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Bekendtgerelse om dentalrentgenanlag til intraorale
optagelser med spzndinger til og med 70 kV"

I medfer af § 1, §4 og § 7 ilov nr. 147 af 15.
april 1930 om brugen af rontgenstraler m.v. som
@ndret ved lov nr. 213 af 4. juni 1965 og lov nr.
368 af 6. juni 1991 og efter bemyndigelse i hen-
hold til § 8 i bekendtgerelse nr. 708 af 29. sep-
tember 1998 om brugen af rentgenanlaeg m.v.
fastsaettes folgende:

Kapitel 1
Definitioner

§ 1. I denne bekendtgorelse forstés ved:
1) Patient
Person der rentgenunderseges i forbindelse
med:
a) diagnosticering og behandling af en syg-
dom.
b) en arbejdsmedicinsk underseggelse.
c) et screeningsprogram.
d) et biomedicinsk forskningsprojekt.
e) en retsmedicinsk undersagelse.
f) en forsikringsmassig undersogelse.
2) Rentgenanleg
Rentgenapparat og de evt. dertil herende byg-
ningsdele (rentgen- og betjeningsrummets vag-
ge, loft, gulv, dere og vinduer inkl. den heri ind-
byggede straleafskaermning).
3) Rentgenapparat
Det sammenheorende apparatur til udferelse af
en dentalrentgenundersogelse, normalt bestaen-
de af en rontgengenerator med rentgenrer, stati-
ver, patientlejer og andet tilbeher, samt de evt.
dertil herende faste installationer.
4) Rentgenundersogelse
Undersogelse eller anden planlaeggende eller
vejledende procedure hvortil der anvendes ront-
genstraling pé en patient.

Kapitel 2

Anmeldelse

§ 2. Nye rontgenanlag og @ndringer af besta-
ende rontgenanlaeg der kan pévirke de stralebe-
skyttelsesmassige forhold, skal anmeldes til
Sundhedsstyrelsen for anlegget er i driftsklar
stand. Ved @ndringer forstds @ndring af byg-
ningsmassige afskermningsforhold, endring af

D

bestralingsvinkler og udskiftning af den af hgj-
spandingstransformator og rentgenrer bestaen-
de enhed.

Stk. 2. Anmeldelsespligten pahviler det ront-
genfirma der har forestéet arbejdet.

Stk. 3. Anmeldelsesskema, der kan rekvireres
fra Sundhedsstyrelsen, skal vaere underskrevet af
rontgenfirmaets ansvarlige tekniske leder og af
rentgenanlaggets ansvarlige leder.

Stk. 4. Samtidig med anmeldelsen indsendes
gebyr for godkendelse til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 5. De anmeldte rontgenanleg optages i
Statens Institut for Stralehygiejnes register over
i drift vaerende rontgenanleg.

§ 3. Sammen med anmeldelsen skal der ind-
sendes en begrundelse for berettigelsen af nyt
apparatur (f.eks. uhensigtsmaessig flytning af pa-
tienten under behandlingen, @ndring af optagel-
sesteknik, dosisreduktion, udskiftning af slidt
apparatur).

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan forbyde anskaf-
felse af nyt apparatur der ikke er berettiget, med
henblik pé at undgd unedvendig spredning af ap-
paratur.

§ 4. Rontgenanleg der permanent tages ud af
drift skal skriftligt afmeldes til Sundhedsstyrel-
sen.

Stk. 2. Afmeldelsespligten pahviler rontgenan-
leeggets ansvarlige leder.

Kapitel 3
Godkendelse

§ 5. Sundhedsstyrelsens godkendelse gives pa
grundlag af den skete anmeldelse og efter at be-
sigtigelse har fundet sted.

Stk. 2. Godkendelsen kan inddrages, hvis an-
leegget ikke leengere opfylder de af Sundhedssty-
relsen fastsatte bestemmelser.

Kapitel 4

Krav til virksomheder/institutioner
(arbejdsgiveren)

§ 6. Den der er ansvarlig for virksomheden/in-
stitutionen skal serge for at rentgenanlaggene
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og brugen af disse er i overensstemmelse med
bestemmelserne i denne bekendtgerelse, herun-
der sorge for vedligeholdelse af anleeggene samt
uddannelse og efteruddannelse af personalet.

§ 7. Den der er ansvarlig for virksomheden/in-
stitutionen skal serge for at der er en ansvarlig
leder med kvalifikationer og ansvarsomrade i
henhold til kapitel 5, og at dennes navn og ud-
dannelse meddeles Sundhedsstyrelsen.

§ 8. Den der er ansvarlig for virksomheden/in-
stitutionen skal serge for at navnet pa en ny an-
svarlig leder meddeles Sundhedsstyrelsen inden
den ansvarlige leder fratraeder.

Kapitel 5
Krav til rontgenanleeggets ansvarlige leder

§ 9. Den for rentgenanlagget ansvarlige leder
skal have tilstrekkelig uddannelse pé folgende
omréder:

1) Ioniserende stralings egenskaber.

2) loniserende stralings vekselvirkning med
stof.

3) Grundleggende dosimetri.

4) Film, folier og fremkaldeproces.

5) Reontgenrer, generator og eksponeringsauto-
matik.

6) Digitalteknik.

7) Stralehygiejne og stralebiologi, herunder
stralebeskyttelse ved underseggelse af barn.

Stk. 2. Den ansvarlige leder skal ligeledes
veare tilstrekkelig uddannet og have nodvendig
erfaring til at kunne tage det kliniske ansvar for
den diagnostiske anvendelse af rentgenstréling
pa patienter, herunder vurdere berettigelsen og
det kliniske resultat af en undersogelse.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte be-
stemmelser hvorefter personer der har gennem-
géet en af Sundhedsstyrelsen godkendt uddan-
nelse, kan anses for kvalificerede.

