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Introduktion

Denne vejledning har til formal at bidrage til, at reglerne for brug af hdndholdte stralings-
generatorer forstds og anvendes korrekt. Reglerne findes i stralebeskyttelsesloven og til-
harende bekendtgarelser (se kapitel 13). Reglerne har til formal at sikre, at brug af strale-
kilder er berettiget og optimeret, og at dosisgraenserne ikke overskrides.

Vejledningen henvender sig til virksomheder, der anvender handholdte stralingsgenera-
torer til industrielle eller forskningsmaessige formal, herunder materialebestemmelse ved
anvendelse af handholdte rgntgenanalyseapparater. Vejledningen henvender sig desu-
den til virksomheder, der udfarer eftersyn, reparation mv. af handholdte stralingsgenera-
torer. Sundhedsstyrelsen udgiver desuden en separat vejledning rettet mod sidstnaevnte
virksomheder, som omhandler reglerne for fremstilling, installation, aendring, eftersyn og
kontrol af alle typer af stralingsgeneratorer. Denne vejledning om handholdte stralingsge-
neratorer omfatter ikke anvendelse af hdndholdte stralingsgeneratorer til medicinske eller
veterinaermedicinske formal.

Vejledningen er udarbejdet af Sundhedsstyrelsen, der varetager myndighedsopgaver
vedrgrende stralebeskyttelse, hvor der forekommer, anvendes eller frembringes ionise-
rende straling.

Vejledningen gengiver kravene fra lov og bekendtgarelser til brug af handholdte stralings-
generatorer og indeholder Sundhedsstyrelsens anvisninger til, hvordan krav kan opfyl-
des. Virksomheden kan forvente, at dens brug af stralekilder er i overensstemmelse med
reglerne, hvis vejledningens anvisninger fglges.

| vejledningen henvises der ved hjeelp af fodnoter til de relevante paragraffer i lov og be-
kendtgarelser. | vejledningens falgende kapitler er ord i kursiv forklaret i ordlisten, Bilag
A. For grundlzeggende information om ioniserende straling, ioniserende stralings biologi-
ske virkning, forekomst og anvendelse mv. henvises til Sundhedsstyrelsens udgivelse,
"Stralingsguiden” (se kapitel 13).

| vejledningen vil der ved

e "straling” forstas ioniserende straling

¢ “handholdt stralingsgenerator” forstas en stralingsgenerator, der er beregnet til at
vaere handholdt, mens eksponeringen foregar

e “eksponering” forstds udsendelse af straling fra rantgenrgret.

Gyldig version af denne vejledning er til enhver tid den, der findes pa Sundhedsstyrel-
sens hjemmeside: www.sis.dk.


http://www.sis.dk/
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1. Handholdte stralings-
generatorer

Stralingsgeneratorer ma kun anvendes til handholdt eksponering, hvis de overholder de
seerlige tekniske krav, der stilles til handholdte stralingsgeneratorer.t

De tekniske krav til handholdte stralingsgeneratorer indeholder en raekke sikkerhedsfor-
anstaltninger, herunder stralingsafskaermning, der gar, at handholdte stralingsgenerato-
rer er sikre at betjene under hensynstagen til nogle fa, men vigtige, forholdsregler.

Da forkert betjening af handholdte stralingsgeneratorer kan give store doser til hu-
den pa kort tid, er der seerlige krav til uddannelse af stralebeskyttelseskoordinato-
ren og arbejdstagere, der bruger stralingsgeneratoren.

Den type handholdt stralingsgenerator, der er hyppigst forekommende, er handholdte
rentgenanalyseapparater, som anvendes til XRF-analyse (forkortelse for X-ray Flou-
rescence). Eksempler pa saddanne apparater kan ses i Figur 1 og 2.

1 Bek. nr. 86/2018, bilag 12.
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Figur 1

Stralingsgenerator til
handholdt rentgen-
analyse

Billede gengivet med
tilladelse fra Endotest A/S

Copyright:
Olympus Europa SE & Co.
KG

Figur 2

Stralingsgenerator til
handholdt rantgen-
analyse

Billede gengivet med
tilladelse fra
Holger Andreasen AB
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2. Stralebeskyttelsesprincipper

| Danmark anvendes et globalt anerkendt system for stralebeskyttelse. Systemet falger
anbefalinger fra den internationale stralebeskyttelseskommission (ICRP), og bygger pa
tre fundamentale principper: berettigelse, optimering og dosisbegraensning. Principperne,
der er indbygget i strélebeskyttelsesloven, er beskrevet i afsnit 2.1 til 2.3.

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at anvendelse af handholdte stralingsgeneratorer
som udgangspunkt er berettiget og optimeret, og at de mulige doser fra handholdte stra-
lingsgeneratorer er tilstraekkeligt begraensede, nar brugen finder sted efter geeldende lov-
givning og vejledningens anvisninger.

