Roma, 17 Ottobre 2024

PROBLEMATI CHE DI SI CUREZZA NELLOGUTI LI ZZO CLI NI CO DEL
FIGURE PROFESSIONALI COINVOLTE E VALUTAZIONE DEL RISCHIO

LOesperto responsabil e: ruol o, attribuzioni

Mari a Antonietta |



Il nuovo decreto DM 14.01.2021 ribadisce e rinnova le figure
responsabi | | che orbitano I ntorno al
risonanza magnetica

Esperto responsabile della

- . Sicurezza in RM
Ol OAl RAF3Iy2auaAol

Medico Radiologo responsabile della
{AOdNBI T Of AyAOl S RSt
RSff QI LILJF NEOOKA I GdzN} wa |

Medico responsabile della

prestazione diagnostica



Il Datore di Lavoro

| | dat ore di Iavorromlnareacohaﬁt@b(
formale | RESPONSABILI PER LA SICUREZZA

pri ma dell davvio del | a. fase i 0

I datore di lavoro ha Inoltre | obbligo di

/I

assicurare | mezzi utii alla messa In atto del 2
programma di garanzia della qualta e della

sicurezza n el | ocingw d e Apparecchiatura RM o
definiti dai RESPONSABILI PER LA SICUREZZA ()
fornendo loro tutti i mezzi necessari per la sua /

attuazione .



ATTENZIONE

S —— —

DIVIETO D’ ACCESSO
ALLE PERSONE NON
AUTORIZZATE

MINISTERO DELLA SALUTE
DECRETO 14 gennaio 2021

Determinazione degli standard di sicurezza e impiego per le

apparecchiature a risonanza magnetica e individuazione di altre
tipologie di apparecchiature a risonanza magnetica settoriali non
soggette ad autorizzazione. (21A91353)

E' buona prassi indicare all'esterno del SITO RM i nomi dei
RESPONSABILI PER LA SICUREZZA e del PERSONALE AUTORIZZATO ed un
numero telefonico per le emergenze.




LOEsperto Responsabile della Sicurezza i n RM

DM 2.8.1991
VE & Esperto Responsabile
Ej (Laurea)

!

DM 10.8.2018 A DM 14.01.2021
Esperto Responsabile della prestazione
diagnostica
( ¢ Baurea magistrale in fisica o ingegneria, in
possesso di comprovata esperienza
almeno triennale nel |l cambito spe
Risonanza Magnetica € €)

Esperto responsabile della
Sicurezza in RM




Clausola di salvaguardia per gli Esperti Responsabili

¢ écoloro che, alla data di entrata in vigore del presente decreto hanno ricoperto
negli ultimi cinque anni o ricoprono il ruolo di Esperto Responsabile possono

Y

continuare a svolgere le relative attivita e e




LOEsperto Re AGGCIORNAMENTGCONTINUO

¢ €ai fini del mantenimento dei requisiti di cui sopra, | OEsperto Responsabil
sicurezza in RM  tenuto all daggiornamento prof e
formazione post -laurea in materia di qualita e sicurezza in risonanza magnetica

organizzati dalle  associazioni professionali  di categoria interessate o dal Ministero della

Salute , INAIL ed ISSé é




COMPITI

d e Edparto Responsabile della Sicurezza in Risonanza Magnetica

Fatte salve le responsabilita’ di legge relative alla
progettazione, realizzazione e collaudo di opere ed impianti,
1'ESPERTO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA IN RM:

approva il progetto definitivo ai fini della conformita' ai
requisiti di sicurezza di cui ai presenti Standard;

assicura la verifica della corrispondenza tra il progetto
realizzato e quello approvato;

acquisisce, al termine dei lavori, copia delle dichiarazioni di
conformita' alla regola dell'arte o alle relative norme di buona
tecnica degli impianti e dei dispositivi di sicurezza installati;

acquisisce copia della documentazione rilasciata dalla Ditta
fornitrice/produttrice/installatrice comprovante la corretta
installazione e funzionalita' dell'APPARECCHIATURA RM;

effettua un'analisi del rischio all'interno del SITO RM;

identifica il percorso dei criogeni per il raggiungimento del
SITO RM dal luogo di arrivo della fornitura;

predispone le procedure da seguire in caso di emergenza;

assicura la verifica periodica del perdurare del corretto
funzionamento dei dispositivi di sicurezza e degli impianti
accessori;

elabora le norme interne di sicurezza per quanto attiene 1la
gestione del rischio;

assicura 1'ETICHETTATURA dei dispositivi medici e delle
attrezzature amovibili presenti all'interno del SITO RM;

elabora il programma di garanzia della qualita' per gli aspetti
fisici;

garantisce l'esecuzione periodica dei controlli di qualita’;

assicura le verifiche periodiche di efficacia schermante della
gabbia di Faraday;

effettua la sorveglianza fisica dell'ambiente;

segnala al datore di lavoro, ovvero ai suoi delegati, gli
incidenti e mancati incidenti connessi alle tecnologie all'interno

del SITO RM. i




Compiti del | 6Esperto Responsabile della Sicurezza

» Approva il progetto definitivo ai fini della conformita ai requisiti di sicurezza di
cui agli Standard.

» Assicura la verifica della corrispondenza tra il progetto realizzato e quello
approvato.

Acquisisce, al termine dei lavori, copia delle dichiarazioni di conformita alla
regola dell'arte o alle relative norme di buona tecnica degli impianti e dei
dispositivi di sicurezza installati.

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'
DELL'IMPIANTO ALLA REGOLA DELL'ARTE
1a8059% § 4 cof a¥ . 7 Oel Oocreto 22 peralo 2008, 2. 37




Fasi operative per la progettazione di un sito RM

Le fasi operative inerenti la progettazione di un sito RM:

U la sceltadel tomografo RM (TRM) | egata alla sua destir
U la ricerca delsitoo analisi del sito messo a disposizione,

U larealizzazione del progetto edilizio ovvero il layout dei locali;

U larealizzazione del progetto tecnico ovvero degli impianti asserviti al

tomografo.



Fasi operative per la progettazione di un sito RM

MINISTERO DELLA SALUTE
DECRETO 14 gennaio 2021

Determinazione degli standard di sicurezza e impiego per le
apparecchiature a risonanza magnetica e individuazione di altre

tipologie di apparecchiature a risonanza magnetica
soggette ad autorizzazione. (21A01353)

(GU n.65 del 16-3-2021)

settoriali non

Prima dell'avvio dell'attivita' diagnhostica e successivamente a

ogni intervento di manutenzione rilevante o incidente i

DELLA SICUREZZA rilasciano al datore di 1lavoro
all'utilizzo clinico dell'APPARECCHIATURA RM.

RESPONSABILI

il benestare




Ubicazione del sito RM: la scelta del piano

Potendo scegliere sono preferibili 1 piani _che al di sotto hanno |l

terrapieno  (piani terra, seminterrati) poiché riducono | problemi di

progettazione e di costi dovuti altrimenti a:

U dover posizionare il magnete trasportandolo dal | 0 e s(qumdi nla
necessita di trovare un percorso di accesso, che consenta il trasporto

di un carico di grande peso e ampie dimensioni) ;
U rinforzare |1l solaio, In considerazione del peso del TRM,;

U schermare il campo magnetico statico nei locali posti al piano inferiore
e adiacente alla sala RM.



Ubicazione del sito RM

Scelta del sito:

ﬂgarantire Il confinamento delle Ilinee Isomagnetiche da 0,5 mT
al | 01 ndéel sito RM o comungue in zona classificata CONTROLLATA;

A condurre ulteriori indagini preventive per evitare interferenze fra |l
campo magnetico statico del TRM e le apparecchiature elettromedicali

eventualmente limitrofe .




Definizioni: Zona Controllata (ZC)

La Zona Controllata (ZC) e il volume tridimensionale dello spazio che
circonda Il magnete RM contenente il campo disperso di induzione
magnetica prodotta dalla apparecchiatura RM con valore pari o maggiore

a 0,5 mT, eventualmente esterno alla gabbia di Faraday.

