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Die Landeszahnarztekammer ist die éffentliche Berufsvertretung der rund 12.000 Zahnarztinnen und
Zahnérzte in Baden-Wirttemberg. Wir sind eine moderne, serviceorientierte Selbstverwaltung in der
Rechtsform einer Kérperschaft des Offentlichen Rechts. Ansprechpartner fir Zahnarztinnen und
Zahnérzte und Praxisteam vor Ort sind unsere Bezirkszahnérztekammern. Zu unseren
umfangreichen Serviceleistungen gehéren das PRAXIS-Handbuch, das Fortbildungskalendarium
und die Stellenb&rse. Patientinnen und Patienten unterstlitzt die Kammer mit ihrer Zahnarzt-Suche
mit Praxisfilhrer barrierefreie Praxis.

m PRAXIS-HANDBUCH I DOWNLOADS

Das unverzichtbare Nachschlagewerk flr alle Fragen Unsere virtuelle Bibliothek - mit den neuesten und
des Praxisalltags — mit Musterschreiben, wichtigsten Broschiren, Flyern, Antrdgen, Formularen

Arbeitsanweisungen, Mitarbeiterunterweisungen, und weiteren Druckerzeugnisse zum Download.
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1. Gesetze und Rechtliche
Grundlagen

Sammilung praxisrelevanter Regelwerke
des Bundes, des Landes, der Landes-
zahnarztekammer Baden-Wuarttemberg,
fur Zahnmedizinische Mitarbeiter/innen,
aus dem Themenfeld  Arbeitsschutz" (z.
B. UnfallverhOtungsvorschriften  und
Technische Regeln) und des
Gemeinsamen Bundesausschusses (z. B.
QM-Richtlinie Mertragszahnarztliche Ver-
sorgung’, Risikomanagement, Fehler-
meldesystern - Berichts- und Lernsystem
fiir Zahnarztpraxen (CIRS dent)).

3.3 Unterlagen fur die Praxis

Fachthemenseortierte Muster-Dokumente
(z.B. Elekwrogerdte, Hygiene, Medizin-
produkte und Arzneimittel, Patient,
Personal, Praxis, Sonstige) und mehr fir
die Qualitatssicherung einer Praxis.

2. Qualitatssicherung in der
Zahnarztpraxis

Fachliche Ratgeber und thematische
Machschlagewerke  z.B. aus  den
Bereichen: Arbeitsschutz, Arbeits-
medizin, Aufklarung und Dokumentation,
Berufliche Kooperationen, Datenschutz,
Hygiene und Medizinprodukre-
Aufbereitung, Medizinprodukte  und
Arzneimittel, Personal, Praxisabgabe und
Praxisubernahme, Praxis- und
Fremdlabor, Praxisverwaltung, Réntgen.

4, Muster-Vertrage und

Rahmenvertrage

Muster fur Arbeitsvertrage, Praxis-
vertrige und  sonstige  Vertrdge.
Rshmenvertrage der Landes-
zahnérztekammer Baden-Wiirttemberg
for Dienstleistungen in den Zahnarzt-
praxen (z. B. Anmietung von Fahrzeugen;
Validierung der Aufbereitungsprozesse,
Wasseruntersuchung der
Behandlungseinheiten).

3.1 Qualitatssicherung:
Anhang

Muster-Dokumente und Mehr for die
Qualitatssicherung einer Praxis (z. B.
Adressenverzeichnis, Arbeits-
anweisungen, Muster-Dokumente zum
Aushang bzw. zur Einsichtnshme (z. B
Hygieneplan, Alarmplan),  Betriebs-
anweisungen (z. B. fOr Elektrogerare,
Biologische Arbeitsstoffe, Gefahrstoffe,
RDG und Autoklav, Laser), Formulare,
Geféhrdungsbeurteilungen, Merkblatter,
Unterweisungen und Verfahrens-
anweisungen.

