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Introduktion

Denne vejledning har til formal at bidrage til, at reglerne for brug af selvafskaermende
strélingsgeneratorer forstds og anvendes korrekt. Reglerne findes i stralebeskyttelseslo-
ven og tilhgrende bekendtggrelser (se kapitel 13). Reglerne har til formal at sikre, at brug
af stralekilder er berettiget og optimeret, og at dosisgraenserne ikke overskrides.

Vejledningen henvender sig primeert til virksomheder, der anvender selvafskeermende
strélingsgeneratorer, herunder rantgenskabe og rgntgenscannere til f.eks. kontrol af ba-
gage og fadevarer. Vejledningen er ogsa relevant for virksomheder, der beskeeftiger sig
med eftersyn, reparation mv. af selvafskeermende stralingsgeneratorer. Sundhedsstyrel-
sen udgiver desuden en separat vejledning rettet mod sidstnaevnte virksomheder, som
omhandler reglerne for fremstilling, installation, aendring, eftersyn og kontrol af alle typer
af strélingsgeneratorer. Denne vejledning om selvafskeermende stralingsgeneratorer om-
fatter ikke selvafskeermende stralingsgeneratorer til medicinske og veterineermedicinske
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 bekendtggrelser til brug af selvafskeermende
stralingsgeneratorer og indeholder Sundhedsstyrelsens anvisninger til, hvordan krav kan
opfyldes. Virksomheden kan forvente, at dens brug af stralekilder er i overensstemmelse
med reglerne, hvis vejledningens anvisninger fglges.

I 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 grundlaeggende information om ioniserende straling, ioniserende stralings biologi-
ske virkning, forekomst og anvendelse mv. henvises til Sundhedsstyrelsens udgivelse,
"Stralingsguiden” (se kapitel 13).

| den resterende del af vejledningen vil der ved “straling” forstas ioniserende straling, der
er defineret i ordlisten, Bilag A.

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. Selvafskaermende stralings-
generatorer

Begrebet "selvafskeermende stralingsgenerator” er defineret som en “stralingsgenerator,
der er fast indbygget i en afskeermning, der er tilstraekkelig til, at stralingsgeneratoren kan
anvendes uden for anlaeg uden restriktioner pa ophold nzer generatoren”.

De tekniske krav til selvafskaermende stralingsgeneratorer indeholder en raekke sikker-
hedsforanstaltninger, herunder stralingsafskeermning, der gar, at selvafskaermende stra-
lingsgeneratorer er enkle at betjene pa stralebeskyttelsesmaessig forsvarlig vis. Af denne
grund er der kun fa krav til kompetencer for stralebeskyttelseskoordinatorer og de perso-
ner, der betjener strélingsgeneratoren.

Eksempler pa selvafskaermende stralingsgeneratorer:

¢ Rgntgenanalyseudstyr i afskaermet kabinet til laboratoriebrug (se Figur 1)
¢ Rgntgenskannere til bagagekontrol (se Figur 2)

¢ Rgntgenskannere til fgdevarekontrol (se Figur 3)

¢ Rgntgenskabe til rantgenfotografering.

Figur 1

Rgntgenanalyseudstyr
i afskaermet kabinet til
laboratoriebrug

Billede gengivet med
tilladelse fra Malvern
Panalytical Nordic AB

1 Bek. nr. 86/2018, § 2, nr. 4.
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Figur 2

Reantgenskanner til
bagagekontrol

Billede gengivet med
tilladelse fra NORAD A/S

Figur 3

Reantgenskanner til
fadevarekontrol

Billede gengivet med
tilladelse fra
InnospeXion ApS
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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 selvafskaermende stralingsgene-
ratorer som udgangspunkt er berettiget og optimeret, og at de mulige doser fra selvaf-
skeermende stralingsgeneratorer er tilstreekkeligt begraensede, nar brugen finder sted ef-
ter geeldende lovgivning 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.
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
Folgende parter er forpligtede i forbindelse med brug af en stralingsgenerator:5

e Den, der er ansvarlig for brug af en stréalingsgenerator
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 tilfzelde 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 gennemfarer 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 selvafskaermende 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 hver-
vet ofte er forbundet med en hgj grad af tilstedevaerelse pa virksomheden, er stralebe-
skyttelseskoordinatoren typisk ansat i virksomheden. Strélebeskyttelseskoordinatoren
kan dog ogsa veere tilknyttet som ekstern konsulent, da der ikke er krav om permanent
fysisk tilstedeveerelse.

