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1 Innledende bestemmelser

1.1 Innledning

«Veileder om stralebruk innen odontologi» henvender seg til virksomheter som anskaffer, bruker eller
handterer dentale rgntgenapparater og ikke-ioniserende stralekilder som lasere og herdelamper.
Veilederen henvender seg ogsa mot virksomheter som omsetter og leier ut stralekilder.

Statens stralevern forvalter lov om stralevern og bruk av straling (stralevernloven), forskrift om stralevern
og bruk av straling (stralevernforskriften) og forskrift om systematisk helse-, miljg og sikkerhetsarbeid i
virksomheter (internkontrollforskriften). Veilederen gir en utdypning av, og eksempler p3, hvordan
generelle krav i stralevernforskriften kan oppfylles innen odontologisk stralebruk. Andre Igsninger enn de
som er gitt i veilederen vil ogsa kunne benyttes, sa lenge virksomheten kan dokumentere at
forskriftskravene er oppfylt. Stralevernforskriften gjelder i hele Norge, inkludert Svalbard og Jan Mayen.
For a presisere hvilke forskriftskrav det vises til, er paragrafer eller utdrag av paragrafer rammet inn med
gra bakgrunn under de respektive kapitlene.

Det vises ogsa til kommentarer til de enkelte paragrafene i stralevernforskriften, se bakerst i
stralevernforskriften (https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2016-12-16-1659).

1.2 Formalet med stralevernforskriften og saklig virkeomrade

§ 1. Formal

Formalet med forskriften er & sikre forsvarlig stralebruk, forebygge skadelige virkninger av
straling pa menneskers helse og bidra til vern av miljget.

§ 2. Saklig virkeomrade

Forskriften gjelder for enhver tilvirkning, import, eksport, overdragelse, besittelse, installasjon,
bruk, anskaffelse, oppbevaring, avhending, handtering og utvinning av stralekilder.

()

Formalet med stralevernforskriften er bl. a. a sikre forsvarlig bruk av rgntgenapparater og ikke-
ioniserende stralekilder innen odontologi, slik som lasere og herdelamper.

1.3 Begreper og forkortelser
| denne veilederen brukes en del begreper og forkortelser med fglgende betydning:

ALARA: As Low As Reasonable Achievable.

Blyekvivalens: Hvilken tykkelse et gitt materiale tilsvarer i bly. Blyekvivalensen ma relateres til
aktuell energi pa stralingen (kVp).

CBCT Cone Beam Computed Tomography

Ceph. Cephalostat

EMS: Stralevernets elektroniske meldesystem.

Faglig ansvarlig: En funksjon som innehas av en person med medisinsk kompetanse gitti § 47, og

som innen sitt omrade har det faglig ansvar for berettigelse, optimalisering mm.

HMS: Helse, miljp og sikkerhet.
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OPG:

Representativ dose:

Sterk ikke-ioniserende
stralekilde:

Virksomhet:

Orthopantomograf

Representativ dose er definert som virksomhetens egen beregnede doseverdi
basert pa gjennomsnittet av dosemalinger pa 20 pasienter pa et gitt
rgntgenapparat og en gitt rentgenundersgkelse, hvor standard
undersgkelsesprotokoll er benyttet.

Stralekilde som ved eksponering av personer kan fgre til at anbefalte
grenseverdier fastsatt i Guidelines on limited exposure to Non-lonizing Radiation
fra den Internasjonale kommisjonen for beskyttelse mot ikke-ioniserende straling
(ICNIRP), overskrides. For tannlegevirksomhet kan dette vare stralekilder som
herdelamper og laser.

En virksomhet kan vaere en fylkestannhelsetjeneste med flere tannklinikker,
private enkeltstdende tannlegesentre eller forhandlere og utleiere av
tannrgntgenapparatur. Virksomheten er identifisert med et
organisasjonsnummer.
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2 Generelle bestemmelser

§ 8. Spknad om godkjenning

For godkjenning skal virksomheten sgke skriftlig og gi de opplysninger som er ngdvendige
for at Statens stralevern skal kunne vurdere om kravene for godkjenning er oppfylt og hvilke vilkar
som skal settes.

§ 9. Godkjenning av aktiviteter som medfgrer straling
Virksomheter som skal utgve fglgende aktiviteter som medfgrer ioniserende straling, skal
ha godkjenning av Statens stralevern:

a)—f)..

g) Anskaffelse og bruk av rgntgenapparatur innen helsetjenesten, for blant annet vanlig
rgntgenfotografering og gjennomlysning, angiografi- og intervensjonsvirksomhet,
dataassistert snittavbildning (CT) og mammografi. Anskaffelse og bruk av enkel
rgntgenapparatur som gir lave doser er unntatt godkjenningsplikt.

h)-q) ..

r) Omsetning og utleie av stralekilder. Krav om godkjenning gjelder likevel ikke stralekilder
og bruksomrader som nevnt i § 2 femte og sjette ledd.

s)—t) ...

For sgknader om godkjenning etter § 9 og § 10 skal saksbehandlingsfrist som nevnt i lov 19.
juni 2009 nr. 103 om tjenestevirksomhet § 11 f@rste ledd fgrste punktum, vaere 30 dager.

§ 12. Endring eller tilbakekalling av godkjenning
Statens stralevern kan oppheve, endre eller sette nye vilkar i en godkjenning, og om
ngdvendig kalle godkjenningen tilbake dersom

a) det viser seg at ulempen ved stralebruken blir vesentlig stgrre eller annerledes enn
ventet da godkjenning ble gitt,

b) ulempen ved stralebruken kan reduseres uten urimelig kostnad for virksomheten,
c) stralebruken i vesentlig grad kan reduseres eller erstattes, jf. § 23,

d) vilkar eller palegg gitt i medhold av stralevernlovningen blir vesentlig eller gjentatte
ganger tilsidesatt, eller

e) det fglger av godkjenning etter § 9 eller § 10, eller forvaltningsloven § 35.

2.1 Godkjenning tannlegevirksomheter
Stralevernforskriften gjelder for alle virksomheter (forskriftens pliktsubjekt) som bruker stralekilder
(intraoral rgntgen, lasere, herdelamper, OPG, CBCT etc.).

Det er kun anskaffelse og bruk av CBCT som er godkjenningspliktig i henhold til stralevernforskriften (jf. §
9 bokstav g). Virksomheten ma innhente godkjenning fgr CBCT tas i klinisk bruk.

Spknadsskjema for godkjenning er tilgjengelig pa Stralevernets nettsider: www.nrpa.no. Godkjenningen vil
normalt utstedes for en periode pa 10 ar. Fgr godkjenningen utlgper, ma sgknad om fornyet godkjenning
sendes Statens stralevern. Fra og med 2017, ma andre medisinske virksomheter (f.eks. helseforetak) som


http://www.nrpa.no/
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allerede har godkjenning for bruk av rgntgen, forsikre seg om at godkjenningen inkluderer bruk av CBCT,
eller eventuelt spke om utvidet godkjenning.

| sgknad om & bruke CBCT, ma virksomheten dokumentere eller bekrefte at krav i stralevernforskriften
vedrgrende bl.a. kompetanse, stralevernkoordinator, tilknyttet fysiker og radiolog, utstyr, kvalitetssystem,
prosedyrer, berettigelse og optimalisering er oppfylt.

2.2 Godkjenning forhandlere

Virksomheter som omsetter og/eller leier ut stralekilder, herunder forhandlere, ma ha godkjenning (jf. § 9
bokstav r). Sgknadsskjema er tilgjengelig pa Stralevernets nettsider, og godkjenningen vil normalt ha en
varighet pa fem ar.

| seknaden for omsetning av stralekilder, ma forhandler dokumentere eller bekrefte at krav knyttet til
stralevernkompetanse og stralevernkoordinator er oppfylt, samt liste opp hvilke tjenester, for eksempel
kvalitetskontroller, de tilbyr sine kunder.

2.3 Spesielle vilkar i godkjenningene

§ 11. Vilkar i godkjenningen

| godkjenningen kan Statens stralevern sette naermere vilkar for a sikre forsvarlig stralebruk
og forebygge skadelige virkninger av straling pa menneskers helse. Dette omfatter blant annet
naermere vilkar for stralebruk, melding, rapportering, kompetanse, oppleering, fysisk sikring, bruk av
maleutstyr, vedlikeholdsrutiner, kvalitetskontroll av apparatur og utstyr for stralebruk,
returordninger, gkonomiske garantier, import, eksport, beredskap og utforming av lokaler.

| godkjenningen kan Stralevernet sette spesielle vilkar. De spesielle vilkarene er juridisk forpliktende pa lik
linje med kravene i stralevernforskriften. Eksempler pa vilkar i en CBCT-godkjenning er rapportering av
representative doser ved forespgrsel, melding ved endring av stralevernkoordinator, krav til radiologisk
kompetanse for den som tolker CBCT-bilder og krav om melding av apparatur.

Spesielle vilkar i godkjenningen til forhandlere av stralekilder kan vaere krav om a sende Stralevernet en
arlig omsetningsoversikt og krav om a ha tilstrekkelig kompetanse i stralevern og sikker bruk/handtering
av tannrgntgen.

Stralevernet kan oppheve, endre eller sette nye vilkar i godkjenningen under visse vilkar (jf. § 12).
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2.4 Melding ved anskaffelse og avhending av stralekilder

§ 13. Meldeplikt

Virksomheter som anskaffer, leier ut, bruker eller handterer rgntgenapparater,
akseleratorer og radioaktive kilder over unntaksgrensene i forskriftens vedlegg og som ikke er
godkjenningspliktige etter § 9 eller § 10, skal gi melding til Statens stralevern.

(..)

Virksomheter som leier ut, anskaffer, bruker eller handterer av laser klasse 4 og intenst
pulset lys (IPL) skal gi melding til Statens stralevern.

Stralekildene skal ikke tas i bruk f@r virksomheten har fatt bekreftelse pa at meldingen er
mottatt. Meldingen skal gis i elektronisk form, og inneholde de opplysninger som er ngdvendige for
at Statens stralevern skal kunne vurdere om aktiviteten omfattes av meldeplikten.

Statens stralevern kan vedta en tilpasset meldeordning for stralekilder i Forsvaret.

§ 14. Avhending av stralekilder
(...)

Virksomheter som avhender stralekilder underlagt godkjenning eller melding etter §§ 9, 10 og
13, skal melde dette til Statens stralevern.

(...)

Meldeplikten gitt i § 13 er rettet mot virksomheter som bruker stralekilder som ikke er underlagt
godkjenning. Meldeplikten gjgres gjeldende for godkjenningspliktig bruk av CBCT ved a legge inn
meldeplikt som et spesielt vilkar i selve godkjenningen, jf. § 11. Dette betyr at alle typer dentale
rgntgenapparater, bade godkjenningspliktige og andre, samt laser klasse 4, ma meldes til Stralevernet.
Herdelamper, lasere av andre klasser og sterke lyskilder er ikke meldepliktige. Avhending av stralekilder
(tatt ut av bruk, solgt videre, kondemnert etc.) er meldepliktig etter § 14.

Melding av stralekilder skjer via Stralevernets elektroniske meldesystem EMS: https://ems.nrpa.no.
Gjennom meldesystemet far Stralevernet en nasjonal oversikt over ulike typer stralekilder og kan fglge
disse. Virksomheten ma registrere seg i meldesystemet med bl.a. organisasjonsnummer og e-postadresse.
Nar dette er gjort, kan virksomheten starte & melde inn rgntgenapparatene og/eller laserne sine, én
melding per apparat. Meldinger identifiseres med et unikt meldenummer og en bekreftelse pa
ferdigbehandlet melding blir sendst til virksomhetens e-postadresse.

