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Stralsikerhetsmyndighetens foreskrifter om till-  SSMFS 2008:5
stand att inneha och anviéinda viss rontgenutrust- [0 0 o
ning for odontologisk diagnostik;!

beslutade den 19 december 2008.

Strélséikerhetsmyndigheten foreskriver? foljande med stéd av 7 § och 12 §
3 stralskyddsforordningen (1988:293).

Tillampningsomrade
1§ I dessa foreskrifter finns bestimmelser om tillstand och villkor for

att inneha och anvidnda viss rontgenutrustning for odontologisk dia-
gnostik.

Tillstandets omfattning

2§  Den som bedriver verksamhet med stralning inom privat och of-
fentlig tandvard far forvdrva, inneha, anvinda, upplata och Gverlata ront-
genutrustning med en nominell spanning inte overstigande 75 kilovolt och
som &r avsedd for odontologisk rontgendiagnostik med intraoralt placerad
bildmottagare.

Verksamheten ska bedrivas av legitimerad tandlikare eller under led-
ning av legitimerad tandlékare.

Villkor for tillstandet

Rontgenundersokning

3§ Rontgenundersokning far endast utforas pé individuella indikat-
ioner.

Screening, dér en grupp méanniskor undersoks for att i ett visst avse-
ende faststilla tandstatus, far inte forekomma.

! Dessa foreskrifter och allmidnna rdd har tidigare kungjorts i Statens strilskyddsinstituts

forfattningssamling (SSI FS 2007:1).

2 Anmilan har gjorts enligt Europaparlamentets och rédets 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), éndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv 98/48/EG (EGT L
217,5.8.1998,5.18, Celex 398L0048). 1
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4§  Vid rontgenexponering ska ett skydd for patientens skoldkortel
anvindas, om det inte det finns sérskilda skl mot detta. Skyddet ska ha
en stralskdrmningsforméga motsvarande minst 0,25 millimeter bly.

Personalen ska normalt uppehélla sig bakom en stralskdrmande vigg
under exponering.

Bildmottagare

58§  For att dosen till patienten ska bli sa liten som rimligt 4r mojligt,
utan att den onskade diagnostiska informationen dventyras, ska film med
hog kénslighet anvéndas.

Vid anvindning av digital bildmottagare, ska rontgenutrustningen
kunna ge tillrdckligt korta exponeringar, for att inte deras ldngd ska utgora
en begrinsning for optimering av det digitala systemet.

6§  Vid exponering ska bildmottagaren hallas pa plats med hjélp av
hallare, om det inte finns sirskilda skdl mot detta.

Rontgenutrustning

78§ Den rontgenutrustning som innehas och anvinds med stéd av
dessa foreskrifter ska vara CE-mirkt, enligt kraven i tillamplig lagstift-
ning, och uppfylla kraven i bilagan.

For rontgenutrustning som inte uppfyller kraven i bilagan krdvs ett
sarskilt tillstand fran Stralsdkerhetsmyndigheten.

Undantag

8§  Stralsikerhetsmyndigheten far medge undantag fran dessa fore-
skrifter om sérskilda skil foreligger och om det kan ske utan att syftet
med foreskrifterna dsidositts.

Dessa foreskrifter trdder i kraft den 1 februari 2009.

Rontgenutrustning som &r inforskaffad fore den 1 januari 2008, och som
uppfyller kraven i de numer upphédvda foreskrifterna (SSI FS 1978:2)
m.m. om rontgenutrustningar med hogst 75 kilovolts apparatspdnning

avsedd for exponering av intraoralt placerad rontgenfilm, far anvindas till
utgdngen av ar 2011.

STRALSAKERHETSMYNDIGHETEN

ANN-LOUISE EKSBORG

Jalil Bahar Gogani
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Krav pd odontologisk rontgenutrustning enligt 7 §

1. Rontgenutrustningen ska pa lagspédnningssidan vara forsedd med en
huvudstromstillare, med vilken utrustningen allpoligt kan skiljas fran det
matande nitet, eller annan férekommande spianningskilla. Stromstillaren
ska ha en tydlig lagesindikering.

2. Pa rorkdpan ska fabrikat/leverantor, typbeteckning, hogsta apparat-
spanning samt liget for fokus anges.

3. Apparatspianningen ska inte understiga 60 kilovolt. Spanningen 6ver
rontgenroret far vid maximal belastning inte sjunka mer @n 10 procent
under apparatspanningen.

4. Den totala filtreringen av primérstralningen ska minst motsvara 2 mil-
limeter aluminium.

5. Rontgenapparaten ska vara forsedd med ett riktmedel: Avstandet mel-
lan fokus och riktmedlets yttersta del ska vara minst 0,2 meter.

6 Rontgenapparaten ska vara forsedd med en fokusnira bldndare sa att
stralfiltet vid riktmedlets yttre bottenplan stimmer vil verens med det
geometriska félt som antyds av riktmedlet.

7. Om ett cirkulért riktmedel viljs, ska stralfiltet vid riktmedlets yttre
bottenplan kunna innehallas i en cirkel med 50 millimeters diameter.

Om en bildmottagare vars storlek i ndgon riktning dverskrider 50 milli-
meter ska anvéndas, t.ex. bitplansfilm, far riktmedel med storre diameter
4n 50 millimeter anvindas vid sadant tillfille.

8. Nir primdérstralningen dr avskidrmad och rontgenroret belastas maxi-
malt enligt fabrikantens anvisningar, ska ldckstralningen pa en meters
avstand fran fokus inte Gverskrida ett luftkerma av 0,25 milligray pa en
timme i nagon riktning. Vid jaimforelse med det angivna virdet ska me-
delvirdet Over en area inte dverstigande 0,01 kvadratmeter anvédndas.

9. Exponering ska indikeras med tydlig ljud- eller ljussignal. Fordrdjd
exponeringsutlosning far inte forekomma.

10. Rontgenutrustning med programmerad exponering, t.ex. i form av
symboler, far anvindas endast om den instillda exponeringstiden vid
samtliga forekommande instidllningsmojligheter framgar pa annat sitt,
t.ex. via en exponeringstabell.

11. Bruksanvisning pa svenska ska finnas till rontgenutrustningen.

Bilaga






