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Dispositivi medici impiantabili



Nel 2017 sono stati approvati dal Parlamento Europeo i Regolamenti 
sui Dispositivi Medici e sui Dispositivi Diagnostici in vitro

Sostituiscono, nei tempi di attuazione previsti, le direttive precedenti:

• 93/42 CEE sui dispositivi medici

• 90/385 CEE sui dispositivi medici impiantabili attivi

• 98/79 CEE sui dispositivi diagnostici in vitro
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La normativa in vigore sui dispositivi medici

MDR 2017/745 sui dispositivi medici
IVDR 2017/746 sui diagnostici in vitro
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I principali aspetti innovativi dei nuovi regolamenti:

• Dispositivi medici e dispositivi medici impiantabili sono trattati 
nello stesso quadro normativo definendone i differenti livelli di 
rischio e sicurezza

• È aumentata la necessità di presentare studi clinici pre-market in 
particolare per i dispositivi di classe III ed è stata enfatizzata 
l’attività di post market clinical follow up

• L’attività di vigilanza post-market è stata potenziata

• È stata introdotta la nuova banca dati europea dei dispositivi 
contenente informazioni rivolte soprattutto all’utilizzatore del 
dispositivo
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La normativa in vigore sui dispositivi medici

Premesse: (48) Nel caso di dispositivi impiantabili e di dispositivi della classe III, i 
fabbricanti dovrebbero riassumere i principali aspetti relativi alla sicurezza e alle 
prestazioni del dispositivo e l'esito della valutazione clinica in un documento
che dovrebbe essere accessibile al pubblico.
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Cos’è un dispositivo medico
«dispositivo medico»: qualunque strumento, apparecchio, apparecchiatura, 
software, impianto, reagente, materiale
o altro articolo, destinato dal fabbricante a essere impiegato sull'uomo, da solo o 
in combinazione, per una o più
delle seguenti destinazioni d'uso mediche specifiche:
— diagnosi, prevenzione, monitoraggio, previsione, prognosi, trattamento o 
attenuazione di malattie,
— diagnosi, monitoraggio, trattamento, attenuazione o compensazione di una 
lesione o di una disabilità,
— studio, sostituzione o modifica dell'anatomia oppure di un processo o stato 
fisiologico o patologico,
— fornire informazioni attraverso l'esame in vitro di campioni provenienti dal 
corpo umano, inclusi sangue e tessuti
donati,
e che non esercita nel o sul corpo umano l'azione principale cui è destinato 
mediante mezzi farmacologici,
immunologici o metabolici, ma la cui funzione può essere coadiuvata da tali mezzi.
Si considerano dispositivi medici anche i seguenti prodotti:
— dispositivi per il controllo del concepimento o il supporto al concepimento,
— i prodotti specificamente destinati alla pulizia, disinfezione o sterilizzazione dei 
dispositivi di cui all'articolo 1,
paragrafo 4, e di quelli di cui al primo comma del presente punto;
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Cos’è un dispositivo medico impiantabile

«dispositivo impiantabile»: qualsiasi dispositivo, compresi quelli che sono 
parzialmente o interamente assorbiti,
destinato a:
— essere impiantato totalmente nel corpo umano, oppure
— sostituire una superficie epiteliale o la superficie oculare,
mediante intervento clinico e a rimanere in tale sede dopo l'intervento.
È considerato un dispositivo impiantabile anche qualsiasi dispositivo destinato a 
essere introdotto parzialmente nel corpo umano mediante intervento clinico e a 
rimanere in tale sede dopo l'intervento per un periodo di almeno 30 giorni;

«dispositivo invasivo»: qualsiasi dispositivo che penetra parzialmente o 
interamente nel corpo tramite un orifizio del corpo o la superficie corporea;
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Requisiti generali

14.2 
I dispositivi sono progettati e fabbricati in modo tale da eliminare o ridurre per quanto possibile:
a) il rischio di lesioni connesso con le loro caratteristiche fisiche, compresi il rapporto 

volume/pressione, le caratteristiche dimensionali e, se del caso, le caratteristiche ergonomiche;

b) i rischi ragionevolmente prevedibili connessi a influenze esterne 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 del segnale radio;

c) i rischi connessi all'uso di un dispositivo quando entra in contatto con materiali, liquidi, e sostanze,
compresi i gas, ai quali è esposto nelle normali condizioni d'uso;
d) i rischi associati alla possibile interazione negativa tra il software e l'ambiente tecnologico («ambiente 
IT») in cui opera e interagisce;
e) i rischi derivanti dall'involontaria penetrazione di sostanze nel dispositivo;

f) i rischi d'interferenza reciproca connessi con la presenza simultanea di altri dispositivi normalmente
utilizzati per le indagini o per i trattamenti somministrati; 

g) i rischi che possono derivare, laddove la manutenzione o la calibrazione non siano possibili (come nei
dispositivi impiantabili), dall'invecchiamento dei materiali utilizzati o dal deterioramento della precisione 
di un meccanismo di misura o di controllo.
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Requisiti generali

18.5 
I dispositivi sono progettati e fabbricati in modo tale da ridurre, per quanto possibile, i 
rischi dovuti alla creazione di un'interferenza elettromagnetica che possa pregiudicare 
il funzionamento del dispositivo in questione o di altri dispositivi o attrezzature 
nell'ambiente cui sono destinati.

