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Figur 1

De fire omrader i
bekendtggrelserne,
som denne vejledning
omhandler

Brug af stralingsgeneratorer Side 5/40

Introduktion

Denne vejledning har til formal at bidrage til, at reglerne for brug af stralingsgeneratorer
forstas og anvendes korrekt. Reglerne findes i stralebeskyttelsesloven og tilhgrende be-
kendtgarelser, som er listet i kapitel 11. Reglerne har til formal at sikre, at brug af strale-
kilder er berettiget og optimeret, og at dosisgraenserne ikke overskrides.

Vejledningen henvender sig specielt til de virksomheder, der installerer og servicerer
stralingsgeneratorer, og disse virksomheder vil i denne vejledning kaldes "servicevirk-
somheder”. En kunde, der er ansvarlig for anvendelsen af en stralingsgenerator, er ogsa
en virksomhed i juridisk forstand, selvom kunden f.eks. er en hospitalsafdeling. Disse
virksomheder vil i denne vejledning kaldes "anvendervirksomheder” og vejledningen hen-
vender sig i mindre grad til disse anvendervirksomheder. Udtrykkene "servicevirksom-
hed” og "anvendervirksomhed” bruges i denne vejledning for at adskille de to typer af
virksomheder.

Vejledningen er udarbejdet af Sundhedsstyrelsen, der varetager myndighedsopgaver
vedrgrende sikkerhed og stralebeskyttelse, hvor der forekommer, anvendes eller frem-
bringes ioniserende straling.

Vejledningen gengiver kravene fra lov og bekendtgarelser til brug af stralingsgeneratorer
og indeholder Sundhedsstyrelsens anvisninger til, hvordan krav i bekendtggrelserne kan
opfyldes. Bade servicevirksomhed og anvendervirksomhed kan forvente, at den handler i
overensstemmelse med reglerne, hvis vejledningens anvisninger fglges. | vejledningen
er fokus seerligt pa sammenhzengen mellem fire vigtige omrader i bekendtggrelserne om
stralebeskyttelse og stralingsgeneratorer, som er vist i Figur 1.

Brug af
stralingsgeneratorer

Tilladelse / Kompetence-
Underretning personer
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stralingsgeneratorer
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| vejledningen henvises der ved hjeelp af fodnoter til de relevante paragraffer i lov og be-
kendtgarelser. | vejledningen er ord i kursiv forklaret i ordlisten, bilag A. For grundleeg-
gende information om ioniserende straling, ioniserende stralings biologiske virkning, fore-
komst og anvendelse mv. henvises til Sundhedsstyrelsens udgivelse "Stralingsguiden”,
som er listet i kapitel 11.

Seneste version af vejledningen kan findes pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside,
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, samfundsmeessige eller andre fordele ved brugen opvejer ulemperne.!

| vurderingen af berettigelsen skal indga overvejelser om muligheden for at anvende al-
ternative metoder, der enten a) ikke er baseret pa straling, b) er baseret pa vaesentligt re-
duceret straling eller risiko eller c) er baseret pa straling fra stralingsgeneratorer frem for
radioaktivt materiale. Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at brug, der er omfattet af
denne vejledning, er berettiget, nar den finder sted efter vejledningens anvisninger.

Det er anvendervirksomhedens opgave at vurdere, om den konkrete brug er berettiget,
eller om en alternativ metode eventuelt uden brug af straling, vil veere mere berettiget at
anvende. Hvis det er tilfeeldet, skal den alternative metode veelges. | tvivistilfeelde skal
den alternative metode afpraves fagrst. Anvendervirksomheden skal ogsa regelmaessigt
vurdere, om dens brug af stralekilder fortsat er berettiget. Dette sikres blandt andet ved
anvendelse af et kvalitetsstyringssystem.

1.2. Optimering

Optimeringsprincippet betyder, at brug af stralingsgeneratorer kun ma finde sted, hvis
sandsynligheden for og omfanget af straleudsaettelsen, herunder antallet af straleudsatte
personer, holdes sa lavt som med rimelighed opnaeligt under hensyntagen til aktuel tek-
nisk viden og gkonomiske og samfundsmaessige faktorer.2

"Med rimelighed” betyder, at virksomheden (uanset om man er service- eller anvender-
virksomhed) hverken skal bruge for mange eller for f& midler til beskyttelsesforanstaltnin-
ger. Virksomheden skal derimod opna det bedste beskyttelsesniveau under de givne om-
steendigheder. Dette opnds gennem en lgbende proces, der involverer 1) vurdering af
bestralingssituationen inkl. potentiel strdleudsaettelse (uheld), 2) anvendelse af passende

1 Bek. nr. 669/2019, § 16.
2 Bek. nr. 669/2019, § 18.



Tabel 1

Dosisgreaenser for
erhvervsmaessig og
befolkningsmaessig
bestraling
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dosisbindinger eller referenceniveauer, 3) identifikation af potentielle beskyttelsesmulig-
heder, 4) valg af den bedste mulighed under de givne omstaendigheder og 5) implemen-
tering af den bedste mulighed i praksis.

| optimeringsprocessen skal virksomheden tage hensyn til bestraling af bade arbejdsta-
gere og gvrige personer i befolkningen. For brug af stralingsgeneratorer, der er omfattet
af krav om tilladelse, indledes processen med udformningen af en grundlaeggende sik-
kerhedsvurdering forud for virksomhedens farste brug af stralingsgeneratorer.® Uanset
om man er servicevirksomhed eller anvendervirksomhed skal man have en sikkerheds-
vurdering, se kapitel 7.

1.3. Dosisbegraensning

Summen af doser, en person udsaettes for, ma ikke overstige dosisgreenserne.* Dosis-
greenserne er fastsat, sa de begraenser forekomsten af senskader til et acceptabelt ni-
veau og forhindrer forekomsten af akutte skader. Princippet om dosisbegraensning be-
skytter alle individers ret til ikke at blive udsat for uforholdsmaessigt store risici som falge
af straling. Dosisgraenser for erhvervsmaessig og befolkningsmaessig bestraling fra virk-
somheders brug af stralekilder fremgar af Tabel 1.

Greense for Greense for aekvivalent dosis [mSv/ar]
Personkategori effektiv dosis
[mSv/ar] Djelinse Hud?  Ekstremiteter?
Straleudsat arbejdstager, der er fyldt 18 ar 20 20 500 500
Person mellem 16 og 18 ar® 6 15 150 150
Enkeltperson i befolkningen 1 15 50 -

D Dosisgreensen for huden geelder for hver overflade af 1 cm?.
2 Ekstremiteter omfatter haender, underarme, fgdder og ankler.

% Person mellem 16 og 18 ar, der er i en mindst 2-arig erhvervskompetencegivende uddannelse, der er
reguleret ved lov eller i henhold til lov, og hvor brug af stralekilder indgar som et ngdvendigt led i den pa-
geeldende uddannelse.

3 Bek. nr. 669/2019, § 20.
4 Bek. nr. 669/2019, § 23 (Princippet geelder ikke patienter).
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2. Brug af stralingsgeneratorer

2.1. Begrebet "brug”

Begrebet "brug” af stralingsgeneratorer er defineret i stralebeskyttelsesloven® og omfatter
alle situationer, hvor der fremkommer straling, uanset om stralingen udnyttes eller €.
Brug af stralingsgeneratorer kraever som udgangspunkt tilladelse fra Sundhedsstyrelsen
(se mere om tilladelser i kapitel 5). Nedenfor er det beskrevet, hvad der skal forstas ved
brug af stralingsgeneratorer.

Brug af stralingsgeneratorer

I henhold til § 4 i bekendtgarelse nr. 671 af 1. juli 2019 omfatter brug af stralingsge-
neratorer fglgende:

e Fremstilling
e |nstallation

e Anvendelse

e /Endring
o Eftersyn
e Kontrol.

Fremstilling af strélingsgeneratorer
Med fremstilling menes produktion og konstruktion af stralingsgeneratorer, hvor der un-
der processen skabes straling.

Installation af strélingsgeneratorer

Med installation menes montering, samling, opsaetning og tilkobling af stralingsgenerator
og udstyr til anvendervirksomhedens forsyningsnet (f.eks. el og vand) saledes, at der kan
frembringes straling. Installation involverer, at der arbejdes med stralebeskyttelsesmaes-
sige forhold, og installation kraever sdledes mere end blot at tilslutte apparatet til elforsy-
ning ved at tilslutte det til et udtag. Opsaetning af f.eks. ragntgenterapianleeg er en installa-
tion, hvorimod opsaetning af en selvafskeermende stralingsgenerator, f.eks. bagagescan-
ner i en lufthavn, ikke betragtes som en installation.