2.1. Berettigelse

Det overordnede princip ved brug af stralekilder er, at brugen skal veere berettiget. Det
betyder, at brug af stralekilder kun ma finde sted, hvis de sundhedsmaessige, gkonomi-
ske, samfundsmaessige eller andre fordele ved brugen opvejer ulemperne.?

2.2. Optimering

Optimeringsprincippet betyder, at brug af stralekilder kun ma finde sted, hvis sandsynlig-
heden for og omfanget af stréleudseettelsen, herunder antallet af straleudsatte personer,
holdes sa lavt som med rimelighed opnaeligt under hensyntagen til aktuel teknisk viden
og wkonomiske og samfundsmeessige faktorer.3

2.3. Dosisbegreensning

Summen af doser, en person udsaettes for, ma ikke overstige dosisgreenserne.* Dosis-
greenserne er fastsat, sd de begraenser forekomsten af senskader til et acceptabelt ni-
veau og forhindrer forekomsten af akutte skader. Princippet om dosisbegraensning be-
skytter alle individers ret til ikke at blive udsat for uforholdsmaessigt store risici som fglge
af straling.

2 Bek. nr. 84/2018, § 8, stk. 1-3 og stk. 7.
3 Bek. nr. 84/2018, § 10, stk. 1.
4 Bek. nr. 84/2018, § 15.
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3. Ansvarsfordeling

3.1. Ansvarsfordeling mellem virksomhed og arbejdsgiver

Af stralebeskyttelsesloven og tilhgrende bekendtgarelser fremgar det, at falgende parter
er forpligtede i forbindelse med brug af en stralingsgenerator:5

e Den, der er ansvarlig for brug af en stralingsgenerator
e Den, der lader sine arbejdstagere deltage i brugen af en stralingsgenerator.

Den, der er ansvarlig for brug af en stralingsgenerator, betegnes som virksomheden og
den, der lader sine arbejdstagere bruge en stralingsgenerator, betegnes som arbejdsgi-
veren.

Almindeligvis er der sammenfald mellem de to parter, dvs. en virksomhed, der har ansvar
for brug af en stralingsgenerator, benytter udelukkende sine egne arbejdstagere til denne
brug. | det tilfeelde er virksomheden ansvarlig for opfyldelsen af alle krav i stralebeskyttel-
seslovgivningen. | sjeeldne tilfeelde sker det, at en virksomhed benytter en arbejdstager
ansat under en anden arbejdsgiver, denne arbejdstager betegnes som ekstern arbejdsta-
ger. | sddanne tilfelde vil den eksterne arbejdstagers arbejdsgiver have et medansvar
forbundet med brugen af en stralingsgenerator og veere forpligtet til at opfylde specifikke
krav i stralebeskyttelseslovgivningen.® Naermere information om de specifikke krav, en
arbejdsgiver for en ekstern arbejdstager skal opfylde, kan fas ved henvendelse til Sund-
hedsstyrelsen.

3.2. Ansvarsfordeling mellem virksomhed og stralebeskyttelseskoordinator

Det er som udgangspunkt virksomheden eller arbejdsgiveren, dvs. en enhed med CVR-
nr., der har ansvaret for opfyldelsen af kravene i stralebeskyttelsesloven og tilhgrende
bekendtggrelser.”

En virksomheds stralebeskyttelseskoordinator (se kapitel 4) har ikke et personligt ansvar
for, at virksomheden opfylder sine forpligtelser, men skal bista virksomheden med dette.
Hvis stralebeskyttelseskoordinatoren ikke kan udfylde sin funktion, eller hvis virksomhe-
den ikke gennemfgrer ngdvendige foranstaltninger til at overholde reglerne, skal strale-
beskyttelseskoordinatoren sikre, at Sundhedsstyrelsen underrettes.8

5Lov nr. 23/2018, § 2, stk. 1, nr. 2, 3.
6 Bek. nr. 84/2018, 8§ 3-5.

" Bek. nr. 84/2018, § 3.

8 Bek. nr. 84/2018, § 26, stk. 2.
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4. Stralebeskyttelseskoordinator

4.1. Krav om tilknytning af stralebeskyttelseskoordinator

For brug af handholdte stralingsgeneratorer skal virksomheden til enhver tid rade over en
stralebeskyttelseskoordinator.? "Rade over” betyder, at virksomheden og dens ansatte
hurtigt og let kan komme i kontakt med stralebeskyttelseskoordinatoren. Da hvervet ofte
er forbundet med en hgj grad af tilstedevaerelse pa virksomheden, er stralebeskyttelses-
koordinatoren typisk ansat i virksomheden. Stralebeskyttelseskoordinatoren kan dog
ogsa veere tilknyttet som ekstern konsulent, da der ikke er krav om permanent fysisk til-
stedeveerelse.

