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Asunto:

Servicio itinerante de fotodepilacién

Desde 2003 se viene detectando por parte del personal inspector municipal, la realizacién
de practica de fotodepilacién con equipos no disponibles directamente en el centro donde
se presta el servicio. A este respecto se elaboré en 2007, un criterio técnico de actuacién
Criterio 0736 sobre Servicio Itinerante de Depilacion por Laser, que ha sufrido varias
modificaciones. Asi, se han detectado formas de negocio que incluyen el alquiler de
equipos de fotodepilacion por meses, dias e incluso por horas, lo que supone traslados
frecuentes de los equipos que pudieran afectar a la seguridad y a la efectividad de los
tratamientos que con ellos se proporcionan.

A efectos de aclarar el procedimiento de actuacidon que llevan las empresas que realizan
este servicio, desde el Departamento de Salud Ambiental durante 2021 y 2022, se han
convocado varias reuniones con algunas de estas empresas, aclarando aspectos de la
realizacion de este servicio que se expone en este criterio.

Por todo ello, se ha considerado oportuna la actualizaciéon de los criterios reflejados
respecto al servicio itinerante de fotodepilacion:

1. Particularidades de los equipos de fotodepilacion

Los equipos de depilacion laser o IPL (Fotodepilacion) precisan de una calibracién
especifica en especial de determinados elementos cuyo defecto en su funcionamiento
pueden desencadenar un riesgo para la salud de los usuarios de esta técnica. Se trata de
equipos que deben cumplir ciertas condiciones de funcionamiento que aparecen
especificadas en la Norma UNE-EN 60825-1:2015 que, para los equipos de depilacion
Laser:

e Para el correcto funcionamiento de estos equipos se contempla la temperatura
ambiente y humedad relativa, asi como los golpes y vibraciones, como factores a
controlar para asegurar que el equipo cumple los requisitos de seguridad
establecidos en la Norma (apartado 6.14 Condiciones ambientales EN 60825-
1:2015).

e Laseres clase IV (la mayoria de los que se utilizan en la actualidad, modificados para
uso estético): productos laser para los que la observacion dentro del haz y la
exposicion de la piel son peligrosas y para los que la observacién de reflexiones
difusas puede ser peligrosa. Estos laseres también presentan con frecuencia riesgo
de incendio. (Anexo C EN 60825-1:2015).
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El Anexo D de la citada Norma sobre consideraciones biofisicas, expone los
diferentes riesgos que sobre los ojos, la piel y otros tejidos biolégicos, pudieran
estar relacionados con una aplicaciéon laser incorrecta: queratitis, catarata,
guemadura corneal, eritemas, quemaduras...

Por otra parte, el apartado G 3.5. de la propia EN 60825-4:2007/A1:2010 indica que:

“Todos los sistemas de transmision de haz deben cumplir los requisitos de seguridad
definidos en este anexo en todas las condiciones de funcionamiento esperadas y el
previsible abuso o mal uso pertinente a la utilizaciéon pretendidas de la maquina de
procesado con laser: Los factores a considerar deben incluir:

o El ambiente pretendido de uso.

o Las condiciones climaticas (temperatura, humedad relativa).
o Vibraciones y sacudidas esperadas.

o Interferencias electromagnéticas”.

2. Condiciones de transporte e instalacion de los equipos

Revisados los manuales técnicos de algunos equipos actualmente utilizados para la
fotodepilacion, indican que;

Los traslados del equipo deben realizarse con especial proteccién, por personal
especializado (proveedor) o debidamente embalado, dada la alta sensibilidad del equipo y
la necesidad de proteger sus elementos. Dichos manuales indican también que la
instalacién y puesta en marcha de los equipos deben llevarse a cabo por personal técnico
cualificado.