§ 10. Den ansvarlige leder skal serge for at
rontgenundersogelser udfores af personer med
uddannelse som tandlege, tandplejer, tandkli-
nikassistent med rentgenuddannelse, lege, radi-
ograf, rantgensygeplejerske eller personer der er
under uddannelse til et af disse erhverv.

Stk. 2. Andre personer der udferer rentgenun-
dersogelser skal have deres uddannelse god-
kendt af Sundhedsstyrelsen.

Stk. 3. Personer der udferer undersogelser af
bern skal have sarlig uddannelse heri séfremt

denne ikke er opnaet i forbindelse med grundud-
dannelsen.

§ 11. Den ansvarlige leder skal sorge for at alle
personer der udforer rentgenundersogelser er in-
strueret i procedurerne i forbindelse hermed og
derved har opnaéet tilstrakkelig kyndighed.

§ 12. Den ansvarlige leder skal serge for at
personer beskaftiget med betjening og kontrol
af rontgenapparaterne i fornedent omfang er in-
strueret om apparaternes indretning og brug og
om den fare der er forbundet med arbejdet. De
skal desuden vare instrueret om de sikkerheds-
foranstaltninger der skal treeffes til forebyggelse
af en sddan fare og derved have opnaet tilstreek-
kelig kyndighed.

Stk. 2. Den ansvarlige leder skal fore en for-
tegnelse over de personer der er instrueret i hen-
hold til stk. 1. Fortegnelsen skal vere tilgenge-
lig for de beskaeftigede personer.

§ 13. Den ansvarlige leder skal serge for at de
personer der udferer rentgenundersegelser har
adgang til efteruddannelse, sarligt i forbindelse
med indferelse af nye teknikker.

§ 14. Den ansvarlige leder skal sorge for at fol-
gende bestemmelser overholdes:

1) Bestemmelserne for stralebeskyttelse af pa-
tienterne, jf. kapitel 11.

2) Bestemmelserne for berettigelse og optime-
ring, jf. kapitel 10.

3) Bestemmelserne for retsmedicinske og for-
sikringsmaessige undersogelser m.v., jf. ka-
pitel 13.

4) Bestemmelserne for biomedicinske forsk-
ningsprojekter, jf. kapitel 14.

§ 15. Den ansvarlige leder skal, sdfremt der
modtages henviste patienter, fastsatte retningsli-
nier for henvisning til rentgenundersogelser og
sorge for at de der henviser har adgang til disse
samt til oplysninger om straledoser.

§ 16. Den ansvarlige leder skal serge for at
henvisninger til rontgenundersogelser suppleres
med de oplysninger om tidligere undersogelser
som afdelingen har eller kan f& adgang til, inden
det besluttes om undersggelsen skal udferes.

§ 17. Den ansvarlige leder eller en af denne
serlig bemyndiget person afger om en rentgen-
undersggelse er berettiget og skal udferes.



§ 18. Den ansvarlige leder skal serge for at
rentgenbilleder og andre resultater af underso-
gelser pd anmodning kan udleveres for at undga
unedvendige dobbeltundersogelser.

§ 19. Den ansvarlige leder skal sorge for at pa-
tienterne om ensket bliver informeret om risiko-
en ved rontgenundersogelser.

§ 20. Den ansvarlige leder skal sarge for at der
til patienter og personale anskaffes tilstreekkeli-
ge stralebeskyttelsesmidler, og pase at disse an-
vendes som foreskrevet i kapitel 11 og 12.

§ 21. Den ansvarlige leder skal sorge for at an-
leegget opfylder bestemmelserne for teknisk ud-
forelse af rentgenapparater, jf. kapitel 16, og for
afskeermning af lokaler, jf. kapitel 17.

§ 22. Den ansvarlige leder skal sorge for at der
etableres og vedligeholdes et effektivt kvalitets-
styringssystem, jf. kapitel 15, herunder at der ud-
fores modtagekontrol, konstanskontrol og anden
nedvendig kontrol af apparaturet, at der findes
skriftlige instruktioner herfor og at alle resultater
af disse kontroller protokolleres.

§ 23. Den ansvarlige leder skal serge for at
rentgenanlagget er i god stand, herunder teknisk
(mekanisk og elektrisk) og strélehygiejnisk for-
svarlig stand. Saledes mé anleggets sikkerheds-
niveau, karakteristika og ydeevne ikke forringes
i veesentlig grad, og alle under driften observere-
de fejl og mangler skal snarest muligt afhjelpes.

§ 24. Den ansvarlige leder skal serge for at
rentgenanlag der ikke opfylder de af Sundheds-
styrelsen fastsatte driftsbetingelser, jf. bilag 4,
tages ud af drift.

§ 25. Den ansvarlige leder skal serge for at
rontgenlaeg der permanent tages ud af drift af-
meldes, jf. § 4.

§ 26. Den ansvarlige leder skal serge for at bil-
ledkvalitet og patientdosis optimeres.

§ 27. Den ansvarlige leder skal sorge for at der
til alt apparatur findes klare dansksprogede
brugsanvisninger og vejledning om forebyggel-
se af uheldssituationer og utilsigtede doser.

§ 28. Den ansvarlige leder skal straks under-
rette Sundhedsstyrelsen om indtrufne uheld som
kan have medfert utilsigtet straleudsattelse af
patienter og personale.

Kapitel 6

Krav til personale der udforer
rontgenundersogelser

§ 29. Om instruktion, uddannelse m.v. af per-
sonalet henvises til §§ 10-13. Vedrerende yder-
ligere bestemmelser for personalets arbejde hen-
vises til kapitel 11 og 12.

§ 30. Personalet skal under det daglige arbejde
sorge for at arbejdsgangen i enhver henseende er
stralebeskyttelsesmassig forsvarlig. Det skal be-
nytte det foreskrevne udstyr til stralebeskyttelse
og underrette den ansvarlige leder, séfremt dette
udstyr ikke er i forsvarlig stand (f.eks. ma gen-
stande af blygummi ikke vare krakelerede eller
forrevne).

