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beslutade den 19 december 2008.

Strélséikerhetsmyndigheten foreskriver? f6ljande med stod av 7 § strél-
skyddsforordningen (1988:293).

Tillampningsomrade och definitioner

1§ Dessa foreskrifter ér tillimpliga pa verksamhet med joniserande
stralning avseende medicinsk och odontologisk diagnostik med externa
stralkillor som rontgen eller radioaktiva dmnen. Foreskrifterna dr ocksa
tillimpliga pa medicinsk eller odontologisk anvidndning av sadana stral-
Killor for planering och végledning, forskning samt pa rittsliga och for-
sdkringstekniska undersokningar.

Pa odontologisk verksamhet med utrustning f6r panoramarntgen och
med rontgenutrustning med en hdgsta rorspinning som inte overstiger 75
kilovolt (kV) och som &r avsedd for intraoralt placerad bildmottagare, ska
7 § inte vara tillamplig.

2§  Termer och begrepp som anvinds i Stralsdkerhetsmyndighetens
foreskrifter (SSMFS 2008:35) om allmédnna skyldigheter vid medicinsk
och odontologisk verksamhet med joniserande stralning har samma bety-
delse i dessa foreskrifter.

38 I dessa foreskrifter avses med

diagnostisk referens- en av Stralsidkerhetsmyndigheten faststilld

nivd: dosniva for en viss typ av undersokning och
som, om den Overskrids, ska foranleda en at-
gird,

diagnostisk standard-  en hos tillstindshavaren konstaterad straldos

dos: for en viss typ av undersokning, uppmiitt pa

samma sétt som det som géller for motsva-
rande diagnostiska referensniva,

! Dessa foreskrifter har tidigare kungjorts i Statens strilskyddsinstituts forfattningssamling

(SSIFS 2000:2).

2 Jimfor Rédets direktiv 97/43/Euratom av den 30 juni 1997 om skydd for personers hélsa

mot faror vid joniserande strlning i samband med medicinsk bestrdlning och om upphi-

vande av direktiv 84/466/Euratom, EGT L180, 9 juli 1997, 5.22 (Celex 397L0043). 1
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tekniskt mdtprotokoll:  protokoll upprittat vid leveranskontroll och
andra foreskrivna kontroller,

specialistundersik- all verksamhet inom odontologisk diagnostisk
ningar i odontologisk  radiologi utover panoramarontgen av bettet,
radiologi: cephalografi for odontologiskt dndamal och

intraoral rontgendiagnostik.

Kompetens

48§  For medicinsk verksamhet med rontgenstralning ska den radiolo-
giska ledningsfunktionen innehas av en legitimerad likare med specialist-
kompetens inom nagot av omradena medicinsk radiologi, neuroradiologi
eller barn- och ungdomsradiologi.

For medicinsk verksamhet med rontgenstralning som anvinds for vag-
ledning eller dosplanering for medicinsk stralbehandling fér den radiolo-
giska ledningsfunktionen innehas av en legitimerad ldkare med specialist-
kompetens antingen inom radiologi eller onkologi.

For verksamhet avseende bentdthetsmitning eller annan diagnostik
med externa radioaktiva strilkéllor far den radiologiska ledningsfunktion-
en alternativt innehas av en legitimerad ldkare med specialistkompetens
inom nagot for verksamheten relevant omrade.

5§  For verksamhet med specialistundersokningar i odontologisk ront-
gendiagnostik ska den radiologiska ledningsfunktionen innehas av en
legitimerad tandlikare med specialistkompetens inom omradet odontolo-
gisk rontgendiagnostik.

For verksamhet med odontologisk panoramarontgen ska den radiolo-
giska ledningsfunktionen innehas av en legitimerad tandldkare med sir-
skild utbildning f6r panoramardntgen.

For verksamhet med odontologisk rontgendiagnostik med anvindning
av apparater med en hdgsta rorspdnning som inte dverstiger 75 kV och
som &r avsedda for intraoralt placerade bildmottagare ska den radiolo-
giska ledningsfunktionen innehas av en legitimerad tandlédkare.

6§ Den som innehar den radiologiska ledningsfunktionen for medi-
cinsk rontgendiagnostik ska ha genomgatt en specialistkompetenskurs
eller motsvarande som omfattar rontgenteknik och stralskydd, eller pa
annat sétt ha tilldgnat sig motsvarande kunskaper.

