Roma, 28 MARZO 2025

PROBLEMATICHE DI SICUREZZA NELL'UTILIZZO CLINICO DELLA RISONANZA
MAGNETICA: FIGURE PROFESSIONALI COINVOLTE E VALUTAZIONE DEL RISCHIO

I contenuti della Comunicazione di Avvenuta Installazione




La comunicazione di avvenuta installazione (c.a.i.)

La CAI e atto dovuto ai sensi del

decreto del Ministero della Salute del 14/01/2021.

» Permette di verificare |'aderenza agli «standard di sicurezza» di cui
all'art. 2 del D.P.R. 542/94 =———— ALL.1 D.M. 14/01/2021

» Consente la vigilanza e gli accertamenti ispettivi previsti dagli artt.
/7.1 e 7.2 del medesimo DPR.



La comunicazione di avvenuta installazione
(CAI): il DM Sanita 02/08/1991

Era codificata dagli allegati 3 e 6 del D.M. Sanita 02/08/1991: i
«Quadri» ad essi allegati definivano schematicamente i documenti

tecnici da trasmettere, rispettivamente per i tomografi RM (TRM) del
gruppo A e del gruppo B.



La comunicazione di avvenuta installazione
(CAI): il DM Salute 10/08/2018

Il DM Sanita 02/08/1991 e stato totalmente abrogato dal DM Salute
10/08/2018.

Anche l|'art. 2 del DM Salute 10/08/2018 ha sancito |'obbligo della
CAI.



Documenti tecnici da inviare allegati alla CAI

A seqguito del DM Salute 10/08/2018, I'Inail ha stabilito, con la
seguente pubblicazione online:

«ATTUAZIONE DEI NUOVI STANDARD DI SICUREZZA IN RISONANZA
MAGNETICA. La comunicazione di avvenuta installazione da inviare
all’Inail».

quali sono 1 documenti tecnici ritenuti utili da allegare alla CAL.



CAI: pubblicazione Inail del 2018

ATTUAZIONE DEI NUOVI STANDARD DI
SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

(1, [4VYI M La comunicazione di avvenuta
installazione da inviare all'Inail




Home / Ambiti di ricerca / Area salute sul lavoro / Radio protezione e supporto tecnico al SSN in materia di radiazioni

Radio protezione e supporto tecnico al SSN in materia di radiazioni

Esplora:

Radioprotezione ‘ Sicurezza in risonanza magnetica )

Pianificazione e attuazione delle attivita tecnico-scientifiche a supporto del Servizio Sanitario Nazionale in materia di radiazioni.

Per il tramite della Sezione di supporto tecnico al Servizio Sanitario Nazionale in materia di radiazioni all'uopo inserita nel Dipartimento
di medicina, epidemiologia, igiene del lavoro ed ambientale, I'Inail pianifica e attua le attivita a supporto tecnico del Servizio Sanitario
Nazionale relativamente a:




La comunicazione di avvenuta installazione
(CAI): il DM Salute 14/01/2021

Il DM Salute 14/01/2021 ha abrogato il DM Salute 10/08/2021 ma ha
riproposto quasi pedissequamente gran parte delle sue disposizioni.

Pertanto la documentazione tecnica da inviare all'Inail € rimasta quasi
totalmente invariata e dunque la pubblicazione citata resta tuttora
valida, salvo piccole novita introdotte dal DM Salute
14/01/2021.



CAI: il fact sheet Inail del 2022

Attualmente e online un fact sheet Inail di aggiornamento alla
pubblicazione Inail del 2018.

Il fact sheet di aggiornamento e intitolato:

«OBBLIGO DI COMUNICAZIONE DI AVVENUTA INSTALLAZIONE
DELLE  APPARECCHIATURE A RISONANZA MAGNETICA:
AGGIORNAMENTO AI SENSI DEL DM SALUTE 14/01/2021 E
INDICAZIONI ALL'UTENZA».



