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Campi elettromagnetici - quadro normativo

Agenti fisici 
TITOLO VIII

•Disposizioni generali (Capo I)

•Rumore (Capo II)

•Vibrazioni (Capo III)

•Campi elettromagnetici (Capo IV, attuazione 
della Direttiva 2013/35/UE ) 

•Radiazioni Ottiche Artificiali (Capo V)





I VALORI LIMITE DI ESPOSIZIONE (VLE) NON
RIGUARDANO I SOGGETTI PARTICOLARMENTE
SENSIBILI AL RISCHIO





EFFETTI INDIRETTI DELL’ESPOSIZIONE

 interferenze con attrezzature o dispositivi medici 
impiantati attivi;

 interferenze con dispositivi impiantati passivi, es.: 
protesi articolari, chiodi, fili o piastre di metallo; 

 effetti su schegge metalliche, tatuaggi, piercing etc ;

 rischio di proiettili a causa di oggetti ferromagnetici 
non fissi in un campo magnetico statico; 

 innesco involontario di detonatori; 

 innesco di incendi o esplosioni a causa di materiali 
infiammabili o esplosivi; 

 scosse elettriche o ustioni dovute a correnti di 
contatto quando una persona tocca un oggetto 
conduttore in un campo e.m e uno dei due non e ̀
collegato a terra. 





VLE

 alte frequenze:
 SAR mediato sul corpo intero o e locale (testa, 

tronco e arti), media temporale su periodi di sei 
minuti 

 basse frequenze:
 campo elettrico interno (in situ)  è correlato alla 

stimolazione elettrica di tutti i tessuti del SNC e del 
SNP (testa e corpo), valore istantaneo





 J [mA/m2]
 E in situ [V/m]
 SAR [W/kg]

VLE (grandezze interne)      VA (grandezze esterne misurabili)



VLE/VA: un esempio



Principali punti del nuovo Capo IV del Titolo VIII 

 0 Hz- 10 MHz: limiti di esposizione e valori di azione distinti per 
gli effetti di stimolazione nervosa periferica (effetti sanitari) e 
per gli effetti a carico del sistema nervoso centrale della testa 
(effetti sensoriali/transitori).

Approccio aderente all’evoluzione delle LG ICNIRP

 Art. 208: flessibilità per la protezione dagli effetti sensoriali: 
possibilità di superamento dei VA o dei VLE per gli effetti  
sensoriali

 Art.212: possibilità di deroghe (superamento VLE per gli effetti 
sanitari) per MRI  e altre attività strettamente condizionate e 
soggette ad autorizzazione (Ministero del Lavoro di concerto 
con il Ministero della Salute)



VLE effetti sanitari (cui 
sono legati i VA superiori)

al di sopra dei quali i 
lavoratori potrebbero 

essere soggetti a effetti 
nocivi per la salute 

(stimolazione dei tessuti 
nervoso o muscolare, 

riscaldamento dei tessuti)
Superamento permesso? 

MAI (salvo deroga, 
Art.212)

VLE/VA

VLE effetti sensoriali (cui 
sono legati i VA inferiori)

al di sopra dei quali i lavoratori 
potrebbero essere soggetti a 

disturbi temporanei delle 
percezioni sensoriali

Superamento permesso? 
Sì, sotto determinate 

condizioni
(Art.208)

Es. misure specifiche di
protezione; lavoratori informati e
formati per minimizzare gli effetti
e i rischi per la sicurezza

Doppio sistema di VLE/VA



 il DL  assicura che l’esposizione dei lavoratori non 
superi i VLE sensoriali e sanitari

 qualora l’esposizione superi uno qualsiasi dei VLE il DL 
adotta misure immediate in conformità all’articolo 210

 si considera che i VLE siano rispettati qualora il DL 
dimostri che i pertinenti VA non siano stati superati





Si sottolinea che i commi 4 e 5 dell’Art. 208 non si 
riferiscono a superamenti accidentali dei limiti, ma a 
superamenti previsti e programmabili necessari ai fini 
della pratica o del processo produttivo



Provvedimento introdotto dal D. lgs. 159/2016 nei 
casi di adozione del regime di flessibilità
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PORTALE AGENTI FISICI



Si devono sempre fare le misure? 



