.

Volitatud biomeditsiinitehnikainseneride spetsialiseerumisalad on diagnostilise radioloogia ja nukleaarmeditsiini
tehnoloogia alased t66d ning Kiiritusravi planeerimine ja sellega kaasnevad toimingud.

Seotud kutsed:
Diplomeeritud biomeditsiinitehnikainsener, tase 7.
Diplomeeritud biomeditsiinitehnikainsener, tase 7 esmane kutse

Biomeditsiinitehnikainseneride kutsetasemete kirjeldusi ja profiile vt lisast 1.

A.2 Tooosad

A.2.1 Meditsiiniseadmete ja -slisteemide kditamine.
A.2.2 Meditsiiniseadmete ja -slisteemide arendamine.
A.2.3 Juhtimine.

A.2.4 Kutsealale ptiihendumine.
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A.2.5 Suhtlemine ja koost6o.

Spetsialiseerumisega seotud té6osad

A.2.6 Diagnostilise radioloogia ja nukleaarmeditsiini tehnoloogia alased t66d.
A.2.7 Kiiritusravi planeerimine ja sellega kaasnevad toimingud.

Valitavad t66osad

A.2.8 Meditsiiniseadmete ja-slisteemide alane teadus- ja koolitustegevus.
A.2.9 Meditsiinitehnoloogia planeerimine, projekteerimine ja optimeerimine.
A.2.10 Meditsiiniseadmete ja -slisteemide kavandamine ja valmistamine (tootmine).

A.3 T66 keskkond ja eripara

T66 toimub nii sise- kui vélitingimustes. Té6koormus voib jaoctuda ebaiihtlaselt. Tédgraafik voib olla paindlik.
Tervishoiuasutuses tddtades tuleb juhinduda kliinilises keskkonnas kehtivatest nduetest.

A.4 Toovahendid

Biomeditsiinitehnikainsener kasutab oma t66s kaasaegseid tehnilisi vahendeid (diagnostikaseadmed, m&bteriistad),
inseneritarkvara ja infovorgustikku.

A.5 T6oks vajalikud isikuomadused

Biomeditsiinitehnikainseneri edukaks tegevuseks on vajalikud:

insenerlik loogiline mdtlemine, visuaalne malu, ruumiline kujutlusvdime, kontsentreerumisvdime, matemaatiline
vdimekus (kvantitatiivsete seoste mdistmine), otsustamisjulgus, tapsus, eetilisus, vastutus- ja kohusetunne,
suhtlemis- ja koostédvalmidus, kohanemisvdime, kvaliteedikultuur, stressitaluvus.

A.6 Kutsealane ettevalmistus

8. taseme biomeditsiinitehnikainseneri kutsetunnistuse omamine on eeltingimuseks vastutava spetsialistina
todtamisele diagnostilise radioloogia, nukleaarmeditsiini ja Kiiritusravi alal.

Alus: kiirgusseadus, 2013/59/Euratom ja 2013/35/EL ja nendega seotud digusaktid, SM-maérus 15.05.2014 nr 29
»Kiirgusohutusnéuded meditsiiniradioloogia protseduuride teostamisel ja meditsiinikiiritust saavate isikute kaitse
nouded®.

A.7 Enamlevinud ametinimetused

Biomeditsiinitehnikainsener, hooldusinsener, kvaliteediinsener, meditsiiniftidsik jm.

A.8 Regulatsioonid kutsealal tegutsemiseks

8. taseme biomeditsiinitehnikainseneri kutsetunnistuse omamine on eeltingimuseks vastutava spetsialistina
tédtamisele diagnostilise radioloogia, nukleaarmeditsiini ja Kiiritusravi alal.

Alus: kiirgusseadus, 2013/59/Euratom ja 2013/35/EL ja nendega seotud digusaktid, SM-mdaarus 15.05.2014 nr 29
»Kiirgusohutusnéuded meditsiiniradioloogia protseduuride teostamisel ja meditsiinikiiritust saavate isikute kaitse
néuded®.

