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Introduktion

Denne vejledning har til formal at bidrage til, at reglerne for anvendelse af rantgenappa-
rater hos kiropraktorer opfyldes. Reglerne har til formal at sikre, at brug af stralekilder er
berettiget og optimeret, og at dosis begreenses. 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 stralingsgeneratorer.

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

Malgruppen for vejledningen er kiropraktorer og andre steder, hvor der udfares rantgen-
optagelser af skelettet. Sundhedsstyrelsen har til rgntgenfirmaer udgivet en separat vej-
ledning: Vejledning om stralingsgeneratorer for servicevirksomheder.!

Vejledningen gengiver kravene fra lov og bekendtgarelser til brug for kiropraktorer og in-
deholder Sundhedsstyrelsens anvisninger til, hvordan krav kan opfyldes. Virksomheden
kan forvente, at dens brug af reantgenapparater er i overensstemmelse med reglerne,
hvis vejledningens anvisninger faglges. Vejledningens anvisninger er ikke bindende. Virk-
somheden kan altsa veelge at opfylde et krav ved en anden fremgangsmade end den an-
viste, hvis den giver samme grad af strélebeskyttelse. Veelges en anden fremgangs-
made, skal virksomheden kunne dokumentere, at den ved den valgte fremgangsmade
lever op til kravene. Endelig vurdering heraf treeffes om ngdvendigt af Sundhedsstyrel-
sen.

| vejledningen henvises der ved hjeelp af fodnoter til de relevante paragraffer i lov og be-
kendtgarelser samt vejledninger. Ord i kursiv er forklaret i ordlisten, bilag A. For grund-
laeggende information om ioniserende straling, ioniserende stralings biologiske virkning,
forekomst og anvendelse af ioniserende straling mv. henvises til Stralingsguiden — loni-
serende straling.?

| vejledningen vil der ved

o “straling” forstas ioniserende straling

¢ ’rgntgenapparat” forstas stralingsgenerator

e ’kiropraktisk klinik” eller blot "klinik” veere tale om bekendtggrelsernes betegnelse
"virksomhed” og herved forstas en fysisk eller juridisk person, der er ansvarlig for
anvendelse af en stralekilde

* sst.dk/-/media/Udgivelser/2019/Vejledning-om-straalingsgeneratorer-for-servicevirksomheder.ashx
2 www.sst.dk/~/media/98A1494A952441D99AEACEA02DA2DD19.ashx



https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2019/Vejledning-om-straalingsgeneratorer-for-servicevirksomheder.ashx
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¢ ’rgntgenfirma” forstas en servicevirksomhed, der installerer, reparerer, efterser
eller kontrollerer rantgenapparater og udstyr.

Geeldende version af denne vejledning er til enhver tid den, der findes pa Sundhedssty-
relsens hjemmeside: www.sis.dk.

Leesevejledning
Vaesentlige pointer er fremhaevet i faktabokse, som den vist nedenfor.

Faktaboks

Opsummering

Det kan veere en fordel at have seerligt fokus pa disse ved gennemlaesning af vejlednin-
gen.


http://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 stralebeskyttelseslovgivningen, 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.?

Rantgenoptagelser hos kiropraktorer hgrer til i kategorien medicinsk bestraling.# | vurde-
ringen 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. Rgntgenundersagelsen skal derfor med overvejende sandsynlighed
kunne bidrage med oplysninger af betydning for den enkelte patients diagnose og be-
handling, som andre undersggelser med mindre eller ingen straleudsaettelse ikke kan bi-
drage med.

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

Det er ikke berettiget at udsaette en person for bestraling i forbindelse med installation,
afpragvning eller demonstration af rgntgenapparat og udstyr, hvor der ikke foreligger en
klinisk indikation for optagelsen. | de situationer skal der anvendes et fantom.

1.2. Optimering

Optimeringsprincippet betyder, at brug af rentgenapparater kun ma finde sted ved rime-
lige, opn&elige lave doser, ofte benaevnt ALARA fra engelsk 'As Low As Reasonably
Achievable’. Det geelder stréleudseettelse af bade patienter, personale og enkeltpersoner
i befolkningen. Med rimelighed betyder, at klinikken skal sgrge for at:

o Straledosis til patienten holdes s& lav som foreneligt med de diagnostiske krav

e Straledosis til personale, omsorgspersoner og befolkning i gvrigt holdes sa lav
som muligt ved brug af blandt andet afskaermning for at overholde fastsatte do-
sisbindinger (se afsnit 7.1) under hensyntagen til den aktuelle tekniske viden og
de samfundsmeessige og gkonomiske forhold.5

3 Bek. nr. 669/2019, § 16.
4 Bek. nr. 669/2019, § 10, nr. 33.
5 Bek. nr. 669/2019, § 18.
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1.3. Dosisbegreensning for patienten

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

1.4. Dosisbegreensning for personale

Personaledosis skal optimeres og Igbende vurderes bl.a. ved hjeelp af kategorisering (se
afsnit 1.6) af straleudsatte arbejdstagere, sikkerhedsvurdering (se kapitel 6) og dosisbin-
ding (se afsnit 7.1).

Den arlige dosis, en arbejdstager udszettes for, ma ikke overstige dosisgraenserne.® 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 ar, 20 mSv/ar, og for unge under uddannelse
mellem 16 og 18 ar 6 mSv/ar. For enkeltpersoner i befolkningen er dosisgreensen for ef-

fektiv dosis 1 mSv/ar.

1.5. Klassificering af anleeg

Klinikken skal klassificere rantgenrummet, ogsa kaldet anleeg, hvis den dosis fra er-
hvervsmaessig bestraling, arbejdstageren er i risiko for at modtage, arligt overstiger 1
mSv. Savel doser ved det almindelige arbejde i rummet som doser ved uheld skal tages i
betragtning ved klassificering.

Klassificeringen af rentgenrummet veelges inden for to niveauer, alt efter hvilken dosis en
arbejdstager kan modtage:

Overvaget:10

o effektiv dosis p& mere end 1 mSv/ar, dog hgjst 6 mSv/ar
e zkvivalent dosis til hud eller ekstremiteter pa mere end 50 mSv/ar, dog hgjst 150
mSv/ar.

Kontrolleret:11

o effektiv dosis p& mere end 6 mSv/ar
e akvivalent dosis til gjelinsen p& mere end 15 mSv/ar
e aekvivalent dosis til hud eller ekstremiteter pa mere end 150 mSv/ar.

8 Lov nr. 23/2018, § 6, stk. 1.
’Lov nr. 23/2018, 88§ 4, 5.

8 Bek. nr. 669/2019, § 23.

9 Stralingsguiden, 2013.

10 Bek. nr. 669/2019, § 49.
11 Bek. nr. 669/2019, § 50.


https://www.sst.dk/~/media/98A1494A952441D99AEACEA02DA2DD19.ashx
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Klassificeringen skal fremga af sikkerhedsvurderingen (se afsnit 6.1.)

Klassificering

Rentgenrum til kiropraktisk brug kan som udgangspunkt klassificeres som overva-
get omrade, hvis personalet normalt ikke har behov for at veere til stede i rantgen-
rummet under undersggelsen.

Pa grund af indretning og anvendelse stilles der ikke krav til skiltning eller anden af-
maerkning.!?
1.6. Kategorisering af arbejdstagere
Klinikken skal kategorisere personale, der arbejder med stralekilder (straleudsat arbejds-
tager), i kategori A, B eller C afhaengigt af, hvor stor dosis arbejdstageren er i risiko for at
modtage.13

Kategori A:

e en effektiv dosis pa mere end 6 mSv/ar
e en akvivalent dosis til gjelinsen pa mere end 15 mSv/ar
e en akvivalent dosis til hud eller ekstremiteter p& mere end 150 mSv/ar.

Kategori B:
o en effektiv dosis pa mere end 1 mSv/ar, dog hgjst 6 mSv/ar
e en akvivalent dosis til hud eller ekstremiteter pd mere end 50 mSv/ar, dog hgijst
150 mSv/ar.

Kategori C:

o en effektiv dosis pa hgjst 1 mSv/ar
e en akvivalent dosis til hud eller ekstremiteter pa hgjst 50 mSv/ar.

Klinikken skal vurdere, hvilken kategori den enkelte arbejdstager skal tilhgre, og om ngd-
vendigt ma en strélebeskyttelsesekspert, se kapitel 3.5, inddrages.

12 Bek. nr. 669/2019, § 50, stk. 4.
13 Bek. nr. 669/2019, 88 11, 38-41.
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Kategorisering

En straleudsat arbejdstager i en kiropraktisk klinik vil som udgangspunkt kunne ka-
tegoriseres i kategori B.

Hvis de straleudsatte arbejdstagere som udgangspunkt ikke har behov for at assi-
stere i rummet hos patienten, er kategori C en mulighed.

Kategoriseringen skal fremga af sikkerhedsvurderingen (se afsnit 6.1.).

Arbejdstagere i kategori C er ikke omfattet af krav om individuel dosisovervagning (se af-
snit 9).14

Klinikkens stillingtagen til kategorisering af straleudsatte arbejdstagere skal revurderes
lzbende (f.eks. hvert eller hvert andet ar), da der kan veere sket aendringer af behand-
lingsmeanstret pa klinikken eller andet, der nadvendigger en endring af kategoriseringen
af de enkelte straleudsatte arbejdstagere.

Der anbefales, at nye klinikker kategoriserer deres straleudsatte arbejdstagere i kategori
B det farste ar, saledes at klinikken har en dosishistorik som baggrund for vurdering af
den fremtidige kategorisering.

14 Bek. nr. 669/2019, § 78.
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2. Ansvarsfordeling

2.1. Ansvarsfordeling mellem virksomhed og arbejdsgiver
Falgende parter er forpligtede:1®

e Den kiropraktiske klinik, der bruger en stralekilde
e Arbejdsgiveren, der lader sine arbejdstagere deltage i brugen af en stralekilde.

Typisk vil en kiropraktisk klinik eje strélekilden og lade sine arbejdstagere anvende den.
Klinikken er i rollerne som "virksomhed” eller "arbejdsgiver” i begge tilfaelde ansvarlig for
overholdelse af krav fastsat i lovgivningen.

| visse situationer kan flere klinikker baere et ansvar®, f.eks. nar en klinik er ansvarlig for
brugen af en stralekilde, der medfgrer straleudseettelse af en anden arbejdsgivers perso-
nale (ekstern arbejdstager). Dette kan eksempelvis veere tilfeldet, nar flere selvsteendige
kiropraktiske klinikker deler rgntgenapparat.

2.2. Ansvarsfordeling mellem virksomhed og kompetencepersoner

Det er som udgangspunkt virksomheden og/eller arbejdsgiveren, der har ansvaret for op-
fyldelsen af kravene i stralebeskyttelsesloven og tilhgrende bekendtggarelser.?

En virksomheds strélebeskyttelseskoordinator og medicinsk-fysiske ekspert har ikke per-
sonligt ansvar for, at virksomheden opfylder sine forpligtelser, men skal bista virksomhe-
den med dette. For kompetencepersonernes forpligtelser, se kapitel 3.

15 Lov nr. 23/2018, § 2, stk. 1, nr. 1-3.
16 Bek. nr. 669/2019, §§ 11-13.
17 Bek. nr. 669/2019, § 11.
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3. Seerlige kompetencepersoner

Ved medicinsk anvendelse af rantgen er der krav om tilknytning af seerlige kompetence-
personer.!8 Disse skal godkendes af Sundhedsstyrelsen?® og registreres i Sundhedssty-
relsens register for stralekilder og anleeg.

Seerlige kompetencepersoner

Klinikken skal til enhver tid rade over seerlige kompetencepersoner, som skal veere
godkendt af Sundhedsstyrelsen.

Der skelnes mellem tre forskellige typer af seerlige kompetencepersoner, der er relevante
i kiropraktiske Klinikker.

e Stralebeskyttelseskoordinator (SBK) og medicinsk-fysisk ekspert (MFE) skall til
enhver tid veere knyttet til klinikken.

o Stralebeskyttelsesekspert (SBE) skal klinikken radfare sig med efter behov, men
ikke til enhver tid rade over.

Kompetencepersonerne skal have saerlige kompetencer hvad angar stralebeskyttelse og
brug af straling. Den medicinsk-fysiske ekspert og stralebeskyttelseseksperten kan vaere
€én 0g samme person.

3.1. Forpligtigelser

Stralebeskyttelseskoordinatoren og den medicinsk-fysiske ekspert skal med deres under-
skrift bekreefte varetagelsen af deres hverv i den kiropraktiske klinik. Underskriftsarket
anvendes i forbindelse med udstedelse af tilladelse og ved udskiftning af kompetence-
person, og det skal indsendes til Sundhedsstyrelsen inden for en fastsat frist.

En tegningsberettiget skal med sin underskrift bekraefte tilkknytningen af de seerlige kom-
petencepersoner. Den tegningsberettigede er en person, der kan indga aftaler pa klinik-
kens vegne.?°

Stralebeskyttelseskoordinatoren og den medicinsk-fysiske ekspert har hver iszer pligt til
at informere Sundhedsstyrelsen, hvis klinikken ikke gennemfarer ngdvendige tiltag for
overholdelse af regler i stralebeskyttelsesloven og bekendtgarelser samt eventuelle yder-
ligere krav fastsat af Sundhedsstyrelsen.2?

