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I medfer af § 1 i lov nr. 147 af 15. april 1930 om brugen af rgntgenstrler m.v. som aendret i lov nr. 213 af 4. juni 1965, lov nr.
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1) Patient
Person der rgntgenundersgges i forbindelse med:

a) diagnosticering og behandling af en sygdom.
b) en arbejdsmedicinsk undersggelse.
c) et screeningsprogram.
d) et biomedicinsk forskningsprojekt.
e) en retsmedicinsk undersggelse.
f) en forsikringsmaessig undersggelse.

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 henvises til Sundhedsstyrelsens bekendtggrelse nr. 823 af 31. oktober 1997 om dosisgraenser for ioniserende straling.
3) Referencedosis

Patientdosis ved en typisk undersggelse af en gruppe patienter af standardstgrrelse. Dosis er fastsat sddan at den gaelder for
almindeligt anvendte rgntgenapparater. Dosis forventes ikke overskredet ved en veludfert standardundersggelse med et

velfungerende rgntgenapparat.
4) Rentgenanlaeg

Rentgenapparat og de evt. dertil hgrende bygningsdele (rgntgen- og betjeningsrummets vaegge, loft, gulv, dgre og vinduer

inkl. den heri indbyggede str8leafskaermning).
5) Rgntgenapparat

Det sammenhgrende apparatur til udfgrelse af en rgntgenundersggelse, normalt bestdende af en rgntgengenerator med

rgntgenrgr, stativer, patientlejer og andet tilbehgr samt de evt. dertil hgrende faste installationer.
6) Rentgenrgr
Den af indsatsrgret og rerkappen best&ende enhed.
7) Rgntgenundersggelse

Undersggelse, intervention eller anden planlaeggende eller vejledende procedure hvortil der anvendes rgntgenstrdling pd en

patient.

Kapitel 2
Forhdndsgodkendelse

§ 2. Etablering af rentgenanleeg og aendring af bestdende rentgenanlaeg der kan pévirke de strélebeskyttelsesmaessige forhold,
md ikke foretages fgr Sundhedsstyrelsen har forhdndsgodkendt planer herover. Ved aendring forstds aendring af bygningsmaessige
afskeermningsforhold, opstilling og udskiftning af lejer, stativer, generatorer, billedregistrerende systemer forbundet med
generatoren m.v., mens opstilling og udskiftning af tilbehgrsdele som kontrastmiddelsprgjter og fjernsynsmonitorer og udskiftning

af rgntgenrgr, billedforstaerkerrgr, hgjspaendingstransformatorer m.v. ikke er omfattet heraf.
Stk. 2. Undtaget fra denne bestemmelse er transportable rgntgenapparater.
§ 3. Planer der indsendes med henblik pd forhdndsgodkendelse, skal vaere foldet i A-4 format og omfatte fglgende:

1) Detailtegninger af de rum som forh&ndsgodkendelsen skal omfatte, med angivelse af sluser, dgre, vinduer,
ventilationskanaler og andre detaljer af betydning for bedsmmelsen af strlebeskyttelsen. Af tegningerne skal tydeligt

fremg& beliggenhed og udstraekning af strélebeskyttelsen, beskyttelseslagenes materiale, tykkelse og blyaekvivalent.

2) Oplysninger om den maksimale hgjspaending for de enkelte rgntgenrgr.
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3) Oplysning om placeringen af de betjeningspulte, stativer, lejer m.v. som omfattes af ansggningen om

forh&ndsgodkendelse.
Stk. 2. Er placeringen endnu ikke endeligt fastlagt, m8 der indhentes saerskilt forhdndsgodkendelse pd et senere tidspunkt.

§ 4. Sammen med anmodning om forhdndsgodkendelse skal der indsendes en begrundelse for berettigelsen af nyt apparatur
(f.eks. lange ventetider for patienter, kompliceret eller uhensigtsmaessig patienttransport, nye undersggelsesprincipper,

dosisreduktion, udskiftning af slidt apparatur).

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan forbyde anskaffelse af nyt apparatur der ikke er berettiget, med henblik pd at undgd ungdvendig

spredning af apparatur.

§ 5. Foretages der under udfgrelsen af anlaegget @endringer i forhold til de forh&ndsgodkendte planer, skal reviderede planer

omgé&ende indsendes til Sundhedsstyrelsen med henblik p& godkendelse.

Kapitel 3
Anmeldelse

§ 6. Nye rgntgenanlaeg og endringer af bestdende rgntgenanlaeg der kan pévirke de strélebeskyttelsesmaessige forhold, skal
anmeldes til Sundhedsstyrelsen fgr anlaegget er i driftsklar stand. Ved aendringer forstds aendring af bygningsmaessige
afskaermningsforhold, opstilling og udskiftning af lejer, stativer, generatorer, billedregistrerende systemer forbundet med
generatoren m.v., mens opstilling og udskiftning af tilbehgrsdele som kontrastmiddelsprgjter og fjernsynsmonitorer og udskiftning

af rgntgenrgr, billedforsteerkerrgr, hgjspaendingstransformatorer m.v. ikke er omfattet heraf.
Stk. 2. Anmeldelsespligten péhviler det rgntgenfirma der har forestdet arbejdet.

Stk. 3. Anmeldelsesskema, der kan rekvireres fra Sundhedsstyrelsen, skal vaere underskrevet af rgntgenfirmaets ansvarlige

tekniske leder, af rgntgenanlaeggets ansvarlige leder og ansvarlige fysiker.
Stk. 4. Samtidig med anmeldelsen indsendes gebyr for godkendelse til Sundhedsstyrelsen.
Stk. 5. De anmeldte rgntgenanlaeg optages i Statens Institut for Strélehygiejnes register over i drift vaerende rgntgenanlaeg.
§ 7. Rontgenanlaeg der permanent tages ud af drift, skal skriftligt afmeldes til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 2. Afmeldelsespligten p8hviler den ansvarlige fysiker.

Kapitel 4
Godkendelse
§ 8. Sundhedsstyrelsens godkendelse gives pd grundlag af den skete anmeldelse, og efter at besigtigelse har fundet sted.

Stk. 2. Godkendelsen kan inddrages hvis anlaegget ikke laengere opfylder de af Sundhedsstyrelsen fastsatte bestemmelser.

Kapitel 5
Krav til virksomheder/institutioner (arbejdsgiveren)

8 9. Den der er ansvarlig for virksomheden/institutionen, skal sgrge for at rgntgenanlaeggene og brugen af disse er i
overensstemmelse med bestemmelserne i denne bekendtggrelse, herunder sgrge for vedligeholdelse af anlaeggene samt

uddannelse og efteruddannelse af personalet.

§ 10. Den der er ansvarlig for virksomheden/institutionen, skal sgrge for at der er en ansvarlig leder med kvalifikationer og

ansvarsomrdde i henhold til kapitel 6, og at dennes navn og uddannelse meddeles Sundhedsstyrelsen.

Stk. 2. Ligeledes skal der til ethvert rgntgenanlaeg vaere knyttet en ansvarlig fysiker med kvalifikationer og ansvarsomrade i

henhold til kapitel 7, og dennes navn og uddannelse skal meddeles Sundhedsstyrelsen.

§ 11. Den der er ansvarlig for virksomheden/institutionen, skal sgrge for at navnet pd en ny ansvarlig leder meddeles

Sundhedsstyrelsen inden den ansvarlige leder fratraeder.

Stk. 2. P& samme mé&de skal navnet pd en ny ansvarlig fysiker meddeles Sundhedsstyrelsen.
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Kapitel 6
Krav til rontgenanlaeggets ansvarlige leder
§ 12. Den for rgntgenanlaegget ansvarlige leder skal have tilstraekkelig uddannelse pd fglgende omréder:
1) Ioniserende strélings egenskaber.
2) Ioniserende strdlings vekselvirkning med stof.
3) Grundlzeggende dosimetri.
4) Film, folier og fremkaldeproces.
5) Rentgenrgr, generator og eksponeringsautomatik.
6) Billedforsteerker/TV.
7) Tomografer, herunder CT-skannere.
8) Digitalteknik.

9) Strélehygiejne og strélebiologi, herunder strélebeskyttelse ved undersggelse af bgrn, ved screening og ved teknikker

der medfarer store patientdoser som CT-skanning og intervention.

Stk. 2. Den ansvarlige leder skal ligeledes vaere tilstraekkelig uddannet og have ngdvendig erfaring til at kunne tage det kliniske
ansvar for den diagnostiske anvendelse af rgntgenstréling p& patienter, herunder vurdere berettigelsen og det kliniske resultat af

en undersggelse.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastszette bestemmelser, hvorefter personer der har gennemgéet en af Sundhedsstyrelsen

godkendt uddannelse, kan anses for kvalificerede.

