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Agenti fisici
TITOLO VIII

® Rumore (Capo lI)

®\/ibrazioni (Capo lll)

¢ Campi elettromagnetici (Capo 1V, attuazione
della Direttiva 2013/35/UE )

® Radiazioni Ottiche Artificiali (Capo V)

® Disposizioni generali (Capo 1)




wArt. 206 (Campo di applicazione). — 1_ 11 presente capo
determina 1 requisitl mininu per la protezione de1 lavoratorn
contro 1 rischi per la salute e la sicurezza denivant dall espo-
sizione ai campi elettromagnetici (da 0 Hz a 300 GHz). come
definiti dall’articolo 207, durante il lavoro. Le disposizioni
riguardano la protezione dai rischi per la salute e la sicurezza
de1 lavoratonn dowvuti agli effetts biofisici dirett1 e agli effetta
indiretts noti provocat: dai camp elettromagnetici.

2. I Valori lmmite di esposizione (VLE) stabilin nel
presente capo riguardano soltanto le relaziom scientifica-
mente accertate tra effetts biofisici diretti1 a breve termine
ed esposizione ai camp elettromagnetici.

3. Il presente capo non nguarda la protezione da even-
tuali efferts a lungo termine e 1 rischi nsultanti dal contat-

to con 1 conduttor: 1n tensione.



wArt. 206 (Campo di applicazione). — 1_ 11 presente capo
determina 1 requisitl mininu per la protezione de1 lavoratorn
contro 1 rischi per la salute e la sicurezza denivant dall espo-
sizione ai campi elettromagnetici (da 0 Hz a 300 GHz). come
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I VALORI LIMITE DI ESPOSIZIONE (VLE) NON
RIGUARDANO I SOGGETTI PARTICOLARMENTE
SENSIBILI AL RISCHIO

presente capo riguardano soltanto le relaziom scientihica-
mente accertate tra effetts biofisici diretti a breve termune
ed esposizione a1 campi elettromagnetici.

3. Il presente capo non nguarda la protezione da even-
tuali efferts a lungo termine e 1 rischi nsultanti dal contat-
to con 1 conduttor: 1n tensione.




D.lgs 159/2016

«Art. 207 (Definizioni). — 1. A1 fim1 del presente capo
s1 intendono per:

a) “‘campi elettromagnetici”, campi elettrici statici, cam-
p1 magnetici statici e campi elettrici, magnetici ed elettroma-
gnetici variabili nel tempo con frequenze smo a 300 GHz;

b) “‘effett1 biofisici dirett1”, effetti provocat: diretta-
mente nel corpo umano a causa della sua presenza all’in-
terno di un campo elettromagnetico. che comprendono:

1) effett: termici. quali 1l riscaldamento dei tessuti
a causa dell’assorbimento di energia dai campi elettroma-
gnetici nei tessuti medesimi;

2) effetti non termici, quali la stimolazione di mu-

scoli. nervi e orcami sensoriali. Tali effetti possono essere
di detrimento per la salute mentale e fisica de1 lavorato-

I1 esposti Inoltre. la_stimolazione degli organi sensoriali
pud comportare sintomi transitor: quali vertigini e fosfeni.

Inoltre, tali effetfi possono generare dishubi temporanei e

influenzare le capacita cognitive o altre funzioni cerebrali o

muscolari e possono, pertanto, influire negativamente sulla

capacita di un lavoratore di operare 1 modo sicuro:




EFFETTI INDIRETTI DELL'ESPOSIZIONE

v interferenze con attrezzature o dispositivi medici
impiantati attivi;

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

v effetti su schegge metalliche, tatuaggi, piercing etc ;

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

v" innesco involontario di detonatori;

v innesco di incendi o esplosioni a causa di materiali
infiammabili o esplosivi:

v’ 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.



wArt. 207 (Definizioni). — 1. A1 fim1 del presente capo
s1 imntendono per:

d) “Valori limite di esposizione (VLE) . valon sta-
bilita sulla base di considerazioni biofisiche ¢ biologiche.
in particolare sulla base degl effetts dirett1 acuti e a breve

termine scientificamente accertati, ossia gl effetts termici
e la stimolazione elettrica dei tessuti:

e} "VLE relativi agli effett1 samitar1 . VLE al di so-
pra de1 quali 1 lavorator: potrebbero essere soggetti a ef-

fett1 nocivi per la salute. quali 1l riscaldamento termico o
la stimolazione del tessuto nervoso o muscolare:

11 “"VLE relativi agh effetts sensoriali . VLE al d1 so-
pra de1 quali 1 lavoraton potrebbero essere soggetti a di-

sturbi transitonn delle perceziomi sensoriali e a modifiche
minori nelle funzioni cerebrali:




VLE

- alte frequenze:

o SAR mediato sul corpo intero o e locale (testaq,
tronco e arti), media temporale su periodi di sei
minuti

- basse frequenze:

o campo elettrico interno (in situ) e correlato alla
stimolazione elettrica di tutti i tessuti del SNC e del
SNP (testa e corpo), valore istantaneo



wArt. 207 (Definizioni). — 1. A1 fim1 del presente capo
s1 imntendono per:

g) “valoni d1 azione (VA) . livelll operativi stabaliti
per -aempliﬁ-:are i1l processo di dimostrazione della con-
tormita a1 pertinenti VLE e, ove appropriato. per prendere
le opportune misure di protezione o prevenzione speci-
ficate nel presente capo. Nell allegato XXXV, parte 1I:

1) per 1 camm elettrict. per VA mferionn e VA su-
periort s intendono 1 livell: connessi alle specifiche misu-
re di protezione o prevenzione stabilite nel presente capo:

2) per 1 camp1 magnetici. per VA mferiort s in-
tendono 1 valor: connessi a1 VLE relativi agl effett: sen-
soriali e per “VA superionn 1 valor connessi a1 VLE rela-
tivi agli effetti sanitar. »;




VLE (grandezze interne) —>VA (grandezze esterne misurabili)

E (V/m)

Sorgente

S(Wlmz) o J [mA/mZ]
% E insitu [V/m]
% SAR [W/kg]

H (A/m)



VLE/VA: un

esempio

TaBerrLa A2

VLE relativi agli effetti sanitari per I'intensita di campo elettrico iterno a frequenze comprese tra 1 Hz e 10 MHz

Intervallo di frequenza

VLE relativi agli effetti sanitari [Vm!] (valore di picco)

1 Hz<f<3kHz 1.1
3kHz <t<10 MHz 3,8 x10* £
TaBELLA A3
VLE relativi agh effetti sensoriali per il campo elettrico interno a frequenze comprese tra 1 Hz e 400 Hz
Intervallo di frequenza VLE relativi agli effetti sensoriali [Vm™] (valore di picco)
lHz<f<10Hz 0,74
10Hz=<f<25Hz 0,07
25 Hz < <400 Hz 0,0028 f
LABELLA B2
VA per i campi magnetici ambientali a frequenze comprese tra 1 Hz e 10 MHz
VA (B) inferiori per VA (B) superiori per | VA (B) per I'induzione magnetica
Intervallo di frequenza | I'induzione magnetica | 1’induzione magnetica per esposizione localizzata
[WT] (valori RMS) [WT] (valori RMS) degli arti [uT] (valori RMS)
1<t<8Hz 2,0 < 10° /f 3,0 < 10° /£ 9,0 x 10° /f
§<t<25Hz 2,5 x 104 /f 3,0 < 108 /f 9,0 x 10 /f
25 <f< 300 Hz 1,0 x 10° 3,0 x 10 /f 9,0 x 10° /f
300 Hz <t<3 kHz 3,0 x10° /£ 3,0 x 108 /f 9,0 x 10° /f
3kHz <f<10 MHz 1,0 = 10° 1,0 x 107 3,0 x 10°