18 Bek. nr. 669/2019, § 33, stk.1 og stk. 3.
19 Bek. nr. 669/2019, § 34.

20 Omradet harer under erhvervsstyrelsen.
21 Bek. nr. 669/2019, § 35, stk. 2.
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Nar en person ikke leengere varetager sin funktion som szerlig kompetenceperson, skal
pageeldende omgaende underrette Sundhedsstyrelsen herom.22

3.2. £Endringer af kompetencepersoner

Hvis klinikken har aendringer til, hvem der er tilknyttet som stralebeskyttelseskoordinator
eller medicinsk-fysisk ekspert, skal dette straks meddeles Sundhedsstyrelsen, sé god-
kendelse af personerne kan ivaerkseettes.?®

Pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside? findes blanketterne "Ansggning om godkendelse:
Stralebeskyttelseskoordinator” og "Underskriftsark: Medicinsk-fysisk ekspert”, som udfyl-
des og indsendes til sis@sis.dk.

3.3. Stralebeskyttelseskoordinator (SBK)

Stralebeskyttelseskoordinatoren skal bista klinikken med at varetage stralebeskyttelsen
af arbejdstagere og enkeltpersoner i befolkningen i forbindelse med klinikkens brug af
stralekilder.

Stralebeskyttelseskoordinatoren pa kiropraktiske klinikker skal have grundleeggende
kendskab til straling og stralebeskyttelse, ligesom vedkommende skal veere uddannet i
og have praktisk erfaring med udfarelse af rantgenoptagelser.?> Personer med dansk ud-
dannelse som kiropraktor kan umiddelbart godkendes.

Personer med andre uddannelser skal, for godkendelse kan udstedes, vurderes individu-
elt af Sundhedsstyrelsen pa baggrund af dokumentation af viden, faerdigheder og kompe-
tencer.

Stralebeskyttelseskoordinator

Kiropraktiske klinikker skal til enhver tid rade over en stralebeskyttelseskoordinator.

Da hvervet er forbundet med en hgj grad af tilstedeveerelse pa klinikken, er strale-
beskyttelseskoordinatoren typisk en kiropraktor pa klinikken.

"Rade over” betyder, at klinikken og dens ansatte hurtigt og let skal kunne komme i kon-
takt med stralebeskyttelseskoordinatoren.

22 Bek. nr. 669/2019, § 35, stk. 3.

2 Bek. nr. 669/2019, §§ 33 stk. 4 og 34.

24 www.sst.dk/da/Opgaver/Straalebeskyttelse/Selvbetjening/Straalingsgeneratorer
25 Bek. nr. 671/2019, bilag 2, pkt. 1.



https://www.sst.dk/-/media/Opgaver/Strålebeskyttelse/Selvbetjening/Generisk-underskriftark-straalebeskyttelseskoordinator-STG.ashx?la=da&hash=93A672561EB2BE4BD9D5B03C1DF91228036D0375
https://www.sst.dk/-/media/Opgaver/Strålebeskyttelse/Selvbetjening/Generisk-underskriftark-straalebeskyttelseskoordinator-STG.ashx?la=da&hash=93A672561EB2BE4BD9D5B03C1DF91228036D0375
https://www.sst.dk/-/media/Opgaver/Strålebeskyttelse/Selvbetjening/Generisk-underskriftark-medicinsk-fysisk-ekspert-STG.ashx?la=da&hash=8C66331783249ED9C2DD932315C3F957885FBB84
mailto:sis@sis.dk
http://www.sst.dk/da/Opgaver/Straalebeskyttelse/Selvbetjening/Straalingsgeneratorer
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Relevante opgaver for stralebeskyttelseskoordinatoren vil bl.a. veere at bista klinikken
med:?6

sikring af, at personalets anvendelse af rantgenapparater fglger klinikkens in-
strukser

kontrol af gennemfarelse af dosisovervagning

oplysning, instruktion og opleering af arbejdstagere vedrgrende brug af stralekil-
der og straleudseettelse

vedligeholdelse af fortegnelser og procedurer

samarbejde med medicinsk-fysisk ekspert og klinisk ansvarlig sundhedsperson.

3.4. Medicinsk-fysisk ekspert (MFE)

Den medicinsk-fysiske ekspert skal raddgive om medicinsk stralefysik og stralekilder m.v.
og sikre varetagelsen af dosimetri, herunder malinger til evaluering af doser til patienter
og personer, der udseettes for medicinsk bestraling.2”

Den medicinsk-fysiske skal veere godkendt af Sundhedsstyrelsen.28

Medicinsk-fysisk ekspert

Kiropraktiske klinikker, skal til enhver tid rade over en medicinsk-fysisk ekspert.

"Rade over” betyder, at klinikken og dens ansatte hurtigt og let skal kunne komme i kon-
takt med den medicinsk-fysiske ekspert.

Relevante opgaver for den medicinsk-fysiske ekspert vil bl.a. veere at bista klinikken
med?®

26 Bek.
27 Bek.
28 Bek.
29 Bek.

nr

nr
nr

radgivning om r@ntgenapparater og rantgenudstyr

optimering af stralebeskyttelse af patienter og personale
patientdosimetri-maling og anvendelse af diagnostiske referenceniveauer
opstilling af metoder og kriterier for kvalitetssikring

opstilling af metoder og kriterier for modtage-, statuskontrol og konstanskontrol
analyse af haendelser, der indebaerer eller kan indebaere uheldsbestraling eller
utilsigtet bestraling

samarbejde med strélebeskyttelseskoordinator og stralebeskyttelsesekspert
oplzering af arbejdstagere i relevante aspekter af stralebeskyttelse.

r. 669/2019, bilag 2. nr. 1.
r. 669/2019, § 33, stk. 3.

r. 671/2019, bilag 3. nr. 2
r. 669/2019, bilag 2. nr. 3.
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3.5. Stralebeskyttelsesekspert (SBE)

En kiropraktisk klinik skal ved helt seerlige lejligheder rddfare sig med en stralebeskyttel-
sesekspert om for klinikken relevante stralebeskyttelsesmaessige forhold.3° Det kan f.eks.
veere ved afskaermning, der bygger pa beregninger og ikke efter vejledning, eller ved
seerlig vurdering af behov for dosisovervagning.3!

Stralebeskyttelsesekspert

Ved enkelte szerlige omsteendigheder, sdsom beregning af afskaermning, kan der
veere brug for at radfgre sig med en stralebeskyttelsesekspert.

Stralebeskyttelseseksperten kan enten vaere den medicinsk-fysiske ekspert, hvis denne
har en sadan godkendelse32, eller en ekstern konsulent med den ngdvendige godken-
delse.

30 Bek. nr. 669/2019, § 33, stk. 2.
31 Bek. nr. 669/2019, bilag 2. nr. 2.
2 Bek. nr. 671/2019, bilag 4.
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4. Krav til personales viden,
feerdigheder og kompetencer

Ved brug af regntgenapparater er der af Sundhedsstyrelsen fastsat krav i forhold til perso-
nalets viden, feerdigheder og kompetencer.

4.1. Personale, der udfarer rgntgenundersggelser

Personale, der udfarer rgntgenundersggelser (straleudsatte arbejdstagere), skal have
den forngdne uddannelse, sa viden, feerdigheder og kompetencer er afstemt med det ar-
bejde, de udfarer.2? Kiropraktorer og radiografer vil umiddelbart opfylde de uddannelses-
maessige krav, der stilles til udfagrelse af rantgenoptagelser pa en kiropraktisk klinik.34
Personer under uddannelse hertil kan udfgre undersggelser under supervision af uddan-
net personale.®® Andre uddannelser skal vurderes individuelt af Sundhedsstyrelsen.36

Inden arbejde med rantgenundersggelser padbegyndes, skal straleudsatte arbejdstagere
desuden veere bekendt med de risici, der er forbundet med anvendelse af straling, og de
skal veere instrueret i sikkerhedsforanstaltninger (se kapitel 15). Arbejdstageren skal
veere opleert og instrueret i anvendelsen af klinikkens rantgenapparat samt veere oplyst
om navn og kontaktoplysninger pa klinikkens stralebeskyttelseskoordinator.3”

Personale, der udfarer en rgntgenundersggelse, er pa en kiropraktisk klinik som oftest
identisk med den klinisk ansvarlige sundhedsperson (se afsnit 4.2).

4.2. Klinisk ansvarlig sundhedsperson (KAS)

Enhver kiropraktisk rgntgenundersggelse skal finde sted under ansvar af en klinisk an-
svarlig sundhedsperson.38 Den klinisk ansvarlige sundhedsperson er den person, der i
det enkelte tilfaelde vurderer, om der er behov for en rgntgenundersggelse (berettigel-
sen), uanset om den udfgres af personen selv eller uddelegeres til andet personale. Ind-
dragelse af oplysninger fra tidligere relevante undersggelser skal indga i vurderingen af
berettigelsen. | vurderingen skal desuden indga overvejelser om, hvilken type undersg-
gelse der i det enkelte tilfeelde er mest hensigtsmaessig at anvende under hensyntagen til
dosis til patienten.

Den klinisk ansvarlige sundhedsperson har ogsé ansvaret for resultatet af undersggel-
sen, dvs. tolkning og beskrivelse af rantgenbilledet. Hele det omrade af patienten, der af-
bildes, skal tolkes. Den klinisk ansvarlige sundhedsperson skal derfor have tilstraekkelig

33 Bek. nr. 671/2019, § 13.

34 Bek. nr. 671/2019, bilag 6, pkt.2.4.

35 Bek. nr. 671/2019, bilag 6, pkt.2.4.

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

37 Bek. nr. 669/2019, § 45.

38 Bek. nr. 669/2019, § 62 og bek. nr. 671/2019, bilag 5, pkt.2.2.
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uddannelse inden for frembringelse af straling, dosimetri, stralebiologi og stralebeskyt-
telse og have erfaring med den diagnostiske anvendelse af rantgenoptagelser indenfor
kiropraktik, herunder tolkning af billeder.*®

Klinisk ansvarlig sundhedsperson

En kiropraktor#, der er direkte involveret ved visitation og beskrivelse, er klinisk an-
svarlig sundhedsperson. Den Klinisk ansvarlige sundhedsperson skal kunne identifi-
ceres*!via journalfgringen.

4.3. @vrige arbejdstagere

Personale, der ikke er involveret i rentgenundersggelser, f.eks. en receptionist, skal veere
oplyst om klinikkens anvendelse af rantgenstraling, samt om hvilke forholdsregler, der
skal overholdes.*?

39 Bek. nr. 671/2019, bilag 5.

0 Bek. nr. 671/2019, bilag 5.

41 Bek. nr. 669/2019, § 95, stk. 1, nr. 2.
42 Bek. nr. 669/2019, § 46.
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5. Tilladelse og registrering

5.1. Tilladelse

Der skal sgges om tilladelse til anvendelse af rantgen pa en kiropraktisk klinik.43
Udstedelse af en tilladelse er en forudseetning for, at Sundhedsstyrelsen kan behandle
registreringer af rgntgenapparater. Tilladelsen udstedes til klinikken pa baggrund af op-
lysninger om kompetencepersoner, anvendelsesomrade og forventet type rantgenappa-
ratur samt indledende sikkerhedsvurdering (se kapitel 6).

Pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside findes en ansggningsformular med tilhgrende vej-
ledning:44

e Ansggning om tilladelse eller underretning vedr. brug af stralingsgeneratorer

/Andring i anvendelsesomrade og type af rantgenapparatur kraever en fornyet ansagning
om tilladelse.

AEndring af CVR-nummer
AEndrer klinikken CVR-nummer, er det at betragte som en ny klinik, og der skal derfor an-
sgges om en ny tilladelse.

5.2. Registrering

Alle rgntgenapparater inklusive rantgenrum skal registreres hos Sundhedsstyrelsen, in-
den anvendelse pabegyndes.4

Leverandgren, der star for opstilling, idriftseettelse, reparationer og andet arbejde ved
rentgenapparatet, skal have en tilladelse fra Sundhedsstyrelsen, Strélebeskyttelse.46

43 Bek. nr. 671/2019, § 7.

4 www.sst.dk/da/Opgaver/Straalebeskyttelse/Selvbetjening/Straalingsgeneratorer
45 Bek. nr. 669/2019, § 51, stk. 5; bek. nr. 671/2019, § 8, stk. 1.

46 Bek. nr. 671/2019, § 4, punkt 3 og 4.
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Registrering

Alle nye, eendrede eller flyttede rantgenapparater og rantgenrum skal registreres
hos Sundhedsstyrelsen. Med registreringen skal fglge:

e Sikkerhedsvurderingen (se kapitel 6)
eller, hvis der udelukkende er tale om mindre aendringer i forhold til tidligere
indsendt sikkerhedsvurdering, uddrag af denne, som minimum:
o Rumtegning (se afsnit 7.5)
o Afskeermningsoplysninger (se kapitel 7)
e Modtagekontrol (se afsnit 12.3).
e Navn pa medicinsk-fysisk ekspert og stralebeskyttelseskoordinator (se ka-
pitel 3).

Registreringspligten pahviler den kiropraktiske klinik, der har ansvaret for rentgenappara-
tet. Registrering skal ske ved brug af de webformularer, der findes pa Sundhedsstyrel-
sens hjemmeside.

