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Introduktion

Denne vejledning har til formal at bidrage til, at reglerne for anvendelse af rontgenapparater i forbindelse
med intraorale rentgenoptagelser forstds og anvendes korrekt. Reglerne har til formal at sikre, at brug af
stralekilder er berettiget og optimeret, og at dosis begraenses. Reglerne findes i strlebeskyttelsesloven
og to tilherende bekendtgerelser:

e Lovnr 23 af 15. januar 2018 om ioniserende straling og stralebeskyttelse (stralebeskyttelseslo-
ven), (Lov nr. 23/2018)

¢ Bekendtgerelse nr. 1384 af 18. november 2025 om ioniserende straling og stralebeskyttelse (Bek.
nr. 1384/2025)

e Bekendtgerelse nr. 1386 af 18. november 2025 om stralingsgeneratorer (Bek. nr. 1386/2025)

Vejledningen er udarbejdet af Sundhedsstyrelsen, der varetager myndighedsopgaver vedrerende strale-
beskyttelse, hvor der forekommer, anvendes eller frembringes ioniserende straling.

Malgruppen for vejledningen er tandklinikker, tand-, mund- og kaebekirurgiske afdelinger pa hospitaler,
uddannelsesinstitutioner for tandfagligt personale og andre steder, hvor der udferes intraorale rentgen-
optagelser af taender og kaeber. Rontgenfirmaer henvises til Sundhedsstyrelsens vejledning "Stralingsge-
neratorer - for servicevirksomheder.

Vejledningen gengiver relevante krav fra lov og bekendtgerelser vedrerende brug af rentgenapparater til
intraorale optagelser og indeholder desuden Sundhedsstyrelsens anvisninger til, hvordan krav kan opfyl-
des. Virksomheden kan forvente, at brugen af rentgenapparater er i overensstemmelse med reglerne,
hvis vejledningens anvisninger folges. Vejledningens anvisninger er ikke bindende, virksomheden kan
altsa vaelge at opfylde et krav ved en anden fremgangsmade end den anviste, hvis den giver samme
grad af stralebeskyttelse. Ved valg af en anden fremgangsmade forudsaettes det, at virksomheden kan
dokumentere, at kravene er opfyldt. Endelig afgerelse traeffes om nedvendigt af Sundhedsstyrelsen.

| vejledningen henvises der ved hjeelp af fodnoter til de relevante bestemmelser i lov og bekendtgerelser.
Ordlisten indeholder bade forklaring af benyttelsen af begreber i denne vejledning og definitioner fra be-
kendtgerelserne.

For grundlasggende information om ioniserende straling, ioniserende stralings biologiske virkning, fore-
komst og anvendelse m.v. henvises til Sundhedsstyrelsens udgivelse Straling- en del af din hverdag,

2024.

Seneste version af vejledningen kan findes pa www.sis.dk.


http://www.sis.dk/

Brug af rentgenapparater til intraorale optagelser Side 6/61

Laesevejledning
Vaesentlige pointer er fremhaesvet i faktabokse, som den vist nedenfor. Det kan veere en fordel at have
seerligt fokus pa disse ved gennemlaesning af vejledningen.

Faktaboks

Her er den vaesentligste information samlet for at give et hurtigt overblik.
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1. Stralebeskyttelsesprincipper

| Danmark anvendes et globalt anerkendt system for stralebeskyttelse. Systemet folger anbefalinger fra
Den Internationale Kommission for Stralebeskyttelse (ICRP) og bygger pa tre fundamentale principper:
berettigelse, optimering og dosisbegraensning. Principperne, der er indbygget i stralebeskyttelsesloven,
er beskrevet nedenfor,

1.1. Berettigelse

Det overordnede princip ved brug af stralekilder er, at brugen er berettiget. Det betyder, at brug af strale-
kilder kun ma finde sted, hvis de sundhedsmaessige, eskonomiske, samfundsmaessige eller andre fordele
ved brugen overstiger ulemperne

Intraorale rontgenoptagelser horer til i kategorien medicinsk bestraling. | vurderingen af berettigelsen skal
indgad overvejelser om muligheden for at anvende alternative metoder, der enten ikke er baseret pa stra-
ling eller er baseret pa vaesentligt reduceret straling eller risiko2 Rontgenunderseagelsen skal derfor med
overvejende sandsynlighed kunne bidrage med oplysninger af betydning for patientens diagnose og be-
handling, som andre undersagelser med mindre eller ingen straleudsaettelse ikke kan bidrage med.

Alle rentgenoptagelser skal foretages pa en klinisk indikation for at blive anset som berettiget.
Det er ikke berettiget:

o at foretage nye rontgenundersegelser alene pa baggrund af et givent tidsinterval,

e atudseette en person for bestrdling i forbindelse med installation, afprevning eller demonstration
af rentgenapparat og udstyr, hvor der ikke foreligger en klinisk indikation for optagelsen. | de si-
tuationer skal der anvendes et fantom.

Sundhedsstyrelsen vurderer, at anvendelse af rentgenapparater til intraorale rentgenoptagelser er beret-
tiget, ndr ovenstdende er opfyldt, og anvendelsen i ovrigt finder sted efter vejledningens anvisninger.

1.2. Optimering

Optimeringsprincippet betyder, at brug af rentgenapparater kun ma finde sted, hvis sandsynligheden for
og omfanget af straleudseettelsen, herunder antallet af straleudsatte personer, holdes sa lavt som med
rimelighed opnaeligt under hensyntagen til billedkvalitet, aktuel teknisk viden og skonomiske og sam-
fundsmaessige faktorer.4

*Bek. nr. 1384/2025, § 9

2 Bek. nr. 1384/2025, § 9 stk. 3
3 Bek. nr. 1384/2025, § 9

4 Bek. nr. 1384/2025, § 10.
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1.3. Dosisbegraensning for patienten
Ved medicinsk bestraling findes ingen dosisgraenser for patienten.s Her er stralebeskyttelsen udeluk-
kende baseret pa berettigelse og optimering.®

Optimering af patientdosis er bla. at der skal tilstrasbes kontakt mellem hud og tubus som felge af for-
ogelsen af stralefeltets storrelse med stigende afstand fra primaerblaenden. Endvidere skal eksponerings-
parametrene altid vaere tilpasset den enkelte optagelse. | praksis vil det betyde, at der benyttes differen-
tierede eksponeringstider afstemt efter den enkelte tandregion og patientens storrelse.

1.4. Dosisbegraensning for personale

Den arlige dosis, en straleudsat arbejdstager udsaettes for, mé ikke overstige dosisgraenserne.” Dosis-
graenserne er fastsat, sa de begraenser forekomsten af senskader til et acceptabelt niveau og forhindrer
forekomsten af akutte skader. Dosisgraensen for effektiv dosis er 20 mSv pr. ar for straleudsatte arbejds-
tagere, der er fyldt 18 &r. For strdleudsatte arbejdstagere mellem 16 - 18 ar, der har afsluttet - eller er un-
der - en erhvervsuddannelse, hvor brug af stralekilder indgar, er dosisgrasnsen 6 mSv pr. ar.8

5Lov nr.23/2018, § 6, stk. 1.
¢ Lov nr.23/2018, 8§ 4, 5.
7 Bek. nr. 1384/2025, § 14.
& Bek. nr. 1384/2025, bilag 2.
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2. Underretning, registrering og
tilladelse

Anvendelse af rontgen til medicinsk brug kraever en forudgadende underretning til eller tilladelse fra
Sundhedsstyrelsen.? Derudover skal alle roantgenapparater registreres i Sundhedsstyrelsens register.*°

2.1. Underretning til Sundhedsstyrelsen
Rontgenapparater til intraorale rentgenoptagelser er forbundet med lav risiko, og det er i de fleste til-
feelde tilstraskkeligt, at Sundhedsstyrelsen underrettes om brugen.

Underretning

Anvendelse af rentgenapparater til intraorale optagelser, der anvendes inden for egne lokaler,
og er fastmonteret pa stativ eller vaeg, er underlagt krav om underretning til Sundhedsstyrelsen,
for rentgenapparat ma benyttes.

P& Sundhedsstyrelsens hiemmeside (www.sis.dk) findes en webformular med tilherende vejledning:
e Underretning om eller ansegning om tilladelse til brug af stralingsgenerator

Nar Sundhedsstyrelsen har behandlet underretningen sendes en kvitteringsmail, hvoraf det fremgar, at
underretningen er accepteret. Denne mail skal gemmes i virksomhedens kvalitetsstyringssystem.

Zndring af CVR-nummer
Andrer klinikken CVR-nummer, er det at betragte som en ny virksomhed, og der skal derfor foretages en
ny underretning.

2.2. Registrering af rentgenapparat
Alle rentgenapparater og anlaeg skal registreres hos Sundhedsstyrelsen, inden anvendelse pabegyndes.*
Registreringspligten pahviler virksomheden.

Valg af registreringsformular
P& Sundhedsstyrelsens hiemmeside (www.sis.dk) findes to registreringsformularer med tilherende vejled-
ning.

9 Bek. nr. 1384/2025, § 26.
© Bek. nr. 1384/2025, § 28 stk. 1.
" Bek. nr. 1384/2025, § 28.


http://www.sis.dk/
http://www.sis.dk/
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e Stralingsgeneratorer: Registrer stralingsgenerator og anlseg
Benyttes for stralingsgenerator, der aldrig har vaeret registreret i Sundhedsstyrelsens register.

e Stralingsgeneratorer: Flytning
Benyttes for alle stralingsgeneratorer, der har vaeret registreret i Sundhedsstyrelsens register og
dermed har et SST-id. Dette gaelder flytning til en anden adresse og flytning til et andet rentgen-
rum pa den eksisterende adresse, samt hvis stralingsgeneratoren f.eks. er afmeldt hos en anden
virksomhed.

Med registreringen indsendes:

- Rumtegning (se afsnit 4.4)
- Afskaermningsoplysninger (se kapitel 4)
- Modtagekontrol (se afsnit 7.2).

Aktuelle krav findes i vejledningen til udfyldelse af registreringsformularen pa hjemmesiden
(www sis.dk).

Nar registreringsformularen sendes til Sundhedsstyrelsen, genereres automatisk en kvittering for modta-
gelse. Rontgenapparatet kan derefter tages i brug, nar det anvendes inden for egne lokaler, og er fast-
monteret pa stativ eller vaeg.*2 Sundhedsstyrelsen gennemgar derefter registreringen og indhenter even-
tuelle supplerende oplysninger. Nar registreringen er feerdigbehandlet og accepteret, vil den endelige
kvittering blive sendt til virksomheden. Denne mail skal gemmes i kvalitetsstyringssystemet.

2.3. £Andringer til registreringer

Andringerne af oplysninger, der indgar i Sundhedsstyrelsens register for stralekilder og anlaeg, skal med-
deles til Sundhedsstyrelsen.3 Handtering af de hyppigste sendringer kan findes pa hjemmesiden
www.sis.dk under "Hyppigste eendringer vedrerende brug af stralingsgeneratorer”.

2.4. Tilladelse

Anvendelse af rentgenapparater til intraorale optagelser uden for virksomhedens egne lokaler kraever
saerlige foranstaltninger. Der skal derfor seges om tilladelse til disse anvendelser.** Anvendelse af hand-
holdte rentgenapparater til intraorale optagelser betragtes som hovedregel ikke som berettiget.

Tilladelse

Anvendelse af rentgenapparater til intraorale optagelser uden for virksomhedens egne lokaler er
underlagt krav om tilladelse.

