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1 Einleitung

Diese Empfehlung dient dem vorbeugenden Schutz der Gesundheit und korperlichen
Unversehrtheit sowie dem Schutz vor Komplikationen und unerwinschten Folgen bei der
Durchfiihrung von d&sthetischen und kosmetischen Behandlungen mit Lasern und anderen
optischen Strahlungsquellen auf3erhalb der Heilkunde. Beispiele solcher Behandlungen sind
Haarentfernung (Epilation), Beseitigung von Falten bzw. Faltenglattung, Beseitigung von
GefaRanomalien (z. B. feinste Blutgefélie in Form von sog. Besenreisern), Pigmentbeseitigung
(z. B. Altersflecken) und Entfernung von Tatowierungen (Tattoos).

Diese Empfehlung umfasst die Anwendung von Lasern und anderen optischen Strahlungs-
quellen mit vergleichbaren Wirkungen auf die menschliche Haut, Hautanhangsgebilde und
Subcutis?, deren optische Strahlenemissionen (Ausgangswerte) zu biologischen Schadigungen
fihren kdnnen. Das betrifft insbesondere Laser der Klasse 3R, 3B, 4 und Lasereinrichtungen
der Klasse 1C sowie hochenergetische gepulste inkoharente Lichtquellen (z. B. IPL-Systeme)?
— Kilassifizierung siehe Wissenschaftliche Begrindung Abschnitt 2.5 und 2.6. Die
Anwendungsbereiche von Lasern und anderen optischen Strahlungsquellen mit vergleichbaren
Wirkungen an der menschlichen Haut &hneln einander sehr bei nahezu identischem Wirkungs-
und Nebenwirkungspotenzial.

Seit der Empfehlung der Strahlenschutzkommission (SSK) ,,Gefahren bei Laseranwendung an
der menschlichen Haut* (SSK 2000) hat es eine Reihe neuer Entwicklungen gegeben. Daher
hat das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz, Bau und Reaktorsicherheit (BMUB) die
SSK erneut um Beratung zu diesem Themenkreis gebeten. Insbesondere sollten folgende
Fragen geklart werden:

1. Von welchen Geraten (Laser und IPL) kdnnen bei einer Anwendung an der mensch-
lichen Haut gesundheitliche Gefahren ausgehen? Auf Basis wissenschaftlicher Erkennt-
nisse sollten sowohl die Gerdte bzw. Emissionsspektren als auch die jeweilige Art
primérer und ggf. sekundérer Schadigungen beschrieben werden.

2. Welche Anforderungen an die Ausbildung sind fur die verschiedenen Anwendungen
der Gerate zum Schutz der behandelten Personen erforderlich?

Laser und andere optische Strahlungsquellen kénnen unerwiinschte, z T. schwere Wirkungen
hervorrufen. Hierzu gehdren Verbrennungen, Pigmentverschiebungen, Narben, Nekrosen,
Keloide und Augenschéden (insbesondere Retina-Schaden bis zur Erblindung nach IPL-
Einsatz, aber auch Uveitis und Iris-Sch&den). Besonders problematisch ist es, wenn im
behandelten Gebiet Pigmentmale vorliegen. Zum Ausschluss einer malignen Erkrankung ist
hier vor Anwendungsbeginn eine differentialdiagnostische Begutachtung durch einen Arzt/
eine Arztin notwendig. Eine Mitbehandlung von Pigmentmalen kann eine korrekte Diagnose
auch fur einen erfahrenen Dermatologen/eine erfahrene Dermatologin erschweren oder sogar
unmaoglich machen. Dies kann zum Schaden flhren, da eine Melanom-Behandlung umso
erfolgreicher ist, je friiher das Melanom erkannt wird. Auch kann es zu einer Verhinderung oder
Verzogerung einer Diagnose und notwendigen Therapie kommen, wenn z. B. eine
Hormonstorung, fur die ein pathologisch verstarkter Haarwuchs das Leitsymptom ist, nicht
erkannt wird, weil durch eine kosmetische Behandlung die Behaarung entfernt wurde.

1 Im Folgenden kurz als ,,Laser und andere optische Strahlungsquellen® bezeichnet
2 IPL = Intense Pulsed Light; s. Wissenschaftliche Begriindung Abschnitt 2.2



Gefahrdungspotenzial bei der Anwendung von Lasern und anderen optischen Strahlungsquellen
an der menschlichen Haut — Empfehlung 6

Um unerwiinschte Wirkungen so weit wie moglich zu vermeiden, muss der Anwender tber
fundierte Kenntnisse vor allem zur Physik, Biologie, Medizin, Anatomie und zu Geréteeigen-
schaften bei der Verwendung von Lasern und anderen optischen Strahlungsquellen verfiigen.
Insbesondere missen Anwender der oben aufgefiihrten Geréteklassen in der Lage sein, die
Behandlungsparameter auf die individuellen Gegebenheiten der zu behandelnden Person
einzustellen. Auflerdem muss sicher erkannt werden, wann sich ein kosmetischer Einsatz
verbietet. Da bisher nahezu keinerlei Regelungen und vor allem keine entsprechenden
Ausbildungsanforderungen existieren, besteht hier erheblicher Handlungsbedarf. Im Anhang
(,;Ausbildungsanforderungen®) macht die SSK hierzu Vorschlage.

Die vorliegende Empfehlung der SSK Dberlcksichtigt die neuen gerétetechnischen
Entwicklungen und bewertet die mit ihrer Anwendung am Menschen verbundenen Risiken neu.
Sie aktualisiert in diesem Bereich die Empfehlung ,,Gefahren bei Laseranwendung an der
menschlichen Haut“ (SSK 2000). Die vorliegende Empfehlung bezieht sich ausschliel3lich auf
kosmetische und &sthetische Anwendungen, nicht jedoch auf Behandlungen im Rahmen der
Heilkunde. Heilkunde darf nur von Arzten/Arztinnen und Personen, die die entsprechende
Erlaubnis gemal? § 1 Abs. 1 HeilprG (Heilpraktikergesetz) besitzen, ausgetibt werden. Die
Unterscheidung zwischen den Bereichen Kosmetik/Asthetik auf der einen Seite und Heilkunde
auf der anderen Seite ist nicht in jedem Fall eindeutig. Daher ist die Entscheidung durchaus
problematisch, welcher Personenkreis welche Methoden zur Erzielung von kosme-
tischen/asthetischen Veranderungen am menschlichen Korper einsetzen darf. Diese Entschei-
dung kann nur eingeschrénkt auf der Grundlage naturwissenschaftlicher Erkenntnisse getroffen
werden, da zahlreiche weitere Aspekte (insbesondere auch rechtliche) zu berticksichtigen sind.

Laut Paragraph 11 (1) der Satzung der SSK gilt:

"(1) Die Strahlenschutzkommission beschlief3t als Ergebnis ihrer Beratungen naturwissen-
schaftliche und technische Empfehlungen oder Stellungnahmen an das Bundesministerium. Sie
trifft keine rechtlichen Bewertungen.”

In der vorliegenden Empfehlung gibt die SSK daher keine Empfehlung dazu ab, welche
Berufsgruppe Laser und andere optische Strahlungsquellen mit vergleichbaren Wirkungen zu
kosmetischen/asthetischen Zwecken einsetzen darf. Diese Entscheidung muss dem Gesetzgeber
uberlassen bleiben. Die SSK leistet jedoch bei dieser Entscheidung insofern Unterstiitzung, als
sie die technischen und naturwissenschaftlichen Erkenntnisse zu diesen Geraten und zu den mit
dem Einsatz dieser Gerédte verbundenen Gefahren darstellt. Dartiber hinaus empfiehlt sie
Ausbildungsanforderungen, die diejenigen Personen erfiillen sollen, die diese Gerdte am
Menschen einsetzen.

2 Empfehlungen der Strahlenschutzkommission

Die Strahlenschutzkommission empfiehlt:

— Laser und andere optische Strahlungsquellen mit vergleichbaren Wirkungen zur kos-
metischen Anwendung sollten entsprechend den Vorgaben des Medizinproduktegesetzes®
(MPG 2002) behandelt, den Medizinprodukten gleichgestellt werden und in die Klasse I1b
des Medizinproduktegesetzes (s. Kapitel 2.5 der wissenschaftlichen Begrindung) (,,Hohes
Risiko*) eingestuft werden.

1 Die Regelungen des Medizinproduktegesetzes betreffen z. B. Konstruktion, Herstellung, Qualitatskontrolle,
Zertifizierung, Vermarktung, aktive Marktiberwachung, Meldepflicht und wiederkehrende Priifungen.
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—  Vor Anwendungen von Lasern und/oder anderen optischen Strahlungsquellen soll Giber die
Methode, die Risiken, die Erfolgsaussichten, Uber alternative Behandlungsverfahren sowie
uber mogliche unerwiinschte Wirkungen und Komplikationen dem aktuellen Wissensstand
entsprechend aufgeklart werden.

— Vor der Exposition mit Lasern und/oder anderen optischen Strahlungsquellen von
pigmentierten Hautverdnderungen oder anderen Hautveranderungen, die einer
Differentialdiagnose durch einen Arzt/eine Arztin bedirfen, soll diese durch einen
Dermatologen/eine Dermatologin gestellt werden. Bei Vorliegen eines erhdhten
Haarwuchses bei einer Frau soll vor der Entfernung der Haare mittels Lasern und/oder
anderen optischen Strahlungsquellen ein entsprechender Facharzt/eine entsprechende
Facharztin klaren, ob es sich um ein hormonelles oder anderes krankheitsbedingtes
Problem handelt.

— Vor einer Anwendung ist zu Uberprufen, ob es Hinweise auf ein malignes Melanom oder
eine andere Art eines Hauttumors gibt. Ein entsprechender Verdacht ist arztlich abzuklaren.
Dies gilt auch beim Einsatz dieser Gerate im Zusammenhang mit anderen Indikationen,
wie z. B. der Haar- oder Tatowierungsentfernung und der Falten-, Gefd3- oder anderen
sogenannten Rejuvenationsbehandlungen.

— Bei der Behandlung von Té&towierungen soll auf die zusétzlichen Risiken durch
entstehende Zersetzungsprodukte (z. B. Auslésung von Allergien) hingewiesen werden.

— Das Auftreten von unerwiinschten Wirkungen und Komplikationen soll dokumentiert und
an eine noch einzurichtende zentrale Stelle gemeldet werden. Ihre wichtigste Aufgabe
sollte es sein, einen systematischen Uberblick zur Haufigkeit von unerwiinschten
Wirkungen und Komplikationen zu erstellen.

— Es sollen Richtlinien fir die Aus-, Fort- und Weiterbildung von Anwendern, die Laser
und/oder andere optische Strahlungsquellen einsetzen oder einsetzen wollen, erarbeitet
werden. Diese Richtlinien sollen den erforderlichen Wissensumfang insbesondere Uber die
physikalischen,  biologischen,  medizinischen,  anatomischen,  physiologischen,
pharmakologischen und psychologischen Wirkungen, tber Rechtskunde und Uber die
Geréateeigenschaften zur fachgerechten Anwendung und zur Vermeidung von Schaden und
unerwiinschten Wirkungen beschreiben (siehe Anhang ,,Ausbildungsanforderungen®).

— Die erforderliche Qualifikation soll durch fir den jeweiligen Anwendungsbereich
geeignete Ausbildungsinhalte nach dem aktuellen Stand des Wissens, durch praktische
Ausbildung unter Anleitung und die erfolgreiche Teilnahme an von der zustandigen Stelle
anerkannten Kursen erworben und regelméafig aktualisiert werden.

—  Die Offentlichkeit sollte tiber die nicht zu unterschatzenden Risiken der Anwendung von
Lasern und anderen optischen Strahlungsquellen zu &sthetischen und kosmetischen
Zwecken informiert werden.

— Die Anwendung von Heimgeréten ist aus Sicht der SSK bedenklich, und auf mégliche
Geféhrdungen sollte (z. B. in den Bedienungsanleitungen) deutlich hingewiesen werden.
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1 Einleitung

Die Anwendungsmadglichkeiten von Lasern zu asthetischen und kosmetischen Zwecken haben
sich in den letzten Jahren wesentlich erweitert. Hinzu kommt die Entwicklung anderer optischer
Strahlungsquellen als Laser mit vergleichbaren Wirkungen an der menschlichen Haut (z. B.
hochenergetischer Blitz- oder Kurzbogenlampen sowie von lichtemittierenden Dioden (LEDS)).
Dies hat dazu gefiihrt, dass inzwischen an der menschlichen Haut viele Indikationen mit diesen
neuen Gerdten behandelt werden, die vorher nur einer Laseranwendung zugénglich waren.
Beispiele solcher Anwendungen sind Haarentfernung (Epilation), Beseitigung von Falten bzw.
Faltenglattung, Beseitigung von Gefalanomalien (z. B. feinste BlutgefdRe in Form wvon
sogenannten Besenreisern), Pigmentbeseitigung (z. B. Altersflecken) und Entfernung von
Tatowierungen (Tattoos). Durch den zunehmenden Einsatz dieser Gerate, insbesondere auch bei
medizinisch nicht indizierten Anwendungen und durch nicht ausreichend geschulte Anwender
sind gesundheitliche Risiken flr die behandelten Personen nicht auszuschlief3en (s. Kap. 5) und
wurden auch beobachtet (s. Kap. 6).

Deshalb sind fur die sichere Anwendung von Lasern und anderen optischen Strahlungsquellen
mit vergleichbaren Wirkungen Kenntnisse des Anwenders (ber die physikalischen, biolo-
gischen, medizinischen, anatomischen, physiologischen, pharmakologischen und psycholo-
gischen Wirkungen, ber Rechtskunde und Uber die Geréteeigenschaften zur fachgerechten
Anwendung und Vermeidung von Schaden und unerwinschten Wirkungen unverzichtbar (s.
hierzu die Vorschlage im Anhang ,,Ausbildungsanforderungen®).

2 Physikalische Grundlagen
2.1 Lasersysteme

Laserstrahlung ist typischerweise monochromatisch (einfarbig), kohé&rent (Fahigkeit der
ortsfesten und zeitlich stabilen Interferenzerscheinung) und quasiparallel (geringe Strahl-
divergenz). Aufgrund seiner Quasiparallelitat ist ein Laserstrahl besonders gut fokussierbar. Der
Strahldurchmesser vergrof3ert sich nur sehr wenig mit der Entfernung zur Laserstrahl-
austrittsstelle. Da die Leistungsdichte (oder Bestrahlungsstarke) des Laserstrahls bereits beim
Austritt sehr hoch ist, kdnnen im Gegensatz zu normalem Licht durch die Fokussierung enorme
Leistungsdichten (Bestrahlungsstarken) erzielt werden.

2.1.1 An der Haut angewandte Laser

Als Lasersysteme kommen an der Haut insbesondere die nachstehend mit steigender Wellen-
ldnge angefiihrten Typen zum Einsatz:

—  Excimer-Laser (im UV-Bereich, insbesondere bei 308 nm (Xenonchlorid, XeCl)),

— Argon-lonen-Laser (Hauptlaserlinien bei 488 nm und 514,5 nm),

—  Frequenzverdoppelter Neodym:Yttrium-Aluminium-Granat-Laser (SHG Nd:YAG bei
532 nm). Dieser Laser wird falschlicherweise hdufig als KTP-Laser bezeichnet, dabei ist
Kaliumtitanylphosphat (KTP, KTiOPOg4) nur der Kristall, mittels dessen Hilfe in einem
nichtlinearen Prozess eine Frequenzverdopplung stattfindet, aber nicht das aktive Laser-
material,

—  Farbstofflaser (je nach Laserfarbstoff in der Wellenlange durchstimmbar von ca. 515 nm
bis ca. 1 200 nm, hauptséchlich zwischen 585 nm und 600 nm),

— Rubinlaser (694,3 nm),
— Alexandritlaser (755 nm),
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— Dioden- bzw. Halbleiterlaser (je nach Halbleitermaterialien zwischen ca. 800 nm und
1060 nm mit AlInGaAsP/GaAs, z. B. ca. 800 nm mit GaAlAs),

—  Neodym:Yttrium-Aluminium-Granat (Nd:YAG)-Laser (1064 nm, 1320 nm oder
1440 nm),

— Dioden- bzw. Halbleiterlaser bei ca. 1 400 nm bis ca. 1450 nm (z. B. InGaAsP/InP),
—  Holmium: Yttrium-Aluminium-Granat-Laser (Ho:YAG, 2100 nm),

—  Erbium:Yttrium-Aluminium-Granat-Laser (Er:YAG, 2940 nm),

— Kohlendioxid-Laser (CO»-Laser, 10600 nm).

