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CENTRI ESTETICI 11
NORMATIVA di riferimento:

Legge 4 Gennaio 1990 n.1° s.m.i. (Disciplina I’attivita di estetica)

Legge Regione Toscana 31 Maggio 2004 n.28 e s.m.i.
Decreto attuativo della Legge Regionale DPGR 47/R del 2 Ottobre 2007 e s.m.i

Decreto 15 Ottobre 2015 n.206 (Apparecchiature utilizzabili nell’attivita di estetica)

EDIZIONE STRAORDINARIA

.\';m.h':. abb. post. - art. |, comma [

Regolamento Comunali e o e e ama e W 1

GAZZETTA ¥ UFFICIALE
DRFTA RPRUBBLICA ITALIANA

PARTE PRIM, Roma - Mrtedi, 17 marzo 2020 o lad e L
DIREZIONE E_REDAZIONE PRESSO IL MINISTERO OELLA GIUSTIZIA \ UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E DECRETI - VIA_ ARENULA, 70 - 00186 ROMA
gﬂmlgrmﬁﬁ P;tlflsgssun s;num POLIGRAFICO E ZECCA DELLD STAYO - VIR SALARIA, 681 - 00138 ROMA - CENTRALING 06-85061 - LIBRERIA DELLO smu

La Gazzetta Ufficiale] Parte Prima, oltre alla Serie Generale, pubblica cinque Serie speciali, ciascuna contraddistinta
da autonoma numdazione:
1* Serie spec A
2" Serie spec
3" Serie spec
4" Serie spec
5" Serie speciale:
La Gazzetta Ufficiale, P,

Ata il martedie il venerdi)
whia il lunedi, il mercoledi e il venerdi)
oo delle inserzioni, & pubblicata il marted|, il giovedi e il sabato

AVVISO ALLE AMMINISTRAZIONI

izzare la procedura di pubblicazione degli atti in Gazzetta Ulfficiale, le Amministrazioni
SONo preg viare, contemporaneamente e parallel ite alla tr issione su carta, come da norma,
Ematica dei medesimi (in formato word) al seguente indirizzo di posta eleftronica certificata:
B @ giustiziacert.it, curando che, nella nota cartacea di trasmissione, siano chiaramente riportati gli
vio teleratico (mittente, oggetto e data).

Fiso non si disponga ancora di PEC, e fino all'adozione della stessa, sara possibile trasmettere gli atti a:
Aificiale @ giustizia.it
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CENTRI ESTETICI i

Prodotti cosmetici loro utilizzo e nuove responsabilita
per chi ne fa un uso professionale

Art. 3 Decreto Legislativo n.204/12/2015
Violazione degli obblighi derivanti dall'articolo 3 (Sicurezza) del regolamento 1223/2009in materia di sicurezza dei prodotti cosmetici

-1-bis. ((Alla stessa pena di cui al comma 1 soggiace chiunque fa un impiego professionale di un cosmetico con modalita
difformi dalle indicazioni presenti nella relativa etichettatura, in modo che ne derivi un pericolo alla salute))

Art. 5 Decreto Legislativo n.204/12/2015
Violazione degli obblighi derivanti dall’articolo 6 del regolamento 1223/2009 (obblighi dei distributori) e
sanzioni in materia di impiego professionale di cosmetici.

1. (Al distributore che non effettua le verifiche di cui all'articolo 6, paragrafo 2, del regolamento, si applica

la sanzione amministrativa da euro 10.000 a euro 50.000. La stessa sanzione si applica al distributore che,
essendo venuto a conoscenza di uno o piu fatti specifici dai quali si desume il verificarsi di una delle circostanze
indicate dall'articolo 6, paragrafo 3, primo comma, del regolamento, non ottempera agli obblighi ivi previsti,
nonché al distributore che non ottempera agli obblighi previsti dal paragrafo 3, secondo comma, e dai paragrafi
4 e 5 del medesimo articolo 6.)

