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Il camice di protezione BERNER è costituito 
da polipropilene rivestito esternamente da 
polietilene ed è caratterizzato da idrofobici-
tà su tutta la superficie del camice. 
 
Questa caratteristica rende superflua la ne-
cessità di ulteriori rinforzi che pregiudiche-
rebbero la vestibilità ed il comfort. 
 
Il camice è assemblato con polsini in coto-
ne tubolare elasticizzato, ha cuciture ad ul-
trasuoni nastrate, una chiusura posteriore 
con lacci e colletto regolabile con allacciatu-
ra in velcro.  
Il materiale di costruzione garantisce un’ot-
tima vestibilità consentendo normali movi-
menti senza provocare strappi al tessuto e 
rende l’indumento fisiologicamente innocuo 
ed idrofobo. Il camice, per i materiali di cui 
è composto, è privo di caratteristiche di tos-
sicità.   
 
Il camice BERNER è disponibile in versione 
non sterile o sottoposta a processo di steri-
lizzazione (EtO) ed è prodotto in 3 misure 
diverse (Small – Medium – Large). 
 
 
 
 
PROTEZIONE DA RISCHIO CHIMICO 
Il camice BERNER è certificato come Dispositivo di Protezione Individuale di III cate-
goria secondo la Direttiva Europea 89/686.  
Esso è testato e certificato per la protezione da agenti chimici tipo 4 (PB): manipo-
lazione di farmaci antiblastici.  
I test di permeazione sono stati eseguiti utilizzando Carmustina, Amsacrina, Cisplati-
no, Ciclofosfamide, Doxorubicina, 5-Fluorouracile, Metotrexato, Paclitaxel (taxolo), 
Tiotepa e Vincristina. 
Ulteriori test per la protezione da rischio chimico sono stati eseguiti utilizzando Idrossido di Sodio.  
Il camice BERNER è un indumento di protezione adatto per l’impiego nelle strutture lavorative che 
comportano l’esposizione, o la potenziale esposizione, dell’operatore ad agenti chimici quali acidi, 
basi e prodotti antiblastici. In questo modo si tutela la salute dell’operatore ai sensi del Decreto Lgs. 
626/94 e successive modificazioni ed integrazioni ed in particolare ai sensi del Titolo IV (Uso dei di-
spositivi di protezione individuale) e del Titolo VII (Protezione da agenti cancerogeni).  
 
 
 
 
PROTEZIONE DA RISCHIO BIOLOGICO 
Il camice BERNER è certificato come Dispositivo di Protezione Individuale di III cate-
goria secondo la Direttiva Europea 89/686.  
Esso è testato e certificato per la protezione da agenti biologici tipo 4-B (PB). 
Il camice BERNER è un indumento di protezione adatto per l’impiego nelle strutture 
lavorative che comportano l’esposizione, o la potenziale esposizione, dell’operatore 
ad agenti biologici quali batteri, parassiti, funghi, virus (es. HBV, HCV, HIV) ed agli 
agenti non convenzionali responsabili della TSE (encefalopatie spongiformi trasmissibili) ed altre for-
me di encefalopatie. In questo modo si tutela la salute dell’operatore ai sensi del Decreto Lgs. 626/94 
e successive modificazioni ed integrazioni ed in particolare ai sensi del Titolo IV (Uso dei dispositivi 
di protezione individuale) e del Titolo VIII (Protezione da agenti biologici). 
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TIPI 
S M L 

DIMENSIONI 
(operatore) 

Petto Cm. 76-92 Cm. 92-108 Cm. 108-124 

Altezza Cm. 152-164 Cm. 164-176 Cm. 176-194 

CODICI 
Non sterile BI-6700 BI-6800 BI-6900 

Sterile BI-6701 BI-6801 BI-6901 

CONFEZIONI 
Non sterile Cartone contenente 15 camici 

Sterile Cartone contenente 10 camici 

MISURE 

MATERIALE 

Materiale Polipropilene 

Proprietà del materiale Privo di lattice 

Rivestimento impermeabile ai liquidi Polietilene 

Spessore rivestimento circa 25 µm 

Peso totale del camice g 120-141 

Peso materiale 42 g/m² 
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APPLICAZIONI e CARATTERISTICHE PRINCIPALI 

• Massimo comfort e protezione: prodotto testato e certificato come Dispositivo di Protezione In-
dividuale di disegno complesso (III categoria); protezione da agenti chimici (tipo 4) ed agenti bio-
logici (tipo 4-B): protezione parziale del corpo; massima protezione per l’operatore e per le prepa-
razioni (versione sterile); rivestimento impermeabile ai liquidi sulla parte anteriore e sulle mani-
che; retro del camice in fibra traspirante; girocollo aderente; allacciatura collo tramite fettuccia in 
Velcro; polsini in cotone elasticizzato. Prodotto completamente privo di lattice. 

