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ITM-CL 606.4

1. Anwendungsbereich

1)

()

(3)

Diese Vorschriften gelten flr alle medizinischen Lasereinrichtungen die in Einrich-
tungen des Gesundheitswesens zu diagnostischen oder therapeutischen Zwecken ein-
gesetzt werden.

Diese Vorschriften sind in Verbindung mit der Vorschrift ITM-CL 115 "Installations
a Laser™ anzuwenden. Im Falle unterschiedlicher Anforderungen sind fir die vorge-
nannten Laser in Einrichtungen des Gesundheitswesens, die Anforderungen der vor-
liegenden Vorschrift mafigebend.

Erleichterungen oder Dispensen zu den vorliegenden Anforderungen kénnen von der
Gewerbeinspektion erteilt werden, jedoch nur dann, wenn das durch die hier vorlie-
genden Anforderungen anvisierte Schutzziel nicht beeintrachtigt wird oder wenn
gleichwertige Sicherheits- und Schutzmalinahmen vorgesehen sind.

2. Begriffsbestimmungen

(1)

Die ,Laserklassen“ bericksichtigen das Gefahrenpotential der jeweiligen Laser-
strahlung. Die vorliegende Vorschrift berticksichtigt sowohl die Definition der Laser-
klassen gemal} der ,alten* EN 60825-1 als auch gemaR der ,,neuen“ EN 60825-1
(Stand: 11.2001).

Gegebenenfalls ist die nachfolgende Transfertabelle zwecks Zuordnung von Anforder-
ungen an Laser bestimmter Klassen zu verwenden:

Laserklassen (Transfertabelle)
»alte® EN 60825-1 EN 60825-1 (11.2001) Bemerkung

1 alte Klasse 1
1 .
1M ohne optisch friher Klasse 3A oder 3B
sammelnde Instrumente*
2 alte Klasse 2
2 .
2M ohne optisch friiher Klasse 3A oder 3B
sammelnde Instrumente
3A 1M oder 2M Klasse 3A (entfallt in neuer EN)
1M mit optisch erhéhtes Gefahrdungspotential durch
sammelnden Instrumenten | optisches Instrument
2M mit optisch erhdhtes Gefahrdungspotential durch
3B sammelnden Instrumenten | optisches Instrument
3R neue Klasse
3B alte Klasse 3B ohne 3R, 1M u. 2M
4 4 alte Klasse 4

* optische Instrumente die den Strahlquerschnitt verkleinern, z.B. Lupen, Linsen, etc.
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Wenn eine klare Zuordnung nicht méglich ist, sind grundsétzlich die Anforderungen
zu Grunde zu legen, welche die hochste Sicherheit bieten. In Zweifelsfallen empfiehlt
sich die Abklarung mit der Gewerbeinspektion.

3. Allgemeine Anforderungen

(1)

(2)

3)

(4)

(5)

Es dirfen nur solche Lasereinrichtungen und Zubehor installiert und betrieben
werden, welche den Bestimmungen der Medizinprodukteverordnung (“Réglement
grand-ducal du 11 aolt 1996 relatif aux dispositions médicaux" / CE-Label) ent-
sprechen.

Die medizinischen Lasereinrichtungen missen der EN 60601-2-22 “Medizinische
elektrische Geréte - Teil 2: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von diagnos-
tischen und therapeutischen Lasergeraten® entsprechen.

Es mussen samtliche SchutzmalRnahmen und Vorkehrungen getroffen werden, um das
durch die Laserstrahlung bedingte Risiko fur das Personal und die Patienten zu ver-
mindern.

Neben der priméren Gefahrdung fur die Haut und die Augen, missen auch die Risiken
durch Sekundéreffekte wie z.B. die Entstehung von Feuer und Rauch, Zinden von Ex-
plosionen sowie chemische und elektrische Gefahrdungen berticksichtigt werden.

Gemall dem Gesetz vom 17. Juni 1994 betreffend die Sicherheit und Gesundheit der
Arbeitnehmer am Arbeitsplatz, sind vorrangig alle baulichen, technischen, sowie
begleitenden organisatorischen Malinahmen vorzusehen, um den Schutz des Personals
zu gewadhrleisten. Genligen diese Mallinahmen alleine nicht (z.B. bei Lasern der
Klassen 3R, 3B und 4), so muss dem Personal durch den Betreiber der Einrichtung
geeignete personliche Schutzausristung zur Verfligung gestellt werden.

Samtliche Lasereinrichtungen in Krankenh&usern sind an die Sicherheitsstromversor-
gung des Gebaudes anzuschlie3en.

4. Apparative Anforderungen

(1)

()

(3)

Lasereinrichtungen midissen, entsprechend ihrer Klasse und Verwendung, mit den flr
einen sicheren Betrieb erforderlichen Schutzeinrichtungen ausgeristet sein. (Schutz-
gehduse, Notschalter, Sicherheitsverriegelung, Laserwarnschilder und Kennzeich-
nungsbeschilderung, usw.).

Medizinische Laser der Klassen 3R, 3B oder 4 missen zudem mit einer Sicherheitsab-
schaltung versehen sein, welche bei Ausfall einer Systemkomponente wirksam wird.

Lasereinrichtungen der Klassen 3A, 3R, 3B oder 4 mussen bei Nichtbenutzung durch
die Verwendung von Strahlddmpfungseinrichtungen gesichert sein.

