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making things simpler

Personale . Restante
. . Lavoratori .
Sanitario popolazione

DM (Dispositivo Medico) - 2017/745/UE?
Mascherine chirurgiche realizzate in conformita alla UNI EN 14683:2019 e testate in conformita alla UNI EN ISO 10993-1:2010.
Suddivise in: Tipo I, Tipo II e Tipo IIR.

DPI (Dispositivi di Protezione Individuale) - 2016/425/UE®
Protezione occhi (UNI EN 166:2004)

Protezione vie respiratorie (UNI EN 149:2009) - Protezione vie respiratorie (UNI EN 140:2000) n n i 6

Protezione corpo (UNI EN 14126:2004 e UNI EN 13688:2013) CO se t to

Protezione mani (UNI EN 420:2010, UNI EN ISO 374-5:2017, UNI EN ISO 374-2:2020 e UNI EN 455)
Protezione arti inferiori (UNI EN ISO 20345:2012, UNI EN ISO 20346:2014 e UNI EN ISO 20347:2012)

Non Non
consentito consentito

Consentito®

Misure di protezione per la collettivita’

1 Questi dispositivi possono essere prodotti e commercializzati in deroga alle vigenti disposizioni (prodotti non marcati CE), come previsto dal DL n. 9 del 2 marzo 2020 (art. 34, comma 3) e dal DL n. 18 del
17 marzo 2020 (art. 15), tramite richiesta all'ISS.

2 Per le modalita di utilizzo fare riferimento ai rapporti tecnici dell’ISS.

3 L'articolo 16, comma 1 del DL n. 18 del 17 marzo 2020, prevede che nel caso in cui i “lavoratori siano oggettivamente impossibilitati a mantenere la distanza interpersonale di un metro”, le mascherine

chirurgiche approvate dall’ISS possano essere considerate DPI, conformemente a quanto disciplinato dal D.Lgs. n. 81 del 9 aprile 2008 (art. 74, comma 1). La circolare del ministero della salute specifica il fatto

di qualora si sia impossibilitati a mantenere la distanza interpersonale di un metro. Consultare: “Gruppo di lavoro ISS Ambiente e Qualita dell’aria indoor. Indicazioni ad per la prevenzione e gestione degli

ambienti indoor in relazione alla trasmissione dell’infezione da virus SARS-CoV-2. Versione del 23 marzo 2020. Roma: Istituto Superiore di Sanita; 2020. (Rapporto ISS COVID-19, n. 5/ 2020)”".

4 L'utilizzo da parte della popolazione & caldamente sconsigliato, in quanto la scarsa disponibilita e la difficolta di approvvigionamento rappresentano un problema per le categorie che
necessitano di questi dispositivi.
5 Questi dispositivi possono essere prodotti e commercializzati in deroga alle vigenti disposizioni (prodotti non marcati CE), come previsto dal DL n. 9 del 2 marzo 2020 (art. 34, comma 3) e dal DL n. 18 del
17 marzo 2020 (art. 15), tramite richiesta all'INAIL.

6 I DPI possono essere utilizzati nel caso in cui i “lavoratori siano oggettivamente impossibilitati a mantenere la distanza interpersonale di un metro, conformemente a quanto disciplinato dal D.Lgs. n. 81 del 9

aprile 2008 (art. 74, comma 1). La circolare del ministero della salute specifica il fatto di qualora si sia impossibilitati a mantenere |la distanza interpersonale di un metro. Per maggiori informazioni consultare:

“Gruppo di lavoro ISS Ambiente e Qualita dell’aria indoor. Indicazioni ad per la prevenzione e gestione degli ambienti indoor in relazione alla trasmissione dell’infezione da virus SARS-CoV-2. Versione del 23
marzo 2020. Roma: Istituto Superiore di Sanita; 2020. (Rapporto ISS COVID-19, n. 5/ 2020)".

7 Per tali prodotti, che per la loro destinazione non si configurano né come DPI né come DM e pertanto non possono essere utilizzati né dai lavoratori per i quali € prescritto I'uso di specifici DPI, né dagli operatori

sanitari durante il servizio, & esclusa I'applicazione delle procedure straordinarie di cui all’articolo 15, ma € previsto che il produttore garantisca che le mascherine non arrechino danni o determino rischi aggiuntivi

per gli utilizzatori secondo la destinazione d’uso prevista dai produttori stessi (circolare Ministero della Salute del 18/3/2020 n. 3572).