Nar webformularen sendes til Sundhedsstyrelsen, genereres en kvittering for modtagelse
automatisk. Sundhedsstyrelsen gennemgar derefter registreringen og indhenter eventu-
elle supplerende oplysninger. Nar registreringen er faerdigbehandlet og accepteret, vil en
kvittering blive sendt til klinikken, og rgntgenapparatet kan derefter tages i brug.4’

Valg af registreringsformular
P& Sundhedsstyrelsens hjemmeside findes to registreringsformularer med tilharende vej-
ledning:4®

e Registrering af ny strdlingsgenerator
Benyttes for stralingsgenerator, der aldrig har vaeret registreret i Sundhedsstyrel-
sens register.

e  Flyt stralingsgenerator
Benyttes for alle stralingsgeneratorer, der har veeret registreret i Sundhedsstyrel-
sens register og dermed har et SST-id. Det gaelder savel for flytning til en anden
adresse, som for flytning til et andet rgntgenrum pa den eksisterende adresse,
samt hvis strélingsgeneratoren f.eks. er afmeldt hos en anden klinik.

Se kapitel 14 for oplysninger om afmelding af stralingsgeneratorer.

5.3. Gebyr
Sundhedsstyrelsen opkraever p& baggrund af Sundheds- og ZAldreministeriets bek. nr.

1111/2019 et arligt gebyr til deekning af udgifter til tilsyn, radgivning, bistand og admini-

47 Bek nr. 669 /2019, § 51, stk 1.
48 www.sst.dk/da/Opgaver/Straalebeskyttelse/Selvbetjening/Straalingsgeneratorer
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stration i forbindelse med brug af registrerede stralekilder. Taksterne for typer af stralekil-
der og anleeg er fastsat i forhold til brugens kompleksitet samt den risiko, der er forbundet
med brugen. Orientering om gebyrordningen findes pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.
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6. Sikkerhedsvurdering

Klinikken skal udarbejde en sikkerhedsvurdering, far rantgenapparater tages i anven-
delse.*®

Sikkerhedsvurderingen udfaerdiges med hjeelp fra de seerlige kompetencepersoner (se
kapitel 3). | szerlige tilfelde kan det veere ngdvendigt at radgive sig med en stralebeskyt-
telsesekspert.

Sikkerhedsvurderingen skal risikovurdere alle aspekter af en kliniks specifikke brug af
stralekilder eller straleudszettelse, som er relevante for sikkerhed og stralebeskyttelse.
De enkelte punkter kan give anledning til forholdsregler, eller der kan konkluderes, at in-
gen yderligere tiltag er ngdvendige.

Krav til indholdet af sikkerhedsvurderingen afhaenger af forholdene hos den enkelte kiro-
praktor. Sikkerhedsvurderingen skal opdateres, hver gang der er eendringer, der er rele-
vante for den samlede sikkerhedsvurdering og er en del af afdelingens kvalitetssikring
(se kapitel 13).

Sikkerhedsvurderingen sendes til Sundhedsstyrelsen i forbindelse med ansggning om
tilladelse (se kapitel 5).

6.1. Omfang af sikkerhedsvurderingen
Sikkerhedsvurderingen dokumenterer:

e Ansvarsforhold (se kapitel 2)

e Afskaermning (se afsnit 7.5)

¢ Kilassificering (se afsnit 1.5)

o Kategorisering (se afsnit 1.6)

o Eventuelle yderligere oplysninger, forhold og overvejelser samt risikovurderin-
gerne af disse.

4% Bek. nr. 669/2019, § 20.
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Skabelon til sikkerhedsvurdering

Sundhedsstyrelsen har udgivet:
"Rapportskabelon: Sikkerhedsvurdering ved brug af rantgen hos kiropraktorer” (se
bilag D).

Skabelonen er forberedt for den mest geengse anvendelse hos kiropraktorer, og
derfor er flere felter udfyldt pa forhand. Disse skal tilrettes, hvis relevant.

Rapportskabelonen findes i en redigerbar version pa Sundhedsstyrelsens hjemme-
side®° og er udfeerdiget med udgangspunkt i Sundhedsstyrelsens generelle vejled-
ning om sikkerhedsvurdering.5!

Sikkerhedsvurderingen sendes til Sundhedsstyrelsen i forbindelse med ansggning
om tilladelse (se kapitel 5).

Sikkerhedsvurderingen skal lgzbende opdateres, nar der er aendringer, der er relevante
for den samlede sikkerhedsvurdering.52

Ved registreringer af nyt rgntgenapparat og nyt rgntgenrum indsendes den endelige sik-
kerhedsvurdering. Hvis der er tale om et nyt rgntgenapparat i et eksisterende rgntgen-
rum, indsendes rumtegning inklusiv afskeermningsoplysninger.

Ved eendringer i afskaermning af et rgntgenrum indsendes sikkerhedsvurderingen til SIS
pa sis@sis.dk.

50 sst.dk/-/media/Viden/Straaling/Vejledninger/Straalingsgeneratorer/Rapportskabelon---brug-af-roentgen-hos-kiroprakto-
rer.ashx?la=da&hash=2571E6876617CBF1CB777A745CC88AE32A8FEACE

51 Vejledning om sikkerhedsvurderinger i forbindelse med brug af stralekilder, 2020

52 Bek. nr. 669/2019, § 20, stk. 2.
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7. Afskeermning

For at beskytte straleudsatte arbejdstagere, gvrige arbejdstagere og enkeltpersoner i be-
folkningen skal et rgntgenrum yde tilstraekkelig beskyttelse i henhold til gaeldende dosis-
bindinger. Dette skal dokumenteres i en sikkerhedsvurdering (se kapitel 6), som bl.a. be-
star af rumtegning(er).

7.1. Dosishindinger og metoder for afskeermning

En kliniks brug af stralekilder er underlagt dosisbindinger for effektiv dosis. Overholdelse
af dosishinding skal til enhver tid kunne dokumenteres.53

Dosishindingen for klinikkens samlede brug af stralekilder er p& hgjst 0,1 mSv/ar til en-
keltpersoner i befolkningen og hajst 0,3 mSv/ar til @vrige arbejdstagere i klinikken.>*

Overholdelse af dosisbindinger skal sikres ved at:

o fglge anbefalinger om afskaermning (se afsnit 7.1.1)
ogl/eller
o foretage individuel vurdering og beregning (se afsnit 7.1.2).

Metoderne kan kombineres, sa anbefalinger falges for starstedelen af indretningen af
rgntgenrummet, mens individuel vurdering og beregning anvendes for enkelte elementer,
f.eks. en vaeg eller dar. | anbefalinger om afskaermning er der indbygget sikkerhedsmar-
gin, sa denne metode som udgangspunkt er fremtidssikret. Ved individuel vurdering pa
baggrund af beregning vil det veere en betingelse for anvendelsen af rgntgenapparatet,
at det lgsbende revurderes, om forudseetningerne for afskaermningsberegningen stadig er
geeldende.

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

7.1.1. Afskeermning efter Sundhedsstyrelsens anbefaling

Basis for anbefaling

Der skal afskaermes ift. den maksimale spaending, der bruges ved undersggelser.

Anbefalinger i denne vejledning geelder under forudseetning af, at der ikke benyttes
spaendinger over 100 kV ved undersggelserne.

53 Bek. nr. 669/2019, § 20, stk. 2.
54 Bek. nr. 669/2019, 8§ 21, 22.



Tabel 1

Anbefaling til afskeerm-

ningens blyaekvivalent
(mm) til kiropraktiske
formal med fikseret
straleretning.
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Afskaermning i det spredte Supplerende afskeermning
stralefelt* i det direkte stralefelt**
1 15

* Alle vaegge, gulv og loft i rentgenrummet

** For kiropraktiske undersggelser er det direkte stralefelt normalt begraenset til omradet bag en fast monteret
detektor. Hvis ikke afskeermningen er en integreret del af detektoren, skal afskeermningen veere starre end
detektoren, sa det sikres, at det direkte stralefeltet ikke rammer uden for den ekstra afskaermning.

Et materiales relative deempning ift. bly er spaendingsafhaengig. Bruges andet materiale
end bly, skal tykkelsen af materialet veere tilstraekkelig til at den samlede deempning i
hele spektret af anvendte spaendinger som minimum svarer til bly (se afsnit 7.3).

7.1.2. Individuel vurdering og beregning

Overholdelse af dosisbindinger kan, helt eller i forhold til enkelte elementer i indretningen,
dokumenteres pa baggrund af en afskaermningsberegning, der kan udfares af en strale-
beskyttelsesekspert (se afsnit 3.5). Eksempelvis kan denne metode overvejes, hvis der
udferes fa arlige optagelser.

Veelges afskeermningsberegning skal klinikken lgbende sikre sig, at afskeermningsbereg-
ningens forudsaetninger overholdes, f.eks. ved lgbende at vurdere antal rantgenoptagel-
ser i rummet.

7.2. Betjeningsplads
Et rgntgenrum indrettes enten med en saerskilt betjeningsplads eller med en fastmonteret
skeerm foran betjeningspulten til beskyttelse af personalet. Skeermen skal veere mindst 2

m hgj og have en leengde, der sikrer, at personalet kan finde beskyttelse bag skeermen.

Betjeningspladsen afskeermes som udgangspunkt med samme blysekvivalent som vaeg-
gene i rgntgenrummet.

Fra den afskaermede betjeningsplads skal der vaere mulighed for at betragte patienten
under undersggelsen.5®

7.3. Afskeermningsmaterialer

Et byggemateriales evne til at deempe rgntgenstraler afhaenger af dets teethed (densitet)

og tykkelse. Den ngdvendige tykkelse (mm) af hyppigt anvendte materialer for at opna
en given blysekvivalent ses i tabel 2.56

55 Bek. nr. 671/2019, § 24.
% Vejledning om afskeermning af rgntgenanleeg (2009)
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Tabel 2

Nadvendige tykkelse
(mm) af hyppigt
anvendte materialer for
at opna en given
blyaekvivalent ved
spaendinger op til

100 kv.%7
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Materiale (massefylde i g/cm3) Tykkelse (mm)

Bly (11,3) 1,0 1,5 2,5
Beton (2,35) 80 - 170
Mursten (1,65) 100 - 190
Stél (7,4) 7 10 18

Generelt kan man antage, at hvis to materialer har samme materialesammensaetning,
men forskellig massefylde, svarer forholdet mellem ngdvendig tykkelse tilnsermelsesvist
til forholdet mellem massefylderne.58 Pa den made kan man f.eks. finde den ngdvendige
tykkelse af forskellige mursten og typer beton.

Der findes desuden sakaldte blygipsplader, hvor bariumsulfat benyttes som det stralings-
absorberende materiale. Ved brug af blygips er det vigtigt, at antal af plader, oplysninger
om produktnavn og blysekvivalent ved en given spaending er en del af dokumentationen.

7.4. Sikkerhedsafstande

Afskeermning af ydervaegge og lofter, der kan rammes af den direkte straling, er ikke pa-
kraevet, hvis personer ikke kan opholde sig naermere rgntgenrgret end 30 m.

Afskaermning af yderveegge og lofter, der kun kan rammes af den spredte straling, er ikke
pakraevet, hvis personer ikke kan opholde sig neermere patienten end 5 m.

7.5. Rumtegning

Der skal udarbejdes en rumtegning af rentgenrummet.>® Der er ikke formkrav til udfgrelse
af rumtegningen, som f.eks. malfasthed, men den skal som minimum indeholde falgende
informationer:

e Tegning af rentgenrummet med relevante mal samt angivelse af vinduer og dare,
herunder, hvis relevant:
o Oplysninger om omkringliggende rum og underetage
o Beskrivelse af udendgrsforhold og omkringliggende rum i tilfeelde, hvor der er
uafskaermede vinduer, vaegge og gulve i det omrade, der kan rammes af den
direkte eller spredte straling inden for sikkerhedsafstandene (afsnit 7.4)
e Oplysning om materialer, tykkelser og blysekvivalenter i veegge, dgre og gulve i
det spredte stralefelt

57 Radiation shielding for diagnostic radiology. The British Institute of Radiology (2012). Udregnet ved brug af data i tabel 4.1 for
100 kV.

58 Diagnostic Radiology Physics. A Handbook for Teachers and Students, kap. 24.7.10. IAEA, 2012.

59 Bek.nr. 671/2019, § 10, stk. 2.
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e Oplysning om materialer, tykkelser og blysekvivalenter i det direkte stralefelt (sup-
plerende afskaermning)
o Placering af rgntgenapparatet og betjeningsplads.

Tegningen af rentgenrummet, hvor rantgenapparatet anvendes, indgar som en del af re-
gistreringen (se afsnit 5.2) og sikkerhedsvurderingen (se afsnit 6.1).
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8. Stralebeskyttelse ved
rentgenoptagelser

8.1. Beskyttelse af patienter

8.1.1. Visitation

Alle undersggelser skal veere berettigede og overfladige rantgenundersggelser skal und-
gas.® Derfor skal klinikken for hver patient vurdere (visitere) om fordelene ved undersg-
gelsen er stgrre end ulemperne.

Visitationen skal ske med udgangspunkt i generelt accepterede retningslinjer baseret p&
videnskabelig evidens og/eller bedste praksis. Det kan f.eks. veere retningslinjer fra fag-
lige selskaber og lignende.

8.1.2. Lysmarkering
Lysforhold skal kunne tilpasses, saledes at indbleending/lysvisermarkering uden besvaer
kan ses pa patienten ved rgntgenoptagelse.t!