Ebenso miissen Lasereinrichtungen der Klassen 3A, 3R, 3B oder 4 bei Nichtbenutzung
gegen unbefugten Gebrauch gesichert sein, z.B. durch das Abnehmen des Schlissels,
des Schlisselschalters oder durch eine andere, gleichwertige Sicherung des Haupt-
schalters (z.B. Magnetkarte).
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(6)

()

(8)

©)
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Medizinische Lasereinrichtungen der Klassen 3R, 3B und 4 missen mit Emissions-
anzeigen und Warneinrichtungen versehen sein. Wahrend der Dauer der Leistungsab-
gabe muss ein optisches oder akustisches Signal abgegeben werden und zwar so lange,
bis die Stromzufuhr unterbrochen ist und vorhandene Kondensatoren in einem sicher
entladenen Zustand sind.

Das optische Signal muss, auch beim Tragen einer Laserschutzbrille, gut sichtbar sein.

Lasereinrichtungen der Klassen 2 bis 4 miissen so eingerichtet sein, dass eine unbeab-
sichtigte Strahlenabgabe verhindert wird.

So missen medizinische Lasereinrichtungen zur Ausldsung ihrer Leistung uber einen
geeigneten Sicherheitshand- oder -fuBschalter ohne Selbsthaltung verfligen. Dieser
Sicherheitsschalter muss so beschaffen sein, dass er gegen zuféllige Beriihrungen
gesichert ist und beim Versagen eines Bauteils Fehlschaltungen ausgeschlossen sind.

Des weiteren muss der Schalter den Anforderungen an den Explosionsschutz in
medizinisch genutzten R&umen genugen und gegen das Eindringen von Flissigkeiten
geschitzt sein.

Medizinische Lasereinrichtungen der Klassen 3R, 3B und 4 missen mit einem MeR-
system zur Bestimmung der abgegebenen Strahlungsleistung ausgestattet sein. Sie
muissen so ausgefuhrt sein, dass Fehldosierungen vermieden werden (z.B. durch die
Installation einer Warneinrichtung, durch ein zweites unabhéngiges Messverfahren zur
Uberwachung der abgegebenen Leistung oder auf eine sonstige fachgerechte Weise,
welche sicherstellt, dass es zu keinen Fehldosierungen kommt).

Die Gebrauchsanweisung der medizinischen Lasereinrichtung muss Hinweise und An-
leitungen bezuglich der gegebenenfalls téglich erforderlichen Kalibrierung der MeR-
systeme enthalten.

Laser der Klassen 3R, 3B und 4 missen mit einer Vorrichtung versehen sein, welche
dem Anwender auch beim Tragen einer Laserschutzbrille erlaubt, das anvisierte Ziel
sicher zu erkennen (Anzeige des Auftreffpunktes).

Die Ubereinstimmung der Anzeige des angezeigten Auftreffpunktes mit dem tatsach-
lichen Auftreffpunkt des Laserstrahles ist regelmaRig zu prifen und gegebenenfalls zu
justieren.

Der Verantwortliche der medizinischen Einrichtung hat dafiir Sorge zu tragen, dass
optische Einrichtungen zur Beobachtung oder Einstellung welche fur den Lasereinsatz
bestimmt sind (z.B. Endoskope, Mikroskope), mit geeigneten Schutzfiltern ausgeristet
sind, sofern die maximal zul&ssige Bestrahlung tberschritten werden kann.

Diese Schutzfilter diirfen sich nicht auf einfache Weise entfernen lassen und ihr Ein-
bauzustand muss deutlich erkennbar sein.

Optische Geréte, die vom Hersteller als Vorsatzgerdte flr Lasereinrichtungen be-
stimmt sind, mussen, sofern sie nicht in einer klassifizierten Lasereinrichtung fest
eingebaut sind, mit Angaben versehen sein, anhand derer die durch das Vorsatzgeréat
verursachte Anderung der Strahl- und Expositionsdaten einer Laserstrahlenquelle
beurteilt werden kann (z.B. optische Endgeréte, Filtervorsatze, usw.).

Seite 4 von 15 Seiten



ITM-CL 606.4

(10) Werden Lichtwellenleiter (Fasern) verwendet, so mussen diese die notige

mechanische Stabilitit aufweisen und so beschaffen sein, dass die Laserstrahlung die
Fasern nicht zerstoren kann.

Lasereinrichtungen der Klassen 3R, 3B und 4 missen zudem mit einer Vorrichtung
versehen sein, welche Faserbriiche sofort erkennt, eine Sicherheitsabschaltung bewirkt
und eine Warneinrichtung in Gang setzt.

(11) Die elektrische Installation der Lasereinrichtungen muss den VDE-Bestimmungen

entsprechen, sofern keine entsprechenden européischen Normen bestehen.

Insbesondere miissen Hochspannungsteile sowie aufgeladene Kondensatoren fir den
Anwender unzugénglich oder sicher umschlossen sein.

Im Falle von wassergekiihlten Lasereinrichtungen sind die Wasser fiihrenden Lei-
tungen so anzubringen, dass elektrische Installationen und elektromedizinische Geréte
im Falle von Leckagen nicht in Mitleidenschaft gezogen werden und Personen nicht
zu Schaden kommen.

(12) Befinden sich mehrere Lasereinrichtungen in einem Raum, so durfen sie nicht gleich-

4.1
(1)

)

(3)

(4)

zeitig benutzt werden oder aber der Raum ist in getrennte Laserbereiche aufzuteilen
und zwar so, dass die Strahlengdnge der verschiedenen Lasereinrichtungen gegenseitig
abgeschirmt sind.

