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rontgenverksamhet inom veterinirmedicinen;! Utkom frén trycket

beslutade den 19 december 2008.

Strélséikerhetsmyndigheten foreskriver> * foljande med stod av 7 §
stralskyddsforordningen (1988:293).

Tillampningsomrade och definitioner

1§ Dessa foreskrifter och allmidnna rad dr tillimpliga pa verksamhet
med rontgenutrustningar med hogst 150 kilovolts (kV) rorspianning vilka
anvinds for rontgenbildtagning eller genomlysning av levande djur.

Vid rontgenundersokning av tdnder med odontologisk rontgenutrust-
ning som &r avsedd for exponering av intraoralt placerad rontgenfilm ska
14 och 15 §§ inte gilla.

2§ Idessa foreskrifter och allménna rad avses med

blyekvivalens: den blytjocklek som tjockleken hos ett visst
material motsvarar, med avseende pd den
strilningsddmpning som erhdlls vid en viss
nominell rorspinning,

filter: anordning som ddmpar den andel av
stralningen som inte bidrar till
bildframstillningen,

primdrstrdlning: direktstralning fran rontgenroret.

! Dessa foreskrifter och allmidnna rid har tidigare kungjorts i Statens strilskyddsinstituts
forfattningssamling (SSI FS 2000:5).

2 Jamfor Radets direktiv 96/29/Euratom av den 13 maj 1996 om faststillande av
grundldggande sdkerhetsnormer for skydd av arbetstagarnas och allménhetens hélsa mot de
faror som uppstér till foljd av joniserande strilning, EGT L159, 29.6.1996, s.1. (Celex
396L0029).

3 Anmilan har gjorts enligt Europaparlamentets och ridets direktiv 98/34/EG av den 22 juni
1998 om ett informationsforfarande betriffande tekniska standarder och foreskrifter och
betriffande foreskrifter for informationssamhillets tjanster, EGT L 204, 21.7.1998, s.37.
(Celex 398L0034), dndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv 98/48/EG, EGT L
217,5.8.1998,5.18, (Celex 398L0048).

den 30 januari 2009



SSMEFS 2008:30

Stralskyddsorganisation

3§ Tillstindshavaren ska ha en upprittad stralskyddsorganisation som
ar beskriven i en organisationsplan. Av organisationsplanen ska framga
hur arbetsuppgifterna dr fordelade mellan den veterindr som leder
verksamheten, den  person som 4  kontaktperson = med
Stralséikerhetsmyndigheten och i Gvrigt vilka personer som svarar for de
olika momenten i verksamheten vad avser strilskyddsfragor. Dessa
personer ska vara namngivna. Organisationsplanen ska héllas aktuell.

Kompetens

48 Verksamheten ska ledas av en legitimerad veterindr, som har
grundliggande kunskaper om strélskydd och rontgenteknik. Den som
leder verksamheten ska vara vidl fortrogen med utrustningens
handhavande, funktionskontroller, forekommande arbetsmetoder,
gillande strilskyddsbestimmelser och sddana stralskyddsatgirder som
betingas av verksamhetens art.

Den som leder verksamheten ska tillforsidkras sddana resurser och
befogenheter som dr nodvéndiga for att arbetet ska kunna bedrivas under
goda stralskyddsforhallanden.

5§ - Tillstindshavaren ska se till att all personal som deltar i
veterindrmedicinsk rontgenverksamhet har de teoretiska och praktiska
kunskaper som behovs for att hantera utrustningen pa ett riktigt sitt och
kunna arbeta under goda stralskyddsforhéllanden. Alla personer som
deltar i verksamheten ska ha god kidnnedom om tillimpliga
stralskyddsforeskrifter och om sadana stralskyddsatgérder som syftar till
att hélla persondoserna sa sma som &r rimligt mojligt.

All berord personal ska erhélla utbildning nér nya apparater eller
metoder infors.

6§  Tillstindshavaren ska utse en person som har till uppgift att vara
kontaktperson med Strélsikerhetsmyndigheten. Kontaktpersonen ska
minst ha samma stralskyddskompetens som den som leder verksamheten.
Inget hindrar att det dr samma person.

Stralsikerhetsmyndigheten ska underriittas om kontaktpersonens
namn.

Kvalitetssikring

7§  Tillstandshavaren ska se till att det finns  ett
kvalitetssikringsprogram som avser stralskydd. Programmet ska minst
omfatta vad som sdgs i 8-11 §§.
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88 En kvalitetshandbok ska finnas och omfatta

1. en kopia av tillstindsbeviset for verksamheten samt eventuella
tillstandsvillkor och tillimpliga foreskrifter,

organisationsplan,

bruksanvisning pa svenska till forekommande utrustningar,

rutiner for utbildning av personalen,

lokalt anpassade arbetsinstruktioner,

schema for funktionskontroller samt

rutiner for rapportering av oplanerade hindelser av betydelse fran
stralskyddssynpunkt.

