D.P.l. E MATERIALE MONOUSO DI VESTIZIONE E PROTEZIONE PER EMERGENZA COVID - 19

LOTTO

PRODOTTO

CARATTERISTICHE TECNICHE

CONFORMITA’ ALLE NORMATIVE

DOCUMENTAZIONE E CERTIFICAZIONI RICHIESTE

SOVRASCARPE IN PVC

impermeabile

cuciture e materiali resistenti
bordo elasticizzato

latex free

- D.P.l. in conformita al Regolamento
(UE) 2016/425 e s.m.i.

oppure

- Dispositivo medico in conformita alla

1) Scheda tecnica

2) Copia della certificazione CE o dichiarazione di
conformita secondo Regolamento (UE) 2016/425 e
s.m.i. (se D.P.1.)

NON STERILI misura unica Direttiva 93/42/CE e s.m.i. oppure
altezza circa alla caviglia Copia della certificazione CE o dichiarazione di
conformita secondo Direttiva 93/42/CE e s.m.i. (se
Dispositivo medico)
idrorepellente - D.P.l. in conformita al Regolamento 1) Scheda tecnica
Traspirante (UE) 2016/425 e s.m.i. 2) Copia della certificazione CE o dichiarazione di
preferibilmente con suola antiscivolo oppure conformita secondo Regolamento (UE) 2016/425 e
cuciture e materiali resistenti - Dispositivo medico in conformita alla s.m.i. (se D.P.L)
2 GAMBALI NON STERILI misura unica Direttiva 93/42/CE e s.m.i. oppure
altezza circa al ginocchio Copia della certificazione CE o dichiarazione di
bordo elasticizzato per la chiusura sotto conformita secondo Direttiva 93/42/CE e s.m.i. (se
il ginocchio Dispositivo medico)
latex free
in TNT traspirante - Dispositivo medico in conformita alla 1)Scheda tecnica
CAPPELLINI latex free B ' Direttiva 93/42/CE e s.m.i 2)Copia (.:Ie\lla certiﬁcaz'ione. CE o dichiarazione di
CHIRURGICI CON bordo completamente elasticizzato (tipo | oppure conformita secondo Direttiva 93/42/CE (se
charlotte) - D.P.l. in conformita al Regolamento Dispositivo medico)
3 BORDO (UE) 2016/425 e s.m.i. oppure
COMPLETAMENTE . e . _— . .
ELASTICIZZATO Copia della certificazione CE o dichiarazione di
conformita secondo Regolamento (UE) 2016/425 e
s.m.i. (se D.P.1.)
in TNT traspirante - Dispositivo medico in conformita alla 1)Scheda tecnica
latex free e ftalati free Direttiva 93/42/CE e s.m.i 2)Copia della certificazione CE o dichiarazione di
a COPRICAPO A copertura integrale a scafandro, con lacci conformita secondo Direttiva 93/42/CE e s.m.i.
SCAFANDRO di chiusura

cuciture resistenti allo strappo
preferibilmente termosaldate
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in TNT idrorepellente Dispositivo medico in conformita alla 1)Scheda tecnica
peso del tessuto: non inferiore a 40g/mq Direttiva 93/42/CE e s.m.i. 2)Copia della certificazione CE o dichiarazione di
sterili Conformita alla UNI EN 13795-1:2019 conformita secondo Direttiva 93/42/CE e s.m.i.
allacciatura con fettucce di dimensione Conformita alla UNI EN ISO 10993- rilasciata da Organismo notificato
adeguata e posizionate in modo da 1:2010
consentirne la vestizione Conformita alla UNI EN 16604:2004
autonomamente e sterilmente Conformita alla UNI EN 556
dall’operatore
a manica lunga con polsini in maglina
chiusura posteriore del collo
possibilmente regolabile con fettuccia o
velcro (o simile)
copertura della schiena totale, ottenuta

5 CAMICI CHIRURGICI mediante completa sovrapposizione

STERILI

cartoncino ferma-cintura di dimensioni
adeguate a preservare la sterilita delle
mani degli operatori durante la
vestizione chirurgica

cuciture termosaldate

COrpo in pezzo unico

confezionati preferibilmente sottovuoto
e comunque con doppio involucro, busta
in PE

presenza nella confezione di almeno due
telini in SMS o similari con ottime
proprieta assorbenti e di dimensione
adeguata ad asciugare le mani

