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LA RISONANZA MAGNETICA

(Non impiega radiazioni, ma
sfrutta le capacita
magnetiche ed elettriche
dell’elettrone permettendo di '

studiare i tessuti biologici . Non provoca effetti dannosi
attraverso la valutazione 7 sulle molecole biologiche.
dell’assorbimento di energie a 4
radiofrequenza da parte
dell’elettrone sottoposto a un
campo magnetico esterno

La risonanza magnetica
€ unatecnologia di
imaging non invasiva
che produce immagini
anatomiche
tridimensionali.
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| RISCHI
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Secondo la pubblicazione dellINAIL del 2018, i principali fattori di rischio, che

tramite la CAI si vuole minimizzare, sono

Tramite la produzione della CAIl si

3 Accesso in sala RM di oggetti AR ] ]
Elevato campo magnetico ferromagnetici e di portatori di vuole attestare la minimizzazione di

statico dispositivi impiantabili tali rischi

Riscaldamento dei tessuti

Stimolazione nervosa periferica

Evacuazione del gas criogeno

Per prevenire tutti questi rischi

collegati alla presenza di una

Fattori di rischio

risonanza magnetica occorre

conoscere e rispettare le norme

contenute nel regolamento di

Gas criogeni sotto pressione sicurezza, predisporre

(Magneti a superconduttore)

Il monitoraggio dell’ossigeno

dispositivi di sicurezza e

definire protocolli di controllo

periodico che abbiano il fine di

Sistemi di ventilazione
d’emergenza

garantire la sicurezza del sito.
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Tipologie di Rischi ¢ Prevenzione

IH \ Ing. Angela Marrelli
GESTIONE DOCUMENTALE DELLA RISONANZA MAGNETICA LA CAI (Comunicazione Avvenuta Installazione)
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7Yy CAMPO MAGNETICO VARIABILE E
ELETTROMAGNETICO

schio EMC Lavoro

Tipologie di Rischi | Prevenzione - d—

Decreto 159/2016
Rischio EMC Lavoro:

IH \ Ing. Angela Marrelli
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GAS CRIOGENI

Questo rischio e relativo ai magneti superconduttori che hanno bisogno di grandi quantita di Elio liquido per il loro

corretto funzionamento.

Tipologie di Rischi

Ing. Angela Marrelli

Prevenzione
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INSTALLAZIONE DI UNA RM

NI

ISTANZA DI
INSTALLAZIONE INIZIO LAVORI

A A

RICHIESTA DI
ESERCIZIO

A

Istanza di autorizzazione
KO OK all’esercizio studio
medico/sanitario

APERTURA

CILA/SCIA FINE LAVORI

CHIUSURA Entro
CILA/SCIA 15 gg

Comunicazione Interventi

Edilizi e di manutenzione
ordinaria e straordinaria

Ing. Angela Marrelli
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Y LA COMUNICAZIONE DI AVVENUTA
i INSTALLAZIONE

v . . ATTUAZIONE DEI NUOVI STANDARD DI
La CAl era codificata dagli allegati 3 e 6 del D.M. SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

Sanita 02/08/1991.: si definiva schematicamente i
documenti tecnici da trasmettere per i tomografi
RM del gruppo A e del gruppo B.

2ol iy

L [aY I La comunicazione di avvenuta
installazione da inviare all'Inail

Il DM Sanita 02/08/1991 é stato totalmente
abrogato dal DM Salute 10/08/2018, il quale
sancisce nell’art. 2 'obbligo della CAl.

A seguito del DM Salute 10/08/2018, I'lnail ha
stabilito, con la pubblicazione di fianco, quali sono
| documenti tecnici ritenuti utili da allegare alla
CAl.

Ing. Angela Marrelli
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LA COMUNICAZIONE DI AVVENUTA
INSTALLAZIONE

OBBLIGO DI COMUNICAZIONE DI AVWVENUTA
INSTALLAZIONE DELLE APPARECCHIATURE

A RISONANZA MAGNETICA: AGGIORNAMENTO Al SENSI
DEL DM SALUTE 14/01/2021 E INDICAZIONI ALL'UTENZA

Il DM Salute del 14/01/2021 ha abrogato
il DM Salute del 2018 ma ha riproposto
gran parte delle sue disposizioni.

PREMESSA sempre pil ampie relstive alls Installazione di casse
La comuricazione d awwenuta | di espansione associate al terminale defle tubazioni d
instaiazione d una apparec | quendt Innovarion! tecrologiche concretizzates! con
chiatura RM (CAl) & s notifica | Mrtrodusione mercato & apparecchiature 3 super
obbiigatoria ope Mgt con ol | conduttore 3 basso contenuto di elia, che presentanc
| legale rappresentante dela | evident semplificazions o terminl ¢l gestione delia
struttura sanitaria che ha in. | skurezza

stallato una apparec »..r.;.: a

nanza magretica (RM) a scopo dagnostica, ¥ sen:
oerm 3 def d.m. salute 14/01/2021, camunika, entro
sessanta giornl dalinstalazione, § compl odesfa
cimento dei requisiti previsti dagh standard i sicurez

Attualmente e online un documento Inail s
di aggiornamento alla pubblicazione Inail
del 2018 intitolato

rezza vigensi
dedbba essere |
contenito dela documentazione teciica ca trasmette
n aliegato a%a CAJ) alle autoritd competent
R.R’A)QV oitd, a clascy -JUI:'-.C.UOF.H"“‘.VID
& renderio noto

«OBBLIGO DI COMUNICAZIONE DI Sl s ArrsforsOh susivhosse s U8

plinats la materia, § dom. sslute 100872018, A seguto
di tale decreto, al fine di chia

AVVENUTA INSTALLAZIONE DELLE e w;f.

deilentrata in vigol are cel sucoetto decreta, Lt 3pPCSRO

APPARECCHIATURE A RISONANZA ”5':&::”“:** :;u,.,.