5. Praxisbegehung - Was nun?

Checklisten  zur Vorbereitung und
Selbstprofung, Fragen und Antworten
(FAQ) zur Aufbereitung von
Medizinprodukten, Regelwerke, Praxis-
Ratgeber, Muster-Hygiene-Qualitats-
sicherungsdokumente fir die Praxis-
begehung, Hilfe und Beratung durch die
LZK BW.

3.2 Formularsammlungen

Sammilung an Muster-Dokumenten aus
den Themenbereichen: Arbeitsschutz
und  Arbeitsmedizin, Hygiene und
Medizinprodukte, Praxislabor, Rantgen
und Schwangere/ugendliche.

Sie sind Teilnehmer/in am BuS-Dienst
JKammermadell’, dann finden Sie hier
alle erforderlichen Arbeitsmaterialien zur
Umsetzung  des  BuS-Dienstes  in
Eigenregie (Muster-Gefahrdungs-
beurteilungen, Gesetze und Vorschriften,
Praxis-Ratgeber, BusS-Dienst-relevante
Muster-Dokumente, Personenbezogener
betriebsarztlicher Fragebogen und
Kontaktdaten der Zshnarztlichen Stelle
BuS-Dienst bei der LZK BW)
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Arbeitsschutzverordnung zu kunstlicher optischer Strahlung
(OStrV) und Technische Regeln zur OStrvV

Verordnung zum Schutz der Beschaftigten vor Gefahrdungen
durch kunstliche optische Strahlung (Arbeitsschutzverordnung zu

kunstlicher optischer Strahlung - OStrv)

ums der oz
in Zusammenarbeit mit der juris GmbH - www juris.de

ostv
Ausfertigungsdatum: 19.07.2010
Vollzitat

*Arbeitssehutzverordnung zu kiinstlicher optischer Strahlung vom 1. uli 20
Artikel 5 Absatz & der Verordnung vom 18. Oktaber 2017 (BGBI. 15. 3584) g

Stand:  Zuletzt gesindert durch Art. 5 Abs. 6 V'v. 15.10.2017 | 3584
FuBnote

(+++ Textnachueis ab: 27.7.2018 +++)
(+#++ Amtlicher Hinweis des Normgebers auf EG-Recht
Umsetzung der
EWGRL 270/30  (CELEX Nr: 31950L8278)
EWGRL 269,90 EX Nr: 3199010269)
EGRL 10/2063 EX Nr: 3200318018)
EGRL 44/2002  (CELEX Nr: 32002L9044) wgl. V v. 18.10.29)

Die V wurde als Artikel 1 der V . 19.7.2010 | 960 von der Bundesregierung r{
erlassen. Sie ist gem. Art. 5 dieser ¥ am 27.7.2010 in Kraft getreten.

Inhaltsiibersicht

Abschnitt 1

Ausgabe: April 2015
GMBI 2015 5. 211 [Nr. 12-15]

Technische Regeln
zur Arbeitsschutz- TROS
_ verordnung zu Laserstrahlung
kiinstlicher optischer
Strahlung

Teil:
Allgemeines

51 Anwendungsbereich
52 Begriffsbestimmungen
Abschnitt 2
Ermittiung und Bewertung der Gefahrdul
durch kinstliche optische Strahlung; Mes
53 Gefahrdungsbeurteilung
54 Messungen und Berechnungen
55 Fachkundige Personen, Laserschutzbeauftragter
Abschnitt 3
Expositionsgrenzwerte fir und
SchutzmaBnahmen gegen kiinstliche optische
i Expositionsgrenzwerte fiir kiinstliche optische Strahlung
57 2ur idung und Verri der Gefa

aptische Strahlung
Abschnitt 4
Unterweisung der Beschaftigten be
Gefahrdungen durch kiinstliche optische St
Beratung durch den Ausschuss fur Betriebss

58 Unterweisung der Beschaftigten
§9 Beratung durch den Ausschuss fiir Betriebssicherheit
Abschnitt 5
und

-Seita Luon 7~

Die Technischen Regeln zur Arbeitsschutzverordnung zu kiinstlicher optischer Strah-
lung (TROS Laserstrahlung) geben den Stand der Technik, Arbeitsmedizin und Ar-
beitshygiene sowie sonstige gesicherte arbeitswissenschaftliche Erkenninisse zum
Schutz der Beschaftigten vor Gefihrdungen durch Laserstrahlung wieder.