En stralebeskyttelseskoordinator skal godkendes af Sundhedsstyrelsen.1® Godkendelsen
sker efter ansggning fra virksomheden og som udgangspunkt i forbindelse med udste-
delse af en tilladelse eller registrering af en underretning. | den forbindelse skal stralebe-
skyttelseskoordinatoren med sin underskrift bekreefte varetagelsen af sit hverv i virksom-
heden.!! Sundhedsstyrelsens godkendelse af stralebeskyttelseskoordinatoren sker for en
ubegreenset periode.

Stralebeskyttelseskoordinatoren skal omgaende underrette Sundhedsstyrelsen, nar
denne fratreeder sin funktion.!2 Inden fratreedelsen skal virksomheden have opnaet Sund-
hedsstyrelsens godkendelse af en ny stralebeskyttelseskoordinator for at stralebeskyttel-
sen til enhver tid er optimeret og at brugen af stralekilder er lovlig.

4.2. Krav til kompetencer for stralebeskyttelseskoordinator

Stralebeskyttelseskoordinatoren skal have forngden teknisk og praktisk kompetence til at
overvage eller st for driften af de stralebeskyttelsesforanstaltninger, der er relevante i
forhold til virksomhedens brug af strélekilder.

Stralebeskyttelseskoordinatoren skal vaere uddannet i brug af den eller de specifikke ty-
per af stralingsgeneratorer, der ligger inden for strélebeskyttelseskoordinatorens opgave-
omrade.13

Uddannelsen skal forestas af producenten eller anden kompetent person med kendskab
til den pageeldende type stralingsgenerator.

9 Bek. nr. 84/2018, § 24, stk. 1.
10 Bek. nr. 84/2018, § 25, stk. 1.
11 Bek. nr. 84/2018, § 26, stk. 1.
12 Bek. nr. 84/2018, § 26, stk. 3.
13 Bek. nr. 86/2018, bilag 2, afsnit 3.4.



Handholdte stralingsgeneratorer Side 11/28

Stralebeskyttelseskoordinatoren skal efter endt uddannelse vaere i stand til at opleere gv-
rige personer i virksomheden, der skal anvende den handholdte stralingsgenerator.

Uddannelsen skal dokumenteres med et uddannelsesbevis eller lignende.#

4.3. Opgaver for stralebeskyttelseskoordinatoren

Stralebeskyttelseskoordinatorens opgaver kan variere alt efter art, omfang og kompleksi-

tet af anvendelsen. Ved brug af handholdte strélingsgeneratorer skal stralebeskyttelses-

koordinatoren som minimum bista virksomheden med varetagelsen af falgende opga-

ver:15

o Sikring af, at brug af handholdte stralingsgeneratorer udfgres i henhold til kravene i
virksomhedens instrukser om brug af stralingsgeneratorer samt om forholdsregler
forbundet med uheld og heendelser

e Vedligeholdelse af fortegnelser over alle virksomhedens stralingsgeneratorer

e Regelmaessige vurderinger af stralingsgeneratorens indbyggede sikkerhedsfunktio-
ner

¢ Introduktion til arbejdstagere om instrukser vedrarende brug af stralingsgeneratorer
samt om forholdsregler forbundet med uheld og heendelser

o Afrapportering til den lokale ledelse.

5. Underretning, registrering og
gebyr

5.1. Kontrolniveauet afhaenger af risikoen

Sundhedsstyrelsen anvender tre niveauer af myndighedskontrol: tilladelse, underretning
og undtagelse - afstemt efter risikoen ved brugen. Brug af stralekilder kreever som ud-
gangspunkt tilladelse, der er den hgjeste grad af myndighedskontrol. | tilfaelde, hvor bru-
gen er forbundet med lav risiko, er der ikke krav om tilladelse, men virksomheden skal i

14 Bek. nr. 84/2018, § 35, stk. 3.
15 Bek. nr. 84/2018, bilag 2, afsnit 1.
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stedet underrette Sundhedsstyrelsen om brugen. For anvendelse af handholdte stralings-
generatorer, er der kun krav om underretning. | tilfeelde, hvor risikoen er sa lav, at der
ikke er behov for stralebeskyttelsesforanstaltninger, er virksomheden undtaget fra krav
om bade tilladelse og underretning.

Begrebet "brug” er defineret i stralebeskyttelsesloven!® og omfatter alle situationer, hvor
der fremkommer straling.

Forstaelse af ordet ”"brug” af stralingsgeneratorer

I lovgivningen omfatter brug af stralingsgeneratorer fglgende:

e Fremstilling
e [nstallation

e Anvendelse

e /Endring
e Eftersyn
e Kontrol.