Principali punti del nuovo Capo IV del Titolo VIIT

» 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: flessibilita per la protezione dagli effetti sensoriali:
possibilita di superamento dei VA o dei VLE per gli effetti
sensoriali

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



VLE/VA
Doppio sistema di VLE/VA

/. \

VLE effetti sensoriali (cui VLE effetti sanitari (cui

sono legati i VA inferiori) sono legati i VA superiori)
al di sopra dei quali i lavoratori al di sopra dei quali i
potrebbero essere soggetti a lavoratori potrebbero

disturbi femporanei delle
percezioni sensoriali

Superamento permesso?
Si, sotto determinate

condizioni
(Art.208)

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

essere soggetti a effetti
nocivi per la salute
(stimolazione dei tessuti
nervoso o muscolare,
riscaldamento dei tessuti)
Superamento permesso?
MATI (salvo deroga,
Art.212)



I Bl Toauiae 06 s ik s ot
«Art. 208 (Talori limite di esposizione e valori di azio-
ne). — 1. Le grandezze fisiche relative all esposizione

> il DL assicura che l'esposizione dei lavoratori non
superi i VLE sensoriali e sanitari

> qualora |'esposizione superi uno qualsiasi dei VLE il DL
adotta misure immediate in conformita all'articolo 210

> si considera che i VLE siano rispettati qualora il DL
dimostri che i pertinenti VA non siano stati superafi



4. Fermo restando quanto previsto al comma 3. [’espo-
siZione puod superare:

a) 1 VA inferiori per 1 campi elettrici di cu all’alle-
gato XXXVI parte I, tabella BI, seconda colonna, ove
giustificato dalla prafica o dal processo produttivo, pur-
ché siano verificate le seguenti condizioni:

1) non siano superati 1 VLE relativi agli effetti sa-
nitari di cr all allegato XXX VI, parte 11, tabella A2,

2) siano evitate eccessive scariche elettriche e
corrent1 di contatto di cui all’allegato XXXVI, parte II,
tabella B3) aftraverso le misure specifiche di protezione
di cu1 all’articolo 210, comma 5;

3) siano state fornite ai lavoratori e al rappresentanti
dei lavoratori per la sicurezza informazioni sulle situazioni
di rischio di cui all’articolo 210-Dis. comma 1. lettera b):

b) 1 VA inferior1 per 1 campi magnetici di cui all’al-
legato XXX VT, parte II, tabella B2, seconda colonna, ove
giustificato dalla pratica o dal processo produttivo, anche
a livello della testa e del tronco, durante 1l turno di lavoro,
purché siano verificate le seguenti condizioni:

1) 1l superamento de1 VA inferiori per 1 campi ma-
gnetici di cui all’allegato XXXVT, parte II, tabella B2, e
I’eventuale superamento de1 VLE per gl effetti sensoriali
di cur all’allegato XXXVI. parte II. tabella A3, sia so-

lamente temporaneo 1n relazione al processo produttivo:

2) non siano superati 1 VLE relativi agh effetti sa-
nitari di cui all’allegato XXXVT, parte II, tabella A2;

3) siano adoftate misure in conformita all’artico-
lo 210, comma 8, mn caso di sintomi transitori di cui alla
lettera @) del medesimo comma:

4) siano state fornite a1 lavoratori e a1 rappresentant
dei lavoratori per la sicurezza informazioni sulle situazioni
d1 rischio di cui all’articolo 210-bis, comma 1, lettera b).

5. Fermo restando quanto previsto a1 commi 2, 3 e 4,
I’esposizione puo superare 1 VLE relativi agli effetti sen-
soriali di cur all’allegato XXXVI, parte II, tabelle Al e
A3, e parte III, tabella A2, durante il turno di lavoro, ove
giustificato dalla pratica o dal processo produttivo, pur-
ché siano verificate le seguenti condizioni:

a) 1l loro superamento sia solamente temporaneo in
relazione al processo produttivo;

b . . tenti VLE relaivi
agli effetti sanitari di cur all’allegato XXXVI, parte II,
tabelle Al e A2 e parte III, tabelle Al e A3;

c) nel caso di superamento det VLE relativi agli ef-
fetti sensoriali di cui all’allegato XXX VI, parte II, tabella
Al, siano state prese misure specifiche di protezione in
conformita all’articolo 210, comma 6;

d) siano adottate misure in conformuta all’artico-
lo 210, comma 8, in caso di sintomi transitort, di cui alla
lettera b) del medesimo comma;

e) siano state fornite a1 lavoratori informazioni sulle
situaziont di rischio di cui all’articolo 210-bis, comma 1,
lettera b).



4. Fermo restando quanto previsto al comma 3, 1’espo- 5. Fermo restando quanto previsto ai commi 2, 3 e 4
sizione p u'? superate. _ o I’esposizione puo superare 1 VLE relativi agli effetti sen-
a) 1 VA inferiori per 1 campi elettrici di cu all’alle- soriali di cui all’allegato XXXVL, parte II, tabelle Al e

gato XXXVI parte I, tabella BI, seconda colonna, ove ; P ,
giustificato dalla pratica o dal processo produttivo, pur- A3, e parte III, tabella A2, durante il turno di lavoro, ove

ché siano verificate le seguenti condizioni: glqst{ﬁcato d?‘lla pratica o da! processo Pmduttlvoa pur-
ché siano verificate le seguenti condizioni:

1) non siano superati 1 VLE relativi agli effetti sa-

nitari di c0i1 all allegato XXX V1, parte 11, tabella A2, a) 1l loro superamento sia solamente temporaneo in
2) siano evitate eccessive scariche elettriche e  relazione al processo produttivo;

correnti di contatto di cui all’allegato XXXVI, parte II, b) - : ivi
tabell_'i B3) attraverso le 1111sure specifiche di protezione agli effetti sanitari di cui all’allezato XXXVL. parte IL,

Si sottolinea che i commi 4 e 5 dell'Art. 208 non si f
. riferiscono a superamenti accidentali dei limiti, ma a a
, superamenti previsti e programmabili necessari ai fini "
t della pratica o del processo produttivo -

pumhe siano verificate le seguenti condizioni: 10 210, COmMmMa ¥, 11 aso a1 SITOM! Transior, ai cus aila

1) 1l superamento de1 VA inferiori per 1 campi ma- lettera b)‘ del medesml(? Con,lma’ o o
gnetict di cu1 all’allegato XXXVI. parte II. tabella B2, e @) siano state for'mte'al laV’OfatOHM sulle
I’eventuale superamento dei VLE per gli effetti sensoriali  situazioni di rischio di cui all’articolo 210-bis, comma 1,
di cui all’allegato XXXVI. parte II. tabella A3, sia so-  lettera b).
lamente temporaneo 1n relazione al processo produttivo:

2) non siano superati 1 VLE relativi agh effetti sa-
nitari di cui all’allegato XXXV, parte II, tabella A2;

3) siano adoftate misure in conformita all’artico-
lo 210, comma 8, mn caso di sintomi transitori di cui alla
lettera @) del medesimo comma:

4) siano state fornite a1 lavoratori e a1 rappresentant
dei lavoratori per la sicurezza informazioni sulle situazioni
d1 rischio di cui all’articolo 210-bis, comma 1, lettera b).