8§ 13. Den ansvarlige leder skal sgrge for at rentgenundersggelser udfgres af personer med uddannelse som laege, kiropraktor,

radiograf eller rantgensygeplejerske, eller personer der er under uddannelse til et af disse erhverv.

Stk. 2. Simuleringer og optagelser i forbindelse med oplaeg af radioaktive kilder m3 dog ogsé udfgres af fysikere ansat pd

onkologiske afdelinger.
Stk. 3. Andre personer der udfgrer rgntgenundersggelser, skal have deres uddannelse godkendt af Sundhedsstyrelsen.

Stk. 4. Personer der udfgrer undersggelser af bgrn, screening og undersggelser der medfgrer store patientdoser som CT-

skanning og intervention, skal have szerlig uddannelse heri.

8§ 14. Den ansvarlige leder skal sgrge for at alle personer der udfgrer rgntgenundersggelser, herunder szerlig

gennemlysningsundersggelser, er instrueret i procedurerne i forbindelse hermed og derved har opndet tilstraekkelig kyndighed.

8§ 15. Den ansvarlige leder skal sgrge for at de personer der udfgrer rgntgenundersggelser, har adgang til efteruddannelse,

seerligt i forbindelse med indfgrelse af nye teknikker.
§ 16. Den ansvarlige leder skal sgrge for at fglgende bestemmelser overholdes:
1) Bestemmelserne for strdlebeskyttelse af patienterne, jf. kapitel 13.
2) Bestemmelserne for berettigelse og optimering, jf. kapitel 12.
3) Bestemmelserne for retsmedicinske og forsikringsmaessige undersggelser m.v., jf. kapitel 15.
4) Bestemmelserne for biomedicinske forskningsprojekter, jf. kapitel 16.

§ 17. Den ansvarlige leder skal fastseette retningslinier for henvisning til rentgenundersggelser og skal sgrge for, at de der

henviser har adgang til disse samt til oplysninger om straledoser.

§ 18. Den ansvarlige leder skal sgrge for at henvisninger til rgntgenundersggelser suppleres med de oplysninger om tidligere

undersggelser, som afdelingen har eller kan fa adgang til, inden det besluttes om undersggelsen skal udfgres.

8 19. Den ansvarlige leder eller en af denne saerlig bemyndiget person afgar om en rgntgenundersggelse er berettiget og skal
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udfgres. I vurdering af berettigelsen skal indgd mulighed for anvendelse af alternative diagnostiske metoder der ikke er baseret

pé& ioniserende straling.

Stk. 2. T enkelttilfaelde kan det tillades at der udfgres undersggelser med rgntgenstraling, som normalt bliver udfgrt med andre

modaliteter, hvis disse modaliteter midlertidigt ikke er til r&dighed.

§ 20. Den ansvarlige leder skal sgrge for at rgntgenbilleder og andre resultater af undersggelser pd anmodning kan udleveres

for at undgd ungdvendige dobbeltundersggelser.
§ 21. Den ansvarlige leder skal sgrge for at patienterne om gnsket bliver informeret om risikoen ved rgntgenundersggelser.

§ 22. Den ansvarlige leder skal efter samrdd med den ansvarlige fysiker sgrge for at 8rsagen findes til en eventuel konsekvent

overskridelse af referencedoserne, jf. kapitel 17, og at der i ngdvendigt omfang treeffes korrigerende foranstaltninger.

§ 23. Den ansvarlige leder skal efter samrdd med den ansvarlige fysiker sgrge for at der etableres og vedligeholdes et effektivt

kvalitetsstyringssystem, jf. §§ 99-102 og § 109.

§ 24. Den ansvarlige leder skal sgrge for at der til patienter og personale anskaffes tilstraekkelige strélebeskyttelsesmidler, og

pése at disse anvendes som foreskrevet i kapitel 13 og 14.

§ 25. Den ansvarlige leder skal straks underrette Sundhedsstyrelsen om indtrufne uheld som kan have medfgrt utilsigtet

stréleudszettelse af patienter eller personale.

Kapitel 7
Krav til rentgenanlaeggets ansvarlige fysiker m.v.

§ 26. Som ansvarlig fysiker kan fortrinsvis godkendes personer der har uddannelse i rgntgenfysik og rentgenteknik inden for
det rgntgendiagnostiske omrdde i et omfang som anfprt i Sundhedsstyrelsens vejledninger nr. 122 af 20. juli 1995 om uddannelse

af hospitalsfysikere og nr. 188 af 18. november 1998 om uddannelse af kliniske ingenigrer.
Stk. 2. Den ansvarlige fysiker skal ligeledes have tilstraekkelig erfaring med hensyn til drift af rentgenanleeg.

§ 27. Den ansvarlige fysiker skal sgrge for at anlaegget opfylder bestemmelserne for teknisk udfgrelse af rgntgenapparater

m.v., jf. kapitel 19, og for afskeermning af rentgenrum, jf. kapitel 20.

§ 28. Den ansvarlige fysiker skal sgrge for at der udfares modtagekontrol, statuskontrol, konstanskontrol og anden ngdvendig

kontrol af apparaturet, at der findes skriftlige instruktioner herfor, og at alle resultater af disse kontroller protokolleres.

§ 29. Den ansvarlige fysiker skal sgrge for at rentgenanlaegget er i god stand, herunder teknisk (mekanisk, elektrisk) og
str8lehygiejnisk forsvarlig stand. S8ledes m& anleeggets sikkerhedsniveau, karakteristika og ydeevne ikke forringes i vaesentlig

grad, og alle under driften observerede fejl og mangler skal snarest muligt afhjeelpes.

§ 30. Den ansvarlige fysiker skal sgrge for at rentgenanlaeg der ikke opfylder de af Sundhedsstyrelsen fastsatte

driftsbetingelser, jf. bilag 3, tages ud af drift.
§ 31. Den ansvarlige fysiker skal sgrge for at rentgenlaeg der permanent tages ud af drift afmeldes, jf. § 7.

§ 32. Den ansvarlige fysiker skal sgrge for at der udfgres den ngdvendige patientdosimetri, herunder maling af patientdoser til

sammenligning med referencedoser, samt at alle instrumenter til maling af strdling kontrolleres regelmaessigt.

8§ 33. Den ansvarlige fysiker skal sgrge for at patientdoserne i forngdent omfang vurderes. Dette geelder szerlig doser ved

undersggelser af bgrn, ved screening og ved undersggelser der giver store patientdoser, som CT-skanning og intervention.
§ 34. Den ansvarlige fysiker skal i samrdd med den ansvarlige leder sgrge for at billedkvalitet og patientdosis optimeres.

§ 35. Den ansvarlige fysiker skal sgrge for at der til alt apparatur findes klare dansksprogede brugsanvisninger og vejledning

om forebyggelse af uheldssituationer og utilsigtede doser.

8§ 36. Den ansvarlige fysiker skal sgrge for at personer beskeeftiget med betjening og kontrol af rgntgenapparaterne i forngdent
omfang er instrueret om apparaternes indretning og brug og om den fare der er forbundet med arbejdet. De skal desuden veere
instrueret om de sikkerhedsforanstaltninger der skal traeffes til forebyggelse af en sddan fare og derved have opnéet tilstraekkelig

kyndighed.

Stk. 2. Den ansvarlige fysiker skal fore en fortegnelse over de personer der er instrueret i henhold til stk. 1. Fortegnelsen skal

mhtml:file:/A\\filsrv\dokumenter\BREV E\l nternationalt\K1age Euratom direktiv\Bilag ... 27-01-2010



retsinformation.dk - BEK nr 975 af 16/12/1998

veere tilgaengelig for de beskaeftigede personer.
§ 37. Den ansvarlige fysiker skal r&dgive personalet om persondosimetri.
§ 38. Den ansvarlige fysiker skal sgrge for at betjeningspersonalet forsynes med persondosimetre.

§ 39. Den ansvarlige fysiker skal straks underrette den ansvarlige leder hvis der opstér formodning om utilsigtet

str8leudszettelse af patienter eller personale.

§ 40. Den ansvarlige fysiker og andet teknisk/fysisk personale der arbejder ved rgntgenanlaegget, skal ved udgvelsen af deres

arbejde udvise omhu og samvittighedsfuldhed.

Kapitel 8
Krav til personale der udfarer rontgenundersogelser

§ 41. Om instruktion, uddannelse m.v. af personalet henvises til §§ 13-15 og 36 . Vedrgrende yderligere bestemmelser for

personalets arbejde henvises til kapitel 13 og 14 .
8§ 42. Personalet skal under arbejdet altid baere udleverede persondosimetre.

