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ERLAUTERUNGEN & NACHTRAGE 2024
zu den Lerninhalten der Sachkunde NISSG

Diese Erlauterungen erklaren Sachverhalte ndher und beinhalten die aktuellsten rechtlichen
und normativen Anforderungen an Gerate und Behandlungen bzw. Vorschriften zur Ver-
wendung von kosmetischen Produkten. Sollte in Skripten oder Prasentationen etwas nicht
oder anderes stehen, werden solche Angaben mit diesem Schreiben ungultig. Diese Erlau-
terungen & Nachtrage stellen eine Zusammenfassung dar, die Verweise auf die vollstandi-
gen Dokumente sind im Inhalt oder im Literaturverzeichnis aufgefihrt.

Ausgabe 1, September 2024
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Modul Technologien: Tag 1: Optische Strahlung

Sachkunde V-NISSG

Rechtliche und normative
Anforderungen an Gerate und
Behandlungen

1 Gerate

1.1 Medizinprodukteverordnung (MepV)

Die unter die V-NISSG fallenden Behandlungen gelten
als medizinische Behandlungen ohne medizinischen
Zweck und fallen damit unter die Medizinproduktever-
ordnung. Medizinische Behandlungen dirfen nur mit
medizinisch zertifizierten Geraten durchgefiihrt werden.
Darunter fallen folgende Gerate:

MepV, Anhang 1, bzw. 16 (Auszug)

4. Geréte, die zur Reduzierung, Entfernung oder Zersetzung
von Fettgewebe bestimmt sind, wie etwa Gerdte zur
Liposuktion, Lipolyse oder Lipoplastie.

5. Fir die Anwendung am menschlichen Kérper bestimmte
Geriéte, die hochintensive elektromagnetische Strahlung, wie
Infrarotstrahlung, sichtbares Licht, ultraviolette Strahlung,
abgeben, kohdrente und nichtkoh&rente Lichtquellen sowie
monochromatisches Licht und Licht im Breitbandspektrum
eingeschlossen, etwa Laser und mit intensiv gepulstem Licht
arbeitende Geréte zum Abtragen der oberen Hautschichten
(,Skin resurfacing®), zur Tattoo- oder Haarentfernung oder zu
anderen Formen der Hautbehandlung.

1.2 Ubergangsbestimmungen:
Regelung fiir den Hersteller/Verkaufer

1. Niederspannungsgerate, also nicht medizinische
Gerate mit CE oder dem Schweizer Prifzeichen,
welche vor dem 1.Mai 2024 rechtmalig in Verkehr
gebracht wurden, dirfen weiterhin bis zum 1. Mai
2029 vertrieben werden, dirfen jedoch nicht mehr

abgeandert werden. C€ @

2. Neue Gerate (Neuentwicklungen, neue Gerate im
Sortiment) welche ab dem 1. Mai 2024 von einer
Firma/Hersteller angepriesen bzw. verkauft wer-
den, missen medizinisch zertifiziert sein (CE 1234,
MD). Ab diesem Datum kann ein Gerat nicht mehr
rechtmaRig als Niederspannungserzeugnisse
erstmals in Verkehr gebracht werden. Malge-
bend ist das Datum auf der Konformitatserklarung,
wann der Hersteller das Niederspannungserzeug-
nis auf den Markt gebracht hat.

3. Produkte, die NIS und Schall fir kosmetische
Zwecke erzeugen und die nicht im Anhang 1 der
MepV gelistet sind, kbnnen weiterhin als Nieder-
spannungserzeugnisse in Verkehr gebracht wer-
den.
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Regelung fiir den Anwender, Kaufer

1. Bereits angeschaffte, rechtmalig zugelassene
Niederspannungserzeugnisse (nicht medizinische,
CE Geréate), dirfen weiterhin genutzt werden. Bei
der Verwendung von Niederspannungsprodukten
fur Behandlungen zu kosmetischen Zwecken
nimmt das Produktesicherheitsgesetz den Dienst-
leistungserbringer (z.B. ein Kosmetikstudio) in die
Pflicht, die Sicherheitsvorgaben des Herstellers zu
befolgen und die Gesundheit der behandelten
Personen nicht oder nur geringfiigig zu gefahrden.

