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Introduktion

Denne vejledning har til formal at bidrage til, at reglerne for anvendelse af rentgenappa-
rater i forbindelse med intraorale rantgenoptagelser opfyldes. Reglerne har til formal at
sikre, at brug af stralekilder er berettiget og optimeret, og at dosis begraenses. Reglerne
findes i stralebeskyttelsesloven og to tilhgrende bekendtgarelser:

e Lovnr. 23 af 15. januar 2018 om ioniserende straling og stralebeskyttelse (strale-
beskyttelsesloven)

e Bekendtgarelse nr. 669 af 1. juli 2019 om ioniserende straling og stralebeskyt-
telse

e Bekendtgarelse nr. 671 af 1. juli 2019 om brug af strlingsgeneratorer.

Vejledningen er udarbejdet af Sundhedsstyrelsen, der varetager myndighedsopgaver
vedrgrende stralebeskyttelse, hvor der forekommer, anvendes eller frembringes ionise-
rende straling.

Malgruppen for vejledningen er tandklinikker, tand-, mund- og keebekirurgiske afdelinger
pa hospitaler, uddannelsesinstitutioner for tandfagligt personale og andre steder, hvor der
udfares intraorale rgntgenoptagelser af teender og keeber. Sundhedsstyrelsen har udgi-
vet en separat vejledning til rantgenfirmaer pa omradet.!

Vejledningen gengiver relevante krav fra lov og bekendtgarelser til brug af rantgenappa-
rater til intraorale optagelser og indeholder desuden Sundhedsstyrelsens anvisninger til,
hvordan krav kan opfyldes. Virksomheden kan forvente, at brugen af reantgenapparater er
i overensstemmelse med reglerne, hvis vejledningens anvisninger falges. Vejledningens
anvisninger er ikke bindende, virksomheden kan alts& veelge at opfylde et krav ved en
anden fremgangsmade end den anviste, hvis den giver samme grad af strélebeskyttelse.
Veelges en anden fremgangsmade skal virksomheden kunne dokumentere, at den ved
den valgte fremgangsmade lever op til kravene. Endelig vurdering heraf treeffes om ngd-
vendigt af Sundhedsstyrelsen.

| vejledningen henvises der ved hjeelp af fodnoter til de relevante paragraffer i lov og be-
kendtgarelser. Ord i kursiv er forklaret i ordlisten, bilag A. For grundlaeggende information
om ioniserende straling, ioniserende stralings biologiske virkning, forekomst og anven-
delse m.v. henvises til Sundhedsstyrelsens udgivelse "Stralingsguiden”, der er listet i ka-
pitel 17.

1 Stralingsgeneratorer — for servicevirksomheder, 2019.
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| vejledningen vil der ved

e straling” forstas ioniserende straling

e ’rgntgenapparat’ forstas stralingsgenerator til intraorale optagelser

o "virksomhed” forstas en fysisk eller juridisk person, der er ansvarlig for anven-
delse af en stralekilde, f.eks. en tandklinik, uddannelsesinstitution for tandfagligt
personale eller et hospital

e ’rgntgenfirma” forstas en virksomhed, der installerer, reparerer eller kontrollerer
rgntgenapparater og udstyr til intraorale optagelser.

Seneste version af vejledningen kan findes pa www.sis.dk.
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1. Stralebeskyttelsesprincipper

| Danmark anvendes et globalt anerkendt system for stralebeskyttelse. Systemet falger
anbefalinger fra den internationale stralebeskyttelseskommission (ICRP) og bygger pa tre
fundamentale principper: berettigelse, optimering og dosisbegraensning. Principperne,
der er indbygget i stralebeskyttelsesloven, er beskrevet nedenfor.

1.1. Berettigelse

Det overordnede princip ved brug af stralekilder er, at brugen skal veere berettiget. Det
betyder, at brug af stralekilder kun ma finde sted, hvis de sundhedsmaessige, gkonomi-
ske, samfundsmaessige eller andre fordele ved brugen opvejer ulemperne.?

Intraorale rgntgenoptagelser hgrer til i kategorien medicinsk bestraling.3 | vurderingen af
berettigelsen skal indga overvejelser om muligheden for at anvende alternative metoder,
der enten ikke er baseret pa straling eller er baseret pa vaesentligt reduceret straling eller
risiko. Rgntgenundersggelsen skal derfor med overvejende sandsynlighed kunne bidrage
med oplysninger af betydning for patientens diagnose og behandling, som andre under-
s@gelser med mindre eller ingen straleudszettelse ikke kan bidrage med.

Alle rantgenoptagelser skal foretages pa en klinisk indikation for at blive anset som beret-
tiget.

e Det er ikke berettiget at foretage nye rgntgenundersggelser alene pa baggrund
af et givent tidsinterval.

o Det er ikke berettiget at udsaette en person for bestraling i forbindelse med instal-
lation, afprgvning eller demonstration af rgntgenapparat og udstyr, hvor der ikke
foreligger en Klinisk indikation for optagelsen. | de situationer skal der anvendes
et fantom.

Sundhedsstyrelsen vurderer, at anvendelse af rgntgenapparater til intraorale rgntgenop-
tagelser er berettiget, ndr ovenstdende er opfyldt, og anvendelsen i gvrigt finder sted ef-
ter vejledningens anvisninger.*

1.2. Optimering

Optimeringsprincippet betyder, at brug af rentgenapparater kun ma finde sted, hvis sand-
synligheden for og omfanget af straleudseettelsen, herunder antallet af straleudsatte per-
soner, holdes sé lavt som med rimelighed opnéeligt under hensyntagen til billedkvalitet,
aktuel teknisk viden og gkonomiske og samfundsmaessige faktorer.5

"Med rimelighed” betyder, at virksomheden hverken skal bruge for mange eller for f& mid-
ler til beskyttelsesforanstaltninger. Virksomheden skal derimod opna det bedste beskyt-

2 Bek. nr. 669/2019, § 16.
3 Bek. nr. 669/2019, § 10, nr. 33.
4 Bek. nr. 669/2019, § 17.
5 Bek. nr. 669/2019, § 18.
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telsesniveau under de givne omsteendigheder. | optimeringsprocessen skal virksomhe-
den tage hensyn til bestraling af bade arbejdstagere, patienter og enkeltpersoner i befolk-
ningen.

1.3. Dosisbegreensning for patienten

Ved medicinsk bestraling findes ingen dosisgraenser for patienten.® Her skal stralebeskyt-
telsen udelukkende baseres pa berettigelse og optimering.”

Der skal tilstraebes teettest mulig kontakt mellem hud og tubus som fglge af forggelsen af
stralefeltets starrelse med stigende afstand fra primaerblaenden.

Eksoneringsparametrene skal altid veere tilpasset den enkelte optagelse. | praksis vil det
betyde, at man skal bruge differentierede eksponeringstider afstemt efter den enkelte
tandregion.

1.4. Dosisbegreensning for personale

Den arlige dosis, en arbejdstager udsaettes for, ma ikke overstige dosisgreenserne.® Do-

sisgraenserne er fastsat, sa de begraenser forekomsten af senskader til et acceptabelt ni-
veau og forhindrer forekomsten af akutte skader.® Dosisgraensen for effektiv dosis er for

en straleudsat arbejdstager, der er fyldt 18 &r, 20 mSv/ar, og for unge under uddannelse
mellem 16 og 18 &r 6 mSv/ar.

1.5. Klassificering af anleeg

Anlaeg

For anvendelse af rantgenapparater til intraorale rgntgenoptagelser forstas ved an-
leeg et rantgenrum eller et klinikrum, hvori der udfgres rgntgenoptagelser, og som
er konstrueret til at yde stralebeskyttelse ved brug af rentgenapparater.

Virksomheden skal klassificere anlaeg/omrade, hvis den dosis fra erhvervsmaessig be-
straling, arbejdstageren er i risiko for at modtage i det pageeldende anlseg/omrade, over-
stiger fastsatte graenseveerdier.10 Klassificeringen bestar af to niveauer: kontrolleret eller
overvaget, hvor kontrolleret er det hgjeste niveau.

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at rgntgenrum til intraorale optagelser kan klassifi-
ceres som overvaget omrade!?, da det ikke kan udelukkes, at en arbejdstager ved ube-
greenset ophold i omradet ville kunne modtage doser, der ligger inden for de fastsatte
greenseveerdier for overvagede omrader.

6 Lov nr. 23/2018, § 6, stk. 1.

7 Lov nr. 23/2018, §8§ 4, 5.

8 Bek. nr. 669/2019, § 23.

9 Strélingsguiden, 2013.

10 Bek. nr. 669/2019, §8 49, 50.
11 Bek. nr. 669/2019, § 49.
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Pa grund af indretning og anvendelse er der ikke krav om afmaerkning eller skiltning.12

Klassificering

Et anleeg til intraorale optagelser kan klassificeres som overvaget omrade.

1.6. Kategorisering af arbejdstagere

Virksomheden skal kategorisere personale, der arbejder med stralekilder (straleudsat ar-
bejdstager), i kategori A, B eller C afhaengig af, hvor stor dosis arbejdstageren er i risiko
for at modtage.!3

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at arbejdstagere ved efterlevelse af denne vejled-
nings anvisninger kan kategoriseres i kategori C, der er den kategori, som er forbundet
med den laveste risiko.!* Arbejdstagere i kategori C er ikke omfattet af krav om individuel
dosisovervagning.1®

2. Ansvarsfordeling

2.1. Ansvarsfordeling mellem virksomhed og arbejdsgiver
Falgende parter er forpligtede:®

e Virksomheden, der bruger en stralekilde
e Arbejdsgiveren, der lader sine arbejdstagere deltage i brugen af en stralekilde.

Typisk vil en virksomhed eje stralekilden og lade sine arbejdstagere anvende den. Virk-
somheden er i rollerne som "virksomhed” eller "arbejdsgiver” i begge tilfeelde ansvarlig for
overholdelse af krav fastsat i lovgivningen.

| visse situationer kan flere virksomheder beaere et ansvar, f.eks. nar en virksomhed er an-
svarlig for brugen af en stralekilde, der medfarer straleudseettelse af en anden arbejdsgi-
vers personale (ekstern arbejdstager). Dette kan eksempelvis veere tilfeeldet, hvis en eks-
tern kirurg behandler patienter i en virksomhed, hvor vedkommende ikke er ansat. | sa-
danne tilfeelde baerer virksomhed og arbejdsgiver hver for sig et selvsteendigt ansvar, og
ma i feellesskab sikre den samlede opfyldelse af alle krav. En arbejdsgiver, der ikke selv

12 Bek. nr. 669/2019, § 49, stk. 2

13 Bek. nr. 669/2019, 88 11, 38-41.

14 Bek. nr. 669/2019, 8§ 38, 41.

15 Bek. nr. 669/2019, § 78.

16 Lov nr. 23/2018, § 2, stk. 1, nr. 1-3.
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bruger en stralekilde, men som lader sine arbejdstagere udszette for straling, har eksem-
pelvis ansvaret for opfyldelse af krav om berettigelse, optimering og dosisbegreensning
samt om arbejdstagernes oplaering, viden, feerdigheder og kompetencer m.v.%”

2.2. Ansvarsfordeling internt i virksomheden

Det er som udgangspunkt virksomheden og/eller arbejdsgiveren, dvs. en enhed med
CVR-nummer, der har ansvaret for opfyldelsen af kravene i stralebeskyttelsesloven og
tilhgrende bekendtgarelser.1®

En virksomheds strélebeskyttelseskoordinator (se kapitel 3) har ikke personligt ansvar
for, at virksomheden opfylder sine forpligtelser, men skal bista virksomheden med dette.
Hvis stralebeskyttelseskoordinatoren ikke laengere udfylder sin funktion, eller hvis virk-
somheden ikke gennemfgrer ngdvendige foranstaltninger til at overholde reglerne, skal
stralebeskyttelseskoordinatoren sikre, at Sundhedsstyrelsen underrettes. 19

3. Seerlige kompetencepersoner

Ved anvendelse af rgntgenapparater til intraorale optagelser skal virksomheden rade
over en serlig kompetenceperson i form af en stralebeskyttelseskoordinator. "Rade over”
betyder, at virksomheden og dens ansatte hurtigt og let skal kunne komme i kontakt med
stralebeskyttelseskoordinatoren. Det er derfor hensigtsmaessigt, at stralebeskyttelsesko-
ordinatoren er ansat i virksomheden.

Strélebeskyttelseskoordinator

Virksomheder, der foretager intraorale r@ntgenoptagelser, skal til enhver tid rade
over en stralebeskyttelseskoordinator.2

Tilknytning af en stralebeskyttelseskoordinator sker oftest i forbindelse med registrering
af et rgntgenapparat eller ved fratreeden af en tidligere stralebeskyttelseskoordinator.

Ved andre typer rgntgenapparater og anvendelser kan der veere krav til yderligere kom-
petencepersoner i form af en medicinsk-fysisk ekspert (f.eks. for anvendelse af CBCT)
eller en strélebeskyttelsesekspert (radgivning i forhold til stralebeskyttelse).

Seerlige kompetencepersoner skal godkendes af Sundhedsstyrelsen og registreres i
Sundhedsstyrelsens register for stralekilder og anleeg.

17 Bek. nr. 669/2019, §8§ 11-13.
18 Bek. nr. 669/2019, § 11.

19 Bek. nr. 669/2019, § 35.

20 Bek. nr. 669/2019, § 33, stk. 1.
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Stralebeskyttelseskoordinatoren opgaver

Stralebeskyttelseskoordinatoren skal bista virksomheden med at varetage stralebeskyt-
telsen af arbejdstagere og enkeltpersoner i befolkningen i forbindelse med virksomhe-
dens brug af stralekilder.