2. (La medesima sanzione amministrativa prevista dal comma 1 si applica a chiunque, al di fuori dei casi previsti
dall‘articolo 3, faccia un impiego professionale di un cosmetico con modalita difformi dalle indicazioni presenti
nella relativa etichettatura)
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CENTRI ESTETICI

Nuovo piano di controllo cosmetici: il Ministero promuove la formazione rivolta ai
professionisti del settore per rispondere alle nuove responsabilita professionali.
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USL TOSCANA CENTRO i

Aziende Sanitarie in Toscana

UNIFORMITA’ DEI CONTROLLI NELLE VARIE ZONE
Modulistica presente nel SGQ Aziendale
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CENTRI ESTETICI nm

e R

I controlli sono orientati a garantire il rispetto dei requisiti
igienico-sanitari, strutturali e degli apparecchi /
elettromeccanici. /
== ) //
Obiettivo: Prevenire rischi biologici e fisici,
assicurando che la gestione e I'ambiente di lavoro
rispettino gli standard di igiene e che gli apparecchi

elettromeccanici siano utilizzati correttamente e siano
quelli previsti dalla normativa vigente.

e &
Finalizzati: a garantire la sicurezza e la salute degli utenti finali.

N“?"\
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CENTRI ESTETICI .

-SEGNALAZIONI: wcronoe sore cee
-INIZIATIVA s scoumoncommonices
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CENTRI ESTETICI check-list mm

. . . Azienda USL Toscana Centro
§S.T ust Dipartimento della Prevenzione
,ﬁ‘ Tovenny UFC Igiene Pubblica e della Nutrizione

cenfro
Sanitario della Toscana

CHECK LIST DI CONTROLLO ATTIVITA’ DI ESTETICA

EralicaSISEC e s e Balaie. orapinoSopalieE s «oxwalvmsoms cowses i el s

Balaieioraienonsopralio gl e siiviains muamal el

Ragione sociale:

Indirizzo sede legale:
Indirizzo sede operativa:

R T T IRUTURESNRTRI 1o | (o I« U
Legale rappresentante:
e e L] I e oy O ot W (=10 107 = s [ D el o B 5 B LML e

L L | = Y

Responsabile Tecnico:

1° sezione

Indlirizzey PFC: &/oy mnil

Contiene gli elementi minimi oggetto del controllo
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CENTRI ESTETICI check-list

e 2°sezione

............................................................................................................................................................

C TRASMISSIONE MALATTIE INFETIVE * Condizloni
|g|en|che
A . Sl _NO SUF INSUF
-Condizioni igieniche superfici di lavoro o di appoggio, pareti e pavimenti {Art.3 DPGR 47/R o x|
[2007)
Le cubme ele posiuzmm di lavoro sono dotate almeno dei seguenh uccessorl o _
~-Lavabo con erogazione di acqua calda ¢ fredda (At.50PGR 47/R/2007esm) o - o . o o
'___—Dlstnbui‘ore sopone liquido (Arl.5 DPGR 47/R/2007 e s.m.) i@l a o
-Distributore di salviette a perdere o di Gsc:lugqmam MONOUSC (Ark.5 DPGR 47/R/2007 o = 1 a| o
esm) : , :
-Confeniiore di rifiuti con upeduro a pedule in materiale mpermeubl\e e D = I = u]
_disinfettabile (Ar.5 DPGR 47/R /2007 e s.m.) e s
-Carta monousc per la copertura del lettino © della polirona (Arl.5 DPGR 4?(&!2001} I I I - I - [
-Box doccia (se ['affivita fornisce almeno uno dei seguenti tatfamenti:. o © © o

 [massaggl, fanghi, termocoperte, solarium integrale ad asseffo orzzontale
_bagno furco,bagno di vapore, sauna (Ar.11 DPGR 47/Ri2007).