La ZAC comprende la ZC (che ne e un sottoinsieme) e tutti | locali o le

zone dedicate i n vi a cemsRM cossdefinendoall |sbodRMt |

Deve essere delimitata da barriere fisiche il cui accesso e regolamentato

La ZC tipicamente e contenuta nella sala magnete e nel locale tecnico.




Ubicazione del sito RM

Scelta del sito:

ﬂgarantire Il confinamento delle Ilinee Isomagnetiche da 0,5 mT
al | 01 ndéel sito RM o comungue in zona classificata CONTROLLATA;

*condurre ulteriori indagini preventive per evitare Interferenze fra |
campo magnetico statico del TRM e le apparecchiature elettromedicali

eventualmente limitrofe (ZONA DI RISPETTO).




Definizioni: Zona di Rispetto (ZR)

La Zona di Rispetto (ZR) e il volume tridimensionale dello spazio che
circonda Ila sala RM contenente il campo magnetico di induzione

magnetica B, prodotto dal TRM con valore : 0,1 mT O Bo < 0,5 mT.

B.2 ZONA DI RISPETTO

La ZONA DI RISPETTO deve essere interamente confinata all'interno
del CENTRO DI DIAGNOSTICA PER IMMAGINI. L'utilizzo della ZONA DI

RISPETTO deve essere regolamentato sulla base di prescrizioni che

tengano conto delle eventuali problematiche connesse alla
compatibilita’ elettromagnetica relativa alle apparecchiature

presenti, ferma restando 1l'applicazione del sistema dei valori limite

di esposizione previsti per i lavoratori e la popolazione.




Definizioni: Zona di Rispetto (ZR)

Zona di A tal fine si tenga conto anche delle indicazioni operati
Si definie documenti tecnici all'uopo elaborati dall'INAIL e dagli
zione me certificatori e di controllo.

Tale zona non deve necessariamente essere ricompresa interamente all'interno del
sito RM, mentre - in base a quanto sancito dal D.M. 02/08/1991 - deve necessaria-
mente essere contenuta all'interno della proprieta del Presidio stesso.

L'utilizzo della zona di rispetto deve inoltre essere regolamentato sulla base di pre-
scrizioni che tengano conto delle problematiche connesse alla compatibilita elettro-
magnetica relativa alle apparecchiature presenti, come studi medici adiacenti conte-
nenti ecografi.

Il indu-

"Sono comunque da evitare le postazioni di lavoro fisse e la presenza di aree di atte-
sa. E anche preferibile che tali zone non rappresentino punti di passaggio continuo.
Una delle possibili soluzioni per minimizzare I'esposizione e limitare il rischio € quel-
la di occupare gli spazi a rischio con armadi, fioriere o altri arredi, in modo da non
consentire alle persone o stazionamento.




Definizioni: Zona di Rispetto (ZR)

La Zona di Rispetto (ZR) e il volume tridimensionale dello spazio che
circonda Ila sala RM contenente il campo magnetico di induzione

magnetica B, prodotto dal TRM con valore : 0,1 mT O Bo < 0,5 mT.

B.2 ZONA DI RISPETTO

La ZONA DI RISPETTO deve essere interamente confinata all'interno
del CENTRO DI DIAGNOSTICA PER IMMAGINI. L'utilizzo della ZONA DI

RISPETTO deve essere regolamentato sulla base di prescrizioni che

tengano conto delle eventuali problematiche connesse alla
compatibilita’ elettromagnetica relativa alle apparecchiature
presenti, ferma restando 1l'applicazione del sistema dei valori limite

di esposizione previsti per i lavoratori e la popolazione.

'—



Ubicazione del sito RM: le proprieta terze confinanti

Particolare attenzione deve essere rivolta alla collocazione del TRM, nel

caso in cui risultt limitrofa a proprieta terze rispetto a quelle della

Struttura  Sanitaria . Potrebbero Insorgere problemi di Igiene e

Sanita Pubblica

e ——

Il campo magnetico statico disperso B o_nella proprieta terza infatti

non dovra essere maggiore o uguale a 0,1 mT : sara nel caso di

superamento necessario installare schermi atti a garantirne il rispetto.



Ubicazione del sito RM

Scelta del sito:

E>\ prevedere un numero di locali e aree operative sufficienti per svolgere
In_sicurezza e con efficacia le attivita che si intende mettere in atto ;

*garantire | adcessibilita al sito RM a pazienti disabili o barellati (es.

necessita di rimuovere barriere architettoniche O costruire sistemi
mobili adeguati) .



Ubicazione del sito RM

Gli ambienti che devono necessariamente trovarsi alidtetno de |l | 6 a ¢ comteolaio . SONO ;

la sala magnete, la console/zona comandi, gli spogliatoil, i

locali/aree di preparazione ed emergenza.

ULe sale di aspetto, | 6 event segrétesia devono necessariamente trovarsi al di fuori
del | 6 ac contollatm , mentre il locale tecnico puo essere presente al | 0 i mtesgarno odel
sito .

tll locale anamnesi puo essere ubicata esternamente al SITO RM, nei suoi immediati pressi, 0
internamente, al di fuori della ZONA CONTROLLATA



Il sito RM: altri locall
(par. B.13 dell 6all egato al DM Salute 1

Se all ointerno del sito RM sono prese

esclusivo del sito RM

Viceversa, locali asserviti al tomografo RM esterni al sito possono essere

condivisi con altre diagnostiche.



Accettazione pazient
(par. B.13 dell 6all egato al DM Salute 1:¢

E il primo ufficio a cui si rivolge il paziente esterno, per poi attendere in
sala attesa la chiamata.

Lo uf f iaccet@ziodei | —

specifica per | 6RM!ILg
con altre specialita mediche, v

deve essere esterna al sito RM




Sala/area di attesa per | pazienti deambulanti
(par. B.13 dell 6all egato al DM Salute 1:

La sala di attesa per | pazienti deambulanti deve:

{ﬁ»insistere al di  fuori del sito RM . Essa potra essere condivisa con i pazienti

di altre specialita mediche o diagnostiche;

nd .y . . ere N
JUressere accessibile ai portatori di disabilita.




Sala/area di attesa per | pazienti barellati
(par. B.5 dell 6all egato | al DM Sal ut

A\l pazienti barellati devono avere una sala/area di attesa apposita nei

pressi del sito RM o nel sito fuori dalla ZC. Se il barellato necessita di

dotazioni di supporto per | 6 as s i snedea nan possono utilizzarsi - in
sala attesa barellati - quelle presenti in zona preparazione ed
emergenza , ma tale area deve essere fornita a | | O udellp copportune

dotazioni di supporto per | 60 as s i sméedeEa.z a

@ATale area quando esterna al sito RM, se insiste in un locale non a uso
esclusivo, deve essere dotato di barriere fisse o mobili che garantiscano

la privacy del paziente .



Procedura sostitutiva della sala di attesa per
pazienti barellati (quando essi sono occasionali)

Nel caso in cuila struttura non abbia una sala di attesa dedicata al pazienti

barellati , dovra essere codificata nel Regolamento di sicurezza una procedura
operativa, ove si prevedra:

®A la precedenza assoluta _ del paziente barellato sui pazienti deambulanti una volta
arrivato al sito

®A | a8senza di soste in aree di attesa comuni con altri pazienti, accompagnatori, nei

corridoi o in zone aperte al pubblico;

®A |a rapida accoglienza al sito RM del paziente barellato, salvaguardando la sua

riservatezza .




Sala visita medica (sala anamnesi): localizzazione
(punto B.6 dell all egato al DM Sal ut e

La sala anamnesi e la sala dove il medico responsabile della

prestazione diagnostica (MRP) somministra al paziente il guestionario

anamnestico e stabilisce , se del caso anche a seguito di ulteriori esami

e di una VI SiIta medil ca, | 61 donei t”~ de

all desame RM.



Sala visita medica (sala anamnesi): localizzazione
(punto B.6 dell 6all egato al DM Sal ut e

La sala anamnesi deve garantire: la privacy del paziente e la possibilita di una

eventuale visita medica di supporto. Essa puo insistere:

Bl esternamente al sito RM__:intalcaso, s e ha pi % dest jémecessadon i

un ordine di servizio del MRSCED (o della direzione sanitaria) che stabilisca la

destinazi one adainmesa dutantevltempo dicdksecuzione deqgli esami

RM.

