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CENTRO ESTETICO

DECRETO 22 gennaio 2008, n. 37:
Regolamento in materia di attivita' di installazione degli impianti all'interno degli edifici.

DECRETO 12 maggio 2011, n. 110
Regolamento di attuazione dell'articolo 10, comma 1, della legge 4gennaio 1990, n. 1, relativo agli apparecchi
Elettromeccanici utilizzati per ['attivita' di estetista.

DECRETO 15 ottobre 2015, n. 206.

Regolamento recante modifche al decreto 12 maggio2011, n. 110, concernente il regolamento di attuazione
dell’articolo 10, comma 1, della legge 4 gennaio 1990, n. 1,relativo agli apparecchi elettromeccanici
utilizzati per lattivita di estetista.
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CENTRO ESTETICO

D.M. 37/08 ( campo di applicazione )
Il presente decreto si applica agli impianti posti al servizio degli edifici, indipendentemente
dalla destinazione d'uso, collocati all'interno degli stessi o delle relative pertinenze
art. 5 stabilisce : obbligo di progetto
Per l'installazione, la trasformazione e I'ampliamento degli impianti
- progetto redatto da un professionista iscritto negli albi professionali secondo la specifica
competenza tecnica richiesta art. 5 (comma 2)
Nel caso specifico (comma c - comma d)
- con superficie maggiore di 200mq
- fornitura di energia elettrica maggiore di 6 kw
- Impianti elettrici relativi ad unita' immobiliari provviste,anche solo parzialmente, di ambienti
soggetti a normativa specifica del CEl, in caso di locali adibiti ad uso medico o per i quali
sussista pericolo di esplosione 0 a maggior rischio di incendio
- negli altri casi, il progetto, come specificato all'articolo 7, comma 2, e del responsabile tecnico

dell'impresa installatrice (all'art. 7, comma 2)
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CENTRO ESTETICO

IL CENTRO ESTETICO E UN AMBIENTE AD USO MEDICO?
La definizione di locale a uso medico risale :

CEIl 64-4: 1990 terza edizione “Impianti elettrici in locali adibiti ad uso medico” - CEl 64-13
(Guida all’applicazione) del 1997 F1 foglio interpretazione della norna - valida fino alla
data del 01/09/2001

CEIl 64-8: 2001 Sez. 710 “Locali medici” valida dal 01/09/2001

CEIl 64-8: 2007 Sez. 710 “Locali medici”

CEIl 64-8: 2008 V1 Sez. 710 Locali medici

CEIl 64-8: 2012 Sez. 710 “Locali medici” valida dal 1/11/2012

CEIl 64-8: 2015 V2 - Sez. 710 “Locali medici” valida dal 01/09/2015
CEIl 64-8: 2021 - Sez. 710 “Locali medici” valida dal 01/12/ 2021

“un locale destinato a scopi diagnostici, terapeutici, chirurgici, di sorveglianza o di
riabilitazione dei pazienti (inclusi i trattamenti estetici).*

il centro estetico secondo la norma tecnica e un ambiente con locali a uso medico.
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CENTRO ESTETICO

CLASSIFICAZIONE LOCALE USO MEDICO (CEIl 64-8 sez. 710 del 2021)
Locali di Gruppo O

Sono locali ad uso medico nei quali non si utilizzano apparecchi elettromedicali con parti applicate
(estetista che utilizza pinzette e pratica massaggi) per cui non rientrano le norme della suddetta
sezione in quanto locale ordinario e non soggetto a norme specifiche CEI.

Locali di Gruppo 1

Sono locali ad uso medico nei quali le parti applicate degli apparecchi elettromedicali sono connesse
al paziente in modo non invasivo (esternamente) oppure in modo invasivo ma non nella zona
cardiaca.

