Empfehlungen der Fachstelle Medizinprodukte des Bundesamtes fur Gesundheit
Risiken der Laserbehandlung in Medizin und Kosmetik

Neuerdings werden Laser vermehrt zu kosmetischen und
therapeutischen Zwecken eingesetzt. Dabei wird die Haut
mit einer energiereichen Lichtquelle bestrahlt. Bei unsach-
gemasser Anwendung kann es dabei zu gesundheitlichen
Schaden kommen. Das BAG gibt deshalb Empfehlungen
zum risikoarmen Umgang mit Lasern ab.

Laser kommen zu kosmetischen
Zwecken zur Anwendung, wie z.B.
zur Haarentfernung, Haarwuchsférde-
rung, Faltenminderung, fir Peelings
sowie zum Entfernen von Mutterma-
len, Feuermalen, anderen Blutgefass-
veranderungen und Tatowierungen.
Zu Therapiezwecken dienen Laser bei
Rheuma, Juckreiz, beim Glatten von
Narben usw. Vor der Laserbehandlung
von pigmentierten Hautverdnderun-
gen ist eine korrekte Diagnose durch
einen Facharzt notwendig. Dabei ist
inshesondere abzuklaren, ob es sich
um ein malignes Melanom handelt.
Dem BAG sind vereinzelte Falle von
unsachgemasser Anwendung von La-
sern bei malignem Melanom zur
Kenntnis gebracht worden.

Die Haftungsfrage bei Laserbe-
handlungen richtet sich nach den ubli-
chen Haftungsregeln. Besondere Er-
wahnung bedarf die Tatsache, dass
medizinische Eingriffe (dazu gehdren
auch Behandlungen mit Lasern der
Klasse 3B und 4) ohne Einwilligung
des Patienten eine Korperverletzung
im Sinne des Strafgesetzbuches
darstellen. Es ist deshalb dringend zu
empfehlen, vor einer Behandlung das
schriftliche Einverstandnis des zu Be-
handelnden einzuholen und ihn tber
Risiken und Nebenwirkungen auf-
zuklaren.

Laser werden aufgrund ihrer Lei-
stung und Wirkung in funf Geféhr-
dungsklassen (1, 2, 3A, 3B und 4) ein-
gereiht, wobei Klasse 1 die geringste
Geféhrdung darstellt. Eine erste Infor-
mation findet sich auf dem Laser
selbst (Gefahrdungsklasse) und in
den Produktinformationen, welche
dem Produkt beiliegen. Fir Laser der
Klasse 1 sind keine besonderen Si-
cherheitsvorkehrungen zu treffen.
Alle anderen Klassen durfen jedoch
nur unter bestimmten Sicherheitsvor-
kehrungen in Betrieb genommen
werden. Sie mussen gemass SUVA-
Richtlinie (Richtlinie Nr. 6502) betrie-

ben werden. Im Ubrigen sind allfallige

kantonale Regelungen fiir Betrieb und

Anwendung zu beachten.

Bei der Vielfalt der auf dem
Markt befindlichen Laser ist eine ge-
nerelle Aussage uber Wirksamkeit,
Geféhrdung und Risiko einer Behand-
lung nicht méglich. Folgende Empfeh-
lungen sind jedoch zu beachten:

— Patientinnen und Patienten wird
empfohlen, sich vor jeder Behand-
lung von Hautverdnderungen uber
die Nebenwirkungen, Erfolgschan-
cen und Risiken zu informieren.
Lassen Sie sich einen schriftlichen
Kostenvoranschlag ausarbeiten
und einen Therapieplan aufstellen.

— Wir raten nichtérztlichem Fachper-
sonal dringend davon ab, Behand-
lungen mit Lasern durchzufiihren,
wenn eine Hauterkrankung nicht
mit Sicherheit auszuschliessen ist.

— Zur kosmetischen Anwendung:

Wenn die Sicherheitsvorkehrun-
gen eingehalten werden, ist das Ri-
siko einer Schadigung mit Lasern
der Klassen 1, 2 oder 3A gering, je-
doch nicht auszuschliessen. An-
ders ist es bei den kosmetischen
Anwendungen mit 3B- und 4-La-
sern, welche nur durch entspre-
chend ausgebildete Fachéarzte
durchzufuhren sind. Nach Konsul-
tation eines Facharztes kann ge-
schultes Fachpersonal auch Be-
handlungen mit Klasse 3B-Lasern
durchfuhren, wenn zuvor eine ex-
akte arztliche Diagnose der Haut-
verénderung stattgefunden hat.

— Zur therapeutischen Anwendung:
Eine therapeutische Laseranwen-
dung darf nur nach einer von einem
Facharzt durchgefuhrten Abklarung
ausgefuhrt werden. In diesem Zu-
sammenhang ist in Erinnerung zu
rufen, dass auch bei therapeuti-
schen Laserbehandlungen Neben-
wirkungen auftreten kdnnen.

Im Herbst 1997 beabsichtigt die
Schweizerische Gesellschaft fur Der-
matologie und Venerologie ein Positi-
onspapier fir die Laserbehandlung in
Medizin und Kosmetik zu publizieren.
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