Instrumente und medizinisches Zubehor

Geféhrdungen durch unkontrolliert reflektierte Strahlen von Lasereinrichtungen der
Klassen 3R, 3B oder 4 sind zu vermeiden. Spiegelnde oder glanzende Flachen von
Gegenstanden, Werkzeugen, Instrumenten, usw., sind aus der Umgebung des Laser-
strahls mdglichst fernzuhalten, zu entfernen oder abzudecken.

Missen Instrumente oder sonstiges medizinisches Zubehor von der behandelnden
Person in den Strahlengang gebracht werden, so muss sichergestellt sein, dass durch
Formgebung und Material gefahrliche Reflexionen weitgehend ausgeschlossen sind
(z.B. durch dunkle oder matte Oberflachen, durch Vermeidung von planen Ober-
flachen, usw.) oder, dass die Strahlung so diffus reflektiert wird, dass die Risiken ge-
fahrlicher Reflexionen ausgeschaltet sind (z.B. Oberflachen mit diffus reflektierender
Goldbeschichtung).

Die Gefahr durch Reflexionen von Laserstrahlen an der Gewebeoberflache kann durch
die Verwendung entsprechend gestalteter optischer Endgerate, bei denen der Laser-
strahl im Wesentlichen erst bei Beriihren des Gewebes lokal freigesetzt wird, weitest-
gehend vermieden werden.

Es darf nur solches Zubehor in Kombination mit der jeweiligen Laserinstallation
verwendet werden, dessen sicherheitstechnische Unbedenklichkeit geméar den Bestim-
mungen der Medizinprodukteverordnung ("Reglement grand-ducal du 11 aolt 1996
relatif aux dispositions médicaux™ / CE-Label) gepruft und festgestellt wurde.

Fur das lasergeeignete, chirurgische Zubehor gelten folgende Anforderungen:
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e Bei Resterilisation wieder verwendbarer und durch den Hersteller zur Wiederver-
wendung zugelassener Medizinprodukte, darf keine Verschlechterung der optischen
und sonstigen Eigenschaften auftreten.

e Erfullung aller notwendigen Hygieneanforderungen.

e Bei Verwendung weiterer energetisch betriebener Geréte darf kein zusatzliches Ge-
fahrenpotential auftreten.

5. Bauliche, technische und installatorische Anforderungen

Um einen wirksamen Schutz vor der Laserstrahlung zu gewéhrleisten sind die nachfolgenden
baulichen, technischen und installatorischen Malinahmen zu erfillen:

1)

()

©)

(4)

()

(6)

Medizinische Lasereinrichtungen missen in geschlossenen Rdumen betrieben werden.

Bei Neubauten oder bei Erweiterungsarbeiten im OP-Bereich sowie in samtlichen
anderen Behandlungsbereichen, in denen Lasereinrichtungen betrieben werden kon-
nen, ist es zwingend notwendig diese Behandlungsrdume bereits im Planungsstadium
lasergerecht, d.h. gemaR den hier vorliegenden Vorschriften, fur den Einsatz von
Lasereinrichtungen auszulegen und einzurichten.

Im Falle von Klinikneubauten sind grundsétzlich sémtliche OP-Séle lasergerecht aus-
zustatten.

Die Anzahl der erlaubten Zugange, d.h. solche Zugéange, welche vor Beginn oder
wahrend einer medizinischen Laserbehandlung zum Betreten des Behandlungsraumes
genutzt werden dirfen, ist so gering wie moglich zu halten.

Alle anderen eventuell vorhandenen Zugange, missen wahrend der Laserbehandlung
unzugénglich gestaltet werden (z.B. Verriegelung und Beschilderung). Unbeschadet
davon mussen jedoch die in Fluchtwegen liegenden Zugénge jederzeit von Innen
leicht zu 6ffnen sein.

Die erlaubten Zugange sind mit entsprechenden Warnschildern in Bezug auf Laser zu
kennzeichnen (siehe "Reglement grand-ducal du 28 mars 1995 concernant les
prescriptions minimales pour la signalisation de sécurité et/ou de santé au travail").

Des weiteren mussen an diesen Zugéngen Betriebsanweisungen und Verhaltenshin-
weise ausgehéngt werden.

An den erlaubten Zugéngen muss auf das Zutrittsverbot fiir Unbefugte hingewiesen
werden. Diese Anforderung gilt jedoch nicht, wenn sich der Laserraum bereits in
einem Bereich befindet, welcher nur befugtem Personal zuganglich ist (z.B. OP-Be-
reich).

Der aktive Betrieb von Lasereinrichtungen der Klassen 3R, 3B und 4, muss an den
erlaubten Zugéngen zu den entsprechenden Raumen durch rote Warnleuchten ange-
zeigt werden.

Der Laser darf nur durch einen Schlisselschalter oder durch eine gleichwertige Ein-
richtung (z.B. Magnetkarte) in Betrieb zu setzen sein. Gleichzeitig muss das Ein-
schalten der Warnleuchten mit dem Einschalten der Lasereinrichtung gekoppelt sein.
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Dies kann z.B. durch eine Koppelung des Schalters der Warnleuchen mit dem Schlis-
selschalter des Lasers oder durch eine Koppelung des Schalters der Warnleuchen mit
dem Schalter, welcher die Steckdose aktiviert an die der Laser angeschlossen ist, etc.,
erfolgen.

Sofern in letzterem Fall spezielle Steckdosen Verwendung finden an die nur die Laser-
einrichtung angeschlossen werden kann, sind mindestens zwei solcher Steckdosen im
entsprechenden Raum vorzusehen.