18.6
I dispositivi sono progettati e fabbricati in modo tale da garantire un livello di immunità 
intrinseca alle interferenze elettromagnetiche che sia adeguato per permettere loro di 
funzionare in modo conforme alla destinazione d'uso prevista.
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Articolo 32

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

1. Nel caso dei dispositivi impiantabili e dei dispositivi appartenenti alla 
classe III, diversi dai dispositivi su misura od oggetto d'indagine, il 
fabbricante redige una sintesi relativa alla sicurezza e alla 
prestazione clinica.

Tale sintesi è scritta in modo da essere chiara per l'utilizzatore previsto 
e, se del caso, per il paziente ed è resa pubblica attraverso Eudamed.

Banca dati EUDAMED
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Requisiti riguardanti le informazioni fornite con il dispositivo

s) informazioni che consentano all'utilizzatore e/o al paziente di essere a conoscenza di ogni avvertenza,
precauzione, controindicazione o altra misura da prendere nonché delle restrizioni all'uso del
dispositivo. Tali informazioni consentono, se del caso, all'utilizzatore di informare il paziente riguardo
a ogni avvertenza, precauzione, controindicazione o altra misura da prendere nonché delle restrizioni
all'uso del dispositivo. Le informazioni riguardano, se del caso:
— avvertenze, precauzioni e/o misure da prendere in caso di malfunzionamento del dispositivo o di
variazione delle sue prestazioni che possa incidere sulla sicurezza,

— avvertenze, precauzioni e/o misure da prendere per quanto riguarda l'esposizione a fattori esterni
o condizioni ambientali ragionevolmente prevedibili, quali campi magnetici, effetti elettrici ed 
elettromagnetici esterni, scariche elettrostatiche, radiazioni connesse con le procedure diagnostiche
o terapeutiche, pressione, umidità o temperatura,

— avvertenze, precauzioni e/o misure da prendere per quanto riguarda rischi di interferenza connessi
con la presenza ragionevolmente prevedibile del dispositivo nel corso di indagini diagnostiche,
valutazioni o trattamenti terapeutici o altre procedure, come interferenze elettromagnetiche emesse
dal dispositivo che interessano altre attrezzature,

23.4 Informazioni contenute nelle istruzioni per l’uso



Tessera di impianto
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Documentazione tecnica

b) informazioni dettagliate concernenti la progettazione dei test, il protocollo di test 
completo o il protocollo di studio, metodi di analisi dei dati, oltre a sintesi di dati e 
conclusioni sui test riguardanti in particolare:
— la biocompatibilità del dispositivo compresa l'individuazione di tutti i materiali a 
contatto diretto o indiretto
con il paziente o l'utilizzatore,
— la caratterizzazione fisica, chimica e microbiologica,
— la sicurezza elettrica e la compatibilità elettromagnetica,

6.1 Dati preclinici e clinici

Informazioni presenti nel fascicolo tecnico a disposizione 
dell’autorità competente -> Ministero
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NORME TECNICHE

22) Data l'importanza della normalizzazione nel settore dei dispositivi medici, il 
rispetto delle norme armonizzate,
quali definite nel regolamento (UE) n. 1025/2012 del Parlamento europeo e del 
Consiglio (2), dovrebbe essere un mezzo grazie al quale i fabbricanti possono 
dimostrare la conformità ai requisiti generali di sicurezza e prestazione e ad altre 
prescrizioni giuridiche, come quelle relative alla qualità e alla gestione del rischio 
stabiliti dal presente regolamento.

IEC 60601-1-2 “Medical electrical equipment – Part 1-2: General
requirements for basic safety and essential performance – Collateral
standard: Electromagnetic compatibility – Requirements and tests”

ISO 14117 “Active implantable medical devices – Electromagnetic
compatibility – EMC test protocols for implantable cardiac pacemakers,
implantable cardioverter defibrillators and cardia resynchronization devices”
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NORME TECNICHE: ISO 14117



DISPOSITIVI MEDICI IMPIANTABILI

ESEMPI

18/02/17



18/02/17

CLASSIFICAZIONE CND

Classificazione funzionale anatomica dei dispositivi presenti sul mercato, presa come 
riferimento per il sistema di classificazione europeo previsto da MDR (UDI).