78§  Sjukhusfysikern och den som innehar den radiologiska lednings-

funktionen ska tillsammans se till att stralningen anvinds pa ett optimerat

sitt med hinsyn till det medicinska syftet och strildoser till patienter.
Sjukhusfysikern ska vara tillstindshavarens expert i fragor som ror

stralningsfysik och stralskydd samt vara samordnare av stralskyddsar-

betet, med vilket avses att sjukhusfysikern ska

1. ha god insyn i tillstindshavarens radiologiska verksamhet,
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2. medverka vid upprittande och genomforande av kvalitetssakringspro-
gram for savil utrustningar som arbetsmetoder,

3. svara for att nya undersokningsmetoder utvirderas frén stralskydds-
synpunkt,

4. svara for mitning och beridkning av patientstraldoser,

5. svara for hur foreskrivna kontroller av utrustning utfors,

6. delta i utredningar av oplanerade hindelser av betydelse fran stral-
skyddssynpunkt,

7. medverka vid upphandling av utrustningar for radiologisk verksambhet,

8. planera och kontrollera stralskyddet vid ny- och ombyggnad av loka-
ler,

9. isamrad med berdrd personals chefer och den som innehar den radio-
logiska ledningsfunktionen svara for utbildning som &r av betydelse
fran stralskyddssynpunkt,

10. svara for utformning av rutiner for kontroll av personalstraldoser.

8§  All personal i verksamheten ska ha sadan teoretisk och praktisk
utbildning som behdvs for att arbetet ska kunna utforas pa ett fran stral-
skyddssynpunkt tillfredsstéllande sitt.

Rutiner for sddan utbildning ska finnas skriftligt dokumenterad i kva-
litetshandboken. Av dokumentet ska framgé vilka utbildningsmoment
olika personalkategorier méste ha gatt igenom for att fa utfora ett visst
arbete. For personal som rutinméssigt arbetar med rontgenundersdkningar
av barn, med screeningverksamhet, eller med doskrdvande procedurer
som datortomografi eller interventionell radiologi ska sirskilt hoga krav
stdllas pa utbildning.

Personalen ska genom kvittering bekrifta att sikerhetsrutiner och
andra utbildningsmoment genomgatts.

Kvalitetssikring’

9§  Tillstaindshavaren ska ha ett upprittat kvalitetssikringsprogram
som innefattar kontroll av sévil utrustningar som arbetsmetoder.

Vid varje utrustning ska det finnas skriftliga metodbeskrivningar for
de undersokningar som utfors dir. Beskrivningarna ska bland annat inne-
hélla exponeringstabeller samt uppgifter om ldmpliga dosreducerande
atgidrder sdsom kompression, anvindning av gonadskydd eller tyreoide-
askydd. Dir sa ar tillimpligt ska metodbeskrivningarna innehalla alterna-
tiva procedurer eller metoder for undersdkning av gravida kvinnor.

10§ Journal over genomlysningstider ska foras for interventionella
forfaranden samt for rontgenutrustningar som anvénds for genomlysning
utanfor rontgenavdelningen.

3 Socialstyrelsens foreskrifter (SOFS 2005:12) om ledningssystem for kvalitet och patientsé-
kerhet i hilso- och sjukvérden.
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Gravida kvinnor

11§ Den som innehar den radiologiska ledningsfunktionen ska se till
att kvinnor i fertil alder tillfrigas om de idr gravida innan sddana under-
sokningar genomfors didr nedre bukregionen kommer att befinna sig i
primérstralfiltet. Om graviditet foreligger, eller inte kan uteslutas, ska
berittigandet av undersokningen och huruvida den &r bradskande provas
sdrskilt.

Gravida kvinnor ska understkas med utrustning och metod som ger en
sa lag straldos till fostret som &r rimligt mojlig. Valet ska dock goras sa
att den nodvindiga diagnostiska informationen erhélls eller andra medi-
cinska syften uppnas.

Diagnostiska referensnivaer

12§ For de undersokningar for vilka Stralsdkerhetsmyndigheten har
faststéllt diagnostiska referensnivéer, ska den diagnostiska standarddosen
bestdmmas. Om den diagnostiska standarddosen 6verskrider den diagnos-
tiska referensnivan, ska orsaken till detta utredas och atgérder vidtas for
att minska dosen.

Resultaten fran dosmiétningar enligt forsta stycket ska dokumenteras
och pa anmodan limnas till Stralsikerhetsmyndigheten.

Utrustning

13§ Genomlysning utan bildforstarkare eller didrmed likvirdig teknik
far inte forekomma.

14 § Rontgenutrustning som nyanskaffas ska vara forsedd med automa-
tisk dosreglering med minst tva dosnivaer, om den dr avsedd for genom-
lysning.

Rontgenutrustning som nyanskaffas ska vara forsedd med en anord-
ning som visar den méngd stralning som utrustningen avger under under-
sOkningen, om den dr avsedd att anvidndas for datortomografi, intervent-
ionell radiologi, angiografi av bélen, undersékning av digestionsorgan
eller dr speciellt avsedd for undersékning av barn.

