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Bekendtgerelse om storre dentalrentgenanleg
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Bekendtgerelse om sterre dentalrontgenanlaeg”

I medfer af § 1, § 4 og § 7 i lov nr. 147 af 15.
april 1930 om brugen af rentgenstraler 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 i1 bekendtgerelse nr. 708 af 29. sep-
tember 1998 om brugen af rentgenanleg m.v.
fastsaettes:

Kapitel 1
Definitioner

§ 1. I denne bekendtgerelse forstas ved:

1) Patient
Person der rontgenundersoges 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 undersogelse.
f) en forsikringsmaessig undersogelse.

2) Rontgenanleg
Rentgenapparat og de evt. dertil herende
bygningsdele (rentgen- og betjeningsrum-
mets vaegge, loft, gulv, dere og vinduer inkl.
den heri indbyggede stréleafskeermning).

3) Rentgenapparat
Det sammenherende apparatur til udferelse
af en rentgenundersogelse, normalt bestaen-
de af en rentgengenerator med rentgenrer,
stativer, patientlejer og andet tilbeheor samt
de evt. dertil herende faste installationer.

4) Rentgenror
Den af indsatsreret og rerkappen bestdende
enhed.

5) Rontgenundersogelse
Undersogelse eller anden planleeggende el-
ler vejledende procedure hvortil der anven-
des rentgenstréling pé en patient.

Kapitel 2
Forhandsgodkendelse

§ 2. Etablering af rentgenanlag og @ndring af
bestdende rontgenanlaeg der kan pavirke de stra-
lebeskyttelsesmassige forhold, ma ikke foreta-
ges for Sundhedsstyrelsen har forhandsgodkendt
planer herover. Ved andring forstds endring af
bygningsmassige afskeermningsforhold, opstil-
ling og udskiftning af lejer, stativer, generatorer,
billedregistrerende systemer forbundet med ge-
neratoren m.v., mens udskiftning af rentgenrer,
hejspendingstransformatorer m.v. ikke er om-
fattet heraf.

§ 3. Planer der indsendes med henblik pa for-
héndsgodkendelse, skal vaere foldet i A-4 format
og omfatte folgende:

1) Detailtegninger af de rum som forhdndsgod-
kendelsen skal omfatte, med angivelse af
sluser, dere, vinduer, ventilationskanaler og
andre detaljer af betydning for bedemmel-
sen af strilebeskyttelsen. Af tegningerne
skal tydeligt fremgéd beliggenhed og ud-
streekning af stralebeskyttelsen, beskyttel-
seslagenes materiale, tykkelse og blyakvi-
valent.

2) Oplysninger om den maksimale hgjspan-
ding for de enkelte rentgenrer.

3) Oplysning om placeringen af de betjenings-
pulte, stativer, lejer m.v. som omfattes af an-
spgningen om forhandsgodkendelse.

Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser der gennemforer Radets direktiver nr. 97/43, De Europaiske Fallesskabers

Tidende L. 180 s. 22 og nr. 96/29, De Europziske Fallesskabers Tidende L. 159 s. 1.



Stk. 2. Er placeringen endnu ikke endeligt fast-
lagt, mé der indhentes serskilt forhandsgodken-
delse pa et senere tidspunkt.

§ 4. Sammen med anmodning om forhands-
godkendelse skal der indsendes en begrundelse
for berettigelsen af nyt apparatur (f.eks. lange
ventetider for patienter, kompliceret eller uhen-
sigtsmaessig patienttransport, nye undersogel-
sesprincipper, dosisreduktion, udskiftning af
slidt apparatur).

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

§ 5. Foretages der under udferelsen af anlaeg-
get eendringer i forhold til de forhandsgodkendte
planer, skal reviderede planer omgéende indsen-
des til Sundhedsstyrelsen med henblik pa god-
kendelse.

Kapitel 3

Anmeldelse

§ 6. Nye rentgenanlag og @ndringer af besta-
ende rontgenanleg der kan pavirke de stralebe-
skyttelsesmassige forhold, skal anmeldes til
Sundhedsstyrelsen for anlegget er i driftsklar
stand. Ved endringer forstds andring af byg-
ningsmeassige afskermningsforhold, opstilling
og udskiftning af lejer, stativer, generatorer, bil-
ledregistrerende systemer forbundet med gene-
ratoren m.v., mens udskiftning af rentgenrer,
hgjspandingstransformatorer m.v. ikke er om-
fattet heraf.

Stk. 2. Anmeldelsespligten pahviler det rent-
genfirma der har forestaet arbejdet.