poiché il am. 140172027 gid Otato, almeno relatva il dm. salute 1. ‘VJ /2021, non introduce prevesion T<
mente al contenuts tecnic degll standard & sicurezza, | Infidne | cq i minimi o cul a@ ,.m-;.m:
MAGNETICA: AGGIORNAMENTO Al SENSI oo mimsrms |t e
. Drecederte cecreto pD'\: pcm.n:xmv’z"l gran narv.: deve :«

2o
La prasente pubblicazione aggiorna quindl, integran- | in esso contenute. Tuttavia nellelaborazione della CA

dolo, Ircn)sv:frﬂDe_"J'H all3 luce delie: limtate Ott:"'r'i'!f\ presente di ura pccols ma sostarsiale
DEL DM SALUTE 14/01/2021 E INDICAZIONI  oimmmsilirann s | mmmm s

ticith emerse neifultimo triennio rispetto alfos cesshamente aila sua entrata in vigore

za della norma di buona a IEC 605012 In | In particolare b modifica organizzatva riguarda @ raccol
Y J particolare in relazione alla realizzazione cella grighs | ta del cati & anamnes! sul padents RM, che non & pid a
)) dl sowappressione nefle gabbie o Faraday. casistiche | carico def medico responzabile defa prestazione clagno

eI ADASTIA A BTSSR TR e | VN ERIT e Gbse (D
T e A STATAIgN §are S 7T ¢ Wb ariae - Larne
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N LA COMUNICAZIONE DI AVVENUTA
=N INSTALLAZIONE

Comunicazione di avvenuta installazione

Notifica obbligatoria con cui il lega'e rapprese’ te della struttura sanitaria che ha
installato una apparecchiaturaar’ nanzar ica (RM) a scopo diagnostico, ai sensi
dell’art. 3 del D.M. <alute del 14/( 1 a, entre “ J giorni dall’installazione, il
completo soddisfa  "nto deire list~  rd di sicurezza e impiego a tutte le
amministrazioni int.

Consente di facilitar . -unfronti delle
amministrazia~i === | 0 sScopo e quello

di minimizzare i

rischi correlati

Des. alla Risonanza

Regione « Magnetica

ASL territo”

Minister

Istituto supci.e. - :

Istituto nazionale 4Ssicu .zione contro gli infortuni sul lavoro o INAIL

Ing. Angela Marrelli
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GLI ALLEGATI

(MM

7

Regione o provincia
autonoma

/r

ASL territorialmente
competente

f 1
Istituto superiore di sanita
(ISS)

Istituto nazionale per
I’assicurazione contro gli
tinfortuni sul lavoro (INAIL)

il
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ATTORI

Esperto Responsabile per la sicurezza in RM

Viedico Radiologo Responsabile della g
sicurezza clicina e dell’efficacia diagnostica
dell’apparecchiatura RM J

Datore di
lavoro

Medico competente

Ditta produttrice del tomografo

Ditta produttrice della gabbia di Faraday

Ditta installatrice del tubo di quench

Ditta dell’impianto di ventilazione

Progettista

Fornitore delle bombole
Tecnico

Ing. Angela Marrelli
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RELAZIONE TECNICA DI GARANZIA DEGLI
STANDARD DI SICUREZZA

Si tratta di una dichiarazione, firmata dall’esercente della struttura sanitaria

sulla base di indicazioni fornite dal MRR e dall’ ER, in cui viene:

nrese d 00 0 d q gono cod d
protocolli compo Der p d 0 e oni d 0
(=)
@O 00 dei dispo d 0 0 R ner p d
R do d
Gﬂv@
B= De o il protocollo di controlli pe 0 d 0 R
L=
deo egati d

e
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RELAZIONE TECNICA DI GARANZIA DEGLI
STANDARD DI SICUREZZA

\ 4

@

COMPILAZIONE

COMPILAZIONE ALLEGATO CAl

\ 4

FIRMA
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CARATTERISTICHE TECNICHE DELLA MACCHINA

Questo allegato riporta una breve descrizione
relativa alla macchina RM installata, alle bobine,
ai protocolli e alla tipologia di scansioni

disponibili.
Per ogni tomografo RM devono essere trasmessi i seguenti dati: ( : { (l

’_;' "'-
* Il nome della casa costruttrice (marca) -—VL/l’ ) |/
Il modelloftipo — \_/\/\
* Il numero di serie
+ Iltipo di magnete (resistivo, permanente, superconduttore, altro) |

* L’intensita del campo magnetico statico caratteristico

* Ladescrizione tecnica dettagliata dell’apparecchiatura e sue
componenti, con indicazione delle principali specifiche dichiarate per le
principali prestazioni dell’apparecchiatura

* Ladata di installazione del tomografo;

+ Ladata diinizio attivita del tomografo.

Ing. Angela Marrelli
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CARATTERISTICHE TECNICHE DELLA MACCHINA

NI

\ 4

ALLEGATO CAI

A

COMPILAZIONE CT
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LETTERA DI CONFERIMENTO/ACCETTAZIONE

e INCARICO

Occorre trasmettere i seguenti documenti e la

Datore di lavoro (identifica
due responsabili per la
sicurezza e la qualita

dell'impianto) o Lettera di conferimento dell’incarico da

data della loro redazione:

parte del datore di lavoro per il MRR;

o Lettera di conferimento dell’incarico da
parte del datore di lavoro per il ER;

o Lettera di accettazione dell’incarico da
parte del MRR;

o Lettera di accettazione dell’incarico da
parte del ER;

. Curriculum vitae del MRR, dove &
Medico radiologo

! ] . possibile  verificare  I'aderenza  del
responsabile della sicurezza Esperto Responsabile per la
clinica e dell'efficacia sicurezza in RM (ER) professionista ai requisiti necessari previsti

diagnostica della RM (MRR)

dalla normativa vigente

. Curriculum vitae del ER, dove & possibile

Per ogni tomografo verificare I'aderenza del professionista ai

RM deve essere requisiti necessari previsti dalla normativa
individuato un unico
MRR ed un unico
ER.

vigente

-

Ing. Angela Marrelli
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LETTERA DI CONFERIMENTO/ACCETTAZIONE
INCARICO

