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Bundesministerium

fir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz

Bekanntmachung
der Anforderungen an den Erwerb der Fachkunde
fur Anwendungen nichtionisierender Strahlungsquellen am Menschen
Gemeinsame Richtlinie
des Bundes und der Lander

Vom 27. Februar 2024

Einfiihrung

Die Verordnung zum Schutz vor schadlichen Wirkungen nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am Men-
schen (NiSV) sieht vor, dass nichtionisierende Strahlung zu kosmetischen oder sonstigen nichtmedizinischen Zwe-
cken am Menschen, im Rahmen gewerblicher oder sonstiger wirtschaftlicher Unternehmungen, nur solche Personen
einsetzen durfen, die nachweislich Uber die erforderliche Fachkunde verfligen.

Die Fachkunde soll dazu beféahigen, nichtionisierende Strahlung sicher am Menschen anwenden zu kdnnen. Darunter
wird insbesondere die fachgerechte Bedienung der verwendeten Anlagen (Geréate, Einrichtungen oder Quellen) sowie
die Vermeidung der mit den Anwendungen verbundenen Risiken verstanden.

Die erforderliche Fachkunde kann durch die vollstdndige Teilnahme an einer geeigneten Schulung gemaB Anlage 3
der NiSV erworben werden. Die maBgeblichen Lerninhalte und Lernziele werden in Anlage 3 Teil B bis Teil F
der NiSV festgelegt und durch die Rahmenlehrpléane in Abschnitt 6 dieser Richtlinie spezifiziert. Anlage 3 Teil A legt
die grundlegenden Anforderungen an die Fachkunde entsprechend unterschiedlicher Fachkundegruppen fest. Jede
Fachkundegruppe setzt sich aus bis zu zwei Fachkundemodulen zusammen. Fir jede Fachkundegruppe kann die
Fachkunde separat erworben werden.

Eine Schulung gilt als geeignet, wenn der Schulungsanbieter durch eine akkreditierte Konformitatsbewertungsstelle
anerkannt ist. Die Anerkennung setzt voraus, dass der Schulungsanbieter die in der NiSV genannten und in dieser
Richtlinie spezifizierten Vorgaben einhalt. Dazu gehéren etwa Anforderungen an die Schulungsorganisation, beispiels-
weise im Hinblick auf Schulungskonzepte, GruppengréBen, Qualifikation der Lehrenden und den Einsatz von Schu-
lungsgeraten, sowie Anforderungen an Inhalt, Umfang und Strukturierung der Schulungen.

Der Nachweis der Fachkunde erfolgt durch ein Zertifikat. Die Ausstellung sowie die Erneuerung eines Zertifikats setzt
jeweils das Bestehen einer Priifung Uber die zu zertifizierende Fachkunde voraus. Die Priifung wird bei einer Konfor-
mitdtsbewertungsstelle (Zertifizierungsstelle) abgelegt.

Konformitatsbewertungsstellen miissen von einer nationalen Akkreditierungsstelle akkreditiert worden sein. In
Deutschland ist das die Deutsche Akkreditierungsstelle (DAKkS).

Mit der Formulierung nachprifbarer Kriterien konkretisiert diese Richtlinie die Anforderungen der NiSV an geeignete
Schulungen zum Erwerb der erforderlichen Fachkunde und dient damit dem bundeseinheitlichen Verwaltungshandeln.

1 Anwendungsbereich

Diese Richtlinie konkretisiert die sich aus der NiSV ergebenden Anforderungen an Schulungen und Aktualisierungs-
schulungen, an Schulungsanbieter und Konformitatsbewertungsstellen sowie an das Verfahren zur Anerkennung von
Schulungsanbietern.

Sie trifft keine Aussagen zu arztlicher Fort- und Weiterbildung.

2 Anerkennung eines Schulungsanbieters
2.1 Anerkennende Stelle

Die Anerkennung eines Schulungsanbieters kann nur durch eine Konformitatsbewertungsstelle nach § 4a Absatz 2
NiSV vorgenommen werden.

2.2 \Voraussetzungen einer Anerkennung (§ 4b NiSV)
Die Anerkennung wird erteilt, wenn der Schulungsanbieter die entsprechenden Voraussetzungen erflllt.

Konkret priuft die Konformitédtsbewertungsstelle, ob der Schulungsanbieter die Vorgaben der Fachkunderichtlinie ein-
hélt, insbesondere die sich aus Abschnitt 3 dieser Richtlinie ergebenden Anforderungen an Schulungen und die sich
aus Abschnitt 6 ergebenden Anforderungen an Lerninhalte. Dazu bendtigen die Prifer der Konformitatsbewertungs-
stelle zum einen den Zugang zu Unterlagen des Schulungstragers, zum Beispiel zur Priifung des Schulungskonzepts
(vergleiche Abschnitt 3.1.1) oder zur Uberpriifung von Qualifikationsnachweisen der Dozenten (vergleiche Ab-
schnitt 3.2.1). Zum anderen benétigen die Priifer auch Zugang zu den Raumlichkeiten, die fir die Schulungen genutzt
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werden, zum Beispiel zur Uberpriifung der Sicherheitsausstattung (vergleiche Abschnitt 3.1.5) und der Schulungs-
anlagen (vergleiche Abschnitt 3.1.6).

Bei vertraglichen Regelungen zwischen der Konformitdtsbewertungsstelle und dem Schulungsanbieter sind die Un-
parteilichkeitsanforderungen der Konformitatsbewertungsstelle zu beachten.

2.3 Bindungswirkung der Anerkennung

Eine Anerkennung durch eine akkreditierte Konformitatsbewertungsstelle ist flir andere Konformitdtsbewertungs-
stellen bindend.

Diejenige K__onformitétsbewertungsstelle, welche die Anerkennung erteilt hat, ist bis zum Wegfall der Anerkennung
oder einer Ubertragung der Zusténdigkeit fir die Uberwachung des anerkannten Schulungsanbieters zusténdig.

Personen, die bei einem anerkannten Schulungsanbieter eine geeignete Schulung zum Erwerb der Fachkunde voll-
standig absolviert haben, kénnen frei wéhlen, bei welcher Konformitédtsbewertungsstelle sie die Zertifizierungsprifung
ablegen wollen.

2.4 Verzeichnis der anerkannten Schulungsanbieter

Eine Konformitédtsbewertungsstelle ist verpflichtet, ein Verzeichnis der von ihr anerkannten Schulungsanbieter im
Internet 6ffentlich zugénglich bereitzustellen.

2.5 Uberpriifung und Wegfall der Anerkennung (§ 4b NiSV)

Die Anerkennung muss mindestens einmal jahrlich Uberprift werden. Insbesondere anlassbedingt ist auch mehr als
eine Uberpriifung moglich.

Bei VerstéBen gegen die Anerkennungsvoraussetzungen kann die Anerkennung vorzeitig entfallen. Sie entfallt, wenn
der Schulungsanbieter trotz Aufforderung durch die anerkennende Stelle eine Verhaltensweise oder einen Zustand
nicht unverzuglich abstellt, bei deren Vorliegen eine Anerkennung nicht erfolgt wére.

Flhrt ein VerstoB zu einem Wegfall der Anerkennung, sollen die anderen Konformitatsbewertungsstellen dariiber
informiert werden. Fuhrt der Wegfall der Anerkennung zu einem Widerruf laufender Zertifikate, sind die zustandigen
Behoérden zu informieren.

3 Anforderungen an Schulungen

3.1 Anforderungen an die Organisation

3.1.1 Schulungskonzept

Der Schulungsanbieter verfiigt Uber ein schriftliches Schulungskonzept, das

a) den Inhalt des zu unterrichtenden Rahmenlehrplans beziehungsweise der zu unterrichtenden Rahmenlehrplane
gemaB Abschnitt 6 dieser Richtlinie abdeckt;

b) neuere technische Entwicklungen und wissenschaftliche Erkenntnisse berlicksichtigt, insbesondere bei Aktualisie-
rungsschulungen;

c) anerkannte Methoden der Erwachsenenbildung, zum Beispiel abwechslungsreiche Darstellung der Ausbildungs-
inhalte, Ubungen, Diskussionen, Gruppenarbeiten, berlcksichtigt;

d) die Vermittlung von Lerninhalten in virtueller Prasenz (siehe Abschnitt 3.4.2) oder mittels E-Learning (siehe Ab-
schnitt 3.4.3) berilicksichtigt, sofern der Schulungsanbieter diese Lernformen anbietet;

e) den Einsatz geeigneter Lehrmittel und Ubungsanlagen vorsieht;

f) die Bereitstellung geeigneter, die Schulung begleitender Unterlagen vorsieht, in denen die zu vermittelnden Lern-
inhalte zusammengefasst sind;

g) Regelungen zum Umgang mit und zum Nachholen von Fehlzeiten enthélt;
h) mindestens jéhrlich Gberprift und erforderlichenfalls aktualisiert wird.
3.1.2 GruppengréBen

Der Schulungsanbieter stellt sicher, dass die Zahl der Teilnehmenden einer Schulungsgruppe auf ein didaktisch sinn-
volles MaB3 begrenzt wird.

Empfohlen wird
a) im Prasenzunterricht eine GruppengrdoBe von 30 nicht zu Uberschreiten;
b) bei einer Schulung in virtueller Prasenz (siehe Abschnitt 3.4.2) eine GruppengréBe von 15 nicht zu Uberschreiten;

c) bei praktischen Ubungen zur selbsténdigen Durchflihrung von unterschiedlichen Anwendungen eine Gruppen-
gréBe von 5 an einer Ubungsanlage nicht zu tberschreiten.

3.1.3 Schulungsbeobachtung

Der Schulungsanbieter gewéhrt Amtspersonen der zusténdigen Vollzugsbehérden die Méglichkeit an Schulungen
oder an einzelnen Schulungseinheiten zur Beobachtung teilzunehmen.
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3.1.4 Schulungsleitung

Der Schulungsanbieter benennt eine verantwortliche Person fiir die Leitung einer Schulung und als Hauptansprech-
person fiir die Teilnehmenden und die Lehrenden.

3.1.5 Sicherheitsausstattung

Der Schulungsanbieter stellt durch geeignete MaBnahmen, insbesondere durch Bereitstellung geeigneter Raume und
Ausrilistungen sicher, dass beim Einsatz von Anlagen der Schutz der Lehrenden, der Schulungsteilnehmenden und
Dritter gewéhrleistet wird. Insbesondere stellt er sicher, dass die vorgeschriebene und die vom Hersteller vorge-
gebene Schutzausstattung in ausreichender Anzahl vorhanden, funktionsfahig und einsatzbereit ist und auch einge-
setzt wird.

3.1.6 Schulungsanlagen

Der Schulungsanbieter stellt sicher, dass die in der Schulung verwendeten Anlagen technisch einwandfrei, markt-
Ublich und nicht veraltet sind.

Der Schulungsanbieter stellt sicher, dass im Rahmen der Schulung auch ein Uberblick iber am Markt gebrauchliche
Anlagentypen unterschiedlicher Hersteller vermittelt wird, zum Beispiel durch den Einsatz geeigneter visueller Hilfs-
mittel.

Der Schulungsanbieter stellt sicher, dass fir die selbstandige Durchflihrung der zu erlernenden Anwendungen eine
ausreichende Anzahl an Ubungsanlagen vorhanden ist, die ein selbstindiges Uben aller Schulungsteilnehmenden
ermoglicht.

Werden im Rahmen der praktischen Ubungen mehrere Ubungsanlagen eingesetzt, ist zu beachten, dass verschiedene
am Markt gebrduchliche Anlagentypen, zum Teil auch von unterschiedlichen Herstellern, zur Verfiigung stehen.

3.2 Anforderungen an Lehrende
3.2.1 Qualifikation

Der Schulungsanbieter stellt sicher, dass die von ihm fur Schulungen eingesetzten Lehrenden Uber die fachliche und
didaktische Qualifikation zur Vermittlung derjenigen Lerninhalte verfligen, fir deren Vermittlung sie eingesetzt werden.

Soweit bei der Vermittlung von Lerninhalten die Anleitung praktischer Tatigkeiten im Rahmen von Ubungen mit An-
lagen umfasst ist, gehért zur fachlichen Qualifikation auch eine mindestens einjahrige, im Bereich optische Strahlung
eine mindestens zweijahrige praktische Anwendungserfahrung mit diesen Anlagen.

Die fachliche Qualifikation der Lehrenden muss durch geeignete Nachweise belegbar sein; in Betracht kommen in der
Regel Nachweise Uber den erfolgreichen Abschluss der Berufsausbildung und berufliche Téatigkeiten, gegebenenfalls
in Verbindung mit Nachweisen Uber einschldgige Fort- und Weiterbildungen.