En algunos manuales operativos de este tipo de equipos, se indica que pasan por un
proceso de calibracion cada vez que se encienden y en caso de defecto de mantenimiento
o de temperatura, el display del equipo manda un mensaje de error. Es por esto que
muchos fabricantes indican que “el equipo puede ser transportado, si fuera necesario, sin
gue aumente el riesgo para su posterior utilizacion”. Esta ultima afirmacion, se refiere a
traslados ocasionales del equipo o a transportes a larga distancia, no asi su portabilidad en
continuo para prestar servicios ambulantes de depilacion laser.

Es evidente que, durante los transportes, estos equipos pueden estar sometidos a golpes,
vibraciones u otros factores que podrian afectar a sus sistemas hidraulicos, eléctricos y
electronicos, asi como a los sensores de temperatura y energia, lo que podria afectar a las
condiciones de potencia e intensidad del haz de luz pudiendo ocasionar dafos a los
usuarios o la no efectividad pretendida del tratamiento
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La Ordenanza de Proteccién de la Salubridad Publica en la Ciudad de Madrid, en su articulo
90.1, hace referencia a perfectas condiciones de utilizacién y conservacion de los equipos que,
en base a lo indicado anteriormente, no seria posible si se realizan traslados de estos sin
las condiciones apropiadas.

3. Equipos portatiles

Se han venido detectando en el mercado la existencia de equipos portatiles de
fotodepilacion. En estos casos, el fabricante, distribuidor o, en general, el responsable de
puesta en mercado deberia certificar que el equipo es portatil, debiendo quedar reflejada
esta condicién en su Manual de funcionamiento. También se debera especificar en este
Manual, las condiciones para esta portabilidad, garantizando el mantenimiento del equipo
en estas circunstancias.

Para los equipos en los que el responsable de puesta en mercado no certifica su condiciéon
como equipo portatil, NO PROCEDE su uso en itinerancia, al no contar con la garantia del
cumplimiento del articulo 90 de la Ordenanza de Proteccion de la Salubridad Publica en la
Ciudad de Madrid, segun la cual, “los utensilios, materiales y equipos utilizados en la prdctica
profesional se mantendrdn en perfectas condiciones de utilizacién y conservacion.”

Las condiciones especificadas en las Normas UNE, los riesgos inherentes a los elementos
de estos equipos y la aplicacion del articulo 90.1 sobre el correcto mantenimiento de estos
equipos, nos llevan a incidir en la prohibicién de su portabilidad en continuo (servicio
itinerante) si no cuentan con la consideracién de equipo portatil por parte de su
responsable de puesta en mercado.

Esta prohibicion no afecta a su traslado, que precisaria de calibraciones especificas por
parte de técnicos instaladores cualificados, en cada una de las nuevas ubicaciones.

4. Valoracion por el Departamento de Salud Ambiental de algunos servicios de
fotodepilacion en itinerancia

Durante 2021 y 2022, se ha recibido la visita en el Departamento de Salud Ambiental de
Madrid Salud, de varias empresas que realizan este servicio de depilacién itinerante, a
efectos de valorar en qué condiciones realizan este servicio. Las conclusiones del estudio
realizado se reflejan a continuacion:

A) Los servicios de Fotodepilacion itinerante suponen un riesgo para la salud de los
usuarios si se realizan con equipos que no estan especificamente preparados o
disenados para su transporte continuo (equipo portatil), ya que debido a los
constantes traslados pueden sufrir descalibraciones, problemas en los prismas o
lentes que garantizan el 6ptimo funcionamiento del laser o variaciones de energia
motivadas por el trasiego continuo que pueden suponer riesgo en los tratamientos
al usuario o que estos no tengan la efectividad que deberian. Una calibracion anual
no garantiza un mantenimiento adecuado en estos equipos, en los que ademas, las
especificaciones técnicas y los manuales de usuario (excepto los de los portatiles) se
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refieren en todo momento a instalacién fija del equipo en un local, que debe ser
realizado por personal técnico instalador cualificado.