Sie werden vom Ausschuss fir Betriebssicherheit unter Beteiligung des Aus-
schusses fur Arbeitsmedizin ermittelt bzw. angepasst und vom Bundesministerium
fiir Arbeit und Soziales im Gemeinsamen Ministenalblatt bekannt gemacht.

Diese TROS Laserstrahlung, Teil Allgemeines®, konkretisiert im Rahmen ihres An-
wendungsbereichs die Anforderungen der Arbeitsschutzverordnung zu kiinstlicher
optischer Strahlung und der Verordnung zur Arbeitsmedizinischen Versorge. Bei
Einhaltung der Technischen Regeln kann der Arbeitgeber insoweit davon ausgehen,
dass die entsprechenden Anforderungen der Verordnungen erfiillt sind. Wahlt der
Arbeitgeber eine andere Lésung, muss er damit mindestens die gleiche Sicherheit
und den gleichen Gesundheitsschutz fiir die Beschaftigten erreichen.

Inhalt

1 Anwendungsbereich

2 Verantwortung und Beteiligung

3 Gliederung der TROS Laserstrahlung

4 Begriffsbestimmungen und Erlauterungen
5 Der Laserschutzbeaufiragte (LSB)

6 Literaturhinweise

Anlage 1 Grundlagen zur Laserstrahlung

Anlage 2 Lasertypen und Anwendungen

Anlage 3 Biologische Wirkung von Laserstrahlung
Anlage 4 Laserklassen

Anlage 5 Beispiele fur die Kennzeichnung der Laserklassen

Laserklassen
Laserschutzbeauftragte
Schutzmafnahmen
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Laserschutzbeauftragte/r &

Vor der Aufnahme des Betriebs von Lasereinrichtungen der
Klassen 3R, 3B und 4 hat die/der Praxisinhaber*in, sofern sie/er
nicht selbst uber die erforderlichen Fachkenntnisse verfugt,
eine/n Laserschutzbeauftragte/n schriftlich zu bestellen.

Laser-Gerate haben keine behordliche Anzeigepflicht!

Der Laserschutzbeauftragte muss uber die fur seine Aufgaben
erforderlichen Fachkenntnisse verfugen.

Die fachliche Qualifikation ist durch die erfolgreiche Teilnahme an

einem Lehrgang nachzuweisen und durch Fortbildungen auf

aktuellem Stand zu halten.

- Ubergangsfrist fiir Laser-Sachkundekurse
nach BGV B2: 31.12.2021

-> Fortbildung: Eintagig, alle 5 Jahre.
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Betriebsanweisung / Unterweisung

Betriebsanweisunq: R

GMBI 2015 S. 281 [Nr. 12-15]

Fiir den Betrieb eines Lasers (z. B. fiir

kinstlicher aptischer Laserstrahlung vor Gefahrdungen durch

die Klasse 3 B, 3 R oder 4) ist eine

= H H Die Technischen Regeln zur Arbeitsschutzverordnung zu kiinstlicher optischer Strah-
et rl e S a nwe I S u n g e re It Z u a te n . lung (TROS Laserstrahlung) geben den Stand der Technik, Arbeitsmedizin und Ar-
beitshygiene sowie sonstige gesicherte arbeitswissenschaftliche Erkenntnisse zum

Schutz der Beschaftigten vor Gefahrdungen durch Laserstrahlung wieder.