2 Bek. 1384/2025 § 26, stk. stk. 3.
13 Bek. nr.1384/2025, § 28.
4 Bek. nr. 1384/2025, § 8, pkt. 1.


https://ds.sst.dk/DS/StraalingsgeneratorRegistrering.aspx
https://ds.sst.dk/DS/StraalingsgeneratorFlytning.aspx
http://www.sis.dk/
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P& Sundhedsstyrelsens hiemmeside (www.sis.dk) findes en webformular til ansegning om tilladelse med
tilhgrende vejledning:

¢ Underretning om eller ansogning om tilladelse til brug af stralingsgenerator
Tilladelsen skal vaere indhentet og registreringen af rentgenapparatet skal vaere faerdigbehandlet
og bekraeftet, for anvendelse ma finde sted.®s Dokumentation skal gemmes i kvalitetsstyringssy-
stemet.

2.5. Sikkerhedsvurdering

Sikkerhedsvurdering er relevant for rentgenapparater til intraorale optagelser, der er mobile eller anven-
des uden for rontgenanlasg. *® Disse anvendelser kraever tilladelse, og der skal udarbejdes en sikkerheds-
vurdering, som bl.a. skal omhandle fiksering, fer reontgenapparatet tages i brug.

Pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside findes en skabelon, som kan benyttes:

o Rapportskabelon: Sikkerhedsvurdering ved anvendelse af rantgen til diagnostiske underso-
gelser

Sikkerhedsvurdering

En sikkerhedsvurdering er en systematisk gennemgang af alt, der er relevant for sikkerhed og strale-
beskyttelse i forbindelse med den planlagte brug. Formalet med sikkerhedsvurderingen er at sikre, at
stralebeskyttelsen er optimeret, og at virksomheden overholder alle relevante krav til sikkerhed og
stralebeskyttelse - bade ved normal drift, forventede operationelle haendelser og andre haendelser.

Der er krav om en sikkerhedsvurdering ved anvendelse af mobile rentgenapparater.

| praksis er en sikkerhedsvurdering for rentgenapparater til intraorale optagelser et dokument, der inde-
holder en vurdering af, hvordan stralebeskyttelsen er optimeret, baseret pa beskrivelser af de relevante
tiltag i forhold til den pataenkte anvendelse. Sikkerhedsvurderingen sendes til Sundhedsstyrelsen i forbin-
delse med ansegning om tilladelse. Sikkerhedsvurderingen skal lebende opdateres og gemmes i kvali-
tetsstyringssystemet.’®

2.6. Afmelding og bortskaffelse
Underretning, tilladelser og rentgenapparater, der tages ud af drift, skal afmeldes til Sundhedsstyrelsen
via en webformular pa hjemmesiden:

e Stralingsgenerator: Afmelding

5 Bek. nr. 1384/2025, § 26, stk. 2.
1 Bek. nr. 1386/2025, bilag 1.

7 Bek. nr. 1386/2025, § 11.

® Bek. nr. 1384/2025, § 27, stk. 2.
© Bek. nr. 1386/2025, § 12, stk. 2.


http://www.sis.dk/
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Hvis det er en udskiftning af et rontgenapparat foretages afmeldingen i samme webformular som regi-
streringen af det nye rontgenapparat, og der skal ikke foretages yderligere handlinger. Ansvaret for af-
melding af rentgenapparater og anleeg pahviler den virksomhed, der ejer rentgenapparatet/anlasgget.

Ved bortskaffelse af et rontgenapparat efter afmelding skal det sikres, at det ikke laengere kan danne
straling.?° Dette kan sikres ved f.eks. at klippe ledningen over. Man ber inden skrotning desuden fijerne el-
ler overstrege alt advarselsskiltning vedr. straling, der findes pa rentgenapparatet, for at undga, at advar-
selsskiltningen senere kan give anledning til usikkerhed omkring risiko for bestraling. Rentgenapparatet
kan desuden indeholde miljefarlige stoffer, som bortskaffes pa forsvarlig vis efter anden relevant lovgiv-
ning.

2.7. Gebyr
Sundhedsstyrelsen opkraever gebyrer i henhold til bekendtgerelse om opkraevning af gebyr for Sund-
hedsstyrelsens tilsyns-, rddgivnings- og bistandsopgaver.?*

Gebyrerne er risikobaserede og opkraeves typisk som en grundtakst og en eventuel tillaegstakst. Geby-
rernes storrelse afspejler den risiko, der er ved brug af stralekilderne. Gebyrtaksterne kan findes pa Sund-
hedsstyrelsens hiemmeside.

20 Bek. nr. 1386/2025, § 26,
2 Bek. nr. 1527/2025. bilag 1.
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3. Ansvar, personale og saerlige
kompetencepersoner

Ved brug af rentgenapparater er der af Sundhedsstyrelsen fastsat krav i forhold til personalets viden,
feerdigheder og kompetencer.

3.1. Ansvarsfordeling mellem virksomheden og kompetenceperso-
ner

Virksomheden eller arbejdsgiveren har ansvaret for at sikre, at kravene i stralebeskyttelsesloven og de
tilherende bekendtgerelser overholdes.?2 Ved intraorale optagelser er der krav om en kompetenceper-
son: stralebeskyttelseskoordinator (SBK). En virksomheds SBK har ikke personligt ansvar for, at virksom-
heden opfylder sine forpligtelser, men skal bista virksomheden med dette.

3.2. Kategorisering af straleudsat personale

Virksomheden skal kategorisere personale, der arbejder med stralekilder (straleudsat arbejdstager), i ka-
tegori A, B eller C afhaengig af, hvor stor dosis arbejdstageren er i risiko for at modtage.3

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at straleudsatte arbejdstagere ved efterlevelse af denne vejled-
nings anvisninger kan kategoriseres i kategori C, der er den kategori, som er forbundet med den laveste
risiko.2* Arbejdstagere i kategori C er ikke omfattet af krav om individuel dosisovervagning.?

Kategorisering

Straleudsatte arbejdstagere kan ved efterlevelse af denne vejlednings anvisninger kategoriseres i ka-
tegori C.

3.3. Stralebeskyttelseskoordinator (SBK)

Ved anvendelse af rentgenapparater til intraorale optagelser skal virksomheden rade over en SBK.2¢
"Rade over" betyder, at navn og kontaktoplysninger skal vaere kendt i virksomheden, s& alle hurtigt og let
kan komme i kontakt med SBK.?” Det er hensigtsmaessigt, at SBK er fysisk tilstede i virksomheden. SBK
skal ikke registreres hos Sundhedsstyrelsen, medmindre virksomheden specifikt bliver bedt om det.

2 Bek. nr. 1384/2025, § 4.

2 Bek. nr. 1384/2025, §§ 35-38.

24 Bek. nr. 1384/2025, §38.

% Bek. nr. 1384/2025, § 75.

2 Bek. nr. 1384/2025, § 29, stk. 1.

2 Bek. nr. 1384/2025, § 41 stk. 1 nr. 4.
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| forhold til afskaermning af rentgenanlaeg kan det i saerlige tilfaelde veere relevant at radfere sig med en
stralebeskyttelsesekspert. 2 Ved andre typer rontgenapparater og anvendelser er der krav om tilknytning
af en medicinsk-fysisk ekspert, det geelder f.eks. CBCT .29

Stralebeskyttelseskoordinator (SBK)

Virksomheder, der foretager intraorale rentgenoptagelser, skal til enhver tid rade over
en SBK, som er kendt i klinikken.

SBK registreres ikke rutinemaessigt i Sundhedsstyrelsens register.

Stralebeskyttelseskoordinatorens kompetencer

| virksomheder, der bruger reantgenapparater til intraorale rentgenoptagelser, skal SBK have viden om io-
niserende straling og stralebeskyttelse, ligesom vedkommende skal vaere uddannet i og have tidssva-
rende erfaring med brug af intraorale rentgenoptagelser.3® Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at en
tandleege eller tandplejer umiddelbart opfylder kravene til viden og uddannelse og skal derfor ikke ruti-
nemaessigt godkendes af Sundhedsstyrelsen.

Personer med anden uddannelse vurderes individuelt af Sundhedsstyrelsen, Stralebeskyttelse. Dette go-
res ved at indsende ansegningen fra hiemmesiden: Ansegning om godkendelse af stralebeskyttelsesko-
ordinator.

Stralebeskyttelseskoordinatorens opgaver
SBK bistar virksomheden med at varetage stralebeskyttelsen af arbejdstagere og enkeltpersoner i be-
folkningen i forbindelse med virksomhedens brug af stralekilder ved bla.

e Udarbejdelse og efterlevelse af virksomhedens instrukser om brug af stralekilder og straleud-
saettelse

e Vedligeholde fortegnelser over virksomhedens rentgenapparater

e Bistd med gennemfarelse af eftersyn og kontroller

e Oplysning og instruktion af arbejdstagere vedr. brug af stralekilder og straleudsaettelse

o Afrapportere til den lokale ledelse

e Bistd med opfelgning af audit3*

3.4. Klinisk ansvarlig sundhedsperson (KAS)

Enhver rentgenoptagelse skal finde sted under ansvar af en klinisk ansvarlig sundhedsperson (KAS).32 Den
klinisk ansvarlige sundhedsperson er den person, der i det enkelte tilfaelde vurderer, om der er indikation

for en rentgenundersogelse (berettigelsen).3 | vurderingen indgdr inddragelse af oplysninger fra tidligere

2 Bek. nr. 1384/2025, § 31.

29 Bek. nr. 1384/2025, § 30.

3° Bek. nr. 1386/2025, bilag 2, pkt. 1.
3 Bek. nr. 1384/2025, bilag 3, pkt. 1.
32 Bek. nr. 1384/2025, § 60

3 Bek. nr. 1386/2025, bilag 5, pkt. 1.1.
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relevante undersogelser og overvejelser om, hvilken type undersegelse der i det enkelte tilfaelde er mest
hensigtsmaessig at anvende under hensyntagen til dosis til patienten.

KAS har ansvaret for resultatet af undersegelsen, dvs. tolkning og beskrivelse af rentgenbilledet. Hele det
omrade af patienten, der afbildes, skal tolkes. KAS skal derfor have tilstraekkelig uddannelse i og erfaring
med den diagnostiske anvendelse af intraorale rentgenoptagelser herunder tolkning af billederne.

En tandlaege eller tandplejer, der er direkte involveret ved selve optagelsen og beskrivelsen, er KAS for
sine rontgenundersagelser. 3¢ KAS skal kunne identificeres via journalferingen. 3

En klinikassistent kan ikke vaere KAS og ma derfor ikke selvstaendigt beslutte, at der skal udferes en ront-
genundersogelse. Stillingtagen til udferelse af intraorale rontgenoptagelser kan dog delegeres til f.eks.
klinikassistent, hvis der findes en skriftlig instruks med tydelig beskrivelse af, i hvilke situationer rentgen-
optagelsen vil veere berettiget, og hvis det er helt entydigt, hvilken type intraoral rentgenoptagelse, der
skal udferes. Det skal fremga af instruksen, hvordan en KAS tilknyttes disse undersegelser.3

3.5. Personale, der udferer rontgenundersagelser

Personale, der udferer rontgenundersogelser (straleudsatte arbejdstagere), skal have den fornedne ud-
dannelse, dvs. viden, faerdigheder og kompetencer, der er afstemt med det arbejde, de udferer3” For in-
traorale rentgenoptagelser vil personer, der er uddannet som tandleege, tandplejer, klinikassistent med
rontgenuddannelse eller radiograf, umiddelbart opfylde de uddannelsesmaessige krav. Personer under
uddannelse hertil kan udfere undersegelser under supervision af uddannet personale.3® Inden arbejde
med rentgenundersegelser pabegyndes, skal straleudsatte arbejdstagere desuden veere bekendt med
de risici, der er forbundet med anvendelse af straling, og de skal vaere instrueret i sikkerhedsforanstalt-
ninger. Arbejdstageren skal vaere oplaert og instrueret i anvendelsen af virksomhedens rentgenapparater
samt vaere oplyst om navn og kontaktoplysninger pa virksomhedens SBK.39

Kun personale, der er fyldt 18 ar, personale mellem 16 og 18 a&r under relevant uddannelse, eller som har
afsluttet relevant uddannelse, ma beskaeftige sig med rentgenundersagelser.4°

3.6. Dvrigt personale
Personale, der ikke er involveret i rentgenundersegelser, f.eks. receptionist, skal vaere oplyst om virksom-
hedens anvendelse af stralekilder, samt om hvilke forholdsregler, de skal overholde.#

3¢ Bek. nr. 1386/2025, bilag 4.

