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DECRETI E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELLA SANITA

DECRETO & agosto 1988.

Reinguadramento nella discipling dei presidi medico chirurgici
degli elettrostimolatori cardiaci impiantabili (pacemakers) ali-
mentati da sorgente di emergia non radieattiva e degli
elettrocateteri per stimolazione cardiaca e loro raccordi.

IL MINISTRO DELLA SANITA
DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DELL'INDUSTRIA
DEL COMMERCIO E DELL’ARTIGIANATO

Vista la legge 13 marzo 1958, n. 296;
Visto I'art. 189 del testo unico delle leggi sanitarie,
approvato con il regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265;

Visto il regolamento approvato con decreto del |

Presidente della Repubblica 13 marzo 1986, n. 128;
Visto I'art. 6 della legge 23 dicembre 1978, n. 833;
Visto il decreto ministeriale 3 novembre 1984, n. 72,

pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 344 del 15 dicembre

1984, supplemento ordinario: «Normativa per la registra-

zione degli clettrostimolatori cardiaci impiantabili (pace-

makers) alimentati da sorgenti di energia non radioattiva
¢ degli elettrocateteri per stimolazione cardiaca e loro
raccordi» con il quale i pacemakers e gli elettrocateteri per
stimolazione cardiaca ¢ loro raccordi venivano inclusi tra

i presidi medico chirurgici;

Ritenuta I'opportunita di reinquadrare i prodotti di cui
al comma precedente in una normativa aggiornata,
necessaria per I'adeguamento allo sviluppo tecnologico ¢
clinico del settore;

Sentiti PIstituto superiore di sanitd e il Consiglio- |-

superiore di sanita;
DECRETA:

Art. 1.

1.1 - I generatori di impulsi impiantabili per elettrosti-
molazione (pacemakers) e gli elettrocateteri per stimola-
zione cardiaca e loro raccordi sono sottoposti alla
disciplina prevista dall’art. 189 del testo unico delle leggi
sanitarie, approvato con regio decreto 27 luglio 1934,
n. 1265, e successive modificazioni, e dal regolamento
approvato con decreto del Presidente della Repubblica 13
marzo 1986, n. 128,

1.2 - 1 prodotti di cui al precedente comma 1,
appartengono alla classe F prevista dal secondo comma
dell’art. 2 del regolamento citato.

Ad essi si applica l'autorizzazione per prodotto,
prevista dall’art. 4 dello stesso regolamento.

Art, 2.
Sezione A - GENERATORE

Domanda di autorizzazione all'immissione in commercio

Alla domanda di auwtorizzazione all’immissione in
commercio dovra essere allegato quanto segue:

2A.1.

Un campione integro perfettamente funzionante della
‘protesi che si propone per I'omologazione, nel suo
imballaggio originale di spedizione; tutti gli schemi
élettrici ¢ meccanici: gli accessori, esclusi gli elettrocatete-
1, necessari ad un corretto impianto ed un campione
funzionante ma non incapsulato, in modo da consentire
Paccesso alla sorgente di energia ed al circuito elettrico.

I.é’ixxballaggio deve essere conforme a quanto prescritto
in 2.A.5.

2.A2,

Un idoneo programmatore, se 'elettrostimolatore & del
tipo programmabile, che verra restituito. Tale program-
matore dovra essere reso disponibile se richiesto.

2A3.
Una documentazione tecnica relativa alla protesi in
oggetto, secondo quanto indicato ai punti che seguono:

Identificazione del generatore,
imballaggio e documenii di accompagnamento

2.A 4. Generatore
Ogni generatore deve presentare in forma visibile e
permanente, almeno le seguenti indicazioni:

a) nome efo marchio di fabbrica e sede del
costruttore;

b) modello e tipo di stimolatore, espresso nel codice
internazionale corrente di piu lettere (allegato 1 e sue
successive modificazioni);

¢) numero di serie;

d) qualora si tratti di modello speciale, fuori serie,
¢id va specificato.

2.A.5. Imballaggio e documenti di accompagnamento
Ogni generatore alla consegna deve essere contenuto in
due distinti involucri, uno esterno (confezione di
immagazzinamento) ed uno interno (confezione sterile) a
loro volta inclusi in un apposito imballaggio di

spedizione.

2AS5.1.

L’imballaggio di spedizione, che potrd contenere una o
piu unitd o accessori, deve recare a caratteri ben visibili e
in lingua italiana, Vindicazione del contenuto,

Ed inolire;

a) nome, indirizzo ¢ numero telefonico del fornitore;
&) avvertenze sulle precauzioni da osservare durante
il trasporto ed il deposito del materiale.

2.A5.2,

La confezione di immagazzinamento per il generatore
deve recare a caratteri ben visibili ed in lingua jtaliana
quanto segue:

a) le indicazioni di cui al paragrafo 2.A.4;
b) nome, indirizzo e numero telefonico del costrutto-
re ¢ del fornitore;
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¢} i valori misurati a 37°C 4 1°C con terminali di
stimolazione chiusi su un carico resistivo da 500 chm +
2% delle seguenti grandezze:

frequenza di base;

frequenza con magnete (se applicabile);

durata deil’impulso (sia ventricolare che atriale se
applicabile);

ampiezza massima dell’'impulso (sia ventricolare
che atriale se applicabile);

soglia di sensibilita per il funzionamento con
segnali positivi e negativi (per ogni terminale per il quale &
definibile);

d) se si tratta di stimolatore programmabile, i
parametri indicati saranno quelli predisposti dal costrut-
tore all’atto della spedizione;

e} metodo di sterilizzazione e data di scadenza della
stessa: nel caso sia stato usato ossido di etilene, indicare la
quantiti residua del gas (vedi circolare n. 109 del 27
dicembre 1978 del Ministero della sanitd - Direzione
generale servizi igiene pubblica);

) raccomandazioni per la manipolazione e per
limmagazzinamento (temperatura minima e massima
consentite);

g) data entro cui il generatore deve essere impian-
tato;

k) se si tratta di stimolatore bicamerale in aggiunta
2 valori di cui al punto ¢), vanno specificati:

intervallo di tempo atrio-ventricolare;
massima frequenza ventricolare di inseguimento
atriale (se applicabile);

i) per particolari tipi di stimolatore in luogo della
durata e dell’ampiezza dell'impulso pud essere indicata
I'energia.
2A53.

La confezione interna sterile deve recare ben visibile la
scritta «Materiale sterile - Involucro non riutilizzabile».

Tale confezione deve garantire la sterilita del contenuto
durante la spedizione ¢ le normali condizioni di
immagazzinamento ¢ di manipolazione, fino alla data
chiaramente indicata sull’involucro esterno.

2A54.
Inserti nella confezione di immagazzinamento.
Tale confezione deve contenere:
~a) la scheda tecnica di collaudo;
b} il «Manuale istruzioni per il medico operatore»;
¢) la tessere personale per il paziente con gli allegati
per la registrazione per DPimpianto, modulo per la
registrazione per I'espianto, modulo per la registrazione
della garanzia;
d) libretto informativo per il paziente.
Quanto elencato in ¢) ed in d) puod essere allegato.

2A54.1.

La scheda tecnica di collaudo del generatore deve essere
redatta in lingua italiana ¢ deve contenere le seguenti
informazioni:

a) denominazione, tipo, modello ¢ numero di serie;
b) nome, indirizzo e recapito telefonico del costrut- -
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¢) data di fabbricazione e termine ultimo per
fimpianto;

d) data di sterilizzazione, tecnica seguita e periodo di
validita della stessa;

e) parametri elettrici di cuwi al paragrafo ¢)
dell’oggetto 2.A.5.2.

2.A.54.2.

It manuale di istruzioni per il medico operatore deve
essere redatto in lingua italiana ¢ deve contenere
informazioni di carattere generale e specifico sul tipo e
modello di generatore, nonché le istruzioni per una
corretta modalitd di impiego ¢ di controllo della protesi.
Lo stesso manuale pud contenere informazioni relative a
pit tipi e modelli di generatore.

2A5421.
Le informazioni relative al generatore devono com-
prendere:
a) generaliti e caratteristiche fisiche;

denominazione,_ tipo e modello;
nome, indirizzo ¢ numero telefonico de! co-
struttore;
precauzioni per conservare in deposito o maneg-
giare la protesi senza danneggiamenti;
precauzioni da seguire in caso di risterilizzazione;
modalitd di fanzionamento con relativo diagram-
ma funzionale a blocchi;
descrizione delle caratteristiche fisiche ivi compresi
il volume, il peso, la densitd, le dimensioni, il tipo di
incapsulamento;
la riproduzione o fotografia dell’aspetto esterno
del gemeratore in due proiezioni in scala 1:1;
disegno meccanico delia connessione con I'elettro-
catetere;
identificazione radiologica del generatore;
b) caratteristiche elettriche con i rispettivi limiti di
tolleranza;
parametri elettrici di cui al paragrafo ¢) dell’ogget-
to 2.A.5.2, con i rispettivi timiti di tolleranza;
periodo refrattario alle frequenze dichiarate (sia
ventricoiare che atriale se applicabile);
intervallo di scappamento (o di fuga);
rappresentazione grafica calibrata della forma di
onda dellimpulso di stimolazione a vuoto ¢ con gli
elettrodi di stimolazione chiusi sui seguenti carichi:
200 Ohm + 2%
500 Ohm + 2%
1,000 Ohm + 2%
2.000 Ohm + 2%
se trattasi di generatore programmabile, devono
essere elencati i parametri programmabili, i limiti degli
stessi con i margimi di tolleranza nonché sufficienti
dettagli sui tipi e sulle modalitd di funzionamento dei
programmatori esterni compatibili;
sorgente di energia (nome del costruttore, model-
lo) e relativa curva tipica di scarica, al carico specificato
dal costruttore;
vita teorica (autonomia potenziale) del generatore
come definita nella scheda tecnica;
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¢) istruzioni relative all'impianto;
istruzioni per aprirc la confezione sterile e
precauzioni da seguire in caso di risterilizzazione della
protesi;
istruzioni per I'impianto con riferimento ai valori
di soglia raccomandati espressi in Volt ¢ mA alla durata
dell’impulso del generatore da impiantaré;
modalita di connessione dell’elettrocatetere;
compatibilita con i vari tipi di elettrocatetere e di
adattatori;
d) controllo di funzionamento;
istruzioni ¢ metodiche per accertare che il
pacemaker impiantato funzioni regolarmente;
effetti della scarica della sorgente di energia sul
funzionamento del generatore (vedi scheda tecnica);
e) tipo di interferenze esterne: loro effetti e
precauzioni relative.