En stralebeskyttelseskoordinator skal godkendes af Sundhedsstyrelsen.1® Godkendelsen
sker efter ansggning fra virksomheden og som udgangspunkt i forbindelse med registre-
ring af en underretning. | den forbindelse skal stralebeskyttelseskoordinatoren med sin
underskrift bekreefte varetagelsen af sit hverv i virksomheden.! Sundhedsstyrelsens
godkendelse af stralebeskyttelseskoordinatoren sker for en ubegraenset periode.

Stralebeskyttelseskoordinatoren skal have forngden teknisk og praktisk kompetence til at
overvage og sta for driften af de stralebeskyttelsesforanstaltninger, der er relevante i for-
hold til virksomhedens brug af stralekilder.

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 sikre, at strale-
beskyttelsen til enhver tid er optimeret og at brugen af stralekilder er lovlig.

4.2. Opgaver for stralebeskyttelseskoordinatoren

Stralebeskyttelseskoordinatorens opgaver kan variere alt efter art, omfang og kompleksi-
tet af anvendelsen. Ved brug af selvafskaermende stralingsgeneratorer skal stralebeskyt-
telseskoordinatoren som minimum bista virksomheden med varetagelsen af fglgende op-
gaver:13

o Sikring af, at brug af selvafskeermende stralingsgeneratorer udfgres i henhold til kra-
vene i virksomhedens instrukser om brug af stralingsgeneratorer samt om forholds-
regler forbundet med uheld og haendelser

¢ Vedligeholdelse af fortegnelser over alle virksomhedens strélingsgeneratorer

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. 84/2018, bilag 2.
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e Regelmeaessige vurderinger af relevante sikkerheds- og advarselssystemers tilstand

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

e 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. | tilfeelde, hvor bru-
gen er forbundet med lav risiko, er der ikke krav om tilladelse, men virksomheden skal i
stedet underrette Sundhedsstyrelsen om brugen. For anvendelse af selvafskeermende
stralingsgeneratorer, 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!4 og omfatter alle situationer, hvor
der fremkommer straling.

Forstaelse af ordet ”"brug” af stralingsgeneratorer

I lovgivningen omfatter brug af stralingsgeneratorer fglgende:

e Fremstilling
e Installation

e Anvendelse

e /Endring
e Eftersyn
e Kontrol.

14 ov nr. 23/2018, § 3, nr. 2, litra b.
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5.2. Underretning

Anvendelse af selvafskaermende stralingsgeneratorer er forbundet med krav om under-
retning. Sundhedsstyrelsen skal derfor underrettes inden anvendelsen pabegyndes.!s |
forbindelse med underretningen skal en stralebeskyttelseskoordinator tilknyttes jf. afsnit
4.1. Desuden skal hver enkelt stralingsgenerator registreres i Sundhedsstyrelsens regi-
ster 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 disse tages i
anvendelse. Registreringspligten pahviler den virksomhed, der har ansvaret for stralings-
generatoren.

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 stralekilder, der kreever tilladelse eller underretning. De
konkrete takster for typer af strélekilder er fastsat i forhold til brugens kompleksitet, samt
den risiko, der er forbundet med brugen.

Gebyrer opkraeves for hver registreret stralingsgenerator.

