
Apparecchi elettromedicaliApparecchi elettromedicali

Sono Sono normatinormati dal dal D.LgsD.Lgs. 24 febbraio 1997 n. . 24 febbraio 1997 n. 
46:46:

“ Attuazione della direttiva 93/42/CEE, “ Attuazione della direttiva 93/42/CEE, 
concernente i dispositivi medici “concernente i dispositivi medici “



Dispositivi mediciDispositivi medici

i dispositivi devono essere progettati e i dispositivi devono essere progettati e 
fabbricati in modo che la loro utilizzazione fabbricati in modo che la loro utilizzazione 
non comprometta lo stato clinico e la non comprometta lo stato clinico e la 
sicurezza dei pazienti, né la sicurezza e la sicurezza dei pazienti, né la sicurezza e la 
salute degli utilizzatori ed eventualmente salute degli utilizzatori ed eventualmente 
di terzi, quando siano utilizzati alle di terzi, quando siano utilizzati alle 
condizioni e per i fini condizioni e per i fini previsti…previsti…



Classi di dispositiviClassi di dispositivi

I dispositivi medici sono raggruppati, in funzione I dispositivi medici sono raggruppati, in funzione 
della loro complessità e del potenziale rischio della loro complessità e del potenziale rischio 
per il paziente, in quattro classi: I, per il paziente, in quattro classi: I, IIaIIa, , IIbIIb, III, III

La classificazione si attua fondamentalmente La classificazione si attua fondamentalmente 
tenendo conto dell’tenendo conto dell’invasivitàinvasività del dispositivo, del dispositivo, 
della sua dipendenza da una fonte di energia della sua dipendenza da una fonte di energia 
(dispositivo attivo) e della durata del tempo di (dispositivo attivo) e della durata del tempo di 
contatto con il corpo contatto con il corpo 



Dispositivo medico attivoDispositivo medico attivo

Qualsiasi dispositivo medico collegato per Qualsiasi dispositivo medico collegato per 
il suo funzionamento ad una fonte di il suo funzionamento ad una fonte di 
energia elettrica o a qualsiasi altra fonte di energia elettrica o a qualsiasi altra fonte di 
energia diversa da quella prodotta energia diversa da quella prodotta 
direttamente dal corpo umano o dalla direttamente dal corpo umano o dalla 
gravità. gravità. 



Conformità CE Conformità CE 

La marcatura CELa marcatura CE dei dispositivi medicidei dispositivi medici ne ne 
consente l’immissione in commercio e la consente l’immissione in commercio e la 
messa in servizio nel territorio italiano e la messa in servizio nel territorio italiano e la 
libera circolazione in ambito comunitariolibera circolazione in ambito comunitario

Per ogni classe sono individuate nel Per ogni classe sono individuate nel 
decreto delle specifiche procedure di decreto delle specifiche procedure di 
marcatura.marcatura.



Conformità CEConformità CE

Qualunque dispositivo medico, per poter Qualunque dispositivo medico, per poter 
recare la marcatura CE, deve recare la marcatura CE, deve 
corrispondere ai cosiddetti “requisiti corrispondere ai cosiddetti “requisiti 
essenziali” esposti nell'allegato I del D. essenziali” esposti nell'allegato I del D. 
Lgs.46Lgs.46/97. /97. 



www.ministerosalute.it/dispositiviwww.ministerosalute.it/dispositivi
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