5 Lov nr. 23/2018, § 3, nr. 2.
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Anvendelse af stralingsgeneratorer

Med anvendelse menes brug af udstyret til det formal det er tiltzenkt, f.eks. billedopta-
gelse, scanning, behandling m.v. Selvom ordene ’brug’ og ’anvendelse’ i andre sammen-
heenge kan opfattes som synonyme, betyder de saledes i denne sammenhaeng ikke det
samme. | lovgivningen for stralingsgeneratorer er betydningen af ‘brug’ og ‘anvendelse’
defineret forskelligt. Brug omfatter mere end anvendelse, da brug f.eks. ogsa er installa-
tion, kontrol og eftersyn. Anvendelse er saledes en specifik form for brug. | denne vejled-
ning vil udtrykkene blive brugt i disse konkrete betydninger.

I lovgivningen er anvendelse opdelt i medicinsk anvendelse og andre typer af anven-
delse. Medicinsk anvendelse af stralingsgeneratorer er anvendelse pa mennesker i
sundhedsmaessig sammenhaeng. Der er forskel pa typen af tilladelse, der er pakraevet for
de forskellige anvendelsesomrader, hvilket forklares mere uddybende i kapitel 5.

/ndring af stralingsgeneratorer

Med aendring menes enhver form for arbejde herunder renggring, vedligeholdelse og re-
parationer, hvor arbejdet kan have indvirkning pa stralebeskyttelsesmaessige forhold,
f.eks. afmontering af afskaermning, frakobling af interlocksystem og gvrig manipulation af
stralingsgeneratoren. Endvidere omfatter sendring for stralingsgeneratorer til medicinsk
anvendelse ogsa det at skifte mellem klinisk tilstand og servicetilstand.

Eftersyn af stralingsgeneratorer

Med eftersyn menes gennemgang af stralingsgeneratorens og udstyrets generelle til-
stand og generelle sikkerhedsmaessige aspekter i forhold til stralebeskyttelse. Dette in-
kluderer undersggelse af, om det er sikkert for brugeren at arbejde med udstyret.

Nogle gange kreever eftersyn seerskilt tilladelse, mens dette andre gange ikke er pakrae-
vet. Ofte vil den servicevirksomhed, der installerer en strélingsgenerator, ogsa veere in-
volveret i de efterfglgende opgaver med at lave periodisk eftersyn og evt. kontroller af
stralingsgeneratoren. Reglerne for omfang og frekvens af eftersyn findes i lovgivningen?,
og hvis servicevirksomheden udfarer eftersyn, bliver det typisk planlagt i samarbejde
med anvendervirksomhedens saerlige kompetencepersoner. De seerlige kompetenceper-
soner er beskrevet i kapitel 4.

Kontrol af strélingsgeneratorer

Med kontrol menes modtage- og statuskontroller af udstyret, hvor det kontrolleres om ud-
styret overholder de opstillede specifikationer og geeldende driftsbetingelser, herunder
om udstyret opererer inden for givne tolerancer. Der er alene krav om modtage- og sta-
tuskontrol ved medicinsk anvendelse. Modtagekontrol udfagres ved idriftseettelse, samt ef-
ter eendringer og reparationer. Statuskontrol udfares med regelmaessig frekvens for at
sikre fortsat overholdelse af de opstillede specifikationer.

6 Bek. nr. 671/2019, 88 5, 6 og bilag 1.
7 Bek. nr. 671/2019, § 19.
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3. Ansvarsfordeling

3.1. Ansvarsfordeling mellem virksomhed og arbejdsgiver

Uanset type af virksomhed, om der er tale om en servicevirksomhed eller anvendervirk-
somhed, sa har virksomheden en raekke forpligtelser i forhold til stralebeskyttelse gene-
relt. Tilsvarende har en arbejdsgiver nogle konkrete forpligtelser i forhold til stralebeskyt-
telse af sine arbejdstagere. Stralebeskyttelsesloven og tilhgrende bekendtggrelser fast-
slar, at falgende er forpligtede:®

e Virksomheden, der har ansvaret for brug af stralingsgeneratoren
e Arbejdsgiveren, der lader sine arbejdstagere deltage i brug af stralingsgeneratoren.

Almindeligvis har samme virksomhed alle forpligtelser, idet virksomheden typisk bade vil

have ansvaret for at bruge stralingsgeneratoren samt lade sine arbejdstagere bruge stra-
lingsgeneratoren. Virksomheden er dermed i rollen som béde "virksomhed” og "arbejds-

giver” ansvarlig for overholdelse af alle krav fastsat i lovgivningen.

| visse situationer kan forskellige virksomheder bzere et ansvar, f.eks. nar en anvender-
virksomhed rader over en stralingsgenerator, der medfgrer udseettelse for bestraling af
en ekstern arbejdsgivers personale fra en servicevirksomhed. | denne situation er ser-
vicevirksomhedens personale at betragte som eksterne arbejdstagere hos anvendervirk-
somheden, og i sadanne tilfelde baerer anvendervirksomhed og servicevirksomhed hver
iseer et selvsteendigt ansvar og ma i feellesskab sikre den samlede opfyldelse af alle
krav.?

En servicevirksomhed, der installerer eller laver eftersyn pa en stralingsgenerator hos en
kunde (anvendervirksomhed), vil sdledes fungere som ekstern arbejdsgiver hos anven-
dervirksomheden, og servicevirksomhedens personale kan potentielt udsaettes for stra-
ling hos anvendervirksomheden. Derfor har servicevirksomheden som arbejdsgiver an-
svaret for opfyldelse af krav om sine arbejdstageres oplaering, dosisovervagning, viden,
feerdigheder og kompetencer m.m.1°

8 Lov nr. 23/2018, § 2, stk. 1, nr. 2-3.
9 Bek. nr. 669/2019, 8§ 11-13.
10 Bek. nr. 671/2019, § 13.
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3.2. Ansvarsfordeling internt i virksomheden

Uanset om en virksomhed er servicevirksomhed eller anvendervirksomhed, er det virk-
somhedens ansvar at overholde lovgivningen. Det er saledes virksomheden, dvs. en en-
hed med CVR-nr., der har ansvaret for opfyldelsen af kravene i stralebeskyttelsesloven
og tilhgrende bekendtgarelser.1!

En service- eller anvendervirksomheds stralebeskyttelseskoordinator (se kapitel 4) har
ikke et personligt ansvar for, at virksomheden opfylder sine forpligtelser, men skal bista
virksomheden med dette. Hvis stralebeskyttelseskoordinatoren ikke kan udfylde sin funk-
tion, eller hvis servicevirksomheden ikke gennemfarer ngdvendige foranstaltninger til at
overholde reglerne, skal strélebeskyttelseskoordinatoren og evt. den medicinsk-fysiske
ekspert sgrge for, at Sundhedsstyrelsen underrettes.1?

4. Seerlige kompetencepersoner

Stralebeskyttelsesloven og tilhgrende bekendtgarelser skelner mellem tre forskellige
hverv, der er relevante ved brug af strélingsgeneratorer, der er underlagt krav om tilla-
delse eller underretning. Disse benaevnes: Stralebeskyttelseskoordinator, stralebeskyttel-
sesekspert og medicinsk-fysisk ekspert.

Uanset om man er servicevirksomhed eller anvendervirksomhed skal virksomhedens
stralebeskyttelseskoordinator overvage eller bistd med driften af de stralebeskyttelsesfor-
anstaltninger, der er relevante i forhold til virksomhedens brug af stralingsgeneratorer.
Stralebeskyttelseseksperten skal radgive virksomheden om etablering af de stralebeskyt-
telsesforanstaltninger, der er relevante i forhold til virksomhedens planlagte og Igbende
brug af stralingsgeneratorer. Den medicinsk-fysiske ekspert skal bistd anvendervirksom-
heder, der udfgrer medicinsk bestraling, i forhold til teknologi og dosimetri ved medicinsk
bestraling. Saerlige kompetencepersoners opgaver fremgar af bekendtgarelse om ionise-
rende straling og stralebeskyttelse.1?

Hvervene skal varetages af personer med saerlige kompetencer hvad angar stralebeskyt-
telse og brug af stralingsgeneratorer. De kan hver isaer varetages af enten én person el-
ler en gruppe af personer, der samlet har de forngdne kompetencer.* | visse tilfeelde kan
art, omfang eller kompleksitet af brugen betyde, at Sundhedsstyrelsen stiller krav om
flere stralebeskyttelseskoordinatorer, stralebeskyttelseseksperter eller medicinsk-fysiske
eksperter.

11 Bek. nr. 669/2019, § 11.

12 Bek. nr. 669/2019, § 35, stk. 2 og 3.
13 Bek. nr. 669/2019, bilag 2.

14 Bek. nr. 669/2019, § 33, stk. 4.
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| alle tilfeelde skal de seerlige kompetencepersoner godkendes af Sundhedsstyrelsen.

4.1. Stralebeskyttelseskoordinator

Ved brug af stralingsgeneratorer, der kraever tilladelse eller underretning, skal virksomhe-
den til enhver tid rade over en stralebeskyttelseskoordinator.'®> "Rade over” betyder, at
virksomheden og dens ansatte hurtigt og let skal kunne komme i kontakt med strélebe-
skyttelseskoordinatoren. Da hvervet ofte er forbundet med en hgj grad af tilstedevaerelse
pa virksomheden, er strélebeskyttelseskoordinatoren typisk ansat i virksomheden. Strale-
beskyttelseskoordinatoren kan dog ogsa veere tilknyttet som ekstern konsulent, og der er
ikke et egentligt krav om permanent fysisk tilstedeveerelse.