_linternamente alsitoRM , purch® al di fuor. del |l a ZC:

dal paziente per raggiungere la sala anamnesi e la sala anamnesi non devono

essere esposte in nessun punto ad un nTampo



Sala Anamnesi: dotazioni

La sala anamnesi deve essere dotata:

Wdiun lettinoounabarella per | 6eventuale visita me

anamnesi e interna al sito RM il lettino puo essere ferromagnetico solo

S e fl sso. Letti ni dot at i di ruote o L
debbono essere di materiale amagnetico

Whdi una scrivania_ e di sedie (per il medico e per il paziente);

0di eventuali dotazioni strumentali (es. ecografo).

Devono naturalmente essere presente |l
guestionario anamnestico e | consensi informati




Spogliatoio pazienti

(punto B.8 dell 6all egato al

Lo spogliatoio  deve trovarsi al | 01 rdel sito rRM.

Nello spogliatoio | pazienti devono poter rimuovere agevolmente

e lasciare liberamente, al suo Interno, | propri indumenti ed |

propri effetti personali, e indossare il camice o il telino monouso .

Esso deve garantire la riservatezza del paziente , se delimitato da

tende e opportuno che esse siano costituite da teli ignifughi .

E opportuno evitare la realizzazione di locali spogliatoio a ridosso
della sala magnete, ovvero nei pressi delle aree controllate




Numero di spogliatoi per | pazienti

Il numero di spogliatoi presenti e condizione necessaria ma

Insufficiente per definire il numero massimo di pazienti che possono

contemporaneamente essere gestit.] a l

= Con un solo spogliatoio Si puo gestire  un solo paziente per volta.

m)Con due spogliatoi SI possono gestire 2 pazienti per volta solo se

all i nterno del sito RMnasaa perlar esent i

preparazione del paziente e una per la gestione delle emergenze




Servizi igienici: WC e WCH g\
(punto B.9 dell 6all egato al sal u 1 ¢

| servizi igienici possono essere ubicati esternamente o internamente al sito RM

e adeguati alle esigenze del personale, dei pazienti e del loro accompagnatori
Quelli interni al sito RM sono ad uso esclusivo dei pazienti RM o dal personale del

SIto .

Deve sempre esserci_ un WCH , se esterno al sito , deve essere nelle
Immediate vicinanze, sullo stesso piano del sito e con percorso privo
di barriere architettoniche

Le caratteristiche di realizzazione del WCH devono rispondere a gquanto disposto
dal D.M. Lavori Pubblici 236/1989 e dal D.P.R. 503/1996, che rappresentano le

norme di riferimento In materia .


http://images.google.it/imgres?imgurl=http://www.grandistazioni.it/cms-file/immagini/grandistazioni/serviziIgienici_202x150.jpg&imgrefurl=http://www.grandistazioni.it/cms/v/index.jsp?vgnextoid=63410c1c5a86b110VgnVCM1000003f16f90aRCRD&usg=__H8Tgvk6M7UJaIi4PQHXZ5xtbazU=&h=120&w=120&sz=32&hl=it&start=3&um=1&itbs=1&tbnid=5s3vdohRkiUSzM:&tbnh=88&tbnw=88&prev=/images?q=servizi+igienici&hl=it&um=1

Caratteristiche di un WCH

Il WCH deve garantire al suo interno la movimentazione intorno a se
stessa della carrozzella del disabile.




Zona/sala per la preparazione del paziente
(punto B.10 dell 6all egato al DM Sal ut e

La zona preparazione | 6area interna al sito RM

sottoposto a eventuali procedure preparatori e prope

(ad es. sedazione, accesso venoso per la somministrazione del mezzo di

contrasto, ecc.).

Tale locale deve garantire la privacy  del paziente. La zona preparazione va

real i zzata I n un | ocale che pu, essere ¢
guale la presenza di barriere fisiche mobili possa garantire comunque la

riservatezza del paziente.



zona/sala per la preparazione del paziente
(punto B.10 dell 6all egato al DM Sal ut e

I MEDICO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA CLINICA E DELL'EFFICACIA
DIAGNOSTICA DELLAPPARECCHIATURA RM , auspicabilmente in
collaborazione altri specialisti interni alla struttura sanitaria (ad es.

| 0anest ewhbilisceé ladotazioni, i farmaci e i presidi medico -chirurgici

la cul presenza deve essere permanentemente garantita.



Zona per la gestione delle emergenze del paziente
(punto B.11 dell 6all egato al DM Salute 1

ZONA DI EMERGENZA:

area allointerno del S| TGarnkRd® ,d oive s
dispositivi medici e |1 presidi necessari al primo
Intervento medico sul paziente che si rendesse necessario
anche per mot i vi non strettamente | eg:

del | 6ESAME RM

Deve essere garantita la massima
efficienza delle procedure di soccorso,
di primo intervento e rianimazione.



Zona emergenza

Deve essere:

B necessariamente _presente _a | | 6 i ndelesitch BM e allocata quanto
piu possibile nei pressi della porta della sala magnete , rendendo cosi

tempestivo e agevole | 61 nt e del persbnale ;

vpriva _di barriere fisiche fisse o mobili che possano Iin qualche modo
essere di Intralcio alle operazioni di emergenza sul paziente
(| 0 eve mporta adl accesso dovra essere sempre tenuta aperta con

un blocco durante gli esami) .



Dotazioni mediche minime nella zona emergenza

La dotazione minima _ della zona di emergenza deve prevedere:

* una barella con etichettatura nsafe o IMR

=) un carrello  di emergenza con al | & i n famnach e
| dispositivi medici/presidi medico -chirurgici da etichettare

C> un defibrillatore ;

W) un aspiratore

ﬂ la disponibilita di  gas medical e quanto altro necessario
opportunamente valutato sulla base del tipo di pazienti esaminati e
della tipologia degli esami esequiti.



Zona emergenza:. gestione dbo

N° postazioni di emergenza = N ° TRM presenti nel sito RM

Nel caso di gestione simultanea di due pazienti all ol nterno

RM ospitante un solo TRM la  zona di emergenza  dovra essere

caratterizzataquale desti nazione douso esc

(non puo essere  «preparazione/emergenza» ).

Qualora fosse presente  una sola zona emergenza per piu

TRM, nelsitoRM non sar”™ possibil edelT&kM.s o s




Zona preparazione/emergenza

Nel caso nel sito RM si gestisca un solo paziente alla volta per ogni TRM,

la zona di emergenza puo coincidere  con la zona di preparazione .

P

La garanzia di gestire un solo paziente per volta deve essere effettuata

attraver so | 0ado z icaattexe pbcedurale s formae d i

| presidi medico -chirurgici  previsti dovranno essere opportunamente e

razionalmente suddivisi per prevenire qualunque possibilita di errore o

scambi o e garantir e, |l a tempesti vit?’

d



Dotazioni mediche nella zona emergenza

si to




Sala magnete
(punto B. 12 dell all egato al DM Salute 1




Sala magnete

La dimensione della sala RM deve consentire un camminamento intorno al

magnete e la massima efficienza delle procedure :
Adi accostamento della barella amagnetica al lettino del TRM;
Adi assistenza e trasbordo del paziente ;

Adi manutenzione e intervento tecnico .

Il verso di apertura della porta di accesso della sala RM deve

essere tale da minimizzare i tempi di evacuazione nei casi di

emergenza . I n t al senso S raccomand

ver so | i nterno.



Zona/sala comandi
(punto B. 14 dell all egato al DM Salute 1

La zona comandi deve essere ubicata a ridosso della sala RM e dotata di

visiva ; se cio non e techicamente attuabile puo essere ubicata negli
| mmedi at i pressi della sala RM, ma n
sistema di telecamere per |la sorveglianza continua del paziente




Zona/sala comandi
(punto B. 14 dell 6all egato al DM Salute 1




Locale tecnico
(punto B.15 dell 6all egato al DM Salute 1

=P || |ocale tecnico contiene tutta | & e | e t tdirsoppdrt@ alel TRM:

e il locale piu_elevato rischio di incendio , pertanto dovra essere
garantita  una temperatura pressoché costante e fresca
prevenendo un eccessivo surriscaldamento del | 6ambi en

=P Non deve essere usato come magazzino , deve essere
sgombro (non deve contenere quanto non di pertinenza, specie
se inflammabile ).