Um einen sicheren Zugang zu R&aumen mit in Betrieb befindlichen
Lasereinrichtungen, Klasse 3R, 3B und 4, zu gewadhrleisten (Sicherheit gegen
unbeabsichtigte Laserstrahlung), sind die erlaubten Zugénge zu diesen Rdumen mit
Schutzeinrichtungen zu versehen.

a) Es konnen dies Einrichtungen mit Schutzfunktionen sein, z.B.:

e Turkontakte, welche eine Zwangsabschaltung (bzw. "Stand-by"-Funktion) der
Lasereinrichtung beim Offnen der Tir bewirken (diese Maglichkeit ist allerdings
mit den Anwendern abzukldren, da durch diese MaRnahme gegebenenfalls eine
Unterbrechung der Behandlung des Patienten erfolgt). In diesem Fall muss jedoch
auch sicher gestellt sein, dass die Lasereinrichtung beim Schlielen der Tir nicht
unvermittelt wieder aktiv werden kann.

e Zwangsverriegelung des Zuganges bei Inbetriebnahme der Lasereinrichtung; dabei
ist allerdings zu beachten, dass die Ausgange aus dem Laserraum im Notfall jeder-
zeit von Innen leicht zu 6ffnen sein mussen.

Die Lasereinrichtungen missen aus den vorerwahnten Grinden mit einer oder
mehreren externen Anschlussmoglichkeiten fur Einrichtungen mit Schutzfunktion aus-
gerlistet sein, wie z.B. die oben erwahnten Turkontakte, Abschalteinrichtungen
("Stand-by™"), etc.

b) Alternativ hierzu, kann auch eine zweite Schutzzone innerhalb des Raum geschaf-
fen werden, z.B. durch einen schleusenartigen Ausbau der Zugénge.

Sind bauliche MaRRnahmen zur Realisierung eines schleusenartigen Zugangs aus tech-
nischen Griinden nicht durchfiihrbar, kbnnen zu diesem Zweck gegebenenfalls auch
Schutzvorhdnge oder gleichwertige Schutzvorrichtungen, welche eine hohe Absorp-
tionsfahigkeit fur die betreffende Laserstrahlung aufweisen, verwendet werden (Aner-
kennung durch die Gewerbeinspektion erforderlich).

Diese Vorrichtungen missen zudem nicht brennbar oder mindestens schwer ent-
flammbar sein und dirfen keine toxischen Produkte beim Auftreffen des Laserstrahls
freisetzen.

Im Falle eines schleusenartigen Zugangs gentigt es im Bereich der &uBeren (flurseiti-
gen) Ture ein Laserwarnschild fest anzubringen. Im Bereich der inneren Tur sind die
in Punkt 3 erwdhnte Warnleuchte, Laserwarnschilder sowie Betriebsanweisungen
anzubringen.

Die Forderung nach einem schleusenartigen Ausbau der Zugange kann bei OP-Sélen
gegebenenfalls auch durch die Nutzung von Einleitungsraumen oder Waschraumen als
Schleuse erfullt werden, wenn die damit verbundenen Anforderungen eingehalten
werden und es keine weiteren Zugangsmaoglichkeiten gibt.
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Der Behandlungsbereich ist nach Mdéglichkeit so auszulegen, dass die optische Achse
des Strahlenganges nicht direkt auf die erlaubten Zugéange gerichtet ist.

In Rdumen, die zum Betrieb von Lasereinrichtungen bestimmt sind, ist im Arbeits-
bereich direkt reflektierte und gestreute Laserstrahlung zu vermeiden. Dies gilt insbe-
sondere fir Lasereinrichtungen der Klassen 3R, 3B und 4.

a) Um zu verhindern, dass die Laserstrahlung an Fenstern oder sonstigen lichtdurch-
lassigen Fl&chen reflektiert wird, bzw. durch solche in einen angrenzenden Bereich

gelangen kann (abhdngig von der jeweiligen Wellenldnge des Laserstrahles), sind
diese durch entsprechende Vorrichtungen abzuschirmen (z.B. durch Jalousien).

Diese Vorrichtungen missen aus mindestens schwer entflammbaren Materialien
bestehen und dirfen beim Auftreffen des Laserstrahls keine toxischen Produkte frei-
setzen.

Alternativ dirfen auch lasergerechte Materialien in die lichtdurchlé&ssigen Flachen
eingesetzt werden.

Dabei gilt es zu beachten, dass samtliche lichtdurchl&ssigen Flachen eines Behand-
lungsraumes vorerwahnten Anforderungen unterliegen (z.B. AuRenfenster, Glas-
flachen in Tlrelementen, etc.).

b) Die Beldge und Verkleidungen von FuBbdden, Decken, Wanden und sonstiger zur
Ausstattung des Laserraumes gehdrender Einrichtungen sind nach deren Reflektions-
eigenschaften, in Abhédngigkeit der Wellenlédnge der Laserstrahlung, sowie der Ober-
flachenstruktur der verwendeten Materialien, auszuwéhlen.

Sind aus technischen und hygienischen Griinden diese Anforderungen nur schwer zu
erfillen, so muss auf andere Weise sichergestellt sein, dass geféhrliche Reflexionen
verhindert werden (z.B. durch das Entfernen von Einrichtungen oder durch das zu-
sédtzliche Anbringen von lasersicheren Materialien zur Abdeckung bzw. Abschirmung
spiegelnder oder glanzender Flachen, wie z.B. Fliesen, Metalloberflachen, etc.).