3.  La valutazione, la misurazione e il calcolo di cui ai commi 1 

non devono necessariamente essere effettuati in luoghi di 

lavoro accessibili al pubblico, ove si sia già proceduto ad una 

valutazione conformemente alle disposizioni relative alla 

limitazione dell’esposizione della popolazione ai campi 

elettromagnetici da 0 Hz a 300 GHz e risultino rispettate per i 

lavoratori le restrizioni previste dalla raccomandazione 

1999/519/CE del Consiglio, del 12 luglio 1999, e siano esclusi 

rischi relativi alla sicurezza

Articolo 209



5. Nell’ambito della valutazione del rischio di cui all'articolo 181, il datore di 
lavoro presta particolare attenzione ai seguenti elementi:

a) il livello, lo spettro di frequenza, la durata e il tipo dell’esposizione;

b) valori azione e valori limite (art. 208 – all. XXXVI)

d) tutti gli effetti sulla salute e sulla sicurezza dei lavoratori 
particolarmente sensibili al rischio; eventuali effetti sulla salute e la 
sicurezza dei lavoratori esposti a rischi particolari, con particolare 
riferimento a soggetti portatori di dispositivi medici impiantati, attivi o 
passivi, o dispositivi medici portati sul corpo e le lavoratrici in stato di 
gravidanza 

e) qualsiasi effetto indiretto di cui all'articolo 207, comma 1, lettera c).

f) l'esistenza di attrezzature di lavoro alternative progettate per ridurre i livelli di 
esposizione ai campi elettromagnetici;

g) la disponibilità di azioni di risanamento volte a minimizzare i livelli di 
esposizione ai campi elettromagnetici;

6. Il datore di lavoro nel documento di valutazione del 
rischio di cui all'articolo 28 precisa le misure adottate, 
previste dall’articolo 210





Articolo 182
Disposizioni miranti ad eliminare o ridurre i rischi

1. Tenuto conto del progresso tecnico e della
disponibilità di misure per controllare il rischio alla
fonte, i rischi derivanti dall'esposizione agli agenti fisici
sono eliminati alla fonte o ridotti al minimo. La riduzione
dei rischi derivanti dall'esposizione agli agenti fisici si basa
sui principi generali di prevenzione contenuti nel presente
decreto.



Articolo 210 – Disposizioni miranti ad eliminare o ridurre i rischi

2. Sulla base della valutazione dei rischi di cui all’articolo 209, il datore di lavoro 
elabora e applica un programma d’azione che comprenda misure tecniche e 
organizzativa volte a prevenire qualsiasi rischio per lavoratori appartenenti a gruppi 
particolarmente sensibili al rischio e qualsiasi rischio dovuto a effetti indiretti di cui 
all’articolo 207. 

3. Il datore di lavoro, in conformità all’articolo 183, adatta le misure di cui al 
presente articolo alle esigenze dei lavoratori appartenenti a gruppi  
particolarmente sensibili al rischio e, se del caso, a valutazioni individuali dei rischi, 
in particolare nei confronti dei lavoratori che hanno dichiarato, anche a seguito delle 
informazioni ricevute ai sensi dell’articolo 210-bis, di essere portatori di dispositivi 
medici impiantati attivi o passivi, o hanno dichiarato l’uso di dispositivi medici sul 
corpo o nei confronti delle lavoratrici in stato di gravidanza che hanno informato il 
datore di lavoro della loro condizione.





In generale questi lavoratori sono adeguatamente tutelati se sono 
rispettati i requisiti di protezione stabiliti per la popolazione

le aree di superamento dei livelli di riferimento per la popolazione 
generale devono essere delimitate e segnalate

i portatori di DMIA possono essere esposti a rischi anche a livelli di 
esposizione inferiori a quelli raccomandati per la popolazione. Per 
questa categoria il datore di lavoro dispone di un efficace 
strumento operativo per la valutazione del rischio: l’approccio 
descritto da specifiche norme armonizzate

CEI EN 50527-1 (generale); 
CEI EN 50527-2-1 (PMK)
CEI EN 50527-2-2 (ICD)



IMPORTANZA DELLA ZONIZZAZIONE 

Zona 0: i livelli di esposizione sono 
conformi ai valori limite nazionali di 
esposizione per la popolazione

Zona 1: le esposizioni possono 
superare i valori limite nazionali di 
esposizione per la popolazione, ma 
sono conformi ai valori limite di 
esposizione per i lavoratori (VA 
inferiori/VAsuperiori)

Zona 2: le esposizioni possono 
essere superiori ai valori limite di 
esposizione per i lavoratori. Se 
l’accesso alla Zona 2 è possibile, 
devono essere prese misure 
correttive per ridurre l’esposizione o 
vincolare o limitare l’accesso.

