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Asunto:

Equipos laser de eliminacion de tatuajes y otra aparatologia sin finalidad médica prevista

TEXTO CONSULTA

“En la inspeccidn realizada a un establecimiento de tatuajes, se detecta un equipo de tecnologia
ldser utilizado, seguin el tatuador que atiende la inspeccion, para la eliminacion de tatuajes. Ante
este hecho y dada nueva consideracion de estos equipos como productos sanitarios se elabora
esta consulta.

ANTECEDENTES:

El Reglamento 745/2017 sobre productos sanitarios, establece que los productos enumerados
en el anexo XVI de dicho Reglamento, pertenecen a “grupos de productos sin finalidad médica
prevista”. En este grupo quedan incluidos equipos ampliamente utilizados en los
establecimientos de estética, sobre todo los detallados en el punto 5 de dicho anexo y entre los
que se encuentran equipos que emiten radiacion electromagnética de alta intensidad (por
ejemplo, infrarrojos, luz visible y ultravioleta), destinados a su uso en el cuerpo humano, como
Idseres y equipos de luz pulsada intensa para rejuvenecimiento de la piel, eliminacion de
tatuajes, depilacion u otros tratamientos dérmicos. Dada la consideracion de estos equipos
como productos sanitarios, se plantean las siguientes cuestiones descritas en la consulta.

1. Respecto a los equipos de eliminacion de tatuajes que utilizan tecnologia ldser, ;cudl es
la directriz a seguir en la metodologia de la inspeccion en relacion a la titulacion vdlida
para utilizar esta técnica? ; Puede considerarse vdlida y suficiente la formacidn higiénico-
sanitaria de los tatuadores, en la que en ocasiones aparece un médulo de eliminacion de
tatuajes para aplicar esta técnica no carente de riesgos?

2. Respecto al resto de equipos que utilizan tecnologia Idser en centros de estética como
fotorejuvenecimiento facial o depilacion Idser, ;existe consenso o directriz sobre la
formacion vdlida exigible para la aplicacion de estas técnicas teniendo en cuenta la
nueva concepcion de estos equipos como producto sanitario?

3. ¢Cudles son los plazos para poder seguir utilizando aquellos equipos que se adquirieron
sin marcado CE de producto sanitario y que ahora lo son?

4. ;A efectos de la validez de los certificados de mantenimiento de estos equipos con
marcado CE, ;existe directriz o consenso en cuanto al cumplimiento de la ISO 13458?”
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INFORME

El Reglamento UE 745/2017 sobre productos sanitarios establece las normas relativas a
la introducciéon en el mercado, la comercializacién o la puesta en servicio de productos
sanitarios para uso humano en la Unién Europea. Entre otros requisitos establece que los
productos sanitarios amparados en este Reglamento cuando se comercialicen en la Union
Europea, deben llevar el marcado CE de conformidad, que garantice el cumplimiento de
los requisitos del mismo.

En su Anexo XVI, incluye una lista de grupos de productos sin finalidad médica prevista,
entre los que figuran los equipos que emiten radiacién electromagnética de alta intensidad
(por ejemplo, infrarrojos, luz visible y ultravioleta) destinados a su uso en el cuerpo
humano, con inclusiéon de fuentes coherentes y no coherentes, monocromaticas o de
amplio espectro, tales como laseres y equipos de luz pulsada intensa para
rejuvenecimiento de la piel, eliminaciéon de tatuajes, depilacion u otros tratamientos
dérmicos.

En este sentido téngase en cuenta que la citada norma considera “finalidad prevista” al uso
al que se destina un producto segun los datos facilitados por el fabricante en el etiquetado,
en las instrucciones de uso o en el material o las declaraciones de promocién o venta, y
segun lo indicado por el fabricante en la evaluacién clinica.