2.A543.

Il costruttore deve inserire nella confezione (quale
esempio allegato 2) una serie di moduli, in lingua italiana,
di cui almeno uno per la registrazione del pacemaker
presso il costruttore (ai fini della garanzia), uno per la
raccolta dei dati (ai fini epidemiologici-statistici e per il
monitoraggio delle avarie), uno per la tessera personale
del paziente.

2.A543.1.

Una parte del modulo & identica per tutti gli esemplari ¢
deve servire a raccogliere informazioni su: paziente,
centro che ha effettuato I'impianto, tipo di generatore ed
elettrocatetere impiegato.

a) l'informazione sul paziente deve comprendere
almeno: nome, cognome, indirizzo, data di nascita, data
del primo impianto;

b) l'informazione sul centro di impianto ¢ di
controllo deve contenere almeno: nome, indirizzo ¢
numero telefonico del medico e dell’ospedale da
contattare in caso di emergenza, nonché: nome, indirizzo
¢ recapito telefonico del centro che ha effettuato
I'impianto;

¢) Pinformazione sul generatore deve comprendere:
data di impianto, nome del costruttore, tipo, modello,
numero di serie, modalitd di funzionamento;

d) una parte della tessera dovrd contenere anche, le
seguenti informazioni sull’elettrocatetere: data di impian-
to dell’elettrodo, tipo (ENDO/EPI), nome del costruttore,
modello e numero di serie.

2.A5432.

L’altra parte del modulo ¢ destinata a raccogliere i dati
salienti sul funzionamento del pacemaker (in particolare:
frequenza e durata dello stimolo) alla data dell’impianto
ed ogni qualvolta tali dati variano in modo significativo.

2.A.5433,
Dei moduli, tre sono da utilizzare al momento
dell'impianto:
a) uno per il costruitore, ai fini della registrazione e
della garanzia; '
b) uno per la raccolta dei dati ai fini statistico-
epidemiologici;
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¢) uno per il paziente come tessera personale per un
pronto riconoscimento del pacemaker di cui ¢ portatore.
Altri tre moduli sono da impiegare al momento
dell’espianto:
a) uno per il costruttore;
b) uno per‘il centro di raccolta dati;
¢) uno per I'ospedale che ha . effettuato I'espianto.

In questi tre moduli, va riservato uno spazio per
indicare la causale dell’espianto.

E fatto obbligo al medico operatore di compilace
correttamente la tessera personale del paziente sl
momento dell'impianto, di aggiornarla in occasione dei
controlli periodici e dell’espianto, ¢ di inoltrare i moduli
che la compongono ai rispettivi destinatari.

2.A544,

Per l'informazione al paziente, un apposito libretto
redatto in italiano deve essere incluso nella confezione
esterna.

Tale librettc dovra contenere, esposte in forma
semplice e piana, informazioni di carattere generale sulla
elettrostimolazione permanente, sugli interventi di im-
pianto e di sostituzione del pacemaker, sull'importanza
dell’autocontrollo del polso e dei controlli elinici ¢ tecnici
periodici; sulle precauzioni per evitare danni alla protesi
ed al suo funzionamento, sullo stile di vita, sui viaggi,
sulla rete nazionale dei centri specialistici per eventuale
assistenza.

2.A.6. Documentazione tecnica

La documentazione tecnica relativa alle protesi
presentate per la registrazione della serie deve compren-
dere:

2.A6.1.

Tutte le indicazioni necessarie all’identificazione defla
protesi, in accordo a quanto prescritto in 2.A 4,

2.A.6.2,

Per ciascuno degli esemplari forniti quanto qui
appresso. descritto ¢ limitatamente a quanto applicabile al
particolare tipo di protesi.

2.A.6.2.1.

Il valore delle grandezze riportate in tabella 1,
specificato a 37°C £ 1 °C con terminali di stimolazione
chiusi su un carico resistivo da 500 Ohm + 2% e relative
tolleranze sulla serie, assieme alla massima variazione
percentuale a 20 °C ¢ 43 °C rispetto al valore misurato a
37°C, per gli stimolatori bicamerali i valori delle
grandezze della Tab. I devono essere riferiti alla
configurazione di programmazione DDD, o se non
applicabile, alla configurazione pid completa permessa
dal generatore. Alla temperatura di 37°C 1+ 1 °C per
carico resistivo -variabile da 200 Ohm a 2.000 Ohm il
rapporto tra massimo ¢ minimo valore del petiodo di base
non deve superare 1.1 ed il rapporto tra massimo e
minimo valore della durata dell'impulso non deve
superare 1.15. Per gli elettrostimolatori programmabili le
misure si intendono effettuate in accordo a quanto
stabilito in 2.A.6.2.4 ed in 2.A8.
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Il valore minimo dell’¢nergia fornita dall'impulso di
stimolazione a un carico resistivo compreso tra 200 Ohme
1.000 Ohm, alla temperatura di 37 °C 1 1 °C. Tale valore
deve essere specificato sia ad inizio vita, sia a fine vita
della sorgente di energia nelle varie modalitd di
programmazione.

2.A.6.2.3.
Le caratteristiche della sorgente di energia:

a) marca;

b) modello;

¢) tipo (componenti chimici);

d) numero di elementi utilizzati;

¢) montaggio degli elementi (serie, parallelo, ecc.);

J) capacita totale in A.h;

g) forza elettro-motrice a inizio ¢ fine vita del
generatore di impulsi.

2.A.624.

L’assorbimento medio di corrente (A4) della protesi a
37°C £ 1°C con i terminali di stimolazione chiusi su un
carico di 500 Ohm + 2% ed in condizioni base di
stimolazione. Nel caso di protesi di tipo programmabile il
valore s'intende riferito alla frequenza di stimolazione pin
prossima (per eccesso) a 72 impulsi/minuto primo e aila
durata dell’'impulsc pil prossima (per eccesso) a 0,5 ms.
L’assorbimento di cui sopra deve essere specificato per
una d.d.p. quale prevista s;Ia a muzio wita dello
stimolatore, sia a fine vita. La tolleranza sul valore
specificato dal costruttore, rispetto alle misure eseguite
da! laboratorio di controllo non deve eccedere il 5%.

2.A.6.2.5.

L’assorbimento medio di corrente (A) della protesi
in condizioni di immagazzinamento alla temperatura di
25°C e con terminale di stimolazione aperti.

2.A6.2.6.
L’autonomia potenziale deila protesi definita come:

A (mesi) = C[(li + If) * 2E6/730 = 2740 » C/(li + If)
dove:

4 & l'autonomia espressa in mesi,

C éla capacita di 44 della sorgente di energia (riferita
alie condizioni di fine vita prevista dal costruttore dello
stimolatore), % ed If sono rispettivamente gli assorbimenti

nomunali, (pA) a inizio vita ed a fine vita come definito in
2.A624.

2.A.6.2.7.

Un grafico che descriva la dipendenza del valore del
periodo di stimolazione nella condizione di controlio
dallo stato di carica della sorgente di energia misurato a
37°C + 1°C. La variazione di tale grandezza tra inizio ¢
fine vita deve essere compresa tra ~7% e —15% rispetto al
valore ad inizio vita.

2.A.6.2.8,

Una descrizione del comportamento della protesi in
presenza di disturbi elettrici ed elettromagnetici.

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 266

2.A.6.29.

Una documentazione grafica calibrata delle forme
d’onda dellimpulso di stimolazione con gli elettrodi di
stimolazione chiusi su un carico sia di 200 Ohm + 2%, sia
di 500 Ohm + 2%, sia di 1000 Ohm £ 2%, sia di 2000
Ohm 1 2%, a 37 °C + 1°C.

2.A.6.2.10.

Una descrizione del funzionamento e le specifiche
clettriche di eventuali dispositivi atti a realizzare una
stimolazione di emergenza (ad esempio per via induttiva)
ed inclusi nella protesi, ai fimi di una valutazione globale
dell’affidabilitd della protesi.

2.A6.2.11.
T metodi di misura del valore delle grandezze citate in

2.A6., gli eventuali limiti sono riportati nell’articolo
2.A8.

2A6.3.

Per gli elettrostimolatori programmabili di una
descrizione del metodo di programmazione ¢ delle misure
di sicurezza adottate per prevenire programmazioni errate
dovute a disturbi derivanti dal’ambiente esterno o a
difettoso funzionamento del programmatore,

2.A64.

Una descrizione del sistema adotlalo per evitare che, in
caso d¢i malfunzionamento, il periodo del’impulso di

- stimolazione possa scendere a valori pericolosi.

2.A.6.5.

Elettrostimolatori guidati da sensori.

Per tali tipi di elettrostimolatori va aggiunta la seguente
documentazione:

descrizione del tipe di sensore utilizzato e del
principio base di funzionamento;

se viene impiegato pid di un sensore, descrizione
dell'interazione fra di loro;

descrizione del critetio di detezione del segnale;

descrizione della specifica del sensore.

Deve inoltre essere specificato:

le modalita di intervento della grandezza rilevata
sulla frequenza di stimolazione;

il tempo di reazione-tempo che intercorre tra la
detezione del segnale e¢ la risposta in frequenza, da
applicarsi tra la frequenza minima e quella massima;

il tempo di recupero-tempo che intercorre per
passare dalla frequenza massima a quetla minima;

le frequenze massime programmabili;

le misure adottate in caso di guasto del sensore.

2.A.6.6.
Elettrostimolatori con funzioni antitachiaritmiche.
Per tali tipi di elettrostimolatori va aggiunta la seguente
documentazione:
descrizione del criterio di riconoscimento della
tachicardia usato dal pacemaker;
s¢ viene impiegato pil di un criterio descrizione di
quanti criteri devono essere verificati per attivare
Pintervento antitachicardico;
descrizione del criterio utilizzato per determinare se
la tachicardia € cessata;
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se viene impiegato piu di un criterio per determinare
la_cessazione della tachicardia, descrizione di quanti
criteri devono essere verificati per determinare la
cessazione del fenomeno tachicardico;
descrizione del meccanismo di

pacemaker;

intervento del

indicazione di eventuale stimolazione antibradi- |

cardica.

2.A.7. Procedure di autorizzazione all'immissione in
commercio.
Le procedure di autorizzazione all’immissione in
commercio consistono in:
2A71.
Verifica della documentazione al seguito del'imballag-

gio ¢ della confezione che devono essere conformi a
quanto descritto in 2.A.5.

2.A.72
Prove clettriche condotte secondo quanto descritto in

2.A.73.

) Kr;)ve meccaniche condotte secondo guanto descritto in

2A74.