§ 43. Personalet skal under det daglige arbejde sgrge for at arbejdsgangen i enhver henseende er strélebeskyttelsesmaessig
forsvarlig. Det skal benytte det foreskrevne udstyr til str3lebeskyttelse og underrette den ansvarlige fysiker sfremt dette udstyr

ikke er i forsvarlig stand (f.eks. m& genstande af blygummi ikke veere krakelerede eller forrevne).

§ 44. Hvis der indtraeder en faresituation, skal personalet snarest muligt traeffe foranstaltninger til at afveerge og begraense

faren samt underrette den ansvarlige fysiker.

§ 45. Personalet skal straks underrette den ansvarlige fysiker hvis der opstar formodning om utilsigtet strdleudszettelse af

patienter eller personale.

Kapitel 9
Krav til personer der henviser til rentgenundersogelser

8§ 46. Den der henviser til en rgntgenundersggelse skal falge de retningslinier for henvisning til rentgenundersggelser som er

fastsat af den ansvarlige leder af rgntgenanlaegget.

§ 47. Den der henviser til en rgntgenundersggelse, skal sgrge for at undersggelsen er berettiget, idet bdde tilstanden hos den
person der rgntgenundersgges i forbindelse med diagnosticering og behandling af en sygdom og det forventede resultat af
undersggelsen skal indgd i vurderingen af berettigelsen. I vurdering af berettigelsen skal ogsé indgé anvendelse af alternative

diagnostiske metoder der ikke er baseret pd ioniserende strdling.

§ 48. Den der henviser til en rgntgenundersggelse, skal pd henvisningen oplyse om tidligere relevante rgntgenundersggelser

som han har kendskab til.

§ 49. Den der henviser til en rgntgenundersggelse, skal p& henvisningen oplyse om den kliniske problemstilling der berettiger

undersggelsen.
Stk. 2. Ligeledes skal der pd henvisningen oplyses om graviditetsforhold nér dette er relevant.
Stk. 3. Det skal fremgd af henvisningen hvem der har udfyldt den.

§ 50. P3 sygehusafdelinger hvorfra der henvises til rentgenundersggelser, skal der findes en instruktion for hvem der m&

henvise. Instruktionen skal tilstilles den ansvarlige leder af rgntgenanlaegget til accept.

Kapitel 10
Krav til rontgenfirmaer der udforer arbejder ved rontgenapparater

§ 51. Opstilling, idriftseettelse, reparationer og gvrige arbejder ved rgntgenapparater ma kun udfgres af rgntgenfirmaer
(herunder sygehuse m.v.) der af Sundhedsstyrelsen er autoriseret hertil. Denne autorisation gives kun s&fremt den ansvarlige
rgntgentekniske leder har en elektroteknisk uddannelse og efter Sundhedsstyrelsens skgn har den forngdne uddannelse og

erfaring med hensyn til rgntgeninstallationer og strélerisiko.

mhtml:file://A\\filsrv\dokumenter\BREV E\I nternational t\K |age Euratom direktiv\Bilag ..

Page 7 of 28

. 27-01-2010



retsinformation.dk - BEK nr 975 af 16/12/1998

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

§ 53. Firmaet skal sgrge for at der ved arbejdet kun beskaeftiges personer der i forngdent omfang er instrueret om
apparaternes indretning og virkem&de og om den fare der er forbundet med arbejdet. De skal desuden vaere instrueret om de

sikkerhedsforanstaltninger der skal treeffes til forebyggelse af en sddan fare og derved have opndet tilstraekkelig kyndighed.

Stk. 2. Firmaet skal fgre en fortegnelse over de personer der er instrueret i henhold til stk. 1. Fortegnelsen skal vaere

tilgaengelig for de beskaeftigede personer.

§ 54. Firmaet skal straks underrette den ansvarlige fysiker og Sundhedsstyrelsen om fejl og uheld som kan have medfgrt

utilsigtet strleudsaettelse af personer.

Kapitel 11
Krav til personer beskaeftiget ved installation, reparation, vedligeholdelse og kontrol af rontgenapparater
§ 55. Om instruktion m.v. af personer der udfgrer arbejder ved rgntgenapparater henvises til §§ 36 og 53.
8§ 56. Personer der udfgrer arbejder ved et rgntgenapparat, skal under arbejdet altid baere udleverede persondosimetre.

§ 57. Konstateres der under servicearbejde defekter eller fejl der medfgrer risiko for patienter eller personale, skal oplysning

herom omgé&ende gives til rgntgenanlzaeggets ansvarlige fysiker og betjeningspersonalet.

§ 58. Personer der udfgrer arbejder ved et rgntgenapparat, skal sgrge for at hverken de selv eller andre mennesker
stréleudsaettes ungdigt under arbejdet. Sdledes m& de under ingen omsteendigheder udszette sig selv eller andre for den direkte

strdling (heller ikke pd haender).

8§ 59. Under reparations- eller justeringsarbejder hvor der arbejdes med et rantgenrer i drift, skal der, selv ved kortvarige
eksponeringer eller gennemlysninger, sgrges for at kun personer der er beskeeftiget ved reparationen eller justeringen, far adgang

til rentgenrummet.
§ 60. Ved prgveoptagelser, herunder justeringer af billedforsteerkere m.v., md der ikke anvendes personer som objekt.

8§ 61. Personer der udfgrer arbejder ved et rgntgenapparat, skal straks underrette den person under hvis ansvar de arbejder

hvis der opstdr formodning om utilsigtet str8leudszettelse af personer.

Kapitel 12
Principper for berettigelse og optimering

§ 62. Inden indfgrelse af nye former for rgntgenundersggelser eller apparatur der adskiller sig vaesentligt fra det eksisterende,
skal der foreligge en analyse der ud fra en MTV-tilgang beskriver forudssetningerne for og konsekvenserne af at anvende den nye

undersggelsesmetode eller det nye apparatur.
Stk.2. Analysen bgr omfatte en beskrivelse af:

1) Anvendelsesomréde, effektivitet og risikovurdering i relation til den nye form for undersggelsesmetode eller

apparatur.
2) Organisation, herunder struktur og personale.
3) @konomi, herunder samfundsgkonomi og driftsgkonomi.
4) Forhold i relation til patienten, herunder psykologiske, sociale og etiske forhold.

§ 63. Bestdende former for rgntgenundersggelser skal tages op til revurdering s& snart der foreligger nye oplysninger om deres

effektivitet eller den risiko de medfgrer.

8§ 64. Enhver rgntgenundersggelse i forbindelse med diagnosticering og behandling af en sygdom skal vaere berettiget, idet
b&de tilstanden hos den person der rgntgenundersgges og det forventede resultat af undersggelsen skal indgd i vurdering af

berettigelsen.

Stk. 2. Andre former for rgntgenundersggelser skal ogsd veere berettigede, idet det udbytte der opnds ved undersggelserne skal

opveje den risiko som de medferer.
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§ 65. Alle doser skal holdes sd lave som det med rimelighed er muligt under hensyntagen til de gnskede diagnostiske

resultater.

Kapitel 13
Strélebeskyttelse af patienterne
§ 66. Overflgdige rentgenundersggelser skal undgés.

8§ 67. Ved rgntgenundersggelser af kvinder i den forplantningsdygtige alder hvor et eventuelt foster vil kunne komme i den

direkte stréling, skal folgende retningslinier fglges:

1) Kvinden udspgrges om hun er gravid, med mindre der allerede foreligger fyldestgsrende information om

graviditetsforholdene.

2) Hvis kvinden er usikker p& om hun er gravid, og dette ikke umiddelbart kan fastslds, f.eks. ved oplysning om

menstruationsforhold eller eventuelt ved hjzelp af graviditetstest, bgr hun betragtes som gravid.

3) Hvis kvinden i henhold til 1) eller 2) m& betragtes som gravid, og undersggelsen ikke kan opszettes, skal
undersggelsen udfgres under seerlig hensyntagen til forholdene, f.eks. ved at reducere antallet af optagelser og ved at lade

seerligt rutinerede udfere undersggelsen. Undersggelsesmetoder der ikke er baseret pd ioniserende stréling, skal overvejes.

§ 68. Gonadebeskyttelse foretages pd patienter under 50 &r efter bestemmelserne i §§ 69 og 70. Undtagelser herfra mé kun
geres hvis patientens tilstand umuligger beskyttelse samt i de tilfaelde hvor beskyttelsen vil kunne afdaekke omréder af betydning

for diagnosen.

§ 69. Hos mandlige patienter skal gonadebeskyttelse foretages ved alle rgntgenundersggelser hvor strdlefeltet kan komme

testes naermere end 10 cm.

Stk. 2. Afdeekningsmaterialet skal have et blyaekvivalent pd mindst 0,5 mm til voksne og 0,35 mm til drenge safremt disse ikke

kan afdaekkes med 0,5 mm.