Provvedimento introdotto dal D. Igs. 159/2016 nei
casi di adozione del regime di flessibilita

6. Ne1 cast di cu1 a1 commi 4 e 3. 1l datore di lavoro
comunica all organo di vigilanza territorialmente compe-
tente 1l superamento de1 valon 11 indicati, mediante una
relazione tecnico-protezionistica contenente:

a) le motivazioni per cii ai fim della pratica o del pro-
cesso produrtivo & necessario il superamento temporaneo
de1 VA inferion1 o degli VLE relativi agl effetti sensonali;

&) 1l livello di esposizione de1 lavoraton e 1 entita del
superamento;

c} 1l numero di lavorator imteressati:
dt le tecmiche di valutazione utilizzate:

e} le specifiche misure di protezione adottate 1in con-
formita all articolo 210;

11 le aziomi1 adottate i caso di sintonu transitori;

g) le informazioni formite a1 lavoratort e a1 rappre-
sentanti de1 lavorator: per la sicurezza sulle sitmazioni di
rischio di coa all ‘articolo 210-5is. comma 1. lettera &) »:



«Art. 209 (Talutazione dei rischi e identificazione
dell’esposizione). — 1. Nell ambito della valutazione de1
rischi di cus all articolo 181. 1l datore di lavoro valuta tutts
1 nischi per 1 lavoraton dermvant: da campi elettromagnetici
sul luogo di lavoro e. quando necessario. misura o calcola 1
livell: de1 camps elettromagnetici a1 quali sono espost: 1 la-
voratori. La valutazione. la misurazione e 1l calcolo devono
essere effettuat1 tenendo anche conto delle guide pratiche
della Commuissione europea. delle pertinent: norme tecni-
che europee e del Comutato elettrotecnico italiano (CEI).
delle specifiche buone prassi individuate o emanate dalla
‘Commussione consultiva permanente di cur all articolo 6
del presente decreto. e delle informazion1 reperibili presso
banche dat: dell INAIL o delle regiom. La valutazione. la
musurazione e 1l calcolo devono essere effettuati. moltre. te-
nendo anche conto delle informazions sull'uso e sulla sicu-
rezza nlasciate dai fabbricant: o dai1 distributon delle attrez-
zature. ovvero de1 livell: di emussione indicati in conformuta
alla legislazione europea. ove applicabili alle condizion di
esposizione sul luogo di lavoro o sul luogo di installazione.
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Si devono sempre fare le misure?

4

2. Qualora non si1a possibile stabilire con certezza 1l 11-
spetto de1 VLE sulla base d1 informazioni facilmente acces-
sibili, la valutazione dell’esposizione & effettuata sulla base
di misurazioni o calcoli. In tal caso s1 deve tenere conto del-
le mcertezze riguardanti la misurazione o 1l calcolo, quali
error1 numerici, modellizzazione delle sorgenti, geometria
del modello anatomico e proprieta elettriche de1 tessuti e de1
materiali, determinate secondo la buona prassi metrologica.



Articolo 209

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 gia 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



5. Nelllambito 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) I'esistenza di attrezzature di lavoro alternative progettate per ridurre i livelli di

esposizione ai campi elettromagnetici;
g) ladisponibilita 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



«Art. 210 (Disposizioni miranti ad eliminare o ridurre i
rischi). — 1. A seguito della valutazione dei1 rischi. qualo-
ra risulti che 1 valor1 di azione di cui all’articolo 208 sono
superati, 1l datore di lavoro. a meno che la valutazione ef-
fettnata a norma dell’articolo 209, comma 1. dimostri che
1 pertinent1 valor1 limite di esposizione non sono superati
e che possono essere esclusi rischi relativi alla sicurez-
za. elabora ed applica un programma d’azione che com-
prenda misure tecniche e organizzative intese a prevenire
esposizioni superiori a1 valori limite di esposizione rela-
tivi agh effetti sensoriali e a1 valor1 limite di esposizione
relativi agli effett: sanitari, tenendo conto 1n particolare:

a) di altr1 metodi di lavoro che implicano una minore
esposizione al campi elettromagnetici:

b) della scelta di aftrezzature che emettano campi
elettromagnetici di intensita inferiore. tenuto conto del
lavoro da svolgere:

c) delle misure tecniche per ridurre I’emissione dei
campi elettromagnetici, incluso se necessario ['uso di di-
spositivi di sicurezza. schermature o di analoghi mecca-
nismi di protezione della salute:




«Art. 210 (Disposizioni miranti ad eliminare o ridurre i
rischi). — 1. A seguito della valutazione dei rischi, qualo-
ra risulti che 1 valor1 di azione di cw1 all’articolo 208 sono
superati, 1l datore di lavoro. a meno che la valutazione et-

Articolo 182
Disposizioni miranti ad eliminare o ridurre i rischi

1. Tenuto conto del progresso tecnico e della
disponibilita 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.

b) della scelta di aftrezzature che emettano campi
elettromagnetici di intensita inferiore. tenuto conto del
lavoro da svolgere:

c) delle misure tecniche per ridurre [’emissione dei
campi elettromagnetici, incluso se necessario ['uso di di-
spositivi di sicurezza. schermature o di analoghi mecca-
nismi di protezione della salute:




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 conformita 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, 0 hanno dichiarato '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.




Tabella 3.1 — Lavoratori particolarmente a rischio ai sensi della direttiva
relativa ai campi elettromagnetici

Lavoratori particolarmente

a rischio

Lavoratori portatori cli dispositivi medici  Stimolatori cardiaci, cefibrillatori cardiaci, impianti cocleari, impianti nel tronco
impiantabili attivi (Active Implanted encefalico, protesi cell'orecchio interno, neurostimolatori, codificatori della retina,
Medical Devices, AIMD) pompe impiantate per l'infusione di farmaci

Lavoratori portatori ci dispositivimedici  Protesi articolari, chiodi, piastre, viti, clip chirurgiche, clip per aneurisma, stent, protesi
impiantabili passivi contenenti metallo valvolari cardiache, anelli per annuloplastica, impianti contraccettivi metallici e tipi ci
dispositivi medici impiantabili attivi

Lavoratori portatori di dispositivimedici  Pompe esterne per infusione ci ormoni
indossati sul corpo

Lavoratrici in gravidanza

NE: Per valutare se i lavoratori sono particolarmente a rischio, i datori di lavoro dovranno prendere in considerazione la frequenza, il livello e la durata dell'esposizione.



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
L
" i portatori di DMIA possono essere esposti a rischi anche a livelli di
" esposizione inferiori a quelli raccomandati per la popolazione. Per
L questa categoria il datore di lavoro dispone di un efficace -
" strumento operativo per la valutazione del rischio: I'approccio c

descritto da specifiche norme armonizzate
L

in
Li < CEI EN 50527-1 (generale);
CElI EN 50527-2-1 (PMK)

' CEl 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

Il luogo di lavoro
contiene solo
apparecchiature
indicate in
Tabella 1?

Avvio della
procedura di
zohizzazione

Zona 1: le esposizioni possono

' superare i valori limite nazionali di
Luogo di lavoro di Zona 0,

S T 1| smsene”aienien: | @Sp0Sizione per la popolazione, ma

sono conformi ai valori limite di
esposizione per i lavoratori (VA
sudiise,se delcaso, | iNferiori/VAsuperiori)

in due zone:
VA inferiori/superiori

I livelli per
la popolazione
sono superati?

Fissare il confinae]
della Zona 1

Zona 2: le esposizioni possono
essere superiori ai valori limite di
esposizione per i lavoratori. Se
I'accesso alla Zona 2 e possibile,
Juamocaznan | | devono essere prese misure

correttive in Zona 2

I livelli per i
lavoratori sono
superati?