Verifica della conformita dei materiali di rivestimento
dell’eleitrostimolatore e prove della loro inerzia chimica,
secondo quanto descritto in 2.A.10 ed in allegato 3.

2.A8. Protocollo per la rilevazione delle caratteristiche
elettriche dell’elettrostimolatore.

2.A.8.1, Introduzione.

I metodi ¢ le procedure di misura di seguito riportati
non vanno considerati come unici per la qualificazione del
progetto o per definire la stabiliti dell’elettrostimolatore.
A tale proposito possono essere utilizzati metodi e
procedure equivalenti. Tuttavia, in caso di controversie
legali, dovranno essere utilizzati gli strumenti, i metodi e
le procedure di seguito descritti. Tutte le misure vanno
eseguite con l'elettrostimolatore posto ad una temperatu-
ra di 37 °C + 1°C per verificare la tolleranza sm valori
riportati in tabella e, ove applicabile a 20°C + 1°C e
43°C + 1°C per determinare la massima variazione
percentuale rispetto al valore misurato a 37°C.

2.A82. Strumentazione da utilizzare per eseguire le
misure.

2.A8.2.1.
Carico di prova.
500 ohm + 2% carico resistivo.

2.A822.

Oscilloscopio (doppia traccia) di tipo a memoria,
sensibilitd minima: 1 mV/divisione;
massimo tempo di salita 1ps;
minima impedenza di ingresso: 1MOhm;
massima capaatd di ingresso; S0pF;
accuratezza di calibrazione: + 3%,
ingresso di accoppiamento in continua ed

alternata;
base dei tempi con presentazione «chopper» o
contemporanea (con doppio cannone) delle due tracce.
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2A823.
Voltometro digitale di picco:
fondo scala;: + 9,999 V + ImV;
minima impedenza di ingresso 1MOhm;
letture al secondo: possibilitd di lettura singola.

2.A8.24.
Contatore per misure di tempo:
due canali 4 e B, con possibilitd di misurazione di
intervalli di tempo tra impulsi e di durata di impulsi.
possibilitd di sincronizzazione dal canale A e arresto
dei canale B;
minima impedenza di i : IMOhm;
minima sensibilitd di ingresso: 0,1V;
accuratezza della misura: 0,1%.

2.A825,
Circuito inibitore:

il circuito inibitore deve garantire la continuitd tra
Pingresso e 'uscita segnale, tranne l'intervallo di 10 ms
immediatamente successivo alla presenza, sull’ingresso di
controllo, di un impulso a livello TTL;

il campo di ampiezza dei segnali trasmessi senza
distorsioni tra ingresso ed uscita sara almeno di + 8 V;

In fig. 16 ¢ rappresentato uno schema di massima per [a
realizzazione di detto circuito inibitore.

2.A.8.2.6.
Generatore ‘di segnali:
massima i enza di uscita: 100 Ohm;

segnali di uscita: la forma d’onda consistera di un
segnale asimmetrico. Il tratto iniziale varia linearmente,
raggiungendo Pampiezza di picco in 2 msec; il tratto finale
decade con andamento esponenziale con una costante di
tempo di 60 msec. L’ampiezza sard variabile tra 0 e + 4V
su un carico di 100 KOhm;

polaritd del segnale: deve essere disponibile di
entrambi i segni, come mostrato in fig. 1;

pilotaggio esterno: il generatore di segnali deve avere
un ingresso di pilotaggio esterno (a livello TTL). 11
generatore dovra accettare segnali di pilotaggio esterno
separati da un intervallo minimo di 106 ms,

2.A827.

Generatore di doppi impulsi (4 e B) sincronizzabile.

Il generatore fornird impulsi di durata di circa Ims a
livello TTL. 11 periodo di ripetizione dell’impulso (4) sara
regolabile tra 0 ms e 2,5 sec.

L’'impulso dovrd essere sincronizzato dall’esterno con
un ritardo variabile, anch’esso da 0 a 2,5 sec.

Dovra essere possibile I’emissione di un secondo
impulso (B) ritardato dall’'impulso 4 di una quantiti
regolabile tra 100 ms ed 1 sec.

Dovranno essere disponibili 3 uscite:

impulso 4;
impulso B;
somma logica di 4 ¢ B.

Il generatore dovrd poter essere sincronizzato da un
segnale esterno: la soglia di sincronizzazione dovra essere
regolabile tra 0,1V e SV per segnali positivi e negativi.
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Misuratore digitale dell’'energia di stimolazione.
Lo strumento sara fornito di 3 carichi standard su cui
verrd eseguita la misura:

valore di fondo scala: 999,9uJ;

carico: 200 Ohm, 500 Ohm, 1000 Ohm (tolleran-
za + 2%);

capacitd in parallelo al carico <50pF.

2.A.8.3. Procedure di misura.

Tutte le misure che seguono, devono essere ripetute 10
volte consecutivamente. Tutti i valori cosi ottenuti
devono rientrare nei limiti di tolleranza di cui ai punti
2.A.6. della normativa.

Nel caso di stimolatori bicamerali la rilevazione delle
caratteristiche deve essere eseguita, se applicabile, su
entrambi i canali.

2.A83.1.

Misura deil’ampiezza dell'impuiso.

Collegare gli strumenti e I'elettrostimolatore cardiaco
in esame, secondo lo schema di fig. 2. L’ampiczza
dell'impuiso viene misurata con il voltometro di picco
predisposto per misura singola.

2A832.

Misura della durata dell’impulso di stimolazione.

Collegare gli strumenti come in fig. 2. Regolare la
soglia di sensibilita del contatore a — 0,5V. Posizionare il
contatore per misure di durata temporale di impulsi e per
misura singola. Eseguire la misura dando il consenso
(start} al contatore.

2.A83.3.

Misura -de! periodo P dell'impulso di stimolazione.

Utilizzare la strumentazione ed il metodo di 2.A.8.3.2
ma con il contatore posizionato su misura di periodo di
ripetizione di impulsi.

2A834.

Misura delia sensibilita.

Collegare gli strumenti ¢ I'elettrostimolatore come in
fig. 3a ﬁﬁg. 3b per gli elettrostimolatori atrioguidati).

Regolare la frequenza del generatore di impulsi in
modo che sia di 10 impulsi al minuto piu elevata della
frequenza di base F = 1.000 60/P dell’elettrostimolatore
in esame, dove F é& in impulsi/minuto ptimo ¢ P in ms.

Porre P'uscita del generatore di segnali a 0 volt.

Regolare il sincronismo e 1a base tempi dell’oscillosco-
pio in modo da visualizzare molti impulsi generati
dall’elettrostimolatore nel caso di elettrostimolatori
inibiti: un solo impulso nel caso di quelli sincronizzati.

Aumentare lentamente 'ampiezza del generatore di
segnali in modo che:

a) gli impulsi dell’elettrostimolatore siano inibiti
circa il 50% (caso di elettrostimolatore a domanda);

b) gli impulsi dell’elettrostimolatore vengana sinero-
nizzati dal segnale di prova per circa il 50% (caso di
elettrostimolatore sincronizzato).

L’ampiezza del generatore di segnali, misura tramite il
voltometro di picco, divisa per 201 ¢é il valore della
sensibilita di ingresso.

La misura deve essere escguita con impulsi del
gencratore di segnali di segno positivo e negativo.

2.A8.3.5.

Misura dell'impedenza di ingresso.

Collegare gli strumenti e Pelettrostimolatore come
mostrato in fig. 4a (fig. 4b per gli elettrostimolatori
atrioguidati);

regolare con Pinterruttore S7 chiuso 'ampiezza del
segnale di prova da 0 volt fino al valore VI
corrispondente all’ampiezza per cui I'eleitrostimolatore si
intbisce (o si sincronizza a seconda dei casi) su circa il
50% degli impulsi del segnale di prova;

aprire Pinteruttore SI;

regolare I’'ampiezza di uscita del generatore di segnali
fino al valore ¥2 corrispondente all’ampiczza per cui
I'elettrostimolatore si inibisce (o sincronizza) su circa il
50% dei casi;

il valore del’impedenza di ingresso & dato dall’e-
spressione:

z = (VI%10500-V2+500)/(V2-V 1}

2.A.8.3.6.

Misura dell’intervallo di fuga (solo per gli elettrostimo-

latori inibiti o sincronizzati all’attivita ventricolare).
i Csollegare gli strumenti e lelettrostimolatore come in
ig. 3

regolare il generatore di forme d’onda in modo che
Pampiezza del segnale emesso abbia un valore pari a 400
volte la sensibilitd di ingresso. Il generatore di impulsi
sincronizzabile doved fornire solo un impulso, ritardato
dal sincronismo di un tempo 7 pari a 100 ms;

regolare Poscilloscopio in modo che sullo schermo
appaia una situazione simile a quella di fig. 6 (N.B.:
TYimpulso fornito dall’elettrostimolatore e I'impulso di
uscita del generatore di forme d’onda sono stati disegnati
come linee);

aumentare il ritardo T dell’impulso di prova in modo
che se Pelettrostimolatore ¢ del tipo a inibizione (@
domanda) limpulso di stimolazione successivo al segnale
di prova si sposta istantaneamente pit a destra e comincia
a seguire il segnale di prova negli ulteriori spostamenti a
gest;a; si otterra una situazione simile a quella riportata in
ig. 7.
Se P'elettrostimolatore & del tipo sincronizzato invece, si

- otterra una situazione come quella riportata nella fig. 8: st

avrd una immediata emissione di un impulso di
stimolazione coincidente con il segnale di prova; i
la distanza temporale A-B letta sul contatore di

_tempo tra listante in cui P'elettrostimolatore ¢ inibito (I1)

(o sincronizzato) ed il successivo impulso emesso

- dall’elettrostimolatore (I2) rappresenta lintervallo di

fuga; , _
ripetere la stessa misura con un segnale pari a 400
volie la sensibilitd di ingresso di segno negativo.

2.A8.3.7.

Misara del periodo refraitario «SR» dopo 'inibizione
(o la sincronizzazione) prodotta da un segnale di prova.
Colle, gli'strumenti e Pelettrostimolatore come in
fig. 9a (fig. 9 per gli elettrostimolatori atrioguidati);
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regolare il generatore di doppi impulsi in modo che la
coppia di impulsi emessa abbia un ritardo minimo tra il
secondo impulso ed il primo (AT = 100 ms), e sia
ritardata dall’impulso di sincronismo emesso dalP’elettro-
stimolatore di un valore maggiore del 10% al periodo di
base dell’elettrostimolatore medesimo.

