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Bekendtgerelse om medicinske rontgenanleg
til undersogelse af patienter”

I medfor af § 1 i lov nr. 147 af 15. april 1930
om brugen af rentgenstraler m.v. som @ndret i
lov nr. 213 af 4. juni 1965, lov nr. 368 af 6. juni
1991 og lov nr. 369 af 6. juni 1991 og efter be-
myndigelse i henhold til § 8 i bekendtgerelse nr.
708 af 29. september 1998 om brugen af ront-
genanleg m.v. fastsattes folgende:

Kapitel 1
Definitioner

§ 1. I denne bekendtgorelse forstas ved:
1) Patient
Person der rentgenunderseges i forbindelse
med:
a) diagnosticering og behandling af en syg-
dom.
b) en arbejdsmedicinsk undersogelse.
¢) et screeningsprogram.
d) et biomedicinsk forskningsprojekt.
e) en retsmedicinsk undersogelse.
f) en forsikringsmeessig undersogelse.
2) Patientdosis
Dosis til en patient, eller en indikator for en
dosis til en patient som f.eks. effektiv dosis eller
arealdosis. For definition af effektiv dosis henvi-
ses til Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse nr.
823 af 31. oktober 1997 om dosisgrenser for
ioniserende straling.
3) Referencedosis
Patientdosis ved en typisk undersegelse af en
gruppe patienter af standardsterrelse. Dosis er
fastsat sddan at den galder for almindeligt an-
vendte rentgenapparater. Dosis forventes ikke
overskredet ved en veludfert standardunderse-
gelse med et velfungerende rentgenapparat.

4) Rontgenanleg

Rontgenapparat og de evt. dertil herende byg-
ningsdele (rontgen- og betjeningsrummets vag-
ge, loft, gulv, dere og vinduer inkl. den heri ind-
byggede stréleafskaeermning).
5) Rentgenapparat

Det sammenhgrende apparatur til udferelse af
en rontgenundersoegelse, normalt bestdende af en
rontgengenerator med rentgenrer, stativer, pa-
tientlejer og andet tilbehor samt de evt. dertil ho-
rende faste installationer.
6) Rentgenror

Den af indsatsreret og rerkappen bestdende
enhed.
7) Rentgenundersogelse

Undersogelse, intervention eller anden plan-
leeggende eller vejledende procedure hvortil der
anvendes rentgenstraling pa en patient.

Kapitel 2
Forhandsgodkendelse

§ 2. Etablering af rontgenanlaeg og @ndring af
bestaende rontgenanlaeg der kan pavirke de stra-
lebeskyttelsesmassige forhold, ma ikke foreta-
ges for Sundhedsstyrelsen har forhdndsgodkendt
planer herover. Ved &ndring forstds @ndring af
bygningsmaessige afskermningsforhold, opstil-
ling og udskifining af lejer, stativer, generatorer,
billedregistrerende systemer forbundet med ge-
neratoren m.v., mens opstilling og udskiftning af
tilbehersdele som kontrastmiddelsprajter og
fjernsynsmonitorer og udskifining af rentgenrer,
billedforsterkerror, hejspandingstransformato-
rer m.v. ikke er omfattet heraf.

D" Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser der gennemforer Radets direktiver nr. 97/43, De Europeiske Fzllesskabers Ti-
dende L. 180 s. 22 og nr. 96/29, De Europziske Fallesskabers Tidende L. 159 s. 1.



Stk. 2. Undtaget fra denne bestemmelse er
transportable rentgenapparater.

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

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

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

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

Stk. 2. Er placeringen endnu ikke endeligt fast-
lagt, mé der indhentes serskilt forhdndsgodken-
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-
sigtsmeessig patienttransport, nye undersegel-
sesprincipper, dosisreduktion, udskiftning af
slidt apparatur).

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

§ 5. Foretages der under udforelsen af anleg-
get endringer i forhold til de forhdndsgodkendte
planer, skal reviderede planer omgéende indsen-
des til Sundhedsstyrelsen med henblik pa god-
kendelse.

Kapitel 3

Anmeldelse

§ 6. Nye rontgenanlaeg og @ndringer af besta-
ende rontgenanleg der kan pavirke de strélebe-
skyttelsesmaessige forhold, skal anmeldes til
Sundhedsstyrelsen for anlegget er i driftsklar
stand. Ved @ndringer forstds @ndring af byg-
ningsmessige afskermningsforhold, opstilling
og udskiftning af lejer, stativer, generatorer, bil-
ledregistrerende systemer forbundet med gene-
ratoren m.v., mens opstilling og udskiftning af

tilbehorsdele som kontrastmiddelsprajter og
fjernsynsmonitorer og udskiftning af rentgenror,
billedforstaerkerrer, hejspendingstransformato-
rer m.v. ikke er omfattet heraf.

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

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

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

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

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

Stk. 2. Afmeldelsespligten pahviler den an-
svarlige fysiker.

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 sarge 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 ansvarsomréade i
henhold til kapitel 6, og at dennes navn og ud-
dannelse meddeles Sundhedsstyrelsen.

Stk. 2. Ligeledes skal der til ethvert rentgenan-
leeg vaere knyttet en ansvarlig fysiker med kvali-
fikationer og ansvarsomréade i henhold til kapitel
7, og dennes navn og uddannelse skal meddeles
Sundhedsstyrelsen.



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

Stk. 2. Pa samme méade skal navnet pa en ny
ansvarlig fysiker meddeles Sundhedsstyrelsen.

Kapitel 6
Krav til rontgenanleggets ansvarlige leder

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

1) Toniserende stralings egenskaber.

2) loniserende stralings vekselvirkning med
stof.

3) Grundleggende dosimetri.

4) Film, folier og fremkaldeproces.

5) Rentgenrer, generator og eksponeringsauto-
matik.

6) Billedforsterker/TV.

7) Tomografer, herunder CT-skannere.

8) Digitalteknik.

9) Stralehygiejne og strélebiologi, herunder
strdlebeskyttelse ved undersogelse af barn,
ved screening og ved teknikker der medforer
store patientdoser som CT-skanning og in-
tervention.

Stk. 2. Den ansvarlige leder skal ligeledes vere
tilstreekkelig uddannet og have nedvendig erfa-
ring til at kunne tage det kliniske ansvar for den
diagnostiske anvendelse af rentgenstrdling 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.

§ 13. Den ansvarlige leder skal serge for at
rentgenundersogelser udferes af personer med
uddannelse som lege, kiropraktor, radiograf el-
ler rontgensygeplejerske, eller personer der er
under uddannelse til et af disse erhverv.

Stk. 2. Simuleringer og optagelser i forbindel-
se med oplaeg af radioaktive kilder ma dog ogsa
udfores af fysikere ansat p& onkologiske afdelin-
ger.

Stk. 3. Andre personer der udferer rontgenun-
dersogelser, skal have deres uddannelse god-
kendt af Sundhedsstyrelsen.

Stk. 4. Personer der udferer undersogelser af
bern, screening og underseggelser der medforer

store patientdoser som CT-skanning og interven-
tion, skal have s@rlig uddannelse heri.

§ 14. Den ansvarlige leder skal serge for at alle
personer der udforer rontgenundersegelser, her-
under sarlig gennemlysningsundersegelser, er
instrueret i procedurerne i forbindelse hermed og
derved har opnéet tilstraekkelig kyndighed.

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

§ 16. Den ansvarlige leder skal serge for at fol-
gende bestemmelser overholdes:

1) Bestemmelserne for stralebeskyttelse af pa-
tienterne, jf. kapitel 13.

2) Bestemmelserne for berettigelse og optime-
ring, jf. kapitel 12.