15§ Utrustningen ska vara anpassad till den avsedda anvédndningen.
Utrustningar som ska anvindas huvudsakligen for screeningverksamhet,
for undersokning av barn och for doskrivande procedurer sasom datorto-
mografi eller interventionell radiologi bor vara speciellt konstruerade for
respektive anvandning.
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16 § Utrustningar for diagnostik med stralkillor av radioaktiva dmnen
ska vara mérkta med varselsymbol for joniserande stré’llning4 samt uppgif-
ter om nuklid och aktivitet.

Kontroll av utrustning

17§ En leveranskontroll ska genomforas fore den forsta kliniska an-
vindningen av en utrustning. Leveranskontrollen ska minst omfatta alla
parametrar och funktioner som paverkar bildkvalitet och straldos.

18 § Utgangsvirden, avsedda att anvindas som jimforelseunderlag vid
kontroller enligt 19 §, ska tas fram i anslutning till utrustningens leve-
ranskontroll eller nér utrustningen efter leverans anses vara kontrollerad
och klar for att anvindas i kliniskt bruk.

Vid fordndring av utrustning eller tillhdrande kringutrustning, som
kan paverka utgangsvirdena, ska nya utgangsvirden tas fram.

19 § Utrustningar och tillhérande kringutrustning ska kontrolleras fran

stralskyddssynpunkt i minst den omfattning och med de tidsintervall som

framgar av bilaga 1. Hirvid géller

1. tabell 1 for kontroll av medicinsk och odontologisk rontgenutrustning
utom utrustning for odontologisk panoramardntgen eller apparater for
odontologisk rontgendiagnostik med en hogsta rorspinning som inte
overstiger 75 kV och som ar avsedda for intraoralt placerade bildmot-
tagare,

2. tabell 2 for kontroll av utrustning for odontologisk panoramarontgen,

3. tabell 3 for kontroll av apparater for odontologisk rontgendiagnostik
med rérspidnning som inte dverstiger 75 kV och som &r avsedda for
intraoralt placerade bildmottagare och

4. tabell 4 for kontroll av utrustning som innehaller radioaktiva &mnen.
Kontroll ska dessutom genomforas av de delar och funktioner som kan

ha paverkats av en utford serviceédtgéird innan utrustningen eller kringut-

rustningen ater tas i kliniskt bruk.

20§ Ett tekniskt mitprotokoll ska upprittas och undertecknas vid varje
kontroll samt bevaras under sé lang tid att langsiktiga trender i avvikelser
kan upptickas.

21§ Konstaterade fel ska atgidrdas. For fel som inte innebdr nagon
omedelbar stralrisk och som inte omgédende atgirdas ska en atgérdsplan
med tidsschema upprittas, dir hinsyn ska tas till de faktiska eller potenti-
ella foljder fran stralskyddssynpunkt, som felet kan féra med sig.

* Varselsymbol for joniserande strilning finns i standard ISO 7010. Symbolen &r identisk
med den symbol som visas i Radets direktiv 92/58/EEG av den 24 juni 1992 om minimikrav
betriffande varselmérkning och signaler for hilsa och sikerhet i arbetet (EGT L 245,
26.8.29,5.23, Celex 392L0058)
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Ovriga skyldigheter for tillstindshavaren

22§ Tillstindshavare med samlingstillstand ska éarligen, under perioden
oktober - november, limna en aktuell forteckning till Stralséikerhetsmyn-
digheten Gver de utrustningar som omfattas av det givna tillstiandet. For-
teckningen ska innehdlla de uppgifter som Stréalsikerhetsmyndigheten
bestdmmer.

23§ Om tillstindet omfattar tillverkning, begrinsas tillverkningen till
att gilla utrustning inom tillstindshavarens ansvarsomrade. Med tillverk-
ning avses modifieringar, framstéllning av komponenter som ger forbitt-
ringar samt sammansttning av delar fran olika utrustningar.

24§ Overlatelse eller upplételse av utrustning inom landet, fir bara ske
till den som har giltigt tillstind fran Strélsikerhetsmyndigheten for verk-
samhet med sédan utrustning.

Statistiska uppgifter

25§ Tillstindshavaren ska p& begidran av Stralsdkerhetsmyndigheten
lamna uppgifter om antal och typ av rontgenundersokningar samt om
straldoser till patienter som genomgatt olika typer av undersékningar.

Undantag

26 § Stralsdkerhetsmyndigheten far medge undantag fran dessa fore-
skrifter om sdrskilda skél foreligger och om det kan ske utan att syftet
med foreskrifterna asidositts.

Dessa foreskrifter trader i1 kraft den 1 februari 2009.