2. Mit der erworbenen Sachkunde durfen fur die er-
laubten Behandlungen auch medizinische Gerate
benutzt werden.

3. Sie durfen bis zum 1. Mai 2029 weiterhin CE Ge-
rate erwerben, sofern die Gerate obiger Bestim-
mung entspricht, also das Datum der CE Konfor-
mitatserklarung vor dem 1. Mai 2024 liegt.

4. Wenn Sie ab dem 1. Mai 2029 ein neues Gerat fur
NISSG Behandlungen anschaffen, muss es medi-
zinisch zertifiziert sein.

Den genauen Beschrieb vom BAG finden Sie auf der
BAG Web-Seite als Faktenblatt: "Produkte fiir kosme-
tische Behandlungen mit nichtionisierender Strah-
lung und Schall”

1.3 Checkliste bei der Anschaffung und
Betrieb eines Gerites:

Klaren Sie ab, ob das Produkt der MepV untersteht
oder ob ein Niederspannungserzeugnis vorliegt. Be-
achten Sie diesbeziglich die behandlungsabhangigen
Anforderungen an die Zertifizierungen, beschrieben im
vorigen Teil.

o |st die Betriebsanleitung in der Amtssprache oder
in Englisch abgefasst und zuganglich?

e Ist die Ubereinstimmung des Erzeugnisses mit
dem EU-Recht gemass Anhang IV der EU Nieder-
spannungsrichtlinie 2014/35/EU erfolgt und gege-
ben?

o Liegt ein Konformitatsnachweis vor

¢ Medizinprodukt: Falls auf dem Konformitats-
nachweis Verordnung (EU) 2017/745 (MDR
oder Richtlinie 93/42/EWG (MDD) stehen,
handelt es sich um ein Medizinprodukt.

¢ Niederspannungserzeugnis: Falls auf dem
Konformitatsnachweis der Begriff 2014/35/EU
oder das Schweizer Prifzeichen des eidge-
ndssischen Starkstrominspektorates steht,
handelt sich um eine Niederspannungser-
zeugnis.
o |st das Erzeugnis oder Erzeugnismodell mit Pro-
dukt-, Chargen-, Typen- oder Seriennummer ver-
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sehen (meist auf dem Typenschild) ?

¢ Sind Namen und Adresse der Herstellerin oder
ihrer in der Schweiz niedergelassenen Vertretung
enthalten (meist auf dem Typenschild) ?

e |Ist das Niederspannungserzeugnisses beschrie-
ben und die Angaben zu dessen Identifizierung
vorhanden (meist auf dem Typenschild) ?

e Bei Laser: Laseraustritts6ffnung gekennzeichnet

o Bei Laser: Ist ein Laserwarnschilder mit der Anga-
be der Laserklasse, Wellenlange und Leistung
entsprechend der Lasernorm 60825-1 ange-
bracht?

e Wird ein Wartungsbuch bzw. Servicebuch mitge-
liefert.

e Hat die Verkaufsstelle entsprechend ausgebilde-
tes Wartungspersonal?

e Vergewissern Sie sich ob das Gerat mit einem
Schweizer Stecker versehen ist.

e Kaufen Sie lhr Gerat nicht auf aul3ereuropaischen
Handelsplattformen, sondern im spezialisierten
Schweizer Fachhandel. Sie erreichen damit, dass
das Gerat gemass den geltenden Vorschriften im-
portiert wird, die Pflichtwartung erfiillt werden
kann und Sie bei Bedarf einen rechtlich vor-
gesehenen Ansprechpartner haben;

Sofern Sie lhre Gerate nicht bei einem schweizeri-
schen Handler beziehen, beachten Sie bitte die Swiss-
medic-Merkblatter fir Wirtschaftsakteure und Be-
schaffung im Gesundheitswesen, in denen die An-
forderungen gemdss MepV beschrieben sind.
Siehe Swissmedic: "Merkblatt Pflichten Wirtschafts-
akteure"”