CAI: il fact sheet Inai

OBBLIGO DI COMUNICAZIONE DI AVVENUTA
INSTALLAZIOME DELLE APPARECCHIATURE

A RISOMANZA MAGNETICA: AGGIORNAMEMNTO Al SENSI
DEL DM SALUTE 14/01/2021 E INDICAZIOMNI ALL'UTENZA
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Art.3 del DM Salute 14/01/2021

L'art. 3 del DM Salute 14/01/2021 stabilisce che entro 60 gg.
dall’'avvenuta installazione del TRM, il legale rappresentante della
struttura sanitaria comunica alla Regione (o prov. autonoma) di
appartenenza, agli organi di vigilanza di cui art. 7 del DPR
542/94, il completo soddisfacimento degli obblighi previsti
dall’allegato al DM, trasmettendo la relativa documentazione tecnica.



Indirizzo Inail cui inviare la CAI
par. I dell’allegato al DM Salute 14/01/2021

INAIL - DIMEILA

Sezione di Supporto Tecnico al SSN in materia di Radiazioni
Via Fontana Candida, 1

00078 - Monte Porzio Catone (RM)

dmil@postacert.inail.it



Altri Enti a cul inviare la CAI
par. I dell’allegato al DM Salute 14/01/2021

- Regione o Provincia Autonoma;

« ASL territorialmente competente;

 Ministero della Salute
Direzione Generale dei Dispositivi Medici e del servizio farmaceutico

dgfdm@postacert.sanita.it
- ISS - Istituto Superiore di Sanita
fast@pec.iss.it



Modello CAI

DM Salute 14/01/2021

Gli enti e le amministrazioni
rispettiva competenza, definiscono

allegare alla comunicazione.

in indirizzo, per gquanto
la documentazione tecnica

ATTUAZIONE DEI NUOVI STANDARD DI
SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

(I LY I M [a comunicazione di avvenuta
installazione da inviare all'Inail

di
da



Modello CAI

Attualmente manca uno standard di legge definito redigere la CAI.

Il DM Salute 14/01/2021 non fornisce un modello univoco per la CAI,
ma stabilisce nel par. I che gli Enti e le Amministrazioni a cui verra
inviata la CAI definiscano «la relativa documentazione tecnica da

allegare alla CAI».

Nelle more che gli Enti e Amministrazioni in questione definiscano la

relativa documentazione tecnica da allegare, si_suggerisce di
utilizzare come modello di CAI quello di cui all'abrogato allegato 3 del
DM Sanita 02/08/91, aggiornandolo al DM Salute 14/01/2021.




Modello CAI (allegato 3 D.M. Sanita 02/08/1991)

COMUNICAZIONE DI INSTALLAZIONE DI APFARECCHIATURA A RIJONANZA
MACNETICAR DEL CRUPED & DFR USO DIAGNOSTICO - dichiara che tale installasione g conforme ai reguisiti di cuni
al

[2i =en=i del Decreto 0Z2708/19%1, art. 5}
secondo comma dell'ars. 5 del Decreto 02/08/51291, gpeooche"

alla

Il sottoscritto

normativa vigente in materia di edilisia sanitaria & sicoressa

dei

lavoratori, pazienti & popolazione.

— allega:

------------------------------------------------------------------ 1} schede informative = documentazioni richieste dal
Decreto

legale rappresentante del Presidio ) .
OZ2S,08,155%) in merito a-:

— caratteristiche Sepighe dell'apparecchiatura (Quadre Z};

- descrizione del sito di installasione dell'apparecchiatura e

ares
EER - mm s e e e e Ezow ---e e TEE

adiacenti [(Quadro |
_______ — controlli di sicureszsza (Quadro 4]
Telefomo ... .. ... ... c i iiiieiae e e Fax

e rispettivi allegati._
----------------------- 2} Relasione informativa =sui seguenti parametri strumentali
Structura: Fubklica [ Privata [

misurati

1 8 it 1 L 1 U.3.L.} tent & it io:
Unizs. Sanizvaria Locale [ SEEEEEEnES pEE SETIimaTic all"installazione: uniformita’ dell'immagine; distorsione

geometr ica

Indizizac T.8.L.: Tia (B.3a) ....ocoooonoanoroninranneons H. dell'immagine; rapporto =segnalef rumore.