§ 31. Personalet skal, hver gang rentgenappa-
ratet har varet brugt, serge for at spandingen til
apparatet afbrydes ved hjlp af netafbryderen el-
ler at apparatet drejes pa en sddan made at den
direkte straling ikke kan ramme personer, hvis
apparatet pa grund af en opstéet fejl afgiver util-
sigtet straling.

§ 32. Hvis der indtreeder en faresituation, skal
personalet snarest muligt treeffe foranstaltninger
til at afveerge og begrense faren samt underrette
den ansvarlige leder.

§ 33. Personalet skal straks underrette den an-
svarlige leder hvis der opstar formodning om
utilsigtet straleudsattelse af patienter eller per-
sonale.

Kapitel 7

Krav til personer der henviser til
rontgenundersogelser f.eks. pa tandlegeskoler
og pa kommunale centralklinikker

§ 34. Den der henviser til en rentgenunderse-
gelse skal falge de retningslinier for henvisning
til rontgenundersogelser som er fastsat af den an-
svarlige leder af rontgenanlagget.

§ 35. Den der henviser til en rentgenunderso-
gelse skal sorge for at undersogelsen er beretti-
get, idet bade tilstanden hos den person der ront-
genundersoges i forbindelse med diagnostice-
ring og behandling af en sygdom og det forven-
tede resultat af undersegelsen skal indgé i vurde-
ringen af berettigelsen.



§ 36. Den der henviser til en rentgenunderse-
gelse skal pa henvisningen oplyse om tidligere
relevante rentgenundersegelser som han har
kendskab til.

§ 37. Den der henviser til en rentgenunderse-
gelse skal pa henvisningen oplyse om den klini-
ske problemstilling der berettiger undersagelsen.

Stk. 2. Det skal fremga af henvisningen hvem
der har udfyldt den.

§ 38. Pa afdelinger og klinikker hvorfra der
henvises til rentgenundersegelser, skal der fin-
des en instruktion for hvem der mé henvise. In-
struktionen skal tilstilles den ansvarlige leder af
rontgenanlagget til accept.

Kapitel 8

Krav til rontgenfirmaer der udforer arbejder ved
rontgenapparater

§ 39. Opstilling, idriftsecttelse, reparationer og
ovrige arbejder ved rontgenapparater ma kun ud-
fores af rentgenfirmaer (herunder sygehuse
m.v.) der af Sundhedsstyrelsen er autoriseret
hertil. Denne autorisation gives kun safremt den
ansvarlige rontgentekniske leder har en elektro-
teknisk uddannelse og efter Sundhedsstyrelsens
sken har den fornedne uddannelse og erfaring
med hensyn til rentgeninstallationer og straleri-
siko.

§ 40. Om installation af nye apparater m.v.
henvises til kapitel 2 og 3.

§ 41. Firmaet skal sorge for at der ved arbejdet
kun beskeftiges personer der i fornedent om-
fang er instrueret om apparaternes indretning og
virkemade og om den fare der er forbundet med
arbejdet. De skal desuden vere instrueret om de
sikkerhedsforanstaltninger der skal treffes til
forebyggelse af en sddan fare, og derved have
opnaet tilstrakkelig kyndighed.

Stk. 2. Firmaet skal fore en fortegnelse over de
personer, der er instrueret i henhold til stk. 1.
Fortegnelsen skal veare tilgaengelig for de be-
skeftigede personer.

§ 42. Firmaet skal straks underrette den an-
svarlige leder og Sundhedsstyrelsen om fejl og
uheld som kan have medfort utilsigtet straleud-
settelse af personer.

Kapitel 9

Krav til personer beskeeftiget ved installation,
reparation, vedligeholdelse og kontrol af
rontgenapparater

§ 43. Om instruktion m.v. af personer der ud-
forer arbejder ved rentgenapparater henvises til
§§ 12 og 41.

§ 44. Konstateres der under servicearbejde de-
fekter eller fejl der medferer risiko for patienter
eller personale, skal oplysning herom omgéende
gives til rentgenanleeggets ansvarlige leder og
betjeningspersonalet.

§ 45. Personer der udferer arbejder ved et ront-
genapparat skal serge for at hverken de selv eller
andre mennesker straleudsattes unedigt under
arbejdet. Saledes ma de under ingen omstendig-
heder udsatte sig selv eller andre for den direkte
strling (heller ikke pa hander).

§ 46. Under reparations- eller justeringsarbej-
der hvor der arbejdes med et rontgenrer i drift,
skal der selv ved kortvarige eksponeringer sor-
ges for at kun personer der er beskaftiget ved re-
parationen eller justeringen far adgang til rent-
genrummet.

§ 47. Ved proveoptagelser ma der ikke anven-
des personer som objekt.

§ 48. Personer der udferer arbejder ved et ront-
genapparat skal straks underrette den person un-
der hvis ansvar de arbejder, hvis der opstar for-
modning om utilsigtet strdleudsettelse af perso-
ner.

Kapitel 10
Principper for berettigelse og optimering

§ 49. Inden indferelse af nye former for rent-
genundersogelser eller apparatur der adskiller
sig vaesentligt fra det eksisterende, skal der fore-
ligge en analyse der ud fra en MTV (Medicinsk
Teknologivurdering)-tilgang beskriver forud-
setningerne for og konsekvenserne af at anven-
de den nye underspgelsesmetode eller det nye
apparatur.
Stk.2. Analysen ber omfatte en beskrivelse af:
1) Anvendelsesomrade, effektivitet og risiko-
vurdering i relation til den nye form for un-
dersogelsesmetode eller apparatur.

2) Organisation, herunder struktur og persona-
le.



3) Okonomi, herunder samfundsekonomi og
driftsekonomi.

4) Forhold i relation til patienten, herunder
psykologiske, sociale og etiske forhold.

§ 50. Bestédende former for rentgenunderse-
gelser skal tages op til revurdering sa snart der
foreligger nye oplysninger om deres effektivitet
eller den risiko de medferer.