- - - Sie werden vom Ausschuss fur Betriebssicherheit unter Beteiligung des Aus-

9 M Ita rbe Ite r-U nte rwe I S u n g ! schusses fir Arbeitsmedizin ermittelt bzw. angepasst und vom Bundesministerium
fr Arbeit und Soziales im Gemeinsamen Ministerialblatt bekannt gemacht.

Diese TROS Laserstrahlung, Teil 3 .Mafinahmen zum Schutz vor Gefihrdungen

durch Laserstrahlung®, konkretisiert im Rahmen ihres Anwendungsbereichs die An-

e v i3 Datum forderungen der Arbeitsschutzverordnung zu kinstlicher optischer Strahlung und der

ANWENDUNGSBEREICH Verordnung zur Arbeitsmedizinischen Vorsorge. Bei Einhaltung der Technischen Re-
geln kann der Arbeitgeber insoweit davon ausgehen, dass die entsprechenden An-
GEFAHREN FUR MENSCH UND UMWELT forderungen der Verordnungen erfiillt sind. Wahit der Arbeitgeber eine andere Lo-

gan o chflra 13 ueh

sung, muss er damit mindestens die gleiche Sicherheit und den gleichen Gesund-
heitsschutz fiir die Beschaftigten erreichen.

Inhalt

Anwendungsbereich

Begriffsbestimmungen

Bestellung eines Laserschutzbeauftragten (LSB)

Grundsatze bei der Festlegung und Durchfihrung ven Schutzmalinahmen

Unterweisung
Betriebsanweisung

=~ Mo A W M=

Literaturhinweise

Anlage 1 Schutzmalinahmen bei bestimmten Tatigkeiten, Verfahren und Betrieb
spezieller Laser

Anlage 2 Zuordnung von Malinahmen
Anlage 3 Beispiele zur Kennzeichnung und Abgrenzung von Lase

Anlage 4 SchutzmaBnahmen beim Umgang mit Lichtwellenleiter-k
Systemen (LWLKS)

Anlage 5 Was ist bei der Erstellung einer Betriebsanweisung zu b

- Ausschuss fiir Betriebssicherhest - ABS-Geschaftsfihrung - BAGA - wwer.bay
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Chirurgie-Laser - Management

» Ein-/Unterweisung (Betriebsanweisung + Gebrauchsanweisung):
Einweisung: Vor Inbetriebnahme (wenn Anlage 1). |,
Unterweisung: Vor Arbeitsaufnahme + 1 x pro Jahr
Hilfsmittel: Gebrauchsanweisung - Betrlebsanwelsung ]

= Personliche Schutzausrustung (PSA):
Augenschutz (Laserschutzbrille - Wellenlange).
Ggf. Schutzhandschuhe und Schutzkleidung.

= Dokumentation:

Bestandsverzeichnis (aktiv + nicht-implantierbar)
Medizinproduktebuch (Anlage 1 der MPBetreibV)
Geratebuch in Form eines Ordners

= CE-Kennzeichen (Richtlinie 93/42/EWG, Verordnung (EU) 2017/745): C€

Voraussetzung fur die Verkehrsfahigkeit eines Medizinproduktes.9




Die Kammer

IHR. PARTNER

LZK

Aktive Medizinprodukte - Definition

= ,,Aktiv* bedeutet beispielsweise ,,elektrisch betrieben®.

= Beispiele fur aktive Medizinprodukte: Behandlungseinheiten,
HF-Chirurgiegerate, RDG, Autoklav, Chirurgie- und Endo-Motoren,
Pulverstrahlgerate, UV-Lampen, Rontgengerate.

