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COSA SONO?

Tipologia di dispositivi
Indumenti di protezione contro gli agenti infettivi DPI
(Dispositivi di Protezione Individuale)
Indumenti di protezione contro gli agenti infettivi DM
(Dispositivi Medici)

COME SI RICONOSCONO?

Verifica della validità di un certificato di conformità di un 
DPI
Verifica on line della Notifica dell'organismo che ha 
emesso il certificato

A.

1.
2.

3.

B.

1.

2.

INDUMENTI DI PROTEZIONE 
BIOLOGICA DEL CORPO
VADEMECUM
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COSA SONO?

TIPOLOGIA DI DISPOSITIVI
Gli indumenti di protezione biologica sono dispositivi progettati per impedire agli 
agenti infettivi di raggiungere la cute (eventualmente lesa) ed evitare il diffondersi 
degli stessi ad altre persone e situazioni.
A seconda della destinazione d’uso e della categoria di appartenenza, tali dispositivi 
sono divisi in due grandi categorie:
• DPI: Dispositivi di Protezione Individuale
• DM: Dispositivi Medici

INDUMENTI DI PROTEZIONE CONTRO GLI AGENTI INFETTIVI - DPI 
(DISPOSITIVI DI PROTEZIONE INDIVIDUALE)
Questi dispositivi sono completi combinati di capi di abbigliamento che rispondono 
ai requisiti di salute e sicurezza indicati all’interno della normativa UNI EN 14126: 
2004 “Requisiti prestazionali e metodi di prova per gli indumenti di protezione 
contro gli agenti infettivi”.
Questo tipo di abbigliamento rientra tra i Dispositivi di Protezione Individuale di 
CATEGORIA DI RISCHIO III (categoria più alta che comprende esclusivamente tutti 
quei rischi che possono causare conseguenze molto gravi, quali morte o danni alla 
salute irreversibili), in accordo al Regolamento (UE) 2016/425. 
La normativa UNI EN 14126: 2004 comprende indumenti di protezione totale, cioè 
che proteggono sia il tronco che le gambe (es. tute) ed indumenti di protezione 
parziale (PB-Partial Body) che proteggono solo alcune aree del corpo (es, camici, 
grembiuli, calzari, copritesta, maniche, ecc.).

REQUISITI
Questi DPI devono soddisfare i requisiti prestazionali generali per:
• Ergonomia
• Innocuità dei materiali

1. 

2. 

A.
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• Designazione delle taglie
• Invecchiamento
• Compatibilità
• Marcatura
in accordo alla normativa UNI EN ISO 13688: 2013.

Sui materiali con cui sono realizzati i DPI vengono effettuate le seguenti 4 prove 
che valutano la resistenza dell’indumento in situazioni a maggiore rischio di 
esposizione biologica: 
• Penetrazione dei virus trasportati dal sangue (Classi di prestazione 1-6. La Classe 

6 è la più prestante)
• Penetrazione dei batteri per attrito meccanico in condizioni di umidità (Classi di 

prestazione 1-6. La Classe 6 è la più prestante)
• Penetrazione di bio-aerosol contaminati da batteri (Classi di prestazione 1-3. La 

Classe 3 è la più prestante)
• Penetrazione di particelle solide contaminate da batteri (Classi di prestazione 

1-3. La Classe 3 è la più prestante)

A seconda di come il capo è stato cucito e del potenziale rischio biologico da cui 
deve proteggere, si distinguono le seguenti tipologie di indumento:

Esempio: Un indumento di protezione di tipo 6, costituisce il più basso livello di 
protezione chimica ed è progettato per proteggere da una potenziale esposizione 

TIPO 1

TIPO 2

TIPO 3 

TIPO 4

TIPO 5

TIPO 6

PROTEZIONE

Indumento impermeabile ai gas

Indumento non impermeabile ai gas

Indumento per la protezione dagli 

agenti chimici sotto pressione

Indumento per la protezione dai liquidi 

nebulizzati

Indumenti per la protezione dalle 

particelle solide trasportate dall’aria

Indumenti di protezione limitata dai 

liquidi nebulizzati

ASSEMBLAGGIO

Saldato impermeabile a tenuta stagna

Saldato impermeabile

Saldato impermeabile

Saldato impermeabile

Cucito impermeabile

Cucito traspirante

CAT.

III

III

III

III

III

III
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a piccole quantità di spruzzi leggeri, aerosol liquidi o schizzi accidentali di sostanze 
chimiche di volume ridotto e non potenzialmente pericolose. Questi DPI vengono 
usati quando il rischio valutato è basso e non è necessaria una barriera completa 
alla permeazione dei liquidi.