Por tanto, en cumplimiento del Reglamento UE 745/2017 todos los productos sanitarios,

entre los que se incluyen los del Anexo XVI, llevaran el marcado CE de forma indeleble
antes de su introduccién en el mercado. Los fabricantes, importadores y distribuidores de
productos sanitarios antes de su puesta en mercado verificaran que el producto tiene el
marcado CE y se ha elaborado la declaracion UE de conformidad del producto. Ademas, el
articulo 20.5 del Reglamento indica que:

El marcado CE ird seguido del numero de identificacion del organismo notificador
responsable del procedimiento de evaluaciéon de la conformidad establecido en el
articulo 52. El numero de identificacion figurard también en todo material publicitario
que mencione que un producto cumple los requisitos de marcado CE.

CE._

En relacion con los productos sin finalidad médica prevista, este Reglamento serd también
aplicable, teniendo en cuenta los conocimientos mas recientes de la medicina vy, en
particular, las normas armonizadas existentes para productos analogos con fines médicos,
basados en una tecnologia similar. A tal efecto, deberan disponer de especificaciones
comunes para cada grupo de productos indicados en el Anexo XVI que han sido
desarrolladas por el Reglamento de Ejecucién UE 2022/2346.
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Cuando el producto comercializado tenga tanto finalidad médica como no médica, el
articulo 1.3 del Reglamento indica que: “los productos que tengan tanto finalidad médica
como no médica deberdn cumplir de forma acumulativa los requisitos aplicables a los productos
con finalidad médica y las aplicables a los productos sin finalidad médica”. Por tanto, deberan
indicar en la informacion del producto, si su finalidad es o no médica y que usos serian
médicos y cudles pueden ser realizados por un profesional no médico.

El Reglamento de ejecucion (UE) 2022/2346 de la Comision de 1 de diciembre de 2022
por el que se establecen especificaciones comunes para los grupos de productos sin
finalidad médica prevista enumerados en el anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745
del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los productos sanitarios, aplica a todos los
productos comercializados a partir del 22 de junio de 2023, si bien, se establecen
periodos transitorios de adaptacion para aquellos comercializados con anterioridad, en
funcion de si el fabricante tiene previsto realizar investigaciones clinicas (diciembre de
2029) o no (diciembre de 2028).

En el Anexo | de dicho Reglamento de Ejecucidén se establecen las especificaciones
comunes para todos los productos sanitarios sin finalidad médica prevista y en el Anexo
VI para los equipos que emiten radiacion electromagnética de alta intensidad (por ejemplo,
infrarrojos, luz visible y ultravioleta) destinados a su uso en el cuerpo humano, con
inclusiéon de fuentes coherentes y no coherentes, monocromaticas o de amplio espectro,
tales como laseres y equipos de luz pulsada intensa para rejuvenecimiento de la piel,
eliminacion de tatuajes, depilacion u otros tratamientos dérmicos.

En el epigrafe 4.3 del Anexo | se indica: En el andlisis de riesgos, los fabricantes tendrdn en
cuenta las especificidades de los diversos grupos de usuarios y consumidores, lo cual incluye
tener en cuenta si el usuario es un profesional sanitario o un profano. En el caso de los profanos,
se hard una distincion entre una persona sin cualificacién alguna para utilizar el producto y una
persona que utilice el producto en el marco de sus actividades profesionales y que, sin ser un
profesional sanitario, tenga una cualificaciéon probada para usarlo. Los fabricantes presumirdn
que todos estos usuarios y grupos de consumidores tienen acceso al producto, a menos que este
solo se venda directamente a profesionales sanitarios.

En cuanto al Anexo VI, que indica las especificaciones comunes que son de aplicacion a
laseres y equipos de fotodepilacién, rejuvenecimiento cutaneo y eliminacion de tatuajes,
indica:

En su epigrafe 2. A efectos del presente anexo, se aplican las definiciones siguientes:

1) «dispositivo para uso profesional»: un producto destinado a utilizarse en un entorno sanitario
0 en un entorno profesional controlado de otro modo por profesionales que hayan
demostrado su cualificacion a la hora de utilizar el producto de forma segura y eficaz;
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2) «dispositivo para uso doméstico»: producto dirigido a profanos y destinado a utilizarse en
entornos privados, no en entornos profesionales controlados.