Locali di Gruppo 2

Sono locali nei quali le parti applicate degli apparecchi elettromedicali coinvolgono la zona cardiaca
(non rientra il caso di un estetista, ma piuttosto una sala chirurgica e affini).
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CENTRO ESTETICO

DEFINIZIONE DI PARTE APPLICATA :

Per parte applicata si deve intendere, secondo 'art. 710.2.4 della Norma CEl
64-8 sez. 710 - 2021 “parte di un apparecchio elettromedicale che

nelluso normale viene necessariamente in contatto fisico con il paziente
affinché I'apparecchio elettromedicale o il sistema elettromedicale possa
svolgere la sua funzione” (definizione ripresa dall’art. 3.8 della Norma CEI EN

60601-1 CLASSIFICAZIONE CEIl 62-5
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CENTRO ESTETICO

DM 37/2008

Il progetto deve contenere:

* schemi elettrici

* relazione tecnica

e disegni planimetrici della struttura

La classificazione dei locali é eseguita dal committente € contenuta nella relazione
tecnica o nella planimetria
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Allegato |
(dli cui all‘articolo 7)

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA' DELL'IMPIANTO ALLA REGOLA DELL'ARTE

[FSOHOSCITHO ....v. vttt sttt e e
titolare o legale rappresentante dellimpresa (ragione SOCIale) ........covuvvriververivseisneisseinsieessiners
operante Nel SEHOIe ... coN $ede N Vid oo

|1} Come esempio nel caso di impiant a gas, con “altro” si pud intendere la sostituzione di un apparecchio
installato in modo fisso.

3

4

5

6)

7

8

9

Indicare: nome, cognome, qualifica e, quando ne ricorra I'obblige ai sensi dell'articolo 5, comma 2, estremi di
izcrizione nel relativo Albo professionale, del teenico che ha redatto il progetto.

Citare la o le norme tecniche e di legge, distinguendo tra quelle riferite alla progettazione, allesecuzione e alle
verifiche.

Qualora Impianto eseguito su progetto sia variato in opera, il progetto presentato alla fine dei lavori deve
comprendere le varianti realizzate in corso d'opera.
Fa parte del progetto la citazione della pratica prevenzione incendi (ove richiesta).

La relazione deve contenere, per i prodoiti soggetti a norme, la dichiarazione di rispondenza alla stesse
completata, ove esistente, con riferimenti a marchi, certificati di prova, ecc. rilasciati da isfituti autorizzati.

Per gli aliri prodotti (da elencare) il firmataric deve dichiarare che trattazi di materiali, prodotti e componenti
conformi a quanto previsto dagli articoli 5 & 6. La relazione deve dichiarare Fidoneitd rispetto all'ambisnte di
installazione.

Quando rilevante ai fini del buon funzionamento dell'impianto, si devono fornire indicazioni sul numero e
caratteristiche degli apparecchi installati od installabili (ad esempio per il gas: 1) numero, tipo e potenza degli
apparecchi; 2) caratteristiche dei componenti il sistema di ventilazione dei locali; 3) caratteristiche del sistema
di scarico dei prodotti della combustione: 4) indicazioni sul collegamento eletirico degli apparecchi, ove
previsto).

Per schema dell'impianto realizzato si intende la descrizione dell'opera come eseguita (si fa semplice rinvio al
progetto quando guesto & stato redatto da un professionista abilitato & non sono state apportate varanti in
corso d'opera).

Nel casc di trasformazione, ampliamento e manutenzione stracrdinaria, l'intervento deve essere inguadrato,
se possibile, nello schema dellimpianto preesistente.

Lo schema citera la prafica prevenzione incendi (ove richiesto).

| riferimenti sono costituiti dal nome dellimpresa esecufrice & dalla data della dichiarazione.

Per gli impianti ¢ parti di impianti costruiti prima dell'entrata in vigore del presente decreto, il riferimento a
dichiarazioni di conformita pud essere sostituito dal rinvio a dichiarazioni di ispondenza (art. 7, comma ).

Nel caso che parte dellimpianto sia predisposto da altra impresa (ad esempio venfilazione e scarico fumi negli
impianti a gas), la dichiarazicne deve riportare gli analoghi riferimenti per dette parti.

Esempic: eventuali cerificati dei risultati delle verifiche eseguite sulfimpianto prima della messa in esercizio o
trattamenti per pulizia, disinfezione, ecc.

Al terming dei lavori lmipresa installatrice & tenuta a rilasciare al committente la dichiarazione di conformita
degli impianti nel rizpetto delle norme di cui alfart. 7.

Il committente o il proprietario & tenuto ad affidare i lavori di installazione, di trasformazione, di ampliamento e
di manutenzione degli impianti di cui allart. 1 ad imprese abilitate ai sensi dell'art. 3.