Nzermere oplysninger findes pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

15 Bek. nr. 85/2018, § 8, stk. 1; Bek. nr. 86/2018, § 6, stk. 1.
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6. Stralebeskyttelse under
arbejdet

6.1. Instruktion i sikker betjening af stralingsgeneratoren

Der er ingen formelle uddannelseskrav til anvendelse og eftersyn af selvafskeermende
stralingsgeneratorer, men alle personer, der betjener stralingsgeneratoren, skal veere til-
straekkeligt instrueret, til selvsteendigt at kunne betjene stralingsgeneratoren stralebeskyt-
telsesmaessigt forsvarligt.16

Instruktionen af brugerne skal som minimum omfatte grundig gennemgang af alle emner
i den tilhgrende brugsanvisning (se kapitel 9) og sikring af, at brugerne er i stand til pa
sikker vis at udfere almindelig betjening, opstart og nedlukning af stralingsgeneratoren.

For selvafskeermende stralingsgeneratorer, der er udfgrt som en skanner med perma-
nente &bninger (f.eks. en bagageskanner), skal instruktionen ligeledes omfatte informa-
tion om, at det er forbudt at fare kropsdele inden for skannerens &bning, mens der ud-
sendes straling fra reantgenraret. Disse abninger vil som regel veere afgreenset af lamel-
ler, der udgar en del af stralingsafskeermningen. Brugerne skal ligeledes veere instrueret i
brug af ngdstop.

Brugere skal veere instrueret i kun at benytte stralingsgeneratorer, der er blevet efterset
inden for de seneste 13 maneder, og som er maerket med dato for sidste eftersyn og se-
neste dato for naeste eftersyn.

Virksomheden skal fare en fortegnelse over personer, der selvsteendigt ma betjene stra-
lingsgeneratorer.1?

6.2. Ophold neer strélingsgeneratoren

Da selvafskeermende stralingsgeneratorer er udfgrt saledes, at den pakraevede sikker-
hed er indbygget i selve apparatet, herunder afskeermning af stralekilden, er der normalt
ikke nogen restriktioner p& ophold neer stralingsgeneratoren, se dog afsnit 7.1 om krauv til
afskaermning. Det er heller ikke ngdvendigt at udfgre dosisovervagning af personer, der
betjener stralingsgeneratoren eller opholder sig i naerheden af denne.8

16 Bek. nr. 84/2018, § 35.
17 Bek. nr. 84/2018, § 35, stk. 3.
18 Bek. nr. 86/2018, bilag 11, afsnit 1.1-1.2.
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6.3. Ved 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 pageeldende 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.2!

7. Tekniske krav

7.1. Afskeermning

En selvafskaermende stralingsgenerator skal have en indbygget afskeermning, der sikrer,
at dosishastigheden pa alle tilgeengelige ydre overflader af stralingsgeneratoren ikke
overstiger 5 uSv/h.22 Sundhedsstyrelsen vurderer, at selvafskaermende stralingsgenera-
torer i langt de fleste tilfaelde vil overholde relevante dosisbindinger??, nar dosishastighe-
den pa ydersiden af stralingsgeneratorens afskeermning hgjst er 5 uSv/h. Hvis anvendel-
sen af stralingsgeneratoren svarer til kontinuerlig drift, kan det dog alligevel i seerlige til-
feelde veere ngdvendigt at begreense dosishastigheden pa ydersiden af afskeermningen til
under 5 puSv/h eller at begraense opholdstiden naer stralingsgeneratoren for at sikre over-
holdelse af dosisbindingen. | praksis er det dog sjeeldent nagdvendigt, f.eks. er der ikke
behov for begreensninger i opholdstiden for brugere, der betjener en bagageskanner i
hele deres arbejdstid.

7.2. Sikkerhedsfunktioner mv.

e Stralingsgeneratoren skal veere indrettet, sd eksponering — dvs. udsendelse af stra-
ling fra rentgenraret — kun kan forega, nér alle dele af stralingsafskeermningen er kor-
rekt monteret og i sin afskeermende position.24

e Hvis eksponering afbrydes ved abning af stralingsgeneratorens afskeermning, ma
genindkobling ikke ske automatisk ved lukning af denne afskaermning. Genindkobling