Stralebeskyttelseskoordinatoren skal med sin underskrift bekraefte varetagelsen af sit
hverv i virksomheden. Underskriftsark udsendes af Sundhedsstyrelsen og skal indsendes
inden for en fastsat frist.

| virksomheder, der bruger rantgenapparater til intraorale rgntgenoptagelser, skal stréle-
beskyttelseskoordinatoren have grundlaeggende kendskab til straling og stralebeskyt-
telse, ligesom vedkommende skal veere uddannet i og have praktisk erfaring med brug af
intraorale rgntgenoptagelser.?! Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at personer med
uddannelse som f.eks. tandleege eller tandplejer umiddelbart opfylder kravene.

Personer med andre uddannelser skal vurderes individuelt af Sundhedsstyrelsen pa bag-
grund af dokumentation af viden, feerdigheder og kompetencer. Eksempelvis kan en Kili-
nikassistent godkendes som strélebeskyttelseskoordinator, hvis vedkommende over for
Sundhedsstyrelsen kan redeggre for og dokumentere praktiske feerdigheder og opnéaelse
af teoretisk viden, feerdigheder og kompetencer.

Relevante opgaver for stralebeskyttelseskoordinatoren vil bl.a. veere at bistd virksomhe-
den med at??

o sikre, at personalets anvendelse af rantgenapparater faglger virksomhedens in-
strukser

o sikre, at personale involveret i rgntgenundersggelser er informeret om instrukser
for anvendelse af rgntgenapparater samt om forholdsregler ved utilsigtet bestra-
ling?®

o vedligeholde fortegnelser over virksomhedens rgntgenapparater

o afrapportere til den lokale ledelse.

Stralebeskyttelseskoordinatoren har dertil pligt til

e atinformere Sundhedsstyrelsen, hvis virksomheden ikke gennemfgrer ngdven-
dige tiltag for overholdelse af regler i stralebeskyttelsesloven og bekendtgarelser
samt eventuelle yderligere krav fastsat af Sundhedsstyrelsen?

e omgaende at underrette Sundhedsstyrelsen, nar pageeldende fratreeder sin funk-
tion? — inden fratreedelsen skal virksomheden have opnaet Sundhedsstyrelsens
godkendelse af en ny stralebeskyttelseskoordinator.

En oversigt over stralebeskyttelseskoordinatorens opgaver findes i bek. nr. 669/2019, bi-
lag 2.

21 Bek. nr. 671/2019, bilag 2, pkt. 1.
22 Bek. nr. 669/2019, bilag 2, pkt. 1.
23 Bek. nr. 669/2019, § 45, stk. 1.
24 Bek. nr. 669/2019, § 35, stk. 2.
25 Bek. nr. 669/2019, § 35, stk. 3.
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4. Underretning, registrering og til-
ladelse

Ved anvendelse af rantgenapparater til intraorale rgntgenoptagelser er der to niveauer af
myndighedskontrol afstemt efter risikoen ved anvendelsen: underretning og tilladelse.

4.1. Underretning

Underretning

Anvendelse af rantgenapparater til intraorale optagelser, der anvendes inden for
virksomhedens egne lokaler, og som er fastmonteret pa stativ eller vaeg, er under-
lagt krav om underretning.

Rantgenapparater til intraorale rgntgenoptagelser er forbundet med lav risiko, og der er i
de fleste tilfeelde kun krav om underretning.26 Underretning om anvendelse af rantgenap-
parater til intraorale optagelser behandles i forbindelse med en registrering i Sundheds-
styrelsens register for strélekilder og anleeg (se afsnit 4.2). Ved anden anvendelse kree-
ves tilladelse (se afsnit 4.3).

4.2. Registrering

Alle rantgenapparater inklusive anlaeg skal registreres hos Sundhedsstyrelsen, inden an-
vendelse pabegyndes.?’

Registrering

Alle nye, sendrede eller flyttede rgntgenapparater og anleeg skal registreres hos
Sundhedsstyrelsen. Med registreringen skal falge:

e Rumtegning (se afsnit 7.4)
o Afskaermningsoplysninger (se kapitel 7)
e Modtagekontrol (se afsnit 11.1).

For rgntgenapparater, der anvendes fast i eget anleeg, vil anlaegget blive registreret sam-
men med rgntgenapparatet.

26 Bek. nr. 671/2019, bilag 1, pkt. 1.1.
27 Bek. nr. 669/2019, § 51, stk. 5; bek. nr. 671/2019, § 7, stk. 1.
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Registreringspligten pahviler den virksomhed, der har ansvaret for rgntgenapparatet eller
anlaegget. Registrering skal ske ved brug af de webformularer, der findes pa Sundheds-
styrelsens hjemmeside. Her findes ogsa en vejledning i udfyldelse af webformularen.

Nar webformularen sendes til Sundhedsstyrelsen, genereres automatisk en kvittering for
modtagelse, og rantgenapparatet kan derefter tages i brug. Sundhedsstyrelsen gennem-
gar derefter registreringen og indhenter eventuelle supplerende oplysninger, herunder
underskrifter. Nar registreringen er feerdigbehandlet og accepteret, vil en kvittering blive
sendt til virksomheden.

Registrering af eendringer og flytning

/Andringer eller flytning af rentgenapparater og/eller anlseg skal registreres hos Sund-
hedsstyrelsen, hvis eendringerne vedrgrer oplysninger, der indgar i Sundhedsstyrelsens
register for stralekilder og anleeg. Dette geelder eksempelvis ved aendring af konstruktio-
nen af et anlaeg, flytning af et rantgenapparat til en ny adresse eller flytning til et andet
anleeg pa den eksisterende adresse.?8 Registrering skal ske ved brug af en webformular,
der findes p& Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Tegningsberettiget

Pa webformularen, der benyttes til registrering af rentgenapparater og anlaeg, skal anfa-
res en tegningsberettiget. Den tegningsberettigede er en person, der kan indga aftaler pa
virksomhedens vegne.?®

AEndrede ejerforhold

/Andrer virksomheden CVR-nummer (og/eller P-nummer), skal dette indberettes til Sund-
hedsstyrelsen sammen med information om, hvem der skal tilknyttes som stralebeskyttel-
seskoordinator. Dette ggres via mail til sis@sis.dk.

4.3. Tilladelse

Anvendelse af handholdte rantgenapparater til intraorale optagelser betragtes som ho-
vedregel ikke som berettiget, og anvendelse af rantgenapparater til intraorale optagelser
uden for virksomhedens egne lokaler kraever seerlige foranstaltninger. Der skal derfor sg-
ges om tilladelse til disse anvendelser.

Tilladelse

Anvendelse af reantgenapparater til intraorale optagelser, der anvendes uden for
virksomhedens egne lokaler eller er handholdte, er underlagt krav om tilladelse.

Tilladelsen skal veere indhentet, og Sundhedsstyrelsen skal have accepteret registrerin-
gen af rantgenapparatet og anleegget, far anvendelsen ma pabegyndes.3° Registrering af
de enkelte rgntgenapparater skal ske saerskilt jf. afsnit 4.2.

28 Bek. nr. 669/2019, 8§51, stk. 6.
2% https:/lerhvervsstyrelsen.dk/hvem-er-tegningsberettigede
30 Bek. nr. 669/2019, § 51, stk. 5; bek. nr. 671/2019, § 7, stk. 1.
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4.4. Gebyr

Sundhedsstyrelsen opkraever pa baggrund af Sundheds- og Zldreministeriets bek. nr.
1111/2019 et arligt gebyr til deekning af udgifter til tilsyn, radgivning, bistand og admini-
stration i forbindelse med brug af registrerede stralekilder, der kraever tilladelse eller un-
derretning. Taksterne for typer af stralekilder og anleeg er fastsat i forhold til brugens
kompleksitet samt den risiko, der er forbundet med brugen. Orientering om gebyrer fin-
des pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

5. Sikkerhedsvurdering

For de anvendelser af rantgenapparater, der kreever tilladelse, skal der udarbejdes en
sikkerhedsvurdering, far rantgenapparatet tages i anvendelse. Sikkerhedsvurdering er
derfor kun relevant for rentgenapparater til intraorale optagelser, der anvendes handholdt
eller uden for virksomhedens egne lokaler.

Sikkerhedsvurdering

En sikkerhedsvurdering er en systematisk gennemgang af alt, der er relevant for
sikkerhed og stralebeskyttelse i forbindelse med den planlagte brug. Formalet med
sikkerhedsvurderingen er at sikre, at stralebeskyttelsen er optimeret, og at virksom-
heden overholder alle relevante krav til sikkerhed og strélebeskyttelse — bade ved
normal drift, forventede operationelle haendelser og ved uheld.

Der er krav om en sikkerhedsvurdering ved anvendelse af rgntgenapparat uden for
virksomhedens lokaler eller ved brug af handholdt rentgenapparat.3!

| praksis er en sikkerhedsvurdering for rantgenapparater til intraorale optagelser et doku-
ment, der indeholder en vurdering af, hvordan dosishindingerne overholdes ved de pé-
teenkte anvendelser.

Sikkerhedsvurderingen sendes til Sundhedsstyrelsen i forbindelse med ansggning om
tilladelse. Sikkerhedsvurderingen skal Ilgbende opdateres.3?

31 Bek. nr. 669/2019, § 20, stk. 1.
32 Bek. nr. 669/2019, § 20, stk. 2.
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6. Krav til personales viden,
feerdigheder og kompetencer

6.1. Klinisk ansvarlig sundhedsperson

Enhver rantgenoptagelse skal finde sted under ansvar af en klinisk ansvarlig sundheds-
person.3 Den klinisk ansvarlige sundhedsperson er den person, der i det enkelte tilfaelde
vurderer, om der er behov for en rgntgenundersggelse (berettigelsen), uanset om rgnt-
genundersggelsen udfgres af personen selv eller udfgres af andet personale, der opfyl-
der kravene til udfarelse af intraorale rentgenoptagelser.3* Inddragelse af oplysninger fra
tidligere relevante undersggelser skal indga i vurderingen af berettigelsen. | vurderingen
skal desuden indga overvejelser om, hvilken type undersggelse der i det enkelte tilfzelde
er mest hensigtsmaessig at anvende under hensyntagen til dosis til patienten.

Den klinisk ansvarlige sundhedsperson har ansvaret for resultatet af undersggelsen, dvs.
tolkning og beskrivelse af rgntgenbilledet. Hele det omrade af patienten, der afbildes,
skal tolkes. Den klinisk ansvarlige sundhedsperson skal derfor have tilstraekkelig uddan-
nelse i og erfaring med den diagnostiske anvendelse af intraorale rgntgenoptagelser her-
under tolkning af billederne.

En tandleege eller tandplejers®, der er direkte involveret ved selve optagelsen og beskri-
velsen, er klinisk ansvarlig sundhedsperson for sine rgntgenundersggelser. Den klinisk
ansvarlige sundhedsperson skal kunne identificeres3¢ via journalfaringen.

En klinikassistent kan ikke veere klinisk ansvarlig sundhedsperson og ma derfor ikke selv-
steendigt beslutte, at der skal udfgres en rgntgenundersggelse. Stillingtagen til udfarelse
af intraorale rgntgenoptagelser kan dog uddelegeres til f.eks. klinikassistent, hvis der fin-
des en skriftlig instruks med tydelig beskrivelse af, i hvilke situationer rgntgenoptagelsen
vil veere berettiget, og hvis det er helt entydigt, hvilken type intraoral r@ntgenoptagelse,
der skal udfares. Det skal fremga af instruksen, hvordan en Klinisk ansvarlig sundheds-
person tilknyttes disse undersggelser.3”

6.2. Personale, der udfgrer rantgenundersggelser

Personale, der udfgrer rgntgenundersagelser (straleudsatte arbejdstagere), skal have
den forngdne uddannelse, sa viden, feerdigheder og kompetencer er afstemt med det ar-
bejde, de udfarer.38 For intraorale rantgenoptagelser vil personer, der er uddannet som
tandleege, tandplejer, klinikassistent med rgntgenuddannelse eller radiograf, umiddelbart
opfylde de uddannelsesmaessige krav. Personer under uddannelse hertil kan udfgre un-
dersggelser under supervision af uddannet personale.3® Inden arbejde med rgntgenun-
dersggelser padbegyndes, skal straleudsatte arbejdstagere desuden veere bekendt med

33 Bek. nr. 669/2019, § 62.

34 Bek. nr. 671/2019, bilag 6, pkt. 2.1.
35 Bek. nr. 671/2019, bilag 5.

36 Bek. nr. 669/2019, § 95, stk. 1, nr. 2.
37 Bek. nr. 669/2019, § 95, stk. 1, nr. 2.
38 Bek. nr. 671/2019, § 13 og bilag 6.
39 Bek. nr. 671/2019, bilag 6, pkt. 2.1.
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de risici, der er forbundet med anvendelse af straling, og de skal vaere instrueret i sikker-
hedsforanstaltninger. Arbejdstageren skal vaere opleert og instrueret i anvendelsen af
virksomhedens rgntgenapparater samt veere oplyst om navn og kontaktoplysninger pa
virksomhedens stralebeskyttelseskoordinator.4°

Kun personale, der er fyldt 18 ar, personale mellem 16 og 18 ar under relevant uddan-
nelse, eller som har afsluttet relevant uddannelse, ma beskaeftige sig med rgntgenunder-
sggelser.*!

6.3. @vrigt personale

Personale, der ikke er involveret i rentgenundersggelser, f.eks. receptionist, skal veere
oplyst om virksomhedens anvendelse af stralekilder, samt om hvilke forholdsregler, de
skal overholde.*?

7. Afskaermning

For at beskytte straleudsatte arbejdstagere, gvrige arbejdstagere og enkeltpersoner i be-
folkningen skal et anleeg yde tilstreekkelig beskyttelse i henhold til geeldende dosisbindin-
ger.

7.1. Dosishinding

En virksomheds brug af stralekilder er underlagt dosisbindinger for effektiv dosis til en-
keltpersoner i befolkningen og til arbejdstagere. Dosisbindingen for virksomhedens sam-
lede brug af stralekilder er p4 0,1 mSv/ar til enkeltpersoner i befolkningen og 0,3 mSv/ar
til gvrige arbejdstagere i virksomheden.*?