C iscritta nel registro delle imprese (d.P.R. 7/12/1995, n. 581)
della Camera C1AA. di

Ciscritta all'albo Provinciale delle imprese artigiane (1. 8/8/1985, n. 443) di
esecutrice dell'impianto (descrizione schematica)

inteso come: nuovo impianto O trasformazione O ampliamento Omanutenzione
StrAaordiNANa O A0 (T e e e

Mota - Per gli impianti a gas specificare il tipo di gas distribuito: canalizzato della 1" - 2* - 3" famiglia; GPL da recipienti mobili;
GPL da serbatoio fisso. Per gli impianti elettrici specificare la potenza massima impegnabile.

COMMISSIONATO da0 o installato nei locali siti
nel comune di

.............................. (PIOV. e ) VIR e T SCAIR
i [ .. di proprieta di (nome, cognome o ragione sociale e indinzzo)

in edificio adibito ad uso:
O industriale

O civile O commercio

DICHIARA

softo la propna personale responsabilitd, che limpianto é stato realizzato in modo conforme alla
regola dellarte, secondo quante previsto dallart. 6, tenuto conto delle condizioni di esercizio e degli
usi a cul & destinato 'edificio, avendo in particolare:

Z nspettato il progetto redafto ai sensidellart. 5da (2) .o ]
~ seguito la norma tecnica applicabile allimpiego (3) .. ;

Zinstallato componenti e matenali adatti al luogo di installazione (arit. 5 e 6);
~ controllate l'impianto ai fini della sicurezza e della funzionalitd con esito positivo, avendo eseguito le
verifiche rnichieste dalle norme e dalle disposizioni di legge.

Allegati obbligatori:

” progetto ai sensi degli articoli 5 e 7 (4);

Z relazione con tipologie dei mateniali utilizzat (5);

Z schema di impianto realizzato (6);

C riferimento a dichiarazioni di conformita precedenti o parziali, gia esistenti (7);
 copia del certificato di riconoscimento dei requisiti tecnico-professionali.

Allegati facoltativi (8):

DECLINA

ogni responsabilita per sinistri a persone o a cose dernvanti da manomissione dell'impianto da parte di
terzi ovvero da carenze di manutenzione o riparazione.

Il responsabile tecnico Il dichiarante
data ...

{hmbm e fima)

(timbro e firma)

AVVERTEMNZE PER IL COMMITTENTE: responsabilita del committents o del proprietario, art. & (8)
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ASVERTERZE FEH L

DICHIARAZIONE DI COMFORMITA' DELL'WPIANTD ALLA REGOLA DELL'ARTE
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’
DELL'IMPIANTO ALLA REGOLA DELL'ARTE
: Art. 8 dslla Legge n* 46 del § marzo 1880
i ! dellimprase @ soclale)
Progetto del centro estetico e e e T

cperanta nel settore Implant! Elsttricl Industriall @ Civill con sede In via P.

ifi i o I+! ClAA dl Modena n* I
del 1997 con classificazione i U D A S § s £
. . e dellimplanta (dgserid 1. IMPIANTO ELETTRICO ntll,l.lillm»\fml! EW::::;?. i
: = i emo manut
dei locali secondo la norma o mom s o Ik o snghr s X |
. carmissionato d; GG nctalsto no m::ﬁ g'cmunm_ ﬂ '!
; i , caghoma, Indlr
CEIl 64-4 e guida CEl 64-13 Tomn e A e ST N e
finloteraplca g
1 : DICHIARA
A —— & stato restzenta In modo conforme afle rago daifert, secando guents
|

previsto dallart 7 dele Lapge n. 4811960, tenuto conlo dalle condizicn] €l ssgrcizlo & degll usi B cui & destinat Fedificio,
averide in perticolare:

. X depshatol progetss redatto I
X a6gsita ' narm tecnica epplable alfimpiepe: 9 (GELO# IV e CE! 6450, CE( 2381,
a7 Chgge 481990,

GuIDA | e e
CEIl 64-13:1998-02 | f.‘h nerme @ dals dsposiziont di legge. l

1.2.01 Locali adibiti ad uso medico | o et |

Il responsabile sanitario deve definire le attivita cliniche che e ™ oy )

si svolgono in ogni locale, in maniera tale da poter permettere e oy el o8 i P:m,u' s

una adeguata definizione dei locali stessi ai fini della E——

applicazione della Norma e, di conseguenza, la scelta di :

impiantiadatti. ‘ DECLINA

L’ambito di applicazione della Norma non € limitato, come ogr espensadit pr e & peracne o ose darerts d maramisslon Sefiplart da pert e S8

: . .. . . eafanze d| manutsnziohe o dparazione:
sembrerebbe, agli ospedali ed alle cliniche ma si estende agli

studi medici, agli ambulatori, ai locali per fisio-massoterapia,
ai locali per raccolta sangue con ’ausilio di apparecchi
elettromedicali, a tutti i locali in cui si fa uso di apparecchi
per scopi diagnostici/ terapeutici e/o per uso estetico

L

dota  20/13/1887

T /ﬁ
.‘.