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

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

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

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

Stk. 2. Afmeldelsespligten pdhviler rentgenan-
leeggets ansvarlige leder.

Kapitel 4
Godkendelse

§ 8. 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 5

Krav til virksomheder/institutioner
(arbejdsgiveren)

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

§ 10. Den der er ansvarlig for virksomheden/
institutionen, skal serge for at der er en ansvarlig
leder med kvalifikationer og ansvarsomrade i
henhold til kapitel 6, og at dennes navn og ud-
dannelse meddeles Sundhedsstyrelsen.

§ 11. Den der er ansvarlig for virksomheden/
institutionen, skal serge for at navnet pa en ny
ansvarlig leder meddeles Sundhedsstyrelsen in-
den den ansvarlige leder fratreder.

Kapitel 6
Krav til rontgenanleggets ansvarlige leder

§ 12. Den for rentgenanlegget ansvarlige le-
der skal have tilstraekkelig uddannelse pa folgen-
de omrader:

1) Ioniserende stralings egenskaber.

2) loniserende stralings vekselvirkning med
stof.

3) Grundleggende dosimetri.

4) Film, folier og fremkaldeproces.

5) Rentgenrer, generator og eksponeringsauto-
matik.

6) Tomografer.

7) Digitalteknik.

8) Strélehygiejne og stralebiologi, herunder
stralebeskyttelse ved undersggelse af bern.

Stk. 2. Den ansvarlige leder skal ligeledes
veere tilstreekkelig uddannet og have nedvendig
erfaring til at kunne tage det kliniske ansvar for
den diagnostiske anvendelse af rentgenstraling



pa patienter, herunder vurdere berettigelsen og
det kliniske resultat af en undersogelse.

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

§ 13. Den ansvarlige leder skal serge for at
rentgenundersogelser udferes af personer med
uddannelse som tandlege, tandplejer, tandkli-
nikassistent med rentgenuddannelse, lage, radi-
ograf, rentgensygeplejerske 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 uddannelse heri safremt denne
ikke er opnaet i forbindelse med grunduddannel-
sen.

§ 14. Den ansvarlige leder skal sorge for at alle
personer der udferer rentgenundersegelser, er
instrueret i procedurerne i forbindelse hermed og
derved har opnaéet tilstrackkelig kyndighed.

§ 15. Den ansvarlige leder skal serge for at
personer beskaftiget med betjening og kontrol
af rontgenapparaterne i fornadent omfang er in-
strueret om apparaternes indretning og brug, og
om den fare der er forbundet med arbejdet. De
skal desuden vere instrueret om de sikkerheds-
foranstaltninger der skal treffes 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.

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

§ 17. Den ansvarlige leder skal serge for at fol-

gende bestemmelser overholdes:

1) Bestemmelserne for stralebeskyttelse af pa-
tienterne, jf. kapitel 12.

2) Bestemmelserne for berettigelse og optime-
ring, jf. kapitel 11.

3) Bestemmelserne for retsmedicinske og for-
sikringsmaessige undersegelser m.v., jf. ka-
pitel 14.

4) Bestemmelserne for biomedicinske forsk-
ningsprojekter, jf. kapitel 15.

§ 18. Den ansvarlige leder skal fastsatte ret-
ningslinier for henvisning til rentgenundersogel-
ser og skal serge for at de der henviser, har ad-
gang til disse samt til oplysninger om straledo-
ser.

§ 19. Den ansvarlige leder skal serge for at
henvisninger til rontgenundersegelser suppleres
med de oplysninger om tidligere undersogelser
som afdelingen har eller kan f4 adgang til, inden
det besluttes om undersggelsen skal udferes.

§ 20. Den ansvarlige leder eller en af denne
serlig bemyndiget person afger om en rentgen-
undersogelse er berettiget og skal udfores.

§ 21. Den ansvarlige leder skal sorge for at
rontgenbilleder og andre resultater af underso-
gelser pd anmodning kan udleveres, for at undga
unedvendige dobbeltundersogelser.

§ 22. Den ansvarlige leder skal serge for at pa-
tienterne om ensket bliver informeret om risiko-
en ved rentgenundersggelser.

§ 23. 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 12 og 13.

§ 24. Den ansvarlige leder skal serge for at an-
leegget opfylder bestemmelserne for teknisk ud-
forelse af rontgenapparater m.v., jf. kapitel 17,
og for afskaermning af rentgenrum, jf. kapitel 18.

§ 25. Den ansvarlige leder skal serge for at der
etableres og vedligeholdes et effektivt kvalitets-
styringssystem, jf. kapitel 16, herunder at der ud-
fores modtagekontrol, statuskontrol, konstans-
kontrol og anden nedvendig kontrol af apparatu-
ret, at der findes skriftlige instruktioner herfor,
og at alle resultater af disse kontroller protokol-
leres.