-Servizio igienico B.@ o o

_Dotato di (Arl.13 DPGR 47/R/2007) : T N .
-Lavabo con acgua calda e fredda (Art.13DPGR 47/R/2007) o 0  © o
-Comando non manuale (Ari.13 DPGR 47/R/2007) ‘o . @ o [u}
-Distributore di salviette a perdere o di asciugamani monouso (Art.13 DPGR: B a .o o
47/Rj2007) '

! llocall e le cabine destinafi all'utiizo df apparecchiature o l'effettuazione di fratlamenti che non richiedone la
manipolozione dei richiedenti possone essere dolali del solo contenitore rifiuti e rotalo di carta monouso.
MOD.AIPN.O4 Pag. /. Rev. 1 del 28/11/2022
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CENTRI ESTETICI check-list mm

—ss-lr—l ) Azienda USL Toscana Centro
<t ™ Dipartimento della Prevenzione

hseo UFC Igiene Pubblica e della Nutrizione
Servidle Sanitarlo dela Toscana
o |
3 s eZ I O n e CHECK LIST APPARECCHI PRESENTI

TABELLA A, STl 21a SOFT LASER per trattamenti rilassanti e tonificantidellg Sl NON NO
cute- foto stimolante delle  aree riflessogene dei piedi e delle mani verificabile

1 [Presenza Libretto istruzioni o o
Presenza Dichiarazione di conformita C.E/U.E? o o
Se presente la Dichiarazione di conformita C.E/UE viene specificatamente indicatald o o
conformitd alla Scheda Tecnico Informativa n.21 a del DM 110/2011 o DhM206/2015
Presenza marcatura CE e targa sul apparecchio o o O

4 |Presenza attestato di formarzione riasciate dalla ditta costruttice del’apparecchio o o O
daaltro ente competente, agli operatori del centro addetti all’utilizzo:
(5] 7 e = e RN e R et e K SO T oSl oNO
] o = T oSl oNO
(@] 0 10 110 (=TSP PR oSl oNO

7 |Vengono protetti gli occhi del cliente e degli operatori durante il frattamento con lq o o O
presenza di occhiali.

8 |Gli occhiali sono marcati e/o sono accompagnati da DICO CE che riporta I o ] O

conformita alla norma EN 207

TABELLA B DA COMPILARE SOLO QUANDO LA DICO CE DELL'APPARECCHIO LASER NON RIPORTA SPECIFICATAMENTE LA
CONFORMITA’ ALLA SCHEDA TECNICO INFORMATIVA N.21a del DM 110/2011 0 DM 206/2015.
(1 DATI SOTTORICHIESTI DEVONO ESSERE VERIFICATI SUL LIBRETTO DELLE ISTRUZIONI)

9 |Lalunghezza d'onda emessa & compresa tra 760 nm e 1200 nm O O O
1 |La dernsiter di potenza massma & di 10 mW/cm* O O O
0

1 |La classificazione del laser in oggetto & corretta O O O
1 | (sono vietatiilaser di classe 3B e 4)

1 | Ogni frattamento dura al massimo 1200 secondi O O O
2
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CENTRI ESTETICI check-list

ELENCO APPARECCHI PRESENTI NEL CENTRO ESTETICO DA DICHIARAZICONE DEL TITOLARE
(Lasciare copia al fifolare del centro estetico perla compilazione, al fine di avere un ulteriore elemento di verifica della strumentazione
in dotazione come prevista nell’elenco del Decreto 206/2015. Eventuali strumenti non ricompresi nel Decreto non sono utilizzabili e

occorre procedere secondo quanto previsto dalla L.R. 28/2004 ).

Numero di apparecchi presentie funzionanti al
momento del sopralluogo

Numero
A hi ol
STl Apparecchi Dichiarati degli
Apparecchio presenfi e non in uso apparecchi

DM 206/2015 funzionanti con cartello NON in uso

1

Tipo di apparecchio
(Elenco tratto Allegato Il DPR 206/2015)