. ey
AVVERTENZE FER IL COMMITTENTE: raspo ibilth de! comimittants o dl propristaria - L 48/1980, art 10

L COMMITTENTE  (frma per fcsiuta) daz
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Sesiane 2 — Definizoni relative ai locali adibiti ad uso medico
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“Cugda alla skcurersa degll apparscchl eleiric per uso estettion”, Come s=gre

hio eleitrico apscy esteiien
Apparecchio skestirico, munito dil non plie o nna connessione ad una particolare
me=te ol alir ione, o 1 al fmbtamento sstetior atilrraio :Ia.l!'-:r]:luﬂnn:-

eieticn. = che entrain con@ttn fisico od eletrions con l soggenn rattaio oo e
sfersce energla verso o dal sogpeso rattoatbo.

Chiamnto sopra & cormispondents o guanto indicato nefla Nooma CED §4-13,1994
“Guita afla Mormm TET B4-47, doses & affermaio all' asticols L2001 che “Lasntais
il applicuzione defla Momma non @ rmitsto, come ssmbrerebbe, agll ospedall ed
alle cliniche ma sl esends ogh stodl medice, aghl ambualasor, at locall per A=io
mEsmnterapia. al kheall per la raccolta sangaes con Vaosilso i spparecchl eletoo
merdicali, a tuirl 1 locall inooul sl ik oaso di apparecchl per scopll dl:gnn-stll:l.-"l:l:l.—..i
peutic oo per uso estesoo.

e —— himmﬁhm,-l.hm.uhmu-_imamm
__..,b.,: et s S w s e ke dols Morra 2 v

* FEPEECLLIMONE 24 LICEHZA, CEl AD ESCL S LS00 ASTENIALE anmmmm
CEl 644 (F_ T-1997-12



CNA BENESSERE E SANITA EMILIA -ROMAGNA
Seminario “SERVIZI E CURA ALLA PERSONA”

FOCUS SUI MESTIERI :ACCONCIATURA, ESTETICA, TATUAGGIO E TOELETTATURA

CENTRI ESTETICI ESEMPI DI PLANIMETRIE

Dlsakll b — 20ma SratonZata e

7]
PE M WORMA CE1 648 COME

ALTRA PROPRIETA’

[ LOCALE METATO GRURED |

zona N JOwE CLATSACATY Ul LA
FleeFione ) - ] E B m—— - mﬂ CEN Bl=- [Nt
— AWFRENTE [RIVRART

Impianto e stato

][ riclassificato
secondo le norme
CEl 64-8 sez 710,
[ ma realizzato

Hl Mt secodo le norme
B e B, CEI 64-4

salo di attesa




CNA BENESSERE E SANITA EMILIA -ROMAGNA
Seminario “SERVIZI E CURA ALLA PERSONA”

FOCUS SUI MESTIERI :ACCONCIATURA, ESTETICA, TATUAGGIO E TOELETTATURA

APPARECCHI PER USO ESTETICO




CNA BENESSERE E SANITA EMILIA -ROMAGNA
Seminario “SERVIZI E CURA ALLA PERSONA”

FOCUS SUI MESTIERI :ACCONCIATURA, ESTETICA, TATUAGGIO E TOELETTATURA

APPARECCHI PERUSO ESTETICO

Leggi e decreti

Legge 4 gennaio 1990 n. 1, modificata dal D.Lgs. 26 marzo 2010 n. 59;
Disciplina dell'attivita di estetista.

D.M. 12 maggio 2011 n. 110
Regolamento di attuazione dell'articolo 10, comma 1, della legge 4 gennaio 1990, n.
1, relativo agli apparecchi elettromeccanici utilizzati per ['attivita' di estetista.