Godkendelse af en stralebeskyttelseskoordinator sker efter ansagning fra virksomheden
og som udgangspunkt i forbindelse med ansggning om tilladelse til brug eller en under-
retning om brug. | den forbindelse skal stralebeskyttelseskoordinatoren med sin under-
skrift bekreefte varetagelsen af sit hverv i virksomheden.16

Stralebeskyttelseskoordinatoren skal have forngden viden, feerdigheder og kompetencer
til at kunne overvage eller sta for driften af de strélebeskyttelsesforanstaltninger, der er
relevante i forhold til virksomhedens brug af stralingsgeneratorer. Stralebeskyttelseskoor-
dinatorens opgaver kan variere alt efter art, omfang og kompleksitet af brugen.

For servicevirksomheder, der fremstiller, installerer, zendrer, kontrollerer eller laver
eftersyn pa stralingsgeneratorer, er iszer fglgende opgaver relevante for stralebe-
skyttelseskoordinatoren at bidrage til:

e Sikring af, at brug af stralingsgeneratorer udferes i henhold til kravene i ser-
vicevirksomhedens instrukser, herunder introduktion til arbejdstagere om
instrukser vedrgrende brug af stralingsgeneratorer

e Sikring af, at servicevirksomhedens instrukser, som medarbejderne arbej-
der efter, overholder geeldende krav i lovgivningen

e Udarbejdelse af forholdsregler forbundet med uheld og haendelser

e Kontrol af gennemfgrelse af programmet for individuel dosisovervagning.

15 Bek. nr. 669/2019, § 33, stk. 1.
16 Bek. nr. 669/2019, § 35, stk. 1.
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Servicevirksomhedens stralebeskyttelseskoordinator skal endvidere veere med til at vur-
dere kompetencer for servicevirksomhedens medarbejdere, der bruger strlingsgenera-
torer. Vurderingen skal inddrage de krav til straleudsatte arbejdstageres kompetencer,
der er fastsat i lovgivningen.t’

Stralebeskyttelseskoordinatoren skal omgaende underrette Sundhedsstyrelsen, nar pa-
geeldende fratreeder sin funktion.8 Inden fratraedelsen skal virksomheden have opnaet
Sundhedsstyrelsens godkendelse af en ny strélebeskyttelseskoordinator, ellers vil retten
til brug af stralingsgeneratorer bortfalde.

4.2. Stralebeskyttelsesekspert

Ved brug af strélingsgeneratorer, der kraever tilladelse, skal viksomheden afhaengig af
art, omfang og kompleksitet af brugen radfere sig med en stralebeskyttelsesekspert om
relevante stralebeskyttelsesmaessige forhold.1® Dette kan vaere relevant bade for bade
service- og anvendervirksomhed afhaengig af typen af stralingsgeneratorer, der arbejdes
med. "Radfare sig med” betyder, at eksperten skal inddrages i specifikke stralebeskyttel-
sesmaessige problemstillinger, f.eks. udformning af sikkerhedsvurdering og fysiske eller
operationelle eendringer, der har betydning for stralebeskyttelsen. Da hvervet ikke er for-
bundet med en hgj grad af tilstedevaerelse i viksomheden, vil stralebeskyttelseseksper-
ten ofte ikke veere ansat i vicksomheden, men kan tilknyttes som ekstern konsulent i for-
hold til en konkret problemstilling.

En stralebeskyttelsesekspert skal vaere godkendt af Sundhedsstyrelsen og en virksom-
hed, der samarbejder med en stralebeskyttelsesekspert, bar derfor sikre sig, at stralebe-
skyttelseseksperten har en gyldig godkendelse. Strélebeskyttelseseksperter godkendes
efter ansagning fra eksperten selv for specifikke typer af brug, og strélebeskyttelsesek-
sperten vil saledes alene kunne radgive virksomheder med de typer af brug, som ved-
kommende er godkendt til. Godkendelse sker for en periode af 5 ar2°, hvorefter det pa-
hviler stralebeskyttelseseksperten at sgge om fornyet godkendelse.

Den anvendte stralebeskyttelsesekspert skal have den forngdne viden, uddannelse og
erfaring til at radgive om etablering eller modifikation af de stralebeskyttelsesforanstalt-
ninger, der er relevante i forhold til virksomhedens brug af stralingsgeneratorer.?! Strale-
beskyttelsesekspertens opgaver fremgar af bekendtggrelse om ioniserende straling og
stralebeskyttelse.??

17 Bek. nr. 671/2019, bilag 6.

18 Bek. nr. 669/2019, § 35, stk.
19 Bek. nr. 669/2019, § 33, stk.
20 Bek. nr. 669/2019, § 34, stk.
21 Bek. nr. 669/2019, § 34, stk.
22 Bek. nr. 669/2019, § 33, stk.
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4.3. Medicinsk-fysisk ekspert

En medicinsk-fysisk ekspert er kun aktuel for anvendervirksomheder med tilladelse til
medicinsk anvendelse af straling, og dermed ikke relevant for servicevirksomheder, der
alene fremstiller, installerer, aendrer, kontrollerer eller laver eftersyn pa stralingsgenerato-
rer. Ved medicinsk anvendelse skal anvendervirksomheden i tilleeg til stralebeskyttelses-
koordinator for de fleste typer af stralingsgeneratorer ogsa rade over en medicinsk-fysisk
ekspert.23

5. Tilladelse, underretning og und-
tagelse

Sundhedsstyrelsen anvender tre niveauer af myndighedskontrol: tilladelse, underretning
og undtagelse — afstemt efter risikoen ved brugen. Brug af stralingsgeneratorer kreever
som udgangspunkt tilladelse, som er den hgjeste grad af myndighedskontrol.

| tilfeelde, hvor brugen er forbundet med lav risiko, er der ikke krav om tilladelse, men virk-
somheden skal i stedet underrette Sundhedsstyrelsen om brugen. | tilfeelde, hvor risikoen
er sa lav, at der ikke er behov for strélebeskyttelsesforanstaltninger, er virksomheden
undtaget fra krav om tilladelse eller underretning.

5.1. Tilladelse

Brug af strélingsgeneratorer, hvor brug er beskrevet i kapitel 2, er generelt omfattet af
krav om tilladelse?*, dog med enkelte undtagelser.2> Undtagelserne er beskrevet i afsnit
5.3.

Tilladelse til brug skal sgges af den servicevirksomhed, som udfgrer de pageeldende op-
gaver, der hgrer under definitionen af brug, uanset om servicevirksomheden har ansvaret
for stralingsgeneratoren eller ej. Se kapitel 3 om ansvarsfordeling.

Tilladelse til den specifikke form for brug, der kaldes anvendelse, kan imidlertid kun sg-
ges af den, der har ansvaret for stralingsgeneratoren. Tilladelse til anvendelse kraever li-
gesom for gvrig brug, at anvendervirksomheden har tilknyttet en stralebeskyttelses-

23 Bek. nr. 669/2019, § 33, stk. 3.
24 Bek. nr. 671/2019, § 4 og bilag 1.
% Bek. nr. 671/2019, § 5.
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koordinator. Hvis der er tale om medicinsk anvendelse, skal der ud over en stralebeskyt-
telseskoordinator for de fleste typer af stralingsgeneratorer ogsa veere tilknyttet en medi-
cinsk-fysisk ekspert.

Producenter og servicevirksomheder, der alene fremstiller, installerer, aendrer, kontrolle-
rer eller laver eftersyn pa stralingsgeneratorer, vil som udgangspunkt ikke have brug for
tilladelse til anvendelse.

Nar en servicevirksomhed ansgger om tilladelse til brug af stralingsgeneratorer hos
Sundhedsstyrelsen, skal virksomheden angive

o hvilke typer af brug, der ansgges om tilladelse til

¢ hvilke typer af strdlingsgeneratorer, der ansgges om tilladelse til

e navn og personnummer pa personen, der gnskes godkendt som stralebeskyttelses-
koordinator — da strélebeskyttelseskoordinatoren skal godkendes af Sundhedsstyrel-
sen, vil det veere en fordel at vedheefte relevante kursusbeviser og eventuelt et signe-
ret CV for at dokumentere kvalifikationerne for den gnskede stralebeskyttelseskoordi-
nator.