Vaporizzatore con vapore normale e ionizzato non suriscaldato

Al Vibrazione meccanica peeling (22-28 Khz)
24 A2 i per i iali (0,8 -35 Mhz)
28 Stimolotari a microcorrenti.
3 Dmncmnunh pnpul’zu :Dn intensita non !upnnnl. ud mA |
hio per | dei con i @ con cannule
uvmh diametro di non ofire un centimetro |
4 hio per I'asp dei con azione per la
Ievlguiulu della pelle con pohrem o flvidi o i fi
5 Doccia illlorme ed atomi; con pressit non superiore a 100KPa |
per i ici solo a livello cutaneo e non in
profondité
Apparecchi per massaggi elethici solo con oscillazione orizzonfale o
é rotazione, che ufilizzino unicamente accessori piatti o spazzole
Rulii elettrici @ manuali (anche in versione portatile)
Vibrateri eletirici oscillanti
A hi per i ici picchis i (non elettrici)
App hi per ggi elettrici pi i
Lampade abbronzanfi UV-A
7 Lampade di quarzo con applicazioni combinate o indipendenti di raggi
ultravioletti (UV)ed infrarossi (IR)
8 Apparecchi per massaggio ad aria con pressione non superiore a 100 kPa
9 A hi per jio idrico con i non superiore @ 100 kPa.
10 Scaldacera per cerette.
Aftrezzo per gi estefica
n Aftrezzo con pedana vibrante per la bonificazione muscolare
12 Aftrezzature per manicure e pedicure.(escluse e sgorbie non pil ammesse |
18 |a Apparecchio per il frattamento di calore totale o parziale.
b PP io per il di calore parziale ramite radiofrequenza
resistiva e/o capacitiva
per con coppe di vare misure e |
14 applicazioni in movimento, fisse e rilmate e con aspirazione non superiore a 80
KPa
Apparecchio per ionoforesi estelica con intensita massima sulla placca di |
15 TmA ogni 10 centimetri quadrati.
Eleﬂlodepiuiote ad ago
1% Eletirod a pinzao ipollente (a sonda)
o | f Appam::hmiuc eleftronica ad lrrq:ulsllurrlnnsl per fotodepilazione
17 per massaggi
8 i per presso-
17 Elemmﬂmdame ad impulsi.
20 Apparecchio per massaggio ad aria con pressione superiore a 100 KPa |
Lmﬂ per estetica. (soft laser per trattamenti rilassanti e fonificanti della cute e
21A delle aree rifl del piede e delle mani)
218 Laser per depilazione estetica.
22 Saune e Bagno di vapore.
23 D ffo per micropig!
Data sl el Timbro e firma del fitolare del centro estetico

Azienda USL Toscana centro
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CENTRI ESTETICI .

TOTALE controlli= 384

REPORT ATTIVITA CENITRI ESTETICI
2023/2025
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CENTRI ESTETICI i

Prima sezione documentale della check-list
-FORMAZIONE

base e lavoratore autonomo

- AGGIORNAMENTO

20 ore ogni 5 anni

A |
e =i
e Ty
it

AL RETWORK

LAVORO

ZPREPARAZIONE
CRESCITA=mCONOSCENZA

.. FORMAZIONE

COMNSAPEVOLEZZA = ESERCITAZIONI
PROFESSIONALITA - = RICERCA

IMPRESE —

e T
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VERIFICA DOCUMENTALE i

a sezione documentale della check-list

(=] FASCICOLO I’ESERCIZIO |

o S\V/ZANSL

o B
L_/ — RESPONSABILE TECNICO
" éu T BEE W
1\ <
(WUU Y\, V2 YL
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Conformita elettrica .

Prima sezione documentale della check-list

| locali ad uso estetico sono stati assimilati ai locali ad uso medico (OBBLIGO DI
PROGETTO). Norma CEI 64-8

Gruppo 0: locale dove NON si utilizzano apparecchi elettromedicali con parti
applicate (es. zona massaggi manuali, manicure..)
Gruppo 1: locale dove si utilizzano apparecchi elettromeccanici

con parti applicate (laser, luce pulsata, presso-massaggio, ecc...)

DEFINIZIONE: Un apparecchio elettrico per uso estetico & definito dalla Norma CEIl 62-39) come un apparecchio elettrico
munito di una o piu connessioni ad una particolare rete di alimentazione, destinato al trattamento estetico utilizzato dall'operatore
estetico, e che entra in contatto fisico o elettrico col soggetto trattato e/o trasferisce energia verso o dal soggetto trattato.

B

o (CEI 6217 Som. TOU)
Locale ad uso medico

Azienda USL Toscana centro - Eewnnn 15




Conformita elettrica .

Prima sezione documentale della check-list

PRESENZA DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ IMPIANTO ELETTRICO “DICO” (ai

sensi art.7 DM 37/2008). Documento obbligatorio per tutti gli impianti elettrici realizzati dopo il 13-3-1990.
Verifica solo documentale della presenza del modello previsto al Decreto 20-2-1992 e s.m.i.