2.1.2 Wichtige Parameter bei der Erzeugung von Gewebereaktionen

Fur die Laserwirkung am Gewebe ist v. a. die wellenldngenabhéngige Absorption der
Laserstrahlung durch Wassermolekiile bzw. Chromophore in der Haut (z. B. Melanin,
H&moglobin) verantwortlich. Dabei werden die absorbierenden Molekdile in einen angeregten
Zustand versetzt, der zu einer Konformationsanderung, zur Produktion reaktiver
Sauerstoffspezies und/oder zur Produktion von Warme fiihren kann.

Jeder der unter 2.1.1 genannten Laser hat eine vom Lasermaterial, der Laserwellenlénge, der
typischen Emissionsdauer und der Strahlleistung abhéangige charakteristische Eigenschaft in
Bezug auf die sogenannte Wechselwirkung, d. h. auf den oder die dominanten Effekte im
Gewebe.

In Abhé&ngigkeit vom Behandlungsziel kann der gewtinschte physikalische Effekt durch
entsprechende Wahl der Leistungsdichte (Bestrahlungsstarke) in der Einheit W/cm? und
Expositionsdauer variiert werden, wodurch gezielt verschiedene Gewebereaktionen erzeugt
werden kdnnen. Verschiedentlich werden auch unterschiedliche Lasertypen kombiniert, um das
Anwendungsspektrum durch Optimierung der Wirkungen zu erweitern. Je nach Art des Lasers
konnen diese im sogenannten Dauerstrich (continuous wave-, CW-Betrieb), d. h. mit
Emissionsdauern von mehr als 0,25 Sekunden, oder gepulst betrieben werden. So sind XeCl-,
Rubin-, Alexandrit-, Ho:YAG- und Er:YAG-Laser typische Pulslaser, wahrend Argon-lonen-,
Halbleiter- und Nd:Y AG-Laser vorwiegend als Dauerstrichlaser zum Einsatz kommen.

Die Pulstechnik ist entweder materialbedingt vorgegeben oder aber sie wird bestimmt durch die
Pumptechnik (Art der Zufuhr der erforderlichen Energie zur Inversion der atomaren bzw.
molekularen Besetzungsdichten der Energiezustande im Lasermaterial), wie z. B. bei blitz-
lampengepumpten Farbstofflasern. Dartiber hinaus kann durch Eingriff in den sogenannten
Laserresonator durch bestimmte Schalt- bzw. Modulationstechnik ein Guteschaltbetrieb (Q-
switch) oder Modelocking-Betrieb erzeugt werden, und zwar mit Pulsdauern entweder von
Nanosekunden (10 s) oder Pikosekunden (102 s). Die Angaben langgepulst, gepulst, kurz-
gepulst, supergepulst, ultragepulst, glitegeschaltet und ultrakurzgepulst weisen auf die jeweilige
Pulsform und -dauer hin. Die Pulsdauer kann zwischen einigen Millisekunden (102 s) und
Femtosekunden (10%° s) liegen. Hierdurch ergeben sich unterschiedliche Effekte im
biologischen Gewebe.

Aufgrund der Tatsache, dass sich nur ein begrenzter Wellenldngenbereich der mdglichen
Laserwellenlangen durch faseroptische Systeme (Lichtwellenleiter) Ubertragen lasst, und zwar
von etwa 300 nm bis etwa 3 000 nm (wobei zum Teil Sonderformen zur Anwendung kommen
miussen, weil die Transmission normaler Quarzglasfasern nicht ausreicht), missen flr die
Wellenldnge des Kohlendioxid-Lasers entweder Linsen- oder Spiegeloptiken verwendet oder
der direkte Laserstrahl auf das Gewebe gerichtet werden.
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Bei einigen Lasersystemen zur Anwendung auf der Haut tritt der Laserstrahl aus einem recht-
eckigen oder runden Fenster aus, das haufig wegen hoher Transparenz und guter Warme-
leitfahigkeit aus Saphir besteht und manchmal auch als Lichtleiter bezeichnet wird. Durch die
Abmessungen dieses Strahlaustrittsfensters wird die Grofle des behandelten Hautareals
bestimmt. Im Falle eines Dioden-Lasers wird in der Regel ein Diodenlaserarray dazu benutzt,
die entsprechende Abstrahlflache zu realisieren.

Verschiedene Zielstrukturen im Gewebe sollen moglichst selektiv zerstort werden, ohne
umliegendes Gewebe zu schadigen. Um eine potenzielle Gefahrdung fir umliegende Strukturen
durch thermisch erzeugte Energie zu vermindern, muss die applizierte Energiemenge stets unter
Berlicksichtigung der GroRe der Zielstruktur innerhalb eines bestimmten Zeitintervalls genau
dosiert werden. Beim Einsatz der Laserstrahlung im Dauerstrich und bei Pulsdauern, die groRer
sind als die Relaxationszeit der jeweiligen Zielstruktur, kommt es zu einer Temperaturerhthung
in der Zielstruktur, die zu einem Temperaturgradienten im Gewebe flhrt. Durch die
Umverteilung der thermischen Energie steigt auch die Temperatur in Gewebearealen, die keine
Strahlung absorbieren. Diese unspezifische Wirkung der Laserstrahlung wird beispielsweise bei
der Gewebe-Koagulation mit dem Nd:YAG-Laser genutzt.

2.2 IPL-Systeme

Die Abkurzung IPL wird zwar ublicherweise fur Intense Pulsed Light bzw. Blitzlampentechnik
verwendet, ist mittlerweile jedoch ein geschitzter Markenname eines Laser- und IPL-
Herstellers. In diesem Zusammenhang wird haufig auch von sogenannten hochenergetischen
gepulsten inkoh&renten Lichtquellen gesprochen. Einige Hersteller umgehen den
Markenzeichenschutz, indem sie andere Begriffe entweder durch VVoran- oder Hintenanstellung
oder Einbeziehung weiterer Abkirzungen, wie z. B. IPL-One, ILS (intense light source), IPLS
(intense pulsed light system), S-IPL (Super-Intense Pulsed Light), I12PL oder I2PL, verwenden
und dadurch u. U. selbst ein Markenzeichen erhalten.

Bei der IPL-Technologie besteht das Kernstiick im Regelfall aus einer Gasentladungslampe in
Form einer Blitzlampe, und zwar bevorzugt einer hochenergetischen Hochdruck-Xenon-
Kurzbogenlampe, welche im gepulsten Betrieb ein sonnenédhnliches (polychromatisches)
Wellenlangenspektrum von etwa 250 nm bis 1 400 nm emittiert. Fir IPL-Gerate gibt es im
Wesentlichen zwei Konstruktionsformen, ndmlich zum einen sogenannte stabformige Kurz-
bogenlampen und zum anderen U-férmig gebogene Lampen, die damit die Form des
Behandlungshandstiickes mitbestimmen. Zunéchst wird in einem elektronischen VVorschaltgeréat
ein Hochspannungsimpuls erzeugt, der das Gas im stabférmigen Entladungsrohr aus Quarzglas
leitfahig macht. Im Anschluss erfolgt die Zindung der Gasentladung mit Ausbildung eines
linienférmigen Lichtbogens zwischen den beiden Wolfram-Elektroden im Entladungsrohr.
Xenonblitzlampen sind als Gasentladungslampen Linienstrahler, wobei die Linien so dicht
beieinander liegen, dass sie durch die Zusatzstoffe im Gas praktisch zu einem fast
kontinuierlichen Spektrum werden. Das erklart, warum Xenon-Kurzbogenlampen tber einen
Wellenldngenbereich von etwa 300 nm bis ca. 700 nm ein relativ kontinuierliches Spektrum
haben. Beispielsweise sind etwa 85 % der gesamten optischen Strahlung charakteristischerweise
in einem Kontinuum zu finden, wéhrend die restlichen ca. 15 % auf das Linienspektrum
entfallen. Durch die Wahl des verwendeten Gasgemisches und der verschiedenen Metallsalze
lasst sich das Emissionsspektrum bestimmen. Bei Xenon ergibt sich eine breitbandige optische
Strahlungsemission, die oft einem tageslichtdhnlichen Weil3 entspricht. Im sichtbaren Bereich
liegt das Maximum bei etwa 500 nm. Starke Linien (Plasmalinien) weist das Xenon-Spektrum
im nahen Infrarot zwischen 800 nm und 1 000 nm auf und schwache Linien zwischen 450 nm
und 490 nm. Die Xenon-Blitzlampe selbst befindet sich Ublicherweise in einem Handstlick, das
frei vom Anwender gefiihrt und auf die jeweils zu behandelnde Hautflache aufgesetzt werden
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muss. Hieraus ergibt sich unter anderem das technische Problem, die Haut ausreichend gut zu
kihlen.

Da die Strahlung der Gasentladungslampe geféhrliche und fir die Anwendung unnétige
Strahlungsbestandteile enthalt, mussen Ultraviolett (UV)- und Infrarot (IR)-Strahlung je nach
Indikation ganz oder teilweise herausgefiltert werden. Dazu werden im kurzwelligen Bereich
optische Filter (Cut-off-Filter) eingesetzt, wodurch gleichzeitig die ansonsten im Blitzlicht-
lampenspektrum enthaltene UV-Strahlung eliminiert werden soll. Allerdings eliminieren Cut-
off-Filter Wellenléangen nur unterhalb des angegebenen Wertes (z. B. 590 nm, 615 nm, 645 nm,
695 nm, 755 nm) und zudem nicht vollstandig (Ross 2006). Trotz vorgeschalteter Filter konnen
Wellenldngen unterhalb von 400 nm (UV) gemessen werden. Diese kdnnen insbesondere
Augenschaden und Verbrennungen an der Haut und auch eine ungewollte Haarentfernung
bewirken (Ross 2006). Insgesamt gelangt Strahlung der nicht herausgefilterten Wellenldangen
ins Gewebe und kann aufgrund der nicht-spezifischen Erwarmung zu Hautverbrennungen
fihren (Ross 2006). Im langwelligen Anteil konnen auch Wellenldngen zwischen 750 nm und
— begrenzt durch die Wasservorlaufstrecke — 1 200 nm herausgefiltert werden. Das fuhrt
allerdings dazu, dass je nach Cut-off-Filter 70 % bis 90 % der eingestrahlten Energie nicht im
sichtbaren, zur Behandlung der Hauptchromophoren Hdmoglobin und Melanin gut nutzbaren
Spektralbereich liegen. Zur Erzeugung wirksamer Energiemengen etwa im Bereich der
Hamoglobinabsorption muss hier eine unspezifische Erwédrmung des Gewebes durch Infrarot-
Strahlung in Kauf genommen werden. Durch die Wahl der Cut-off-Filter lasst sich in gewissem
Male eine Einstellung fur die jeweilige Anwendung und eine Anpassung an den jeweils
vorliegenden Hauttyp vornehmen. Typischerweise altern diese Filter und mussen regelmaRig
geprift und ersetzt werden.

Da bei IPL-Systemen Blitzlampen zum Einsatz kommen, sind alle Systeme gepulst. Allerdings
konnen die Pulsdauern unterschiedlich lang sein. Ublicherweise kann die Dauer der einzelnen
Lichtblitze (,,Flashs*) zwischen 5 ms und 50 ms gewahlt werden. Auch Wiederholrate und
Intervall zwischen zwei Pulsen werden je nach Anwendung individuell angepasst. Typisch sind
bei IPL-Geréten Pulspausen von 1 Sekunde bis 8 Sekunden. Bei der Entwicklung neuer Gerate
werden inzwischen einzelne Pulse in sogenannte Subimpulse unterteilt. Diese
Pulsunterbrechungen sollen eine effektivere Kihlung der Haut ermdglichen und tragen nach
Herstellerangaben dazu bei, dass Hautverbrennungen vermieden werden kénnen. Typisch sind
dabei bis zu 15 Pulsunterbrechungen, wobei sich zum Teil auch noch die Zeitdauer, bis eine
Unterbrechung erfolgt, einstellen l&sst. Je besser die Behandlungsparameter auf die jeweilige
Struktur und Situation angepasst werden konnen, desto hoher ist die Optimierung der
Behandlungsergebnisse.

Sowohl physikalisch als auch technisch bedingt unterscheiden sich Laser- und IPL-Systeme im
Hinblick auf die Abstrahlflache dadurch, dass diese bei IPL-Systemen groRer ist. Da die
Erzeugung einer breitbandigen optischen Strahlung im Gegensatz zur Laserstrahlung nicht als
stimulierte, kohdrente Strahlung, sondern als spontane optische Strahlung erfolgt, ist sie auch
nicht wie bei Laserstrahlung auf eine kleine Fl&che verteilt und weist dartiber hinaus einen
grolReren Abstrahlwinkel auf. Daher sind die am Behandlungskopf vorliegenden Flachen auch
deutlich grof3er als bei Lasern. In der Regel werden deshalb auch Hautflachen mitbehandelt, die
das eigentliche Ziel (Haarfollikel, GefaR etc.) gar nicht beinhalten. Typisch sind rechteckige
Abmessungen von z. B. (1 bis 2) cm mal (2 bis 5) cm, also mit einer Flache von 2 cm? bis
10 cm? Allerdings kann auch mit einem Laserstrahl durch entsprechende Scantechnik
(Bewegung des Laserstrahls nach einem vorgegebenen Muster) quasi gleichzeitig eine grof3ere
Flache bestrahlt werden. Damit ist auch mittels Lasertechnik eine der IPL-Technik
vergleichbare Anwendung mdoglich. Als Folge des relativ groRen Abstrahlwinkels der
inkohé&renten, breitbandigen optischen Strahlung und der erforderlichen Kontaktauflage des
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Behandlungskopfes auf der Haut kann die jeweilige Behandlungsflache selbst nicht unmittelbar
eingesehen werden. Dies gilt insbesondere fur Behandlungsképfe mit integrierter Kihlung.
Zudem sind dem Einsatz von Behandlungskopfen mit relativ grofen Abmessungen aus
anatomischen Griinden bestimmte Grenzen gesetzt. Eine seitliche Abstrahlung (Streustrahlung)
bei nicht gerade aufgesetztem Kristall bedeutet eine Gefahr flir das Auge, wie z. B. in Form
einer Photoretinitis (blue light photochemical hazard) (Clarkson 2006).

Fur eine Beurteilung der Anwendungsbreite eines IPL-Gerdtes missen neben wissen-
schaftlichen Studien zur Wirkung des speziellen Geréate-Typs u. a. die nachstehenden Angaben
vorliegen (DGUV 2009):

— spektrales Wellenlédngenspektrum in Abhédngigkeit des jeweiligen Handstlcks und Filters,
— maximale Energiedichte pro Handstiick des Einzelpulses und der Impulsfolge?,

— Fl&chenleistungsdichteverteilung am Handstlick,

— Pulsdauer,

— Pulswiederholfrequenz,

— mittlere optische Leistung tber 1 s bzw. 10 s in Watt.

Insgesamt gestaltet sich die Beurteilung von IPL-Geraten schwierig, da entsprechende
Standards fur die Herstellung der Gerate nicht vorhanden sind (Town und Ash 2009, Town et
al. 2007, Eadie et al. 2009).

Die fur die jeweilige Wirkung wichtigen Bestrahlungsparameter sind in der Regel weniger die
in Watt angegebene Leistung oder die in Joule vorhandene Energie, sondern vielmehr die am
Auftreffort vorliegenden Strahldurchmesser, die sich als Leistung pro Flache ergebende
Leistungsdichte (Bestrahlungsstiarke in W/cm?) oder die durch Multiplikation mit der
Einwirkdauer resultierende Energiedichte (Bestrahlung in J/cm?). In der Literatur und
insbesondere in den Datenbléttern der Geratehersteller findet sich hierzu auch héufig die
Bezeichnung ,,Fluence* (bzw. ,,Fluenz*); ein Begriff, der eigentlich der Dosimetrie entstammt
und einer Teilchenstrahlung zugeordnet ist. Typische Werte der Energiedichte (Bestrahlung)
liegen im Bereich von 20 J/cm? bis 60 J/cm?, wenn die entsprechenden Pulsdauern im
Millisekundenbereich sind. Fir medizinische Laser finden sich in der Norm DIN EN 60601-2-
22 (DIN 2015c) Festlegungen zur abgegebenen Strahlung und deren Messung. Danach durfen
die gemessenen Abweichungen zu den Festlegungen nicht mehr als £ 20 % betragen. Solche
Messungen sollten auch fur IPL-Geréte selbstverstandlich werden; hier kommen durchaus
hohere Schwankungen vor (Town et al. 2007).

2.3 Kombinierte Laser- und IPL-Systeme

In jungerer Zeit werden auch kombinierte Systeme am Markt bereitgestellt. Die Kombinationen
von Laser- und IPL-Systemen bieten die Mdglichkeit, z. B. vom Laser- zum IPL-System und
umgekehrt umzuschalten. Dabei kommen entweder gemeinsame Handstiicke oder fur jede
optische Strahlungsquelle getrennte Applikatoren zum Einsatz, die an ein multifunktionelles
Basissystem montiert werden. Das Einsatzgebiet ist vor allem wegen der hohen
Anschaffungskosten derzeit noch auf Kliniken und spezialisierte Praxen beschrankt, die
vorwiegend kosmetische Anwendungen durchfiihren.

