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Dispositivo medico impiantabile attivo: 
qualsiasi dispositivo medico attivo destinato ad 
essere impiantato interamente o parzialmente 
mediante intervento chirurgico o medico nel corpo 
umano o mediante intervento medico in un orifizio 
naturale e destinato a restarvi dopo l'intervento

 pacemaker (PMK)
 defibrillatori (ICD)
 impianti cocleari
 stimolatori neurali

 stimolatori spinali
 stimolatori nervi periferici
 stimolatori cerebrali

::::::::

Direttiva 90/385/CEE concernente il
ravvicinamento delle legislazioni degli Stati 
membri relative ai dispositivi medici 
impiantabili attivi



DIRETTIVA 2013/35/UE E DMIA
Preambolo

Articolo 5 
Disposizioni miranti a eliminare o a ridurre i rischi 



SONO DEFINITI LIMITI DI ESPOSIZIONE? 

Nel documento “Guidelines on 
limits of exposure to static
magnetic fields (2009)” , per 
prevenire la possibilità di 
malfunzionamenti di dispositivi 
elettromedicali impiantati, 
l’ICNIRP raccomanda il valore:

B = 0.5 mT

(EN 455502-2-1       1 mT)

Campi magnetici statici
Campi elettrici e magnetici a 50 Hz

L’American Conference of 
Governmental Industrial 
Hygienists (ACGIH), in mancanza 
di specifiche informazioni da 
parte del fabbricante,
raccomanda i seguenti livelli di 
esposizione allo scopo di 
prevenire interferenze dei campi 
elettrici e magnetici a 50 Hz con 
dispositivi cardiaci impiantati 
(valori efficaci rms):

E = 1 kV/m

B = 100 T

non in linea con LA della 
direttiva!

Direttiva 2013/35/UE



?
Quali riferimenti per la valutazione del 

rischio dei lavoratori con AIMD?



Applicazione della direttiva 
2004/40/CE

 EN 50527-1:2010: "Procedure for the assessment of the 
exposure to electromagnetic fields of workers bearing active 
implantable medical devices -- Part 1: General”

documento sulla valutazione del rischio per i lavoratori 
portatori di dispositivi medici impiantati, nei confronti dei 
quali la direttiva esige una particolare attenzione senza 
stabilire le pertinenti misure operative

 EN 50527-2-1:2011: "Procedure for the assessment of 
the exposure to electromagnetic fields of workers bearing 
active implantable medical devices -- Part 2-1: Specific 
assessment for workers with cardiac pacemakers”

norma per la valutazione specifica dei lavoratori con              
stimolatore cardiaco



EN 50527-1



EN 50527-1



Il principale obiettivo di questa Norma è di descrivere come possa 
essere eseguita una valutazione del rischio per un lavoratore 
dipendente portatore di uno o più dispositivi medici impiantabili 
attivi (AIMD-Employee) ed esposto a campi elettromagnetici. 

Un primo passo consiste in un'analisi dei rischi semplificata, seguita, 
se necessario, da una più approfondita valutazione del rischio.

Le Direttive 90/385/EEC e 2007/47/EC richiedono che i dispositivi 
medici impiantabili attivi siano progettati e realizzati in modo tale 
da eliminare o ridurre al minimo, per quanto è possibile, i rischi 
connessi con condizioni ambientali ragionevolmente prevedibili, come 
i campi magnetici, effetti da interferenze elettromagnetiche 
esterne e scariche di elettricità statica.