Servicevirksomheden skal have personale med forngdne tekniske og praktiske kompe-
tencer inden for alle de typer af stralingsgeneratorer, der sgges om tilladelse til. Hvis virk-
somhedens portefalje af stralingsgeneratorer er omfattende og forskelligartet med hen-
syn til strélebeskyttelsesmaessige forhold, anbefales det, at virksomheden benytter sig af
flere forskellige stralebeskyttelseskoordinatorer, der hver iszer har kompetencer inden for
specifikke typer af stralingsgeneratorer, og som samlet set daekker hele portefgljen.26

Ansggning om tilladelse til brug
Ansggning om tilladelse til brug skal indeholde falgende:

e Typer af brug, der ansgges om tilladelse til, jf. bek. nr. 671/2019, § 4

e Typer af stralingsgeneratorer som brugen vedrgrer, f.eks. dental, veterinaer-
medicinsk anvendelse, industriel radiografi eller medicinsk diagnostik

e Navn, cpr-nummer og kontaktoplysninger pa stralebeskyttelseskoordinator.

Det anbefales at medsende relevante kursusbeviser og evt. et signeret CV, der do-
kumenterer stralebeskyttelseskoordinatorens kvalifikationer.

26 Bek. nr. 669/2019, § 33, stk. 4.
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Typer af strdlingsgeneratorer og deres anvendelse angives i ansggningen ved generiske
kategorier. Hvis man anvender standardformularen pa www.sis.dk, vil disse kategorier
fremga af listen i formularen, f.eks. dental, veterinzer, medicinsk diagnostik, straleterapi,
industri osv.

Tilladelse til fremstilling

Fremstilling af stralingsgeneratorer krzever tilladelse, hvis der under processen skabes
stréling. Tilladelse er kun ngdvendig, hvis produktion og konstruktion foregar i Danmark.
En virksomhed, der fremstiller stralingsgeneratorer, hvor fremstillingen alene foregar i ud-
landet, skal saledes ikke have tilladelse til fremstilling i Danmark.

Tilladelse til installation

En servicevirksomhed skal have tilladelse til installation af stralingsgeneratorer, hvis virk-
somheden foretager installation i Danmark. En typisk situation vil veere, at en servicevirk-
somhed (fx en leverandgr) installerer en stralingsgenerator hos en kunde, og i denne si-
tuation er det servicevirksomheden, der skal have tilladelse til installation, og ikke kun-
den. En udenlandsk producent/leverandgr, der installerer stralingsgeneratorer i Danmark,
skal saledes have tilladelse til installation.

Tilladelse til eendring

Der kreeves tilladelse til eendringer, der kan have indflydelse pa stralebeskyttelsen. Dette
er alle former for manipulation af strélingsgeneratoren, hvor den kan efterlades i en til-
stand, hvor den ikke lever op til de tekniske krav, ogsa selvom zndringen kun er midlerti-
dig. Det kan f.eks. veere af- og pamontering af afskeermning, bypass af dgrkontakter, aen-
dring af ngdstop mv. Det er vigtigt at leegge meerke til udtrykket "kan have”. Det er sale-
des ikke kun de typer af aendringer, som med sikkerhed har indflydelse pa stralebeskyt-
telsen, der er omfattet, men ogsa typer af eendringer som muligvis har indflydelse pa stra-
lebeskyttelsen.

For stralingsgeneratorer til medicinsk anvendelse betragtes det at indstille stralingsgene-
ratoren til servicetilstand som en andring, der kraever tilladelse. Derimod hgrer anven-
dervirksomhedens almindelige aendringer af undersggelsesprotokollerne, ved at tilpasse
f.eks. kV, mA og eksponeringstid, ind under optimering?” og betragtes séledes ikke som
en aendring, der kraever tilladelse. Hvis der foretages aendringer i opseetning eller under-
sggelsesprotokoller i forbindelse med eftersyn, kontroller eller anden service, skal den,
der foretager aendringerne, straks videreformidle sendringerne til alle relevante personer i
anvendervirksomheden.?8

27 Bek. nr. 669/2019, § 18.
28 Bek. nr. 671/2019, § 26.
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Tilladelse til eftersyn

Alle stralingsgeneratorer skal periodisk gennemga et eftersyn for at undersgge stralings-
generatorens stand.?® Det er anvendervirksomheden med ansvar for stralingsgenerato-
ren, der har ansvar for, at eftersynet udfgres — dog kan eftersynet udfares af en anden
ekstern virksomhed (servicevirksomhed) med tilladelse til at udfare eftersyn.

De fleste typer af stralingsgeneratorer er af en sadan teknisk karakter, at det kraever tilla-
delse fra Sundhedsstyrelsen at udfare eftersyn. Det er den virksomhed, der udfgrer efter-
synet, der skal have tilladelse. Hvis en anvendervirksomhed hyrer en servicevirksomhed
til at udfgre eftersynet skal servicevirksomheden have tilladelse til eftersyn. Hvis anven-
dervirksomheden selv udfgrer eftersynet, skal anvendervirksomheden have tilladelse til
eftersyn. Her skal det bemaerkes, at for stralingsgeneratorer til medicinske undersggelser
er tilladelse til eftersyn automatisk indeholdt i tilladelse til anvendelse.3°

For enkelte andre typer af stralingsgeneratorer er eftersynet af en sadan karakter, at det
ikke kraever seerskilt tilladelse fra Sundhedsstyrelsen at udfgre eftersynet. Her kraeves
udelukkende underretning og underretningen om eftersyn vil typisk ske i sammenhaeng
med underretning om anvendelse. De stralingsgeneratorer, der er undtaget fra krav om
tilladelse til eftersyn men omfattet af krav om underretning om eftersyn, er naevnt i lovgiv-
ningen3! samt i afsnit 5.2.

Tilladelse til modtage- og statuskontrol

Modtage- og statuskontroller er kun lovpligtige for stralingsgeneratorer til medicinsk an-
vendelse. Det er anvendervirksomheden med ansvar for stralingsgeneratoren, der har
ansvar for, at modtage- og statuskontrol udfgres — dog kan kontrollerne udfares af en an-
den ekstern virksomhed (servicevirksomhed) med tilladelse til at udfgre modtage- og sta-
tuskontrol af den pageeldende type stralingsgenerator.

Det er den virksomhed, der udfgrer kontrollerne, der skal have tilladelse til at lave mod-
tage- og statuskontrol fra Sundhedsstyrelsen samt have tilknyttet en stralebeskyttelses-
koordinator, der har viden, feerdighed og kompetencer pa omradet.32

Det personale, der udfgrer modtage- og statuskontrollerne, skal ligeledes have kompe-
tencer, der er tilpasset det arbejde, der udfgres for den pageeldende type af stralingsge-
nerator.33

Behandling af ansggning

Efter indsendelse af ansggning om tilladelse til brug hos Sundhedsstyrelsen vil service-
virksomheden fa tilsendt et udkast til tilladelsen samt et underskriftsark, som skal under-
skrives af virksomhedens kompetencepersoner. Virksomheden far efter indsendelse af

2% Bek. nr. 671/2019, § 19.

30 Bek. nr. 671/2019, § 6.

31 Bek. nr. 671/2019, bilag 1.

32 Bek. nr. 671/2019, bilag 2, punkt 5.
33 Bek. nr. 671/2019, bilag 6, punkt 1.



Brug af stralingsgeneratorer Side 19/40

underskriftsark tilsendt den endelige tilladelse fra Sundhedsstyrelsen. Den endelige tilla-
delse skal vaere modtaget, inden virksomheden ma pabegynde brugen af stralingsgene-
ratorer.

5.2. Underretning

Nogle typer af brug af visse typer af stralingsgeneratorer er undtaget fra krav om tilla-
delse, men underlagt krav om underretning.3

Typer af stralingsgeneratorer og brug heraf, der er undtaget fra
krav om tilladelse, men omfattet af krav om underretning

° Stralingsgeneratorer til medicinsk brug

o Stralingsgeneratorer til intraorale optagelser med spaendingsforskel op til
70 kV — dog ikke handholdte: Anvendelse er undtaget krav om tilladelse,
forudsat dette kun foregar i anvendervirksomhedens egne lokaler.

o Dentale panoramaapparaturer og cephalostater: Anvendelse er undta-
get krav om tilladelse, forudsat dette kun foregar i anvendervirksomhe-
dens egne lokaler.

° Stralingsgeneratorer til veterineer brug

o Stralingsgeneratorer til undersggelse af dyr — dog ikke CT-skannere,
handholdte stralingsgeneratorer og stralingsgeneratorer til gennemlys-
ning: Anvendelse er undtaget krav om tilladelse, forudsat anvendelsen
alene foregar i anvendervirksomhedens egne lokaler.

o Eftersyn, bortset fra kontrol af overholdelse af driftsbetingelser, er undta-
get krav om tilladelse for stralingsgeneratorer til veterinaere intraorale op-
tagelser op til 70 kV.

° Stralingsgeneratorer til industriel brug
o Handholdte stralingsgeneratorer og selvafskaermende stralingsgenerato-

rer bortset fra stralingsgeneratorer til blodbestraling og sterilisationsfor-
mal: Anvendelse og eftersyn er undtaget krav om tilladelse.

Sundhedsstyrelsen skal underrettes inden brugen pabegyndes.35 Underretningen skal
ske efter de procedurer, der findes pd www.sis.dk.