MARCATURA
La marcatura di questi DPI deve contenere le seguenti informazioni: 

• Tutte le informazioni relative al fabbricante
• Codice articolo
• Taglia
• Composizione e manutenzione del tessuto
• Marchio CE
• Il numero della norma europea UNI EN 14126: 2004
• la tipologia di indumento di protezione, con l’aggiunta del suffisso "-B" (es. 4-B)
• Il pittogramma che indica la “protezione contro il pericolo biologico”

Esempio: 

CONSIGLI D’USO
I microrganismi sono un gruppo molto eterogeneo di organismi che variano per 
dimensione, forma, condizioni di vita, dose infettiva, e molti altri parametri. A causa 
di questa enorme variabilità, non è possibile definire criteri di prestazione sulla 
base dei gruppi di rischio, né sul tipo di microrganismo. Può non essere né facile 
né possibile definire con esattezza gli organismi ai quali è esposto il lavoratore. 
Pertanto, prima di acquistare e utilizzare un DPI è necessario effettuare un’attenta 
analisi dei rischi a cui l'operatore è esposto. 

Gli indumenti di protezione contro gli agenti infettivi sono marcati CE e la loro 
conformità è valutata da un Organismo Notificato.

UNI EN 14126: 2004
Tipo 5-B

Indumento di protezione contro gli agenti 
infettivi di tipo 5-B, cucito impermeabile 
per la protezione contro le particelle solide 
trasportate dall’aria
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INDUMENTI DI PROTEZIONE CONTRO GLI AGENTI INFETTIVI - DM 
(DISPOSITIVI MEDICI)
Questa categoria comprende i capi di abbigliamento (camici e tute) ed i teli chirurgici 
che rispondono ai requisiti di salute e sicurezza indicati all’interno delle normative 
UNI EN 13795-1: 2019 ed UNI EN 13795-2: 2019. Si tratta di Dispositivi Medici non 
attivi di Classe 1, in accordo al Regolamento (UE) 2017/745.
La normativa UNI EN 13795-1: 2019 comprende i teli che coprono il paziente o le 
attrezzature per impedire il trasferimento di agenti infettivi ed i camici chirurgici 
(monouso e riutilizzabili).
La normativa UNI EN 13795-2: 2019 comprende solo le tute (monouso e riutilizzabili) 
per blocco operatorio.

REQUISITI
I materiali usati per confezionare camici e teli chirurgici vengono testati per: 
• Penetrazione microbica - secco
• Penetrazione microbica - umido
• Pulizia microbica/Bioburden
• Rilascio di particelle
• Penetrazione di liquidi
• Resistenza allo scoppio - secco
• Resistenza allo scoppio - umido
• Resistenza alla trazione - secco
• Resistenza alla trazione - umido

I materiali usati per confezionare le tute per blocchi operatori sono testati per: 
• Penetrazione microbica - secco
• Pulizia microbica/Bioburden
• Rilascio di particelle
• Resistenza allo scoppio - secco

È molto importante studiare la progettazione della tuta o completo. Quando il 
materiale della tuta è aderente, i batteri vengono dispersi attraverso le aperture 
che si trovano in corrispondenza della testa, delle braccia e dei piedi. Pertanto, le 
aperture del braccio e dei piedi devono essere chiuse. Per la testa, si dovrebbe usare 
un cappuccio di barriera. Se la tuta è composta da una camicia ed un pantalone, è 
importante che la camicia venga inserita nei pantaloni o progettata con una vita con 

3. 
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vestibilità aderente.

MARCATURA
La marcatura di questi Dispositivi Medici deve contenere le seguenti informazioni: 
• Le informazioni relative al produttore
• Codice articolo
• Taglia
• Composizione del tessuto e sua manutenzione
• Marchio CE
• Riferimento alla norma di appartenenza (UNI EN 137951 o UNI EN 13792-2)

CONSIGLI D’USO
I dispositivi appartenenti a questa categoria vengono utilizzati unicamente in 
ambiente chirurgico ed ospedaliero. I teli ed i camici chirurgici sono utilizzati 
per ridurre il più possibile la diffusione degli agenti infettivi da e verso le ferite 
operatorie dei pazienti, contribuendo in questo modo alla prevenzione delle 
infezioni delle ferite post-operatorie. Le tute per blocco operatorio sono utilizzate 
per ridurre la diffusione degli agenti infettivi nei siti chirurgici dei pazienti e nelle 
attrezzature, evitando la dispersione delle scaglie cutanee che trasportano batteri 
dal personale chirurgico, contribuendo a prevenire le infezioni post-operatorie.

Gli indumenti di protezione contro gli agenti infettivi sono marcati CE e la loro 
conformità è valutata da un Organismo Notificato.
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Tutti i DPI messi in commercio devono essere in possesso di una Dichiarazione 
di Conformità e di un certificato di esame UE del tipo rilasciato da un Organismo 
Notificato che attesti che il fabbricante abbia effettuato la valutazione di 
conformità prevista dal Regolamento (UE) 2016/425. Nel caso in cui vi siano dubbi 
sui DPI o vi sia un’importazione da Paesi fuori dall’Unione Europea, è necessario 
controllare la validità della certificazione.