=P | @ccesso deve essere consentito solo al personale autorizzato |

cio va segnalato appositamente

= Se interno al sito RM, il locale tecnico non deve essere tenuto

chiuso a chiave , al fine di agevolare le azioni di intervento in

caso di incendio .



| ocale tecnico esterno al sito RM

=» Se il locale tecnico invece & accessibile dal | 6 e sdél esiton RM dovra

essere mantenuto rigorosamente chiuso a chiave . | 0 El®&ra provvedere
alla regolamentazione del | 0 a ca dosagke0 medesimo mediante una

procedura codificata per consentire un tempestivo Intervento in caso di
emergenza .

=» |n tal caso la chiave deve essere custodita nella zona comandi del SITO
RM. L'accesso deve essere regolamentato predisponendo

Temperatura e umidita relativa sono monitorati in
zona comandi



Zona/sala comandi: display

| Display per il monitoraggio in continuo di alcuni parametri chimici e
microclimatici:

- Sensore ossigeno

- termoigrometro sala magnete (T=22 += 2° Ceun
tasso di umi dit” relativa compt
raccomandato dal Fabbricante (e
- termoigrometro locale tecnico

—




Locale tecnico esterno al sito RM: estintori

Al | 0 e s dek loaale tecnico, in prossimita del | 6 a ¢ vamens speedisposti

degli estintori - in conformita a quanto previsto dal quadro normativo

specifico di riferimento - che dovranno essere a CO2 e:

=completamente _amagnetici, se al locale si accede da dentro il sito RM

=panche di tipo ferromagnetico , se il locale risulta allocato fuori del sito e | 0 E

ha valutato | 6 a s s & mreeacontrollate al suo Iinterno .

Si raccomanda di non prevedere mai nel sito RM, la presenza di estintori a
polvere 0 manichette ad acqua, poiché il loro utilizzo potrebbe
compromettere | 01 nt a@gr il tOT1elettranicaa annessa al | appar e
e,insalaRM,del | 6appar estessdn.i at ur a






Realizzazione del progetto tecnico

In questa fase saranno presi in _considerazione , dal | 61 n gdimca armr |

collaborazione con 1 responsabili per la sicurezza, ciascuno secondo la

propria competenza, gli impianti che dovranno essere presenti .

In particolare andranno progettati | seguenti impianti :

A di ventilazione/climatizzazione

A di espulsione del gas criogeno (TRM a superconduttore non BCE)
A per la rivelazione del | 6 o s @RM & sumgerconduttore non BCE)

A dei gas medicali

A altri impianti (elettrico, illuminazione, idraulico, ecc.)



Ubicazione del TRM: altre interferenze

Occorre altresi considerare in anticipo, rispetto al posizionamento del

TRM, ]l ubi cazione deaqgl i |l mpi ant | accehws ol

saranno necessariamente presenti (macchine aerauliche di mandata e

ri presa dell dari a, siI stouench pkraiTRMI | t r a

superconduttori non BCE).

| 0 Qg€



La prima frontiera rappresentata dalle apparecchiature a basso contenuto di elio e
arrivata nel 2018 e a seguire nel 2021, introdotte sul mercato da due case costruttrici
europee, aventi campo staticoda1,5Te 0,55 T.

ssssss

RMda 1,5tesla con 7 litri dielio liquido RMda 0,55tesla con 0,7 litri  di elio liquido



RMda 1,5teslacon 7 litri di elio liquido

LOeventastwatiome che dovesse
comportare un quench dei 7 litri di
elio liquido sarebbe completamente

RM da 0,55 teslacon 0,7 litri  di elio liquido

In caso di quench | © e(l0,i7 ditri) si espande
In forma gassosa in un serbatoio dedicato,
nel quale pero a sua volta, qualora si

gestita al | 01 ndteelrinbbap par ecchi at umaggiunga una pressione eccessiva, il gas

con | 0 es pandeligasnie un grande
serbatoio a forma toroidale, per
essere poi riliguefatto nella fase di
ripristino .

viene rilasciato in sala esami .

Per evitare la libera diffusione del | 0O
rilasciato Iin sala magnete e stata intrapresa
una misura di mitigazione del rischio

residuo, per evitare che | 0 e lgassoso
diffondesse liberamente al | 01 rdélle sako
esami. Tale misura prevede | 0i nt egr
all 61 ntderlnodoi mpd a wvdntdazione

presente nella sala di una condotta di
ripresa dedicata da allocare nel punto di
rilascio d e | | @asd0300



ASSENZA ASSENZA

SENSORE IMPIANTO

OSSIGENO VENTILAZIONE
ASSENZA EMERGENZA

TUBO DI
QUENCH

MINORI PROBLEMATICHE NELLA ORGANIZZAZIONE E
GESTI ONE DELLA SI CUREZZA ALLOGI NT




Tecnologia del Magnete

Nonoltre 0,2 T

Da 0,35 Tinsu




TOTAL BODY SUPERCONDUTTIVE

Le apparecchiature a Risonanza Magnetica oggi
maggiormente utilizzate nella routine diagnostica
utilizzano magneti che sfruttano il principio della
superconduzione.




APPARECCHIATURE RM CON MAGNETE SUPERCONDUTTORE

portare

Z20
necessario e indispensabile per

e mantener e

tipo di magneti
alcuni  material
una
conduzione

Questo
proprieta  di
presentare
capacita di
corrente elettrica
una particolare condizione
operativita, quale

temperatura prossima allo 0°K.
d e | Iné& m@dgmeb supercanduitod ©

costant e |

utilizza

straordinaria
della
se portati

una

a

superconduttivo a valori prossimi allo zero assoluto.

t emper at



RISCHI PRESENTI IN UN MAGNETE SUPERCONDUTTORE

Nel magnete superconduttore sono contenuti mediamente da 700 a oltre 1300 litri

di elio liquido che garantiscono una T intorno a -270°C.

In un intervallo di appena 3,29 °C nello spazio - testa del magnete
si gioca | 6equilibrio
Elio liguido A & Elio gassoso




QUENCH

Se acausadiuna anomalia di funzionamento il sistema si
Asur r i s c ardé@osityo di sicurezza: Burst -disc che permette

di scari care tutto | 6EI 1T o al

Il disco di rottura e realizzato in grafite e tarato generalmente a
10-15 PSI (dipende alle ditte costruttrici).



QUENCH

| qual e

utto (c




FUORIUSCITA ELIO IN SALA

(apparecchiatura RM da laboratorio )

Nelcorsodiun quench | OEI 1 o si espande molto rapi
saturando I n poco tempo tutto 1|l volume a
In cui si libera, se questo e un locale chiuso, come la sala magnete.

Essendo molto piu
| egger o dell 6ar.i
ne va in alto e
riempie la sala
stratificandosi
dal |l 6altaqaq wverso
basso




EFFETTI DELLOELI O SULLOUOMO




SI CUREZZA NELLOI NSTALLAZI ONE DI UNOAPPAREC

D.M. 14.01.2021

LA MESSA IN ESECIZIO riguarda la

realizzazione di tutti gli Impianti accessor| ,
legati e non legati al tomografo , finalizzati a
garantire | a plena sicurezza o

del suo successivo utilizzo nel contesto Iin cui si
trova.



QUALI SONO GLI IMPIANTI ACCESSORI ASSERVITI AL TOMOGRAFO?

