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I lavoratori portatori di dispositivi medici

Riprendere le mansioni 
lavorative precedenti senza 
correre rischi 

Frequentare gli stessi ambienti 
di una persona non portatrice 
di DM, senza correre rischi

Per gestire i rischi specifici dei 
portatori di dispositivi impiantabili o 
indossabili, è necessario 
conoscere tecnicamente alcuni 
aspetti del funzionamento di questi 
dispositivi
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Defibrillatore impiantabile

Pacemaker

 bradiaritmie

 sensing

 pacing

 Stimolazione asincrona 

 tachicardie 

 sensing

 shock

 stimoli ad alta energia

 pacing



Pacemaker: sistema unipolare

 PACING UNIPOLARE: la stimolazione viene generata tra la 
cassa metallica del PM (elettrodo positivo) e la punta 
dell’elettrocatetere ( tip – elettrodo negativo);

 SENSING UNIPOLARE: il PM rileva l’attività elettrica del 
cuore come differenza di potenziale misurata tra cassa del 
pacemaker e punta dell’elettrocatetere.

 Quando il segnale così rilevato rispetta determinate 
caratteristiche e supera un determinato valore soglia, 
il PM riconosce presente l’attività spontanea del cuore 
e quindi non genera impulsi; viceversa, il PM inizia a 
stimolare alal sua frequenza di programmazione.  



Pacemaker: sistema bipolare

 PACING BIPOLARE: la stimolazione viene generata tra 
l’elettrodo posto sulla punta dell’elettrocatetere (tip –
elettrodo negativo) ed un elettrodo ad anello posto qualche 
cm prima (ring – elettrodo positivo).

 SENSING BIPOLARE: il pacemaker rileva l’attività elettrica 
del cuore come differenza di potenziale misurata tra 
elettrodo in punta (tip) ed elettrodo ad anello (ring)

TIP
RING



Interferenza elettromagnetica 

Pacing o sensing inappropriato

Accoppiamento Magnetico, dovuto a campi 
magnetici variabili con frequenza f  < 100 kHz: il
campo magnetico induce una tensione sulla spira 
elettrocatetere – tessuto sottocutaneo – case del 
pacemaker (pacemaker unipolari) 

Accoppiamento Elettromagnetico, dovuto a 
campi di frequenza f  > 100 kHz: accoppiamento 
diretto del campo elettromagnetico con 
l’elettrocatetere (predominante intorno alle 
decine e centinaia di MHz)

Accoppiamento Magnetostatico, dovuto a campi 
magnetici statici o lentamente variabili ( 5 Hz < f  <
10 Hz): il campo magnetico si accoppia 
direttamente con il pacemaker attraverso il case 
e agisce sul relay reed interno con attivazione di 
un circuito asincrono   

Relatore
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EMI su dispositivi impiantabili attivi

 Effetti e conseguenze più comuni di EMI su PM e ICD:

Dispositivo Funzione Principale Effetti potenzialmente pericolosi

PM
Stimolazione di tessuti 
cardiaci per innescare una 
contrazione cardiaca

 Inibizione del PM, con conseguenze
serie se prolungata nel tempo in 
pazienti completamente PM dipendenti.

 Innesco di stimolazione asincorna
anche in presenza di battito spontaneo

 Innesco di stimolazione ventricolare ad 
alta frequenza 

ICD

Shock ad alta energia per 
interrompere aritmie 
ventricolari letali 
(tachicardia ventricolare e 
fibrillazione ventricolare) 

 Falso riconoscimento di aritmie ed
erogazione dello shock, con dolore e 
coneguenze psicologiche sul paziente.

 Riduzione della durata delle batterie.
 Inibizione della stimolazione.



I dispositivi medici sono immuni a queste sorgenti?? 