5.2. Underretning

Anvendelse af handholdte stralingsgeneratorer er forbundet med krav om underretning.
Sundhedsstyrelsen skal underrettes inden anvendelsen pabegyndes.” | forbindelse med
underretningen skal en stralebeskyttelseskoordinator tilknyttes jf. afsnit 4.1. Desuden skal
hver enkelt stralingsgenerator registreres i Sundhedsstyrelsens register over stralekilder.

Underretning og tilknytning af stralebeskyttelseskoordinator sker i forbindelse med regi-
strering af stralingsgeneratorer jf. afsnit 5.3.

5.3. Registrering af stralingsgeneratorer

Stralingsgeneratorer skal veere registreret hos Sundhedsstyrelsen, inden de tages i an-
vendelse. Registreringspligten pahviler den virksomhed, der har ansvaret for stralingsge-
neratoren.

16 Lov nr. 23/2018, § 3, nr. 2, litra b.
17 Bek. nr. 86/2018, § 6, stk. 1.
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Registrering skal ske ved brug af de formularer, der findes pa Sundhedsstyrelsens hjem-
meside www.sis.dk. Her findes ogsa en vejledning i udfyldelse af formularen.

5.4. Gebyr

Sundhedsstyrelsen opkraever pa baggrund af Sundheds- og Zldreministeriets bek. nr.
1436/2018 et arligt gebyr til deekning af udgifter til tilsyn, r&dgivning, bistand og admini-
stration i forbindelse med brug af strélekilder, der kreever tilladelse eller underretning. De
konkrete takster for typer af stralekilder er fastsat i forhold til brugens kompleksitet, samt
den risiko, der er forbundet med brugen.

Gebyrer opkraeves for hver registreret strélingsgenerator.

Nzermere oplysninger findes pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

6. Stralebeskyttelse under
arbejdet

6.1. Krav til oplaering af personer, der betjener handholdte strélingsgeneratorer

Personer, der betjener handholdte stralingsgeneratorer, skal vaere opleert i dette af virk-
somhedens stralebeskyttelseskoordinator, alternativt af producenten eller leverandgaren
af strélingsgeneratoren eller anden kompetent person med kendskab til den pageeldende
type stralingsgenerator.18

Opleeringen skal som minimum omfatte!®

e instruktion i sikker betjening af stralingsgeneratoren

¢ information om risikoen ved straling fra stralingsgeneratoren

e information om relevante krav i lovgivningen vedr. brug af handholdte stralings-
generatorer

¢ gennemgang af brugsanvisningens indhold (se kapitel 9).

De tilegnede kompetencer skal dokumenteres af virksomheden, der Ilgbende skal fgre en
fortegnelse over de medarbejdere, der ma betjene stralingsgeneratoren.20

18 Bek. nr. 86/2018, bilag 2, afsnit 3.4.
19 Bek. nr. 84/2018, § 35, stk. 1, nr. 1-5.
20 Bek. nr. 84/2018, § 35, stk. 3.
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6.2. Sikker betjening af stralingsgeneratoren

Kun personer, der opfylder kravene til oplaering beskrevet i forrige afsnit, ma benytte den
handholdte stralingsgenerator.

Brugere skal veere instrueret i kun at benytte stralingsgeneratorer, der er blevet efterset
inden for de seneste 13 maneder, og som er meerket med eftersynsdato jf. kapitel 8.

Brugere af stralingsgeneratoren bar altid veere opmaerksomme pa eventuelle skader pa
afskeermningen.

Under arbejdet ma ingen personer udseettes for den direkte usvaekkede straling. Der ma
derfor ikke eksponeres, hvis stralingsgeneratoren peger mod personer.

Fingre og andre legemsdele ma aldrig veere nzer rantgenvinduet, mens der ekspo-
neres! Dette er saerligt vigtigt at vaere opmaerksom pa ved analyse af sma emner.

For at mindske risikoen for bestraling af fingre og andre legemsdele, bgr der i videst mu-
ligt omfang benyttes prgveholdere.

Uvedkommende personer bar opholde sig minimum en meter fra stralingsgeneratoren,
nar der eksponeres.