SISTEMA EVACUAZIONE GAS CRIOGENI

IMPIANTO DI VENTILAZIONE

SENSORE OSSIGENO




TUBO DI QUENCH

IL DISPOSITIVO DI SICUREZZA che
per mette di scari ca
all 6esterno attraver

tubazione di espulsione:

TUBO DI QUENCH

tutto | OEI 1 o
u

n

a

dedi cat a




| mpianto  di espulsione del gas criogeno

Verificare:

U idonea coibentazione del tubo, ove raggiungibile al tatto lungo il suo percorso;

U collocazione del terminale del tubo di quench (I 6ari a espulsa dovr'
convogliata all desterno I n ar epaevedendo urazooaeds si b i |
Il nterdi zione intorno al terminale e undarea so
garantire la dispersione del criogeno gassoso e prevenire rischi di interferenza con
eventuali finestre, bal coni o edi fi1 ci | 1 mi trof

(D.M.14/01/2021), garantendo il rispetto degli approcci di cautela previsti dalle
Indicazioni operative Inail 2015 (pagg. 41 I 43).



| mpilanto  di espulsione del gas criogeno INauL

Indicazioni operative dell’Inail per la
gestione della sicurezza e della qualita

D.M_ 14_01_2021 in Risonanza Magnetica
v
| teera | oats
La | inea di evacuazione dell 6oel i o (€

essere realizzata ar eg ol a dsecandd lenorme di buona

tecnica applicablili, tenendo anche conto di quanto disposto dalle

Il ndi cazi oni oper at Iedegli edtiedrtificatorinAil L
controllo.




| mpianto  di espulsione del gas criogeno

Il terminale del tubo di guench

U Posizionato ad un altezza di almeno 6 metri  dal piano di calpestio:

rischio ustioni

U Distante, sul piano orizzontale, cautelativamente almeno 4 metri da eventuali
finestre o da si st emi di ri presa dell 6ari a de:
eventualmente allocati: rischio I mmissioni di eli o all oin
UDistantealmeno 4metri ri spetto a eventwuali finestre o

dagli impianti UTA eventualmente allocati lungo la verticale del terminale
medesimo: ri schi o | mmi ssioni di eli o all dinterno




¢c9walLb![L th{L%Lhb!¢L ¢whtth Lb .!{{h

Possibile fuoriuscita di gas
estremamente freddo
Pericolo di ustioni e soffocamento

Vietato accedere all’interno
dell’area recintata

Segnaletica di divieto
di accesso e di
pericolo




na t uba




Esempio: dettagli fotografici di un tubo di guench

Tubo quench




| mpilanto  di espulsione del gas criogeno

Verificare:
U idonea coibentazione del tubo, ove raggiungibile lungo il suo percorso;

U posizionamento del terminale del tubo di guench ovvero come si rapporta, in
termini di distanze, con il contesto circostante, al fine di garantire il rispetto degli
approcci di cautela previsti nelle pagg . 41 - 43 delle Indicazioni operative Inail del 2015.

tecniche fornite dal costruttore del TRM, sono le caratteristiche che deve rispettare Il

tubo di quench, affinché esso sia_idoneo alla sua funzione:

dimostrare che la caduta di pressione complessiva lungo il tubo di quench e inferiore a
quella massima consentita dalle specifiche tecniche .

@ altri requisiti tecnici che comunque garantiscono il corretto dimensionamento del tubo di

costante - e del numero di curve presenti lungo il tubo).



Impianto ventilazione in SALA RM

LOiI mpianto di ventilazione nelle sale diagnostiche
rappresenta, oltre che un sistema di aereazione e condizionamento del |l 6ambiente in
normal e esercizi o deunvaceppmio e digpbsitiva ti sigure@zza In caso di

emergenza dovuta alla fuoriuscita di el i o all o6ir
Loavvio della ventilazione suppl ementare di emer genza

Aautomatica___: quando il sistema di rilevazione della concentrazione di ossigeno rileva una

percentuale di ossigeno pari al 18% ;

Amanuale :dall a consoll e di comando dell 6apparecchiatur a
| 6azi onament o tr am{DiMeld.plu2D2d)ant e




INQIL

Realizzazione alla regola dell’arte

degli impianti di ventilazione nelle sale

di Risonanza Magnetica.

Indicazioni operative, esperienze, criticita




Impianto ventilazione in SALA RM

@ Mantenere la temperatura  22+2°C e tasso di umidit”® relativa
raccomandato dal fabbricante (D.M. 14.01.2021).
‘ almeno 6 ricambi/n  (D.M. 14.01.2021) in condizioni di normale esercizio ;

‘garantitaunacondizionedi | eggera sovrappressi one dispéttbagli s a
ambi ent i esterni, al fine di garantire un |1 ve
consentire al pulviscolo  aerodisperso d | entrare | i beramente all oo

di apertura della porta di accesso alla sala stessa;

‘unadistribuzionedelle bocchette doammosatene@ao dell a sal a
necessita di dover condizionare costantemente il paziente con aria fresca, immessa

dal |l 6esterno e opportunamente fi1ltrata

‘unadistribuzionedelle bocchette di aspirazi onehetangdcontorella r
necessit”™ di convogliare opportunamente | 0ari a



DISLOCAZIONE BOCCHETTE AREAZIONE

CORRETTA DISLOCAZIONE BOCCHETTE DI AREAZIONE IN
SALA MAGNETE

MANDATA : tutta anteriore Ripresa: tutta posteriore




Impianto ventilazione condizioni di emergenza

‘ un numero di ricambi d 0 a rofara almeno 18 ricambi/ora Incrementabili  in funzione
della tipologia di apparecchiature installate e dei contenuti di criogeno presenti In

condizioni di emergenza (D .M. 14 .01 .2021 );
@ vuna condizione di leggera depressione (§ p<0), in condizioni di emergenza .

Mandata normale Ripresa normale




RIPRESA SUPPLEMENTARE DI EMERGENZA

La presenza di una condotta di ripresa supplementare, con terminale libero :
coll egata all é6i mpianto di emergenza e posi zi ona
della macchina RM ,allocata all o6interno del controsof

macchina RM

Ripresa
supplementare
di emergenza




RIPRESA SUPPLEMENTARE DI EMERGENZA

Posizionamento del sensore ossigeno sulla torretta della macchina
RM nel caso in cui la ripresa supplementare funzioni solo in condizioni
di emergenza e non riprenda nulla in condizioni normali.




RIPRESA SUPPLEMENTARE DI EMERGENZA

Posizionamento del sensore ossigeno nel caso in cui la ripresa
supplementare riprenda anche nella condizione di normale esercizio.

In queste condizioni la ripresa normale e di emergenza e gestita da un solo
motore a due velocita usufruendo pertanto delle stesse condotte.

Il flussod e | | dewe essare tale da investire prima il sensore e poi essere
ripresa e buttata fuori.

Sensore
0ssigeno

Elio
gassoso



IL SENSORE OSSIGENO

Le APPARECCHIATURE RM devono essere dotate di un sistema di rilevazione
continua della percentuale di ossigeno della SALARM consogliadi pre -allarme
al valore del 19% e sogliadi allarme al 18% (D.M. 14.01.2021). s

-
E IL DISPOSITIVO DI SICUREZZA CHE CONSENTE LoOI M
RILEVAZIONE DI EVENTUALI FUORIUSCITE DI ELIO IN SALA MAGNETE
g PER CONSENRAIMTREVIA&I ONE DI UNOGAZI ONE D PROTEZI ONE

Il suo posizionamento e critico . la condizione ideale che garantisce la massima
tempestivit”®™ doéintervento I n c aesulatdriettafdallaonmacchimac i t a
RM, in prossimita ed al di sopra della prima flangia di raccordo del tubo del guench

sull capparecchi atur a




Compiti del | 6Esperto Responsabile della Sicurezza i n Risonanza Ma

Approva il progetto definitivo ai fini della conformita ai requisiti di sicurezza di
cui agli Standard.

» Assicura la verifica della corrispondenza tra il progetto realizzato e quello
approvato.

Acquisisce, al termine dei lavori, copia delle dichiarazioni di conformita alla
regola dell'arte o alle relative norme di buona tecnica degli impianti e dei
dispositivi di sicurezza installati.

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA'
DELL'IMPIANTO ALLA REGOLA DELL'ARTE
1a8059% § 4 cof a¥ . 7 Oel Oocreto 22 peralo 2008, 2. 37

Le attribuzioni dei responsabili della sicurezza



QUALI SONO GLI IMPIANTI ACCESSORI ASSERVITI AL TOMOGRAFO?