Procedura di certificazione/autorizzazione per 
l’immissione sul mercato

decide l’uso previsto del prodotto;

individua i requisiti essenziali applicabili;

Progetta e realizza il prodotto affinché soddisfi i requisiti essenziali

Effettua test per verificare il soddisfacimento ai requisiti essenziali

La documentazione viene valutata da un ente terzo (organismo 
notificato, FDA o simili) 

Il fabbricante:
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15. All'atto dell'immissione sul mercato, ogni dispositivo deve essere
accompagnato da istruzioni comprendenti i seguenti elementi:

- […] anno di autorizzazione dell'apposizione del marchio CE;

- informazioni relative ai rischi di mutue interferenze connessi con la presenza
del dispositivo in caso di indagini o trattamenti specifici;

- […]

Le istruzioni devono inoltre comprendere le indicazioni atte a consentire al medico
di informare il paziente sulle controindicazioni e le precauzioni da prendere. Tali
indicazioni riguardano in particolare:

- […]

- le precauzioni da prendere per quanto riguarda l'esposizione, in condizioni
ambientali ragionevolmente prevedibili, a campi magnetici, alle influenze elettriche
esterne, alle scariche elettrostatiche, alla pressione o a variazioni di pressione,
all'accelerazione, eccetera;

- data di emissione dell'ultima versione delle istruzioni per l'uso.

Requisiti essenziali […] - EUROPA 



45502-2-1
pacemaker

45502-2-2
ICD

45502-2-3
Impianti cocleari

EN 45502-X

La compatibilità elettromagnetica è garantita se si rispettano standard tecnici

IEC 60601-1-2
Impiantabili attivi Indossabili 



Dispositivi medici impiantabili attivi
Set-up di esposizione definiti nella norma armonizzata EN45502-2-1

Frequency
(carrier) 

Field/Test Type of  signal Amplitude

16.6 Hz-150 kHz Electric, conducted Square wave amplitude 
modulation

2 mV

1 kHz – 150 kHz Magnetic Sinusoidal 150 A/m

150 kHz – 10MHz Electric,
Conducted

Sinusoidal amplitude
modulation at 130 Hz

1V

10 MHz – 450 MHz Electromagnetic
Conducted

Sinusoidal amplitude
modulation at 130 Hz

10V

450 MHz – 3 GHz Electromagnetic
Radiated

AAMI PC69 (amplitude
modulation)

120mW

EMC tests on pacemaker, EN45502-2-1:2003



EN45502-2-1: immunity 16,6 Hz – 150 kHz

Dispositivi medici impiantabili attivi



EN45502-2-1: immunity 450 MHz – 3 GHz

Potenze di prova: obbligatorie a 120 mW
Volontarie a 8 W (450 MHz – 1 GHz) e 2 W(1 GHz – 3 GHz)

*Ora ANSI/AAMI/ISO 14117/Ed.1, Active implantable medical devices - Electromagnetic compatibility - EMC test 
protocols for implantable cardiac pacemakers, implantable cardioverter defibrillators, and cardiac
resynchronization devices

*

Dispositivi medici impiantabili attivi



EN45502-2-1: immunity 450 MHz – 3 GHz
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EC/EN 60601-1-2:2001IEC 60601-1-2



E per queste sorgenti elettromagnetiche? 
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Razionale per le prove di immunità elettromagnetica – dispositivi impiantabili



IEC/EN 60601-1-2 Ed. 4.0
Ambienti IEC 60601-1-2

Razionale per le prove di immunità elettromagnetica – dispositivi medici (indossabili)



Immunità elettromagnetica

I livelli di immunità non 
prendono in 
considerazione 
l’ambiente di lavoro, 
dove i campi 
elettromagnetici 
possono essere più alti

L’immunità del dispositivo 
protegge il soggetto quando 
può essere considerato 
popolazione generale.  
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Riassumendo

 I dispositivi medici in commercio devono soddisfare, tra gli altri, i requisiti essenziali 
relativi alla compatibilità elettromagnetica;

 Le norme tecniche armonizzate che garantiscono la presunzione di conformità ai 
requisiti essenziali indicano test specifici per valutare l’immunità dei dispositivi 
medici ai campi elettromagnetici;

 Questi test sono stati definiti con lo scopo di garantire il corretto funzionamento del 
dispositivo in ambienti elettromagnetici ’’standard’’ (ICNIRP Guidlines 1998 –
hospitals, home-use);

 Le norme tecniche non garantiscono quindi il corretto funzionamento dei dispositivi 
medici in tutti i possibili ambienti elettromagnetici e per tutte le possibili sorgenti;

 Gli ambienti di lavoro spesso non rientrano nelle condizioni di esposizioni considerate 
nel razionale delle norme tecniche e necessitano pertanto di valutazioni specifiche.    
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