Luoghi di lavoro
di Zona 0, 1

Fissare il confine
della Zona 2

................ correttive per ridurre I'esposizione o

Valutazione dell’esposizione

e e, vincolare o limitare lI'accesso.

zonizzazione

Figure G.1 - Processo di zonizzazione



IMPORTANZA DELLA ZONIZZAZIONE

D LI | 1

. SN . <on
Risultato della valutazione sul PAF: na?; ji

> definizione delle misure di tutela

=4 % indicazione delle «distanze di rispetto»

| e . Y. . . . .

' superare i valori limite nazionali di

SEE o YT b | caunalente  allamirent sposizione per la popolazione, ma
o l 1 | perlapopolazione . . . . . .
e ! - ) ennn ronfarmi ni valari limite Ai

0 4m Zona 2 ¢ la zona nella quale i livelli di esposizione superano i livelli di
- azione stabiliti dal D.Ilgvo 81/08 per i lavoratori

Zona 1 e la zona all'interno della quale i livelli di esposizione superano i
]_ m livelli di riferimento per |la popolazione ma sono inferiori o uguali ai valori
di azione stabiliti per i lavoratori dal d.lgvo 81/08

Note
Strumento test elettrobisturi Fluke QA ES Il Distanze riferite al cavo del manipolo e indici calcolati per gli effetti di stimolazione.
SN e T T T
e - W correttive per ridurre I'esposizione o
ot | vincolare o limitare I'accesso.

zonizzazione

Figure G.1 - Processo di zonizzazione



QUALI AZIONI INTRAPRENDERE A SEGUITO
VALUTAZIONE?
1) ZONIZZAZIONE

L' AREA DI SALDATURA DEVE ESSERE DELIMITATA E
SEGNALATA

DIVIETO DI ACCESSO

Al PORTATORI DI

STIMOLATORI ELETTRICY
{ PACE MAKER)

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

Grazi a lole Pinto



1 dopo 1 articolo 210 e msernto 1l seguente:

wArt. 210-bis (Informazione e formazione dei lavorato-
1l € dei rappresentanti dei lavoratori per la sicurezza). —
1. A1 sensi di quanto previsto all articolo 184, comma 1.
lettera b). 1l datore di lavoro garantisce. moltre. che 1 la-
voratori che potrebbero essere esposti a1 nischi derrvanti
dai camm elettromagnetici sul Inogo di lavoroe e 1 loro
rappresentanti ricevano le mformaziom e la formazione
necessarie mn relazione al nsultato della valutazione de1
rischi con particolare nguardo:

a) agli eventuali effetti indiretts dell esposizione:

b) alla possibalita di sensaziom ¢ smtonu transitor:
dovut: a effett: sul sistema nervoso centrale o peniferico:

¢/ alla possibilita di rischi specifici ne1 confront
di lavoratori appartenenti a gruppi particolarmente sen-
sibili al nschio. gquali 1 soggetti portatorn di1 dispositivi
medic1 o di protes: metalliche e le lavoratrici 1n stato di
gravidanza.»

arricchisce i contenuti dell'attivita di formazione di
cui all'articolo 184



Quali riferimenti operativi per la
valutazione del rischio?



Valutazione del rischio-prima criticita:
lavoratore o popolazione?

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

comma g): esposizione della popolazione e “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)



Un lavoratore puo 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 e inevitabile I'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 sara esposto per ragioni
professionali in relazione alla mansione svolta in quei
particolari ambienti di lavoro e non sara soggetto ai limiti
previsti per la popolazione generale, mentre ovviamente sara
soggetto a tutte le tutele previste dal D.lgs. 81/08

lllll




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, e 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?

| 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’autorita competente ai fini autorizzativi.



PRIMA FONTE DI INFORMAZIONE: IL PRODUTTORE

1.3 Indicazioni relative al manuale di uso e manutenzione - destinatari

> D i I'Ett ive e Sta n d a rd a p p I ica bi I i I nostri prodotti si caratterizzano per qualita, elevata affidabilita e costante disponibilita operativa. La rigorosa

osservanza delle presenti istruzioni di utilizzo, manutenzione e cura dei nostri prodotti garantisce allutente la
piena fruizione di questi vantaggi.

Per qualsiasi richiesta, si prega di indicare il modello dell'apparecchio e il numero di matricola.

> I n d ica Z i O n i p e r I’ iSta I I a Z i O n e Conservare il manuale d'uso e manutenzione con la massima cura.

In caso di cessione del dispositivo a terzi, il manuale d'uso e manutenzione dovra
accompagnare il dispositivo.

6.5.2 Installazione

A 3 -) ¥ -y |
/I\. AVVERTENZA

E vietato azionare I'impianto di taglio al plasma con alloggiamento aperto! Oltre al pericolo
elettrico connesso, l'insufficiente raffreddamento dei componenti pud causarne il

danneggiamento! Prima di aprire I'impianto di taglio al plasma, spegnerlo e scollegarlo
dalla rete elettrica,




nformazioni importanti e avvertenze

1.

Prima di eseguire qualsiasi lavoro con lmpianto o su di esso, gli operatori e il personale addetto alla
manutenzione devono aver letto e compreso il manuale d'uso e manutenzione, oltre ad aver appreso |l
funzionamento dellimpianto al fine di non mettere in pericolo sé stessi e gli aftri.

Osservare le disposizioni di sicurezza del datore di lavoro.

| gas, i fumi e le polveri prodotti durante il processo di saldatura sono nocivi per la salute e non devono
essere inalati. E sempre necessario lavorare in un luogo dotato di un adeguato impianto di aspirazione.
Indossare ['equipaggiamento di protezione completo (elmetto, tuta di protezione da saldatore, event.
grembiule di pelle, guanti con risvolto, scarpe di sicurezza),

Gli indumenti protettivi devono essere isolanti, asciutti e difficiimente infiammabil

Il ragglo dell'arco plasma pud causare lesioni agli occhi e ustioni cutanee. Occhi e cute devono quindi
essere protetti adeguatamente dal raggio dell'arco plasma,

SICUREZZA!
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SEZIONE B: FAQ SPECIFICHE SU STRUMENTAZIONE
E METODICHE DI MISURA

> requisiti della strumentazione di misura

> periodicita di taratura s

> come si tiene conto della variabilita spaziale dell'intensita aei
campo

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

» come si tiene conto della variabilita temporale dell'intensita del
campo

» quale deve essere la durata delle misure ai fini del confronto
coni VA
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Come comportarsi nel caso di esposizioni non professionali

C.5.2 | a sorgenti non gestite dal datore di lavoro? 51
E sempre necessario effettuare misurazioni specifiche di

C.6 iy e . — 51
esposizione ai fini della valutazione del rischio CEM?
Le attrezzature per le quali esiste una certificazione di

C.7 compatibilita elettromagnetica possono essere 53
“giustificate”?
Quali metodi numerici utilizzare per I'eventuale confronto

C.8 , 53
con i VLE?
Con quali valori confrontarsi per gli effetti diretti e indiretti

c.9 del campo magnetico statico? 55
Come confrontarsi con la valutazione rischio incendi /

c.10 esplosioni dovuti a scintille prodotte da campi indotti, 56
correnti di contatto o scariche elettriche?

C11 In quali situazioni il rischio di campo elettrico statico pud o8

essere rilevante? Come confrontarsi con i pertinenti VA?




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

I sistemi Wi-Fi sono omologati rispetto alla esposizione |
umana (Raccomandazione 519/1999/CE) S

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) e sufficiente
un semplice calcolo teorico (idoneo posizionamento dell’'AC):

(W) _ EIRP(W)

- S\m2) = " anaz

Il valore di attenzione di 0.1 W/m? é 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)



|||||

C.7 Le attrezzature per le quali esiste una certificazione di
compatibilita elettromagnetica possono essere “giustificate”

In generale, no.