Overholdelse af dosishindinger skal sikres ved at fglge ét af disse seet af retningslinjer:

¢ Sundhedsstyrelsens retningslinjer for anbefalet afskaermning, der fremgar af
afsnit 7.2. Disse retningslinjer kan benyttes, nar fglgende forudseetninger er
opfyldt:

o Der udfgres hgjst 1500 enkelte optagelser i anlsegget inden for et ar.

o Optagelserne er fordelt mellem forskellige almindelige typer af opta-
gelser.

o Der er mindst 1,5 m afstand fra patientens hoved ved eksponering til
steder uden for anlaegget, hvor personer kan opholde sig. Dette
geelder ikke, hvor andre afstandskrav fremgar af anbefalingerne.

¢ Retningslinjer baseret pa en individuel vurdering pa baggrund af beregning.

40 Bek. nr. 669/2019, § 45.
41 Bek. nr. 669/2019, § 42.
42 Bek. nr. 669/2019, § 46.
43 Bek. nr. 669/2019, §8§ 21, 22.



Tabel 1

Krav til
afskeermningens
blysekvivalent ved
anbefalet afskeermning
for anvendelse af
rgntgenapparat til
intraorale optagelser
(60-70 kV)

Tabel 2

Tykkelse (mm) af en
reekke materialer, der
giver et blyaekvivalent
pa 0,35 mm (r@ntgen-
straling 60-70 kV)
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Ved individuel vurdering pa baggrund af beregning vil det vaere en betingelse for anven-
delsen af rgntgenapparatet, at det Ilgbende revurderes, om forudsaetningerne for af-
skaermningsberegningen stadig er geeldende.

| det fglgende er veegge samlebetegnelse for vaegge og eventuelle dgre og vinduer.

7.2. Afskeermning efter Sundhedsstyrelsens anbefaling

Direkte straling
Byggematerialer, der anvendes til opbygning af vaegge og gulv, der kan rammes af den
direkte straling, skal have et blyaekvivalent pa minimum 0,35 mm (se tabel 1).

Anbefalet afskaermning

Gulv Veegge til 1,8 m hgjde Loft

Blyaekvivalent 0,35 mm 0,35 mm Ingen

Forskellige typer materialer kan anvendes til afskaermning, og tykkelsen, der kraeves for
at opna en blyaekvivalent pa 0,35 mm, afhaenger af materialevalg. Oversigt over materia-
ler, der erfaringsmaessigt giver en afskaermning, der aekvivalerer 0,35 mm bly, ses i tabel
2.

Tykkelse, der svarer til 0,35 mm blyaekvivalent

Materiale Mursten Beton Gipsplader Glas
(1,65 g/cm?) (2,35 g/cm?) (2,56 g/cm?)
Tykkelse 50 mm 34 mm 108 mm 43 mm

Udstreekningen af det omrade, der kan rammes af den direkte straling, er defineret som
en 210-graders vinkel bag om patienten (se figur 1).

Generelt skal man i forbindelse med det direkte stralefelt vaere ekstra opmaerksom pa
omkringliggende arealer, hvis

e man kan se rgntgenapparatet udefra, da man dermed ogsa kan blive ramt af den
direkte straling
o der er forskudte planer i forbindelse med anlaeg.
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Figur 1

Afskeermning af anleeg,
hvor der udfgres intra-
orale rgntgenoptagel-
ser

Vaeg, der kan rammes af den direkte E Sikkerhedsafstand ift. spredt
straling straling
m Omrade, hvor behov for afskeermning - Omrade, hvori den person, der
altid skal vurderes eksponerer, bar opholde sig
’/// Omrade, hvor der ikke er behov for Veeg, der ikke kan rammes af
afskeermning, hvis patient er liggende, den direkte straling

og andre personer ikke kan opholde sig
inden for 1,5 meter fra patientens hoved
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Seerlige forhold, hvor afskeermning kan reduceres inden for 210-grader-omradet:

e 52 mm gips (4 almindelige gipsplader) giver et tilstreekkeligt blysekvivalent, hvis
personer bag veeggen ikke kan opholde sig naermere patientens hoved end
2,7m.

e Hvis der monteres switch pa unit/stol, sa der kun kan eksponeres pa liggende pa-
tient, kan afskaermning reduceres til at omfatte vaegge i det markerede omrade
som vist pa figur 1, dvs. der er ikke krav om afskaermning af
o veeggen bag patientens isse i en vinkel pa 90 grader (se figur 1)

o veeggen til siden for patienten over en vinkel pa 15 grader fra patientens ho-
vede (se figur 2 med tilhgrende udregning).

Seerlige forhold, hvor afskaermning kan undlades inden for 210-grader-omradet:

e Afskeermning af ydervaegge og gulve, der kan rammes af den direkte straling, er
ikke pakreaevet, hvis personer ikke kan opholde sig neermere patientens hoved
end 10 m.

e Afskeermning af veeg er ikke pakraevet, hvis den direkte straling rammer hgjere
end 2 m over terreen i det omrade, der er beliggende inden for 10 m fra rgntgen-
apparatet (se figur 3).

e Afskeermning af vaeg er ikke pakraevet, hvis personer bag veeggen ikke kan op-
holde sig neermere patientens hoved end 2 m, og den enkelte persons ophold i
omradet mellem 2 m og 10 m fra patientens hoved udelukkende vil veere af kor-
tere varighed (f.eks. fortov, parkeringsplads, opbevaringsrum).

Hvis afskaermning reduceres eller undlades, skal dette sammen med begrundelse ty-
deligt fremga af dokumentationen i forbindelse med registreringen af rgntgenappara-
tet.

Spredt straling

Den spredte straling fremkommer, nar patienten rammes af den direkte straling. Ud-
straekningen af det omrade, der kun rammes af den spredte straling, svarer til hele det
omrade, der ikke kan rammes af den direkte straling.

Afskaermning af veegge og lofter, der kun kan rammes af den spredte straling, er ikke pa-
kreevet.
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Figur 2

Snittegning af veeg, der
rammes af direkte
straling i forbindelse
med rgntgenoptagelse
pa liggende patient

Andet rum
eller udeareal

£ I, (Afstand) »
m Vaeg/gulv, der kan rammes af den h,: Hejde, hvori patientens
direkte straling hoved befinder sig
Vaeg, der ikke kan rammes af den h,:  Afskaermning kan vaere
direkte straling, hvis patienten er nadvendig

liggende

Figur 3

Snittegning af
rentgenanleeg omgivet
af arealer i forskudte
planer

Vaeg med afskaermning

Vaeg uden afskaermning Andet rum eller udeareal
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7.3. Afskeermningsberegning

Overholdelse af dosishindingen kan ogsé dokumenteres pa baggrund af en afskaerm-
ningsberegning, der typisk udfgres af et rgntgenfirma, en medicinsk-fysisk ekspert eller
en stralebeskyttelsesekspert. Eksempelvis kan denne metode overvejes, hvis der udfg-
res fa arlige optagelser.

Veelges afskeermningsberegning skal virksomheden Igbende falge med i og agere pa,
om afskaermningsberegningens forudsaetninger overholdes, feks. ved lgbende at regi-
strere antal rgntgenoptagelser i rummet.

7.4. Rumtegning

Rumtegningen af anlaegget, hvor rgntgenapparatet anvendes, er en del af registreringen
(se afsnit 4.2) og fortegnelserne over anleeg (se afsnit 9.1).

Rumtegningen skal som minimum indeholde fglgende informationer:

e Tegning af anleegget med relevante mal samt angivelse af vinduer og dare, her-
under, hvis relevant:

o Oplysninger om udendgrsforhold, omkringliggende rum og underetage (vil
som minimum veere relevant, hvis der er uafskeermede vinduer, veegge og
gulve i det omrade, der kan rammes af den direkte straling)

o Oplysninger, der knytter sig til specialtilfeeldene beskrevet i figur 2 og 3

e Oplysning om materialer, tykkelser og blysekvivalenter i vaegge, dare og gulve

e Placering af rentgenapparatet med angivelse af det omréde, der kan rammes af
den direkte straling — se 210 graders-vinklen i figur 1

e Eventuel switch

e Placering af eksponeringsudlgser.

8. Forholdsregler ved udfarelse af
Intraorale optagelser

8.1. Anvendelse af filmholder
Jf. princippet om optimering*4, bgr der, sa vidt det er muligt, altid anvendes en filmholder.

Antallet af optagelser, hvor operaterens hand eller fingre er i det direkte stralefelt, bar mi-
nimeres.

4 Bek. nr. 669/2019, § 18.
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8.2. Ophold under eksponering

Ophold under eksponering

Under eksponering skal ophold i det direkte stralefelt undgas, dvs. ophold bag pati-
enten og til siden for patienten svarende til 210-graders omradet jf. figur 1. Den
person, der eksponerer, bar opholde sig foran patienten i en afstand pa mindst 1 m
fra patientens hoved (figur 1), eller bag en afskeermning.

Ved anvendelse af tradlas eksponeringsknap skal betjening af rentgenapparatet sa vidt
muligt ske fra betjeningsrum eller afskeermede betjeningspladser, medmindre andet
fremgar af seerlige krav ved bestemte anvendelser.> Fjernbetjeningen ma kun aktivere ét
rgntgenapparat, hvor reekkevidden bgr veere mindst 3 meter. Pa fiernbetjeningen bar
med tekst angives, at der skal holdes mindst 1 m afstand. Fjernbetjeningen bgr fast op-
bevares ved betjeningspladsen.

8.3. Afdeekning ved anvendelse af blygummi

Huvis tilstedeveerelse af personalet teet ved patienten under eksponering rutinemaessigt er
ngdvendigt for gennemfarelse af undersggelsen, kan anvendelse af blygummiforklaede
overvejes.

Der er ingen krav om afdaekning af patienten i form af blyforkleede eller blykrave, da det
ikke signifikant nedsaetter dosis til patienten. Dette gaelder ogsa gravide patienter og
barn.

8.4. Rgntgenundersggelse af gravide
Doser ved intraorale optagelser er lave, og stralefeltet ligger langt fra maveregionen. Nar
en gravid kvinde far foretaget intraorale optagelser, er dosis til fosteret derfor minimal.

Fra et stralebeskyttelsesmaessigt synspunkt er der ikke grund til at undga intraorale rant-
genundersggelser under graviditet.

4 Bek. nr. 671/2019, § 16.
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9. Fortegnelser

Det er et krav, at virksomheden skal fgre fortegnelser over alle dens rgntgenapparater,
anlaeg samt over personale, der arbejder med straling. Fortegnelserne udger en del af
virksomhedens kvalitetsstyringssystem. Fortegnelserne skal opdateres ved aendringer og
skal kunne fremvises efter anmodning fra Sundhedsstyrelsen. Kravene til fortegnelsernes
indhold fremgar nedenfor.

9.1. Fortegnelse over rgntgenapparater og anleeg

Der skal fgres en fortegnelse over samtlige rantgenapparater indeholdende oplysninger
om fglgende:*6

e Producent, modelbetegnelse og serienummer

e Rgntgenapparatets konkrete anvendelse (f.eks. intraorale optagelser)

¢ Installations- eller anvendelsessted (dvs. anleegget, hvori rentgenapparatet star
opstillet og anvendes) samt opbevaringssted for mobile rantgenapparater

¢ Dato for sidste eftersyn samt seneste dato for neeste eftersyn (se afsnit 12.4).

Der skal fares en fortegnelse over samtlige anlseg/omrader indeholdende fglgende oplys-
ninger:#

¢ Entydig identifikation af anlaegget (f.eks. et navn eller id-nummer)
o Dato for sidste eftersyn samt seneste dato for nzeste eftersyn

o Rumtegning inkl. afskeermningsforhold

¢ Kilassificering af anleeg (se afsnit 1.5).

Fortegnelsen over anleeg kan evt. kombineres med de arlige eftersynsskemaer, hvis rum-
tegningerne er umiddelbart tilgeengelige.

En enkel made at handtere kravene til dokumentationen kan vaere at gemme falgende
dokumenter samlet enten elektronisk eller i ringbind:

o Registreringskvittering

e Modtagekontrol

e  Statuskontrol

o Eftersynsskemaer

e Tegning inkl. afskeermningsoplysninger.

| eftersynsskemaet kan med fordel ogsa indszettes dato for den naeste 10-arige status-
kontrol (se afsnit 11.1).

@nskes i stedet en separat liste, findes forslag pa www.sis.dk.

46 Bek. nr. 671/2019, § 9, stk. 1.
47 Bek. nr. 671/2019, § 9, stk. 2.
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9.2. Fortegnelse over straleudsatte arbejdestagere

Fortegnelse over straleudsatte arbejdstagere, dvs. personale der arbejder med straling
(se afsnit 1.6), skal for hver enkelt arbejdstager indeholde faglgende oplysninger: 48

e Navn
o Kompetencer (dvs. uddannelse og evt. relevante kurser)
e Kategorisering A, B eller C (se afsnit 1.6).4°

Hvis det af dokument i virksomhedens system fremgér, at alle stréleudsatte arbejdsta-
gere kategoriseres som C, jf. afsnit 1.6, er individuel kategorisering ikke pakraevet.

Fortegnelsen skal veere tilgeengelig for alt relevant personale i virksomheden.°

Hvis klinikken kun har krav om underretning og ikke tilladelse jf. kapitel 4, kan fortegnel-
sen over straleudsatte arbejdstagere veere en del af klinikkens gvrige fortegnelser som
f.eks. telefonliste eller hjemmeside.

@nskes i stedet en separat liste, findes forslag pa www.sis.dk.

10. Kliniske instrukser og
Information

10.1. Instruks for rgntgenoptagelser

Der skal veere en oversigt over eksponeringsparametre samt en instruks for de typer af
rentgenoptagelser, der foretages.>!