§ 26. Den ansvarlige leder skal sorge for at
rentgenanlaegget er i god stand, herunder teknisk
(mekanisk, elektrisk) og stralehygiejnisk for-
svarlig stand. Séledes ma anlaggets sikkerheds-
niveau, karakteristika og ydeevne ikke forringes
i vaesentlig grad, og alle under driften observere-
de fejl og mangler skal snarest muligt afhjelpes.

§ 27. Den ansvarlige leder skal sgrge for at
rontgenanlag der ikke opfylder de af Sundheds-



styrelsen fastsatte driftsbetingelser, jf. bilag 3,
tages ud af drift.

§ 28. Den ansvarlige leder skal serge for at
rontgenanlag der permanent tages ud af drift, af-
meldes, jf. § 7.

§ 29. Den ansvarlige leder skal sarge for at bil-
ledkvalitet og patientdosis optimeres.

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

§ 31. Den ansvarlige leder skal straks under-
rette Sundhedsstyrelsen om indtrufne uheld som
kan have medfort utilsigtet strdleudsattelse af
patienter og personale.

Kapitel 7

Krav til personale der udforer
rontgenundersogelser

§ 32. Om instruktion, uddannelse m.v. af per-
sonalet henvises til §§ 13-16. Vedrerende yder-
ligere bestemmelser for personalets arbejde hen-
vises til kapitel 12 og 13.

§ 33. 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. mé gen-
stande af blygummi ikke vare krakelerede eller
forrevne).

§ 34. Hvis der indtraeder en faresituation skal
personalet snarest muligt treeffe foranstaltninger
til at afvaerge og begraense faren, samt underrette
den ansvarlige leder.

§ 35. Personalet skal straks underrette den an-
svarlige leder hvis der opstir formodning om
utilsigtet straleudsettelse af patienter eller per-
sonale.

Kapitel 8

Krav til personer der henviser til
rontgenundersogelser

§ 36. Den der henviser til en rentgenundersg-
gelse, skal folge de retningslinier for henvisning
til rontgenundersggelser som er fastsat af den an-
svarlige leder af rontgenanlaegget.

§ 37. Den der henviser til en rentgenundersg-
gelse, skal serge for at undersggelsen er beretti-
get, idet bade tilstanden hos den person der ront-
genundersegges i forbindelse med diagnostice-
ring og behandling af en sygdom og det forven-
tede resultat af undersegelsen skal indga i vurde-
ringen af berettigelsen.

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

§ 39. Den der henviser til en rentgenundersg-
gelse, skal pa henvisningen oplyse om den klini-
ske problemstilling der berettiger underseggelsen.

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

§ 40. Pa sygehusafdelinger, afdelinger pa
tandlegeskoler og kommunale klinikker hvorfra
der henvises til rentgenundersegelser, skal der
findes en instruktion for hvem der ma henvise.
Instruktionen skal tilstilles den ansvarlige leder
af rontgenanlaegget til accept.

Kapitel 9

Krav til rontgenfirmaer der udforer arbejder ved
rontgenapparater

§ 41. Opstilling, idriftsettelse, reparationer og
ovrige arbejder ved rentgenapparater ma kun ud-
fores af reontgenfirmaer (herunder sygehuse
m.v.) der af Sundhedsstyrelsen er autoriseret
hertil. Denne autorisation gives kun séfremt 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.

§ 42. Om installation af nye apparater m.v.
henvises til kapitel 2-4.

§ 43. Firmaet skal sorge for at der ved arbejdet
kun beskeftiges personer der i fornedent om-
fang er instrueret om apparaternes indretning og
virkeméde, og om den fare der er forbundet med
arbejdet. De skal desuden vare instrueret om de
sikkerhedsforanstaltninger der skal treeffes til
forebyggelse af en sadan fare, og derved have
opnaet tilstrekkelig kyndighed.

Stk. 2. Firmaet skal fore en fortegnelse over de
personer der er instrueret i henhold til stk. 1. For-



tegnelsen skal vare tilgengelig for de beskaefti-
gede personer.

§ 44. Firmaet skal straks underrette den an-
svarlige leder og Sundhedsstyrelsen om fejl og
uheld som kan have medfert utilsigtet straleud-
sttelse af personer.

Kapitel 10

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

§ 45. Om instruktion m.v. af personer der ud-
forer arbejder ved rentgenapparater, henvises til
§§ 15 og 43.