misure: M, L, XL e XXL
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in TNT idrorepellente D.P.I. di lll categoria in conformita al 1)Scheda tecnica
peso del tessuto: non inferiore a 40g/mq Regolamento (UE) 2016/425 e s.m.i. 2)Copia della certificazione CE o dichiarazione di
barriera antibatterica Conformita alla UNI EN 14126:2004 conformita secondo Regolamento (UE) 2016/425 e
barriera virale Conformita alla UNI EN 13688:2013 s.m.i. rilasciata da Organismo notificato oppure in
CAMICI NON STERILI chiusura posteriore del collo alternativa validazione art. 15 D.L. 17 marzo 2020
6 AD ELEVATA possibilmente regolabile n.18 da parte dell’INAIL da fornire con
PROTEZIONE CONTRO copertura della schiena totale, ottenuta dichiarazioni e allegati
RISCHIO BIOLOGICO mediante completa sovrapposizione
allacciatura con fettucce
a manica lunga, polsini con elastico o
maglia
misure: varie o taglia unica
in TNT idrorepellente Dispositivo medico in conformita alla 1)Scheda tecnica
peso del tessuto: non inferiore a 40g/mq Direttiva 93/42/CE e s.m.i. 2)Copia della certificazione CE o dichiarazione di
chiusura posteriore del collo conformita secondo Direttiva 93/42/CE e s.m.i.
possibilmente regolabile
2 CAMICI NON STERILI copertura della schiena totale, ottenuta
IDROREPELLENTI mediante completa sovrapposizione
allacciatura con fettucce
a manica lunga, polsini con elastico o
maglia
misure: varie o taglia unica
in TNT Dispositivo medico in conformita alla 1)Scheda tecnica
peso del tessuto: non inferiore a 30g/mq Direttiva 93/42/CE e s.m.i. 2)Copia della certificazione CE o dichiarazione di
chiusura posteriore del collo conformita secondo Direttiva 93/42/CE e s.m.i.
possibilmente regolabile
8 CAMICI NON STERILI copertura della schiena totale, ottenuta

TIPO "VISITATORE"

mediante completa sovrapposizione
allacciatura con fettucce

a manica lunga, polsini con elastico o
maglia

misure: varie o taglia unica




LOTTO PRODOTTO CARATTERISTICHE TECNICHE CONFORMITA’ ALLE NORMATIVE DOCUMENTAZIONE E CERTIFICAZIONI RICHIESTE

tuta monouso protezione agenti D.P.I. di lll categoria in conformita al 1)Scheda tecnica
biologici/chimici/sostanze liquide Regolamento (UE) 2016/425 e s.m.i. 2)Copia della certificazione CE o dichiarazione di
pericolose Conformita alla UNI EN 14126:2004 conformita secondo Regolamento (UE) 2016/425 e
chiusura con cerniera ricoperta Conformita alla UNI EN 13688:2013 s.m.i. rilasciata da Organismo notificato oppure in

9 TUTE DI PROTEZIONE elastico alle caviglie, polsi, vita e alternativa validazione art. 15 D.L. 17 marzo 2020
cappuccio n.18 da parte dell’INAIL da fornire con
colore preferibilmente bianco dichiarazioni e allegati
taglie in proporzione: 20% L; 40% XL;
40% XXL
di Tipo ll o IR Dispositivo medico in conformita alla 1)Scheda tecnica
in TNT traspirante e resistente Direttiva 93/42/CE e s.m.i. e/o UNI EN | 2)Copia della certificazione CE o dichiarazione di
almeno 3 strati o equivalente ISO 14683:2009 conformita secondo Direttiva 93/42/CE e s.m.i.

10 MASCHERINE (spundbond e meltblown), di cui quello rilasciata da Organismo notificato

CHIRURGICHE interno a contatto con la cute in
materiale atossico ed anallergico
latex free
preferibilmente con elastici
in fibra di TNT D.P.I. di lll categoria in conformita al 1)Scheda tecnica
latex free Regolamento (UE) 2016/425 e s.m.i. 2)Copia della certificazione CE o dichiarazione di
materiale anallergico Conformita alla UNI EN 149:2009 conformita secondo Regolamento (UE) 2016/425 e
con e/o senza valvola (sara possibile s.m.i. rilasciata da Organismo notificato oppure in
offrire, se disponibili, sia semimaschere alternativa validazione art. 15 D.L. 17 marzo 2020
SEMIMASCHERA senza valvola che con valvola) n.18 da parte dell’INAIL da fornire con
11 FILTRANTE FACCIALE con doppi elastici che passano dietro la dichiarazioni e allegati