Stk. 3. Gonadebeskyttelsen foretages med en gonadebeskytter af kapseltypen der omgiver testes og slutter om scrotalroden
med mindst mulig 8bning, sdledes at ikke blot den direkte strdling men ogsd den spredte stréling fra det bestrélede vaev udelukkes

effektivt.
Stk. 4.1 tilfelde hvor det ikke er muligt at anbringe kapslen, afdaekkes med blygummi.

§ 70. Hos kvindelige patienter skal gonadebeskyttelse foretages ved alle rgntgenundersggelser hvor strélefeltet kan komme

ovarierne naermere end 10 cm.
Stk. 2. Afdeekningsmaterialet skal have et blyaekvivalent p& mindst 0,5 mm.
Stk. 3. Ovarierne afdaekkes enten med ovariebeskyttere eller blygummi.

§ 71. Til rentgenunderspgelser skal anvendes et s& ydedygtigt apparat hvad angér hgjspaending og rerstrgm at der opnés

billeder af diagnostisk tilfredsstillende kvalitet.

§ 72. Ved rgntgenundersggelser skal der altid foretages omhyggelig indblaending af strélefeltet til det omr&de der har

diagnostisk interesse.

§ 73. Der skal anvendes kompressionsanordninger nér dette er hensigtsmaessigt med henblik p& at reducere patientdoserne og

forbedre billedkvaliteten.

§ 74. Indstilling pd patienten skal foretages med omhu. Gennemlysning til kontrol heraf m& kun anvendes nér det er

ngdvendigt, og da s8 kort tid som muligt.

§ 75. Rontgenrgrets hgjspaending skal ved enhver undersggelse vaelges sd hgj som foreneligt med de diagnostiske krav til

billedet.
§ 76. Rontgenrgrets totalfiltrering skal vaelges s& hgj som mulig. Dette geelder iszer ved undersggelser af bgrn.

§ 77. Ved rgntgenoptagelser skal der anvendes s8 fglsomme billedregistreringssystemer som foreneligt med de diagnostiske
krav til billedet. Optagelsesserier ma kun anvendes hvor der er brug for den hgje billedfrekvens til undersggelser af et dynamisk

forlgb.
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§ 78. Raster m& kun anvendes hvor det er absolut p&kraevet, og da med s& lavt et skaktforhold som foreneligt med de

diagnostiske krav til billedet.
Stk. 2. Undersggelser af bgrn skal i sd stor udstraekning som muligt foregd uden raster.

§ 79. Gennemlysninger skal veere s& kortvarige som praktisk muligt, og de skal ndr det er muligt udfgres pulserende, iseer ved

undersggelser af bgrn.
Stk.2. Gennemlysning uden brug af dosisautomatik skal begraenses til berettigede situationer.

§ 80. Antallet af optagelser skal begraenses til det antal som netop er ngdvendigt til opndelse af det forventede resultat af
rontgenunderspgelsen. Dette gaelder i szerlig grad digitale optagelser, idet disse kan udfgres i hurtig reekkefglge med &

ressourcer.

§ 81. Ved apparater hvor fokus-film-afstanden kan varieres, skal det tilstraebes at anvende en fokus-film-afstand pd mindst 1

m. Ved gennemlysning skal kort fokus-patient-afstand undgés, og billedforstaerkeren skal veere s8 teet pd patienten som muligt.

§ 82. Ved CT-skanninger skal skanneparametre der har indflydelse pd patientdosis, sdsom hgjspaending, produktet af rgrstrgm
og tid, antal snit, snitbredde og afstand mellem snit, indstilles s& dosis til patienten holdes s& lav som foreneligt med de gnskede

diagnostiske resultater.

§ 83. Patienter mé ikke udsaettes for direkte strdling hidrgrende fra rantgenundersggelser af andre patienter. Hvis der er mere
end én patient i rummet, skal der, nér afstanden mellem den patient der undersgges og de andre patienter er mindre end 2 m,
treeffes forholdsregler til beskyttelse mod den spredte stréling. Ved undersggelser med transportabelt rgntgenapparat kan denne

afstand nedseettes til 1 m.

§ 84. Transportable rgntgenapparater mé kun bruges ndr patientens tilstand eller andre forhold umuligger brug af stationaert

rgntgenapparat.

Kapitel 14
Strélebeskyttelse af personale m.v. i forbindelse med udforelse af rontgenundersogelser

§ 85. Nar det er ngdvendigt at stgtte patienter under eksponering eller gennemlysning, skal hertil anvendes tekniske
hjeelpemidler. Er det undtagelsesvis ngdvendigt at anvende personer til at stgtte, skal disse veere ngje instrueret. Personer der
stgtter, ma ikke udseettes for den direkte strdling, og de skal beskyttes mod spredt strdling ved hjeelp af blygummiforkleeder og

blygummihandsker.

§ 86. Kun personer hvis tilstedeveerelse er ngdvendig for undersggelsens gennemfgrelse, md 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 stgrst
mulig afstand fra patienten og baere blygummiforklaeder. P& intensivafdelinger, neonatalafdelinger og lignende skal personer der er

mere end 5 m fra strélefeltet ikke baere blygummiforklaeder.

Stk. 2. Ved indsprgjtning af kontrastmiddel mens rgntgenrgret udsender strdling, skal der ndr det er muligt anvendes lange

katetre eller kateterforlaengere.

Stk. 3. Hvis der arbejdes med risiko for direkte bestréling af haender, bgr der anvendes blygummihandsker. Ved langvarige
gennemlysninger bgr der anvendes thyreoideabeskytter og blyglasbriller.Ved palperinger anbefales tekniske hjeelpemidler, f.eks. en

traebgjle.

Stk. 4. Der skal anvendes blygummiforkleeder med mindst 0,35 mm blyaekvivalent og blygummihandsker med mindst 0,25 mm
blyaekvivalent. Hvis rgntgenapparatets maksimale spaending ikke overstiger 110 kV kan blygummiforklaedernes blyaekvivalent dog

reduceres til 0,25 mm.

§ 87. Gennemlysning der kraever ophold af personale i rummet, skal i den udstraekning det er muligt foretages med

underbordsrgr, idet det ved overbordsrer er vanskeligere at skaerme personalet effektivt mod den spredte strdling fra patienten.

§ 88. Kassetter m& kun undtagel. is holdes af personer, og kun hvis patientens tilstand umuligggr brug af kassetteholder.

Den der under s8danne forhold holder kassetten, m8 ikke udseettes for den direkte strdling og skal beskyttes mod den spredte

strdling ved hjeelp af blygummiforkleeder og blygummihandsker.
§ 89. Brug af transportable rgntgenapparater til optagelser med horisontal strélegang skal undgés.

Stk. 2. Er det undtagelsesvis ngdvendigt at anvende horisontal strdlegang, skal der umiddelbart bag patient og kassette
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anbringes en skaerm beklaedt med mindst 1 mm bly hvis andre personer kan blive udsat for den direkte stréling.

Kapitel 15

Retsmedicinske og forsikrir ige under m.v.

8§ 90. For omfanget af retsmedicinske rgntgenundersggelser af anholdte m.v. geaelder lov nr. 332 af 24. maj 1989 om aendring

af retsplejeloven (legemsindgreb).

Stk. 2. For andre retsmedicinske undersggelser geelder at de skal ske pé frivillig basis, og de skal kunne veere til den

undersggtes fordel.

§ 91. For undersggelser til afggrelse af forsikringsspgrgsmél geelder at de skal ske pa frivillig basis, og de skal kunne veere til

den undersggtes fordel.

§ 92. Ved alle undersggelser der ikke direkte kan gavne helbredstilstanden hos den person der undersgges, skal der laegges

seerlig veegt pd at de udfgres med den mindst mulige dosis (f8 optagelser, kort gennemlysningstid etc.).

Kapitel 16

Biomedicinske forskningsprojekter

§ 93. Rontgenundersggelser af forspgspersoner md forst finde sted efter godkendelse af projektet i en Videnskabsetisk Komité,
jf. lov nr. 503 af 24. juni 1992 med andringer om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske

forskningsprojekter.

§ 94. Der skal for alle forsggspersoner pd forhdnd foretages en beregning af den effektive dosis og den risiko for en

stréleinduceret dgdelig cancer som den beregnede dosis medfgrer. Bdde dosis og risiko skal fremgd af forsggsprotokollen.

Stk. 2. For forspgspersoner der ikke kan forvente nogen direkte nytte af rentgenundersggelsen, gaelder de dosisbindinger der er

fastsat i rekommandation fra den Centrale Videnskabsetiske Komité.

§ 95. Forsggspersoner m& kun rgntgenundersgges efter afgivelse af deres frie og skriftlige samtykke, og de skal informeres om

strélerisikoen.