Achtung: Eine Sonde oder ein Mundspiegel sind auch Medizin-
produkte, aber nicht-aktive Medizinprodukte, da kein elektrischer
Antrieb. Elektrogerate (z. B. Kaffeemaschine, Waschmaschine) sind

keine (aktiven) Medizinprodukte.
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Bestandsverzeichnis und
Medizinproduktebuch

Betrieb aktiver Medizinprodukte

U

Alle aktiven und nicht-implantierbaren
Medizinprodukte gemaR den
Anlagen 1 und 2 der MPBetreibV

4

Aufbewahrung: Fiir die

DEFIBRILLATOR

Dauer des Gerétebetriebs! -

e e Aufbewahrungﬁ Bis 5 Jahre nach
1 AuBerbetriebnahme des Medizinproduktes

11
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Bestandsverzeichnis

Betrieb aktiver Medizinprodukte

Alle aktiven und nicht-implantierbaren
Medizinprodukte gemaR den
Anlagen 1 und 2 der MPBetreibV

- Behandlungseinheit - Lasergerate der Klasse 3B, 3R oder 4

- Polymerisationslampe - Anasthesiegerate

- Hochfrequenz-Chirurgiegerat - Nervenfunktionsgerate (Pulpenprufer)
(z. B. Elektrotom, Piezo) - Hochfrequenz-Chirurgiegerate

- Air-Flow-Gerat - Defibrillator

- Aufbereitungsgerate
- Rontgengerate

DEFIBRILLATOR
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Medizinproduktebuch

Betrieb aktiver Medizinprodukte

Alle aktiven und nicht-implantierbaren
Medizinprodukte gemaR den
Anlagen 1 und 2 der MPBetreibV

- Lasergerate der Klasse 3B, 3R oder 4
- Anasthesiegerate

- Nervenfunktionsgerate (Pulpenprufer)
- Hochfrequenz-Chirurgiegerate (z. B.
—_— Elektrotom, Piezo)
S - Defibrillator

ettung
Nkdang
Aulsomahrungalis:Bis & Jah nsch Aubrberiotnsh ne das hedidprodukies m
F 1

Aufbewahrung: Bis 5 Jahre nach
AuBerbetriebnahme des Medizinproduktes

- e
o =] :im i‘ o / DEFIBRILLATOR
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Aktive Medizinprodukte - STK und
Wartung?

Alle aktiven und nicht-implantierbaren Medizinprodukte

gemal der Anlage 1 der MPBetreibV

e
Kis martin wo ez P—
4 o - _0.
o o i § A
BEiee ™ /
| I3

[ o B, AT |

DEFIBRILLATOR

Medizinproduktebu

STK-Intervall: Betreiber legt STK-Frist so fest, dass entsprechende Mangel
rechtzeitig festgestellt werden konnen.

Die STK ist jedoch spatestens alle zwei Jahre durchzufiihren (Achtung: Hersteller
legt einen Pruffrist < 2 Jahre fest).

STK durch z. B. Medizintechniker (§ 5 MPBetreibV); Dokumentation in Form eines
STK-Protokolls und Aufbewahrung mindestens bis zur nachsten STK.

Achtung: Angaben zur Wartung in der Gebrauchsanweisung des Gerateherstellers sind zu beachten!
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Exkurs - Meldung an das BfArM @;@l

Bundesinstitut
flr Arzneimittel
und Medizinprodukte

= Das ,,System fur die Aufzeichnung von Vorkommnissen und die

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen und

yoicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld“ gemal EU-MDR und
MPAMIV ist in einer Verfahrensanweisung zu beschreiben.

Meldung: Das Auftreten eines ,mutmalilich schwerwiegenden

Vorkommnisses® (z. B. Tod eines Patienten, Anwenders oder einer
anderen Person; die voribergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders

oder einer anderen Person) ist an die zustandige Behorde

(Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)) zu melden.

* Muster-Verfahrensanweisung im PRAXIS-Handbuch!