Suddivisa, se del caso, 
in due zone: 
VA inferiori/superiori



IMPORTANZA DELLA ZONIZZAZIONE 

Zona 0: i livelli di esposizione sono 
conformi ai valori limite nazionali di 
esposizione per la popolazione

Zona 1: le esposizioni possono 
superare i valori limite nazionali di 
esposizione per la popolazione, ma 
sono conformi ai valori limite di 
esposizione per i lavoratori (VA 
inferiori/VAsuperiori)

Zona 2: le esposizioni possono 
essere superiori ai valori limite di 
esposizione per i lavoratori. Se 
l’accesso alla Zona 2 è possibile, 
devono essere prese misure 
correttive per ridurre l’esposizione o 
vincolare o limitare l’accesso.

Suddivisa, se del caso, 
in due zone: 
VA inferiori/superiori

Risultato della valutazione sul PAF:
 definizione delle misure di tutela 
 indicazione delle «distanze di rispetto»



QUALI AZIONI INTRAPRENDERE A SEGUITO 
VALUTAZIONE?

1) ZONIZZAZIONE

L’AREA DI SALDATURA DEVE ESSERE DELIMITATA E
SEGNALATA

Grazi a Iole Pinto

N.B.!!! A 20  cm dalla saldatrice si rispettano  limiti per i 
LAVORATORI ma la distanza di rispetto per la 
popolazione generale è di alcuni metri 



arricchisce i contenuti dell’attività di formazione di 
cui all’articolo 184 



Quali riferimenti operativi per la 
valutazione del rischio?



Legge 36/2001 – Art.3 
comma f: esposizione dei lavoratori e delle lavoratrici è “ogni tipo di 
esposizione dei lavoratori e delle lavoratrici che, per la loro specifica attività 
lavorativa, sono esposti a campi elettrici, magnetici ed elettromagnetici”

comma g): esposizione della popolazione è “ogni tipo di esposizione ai campi 
elettrici, magnetici ed elettromagnetici, ad eccezione dell'esposizione di cui 
alla lettera f) e di quella intenzionale per scopi diagnostici o terapeutici” 

per le esposizioni non professionali si applicano, oltre alle 
disposizioni del D.lgs.81/08, i requisiti stabiliti per la protezione 
della popolazione (d.p.c.m. 8 luglio 2003) che garantiscono in 
generale l’assenza di effetti su qualsiasi soggetto esposto inclusi, 
salvo casi particolari, i soggetti sensibili (ad esempio i portatori 
di DMIA)  

Valutazione del rischio-prima criticità:
lavoratore o popolazione?



Un lavoratore può essere esposto per ragioni 
professionali anche in considerazione del luogo 
di lavoro e non solo della mansione specifica; si
consideri, infatti, il caso di addetti alle pulizie 
la cui mansione richieda necessariamente l’accesso 
in ambienti presso i quali è inevitabile l’esposizione 
a CEM (ad esempio all’interno di locali in cui siano presenti 
sorgenti di CEM che non possono essere spente per effettuare 
le pulizie, come cabine elettriche in esercizio oppure tomografi 
di Risonanza Magnetica per quanto riguarda il campo magnetico 
statico). In tale caso il lavoratore sarà esposto per ragioni 
professionali in relazione alla mansione svolta in quei 
particolari ambienti di lavoro e non sarà soggetto ai limiti 
previsti per la popolazione generale, mentre ovviamente sarà 
soggetto a tutte le tutele previste dal D.lgs. 81/08



Come comportarsi nel caso di esposizioni non professionali a sorgenti gestite dal 
datore di lavoro?

Le esposizioni non professionali a sorgenti che ricadono sotto la gestione del datore di 
lavoro, devono essere contenute entro le restrizioni previste dalla normativa vigente 
per la tutela della popolazione (dpcm 8 luglio 2003)
La regola generale da seguire in proposito, possibilmente in sede di progettazione dei 
luoghi di lavoro, è quella di installare gli apparati emettitori di campi elettromagnetici 
in aree di lavoro adibite ad uso esclusivo degli stessi e comunque ad una distanza 
adeguata dalle altre aree di lavoro ove stazioni personale non esposto per ragioni 
professionali 

Come comportarsi nel caso di esposizioni non professionali a sorgenti non gestite 
dal datore di lavoro?