Alla som deltar i verksamheten ska ha kinnedom om, och tillgang till,
kvalitetshandboken.

~N N B W

9§  Arbetsrutiner, som medfor att personalen kan befinna sig i ett
stralskdrmat manoverutrymme eller bakom en likvirdig stralskdrm nér
exponering sker, ska efterstrivas. Fran det skdrmade utrymmet ska djuret,
med hjdlp av blyglasfonster, spegel, TV-monitor eller liknande, kunna
héllas under observation. En person som maste uppehélla sig i
rontgenrummet under exponering ska befinna sig sd langt frén
primérstralningen som mojligt och anvinda personlig
stralskyddsutrustning eller stralskdarm.

Vid anviindning av mobil réntgenutrustning utanfor rontgenrummet,
exempelvis i djurstallar eller liknande ska, for skydd av personal och
Ovriga personer, mobila stralskdrmar som begrinsar primérstralfiltet
anviandas. Skdrmarna ska minst ha sddan blyekvivalens som anges i
Stralsikerhetsmyndighetens  foreskrifter (SSMFS ~ 2008:11) om
stralskdrmning av lokaler for diagnostik eller terapi med joniserande
stralning.

10 § Vid varje utrustning ska det finnas skriftliga beskrivningar av alla
dér forekommande standardiserade undersokningsmetoder.
Beskrivningarna ska bland annat innehélla instruktioner for forfaranden
som ger erforderlig information med si liten personalstrildos som
mojligt.

11§ Leveranskontroll av utrustning ska utforas fore den forsta kliniska
anvindningen av utrustningen da den installerats i en ny lokal.
Funktionskontroller ska direfter utforas minst en gang per ar och efter
varje underhallsarbete som kan paverka utrustningens egenskaper fran
stralskyddssynpunkt.

Leveranskontroller och funktionskontroller ska omfatta vad som
framgar av bilaga 1. Resultaten av funktionskontrollerna ska bevaras s
att langsiktiga fordndringar av utrustningen kan sparas.

* For ambulerande rontgenverksamhet krivs sérskilt tillstind frén Strilséikerhetsmyndig-
heten enligt 20 § stralskyddslagen (1988:220).
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Om en kontroll visar att utrustningen har brister pa ett sétt som dr av
betydelse fran stralskyddssynpunkt, ska utrustningen tas ur bruk tills
bristerna réttats till.

Utrustning®
Allmdnt

12§ Om tillstindshavarens tillstdnd inte omfattar genomlysning®, ska
driftldget for genomlysning vara spirrat och far inte kunna kopplas in
annat dn med hjdlp av verktyg. Genomlysning far bara kopplas in
tillfalligt i samband med service.

13§ Funktionen hos manoverreglagen ska framga av text eller
symboler. P4 manGverbordet ska den instillda rorspidnningen och
laddningen (mAs), alternativt rorstrommen och exponeringstiden, litt
kunna avlisas.

Rorkapan ska vara forsedd med uppgifter om hogsta apparatspanning
samt markering av rontgenrorets fokusldge.

14 § Rorspanningen ska vara varierbar.

15 § Rontgenutrustning som endast anvinds for bildtagning ska vara
forsedd med en ljusvisirblandare som har rorliga bléndarluckor.
Ljusfiltets granser ska vara val synliga.

Ljusvisirblandarens ljusfilt ska vara justerat sa att det Gverensstimmer
med rontgenrorets primérstralfilt inom de toleranser som framgér av
bilaga 2.

16 § Den totala filtreringen mellan rérfokus och djur ska motsvara
minst

1. 1,5 millimeter aluminium for rérspanningar upp till 70 kV eller

2. 2.5 millimeter aluminium for rérspanningar upp till 150 kV.

17§ Om utrustningen dr forsedd med en fast bildmottagare, ska
stralfiltet vara centrerat till bildmottagarens mittpunkt eller med hjélp av
tydliga markeringar kunna stéllas in i ett sddant ldge.

18 § Exponering ska indikeras automatiskt med ljus- eller ljudsignal
som varar medan exponeringen pagar.

5 Utrustning som &r forsedd med CE-mérkning antas dverensstimma med dessa krav och
bestimmelserna i berorda tillimpliga direktiv i vilka anbringandet av CE-mirkning
faststills.

® For genomlysning krévs sérskilt tillstind frén Strlsikerhetsmyndigheten enligt 20 §
stralskyddslagen (1988:220).
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19§ Exponeringen ska automatiskt avbrytas efter en pa férhand instélld
tid, laddning eller filmexponering, &dven om knappen f{or
exponeringsutldsning &r intryckt.

Det ska inte vara mgjligt att utlosa ny exponering forrdn knappen
atergatt till utgdngslidget. Fordrojd exponering far inte vara mojlig.