In diesem Sinne dirfen z.B. Operationssale reflektierende Oberflachen aufweisen,
wenn um den Arbeitsbereich ein gegen Streustrahlung dichter VVorhang aus einem re-
flexionsarmen, nicht brennbaren oder zumindest schwer entflammbaren Material
angebracht wird.

Entsprechende Anforderungen gelten fir das Material steriler OP-Abdeckungen.

(10) Nicht nur das Arbeitsfeld, sondern auch das Arbeitsumfeld ist grof3ziigig zu beleuch-

ten. Beim Tragen von Laserschutzbrillen sollte die Raumhelligkeit entsprechend ange-
passt, d.h. erhoht werden konnen. In diesem Sinne muss die Lichtinstallation der
Laserbehandlungsrdume regelbar sein.

Zusétzlich sollte der Spektralbereich der Raumbeleuchtung der Filterwirkung der
Laserschutzbrillen angepasst sein. Dies bedeutet, dass der Hauptanteil des Lichtes der
Raumbeleuchtung in einem Frequenzbereich liegen soll, welcher nicht oder nur in
geringem Umfang durch die Schutzbrillen abgeschwécht wird.

(11) Sdmtliche im Zusammenhang mit der Lasereinrichtung verwendeten Materialien

mussen die hygienischen Anforderungen, welche sich aus der Verwendung im medizi-
nischen Bereich ergeben, erfullen.
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Des weiteren darf es bei Anwendung der vorgeschriebenen DesinfektionsmaRnahmen
sowie bei eventuellen Resterilisationen zu keiner Verschlechterung der sicherheits-
relevanten Eigenschaften kommen.

(12) Im Laserraum oder in dessen unmittelbarer Nédhe miissen mindestens ein Feuerldscher

sowie eine Feuerldschdecke vorhanden sein. Die Standortkennzeichnung dieser Aus-
ristungen hat durch eine Hinweisbeschilderung geméal? dem "Réglement grand-ducal
du 28 mars 1995 concernant les prescriptions minimales pour la signalisation de
sécurité et/ou de santé au travail” zu erfolgen.

(13)Es ist eine wirksame Raumliftung, unbeschadet zusatzlicher Liftungsmalinahmen,

im Laserbehandlungsraum vorzusehen (siehe hierzu Kapitel 7 Satz (4)).

(14) Lasereinrichtungen sind in den Behandlungsrdumen so aufzustellen, dass die Geréate

sowie deren Anschlusskabel und Leitungen den betrieblichen Ablauf in den Behand-
lungsrdumen nicht stéren (Belastung des Personals). Insbesondere missen die Kabel
und Leitungen so verlegt werden, dass keine Stolperfallen fiir das Personal entstehen

Vorzugsweise sind fest installierte, unterhalb der Decke gefiihrte Leitungen vorzu-
sehen, wobei die Anschlussleitungen von der Decke an die OP-Tische zu fiihren sind
(Deckenversorgungsampeln).

In diesem Zusammenhang wird auch auf Kapitel 4 Satz (11) dieser Vorschrift
hingewiesen.

Sofern der Aufstellungsbereich der Lasereinrichtung innerhalb des Raumes wechseln
kann, sind gegebenenfalls weitere Anschlussmaéglichkeiten vorzusehen.

(15) Die Lasereinrichtung sowie samtliche damit im Zusammenhang stehenden Sicher-

heitseinrichtungen missen an die Sicherheitsstromversorgung angeschlossen sein.

6. Organisatorische MaRnahmen

Zusétzlich zu den apparativen und baulichen Malinahmen, sind begleitend die nachfol-
genden organisatorischen Anforderungen zu erfullen.

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

Die Bedienungsanleitungen der Lasereinrichtungen missen jederzeit durch die An-
wender eingesehen werden kénnen.

Fur den Umgang mit medizinischen Lasereinrichtungen ist, insbesondere fir die
Klassen 3R, 3B und 4, ein Laserschutzbeauftragter zu bestellen (gemaR ITM-CL
115).

Lasereinrichtungen der Klassen 1M bis 4 dirfen nur von befugten und entsprechend
unterwiesenen Personen betrieben werden (siehe Kapitel 11).

In Raumen, in welchen mit Lasereinrichtungen gearbeitet wird, dirfen sich, aulRer zu
Schulungszwecken, nur solche Personen befinden, deren Aufenthalt dort unbedingt
erforderlich ist.

In R&umen, in welchen Lasereinrichtungen der Klassen 3R, 3B und 4 betrieben
werden, durfen sich nur Personen aufhalten, welche in Bezug auf Gefahren und die zu
ergreifenden Sicherheitsmanahmen, etc., unterwiesen wurden (siehe Kapitel 11).
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Vor dem Einschalten einer Lasereinrichtung der Klassen 3R, 3B oder 4 missen die
Anwesenden rechtzeitig verstandigt werden, damit die eventuell erforderlichen
SchutzmaRnahmen ergriffen werden kénnen.

6.1 Personliche Schutzausristung

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

Der Arbeitgeber hat dem Personal zum Schutz der Augen und der Haut eine geeignete
personliche Schutzausrustung kostenlos zur Verfligung zu stellen, dies gilt insbe-
sondere fur den Umgang mit Lasereinrichtungen der Klassen 3R, 3B und 4 (siehe
"Reglement grand-ducal du 4 novembre 1994 concernant les prescriptions minimales
de sécurité et de santé pour I'utilisation par les travailleurs au travail d'équipements
de protection individuelle™).

Sofern bei Tatigkeiten mit Lasereinrichtungen eine Bestrahlung, durch reflektierte als
auch durch gestreute Laserstrahlung, oberhalb der maximal zuldssigen Dosis ausge-
schlossen werden kann, gilt die vorstehende Anforderung nicht.