En su epigrafe 5.7. Los fabricantes ofrecerdn a los usuarios una formacion accesible. Esta
formacion cubrird las condiciones para un uso seguro y eficaz del dispositivo, la gestion de
cualquier incidente vinculado con el producto y la deteccion y posterior tratamiento de los
incidentes notificables. En el caso de los dispositivos para uso doméstico, los videos con
instrucciones se considerardn una formacion accesible a los usuarios.

En su epigrafe 6. Instrucciones de uso, 1.p) en el caso de los dispositivos para uso profesional,
el requisito de que el usuario facilite al consumidor una copia del anexo contemplado en el punto
6.11 antes de tratar al consumidor con el dispositivo.

En su epigrafe 6.2. Con la excepcion de los dispositivos destinados a eliminar un exceso de
vello que no se atribuya a una patologia, los fabricantes deberdn recomendar a los usuarios y
los consumidores que se sometan a una consulta médica que incluya un examen diagndstico de
las zonas cutdneas que vayan a tratarse. Ademds, los fabricantes advertirdn a los usuarios de
que no traten a ningun consumidor antes de obtener los informes con los resultados de dicha
consulta.

En su epigrafe 6.3. Las instrucciones de uso describirdn claramente los requisitos de limpieza
y mantenimiento del producto. En el caso de los dispositivos destinados a un uso profesional,
las instrucciones de uso deberdn incluir la medicion de la densidad de energia luminosa y las
medidas de seguridad necesarias, que deberdn controlarse al menos una vez al ano. En el caso
de los dispositivos para uso profesional, los fabricantes también dardn instrucciones sobre cémo
obtener unos resultados constantes y recomendardn que se realicen un ensayo de seguridad
eléctrica y un mantenimiento anuales, como minimo.

En los epigrafes del 6.4 al 6.9 indica las advertencias y precauciones para los usuarios y
qgue deben informarse a los consumidores, los riesgos y contraindicaciones que deben
figurar en las Instrucciones de uso del aparato (ej: epilepsia, diabetes o embarazo).

En el epigrafe 6.11. se indica la necesidad de suministrar informacién al usuario y este a
su vez transmitirla al consumidor:

6.11 Las instrucciones de los dispositivos de uso profesional incluirdn un anexo que deberd estar
redactado de forma comprensible para profanos y tener un formato que facilite su transmision
a todos los consumidores. El anexo recogerd lo siguiente:

a) la informacién enumerada en el punto 12.1, letras a), b) y c), del anexo | (categoria de
consumidores sobre los que se puede o no realizar el tratamiento, funcionamiento del
producto y efectos previstos y descripcion de los riesgos residuales);

b) en su caso, la declaracién «Los usuarios han recibido una formacion adecuada sobre como
utilizar el dispositivo de forma segura.»;
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¢) informacion sobre cudndo y cémo notificar al fabricante los efectos secundarios
indeseables;

d) la recomendacion de que se sometan a una consulta médica, incluido un examen
diagnostico, las zonas cutdneas que se prevea tratar

Por otra parte, el RD 192/2023 de 21 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios, en su Articulo 5. Establece las Garantias sanitarias de los productos (entre
otras):

e Los productos sélo pueden introducirse en el mercado, comercializarse y/o ponerse en
servicio si cumplen los requisitos establecidos en el Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, y en este real decreto, cuando
hayan sido debidamente suministrados, estén correctamente instalados y mantenidos
siguiendo las indicaciones del fabricante, y se utilicen conforme a su finalidad prevista, no
comprometiendo la seguridad ni la salud de los pacientes, de los usuarios ni, en su caso, de
terceros Garantias Sanitarias

e Sélo podrdn utilizarse en Espaina productos que cumplan las disposiciones del Reglamento
(UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, y de este real
decreto, en las condiciones y segun las finalidades previstas por el fabricante de los mismos
(...) Art 5 RD 192/2023 Para garantizar la correcta utilizacion de los productos, los
profesionales que los utilicen deberdn estar debidamente cualificados y formados. Los
productos deberdn ser mantenidos adecuadamente, por personal debidamente cualificado,
de forma que se garantice que, durante su periodo de utilizacién, conservan la seguridad y
prestaciones previstas por su fabricante