L die Art der Abfolge der Einzelpulse
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2.4 LED-Systeme (Licht emittierende Dioden)

Wie der Einsatz inkoharenter optischer Strahlungsquellen in Form von IPL-Systemen bereits
bei unterschiedlichen Anwendungen gezeigt hat, ist flr eine Hautbehandlung nicht unbedingt
kohdrente optische Strahlung eines Lasers erforderlich. Auch wenn Licht emittierende Dioden
(auch Leuchtdioden oder abgekiirzt LED genannt) nicht immer eine direkte Alternative zu IPL-
Systemen und/oder zu Lasern sind, bieten sie dennoch eine weitere Maoglichkeit zur
Hautbehandlung mit optischer Strahlung. Aktuell sind unterschiedliche LED-Systeme erhalt-
lich, die flr verschiedene kosmetische Behandlungen zum Einsatz kommen: zur Reduzierung
von Aknenarben oder Falten, zur Entfernung von Flecken auf der Haut und von Sommer-
sprossen oder zur Beeinflussung der Textur der Haut.

Licht emittierende Dioden (LEDs) funktionieren nach anderen physikalischen Prinzipien als
Glahlampen und Leuchtstofflampen und unterscheiden sich in gewisser Hinsicht von
Halbleiterlaserdioden. Bei LEDs wird nach Anlegen einer &ul3eren elektrischen Spannung in
Durchlassrichtung (Flussspannung) ein elektrischer Strom in einem mit Fremdatomen dotierten
Halbleiter direkt in optische Strahlung umgesetzt. Bei geeigneter Wahl bzw. Zusammensetzung
sowie Dotierung der verwendeten Halbleitermaterialien kann diese optische Strahlung im
sichtbaren Bereich des elektromagnetischen Spektrums liegen.

Im Gegensatz zur Situation beim Halbleiterlaser erfolgt die Abstrahlung einer LED als spontane
Emission. Diese optische Strahlung ist daher nicht streng monochromatisch (einfarbig), sondern
kann aufgrund ihrer Bandbreite (ca. 10 nm bis ca. 50 nm) als quasi-monochromatisch bezeichnet
werden. Im Vergleich zur Emission von IPL-Gerdten ist LED-Strahlung sehr viel
schmalbandiger.

Da im Gegensatz zu einem Diodenlaser bei einer LED kein sogenannter Resonator vorliegt,
weist die Abstrahlung einen gewissen Winkelbereich auf. Es entsteht weder koh&rente optische
Strahlung, noch ist die Biindelung so eng wie bei einem Laserstrahl. Durch Zuschaltung einer
Sekundaroptik auf die einzelne LED l&sst sich die Abstrahlung beeinflussen. Einzelne LEDs
kénnen zudem sowohl punktférmig als auch zu mehreren linien- und flachenférmig angeordnet
werden. Aktuell kommen bereits Systeme zur Anwendung, bei denen mehr als tausend einzelne
LEDs in einem Array bzw. Panel angeordnet sind.

Hinsichtlich der Spektralverteilung kann ein LED-System mit einem Lasersystem verglichen
werden. Allerdings konnen die mittels Laser erreichbaren Werte der Leistungsdichte
(Bestrahlungsstérke) bzw. Energiedichte (Bestrahlung) mit LED-Systemen nicht erzielt werden.
Insofern sind der Anwendung von LED-Systemen Grenzen gesetzt. Werden z. B. typische
Werte der Energiedichte (Bestrahlung) von ca. 0,1 Jcm? bei einer spezifischen
Pulsfolgefrequenz abgegeben, spricht man von der Wirkung durch Photomodulation. Bei der
Wirkung der optischen LED-Strahlung auf das Gewebe stehen nicht thermisch induzierte
Prozesse, sondern photochemische Effekte im Vordergrund. LED-Systeme mit bis zu ca. 1000
Einzel-LEDs erreichen deutlich héhere Werte der Energiedichte (Bestrahlung), indem
vergleichsweise lange Bestrahlungsdauern angewandt werden. Die Leistungsdichten (Bestrah-
lungsstarken) liegen dann z. B. im Bereich von ca. 40 mW/cm? bei blauem LED-Licht und bei
ca. 80 mW/cm? bei rotem LED-Licht bei einem Behandlungsabstand von 1 cm bis 10 cm. Bei
Bestrahlungsdauern von ca. 20 Minuten ergeben sich somit Energiedichten (Bestrahlungen) im
Bereich zwischen ca. 50 J/cm? und ca. 100 J/cm?. Diese Werte sind aber insgesamt nicht
vergleichbar mit den unter sehr kurzen Pulsen im Millisekundenbereich bei Laser- und IPL-
Systemen erzielten Expositionswerten.
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Durch Kombination von roten LEDs bei 633 nm mit infraroten LEDs (IREDs) bei 830 nm soll
eine synergistische Wirkung erzielt werden. Dartiber hinaus kommen auch LED-Systeme mit
Wellenldngen im Bereich von ca. 405 nm bis 425 nm zum Einsatz.

2.4.1 Klassifizierung von Lasern und IPL-Systemen

Fur den Bereich optische Strahlung gibt es sowohl fur Laserstrahlung als auch fiir inkoharente
optische Strahlung — sofern diese in Lampen oder Lampensystemen entsteht — internationale
Normen, in denen Emissionsgrenzwerte fur kinstliche Strahlungsquellen festgelegt sind, und
die eine wichtige Grundlage fir eine Eingruppierung in Gefahrdungsklassen bzw.
Risikogruppen darstellen.

Bei den Anwendungen von Laserstrahlung an der Haut kommen insbesondere Laser zum
Einsatz, die nach DIN EN 60825-1:2015-07; VDE 0837-1:2015-07 (DIN 2015a) bzw. nach der
Technischen Regel TROS Laserstrahlung, Teil Allgemeines (BMAS 2015) in die Laserklassen
3R, 3B oder 4 eingeordnet sind. Deren Anwendung kann ein mehr oder weniger groRes Risiko
darstellen, da bei direkter Bestrahlung und bei Lasereinrichtungen der Klasse 4 auch durch
diffus gestreute Strahlung mit Augen- und Hautschaden zu rechnen ist. In der neuesten Ausgabe
der IEC 60825-1 (IEC 2014) wird die Laserklasse 1C eingefuihrt. Dabei handelt es sich um
Gerate, die eine leistungsstarke Laserstrahlquelle bis Laserklasse 4 enthalten. Geréte der
Laserklasse 1C enthalten Sensoren (z. B. Kontaktgeber), die daftir sorgen sollen, dass die
leistungsstarke Laserstrahlung nur dann aktiviert werden kann, wenn der Kontakt mit der zu
behandelnden Haut hergestellt ist. Dadurch soll gewahrleistet sein, dass der Applikator stumm
geschaltet ist, solange er in den freien Raum zeigt. Ziel dieser technischen
Sicherheitseinrichtung ist es, eine versehentliche gefahrliche Augenexposition bei zu
behandelnden und bei umstehenden Personen zu verhindern. Diese Bauart erhoht zwar den
Schutz der Augen, sie verhindert aber keine unerwiinschten Nebenwirkungen an der Haut. Bei
der neuen Laserklasse 1C ist es zur Klassifizierung erforderlich, dass dabei die in den
zutreffenden vertikalen Produktsicherheitsnormen spezifizierten Anforderungen berlicksichtigt
werden. Eine solche vertikale Produktsicherheitsnorm liegt zurzeit als Entwurf vor, und zwar E
DIN EN 60335-2-113:2015 (DIN 2015b).

Fur Lasereinrichtungen sind vom Hersteller, seinem Bevollméachtigten und dem Einfuhrer
sicherheitstechnische Anforderungen zu erflllen, die in der harmonisierten Norm DIN EN
60825-1:2015-07; VDE 0837-1:2015-07 (DIN 2015a) festgelegt sind. Wenn Laser der Klassen
3B oder 4 als medizinische elektrische Geréte Verwendung finden, gilt dartiber hinaus die Norm
DIN EN 60601-2-22 (DIN 2015c). In dieser 3. Ausgabe der Norm, die fur Lasergeréte ein neuer
"Stand der Technik" sein soll, der fur die Einhaltung der grundlegenden Anforderungen des
Medizinproduktegesetzes notwendig ist, findet aber die neue Laserklasse 1C keine
Bertcksichtigung. Dies wird erst in der 4. Ausgabe der Fall sein. Die Klassifizierung nach DIN
EN 60825-1:2015-07; VDE 0837-1:2015-07 (DIN 2015a) von Lasereinrichtungen in
verschiedene Laserklassen soll eigentlich dem Benutzer die mégliche Geféhrdung durch eine
Laserstrahlquelle sofort ersichtlich machen, da die Zuordnung entsprechend der potenziellen
Gefahrdung mit zunehmender Klassennummer steigt. Bei der Laserklasse 1C ist dieses Prinzip
aber allenfalls bedingt eingehalten worden.

Ahnliche Zusammenhénge wie bei der Klassifizierung von Lasereinrichtungen gelten auch fir
Lampen und Lampensysteme. Hier erfolgt die Zuordnung in der Norm DIN EN 62471
(DIN 2008) in 4 sogenannte Risikogruppen. Gemeinsam mit dem in dieser Norm beschriebenen
Risikogruppen-Klassifizierungssystem stellen die Messverfahren sowohl fir Lampenhersteller
als auch fir Anwender die Basis fur eine Beschreibung der spezifischen photobiologischen
Gefahren jeglicher Lampen und/oder Lampensysteme dar. Der betrachtete Wellenlangenbereich
erstreckt sich dabei von 200 nm bis 3000 nm.
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Fur den Bereich der medizinischen Anwendungen gibt es die Norm DIN EN 60601-2-57 (VDE
0750-2-57): 2011-11 (DIN 2011). In dieser Norm sind im Wesentlichen die technischen
Anforderungen an die elektrische Sicherheit der Gerate geregelt. Aufgrund der Tatsache, dass
in der sogenannten Lampennorm DIN EN 62471, auf die sich Norm DIN EN 60601-2-57
(DIN 2011) hinsichtlich der verwendeten Lichtquellen bezieht, lediglich eine Risikogruppen-
einteilung erfolgt, aber keine Kennzeichnungspflicht besteht, ist die Risikogruppenzuordnung
eines nach der Norm DIN EN 60601-2-57 hergestellten medizinisch elektrischen Gerates
auBerlich daraus nicht zu erkennen. Daher kann man letzten Endes nur aus der maximal
erlaubten Expositionsdauer eines jeweiligen Produktes auf seine potenzielle Geféhrdung
schlielen. IPL-Gerate fallen in aller Regel gemal} der Lampennorm in die Risikogruppe 3, d. h.
es liegt bezlglich der verwendeten Lampe ein hohes Risiko vor.

In den fur inkohéarente optische Strahlung geltenden Technischen Regeln TROS 10S (BMAS
2013) gibt es fur inkoh&rente optische Strahlungsquellen im Hinblick auf die Risikogruppen
auch keine der fur Lasergerdte in der TROS Laserstrahlung (BMAS 2015) vergleichbare
Betrachtung.

Zwar ist technisch gesehen ein IPL-System kein Laser, indes wird in der Literatur die
Auffassung vertreten, dass IPL-Gerdte und deren Anwendung in Wirkung/Wirkweise und
Nebenwirkungsprofil sowie Geféhrlichkeit und Gefahrdungspotenzial den Lasern gleichzu-
setzen sind (Riml et al. 2013, Beyer et al. 2006, Hammes et al. 2013, Greve und Raulin 2002,
Stangl et al. 2008, Ross 2006) bzw. das Gefahrdungspotenzial von IPL-Geréten sogar hoher
einzuschatzen ist (Zelickson et al. 2014, Tremaine und Avram 2015). Auch das mdgliche
Behandlungsspektrum ist im Wesentlichen identisch (Babilas 2010, Town et al. 2007).
Vergleichende Studien, z. B. zur Photoepilation mit IPL und verschiedenen Lasern (Rubin-
Laser, Dioden-Laser, Nd:YAG Laser (lang gepulst), Alexandrit-Laser) oder zur Behandlung
von Feuermalen mit IPL und gepulsten Farbstofflasern zeigen hinsichtlich Behandlungs- und
Langzeiterfolg &hnliche Ergebnisse (Klein et al. 2013, Babilas et al. 2010b, McGill et al. 2007,
Nymann et al. 2010, Toosi et al. 2006).

Wegen der Vergleichbarkeit der Risiken und Nebenwirkungen von IPL-Systemen mit jenen der
Laser-Klasse 3B und 4 (SGDV 2005) werden die IPL-Systeme als Medizinprodukte von dem
Schweizerischen Heilmittelinstitut Swissmedic (entspricht dem deutschen Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)) den gleichen Vorschriften wie Laser der Klasse 4
unterstellt (swissmedic 2010). Fur inkohérente Lichtquellen, wie z. B. Intensivlichtquellen
(ILS), werden in der Norm DIN EN 62471 (DIN 2008) fur Anwendungen, die denjenigen
insbesondere der Laserklasse 1C in ihrer beabsichtigten Wirkung an der Haut entsprechen
sollen, keine Anforderungen festgelegt. Es ware insofern denkbar gewesen, z. B. eine der
Laserklasse 1C entsprechende Risikogruppe ,,Freie Gruppe C* (wiederum mit C fiir contact wie
bei Lasergeraten) in der 2. Ausgabe dieser Norm einzufiihren und dann gleichzeitig zu fordern,
dass zu deren Einordnung von Lampen und Lampensystemen als Intensivlichtquellen (ILS)
ebenfalls die in den zutreffenden vertikalen Produktsicherheitsnormen spezifizierten
Anforderungen berlicksichtigt werden missten. Dies ist aber bislang nicht erfolgt und scheint
auch in den entsprechenden Gremien auf wenig Gegenliebe zu stoRen. In der zurzeit im Entwurf
vorliegenden Norm E DIN EN 60335-2-113:2015-05 (DIN 2015b) werden dennoch einige
Anforderungen an die Sicherheit gestellt, die zu erfiillen sind und die denjenigen an Laser der
Klasse 1C in gewisser Weise entsprechen.

Innerhalb Europas gelten fir Medizinprodukte die grundlegenden Anforderungen der
Medizinprodukterichtlinie (93/42/EWG). Fur elektrische Geréte gilt die Niederspannungs-
richtlinie (2014/35/EU), soweit diese in deren Anwendungsbereich fallen. Medizinprodukte
sind Produkte mit medizinischer Zweckbestimmung, die vom Hersteller fir die Anwendung
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beim Menschen bestimmt sind u. a. zum Zwecke der Untersuchung, der Ersetzung oder der
Veranderung des anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen VVorgangs.

Laut Verordnung uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten
(Medizinprodukte-Betreiberverordnung — MPBetreibV) fallen gem. Anlage 1 unter die
Verordnung Gerate zur ,,Erzeugung und Anwendung jeglicher Energie zur unmittelbaren
Koagulation, Gewebezerstérung oder Zertrimmerung von Ablagerungen in Organen®. Die SSK
empfiehlt daher (s. 0.), die in dieser Empfehlung behandelten optischen Strahlenquellen
entsprechend den Vorgaben des Medizinproduktegesetzes zu behandeln und den Medizin-
produkten gleichzustellen.

2.5 Sonderfall Heimgerate

Heimgerédte sind preisginstig zu erwerben und geben dem Laien die Maoglichkeit
unkontrollierter Anwendung, hdufig als Ersatz fir professionelle Gerdte. Um Kleine,
transportable Geréte herstellen zu kénnen, muss z. B. zur Erzeugung einer ausreichenden
Energiedichte (Bestrahlung) entweder die Bestrahlungsflache (Fleckgrofie) verringert oder die
Pulsdauer verléangert werden. Haufig wird auch auf eine aktive Kiihlung der Gewebeoberflache
verzichtet (Hodson 2008). Die derzeitig am Markt verfligbaren Geréte besitzen daher meist
geringere Ausgangswerte der Energiedichte (Bestrahlung) als professionelle Gerate, die in
Kliniken und Arztpraxen eingesetzt werden. Dies gilt unter Umstanden auch fiir IPL-Geréte in
Kosmetikstudios und vergleichbaren Einrichtungen. Dabei muss beriicksichtigt werden, dass
die Angabe der Energiedichte (Bestrahlung in J/cm?) allein noch kein MaB fir die
Leistungsfahigkeit eines Gerates darstellt. So kann z. B. bei einem Heimgerat die gleiche
Energiedichte (Bestrahlung) wie bei einem professionellen Gerét dadurch erreicht werden, dass
die Pulsdauer langer ist.