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

§ 47. Personer der udferer arbejder ved et ront-
genapparat, skal serge for at hverken de selv el-
ler andre mennesker straleudsettes ungdigt un-
der arbejdet. Saledes ma de under ingen omstzan-
digheder udsatte sig selv eller andre for den di-
rekte straling (heller ikke p& heender).

§ 48. 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.

§ 49. Ved preveoptagelser ma der ikke anven-
des personer som objekt.

§ 50. 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 straleudsettelse af perso-
ner.

Kapitel 11
Principper for berettigelse og optimering

§ 51. 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 undersegelsesmetode 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-
dersggelsesmetode 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.

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

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

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

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

Kapitel 12
Stralebeskyttelse af patienterne

§ 55. Overfledige rentgenundersogelser skal
undgas.

§ 56. Born skal afdekkes med blygummifor-
kleede ved optagelser med tomograf eller cepha-
lostat. Ved andre optagelser kan en hageskaerm
anvendes i stedet for blygummiforklaedet. Voks-
ne ber afdekkes pa en af de nevnte mader.

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

§ 58. Til rentgenundersogelser skal anvendes
et sa ydedygtigt apparat hvad angér hejspaending
og rerstrom at der opnés billeder af diagnostisk
tilfredsstillende kvalitet.

§ 59. Ved apparater med indbleendingsmulig-



hed skal der altid foretages omhyggelig indblen-
ding af strélefeltet til det omrade der har diagno-
stisk interesse. Ved intraorale optagelser skal sa-
ledes altid anvendes tubus.

§ 60. Indstilling pa patienten skal foretages
med omhu.

§ 61. Rontgenrorets hejspaending skal ved en-
hver undersogelse vare sa hgj som foreneligt
med de diagnostiske krav til billedet.

§ 62. Rontgenrarets totalfiltrering skal vere sa
hej som mulig. Dette gelder iser ved underseo-
gelser af barn.

§ 63. Ved rontgenoptagelser med kassetter
skal der anvendes s hurtige forsterkningsskaer-
me og sa folsomme film som foreneligt med de
diagnostiske krav til billedet.

Stk. 2.Ved intraorale optagelser skal der an-
vendes s folsomme film som foreneligt med de
diagnostiske krav til billedet. Der skal dog altid
anvendes film af mindst folsomhedsklasse E,
som defineret i standarden DS/ISO 3665.

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

§ 65. Bruges et rontgenapparat til intraorale
optagelser undtagelsesvis til ekstraorale tandop-
tagelser skal der anvendes forstaerkningsskeer-
me.

§ 66. Ved cephalostatoptagelser skal rastere
have sé lavt et skaktforhold som foreneligt med
de diagnostiske krav til billedet.

§ 67. Ved apparater hvor fokus-film-afstanden
kan varieres, skal det tilstrabes at anvende en
lang fokus-film-afstand.

§ 68. Antallet af optagelser skal begranses til
det antal som netop er nedvendigt til opnaelse af
det forventede resultat af rentgenundersogelsen.

Kapitel 13

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

§ 69. Nar det er nedvendigt at stotte patienter
under eksponering, skal hertil anvendes tekniske
hjelpemidler. Er det undtagelsesvis nedvendigt
at anvende personer til at stotte, skal disse vere
ngje instrueret. Personer der stotter, ma ikke ud-
settes for den direkte straling, og de skal beskyt-

tes bedst muligt mod spredt straling ved hjelp af
beskyttelsesudstyr.

§ 70. Kassetter og film ma kun undtagelsesvis
holdes af andre personer end patienten, og kun
hvis brug af kassette- eller filmholder er umulig.
Personer der holder, skal undga at udsette sig for
den direkte straling, og de skal beskyttes bedst
muligt mod spredt straling ved hjelp af beskyt-
telsesudstyr.

Kapitel 14

Retsmedicinske og forsikringsmeessige
undersogelser m.v.

§ 71. For omfanget af retsmedicinske rontgen-
undersegelser af anholdte m.v. gelder lov nr.
332 af 24. maj 1989 om @ndring af retsplejelo-
ven (legemsindgreb).

Stk. 2. For andre retsmedicinske undersegelser
gelder at de skal ske pa frivillig basis, og de skal
kunne vere til den undersegtes fordel.

§ 72. For undersogelser til afgarelse af forsik-
ringssporgsmél galder at de skal ske pé frivillig
basis, og de skal kunne vare til den undersogtes
fordel.

§ 73. Ved alle undersogelser der ikke direkte
kan gavne helbredstilstanden hos den person der
undersgges, skal der laeegges saerlig veegt pa at de
udferes med den mindst mulige dosis (fa opta-
gelser etc.).