Det er ikke ngdvendigt at udfare dosisovervagning af personer, der betjener stralingsge-
neratoren eller opholder sig i naerheden af denne, da risikoen for veesentlige straledoser
er meget lille, nar stralingsgeneratoren betjenes korrekt.22

6.3. Konstatering af fejl og mangler

Ved konstatering af fejl eller mangler, der kan have indflydelse pa stralebeskyttelses-
maessige forhold, herunder manglende opfyldelse af de tekniske krav beskrevet i kapitel
7, ma stralingsgeneratoren ikke benyttes.?? Det skal sikres, at relevante ansvarlige i virk-
somheden bliver underrettet om de pagaeldende fejl og mangler. Medarbejdere, der kon-
staterer fejl eller mangler, bgr henvende sig til stralebeskyttelseskoordinatoren, der un-
derretter ledelsen og herefter iveerkseetter problemlgsning.2* Det skal sikres, at stralings-
generatoren ikke anvendes, farend de pageeldende fejl eller mangler er udbedret.25

21 Bek. nr. 86/2018, § 16, stk. 1.

22 Bek. nr. 86/2018, bilag 12, nr. 1-3 og bek. nr. 84/2018, § 67, stk. 1-6.
23 Bek. nr. 84/2018, § 45, stk. 3.

24 Bek. nr. 84/2018, § 45, stk. 2.

25 Bek. nr. 86/2018, § 18.
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7. Tekniske krav

7.1. Afskeermning

Handholdte stralingsgeneratorer skal veere forsynet med indbygget afskaermning, der er
tilstraekkelig til, at stralingsgeneratoren ikke kan give anledning til overskridelse af en ef-
fektiv dosis pa 1 mSv/ar eller en aekvivalent dosis til hud eller ekstremiteter (arme, haen-
der, ben og fadder) p& 50 mSv/ar til operatgren.26 Desuden ma dosishastigheden fra
lzekstraling ingen steder overstige 5 uSv/h pa overfladen af stralingsgeneratorens af-
skeermning.?’

7.2. Sikkerhedsfunktioner mv.
Der geelder falgende krav til den tekniske udfarelse af handholdte stralingsgeneratorer:28

e Pa stralingsgeneratoren skal der veere et advarselssymbol for ioniserende straling.

e Stralingsgeneratoren skal veere forsynet med en tydelig eksponeringsindikator. Ek-
sponering ma kun veere mulig, nar alle stralingsindikatorer fungerer korrekt.

e Stralingsgeneratoren skal veere forsynet med en dedmandsknap, sa stralingsgenera-
toren kun kan frembringe straling, nar den fortsat aktiveres af brugeren.

e Eksponering méa kun kunne foretages ved anvendelse af nagle, kode eller tilsvarende
for at forhindre uvedkommende i at benytte stralingsgeneratoren.

e Eksponering ma kun vaere mulig, nér der befinder sig en genstand umiddelbart foran
rentgenvinduet.

e Huvis dele af stralingsafskaermningen kan abnes eller afmonteres, skal stralingsgene-
ratoren veere indrettet, s& eksponering kun kan foregd, nér alle dele af strélingsaf-
skaermningen er korrekt monteret og i sin afskeermende position.

26 Bek. nr. 86/2018, bilag 12, afsnit 2 og bek. nr. 84/2018, § 31.
27 Bek. nr. 86/2018, bilag 12, afsnit 3.
28 Bek. nr. 86/2018, bilag 12, afsnit 4-8.
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8. Eftersyn

Alle stralingsgeneratorer skal periodisk have udfart et eftersyn, hvor det sikres, at stra-
lingsgeneratoren og evt. tilhgrende udstyr er i god og teknisk forsvarlig stand. Virksomhe-
den, der er ansvarlig for anvendelsen af stralingsgeneratoren, er ogsa ansvarlig for, at ef-
tersynet bliver udfart.

Det kraever ikke tilladelse at udfare eftersyn pa handholdte stralingsgeneratorer.2°

Hvis eftersynet omfatter et indgreb, der kan have betydning for de stralebeskyttelses-
maessige forhold, er der dog samtidig tale om en aendring af stralingsgeneratoren, hvilket
kraever tilladelse. Eksempler p& aendringer er afmontering af afskeermning, frakobling af
interlockkontakter eller lignende.3°

Eftersynsintervallet skal vaere afstemt den konkrete anvendelse, men ma ikke veere leen-
gere end 13 maneder.3!

Eftersyn af handholdte stralingsgeneratorer skal som minimum omfatte kontrol af, at32
o stralingsgenerator og evt. tilhgrende udstyr er i god og teknisk forsvarligstand

¢ lamper/indikatorer, som signalerer, at der dannes straling, fungerer korrekt

o eksponering kun kan forega ved anvendelse af nggle, kode eller lignende

e eksponering kun er mulig, nar der befinder sig en genstand umiddelbart foran rant-
genvinduet

e eksponering aktiveres med dgdmandsknap
e Dbrugsanvisning er tilgeengelig ved stralingsgeneratoren (se kapitel 9)
o strélingsgeneratoren er korrekt maerket med

o serienummer

o advarselssymbolet for ioniserende straling
o dato for sidste eftersyn samt seneste dato for naeste eftersyn.

2% Bek. nr. 86/2018, bilag 1, afsnit 3.2.