SISTEMA EVACUAZIONE GAS CRIOGENI
IMPIANTO DI VENTILAZIONE

Tali impianti possono essere realizzati solo da quel soggetti abilitati ai sensi del

D.M. 37/2008 e s.m.i. , che devono operare al fine di garantire la sicurezza
del |l 6edi ficio in cui viene real ipunpditoasednd i njst al |l azi on
del dispositivo medico marcato CE fino a}f punto te
del | 6i mpi ant o.

SENSORE OSSIGENO

Le modal it?@ di taratura del sensore e de|l 6el ettro
sancite dalla norma di buona tecnica CEI EN 50104




GLI IMPIANTI ACCESSORI ASSERVITI AL TOMOGRAFO

Sia il committente chei |l fornitore i c h doararealiazare gina n o 0
impianti nel rispetto dei dettami del D.M. n. 37 del 22.01.2008 e s.m.i. in
materia di realizzazione e messa in esercizio di Al mpi ant i all 6i nterno
edi ficawvwval endosi, per | 6esecuzione dell e
Al mprese abilitatebo

g

Ar egoc

Cl ar e




Format allegato | del D.M. 37/2008 e

Allegato |
{ar cui al'articolo 7,

Azienda installatrice

Luogo di
installazione

Allegati obbligatori

Data

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ DELL'IMPIANTO ALLA REGOLA DELL'ARTE

Il sottoscritto . . . . .
titolare o legale rappresentante dell'impresa (ragione socale)
oporante nel settore A con sode n via

Y s e Pl iiciiican e, COMUNG A (prov . . ) el
part IVA . B 3 R Ae

iscritta ned registro delle impresa (d P.R. 771121895, n. 581)
gella Camera C LA A di . L KRS g o . n

1 a1 v 8 vy e o e 327 7 e o e

esecutrice dell'implanto (descnzione schematica) b $4en) Hobsab bS5 AR T RN

Inteso come: NUOVO iImpianto trasformazione ampliamento  manutenzione straordinara
altro (1) . ‘

|
Nota - Por gli imprant a gos specficare § 3po d gas datnbuto’ Ganaizzalo dela 17 - 2° - 3* famighia. GPL da mecapentl mobili. GPL da serbatoio
530, Per gl ropianti ofottno specficans (& Poianza Massima IMpegnadin

commissionato da . . installato nei lecali siti nel comune di
{(prov ) via 3 n i scala
2Ianc ... intemo ............ di propriotd di (nome, cognome © ragone sociale e indirizzo) YOO A0
In edificio adibite ad uso. indusinale avile commercio altn uss;
DICHIARA

sotto 1a propria personsle responsabilita, che limpianto @ stato realizzate in modo conforme alla regola dell'arte
secondo quanto prewisto dalf’art. 8, tenuto conto delle condizioni di esercizio o degli usi a cui & destinato lNedificio
‘avendo in particolare;

rispettato il progetio redatto ai sensi deli"art. 5 da (2)

sequito la norma tecnica appiicabsle allimplege (3) .,

controllato I'mpianto ai fini delia sicurezza e della funzionalitd con esdo positivo, avendo eseguito le verifiche
richieste dalle norme e dalle disposizion: di legge.

‘Allegati obbligatori:
progatto al sensi degli articoli 5 e 7 (4)
relazione con tipologie dei materiali utihzzat {5)
schema di impianto realizzato (8),
riferimento a dichiarazionl di conformita precedent: o parziall, gia esistent: (7);
copia del cerbficato di riconescimento del requisiti tecmico-professionak
attestazione di conformila per impianto realizzato con maternali o sistemi non normalizzati (8)

Allegati facoltativi (9)

DECLINA

ogni responsabilith per sinistri a persone o a e dagvant da manomissioné dell impianto da parta di terzi ovverg

da cagpzadi manutanzione © Nparazio

Il dichiarante

Il responsabile tecnico

b:6 e fim

(tmbro e irma)

AVWERTENZE PER IL COMMITTENTE responsl $A de| comvidientie o del Lefhnetanc, art. 8 (10)

S.M.L.

Tipo di impianto

Responsabile tecnic

0

Titolare o
rappresentante
legale




QUALI SONO GLI IMPIANTI ACCESSORI ASSERVITI AL TOMOGRAFO?

SISTEMA EVACUAZIONE GAS CRIOGENI
IMPIANTO DI VENTILAZIONE

Tali impianti possono essere realizzati solo da quel soggetti abilitati ai sensi del
D.M. n. 37/2008 e s.m.i. , che devono operare al fine di garantire la sicurezza
del |l 6edi ficio in cui viene real ipunpditoasednd i nistall azi on
del dispositivo medico marcato CE fino all punto te
del | 6i mpi ant o.

SENSORE OSSIGENO

Le modal it?@ di taratura del sensore e defl 6el ettro
sancite dalla norma di buona tecnica CEI EN 50104



Compiti del | 6Esperto Responsabile della Sicurezza

» 9 Assicura la verifica periodica del perdurare del -corretto

funzionamento dei dispositivi di sicurezza e degli impiant
accessori. J”/
S
1 Acquisisce copia della documentazione rilasciata dalla Ditte \@@g
fornitrice/produttrice/installatrice  comprovante la  corrette .
installazione e funzionalitad el | 6 APPARECRMII ATURA o
1 Effettuau n 6 a ndelkischsoia | | 0 i deltSIE® RMy W(N

1 Identifica il percorso dei criogeni per il raggiungimento del SITO
RM dal luogo di arrivo della fornitura;




Verifica periodica dispositivi di sicurezza
D.M. SALUTE 14/01/2021

I sistemi di ventilazione devono essere controllati almeno ogni

seli mesi verificando 1l corretto funzionamento e 1l perdurare del

numero di ricambi/h di progetto.
Il sistema di rivelazione della percentuale di ossigeno deve

essere controllato almeno ogni sei mesi verificando 11 corretto

funzionamento. La sua taratura dovra' essere fatta secondo le
indicazioni del Fabbricante, ed in conformita’' alle norme di buona
tecnica applicabili.



Verifica periodica dispositivi di sicurezza

Elaborata una relazione tecnica descrittiva del L s [ S —" L S
funzionamento del medesimo impianto, validato e e A e e
dal | gc&rensivo: e e e e
m» dello schema del | 6iarhdidd mtter n o Cdeeffagl w1 S 2 —— —
sala magnete. Esso dovra rappresentare |l Faws | s | e T o | e | e
layout dei diffusori _, identificando la tipologia B o T B o
delle bocchette (mandata o ripresa) e le loro s o — : T — g
condizioni operative (normale esercizio o s : : : e . : :
emergenza); evidenziare correttamente la — S —————
sagoma del tomografo all di e ne
RM : Dete : 1710212023

Note:
m = misurato con balomelro su bocchetla
mp = rpisurglo con tubo di pilo su canale

zdelnumero orari o di ri c

~@© al |l a e

stato barico , in entrambe le situazioni

operative. Il numero dei ricambi orari dovra

essere calcolato sulla base di misure

sperimentali _ delle portate misurate su ogni L [z ]
singolo diffusore.




Verifica periodica dispositivi di sicurezza

IMPIANTO DI VENTILAZIONE

INQIL

Indicazioni operative dell’Inail per la
gestione della sicurezza e della qualita
in Risonanza Magnetica

Mentre il sistema di ventilazione nella condizione di normale esercizio opera costan-
temente, il sistema di ventilazione di emergenza entra in funzione solo in caso di
necessita (0:<18%), consentendo di aumentare sensibilmente il ricambio d'aria in
sala magnete. Lo stesso resta inattivo per lungo tempo, se non si verificano situazio-
ni anomale o se non viene attivato manualmente. A questo proposito & buona norma

attivare con una certa frequenza la ventilazione di emergenza. prevedendo una pro-

cedura codificata, al fine di evitare che una lunga inattivita possa determinare il man-
cato funzionamento quando necessario. Tale esigenza procedurale € ancora piu tas-
sativa, qualora i motori a servizio dell'impianto di ventilazione in condizioni normali e

di emergenza siano fisicamente separati.

