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Informationen iiber MaBnahmen zur Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit
und Sicherheit von Medizinprodukten

Betreff: VerstoBB gegen das Medizinproduktegesetz - UnrechtmaBige in Verkehrbringung
des Produktes ,,Skin Line Therapy", Gefahr durch unzureichende elektrische und
medizinische Sicherheit des Produktes

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ist zur Erkenntnis gelangt, dass das Produkt ,,Skin
Line Therapy" des Herstellers BIONIC Skintherapy GmbH, das gemdB Zweckbestimmung zur
Entfernung von Couperose (,Kupferfinnen®), Spider Naevus (,Spinnenndvus®, ,GefaBspinne®™ oder
~Eppinger-Sternchen™), Angiomen (,Blutschwamm™) sowie von Besenreisern geeignet ist, nicht den
Anforderungen des Medizinproduktegesetzes (MPG) BGBI. 657/1996, zuletzt geandert durch das BGBI.
77/2008, beziiglich der Geratesicherheit und klinischer Sicherheit entspricht.

Diese Zweckbestimmung wird durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen als Eingriff in
den anatomischen Aufbau (Verdnderung des vendsen Systems) bzw. Veranderung des anatomischen
Aufbaus (Zerstérung von blutleitenden Strukturen) angesehen, sodass ein Medizinprodukt iSd. § 2
Abs. 1 lit 3. MPG vorliegt.

Das gegenstandliche Produkt wird vom Hersteller jedoch nicht als Medizinprodukt in Verkehr gebracht.
Das Produkt ist nicht mit dem CE-Kennzeichen iSd. § 15 MPG versehen. Des Weiteren kann der
Hersteller die fiir Medizinprodukte notigen Nachweise zur Sicherheit und klinischen Wirksamkeit des
Produktes nicht erbringen.

Risiken aus der Verwendung des Produktes ,Skin Line Therapy" fir die bestimmungsgemadBe
Entfernung von Couperose, Spider Naevus, Angiomen oder Besenreisern kdnnen vom Hersteller nicht
eingeschatzt und in Folge vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen nicht nachvollzogen
werden. Damit ist das Produkt fir diese Zweckbestimmung nicht verkehrsfahig und darf nicht weiter
in Verkehr gebracht werden.

Vor der Verwendung des Produktes fiir die Behandlung bzw. Entfernung von Couperose (,Kupfer-
finnen"), Spider Naevus (,Spinnennavus", ,GefaBspinne™ oder ,Eppinger-Sternchen™) sowie von
Besenreisern wird gewarnt. Daher darf dieses R
werden. {;306
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