En contestacion a las preguntas formuladas indicar:

La utilizaciéon de equipos laser para la eliminacion de tatuajes, en funcién del uso al que
vayan a destinarse, seran comercializados como de uso médico (estético) o de uso médico.
El uso al que van destinados es establecido por el fabricante/responsable de
comercializacién en Europa de los citados equipos. En caso de ser equipos de uso médico,
seran utilizados por profesionales sanitarios, en centros/servicios sanitarios debidamente
autorizados por la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, y en caso de que el
equipo este comercializado como uso no médico o estético, deberd ser utilizado por
profesional de la Estética, debidamente certificado (formacion reglamentaria acorde) o
acreditado, en funcion de su experiencia profesional o formaciéon no reglada, por la
autoridad educativa competente de la C. Madrid.

A este respecto, cabe sefalar que en cumplimiento del articulo 97.c) de la O.P.S.P de la
Ciudad de Madrid, que obliga a que el personal que desemperie actividades reguladas por
la misma, como es la estética: “Tendrd cualificacion profesional sobre las técnicas aplicadas
para evitar riesgos en los usuarios. En caso de precisar formacion reglada exigida por sus
normativas de aplicacion especificas, deberd justificarla cuando sea requerida por los servicios
de inspeccion, mediante los preceptivos certificados. Serian validas, por tanto:
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La titulacion oficial regulada por el Real Decreto 881/2011, de 24 de junio, por el que
se establece el titulo de Técnico Superior en Estética Integral y Bienestar y se fijan sus
ensefianzas minimas o titulaciones equivalentes o titulaciones equivalentes.

En relacién con Cualificaciones Profesionales incluidas en la actualidad en el Catalogo
Nacional de Cualificaciones Profesionales, las siguientes titulaciones incluyen
Unidades de competencia que capacitan para el uso de aparatologia estética
(electrostética) y en las dos ultimas se contempla la atenuacion de tatuajes (no su
eliminaciéon completa) con aparatos de electrostética autorizados:

-IMP182_3 - Bronceado, maquillaje y depilacién avanzada

-IMP250_3 - Tratamientos estéticos

-IMP397_3 - Tratamientos capilares estéticos

-IMP799_3 - Micropigmentacién

-IMP800_3 - Tatuaje y perforacion corporal (piercing)
Se recuerda que existe en la C. Madrid, Consejeria de Empleo, Servicio de Evaluacién
de las competencias, un procedimiento abierto para el reconocimiento de la
cualificacion o capacitaciéon profesional en base a experiencia o formacion no reglada

(ver informe AYRE: INF22122 Cualificacion profesional y formaciéon que debe tener el
personal que trabaje en peluqueria, estética y gimnasios)

Actualmente, la formacién higiénico-sanitaria del personal aplicador de tatuajes,
micropigmentacion y piercing a la que se hace referencia en el Decreto 35/2005, de 10 de
marzo, por el que se regulan las prdcticas de tatuaje, micropigmentacion, perforacion cutdnea
u otras similares de adorno corporal, no incluye la formacion ni habilita para la utilizacion de
equipos laser para la eliminacion de tatuajes.

1.

La utilizacion de equipos laser para tratamientos diferentes a la eliminacion de tatuajes,
como técnicas de rejuvenecimiento, se ajustaran a lo indicado anteriormente, y
requerird de profesionales sanitarios si el equipo es de uso médico y de personal
esteticista cualificado (mediante los certificados o acreditaciones correspondientes), si
su uso es estético.