De eksponeringsparametre, det er muligt at variere, skal som minimum indeholdes i
oversigten, f.eks. rarspaending [kV] og tid [ms]. Oplysningerne skal veere anfart for alle
optagelser og forskellige patientstarrelser. Oversigt over eksponeringsparametre kan
veere en indbygget del af betjeningspanelet i form af valg af forskellige tandregioner og
kategorier af patientstgrrelse og vil svare til en instruks ved rutineoptagelser. Ved de en-
kelte eksponeringer er det vaesentligt, at personalet veelger en passende eksponerings-
protokol i forhold til den aktuelle optagelse.

10.2. Modtagelse af henvisninger

Hvis virksomheden modtager henvisninger udefra til intraorale rgntgenoptagelser, skal
der veere fastsat retningslinjer for henvisning og visitation til undersggelser. Dette geelder

48 Bek. nr. 669/2019, § 45, stk. 3.
49 Bek. nr. 669/2019, §§ 38-41.
50 Bek. nr. 669/2019, § 45, stk. 3.
51 Bek. nr. 669/2019, § 57.
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ogsa, hvis samme virksomhed er spredt pa forskellige matrikler, eksempelvis hos tand-
leegekeeder eller kommunale tandplejeklinikker. Virksomheden, der modtager henvisnin-
ger, skal have procedurer for at vurdere berettigelsen af den konkrete undersggelse.52

Der skal foreligge en henvisningsinstruks tilgeengelig for henviser. Oplysninger om saed-
vanlige patientdoser, for de typer af undersggelser virksomheden udfgrer, skal indgas?
(se afsnit 10.3). Instruksen kan f.eks. placeres pa virksomhedens hjemmeside. En hen-
visning til rentgenundersggelse skal som minimum indeholde falgende oplysninger:54

e Dato for henvisning samt patientens navn og entydig patientidentifikation (typisk
CPR-nummer)

e Henvisende enhed samt identitet og funktion/stillingsbetegnelse pa den, der hen-
viser

e Den kliniske problemstilling, der berettiger undersggelsen (indikation)

o Tidligere relevante undersggelser eller behandlinger som den, der henviser, har
eller med rimelighed kan forventes at have kendskab til.

Har henviser og modtager af henvisning adgang til samme journalsystem, kan det veere
tilstraekkeligt, at henvisningen er indeholdt i journalnotatet.
10.3. Information om doser

| tabel 3 er angivet typiske effektive doser samt sammenligning med gennemsnitlig bag-
grundsstraling.

Typiske effektive doser ved intraorale rgntgenoptagelser

Rgntgenundersggelse Effektiv Sammenligning med
dosis gennemsnitlig
baggrundsstraling
(uSv)
(ca. 8 uSv/dagn)
1 intraoralt billede (rektanguleer tubus) <1,5 ~4,5 time
Helstatus — 18 intraorale billeder (rektanguleer tubus) ~35 ~4,4 dggn
Helstatus — 18 intraorale billeder (cirkuleer tubus) ~171 ~21,4 dagn

Kilde: Ludlow et. al. (2008)

10.4. Overdragelse af billeder

| henhold til Sundhedsloven skal rantgenbilleder efter patientens samtykke overdrages
eller udlanes til andre behandlere for at undga ungdige rentgenoptagelser.

52 Bek. nr. 669/2019, § 60.
53 Bek. nr. 669/2019, § 60.
54 Bek. nr. 669/2019, § 61.
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11. Kontroller og eftersyn

Der skal udfares modtagekontrol®, statuskontrol, konstanskontrol®¢ og eftersyn®’ af alle
rgntgenapparater. | tabel 4 er der en oversigt over de enkelte kontroller og intervaller, og
de tilhgrende driftsbetingelser findes i afsnit 12.1.

Modtagekontrol udfgres ved installation samt ved reparationer eller eendringer, der kan
pavirke apparatets ydeevne, mens de gvrige kontroller udfgres lgbende, se diagram i bi-
lag C.

Til udfgrelse af intraorale rantgenoptagelser kan tre forskellige billedreceptorsystemer
anvendes:

e Fosforpladesystem (ogsa benaevnt CR for computed radiography)
e Sensorsystem (ogsé benaevnt DR for direct radiography)
¢ Filmsystem.

Kontroller for rentgenapparat og anleeg

Kontroltype Kontrol og Interval Udfgres typisk af

Modtagekontrol Ved installation, flytning og Rantgenfirma
relevante reparationer

Statuskontrol Hvert 10. ar Rantgenfirma

Konstanskontrol Fosforpladesystem: Virksomheden

e  Optisk densitet: Hver maned
e  Artefakter: Hver 3. maned

Sensorsystem:
e  Optisk densitet: Hver maned
Filmsystem:

. Fremkaldning: Sveertning kontrolleres fgr da-
gens farste patientoptagelse pa de dage,
hvor apparaturet bruges

e  Filmeeldning: Hver 3. maned

e  Magrkekammeret/dagslysboks: Arligt

Eftersyn Arligt®® Virksomheden

55 Bek. nr. 669/2019, § 70.
56 Bek. nr. 669/2019, § 71.
57 Bek. nr. 671/2019, § 19.
58 Bek. nr. 671/2019, § 19, stk. 1.
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Instruks
Der skal findes skriftlige instrukser for udfarelse af alle kontroller og eftersyn.5°

11.1. Modtage- og statuskontrol

Modtage- og statuskontrol er kontroller, hvor apparatets ydeevne males med sporbart®®
udstyr.

Modtage- og statuskontrol

Det kreever en tilladelse fra Sundhedsstyrelsen at udfare modtage- og statuskontrol.
Disse kontroller udfgres derfor ssedvanligvis af et rgntgenfirma, der har en tilladelse
til at udfgre dette arbejde.

Formal

Modtagekontrol udfgres for at sikre, at rantgenapparatet overholder geeldende driftsbetin-
gelser og dermed ma anvendes til medicinsk bestraling. Maleresultater fra modtagekon-
trollen udger en reference for fremtidige malinger.

Statuskontrol®® udfares for at sikre, at rentgenapparatet fortsat overholder geeldende
driftsbetingelser og dermed stadig ma anvendes til medicinsk bestraling.

Udfarelse

Modtage- og statuskontrol udfgres som regel af den virksomhed, der installerer rgntgen-
apparatet, og der kraeves en tilladelse fra Sundhedsstyrelsen til udfgrelse af dette ar-
bejde.5?

Modtagekontrol skal udfagres ved idriftseettelse og i tilfselde af flytning af rentgenapparatet
samt efter reparationer eller aendringer, der kan pavirke apparatets ydeevne.53 Status-
kontrollen skal udferes med hgjst 10 ars mellemrum.54

| forbindelse med kontrollerne udarbejdes en malerapport inklusive maledata, udregning
og validering, der angiver apparatets ydeevne ift. driftsbetingelserne (se afsnit 12.1).

Foretages der eendringer, der har relevans for anvendelsen, f.eks. installation af ny soft-
ware, skal disse straks videreformidles til alle relevante personer i virksomheden.5®

Falgende parametre kontrolleres®® eller udfgres ved modtage- og statuskontrol:

e Hgjspeending
o Feltstgrrelse
e Reproducerbarhed af dosis

59 Bek. nr. 669/2019, §8 57 og 94, stk. 2.
60 Bek. nr. 669/2019, § 56.

61 Bek. nr. 669/2019, § 71.

62 Bek. nr. 671/2019, § 4, nr. 5.

63 Bek. nr. 669/2019, § 70.

64 Bek. nr. 671/2019, § 25, stk. 2.

65 Bek. nr. 671/2019, § 26.

66 Bek. nr. 671/2019, bilag 7, afsnit 1.5.
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e Dosislinearitet
e Referencebillede til konstanskontrol.

For filmsystemer desuden:
e Referencefilm (kaldet B) med gratoneskala
o Referencefilm (kaldet C) til kontrol af mgrkekammeret/dagslysboksen og filmaeld-
ning
e Kontrol af mgrkekammer/dagslysboks
e Kontrol af filmfremkaldning.

Der er ikke krav om statuskontrol af skanner, sensor eller fremkaldersystemet, da det ind-
gar i konstanskontrollen (se afsnit 11.2).

Ud over naevnte parametre bgr fabrikantens anbefalede kontroller og specifikationer fgl-
ges. Ligeledes bgr fabrikantens oplyste graenseveerdier for kontrolmalinger indfgres i
testrapporten, og validering af malevaerdierne med "OK” / "ikke OK” mod disse graense-
veerdier bgr tydeligt fremga.

11.2. Konstanskontrol
Konstanskontrol er en regelmaessige kontrol, der udfgres af virksomheden selv.

Formal

Konstanskontrol udfgres for at sikre, at udvalgte parametre for rantgenapparat og udstyr
til stadighed befinder sig inden for fastlagte tolerancer. Herved sikres grundlaget for frem-
stilling af diagnostisk optimale billeder.

Udfarelse

Virksomheden skal sikre, at konstanskontrol udfgres i henhold til deres egen skriftlige in-
struks. Instruksen skal have en detaljegrad, s kontrollen kan udfares af personer med
kompetencer inden for omradet. Der bgr veere mindst to personer i virksomheden, der
kan udfare konstanskontrol, s& konstanskontroller ogsa kan udfgres ved personales fra-
veer.

Fosforpladesystem
Ved anvendelse af fosforpladesystem skal falgende kontrolleres:

e Optisk densitet pa én udvalgt fosforplade, hvorved skanneren testes — har virk-
somheden flere skannere, skal de alle kontrolleres
o Interval: Manedligt

o Artefakter pa samtlige fosforplader, der er i cirkulation
o Interval: Hver 3. maned.

| bilag D findes forslag til instruks for udfgrelse af konstanskontrol ved anvendelse af fos-
forpladesystem.
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Sensorsystem
Ved anvendelse af sensorsystem kontrolleres fglgende:

e Optisk densitet p& samtlige sensorer, virksomheden anvender
o Interval: Manedligt.

| bilag E findes forslag til instruks for udfgrelse af konstanskontrol ved anvendelse af sen-
sorsystem.

Filmsystem
Ved anvendelse af filmsystem kontrolleres falgende:

¢ Fremkaldning
o Interval: Sveertning kontrolleres dagligt inden farste patientoptagelse, pa
dage hvor rgntgenapparatet anvendes
e Filmaeldning
o Interval: Hver 3. maned
o  Mgrkekammeret/dagslysboks
o Interval: Arligt.

| bilag F findes forslag til instruks for udfgrelse af konstanskontrol ved anvendelse af film-
system.

11.3. Eftersyn af rgntgenapparat

Rgntgenapparatets mekaniske og elektriske dele samt tilhgrende udstyr skal efterses for
at sikre god teknisk og forsvarlig stand.5” Ret til at udfare eftersyn af et rentgenapparat til
intraorale optagelser folger med retten til anvendelse.® Hvis f.eks. et rantgenfirma skal
udfare eftersynet, kraeves tilladelse.

Formal
Formalet med eftersynet er at sikre de generelle sikkerhedsmaessige aspekter for patient
0g personale.

Udfarelse
Virksomheden skal have en skriftlig instruks for udfarelsen af eftersyn. Rgntgenprodu-
centens anbefalinger for vedligeholdelse bar indga i eftersynet.

o Interval: Arligt.

Dato for sidste eftersyn samt seneste dato for naeste eftersyn skal fremga af fortegnelsen
over rgntgenapparaters® (se afsnit 9.1) og hvis hensigtsmaessigt meerkes pa rgntgenap-
paratet (se afsnit 12.4).70

Eftersyn kan med fordel udfgres som en del af kvalitetssikringsrunden (se kapitel 13).

7 Bek. nr. 671/2019, § 19, stk. 3.

58 Bek. nr. 671/2019, § 5, bilag 1, afsnit 1.1. og § 6.
89 Bek. nr. 671/2019, § 9, stk. 1, nr. 6.

70 Bek. nr. 671/2019, § 14.
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Eksempler pa kontrolpunkter ved eftersyn:

e Armen pa rgntgenapparatet skal kunne holde indstillingen efter endt positione-
ring af tubus.

e Rantgenapparatet skal veere forsvarligt fastgjort pa veeg.

¢ Rantgenhovedet skal veere teet, sa der ikke kan treenge vaeske ind i hgjspeen-
dingssystemet.

e Ledningsisolering skal veere intakt.

Hvis der konstateres uregelmaessigheder, skal disse handteres og dokumenteres.

| bilag H ses et eksempel pa et eftersynsskema, der kan udgare en instruks. | udfyldt til-
stand kan skemaet udggre dokumentation for udfart eftersyn.

11.4. Dokumentation

Virksomheden skal gemme dokumentationen for udfart modtage’-, status-, konstans-
kontrol”2 og eftersyn’® p& en systematisk made’, pa enten papir eller digitalt pa en ser-
ver. Konstanskontrol kan alternativt opbevares i virksomhedens elektroniske patient-
journal.

Som hovedregel skal fremga:

e Dato

e Hvem, der har udfart kontrollen

e Resultatet "OK” / “ikke OK”

¢ Eventuelle méleresultater og bemaerkninger.

Resultater af konstanskontroller kan gemmes pa billedet eller separat. Resultater gem-
mes for de seneste 5 &r. Billederne gemmes i 1 ar.

| bilag G findes et forslag til resultatskema til dokumentation af konstanskontrol.

Alle rapporter fra modtage- og statuskontroller skal gemmes af virksomheden i appara-
tets levetid.”

71 Bek. nr. 669/2019, § 70, stk. 5.
2 Bek. nr. 669/2019, § 71, stk. 6.
73 Bek. nr. 671/2019, § 19, stk. 4.
74 Bek. nr. 669/2019, § 94, stk. 3.
7> Bek. nr. 669/2019, § 70, stk. 5 og § 71, stk. 6.
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12. Krav til rgntgenapparat og
udstyr

Ved undersggelser skal doser holdes sa lave, som det med rimelighed er opnaeligt under
hensyntagen til de gnskede diagnostiske resultater.”® Derfor er der krav om at kontrollere
udstyrets ydeevne.