8.1.3. Indblaending

Stralefeltet skal indblaendes mest muligt, da et for stort stralefelt giver gget stralebelast-
ning af patienten og en forringet billedkvalitet pa grund af en starre maengde spredt stra-
ling.52

8.1.4. Gonadebeskyttelse

Ved gonadenzere undersggelser, jf. nedenfor, af patienter under 50 aré® skal der anven-
des gonadebeskyttelse®4, medmindre beskyttelsen vil kunne afdeekke omrader af diagno-
stisk interesse eller resultere i signifikant forringet billedkvalitet eller signifikant forhgjet
dosis.

Gonadebeskyttelse findes i flere stgrrelser svarende til patientens alder. De ngdvendige
starrelser skal veere tilgeengelige pa klinikken.

Beskyttelse af testes skal foretages, hvis stralefeltet kommer naermere til testes end 5
cm. Der skal benyttes testesbeskytter af kapseltypen med blyaekvivalent pa 0,5 mm til
voksne og 0,35 mm til barn.

Beskyttelse af ovarier skal foretages, hvis ovarierne forventes at veere i det direkte stra-
lefelt. Der skal benyttes ovariebeskyttere eller blygummi med et blyaekvivalent pa mindst
0,5 mm.%°

60 Bek. nr. 669/2019, kap. 4.

61 Bek. nr. 671/2019, § 36.

52 Bek. nr. 669/2019, § 18.

53 Bek. nr. 671/2019, § 31.

54 DS/EN 61331-3:2014: Beskyttelsesudstyr til brug ved medicinsk rgntgendiagnostisk — Del 3: Beskyttelsesbeklaedning, -briller
og beskyttende patientafskaermning.

85 Bek. nr. 671/2019, § 31.
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8.1.5. Kompression
Kompressionsbeelte kan anvendes, da det nedsaetter stralebelastningen af patienten og
gger billedkvaliteten.

8.1.6. Eksponeringsparametre
Der skal anvendes parametre, som sikrer en lav dosis forenelig med de diagnostiske
krav til billedet.

Som udgangspunkt benyttes eksponeringsautomatik (AEC). Ved anskaffelse forventes
rgntgenapparatet at veere forsynet med eksponeringsautomatik. %6

Hvis der anskaffes rgntgenapparat, uden at det er forsynet med eksponeringsautomatik,
skal der i sikkerhedsvurderingen (se afsnit 5.2) redeggares for, hvorfor udstyret ikke er for-
synet med eksponeringsautomatik, og hvordan optimering af eksponeringsparametrene
sikres.

8.1.7. Graviditet, patient
For at undgé ungdig rentgenfotografering af et foster, skal graviditetsforhold afklares. |
praksis anbefales dette for alle relevante patienter i alderen 15 til 55 ar.

Er patienten gravid udseettes undersggelsen, hvis dette er sundhedsmaessigt forsvarligt.
Kan undersggelsen ikke udseettes, skal vedkommende, hvis et foster vil kunne befinde
sig i det direkte stralefelt®?, informeres om den tilhgrende risiko og om de forholdsregler,
der treeffes ved en evt. gennemfgrelse af undersggelsen.

Hvis patienten efter endt rantgenundersggelse finder ud af, at vedkommende var gravid
ved undersggelsen og meddeler dette til den kiropraktiske klinik, skal klinikken i samrad
med den medicinsk-fysiske ekspert vurdere fosterdosis. Vurderes fosterdosis at veere
stgrre end 10 mSv, skal den medicinsk-fysiske ekspert pa baggrund af eksponeringsdata
beregne fosterdosis. Hvis fostret har faet en dosis over 10 mSy, indberettes dette til
Sundhedsstyrelsen og patientens egen leege, og patienten skal informeres om risiko.
Ved optimerede kiropraktiske undersggelser forventes dosis til eventuelt foster ikke at
komme over 10 mSv.58

Lees mere i Sundhedsstyrelsens vejledning Graviditet og Rgntgenstraling.

8.1.8. Eksponeringssignal
Rantgenapparatet skal afgive tydeligt akustisk eller visuelt advarselssignal®®, nar der ek-
sponeres. Advarselssignalet bgr kunne hgres eller ses fra eksponeringspladsen.

8.1.9. Betragtningsforhold i beskriverrum
Kontrast spiller en stor rolle for antallet af visuelle gratoneforskelle og dermed det diagno-
stiske udbytte af optagelsen.

6 Bek. nr. 669/2019, § 54; EC RP no. 162: Criteria for Acceptability of Medical Radiological Equipment used in Diagnostic Radi-
ology, Nuclear Medicine and Radiotherapy, 2.2.1, 2009.

57 Bek. nr. 671/2019, § 32.

58 Graviditet og Rgntgenstraling. Sundhedsstyrelsen. (2005).

69 Bek. nr. 671/2019, § 17.
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Krav til beskriverrum

| lokaler, der anvendes til beskrivelse af billeder, skal lyset veere deempet eller
kunne daempes til et passende lavt niveau, sa alle detaljer i billedet fremstar klart. 7

Betragtningsforholdene kan optimeres ved enten at deempe rummets belysning eller gge
monitorens lysstyrke.

8.1.10. Backup

Der skal foretages backup af digitale rantgenbilleder for at mindske risikoen for tab af
data og behov for nye ungdige rantgenoptagelser.”t Backup vil almindeligvis veere en del
af PACS, som kan vzere lokalt forankret eller koblet op pa internetbaserede lgsninger.

8.2. Beskyttelse af personale og pargrende

Betjeningspladsen skal have en starrelse, sa der er plads til personalet, der foretager un-
dersggelsen.

Hvis tilstedeveerelse af personalet eller pararende teet ved patienten under eksponering
er ngdvendigt for gennemfgrelse af undersggelsen, skal der anvendes blyforkleede.

Hvis det er ngdvendigt for undersggelsens gennemfgrelse, at patienten stgttes af perso-
nalet eller pargrende under eksponering, kan det veere relevant i tilleeg til blyforklzedet at
anvende blygummihandsker.”2

8.2.1. Krav til blygummiforkleede- og handsker
Blygummiforkleedet” skal have et blysekvivalent pad mindst 0,25 mm, idet det forudsaet-
tes, at der ikke benyttes spaendinger over 100 kV ved kiropraktiske undersggelser.

Blyforklaeder skal daekke bade over- og underkrop og ga til knaeet.”

Handsker skal have et blysekvivalent pa mindst 0,25 mm.

70 Bek. nr. 671/2019, § 36.

"1 Bek. nr. 530/2018, § 16, og § 18, stk. 3.

72 Bek. nr. 671/2019, § 18.

3 Bek. nr. 671/2019, bilag 8.

74 DS/EN 61331-3:2014: Beskyttelsesudstyr til brug ved medicinsk rentgendiagnostisk — Del 3: Beskyttelsesbeklaedning, -briller
og beskyttende patientafskeermning.
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9. Dosisovervagning

Dosisovervagning

Krav til dosisovervagning afhaenger af kategoriseringen af arbejdstagerne (se afsnit
1.6).

° Kategori B: Arbejdstagere skal dosisovervages med persondosimeter med
en maleperiode pa 3 maneder.
° Kategori C: Der er ikke krav om dosisovervagning.

Lovpligtig dosisovervagning skal ske gennem dosimetriske tjenester, som er god-
kendt af Sundhedsstyrelsen.

9.1. Resultat og opbevaring

Klinikken skal sgrge for, at dosisovervagede arbejdstagere har adgang til resultatet af do-
sisovervagningen snarest muligt efter, at resultatet foreligger.”

Arbejdsgiveren skal gemme resultater af arbejdstageres dosisbestemmelse samt vee-
sentlige informationer relateret til denne i 5 ar.”® Arbejdstageres dosisresultater betragtes
som personoplysninger”?, der derfor bar handteres i henhold til de relevante regler pa
omradet.

Dosisresultater for individuelle arbejdstagere skal indberettes til Sundhedsstyrelsens Re-
gister for Persondosimetri (SRP)?8 og opbevares indtil vedkommendes 75. levear — dog
mindst 30 &r efter afslutning af det straleudsatte arbejde.” Det er arbejdsgiverens an-
svar, at dosisresultater indberettes, men det vil som regel veere en del af aftalen med den
dosimetriske tjeneste, at indberetning foretages direkte derfra.

> Bek. nr. 669/2019, § 84.

76 Bek. nr. 669/2019, § 86, stk.1.

T Handteringen af personoplysninger sker efter databeskyttelsesforordningens artikel 5 og 6 (Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger
og om fri udveksling af sddanne oplysninger).

8 Bek. nr. 669/2019, § 87.
¥ Bek. nr. 669/2019, § 88.
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9.2. Dosisgreenser

Den straleudsatte arbejdstager er underlagt en dosisgreense pa 20 mSv/ar for effektiv do-
sis.8 Overstiger den registrerede effektive dosis 5 mSv for én maleperiode, skal arbejds-
giveren straks underrette Sundhedsstyrelsen herom.8! Overskrides den arlige dosis-
greense??, vil det som udgangspunkt medfare, at den pageeldende arbejdstager ikke ma
fortseette med straleudsat arbejde i det indeveerende ar.

Arbejde, der falger anbefalingerne i denne vejledning, herunder at det foregar i et optime-
ret og afskaermet kiropraktisk rentgenrum, forventes at give meget lave arlige doser.

9.3. Graviditet, personale

Tidlig meddelelse om graviditet til arbejdsgiver er vigtig for at sikre, at dosis til det ufgdte
barn bliver s& lav som med rimelighed opnaeligt.

Dosisgraensen for effektiv dosis til fostret er 1 mSv/ar.83

Normalt vil det ikke veere ngdvendigt at &endre den gravides arbejdsopgaver og dermed
kategorisering i henhold til afsnit 1.6. Det betyder, at evt. dosisovervagning kan fortseette
som hidtil.

80 Bek. nr. 669/2019, bilag 1.
81 Bek. nr. 669/2019, § 85.
82 Bek. nr. 669/2019, bilag 1.
83 Bek. nr. 669/2019, § 29.
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10. Fortegnelser

Det er et krav, at klinikken skal fgre fortegnelser over alle dens rgntgenapparater, rgnt-
genrum samt personale, der arbejder med straling. Fortegnelserne udger en del af klinik-
kens kvalitetsstyringssystem. Fortegnelserne skal opdateres ved aendringer og skal
kunne fremvises efter anmodning fra Sundhedsstyrelsen. Kravene til fortegnelsernes ind-
hold fremgér nedenfor.

10.1. Fortegnelse over rgntgenapparater og rgntgenrum

Der skal fgres en fortegnelse over klinikkens rgntgenapparater®* og rentgenrum®, der
som minimum indeholder oplysninger om fglgende:

e Producent, modelbetegnelse og serienummer
e Maksimal rgrspsending
e Entydig identifikation af rentgenrummet (adresse og navn pa rgntgenrummet)
e Rumtegning inkl. afskeermningsforhold (se afsnit 7.5)
> Ovenstaende punkter er indeholdt i registreringsdokumenterne (se afsnit 5.2)
e Dato for sidste eftersyn samt seneste dato for naeste eftersyn (se afsnit 12.6)

> Datoerne kan fremga af eftersynsrapporterne.

Se afsnit 13.1 for forslag til, hvordan dokumentationen i klinikkens kvalitetsstyringssystem
kan samles.

84 Bek. nr. 671/2019, § 9, stk. 1.
85 Bek. nr. 671/2019, § 10.
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11. Undersggelser og procedurer

Klinikken skal sikre, at der er en ensartet handtering af arbejdsgange og sikre en optimal
undersggelse med mindst mulig dosis til patienten under hensyntagen til de gnskede di-

agnostiske resultater.8 Derfor stilles der krav til, at klinikken har klare procedurer for cen-
trale dele af klinikkens virke for at understgtte patientsikkerheden.8”

11.1. Berettigelse af undersggelse

Klinikken skal have procedurer for vurdering af berettigelse og for optimering af den spe-
cifikke undersggelse.

Krav til indhold i kvalitetsstyringssystemet

e Procedure for berettigelse

| vurderingen af berettigelsen af medicinsk bestraling skal indga savel alder og tilstand for
patienten eller personen som det forventede resultat. Hvis det ikke kan udelukkes, at en
patient eller person er gravid, skal risikoen for et eventuelt foster inddrages i overvejel-
serne om berettigelse.8°

Se mere pa sundhedsstyrelsens kampagneside "Brug rgntgen rigtigt”.%°

11.2. Instruks for rentgenundersggelser og oversigt over eksponeringsparametre

Kvalitetsstyringssystemet skal indeholde en instruks for hver type rgntgenundersggelse,
der foretages. Instrukserne skal veere letforstaelige og umiddelbart tilgeengelige for per-
sonalet.%?

Instruksen skal indeholde alle relevante oplysninger for at sikre, at klinikken kan foretage
ensartede optagelser.

For at sikre, at doser til patienter til stadighed holdes sa lave som muligt®2, og at det er
muligt at arbejde med optimering,®® skal der udarbejdes en oversigt over eksponerings-
parametre for hver type rgntgenoptagelse og patientstgrrelse samt alder/veegt ved bgar-
neoptagelser.

