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unbestimmter Freigabestatus

[Verordnung zum Schutz vor schadlichen Wirkungen
nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am
Menschen
(NiSV)](https://www.gesetze-im-internet.de/nisv/):

* § 3 Allgemeine Anforderungen an den Betrieb
* § 4 Fachkunde

* 8 43 Nachweis der Fachkunde

- § 13 Ubergangsregelungen

Wenn Sie Anlagen zur Anwendung nichtionisierender
Strahlung am Menschen zu kosmetischen oder
sonstigen nichtmedizinischen Zwecken gewerblich
betreiben wollen, mussen Sie dies bei der zustandigen
Behorde anzeigen.

Wenn Sie Anlagen zur Anwendung nichtionisierender
Strahlung am Menschen zu kosmetischen oder
sonstigen nichtmedizinischen Zwecken gewerblich
betreiben wollen, mussen Sie dies bei der zustandigen
Behdorde anzeigen.

Nichtmedizinische Anwendung bedeutet, dass die
Anwendung nicht dem Zweck der Untersuchung und
Behandlung einer Patientin oder eines Patienten, der
Friherkennung von Krankheiten, der
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Schwangerschaftsvorsorge oder der medizinischen
Forschung dient.

Zu den betroffenen Geraten konnen

* Ultraschallgerate

* Lasereinrichtungen

* intensive Lichtquellen, die intensive gepulste oder
ungepulste inkoharente optische Strahlung aussenden

* Hochfrequenzgerate

* Niederfrequenzgerate

* Gleichstromgerate

* Magnetfeldgerate

zahlen. Die Leistungsspezifikationen sind in den
Begriffsbestimmungen der Verordnung zum Schutz vor
schadlichen Wirkungen nichtionisierender Strahlung
bei der Anwendung am Menschen (NiSV) angegeben.
Sollten Sie die Leistungsmerkmale nicht kennen oder
in den Unterlagen zu lhrer Anlage nicht finden,
kontaktieren Sie bitten Ihren Handler oder den
Hersteller Ihrer Anlage.

Bestimmte Anwendungen durfen nur von approbierten
Arztinnen und Arzten mit entsprechender
Weiterbildung oder Fortbildung durchgefuhrt werden
(siehe Abschnitt Hinweise).

Erforderliche Unterlagen Far die Anzeige des Betriebs einer Anlage zur
Anwendung nichtionisierender Strahlung werden die
folgenden Informationen und Unterlagen bendtigt:

* Angaben zum Anlagenbetreiber

* Angaben zur Anlage (zum Beispiel Hersteller,
Seriennummer, Modell, Typ) und Angaben zur
Anwendung

* Angaben zu den anwendenden Personen

* jeweiliger Nachweis der Fachkunde beziehungsweise
der Ausbildung (siehe Abschnitt Hinweise)

* bei Arztinnen und Arzten: Nachweis (iber die
arztliche Weiterbildung oder Fortbildung

Voraussetzungen Personen, die die Anlage anwenden, missen Uber die
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erforderliche Fachkunde verfuigen. Die Fachkunde
kann durch die erfolgreiche Teilnahme an einer
geeigneten Schulung oder durch eine geeignete Aus-
oder Weiterbildung erworben werden.

Kosten keine

Verfahrensablauf Nachdem Sie den Betrieb einer Anlage zur Anwendung
nichtionisierender Strahlung angezeigt haben, pruft die
zustandige Behdrde diese und fordert gegebenenfalls
Unterlagen nach. Je nach Angebot der zustandigen
Behorde, kann Ihnen ein Formular oder ein
Online-Prozess zur Verfugung gestellt werden.

Bearbeitungsdauer

Frist Der Betreiber hat die Anlage spatestens zwei Wochen
vor geplanter Inbetriebnahme anzuzeigen.

weiterfihrende
Informationen

Hinweise Die folgenden Anwendungen durfen nur von
approbierten Arztinnen und Arzten mit
entsprechender Weiterbildung oder Fortbildung
durchgefuhrt werden:

* Laseranwendungen

* zur Entfernung von Tatowierungen oder
Permanent-Makeup

* zur Behandlung von Gefal3veranderungen

* zur Behandlung pigmentierter Hautveranderungen
(zum Beispiel Leberflecke, Muttermale, Altersflecke)

* bei denen die Integritat der Epidermis (Oberhaut)
als Schutzbarriere verletzt wird

+ ablativ (Abtragung von Gewebeschichten)

+ Anwendungen mit optischer Strahlung, deren
Auswirkungen nicht auf die Haut und ihre
Anhangsgebilde beschrankt sind, wie beispielsweise
die Fettgewebereduktion

* Hochfrequenzanwendungen

* bei denen die Integritat der Epidermis (Oberhaut)
als Schutzbarriere verletzt wird

+ die der thermischen Fettgewebereduktion oder der
Behandlung von GefalRveranderungen oder von
pigmentierten Hautveranderungen dienen
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* Anwendungen zur Stimulation des zentralen
Nervensystems
* Anwendungen
* von fokussiertem Ultraschall, bei denen die
Integritat der Epidermis als Schutzbarriere verletzt wird
+ von Ultraschall zur gezielten thermischen
Gewebekoagulation oder der Fettgewebereduktion
* Anwendung von Magnetresonanztomographen zu
nichtmedizinischen Zwecken

Flr den Fall, dass die Fachkunde durch die Teilnahme
an einer geeigneten Schulung erworben wurde, erfolgt
der Nachweis der Fachkunde seit dem 1. Januar 2024
gegenuber der zustandigen Behdrde durch ein
Zertifikat. Klaren Sie im Zweifel mit der zustandigen
Behorde, ob die Ubergangsregelungen des § 13 Absatz
2 bis 4 der Verordnung zum Schutz vor schadlichen
Wirkungen nichtionisierender Strahlung bei der
Anwendung am Menschen (NiSV) einschlagig sind.

Rechtsbehelf kein
Kurztext

Ansprechpunkt

Zustandige Stelle

Formulare

Ursprungsportal
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