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Angaende tillstand for verksamhet
med joniserande stralning

Hédrmed Gversidnds ett uppdaterat tillstandsbevis for i tillstandet angiven
verksamhet med joniserande stralning. Den arliga avgiften for tillstandet
framgar av avgiftsforordningen (2008:463) tillsammans med bifogat Regis-
terutdrag.

Kontrollera tillstindsbeviset, namn- och kontaktuppgifter samt verksamhets-
adresser i det medfoljande registerutdraget och meddela SSM om uppgifter-
na behover dndras.

For Stralsdkerhetsmyndigheten
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Y. # Y. 4
Ohinde Whticon
Anders Wikander
inspektor

Kopia for kinnedom: Eva Wallstrom, landstingets kontaktperson mot SSM.
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Vastra Gotalandsregionen

Var referens: SSM2016-5468, Bm-014-08449
Er referens: - -
Ert datum: 2016-12-01

541 80 SKOVDE

Tillstand

Stralsakerhetsmyndighetens beslut
Stralsdkerhetsmyndigheten (SSM) beviljar med stod av 20 § stralskyddsla-
gen (1988:220) tillstand till nedan angiven verksamhet med angiven omfatt-

ning.

Tillstandshavare: Vistra Gotalandsregionen
Organisationsnummer: 232100-0131

Tillstandets giltighet: Tills vidare

Kontaktperson: Sjukhusfysiker Eva Wallstrom

Tillstandet géller for att forvdrva, inneha, anvinda, installera, underhalla och
overlata

- tekniska anordningar som utsidnder joniserande stralning.
- radioaktiva @mnen i form av slutna stralkéllor,

- slutna stralkéllor med hog aktivitet som regleras av Stralsdkerhetsmyn-
dighetens foreskrifter (SSMFS2008:9) om kontroll av slutna radioaktiva
stralkédllor med hog aktivitet.

Tillstdndet omfattar verksamhet med medicinsk extern stralbehandling,
brachyterapi och buckyterapi vid de vardinrdttningar som anges i bilaga Re-
gisterutdrag.

Villkor

Utover av myndigheten utfardade generella foreskrifter giller for detta till-
stand foljande villkor meddelade med stod av 26 § stralskyddslagen:



1. Tillstandsvillkor Bm 201201 (se bilaga).

[§]

Tillstandshavaren ska arligen uppritta en skriftlig redogérelse for det
gangna kalenderaret. Redogdrelsen ska omfatta vad som anges i villkors-
bilagan och vara upprittad senast den forsta mars varje ar. Redogéorelsen
ska sparas i 5 ar och pa uppmaning skickas till SSM.

3. Vid utbyte av Ir-192 stralkdllor avsedda for brachyterapi ska tillstandsha-
varen senast tva veckor efter fordndringen ldmna uppgifter till SSM pa ett
sadant standardformulédr som framgar av bilaga 2 till Stralsikerhetsmyn-
digheten foreskrifter (SSM FS 2008:9) om kontroll av slutna radioaktiva
stralkéllor med hog aktivitet. For vriga hogaktiva stralkillor ska tillstand
ha beviljats av SSM innan stralkéllan far forvirvas.

4. Tillstandshavaren ska ha en aktuell finansiell forsidkran och ett aktuellt
avtal om slutligt omhédndertagande av de hogaktiva stralkéllor som regle-
ras genom SSM FS 2008:9. Fordndringar i villkoren for den finansiella
forsdkran eller i avtalet om slutligt omhéndertagande av stralkéllorna ska
anmilas till SSM for godkidnnande senast tre manader innan forandringen
trader i kraft.

Skalen for beslutet

Av 26 § stralskyddslagen (1988:220) framgar att SSM under tillstandets
giltighetstid far meddela sadana villkor for tillstindet som behdvs med hin-
syn till stralskyddet.

SSM genomfor en omstrukturering och uppdatering av myndighetens till-
standsregister for medicinsk och odontologisk verksamhet med joniserande
stralning. Syftet med omstruktureringen och uppdateringen ir att effektivi-
sera tillstandsregistret som tillsynsverktyg samt att skriva om tillstdndsbevis
som tidigare utfirdats av Statens stralskyddsinstitut. I detta ingér en grundlig
dversyn av de uppgifter som &r registrerade hos SSM angéende tillstaindsha-
varnas verksamhet samt utfardande av uppdaterade tillstandsbevis och revi-
derade tillstandsvillkor.
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Avgift

Den verksamhet som omfattas av detta tillstand ar belagd med en arlig avgift
enligt forordning (2008:463) om vissa avgifter till Stralsdkerhetsmyndighet-
en (se bilaga).

Ovrigt

Detta tillstand ersitter tidigare utfardade tillstand:

2015-02-03 med diarienummer SSM2014-3200, Bm-014-08449
2014-05-02 med diarienummer SSM2014-1577, Bm-014-08449

Hur ett beslut 6verklagas
Hur beslutet 6verklagas, se bilaga.

I detta drende har enhetschefen Torsten Cederlund beslutat. Inspektdren An-
ders Wikander har varit foredragande.

STRAUSAKERHETSMYNDIGHETEN

Torsten Cederlund
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\%/ﬁders Wikander

Bilagor

1. Tillstandsvillkor Bm 201201
2. Registerutdrag

3. Arliga avgifter

4. Hur ett beslut 6verklagas
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Tillstandsvillkor Bm Nummer: 201201

Utover de foreskrifter som utfirdats av Stralsdkerhetsmyndigheten (SSM)
giller for den verksamhet som omfattas av tillstandet foljande villkor med-
delade med stod av 26 § stralskyddslagen (1988:220):

L
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Overlatelse eller upplatelse av tillstandspliktig utrustning inom lan-
det far bara ske till den som har giltigt tillstand fran SSM for verk-
samhet med sddan utrustning. Innan 6verlatelsen eller upplatelsen
sker ska tillstindshavaren sékerstélla att mottagaren har ett giltigt
tillstand.

Tillstdndshavaren ska beskriva procedurer som sikerstiller att den
absorberade dosen i malvolymen 6verensstimmer med den plane-
rade dosen for varje patient. Vid inférandet av en ny stralbehand-
lingsmetod ska denna beskrivning vara SSM tillhanda senast en ma-
nad innan metoden tas i kliniskt bruk.

Tillstdndshavaren ska med det tidsintervall som anges i tillstandsbe-
viset uppritta en skriftlig redogorelse for det gangna kalenderaret
med foljande innehall:

a) Uppgift om vilket datum den aktuella organisationsplanen for
stralskydd faststélldes.

b) En beskrivning av hur tillstindshavaren uppfyller SSM:s krav
angédende teoretisk och praktisk utbildning i stralskydd for olika
personalkategorier. Av redogorelsen ska det framgé hur stor an-
del av respektive personalkategori som har utbildats enligt fast-
stdllt utbildningsprogram. Redogorelsen ska omfatta alla som &r
sysselsatta i verksamheten.

¢) Uppgift om hur stor andel som genomférts av de planerade kon-
trollerna av utrustningarna som anvénds for planering, bestral-
ning, informationsoverforing, verifikation, kalibrering och kon-
troll. Redogorelsen ska inte innehélla enskilda métprotokoll.

d) En statistisk sammanstéllning av olika typer av oplanerade hén-
delser i verksamhet med joniserande stralning.
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