"""" — =i impegna, a notificare all dntorits’ Sanitaria competente
CABBRLT - cee e ceaeaoaas BERT. ----- CAE: per

""" territorioc ogni eventuale variazione=, che doves=se avyvenirce

= comunica, ai sensi dei commi 27 - 47 dell"art . 5 del

rispetto

Decreto ai dati progettuali o rispetto alle informasioni

0270871991, l'installazion= d4di una moprariportate,
Apparecchiatura per Risonanza Magnetica ad uso diagnostico: ferma restando la gompatibilisa’ con la normativa vigente.
Cama costruttrice: Data f f

.................................................. IL. LEGALE RAFFREJENTANTE

............................................. FRE3IDIC RICHIEDENTE

Data di installasione:

Data di inizio dell'aktivita’ diagnostica: ... Ff.. .. ...




Una corretta CAI permette di ipotizzare con un buon grado di
confidenza:

che il tomografo RM (TRM) e installato “in sicurezza”

che il Presidio attua delle procedure codificate in grado:

» di prevenire i possibili incidenti

> di attenuare i danni che dai possibili incidenti
deriverebbero




Istruttoria conseguente la CAI

Con la ricezione della CAI:
e si apre un’attivita istruttoria, a cui potranno seguire delle
richieste di documentazioni integrative e chiarimenti;

\\;

« il sito RM entra nella programmazione ispettiva dellIstituto “in
attesa di ispezione”.

Seqguira l'ispezione, il cui scopo € dare la certezza che il TRM sia

stato _installato in _sicurezza, e che eventualmente servira ad

ottimizzare ulteriori aspetti della sicurezza, che non siano stati

verificati nella fase documentale.



Comunicazione di avvenuta
installazione TRM

10 +- 60 gg.

Programmazione
ispettiva

15-30 gg.

6 + 18 mesi

Richiesta di
documentazione
iIntegrative a
chiarimenti

. — Ispezione
N.B. | tempi sono indicativi






Caratteristiche di una corretta CAI

La CAI deve essere:

- completa, di tutti i documenti essenziali e nei contenuti dei singoli
documenti.

« chiara, nei contenuti e oggettivamente leggibile nella stampa.

- veritiera, in particolare non deve presentare documenti falsi o fra
loro contraddittori.

- aggiornata, presentando i documenti piu recenti, che descrivono

al meglio lo “'stato dell’arte” del sito RM e del TRM.



ATTUAZIONE DEI NUOVI STANDARD DI
SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

(1, L4V I La comunicazione di avvenuta

installazione da inviare all'Inail
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NOTA DI
ACCOMPAGNO

—

3. ILLUSTRAZIONE ESTENSIVA DEI SINGOLI DOCUMENTI RICHIESTI
DALL'INAIL E DA ALLEGARE ALLA CAl

In questo paragrafo vengono elencati, e nello specifico circonstanziati uno ad uno, | documenti tecnici da
accludere alla CAl secondo le indicazioni dell'Inail, in rispondenza di quanto previsto dai nuovi standard di
sicurezza in risonanza magnetica, che lasciano a ciascuna autoritd competente alla quale la stessa va
notificata, la facolta di dare indicazioni agli esercenti su come comporre la CAl medesima.

Li ove di pertinenza, a chiosa di ogni paragrafo vengono evidenziate le principali lacune che sono state
statisticamente, rilevate in merito ad ogni singolo punto, nello studio delle CAl effettuato nel quadriennio di
osservazione, al fine di aiutare ['utenza a prevenire la reiterazione di determinati errori che si sono fino ad oggi
rilevati di una qualche significativita.

La nota di accompagno a preludio di tutti qguesti documenti potra essere redatta sulla base delle indicazioni

regionali o, in assenza, mutuando il modello presente nel d.m. sanita 02/08/1991, ora abrogato.