Kapitel 17

Referencedoser

§ 96. Patientdoser for de af Sundhedsstyrelsen fastsatte typer af rgntgenundersggelser skal méles hvert andet &r. For

undersggelser der involverer gennemlysning, skal mélingerne gennemfgres arligt.

Stk. 2. Mdlingerne skal for hver undersggelsestype udfgres for ti patienter af standardstgrrelse. Hvor der pd en rgntgenafdeling

anvendes flere rgntgenapparater til en type rgntgenundersggelse, skal de 10 mélinger fordeles pd flere af disse apparater.

Stk. 3. For specielle apparater kan Sundhedsstyrelsen fastsaette at mlingerne udfgres pd et fantom.

§ 97. De i henhold til § 96 mélte patientdoser skal sammenlignes med de fastsatte referencedoser i Sundhedsstyrelsens

vejledning om referencedoser.

Stk. 2. S&fremt de malte doser til stadighed eller i vaesentlig grad overskrider referencedoserne, skal &rsagen hertil fastlaegges

og om muligt fjernes.

§ 98. Resultater og vurdering i forbindelse med referencedoser skal p& forlangende forelaegges Sundhedsstyrelsen.

Kapitel 18

Kvalitetsstyring

§ 99. P4 rgntgenafdelinger, rgntgenklinikker og andre afdelinger eller klinikker med mere end ét fastinstalleret rgntgenapparat
skal der etableres et effektivt kvalitetsstyringssystem. Der skal dog etableres et effektivt kvalitetsstyringssystem i forbindelse med
fastinstallerede apparater specielt beregnet til undersggelse af bgrn, til screening og til undersggelser der giver store patientdoser

som f.eks CT-skanning og intervention, selv om der kun er ét fastinstalleret apparat.
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Stk. 2. Kvalitetsstyringssystemet skal mindst omfatte:

1) Hele processen fra henvisning af patienten, fremskaffelse af resultater fra tidligere undersggelser, forberedelse af

patienten, undersggelse af patienten, til beskrivelse af undersggelsen og afgivelse af svar.
2) Analyse af afvigende resultater sdvel billedmaessige som diagnostiske.
3) Principperne for korrigerende handlinger.
4) Opleering af personale i udfgrelse af rgntgenundersggelser.
5) Modtagekontrol og konstanskontrol af apparaturet.
§ 100. Der skal forefindes en kvalitetsh&ndbog der standardmaessigt skal indeholde fglgende:
1) Titel, form&l og anvendelsesomréde.
2) Indholdsfortegnelse.
3) Indledning om afdelingens organisation og selve kvalitetshdndbogen.
4) Kvalitetsmélene og afdelingens formal.
5) Beskrivelse af afdelingens struktur, ansvarsfordeling og ledelse.

6) Beskrivelse af delelementerne i kvalitetsstyringssystemet og henvisninger til dokumenterede procedurer i

kvalitetsstyringssystemet.
7) Eventuelle definitioner.
8) Eventuelle vejledninger til h&ndbogen.
9) Eventuelle bilag.
I gvrigt henvises til international standard ISO 10013:"Guidelines for developing quality manuals".

§ 101. P& andre steder end de i § 99 stk. 1 navnte kan kvalitetsstyringssystemet veere en del af det generelle system pd

stedet. Men det skal altid omfatte modtagekontrol og konstanskontrol af apparaturet.

§ 102. Der skal ved ethvert rgntgenapparat findes en skriftlig instruktion for de typer rentgenundersggelser der udfgres ved

apparatet.

§ 103. Der skal for alt apparatur udfgres 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 tilstraekkelig

billedkvalitet ved den lavest mulige dosis.

§ 104. Efter reparationer eller aendringer der kan have indflydelse pd billedkvalitet eller dosis, skal der for alt apparatur udfgres
en fornyet modtagekontrol eller relevante dele heraf med henblik pd at sikre, at apparaturet fortsat vil kunne give en diagnostisk

tilstraekkelig billedkvalitet ved den lavest mulige dosis.

§ 105. Der skal for alt apparatur med konstante mellemrum udfgres statuskontrol og konstanskontrol med henblik pd at sikre

at apparaturet til stadighed giver en diagnostisk tilfredsstillende billedkvalitet ved den lavest mulige dosis.

8§ 106. I bilag 1 og 2 er fastsat omfanget af modtagekontrol, statuskontrol og konstanskontrol. Sundhedsstyrelsen kan som

folge af den tekniske udvikling og andre forhold bestemme, at omfanget af disse kontroller zendres.

§ 107. I bilag 3 er fastsat betingelserne for drift af rentgenanlaeg. Sundhedsstyrelsen kan som fglge af den tekniske udvikling

og andre forhold aendre bilagets betingelser.

§ 108. Der skal forefindes skriftlige instruktioner for udfgrelse af alle kontroller og eftersyn, og alle resultater heraf skal

protokolleres p& en ordnet og systematisk made.

§ 109. P& steder med et kvalitetsstyringssystem i henhold til § 99 stk. 1 skal der med hgjst 15 mé&neders mellemrum udfgres
en audit med henblik pd at konstatere:

1) Om de udferte kvalitetsstyringsaktiviteter har veeret i overensstemmelse med afdelingens planlagte aktiviteter, og
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om aktiviteterne har veeret udfprt pé en effektiv made.

2) Om de opndede resultater er i overensstemmelse med de planlagte mél, og om de planlagte

kvalitetsstyringsaktiviteter i gvrigt er tilstraekkelige og hensigtsmaessige.

Stk. 2. Den i stk. 1 naevnte audit skal udfgres af personer med radiologisk, radiografisk og fysisk/teknisk kompetence. Ingen af

holdets medlemmer bgr veere ansvarlig for nogen del af kvalitetsstyringssystemet.

Kapitel 19
Teknisk udforelse af rontgenapparater m.v.

§ 110. For udfgrelsen af rgntgenapparatur henvises til Sundhedsministeriets bekendtggrelse nr. 734 af 10. august 1994 om

medicinsk udstyr.

§ 111. Ved anskaffelser skal der vaelges apparatur der giver sa lave doser som det med rimelighed er muligt under
hensyntagen til de gnskede diagnostiske resultater. Dette geelder iszer for apparatur til undersggelse af bgrn, til screening og til

undersggelser der medfgrer store patientdoser som CT-skanning og intervention.

§ 112. Apparater og tilbehgr skal vaere forsvarligt fastgjort. Stativdele og bolte m.v. skal veere korrekt dimensioneret, ligesom
man mé sikre sig at de bygningsdele hvortil apparater, stativer m.v. fastggres, er i stand til at optage alle statiske og dynamiske

pévirkninger fra apparaturet.
§ 113. Til hvert rgntgenapparat skal der hgre:
1) De ngdvendige tekniske hjselpemidler til at stgtte patienten under eksponering og gennemlysning.

2) Mindst | blygummiforklaede og | par blygummihandsker. Hvis apparatet anvendes til gennemlysning dog mindst 3

blygummiforklaeder.

Stk. 2. Blygummiforklaeder skal have mindst 0,35 mm blyaekvivalent, og blygummihandsker mindst 0,25 mm blyaekvivalent.
Hvis rgntgenapparatets maksimale spaending ikke overstiger 110 kV kan blygummiforklaedernes blyaekvivalent dog reduceres til

0,25 mm.
Stk. 3. De blygummiforkleeder der findes pd afdelingen eller klinikken, skal have flere forskellige sterrelser og udfgrelser.
Stk. 4. Til hvert rgntgenapparat der anvendes til gonadenaere undersggelser, skal der yderligere hgre:
1) Gonadebeskyttere af kapseltypen beregnet for drenge og maend.
2) Gonadebeskyttere til piger og kvinder.
3) De ngdvendige stykker blygummi til gonadeafdaekning.

§ 114. T rum hvor der gennemlyses, skal lyset kunne daempes til et for betragtning af billedet passende lavt niveau. I rum hvor

der tages billeder, skal lyset kunne daempes, s& lysvisermarkeringen kan ses p& patienten.

§ 115. Uden indkoblet dosisautomatik md rgrstrgmmen under gennemlysning ikke kunne overstige 4 mA ved fokus-skaerm-

afstande pd 1 m. Ved andre afstande omregnes rgrstrgmmen efter afstandskvadratloven.

§ 116. Med indkoblet dosisautomatik md dosishastigheden maksimalt vaere indstillet til 0,5 uGy/s mélt ved billedforstaerkerens
indgangsskaerm efter et eventuelt raster og ved den stgrste feltstgrrelse. Ved karundersggelser og lignende md dosishastigheden

maksimalt veere indstillet til 1,0 uGy/s. For specielle anvendelser fastsaetter Sundhedsstyrelsen den maksimale dosishastighed.