\ 4

g ALLEGATO CAI

COMPILAZIONE
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PLANIMETRIA DEL PRESIDIO

Nel documento viene identificata la planimetria generale di
tutta la zona del presidio, da specificare la localizzazione del

: I o : : : . La planimetria
sito e l'indicazione delle proprieta confinanti con il presidio.

deve essere in
scala con l'unita di
scala
rappresentata

Devono, inoltre, essere evidenziati:

° Il sito RM;

o La destinazione d’'uso dei locali od aree, esterni al sito stesso e asserviti al tomografo sia in modalita
esclusiva che in modalita condivisa con altre macchine, non necessariamente tomografi;

o La zona ad accesso controllato (ZAC) - zona coincidente con il sito RM delimitata da barriere fisiche il
Cui accesso e regolamentato;

o La zona controllata (ZC) - volume tridimensionale di spazio che circonda il magnete contenente il
volume schermato dalla gabbia di faraday e il campo disperso di induzione magnetica con valore
uguale e superiore di 0,5mT;

o La zona di rispetto (ZR) - volume tridimensionale dello spazio che circonda la sala RM contenente |l

campo disperso di induzione magnetica con valore tra 0,5mT e 0,1mT.

In particolare, dalla documentazione deve rilevarsi:

o Se il presidio & pubblico o se €& privato, qualora privato se in convenzione con il SSN;
o La ragione sociale del presidio e I'esatto indirizzo (localita, provincia, cap);
o L’azienda sanitaria locale territorialmente competente nel luogo dove sorge il presidio;

o Il nominativo del direttore sanitario del presidio, precisando i recapiti necessari per contatti;

Ing. Angela Marrelli
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PLANIMETRIA DEL PRESIDIO

VALIDAZIONE ALLEGATO CAl

KO

CREAZIONE
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PLANIMETRIA DEL SITO

Nella planimetria deve essere indicata /'esatta collocazione

del sito RM, ovvero indirizzo, piano, la destinazione d’uso dei La planimetria
locali adiacenti al sito e alla sala magnete, identificare il deve essere in
reparto dove si trova il tomografo RM. scala con l'unita di
: scala
rappresentata

La planimetria del sito RM deve mostrare i seguenti locali:

+ La sala magnete, con la rappresentazione della sagoma del tomografo (interna alla ZAC)

» La sala comandi (interna alla ZAC)

» La sala per la preparazione del paziente (interna alla ZAC)
* La sala per la gestione delle emergenze (interna alla ZAC)
* Lo spogliatoio (interna alla ZAC)

* Il locale tecnico

+ La sala anamnesi, se internamente al sito

* | servizi igienici, con evidenza se questi siano destinati ad uso esclusivo del personale o
anche per i pazienti e se adatti all'uso per persone diversamente abili

* Le sale di attesa , se presenti nel sito, con indicazione della tipologia di pazienti che
possono accogliere (esterni, interni o barellati)

» La sala refertazione

Ing. Angela Marrelli
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PLANIMETRIA DEL SITO

NI

VALIDAZIONE ALLEGATO CAl

KO

CREAZIONE
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MAPPA LINEE ISOMAGNETICHE

Mappa delle linee Isomagnetiche a campo contenuto

 Del piano dove giace la RM (vista dall’alto) e dei piani trasversali
(frontale e laterale) fino alla linea isomagnetica da 0,1 mT

* Fornita dalla ditta installatrice delle barriere di contenimento

Misure del campo magnetico statico disperso

« Al fine di garantire il contenimento delle linee isomagnetiche da 0,1
mT all'interno del presidio e di quelle da 0,5 mT all'interno della
ZAC.

Ing. Angela Marrelli
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MAPPA LINEE ISOMAGNETICHE

La mappa deve:

» Essere in scala con l'unita di scala rappresentata

» Riportare la sagoma del tomografo

* Rappresentare nei tre piani cartesiani le linee isomagnetiche a 0,5 mT e 0,1 mT

P

Ditta installatrice delle barriere di

Costruttore tomografo contenimento

o O
Mappa linee isomagnetiche teoriche in campo Mappa delle linee isomagnetiche in campo
libero contenuto

IMisure intensita del

: campo magnetico : : :
Installazione E> dispgrso 9 Validazione misure da

Tomografo RM . : ER
*Linea 0,5 mT in ZAC

°Linea 0,1 mT in ZR

Ing. Angela Marrelli
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MAPPA LINEE ISOMAGNETICHE

NI

oK [
VALIDAZIONE ALLEGATO CAI o

A
KO

TECNICO

o,

DITTA
GABBIA

CREAZIONE :@
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IMPIANTO DI VENTILAZIONE

L'impianto di ventilazione/condizionamento della sala RM garantisce, nella sala magnete, le seguenti condizioni:
« |l corretto microclima necessario per il benessere del paziente in esame
» Uno stato barico positivo (impedire I'ingresso di pulviscolo)
» La sicurezza, nel caso di tomografi a magnete a superconduttore (I'impianto di condizionamento/ventilazione

opera in regime di emergenza aumentando il numero orario di ricambi d’aria e portando la sala RM ad uno

stato barico negativo in caso di quench)

Schema impianto

S

—

g Relazione tecnica descrittiva del '(\'S?t?aezr%ﬂgi"(;ﬁ;aaﬁglgirg

kS funzionamento impianto emergenza)

©

—

CIC.J chh|arafé%r§ad(lj,(;?tneformlta a Volume sala magnete

g Impianto deve

O essere

@) verificato con

)] periodicita

almeno

semestrale

Ing. Angela Marrelli
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IMPIANTO DI VENTILAZIONE

ST MMM Verifiche di ventilazione

Per ogni bocchetta
* valore di portata d’aria in cond. normali e emergenza
* salain sovrappressione in cond. normali e depressione in cond.
emergenza

ALLEGATO CAI

\ 4

o,

DITTA
IMPIANTO

CREAZIONE

Ing. Angela Marrelli
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CERTIFICATO TARATURA CELLE O2