Die beschriebenen Veranderungen kdnnen dazu fuhren, dass bei IPL-Heimgeréten im Vergleich
zu professionellen Geréten die maximal verfligbare Energiedichte (Bestrahlung) geringer ist und
eine Pulsdauerveranderbarkeit und eine Wellenldngenbereichseinschrankung nicht gegeben
sind. Da dies den Anwendungsbereich und die Wirksamkeit der Geréte einschrankt, steigt das
Risiko, dass Nebenwirkungen auftreten, wenn diese Gerate mehrfach hintereinander eingesetzt
werden, um das beabsichtigte Ergebnis zu erzielen. Dies koénnte zu einer gewissermalien
uberlappenden Exposition fiihren. Probleme sind auch bei verstarktem Andriicken des
Behandlungskopfes mit daraus resultierender verminderter Hautdurchblutung zu erwarten.

Aulerdem fehlt Heimgeraten aus Kostengrinden haufig die Dokumentations- bzw. Auf-
zeichnungsmaoglichkeit, aus der genaue Parametereinstellungen wie Energiedichte (Be-
strahlung), Pulsdauer und -folge sowie personenbezogene Daten, wie Hauttyp, Hautton bzw.
aktuelle Hautbraunung, Behandlung usw., entnommen werden kdénnen.

Town und Ash (2010) untersuchten Heimgeréte flr die Haarentfernung hinsichtlich ihrer
technischen Leistung. Sie kommen zu dem Schluss, dass zum Teil signifikante Unstimmigkeiten
bestehen zwischen Herstellerangaben und an den Geréaten gemessenen Parametern.

Heimgerate werden mit dem Argument beworben, dass sie den Vorteil der Nutzung in der
Privatsphare bieten. Dem ist aber klar entgegenzuhalten, dass der Laie in der Regel nicht
einschatzen kann, was durch den Einsatz von optischer Strahlung bewirkt werden kann, so dass
Fehlanwendungen mit entsprechenden Nebenwirkungen wahrscheinlich werden.
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3 Biologische Wirkungen

Interaktionen des Lasers mit dem Gewebe sind nicht nur abhéngig von Laserparametern, wie
Leistungs-/Energiedichte (Bestrahlung), Wellenlange und Pulsdauer des Laserstrahls, sondern
auch von den optischen Eigenschaften des Gewebes, wie Reflexion, Streuung und Absorption
(Bille 2005). Nur der jeweilige Absorptionsvorgang fuhrt zu einer Verdnderung im Gewebe. Es
ist dabei zu beachten, dass durch biochemische und physiologische Verdnderungen neben der
direkten Energietibertragung ebenfalls Wirkungen ausgeldst werden.

3.1 Gewebereaktionen

Im UV-Bereich erfolgt die Absorption von Laserstrahlung in biologischem Gewebe
uberwiegend als direkte Elektronenanregung, im IR-Bereich dagegen uberwiegend als
Anregung von Molekulschwingungen, was makroskopisch in einer Temperaturerhdhung des
betreffenden Gewebes resultiert. Die sogenannten nichtthermischen Prozesse wie Photoablation
oder Photodisruption kénnen aufgrund der thermischen Relaxationszeiten der Gewebe mit
Kleineren Pulsdauern im Gewebe hervorgerufen werden. Abhédngig von der GroRe des
bestrahlten Areals liegen die thermischen Zeitkonstanten des Gewebes zwischen
500 Pikosekunden bis hin zu einigen Millisekunden.

Im biologischen Gewebe findet man ein breites Spektrum von Wirkungen, das photochemische,
photothermische und photoakustische (photoionisierende) Prozesse umfasst (Steiner 2015,
Bogdan Allemann und Goldberg 2011):

— Photochemische Prozesse im Gewebe

Photochemische Prozesse werden genutzt bei der Biostimulation (manchmal auch als
Photomodulation bezeichnet), der Photoaktivierung und der Photochemotherapie, deren
bekannteste Anwendung die photodynamische Therapie ist. Durch photochemische Prozesse
kénnen aber auch unerwinschte biologische Reaktionen (z. B. Bildung von Radikalen) initiiert
werden.

— Photothermische Prozesse im Gewebe

Photothermische Prozesse werden entsprechend der erzeugten Gewebetemperaturen unterteilt
in Photohyperthermie, Photothermolyse, Photokoagulation, Photokarbonisation und Photo-
vaporisation. Thermisch veranderte Gewebestrukturen rufen ihrerseits wieder Reaktionen
hervor, die als natlrliche Vorgdnge einen Abtransport der durch optische Strahlung
geschadigten Strukturen und eine Neubildung entsprechender Zellen bewirken sollen.

— Photoakustische Prozesse im Gewebe

Photoakustische oder photoionisierende Prozesse umfassen Photodekompositionseffekte wie
Photoablation, Photodisruption und Photofragmentation. Bei diesen Prozessen wird die optische
Energie so schnell in das betreffende Gewebevolumen eingebracht, dass thermische
Relaxationsprozesse nicht méglich sind. Da nur ein sehr kleiner thermischer Wirkungssaum im
Gewebe zuruck bleibt, spricht man hier von nichtthermischen Effekten. Bei der Photoablation
wird Gewebe bzw. werden Fragmente von der Hautoberflache abgeldst (ablatiert), und zwar
ohne tiefgreifende thermische Schadigung des die Strahlauftreffstelle umgebenden Gewebes.
Bei der photoakustischen Wirkung wird die Zielstruktur zerstort, ohne dass die thermischen
Effekte im Vordergrund stehen. Photoionisierende Prozesse sind erstmals routinemaRig bei
sogenannten Pikosekundenlasern mit Fokuslinsen im Einsatz. Hier spielen die biologischen
Signalkaskaden der Zytokine als Wirkungsprinzip eine wesentliche Rolle.
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Da es bei der Anwendung sowohl von Laserstrahlung als auch von breitbandiger inkohdarenter
optischer Strahlung in erster Linie um photothermische Effekte geht, d. h. dass sich durch die
Einwirkung der optischen Strahlung auf die Haut und deren verschiedene Schichten und
Strukturen als Folge der Absorption der optischen Strahlung eine Temperaturerh6hung einstellt,
lasst sich in eingeschrankter Weise der Grad einer Wirkung und einer Nebenwirkung aus dem
jeweiligen lokalen, absoluten Temperaturwert abschatzen. Laserstrahlung Kleiner
Leistungsdichte (Bestrahlungsstarke) (< 1 W/cm?) und bei bestimmten Wellenlangen kann auf
der Haut reversible Prozesse wie Photo-Stimulation oder photochemische Reaktionen
(Bestrahlungszeiten > 1 s) erzeugen. Leistungsdichten (Bestrahlungsstarken) tiber ca. 10 W/cm?
bis 10° W/cm? kénnen bei Bestrahlungsdauern von Millisekunden bis zu einigen Sekunden
durch Erwarmung im Gewebe eine Denaturierung der Zellen oder bei Erwérmung tber 100°C
eine Verdampfung hervorrufen.

So werden in der Empfehlung der Strahlenschutzkommission ,,Gefahren bei Laseranwendung
an der menschlichen Haut* (SSK 2000) thermische Effekte den folgenden Temperaturen
zugeordnet (Tabelle 1):

Tab. 1: Thermische Effekte als Funktion der Temperatur (mod. nach (SSK 2000))

40°C bis 50°C enzymatische Veranderungen, Odemausbildung (Wassereinlagerung),
Membranauflockerung, Membranschwellung, Degeneration zellularer
EiweilRe und temporarer Funktionsverlust

60°C bis 65°C Proteindenaturierung (dauerhafter Struktur- und Funktionsverlust der
Eiweil3e), Koagulation, Nekrose

80°C Kollagendenaturierung, Membrandefekte (Zerstérung der Zellmembran)

90°C bis 100°C Gewebeaustrocknung, Verdampfung der Zellflissigkeit (Desikkation),
Gewebeschrumpfung

> ca. 150°C Karbonisierungsbeginn

> ca. 300°C Verdampfung (Vaporisation), Verkohlung

Wirkt Wérme auf die Haut ein bzw. wird sie in der Haut erzeugt, dann héngen die Effekte
entscheidend von der Einwirkungsdauer ab, wahrend der die jeweilige Temperatur in dem
betroffenen Gewebebereich auftritt. So muss mit einer Schadigung der Haut bei einer
Temperatur von ca. 70°C bereits in kirzeren Zeiten als einer Sekunde gerechnet werden,
wahrend dagegen ca. 1 Sekunde erforderlich ist, wenn das Temperaturniveau zwischen etwa
50°C und 70°C liegt, und bei noch geringeren Temperaturen sind Einwirkungsdauern von mehr
als einer Minute erforderlich. Mit steigender Temperatur nimmt normalerweise die Festigkeit
des denaturierten Eiweil3es zu.

Auch thermische Zeitkonstanten in Form der Relaxationszeiten spielen eine wesentliche Rolle.
Hier mussen die Abmessungen der jeweils exponierten Teilflachen berticksichtigt werden, da
die Relation von Querschnitt zu Umfang einer exponierten Flache bei thermodynamischen
Vorgéangen in Verbindung mit den Einwirkungsdauern fir das Auftreten bestimmter Effekte
verantwortlich ist. Ein Gewebe an sich hat keine bestimmte Relaxationszeit. Die Dauer bis zum
Abklingen der durch Bestrahlung erzeugten Temperaturerhéhung auf den sogenannten e-ten
Teil (ca. 36,8 %) hangt aufgrund thermodynamischer Zusammenhé&nge vom Gewebetyp und
auch von den bei der Temperaturerhéhung durch Strahlungsabsorption involvierten Volumina
und vom momentanen Durchblutungsstatus ab.

Die Relaxationszeiten liegen im Gewebe und dessen Bestandteilen typischerweise zwischen
Mikrosekunden und einigen Millisekunden, je nachdem, ob es kleine Strukturen wie z. B.
Melanosome (Strukturen, die Melanin enthalten) betrifft, oder deutlich gréRere Gebilde wie
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z. B. ganze Zellen, Haare und Gefaf3strukturen. Nicht zuletzt ist es z. B. bei der selektiven
Photothermolyse wichtig, dass die Pulsdauer der optischen Strahlung, die auf die Haut trifft,
kleiner als die jeweilige Relaxationszeit des Zielgebietes ist, damit die Verdnderung durch die
optische Strahlung genau in diesem Zielgebiet lokalisiert bleibt. Die erforderliche Pulsdauer ist
daher unmittelbar auf die GroRe des Zielgebietes abzustimmen.

Da es sich in fast allen Fallen (mit Ausnahme von kurzwelliger sichtbarer Strahlung unterhalb
von etwa 500 nm) um thermische Effekte handelt, die Nebenwirkungen hervorrufen kénnen,
kann es grundsatzlich zu Verbrennungen verschiedenen Grades kommen. Je nach
Leistungsdichte (Bestrahlungsstarke) und Einwirkungsdauer flhrt die Bestrahlung der Haut im
ultravioletten, sichtbaren und infraroten Spektralbereich durch thermische Effekte zu
unterschiedlichen biologischen Veranderungen im Gewebe und reicht von einem schwachen
Sonnenbrand (Verbrennung 1. Grades, Erythem), Blaschen- und Blasenbildung (Verbrennung
2. Grades) und Nekrosen (Verbrennung 3. Grades) bis zu Verbrennungen 4. Grades
(Verkohlungen); letztere sind insbesondere auch nach sehr kleiner Bestrahlungsdauer mit
Laserstrahlung grof3er Pulsleistung in Geweben mit grolRer Absorption zu beobachten. In einer
einzelnen Lé&sion kdnnen unterschiedliche Grade der Verbrennung gleichzeitig auftreten. Per
definitionem wird immer der hochste Verbrennungsgrad der L&sion beschrieben.

— Verbrennung 1. Grades: Rotung (von minimal bis Purpura) und leichte Schwellungen der
Haut (Odembildung durch Wassereinlagerung), aber keine Blasenbildung; Auftreten von
Schmerzen; betroffen ist die Epidermis (Oberhaut, die aus 5 Schichten besteht, nd&mlich von
aullen nach innen aus der Hornschicht, der Glanzschicht, der Kornerzellschicht, der
Stachelzellschicht und der Basalschicht), diese Verbrennung heilt vollstandig.

— Verbrennung 2. Grades: Blaschen- bis Blasenbildung, Auftreten starker Schmerzen;
betroffen sind Epidermis und Dermis (Lederhaut, die aus Zapfen- und Netzschicht besteht
und vielfach als die eigentliche Haut bezeichnet wird); bei dieser Art der Verbrennung kann
entweder eine vollstandige Heilung erfolgen oder es kommt zu einer Narbenbildung,
insbesondere dann, wenn die Dermis in der Tiefe betroffen ist.

— Verbrennung 3. Grades: schwarz-weil}farbige Nekrosen, eventuell keine Schmerzen, und
zwar dann, wenn die Nervenendigungen zerstort sind; betroffen sind Epidermis, Dermis
und Subkutis (Unterhaut); diese Art der Verbrennung ist eine irreversible Schadigung.

— Verbrennung 4. Grades: Verkohlung, ebenfalls keine Schmerzen an der unmittelbar
betroffenen Stelle; da praktisch alle Hautschichten und die darunter liegende
Korperfaszienschicht, eventuell sogar Knochen, Knorpel und/oder Fett betroffen sind, liegt
eine irreversible Schadigung vor.

Fur das Auftreten von Narben als eine Nebenwirkung ist daher zumindest das Vorliegen einer
Verbrennung 2. Grades erforderlich. Dagegen kdnnen thermische Effekte nicht als alleinige
Ursache fur eine eventuelle Infektion infolge optischer Strahlungsexposition verantwortlich
gemacht werden, da die Gefahr einer Infektion noch von weiteren Faktoren abhangt. Die
Exposition der Haut mit optischer Strahlung kann aullerdem punktformige Blutungen
verursachen. Noch schwieriger ist die Bewertung des Schwellenwertes fur das Auftreten von
Hypo- und Hyperpigmentierungen und das Vorliegen von verzdgerter Heilung als Neben-
wirkungen optischer Strahlungsexposition. Es kann aber davon ausgegangen werden, dass
Koagulationsvorgénge fur tempordre und permanente Pigmentverschiebungen in der Haut-
oberflache, also im Epithel, neben diversen biochemischen Veranderungen im Zellstoffwechsel
urséchlich sind (Avci et al. 2013).
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3.2 Gezielt ausgeldste Lasionen

Bei einem typischen Dauerstrichlaser erfolgt die Emission permanent bzw. in Pulsen mit einer
Dauer von mehr als 250 ms. Wahrend dieser Zeit fuhrt die Laserstrahlung dem Gewebe sténdig
Energie zu. Die Wéarme kann im Behandlungsareal nicht merklich abgeleitet werden.
Stattdessen wird das benachbarte Gewebe durch Warmeleitung auch erwarmt. Dadurch kénnen
mehr oder weniger ausgedehnte W&rmereaktionszonen entstehen, die typischerweise
halbkugelformig von der Hautoberflache in die Tiefe verlaufen.

Diesem Effekt kann man durch geeignete Pulsung der Laserstrahlung entgegenwirken. Damit
lassen sich gezielter bestimmte Effekte mit lokaler Begrenzung erreichen. Wenn die
Wellenlange auf die Absorption des Zielgewebes und der dort vorhandenen Chromophoren
abgestimmt ist, lasst sich in dem Zielgebiet ein lokaler thermischer Effekt hervorrufen. Mit
einem oberflachlich wirkenden Laserstrahl mit vergleichsweise geringer Eindringtiefe und einer
Energiedichte (Bestrahlung) von 5 J/cm? kann bei einer Einwirkdauer, die als Folge einer
Bewegung (Scannen) des Strahls tiber eine Gewebeoberflache kiirzer (< 1 ms) als die thermische
Relaxationszeit der Hautzellen an der Oberflache ist, eine Verdampfung (Ablation) des
exponierten Bereichs erzielt werden (Goodman 2007).

Durch die Entwicklung von IPL-Gerdten flir Hautbehandlungen sind kostenginstigere
technische Realisierungen zur Absorption bedeutsamer Chromophore der Haut wie Hamoglobin
und Melanin Uber ein mehr oder weniger breites Wellenlangenspektrum maoglich.
Absorptionscharakteristiken der Chromophore erfordern nicht zwingend eine Schmal-
bandigkeit, wie sie ein Laser aufgrund physikalischer Eigenschaften besitzt. IPL-Geré&te besitzen
ein breitbandiges Spektrum, das sich bis in den Infrarot-Bereich erstreckt. Daher wirkt nicht nur
selektiv ein Chromophor, wie Melanin oder Hdmoglobin, als Absorber, sondern eventuell beide
gleichzeitig oder auch andere Chromophore zusatzlich. Die Selektivitdt geht weitgehend
verloren. AuRerdem bewirkt insbesondere der langwellige Infrarotanteil des Spektrums bei IPL-
Geraten eine erhdhte Wasserabsorption, da die Absorption des Gewebewassers im Infrarot-
Bereich ansteigt. Damit ist eine viel groivolumigere Erwdrmung des umgebenden Gewebes im
Vergleich zur monochromatischen Laserbestrahlung verbunden. Im Ergebnis folgt aus dem
breiten Wirkungsspektrum auch ein breiteres Nebenwirkungsspektrum.