Die bloBe Teilnahme an einer Schulung nach dieser Richtlinie vermittelt nicht die erforderliche Qualifikation, eine
solche Schulung unterrichten zu kdnnen.

3.2.2 Konzeptionelle Vorbereitung

Der Schulungsanbieter stellt sicher, dass die Lehrenden

a) den Rahmenlehrplan fiir dasjenige Fachkundemodul kennen, fir das sie Inhalte vermitteln;

b) mit dem geltenden Schulungskonzept des Schulungsanbieters und den begleitenden Unterlagen vertraut sind;
c) mit den von ihnen verwendeten Ubungsanlagen vertraut sind und diese sicher einsetzen kénnen.

3.3 Praktische Ubungen

3.3.1 Aufsicht

Die selbstandige Durchfiihrung von praktischen Ubungen erfordert

a) bei Ubungen zu Ultraschall nach Anlage 3 Teil F Nummer 13 NiSV eine &rztliche Aufsicht;

b) bei Ubungen zu optischer Strahlung nach Anlage 3 Teil C Nummer 13 NiSV sowie bei Ubungen zu EMF nach
Anlage 3 Teil D Nummer 12 und Teil E Abschnitt 1 Nummer 11 NiSV jeweils die Aufsicht einer approbierten Arztin
oder eines approbierten Arztes mit entsprechender arztlicher Weiterbildung oder Fortbildung.

3.3.2 Unterstitzung durch Hilfskrafte

Der Schulungsanbieter kann zur Unterstiitzung der Lehrenden bei der Aufsichtsflihrung Personen einsetzen, wenn
diese aufgrund beruflicher Qualifikation oder allgemeiner Fahigkeiten und Kenntnisse fir den Einsatz als Hilfskraft bei
der Beaufsichtigung von Ubungen geeignet sind.

Lehrende konnen sich im Einvernehmen mit dem Schulungsanbieter bei der Aufsichtsfiihrung auch durch andere
Personen unterstlitzen lassen, wenn diese aufgrund beruflicher Qualifikation oder allgemeiner Fahigkeiten und Kennt-
nisse flr den Einsatz als Hilfskraft bei der Beaufsichtigung von Ubungen geeignet sind.

3.3.3 Auslagerung von praktischen Ubungen

Die Durchfiihrung praktischer Ubungen kann vom Schulungsanbieter intern organisiert werden oder im Rahmen einer
Auslagerung auf einen oder mehrere externe Ubungsorte verlagert werden, zum Beispiel auf mit dem Schulungs-
anbieter vertraglich verbundene Arztpraxen oder einen mit einem anderen Schulungsanbieter kooperativ genutzten
Ubungsort.
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Der Schulungsanbieter hat sicherzustellen, dass die in dieser Richtlinie genannten Anforderungen, auch im Rahmen
einer Auslagerung an einen externen Ubungsort, eingehalten werden.

3.4 Schulungsformen

Schulungen sollen grundsétzlich in physischer Présenz stattfinden. Es ist mdglich, unter Beachtung der jeweiligen
besonderen Voraussetzungen, bestimmte Lerninhalte auch in virtueller Prdsenz oder per E-Learning zu vermitteln.
Hybridveranstaltungen (Mischung von virtueller und physischer Prdsenz) sind nicht vorzusehen.

3.4.1 Schulungen in physischer Présenz

Die Schulung in physischer Prédsenz ist die klassische Form der Prasenzschulung, bei der sich Lehrende und Lernende
gemeinsam in einem Raum befinden.

Bei den Ausflhrungen in der vorliegenden Fachkunderichtlinie NiSV wird — sofern nicht anders angegeben — immer
eine Schulung in physischer Présenz vorausgesetzt.

3.4.2 Schulungen in virtueller Préasenz

Schulung in virtueller Prasenz meint hier eine Schulung per Videokonferenzschaltung (bidirektionale, audiovisuelle
Verbindung in Echtzeit): Die Lernenden missen die Lehrenden zeitgleich sehen und héren kdnnen; die Lehrenden
missen die Lernenden zeitgleich sehen und héren kénnen (synchrone Kommunikation).

In den Rahmenlehrplénen ist gekennzeichnet, welche Inhalte auch in virtueller Préasenz vermittelt werden kénnen.
Fir die Durchfiihrung einer Schulung in virtueller Présenz sind zusétzliche Voraussetzungen zu erfiillen:

a) Das Konzept nach Abschnitt 3.1.1 ist im Hinblick auf die technischen Besonderheiten bei einer Videokonferenz-
schaltung zu erganzen. Erforderlich sind mindestens

— Ausflhrungen zur Identifikation der Lernenden;
— Ausflhrungen Gber Anwesenheitskontrollen, insbesondere auch wéhrend der Schulung;

— ein methodisch-didaktisches Lernkonzept fir Schulungen in virtueller Préasenz, insbesondere um den Austausch
zwischen Lernenden und Lehrenden zu gewabhrleisten (Interaktivitat);

— Regelungen zum Umgang mit technischen Stérungen.
b) Bei einer Schulung in virtueller Prasenz soll eine GruppengréBe von 15 nicht Uberschritten werden.
3.4.3 E-Learning

E-Learning meint hier ein automatisiertes, interaktives Vermitteln von Lerninhalten, typischerweise webbasiert zum
Beispiel Uiber einen PC, unabhéngig vom Standort der Person, die die Inhalte online abruft. Die Kommunikation zwi-
schen Lernenden und Lehrenden erfolgt dabei in der Regel zeitversetzt (asynchrone Kommunikation) etwa tber die
E-Learning-Software oder zum Beispiel Uber ein Forum oder Gber E-Mail. Die Beantwortung von Fragen erfolgt nicht
unmittelbar, sondern spéter.

Uber eine E-Learning Software lassen sich Lerninhalte multimedial, zum Beispiel mit Videos, Bildern und Audio-
elementen vermitteln. Eine geeignete E-Learning-Software sollte dabei zumindest abschnitisweise Gelegenheit
geben, das erlernte Wissen zu Uberprifen, etwa durch interaktive Fragenblécke am Ende eines Abschnitts.

In den Rahmenlehrplénen ist gekennzeichnet, welche Lerninhalte durch den Einsatz von E-Learning vermittelt werden
kénnen.

3.5 Aktualisierungsschulungen

Zum Erhalt der Fachkunde ist eine Aktualisierung mindestens alle fiinf Jahre durch Teilnahme an geeigneten Schu-
lungen mit den Inhalten der jeweils notwendigen Aktualisierungsmodule erforderlich.

Der Inhalt der Aktualisierungsmodule richtet sich nach den Lerninhalten und Lernzielen der Rahmenlehrpldne des
jeweils entsprechend zugrunde liegenden Fachkundemoduls. Dabei sind insbesondere die fir den Anwendungs-
bereich wesentlichen Strahlenschutzaspekte, neue technische Entwicklungen und wissenschaftliche Erkenntnisse
sowie neue rechtliche Entwicklungen zu berlcksichtigen.

Der zeitliche Umfang der jeweiligen Aktualisierungsmodule ergibt sich aus Anlage 3 Teil A Abschnitt 1 NiSV. Fir das
Aktualisierungsmodul zum Fachkundemodul Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde betrdgt er mindestens
zwei Lerneinheiten (LE). Fir die Gbrigen Aktualisierungsmodule betragt der Zeitumfang jeweils mindestens sechs LE.

Eine Teilnahme an dem Aktualisierungsmodul zum Fachkundemodul Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde
zur Aktualisierung der Fachkunde ist auch dann erforderlich, wenn von der Md&glichkeit nach Anlage 3 Teil A Ab-
schnitt 3 NiSV Gebrauch gemacht wurde und nach den dort vorgegebenen Voraussetzungen die Gleichwertigkeit
mit dem Fachkundemodul Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde festgestellt wurde.

Aktualisierungsschulungen kénnen in virtueller Prasenz durchgeflihrt werden.

3.6 Schulungsnachweis'

Die Teilnehmenden erhalten nach vollstandig absolvierter Schulung einen qualifizierten Schulungsnachweis in deut-
scher Sprache. Dieser enthalt detailliert die vermittelten Lerninhalte, den zeitlichen Umfang des jeweiligen Schulungs-

" Anlage 1 enthélt ein Muster fiir einen Schulungsnachweis
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teils und die jeweilige Art der Inhaltsvermittlung (zum Beispiel E-Learning, Schulung in virtueller Prasenz, praktische
Ubung).

Der Schulungsnachweis enthélt eine Eigenerklarung des Schulungsanbieters, dass er die Vorgaben dieser Richtlinie
vollumfanglich umsetzt.

Der Schulungsnachweis dient dem Nachweis der Teilnahme an einer Schulung zum Erwerb der jeweiligen Fachkunde
und ist insofern Voraussetzung zur Zulassung zur Prifung zum Erhalt eines Fachkundezertifikats (vergleiche Ab-
schnitt 4.6 dieser Richtlinie).

4 Anforderungen an Priifungen zum Erwerb eines Zertifikats
4.1 Form der Prifung

Die Prifung zum Erwerb eines Zertifikats (auch: Zertifizierungspriifung) ist eine schriftliche Prifung im Rahmen einer
von einer Konformitédtsbewertungsstelle gemaB § 4a Absatz 2 NiSV durchgeflhrten Veranstaltung in physischer
Prasenz und unter Aufsicht.

4.2 Prufungszweck

Mit der Priifung soll die Fahigkeit nachgewiesen werden, das flir die zu zertifizierende Fachkunde erforderliche Wissen
wiedergeben und anwenden zu kénnen.

4.3 Prufungsinhalt

Der Inhalt der Priifung richtet sich nach den Inhalten der Fachkundemodule, die zum Erwerb der zu zertifizierenden
Fachkunde erforderlich sind. Die Prifung umfasst Aufgaben zu den flr das jeweilige Fachkundemodul relevanten
Lerninhalten, entsprechend der Vorgaben des jeweiligen Rahmenlehrplans.

Bei einer Prifung zur Erneuerung des Zertifikats ist der Schwerpunkt des Priifungsinhalts auf eventuelle Neuerungen
oder Verédnderungen der letzten finf Jahre zu legen, insbesondere neue technische Entwicklungen und wissenschaft-
liche Erkenntnisse sowie neue rechtliche Entwicklungen.

Erforderlich ist, dass die Prifungsstelle Uber einen gréBeren Fragenpool verfligt, aus dem dann einzelne Prifungs-
fragen ausgewahlt werden, damit sich insbesondere in einem engeren Zeitraum aufeinanderfolgende Prifungen nicht
gleichen.

4.4 Erstellung und Auswertung von Priufungsfragen

Das Erstellen von Prifungsfragen und Auswertungsschablonen sowie die Auswertung der Beantwortung offener
Fragen setzt die Eignung nach dieser Richtlinie zur Vermittlung der entsprechenden Inhalte voraus.

4.5 Priufungsordnung
Die Prifung folgt einer Prifungsordnung. Die Prifungsordnung trifft zumindest Regelungen
a) zur Prifungsdurchfiihrung;
b) fir die Prifungswiederholung;
c) zum Umgang mit Stérenden;
d) zur Ahndung von T&uschungsversuchen;
€) zum Umgang mit entschuldigtem und unentschuldigtem Fernbleiben von der Priifung;
f) flr einen Rucktritt von der Prifung;
g) fir das Zustandekommen der Prifungsbewertung;
h) fir Widerspriiche gegen das Priifungsergebnis;
i) zur Dokumentation der Priifung.
4.6 Prifungszulassung

Zur Prifung wird nur zugelassen, wer die vollstdndige Teilnahme an einer Schulung zum Erwerb der jeweiligen Fach-
kunde durch Vorlage eines Schulungsnachweises nach Abschnitt 3.6 dieser Richtlinie nachweist. Kommt Anlage 3
Teil A Abschnitt 3 NiSV zur Anwendung, ist insofern nachzuweisen, dass eine der Bedingungen nach Anlage 3 Teil A
Abschnitt 3 Satz 1 Nummer 1 bis 4 NiSV erflillt ist.

Bei einer Priifung zum Erwerb der Fachkunde gemaB § 7 Absatz 1 NiSV sind zusétzlich die Voraussetzungen nach
Anlage 3 Teil E Abschnitt 2 NiSV zu beachten.

Sofern eine Priifung nicht erfolgreich absolviert wird, ist grundsatzlich nur die Prifung, nicht aber die dazugehérige
Schulung zu wiederholen.

4.7 Anerkennung ,,Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde”

Fir das Fachkundemodul ,,Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde” sind Qualifikationen nach Anlage 3 Teil A
Abschnitt 3 NiSV anzuerkennen. Eine Prifung fir das Fachkundemodul ,,Grundlagen der Haut und deren Anhangs-
gebilde” ist dann nicht erforderlich.