Virksomheter med flere avdelinger eller geografiske enheter som bruker rgntgen og/eller laser klasse 4,
oppfordres til 8 opprette en logisk trestruktur i meldesystemet. Det vil si at avdelingene registrerer seg
under hovedvirksomheten. Et eksempel er at hver kommunale tannlegeklinikk opprettes som en avdeling
under fylkestannhelsetjenestens hovedkontor, se eksempel i Figur 2.1.


https://ems.nrpa.no/
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1“ bl ™ Nynorsk

Statens st rélevern Oppland fylkeskommune - tannhelsetjenestenj Sek

Morwegian Radiation Protection Authority

Startside | Min vitksomhet Mine meldinger Rapporter  Brukeropplysninger

Oversikt min virksomhet

@ Oppland fylkesk wune - tannhelsetj en
P§ Oppland fylkeskommune - ~  Detaljer om virksomheten
tannhelsetjenesten
b OPPLAND FYLKESKOMMUNE Organisasjonsnummer : 974642077
N . | Navn : OPPLAND FYLKESKOMMUMNETAMNHELSETJENESTE
Tannkdinikken Dokka Adresse Kirkegata 76, 2609 LILLEHAMMER
b Tannklinikken Dovre Postadresse : Postboks 988, 2626 LLLEHAMMER

Offentlig sektor

Visningsnavn : Oppland fylkeskommune - tannhelsetjenesten
Telefonnummer : 61368080

Tannklinikken Hadeland E-post:

Tannklinildeen Jevnaker Internettadresse :

Tannklinikken Lena

Tannklinikken Lillehamme

Tannklinikken ¢

Tannklinikken Gjevik

: : Om virksomheten / aktivitetsomrader
Tannklinikken Midt-

Gudbrandsda

Offentlig medisinsk virksomhet > Fylkeskommunal eller kommunal - > Tannhelsetjeneste (Values from former EMS-system:Tannklinikk)

Tannklinikken Otta .
Tildelte brukere

Tannklinikken Raufoss

Tannklinikken Sgr-Aurdal

v
1 — ‘

Tannklinikken Torpa

Tannklinikken V.

Tannklinikken \

Opprett avdeling
‘Opprett rom/plassering

Statens strilevern Copwight © 2017 The Nonwegian Radiation Pratection futhority. All rights reserved,
Statens strélevem | Grini neeringspark 13 | 1361 @sterds | Telefon: 67 16 25 00 | Crg.nr: 867 663 292

Tildel rolle som stralevernkoordinator

Horwegian Radiation Piotection Authorlty

Figur 2.1: Eksempel pa hvordan en stor virksomhet kan organiseres i EMS med respektive geografiske
enheter/avdelinger.

Virksomheten er selv ansvarlig for at deres informasjon i EMS alltid er oppdatert. Dette gjelder bade
apparatinformasjon og informasjon om virksomheten.

2.5 Oversikt over stralekilder

§ 21. Oversikt over og kontroll med stralekilder

Virksomheten skal ha oversikt over og kontroll med ioniserende og sterke ikke-ioniserende
stralekilder. Dette innebaerer blant annet registrering av

a) type stralekilde og informasjon som entydig kan identifisere stralekilden, som
serienummer, produsent eller modell,

b) kildeplassering og midlertidige forflytninger

c (..)

()

Virksomheten skal ha oversikt over sine rgntgenapparater og sterke ikke-ioniserende stralekilder
(herdelamper, lasere klasse 3B og/eller 4), for eksempel via en oppdatert liste. Listen bgr inneholde
informasjon om stralekildens plassering (f.eks. romnr.), produsent, type, modell, navn, argang og tildelt
meldenummer fra Statens stralevern (se kap. 2.3) hvis det er en meldepliktig stralekilde. For meldepliktige
stralekilder kan EMS brukes til 8 oppfylle dette kravet.

10
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2.6 Plikt til & gi opplysninger

§ 52. Plikt til a gi opplysninger
Pa forespgrsel fra Statens stralevern skal virksomheten gi opplysninger som er ngdvendige

for a overvake medisinsk stralebruk.

Pa forespgrsel fra Statens stralevern skal virksomheten fremlegge teknisk maleprotokoll for
hvert enkelt apparat, med resultater fra ferdigstilling, mottakskontroll og periodiske kontroller av
utstyret, kalibreringsbevis, vedlikeholds- og servicerapporter.

Stralevernet har i oppgave a overvake stralebruken i Norge. Med jevne mellomrom kartlegger
Stralevernet derfor omfang og status for stralebruken pa ulike bruksomrader. Opplysningsplikten apner
for innrapportering av data som Stralevernet trenger for dette formalet.

2.7 Tilsyn

§ 60. Tilsyn

Virksomheten skal gi Statens stralevern de opplysninger som er ngdvendige for a kunne
gjiennomfgre tilsyn og oppfelging av vedtak fattet med hjemmel i forskriften.

Statens stralevern velger selv hvem av virksomhetens representanter som skal gi tilsynet de
ngdvendige opplysningene.

Statens stralevern skal gi virksomheten skriftlig rapport etter tilsynet.

(o)

Statens stralevern har i oppgave a fgre tilsyn med bl. a. virksomheter med medisinsk stralebruk og
virksomheter som omsetter og/eller leier ut stralekilder. Tilsyn hos tannklinikker kan gjennomfgres stedlig
eller elektronisk (nettbasert). Stedlige tilsyn er i hovedsak planlagte tilsyn som varsles og avtales med
virksomhetens stralevernkoordinator og/eller ledelse. Stralevernet etterspgr dokumentasjon i forkant av
tilsynet, som f.eks. oversikt over virksomhetens stralekilder, kopi av siste servicerapport eller
kvalitetskontroll av rentgenapparat og laser, og kopi av prosedyrer i stralevern. Selve tilsyet utfgres ved
apningsmgte, befaring, intervjuer og gjennomgang av stralevernrelatert dokumentasjon. Nettbaserte
tilsyn foregar ved at virksomheten besvarer et elektronisk spgrreskjema innen en gitt frist, samt sender
inn dokumentasjon som Stralevernet etterspgr uten at Stralevernet fysisk besgker virksomheten.

Etter tilsynet utarbeider Stralevernet en tilsynsrapport med eventuelle funn (avvik og anmerkninger) som
sendes virksomheten. Med avvik menes manglende etterlevelse av krav fastsatt i eller i medhold av lov,
forskrift eller krav i godkjenning. Anmerkning er et forhold som Stralevernet mener det er ngdvendig a
papeke, men som ikke omfattes av definisjonen for avvik. Virksomheten har mulighet til 8 kommentere
tilsynsrapporten. Endelig tilsynsrapport publiseres pa Stralevernets nettsider. Stralevernet kan palegge
virksomheten 3 rette avvikene innen en gitt tidsfrist.

11



Veileder nr. 14 Veileder om stralebruk innen odontologi
Statens stralevern

2.8 Kravtil stralevernkoordinator i virksomhetene

§ 17. Stralevernkoordinator

Virksomheter som er underlagt godkjenningsplikt etter § 9 eller § 10 eller meldeplikt etter §
13, skal ha et system som ivaretar stralevern.

Virksomheten skal utpeke én eller flere stralevernkoordinatorer som skal kunne
a) veilede arbeidstakere om sikker handtering av stralekilder samt bruk av verne- og
maleutstyr, og

b) utfgre eller fa utfgrt malinger og vurderinger for a bestemme straledoser.
Det samme gjelder virksomheter som anvender eller installerer sterke ikke-ioniserende kilder.

Stralevernkoordinator skal arbeide for at virksomheten oppfyller kravene til helse, miljg og
sikkerhet slik de er fastsatt i stralevernlovgivningen.

Ved szrlig omfattende bruk eller annen handtering av ioniserende stralekilder ma
stralevernkoordinator kunne vurdere helserisiko og konsekvenser ved forskjellige ulykker og
unormale hendelser som kan oppsta.

En stralevernkoordinator skal pase at virksomhetens stralevern fungerer tilfredsstillende.
Stralevernkoordinatoren skal ivareta virksomhetens HMS pa stralevernomradet, dvs. stralesikkerhet for
arbeidstakerne og tredjepersoner (besgkende, naboer, etc.). Stralevernkoordinatoren er virksomhetens
kontaktperson mot Statens stralevern i spgrsmal som angar stralevern, uhellshandtering, tilsyn, etc. Antall
stralevernkoordinatorer og organiseringen av disse vil bl.a. avhenge av virksomhetens struktur og
stgrrelse. | stgrre virksomheter med flere geografiske enheter (f.eks. en fylkeskommunal
tannhelsetjeneste) kan det vaere hensiktsmessig med én sentral stralevernkoordinator, for eksempel
fylkestannhelsesjefen, og flere lokale stralevernkontakter, for eksempel en stralevernkontakt pa hvert
klinikkomrade eller hver klinikk. Stralevernkoordinator ma veere ansatt i virksomheten og ikke kun
tilknyttet via samarbeidsavtaler.

Stralevernkoordinatoren ma ha oppdatert kunnskap om stralebruk og stralevern, og kjennskap til
stralevernloven, stralevernforskriften og internkontrollforskriften. Typiske arbeidsoppgaver for
stralevernkoordinatoren vil veere a:

- Pase at rom med rgntgenapparatur er tilstrekkelig skjermet (se kap.7.1).

- Melde rgntgenapparater og laser klasse 4 til Statens stralevern (se kap. 2.4).
- Merke og klassifisere omrader/rom med rgntgenapparater og lasere (se kap. 6.3).

- Etablere rutiner for jevnlig service, kvalitetskontroller og vedlikehold av rgntgenapparatur og
ikke-ioniserende stralekilder, og s@rge for at det blir utfgrt innen gitte tidsrammer (se kap. 6.4).

- Sgrge for at personalet innehar tilstrekkelig kompetanse innen stralevern og stralebruk ved bl.a. a
etablere rutiner for oppleering i stralevern og apparatspesifikk oppleering samt ha oversikt over
tilhgrende dokumentasjon pa endt opplaering (se kap. 5.4).

- Etablere rutiner for bruk og vedlikehold av verneutstyr for pasient og ansatt (se kap. 4.9 og 4.3).
- Sette seginn i risikoen ved bruk av laser samt etablere tilhgrende sikkerhetsrutiner.

- Etablere andre skriftlige prosedyrer og rutiner innen stralevern og stralebruk (arbeidsteknikk ved
bildetaking, melding om ugnskede stralerelaterte hendelser, etc.) (se kap. 2.9).

Pa en tannklinikk med intraoral regntgenapparatur bgr stralevernkoordinatoren vaere tannlege eller
tannpleier. Dersom tannklinikken har ekstraoral rgntgen og/eller laser, bgr en tannlege ha rollen som
stralevernkoordinator.
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2.9 Krav til internkontroll (HMS)

§ 16. Internkontroll, kompetanse, instrukser og prosedyrer

Virksomhetens plikt til internkontroll fglger av forskrift 6. desember 1996 nr. 1127 om systematisk
helse-, miljg- og sikkerhetsarbeid i virksomheter.

Virksomheter skal sgrge for at ansatte og andre tilknyttede personer som installerer eller arbeider
med stralekilder, eller som kan bli eksponert for straling, skal ha tilstrekkelig kompetanse innen
stralevern, herunder sikker handtering av stralekilder og male- og verneutstyr.

Virksomheten skal utarbeide skriftlige instrukser og arbeidsprosedyrer som sgrger for et forsvarlig
stralevern. Disse skal bidra til a forhindre at personer eksponeres for nivaer som overskrider
dosegrenser eller grenseverdier etter forskriften, gjeldende standarder eller internasjonale
retningslinjer.

Krav til internkontroll og dokumentasjon er gjeldene for hele stralevernomradet, og alle krav som
omhandler instrukser og prosedyrer for stralevern, skal implementeres i virksomhetens
internkontrollsystem. Store virksomheter med mange ansatte og flere avdelinger/geografiske enheter bgr
ha et elektronisk kvalitetssystem. Sma virksomheter med fa ansatte kan ha et enklere kvalitetssystem, for
eksempel en perm. Kvalitetssystemet ma synliggjgre hvordan ansvaret for stralevern og stralebruk er
ivaretatt, organisert og fordelt ved virksomheten, bade nar det gjelder arbeidstaker og pasient. Alle
virksomheter som er involvert i stralebruk (tannklinikker, forhandlere etc.) ma utarbeide relevante
prosedyrer i stralevern og stralebruk tilpasset omfanget av stralebruken. Alle ansatte som er involvert i
bruk av straling, ma vaere kjent med kvalitetssystemet og de tilhgrende instruksene og prosedyrene.

2.9.1 Spesielt for tannlegevirksomheter
For a tilfredsstille kravet til skriftlige instrukser og prosedyrer er det her gitt eksempler pa hva
tannklinikker bgr utarbeide:

e Instruks/arbeidsoppgaver for stralevernkoordinator.

e Prosedyre for installasjon av ny rgntgenapparatur, som sikrer at bygningsmessig skjerming
ivaretas og at melding sendes Stralevernet.

o Prosedyre for kvalitetskontroll, vedlikehold og service av apparatur og utstyr.

e Prosedyre for sikker bruk av laser.

o Instruks for bruk av verneutstyr, briller etc., ved bruk av lasere og herdelamper.
e Prosedyre for a lage representative doser ved CBCT-undersgkelser.

e Prosedyre for opplaering (arlig, stralevern og apparatspesifikk).