1.4 Produkte, die der MepV unterstehen:

Ein Medizinprodukt muss strengen grundlegenden An-
forderungen genlgen. Sofern es diesen Anforderungen
entspricht, erhalt es eine Konformitatsbescheinigung.
Sie kann nur von einer so genannten «Benannten Stel-
le» (englisch notified body) nach eingehender Priifung
des Produktes ausgestellt werden. Der notified body
wird durch die 4 stellige Nummer, Bsp.: CE234, identifi-
ziert. Um sich zu versichern, dass die lhnen vorliegen-
de Konformitatsbescheinigung echt ist, bendétigen Sie
zwei Angaben:

1. Den Namen der «Benannten Stelle»: Sie kdnnen
auf den Listen der benannten Stellen nach: «Re-
gulation (EU) 2017/745 on medical devices» und
der altrechtlichen Medizinprodukte-Richtlinie
«MDD»: «93/42/EEC Medical devices» die Adres-
se der Homepage der benannten Stelle nach-
schlagen, die auf der Ihnen vorliegenden Konfor-
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mitatsbescheinigung angegeben ist und feststel-
len ob die Benannte Stelle «aktiv» ist fir den ent-
sprechenden Geltungsbereich;

2. Die Nummer der Konformitatsbescheinigung: Sie
kénnen auf der Homepage der Benannten Stelle
in der Suchmaske die Nummer der Bescheinigung
eingeben, um sich zu versichern, dass die Konfor-
mitatsbescheinigung giiltig ist®.

Alternativ kbnnen Sie die Zusammenstellung der «Be-
nannten Stellen» und der Suchmasken dieser Stellen
unter Kapitel 4 des BAG-Faktenblattes benutzen:
"Produkte fiir kosmetische Behandlungen mit
nichtionisierender Strahlung und Schall”

Hersteller von Medizinprodukten aus dem Ausland
muissen einen in der Schweiz ansassigen Reprasen-
tanten (CH-REP) haben, ein EU-REP geniigt nicht.
Siehe Swissmedic: "Merkblatt Pflichten Wirtschafts-
akteure”

Kennzeichnung Medizinprodukt:

c € 1234

Kennzeichnung Schweizer Reprasentant:

MD MD nnnnn

CH |REP

Anstelle des Symbols kann «CH-Bevollmachtigter» /
«CH-REP» / «Schweizer Bevollmachtigter» ausge-
schrieben werden. Zudem muss die Anschrift eine Kon-
taktaufnahme mit dem Schweizer Bevollmachtigen er-
mdglichen.

Kennzeichnung Niederspannungserzeugnis c €

2. Behandlungen

2.1 Erlaubte Behandlungen mit SN

Erlaubte Behandlungen durch Personen mit Sachkun-
denachweis:

e Haarentfernung;

e Tattoo Entfernung;

e Entfernung von Permanent-Makeup;

e Narben;

e Striae;

e Cellulite und Fettpolster;

e Couperose

e Blutschwammchen

e Spinnennavi <3mm,;

o Postinflammatorische Hyperpigmentierungen
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e Akne;

e Falten;

¢ Nagelpilz;

e Laser-Akupunktur

Ein Sachkundennachweis muss zwingend fir alle Be-
handlungen vorliegen, welche in der EDI-V Kosmetik
aufgeflihrt sind. Siehe oben bzw. Kolonne 2 in der Ta-
belle Anhang A: Ubersicht kosmetische Behandlun-
gen mit NIS und Schall und Anhang C: Behandlun-
gen mit Sachkundenausweis.