La DICO deve contenere le seguenti indicazioni:

tipo d’impianto realizzato e indicazioni se nuova installazione, rifacimento, manutenzione straordinaria; riferirsi
all'unita locale controllata; riportare l'indirizzo dellimmobile e l'indicazione della tipologia di edificio in cui é stato
istallato I'impianto (industriale, civile,commerciale, altro).

Sulla DICO devono essere contrassegnati i seguenti Item:

L1 Rispetto del progetto redatto da un professionista (se I'impianto e stato realizzato dopo il 1° Settembre 2001 data
in cui a livello normativo i locali estetici sono stati equiparati ai locali medici gruppo 1, vedere data DICO).

[1 Seguito la normativa tecnica applicabile allimpiego (CEI 64-8).
L1 Installato componenti e materiali adatti al luogo di installazione.

1 Controllato I'impianto ai fini della sicurezza e della funzionalita con esito positivo, avendo eseguito le verifiche
richieste dalle norme e disposizioni di legge.

La DICO deve presentare, data, timbro e firma del titolare dellimpresa installatrice (Dichiarante) e per impianti
realizzati successivamente al 27 Marzo 2008 anche dal responsabile tecnico della ditta installatrice, spesso
corrispondenti in unica persona.

Azienda USL Toscana centro 16



SEZIONE DOCUMENTALE -

Su 384 controlli

450
400
350
300
250
200
150
100
50
) N o — —
Di.CO. Elettrica Fascicolo Formazione Responsabile  Dichiarazione inizio
d'esercizio Tecnico attivita

Azienda USL Toscana centro 17



CONTROLLO IGIENICO SANITARIO E STRUTTURALE Il R

2° sezione della check-list

Postazioni

Sterilizzazione
lavoro

Pulizia/Ambienti

Servizi
igienici

Spogliatoi

Azienda USL Toscana centro 18



STERILIZZAZIONE ........c.. 1IN

Processo fisico o chimico che ha come obiettivo la distruzione di tutte le forme di vita microbica,
comprese le spore batteriche.

-STUFA A SECCO
-AUTOCLAVE
-SFERE DI QUARZO

Sempre precedute dalla fase di decontaminazione, risciacquatura e asciugatura

Azienda USL Toscana centro



STERILIZZAZIONE .......... mIm=

Autoclave 170

Stufa a secco 125

Sfere di quarzo 96

Totale 391

In alcuni centri erano presenti piu apparecchiature per la sterilizzazione

Azienda USL Toscana centro 20



STERILIZZAZIONE ...ccctowas 1M

' SI di sterilizzazione e Verifiche tecniche/

conservazione degli biologiche/chimiche
rilizzati

Azienda USL Toscana centro 21



MODALITA’ DI CONSERVAZIONE inm

Buste per autoclave

Buste per stufa a secco
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PULIZIA e Disinfezione T

2° sezione della check-list

La confusione tra sanificazio
decontaminazione, sterilizzazione dalita non corrette di
utilizzo dei prodotti (detergenti; ttanti ecc) e ancora

Nel settore estetico queste di o fondamentali per la
sicurezza sanitari a professionale.

Azienda USL Toscana centro 23



PRODOTTI PER PULIZIA E DISINFEZIONE

Spesso confusi:
- DETERGENTI

- DISINFETTANTI

- DISINFETTANTI (ad alto livello)

Azienda USL Toscana centro

DISINFETTANTE IDROALCOLICO LIQUIDO
PER TUTTE LE SUPERFICI
ATTIVO CONTRO BATTERI, FUNGHI E VIRUS.

superfici & un disinfettante idroalcolico per la decontaminazione
delle superfici lavabili e delle attrezzature in genere. ISODET superfici & particolarmente
indicato per la disinfezione di pavimentazioni, piastrelle, pareti, infissi, arredamenti, maniglie,
attrezzature sanitarie in acciaio inossidabile, plastica e altri materiali. Impiego indicato
nell’industriai ella collettivita, nellaristorazione, nel settore sanitario (studi medici,
farmacie, ecc.)muperﬁci @ attivo contro batteri, funghi e virus.
MODALITA’DI IMPIEGO:

Nebulizzare il prodotto tal quale sulle superfici da trattare e distribuire con un panno. Attendere aimeno 30-
40 secondi quindi passare con un panno inTNT pulito o con della carta sino a completa asciugatura che
avverra rapidamente. Data I'alta concentrazione di alcool si consiglia di verificare la compatibilita delle
superfici pit sensibili (plastiche lucide, serigrafie, ecc.). AVWWERTENZE: In caso di ingestione consultare un
medico (mostrare I'etichetta). Non utilizzare per usi diversi da quelli indicati.

PRODOTTO BIOCIDA (PT2/PT4) Prot. N. 44871 del 17/07/2020 - Autorizzazione in deroga ex art. 55.1 BPR.
Titolare dell'autorizzazione: Oldenchemical di Elio Rampini via Molino della Splua, 26 - 10028 Trofarello (TO)

Contiene (Reg.CE 648/2004): < 5% Tensioattivi cationici, Profumi.

NON DISPERDERE IL CONTENITORE NELL'AMBIENTE DOPO L'USO. PRODOTTO DA OLDENCHEMICAL TROFARELLO (TO)

Composizione: 100 g di prodotte contengono: Liquido & vapori facilmente infiammabili. Provoca grave irritazione oculare.
Propan-2-clo g 75,0 Pud provocare sonnolenza o vertigini. Nocivo per gli organismi acquatici con
Coformulanti q.b. A g 1000 effetti di lunga durata. In caso di consultazione di

b un medico, tenere a disposizione il contenitore o
Fetichetta del prodotto. Tenere fuori dalla portat
dei bambini. Tenere lontano da fonti di calore,
superfici calde, scintille, fiamme libere o alire
fonti di accensione. Non fumare. Tenere il
recipiente ben chiuso. Evitare di respirare |
vapori. Utilizzare soltanto allaperto o in luogo
ben ventilato.indossare guantifindumenti
prolettivifproteggere gli occhifproteggere il viso.
In caso di malessere, contattare un CENTRO
ANTIVELENI o un medico. IN CASO DI
CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le
eventuali lenti a contatto se & agevole farlo.
Continuare a sciacquare. Se lirritazione degli
occhi persiste, consultare un medico. Smaltire i |
prodotto/recipiente in conformitad alla
regolamentazione locale. Conservare solto
chiave. Conservare in luogo fresco e ben
ventilato. Contiene: Propan-2-olo.

LOTTO/DATAPRODUZ : VEDI IMBALLO PRIMARIO




SEZIONE IGIENICO SANITARIA nm

CRITICITA” IGIENICO SANITARIE SU 384 ISPEZIONI

450

400

350
300
250
20
15
10
5

Controllo /ve fhmh riper Sterilizzazione Dispositivi igien
la steriliza

o

o

o

o

o
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APPARECCHI ELETTROMECCANICI| mm

terza sezione della check.list

DECRETO 15 OTTOBRE 2015 N.206 Attrezzature consentite nelle attivita di
estetica.

23 SCHEDE TECNICO - INFORMATIVE
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CENTRI ESTETICI i

« Laboratorio di Sanita pubblica Az. Usl Toscana Sud —Est

Laboratorio Agenti fisici Direttore Scientifico Dott. A. Bogi
Centro riferimento Regionale

REGIONE
TOSCANA

* Gruppo di lavoro Regione Toscana
“Vigilanza e controllo degli apparecchi elettromeccanici
utilizzati per I'attivita di estetista”

-Curare la redazione di vademecum informativi e formativi rivolti agli operatori del settore
-Stabilire contatti con il territorio per la divulgazione e aggiornamento sul portale Agenti
Fisici;

-Fornire aggiornamento formativo e risposte a quesiti formulati da operatrici estetiche,
consulenti, associazioni di categoria, agenzie formative e organi di vigilanza;
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Lista di controllo