2.9.2 Spesielt for forhandlere

Eksempler pa prosedyrer og instrukser virksomheter/forhandlere som omsetter og leier ut stralekilder bgr
ha:
o Instruks/stillingsbeskrivelse for stralevernkoordinator.

e Sikker handtering av stralekilder og maleutstyr under installasjon, kvalitetskontroller,
vedlikehold/service etc.

e Prosedyre for kvalitetskontroller (maleprotokoll) av rentgenapparatur og ikke-ioniserende

stralekilder, og tilhgrende tiltak ved eventuelle funn.

Prosedyre for bruk av verneutstyr (hvis aktuelt).

Prosedyre for opplaering i stralevern av nyansatte og vedlikehold av kompetanse.

Prosedyre for opplaering av kunder i stralevern, lasersikkerhet og apparatspesifikk opplaering.

Prosedyre/rutine for a utstede kursbevis til kunder med bl.a. innhold og omfang, etter gitt kurs,

apparatspesifikk oppleering etc.
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Hvilke prosedyrer forhandler trenger a utarbeide varierer ut fra hvilke tjenester forhandler tilbyr. Hvis
forhandler f.eks. tilbyr prosjektering av rgntgenrom er det naturlig a ha prosedyrer knyttet til dette.

Prosedyrer skal revideres jevnlig og ved behov, jf. § 41.

2.10 Risikovurderinger og handtering av uenskede hendelser

§ 18. Risikovurdering og forebyggende tiltak

Virksomheter som planlegger a bruke eller handtere stralekilder, skal utarbeide en skriftlig
risikovurdering knyttet til stralebruken. Nye aktiviteter med stralekilder skal ikke settes i gang fgr
risikovurderingen er gjennomfgrt og ngdvendige forebyggende tiltak er iverksatt.

Viser vurderingene at det finnes uakseptabel risiko for arbeidstakere, pasienter eller andre personer,
eller at stralekilder kan komme pa avveier, skal virksomheten iverksette forebyggende tiltak for a
redusere risikoen, herunder

a) gide ansatte ngdvendig informasjon om og opplaering i risikoene forbundet med stralebruk,
b) utforme egnede arbeidsrutiner,

c) bruke hensiktsmessig verneutstyr og materialer, og

d) sikre stralekildene forsvarlig mot tyveri, sabotasje eller annen skade.

(..)

Bruk av herdelamper og lasere kan gi gyeskader og ma risikovurderes. Skader pa annet vev ma ogsa
vurderes. Bruk av vanlige rentgenapparater representerer imidlertid liten risiko ved optimalt stralebruk.

Bruk av handholdt rgntgenapparat gir hgyere straledose til den som betjener apparatet enn bruk av
stasjoneaere rgntgenapparater og bgr kun brukes unntaksvis og dersom det ikke er mulig a gjennomfgre
klinisk indiserte dentalundersgkelser med stasjonzert utstyr [3]. Bruken bgr risikovurderes og ngdvendige
forebyggende tiltak skal dokumenteres skriftlig.

§ 55. Uhell og ugnskede hendelser
Virksomheten skal
a) gjennomfgre tiltak for @ minimere risikoen for uhell og ugnskede hendelser i forbindelse med
medisinsk stralebruk, og

b) ha et avviks- og leeringssystem for registrering, analyse og oppfg@lging av uhell og ugnskede
hendelser innen medisinsk stralebruk, og om ngdvendig utfgre korrigerende tiltak for a
hindre gjentakelse av slike hendelser.
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§ 20. Varslingsplikt ved ulykker og unormale hendelser

Virksomheten skal straks varsle ulykker og unormale hendelser til Helsedirektoratet ved Statens
stralevern. Skriftlig melding skal sendes fra virksomheten til Helsedirektoratet ved Statens stralevern
sa snart som mulig og senest innen 3 virkedager.

Med ulykker og unormale hendelser menes blant annet:
a) Hendelser som forarsaker eller kunne ha forarsaket ugnsket eksponering av arbeidstakere,
pasient, eller andre personer vesentlig utover normalnivaene, eller uventede straleskader,

b) Tap, tyveri eller sabotasje av stralekilder,
c)

d) Hendelser som kan medfgre bestraling av allmennheten slik at individ kan bli eksponert for
en effektiv dose over 0,25 mSv/ar.

e) Teknisk svikt av stralevernmessig betydning.
f) Vesentlig avvik fra adekvat straledose eller aktivitet til eksponert vev hos pasient

g)

h) Funn av eierlgse stralekilder.

Virksomheten skal ha et system for melding og oppfg@lging av ugnskede hendelser
(avvikshandteringssystem) der formalet er lzering for a hindre at tilsvarende skjer igjen. |
avvikshandteringssystemet skal ugnskede hendelser registreres og handteres internt avhengig av
alvorlighetsgraden.

Alvorlige hendelser skal varsles til Stralevernet. Straledosene innen tannrgntgen er generelt lave, og
derfor er det fa hendelser som er sa alvorlige at de skal varsles til Stralevernet. Eksempel pa en alvorlig
hendelse med bruk av rgntgenutstyr er overeksponering av mange pasienter.

Eksempel pa hendelser som skal varsles til Stralevernet ved bruk av laser eller herdelamper er gyeskader i
forbindelse med bruk eller mistenke om dette. Virksomheten kan varsle Stralevernet per e-post eller
telefon sa raskt som mulig og senest etter tre virkedager.
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3 Stralebruk

3.1 Berettigelse

§ 5. Berettigelse og optimalisering

All stralebruk skal vaere berettiget. Dette innebaerer at fordelene skal vaere stgrre enn ulempene
stralingen medfgrer.

Stralebruken skal vaere optimalisert. Dette innebaerer at eksponering for ioniserende straling skal
holdes sa lav som praktisk mulig, teknologisk kunnskap, sosiale og gkonomiske forhold tatt i
betraktning.

For ikke-ioniserende straling skal all eksponering av mennesker holdes sa lav som god praksis
tilsier.

§ 39. Berettigelse

Medisinsk stralebruk er berettiget dersom de samlede diagnostiske eller terapeutiske fordeler
for individ og samfunn er stgrre enn ulempene stralebruken medfgrer. Fordeler og risiko ved
alternative metoder for samme formal, som innebaerer liten eller ingen eksponering for ioniserende
straling, skal vurderes.

For a gijennomfgre prinsippet om berettigelse skal virksomheten sg@rge for:

a) A dokumentere at nye metoder eller anvendelser av medisinsk stralebruk er vurdert berettiget
pa generelt grunnlag fgr disse tas i allmenn bruk. Eksisterende metoder og bruksomrader ma
vurderes pa nytt nar det foreligger nye opplysninger om deres berettigelse.

b) Atall individuell medisinsk stralebruk pa forhand er vurdert berettiget, ut fra det konkrete formal
med stralebruken og personens helsetilstand. Medisinsk stralebruk som ikke er vurdert generelt
berettiget, kan under szerlige omstendigheter likevel veere berettiget. Berettigelsen skal da
vurderes og dokumenteres for den enkelte. For a unnga ungdvendig stralebruk, skal det, om
mulig, innhentes tidligere relevante medisinske opplysninger, journaler og radiologiske bilder om
personen.

c) At medisinsk stralebruk innen forskning er vurdert av en regional etisk komite.

Stralebelastning av arbeidstaker, omsorgsyter og befolkning skal inkluderes i
berettigelsesvurderingen nar dette er relevant.

Medisinsk stralebruk, herunder bruk av rgntgen, lasere og herdelamper innen odontologi, skal gjgre mer
nytte enn skade for pasienten. For & ivareta dette skal berettigelsen av stralebruken vurderes.

Generisk berettigelsesvurdering

Det skal sikres at valgt apparat og metode/prosedyre vil forbedre diagnosen eller behandlingen, eller gi
ngdvendig informasjon om pasientens kliniske tilstand. Berettigelsesvurderingen ma omfatte fordeler og
ulemper med valgt apparatur og metode. Vurdering av alternative metoder til bruk av rgntgen er spesielt
viktig for barn og unge fordi de er mer stralefglsomme enn voksne.

Individuell berettigelsesvurdering

Berettigelsen av medisinsk stralebruk skal alltid vurderes for den enkelte pasient (individuell
berettigelsesvurdering) og f@r pasienten eksponeres. Vurderingen skal ta utgangspunkt i kliniske
opplysninger, pasientens symptomer, planlagt behandling etc. Helsedirektoratet utarbeider for tiden
nasjonale retningslinjer for tannhelsetjenester for barn og unge. | disse retningslinjene vil bruk av
tannrgntgen ogsa diskuteres.

16



Veileder nr. 14 Veileder om stralebruk innen odontologi
Statens stralevern

Eksempler pa dental stralebruk som ikke er berettiget:
e Gjentagelse av rgntgenundersgkelser som allerede er utfgrt uten at det foreligger en ny klinisk
problemstilling.

e Regntgenundersgkelser der det er usannsynlig at resultatet far konsekvenser for diagnostikk eller
behandlingen av pasienten, for eksempel gjentagende rgntgenundersgkelser i forbindelse med
ulike typer av pasientoppfglgning.

e Rutineundersgkelser med rgntgen uten at det er vurdert individuelt berettiget (f.eks. OPG eller
fullstatus rgntgen pa alle nye pasienter).

e Feil type undersgkelse.
e Laserbehandlinger der det er usikkert om behandlingen vil vaere til nytte for pasienten.

Ny apparatur eller nye metoder skal vaere vurdert berettiget pa et generelt grunnlag fgr de tas i bruk. Det
betyr at det ma vaere en dokumentert effekt/nytteverdi ved bruk av apparatet eller metoden, som
oppveier risikoen for negative effekter av straling.

3.2 Optimalisering og prosedyrer

§ 40. Optimalisering

Virksomheten skal sgrge for optimalisert medisinsk stralebruk. | optimaliseringen inngar blant
annet valg av metode, apparatur og utstyr, arbeidsteknikk, vurdering av straledose til og
dosefordeling i pasient, bildekvalitet og behandlingseffekt.

Optimaliseringen skal utfgres tverrfaglig, veere en kontinuerlig prosess og vurderes mot nasjonale
referanseverdier eller faglige anbefalinger der dette finnes.

§ 41. Prosedyrer

Virksomheten skal ha skriftlige prosedyrer for stralemedisinske undersgkelser og behandlinger
som ivaretar pasientsikkerhet. Prosedyrene skal blant annet beskrive metodene og eventuelle
innstillinger av apparaturen for gjennomfgring av undersgkelsene og behandlingene. Prosedyrene
skal revideres jevnlig.

Rentgenundersgkelser skal vaere optimalisert slik at de utfgres med lavest mulig straledose samtidig som
en sikrer gnsket diagnostisk informasjon (ALARA-prinsippet). | optimaliseringen inngar blant annet valg av
type apparat, for eksempel laser eller bor, valg av type rgntgenundersgkelse (intraoral, OPG etc.), valg av
feltstgrrelse (aktuelt for ekstraorale rgntgenundersgkelser og valg av rund eller rektanguleer kollimering
(aktuelt for intraorale rgntgenundersgkelser).

Virksomheten skal ha skriftlige prosedyrer for gjennomfgring av rentgenundersgkelser og bruk av laser og
herdelamper. | virksomheter med CBCT ma radiolog ha en sentral rolle ved utarbeidelse av CBCT-
protokoller. Virksomheter som tar rgntgen av barn ma utvikle egne prosedyrer for barn. Prosedyrene skal
revideres jevnlig (med tanke pa berettigelse) og optimaliseres slik at undersgkelsene blir hensiktsmessig
utfgrt med en riktig pasientinnstilling og riktig straledose.
Eksempler pa ikke-optimalisert stralebruk:

e Vanlig klinisk bruk av handholdt tannrgntgenapparat.

o Bruk av handholdt rgntgenapparat uten anordning/skjerm for  beskytte operatgr mot
spredt straling.

e Bruk av intraorale rgntgenapparater der hgyspenningen er utenfor 60 - 90 kV,.

e Bruk av OPG og ceph. der hgyspenningen er utenfor 60 - 125 kV,.
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e Bruk av intraoral rgntgen der distansen fra fokus til enden av rgntgenrgret er under 20 cm.
e Bruk av rund kollimering (intraoral rgntgen) som standardvalg.

e  Bruk av rektangulaer kollimering (intraoral rgntgen) som resulterer i en feltstgrrelse stgrre enn 40
x 50 mm.

e Bruk av stgrre feltstgrrelse enn ngdvendig.