34 Bek. nr. 671/2019, bilag 1.
35 Bek. nr. 671/2019, § 7.
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5.3. Undtagelse

Brug af strdlingsgeneratorer, der opererer med en spaendingsforskel, der er mindre end
eller lig med 5 kV, er helt undtaget fra krav om tilladelse og underretning.3¢ Sundhedssty-
relsen skal hverken give tilladelse til eller underrettes om brugen, og stralingsgeneratoren
skal ikke registreres. Selvom brugen er undtaget fra krav om tilladelse og underretning,
skal brugen stadig veere berettiget. Ligeledes er anvendelse af elektronmikroskoper und-
taget®’, men undtagelsen for elektronmikroskoper geelder dog ikke ved fremstilling og
aendring.3®

6. Stralingsgeneratorers drifts-
forlgb

Under stralingsgeneratorens driftsforlab skal der udfgres periodiske eftersyn og kontrol-
ler, og dokumentation herfor ajourfgres.

6.1. Modtage- og statuskontrol (kun medicinsk anvendelse)

Modtagekontrol udfgres efter installation af en ny strlingsgenerator og efter reparation
eller aendring af en eksisterende stralingsgenerator, hvor sendringen kan have haft indfly-
delse pa stralebeskyttelsen.

Statuskontrol er en periodisk kontrol af, at stralingsgeneratoren overholder de opstillede
specifikationer og geeldende driftsbetingelser, herunder om udstyret opererer inden for
givne tolerancer. Tidsintervallet mellem de periodiske statuskontroller ma hgjst veere 13
maneder.3® For stralingsgeneratorer til intraorale optagelser er tidsintervallet dog udvidet,
og statuskontroller skal her udfares med hgijst 10 ars mellemrum. For en del stralingsge-
neratorer er der desuden brug for at udfare rutinemaessige konstanskontroller, f.eks. ma-
nedligt, ugentligt eller maske endda dagligt. Intervallet mellem konstanskontrollerne afta-
les i samrad med den medicinsk-fysiske ekspert.

| Figur 2 er skematisk vist en typisk driftscyklus for en stralingsgenerator. Figuren viser
sammenhaengen mellem modtagekontrol og statuskontrol, og i hvilke situationer hver en-
kelt kontrol skal udfgres.

36 Bek. nr. 669/2019, § 1, stk. 1, punkt 2.
7 Bek. nr. 669/2019, § 2, stk. 1, punkt 3.
38 Bek. nr. 669/2019, § 2, stk. 4.

39 Bek. nr. 671/2019, § 25.
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Servicevirksomheden, der har udfgrt kontrollerne, skal for hver modtage- eller statuskon-
trol udlevere en kontrolrapport til anvendervirksomheden, der ejer strdlingsgeneratoren,
hvor resultatet af kontrollen fremgar.“° Resultater af modtagekontrol opbevares af anven-
dervirksomheden i hele stralingsgeneratorens levetid. For statuskontroller skal der opbe-
vares en historik, séledes at resultatet fra statuskontrollerne kan sammenlignes over tid,

40 Bek. nr. 669/2019, § 70, stk. 4, § 71, stk. 5.
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sa det er muligt at vurdere tendenser i malingerne. Resultaterne fra de seneste fem sta-
tuskontroller skal opbevares af anvendervirksomheden.*!

Anbefalinger vedrarende kontroller af udvalgte typer af stralingsgeneratorer findes i seer-
skilte vejledninger for forskellige anvendelsesomrader og kan hentes pa www.sis.dk.

6.2. Eftersyn og eftersynsrapporter

Anvendervirksomheder skal fgre en fortegnelse over de stralingsgeneratorer, de anven-
der, hvor fortegnelsen blandt andet skal indeholde oplysninger om dato for sidste efter-
syn, samt seneste dato for naeste eftersyn.*? De seneste tre eftersynsrapporter opbeva-
res af anvendervirksomheden. Navnet pa servicevirksomheden samt den person, der har
udfart eftersynet, skal fremga af eftersynsrapporten. Servicevirksomheden, der har udfart
eftersynet, skal saledes udlevere en eftersynsrapport til anvendervirksomheden, hvor re-
sultatet af eftersynet fremgar.

Eftersynsrapporten skal mindst indeholde falgende:

e Dato for eftersynet

e Stralingsgenerator, lokale og afdeling

e De punkter, der er vurderet i forbindelse med eftersynet

e Resultatet af vurdering i forhold til kriterier (f.eks. ok/ikke ok)

e Hvor der indgar kvantitative malinger angivelse af
o maledata med tilstreekkeligt antal betydende cifre
o tolerancer

Eventuelle bemeaerkninger/korrigerende handlinger

e Navn eller initialer pa den, der har udfart eftersynet.

Ovenstaende data skal veere specifikt angivet i rapporten og ma ikke fremga af filnavnet
alene.

Hvis der er indbyggede egenkontroller (apparaturets eget program for kontrol af appara-
turets tilstand), skal disse vurderes mod minimumskrav i geeldende nationale og internati-
onale tekniske standarder, der er relevante for de stralebeskyttelsesmaessige aspekter af
den konkrete brug.

Tidsintervallet mellem eftersyn ma ikke vaere leengere end 13 maneder.43 Stralingsgene-
ratoren skal veere forsynet med maerkning med oplysninger om dato for sidste eftersyn
samt seneste dato for naeste eftersyn, eller oplysningerne skal pa anden made veere let
tilgeengelige for alle, der anvender eller handterer stralingsgeneratoren.44

41 Bek. nr. 669/2019, § 71, stk. 6.
42 Bek. nr. 671/2019, § 9, punkt 6.
43 Bek. nr. 671/2019, § 19, stk. 1.
44 Bek. nr. 671/2019, § 14.
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6.3. Registrering og afmelding af stralingsgeneratorer og anleeg

Registrering

Stralingsgeneratorer og anleeg skal veere registreret hos Sundhedsstyrelsen — undtaget
er dog stralingsgeneratorer naevnt i afsnit 5.3. Registreringspligten pahviler den virksom-
hed, der har ansvaret for stralingsgeneratoren eller anlaegget (anvendervirksomheden).
Det er imidlertid ikke afggrende, hvem der indsender registreringen, og opgaven kan sa-
ledes uddelegeres til forhandleren/leverandgren (servicevirksomheden).

Registrering af ny stralingsgenerator og tilhgrende anleeg skal ske ved at udfylde
Sundhedsstyrelsens webformular p& www.sis.dk og vedhaefte den ngdvendige do-
kumentation. Her findes ogsa en vejledning i udfyldelse af formularen.

Registreringspligten geelder for alle stralingsgeneratorer, hvor brugen kreever tilladelse
eller underretning. Endvidere skal alle anleeg registreres. For stralingsgeneratorer, der
anvendes fast i samme anleeg, sker registreringen af anlsegget som en del af registrerin-
gen af stralingsgeneratoren. Bemzerk, at anlaeg er defineret som: 'Rum, herunder labora-
torier, radiografirum og opbevarings- og affaldsrum, med tilhgrende bygningsdele, der er
konstrueret til at yde stralebeskyttelse ved brug af stralekilder, samt kgretgjer, der er kon-
strueret til at yde stralebeskyttelse ved anvendelse af stralekilder’. Registrering af "fritsta-
ende anlaeg” uden stralingsgenerator er ikke adresseret i denne vejledning. Spargsmal il
dette kan rettes til Sundhedsstyrelsen.

Ved registrering af en stralingsgenerator tildeles den et unikt SST-id, som udstedes af
Sundhedsstyrelsen. Dette SST-id skal oplyses ved efterfglgende henvendelser til Sund-
hedsstyrelsen vedrgrende den pagaeldende stralingsgenerator.

Afmelding

Stralingsgeneratorer og anleeg, der tages ud af drift, skal afmeldes hos Sundhedsstyrel-
sen.*s Ansvaret for afmeldingen pahviler den virksomhed, der ejer stralingsgenerato-
ren/anlaegget, dvs. anvendervirksomheden, men opgaven med afmeldingen kan uddele-
geres til servicevirksomheden (som kan veere en forhandler eller leverandgr), f.eks. ved
udskiftning af en stralingsgenerator. Ved en udskiftning kan afmeldingen ske i samme
webformular som registreringen af den nye stralingsgenerator, og i gvrige tilfeelde, f.eks.
ved lukning af virksomhed, foretages afmelding via mail til sis@sis.dk. Ved afmelding
skal stralingsgeneratorens SST-id oplyses.

Ved bortskaffelse af en stralingsgenerator skal det sikres, at den ikke leengere kan danne
straling.*¢ Man ber inden skrotning desuden fierne eller overstrege alt advarselsskiltning
mod straling, der findes pa stralingsgeneratoren, for at undgd, at advarselsskiltningen se-
nere kan give anledning til usikkerhed omkring risiko for bestraling. Stralingsgeneratoren

45 Bek. nr. 671/2019, § 8, stk. 3.
46 Bek. nr. 671/2019, § 21.
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kan desuden indeholde miljgfarlige stoffer, som skal bortskaffes pa forsvarlig vis efter an-
den relevant lovgivning.