Dies gilt nicht fur Prifungen zur Erneuerung des Zertifikats nach einer Aktualisierungsschulung zum Fachkundemodul
»Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde®.

Das Vorliegen der Voraussetzungen ist durch geeignete Nachweise zu belegen.




Herausgegeben vom Veroéffentlicht am Donnerstag, 7. Marz 2024

% Bundesanzeiger Bekanntmachung

Bundesministerium der Justiz BAnz AT 07.03.2024 BS
www.bundesanzeiger.de Seite 6 von 25

4.8 MaBgaben zu schriftlichen Prifungen
Eine schriftliche Priifung erfolgt nach folgenden MaBgaben:
a) Die schriftliche Priifung erfolgt als Multiple-Choice-Test zuzliglich einzelner offener Fragen.
b) Die Prifungsfragen im Multiple-Choice-Test sollen die vermittelten Lerninhalte repréasentativ widerspiegeln.
Fir das Fachkunde-Modul ,,EMF (Niederfrequenz-, Gleichstrom- oder Magnetfeldgerate) zur Stimulation® sind nicht
weniger als 15 Fragen vorzusehen.
Fir das Fachkunde-Modul ,,Optische Strahlung” sind nicht weniger als 45 Fragen vorzusehen.
Fir alle Gbrigen Fachkunde-Module sind jeweils nicht weniger als 30 Fragen vorzusehen.
c) Zusétzlich sind in den Prifungen auch offene Fragen vorzusehen. Damit soll das Verstdndnis der Schulungs-
teilnehmenden im Hinblick auf einzelne Kernelemente der Lerninhalte geprift werden.
Fir das Fachkunde-Modul ,EMF (Niederfrequenz-, Gleichstrom- oder Magnetfeldgeréte) zur Stimulation” sind zwei
offene Fragen vorzusehen.
Fir das Fachkunde-Modul ,,Optische Strahlung” sind sechs offene Fragen vorzusehen.
Fir alle Gbrigen Fachkundemodule sind jeweils vier offene Fragen vorzusehen.
d) Die Beurteilung der Antworten erfolgt nach einem Punktebewertungssystem.
e) Die fur jede Aufgabe bei richtiger Losung zu erreichende Punkizahl ist bei der Prifungsaufgabe anzugeben.
f) Die schriftliche Prifung ist nur mit dem Ergebnis ,bestanden” oder ,nicht bestanden® zu bewerten.
g) Die Prifung ist als ,bestanden® zu bewerten, wenn mindestens 70 % der maximal mdglichen Punktezahl erreicht
werden.
4.9 MaBgaben fur die Prifung zur Erneuerung des Zertifikats
Der Prifungsumfang im Sinne von Abschnitts 4.8 Buchstabe b wird fur alle Fachkundemodule gleichermaBen auf
jeweils nicht weniger als zwolf Fragen festgelegt. Abschnitt 4.8 Buchstabe ¢ ist unbeachtlich, offene Fragen sind nicht
erforderlich.
Die Ausfilhrungen zu Priifungen gelten im Ubrigen entsprechend.
410 Zertifikat
Das Zertifikat ist ein Dokument, mit dem die Fachkunde nachgewiesen wird. Was zertifiziert wird, ergibt sich unmittel-

bar aus der NiSV. Eine Ubersicht findet sich in Anlage 3 Teil A Abschnitt 1 Tabelle 2 in Verbindung mit Abschnitt 2
NiSV. Die NiSV verwendet hier den Begriff ,,Fachkundegruppe®”.

Die Konformitdtsbewertungsstellen werden Fachkundezertifikate nur zu den in der NiSV aufgefihrten Fachkunde-
gruppen erteilen.

Das Zertifikat enthalt immer nur den Nachweis fir jeweils eine Fachkundegruppe. Mehrere Zertifikate kdnnen in ge-
eigneter Weise in einem Dokument dargestellt werden.

Die Gilltigkeit des Zertifikats kann nicht vor dem Tag der Zertifizierungsentscheidung der Konformitatsbewertungs-
stelle beginnen.

GemaB § 4a Absatz 1 Satz 3 NiSV wird das Zertifikat fur finf Jahre befristet ausgestellt, beginnend ab dem Datum des
Abschlusses der jeweils zugrunde liegenden Schulung gemaB Anlage 3 Teil A in Verbindung mit Anlage 3 Teil C, D, E
oder Teil F. Die Geltungszeit betrégt also langstens finf Jahre. Da Schulungen alle fiinf Jahre aktualisiert werden
mussen (§ 4 Absatz 3 Satz 1 NiSV), wird fir die Berechnung der Geltungszeit das Datum des Abschlusses der jeweils
zugrunde liegenden Schulung angesetzt. Die Geltungszeit des Zertifikats endet also fiinf Jahre nach dem Abschluss
der zugrunde liegenden Schulung. Das Datum, zu dem die Schulung nach dem Fachkunde-Modul ,Grundlagen der
Haut und deren Anhangsgebilde“ abgeschlossen wurde, bleibt bei der Fristberechnung unbericksichtigt. Fir Aktua-
lisierungsschulungen gilt das entsprechend.

5 Ubergangsregelungen
5.1 Rickwirkende Anerkennung von Schulungsanbietern

Die Anerkennung eines Schulungsanbieters kann bis zum Ablauf des 31. Dezember 2025 auch rickwirkend erteilt
werden. Die rickwirkende Anerkennung kann sich dabei auch auf in der Vergangenheit liegende, abgeschlossene
Zeitrdume beziehen. Entscheidend ist, dass fir alle Zeitrdume, fur die die rickwirkende Anerkennung gelten soll, die
erforderlichen Voraussetzungen gegeben sind.

Abschnitt 2 dieser Richtlinie gilt entsprechend.

5.2 Prifungszulassung (§ 13 Absatz 3 NiSV)

Bis zum Ablauf des 31. Dezember 2025 kann ebenso zur Priifung zugelassen werden, wer bis zu diesem Termin die
Teilnahme an einer Schulung zum Erwerb der Fachkunde erfolgreich abgeschlossen hat. Die Geeignetheit einer Schu-
lung kann dabei vermutet werden, ohne dass es einer Anerkennung des Schulungsanbieters bedarf. Dies gilt nicht,

wenn seit dem jeweils &lteren Abschluss der entsprechenden Schulungen oder der Anrechnung nach Anlage 3 Teil A
Abschnitt 3 NiSV mehr als finf Jahre vergangen sind.
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Die Vermutungswirkung gilt nicht, wenn konkrete und belegbare Hinweise vorliegen, dass die Schulung fehlerhaft war,
zum Beispiel wenn Teile der Schulung nicht stattgefunden haben.

5.3 Fortgeltung bisheriger Nachweise (§ 13 Absatz 4)

Bis zum Ablauf des 31. Dezember 2025 kann der Nachweis der Fachkunde statt mit einem Zertifikat weiterhin auch
durch die Vorlage von geeigneten Schulungsnachweisen und gegebenenfalls Dokumenten zum Nachweis der Voraus-
setzungen von Anlage 3 Teil A Abschnitt 3 Nummer 1 bis 4 gefiihrt werden.

5.4 Fortgeltung bisheriger Zertifikate

Gltige Zertifikate zum Nachweis der Fachkunde NiSV, die von einer bei einer nationalen Akkreditierungsstelle akkre-
ditierten Konformitatsbewertungsstelle ausgestellt wurden, gelten weiter wie bisher.

6 Rahmenlehrpldne
6.1

Rahmenlehrplan Fachkunde-Modul ,Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde” (78 LE)

Inhalt

Erlauterungen

Taxonomie der Prifung

Anwendungsbereich: nicht-
medizinische Anwendungen

2 LE?

(geeignet fur virtuelle Prasenz,
e-learning)

— Abgrenzung nichtmedizinische
Anwendungen gegenuber
medizinischen Behandlungen

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kdnnen die
Bereiche medizinischer und nichtmedizini-
scher Anwendungen voneinander abgrenzen.

Anatomischer Aufbau und
Physiologie der Haut und ihrer
Anhangsgebilde

10 LE

(geeignet fur virtuelle Prasenz,
e-learning)

— Hautschichten (Epidermis, Dermis,
Subcutis, Fettgewebe...)

— Wichtige Strukturen und Zellarten,
inklusive Stammzellen (zum Beispiel
Haarfollikel, Bindegewebe, Schweil3-
drlisen, BlutgefaBe, Nerven)

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kdnnen die
wesentlichen Schichten der Haut und rele-
vante Strukturen benennen.

Funktionen der Haut und ihrer
Anhangsgebilde inklusive
Haare (Haarentwicklung,
Haararten, Haarzyklus)

12 LE

(geeignet fur virtuelle Prasenz,
e-learning)

- Aufgaben der Haut

— Haarpapillen, Haarbildung,
Haarzyklus

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen und
beschreiben die wesentlichen Aufgaben der
Haut und ihrer Anhangsgebilde.

Hauttypen, Pigmentierungs-
grad

10 LE
(mit praktischen Ubungen)

(LE mit praktischen Ubungen
geeignet flr virtuelle Présenz)

— Hauttypen und Hautzustéande
(zum Beispiel altersbedingte
Verédnderungen)

— Methoden zur Bestimmung des
Hauttyps nach Fitzpatrick

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen ver-
schiedene Hautzustidnde. Sie kennen die
Hauttypen nach Fitzpatrick und kénnen den
Hauttyp bestimmen.

Pathophysiologie der Haut
und der Hautanhangsgebilde
(Erkennen von Zusténden,
die einer kosmetischen
Anwendung an der Haut
entgegenstehen)

20 LE
(mit praktischen Ubungen)

(LE mit praktischen Ubungen
geeignet flr virtuelle Présenz)

Entziindliche und nichtentziindliche

Veranderungen der Haut, insbesondere

— Tumorerkrankungen der Haut

— Epizoonosen, Mykosen, Virosen,
bakterielle Erkrankungen

— Systemische Erkrankungen mit
Hautbeteiligung, zum Beispiel
Photodermatosen, Psoriasis

- Uberempfindlichkeitsreaktionen
der Haut, Allergien

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer erkennen
Veranderungen, die einer kosmetischen An-
wendung entgegenstehen und gegebenenfalls
einer (fach)arztlichen Diagnostik zugefihrt
werden sollten und kénnen wesentliche Er-
krankungsformen benennen.

Sie erkennen Infektionserkrankungen der
Haut, wissen, dass gegebenenfalls Anste-
ckungsrisiken bestehen und kennen die
erforderlichen MaBnahmen (&rztliche Behand-
lung, gegebenenfalls seuchenhygienische
MaBnahmen).

Pigmentanomalien
5LE
(mit praktischen Ubungen)

(LE mit praktischen Ubungen
geeignet flr virtuelle Présenz)

— Naevi

- Fehlpigmentierungen (Hyper- oder
Hypopigmentierung)

2 LE - Lerneinheit
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Inhalt

Erlduterungen

Taxonomie der Priifung

Hygiene
8 LE
(geeignet fir virtuelle Prasenz)

— Hygienebestimmungen und
Vorschriften (zum Beispiel Reinigung
von Anlagen, Desinfektion)

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
einschlagigen Hygienebestimmungen und
-vorschriften.

Anlagen zum Einsatz nicht-
ionisierender Strahlung

2 LE

(geeignet fur virtuelle Prasenz,
e-learning)

Grundkenntnisse dariber, welche
Quellen nichtionisierender Strahlung
zu kosmetischen und sonstigen
nichtmedizinischen Zwecken ein-
gesetzt werden

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen
grundséatzlich, welche Art von Anlagen zu
kosmetischen Zwecken eingesetzt werden
(Vertiefung erfolgt in den einzelnen Modulen
zu optischer Strahlung, EMF und Ultraschall).

Kenntnisse Uber die Wirkung
von nichtionisierender
Strahlung

2 LE

(geeignet fur virtuelle Prasenz,
e-learning)

Einfache Grundkenntnisse Uber
Wirkungen von nichtionisierender
Strahlung: Einordnung in das elektro-
magnetische Spektrum, Ultraschall

Wegen der thermischen Risiken bei
Anwendungen mit apparativer
Kosmetik: Thermische Eigenschaften
von Haut (Warmeleitung, Wérme-
kapazitat, thermische Schéadigungs-
schwelle von Haut und Anhangs-
gebilden)

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer haben
Grundkenntnisse Uber nichtionisierende
Strahlung und kdénnen sie im elektromagneti-
schen Spektrum einordnen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen
wesentliche thermische Eigenschaften von
Haut und Hautanhangsgebilden.