B-osa B
KOMPETENTSUSNOUDED

B.1 Kutse struktuur

8. taseme volitatud biomeditsiinitehnikainseneri kutse saamiseks on ndutav kompetentside B.2.1- B.2.5 tdendamine.
Diagnostilise radioloogia ja nukleaarmeditsiini tehnoloogia alastele td6dele spetsialiseerunud volitatud
biomeditsiinitehnikainseneri kutse tdendamiseks on ndutav kompetentside B.2.1- B.2.5 tdendamine ja kompetentsi
B.2.6 tdendamine.

Kiiritusravi planeerimisele ja sellega kaasnevatele toimingutele spetsialiseerunud volitatud
biomeditsiinitehnikainseneri kutse tdendamiseks on ndutav kompetentside B.2.1- B.2.5 tdendamine ja kompetentsi
B.2.7 tdendamine.

Valitavad kompetentsid B.2.8-B.2.10 on volitatud biomeditsiininseneri kutset laiendavad kompetentsid, nende
téendamine on vabatahtlik.
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B.2 Kompetentsid

KOHUSTUSLIKUD KOMPETENTSID

B.2.1 Meditsiiniseadmete ja -siisteemide kaitamine EKR tase 8

Tegevusnaitajad:

1. Rakendab inseneriteaduse ja meditsiinifiilisika alaseid teadmisi ja praktilisi oskusi olemasoleva tehnoloogia
kaigushoidmiseks.

2. Korraldab meditsiiniseadmete ja -stisteemide paigaldust, hooldust, remonti ja kvaliteeditagamist.

3. Koolitab meditsiiniseadmete ja -stisteemide kasutajaid: korraldab praktilist valjadpet, pakub mudgijargset toetust,
juhendab kasutajaid.

4. Kombineerib Uldist ja kutsealase spetsialiseerumisega seotud inseneriteavet olemasoleva ja arendusjirgus
tehnoloogia optimeerimiseks ning uute lahenduste valjatéétamiseks.

5. Kavandab ja planeerib (ld- ja eriotstarbelist rakendustarkvara ja aparatuuri kasutamist.

Teadmised:

1) Uldteaduslikud (matemaatika, fldsika, fisioloogia, anatoomia);

2) insenertehnilised (infotehnoloogia, insenerigraafika, elektrotehnika, mdétetehnika);

3) meditsiinitehnoloogia mdisted, uurimismeetodid, rakendusvdimalused, teoreetilised arengusuunad ning
aktuaalsed probleemid;

4) meditsiinitehnoloogia korralduse pdhimdtted;

5) kditamisele ja kvaliteedikontrollile esitatavad rahvusvahelised ning riiklikud toimimisnditajate standardid, ohutus-
ja keskkonnahoiunduded;

6) meditsiiniinformaatika péhimétted.

B.2.2 Meditsiiniseadmete ja -siisteemide arendamine EKR tase 8

Tegevusnaitajad:

1. To6tab iseseisvalt keerulises, piiritlemata ja uut strateegilist k&sitlust vajavates olukordades: taiustab
olemasolevaid tehnoloogiaid, té6tab vélja ja hindab uusi tehnoloogiaid ja sisteeme.

2. Anallisib ja slinteesib iseseisvalt uusi ja keerulisi kutsealaseid ideid.

3. Pakub vélja uusi lahendusi, tehnoloogiaalaseid teenuseid ja juhtimismeetodeid.

4. Mé&aratleb, organiseerib ja kasutab téhusalt valdkonna ressursse, votab arvesse kvaliteedistandardeid, ohutust
ning moju keskkonnale.

Teadmised:
1) erialased tehnilised uuendused ja arengusuunad;
2) tehnoloogiliste uuenduste tasuvus.

B.2.3 Juhtimine EKR tase 8

Tegevusnaitajad:

1. Juhib meeskondi ja koordineerib projekti tegevusi, kasutades sobivaid juhtimisvétteid ja

-susteeme.

2. Hoiab projekti planeeritud eelarve ja tegevustega vastavuses.

3. Tagab tegevuse ja eesmarkide vastavuse digusaktidele.

4. Kogub jooksvalt infot, anallsib tulemusi, hindab erialase inseneritdd tulemuste uudsust, kasulikkust ja
majanduslikku efektiivsust.