Bei entsprechend abgestimmter Wellenlange findet die Absorption bevorzugt in den
gewiinschten Chromophoren statt. Hierzu zahlt neben dem Hamoglobin im Blut das von den
Melanozyten produzierte Melanin, das in den Melanosomen bzw. in den Keratinozyten in der
untersten Schicht der Oberhaut vorliegt. Neben der Absorption in Chromophoren ist auch
diejenige in Wasser von mehr oder weniger grof3er Bedeutung, und es kann durch Auswahl der
Wellenldnge entweder eine Bevorzugung der jeweiligen Absorption in Farbpigmenten oder
Wasser bewirkt werden. Bei der Exposition mit entsprechend breitbandiger optischer Strahlung
erfolgt die Absorption dann unspezifisch.

So wird die optische Strahlung z. B. auch bei der Haarentfernung zunéchst in den Melanin-
haltigen Bereichen der Haare, insbesondere den Haarfollikeln, absorbiert, und dies fiihrt zur
Temperaturerhéhung. Ist die Erwarmung ausreichend hoch, werden Melanin-haltige Zellen und
die umgebenden Strukturen durch Koagulationsnekrose zerstort, und es kommt zu einer
Entzindung. Der so entstandene Entzindungsherd wird dann in der Folge mitsamt den
Haarfollikeln von Makrophagen entfernt. Ohne die Haarfollikel kann kein Haar mehr wachsen.
Je hoher der Anteil an Chromophoren im Zielgebiet ist, umso intensiver ist die selektive
Wirkung. Dicke und dunkle Haare werden effektiver getroffen als helle und diinne.

Der Erfolg einer solchen Behandlung durch optische Strahlung héngt davon ab, dass gentigend
optische Energie den Zielort erreicht und nicht bereits in dartber liegenden Hautschichten zum
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groRen Teil oder ganz absorbiert wird. Daher spielen die Farbe der Haut und der Haare bzw. der
Zustand der Haut eine grofRe Rolle.

Wie bei der Epilation wird der Behandlungserfolg auch bei anderen Behandlungen mit optischer
Strahlung wesentlich durch Kiihlung des Wirkortes (also der Zielstruktur und ihrer Umgebung)
beeinflusst. Deshalb besitzen viele Laser- und andere optische Strahlungsquellen ein integriertes
Kihlsystem. Vielfach wird insbesondere bei IPL-Geraten die Kontaktflache zum Gewebe vor,
wéhrend und nach dem jeweiligen Lichtblitz zum Schutz der Hautoberflache vor einer
thermischen Schéadigung gekihlt. Gleichzeitig wird durch den Kihleffekt der méglicherweise
mit der Exposition verbundene Schmerz verringert bzw. unterbunden. Die exponierten Personen
spuren an der behandelten Stelle ein leichtes Pieksen oder ein leichtes Warmegefuhl.

4 Anwendungen von Lasern und anderen optischen
Strahlungsquellen mit vergleichbaren Wirkungen an der
menschlichen Haut

Wie Laser haben mittlerweile auch andere optische Strahlungsquellen mit vergleichbaren
Wirkungen eine Reihe von Indikationen bei der Anwendung zur Behandlung von medizinischen
oder kosmetischen Problemen an der menschlichen Haut.

Nachfolgend sind die wichtigsten kosmetischen und medizinischen Indikationen aufgefihrt
(nach Hammes 2012):

— Benigne pigmentierte Hautveranderungen,

— benigne Tumoren und organoide Naevi,

—  Dyschromien,

— entzindliche Dermatosen und Erkrankungen des Bindegewebes,

— Falten und Aknenarben,

—  stdrender Haarwuchs,

— vaskulé&re Hautveranderungen,

— virale Hautverénderungen.

Inzwischen ist als weitere Indikation die Entfernung von kleineren Mengen an unerwiinschtem
Fettgewebe (kleinere ,,Fettpolster®) hinzugekommen.

Eine neue Entwicklung stellen die Heimgerate fiir den Endverbraucher dar. Diese Systeme sind
derzeit besonders fir folgende Anwendungen im Einsatz:

—  Haarentfernung,
— Hautverjingung.
Weitere Systeme fir die 0. g. Indikationen sind zu erwarten.

4.1 Behandlungsbestimmende Parameter

Wie oben aufgefiihrt, gibt es eine Vielzahl von heterogenen Indikationen fur die Anwendung
von Lasern und anderen optischen Strahlungsquellen mit vergleichbaren Wirkungen. Jeder
Geratetyp, jede Indikation und jede einzelne Person kann eine unterschiedliche
Herangehensweise notwendig machen, um schéadliche Nebenwirkungen zu vermeiden. Hieraus
ergibt sich eine sehr grolRe Parametervielfalt, die nur mit viel Erfahrung und guter
Geratekenntnis sicher zu beherrschen ist. Angaben zum moglichen Schadigungspotenzial der
Parameter finden sich in Abschnitt 3.1.
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Unter anderen erfordern die folgenden Parameter indikations-, gerate- und personenbezogene
Uberlegungen vor und wéhrend jeder Behandlung:

— Hauttyp/Braunungsgrad,

— Energiedichte (Bestrahlung),
—  Wellenléange,

—  Strahldurchmesser,

—  Pulsdauer und

—  Pulsform.

Zu jedem Parameter wurden die jeweilige behandlungsrelevante Bedeutung sowie die
Auswirkungen von Fehleinschétzungen beschrieben (Hammes und Kimmig 2013). Fir wichtige
IPL-Parameter (energy density/fluence, pulse duration, electrical discharge pulse shape, average
spectral output und time-resolved spectral output) wurden ebenfalls Auswirkungen von
Fehleinschatzungen dargestellt (Town et al. 2007). Zusétzlich zu beriicksichtigen sind die
Ergebnisse von Differentialdiagnosen und Erkrankungen sowie die Medikation der zu
behandelnden Person.

4.2 Praktische Aspekte

Neben der Wahl der Parameter, die in Kap. 4.1 aufgefuhrt sind, bestimmen weitere Faktoren
ganz wesentlich tiber Erfolg oder Nichterfolg der Anwendung von Lasern und anderen optischen
Strahlungsquellen mit vergleichbaren Wirkungen. Diese praxisrelevanten Aspekte werden in
(Hammes und Kimmig 2013) dargestellt:

—  Kuhlung,

—  Durchfuhrung,

— Vor-/Nachbehandlung,

— Management von Behandlungsfehlern,
— Patientenselektion,

— Aufklarung,

— Intervalle und

—  Probebehandlung.

Die reine Auflistung der ,behandlungsbestimmenden Parameter” und der ,praktischen
Aspekte* sowie die Vielzahl der mdglichen Indikationen fir Laser- bzw. IPL-Anwendungen
machen deutlich, dass ein hohes MaR an Wissen, Training, Sicherstellung der korrekten
Diagnosestellung verschiedener Indikationen an Haut und Haar sowie umfangreiche Gerate-
kenntnisse erforderlich sind, um Behandlungen mdglichst komplikationslos durchzufiihren
(Hammes et al. 2013, Babilas et al. 2010a, Bahmer et al. 2008, Gan und Graber 2013). Daher
empfiehlt die SSK die Erstellung eines Katalogs von Ausbildungsanforderungen (s. Anhang).

4.3 IPL/Laser — Minimierung von Risiken im Vergleich

Wie bereits in Abschnitt 2.5 festgestellt, besitzen IPL-Geréate und Laser bei gleicher Anwendung
ein vergleichbares Gefahrdungspotenzial, wobei einige Autoren ein h6heres Risikopotenzial bei
den IPL-Geréaten sehen (Babilas 2010, Klein et al. 2013, Babilas et al. 2010a, Babilas et al.
2010b, Klein et al. 2011, Zelickson et al. 2014, Tremaine und Avram 2015). Eine besondere
Problematik liegt darin, dass flr die Herstellung, den Gebrauch, die Wartung und den Service
(Instandhaltung) von Lasern Regularien und Normen existieren, die sowohl von Herstellern als
auch Anwendern eingehalten werden mussen, und die dazu dienen, eine moglichst risikofreie
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Behandlung am Menschen sicherzustellen. Ein vergleichbar umfangreiches Regelwerk fiir IPL-
Gerate existiert jedoch weder fiir Hersteller noch fir Anwender. Zumindest einige
Anforderungen werden in der DIN EN 60601-2-57 aufgefihrt, die die elektrische Sicherheit und
die Anforderungen an die funktionelle Sicherheit (z. B. Zuverl&ssigkeit von Dosisdaten und
Anforderungen an die Gebrauchsanweisung bezlglich Sicherheit bei der Anwendung) betreffen.

Zum Schutz vor Laserstrahlung einer bestimmten Wellenlénge stehen passende Laserschutz-
brillen gem&R DIN EN 207:2012-04 (DIN 2012) zur Verfiigung. Eine Brille zu definieren, die
vor IPL-Strahlung schitzt, ist schwieriger. IPL-Gerate besitzen aufgrund ihres Breitband-
Spektrums und dessen Erzeugung mittels Plasmaentladung eine allenfalls méRig bekannte und
maRig reproduzierbare Verteilungskurve ihrer spektralen Leistungsdichte (Bestrahlungsstérke).
Dies gilt fir den Einzelpuls wie von Puls zu Puls, so dass das Spektrum, vor dem geschiitzt
werden muss, nicht ausreichend bekannt ist und deshalb Richtlinien nicht angesetzt werden
konnen (Clarkson 2006, Eadie et al. 2009, Town et al. 2007). Komplett den Augapfel schutzende
Schalen sind fiir den Behandelten eine Mdglichkeit, Augenschaden bei IPL-Anwendung zu
vermeiden. Um jedoch die Augen des Behandlers zu schiitzen, wird eine SchweilRerschutzbrille
ab Schutzstufe 5 empfohlen (AUVA Report 52 2012). Diese verdunkelt aber in einem MaRe,
dass die Behandlung stark erschwert ist. Babilas et al. (2010a) verweisen ebenfalls auf das
Problem des fehlenden geeigneten Augenschutzes. Die Autoren machen auf Augengléser
aufmerksam, die sich derzeit zwar noch in Entwicklung befdnden (,,more rapid shutting
glasses*), in Zukunft aber das Problem I6sen kdnnten.

Es gibt eine Vielzahl von Einflussgrofien und Variablen, die einerseits ein breites Spektrum
gewunschter Effekte ermdglichen, gleichzeitig aber auch den Grad der Nebenwirkung
bestimmen:

—  Physikalisch-technische Geréateeinstellungen und -parameter: Wellenldnge bzw. Wellen-
langenbereich, Leistungsdichte (Bestrahlungsstarke) und Pulsdauer bzw. Energiedichte
(Bestrahlung), Pulswiederholfrequenz bzw. Pulszahl,

—  Expositionsfléache,

—  Zustand der Haut, Hauttyp, aktuelle Hautténung, Hydratationsgrad, Lokalisation, Gesund-
heitszustand der Haut an der betreffenden Stelle bzw. deren VVeranderungen,

— Anwendungstechnik des jeweiligen Gerates,
— Benutzung von Hilfsmitteln wie z. B. Gels zur Kihlung,
— Kontaktdruck eines entsprechenden Applikators auf die Haut und

— zugrunde liegende Systemerkrankungen und Hauterkrankungen sowie Einnahme und
Applikation von Wirkstoffen und Medikamenten, die die biologische Reaktionsfahigkeit
der Haut verandern.

An der Haut angewandte IPL-Gerdte emittieren ein breitbandiges Spektrum, dessen
Strahlungsanteile relativ weit in die Haut hineinreichen und dort zur Wirkung gelangen kénnen.
Die emittierten Strahlungsanteile liegen in einem Wellenléangenbereich, der vollstandig in den
Augengeféhrdungsbereich (400 nm bis 1400 nm) fallt, und damit sowohl der Netzhaut als auch
davorliegenden Augenabschnitten Schaden zufligen kann. Das emittierte ,,Licht* wird bei IPL-
Geraten nicht vollstandig selektiv von den jeweiligen Ziel-Chromophoren wie Melanin oder
Héamoglobin absorbiert (Babilas 2010), sondern unter Umstéanden auch vom Gewebewasser, so
dass weiterreichende thermische Reaktionen bis hin zu Hautverbrennungen auftreten kdnnen.
Jeder IPL-Gerdtetyp, jede Indikation und jede einzelne Person erfordern also eine individuelle
Herangehensweise, um schadliche Nebenwirkungen zu vermeiden.

Im Laufe der Entwicklung von Lasersystemen und auch von IPL-Geraten zur Hautbehandlung
wurden verschiedene Verfahren und dominante Wirkungsweisen herausgearbeitet, die vielfach
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auf dem Prinzip der Photothermolyse basieren. Hierbei wird die optische Strahlung in den
verschiedenen Chromophoren (Hamoglobin, Melanin, Wasser) absorbiert und in Wérme
umgewandelt, was zu einer lokalen Temperaturerh6hung fihrt. Wird diese Photothermolyse auf
ein einzelnes Chromophor ausgerichtet, spricht man von einer selektiven Photothermolyse, bei
der eine Temperaturerhéhung in umliegenden Hautbereichen trotzdem nicht immer zu
verhindern ist. Diese mogliche gesundheitliche Schadigung ist ein wichtiger Aspekt, der beim
Versuch einer Einordnung von Expositionsszenarien beziglich ihres Geféhrdungspotenzials bei
Hautbehandlungen beriicksichtigt werden muss.

Es ist zurzeit nicht klar, welches Mindest-Expositionsszenario (z. B. welche Energiedichte
(Bestrahlung)) zur Zerstérung eines Haarfollikels erforderlich ist (Lopez-Estebaranz und
Cuerda 2010). Obwohl mittlerweile bekannt ist, dass die gesamte Follikelstruktur von der Tiefe
bis hoch zum mittleren Corium (sog. Bulge Area) und die Strukturen um den Follikel thermisch
zersetzt werden mussen, kann weder fur die Haarentfernung noch fiir andere Anwendungen eine
Mindest-Energiedichte (Bestrahlung) im Sinne eines Schwellenwertes angegeben werden
(Hodson 2008). Allenfalls kénnte ein Wert von 5 J/cm? eine grobe Orientierung bieten, da dieser
Wert ausreichen sollte, um eine Zerstorung einer pigmentierten Ziel-Struktur zu bewirken.
Ebenso fehlen eindeutige Werte, die bei der Bestrahlung zur Vermeidung von unerwiinschten
Effekten in keinem Fall Uberschritten werden durfen.

Es wurde versucht, die optothermischen Eigenschaften der Haut und deren Strukturen bei der
Entwicklung von Laser- und IPL-Systemen weitgehend zu beriicksichtigen. Bei den opto-
thermischen Eigenschaften spielen insbesondere die Ziel-Chromophoren, wie Melanin und
Héamoglobin, die Abmessungen von Blutgefaien (z. B. Durchmesser) und die ortliche Lage des
zu behandelnden Zielgebietes unter der Hautoberflache eine wichtige Rolle. Zu diesem
Themenkomplex liegen sowohl theoretische als auch experimentelle Untersuchungen vor (Dai
et al. 2004, Randeberg et al. 2004, Black und Barton 2004).

Da es sich bei der Strahlung aus IPL-Systemen um breitbandige optische Strahlung handelt,
erfolgt keine Wellenlangen-selektive Absorption wie bei Laserstrahlung. Dies gilt sowohl in
Bezug auf die in der Haut vorhandenen Absorber als auch in Bezug auf die Tiefe als Folge
unterschiedlicher Eindring- bzw. Wirktiefen. Dennoch steht die durch Absorption erzeugte
Warme auch bei der von IPL-Geréten emittierten Strahlung im Vordergrund der beabsichtigten
Wirkung. Wie bei der Laserstrahlung soll damit nur das eigentliche Zielgebiet behandelt und
das umgebende Gewebe geschont werden.