L'aria ripresa dal locale magnete in condizioni di emergenza deve essere convoglia-
ta all’esterno dell’edificio, in zona non accessibile al pubblico e comunque in modo
da prevenire qualsiasi rischio di interferenza con eventuali altri sistemi di ripresa o
condizionamento che la possano rimettere in circolo all'interno della struttura sanita-
ria nella quale sia presente il sito RM o in locali appartenenti ad altra proprieta.




Certificato di taratura della cella ossigeno

Il certificato di taratura della cella ossigeno deve mostrare che la taratura della
cella ossigeno sia stata effettuata correttamente, ovvero aderendo ai precett
della norma di buona tecnica di riferimento, la norma CEI EN 50104 , e
rispettando | valori di soglia previsti dagli standard di sicurezza vigenti .

In particolare nel certificato di cui trattasi deve:
"D Aevincersi la data della taratura e il tecnico che | 6 leffettuata e firmata

-Ariportare la data di scadenza della cella ossigeno (ovvero la data di

Installazione e il tempo di vita atteso) ;

" Aevincersi che la taratura sia stata effettuata esponendo la cella a n. 4 gas di
prova con frazione di ossigeno certificata .



Certificato di taratura della cella ossigeno

mpAmenzionare correttamente i certificati di analisi del contenuto gassoso delle
bombole utilizzate per la medesima taratura . Per la taratura "ambiente" non e
necessario | 0 ut idi unaz lzombola, potendo settare la cella ossigeno al 20,9%;

w»Aevidenziare la verifica al raggiungimento dei due livelli di allerta (allarme

18% O, e preallarme 19% O,) del | 6att i vda z isegna&@zioni
sonoro/luminose e al raggiungimento del soglia di  allarme
del | 60at t del/ sistema mlieventilazione di emergenza in grado di aumentare

Il numero di ricambi /ora della sala RM:

mpAla validazione del certificato di taratura da parte del | 0dhdR attesta -
sotto la propria responsabilita T la corretta esecuzione della taratura e la

corretta redazione del certificato di taratura .



Esempio di certificato di taratura del sensore ossigeno

Sensore 02 MOD...EC96 01

Certificato di taratura del sensore ossigeno presso la sala RM

delCentro RM

- /0

certificato n. 22219 riferimento 164036-14558-2

.......... SERIAL 2683

Bombole utilizzate

per la taratura

0

certificato n. 22244 riferimento 164036-14559-2012

menzionate

H ’ B> 70
certificato n. 18729 nferimento

163103/12980/2012

correttamente

Data di scadenza del
sensore o data di
installazione e durata

Le i 1 Laiyalon
AL

IBRATO PRIMA SOGLIA DI ALLARME SOLOSONOROEOTTICO '\

CALIBRATO SECONDA SOGLIA ALLARME SONORO, OTTICO E INVIO

SEGNALE 20 vou:.w

CALIBRATO 0% CON BOMBOLA DI AZOTO

IBRATO 20.9 % O2- "AMBIENTE"

J

1 Sensore avat in Gata La2014. ha Una Gurata meaa O 45 mest | |

Noto Costruttore di tomografi RM s.p.a.

INSTALLATION ENGINEER: % Yyyy

Data taratuta

IN DATA\ 25/02/2015

Attivazione della
ventilazione di
emergenza al
raggiungimento del
18% O ,

/ Taratura
\

— =
Firma ER

N—



Verifica periodica dispositivi di sicurezza

SISTEMI DI RILEVAZIONE DI FUGHE DI CRIOGENI IN SALA MAGNETE:
PRINCIPI DI FUNZIONAMENTO E CRITICITA RISCONTRATE

F. Campanella', M. Mattozzi', L. Moretti’'

! Inail - Dipartimento di medicina, epidemiologia, igiene del lavoro e ambientale

PREMESSA

| sistemi di rilevazione della concentrazione ambientale di ossigeno tramite apposita sensoristica capace di
agire in modo continuo sono detti ossimetri - oppure pit comunemente ‘sensori ossigeno’ - e sono stati
introdotti nella tecnologia comune per scopi inizialmente del tutto diversi da quello che & I'odierno utilizzo in
risonanza magnetica (RM), ovvero in applicazioni industriali ove il possibile arricchimento di ossigeno,
all'interno di ambienti ospitanti alcuni tipi di lavorazioni, poteva favorire I'innesco di incendi o esplosioni. A
conferma di questa origine di utilizzo, tutti i sensori sul mercato ancora oggi forniscono la possibilita di
impostare una soglia di allarme connesso al superamento del tenore di ossigeno in aria rispetto ad un valore
del 23%, oltre il quale inizierebbe a paventarsi una situazione di possibile rischio incendio-esplosione. Nelle

mmmllimamlian! calatiiia Alla Aaala ianmmimada Al tiem Alda DAA D Al Al Allavian a mmavmna ttmvrmmm ttmmmamdtadl Aacidlla haa A Al



RUOLO DELL’ ESPERTO RESPONSABILE

Il sistema di rilevazione gas non € un impianto di sicurezza se installato ed abbandonato a se stesso. Infatti,

come gia descritto, gli interventi di calibrazione periodica hanno due finalita molto importanti: per prima cosa,
visto che si tratta di veri e propri strumenti di misura ‘attivi’ in quanto dotati di un sensore ad esaurimento,

essi perdono nel tempo la taratura e tendono ad aumentare il tempo di risposta; pertanto & solo attraverso le
verifiche periodiche che & possibile recuperare la deriva di lettura. In secondo luogo, si verifica se I'elemento
sensibile & in grado di continuare a garantire lo stesso livello di efficienza nel tempo. Tutti gli elementi
sensibili ai gas costituiti da celle elettrochimiche sono soggetti a deperimento. La loro vita dipende in parte
dal tempo di funzionamento e in parte da come sono utilizzati: 'ambiente dove si usano, le temperature,
I'umidité, la quantité di gas rilevato nel tempo ed altri fattori, rendono molto variabile la Ioro durata. Per avere

tarature nei tembi rlchlestl e prove di stato aI fine di accertarne Ia sola funZ|onaI|ta In accordo a auanto
sancito
ditte pre
una pel

parte dei sistemi di rilevazione dell'ossigeno, pertanto ci auguriamo a distanza di non troppo tempo di poter
avere a disposizione tecnologie che consentano di abbassare quel valore di accettabilita del tempo di
risposta della rilevazione da 20 secondi a molto meno. Preme quindi sottolineare, a conclusione di quanto

finora detto, che la Sezione tecnico scientifica di supporto tecnico al Servizio Sanitario Nazionale in materia
di radiazioni dell'Inail raccomanda di sostituire i sensori ossigeno anche durante il loro periodo di garanzia
previsto dal costruttore,_se il tempo di risposta dovesse superare i 20 secondi, inteso come parametro
rilevato sottoponendo il sensore ad una rilevazione della concentrazione del 18% O, nelle condizioni di
flusso di taratura dettate dal costruttore stesso e nel rispetto della norma CEl EN 50104 vigente nella
Comunita europea.




I protocoll o per | 6esecuzione periodica dei C

=pE compito dell ESPERTO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA IN
RISONANZA MAGNETICA predisporre il protocollo per | 6esecuzi on:
periodica dei controlli di sicurezza al | 01 rdel &SITG BM.

=9 Tali controlli, effettuati avvalendosi di altre competenze professional
messe a disposizione dal datore di lavoro (con particolare riferimento
a | APBARECCHIATURA RM presente ed agli impianti ed ai dispositivi di
sicurezza ad essa asserviti)), devono essere effettuati tenendo conto
dell'evoluzione tecnologica .

A A tal fine si tenga conto anche delle indicazioni

operative e documenti tecnici all'uopo elaborati dall’ INAIL .