Der Arbeitgeber hat die personliche Schutzausristung in gebrauchsfertigem, einwand-
freiem Zustand und in ausreichender Menge und Qualitét zur Verfligung zu stellen. Es
sind dies geeignete Laserschutzbrillen sowie eine mindestens schwer entflammbare
Arbeits- bzw. Schutzkleidung.

Insbesondere gilt es die geeigneten Augenschutzgerate mit der korrekten Schutzstufe,
in Abhéngigkeit der Wellenldnge bzw. des Wellenbereichs und der Laserbetriebsart
sowie der Leistung des Lasers bereitzustellen.

Besonders zu beachten ist in diesem Zusammenhang die Verwendung der jeweils
geeigneten Schutzbrillen bei Lasern die unterschiedliche Wellenldngen ausstrahlen
kdnnen.

Gleiches gilt auch fur mobile Lasergerdte die mit unterschiedlichen Wellenlangen
arbeiten und die in verschiedenen Rdumen eingesetzt werden konnen. In diesem Falle
ist durch organisatorische MafRnahmen sicherzustellen, dass die jeweils korrekten
Schutzbrillen vor Ort zur Verfligung stehen.

Auch bei der Verwendung von Augenschutzgeraten muss der Blick in den direkten
Laserstrahl vermieden werden.

Sind Schutzbrillen zu verwenden, so mussen sie von jeder im Raum befindlichen
Person, einschlieBlich dem Patienten, getragen werden.

Fur Patienten unter Vollnarkose darf der Augenschutz auch auf andere Weise sicher-
gestellt werden.

Die Schutzbrillen selbst dirfen keine reflektierenden Flachen aufweisen und missen
mit einem angepassten Schutz fir seitlich einfallende Strahlung versehen sein.

Zusétzlich sollten bei der Auswahl der Laserschutzbrillen nachfolgende Kriterien
beriicksichtigt werden:

e bequemer Sitz und geringes Gewicht
¢ hohe Beschlagfreiheit
e grofitmogliche Helligkeit

Seite 10 von 15 Seiten



(6)

(7)

(8)

ITM-CL 606.4

e geringstmogliche Farbverfalschung
e Modglichkeit Laserschutzbrillen auch als Korrekturbrillen zu erhalten

Die Laserschutzbrillen missen mit einer deutlichen Kennzeichnung versehen sein. Die
gesamte Schutzausriistung muss dem "Reglement grand-ducal du 10 ao(t 1992 relatif
aux equipements de protection individuelle tel que modifié par le reglement grand-
ducal du 28 mars 1995" entsprechen.

Die Laserschutzbrillen sind an den jeweiligen erlaubten Zugangen (siehe Kapitel 5) in
ausreichender Anzahl vorratig zu halten.

Im Falle eines schleusenartigen Zuganges sind die Ablage- und Entnahmefacher fir
die Schutzbrillen in der Schleuse selbst vorzusehen.

Vor jeder Benutzung der Schutzausrustung muss sich der Arbeitnehmer vergewissern,
dass diese fur den jeweiligen Anwendungsfall (siehe obiger Satz (3)) geeignet ist und
keine offensichtlichen oder bekannten Mangel aufweist (bei Schutzbrillen z.B.
Spriinge, Farbanderungen, Anderung der Lichtdurchléssigkeit, usw.).

Malnahmen zum Schutz gegen sonstige Gefahrdungen durch Laserstrahlung

Die Laserstrahlung ist hinsichtlich ihrer Wirkungen auf Augen und Haut bei den meisten
Laseranwendungen die wesentliche Gefahrenquelle. Zusétzlich missen aber auch die
nachfolgend genannten Gefahrdungsmaoglichkeiten berticksichtigt werden.

1)

)

(3)

Als weitere Gefahrdungsmoglichkeit kommen elektromagnetische Strahlungen im
Nieder- und Hochfrequenzbereich in Betracht, weshalb die Lasereinrichtungen gege-
benenfalls entsprechend der gangigen européischen Normen abgeschirmt sein mussen.

Die medizinischen Lasereinrichtungen missen auBerdem so abgeschirmt sein, dass
schadliche Wirkungen durch eventuell erzeugte Sekundarstrahlungen (Rontgenstrah-
lung, UV/IR-Strahlung) ausgeschlossen sind.

Sofern die Energie - oder Leistungsdichte der Laserstrahlung so beschaffen ist, dass
sie eine Zundung brennbarer Stoffe oder einer explosionsfahigen Atmosphare herbei-
fihren kann, mussen geeignete SchutzmalRnahmen getroffen werden.

In diesem Zusammenhang sind beim Einsatz von Lasern in einer mit brandfordernden
(z.B. Sauerstoff, Lachgas) oder brennbaren Gasen angereicherten Atmosphare beson-
dere Malinahmen zu treffen.

Aus der Sicht des Brand- und Explosionsschutzes missen alle im OP-Bereich ver-
wendeten, brennbaren Stoffe und Materialien in Betracht gezogen werden (z.B. L6-
sungsmittel, alkoholische Desinfektionsmittel, brandférdernde und brennbare Nar-
kosegase, OP-Abdeckmaterialien, Tupfer, Kunststoffartikel, usw.).