È costituita da un albero con una lettera e fino a 14 cifre per la classificazione dei 
diversi dispositivi

J DISPOSITIVI IMPIANTABILI ATTIVI
J0101 PACE MAKER
J0102 DISPOSITIVI IMPIANTABILI DIAGNOSTICI PER FUNZIONALITA’ CARDIACA
J0105 DEFIBRILLATORI IMPIANTABILI

J0202 NEUROSTIMOLATORI SPINALI
J0203 NEUROSTIMOLATORI VAGALI
J0204 NEUROSTIMOLATORI DEL RACHIDE SACRALE
J0205 NEUROSTIMOLATORI PER IL RECUPERO MOTORIO

J0301 IMPIANTI COCLEARI
J0302 IMPIANTI ATTIVI PER L'ORECCHIO MEDIO

J04 POMPE IMPIANTABILI (MECCANICHE ED ELETTRONICHE)

P DISPOSITIVI PROTESICI IMPIANTABILI E PRODOTTI PER OSTEOSINTESI
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DISPOSITIVI PER FUNZIONALITA’ CARDIACA

PACEMAKER

Dispositivi medici impiantabili attivi che 
stimolano elettricamente la contrazione 
cardiaca quando, a causa di un processo 
patologico, questa non è assicurata 
autonomamente dal tessuto di 
conduzione cardiaca (nodo senoatriale).

Costituiti da materiale metallico (titanio),
presentano elettrodi a contatto diretto con le cavità
cardiache
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DISPOSITIVI PER FUNZIONALITA’ CARDIACA

MICRA 
Pacemaker monocamerale 

leadless
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DISPOSITIVI PER FUNZIONALITA’ CARDIACA
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DISPOSITIVI PER FUNZIONALITA’ CARDIACA
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DISPOSITIVI PER FUNZIONALITA’ CARDIACA
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DISPOSITIVI PER FUNZIONALITA’ CARDIACA



18/02/17



18/02/17



DEFIBRILLATORI
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Dispositivi medici impiantabili attivi deputati al
riconoscimento di gravi alterazioni del ritmo (in
particolare delle tachiaritmie ventricolari) ed
alla conseguente erogazione di uno shock
elettrico per il ripristino del ritmo cardiaco
normale.
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Defibrillatore 
sottocutaneo
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LOOP RECORDER

Sistema impiantabile sottocutaneo di 
monitoraggio dell’attività cardiaca
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D: I campi elettromagnetici influiscono sui pacemaker e i defibrillatori impiantabili?
R: La maggior parte dei campi elettromagnetici presenti nell’ambiente domestico influirà raramente sul funzionamento di un
pacemaker o di un defibrillatore impiantabile, ma si raccomanda di tenere lontano qualsiasi oggetto contenente magneti (almeno
15 centimetri) dal pacemaker o dal defibrillatore impiantabile.
Il motivo risiede nella presenza di un piccolo interruttore che si attiva per via magnetica integrato nell’elettronica dei pacemaker e
dei defibrillatori impiantabili. Questo interruttore interno si chiude quando viene posizionato su di esso un magnete
sufficientemente forte.
Quando l’interruttore interno si chiude nel pacemaker, quest’ultimo stimola il cuore a una frequenza prestabilita fissa (che
potrebbe essere diversa dalla frequenza programmata dal medico).
Quando l’interruttore interno si chiude in un defibrillatore impiantabile, impedisce l’erogazione delle terapie di trattamento delle
aritmie.
È possibile che non sia sempre possibile sapere se un oggetto contenga un magnete. Tuttavia, se si utilizzano gli elettrodomestici
come previsto e se questi ultimi vengono sottoposti a manutenzione adeguata, non dovrebbero avere alcun effetto su un
dispositivo cardiaco. Questo vale per microonde, elettrodomestici da cucina, telefoni cordless, radio, televisori, videogiochi, lettori
CD, asciugacapelli, rasoi elettrici, spazzolini da denti elettrici, termocoperte, soffiatori, tagliaerba, dispositivi per l’apertura
automatica dei garage, computer e piccoli utensili.
Se si posiziona per sbaglio un magnete troppo vicino al dispositivo cardiaco, è sufficiente allontanarlo.
L’allontanamento del magnete consente di ripristinare la normale programmazione precedente del pacemaker o del
defibrillatore impiantabile.
Si sconsiglia l’uso di materassi e cuscini magnetici in quanto sarebbe difficile mantenere una distanza di 15 centimetri (6 pollici)
dal dispositivo cardiaco.