§ 51. Enhver rontgenundersogelse i forbindel-
se med diagnosticering og behandling af en syg-
dom skal vere berettiget, idet béde tilstanden
hos den person der rentgenunderseges og det
forventede resultat af undersegelsen skal indga i
vurdering af berettigelsen.

Stk. 2. Andre former for rentgenundersogelser
skal ogsa vare berettigede, idet det udbytte der
opnas ved undersogelserne skal opveje den risi-
ko som de medforer.

§ 52. Alle doser skal holdes sa lave som det
med rimelighed er muligt under hensyntagen til
de onskede diagnostiske resultater.

Kapitel 11
Stralebeskyttelse af patienterne

§ 53. Overflodige rentgenundersogelser skal
undgas.

§ 54. Born skal afdekkes med blygummifor-
klaede eller hageskarm. Voksne ber afdaekkes pa
en af de na@vnte mader.

§ 55. Ved fotografering af berns hander skal
der anvendes en til formalet konstrueret kasse
beklaedt med 1 mm bly, hvori hand og film pla-
ceres.

§ 56. Til rentgenundersogelser skal anvendes
et sé ydedygtigt apparat hvad angér hgjspanding
og rorstrom, at der opnas billeder af diagnostisk
tilfredsstillende kvalitet.

§ 57. Rontgenfotografering uden tubus mé
ikke finde sted.

§ 58. Indstilling p& patienten skal foretages
med omhu.

§ 59. Ved intraorale optagelser skal der anven-
des s folsomme film som foreneligt med de
diagnostiske krav til billedet.

Stk. 2. Der skal dog altid anvendes film af
mindst felsomhedsklasse E, som defineret i stan-
darden DS/ISO 3665.

§ 60. Ved digitale optagelser skal dosis be-
graenses s meget som foreneligt med de diagno-
stiske krav til billedet.

§ 61. Bruges rontgenapparatet undtagelsesvis
til ekstraorale optagelser, jf. de i bilag 2 navnte
optagelser, skal der anvendes forsterknings-
skarme.

§ 62. Antallet af optagelser skal begranses til
det antal som netop er nedvendigt til opnéelse af
det forventede resultat af rentgenundersagelsen.

§ 63. Fremkaldetid og -temperatur skal vere i
ngje overensstemmelse med de af leveranderer-
ne opgivne data, séledes at der opnas en tilstrak-
kelig billedkvalitet ved den mindst mulige dosis
til patienten.

§ 64. Der ma ikke benyttes eksponeringsudle-
ser med tidsforsinkelse ved rontgenoptagelser.

Kapitel 12

Stralebeskyttelse af personale m.v. i forbindelse
med udforelse af rontgenundersogelser

§ 65. Klinikassistenten mé ikke holde filmen
under eksponeringen. Andre der udforer ront-
genunderspgelser ber ikke holde filmen under
eksponeringen. Kan undtagelsesvis patienten el-
ler dennes pérerende ikke holde filmen, skal der
anvendes en filmholder for at undga at haenderne
kommer ind i den direkte straling.

§ 66. Den person der udleser eksponeringen
skal om muligt udnytte naturlige afskermnings-
barrierer eller afskeermninger opstillet til forma-
let eller placere sig i storst mulig afstand fra den
direkte straling. Afstanden fra den direkte stra-
ling skal veere mindst 2 meter, hvis der ikke fore-
findes en effektiv afskeermning. (Se eksempler
bilag 5). Andet personale skal opholde sig i
mindst 4 meters afstand fra den direkte straling
eller opholde sig bag en eventuel afskeermning.

Kapitel 13

Retsmedicinske og forsikringsmeessige
undersogelser m.v.

§ 67. For omfanget af retsmedicinske rentgen-
undersogelser af anholdte m.v. galder lov nr.
332 af 24. maj 1989 om @ndring af retsplejelo-
ven (legemsindgreb).

Stk. 2. For andre retsmedicinske undersogelser



galder at de skal ske pa frivillig basis, og de skal
kunne vere til den undersogtes fordel.

§ 68. For undersagelser til afgorelse af forsik-
ringssporgsmal gelder at de skal ske pé frivillig
basis, og de skal kunne vare til den undersogtes
fordel.

§ 69. Ved alle underspgelser der ikke direkte
kan gavne helbredstilstanden hos den person der
undersoges skal der legges sarlig vagt pa at de
udferes med den mindst mulige dosis (fa opta-
gelser etc.).

Kapitel 14

Biomedicinske forskningsprojekter

§ 70. Rontgenundersogelser af forsegsperso-
ner ma forst finde sted efter godkendelse af pro-
jektet i en Videnskabsetisk Komité, jf. lov nr.
503 af 24. juni 1992 med @ndringer om et viden-
skabsetisk komitésystem og behandling af bio-
medicinske forskningsprojekter.

§ 71. Der skal for alle forsegspersoner pa for-
hand foretages en beregning af den effektive do-
sis og den risiko for en straleinduceret dedelig
cancer som den beregnede dosis medferer. Bade
dosis og risiko skal fremga af forsegsprotokol-
len.

Stk. 2. For forsegspersoner der ikke kan for-
vente nogen direkte nytte af rentgenundersogel-
sen gelder de dosisbindinger der er fastsat i re-
kommandation fra den Centrale Videnskabseti-
ske Komité.

§ 72. Forsegspersoner ma kun rentgenunder-
soges efter afgivelse af deres frie og skriftlige
samtykke, og de skal informeres om strélerisiko-
en.

Kapitel 15
Kvalitetsstyring

§ 73. Der skal etableres et effektivt kvalitets-
styringssystem i henhold til §§ 74-80.

§ 74. Der skal ved ethvert rontgenapparat fin-
des en skriftlig instruktion for de typer rontgen-
undersogelser der udfores ved apparatet. Et ek-
sempel pa en sidan instruktion findes i bilag 1.