§ 117. Apparater der anvendes til gennemlysning, skal vaere forsynet med billedforstzerker eller tilsvarende dosisbesparende

anordning og bgr have mulighed for pulsning og last image hold.

§ 118. Apparater der anvendes til langvarige gennemlysninger eller lange optagelsesserier som f.eks. karundersggelser og
intervention, skal vaere forsynet med en anordning til méling af den maengde stréling som apparatet afgiver, og ndr det er muligt

til maling af en indikator for patientens huddosis.

§ 119. I rum hvor det ikke umiddelbart fremg@r at der eksponeres eller gennemlyses, skal der opszettes et eller flere tydelige

advarselssignaler.

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

§ 121. Ved hvert mammografiapparat skal der findes mindst én filmbetragtningskasse med justerbar afblaendingsanordning.

Kapitel 20
Afskaermning af rontgenrum
Almindelige bestemmelser
§ 122. Rum hvor rgntgenapparater er opstillet, m& ikke vaere indrettet til uvedkommende aktiviteter.
§ 123. Alle afskeermninger skal udfgres sdledes at de i ethvert punkt har det kraevede blyaekvivalent, jf. bilag 4, tabel 1.

§ 124. Ved alle overgange mellem to til str8leafskeermning tjenende materialer (f.eks. bly-bly, bly-blyglas, bly-beton) skal
overlapning finde sted i en bredde mindst lig summen af de to ngdvendige lagtykkelser + 2,5 gange en eventuel afstand mellem
dem (f.eks. ved blylag i overgang mellem dgr og karm). Overlapningen skal dog mindst veaere 1 cm. Eksempler herpd er givet i
bilag 5. Undtaget fra denne bestemmelse er overgange hvor der er fuld sikkerhed mod svaekkelse af afskaermningen ved

revnedannelse, f.eks. en muret vaeg, der hviler pd et betongulv, stgbte og murede hjgrner.

§ 125. Hvor afskeermningen svaekkes ved udfgrelsen af kabelrender, rgrgennemfgringer, stikkontakter, afbrydere,
befaestigelser med sgm eller skruer, derlése, dgrhdndtag m.v., skal afskeermningen retableres fuldt ud. Eksempler herpd er givet i

bilag 5.

§ 126. Blyplader skal opszettes p& en sddan made at de ikke flyder p& grund af deres egen vaegt. Blyplader der er i bergring

med mgrtel, beton eller lignende, skal fgrst overstryges med et korrosionsbeskyttende lag, f.eks. asfalt.

§ 127. Afskaermningsmaterialer som beton, mursten, mgrtel m.v. skal have den forngdne homogenitet samt korrekt

sammensaetning og densitet. Fuger i murede vaegge skal veere helt udfyldt.

§ 128. Personaleadgangen til rgntgenrum skal, i den udstraekning det er muligt, foregé gennem sluser i stedet for blybeklaedte
dgre. Sluser skal indrettes sdledes at de hindrer den direkte strdling og den spredte strdling fra patienten i at traenge uden for

rummet. Eksempler pd udfgrelsen af sluser er givet i bilag 5.

§ 129. Der stilles store krav til udferelse af dgre pd grund af den ngdvendige overlapning mellem dgr og karm, anvendelsen af
forskudte h&ndtag og retablering af afskaermning ved I&se. Eksempler pd overlapninger er givet i bilag 5. Mellem dgr og gulv

kraeves ingen overlapning, men afstanden mellem dgrens blyplade og det stréleafskeermende lag i gulvet m ikke overstige 1 cm.

§ 130. Der skal ved apparatopstillinger eller anbringelsen af faste skaerme drages omsorg for at den direkte strdling ved de
pétaenkte projektioner ikke rettes ud ad vinduer, hvis personer derved kan treeffes af strélingen i en afstand af under 30 m fra

rentgenrgrets fokus.

Stk. 2. For den spredte strdling er den tilsvarende afstand 5 m undtagen ved undersggelser der medfgrer store patientdoser

som CT-skanning og intervention, hvor afstanden fastszettes af Sundhedsstyrelsen.

§ 131. Vaeggene i et rgntgenrum skal normalt veere afskaermet mod stréling i hele deres udstraekning mellem de
strélebeskyttende lag i gulv og loft. Hvis dette besvaerligggres af installationer m.v. under loftet, skal vaegafskaermningen fgres op
til mindst 2,5 m hgjde, og samtidig skal afskaermningen i loftet fares uden for veeggen i en bredde der mindst er 5 gange

afstanden fra overkanten af vaegafskaermningen til det strdleafskaermende lag i loftet.

Stk. 2. Ved simulatorer hvor den direkte usvaekkede strdling kan ramme vaegge eller loft, skal vaeggene altid vaere afskaermet i

hele deres udstraekning mellem de strélebeskyttende lag i gulv og loft.

§ 132, Et rgntgenrum skal enten have et saerskilt betjeningsrum eller veere forsynet med en foran betjeningspulten fast
anbragt skaerm til beskyttelse af personalet. Skaermen skal vaere sdledes udfgrt at den hindrer den direkte strdling og den spredte
strdling fra patienten i at ramme betjeningspersonalet bag skaermen. Skaermen skal vaere mindst 2 m hgj og have en sddan

leengde at hele det i rummet beskzeftigede personale kan finde beskyttelse bag skaermen.
Stk. 2. Ved CT-spiralskannere skal der altid indrettes et szerskilt betjeningsrum.
§ 133. Fra den afskaermede betjeningsplads skal der vaere mulighed for at betragte patienten under undersggelsen.

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

§ 135. I rum hvor den direkte strdling tvangsmaessigt, f. eks. ved blokeringer, opfanges af en apparatdel eller plade, behgver

gulv, vaegge, lofter og skaerme til beskyttelse af personalet kun at have et blyaekvivalent pd 1 mm safremt:
1) Apparatdelen eller pladen har et blyaekvivalent p& 1,5 mm ved spaendinger over 100 kV til og med 150 kV.
2) Apparatdelen eller pladen har et blyaekvivalent pd 1,0 mm ved speaendinger over 70 kV til og med 100 kV.

Stk. 2. S&fremt strdlingen hovedsagelig er rettet mod vaeggen og stadig tvangsmaessigt opfanges af en apparatdel eller plade,

skal der til de under 1) og 2) angivne blyaekvivalenter laegges 0,5 mm.
Operationsstuer, skadestuer, intensivafdelinger, opvdgningsstuer m.v. med fast installeret rontgenapparat

8§ 136. Gulv, veegge, skeerme og lofter skal have det i bilag 4, tabel 1 for lofter kraevede blyzaekvivalent.

s

Operationsstuer, skad , intensivafdelinger, opv m.v. med transportabelt rontgenapparat

§ 137. I rum hvori rgntgenapparatet bruges jeevnligt (mere end 1 gang pr. arbejdsdag regnet som et gennemsnit over 50

almindelige arbejdsdage), skal gulv, vaegge, skaerme og lofter have det i bilag 4, tabel 1 for lofter kreevede blyaekvivalent.

Andre rum kreeves ikke afskaermet. Det anbefales dog at udfgre de bygningsmaessige konstruktioner i et materiale der har en

vis afskaermende virkning, som f.eks. tegl eller beton.

Rum med knogleskannere

8§ 138. Gulv, vaegge, skaerme til beskyttelse af personalet samt lofter skal have det i bilag 4, tabel 1 for lofter kraevede

blyzekvivalent s&fremt dosishastigheden ved kanten af lejepladen kan overstige 2,5 pGy/h under en undersggelse.

Stk. 2. Andre rum kraeves ikke afskaermet.

Kapitel 21

Besigtigelse af rontgenanlaeg af Sundhedsstyrelsen

§ 139. Ethvert rgntgenanlaeg er underlagt tilsyn af Sundhedsstyrelsen, og Sundhedsstyrelsen skal til enhver tid have adgang til
rontgenanlaeg samt til kvalitetshdndbog, anden dokumentation i forbindelse med kvalitetsstyring og resultater af

rgntgenundersggelser.

§ 140. Besigtigelse af rentgenanlzeg foretages af Sundhedsstyrelsen med 5-8rige mellemrum.

§ 141. De zendringer af et rgntgenanlaeg som Sundhedsstyrelsen métte kraeve ved besigtigelsen, skal veere udfert inden

udlgbet af den af Sundhedsstyrelsen satte frist.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan forbyde brugen af anlaegget indtil disse aendringer er udfart.

§ 142, Sundhedsstyrelsen kan forbyde rgntgenundersggelser der ikke er berettigede.

Kapitel 22

Klageadgang, straf og ikrafttraeden

§ 143. Sundhedsstyrelsens p&bud, vilkdr og andre afggrelser i medfgr af denne bekendtggrelse kan paklages til

Sundhedsministeriet.

