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diagnostischen und kosmetischen Heimgebrauch
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Uber internationale Handelsplattformen kénnen Ultraschallgerite fiir den Heimgebrauch (z. B. Gerite zur
vorgeburtlichen Untersuchung, einfache Therapiegerite, Kosmetikgerite) frei erworben werden. Obwohl die
nationale Gesetzgeberin mit dem Produktsicherheitsgesetz und dem Medizinproduktegesetz regulatorische
Anforderungen fiir den Markteintritt solcher Produkte formuliert hat, besteht der Verdacht, dass viele Her-
steller der Produktgruppen diese Anforderungen nicht erfiillen und dass aufgrund der Beschaffenheit der
Produkte und méglicher unsachgeméfler Anwendung ein Risiko fiir die Offentlichkeit besteht.

Das Bundesamt fiir Strahlenschutz initiierte zu diesem Zweck ein Forschungsprojekt, um das Gefahrenpoten-
tial fur diese frei erwerblichen Quellen zu bewerten.

Nach ausfiihrlicher Recherche wurden Mess- und Bewertungsmethoden zur Beurteilung der Ultraschallfeld-
parameter und der Oberflichentemperatur der Geréte entwickelt und in geeigneten Messaufbauten umge-
setzt. Es wurden 16 représentative Ultraschallgerdte aus dem Marktangebot (Online-Shops) ausgewahlt und
tiber einen Zeitraum von zwei Jahren untersucht. Wihrend dieses Prozesses traten erhebliche individuelle
messtechnische Herausforderungen auf, fiir die spezifische Losungen erarbeitet werden mussten.

Die Ergebnisse unserer Untersuchung deuten auf ein auflerordentlich hohes Gefahrdungspotential fiir viele
der untersuchten Gerite hin, insbesondere bei der freien Anwendung durch Laien, wobei sowohl thermis-
che als auch mechanische Gefahrdungen durch den Ultraschall selbst, aber auch thermische Gefihrdungen
durch Uberhitzung der Anwendungsteile festgestellt wurden. Diese Risiken konnen zu erheblichen gesund-
heitlichen Schéden fithren, selbst wenn die Gerite im jeweiligen bestimmungsgemiflen Gebrauch bedient
werden.

Es wurde auch festgestellt, dass der aktuelle Stand der Normen die zeitintegrierten Ultraschallenergiegrofien
nicht angemessen widerspiegelt. Dies weist auf eine potenzielle Liicke in der derzeitigen Normungslandschaft
hin, die eine genaue und umfassende Bewertung der Geréte erschwert.
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