Solche Materialien dirfen, auBer in den unbedingt erforderlichen Mindestmengen,
nicht im Laserbereich vorhanden sein und in diesen Mindestmengen auch nur dann,
wenn die nachfolgenden Schutzmalinahmen eingehalten werden:

e In den medizinischen Laserbereichen missen, soweit dies mdglich ist, medi-
zinisches Zubehor und Hilfsgerate aus nicht brennbaren oder zumindest schwer
entflammbaren Materialien sein. Dies gilt insbesondere bei der Verwendung von
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Lasereinrichtungen der Klasse 4 mit einem freibeweglichen Lichtleiterende oder
Handstuck.

Des weiteren mussen auch OP-Abdecktiicher und ahnliche Materialien, sowie
Vorhdnge und andere entsprechende Schutzvorrichtungen gegen Streustrahlung,
aus nicht brennbaren oder zumindest schwer entflammbaren Materialien bestehen.

AuRerdem muss die Kleidung des behandelnden Personals, welches versehentlich
dem Laserstrahl ausgesetzt werden kénnte, schwer entflammbar sein.

e Konnen diese Forderungen nach Nichtbrennbarkeit oder Schwerentflammbarkeit
des medizinischen Zubehors nicht erfullt werden, so missen auf andere Weise
SchutzmalRnahmen gegen die Brand- und Explosionsgefahr ergriffen werden (z.B.
Anfeuchtung von Mullkompressen mit physiologischer Kochsalzldsung).

In diesem Sinne mussen auch GefaRe mit brennbaren Flissigkeiten und Tuben,
welche brennbare oder brandférdernde Narkosegase fuihren, aus geeigneten Mate-
rialien bestehen oder mit Materialien umhllt sein, welche einen ausreichenden
Schutz gegen die verwendete Laserstrahlung bieten.

e Bei der Anwendung von Laserstrahlung im Bereich von Organen und Korper-
héhlen, die brennbare Gase oder Dampfe enthalten kdnnen, missen zusatzlich
geeignete Schutzmafinahmen getroffen werden.

Weitere Gefahrdungen bestehen durch chemische und biologische Agenzien, welche
als Gase, Dampfe oder Aerosole in die Umgebungsluft freigesetzt werden kénnen:

e Diese konnen durch das Lasermedium selbst entstehen, wie z.B. bei Edelgashalo-
genidlasern (beim Gaswechsel: Gasmaske und Raumluftung) oder bei Farb-
stofflasern, welche kanzerogene und/oder mutagene Farbstoffe und Lésungsmittel
enthalten kdnnen.

e Durch das Auftreffen und die Einwirkung der Laserstrahlung auf das menschliche
Gewebe (Laser-Chirurgie) entstehen toxische und zum Teil kanzerogene Pyrolyse-
produkte, wie z.B. polyzyklische, aromatische Kohlenwasserstoffe (PAK) und
Nitrosamine.

e Weiterhin kann der Geweberauch organisches Material enthalten, welches als
potentiell infektids angesehen werden muss.

Daher sind in all diesen Féllen geeignete Absaugvorrichtungen und/oder Filter zu
verwenden, um die Arbeitsplatzbelastung so gering wie moglich zu halten.

Gemall dem Gesetz vom 17. Juni 1994 betreffend die Sicherheit und den Gesund-
heitsschutz der Arbeitnehmer am Arbeitsplatz, gelten als geeignete Absaugvorrichtung
solche, welche die Absaugung der toxischen bzw. potentiell infektiosen Stoffe bereits
an der Entstehungsstelle sicherstellen.

Um den betrieblichen Ablauf in den Behandlungsraumen nicht zu stéren und um keine
Stolperfallen fir das Personal zu schaffen, empfiehlt es sich geeignete, fest installierte
Absaugvorrichtungen vorzusehen.

Werden KuhImittel (z.B. verflussigte Gase) flr die Apparaturen verwendet, so muss
allen Gefahrdungsmaglichkeiten durch diese Stoffe vorgebeugt werden.

Seite 12 von 15 Seiten



(6)

ITM-CL 606.4

Allgemein mussen alle SchutzmalRnahmen vorgesehen und getroffen werden und die
erforderlichen Sicherheitsvorschriften eingehalten werden, um zu verhindern, dass im
Normalbetrieb oder im Notfall, Menschen zu Schaden kommen.

Betrieb und Instandhaltung

(1)

(2)

(3)

(4)

()
(6)

()

Der Hersteller hat eine Bedienungsanleitung mitzuliefern, in welcher die notwendigen
Angaben Uber Funktionsweise, Funktionspriifung, Gerétepflege, Sicherheitshinweise,
Anweisungen fur den Ausfall der Gerate, usw., enthalten sind.

Die Bedienungsanleitung ist in einer fir den Anwender verstdndlichen Sprache und
gegebenenfalls zusatzlich in mindestens einer der offiziellen Amtssprachen zu erstel-
len.

Die Bedienungsanleitung sowie Anweisungen in Bezug auf den Ausfall der Geréte
oder das Auftreten eines Storfalls mussen stdndig einsehbar vorgehalten werden.

Vor der ersten Inbetriebnahme muss das Gerat vor Ort einer Funktionsprifung unter-
zogen werden und zwar unter den Bedingungen, die fur den spateren Betrieb maR-
gebend sind.

Vor jedem Einsatz ist die Funktionssicherheit des Lasers, die Funktionsfahigkeit der
Kontroll- und Warneinrichtungen sowie die Verfuigbarkeit und Unversehrtheit der
Schutzausristung zu Uberprufen.

Werden bei der Uberpriifung Méngel festgestellt, welche nicht sofort beseitigt werden
kdnnen und die zu einer Gefahrdung des Patienten oder des Personals fiihren kdnnen,
ist das Gerat umgehend stillzulegen.