86 Bek. nr. 669/2019, § 18, stk.2.

87 Bek. nr. 669/2019, § 93.

88 Bek. nr. 669/2019, § 60, stk.2.

89 Bek. nr. 669/2019, § 16, stk.5.

9 www.sst.dk/BrugRoentgenRigtigt
91 Bek. nr. 669/2019, § 57.

92 Bek. nr. 669/2019, § 18, stk. 2.
93 Bek. nr. 669/2019, § 60, stk. 2.
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Instruksen og oversigten over eksponeringsparametre kan veere en integreret del af be-
tjeningspulten i form af valg af forprogrammerede undersggelser.

Instruksen og oversigten skal indeholde variable parametre, som f.eks.:

o Patientpositionering

e  Ekstrafiltrering

e Rgrspaending [kV]

e Brug af AEC — eksponeringsautomatik
o Rgrstram-tids-produkt [mAS]

e Raster

e Detektor — fokusafstand®*

o Fokusstgrrelse

e Gonadebeskyttelse

e Kompressionsbeelte.

11.3. Information om doser

Hvis klinikken modtager henvisninger udefra, skal henviser have adgang til klinikkens
seedvanlige patientdoser,% som svarer til doserne fundet ved udfgrelsen af patientdosi-
metri (se afsnit 12.5).

Klinikken skal kunne oplyse patienten om ssedvanlige patientdoser og risici, hvis patien-
ten eftersparger disse. Informationen kan f.eks. veere pa hjemmesiden eller ligge som en
folder/opslag i venteveerelse. Der kan evt. henvises til ekstern information om saedvanlige
doser for de relevante undersggelser.%6

11.4. Journalisering og overdragelse af billeder

For entydig identifikation skal alle rantgenoptagelser veere forsynet med patientens navn
og entydig patientidentifikation (typisk CPR-nummer) og dato for optagelse. Rgntgenbille-
der skal opbevares i minimum 5 ar.

I henhold til Sundhedsloven®’ skal rantgenbilleder ved efterspgrgsel overdrages eller ud-
l&nes til andre behandlere for at undga ungdige rgntgenoptagelser.

11.5. Hvis klinikken foretager rgntgenundersggelser for andre

Hvis klinikken foretager rgntgenoptagelser pa henvisning fra andre klinikker, er der yderli-
gere krav til kvalitetsstyringssystemet.

9 Kaldet fokus-film-afstand (FFA) i den analoge verden og nu source image receptor distance (SID) i den internationale litteratur.
9 Bek. nr. 669/2019, § 60.

9 F.eks. sundhed.dk/borger/patienthaandbogen/undersoegelser/illustrationer/straaling/straaling-kraeftrisiko-tabel/

97 Sundhedsloven § 41, stk. 2, nr. 1.
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Yderligere krav til indhold i kvalitetsstyringssystemet

Retningslinje for henvisning

Henvisningsblanket tilgeengelig for henviser

Krav til indhold i henvisningen

Retningslinje for visitation.

Henvisning

Der skal veere fastsat retningslinjer for henvisning til undersggelser, som skal veere til-
geengelige for henviser. Oplysninger om saedvanlige patientdoser, for de typer af under-
s@gelser klinikken udfarer, skal indga®8 (se afsnit 11.3).

Henvisningsblanket og indhold
Der skal udarbejdes en henvisningsblanket til udfyldelse af henviser. En henvisning til
rantgenundersggelse skal som minimum indeholde falgende oplysninger:%°

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

e Henvisende enhed samt identitet og funktion/stillingsbetegnelse pa den, der henviser

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

e Graviditetsforhold, nar dette er relevant.

Henvisningsblanketten kan med fordel placeres pa klinikkens hjiemmeside.

Visitation
Der skal veere fastsat retningslinjer for visitation til undersggelser, som bl.a. skal inde-
holde oplysninger om tidligere relevante undersggelser eller behandlinger®,

Beskrivelse
Beskrivelse af optagelser udfgres som hovedregel pa den klinik, hvor undersggelsen er
foretaget.

9 Bek. nr. 669/2019, § 60.
99 Bek. nr. 669/2019, § 61.
100 Bek. nr. 669/2019, § 60.
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12. Kontroller, eftersyn og
optimering

Der er krav om udfgrelse af kvalitetskontrol pa alle medicinske rantgenapparater samt til-
hgrende udstyr.101

Formalet med kontrol er at vise, at driftsbetingelserne overholdes, og at resultater af ma-
linger inden for tolerancegreenserne. Kontroller gennemfgres med regelmaessige interval-
ler.

Krav til driftsbetingelser og kontroller mv.

Driftsbetingelser skal, hvor muligt, fastseettes efter nationale og internationale vej-
ledninger eller standarder, der er relevante for den specifikke anvendelse.%?

Der skal udfgres modtagekontrol'%3, statuskontrol'®* og konstanskontrol.1%>
Alle kontroller verificeres lgbende af den medicinsk-fysiske ekspert.106

Derudover skal der udfgres patientdosimetri'®” og foretages eftersyn.108

Der skal ogsa lgbende udfgres et optimeringsarbejde for at sikre en optimal billedkvalitet
med mindst mulig dosis under hensyntagen til de gnskede diagnostiske resultater.1%° Op-
timeringen udfgres som et samarbejde mellem den klinisk ansvarlige sundhedsperson'1°,
den medicinsk-fysiske ekspert!!! og strélebeskyttelseskoordinatoren.12

Det er klinikken, der har det endelige ansvar for, at kontroller og optimering bliver udfart.

Tabel 3 viser en oversigt over de enkelte kontroltyper og intervaller.

101 Bek. nr. 669/2019, § 69.

102 Bek. nr. 669/2019, § 69.

103 Bek. nr. 669/2019, § 70.

104 Bek. nr. 669/2019, § 71.

105 Bek. nr. 669/2019, § 71.

106 Bek. nr. 669/2019, § 33, stk. 3.
107 Bek. nr. 669 /2019, § 65, stk. 3.
108 Bek. nr. 671/2019, § 19.

109 Bek. nr. 669/2019, § 18, stk.2.

110 Bek. nr. 671/2019, bilag 5.

111 Bek. nr. 669/2019, bilag 2.

112 Bek. nr. 669/2019, bilag 2.
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Oversigt over interval-
ler for de forskellige
kontroltyper mv. for
rgntgenapparat og
rgntgenrum.
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Type af kontrol, maling mv.
Modtagekontrol*
Statuskontrol*

Konstanskontrol

Patientdosimetri

Eftersyn

*Kreever tilladelse til udfgrelse!'®

12.1. Krav til maleudstyr

Side 37/70

Interval og noter
Ved installation og relevante reparationer
Arligt

Manedligt
o Generator
. Rgntgenrar
° Billeddannende system

Kvartalsvis
° Monitor

Malinger til sammenligning med referencedoser
skal udferes inden for 6 maneder efter idriftszet-
telse og derefter hvert andet ar.

Patientdoser skal males som arealdoser, s& bade
dosis og feltstgrrelse inkluderes. Malinger foreta-
ges som regel med et KAP-meter.

Arligt

Maleudstyr der benyttes til modtage- og statuskontroller samt patientdosimetri (se afsnit
12.5) skal med passende interval kontrolleres for korrekt visning, og kontrollen skal, hvor

det er relevant, veere sporbar.114

Ved anskaffelse af et nyt rgntgenapparatet bar dette veere forsynet med et KAP-meter,
som direkte giver oplysninger relevante for patientdosimetri.

Krav om KAP-meter, eller tilsvarende som direkte giver én veerdi relevant for patientdosi-
metri, er ufravigeligt for rentgenapparater, som er markedsfart farste gang efter 5. fe-

bruar 2018.115

En kiropraktisk klinik har som udgangspunkt ansvaret for kontrol af eget maleudstyr.

113 Bek. nr. 671/20109, § 4, stk. 5.
114 Bek. nr. 669/2019, § 56.
115 Bek. nr. 671/2019, § 30 og § 60.
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12.2. Instruks til kontroller mv.

Der skal findes skriftlige instrukser for udfgrelse af alle kontroller og eftersyn, der udfgres
af klinikken selv.116

Denne vejledning beskriver ikke i detaljer, hvilke kontroller der skal udfgres, og hvordan
disse skal udfgres. Det er en opgave for den medicinsk-fysiske ekspert at fastsaette rele-
vante driftsbetingelser og retningslinjer for hvilke kontroller, der skal udfgres. Dette skal
ske pa baggrund af nationale og internationale vejledninger eller standarder, hvor det er
muligt.

12.3. Modtage- og statuskontrol

Modtage- og statuskontrol

Det kreever en seerskilt tilladelse fra Sundhedsstyrelsen at udfgre modtage- og sta-
tuskontrol,'*” og disse udfares derfor af et rgntgenfirma eller af den medicinsk-fysi-
ske ekspert.

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

Modtagekontrol

Modtagekontrol udfgres ved installation samt ved reparationer eller aendringer, der kan
pavirke apparatets ydeevne, for at sikre, at stralekilde og udstyr overholder de opstillede
specifikationer og geeldende driftsbetingelser.118

Maleresultater fra modtagekontrollen udgar en reference for fremtidige malinger.

Statuskontrol
Statuskontrol udfares arligt!1® for at sikre, at stralingsgeneratorer og udstyr fortsat over-
holder de opstillede specifikationer og geeldende driftsbetingelser.

Parametre, der kontrolleres
Fglgende parametre bgr som minimum kontrolleres ved modtage- og statuskontrol:

e Hgjspeending

o Feltstarrelse

e Reproducerbarhed af dosis
e Dosislinearitet

e Eksponeringsautomatik

e Monitor.

116 Bek. nr. 669/2019, § 94, stk. 2.
117 Bek. nr. 671/2019, § 4, stk. 5.
118 Bek. nr. 669/2019, § 70.

119 Bek. nr. 671/2019, § 25.
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Det kontrolleres, om justeringer foretaget under kontrollen, medfarer behov for nyt refe-
rencebillede til konstanskontrol.

12.4. Konstanskontrol

Konstanskontrol udfares for at sikre, at udvalgte parametre for stralegeneratoren og ud-
styr til stadighed befinder sig inden for fastlagte tolerancer. Kontrollen kan udfgres af kli-
nikken.

Konstanskontrol udfares i henhold til klinikkens egen instruks.?° Instruksen skal have en
detaljegrad, sa kontrollen kan udferes ensartet af personer med kompetencer inden for
omradet. Hvis muligt, er det hensigtsmaessigt, at der er flere, der kan udfare konstans-
kontrol.

Konstanskontrollen afsluttes med at tage stilling til resultatet. Hvis kontrollen fejler, kan
man udfare den pa ny for at udelukke, at det skyldes fejl ved udfarelsen og ikke fejl ved
apparatet (se afsnit 12.7).

Parametre, der kontrolleres

Ved konstanskontrollen kontrolleres de vigtigste parametre, som kan afslgre problemer
ved rgntgenapparatet og er nemme at udfgre. Som minimum kontrolleres:

e Sammenfald af lys- og stralefelt
e Rummelig oplgsning

e Lavkontrastoplgsning

e Eksponeringsautomatik

e  Monitor??1,

Fosforplader (CR) skal jaevnligt nulstilles for stgj fra baggrundsstraling.

12.5. Billedkvalitet, patientdosimetri og referencedoser

For alle typer af undersggelser skal der udfgres patientdosimetri.*?2 Ved undersggel-
serne skal doser til patienten holdes sa lave som muligt, men tilstraekkelige til at veere for-
enelige med den gnskede diagnostiske resultater. Patientdosimetri er forudsaetningen for
at kunne arbejde systematisk med billedkvalitet, optimering og referencedosimetri.

120 Bek. nr. 669/2019, § 94, stk. 2.

121 pen diagnostiske monitor er en del af hele den billeddannende kaede, hvor hver del kan have indflydelse pa billedkvaliteten.
www.sst.dk/da/udgivelser/2018/kontrol-af-monitorer-til-roentgendiagnostik

122 Bek. nr. 669/2019, § 65, stk. 1.
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Klinikkens repraesentative doser for de enkelte undersggelser skal, med henblik pa opti-
mering, analyseres i forhold til den fastsatte diagnostiske referencevaerdi, hvor de fin-
des.12 For undersggelser hos kiropraktorer findes der referenceveerdi for columna lum-
balis, som p& udgivelsestidspunktet er fastsat til 5,5 Gy-cm2. Se vejledningen: "Referen-
cedoser for rantgenundersagelse af columna lumbalis”, Sundhedsstyrelsen 2017.124

En samlet vurdering af resultatet af maling af patientdoser skal foretages og veere tilgeen-
gelig for personalet.

Maleudstyr til indsamling af patientdoser skal veere kalibreret (se afsnit 12.1).

12.6. Eftersyn af rgntgenapparat, rgntgenrum og udstyr

Formalet med eftersyn er at sikre de generelle sikkerhedsmaessige aspekter for patient
og personale. Eftersyn udfares arligt.