Sobald eine Person eine dieser Behandlung durchfihrt,
kommen die Anforderungen der V-NISSG zur Geltung.
Dies unabhangig davon, ob die Herstellerin oder der
Hersteller der Gerate bzw. eine Anbieterin oder ein An-
bieter die Behandlung gemass V-NISSG bezeichnet
oder selber eine synonyme Bezeichnung wahlt. Sobald
eine die synonym bezeichnete Behandlung unter die
Tatbestdnde der V-NISSG subsumiert werden kann,
gelten die Anforderungen der V-NISSG. Anbieterinnen
oder Anbieter, die mit solchen Geraten arbeiten, bend-
tigen die entsprechenden Sachkundenachweise. Ob
eine synonym bezeichnete Behandlung vorliegt, kann
auf Grund der verwendeten Gerate und Technologien
und Behandlungsziele eruiert werden. Wenn dieselben
oder ahnliche Gerate und Technologien verwendet
werden um dasselbe Ziel zu erreichen und lediglich
eine andere Bezeichnung verwendet wird, so bleiben
die Anforderungen der V-NISSG bestehen. Beispiels-
weise ist eine Hautstraffung oder -glattung eine syno-
nyme Bezeichnung flr eine Faltenbehandlung. Syno-
nyme Bezeichnungen sind auch in Kolone 5 der Tabel-
le im Anhang A nicht abschlieRend aufgefihrt.

2.2 Behandlungen, welche keine
Sachkunde erfordern:

Bitte beachten: Méglicherweise bestehen zu den nach-
folgend aufgefiihrten Behandlungen andere bundes-
rechtliche oder kantonale Rechtsgrundlagen, die in die-
ser Vollzugshilfe nicht aufgefiihrt sind. Bsp. kantonale
Merkblétter "Rechtliche Grundlagen fiir Kosmetik"

Nadelepilation, invasiv mit Nadeln

Die EDI-V Kosmetik regelt nicht die Nadelepilation, bei
der eine Elektrode in den Haarkanal eingefiihrt wird,
um die Haarwurzel galvanisch zu zerstéren.

Zu Behandlungen die invasiv mit Nadeln durchgefiihrt
werden (Nadelepilation, RF-Microneedling, RF-Nadel-
Mesotherapie), bestehen keine Vorgaben der Trager-
schaft. Sofern solche Behandlungen nicht durch kanto-
nale Vorschriften geregelt sind, fallen sie im Moment
nicht unter die Pflicht, einen Sachkundenachweis zu
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erlangen.

Weitere Behandlungen mit NIS und Schall

e Bleichung der Zahne (Zahnbleaching);

e Nageltrocknung und -hartung mit UV oder Blau-
licht;

o Wellness-Behandlungen, wie z.B. Infrarotanwen-
dungen in Saunen, die keinen Zusammenhang mit
den in der V-NISSG aufgefiihrten Behandlungen
haben;

¢ Fitnessanwendungen, die keinen Zusammenhang
mit den in der V-NISSG aufgefiihrten Behandlun-
gen haben;

o Home use-Jet-Lag- oder Home use Anti-
Depressions-Behandlungen mit kaltweissem Licht

e etc.

Behandlungen ohne NIS und Schall

Die V-NISSG regelt keine gewerblichen und berufli-
chen kosmetischen Behandlungen, sofern sie ihre Wir-
kung nicht mit NIS, Schall oder Kalte, sondern durch
andere Methoden erzeugen. Beispiele solcher Behand-
lungen sind in folgender, nicht abschlielender Liste
aufgefihrt:

e Microneedling ohne NIS;
o Dermabrasion;

¢ Mesotherapie, bei der die Wirkmolekule beispiels-
weise mit Pressluft in die Haut eingeschleust wer-
den;

e Apparative Massage,;

o Chemisches oder mechanisches Peeling;

e Unter- und Uberdruckverfahren;

¢ Behandlungen mit Hyaluronsaure;

¢ Behandlungen mit Botox;

e Unterspritzungen;

e Das Anbringen von Tatowierungen, Permanent
Make-Up und Piercings;

e etc.