19 Bek. nr. 84/2018, § 45, stk. 3.

20 Bek. nr. 84/2018, § 45, stk. 2.

21 Bek. nr. 86/2018, § 18.

22 Bek. nr. 86/2018, bilag 11, afsnit 1.1.
23 Bek. nr. 84/2018, § 13.

24 Bek. nr. 86/2018, bilag 11, afsnit 1.3.
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skal forega fra det sted, hvor stralingsgeneratoren betjenes.2

Der skal veere fejlsikring pa afbrydere, der sikrer, at afskaermningen er pa plads, nar
der genereres straling, f.eks. ved dublering af darkontakter.26

Der skal veere en eksponeringsindikator, der er synlig fra det sted, hvor stralingsge-
neratoren betjenes. Eksponeringsindikatorer skal ledsages af et skilt, der forklarer,
hvad eksponeringsindikatoren betyder. 27

Hvis der pa stralingsgeneratoren kun er én eksponeringsindikator, skal denne veere
sikret mod fejl, sa stralingsgeneratoren kun kan eksponere, nar eksponeringsindika-
toren fungerer korrekt. Alternativt skal stralingsgeneratoren veere indrettet med
mindst to eksponeringsindikatorer, der ikke behgver at veere fejlsikrede, men som
ikke ma kunne deaktiveres samtidigt som fglge af en enkelt fejl.

Stralingsgeneratoren skal have en udformning og/eller starrelse, der sandsynliggaer,
at personer ikke tager ophold inden for afskaermningen under eksponering. Hvis det
er sandsynligt, at en person kan tage ophold inden for afskaermningen under ekspo-
nering, geelder i stedet kravene for arbejde i anleeg.?®

7.3. Specifikke tekniske krav for selvafskeermende stralingsgeneratorer med perma-
nent abning

Hvis den selvafskaermende stralingsgenerator har en permanent abning, som f.eks.
pa rantgenskannere til bagagekontrol, skal stralingsgeneratoren have et ngdstop.2°

Rentgenskannere til bagagekontrol ma kun kunne eksponere, nar der skannes, hvil-
ket f.eks. kan sikres ved aktivering vha. fotocelle.3°

Stralingsgeneratorer, der er tilkoblet produktionslinjer, skal automatisk afbrydes ved
laengerevarende produktionsstop. Alternativt skal stralingsgeneratoren veere udfor-
met, sé det ikke er muligt at f& haender eller andre kropsdele ind i stralefeltet.3!

Mindst én eksponeringsindikator skal veere synlig fra hver af stralingsgeneratorens
abninger. Eksponeringsindikatorer skal ledsages af et skilt, der angiver indikatorernes
betydning.3?

25 Bek. nr. 86/2018, bilag 11, afsnit 1.4.

26 Bek. nr. 86/2018, bilag 11, afsnit 1.5.
27 Bek. nr. 86/2018, bilag 11, afsnit 1.6.
28 Bek. nr. 86/2018, bilag 11, afsnit 1.7.
2% Bek. nr. 86/2018, bilag 11, afsnit 2.1.
30 Bek. nr. 86/2018, bilag 11, afsnit 2.2.
31 Bek. nr. 86/2018, bilag 11, afsnit 2.3.
32 Bek. nr. 86/2018, bilag 11, afsnit 2.4.
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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 selvafskaermende stralingsgeneratorer.33

Hvis eftersynet omfatter et indgreb, der kan have betydning for de stralebeskyttelses-
meessige forhold, f.eks. afmontering af afskeermning eller frakobling af dgrkontakter eller
lignende, er der dog samtidig tale om en aendring af stralingsgeneratoren, hvilket kreever
tilladelse.3

Eftersynsintervallet skal vaere afstemt den konkrete anvendelse, men ma ikke veere leen-
gere end 13 maneder.35

Eftersyn af selvafskaermende stralingsgeneratorer skal som minimum omfatte kontrol af
falgende:36

e Korrekt funktion af lamper/indikatorer, der signalerer, at der dannes straling

¢ Mekanisk stand af afskeermning, ledninger mv., herunder seerligt afskeermende la-
meller ved selvafskeermende stralingsgeneratorer med permanent dbning

¢ Korrekt funktion af dgrkontakter

o Korrekt funktion af samtlige ngdstop

o Korrekt skiltning og afmaerkning af ngdstop

¢ Nem adgang til kortfattet brugsanvisning.