I livelli di esposizione a campi elettromagnetici per i lavoratori “non esposti per 
ragioni professionali“ devono sempre rispettare livelli previsti per la popolazione. Il 
DL deve assicurarsi che il gestore della sorgente abbia garantito il rispetto dei limiti 
vigenti per la tutela della popolazione nelle aree in cui i propri lavoratori si trovano ad 
operare anche mediante richiesta di informazioni all’esercente, ed eventualmente 
all’autorità competente ai fini autorizzativi.



PRIMA FONTE DI INFORMAZIONE: IL PRODUTTORE

 Direttive e standard applicabili 

 Indicazioni per l’istallazione



PRIMA FONTE DI INFORMAZIONE: IL PRODUTTORE

 Direttive e standard applicabili 

 Indicazioni per l’istallazione

SICUREZZA!



PAF - PAGINA INIZIALE CEM 



• effetti sulla salute
• sorveglianza 

sanitaria
• metodiche e 

strumentazione 
per la misura 

• valutazione del 
rischio

• gestione del rischio
• vigilanza

https://www.portaleagentifisici.it/filemanager/userfiles/cem/Faq_AFisici_CEM_18_03_2019_rev1_web.pdf.pdf?lg
=IT

SEZIONE NORMATIVA PAF:
Le Indicazioni operative del gruppo 
tematico Agenti Fisici del 
Coordinamento delle Regioni





SEZIONE B: FAQ SPECIFICHE SU STRUMENTAZIONE 
E METODICHE DI MISURA

 requisiti della strumentazione di misura

 periodicità di taratura

 come si tiene conto della variabilità spaziale dell’intensità del 
campo 

 in quante e quali posizioni va verificato il rispetto dei VA

 come si tiene conto della variabilità temporale dell’intensità del 
campo

 quale deve essere la durata delle misure ai fini del confronto 
con i VA

 …………………






ESPOSIZIONE AI SISTEMI Wi-Fi 
SONO NECESSARIE LE MISURE?

I sistemi Wi-Fi sono omologati rispetto alla esposizione 

umana (Raccomandazione 519/1999/CE)

Quindi nel caso di esposizione per motivi professionali risultano 
automaticamente conformi 

Nel caso il lavoratore non utilizzi il Wi-Fi per la sua mansione 
lavorativa e si tratti quindi di esposizione della popolazione, per il 
rispetto della normativa nazionale (dpcm 8 luglio 2003) è sufficiente 
un semplice calcolo teorico (idoneo posizionamento dell’AC):

Il valore di attenzione di 0.1 W/m2 è rispettato oltre i 40 
cm di distanza (EIRP di 200 mW nella banda  5 GHz) e 
oltre 28 cm (EIRP di 100 mW banda 2,4 GHz)

 

𝑺  
𝑾

𝒎𝟐
 =

𝑬𝑰𝑹𝑷(𝑾)

𝟒𝝅𝒅𝟐
 

C.6 È sempre necessario effettuare misurazioni specifiche di
esposizione ai fini della valutazione del rischio CEM?







PAF: SEZIONE FAQ 



PAF: SEZIONE DOCUMENTAZIONE 
GUIDE NON VINCOLANTI

https://www.portaleagentifisici.it/fo_campi_elettromagnetici_documentazione.php?lg=IT



GUIDA NON VINCOLANTE - VOLUME 1



GUIDA NON VINCOLANTE - VOLUME 1

I lavoratori maggiormente 
a rischio sono i portatori di 
DMIA





L’utilizzo della tabella consente di individuare:

 le sorgenti che necessitano un 
approfondimento valutativo: possibili 
superamenti dei limiti per la popolazione 

 le sorgenti per cui è richiesta una 
valutazione specifica solo nel caso di 
portatori di DMIA

 le sorgenti che non necessitano valutazione 
(NO nelle tre colonne: nessun problema 
neanche per i portatori di DMIA)



….MA ATTENZIONE AD UNA APPLICAZIONE  
CORRETTA!

saldatrici conformi alle norme EN 50444 e EN 50445 



CENELEC EN 50499 



SEZIONE DOCUMENTAZIONE PAF



IL PORTALE WEBNIR



È un contenitore di documenti ed 
applicazioni.
Si articola in tre aree tematiche. La piattaforma WebNir

https://webnir.ifac.cnr.it 



Tipologia di contenuti

 Analisi, anche comparativa, della normativa di radioprotezione sui 

campi elettromagnetici.