3) Bestemmelserne for retsmedicinske og for-
sikringsmaessige undersogelser m.v., jf. ka-
pitel 15.

4) Bestemmelserne for biomedicinske forsk-
ningsprojekter, jf. kapitel 16.

§ 17. 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 stréledo-
ser.

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

§ 19. Den ansvarlige leder eller en af denne
serlig bemyndiget person afger om en rentgen-
undersggelse er berettiget og skal udfores. I vur-
dering af berettigelsen skal indgéd mulighed for
anvendelse af alternative diagnostiske metoder
der ikke er baseret pé ioniserende straling.

Stk. 2. 1 enkelttilfeelde kan det tillades at der
udfores undersggelser med rentgenstréling, som
normalt bliver udfert med andre modaliteter,
hvis disse modaliteter midlertidigt ikke er til ra-
dighed.

§ 20. Den ansvarlige leder skal serge for at
rontgenbilleder og andre resultater af underse-
gelser pd anmodning kan udleveres for at undga
ungdvendige dobbeltundersagelser.



§ 21. Den ansvarlige leder skal serge for at pa-
tienterne om gnsket bliver informeret om risiko-
en ved rontgenunderseggelser.

§ 22. Den ansvarlige leder skal efter samrad
med den ansvarlige fysiker serge for at arsagen
findes til en eventuel konsekvent overskridelse
af referencedoserne, jf. kapitel 17, og at der i
nedvendigt omfang traeffes korrigerende foran-
staltninger.

§ 23. Den ansvarlige leder skal efter samrad
med den ansvarlige fysiker serge for at der etab-
leres og vedligeholdes et effektivt kvalitetssty-
ringssystem, jf. §§ 99-102 og § 109.

§ 24. Den ansvarlige leder skal serge for at der
til patienter og personale anskaffes tilstreekkeli-
ge strélebeskyttelsesmidler, og pése at disse an-
vendes som foreskrevet i kapitel 13 og 14.

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

Kapitel 7

Krav til rontgenanleeggets ansvarlige fysiker
m.v.

§26. Som ansvarlig fysiker kan fortrinsvis
godkendes personer der har uddannelse i ront-
genfysik og rentgenteknik inden for det rentgen-
diagnostiske omréde i et omfang som anfert i
Sundhedsstyrelsens vejledninger nr. 122 af 20.
juli 1995 om uddannelse af hospitalsfysikere og
nr. 188 af 18. november 1998 om uddannelse af
kliniske ingeniorer.

Stk. 2. Den ansvarlige fysiker skal ligeledes
have tilstraekkelig erfaring med hensyn til drift af
rentgenanlaeg.

§ 27. Den ansvarlige fysiker skal sorge for at
anlegget opfylder bestemmelserne for teknisk
udforelse af rontgenapparater m.v., jf. kapitel 19,
og for afskeermning af rentgenrum, jf. kapitel 20.

§ 28. Den ansvarlige fysiker skal sorge for at
der udferes modtagekontrol, statuskontrol, kon-
stanskontrol og anden nedvendig kontrol af ap-
paraturet, at der findes skriftlige instruktioner
herfor, og at alle resultater af disse kontroller
protokolleres.

§ 29. Den ansvarlige fysiker skal sorge for at
rentgenanlagget er i god stand, herunder teknisk

(mekanisk, elektrisk) og strélehygiejnisk for-
svarlig stand. Saledes mé anleggets sikkerheds-
niveau, karakteristika og ydeevne ikke forringes
i vaesentlig grad, og alle under driften observere-
de fejl og mangler skal snarest muligt athjelpes.

§ 30. Den ansvarlige fysiker skal sorge for at
rontgenanlag der ikke opfylder de af Sundheds-
styrelsen fastsatte driftsbetingelser, jf. bilag 3,
tages ud af drift.

§ 31. Den ansvarlige fysiker skal sorge for at
rontgenleg der permanent tages ud af drift af-
meldes, jf. § 7.

§ 32. Den ansvarlige fysiker skal sorge for at
der udferes den nedvendige patientdosimetri,
herunder maling af patientdoser til sammenlig-
ning med referencedoser, samt at alle instrumen-
ter til maling af straling kontrolleres regelmaes-
sigt.

§ 33. Den ansvarlige fysiker skal sorge for at
patientdoserne i fornedent omfang vurderes.
Dette geelder serlig doser ved undersggelser af
bern, ved screening og ved undersggelser der gi-
ver store patientdoser, som CT-skanning og in-
tervention.

§ 34. Den ansvarlige fysiker skal i samradd med
den ansvarlige leder serge for at billedkvalitet og
patientdosis optimeres.

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

§ 36. Den ansvarlige fysiker skal sorge 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 fysiker skal fore en for-
tegnelse over de personer der er instrueret i hen-
hold til stk. 1. Fortegnelsen skal vaere tilgeenge-
lig for de beskeftigede personer.

§ 37. Den ansvarlige fysiker skal radgive per-
sonalet om persondosimetri.



§ 38. Den ansvarlige fysiker skal sorge for at
betjeningspersonalet forsynes med persondosi-
metre.

§ 39. Den ansvarlige fysiker skal straks under-
rette den ansvarlige leder hvis der opstér for-
modning om utilsigtet straleudszttelse af patien-
ter eller personale.

§ 40. Den ansvarlige fysiker og andet teknisk/
fysisk personale der arbejder ved rentgenanleg-
get, skal ved udevelsen af deres arbejde udvise
omhu og samvittighedsfuldhed.

Kapitel 8

Krav til personale der udforer
rontgenundersogelser

§ 41. Om instruktion, uddannelse m.v. af per-
sonalet henvises til §§ 13-15 og 36 . Vedrarende
yderligere bestemmelser for personalets arbejde
henvises til kapitel 13 og 14 .

§ 42. Personalet skal under arbejdet altid baere
udleverede persondosimetre.

§ 43. 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 fysiker safremt det-
te udstyr ikke er i forsvarlig stand (f.eks. mé gen-
stande af blygummi ikke vere krakelerede eller
forrevne).

§ 44. Hvis der indtrader en faresituation, skal
personalet snarest muligt treffe foranstaltninger
til at afvaerge og begranse faren samt underrette
den ansvarlige fysiker.

§ 45. Personalet skal straks underrette den an-
svarlige fysiker hvis der opstar formodning om
utilsigtet strdleudsattelse af patienter eller per-
sonale.

Kapitel 9

Krav til personer der henviser til
rontgenundersogelser

§ 46. Den der henviser til en rentgenunderse-
gelse skal folge de retningslinier for henvisning
til rentgenundersogelser som er fastsat af den an-
svarlige leder af rontgenanlaegget.

§ 47. Den der henviser til en rentgenunderse-
gelse, skal sorge for at undersegelsen er beretti-

get, idet bade tilstanden hos den person der ront-
genunderseges i forbindelse med diagnostice-
ring og behandling af en sygdom og det forven-
tede resultat af undersegelsen skal indgé i vurde-
ringen af berettigelsen. I vurdering af berettigel-
sen skal ogsd indgd anvendelse af alternative
diagnostiske metoder der ikke er baseret pa ioni-
serende straling.

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

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

Stk. 2. Ligeledes skal der pa henvisningen op-
lyses om graviditetsforhold nér dette er relevant.

Stk. 3. Det skal fremga af henvisningen hvem
der har udfyldt den.

§ 50. Pa sygehusafdelinger hvorfra der henvi-
ses til rantgenundersoegelser, skal der findes en
instruktion for hvem der mé henvise. Instruktio-
nen skal tilstilles den ansvarlige leder af rontgen-
anlaegget til accept.