% Bek. nr. 1384/2025, § 89, stk. 2, nr. 1.
36 Bek. nr. 1384/2025, § 89, stk. 2, nr. 1.
37 Bek. nr. 1386/2025, § 16 og bilag 5.

3 Bek. nr. 1386/2025, § 16, stk. 2.

39 Bek. nr. 1384/2025, § 41.

“ Bek. nr. 1384/2025, § 3, nr. 59

“ Bek. nr. 1384/2025, § 42.
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4. Afskaermning

En rentgenanlaeg skal vaere afskaermet, sd personer uden for anleegget er beskyttet mod rentgenstra-
lerne. Dette gores ved at afskserme i forhold til et fastsat dosisniveau, der kaldes dosisbinding.# Af-
skaermningen dokumenteres f.eks. ved hjselp af en tegning med afsksermningsoplysninger.

| det folgende benyttes 'vaag' som en samlebetegnelse for vaegge og eventuelle dere og vinduer.

Direkte og spredt straling
Den direkte straling fremkommer fra rentgenapparatet og rammer patienten. Nar den direkte straling
rammer patienten, opstar der spredt straling.

Inden for omradet, der rammes af den direkte straling, forekommer bade direkte og spredt straling. Uden
for dette omrade forekommer kun spredt straling.

Omradet med direkte straling

Omradet, der kan rammes af den direkte straling, er fastsat som en 210-graders vinkel bag pati-
enten (se figur 1).

Der er ikke krav om afskeermning af vaegge og lofter, der kun kan rammes af den spredte straling.

4.1. Dosisbinding og metoder for afskeermning

En virksomheds brug af stralekilder er underlagt dosisbindinger for effektiv dosis til enkeltpersoner i be-
folkningen og til arbejdstagere. Dosisbindingen for virksomhedens samlede brug af stralekilder er pa
hajst 0,1 mSv pr. ar til enkeltpersoner i befolkningen og hajst 0,3 mSv pr. ar til evrige arbejdstagere i virk-
somheden 43

Der er to mader, hvorpa optimering i forhold til dosisbinding kan sikres:
e folge anbefalinger om afskaermning (se afsnit 4.2),
eller
o foretage individuel vurdering og beregning (se afsnit 4.3).

Metoderne kan kombineres, s& anbefalinger folges for storstedelen af indretningen af rentgenrummet,
mens individuel vurdering og beregning anvendes for enkelte elementer, f.eks. en vaeg eller dor.

“ Bek. nr. 1384/2025, §§ 11-12.
43 Bek. nr. 1384/2025, §§ 11 0g 12.
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Figur 1. Eksempel pa 210 graders afskeermning i et anlaeg, hvor der udferes intraorale rentgenopta-
gelser.

m Veeg, der kan rammes af den direkte E Sikkerhedsafstand ift. spredt
straling straling

m Omrade, hvor behov for afskasrmning - Omrade, hvori den person, der
altid skal vurderes eksponerer, bar opholde sig

’/// Omrade, hvor der ikke er behov for Veeg, der ikke kan rammes af
afskaermning, hvis patient er liggende, den direkte straling

og andre personer ikke kan opholde sig
inden for 1,5 meter fra patientens hoved
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4.2. Afskeermning efter Sundhedsstyrelsens anbefaling

Hvornar geelder anbefalingen til afskaermning?

Anbefaling til afskeermning geelder kun for anleeg med hejst 1500 eksponeringer pr. ar, som er
fordelt mellem forskellige almindelige typer af optagelser.

Afskaermning i det direkte stralefelt (inden for 210-grader omradet)
Byggematerialer, der anvendes til opbygning af veegge og gulv, der kan rammes af den direkte straling,
skal have et blyaskvivalent pd minimum 0,35 mm (se tabel 1).

Det omrade, der kan rammes af den direkte straling, er defineret som en 210-graders vinkel bag patien-
ten (se figur 1).

Generelt skal man i forbindelse med det direkte stralefelt vaere ekstra opmaerksom pa omkringliggende
arealer, hvis man kan se roentgenapparatet udefra, kan man dermed ogsa blive ramt af den direkte stra-
ling, eller hvis der er forskudte planer i forbindelse med anlaeg (se figur 2).

Tabel 1. Anbefalet afskeermning for anvendelse af rentgenapparat til intraorale optagelser
(60-70 kV)

Vaegge til 1,8 m hgjde Loft

Blyaekvivalent 0,35 mm 0,35 mm Ingen

Forskellige typer materialer kan anvendes til afskaermning. Tykkelsen, der kraeves for at opna en blyaekvi-
valent pa 0,35 mm, afhaenger af materialevalg. | tabel 2 er en oversigt over materialer, der giver en af-
skaermning, der akvivalerer 0,35 mm bly ved 70 kV, svarende til 1,5 % transmission.#4

Tabel 2. Tykkelse, der svarer til 0,35 mm blysekvivalent

Materiale Mursten Beton Gipsplader Glas

Massefylde (1,65) (2,37) (0,75) (2,56)
(g/cm3)

Tykkelse 50 mm 35 mm 100 mMm 45 mm 2mm 500 mm

“ Radiation shielding for diagnostic radiology. The British Institute of Radiology (2012). Udregnet ved brug af data i tabel 4. De endelige
veerdier er afrundet som i tabel 4.1 i Application of dose constraints for shielding of rooms for x-ray imaging. Nordic Radiation and Nuc-
lear Safety Series (2023), som ogsa redeger for den korrigerede massefylde for beton og gips.
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Situationer, hvor afskaermning ikke er pakraevet inden for 210-grader-omradet:

1. Hvis personer ikke kan opholde sig naermere patientens hoved end 7,5 m.

2. Huvis den direkte straling rammer hgjere end 2 m over terraen i det omrade, der er beliggende inden
for 7,5 m fra rentgenapparatet (se figur 2).

3. Hvis personer bag en vaeg ikke kan opholde sig nsermere patientens hoved end 1,5 m, og den en-
kelte persons ophold i omradet mellem 1,5 m og 7.5 m fra patientens hoved udelukkende vil vaere af
kortere varighed“ f.eks.:

offentlige toiletter
busstoppested
udenders baenk
venteveerelse
fortov
opbevaringsrum
parkeringsplads

Vaer opmaerksom pa, at det ikke geelder for legepladser mv.

Nar afskaermning undlades/reduceres, skal det tydeligt fremga af dokumentationen i forbindelse med
registreringen af rentgenapparatet (tegningen).

Figur 2. Eksempel pa snittegning af rentgenanleeg omgivet af arealer i forskudte planer

BE®S8 Vg med afskaermning

Veeg uden afskaermning Andet rum eller udeareal

% Forudsaetningen bygger pa NCRP report no. 147, tabel 4.1: opholdsfaktor pa 1/20, samt deempning fra 1-lags vinduesglas pa 4 mm.
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Situationer, hvor afskeermning kan reduceres inden for 210-grader omradet:
1. Hvis personer ikke kan opholde sig mindre end 2 meter fra patientens hoved i 210-grader omradet er
4 lag almindelige gipsplader (52 mm) tilstraekkelig afskaermning.
2. Hvis der monteres switch pa unit/stol, sa der kun kan eksponeres pa liggende patient, kan afskaerm-
ning reduceres dvs. der er ikke krav om afskeermning af
o vaeggen bag patientens isse i en vinkel pa 9o grader (se figur 1), og
o vaeggen til siden for patienten over en vinkel pa 15 grader fra patientens hoved (se figur 3).

Figur 3. Eksempel pa snittegning af vaeg, der rammes af direkte straling i forbindelse med
rentgenoptagelse pa liggende patient

Andet rum
eller udeareal

P — 1, (Afstand) >
H Vaag/gulv, der kan rammes af den h,: Hejde, hvori patientens
direkte straling hoved befinder sig
Vaeg, der ikke kan rammes af den h,:  Afskaermning kan vaere
direkte straling, hvis patienten er nadvendig

liggende
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4.3. Afskeermningsberegning

Optimering i forhold til dosisbindingen kan ogsa dokumenteres pa baggrund af en afskaermningsbereg-
ning, der typisk udferes af et rontgenfirma eller en stralebeskyttelsesekspert. Eksempelvis kan denne
metode overvejes, hvis der udferes fa arlige optagelser.

Veelges afskeermningsberegning, skal virksomheden lobende folge med i og agere pd, om afskaerm-
ningsberegningens forudsaetninger overholdes. Dette kaldes radiologisk kontrol (se afsnit 7.3).

4.4. Rumtegning
Rumtegningen af anlsegget, hvor rentgenapparatet anvendes, er en del af registreringen (se afsnit 2.2).
Tegningen skal dokumentere afskaermning og afskaermningsmaterialer. 4

Rumtegningen skal dokumentere afskaermning og som minimum indeholde felgende informationer:

Rumtegningen skal dokumentere afsksermning og som minimum
indeholde folgende informationer:

Tegning af anleegget med relevante mal samt angivelse af vinduer og dere, herunder,

hvis relevant:

o oplysninger om udendersforhold,

o oplysninger om omkringliggende rum, nar der er uafskaermede vinduer, vaegge og
gulve indenfor 7,5 meter,

o oplysninger, der knytter sig til specialtilfasldene beskrevet i figur 2 og 3.

Oplysning om materialer, tykkelser og blyaskvivalenter i vaegge, dere og gulve.

Placering af rentgenapparatet med angivelse af det direkte stralefelt (210 graders-

vinklen).

Eventuel switch.

Placering af eksponeringsudlaser.

4 Bek nr. 1384/2025, § 11-12
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5. Forholdsregler ved udforelse af
intraorale optagelser

| arbejde med rontgenstraler skal stralebeskyttelse indgd i alle arbejdsprocesser for at sikre den lavest
mulige dosis til patienter og personale under hensyntagen til, en tilstraekkelig diagnostisk billedkvalitet.
Dette kapitel beskriver centrale forholdsregler for optimering, der har betydning for stralebeskyttelsen.

5.1. Ophold under eksponering

Ophold under eksponering

Ingen, udover patienten, ma opholde sig i det direkte stralefelt, dvs. ingen ophold bag patien-
ten og til siden for patienten svarende til 210-graders omradet jf. figur 1.

Den person, der eksponerer, ber opholde sig bag en afskaermning eller ved fodenden af pati-
enten i en afstand pa mindst 1 m fra patientens hoved jf. figur 1.

Ved anvendelse af tradles eksponeringsknap skal betjening af rentgenapparatet sa vidt muligt ske fra be-
tieningsrum eller afskaermede betjeningspladser, medmindre andet fremgar af saerlige krav ved be-
stemte anvendelser.4’ Fjernbetjeningen ma kun aktivere et rentgenapparat, hvor raekkevidden ber vaere
mindst 3 meter. Pa fijernbetjeningen ber med tekst angives, at der skal holdes mindst 1 m afstand. Fjern-
betjeningen ber fast opbevares ved betjeningspladsen.