D.M. 15 Ottobre 2015 n. 206

Regolamento recante la modifica al decreto 12 maggio 2011, n. 110, concernente il
regolamento di attuazione dell’articolo 10, comma 1, della legge 4 gennaio 1990, n. 1,
relativo agli apparecchi elettromeccanici utilizzati per attivita di estetista.
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Le apparecchiature utilizzate nei locali ad uso estetico sono elencate e quindi
classificate dalla legislazione vigente nel Decreto 15 Ottobre 2015 n. 206 ;

Allegato 1 elenco attrezzature
Allegato 2 sono elencate le caratteristiche tecnico-informative e dinamiche, i
meccanismi di regolazione, le modalita di esercizio e di applicazione e le cautele

d’uso degli stessi.

Le apparecchiature per estetica sono in genere apparecchiature con
alimentazione elettrica, rientrano nelle seguenti direttive :

- Bassa tensione 2014/35/UE — LVD
- Compatibilita elettromagnetica 2014/30/UE — EMC
- Direttiva 2011/65/CE e Direttiva delegata 863/2015/UE -RoHS. sulla restrizione

dell’'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed
elettroniche
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Queste prevedono |'obbligo di marcatura CE.

La marcatura CE degli apparecchi elettromeccanici utilizzati per I'attivita di
estetista e una procedura obbligatoria.

La marcatura CE delle apparecchiature per centri estetici deve essere eseguita
dal fabbricante di un prodotto, il quale dichiara per mezzo della dichiarazione
di conformita che e conforme ai requisiti di sicurezza e salute previsti dalle

leggi.
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Per comprendere quali apparecchi sono dotati di parti applicate occorre

* leggere le caratteristiche descritte all’Allegato 2 del D.M. 206/2015 e notare
se tra I’elenco delle norme tecniche di prodotto da applicare viene citata la
Norma CEIl 62-5 (CElI EN 60601-1) Apparecchi elettromedicali - Prescrizioni
generali relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali

(con il vecchio Allegato 2 del D.IM. 110/2011 veniva riportata la Guida CEl 62-39
Abrogata ).

Negli altri casi si citano le relative norme di prodotto come EN 60335-1
(Sicurezza degli apparecchi elettrici d'uso domestico e similare),

CElI 61-150, oppure CEl 61-158 che riguardano la sicurezza degli apparecchi
elettrici d’'uso domestico e similare.
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Apparecchio elettrico o dispositivo medico

Dato che il confine tra estetica e medicina estetica deve essere ben definito, il decreto
indica i limiti che devono avere le macchine destinate all’attivita estetica, che non
possono mai sconfinare nel trattamento terapeutico, che € proprio del settore
medico.

Le apparecchiature per estetica devono essere utilizzate da personale qualificato, a
meno che gia in origine non siano state progettate e costruite per un utilizzo
domestico, che e disciplinato da norme ancora piu vincolanti, dal punto di vista della
sicurezza.



CNA BENESSERE E SANITA EMILIA -ROMAGNA
Seminario “SERVIZI E CURA ALLA PERSONA”

FOCUS SUI MESTIERI :ACCONCIATURA, ESTETICA, TATUAGGIO E TOELETTATURA

APPARECCHI PER USO ESTETICO

APPARECCHIATURE ELETTROMECCANICHE AD USO ESTETICO
(Allegato 1 Decreto 15/10/2015 n. 206)

apparecchi che
possono essere realizzati
con o senza parti applicate

CON PARTI APPLICATE

SENZA PARTI APPLICATE

STIMOLATORI AD ULTRASUONI

VAPORIZZATOR!

STIMOLATORI! A MICROCORRENTI

APPARECCHI PER ASPIRAZIONE DI COMEDONI E
PULIZIA DEL VISO

DISINCROSTANTE

DOCCIA FILIFORME AD ATOMIZZATORE

APPARECCHI PER IL TRATTAMENTO DI CALORE
TOTALE O PARZIALE tramite radiofrequenza resistiva
oppure capacitiva

APPARECCHI PER MASSAGGI

APPARECCHI PER IONOFORESI ESTETICA

SOLARIUM PER L’ABBRONZATURA

DEFPILATORI ELETTRICI ED ELETTRONICI

APPARECCHI PER MASSAGGI AD ARIA (con
pressione non superiore a 100 kPa)