Kapitel 15

Biomedicinske forskningsprojekter

§ 74. 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.

§ 75. Der skal for alle forsegspersoner pa for-
hénd 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.



§ 76. Forspgspersoner mé kun rentgenunder-
soges efter afgivelse af deres frie og skriftlige
samtykke, og de skal informeres om stralerisiko-
en.

Kapitel 16

Kvalitetsstyring

§ 77. Der skal etableres et effektivt kvalitets-
styringssystem i henhold til §§ 78-84.

§ 78. Der skal ved ethvert rentgenapparat fin-
des en skriftlig instruktion for de typer rentgen-
undersogelser der udferes ved apparatet.

§ 79. Der skal for alt apparatur udferes en
modtagekontrol, f.eks af et autoriseret rentgen-
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 tilstraekkelig
billedkvalitet ved den lavest mulige dosis.

§ 80. 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 rentgenfirma, med henblik pa at sikre
at apparaturet fortsat vil kunne give en diagno-
stisk tilstreekkelig billedkvalitet ved den lavest
mulige dosis.

§ 81. Der skal for alt apparatur med konstante
mellemrum udferes statuskontrol og konstans-
kontrol med henblik pé at sikre at apparaturet til
stadighed giver en diagnostisk tilfredsstillende
billedkvalitet ved den lavest mulige dosis.

§ 82.1bilag 1 og 2 er fastsat omfanget af mod-
tagekontrol, statuskontrol og konstanskontrol.
Sundhedsstyrelsen kan som folge af den tekni-
ske udvikling og andre forhold bestemme at om-
fanget af disse kontroller endres.

§ 83. I bilag 3 er fastsat betingelserne for drift
af rentgenanleg. Sundhedsstyrelsen kan som
folge af den tekniske udvikling og andre forhold
@ndre bilagets betingelser.

§ 84. 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 17
Teknisk udforelse af rontgenapparater m.v.

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

§ 86. 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 isar for ap-
paratur til undersogelse af bern.

§ 87. Apparater og tilbeheor skal vaere 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.

§ 88. Nar der anvendes lysmarkering af strale-
feltet, skal lyset i rummet kunne dempes, sé
markeringen kan ses pa patienten.

§ 89. Ved apparater der anvendes til underse-
gelser af barn skal der findes afdekningsmateri-
el med et blyaekvivalent pd mindst 0,25 mm. Ud-
skeeringen i blygummiforklaeder til patientens
hals ma ikke vaere for stor.

Kapitel 18

Afskcermning af rontgenrum

§ 90. Rum hvor rentgenapparater er opstillet
ma ikke veere indrettet til uvedkommende aktivi-
teter.

§ 91. Alle afskeermninger skal udferes saledes
at de i ethvert punkt har det krevede blyakviva-
lent, jf. bilag 4, tabel 1.

§ 92. Ved alle overgange mellem to til strale-
afskermning tjenende materialer (f.eks. bly-bly,
bly-blyglas, bly-beton) skal overlapning finde
sted i en bredde mindst lig summen af de to ned-
vendige lagtykkelser + 2,5 gange en eventuel af-
stand mellem dem (f.eks. ved blylag i overgang
mellem der og karm). Overlapningen skal dog
mindst vaere 1 cm. Eksempler herpa er givet i bi-
lag 5. Undtaget fra denne bestemmelse er over-
gange hvor der er fuld sikkerhed mod svakkelse
af afskermningen ved revnedannelse, f.eks. en
muret veg der hviler pa et betongulv, stebte og
murede hjerner.

§ 93. Hvor afskermningen svakkes ved udfo-



relsen af kabelrender, rergennemforinger, stik-
kontakter, afbrydere, befestigelser med sem el-
ler skruer, derlase, derhandtag m.v., skal af-
skermningen retableres fuldt ud. Eksempler her-
pa er givet i bilag 5.

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

§ 95. Afskermningsmaterialer som beton,
mursten, mertel m.v. skal have den fornedne ho-
mogenitet samt korrekt ssammensatning og den-
sitet. Fuger i murede vaegge skal vere helt ud-

fyldt.

§ 96. Personaleadgangen til rentgenrum skal, i
den udstraekning det er muligt, foregd gennem
sluser i stedet for blybekledte dere. Sluser skal
indrettes sdledes at de hindrer den direkte stra-
ling og den spredte straling fra patienten i at
trenge uden for rummet. Eksempler pa udferel-
sen af sluser er givet i bilag 5.

