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Die Anzeige eines Medizinprodukts von Alma Lasers nach NiSV

Unverbindliche Hilfestellung fiir Kundinnen & Kunden

Der Betreiber muss wesentliche gesetzliche Pflichten zum Betrieb der Systeme erfiillen, die Alma
Lasers GmbH als Hersteller nicht ibernehmen kann. Jedoch méchten wir Sie mit folgenden
Hilfestellungen durch Beispiele und Angaben, wo Sie entsprechende gesetzliche Vorschriften
finden kdnnen, bestmdglich unterstitzen.

Mit Inkrafttreten der Verordnung zum Schutz vor schadlichen Wirkungen nichtionisierender
Strahlung bei der Anwendung am Menschen (NISV) zum 1.1.2021 hat sich u.a. die Regelung zur
Meldung von Medizinprodukten bei den zustandigen Behdrden geandert. In Artikel 4, §3
~Allgemeine Anforderungen an den Betrieb”, Absatz 8 Punkt 3 ist festgelegt:

»~Der Betreiber einer Anlage hat der zustandigen Behdrde den Betrieb der Anlage spatestens
zwei Wochen vor Inbetriebnahme anzuzeigen. In der Anzeige sind der Name oder die Firma
des Betreibers sowie die Anschrift der Betriebsstitte und die Angaben zur Identifikation der
Jjeweiligen Anlage zu nennen. Der Anzeige ist ein Nachweis beizufiigen, dass die Personen, die die
Anlage anwenden, (ber die erforderliche Fachkunde verfiigen. Wird eine Anlage am 31.
Dezember 2020 bereits betrieben, hat die Anzeige bis zum Ablauf des 31. Marz 2021 zu
erfolgen.”

(Auszug aus Bundesgesetzblatt Jahrgang 2018 Teil I Nr. 41, ausgegeben zu Bonn am 5. Dezember 2018)

Zusatzlich gilt weiterhin wie bisher die Meldepflicht bei der zustandigen
Berufsgenossenschaft, geregelt ist dies in der DGUV Vorschrift 11 der Deutschen Gesetzlichen
Unfallversicherung, IV. Betrieb, A. “Gemeinsame Bestimmungen®, §5 Anzeige, 1) ,Der
Unternehmer hat den Betrieb von Lasereinrichtungen der Klassen 3 B oder 4 der
Berufsgenossenschaft und der fiir den Arbeitsschutz zustandigen Behdrde vor der ersten
Inbetriebnahme anzuzeigen.”
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Unverbindliches Beispiel fiir die anzugebenden Daten nach NISV

Allgemeine Angaben nach NISV
Name / Firma des Betreibers:
Anschrift der Betriebsstatte:

Zusatzlich konnen die zustandigen Behorden weitere Angaben verlangen wie z.B.:

Telefon, Fax, E-Mail, Aufstellort (Raum), Verwendungszweck / Anwendung, Geschaftsfiihrer /
Inhaber, Ort, Datum, Name, Unterschrift des Antragstellers

Angaben zur Identifikation des Medizinproduktes -
9 P HAima wad

Beispiel Alma Lasersystem Soprano Titanium:

Hersteller: siehe Typschild Fabriksymbol schwarz: S
Alma Lasers GmbH

Name des Systems: siehe Typschild, 1. Feld: Soprano Titanium

Seriennummer: siehe Typschild, 2. Feld: SN - Angabe ]

Herstelldatum: siehe Typschild, 3. Feld: Fabriksymbol weil3 L_dv- [ _Juz[ J|a

Verwendete Technologie*: Lasereinrichtung c € - @ &

Medizinproduktklasse nach RL 93/42/EWG**: llb -

3,
Laserklasse nach EN 60825*°: 4 Beispiel Typschild auf der

Rickseite des Grundgerates

* Hinweis ,,Verwendete Technologie”:
Alma Lasers vertreibt Systeme mit folgenden Technologien, auch in Kombination:
- Lasereinrichtung
- intensive Lichtquelle (Blitzlampen)

Hochfrequenzgerat (Radiofrequenz)
Ultraschallgerat (US).
Bitte entnehmen Sie diese Angabe der Bedienungsanleitung. Bei Plattformsystemen mit

mehreren Technologien, z.B. Laser-, Blitzlampen- oder Ultraschallhandstiicke, miissen alle
Technologien angegeben werden.
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*2 Hinweis Medizinprodukteklasse:

Alle von Alma Lasers vertriebenen Systeme mit den Technologien ,Lasereinrichtung”, ,intensive
Lichtquelle”, ,Hochfrequenzgerat” gehdren zur Medizinprodukteklasse llb.

** Hinweis Laserklasse:
Alle von Alma Lasers vertriebenen Systeme mit der Technologie” Lasereinrichtung” gehoren zur
Laserklasse 4. Systeme mit anderen Technologien haben keine Laserklasse.

Anzeigepflicht in den verschiedenen Bundesldandern

Zur Erfillung der Melde-Vorschriften nach NISV miissen die Regelungen der jeweiligen
Bundeslander beachtet werden. Im Folgenden

- erlautern wir exemplarisch das Vorgehen fiir Bayern,
- zeigen, wie Sie die flr Ihr Bundesland zustandigen Behorden finden und
- wo Sie entsprechende Formulare herunterladen kénnen

soweit uns dies zum jetzigen Zeitpunkt bereits moglich ist. Bitte beachten Sie, dass Anderungen /
Erganzungen jederzeit moglich sind.