L R R

Il sensore ossigeno €& un dispositivo di sicurezza che consente la rilevazione di
eventuali fuoriuscite di Elio in sala magnete, tramite la misurazione della percentuale
di ossigeno, al fine di attivare un allarme acustico ed eventualmente la ventilazione di
emergenza se questa percentuale dovesse scendere sotto una certa soglia.

| documenti richiesti dalla CAl, in relazione a questo dispositivo sono i seguenti: /

<

Certificato di taratura della cella O2

Certificati di analisi del contenuto gassoso delle
bombole utilizzate per la taratura

Ing. Angela Marrelli
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CERTIFICATO TARATURA CELLE O2

T

Il certificato deve essere conforme alla norma di buona tecnica CEIlI EN 50104 }

'|Curva definita da 4 punti

¢ Valore minimo di sensibilita della cella ossigeno
e La soglia di allarme (18%)

e La soglia di pre-allarme (19%)

e |l valore ambiente (20,9%)

IData di taratura

\

|Nome e firma del tecnico che ha effettuato la taratura

IData di scadenza della cella ossigeno

Certificati di analisi del contenuto gassoso delle bombole con cui e stata effettuata la

taratura .

» Data di scadenza delle bombole
e Numero di certificato o di lotto
¢ Data del certificato

e Azienza fornitrice

e Frazione di ossigeno contenuta
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CERTIFICATO TARATURA CELLE O2

KO

OK
g VALIDAZIONE ALLEGATO CAl
A

KO
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DOCUMENTAZIONE TUBO DI QUENCH

L’impianto di espulsione del gas criogeno € un dispositivo di sicurezza obbligatorio
per tutti i tomografi RM a superconduttore. Tale impianto consente /‘espulsione, in
caso di quenching, del gas criogeno in ambiente esterno.

Lo schema dell'impianto (in scala con evidenza di idonea coibentazione del tubo e il terminale del tubo di ’

Ing. Angela Marrelli
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REGOLAMENTO DI SICUREZZA

Rappresenta le norme interne, redatte dal medico responsabile e
dall’esperto responsabile e sono portate alla conoscenza di tutti
coloro che, per vari motivi, hanno la possibilita di accedere alle
aree di accesso controllato e nel sito RM.

Tale documento deve

essere datato e

REGOLAMENTO DI
SICUREZZA

firmato da entrambi i
responsabili e deve
contenere le seguenti

informazioni:

Ing. Angela Marrelli

Le aree di rischio del sito RM (ZAC, ZC,
ZR)

Modalita di sorveglianza fisica e medica

Procedure di accesso, procedure
gestionali e di emergenza

rotocolli comportamentali per i lavorato
che possiedono I'autorizzazione ad

accedere, per i pazienti, | volontari e gli
accompagnatori o visitatori.
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QUESTIONARIO ANAMNESTICO E CONSENSO
INFORMATO

Il questionario anamnestico viene proposto al paziente prima dell’esecuzione
dell'esame, dal medico responsabile della prestazione diagnostica (MRP), per
verificare l'idoneita del paziente ad accedere all'esame diagnostico.

Il documento riporta quesiti diagnostici che il MRP

propone al paziente prima dellesame diagnostico e

QUESTIONARIO

ANAMNESTICO riporta la firma del medico, che si assume la

responsabilita della sua compilazione e della valutazione

del paziente.

In aggiunta al questionario viene fornito al paziente

anche il consenso informato, ovvero I'atto autorizzativo

CONSENSO del

INFORMATO paziente (se idoneo tramite esito positivo del

Fo—" questionario preliminare), in cui viene informato sugli

eventuali rischi e controindicazioni dell’esame.

(V)
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D reguito 11 riporta un exempio di nota informariva per § pazienti, di guestionario anammesiico ¢ df
conzenso fmformare preliminare all ‘esame RM, redarte mila base delle conoscenze disponibili da
aderare con eveniuali modifiche od mtegrazioni riferite @i guesiti ¢ ritenute opportune dal
MEDICO RESPONSBILE DELLA SICUREZZA CLINICA E DELL'EFFICACIA DIAGNOSTICA
DELL APPARECCHLATURA RM.

Appendice 1

ESEMPIO DIMODULO DI ANAMNESI E CONSENSO INFORMATO
PER ESAME DI RISONANZA MAGNETICA

Questionario somministrato da
{Indicare Mome, Cognome e qualifica professionale del membro dellEQUIFE RM)

Dati del pazients
Cognome .. Mome
Data e luogo di nascita
Residenza ...
Indagine richiesta .
Reparto/Medico richiedente I'esame RM

Nota informativa relativa all'esame RM

La Risonanza Magnetica (RM} & una tecnica diagnostica che non utilizza radiazioni
ionizzanti o sostanze radioattive. La diagnostica mediante RM sfrutta Nimpiego di intensi
campi statici di induzione magnetica & onde eletiromagnetiche a RF. In alcuni tipi di
indagine possono anche essere somministrate al paziente, per via endovencsa, aleune
sostanze con proprieta paramagnetiche come mezzo di contrasto. Ad eccezione di tali
casi, la RM si configura come un esame diagnostico non invasivo.

Mel casc di esami su donne in stato di gravidanza accertata o presunta, paricolare
attenzione & rivolta alla giustificazione. in paricolare in regime di urgenza. e
all'ottimizzazione dellesame RM, nei confronti e tenendo conto sia della paziente che del
nascituro. Mel corso dellesame RM & molte rara lnsorgenza di reazioni avverse.
L'evenienza pil probabile & rappresentata da una crisi di claustrofobia a caratiere
passeggers. Limpiego del mezzo di contrasto a base di sostanze paramagnetiche &
generalmente ben tollerato e non proveca alcuna sensazione particolare. Raramente
possono comunque verficarsi episodi di ipersensibilita come oricaria o altri fenomeni
allergici. In casi rarissimi sono stati riportati episedi di shock anafilattico. 1l sito RM
garanfisce sempre la presenza di personale medico specializzato pronto ad intervenire in
case di emergenze mediche di tale genere.