12.1. Driftsbetingelser

Driftsbetingelser for anvendelse af rgntgenapparater til intraorale optagelser fremgar af
bek. nr 671/2019, bilag 7 og er anfgrt nedenfor. Rgntgenapparater, der ikke lever op til

driftsbetingelserne, skal tages ud af drift, indtil de er blevet repareret, og der bgr pasaet-
tes tydelig og holdbar maerkning f.eks. med paskriften "Defekt”.””

Rarspaending

Rgntgenapparatet skal have en nominel rgrspaending pa mindst 60 kV og hgjst 70 kV.78
Kan rgrspaendingen pa apparatet varieres ud over naevnte rarspaendingsinterval, skal der
foretages en blokering, s& den nominelle rgrspzending ikke kan komme under 60 kV og
over 70 kV.

Rgntgenapparatets faktiske re@rspaending ma ikke afvige med mere end 10 % fra den no-
minelle rarspaending.” Det kontrolleres i forbindelse med modtagekontrol og statuskon-
trol, at denne driftsbetingelse er opfyldt.

Rentgenapparater med nominel rgrspaending pa under 60 kV, der er installeret inden
6. februar 2018, kan anvendes indtil 1. januar 2023.8°

Feltstarrelse, udformning og leengde af tubus

Rgntgenapparatet skal vaere forsynet med en tubus, hvor afstanden fra rgntgenrgrets fo-
kus til udmundingen af tubus skal vaere mindst 20 cm.8! Stralefeltet ved udmundingen af
tubus skal have samme form som receptoren, dvs. det skal vaere rektanguleert.82 Strale-
feltets dimensioner malt ved enden af tubus ma ikke overstige 40 mm x 50 mm.83 Er rgnt-
genapparatet udstyret med en cirkuleer tubus, kan der indbleendes ved at paseette en rek-
tanguleer kollimering lavet af f.eks. bly.

Tubus med rund kollimering og diameter op til 60 mm, der er installeret inden 6. februar
2018, kan anvendes indtil 1. januar 2023.84

76 Bek. nr. 669/2019, §18, stk 2.

7 Bek. nr. 671/2019, § 20.

78 Bek. nr. 671/2019, bilag 7, pkt. 1.2.
® Bek. nr. 671/2019, bilag 7, pkt. 1.5.1.
80 Bek. nr. 671/2019, § 63.

81 Bek. nr. 671/2019, bilag 7, pkt. 1.3.
82 Bek. nr. 671/2019, bilag 7, pkt. 1.4.
83 Bek. nr. 671/2019, bilag 7, pkt. 1.5.2.
84 Bek. nr. 671/2019, § 63.
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Reproducerbarhed af dosis

Spredningen ma ikke veere mere end 20 % af den gennemsnitlige maling af dosis ved
mindst tre malinger.® Det kontrolleres i forbindelse med modtage- og statuskontrol, at
denne driftsbetingelse er opfyldt.

Dosislinearitet

Dosislineariteten skal veere bedre end 10 %, nar der males over 4 mAs-veerdier fordelt
ligeligt over det anvendte interval af eksponeringstider.8® Det kontrolleres i forbindelse
med modtage- og statuskontrol, at denne driftsbetingelse er opfyldt.

12.2. Eksponeringssignal

Regntgenapparatet skal afgive tydeligt akustisk eller visuelt advarselssignal®?, nar der ek-
sponeres. Advarselssignalet bagr kunne hgres eller ses fra eksponeringspladsen.

12.3. Mekanisk og elektrisk stand

Rantgenapparat og anleeg skal til enhver tid veere i forsvarlig stand.8 Hvis standen ikke
er forsvarlig, skal det sikres, at apparatet ikke tages i anvendelse.? Dette kan ggres ved
at fastgaere en tydelig og holdbar maerkning eksempelvis med teksten "Defekt”.

12.4. Meerkning

Rgntgenapparater skal veere forsynet med tydelig og holdbar maerkning med oplysning
om apparatets entydige serienummer samt dato for sidste eftersyn og seneste dato for
naeste eftersyn. Hvis maerkning med oplysning om eftersynsdatoer ikke er hensigtsmaes-
sig, skal oplysningerne findes andetsteds®, og altid i fortegnelsen over rgntgenapparater
og anlaeg (se afsnit 9.1).91 Alle, der anvender rgntgenapparatet, skal vide, hvor informati-
onen findes.%?

12.5. Betragtningsforhold

Betragtningsforhold

Betragtningsforholdene skal optimeres, da betragtningsforhold er afggrende for op-
timal diagnostik.%

85 Bek. nr. 671/2019, bilag 7, pkt. 1.5.3.
86 Bek. nr. 671/2019, bilag 7, pkt. 1.5.4.
87 Bek. nr. 671/2019, § 17.

88 Bek. nr. 669/2019, § 55.

89 Bek. nr. 671/2019, § 20.

% Bek. nr. 671/2019, § 14.

%1 Bek. nr. 671/2019, § 9.

92 Bek. nr. 671/2019, § 14, stk. 2.

9 Bek. nr. 669/2019, § 53.
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Monitorer

Monitoren er et vigtigt element ved vurdering og tolkning af digitale rentgenoptagelser.
Ved betragtning af digitale rentgenoptagelser bar monitoren hvad angar lys- og kontrast-
forhold veere kalibreret efter forholdene i rummet, hvor billederne betragtes.®*

Rumbelysning

| lokaler, der anvendes til beskrivelse af billder, skal lyset kunne deempes til et passende
lavt niveau og lysindfald p& monitoren fra f.eks. vinduer hindres, sa det rette kontrastfor-
hold kan opretholdes for optimal diagnostik.%

Film

Til betragtning af konventionelle film bgr anvendes en betragtningsskeerm/lyskasse, der
har en tilstreekkelig og gerne variabel luminans samt mulighed for indbleending, hvis
skaermens areal ikke svarer til filmens.

12.6. Backup

Der bgr foretages backup af digitale rgntgenbilleder for at mindske risikoen for tab af data
og behov for nye ungdige rgntgenoptagelser.

13. Kvalitetssikring og audit

Kvalitetssikring er alle planlagte og systematiske tiltag, herunder kvalitetskontrol, der er

nadvendige for at skabe tilstraekkelig sikkerhed for, at brug af stralekilder sker efter ved-
tagne standarder.For at opna kvalitetssikring stiller Sundhedsstyrelsen krav om, at brug
af stralekilder foregéar i henhold til et kvalitetsstyringssystem.%

Kvalitetsstyringssystem

Virksomheden skal etablere og vedligeholde et system til kvalitetsstyring, der er til-
passet art og omfang af virksomhedens brug af stralekilder.

Et effektivt kvalitetsstyringssystem ggr det muligt for virksomheden at dokumentere, at
den Igbende brug af rentgenapparater og udstyr sker i overensstemmelse med reglerne.
Kravene til dokumentation ift. kvalitetssikring er beskrevet i vejledningens enkelte afsnit.

Sundhedsstyrelsen stiller krav om audit®? i forbindelse med brug af stralekilder.Ved audit,
herunder ogsa klinisk audit®, forstas fagpersoners gennemgang af processer og metoder
med henblik p& at vurdere kvaliteten pa baggrund af nogle fastsatte mal, standarder og

94 Kontrol af monitorer til rgntgendiagnostik, 2018.
9 Bek. nr. 671/2019, bilag 7, pkt. 1.1.

% Bek. nr. 669/2019, § 93.

97 Bek. nr. 669/2019, § 96, stk. 1.

9 Bek. nr. 669/2019, § 95, pkt. 6.
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procedurer. Sa vidt muligt udfgres audit af andre end den, der i dagligdagen udfarer de
processser, der udfgres audit af.%®

Ved klinisk audit forstas audit af processer knyttet til f.eks. kliniske arbejdsgange eller ret-
ningslinjer forbundet med rgntgenundersggelser. Der er ikke krav om faste intervaller for
udfgrelse af klinisk audit.

Eksempel pa klinisk audit kan veere:

e Bliver det undersggt, hvornar patienten sidst har fiet foretaget en rantgenunder-
sggelse inden en ny foretages, og bliver dette registreret?

e Hvor ofte er der i en given periode foretaget omeksponeringer som fglge af fejl
under proceduren for udfgrelse af rantgenoptagelsen, og bliver dette registreret
med henblik pa optimering?

Klinisk audit kan f.eks. udfgres som et delelement af audit af kvalitetsstyringssystemet.

Audit

Audit af kvalitetsstyringssystemet skal udfgres med hgjst 15 maneders interval.

Forslag til udfgrelse af audit m.v.

En enkel méde at handtere kravene til dokumentationen vil veere at tage en runde pa Kli-
nikken, hvor det undersgges, om alle punkter er handteret. Runden kan foretages som
en ren audit af, at alt er pa plads, eller kan udfgres som en kombination af udferelse af
f.eks. eftersyn og audit. Det sidste kreever, at runden tages arligt.

9 Bek. nr. 669/2019, § 96, stk. 3.
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Eksempel pa arlig kvalitetssikringsrunde

To personer gar en runde pa klinikken:

Se pa 5 rgntgenundersggelser

o Er berettigelse i orden? (Se afsnit 1.1)

o Erjournaliseringen korrekt — fremgar det, hvem der er "klinisk ansvar-
lig sundhedsperson”? (Se afsnit 6.1)

o Er billedkvaliteten tilfredsstillende?

Har arbejdstagere modtaget relevant oplysning, opleering og instruktion?
(Se afsnit 6.2)

Er virksomhedens fortegnelser over straleudsatte arbejdstagere samt
disses kompetencer opdaterede? (Se afsnit 9.2)

Rantgenapparater:
o Er der foretaget konstanskontroller, og er disse vurderet korrekt?
(Se afsnit 11.2)
o Er der opdatererede instrukser for udfarelse af konstanskontrol?
(Se bilag D, E, F)
o Er listen over rgntgenapparater inkl. tegning af anleeg/klinikrum opda-
teret? (Se afsnit 7.4 og 9.1)
— Er der sket eendringer i afskaermning eller indretning, der skal hand-
teres? (Se afsnit 4.2)
— Er forudsaetningen for overholdelse af dosisbinding pa grundlag af
beregning stadig geeldende? (Se afsnit 7.1 og 7.3)
o Er modtagekontrol og den 10-arige statuskontrol udfart, og er rappor-
terne tilgeengelige? (Se afsnit 11.1)
o Er der foretaget eftersyn? (Se afsnit 11.3)

Har der veeret utilsigtede haendelser eller andre uheld? (Se kapitel 15)
o Er disse handteret korrekt (har vi lzert det, vi kunne)?

Runden dokumenteres f.eks. ved dato og navnh samt OK ved de enkelte punkter.

Hvis der konstateres uregelmaessigheder, som ikke korrigeres under runden, skal
disse handteres og dokumenteres.
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14. Afmelding og bortskaffelse

Rgntgenapparater og anlaeg, der tages ud af drift, skal afmeldes skriftligt til Sundhedssty-
relsen.19° Ved afmelding skal oplysning om rgntgenapparatets og/eller anleeggets SST-id
oplyses. Ved udskiftning af rantgenapparater foretages afmeldingen i samme webformu-
lar som registreringen af det nye rgntgenapparat. | gvrige tilfaelde, f.eks. ved lukning af
klinik, foretages afmelding via mail til sis@sis.dk. Ansvaret for afmelding af reantgenappa-
rater og anlaeg pahviler den virksomhed, der ejer rantgenapparatet/anlaegget.

Ved bortskaffelse af et rantgenapparat skal det sikres, at det ikke leengere kan danne
straling.1%1 Dette kan sikres ved f.eks. at klippe ledningen over. Man bgr inden skrotning
desuden fjerne eller overstrege alt advarselsskiltning vedr. straling, der findes pa rent-
genapparatet, for at undgd, at advarselsskiltningen senere kan give anledning til usikker-
hed omkring risiko for bestraling. Rgntgenapparatet kan desuden indeholde miljgfarlige
stoffer, som skal bortskaffes pa forsvarlig vis efter anden relevant lovgivning.

15. Uheld og haendelser

| tilfeelde af et uheld eller en haendelse med et rgntgenapparat skal virksomheden straks
treeffe alle relevante foranstaltninger til at afveerge eller begreense alvorlige negative kon-
sekvenser for personers sundhed, sikkerhed og livskvalitet.102

15.1. Instrukser om forholdsregler

Virksomheden skal sgrge for, at arbejdstagere er instrueret i forholdsregler i tilfeelde af
uheld og haendelser.1%3 Relevante foranstaltninger er, at

e stoppe brug af rgntgenapparatet
¢ underrette virksomheden og dennes stralebeskyttelseskoordinator
e underrette Sundhedsstyrelsen.

Disse forholdsregler bgr indgd i virksomhedens kvalitetsstyringssystem.

15.2. Utilsigtet bestraling

Utilsigtet bestraling af patienter skal rapporteres som utilsigtet haendelse (UTH) til Styrel-
sen for Patientsikkerhed.

100 Bek. nr. 671/2019, § 8, stk. 3.
101 Bek. nr. 671/2019, § 21.
102 Bek. nr. 669/2019, § 91.
103 Bek. nr. 669/2019, § 57.
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Sundhedsstyrelsen skal omgaende underrettes'®* om

e uheld eller haendelser, der har resulteret i utilsigtet bestraling af personale

o tilfeelde, hvor et rantgenapparats konstruktion eller funktion, herunder alvorlige
fejl eller mangler, kan medfare utilsigtet bestraling

¢ gentagen fejlbehaeftet brug, der kan medfare utilsigtet bestraling

e en arbejdsprocedure, der kan medfare utilsigtet bestraling.

Sundhedsstyrelsen underrettes via mail til sis@sis.dk eller pa telefon 44 54 34 54.