Kapitel 10

Krav til rontgenfirmaer der udforer arbejder ved
rontgenapparater

§ 51. Opstilling, idriftsattelse, reparationer og
ovrige arbejder ved rentgenapparater 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.

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

§ 53. Firmaet skal serge for at der ved arbejdet
kun beskeeftiges 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 vere instrueret om de
sikkerhedsforanstaltninger der skal traffes til
forebyggelse af en sddan fare og derved have op-
naet tilstreekkelig kyndighed.



Stk. 2. Firmaet skal fore en fortegnelse over de
personer der er instrueret i henhold til stk. 1. For-
tegnelsen skal veere tilgeengelig for de beskefti-
gede personer.

§ 54. Firmaet skal straks underrette den an-
svarlige fysiker og Sundhedsstyrelsen om fejl og
uheld som kan have medfert utilsigtet straleud-
settelse af personer.

Kapitel 11

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

§ 55. Om instruktion m.v. af personer der ud-
forer arbejder ved rentgenapparater henvises til
§§ 36 og 53.

§ 56. Personer der udferer arbejder ved et ront-
genapparat, skal under arbejdet altid baere udle-
verede persondosimetre.

§ 57. Konstateres der under servicearbejde de-
fekter eller fejl der medforer risiko for patienter
eller personale, skal oplysning herom omgéende
gives til rontgenanlaggets ansvarlige fysiker og
betjeningspersonalet.

§ 58. Personer der udforer arbejder ved et ront-
genapparat, skal serge for at hverken de selv el-
ler andre mennesker strdleudsettes unedigt un-
der arbejdet. Séledes mé de under ingen omsteen-
digheder udsatte sig selv eller andre for den di-
rekte straling (heller ikke pa haender).

§ 59. Under reparations- eller justeringsarbej-
der hvor der arbejdes med et rontgenrer i drift,
skal der, selv ved kortvarige eksponeringer eller
gennemlysninger, serges for at kun personer der
er beskaftiget ved reparationen eller justeringen,
far adgang til rentgenrummet.

§ 60. Ved proveoptagelser, herunder justerin-
ger af billedforsteerkere m.v., ma der ikke anven-
des personer som objekt.

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

Kapitel 12
Principper for berettigelse og optimering

§ 62. Inden indferelse af nye former for ront-
genundersopgelser eller apparatur der adskiller
sig vaesentligt fra det eksisterende, skal der fore-
ligge en analyse der ud fra en MTV-tilgang be-
skriver forudsatningerne for og konsekvenserne
af at anvende 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-
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.

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

§ 64. 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 rontgenundersegelser
skal ogsa vere berettigede, idet det udbytte der
opnés ved undersogelserne skal opveje den risi-
ko som de medferer.

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

Kapitel 13
Stralebeskyttelse af patienterne

§ 66. Overfladige rontgenundersagelser skal
undgas.

§ 67. Ved rontgenundersogelser af kvinder i
den forplantningsdygtige alder hvor et eventuelt
foster vil kunne komme i den direkte straling,
skal folgende retningslinier folges:

1) Kvinden udsperges om hun er gravid, med
mindre der allerede foreligger fyldestgeren-
de information om graviditetsforholdene.



2) Hyviskvinden er usikker pd om hun er gravid,
og dette ikke umiddelbart kan fastslas, f.eks.
ved oplysning om menstruationsforhold el-
ler eventuelt ved hjelp af graviditetstest, bor
hun betragtes som gravid.

3) Hyvis kvinden i henhold til 1) eller 2) mé be-
tragtes som gravid, og undersegelsen ikke
kan opsettes, skal underseggelsen udferes
under s@rlig hensyntagen til forholdene,
f.eks. ved at reducere antallet af optagelser
og ved at lade serligt rutinerede udfere un-

dersggelsen. Undersogelsesmetoder  der
ikke er baseret pa ioniserende straling, skal
overvejes.

§ 68. Gonadebeskyttelse foretages pé patienter
under 50 ar efter bestemmelserne i §§ 69 og 70.
Undtagelser herfra mé kun geres hvis patientens
tilstand umuligger beskyttelse samt i de tilfelde
hvor beskyttelsen vil kunne afdakke omrader af
betydning for diagnosen.

§ 69. Hos mandlige patienter skal gonadebe-
skyttelse foretages ved alle rontgenundersegel-
ser hvor stralefeltet kan komme testes naermere
end 10 cm.

Stk. 2. Afdekningsmaterialet skal have et bly-
&kvivalent pad mindst 0,5 mm til voksne og 0,35
mm til drenge safremt disse ikke kan afdakkes
med 0,5 mm.

Stk. 3. Gonadebeskyttelsen foretages med en
gonadebeskytter af kapseltypen der omgiver te-
stes og slutter om scrotalroden med mindst mu-
lig &bning, séledes at ikke blot den direkte stra-
ling men ogsé den spredte straling fra det bestra-
lede vaev udelukkes effektivt.

Stk. 4. 1 tilfeelde hvor det ikke er muligt at an-
bringe kapslen, afdekkes med blygummi.

§ 70. Hos kvindelige patienter skal gonadebe-
skyttelse foretages ved alle rontgenundersegel-
ser hvor stralefeltet kan komme ovarierne nar-
mere end 10 cm.

Stk. 2. Afdekningsmaterialet skal have et bly-
&kvivalent pd mindst 0,5 mm.

Stk. 3. Ovarierne afdakkes enten med ovarie-
beskyttere eller blygummi.

§ 71. Til rentgenundersogelser skal anvendes
et s& ydedygtigt apparat hvad angér hgjspaending
og rerstrom at der opnds billeder af diagnostisk
tilfredsstillende kvalitet.

§ 72. Ved rentgenundersogelser skal der altid
foretages omhyggelig indbleending af stralefeltet
til det omrade der har diagnostisk interesse.

§ 73. Der skal anvendes kompressionsanord-
ninger nar dette er hensigtsmaessigt med henblik
pé at reducere patientdoserne og forbedre billed-
kvaliteten.

§ 74. Indstilling pé& patienten skal foretages
med omhu. Gennemlysning til kontrol heraf mé
kun anvendes nér det er nedvendigt, og da sa
kort tid som muligt.

§ 75. Rontgenrperets hgjspending skal ved en-
hver undersogelse valges sd haj som foreneligt
med de diagnostiske krav til billedet.

§ 76. Rontgenrorets totalfiltrering skal vaelges
s& hgj som mulig. Dette gaelder iser ved under-
sogelser af bern.

§ 77. Ved rontgenoptagelser skal der anvendes
s& folsomme billedregistreringssystemer som
foreneligt med de diagnostiske krav til billedet.
Optagelsesserier m& kun anvendes hvor der er
brug for den heje billedfrekvens til undersogel-
ser af et dynamisk forleb.

§ 78. Raster mé kun anvendes hvor det er ab-
solut pakraevet, og da med s lavt et skaktforhold
som foreneligt med de diagnostiske krav til bil-
ledet.

Stk. 2. Undersogelser af bern skal i s stor ud-
streekning som muligt foregd uden raster.

§ 79. Gennemlysninger skal vere sé kortvari-
ge som praktisk muligt, og de skal nér det er mu-
ligt udferes pulserende, iser ved undersogelser
af barn.

Stk.2. Gennemlysning uden brug af dosisauto-
matik skal begranses til berettigede situationer.

§ 80. Antallet af optagelser skal begranses til
det antal som netop er nedvendigt til opnéelse af
det forventede resultat af rentgenundersogelsen.
Dette galder i serlig grad digitale optagelser,
idet disse kan udferes i hurtig reekkefolge med fa
ressourcer.