Le norme di compatibilita elettromagnetica hanno un obiettivo completamente
diverso dalle norme di prevenzione sulla sicurezza e salute dovuti all’'esposizione
dei lavoratori ai campi elettromagnetici; le prime, infatti, stabiliscono vincoli
sulimmunita delle apparecchiature elettriche/elettroniche ai campi
elettromagnetici (cioe la capacita di funzionare correttamente anche in presenza
di interferenze elettromagnetiche) e sui limiti all’'emissione degli apparati stessi
ai fini della ridurre le interferenze su altre attrezzature utilizzate nelle vicinanze.
E’ evidente la diversita della risposta tra l'organismo umano e gli apparati
elettrici/elettronici, infatti, le norme di compatibilita elettromagnetica
stabiliscono le modalita con cui devono essere eseguiti i test di compatibilita; tali
test non sono, in generale, sovrapponibili, con le misure effettuate in ambito
prevenzionistico.

I vincoli sulle emissioni, in particolare, non garantiscono automaticamente il
rispetto dei limiti per la protezione della sicurezza e salute umana, a meno che
tale aspetto non sia esplicitamente riportato nella norma di prodotto.
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e T s e i ot & b
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del rischio CEM?
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D.4 . o 66
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SEZIONE E
VIGILANZA
Coordinatore Oscar Argentero

In quali casi sussiste I'obbligo di comunicare all'organo di

E.1 vigilanza territorialmente competente il superamento del 74
VA inferiori o dei VLE relativi agli effetti sensoriali?
Quali dati e informazioni utili ai fini della valutazione dei

E.2 rischi derivanti da esposizione a CEM i fabbricanti sono 75
obbligati a fornire?
Come deve essere gestito il rischio derivante da “campi

£ 3 elettromagnetici” nell’'ambito della valutazione dei rischi -8
all'interno dei cantieri (POS e PSC) e dei rischi interferenti
(DUVRI)?
Quali informazioni deve chiedere il datore di lavoro in fase

E.4 di acquisto di nuovi macchinari - attrezzature che emettono 80

CEM?




Campi Elettromagnetici
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GUIDA NON VINCOLANTE - VOLUME 1

Tabella 3.2 — Prescrizioni per le valutazioni specifiche dei campi
elettromagnetici relative ad attivita lavorative, apparecchiature

e luoghi di lavoro comuni

Tipo di apparecchiatura o luogo di lavoro

Lavoratori non
particolarmente
a rischio’

Valutazione richiesta per i

Lavoratori
particolarmente
a rischio
(esclusi quelli
con dispositivi
impiantabili
attivi)’

(2)

campi elettromagnetici

Lavoratori
con
dispositivi
impiantabili
attivi)s

Comunicazioni senza filo

Telefoni senza filo (comprese le stazioni base per telefoni senza
filo DECT) — utilizzo di

Telefoni senza filo (comprese le stazioni base per telefoni senza
filo DECT) — luoghi di lavoro contenenti

Telefoni cellulari @

Telefoni cellulari oghi di lavoro contenentj

Dispositivi di comunicazione senza fili (per esempio Wi-Fi o
Bluetooth) comprendenti punti di accesso per WLAN — utilizzo di
Dispositivi di comunicazione senza fili (per esempio Wi-Fi o

Bluetooth) comprendenti punti di accesso per WLAN — luoghi
di lavoro contenenti

No

No

No
No
No

No

No

No

No



GUIDA NON VINCOLANTE - VOLUME 1

Tabella 3.2 — Prescrizioni per le valutazioni specifiche dei campi
elettromagnetici relative ad attivita lavorative, apparecchiature
e luoghi di lavoro comuni

campi elettromagnetici

Tipo di apparecchiatura o luogo di lavoro Valutazione richiesta per i

i ) Lavoratori Lavoratori
I lavoratori maggiormente N
a rischio sono i portatori di i impiantabil

attivi)®

DMIA

(3)

Comunicazioni senza filo

Telefoni senza filo (comprese le stazioni base per telefoni senza No No Si
filo DECT) — utilizzo di

Telefoni senza filo (comprese le stazioni base per telefoni senza No No No
filo DECT) — luoghi di lavoro contenenti

Telefoni cellulari @ No No Si

Telefoni cellulari oghi di lavoro contenentj No No No

Dispositivi di comunicazione senza fili (per esempio Wi-Fi o No No Si
Bluetooth) comprendenti punti di accesso per WLAN — utilizzo di

Dispositivi di comunicazione senza fili (per esempio Wi-Fi o No No No
Bluetooth) comprendenti punti di accesso per WLAN — luoghi
di lavoro contenenti



Tipo di apparecchiatura o luogo di lavoro

Saldatura a induzione

Macchine utensili (ad esempio trapani a colonna, affilatrici,
torni, fresatrici, seghe)

Ispezione con particelle magnetiche (rilevazione di incrinature)

Magnetizzatori/smmagnetizzatori, industriali
(compresi i cancellatori per nastri)

Apparecchiature e strumenti di misura non contenenti
radiotrasmettitori

Riscaldamento ed essicazione a microonde, nelle industrie
del legno (essicazione, piegatura e incollaggio del legno)

Dispositivi al plasma a radiofrequenza (RF), compresi quelli
per deposizione e polverizzazione catodica (sputtering) in vuoto

Utensili (elettrici portatili e trasportabili, ad esempio trapani,
smerigliatrici, seghe circolari e affilatrici angolari), utilizzo di

Utensili (elettrici portatili e trasportabili), luoghi di lavoro
contenenti

Sistemi di saldatura automatizzati, in cui la ricerca di guasti,

Valutazione richiesta per i

la riparazione e la formazione comportano una stretta vicinanza

con la sorgente del campo elettromagnetico

Saldatura a resistenza manuale (saldatura a punti, saldatura continua)

Lavoratori non Lavoratori Lavoratori

particolarmente particolarmente con
a rischio’ a rischio dispositivi
(esclusi quelli impiantabili

con dispositivi attivi)’
impiantabili
attivi)'

(3)

Si Si Si

No No Si

Si Si Si

Si Si Si

No No No

Si Si Si

Si Si Si

No No Si

No No No

No Si Si

Si Si Si

Industria pesante

Elettrolisi industriale



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 e 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
CORRETTAI

Tabella 3.2 — Prescrizioni per le valutazioni specifiche dei campi
elettromagnetici relative ad attivita lavorative, apparecchiature
e luoghi di lavoro comuni

Tipo di apparecchiatura o luogo di lavoro Valutazione richiesta peri
Lavoratori non Lavoratori Lavoratori
particolarmente particolarmente con
a rischio”’ a rischio dispositivi
(esclusi quelli impiantabili
con dispositivi attivi)’
impiantabili
Procedimenti di saldatura ad arco manuali (compresi MIG, MAG, No No Si
TIG), sequendo le buone prassi e senza avvolgere il filo attorno
al corpo
Caricabatterie industriali No No Si
Caricabatterie professionali di grandi dimensioni No No Si
Apparecchiature per la verniciatura e il rivestimento No No No
Attrezzature di controllo non contenenti trasmettitori r: No No No

saldatrici conformi alle norme EN 50444 e EN 50445




CENELEC EN 50499

Norma Italiana Data Pubblicazione

CEI EN 50499 2020-01

La seguente Norma ¢ identica a: EN 50499:2019-10.

Titolo

Procedura per la valutazione dell'esposizione dei lavoratori ai campi
elettromagnetici

Title

Procedure for the assessment of the exposure of workers to
electromagnetic fields
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E un contenitore di documenti ed
applicazioni.
Si articola in tre aree tematiche.
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Tipologia di contenuti

Analisi, anche comparativa, della normativa di radioprotezione sui
campi elettromagnetici.