• Destinazione d’uso: camici protettivi per la manipolazione di sostanze C.M.R. (Cancerogeni, 
Mutageni e di Tossicità Riproduttiva) quali agenti citostatici e virustatici ed agenti biologici.    

• Barriera protettiva: rivestimento impermeabile ai liquidi sulle maniche e sulla parte anteriore del 
camice. Conformemente a quanto prescritto dalla EN 14126: 2003: un’elevata funzione di barrie-
ra protettiva da virus e batteri viene fornita da materiali dotati di rivestimento.  

• Capacità protettiva: non è possibile fornire una garanzia universale di protezione a tutte le so-
stanze C.M.R. La contaminazione da agenti biologici dell’operatore è possibile nel caso in cui si 
utilizzino D.P.I. con grado di impervietà non idonei al tipo di potenziale esposizione.  

• Modalità di utilizzo: indossare il Dispositivo ponendo il lato rivestito verso l’esterno. Porre sem-
pre le cuciture delle maniche verso il basso. Non avvicinarsi a fiamme libere o a fonti di calore. 

• Sostituzione del D.P.I.: si consiglia la sostituzione dopo un massimo di 8 ore. Sostituire imme-
diatamente in caso di contaminazione. NON RIUTILIZZABILE. 

• Prima dell’uso: verificare l’eventuale presenza di difetti. Non utilizzare camici danneggiati. 
• Smaltimento: lo smaltimento richiede supervisione (codice di smaltimento: 18 01 04 in conformi-

tà alla Direttiva 2000/532/CEE); in caso di contaminazione importante, lo smaltimento deve esse-
re effettuato con una speciale supervisione (codici di smaltimento: 18 01 08 per contaminazione 
da citotossici o 18 01 03 per contaminazione da agenti biologici; in conformità con la Direttiva Eu-
ropea 2000/532/CEE). 
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PROTEZIONE DA RISCHIO CHIMICO 

Prodotto chimico Tempo di passaggio Indice di protezione (1-6) 

Carmustina > 140 minuti 4 

Amsacrina  > 480 minuti 6 

Doxorubicina > 480 minuti 6 

5-Fluorouracile > 480 minuti 6 

Metotrexato > 480 minuti 6 

Paclitaxel (taxolo) > 480 minuti 6 

Tiotepa > 480 minuti 6 

Vincristina > 480 minuti 6 

Idrossido di Sodio (30%) > 480 minuti 6 

Test di permeazione in conformità alla EN 374-3 (04/94) 

Cisplatino > 480 minuti 6 

Ciclofosfamide > 480 minuti 6 
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PROPRIETÀ MECCANICHE (test eseguiti in conformità alla EN 14325) 

REQUISITI LIVELLI DI PRESTAZIONE 

Resistenza all’abrasione (1-6) - EN 530 2 

Resistenza alla perforazione (1-5) - EN 863 1 

Resistenza cuciture (1-5) - ISO 13935-2 2 

Resistenza alla lacerazione (1-5) - ISO 9073-4 
Longitudinale: 2 

Trasversale: 3 

Resistenza al danneggiamento per flessioni ripetute (1-6) - ISO 7854  3 

PROTEZIONE DA RISCHIO BIOLOGICO  

Test di penetrazione in conformità alla EN 14126: 2003. La resistenza alla penetrazione da agenti 
potenzialmente patogeni, trasmessi a mezzo sangue, è stata testata utilizzando il batteriofago Phi X 
174 in conformità alla ISO 16604: 2004  

Pressione idrostatica necessaria al superamento del test LIVELLO DI PRESTAZIONE (1-6) 

20 kPa 6 

Resistenza alla penetrazione batterica allo stato umido in conformità alla EN ISO 22610:2006  

Tempo necessario alla penetrazione (min) LIVELLO DI PRESTAZIONE (1-6) 

t > 75 6 

Resistenza alla penetrazione di aerosol contaminati biologicamente in conformità alla ISO/DIS  
22611: 2003  

Rapporto di penetrazione (log) LIVELLO DI PRESTAZIONE (1-3) 

log > 5 3 

Resistenza alla penetrazione di polveri biologiche contaminanti attraverso materiali degli indumenti 
di protezione in conformità alla EN ISO 22612: 2005  

Penetrazione (log di U.F.C.) LIVELLO DI PRESTAZIONE (1-3) 

log di U.F.C. > 1 3 
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MARCHIO CE 

Marchio CE come Dispositivo di Protezione Individuale di disegno complesso di III Categoria 
secondo la Direttiva 89/686/CEE (recepita in Italia con D. Lgs. 475 del 4.12.1992).   
 