(Vertiefung erfolgt in den Spezialmodulen)

Aufklarung von Personen
7 LE
(geeignet fir virtuelle Prasenz)

— Aufklarung von Kundinnen/Kunden,
Beratungsgesprache

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kdénnen
Kundinnen/Kunden Uber eine Anwendung auf-
klaren und sie beraten.

6.2 Rahmenlehrplan Fachkunde-Modul ,,Optische Strahlung” (117 LE)

Inhalt

Erlduterungen

Taxonomie der Prifung

Physikalische Grundlagen
optischer Strahlung
5LE

(geeignet fur virtuelle Prasenz,
e-learning)

— Definition ,nichtionisierende
Strahlung*”

— Elektromagnetisches Spektrum,
Definition ,,optische Strahlung®;
Abgrenzung zu EMF

— Ultraviolette Strahlung (UV) -
sichtbares Licht - Infrarot-Strahlung,
Wellenlangen

— Grundkenntnis zentraler Parameter
(zum Beispiel Energiedichten,
Leistungsdichte (Bestrahlungsstérke),
Wellenlangen, Expositionsdauern,
Impulsdauer)

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kdénnen den
Begriff ,,nichtionisierende Strahlung® definie-
ren. Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer verste-
hen, dass optische Strahlung ein bestimmter
Ausschnitt aus dem elektromagnetischen
Spektrum ist und kennen die Unterschiede
zwischen optischer Strahlung und EMF.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kénnen die
drei Bereiche, in die optische Strahlung unter-
teilt wird, benennen (Wellenldngenbereiche)
und kennen deren wesentliche Eigenschaften.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
fur die Anwendung optischer Strahlung am
Menschen wichtigsten physikalischen Para-
meter.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen und
verstehen wichtige Begriffe wie Leistung,
Energie, Warmemenge, Leistungsdichte,
Energiedichte/Fluence und kénnen diese in
Beziehung zueinander bringen.

(Sie verstehen beispielsweise, wie sich die
Verédnderung des Durchmessers des Licht-
austritts bei Laseranlagen auf die resultie-
rende Leistungsdichte im Gewebe auswirkt).
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Inhalt

Erlduterungen

Taxonomie der Priifung

Wirkung optischer Strahlung
im Gewebe
8 LE

(geeignet fir virtuelle Prasenz,
e-learning)

Betroffene Organe: Haut und Augen;
Ubersicht anatomischer Aufbau

Optische Eigenschaften der mensch-
lichen Haut (Reflexion, Streuung,
Absorption, Transmission)

Eindringtiefen unterschiedlicher
Wellenldngen in Auge und Haut

Thermische, photochemische,
mechanische Wirkungen, direkt,
indirekt, DNA-Schéadigung durch
UV-Strahlung

Chromophore (Melanin, Hamoglobin,
Farbstoffe)

Prinzip der ,selektiven Photothermo-
lyse” (am Beispiel der dauerhaften
Haarentfernung)

Typischerweise flir verschiedene
Anwendungen eingesetzte
Wellenlangen/Wellenlangenbereiche

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen den
anatomischen Aufbau der Haut und des Au-
ges. Sie kénnen die wesentlichen Strukturen
benennen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer verstehen
das Prinzip von Reflexion, Streuung, Trans-
mission und Absorption in der menschlichen
Haut.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wel-
che Wellenldngen welche Strukturen
a) in der Haut,

b) im Auge erreichen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer verstehen,
wie optische Strahlung im Gewebe wirkt.
Sie kdnnen die unterschiedlichen Wirkungen
(UV vs. sichtbares Licht vs. Infrarot-Strah-
lung) an Haut und Auge benennen und er-
l&utern.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kdénnen die
fur die Anwendung optischer Strahlung wich-
tigsten Chromophore benennen. Sie verste-
hen, dass sie zentral flir Energieaufnahme
und -Ubertragung im Gewebe sind.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer verstehen
das Prinzip der selektiven Photothermolyse
und kdénnen es in eigenen Worten erklaren.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wel-
che Wellenldngen beziehungsweise Wellen-
langenbereiche typischerweise fir kosme-
tische Anwendungen genutzt werden und
kénnen dies begriinden.

Grundlagen der apparativen
Kosmetik mit optischer
Strahlung.

7 LE
(geeignet fir virtuelle Prasenz)

Wichtig: Die Teilnehmerinnen/
Teilnehmer sollen einen
Uberblick tiber verschiedene
Anlagentypen und deren
Einsatzmdglichkeiten
bekommen.

Unterschied kohérente vs.
inkoharente optische Strahlung;
besondere Eigenschaften von
Laserstrahlung vs. IPL

Ubersicht (iber verschiedene
Laser-Systeme (Festkérper-, Gas-
und Diodenlaser, gepulst, ungepulst,
ablativ, Fraxel) und deren
Anwendungsbereich (,Welcher Laser
zu welchem Zweck®). Schwerpunkt:
die haufigsten Anwendungen

IPL-Anlagen: Anwendungsgebiete
(,Woflr geeignet und woflir nicht)

Andere Quellen (vor allem LED),
Kombi-Anlagen (Optische Strahlung
+EMF oder +Ultraschall)

Ubersicht (iber grundlegende
Anforderungen an regelungskonforme
Anlagen, zum Beispiel Warnhinweise,
Angabe einschlédgiger Normen,

bei Laseranlagen Angabe der Laser-
klasse, Gebrauchsanweisung/
Anlagenbeschreibung in deutscher
Sprache, Angaben zum vorgesehenen
Gebrauch (,intended use®)

Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen den Un-
terschied zwischen kohérenter und inkohéaren-
ter Strahlung und kénnen die wichtigsten
Eigenschaften von Laserstrahlung benennen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer koénnen be-
nennen, welche Arten von Lasersystemen es
gibt und welche fir ,ihre* kosmetischen
Anwendungen in Frage kommen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer haben einen
aligemeinen Uberblick Uber auf dem Markt
angebotene Anlagen gewonnen und wissen,
welche fir ,ihre"* Anwendung geeignet bezie-
hungsweise welche ungeeignet sind.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer haben einen
Uberblick Giber auf dem Markt verfiigbare
Anlagentypen und kénnen Wirkungen und
Risiken einschatzen. Die Teilnehmerinnen/
Teilnehmer wissen, flr welche Anwendungen
welche Technik einsetzbar ist.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer sind in der
Lage, die Nichteinhaltung wesentlicher Anfor-
derungen an regelkonforme Anlagen zu er-
kennen.
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Inhalt

Erlduterungen

Taxonomie der Priifung

Grundlagen Anlagentechnik
9 LE

- Funktion Laseranlage; Funktion IPL-
Gerat, zentrale Bauteile, gegebenen-
falls Filter, Sicherheitsfunktionen (zum
Beispiel ,Interlock”), Warnsignale

— Kenntnis der relevanten Parameter
einer verwendeten Anlage (bei Lasern
zum Beispiel Laserklasse, maximaler
Output, emittierte Wellenlange,
gepulst/ungepulst...), bei IPL zum
Beispiel emittierte Wellenldngen,
Impulsdauer, UV-Filter...

— Themenfeld Lampen,
LampenverschleiB, Leistungsabfall

— Einstellungsmdoglichkeiten

— Erkennen von Fehlfunktionen

— Sichere Handhabung der Anlage
- Wartung

Handhabung unterschiedlicher Anlagen
wird eingeubt. Praktische Ubungen zu
unterschiedlichen Anlageneinstellungen.

Anmerkung:

Dieser Ausbildungsteil ersetzt nicht die
anlagenspezifische Herstellereinwei-
sung.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer haben die
wesentlichen Funktionen verstanden und koén-
nen die wesentlichen Komponenten benen-
nen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnenmer verstehen,
welche Parameter fir die Anwendung wichtig
sind. Sie kennen die unterschiedlichen Ein-
stellmdglichkeiten und wissen, was sie be-
wirken.

Die Teilnenmerinnen/Teilnehmer kdnnen Fehl-
funktionen erkennen und sind in der Lage, das
Geréat sicher handzuhaben. Sie wissen, dass
gegebenenfalls eine Wartung einer Anlage
notig ist. Sie sind in der Lage, Hersteller-
informationen zu verstehen und umzusetzen.

Risiken und Nebenwirkungen,
Kontraindikationen

12 LE
(geeignet fiir virtuelle Préasenz)

— Mdgliche vorliibergehende und
bleibende Nebenwirkungen (zum
Beispiel Rétungen, Krustenbildung,
Entzindung, Verbrennungen,
Fehlpigmentierungen, Narbenbildung,
Augenschaden bei fehlendem/
unzureichendem Augenschutz)

Welche Ursachen fir Schaden und
Nebenwirkungen kommen in Frage
(Falsche Einstellungen, mangelnde
Kihlung, ungeeignetes Gerét,
Anwendung auf ungeeignete
Kdrperpartien, Anwendung trotz
vorliegender Kontraindikationen,
mangelnde Information der
Kundinnen/Kunden mit der Folge
von Verhaltensfehlern [zum Beispiel
UV-Bestrahlung])

Ungeeignete Kdrperpartien, zum
Beispiel pigmentierte Hautverdnde-
rungen, Tattoos, Uber gréBeren
BlutgefaBen, Narben, Hautanomalien,
Anus, Brustwarzen, Warzen,
gegebenenfalls Uber Implantaten...

Gegenanzeigen (zum Beispiel dunkle
Hauttypen/hoher Pigmentierungs-
grad), Hautkrebs, Hauterkrankungen
oder Lasionen im Anwendungsareal,
erhéhte Lichtempfindlichkeit
(krankheitsbedingt oder durch
Medikamente, Kosmetika, Nahrungs-
ergadnzungsmittel oder sonstige
Umstande)

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
mdglichen mit der Anwendung verbundenen
Risiken und kdnnen sie benennen. Sie kennen
geeignete und sichere Alternativmethoden,
wenn optische Strahlung kontraindiziert ist.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
wichtigsten Ursachen fur Schaden und un-
erwlinschte Nebenwirkungen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
haufigsten Bedien- und Anwendungsfehler.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wel-
che Kérperpartien fir eine Anwendung nicht
geeignet sind und kénnen diese benennen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnenmer wissen, unter
welchen Umstdnden eine Anwendung nicht
durchgefiihrt werden darf (Kontraindikatio-
nen). Sie kénnen die relevanten Gegen-
anzeigen benennen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wel-
che Medikamente und Kosmetika photo-
sensibilisierend wirken, beziehungsweise sind
in der Lage, dies herauszufinden.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, bei
welchen Konditionen mit einer Herabsetzung
des Schmerz- und Warmeempfindens gerech-
net werden muss.

Eine kosmetische Behandlung kann unan-
genehm bis schmerzhaft sein. In der Regel
wird man dies in der Schwangerschaft und in
der Stillzeit vermeiden. Die Teilnehmerinnen/
Teilnehmer beraten ihre Kundinnen entspre-
chend.




Bundesanzeiger

Herausgegeben vom

Bundesministerium der Justiz
www.bundesanzeiger.de

Bekanntmachung

Veroéffentlicht am Donnerstag, 7. Marz 2024
BAnz AT 07.03.2024 B5

Seite 11 von 25

Inhalt

Erlduterungen

Taxonomie der Priifung

— Kenntnisse Uber photosensibilisie-
rende Medikamente und Kosmetika

— Konditionen, die die Schmerz- und
Waéarmeempfindlichkeit herabsetzen
(Erkrankungen, Narbengewebe,
Medikamente, Drogen, Alkohol...)

— Schwangerschaft und Stillzeit

— Kenntnisse dariiber, wie das Risiko
flr unerwlinschte Nebenwirkungen
und Schaden minimiert werden kann.
(Themen zum Beispiel Pretest in
ausreichendem zeitlichem Abstand
zur eigentlichen Anwendung,
Einstellungen in Abhangigkeit
vom Hauttyp)

— Geeignete Methoden zur Kuhlung
der Hautoberflache (zum Beispiel
Eiswirfel, Kontaktkihlung, Spray-
Kihlung, Kaltluft, Kihlgel)

— Bewusstsein tber Problemkreis
Diagnoseverhinderung beziehungs-
weise -verzdgerung. Keine oberflach-
liche Verdnderung (pigmentierter)
Hautverdnderungen; atypischer Haar-
wuchs als Symptom beispielsweise
hormoneller Erkrankungen

- Erforderliche Nachbehandlung,
begrindete Verhaltensempfehlungen
fur Kundinnen/Kunden (zum Beispiel
keine UV-Bestrahlung)

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wie
das Risiko fur unerwinschte Risiken und
Schaden minimiert werden kann und kénnen
die entsprechenden MaBnahmen benennen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
geeigneten Mdglichkeiten zur Kihlung der
Haut und wissen, welche fir eine Anwendung
geeignet ist.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer verstehen
die Problematik. Sie kennen die wichtigsten
Risiken (Verhinderung Hautkrebsdiagnose,
Verhinderung des Erkennens zum Beispiel
hormoneller Erkrankungen bei atypischem
Haarwuchs).