Esecuzione del’'esame RM
| pazienti possono essere softoposti allesame RM selo previa esclusione di ogni possibile
controindicazione allesame RM, da accertarsi a cura del Medice Responsabile della

prestazione diagnostica (MRP), previo utiizzo dell apposito questionario anamnestico & del

modulo di consenso informato.

Per effettuare 'esame RM & necessario che il pazients, ove del caso supportato dal

personale di servizie:

» tolga eventuale trucco per il viso & lacca per capelli;

» depositi nello spogliatvio o negli appositi amadietti ogni oggetto  metallico,
ferromagnetico o di supporto magnetico (telefoni cellular, monete, orologi, chiavi,
orecchini, spille, gicielli, fermagli per capelli, tessere magnetiche, carte di credito, ecc.);

» tolga eventuali protesi dentarie & apparecchi per l'udito:

# tolga lenti a contatto o occhiali;

» si spogli, & successivamente indossi lapposito camice monouso fomnito dal personale di
senvizio;

» utilizzi la cuffia o gli appositi tappi auricolar fomnitigli.
La durata media dell'esame RM & approssimativamente pari a 30 minuti, ma pud variare in
relazione a esigenze cliniche e al numero di distretti anatomici da esaminare. Durante la
fase di acquisizione dati dell'esame RM sono udibili dei rumori ritmici di intensita variabile
provocati dal normale  funzionamento  dell'apparecchiatura RM. Le condizioni di
wentilazione, lluminazions & temperatura sono tali da assicurare il massimo benessers, &
ridurre possibili effetti claustrofobici. Durante la fase di esame & necessaro fimanene
tranquilli @ mantenere il massimo grade di immobilitd per non compromettere il risulttato
diagnostico dellimmagine. La respirazions regolare e la deglutizione della saliva non
disturbanc I'esame. In alcuni tipi di indagine pud essere richiesto al pazients di collaborare
mediante atti respirator & brevi periodi di apnea al fine di migliorare la qualith diagnostica
delle immagini.

Mella sala comando & sempre presente personale di senvizio pronto ad intervenire in caso

di qualsiasi necessita. || paziente & sempre in contatto vocale, acustico e visive con gl

operatori, che eseguono un controllo costante durante tuita la fase di esame. In caseo di

insorgenza di disturbi, come sensazione di claustrofobia, calore, prurto, affanno,

palpitazioni o svenimenic, & opporiune che il paziente avveria quanto prima il Medico

Responsabile dellesecuzione dellesame RM, utilizzando gli appositi disposifivi di

segnalazione.

Questionario Preliminare

Il guestionaric anamnestico ha lo scopo di accertare lassenza di confroindicazioni
all'esame RM o |a non pertinenza di specifici approfondimenti preventivi. Tale questionario
deve essere attentamente compilato dallequipe RM e firmato dal Medico Responsabile
della Prestazione Diagnestica, il quale, in relazione alle risposte fomite dal paziente, pud
concludere che non sussistano controindicazioni allesame RM. La controfima del
pazientz a pié della medesima pagina, in calee alla formula del consenso, garantiscs — fra
le altre, anche la sua piena consapevolezza delle gravi conseguenze che possono rivestire
risposte falsi o mendaci ai quesiti sottopostigli.

C Ha eseguito in precedenza esami RM? =11 NO
T Ha avuto reazioni allergiche dopo semministrazione del mezzo di =~ NO
contrasto?
Soffre di claustrofobia? 1] NO
Ha mai lavorato (o lavora) come saldatore, tomitore, camozziers? sl NO
Ha mai subito incidenti stradali, incidenti di caccia? sl NO
E stato vittima di traumi da esplosioni 7 =11 NO

Ultime mestruazioni avvenute: ...

Deve essere conforme a quello esemplificato nell Appendice 1 del D.M. Salute 14/01/2021

| p—
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O Ha subito interventi chirungici su:

testa | collo
addome [ estramiti
torace (1 altro:

O E aconoscenza di avere unc o pits dlspcls i medici o corpi
metallici allinterno del corpo 7
E portatore di pace-maker cardiaco o altr tipi di cateter cardiaci 7 31 NO

S NO

C  E portatore di schegge o frammenti metallici ? =1l NO
o E portatore di Clips su aneurismi (vasi sanguigni). aorta. cervello 7SI NO
O VWalvole cardiache 7 S NO
O Stents 7 Sl NO
O Defibrillater impiantati 7 51 NO
C Distrattori della colonna vertebrale? sl NO
C Pompa di infusione per insulina o altri farmaci? sl NO
C Corpi metallici nelle orecchie o impianti per udito™ 51 NO
O Meurcstimolatori, eletirodi impiantati nel cervello o subdurali? 51 NO
O Atr tipi di stimolatori? sl NO
O Corpi intrauterini? Sl MO
O Derivazione spinale o ventricolara? 51 NO
O Protesi dentarie fisse o mobili? sl NO

Protesi metalliche (per pregresse fratture, interventi comettivi
articolari, ecc.), viti, chicdi, file, ecc.?

O Altre protesi ? 31 NO
LocaliZZazione ... e
Ritiene di poter avere protesifapparecchi o altri corpi metallici

51 NO

allinterno del corpo di cui potrebbe HOM esseme a conoscenza? stonNo
C  Informazioni supplementar . -
O E affetto da anemia falciforme? 51 NO
O E portaters di protesi del cristalling? 51 NO
= .
OE por.tatnre. di piercing? s MO
Localizzazione ...
O Prese_ma tfituaggi ? sl NO
Localizzazione.
O Sta utilizzando cerctti medicali ? S NO

Per effettuare 'esame RM occomre rimuovers:
eventuali lenti 3 contatto - apparecchi per l'udito - denfiera - corone temporamee mobili -
cinta emiaria - fermagli per capelli - mollette - occhiali - gicielli - crelogi - carte di credito o

altre schede magnetiche - coltelli tascabili - ferma seldi - monete - chiavi - ganci -
automatici - bottoni metallici - spille - vestiti con lampo - calze di nylon — indumenti in
acrilico - pinzette metalliche - punti metallici - limette - forbici - alti eventuali cggetti
metallici.