§ 144, Overtreedelse af bestemmelserne i denne bekendtggrelse straffes med bgde efter § 19 i bekendtggrelse nr. 708 af 29.

september 1998 om brugen af rgntgenanlaeg m.v.

Stk. 2. P4 samme made straffes den ansvarlige fysiker og andet teknisk/fysisk personale, jf. § 40, der ger sig skyldig i grovere

eller gentagne forsgmmelser eller skgdeslgshed.

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

§ 145. Denne bekendtggrelse traeder i kraft den 1. maj 2000.
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Stk. 2. Samtidig ophaeves bekendtggrelse nr. 217 af 29. april 1977 om rgntgendiagnostikanlaeg til medicinsk brug.

Ved udfgrelse af malinger i forbindelse med modtagekontrol skal som minimum fglgende punkter kontrolleres. I visse tilfeelde
vil dette ikke vaere hensigtsmaessigt. Der skal da udfgres andre mélinger som giver en tilsvarende sikkerhed for at apparaturet vil
kunne give en diagnostisk tilfredsstillende billedkvalitet ved den mindst mulige dosis. Hvis der er anfert et interval ud for et punkt,

skal denne del af modtagekontrollen gentages med det anfgrte eller om ngdvendigt et kortere interval som en statuskontrol.

Med hensyn til udfarelse af malinger henvises til de af Statens Institut for Str&lehygiejne og Medico-teknisk afdeling, Arhus Amt

udsendte protokoller for modtagekontrol og konstanstest samt til rapport fra De Nordiske Strdlebeskyttelsesinstitutter om

modtagekontrol.

Modtagekontrol og statuskontrol af rentgenapparater m.v.

Interval

Morkekammer

Indtreengende lys i mgrkekammer og filmskuffe

Mgrkekammerlamper

Fremkaldemaskine eller aendret kemi

Optimal fremkaldetemperatur

Sensitometerkurve

Filmtransporthastighed

Regenerering

Artefakter

Film

Sensitometerkurve

Artefakter

Forstaerkningsskaerme

Absolut fglsomhed

Folsomhedsvariation mellem skaerme

Kassetter

Kompression

Sriigt

Sriigt

Filmbetragtningskasser

Ensartet lysfarve

Luminans
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driigt

Sriigt

Luminanshomogenitet

Rumbelysning

driigt

driigt

Rontgengenerator

Hgjspaending

Reproducerbarhed

Linearitet eller rarstrgm x eksponeringstid

Eksponeringstid

Rontgenror og bleender

Filtrering

Fokusstgrrelse

Lys- og stralefelt

Centrering og feltstgrrelse (ved andre blaendere end lysviserbleendere)

Eksponeringsautomatik

Variation mellem dominanter

Spaendingsafhaengighed

Afhaengighed af patienttykkelse

Reproducerbarhed

Sriigt

driigt

Billedforsteerker-TV

Effektiv feltstgrrelse

Fortegning

Oplgsningsevne

Lavkontrastfglsomhed

Dosishastighed

Gennemlysningsstrgm

Dosis pr. billede

Sriigt

Sriigt

driigt

Apparatur til digital subtraktionsangiografi

Oplgsningsevne

Lavkontrastfglsomhed

Kontrasthomogenitet
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driigt Oplgsningshomogenitet
Sriigt Kontrastlinearitet
driigt Artefakter
driigt Dosis pr. billede
Hard copy kameraer
driigt
Grétonevaerdier
driigt
Geometriske billedegenskaber
Sriigt
Billeddensitet
driigt
Artefakter
Diagnostikmonitorer
driigt
Luminans
Sriigt
Dynamisk omrade
Sriigt
Fortegning
driigt
Oplgsningsevne
driigt
Stgj
CR-billedplader
Sriigt
Mekaniske skader pd hver billedplade
Sriigt
Sensitometertest med trappe genereret af lzeseenhed
driigt
Baggrundsstgj pé hver billedplade (uden eksponering)
Sriigt
Absolut filmsvaertning for hver billedplade (ved konstant dosis)
Sveertningsvariation over hver billedplade (ved konstant dosis)
driigt
Fglsomhedstallets linearitet samt svaertningskonstansen ved variation af
dosis (mAs) over flere dekader
halvérligt Hoppende laserlinier
Ensartet afstand mellem laserlinier
Sriigt Manglende laserlinier
Sriigt Oplgsningsevne
driigt Lavkontrastfglsomhed
driigt Billedartefakter
Sriigt Eksponeringsautomatikkens udkoblingsdosis
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driigt
Sriigt
CT-skannere
Stgj
Srligt CT-tal for vand
Srligt Pixelstgrrelse
Srligt Oplgsning
Srligt Snittykkelse
Srligt Dosis
Inhomogenitet ved stoffer med hgjt atomnummer
Sriigt
Linearitet af CT-tal
driigt
Lejepladebevaegelse

Lysmarkering

Mammografiapparatur

Maorkekammer

Indtreengende lys i mgrkekammer og filmskuffe

Mgrkekammerlamper

Fremkaldemaskine eller aendret kemi

Optimal fremkaldetemperatur

Sensitometerkurve

Filmtransporthastighed

Regenerering

Artefakter

Film

Sensitometerkurve

Artefakter

Forstaerkningsskaerme

Absolut fglsomhed

Fglsomhedsvariation mellem skeerme

Kassetter

Kompression
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Filmbetragtningskasser
Sriigt Ensartet lysfarve
driigt Luminans
driigt Luminanshomogenitet
Sriigt Rumbelysning
Rontgengenerator
halvérligt Reproducerbarhed
Srligt HVL
driigt Eksponeringstid
Rentgenror og blaender
Fokusstgrrelse
Fokus-film-afstand
Sriigt Centrering og feltstgrrelse
halvérligt Output
Eksponeringsautomatik
halvariigt
Sveertning ved standard korrektionstrin
halvérligt
Sveertningsforskel pr. korrektionstrin
halvariigt
Sveertningsreproducerbarhed
halvariigt
Dosisreproducerbarhed
halvérligt
Spaendingsafhaengighed
Stativ
Sriigt Kompressionskraft
driigt Stabilitet af kompressionsplade
Rasterfaktor
Dosis og billedkvalitet
driigt
Middeldosis til brystvaev
Oplgsningsevne
Kontrastfglsomhed

K k rol af rgnt ater m.v.

Bilag 2
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Ved udfgrelse af mélinger i forbindelse med konstanskontrol skal som minimum fglgende punkter kontrolleres med de anfgrte
eller om ngdvendigt kortere intervaller. I visse tilfeelde vil dette ikke veere hensigtsmeessigt. Der skal da udfgres andre mélinger
som giver en tilsvarende sikkerhed for at apparaturet vil kunne give en diagnostisk tilfredsstillende billedkvalitet ved den mindst

mulige dosis.

Med hensyn til udfarelse af malinger henvises til de af Statens Institut for Strélehygiejne og Medico-teknisk afdeling, Arhus Amt

udsendte protokoller for modtagekontrol og konstanstest.

Interval Morkekammer
Sriigt Indtreengende lys og mgrkekammerlys

Fremkaldeproces

dagligt Fremkaldetemperatur
dagligt Grundslgr

dagligt Sveertning

dagligt Kontrast

Forsteerkningsskaerme og kassetter

driigt

Fglsomhedsvariation mellem skaerme (stikpravevis)
halvérligt

Kompression (stikpravevis)
ménedligt

Stev og urenheder

Rontgengeneratorer og apparatur til rontgenfotografering
ménedligt

Sveertning med og uden eksponeringsautomatik
ménedligt

Strdlekvalitet med og uden eksponeringsautomatik
ménedligt

Lys- og strélefelt
ménedligt

Oplgsning

Billedforstaerker-TV
ménedligt Fortegning
ménedligt Oplgsningsevne
ménedligt Lavkontrastfalsomhed

Apparatur til digital subtraktionsangiografi
ugentligt

Lavkontrastfalsomhed

Diagnostikmonitorer
ugentligt

Testbillede
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dagligt

ménedligt

ménedligt

ugentligt

ugentligt
ugentligt

driigt

dagligt

dagligt

dagligt

dagligt

dagligt

Sriigt

ménedligt

ugentligt

ménedligt

ugentligt

ugentligt

ugentligt

CR-billedplader

Sensitometertest med trappe genereret af lseseenhed

Nulstille hver enkelt billedplade

Stgv og urenheder pd billedplader

CT-skannere

Stgj

CT-tal for vand

Lysmarkering

Mammografiapparatur

Morkekammer

Indtreengende lys og mgrkekammerlys

Fremkaldeproces

Fremkaldetemperatur

Grundslgr

Sveertning

Kontrast

Regenerering

Forstaerkningsskaerme og kassetter

Fglsomhedsvariation mellem skeerme

Kompression

Stev og urenheder

Eksponeringsautomatik

Afhaengighed af objekttykkelse

Billedkvalitet

Oplgsningsevne

Kontrastfglsomhed

Kontrastvariation
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Blygummimateriel

Sriigt Forkleeder, handsker, gonadebeskyttere, forhaeng m.v.