Efter udfart eftersyn skal strélingsgeneratorens 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 mekanisk stand, kan det antages, at
den afskeermende effekt er usendret. Der skal dog altid foretages en kontrolmaling af

33 Bek. nr. 86/2018, bilag 1, afsnit 3.1.
34 Bek. nr. 86/2018, § 4, nr. 3.

35 Bek. nr. 86/2018, § 17, stk. 1.

36 Bek. nr. 86/2018, § 17, stk. 2.

37 Bek. nr. 86/2018, § 8, stk. 2, nr. 4.
38 Bek. nr. 86/2018, § 17, stk. 3.
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stralingsniveauet, hvis der er mistanke om, at afskeermningen kan veere beskadiget eller
monteret forkert eller ved mistanke om andre forhold, der kan udgare en strélebeskyttel-
sesmaessig risiko.

9. Krav til brugsanvisning

Selvafskaermende stralingsgeneratorer skal veere ledsaget af en brugsanvisning.3®
Brugsanvisningen skal kort og preecist beskrive betjening af strélingsgeneratoren samt
forholdsregler af betydning for stralebeskyttelsen ved betjening af stralingsgeneratoren.
Det bar eksempelvis fremga, at man skal veere opmaerksom pa defekter i stralingsaf-
skeermningen, og at man ved selvafskeermende stralingsgeneratorer med permanent ab-
ning ikke ma fere legemsdele inden for afskeermningen, mens der eksponeres. Hvis det
er ngdvendigt at fare legemsdele inden for afsksermningen, skal det forinden sikres, at
stralingen er afbrudt.

Brugsanvisningen bgr indeholde navn og kontaktoplysninger pa stralebeskyttelseskoordi-
natoren.40

Brugsanvisningen skal veere tilgaengelig ved strélingsgeneratoren enten i trykt eller elek-
tronisk form og veere tilgeengelig for alle brugere af stralingsgeneratoren.

10. Afmelding og bortskaffelse

Stralingsgeneratorer, der tages ud af drift, skal afmeldes skriftligt til Sundhedsstyrelsen.4!
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 strélingsgenerator.

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.*2 Dette kan f.eks. gares ved at fierne en evt. nggle og
afklippe kablet til stramforsyningen.

3% Bek. nr. 86/2018, bilag 11, afsnit 1.8.
40 Bek. nr. 84/2018, § 35, stk. 1, nr. 5.
41 Bek. nr. 86/2018, § 7, stk. 2.

42 Bek.nr. 86/2018, § 19.
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Nar man har sikret sig, at stralingsgeneratoren ikke leengere kan generere straling, bar
man, inden skrotning, desuden fjerne eller overstrege alt advarselsskiltning mod straling,
der findes pa strélingsgeneratoren. Dette gares 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.*3 Relevante foran-
staltninger er typisk at

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

11.1. Forhold af systematisk karakter

Fejlkonstruerede stralingsgeneratorer eller udstyr, fejlagtige procedurer for brug og kali-
brering eller udstyr med tilbagevendende defekter kan fare til utilsigtet bestraling. Sa-
danne forhold benaevnes forhold af systematisk karakter. Det er f.eks. et forhold af syste-
matisk karakter, nar en fejlbeheeftet procedure gentages, eller nar defekter er udbredt til
flere udstyr af samme type som falge af produktionsfejl. Information om forhold af syste-
matisk karakter kan have en betydelig stralebeskyttelsesmaessig effekt, fordi uheld kan
afvaerges for et starre antal brugere af samme type stralekilder eller udstyr — bade natio-
nalt og internationalt. Det er derfor seerligt vigtigt at indrapportere forhold af systematisk
karakter til Sundhedsstyrelsen.