Eftersyn

Anleegget!?®, rgntgenapparatets mekaniske og elektriske dele samt tilhgrende ud-
styr'?6 inklusive veernemidler skal efterses for at sikre god sikkerhedsmeessig og
teknisk, forsvarlig stand.27

Hvis der er enkeltdele, der ikke er i forsvarlig stand, ma de ikke tages i anvendelse.128

Eftersyn ma foretages af klinikkens personale!?® eller, hvis rgntgenfirmaet har tilladelse
hertil, af et rantgenfirma.130

Eftersyn skal dokumenteres i en eller flere eftersynsrapporter.13! Hvis der konstateres
uregelmaessigheder, skal disse handteres.132

Eftersynspunkter
Eksempler pa elementer, der indgar i kontrol af god og forsvarlig stand:

o Fastgarelse af rantgenapparatet mm.

e Funktion af beveegelige dele

e Kabler og ledninger

e Beskyttelseskapper mm.

e Funktion af kontrollamper mm.

e Afskaermning, herunder uhindret beveegelse af dgre og skydedgre

123 Bek. nr. 669/2019, § 65, stk. 3.

24 www.sst.dk//-/media/Udgivelser/2017/Referencedoser-for-r%C3%B8ntgenunders%C3%B8gelse-af-columna-lumbalis---kiro-
praktorer---november-2017.ashx

125 Bek. nr. 671/2019, § 19, stk. 2.

126 Bek. nr. 671/2019, § 19.

127 Bek. nr. 671/2019, § 19, stk. 3.

128 Bek. nr. 671/2019, § 20.

129 Bek. nr. 671/2019, § 6.

130 Bek. nr. 671/2019, § 4, stk. 6.

131 Bek. nr. 671/2019, § 19, stk. 4.

132 Bek. nr. 671/2019, § 20.
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e Tilgeengelighed og god stand af veernemidler mht. bade blybeskyttelse og lukke-
mekanismer, som f.eks. spaender og velcroband.

Derudover kan der fra den enkelte producent veere anbefalinger om elementer i eftersyn.

Eftersyn kan udfgres som en del af kvalitetssikringsrunden (se afsnit 13.3.1).

12.7. Vurdering og godkendelse af kontroller

Modtagekontrol skal veere gennemfart og resultaterne skal godkendes far anven-
delse i forbindelse med medicinsk bestraling.133

Status- og konstanskontrol skal dokumentere, at rantgenapparat og udstyr opfylder drifts-
betingelserne og tolerancer, far anvendelse ma fortsaette.34 En virksomhed, der har tilla-
delse til at udfare modtage- eller statuskontrol, kan godkende et resultat.'3> Personalet,
der udfgrer konstanskontrollen, kan selv godkende et resultat.

Hvis resultaterne af en kontrol ikke opfylder driftsbetingelserne og/eller tolerancer, marke-
res det tydeligt, at rantgenapparat eller udstyr er taget ud af drift med angivelse af, hvem
der har taget det ud af drift, og hvornar det er taget ud af drift.136

Driftsbetingelser og korrigerende handlinger

e Hovis apparatet ikke kan opfylde driftsbetingelser eller ikke er i forsvarlig
stand, skal der foretages korrigerende handling, og hvis dette ikke lgser
problemet, tages apparatet ud af drift.

e For stralekilder og udstyr, der kun lige netop opfylder driftsbetingelserne,
skal det sikres, at der ud fra en samlet vurdering kan opnas en tilfredsstil-
lende kvalitet af undersggelser.13”

Kontroller verificeres lgbende af den tilknyttede medicinsk-fysiske ekspert. Afvigelser,
aendringer af resultater eller veerdier uden for tolerancegreenserne skal handteres af den
medicinsk-fysiske ekspert. 138

Foretages der eendringer, der har relevans for anvendelsen, f.eks. installation af ny soft-
ware, skal information on andringerne straks videreformidles til alle relevante personer i
klinikken.13°

133 Bek. nr. 669/2019, § 70, stk. 2.
134 Bek. nr. 669/2019, § 71, stk. 2.
135 Bek. nr. 671/2019, § 4, pkt. 5.

136 Bek. nr. 671/2019, § 20.

137 Bek. nr. 669/2019, § 71, stk. 3.
138 Bek. nr. 669/2019, § 33, stk.3.
139 Bek. nr. 671/2019, § 26.
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Klinikken skal gemme dokumentationen for udfart modtage4°-, status-, konstanskon-

trol'4! og eftersyn!#2 pa en systematisk made.143
Som hovedregel skal fremga:

e Dato for udfarelse

e |dentifikation af apparatur og udstyr

e Hvem, der har udfart kontrollen

e Maledata med tilstreekkeligt antal betydende cifre
o Referenceveerdier med tilhgrende enheder

e Tolerancer

¢ Resultatet "OK” / "ikke OK”

o Felt til bemeerkninger/korrigerende handlinger.

Modtagekontrollen44 samt de seneste 5 statuskontroller og de seneste 5 ars konstans-
kontroller skal opbevares.#5 De seneste 3 ars eftersynsrapporter skal opbevares.146

Klinikken skal opbevare dokumentation for optimeringsarbejdet. Herunder skal proto-
koleendringer logges.

140 Bek. nr
141 Bek. n
142 Bek. nr
143 Bek. n
144 Bek. nr.
145 Bek.
146 Bek. nr.

. 669/2019
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13. Kvalitetssikring og audit

Kvalitetssikring er alle planlagte og systematiske tiltag, herunder kvalitetskontrol, der er
nadvendige for at skabe tilstreekkelig 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.24

Kvalitetsstyring

Klinikken skal etablere og vedligeholde et system til kvalitetsstyring, der er tilpasset
art og omfang af brugen af stralekilder.

Et effektivt kvalitetsstyringssystem ggr det muligt for klinikken at dokumentere, at den Ig-
bende brug af rantgenapparater og udstyr sker i overensstemmelse med reglerne. Kra-
vene til dokumentation ift. kvalitetssikring er beskrevet i vejledningens enkelte afsnit.

147 Bek. nr. 669/2019, § 93.



Kiropraktorers anvendelse af rantgenapparater Side 44/70

13.1. Handtering af fortegnelser og dokumentation

Hvis fglgende dokumenter gemmes samlet, enten elektronisk eller i ringbind, vil kravene
til fortegnelser i afsnit 10.1 og til dokumentation i andre afsnit veere opfyldt.

Krav til dokumentation

Tilladelse (se afsnit 5.1)
Registreringsdokumenter (se afsnit 5.2)
o Indsendt registrering og dokumenter
o Registreringskvittering
Sikkerhedsvurdering (se kapitel 6) indeholdende
o Tegning inkl. afskeermningsoplysninger (se afsnit 7.5)
o Klassificering af rgntgenrum (se afsnit 1.5)
Resultater af
o Modtagekontrol (se afsnit 12.3)
o Statuskontroller (se afsnit 12.3)
o Konstanskontroller (se afsnit 12.4)
o Patientdosimetri (se afsnit 12.5)
Eftersynsrapporter (se afsnit 12.6)
Instrukser for de af ovenstaende, klinikken selv udferer

Instruks for undersggelser (se afsnit 11.2).

13.2. Audit

Sundhedsstyrelsen stiller krav om audit!48 i forbindelse med brug af stralekilder. Ved au-
dit, herunder ogsa klinisk audit!49, forstas fagpersoners gennemgang af processer og
metoder med henblik pa at vurdere kvaliteten pa baggrund af nogle fastsatte mal, stan-
darder og procedurer. Sa vidt muligt udfgres audit af andre end den, der i dagligdagen
udfarer de processer, der udfgres audit af.15°

148 Bek. nr. 669/2019, § 96, stk. 1.
149 Bek. nr. 669/2019, § 95, pkt. 6.
150 Bek. nr. 669/2019, § 96, stk. 3.
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Audit

Audit af kvalitetsstyringssystemet skal udfgres med hgjst 15 maneders interval.

Audit udfgres af en eller flere personer, der deekker alle relevante sundhedsfaglige og fy-
sisk-tekniske kompetenceomrader.

13.2.1. Klinisk audit

Ved klinisk audit forstas audit af processer med henblik pa generel udvikling af kvaliteten
af patientbehandling, herunder audit af processer knyttet til f.eks. kliniske arbejdsgange
eller retningslinjer forbundet med rgntgenundersggelser.

Grundlaget for klinisk audit er anerkendte standarder, som blandt andet brugen af for-
skellige typer af undersggelser, selve udfgrelsen af undersggelserne og resultaterne skal
vurderes op imod. Pa baggrund af gennemgangen gennemfares evt. identificerede nad-
vendige aendringer af praksis, og nye standarder inddrages, nar relevant.

Der bgr som udgangspunkt ske en gen-auditering for at sikre, at de s&endrede metoder
har haft den gnskede effekt.

Klinisk audit kan foretages dels som intern audit, ved klinikkens eget personale, dels som
ekstern audit, hvor audit foretages af personer udefra — f.eks. fra en anden klinik eller fra
en faglig sammenslutning. Klinisk audit foretages ikke udelukkende ud fra checkskemaer
og lignende, men vil ogsa involvere dialog og diskussioner om praksis.

Der er flere elementer i gennemfgrelse af klinisk audit. Fagrst skal emne(r) for audit ud-
veelges, f.eks. pa baggrund af ny faglig viden eller omrader, hvor der er observeret pro-
blemer eller identificeret potentiale for forbedring af kvaliteten af ydelser. Dernaest skal
det preecise formal og metoden fastlaegges, hvorefter selve audit kan udferes, og meto-
der til forbedring identificeres. Efter endt audit udfeerdiges en handlingsplan for forbed-
ring, som enten fglges op ved gen-auditering eller inden for en fastsat tidsramme.

Der er ikke krav om faste intervaller for udfarelse af klinisk audit, idet klinisk audit bar
veere en lgbende proces.

Eksempler pa tilbagevendende elementer i klinisk audit kan veere:

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

o Er billedkvaliteten tilfredsstillende ift. den kliniske problemstilling?

e Systematisk opfglgning i forbindelse med optimering, patientdosimetri og referen-
cedosimetri.

Elementer af klinisk audit kan udfares som et delelement i forbindelse med audit af kvali-
tetsstyringssystemet, men det vil ogsa vaere ngdvendigt at udfgre dedikeret klinisk audit i
andre situationer.
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13.3. Forslag til udfgrelse af audit af kvalitetsstyringssystemet

En enkel méde at handtere kravene til audit af kvalitetsstyringssystemet vil veere at tage
en runde pa klinikken, hvor det undersgges, om fglgende punkter er handteret:

Eksempel pa kvalitetssikringsrunde (runde)

e Se pa 5 rgntgenundersggelser (element i den Igbende kliniske audit)
o Er berettigelsen i orden? (Se afsnit 11.1)
o Erjournaliseringen korrekt — fremgar det, hvem der er "klinisk ansvarlig
sundhedsperson”? (Se afsnittene 11.4 og 4.2)
o Er billedkvaliteten tilfredsstillende ift. den kliniske problemstilling?

e Er der arbejdet med billedkvalitet, optimering, patientdosimetri og reference-
dosimetri? (Se afsnit 12.5)
o Er der foretaget patientdosimetri til tiden og er denne vurderet og tilgaen-
gelig for personalet?

e Findes der instrukser for hver type rgntgenundersggelse? (Se afsnit 11.2)

e Har arbejdstagere modtaget relevant oplysning, opleering og instruktion? (Se
kapitel 4)

e Er straleudsatte arbejdstageres kompetencer opdaterede? (Se kapitel 4)

e Rgntgenapparat, rentgenrum og udstyr

o Findes der instrukser for kontroller og eftersyn, som klinikkens personale
selv udfarer?

o Er der foretaget konstanskontroller til tiden og er disse vurderet korrekt?
(Se afsnittene 12.4 og 12.7)

o Er der foretaget statuskontrol til tiden og er denne vurderet korrekt? (Se
afsnittene 12.3 0g 12.7)

o Er kontroller verificeret af medicinsk-fysisk ekspert? (Se afsnit 12.7)

o Er der foretaget eftersyn til tiden? (Se afsnit 12.6)
— Er veernemidler kontrolleret?

e Sikkerhedsvurdering
o Erregistreringsdokumenterne over rgntgenapparater inkl. tegning af rgnt-
genrum/klinikrum geeldende? (Se afsnit 7.5 og 10.1)
= Er der sket eendringer i afskaermning eller indretning, der skal handte-
res? (Se afsnit 5.2)
= Erforudseetningen for overholdelse af dosisbinding pa grundlag af en
eventuel beregning fortsat geeldende? (Se afsnit 7.1 og 7.1.2)

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

Runden dokumenteres f.eks. ved dato og navn samt "OK” ved de enkelte punkter.

Hvis der konstateres uregelmaessigheder, som ikke korrigeres under runden, skal
disse dokumenteres og handteres efterfalgende.
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13.3.1. Audit inklusiv eftersyn
Ovenstaende runde kan kombineres med udfarelse af eftersyn (se afsnit 12.6) pa ront-
genapparat, rantgenrum og udstyr. Dette skal i sa fald udfares arligt.
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14. Afmelding og bortskaffelse

Rantgenapparater, der tages ud af drift, skal skriftligt afmeldes til Sundhedsstyrelsen.5!

Ved udskiftning af rantgenapparater foretages afmeldingen i samme webformular som
registreringen af det nye rgntgenapparat.

Ved afmelding af rantgenapparat skal oplysning om rgntgenapparatets og/eller rgntgen-
rummets SST-id oplyses via malil til sis@sis.dk.

Ansvaret for afmelding af rentgenapparater pahviler den klinik, der ejer rgntgenappara-
tet/rantgenrummet.