Dal sito di un produttore:
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DISPOSITIVI PER STIMOLAZIONE CEREBRALE

Sono dispositivi sterili o non sterili, impiantati a livello 
profondo nella compagine dell'encefalo durante interventi
neurochirurgici. Sono dei pace-maker che risultano efficaci 
nel controllo della sintomatologia del morbo di
Parkinson, in modo molto simile ai farmaci; l'associazione 
con questi ultimi permette in fase avanzata di malattia
una buona gestione del paziente. Sono costituiti da uno 
stimolatore al quale sono collegati degli elettrodi che
vengono posizionati sulle aree encefaliche coinvolte dalla 
malattia. I dispositivi descritti possono essere
monouso o riutilizzabili.
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DISPOSITIVI PER STIMOLAZIONE SISTEMA NERVOSO

NEUROSTIMOLATORI 
IMPIANTABILI

Sono dispositivi sterili o non sterili, utilizzati 
per assicurare al paziente il controllo del 
dolore in patologie caratterizzate da una 
sensazione algica elevata. Vengono in genere 
impiantati a livello addominale e collegati con 
tronchi nervosi spinali a vario livello rachideo, 
ai quali vengono trasmessi impulsi a 
radiofrequenza. I dispositivi descritti possono 
essere monouso o riutilizzabili.



Patient activities and environmental precautions—You should exercise 
reasonable caution to avoid items that generate a strong electric or 
magnetic field. Close proximity to high levels of electromagnetic 
interference (EMI) may cause your neurostimulator to switch on or off. 
Your implanted system also may unexpectedly cease to function due to 
battery depletion or other causes. For these reasons, you should use 
caution while performing any activities that would be potentially unsafe if 
your symptoms unexpectedly return. Refer to "Appendix A: 
Electromagnetic interference" on page 71, for more information about 
possible sources of EMI

DBS System explant and EMI considerations—If any DBS System components 
(neurostimulator, lead, extension, or lead-extension fragment) remain 
implanted in your body after a partial system explant, the remaining 
components may be affected by EMI. These effects include induced current 
and component heating, which may result in shocking or jolting, or tissue 
damage resulting in serious injury or death. Therefore, if your DBS System 
is surgically removed, ask your doctor if any components still remain in 
your body. If so, be sure to always tell any medical personnel that you have 
an implanted DBS System so they can take the necessary precautions.
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PROTESI ACUSTICHE

Impianti cocleari

Sono dispositivi sterili o non sterili,
rappresentati da protesi impiantabili che
hanno la finalità di ripristinare in parte la
funzione uditiva in pazienti sordi. Consistono in
un elettrodo applicato chirurgicamente a
livello cocleare, collegato ad un rice-
trasmettitore il quale riceve a sua volta impulsi
elettrici prodotti da un microfono esterno che
rileva i suoni.
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POMPE ELETTRONICHE PER LA TERAPIA DEL DOLORE

Sono dispositivi sterili o non sterili, utilizzati 
per la somministrazione continua di farmaci (in 
particolare antidolorifici) in pazienti con gravi 
patologie. Le pompe impiantabili elettroniche 
sono programmate attraverso
circuiti e vengono collocate a livello 
sottocutaneo tramite un intervento chirurgico. 
Da esse si diparte un catetere
che scorre sotto la pelle fino al rachide, a 
livello del quale rilascia la sostanza 
medicamentosa.
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PROTESI ORTOPEDICHE

Dispositivi impiantabili, sterili, utilizzati per la
sostituzione delle articolazioni di anca,
ginocchio, spalla, gomito, caviglia.

Costituite da: lega di titanio, lega CrCoMo,
polietilene, ceramica

Effetti di interferenza verso sistemi di 
indagini diagnostiche.
Effetti di riscaldamento sotto l’effetto di 
campi elettromagnetici.
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STENT

Sono dispositivi sterili, utilizzati nel corso di 
interventi di angioplastica per mantenere la 
pervietà in un segmento di arteria coronaria 
interessato da un'ostruzione causata da una placca 
ateromasica. Presentano una struttura tubulare 
(metallica o polimerica) espandibile; si configurano 
in dispositivi capaci di rilasciare farmaci 
antiproliferazione (soprattutto sirolimus e 
paclitaxel), anche detti "stent medicati", o in 
dispositivi con rivestimento bioattivo (ad esempio 
in titanio e ossido nitrico). Sono disponibili in varie 
dimensioni (lunghezze e diametri) a
seconda dell'esigenza clinica specifica. Vengono in 
genere posizionati attraverso l'impiego di un 
catetere a palloncino. I dispositivi descritti sono 
monouso.

Stent a cessione di farmaco

Stent in lega CrCo

Esistono oggi 
anche Stent

completamente 
riassorbibili in 3-6 

mesi
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MONITORAGGIO CONTINUO GLIGEMIA
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WEARABLE

https://www.medgadget.com/2021/01/wearable-medical-devices-market-2021-2026-top-companies-global-
share-key-players-size-research-report-and-forecast-fortune-business-insights.html
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