30 Bek. nr. 86/2018, § 4, nr. 3.

31 Bek. nr. 86/2018, § 17, stk. 1.

32 Bek. nr. 86/2018, 8§ 13, 17, stk. 2 og bilag 12, afsnit 4-9.
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Efter udfart eftersyn skal stralingsgeneratorens maerkning opdateres med dato for sidste
eftersyn og seneste dato for naeste eftersyn.s?

Ved eftersynet skal der som dokumentation udarbejdes en eftersynsrapport, som virk-
somheden skal opbevare.3* De seneste fem eftersynsrapporter bgr gemmes. Eftersyns-
rapporter skal kunne fremvises pa forespgrgsel fra Sundhedsstyrelsen.

Det er ikke et krav, at der foretages en kontrolmaling af stralingsniveauet i forbindelse
med eftersynet. Hvis afskeermningen fortsat er i god stand, kan det antages, at den af-
skaermende effekt er uaendret. Der skal dog altid foretages en kontrolmaling af stralings-

niveauet, hvis der er mistanke om, at afskeermningen kan veere beskadiget, eller ved
mistanke om andre forhold, der kan udgare en stralebeskyttelsesmaessig risiko.

9. Krav til brugsanvisning

Handholdte stralingsgeneratorer skal vaere ledsaget af en brugsanvisning, der skal veere
umiddelbart tilgaengelig ved strélingsgeneratoren.

Brugsanvisningen skal kort og preecist beskrive, hvordan stralingsgeneratoren betjenes
samt forholdsregler af betydning for stralebeskyttelsen.

Brugsanvisningen skal som minimum indeholde35

e Dbeskrivelse af sikker betjening af stralingsgeneratoren, herunder at der ikke ma veere
skader pa stralingsafskeermningen, samt at fingre og andre legemsdele aldrig ma
veere naer rgntgenvinduet, mens der eksponeres

e generel information om stralings skadelige virkning

e oplysninger om, hvilke personer der ma benytte stralingsgeneratoren

e stralebeskyttelseskoordinatorens navn og kontaktoplysninger.

33 Bek. nr. 86/2018, § 8, stk. 2, nr. 4.
34 Bek. nr. 86/2018, § 17, stk. 3.
35 Bek. nr. 86/2018, bilag 12, afsnit 9.
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10. Afmelding og bortskaffelse

Stralingsgeneratorer, der tages ud af drift, skal afmeldes skriftligt til Sundhedsstyrelsen.3¢
Afmelding kan ske ved at sende en e-mail til sis@sis.dk. Ved afmelding skal stralingsge-
neratorens SST-id oplyses samt hvilken dato stralingsgeneratoren tages ud af drift. Ved
udskiftning af stralingsgeneratoren kan afmeldingen foretages i samme formular som re-
gistreringen af den nye stralingsgenerator.

Ved bortskaffelse skal det sikres, at ingen personer utilsigtet kan blive bestralet. Hvis
stralingsgeneratoren bortskaffes til skrot, skal det derfor sikres, at denne ikke kan gene-
rere straling efter bortskaffelsen.3”

Nar man har sikret sig, at stralingsgeneratoren ikke laengere kan generere straling, bar
man, inden skrotning, desuden fjerne eller overstrege alt advarselsskiltning mod straling,
der findes pa stralingsgeneratoren. Dette ggres for at undga at advarselsskiltningen se-
nere kan give anledning til usikkerhed omkring risiko for bestraling.

Stralingsgeneratoren kan desuden indeholde miljgfarlige stoffer, som skal bortskaffes pa
forsvarlig vis efter anden relevant lovgivning.

11. Uheld og haendelser

| tilfeelde af et uheld eller en haendelse med en stralingsgenerator skal virksomheden
straks treeffe alle relevante foranstaltninger til at afveerge eller begraense alvorlige nega-
tive konsekvenser for personers sundhed, sikkerhed og livskvalitet.38 Relevante foran-
staltninger er typisk at

o stoppe driften
¢ underrette virksomheden og dennes stralebeskyttelseskoordinator
¢ underrette Sundhedsstyrelsen.

36 Bek. nr. 86/2018, § 7, stk. 2.
37 Bek.nr. 86/2018, § 19.
38 Bek nr. 84/2018, § 79.
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11.1. Forhold af systematisk karakter

Fejlkonstruerede stralekilder eller udstyr, fejlagtige procedurer for brug og kalibrering eller
udstyr med tilbagevendende defekter kan fgre til utilsigtet bestraling. Sadanne forhold be-
neevnes forhold af systematisk karakter. Det er f.eks. et forhold af systematisk karakter,
nar en fejlbehzeftet procedure gentages, eller nar defekter er udbredt til flere udstyr af
samme type som fglge af produktionsfejl. Information om forhold af systematisk karakter
kan have en betydelig stralebeskyttelsesmaessig effekt, fordi uheld kan afveerges for et
stgrre antal brugere af samme type stralekilder eller udstyr — bade nationalt og internatio-
nalt. Det er derfor seerligt vigtigt at indrapportere forhold af systematisk karakter til Sund-
hedsstyrelsen.