6.4. Gebyr for anvendelse af stralingsgenerator

Sundhedsstyrelsen opkraever pa baggrund af Sundheds- og Zldreministeriets bekendt-
garelse nr. 1436/2018 et arligt gebyr til deekning af udgifter til tilsyn, rddgivning, bistand
og administration i forbindelse med anvendelse af strélingsgeneratorer, der kreever tilla-
delse eller underretning. Gebyret opkraeves hos ejere af stralingsgeneratorer og de kon-
krete takster for de forskellige typer af stralingsgeneratorer er fastsat i forhold til anven-
delsens kompleksitet samt den risiko stralingsgeneratoren udger, f.eks. hvorvidt den kan
flyttes og hvilken dosis, den kan levere.

Gebyret opkraeves bagud for et kalenderar ad gangen. En virksomhed skal betale afgift
for hele aret, uanset hvor mange dage i aret stralingsgeneratoren har veeret registreret.

Gebyrtaksterne reguleres en gang om aret, og de geeldende takster kan findes pa Sund-
hedsstyrelsens hjemmeside.

/. Sikkerhedsvurdering

7.1. Systematisk gennemgang af sikkerhed og stralebeskyttelse

Far brug af stralingsgeneratorer, der er omfattet af krav om tilladelse, skal bade service-
virksomheden og anvendervirksomheden gennemfgre en sikkerhedsvurdering i forhold til
deres brug hver isaer.*” Sikkerhedsvurderingen er en systematisk gennemgang af alt som
er relevant for sikkerhed og strélebeskyttelse i forbindelse med den planlagte brug. Den
omfatter typisk en vugge-til-grav beskrivelse af stralingsrisici, sikkerhedsfunktioner, lokali-
teten, stralebeskyttelsesforanstaltninger, stralingsgeneratorens eller anleeggets design og
robusthed samt menneskelige faktorer. Sikkerhedsvurderingen involverer forhold om-
kring anleeg og stralingsgeneratorer savel som arbejdsprocesser, og en anvendervirk-
somheds sikkerhedsvurdering kan derfor indeholde bidrag fra producenten eller service-
virksomheden.

Servicevirksomhedens sikkerhedsvurdering har til formal at sikre, at stralebeskyttelsen er
optimeret, og at servicevirksomheden overholder alle relevante krav til sikkerhed og stra-
lebeskyttelse — bade ved normale serviceopgaver, forventede operationelle haendelser
og ved uheld. | processen med udformning af sikkerhedsvurderingen kortleegger, tilfgjer
og forbedrer servicevirksomheden typisk en raekke relevante omstaendigheder, funktioner

47 Bek. nr. 669/2019, § 20, stk. 1.
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og foranstaltninger, f.eks. potentielle doser og passende dosisbindinger. Servicevirksom-
heden identificerer og veelger derpa de mest passende stralebeskyttelseslgsninger, som
skal implementeres i forbindelse med serviceopgaver. Processen afsluttes farst, nar de
nadvendige tiltag til stralebeskyttelsen er tilstreekkeligt identificeret, s& alle relevante krav
til sikkerhed og stralebeskyttelse overholdes i forbindelse med serviceopgaver.

For anvendervirksomheden er formalet med sikkerhedsvurderingen at sikre, at stralebe-
skyttelsen er optimeret, og at anvendervirksomheden overholder alle relevante krav til
sikkerhed og strélebeskyttelse — bade ved normal drift, forventede operationelle haendel-
ser og ved uheld. Nar sikkerhedsvurderingen iveerksaettes, kortleegger, tilfgjer og forbed-
rer anvendervirksomheden typisk en reekke relevante omstaendigheder, funktioner og for-
anstaltninger, f.eks. potentielle doser og passende dosisbindinger. Anvendervirksomhe-
den identificerer, vaelger og implementerer derpd de mest passende stralebeskyttelses-
Izsninger. Processen afsluttes farst, nar stralebeskyttelsen er tilstreekkelig optimeret, og
alle relevante krav til sikkerhed og stralebeskyttelse er overholdt.

7.2. Rapport

Servicevirksomheden skal beskrive sikkerhedsvurderingen i en rapport. Rapporten udger
dokumentationen for, at relevante krav til sikkerhed og stralebeskyttelse er vurderet, og
at de foranstaltninger servicevirksomheden har implementeret, anses for at veere tilstraek-
kelige til at sikre, at stralebeskyttelsen er optimeret. Rapporten sendes til Sundhedssty-
relsen i forbindelse med ansggning om tilladelse.

Vurdering og opdatering af sikkerheden er relevant sa laenge virksomheden har tilladelse
til brug af stralingsgeneratorer.*® Planlaegges der starre aendringer af sikkerheds- eller
stralebeskyttelsesforanstaltninger, arbejdsprocedurer, stralingsgeneratortype og -star-
relse eller lignende, skal der gennemfgres en fornyet sikkerhedsvurdering. En fornyet
vurdering skal dokumenteres i en selvsteendig rapport, der sendes til Sundhedsstyrelsen.

7.3. Omfang

Sikkerhedsvurderingen skal have et passende omfang, som afspejler den risiko, der er
forbundet med den konkrete brug af stralingsgeneratorer. For servicevirksomheder af-
heenger dette typisk af de typer af strdlingsgeneratorer, der arbejdes med, hvordan og
hvor ofte dette arbejde udfares, palideligheden og kompleksiteten af systemer og kompo-
nenter samt deres tilgeengelighed i forbindelse med vedligeholdelse, inspektion, test og
reparation.

48 Bek. nr. 669/2019, § 20, stk. 2.
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Sundhedsstyrelsens anbefalinger til udfgrelse af sikkerhedsvurderinger er i overensstem-
melse med IAEA’s anbefalinger.*°

8. Kvalitetssikring

For at opna kvalitetssikring stiller Sundhedsstyrelsen krav om, at brug af stralingsgenera-
torer foregar i henhold til et kvalitetsstyringssystem.5° Ved kvalitetssikring forstas alle de
ngdvendige tiltag — f.eks. regelmaessig kontrol — som skal gennemfares for at sikre, at
brug af stralingsgeneratorer sker efter vedtagne standarder. Formalet er at opretholde
stralebeskyttelsen, f.eks. ved at forebygge eller opdage fejlagtig brug af stralingsgenera-
torer eller defekter ved stralingsgeneratorer, udstyr og anlaeg. Et effektivt kvalitetssty-
ringssystem ger det desuden muligt for bade anvender- og servicevirksomheden at doku-
mentere, at den lgbende brug af stralingsgeneratorer sker i overensstemmelse med reg-
lerne.

Servicevirksomheder skal derfor etablere og vedligeholde et kvalitetsstyringssystem, som
er tilpasset art og omfang af servicevirksomhedens brug af stralingsgeneratorer. Det vil
sige, at jo hgjere risiko der er forbundet med brugen, desto hgjere er kravet til kvalitets-
styringssystemet. Risikoen bedgmmes ud fra f.eks. afskaermning, mobilitet, kompleksitet i
anvendelsen og risiko for slidtage.

Kvalitetsstyringssystemet skal afspejle servicevirksomhedens aktuelle brug af stralings-
generatorer, dvs. de typer af serviceopgaver, som udfgres. Det skal derfor underbygge,
at relevante dokumenter som f.eks. procedurer, sikkerhedsvurdering, sikrings- og bered-
skabsplaner samt andre relevante planer, fortegnelser, registre, protokoller og lignende
er opdaterede og tilgeengelige, og ved anmodning kan udleveres til Sundhedsstyrelsen.5!

8.1. Systemets grundlaeggende elementer

Kvalitetsstyringssystemet skal, hvor det er relevant, sikre og/eller ved fortegnelser, proto-
koller, registre m.m. dokumentere, at>?

o sikkerhedsvurderingen er opdateret

o arbejdstagere har modtaget relevant oplysning, opleering og instruktion

o fortegnelse over straleudsatte arbejdstagere er ajourfart

o straleudsatte arbejdstageres viden, feerdigheder og kompetencer er passende
o stréleudsatte arbejdstagere har de ngdvendige kvalifikationer

49 Safety Assessment for Facilities and Activities, IAEA Safety Standards Series No. GSR Part 4 (Rev 1), 2016.
50 Bek. nr. 669/2019, § 93.

51 Lov nr. 23/2018, § 18, stk. 2.

52 Bek. nr. 10/2018, § 3; bek. nr. 669/2019, 88 20, 38, 45, 57, 86, 93, 94; bek. nr. 671/2019, § 9, 19.
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e straleudsatte arbejdstagere er kategoriseret korrekt

o dato for seneste arlige helbredskontrol af arbejdstagere i kategori A er opfart

o stréleudsatte arbejdstageres doser er tilgaengelige og opbevares i 5 ar

e instrukser om brug og forholdsregler ved uheld er ajourfarte

o alle stralebeskyttelses-, sikrings- og beredskabsmaessige foranstaltninger kontrolle-
res med passende mellemrum

o alle kontroller sker i henhold til skriftlige instrukser herom, og at resultaterne opbeva-
res og er opfart systematisk og med kontrollantens initialer

¢ alle virksomhedens stralingsgeneratorer og anleeg er opfart i en fortegnelse i over-
ensstemmelse med de naermere krav dertil.