5. Tuvastab té6tajate véimeid ja arenguvajadusi ning planeerib nende arengut.

6. Planeerib ja juhib valdkonna majandustegevust.

7. Kasutab ja arendab info- ja kommunikatsioonitehnoloogia vahendeid ja voimalusi.

Teadmised:

1) juhtimise ja organisatsioonikaitumise p&himétted;

2) andragoogika ja pstihholoogia p&hited;

3) kvaliteedi- ja keskkonnajuhtimise pdhited;

4) biomeditsiinitehnika valdkonna majandamise alused.

B.2.4 Kutsealale piihendumine EKR tase 8

Tegevusnaitajad:
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1. Saab aru insenerikutse olemusest, tegutseb Uhiskonna, insenerkonna ja keskkonna huvides.

2. Propageerib kutseala ja kaitseb kutseala huve.

3. Juhindub inseneri kutse-eetika ja kaitumiskoodeksist (vt lisa 4).

4. Vastutab juhitava institutsiooni valdkonnaga seotud tegevuse eest.

5. Sailitab ja arendab oma kutseoskusi, hoiab end kursis tehnoloogiliste arengutega.

6. Kavandab ja viib ellu uuendusi, toetab innovatsioonile ja loovusele suunatud tegevus.

7. Annab edasi kutsealaseid oskusi ja teadmisi, koordineerib juhendatavate t66d.

8. Edendab insenerikultuuri ja arendab inseneride kutseststeemi, sh selgitab kutsekvalifikatsiooni taotlemise
voimalusi.

Teadmised:

1) kutsealaga seotud institutsioonid ja koosté6vdrgustikud;

2) kutsealaga seonduvad trendid meditsiinis, t66stuses ja haridusstisteemis;
3) kutsealaga seotud standardid ja regulatsioonid.

B.2.5 Suhtlemine ja koost66 |EKR tase 8

Tegevusnaitajad:

1. T66tab valdkondadevahelises meeskonnas, suhtleb sidusvaldkondade spetsialistidega.

2. Kasutab oma t60s korrektset eesti keelt kénes ja kirjas ning véljendab ennast arusaadavalt.
3. Kasutab kahte vodrkeelt: inglise keelt tasemel B2 ja teist vodrkeelt tasemel B1 (vt lisa 5).

4. Juhib diskussioone ja koosolekuid.

5. Analtlsib ja arendab t66alast suhtlemisoskust.

6. Koostab tehnilisi tekste, kirju, aruandeid, artikleid, esitlusi.

7. Loob positiivse suhtluskeskkonna ja kaitub vastavalt headele suhtlemistavadele.

Teadmised:

1) suhtlemispstihholoogia algtded;
2) avaliku esinemise pohimétted;
3) esitlemistehnika.

SPETSIALISEERUMISEGA SEOTUD KOMPETENTSID

Diagnostilise radioloogia ja nukleaarmeditsiini tehnoloogia alastele t6ddele spetsialiseerunud volitatud
biomeditsiinitehnikainseneri kutse tdendamiseks on ndutav kompetentside B.2.1- B.2.5 tdendamine ja kompetentsi
B.2.6 tdendamine.

Kiiritusravi planeerimisele ja sellega kaasnevatele toimingutele spetsialiseerunud volitatud biomeditsiinitehnikainseneri
kutse tdendamiseks on ndutav kompetentside B.2.1- B.2.5 tdendamine ja kompetentsi B.2.7 tdendamine.

Diagnostilise radioloogia ja nukleaarmeditsiini tehnoloogia alased t66d
B.2.6 Diagnostilise radioloogia ja hukleaarmeditsiini tehnoloogia alased t66d EKR tase 8

Tegevusnaitajad:

1. Vétab séltuvalt uuringust voi raviprotseduurist vastutuse meditsiinikiiritusega seotud dosimeetria, sealhulgas ka
patsiendidoosi fllsikaliste mdotmiste eest.

2. Annab néu diagnostilises radioloogias ja nukleaarmeditsiinis kasutatavate seadmete osas ja sellega seoses:
a) osaleb patsientide ja muude meditsiinikiiritust saavate Uksikisikute kiirguskaitse optimeerimisel, sealhulgas
diagnostiliste referentsvaartuste kohaldamisel ja kasutamisel;

b) korraldab ja juhib regulaarset kvaliteedikontrolli ja osaleb kvaliteedi tagamisel;

c) osaleb heakskiidukatsete tegemisel (acceptance);

d) valmistab ette seadmete ja paigaldiste tehnilisi kirjeldusi;

e) teeb paigaldiste jarelevalvet;

f) analtdsib sindmusi, millega kaasneb véi voib kaasneda juhuslik vdi mittekavandatud meditsiinikiiritus;

g) valib mddteseadmeid kiirguskaitsemddtmiste tegemiseks;

h) koolitab arste, 6desid, radioloogiatehnikuid ja teisi td6tajaid kiirguskaitses.