Elenco strutturato di sorgenti occupazionali di campi elettromagnetici,
con indicazioni sulla giustificabilita a priori e gli strumenti utilizzabili.

Applicazioni web, pensate per risolvere alcuni tra i piu comuni problemi
di calcolo ed elaborazione dati che si incontrano nell’attivita 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.
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7.2. Quali sono le principali sorgenti d'esposizione lavorativa a CEM nei luo- RACCOMANDAZIONE 7.2b

ghi di lavoro per le :'t"_‘a"' ;'I seguito I‘_je““ valut_f.zi_o ':'JE del rischio, potrebbe Tipo di apparecchiatura o luogo di lavoro per i quali & usualmente
€ssere necessario attivare [a sorveglianza sanitaria: sufficiente provvedere ad una specifica formazione per | soggetti con
RACCOMANDAZIONE 7.2a particolare sensibilita al rischio (in particolare per i portatori di dispo-

Tipi di apparecchiatura o luoghi di lavoro per le quali & da ritenersi ne- sitivi medici impiantabili e indossabili attivi) (elenco indicativo, non

S e = - T . esaustivo)
cessaria l'attivazione della sorveglianza sanitaria (elenco indicative, Comunicazioni senza filo
non esaustivo)

Infrastrutture (immobili e terreni) Telefoni senza filo (comprese le stazioni base per telefoni senza filo

Lo .- \ X DECT) — utilizzo di
Antenne per stazioni radiobase, all'interno dell'area alla quale pud ac Telefoni cellulari —yfili i

cedere esclusivamente il lavoratore in quanto i livelli di campo elettro-
magnetico superano i livelli di riferimento per la popolazione

Utensili da giardino (a funzionamento elettrico) — utilizzo di
Apparecchi di illuminazione speciali, attivati a radiofrequenza o a mi-
croonde, utilizzati in ambito industriale

Alimentazione elettrica*

Circuito elettrico in cui i conduttori sona vicini I'uno all'aliro e con una
corrente netta superiore a 100 A — compresi cavi elettrici, commuta-
tori, trasformatori ecc. — esposizione a campi magnetici

Circuiti elettrici all'interno di un impianto, con corrente di fase nomi-
nale superiore a 100 A per un singolo circuito — compresi cavi elettri-

Dispositivi di comunicazione senza fili (per esempio Wi-Fi o Blueto-
oth) comprendenti punti di accesso per WLAN — utilizzo di

Tutti i luoghi

Computer, apparecchiature informatiche, apparecchiature audio e vi-
deo, contenenti sistemi di radiotrasmissione quali RadioLAN, Blueto-
oth o Telefonia Mobile - utilizzo di

Grandi sistemi per il riscaldamento dell'ambiente- in prossimita di

RACCOMANDAZIONE 7.2¢c
Tipo di apparecchiatura o luogo di lavoro per i quali, in condizioni
standard, non é necessario attivare la sorveglianza sanitaria (elenco
indicativo, non esaustivo)
Mezzi di comunicazione senza filo
Telefoni senza filo (comprese le stazioni base per telefoni senza filo
DECT) — luoghi di lavoro contenenti
Dispositivi di comunicazione senza fili (per esempio Wi-Fi o Blueto-
oth) comprendenti punti di accesso per WLAN — luoghi di lavoro con-
tenenti
Ufficio
Apparecchiature audiovisive (per esempio televisori, lettori DVD)
Apparecchiature di comunicazione e reti cablate
Computer e apparecchiature informatiche
Ventilatori e Termoventilatori elettrici
Apparecchiature per ufficio (ad esempio fotocopiatrici, distruggido-
cumenti, aggraffatrici a funzionamento elettrico)
Telefoni (fissi) e fax




7.2. Quali sono le principali sorgenti d'esposizione lavorativa a CEM nei luo-
ghi di lavoro per le quali, a seguito della valutazione del rischio, potrebbe
essere necessario attivare la sorveglianza sanitaria?

RACCOMANDAZIONE 7.2b
Tipo di apparecchiatura o luogo di lavoro per i gquali & usualmente
sufficiente provvedere ad una specifica formazione per | soggetti con
particolare sensibilita al rischio (in particolare per i portatori di dispo-

il L ST sitivi medici impiantabili e indossabili attivi) (elenco indicativo, non

Tipi di apparecchiatura o luoghi di lavarn ner le auali é da ritenersi ne-

cessaria l'attivazione della sorveg
non esaustivo)

Infrastrutture (immobili e terreni)
Antenne per stazioni radiobase, all
cedere esclusivamente il lavorator
magnetico superano i livelli di rifer
Utensili da giardino (a funzioname
Apparecchi di illuminazione speciz
croonde, utilizzati in ambito indust
Alimentazione elettrica*

Circuito elettrico in cui i conduttori
corrente netta superiore a 100 A -
tori, trasformatori ecc. — esposizic
Circuiti elettrici all'interno di un im
nale superiore a 100 A per un sing¢
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RACCOMANDAZIONE 7.10

Criteri di idoneita per soggetti con condizioni di particolare sensibilita

al rischio

Infrastrutture (immobili e terreni)

Antenne per stazioni
radiobase, all'interno
della zona di esclusio-
ne destinata all'ope-
ratore

« Portatori di DMIA: non idoneo.

» Portatori di dispositivi indossabili attivi:
non idoneo.

» Portatori di impianti passivi: non idoneo.

» Gravidanza: non idonea.

Utensili da giardino (a
funzionamento elettri-
co) — utilizzo di

« Portatori di DMIA: seguire le procedure in-
dicate nel par. 3.4.1

» Portatori di dispositivi indossabili attivi:
sequire le indicazioni del par. 3.4.2

» Portatori di impianti passivi: idoneo

+ Gravidanza: idoneo

Apparecchi di illumina-
zione speciali, attivati
aradiofrequenzao a
microonde, utilizzati
in ambito industriale

= Portatori di DMIA: seguire le procedure in-
dicate nel par. 3.4.1

» Portatori di dispositivi indossabili attivi:
seguire le indicazioni del par. 3.4.2

» Portatori di impianti passivi- idoneo se
rispettati i limiti ICNIRP per la popolazione
generale.

+ Gravidanza: idonea se rispettati i limiti IC-
NIRP per la popolazione generale.

Computer e apparecchiature informaticne

Ventilatori e Termoventilatori elettrici

Apparecchiature per ufficio (ad esempio fotocopiatrici, distruggido-
cumenti, aggraffatrici a funzionamento elettrico)

Telefoni (fissi) e fax

ise per telefoni senza filo
esempio Wi-Fi o Blueto-
\N — utilizzo di

iparecchiature audio e vi-
e quali RadioLAN, Blueto-

liente- in prossimita di



..... criticita 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 criticita 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 '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.....)

» carenzasullaformazione e addestramento dei lavoratori: si riscontrano
spesso procedure di lavoro che incrementano I'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!
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Alcune indicazioni operative sono presenti anche
nel decreto......



CAMPO MAGNETICO STATICO

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 B,
non e perturbato dalla presenza del soggetto esposto.