STRALSAKERHETSMYNDIGHETEN

ANN-LOUISE EKSBORG

Wolfram Leitz
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Tabell 1

Kontroller avseende medicinsk och odontologisk rontgenutrustning
utom odontologisk panoramarontgen och odontologisk utrustning med
en hogsta rorspdnning som inte overstiger 75 kilovolt

Kontrollfrekvens

ar | vecka | dag
1 Réntgensystem a Exponeringsutlésarens funktion och funkt- | x
ionen hos stralningsindikeringen och
genomlysningsuret
b  Overensstammelse mellan indikerad och | x
verklig rérspanning
¢ Forhallandet mellan dos (mGy) och indike- | x
rad rérladdning (mAs)
d Exponeringsautomatens programmerade | x
dos och dess reproducerbarhet
e Filtreringen av stralningen fore patienten X
f  Overensstammelse till storlek och lage | x
mellan avsett och verkligt stralfalt
g Kompressionsanordningens funktion X
2 Bildregistrerings- a  Geometrisk upplésning
system b  Kanslighet X
¢ Likhet i kanslighet hos bildsystem av | x
samma typ
d Homogenitet och frihet fran artefakter X
e Rontgenkassetternas mekaniska funktion X
f Rastrets centrering, funktion och skick X
g Monitorer — kontrast och uppldsning X
3 Stativ a Stativets mekaniska stabilitet X
b Skick av stralskarmar och deras fastanord- | x
ningar
4 Tillkommer for a Stralningens anpassning till vald snitt- | x
datortomografer tjocklek, detektorppning och indikerat
snittlage
b Brusnivan som funktion av anvand rérladd- | x
ning (mAs) vid nagra kliniskt anvanda
installningar
¢ Overensstdmmelse mellan vald och verklig | x
forflyttning av undersdkningsbord
d Det viktade CTDI-vardet® for vanligt fore- | x
kommande kliniska instéllningar.
e Homogenitet X
fortsdttning

° Definition av det viktade CT-virdet ges exempelvis i Svensk standard SS-EN 60601-2-44

Bilaga 1
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Bilaga 1

Tabell 1 (fortsdttning)

5 Ovriga kontroller a Bruksanvisningens innehall och tillganglig- | x
het
b Mandverreglagens méarkning och funktion X
c  Gonadskydd - Tillganglighet och funktion X
d Personliga och fasta skyddsutrustningar - | x
Tillganglighet och funktion
e Framkallningsprocessens konstans X
6 Tillkommer for a Referensdos med standardfantom X
mammografi utrust- b Lagkontrastupolésni
ningar agkontrastuppldsning X
c  Framkallningsprocessens konstans X
d  Exponeringsautomatik - Konstans med X

avseende pa rérladdning och filmsvartning

Tabell 2

Odontologisk panoramaréntgen

Kontrollfrekvens

ar | vecka | dag
1 Réntgensystem a  Exponeringsutlésarens funktion X
Overensstammelse mellan indikerad och | x
verklig rérspanning
¢ Filtreringen av strélningen fore patienten X
d  Overensstammelse till storlek och lage | x
mellan avsett och verkligt stralfalt
e Stralintensiteten som funktion av position- | x
en under den tomografiska rorelsen
2 Bildregistrerings- a  Geometrisk upplésning X
system Likhet i ké&nslighet hos bildsystem av | x
samma typ
¢ Homogenitet och frihet fran artefakter X
d  Filmkassetternas mekaniska funktion X
e Monitorer - Kontrast och upplésning X
3 Stativ Stativets mekaniska stabilitet X
4 Ovriga kontroller a Bruksanvisningens tillganglighet X
b  Mandverreglagens markning och funktion X
¢ Framkallningsprocessens konstans X
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Tabell 3

Odontologisk rontgenutrustning med en hogsta rorspdnning som inte
overstiger 75 kV och som dr avsedd for intraoral bildmottagare

Kontrollfrekvens

ar | vecka | dag

1 Roéntgensystem a Befintlighet av filtret i primarstralningen X
b  Mandverreglagens markning och funktion X
¢ Exponeringsindikeringens funktion X

d Overensstimmelse till storlek och lage | x
mellan stralfalt och riktmedlets 6ppning

2 Ovriga kontroller a Patientstralskyddet (sasom tyreoidea- | x
skydd) - Befintlighet och skick
b Bruksanvisningens tillganglighet X
¢ Genomgang av framkallningsrutinerna X
d  Framkallningsprocessen X

Tabell 4

Utrustning for diagnostik med externa stralkdllor med radioaktiva im-
nen

Kontrollfrekvens

Slutarens funktion
Lackagekontroll av stralkallan

Kontroll av markning En gang per ar samt vid byte av
Detektorsystem stralkélla