Die fir lhr Bundesland zustandige Vollzugsbehorde entnehmen Sie bitte der Webseite des
Bundesministeriums fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit. Wahlen Sie Ihr
Bundesland, dort finden Sie die zustdandige Vollzugsbehorde.
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Beispiel Bayern: Vorgehen zur Anzeige eines Medizinprodukts

Zustandig sind in Bayern die Gewerbeaufsichtsamter bei den Bezirksregierungen:

Sachsen-Anhalt

Schleswig-Holstein

Wahlen Sie ,Kontakt zur Bayerischen Gewerbeaufsicht” und
anschlieBend Ihren Regierungsbezirk, z.B. Oberfranken.

+ Baden-Wiirttemberg Ix Bayern l
+ Bayer (Anzeigen nach § 3 Absatz 3 NiSV richten Sie bitte an die fir Sie zustandige
Berlin Vollzugsbehérde.)
g

4 Bl Zusténdige Vollzugsbehérde
& Bremen Bayerische Gewerbeaufsichtsamter bei den Regierungen
~+ Hamburg Kontakt zur Bayerischen Gewerbeaufsicht

Zusténdige oberste Landesbehdrde
+ H g

essen

Bayerisches Staatsministerium fir Umwelt und Verbraucherschutz
+ Mecklenburg-Vorpommern

Themenbezogenes
+ Niedersachsen Funktionspostfach: technischergefahrenschutz@stmuv.bayern.de
-+ Nordrhein-Westfalen Rosenkavalierplatz 2
-+ Rheinland-Pfalz 81925 Munchen
- saarland Funktionspostfach des Ministeriums: poststelle@stmuv.bayern.de
-+ sachsen
L
e
L

Thiringen

Wahlen Sie die Webseite des zustandigen Gewerbeaufsichtsamtes aus und geben Sie dort
als Suchbegriff NISV ein.

Kontakt - Die Bayerischen Gewerbeaufsichtdmter

Gewerbeaufsichtsamt bei der Regierung von Oberfranken

Zustandigkeitsbereich: Regierungsbezirk Oberfranken
Bemerkung: mit gewerbeérztlichem Dienst

Gawerbe-
Aagiensng verr...~ @ gufsichtinent
Untar framhen Coburg
Guwarba- “
sutsichtyamt
Wiirzburg
L]

Leitung: Herr Dipl.-Chem. Gunter Tschech

Stellvertretende Leitung: Frau Dr. med. Marion Huke

Regierung von Oberfranken
i Gewerbeaufsichtsamt
e e Oberer Burglal 34-36

i 96450 Coburg
o S Tel.: 0921/ 604 - 0
® taniais Fax: 0921 /604 — 2202

Internet: www.regierung.oberfranken.bayern.de/gewerbeaufsichtsamt
E-Mail: poststelle@reg-ofr.bayern.de

Gewnrbesufsichtsams
Minchan
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Laden Sie das entsprechende Formular gemaR des beschriebenen Vorgehens herunter,

<Ima

fullen Sie es aus und senden Sie es an die im Briefkopf angegebene Stelle.

30660121

Regierung von Oberfranken

Dezernat 3 - Technischer Gefahrenschutz in
der Gewerbeaufsicht

Postfach 1754

98407 Coburg

Betrieb von Anlagen zur Anwendung nichtionisierender Strahlung am
Menschen zu kosmetischen oder sonstigen nict
- Anzeige nach § 3 Absatz 3 NiSV

Hinwsis

Bei siner gewinschlen Anzeige won mehr ais siner Anlage bilte das Formular je Anlsge austillen.
Al dern 112 2021 sind verplichiend Fachiundenachweise beizufigen

1 Aligemeine Angaben zu Betreiber und vertretungsberechtigter Person

1.1 Angaben zur Batriebsstatte
|Nn=

‘Straie, Hausnummer ‘ Postieitzahl

Teiefon (Fesinat) Teetan (Motifurk)

ort |

Fax ‘ Eibast

1.2 Betribszentrale, falls es sich um eine rechtlich nicht sigenstindige Zweignisderlassung handelt

Name |

|sums- Hausnummer Postletzabl | Ot |
1.3 Inhaber/vertretungsberechtigte Person
Narme Vornmame |
|sums- Hausnummer Posfieitzabl | Oct |
Telefon {Fesinetz) Telefon fMobifurk] |

Fax ‘ E-Mai

2 Art der Anlage oder des Kombinationsgeriites § 2 Absatz 1 NiSV

Im Zweifelsfall erfragen Sie diese Informationen bei dem Hersteller der Anlage/des Gerates
[ uttraschaligerat

[ Hochfrequenzgerat

[ Lasereinrichtung

[ Niederfrequenzgerat

[ intensive Lichtquelian

[ Gleichstromgerat

[ Magnetfeidgerat

3 der Anlage oder des

Angaben zu Hersteller, Bezeichnung und Seriennummer finden Sie auf dem Typenschild

Hersieller |

Bezeichniung (Moded. Tye, oY, Baujan) ‘

Seriennummer |

VerwendungszReck/AnAEncung

Autsteliont (2 B. Raumimobi) |

‘Weitere Igentfizierungsmenmale

Ort Datum Unterschoft des Inhabersioe: verrelungaberech.
tigien Person

For You. For Life.
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