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Dato che i modelli impiegati nel test rappresentano un campione esauriente della
gamma di Pacemakers e Defibrillatori automatici impiantabili attualmente in
commercio, sono in grado di dichiarare I’assoluta innocuita dei Metal Detectors in
oggetto nei confronti di pazienti portatori di Pacemakers e Defibrillatori automatici

impiantabili.

Stante la bassa frequenza di lavoro e la trascurabile potenza irradiata, posso altresi
dichiarare che questi dispositivi sono innocui per 1 soggetti ammalati e le gestanti.

Sirilascia la presente relazione per gli usi consentiti dalla legge.

In Fede
D.ssa Maria Grazia Bongiorni
Responsabile Unita di Aritmologia
Dipartimento CardioToracico

Azienda Ospedaliera Pisana
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AZIENRA OSPEDALIERA PISANA

lstitwita con L. R.T.n. 49794

“SPEDALI RIUNITI DI S. CHIARA”
OSPEDALE DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

Centrulino: 050 - 992111/996111

Pisa, 27/6/2000

Oggetto: Dimostrazione di innocuita dei Metal Detectors F3-J a pannelli e colonnette
costruiti dalla Societa Saima Sicurezza S. p. A., localita Indicatore 60/G, 52020

Arezzo.

Su richiesta della Societa Saima Sicurezza S. p. A., produttrice di rilevatori di armi
(Metal Detectors della serie F3-J) la sottoscritta D.ssa Maria Grazia Bongiomni,
Responsabile del Servizio di Artmologia del Dipartimento Cardiotoracico
dell’Universita di Pisa, dichiara che presso questo reparto sono stati eseguiti sui
Metal Detectors in oggetto 1 seguenti rilievi, con 1 risultati di seguito descritti:

1- Esame delle strutture dei Metal Detectors della serie F3-J (F3J- 01A-PAl,
F3J- 01A-PA2, F3J- 01A-P23)

Gli apparecchi, formanti un passaggio obbligato per le persone in esame, sono
costituiti da 2 pannelli laterali in struttura lignea elettricamente collegati ad una
centralina di controllo e da 2 colonnette in materiale isolante affacciate tra di loro e
costituenti ugualmente un passaggio obbligato, anch’esse collegate ad una centralina

di controllo.

I sistemi contengono all’interno avvolgimenti capaci di irradiare e ricevere effetti
correlati ad un campo magnetico la cui variazione risulta idonea all’intercettazione di

armi in transito.

2- Analisi delle eventuali variazioni di funzionamento indotte dai Metal
Detectors in oggetto su Pacemakers e Defibrillatori antomatici impiantabili

L’analisi eseguita sui Metal Detetctors conferma I’assenza di variazioni dei parametri
programmabili o di altre caratteristiche di funzionamento e fisiche su di una serie di
Pacemakers e Defibrillatori automatici impiantabili, come dimostrato mediante
interrogazione telemetrica degli stessi, eseguita prima, durante € dopo il passaggio
attraverso il sistema di rilevazione.
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Istituita con L. R. T. n. 49/94
“SPEDALI RIUNITI DI S. CHIARA”
OSPEDALE DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
Centralino: 050 - 992111/996111

U.0. MALATTIE CARDIOVASCOLARI [° UNIV. Pisa, M
VIA PARADISA, 2 - CISANELLO - 56124 PISA

Nel corso dell’esame sono stati testati 1 seguenti Pacemakers e Defibrillatori
automatici impiantabili, collaudati e funzionanti:

Pacemakers

BIOTRONIK LOGOS DDD
PACESETTER REGENCY 2400L
INTERMEDICS UNITY 292-07

Defibrillatori automatici impiantabili

GUIDANT VENTAK AV III 1831

Nel corso del test sono state eseguite le misure dei seguenti parametri prima e dopo
Pesposizione dei Pacemakers e Defibrillatori automatici impiantabili al contatto del
generatore di campo magnetico del dispositivo di rilevazione:

-Ampiezza dell’impulso atriale ¢ ventricolare

-Durata dell’impulso atriale e ventricolare

-Sensibilita atriale e ventricolare

-Periodo refrattario atriale e ventricolare

-Intervallo di scappamento

-Intervallo di stimolazione con magnete

-Intervallo atrio-ventricolare

-Criteri di riconoscimento delle aritmie (Defibrillatori)
-Terapie elettriche programmate (Defibrillatori)

Ovunque possibile ¢ stata eseguita la rilevazione telemetrica della modalita di
stimolazione in atto, per verificare le possibili interferenze elettromagnetiche sugli
stimolatori.