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wie
die Nachsorge nach einer Anwendung durch-
zufiihren ist, was zu vermeiden ist (zum
Beispiel UV-Exposition) und kdnnen die
Kundinnen/Kunden entsprechend beraten.

Spezielle Anwendung: Dauer-
hafte Haarentfernung

12 LE

(LE anteilig geeignet fur
virtuelle Prasenz. Praktische
Ubungen mind. 8 LE nicht
geeignet flr virtuelle Prasenz.)

- Bedeutung von Haarfarbe,
Haardicke und Pigmentierungsgrad
der Haut. Geeignete/ungeeignete
Kombinationen

— Kenntnis Gber Haarwachstumszyklus
und die fur individuelle Kundinnen/
Kunden geeigneten Abstédnde zur
Wiederholung der Anwendung

— Sicherstellen, dass vor der
Anwendung keine Haarentfernung
(auBer Rasur) durchgefiihrt wurde

— Geeignete/ungeeignete Anlagen,
adéquate Einstellungen

— Erstellung individueller Behandlungs-
plan

Praktische Ubungen im Kurs.
Anmerkung:

Eigenverantwortliche Anwendungen un-
ter Aufsicht in Gruppen ist mdglich.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
fur die Anwendung relevanten Parameter,
wissen, welche Anlagen und welche Ein-
stellungen geeignet sind und wie sie an die
jeweilige behandelte Person angepasst wer-
den mussen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kénnen einen
individuellen Behandlungsplan erstellen und
diesen erklaren.

Spezielle Anwendung: ,Haut-
verjingung*

12 LE

(geeignet fir virtuelle Prasenz)

— Welche Anlagen, welche
Wellenldangen werden fir welche
Anwendungen eingesetzt?

— Postulierte Wirkungsweisen zur
»Hautverjingung”

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wel-
che Anlagen fir die Anwendung eingesetzt
werden konnen. Sie kennen die postulierten
Wirkungen. Sie kénnen die mit Fachkunde
erlaubten Verfahren gegentber Verfahren, die
unter Arztvorbehalt stehen, abgrenzen.
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Inhalt

Erlduterungen

Taxonomie der Priifung

— Abgrenzung gegenuber Anwendun-
gen, die unter Arztvorbehalt stehen,
zum Beispiel ablative Verfahren

— Erstellung individueller Behandlungs-
plan

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kdnnen einen
individuellen Behandlungsplan erstellen und
diesen erklaren.

Rechtliche Grundlagen
5LE

(geeignet fir virtuelle Prasenz,
e-learning)

Uberblick tiber fiur Betreiberinnen/Be-
treiber und Anwenderinnen/Anwender
wesentliche Anforderungen

— der NiSV,

- sowie, soweit vorhanden, anlagen-
spezifischer Normen, hier zum
Beispiel DIN EN 62471, Beiblatt 3,
Richtlinien flr die sichere Anwendung
von Anlagen mit intensiven Pulslicht
(IPL)-Quellen am Menschen
(IEC/TR 62471-2:2015).

Kursorischer Uberblick tiber

- die EU-Medizinprodukteverordnung
(Medical Device Regulation — MDR,
Verordnung (EU) 2017/745) unter
Beachtung von Anlage XVI dieser
Verordnung,

— nationale Vorschriften tiber
Medizinprodukte.

I;_)ie Teilnehmerinnen/Teilnehmer haben einen
Uberblick Uber die NiSV und kennen insbe-
sondere die §§ 3 und 5 NiSV.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wel-
che Anlagengruppen ohne medizinische
Zweckbestimmung in der MDR geregelt wer-
den.

Den Teilnehmerinnen/Teilnehmern ist be-
wusst, dass es anlagenspezifische Normen
gibt. Sie haben einen Uberblick welche fiir die
sichere Anwendung von Lasereinrichtungen
und intensiven Lichtquellen herangezogen
werden kdnnen.

Den Teilnehmerinnen/Teilnehmern ist be-
kannt, dass es weitere gesetzliche Regelun-
gen gibt, die fiir sie relevant sein kénnten. Sie
kennen die Namen der wesentlichen Gesetze
und Verordnungen.

Anforderungen an den Betrieb
nach NiSV

7 LE

(geeignet fir virtuelle Prasenz,
e-learning)

— Kenntnis der allgemeinen Anforderun-
gen an den Betrieb gemaB § 3 der
NiSV (unter anderem: ordnungs-
gemaBe Installation, Einweisung,
Prufung auf Funktionsfahigkeit und
Eignung, Instandhaltung)

- Anzeige des Betriebs

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
Anforderungen an den Betrieb, die sich aus
der NiSV ergeben und kdnnen sie benennen.

Schutzbestimmungen und
MaBnahmen (Arbeitsschutz
und Arbeitssicherheit)

5LE

(geeignet fur virtuelle Prasenz,
e-learning)

— Technische MaBnahmen
— Organisatorische MaBnahmen
— Personliche Schutzausristung (PSA)

- Rechtliche Grundlagen (Erfordernis
sLaserschutzkurs® (Schulung zum
Laserschutzbeauftragten),
Technische Regeln fir Laser sowie
fur inkohé&rente optische Strahlung),
soweit sie fiir den Anwendungs-
bereich relevant sind

- Eigenschutz - Schutz der
behandelten Person — Schutz Dritter
(zum Beispiel rdumliche Abgrenzung,
Beschilderung)

— Arbeitsschutzbestimmungen des
Arbeitsschutzgesetzes beziehungs-
weise der OStrV und der Technischen
Regeln

— Informationen der DGUV, zum
Beispiel FA ET 3 Gepulste intensive
Lichtquellen (nicht Laserquellen)
fir medizinische und kosmetische
Anwendungen; FA ET 5 Betrieb von
Laser-Einrichtungen fir medizinische
und kosmetische Anwendungen

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
fir ihren Betrieb relevanten Bestimmungen
zum Arbeitsschutz und zur Arbeitssicherheit
sowie zum Schutz Dritter. Sie kbnnen die flr
sie relevanten MaBnahmen benennen.
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Inhalt

Erlduterungen

Taxonomie der Priifung

Dokumentation nach NiSV
3 LE

(geeignet fur virtuelle Prasenz,
e-learning)

— Kenntnis der Dokumentationspflich-
ten nach § 3 Absatz 2 der NiSV
(Identifikation der Anlage, Installation,
Einweisung, Kontrollen und Wartung,
InstandhaltungsmaBnahmen,
Funktionsstérung, gegebenenfalls Art
und Folgen einer Funktionsstérung
oder eines Bedienfehlers, Beratung
und Aufkldrung, insbesondere
Beratungsprotokoll)

Beispieldokumentation, Nachvollzieh-
barkeit fir Behorden

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, was
dokumentiert werden muss, und kdénnen dies
in nachvollziehbarer Form tun.

Kundinnen-/Kundenberatung
und Aufklérung
8 LE

(LE mit praktischen Ubungen
geeignet flr virtuelle Prasenz)

Vorgesprach: Information tber die
Anwendung, Erfragen moglicher
Kontraindikationen, Erlduterung Uber
zu erwartende Wirkungen und
Nebenwirkungen, Beantwortung von
Kundinnen-/Kundenfragen

— Probebehandlung, Nachsorge,
Verhaltensempfehlungen

Soll im Kurs mit Ubungen unterfiittert
und praxisnah gestaltet werden. Es sol-
len insbesondere Beratungsgespréache
gelbt werden. Dazu sollten von den Teil-
nehmenden wechselseitige Gesprache
gefuhrt und Fragen beantwortet werden.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kdnnen die
Kundinnen/Kunden versténdlich tber die An-
wendung inklusive mdglicher Nebenwirkun-
gen informieren und Fragen der Kundinnen/
Kunden beantworten.

Selbstandige Durchfiihrung
von unterschiedlichen
Anwendungen unter Aufsicht
einer approbierten Arztin oder
eines approbierten Arztes

mit entsprechender arztlicher
Weiterbildung oder
Fortbildung

24 LE

— Planung und Durchflihrung einschlé-
giger Anwendungen unter Aufsicht
einer approbierten Arztin oder eines
approbierten Arztes mit entsprechen-
der arztlicher Weiterbildung oder
Fortbildung

— Beratungsgesprach

- Begutachtung der Haut und des zu
behandelnden Areals

— Erkennung mdglicher Risiken und
deren Vermeidung

— Auswahl der individuellen Anwen-
dungs-Parameter

— Durchfuhrung der Anwendung
— Gegebenenfalls Nachsorge

Es soll praktische Erfahrung mit unter-
schiedlichen  Hauttypen/unterschiedli-
chem Pigmentierungsgrad der Haut ge-

sammelt werden.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer sind in der
Lage, die im Kurs erlernten Kenntnisse prak-
tisch anzuwenden.
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6.3 Rahmenlehrplane Fachkunde-Module EMF

6.3.1

Rahmenlehrplan Fachkunde-Modul ,EMF (Hochfrequenzgeréte) in der Kosmetik“ (38 LE)

Inhalt

Erlduterungen

Taxonomie der Prifung

Physikalische Grundlagen
hochfrequenter elektro-
magnetischer Felder

4 LE

(geeignet fur virtuelle Prasenz,
e-learning)

- Elektromagnetisches Spektrum,
Definition ,hochfrequente Felder”;
Abgrenzung zu niederfrequenten
Feldern und optischer Strahlung

— Grundkenntnis zentraler Parameter
(zum Beispiel Frequenz, Modulation,
Expositionsdauer, Impulsdauer)

Die Teilnehmerinnen/Teilnenmer verstehen,
dass hochfrequente Felder ein bestimmter
Ausschnitt aus dem elektromagnetischen
Spektrum sind und dass sie sich von optischer
Strahlung sowie niederfrequenten Feldern
unterschieden.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kdnnen den
Frequenzbereich hochfrequenter Felder be-
nennen und kennen die wesentlichen Eigen-
schaften.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
fur die Anwendung hochfrequenter Felder am
Menschen wichtigsten physikalischen Para-
meter.

Wirkung hochfrequenter
elektromagnetischer Felder
im Gewebe

4 LE

(geeignet fir virtuelle Prasenz,
e-learning)

- Betroffene Organe: Haut, Bindegewe-
be, Fettgewebe, Augen und so weiter

— Eigenschaften der menschlichen Haut
und des darunter liegenden Gewebes,
Energieabsorption, Erwédrmung

- Eindringtiefen der EMF mit unter-
schiedlichen Frequenzen

— Thermische Wirkungen/Wirkschwel-
len abhéngig von Parametern,
Konsequenzen und Risiken fur die
Gesundheit

— Typischerweise fir verschiedene
Anwendungen eingesetzte
EMF-Parameter (zum Beispiel
Frequenzen, Intensitéten)

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen den
anatomischen Aufbau der Haut und des un-
mittelbar darunter liegenden Gewebes. Sie
kénnen die wesentlichen Bereiche der Haut
und der darunter liegenden Gewebe benen-
nen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wel-
che Wellenldangen welche Strukturen in der
Haut und darunter erreichen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnenmer verstehen,
wie elektromagnetische Felder im Gewebe
wirken. Sie kdnnen die Wirkungen an der Haut
benennen und erlautern.