§ 81. Ved apparater hvor fokus-film-afstanden
kan varieres, skal det tilstraebes at anvende en fo-
kus-film-afstand pa mindst 1 m. Ved gennemlys-
ning skal kort fokus-patient-afstand undgas, og
billedforsteerkeren skal veare sé taet pa patienten
som muligt.



§ 82. Ved CT-skanninger skal skanneparame-
tre der har indflydelse pé patientdosis, sdsom
hejspanding, produktet af rerstrom og tid, antal
snit, snitbredde og afstand mellem snit, indstilles
sé dosis til patienten holdes sa lav som foreneligt
med de onskede diagnostiske resultater.

§ 83. Patienter mé ikke udsattes for direkte
straling hidrerende fra rontgenunderseogelser af
andre patienter. Hvis der er mere end én patient i
rummet, skal der, nér afstanden mellem den pa-
tient der underseges og de andre patienter er
mindre end 2 m, treffes forholdsregler til be-
skyttelse mod den spredte straling. Ved underso-
gelser med transportabelt rentgenapparat kan
denne afstand nedsattes til 1 m.

§ 84. Transportable rentgenapparater ma kun
bruges nér patientens tilstand eller andre forhold
umuligger brug af stationart rentgenapparat.

Kapitel 14

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

§ 85. Nar det er nedvendigt at stette patienter
under eksponering eller gennemlysning, skal
hertil anvendes tekniske hjelpemidler. Er det
undtagelsesvis nedvendigt at anvende personer
til at stette, skal disse vare ngje instrueret. Per-
soner der stotter, mé ikke udsattes for den direk-
te straling, og de skal beskyttes mod spredt stré-
ling ved hjzlp af blygummiforkleeder og bly-
gummihandsker.

§ 86. Kun personer hvis tilstedevarelse er
nedvendig for undersegelsens gennemforelse,
ma opholde sig i rummet mens der gennemlyses
eller eksponeres. De skal i den udstraekning det
er muligt benytte faste eller bevaegelige skaerme,
holde sig i sterst mulig afstand fra patienten og
bere blygummiforkleeder. Pé intensivafdelinger,
neonatalafdelinger og lignende skal personer der
er mere end 5 m fra strélefeltet ikke baere bly-
gummiforkleder.

Stk. 2. Ved indsprejtning af kontrastmiddel
mens rontgenreret udsender stréling, skal der nar
det er muligt anvendes lange katetre eller kate-
terforleengere.

Stk. 3. Hvis der arbejdes med risiko for direkte
bestrdling af haender, ber der anvendes blygum-
mihandsker. Ved langvarige gennemlysninger
bor der anvendes thyreoideabeskytter og bly-

glasbriller.Ved palperinger anbefales tekniske
hjelpemidler, f.eks. en trebgjle.

Stk. 4. Der skal anvendes blygummiforklaeder
med mindst 0,35 mm blyakvivalent og blygum-
mihandsker med mindst 0,25 mm blyakvivalent.
Hvis rentgenapparatets maksimale spanding
ikke overstiger 110 kV kan blygummiforklader-
nes blyekvivalent dog reduceres til 0,25 mm.

§ 87. Gennemlysning der kraver ophold af
personale i rummet, skal i den udstraekning det er
muligt foretages med underbordsrer, idet det ved
overbordsrer er vanskeligere at sk&rme persona-
let effektivt mod den spredte straling fra patien-
ten.

§ 88. Kassetter ma kun undtagelsesvis holdes
af personer, og kun hvis patientens tilstand umu-
liggor brug af kassetteholder. Den der under sé-
danne forhold holder kassetten, ma ikke udset-
tes for den direkte strdling og skal beskyttes mod
den spredte straling ved hjelp af blygummifor-
kleder og blygummihandsker.

§ 89. Brug af transportable rentgenapparater
til optagelser med horisontal stralegang skal
undgas.

Stk. 2. Er det undtagelsesvis nedvendigt at an-
vende horisontal strélegang, skal der umiddel-
bart bag patient og kassette anbringes en skerm
beklaedt med mindst 1 mm bly hvis andre perso-
ner kan blive udsat for den direkte straling.

Kapitel 15

Retsmedicinske og forsikringsmeessige
undersogelser m.v.

§ 90. For omfanget af retsmedicinske rontgen-
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
gelder at de skal ske pé frivillig basis, og de skal
kunne vere til den undersegtes fordel.

§ 91. For undersogelser til afgerelse af forsik-
ringssporgsmal gelder at de skal ske pa frivillig
basis, og de skal kunne vere til den undersogtes
fordel.

§ 92. Ved alle undersogelser der ikke direkte
kan gavne helbredstilstanden hos den person der
undersoges, skal der laegges saerlig vaegt pa at de
udferes med den mindst mulige dosis (f4 opta-
gelser, kort gennemlysningstid etc.).
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Kapitel 16

Biomedicinske forskningsprojekter

§ 93. Rontgenundersogelser af forsegsperso-
ner mé 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.

§ 94. Der skal for alle forsegspersoner pa for-
hand foretages en beregning af den effektive do-
sis og den risiko for en strdleinduceret dedelig
cancer som den beregnede dosis medforer. Bdde
dosis og risiko skal fremga af forsegsprotokol-
len.

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

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

Kapitel 17

Referencedoser

§ 96. Patientdoser for de af Sundhedsstyrelsen
fastsatte typer af rontgenundersogelser skal ma-
les hvert andet &r. For undersegelser der involve-
rer gennemlysning, skal malingerne gennemfo-
res arligt.

Stk. 2. Malingerne skal for hver undersogel-
sestype udferes for ti patienter af standardster-
relse. Hvor der pé en rentgenafdeling anvendes
flere rontgenapparater til en type rentgenunder-
sogelse, skal de 10 mélinger fordeles pa flere af
disse apparater.

Stk. 3. For specielle apparater kan Sundheds-
styrelsen fastsatte at mélingerne udferes pé et
fantom.

§ 97. De i henhold til § 96 mélte patientdoser
skal sammenlignes med de fastsatte referencedo-
ser i Sundhedsstyrelsens vejledning om referen-
cedoser.

Stk. 2. Safremt de mélte doser til stadighed el-
ler i vaeesentlig grad overskrider referencedoser-
ne, skal arsagen hertil fastleegges og om muligt
fjernes.

§ 98. Resultater og vurdering i forbindelse
med referencedoser skal pa forlangende forelaeg-
ges Sundhedsstyrelsen.

Kapitel 18
Kvalitetsstyring

§ 99. Pa rontgenafdelinger, rentgenklinikker
og andre afdelinger eller klinikker med mere end
ét fastinstalleret rontgenapparat skal der etable-
res et effektivt kvalitetsstyringssystem. Der skal
dog etableres et effektivt kvalitetsstyringssystem
i forbindelse med fastinstallerede apparater spe-
cielt beregnet til undersegelse af bern, til scree-
ning og til undersogelser der giver store patient-
doser som f.eks CT-skanning og intervention,
selv om der kun er ét fastinstalleret apparat.

Stk. 2. Kvalitetsstyringssystemet skal mindst
omfatte:

1) Hele processen fra henvisning af patienten,
fremskaffelse af resultater fra tidligere un-
dersogelser, forberedelse af patienten, un-
dersogelse af patienten, til beskrivelse af un-
dersogelsen og afgivelse af svar.

Analyse af afvigende resultater savel billed-
massige som diagnostiske.

Principperne for korrigerende handlinger.
Oplering af personale i udferelse af ront-
genundersogelser.

Modtagekontrol og konstanskontrol af appa-
raturet.