Ved bruk av lasere og herdelamper skal eksponering av mennesker holdes sa lav som god praksis tilsier.

3.2.1 Kollimering

Bruk av rektanguleer kollimering reduserer straledosen til pasient ved intraorale rgntgenundersgkelser
med 50 — 80 % i forhold til bruk av rund kollimering og er et viktig tiltak for a optimalisere
rentgenundersgkelsen (figur 3.1). Bruk av rund kollimering som standard anses ikke som optimal metode
etter 2018, og Stralevernet har som mal at alle odontologiske virksomheten skal bruke rektangulzer
kollimering som standard innen 2018.

Figur 3.1 R@ntgenapparat med rektanguleer tubus.

Bytte til rektanguleer kollimering kan gjgres enten ved a bytte tubus som gir rundt felt til en tubus som gir
rektanguleert felt, eller ved @ montere en anordning pa enden av, eller inni tubusen, som kollimerer
stralefeltet fra rundt til rektangulaert. Det er anbefalt a bruke styrepinner ved bruk av rektangulser
kollimering, da dette gjgr det enklere a treffe med stralefeltet pa detektoren. Apparater som ikke enkelt
kan oppgraderes til 3 ha rektangulzer kollimering, bgr byttes ut pa sikt. Se ogsa Stralevernets
informasjonsbrosjyre om rektangulzer kollimering [2].

3.2.2 Brukav handholdt tannrentgenapparat

Handholdte rgntgenapparater (for intraorale rgntgenundersgkelser) er konstruert for a vaere handholdte
under eksponering. Straledosen til den som betjener apparatet kan potensielt bli hgyere enn ved bruk av
konvensjonelle unit- eller veggmonterte rgntgenapparater [3]. Bildekvaliteten kan vaere darligere pa
grunn av lengre eksponeringstid, lav rgrstrgm, eller bevegelsesartefakter.

Generelt vurderer Stralevernet bruk av handholdte rgntgenapparater til 3 ikke vaere berettiget. Bruken
kan vurderes som berettiget dersom rgntgen er ngdvendig for pasienten, og det er umulig eller upraktisk
a transportere pasienten til et stasjonaert rgntgenapparat ev. bruke portabelt apparatur pa stativ. Et
eksempel kan vare bruk pa sykehjem.

Virksomheter som planlegger a anskaffe handholdt rentgenapparatur ma kontakte Stralevernet. |
forbindelse med anskaffelsen kan Stralevernet etterspgrre en skriftlig vurdering av berettigelse og optimal
bruk. Handholdte rgntgenapparater ma alltid brukes med en anordning som reduserer spredt straling til
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operatgren, for eksempel en skjerm montert pa tubusen. For at skjermen skal gi maksimal beskyttelse til
operatgren, ma rgntgenapparatet vaere i horisontalplanet under eksponering.

3.3 Henvisning

§ 42. Henvisning

Virksomheten skal sgrge for at medisinsk stralebruk pa pasienter eller symptomfrie personer,
kun foretas etter henvisning fra helsepersonell med ansvar for og kompetanse til a fglge opp disse.
Henvisningen skal bygge pa en klinisk vurdering av pasienten og inneholde tilstrekkelig informasjon
slik at ansvarlig helsepersonell, jf. § 47, kan vurdere underspkelsens og behandlingens berettigelse.
Kravet til henvisning gjelder ikke undersgkelser i screeningprogram jf. § 51.

Virksomheten skal sgrge for at undersgkelser og behandlinger er vurdert berettiget mot faglige
retningslinjer, standardisert utredningslgp og/eller henvisningskriterier. | ikke-akutte tilfeller der
undersgkelsen eller behandlingen er saerlig stralebelastende, skal berettigelsen vurderes av relevant
medisinsk spesialist jf. § 47.

Tannklinikker som henviser pasienter til rentgenundersgkelser eller laserbehandlinger ma sgrge for at
henvisningen inneholder nok kliniske opplysninger til at den som mottar henvisningen kan vurdere
rgntgenundersgkelsens eller behandlingens berettigelse. Henviser og utgvende virksomhet skal, dersom
det er ngdvendig, innhente tidligere relevante rgntgenbilder for 3 unngd ungdvendige omtak.

3.4 Informasjon om straledoser og risiko til pasienter

§ 43. Informasjons- og veiledningsplikt

Virksomheten skal informere pasienter eller pargrende, ledsagere, omsorgsytere og
symptomfrie individer om straledoser og risiko ved medisinsk stralebruk. Informasjonen skal veere
tilpasset undersgkelsen eller behandlingen.
Virksomheten skal informere henvisende helsepersonell og pasient eller pargrende om uhell og
utilsiktet eksponering av betydning for pasienten.

Ved rgntgenbruk ma virksomheten sette seg inn i hvilke straledoser de ulike undersgkelsesprotokollene
gir, og ma kunne formidle dette til pasientene pa en forstaelig mate, se vedlegg 9.2. Virksomheter som
benytter lasere, ma kunne formidle informasjon om risiko til pasient ved forespgrsel.

3.5 Registrering av straledose til pasient

§ 56. Rgntgenapparatur og dosemonitorering
Ved rgntgendiagnostikk og intervensjon skal virksomheten s@rge for at
a) rentgenapparatur har utstyr som gir et mal pa straledosen til pasient,

b) —d)..

e) straledose til pasient skal registreres i pasientjournalen.

R@ntgenapparater til ekstraorale rgntgenundersgkelser ma oppgi straledosen til pasient etter endt
undersgkelse. Straledosen ma registreres i pasientjournalen. Dersom rgntgenapparatet ikke oppgir et mal
pa straledose (dette gjelder blant annet mange intraorale rgntgenapparater, samt noen ekstraorale), ma
virksomheten ha oversikt over typiske straledoser til pasient for de vanligste undersgkelsesprotokollene.
Se ogsa kapittel 3.4.
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3.6 Representative doser

§ 45. Representative doser og administrert aktivitet

Virksomheten skal etablere representative doser og aktiviteter for typiske rgntgendiagnostiske
og nuklezermedisinske undersgkelser samt intervensjonsprosedyrer. De representative dose- og
aktivitetsverdiene skal vurderes og sammenlignes med nasjonale diagnostiske referanseverdier gitt
av Helsedirektoratet ved Statens stralevern. Dersom doseverdiene i vesentlig grad avviker fra de
nasjonale referanseverdiene, skal virksomheten kartlegge arsaken og vurdere om tiltak for a
redusere eller gke dosene bgr iverksettes.

De representative dose- og aktivitetsverdiene skal revideres jevnlig.

Denne bestemmelsen er aktuell for godkjenningspliktig tannrgntgen (CBCT, jf § 9 bokstav g).

Representativ dose er virksomhetens beregnede gjennomsnittsdose for en gitt undersgkelsesprotokoll pa
et gitt rentgenapparat. Representative doser kan vaere et viktig verktgy i optimalisering av
undersgkelsesprotokoller.

Diagnostisk referanseverdi (DRL) er en nasjonal doseverdi for en gitt undersgkelsesprotokoll pa et gitt
rgntgenapparat. Det kan vaere aktuelt for Stralevernet 3 innhente representative doser fra CBCT-
undersgkelser i virksomhetene i fremtiden for a utarbeide diagnostiske referanseverdier. En medisinsk
fysiker vil kunne hjelpe med a utarbeide representative doser for CBCT-undersgkelser.

Se mer om representative doser i Stralevernets veileder 5B[4].
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4 Stralevern av pasient og personale

4.1 Yrkeseksponerte arbeidstakere og persondosimetri

§ 31. Inndeling av yrkeseksponerte arbeidstakere
Virksomheten skal sgrge for at yrkeseksponerte arbeidstakere inndeles i to kategorier:

a) Kategori A: yrkeseksponerte arbeidstakere som kan utsettes for

- en effektiv dose over 6 mSv per ar,

- en ekvivalent dose over 150 mSv per ar til huden og ekstremitetene, eller
- en ekvivalent dose over 15 mSv per ar til gyelinsen.

b) Kategori B: yrkeseksponerte arbeidstakere som ikke klassifiseres i kategori A.

Virksomheten skal inndele den enkelte arbeidstaker i kategori A eller B fgr arbeid som kan
medfgre eksponering starter. Ved inndelingen skal det tas hensyn til potensiell eksponering.

§ 33. Persondosimetri

Virksomheten skal systematisk overvake yrkeseksponerte i kategori A. Overvakingen av effektiv
dose skal veere basert pa individuelle malinger som utfgres av en persondosimetritjeneste. Der dette
ikke er praktisk mulig, skal individuell overvaking baseres pa doseberegninger. | tilfeller hvor
arbeidstakere kan bli eksponert for en vesentlig intern bestraling eller en vesentlig bestraling av
gyelinsen eller ekstremitetene, skal det innfgres et egnet overvakingssystem.

Virksomheten skal sgrge for at yrkeseksponerte i kategori B som kan fa effektiv dose over 1
mSv/ar far fastlagt sin individuelle straleeksponering.

Arbeidstaker skal medvirke til dosemonitorering, og virksomheten skal sgrge for at arbeidstaker
informeres skriftlig eller elektronisk om doseavlesningene og iverksette tiltak ved behov

Yrkeseksponerte arbeidstakere kan veere i kategori A eller B. Det er liten sannsynlighet for at
tannhelsepersonell kan fa straledoser over 1 mSv per ar, og personalet trenger saledes ikke a bruke
persondosimeter. Virksomheter med handholdt rgntgen ma vurdere, gjerne i samarbeid med forhandler
eller fysiker, om det er aktuelt & bruke persondosimeter ved bruk av handholdt rgntgen (trolig uaktuelt).
Persondosimetre kan blant annet bestilles giennom Stralevernets persondosimetritjeneste
(http://www.nrpa.no/persondosimetri).

4.2 Stralevern for personell ved rentgenbruk

Stralevernet anbefaler at personalet gar bak en skjermingsbarriere (skjerm, vegg eller dgr med
tilstrekkelig skjerming, etc.) under intraorale og ekstraorale rgntgenundersgkelser. Se for gvrig
Stralevernets skjermingsanbefalinger i kapittel 7.1. Dersom det ikke er mulig a ga bak en
skjermingsbarriere ved intraorale rgntgenundersgkelser, er det tilstrekkelig at operatgren star i minimum
2 meters avstand fra rgntgenapparatet i visse soner, som vist i Figur 4.1.
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Figur 4.1: Dersom det ikke er mulig G g bak en skjermingsbarriere, kan operatgren sta i grann sone under
eksponering. | grd sone er det noe mer strdling, og gul sone bgr unngds. Figur gjengitt med tillatelse fra Gerald
Torgersen (UiO).

Ved ekstraoral rgntgen bgr ikke personell vaere inne i rentgenrommet under eksponering. Dersom det
skulle vaere ngdvendig, bgr blyfrakk benyttes.

4.3 Stralevern for personell ved bruk av laser og herdelamper

§ 35. Bruk av IPL, lasere og sterke ikke-ioniserende stralekilder

(...)

Eier og bruker av IPL og sterke ikke-ioniserende stralekilder skal pase at
a) egnede beskyttelsesbriller er tilgjengelig,

b) beskyttelsesbriller blir benyttet av pasient,

c) beskyttelsesbriller blir benyttet av arbeidstaker der arbeidsrutiner ikke kan sikre at grenseverdier
i forskrift 6. desember 2011 nr. 1358 om tiltaksverdier og grenseverdier for fysiske og kjemiske
faktorer i arbeidsmiljget samt smitterisikogrupper for biologiske faktorer overholdes,

d) reflekterende flater og vinduer er tilstrekkelig tildekket fgr bruk
(...)

Den internasjonale kommisjon for beskyttelse mot ikke-ioniserende straling (ICNIRP) fastsetter
grenseverdier for ikke-ioniserende straling. Grenseverdiene gjelder for mennesker som blir eksponert for
straling, herunder arbeidstakere og allmennhet, men ikke pasienter [5]. Stralevernet anbefaler at
ansvarlige og stralevernkoordinatorer setter seg inn i dem.

22



Veileder nr. 14 Veileder om stralebruk innen odontologi
Statens stralevern

4.3.1 @yevern ved bruk av laser

Lasere som sender ut straling med bglgelengder 400 nm — 1400 nm er spesielt skadelig for gynene siden
stralingen kan gjgre skade pa netthinnen og dermed synet. Linsen vil fokusere stralingen til netthinnen og
forsterke irradiansen til stralingen ca. 100 000 ganger.

For bglgelengder stgrre enn 1400 nm, blir stralingen absorbert i vann, og nar saledes ikke ned til
netthinnen, men denne stralingen kan gjgre termisk skade pa hornhinnen.