Dispositivo prodotto, testato e certificato secondo quanto indicato nelle norme armonizzate: 
 
 
 
 
 
 
 
Il tutto è documentato dal Certificato CE DI Tipo nr. 08050060.  
 
Assicurazione qualità (sistema di garanzia qualità CE della produzione con sorveglianza): misure 
di controllo (generalmente annuali) effettuate dall’ente notificato BG - PRÜFZERT (CE 0299) in 
conformità all’articolo 11B della Direttiva Europea 89/686/CEE. 

STERILIZZAZIONE 

Ossido di Etilene (EtO) 

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO 

• Proteggere dalla luce solare diretta e da raggi UV 
• Stoccare a temperature comprese tra +5°C e + 40°C 
• Stoccare in luogo asciutto 
• Evitare il contatto con oggetti taglienti e/o appuntiti 

STABILITÀ PRODOTTO 
• Versione non sterile: 5 anni dalla data di produzione 
• Versione sterile: 4 anni dalla data di sterilizzazione 

ENTE NOTIFICATO ‘0299’ 

Comitato tecnico per i Dispositivi di Protezione Individuale, divisione di certificazione e collaudo del 
BG-PRÜFZERT. Zwengenbergerstrasse 68 — 42781 Haan (D). 

SISTEMA GESTIONE QUALITÀ 
Il Sistema di Gestione della Qualità della BERNER INTERNATIONAL GmbH è testato e certifica-
to dal TÜV Product Service GmbH (ente certificatore accreditato dal Consiglio Tedesco di 
Accreditamento, tga-zq-008/3) in conformità alla norma DIN EN ISO 9001. Ispezioni periodiche 
presso gli stabilimenti di produzione e revisioni costanti garantiscono la qualità dei prodotti BERNER.  

PRODUTTORE 
BERNER INTERNATIONAL GMBH 
Mühlenkamp 6 
D 25337 Elmshorn — GERMANIA 
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• EN 14605 
• EN 14126 
• EN 340 
• EN 14325 
• EN 530 

• EN 863   
• EN 468 
• ISO 16604 
• EN ISO 17491-4 
• ISO 22612 

• EN ISO 13934-1 
• EN ISO 13935-2 
• EN ISO 7854 
• EN ISO 9073-4 
• EN ISO 13934-1 

• EN 374-3 
• ISO 16603 
• ISO/DIS 22611 
• ISO 22610  
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TRADUZIONE 
DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ CE  

DIRETTIVA 89/686/CEE INERENTE I DISPOSITIVI DI PROTEZIONE INDIVIDUALE  
 

La sottoscritta BERNER INTERNATIONAL GMBH dichiara che il seguente Dispositivo di Protezio-
ne Individuale (D.P.I.): 
Descrizione:    Camice protettivo per manipolazione di agenti citostatici e biologici 
Specifiche:     Sterile e non sterile 
Colore:     Blu 
Codice articoli:    BI-6500, BI-6550, BI-6600, BI-6650,  
       BI-6700, BI-6701, BI-6800, BI-6801, BI-6900, BI-6901 
è conforme ai requisiti della Direttiva Europea 89/686/CEE inerente i Dispositivi di Protezione In-
dividuale e le seguenti norme armonizzate: 

D
ichiarazione di C

onform
ità C
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Tale D.P.I. è identico a quello collaudato CE, oggetto del certificato CE di tipo nr. 08050060 emes-
so dall’ente notificato 0299: 
Comitato tecnico per i Dispositivi di Protezione Individuale 
Divisione di certificazione e collaudo del BG-PRÜFZERT - Zwengenbergerstrasse 68 - 42781 Haan 
(Germania). 
Si dichiara inoltre che il D.P.I. è soggetto a misure di controllo effettuate dall’ente notificato BG-
PRÜFZERT (0299) in conformità all’articolo 11B (sistema di garanzia qualità CE della produzio-
ne con sorveglianza) della Direttiva Europea 89/686/CEE. 

• EN 14605 
• EN 14126 
• EN 340 
• EN 14325 
• EN 530 

• EN 863   
• EN 468 
• EN ISO 17491-4 
• ISO 16604 
• ISO 22612 

• EN ISO 13934-1 
• EN ISO 13935-2 
• EN ISO 7854 
• EN ISO 9073-4 
• EN ISO 13934-1 

• EN 374-3 
• ISO 16603 
• ISO/DIS 22611 
• ISO 22610 
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