5.2. Fiksering af billedreceptor

Sa vidt muligt anvendes en 'film'-holder for at undga haender og fingre i det direkte stralefelt, jf. princippet
om optimering.#® Hvis billedreceptoren ma fastholdes uden film-holder, ber den fastholdes af patienten.
Personale ber kun assistere, hvis undersegelsen ikke kan gennemfores pa anden made“. Der ber da an-
vendes et egnet redskab, f.eks. en pean, s& haenderne holdes uden for det direkte stralefelt.

5.3. Afdaekning ved anvendelse af blygummi
Hvis tilstedevaerelse af personalet taet ved patienten under eksponering rutinemaessigt er nedvendigt for
gennemforelse af undersagelsen, kan anvendelse af blygummiforkleede overvejes.

Der er ingen krav om afdaskning af patienten i form af blygummi-forklaede eller halskrave, da det ikke
signifikant nedsastter dosis til patienten. Dette gaelder ogsa gravide patienter og bern.

47 Bek. nr. 1386/2025, § 21.
“ Bek. nr. 1384/2025, § 10.
4 Bek. nr. 1386/2025, § 22
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5.4. Rontgenundersgagelse af gravide

Doser ved intraorale optagelser er lave, og stralefeltet ligger langt fra maveregionen. Nar en gravid
kvinde far foretaget intraorale optagelser, er dosis til fosteret derfor minimal. Fra et stralebeskyttelses-
maessigt synspunkt er der ikke grund til at undga intraorale rentgenundersegelser under graviditet.

5.5. Utilsigtet bestraling

Sundhedsstyrelsen skal omgaende underrettes om

e haendelser, der har resulteret i utilsigtet bestraling af personale,

e tilfeelde, hvor et rentgenapparats konstruktion eller funktion, herunder alvorlige fejl eller mang-
ler, kan medfere utilsigtet bestraling, eller

e gentagen fejlbehaeftet brug, der kan medfere utilsigtet bestraling. 50

Sundhedsstyrelsen underrettes via mail til sis@sis.dk eller pa telefon 44 54 34 54.

Utilsigtede haendelser, hvor en patient er kommet til skade eller har vaeret i risiko for at komme til skade,
(UTH) rapporteres til Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut efter gaeldende retningslinjer.

% Lov nr. 23/2018, § 14.
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6. Kliniske instrukser og information

6.1. Instruks for reantgenoptagelser

Der skal vaere en instruks for de typer af rentgenoptagelser der foretages, hvor eksponeringsparamet-
rene (rerspaending [kVI og tid Ims]) fremgar.s*

Instruksen kan vaere en indbygget del af betjeningspanelet i form af valg af forskellige tandregioner og
kategorier af patientstorrelse og vil svare til en instruks ved rutineoptagelser. Ved de enkelte eksponerin-
ger er det vaesentligt, at personalet veelger en passende eksponeringsprotokol i forhold til den aktuelle
optagelse.?

6.2. Henvisninger til rontgenoptagelser

Interne retningslinjer

Virksomheden skal sikre sig, at ordinationen er tilgaengelig for personalet, som udferer rentgenunderse-
gelsen, for at minimere risikoen for fejloptagelser.

Eksterne retningslinjer

Hvis virksomheden modtager henvisninger til intraorale rentgenoptagelser, skal der veere fastsat ret-
ningslinjer for henvisning og visitation til undersegelser.53 Dette gaelder ogsa, hvis samme virksomhed er
spredt pa forskellige matrikler, eksempelvis hos tandlaegekaeder eller kommunale tandplejeklinikker.
Virksomheden, der modtager henvisninger, skal have procedurer for at vurdere berettigelsen af den kon-
krete undersogelse 5

Der skal foreligge en henvisningsinstruks tilgaengelig for henviser. | henvisningsinstruksen skal indga op-
lysninger om saedvanlige patientdoser for de typer af undersegelser, virksomheden udfererss (se afsnit
6.3). Instruksen kan f.eks. placeres pa virksomhedens hjemmeside.

En henvisning til rentgenundersagelse skal som minimum indeholde felgende oplysninger:

e Dato for henvisning samt patientens navn og CPR-nummer.

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

e Den kliniske problemstilling, der berettiger undersegelsen (indikation).

e Tidligere relevante undersagelser eller behandlinger som den, der henviser, har eller med rime-
lighed kan forventes at have kendskab til. 56

Har henviser og modtager af henvisning adgang til samme journalsystem, kan det vaere tilstraekkeligt, at
henvisningen er indeholdt i journalnotatet.

5t Bek. nr. 1384/2025, § 53.
5 Bek. nr. 1384/2025, § 10 stk. 2.
53 Bek. nr. 1384/2025, § 57
54 Bek. nr. 1384/2025, § 58, stk. 1.
5% Bek. nr. 1384/2025, § 57.
5 Bek. nr. 1384/2025, § 59.
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6.3. Information om doser

En intraoral rentgenoptagelse med rektangulaer tubus giver typisk under 1,5 uSv og svarer til ca. 4,5 times
baggrundsstraling, mens en tilsvarende rentgenoptagelse med rund tubus giver ca. 3 gange hojere stra-
ledosis til patienten.?” Derfor skal rektangulaer tubus anvendes.

6.4. Videregivelse af billeder

For at undga unedige rentgenoptagelser skal rentgenbilleder videregives til andre sundhedspersoner i
henhold til sundhedslovens bestemmelser om videregivelse af helbredsoplysninger mv. i forbindelse
med behandling af patienter.s®

7 Kilde: Hoogeveen et al. (2018).
58 Sundhedslovens. Bek. nr. 275/2025, § 41.
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7. Kontroller og eftersyn

Der skal udferes modtagekontrols?, statuskontrol, konstanskontrol®® og eftersyn®: af alle rentgenapparater
samt radiologisk kontrol hvor relevant. | tabel 3 ses en oversigt over de enkelte kontroller med intervaller.
De tilherende driftsbetingelser findes i afsnit 8.1.

Til udferelse af intraorale rentgenoptagelser findes forskellige billedreceptorsystemer:

o Fosforpladesystem (ogsa bensevnt CR for computed radiography).
e Sensorsystem (ogsa benaevnt DR for direct radiography).
e Filmsystem - er ikke indeholdt i denne vejledning.

Instruks

Der skal findes skriftlige instrukser for udferelse samt vurdering af resultater af alle konstanskontroller,
radiologisk kontrol og eftersyn, som klinikken selv udferer.t? Instruksen skal indeholde alle de oplyshin-
ger, som er nedvendige for at udfere kontrollen ens fra gang til gang.

| bilag B og C findes en instruks for henholdsvis fosforplader og sensorsystem, som kan anvendes, nar
klinikken benytter et 5-trins trappefantom i konstanskontrollen. | bilagene findes ogsa resultat- og evalue-
ringsskema for kontrollen.

Hvis klinikken har et andet fantom, kan instruks og skema tilrettes og benyttes som lokal instruks til kon-
stanskontrollen,

59 Bek. nr. 1384/2025, § 54.
60 Bek. nr. 1384/2025, § 69.
51 Bek. nr. 1386/2025, § 25, stk. 3.
62 Bek. nr. 1384/2025, § 53.
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7.1. Interval
Tabel 3. Oversigt over tidsintervaller for de forskellige typer kontroller og eftersyn

Kontroltype Kontrol og interval Udferes typisk af
Modtagekontrol Ved installation, flytning og relevante reparationer  Rentgenfirma
Statuskontrol Hvert 5 ar63 Rontgenfirma
Radiologisk kontrol  Ved modtagekontrollen Rontgenfirma
Hvert 5. ar, hvor relevant Virksomheden
Konstanskontrol Fosforpladesystem: Virksomheden

e  Optisk densitet: Hver maned

e Artefakter: Hver 3. maned
Sensorsystem:

e  Optisk densitet: Hver maned
Hvis der mellem kontrollerne konstateres proble-
mer med billedkvaliteten for en skanner, skal der

straks foretages en kontrol for at afklare proble-
met.

Eftersyn Hvert 2. &r (max 25 maneder efter seneste efter- Virksomheden
syn), ved krav om underretning®

Hvert &r (max 13 maneder efter seneste eftersyn),
ved krav om tilladelse®s

7.2. Modtage- og statuskontrol

Modtage- og statuskontrol er kontroller, hvor apparatets ydeevne males med sporbart udstyr. 86

Modtage- og statuskontrol

Det kraever en tilladelse fra Sundhedsstyrelsen at udfere modtage- og statuskontrol. Disse
kontroller udferes derfor seedvanligvis af et rentgenfirma, der har en tilladelse til at udfere
dette arbejde.

63 Bek. nr. 1386/2025 § 32, stk. 4.
% Bek. nr.1386/2025, § 25, stk. 3.
% Bek. nr. 1386/2025, § 25, stk. 2.
% Bek. nr. 1384/2025, § 51, stk. 1.
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Formal

Modtagekontrol og statuskontrol udferes for at sikre, at rentgenapparatet overholder gaeldende krav,
specifikationer og driftsbetingelser og dermed ma anvendes til medicinsk bestraling. Maleresultater fra
modtagekontrollen udger en reference for fremtidige malinger.5”

Udferelse
Modtage- og statuskontrol udferes som regel af den virksomhed, der installerer rentgenapparatet, og der
kraeves en tilladelse fra Sundhedsstyrelsen til udferelse af dette arbejde.®®

Interval:
e Modtagekontrol skal udferes ved idriftseettelse og ved flytning af rentgenapparatet samt efter
reparationer eller aendringer, der kan pavirke apparatets ydeevne.®®
e  Statuskontrollen skal udferes med hejst 5 ars mellemrum.”®

| forbindelse med kontrollerne udarbejdes en malerapport inklusive maledata, udregning og validering,
der angiver apparatets ydeevne ift. driftsbetingelserne (se afsnit 8.1).7

Foretages der aendringer, der har relevans for anvendelsen, f.eks. installation af ny software, skal disse
straks videreformidles til alle relevante personer i virksomheden.”2

Folgende parametre kontrolleres eller udferes ved modtage- og statuskontrol:
e Hgjspaending.
o Feltstorrelse.
e  Reproducerbarhed af dosis.
e Dosislinearitet.
Endvidere genereres et referencebillede til fremtidens manedlige konstanskontroller.

Som supplement til ovenstaende liste folges fabrikantens anbefalede kontroller og specifikationer. Fabri-
kantens oplyste graenseveerdier for kontrolmalinger indferes i testrapporten. Validering af malevaerdierne
med "OK" / "ikke OK" mod disse graensevaerdier ber fremga.’3

Der er ikke krav om statuskontrol af skanner, sensor eller fremkaldersystemet, da det indgar i konstans-
kontrollen (se afsnit 7.4).

7.3. Radiologisk kontrol

Formal

Radiologisk kontrol skal sikre afskaermningen fortsat er optimeret i forhold til den fastsatte dosisbinding,
og skal udferes i forbindelse med modtagekontrollen og derefter hvert 5. ar, hvor relevant.74

57 Bek. nr. 1384/2025, § 69.

68 Bek. nr. 1386/2025, § 7, nr. 3 0g 5.
% Bek. nr. 1384/2025, § 54.

7° Bek. nr. 1386/2025, § 32, stk. 4.