Personer som kan bli utsatt for laserstraling til dynene, skal bruke gyebeskyttelse som er spesielt tilpasset
den type laser som brukes. Dette gjelder alt personale som befinner seg i laseromradet, og ogsa
pasienten. @yevern skal veere tydelig merket med hvilken optisk tetthet (optical density - OD) det har og
ved hvilke bglgelengder det gir beskyttelse. Vaer ogsa oppmerksom pa at laserstralen kan spres og
reflekteres, og at den kan ga gjennom vinduer.

4.3.2 @yevern ved bruk av herdelamper

Ved bruk av herdelamper vil grenseverdiene for blatt lys, og i noen tilfeller ogsa UV, overskrides etter ett
minutt uten bruk av beskyttelsesbriller eller plate. Hvis man ved et uhell skulle bli belyst direkte i gyet, vil
grenseverdien kunne overskrides pa under ett sekund.

Herdelamper sender ut blatt og fiolett lys, enkelte herdelamper sender ogsa ut noe UV-lys. Hvis
intensiteten av det bla og fiolette lyset blir for hgy, kan det oppsta en fotokjemisk skade pa netthinnen
(blalys-retinaskade). En fotokjemisk skade kan oppsta enten ved at man eksponeres for veldig sterkt lys i
et kort gyeblikk eller mindre sterkt lys over lengre tid. Skaden kan vise seg etter flere dager, og
symptomene kan vare opp mot en maned. Ved lengre eller mer intens eksponering kan skaden bli
permanent, og oppleves som en svart flekk midt i synsfeltet. Det er ikke bare pa grunn av faren for denne
akutte tilstanden at det er grunn til 3 beskytte gynene mot lyset fra herdelamper, men ogsa fordi det er
antatt at kronisk blalys-eksponering kan pavirke aldrings- og degenereringsprosesser i gyet [6].

De tidligere brukte halogen- og plasmabuelampene hadde ofte en stgrre UV-komponent enn de fleste av
dagens brukte LED-lamper, og kan gi UV-skader pa hornhinnen uten gyebeskyttelse.

Den som betjener herdelampen bgr bruke beskyttelsesbriller eller et handholdt skjold. Skjoldet montert
pa herdelampen gir normalt ikke tilstrekkelig beskyttelse, fordi skjoldet er lite og dermed kan slippe forbi
reflektert straling. Det anbefales heller ikke & snu hodet vekk under herdingen i stedet for a bruke
skjold/briller, fordi hdnden som holder lampen kan bevege seg slik at lyset fra herdelampen treffer feil
sted eller blir holdt i for stor avstand slik at herdingen blir ufullstendig. Assistenter eller pargrende som
sitter naer pasienten i en slik vinkel at gynene deres kan treffes med reflektert lys, bgr ogsa beskyttes. Det
er ikke ngdvendig at pasient bruker beskyttelsesbriller.

4.4 Gravide arbeidstakere

§ 32. Dosegrenser m.m.
Virksomheten skal sgrge for at all straleeksponering holdes sa lav som praktisk mulig, og at
felgende dosegrenser ikke overskrides:

a) —-¢)..

d) Ekvivalent dose til fosteret for gravide yrkeseksponerte arbeidstakere, leerlinger og studenter
skal ikke overstige 1 mSv for den resterende delen av svangerskapet, dvs. etter at graviditet er
kjent.
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Fosterdosen skal ikke overstige 1 mSv for den resterende delen av svangerskapet, dvs. etter at
graviditeten er kjent. Det lite trolig at en arbeidstaker pa en tannklinikk vil komme 3 overstige den
dosegrensen. Imidlertid skal virksomheten tilrettelegge arbeidet nar graviditeten er kjent, dvs. nar den
gravide har informert arbeidsgiver om svangerskapet. | en tannklinikk kan gravid personale jobbe som
normalt, men hun bgr begrense opphold i kontrollert eller overvaket omrade (se kapittel 6.3), det vil blant
annet si begrense opphold i rom med rgntgen under en rgntgenundersgkelse.

4.5 Nar pasienter har behov for assistanse under rentgen

| enkelte tilfeller kan pasienten ha behov for a ha noen i naerheten av seg eller fa assistanse under
rentgenundersgkelsen. Dette bgr helst unngas, men dersom det er ngdvendig, bgr den som fglger
pasienten til undersgkelsen gjgre dette, ikke personalet. Den som er sammen med pasienten i
rentgenrommet under ekstraorale undersgkelser (OPG, ceph eller CBCT) bgr bruke blyfrakk eller ha sa
lang avstand til pasienten og primaerstralefeltet som mulig. Virksomheter med omsorgspersonell som ikke
er yrkeseksponerte (f.eks. hjelpepleiere, stgttekontakter) og som ofte ma assistere under
rentgenundersgkelser, bgr lage prosedyrer som sikrer at arbeidstakerne far sa lave straledoser som mulig.
Prosedyrene bgr si noe om ideell posisjon og avstand i forhold til pasient og r@éntgenapparat (se Figur 4.1).

Bildereseptoren skal vaere i en holder som kan holdes pa plass av tennene. Dersom bildereseptoren i noen
tilfeller ma holdes pa plass ved hjelp av fingrene, bgr pasienten selv gjgre dette og ikke tannlegen.

4.6 Skjerming av stralefelsomme organer - pasient

En del av optimaliseringen er a sgrge for at stralefglsomme organer og vev far sa lav straledose som
mulig. Innen dental rgntgenbruk er stralefglsomme organer og vev i hovedsak skjoldbruskkjertelen,
spyttkjertler og gyelinser. Viktige tiltak for a redusere straledosen er bl.a a blende inn stralefeltet slik at
det kun treffer omradet av klinisk interesse og bruk av rektangulaer kollimering ved intraoral rgntgen.
Bruk av thyroideakrage er ogsa et viktig straleverntiltak for barn og unge nar stralefeltet er nzer
skjoldbruskkjertelen.

Thyroideakrage

Virksomheter som bruker tannrgntgen skal ha thyroideakrage tilgjengelig for skjerming av
skjoldbruskkjertelen og prosedyrer/rutiner for nar pasienter skal bruke denne. | trad med EUs
anbefalinger, anbefaler Stralevernet at pasienten bruker thyroideakrage ved intraorale
rentgenundersgkelser dersom primaerstralen kan treffe eller er naer skjoldbruskkjertelen (nedadgaende
straleretning) [1]. Ved ekstraorale undersgkelser ma bruk av thyroideakrage vurderes opp mot risiko for
artefakter og dermed mislykket undersgkelse.

Veer oppmerksom pa at barn er 2-3 ganger sa stralefgplsomme som voksne og siden barn er sma, er det
mindre avstand mellom der primaerstralen treffer og stralefglsomme organer enn for voksne.

Blyfrakk

En rgntgeneksponering forarsaker spredt straling inni pasienten. En blyfrakk beskytter ikke mot denne
stralingen og er derfor ungdvendig a bruke. For gvrig er det svaert lite straling som kommer ned til bryst-
og mageregionen til pasienten.

4.7 Observasjon av pasient under rentgenundersokelser

Ved bruk av rgntgen pa barn, samt bruk av ekstraoral rgntgen, anbefaler Stralevernet at den som betjener
rgntgenapparatet skal kunne se pasienten under eksponering for a raskt kunne avbryte bildeopptaket
dersom pasienten beveger seg under eksponering. Observasjon av pasient kan skje via et vindu (om
ngdvendig blyglassvindu), et strategisk plassert speil eller ved bruk av kamera.
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4.8 Tannrentgen og laserbehandling av gravide

§ 46. Gravide og ammende

Ved undersgkelse eller behandling av kvinner som ammer, er eller kan vaere gravide, skal
virksomheten rette szerlig oppmerksomhet mot beskyttelse av embryo, foster og barn som blir
ammet.

| vurderingen av berettigelse skal virksomheten blant annet ta hensyn til
a) forventet dose til embryo, foster eller barn som blir ammet,
b) om undersgkelsen eller behandlingen kan utsettes med hensyn til kvinnens helsetilstand, og

c) om det finnes alternative metoder som innebaerer mindre risiko for skader pa embryo, foster og
barn som blir ammet.

Straledosene ved tannrgntgen er lave, og det er veldig lite straling som spres ned til mageomradet. Det er
derfor ikke ngdvendig a ta spesielle forholdsregler ved dentale rgntgenundersgkelser av gravide, utover
bruk av thyroideakrage ved nedadgaende straleretning som for andre pasienter. Behandling med laser er
trygt under graviditet.

4.9 Vernebriller for pasient ved bruk av lasere og herdelamper

Pasienter som far laserbehandling bgr bruke tilpassede vernebriller, se ogsa kapittel 4.3. Ved bruk av
herdelamper inni pasientens munn, er det generelt ungdvendig at pasient bruker vernebriller. Vaer
imidlertid obs pa at lyset fra herdelamper kan reflekteres.
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5 Kompetanse og oppleering

5.1 Krav til medisinsk kompetanse

§ 47. Medisinsk personell med stralevernkompetanse

| virksomheter som bruker straling som beskrevet i bokstavene a til | nedenfor, skal det innga
helsepersonell med medisinsk kompetanse som har stralevernkompetanse til blant annet a kunne
vurdere berettigelse og optimalisering.

a) Ved bruk av rentgen og MR som er godkjenningspliktig etter § 9 annet ledd bokstav g og § 9
tredje ledd bokstav s; legespesialist innen radiologi eller tannlegespesialist innen kjeve- og
ansiktsradiologi. (...)

b) —e)..

f) Ved intraoral tannrgntgen; tannlege eller tannpleier, ved ekstraoral tannrgntgen uten CT-
funksjon; tannlege.

g)—i) ...
j) Ved medisinsk behandling i munnhule med optiske stralekilder; lege, tannlege eller tannpleier.
k)=1) ..

Antall helsepersonell med medisinsk kompetanse skal vaere tilpasset virksomhetens omfang
og stgrrelse.

Innen hvert bruksomrade (bokstavene a-l) skal virksomheten utpeke en medisinsk faglig
ansvarlig.

| tannlegevirksomheter som bruker stralekilder, skal det innga fglgende helsepersonell:
e Ved intraoral tannrgntgen: Tannlege eller tannpleier.
e Ved ekstraoral tannrgntgen utenom CBCT: Tannlege.

e Ved CBCT: Kjeve- og ansiktsradiolog (mest aktuelt for dentale problemstillinger) eller medisinsk
radiolog (sjelden aktuelt).

e Ved bruk av optiske kilder (herunder laser og herdelamper): Tannlege, tannpleier eller lege
(sjeldent aktuelt). Tannlege og tannpleier har kun tillatelse til & bruke optiske kilder i munnhulen.

Innen hvert bruksomrade ma det utpekes en medisinsk faglig ansvarlig for stralebruken. For intraorale
rgntgenundersgkelser og ved bruk av optiske kilder er dette den enkelte tannlege eller tannpleier, for
OPG og cephalostat er dette en tannlege med kompetanse til 3 fglge opp undersgkelsen. Ved bruk av
CBCT ma faglig ansvarlig veere radiolog. Faglig ansvarlig har ansvar for berettigelse og optimalisering og
skal delta i utvikling av undersgkelsesprotokoller innenfor sitt omrade.

| en virksomhet med CBCT er faglig ansvarlig radiolog ogsa ansvarlig for at CBCT-undersgkelsen blir tolket
pa en forsvarlig mate. Type radiologspesialisering (kjeve- og ansikt eller medisinsk) vil vaere avhengig av de
diagnostiske problemstillingene virksomheten jobber med. Dersom radiologen ikke er ansatt i
virksomheten, ma virksomheten knytte til seg en radiolog pa annen mate, for eksempel via en
samarbeidsavtale.

Den som er faglig ansvarlig ma ha stralevernkompetanse til blant annet a kunne vurdere berettigelse og
optimalisering. Slik kompetanse kan blant annet vaere tilegnet via utdannelse. Tannhelsepersonell som
ikke har tilegnet seg stralevernkompetanse om modaliteten de er faglig ansvarlig for giennom
utdannelsen, for eksempel tannleger som skal bruke laser klasse 4, ma kunne dokumentere kompetanse
pa annen mate, for eksempel via kurs hos leverandgr.
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5.1.1 Kompetanse til a tolke CBCT-bilder
| likhet med EU, deler Stralevernet CBCT-undersgkelser inn i to kategorier:

Kategori 1: Dentoalveolzere CBCT undersgkelser av tennene og deres stgttestrukturer, mandibula
(ekskludert kjeveledd) og maxilla opp til nesegulvet (dvs. sma feltstgrrelser rundt 8cm x
8cm eller mindre).