2.3 Verbotene Behandlungen fiir sachkundige

Personen:

e Entfernung von Tattoos, Permanent-Makeup, Te-
leangiektasien (Couperose), Spinnenavi und Blut-
schwdmmchen in Augennahe (ndher als 1cm)

e Entfernung von Melanozytennavi
o Allgemein Krankheiten, Wunden etc.
¢ Nervenstimulationen PNS, TMS, Rehabilitation

e Sie auch Kolonne 4 in der Tabelle Anhang A:
"Ubersicht kosmetische Behandlungen mit NIS
und Schall”

4 www.laserschule.ch
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2.4 Behandlungen mit Arztvorbehalt

Anhang 2 Ziffer 2.1 V-NISSG sieht vor, dass gewisse
Behandlungen nur von Arztinnen oder Arzten oder dem
direkt unterwiesenen Praxispersonal durchgefiihrt
werden dirfen. Diese Be-handlungen verlangen eine
medizinische Anamnese, Diagnose und Therapie und
sind oft mit einem Risiko fiir schadliche Nebenwirkun-
gen behaftet, sofern sie nicht sachgerecht durchgefihrt
werden. Diese Behandlungen sind in Anhang 2 Ziffer 2
der V-NISSG aufgelistet und werden in Anhang D de-
tailliert beschrieben.

Als direkt unterwiesenes Praxispersonal gelten Per-
sonen, die von einer Arztin oder einem Arzt angestellt
sind und unter deren oder dessen direkter Kontrolle,
Aufsicht und Verantwortung arbeiten. Diese Personen
bendtigen keinen SN. Die Arztin oder der Arzt tragt die
volle Verantwortung und muss zu diesem Zweck wah-
rend der Behandlungen in der Praxis physisch an-
wesend sein.

Ist das direkt unterwiesene Personal in einer medizini-
schen Einrichtung angestellt, so mussen die Vertrage
zwischen den medizinischen Einrichtungen (Spital,
etc.), den Arztinnen oder Arzten und dem Praxisperso-
nal als auch die Arbeitsplanung so ausgestaltet sein,
dass das medizinische Personal stets unter der direk-
ten Anleitung, Aufsicht und Verantwortung der Arztin-
nen oder Arzte steht, die zwingend vor Ort anwesend
sein mussen.

Drittpersonen, die beispielsweise Raumlichkeiten in
einer Arztpraxis oder einer medizinischen Einrichtung
mieten, aber selbststandig ihre Tatigkeit ausuben, gel-
ten nicht als direkt unterwiesenes Praxispersonal. Die-
se Personen dirfen nur Behandlungen nach Artikel 5
Absatz 1 V-NISSG mit einem SN durchfihren.

Die Uberwachung von Praxispersonal durch Arztinnen
und Arzte ist nicht erfullt,

e sofern die Arztinnen und Arzte wahrend der Be-
handlung nicht physisch vor Ort sind, sondern
Uber Kommunikationseinrichtungen zugeschaltet
werden kénnen;

o sofern keine Arbeitsvertrage zwischen Arztinnen
und Arzten und dem Praxispersonal bestehen,
sondern die Zusammenarbeit anderweitig
geregelt ist.

Folgende Behandlungen dirfen nur noch von einer
Arztin oder einem Arzt oder von direkt unterwiesenem
Praxispersonal durchgefiihrt werden:

e Aktinische und seborrhoische Keratosen
e Altersflecken

© Laserschule Schweiz
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Angiome / Blutschwamme grésser 3 mm
Dermatitis

Ekzeme

Feigwarzen

Fibrome

Feuermale

Keloide

Melasma

Psoriasis

Syringiome
Talgdrisenhyperplasie
Varizen und Besenreiser
Vitiligo

Warzen

Xanthelasmen

Behandlungen mit hochfokussierter Ultraschall
(HIFU)

Behandlungen mit ablativen Lasern
Behandlungen mit langgepulsten Nd:YAG Lasern

Photodynamische Therapien kombiniert mit der
Anwendung von phototoxischen Substanzen oder
Medikamenten (PDT)

Laser Lipolyse (Abgrenzung zur erlaubten Laserli-
polyse siehe im folgenden Text).