§ 97. Der stilles store krav til udferelse af dere
pa grund af den nedvendige overlapning mellem
der og karm, anvendelsen af forskudte handtag
og retablering af afskermning ved lase. Eksem-
pler pa overlapninger er givet i bilag 5. Mellem
dor og gulv kraeves ingen overlapning, men af-
standen mellem derens blyplade og det straleaf-
skermende lag i gulvet ma ikke overstige 1 cm.

§ 98. Der skal ved apparatopstillinger eller an-
bringelsen af faste skaerme drages omsorg for at
den direkte straling ved de patenkte projektioner
ikke rettes ud ad vinduer, hvis personer derved
kan traeffes af stralingen i en afstand af under 30
m fra rentgenrorets fokus.

Stk. 2. For den spredte straling er den tilsva-
rende afstand 5 m.

§ 99. Veggene i et rontgenrum skal normalt
vaere afskeermet mod straling i hele deres ud-
streekning mellem de stralebeskyttende lag i gulv
og loft. Hvis dette besverliggares af installatio-
ner m.v. under loftet, skal veegafskeermningen
fores op til mindst 2,5 m hejde, og samtidig skal
afskaermningen i loftet fores uden for vaeggen i
en bredde der mindst er 5 gange afstanden fra
overkanten af vaegafskaeermningen til det strale-
afskermende lag i loftet.

§ 100. Et rontgenrum skal enten have et sar-
skilt betjeningsrum eller vare forsynet med en
foran betjeningspulten fast anbragt skaerm til be-
skyttelse af personalet. Skeermen skal vare sale-
des udfert at den hindrer den direkte straling og
den spredte straling fra patienten i at ramme be-
tjeningspersonalet bag skermen. Skarmen skal
vere mindst 2 m hgj og have en sadan lengde at
hele det i rummet beskaftigede personale kan
finde beskyttelse bag skaermen.

§ 101. Fra den afskermede betjeningsplads
skal der vaere mulighed for at betragte patienten
under undersggelsen.

§ 102. Rentgenrum skal afskarmes i overens-
stemmelse med bilag 4 tabel 1.

Stk. 2. Ved tomografer hvor den direkte stra-
ling opfanges af en kassetteholder eller lignende,
der

ved spendinger over 70 kV til og med 100
kV @kvivalerer | mm bly,
ved spaendinger over 100 kV til og med 150
kV ekvivalerer 1,5 mm bly,
kan vaggenes blyakvivalent dog reduceres til 1
mm. Det er en forudsatning at den direkte stra-
ling ikke kommer uden for kassetteholder eller
lignende.

Stk. 3.Ved cephalostater hvor den direkte stra-
ling opfanges af en plade bag kassetten, der
ved spaendinger over 70 kV til og med 100 kV
ekvivalerer 1 mm bly,
ved spaendinger over 100 kV til og med 150 kV
ekvivalerer 1,5 mm bly,
kan vaeggenes blyakvivalent reduceres til 1 mm.
Pladen bag kassetten skal have en sddan ud-
strekning at den pé alle leder gar 3 cm uden for
det direkte stralefelt.

Kapitel 19

Besigtigelse af rontgenanlceg af
Sundhedsstyrelsen

§ 103. Ethvert rentgenanleg er underlagt til-
syn af Sundhedsstyrelsen, og Sundhedsstyrelsen
skal til enhver tid have adgang til rentgenanlaeg
samt til dokumentation i forbindelse med kvali-
tetsstyring og resultater af rentgenundersogelser.

§ 104. Besigtigelse af rontgenanleg foretages
af Sundhedsstyrelsen med 5-&rige mellemrum.

§ 105. De @ndringer af et rontgenanlaeg som
Sundhedsstyrelsen matte kreve ved besigtigel-
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sen, skal vere udfert inden udlebet af den af
Sundhedsstyrelsen satte frist.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan forbyde brugen
af anlaegget indtil disse endringer er udfert.

§ 106. Sundhedsstyrelsen kan forbyde rent-
genunderspgelser der ikke er berettigede.

Kapitel 20
Klageadgang, straf og ikrafttreeden
§ 107. Sundhedsstyrelsens pabud, vilkér og

andre afgerelser i medfer af denne bekendtgerel-
se kan paklages til Sundhedsministeriet.

§ 108. Overtraedelse af bestemmelserne i den-
ne bekendtgerelse straffes med bede.

§ 109. Denne bekendtgorelse traeder i kraft
den 1. maj 2000.

Stk. 2. Samtidig ophaves bekendtgerelse nr.
464 af 25. september 1980 om sterre dentalrent-
genanleg.