Grundlagen der Technik,
Uberblick Gber verschiedene
Anlagentypen und deren
Einsatzmdglichkeiten, auch
Kombinations-Anlagen

4 LE

— Medizinische und kosmetische
Anlagen

— Technische Eigenschaften der
Anlagen

— Anlagentypen: monopolar, unipolar,
bipolar, tripolar, multipolar

— Kombinationsanlagen zum Beispiel
mit optischer Strahlung oder
Ultraschall

— Kenntnis der Funktion und der
relevanten Parameter eines
verwendeten Anlagentyps, zum
Beispiel Frequenz, Pulsung

- Einstellungsmoglichkeiten

- Erkennen von Fehlfunktionen

— Sichere Handhabung der Anlagen
- Gebrauchsanweisung

- Wartung

Praktische Vorfilhrung und Ubung zu
Anlageneinstellungen, beispielhaft an
einigen reprasentativen Anlagen.
Anmerkung:

Ersetzt nicht die anlagenspezifische
Schulung durch den Hersteller.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer haben einen
allgemeinen Uberblick (iber auf dem Markt
angebotene Anlagentypen gewonnen und
wissen, welche Anlagentypen flr die Anwen-
dung geeignet sind. Sie kdnnen Wirkungen
und Risiken einschéatzen.
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Inhalt

Erlduterungen

Taxonomie der Priifung

Risiken und Nebenwirkungen,
Kontraindikationen

5LE
(geeignet fir virtuelle Prasenz)

— Mdgliche voriibergehende und

bleibende Nebenwirkungen (zum
Beispiel Rétungen, Schwellungen,
Krustenbildung, Entziindung,
Verbrennungen, Narbenbildung)

Welche Ursachen kommen in Frage
(falsche Einstellungen, ungeeignetes
Gerét fir die erwiinschte Wirkung,
Anwendung auf ungeeignete Kérper-
partien, Anwendung trotz vorliegen-
der Kontraindikationen, mangelnde
Information der Kundinnen/Kunden)

Ungeeignete Kérperpartien, zum
Beispiel Uber groBeren BlutgefédBen,
Narben, Hautanomalien,
Brustwarzen, Augen

Kontraindikation bei Tréagerinnen/
Tréagern aktiver Implantate oder
Metallimplantaten

Kontraindikation bei beschadigter
Haut (Hauterkrankungen,
Entziindungen, offene Wunden)

Konditionen, die die Schmerz- und
Warmeempfindlichkeit herabsetzen
(Erkrankungen, Narbengewebe)

Einnahme von Medikamenten,
Drogen, Alkohol und so weiter

Schwangerschaft und Stillzeit

Kenntnisse dariber, wie das Risiko
fur unerwlinschte Nebenwirkungen
und Schaden minimiert werden kann.
(Themen zum Beispiel Pretest in
ausreichendem zeitlichem Abstand
zur eigentlichen Anwendung)

Geeignete Methoden zur Kihlung
der Hautoberflache (zum Beispiel
Eiswirfel, Kontaktkihlung, Spray-
Kihlung, Kaltluft, Kihlgel)

Erforderliche Nachbehandlung,
begriindete Verhaltensempfehlungen
fir Kundinnen/Kunden

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
mdglichen mit der Anwendung verbundenen
Risiken und kdénnen sie benennen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
wichtigsten Ursachen flr Schaden und un-
erwiinschte Nebenwirkungen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
haufigsten Bedien- und Anwendungsfehler.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wel-
che Korperpartien fir eine Anwendung nicht
geeignet sind, und kénnen diese benennen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, unter
welchen Umstdnden eine Anwendung nicht
durchgefiihrt werden darf (Kontraindikatio-
nen). Sie kdnnen die relevanten Kontraindika-
tionen benennen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, bei
welchen Konditionen mit einer Herabsetzung
des Schmerz- und Warmeempfindens gerech-
net werden muss.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wie
das Risiko flir unerwiinschte Risiken und
Schaden minimiert werden kann, und kénnen
die entsprechenden MaBnahmen benennen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
geeigneten Mdglichkeiten zur Kihlung der
Haut und wissen, welche geeignet ist.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wie
die Nachsorge nach einer Anwendung durch-
zufihren ist, was zu tun ist (zum Beispiel
Eincremen) und kdnnen die Kundinnen/
Kunden entsprechend beraten.

Anwendung: Behandlung der
Koperoberflache

5LE
(geeignet fir virtuelle Prasenz)

Geeignete/ungeeignete Anlagen,
adaquate Einstellungen

Welche Anlagen, welche Frequenzen
und Pulsungen werden fiir welche
Anwendungen eingesetzt?

Wirkungsweisen zur Behandlung
der Haut und des Fett- und Binde-
gewebes unter der Haut

Abgrenzung gegeniber Anwendun-
gen, die unter Arztvorbehalt stehen,
zum Beispiel thermische Lipolyse

— Erstellung individueller Behandlungs-

plan

- Behandlungstechniken

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wel-
che Anlagen sie wie verwenden kénnen, und
kénnen die richtigen Einstellungen eigen-
sténdig vornehmen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
Wirkungsweise der Anlagen und kdnnen diese
beschreiben.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen den
Begriff Lipolyse, wissen, dass diese unter
Arztvorbehalt steht, und wissen, welche An-
lagen und Einstellungen sie demzufolge nicht
verwenden durfen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kdénnen
eigenstandig einen Behandlungsplan er-
stellen.
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Inhalt

Erlduterungen

Taxonomie der Priifung

Rechtliche Grundlagen
2 LE

(geeignet fur virtuelle Prasenz,
e-learning)

Uberblick Uber fiir Betreiberinnen/Be-
treiber und Anwenderinnen/Anwender
wesentliche Anforderungen

- Nisyv,

- sowie, soweit vorhanden, anlagen-
spezifischer Normen nebst Beiblatt.

Kursorischer Uberblick tiber

— die EU-Medizinprodukteverordnung
(Medical Device Regulation — MDR,
Verordnung (EU) 2017/745) unter
Beachtung von Anlage XVI dieser
Verordnung,

— nationale Vorschriften tGber Medizin-
produkte.

I?ie Teilnehmerinnen/Teilnehmer haben einen
Uberblick Uber die NiSV und kennen insbe-
sondere die §§ 3 und 6 NiSV.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wel-
che Anlagengruppen ohne medizinische
Zweckbestimmung in der MDR geregelt wer-
den.

Den Teilnehmerinnen/Teilnehmern ist be-
wusst, dass es anlagenspezifische Normen
gibt. Sie haben einen Uberblick, welche fiir die
sichere Anwendung von Hochfrequenzanla-
gen herangezogen werden kdnnen.

Den Teilnehmerinnen/Teilnehmern ist be-
kannt, dass es weitere gesetzliche Regelun-
gen gibt, die flr sie relevant sein kdnnten. Sie
kennen die Namen der wesentlichen Gesetze
und Verordnungen.

Anforderungen an den Betrieb
nach NiSV

2LE

(geeignet fur virtuelle Prasenz,
e-learning)

- Kenntnis der allgemeinen Anforderun-
gen an den Betrieb gemé&B § 3 der
NiSV (unter anderem: ordnungs-
gemaBe Installation, Einweisung,
Prifung auf Funktionsféhigkeit und
Eignung, Instandhaltung)

— Anzeige des Betriebs

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
Anforderungen an den Betrieb, die sich aus
der NiSV ergeben.

Schutzbestimmungen und
MaBnahmen — Arbeitsschutz
und Arbeitssicherheit

2LE

(geeignet fir virtuelle Prasenz,
e-learning)

— Technische MaBnahmen
— Organisatorische MaBnahmen

- Eigenschutz — Schutz der behandel-
ten Person

— Arbeitsschutzbestimmungen des
Arbeitsschutzgesetzes beziehungs-
weise der EMFV und der Technischen
Regeln TREMF

Dokumentation nach NiSV
2 LE

(geeignet fur virtuelle Prasenz,
e-learning)

- Kenntnis der Dokumentationspflich-
ten nach § 3 Absatz 2 der NiSV
(Identifikation der Anlage, Installation,
Einweisung, Kontrollen und Wartung,
InstandhaltungsmaBnahmen,
Funktionsstdrung, gegebenenfalls
Art und Folgen einer Funktions-
stérung oder eines Bedienfehlers,
Beratung und Aufkl&rung)

— Beispieldokumentation, Nachvollzieh-
barkeit fir Behorden

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, was
dokumentiert werden muss, und kénnen dies
in nachvollzienbarer Form tun.

Kundinnen-/Kundenberatung
und Aufklarung
2 LE

(LE mit praktischen Ubungen
geeignet flr virtuelle Prasenz)

— Vorgespréach: Information tber die
Anwendung, Erfragen moglicher
Kontraindikationen, Erlduterung Uber
zu erwartende Wirkungen und
Nebenwirkungen, Beantwortung von
Kundinnen-/Kundenfragen

— Nachsorge, Verhaltensempfehlungen

Sollte im Kurs durch Ubungen ergénzt
und praxisnah gestaltet werden. Es sol-
len insbesondere Beratungsgespréache
gelbt werden. Dazu sollten von den Teil-
nehmenden wechselseitige Gesprache
geflihrt und Fragen beantwortet werden.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kénnen die
Kundinnen/Kunden versténdlich tber die An-
wendung inklusive mdglicher Nebenwirkun-
gen informieren und Fragen der Kundinnen/
Kunden beantworten.
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Inhalt

Erlduterungen

Taxonomie der Priifung

Selbstandige Durchfiihrung
von unterschiedlichen
Anwendungen unter Aufsicht
einer approbierten Arztin oder
eines approbierten Arztes

mit entsprechender arztlicher
Weiterbildung oder
Fortbildung

6 LE

Praktische Ubungen im Kurs.

Handhabung verschiedener Anlagen-

typen.

Eigenverantwortlich, unter der Aufsicht

von approbierten Arztinnen und Arzten

mit entsprechender arztlicher Weiterbil-

dung oder Fortbildung durchgefiihrte An-

wendungen.

— Kundinnen-/Kundenberatung und
Aufklarung

— Begutachtung der Haut und des zu
behandelnden Areals

— Erkennung méglicher Risiken und
deren Vermeidung

— Auswahl der passenden Parameter
— Behandlungstechniken

6.3.2 Rahmenlehrplan Fachkunde-Modul ,EMF (Niederfrequenz-, Gleichstrom- oder Magnetfeldgeréte) zur Stimula-

tion“ (23 LE)

Fir den Erwerb der Fachkunde nach § 7 Absatz 1 NiSV ist zu beachten: Voraussetzung fiir die Teilnahme an diesem
Modul ist der Nachweis einer Lizenz als Ubungsleiterin/Ubungsleiter mit einer Ausbildung von mindestens 120 Lern-
einheiten oder mindestens einer C-Lizenz als Trainerin/Trainer mit einer Ausbildung von mindestens 120 Lerneinheiten
oder einer vergleichbaren Ausbildung (vergleiche Anlage 3 Teil E Abschnitt 2 NiSV).

Inhalt

Erlduterungen

Taxonomie der Prufung

Physikalische Grundlagen
elektrischer Stréme
beziehungsweise Felder und
Magnetfelder

2LE

(geeignet fur virtuelle Prasenz,
e-learning)

— Elektromagnetisches Spektrum,
Definition ,,Niederfrequenz*;
Abgrenzung zu hochfrequenten
Feldern

— Definition und Abgrenzung Gleich-
strom vs. Wechselstrom, Gleichfelder
und Wechselfelder

— Grundkenntnis zentraler Parameter
(zum Beispiel Frequenz, elektrische
und magnetische Feldstérke, Fluss-
dichte, Stromstérke, Spannung)

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer verstehen,
dass niederfrequente Felder ein bestimmter
Ausschnitt aus dem elektromagnetischen
Spektrum sind und dass sie sich von hoch-
frequenten Feldern unterscheiden.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kdnnen den
Frequenzbereich niederfrequenter Felder be-
nennen und kennen die wesentlichen Eigen-
schaften von niederfrequenten elektrischen
Strémen und Magnetfeldern.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
fur die Anwendung von elektrischen Stromen
und Magnetfeldern am Menschen wichtigsten
physikalischen Parameter.

Wirkung niederfrequenter
elektrischer Strome und
Felder sowie Magnetfelder
im Gewebe

3 LE

(geeignet fur virtuelle Prasenz,
e-learning)

- Betroffene Organe: Zentrales und
peripheres Nervensystem, Muskeln

— Eigenschaften der menschlichen
Nervenzellen und Muskelzellen

- Physiologie der Muskelaktivitat
- Reizschwellen, Reizdauer

— Typischerweise flr verschiedene
Anwendungen eingesetzte physikali-
sche Parameter

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen den
physiologischen und anatomischen Aufbau
des Nervensystems und der Muskulatur. Sie
kdnnen die wesentlichen Strukturen und
Funktionen von Nerven und Muskeln benen-
nen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer verstehen,
wie Strédme und niederfrequente Felder im
Korper wirken. Sie kénnen die Wirkungen an
Nerven und Muskeln benennen (Nervenrei-
zung, darauffolgende Muskelreizung, Muskel-
kontraktion).