9. Ulykker, uheld og haendelser

Hvis der under brugen af en stralingsgenerator opstar en ulykke, et uheld eller en haen-
delse med stralingsgeneratoren, skal virksomheden straks traeffe alle relevante foran-
staltninger til at afveerge eller begraense alvorlige negative konsekvenser for personers
sundhed, sikkerhed og livskvalitet.>® Relevante foranstaltninger kan typisk veere at

e stoppe driften

¢ underrette stralebeskyttelseskoordinatorerne i bade egen servicevirksomhed og hos
anvendervirksomhed

¢ underrette Sundhedsstyrelsen, Stralebeskyttelse.

Hvis driften ikke kan afbrydes med umiddelbar virkning, kan yderligere relevante foran-
staltninger veere at

e evakuere alle personer fra omradet
o afspeerre omradet, hvor dosishastigheden overstiger 60 pSv/h
¢ holde omradet under konstant opsyn.

9.1. Forhold af systematisk karakter

Fejlkonstruerede stralingsgeneratorer, anlaeg eller udstyr, fejlagtige procedurer for brug
og kalibrering eller udstyr med tilbagevendende defekter kan fgre til utilsigtet bestraling.
Dette benaevnes forhold af systematisk karakter. Der er f.eks. tale om et forhold af syste-
matisk karakter, nar en fejlbehaeftet procedure gentages, eller nar defekter er udbredt til
flere stralingsgeneratorer eller udstyr af samme type som felge af produktionsfejl. Infor-

53 Bek. nr. 669/2019, § 91.
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mation om forhold af systematisk karakter kan have en betydelig stralebeskyttelsesmaes-
sig effekt, fordi uheld kan afveerges for et starre antal brugere af samme type stralingsge-
neratorer eller udstyr — bade nationalt og internationalt.

9.2. Instrukser om forholdsregler

Servicevirksomheden skal sgrge for, at der er letforstaelige instrukser til sine arbejdsta-
gere om forholdsregler i tilfeelde af ulykker, uheld og haendelser.5* Instrukserne skal veere
umiddelbart tilgeengelige under arbejdet og bagr omfatte alle relevante foranstaltninger
samt beskrivelse af, hvordan de gennemfares. Instrukser bgr desuden inkludere under-
retning af Sundhedsstyrelsen og af service- og anvendervirksomheden samt disses stra-
lebeskyttelseskoordinatorer.

9.3. Underret Sundhedsstyrelsen
Sundhedsstyrelsen skal omgaende underrettes®> om

e ulykker, uheld eller haendelser, der har resulteret i utilsigtet bestraling

o stralebeskyttelsesmaessigt betydende fund, tyveri, bortkomst, brand, oversvgmmelse
eller lignende

e heendelser, der kunne have resulteret i ovenstaende — servicevirksomheden og an-
vendervirksomheden skal begge vurdere, om det er sandsynligt, at en heendelse
kunne have resulteret i utilsigtet bestraling, og om virksomhederne dermed er under-
lagt underretningskravet, men i tvivistilfeelde bgr virksomhederne altid kontakte Sund-
hedsstyrelsen

o tilfzelde, hvor en strélingsgenerators konstruktion eller funktion, herunder alvorlige fejl
eller mangler, eller gentagen fejlbehaeftet brug eller en arbejdsprocedure kan med-
fare utilsigtet bestraling.

Sundhedsstyrelsen, Stralebeskyttelses dagnvagt underrettes pa 44 94 37 73.

54 Bek. nr. 669/2019, § 57.
55 Lov nr. 23/2018, § 14.
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10. Tilsyn

Sundhedsstyrelsen farer tilsyn med brug af stralingsgeneratorer, anleeg og udstyr.5

Tilsyn foregar enten ved besgg hos service- eller anvendervirksomheden eller ved
administrativt tilsyn uden besgg, hvor dokumentation skal indsendes til Sundheds-
styrelsen.

De andringer, Sundhedsstyrelsen matte kraeve i forbindelse med et tilsyn, skal veere ud-
fart inden udlgbet af den af Sundhedsstyrelsen fastsatte frist. Sundhedsstyrelsen kan for-
byde brug af strélingsgeneratorer, anlaeg og udstyr, indtil disse aendringer er udfart.5?

Sundhedsstyrelsen kan til enhver tid og uden retskendelse forlange adgang til stralings-
generatorer, anleeg, udstyr samt relevante oplysninger og materiale som f.eks. kvalitets-
styringssystemer, kontroller, dokumentation m.v.58

Sundhedsstyrelsen vil sammenfatte og offentliggare de vigtigste resultater af tilsyn.5°

11. Lov, bekendtggarelser mv.

Loven og de til enhver tid geeldende bekendtggrelser kan hentes pa www.retsinforma-
tion.dk. Udgivelser fra Sundhedsstyrelsen kan hentes pa www.sis.dk.

Lov og bekendtggarelser

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

¢ Sundhedsstyrelsens bekendtgarelse nr. 669 af 1. juli 2019 om ioniserende straling og
stralebeskyttelse.

e Sundhedsstyrelsens bekendtgarelse nr. 671 af 1. juli 2019 om brug af stralingsgene-
ratorer.

e Sundheds- og ZAldreministeriets bekendtgarelse nr. 1426 af 4. december 2018 om
opkraevning af gebyr for Sundhedsstyrelsens tilsyns-, radgivnings- og bistandsopga-
ver.

%6 Lov nr. 23/2018, § 18.
57 Lov nr. 23/2018, § 19.
%8 Lov nr. 23/2018, § 18, stk. 2.
59 Lov nr. 23/2018, § 22.
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o Beskeeftigelsesministeriets bekendtggrelse nr. 10 af 5. januar 2018 om laegeundersg-
gelser ved arbejde, der kan medfare udseettelse for ioniserende straling.

@vrig litteratur

e Sundhedsstyrelsens udgivelse, Stralingsguiden — loniserende straling (2013).

e Safety Assessment for Facilities and Activities, IAEA Safety Standards Series No.
GSR Part 4 (Rev 1), 2016.
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Bilag A: Ordliste

| vejledningen forstas ved:

Akut skade: 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 hsemning
af dannelsen af hvide blodlegemer og andre
celler.

Anleeg: 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.

Anvendelse: Specifik type af brug af strélingsgenerator. Un-
dergruppe herunder er medicinsk anvendelse,
hvor der er tale om medicinsk bestraling.

Anvendervirksomhed: En virksomhed, hvis brug af stralingsgenerato-
rer inkluderer anvendelse.

Arbejdsgiver: Fysisk eller juridisk person, der lader sine ar-
bejdstagere deltage i brug af stralingsgenerato-
rer eller lader sine arbejdstagere udsaette for io-
niserende straling.

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

Befolkningsmaessig bestraling: Straleudsaettelse af personer med undtagelse

af enhver erhvervsmaessig eller medicinsk be-
straling.
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Beredskabsplan:

Brug:

Dosisbinding:

Dosishastighed:

Driftsbetingelser:

Effektiv dosis:

Eftersyn:

Ekstern arbejdsgiver:

Ekstern arbejdstager:

Ekstern bestraling:
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Foranstaltninger til planleegning af en tilstreek-
kelig reaktion i tilfeelde af en ngdbestralingssitu-
ation pa grundlag af postulerede haendelser og
relaterede scenarier.

Fremstilling af stralingsgeneratorer, hvor der i
den pagzeldende proces skabes ioniserende
stréling, og eendring af stralingsgeneratorer,
som kan have indvirkning pa strélebeskyttelses-
maessige forhold, og installation, anvendelse,
kontrol og eftersyn af strélingsgeneratorer.

En gvre veerdi for den individuelle dosis, en
virksomheds samlede brug af strélekilder ma
kunne foranledige i en planlagt bestralingssitua-
tion, og som er udgangspunkt for optimering af
strélebeskyttelsen.

Dosis per tidsenhed. Typisk angives dosisha-
stighed i mikrosievert per sekund (uSv/s), eller
mikrosievert per time (uSv/h).

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

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 en
strélingsgenerator og tilhgrende anlaeg og ud-
styr er i god, teknisk og sikkerhedsmeessig for-
svarlig stand.

Arbejdsgiver for en ekstern arbejdstager.

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

Bestraling af kroppen fra stralekilder uden for
kroppen.
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Enkeltperson i befolkningen:

Erhvervsmaessig bestraling:

Fremstilling:

Individuel dosisovervagning:

Industriel radiografi:

Installation:

loniserende straling:
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Person, der kan udseettes for befolkningsmaes-
sig bestraling.