Sundhedsstyrelsen, den 16. august 1999

EmNnar KraG

/ Kaare Ulbak



Bilag 1

Modtagekontrol og statuskontrol af rentgenapparater m.v.

Ved udferelse af malinger i forbindelse med
modtagekontrol skal som minimum folgende
punkter kontrolleres. I visse tilfelde vil dette
ikke vaere hensigtsmeessigt. Der skal da udferes
andre malinger som giver en tilsvarende sikker-
hed for at apparaturet vil kunne give en diagno-
stisk tilfredsstillende billedkvalitet ved den
mindst mulige dosis. Hvis der er anfert et inter-
val ud for et punkt, skal denne del af modtage-
kontrollen gentages med det anferte eller om

Interval Merkekammer

nedvendigt et kortere interval som en statuskon-
trol.

Med hensyn til udferelse af malinger henvises
til de af Statens Institut for Stralehygiejne og
Medico-teknisk afdeling, Arhus Amt udsendte
protokoller for modtagekontrol og konstanstest
samt til rapport fra De Nordiske Stralebeskyttel-
sesinstitutter om modtagekontrol.

Indtreengende lys i merkekammer og filmskuffe

Merkekammerlamper

Fremkaldemaskine eller &ndret kemi

Optimal fremkaldetemperatur
Sensitometerkurve
Filmtransporthastighed
Regenerering

Artefakter

Film
Sensitometerkurve
Artefakter
Forstaerkningsskaerme
Absolut felsomhed

Folsomhedsvariation mellem skarme

Kassetter
Kompression
Filmbetragtningskasser
Ensartet lysfarve
Luminans
Luminanshomogenitet
Rumbelysning
Rontgengenerator
Hojspending
Reproducerbarhed

Arligt
Arligt
Arligt
Arligt

Arligt

Arligt
Eksponeringstid

Rontgenrer og blender
Filtrering

Fokussterrelse

Lys- og stralefelt

Linearitet eller rorstrom x eksponeringstid

Centrering og feltstorrelse (ved andre bleendere end lysviserblaendere)



Bilag 2

Konstanskontrol af rentgenapparater m.v.

Ved udferelse af malinger i forbindelse med
konstanskontrol skal som minimum felgende
punkter kontrolleres med de anferte eller om
nedvendigt kortere intervaller. I visse tilfaelde vil
dette ikke veere hensigtsmassigt. Der skal da ud-
fores andre mélinger, som giver en tilsvarende
sikkerhed for at apparaturet vil kunne give en

diagnostisk tilfredsstillende billedkvalitet ved
den mindst mulige dosis.

Med hensyn til udferelse af malinger henvises
til de af Statens Institut for Strilehygiejne og
Medico-teknisk afdeling, Arhus Amt udsendte
protokoller for modtagekontrol og konstanstest.

Interval Merkekammer
arligt Indtrengende lys og merkekammerlys
Fremkaldeproces
dagligt Fremkaldetemperatur
dagligt Grundsler
dagligt Sveertning
dagligt Kontrast
Forstzerkningsskerme og kassetter
arligt Folsomhedsvariation mellem skerme (stikprovevis)
halvarligt Kompression (stikprevevis)
mdnedligt Stev og urenheder
Rontgengeneratorer og apparatur til rentgenfotografering
mdnedligt Sveertning med og uden eksponeringsautomatik
manedligt Stralekvalitet med og uden eksponeringsautomatik
manedligt Lys- og stralefelt

manedligt Oplesning



Bilag 3

Driftsbetingelser for rentgenapparater m.v.

Nedenstadende er angivet de betingelser som
apparaturet skal opfylde for at kunne tillades an-
vendt. I mange tilfeelde vil apparatur som lige

Meorkekammer
Indtrengende lys i morkekammer

Morkekammerlamper

Fremkaldemaskine
Sensitometerkurve

Film
Sensitometerkurve

Forstzerkningsskaerme
Absolut felsomhed
Folsomhedsvariation mellem skarme

Kassetter
Kompression

Filmbetragtningskasser
Luminans
Luminanshomogenitet
Rumbelysning
Rentgengenerator
Hgjspaending, ngjagtighed
Reproducerbarhed

Linearitet eller
rorstrom x eksponeringstid

Eksponeringstid

Rentgenror og bleender (cephalostater)
Lys- og strélefelt

Centrering og feltstorrelse
(ved andre blaendere end lysviserblandere)

netop opfylder betingelserne ikke have en til-
fredsstillende ydeevne og vil derfor give anled-
ning til dérlig billedkvalitet og for store doser.