All' mterrm di tale nota de'ure tmvare posto una sarta dl dichiarazione dell Esercente per quantn dl {:Dmpetenza

sicurezza. A tal fine:

= sidichiarera la presenza di un accesso controllato e regolamentato, di idonea cartellonistica segnalante
le condizioni di pericolo, di opportune segnaletiche di divieto ove necessarie,

= i attestera la presenza di un regolamento di sicurezza, dove sono codificate e portate a conoscenza a
tutte le categorie di persone che per ragioni diverse hanno accesso al sito, le misure di sicurezza e |
protocolli di comportamento atti a prevenire incidenti e a gestire eventuali situazioni di emergenza (di cui
se ne parlera successivamente},

= g elencheranno tutti i dispositivi di sicurezza presenti nel sito RM, atti a prevenire incidenti e a ridurre i

danni che dagli stessi incidenti deriverebbero;
= si dichiarerd la definizione di specifici protocolli di controlli in merito al permanere delle caratteristiche di
sicurezza del sito BEM, in sicurezza, dell'apparecchiatura RM;

. si elencheranno i documenti tecnici (allegati) della CAl

ATTUAZIONE DEI NUOVI STANDARD DI
SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

1[4V I La comunicazione di avvenuta
installazione da inviare all'Inail



Relazione tecnica di garanZia (Nota di accompagno alla

documentazione tecnica) (1)

E la dichiarazione dell’esercente, condivisa da ER e MRSCED, ove si

dichiara il rispetto degli standard di sicurezza. In particolare:

 |a presenza di un unico accesso controllato e regolamentato
per le persone non comprese nell’elenco degli autorizzati, e la

presenza di opportuna segnaletica;

 la presenza del regolamento di sicurezza necessario per

prevenire incidenti e gestire ev. emergenze;



Relazione tecnica di garanZia (Nota di accompagno alla

documentazione tecnica) (2)

 |a presenza dei dispositivi di sicurezza presenti per prevenire

incidenti e ridurre ev. danni derivanti dagli incidenti
- | protocolli di controlli per il permanere della sicurezza

| documenti tecnici allegati alla CAI






Documenti richiesti dall’'inail e da allegare alla cai

3. ILLUSTRAZIONE ESTENSIVA DEI SINGOLI DOCUMENTI RICHIESTI
DALL’'INAIL E DA ALLEGARE ALLA CAl

— 3.1 CARATTERISTICHE TECNICHE E DATI RELATIVI AL TOMOGRAFO RM

= nome della casa costruttrice (marca);

= meodelloftipo;

=1 numero di serie;

= tipo di magnete (resistivo, permanente, superconduttore, altro);

= intensita del campo magnetico statico caratteristico;

= descrizione tecnica dettagliata dell'apparecchiatura e sue co nenti, con indicazione delle principali
. atura;

data di inizio attivitad del tomografo.

3.2 DOCUMENTAZIONE RELATIVA Al RESPONSAEILI DELLA SICUREZZA

Relativamente ai due responsabili per la sicurezza e la qualita dell'impianto, il medico radiologo responsabile

della sicurezza clinica e dell'efficacia diagnostica dell'apparecchiatura RM? (MRR) e |'esperto responsabile per

la sicurezza in RM (ER), incaricati dal datore del lavoro, occorre trasmettere i seguenti documenti con apposta

la data della loro redazione:

= |a lettera di conferimento dell'incarico - da parte del datore di lavoro - con accettazione dell'incarico da
parte del responsabile per la sicurezza. Essa potrd, naturalmente, essere composta da due lettere
distinte: quella di accettazione dell'incarico del responsabile per la sicurezza e quella di conferimento
incarico da parte del datore di lavoro che, nel caso di una pubblica amministrazione, consiste in una
delibera di conferimento di incarico;

* il curriculum vitae, ove si evincera il possesso, da parte del responsabile della sicurezza, dei requisiti
tecnico-professionali necessari previsti dalla normativa vigente. Mel curriculum dovranno altresi essere
indicati i recapiti (telefone, cellulare, email, fax), necessari alla Sezione per reperirli per vie brevi.



Documenti relativi al TRM

Per ogni TRM devono essere trasmesse le sue caratteristiche tecniche

(sintetiche) rilasciate dal costruttore dello stesso TRM.