APPARECCHI PER PRESSO-MASSAGGIO

APPARECCHI PER MASSAGGIO IDRICO

ELETTROSTIMOLATORE AD IMPULSI

SCALDACERA PER CERETTE

SOFT LASER PER TRATTAMENTI RILASSANT!
E TONIFICANTIDELLA CUTE- FOTOSTIMOLANTE
DELLE AREE RIFLESSOGENE DEI PIEDI E
DELLE MANI (laser estetico)

ATTREZZI PER GINNASTICA ESTETICA

LASER ESTETICO DEFOCALIZZATOPER LA
DEFPILAZIONE (laser per depilazione estetica)

ATTREZZATURE PER MANICURE E PEDICURE

DERMOGRAFO PER MICROFIGMENTAZIONE

APPARECCHI PER MASSAGGIO ASPIRANTE CON
ASPIRAZIONE NON SUPERIORE A 80 kPa

APPARECCHI PER MASSAGGI SUBACQUEI

APFPARECCHI PER MASSAGGIO AD ARIA (con
pressione superiore a 100 kPa)

SAUNE E BAGNO DI VAPORE
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Gli apparecchi elettromedicali si distinguono in apparecchi con parti applicate di tipo B, di tipo BF e di
tipo CF secondo una graduatoria crescente di sicurezza
(CEI 62-5), (CEI EN 60601-1.

Simboli che contraddistinguono i tre tipi di parti applicate e devono essere riportati inmodo ben visibile
sulla targa degli apparecchi elettromedicali con parti applicate (CEI 62-5 All. D)

Gli apparecchi di tipo B non hanno la parte applicata isolata
R da terra e sono quindi meno sicuri.

. Anche gli apparecchi con parti applicate di tipo BF hanno la parte applicata isolata da
R ‘(tic,r{,a, m(%l 1;presentano un grado di protezione inferiore agli apparecchi con parti applicate
e 1 tipo CF.

Gli apparecchi con parti applicate di tipo CF sono adatti per applicazione diretta sul
cuore FC) ; la lettera F indica che la parte applicata al paziente ¢ isolata da terra

& 'EF loating), in modo da impedire il richiudersi di un eventuale circuito di guasto verso
erra




CNA BENESSERE E SANITA EMILIA -ROMAGNA
Seminario “SERVIZI E CURA ALLA PERSONA”

FOCUS SUI MESTIERI :ACCONCIATURA, ESTETICA, TATUAGGIO E TOELETTATURA

APPARECCHI PER USO ESTETICO ESEMPI

Laser

Dichiarazione GE di Conformita
EC Declaration of Conformity

Identiticazione del dispositivo: Madells {

Device ID: Mocief | ICOONE
Versione ow B Laser
Version | v ase

Numerao di serie:

Serial numbar: ICDN085-0816

Anno di tabbricazione

Year of manufacturing: =i 1

Fabbricate da: Quanta System Sp.A
Manufactured by: | Via Acquedalta 109

| 21017 Samarate (VA) - ITALY

& conlorme alle prescrizioni dalle direltive / is in compliance with the requiremenis of

Direttiva 2006/42/CE - Direftiva Macchine ! Machinery Directive
2014/35/CE Direitiva Bassa Tensione / Low Voltage Directive
2014/30/CE - Direttiva Compatibilita elettromagnetica / EMC Directive
2011/65/CE Direttiva RoHS / RoHS Directive x SoST.jRe
Sindoosss Nsws 4 ﬂngi;a:

- SEETTHCH &
Il 1ascicolo lecnico ¢ conservalo presso l'azienca
The Technicai File is available al the Company.

Quanta System — Via Acquedatto 109, 21017 Samarate (VA) - haly

E inolire dichiara che sono slate applicale le seguent| norme:
Also we daclare that the following standards have been applied.

EN 55014-1; EN 55014-2
IEC 61000-5-4; IEC 61000-5-2 i s
ENBOBOI-1  APFARScobh ST 0 R=pe

W m

Francegé el Antonio
V.P Regulalory Affairs and OA
iarale, 13/09/2016
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Laser

Norma CEI EN 60825-1 - Class. CEl 76-2

- CT 76 - Fascicolo 9891 - )

Anno 2009 - Edizione Quinta+EC1 - Dichiarazione di Conformita CE
Sicurezza degli apparecchi laser -