B) Existen en el mercado equipos con la calificacién de portatiles (portable en inglés) en
la denominacién del producto o mediante certificacién por parte del fabricante o
responsable de la puesta en mercado, que, ademas, se ajustan a lo dispuesto en la
normativa de riesgos laborales en cuanto a manejo de cargas/pesos (peso menor de
15 kg) y embalado de proteccién suficiente como para evitar problemas de seguridad
por el movimiento continuo de los equipos y, de esta manera, ofrecer el servicio de
fotodepilacion en itinerancia con las suficientes garantias de seguridad para los
usuarios.

C) Actualmente hay en el mercado empresas fabricantes/distribuidoras de aparatos de
fotodepilacion que alquilan este tipo de maquinas por dias incluso por horas, lo que
supone un servicio de fotodepilacion itinerante. En caso de que los equipos no sean
portatiles, los responsables de estas empresas deben garantizar las condiciones de
transporte y que la instalacién y puesta en marcha de los mismos en los locales de
estética donde presten servicio se lleva a cabo por personal técnico instalador
cualificado que deberan dejar constancia escrita en el propio local de que el aparato
funciona de forma o6ptima previo a su primer uso en los usuarios. Dicha
documentacién debera identificar al técnico instalador responsable firmante de la
misma y quedara en posesién del local donde se realizan los tratamientos a efectos
de que los servicios de inspeccién puedan comprobarla, pudiendo requerirse que la
empresa que oferta el servicio de alquiler de la maquina aporte la cualificacién del/
los técnicos/s que haya/n realizado las labores de instalacién y puesta en marcha del
aparato en cada visita.

D) Ademas, algunas de estas empresas ofertan el servicio completo, aportando también
el personal esteticista que realiza los tratamientos a los usuarios. En estos casos
deben ser conocedores ambas partes de la corresponsabilidad que tienen en caso de
producir danos o quemaduras a los usuarios y de que el personal que realice estos
servicios debe contar con la cualificacién en estética suficiente para realizar este tipo
de servicios (formacién de 2° grado o equivalente: técnicas superiores en estética,
cualificacion profesional equivalente o capacitacion profesional en base a
experiencia o formacion no reglada certificada por la C. Madrid). Asimismo, a efectos
de dicha corresponsabilidad en la utilizacion de estos equipos, si Unicamente aportan
la maquina, deberian cerciorarse de que sus aparatos son utilizados por personal del
establecimiento que cuente con la cualificacion adecuada en estética y conozcan
suficientemente el manejo de ese tipo de aparatologia.

5. Normativa de aplicacion

En primer lugar, incidir en que el art. 90-1 de la Ordenanza de Proteccion de la Salubridad
Publica en la Ciudad de Madrid indica que “Los utensilios, materiales y equipos utilizados
en la practica profesional se mantendran en perfectas condiciones de utilizacién y
conservacion”.
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El incumplimiento de este deber de mantenimiento y conservacion adecuada de equipos
incurriria en incumplimiento de la Ley 11/1998, de 9 de julio, de Proteccién de los
Consumidores de la Comunidad de Madrid, por prestacién de servicios defectuosa o
incorrecta.

A mas abundamiento, el Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que
se aprueba el texto refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y
Usuarios y otras leyes complementarias, en su articulo 11 refleja el deber general de
seguridad de los bienes y servicios, que, en este caso, en ausencia de condiciones para la
portabilidad de este tipo de equipos no puede ser garantizada cuando los traslados sean
continuos y no sean realizados por personal instalador cualificado, verificando
posteriormente las calibraciones pertinentes.

Por otro lado, Real Decreto 1801/2003, de 26 de diciembre, sobre seguridad general de
los productos, que traspone a nuestro ordenamiento juridico la Directiva 2001/95/CE,
indica en su articulo 3:

“1. Se considerard que un producto que vaya a comercializarse en Espaiia es seguro cuando
cumpla las disposiciones normativas de obligado cumplimiento en Espaha que fijen los
requisitos de salud y seguridad.

2. Enlos aspectos de dichas disposiciones normativas regulados por normas técnicas nacionales
que sean transposicion de una norma europea armonizada, se presumird que también un
producto es seguro cuando sea conforme a tales normas.