Das Gerat darf erst wieder nach ordnungsgemal ausgefuhrter Reparatur in Betrieb
genommen werden.

Zusatzlich muss vor Wiederinbetriebnahme eine sicherheitstechnische Kontrolle
durchgefuhrt werden.

Uber jede medizinische Behandlung ist ein Protokoll zu erstellen.

Die Wartung der medizinischen Laser ist gemal} den vorliegenden Herstellerangaben
vorzusehen und tber einen Wartungsvertrag zu regeln (siehe ITM-CL 115).

Die Wartung darf nur von qualifizierten Unternehmen und Personen mit den ent-
sprechenden Fachkenntnissen ausgefuhrt werden.

Jeder Unfall oder Zwischenfall, welcher zu einem Personenschaden geflhrt hat, ist
umgehend der Gewerbeinspektion sowie der Strahlenschutzabteilung des Gesund-
heitsministeriums mitzuteilen.

Wartungsbuch

(1)

(2)

Es ist ein Wartungsbuch zu fiihren. Sdmtliche Wartungsarbeiten sowie Abnahmen und
sicherheitstechnische Kontrollen sind darin zu dokumentieren.

Des weiteren sind Funktionsstérungen sowie alle sonstigen aul3ergewohnlichen Fest-
stellungen des Bedienpersonals im Wartungsbuch aufzufihren.
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10. Abnahmen und Kontrollen

1)

()

3)

(4)

Abnahmeprifungen und wiederkehrende sicherheitstechnische Kontrollen sind gemaf
der ITM-CL 115 durch zugelassene Sachverstandige auszufuhren.

Der Umfang und die Fristen der wiederkehrenden Prufungen richten sich grundsatz-
lich nach den in der Bauartzulassung festgelegten Fristen.

Sowie die zugelassenen Sachverstandigen kurzere Fristen fur erforderlich halten, sind
diese mal3gebend.

Zusétzliche sicherheitstechnische Kontrollen sind nach Reparaturen, nach wesent-
lichen Anderungen an der Anlage (z.B. Standortwechsel bei fest installierten Geraten,
Reklassifizierung, etc.) sowie gegebenenfalls auf VVerlangen der Behtrden nach einem
unfallartigen Ereignis durchzufiihren

Die Prifberichte sind den Kontrollorganen der Gewerbeinspektion auf deren Ver-
langen vorzulegen.

11. Unterweisung

1)

)

(3)

(4)

(5)

Lasereinrichtungen der Klassen 1M bis 4 dirfen nur durch befugte und entsprechend
unterwiesene Personen bedient werden.

In R&umen, in welchen Lasereinrichtungen der Klassen 3R, 3B und 4 betrieben
werden, durfen sich nur Personen aufhalten, welche in Bezug auf Gefahren und die zu
ergreifenden SicherheitsmaRnahmen unterwiesen wurden.

Die Unterweisung betreffend dem Umgang mit Lasereinrichtungen, muss sich min-
destens Uber die Gefahren im Umgang mit den Lasereinrichtungen und deren Ab-
wendung, Uber das Verhalten im Laserbereich, tber Schutzmanahmen und Schutz-
vorrichtungen am Arbeitsplatz, sowie Uber die Benutzung von Schutzausriistungen
und das Verhalten im Schadensfall erstrecken.

Interne Unterweisungen missen durch entsprechend sachkundige Personen durchge-
fihrt werden (z.B. durch den Laserbeauftragten).

Vor der Inbetriebnahme einer neuen Lasereinrichtung, muss das die Lasereinrichtung
bedienende Personal durch den Hersteller oder Lieferanten in der korrekten Hand-
habung und den zu ergreifenden Schutzmanahmen unterwiesen werden. Die Unter-
weisung muss durch eine Teilnehmerliste zu dokumentiert sein.

12. Arbeitsmedizinische Untersuchungen

(1)

(@)

Bei Arbeitnehmern, welche Lasereinrichtungen betreiben oder welche sich in Laser-
bereichen aufhalten, muss, wie bei allen anderen Arbeitnehmern in patientenbetreuen-
den Einrichtungen, eine medizinische Erstuntersuchung vorgenommen werden.

Werden Arbeitnehmer, an denen bereits eine Erstuntersuchung vorgenommen wurde,
in eine Abteilung versetzt, in welcher sie Lasereinrichtungen der Klassen 3R, 3B oder
4 bedienen oder wo sie sich in solchen Laserbereichen aufhalten, so muss mit dem
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zustandigen Arbeitsmediziner geklart werden, ob eine weitere Untersuchung vor Auf-
nahme der Beschaftigung notwendig ist.

(3) Fristen fur weitere Nachuntersuchungen fur dieses Personal sind durch das Reglement
"Réglement grand-ducal du 17 juin 1997 concernant la périodicité des examens
meédicaux en matiére de médecine du travail " festgelegt.

Sowie die Arbeitsmediziner andere Untersuchungsfristen zulassen oder flr erforder-
lich halten, sind diese einzuhalten.

(4) Besteht Grund zu der Annahme, dass durch Laserstrahlung ein Augenschaden einge-
treten ist, so hat der Betreiber daflir Sorge zu tragen, dass der Arbeitnehmer unverziig-
lich einem Augenarzt vorgestellt wird.

Visa du Directeur adjoint de Mise en vigueur
I’Inspection du travail et des le 28 octobre 2004
mines
Robert HUBERTY Paul WEBER

Directeur de I’Inspection du
travail et des mines
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