TaBrrra Al

VLE per I'induzione magnetica esterna (B) per frequenze comprese tra 0 ¢ 1 Hz

VLE relativi agli effetti sensoriali [T]

Condizioni di lavoro normali 2

Esposizione localizzata degli arti 8

VLE relativi agli effetti sanitari [T]

Condizioni di lavoro controllate 8

I1 VLE relanivo agh effeth sensonah e il VLE apph-
cabile m condizionm: di lavoro nommal (tabella Al) ed e
comrelato alla prevenzione di nausea e vertiziu dovute a

disturb1 sull organo dell equilibno. e di altn effeth fizi0-
lozic1. conseguent: pnncipalmente al movimento del sogz-
getto esposto all mtemo di un campo magnetico statico




Campo E
VA inferiori/superiori

TaBeLLA Bl
VA per i campi elettrici ambientali a frequenze comprese tra 1 Hz e 10 MHz
) . g VA (E) inferiori per 1’intensita VA (E) superiori per ’'intensita
Intervallo di frequenza del campo elettrico [Vm!] (valort RMS) | del campo elettrico [Vm™] (valor1 RMS)
1<t<25Hz 2,0 x 10* 2,0 x 10*
25<f<50Hz 5,0 x 10° /f 2,0 x 10*
50 Hz<f<1,64 kHz 5,0 x 10° /f 1,0 x 108 /f
1,64 <t<3 kHz 5,0 x 10° /f 6,1 x 107
3kHz<f<10 MHz 1,7 x 107 6,1 x 107

Nota B1-1: f é la frequenza espressa in hertz (Hz).

Valori di azione (VA) per esposizione a campi elettrici.

I VA inferiori (tabella B1, seconda colonna) per il campo elettrico ambientale sono stabiliti al fine di prevenire sca-
riche elettriche nell’ambiente di lavoro, e garantiscono 1l rispetio de1 VLE (tabelle A2 € AJ3).

I VA superiori (tabella BT, terza colonna) garantiscono anch’essi il rispetto de1 VLE (tabelle A2 e A3), ma non assi-
curano 1’assenza di scariche elettriche a meno che non siano intraprese le misure di protezione di cui all’articolo 210,
comma 5.




Campo E
VA inferiori/superiori

Nelle sottostazioni elettriche, segnalati spesso superamenti
dei VA ¢ 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 I'area ove si riscontra il
superamento dei valori di riferimento della
popolazione generale (5 kV/m)



PORTATORI DI DMIA: VALUTAZIONE DEL RISCHIO



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

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 3 ?;&

> stimolatori neurali §
¢ stimolatori spinali ‘_
¢ stimolatori nervi periferici O
¢ stimolatori cerebrali




| DISPOSITIVI MEDICI IMPIANTABILI ATTIVI

Stinlv.olatotrri ) — OQ Impianti Cocleari
neurali centrali {3 -!
\ :}
NS ‘W Pacemaker/Defibrillatori
impiantabili
LR
Sh"t‘:"a‘ton [ Dispositivi di
gastrici Assistenza
Ventricolare
Stimolatori :
neurali - ——*‘\ o T
periferici | ( ~3 Rompe per
/ ' @ — infusione
'\Q‘ ) impiantabili

Grazie a Eugenio Mattei (ISS)



000+ Da Registro Italiano Pacemaker e Defibrillatori

Bollettino Periodico 2017 |TAB'L| ATT'V'

30000 Impianti Cocleari
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3
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I Pacemaker/Defibrillatori
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Figura 1. Distribuzione deghi impianti di pacemaker registrati dal 1981 al 2017
| '

periferici |

Grazie a Eugenio Mattei (ISS)



Funzionamento dei pacemaker

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

» circuiti di sensing in grado di rilevare e di riconoscere gl
stimoli spontanei provenienti dal cuore del paziente

> elettrocateteri che consentono allo stimolo elettrico di
essere condotto alle cavita cardiache

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



Tipologie di pacemaker

Unipolare Bipolare

Punta: Catodo (-)

A P Insulation
7




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



Possibili malfunzionamenti da EMI

inibizione o sincronizzazione con il segnale interferente (frequenze
comprese tra circa 2 e 9 Hz); il pacemaker puo confondere il segnale
interferente con quello dell’attivita cardiaca spontanea e stimolare
sincronizzandosi con esso, o inibirsi; se I'interferenza si verifica in assenza
di attivita cardiaca del paziente, e la condizione che puo comportare rischi
sanitari piu 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’attivita cardiaca naturale; il pacemaker interrompe la modalita di
funzionamento “a domanda” stimolando ad una frequenza prefissata
anche in presenza di battito spontaneo

innesco di stimolazione ventricolare ad alta frequenza



ATTUALE QUADRO
NORMATIVO EUROPEO/NAZIONALE

5.5.2017 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L117/1

(Atti legislativi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 5 aprile 2017

relativo ai dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002
e il regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio

(Testo rilevante ai fini del SEE)

Articolo 122
Abrogazione

Fatto salvo l'articolo 120, paragrafi 3 e 4, del presente regolamento e fatti salvi gli obblighi degli Stati membri e dei
fabbricanti per quanto riguarda la vigilanza e gli obblighi dei fabbricanti relativamente alla messa a disposizione della
documentazione, conformemente alle direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE, tali direttive sono abrogate con effetto

a decorrere al 26 maggio 2020, fatti salvi:



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, umidita, temperatura, variazioni di pressione e di accelerazione o
interferenze nel segnale radio”.

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

Conformita alle norme ‘ Conformita ai requisiti
tecniche armonizzate 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”

»>CET 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 1ISO 14708-3; pompe a infusione
impiantabili ISO 14708-4)



EN 45502-1

27 Protection of the ACTIVE INPLANTABLE MEDICAL DEVICE from electromagnetic non-
ionizing radiation

271 Implantable parts of an ACTIVE IMPLANTABLE MEDICAL DEVICE shall not result in an unacceptable

rISK because of susceptibility to electrical influences due to external electro-magnetic fields, whether
through:

- malfunction,

— damage,

— heating, or

- by causing local increase of induced electrical current density within the patient.

Assessment: Risks shall be identified, taking into account the electromagnetic envircnment in which
an implantable and patient-carried parts of an ACTIVE IMPLANTABLE MEDICAL DEVICE (8 intended to be

used. Each risk shall be evaluated through a design analysis that takes account of any RISK CONTROL
according to EN 150 14971. The design analysis shall be supported by test studies as appropriate.

When implantable and patient-carried parts of an ACTIVE IMPLANTABLE MEDICAL DEVICE are intended to
be used outside the clinical environment, the foreseeable electromagnetic envircnment can be derived
from the European Recommendation 1999/519/EC. which was based on the recommendations for
General Public of the ICNIRP Guidelines 1998.

These EU Recommendations provides exposure values for continuous whole body exposures called
General Pul::-lin:: Referem:e Lewals which are deﬂned as fe]d strength Ihe_::pen:aﬂm.uumplauiaﬂe




CEI EN 45502-2-1 (PMK)

Per quanto riguarda le radiazioni non ionizzanti (Paragrafo 27) la
norma stabilisce che "la sensibilita 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 intensita
di corrente elettrica indotta nel paziente”

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

Una sorgente esplicitamente presa in considerazione nelle prove
radiate nell’intervallo 450 MHz-3G6Hz (in termini di potenza,
frequenza, modulazione del segnale) e il telefono cellulare,
considerata la sua diffusione negli ambienti di vita

" Non viene valutata I'immunita 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 DEFINITT LIMITI DI ESPOSIZIONE?

Campi magnetici statici

Campi magnetici a 50 Hz

Nel documento "Guidelines on

limits of exposure to static
magnetic fields (2009)" , per
prevenire la possibilita di
malfunzionamenti di dispositivi
elettromedicali impiantati,
I'TCNIRP raccomanda il valore:

L'American Conference of
Governmental Industrial
Hygienists (ACGIH), in mancanza
di specifiche informazioni da
parte del fabbricante,
raccomanda il sequente livello di

B=05mT esposizione allo scopo di
prevenire interferenze dei campi
(EN 455502-2-1==== 1 mT) magnetici a 50/60 Hz con

dispositivi cardiaci impiantati:
Tabella B4

LA per induzione magnetica di campi magnetici statici
Rischi LABy) B =100 l.lT

Interferenza con dispositi\'i impiantati attivi, ad esempio 0,5 mT
stimolatori cardiaci

N ion it copo s non in linea con LA della
direttiva 2013/35/VE!