Bilag 3

forr

ater m.v.

PP

Nedenstdende er angivet de betingelser som apparaturet skal opfylde for at kunne tillades anvendt. I mange tilfselde vil

apparatur som lige netop opfylder betingelserne ikke have en tilfredsstillende ydeevne og vil derfor give anledning til darlig

billedkvalitet og for store doser.

Morkekammer

Indtreengende lys i mgrkekammer

Mgrkekammerlamper

Fremkaldemaskine

Sensitometerkurve

Film

Sensitometerkurve

Forsteerkningsskaerme

Absolut fglsomhed

Fglsomhedsvariation mellem skeerme

Kassetter

Kompression

Filmbetragtningskasser

Luminans

Luminanshomogenitet

Rumbelysning

Rontgengenerator

Hgjspaending, ngjagtighed

Reproducerbarhed

Linearitet eller

rgrstrem x eksponeringstid

Driftsbetingelser
Intet synligt lys efter 5 min adaption
Sveertningsforggelse = 0,1 efter 4 min

eksponering

Grundslgr = 0,25, falsomhed = 0,15, kontrast =
0,15

Grundslgr = 0,25, falsomhed = 0,15, kontrast =
0,15

= 200 undtagen lunger, ekstremiteter,

mammografi og andre specialoptagelser

Sveertningsforskel = 0,2

Ingen svaertningsforskel eller uskarpe omréder

=1700 cd/m?
=30%

=50 lux 1 m fra betragtningskassen

=10%

=10%

=20%

Til og med 10 mAs = 20%,
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Eksponeringstid

Rontgenror og bleender

Lys- og strélefelt

Centrering og feltstgrrelse

(ved andre bleendere end lysviserblaendere)

Eksponeringsautomatik

Variation mellem dominanter

Speendingsafhaengighed

Afhaengighed af patienttykkelse

Reproducerbarhed

Billedforstaerker-TV

Oplgsningevne

Lavkontrastfalsomhed

Dosishastighed

Gennemlysningsstrgm

Apparatur til digital subtraktionsangiografi

Lavkontrastfalsomhed

CT-skannere

Stgj

CT-tal for vand

Oplgsning

Snittykkelse

Dosis

Lejepladebevaegelse

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

Sveertningsforskel = 0,3

Sveertningsforskel = 0,3

Sveertningsforskel = 0,3

Sveertningsforskel = 0,3

= 1,12 Ip/mm ved gennemlysning

bedre end 4% ved gennemlysning

0,5 pGy/s, for karundersygelser ? 1,0 pGy/s,

andre specialus. tilladt > 1,0 pGy/s

=4 mA ved 1m FSA

= 20% i forhold til oprindelig

= 20% i forhold til oprindelig

=20 HU

= 20% i forhold til oprindelig

= 20% i forhold til oprindelig

= 20% i forhold til oprindelig

=2 mm pd 200 mm
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Mammografiapparatur

Morkekammer

Intet synligt lys efter 5 min adaption
Indtreengende lys i mgrkekammer

Sveertningsforggelse = 0,1 efter 4 min
Mgrkekammerlamper eksponering

Kassetter

= 5% udtrykt i mAs eller mGy, og = 0,20 udtrykt
Folsomhedsvariation mellem kassetter i densitet

Fremkaldemaskine
Grundsler = 0,2, felsomhed = 10%,
Sensitometerkurve middelkontrast = 2,8 og = 3,2 (fra
nettosveertning 0,25 til 2,0), daglig variation for

alle parametre = 10%

Filmbetragtningskasser
2000-6000 cd/m?
Luminans
=30%
Luminanshomogenitet
=50 lux 1 m fra betragtningskassen
Rumbelysning

Rontgengenerator
Fra 25 til 31 kV = 1 kV
Hgjspaending, ngjagtighed

=0,5kv
Reproducerbarhed
= 2 s ved 45 mm PMMA
Eksponeringstid
Rontgenror og blaender =600 mm
Fokus-film-afstand Kant mod thorax = 5 mm uden for film, laterale

kanter: feltet skal daekke filmen
Centrering og feltstgrrelse

Dosishastighed =7,5mGy/s i FFA

Eksponeringsautomatik

Sveertning ved standard korrektionstrin

Sveertningsforskel pr. korrektionstrin = 0,15 i forhold til oprindelig
Speendingsafhaengighed 0,1til 0,2
Afhaengighed af objekttykkelse =0,15
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=0,15

Stativ
Fra 130 til 200 N
Maksimal kompressionskraft
=15 mm O patienten ved asymmetrisk

Stabilitet af kompressionsplade belastning, = 5 mm ved symmetrisk belastning

Rasterfaktor =3

Dosis og billedkvalitet
Indgangsdosis i luft = 12 mGy ved 45 mm PMMA
Referencedosis

I begge retninger = 12 Ip/mm

= 1% for et 3mm objekt
Oplgsningsevne

Lavkontrastfalsomhed

Bilag 4

Tabel 1.

Krav til i blyaekvival

Rentgenrgrets maks. Gulv Veegge til 2,5 m hgjde samt Loft samt veegge fra

spaending skaerme til beskyttelse af 2,5 m hgjde **
personalet

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

Over 35 kV til og med 1,0 mm 0,5 mm* 0,5 mm

70 kv

Over 70 kV til og med 2,0 mm 1,5 mm* 1,0 mm

100 kv

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

med 150 kV

For yderveegge og lofter fra hvilke personer ikke kan opholde sig nzermere end 3 m, kan der fra de i tabellen angivne

blyaekvivalenter fradrages:
0,25 mm ved spaendinger til og med 70 kV.
0,5 mm ved spaendinger over 70 kV til og med 150 kV.

Ydervaegge og lofter der kan rammes af den direkte strdling, og bag hvilke personer ikke kan opholde sig naermere end 30 m,

kraeves ikke afskaermet.

Ydervaegge og lofter der kun kan rammes af den spredte stréling, og bag hvilke personer ikke kan opholde sig naermere end 5
m, kreeves ikke afskaermet. Dette geelder dog ikke ved undersggelser der medferer store patientdoser som CT-skanning og

intervention, hvor afstanden fastszettes af Sundhedsstyrelsen.
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Tabel 2.

Nogle i i ygni ialers afsk i ved spaendi llem 50 og 150 kV

Til I mm bly kan normalt regnes at svare:
70 mm beton (ved densitet 2,2 g/cm3)
100 mm mursten (ved densitet 1,9 g/cm3)

300 mm letbeton (ved densitet 0,6 g/cm3)
Bilag 5

Afskeermning af rontgenrum, betjeningsrum m.v.

Overgange

Bredden af overlapningen mellem de to materialer skal mindst vaere lig med summen af de to lagtykkelser + 22 gange en evt.

afstand mellem dem (dog mindst 1 cm). Dette geelder dog kun for sm& afstande af A.

Retablering af strilebeskyttelsen ved oringer og li d

Blypladen til retablering af strdlebeskyttelsen skal have en s&dan tykkelse og udstreekning at det sveekkede materiale +

blypladen mindst har samme blyaekvivalent som det usvaekkede materiale med tykkelsen D i alle forekommende stréleretninger.

Overlapning mellem de to flgje i en dobbeltdgr.

Dgre
Skitserne viser 2 eksempler pd overlapninger i dgre der i praksis har vist sig anvendelige.
Overlapning mellem dgr og traekarm.

Overlapning mellem dgr og stélkarm.

Sluser

Sluser skal indrettes sdledes at de hindrer den direkte strdling og den spredte strdling fra patienten i at traenge uden for
rummet. Skitserne viser eksempler pd den praktiske udfgrelse af sluser. Den eneste begraensning ved anvendelsen af sluser er at

der i de skraverede arealer ikke m& opstilles lejer, stativer, rgntgenrgr m.v. eller fotograferes patienter i senge.

*) Ud over det for vaeggen kraevede blyaekvivalent skal der bag kassetteholdere, ved lungestativer
og lignende hvor strdlingen hovedsagelig er rettet mod vaeggen, afskaermes med yderligere 1,0 mm
blyaekvivalent. Denne afskaermning skal have en s&dan udstraekning at strdlefeltet altid vil veere mindst

20 cm inden for afskaermningen.

**) Se dog § 131

Sundhedsstyrelsen, den 16. december 1998

Einar Krag
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/Kaare Ulbak
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