L’ampiezza degli impulsi emessi dal generatore di
forme d’onda sard pari a 400 volte la sensibilitd di
ingresso;

_ regolare Poscilloscopio ed il generatore di doppi
impulsi in modo da ottenere una situazione analoga a
quella di fig. 10;

ridurre il ritardo T del segnale di prova 4, e
conseguentemente B, fin quando il segnale di prova 4
venga rilevato dall’elettrostimolatore.

Nel caso di elettrostimolatore ad inibizione ventricola-
re, cio causa I'inibiziohe di un impulso dello stimolatore in
corrispondenza dell'impulso 4, come mostrato in fig. 11.

Nel caso di elettrostimolatore a sincronizzazione
ventricolare cid causa 'emissione di un impulso dallo
stimolatore, contemporaneo all'impulso del segnale di
prova A, come mostrato in fig. 12;

aumentare il ritardo AT tra il segnale di prova Bed A
fin quando nel caso di elettrostimolatori ad inibizione il
secondo impulso dello stimolatore cardiaco (I3 fig. 11)
venga ritardato ulieriormente, cioé si muova verso destra.

Nel caso di elettrostimolatori a sincronizzazione
ventricolare I'impulso di uscita (/3) dello stimolatore
venga sincronizzato dal segnale prova (B8) come mostrato
in fig, 12;

il periodo refrattario richiesto («SR») é dato dal
contatore misurando il ritardo tra i due impulsi 4 ¢ B
emessi dal generatore di doppi impaulsi: il segnale di prova
A determina la partenza del conteggio ed il segnale di
prova B l'arresto;

ripetere Ia misura con un segnale pari a 400 volte la
soglia di stimolazione di segno negativo.

2.A838.

Misura del periodo refrattario «PRE» dopo 'emissione
di un impulso di stimolazione (solo per generatori ad
inibizione ventricolare).

Connettere gli strumenti e I'elettrostimolatore come
mostrato in fig. 13;

regolare il generatore di forme d’onda in modo che
I'ampiczza del segnale emesso abbia un valore di picco
pari a 400 volte la sensibilitd di ingresso.

Il generatore di impulsi sincronizzabili dovra fornire
solo un impulso (A4) ritardato dal sincronismo di un
tempo T di 100 ms;

regolare T'oscilloscopio ed il generatore di doppi
impulsi in modo da ottenere una situazione analoga a
quella di fig. 6;

aumentare lentamente il ritardo 7 fin quando gli
impulsi emessi dallelettrostimolatore si spostino istanta-
neamente pia a destra (fig. 7);

I'intervallo di tempo tra I'impulso emesso dail’clet-
trostimolatore e I'impulso del segnale di prova sucessiva-
mente letto sul contatore di-tempo rappresenta il periodo
refrattario dopo 'emissione di uno stimolo;

ripetere la stessa misura con un segnale pari a 400
voite la sensibilitd di ingresso+di segno negativo.
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2.A83.9.

. Misura del ritardo tra la ricezione di un impulso di
sincronizzazione e la generazione dell’impulso di stimola-
zione (applicabile solo ai pacemakers sincronizzati
ventricolari o atriali).

Collegare gli strumenti ¢ I'elettrostimolatore come in

fig. 14a, (145 per gli atrioguidati);

regolare la frequenza del generatore di ingresso in
modo che sia di 10 impulsi al minuto pil.elevata della
frequenza di base; ‘

porre I'uscita del generatore di segnali a 400 volte fa
sensibilitd di ingresso;

regolare la soglia del canale 8 del contatorea-0,5V
¢ quella del canale 4 a + 0,5 V;

eseguire sul contatore la misura dell'intervallo di

tempo compreso tra I'impulso presente sul canale 4 e
quello presente sul canale B; nel caso di elettrostimolatore
sincronizzato ventricolare la lettura dovra avere la
precisione di + 1 us; per elettrostimolatore a sincronizza-
zione atriale invece la precisione sard di + Ims.

2.A.8.3.10.

Prova di shock elettrico (defibrillatore).

La prova verra effettuata sull’elettrostimolatore cardia-
co applicando shock elettrici attraverso gli elettrodi
provenienti da un condensatore caricato con 400 Joule ad
W‘?)ione di 4.000 V (C = 50uF; tensione di lavoro =

Gli imgulsi saranno applicati secondo to schema di
fig. 15a (fig. 15 per gli atrioguidati).

Dopo tre successivi shock ad intervalli di 20 sec. in ogni
possibile configurazione e polaritd, le caratteristiche dello
stimolatore in prova, di cui ai punti 2.A.8.3.1, 2, 3, 4,
dovranno restare entro i limiti di tolleranza dichiarati dal
costruttore.

2.A84.

I metodi di misura descritti in 2.A.8 saranno utilizzati

uando applicabili. Relativamente ai parametri per i quali
il metodo di misura non & specificato il costruttore é
tenuto a dichiarare le procedure adottate. I relativi
controlli potranno essere effettuati presso la sede del
costruttore stesso.

2.A9.
Prove meccaniche,

2A9.1.

Prove di caduta.

L’elettrostimolatore cardiaco, racchiuso nel proprio
imballo di spedizione deve sopportare 3 cadute successive,
secondo tre assi ortogonali, da un'altezza di § metri su
una lastra di cemento o vetro.

2A92

Prove di vibrazione.

L’elettrostimolatore, fissato rigidamente ad un piano
vibrante, dovrd sopportare senza danneggiamento le
prove seguenti da eseguirsi secondo 3 assi ortogonali, di
cui almeno uno appartenente ad un piano di simmetria
dell’elettrostimolatore medesimo:

frequenza di vibrazione da 10Hz a S50Hz con
ampiezza di 4 mm picco-picco;

frequenza di vibrazione da S0Hz a 500Hz con
accelerazione massima pari a 20g.
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La prova verra effettuata con vibrazione sinusoidale e
facendo variare linearmente nel tempo la frequenza dal
valore minimo al valore massimo e viceversa in un tempo
complessivo pari a 30 minuti primi per ognuna delle due
sitvazioni sopra descritte.

2.A9.3.

Verifica delle caratteristiche elettriche,

L’elettrostimolatore, dopo le prove precedenti, dovra
essere sottopesto a verifica che i parametri elettrici di cui
ai punti 2A.8.3.1, 2, 3, 4, rientrino entro le tolleranze
stabilite.

2.A.10.

Verifica della conformitd dei materiali di rivestimento
dell’eletirostimolatore e prova delta loro inerzia chimica.

La ditta richiedente deve fornire dichiarazione attestan-
te la natura chimica dei materiali utilizzati che sono in
contatto o possano venire in contatto con 'ambiente
esterno alla protesi.

Tali materiali devono essere compresi tra quelli indicati
in allegato 3 e dovranno essere utilizzati con le limitazioni
d’'impiego eventualmente indicate per le singole voci.

1l prodotto finito deve rispondere ai saggi previsti in
allegato 3; nel caso delle gomme e delle materie plastiche
le resine ¢ i polimeri da impiegare devono rispondere ai
saggi indicati nelPallegato 3.3 e comunque non devono
cedere sostanze ritenuie nocive alla salute come taluni
monomeri, composti a2 basso peso molecolare, intermedi,
catalizzatori, solventi, agenti emulsionanti.

Per altro 1a lista riportata in allegato 3 deve intendersi
aperta a nuove inclusioni previo accertamento di idoneita
da parte dell’autoritd sanitaria.

Sezione B - ELETROCATETERE

Domanda di autorizzazione
all'immissione in commercio
Alla domanda di autorizzazione all'immissione in
commercio dovra essere allegato quanto segue:

2.B.1. — Tre campioni integri dell’eletirocatetere che
si propone per la omologazione, nel loro imballaggio
originale di spedizione al cliente, e tutti i dispositivi ed
accessori necessari per un corretto impianto.

L’imballaggio deve essere conforme a quanto descritto
in 2.B.4.

2.B.2. — Una documentazione tecnica relativa
all’elettrocatetere, secondo quanto indicato al punto
2.B.5.

Identificazione dell’eletirocatetere,
imballaggio e documenti di accompagnamento

2.B.3. Hentificazione dell’elettrocatetere.

Ogni elettrocatetere deve portare impressa in forma
facilmente visibile ¢ permanente una identificazione in
codice che deve essere ripetuta sull’etichetta efo sulla
documentazione al seguito, che permetta 'identificazione
del costruttore, del tipo e della serie.
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2.B.4. Imballaggio.

Ogni clettrocatetere deve essere contenuto in due
distinti involucri, uno esterno (confezione di i immagazzi-
namento) ed uno interno (sterile), a loro volta inclusi in
un eventuale apposito imballaggio per Ia spedizione.

Le marchiature dei diversi involucri e imballaggi
possono essere effettuate mediante P'uso di etichette,

 2.B4.1.

L’imballaggio di spedizione, che potra contenere una o
pit unitd, deve recare scritta, a caratteri ben visibili ed in
lingua italiana, I'indicazione del contenuto e:

a) denominazione, indirizzo e numero telefonico del
fornitore;

b) norie da osservare durante il trasporto ed il
deposito del materiale,

2B4.2
La confezione di immagazzinamento deve recare

_ esternamente, a caratteri ben visibili ed in lingua italiana,

quanto segue:

a) indicazione del contenuto;

- &) denominazione, indirizzo € numero telefonico del
fornitore;

¢) modello ¢ tipo;

d) codice di identificazione dell’elettrocatetere;

€) lunghezza in cm;

J) diametro in mm (per i pervenosi);

g) forma delf’elettrodo;

h) superficiefi dell’elettrodofi in mm?;

i) resistenza in corrente continua del/i conduttorefi
in Ohm;

§) limiti di temperatura e umiditd ammessi durante
I'immagazzinamento;

m) data entro cui deve essere utilizzato 'elettrocate-
tere.

La confezione di immagazzinamento puo contenere le
istruzioni per 'uso (redatte in lingua italiana).

2.B43.

La confezione interna sterile, deve recare ben visibile la
s¢ritta «Materiale sterile - Involucro non riutilizzabile».

Tale confezione deve garantire la sterilitd del contenuto
durante la spedizione e le normali condizioni di
immagazzinamento ¢ di manipolazione, fino alla data
chiaramente indicata sull’'involucro esterno.

2.B44.

Inserti nefla confezione sterile.

La confezione sterile deve contenere, oltre all’elettroca-
tetere, anche tutti gli accessori, utensili, eventuali
adattatori e le istruziosti per il montaggio (redatte in
!mgua 1tallana), s¢ non contenute nelia confezions di
immagazzinamento, necessarie per un corretto collega-
mento all’elettrostimolatore.