§ 75. Der skal for alt apparatur udferes en
modtagekontrol, f.eks. af et autoriseret rontgen-
firma, der skal sikre at apparaturet er i overens-
stemmelse med de specifikationer der er opstillet

i forbindelse med anskaffelsen, samt at apparatu-
ret vil kunne give en diagnostisk tilstrekkelig
billedkvalitet ved den lavest mulige dosis.

§ 76. Efter reparationer eller @ndringer der
kan have indflydelse pa billedkvalitet eller dosis,
skal der for alt apparatur udferes en fornyet mod-
tagekontrol eller relevante dele heraf, f.eks. af et
autoriseret rontgenfirma, med henblik pé at sikre
at apparaturet fortsat vil kunne give en diagno-
stisk tilstraekkelig billedkvalitet ved den lavest
mulige dosis.

§ 77. Der skal for alt apparatur med konstante
mellemrum udferes konstanskontrol med hen-
blik pa at sikre at apparaturet til stadighed giver
en diagnostisk tilfredsstillende billedkvalitet ved
den lavest mulige dosis.

§ 78. I bilag 3 er fastsat omfanget af modtage-
kontrol og konstanskontrol. Sundhedsstyrelsen
kan som folge af den tekniske udvikling og andre
forhold bestemme at omfanget af disse kontrol-
ler @ndres.

§ 79. 1 bilag 4 er fastsat betingelserne for drift
af rontgenanleg. Sundhedsstyrelsen kan som
folge af den tekniske udvikling og andre forhold
@ndre bilagets betingelser.

§ 80. Der skal forefindes skriftlige instruktio-
ner for udferelse af alle kontroller og eftersyn,
og alle resultater heraf skal protokolleres pa en
ordnet og systematisk made.

Kapitel 16

Teknisk udforelse af rontgenapparater m.v.

§ 81. For udferelsen af rentgenapparatur hen-
vises til Sundhedsministeriets bekendtgerelse nr.
734 af 10. august 1994 om medicinsk udstyr.

§ 82. Ved anskaffelser skal der vaelges appara-
tur der giver sa lave doser som det med rimelig-
hed er muligt under hensyntagen til de enskede
diagnostiske resultater. Dette gaelder is@r for ap-
paratur til undersogelse af born.

§ 83. Apparater og tilbeheor skal vare forsvar-
ligt fastgjort. Stativdele og bolte m.v. skal vaere
korrekt dimensioneret, ligesom man ma sikre sig
at de bygningsdele hvortil apparater, stativer
m.v. fastgeres er i stand til at optage alle statiske
og dynamiske pavirkninger fra apparaturet.

Stk. 2. Transportable apparater mé& anvendes i
klinikker hvor der i gennemsnit ikke tages over



25 optagelser om dagen og hvor samtlige be-
handlingsrum opfylder bestemmelserne i §§ 90
og91.

§ 84. Til hvert apparat der anvendes til under-
sogelse af born, skal der hore afdaekningsmateri-
el med et blyakvivalent pd mindst 0,25 mm.

§ 85. Eksponering med rentgenapparatet skal
tydeligt markeres ved rentgengeneratoren og pa
eksponeringspladsen.

Kapitel 17

Afskeermning af lokaler hvor der anvendes
rontgenapparater

Almindelige bestemmelser

§ 86. Ved alle overgange mellem to til strale-
afskeermning tjenende materialer (f. eks. bly-bly,
bly-blyglas, bly-beton) skal overlapning finde
sted i en bredde mindst lig summen af de to nad-
vendige lagtykkelser + 2% gange en eventuel af-
stand mellem dem. Overlapningen skal dog
mindst vaere 1 cm. Eksempler herpé er givet i bi-
lag 5. Undtaget fra denne bestemmelse er over-
gange hvor der er fuld sikkerhed mod svaekkelse
af afskermningen ved revnedannelse, f.eks.
stobte og murede hjerner. Undtaget er ligeledes
overgange mellem vag og gulv og mellem vag
og dor. Afstanden mellem det stralebeskyttende
lag i dor og i veeg mé ikke overstige 5 mm.

§ 87. Hvor afskaermningen svakkes ved udfo-
relsen af kabelrender, rergennemforinger, stik-
kontakter, afbrydere, befastigelser med som el-
ler skruer m.v., skal afskaermningen retableres
fuldt ud. Eksempler herpa er givet i bilag 5.

§ 88. Blyplader skal opsattes pa en sadan
made at de ikke flyder pa grund af deres egen
vagt. Blyplader der er i beroring med mertel, be-
ton eller lignende, skal forst overstryges med et
korrosionsbeskyttende lag, f.eks. asfalt.

§ 89. Afskermningsmaterialer som beton,
mursten, mortel m.v. skal have den forngdne ho-
mogenitet samt korrekt sammensatning og den-
sitet. Fuger i murede vegge skal vare helt ud-
fyldt.

Lokaler pa tandklinikker hvor der i gennemsnit
ikke tages over 25 optagelser om dagen

§ 90. Kan den direkte stréling ramme vagge,
dare, vinduer og lignende bag hvilke der kan op-

holde sig personer i mindre end 20 m afstand fra
rontgenrorets fokus, skal sddanne bygningsdele
&kvivalere mindst 1 mm bly fra gulv til en hgjde
af 1,8 m over gulv. Kan den direkte straling ram-
me gulv eller loft hvorunder eller hvorover der
kan opholde sig personer, skal sddanne byg-
ningsdele ligeledes &kvivalere mindst 1 mm bly.
Man kan i almindelighed regne med at etagead-
skillelser med teglelementer, betonelementer og
lignende samt etageadskillelser med kompakt
lerindskud yder tilstraekkelig beskyttelse.

§ 91. Der kan opnas en reduktion af det areal
der kraeves beskyttet mod den direkte straling
ved blokering af rentgenapparatets bevagelses-
muligheder eller ved montering af elektriske
kontakter der forhindrer eksponering nér den di-
rekte straling forseges rettet mod flader der ikke
er beskyttet.