Compiti

del | 6Esperto Responsabile della Sicurezza

‘ Assicura la verifica periodica del perdurare del
corretto funzionamento dei dispositivi di sicurezza e e
degli impianti accessori. S il

e

B

Acquisisce copia della documentazione r -

dalla Ditta fornitrice/produttrice/ins1|;
comprovante la corretta installazione e fun;

del | APPARECRMII ATURA

A

Effettuau n 6 a ndal kischioia | | 6 i deltSk=t=s—s
=

|

Identifica il percorso dei criogeni
raggiungimento del SITO RM dal luogo di arri™
fornitura e codifica la procedura per il rabbocc




Compiti del | 6Esperto Responsabile della Sicurezza

programma

effettua la sorveglianza fisicad el | 6 ambi ent e

elabora il programma di garanzia della qualita per gli
aspetti fisici;

garantisce| 0 e s e c perodica e controlli di qualita;

¥ ¥

assicura le verifiche periodiche di efficacia schermante
della gabbia di Faraday;




Il Programma di garanzia della qualita

Q‘x E compito del
t‘g‘»‘\ >\ MEDICO RADIOLOGO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA CLINICA E
/ | | DELL'EFFICACIA DIAGNOSTICA DELL'APPARECCHIATURA RM

ESPERTO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA in RM

predisporre e mantenere attivo, sotto la loro responsabilita, un programma di

garanzia della qualita , al fine di ottimizzare la prestazione diagnostica

Il programma deve prevedere la reqistrazione delle prove di
accettazione e dei controlli di qualita periodici.




D.M. SALUTE 14/01/2021

Spetta in via esclusiva a | ESBPERTO RESPONSABILE la scelta del:

= A protocollo dei controlli di qualita

= A dei fantocci da utilizzare

=A della soluzione per il loro riempimento

=p-A degli altri dispositivi da utilizzare sulla base della tipologia del sistema e suo relativo utilizzo

Il quale dovra perseguire quanto eventualmente raccomandato in materia nei riconosciuti documenti tecnici
nazionali e internazionali.

| risultati delle prove di accettazione e di almeno gli ultimi due controlli periodici di qualita devono essere
firmati dal ESPERTO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA e conservati
insieme al registro dellAPPARECCHIATURA RM, anche in formato digitale.

Le prove di accettazione dovranno ARPARECEGHIAAURARM.at e

Wy In _caso di utilizzo di tecniche di alta specializzazione (imaging funzionale, spettroscopia, perfusioneé ..),
| 60 e s pesponsabile deve garantire|l 6 a d odi PROM@COLLI SPECIFICI

La periodicita minima dei controlli di qualita € almeno semestrale.




| | DATA: 09/03/2023

| | uso cl i n

parametro controliato Valori di riferimento

0 2@ Uniformita percentuale dell'immagine 92,4 -80
” g I UdIZIO Rapporto segnale rumore 120 Il pits alto possibile o non inferiore al QA R M —d eve
(ROI central 5
essere forn Tt

20% del valore al collaudo

_ : 4IATURA RM
. Risoluzione spaziale (mm) 1,0 preferibilmente 5 |
congluntame

Spessore dello strato (scarto massimo 0.625
in mm) I

Valore ottenuto (Bobina Hend)

entro £ Imin per spessori > a Smim

Artcfatti o Ghost (percentuale)

0.84 <5

Modulo distorsione geometrica
’ 0,67 <5
dell'immagine (percentuale)
.

Note: Controlli di accettazione del tomografo.

dal MEDICEESSSSE =1 I e e A CLINICA
'3 E DELLINNSSS S e T i
> I 0 e e N T O R R U R T 1 T I R D S e e

Valutati i risultati dei controlli espletati, si rilascia I'idoneita all'uso clinico dell'apparecchiatura
RM in oggetto

dal | LLA SI CUREZZA

I Medico Radiclogo Responsabile della sicurezza
clinica e delf'efficacia diagnostica L'Esperlo Responsabile della
e oy per pon d Sicurezza in RM




Garanzia della qualita della Gabbia di Faraday P~ \hx,:/m

= | ' ESPERTO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA deve
predisporre e mantenere attivo un programma di verifica della tenuta della gabbia di

Faraday registrando gli esiti dei controlli effettuati sia al momento dell'installazione che
guelli periodici.

W?f
</

La verifica della gabbia di Faraday va effettuata prevedendo misure di attenuazione neqli
stessi punti e alle medesime frequenze gia previsti ed utilizzate in sede di collaudo oltre che
alla frequenza caratteristica di lavoro dellAPPARECCHIATURA RM.

| controlli dovranno essere eseguiti in conformita alle norme di buona tecnica di settore
utilizzando strumentazione soggetta a taratura periodica presso centri autorizzati.

Lo at t e n debazgabbiand Faraday deve mantenere le specifiche dichiarate in sede di
Installazione.

Loefficienza di tenuta della gabbi a amendcpr aday
annuale.




Compiti del | 6Esperto Responsabile della Sicurezza

=p Le verifiche di collaudo e tutti | successivi controlli periodici di
gualita e sicurezza  di  responsabilita del ESPERTO
RESPONSABILE DELLA SICUREZZA IN RISONANZA
MAGNETICA dovranno riportare | cappr ovadelone
stesso _ed essere conservati____in_un_reqistro__ conservato nel
presidio nella struttura .

= | 'ESPERTO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA IN RISONANZA
MAGNETICA deve registrare e conservare anche in formato
digitale 1 risultati di almeno le ultime due verifiche periodiche
di_sicurezza e qualita effettuate sulll APPARECCHIATURA RM e
sugli impianti e dispositivi ad essa asserviti .




Compiti del | OEsperto Responsabile della Sicurezza I

Emergeney Drocedureg

* Predispone le procedure da seguire in caso di = <l )
emergenza.

1 Elabora le norme interne di sicurezza per quanto
attiene la gestione del rischio.

1 Assicura | EAICHETTATURA dei dispositivi medici e
delle attrezzature amovibili presenti all'interno del
SITO RM.

VR A 9

KNOW THE
RULES!

% .
N \ ~
A . \\




Procedure di emergenze




Procedure di emergenze

-

GEA,

INQIL

In caso di incendio:
1. premere il pulsante di sgancio elettrico;
2. portare il pazients fuor dalla sala esami efo dal sito RM,;

3. dare l'allerta e utilizzare gli estintori armagnetici per limitare | danni. i
In caso di quench con perdita di elio gassoso in sala RM: S
1. accertarsi dell’avwenuto avio in automatico della ventilazione di ermergenza e, in E A de
caso negativo o comungue in situazione di dubbio, prowedere all'attivaziona T
manuale; pU|E I/I dl
2. portare il paziente fuori della sala esami efo dal sito RM,; em N dl
3. dare l'allerta e aprire tulte le porte per diluire I'elio presente nellaria del locale, aiu- ’
tandone l'evacuazione. i
& Indicazioni operative dell’Inail per la i |
In caso di intmdUZIQT:E di materiale ferramagnetico che calpisce il Paziente ma( gestiune de"a sicurezza E de"a qua"ta ) nel
posto nel gantry dell’apparecchiatura a causa di un esame diagnostico in — N . —
COrso: c{ in Risonanza Magnetica no
1. rapida valutarione da parte dell'operatore, presente in zona comandi, dello stato ] ;
di coinvolgimento del paziente. Se il paziente viene colpito direttamente dall'og- ( ]ll
getto, rimanendo schiacciate a contatto con la superficie esterna dal magnete, ] “
quindi in evidante paricolo divita, 'operatore non deve esitare ad effettuare diret- 2 7\ y
tarnente un quench pilotate per abbassare il campo; se 'oggetto, pur avendo col-
pito il paziente, si posiziona direttarmente sulla macchina, 'operatore entra dentro

la sala esami e verifica lo stato di incolumita del paziente. Mel casa in cui il pazien-
te sia coinvolto nell'incidente in modo grave & non sia possibile liberarlo altrimen-
ti, 'operatore pud effettuare il quench pilotato direttamente dal pulsante presente
allinterno della sala, senza tornare in consolle, riducendo cosi i tempi di abbas-
sarmento del campo (si tenga presente che 'abbassamento del campo crea una
corrente indotta dB/dt ed & opportuno quindi che i| medico/rianimatore sia pre-
sente e informalto delle possibili conseguenze dell’azione: tipicamente il paziente

pud entrare in fibrillazione cardiaca). Edizione 2015




Compiti del | OEsperto Responsabile della Sicurezza I

Emergeney Drocedureg

Predispone le 