7 Bek. nr. 1384/2025, § 55, stk. 4.

72 Bek. nr. 1386/2025, § 33.

73 Bek. nr. 1386/2025, § 69, stk. 4.

74 Bek. nr. 1386/2025, § 25, stk. 4.
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Udferelse

Radiologisk kontrol er relevant, nar et anleeg er afskaermet efter beregning (se afsnit 4.3) i forhold til et gi-
vent estimat af antallet af underseagelser pr. ar. Estimatet af antallet af undersagelser pr. &r kan findes pa
dosisberegningen som installationsfirmaet har udarbejdet i forbindelse med registrering af rentgenappa-
ratet. Det givne antal af undersegelser skal sammenlignes med det aktuelle antal af undersegelser pr. ar
for at sikre, at afskeermningen fortsat er tilstraskkeligt i forhold til den fastsatte dosisbinding. Radiologisk
kontrol kan med fordel foretages lebende i forbindelse med kvalitetsrunden (se afsnit 9.3).

Hvis rentgenrummet er afskaermet efter Sundhedsstyrelsens anbefaling (se afsnit 4.2), skal radiologisk
kontrol udferes ved aendringer i rummet, eller hvis der er sket skade pa afskasrmningen.

7.4. Konstanskontrol

Konstanskontrol er en regelmaessige kontrol af billedreceptorsystemet, dvs. fosforpladesystem eller sen-
sorsystem.

Formal

Kontrollerne foretages for at sikre, at det billeddannende system leverer diagnostisk billedkvalitet og for
at sikre, at begyndende fejl opdages, for de giver anledning til forringet billedkvalitet pa patientoptagel-
serne.

Udforelse

Konstanskontrol udferes med samme rentgenapparat og ved fastsatte udvalgte parametre. Herefter vur-
deres, om udstyret til stadighed befinder sig inden for fastlagte tolerancer. Herved sikres grundlaget for
fremstilling af diagnostisk optimale billeder.

Virksomheden skal sikre, at konstanskontrol udferes i henhold til deres egen skriftlige instruks.”s Instruk-
sen skal have en detaljegrad, sa kontrollen kan udferes af personer med kompetencer inden for omradet.
Der ber vaere mindst to personer i klinikken, der kan udfere konstanskontrol, sa konstanskontrollerne
0gsa kan udferes ved den ene persons fravaer.

Udfaerdigelse af instruks
Folgende parametre skal indgad i en instruks til brug ved konstanskontroller:

e  Rontgenapparat (klinik).

e Fosforplade eller sensor (nr.).

o Valgte eksponeringsparametre, som skal svare til klinisk brug:
o eksponeringstid [ms]
o stremstyrke [mAl
o rerspaending [kVI

e Fantom.

e Tolerance for det anvendte fantom.

75 Bek. nr. 1384/2025, § 53.
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Instruks til konstanskontrol for trappefantom

| bilag B og C findes en instruks for henholdsvis fosforplader og sensorsystem, som kan anven-
des, nar klinikken benytter et trappefantom. En elektronisk version af skemaet kan tilgas pa
www.sis.dk.

| bilag B og C findes ogsa et resultat- og evalueringsskema for konstanskontrol.

Hvis klinikken har et andet fantom, tilrettes instruks og skema, for de benyttes som lokal in-
struks til konstanskontrollen.

7.5. Fosforpladesystem (CR)

Ved anvendelse af fosforpladesystem kontrolleres folgende:

a) Optisk densitet pa én udvalgt fosforplade
- Formal: Kontrollen foretages for at sikre, at skanneren leverer en stabil billedkvalite-
ten, hvorfor alle skannere testes.
- Interval: Manedligt.

b) Artefakter pa samtlige fosforplader, der er i cirkulation
- Formdl Kontrollen foretages for at vurdere, om gratonerne er ensartede pa fosforpla-
derne. Herefter vurderes det, om der er ridser, slid af fosforlag eller andre artefakter,
der kan pavirke den diagnostiske vaerdi af billedet.
- Interval: Hver 3. maned.

Fosforpladerne kan med fordel nummereres for lettere identifikation. Den udvalgte fosforplade til optisk
densitet bor vaere en del af daglig drift for at sikre, at kontrollen afspejler dagligdagen, og at den valgte
plade ikke afviger fra de andre fosforplader.

7.6. Sensorsystem (DR)

Ved anvendelse af sensorsystem kontrolleres folgende:

e  Optisk densitet pad samtlige sensorer, virksomheden anvender
- Formal: Kontrollen foretages for at sikre, at sensoren leverer en stabil billedkvalitet,
hvorfor alle sensorer testes.
- Interval: Manedligt.

7.7. Kontrol af optisk densitet

Fantom

Der kan benyttes forskellige fantomer til at kontrollere optisk densitet. Denne vejledning bygger pa et
trappefantom med mindst 5 trin for at sikre, at tilstraekkelig aendring af optisk densitet kan opdages.

Tolerancen, altsa graenserne for tilfredsstillende resultat, varierer efter type af fantom.


http://www.sis.dk/
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Hvis rentgenfirmaet anbefaler et andet fantom end et trappefantom, skal rentgenfirmaet kontakte Sund-
hedsstyrelsen med henblik pa at afklare, om brugen af fantomet medferer den nedvendige kvalitetssik-
ring ift. instruks og tolerance. Nogle fantomtyper kan i et vist omfang kontrollere lavkontrast og oplesning
ud over den obligatoriske kontrol af optisk densitet.

Referencebillede

Et referencebillede for optisk densitet fremstilles for hver skanner eller sensor ved modtagekontrollen.
Oftest vil det vaere rentgenfirmaet, der ved modtagekontrollen udvaelger referencebilledet, men det kan
udskiftes af klinikken ved behov.

Billedet gemmes og protokolleres entydigt, og efterfelgende konstanskontroller skal ssmmenlignes med
dette.

Referencebilledet fremstilles ved eksponering direkte pa fantomet. Tubus skal have teet kontakt med fan-
tomet. Eksponeringsparametrene vaelges, sa de ligger inden for det interval, der anvendes til klinisk brug.
Ved konstanskontrollen er det vaesentligt, at de anvendte eksponeringsparametre er ens fra gang til

gang.

P& et veleksponeret referencebillede af et trappefantom skal man kunne se alle trin pa trappen uden
softwaremanipulation af lys, kontrast og lignende.

Behov for nyt referencebillede

Hvis der er aendringer til eksponeringsparametrene, hvis rentgenapparatet, skanneren, fosforpladen eller
fantomet er udskiftet eller repareret, eller hvis det oprindelige referencebillede er bortkommet, skal der
foretages ny konstanskontrol.

Hvis der er forskel mellem det eksisterende referencebillede og det nye kontrolbillede, bruges billedet
fra den nye konstanskontrol som nyt referencebillede. Hvis der ingen forskel er, kan man vaelge at bibe-
holde det eksisterende referencebillede. Husk at opdatere instruksen med relevante sendringer.

Vurdering af optisk densitet
Kontrollen vurderes ved, at det aktuelle billede sammenlignes med referencebilledet uden brug af soft-
waremanipulation.

Ved afvigelse, der overskrider tolerancen, skal problemet afklares, og testen gentages til et tilfredsstil-
lende resultat opnas. Hvis et tilfredsstillende resultat ikke kan opnas, tilkaldes rentgenfirma.

Ved udskiftning eller aendring af udstyr
| forbindelse med udskiftning af udstyr eller sendring (f.eks. reparation) tilstraebes det at udfere konstans-
kontroller sasmme dag, savel for som efter aendringen.

7.8. Kontrol af artefakter

Fosforplader, der er i cirkulation pa klinikken, skal lebende kontrolleres for ridser og artefakter. For at
sikre, at alle fosforpladerne kontrolleres, skal der udferes artefaktkontrol hver tredje maned.

Nar der i hverdagen konstateres ridser eller artefakter, der kan pavirke billedkvaliteten, skal fosforpladen
straks tages ud af anvendelse.
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7.9. Eftersyn

Rontgenapparat, anleeg og relevant udstyr skal efterses for at sikre, at det fortsat er i stralebeskyttelses-
maessig forsvarlig stand.”® Retten til anvendelse omfatter ogsa ret til at udfere eftersyn af et rentgenappa-
rat til intraorale optagelser.”

Formal
Formalet med eftersynet er at sikre stralebeskyttelse for patient og personale.

Udforelse
Virksomheden skal have en skriftlig instruks for udferelsen af eftersyn.”®

Eksempler pa kontrolpunkter ved eftersyn:

e Errontgenapparatets positionering stabil efter indstilling?

e Errontgenapparatets kabinet intakt (ingen revner)?

e Erbetjeningspanelet OK?

e  Erevt switch pa stol OK?

e Indeholder leveranderens manual, andre forhold, der skal kontrolleres?

e  Erder sket aendringer i afskaermning eller indretning, der skal handteres?

Eftersyn kan med fordel udferes som en del af kvalitetssikringsrunden (se afsnit 9.3). Bilag D er en kombi-
neret skabelon til kvalitetssikringsrunde og eftersyn, der ogsa kan udgere en instruks. | udfyldt tilstand
kan skemaet udgere dokumentationen. Hvis der konstateres uregelmaessigheder, skal disse handteres
og dokumenteres.

7.10. Dokumentation

Virksomheden skal bevare dokumentation for udfert modtage?e-, status-, konstanskontrol® og eftersyn®:
pa en systematisk made,® og dokumentationen skal endvidere vaere tilgaengelige i virksomheden. | bilag
B og C er et eksempel pa et resultat- og evalueringsskema til konstanskontroller.

Konstanskontrol kan opbevares i virksomhedens elektroniske patientjournal.

| bilag D findes et tjekskema til eftersyn af rentgenapparater og udstyr.

Dokumentationen skal som hovedregel indeholde:
e Dato for naeste eftersyn og gerne naeste kontrol.
e Hvem, der har udfert kontrollen.
e Resultatet "OK" / "ikke OK".
e Eventuelle maleresultater og bemaerkninger.

76 Bek. nr. 1384/2025, § 55, stk. 1.
77 Bek. nr. 1386/2025, § 8, stk. 3.
78 Bek. nr. 1384/2025, § 53.

79 Bek. nr. 1384/2025, § 54, stk. 6.
8 Bek. nr. 1384/2025, § 69, stk. 5.
8 Bek. nr. 1386/2025, § 55, stk. 5.
8 Bek. nr. 1384/2025, § 89, stk. 3.
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Opbevaring af kontroller og eftersyn

Rapporter fra modtagekontroller gemmes i apparatets levetid.

Seneste 5 statuskontroller skal gemmes.

Rapporter fra eftersyn gemmes i 10 ar.

Resultater af konstanskontroller kan gemmes pa billedet eller separat i 5 ar.
Billederne fra konstanskontrollen gemmes i 1 ar.

7.11. Fortegnelse

Det er et krav, at virksomheden skal fore fortegnelse over rentgenapparaterne®. Fortegnelsen udger en
del af virksomhedens kvalitetsstyringssystem og skal opdateres ved andringer.

Fortegnelsernes skal indeholde:
e  Producent, typebetegnelse og serienummer.
e Formalet med anvendelsen (f.eks. intraorale optagelser).
e Placering (dvs. anleegget, hvori rentgenapparatet star opstillet og anvendes) samt opbevarings-
sted for mobile rentgenapparater.

En enkel made at handtere kravene til fortegnelsen er at gemme folgende dokumenter samlet, enten
elektronisk eller i ringbind:

e Kuvittering for accepteret underretning fra Sundhedsstyrelsen,

e Registreringskvittering fra Sundhedsstyrelsen,

e Modtagekontrol.

e  Statuskontrol

o Eftersyn.

e  Tegning inkl afskeermningsoplysninger.

8 Bek. nr. 1386/2025, § 27.
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8. Krav til rontgenapparat og udstyr

Nar en rentgenoptagelse udferes, skal doser holdes sa lave, som det med rimelighed er opnaeligt under
hensyntagen til de enskede diagnostiske resultater.®4 Derfor er der krav om at kontrollere udstyrets yde-
evne.