Ved utilsigtet bestraling, dvs. bestraling, der er vaesentlig forskellig fra den tilsigtede, skal
virksomheden foretage en analyse af omstaendighederne ved straleudsaettelsen samt fal-
gerne af bestralingen, herunder bestemmelse af relevante doser.195 Derefter skal virk-
somheden iveerkseette korrigerende handlinger, der vaesentligt mindsker risikoen for, at
heendelsen sker igen.

16. Tilsyn

Tilsyn
Sundhedsstyrelsen farer tilsyn med brug af rentgenapparater, anleeg og udstyr.

Tilsyn foregar enten ved besgg hos virksomheden eller ved administrativt tilsyn
uden besgg, hvor dokumentation skal indsendes til Sundhedsstyrelsen.

Ved indsendelse af dokumentation for konstanskontroller skal billederne sendes
elektronisk, som printede billeder i god kvalitet eller originalfilm. Dato og fosforplade-
id/detektor-id skal fremga tydeligt.

De aendringer, Sundhedsstyrelsen matte kreeve i forbindelse med et tilsyn, skal veere ud-
fart inden udlgbet af den af Sundhedsstyrelsen fastsatte frist. Sundhedsstyrelsen kan for-
byde brug af rantgenapparater, anleeg og udstyr, indtil disse aendringer er udfgrt.106

Sundhedsstyrelsen kan til enhver tid og uden retskendelse forlange adgang til rantgen-
apparater, anleeg, udstyr samt relevante oplysninger og materiale som f.eks. kvalitetssty-
ringssystemer, kontroller, dokumentation m.v.1%7

Sundhedsstyrelsen vil sammenfatte og offentligggre de vigtigste resultater af tilsyn.108

104 | ov nr. 23/2018, § 14.
105 Bek. nr. 669/2019, § 59.
106 | ov nr. 23/2018, § 19.
107 Lov nr. 23/2018, § 18.
108 | ov nr. 23/2018, § 22.
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17. Lov, bekendtggarelser, vejled-
ninger m.v.

Loven og de til enhver tid gaeldende bekendtgarelser kan hentes pa
www.retsinformation.dk. Andre publikationer fra Sundhedsstyrelsen kan hentes pa

www.sis.dK.

Lov og bekendtggarelser

Sundheds- og Aldreministeriets lov nr. 23 af 15. januar 2018 om ioniserende
straling og stralebeskyttelse (stralebeskyttelsesloven).

Sundheds- og Aldreministeriets bekendtggrelse nr. 1111 af 7. november 2019
om opkraevning af gebyr for Sundhedsstyrelsens tilsyns-, radgivnings- og bi-
standsopgaver.

Sundhedsstyrelsens bekendtgarelse nr. 669 af 1. juli 2019 om ioniserende stra-
ling og stralebeskyttelse.

Sundhedsstyrelsens bekendtggrelse nr. 671 af 1. juli 2019 om brug af stralings-
generatorer.

Sikkerhedsstyrelsens bekendtgarelse nr. 1229 af 11. december 2009 om det in-
ternationale enhedssystem, Sl, og andre lovlige enheder.

Vejledninger

Sundhedsstyrelsens vejledning om afskaermning af rantgenanlaeg (2009).

Sundhedsstyrelsens vejledning om stralingsgeneratorer — for servicevirksomhe-
der (2019).

Sundhedsstyrelsens vejledning kontrol af monitorer til rentgendiagnostik (2018).

Andre relevante publikationer

Ludlow JB, Davies-Ludlow LE, White SC. Patient risk related to common dental
radiographic examinations: the impact of 2007 International Commission on Ra-
dio-logical Protection recommendations regarding dose calculation. J Am Dent
Assoc 2008; 139: 1237-43.

Sundhedsstyrelsens publikation "Stralingsguiden — loniserende straling” (2013).
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Bilag A: Ordliste

Akut skade:

Anleeg:

Arbejdsgiver:

Arbejdstager:

Brug:

Dosisbinding:

Dosisgraense:

En skade, hvor der findes en teerskeldosis for
skadens opstéen, og hvor skadens omfang
vokser med starrelsen af dosis. Eksempler pa
akutte skader er gra steer, sterilitet og haeemning
af dannelsen af hvide blodlegemer og andre
celler.

Rum, herunder laboratorier, radiografirum og
opbevarings- og affaldsrum, med tilhgrende
bygningsdele, der er konstrueret og indrettet til
at yde stralebeskyttelse ved brug af stralekilder
samt karetgjer, der er konstrueret og indrettet til
at yde stralebeskyttelse ved anvendelse af stra-
lekilder.

Fysisk eller juridisk person, der lader sine ar-
bejdstagere deltage i brug af stralekilder eller
lader sine arbejdstagere udseette for ionise-
rende straling.

Enhver person, der uanset det bagvedliggende
aftaleforhold fungerer i en arbejdstagerlignende
situation.

Fremstilling af stralingsgeneratorer, hvor der i
den pageeldende proces skabes ioniserende
stréling, og eendring af stralingsgeneratorer,
som kan have indvirkning pa stralebeskyttelses-
meessige forhold, og installation, anvendelse,
kontrol og eftersyn af stralingsgeneratorer.

En gvre veerdi for den individuelle dosis, en
strélekilde ma kunne foranledige i en planlagt
bestralingssituation, og som er udgangspunkt
for optimering af stralebeskyttelsen.

Starrelsen af den effektive dosis eller den aekvi-
valente dosis i en angivet periode, der ikke ma
overskrides for en person.
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Dosisovervagningsprogram:

Driftsbetingelser:

Effektiv dosis:

Eftersyn:

Ekstern arbejdstager:

Enkeltperson i befolkningen:

Erhvervsmaessig bestraling:

Individuel dosisovervagning:
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Individuel dosisovervagning, der ikke baserer
sig pa anvendelse af persondosimeter, herun-
der maling p& biologiske prgver fra personen,
maling af personen i en helkropstzeller eller ved
vurdering af doser baseret pa et skan foretaget
pa grundlag af individuelle malinger, der er gen-
nemfgrt pa andre strdleudsatte arbejdstagere,
pa grundlag af resultaterne af overvagning af
arbejdspladsen eller pa grundlag af beregnings-
metoder.

Betingelser, der angiver et acceptabelt omrade
for kritiske parametre, for derved at indikere,
hvornar udbedring er pakreevet.

Summen af de veegtede aekvivalente doser i
alle kropsveev og organer, der har veeret udsat
for intern eller ekstern bestraling.

Regelmaessig gennemgang til sikring af at stra-
lekilder, anleeg og udstyr er i god, teknisk og
sikkerhedsmaessig forsvarlig stand.

Straleudsat eller gvrig arbejdstager, der udfgrer
arbejde for en virksomhed, hvor virksomheden
ikke er den pageeldende arbejdstagers arbejds-
giver.

Person, der kan udseettes for befolkningsmaes-
sig bestréling.

Den bestréling, som en arbejdstager modtager
fra brug af stralekilder eller straleudsaettelse i
den virksomhed, den pagzeldende udfarer ar-
bejde for. For personer, der er i en mindst 2-
arig erhvervskompetencegivende uddannelse,
der er reguleret ved lov eller i henhold til lov, og
hvor brug af strélekilder eller straleudseettelse
indgér som et ngdvendigt led i den pageeldende
uddannelse, anses den bestraling, som pageel-
dende modtager fra brug af stralekilder eller
stréleudsaettelse under undervisningen, som er-
hvervsmaessig bestraling.

Bestemmelse af effektiv dosis eller sekvivalent
dosis til den enkelte person ved anvendelse af
persondosimeter eller p& baggrund af et dosis-
overvagningsprogram.
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loniserende straling:

Klinisk ansvarlig sundhedsperson:

Konstanskontrol:

Kvalitetssikring:

Kvalitetsstyringssystem:

Medicinsk bestraling:

Medicinsk-fysisk ekspert:
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Partikler, herunder fotoner, der kan forarsage
ioniseringer i stof enten direkte eller indirekte,
for elektromagnetisk stréling dog kun straling
med en bglgelaengde pa 100 nm eller derunder.

Person med sundhedsfaglig uddannelse, som
har de ngdvendige kvalifikationer til at tage det
kliniske ansvar for en medicinsk bestraling.

Regelmaessige kontroller, der udfares ved me-
dicinsk anvendelse af stralekilder for at sikre, at
udvalgte parametre for stralekilde og udstyr til
stadighed befinder sig inden for fastlagte tole-
rancer.

Alle planlagte og systematiske tiltag, herunder
kvalitetskontrol, der er ngdvendige for at skabe
tilstraekkelig sikkerhed for, at en stralekilde, et
anlaeg, udstyr, et system eller delelement eller
en procedure fungerer tilfredsstillende i over-
ensstemmelse med vedtagne standarder.

Et sammenhaengende og dokumenteret sty-
ringssystem, som sikrer kvaliteten af organisati-
onens processer pa en systematisk og effektiv
made mhp. at nd organisationens malsaetning
for sikkerhed og stralebeskyttelse. Systemet
omfatter typisk organisationsstruktur, ressour-
cer og processer, personale og udstyr samt po-
litikker, procedurer og instrukser.

Bestraling, som patienter eller personer uden
symptomer udsaettes for som led i deres egen
medicinske eller dentale diagnose eller behand-
ling, og som har til formal at gavne deres sund-
hed, og bestraling, som omsorgspersoner og
hjeelpere udseettes for i denne forbindelse, samt
den bestraling, som frivillige udsaettes for i for-
bindelse med medicinsk eller biomedicinsk
forskning.

En person, der inden for sit kompetenceom-
rade, skal radgive om medicinsk stralefysik og
strlekilder m.v. og sikre varetagelsen af dosi-
metri, herunder malinger til evaluering af doser
til patienter og personer, der udsaettes for medi-
cinsk bestraling.
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Modtagekontrol;

Optisk densitet:

Persondosimeter:

Rantgenfirma:

Senskade:

Sikkerhedsvurdering:

SST-id:

Statuskontrol:
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Kontrol, der udfgres ved medicinsk anvendelse
af stralekilder ved idriftseettelse samt efter sen-
dringer, herunder efter flytning, og reparationer
for at sikre, at stralekilde og udstyr overholder
de opstillede specifikationer og geeldende drifts-
betingelser.

Udtryk, der anvendes for digitale systemer om
de gratoner, som forskellige typer veevs varie-
rende absorption af rentgenstraling omsaettes til
i digitale billeder. Billederne praesenteres pa en
made, der ligner de tidligere billeder pa film, og
optisk densitet bruges svarende til sveertning for
film.

Anordning, der baeres af den enkelte arbejdsta-
ger, til bestemmelse af effektiv dosis eller aekvi-
valent dosis til den pageeldende.

En virksomhed, der installerer, reparerer eller
kontrollerer rantgenapparater og udstyr til intra-
orale optagelser.

En skade for hvilken der ikke findes nogen pavi-
selig teerskeldosis for, om skaden kan opstd, og
hvor risikoen for, at skaden opstar, vokser med
dosis. Eksempler pa senskade er leukaemi og
andre kreeftformer samt genetiske skader.
Disse skader kan vise sig mange ar efter strale-
udseettelsen.

Vurdering af alle aspekter af en virksomheds
specifikke brug af stralekilder eller straleudsaet-
telse, som er relevant for sikkerhed og stralebe-
skyttelse.

Entydigt nummer til identifikation i Sundheds-
styrelsens register for stralekilder og anleeg.
SST-id udstedes af Sundhedsstyrelsen i forbin-
delse med registrering.

Regelmaessig kontrol, der udfgres ved medi-
cinsk anvendelse af stralekilder for at sikre, at
stralekilde og udstyr fortsat overholder de op-
stillede specifikationer og geeldende driftsbetin-
gelser.
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Stralebeskyttelse:

Stralebeskyttelsesekspert:

Stralebeskyttelseskoordinator:

Stralekilde:

Straleudsat arbejdstager:

Stréleudsaettelse:
Straling:

Stralingsgenerator:

Switch:

Udstyr:

Undersggelse:
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Foranstaltninger til beskyttelse mod ioniserende
stréling, herunder forebyggelse af ulykker,
uheld og heendelser samt afbgdning af konse-
kvenser heraf.

En person, der har den forngdne viden, uddan-
nelse og erfaring til at radgive om stralebeskyt-
telse for at sikre effektiv beskyttelse af arbejds-
tagere og enkeltpersoner i befolkningen, og
hvis kompetence i den henseende er godkendt
af den kompetente myndighed.

En person, der inden for sit kompetenceom-
rade, skal overvage og medvirke til at opret-
holde stralebeskyttelsen af arbejdstagere og
enkeltpersoner i befolkningen i forbindelse med
virksomhedens brug af stralekilder eller strale-
udseettelse.

Stralingsgenerator.

Arbejdstager i en virksomhed med brug af stra-
lekilder, hvor arbejdstageren er direkte involve-
ret i eller udfgrer et arbejde, der er ngdvendigt

for denne brug.

Udseettelse for ioniserende straling.
loniserende straling.

Anordning, der er i stand til at generere ionise-
rende straling.

Kontakt, der sikrer, at der kun kan eksponeres,
nar patientstolen er i en bestemt position.

Det supplerende materiel, der er ngdvendigt
ved brug af stralekilder eller straleudsaettelse,
herunder beholdere, maleinstrumenter og andet
maleudstyr, billedregistreringssystemer og ma-
teriel til stralebeskyttelse inklusiv personlige
veernemidler.

Medicinsk bestraling i forbindelse med scree-
ning, diagnostik, intervention samt planlaeg-
gende, vejledende og bekraeftende procedurer.
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Utilsigtet bestraling:

Virksomhed:
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Bestraling, der vaesentligt overstiger det, der
pafares personer og miljg ved korrekt brug af
strélekilder, og medicinsk bestraling, der er vae-
sentlig forskellig fra den tilsigtede.