Kategori 2: Ikke-dentoalveolaere sma felts CBCT underspkelser og alle craniofaciale CBCT
undersgkelser, inkludert kjeveledd (dvs. feltstgrrelser som gar utover tennene og deres
stgttestrukturer, mandibula, og maxilla opp til nesegulvet).

Radiolog kan tolke bildene fra begge kategoriene, mens tannlege kan tolke bilder fra kategori 1 dersom
faglig ansvarlig radiolog godkjenner dette. Tannlegen som tolker bildene ma ha relevant og
dokumenterbar kompetanse innenfor aktuelt radiologisk fagomrade. Stralevernets krav til tolkning er i
trad med EU anbefalingene gitt i rapport nr. 172 [8].

5.2 Krav til betjening av apparatur

§ 48. Kompetanse til a betjene apparatur for medisinsk stralebruk

Virksomheten skal sgrge for at helsepersonell som betjener stralekilder som beskrevet i
denne bestemmelsen, har stralevernskompetanse tilpasset bruksomradet. Virksomheten skal
sgrge for at helsepersonell som skal betjene

a) rgntgen- og MR-apparatur; er radiograf, relevant legespesialist eller
tannlegespesialist i kjeve- og ansiktsradiologi. Krav til spesialistgodkjenning for leger
gjelder ikke for enkel rgntgenapparatur. Rentgenapparatur i kiropraktorvirksomhet kan
betjenes av kiropraktor.

b) ekstraoral tannrgntgenapparatur med CT-funksjon; er tannlege og for ekstraoral
tannrgntgenapparatur uten CT-funksjon; tannlege eller tannpleier.

c) intraoral tannrgntgenapparatur; er tannlege, tannpleier eller tannhelsesekretzer.
d)-f)..

g) laser klasse 3B og 4, IPL og andre sterke ikke-ioniserende stralekilder til bruk pa
mennesker; er autorisert helsepersonell.

Personell under utdanning i ovennevnte kategorier kan betjene slik apparatur nar det
skjer som et ledd i utdannelsen.

Helsepersonell som betjener stralekilder skal ha stralevernkompetanse tilpasset stralekildens
bruksomrade. Tannleger, tannhelsesekretzerer og tannpleiere kan betjene tannrgntgen for intraorale
undersgkelser. Tannleger og tannpleiere kan betjene OPG og cephalostat. Tannleger som skal betjene
CBCT, ma ha dokumentert tilleggskompetanse i stralebruk og stralevern knyttet til CBCT.
Tilleggskompetansen kan blant annet tilegnes ved a ga pa etablerte kurs. Universitetet i Oslo er en av flere
aktgrer som tilbyr slike kurs.

Tannleger som skal betjene laser kl. 4 ma ha dokumentert stralevernkompetanse og apparatspesifikk
opplaering i bruk av laseren. Forhandlere av lasere har oversikt over relevante kurs.

Helsepersonelloven § 5 dpner for & benytte medhjelper til 3 betjene stralekilder. Det forutsettes at
medhjelperen har de ngdvendige kvalifikasjoner for a utfgre oppgavene pa en faglig forsvarlig og adekvat
mate, og at eventuell ngdvendig opplaering blir gitt. Ansvar for kontroll og oppfglgning av medhjelperen
ligger hos den som har overlatt oppgaven til vedkommende. Helsepersonellet i virksomheten ma selv
veere fullti stand til & betjene apparaturen, og undersgkelsen/behandlingen ma innga i helsepersonellets
normale oppgaver i virksomheten.
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5.3 Krav til kompetanse i medisinsk fysikk

§ 50. Kompetanse innen medisinsk fysikk

| virksomheter som benytter medisinsk stralebruk som krever godkjenning etter § 9, skal det
innga realfaglig personell pa masterniva med realkompetanse i den aktuelle disiplinen av medisinsk
fysikk. Virksomheten skal dokumentere ansvar og arbeidsoppgaver. Antall fysikere og
arbeidsoppgaver skal vaere tilpasset virksomhetens omfang og kompleksitet. Faglig ansvarlig fysiker
skal ha ytterligere to ars klinisk erfaring.

()

Virksomheter som har eller sgker godkjenning for bruk av CBCT, ma ansette eller knytte til seg personell
med realfaglig utdanning pa masterniva med kompetanse innen medisinsk fysikk. Typiske oppgaver for
fysiker er a vaere ansvarlig for kvalitetskontrollene av CBCT, dvs. gjennomfgring og/eller oppfalging av
mottakskontroll og arlige statuskontroller. Fysiker bgr ogsa vaere med pa optimalisering av
undersgkelsesprotokoller, etablering av representative doser, undervisning og bistand ved
stralevernrelaterte problemstillinger som f. eks. ved vurdering av bygningsmessig skjerming.

5.4 Krav til opplaering i stralevern og stralebruk

§ 16. Internkontroll, kompetanse, instrukser og prosedyrer

Virksomheter skal sgrge for at ansatte og andre tilknyttede personer som installerer eller
arbeider med stralekilder, eller som kan bli eksponert for straling, skal ha tilstrekkelig kompetanse
innen stralevern, herunder sikker handtering av stralekilder og male- og verneutstyr.

§ 49. Opplzering i stralevern og medisinsk stralebruk

Virksomheten skal sgrge for at personell far arlig oppleering og faglig oppdatering i stralevern
og stralebruk tilpasset den enkeltes arbeidsoppgaver. Personell skal ha apparatspesifikk opplaering
f@r ny apparatur eller nye metoder tas i klinisk bruk. Opplaeringen skal vaere dokumentert i omfang
og innhold for den enkelte arbeidstaker.

Generell kompetanse i stralevern

Alle som er involverte i stralebruk, som for eksempel dentalforhandlere og tannhelsepersonell, skal ha
tilstrekkelig kompetanse i stralevern. Dette kan sikres gjennom f.eks. utdannelse, kurs og/eller intern
oppleaering. Virksomheten ma kartlegge niva og behov for oppleering, og kompetansen ma dokumenteres.
Vaer oppmerksom pa at ufagleerte sekretaerer kan ha lite eller ingen opplaering i stralevern fra fgr, og at
ingen utdanninger ved norske utdanningsinstitusjoner gir fullgod kompetanse innen bruk av laser.
Virksomheten ma videre ha tilstrekkelig oversikt over stralevernlovgivningen og aktuelle krav.

Arlig oppleering

Alt personell som er involvert i medisinsk stralebruk skal ha arlig relevant opplaering i stralevern og
stralebruk. Virksomheten ma kunne dokumentere hvordan dette kravet ivaretas, f. eks. med en prosedyre
i kvalitetshandboka. For sma tannklinikker kan det veere tilstrekkelig at klinikken har et arlig mgte hvor
stralevern og stralebruk er tema og hvor rutiner i stralevern, stralebruk og eventuelt lasersikkerhet
gjennomgas. Stralevernkoordinator ma holde seg oppdatert pa stralevernregelverket og ma kunne
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informere om eventuelle relevante endringer pa mgtet. | tillegg finnes nettbaserte stralevernkurs ang.
rgntgen som er ment a veere et ledd i 3@ oppfylle krav om arlig opplaering.

Apparatspesifikk opplaering

Personell som er involvert i medisinsk stralebruk skal ha apparatspesifikk opplaering fgr ny apparatur tas i
bruk og ved vesentlige oppgraderinger av eksisterende utstyr. Opplaeringen skal inkludere forhold som
kan pavirke straledose og bildekvalitet (rgntgen) eller avsatt energi (laser). Det er naturlig at forhandler gir
apparatspesifikk opplaering ved installasjon av ny stralekilde hos virksomheten. Stralevernkoordinator
eller erfaren bruker av stralekilden/apparatet kan gi apparatspesifikk opplaering til nye arbeidstakere.
Forhandlere som gir apparatspesifikk opplaering til kunder, ma selv ha fatt tilstrekkelig apparatspesifikk
oppleering, ved f.eks. ved deltakelse pa kurs hos produsent. Produsent/leverandgr av laser har plikt til 8
informere om sikkerhetsaspekter som skal omfatte det som er relevant for den aktuelle typen laser.

All oppleering og kompetanse skal kunne dokumenteres.
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6 Krav til stralekilder og klassifisering av rom

6.1 Generelle krav til rentgenapparatur

§ 22. Krav til stralekilder

Produsent, forhandler, eier og bruker skal sgrge for at stralekilder og utstyr er i en slik
tilstand at risiko for ulykker, unormale hendelser og ugnsket straleeksponering av brukere,
pasienter og andre personer er sa lav som praktisk mulig.

loniserende stralekilder skal veere merket med standard symbol for ioniserende
straling. Symbolets utforming fremgar av norsk standard NS-1029: Symbol for ioniserende
straling. For radioaktive stralekilder skal opplysninger om radionuklide, aktivitet pa en gitt dato,
serienummer eller annen informasjon som entydig identifiserer stralekildene fremga av
merkingen.

For hvert enkelt apparat skal det foreligge teknisk maleprotokoll med resultater fra
ferdigstilling, mottakskontroll og periodiske kontroller av apparatet, samt vedlikeholds- og
servicerapporter.

(..)

Krav til rentgenapparater er nedfelt i ulike standarder fra den internasjonale elektrotekniske kommisjon
(IEC). Noen av disse er viderefgrt av Norsk Elektroteknisk komité og Norsk Standardiseringsforbund jf.
stralevernforskriften § 22. P4 omrader der det finnes nasjonale eller europeiske standarder, gjelder disse
fremfor de internasjonale. For at medisinsk utstyr skal kunne markedsfgres eller tas i bruk i Norge, ma
utstyret veere CE merket. Rgntgenapparatur skal videre vare merket med standard symbol for
ioniserende straling («stralepropellen»). Symbolets utforming fremgar av Norsk standard 1029-1984 [10].
Symbolet kan vaere inngravert pa apparatet eller et klistremerke. Forhandler ma sgrge for at
rgntgenapparatet selges med dette symbolet.

Virksomheten som kjgper rgntgenapparatet ma forsikre seg om at kravene til stralegivende apparatur er
oppfylt. Apparatet skal veere tilpasset bruksomradene, for eksempel ma CBCT apparatet ma ha mulighet
til & blende inn stralefeltet slik at det sammenfaller med omradet av klinisk interesse. CBCT ma ogsa veere
utstyrt med en anordning som gir et mal for straledose til pasient under undersgkelsen, jf. § 50.
Doseregistreringen kan vaere basert pa en fysisk malt dose eller veere beregnet av software, og oppgis
fortrinnsvis i DAP [mGycm?].

Ved bruk av handholdt rgntgenapparat skal straledosen til den som betjener apparatet vaere sa lav som
mulig. Dette innebaerer at en ekstern skjerm med minimum 0,25 mm blyekvivalens skal veere montert pa
tubusen. Bruk av skjerm skal sikre at operatgren jobber utenfor kontrollert omrade. Dersom du er i tvil
om apparatet har slik skjerm eller hvordan den brukes, kontakt leverandgr.
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6.2 Krav til lasere og herdelamper

§ 35. Bruk av IPL, lasere og sterke ikke-ioniserende stralekilder

Produsent, importgr, forhandler, eier og bruker skal pase at lasere er merket, klassifisert
og produsert i samsvar med NEK EN 60825-1.

(..)

Lasere skal vaere produsert, klassifisert og merket i samsvar med gjeldende norsk standard NEK-EN 60825-
1[11]. Det vil si at lasere i Norge, unntatt klasse 1, skal vaere merket med faresymbolet for laserstraling, se
Figur 6.1. Laserne ma videre merkes med opplysninger om klassifisering og fysiske egenskaper (dvs.
bglgelengde i nm og effekt i watt).

Figur 6.1: Fa;'esymbolet for laserstraling.

6.3 Klassifisering og merking av arbeidsplass

6.3.1 Klassifisering og merking av rentgenrom

§ 30. Krav til klassifisering og merking av arbeidsplassen
Virksomheten skal klassifisere arbeidsplassen som kontrollert omrade, dersom

a) arbeidstakere kan utsettes for effektiv dose som overstiger 6 mSv per ar,
b) ekvivalent dose til huden og ekstremitetene kan overstige 150 mSv per ar, eller
c) ekvivalent dose til gyelinse kan overstige 15 mSv per ar.

Virksomheten skal klassifisere arbeidsplassen som overvaket omrade, dersom

a) arbeidstakere kan utsettes for effektiv dose som overstiger 1 mSv per ar, eller
b) ekvivalent dose til huden og ekstremitetene kan overstige 50 mSv per ar.