Ved bortskaffelse af et rantgenapparat skal det sikres, at det ikke leengere kan danne
straling.152 Dette kan sikres ved f.eks. at klippe ledningen over. Man bgr inden skrotning
desuden fjerne eller overstrege alt advarselsskiltning mod straling, der findes pa rentgen-
apparatet, for at undga, at advarselsskiltningen senere kan give anledning til usikkerhed
omkring risiko for bestraling. Rantgenapparatet kan desuden indeholde miljgfarlige stof-
fer, som skal bortskaffes pa forsvarlig vis efter anden relevant lovgivning.

151 Bek, nr. 671/2019, § 8, stk. 3.
152 Bek. nr. 671/2019, § 21.
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15. Uheld og haendelser

| tilfeelde af et uheld eller en haendelse med et rgntgenapparat skal klinikken straks treeffe
alle relevante foranstaltninger til at afvaerge eller begraense alvorlige negative konsekven-
ser for personers sundhed, sikkerhed og livskvalitet.153

15.1. Instrukser om forholdsregler

Klinikken skal sgrge for, at arbejdstagere er instrueret i forholdsregler i tilfselde af uheld
og heendelser.>* Relevante foranstaltninger er, at

e stoppe brug af r@ntgenapparatet
¢ underrette klinikkens ledelse og stralebeskyttelseskoordinator
e underrette Sundhedsstyrelsen.

Disse forholdsregler bgr indgd i klinikkens kvalitetsstyringssystem.

15.2. Utilsigtet bestraling

Utilsigtet bestraling af patienter skal rapporteres som utilsigtet haendelse (UTH) til Sty-
relsen for Patientsikkerhed.15°

Derudover skal Sundhedsstyrelsen omgaende underrettes*>® om

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

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

e gentagen fejlbehaeftet brug, der kan medfgre 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
klinikken foretage en analyse af omsteendighederne ved straleudszettelsen samt falgerne
af bestralingen, herunder bestemmelse af relevante doser.'5” Derefter skal klinikken
iveerkseette korrigerende handlinger, der vaesentligt mindsker risikoen for, at heendelsen
sker igen.

153 Bek. nr. 669/2019, § 91.

154 Bek. nr. 669/2019, § 57.

155 stps.dk/da/laering/utilsigtede-haendelser
156 | ov nr. 23/2018, § 14.

157 Bek. nr. 669/2019, §59.
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16. Tilsyn

Tilsyn

Sundhedsstyrelsen farer tilsyn med brug af rentgenapparater, rgntgenrum og ud-
styr.

Tilsyn foregar enten ved besgg hos klinikken eller ved administrativt tilsyn uden be-
sgg, hvor dokumentation skal indsendes til Sundhedsstyrelsen.

De andringer, Sundhedsstyrelsen matte kraeve i forbindelse med et tilsyn, skal veere ud-
fort inden udlgbet af den af Sundhedsstyrelsen fastsatte frist. Sundhedsstyrelsen kan for-
byde brug af rentgenapparater, rgntgenrum og udstyr, indtil disse andringer er udfart.158

Sundhedsstyrelsen kan til enhver tid og uden retskendelse forlange adgang til rantgen-
apparater, rgntgenrum, udstyr samt relevante oplysninger og materiale som f.eks. kvali-
tetsstyringssystemer, kontroller, dokumentation m.v.159

Sundhedsstyrelsen sammenfatter og offentligger de vigtigste resultater af tilsyn.160

158 Lov nr. 23/2018, § 19.
159 Lov nr. 23/2018, § 18.
160 | ov nr. 23/2018, § 22.
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17. Love, bekendtggarelser,
vejledninger 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.

Love, bekendtggarelser m.v.
e Sundheds- og Aldreministeriets lovbekendtgarelse nr. 903 af 26. august 2019
med om ioniserende straling og stralebeskyttelse (sundhedsloven).

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

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

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

e Sundhedsstyrelsens bekendtgarelse nr. 671 af 1. juli 2019 om brug af stralings-
generatorer (stralingsgeneratorbekendtggrelsen).

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

o Styrelsen for Patientsikkerheds bekendtgarelse nr. 530 af 24. maj 2018 om auto-
riserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfaringsbekendtggrelsen).

e Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 679 af 27. april 2016 om be-
skyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger
og om fri udveksling af sddanne oplysninger.

Vejledninger
¢ Sundhedsstyrelsens vejledning om Graviditet og Re@ntgenstraling (2005).

e Sundhedsstyrelsens vejledning om afskeermning af rgntgenanlzeg (2009).

e Sundhedsstyrelsens vejledning om referencedoser for rantgenundersggelse af
columna lumbalis (2017).

e Sundhedsstyrelsens vejledning om kontrol af monitorer til rgntgendiagnostik
(2018).



http://www.retsinformation.dk/
http://www.sis.dk/
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2005/Publ2005/SIS/Graviditet_roentgen/Graviditet_roentgen,-d-,pdf.ashx
https://www.sst.dk/da/straalebeskyttelse/straalingsgeneratorer/vejledninger/-/media/Udgivelser/2009/Publ2009/SIS/Afskaermning/Afskaermning_roentgenanlaeg_170809,-d-,pdf.ashx
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2017/Referencedoser-for-r%C3%B8ntgenunders%C3%B8gelse-af-columna-lumbalis---kiropraktorer---november-2017.ashx
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2017/Referencedoser-for-r%C3%B8ntgenunders%C3%B8gelse-af-columna-lumbalis---kiropraktorer---november-2017.ashx
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2018/Kontrol-af-monitorer-til-roentgendiagnostik.ashx?la=da&hash=7F63392176CE7D36C8E597DE23027E57D2A046C6
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Sundhedsstyrelsens vejledning om stralingsgeneratorer — for servicevirksomhe-
der (2019).

Sundhedsstyrelsens vejledning om sikkerhedsvurderinger i forbindelse med brug
af stralekilder (2020).

Sundhedsstyrelsens rapportskabelon om sikkerhedsvurdering ved brug af rgnt-
gen hos kiropraktorer (2020).

Andre relevante publikationer

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

Diagnostic Radiology Physics. A Handbook for Teachers and Students, IAEA
(2012).

Radiation shielding for diagnostic radiology. The British Institute of Radiology
(2012).

DS/EN 61331-3:2014: Beskyttelsesudstyr til brug ved medicinsk rgntgendiagno-
stisk — Del 3: Beskyttelsesbekleedning, -briller og beskyttende patientafskaerm-
ning, Dansk Standard/IEC (2014).

Radiation protection no. 162: Criteria for Acceptability of Medical Radiological
Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and Radiotherapy.
European Commission (2009).



https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2019/Vejledning-om-straalingsgeneratorer-for-servicevirksomheder.ashx
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2019/Vejledning-om-straalingsgeneratorer-for-servicevirksomheder.ashx
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2020/Vejledning-om-sikkerhedsvurderinger.ashx?la=da&hash=E089FCAE8B53DEF456A6D9EF6B1E7A7008FD5F9D
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2020/Vejledning-om-sikkerhedsvurderinger.ashx?la=da&hash=E089FCAE8B53DEF456A6D9EF6B1E7A7008FD5F9D
https://www.sst.dk/-/media/Viden/Straaling/Vejledninger/Straalingsgeneratorer/Rapportskabelon---brug-af-roentgen-hos-kiropraktorer.ashx?la=da&hash=2571E6876617CBF1CB777A745CC88AE32A8FE4CE
https://www.sst.dk/-/media/Viden/Straaling/Vejledninger/Straalingsgeneratorer/Rapportskabelon---brug-af-roentgen-hos-kiropraktorer.ashx?la=da&hash=2571E6876617CBF1CB777A745CC88AE32A8FE4CE
https://www.sst.dk/~/media/98A1494A952441D99AEACEA02DA2DD19.ashx
https://www-pub.iaea.org/MTCD/Publications/PDF/Pub1564webNew-74666420.pdf
https://ec.europa.eu/energy/sites/ener/files/documents/162.pdf
https://ec.europa.eu/energy/sites/ener/files/documents/162.pdf
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Bilag A: Ordliste

AEC: Se eksponeringsautomatik.

Anleeg: Rum med tilhgrende bygningsdele, hvori der
udfgres rgntgenoptagelser og som er konstrue-
ret og indrettet til at yde stralebeskyttelse ved
brug af rentgenapparatet.

Anvendelse: Specifik type af brug af strélingsgenerator.

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

Arbejdstager: Enhver person, der uanset det bagvedliggende
aftaleforhold fungerer i en arbejdstagerlignende
situation, dvs. alle der udfgrer opgaver i virk-

somheden.

Befolkningsmaessig bestraling: Straleudsaettelse af personer med undtagelse
af enhver erhvervsmaessig eller medicinsk be-
straling.

Brug: Begreb i stralebeskyttelseslovgivningen, som er

skarpt adskilt fra begrebet anvendelse. Anven-
delse er det, som en stralingsgenerator er de-
signet til, f.eks. medicinske undersggelser. Brug
omfatter udover anvendelse ogsa andre ar-
bejdsopgaver med stralingsgeneratorer, som
fremstilling, installation, kontrol og eftersyn af
stralingsgeneratorer.

Blysekvivalent: Et udtryk for et materiales afskeermende egen-
skab. Angives typisk i millimeter af bly, hvor den
angivne veerdi angiver den tykkelse, som giver
en tilsvarende afskaermning.

Byggemateriale: En byggevare, der skal indgé eller indgar per-
manent i en bygning eller dele heraf, og hvis
ydeevne har indflydelse pa bygningens yde-
evne med hensyn til straleudszettelse af de til-
stedevaerende i bygningen.
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CR (Computed radiography):

Diagnostiske referenceniveauer:

Dosimetrisk tjeneste:

Dosisbinding:

Dosisgraense:

Driftsbetingelser:

Effektiv dosis:

Eftersyn:

Eksponeringsautomatik,
0gsa benaevnt AEC:
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Den almindelige betegnelse for systemer, der
benytter billedplader som billedreceptor.

Er ogsé kendt som SPS (storage phosphor sy-
stem).

Dosisniveauer for medicinsk billeddiagnostik
ved typiske undersggelser af grupper af patien-
ter i standardstarrelse for bredt definerede typer
af stralekilder og udstyr.

Organ eller person, der har kompetence til kali-
brering og afleesning af persondosimetre samt
bestemmelse af dosis ud fra et persondosime-
ter.

En gvre veerdi for den individuelle dosis, en
stralekilde 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, som ikke ma
overskrides for en person.

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

Summen af de vaegtede 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.

Et indbygget maleinstrument (typisk et ionkam-
mer) i det billeddannende system, som automa-
tisk stopper eksponeringen, nar det har modta-
get en forudbestemt dosis.

Dette hjeelper med til at fastholde et bestemt
signal-stgj-forhold uanset patientspecifikke pa-
rametre som f.eks. vaegt og evt. implantater.
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Ekstern arbejdstager:

Enkeltperson i befolkningen:

Erhvervsmaessig bestraling:

Erhvervsmaessig nadbestraling:

Fikseret straleretning:

Individuel dosisovervagning:

loniserende straling:

Kerma area product (KAP),
tidligere benaevnt dosis-areal-pro-
dukt (DAP):
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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 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 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.

Den bestréling, som indsats- eller rednings-
mandskab udseettes for i tilfeelde af en ngdbe-
strélingssituation.

En fiksering af stréleretningen, s centralstralen
kun kan rettes mod detektoren. Dette kan ske
ved brug af f.eks. |as eller kontakt.

Bestemmelse af effektiv dosis eller aekvivalent
dosis til den enkelte person, baseret pa enten
direkte maling pa personen, maling pa biologisk
prave fra personen eller pa individuel beregning
eller vurdering af maleresultat fra radiologisk
overvagning.

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

En simpel dosisstarrelse at handtere, da den til-
naermelsesvis er uafheaengig af, hvilken afstand
fra rgntgenapparatet man maler i, sa leenge
stralefeltet ikke er stgrre end KAP-meterets ma-
leomrade.
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Klinisk ansvarlig sundhedsperson
(KAS):

Konstanskontrol:

Kvalitetssikring:

Kvalitetsstyringssystem:

Lavkontrastoplgsning:

Medicinsk anvendelse:

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

Regelmaessige kontroller, der udfgres 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
anleeg, 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.

Kontrasten mellem to objekter pa et billede defi-
neret som forholdet mellem forskellen i signalet
0g gennemsnittet af signalet.

Enheden er '%’.

Anvendelse af stralingsgenerator 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 udsaettes for i denne forbindelse, samt
den bestraling, som frivillige udsaettes for i for-
bindelse med medicinsk eller biomedicinsk
forskning.
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Medicinsk-fysisk ekspert
(MFE):

Modtagekontrol;

Picture Archiving and Communica-
tion System
(PACS):

Persondosimeter:

Referenceniveau:

Rumlig opl@sning,
ogsa kaldet spatial oplgsning:

Rgntgenfirma:
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En person, der inden for sit kompetenceomrade
skal radgive om medicinsk stralefysik og strale-
kilder m.v. 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 stralekilder ved idriftseettelse samt efter flyt-
ning, eendringer og reparationer for at sikre, at
stralekilde og udstyr overholder de opstillede
specifikationer og geeldende driftsbetingelser.

System til at gemme billeder og beskrivelser
samt sikre backup af disse. Kan sikre adgang til
billeder pa tveers af modaliteter og evt. lokalite-
ter.