Teadmised:
1) Euroopa komisjoni dokumendis Radiation Protection 174 (http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/
doc/publication/174.pdf), ANNEX 1, tbl 5, 6 loetletud teadmised;
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2) riiklikud 6igusaktid meditsiinikiirituse kasutamise kohta;
3) seadmete kvaliteedikriteeriumid dokumendis Radiation Protection 162 (http://ec.europa.eu/energy/nuclear/
radiation_protection/doc/publication/174.pdf).

Kiiritusravi planeerimine ja sellega kaasnevad toimingud

B.2.7 Kiiritusravi planeerimine ja sellega kaasnevad toimingud EKR tase 8

Tegevusnaitajad:
1. Vétab sdltuvalt uuringust voi kiiritusravi raviprotseduurist vastutuse kasutatava meditsiinikiiritusega seotud doosi
planeerimise, verifitseerimise ja dosimeetria eest.
2. Annab néu kiiritusravis kasutatavate seadmete osas ja sellega seoses:
a) osaleb patsientide ja muude meditsiinikiiritust saavate Uksikisikute kiirguskaitse optimeerimisel;
) korraldab ja juhib regulaarset kvaliteedikontrolli ja osaleb kvaliteedi tagamisel;
) osaleb heakskiidukatsete tegemisel (acceptance);
) juurutab meditsiiniseadmed kliinilisse t66sse (commissioning);
) valmistab ette seadmete ja paigaldiste tehnilisi kirjeldusi;
) teeb paigaldiste jarelevalvet;
g) analldsib stindmusi, millega kaasneb voi voib kaasneda juhuslik véi mittekavandatud meditsiinikiiritus;
h) valib md6teseadmeid kiirguskaitsem&6tmiste tegemiseks;
i) koolitab arste, 6desid, radioloogiatehnikuid ja teisi té6tajaid kiirguskaitses.

b
c
d
e
f

Teadmised:

1) Euroopa komisjoni meditsiinifiUsikaeksperdi kohta kéivas juhendis Radiation Protection 174 (http://ec.europa.eu/
energy/nuclear/radiation_protection/doc/publication/174.pdf), ANNEX 1, tbl 7 loetletud teadmised;

2) riiklikud 6igusaktid meditsiinikiirituse kasutamise kohta;

3) seadmete kvaliteedikriteeriumid dokumendis Radiation Protection 162 (http://ec.europa.eu/energy/nuclear/
radiation_protection/doc/publication/162.pdf).

VALITAVAD KOMPETENTSID

Valitavad kompetentsid B.2.8-B.2.10 on volitatud biomeditsiininseneri kutset laiendavad kompetentsid, nende
téendamine on vabatahtlik.

B.2.8 Meditsiinisseadmete ja -siisteemide alane teadus-ja koolitustegevus EKR tase 8

Tegevusnaitajad:

. Hindab ja analliisib katsetulemusi ning teeb nende kohta Uldistusi.

. Publitseerib teadust6 tulemusi.

. Osaleb 6ppe- ja ainekavade koostamisel.

. Rakendab sobivaid dpetamismeetodeid.

. Téotab vélja, korraldab ja viib 1abi tdienduskoolitusi ja kursusi.

. Osaleb teadus-ja arenduskoosttos Eestis ja védlismaal (Ulikoolide, haiglate ja teiste asutuste ning ettevotete vahel).
. Populariseerib eriala 1abi koolituste (nt bakalaureuse- ja gimnaasiumitasemel &ppijatele).
. Juhendab Uulidpilasi.

. Loob uusi 6ppematerjale ja -vahendeid, sh e-6ppe materjale.