§ 100. Der skal forefindes en kvalitetshandbog
der standardmaessigt skal indeholde folgende:
1) Titel, formél og anvendelsesomrade.
2) Indholdsfortegnelse.
3) Indledning om afdelingens organisation og
selve kvalitetshandbogen.
Kvalitetsmalene og afdelingens formal.
Beskrivelse af afdelingens struktur, ansvars-
fordeling og ledelse.
Beskrivelse af delelementerne i kvalitetssty-
ringssystemet og henvisninger til dokumen-
terede procedurer i kvalitetsstyringssyste-
met.
Eventuelle definitioner.
Eventuelle vejledninger til hdndbogen.
Eventuelle bilag.
I ovrigt henvises til international standard ISO
10013: "Guidelines for developing quality ma-
nuals".

§ 101. P4 andre steder end de i § 99 stk. 1
navnte kan kvalitetsstyringssystemet vare en

2)

3)
4)

5)

4
5)

6)

7)
8)
9)
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del af det generelle system pé stedet. Men det
skal altid omfatte modtagekontrol og konstans-
kontrol af apparaturet.

§ 102. Der skal ved ethvert rentgenapparat fin-
des en skriftlig instruktion for de typer rentgen-
undersegelser der udfores ved apparatet.

§ 103. Der skal for alt apparatur udferes en
modtagekontrol der skal sikre, at apparaturet er i
overensstemmelse med de specifikationer der er
opstillet i forbindelse med anskaffelsen, samt at
apparaturet vil kunne give en diagnostisk til-
streekkelig billedkvalitet ved den lavest mulige
dosis.

§ 104. 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 med hen-
blik pa at sikre, at apparaturet fortsat vil kunne
give en diagnostisk tilstreekkelig billedkvalitet
ved den lavest mulige dosis.

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

§106. I bilag 1 og 2 er fastsat omfanget af
modtagekontrol, statuskontrol og konstanskon-
trol. Sundhedsstyrelsen kan som folge af den
tekniske udvikling og andre forhold bestemme,
at omfanget af disse kontroller a&ndres.

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

§ 108. Der skal forefindes skriftlige instrukti-
oner for udforelse af alle kontroller og eftersyn,
og alle resultater heraf skal protokolleres pa en
ordnet og systematisk made.

§ 109. Pa steder med et kvalitetsstyringssy-
stem i henhold til § 99 stk. 1 skal der med hgjst
15 méneders mellemrum udferes en audit med
henblik pé at konstatere:

1) Om de udferte kvalitetsstyringsaktiviteter
har veeret i overensstemmelse med afdelin-
gens planlagte aktiviteter, og om aktiviteter-
ne har veret udfort pa en effektiv made.

Om de opnéede resultater er i overensstem-
melse med de planlagte mal, og om de plan-

2)

lagte kvalitetsstyringsaktiviteter i ovrigt er
tilstreekkelige og hensigtsmaessige.

Stk. 2. Den i stk. 1 neevnte audit skal udferes af
personer med radiologisk, radiografisk og fy-
sisk/teknisk kompetence. Ingen af holdets med-
lemmer ber veere ansvarlig for nogen del af kva-
litetsstyringssystemet.

Kapitel 19

Teknisk udforelse af rontgenapparater m.v.

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

§ 111. Ved anskaffelser skal der velges appa-
ratur der giver sa lave doser som det med rime-
lighed er muligt under hensyntagen til de enske-
de diagnostiske resultater. Dette galder iser for
apparatur til undersegelse af bern, til screening
og til undersogelser der medforer store patient-
doser som CT-skanning og intervention.

§ 112. Apparater og tilbeher skal vere for-
svarligt fastgjort. Stativdele og bolte m.v. skal
vere korrekt dimensioneret, ligesom man ma
sikre sig at de bygningsdele hvortil apparater,
stativer m.v. fastgores, er i stand til at optage alle
statiske og dynamiske pavirkninger fra apparatu-
ret.

§ 113. Til hvert rontgenapparat skal der hore:
De nedvendige tekniske hjelpemidler til at
stotte patienten under eksponering og gen-
nemlysning.

Mindst 1 blygummiforklede og 1 par bly-

gummihandsker. Hvis apparatet anvendes til

gennemlysning dog mindst 3 blygummifor-
klaeder.

Stk. 2. Blygummiforkleder skal have mindst

0,35 mm blyakvivalent, og blygummihandsker

mindst 0,25 mm blyakvivalent. Hvis rentgenap-

paratets maksimale spending ikke overstiger

110 kV kan blygummiforkledernes blyakviva-

lent dog reduceres til 0,25 mm.

Stk. 3. De blygummiforklaeder der findes pa
afdelingen eller klinikken, skal have flere for-
skellige starrelser og udforelser.

Stk. 4. Til hvert rentgenapparat der anvendes
til gonadenare undersegelser, skal der yderlige-
re hore:

1) Gonadebeskyttere af kapseltypen beregnet

for drenge og mand.

2) Gonadebeskyttere til piger og kvinder.

1))

2)
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3) De nadvendige stykker blygummi til gona-
deafdekning.

§ 114. I rum hvor der gennemlyses, skal lyset
kunne dempes til et for betragtning af billedet
passende lavt niveau. I rum hvor der tages bille-
der, skal lyset kunne dempes, sé& lysvisermarke-
ringen kan ses pa patienten.

§ 115. Uden indkoblet dosisautomatik ma ror-
sttommen under gennemlysning ikke kunne
overstige 4 mA ved fokus-skerm-afstande pa 1
m. Ved andre afstande omregnes rorstremmen
efter afstandskvadratloven.

§ 116. Med indkoblet dosisautomatik ma do-
sishastigheden maksimalt vare indstillet til 0,5
uGy/s mélt ved billedforsteerkerens indgangs-
skeerm efter et eventuelt raster og ved den sterste
feltstorrelse. Ved karundersegelser og lignende
ma dosishastigheden maksimalt vere indstillet
til 1,0 pGy/s. For specielle anvendelser fastsat-
ter Sundhedsstyrelsen den maksimale dosisha-
stighed.

§ 117. Apparater der anvendes til gennemlys-
ning, skal vaere forsynet med billedforsterker el-
ler tilsvarende dosisbesparende anordning og
ber have mulighed for pulsning og last image
hold.

§ 118. Apparater der anvendes til langvarige
gennemlysninger eller lange optagelsesserier
som f.eks. karundersegelser og intervention,
skal vaere forsynet med en anordning til méling
af den mangde strdling som apparatet afgiver,
og nar det er muligt til maling af en indikator for
patientens huddosis.

§ 119. I rum hvor det ikke umiddelbart frem-
gdr at der eksponeres eller gennemlyses, skal der
opsettes et eller flere tydelige advarselssignaler.

§ 120. I forbindelse med apparater ved hvilke
personalet opholder sig under undersegelsen,
skal der i fornedent omfang anbringes skarme til
beskyttelse mod spredt stréling.

§ 121. Ved hvert mammografiapparat skal der
findes mindst én filmbetragtningskasse med ju-
sterbar afbleendingsanordning.

Kapitel 20
Afskeermning af rontgenrum

Almindelige bestemmelser

§ 122. Rum hvor rentgenapparater er opstillet,
ma ikke vere indrettet til uvedkommende aktivi-
teter.

§ 123. Alle afskeermninger skal udfores séle-
des at de i ethvert punkt har det kreevede bly-
xkvivalent, jf. bilag 4, tabel 1.

§ 124. 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 ned-
vendige lagtykkelser + 2,5 gange en eventuel af-
stand mellem dem (f.eks. ved blylag i overgang
mellem dor og karm). Overlapningen skal dog
mindst veere 1 cm. Eksempler herpa 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. en
muret veeg, der hviler pa et betongulv, stebte og
murede hjorner.