SCHEDA REDATTA NELL'AMBITO DEL GRUPPO DI Ll\l[)llﬂ ESTETICA REGIONE TOSCANA

Azienda USL Toscana Sud E
Laboratorio di Sanita Pubblica Area Vasta Tnscam Sud Est
Laboratorio Agenti Fisici Y
Strada del Ruffolo - 53100 Siena - 8 Tel 0577 536097 - Fax 0577 536754 m———

Lista di controlle per valutazione conformita macchina uso estetico

SCHEDA REDATTA NELL'AMBITO DEL GRUPPO DI LAVORO ESTETICA REGIONE TOSCANA

Laboratorio di Sanita Pubblica Area Vasta Toscana Sud Est

Azienda USL Toscana Sud Est

Rugions Toscana

Generalita PXF. Laboraterio Agenti Fisici
4 Strada del Ruffolo - 53100 Siena - 8 Tel 0577 536097 - Fax 0577 536754
Rapporto redatto da: Data:
Produttore: Laser per depilazione — Scheda DM206/2015 n.21b)
R Previsto nella STI n. 21 b)
Distributore in Italia: ; ja LASER ESTETICO DEFOCALIZZATO PER LA
Previsto da manuale Tipologia: PR ATIONE
Modello: Matricola: Ui otins lmer bbs pies e
essenzialmente termica. Il processo, noto
Rotenza assomita; e nimara & sedte (ipciments
N —— " all'incirea 10).
Libretto Istruzioni d'Uso [versione] Id.aseduled devono essere ‘Fmadua‘ﬁa
(PA— R —— distanza di circa un mese [una dalraltr
2 i o % : e 4 b Dpportune tabelle messe a disposizione
Certificato di Dichiarazione di Conformita (data): d'azione d'azione dal costruttore spiegano come ottimizzare
i risultati in funzione di parametri quali:
a) il eolore del pel
h{ :af;“n d;‘ ibrgﬂl 1] I ) tr al
. . ) ; ) o o) 1a ase d creaita n cul§ pelo & trova
Schede Tecnico Informative relative ai trattamenti previsti m:pm;:ﬁ:g‘;m'z;mm
Scheda 1 Vaporizzatore con vapore nonmale e ionizzato non surriscaldato €] &) Io spessara del pelo (fine - madio - qresso).
Scheda 24 Stimolaton ad ultrasuoni AOparCEN F3sar IMpUisato, progeTato ¢
costruito per fimpiego nel satocrs astetico &
Al) Vibrazione meccanica peeling: => 22 kHz -- =<2§ kHz varlulupnm\\':‘pd:gkx‘ﬁzldlu esclusivaments
A2) Ultrasuoni per > 08 MHz — =< 3.5 MHz Far ot o deplations’
St Smolion s mecarets B e s
Scheda 3 Disincrostante per pulizia con intesiti non superiore a 4mA. o b adazaa
heda 4 Asprrazione di comedoni e pulizia viso 1l marnipels che garantisce la defocalizzazione non
heda 5 Doccia filiforme ed atomizzatore IO SR N vie Pt delfoperdns e
|5 garar
heda 6 Apparecchi per massaggi aspemmaulmn.wone al di fuert della zona
Teda 7 (a) (a) Lampade abt TUV-A - Solanum per 1'abbr < .
i 2o ,,p,,ammm deve riportare Mindcazione duso
Scheda 7 (b) (&) Lampade di quarzo con apphicazioni i ragg (0V) ed mfiarossi (R) Caratteristiche Caratteristiche | .7 ieone <t ;
Scheda § Tocoli per mamsappio ad s = f-sld}lm oppertuno che Mapparecchio fosse dotato
:::: ?ﬂ ;‘:’i‘;m “’3“?""’&‘,"' i the mpiocane Femb o
quando il manipolo non &
Scheda 11 Alrezri pes pimnayiica Btics vt v che arrl Tt
Scheda 12 Aurezzature per mamcure e pedicure di emissione delf apparecchio al'uscita della
Scheda n 13a) peral di calore totale o parziale B s i et o A OO 0
Scheda n.13b) b) A@nrecchm per il trattamento di calore parziale tramite radiofrequenza resistiva e/o capacttiva Tacehiudano Ferissione neilarea di
heda .14 Apparecchio per Massaggio Aspirante con aspirazione non superiorea 50kPa i e
heda .15 per lonoforesi Estetica
hedan 162) 5) Elertrodepilatons ad ago 0 a pinza o accessorio equipollente (a sond) — Scheda DV20G2015 o 164) 161 fnoperes 810 nm Lmohezes 800+1200 nm
heda n 16 ¢) Apparecchiatura elettronica ad impulsi lnminosi per foto depilazione
Scueci 17 hs massagi subacquel Durata Impulso Durata Impulso | < 300 ms
Schedan 18 per pres:
Scheda 119 Elettrostimolazione ad impulsi . ) 5
Scheda n.20 “Apparecohi per masapgio ad aria Densita Energia Densita Energia | <40 Jicm
Sohodan21 9 ‘Apparecchi Soft Laser per rilassant: e tomficant: della cute — foto stilante delle aree riflesso gene dei o
oo n. L piedi e delle mani — Scheda DM206/2015 1 21a) Grandezza Spot Dimensione 10 mm
Scheda n21 b) Laser per SPOT
Scheda n22 Saune ¢ Bagni di vapore Scheda DM206/2015 .
Scheda n23 Dermografo per micropigmentazione Frequenza Frequenza Non definita
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Divergenza del