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wel-
che Reizmuster typischerweise flir welche
Anwendungen genutzt werden und koénnen
dies begriinden.
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Inhalt

Erlduterungen

Taxonomie der Priifung

Grundlagen der Technik,
Uberblick Gber verschiedene
Anlagentypen und deren
Einsatzmdglichkeiten

2 LE

— Technische Eigenschaften der

Anlagentypen

- Anlagentypen: TENS, EMS, Magnet-

feldanlagen (zum Beispiel Matten,
Spulen, PEMF)

— Kenntnis der Funktion und der

relevanten Parameter einer
verwendeten Anlage, zum Beispiel
Frequenz, Stromstéarke, elektrische
und magnetische Feldstérke,
Flussdichte, Pulsung

— Einstellungsmdglichkeiten

— Erkennen von Fehlfunktionen

— Sichere Handhabung der Anlagen
- Gebrauchsanweisung

- Wartung

Praktische Vorfiihrung und Ubung zu
Anlageneinstellungen,
einigen repréasentativen Anlagen.
Anmerkung:

Ersetzt
Schulung durch den Hersteller.

beispielhaft an

nicht die anlagenspezifische

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer haben einen
allgemeinen Uberblick (iber auf dem Markt
angebotene Anlagentypen gewonnen und
wissen, welche Anlagen fir welche Anwen-
dung geeignet sind. Sie kdnnen Wirkungen
und Risiken einschatzen.

Risiken und Nebenwirkungen,
Kontraindikationen

3 LE
(geeignet fir virtuelle Prasenz)

— Mogliche vortubergehende und

bleibende Nebenwirkungen

(zum Beispiel Roétungen unter den
Elektroden, Schmerzen, Muskelkater,
Nerven- und Muskelschadigung,
Belastung der Nieren)

Welche Ursachen kommen in Frage
(falsche Einstellungen, ungeeignetes
Gerat, Anwendung auf ungeeignete
Koérperpartien, unzureichender
Fitnessstatus der Kundinnen/Kunden,
zu haufige Anwendung, Anwendung
trotz vorliegender Kontraindikationen,
mangelnde Information der
Kundinnen/Kunden)

Kontraindikation bei Tragern aktiver
Implantate

Vermeidung einer versehentlichen
Reizung des zentralen Nerven-
systems (Gehirn, Riickenmark) durch
ungeeignete Positionierung der
Elektroden (Schadeldecke, Nacken)
in Kombination mit zu starker Reizung

Schwangerschaft und Stillzeit

Kenntnisse darliber, wie das Risiko
fur unerwlinschte Nebenwirkungen
und Schaden minimiert werden kann

— Erforderliche Nachbehandlung,
begrindete Verhaltensempfehlungen
flr Kundinnen/Kunden

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
mdglichen mit der Anwendung verbundenen
Risiken und kdénnen sie benennen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
wichtigsten Ursachen fir Schaden und un-
erwlinschte Nebenwirkungen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
haufigsten Bedien- und Anwendungsfehler.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wel-
che Korperpartien fur welche Anwendungen
geeignet sind und flr welche sie nicht ge-
eignet sind.

Die Teilnehmerinnen/Teilnenmer wissen, unter
welchen Umstdnden eine Anwendung nicht
durchgefiihrt werden darf (Kontraindikatio-
nen). Sie kénnen die relevanten Gegenanzei-
gen benennen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wie
das Risiko flr unerwiinschte Risiken und
Schaden minimiert werden kann, und kdénnen
die entsprechenden MaBnahmen benennen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wie
die Nachsorge nach einer Anwendung durch-
zuflihren ist, was zu tun ist (zum Beispiel
Entspannung, Massage) und koénnen die
Kundinnen/Kunden entsprechend beraten.
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Erlduterungen

Taxonomie der Priifung

Anwendung: Muskel-
stimulation (EMS)

2 LE
(geeignet fir virtuelle Prasenz)

— Geeignete/ungeeignete Anlagen,
adéaquate Einstellungen

— Welche Anlagen, welche Frequenzen
und Pulsungen werden fiir welche
Anwendungen eingesetzt?

- Wirkungsweisen zum Muskeltraining
und Muskelstraffung (Muskelkontrak-
tionen, schnelle und langsame
Muskelfasern, Metabolismus,
Muskelaufbau vs. Schadigung)

— Erstellung individueller Trainings-
beziehungsweise Behandlungsplan

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wie
sich die Muskelreizung auf die Muskulatur
auswirkt, wie die jeweils erwlinschten Ziele zu
erreichen sind, und kénnen dies beschreiben.
Sie konnen die notwendigen Einstellungen
selbststédndig vornehmen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kénnen
eigenstandig einen Trainings- beziehungs-
weise Behandlungsplan erstellen.

Anwendung: Nerven-
stimulation (TENS)

1LE
(geeignet fir virtuelle Prasenz)

— Geeignete/ungeeignete Anlagen,
adaquate Einstellungen

— Welche Anlagen, welche Frequenzen
und Pulsungen werden fir welche
Anwendungen eingesetzt?

— Wirkungsweisen zur Entspannung,
Massage

— Erstellung individueller Behandlungs-
plan

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kdénnen
eigenstandig einen Behandlungsplan er-
stellen.

Anwendung: Magnetfeld-
stimulation

1LE
(geeignet fir virtuelle Prasenz)

— Geeignete/ungeeignete Anlagen,
adaquate Einstellungen

— Welche Anlagen, welche Frequenzen
und Pulsungen werden fir welche
Anwendungen eingesetzt?

— Wirkungsweisen zur Entspannung,
Massage

— Erstellung individueller Behandlungs-
plan

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kdnnen einen
Behandlungsplan erstellen.

Rechtliche Grundlagen
1LE

(geeignet fur virtuelle Prasenz,
e-learning)

Uberblick Uber fur Betreiberinnen/Betrei-

ber und Anwenderinnen/Anwender we-

sentliche Anforderungen

— der NiSV,

- sowie, soweit vorhanden, anlagen-
spezifischer Normen.

Kurzer Hinweis auf

- die EU-Medizinprodukteverordnung
(Medical Device Regulation — MDR,
Verordnung (EU) 2017/745),

— nationale Vorschriften lGber Medizin-
produkte.

I;?ie Teilnehmerinnen/Teilnehmer haben einen
Uberblick Uber die NiSV und kennen insbe-
sondere die §§ 3, 7 und 8 NiSV.

Den Teilnehmerinnen/Teilnehmern ist be-
wusst, dass es anlagenspezifische Normen
gibt. Sie haben einen Uberblick, welche fiir die
sichere Anwendung von Niederfrequenzanla-
gen, Gleichstromanlagen und Magnetfeldan-
lagen herangezogen werden kénnen.

Den Teilnehmerinnen/Teilnehmern ist be-
kannt, dass es weitere gesetzliche Regelun-
gen gibt, die flr sie relevant sein kdnnten. Sie
kennen die Namen der wesentlichen Gesetze
und Verordnungen.

Anforderungen an den Betrieb
nach NiSV

1LE

(geeignet fur virtuelle Prasenz,
e-learning)

— Kenntnis der allgemeinen Anforderun-
gen an den Betrieb gemaB § 3 der
NiSV (unter anderem: Ordnungs-
gemaBe Installation, Einweisung,
Prifung auf Funktionsféhigkeit und
Eignung, Instandhaltung)

— Anzeige des Betriebs

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
Anforderungen an den Betrieb, die sich aus
der NiSV ergeben.
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Inhalt

Erlduterungen

Taxonomie der Priifung

Dokumentation nach NiSV
1 LE

(geeignet fur virtuelle Prasenz,
e-learning)

— Kenntnis der Dokumentationspflich-
ten nach § 3 Absatz 2 der NiSV
(Identifikation der Anlage, Installation,
Einweisung, Kontrollen und Wartung,
InstandhaltungsmaBnahmen,
Funktionsstérung, gegebenenfalls
Art und Folgen einer Funktions-
stérung oder eines Bedienfehlers,
Beratung und Aufklarung)

— Beispieldokumentation, Nachvollzieh-
barkeit fur Behorden

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, was
dokumentiert werden muss.

Kundinnen-/Kundenberatung
und Aufklarung

1LE

(LE mit praktischen Ubungen
geeignet flr virtuelle Présenz)

— Vorgespréach: Information tber die
Anwendung, Erfragen méglicher
Kontraindikationen, Erlduterung tber
zu erwartende Wirkungen und
Nebenwirkungen, Beantwortung von
Kundinnen-/Kundenfragen

- Nachsorge, Verhaltensempfehlungen

Sollte praxisnah gestaltet werden. Es
sollen insbesondere Beratungsgespra-
che gelibt werden. Dazu sollten von den
Teilnehmenden wechselseitige Gespra-
che gefihrt und Fragen beantwortet
werden.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kénnen die
Kundinnen/Kunden Uber die Anwendung
inklusive méglicher Nebenwirkungen infor-
mieren.

Selbstandige Durchfiihrung
von unterschiedlichen
Anwendungen unter Aufsicht
einer approbierten Arztin oder
eines approbierten Arztes

mit entsprechender arztlicher
Weiterbildung oder
Fortbildung

5LE

Praktische Ubungen im Kurs.

Handhabung verschiedener Anlagen.
(Schwerpunkt EMS, 3 bis 4 LE)
Eigenverantwortlich, unter der Aufsicht
von approbierten Arztinnen und Arzten
mit entsprechender &rztlicher Weiterbil-
dung oder Fortbildung durchgefiihrte An-
wendungen.
— Kundinnen-/Kundenberatung und
Aufklarung

— Erkennung mdglicher Risiken und
deren Vermeidung

— Auswahl der passenden Parameter
— Durchfiihrung

6.4 Rahmenlehrplan Fachkunde-Modul ,,Ultraschall“ (38 LE)

Inhalt

Erlduterungen

Taxonomie der Priifung

Physikalische Grundlagen von
Ultraschall
6 LE

(geeignet fur virtuelle Prasenz,
e-learning)

— Allgemeine akustische Grundbegriffe
(zum Beispiel: Schalldruck,
Amplitude, Frequenz, Wellenlénge,
Schallgeschwindigkeit)

— Spezielle Grundbegriffe, die mit der
Erwarmungswirkung des Ultraschalls
in Zusammenhang stehen
(zum Beispiel: Schallintensitét,
Schallleistung, Schallenergie,
Eindringtiefe, Schallabsorptions-
koeffizient, Warmeleitfahigkeit,
Warmekapazitét, Dichte)

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
physikalischen Zusammenhange der akusti-
schen Parameter, die relevant fir die Wirkun-
gen des Ultraschalls in biologischem Gewebe
sind.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
physikalischen Vorgénge, die bei Ultraschall
auftreten kénnen, auch in Abhangigkeit der
akustischen Parameter.
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Inhalt

Erlduterungen

Taxonomie der Priifung

Grundbegriffe, die mit den mechani-
schen Wirkungen des Ultraschalls in
Zusammenhang stehen (zum Beispiel:
negativer Spitzenschalldruck,
Kavitation)

Physikalische Vorgénge und
Ultraschall-Gewebe-Interaktion

(zum Beispiel: Schallerzeugung,
Pulsung, Schallausbreitung (inklusive
Fokussierung), Ultraschallreflexion,
Ultraschallabsorption, Warme-
abtransport, Ultraschallkavitation,
akustische Strémung)

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
fir die Anwendung von Ultraschall am Men-
schen wichtigsten physikalischen Parameter
und Zusammenhdnge. Sie kdnnen dieses
Wissen als Grundlage fir die Kapitel ,,Wirkung
von Ultraschall in biologischem Gewebe“ und
»Risiken, Nebenwirkungen, Kontraindikatio-
nen“ heranziehen.

Wirkung von Ultraschall in
biologischem Gewebe
6 LE

(geeignet fur virtuelle Prasenz,
e-learning)

Betroffene und geféhrdete Organe:
Haut, Bindegewebe, Knochen, Lunge,
Darm und Augen; Ubersicht des
anatomischen Aufbaus

Akustische und thermische Parameter
der betroffenen Organe, Eindring-
tiefen

Thermische und mechanische
Wirkungen des Ultraschalls in bio-
logischem Gewebe, Wirkschwellen
abhangig von Parametern;
Konsequenzen und Risiken flr

die Gesundheit

Sinnvollerweise fur verschiedene
Anwendungen eingesetzte
Ultraschallkennwerte (zum Beispiel:
Frequenzbereiche, Intensitdten und
Driicke, Pulsschemen)

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen den
anatomischen Aufbau der betroffenen und
gefahrdeten Organe, sofern sie sich hinsicht-
lich der fir die Anwendung von Ultraschall
wichtigen Eigenschaften unterscheiden.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, dass
Ultraschall frequenzabhédngig tief in den Koér-
per eindringen und dort Schaden verursachen
kann, die an der Oberflache nicht feststellbar
sind.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wel-
che Wirkungen bei der Anwendung von Ultra-
schall ab welchen Parametern zu erwarten
sind.

Die Teilnehmerinnen/Teilnenmer verstehen,
weshalb einige Organe bei entsprechenden
Gerateparametern (zum Beispiel Frequenz)
besonders geféhrdet sind (zum Beispiel Auge,
Lunge und Darm), und kénnen dies begriin-
den.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wel-
che Ultraschallkennwerte sinnvollerweise flr
kosmetische Anwendungen genutzt werden,
und kdnnen dies begriinden.