L]

15
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RegelmaRig mehr als 20 Beschaftigte

LZK pro Praxis-Standort

Beauftragter fur Medizinprodukte-
sicherheit

[
Prais

= Praxen mit regelmafRiqg mehr als 20
Beschaftigten haben sicherzustellen, dass eine

sachkundige und zuverlassige Person mit B A L et
medizinischer, naturwissenschaftlicher, s e o
pflegerischer, pharmazeutischer oder i m
technischer Ausbildung als Beauftragter fur B, Rt ke ke o S

ehdrden, HHI d\lrt be\mZ sammenhang

Medizinproduktesicherheit (z. B. angestellte/r
Zahnarztin/Zahnarzt) bestimmt ist.

» Funktions-E-Mail-Adresse des Beauftragten fur
die Medizinproduktesicherheit auf der
Internetseite der Praxis.

= Der Beauftragte fur Medizinproduktesicherheit
nimmt als zentrale Stelle in der Praxis Kontakt-
und Koordinierungsaufgaben in einem m
Vorkommnis-Verfahren wabhr.

anarztprax r Erfullung der Melde- und
i

und
el B ahmen und der Riickrufm: Bnhmenﬂ n
ortlicher fur daserslmlg je Inverkehrbringen

it dar bei der Efilun qd iibertragenen Aufgaben
aben chteiligt werden,

stststst

16
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BMG - Fragen und Antworten zur
Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Kontakt ‘.. Gebardensprache 3’ Leichte Sprache ﬁ English Version

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Lo

Ministerium Themen Presse Service Suche O,

Medizinprodukte

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fag-mpbetreibv/

Fragen und Antworten zur Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Die Zweite Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften vom 27.09.2016 hat die
Verordnung iiber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten (Medizinprodukte-
Betreiberverordnung, kurz MPBetreibV) grundlegend geindert. Uns haben seither zahlreiche Fragen zur
praktischen Umsetzung der Verordnung erreicht, zu denen wir uns mit Bund und Ldndern ausgetauscht haben.
Die hiufigsten Fragen und Antworten zur MPBetreibV haben wir hier fiir Sie zusammengefasst. Da sich jedoch in
der Praxis jeder Fall anders gestaltet, kann eine rechtsverbindliche Auskunftim konkreten Einzelfall nur durch die
zustdndigen Behorde erteilt werden. Deshalb haben die nachfolgenden Fragen und Antworten keinen bindenden
Charakter, sondern dienen als Orientierungshilfe.

17
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Achtung: Bitte nicht vergessen, das Thema ,Laser‘ in der
Zahnarztpraxis bearbeiten Sie mit der Checkliste und der
Gefahrdungsbeurteilung (Dokumentation und Aktualisierung).