§ 125. Hvor afskaermningen svekkes ved ud-
forelsen af kabelrender, rergennemforinger,
stikkontakter, afbrydere, befaestigelser med som
eller skruer, derldse, derhandtag m.v., skal af-
skeermningen retableres fuldt ud. Eksempler her-
pa er givet i bilag 5.

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

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

fyldt.

§ 128. Personaleadgangen til rentgenrum skal,
i den udstraekning det er muligt, foregd gennem
sluser i stedet for blybekladte dere. Sluser skal
indrettes séledes at de hindrer den direkte stré-
ling og den spredte straling fra patienten i at
treenge uden for rummet. Eksempler pé udforel-
sen af sluser er givet i bilag 5.

§ 129. Der stilles store krav til udferelse af
dore pa grund af den nedvendige overlapning
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mellem deor og karm, anvendelsen af forskudte
héndtag og retablering af afskeermning ved lase.
Eksempler pa overlapninger er givet i bilag 5.
Mellem der og gulv kraves ingen overlapning,
men afstanden mellem derens blyplade og det
straleafskaermende lag i gulvet ma ikke overstige
1 cm.

§ 130. Der skal ved apparatopstillinger eller
anbringelsen af faste skerme drages omsorg for
at den direkte straling ved de pétenkte projekti-
oner ikke rettes ud ad vinduer, hvis personer der-
ved kan treffes af stralingen i en afstand afunder
30 m fra rentgenrerets fokus.

Stk. 2. For den spredte straling er den tilsva-
rende afstand 5 m undtagen ved undersegelser
der medferer store patientdoser som CT-skan-
ning og intervention, hvor afstanden fastsattes
af Sundhedsstyrelsen.

§ 131. Vaeggene i et rontgenrum skal normalt
vare afskermet mod straling i hele deres ud-
streekning mellem de stralebeskyttende lag i gulv
og loft. Hvis dette besvarliggeares af installatio-
ner m.v. under loftet, skal vagafskermningen
fores op til mindst 2,5 m hejde, og samtidig skal
afskaermningen i loftet fores uden for veeggen i
en bredde der mindst er 5 gange afstanden fra
overkanten af vaegafskermningen til det stréle-
afskermende lag i loftet.

Stk. 2. Ved simulatorer hvor den direkte
usvaekkede straling kan ramme vaegge eller loft,
skal vaeggene altid vaere afskaermet i hele deres
udstrekning mellem de stralebeskyttende lag i
gulv og loft.

§ 132. Et rontgenrum skal enten have et sar-
skilt betjeningsrum eller veere forsynet med en
foran betjeningspulten fast anbragt skaerm til be-
skyttelse af personalet. Skaermen skal vaere séle-
des udfert at den hindrer den direkte straling og
den spredte straling fra patienten i at ramme be-
tjeningspersonalet bag skeermen. Skaermen skal
vare mindst 2 m hgj og have en sddan leengde at
hele det i rummet beskaftigede personale kan
finde beskyttelse bag skermen.

Stk. 2. Ved CT-spiralskannere skal der altid
indrettes et sarskilt betjeningsrum.

§ 133. Fra den afskermede betjeningsplads
skal der vaere mulighed for at betragte patienten
under undersagelsen.

Rontgendiagnostikrum

§ 134. Rontgendiagnostikrum skal, hvor intet
andet er angivet, afskermes i overensstemmelse
med bilag 4, tabel 1.

§ 135. I rum hvor den direkte straling tvangs-
massigt, f. eks. ved blokeringer, opfanges af en
apparatdel eller plade, behover gulv, vagge, lof-
ter og skaerme til beskyttelse af personalet kun at
have et blyekvivalent pd 1 mm séfremt:

1) Apparatdelen eller pladen har et blyakviva-
lent pa 1,5 mm ved spaendinger over 100 kV
til og med 150 kV.

Apparatdelen eller pladen har et blyekviva-

lent pd 1,0 mm ved spaendinger over 70 kV

til og med 100 kV.

Stk. 2. Safremt stralingen hovedsagelig er ret-

tet mod veeggen og stadig tvangsmassigt opfan-

ges af en apparatdel eller plade, skal der til de un-

der 1) og 2) angivne blyakvivalenter leegges 0,5

mm.

2)

Operationsstuer, skadestuer, intensivafdelinger,
opvagningsstuer m.v. med fast installeret
rontgenapparat

§ 136. Gulv, vegge, skerme og lofter skal
have det i bilag 4, tabel 1 for lofter kreevede bly-
ekvivalent.

Operationsstuer, skadestuer, intensivafdelinger,
opvagningsstuer m.v. med transportabelt
rontgenapparat

§ 137. I rum hvori rentgenapparatet bruges
jevnligt (mere end 1 gang pr. arbejdsdag regnet
som et gennemsnit over 50 almindelige arbejds-
dage), skal gulv, vaegge, skeerme og lofter have
det i bilag 4, tabel 1 for lofter kreevede blyazkvi-
valent.

Andre rum kreeves ikke afskaermet. Det anbe-
fales dog at udfere de bygningsmaessige kon-
struktioner i et materiale der har en vis afskaer-
mende virkning, som f.eks. tegl eller beton.

Rum med knogleskannere

§ 138. Gulv, vaegge, skerme til beskyttelse af
personalet samt lofter skal have det i bilag 4, ta-
bel 1 for lofter kreevede blyekvivalent séfremt
dosishastigheden ved kanten af lejepladen kan
overstige 2,5 pGy/h under en undersogelse.

Stk. 2. Andre rum kraeves ikke afskermet.
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Kapitel 21

Besigtigelse af rontgenaniceg af
Sundhedsstyrelsen

§ 139. Ethvert rontgenanleg er underlagt til-
syn af Sundhedsstyrelsen, og Sundhedsstyrelsen
skal til enhver tid have adgang til rentgenanlag
samt til kvalitetshandbog, anden dokumentation
i forbindelse med kvalitetsstyring og resultater
af rentgenundersogelser.

§ 140. Besigtigelse af rontgenanlaeg foretages
af Sundhedsstyrelsen med 5-&rige mellemrum.

§ 141. De @ndringer af et rentgenanlaeg som
Sundhedsstyrelsen matte kreve 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.

§ 142. Sundhedsstyrelsen kan forbyde reont-
genundersogelser der ikke er berettigede.

Kapitel 22
Klageadgang, straf og ikrafitreeden

§ 143. Sundhedsstyrelsens pabud, vilkdr og
andre afgorelser i medfor af denne bekendtgorel-
se kan péklages til Sundhedsministeriet.

§ 144. Overtreedelse af bestemmelserne i den-
ne bekendtgerelse straffes med bade efter § 19 i
bekendtgerelse nr. 708 af 29. september 1998
om brugen af rentgenanleeg m.v.

Stk. 2. P4 samme mdde straffes den ansvarlige
fysiker og andet teknisk/fysisk personale, jf. §
40, der gor sig skyldig i grovere eller gentagne
forsommelser eller skodeslashed.

Stk. 3. Sager efter stk. 1 og 2 behandles som
politisager.

§ 145. Denne bekendtgorelse trader i kraft
den 1. maj 2000.

Stk. 2. Samtidig ophaves bekendtgerelse nr.
217 af 29. april 1977 om rentgendiagnostikan-
laeg til medicinsk brug.