CENELEC EN 50527-1
 definisce una metodologia generale per effettuare la 

valutazione del rischio di soggetti portatori di uno o più 
AIMD

 l'assunto di base è che i dispositivi medici funzionino 
correttamente, qualora non siano superati i livelli di 
esposizione stabiliti per la popolazione (1999/519/EC 
senza includere alcuna media temporale) quando 
impiantati e programmati conformemente alla buone 
pratiche mediche (approccio derivato da EN 45502-2-1)

 per i campi magnetici statici o quasi statici (fino a qualche 
Hz) si consiglia di non superare il livello di 1 mT se non per 
esposizioni di breve durata

Tale valutazione del rischio pertanto verifica sia i campi 
superiori ai livelli di esposizione per la popolazione sia il caso 
di lavoratori con livelli di immunità inferiori per i loro AIMD 
per motivi clinici



 ai fini della valutazione del rischio: 

e definita una lista di apparati che si assume 
producano campi elettromagnetici che non eccedono i 
livelli di riferimento per la popolazione 

è indicata la necessità di una valutazione specifica 
(come descritto nell’Allegato A) per apparati che non 
ricadono nella lista di esclusione o che non sono 
utilizzati secondo quanto specificato nelle note 
della lista di esclusione

necessità di una valutazione specifica







La valutazione della probabilità di interazioni gravi in seguito ad una 
possibile interferenza sottende il razionale sia della norma generale 
che di quella specifica sui portatori di pacemaker

L’approccio delineato è indirizzato all’analisi dei rischi per il 
paziente: 

è necessario valutare non solo la probabilità di interferenza sul 
dispositivo, ma anche la probabilità che le conseguenze abbiano 
rilevanza clinica per il lavoratore

Entrambi i fattori contribuiscono alla definizione del rischio 
complessivo associato ad una particolare condizione di esposizione e 
l’esito della valutazione può prevedere la possibilità di un rischio 
residuo per il paziente purché questo non comporti effetti 
clinicamente significativi (ad es. nel caso del PMK una interferenza 
può comportare conseguenze clinicamente significative se il 
malfunzionamento del dispositivo si traduce nella soppressione di 
oltre tre battiti cardiaci)



CENELEC EN 50527-1

Approccio non clinico

- Valutazione della situazione di 
esposizione (in assenza di avvertenze 
specifiche non è necessaria la 
verifica di compatibilità se non si 
superano i livelli di esposizione della 
popolazione)

- Valutazione dell’immunità del DMIA
- Valutazione della compatibilità: 

confronto spaziale tra immunità del 
DMIA e livelli locali di campo

Metodi clinici:
- Monitoraggio tramite ECG 

o Holter
- Dati memorizzati dal 

DMIA (elettrogrammi)
- Monitoraggio tramite 

telemetria



Indipendentemente dal percorso seguito, il processo di 
valutazione deve comunque concludersi con 
l’individuazione delle aree di accesso (continuativo/ 
transitorio) o di interdizione per il lavoratore. Un 
eventuale esito di questo processo potrebbe anche 
comportare la modifica della mansione lavorativa 







ARTICOLO 14 DIRETTIVA 2013/35/UE – GUIDE PRATICHE





MA QUESTO APPROCCIO 
GARANTISCE LA SICUREZZA DEL 
PORTATORE DI AIMD IN TUTTE 
LE CONDIZIONI ESPOSITIVE?



WI-FI  (norma di prodotto relativa alla limitazione 
dell’esposizione EN 50385)

Il segnale Wi-Fi si è dimostrato sostanzialmente innocuo: nessuna 
interferenza è stata rilevata anche a potenze superiori rispetto a quelle 
concesse ai dispositivi commerciali



RFID

Le norme di prodotto (CEI EN 62369-1; CEI EN 50364) garantiscono il rispetto dei 
limiti di esposizione per la popolazione indicati nella raccomandazione 1999/519/EC
Per sorgenti RFID, la norma tecnica sui pacemaker (EN 45502-2-1) non ne garantisce 
il corretto funzionamento, anche se tali limiti sono rispettati.  

necessità di effettuare analisi specifiche sulla sicurezza per i 
portatori di PMK

Fenomeni di interferenza sono stati registrati, soprattutto alla basse 
frequenze (125 kHz e 13.56 MHz), anche per potenze comparabili con quelle 
di dispositivi commerciali