Grundlagen der Technik
von Ultraschallanlagen sowie
von Kombinations-Anlagen

4 LE

Verschiedene Ultraschall-Generato-
ren und Transducer (Schallképfe)

fUr verschiedene kosmetische
Anwendungen

Relevante Parameter von Ultraschall-
anlagen (unter anderem Frequenz,
Intensitat, BNR (Bundel-Ungleich-
maBigkeitsverhéltnis), effektives
Strahlungsareal beziehungsweise
wirksame strahlende Flache gemaB
DIN EN 61689)

Ultraschall-Kopplungsmittel ein-
schlieBlich kosmetischer Praparate

Einstellungsmoglichkeiten
Erkennen von Fehlfunktionen
Sichere Handhabung der Anlagen

Uberblick liber andere Quellen in
Kombinationsanlagen (zum Beispiel:
Ultraschall +EMF oder +optische
Strahlung)

Gebrauchsanleitung

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer haben einen
allgemeinen Uberblick (iber auf dem Markt
angebotene Anlagentypen sowie entspre-
chendes Zubehér gewonnen und wissen,
welche Anlagen fiir ,ihre“ Anwendung geeig-
net sind.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kdnnen Wir-
kungen und Risiken einschatzen.
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Inhalt

Erlduterungen

Taxonomie der Priifung

— Wartung/Sicherheitstechnische
Kontrollen (bei Medizinprodukten)

Praktische Vorfihrung und Ubung zu
Anlageneinstellungen,
einigen reprasentativen Anlagen.
Anmerkung:

Ersetzt nicht die anlagenspezifische
Schulung durch den Hersteller.

beispielhaft an

Risiken, Nebenwirkungen,
Kontraindikationen

5LE
(geeignet fir virtuelle Prasenz)

— Bewertung von Risiken
— Kontraindikationen

- Mdgliche vorliibergehende und
bleibende Nebenwirkungen
(unter anderem Augenschaden bei
Anwendung am Auge, Verbrennung
der Knochenhaut, Kavitation an
gasgefillten Organen [zum Beispiel:
Darm, Lunge))

Welche Ursachen kommen in Frage
(falsche Einstellungen, Erhitzung des
Schallkopfes, mangelnde Kuhlung,
ungeeignete Indikation flr das
verwendete Gerat, fehlende Wartung)

Anwendung auf ungeeignete
Kdrperpartien, Anwendung trotz
vorliegender Kontraindikationen,
mangelnde Information der
Kundinnen/Kunden mit der Folge
von Verhaltensfehlern

Ungeeignete Kérperpartien, (zum
Beispiel Uber Implantaten, Leber,
Niere, Milz und Drisen, Hoden und
Eierstocke, Augépfel, Gehirn,
Knochen (Wachstumsfuge), Uber
luftgefillten Organen [bei Nieder-
frequenz-Ultraschall]

Ungeeignete Applikationsstrategien

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
mdglichen mit der Anwendung verbundenen
Risiken und kdénnen sie benennen.

Den Teilnenmerinnen/Teilnehmern ist be-
wusst, dass es zu Schadigungen im Korper
kommen kann, ohne dass dies an der Haut
registriert wird.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kennen die
wichtigsten Ursachen fir Schaden und un-
erwlinschte Nebenwirkungen und kennen die
h&ufigsten Bedien- und Anwendungsfehler.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wel-
che Korperpartien fir eine Anwendung nicht
geeignet sind, und kénnen diese benennen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wel-
che Applikationsstrategien mit Geféhrdungen
verbunden sein kénnen, und kdénnen diese
benennen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnenmer wissen, unter
welchen Umstdnden eine Anwendung nicht
durchgefiihrt werden darf (Kontraindikatio-
nen). Sie kénnen die relevanten Kontraindika-
tionen benennen.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, bei
welchen Konditionen mit einer Herabsetzung
des Schmerz- und Warmeempfindens gerech-
net werden muss.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, wie
die unerwiinschten Risiken minimiert werden
kénnen und kénnen die entsprechenden MaB-
nahmen benennen.

Anwendungsplanung und
Durchfihrung

4 LE
(geeignet fir virtuelle Prasenz)

Aufklarung der Kundinnen/Kunden
(wird vertieft in Teil ,,Kundinnen-/
Kundenberatung und Aufklarung®)

Indikationen zur Anwendung des
Ultraschalls zu kosmetischen
Zwecken

Auswahl der geeigneten Anlage

Hygiene der Anlage, Vor- und
Nachbereitung der Haut

Kriterien zur Auswahl des
Koppelmittels

Sinnvolle Anlageneinstellungen

Vermeidung der Beschallung
sensibler Bereiche (zum Beispiel:
Bereiche mit hoher Absorption,
geringer Durchblutung, gasgefiillite
Organe) abhangig von den verwen-
deten Ultraschallparametern

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer koénnen die
Anwendung fachgerecht, insbesondere unter
Berlcksichtigung von Risiken, Nebenwirkun-
gen und Kontraindikationen, planen und
durchflhren.
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Erlduterungen

Taxonomie der Priifung

— Vermeidung von Temperaturiberh6-
hungen (zum Beispiel standige
Bewegung des Schallkopfes/Wabhl
einer Anlage, bei der sich der Schall-
kopf nicht erhitzt [gemaB
DIN EN 60601-2-5])

— Behandlungstechniken bei
verschiedenen Indikationen

Praktische Durchfiihrung
von Behandlungen und
selbstandige Durchfiihrung
von unterschiedlichen
Anwendungen unter
arztlicher Aufsicht

4 LE

Praktische Ubungen im Kurs.
Handhabung verschiedener Anlagen.
Zusatzlich Praktikumsblock:

— eigenverantwortlich unter A&rztlicher
Aufsicht durchgeflihrte Anwendungen

— Kundinnen-/Kundenberatung und
Aufklarung

- Begutachtung der Haut und des zu
behandelnden Areals

— Erkennung méglicher Risiken und
deren Vermeidung

— Auswahl der passenden Parameter
— Behandlungstechniken

Rechtliche Grundlagen
2 LE

(geeignet fir virtuelle Prasenz,
e-learning)

Uberblick liber fiir Betreiberinnen/Be-

treiber und Anwenderinnen/Anwender

wesentliche Anforderungen

- der Verordnung zum Schutz vor
schéadlichen Wirkungen nicht-
ionisierender Strahlung bei der
Anwendung am Menschen (NiSV),

- sowie, soweit vorhanden, anlagen-
spezifischer Normen, hier zum
Beispiel DIN EN 60601-2-5 und 61689
sowie IEC TS 62462.

Kursorischer Uberblick {iber

— die EU-Medizinprodukteverordnung
(Medical Device Regulation — MDR,
Verordnung (EU) 2017/745),

- nationale Vorschriften tber
Medizinprodukte.

I?ie Teilnehmerinnen/Teilnenmer haben einen
Uberblick Uber die NiSV und kennen insbe-
sondere die §§ 3, 9 und 10 NiSV.

Den Teilnenmerinnen/Teilnehmern ist be-
wusst, dass es anlagenspezifische Normen
gibt. Sie haben einen Uberblick, welche fiir die
sichere Anwendung von Ultraschallanlagen
herangezogen werden kénnen.

Den Teilnehmerinnen/Teilnehmern ist be-
kannt, dass es weitere gesetzliche Regelun-
gen gibt, die fir sie relevant sein kénnten. Sie
kennen die Namen der wesentlichen Gesetze
und Verordnungen.

Anforderungen an den Betrieb
nach NiSV

2 LE

(geeignet fur virtuelle Prasenz,
e-learning)

— Kenntnis der allgemeinen Anforderun-
gen an den Betrieb gemaB § 3 der
NiSV (unter anderem: Ordnungs-
gemaBe Installation und Wartung,
Einweisung, Prifung auf
Funktionsfahigkeit und Eignung,
Instandhaltung)

— Anzeige des Betriebs

Schutzbestimmungen und
MaBnahmen

Arbeitsschutz und
Arbeitssicherheit
1LE

(geeignet fur virtuelle Prasenz,
e-learning)

— Technische MaBnahmen
— Organisatorische MaBnahmen

- Eigenschutz — Schutz der
behandelten Person
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Inhalt

Erlduterungen

Taxonomie der Priifung

Dokumentation nach NiSV
2 LE

(geeignet fur virtuelle Prasenz,
e-learning)

— Kenntnis der Dokumentationspflich-

ten nach § 3 Absatz 2 der NiSV
(Identifikation der Anlage, Installation,
Einweisung, Kontrollen und Wartung,
InstandhaltungsmaBnahmen,
Funktionsstérung, gegebenenfalls
Art und Folgen einer Funktions-
stérung oder eines Bedienfehlers,
Beratung und Aufklérung,
insbesondere Beratungsprotokoll)

Beispieldokumentation, Nachvollzieh-
barkeit fir Behorden

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer wissen, was
dokumentiert werden muss, und kdénnen dies
in nachvollziehbarer Form tun.

Kundinnen-/Kundenberatung
und Aufklérung
2 LE

(LE mit praktischen Ubungen
geeignet flr virtuelle Prasenz)

Vorgesprach: Information tber die
Anwendung, Erfragen moglicher
Kontraindikationen, Erlduterung Uber
zu erwartende Wirkungen und
Nebenwirkungen, Beantwortung von
Kundinnen-/Kundenfragen

- Nachsorge, Verhaltensempfehlungen

Es sollen insbesondere Beratungsge-
sprache gelbt werden. Dazu sollten
von den Teilnehmenden wechselseitige
Gesprache geflhrt und Fragen beant-

wortet werden.

Die Teilnehmerinnen/Teilnehmer kdnnen die
Kundinnen/Kunden versténdlich tber die An-
wendung inklusive mdglicher Nebenwirkun-
gen informieren und Fragen der Kundinnen/
Kunden beantworten.

Bonn, den 27. Februar 2024

Bundesministerium

fir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz

Im Auftrag
Pltz
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Anlage 1
(zu Nummer 3.6 Schulungsnachweis)

[Bezeichnung der die Priifung abnehmenden Stelle mit Rechtsform und Anschrift.]

Bescheinigung
der erfolgreichen Teilnahme an einer Schulung
zum Erwerb der Fachkunde nach NiSV

Bescheinigung Nummer:
ausgestellt am:
Vor- und Zuname:
geboren am:
in: [Geburtsort, gegebenenfalls zuzliglich Geburtsland.]
besuchte im Zeitraum:
bei: [Bezeichnung der Schulungsstétte mit Rechtsform und Anschrift.]

den Lehrgang: [Lehrgangsbezeichnung zuziiglich Hinweis, zu welchem Fachgebiet die Fachkunde
erworben wird, zum Beispiel ,,zum Erwerb der Fachkunde im Sinne des § 9 Absatz 1

NiSV.]

[Erkldrung (ber die vollumfédngliche Umsetzung der Vorgaben der Fachkunderichtlinie. Zum Beispiel:

sDer Erwerb der Fachkunde im Sinne des § 9 Absatz 1 NiSV erfordert nach Anlage 3 zur NiSV die erfolgreiche Teil-
nahme an einer Schulung mit den Lerninhalten des Fachkunde-Moduls ,Ultraschall“ und zusétzlich die erfolgreiche
Teilnahme an einer Schulung mit den Lerninhalten des Fachkunde-Moduls ,Grundlagen der Haut und deren Anhangs-
gebilde“ oder das Vorliegen der Voraussetzungen fir die Gleichwertigkeit nach Anlage 3 Nummer 3 NiSV.

Das Lehrgangs-Curriculum ist beigefligt und ist Bestandteil dieser Bescheinigung. Es entspricht vollumfénglich den
Vorgaben des Rahmenlehrplans Fachkunde-Modul ,Ultraschall“ (38 LE) der Richtlinie zur NiSV betreffend Anforde-
rungen an den Erwerb der Fachkunde fir Anwendungen nichtionisierender Strahlungsquellen am Menschen, in der
Fassung vom 27. Februar 2024.“]

[Unterschrift, gegebenenfalls zuzliglich Stempel der den Schulungsnachweis ausstellenden Stelle.]
[Gegebenenfalls weitere Bemerkungen, zum Beispiel (iber das Nachholen von Fehlzeiten.]

[Curriculum des Lehrgangs. Die Ubersicht der Lerninhalte einschlieBlich der jeweiligen Dauer muss so gefasst sein,
dass ein Abgleich mit den Rahmenlehrplénen der Fachkunderichtlinie méglich ist.]
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