Sundhedsstyrelsen, den 16. december 1998

EmNAR 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 anfort et inter-
val ud for et punkt, skal denne del af modtage-

Interval Morkekammer

kontrollen gentages med det anforte eller om
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 morkekammer og filmskuffe

Morkekammerlamper

Fremkaldemaskine eller cendret kemi

Optimal fremkaldetemperatur

Sensitometerkurve
Filmtransporthastighed
Regenerering
Artefakter

Film
Sensitometerkurve
Artefakter

Forsterkningsskerme
Absolut falsomhed

Folsomhedsvariation mellem skarme

Kassetter
Kompression

Filmbetragtningskasser

Ensartet lysfarve
Luminans
Luminanshomogenitet
Rumbelysning

arligt
arligt
arligt
arligt
Rontgengenerator
Hojspanding

Reproducerbarhed

arligt

arligt
Eksponeringstid

Rontgenror og blender

Filtrering
Fokussterrelse
Lys- og strélefelt

Linearitet eller rorstrom x eksponeringstid

Centrering og feltstarrelse (ved andre blendere end lysviserbleendere)
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arligt
arligt

arligt
arligt
arligt
arligt
arligt
arligt
arligt

arligt
arligt
arligt
arligt

arligt
arligt
arligt
arligt
arligt

arligt
arligt
arligt
arligt
arligt
halvarligt

arligt
arligt
arligt
arligt
arligt
arligt
arligt

Eksponeringsautomatik
Variation mellem dominanter
Spendingsafthengighed
Afhangighed af patienttykkelse
Reproducerbarhed

Billedforsteerker-TV
Effektiv feltstorrelse
Fortegning
Oplesningsevne
Lavkontrastfelsomhed
Dosishastighed
Gennemlysningsstrom
Dosis pr. billede

Apparatur til digital subtraktionsangiografi
Oplesningsevne

Lavkontrastfelsomhed
Kontrasthomogenitet
Oplesningshomogenitet

Kontrastlinearitet

Artefakter

Dosis pr. billede

Hard copy kameraer
Gréatonevardier

Geometriske billedegenskaber
Billeddensitet

Artefakter

Diagnostikmonitorer
Luminans

Dynamisk omrade
Fortegning
Oplesningsevne

Stoj

CR-billedplader
Mekaniske skader pa hver billedplade

Sensitometertest med trappe genereret af laeseenhed
Baggrundsstej pa hver billedplade (uden eksponering)

Absolut filmsvartning for hver billedplade (ved konstant dosis)
Sveartningsvariation over hver billedplade (ved konstant dosis)
Folsomhedstallets linearitet samt svaertningskonstansen ved variation af
dosis (mAs) over flere dekader

Hoppende laserlinier

Ensartet afstand mellem laserlinier

Manglende laserlinier

Oplesningsevne

Lavkontrastfelsomhed

Billedartefakter

Eksponeringsautomatikkens udkoblingsdosis
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CT-skannere

Staj
CT-tal for vand
arligt Pixelstorrelse
arligt Oplesning
arligt Snittykkelse
arligt Dosis
arligt Inhomogenitet ved stoffer med hajt atomnummer
arligt Linearitet af CT-tal
arligt Lejepladebevagelse
Lysmarkering
Mammografiapparatur
Morkekammer
Indtreengende lys i morkekammer og filmskuffe
Morkekammerlamper

Fremkaldemaskine eller eendret kemi
Optimal fremkaldetemperatur
Sensitometerkurve
Filmtransporthastighed
Regenerering

Artefakter

Film
Sensitometerkurve
Artefakter

Forsterkningsskerme
Absolut falsomhed
Folsomhedsvariation mellem skarme

Kassetter
Kompression

Filmbetragtningskasser
arligt Ensartet lysfarve
arligt Luminans
arligt Luminanshomogenitet
arligt Rumbelysning

Rontgengenerator
halvarligt Reproducerbarhed
arligt HVL
arligt Eksponeringstid

Rontgenror og bleender
Fokussterrelse
Fokus-film-afstand
arligt Centrering og feltstorrelse
halvarligt Output
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halvarligt
halvarligt
halvarligt
halvarligt
halvarligt

arligt

arligt

arligt

Eksponeringsautomatik

Svertning ved standard korrektionstrin
Sveartningsforskel pr. korrektionstrin
Sveartningsreproducerbarhed
Dosisreproducerbarhed
Spendingsafthengighed

Stativ

Kompressionskraft

Stabilitet af kompressionsplade
Rasterfaktor

Dosis og billedkvalitet
Middeldosis til brystvev
Oplesningsevne
Kontrastfelsomhed
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Bilag 2

Konstanskontrol af rontgenapparater m.v.

Ved udferelse af malinger i forbindelse med
konstanskontrol skal som minimum folgende
punkter kontrolleres med de anferte eller om
nedvendigt kortere intervaller. I visse tilfaelde vil
dette ikke vere hensigtsmassigt. Der skal da ud-
fores andre maélinger 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 Stralehygiejne og
Medico-teknisk afdeling, Arhus Amt udsendte
protokoller for modtagekontrol og konstanstest.

Interval Morkekammer
arligt Indtreengende lys og merkekammerlys
Fremkaldeproces
dagligt Fremkaldetemperatur
dagligt Grundsler
dagligt Svertning
dagligt Kontrast
Forsterkningsskerme og kassetter
arligt Felsomhedsvariation mellem skaerme (stikprovevis)
halvarligt Kompression (stikprevevis)
manedligt Stov og urenheder
Rontgengeneratorer og apparatur til rontgenfotografering
manedligt Sveaertning med og uden eksponeringsautomatik
manedligt Stralekvalitet med og uden eksponeringsautomatik
manedligt Lys- og strélefelt
manedligt Oplesning
Billedforsterker-TV
manedligt Fortegning
manedligt Oplesningsevne
manedligt Lavkontrastfelsomhed
Apparatur til digital subtraktionsangiografi
ugentligt Lavkontrastfalsomhed
Diagnostikmonitorer
ugentligt Testbillede
CR-billedplader
dagligt Sensitometertest med trappe genereret af laeseenhed
manedligt Nulstille hver enkelt billedplade
manedligt Stev og urenheder pa billedplader
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CT-skannere

ugentligt Stoj

ugentligt CT-tal for vand

ugentligt Lysmarkering
Mammografiapparatur
Morkekammer

arligt Indtrengende lys og merkekammerlys
Fremkaldeproces

dagligt Fremkaldetemperatur

dagligt Grundsler

dagligt Svertning

dagligt Kontrast

dagligt Regenerering
Forsterkningsskerme og kassetter

arligt Folsomhedsvariation mellem skaerme

manedligt Kompression

ugentligt Stev og urenheder

Eksponeringsautomatik

manedligt Atfhazngighed af objekttykkelse
Billedkvalitet

ugentligt Oplesningsevne

ugentligt Kontrastfelsomhed

ugentligt Kontrastvariation
Blygummimateriel

arligt Forklader, handsker, gonadebeskyttere, forhang m.v.
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Bilag 3

Driftsbetingelser for rontgenapparater m.v.