2.B.5.

Documentazione tecnica.

La decumentazione tecnica relativa all’elettrocatetere
presentato per autorizzazione all'immissione in commer-
¢io della seric deve comprendere:
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2.B.5.1.

Tutte !¢ indicazioni necessarie all’identificazione
deilelettrocatetere, in accordo a quanto prescritto al
punto 2.B.3.,

2.B.5.2.

Le caratteristiche meccaniche appresso specificate, con
le relative tolleranze.

2.B.5.2.1.
Per D'elettrocatetere;

lunghezza totale in cm;

diametro massimo (solo per i pervenosi} escluso il
connettore, in mm;

lunghezza ¢ diametro in mm della parte di
connessione non isolata;

materiali costituenti il conduttore e il connettore;

materiale di rivestimento.

2.B.5.2.2.
Per Pelettrodo:

forma;

diametro (solo per i pervenosi) in mm;

area di mm?;

distanza tra gli elettrodi per gli elettrocateteri
bipolari endocavitari in mm;

materiale di cui é costituito.

2.B.5.2.3.
Per gli elettrocateteri miocardici:
dimensione trasversa massima di penetrazione in mm
(compreso l'isolante);
profondita massima di penetrazione in mm (compre-
so lisolante).

2.B.5.3.

Caratteristiche elettriche.

Resistenza elettrica di ciascun conduttore, misurata in
corrente contipua tra i punti estremi, alla temperatura di
23°C + 5°C, con le relative tolleranze.

2.B.54.

Caratteristiche chimiche e tossicologiche.

Risultati delle prove di tossicitd e di apirogenicita
eseguite sui materiali a diretto contatto con i tessuti.

2.B.6.

Procedure di autorizzazione all'immissione in com-
mercio.

Le procedure di autorizzazione all'immissione in
commercio comportano:
2.B.6.1.

Verifica della confezione, dell’imballaggio di spedizione

e della documentazione al seguito, che devono essere
conformi a quanto descritto al punto 2.B.3.

2.B.6.2.
Prove meccaniche ed elettriche condotte secondo
quanto prescritto al punto 2.B.7.

2.B.6.3.

Verifica della conformita dei materiali di riverstimento
dell’elettrocatetere e prove della loro inerzia chimica come
descritto al punto 2.A.10 ed all. 3.

]

2.B.7.

Caratteristiche meccaniche ed elettriche. Metodi ¢
procedure di prova.

Questo paragrafo riporta i metodi di prova ¢ di misura
per verificare la conformita tra le caratteristiche richieste e
quelle dichiarate dal costruttore.

2.B.7.1.

Metodi di misura e requisiti delle caratteristiche
geometriche.

I vari parametri specifici devono essere misurati
seguendo i metodi descritti in questo capitolo.

2.B.7.1.1.

Lunghezza dell’eletirocatetere.

La lunghezza misurata deve essere quella massima,
fuori tutto, tra le estremitd prossimale ¢ distale
escludendo qualsiasi supporto, stiletto o dispositivi di
ancoraggio applicati alle estremitd, ma non parte
integrale di queste. L’estremita prossimale del connettore
¢ il punto di riferimento per le misure. L'elettrocatetere
deve giacere disteso, senza essere deformato, su un piano
orizzontale (Fig. 17).

2.B.7.1.2.

Diametro (solo per gli eleitrocateteri pervenosi).

Devono essere misurati il diametro dell’elettrodo,
dell’eventuale flangia e dell’isolante del conduttore
(Fig. 18). Deve essere altresi misurate il diametro
massimo della parte che deve passare attraverso una vena.
I diametri degli elettrocateteri con ancoraggio di tipo
retrattile devono essere misurati nelle condizioni retratte
che possono assumere durante 'inserzione in una vena,

2B.7.1.3.

Superficie attiva dell’elettrodo.

Deve essere misurata la superficie elettricamente attiva
dell’elettrodo in mm2. Detta superficic deve essere
calcolata sommando le aree geometriche componenti,
come indicato in fig. 19.

2.B.7.14.

Dimensioni della terminazione distale degli elettrocate-
teri miocardici.

Devono essere misurate le seguenti grandezze (vedi
fig. 20):

a) la massima profondita di penetrazione compreso

Pisolante (D1); :
" b) la massima dimensione trasversale compreso
Visolante (D2).

2.B.7.L.5.

Distanza tra gli elettrodi bipolari endocavitari.
Deve essere misurata la distanza minima tra gl
elettrodi (vedi fig. 21).

2.B.7.2.

Metodi di misura e requisiti delle caratteristiche
elettriche ¢ meccaniche.

Tutte le misura elettriche ¢ meccaniche si intendono
eseguite sull’elettrocatetere con lo stiletto disinserito.
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Ove non diversamente specificato la temperatura di prova
¢ di 23 °C+5 °C ¢ le condizioni di umiditd sono quelle
ambientali.

2B.7.2.1.

Resistenza elettrica continua.

Tl valore della resistenza deve essere determinato su
ciascun conduttore (incluso connettore ed elettrodo). La
corrente continua di misura deve essere di 1045 mA. La
tolleranza della misura é del +2%. La misura deve essere

effettuata con I'elettrocatetere disteso, senza deformazio- -

ni, su vna superficie piana asciutta e levigata.

2.B.7.2.2,

Integritd deil’isolamento.

L’elettrocatetere deve essere completamente immerso
in una soluzione di NaCl di 9 g/l per non meno di una
settimana immediatamente prima della prova. All’atto
della prova sole I'elettrodo ed-il connettore devono essere
rimossi dalla soluzione. La parte rimanente continua ad
essere immersa. L'elettrodo ed il connettore devono essere
asciugati e provati entro 15 minuti per non meno di
1 'minuto. Si applicano 30V in continua tra il conduttore
¢ la soluzione. La corrente misurata continuamente non
deve eccedere i 60 pA.

Per gli elettrocateteri bipolari la tensione deve esscre
applicata in seric tra i conduttori e ia soluzione. La
corrente misurata non deve superare i 60 pA.

2.B.7.2.3.

Rimozione dello stiletto.

La forza necessaria per rimuovere lo stiletto non deve
essere supenore a 2 Newton. La misura deve essere
eseguita con clettrocatetere disteso senza deformazioni su
una superficic piana e levigata. Il bloccaggio deve essere
tale da non interferire con la rimozione dello stiletto.

2B.7.24.

Resistenza a sforzi di trazioni dell’elettrocatetere.

L'elettrocatetere deve essere sottoposto ad una trazione
assiale di 4 Newton applicata ai suoi estremi per almeno
1 minuto. Dopo aver rimosso la forza non devono essere
presenti deformazioni delle dimensioni superiori a + 5%
né devono essere visibili danni ad occhio nudo.

2.B.7.2.5.

Integritd delle giunzioni.

Tutte le gunzom meccamiche dell’elettrocatetere
devono essere sottoposte ad una forza di trazione di 9,8
Newton senza che si verifichino danni che diano luogo a
difetti visibili.

L'integrita delle giunzioni pud essere diversamente
verificata su motivata domanda del richiedente la
fegistrazione.

2.B.7.2.6.

Prove di vibrazione.

L'elettrocatetere deve essere strettamente assicurato per
tutta la sua lunghezza tramite un dispositivo di fissaggio
sul piano vibrante. 1l montaggio deve essere privo di
risonanze nel campo delle frequenze di prova impiegate.

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE

Serle generale - n. 266

L'clettrocatetere deve essere soggetto ad un semplice
movimento armonico avente ampiezza massima 0,8 mm
(1,6 mm picco-picco) con frequenza variata uniforme-
mente tra 10 e-55 Hz. L’intero campo di frequenza, tra 10
¢ 55 Hz e ritorno a 10 Hz deve essere coperto in circa

-1 minuto. Questa vibrazione deve essere applicata per un

pefiodo di due ore per ciascuno dei tre assi mutnamente
perpendicolari. Durante I'esecuzione della prova non
devono verificarsi discontinuitd elettriche di durata
superiore a 250 psec. Le caratteristiche elettriche e
meccaniche dell’elettrodo devono risultare inalterate al
termine della prova di vibrazione,

2.B.7.2.7.

Prove termiche.

L’elettrocatetere deve essere sottoposto a cicli termici
tra due temperature estreme. Devono essere usate due
camere climatiche separate per creare quesie condizioni.
La temperatura dell’aria all’interno delle camere deve
essere tenuta a ciascuna delle temperature estreme
mediante circolazione forzata. La capacitd termica di
ciascuna camera deve essere tale che la temperatura
dell’ambiente raggiunga la temperatura di equilibrio
entro 2 minuti dopo che l'elettrocatetere vi ¢ stato
introdotto. Il posizionamento dell’elettrocatetere all’in-
terno della camera deve essere tale che non ci sia
soslanzialmente nessuna ostruzione al flusso d’aria verso
¢ intorno Pelettrocatetere e che sia ridotta al minimo la
conduzione diretta del calore allo stesso. La prova
consiste nell’esecuzione continua di cinque cicli .termici.
Ogni ciclo termico consiste di quattro passi, come
riportato in tabella II.

Le caratieristiche elettriche ¢ meccaniche deli’elettroca-
tetere devono risultare inalterate al termine delle prove
termiche.

Art. 3.
Elettrostimolatori cardiaci impiantabili

Criteri generali e protocolli per la sperimentazione
clinica.

31

Per la valutazione clinica ai fini della autorizzazione
all'immissione in commercio, gli eletirostimolatori sono
distinti in tre categorie:

1) stimolatori di nuova concezione, per quanto
riguarda caratteristiche costruttive, funzioni e finalitd di
uso, destinati all’impiego clinico corrente dove per
funzioni e finalitd d'uso di nuova concezione si intendono
prestazioni e funzioni innovative mai impiegate in
generatori impiantabili in commercio. In caso di dubbio
relativamente al carattere innovativo di un prodotto la
decisione é devoluta al Ministero della sanita.

2) a} stimolatori con modifiche non sostanziali
rispetto a modelli gia in uso: ad esempio variazione di
alcuni componenti ma con identiche funzioni;

b) prototipi di stimolatori, realizzati a scopo
gperimentale e di ricerca, il cui impiego é strettamente
hmitato (ad alcuni) centri espressamente autorizzati dal
Ministero;

—_ 12—
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_3) stimolatori di uso corrente, ma con parametri
modificati su prescrizione del medico per casi particolari
(ad esempio: generatori survoltati).

