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Wir méchten lhnen nachstehend einen kompakten Uberblick tiber
die Neuerungen der ,Strahlenschutzverordnung” NiSV geben,
welche am 19. Oktober 2018 vom Bundesrat verabschiedet wurde
und am 31.12.2020 in Kraft treten wird. Ab dem 31.12.2021 gelten
zudem neue Regelungen zur Erlangung der Fachkunde.

Zusatzlich gelten fur EMS-Betreiber die Anforderungen aus dem
Medizinproduktegesetz und der Medizinproduktebetreiberverord-
nung, da nach neuesten Erkenntnissen EMS-Gerate per Gesetz als
Medizinprodukte einzustufen sind.

Ergdnzend weisen wir an dieser Stelle auch auf die DIN 33961-5
hin, in der wichtige Qualitats- und Sicherheitsstandards fiir das
EMS-Training verankert sind. Im Gegensatz zu den Anforderungen
in dieser Broschiire ist die Anwendung von Normen grundsatz-
lich freiwillig. Normen sind nicht bindend, das unterscheidet sie
von Gesetzen. Aber wer Normen - als anerkannte Regeln der
Technik — anwendet, kann ein korrektes Verhalten im Haftungsfall
einfacher nachweisen.

Hinweis:

Wir machen darauf aufmerksam, dass die hier zusammengestellten Inhalte dem unverbindlichen
Informationszweck dienen und keine Rechtsberatung im eigentlichen Sinne darstellen. Insofern
verstehen sich alle angebotenen Informationen ohne Gewéhr auf Richtigkeit und Vollstandigkeit.
Stand: 05/2020
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RECHTSGRUNDLAGEN:

Verordnung zum Schutz vor
schadlichen Wirkungen
nichtionisierender Strahlung bei der
Anwendung am Menschen (NiSV)

Medizinproduktegesetz (MPG)
und

Medizinprodukte-
betreiberverordnung
(MPBetreibV)

NiSV §2 (2) Nr. 7: Im Sinne dieser Verordnung ist...elektrische Muskelstimulation: die Stimu-
lation der Kérpermuskulatur mit Stromimpulsen durch am Korper angebrachte Elektroden.

MPG §2 Nr. 2: Dieses Gesetz gilt fiir das Anwenden, Betreiben und Instandhalten von Pro-
dukten...die mit der Zweckbestimmung eines Medizinproduktes im Sinne der Anlage 1 der
Medizinproduktebetreiberverordnung eingesetzt werden.

Sie gelten als Medizinprodukte im Sinne dieses Gesetzes.

MPBetreibV Anlage 1: ... zur Erzeugung und Anwendung elektrischer Energie zur unmittel-
baren Beeinflussung der Funktion von Nerven und/oder Muskeln....
Unter diese Definition fallen u.a.: Muskelstimulatoren, Reizstromtherapiegerate, TENS-Geréte

MPBetreibV §2 Nr. 2: ...als Betreiber gilt auch, wer auBerhalb von Gesundheitseinrichtun-
gen in seinem Betrieb oder seiner Einrichtung oder im 6ffentlichen Raum Medizinprodukte
zur Anwendung bereithdlt.

MPG §3 Nr. 1c: Medizinprodukte sind Apparate zum Zwecke ...der Verdnderung des ana-
tomischen Aufbaus.
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Meldepflicht (NiSV)

Ab dem 31. Dezember 2020 gilt fiir die gewerbliche Anwendung von Anlagen, die nichtio-
nisierende Strahlung (zum Beispiel Laser, intensives Licht, Hochfrequenz, Elektrostimulation,
Ultraschall) zu kosmetischen und sonstigen nicht medizinischen Zwecken am Menschen
nutzen, eine Meldepflicht.

Der Betreiber hat der zustdndigen Behdrde den Betrieb der Anlage spatestens zwei Wochen
vor Inbetriebnahme anzuzeigen. Wird eine Anlage am 31. Dezember 2020 bereits betrieben,
hat die Anzeige bis zum Ablauf des 31. Mdrz 2021 zu erfolgen.




Dokumentation der Ausstattung/ Bestandsverzeichnis/
Medizingeratebuch (NiSV, MPBetreibV)

Der Betreiber einer Anlage muss fiir seine Gerate eine Dokumentation/ein Bestandsverzeich-
nis erstellen und ein Medizinproduktebuch fiihren.

Folgendes ist zu dokumentieren:
1. Angaben zur eindeutigen Identifikation der Anlage (Typ, Seriennummer, Hersteller etc.)
2. Den Nachweis, dass die ordnungsgemale Installation der Anlage gepriift worden ist.

3. Einen Beleg dartiiber, dass die anwendende Person in die sachgerechte Handhabung
der Anlage eingewiesen worden ist (Die Einweisung erfolgt durch eine Person, die Gber
die erforderlichen geratetechnischen Kenntnisse verfiigt, in der Regel durch den Hersteller
oder eine von ihm benannte Person. Der Betreiber oder eine dem Betrieb zugehdrige
Person kénnen ebenfalls Einweisungen durchfiihren, wenn sie ihrerseits zuvor eine
entsprechende Einweisung durch den Hersteller oder eine von ihm benannte Person
erhalten haben).

4. Das Datum, an dem eine Funktionsstérung aufgetreten ist, sowie deren Art und Folge
- ggf. Meldung an Behorden und Hersteller.