Parte 1: Classificazione delle

apparecchiature e requisiti e relative EC DEC/&:’E’WOH ofConformftj/
varianti ‘

(Si fa riferimento a questa Norma A‘E'"P“';E“E; T“th"'ﬁ""g;g Gk
esclusivamente ai fini delle ms;;;;??:n:
caratteristiche costruttive e dei Germany

meccanismi di regolazione, in
quanto la destinazione d'uso non €'
medica

nientoned FC Deest
Miresfives by fh

lieh i in conformily with beliw nienloaec
e Council of the £C This declitation e

1595 03 nr:n_.q@‘p_na 499

i 2014/35/E0 ) LA TEAS ek
o 2014700 U7 Gt e
2011/65/EU

i

A2

Standard / Standards 5 -t Q\Jﬁ_‘f#ﬁ APPJG tdf(C

EN 1335

2w i
TN 61000-6-1 AL Dluge
EN 61000-6-3 g ¥ .
g S
Rilerimento / buss Technicalfie ALTK 006714
i pradatte & a maschio CF / The product & CE marked

Jena, Aptl 70 2017
Asclepion Laser Technologies GmbH

PR

e
072571 ¢,

Ll
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Presso massaggio DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA'

E CONFOR OECLARATION

La Societa

sstruttore:

el

TECHNOLOGY SR.L
o Via Gargano 7/8
20139 MILAND

DICHIARA, sotto la propria responsabilita, che il prodotto
DECLARES, under its own respansability, that the product

paralo: PERFO01 - Be-Progs

Marchio. BEAUTECH
Trademark

e del prodolo Apparecchiaturs per Presso Massaggio
desciiption

visto il
DECRETO 12 maggio 2011, n. 110
Regnlamento of attuazione dollaricolo 10, comma 1, della legge 4 geanan 1880, n 1. relativo
agl apparecchi elefiromeceaniv uliiezali per Fatlivita di eetetista
15-7.2011 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA, ITALIANA Serie generale - n, 163
@l

Catagoriy  ABPAR

ehio per pragso-massaggio
Legge n 1 ded 04.01.7990)

& conforme alle seguenti norme
{5 In accordance with the Tollowingg standic

Tt BTl e
_ CEI62.39 - ENGOSD1-1-1090 + A1:1993 + Az:1085, ATTAATCEHA Bes7
AR T T BP3131/8 ) EN 60601-1:2007 + A2: 2007
CAMﬂERIST'C“[ﬁ ! t: ‘p ; ICA (A P E) EN 55011: 2007 + A2 :2007 ENE1000-3-2: 2006 EN61000-3.3:2008 ENE1000-4-2:2008 ENE1000-4-3: 2006 +1 : 2008
|0 PROFESSIONALE PER L'ESTET e NG1000-4-4:2004 EN61000-4.5: 2006 ENG1000 4.6:2009 ENG100D 51000-4-8:1993 + AT: 2001 ENG1000-4-11: 2004
APPARECCH N2T
230V 50/60Hz - T5VA FUS. Questa apparecchiatura & costruita in conformita alle narme relative alla compatibllit elettromagnetica e
‘s {ONE MAX 120mmHg oddisfa quindi | requisil essenzizli della Direttiva Bassa Tensione 2006/95/CE, dalle Direttive EMC I004H0B/CE.
PRESS . QTW This & 25 boen produced in accordance wilh e roqulation CEIGZ-39 and Ihe rogulations refatives f the
MASSAGGIO N.Serie: QT-UUS 25 e esseatial equiements o the LowTensian Direclive 200605CE. EMC 20041 08/GE
o}
PRESS / | ' Dichiariamo altraci che I'apparecehialura di cul sopra, da noi costrulta nom necessits della Direttiva 9342 in quanto Fuso ¢
RL I esclusivamente estotivo ed indirizzate a contrl estetici rientrands quindi come ica ¢ non come
TECH NOLOGY S ({ k3 X ' wltingmare, it is hereby cloclared fhat the equipment rafored 1o shove prachicod by our company s not affectod by Direcive 9342 as
y TIPO i s designed exclusively for us in the beouly sector by beauly cenires and, tharafens, falis wilin fie wiolrg-beauty ang nol the el
CLASSE |
Made in Italy

calegry
ilano, 20,01 .2914

.y
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~ Scheda tecnico informativa N°13 Apparecchia per il trattamento del calore tofale &
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= Stheda tecoicu fifun natis N° 214 Sull Laser per trattamenti rilaceant & tonificanti;