8.1. Lovkrav og driftsbetingelser

Der er enkelte lovkrav til rentgenapparatet, og dertil har Sundhedsstyrelsen anbefalinger til driftsbetin-
gelser .8 Begge dele er anfort nedenfor.

Rontgenapparater, der ikke lever op til lovkrav eller driftsbetingelser, skal tages ud af drift, indtil de er
blevet repareret.®, P& udstyr, der er taget ud af drift, ber der pasasttes tydelig og holdbar maesrkning f.eks.
"Defekt".

Rerspeending
Lovkrav: Rentgenapparatet skal have en nominel rerspeending pa mindst 60 kV og hajst 70 kV.&7

Driftsbetingelse: Rentgenapparatets faktiske rerspaending ber ikke afvige med mere end 10 % fra den no-
minelle rerspaending. Dette kontrolleres i forbindelse med modtagekontrol og statuskontrol.

Feltstorrelse, udformning og leengde af tubus

Lovkrav: Rentgenapparatet skal vaere forsynet med en tubus, hvor afstanden fra rentgenrerets fokus til
udmundingen af tubus skal vaere mindst 20 cm.® Stralefeltet ved udmundingen af tubus skal have
samme form som billedmodtageren, dvs. det skal vaere rektanguleert.® Stralefeltets dimensioner malt
ved enden af tubus ma ikke overstige 40 mm x 50 mm.&

Reproducerbarhed af dosis
Driftsbetingelse: Spredningen ber ikke vaere mere end 20 % af den gennemsnitlige maling af dosis ved
mindst tre malinger. Dette kontrolleres i forbindelse med modtage- og statuskontrol.

Dosislinearitet

Driftsbetingelse: Dosislineariteten ber vaere bedre end 10 %, nar der males over 4 mAs-vaerdier fordelt li-
geligt over det anvendte interval af eksponeringstider. Dette kontrolleres i forbindelse med modtage- og
statuskontrol.

8.2. Eksponeringssignal

Rontgenapparatet skal afgive tydeligt akustisk eller visuelt advarselssignal®®, nar der eksponeres. Advar-
selssignalet skal kunne heres eller ses fra eksponeringspladsen.®®

8 Bek. nr. 1384/2025, § 10, stk. 2.

8 Bek. nr. 1384/2025, § 3, nr. 15.

% Bek. nr. 1384/2025, § 46.

87 Bek. nr. 1386/2025, bilag 6, pkt. 1.2.1.
88 Bek. nr. 1386/2025, bilag 6, pkt. 1.2.2.
89 Bek. nr. 1386/2025, bilag 6, pkt. 1.2.3.
% Bek. nr. 1386/2025, § 18.
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8.3. Mekanisk stand

Rontgenapparat og anlaeg skal til enhver tid vaere i forsvarlig stand.®* Hvis rentgenapparatet ikke er i for-
svarlig stand, skal det sikres, at det ikke tages i anvendelse.®? Dette kan goeres ved at fastgere en tydelig
og holdbar maerkning f.eks. "Defekt".

8.4. Betragtningsforhold ved billeddiagnostik

Betragtningsforhold for billedgranskning

Betragtningsforholdene skal optimeres, da betragtningsforhold er afgerende for
optimal diagnostik.

Monitorer

Monitoren er et vigtigt element ved vurdering og tolkning af digitale rentgenoptagelser. Ved betragtning
af digitale rentgenoptagelser ber monitorens lys- og kontrastforhold vaere kalibreret efter forholdene i
rummet, hvor billederne betragtes.s

Rumbelysning

| lokaler, der anvendes til beskrivelse af billeder, deempes lyset til et passende lavt niveau, sa det rette
kontrastforhold kan opretholdes for optimal diagnostik.94 Vaer ogsa opmaerksom pa uhensigtsmaessigt
lysindfald fra solen.

8.5. Backup
Der bor foretages backup af digitale rentgenbilleder for at mindske risikoen for tab af data og behov for at
gentage rentgenoptagelsen pa grund af tabt data.

o Bek. nr. 1384/2025, § 46, stk. 1.

2 Bek. nr. 1384/2025, § 46, stk. 2.

9 Kontrol af monitorer til rentgendiagnostik, 2018. Afsnit 5.1.5.
% Bek. nr. 1386/2025, bilag 6, pk 1.1.1
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9. Kvalitetsstyring og audit

9.1. Kvalitetsstyringssystem

Kvalitetsstyring® er alle planlagte og systematiske tiltag, herunder kvalitetskontrol, der er nedvendige for
at skabe tilstraekkelig sikkerhed for, at brug af stralekilder sker efter vedtagne standarder. Et effektivt og
versionsstyret kvalitetsstyringssystem ger det muligt for virksomheden at dokumentere, at den lebende
brug af rentgenapparater og udstyr sker i overensstemmelse med reglerne om stralebeskyttelse. Doku-
mentationskravene, som er vigtige i virksomhedens kvalitetsstyringssystem, er beskrevet i de enkelte af-
snit i denne vejledning. Til dette formal er der udarbejdet et forslag til en kvalitetssikringsrunde, som kli-
nikken systematisk kan gennemga og samtidig fa opdateret kvalitetsstyringssystemet (se afsnit 12.3.).

Kvalitetsstyringssystem

Virksomheden skal etablere et versionsstyret kvalitetsstyringssystem, der lobende
opdateres, sa det til enhver tid afspejler virksomhedens brug af stralekilder.

9.2. Audit

Audit er fagpersoners gennemgang af processer og metoder med henblik pa at vurdere kvaliteten pa
baggrund af nogle fastsatte mal, standarder og procedurer. S& vidt muligt udferes audit af andre end den,
der i dagligdagen udferer de processer, der udferes audit pa.s®

P& hjiemmesiden www sis.dk er en pjece: " Vaerd at vide om audit’, som beskriver formal og udferelse af
audit og klinisk audit.

Der skal gennemferes audit med hgjst 3 ars mellemrum (ved krav om sikkerhedsvurdering hgjst 2 ars
mellemrum) samt klinisk audit i forbindelse med brug af stralekilder.?” Der er ikke krav om faste interval-
ler for udferelse af klinisk audit, da det ber vaere en lobende proces.

Klinisk audit er en gennemgang af processer for og resultater af arbejdsgange i forbindelse med patient-
forleb samt nedvendige opdateringer af processer eller retningslinjer.

Eksempler p& emner for klinisk audit:
e Bliver det undersagt, hvorndr patienten sidst har faet foretaget en rentgenundersagelse inden en
ny foretages?
e Berettigelse: Er der indikation for de rentgenoptagelser, der bliver udfert?
e Erjournaliseringen korrekt?

% Bek. nr. 1384/2025, § 89, stk. 1.
% Bek. nr. 1384/2025, § 9O, stk. 4.
97 Bek. nr. 1384/2025, § 89, stk. 2, nr. 6, § O, stk. 1 0g 2.
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9.3. Kvalitetssikringsrunde - eftersyn og audit

En enkel made at handtere kravene til dokumentationen i kvalitetsstyringssystemet vil vaere at tage en
runde pa klinikken, hvor bilag D gennemgas. Pa denne made handteres krav, der vedrerer eftersyn, audit,
klinisk audit og dokumentation til kvalitetsstyringssystemet.

Udforelse:

Det er hensigtsmaessigt, at mindst to personer udferer kvalitetssikringsrunden. Det eger fokus pa bade
eftersynet, audit og mulighed for dialog om de enkelte punkter. Audit udferes af personer, der daskker
relevante sundhedsfaglige kompetenceomrader.

Runden dokumenteres lebende med fund og evt. handleplan i samme arbejdsgang.

Hvis hele runden foretages hvert 2. ar, har klinikken foretaget audit, klinisk audit og eftersyn rettidigt. Dog
skal eftersyn af rentgenapparater, der er underlagt krav om tilladelse (se afsnit 2.4), foretages arligt.

Forslag til udferelse

To personer gar en runde pa klinikken. Runden dokumenteres med dato og navn
samt vurdering ved de enkelte punkter.

Hvis der konstateres uregelmaessigheder, som ikke korrigeres under runden, skal
disse handteres og dokumenteres.

Runden i bilag D inkluderer: Eftersyn - audit - klinisk audit.
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10. Tilsyn

Tilsyn

Sundhedsstyrelsen forer tilsyn med brug af rentgenapparater, anlaeg og udstyr.

Tilsyn foregar enten ved besag hos virksomheden eller ved administrativt tilsyn uden
beseg, hvor dokumentation skal indsendes til Sundhedsstyrelsen.

De aendringer, Sundhedsstyrelsen matte kraeve i forbindelse med et tilsyn, skal vaere udfert inden udle-
bet af den frist, Sundhedsstyrelsen har fastsat i det konkrete tilfselde. Sundhedsstyrelsen kan pabyde, at
saddanne forhold bringes i orden, eller forbyde brug af rentgenapparater, anlseg og udstyr, indtil nedven-
dige eendringer er udfert 98

Sundhedsstyrelsen kan til enhver tid og uden retskendelse forlange adgang til rentgenapparater, anlseg,
udstyr samt relevante oplysninger og materiale som f.eks. kvalitetsstyringssystemer, kontroller, doku-
mentation m.v.29

Sundhedsstyrelsen sammenfatter og offentligger de vigtigste resultater af tilsyni°© i Stralebeskyttelse,
Myndighedens Arsberetning, der findes pa www.sis.dk. Der er ikke tale om en ikke-anonymiseret offent-
lighedsordning, men om sammenfatning af tilsynsresultater i aggregeret format.

% | ov nr. 23/2018, § 19.
9 Lov nr. 23/2018, § 18.
0 | ov nr. 23/2018, § 22.
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Bilag A: Ordliste

Akut skade:

Anlaeg:

Arbejdsgiver:

Arbejdstager:

Brug:

Dosisbinding:

Dosisgraense:

En skade, hvor der findes en taerskeldosis for ska-
dens opstaen, og hvor skadens omfang vokser
med sterrelsen af dosis. Eksempler pa akutte ska-
der er grd steer, sterilitet og haemning af dannel-
sen af hvide blodlegemer og andre celler.

Bygning, rum m.v., hvis konstruktion eller indret-
ning yder stralebeskyttelse ved brug af stralekil-
der, f.eks. klinikrum.

Fysisk eller juridisk person, der lader sine arbejds-
tagere deltage i brug af stralekilder eller lader
sine arbejdstagere udsaette for ioniserende stra-
ling.

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

For stralingsgeneratorer: Anvendelse, eftersyn,
fremstilling, indgreb, installation, kontrol.

En evre vaerdi for den individuelle dosis, som én
eller flere specificerede stralekilder ma forventes
at kunne foranledige i en planlagt bestralingssitu-
ation, og som er udgangspunkt for optimering af
stralebeskyttelsen.

En dosisbinding er ikke en graense, men et de-
signkriterium som anvendes som udgangspunkt
for afskeermning og andre foranstaltninger.

Sterrelsen af den effektive dosis eller den aekvi-
valente dosis i en angivet periode, der ikke ma
overskrides for en person.
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Dosislinearitet:

Driftsbetingelser:

Effektiv dosis:

Eftersyn:

Ekstern arbejdstager:

Enkeltperson i befolkningen:

Erhvervsmaessig bestraling:

Individuel dosisovervagning:

loniserende straling:

Beregnes ved:

Xmaks - Xmin

<0,10
Xmaks + Xmin

Hvor Xaks = (ﬁ) . er det sterste forhold af
maks
alle malinger mellem dosis, D, og tilherende
. D .
mAs-vaerdi, m4s, 0g Xyin = (ﬁ)min er det mind-

ste forhold af alle malinger mellem dosis, D, og
tilherende mAs-veerdi, m4s.