Techniken und Verfahren unter arztlichem
Vorbehalt:

HIFU wird bei Behandlungen zu kosmetischen
Zwecken als Technik zur Straffung der Haut und
zum Fettabbau eingesetzt. HIFU kann das Gewe-
be punktuell um bis zu 70 Grad erwarmen. HIFU
kann im Vergleich zu Laserstrahlen tiefer in die
Hautschichten eindringen und flhrt zu Mikroverlet-
zungen und damit zu neuer Kollagenbildung. Die
Eindringtiefe in das Gewebe hangt von der Fre-
quenz ab. Je héher die Frequenz ist, desto ober-
flachlicher ist die Wirkung. Neben diesen kleinen
Verletzungen, die zur Zerstorung der Fettzellen
und zu direkter Straffung der Haut fuhren, kénnen
Ultraschallwellen auch Fettzellen zerstéren: Nied-
rigere Frequenzen I6sen Vibrationen aus, welche
die Membran der Fettzellen verletzten kann, die
empfindlicher sind als andere Zellen. Dies ge-
schieht eher mechanisch als thermisch. Auch
Kombinationsgerate mit HIFU und Radiofrequenz
(RF) fallen unter diese Bestimmung der V-NISSG.
Abgrenzung HIFU-Behandlungen von beruflich
oder gewerblich zugelassenen Ultraschallbehand-
lungen: Als Abgrenzungskriterium zwischen HIFU
und den beruflich oder gewerblich zugelassenen

www.laserschule.ch
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Ultraschallbehandlungen gelten die Anforderun-
gen an berufliche und gewerbliche Ultraschallge-
rate der IEC-Norm «Household and similar electri-
cal appliances - Safety - Part 2-115: Particular
requirements for skin beauty care appliances»
IEC 60335-2-115:2021 | IEC Webstore. Sofern
Ultraschallgerate flir kosmetische Behandlungen
diese Anforderungen einhalten, durfen sie beruf-
lich oder gewerblich ohne arztlichen Vorbehalt
verwendet werden. Diese Norm kann bei der La-
serschule eingesehen werden.

Alle ablativen und invasiven Laser, wie CO; La-
ser, CO; Fraktionslaser. Ablative Laser werden
hauptsachlich bei Narben, aktinischen Keratosen,
Melasmen, Akne, Warzen, Striae und Hautstraf-
fung eingesetzt. Ablative Laser verwenden typi-
scherweise lange Wellenlangen (>2000 nm), um
wasserhaltige Hautzellen zu verdampfen
(vaporiseren) und damit abzutragen. Es handelt
sich beispielsweise um CO,-Laser und Er:YAG-
Laser (Erbium-dotierte Yttrium-Aluminium-Granat-
Laser). Unter die ablativen Laser fallen auch die
fraktionierten ablativen Laser. Im Gegensatz zu
den klassischen ablativen Lasern bestrahlen frak-
tionierte Laser die Haut nicht flachig, sondern ver-
teilen bzw. fraktionieren ihre Strahlung auf viele
kleine abgegrenzte Gewebeareale. Die fraktionier-
te Laserstrahlung dringt saulenférmig in die Tiefe
des Gewebes ein. Dadurch entstehen zahlreiche
nadelstichartige Mikrowunden, die von gesunder,
durch das Laserlicht nicht beschadigter Haut um-
geben sind. Die Abheilung bei fraktionierter Laser-
strahlung soll schneller erfolgen als bei flachiger
Laserstrahlung.

langgepulste Nd:YAG-Laser (Pulsdauer im ms-
Bereich); Darunter fallen auch die Gerate mit kom-
binierten 3-Wellenldngen (meist 755, 808, 1064
nm), wobei die Diodenlaser mit 1064nm im Mo-
ment noch nicht von diesem Verbot erfasst sind.
Das BAG rat jedoch vom Kauf solcher Geréate ab.