Prima di sottoporsi all'esame si prega di asportare cosmetici dal viso.

— 3] — [
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Il Medico Responsabile dell'esecuzione dell'ezame RM (7)
preso atte delle risposte formite dal paziente ed espletata I'eventuale visita medica efo
ulteriori indagini diagnostiche prefiminari

autorizza I'esecuzione dellindagine RM

Firma del Medico Data

Consenso informato all'esame RM
Il paziente ritiene di essere ststo sufficienterments informato sui rischi e sulle
controindicazioni  legate  all'esposizione & campi  elettromagnetici  generati
dallapparecchiatura RM. Pertanto, consapevole dellimportanza delle risposte fornite,
acconsents ['esecuzions dellesame.

Firma del paziente (") Data

Consenso informato alla sonministrazione di mezzo di contrasto
Il paziente si rtiene sufficientemente informato sui rischi legati alla somministrazione del
mezzo di confrasto. Pertanto, reso edotto dal Medico Responsabile della prestazione

diagnostica della valutazione dei benefici diagnostici e dei rischi comelati, ne acconsents la
somminisirazione.

Firma del paziente (™) Data

rn 3 prestazions diagnosSca ed | consans informad lagat sia alfesscuzione
urmmmalammnmn&mucmﬂmmmm aszers necaszaraments mﬂiwn
wren fogia, fonieret. £ conzecusvamants (sulo

oglo nsummuamn el iterion consans] & Srma del pazients. wwzmhm aqulecunma

mam thoo
|"Jnmﬂmuﬁemuemsmnmﬂmmnnmuakm.

Ulteriori consensi informati

Consenso informato relativo a
(Inserre una nota esplicativa sui rischi legafi alla specifica procedura)

I paziente si rtiene  sufficientemente  informato  sui rischi legati
. Pertanto, reso edotio dal Medico Responsabile della
prestazione diagnostica della valutazlclne dei benefici diagnostici e dei rischi comrelati, da il

proprio consenso.

Firma del paziente ("} Data

— 32 —
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SCHEDA DIACCESSO IN ZONA CONTROLLATA

Questionario preliminare che viene effettuato per eventuali visitatori, accompagnatori o tutti coloro che,
per qualsiasi motivo, accedono alla zona controllata.

A seguito del questionario nella scheda di accesso viene richiesta la firma di un consenso informato da
parte dei visitatori o di chi accede alla zona.

16-3-2021

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 65

Appendice 2

ESEMPIO DI SCHEDA DI ACCESSO (%) (**)
Riservata a visitatori, accompagnatori ¢ a tutti coloro che accedono alla ZONA CONTROLLATA

La verifica anamnestica ha lo scopo di accertare l'assenza di controindicazioni
all'esposizione ai rischi legati ai campi elettromagnetici intensi presenti nelle ZONE
CONTROLLATE allinterno del SITO RM. Tale questionario deve essere attentamente
compilato e firmato in calce dal MEDICO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA CLINICA
E DELL'EFFICACIA DIAGNOSTICA DELL'APPARECCHIATURA RM o da altro medico
delegato, il quale, in relazione alle risposte fornite, & tenuto a valutare se sussistono
controindicazioni all'accesso.

COGNOME NOME
NATO A IL

(Indicare se visitatore, o altro)
Ha mai lavorato (o lavora) come saldatore, tomitore, camozziere? sl NO
Ha mai subito incidenti stradali, incidenti di caccia? Bl NO
E stato vittima di traumi da esplosioni ? Sl NO
Ha subito interventi dnrurg\m su:
testa
addome Eslrem\'é
torace altro:

E a conoscenza di avere uno orpm d\spnsnwl madua o corpi metallici s NO
all'interno del corpo 7

E portatore di pace-maker cardiaco o altri tipi di cateteri cardiaci ? Sl NO
E portatore di schegge o frammenti metallici 7 Sl NO
E portatore di Clips su aneurismi (vasi sanguigni), zorta, cervello ? Sl NO
Valvole cardiache ? S NO
Stents 7 81 NO
Defibrillatori impiantati ? 81 NO
Distrattori della colonna vertebrale? S NO
Pompa di infusione per insulina o altri farmaci? Sl NO
Corpi metallici nelle orecchie o impianti per udito? Sl NO
Neurostimolatori, elettrodi impiantati nel cervello o subdurali? Sl NO
Atri tipi di stimolatori? Sl NO
Corpl intrauterini? 81 NO
Derivazione spinale o ventricolare? Sl NO
Protesi dentarie fisse o mobili? sl NO

Protesi metalliche (per pregresse fratture, interventi correttivi articolari, sl NO
ecc.), vili, chiodi, filo, ecc.?

Altre protesi 7 s NO
L

Ritiene di pater avere protesifapparecchi o altri carp\  metallici sl NO
all'interno del corpo di cui potrebbe NON esserne a conoscenza ?

Ing. Angela Marrelli
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E portatore di protesi del cristallino ? sl NO
i piercing ?
F portatore di piercing sl NO
Sta utilizzando cerotti medicali ? si NO

Informazioni supplementari

Per accedere alla ZONA CONTROLLATA occorre rimuovere

eventuali lenti a contatto - apparecchi per l'udito - dentiera - corone temporanee mabil
cinta emiaria - fermagli per capelli - mollette - occhiali - givielli - orologi - carte di credito o
altre schede magnetiche - coltelli tascabili - ferma soldi - monete - chiavi - ganci -
automatici - bottoni metallici - spille - vestiti con lampo - calze di nylon — indumenti in
acrilico - pinzette metalliche - punti metallici - limette - forbici - altri eventuali oggetti
metallici.