Virksomheten skal sgrge for at arbeidstakere utenfor kontrollert og overvaket omrade ikke
kan utsettes for effektiv dose som overstiger 1 mSv per ar.

Kontrollert omrade skal veere fysisk avgrenset, eller tydelig merket der hvor fysisk
avgrensning ikke er mulig. Kontrollert og overvaket omrade skal merkes med skilt som opplyser om
at dette er et kontrollert eller overvaket omrade. For gvrig skal arbeidsplassen veere merket med
fareskilt som advarer mot risiko og fare for ioniserende straling i henhold til forskrift 6. desember
2011 nr. 1356 om utforming og innretning av arbeidsplasser og arbeidslokaler.

Stralevernet anbefaler at rom med CBCT klassifiseres som kontrollert omrade. Virksomheten ma gjgre en
vurdering, basert pa blant annet bruksfrekvens, pa om rom med OPG skal klassifiseres som overvaket eller
kontrollert omrade.

| apne romlgsninger der det ikke er tydelig hvor grensen mellom et klassifisert og et uklassifisert omrade
er, ma overgangen tydelig merkes, f.eks. med teip pa gulvet.
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Rom med ekstraoral rgntgen (OPG, OPG/Ceph eller CBCT) skal merkes med fareskilt for ioniserende
straling ved inngang(er) til rommet. Rommets klassifisering (kontrollert eller overvaket) skal fremga av
merkingen. Eksempel pa merking av kontrollert omrade ses i Figur 6.2.

loniserende strdling

Kontrollert omrade —
Rontgenstriling

Adgang kun for personer med tillatelse.
Strilevernkoordinator: NN

Figur 6.2: Eksempel pa merking av kontrollert omrdde.

6.3.2 Merking avrom med laser

§ 35. Bruk av IPL, lasere og sterke ikke-ioniserende stralekilder
()
Eier og bruker av IPL og sterke ikke-ioniserende stralekilder skal pase at
a)—-d)..

e) omrade hvor laser eller andre sterke ikke-ioniserende stralekilder benyttes er merket
med fareskilt i henhold til forskrift 6. desember 2011 nr. 1356 om utforming og innretning av
arbeidsplasser og arbeidslokaler.

(-.)

Det skal etablereres et kontrollert omrade rundt en laser. Dette er det omradet hvor maksimalt tillatte
nivaer straling kan forekomme. Avgrensninger av et slikt omrade er vanligvis vegger, gulv og tak i et rom.
Alle innganger til et slikt omrade skal merkes med gult og sort fareskilt for laserstraling, se forskrift om
utforming og innretning av arbeidsplasser og arbeidslokaler [7].
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6.4 Krav til kvalitetskontroll og vedlikehold av stralekilder

§ 53. Utstyr, kvalitetssikring og kvalitetskontroll

Virksomheten skal sgrge for at
a) stralemedisinsk apparatur og utstyr er tilpasset de respektive bruksomradene og i
overenstemmelse med anerkjente akseptkriterier,

b) det finnes et dokumenterbart system for kvalitetssikring av utstyr og apparatur,

c) en mottakskontroll, som omfatter parametere og forhold som kan pavirke geometri,
straledose, avsatt energi og bildekvalitet, giennomfgres fgr stralemedisinsk apparatur og utstyr
tas i klinisk bruk,

d) det finnes et system for periodiske kvalitetskontroller av stralemedisinsk apparatur og utstyr.
Kontrollen skal omfatte parametere og forhold som i bokstav c), og

e) det finnes et system for vedlikehold av apparatur og utstyr.

Mottakskontroll, kvalitetskontroller og vedlikehold skal utfgres pa en planlagt, systematisk og
dokumenterbar mate.

§ 54. Dosimetri og kalibrering ved ioniserende stralebehandling, réntgendiagnostikk og
nuklezermedisin

(..)

Utstyr som gir et mal pa pasientdose i regntgendiagnostikk og nuklezermedisin skal kalibreres og
kontrolleres jevnlig.

Virksomheten ma ha rutiner for jevnlig kvalitetskontroll og vedlikehold av alle stralekilder, bade
rgntgenapparatur og ikke-ioniserende stralekilder.

6.4.1 Kvalitetskontroll av rentgenapparatur

Serviceavtaler inngatt med forhandler og egne bildekvalitetskontroller er en tilfredsstillende mate a
ivareta krav om kvalitetskontroller pa. Hyppighet og omfang av kontrollene avhenger av type apparatur,
bruksomrade og bruksfrekvens. Generelt anbefaler Stralevernet en arlig service som inkluderer kontroll av
parametere som pavirker bildekvalitet og straledose og egne bildekvalitetskontroller ved behov.
Forhandlere bgr ha tilstrekkelig kompetanse til & kunne tilby og utfgre kvalitetskontroller pa apparater i
sin portefglje. Tannlegevirksomheten kan ogsa utfgre kontroller av parametere som pavirker straledose
og bildekvalitet selv, dersom de har tilstrekkelig kompetanse og tilgjengelig maleutstyr, for eksempel
fylkeskommunale tannhelsetjenester med egne teknikere. En medisinsk fysiker skal ha en sentral rolle ved
utfgring av kvalitetskontroller pa CBCT. Hensikten med kvalitetskontroller er a sikre at rgntgenapparatet
fungerer optimalt, samt avdekke feil og avvik fgr det far betydning for diagnostikk eller straledose.

Kvalitetskontroller deles opp i mottakskontroll, statuskontroller og konstanskontroller.

Mottakskontrollen skal utfgres fgr apparatet tas i klinisk bruk og omfatter kontroll av viktige parametere
og forhold som kan pavirke straledose og bildekvalitet. Mottakskontrollen skal sikre at apparatet
tilfredsstiller spesifikasjonene som produsenten oppgir, for eksempel at alle funksjoner virker som
forutsatt. Mottakskontrollen inkluderer ogsa tilhgrende periferiutstyr (bilderegistrerende system,
monitorer, teleradiologiske Igsninger, software, etc.). Som en del av mottakskontrollen utfgres ogsa fgrste
statuskontroll. Her etableres inngangsverdier for senere statuskontroller.

Statuskontrollen skal omfatte viktige parametere og forhold som kan pavirke straledose og bildekvalitet,
og som kan dokumenteres med mest mulig objektive malinger ved bruk av for eksempel et multimeter for
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kvalitetskontroller. Statuskontroller bgr utfgres arlig, og etter reparasjon eller stgrre vedlikehold (f.eks.
bytte av rgntgenrgr eller stgrre oppgradering). Eksempel pa statuskontroller er maling av rgrspenning,
doseutbytte per mAs, eksponeringstider og straledose.

Konstanskontroller pa rgntgenapparatur og tilhgrende periferiutstyr etableres for a avdekke feil og avvik
for det kan fa betydning for undersgkelsen. Dette er kontroller som virksomheten selv kan utfgre.
Konstanskontrollene utfgres periodisk med tidsintervaller avhengig av type apparat og bruksfrekvens. For
intraoral rgntgen kan kontrollene vaere enkle bildekvalitetskontroller. Det ma finnes rutiner for hva man
gjdr hvis kontrollene viser resultater utenfor toleransegrensene (lgses lokalt ved feilsgk, kontakte
medisinsk fysiker, forhandler, etc.).

Forslag til hvilke malinger som bgr utfgres ved kvalitetskontroller, finnes i Vedlegg 8.4.

6.4.2 Kvalitetskontroll og service pa ikke-ioniserende stralekilder

Serviceavtale med forhandler kan ivareta krav om jevnlige kvalitetskontroller for lasere. Alternativet er
egne kontroller dersom virksomheten har egne kompetente teknikere. Virksomheten kan gjgre egne
kontroller av herdelamper, inkludert a sjekke om lampen har hgy nok irradians slik at herdingen blir
optimal (forutsetter at virksomheten har egne lysmalere), samt sjekke lysleder visuelt for skraper, riper og
materialrester.

6.4.3 Skriftlig rapport etter kvalitetskontroll

Det skal spesifiseres hvilke malinger som er utfgrt, resultatene av disse og hvilke toleransegrenser man
sammenligner med. Ansvarlig fysiker ma skrive rapport etter kvalitetskontroll av CBCT. Rapporten bgr
ogsa inneholde informasjon om hva slags maleutstyr som er benyttet (type utstyr, fabrikant og
serienummer) samt informasjon om hvilken dato maleutstyret ble kalibrert sist. Rapporten bgr ha en
oppsummeringsdel med apparatets tekniske tilstand og anbefalinger om videre bruk.

Rapporten for kontroll av herdelamper kan veere mindre omfattende enn kontroll av laser og
rentgenapparat. Virksomheten som bruker stralekildene ma oppbevare rapportene og kunne legge de
frem pa forespgrsel fra Stralevernet.

6.5 Om import av stralekilder til tannlegevirksomhet
Det er tillatt for tannlegevirksomheter a importere stralekilder, men direkteimport av apparater fra ukjent
produsent kan vaere risikabelt. Fgr en eventuell import bgr fglgende vurderes:

- Er apparatet CE-merket? Stralevernet er gjort oppmerksom pa at noen fa utenlandske
produsenter har herdelamper eller handholdte og mobile rgntgenapparater som mangler CE-
merking.

- Hvordan er rgntgenapparatets ytelse og tilhgrende bildekvalitet? Vaer obs pa at veldig lav
rerstrom (mA) kan gi darlig bildekvalitet.

- Tilbyr forhandler serviceavtale? Hva med reservedeler pa apparatet dersom noe skulle bli
ngdvendig a bytte ut?

- Hvordan har dere tenkt a ivareta kravet om apparatspesifikk opplaering f@ér ny rentgenapparatur
eller laser tas i bruk? Tilbyr forhandler apparatspesifikk opplaering? Apparatspesifikk opplaering er
seerlig aktuelt i forbindelse med trygg bruk av handholdt rgntgen.

- Stralevernet er kjent med at enkelte handholdte rgntgenapparater pa eBay og tilsvarende
nettsider har for lange eksponeringstider til at de er berettigede a bruke i Norge.

- Finnes teknisk dokumentasjon pa apparatets ytelse, bruksanvisning, vedlikeholdsrapport samt
beskrivelse av stralevern og sikkerhet pa engelsk?

Se ogsa kapittel 6.1 om krav til stralekilder.
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7 Utforming av rentgenrom

7.1 Bygningsmessig skjerming

§ 6. Eksponering av mennesker: Dosegrenser, grenseverdier og tiltaksgrenser
(...)

Virksomheten skal planlegge stralingen og skjermingstiltakene slik at ikke-yrkeseksponerte
arbeidstakere og allmennhet ikke eksponeres for en effektiv dose som overstiger 0,25 mSv/ar.

()

Virksomheten kan velge a fglge Stralevernets skjermingsanbefalinger for a ivareta stralevernforskriftens §
6 om dosegrenser. Skjermingsanbefalingene er beskrevet i Veileder 5 [9], men oppsummeres kort i dette
kapittelet. Skjermingsanbefalingene er uavhengig av bruksfrekvens og romstgrrelse. Virksomheten ma
dokumentere skjermingen, eller de vurderinger som er gjort. Eksempel pa dokumentasjon er
plantegninger, fotografier, malinger og beregninger.

Dersom virksomheten gnsker a bruke andre skjermingslgsninger, ma de med beregninger, malinger eller
dokumentasjon kunne vise at kravene i forskriften er oppfylt. Eksempel pa andre skjermingslgsninger er
Finlands skjermingsanbefalinger som blant annet tar hensyn til avstand fra apparat til romvegger og
bruksfrekvens [12].

Intraoral rgntgen
Ved intraoral rgntgen, anbefaler Stralevernet 1 mm med blyekvivalens, opp til 2,1 m, i alle
innervegger/vinduer i en sektor av rommet pa 210 grader, se Figur 7.1.

Figur 7.1: Vegger innenfor gul og r@d sektor (210°) rundt pasientens hode skal skjermes med 1 mm
bly. Dgrer innenfor rad sektor (+ 15°) ut fra pasientens grer skal skiermes med 1 mm bly. Tannlegestolen skal st
i eksponeringsposisjon ved plassering av sektorene. Figuren er hentet fra Veileder 5.
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Ekstraoral rgntgen

| rom med ekstraoral rgntgen (OPG, cephalostat og CBCT), anbefaler Stralevernet 1 mm blyekvivalens i
alle innervegger (opp til 2,1 m) og dgrer i rommet, samt 1 mm blyekvivalens i tak og gulv. Dersom
etasjeskiller er av betong, vil det trolig vaere ungdvendig a tilleggskjerme. Se ogsa Veileder 5 for rad og

skjermingsdetaljer.