11.2. Underretning til Sundhedsstyrelsen
Sundhedsstyrelsen skal omgaende underrettes3® om

e ulykker, uheld eller haendelser, der har resulteret i utilsigtet bestraling

o stralebeskyttelsesmaessigt betydende fund, tyveri, bortkomst eller lignende

e heendelser, der kunne have resulteret i ovenstdende - det er virksomheden, der skal
vurdere, om dette er sandsynligt, og om den dermed er underlagt underretningskra-
vet, men i tvivistilfeelde bgr virksomheden altid kontakte Sundhedsstyrelsen

o tilfeelde, hvor en stralekildes konstruktion eller funktion, herunder alvorlige fejl eller
mangler, eller gentagen fejlbehaeftet brug eller en arbejdsprocedure kan medfgre util-
sigtet bestraling.

Ved uheld og akutte heendelser skal dagnvagten hos Sundhedsstyrelsen, Stralebeskyt-
telse underrettes pa 44 94 37 73.

12. Tilsyn

Sundhedsstyrelsen fgrer tilsyn med brug af stralingsgeneratorer.

Tilsyn foretages af Sundhedsstyrelsen enten ved besgg hos virksomheden eller ved ad-
ministrativt tilsyn, hvor dokumentation skal indsendes til Sundhedsstyrelsen.

39 Lov nr. 23/2018, § 14.
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De &ndringer, Sundhedsstyrelsen matte kraeve i forbindelse med et tilsyn, skal vaere ud-
fart inden udlgbet af den af Sundhedsstyrelsen fastsatte frist. Sundhedsstyrelsen kan for-
byde brug af stralingsgeneratorer, indtil disse aendringer er udfgrt.4°

Sundhedsstyrelsen kan til enhver tid og uden retskendelse forlange adgang til stralings-
generatorer samt relevante oplysninger og materiale som f.eks. eftersynsrapporter og lig-
nende dokumentation.*

Sundhedsstyrelsen vil sammenfatte og offentliggare de vigtigste resultater af tilsyn.*2

40 Lov nr. 23/2018, § 19.
41 Lov nr. 23/2018, § 18.
42 Lov nr. 23/2018, § 22.
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13. Lov, bekendtggarelser mv.

De til enhver tid geeldende love og bekendtgarelser kan hentes pa www.retsinforma-
tion.dk. Relevante udgivelser fra Sundhedsstyrelsen kan hentes pa www.sis.dk.

Lov og bekendtggarelser

e Sundheds- og ZAldreministeriets lov nr. 23 af 15. januar 2018 om ioniserende straling
og stralebeskyttelse (stralebeskyttelsesloven).

e Sundheds- og ZAldreministeriets bekendtgarelse nr. 1436 af 4. december 2018 om
opkraevning af gebyr for Sundhedsstyrelsens tilsyns-, radgivnings- og bistandsopga-
Ver.

¢ Sundhedsstyrelsens bekendtgarelse nr. 84 af 2. februar 2018 om ioniserende straling
og stralebeskyttelse.

e Sundhedsstyrelsens bekendtgarelse nr. 86 af 2. februar 2018 om brug af stralingsge-
neratorer.

@vrig litteratur
¢ Sundhedsstyrelsens udgivelse Stralingsguiden — loniserende stréling (2013).


http://www.retsinformation.dk/
http://www.retsinformation.dk/
http://www.sis.dk/
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Bilag A: Ordliste

| vejledningen forstas ved:

Akut skade En skade, hvor der findes en teerskeldosis for
skadens opstéen, og hvor skadens omfang
vokser med starrelsen af dosis. Eksempler pa
akutte skader er gra steer, sterilitet og hsemning
af dannelsen af hvide blodlegemer og andre
celler.

Arbejdsgiver: Fysisk eller juridisk person, der lader sine ar-
bejdstagere deltage i brug af stralekilder eller
lader sine arbejdstagere udseette for ionise-
rende straling.

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

Brug: Fremstilling af strdlingsgeneratorer, hvor der i

den pageeldende proces skabes ioniserende
stréling, og aendring af stralingsgeneratorer,
som kan have indvirkning pa strélebeskyttelses-
meessige forhold, og installation, anvendelse,
kontrol og eftersyn af strélingsgeneratorer.

Dosisgraense: Starrelsen af den effektive dosis eller den aekvi-
valente dosis i en angivet periode, som ikke ma
overskrides for en person.