 Elenco strutturato di sorgenti occupazionali di campi elettromagnetici, 

con indicazioni sulla giustificabilità a priori e gli strumenti utilizzabili.

 Applicazioni web, pensate per risolvere alcuni tra i più comuni problemi 

di calcolo ed elaborazione dati che si incontrano nell’attività di 

valutazione dell’esposizione occupazionale a CEM e ROA e nello studio 

del rischio CEM per i portatori di DMIA.

 Documenti procedurali, che riepilogano le principali indicazioni 

operative idonee a guidare gli operatori nel processo di valutazione 

dell’esposizione a CEM e ROA per alcune tipologie di sorgenti.

 Documenti tecnico-scientifici, che approfondiscono alcune questioni 

tecniche rilevanti e/o complesse.









…..criticità riscontrate nella pratica

 omessa verifica del rispetto dei livelli di riferimento per la popolazione 

generale e della zonizzazione: spesso le valutazioni dell’esposizione si limitano  

alla verifica del rispetto dei valori di azione per i lavoratori con conseguente 

mancanza di misure di tutela per i soggetti particolarmente sensibili al rischio e in 

generale per i lavoratori non esposti per motivi professionali

 mancata osservanza delle indicazioni fornite dal produttore per un corretto 

impiego del macchinario: questa criticità si riscontra anche nei casi in cui i 

manuali di istruzione ed uso dei macchinari, in ottemperanza alle norme di 

prodotto,  riportino le indicazioni sul corretto impiego del macchinario ai fini della 

riduzione del rischio CEM per l’operatore. Le informazioni fornite nei manuali 

tecnici sono utili anche in relazione alla scelta della strumentazione da utilizzare e 

della metrica di valutazione (frequenze di lavoro, tipologia del segnale 

continuo/pulsato…..) 

 carenza sulla formazione e addestramento dei lavoratori: si riscontrano 

spesso procedure di lavoro che incrementano l’esposizione (cavi a contatto del 

corpo, permanenza prolungata e non dovuta in aree ad elevato campo, 

introduzione in aree ad elevato campo di oggetti metallici)



 errori nella valutazione dell’esposizione

 misure su sorgenti giustificabili a priori (es. macchine da ufficio, 
computer, WI-FI, etc)

 assenza di un programma di riduzione o controllo del rischio: a 
volte i rapporti di valutazione del rischio CEM si limitano a 
riportare misure di esposizione e non presentano indicazioni sulle 
misure da adottare per la riduzione del rischio

mancata elaborazione/indicazione di misura di 
tutela in particolare per i soggetti sensibili!



Possiamo ridurre il rischio?

Iole Pinto
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Grazi a Iole Pinto



Alcune indicazioni operative sono presenti anche 
nel decreto……



I VLE relativi all’esposizione e al campo magnetico statico 
devono essere operativamente considerati come valori di 
picco spaziale nelle zone occupate dalla testa e dal tronco 
del soggetto esposto, o degli arti nel caso di esposizioni 
limitate a questi ultimi (da ICNIRP 2009). Il valore di B0

non è perturbato dalla presenza del soggetto esposto.

CAMPO MAGNETICO STATICO



Campo E
VA inferiori/superiori



Campo E
VA inferiori/superiori

Nelle sottostazioni elettriche, segnalati spesso superamenti 
dei VAinf per il campo elettrico

• necessario evitare scariche elettriche e correnti di 
contatto attraverso le misure specifiche di protezione 
di cui all’articolo 210; 

• necessaria una adeguata formazione del personale;
• necessario delimitare l’area ove si riscontra il 

superamento dei valori di riferimento della 
popolazione generale (5 kV/m)



PORTATORI DI DMIA: VALUTAZIONE DEL RISCHIO 



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



Grazie a Eugenio Mattei (ISS)



Grazie a Eugenio Mattei (ISS)



 generatore, a sua volta fornito di una fonte di energia 
(pile al litio)

 circuiti di sensing in grado di rilevare e di riconoscere gli 
stimoli spontanei provenienti dal cuore del paziente

 elettrocateteri che consentono allo stimolo elettrico di 
essere condotto alle cavità cardiache

la funzione di SENSING, che permette di evitare 
competizione tra il PACING del pacemaker e la regolare 
attività cardiaca, rende più vulnerabile il dispositivo alle 
interferenze elettromagnetiche EMI, ElectroMagnetic 
Interference