= Schiueda benioo infusmatim N* 19 Flettostimaletan ad impull, )
L'apparacchio & dotato defla margatura € swsendo conforme anche alie dirstcve comunitarie
VgL

- Direttiva 2006/95/CE | Sicufe1zs Kadsa Tensione]
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Lampada solare  pcu1araZIONE DI CONFORMITA CF

Secondo le diratlive attuzlments in vigors
2006/85EG
IO040EEG

JE-Product Gmbh
Hohbkershobinor Btrafla
D-53578 Windhagen

Conferma sotto 3 propra resgonsatiitd che | solanum
deliz serz

Ergoline Sunrise 420
Ergoline Sunrise 480

BOOC CANIOTT B09 CHale NCME BrMOnEEag,

EN BO355-2-772003 + |EC 80335-2-27 2002+A1 2004 = prAA ENS0335-2-27 2008
EN-BOX30-1 2002 + A1BE + A1T +A12 + A2

EN 550141 2005

EN 55011 1808 A1 105+ AZ 2002 Gr 1 KILE

EN B5014-2:1097 + A1 2001

La dichiaragione i riferisce al Rapoaro d prova n 21137845 001 dela TUV-Rheinland @ al
Fapparto & prova CEM n. 21134683002 della TUW-Rheinkand

Windhagen. 0. 10 2008
A

Mottt Kean
|mminsratora Delagai)
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B |
- DICIHIARAZIONE D] CONFORMITA® -

:f’ SOCIEta S.1.E. SRL, con sede In Pesaro Vie Campania 27, Malia, dichiarg ch,
prodotty = " & ronfarme al requisitl essenziall dedle SeQUany
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Documentazione

Dichiarazione di conformita
(DICO)

Impianti realizzati in applicazione LEGGE 5 marzo 1990, n.46 e D.M. 22 gennaio 2008, n. 37
Gli im%ianti realizzati dopo I'entrata in vigore del D.M. 22 gennaio 2008, n. 37 non e piu applicabile la
DIRI (Dichiarazione di rispondenza) contenente le norme applicate

Dichiarazione di rispondenza
(DIRI)

Impianti realizzati prima entrata in vigore LEGGE 5 marzo 1990, n.46 e dopo quando sono privi di DICO
(LEGGE 5 marzo 1990, n.462, non applicabile agli impianti dopo I'entrata in vigore e del D.M. 22
gennaio 2008, n. 37 contenente le norme applicate

Progetto elettrico

Il Progetto in base al D.M. 22 gennaio 2008, n. 37 deve essere firmato da un professionista iscritto
allalbo art.7 comma.2 negli altri casi dal responsabile tecnico dellimpresa.

| progetti contengono almeno: gli schemi dell'impianto e i disegni Flanlmetrici

una relazione tecnica sulla consistenza e sulla tipologia dell'installazione

Planimetria con indicazione
dei locali /classificazione

Planimetria con destinazione d’'uso dei locali , in caso di locali a uso medico puo portare l'indicazione del
gruppo di appartenenza (locali 0-1) e puo essere prevista nella relazione tecnica progetto

Copia denuncia impianto di
terra

Imf)ianti realizzati fino al 1994 la denuncia veniva effettuata presso 'AUSL/ARPA di competenza
dal 1994 fino al 2001 la denuncia veniva effettuata presso I'ISPELS

RSISZLOH con DPR 462 |a denuncia viene effettuata e all’' INAIL / ex ISPELS e comunicazione alla

Dal 27 maggio 2019 I'INAIL mette a disposizione dell'utenza I'applicativo CIVA per denuncia di impianti di
messa a terra; e comunicazione alla AUSL/ARPA di competenza

Registro dei controlli elettrici
+verifiche dpr 462

Il registro di controlli elettrici deve contenere i controlli eseguiti sull’impianto e lo stato di manutenzione
(prove differenziali, continuita ecc.)
Verbale di verifica come previsto dal DPR 462 del 2001 art.4 da Organismi Notificati o AUSL /ARPA

Apparecchi uso estetico

Certificato CE dichiarazione di conformita dove sono indicate le norme utilizzate
Targa identificativa sull’apparecchio

Manuale uso e manutenzione

Registro delle manutenzioni
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Grazie per |'attenzione

P.Ind. Marco Savigni

Dipartimento di Sanita Pubblica
Azienda USL di Modena

Servizio Impiantistico Antifortunistico