Den bestraling, som en arbejdstager modtager
fra brug af stralekilder eller straleudsaettelse i
den virksomhed, den pageeldende udfgrer 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 stralekilder eller straleudsaettelse
indgar som et ngdvendigt led i den pagaeldende
uddannelse, anses den bestraling, som pageel-
dende modtager fra brug af stralekilder eller
stréleudseettelse under undervisningen, som er-
hvervsmaessig bestraling.

Produktion eller konstruktion af stralingsgenera-
tor.

Bestemmelse af effektiv eller eekvivalent dosis
til den enkelte person ved anvendelse af per-
sondosimeter eller p& baggrund af et dosisover-
vagningsprogram.

Radiografi til industrielle eller forskningsmaes-
sige formal, hvor der anvendes stralingsgenera-
torer i eller uden for anleeg, f.eks. til kontrol af
svejsninger i metaller. Industriel radiografi om-
fatter ikke anvendelse af stralingsgeneratorer,
hvor den ngdvendige afskeermning og sikker-
hed er en indbygget del af den konstruktion, der
rummer stralekilden.

Montering, samling, opseetning og tilkobling af
strélingsgenerator og udstyr til anvendervirk-
somhedens forsyningsnet (f.eks. el og vand)
séledes, at der kan frembringes straling.

Partikler, herunder fotoner, der kan forérsage
ioniseringer i stof enten direkte eller indirekte,
for elektromagnetisk straling dog kun straling
med en bglgeleengde pa 100 nm eller derunder.
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Konstanskontrol:

Kontrol:

Kvalitetssikring:

Medicinsk anvendelse:

Medicinsk bestraling:

Medicinsk-fysisk ekspert:

Modtagekontrol:
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Regelmaessig kontrol, der udfgres ved medi-
cinsk anvendelse af stralingsgeneratorer for at
sikre, at udvalgte parametre for strlingsgene-
rator og udstyr til stadighed befinder sig inden
for fastlagte tolerancer.

Se konstanskontrol, modtagekontrol og status-
kontrol.

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.

Anvendelse af stralingsgeneratorer til medicinsk
bestraling.

Bestraling, som patienter eller personer uden
symptomer udseettes 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 kompetenceomrade
skal radgive om medicinsk stralefysik og strale-
kilder mv. og sikre varetagelsen af dosimetri,
herunder malinger til evaluering af doser til pati-
enter og personer, der udseettes for medicinsk
bestraling.

Kontrol, der udfgres ved medicinsk anvendelse
af stralingsgeneratorer far klinisk ibrugtagning
samt efter eendringer og reparationer for at
sikre, at stralingsgenerator og udstyr overholder
de opstillede specifikationer og gaeldende drifts-
betingelser.
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Omsorgspersoner og hjeelpere:

Referenceniveau:

Rgntgenterapi:

Selvafskaermende stralings-
generator:

Senskade:

Servicevirksomhed:

Sikkerhedsvurdering:
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Personer, der bevidst og frivilligt, og uden at det
er et led i deres arbejde, udsaetter sig for ionise-
rende straling ved at medvirke til at statte og
hjeelpe personer, der gennemgar eller har gen-
nemgaet medicinsk bestraling. Inkluderet er pa-
rerende, herunder bgrn, til personer, der gen-
nemgar eller har gennemgaet medicinsk be-
straling.

Det niveau af effektiv dosis eller aekvivalent do-
sis, over hvilket det i forbindelse med en ngdbe-
stralingssituation anses for uhensigtsmaessigt
at tillade, at der sker en bestraling som fglge af
den pageeldende bestralingssituation, selv om
det ikke er en graense, der ikke ma overskrides.

Behandling af cancer ved anvendelse af stra-
lingsgeneratorer, der opererer med en spaen-
dingsforskel, der er mindre end eller lig med
100 kV.

Stralingsgenerator, der er fast indbygget i en af-
skaermning, som er tilstraekkelig til, at stralings-
generatoren kan anvendes uden for anlaeg
uden restriktioner pa ophold naer generatoren.

En skade for hvilken der ikke findes nogen pavi-
selig teerskeldosis for, om skaden kan opsta 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.

En virksomhed, hvis primaere brug af stralings-
generatorer inkluderer installation, eftersyn,
agendring eller modtage-/statuskontrol.

Vurdering af alle aspekter af en virksomheds
specifikke brug af stralingsgeneratorer, som er
relevante for sikkerhed og stralebeskyttelse.



Brug af stralingsgeneratorer

SST-id:

Statuskontrol:

Stralebeskyttelse:

Stralebeskyttelsesekspert:

Stralebeskyttelseskoordinator:

Stralekilde:

Stréleterapi:

Straleudsat arbejdstager:

Straling:
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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
strélekilde og udstyr fortsat overholder de op-
stillede specifikationer og geeldende driftsbetin-
gelser.

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

En person eller en gruppe af personer, der har
forngden viden, feerdigheder og kompetencer til
at radgive om stralebeskyttelse for at sikre ef-
fektiv beskyttelse af arbejdstagere og enkeltper-
soner i befolkningen, og hvis kompetence i den
henseende er godkendt af Sundhedsstyrelsen.

En person, der inden for sit kompetenceomrade
skal overvage og medvirke til at opretholde
strélebeskyttelsen af arbejdstagere og enkelt-
personer i befolkningen i forbindelse med virk-
somhedens brug af stralekilder eller straleud-
seettelse.

Radioaktivt stof eller stralingsgenerator.

Behandling af cancer ved anvendelse af stra-
lingsgeneratorer, der opererer med energier
stagrre end eller lig med 1 MeV.

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.

loniserende straling.
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Stralingsgenerator:

Udstyr:

Utilsigtet bestraling:

Veterineermedicinsk anvendelse:

Virksomhed:

AEkvivalent dosis:

/Andring:

@vrig arbejdstager:
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Anordning, der er i stand til at generere ionise-
rende straling.

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

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.

Anvendelse af strélingsgeneratorer til veteri-
naermedicinske undersggelser, veterinaermedi-
cinske behandlinger eller forskning inden for
disse omrader, samt bestraling af dyr som led i
forskning i forbindelse med udvikling af under-
sggelser og behandlinger til mennesker.

Fysisk eller juridisk person, der er ansvarlig for
brug af en stralekilde.

Den gennemsnitligt absorberede dosis i veev el-
ler organ veegtet for type og kvalitet af den ioni-
serende straling.

Enhver form for arbejde herunder renggring,
vedligeholdelse og reparationer, hvor sendrin-
gen kan have indvirkning pa stralebeskyttelses-
maessige forhold.

Arbejdstager i en virksomhed med brug af stra-
lekilder eller straleudsaettelse, der ikke er en
stréleudsat arbejdstager.
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Bilag B: Formler, enheder og om-
regningsfaktorer

Almindeligt anvendte formler

a)

b)
c)
d)

e)

Dosishastighed* ved en bestemt stramstyrke i 1 meter afstand fra stralekilden:

D=I-N-T
Dosishastighed* ved en ny stramstyrke, I: D, =D, -1, /I,

Dosishastighed* i en bestemt afstand, x. (afstandskvadratloven): D, = D, (%y/%, )2
Afstand* til en bestemt dosishastighed, Dy: X, = xl-\/[')l/_[')2

Udregning af transmissionsfaktor: K =D, /D, , (med og uden afskeermning)

* hvor stralekilden kan betragtes som en punktkilde.

Felgende starrelser indgar:

Dosis [Sv, sievert] Malestarrelse er typisk i [uSv] eller [mSv]
Dosishastighed Typisk [Sv/h] eller [mSv/sek]
Strgmstyrke [A, ampere] Malestarrelse er typisk i enheden mA
Rgntgenstralekonstant Specifik udstraling i 1 meter fra rgntgen-

kilden, [Sv-m?/(A-s)]

Transmissionsfaktor. Forholdet mellem den energi som slipper
gennem et materiale og den energi, der er
sendt ind mod materialet

Afstand [m, meter]

Omregningsfaktorer

Absorberet dosis

Gray [Gy] = J-kg?
1 gray [Gy] = 100 rad
1 rad = 10 milligray [mGy]
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/AEkvivalent dosis

e Sievert [Sv] = J-kg™*

e 1 sievert [Sv] = 1.000 millisievert [mSv] = 1.000.000 mikrosievert [uSv]
e 1sievert =100 rem

Praefikser

pico nano mikro milli  kilo mega giga tera peta exa
p n g m k M G T P E
101> 10° 106 10® 10® 10® 10° 102 10 1078




Radgivning om stralebeskyttelse

Sundhedsstyrelsen, Stralebeskyttelse
Knapholm 7
2730 Herlev

TIf.: 44 54 34 54

TIf.: 44 94 37 73 (dggnvagt)
Fax: 72 22 74 17

E-post: sis@sis.dk

Web: www.sis.dk

Spergsmal vedrgrende persondosimetri

Sundhedsstyrelsen, Stralebeskyttelse
Persondosimetri

Knapholm 7

2730 Herlev

TIf.: 44 54 34 56

Fax: 7222 74 21
E-post: pl@sis.dk
Web: www.sis.dk


http://www.sis.dk/