5 Mdgliche Gefahrdungen beim Umgang mit Lasern und anderen
optischen Strahlungsquellen mit vergleichbarer Wirkung

5.1 Vorbemerkungen

Die Vielzahl der Indikationen fir die Anwendungen von Lasern und anderen optischen
Strahlungsquellen am Menschen sowie die hierfir méglichen Gerate wurden ausfihrlich in
Kapitel 4 dargestellt. Hieraus ergibt sich eine sehr groBe Anzahl behandlungsbestimmender
Parameter (Abschnitt 4.1, wie Wellenlange, Strahldurchmesser, Leistungsdichte (Bestrahlungs-
stérke) und Pulsdauer bzw. Energiedichte (Bestrahlung)) sowie praktischer Aspekte (Abschnitt
4.2, wie Kihlung, Vor-/Nachbehandlung, Probebehandlung), die vor und wéhrend jeder
Behandlung beachtet werden missen und die mdégliche Quellen fir Fehleinschétzungen und
damit Gefahrdungen beim Umgang mit Lasern und anderen optischen Strahlungsquellen mit
vergleichbarer Wirkung darstellen.
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Der Grund fir die Entstehung von Komplikationen wird vor allem in Behandlungsfehlern
gesehen (Hammes et al. 2013, Tremaine und Avram 2015). Bis zu 30 % der dokumentierten
Komplikationen sind auf diese zuruickzufiihren (Zelickson et al. 2014). Mdglich sind u. a.:
Verwendung zu hoher Energiedichte (Bestrahlung), Benutzung falscher Technologie fur die
vorliegende Indikation, Missachtung des Hauttyps und der aktuellen Braunung, fehlende
Kihlung, Aufklarungsfehler, Fehlverhalten von Behandelten nach der Exposition.

Fur IPL-Geréate wird von einigen Autoren im Vergleich zu Lasern ein erhéhtes Risiko fur
Nebenwirkungen angegeben (Abschnitt 2.5 und 4.3), das zu einem groflen Teil in den
Eigenschaften der Gerate selbst begriindet ist: Die vielféltigen Einstellungsméglichkeiten der
Parameter (Wellenladnge, Pulsdauer, Pulsintervall, Energiedichte (Bestrahlung)) ermdglichen
die Behandlung eines breiten Spektrums von Hautverédnderungen. Diese Einsatzbreite wird als
Vorteil fiir erfahrene, speziell ausgebildete Arzte gesehen, jedoch fiir ungeiibte Arzte und fir
nichtarztliches Personal als eine nicht zu unterschatzende Fehlerquelle (Babilas 2010).
Nachteile sind in der ausladenden Spotgréie hinsichtlich der Behandlung kleinerer Lésionen, in
der Mandvrierfahigkeit, in dem grof’en Gewicht und der Klobigkeit des Handstlicks, in der
Erfordernis der Gel-Applikationen und des direkten Hautkontaktes des Handstuickes zu sehen
(Babilas 2010, Ross 2006). Es ist zu beachten, dass wegen der GrélRe des Behandlungsareals
immer auch die neben der Zielstruktur liegende Haut mitbehandelt wird. Zwar haben die
Hersteller versucht, prinzipielle physikalische Mangel durch technische Losungen zu
kompensieren, aber auch dadurch lassen sich nicht alle mdglichen Probleme vermeiden.

Die komplexen Bedingungen, die bei einer Behandlung mit Lasern und anderen optischen
Strahlungsquellen an der Haut zu berticksichtigen sind, erfordern eine fundierte Ausbildung des
Behandlers (s. Anhang ,,Ausbildungsanforderungen®); eine Schulung lediglich durch die
Hersteller der Gerate reicht hier nicht aus.

Bei der Betrachtung von maglichen Gefdhrdungen muss unterschieden werden zwischen:

—  typischen Begleiterscheinungen der Behandlung, wie Blasen, Odeme, Blutungen, Krusten,
Purpura, Schmerzen, tempordre Hypo- und Hyperpigmentierungen, Wundheilungs-
stérungen, unerwinschter Haarverlust,

— schwereren Nebenwirkungen wie VVerbrennungen hoherer Grade und ihren Folgewirkungen
Narben, Keloide, permanente Hypo- und Hyperpigmentierungen (Abschnitt 5.2),

— Augenverletzungen aller Augenabschnitte (Abschnitt 5.3),

— Gefahren, die aus der Behandlung bzw. Mitbehandlung von melanozytéaren Hauter-
krankungen entstehen (Abschnitt 5.4 und 5.5),

— Komplikationen, die daraus entstehen, wenn diagnoseweisende Merkmale entfernt werden,
wie es zum Beispiel beim Krankheitshild des polyzystischen Ovarialsyndroms (PCOS)
geschehen kann (Abschnitt 5.6) sowie

— Komplikationen, die sich aus der Anwendung fehlerhafter Behandlungen von
Hauterkrankungen aus fehlerhaft gestellter kosmetischer Indikation ergeben.

Je nach verwendetem Lasertyp kann es zu unerwiinschten Prozessen und Auswirkungen an der
Haut kommen (Greve und Raulin 2002, Landthaler und Hohenleutner 2006, Raulin et al. 2000).
Tabelle 2 liefert beispielhaft eine Ubersicht:
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Tab. 2: HA&ufige unerwiunschte Prozesse und Auswirkungen bei Einwirkung von
Laserstrahlung auf die Haut

Name Nebenwirkungsprofil

Argon-lonen-Laser Pigmentverschiebungen, dauerhafte Depigmentierung,
Hyperpigmentierung, Narbchen, atrophische, hypertrophische oder
sogar keloidiforme Narbenbildungen

Frequenzverdoppelter Hamorrhagie, punktférmige Blutungen, Blaschen und
Neodym:Yttrium- Krustenbildung; Narben

Aluminium-Granat-Laser
(Nd:YAG-Laser)

Farbstofflaser Pigmentierungsstdrungen, Superinfektion, Narben

Rubinlaser Hypopigmentierung/Hyperpigmentierung, unerwartete farbliche
Anderung von Tatowierungsfarbstoffen moglich, allergische
Reaktion

Alexandritlaser Hypopigmentierung/Hyperpigmentierung, unerwartete farbliche

Anderung von Tatowierungsfarbstoffen mdéglich, allergische
Reaktion; Narben

Neodym:Yttrium- posttherapeutische Krustenbildung, atrophe Narben,

Aluminium-Granat-Laser Hypopigmentierung/Hyperpigmentierung, unerwartete farbliche

(Nd:YAG-Laser) Anderung von Tatowierungsfarbstoffen moglich, allergische
Reaktion

Dioden- bzw. Vergleichbar mit Argon-lonen-Laser

Halbleiterlaser

Erbium:Yttrium- Exazerbation einer Akne oder zu Follikulitiden, kontaktallergische

Aluminium-Granat-Laser und toxisch-irritative Hautreaktionen, Herpes-simplex- und selten

(Er:YAG-Laser) bakterielle Infektionen, transiente Hyperpigmentierungen

Kohlendioxid-Laser Narbenbildung, Keloidrisiko. Oberflachliche thermische Nekrose fiir

(COz2-Laser) Wundheilung nachteilig. Langanhaltendes Erythem, Risiko der

Superinfektion und postoperativer Pigmentierungsstérungen
(permanente Depigmentierung), Ausbildung von Milien,
Hypertrichose, Narben, Keloide, persistierende Erytheme

Spezielle Probleme kénnen sich bei der Entfernung von Tattoos ergeben. Das Bundesinstitut fur
Risikobewertung (BfR) hat die Freisetzung von toxischen Spaltprodukten und nun erstmals
Blauséure nach Laserbehandlung eines Tatowierungspigments nachgewiesen (Schreiver et al.
2015). Es rat in diesem Zusammenhang, Entfernungen von Tatowierungen nur ,,mittels
medizinisch anerkannter Verfahren und von geschultem Personal in entsprechenden
Einrichtungen vornehmen zu lassen.” Das BfR weist ebenfalls darauf hin, dass standig neue
Methoden zur Entfernung von Té&towierungen entwickelt wirden, dass es aber keine
Meldepflicht an Behdrden oder eine behordliche Prifung dieser Methoden gabe (BfR 2015).

5.2 Verbrennungen und Folgewirkungen

Bei Lasern und anderen optischen Strahlungsquellen ist besonders auf die Moglichkeiten der
thermischen Schadigung der Haut im Sinne von Verbrennungen mit teilweise irreversibler
Narbenbildung und Pigmentverschiebungen hinzuweisen. GemaR den ,,U.S. Food and Drug
Administration Manufacturer and User Facility Device Experience Adverse Event Reports”,
denen 494 Félle aus den Jahren 2006-2011 zugrunde liegen, sind Verbrennungen mit 36 % die
meistgenannten Komplikationen, gefolgt von Narbenbildung mit 19,4 % und Pigment-
verschiebungen mit 8,5 % (Zelickson et al. 2014). In der Studie von Hammes wurden folgende
Komplikationen berichtet, wobei Mehrfachnennungen mdoglich waren: 81,4 % Pigment-
verschiebungen, 25,6 % Narben, 14 % Texturverdnderungen und 4,6 % Aufklarungsfehler
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(Hammes et al. 2013). Weitere aktuelle Angaben zu Nebenwirkungsféllen wie VVerbrennung und
Vernarbung, Pigmentstérungen und Augenverletzungen finden sich in Tremaine und Avram
2015, Jalian et al. 2013, Bayle et al. 2015.

In Abschnitt 3.1 ,,Gewebereaktionen* werden die Verbrennungen der verschiedenen Grade 1
bis 4 und die daraus resultierenden Folgewirkungen Narben und Keloide sowie permanente
Hypo- und Hyperpigmentierungen beschrieben. Verbrennungen verschiedener Grade kdnnen
dann auftreten, wenn das falsche Gerét fiir die zu behandelnde Indikation gewahlt wird, wenn
uberdosiert wird oder wenn bei korrekter Dosierung kurz hintereinander mehrmals dieselbe
Stelle bestrahlt wird, wobei die Warme kumuliert. Nicht immer ist klar, was die eigentliche
Ursache war. Schwere Verbrennungen sind in der Regel sofort zu bemerken. Man spurt sie als
stechenden Schmerz. Zu sehen ist eine Rétung der Haut bis hin zu Blasenbildung. Als Folge
von Verbrennungen kdnnen sich bleibende Narben einstellen sowie die voriibergehende oder
bleibende lokale Hyper- oder Hypopigmentierung. Uber Verbrennungen wird an vielen Stellen
berichtet. Sie kommen sowohl in medizinischen Praxen als auch in kosmetischen Studios vor.
Allerdings gehort das korrekte Management von Verbrennungen in die drztliche Versorgung,
um weitere Folgen (Pigmentverschiebungen, Narben) zu verhindern. Dann kann in vielen Fallen
eine Verschlimmerung des Ergebnisses vermieden werden. Neben der professionellen
Waundbehandlung ist es unbedingt notwendig, den Behandelten engmaschig zu sehen, um evtl.
problematische Verlaufe erkennen zu kénnen.

5.3 Verletzungen des Auges

Je nach Wellenlénge (UV-C: 100 nm-280 nm, UV-B: 280 nm-315 nm, UV-A: 315 nm-400 nm,
sichtbar: 380 nm-780 nm, IR-A: 780 nm-1 400 nm, IR-B: 1400 nm-3 000 nm, IR-C: 3000 nm-
1 000 000 nm) bestehen fur die einzelnen Augenabschnitte (Linse, Cornea/Hornhaut,
Retina/Netzhaut) verschiedene Gefahren. Gefahren fur das Auge kdnnen wie folgt zugeordnet
werden:

— Auge (Cornea): UV-Schadigung im Bereich 180 nm bis 400 nm,

— Auge (Retina): Netzhautverbrennung im Bereich 380 nm bis 1 400 nm,

— Auge (Retina): Photoretinitis bzw. ,,Blaulichtgefahrdung® bei 300 nm bis 700 nm,
— Auge (Linse): Infrarot-Schadigung bei 780 nm bis 3 000 nm.

Eine unbeabsichtigte Exposition der Augen flhrt zu deutlich gravierenderen Schadigungen als
eine unbeabsichtigte Exposition der Haut. So wurden einige Félle von Bestrahlungen der Augen
beim Einsatz von IPL-Geréten berichtet, bei denen es aufgrund von Bestrahlungen der Iris
(Regenbogenhaut) zu Formanderungen der Pupille gekommen ist (Sutter und Landau 2003,
Javey et al. 2010, Lee et al. 2011). Die verwendeten Geréateeinstellungen lagen — wenn sie
uberhaupt angegeben wurden — dabei im Bereich von Energiedichten (Bestrahlungen) von ca.
25 J/cm? bei Pulsdauern von ca. 5 ms. Auch von Uveitis bzw. Uveitis und Photoablation der Iris
nach Einsatz von IPL-Gerdten (Pang und Wells 2008, Jewsbury und Morgan 2012) und
Deposition von Farbpigment von Kontaktlinsen auf die Cornea nach Behandlung mit IPL-
Geraten im Gesicht (Hong et al. 2010) wird berichtet. Parver et al. beschreiben 6 Falle von
Augenschdden nach Laserepilation der Augenbrauen, hervorgerufen durch unzureichenden
Schutz der Augen (Parver et al. 2012). Ganz dhnliche Sch&digungen wurden bei der Anwendung
eines Alexandritlasers publiziert (Lin et al. 2011). Hierbei lag die Energiedichte (Bestrahlung)
bei ca. 28 J/cm? bei einer Pulsdauer von ca. 20 ms und als Strahldurchmesser wurden 12 mm
angegeben. Ob bei diesen genannten Fallen eine direkte Bestrahlung der Augen erfolgte oder
die Schadigung durch Strahlungs-Penetration der Augenlider zustande kam, ist nicht
zweifelsfrei nachgewiesen, flr die entstandenen Schadigungen aber letztlich auch unerheblich,
da insbesondere jede augennahe Exposition zum Zwecke einer Hautbehandlung den
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vollstéandigen Schutz der Augen erfordert. Bei Anwendung eines Alexandritlasers (755 nm) ist
in einem anderen Fall ein permanenter Augenschaden aufgetreten, als eine Person zuféllig in
einen Laserstrahl mit einer Energiedichte (Bestrahlung) von 25 J/cm? blickte (Link et al. 2008),
wie sie auch bei Hautbehandlungen zum Einsatz kommt. Dies unterstreicht die besondere
Gefahrdung der Netzhaut.

Der grofitmogliche Schaden ist die Netzhautverbrennung (Clarkson und Swift 2009, Clarkson
2006). Die Netzhaut kann einzig durch sichtbare optische Strahlung und IR-A, also durch den
Wellenlangenbereich 400 nm bis 1400 nm, geschéadigt werden, folglich durch den Wellen-
langenbereich, tber den IPL-Geréte verfligen. Die physiologische Besonderheit der Augen fuhrt
dazu, dass im Wellenldngenbereich 400 nm bis 1 400 nm parallele Strahlung auf die Netzhaut
fokussiert wird.

Wird die Retina durch einen Laserstrahl verletzt, hat dies, wenn der Fleckdurchmesser auf der
Netzhaut relativ klein ist, eine geringe Auswirkung. Wird jedoch die Verletzung der Retina
durch ein IPL-Gerat verursacht, hat dies, da der Fleckdurchmesser in der Regel deutlich groRer
ist, eine viel groRere Konsequenz fir das Sehen und kann bis zur Erblindung fiihren (Grad et al.
2007).

5.4 Biologische Alteration melanozytarer Lasionen

In mehreren Publikationen wird von Klinischen, dermatoskopischen und histopathologischen
Veranderungen von melanozytéren Lasionen nach Behandlungen mit Laser- und IPL-Systemen
im Anschluss an eine Photoepilation berichtet (Garrido-Rios et al. 2013, Gan und Graber 2013,
Martin et al. 2012, Rasheed 2009, Soden et al. 2001). Die Autoren beschreiben mit dem Anstieg
der Zahl der Behandlungen mit Lasern und anderen optischen Strahlungsquellen die
zunehmende Gefahr irrtimlich behandelter und auch - insbesondere im Rahmen einer
Photoepilation — akzidentell mitbehandelter melanozytérer L&sionen.

Gefahren sind zu sehen in

a) der Bildung von Pseudomelanomen, die typischerweise entstehen, wenn eine melano-
zytére Lasion unvollstandig entfernt wurde, z. B. durch Operation, Dermabrasion,
Laserbehandlung, Kryochirurgie (AWMF 2005, Raulin et al. 2000, Dummer et al. 1998,
Lallas et al. 2014),

b) der Behandlung mit Lasern und anderen optischen Strahlungsquellen von vermeintlich
benignen Lé&sionen, die im Nachhinein als Melanom diagnostiziert wurden, bzw. der
Weiterentwicklung von malignen Prozessen durch den Einsatz von Lasern bzw. IPL.