Betingelser, der angiver acceptable vaerdier for
kritiske parametre for derved at indikere, hvornar
udbedring er pakrasvet.

Summen af de vaegtede aekvivalente doser i alle
kropsvaev og organer, der har vaeret udsat for in-
tern eller ekstern bestraling.

Gennemgang for at bekraefte, at stralekilder, an-
laeg og relevant udstyr fortsat er i stralebeskyttel-
sesmaessig forsvarlig stand.

Straleudsat eller ovrig arbejdstager i en virksom-
hed, hvor virksomheden ikke er den pageeldende
arbejdstagers arbejdsgiver

Person, der kan udsaettes for befolkningsmaessig
bestraling.

Den bestraling, som en arbejdstager modtager
fra brug af stralekilder eller straleudseettelse i
den virksomhed, den pagaeldende udferer ar-
bejde for.

Bestemmelse af effektiv eller aekvivalent dosis til
den enkelte arbejdstager ved benyttelse af per-
sondosimeter.

Partikler, herunder fotoner, der kan forarsage io-
niseringer i stof enten direkte eller indirekte, for
elektromagnetisk straling dog kun straling med
en bolgelaengde pa 100 nm eller derunder.
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Klinik:

Klinisk ansvarlig sundhedsperson:

Konstanskontrol:

Kontrol:

Kvalitetssikring:

Kvalitetsstyringssystem:

Medicinsk bestraling:

Anvendes i denne vejledning om en juridisk en-
hed, der som virksomhed bade har ansvar for bru-
gen af stralekilder og lader sine arbejdstagere
deltage i brugen af stralekilder eller udsaettes for
ioniserende straling. Det kan f.eks. vaere en tand-
klinik, en uddannelsesinstitution for tandfagligt
personale eller et hospital.

Person med sundhedsfaglig uddannelse, der har
den nedvendige viden, faerdighed og kompe-
tence til at tage det kliniske ansvar for en medi-
cinsk bestraling.

Test eller gennemgang, der udferes ved medi-

cinsk anvendelse for at bekraefte, at udvalgte pa-
rametre for stralekilder og relevant udstyr til sta-
dighed befinder sig inden for fastlagte tolerancer

Modtagekontrol, statuskontrol, konstanskontrol
og radiologisk kontrol.

Alle planlagte og systematiske tiltag, herunder
kvalitetskontrol, der er n@dvendige for at skabe
tilstraekkelig sikkerhed for, at en stralekilde, et an-
leeg, udstyr, et system eller delelement eller en
procedure fungerer tilfredsstillende i overens-
stemmelse med vedtagne standarder.

Et ssmmenhaengende og dokumenteret styrings-
system, som sikrer kvaliteten af organisationens
processer pa en systematisk og effektiv made
mhp. at nd organisationens malsaetning for sikker-
hed og stralebeskyttelse. Systemet omfatter ty-
pisk organisationsstruktur, ressourcer og proces-
ser, personale og udstyr samt politikker, procedu-
rer og instrukser.

Bestraling, som patienter eller personer uden
symptomer udsaettes for som led i deres egen
medicinske eller dentale diagnose eller behand-
ling, og som har til formal at gavne deres sund-
hed, og bestraling, som omsorgspersoner og
hjeelpere udsaettes for i denne forbindelse, samt
den bestraling, som frivillige udsasttes for i forbin-
delse med medicinsk eller biomedicinsk forsk-
ning.
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Medicinsk-fysisk ekspert:

Modtagekontrol:

Optisk densitet:

Persondosimeter:

Radiologisk kontrol:

Rentgenapparat:

Rontgenfirma:

En person, der inden for sit kompetenceomrade,
skal rddgive om medicinsk stralefysik og stralekil-
der m.v. og sikre varetagelsen af dosimetri, her-
under malinger til evaluering af doser til patienter
og personer, der udsaettes for medicinsk bestra-
ling.

Test eller gennemgang for at bekraefte, at strale-
kilder, anleeg og relevant udstyr ved modtagelse
eller ibrugtagning samt efter indgreb dels er i
stralebeskyttelsesmaessig forsvarlig stand og
dels opfylder de opstillede specifikationer rele-
vante for stralebeskyttelse. Omfatter desuden
test eller gennemgang for at bekraefte, at strale-
kilder, anleeg og relevant udstyr opfylder de gael-
dende driftsbetingelser.

Udtryk, der anvendes for digitale systemer om de
gratoner, som forskellige typer vaevs varierende
absorption af rentgenstraling omsaettes til i digi-
tale billeder. Billederne praesenteres pa en made,
der ligner de tidligere billeder pa film, og optisk
densitet bruges svarende til sveertning for film.

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

Maling eller vurdering af, hvor relevant,

a) dosishastighed,

b) stralingstype,

c) radionuklid, aktivitetsmaengde, aktivitetskon-
centration,

d) forurening med radioaktivt materiale eller

e) laekage af lukkede radioaktive kilder.

P& en tandlaegeklinik er det relevant at vurdere
om forudsaetningerne for en dosisberegning fort-
sat er geeldende for et anlaeg der er afskaermet
efter beregning.

Anvendes i denne vejledning om en stralingsge-
nerator til intraorale optagelser

En virksomhed, der installerer, reparerer eller
kontrollerer rentgenapparater og udstyr til intra-
orale optagelser.
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Senskade:

Sikkerhedsvurdering:

Sporbart udstyr

SST-id:

Statuskontrol:

Stralebeskyttelse:

Stralebeskyttelsesekspert:

Stralebeskyttelseskoordinator:

Stralekilde:

En skade for hvilken der ikke findes nogen pavi-
selig teerskeldosis for, om skaden kan opsta, og
hvor risikoen for, at skaden opstar, vokser med
dosis. Eksempler pa senskade er leukaami og an-
dre kraeftformer samt genetiske skader. Disse
skader kan vise sig mange ar efter straleudsaet-
telsen.

Vurdering af alle aspekter af en virksomheds spe-
cifikke brug af stralekilder eller straleudsaettelse,
som er relevant for sikkerhed og stralebeskyt-
telse.

Udstyr, hvis maleresultater kan relateres til natio-
nale eller internationale standarder gennem en
dokumenteret og ubrudt kaede af kalibreringer.

Entydigt nummer til identifikation i Sundhedssty-
relsens register for stralekilder og anleeg. SST-id
udstedes af Sundhedsstyrelsen i forbindelse med
registrering.

Test eller gennemgang, der udferes for at be-
kraefte, at stralekilder og relevant udstyr fortsat
opfylder de opstillede specifikationer relevante
for stralebeskyttelse samt de gaeldende driftsbe-
tingelser.

Foranstaltninger til beskyttelse mod ioniserende
strling, herunder forebyggelse af ulykker, uheld
og haendelser samt afbedning af konsekvenser
heraf.

En person, der har den forngdne viden, uddan-
nelse og erfaring til at radgive om stralebeskyt-
telse for at sikre effektiv beskyttelse af arbejdsta-
gere og enkeltpersoner i befolkningen, og hvis
kompetence i den henseende er godkendt af den
kompetente myndighed.

En person, der inden for sit kompetenceomrade,
skal overvage og medvirke til at opretholde stra-
lebeskyttelsen af arbejdstagere og enkeltperso-
ner i befolkningen i forbindelse med virksomhe-
dens brug af stralekilder eller straleudsaettelse.

Stralingsgenerator.
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Straleudsat arbejdstager:

Straleudsaettelse:
Straling:

Stralingsgenerator:

Switch:

Udstyr:

Undersogelse:

Utilsigtet bestraling:

a) Arbejdstager over 18 &r, der er direkte involve-
ret i eller nedvendig for en brug af stralekilder, og
hvis arbejde foregar i omrader med brug af stra-
lekilder.

b) Arbejdstager over 18 ar, der i forbindelse med
sit arbejde planlagt udsaettes for ioniserende
straling fra en eksisterende bestralingssituation,
der er storre end det af Sundhedsstyrelsen fast-
satte referenceniveau for den pagaeldende eksi-
sterende bestralingssituation.

¢) Person over 16 ar, der er i en erhvervskompe-
tencegivende uddannelse, der er reguleret ved
lov eller i henhold til lov, og hvor brug af stralekil-
der eller straleudsaettelse indgdr som en nedven-
dig del af uddannelsen.

d) Person mellem 16 og 18 ar, der har afsluttet en
uddannelse, som naevnt under litra ¢), og hvor
brug af stralekilder eller straleudsaettelse er nod-
vendig for beskaeftigelsen.

Udsaettelse for ioniserende straling.
loniserende straling.

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

Kontakt, der sikrer, at der kun kan eksponeres, nar
patientstolen er i en bestemt position.

Det supplerende materiel, der er nedvendigt ved
brug af stralekilder eller straleudsaettelse, herun-
der beholdere, maleinstrumenter og andet male-
udstyr, billedregistreringssystemer og materiel til
stralebeskyttelse inklusiv personlige vasrnemid-
ler.

Medicinsk bestrdling i forbindelse med scree-
ningsprogram, diagnostik, intervention samt plan-
leeggende, vejledende og bekraeftende procedu-
rer.

Bestraling, der vaesentligt overstiger det, der pa-
fores personer og milje ved korrekt brug af strale-
kilder, og medicinsk bestraling, der er vaesentlig
forskellig fra den tilsigtede.
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Virksomhed:

Fysisk eller juridisk person, der gjer, lejer, leaser
eller laner eller i @vrigt har raderet over radioak-
tivt stof eller er ansvarlig for et omradde med ioni-
serende straling, eller som er ansvarlig for brug af
en stralekilde.
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Bilag B: Instruks til konstanskontrol -
fosforpladesystem med 5-trins
trappefantom

Formal

Kontrollerne foretages for at sikre, at det billeddannende system leverer diagnostisk billedkvalitet og for
at sikre, at begyndende fejl opdages, fer de giver anledning til forringet billedkvalitet pa patientoptagel-
serne.

Dokumentation

Resultater gemmes for de seneste 5 ar. Billeder gemmes normalt i 1 ar. Er resultatet ikke gemt i et separat
dokument, men pa billedet, skal billedet gemmes i 5 ar. Alle billeder, der indgar i en kontrol, skal gem-
mes.

Sidst i bilaget findes relevante dokumentationsskemaer til konstanskontrollen.

Kontroltyper
Der udferes 2 typer kontroller pa det billeddannende system for fosforplader:

e 1 Optisk densitet - udferes manedligt. Det er skanneren (udlaeseren), der kontrolleres. Har klinik-
ken flere skannere, skal de alle kontrolleres.

e 2 Artefaktkontrol - udferes hver 3. maned. Det er fosforpladerne, der kontrolleres. Kontrollen ud-
fores pa alle fosforplader, der er i cirkulation pa klinikken.

1. Optisk densitet - udferelse

Konstanskontrollen udferes efter klinikken instruks. Vaer omhyggelig med valg af klinik, rentgenapparat
og eksponeringsparametre. Konstanskontrollen udferes ved at eksponere direkte pa fantomet og den
udvalgte fosforplade med de fastsatte eksponeringsparametre (kV, mS, mA). Tubus skal have taet kontakt
med fantomet.

Referencebilledet og det nye billede placeres, sa linjerne mellem gratonerne i de to billeder flugter. Se
figur B1.

Vurdering og tolerance
Kontrollen vurderes ved, at det nye billede sammenlignes med referencebilledet uden brug af software-
manipulation af lys og kontrast.