Direttiva 2013/35/UE



9

Quali riferimenti per la valutazione del
rischio dei lavoratori con DMIA?



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

Norma Italiana Data Pubblicazione

CEI EN 50527-1 2017-09

La seguente Norma é identica a: EN 50527-1:2016-12.

Titolo

Procedura per la valutazione dell'esposizione ai campi
elettromagnetici dei lavoratori con dispositivi medici impiantabili attivi
Parte 1: Generalita

Norma Italiana Data Pubblicazione

CEI EN 50527-2-1 2017-09

La seguente Norma & identica a: EN 50527-2-1:2016-12.

Titolo

Procedura per la valutazione dell'esposizione ai campi
elettromagnetici dei lavoratori con dispositivi medici impiantabili attivi
Parte 2-1: Valutazione specifica per lavoratori con stimolatore
cardiaco (pacemaker)

Normna Italiana Data Pubblicazione

CEI EN 50527-2-2 2018-11

La seguente Norma & identica a; EN 50527-2-2,2018-05.

Titolo

Procedura per la valutazione dell'esposizione ai campi
elettromagnetici dei lavoratori con dispositivi medici impiantabili attivi
Parte 2-2: Valutazione specifica per lavoratori con defibrillatori
cardiaci impiantati (ICD)

» 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



ENB0H27-1 Valutazione specifica

Potrebbe essere necessario effettuare

una valutazione specifica:
- i lavoratori sono portatori di DMIA
pit vecchi;
- ai lavoratori sono state comunicate
avvertenze speciali (I'immunita

Valutazione generale

>|'assunto di base é che i
dispositivi medici funzionino

correttamente, qualora non siano dell'impi Il dizioni
copenati 1 lvelli i esposisione ellimpianto nelle condizioni

stabiliti per la popolazione dell'impianto e nelle impostazioni dei
(1999/519/CE senza includere parametri non sono compatibili con

alcuna media temporale) quando livelli di riferimento della
impiantati e pr'ogr'ammazriq Raccomandazione 1999/519/CE)

conformemente alla buone pratiche - € difficile adeguare la postazione di
mediche (approccio derivato da EN lavoro o le attivita lavorative per
45502-2-1) garantire che l'esposizione non
>definita una lista di apparati che superi i livelli di riferimento di cui
sSi assume producqno Cqmpi alla raccomandazione 1999/519/CE
elettromagnetici che non eccedono <

i livelli di riferimento per la Allegato A (approccio clinico

popolazione o non clinico)




ENB0527-1:Whitelist

Table 1 — Compliant workplaces and equipment with exceptions

Designation of
workplace

Examples of equipment

Exceptions and remarks

All places

Lighting equipment

Excluding specialized lighting for
industrial purposes where the energy
is deployed by microwave or radio
frequency fields.

All places

Computer and IT equipment

Provided that such equipment does not
contain radio transmission equipment
such as RadioLANs, Bluetooth or
Mobile Telephony. If such items are
included in the equipment,see 5.2.1.

Hard disks (other than solid state
harddiscs) of portable computers and
external harddisks should be treated
as equipment producing static
magnetic fields and be used only with
minimum distance of 15 cm between
the hard disk and the AIMD.

All places

Computer, tablets and ITE equipment
including wireless communication

See 5.2.1.

Hard disks (other than solid state
harddiscs) of portable computers and
external harddisks should be treated
as equipment producing static
magnetic fields and be used only with
minimum distance of 15 cm between
the hard disk and the AIMD.

All places

Office equipment

Excluding tape erasers.

All places

Mobile phones. smart phones and

cordless phones

See 5.2.1 As example for pacemakers
and defibrillators the interference
distance between source and AIMD is
15 cm for peak powers up to 2 W.




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; CET EN 50364) garantiscono il rispetto dei limiti di
esposizione per la popolazione :

| 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.

v

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

IEEE TRANSACTIONS ON ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY
4.1.4 Choice of investigative method

There are two alternative types of investigative method that may be used: PI‘OVOCElthC TGStlng for the Assessment Of the
. i(;,lltig:;::rle[gc;re glﬁ;/(i:\t/;))ormethods directly involving the AIMD-Employee who is monitored for ElCCtI‘OmagneUC Interference Of RFID and NFC
« Non-clinical methods based upon a choice of either in vitro or comparative study Readers On Implantable Pacemaker

Eugenio Mattei, Elena Lucano, Federica Censi, Michele Triventi, and Giovanni Calcagnini



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

/

APPROCCIO NON CLINICO

Valutazione della compatibilita tra
immunita del DMIA e livelli di

esposizione CEM }
La valutazione puo basarsi su: @
- misure
- calcoli

- informazioni fornite dal costruttore

4

definizione delle aree ad accesso
prolungato/transitorio e delle aree
interdette

(effetti dell'interferenza clinicamente
accettabili 0 no)

\

APPROCCIO CLINICO

Il lavoratore con DMIA e 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

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




Indipendentemente dal percorso segquito, 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? .

X

b N -

> 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, necessita 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



Norma Italiana

CEI EN 50527-2-1

La seguente Norma & identica a: EN 50527-2-1:2016-12.

Data Pubblicazione

2017-09

METODI CLINICT:
Monitoraggio tramite ECG o Holter;

Valutazione dei dati memorizzati dal
pacemaker (elettrogrammi);

Monitoraggio in tempo reale tramite
telemetria;

Vantaggi:

v semplicita del set-up (es. monitoraggio ECG del
paziente).

v situazioni realistiche di esposizione;

v Possibilita di studiare molti pazienti / modelli di
device;

v Risposte «personalizzate» per casi specifici;
Limiti:
v" Potrebbe sollevare questioni etiche;

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

v Non consente di definire margini di sicurezza;

INDAGINE SPECIFICA

METODI NON CLINICI

Prove in-vitro;

Studi comparativi;

Vantaggi:
v'Sicuri (non c'¢ il paziente);
v'Consentono test provocativi e definizione di caso-
peggiore;
v'Consentono di definire distanze di sicurezza;

v'Consentono di studiare molte funzioni/parametri del
dispositivo;
Limiti:
v'Richiedono una conoscenza e
accurata della sorgente EM.

modellizzazione

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

v'In alcuni casi il set-up di generazione dei campi puo
risultare complesso e costoso



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

Sono necessari tutti i soggetti coinvolti:

datore di lavoro (per lindividuazione 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 lindividuazione delle condizioni e delle modalita
abituali di lavoro)

possono risultare complessi e costosi

definizione margini di sicurezza
- Consentono di studiare molte
funzioni/parametri del dispositivo
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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 intensita (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 e stato programmato con modalita di sensing
unipolare, configurazione piu sensibile ad interferenze
elettromagnetiche

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



PM activity (mV)
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Portatori di DMIA
Caso studio elettrobisturi

I'elettrobisturi e 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 pid
lontano possibile da quello di
andata)

il pacemaker e stato
programmato con modalita di
sensing monopolare,
configurazione piu 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

N

alcune configurazioni
hanno evidenziato la
possibilita di inibizione
del pacemaker
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Progetto P502: La tutela dei O
lavoratori portatori di dispositivi
medici indossabili o impiantabili:
strumenti e metodi a supporto della
gestione dei rischi da campi
elettromagnetici

=

BRIC ID28: Lavoratori portatori di
dispositivi medici: valutazione del
rischio e misure di protezione in
riferimento all'esposizione a campi
elettromagnetici