Allintemo della ZONA CONTROLLATA non possono essere portati oggetti o dispositivi
elettrici se non i dal presente nel sito RM deputato
al'accompagnamento del soggetto durante la sua presenza. Il tempo di permanenza
allinterno delle zone di rischio deve essere limitato allo stretto necessario per compiere le
attivita per le quali ne & stato consentito I'accesso e comunque nelle massime condizioni di
ottimizzazione della sua sicurezza

Il MEDICO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA CLINICA E DELL'EFFICACIA
DIAGNOSTICA DELL'APPARECCHIATURA RM (*) 0 suo delegato
preso atto delle risposte fornite dal soggetto ed espletate tutti gli accertamenti del caso
autorizza l'accesso al sito RM

Firma del MEDICO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA CLINICA E DELL'EFFICACIA
DIAGNOSTICA DELL'APPARECCHIATURA RM o suo delegato

Firma (%) Data

Consenso informato

I soggetio deputato allaccesso ritiene di essere statn sumaenmmerne informato sui rischi
e sulle legate all' campi generati
dall'apparecchiatura RM. Pertanto, cosciente dell |mpnr|anza delle risposte fomite, accede
al sita RM consapevole dei rischi presenti

Firma del soggetto deputato all'accesso (**) Data

()L veriica anamnesics a fima del MEDICO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA CLINICA E DELLEFFICACIA DIAGNOSTICA
DELL'APPARECCHIATURA RM @ i consenso Informatp a fima dal so0gelto depulato SFaCosssn CEVGND essers necessaramente.
appost su un Unica fogls, anche eventuaimente in magaits fronteretro

(") Al fine & sempiicars le procedure di sccesso, compilal 12 scheda 1a prima volta, per gl access! sucosssivi & possible prevedere.
anche i possibilta o confermare a0 ognl ingresso Successivo che Mulla & cambialo nel soggeto &l finl dele verifca delle

nel sio RM e della
conosoenza deda procedr 2 cul afners, prevedenda la fma dol sopgeto, del EDICO RESPONSABLE DELLA SICUREZZA
ELMICNE CELLEPPIEACA
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CONTROLLI DI QUALITA’

| controlli di qualita sono dei controlli periodici effettuati sul tomografo RM che hanno il fine di verificare la
qualita delle sue prestazioni e delle immagini prodotte sulla base dell'utilizzo di protocolli stabiliti da linee
guida. Il primo controllo di qualita viene effettuato all'accettazione della macchina RM e, in seguito, con
cadenza almeno semestrale.

| Questi valori devono essere
: 8ok Valori di riferimento I riportati per ciascuno dei

parametri su cui sono effettuati i

controlli:
Tolleranze | . SNR

» Distorsione geometrica

. . . dellimmagine
( Risultati trovati | L _
' * Uniformita dellimmagine

« Artefatti

Data di esecuzione del controllo | > RSQUZNE eREHEE
» Spessore dello strato

» Distanzatra gli strati

#

mf\," Giudizio sui parametri espressi da MRR ed ER * Posizione dello strato
\ * Precisione di Tl e T2

Ing. Angela Marrelli
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OCUMENTI GABBI
DI FARADAY

Ing. Angela Marrelli

Documentazione tecnica
descrittiva della gabbia

apporto di collaudo, in cu
e indicata

FARADAY

Progetto della gabbia di Faraday e di
barriere ferrose;

Costruzione del collegamento a terral

La gabbia di Faraday é
una schermatura per i
campi elettromagnetici
a RF per isolare la sala
RM da onde
elettromagnetiche, cosi
da per garantire il
funzionamento
dell’apparecchiatura.

Modalita di manutenzione, pulizia e
sostituzione

Strumentazione per la verifica della
tenuta della gabbia

Modalita di esecuzione delle prove

Punti della gabbia dove é stata
effettuata la prova

Tabella dei valori sperimentali di
attenuazione della stessa RF in ogni
punto di prova
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GRIGLIA DI SOVRAPPRESSIONE

L R R

Alcune gabbie di Faraday hanno una griglia di sovrappressione, che in caso di quench
funziona come valvola di sfogo, abbattendo la sovrappressione generata dalla fuoriuscita
di elio, che ostacola l'apertura della porta.

Nient’altro deve
essere fatto

I Assente

Occorre dichiarare se la griglia €

/ N

Occorre che, tramite I Presente I Occorre che sia spostata in basso, piu
tubazione, la griglia venga lontano possibile dalle riprese di emergenza
convogliata all'esterno in zona o lasciata laddove I'abbia prevista il
sicura o venga resa “cieca” fabbricante, ma dovra essere accompagnata
oppure da una valutazione del rischio dell’ER in
relazione al massimo incidente ipotizzabile

e
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" DOCUMENTAZIONE TECNICA DELLA GABBIA DI
2 FARADAY

2 ALLEGATO CAI o

a

DITTA CREAZIONE
GABBIA

VTG: Verifica tenuta gabbia

DTG: Documentazione tenuta gabbia

GSP: Dichiarazione presenza griglia di sovrapressione
RC: Rapporto di collaudo
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BENESTARE ALL’USO DEL TOMOGRAFO RM

A seguito dei controlli periodici di sicurezza e

gualita, viene rilasciato il benestare all’uso del
CONTROLLI tomografo, contestualmente al collaudo, ovvero

PERIODICI DI
SICUREZZA E viene stabilita 'idoneita della macchina ad

QUALITA - _ _
effettuare in sicurezza e correttamente gli esami
diagnostici.

Il benestare all’'uso del tomografo deve essere

IDONEITA DELLA periodicamente confermato a seguito dei

MACCHINA successivi controlli di sicurezza e qualita (con

cadenza almeno annuale).