Anmerkungen zu a): In der Literatur werden Pseudomelanome nach der Anwendung von Lasern
und IPL-Geraten beschrieben (Trau et al. 1986, Dummer et al. 1998, Hwang et al. 2002, Kerl et
al. 2004, Zipser et al. 2010, Larsen et al. 2013, Gansel 2014). Pseudomelanome, auch Melanom-
Simulatoren, sind zwar gutartige melanozytére Proliferationen, imitieren aber klinisch und/oder
histologisch maligne Melanome (AWMF 2005). Hierzu werden die Rezidiv-Naevi gezéhlt, die
entstehen, wenn melanozytére Naevi (z. B. nach Lasertherapie) unvollstdndig entfernt werden
(Dummer et al. 1998, Lallas et al. 2014). Die histopathologische Diagnose der Pseudomelanome
gehort zu den schwierigsten Themen in der Histologie, die Behandlung besteht ausschlieflich
in der Totalexzision. Ist histopathologisch eine sichere Abgrenzung zum Melanom nicht
maoglich, so ist ein Vorgehen wie beim Melanom in Betracht zu ziehen (AWMF 2005, Dummer
et al. 1998). Dummer weist explizit auf die Gefahr der verspateten bzw. falschen
Diagnosestellung hin, die sich aus der Tatsache ergibt, dass der untersuchende Pathologe keine
Kenntnis davon hat, dass die zu untersuchende Lasion bereits durch z. B. Laser anbehandelt
bzw. mitbehandelt wurde (Dummer 2003).
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Anmerkungen zu b): Die Entfernung von melanozytaren L&sionen mittels Laser- bzw. IPL-
Geraten wird wegen der moéglichen Entwicklung in eine maligne Lasion kontrovers diskutiert
(Garrido-Rios et al. 2013, Larsen et al. 2013, Gansel 2014). Die Frage, ob ein Melanom
tatsachlich durch eine Laser- bzw. IPL-Behandlung induziert werden kann, bzw. ob eventuell
bestehende Melanome durch den Pigmentverlust unentdeckt fortschreiten und metastasieren
konnen, ist nach dem heutigen Wissensstand nicht eindeutig beantwortbar (Zipser et al. 2010,
Martin et al. 2012, Hammes und Kimmig 2013, Hammes et al. 2013). Es wird von Hautmalen
mit unverdachtigen Eigenschaften vor einer Behandlung berichtet, die nach der Behandlung als
Melanom diagnostiziert wurden (Zipser et al. 2010, Giacomel et al. 2008, Dummer 2003). VVon
einer kompletten bzw. teilweisen Regression (melanozytérer) Naevi nach Behandlung mit IPL-
Geraten bzw. mit einem Alexandritlaser zur Haarentfernung wird ebenfalls berichtet (Martin et
al. 2012, Rasheed 2009). Aus diesem Grund stellt bereits die reine Mitbehandlung von
pigmentierten Naevi, z. B. im Rahmen einer Photoepilation, ein nicht tolerierbares Risiko dar.

5.5 Erschwernis der Diagnostik melanozytarer Lasionen

International wird auf die Schwierigkeit der korrekten Diagnosestellung pigmentierter Hautmale
einerseits und die Gefahr, die durch ein Behandeln/Mitbehandeln pigmentierter Hautmale
ausgeht, hingewiesen. Dass es bei der Diagnosestellung vor allem auf die fundierte Ausbildung
und Erfahrung des Diagnostikers ankommt, wird hierbei betont (Deutschland: AWMF 2014,
Niederlande: Giard und Neumann 2004, USA: Stankiewicz et al. 2012, Japan: Tanaka et al.
2011, Osterreich: Lallas et al. 2014).

Melanozytare Naevi kommen bei Erwachsenen in der Regel multipel vor und sind bei weitem
die haufigsten gutartigen Neubildungen der Haut in hellhdutigen Bevolkerungen. Unterschieden
werden angeborene (kongenitale) sowie erworbene und unter diesen gewohnliche und atypische
Formen. Die Zahl gewohnlicher und atypischer melanozytdrer Naevi ist der wichtigste
Risikofaktor fir die Entwicklung maligner Melanome, und melanozytare Naevi kdnnen
Vorlaufer des malignen Melanoms sein (AWMF 2005, Nathansohn et al. 2007). Etwa ein Drittel
aller Melanome ist mit melanozytdren Naevi assoziiert (AWMF 2005). Die Vielfalt der
pigmentierten Hautmale macht die Diagnosestellung schwierig, sogar fir einen erfahrenen
Dermatologen/eine erfahrene Dermatologin (Lallas et al. 2014, Stankiewicz et al. 2012, Tanaka
et al. 2011, Giard und Neumann 2004). Insbesondere die klinische Diagnosestellung eines
malignen Melanoms erfordert laut aktueller AWMPF-Leitlinie ,,Prévention von Hautkrebs*
langjédhrige  Erfahrung, da eine auferordentlich hohe Anzahl an mdglichen
Differentialdiagnosen vorliegt (AWMF 2014). Bei unklarer Dignitét sollte immer eine Exzision
erfolgen. Bei der Diagnosestellung sollten weiterhin dermatoskopische und histopathologische
Ergebnisse mit klinischen Informationen kombiniert werden und immer im klinischen Kontext
des Patienten gesehen werden (Lallas et al. 2014).

Melanozytare Naevi geben hinsichtlich Form, Textur und Kolorit kein einheitliches klinisches
Bild. Insbesondere die differentialdiagnostische Abgrenzung von atypischen Naevi zu
gewohnlichen Naevi und auch zu malignen Melanomen ist schwierig. Atypische melanozytére
Naevi werden aufgrund klinischer, auflichtmikroskopischer und histologischer Kriterien
definiert. Rein klinisch ist eine Diagnose wegen Uberschneidungskriterien z. B. des friihen
Melanoms nicht mdglich. Mit dem Auflichtmikroskop wird h&ufig eine weitere Abgrenzung
erreicht, und die histologischen Kriterien schlieBlich fir die Einordnung als
atypischer/dysplastischer melanozytéarer Naevus sind weitgehend international akzeptiert
(AWMF 2005).

Aus diesen Kriterien heraus — haufiges Vorkommen, Melanomassoziation, rein klinisch nicht
eindeutig diagnostizierbar — ergibt sich die Wichtigkeit der differentialdiagnostischen
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Diagnosestellung durch einen entsprechenden Facharzt/eine entsprechende Fachérztin vor einer
Behandlung mit einem Laser oder IPL-Gerat (Larsen et al. 2013, Bahmer et al. 2008). Dies sollte
nicht nur bei der reinen Behandlung einer melanozytéren L&sion geschehen, sondern auch, wenn
melanozytare Lasionen nicht das eigentliche Ziel sind, sondern sich im Behandlungsgebiet
befinden, wie z. B. bei der Photoepilation oder Tatowierungsentfernung durch Laser oder IPL-
Gerate.

Wie oben ausgefiihrt, kann die Unterscheidung einer benignen Lentigo von einer malignen
selbst fiir einen erfahrenen Dermatologen/eine erfahrene Dermatologin manchmal eine
Herausforderung sein. VVon einem Laien allerdings, der ,,Muttermale” und ,,Altersflecken®
behandeln will, kann nicht erwartet werden, dass er beurteilen kann, ob es sich bei dem
betreffenden Fleck um eine benigne, prdmaligne oder maligne Veranderung handelt (Larsen et
al. 2013, Hammes et al. 2013). Noch schwieriger stellt sich die Situation — selbst fur den
Dermatologen/die Dermatologin — allerdings dar, wenn der urspriingliche Hautbefund z. B.
mittels Laser oder IPL-Geré&t anbehandelt und verdandert wurde.

Zusammenfassend besteht auf internationaler Ebene Einigkeit dartiber, dass melanozytére Naevi
keine Indikation fir die routinemaliige Behandlung mittels Laser sind und dass die Indikation
fiir die Behandlung einer pigmentierten Lasion von einem Dermatologen/einer Dermatologin —
ggf. gesichert durch eine Biopsie — gestellt werden sollte.

5.6 Erschwernis der Diagnostik des Krankheitsbildes PCO-Syndrom

Eine weitere Gefahr besteht darin, dass Zustdnde an der Haut, wie z. B. ein starker Haarwuchs,
als rein kosmetisches Problem betrachtet und Haare entfernt werden, ohne dass vorher eine
korrekte Diagnosestellung erfolgt. Dies ist z. B. beim polyzystischen Ovarialsyndrom (PCO-
Syndrom) der Fall. Hierbei handelt es sich um ein multifaktorielles Krankheitsbild, das bis zu
8 % der Frauen im gebarfahigen Alter betrifft. Neben anderen Kriterien, wie polyzystische
Ovarien und Oligo- bzw. Anovulation, findet sich ein Hyperandrogenismus, der bei den
betroffenen Frauen zu Verdnderungen an Haut und Haar flhrt. Insbesondere Dermato-
logen/Dermatologinnen werden demnach von den Frauen beziglich dieser Manifestation der
Krankheitsbilder — Hirsutismus (verstarkte Kérperbehaarung bei Frauen und Kindern an Stellen,
die eigentlich dem ménnlichen Behaarungsmuster entsprechen), Akne, Alopezie (Haarausfall),
Acanthosis nigricans (grau-braune Verdickung der Oberhaut) — konsultiert (Housman und
Reynolds 2014). Das PCO-Syndrom stellt die Uberwiegende Ursache fir einen weiblichen
Hirsutismus dar (Nikolaou und Gilling-Smith 2005), der sich bei bis zu 60 % der betroffenen
Frauen zeigt (Housman und Reynolds 2014). Dieser vermehrte Haarwuchs bei Frauen nach
méannlichem Behaarungsmuster, d. h. vermehrt an Oberlippe, Kinn, Brustwarzenhof, Brust,
Ricken und Abdomen, wird in der Regel als sehr stérend empfunden. Die betroffenen Frauen
suchen regelmaliig nach Mdoglichkeiten der dauerhaften Haarentfernung. Geschieht dies jedoch
ohne vorherige Diagnosestellung durch einen entsprechenden Facharzt/eine entsprechende
Facharztin, ist durch den Wegfall des Leitsymptoms des vermehrten Haarwuchses das Risiko
der Diagnoseverkennung und dadurch der fehlenden Therapie grof}. Gefahrdungen fur die
Frauen durch dieses Krankheitsbild sind vor allem in den begleitenden multisystemischen
Krankheitsbildern zu sehen, z. B. Diabetes mellitus Typ IlI, kardiovaskuldre Krankheiten,
Uterus- bzw. Korpuskarzinom, obstruktive Schlafapnoe, Steatohepatitis (entzlindliche
Verdnderungen in einer Fettleber) und psychische Krankheiten. Aus diesem Grund sind eine
frihe Diagnosestellung und ein friihzeitiger Therapiebeginn unerlasslich.
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6 Fehler bei und Komplikationen nach der Anwendung

6.1 Allgemeine Anmerkungen zur Problematik der Erfassung von Fehlern
und Komplikationen

Wie in Abschnitt 4.1 und 4.2 dargestellt, existiert eine Vielzahl indikations-, gerédte- und
personenbezogener Risiken bei der Anwendung von Lasern und anderen optischen
Strahlungsquellen mit vergleichbaren Wirkungen, woraus Fehler resultieren kdnnen (Hammes
und Kimmig 2013). In den meisten Féllen basiert dies auf mangelnder Erfahrung, mangelnder
fachlicher Eignung, mangelhafter oder oberflachlicher Ausbildung, Selbstuberschétzung,
Fahrlassigkeit oder einfacher Nachlassigkeit (Greve und Raulin 2002, Zelickson et al. 2014).
Die Vermeidung der Fehler oder zumindest deren korrektes Management stellt im Sinne einer
Qualitatssicherung das anzustrebende Ziel dar, das jedoch nicht in allen Féllen erreicht wird.
Dies gilt umso mehr, als bisher keine Ausbildungsrichtlinien existieren (siehe hierzu den
Vorschlag der SSK im Anhang ,,Ausbildungsanforderungen®).

Weltweit gibt es keine systematische Untersuchung dazu, wie haufig unerwiinschte Wirkungen
im Rahmen einer Laser- oder IPL-Behandlung auftreten. Dies liegt in erster Linie daran, dass
den in vielen Landern vorgesehenen Meldepflichten nur unzureichend nachgekommen wird,
bzw. es fir bestimmte Berufsgruppen solche Meldepflichten gar nicht gibt. Ansatzweise wurde
in einigen Landern zumindest der Versuch unternommen, einen Uberblick zu erhalten, jedoch
wird schnell deutlich, dass die Erhebungen unvollsténdig sind. Vergleichsweise haufig werden
lediglich Einzelfalle publiziert.

Schwierig ist auch aus den vorliegenden Daten abzuschétzen, welche Berufsgruppen fir
unerwinschte Wirkungen Uberwiegend verantwortlich sind. Denn alle Einzelfallberichte
beschreiben nicht, bei wievielen Personen es keine unerwiinschten Wirkungen gegeben hat. Das
heiBt, dass auch die Publikationen, die aufschlisseln, welche bekannt gewordenen
unerwinschten Wirkungen auf welche Berufsgruppe zurtickgefihrt werden koénnen, keine
Angaben dazu machen, wieviele Personen insgesamt von der jeweiligen Berufsgruppe
behandelt wurden. Einen gewissen, wenn auch nicht wirklich belastbaren Aufschluss gibt
folgende Beobachtung: "Only one-third of laser hair removal procedures in 2012 were
performed by an NPO (nonphysician operator); the remaining two-thirds were performed by
physicians. Despite the fact that physicians perform most laser hair removal, 85.7% of laser hair
removal lawsuits in our study from 2008 to 2012 are cases involving an NPO. In 2011, a
remarkable 90.9% (10 of 11) of laser hair removal litigation was against NPOs." (Jalian et al.
2014).

Probleme treten durchaus auch bei der Anwendung der Gerate durch Arzte auf. So analysieren
Lehmann et al. (2015) die Statistiken der Landesarztekammer Nordrhein. Es gibt 17
Arztekammern, die Kammer Nordrhein hat 56 476 Mitglieder (Stand 31. Dezember 2013) von
insgesamt ca. 240 000 Arzten in Deutschland. Die publizierten Zahlen sind daher als
reprasentativ anzusehen. Die Arztekammer bietet fiir Patienten ein kostenloses Verfahren zur
Begutachtung von Behandlungsfehlern (keine Unterscheidung kosmetisch/Heilkunde) an. In der
Arbeit von Lehmann et al. zeigt sich, wie schwierig Laserprozeduren sind und dass selbst bei
Facharzten Fehldiagnosen vorkommen. Im Fachgebiet Dermatologie fielen 247 Gutachten im
Zeitraum 2004-2013 an. In den 30 Gutachten zur Lasertherapie wurden Fehler in 15 Fallen
erkannt. Es ist die am hé&ufigsten beanstandete Prozedur. Die Zahlen belegen, dass ein
Qualifikationsproblem besteht. Dies zeigt eindriicklich, dass Arzte, aber noch viel mehr Laien,
in allen Belangen der in Frage stehenden Geratschaften eine besondere Qualifikation haben
massen.
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6.2 Haufigkeit von Laser- und IPL-Anwendungen

Auch bei der Haufigkeit der Anwendungen ist es schwierig, einen systematischen Uberblick zu
erhalten. Einige Zahlen gibt es jedoch, die zumindest einen Eindruck vermitteln, wie haufig
insgesamt bestimmte Behandlungen in den USA durchgefuhrt werden (s. Tabelle 3).