Lokaler pa tandklinikker hvor der i gennemsnit
tages over 25 optagelser om dagen

§ 92. Rontgenapparatet skal anbringes i et saer-
skilt rum der skal opfylde bestemmelserne i dette
afsnit.

§ 93. Vagge, dere, vinduer og lignende bag
hvilke der kan opholde sig personer i mindre end
20 m afstand fra rentgenrerets fokus, skal ekvi-
valere mindst 1 mm bly fra gulv til en hejde af
1,8 m over gulv. Gulv eller loft hvorunder eller
hvorover der kan opholde sig personer skal lige-
ledes &kvivalere mindst 1 mm bly. Man kan i al-
mindelighed regne med at etageadskillelser med
teglelementer, betonelementer og lignende samt
etageadskillelser med kompakt lerindskud yder
tilstreekkelig beskyttelse.

§ 94. Eksponeringsuret skal placeres uden for
rummet eller bag en skaerm med et blyekviva-
lent pd mindst 1 mm. Skermen skal vere mindst
1,8 m hej og mindst 1 m bred. Ved ekspone-
ringspladsen skal monteres en blyglasrude med
samme blyakvivalent som vaggen eller skar-
men den er indfzldet i.

Kapitel 18

Besigtigelse af rontgenanleg af
Sundhedsstyrelsen

§ 95. Ethvert rontgenanlaeg er underlagt tilsyn
af Sundhedsstyrelsen, og Sundhedsstyrelsen skal
til enhver tid have adgang til rentgenanlaeg samt



til dokumentation i forbindelse med kvalitetssty-
ring og resultater af rentgenundersogelser.

§ 96. Besigtigelse af rontgenanleg foretages
af Sundhedsstyrelsen med 10-arige mellemrum.

§ 97. De @ndringer af et rontgenanleg som
Sundhedsstyrelsen matte kreeve ved besigtigel-
sen, skal vare udfert inden udlebet af den af
Sundhedsstyrelsen satte frist.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan forbyde brugen
af anlaegget indtil disse @ndringer er udfort.

§ 98. Sundhedsstyrelsen kan forbyde rentgen-
undersogelser der ikke er berettigede.

Kapitel 19
Klageadgang, straf og ikrafitreeden

§ 99. Sundhedsstyrelsens pabud, vilkéar og an-
dre afgerelser i medfor af denne bekendtgerelse
kan péklages til Sundhedsministeriet.

§ 100. Overtradelse af denne bekendtgorelse
straffes med bede.

§ 101. Denne bekendtgerelse traeder i kraft
den 1. maj 2000.

Stk. 2. Samtidig ophaves bekendtgerelse nr.
493 af 8. september 1977 om dentalrentgenan-
leeg til intraorale optagelser med spandinger til
og med 70 kV.

Sundhedsstyrelsen, den 6. april 1999

EINAR KRAG

/ Kaare Ulbak
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Bilag 1

Eksempel pa instruktion for udferelse af roentgenundersogelser

Enhver rontgenundersogelse skal vare beretti-
get, og det forventede resultat af undersogelsen
skal indgé i vurdering af berettigelsen.

Berettigede intraorale optagelser

Inden rentgenundersogelse indledes skal der
vaere foretaget en klinisk undersogelse, og der
skal foreligge en konkret forventning om hvilke
oplysninger til gavn for diagnostik og behand-
ling der kan forventes af rontgenundersagelsen.

I en vurdering af det forventede resultat af
rentgenundersogelsen ber der - hvis der ikke
foreligger symptomer og ikke er tale om kontrol
- foruden en vurdering af de kliniske fund indga
en vurdering af patientens sygdomserfaring og
tidligere behandling, de mulige sygdommes
prevalens og alvorlighedsgrad samt patientens
aktuelle risiko for at udvikle sygdom.

Rentgenundersogelse af tender og kaber med
dentalrentgenapparat kan veare berettiget i fol-
gende situationer:

Diagnostik

1) Diagnostik af arsager til tilstande som med-
forer kliniske symptomer (f.eks. smerter,
havelse, losning, funktions- eller udvik-
lingsforstyrrelser, udeblivende tanderupti-
on, anomalier m.v.).

Tidlig diagnostik af sygdomstilstande med
et kendt snigende forleb, som i tidlige faser
kan vere uden symptomer for patienterne
(f.eks. caries, parodontose m.v.).
Supplerende diagnostik vedr. morfologiske
og topografiske forhold (f.eks. vedr. rod-
morfologi, knoglemorfologi (knoglepo-
cher), tredimensionale relationer mellem
flere strukturer m.v.).

2)

3)

Observation

1) Observation af ikke umiddelbart behand-
lingskreevende tilstande mhp. diagnostik af
sekunder sygdomsudvikling, (f.eks. efter
traumer m.v.) og af sygdomsprogression
(f.eks. af initial caries m.v.).

Observation for udvikling af komplikationer
(f.eks. ved udsat fjernelse af retinerede ten-
der m.v.).

2)

3) Observation af helingsforlob (f.eks. efter
rodfrakturer, operative indgreb m.v.).

Behandlingsplanlegning

1) Planlegning af behandling af enkeltteender
(f.eks. ved rodbehandling, stiftplacering, ki-
rurgisk fjernelse m.v.).

Overordnet behandlingsplanlegning (f.eks.
ved storre rekonstruktioner, tandregulering
m.v.) mhp. identifikation af tilstande i tand-
settet som helhed som kan have behand-
lingsmodificerende indflydelse.

2)

Behandlingskontrol

1) Kontrol af behandlingsprocedurer (f.eks.
ved rodmél, stiftudboring, implantatindsaet-
telse, cementering, kirurgiske behandlinger
(retrograd rodfyldning, obs. for efterladte
redder), montering af suprastrukturer til im-
plantater m.v.).