Tolerancen for et 5-trins trappefantom er, at en eventuel aendring i gratoneskalaen skal vaere mindre end
1 trin. Figur B1 viser eksempler pa aflaesning af trappefantom ved sammenligning af optisk densitet mel-
lem referencebilledet og billeder fra konstanskontrollen. Til hegjre er det nedvendigt at forskyde billedet
fra konstanskontrollen 1 trin i forhold til referencebilledet for at opna samme optiske densitet, og kontrol-
len fejler derfor og er "ikke OK".
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Figur B1. Kontrol og validering af optisk densitet ved hjeelp af trappefantom.
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Referencebillede Konstanskontrol

h 4 b 4 h

OK

Referencebillede
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Konstanskontrol

A

lkke OK

Ved afvigelse, der overskrider tolerancen, skal problemet afklares, og testen gentages til et tilfredsstil-

lende resultat opnas. Hvis et tilfredsstillende resultat ikke kan opnas, tilkaldes rentgenfirma.

Kontrollen dokumenters med dato, initialer og resultat 'OK" eller 'lkke ok’

2. Artefaktkontrol - udferelse

Kontrollen udferes pa alle fosforplader, der benyttes pa kli-
nikken. Der kan med fordel eksponeres pa flere fosforpla-
der ad gangen. Fosforpladerne skal eksponeres, sa en
ensartet gratone opnas samtidig med, at ridser og artefak-
ter fremgar tydeligt.

I modsaetning til kontrol af optisk densitet, er det tilladt at
udfere mindre justeringer af gratonen i billedbehandlings-
programmet.

Fosforpladerne placeres ca. 1 meter fra rontgenapparatet
(se figur B2), men der kan ogsa anvendes en anden af-
stand, hvis det er mere hensigtsmaessigt. Forste gang kon-
trollen foretages tilrettes eksponeringstiden eller afstand
indtil en passende eksponeringstid er fundet. Ekspone-
ringsparametre og afstand noteres i skema B1 og benyttes
til efterfelgende kontroller.

Vurdering og tolerance

Figur B2. Artefaktkontrol opstilling

Fosforplader

~

s

~Na

N
e

.

Afstand ca. 1 meter

Ved afleesning og vurdering skal gratonen vaere ensartet pa fosforpladerne. Herefter vurderes det, om
der er ridser, slid af fosforlag eller andre artefakter, der kan pavirke den diagnostiske veaerdi af billedet. | s&

fald skal fosforpladen kasseres.

Kontrollen dokumenters med dato, initialer og resultat 'OK' eller 'lkke ok'.
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Skema B1. Dokumentation af parametrene til konstanskontrol
Skemaet benyttes til at dokumentere de faste parametre og indstillinger, der anvendes ved hver kon-
stanskontrol.

Konstanskontrol - intraorale

Klinik/virksomhed:

Dato for instruks (version):

Kontrol af optisk densitet (manedligt)

Rgntgenapparat:
(altid det samme apparat)

Referencebillede - fosfor-
plade nr. (dato):
Eksponeringsparametre
(kV, mS, mA):

Kontroller gemmes under
(navn):

Kontrol af artefakter (hver 3. maned)

Eksponeringsparametre
(kV, mS, mA):
Afstand:

Antal fosforplader pr.
eksponering:

Kontroller gemmes under
(navn):
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Skema B2. Dokumentation til konstanskontrol af optisk densitet
Dette skema benyttes ved udferelse af konstanskontroller for at sikre, at alle resultater registreres, vurde-
res og gemmes systematisk.

Resultat- og evalueringsskema
Kontrol af optisk densitet

Fosforplade:
Referencebillede:

Dato: Udfert af: | OK/ikke OK | Bemaerkninger:
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Skema B3. Dokumentation til konstanskontrol af artefakter
Dette skema benyttes ved udferelse af konstanskontroller for at sikre, at alle resultater registreres, vurde-
res og gemmes systematisk.

Resultat- og evalueringsskema
Artefaktkontrol

Klinik:

Dato: Udfart af: Antal eksponerede | Antal kasserede Bemeaerkninger:
fosforplader fosforplader
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Bilag C: Instruks til konstanskontrol -
sensorsystem med 5-trins
trappefantom

Formal

Kontrollerne foretages for at sikre, at det billeddannende system leverer diagnostisk billedkvalitet og for
at sikre, at begyndende fejl opdages, fer de giver anledning til forringet billedkvalitet pa patientoptagel-
serne.

Dokumentation

Resultater gemmes for de seneste 5 ar. Billeder gemmes normalt i 1 ar. Er resultatet ikke gemt i et separat
dokument, men pa billedet, skal billedet gemmes i 5 ar. Alle billeder, der indgar i en kontrol, skal gem-
mes.

Sidst i bilaget findes relevante dokumentationsskemaer til konstanskontrollen.

Kontroltype
P& sensorsystemet udferes kontrol af optisk densitets pa alle klinikkens sensorer. Kontrollen udferes ma-
nedligt.

Optisk densitet — udferelse

Konstanskontrollen udferes efter klinikken instruks. Vaer omhyggelig med valg af klinik, rentgenapparat
og eksponeringsparametre. Konstanskontrollen udferes ved at eksponere direkte pa fantomet og sensor
med de fastsatte eksponeringsparametre (kV, mS, mA). Tubus skal have teet kontakt med fantomet.

Referencebilledet og det nye billede placeres, sa linjerne mellem gratonerne i de to billeder flugter. Se
figur C1.

Vurdering og tolerance
Kontrollen vurderes ved, at det nye billede sammenlignes med referencebilledet uden brug af software-
manipulation af lys og kontrast.

Tolerancen for et 5-trins trappefantom er, at en eventuel aendring i gratoneskalaen skal veere mindre end
1 trin. Figur C1 viser eksempler pa aflaesning af trappefantom ved sammenligning af optisk densitet mel-
lem referencebilledet og billeder fra konstanskontrollen. Til hgjre er det nedvendigt at forskyde billedet
fra konstanskontrollen 1 trin i forhold til referencebilledet for at opnd samme optiske densitet, og kontrol-
len fejler derfor og er "ikke OK".
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Figur C1. Kontrol og validering af optisk densitet ved hjeelp af trappefantom.
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Ved afvigelse, der overskrider tolerancen, skal problemet afklares, og testen gentages til et tilfredsstil-
lende resultat opnas. Hvis et tilfredsstillende resultat ikke kan opnas, tilkaldes rentgenfirma.

Kontrollen dokumenters med dato, initialer og resultat 'OK' eller 'lkke ok'.

Skema C1. Dokumentation af parametrene til konstanskontrol
Skemaet benyttes til at dokumentere de faste parametre og indstillinger, der anvendes ved hver kon-

stanskontrol.

Konstanskontrol - intraorale

Klinik/virksomhed:

Sensor:

Dato for instruks (version):

Kontrol af optisk densitet (manedligt)

Rgntgenapparat:

Referencebillede og dato:

Eksponeringsparametre
(kV, mS, mA):

Kontroller gemmes under
(navn):
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Skema C2. Dokumentation til konstanskontrol
Dette skema benyttes ved udferelse af konstanskontroller for at sikre, at alle resultater registreres, vurde-
res og gemmes systematisk.

Resultat- og evalueringsskema
Kontrol af optisk densitet

Navn pa sensor:
Referencebillede:

Dato: Udfert af: | OK/ikke OK | Bemaerkninger:
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Bilag D: Kvalitetssikringsrunde med
eftersyn, audit og klinisk audit

Forslag til tjekliste - klinikken kan selv tilfgje relevante punkter til listerne.

Kvalitetsrunden udfort af:

Dato for udfort kvalitetsrunde:

Maned og ar for naeste kvalitetsrunde:

Opfoelgning pa tidligere | 0K/ Bemaerkninger og handleplan
handleplaner Ikke OK

e Eftersyn

e Audit

e Kiinisk audit
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Tjekliste til eftersyn af rontgenapparater og udstyr

(Intraoral)
Klinikrum:
Eftersynsdato: Dato for neeste 2-arige eftersyn:
Udfert af: Dato for neeste 5-arige statuskontrol:
Tjek OK/ Bemaerkninger og handleplan
lkke OK

Er rantgenapparatets position stabil efter
indstilling?

Er rantgenapparatets kabinet intakt (ingen
revner)?

Er betjeningspanelet OK?

Er evt. switch pa stol OK?

Indeholder leverandgrens manual, andre
forhold, der skal kontrolleres?

Er der sket aendringer i afskaermning eller
indretning, der skal handteres?
(Se afsnit 4)

Hvis ja:

Er forudsaetningen for overholdelse af
dosisbinding pa grundlag af beregning
stadig geeldende (radiologisk kontrol).
(se afsnit 7.3)

Er rentgenapparat, anleeg og relevant
udstyr fortsat i stralebeskyttelsesmaessig
forsvarlig stand?

Bemeerkninger:
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Audit af kvalitetsstyringssystem

Dato:

Udfart af:

Fokuspunkt

Fund

OK

lkke OK > handleplan

Er nye medarbejdere opleert i kor-
rekt anvendelse af rgntgen?

Er der lavet konstanskontroller til ti-
den?

Bliver resultatet af konstanskontrol-
lerne vurderet?

Bliver det handteret, hvis resultatet
ikke er OK?

Er de skriftlige instrukser til kon-
stanskontroller OK?

Er instruksen forstaelig og opdate-
ret?

Er alle rantgenapparater registreret
korrekt hos Sundhedsstyrelsen?
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Audit af kvalitetsstyringssystem

Dato:

Udfart af:

Fokuspunkt

Fund

OK

lkke OK > handleplan

Er fortegnelse over alle rantgenap-
parater inkl. rumtegning tilgaengelig
og opdateret?

(Se afsnit 2.2 og 4.4)

Er eftersyn udfert pa alle rantgen-
apparaterne?

Er der udfert og dokumenteret sta-
tuskontrol til tiden, pa alle rentgen-
apparater?

Er der udfert og dokumenteret
modtagekontrol for alle apparater?

Hvem er klinikkens SBK?
(Se opgaver i afsnit 3.3)
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Audit af kvalitetsstyringssystem

Dato:

Udfart af:

Fokuspunkt

Fund

OK

lkke OK > handleplan

Ved medarbejderne, hvem der er
stralebeskyttelseskoordinator
(SBK)?

Ved relevante medarbejdere, hvem
de skal kontakte angaende fejl ved
apparater, skannere med mere?

Er virksomhedens oversigt over
medarbejder inkl. kompetencer op-
dateret?
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Klinisk audit

Dato:

Udfart af:

Fokuspunkterne kan gennemgas med udgangspunkt i 5 rentgenundersggelser.

Fokuspunkt

Fund

OK

lkke OK > handleplan

Bliver det unders@gt, hvornar patien-
ten sidst har faet foretaget en rent-
genundersggelse, inden en ny foreta-
ges?

Berettigelse: Er der indikation for de
rgntgenoptagelser, der bliver udfgrt?

Undersgg f.eks. om:

» Laves der ungdvendige gentagel-
ser af rgntgenoptagelser?

» Laves der korrekte optagelser i
henhold til indikation?

Er journaliseringen korrekt?

Fremgar det, hvem der er "klinisk
ansvarlig sundhedsperson”?

Optimering: Bruges der forskellige ek-
sponeringsindstillinger til forskellige
undersggelser?

Er billedkvaliteten af rentgenbillederne
tilfredsstillende i forhold til klinikkens
egne kriterier?

Undersgg f.eks.:
+ Kontrast

+ Stoj

+ Artefakter

Har der veeret utilsigtede haendelser
(UTH)?

Er disse handteret korrekt — har vi lsert
det, vi kunne?

Laes mere om audit pa www. sis.dk "Veerd at vide om audit”



http://www.sis.dk/
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