20§ Exponering ska kunna utlosas pd minst 2 meters avstind frén
rontgenroret om inte exponeringsutlosaren ir placerad bakom en vigg
eller liknande med stralskdrmningsformaga som uppfyller vad
Strélséikerhetsmyndigheten foreskriver.’

21§ Lidckstralningen far inte, i nagon atkomlig punkt pa 1 meters
avstand fran rérfokus, kunna ge en effektiv dos per tidsenhet som ir storre
dn 1 millisievert per timme. Vid kontrollmétning ska ljusvisirbldndaren
vara stingd och rontgenrdret maximalt belastat enligt fabrikantens
uppgifter.

Kontrollmétning av ldckstrdlning ska utforas i samband med
leveranskontroll samt d& ndgon sérskild hindelse givit anledning att
misstidnka forhojd lickstralning.

Genomlysning

22§ Utrustning f6r genomlysning ska vara forsedd med bildforstirkare
och TV-monitor. Rontgenroret och bildforstirkaren ska vara mekaniskt
kopplade till varandra eller kunna centreras till varandra utan att
rontgenstralning behdver anvindas for centreringen.

Genomlysning utan bildforstirkare eller ddrmed likvirdig teknik far
inte férekomma.

23§ Strombrytaren for genomlysning ska vara sadan att
rontgenstralning bara utsinds da strombrytaren dr aktivt péverkad.
Strombrytaren far inte kunna lasas i ett siddant ldge att rontgenstralning
utsinds.

24 § Rontgenapparaten ska vara justerad sa att primérstralfiltet inte gar
utanfor bildforstirkarens ingangsskidrm vid maximal utbldndning.

25§ En rontgenapparat som anvinds for genomlysning ska vara
forsedd med ett tidur som ger en horbar signal efter 5 minuters
sammanlagd genomlysningstid.

7 Bestimmelser om strilskdrmning ges i Stralsiikerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS
2008:11) om stralskirmning av lokaler for diagnostik eller terapi med joniserande strilning.
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Service

26 § En sirskild servicejournal ska foras och innehalla uppgifter om
vilket ingrepp som gjorts och vem som har utfort det.®
Funktionskontroller enligt 11 § riknas inte som servicearbete.

Forindring i verksamheten

27 § Tillstandshavaren ska anmila nyforvirv, utbyte, Gverlatelse eller
kassation av rontgenutrustning till Stralsikerhetsmyndigheten inom en
manad efter fordndringen.

Overlételse av rontgenutrustning fir bara ske till den som har tillstind
fran Stralsikerhetsmyndigheten att inneha rontgenutrustning. Om en
rontgenutrustning kasseras ska ett skrotningsintyg séndas till
myndigheten.

Undantag

28 § Stralsikerhetsmyndigheten far medge undantag fran dessa
foreskrifter om sérskilda skél foreligger och om det kan ske utan att syftet
med foreskrifterna asidositts.

Dessa foreskrifter triader i kraft den 1 februari 2009.

STRALSAKERHETSMYNDIGHETEN

ANN-LOUISE EKSBORG

Helene Jonsson

8 For service och reparation av  rontgenapparater krdvs tillstind  frén
Strélsdkerhetsmyndigheten enligt 20 § stralskyddslagen (1988:220).
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Bilaga 1

Omfattning av leveranskontroll och funktionskontroll enligt 11 §
Moment Leveranskon Funktionskontroll

troll
Bruksanvisning pa svenska: befintlighet X X
Sparr for genomlysning (12 §) X X
Mandverreglagens markning (13 §) X X
Rorkapans markning (13 §) X X
Overensstammelse mellan installda och verkliga X
exponeringsparametrar (13,14 §§)
Ljusvisirblandare: éverensstammelse med stralfaltet (15 §) X X
Filtrering (16 §) X
Priméarstralningens centrering till bildmottagare (17 §) X X
Ljus- eller ljudsignal vid exponering (18 §) X X
Exponeringsur eller motsvarande (19 §) X X
Avstandsmandvrering: mojlighet (20 §) X
Lackstralning (21 §) X
Primarstralningens  centrering  till  bildforstarkare  for X X
genomlysning (22 §)
Strémbrytare for genomlysning (23 §) X X
Primarstralfaltets justering i forhallande till bildforstarkarens X X
dimensioner (24 §)
Tidur fér genomlysning (25 §) X X
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Bilaga 2

Toleranser enligt 15 § for avvikelse mellan ljusvisirblindarens ljusfilt
och rontgenrorets primdrstralfilt
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Bild 1 Exempel p& primérfélt - - - - och ljusfalt —

Med beteckningar som i bild 1 galler:
a + b < 2 procent av avstandet mellan rérfokus och bildmottagare.
¢ +d < 2 procent av avstandet mellan rorfokus och bildmottagare.
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