
REGISTRO DEGLI IMPIANTI PROTESICI MAMMARI 

INFORMATIVA PER IL PAZIENTE 

 

Le protesi mammarie sono dispositivi medici regolamentati uniformemente sul territorio 

europeo dal Regolamento UE 745/2017; sono dispositivi invasivi e inquadrati nella classe III, ovvero 

nella classe di rischio più alta, per la quale è previsto che l'Organismo Notificato, prima di rilasciare 

la certificazione CE, a garanzia di sicurezza e, dunque, prima dell’immissione sul mercato, valuti con 

particolare attenzione progettazione, qualità e produzione del dispositivo. 

Al Ministero della salute, in qualità di Autorità competente sui dispositivi medici in Italia, 

competono le attività di vigilanza e sorveglianza sulle protesi mammarie dopo l’immissione in 

commercio. 

In coerenza con la normativa vigente, in caso si riscontrino eventuali rischi per la salute 

pubblica, il Ministero della salute può decidere limitazioni o restrizioni del commercio o della messa 

in servizio delle protesi mammarie, motivando alla Commissione Europea le ragioni della decisione. 

Ad oggi, sul mercato sono disponibili, in accordo con le UNI EN ISO 14607:2018, protesi 

mammarie di forma tonda e anatomica, a superficie liscia, testurizzata (ruvida) o rivestita di schiuma 

di poliuretano, a contenuto in silicone, in soluzione salina o in silicone e microsfere di borosilicati. 

Sono disponibili anche protesi espandibili, a doppia camera, con al centro il silicone circondato da 

soluzione fisiologica.  

Oggi le protesi mammarie rappresentano uno strumento valido in chirurgia, in grado di donare 

volume a mammelle ipotrofiche o restituire forma e volume a mammelle affette da malformazioni o 

che, per ragioni oncologiche, sono state sottoposte a demolizioni segmentali o radicali. 

Le protesi mammarie sono dispositivi medici di durata limitata nel tempo; la\il paziente 

impiantata\o potrà sottoporsi a interventi successivi volti alla rimozione o sostituzione delle protesi 

mammarie in un arco di tempo variabile, non prevedibile e paziente-dipendente (es. età, condizioni 

cliniche, terapie effettuate, indicazione estetica o ricostruttiva all’impianto, etc.). Le principali cause 

di re-intervento sono la contrattura capsulare e la rottura del dispositivo.  

Anche le protesi mammarie, al pari di tutti i dispositivi medici, presentano rischi e 

complicanze associati al loro utilizzo. Tra i rischi più frequenti correlati a questo tipo di chirurgia: 

l’ematoma e il sieroma, più rari: l’infezione, la trasudazione di silicone o di soluzione salina, il 

siliconoma, la linfoadenopatia, l’atrofia del tessuto ghiandolare mammario, l’alterazione della 

sensibilità della regione mammaria, la dislocazione dell’impianto. Tra le condizioni cliniche rare, ad 

oggi con eziologia sconosciuta e ancora oggetto di studio rientrano: il Linfoma Anaplastico a Grandi 

Cellule (BIA-ALCL), il Breast Implant Illness (BII), lo Squamous Cell Carcinoma (SCC) e le malattie 

autoimmuni e dei tessuti connettivi. 

Controindicazione assoluta all’utilizzo delle protesi mammarie è un’infezione in atto. 

 Tra le controindicazioni relative all’utilizzo delle protesi mammarie, sulla base delle 

conoscenze attuali: la terapia radiante della regione toracica, la diagnosi di BIA-ALCL e di BII, le 

malattie autoimmuni e del tessuto connettivo. 
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Il registro degli impianti protesici mammari è riconosciuto come un valido ed importante 

strumento con cui il Ministero della salute rafforza le attività di vigilanza e sorveglianza, al fine di 

tutelare e salvaguardare la salute dei pazienti impiantati. 

I registri regionali e nazionale degli impianti protesici mammari sono stati istituiti in Italia con 

la legge 86/2012 e il Regolamento del 19 ottobre 2022 ne ha definito gli aspetti operativi: i tempi e 

le modalità di  raccolta  dei  dati;  i tipi di dati sensibili e le operazioni eseguibili; i soggetti che 

possono avere  accesso  ai  dati; le modalità di trasmissione dei dati tra i registri; le garanzie  e  le  

misure  di  sicurezza  da  adottare  nel trattamento dei dati personali;  la definizione e le relative 

modalità di attribuzione  di  un codice  identificativo  univoco  del  soggetto  che   non   consenta 

l'identificazione diretta dell'interessato, fatto salvo il caso in cui occorra risalire all' identità 

dell'interessato; i tempi e le modalità di trasmissione dei dati concernenti le protesi mammarie da 

parte dei relativi distributori  sul  territorio nazionale. 

Con la presente informativa, le comunichiamo che i suoi dati saranno trattati nel rispetto della 

vigente normativa privacy, per le seguenti finalità:  

a) monitoraggio clinico del soggetto sottoposto a impianto, allo scopo di prevenire le 

complicanze e migliorare la gestione clinico-assistenziale degli eventuali effetti indesiderati ed esiti 

a distanza;  

 b) monitoraggio epidemiologico, a scopo di studio e ricerca scientifica in campo clinico e 

biomedico e di programmazione, gestione, controllo e valutazione dell'assistenza sanitaria. 

Le caratteristiche relative al dispositivo impiantato, come individuate dall’articolo 4, comma 

4 della legge 86/2012, devono essere discusse prima dell’intervento tra il medico e la\il paziente. 

Successivamente all’intervento chirurgico, viene estratta dal registro regionale la scheda contenente 

le caratteristiche specifiche di ogni protesi mammaria impiantata, allegata alla presente scheda 

informativa e rilasciata alla\al paziente. 

Ai sensi dell’articolo 4, comma 4 della legge 86/2012, la presente scheda informativa è parte 

integrante del modulo di consenso informato sottoscritto dalla\dal paziente, che contiene ogni altra 

eventuale informazione aggiuntiva in relazione all’intervento specifico a cui il paziente si sottopone 

e per il quale dovrà esprimere detto consenso. 

 

Data______________ 

         Firma 

_____________________ 
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