Fysisk eller juridisk person, der er ansvarlig for
brug af en stralekilde.
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Bilag B: Formler, enheder og om-

regningsfaktorer

Almindeligt anvendte formler

Beskrivelse

Dosishastighed ved en given stramstyrke

Nar dosishastigheden D, kendes ved stremstyrken |1 kan dosis-
hastigheden D, ved en given stramstyrke, |2, bestemmes ud fra
relationen

Dosishastighed* i en given afstand
(afstandskvadratloven)

Nar dosishastigheden D, kendes ved afstanden xi fra en stréle-
kilde kan dosishastigheden D, ved en given afstand, x2, bestem-
mes ud fra relationen

Afstand* der vil medfgre en bestemt dosishastighed
(afstandskvadratloven)

NAr dosishastigheden D, kendes ved afstanden xi fra en stréle-
kilde kan afstanden x2 ved en bestemt dosishastighed, DZ, be-
stemmes ud fra relationen

Transmissionsfaktor

Transmissionsfaktoren T beregnes ud fra dosishastighed med af-
skaermning, D,,, og dosishastighed uden afskaermning, D, (malt i
samme afstand fra kilde).

* hvor stralekilden kan betragtes som en punktkilde.

Formel

h
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Symbol Beskrivelse Enhed
D Dosishastighed [Sv/h, sievert/time]
Dosis per tidsenhed Malestarrelse er typisk

i enheden uSv/h.

I Stregmstyrke [A, ampere]
Ladning per tidsenhed Malestarrelse er typisk
i enheden mA
T Transmissionsfaktor Dimensionslgs

Forholdet mellem den mzengde straling, der slip-
per gennem et materiale og den maengde straling,
der sendes ind mod materialet.

X Afstand [m, meter]

Omregningsfaktorer

Absorberet dosis

- gray [Gy] = J kg'*
° 1 Gy =100 rad
° 1rad =10 mGy

OBS. Sl-enheden for absorberet dosis er gray©®, rad er en gammel enhed.

Akvivalent og effektiv dosis

° sievert [Sv] = J kg
° 1 Sv =100 rem
° 1rem =10 mSv

OBS. Sl-enheden for eekvivalent dosis er sievert!l°, rem er en gammel enhed.

Preefikser
pico nano mikro milli kilo mega giga tera peta exa
p n u m k M G T P E
@2 10° 10 103 103 108 10° g 105 g

109 Bek. nr. 1229/2009, bilag 1.
110 Bek. nr. 1229/2009, bilag 1.
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Bilag C: Kontroller og eftersyn af
rgntgenapparat og udstyr

Installation

Modtagekontrol

Optagelse af
referencevaerdier

Daglig drift <

. .

Konstanskontrol Statuskontrol Eftersyn
(periodisk) (periodisk) (periodisk)

al ‘
p <

Kontroller:
Overensstemmelse med Ja
referenceveerdier?
Eftersyn:
Alt OK?

Nej

Andring i form af
reparation eller justering

Ja Kraever Nej

gndringerne ny
modtagekontrol?

.
»

A
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Bilag D: Forslag til instruks for
konstanskontrol af fosforplade-
system

Formal

Kontrollerne foretages pa et fantom for at sikre, at det billeddannende system fungerer
optimalt og for at sikre, at begyndende fejl opdages, far de giver anledning til forringet bil-
ledkvalitet pa patientoptagelserne.

Typer af kontroller, interval og dokumentation
For fosforpladesystemer kontrolleres:

e Optisk densitet pa én udvalgt fosforplade
o Manedligt
o Ifm. udskiftning af udstyr eller aendring (f.eks. reparation) tilstreebes det at udfare
konstanskontroller samme dag, savel far som efter zendringen.

Har virksomheden flere skannere, skal de alle kontrolleres.
Resultater gemmes for de seneste 5 ar. Billeder gemmes normalt i 1 &r. Hvis resultater
ikke er gemt i separat dokument, men pa billedet, skal billedet gemmes i 5 ar. Alle bille-

der, der har indgaet i en kontrol, skal gemmes.

e Artefakter pd samtlige fosforplader, der er i cirkulation
o Hver 3. maned.

Billeder og resultater gemmes i 1 ar.

Detaljer om kontroller

1. Optisk densitet

Ved kontrol af optisk densitet er det skanneren, der kontrolleres. Kontrollen udfares pa én

udvalgt fosforplade.

Hvis der imellem kontrollerne konstateres problemer med billedkvaliteten for en skanner,
skal der straks foretages en kontrol for at afklare problemet.

Fantom

Der kan benyttes forskellige fantomer til at kontrollere optisk densitet. Denne vejledning
bygger pa et trappefantom med mindst 5 trin for at sikre, at tilstreekkelig aendring af op-
tisk densitet kan opdages.

Tolerancen, alts& graenserne for tilfredstillende resultat, varierer efter type af fantom.

Hvis rgntgenfirmaet anbefaler et andet fantom end et trappefantom, skal rgntgenfir-
maet kontakte Sundhedsstyrelsen med henblik pa at afklare, om brugen af fantomet
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medfgrer den ngdvendige kvalitetssikring ift. instruks og tolerance. Nogle fantomtyper
kan i et vist omfang ogsa kontrollere lavkontrast og oplgsning.

Referencebillede

Et referencebillede for optisk densitet fremstilles for hver skanner ved modtagekontrollen.
Oftest vil det veere rgntgenfirmaet, der ved modtagekontrollen fremstiller referencebille-
det, men referencebillede kan ogsa fremstilles af klinikken. Referencebilledet kan er-
satttes af klinikken ved behov.

Billedet gemmes og protokolleres entydigt, og efterfglgende konstanskontroller skal sam-
menlignes med dette.

Referencebilledet fremstilles ved eksponering direkte pa fantomet. Tubus skal have teet
kontakt med fantomet. Eksponeringsparametrene veelges, sa de ligger inden for det inter-
val, der anvendes til klinisk brug. Ved konstanskontrollen er det, modsat klinisk brug, vee-
sentligt, at de anvendte eksponeringsparametre er ens fra gang til gang.

Pa et veleksponeret referencebillede af et trappefantom skal man kunne se alle trin pa
trappen uden softwaremanipulation af lys, kontrast og lignende.

Udfeerdigelse af instruks
Falgende parametre skal indga som en del af en instruks til brug ved Igbende konstans-
kontrol (se tabel 1):

e Rgntgenapparat

e Fosforplade (nr.)

e Valgte eksponeringsparametre: eksponeringstid [ms], stramstyrke [mA] og rar-
speending [kV] — disse skal svare til klinisk brug

e Instillinger af rentgenapparat og af software

e Fantom

e Tolerance for det anvendte fantom.

Referencefosforpladen kan evt. maerkes pa bagsiden for lettere genkendelighed. Den
valgte fosforplade kan veere en del af daglig drift for at sikre, at kontrollen afspejler daglig-
dagen, og at den valgte plade ikke afviger fra de andre fosforplader.

Behov for nyt referencebillede

Hvis der er aendringer til eksponeringsparametrene, hvis rgntgenapparatet, skanneren,
fosforpladen eller fantomet er udskiftet eller repareret, eller hvis det oprindelige referen-
cebillede er bortkommet, skal der foretages ny konstanskontrol.

Hvis der er forskel mellem det eksisterende referencebillede og det nye kontrolbillede,
bruges billedet fra den nye konstanskontrol som nyt referencebillede.

Hvis der ingen forskel er, kan man veelge at bibeholde det eksisterende referencebillede.

Instruksen opdateres med relevante aendringer.
Lagbende kontroller

Til konstanskontrol anvendes det samme rgntgenapparat, den udvalgte fosforplade og
parametre som angivet i den etablerede instruks jf. ovenfor.
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Kontrol og validering af
optisk densitet ved
hjeelp af trappefantom
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Resultater af konstanskontroller, inklusive dato, hvem, der har udfart kontrollen og kom-
mentarer bgr gemmes separat, men kan ogsa gemmes pa billedet.

Vurdering og tolerance
Kontrollen vurderes ved, at det nye billede sammenlignes med referencebilledet uden
brug af softwaremanipulation.

Tolerancen for et 5-trins trappefantom er, at en eventuel aendring i gratoneskalaen skal
veere mindre end 1 trin. Tolerancen for gvrige fantomer skal oplyses af leverandgren.

Ved afvigelse, der overskrider tolerancen, skal problemet afklares, og testen gentages til
et tilfredsstillende resultat opnas. Hvis et tilfredsstillende resultat ikke kan opnas, tilkaldes
regntgenfirma.

Figur 1 i dette bilag viser eksempler pa aflaesning af trappefantom ved sammenligning
af optisk densitet mellem referencebilledet og billeder fra konstanskontrollen. Til hgjre
er det ngdvendigt at forskyde billedet fra konstanskontrollen 1 trin i forhold til reference-
billedet for at opna samme optiske densitet, og kontrollen fejler derfor.

Referencebillede Konstanskontrol Referencebillede  Konstanskontrol

4

A 4 b 4 y lkke ok

Ok

2. Artefakter

Ved kontrol for artefakter er det fosforpladerne, der kontrolleres. Kontrollen udfgres pa
alle fosforplader. For at sikre identifikation af forforpladerne, kan de paferes entydig iden-
tifikation, f.eks. nummer.

Hvis der ved daglig brug konstateres problemer med billedkvaliteten af en fosforplade i
form af ridser, artefakter eller andre fejl, skal pladen straks tages ud af anvendelse.

Udfeerdigelse af instruks

En eller flere fosforplader kan eksponeres ad gangen. Hvis flere fosforplader eksponeres
samtidigt, skal de alle bestrales, s& den rette gratone opnas. | modsaetning til andre kon-
troller, er det ved denne kontrol tilladt at udfgre mindre justeringer af gratonen i billedbe-
handlingsprogrammet.

Billedet skal fremsta, sa ridser og artefakter fremgar tydeligt. Fosforpladerne placeres ca.
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1 meter fra rgntgenapparatet (se figur 2 i dette bilag), men der kan ogsa anvendes en an-
den afstand, hvis det vurderes at vaere mere hensigtsmaessigt. Som udgangspunkt ek-
sponeres der med en eksponeringstid, der normalt benyttes klinisk.

Hvis ridser og artefakter ikke fremgar tydeligt, justeres eksponeringstid eller afstand, og
proceduren gentages, indtil en passende eksponeringstid er fundet.

Eksponeringsparametre og afstand noteres som instruks til brug ved lgbende artefakt-
kontrol.

Figur 2
Artefaktkontrol

:}“ Afstand ca. 1 meter

Fosforplader

Lagbende kontroller
Der udfares en kontrol hver 3. maned pa samtlige fosforplader for at sikre, at der ikke er
fejl, der kan forringe billedkvaliteten.

Vurdering og tolerance

Ved aflaesning og vurdering skal gratonen veere ensartet pa fosforpladerne. Herefter
vurderes det, om der er ridser, slid af fosforlag eller andre artefakter, der kan pavirke den
diagnostiske vaerdi af billedet. | sa fald skal fosforpladen kasseres.

Skemaet i tabel 1 i dette bilag kan i udfyldt stand og sammen med resten af bilaget (bilag
D) udggre en instruks for udfgrelse af konstanskontrol. Elektronisk version af skemaet
kan hentes pa www.sis.dk.



Tabel 1

Skema til dokumenta-
tion af parametrene til
konstanskontrol

Intraorale rgntgenoptagelser

Side 52/64

Parametre til konstanskontrol (intraoral)

Klinik/virksomhed:

Dato for instruks (version):

Optisk densitet

Rgntgenapparat:

Referencebillede/
fosforplade nr. (dato):

Eksponeringsparametre
(kV, mS, mA):

Indstillinger af rgntgen-
apparat og software:

Fantomtype og placering:

Tolerance for kontrol:

Kontroller gemmes under
(navn):

Artefakter

Eksponeringsparametre
(kV, mS, mA):

Afstand:

Antal fosforplader pr.
eksponering:

Kontroller gemmes under
(navn):
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Bilag E: Forslag til instruks for
konstanskontrol af sensorsystem

Formal

Kontrollerne foretages pa et fantom for at sikre, at det billeddannende system fungerer
optimalt og for at sikre, at begyndende fejl opdages, faor de giver anledning til forringet bil-
ledkvalitet pa patientoptagelserne.

Typer af kontroller, interval og dokumentation
For sensorsystemer kontrolleres:

e Optisk densitet for samtlige sensorer
o Manedligt.

Resultater gemmes for de seneste 5 ar. Billeder gemmes normalt i 1 &r. Hvis resultater
ikke er gemt i separat dokument, men pa billedet, skal billedet gemmes i 5 ar. Alle bille-
der, der har indgaet i en kontrol, skal gemmes.

Detaljer om kontroller

1. Optisk densitet
Ved kontrol af optisk densitet er det den enkelte sensor, der kontrolleres.

Hvis der imellem kontrollerne konstateres problemer med billedkvaliteten for en sensor,
skal der straks foretages en kontrol for at afklare problemet.

Fantom

Der kan benyttes forskellige fantomer til at kontrollere optisk densitet. Denne vejledning
bygger pa et trappefantom med mindst 5 trin for at sikre, at tilstraekkelig eendring af op-
tisk densitet kan opdages.

Tolerancen, altsa graenserne for tilfredstillende resultat, varierer efter type af fantom.

Hvis rgntgenfirmaet anbefaler et andet fantom end et trappefantom, skal rgntgenfir-
maet kontakte Sundhedsstyrelsen med henblik pa at afklare, om brugen af fantomet
medfgrer den ngdvendige kvalitetssikring ift. instruks og tolerance. Nogle fantomtyper
kan i et vist omfang ogsa kontrollere lavkontrast og oplgsning.

Referencebillede

Et referencebillede for optisk densitet fremstilles for hver sensor ved modtagekontrollen.
Oftest vil det veere rgntgenfirmaet, der ved modtagekontrollen fremstiller referencebille-
det, men referencebillede kan ogsa fremstilles af klinikken. Referencebilledet kan er-
satttes af klinikken ved behov.
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Billedet gemmes og protokolleres entydigt og efterfglgende konstanskontrol af den en-
kelte sensor skal sammenlignes med sit tilhgrende referencebillede.