In nessun caso ed in nessuna posizione del passaggio sono state rilevate alterazioni

del funzionamento dei parametri programmai.
E” inoltre da rilevare che durante le prove i dispositivi sono stati esposti al campo

clettromagnetico in modo notevolmente superiore di quanto lo siano una volta
impiantati sottocute nei pazienti.
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OBbEAUHEHUE BOJIbHUL, T. MU3A
Co3paHo Ha ocHoBe 3aKkoHa Ne 49/94
“OBbEAVMHEHHbBIE EO/IbHULIbI UM. CBATOM KbAPbLI”
MMmeeT rocyAapCTBeHHbINM CTaTyC BbiClel KBannduKaumm
Ten.: 050 -992111/996111
OTAE/IEHUNE CEPAEYHO-COCYANCTbIX 3ABO/IEBAHUNA

Bua Napadusa,2 — YuzaHenno — 56124 MMN3A

OCHOBbIBasACb Ha pe3yabTaTaxX UCMbITaHUA 3HAYMUTENIBHOIO KOJIMYECTBA Pa3/IMYHbIX Mogenei
KapanocTMmynsaTopoB M UMNNAHTUPYEMbIX aBTOMaTUYeCKMX Jedpnbpunanatopos, umerowmxca Ha
CerofHAWHNI AeHb Ha PbIHKe, 3as8BAAt0, YTO MeTanNoAeTEKTOPbI, YKa3aHHble Aanee B TEKCTE,
abcontoTHO H6e3BpenHbl ANa ANL, UCNONb3YIOWMX KapaAnOCTUMYNATOPbI U UMEIOLLMX
MMMNAHTUPOBAHHbIE aBTOMaTMYecKMe JedmbpunnaTopbl, a TakKe aas 601bHbIX PasNIMYHbIMU
3a60/1eBaHNAMM U BEpPEMEHHbIX *KEHLLUWH, MOCKOJIbKY AaHHble YCTPOKCTBa PaboTatoT Ha HU3KOM YacToTe
N MUMEIOT HE3HAUYUTENIbHOE U3NTYYEHME.

HactoAawmin fOKYMEHT BblAaH ANA NPUMEHEHUA B paMKax AeNCTBYHOLEro 3aKOHa.
Ldoktop Mapwusa Npauma boHAXKOpPHM
3aB. OTgeneHnem ApUTmMOoNorMm

OenapTtameHTa Kapauonorum npu ObbeanHeHun bonbHuy, r.Mnsa

(noanwucs )



OBbEAUHEHUE BOJZIbHUL, T. MU3A

Co3paHo Ha ocHoBe 3aKkoHa Ne 49/94
“OBbEAMHEHHbBIE BONbHULLI M. CBATOWM KbAPbI”
MmeeT rocyaapCTBEHHbIN CTaTyC BbiCWEN KBaMPUKaLmUm

Ten.: 050-992111/996111

Musa, 27/6/2000

Kac.: McnbiTaHuA , AoKasbiBatowme besspeaHocTb MeTannogerektopos F3-J B ABYX BUAAX UCMOJIHEHUA
(naHenb 1 KONOHHbI), npounssoanmbix OAO CAMMA CUKYPELILA, pacnonoxeHHoi no agpecy: 52020
Apeuuo, nokanuta UHaukaTtope 60/G.

Mo 3anpocy OAO CAUMA CUKYPELILIA, npon3BoauTens aeTeKTopos opyua ( MeTannogeTtekTopsl
cepuu F3-J), a, HuxKenoanucaslwasnca [oktop Mapus paumsa BoHaxopHK, 3aB. OTaeneHvem
Aputmonorun [lenaptameHTta Kapanonorum Yumnsepcuteta r.lln3a, 3aasa410, YTO B Hawem oTAeNEeHUU
6b11M NPOBEAEHbI UCMbITAHWUA C BblLEHA3BaHHbIMKM MeTanNo4eTEKTOPAMM U MONYYEHbI CAeaytowme
pesynbTathbl:

1. WUccnepoBaHue KOHCTPYKUun Metannogetekrtopos cepum F3-J (F3J- 01A-PA1, F3J-01A-PA2,
F3J-01A-P23)

[aHHoe 06opyaoBaHUe NpeaHa3HauYeHo Ana 06A3aTeIbHOro NPOX04a Yepes Hero YenoBeKka C Lenbio
ero nposepkn. ObopyaoBaHMe COCTOUT U3 ABYX AepPeBAHHbIX NaHenel U ABYX KOJOHH U3
N30/IMPYIOLLLErO MaTepuasna, PacrnosioKeHHbIX APYr NPOTUB Apyra B BUAE NPOXoAa, MMEILLLUX
3N1EKTPUYECKOEe MNOAKNOYEHME K 3/IEKTPOHHOM NaaTe yrnpasaeHus.