Driftsbetingelser
Intet synligt lys efter 5 min adaption

Sveertningsforegelse 0,1 efter
4 min. eksponering

Grundsler <0,25, felsomhed 0,15,
kontrast <0,15

Grundsler =0,25, felsomhed 0,15,
kontrast <0,15

200
svartningsforskel 0,2

Ingen svertningsforskel eller uskarpe omrader

>1700 cd/m>
30%

350 lux 1 m fra betragtningskassen

0%
0%

20%
Til og med 10 mAs 20%
over 10 mAs 0%

Til og med 20 ms 30%,
over 20 ms til og med 50 ms
=<0 %, over 50 ms 0%

<% af FFA
<% af FFA
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Rontgenror og bleender (tomografer)
Centrering og feltstorrelse Feltet inden for filmen

Rentgenror og bleender (intraorale optagelser)
Feltstorrelse ved cirkulert felt <60 mm

Feltstorrelse ved rektangulaert felt <0x50 mm
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Afskarmningens blyzkvivalent

Tabel 1. Krav til afskeermningens blyakvivalent

Bilag 4

Reontgenrarets maks.
spending

Vagge til 2,5 m hgjde samt skaerme
til beskyttelse af personalet

Gulv, loft samt veegge
fra 2,5 m hejde*)

Til og med 70 kV 1,0 mm 1,0 mm
Over 70 kV til og med 2,0 mm 1,0 mm
100 kV

Over 100 kV til og med 2,5 mm 1,0 mm

150 kV

*) Se dog § 99

Ydervegge og lofter der kan rammes af den
direkte straling, og bag hvilke personer ikke kan
opholde sig neermere end 30 m, kraeves ikke af-

skarmet.

afskaermet.

Ydervegge og lofter der kun kan rammes af
den spredte straling, og bag hvilke personer ikke
kan opholde sig nermere end 5 m, kreves ikke

Tabel 2. Nogle almindelige bygningsmaterialers afskeermningsevne ved spandinger mellem 50

og 150 kV.

Til I mm bly kan normalt regnes at svare:
70 mm beton (ved densitet 2,2 g/cm?)

100 mm mursten (ved densitet 1,9 g/cm®)
300 mm letbeton (ved densitet 0,6 g/cm’®)
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Bilag 5

Afskaer mning af rentgenrum, betjeningsrum m.v.

Over gange mellem afskaermningsmaterialer

- A el Nl
1= D blyeekvivalent 4—‘ D+d kﬁ D
aL, /i Qr 7 7 i D
T D f tp D
T T

‘4 D+2Y%2A Fﬁ
d Blyvinkel 0,5 - 2,5 mm afhaengig
I /af vaeggenes blyaekvivalent i —=D+d+2%A =—
d [ i CEZ i
— T
[ 3o T

Bredden af overlapningen mellem de to materialer skal mindst vee
re lig med summen af de to lagtykkelser + 22 gange en evt. af-
stand mellem dem (dog mindst | cm). Dette gadder dog kun for
smaafstande af A.

Retablering af stréalebeskyttelsen ved gennemfearinger og lignende

Blyplade
/‘ i Straling
D

Ty %

Straling
Blypladen til retablering af stralebeskyttelsen skal have en sidan tykkelse og
udstrakning at det svakkede materidle + blypladen mindst har samme
blyakvivalent som det usvakkede materiale med tykkelsen D i alle forekom-
mende strél eretninger.

Straling
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Dare

Skitserne viser 2 eksempler pa overlapninger i dere der i praksis har vist sig
anvendelige.

r<+—Bly—»y Bly —

NS

Bly

Overlapning mellem dar og tragkarm.

K Lot

odotetetete! 5
SRR
a%etetotetotetotete! R e
SRIKEAERKEK SR0KRKEKEENS
OO e e e e o oe o tetotetotetoetotetotets
oo et e te e tetate ot ot ot totetotetotetotetotetotetotetots!
JR0IILIIAIIAIILIKRIERIE]
oo e et atetate ot totetotetotetotetotetotetotetotetotetototototeds
S5 5% Padotetotetotete!
R0%6%a% 0% 0% tet tet tote ot ot totetotetotetotetotetod
X £0000RIRIIKIRIKIRRKY
ot o do e totetoetetatatas:

Bly 58 b0

Overlapning mellem der og stélkarm.
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Sluser

Sluserne skal indrettes saledes at de hindrer den direkte straling og den spredte
straling fra patienten i at treange uden for rummet. Skitserne viser eksempler
pa den praktiske udfarelse af sluser. Den eneste begramsning ved anvendel sen
af sluser er at der i de skraverede arealer ikke ma opstilles lejer, stativer, rant-
genrgr m.v
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