Referencebilledet fremstilles ved eksponering direkte pa fantomet. Tubus skal have teet
kontakt med fantomet. Eksponeringsparametrene veelges, sa de ligger inden for det inter-
val, der anvendes til klinisk brug. Ved konstanskontrollen er det, modsat klinisk brug, vee-
sentligt, at de anvendte eksponeringsparametre er ens fra gang til gang.

Pa et veleksponeret referencebillede af et trappefantom skal man skal kunne se alle trin
pa trappen uden softwaremanipulation af lys, kontrast og lignende.

Udfeerdigelse af instruks
Falgende parametre skal indga som en del af en instruks til brug for labende konstans-
kontrol (se tabel 1):

e Rgntgenapparat

e Sensor (nr.)

¢ Valgte eksponeringsparametre: eksponeringstid [ms], stramstyrke [mA] og rar-
speending [kV] — disse skal svare til klinisk brug

o Indstillinger af rgntgenapparat og af software

e Fantom

e Tolerance for det anvendte fantom.

Behov for nyt referencebillede

Hvis der er aendringer til eksponeringsparametrene, hvis rgntgenapparatet, sensoren el-
ler fantomet er udskiftet eller repareret, eller hvis det oprindelige referencebillede er bort-
kommet, skal der foretages ny konstanskontrol.

Hvis der er forskel mellem det eksisterende referencebillede og det nye kontrolbillede,
bruges billedet fra den nye konstanskontrol som nyt referencebillede.

Hvis der ingen forskel er, kan man veelge at bibeholde det eksisterende referencebillede.

Instruksen opdateres med relevante aendringer.

Lagbende kontroller
Til konstanskontrol anvendes det samme rgntgenapparat og parametre som angivet i
den etablerede instruks jf. ovenfor.

Resultater af konstanskontroller, inklusive dato, hvem, der har udfgrt kontrollen og kom-
mentarer bgr gemmes separat, men kan ogsa gemmes pa billedet.

Vurdering og tolerance
Kontrollen vurderes ved, at det nye billede sammenlignes med referencebilledet uden
brug af softwaremanipulation.

Tolerancen for et 5-trins trappefantom er, at en eventuel aendring i gratoneskalaen skal
veere mindre end 1 trin. Tolerancen for gvrige fantomer skal oplyses af leverandgren.

Ved afvigelse, der overskrider tolerancen, skal problemet afklares, og testen gentages til
et tilfredsstillende resultat opnas. Hvis et tilfredsstillende resultat ikke kan opnas, tilkaldes
rgntgenfirma.
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Figur 1 i dette bilag viser eksempler pa afleesning af trappefantom ved sammenligning
af optisk densitet mellem referencebilledet og billeder fra konstanskontrollen. Til hgjre
er det ngdvendigt at forskyde billedet fra konstanskontrollen 1 trin i forhold til reference-
billedet for at opnd samme optiske densitet, og kontrollen fejler derfor.

Figur 1 o Referencebillede Konstanskontrol Referencebillede  Konstanskontrol
Kontrol og validering af

optisk densitet ved
hjeelp af trappefantom

h 4 d S W

Ok

Skemaet i tabel 1 i dette bilag kan i udfyldt stand og sammen med resten af bilaget (bilag
E) udggre en instruks for udfgrelse af konstanskontrol. Elektronisk version af skemaet
kan hentes pa www.sis.dk.



Tabel 1

Skema til dokumenta-
tion af parametrene til
konstanskontrol

Intraorale rgntgenoptagelser

Side 56/64

Parametre til konstanskontrol (intraoral)

Klinik/virksomhed:

Dato for instruks (version):

Optisk densitet

Rgntgenapparat:

Referencebillede/
sensor nr. (dato):

Eksponeringsparametre
(kV, mS, mA):

Indstillinger af rgntgen-
apparat og software:

Fantomtype og placering:

Tolerance for kontrol:

Kontroller gemmes under
(navn):




Intraorale rgntgenoptagelser Side 57/64

Bilag F: Forslag til instruks for
konstanskontrol af filmsystem

Formal

Kontrollerne foretages pa et fantom for at sikre, at det billeddannende system fungerer
optimalt og for at sikre, at begyndende fejl opdages, faor de giver anledning til forringet bil-
ledkvalitet pa patientoptagelserne.

Typer af kontroller, interval og dokumentation
For filmsystemer kontrolleres:

e Fremkaldning, filmsveertning (referencefiim B111)
o Sveertning kontrolleres dagligt inden farste patientoptagelse pa dage, hvor
rgntgenapparatet anvendes
o Mgrkekammer/dagslysboks (referencefiim C)
o Arligt
¢ Filmmodtagelse og filmaeldning (referencefilm C)
o Hver 3. maned.

Referencefilm B til kontrol af fremkaldningen og referencefilm C til kontrol af mgrkeleeg-
ning og filmeeldning, der fremstilles ved modtagekontrollen, monteres i monteringsram-
mer og opbevares f.eks. i en samlemappe. Alle fremkaldte testfilm monteres i monte-
ringsrammer og meerkes med dato, og hvem, der har udfgrt kontrollen. De samles i sam-
lemappen, der skal kunne fremvises til Sundhedsstyrelsen.

Resultater gemmes for de seneste 5 ar. Billeder gemmes normalt i 1 &r. Hvis resultater
ikke er gemt i separat dokument, men pa billedet, skal billedet gemmes i 5 ar. Alle bille-
der, der har indgéet i en kontrol, skal gemmes.

Referencebilleder
Ved modtagekontrollen

o fastleegges projektionsafstand og egnet eksponeringstid, der anvendes til frem-
stilling af referencefilm B og ved al fglgende fremstilling af testfilm; projektionsaf-
stand og eksponeringstid noteres i intruks til fremtidig brug

o fremstilles referencefilm B

o fremstilles referencefilm C.

Oftest vil det veere rgntgenfirmaet, der ved modtagekontrollen fremstiller referencebille-
der, men referencebilleder kan ogsa fremstilles af klinikken ved behov.

Projektionsafstand og eksponeringstid veelges, sa der opnas en passende sveertning,
hvor alle trinene i trappen kan ses. Det er hensigtsmaessigt at bruge tubusleengden som
afstand for reproducerbarhedens skyld.

111 Bek. nr. 209 af 6. april 1999 opererede med referencefilm A-B-C, kun B og C er medtaget her. Navngivning er dog beholdt, sa
bek. fortsat kan benyttes som yderligere vejledning til filmsystemet.
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De film, der benyttes ved fremstilling af referencefiim ved modtagekontrollen, skal veere
friske, og fremkaldningen skal ske i en frisk fremkaldervaeske.

Pa et veleksponeret referencebillede af et trappefantom skal man kunne se alle trin pa
trappen.

Udfeerdigelse af instruks
Folgende parametre skal indg& som en del af en instruks til brug for lgbende konstans-
kontrol (se tabel 1):

e Rgntgenapparat

e Filmtype

e Valgte eksponeringsparametre: eksponeringstid [ms], stramstyrke [mA] og rar-
speending [kV] — disse skal svare til klinisk brug

e Projektionsafstand

e Fantom

e Tolerance for det anvendte fantom.

Behov for nyt referencebillede

Hvis der er aendringer til eksponeringsparametrene, hvis rgntgenapparatet, filmtype eller
fantomet er udskiftet eller repareret, eller hvis det oprindelige referencebillede er bort-
kommet eller over tid ma udskiftes, skal der foretages fornyet konstanskontrol.

Hvis der er forskel mellem det eksisterende referencebillede og det nye kontrolbillede,
bruges billedet fra den nye konstanskontrol som nyt referencebillede.

Instruksen opdateres med relevante aendringer.

1. Fremkaldning
Ved kontrol af sveertning er det fremkalderen, der kontrolleres.

Hvis der imellem kontrollerne konstateres problemer med billedkvaliteten, skal der straks
foretages en kontrol for at afklare problemet.

Fantom
Der kan benyttes forskellige fantomer til at kontrollere svaertning. Tolerancen, altsa
greenserne for tilfredstillende resultat, varierer efter type af fantom.

Denne vejledning bygger pa et trappefantom med mindst 5 trin for at sikre, at tilstraek-
kelig sveertningseendring kan opdages. Tolerancen for et 5-trins trappefantom er, at en
eventuel andring i gratoneskalaen skal veere mindre end 1 trin. Tolerancen for gvrige
fantomer skal oplyses af leverandgren.

Hvis rgntgenfirmaet anbefaler et andet fantom end et trappefantom, skal r@ntgenfir-
maet kontakte Sundhedsstyrelsen med henblik pa at afklare, om brugen af fantomet
medfgrer den ngdvendige kvalitetssikring ift. instruks og tolerance. Nogle fantomtyper
kan i et vist omfang ogsa kontrollere lavkontrast og oplgsning.

Lgbende kontroller
Til lasbende kontrol af fremkaldningen fremstilles testfilm under anvendelse af et testob-
jekt f.eks. et trappefantom. Testfilm kan fremstilles Igbende til f.eks. 1 eller 2 maneders
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forbrug. De eksponerede — men ikke fremkaldte — testfilm opbevares afskeermet fra rgnt-
genstraling og lys.

Der fremkaldes en testfilm far farste patientoptagelse pa de dage, hvor apparaturet bru-
ges. Afvigelser i sveertning mellem testfilm og referencefilm B er et udtryk for variation i
fremkaldningen. Oftest vil man observere en aftagende svaertning som fglge af en grad-
vis nedbrydning af fremkalderveesken.

Vurdering

Nar testfilmen ved almindelig visuel betragtning viser en tydelig andring i sveertning, skif-
tes fremkalder, og der fremkaldes en ny testfilm til sikring af et optimalt sveertningsni-
veau.

Figur 1 i dette bilag viser eksempler pa aflaesning af trappefantom ved sammenligning
af sveertning mellem referencebilledet og billeder fra konstanskontrollen. Til hgjre er det
ngdvendigt at forskyde billedet fra konstanskontrollen 1 trin i forhold til referencebilledet
for at opna samme sveertning, og kontrollen fejler derfor.

Figur 1 o Referencebillede Konstanskontrol Referencebillede  Konstanskontrol
Kontrol og validering af

sveertning ved hjeelp af
trappefantom
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2. Kontrol af mgrkekammer/dagslysboks

Ved modtagekontrollen og herefter hver 3. maned udfares "mantpragven”. En uekspone-
ret film pakkes ud og efterlades i 3 minutter i mgrkekammeret/dagslysboksen med en
mg@nt placeret oven pa filmen. Herefter fremkaldes filmen p& normal vis.

Vurdering

Filmen sammenlignes med den klare referencefilm C, der er fremstillet ved modtagekon-
trollen. Der ma ikke forekomme sveertning af filmen, der afslgrer mgntens omrids. Hvis
dette er tilfeeldet, sgges fejlen identificeret (lysindfald, manglende lysteethed af dagslys-
boksens manchetter osv.), og testen gentages, indtil kontrollen ikke fejler.

3. Filmmodtagelse og filmaeldning

Ved modtagelsen af en ny pakke film skal filmens sveertning (base og grundslgr) kontrol-
leres. Dette ggres ved at fremkalde en ueksponeret film og sammenligne den med refe-
rencefilm C.
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Vurdering
For at kontrollere filmaeldning, gentages dette hver 3. maned. Filmens svaertning ma ikke
afvige synligt fra referencefilm C.

Skemaet i tabel 1 i dette bilag kan i udfyldt stand og sammen med resten af bilaget (bilag
F) udggre en instruks for udfgrelse af konstanskontrol. Elektronisk version af skemaet
kan hentes p& www.sis.dk.


http://www.sis.dk/

Tabel 1

Skema til dokumentation
af parametrene til kon-
stanskontrol

Intraorale rgntgenoptagelser

Side 61/64

Parametre til konstanskontrol (intraoral)

Klinik/virksomhed:

Dato for instruks (version):

Kontroller opbevares:

Fremkaldning/filmsveertning

Rgntgenapparat:

Referencefilm B/fiimtype
(dato):

Eksponeringsparametre
(kV, mS, mA):

Projektionsafstand:

Fantomtype og placering:

Tolerance for kontrol:

Mgrkekammer/dagslysboks,
filmmodtagelse (base og grundslgr) og filmaeldning

Referencefiim C (dato):
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Bilag G: Resultatskema til
konstanskontrol

Resultatskema til konstanskontrol (intraoral)

Klinik/virksomhed:

System: [ ] Fosforplader [ ]Sensorer [ ]Film
Dato: | Testtype: Udfart af: | OK/ Bemeerkninger:
O = Optisk densitet ikke OK

A = Artefakter

F = Fremkaldning
M = Markekam-
mer/dagslysboks

B = Base, grundslar
/A = Filmeeldning
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Bilag H: Eftersynsskema

Tjekliste til eftersyn af rgntgenapparater og udstyr

(intraoral)
Klinik/virksomhed:
Eftersynsdato: Dato for neeste eftersyn:
Dato for modtagekontrol: Dato for nzeste 10-arige statuskontrol:
Kliniknavn: Klassificering af Klinik:
Rgntgenapparat:
Model og serienummer:
Udfert af:
Omrade Tjek OK/ | Bemeerkninger og handtering
Ikke
OK

Mekanisk | Er rgntgenapparatets positio-
nering stabil efter indstilling?

Mekanisk | Er rgntgenapparatets kabinet
intakt (ingen revner)?

Mekanisk | Er betjeningspanelet OK?

Elektrisk Er alle ledninger og stik OK?

Elektrisk Er betjeningspanelet elektrisk
OK (tastatur, ledninger)?

Elektrisk | Er evt. switch pa stol OK?

Stralebe- | Er evt. blyforkleede OK?
skyttende
udstyr

Generelt | Tjek leverandgrens manual,
om andre forhold skal kontrol-
leres.

Stralebe- | Hvis afskeermning er baseret
skyttelse | pa beregning, skal forudsaet-
ning for overholdelse af dosis-
binding valideres.
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