3.2,

Per gli stimolatori di cui al punto 3.1 paragrafo 1 dopo i

controlli in vitro ed in vivo su animale di spettanza del -

costruttore, la sperimentazione clinica costituisce un
momento essenziale ai fini della registrazione. Ogni
sperimentazione clinica richiede un protocollo scritto
definito in accordo tra il produttore ¢ i medici
sperimentatori. I risultati della sperimentazione effettuata
in altri paesi saranno presi in considerazione qualora la
sperimentazione stessa sia stata condotta secondo
protocolli scritti concordati come definito al paragrafo
precedente e ritenuti adeguati in fase di esame.

La sperimentazione effettuata all’estero dovrd in ogni
caso avere i requisiti minimi indicati all’art. 3.4.

3.3.

Delie categorie di stimolatori sopraclencate solo per la
categoria 1, stimolatori di nuova concezione, & richiesta
una sperimentazione clinica. Per tali stimolatori la
documentazione da presentare per la registrazione, oltre a
quanto previsto in altri punti, comprendera:

protocollo di sperimentazione clinica impiegato;
resoconto dettagliato della sperimentazione clinica.

34,

I requisiti minimi di tale speritnentazione, in termini di
unitd impiegate, durata dell’osservazione, etc., sono i
seguenti:

1) numero di unitd impiegate (incluse quelle in altri
Paest) 30;

2) durata dell’osservazione, giorni 30;

3) numero degli sperimentatori, 5;

4) numero di impianti per ogni sperimentatore 3.

Completata la fase di sperimentazione (i cui risultati
saranno allegati alla domanda di autorizzazione all'im-
missione in commercio) seguird una seconda fase di
wsorveglianza».

La fase di sorveglianza che interessa gli stimolatori di
cui all’art. 3.1 categoria 1 inizia dopo I'emissione del
decreto di registrazione del prodotto e sard allargata ad
altri centri in numero non inferiore a 25 fino a
raggiungere in non meho di 30 giorni almenoc 1000
mesi/paziente.

Un dettagliato rapporto sulla fase di sorveglianza,
comprendente ogni eventuale esperienza negativa com-
portante un rischio per il paziente, va inoltrato al
Ministero della sanita.

La scelta degli sperimentatori spetta al costruttore, in
base ad una lista di centri di cardiostimolazione
qualificati, redatta dal Ministero della sanitd.
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Art. 4
Provvedimenti da prendere in caso di protesi difettose

4.1.

Ogni costruttore o suo rappresentante in Italia, per la
vendita di elettrostimolatori dovra inviare al Ministero
della sanitd, alla fine di ogni anno o in qualsiasi altro
momento, se richiesto, i risultati dei rilievi statistici di
affidabilita effettuati in tutti i Paesi del mondo, relativi
agli articoli autorizzati ed in particolare di quelli oggetto
di espianto precoce motivato da anomalie di funziona-
mento,

42

Ogni costruttore o suo rappresentante di cui al comma
precedente deve segnalare tempestivamente al Ministero
della sanita tutte le anomalie di funzionamento di uno o
pit lotti di determinate serie di stimolatori ed in
particolare quelle che hanno richiesto I'espianto precoce
delle protesi. Essi hanno Pobbligo di indicare i
provvedimenti presi o da prendere per limitare al massimo
le conseguenze di tali anomalie di funzionamento.

Tali provvedimenti possono essere di vario tipo a
seconda delta gravitd e della pericolositd delle anomalie
riscontrate.

4.2.1.

Immediato espianto di tutte le protesi del lotto o serie
riconosciuti difettosi (nel caso in cui il difetto riscontrato
possa costituire un pericolo per Ia vita del paziente).

4.2.2,

Sorveglianza intensiva mediante controlli ravvicinati
delle protesi in esercizio, da attuarsi secondo un
calendario ben definito, nel caso in cui il difetto
riscontrato non sia pericoloso per la vita ma possa
arrccare danno al paziente,

423.

Espianto cautelativo delle protesi prima del termine
stabilito della garanzia,

4.3.

Le protesi difettose oggetto di contenzioso saranno
sottoposte ad esame tecnico a cura dell'Istituto superiore
di sanita.

4.4,

Il costruttore e fornitore ha I'obbligo di informare
tempestivamente ¢ con mezzi appropriati i centri che
hanno utilizzato gli stimolatori incriminati e di precisare il
tipo di provvedimento da prendere.

4.5.

Gli espianti richiesti dal costruttore o dal fornitore
entro i termini della garanzia comportano a carico del
medesimo I'immediato rimborso del costo totale della
protesi sostituita o la sostituzione della stessa con una
unitd analoga ¢ di pari valore.

— 13 —
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4.6.

La mancata tempestiva segnalazione al Ministero della
sanmtd delle avarie pericolose, da parte del costruttore o
del fornitore, comporta la revoca dell’autorizzazione a
produrre e commercializzare elettrostimolatori in Italia.

Art. 5.

i decieto mimsteriale 3 novembre 1984, n. 72,
pubblicato nella Gazzerta Ufficiale n. 344 del 15 dicembre
1984 - supplemento ordinario, & abrogato € sostituito con
1l presente decreto.

Restano invece in vigore le norme fissate dall’art. 5 del
decreto di cui al comma precedente.

I prodctti per i quali é stata presentata istanza di
registruzione entro if 31 luglio 1988 e per i quali non é
stato possibile formulare un parere per carenza della
normativa tecnica preesistente (mancato adeguamento
dei parametri tecnici allo sviluppo tecnologico, assenza di
specifiche tecniche) possono essere messi in commercio

S

e—m———.

dell'Istituto superiore di sanitd, entro sessanta giorni dalla
pubblicazione del.presente decreto.

_ I prodoiti di cui al comma precedente dovranno essere
ritirati dal commercio a cura delle ditte interessate entro
dodici mesi dalla pubblicazione del presente decreto nella
Gazzetta Ufficiale qualora nel frattempo non siano stati
autorizzati.

Art. 6.
Il presente decreto sard pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.
Roma, addi 8 agosto 1988
Il Ministro della sanita
Donar Caimin

Il Ministro dell'industria
del commercio e dell’artigianato

qualora ricevano parere tecnico di conformiti da parte BATTAGLIA
TABELLA |
Massima variazione
Tollaranza accettabile
Valore a 37 °C
Grandezza {unita d(i )misura) s:' ;78',%” d; "g‘?',g :":g'?g
"} nspetto a quello
misurato a 37°C
Ampiezza di picco dellimpuiso di stimolazione Atrio {V) + 5% + 10%
) Ventr. W) + 5% £ 10%
Durata dell'impulso di stimolazione Atrio- (ms) + 5% + 12%
Ventr. ms) £ 5% + 12%
Periodo di base {ms) + 3% + 10%
Periodo nella condizione di contrallo (ms) + 3% + 15%
Sensibilitd per segnhali positivi @ negativi Atrio (mV) + 20% + 35%
Ventr. {mV) + 20% + 35%
Impedenza di ingresso Atrio {KOhm) + 40%
Ventr. (KOhm) + 40%
intervalio di fuga (ms) + 10% -
Ritardo tra I'impulso di sincronizzazione e
quello di stimolazione (ritardo A/V) {ms) + 5% + 15%
Periodo refrattario dopo la ricezione di un Atrio {ms) + 10% (™) + 20%
impulso di inibizione o sincronizzazione Ventr. {ms) + 10% () + 20%
Pericdo refrattario dopo la generazione di Atrio {ms) £+ 10% (™) % 20%
un wmpulso di stimolazione Ventr. {ms) + 10% (*) + 20%
Periodo minimo in caso di «run away» {ms) £ 10% (™)
Frequenza massima ventricolare di insaguimento
atriale {ms) + 5% + 12%

(*) Il valore al quale ci si riferisce & quello dichiarato dal costrutiore per la serie e riporiato nella documentazione tecnica &l seguito.

(*) Comungue non inferiore a 200 ms.
(**} Comungue non inferiore a 330 ms.

Per pacemakers aventi patticolari funzioni antitachiaritmiche, tali limiti non si applicano,

—_ 14 —
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TABELLA K

Passo ] 2 3 4
Temperatura (°C) -55 25 75 25

e sua tollaranza (°C) -3: +0 =5; £10 =0; +3 -5 +10
Durata del passo 30 s 30 -}

€ Sua tolleranza {minuti) +5' +1 +5 +¥

Relativa ai passl di un ciclo termico.

PeAcabOms

Fig. 1 - Morfologia del scgnale di prova,
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Fig. 2 - Collcgamenti per la misura dell'smpiczza dell'impulio, della durata dellimputso € del periodo di ripetizione dell'impulso.
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Allegato 1: Codice internazionale, distintivo dei vari tipi di stimolatori.
Allegato 2: Tessera del portatore di pacemaker.
Allegato 3: Biocompatibilitd dei materiali.
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ALLEGATO !}
CODICE INTERNAZIONALE, DISTINTIVO DEl VARI
TiP DI STIMOLATOR)

Stimolazione ventricolare, senza funzione per-  AAT: Stimolazione abiiale 2 funzione percettva con
cettiva (eletirostimolatore ventricolare asincro- sincromzzazione delinputso nallatrio {eietiro-
na). stimolazione atriale sincronizzaio sul'onda Py,

. iale. funzi . VAT. Stimolazione ventricolare e funzione percetiiva
(se‘;g:::.szt':r?;a?g::l:t::gz:si:crzc':::; percetiiva con sincronizzanione dellimpuiso nel'atno (elet-

) ) trostinolatore ventucolare sincronmzzato sulton-

Stimolatore di due camere, senza funzione pet- da P).
cettiva (elettrostimolatore atrio-ventncolare o bi- )
'ocate as|nc'°no)' DVI: Silﬂ}OlﬂZlDﬂB bifoca'e e ful'IZfOf'le pe'ce"l\'a con
Simoatons veniicole ¢ funzoe percetiva  zone Mo el veivcao etios
con wibizione dell'impulso nel ventricolo {elet- 1o daifonda R) -
trostimolatore ventricolare R inibito 0 a domanda )
ventnicolare). DDD: Stimolazione sequenziale atrio-ventricolare. P e
Stimoiazione ventricolare @ funzione perceitva ORS imbitlo.
con sincronizzazione deltimpulso nel ventricolo ‘
(elettrostimolatore ventricolare sincromzzato P Stimolatore programmabile i frequenza ed e-
sulfonda R). nergia ¢ shmoiazione.
Stmoiazione atriale e funzione percettiva con M:  Stimolatore programmabile ¢ pils in due para-
inthizione dellimpuiso nell'atrio {slettrostimola- metri.
tore atriale P inibito 0 a domanda atriale). A Stimolatore antitachicardico.
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ALLEGATO 3
A1, - Blocompatibliith del materiall. 3.2 - Metodi snalitict
3.1.1 - Metalli, 3.2.1 - Preparazione dell'sfuato
Un apparalo stimolatore, completo di tutte le sue parti
9.1.1.1 - Titanio viene lavato due volle con acqua distillata per uso iniet-

Commerciaimenle puro con contenuto di ossigeno paii
allo 0.5% (medical grade).