[aHHoe 060pyaoBaHMEe UMEET BHYTPM KaTyLLIKM, KOTOPbIe pearnpytoT Ha Te M3MEeHeHUs
3/1eKTPOMArHUTHOrO MOAA, KOTOPbIE NO3BOAAT 0BHAPYKUTL OPYKME, NPOHOCMMOE Yepes NPOoXoa,.

2. WccnepoBaHue BO3MOMKHbIX M3MeHeHUI B paboTe KapaMocTMMynaTOpPoB M MMNAAHTUPYEMBIX
aBTOMaTUYeCKUX [edpnbpunnatopos oT BO34eNCTBUA UccnedyemMbix MeTannoaeTekTopos.

WNccneposaHne MeTanoAeTEKTOPOB NOATBEPKAAIOT OTCYTCTBME KaKMUX-TMBO M3MEHEH U
NPorpamMmmupyembIX HaCTPOEK N APYrMx paboumx XxapakKTEPUCTUK , B TOM YuCae N GU3NYECKUX, Ha
pa3NYHbIX Uccneagyembix KapanoctTumynatopax U MMNAaHTUPYEeMbIX aBTOMaTUUYECKUX
Hedunbpunnatopax, YTo AOKA3aHO TENEMETPUYECKMM aHa/IM30M AaHHbIX annapaTos 40 MOMEHTa
npoxofa yepe3 MeTannoaeTekTop, B MOMEHT NPoXo4a W Noc/e npoxoa.



OBbEAUHEHUE BOJIbHUL, T. MU3A

Co3paHo Ha ocHoBe 3aKkoHa Ne 49/94
“OBbEAVMHEHHbBIE BO/IbHULLBI M. CBATOW KbAPbI”
MMmeeT rocyAapCTBeHHbINM CTaTyC BbiClel KBannduKaumm

Ten.: 050-992111/996111

OTAE/IEHUE CEPAEYHO-COCYANCTbIX 3AB0/IEBAHUNA

Bua Napadusa,2 — YuzaHenno — 56124 MMN3A

B npouecce 6b1a1 McciegoBaHbl 3apaHee NPoOTeCTUPOBaHHbIE Ha UCNPABHOCTL Cieaytolme
KapanoctTumynatopsbl M UMNAaHTMPYeMble aBToMmaThdeckne dedpubpunnatopsbl:

Kapanoctumynaropbl

BIOTRONIK LOGOS DDD
PACESETTER REGENCY 2400L
INTERMEDICS UNITY 292-07

MmnaaHTMpyemble asBTomaTtudeckue fledpunbpunnaropbi

B npouecce TeCTMpoBaHUA BblM M3MEpPEHbBI CAeAyoLLME NapaMeTpbl 40 M NOCAEe NPOXOXKAEHUSA
KapanocTumynaTopos M MMMNIAHTUPYEMbIX aBTOMATUYECKUX [edpubpunnatopos yepes marHMTHoe none
MeTannogetekropa:

- AMNAUTYAA aTPMANIbHOMO U BEHTPUKYASPHOIO MMNY/bCa
- NPOAOKNUTENBHOCTb aTPUASIBHOFO U BEHTPUKYAAPHOIO MMMYIbCa
- aTpUaNbHan N BEHTPUKYAAPHasA YyBCTBUTENbHOCTb

- pePpPaKTOPHbIM aTpMaNbHbIN U BEHTPUKYAAPHDBIN Nepuog,

- MHTepBan BbibpocCa

- MHTEpPBaa CTUMYINPOBAHMA NOCPEACTBOM MArH1Ta

- MHTEpPBas aTPUANbHO-BEHTPUKYASPHbINA

- KpuTepuu onpeaeneHuns aputmum (dednbpunnatopsbl)

- Nporpammupyemas anektTpotepanus (dedpnbpunnatopbl)



bbian nposeaeHbl TeneMeTpuyecKne nccnefoBaHuA annapaTtos B peXXmMme CTUMYAMPOBAHMA Ha

BblAB/IEHNE BO3MOXKHbIX 3/IEKTPOMATrHUTHbIX BO3LI,el7ICTBVIl7I Ha CTUMYNATOpPbLI.

Hu Ha ogHOM M3 UCCesyemblx annapaToB NPU PasHbIX MOJOMKEHUAX NPOX04a He bbl1o 06HapYKeEHO
OTK/IOHEHWI OT 3aNPOrPaMMMPOBAHHBIX NapamMeTpoB PaboTbl.

Cneanyet TaK»Ke MMETb B BUY , YTO UCMbITbIBaeMble annapaTbl HAXOAUAUCHL NOA, BO3AENCTBMEM
MarHuTHoro noss 6onee gAnTeNbHbIA Nepuoa, 4Yem nepuos Bo3AenCTBUA MarHMTHOIo NoAsa Ha
yesioBeKa C MMM/IAaHTUPOBAHHbIM annapaTom, Npoxoasilero Yepes MeTannoaeTekTop.
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