Gefahrdungsbeurteilung Laser

Checkliste: Laser in der Zahnarztpraxis

ART

Suche

LANDESZAHNARZTEKAMMER BADEN-WURTTEMBERG

B

~ @

LZK

[Diekammer |

Die Kammer
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Lfd. Nr. | Frage Ja | Nein -
Verfligt der Praxisinhaber selbst (iber die erforderliche fachliche
14.01 o ;
Qualifikation (Fachkenntnisse)? SRS B
- — — - - -Handbuc
Wenn bei Frage 14.01 ,Nein“, hat der Praxisinhaber eine Person mit der
14.02 erforderlichen fachlichen Qualifikation (Fachkenntnissen) aus der Praxis
schriftlich zum Laserschutzbeauftragten bestellt?
Sind die erforderlichen SchutzmaBnahmen geman OStrvV, TROS
(Teil: Allgemeines, Teile 1-3)i. V. m. mit den Angaben in der —
14.03 | Gebrauchsanweisung des Gerateherstellers eingefuhrt, die betroffenen Gefdhrdungsbeurtellung und festgelegte Schutzmaftnahmen
Praxismitarbeiter hieriiber unterwiesen und werden die installierten Arbaitsberslch/Ttighait: Laser in der Zshnarztpraxis
Schutzmafnahmen stets auf Wirksamkeit hin Gberprift? Schuzmannahmen -
- - - - . - " Lfd. Nr. N Regeiwerk | UMIESEl | gomary
Ist fur den Betrieb eines Lasergerates eine Betriebsanweisung erstellt. e - org - egeIWerk | am  von emerkungen
i 2 m i 2 Qi H i _ Der Praxisinhaber hat vor der Aufnahme des Betriebs von Lasereinrichtungen der Klassen 3R, 38 und 4 ostrviym
Sind fjere" Inhalte vollstandig l_md aktuell? S_I_nd die Inhalte C_‘er Betriebs 14.01 | seine fachiiche Qualifikation (Fachkenninisse) durch die erfolgreicha Teilnahma an einm Lehrgang nach- | [0S (Tel
14.04 anweisung, neben den Ergebnissen der Gefahrdungsbeurteilung und zuwersen und durch Fortbridungen aul akluellem Stand zu halten Tete 13
1 i i T Besitzt der Praxisinhaber seibst nicht dwe erforderliche fachliche Qualifikation (Fachkenntrusse), hat dieser
der sich darau; ableitenden Schutzmafnahmen, Bestandteil der Mitar- e e e e e Kl 26 2 o i LB o e
beiter-Unterweisungen? tragten (LSB) schiftiich zu bestellen. Mit der Bestellung Ubertrag! der Praxisinhaber ihm seine konkreten
Aufgaben, Befugnisse und Pflichten
Werden die am Lasereinsatz beteiligten Praxismitarbeiter vor Tatigkeits- Lasarsehutzboadttradter Voraussetzun el F
14.05 aufnahme und anschlieRend mindestens einmal jahrlich mindlich und Der Laserschutzbeaufiragle muss uber die fur sene Aufgaben er vertogen. Die |
arbeitsplatz- bzw. tatigkeitshezogen unterwiesen (Dokumentation)? 14.02 Lﬂ;ﬁm e i St 2 e e o S Lobrgwg e d drh P it
- = Der Laserschutzbeauftragte (LSB) soll ene abgeschlossene techmische, naturwssenschaftiiche, madizini- Tese 1-3)
14.06 Werden die Lasergerate entsprechend den Vorgaben aus dem sche oder kosmetische Berufsausbildung (jewsils mindesiens zwei Jafve) haben und Uber mindestens
' Medizinprodukterecht tberpruft? 2wél Jahro Borufseriahrung verfgen
- . . . .. Aufgaben des Li hutzbeauflragl
1a.07 | Wird ein aktuelles Bestandsverzeichnis und ggf. Medizinproduktebuch Dor Lasorschitzbaasiregio. untersiutat don Prasdsinhabor bei der Durchiuhrung dor Gofehrdungsbourlsh
. gefuhrl'? lung, bei der D der 1 Schut. und bei der Uberwachung des sicheren
Betriebs von Lasern
Die erforderlichen SchutzmaBnahmen (S Technisch-Or, torisch-Personlict osIViv.m
14.03 gemall OStrV, TROS (Teil. Aligemeines, Teile 1-3) 1. V. m. mit den Angaben in der Gebrauchsanweisung TROS (Tell
. das Gerateherstellars sind eingefuhrt, dia betroffenen Praxismitarbeiter hieruber unterwiesen und die Aligemeines.
installierten SchutzmaBnahmen werden stets auf Wirksamkeit hin Gberprift Tole 1-3)
For den Betrieb eines Lasers (z B. fur die Klasse 3 B, 3 R oder 4) ist sine Betriebsanweisung zu erstellen oSivVivVm
14.04 | wid deren Inhalte auf akiuellem Stand zu haiten. Die Betriebsanweisung unterslutzt inhaltiich die P it
Mitarberter-Untarwais ung en Tede 1-3)
14.08 Der Praxisinhaber hat dafur zu sorgen, dass die am L i , Uber das zu ??é‘é?ﬂ?
a beachtende Verhalten unterwiesen worden sind (Dokumentation) ?‘zw‘g}‘ﬁ
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