Kontrol af afsluttede behandlinger (f.eks.
rodfyldning, roddepuration og -afglatning,
heling efter kirurgiske indgreb m.v.).

2)

Dokumentation for sunde tilstande

1) Information om sundhedstilstanden af en-
kelte teenders parodontium (f.eks. inden kro-
ning, valg af brotender m.v.).

Information om sundhedstilstanden i lokale
afsnit af kaberne (f.eks. inden brobehand-
ling, indsettelse af implantater m.v.).
Lebende information om hele tandsattets og
kabernes generelle sundhedstilstand, iser
hvor der pga. tidligere behandlinger forelig-
ger risiko for udvikling af sekundere skader
eller folgetilstande.

2)

3)

Antal intraorale optagelser

Antallet af intraorale optagelser skal begran-
ses til det antal som netop er nedvendigt til opna-
else af det forventede resultat af rentgenunderse-
gelsen.

Ved undersogelse af storre dele af eller hele
tandsattet skal alternative teknikker som medfo-
rer mindre striledosis til patienten (f.eks. pano-
ramaoptagelse) overvejes.

En intraoral helstatusundersogelse af hele
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tandsattet/den tandbarende del af keeberne kan
omfatte 14-18 periapikale optagelser + op til fire
bitewing-optagelser athaengig af betanding, syg-
domserfaring og risikogruppe.

Teknik ved intraorale optagelser

Intraorale rontgenundersogelser skal udferes
s& de medforer mindst mulig straledosis til pa-
tienterne. Der ber udvises omhu ved film-/sen-
sorplacering og tubusindstilling, s& omfotografe-
ringer undgas.

Som folge af spredningen af stralefeltet med
stigende afstand fra primerblenderen skal der
tilstreebes teettest mulig kontakt mellem hud og
tubus ved enhver optagelse.

Fremkaldning

Fremkaldning, fiksering og skylning skal ud-
fores i overensstemmelse med brugsanvisnin-
gerne.
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Bilag 2

Ekstraorale optagelser

Tilladte optagelser

Dentalrontgenapparatet mé& undtagelsesvis -
og under forudsatning af at der anvendes kasset-
ter og forsterkningsfolier - benyttes til folgende
ekstraorale optagelser:
1) Skra lateral optagelse af underkaben (f.eks.
ved dybt impakterede 3.molarer, sygdoms-
processer i den basale og distale del af un-
derkaeben m.v.).
Transfaryngeal optagelse af kaebeleddet
(f.eks. ved obs. for ossese forandringer af
caput mandibulae m.v.).
Transmaksilleer optagelse af kabeleddet
(f.eks. ved obs. for ossese forandringer af
caput mandibulae m.v.).
Lateral og tangentiel optagelse af kabernes
frontregion (f.eks. ved overtal af tender,
luksation af fortender og alveolefraktur,
planlagning af implantatbehandling m.v.).

2)

3)

4)

5) Lateral optagelse af naseregionen (f.eks.

ved obs. for fraktur).

Bloddelsoptagelser af den submandibulare
og parotideale region (f.eks. ved obs. for
spytsten).

6)

7) Endvidere mé apparatet anvendes til opta-
gelse af berns hender til bestemmelse af

skeletal modning.

Ikke-tilladte optagelser

Dentalrontgenapparatet mé ikke anvendes til
laterale, frontale eller aksiale optagelser af krani-
et eller udsnit heraf; til frontale eller laterale op-
tagelser af sinus maxillaris eller til transkranielle
og transorbitale kebeledsoptagelser. Dentalront-
genapparatet mé ikke anvendes til optagelser af
andre dele af knoglesystemet (bortset fra han-
der).



Bilag 3

Modtagekontrol og konstanskontrol af rentgenapparater m.v.

Modtagekontrol

Ved udferelse af modtagekontrol skal som mi-
nimum nedenstadende udfores. Ved digitalt appa-
ratur bortfalder kontrol af merkekammer, film
og fremkaldning. I stedet skal udferes de af fa-
brikanten angivne kontroller til sikring af en
diagnostisk tilfredsstillende billedkvalitet ved
den mindst mulige dosis.
Kontrol af eksponeringsuret ved mindst 5 ind-
stillinger, herunder de hyppigst anvendte.
Maling af strélefeltets storrelse.
Kontrol af merkekammeret/dagslysboksen.
I forbindelse med modtagekontrollen udveel-
ges en patientoptagelse som referencefilm (A) til
lobende kontrol af svertningen pa de kliniske
optagelser.
Ved modtagekontrollen fremstilles
1) Enreferencefilm (B) med graskala, fremstil-
let ved hjelp af et testobjekt til kontrol af
fremkaldningen (testmotiv) og

2) En referencefilm (C) til kontrol af merke-
kammeret/dagslysboksen og filmaldning
(klar film).

Konstanskontrol

Ved udferelse af konstanskontrol skal som mi-
nimum nedenstédende udferes. Ved digitalt appa-
ratur bortfalder kontrol af merkekammer, film
og fremkaldning. I stedet skal udferes de af fa-
brikanten angivne kontroller til sikring af en
diagnostisk tilfredsstillende billedkvalitet ved
den mindst mulige dosis.

Konstanskontrollen skal omfatte en lebende
kontrol af
1) Filmsvartningen,

2) Fremkaldningen
3) Morkekammeret/dagslysboksen og
4) Filmaldning.

Udferelse af kontrol

Lobende kontrol af filmsveertningen pa de klini-
ske optagelser

Referencefilm A til kontrol af svertningen
skal vaere ophaengt et centralt sted i forhold til
fremkaldningsfaciliteterne, siledes at der laben-

de kan ske en sammenligning mellem reference-
filmens og de producerede rentgenfilms svaert-
ning. Referencefilmen skal veere en patientopta-
gelse som viser et omrade med flere kindtender,
hvoraf flere er behandlet med metalfyldninger
og/eller metalkroner. Referencefilmen skal rum-
me svartningsgrader fra minimal svartning
(metalkroner) til maksimal svertning (luft) og
fremstd med et optimalt svartningsniveau.

