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Mascherine Chirurgiche
Mascherine facciali ad uso medico

Tipo I, II, IIR 

• marcatura CE + Dichiarazione di conformità 
Dispositivi Medici (DM) di Classe I      
Direttiva CEE 93/42 e UNI EN 14683:2019

• in deroga (fino fine emergenza 31/01/2021 

art.16 D.L. 13 maggio 2020, n. 1)
approvate dall’Istituto Superiore di Sanità
Art. 15 comma 2 e 16 DL n. 18 /2020

Informazioni utili
− linee guida per l’usabilità delle mascherine
− elenco aziende autorizzate ISS
− + SQ / FPC  Test Prova di Tipo

Dispositivi di Protezione Individuale 
(DPI)

FFP1 – FFP2 – FFP3

Mascherine per la 
comunità

-

- non sono né DPI, né DM

- non soggette a valutazione di 
INAIL o ISS 

- produttore garantisce che non 
arrecano danni o rischi 
aggiuntivi ad utilizzatori 
secondo la destinazione d’uso 
previste 
(Circolare Ministero della Salute 
del 18/3/2020 n. 3572)

- uso DPI valutati idonei all'interno dei 
luoghi di lavoro (mappatura delle 
diverse attività dell'azienda)

- non possono essere utilizzati 
né dai lavoratori per i quali è 
prescritto l’uso di specifici DPI, 
né dagli operatori sanitari

Art. 16 comma 2 DL n. 18 

- uso DPI valutati idonei all'interno dei luoghi 
di lavoro (mappatura attività dell'azienda)

- Uso di mascherina chirurgica, per tutti i 
lavoratori che condividono spazi comuni (al 
di sotto del metro)

DPCM del 26 aprile 2020, allegato 6 punto 6, 

DL n. 9 (art. 34) in combinato con il DL n. 18 
(art 16 c. 1)."

• marcatura CE + Certificazione DPI 
attraverso Organismo Notificato; 
Reg. UE 425/2016 e UNI EN149:2009 
(EN 13274-7)

• in deroga (fino fine emergenza 31/01/2021), 

approvate dall’INAIL
Art. 15 comma 3 DL n. 18 /2020

Informazioni Utili
− elenco dei DPI validati da INAIL

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32008R0765&from=IT
https://www.assolombarda.it/desk/life-sciences-desk/documenti/linee-guida-confindustria-dispositivi-medici
https://www.iss.it/documents/20126/0/20200424_Autorizzazioni_Rilasciate.pdf/1ebf9be4-2325-d06a-5835-0fe965e0fae7?t=1587738125485
https://www.assolombarda.it/servizi/salute-e-sicurezza-sul-lavoro/documenti/dpcm-e-allegato-del-26-aprile-2020
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32008R0765&from=IT
https://www.inail.it/cs/internet/docs/alg-elenco-autorizzati-validazione-straordinaria-dpi.pdf?section=attivita
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Dispositivi di Protezione Individuale 
(DPI)

FFP1 – FFP2 – FFP3

Mascherine per la 
comunità

-

- UNI EN 149:2009 - PdR UNI in via di elaborazione- UNI EN 14683:2019

TEST               TIPO I II IIR

BFE
Efficienza di Filtrazione 
Batteriologica

≥95 ≥98 ≥98 %

Traspirabilità
(Pressione differenziale)

<40 <40 <60 Pa /
Cm2

Splash
Resistenza agli schizzi 

(ISO 22609)

Non 
richiesta

Non 
richiesta

≥16,0 kPa

Bioburden
Assenza contaminazione 

microbica  ISO 11737-1

≤30 ≤30 ≤30
CFU
/g

Biocompatibilità
(EN ISO 10993)

Documentando i risultati dei test effettuati 
(citotossicità, irritazione cutanea, 

sensibilizzazione)
Le mascherine di Tipo I non sono destinate ad un uso professionale in 
ambito medico, bensì per ridurrei rischi della diffusione delle infezioni in 
situazioni di pandemia

Laboratori Accreditati

Tempi ~ 1 mese

Costi ~ 4.000-10.000€

Laboratori Accreditati

Tempi ~ 1,5-2 mesi

Costi ~ 15.000€

TEST               TIPO FFP1 FFP2 FFP3

Perdite di Tenuta
Verso l’interno 
PFE Penetrazione EN 13274-7

≥75 ≥89 ≥95
≥78 ≥92 ≥98
≥80 ≥94 ≥99

Traspirabilità
(Resistenza respiratoria)

-

Materiali
Prove pratiche di impiego / 
campo visivo
Infiammabilità
….

Imballaggio
Finitura delle parti

Biocompatibilità

Parti smontabili
Valvola/e di espirazione
Tenore CO2 dell’aria di inspirazione
….

- AFNOR MASQUE BARRIÈRES

https://masques-barrieres.afnor.org/
home/telechargement

https://masques-barrieres.afnor.org/home/telechargement
https://masques-barrieres.afnor.org/home/telechargement


• FALSI
• senza dietro niente

La GIUNGLA di CERTIFICATI ed INFORMAZIONI

• ASSENTI

• «VERI» ma che si riferiscono ad altre 
• prove non «valide»/ mascherine / produttori
• caratteristiche non essenziali

(non danneggia, tessuto biologico, antibatteriche …)

UNI EN
TIPO
Prot.

I, II, IIR / FFP1, FFP2, FFP3

14683:2019, 149:2009

SCAD. ISS/INAIL n° ….
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Q&A
Grazie per l’attenzione

p.cassone@confindustriabergamo.it