A.1.4.2 - Acciaio

Possono essere impiegati solo i seguenti tipi di accialo
inossidabile: ciascun lipo viene indicato conlasiglache
na cargiterizza la compesizione chimica secondoY'Ente
Nazionale italiano di Unificazione (Norma UN! 6800,
1971) e secondo VAmerican fron and Steel Institute
(Manuale AlSI, revisiocne 1969).

UNI corrispondente a AlS!

202
X12CmNi17 07 a0t
X10CiNig 09 302
X10CiNiS18 09 303

303 Se
X5CiNi18 10 304
X2Cri18 11 3041L
ABCINITS 12 305

308
X5CiNiMo17 12 316
X2CiNiMo17 12 316 L
YECINITIT8 11 3
XGCrNiND18 11 347
X12Cn3 410
X12C1513 416
X20CH3 420
X3ecna 420
X40Cri4 420
XBCr17 430
X10Ci817 430 F
X16CiNi16 431
3113 - Argento, Oro e Flalino.

Purché non cedano pid di 1 ppM nell'eluato.

3.1.2 - Materie Plastiche

Politettafluoroetilene, resing epossidiche: purché Fog:
getto finito risponda ai saggi previst per i perossidi, fe;
nali, ammine aromatche primarnie € secondarie.

3.1.3- Gomme

Organcpolisilossani cen gruppi metilic), viniticl, fenilick
purché l'oggettofinito nspondaal Saggio analdico previ:
sto per | perossidi

tabile e posto in un conenitore di vetro neutro con 250
ml di acqua distillate per uso iniettabile; il contenitore
viene coperto con un vetro d'orologio e posto in termo-
stato a 40°C per 10 giorni.

3.2.1.1 - Soluzione di confronlo

Si prepara una soluzione di confronto con uguale quan-
114 di acqua distillata per uso iniettabile in analogo con-
tenitore di vetio neutro e riscaldata come laprecedente.
Sul iquido proveniente dal contatto, in parallelo con la
soluzione di confronto si eseguono i seguenti sz2Qg:.

3.2.1.2 - Caraneri organclettici

L'eluato deve avere limpidezza, colote, odore e sacore
analoghi a quelh gella soluzione di confronto.

3.2.1.3 - Sostanze ossidabili

A 2C ml di eluaio e a 20 ml della soluzione di conizonlo,

posti ciascuno in una beuta di velro neutro da 200 m, si

&g3iungono 20 mi di permanganalo di polassio 0.01
Ne1 midi acido soiforico 2N. 51 bolle per 3 minuli, siraf-
fredda rapndamente e si aggiungono 0.1 g dtioduro di
potassio e 5 gocce di salda d'amido. Sittola con tiosol-
tato di sodio 0.01 N.

Laditferenzatra la quaniita ditiosolfato di sodio utilizza-
tanelle due titolazioni non deve essere superiore a 2 ml.

3.2.84 - Cloruri

10 mi di eluato con § midi acqua distillate devono sod-
disfare al sapgio limite pravisto per i cloruri della F.U, Ed.
VIl Vol. 1 pag. 132. Come soluzione standard si impie-
pano 10 ml di una soluzione di cloruri a 5 p.p.m. dduiti
con 5 ml di acqua distillata.

3.2.1.8 - Solati

10 midi efualo diluiti con 5 midi acqua distilfata devono
soddistare al saggio limite per i solfati previsto galla
F.U.EQVIIE VOl 1 pag. 138. Gome soluzione slandard si
impiegano 10 mi di una soluzione di sctfatia 10 pp.m,
diluiti @ 15 ml & acqua distiiata.

3.2.1.8 - Ammonio

5 ml di eluato, diluiti con 9 mi di acqua distiti2ta, devono
soddisfare al saggio limile A per Fammonio (2 p.p.m.}
previsto datla F.U.Ed.VIIt vol 1 pag 129,

Serle generale - n. 266
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3.2.1.7 - Fosfal

25 mi di eluato si evaporano in quasi a secchezzainun
palione a pera con collo lungo, si raffredda e altesiduo
§: agg ungono 2 gocce di acido solfonco e 1 ml diacido
nidrice, si scalda fino a sviluppo di furmi branchi e si raf-
fredda. Siaggiunge 1 goccia di acido percloricoe sibol-
je leggermente per circa 1 ora. Siraffredda e si diluisce
ta miscela a 25 ml con acqua distdiata. 10 mi. ditale so-
luzione vengong posti in un patione tarato da 25 mi, $i
aggungono B m! di soluzione solforica di molibdato di
ammonio € 2 mf di soluzione, preparata di recente, di
gedo ascorbico al 10% pivinacquaesiriscaldaa S0°C
per 30 minuti. Si ralfredda e si divisce al volume i 25
ml con acqua dishiiata. ¥ colore prodotioc non deve mo-
strare una colorazione verde © blu pid intensa di quelia
che si ctliene eseguendo 1a reazione con 25 mi di solu-
zone di confronto.

3.2.1.8 - R2azione

10 m! dellelualo non devono ¢olorarsi in 10550 per
aggunta i 2 gocce ¢ soluzione di fenolitaleina, se non
dopo aggiunta d non pid di 0.4 mi diideossido di sodio
0.01 N. Per aggiunta di 0.8 mi di acido ¢loridrico 0.01 N
{a coforazione scompare € 1a soluzione gdeve colotarsiin
(055C-a7ancic 0in 1sso per 2ggiunta di 2 gocce di solu-
Z2:2ne Oi 10sso O metile,

3.2.1.9 - Esame spettrofotometrico

L'eliato non geve piesentare un'estinzione sqperiore a
0.31:3220e 250 nme supericie 20.1tra250¢e 360 Am.

3.2.1.10 - Aitn elementi

L'eluatc deve soddistare ag appropriati saggi limite per

& semco, cromo, piombo, rame, silicio, stagno (1.0
om) e per ¢admio (0.1 ppm.).

3.2.2 - Trattamento con olio di oliva

Le partiin plastica oin gomma de'l'apparato simolatore
vengono poste in adatto recipiente di velro neutro e fat-
te bollire per 15 minuti in un volume di soluzione di so-
cho fosfato ail't% pfv in acqua sufficiente a coprirle
¢comeletamente. Si s¢lacqua quindi ¢con acqua

it matenale cositraltato viene autoclavato per 30 minuti
a 1212C%1°C, asciugato perfeltamente e messo in
certatta per 72 ore a 70°C conolio di oliva per prepara-
z:onnniettabili, nel rapporto di 1 cmy’ di superficie 0.5 mi
& ¢ho di ohva. Dopo ratireddamento si elimina folio el
malanale si sciacqua rapidamente 3 volte con piccole
quant:ta ¢ etere o petrolio e silascia asciugare all‘arnia
a ta Il materiale, pesato esattamente prima e dopo il
trattamento con oho di oliva, non deve presentare perdi-
ta di peso e I'aumento massimo non deve assere supe-
nore af 3%.

33..Rivelazione della migrazione di tracce di coa-
diuvant] tecnologicl.
3.3.1 - Perossidi

it metodo halo scopo di valulare I'ossigeno attivo migia-
bile da catatizzatori di tipo perossidico.

Supplemento ordinariv alla GAZZETTA UFFICIALE

3.3.1.1 - Principio deil melodo

Un aliquota deli‘eluato proveniente dalla prova di ces-
sione, dopo aggiunia di isopropanolo, viene litrata su
tana di vetro solto cofrente di azoto. Siacidifica con aci-
do acetico e 5i aggiunge ioduro di potassio. Doporiscal-
damento all'ebollizione e successivo raffreddamento, si
titola con tiosolfato di sodio, Tutle le operazioni vengo-
no effettuale mantenendo la corrente d'azoto.

3.3.1.2 - Reattivi @ apparecchiatura

Acido acetico 18 N (960 g/);

azoto;

joduro di potassio;

tiosollato di sodio 0.01 N;

pallone & tre colli con smeriglio: uno per ingresso azoto,
uno con refrigerante a bolle, uno con tappo per introdu-
zione reattivi,

3.3.1.3 - Descrizione de! metodo

A 100 ml della soluzione risultanle dalla prova dicessio-
ne si aggiungono 20 mi di isopropanolo. Sifiltra su fana
di vetro in pallone da 250 mi sottc corrente d'azoto: si
aggiungono 10 mi di acido acetico 16 N e si fa gorgo-
gliare azoto per 5 minuti. Si aggiungono poi 2 gdiioduro
di potassio in polvere, Si apphca un refrigerante a rica-
dere e siporta all'ebellizione per 15 minuh, mantenendo
nelrelnigerante una piccola corrente d'azoto. Siraftred.
da-in bagno di acqua, si lava il refrigerante dail'alto con
acqua distillala e si ttola direttamente nel pallone e
sempie scito corrente d'azoto, con tiofosfato 0.01 N (3
mi di iofostato 0.01 N corrisponde a mg 0.08 di ossige-
no). in paralielo si effettya una prova in bianco contuthi
solventi e reattivi.

3.3.1.4 - Espresione dei risuftati

trisultati si espnmono in mg di ossigeno attive. La quan-
tita di ossigeno attivo presente non deve essere supe-
riore a §.5 mgrdm-.

33.2 - Fenoli

Il metodo descritto permette di determinare la migra-
zione di fenoli da oggetti nella cui preparazione siano
stati utilizzati tali composti.

3.3.2.1 - Frincipio del meiodo.

Un‘aliquota deli'eluato proveniente dal'a prova di ces-
sione viene ysata come agente copulante di un sale di
diazonico previamente preparato. | fenoli vengono de-
terminat: per via spettrofotometrica misurando l'intensi-
ta di colorazione in confronto con una scala a concen-
trazione nota di fenolo copulata con lo stesso sale di
idazonio di cui sopra.

3.3.22 - Reattivi

a) soluzicne di idrossido di sodio 0.2 N.

b) soluzicne di acido acelico 0.2 N.