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

Morkekammer
Indtrengende lys i merkekammer

Meorkekammerlamper

Fremkaldemaskine
Sensitometerkurve

Film
Sensitometerkurve

Forsterkningsskerme
Absolut falsomhed

Folsomhedsvariation mellem skarme

Kassetter
Kompression

Filmbetragtningskasser
Luminans
Luminanshomogenitet
Rumbelysning

Rontgengenerator
Hojspending, nejagtighed
Reproducerbarhed
Linearitet eller

rorstrom x eksponeringstid

Eksponeringstid

Rontgenror og blender

Lys- og stralefelt

Centrering og feltstorrelse

(ved andre blendere end lysviserbleendere)

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

Svertningsforagelse < 0,1 efter 4 min ekspone-
ring

Grundsler < 0,25, folsomhed < 0,15, kontrast
<0,15

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

> 200 undtagen lunger, ekstremiteter, mammo-
grafi og andre specialoptagelser
Svertningsforskel < 0,2

Ingen svartningsforskel eller uskarpe omrader

>1700 cd/m”
< 30%
< 50 lux 1 m fra betragtningskassen

=< 10%

=< 10%

< 20%

Til og med 10 mAs < 20%,

over 10 mAs < 10%

Til og med 20 ms < 30%,

over 20 ms til og med 50 ms < 20 %,
over 50 ms < 10%

1% af FFA

=<
< 1% af FFA
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Eksponeringsautomatik
Variation mellem dominanter
Spandingsathaengighed
Afhengighed af patienttykkelse
Reproducerbarhed

Billedforsterker-TV
Oplesningevne
Lavkontrastfelsomhed
Dosishastighed

Gennemlysningsstrom

Apparatur til digital subtraktions-

angiografi

Lavkontrastfelsomhed

CT-skannere

Stej

CT-tal for vand
Oplesning
Snittykkelse

Dosis
Lejepladebevagelse

Mammografiapparatur
Morkekammer

Indtraengende lys i merkekammer
Moerkekammerlamper

Kassetter
Folsomhedsvariation mellem kassetter

Fremkaldemaskine
Sensitometerkurve

Filmbetragtningskasser
Luminans
Luminanshomogenitet
Rumbelysning

Svertningsforskel < 0,3
Sveartningsforskel < 0,3
Sveartningsforskel < 0,3
Svertningsforskel < 0,3

= 1,12 lp/mm ved gennemlysning
bedre end 4% ved gennemlysning
<0,5 uGy/s, for karundersggel ser

< 1,0 uGy/s, andre specialus. tilladt
> 1,0 uGy/s

< 4 mA ved Im FSA

< 20% i forhold til oprindelig

< 20% i forhold til oprindelig
<20HU

< 20% i forhold til oprindelig
< 20% i forhold til oprindelig
< 20% i forhold til oprindelig
< 2 mm pa 200 mm

Intet synligt lys efter 5 min adaption
Svertningsforagelse < 0,1 efter 4 min ekspone-
ring

< 5% udtrykt i mAs eller mGy, og < 0,20 ud-
trykt i densitet

Grundsler < 0,2, folsomhed < 10%, middel-
kontrast > 2,8 og < 3,2 (fra nettosvertning
0,25 til 2,0), daglig variation for alle parametre
< 10%

2000-6000 cd/m?
< 30%
< 50 lux 1 m fra betragtningskassen
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Rontgengenerator
Hojspanding, najagtighed
Reproducerbarhed
Eksponeringstid

Rontgenror og blender
Fokus-film-afstand
Centrering og feltstorrelse

Dosishastighed

Eksponeringsautomatik

Svertning ved standard korrektionstrin
Svertningsforskel pr. korrektionstrin
Spandingsathengighed

Afhengighed af objekttykkelse

Stativ
Maksimal kompressionskraft
Stabilitet af kompressionsplade

Rasterfaktor
Dosis og billedkvalitet
Referencedosis

Oplesningsevne
Lavkontrastfolsomhed

Fra25til31kV < 1 kV
< 0,5kV
< 2 sved 45 mm PMMA

> 600 mm

Kant mod thorax < 5 mm uden for film, laterale
kanter: feltet skal deekke filmen

> 7,5 mGy/s i FFA

< 0,15 i forhold til oprindelig
0,1til 0,2

<0,15

< 0,15

Fra 130 til 200 N
< 15 mm L patienten ved asymmetrisk belast-

ning, < 5 mm ved symmetrisk belastning
<3

Indgangsdosis i luft < 12 mGy ved 45 mm
PMMA

I begge retninger = 12 lp/mm

< 1% for et 3mm objekt
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Bilag 4

Afskzrmningens blyzkvivalent

Tabel 1.

Kravy til afskeermningens blyakvivalent

Rontgenrorets maks. Gulv Vegge til 2,5 m hejde samt sker- | Loft samt vaegge fra
spaending me til beskyttelse af personalet 2,5 m hgjde **

Til og med 35 kV 0,5 mm 0,3 mm* 0,3 mm

Over 35 kV til og "

med 70 kV 1,0 mm 0,5 mm 0,5 mm

Over 70 kV til og "

med 100 kKV 2,0 mm 1,5 mm 1,0 mm

Over 100 kV til og "

med 150 kKV 2,5 mm 2,0 mm 1,0 mm

For ydervaegge og lofter fra hvilke personer ikke
kan opholde sig n&rmere end 3 m, kan der fra de
i tabellen angivne blyakvivalenter fradrages:

0,25 mm ved spandinger til og med 70 kV.

0,5 mm ved spendinger over 70 kV til og med
150 kV.

Ydervaeegge og lofter der kan rammes af den
direkte straling, og bag hvilke personer ikke kan

Tabel 2.

opholde sig nermere end 30 m, kraeves ikke af-
skarmet.

Yderveegge og lofter der kun kan rammes af
den spredte straling, og bag hvilke personer ikke
kan opholde sig nermere end 5 m, kreves ikke
afskeermet. Dette gelder dog ikke ved underso-
gelser der medferer store patientdoser som CT-
skanning og intervention, hvor afstanden fast-
settes af Sundhedsstyrelsen.

Nogle almindelige bygningsmaterialers afskaermningsevne ved speendinger mellem 50 og 150

kV
Til 1 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?)

*)  Ud over det for vaeggen kraeevede blyekvivalent skal der bag kassetteholdere, ved lungestativer og lignende hvor strilin-
gen hovedsagelig er rettet mod vaeggen, afskarmes med yderligere 1,0 mm blyakvivalent. Denne afskarmning skal have
en sadan udstrakning at stralefeltet altid vil vaere mindst 20 cm inden for afskaermningen.

**) Se dog § 131
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Bilag 5

Afskaermning af regntgenrum, betjeningsrum m.v.

Over gange mellem afskaermningsmaterialer

Blyvinkel 0,5 - 2,5 mm d
ﬂd Fﬁ afhaengig af vaeggenes ﬂ bﬁ

:‘D /i blyaekvivalent é@yﬂ D+dd% i ; D H
f T

i : D
T

—= D+2%A F

™

Blyvinkel 0,5 - 2,5 mm afhaengig D+d+215A
— A

die— / af vaeggenes blyaekvivalent
0 i i T4 4
1 N
t X T
B T

Bredden af overlapningen mellem de to materialer skal mindst vaae lig med summen af
de to lagtykkelser + 2 %2 gange en evt. afstand mellem dem (dog mindst | cm). Dette
gadder dog kun for sma afstande af A.

L
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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 samme blyakvivalent som det
usvakkede materiale med tykkelsen D i alle forekommende strél eretninger.

Blyplade
A -
/‘ T Straling

i
; ’ > | ]
T T \'Blyplade

Stréling
Straling ~_
Stréling

Overlapning mellem de to flgje i en dobbeltder.



27

Doare

ige.

del

sig anven

Skitserne viser 2 eksempler paoverlapninger i dare der i praksis har vi

Bly

a—Bly —»F

Bly

Bly

Overlapning mellem dar og tragkarm.

SRRRKKR

Bly

Beton

SERRRIRRRRRKKK

Bly

SRR KRR

Overlapning mellem der og stalkarm.
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Sluser

Sluserne skal indrettes saledes at de hindrer den direkte strdling og den spredte straling
frapatienten i at treange uden for rummet. Skitserne viser eksempler pa den praktiske
udfarelse af sluser. Den eneste begramsning ved anvendelsen af sluser er at der i de
skraverede arealer ikke ma opstilles Igjer, stativer, rantgenrgr m.v. eller fotograferes

patienter i senge.
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