5. Das Datum, an dem eine Kontrolle im Rahmen einer Inspektion, Instandhaltungsmafnah-
me und Wartung durchgefiihrt worden ist. Der Name der verantwortlichen Person oder der
Firma, die diese MaBnahme durchgefiihrt hat, sowie die entsprechenden Ergebnisse.

6. Die Fristen und Priifprotokolle der Sicherheitstechnischen Kontrollen (STK), die spétestens
alle 2 Jahre ab Inbetriebnahme zu erfolgen hat.




Anforderungen an die Beratung und Aufklarung der Trainierenden (NiSV)

Der Betreiber muss sicherstellen, dass Trainierende von der anwendenden Person vor der An-
wendung beraten und aufgeklart werden, insbesondere tiber

1. die Anwendung und ihre Wirkungen.

2. die gesundheitliche Risiken, Kontraindikationen und Nebenwirkungen.

3. die individuelle Situation, die zur Festlegung der relevanten Anwendungsparameter fiihrt.
4. die mogliche Notwendigkeit einer vorherigen facharztlichen Abklérung.

Die Anwendung nichtionisierender Strahlungsquellen am Menschen birgt eine Vielzahl von
gesundheitlichen Risiken und moglichen Nebenwirkungen. Diese Risiken und Nebenwirkun-
gen sollen reduziert werden, indem durch eine Beratung auf die individuelle Situation der
Person, an der nichtionisierende Strahlung angewendet werden soll, eingegangen und die
geeignete Anwendung mit entsprechenden Anwendungsparametern identifiziert wird. Da-
bei sind Kontraindikationen und eine mogliche vorherige facharztliche Abklarung zu bertick-
sichtigen. Die Aufkldrung soll es der Person, an der nichtionisierende Strahlung angewendet
werden soll, ermdéglichen, Ablauf und Folgen einer Anwendung, zwar nicht in allen Einzelhei-
ten, aber doch in den Grundziigen zu verstehen. Durch diese Informationen soll die Person
in die Lage versetzt werden, mégliche Risiken abzuschatzen, um ggf. auf dieser Grundlage
eine eigenverantwortliche Entscheidung iber das Ob und Wie der Anwendung zu treffen.




Anforderung an die Dokumentation der Anwendung (NiSV)

Der Betreiber muss sicherstellen, dass die durchgefiihrten Anwendungen dokumentiert
werden.

Die Dokumentation muss folgendes enthalten:
1. Art der Anwendung.

2. Das verwendete Gerédt sowie die fiir die konkrete Anwendung individuell eingestellten
technischen Parameter, zum Beispiel, Frequenz, Dauer, Art und Ausmal.

3. Die Funktionsfahigkeit und der ordnungsgemafe Zustand der Anlage unmittelbar vor
der jeweiligen Anwendung.

4. Der individuelle Behandlungsplan: Trainingsplan, Haufigkeit, Dauer und Intensitat der
Anwendungen.

5. Bei auftretenden Nebenwirkungen oder Schaden: Ursachen oder Fehleranalyse,
ergriffene MafBnahmen zur Beseitigung der Fehlerquelle - ggf. Meldung an Behorden

und Hersteller.

6. Die Einverstandniserklarung der behandelten Person zur Anwendung.




Anforderung an die Qualifikation der Mitarbeiter (NiSV)

Ab dem 31. Dezember 2021 diirfen gewerbliche Anwendungen zur Muskelstimulation am
Menschen nur noch von Personen, die nachweislich tiber die erforderliche Fachkunde ver-
fligen, durchgefiihrt werden. Sie ist auf dem aktuellen Stand zu halten.

Hierzu ist mindestens alle flinf Jahre eine Teilnahme an Fortbildungen erforderlich.

Die Fachkunde wird nachgewiesen durch die Teilnahme am Fachkunde-Modul mit insgesamt
24 Lerneinheiten (je 45 Minuten):

,Elektromagnetische Felder (Niederfrequenz-, Gleichstrom oder Magnetfeldgerate)
zur Stimulation”

Voraussetzung fiir die Teilnahme an diesem Modul ist der Nachweis einer Lizenz als Ubungs-
leiterin/Ubungsleiter mit einer Ausbildung von mindestens 120 Lerneinheiten oder mindes-
tens einer C-Lizenz als Trainerin/Trainer mit einer Ausbildung von mindestens 120 Lerneinhei-
ten oder einer vergleichbaren Ausbildung.

Der Rahmenlehrplan des Fachkunde-Moduls sieht folgende Inhalte vor:

. Physikalische Grundlagen elektrischer Strome

. Wirkung niederfrequenter elektrischer Strome

. Grundlagen der Technik und deren Einsatzmdglichkeiten
. Risiken und Nebenwirkungen, Kontraindikationen
Anwendung

. Rechtliche Grundlagen (NiSV, Medizinprodukteverordnung)
. Anforderungen an den Betrieb nach NiSV

. Dokumentation nach NiSV

. Kundenberatung und Aufklarung

10 Praktische Ubungen unter fachérztlicher Aufsicht

11. Priifung
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Die erforderliche Fachkunde kann dariiber hinaus durch eine facharztliche Weiterbildung mit
der Zusatzbezeichnung,,Sportmedizin” oder durch eine Ausbildung nach dem Gesetz tiber
die Berufe in der Physiotherapie erworben werden.
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