¢) Soluzione di clorura di para-mitro-benzendiazonio
0.1 N circa: preparare una soluzione gi para-nitroani-
lina 0.2 N circa in soluzione di acido cloridrico 3 N.
Raffreddare 50 mi di questa soluzione in bagno di
acqua e ghiaccio e aggiungere 20 mi di soluzion? di
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nitnto di sodic 0.5 N previamente tatfreddati. Di-
struggere l'eventuale eccesso di nilrito con circa
100 mg (una punta di spatola) di acido sotfammico,
Portare a 100 mi con acqua; conservare al buio in
bagno di ghiaccio e acqua.

d) Soluzione standatd di fenolo: preparare una soluzio-
:;| acquosa contenente 5 mg/l di fenolo puto per a-

isi.

3223 - Apparecchiatura
8) bilancia analitica sensibilita: 0.1 mg.
b) spetirofotometro o fotocolarimetro.

3.3.2.4 - Descrizione del metodo

10 mi dett'eluato proveniente dalla prova & cessione,
vengono trasferili in matraccio tarato da 50 mi posto in
bagno di acqua e ghiaccio e addizionati di § ml di idros-
sidodisodio 0.2 N (3.3.2.2.3). quindi sineutralizzacon 5
ml di acido acetico 0.2 N (3.3.2.2.b) e si aggiungono 0.2
mi di soluzione di cloruro di para-nitro-benzendiazonio
8.3.22.c) previamente ratireddata. Si aggiungono quin.
di goccia a goccia, 12 mi di idrossido di sodio 0.2 N
£0.3.2.2.3) e si porta a volume con'acqua distillata. Si
mantiene la soluzione al buio per circa 1 ora. La lettura
si efietiua allo spettrofotometro determinado 'assor-
benza a 490 nm in celle da 1 ¢m di percorso oitico in
confronto con un bianco ottenuto parallelamenie con
lo stesso provedimento usato per it campione.

3.9.25 - Curva di taratura

In una serie di matracci tarati della capacith di 50 ml si
pongone 0, 1,2.3, 5 midella soluzione standard difeno-
locortispendenti rispettivamente a pg 0.5, 10, 15,25 di
fenolo.

Sidiluisce a 10 ml con acqua distillata e si procede co-
me indicato al punto (3.3.2.4) Si traccia la curva di
taratura delie assorbenze in funzione di ug di fenolo.

3.3.26 - Caicolo ed espressione dei risultati

La quantita di composti fenolici, espressi come fenolo,
presente nefi'efuato, viene ricavata dalla curvaditaraty-
ra(3.3.2.5).Aifinidellavalutazionedeliacomspondenza
alia norma, il campione non deve cedere pii di 0.2
mg/dm?.

3.3.3 - Ammine aromatiche primarie.

# metodo éapplicabile per la tilevazione di ammine aro-
matiche primarie migrabili da oggetti nella cui prepara-
zione sono stati utilizzati composti contenenti la funzio-
ne amminica aromatica pnmaria.

3.3.2.1 - Principio del metodo

t'eluato provenienle dalia prova di cessione viene
sotioposto a diazotazione e successiva copulazione in
presenza dr carbonato $odico. Viene successivamente
determinata per via spetirofotometrica 'intenaitd di co-
lorazione in confronto con una scala a concensazione
nola di anilina diazotata ¢ copulata come sopra.
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33.3.2 - Reattivi

8) scluzione di acido cloridrico 0.1 N.

b) soluzione gi acido cloridrico concentrato;

¢) soluzione di nitrito di sodio 0.2 N;

d) soluzione di sale R (2-naftol-3,6-disolfonato di so-
dio) 0.5% in carbonato di sodio .2 N.

€) bromuro di potassio.

) acido solfammico.

g) soluzione standard di anilina (4 ug/mi): preparare
una soluzione contenente 0.400 g di anitina
p.p.a. usandc come solvanie lacqua distillata: ditui-
te successivamente tale. scluzione sempre con a-
cqua, nel rapporto 14100 viv.

A.3.3.3 - Apparecchisturs
Normale atirezzatura da taboratorio e spettrolotometro
o fotocolorimetro.

3.3.34 - Descrizione del metodo

100 mi dell'eluato proveniente datia prova di cessione,
addizionati di ¥ mi di acido cloridrico concenirato
(3.3.3.2.b), vengono evaporati a secco e ripresi con 5 ml
di acqua distillata. Su tale soluzione si eftettua la
determinazione qui esposta. Si aggiungono 0.1 mi di
acido cloridrico concentrato, una punta di spatola di
bromuro di potassio (3.3.3.2.e), 3 gocce di nitrito di
sodio 02 N (3.3.3.2.c); dopo circa 10 minuti, lempo
necessaric par la formazione del sale di diazonio, si
aggiunge una punia di spatola di acido solfammico
{3.3.3.21) per eliminare Yeventuale ecceso di nitrito.
Quindi si aggiungono 2 ml di soluzione di sale R
(3..3.2.d) e dopo 10 minuti circa, lempo necessano per
la formazione del colorante azoico, 1 ml di acido
Cloridrico concentrato: Facido & aggiunto con cautela
perché si ha un nolevole sviluppo di anidride carboni-
ca. La soluzione viene portala a volume con acqua
distittala. Si agita cautamente la soluzione per slimina-
re il pil possibile l'anidride carbonica. La lettura si
effettua allo speitrofotometro determinando I'assor-
benza a 490 nm, in celle da cm 1 di spessore ottico
facendo attenzione ad eliminare anche dalle ceile
I'anidride carbonica. Come riferimento alfa tettura si
usa un bianco, sottoposto parallelamente allo stesso
procedimento usato per il campione.

3335 - Curva di taratura

Perla curva dilaratura si usa la soluzione standard di 4
/mi di anilina (3.3.3.2.9). §i pongono in una serie di
matracci tarati da 10 ml i seguenti volumi della
soluzione di riferimenio suddetia:

0) prova in bianco:

1) cotrispondenti a 4 ug di anilina

2) corrispondenti a 8 ig di anilina

4) corsispondenti a 8 ug di anilina

§) cormispondenti a 20 ug di anitina.

Sidiluisce con lo stesso solvente fino a 5 mi e s proce-
de come per i campioni. Sitraccia infine la curva ditara-
tura gelle assorbenze in funzione dei pg di aniina.

3.3.36 - Espressione dei risultati

La quantita di ammine aromatiche primarie presenti nel
liquido di cessione espressa come anilina, viene ricava-
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1a d3 una curva di taratura descritta al punto preceden~
te. Aitini dellidoneila del'oggetto in esame tale quanti-
ta non deve essere superiore a 0.02 mg/idm’.

3.3.4 - Ammine aromatiche secondarie

# metodo & applicabile per la rilevazione di ammine aro-
matiche secondarie migrabili da oggeti neila cui prepa-
1azione siano utilizzati composti contenenti fa funzione
amminica aromatica secondaria.

3.3.4.1 - Principio del metodo

L'eluato provenienie dalle prove di cessione viene usa-
{o come agenie coputante ¢i un sale o diazonio pre-
viamenle pieparaio. Vieng successivamenie determi-
nata per via spettrolotometrica fintensita di colorazione
n conlronte con ona scala a concentrazione nota di di-
femfammina copulataxcon 1o stesso sale di diazonio ai
Cut sepra.

3.2.42 - Reattivi

a) acdo sotfonco.

t; scwzone diclorura di para-nitrobenzen-diazonio 0.1
N Citca; preparate una soiuzione di cloruto di para-
rutra-aniina 0.2 N circa in soluzione di acido cloridri-
€0 3 M cua. Rattrecdare 50 mi di questa soluzione
in bagne di acqua e ghiaccio e aggiungere 20 mi di
solumong di nitnto o sodio 0.5 N previamente raf-
frecdat. Drstruggere l'eventuate eccesso di nitrto
con circa 10 mg (una punta di spatola) di acido sol-
fammico. Fortare a 100 ml con acqua, conservare al
b0 in bagno di acqua e ghiaccio. )

¢) scluzone standar di difebilamina (10 kg/ml). Pre-
parare 100 mi di una soluzione contenente 1 g/l
gi dshrilamming pura per analisi, in metanolo, nel
rgpnortd 17100 {viv),

3.3.4 3 - Aprarecchutura

Normala attrezzatura dilaboraiorio e speltrofolometro
© lotocoionmetro.

Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE
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3.2.4.4 - Descrizione del metodo

100 mi deli'eluato proveniente dalla prova di cessione,

vengono addizionati di 1 ml di acido cloridrico concen-

trato, evaporati a secco e ripresicon 5 midiacquadistit-

lata. Su tate soluzione si effettua 1a Jelerminazione qui

esposta. A 10 mi della soluzione posti in un matraccio.
tarato da 20 mi si aggiungono 3 mi di metanolo, § mi di

acido solforico concentrato (3.3.4.2.a), quindi, dopo

rafireddamento a temperatura ambiente, si aggiungo-
no 0.2 mt di soluzione di cloruro di para-nitrobanzen-

diazonio {3.3.4.2.b). Si. porta a volume con acqua

distillata e si osserva allo spettrolontometro determi-

nando 'asscrbimento a 530 nm, in celle di quarzo da

cm 1 di percorso ottico. Come riferimento per la tettura

si usa un bianco soltoposto parallelamente allo slesso

procedimento usato per it campione. Essendo il cam-

pione piutlosto sensibile alla luce occorre effetiuare la

lettura spetirofotometrica nel minor tempo possibile.

3.3.45 - Curva di laratura

Porre in una serie di matracci tarati da 20 mli seguenti
volumi della soluzione standard di difenilammina:

0} prova di bianco;

0.20) cotrispondenti a 2 ng di difenilammina;

0.50) corrispondenti a 5 ug di difenilammina;

0.80) corrispondenti a 8 pg di difenilammina;

1.20) corrispondenti a 12 pg di diferilammina.

Dituire con agqua distiltata fino a 15 ml circa e procede-
re come per i campioni, Tracciate infine la curva dilara-
tura deile assorbanze in funzione dei ng di difenilammi-
ng.

3.3.4.6 - Espressione dei risultati

La quaniita di ammine aromatiche secondatie presente
nel liquido di cessione, espresse come difenstammina
viene ncavata dalla curva di taratura descnita a! punto
precedente. Ai fini dellidoneita dell'oggetto in esame,
tale quantita non deve essere superiore 2 0.02 mg/dm-,

88A4408

Serie generale - n. 266
—————— T T e

FrANCESCO NoOCITA, redattore

GIUSEPPE MARZIALE, diretiore ! d
ALFONSO ANDRIANL, vice redatiore

(9651959) Roma - Istituto Poligrafico ¢ Zecca dello Stato - 5.

(c. m. 411200882660)
L. 1.600