Tab.3: Haufigkeit bestimmter Anwendungen von Laser/IPL in den USA

Referenz Haufigkeit Jahr Art der Anwendung

Greve und Raulin 2002 3400000 | 2000 Kosmetische Behandlungen

Lewin et al. 2011 400 262 | 2008 Faltenglattung (skin resurfacing)

Jewsbury und Morgan 380 000 | 2010 Hautverjingung (skin rejuvenation)

2012

Jalian et al. 2013 900 000 | 2011 Haarentfernung durch plastische Chirurgen,
Dermatologen, HNO-Arzte

Jalian et al. 2014 1600000 | 2011 Laserbehandlungen durch Dermatologen

Zelickson et al. 2014 8 000 000 | 2012 Heilkunde und Kosmetik

6.3 Einzelfall-Berichte mit weniger als 10 Féllen

Betrachtet man die grof3e Zahl an Anwendungen, die in Tabelle 3 aufgefuhrt sind, so erstaunt
zundchst, dass die Anzahl von Komplikationen, Gber die in der Literatur berichtet wird, niedrig
ist. Das gilt sowohl fur die Daten in Tabelle 4 als auch fiir die in Tabelle 5. Allerdings muss man
hier vorsichtig sein, denn selbstverstandlich werden nicht alle unerwiinschten Wirkungen
offentlich und langst nicht Uber jeden bekannt gewordenen Fall wird berichtet. Man muss
bedenken, dass gerade im &sthetischen Bereich mit einer gewissen Zurtickhaltung seitens der
behandelten Person zu rechnen ist, gewisse Nebenwirkungen offentlich zu machen. Es ist also
mit einer nicht unerheblichen Dunkelziffer zu rechnen, tber die naturgemal nichts bekannt ist.
Dies gilt, obwohl eigentlich eine Meldepflicht bei Medizinprodukten besteht. Diese Vorschrift
wird jedoch sehr h&ufig missachtet.
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Tab. 4: Literaturtbersicht mit Berichten von weniger als 10 Fallen mit Komplikationen

Referenz Anwender Anzahl Art der Komplikationen Bemerkungen
Personen
mit
Komplika-
tionen
Bayle et al. 1 Arzt, 1 Physio- 6 Verbrennungen 1. bis 2. 1 Laser (Alexandrit, Arzt),
2015 therapeut, Grades, zum Teil mit 5IPL, in 4 der 5 Félle, die mit
4 Kosmeti- nachfolgender Vernarbung | IPL durchgefiihrt wurden,
kerinnen bzw. Pigmentstdérung waren die Behandelten vom
(Beauticians) dunklen Hauttyp
Cil 2009 ? Verbrennung IPL unter Lokalanasthesie
Dummer et al. | Allgemein- Pseudo-Melanom
1998 mediziner
Dummer 2003 | Dermatologen 2 Melanome nach Alexandrit | Vordiagnostiziert als ,lentigo
bzw. CO2-Laser simplex*“ bzw. ,dermaler
Naevuszellnaevus”
Gansel 2014 Kosmetikerin 1 Melanom Unklar ob ausgeldst oder
bereits vorhanden
Garrido-Rios et | ? 3 Pigmentverlust, Dioden- und Alexandrit-Laser,
al. 2013 Pigmentverfarbung ("greyish | IPL
areas"), Verstarkung der
retikularen Muster
(sekundéar zu
h&amorrhagischen Krusten)
Giacomel et al. | Arzt 1 Melanom behandelt, Hautveranderung wurde vor
2008 anschlieRend Rezidiv Lasertherapie falschlich als
benigne eingestuft
Hong et al. ? 1 Augenschmerzen, Epiphora | IPL-Behandlung,
2010 (Auslaufen von Kontaktlinsen,
Tranenflissigkeit Gber die kein Augenschutz
Lidrénder)
lkoma et al. ? 1 Lentigo maligna (LM) (Case |1 Rezidiv nach 15 Jahren
2008 (Case report), 6 weitere LM nach Laserbehandlung eines
report), Lbraunen Flecks" im Gesicht
6 (Case report), 6 weitere LM
(Literatur- nach Laserbehandlungen von
recherche in pigmentierten
Japan nach Hautveranderungen (Benign
ahnlichen Lentigo, Actinic keratosis,
Fallen) Lentigo senilis)
Jewsbury und | ? 1 Uveitis und Iris IPL
Morgan 2012 Photoablation
Kerl et al. 2004 | Arzte ? 2 Rezidivtumor (MM) bzw.
Rezidiv-Naevus (Pseudo-
Melanom), das als
.melanoma in situ“
fehlinterpretiert werden
kénnte
Larsen et al. ? 1 Melanom ?
2013
Lee und Busam | ? 1 Desmoplastisches Melanom | Behandlung (2 x) eines
2011 braunen Sonnenflecks
(,brown sun spot*) mit dem
Nd:YAG-Laser
Lee etal. 2011 |? 2 Iris Transilluminations- IPL
Defekte, Uveitis
Madan und Arzte 2 (von 22) |2 Weiterentwicklungen von | Geplante Behandlung von LM
August 2009 LM zu LMM mit QS: Q-Switched Nd:YAG-

Laser und Alexandrit-Laser
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Referenz Anwender Anzahl Art der Komplikationen Bemerkungen
Personen
mit
Komplika-
tionen
Parver et al. Arzte und 6 Diverse Augenschaden,
2012 Nicht-Arzte insh. Schaden an der Iris
Pohl et al. 2013 | Arzt 1 Melanom Das Problem des sich
verandernden Naevus unter
der Tattoo-Entfernung wurde
erkannt und die Lasion
exzidiert.
Riml et al. 2013 | Kosmetikerin 1 Verbrennung Akzidentelle Tattoo-
Entfernung mit IPL bei
Haarentfernung
Vano-Galvan Nicht-Arzt 1 Verbrennung, Haarentfernung mittels Laser
und Jaen 2009 Hyperpigmentierung

6.4 Zusammenfassende Erhebungen mit mehr als 10 Fallen

Die zuné&chst beeindruckende Zahl von 494 Komplikationen, Uber die in der Arbeit von
Zelickson et al. (2014) berichtet wird (Tabelle 5), verliert deutlich an Brisanz, wenn man
berucksichtigt, dass diese Erhebung den Zeitraum 2006 bis 2011 umfasst und in derselben
Publikation erwahnt wird, dass im Jahr 2012 etwa 8 Millionen Anwendungen in den USA
stattgefunden haben. Es werden in den davor liegenden Jahren etwas weniger gewesen sein,
aber sicher nicht dramatisch viel weniger. Es ist nicht klar zu erkennen, welche Berufsgruppe
fiir die meisten unerwiinschten Wirkungen verantwortlich ist. Leider konnten Zelickson et al.
nicht herausfinden, welche Berufsgruppen sich hinter der Bezeichnung "health professionals”
verbergen. Die in Tabelle 5 aufgefiihrte Arbeit von Tremaine und Avram (2015) verwendete
dieselbe Datenbasis (MAUDE der FDA?) wie Zelickson et al. (2014).

1 Zuganglich tber: http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmaude/search.cfm (zuletzt aufgerufen

am 06.01.2016)
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Tab. 5: Literaturtbersicht mit Berichten von mehr als 10 Fallen mit Komplikationen
Referenz Studien- Anwender Anzahl an| Art der Komplikationen Bemerkungen
zeitraum Kompli-
kationen
Alam et al. 28.03.2011 | Dermatologen 13 v. a. Hyperpigmentierung Multizenter
2015 bis prospektive
30.12.2011 Kohortenstudie mit
9769
Anwendungen;
keine ernsthaften
Schéaden
Greve und Arzte 14 | Hyper- oder
Raulin 2002 Hypopigmentierung,
Keloide, Narben
Hammes et | Okt. 2009 | Kosmetikerinnen, 43 Pigmentverschiebungen, Meldungen
al. 2013 bis Tatowierer, Narben, erfolgten Uber
Jan. 2010 |sonstige Nicht- Texturverdnderungen Fachérzte
Mediziner
Jalian et al. 1985 58 % Arzte, 174 Verbrennungen (47 %), Gerichtsverfahren
2013 bis 2012 | 42 % Nicht-Arzte Narben (39 %), in USA
(aber im Gesund- Pigmentverschiebungen
heitswesen tatig) (24 %), Entstellung (16 %)
Jalian et al. Jan. 1999 | Nicht-Arzte (aber 75 Verbrennungen, Narben, Gerichtsverfahren
2014 bis im Gesundheits- Pigmentverschiebungen, in USA
Dez. 2012 |wesen tatig und Entstellung ...
haufig unter
arztlicher Aufsicht)
Rasheed Okt. 1998 | Studie in Klinik in 51 Entzindliche und Haarentfernung mit
2009 bis Agypten (von Pigmentveranderungen dem
Okt. 2000 250 bereits bestehender Naevi; | Alexandritlaser,
Frauen de novo. Wachstum der Studie beschreibt
mit Haare auf3erhalb der durch | ungewdhnliche
Hirsu- Laser behandelten Flache; | Begleit-
tismus) Verstarkung von im erscheinungen
Behandlungsbereich wahrend Therapie
vorhandenen Flaumhaaren;
Induktion oder
Verschlimmerung von Akne;
Rosacea-ahnlicher
Hautausschlag; vorzeitiges
Ergrauen der Haare;
Untertunnelung der Haut
durch Haare; verlangerte
diffuse Rotung und Odem
des Gesichts; fokale
Hypopigmentierung der
Lippe; allergische Reaktion
auf das Kuhlgas
Tremaine 1991 433 Verbrennung, Vernarbung, | MAUDE-Daten
und Avram bis 2013 Pigmentstérung, tber
2015 Augenverletzung Komplikationen im
Zusammenhang
mit Lasern,

Lichtquellen und
Energie-basierten
Geraten der FDA,
5 Augenver-
letzungen nach
IPL, keine nach
Dioden-Laser
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Referenz Studien- Anwender Anzahl an| Art der Komplikationen Bemerkungen
zeitraum Kompli-
kationen
Zelickson et 2006 bis | "Health 494 Narben, Verbrennungen, Retrospektive
al. 2014 2011 professionals™ Brandblasen, Auswertung der
(403), Arzte (13), Pigmentverschiebungen FDA-MAUDE-
Service- Datenbank
Personal (17),
Kranken-
schwestern (5),
Laien (4),
Assistent eines
Arztes (2),
Unbekannt (50)
Zipser et al. 1999 his |7 12 Melanome (4 NMM (nodular | Ablative Laser,
2010 2007 malignant melanoma), 4 LM | vorwiegende
(lentigo maligna) oder LMM | Lokalisation und
(lentigo maligna melanoma) | Geschlecht:
4 andere) Gesicht, weiblich

Etwas schwierig zu bewerten ist eine Umfrage der Gesellschaft fiir praktische Sozialforschung
(gfs.bern 2013). In dieser Umfrage wurde der Einsatz von nichtionisierender Strahlung und
Schall bei Kosmetik und Wellnessanwendungen in der Schweiz untersucht. Neben Lasern und
Blitzlampen/IPL wurde auch die Anwendung von anderen elektrischen Geraten erfasst
(Tageslichtlampen, Infrarotwarmegeréte, Magnetfeldtherapiematten ...), und es ist nicht immer
klar erkennbar, auf welche Geréte unerwiinschte Wirkungen zurtickzufiihren sind. Die Erhebung
erfolgte an einer reprasentativen Bevolkerungsgruppe mittels CATI (Computer Assisted
Telephone Interview), also durch Befragung der Behandelten. An einer vertieften Befragung
nahmen nur 103 Personen teil, so dass das Ergebnis dieser vertieften Befragung allenfalls
qualitativen Charakter hat. 24 % der Schweizer Bevolkerung hatten Kontakt mit einem der
Gerate. Von den Personen, die die Gerate an sich selbst angewendet haben, berichten 5 % von
Komplikationen, und 8 % beschrieben unerwiinschte Wirkungen, wenn die Gerate von Anderen
(Kosmetiker/Kosmetikerinnen, Arzte/Arztinnen) eingesetzt wurden. Blitzlampen/IPL wurden
am hdufigsten genannt, wenn es um Komplikationen ging. Es konnten keine Angaben zu dem
Schweregrad der Komplikationen gemacht werden. Es wurde lediglich festgestellt, dass vor
allem Rotungen oder Ausschlége, Sonnenbrand oder andere Hautirritationen und -verletzungen
auftraten. Eine Aufschlisselung des Schweregrades wére insofern wichtig gewesen, weil
maoglicherweise eine Reihe der von den Behandelten als ,,Komplikationen* angesehenen Effekte
typische Begleiterscheinungen der Behandlung sein kénnen (wie Hautrétungen, temporare
Pigmentveranderungen, Blutungen, s. Abschnitt 5.1).

Betrachtet man die vorliegenden Daten, wird auf jeden Fall deutlich, dass unsere Kenntnisse
zum Ausmal unerwiinschter Wirkungen von Lasern und anderen optischen Strahlungsquellen
aullerst lickenhaft sind. Hier werden dringend systematische Untersuchungen benétigt. Alles
deutet auf die Notwendigkeit hin, ein funktionierendes Nebenwirkungsregister einzurichten. Zur
Erfassung zukinftiger Fehler sollte eine verbesserte Problemerfassung erfolgen, wie sie von
Experten empfohlen wird (Hoffmann und Rohe 2010). In der Heilkunde gibt es geeignete
Fehlersammelsysteme (Kdbberling 2005). Ebenfalls gibt es Erhebungen, welcher Stellenwert
Fehlern bei medizinischen Leistungen beigemessen wird. Gerade fir die Asthetik bzw.
kosmetischen Anwendungen gibt es ein solches Sammelsystem zu Fehlern nicht. Ein Fehler-
und Qualitdtsmanagement kann aber nur erfolgen, wenn Daten erhoben werden. Eine solche
Stelle existiert nicht. Der nach den einschléagigen Gesetzen und Verordnungen eigentlich fiir
Medizinprodukte gebotenen Meldepflicht bei schweren Zwischenfallen, Qualitatsméngeln oder
Fehlern wird derzeit nicht nachgegangen, und ganz offensichtlich sind die Sanktions-
androhungen so schwach, dass kein Druck besteht, der Meldepflicht nachzukommen.
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Anhang

Ausbildungsanforderungen fir den Einsatz von Lasern und
anderen optischen Strahlungsquellen an der menschlichen
Haut zu asthetischen und kosmetischen Zwecken

Der folgende Katalog umreil3t das Wissen, das ein Anwender/eine Anwenderin aufweisen muss,
um Laser und andere optische Strahlungsquellen an der menschlichen Haut zu &sthetischen und
kosmetischen Zwecken einzusetzen. Dieses Wissen soll den gréfitmoglichen Schutz vor
unerwinschten Wirkungen fir Behandler und Behandelte gewahrleisten. Der Katalog ist
bewusst nicht sehr detailliert, da stdndig neue Aspekte zu berlcksichtigen sind, die in
regelmaRigen Abstédnden durch den Gesetzgeber in den Anforderungskatalog integriert werden
sollten.

1. Theoretische Kenntnisse

1 Physikalische Grundlagen koharenter und inkoharenter optischer Strahlung.
2 Technik von Lasern und anderen optischen Strahlungsquellen.

3 Biologische und pharmakologische Wirkung von Laserstrahlung und anderen optischen
Strahlungsquellen.

4 Anatomie, Physiologie und Pathophysiologie der menschlichen Haut und ihrer
Anhangsgebilde bzw. —organe.

5 Ausschlusskriterien der Anwendung (z. B. ungeeigneter Hauttyp, ungeeignete Haarfarbe,
Melanome).

6 Direkte Gefahrdungen und deren mdgliche Folgen (z. B. Art der Gefahrdungen;
Erstmallnahmen nach unerwiinschten Wirkungen; Erkennen, wann nach einer
Komplikation eine Zuweisung an einen Arzt/eine Arztin notwendig ist).

7 Schutzbestimmungen und -maRnahmen (fr Behandler und Behandelte; insbesondere
Schutz der Augen).

8 Erkennen der Notwendigkeit einer Vorstellung bei einem Dermatologen/einer
Dermatologin (z. B. bei starkem Haarwachstum und bei Pigmentnaevi).

9 Besonderheiten bei der Entfernung von Téatowierungen (z. B. Beurteilung der Eignung
einer Laseranwendung, Risiken der Streuung von Farbpigmenten, mdgliche
Allergieausldsungen).

10 Aufklarung von Personen (v. a. Risiken; alternative Methoden und deren Risiken;
Bericksichtigung von psychologischen Aspekten).

11 Anwendungsplanung.
12 Vorbereitung und Nachbereitung des Behandlungsareals, Hygiene, Hilfsmittel.

13 Dokumentation (v. a. Aufklarungsgesprach, Fotodokumentation vor/nach Behandlung
und von eventuellen Nebenwirkungen).

14 Grundlegende rechtliche Regelwerke und Vorschriften.
15 Meldeverfahren bei Vorkommnissen.



Gefahrdungspotenzial bei der Anwendung von Lasern und anderen optischen Strahlungsquellen
an der menschlichen Haut — Wissenschaftliche Begriindung 41

2. Praktische Fahigkeiten

1 Umgang mit Lasern und anderen optischen Strahlungsquellen unter qualifizierter
Anleitung.

Erkennen von Fehleinstellungen und Gerétedefekten und deren maoglichen Folgen.

3 Praktische Kenntnisse der Beurteilung der Haut und ihrer Anhangsgebilde bzw. -organe
bezlglich des Erfordernisses arztlicher Abklarung vor der Behandlung sowie bezuglich
der Empfehlung einer arztlichen Behandlung.

4 Praktische Kenntnisse der Beurteilung der Haut, insbesondere individueller Faktoren
wie des aktuellen Pigmentierungsgrades der Haut, die fiir die Festlegung der
Behandlungsparameter relevant sind.

5 Spezifische praktische Erfahrungen bei den verschiedenen Anwendungsmaoglichkeiten
von Lasern und anderen optischen Strahlungsquellen.

6 Erkennen eines potenziellen Anwendungsrisikos und dessen VVermeidung beim Einsatz
von Lasern und anderen optischen Strahlungsquellen mit einem erhéhten inharenten
Risiko.

3. Fortbildung

Nach erfolgreicher Befdhigung sollte jeder Anwender von Laser- bzw. IPL-Behandlungen
verpflichtet werden, regelmaRig an zertifizierten Fortbildungsveranstaltungen/ medizinischen/
kosmetischen Kongressen teilzunehmen und damit seinen theoretischen und praktischen
Kenntnisstand dem aktuellen Stand anzupassen. Das betrifft insbesondere neue Anwendungen.
In regelmé&Bigen Abstanden sollten Aktualisierungskurse erfolgreich besucht werden.
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