El «<marcado CE de conformidad» o «marcado CE» es un marcado por el que un
fabricante indica que un producto es conforme con los requisitos aplicables
establecidos, en este caso, con lo indicado en el Reglamento 745/2017 sobre
productos sanitarios. Los equipos que emiten radiaciéon electromagnética de alta
intensidad (por ejemplo, infrarrojos, luz visible y ultravioleta) destinados a su uso en el
cuerpo humano, sin finalidad medica prevista, y con independencia del uso que se
establezca en ese momento, deberan cumplir con lo dispuesto en el Reglamento
745/2017 y contar con el marcado CE y las condiciones establecidas en el Reglamento
de Ejecucion (UE) 2022/2346 y en el RD 192/2023, por el que se regulan los productos
sanitarios.
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3. La Norma ISO 13485 es la norma referida al sistema de gestién de la calidad aplicable
para dispositivos médicos. La adopcién de ISO 13485 proporciona una base practica
para que los fabricantes aborden las regulaciones y responsabilidades, ademas de
demostrar un compromiso con la seguridad y la calidad de los productos sanitarios.
Esta norma no es de obligado cumplimiento al no estar contemplada en el Reglamento
sobre productos sanitarios ni en el Reglamento de Ejecucion UE 2346/2022 que
desarrolla las especificaciones técnicas comunes de los productos sin finalidad medica
prevista entre los que se encuentran los equipos laser para la eliminacién de tatuajes,
aunque el cumplimiento de dicha Norma facilita el cumplimiento de los Reglamentos
europeos de aplicacion.

Por todo lo expuesto, se alcanzan las siguientes:

CONCLUSIONES

1. El Reglamento 745/2017 sobre productos sanitarios establece las normas relativas
a la introduccién en el mercado, la comercializacion o la puesta en servicio de
productos sanitarios para uso humano y accesorios de dichos productos en la Unién.
En su Anexo XVI, incluye una lista de grupos de productos sin finalidad médica
prevista, entre los que figuran los equipos que emiten radiacion electromagnética
de alta intensidad destinados a su uso en el cuerpo humano, tales como laseres y
equipos de luz pulsada intensa para rejuvenecimiento de la piel, eliminacion de
tatuajes, depilacion u otros tratamientos dérmicos. El Reglamento de Ejecucion (UE)
2022/2346, en su Anexo VI, desarrolla las especificaciones comunes a estos
equipos que deberan cumplir en su puesta en el mercado europeo todos los aparatos
comercializados después del 22 de junio de 2023.

2. La utilizacion de equipos laser para la eliminacion de tatuajes dependera de si son
comercializados como de uso médico o no médico. El uso al que van destinados es
establecido por el fabricante/responsable de comercializacion de los citados
equipos en Europa que lo reflejara en sus instrucciones, especificaciones técnicas o
documentaciéon que debe acompanar al aparato cuando se comercializa. En caso de
ser equipos de uso médico, seran utilizados por profesionales sanitarios o bajo
supervision de los mismos, en centros/servicios sanitarios debidamente autorizados
por la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, y en caso de que el equipo
este comercializado como de uso no médico, debera ser utilizado por un profesional
debidamente cualificado como minimo en el sector de la estética e imagen personal
(formacion profesional reglamentaria acorde o acreditacion en funcion de su
experiencia profesional o vias no regladas de formacion).

3. Actualmente, la formacion higiénico-sanitaria del personal aplicador de tatuajes,
micropigmentacion y piercing a la que se hace referencia en el Decreto 35/2005, de
10 de marzo, por el que se regulan las practicas de tatuaje, micropigmentacion,
perforacion cutanea u otras similares de adorno corporal, no incluye la formacion ni
habilita para la utilizaciéon de equipos laser para la eliminacidon de tatuajes.
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4. Todos estos equipos deberan contar con el marcado CE de conformidad una vez se
adapten a las especificaciones técnicas comunes para este tipo de productos de
finalidad no médica, en los plazos que se determinan al respecto, para los equipos
comercializados con anterioridad al 22 de junio de 2023, que actualmente son:

a El 31 de diciembre de 2028 para aquellos productos que no requieran de
ensayos clinicos y que deberan ser aprobados por un organismo notificador
para su conformidad.

b El 31 de diciembre de 2029 para aquellos productos que requieran de
ensayos clinicos y que deberan ser aprobados por un organismo notificador
para su conformidad.

5. Actualmente la Norma ISO 13485 sobre el sistema de gestion de la calidad aplicable
para dispositivos médicos no es obligatoria para estos equipos no es aplicable a
estos productos, aunque su cumplimiento facilita el cumplimiento de los dos
Reglamentos europeos que aplican a los productos sanitarios con finalidad no
médica.
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