Funzionamento dei pacemaker



Tipologie di pacemaker



Meccanismi di interferenza

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 è spesso utilizzato in molti dispositivi come 
trigger per specifiche modalità di funzionamento, in assenza di un 
programmatore (es. disattivazione delle terapie in un ICD) 



inibizione o sincronizzazione con il segnale interferente (frequenze 
comprese tra circa 2 e 9 Hz); il pacemaker può confondere il segnale 
interferente con quello dell’attività cardiaca spontanea e stimolare 
sincronizzandosi con esso, o inibirsi; se l’interferenza si verifica in  assenza 
di attività cardiaca del paziente, è la condizione che può comportare rischi 
sanitari più elevati  

commutazione a funzionamento asincrono da EMI anche in preenza di 
battito spontaneo (frequenze superiori a circa 9 Hz); si verifica quando i 
segnali rilevati sono a frequenza troppo elevata per essere generati da 
un’attività cardiaca naturale; il pacemaker interrompe la modalità di 
funzionamento “a domanda” stimolando ad una frequenza prefissata  
anche in presenza di battito spontaneo

innesco di stimolazione ventricolare ad alta frequenza 

Possibili malfunzionamenti da EMI



ATTUALE QUADRO 
NORMATIVO EUROPEO/NAZIONALE



Requisiti essenziali  (MDR 2017/45)

Per quanto riguarda i campi elettromagnetici, il Nuovo Regolamento, analogamente alla 
precedente direttiva, stabilisce che i dispositivi medici devono essere progettati e 
fabbricati in modo tale da eliminare o ridurre per quanto possibile:

“i rischi ragionevolmente prevedibili connessi a influssi esterni o a condizioni 
ambientali, quali campi magnetici, effetti elettrici ed elettromagnetici esterni, 
scariche elettrostatiche, radiazioni collegate a procedure diagnostiche o terapeutiche, 
pressione, umidità, temperatura, variazioni di pressione e di accelerazione o 
interferenze nel segnale radio”. 

Si presumono conformi ai requisiti essenziali i dispositivi fabbricati in conformità a 
norme tecniche armonizzate comunitarie e alle norme tecniche nazionali che le 
recepiscono

Conformità alle norme 
tecniche armonizzate

Conformità ai requisiti 
essenziali del regolamento



DIRETTIVA 385/90

NORME ARMONIZZATE

CEI EN 45502-1 (maggio 2016): 

“Impianti per chirurgia - Dispositivi medici impiantabili attivi. 
Requisiti generali per la sicurezza, la marcatura e le 
informazioni fornite dal fabbricante”

CEI EN 45502-2-1 (aprile 2005):

“Dispositivi medici impiantabili attivi. Parte 2: Prescrizioni 
particolari per i dispositivi medici impiantabili attivi destinati 
a trattare la bradi-aritmia (pacemaker cardiaci)”

(defibrillatori cardiaci EN 45502-2-2; impianti cocleari EN 45502-
2-3; neurostimolatori impiantabili ISO 14708-3; pompe a infusione 

impiantabili ISO 14708-4)



EN 45502-1



CEI EN 45502-2-1 (PMK)  

Per quanto riguarda le radiazioni non ionizzanti (Paragrafo 27) la 
norma stabilisce che “la sensibilità delle parti impiantabili a influenze 
elettriche dovute a campi elettromagnetici esterni non deve causare 
alcun danno risultante in malfunzionamento, danneggiamento o 
surriscaldamento del dispositivo o nell’aumento locale della intensità 
di corrente elettrica indotta nel paziente”

Conformemente alla Direttiva 90/385/CEE, il Paragrafo 27 riguarda solo 
campi di un ordine di grandezza che è probabile trovare nell’ambiente 
«normale». I test di immunità sono sia di natura condotta che radiata.

Una sorgente esplicitamente presa in considerazione nelle prove 
radiate nell’intervallo 450 MHz-3GHz (in termini di potenza, 
frequenza, modulazione del segnale) è il telefono cellulare, 
considerata la sua diffusione negli ambienti di vita

Non viene valutata l’immunità elettromagnetica a segnali generati da 
sorgenti particolari presenti negli ambienti di lavoro, per i quali la 
norma rimanda a valutazioni da effettuarsi direttamente con il 
costruttore del dispositivo



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 magnetici a 50 Hz

L’American Conference of 
Governmental Industrial 
Hygienists (ACGIH), in mancanza 
di specifiche informazioni da 
parte del fabbricante,
raccomanda il seguente livello di 
esposizione allo scopo di 
prevenire interferenze dei campi 
magnetici a 50/60 Hz con 
dispositivi cardiaci impiantati: 

B = 100 T

non in linea con LA della 
direttiva 2013/35/UE!