BENESTARE

ALL'USO DEL
TOMOGRAFO
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BENESTARE ALL’USO DEL TOMOGRAFO RM

\ 4

CREAZIONE g BUT ALLEGATO CAl
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IDONEITA’ ALLA MANSIONE SPECIFICA DEI
LAVORATORI ESPOSTI

Tramite il protosgllo di sorveglianza sanitarigk il

medico competen ula il giudizio diid

del lavoratore a opera senza di

determinati fattori di riscl

::%“.0 /\ >4

—_—

" medico

GIUDIZIO DI IDC .1 A ALLA MAN

SPECIFICA PER IL LAVORATOF | ‘

rmat per il n. 'scio dell'idoneita alla
mansione stessa
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IDONEITA’ ALLA MANSIONE SPECIFICA DEI
LAVORATORI ESPOSTI

ALLEGATO CAl o

—@Q
@
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ALTRI DOCUMENTI

/| Tra i documenti non richiesti a corredo della CAl, ma utili per
un’analisi piu completa, e possibile allegare ulteriore
documentazione fotografica, principalmente fornita dallER:
» Cartellonistica e etichettatura presente all'interno del sito;
* Posizionamento della cella ossigeno sopra la macchina;
* Presenza delle linee isogauss a terra
» Linea dei 3 mT per identificare il limite propulsivo per gli
oggetti ferromagnetici
« Lineadei 0,5 mT per i dispositivi cardiaci ed elettrici
« Terminale del tubo del quench (per tutti i tomografi RM a
superconduttore), per mostrare il rispetto delle distanze di
sicurezza rispetto ai punti in cui € possibile avere presenza

di persone.

hm -= COD: ADD_MR_UNSF_25x25
im -> COD: ADD_MR_UNSF_50x50

MR

m -> COD: ADD_MR_SAFE_25x25
m -> COD: ADD_MR_SAFE_50x50

hm -> COD: ADD_MR_COND_25x25
m -> COD: ADD_MR_COND_50x50
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DESCRIZIONE DEL SITO

My
Wi,
A N

Puo essere utile inserire a corredo della CAl anche una

descrizione scritta del sito RM in cui vengono indicate:

* |e zone confinanti con il sito

» lalocalizzazione esatta del sito

* lelinee isogauss

» la cartellonistica

» |a porta di accesso alla sala RM

» la zona preparazione e la zona di emergenza o di attesa
barellati

» gli spogliatoi

» i bagniinterni al sito con la specifica se siano per disabili o
meno

* il locale tecnico

* | pulsanti di emergenza per il quench (se presente) e della
ventilazione forzata

« la sala comandi

« i controlli per il monitoraggio dei parametri termici della sala
RM

« eventualmente il portale per la rilevazione delle componenti
ferromagnetiche o il metal detector

Il tutto arricchito da materiale fotografico.
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LISTA AUTORIZZATI E FORMAZIONE

In ultimo, se disponibile, potrebbe
essere una valida aggiunta inserire
anche la lista del personale
autorizzato ad accedere allasala e i
corrispettivi attestati di formazione

valida in sicurezza RM

VALIDITA’

QUINQUENNALE
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LA COMUNICAZIONE DI AVVENUTA

INSTALLAZIONE

Ispezione

6/18

l‘ mesi

Analisi dei Programmazione
documenti ispettiva

Richiesta
documenti
integrativi
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CONCLUSIONI

» COMPITI E AZIONI RICHIESTE A CIASCUN ATTORE

> | COMPITI DELL’ESPERTO RESPONSABILE

» CICLO DI VITA COMPLESSIVO DELLA CAl

> CRITICITA’
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4 )

4 . . . D\
-(F;ie;i:zd?gzezgacn|ca EPlISENTEER Lettera di *ldoneita alla mansione specifica
fNmm ) . . . ) _ per i lavoratori
Sl | -Firma accettazione incarico conferimento/accettazione
- *Regolamento di sicurezza incarico _
*Questionario anamnestico e Curriculum Vitae dei responsabili Medico Competente
consenso informato per la sicurezza
*Firma controlli di qualita  Firma relazione tecnica degli
*Benestare all’'uso del tomografo standard di sicurezza
RM *Regolamento di sicurezza Misure del campo statico dispers
*Scheda di accesso in ZC «Taratura celle O2

(
'Datore di Lavoro j
/)

*Planimetria del presidio con o . -
; : Certificato di analisi del contenuto
I'apparecchiatura RM - .
-Planimetria del sito RM delle bombole -Caratterlstlche_tecnlche
dell’apparecchiatura RM

Progettista Fornitore Bombole

Ditta Produttrice del
Tomografo

*Documentazione della gabbia di
*Schema dell'impianto di *Documentazione relativa al tubo Faraday
ventilazione e condizionamento di quench *Mappa delle linee isomagnetiche
in campo contenuto

Ditta Gabbia di
Faraday

Ditta Impianto di Ditta installatrice Tubo

Ventilazione di Quench
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| COMPITI DELL’ESPERTO RESPONSABILE
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ESPERTO RESPONSABILE

/)
78

* Relazione tecnica degli standard di sicurezza Il compito dell’'esperto
» Firma accettazione incarico

« Validazione planimetria presidio e sito RM
- Validazione misure del campo statico interfacciarsi con tutti gli altri

disperso > : - attori coinvolti nella produzione
* Report verifiche di ventilazione sala

» Validazione certificato cella ossigeno

» Validazione certificato analisi contenuto validare, la documentazione
bombole

 Validazione documentazione del tubo di
guench

» Regolamento di sicurezza

* Percorso Dewar

* Controlli di qualita

» Rapporto di collaudo della gabbia

* Benestare all’'uso del tomografo RM

responsabile € quello di

documentale e raccogliere e

richiesta a corredo della CAI.
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FLUSSO DELLA CAI
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COMPILAZIONE TR — li oK
RS — 2 VALIDAZIONE e
VERIFICHE REPORT

COMPILAZIONE

COMPILAZIONE :@

@
:
s

o

COMPILAZIONE

KO

BOMBOLE

) 4

KO

KO

TECNICO

) 4

i
g

KO
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CRITICITA’

| personaggi che partecipano in qualche modo alla produzione della CAl
sono molti e I'esperto responsabile ha il compito di interagire con essi per
raccogliere la documentazione richiesta, puo presentarsi il problema che
alcuni di questi non siano collaborativi, rallentando, cosi, la raccolta
documentale.

Inoltre spesso I'Esperto Responsabile non si interfaccia direttamente con
coloro che possiedono il documento ma con qualcuno che fa da tramite.
Questo comporta non solo rallentamenti ma spesso la necessita di

richiedere piu volte uno specifico documento che non viene,

erroneamente, trasmesso.
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GRAZIE PER L’'ATTENZIONE

Angela Marrelli

Relatore
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