7.2 Skjermingsmaterialer

Tabell 7.1 viser andre materialer enn bly som kan benyttes for 8 komme opp i en gitt blyekvivalens.
Spesialplater inneholdende bariumsulfat kan ogsa veere et alternativ. Tabellen er basert pa Tabell B-4.2 i

Veileder 5 og gjelder for rgrspenninger mellom 50 — 120 kV.

Tabell 7.1: Ulike bygningsmaterialer og hva en gitt materialtykkelse av bygningmaterialet, tilsvarer i gitt

blyekvivalens.

Materiale og tetthet Gitt materialtykkelse for & komme opp i en gitt blyekvivalens
(kg/m?3) 0,5 mm 1 mm

Stal (7400) 5 10

Glass (2560) 50 100

Betong (2350) 50 100

Murstein® (1650) 70 130

Gips (705) 150 280

1 For G ivareta en homogen tetthet md eventuelle hulrom fylles med sement eller liknende med tilsvarende
tetthet.

Ut i fra tabellen ser vi at vanlig gips egner seg darlig som skjermingsmateriale (en gipsplate er 13 mm
tykk), det samme gjelder for vanlig vindusglass fordi tykkelsen er bare rundt 3 —5 mm tykt.

Betong brukes mye i etasjeskiller, da ofte 150 mm tykt og med en tetthet pd minst 2350 kg/m?3. Ut i fra
tabellen ser vi at betong tilsvarer tilstrekkelig skjerming i dentale rgntgenrom. | enkelte tilfeller kan
imidlertid tykkelsen pa etasjeskiller i betong variere, noe som er tilfelle ved bruk av «vaffel-konstruksjon».
«Vaffel-konstruksjon» gir samme bzareevne ved bruk av mindre betong, men tykkelsen kan komme helt
ned i 75 mm. Dette er viktig a ta hensyn til ved planlegging av skjerming. Betongblokker som brukes til
veggkonstruksjoner kan ha varierende tetthet (f.eks. lettbetong), og det er viktig a ha full oversikt over
tettheten for a forsikre seg om at veggens ngdvendige skjermingsevne ivaretas.
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8 Vedlegg

8.1 Dosenivaer og betegnelser
Absorbert dose er definert som avsatt energi per masseenhet, og har enheten gray (Gy). Innen
tannrgntgen er det vanlig 8 operere med dosestgrrelsene

e Effektiv dose

e Inngangsdose

o Dose-areal-produkt (DAP)

Effektiv dose

Effektiv dose er et vanlig mal pa straledosen. Ved utfgrelse av rentgenundersgkelser vil ulike organer bli
ulikt eller delvis eksponert. Ulike organer og vev har forskjellig felsomhet for senvirkninger av straling
(kreft og arvelige effekter). Effektiv dose er summen av den absorberte dosen til ulike organer, vektet
med organenes fglsomhet for ioniserende straling:

E= z Wrt - HT
der wr er vektfaktoren for et gitt organ/vev og Hr er ekvivalent dose til organet (som er det samme som

absorbert straledose ved rgntgenstraling). Effektiv dose angis i enheten sievert (Sv). Vektfaktorene (fra
den internasjonale stralevernkommisjonen) er gitt i Tabell 8.1.

Tabell 8.1: Vektfaktorer for G beregne effektiv dose

Organ/vev Vektfaktor, wr
Brystkjertel, red benmarg, tykktarm, lungeveyv, 0,12

mage

Gonader 0,08

Blzere, lever, spisergr, skjoldbruskkjertel 0,04

Hjerne, spyttkjertel, hud, beinhinner 0,01
Resterende organer/vev i kroppen 0,12

| praksis vil det vaere umulig for et rgntgenapparat a oppgi pasientens mottatte effektive dose etter
rgntgenundersgkelsen. Rgntgenapparater oppgir i stedet andre dosestgrrelser, og ut i fra disse samt
andre faktorer ved undersgkelsen kan en estimere pasientens effektive dose.

Inngangsdose

Et vanlig mal pa dose til pasient ved intraorale undersgkelser er inngangsdosen til pasientens hud.
Inngangsdosen vil vaere stgrre enn den effektive dosen og oppgis ofte i mGy eller mSv. Det er ofte
inngangsdosen som blir malt ved kvalitetskontroller av intraoral rentgenapparatur.

Dose-areal-produkt (DAP)

Et vanlig mal pa pasientdosen ved CBCT, OPG og ceph-undersgkelser er DAP. DAP er dosen multiplisert
med bestralt areal, hvor enheten ofte er mGycm?. DAP er uavhengig av avstanden fra stralekilden, fordi
bestralt areal gker med kvadratet av avstanden mens stralingsintensiteten minsker med det inverse
kvadratet av avstanden.

8.2 Straledoser og risiko ved tannrentgen

Stralevernlovgivningen bygger pa den internasjonale stralevernkommisjonens (ICRP) anbefalinger, og er
basert pa dagens kunnskap om stralingens skadelige effekter (risiko for senskader av straling, i hovedsak
kreft). Modellen bygger pa kunnskapen om at risiko for seneffekter av straling er direkte proporsjonal
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med straledosen og at ingen straling er risikofri (Linear No Threshold (LNT)-modellen). Dosene i
tannrgntgen er sma, og tilleggsrisikoen for kreft er forsvinnende liten for den enkelte pasient.

Typiske straledoser for ulike tannrgntgenundersgkelser er oppgitt i Tabell 8.2. Generelt gir tannrgntgen
lave doser sammenliknet med andre medisinske rgntgenundersgkelser.

Tabell 8.2: Typiske doser (effektiv dose) til pasient fra ulike apparattyper. Cone Beam CT (CBCT) -undersgkelsene
er delt inn i smd og medium feltstgrrelser med hgyder lavere enn 10 cm, og store feltstgrrelser med hgyder
stgrre enn 10 cm.

Underspkelse/apparattype Merknader Effektiv dose (mSv) Tilsvarende periode
med naturlig
bakgrunnsstraling

Intraoral tannrgntgen (vanlig | Ett rgntgenbilde <0,0015 Noen timer

tannrgntgen) med

rektangulzer kollimering

Intraoral tannrgntgen (vanlig | Ett rgntgenbilde < 0,005 Noen timer

tannrgntgen) med rund

kollimering

Panoramargntgen 0,003 -0,02 Noen timer til noen
dager

Cephalostat (ceph) < 0,006 Mindre enn to dager

CBCT Sma og medium 0,01-0,7 Noen dager til noen

feltstgrrelser. maneder

CBCT Store feltstgrrelser 0,03-1,1 Noen dager til noen
maneder

8.3 Laserklasser og risiko
Lasere inndeles i forskjellige laserklasser ut ifra hvilken risiko de representerer, hvor klasse 1 er lavest og 4
er hgyest, se Tabell 8.3. De fleste lasertypene brukt innen odontologi er laserklasse 4, bortsett fra enkelte

diodelasere (oftest klasse 3B). Posisjoneringslys pa OPG og CBCT er ofte laserklasse 2.

Tabell 8.3: Oversikt over hva som kjennetegner de ulike laserklassene.

Laserklasse | Effekt Helserisiko

1 Maks 0,4 Laseren er sikker a se pa fordi den enten har lav effekt eller er
mW i det fullstendig innelukket slik at stralingen ikke kan komme ut. Selve
rede laseren som er innelukket i et laser klasse 1-produkt, kan i seg selv vaere
omradet, i en hgyere klasse, men er ufarlig fordi konstruksjonen hindrer at
eller maks stralingen kommer ut. Servicepersonell ma veere oppmerksom pa dette
0,04 mW i hvis de dpner apparatet.
det bld
omradet

1M Samme som | Laseren er sikker a se pa fordi stralen er spredt ut sa bare deler av den
klasse 1 kan treffe gyet. Disse laserne kan likevel innebaere en risiko hvis man

ser pa dem med optiske instrumenter som samler stralen.

2 Maks 1 mW | Den er sikker a se pa under normale omstendigheter, ogsa med optiske
instrumenter, fordi naturlige unnvikelsesmekanismer begrenser
eksponeringstiden. Lasere av klasse 2 kan veere skadelige for gynene
hvis personer tvinges til a se rett inn i dem, noe som har veert
rapportert under barns lek med laserpenner.

2M Samme som | Laseren er sikker a se pa fordi stralen er spredt ut sa bare deler av den

klasse 2 kan treffe gyet. Disse laserne kan likevel innebaere en risiko hvis man
ser pa dem med optiske instrumenter som samler stralen
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Laserklasse | Effekt Helserisiko

3R 1til5 mwW Laserstralen kan potensielt forarsake gyeskade, men skadene oppstar
ikke gyeblikkelig som for de to hgyere risikoklassene 3B og 4.

3B 5til 500 mW | Laserstralen kan forarsake umiddelbar gyeskade hvis den treffer gyet

direkte. Refleksjon fra matte flater som treffes av laserstralen, er
vanligvis, men ikke alltid, ufarlig. Refleksjon i speilede overflater kan
veere like farlig som direkte eksponering fra laserstralen.

4 Fra 500 mW Noen lasere av denne klassen kan vaere sveert sterke og forarsake
uten gvre meget alvorlige skader. Det er farlig a bli eksponert bade for direkte og
grense for reflektert strale. Laseren har potensiale til & forarsake skade bade pa
effekt hud og gyne, og kan vaere brannfarlig pa lang avstand.

8.4 Malinger som ber utferes ved kvalitetskontroller av rentgenapparatur

Oversikt over hvilke malinger som bgr utfgres for intraoral og ekstraoral rgntgen (ekskludert CBCT) og
hvilke toleransegrenser som kan benyttes, finnes i Tabell 8.4. Anbefalingene er hentet fra EUs rapport om
akseptkriterier for medisinsk rentgenutstyr [13]. Se ogsa StralevernRapport 2009:2 om bruk av
r@ntgendiagnostikk blant norske tannleger [14]. Resultatene fra fgrste kontroll (mottakskontrollen) skal
danne basisen for senere malinger, og resultatene fra malingene bgr sammenliknes med malinger fra
foregaende ar. Forhandler gjgr kanskje noen tilleggsmalinger som produsent anbefaler a gjgre.

Tabell 8.4: Oversikt over hvilke mdlinger som bgr utfgres pd service med anbefalte toleranseintervaller.

Hva Toleransegrenser

Male kV Oppgitt kV skal ikke avvike > £10 % fra malt.

Male eksponeringstider Oppgitt eksponeringstid skal ikke avvike > +20 % fra malt.

Male presisjon - eksponeringstider Nominell eksponeringstid skal ikke avvike > enn + 10 % for
gjennomsnitt av tre malte.

Male halvverdilag (HVL) Intraoral: For 60 kV: HVL skal veere minst 1,8 mm. For 70

kV: HVL skal vaere minst 2,1 mm.

OPG/Ceph: HVL skal vaere minst 2,5 mm

Malingen bgr gjgres pa mottakskontrollen, men trenger
ikke a utfgres arlig.

Intraoral: Male inngangsdose for det som | Dosen skal sammenliknes med dosen fra tidligere ar, og
ville ha veert en typisk eksponering av en | ikke vaere stgrre enn 4 mGy
jeksel i underkjeven

OPG: Male DAP for en typisk klinisk Dosen skal sammenliknes med dosen fra tidligere ar, og
problemstilling. ikke overstige 100 mGycm?.

Ceph: Male inngangsdose for hodeskalle i | Dosen skal sammenliknes med dosen fra tidligere ar, og
AP/PA projeksjon ikke overstige 3 mGy.

Ceph: Male inngangsdose for hodeskalle i | Dosen skal ssmmenliknes med dosen fra tidligere ar, og
lateral projeksjon (profil) ikke overstige 1,5 mGy.

Integrert DAP-meter Malt dose skal ikke avvike fra oppgitt dose med 25 %.

For ekstraoral rentgen bgr det ogsa utfgres kontroll av bildekvalitet med et testfantom. Da tar man et
bilde under mottakskontrollen som kan brukes som referanse ved sammenligning med senere bilder. Som
kontroll av bildekvalitet kan man for eksempel male opplgsning (linjepar per mm), kontrast og artefakter.

Ved oppdagelse av avvik ved malingene, ma avviket ses i en helhetsvurdering av rgntgenapparatets
funksjon og om ngdvendig ma rgntgenapparatet repareres eller byttes ut.
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