Dosisovervagning: Bestemmelse af effektiv dosis eller sekvivalent
dosis til den enkelte person, baseret pa enten
direkte maling pa personen, maling pa biologisk
prave fra personen eller pa individuel beregning
eller vurdering af maleresultat fra radiologisk
overvagning.
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Effektiv dosis:

Ekstern arbejdstager:

Ekstern bestraling:

loniserende straling:

Leekstraling:

Nyttestraling:

Senskade

SST-id:
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Summen af de vaegtede aekvivalente doser i
alle kropsvaev og organer, der har veeret udsat
for intern eller ekstern bestraling.

Straleudsat eller gvrig arbejdstager, der udfgrer
arbejde for en virksomhed, hvor virksomheden
ikke er den pageeldende arbejdstagers arbejds-
giver.

Bestraling af kroppen fra stralekilder uden for
kroppen.

Partikler, herunder fotoner, der kan forarsage
ioniseringer i stof enten direkte eller indirekte,
for elektromagnetisk straling dog kun straling
med en bglgelaengde pa 100 nm eller derunder.

Den straling, der pa grund af karakteristikken
for deempning af rentgenstraling i materialer
ikke kan afskeermes fuldsteendigt, og som i
modsaetning til nyttestralingen ikke udnyttes
ved anvendelsen. For nogle anvendelser findes
der standarder eller regler, som angiver den
maksimale tilladte leekstraling.

Den del af stralingen fra en stralekilde, der ikke
er afskeermet, og som udnyttes ved anvendel-
sen.

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 leukaemi og
andre kreeftformer, samt genetiske skader.
Disse skader kan vise sig mange ar efter strale-
udseettelsen.

Entydigt nummer til identifikation i Sundheds-
styrelsens register for stralekilder m.m. SST-id
udstedes af Sundhedsstyrelsen i forbindelse
med registrering.
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Stralebeskyttelse:

Stralebeskyttelseskoordinator:

Stralekilde:

Straleudsat arbejdstager:

Stréleudsaettelse:
Straling:

Stralingsgenerator:

Udstyr:

Utilsigtet bestraling:
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Foranstaltninger til beskyttelse mod ioniserende
stréling, herunder forebyggelse af ulykker,
uheld og heendelser samt afbgdning af konse-
kvenser heraf.

En person, der inden for sit kompetenceomrade
skal overvage og medvirke til at opretholde
strélebeskyttelsen af arbejdstagere og enkelt-
personer i befolkningen i forbindelse med virk-
somhedens brug af stralekilder eller straleud-
seettelse.

Radioaktivt stof eller stralingsgenerator.

Arbejdstager i en virksomhed med brug af stra-
lekilder, hvor arbejdstageren er direkte involve-
ret i eller udfgrer et arbejde, der er ngdvendigt
for denne brug, eller arbejdstager, der planlagt
udseettes for ioniserende straling i en eksiste-
rende bestralingssituation, og hvis tilstedevae-
relse er ngdvendig.

Udseettelse for ioniserende straling.
loniserende straling.

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

Det supplerende materiel, der er ngdvendigt
ved brug af stralekilder eller straleudsaettelse,
herunder beholdere, méaleinstrumenter og an-
det maleudstyr, billedregistreringssystemer og
materiel til stralebeskyttelse.

Bestraling, der vaesentligt overstiger det, der
pafares personer og miljg ved korrekt brug af
strélekilder, og medicinsk bestraling, der er vae-
sentlig forskellig fra den tilsigtede.
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Virksomhed: Fysisk eller juridisk person, der ejer, lejer, lea-
ser eller laner eller i gvrigt har rdderet over ra-
dioaktivt stof eller er ansvarlig for et omrade
med ioniserende straling, eller som er ansvarlig
for brug af en stralekilde.

/Akvivalent dosis: Den gennemsnitligt absorberede dosis i veev el-
ler organ vaegtet for type og kvalitet af den ioni-
serende straling.

@vrig arbejdstager: Arbejdstager i en virksomhed med brug af stra-
lekilder eller straleudseettelse, der ikke er en
straleudsat arbejdstager.
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Radgivning om stralebeskyttelse

Sundhedsstyrelsen
Stralebeskyttelse
Knapholm 7

2730 Herlev

TIf.: 44 54 34 54

TIf.: 44 94 37 73 (degnvagt)
Fax: 72 22 74 17

E-post: sis@sis.dk

Web: www.sis.dk

Spergsmal vedrgrende persondosimetri

Sundhedsstyrelsen
Stralebeskyttelse
Persondosimetri
Knapholm 7

2730 Herlev

TIf.: 44 54 34 56

Fax: 7222 74 21
E-post: pl@sis.dk
Web: www.sis.dk