FFP2

nuca o elastici dietro le orecchie e
stringinaso

per protezione naso bocca da polveri
nocive fibre e aereosol a base organica
destinata all’utilizzo in ambiente
sanitario
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protezione da prodotti chimici pericolosi | - D.P.l. di lll categoria in conformita al 1)Scheda tecnica
e da microrganismi pericolosi Regolamento (UE) 2016/425 e s.m.i. 2)Copia della certificazione CE o dichiarazione di
(conformita alla EN 374-2 e alla EN 374-5 | - Conformita alla UNI EN 420 :2010 conformita secondo Regolamento (UE) 2016/425 e
se D.P.I.) - Conformita alla UNI EN 374-2:2020 s.m.i. (se D.P.l.) rilasciata da Organismo notificato
GUANTI NON STERILI senza polvere lubrificante - Conform?t%\ alla UNI EN 374-5:201 oppure in alternativa vaIidazio’ne art. 15 D.L: 17
12 IN LATTICE misure: da S a XL (o equivalenti in scala - Conforrmta aI‘Ia UNI. E.N 455 . n".lar?o 2920 .n.18 da pfarte dell’INAIL da fornire con
numerica) In alternativa sara possibile offrire un dichiarazioni e allegati
dispositivo medico in conformita alla In alternativa, se Dispositivo Medico, Copia della
Direttiva 93/42/CE e s.m.i e conformita certificazione CE o dichiarazione di conformita
alla UNI EN 455 secondo Direttiva 93/42/CE e s.m.i
protezione da prodotti chimici pericolosi | - D.P.l. di lll categoria in conformita al 1)Scheda tecnica
e da microrganismi pericolosi Regolamento (UE) 2016/425 e s.m.i. 2)Copia della certificazione CE o dichiarazione di
(conformita alla EN 374-2 e alla EN 374-5 | - Conformita alla UNI EN 420 :2010 conformita secondo Regolamento (UE) 2016/425 e
se D.P.I.) - Conformita alla UNI EN 374-2:2020 s.m.i. (se D.P.I.) rilasciata da Organismo notificato
GUANTI NON STERILI latex free - Conformit? alla UNI EN 374-5:201 oppure in alternativa vaIidazio'ne art. 15 D.L: 17
13 IN NITRILE senza polvere lubrificante - Conformlta aI‘Ia UNI‘ EN 455 ‘ m.ar?o 2920 ‘n.18 da pérte dell'INAIL da fornire con
. . . In alternativa sara possibile offrire un dichiarazioni e allegati
misure: da S a XL (o equivalenti in scala , " R o . - L . .
. dispositivo medico in conformita alla In alternativa, se Dispositivo Medico, Copia della
numerica) Direttiva 93/42/CE e s.m.i e conformita certificazione CE o dichiarazione di conformita
alla UNI EN 455 secondo Direttiva 93/42/CE e s.m.i
lunghezza complessiva del guanto pari - D.P.l. di lll categoria in conformita al 1)Scheda tecnica
ad almeno 300mm Regolamento (UE) 2016/425 e s.m.i. 2)Copia della certificazione CE o dichiarazione di
protezione da prodotti chimici pericolosi | - Conformita alla UNI EN 420 :2010 conformita secondo Regolamento (UE) 2016/425 e
e da microrganismi pericolosi - Conformita alla UNI EN 374-2:2020 s.m.i. (se D.P.l.) rilasciata da Organismo notificato
GUANTI NON STERILI (conformita alla EN 374-2 e alla EN 374-5 | - Conformita alla UNI EN 374-5:201 oppure in alternativa validazione art. 15 D.L. 17
14 IN NITRILE MANICA se D.P.I.) - Conformita alla UNI EN 455 marzo 2020 n.18 da parte dell’ INAIL da fornire con
LUNGA latex free In alternativa sara possibile offrire un dichiarazioni e allegati

senza polvere lubrificante
misure: da S a XL (o equivalenti in scala
numerica)

dispositivo medico in conformita alla
Direttiva 93/42/CE e s.m.i e conformita
alla UNI EN 455

In alternativa, se Dispositivo Medico, Copia della
certificazione CE o dichiarazione di conformita
secondo Direttiva 93/42/CE e s.m.i
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protezione da prodotti chimici pericolosi | - D.P.l. di lll categoria in conformita al 1)Scheda tecnica
e da microrganismi pericolosi Regolamento (UE) 2016/425 e s.m.i. 2)Copia della certificazione CE o dichiarazione di
(conformita alla EN 374-2 e alla EN 374-5 | - Conformita alla UNI EN 420 :2010 conformita secondo Regolamento (UE) 2016/425 e
se D.P.I.) - Conformita alla UNI EN 374-2:2020 s.m.i. (se D.P.l.) rilasciata da Organismo notificato
15 GUANTI NON STERILI latex free - Conformita alla UNI EN 374-5:201 oppure in alternativa validazione art. 15 D.L. 17

IN VINILE

senza polvere lubrificante
misure: da S a XL (o equivalenti in scala
numerica)

- Conformita alla UNI EN 455

In alternativa sara possibile offrire un
dispositivo medico in conformita alla
Direttiva 93/42/CE e s.m.i e conformita
alla UNI EN 455

marzo 2020 n.18 da parte dell’ INAIL da fornire con
dichiarazioni e allegati

In alternativa, se Dispositivo Medico, Copia della
certificazione CE o dichiarazione di conformita
secondo Direttiva 93/42/CE e s.m.i