11.2. Underretning til Sundhedsstyrelsen
Sundhedsstyrelsen skal omgéaende underrettes* om
¢ uheld eller haendelser, der har resulteret i utilsigtet bestraling

o stralebeskyttelsesmaessigt betydende fund, tyveri, bortkomst eller lignende

43 Bek. nr. 84/2018, § 79.
44 Lov nr. 23/2018, § 14.
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e haendelser, der kunne have resulteret i ovenstaende - det er virksomheden, der skal
vurdere, om dette er sandsynligt, og om den dermed er underlagt underretningskra-
vet, men i tvivistilfaelde bgr virksomheden altid kontakte Sundhedsstyrelsen

o tilfelde, 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 haendelser skal dggnvagten hos Sundhedsstyrelsen, Stralebeskyt-
telse underrettes (44 94 37 73).

12. Tilsyn

Sundhedsstyrelsen ferer 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.

De aendringer, Sundhedsstyrelsen matte kreeve i forbindelse med et tilsyn, skal veere ud-
fart inden udlgbet af den af Sundhedsstyrelsen fastsatte frist. Sundhedsstyrelsen kan for-
byde brug af strdlingsgeneratorer, 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.*6

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

45 Lov nr. 23/2018, § 19.
46 Lov nr. 23/2018, § 18.
47 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.retsinformation.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 bekendtggrelse nr. 1436 af 4. december 2018 om
opkraevning af gebyr for Sundhedsstyrelsens tilsyns-, radgivnings- og bistandsopga-
ver.

e 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 — ioniserende straling (2013).


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.

Anleeg: Rum, herunder laboratorier, radiografirum og
opbevarings- og affaldsrum, med tilhgrende
bygningsdele, der er konstrueret og indrettet til
at yde stralebeskyttelse ved brug af stralekilder
samt karetgjer, der er konstrueret og indrettet til
at yde stralebeskyttelse ved anvendelse af stra-
lekilder.

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 stralingsgeneratorer, 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.

Dosisbinding: En gvre veerdi for den individuelle dosis, en
strélekilde mé& kunne foranledige i en planlagt
bestralingssituation, og som er udgangspunkt
for optimering af stralebeskyttelsen.
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Dosisgreense:

Dosisovervagning:

Effektiv dosis:

Ekstern arbejdstager:

Ekstern bestraling:

loniserende straling:

Selvafskeermende stralingsgenera-
tor:

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

Bestemmelse af effektiv dosis eller eekvivalent
dosis til den enkelte person, baseret pa enten
direkte maling pa personen, maling pa biologisk
preve fra personen eller pa individuel beregning
eller vurdering af maleresultat fra radiologisk
overvagning.

Summen af de vaegtede aekvivalente doser i
alle kropsveev 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.

Stralingsgenerator, der er fast indbygget i en af-
skaermning, som er tilstreekkelig til, at stralings-
generatoren kan anvendes uden for anleeg
uden restriktioner pa ophold naer generatoren.

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.
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SST-id:

Stralebeskyttelse:

Stralebeskyttelseskoordinator:

Stralekilde:
Stréleudsaettelse:
Straling:

Stralingsgenerator:

Udstyr:

Utilsigtet bestraling:

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

Foranstaltninger til beskyttelse mod ioniserende
straling, 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
stralebeskyttelsen af arbejdstagere og enkelt-
personer i befolkningen i forbindelse med virk-
somhedens brug af stralekilder eller straleud-
Seettelse.

Radioaktivt stof eller stralingsgenerator.
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.

Fysisk eller juridisk person, der ejer, lejer, lea-
ser eller laner eller i gvrigt har raderet over ra-
dioaktivt stof eller er ansvarlig for et omrade
med ioniserende straling, eller som er ansvarlig
for brug af en stralekilde.
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/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
stréleudsat 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 vedragrende persondosimetri

Sundhedsstyrelsen
Stralebeskyttelse
Persondosimetri
Knapholm 7

2730 Herlev

TIf.: 44 54 34 56

Fax: 72 22 74 21
E-post: pl@sis.dk
Web: www.sis.dk