3. Cuando no exista disposicion normativa de obligado cumplimiento aplicable o ésta no cubra
todos los riesgos o categorias de riesgos del producto, para evaluar su seguridad, garantizando
siempre el nivel de seguridad que los consumidores pueden esperar razonablemente, se tendrdn
en cuenta los siguientes elementos:

a) Normas técnicas nacionales que sean transposicion de normas europeas no armonizadas.

b) Normas UNE.

¢) Las recomendaciones de la Comision Europea que establezcan directrices sobre la
evaluacion de la seguridad de los productos.

d) Los cdédigos de buenas prdcticas en materia de seguridad de los productos que estén en
vigor en el sector, especialmente cuando en su elaboracion y aprobaciéon hayan participado
los consumidores y la Administracién publica.

e) El estado actual de los conocimientos y de la técnica.

Por tanto, basandonos en el articulo 90-1 de la Ordenanza de Proteccion de la Salubridad
Publica en la ciudad de Madrid, las normas UNE de aplicacion a este tipo de aparatos, la
legislacion general indicada, no se puede permitir la portabilidad en continuo (servicio en
itinerancia) de los equipos de fotodepilacion que no sean considerados portatiles y estén
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certificados como tal por el responsable de su comercializacién, al no quedar garantizada
ni la seguridad ni la efectividad de los tratamientos que se realicen con estos equipos.

Para los equipos no portatiles, inicamente se podra permitir aquellos traslados ocasionales
que contemplen, una vez ubicado el equipo en su nuevo destino, una verificacién de la
adecuada colocacion y funcionalidad de los elementos del equipo, asi como su correcto
funcionamiento realizdndose una calibracion completa del mismo. Tanto la instalacién,
calibracién, mantenimiento y traslado debe ser realizado por personal instalador
cualificado que debera dejar constancia escrita de los servicios realizados, a disposicion de
la inspecciéon municipal.

Por todo lo expuesto, se alcanzan las siguientes:
CONCLUSIONES

1.- En base a lo dispuesto en la EN 60825-4:2007/A1:2010 los sistemas de
transmision de haz de los equipos de fotodepilacion deben cumplir los requisitos de
seguridad especificados en esta norma en todas las condiciones de funcionamiento
esperadas. Los factores a considerar deben incluir el ambiente pretendido de uso, las
condiciones climaticas (temperatura, humedad relativa), las vibraciones y sacudidas
esperadas y las interferencias electromagnéticas.

2.- En base al articulo 90-1 de la Ordenanza de Proteccion de la Salud en la ciudad
de Madrid, los equipos utilizados en esta practica profesional se mantendran en perfectas
condiciones de utilizacién y conservacion.

3.- En varios de manuales técnicos de este tipo de equipos revisados, se hace
referencia a que los traslados, la instalaciéon y la puesta en marcha del equipo deben
realizarse con especial proteccion, por personal instalador cualificado y debidamente
embalado, dada la alta sensibilidad del equipo y la necesidad de proteger sus elementos.
A este respecto debe diferenciarse la portabilidad en continuo de estos equipos (servicio
itinerante) de su traslado ocasional. Los traslados de estos equipos, cuando estos no son
portatiles, precisarian de una verificacion de sus requisitos de seguridad, asi como de su
correcta funcionalidad, debiendo dejar constancia documental de estas revisiones para
su control por parte de los servicios de inspeccion. La portabilidad en continuo de estos
equipos (servicio itinerante) no podria garantizar los requisitos de control que en materia
de seguridad especifican sus manuales técnicos.

4.- Los equipos de fotodepilacion IPL o laser que sean considerados portatiles ( a
este respecto debe considerarse también sus caracteristicas de autonomia y ligereza
(menor de 15 kgs de peso) en base a lo establecido en la normativa de prevencion de
riesgos laborales), deberan contar con la certificacion correspondiente por parte del
responsable de puesta en mercado, debiendo quedar indicada esta condicién en su
Manual de funcionamiento, asi como las especificaciones para su utilizacion en
itinerancia.
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