Direttiva 2013/35/UE



?
Quali riferimenti per la valutazione del 

rischio dei lavoratori con DMIA?



 prEN 50527-2-3: Procedure for the assessment of the exposure to 
electromagnetic fields of workers bearing active implantable medical 
devices - Part 2-3: Specific assessment for workers with implantable 
neurostimulators

Famiglia delle norme CENELEC EN50527 
Aggiornate alla Direttiva 2013/35/UE



Valutazione generale

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/CE senza includere 
alcuna media temporale) quando 
impiantati e programmati 
conformemente alla buone pratiche 
mediche (approccio derivato da EN 
45502-2-1)
definita una lista di apparati che 
si assume producano campi 
elettromagnetici che non eccedono 
i livelli di riferimento per la 
popolazione

Valutazione specifica

Potrebbe essere necessario effettuare

una valutazione specifica:

 i lavoratori sono portatori di DMIA 
più vecchi;

 ai lavoratori sono state comunicate 
avvertenze speciali (l’immunità 
dell’impianto nelle condizioni 
dell’impianto e nelle impostazioni dei 
parametri non sono compatibili con 
livelli di riferimento della 
Raccomandazione 1999/519/CE)

 é difficile adeguare la postazione di 
lavoro o le attività lavorative per 
garantire che l’esposizione non 
superi i livelli di riferimento di cui 
alla raccomandazione 1999/519/CE

Allegato A (approccio clinico 
o non clinico)

EN50527-1



EN50527-1:Whitelist



Non tutte le sorgenti conformi alla Raccomandazione  
sono compatibili. Il caso RFID….

2. Lavoratore pacemaker che utilizza lettori RFID 

Le norme di prodotto (CEI EN 62369-1; CEI EN 50364) garantiscono il rispetto dei limiti di 
esposizione per la popolazione 

I lettori RFID non rientrano nella whitelist della 50527-2-1

La norma tecnica sui pacemaker (EN 45502-2-1) non ne garantisce il corretto funzionamento, 
anche se i limiti della popolazione sono rispettati. 

E’ necessario effettuare analisi specifiche sulla sicurezza per i portatori di pacemaker



Valutazione del rischio specifico
Allegato A - CENELEC EN 50527-1

APPROCCIO CLINICO

tale approccio potrebbe non 
individuare un margine di sicurezza, a 
meno di svolgere test provocativi

Il lavoratore con DMIA è esposto 
nel luogo di lavoro o in laboratorio 
(condizione di esposizione simulata) 
sotto osservazione clinica. Si 
verifica il comportamento del 
DMIA ad es. mediante telemetria

APPROCCIO NON CLINICO

Valutazione della compatibilità tra 
immunità del DMIA e  livelli di 
esposizione CEM 

La valutazione può basarsi su:
- misure
- calcoli 
- informazioni fornite dal costruttore

definizione delle aree ad accesso 
prolungato/transitorio e delle aree  
interdette 
(effetti dell’interferenza clinicamente 
accettabili o no)



Indipendentemente dal percorso seguito, il processo di 
valutazione deve comunque terminare 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 



Quale dei due approcci adottare, clinico/non 
clinico? In quali circostanze?

 test non clinici: preferibili nei casi generali con 
condizioni di esposizioni standardizzate (esposizione a 
stazione RB….) 

 test clinici: utili nella valutazione del singolo caso (ad es. 
sorgenti di segnali complessi, necessità di valutare la 
mansione specifica di un lavoratore…). Deve essere 
effettuato sotto controllo medico e con la collaborazione 
del produttore del dispositivo 

Limiti:

 potrebbe sollevare questioni etiche

 non consente di studiare tutte le 
funzioni/programmazioni del device

 non consente di definire margini di sicurezza



METODI CLINICI:

 Monitoraggio tramite ECG o Holter;

 Valutazione dei dati memorizzati dal 
pacemaker (elettrogrammi);

 Monitoraggio in tempo reale tramite 
telemetria;

METODI NON CLINICI

 Prove in-vitro;

 Studi comparativi;

Vantaggi:

Sicuri (non c'è il paziente);

Consentono test provocativi e definizione di caso-
peggiore;

Consentono di definire distanze di sicurezza;

Consentono di studiare molte funzioni/parametri del
dispositivo;

Limiti:

Richiedono una conoscenza e modellizzazione
accurata della sorgente EM.