In die gleiche Kategorie fallen Multicolor-
Diodenlaser, die mit verschiedenfarbigen Laserdi-
oden eine mehrfarbige, optisch geblindelte Laser-
strahlung erzeugen, die in unterschiedlichen Haut-
schichten absorbiert wird. Solche Diodenlaser
dirfen mit SN verwendet werden, auch wenn die
Strahlung langgepulste Strahlungsanteile im Wel-
lenlangenbereich von Nd:YAG-Lasern enthalt.

Multifunktionsprodukte sind Geréate, die verschie-
denen Technologien umfassen. Beispiele sind
Gerate, die verschiedene Laser umfassen oder
Kombinationen von Radiofrequenz- und Ultra-
schallgerate etc. Personen mit SN durfen die
Technologien (z.B. Wellenlangen, Ultraschall-
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Intensitaten etc.) von Multifunktionsprodukten ver-
wenden, die gemass der Tragerschaft fiir die Be-
handlungen ihres SN vorgesehen sind. Technolo-
gien, die unter arztlichen Vorbehalt fallen, sind flr
Personen mit SN verboten. Zum Beispiel dirfen
Sachkundige bei einem Lasergerat-
Multifunktionsgerat ein Handstiick verwenden,
dass eine kurz-gepulste Nd:YAG-Strahlung oder
eine Laserstrahlung im roten Wellenlangenbereich
erzeugt. Nicht gestattet ist ein Hand-stlck, das
langgepulste Nd:YAG-Laserstrahlung abstrahlt.

Photodynamische Therapien kombiniert mit der
Anwendung von phototoxischen Substanzen oder
Medikamenten. Unter die photodynamischen The-
rapien fallen sowohl die photodynamischen Thera-
pien im eigentlichen Sinne (PDT) wie auch die
Photochemotherapie (PUVA). Beide Behandlun-
gen verwenden photosensibilisierende Substan-
zen und Medikamente, die ihre Wirkung durch
eine Exposition mit optischer Strahlung erzeugen.
Funktionsweise:

Photodynamische Therapien im eigentlichen Sin-
ne: PDT eignen sich zur Behandlung verschiede-
ner Hautkrebsformen und ihrer Vorstufen mit in-
kohéarentem Licht, Laserstrahlung oder Blitzlicht.
Die Wellenlangen liegen uUblicherweise im Bereich
der sichtbaren und infraroten Strahlung.
Photochemotherapie: PUVA verwendet den Pho-
tosensibilisator Psoralen zusammen mit UVA-
Strahlung, um Psoriasis, Ekzeme, Sklerodermie,
Prurigo, Photodermatosen und weitere Hauter-
krankungen zu behandeln.

Laserlipolyse: Bei der Laserlipolyse handelt es
sich um eine minimal invasive Methode zur Re-
duktion von Fett. Sie steht daher zwingend unter
arztlichem Vorbehalt.

Funktionsweise : Unter oOrtlicher Betaubung wird
Uber winzige Hautschnitte ein dunner fiberopti-
scher Applikator (kleines Lasergerat) in das be-
troffene Fettgewebe eingefiihrt. Die Laserimpulse
I6sen das Fett aus den Fettzellen heraus, welches
dann vom Korper selbststandig ausgeschieden
wird. Wenn groéssere Fettmengen entfernt werden
sollen, kann das verflUssigte Fett mit kleinen Ka-
nilen abgesaugt werden.

Risiken und Nebenwirkungen: Diese invasive Be-
handlungsmethode erfolgt unter lokaler Betau-
bung. Durch die getéatigten Schnitte in die Haut
besteht ein Infektionsrisiko.

Abgrenzung zur nicht-invasiven Laserlipolyse
Lasergerate, die nicht-invasiv die Temperatur des
Fettgewebes erhéhen und damit zu einer Zersto-
rung des Fettgewebes flihren, kdnnen gemass
Artikel 5 Absatz 1 V-NISSG mit einem SN verwen-
det werden.
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2.6 Strafen

Bei Wiederhandlungen kénnen Verwaltungsmafnah-
men in Form von Geféangnis bis zu einem Jahr und
Bussen bis Fr. 40'000.-- gesprochen werden. Siehe
Anhang B.
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