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

Det niveau af effektiv dosis eller aekvivalent do-
sis eller den aktivitetskoncentration, over hvilket
det i forbindelse med en nadbestralingssituation
eller i en eksisterende bestralingssituation an-
ses for uhensigtsmaessigt at tillade, at der sker
en bestraling som falge af den pageeldende be-
stralingssituation, selv om det ikke er en
graense, der ikke méa overskrides.

En malemetode til at vise, hvor godt apparatet
kan afbilde to sma objekter med hgj kontrastfor-
skel, som er taet p& hinanden, som to selvstaen-
dige objekter.

Et stregfantom har periodiske linjepar, der bliver
finere og finere. Den rumlige oplgsning bestem-
mes ved afleesning af det fineste linjepar, der
tydeligt kan ses.

Rumlig oplgsning angives som regel i linjepar
per millimeter (Ip/mm).

En virksomhed, der installerer, reparerer eller
kontrollerer rantgenapparater og udstyr.
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Sikkerhedsvurdering:

Spatial oplgsning:

SST-id:

Statuskontrol:

Stregfantom:

Stralebeskyttelse:

Stralebeskyttelsesekspert
(SBE):

Stralebeskyttelseskoordinator
(SBK):

Stralekilde:
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Vurdering af alle aspekter af en virksomheds
specifikke brug af stralekilder eller straleudsaet-
telse, som er relevante for sikkerhed og strale-
beskyttelse.

Se rumlig opl@sning.

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 gaeldende driftsbetin-
gelser.

Se rumlig oplgsning.

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

En person, der har forngden viden, faerdigheder
og kompetencer til at rddgive om stralebeskyt-
telse for at sikre effektiv beskyttelse af arbejds-
tagere og enkeltpersoner i befolkningen, og
hvis kompetence i den henseende er godkendt
af Sundhedsstyrelsen.

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

Stralingsgenerator eller radioaktivt materiale.
| denne vejledning en stralingsgenerator, dvs.
et rentgenapparat.
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Straleudsat arbejdstager:

Straleudseettelse:

Straling:

Stralingsgenerator:
Sundhedsstyrelsens Register for

Persondosimetri (SRP):

Udstyr:

Undersggelse:

Utilsigtet bestraling:

Virksomhed:

Veernemidler:

Akvivalent dosis:
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Arbejdstager i en virksomhed med brug af stra-
lekilder, hvor arbejdstageren er direkte involve-
ret i eller udfarer et arbejde, der er ngdvendigt
for denne brug, eller arbejdstager, der planlagt
udseettes for ioniserende straling i en eksiste-
rende bestralingssituation, og hvis tilstedevee-
relse er ngdvendig.

Udseettelse for ioniserende straling.
loniserende straling.

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

Alle resultater af persondosimetri registreres i
dette register og opbevares indtil personens 75.
levear. Dog mindst 30 ar efter afslutning af det
stréleudsatte arbejde.

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

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

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.

Gonade- og ovariebeskyttere, blygummiforklee-
der og —handsker.

Den gennemsnitligt absorberede dosis i veev el-
ler organ vaegtet for type og kvalitet af den ioni-
serende straling.
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@vrig arbejdstager: Arbejdstager i en virksomhed med brug af stra-
lekilder eller straleudseettelse, der ikke er en
stréleudsat arbejdstager.
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Bilag B: Opgaver for seerlige
kompetencepersoner

Fra bekendtggrelse 669/2019 bilag 2.

Stralebeskyttelseskoordinator
Stralebeskyttelseskoordinatoren skal bista virksomheden med varetagelsen af som mini-
mum fglgende opgaver, hvor det er relevant:

a)

b)

c)

d)

e)

)}

h)

Sikring af, at brug af stralekilder og straleudseettelse udfgres i henhold til virk-
somhedens instrukser.

Kontrol af gennemfgrelsen af radiologisk overvagning af arbejdspladser.
Vedligeholdelse af fortegnelser over virksomhedens stralekilder og anleeg.

Regelmaessige vurderinger af relevante sikkerheds- og advarselssystemers til-
stand.

Kontrol af gennemfgrelsen af individuel dosisovervagning.

Kontrol af gennemfgrelsen af lsegekontrol i medfar af regler fastsat af Arbejdstil-
synet.

Oplysning, instruktion og oplzering af arbejdstagere vedrgrende brug af stralekil-
der og straleudseettelse.

Afrapportering til den lokale ledelse.

Gennemfarelse af foranstaltninger til forebyggelse, beredskab og reaktion i ngd-
bestralingssituationer.
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Strélebeskyttelsesekspert
Stralebeskyttelsesekspertens radgivning omfatter, hvor det er relevant, men er ikke be-
greenset til:

a) Optimering og etablering af dosisbindinger.

b) Udarbejdelse af dokumentation, f.eks. sikkerhedsvurderinger og instrukser.

c) Planer for nye eller endrede anlaeg og ibrugtagning af nye eller aendrede strale-
kilder med hensyn til eventuelle tekniske kontroller, konstruktionsmeessige egen-
skaber, sikkerhedsfunktioner og advarselsanordninger, der er relevante for strale-
beskyttelse.

d) Klassificering af overvagede og kontrollerede omrader.

e) Ordninger til opleering og efteruddannelse af straleudsatte arbejdstagere.

f) Kategorisering af arbejdstagere.

g) Arbejdsvilkar for gravide og ammende arbejdstagere.

h) Individuel dosisovervagning.

i) Radiologisk overvagning af arbejdspladser.

j)  Udstyr til overvagning af stralingsintensitet og forurening med radioaktive stoffer.

k) Bidrag til kvalitetssikring vedrgrende brug af stralekilder og straleudseettelse.

I) Miljgovervagningsprogram.

m) Foranstaltningerne til forebyggelse af ulykker, uheld og heendelser.

n) Foranstaltninger i n@dbestralingssituationer.

0) Efterforskning og analyse af ulykker, uheld og heendelser og passende afhjeel-
pende foranstaltninger.

p) Kvalitetsstyringssystemer vedrgrende brug af stralekilder og straleudszettelse.
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Medicinsk-fysisk ekspert
Den medicinsk-fysiske ekspert skal bistd virksomheden med varetagelsen af som mini-
mum fglgende opgaver, hvor det er relevant:

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

Gennemfgrelse af dosimetri, herunder fysiske malinger til evaluering af den dosis,
patienten og andre personer, der udsaettes for medicinsk bestraling, modtager.

Radgivning om medicinsk-radiologiske stralekilder og udstyr.

Optimering af stralebeskyttelsen af patienter og andre personer, der udseettes for
medicinsk bestraling, herunder anvendelse af diagnostiske referenceniveauer.

Opstilling af metoder og kriterier for kvalitetssikring af medicinsk-radiologiske stra-
lekilder og udstyr samt udfgrelse af modtage- og statuskontrol og vurdering af

konstanskontrol.

Udarbejdelse af tekniske specifikationer for medicinsk-radiologiske stralekilder og
udstyr samt for konstruktion af anleeg.

Overvagning af de medicinsk-radiologiske stralekilder, anlaeg og udstyr.

Analyse af haendelser, der indebeerer eller kan indebaere uheldsbestraling eller
utilsigtet bestraling.

Valg af udstyr til udfarelse af stralebeskyttelsesmalinger.

Opleering af arbejdstagere i relevante aspekter af stralebeskyttelse.
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Bilag C: 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 gray6?, 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'62, 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
02 10° 10 103 103 108 10° 10*2 105 108

161 Bek. nr. 1229/2009, bilag 1.
162 Bek. nr. 1229/2009, bilag 1.
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Bilag D: Sikkernedsvurdering

Rapportskabelon vises

kun som illustration. Rapportskabelon for sikkerhedsvurdering: Anvendelse af
Ved udarbejdelse af . L i
sikkerhedsvurdering stralingsgeneratorer til kiropraktiske undersagelser

hentes skabelonen i
Word-format fra Sund- . .
hedsstyrelsens hjem- 1. Indlednmg

meside. En sikkerhedsvurdering er et element i ansaagning om tilladelse til brug af strilingsgeneratorer.
Sikol-cemedsvurderingen skal vurdere alle aspekter afen. virksomheds specifikke brug af strilekilder eller
straleudsasttelse, som er relevante for sikkerhed og stralebeskyttelse.
De enkelte punkter i isikovurdenngen kan give anledning til forholdsregler, eller de kan konkludere, at ingen
yderligere tiltag er nedvendige.

Sikkerhedsvurderingen skal sikre opfyldelse af generelle krav til stralebeskyttelss i henhold fil
Sundhedsstyrelzens bekendigerelser nr. 669/2019 og 671/2019 samt overholde supplerende krav il
undersagelser (Bek. nr. 6712019, bilag B). Det anbefales desuden at felge retningslinjerme beskrevet i
Sundhedssiyrelzens vejledning om rentgenapparater hos kiropraktorer. Indholdet | denne skabelon tager
udgangspunkt i relevante anbefalinger angivet i IAEAs sikkerhedsstandard om sikkerhedsvurdennger, GSR
Part 4 (rev. 1).

Krav til indholdet af zikkerhedsvurderingen afthanger af forholdene hos den enkelte kiropraktor

Sikkerhedsvurderingen skal opdateres, hver gang der er ssndringer, der er relevante for den samlede
sikkerhedsvurdering.

Virksomheden skal opbygge og lebende vedligeholde et kvalitetsstyringssystem (kvalitetshandbog).
Sikkerhedsvurderingen er et supplement til afdelingens kvalitetsstyringssystem.

| denne skabelon skal der enten udfyldes med tekst eller relevante udsagn skal markeres.
Punktopstilling markerer, at et dokument skal vedlsegges sikkerhedsvurderingen.

Skabelonen er forberedt for den mest gangse kiropraktoranvendelse, og derfor er flere felter udfyldt pa
forhdnd. Disse skal tirettes, hvis relevant.

2. Ansvar

Afdelingens nawvn

Adresse

CVR- eller SOR-nummer

Eventuelt eksisterende S5T-id for afdelingen: AFD-000
Eventuelt eksisterende SST-id for tilladelss': STGTIL-000

! 88T-ID"et for en tilladelse er som standard STETIL-000wone. Eksisterende tilladelser, der er udstedt fgr marts 2020, vil
dog have formatet RTETIL-O00x00.

Sidelaf3 Version: Januar 2020
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3. Anvendelse
Virksomhedstype: Kiropraktor
Anvendelse: Medicinsk diagnostik

Kategori: Konventionel

Ewventuelt yderligere oplysninger relevant for anvendelsen:

4. Afskeermning af anlaeg

[:I Fast monteret rentgenapparat og rum afskamet efter vejledning.

+ Yediag: rumtegning inkl. afsksemningsoplysninger.
Dokumentnavnie):

[:I Fast monteret rentgenapparat og rum afsksmet ved beregning.

* Vedlag: rumtegning inkl. beregning for overholdelse af dosisbinding samt forudsastninger for
beregningen.
Dokumentrnavnie):

[:I Er der andre saerlige forhold for anlaeg og udenomsarealer, som ger sig gasldende i forhold til sikkerhed

og stralebeskyttelse, f.eks. vedr. ophold i rum, der steder op til afskeermede rentgenrum eller vinduer ud il
offentlige arealer, skal der vaere en procedure, der beskriver dette.

= Vediaeg: procedure.
Dokumentnavnie):

5. Klassificering af anlaeg
[:I Kontrolleret (anbefalet | Sundhedssatyrelsens vejledning om brug af rentgenapparater hos kiropraktorer).

[:I Civervaget.

* Beregning skal vedlz=gges.
Dokumentnavnie):

Side 2af3 Version: Januar 2020
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6. Kategorisering af straleudsatte arbejdstagere

[:I Kategon C: Ambejdstagere har som udgangspunkt ikke behov for at assisters | rummet under

eksponering.
* Ingen krav til dosisovervagning.

Personalegrupper. Kiropraktorer

[:I Kategon B: Arbejdstagere kan ved behov assistere | rummet under eksponering {udgangspunkt i
kiropraktorvejledningen).
¥ Krav om dosisovervagning.

Personalegrupper: Kiropraktorer

7. Risikovurdering
Eventuelt ydedigere oplysninger, forhold og overvejelser og risikovurderingeme af disse:

Sikkerhedsvurderingsn udferes som udgangspunkt af strilebeskyttzlseskoordinatoren og den medicinsk-
fysiske ekspert.

Sikkerhedsvurderingsn dokumenterer virksomhedens arbejde med strilebeskyitelse og overholdelse af
geeldende lovkrav. Mar ovenstdende tiltag er implementeret, vurderer [virksomhed), at stralebeskyitelsen er
tilstraskkelig optimeret, og at alle relevante krav til sikkerhed og stralebeskyttelse er overholdt.

Udarbejdet af:
Sikkerhedavurderingens versionsnummer:
Diato:

Side 3af3 Version: Januar 2020
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Radgivning om stralebeskyttelse

Sundhedsstyrelsen
Stralebeskyttelse
Knapholm 7

2730 Herlev

TIf.: 44 54 34 54

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

E-post: sis@sis.dk

Web:

Spergsmal vedrgrende persondosimetri

Sundhedsstyrelsen
Stralebeskyttelse
Persondosimetri
Knapholm 7

2730 Herlev

TIf.: 44 54 34 56

Fax: 72 22 74 21
E-post: pl@sis.dk
Web: www.sis.dk


http://www.sis.dk/