Lo stesso set-up non si adatta a tutte le frequenze.
Per alcune sorgenti (es. RFID) la forma del
simulatore di tronco è ancora oggetto di discussione

In alcuni casi il set-up di generazione dei campi può
risultare complesso e costoso

Vantaggi: 

 semplicità del set-up (es. monitoraggio ECG del 
paziente).

 situazioni realistiche di esposizione;

 Possibilità di studiare molti pazienti / modelli di 
device;

 Risposte «personalizzate» per casi specifici;

Limiti:

 Potrebbe sollevare questioni etiche;

 Non consente di studiare tutte le 
funzioni/programmazioni del device;

 Non consente di definire margini di sicurezza;

INDAGINE SPECIFICA



PROVE IN VITRO 

Set-up sperimentale realizzato da ISS

Test in vitro:
- Sicuri
- Consentono test provocativi e 

definizione margini di sicurezza
- Consentono di studiare molte 

funzioni/parametri del dispositivo 



PROVE IN VITRO 

Set-up sperimentale realizzato da ISS

Test in vitro:
- Sicuri
- Consentono test provocativi e 

definizione margini di sicurezza
- Consentono di studiare molte 

funzioni/parametri del dispositivo 

Sono necessari tutti i soggetti coinvolti:

- datore di lavoro (per l’individuazione delle potenziali sorgenti

elettromagnetiche da esaminare)

- fabbricante del dispositivo e medico curante (per la scelta e la

configurazione dei parametri di funzionamento del dispositivo)

- paziente (per l’individuazione delle condizioni e delle modalità

abituali di lavoro)

- possono risultare complessi e costosi



sensing e pacing unipolare

Il movimento 
genera una 
tensione sullo 
stadio di ingresso 
del PMK che viene 
interpretata 
come attività 
fisiologica 
spontanea

Mattei E, Censi F, Mancini 
M, Napolitano A, Genovese 
E, Cannata V, Burriesci G, 
Falsaperla R, Calcagnini G. 
“Currents induced by fast 
movements inside the MRI 
room may cause inhibition in 
an implanted pacemaker”
Conf Proc IEEE Eng Med 
Biol Soc. 2014 
Aug;2014:890-3.



Portatori di DMIA - Caso studio TMS 
(Modelli ATES e MAGSTIM)
Policlinico Le Scotte di Siena



Gli stimolatori transcranici sono generatori di impulsi magnetici 
ad alta intensità (fino a 3T), con durate dell’ordine di qualche 
decina di ms, e possono essere configurati per erogare un 
treno di impulsi con frequenze di ripetizione fino a qualche Hz

Effettuati test con impulsi singoli. Per simulare il caso 
peggiore, gli impulsi sono stati ripeti con frequenza pari a 2 Hz 
tenendo la bobina di stimolazione in posizione parallela al 
torace dell’operatore

Il pacemaker è stato programmato con modalità di sensing 
unipolare, configurazione più sensibile ad interferenze 
elettromagnetiche

Interferenze osservate con la bobina di stimolazione tenuta in 
posizione parallela al torace dell’operatore





Portatori di DMIA
Caso studio elettrobisturi

Policlinico Le Scotte di Siena

• l’elettrobisturi è stato attivato 
sia con circuito aperto (massimo 
campo elettrico, worst case) che 
chiuso su un carico noto

• i cavi sono stati disposti in modo 
di massimizzare il campo 
magnetico (cavo di ritorno più 
lontano possibile da quello di 
andata)

• il pacemaker è stato 
programmato con modalità di 
sensing monopolare, 
configurazione più sensibile ad 
interferenze elettromagnetiche



per il pacemaker studiato non sono stati evidenziati 
fenomeni di inibizione o di passaggio al noise reversion 
mode



Caso studio saldatrici ad arco
Azienda Toscana Lamiere - Barberino Val d’Elsa

sono state individuate  
varie configurazioni 
realistiche

alcune configurazioni 
hanno evidenziato la 
possibilità di inibizione 
del pacemaker



funzionamento della saldatrice continuo

funzionamento della saldatrice intermittente

CONFIGURAZIONE D – CAVO INTORNO AL COLLO
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