10. Esineb rahvusvahelistel teaduskonverentsidel ja -seminaridel ettekannetega.

O©CoONOORA~WN =

Teadmised:

1) péhjalikud erialateadmised oma tegevusvaldkonnas;
2) pedagoogika ja andragoogika;

3) teadustd6 metodoloogia;

4) uute meetodite ja seadmete juurutamise alused.

B.2.9 Meditsiinitehnoloogia planeerimine, projekteerimine ja optimeerimine EKR tase 8

Tegevusnaitajad:
1) Koostab tervishoiu-, 6ppe- ja teadusasutuste meditsiinitehnoloogia plaane ja projekte.
2) Valib vélja vajalikud normdokumendid, jargides digusakte.
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3) Tuvastab ja hindab riske ning riskitegureid, kavandab riskide ennetamise meetmed.

4) Koostab, kontrollib ja vormistab projektdokumentatsiooni, kasutades vastavat tarkvara.
5) Koostab projekteerimiseks vajalikke normdokumente.

6) Annab sisendi hoonete ja nende osade projekteerimiseks.

Teadmised:

1) asutuste 166 loogika ja eesmark;

2) diagnostika-, ravi- ja testprotseduuride olemus ja kvaliteedikriteeriumid;
3) ehitus- ja elektrikdidu normid;

4) projekteeritava valdkonna eripéra;

5) projekteerimistarkvara;

6) projekteerimise hea tava ja metoodika.

B.2.10 Meditsiiniseadmete ja -siisteemide kavandamine ja valmistamine (tootmine) |EKR tase 7

Tegevusnaitajad:

1) kavandab, projekteerib, valmistab ja katsetab seadmeid v6i nende komponente;
2) koostab seadme valmistamise tehnoloogia ja toote tehnilise dokumentatsiooni;
3) korraldab vastavushindamise ja laseb seadmed turule.

Teadmised:

1) sertifitseerimise pdhimdtted;

2) meditsiiniseadme tootmisega seotud digusaktid;
3) toote- ja ohutusstandardid.

i C-osa
ULDTEAVE JA LISAD

C.1 Teave kutsestandardi koostamise ja kinnitamise kohta ning viide ametite klassifikaatorile

1. Kutsestandardi tdhis kutseregistris 24-08052019-2.6.2/4k
2. Kutsestandardi koostajad Jaanus Lass, AB Medical Teeninduse ou
Kalle Kepler, Tartu Ulikool
Tairi Taht, Sotsiaalministeerium
Ivo Fridolin, Tallinna Tehnikadlikool
Andrus Aavik, SA Tartu Ulikooli Kliinikum
Kristjan Pilt, Eesti Biomeditsiinitehnika ja
Meditsiinifiiiisika Uhing
3. Kutsestandardi kinnitaja Tehnika, Tootmise ja Té6tlemise Kutsendukogu
4. Kutsendukogu otsuse number 12
5. Kutsendukogu otsuse kuupaev 08.05.2019
6. Kutsestandard kehtib kuni 30.01.2020
7. Kutsestandardi versiooni number 4
8. Viide Ametite Klassifikaatorile (ISCO 08) 2111 Fldsikud ja astronoomid
9. Viide Euroopa kvalifikatsiooniraamistikule (EQF) 8
C.2 Kutsenimetus voorkeeles
Inglise keeles Chartered Biomedical Engineer, EstQF Level 8
Vene keeles YNOMHOMOYEHHBI UHXEHEP MO BUOMEONLIMHCKOR TEXHUKE
C.3 Lisad

Lisa 1 Kutsetasemete kirjeldused ja profiilid

Lisa 2 Insenerikutsete taotlemise eeldused

Lisa 3 Inseneri tdiendusdppe arvestus



https://www.kutseregister.ee/ctrl/et/Standardid_Lisa/downloadFile/10751410
https://www.kutseregister.ee/ctrl/et/Standardid_Lisa/downloadFile/10751411
https://www.kutseregister.ee/ctrl/et/Standardid_Lisa/downloadFile/10751412
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Lisa 4 Inseneri kutse-eetika ja kaitumiskoodeks

Lisa 5 Keelte oskustasemete kirjeldused



https://www.kutseregister.ee/ctrl/et/Standardid_Lisa/downloadFile/10751413
https://www.kutseregister.ee/ctrl/et/Standardid_Lisa/downloadFile/10751414