8 Come da circolare Ministero della Salute del 18/3/2020 n. 3572. Per quanto riguarda I'utilizzo delle mascherine da parte della comunita si rimanda alla lettura del documento dell’ECDC “Using face mask in the

comunity” del 8 aprile 2020.
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TUTTI I DIRITTI SONO RISERVATI ED E VIETATA LA RIPRODUZIONE ANCHE PARZIALE SE NON AUTORIZZATA


https://www.iss.it/documents/20126/0/DECRETO-LEGGE+2+marzo+2020%2C+n.+9.pdf/997f707f-6c8f-530c-e82f-589824935cbb?t=1584545708698
https://www.iss.it/documents/20126/0/DECRETO-LEGGE+17+marzo+2020%2C+n.+18.pdf/d1408caf-b6cd-55d9-292d-391527e8cae7?t=1584545717664
https://www.iss.it/documents/20126/0/DECRETO-LEGGE+17+marzo+2020%2C+n.+18.pdf/d1408caf-b6cd-55d9-292d-391527e8cae7?t=1584545717664
https://www.iss.it/procedure-per-richiesta-produzione-mascherine
https://www.epicentro.iss.it/coronavirus/sars-cov-2-rapporti-tecnici-iss
https://www.iss.it/documents/20126/0/DECRETO-LEGGE+17+marzo+2020%2C+n.+18.pdf/d1408caf-b6cd-55d9-292d-391527e8cae7?t=1584545717664
https://www.lavoro.gov.it/documenti-e-norme/studi-e-statistiche/Documents/Testo%20Unico%20sulla%20Salute%20e%20Sicurezza%20sul%20Lavoro/Testo-Unico-81-08-Edizione-Giugno%202016.pdf
http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2020&codLeg=73706&parte=1%20&serie=null
http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2020&codLeg=73706&parte=1%20&serie=null
https://www.epicentro.iss.it/coronavirus/pdf/rapporto-covid-19-5-2020.pdf
https://www.epicentro.iss.it/coronavirus/pdf/rapporto-covid-19-5-2020.pdf
https://www.iss.it/documents/20126/0/DECRETO-LEGGE+2+marzo+2020%2C+n.+9.pdf/997f707f-6c8f-530c-e82f-589824935cbb?t=1584545708698
https://www.iss.it/documents/20126/0/DECRETO-LEGGE+17+marzo+2020%2C+n.+18.pdf/d1408caf-b6cd-55d9-292d-391527e8cae7?t=1584545717664
https://www.iss.it/documents/20126/0/DECRETO-LEGGE+17+marzo+2020%2C+n.+18.pdf/d1408caf-b6cd-55d9-292d-391527e8cae7?t=1584545717664
https://www.inail.it/cs/internet/comunicazione/sala-stampa/comunicati-stampa/com-stampa-validazione-straordinaria-dpi-2020.html
https://www.lavoro.gov.it/documenti-e-norme/studi-e-statistiche/Documents/Testo%20Unico%20sulla%20Salute%20e%20Sicurezza%20sul%20Lavoro/Testo-Unico-81-08-Edizione-Giugno%202016.pdf
https://www.lavoro.gov.it/documenti-e-norme/studi-e-statistiche/Documents/Testo%20Unico%20sulla%20Salute%20e%20Sicurezza%20sul%20Lavoro/Testo-Unico-81-08-Edizione-Giugno%202016.pdf
http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2020&codLeg=73706&parte=1%20&serie=null
https://www.epicentro.iss.it/coronavirus/pdf/rapporto-covid-19-5-2020.pdf
https://www.epicentro.iss.it/coronavirus/pdf/rapporto-covid-19-5-2020.pdf
https://www.iss.it/documents/20126/0/DECRETO-LEGGE+17+marzo+2020%2C+n.+18.pdf/d1408caf-b6cd-55d9-292d-391527e8cae7?t=1584545717664
http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2020&codLeg=73706&parte=1%20&serie=null
http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2020&codLeg=73706&parte=1%20&serie=null
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-use-face-masks-community.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-use-face-masks-community.pdf