Divergenza del

da conformita norma CEI

Fascio: Fascio: EN 60825-1

Classificazione Classificazione | da conformita norma CEI
Apparecchio: Apparecchio; EN 60825-1

Distanza Distanza

Nominale Sl da conformita norma CEI
Rischio Rischio Oculare | EN 60825-1

Oculare m

Livello di Livello di e

protezione DPI protezione DPI g:l 66%':20; Tlta norma CEL
da manuale da manuale :
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LASER, LUCE PULSATAE S

Apparecchi
Luce pulsata 16¢ 17
Soft Laser 21a 25
Laser 21b @

Totale

Un apparecchiatura laser a diodo di classe |V e stata oggetto di confisca in quanto

apparecchiatura Non conforme al D: 206/2015.

Utilizzo indicato sul manuale d’uso per contrastare gli strati adiposi

Azienda USL Toscana centro

OFT LASER IIN
5. Pl
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Criticita a confronto .

Area di Criticita | Laser Epilazione | Soft Laser Luce Pulsata
(STI 21b) su 80 (Scheda 21a) su 25 | (Scheda 16/c) su 17

Documentazione
e Conformita

DICO CE e rispondenza
( documentall; DM 36% 52% 29%
206/201 5)

Occhiali

( norma EN207- . .
norma 1SO 12609-1) 44%
Ambiente e

Segnaletica
34% 28% 35%

(Cartelli, Interblocco,
ambiente non
confinato ecc.)

N/D 31%

Formazione
Operatori

Marcatura

Macchinario 10% 28% 0%

Azienda USL Toscana centro 30



Macro area documentale nm

Confronto Volume Ispezioni vs Criticita

450

400 A

350 A

300 +

250 A

Quantita

150 A

132

100 -

50 -

D -
Totale Ispezioni Criticita Documentali

Azienda USL Toscana centro 31



Macro area Igienico sanitaria 1]

Confronto Ispezioni vs Irregolarita

700

Incidenza: 156.77% | 402

CQuantita

Ispezioni Irregolarita

Azienda USL Toscana centro



Macro area apparecchiature (laser, soft laser, luce pulsata) ||| I}

Confronto Apparecchi vs Irregolarita

Guantita

Apparecchi Controllati Irregolarita Riscontrate

Azienda USL Toscana centro 33



Massaqgqi elettrici Vibrazione
99 saune 9 meccanica 14 III .

/

8'\
Mass:gg |§Oa;)spp;rante / Massa_ggio ad ari_a con
4 / pressione superiore a
100 kpa 16
Luce Pulsata
17
App. aspirazione dei
comedoni 18
Elettrostimolatore
a 23
- soft laser

4\ ”
' Trattamento di

calore parziale
resistiva
33
elettrodepilatore ad

ago
38

P

Vaporizz
53
dermografo
39

Massaggi meccanici Trattamento di calore
50 tot o parziale
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