VERIFICA DELLA VALIDITÀ DI UN 
CERTIFICATO DI CONFORMITÀ DI UN DPI
Se si tratta di un certificato di esame UE del tipo è necessario verificare che sul 
documento siano presenti le seguenti informazioni:

1. Numero del certificato  
2. Nome e numero di identificazione dell’Organismo Notificato
3. Indicazione della categoria di rischio del DPI
4. Nome ed indirizzo del fabbricante o del mandatario 
5. Firma/nome della persona che certifica il prodotto per conto dell’Organismo 

Notificato
6. Data di emissione e di scadenza  
7. Attestazione che il DPI è conforme al Regolamento (UE) 2016/425  
8. Chiara descrizione del prodotto, riferimento del modello ed eventuali varianti 
9. Riferimento al/ai rapporti di prova
10. Elenco completo dei termini e delle condizioni (spesso forniti come pagina 

aggiuntiva o come link ad una pagina web)

Se non sono presenti uno o più informazioni o se si ha il sospetto che il certificato 
sia stato manomesso graficamente (presenza di diversi caratteri, dimensione dei 
caratteri, cambiamenti di colore, ecc.) , bisogna immediatamente contattare il 
fornitore del DPI.

COME SI RICONOSCONO?B.

1. 
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VERIFICA ON LINE DELLA NOTIFICA 
DELL’ORGANISMO CHE HA EMESSO IL CERTIFICATO
Per essere sicuri che il certificato sia stato emesso da un Organismo Notificato, 
consigliamo di fare un controllo sul database di NANDO direttamente al seguente 
link, in cui sono riportati tutti gli Organismi Notificati in Europa per il Regolamento 
(EU) 2016/425.

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.
cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=155501

VERIFICA DELLA VALIDITÀ DELLA 
DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ DI UN DPI
La Dichiarazione di Conformità è un documento che viene rilasciato dal produttore 
del DPI. Non è un certificato di qualità né è garanzia di sicurezza, ma è una 
dichiarazione del produttore che specifica che il DPI soddisfa i requisiti del 
Regolamento (UE) 2016/425. 
Di seguito le informazioni che dovrebbero essere incluse:

1. Descrizione del DPI, con riferimento al codice modello ed al numero di lotto 
2. Nome ed indirizzo del fabbricante o del mandatario
3. Dichiarazione che è rilasciata sotto la sola responsabilità del produttore  
4. Il DPI è conforme al Regolamento (UE) 2016/425  
5. Dettaglio delle norme (compresa la data di pubblicazione) con cui il DPI è stato 

certificato  
6. Nome, indirizzo e numero dell’Organismo Notificato che ha effettuato la 

certificazione  
7. Numero di riferimento del certificato  
8. La dichiarazione attesta che il DPI è soggetto ad una valutazione di conformità 

al tipo basata sul controllo interno della produzione, o sulla garanzia di qualità 
del processo di produzione (SOLO PER DPI DI III CATEGORIA)  

9. Firma del produttore responsabile  

Se non sono presenti tutte queste informazioni o non si è in possesso di questo 
documento, bisogna contattare immediatamente il produttore del DPI.

2. 

3. 
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ESEMPIO DI CERTIFICATO VALIDO E DI DPI CONFORME. 
Certificato completo: 3 pagine.
Pagina 1 di 3.

Numero del certificato

Attestazione che il DPI è conforme al 
Regolamento (UE) 2016/425

Nome e numero di identificazione 
dell’Organismo Notificato

Nome ed indirizzo del fabbricante o 
del mandatario

Riferimento del modello ed eventuali 
varianti

VA
LID
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ESEMPIO DI CERTIFICATO VALIDO E DI DPI CONFORME. 
Certificato completo: 3 pagine.
Pagina 2 di 3.

Chiara descrizione del prodotto

VA
LID
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ESEMPIO DI CERTIFICATO VALIDO E DI DPI CONFORME. 
Certificato completo: 3 pagine.
Pagina 3 di 3.

Riferimento al/ai rapporti di prova

Elenco completo dei termini e delle 
condizioni

Firma/nome della persona che 
certifica il prodotto per conto 

dell’Organismo Notificato

Data di emissione e di scadenza

VA
LID
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ESEMPIO DI DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ VALIDA. 
Pagina 1 di 1.

VA
LID

Nome ed indirizzo del fabbricante o 
del mandatario

Dichiarazione che è rilasciata sotto la 
sola responsabilità del produttore

Il DPI è conforme al Regolamento (UE) 
2016/425

Dettaglio delle norme (compresa la 
data di pubblicazione) con cui il DPI è 

stato certificato

Nome, indirizzo e numero 
dell’Organismo Notificato che ha 

effettuato la certificazione

Numero di riferimento del certificato

Descrizione del DPI, con riferimento al 
codice modello ed al numero di lotto

Firma del produttore responsabile
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