Lobende kontrol af fremkaldningen

Testobjektet skal muliggere lgbende fremstil-
ling af testfilm som med sikkerhed har varet ud-
sat for en helt ensartet bestréling.

Ved modtagekontrollen fastlegges en projek-
tionsafstand, og der vaelges (empirisk) en egnet
eksponeringstid som anvendes til fremstilling af
referencefilm B og ved al folgende fremstilling
af testfilm. De film der benyttes ved fremstilling
af referencefilm B ved modtagekontrollen skal
vaere friske, og fremkaldningen skal ske i en
frisk fremkalder til manuel fremkaldning.

Testfilm fremstilles lobende til f.eks. én eller
to méaneders forbrug. Filmene opbevares afsker-
met fra rontgenstréling.

Der fremkaldes en testfilm dagligt eller mindst
én gang ugentligt. Afvigelser i svaertning mellem
testfilm og referencefilm B er et udtryk for vari-
ation i fremkaldningen. Oftest vil man observere
en aftagende svertning som folge af en gradvis
nedbrydning af fremkaldervasken.

Nér testfilmen ved almindelig visuel betragt-
ning viser en tydelig @ndring i svartning skiftes
fremkalder, og der fremkaldes en ny testfilm til
sikring af et optimalt svaertningsniveau.

Kontrol af morkeleegningen i morkekammeret
resp. dagslysboksens lysafskermning

Ved modtagekontrollen og hver tredje méned
fremkaldes en ueksponeret film som efterlades
udpakket i 3 min. i merkekammeret/dagslysbok-
sen inden fremkaldning. Umiddelbart efter ud-
pakning placeres en mont pa filmen.

Filmen sammenlignes med den klare referen-
cefilm C.

Der mé ikke forekomme svartning af filmen
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som afslerer montens omrids. Hvis dette er til-
feeldet soges fejlen identificeret (lysindfald,
manglende lystaethed af dagslysboksens man-
chetter osv.) og testen gentages.

Lobende kontrol of filmeeldning

Hver tredje méned fremkaldes en ueksponeret
film. Filmens svertning (base og grundsler) ma
ikke afvige synligt fra referencefilmen til kontrol
af merkekammerlys/dagslysboksen og filmeld-
ning (klar film).

Opbevaring af testfilm

Referencefilm B til kontrol af fremkaldningen
og referencefilm C til kontrol af merkelaegning
og filmaeldning som fremstilles ved modtage-
kontrollen, monteres i monteringsrammer og op-
bevares i en samlemappe. Alle fremkaldte test-
film monteres i monteringsrammer og markes
med dato og initialer for den person der har ud-
fort testen. De samles i samlemappen, som skal
kunne fremvises over for Sundhedsstyrelsen.



Bilag 4

Driftsbetingelser for rentgenapparater m.v.

Nedenstaende er angivet de betingelser som
apparaturet skal opfylde for at kunne tillades an-
vendt. I mange tilfeelde vil apparatur som lige
netop opfylder betingelserne ikke have en til-
fredsstillende ydeevne og vil derfor give anled-
ning til darlig billedkvalitet og for store doser.

Morkekammer/dagslysboks
En ments omrids mé ikke kunne ses efter 3 mi-
nutters eksponering.

Film
Sveertningen pa de kliniske optagelser eller pa

testfilmene til kontrol af fremkaldningen ma ved
visuel betragtning ikke afvige vaesentligt fra re-
ferencefilmene.

Svertningen pé de ueksponerede testfilm ma
ved visuel betragtning ikke afvige vesentligt fra
referencefilmen.

Rontgenapparat

Afvigelse fra indstillet eksponeringstid < 20%
Reproducerbarhed ved tre eksponeringer < 10%
Feltstorrelse < 60 mm ved cirkulert felt
Feltstorrelse < 40x50 mm ved rektangulert felt
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Bilag 5

Afskaarmning af lokaler

Nogle almindelige bygningsmaterialer s afskaar mningsevne ved spaandinger mellem

50 0g 70 kV
Til 1mm
70 mm
100 mm
140 mm
300 mm
i -

r/ e {?ﬂ D+dAH

bly kan normalt regnes at svare:
beton (ved densitet 2,2 g/cmd)
mursten (ved densitet 1,9 g/cm?d)
koksplade (ved densitet 1,2 g/cm3)
letbeton (ved densitet 0,6 g/cm?d)

Over gange mellem afskaermningsmaterialer
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Bredden af overlapningen mellem de to materialer skal mindst vaae lig med summen af
de to lagtykkelser + 22 gange en evt. afstand mellem dem (dog mindst | cm). Dette
gadder dog kun for sma afstande af A.
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Retablering af stralebeskyttelsen ved gennemferinger og lignende

Blypladen til retablering af stralebeskyttelsen skal have en sddan tykkelse og udstragkning
at det svaskkede materiale + blypladen mindst har sasmme blyakvivalent som det
usvakkede materiale med tykkelsen D i alle forekommende strél eretninger.

Blyplade
/‘ i ‘ Stréling
0 D D % :

|
\'Blyplade
Stréling

T

Straling ~_
Stréling
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Ved under 25 eksponeringer pr. arbejdsdag stilles falgende krav til af skeamningens
udstragkning:
Rentgenfotograferingi et hjarne.

min 1 mm blysekvivalent
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Den der eksponerer skal
/ sta bag denne linie eller
, bag en afskaermning

7! 1

77|

Ud fra en linie gennem patientens arer tegnes 2 vinkler pa 15°.
Omradet der afgramses af hjgrnet og vinklen 180° + 2 x 15°= 210° kan rammes af den
direkte straling.

Rentgenfotografering i oper ationsstolen.
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Man beregner omraden der kan rammes af den direkte strdling pa samme méde som
ovenfor.
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