Caratteristiche

tecniche del
TRM

Marca e modello

N. di serie

Tipo magnete

Intensita del campo magnetico
Descrizione tecnica del TRM e dei
suoi componenti

Data di installazione e di inizio

attivita




Documenti relativi ai Responsabili per la Sicurezza

Per ogni TRM deve essere incaricato un_unico:
« Esperto Responsabile per la sicurezza (ER)

« Medico Responsabile della Sicurezza Clinica e dell’Efficacia
Diagnostica (MRSCED)

Documenti Lettera di incarico con
da > accettazione dell’incarico
acquisire (ovvero delibera per le
(di entrambi i PP.AA./accettazione)

Responsabili per la

sicurezza) |:> Curriculum Vitae con
recapiti dei responsabili




Requisiti formativi e qualificazione dei responsabili per la
sicurezza e la qualita

LA NUOVA NORMATIVA PRECISA CHE:

» possono svolgere la funzione di MR della sicurezza clinica e dell’efficacia diagnostica
dell’apparecchiatura RM solo i medici radiologi (ovvero i laureati in medicina e chirurgia in possesso della
specializzazione in radiodiagnostica o radiologia o radiologia diagnostica o radiologia medica) con
documentata esperienza di servizio nell’ambito della risonanza magnetica non inferiore a tre anni;
possono pero continuare a svolgere |'attivita di MRR i medici che, alla data di entrata in vigore del d.m. salute
14/01/2021, abbiano ricoperto negli ultimi 5 anni il ruolo di medico responsabile dell’attivita dell'impianto

con apparecchiature RM di campo magnetico statico superiorea 2 T.
» possano svolgere la funzione di ER della sicurezza in RM i laureati in fisica o ingegneria, in possesso di
comprovata esperienza almeno triennale nell’ambito specifico della risonanza magnetica, potendo

altresi continuare a svolgere il ruolo di ER coloro che, alla data di entrata in vigore del d.m. 14/01/2021,
abbiano ricoperto negli ultimi 5 anni o ricoprano il ruolo di ER .

PER OGNI TOMOGRAFO RM DEVE ESSERE INDIVIDUATO UN UNICO MRR ED UN UNICO ER




Ai fini del mantenimento dei requisiti richiesti,
L'ESPERTO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA IN RM
e tenuto all’aggiornamento professionale con la
frequenza di corsi di formazione post-laurea in
materia di qualita e sicurezza in RISONANZA
MAGNETICA organizzati dalle associazioni professionali
delle categoria interessate o dal Ministero della Salute,

INAIL ed ISS.




Per la descrizione del sito RM e necessario
trasmettere in allegato alla CAI ....



Planimetria del presidio/piano/reparto

Planimetria
del presidio
(o del piano
ove giace |l
TRM /
reparto)

-

I'area di interesse presidio/piano/reparto € quella ove
sono localizzati tutti i locali asserviti al TRM sia in
modalita esclusiva che condivisa;

in scala (con scala planimetrica e unita di scala
rappresentate)

rappresentare: sito RM, ZAC, ZR, la destinazione
d‘uso dei locali/aree esterni al sito RM e asserviti al
TRM, l'accesso controllato (ev. accessi riservati al
personale)

indicare le proprieta confinanti: pubblica, privata (cio
e importante se il TRM o il terminale del tubo di
quench e installato in prossimita con proprieta terze o
condomini)



Altre informazioni sulla struttura

Riguardo la struttura occorre dichiarare:

> se la struttura e pubblica, privata e, se privata, se
convenzionata col SSN (per le analisi RM);

> |'esatto indirizzo della struttura;
» |I'’ASL territorialmente competente e I'esatto ufficio territoriale;

» il nominativo del direttore sanitario del presidio e i suoi recapiti



Planimetria del sito RM

 in scala (possibilmente 1:100 o 1:50) con scala

planimetrica e unita di scala rappresentate
Planimetria
del sito RM j> « indicare l|a destinazione d'uso di tutti i locali
asserviti allo specifico TRM (nel sito potrebbero

esserci piu TRM) sia in modalita esclusiva che
condivisa



Descrizione del sito RM

Descrive la planimetria e dirime ogni ambiguita presente nelle
planimetrie. Essa € propedeutica alla logica gestionale e dei percorsi:

- identifichera la localizzazione del sito RM all’interno del presidio, e il
reparto;

- indichera tutti i locali asserviti ad ogni specifico TRM (se il sito ha
piu TRM)

- indichera il n. di postazioni emergenza e le dotazioni, presenti nel
sito RM (dovranno esserci: barella MR-safe, carrello di emergenza

con farmaci, un defibrillatore, un aspiratore, dispositivi medici e
presidi medico-chirurgici, gas medicali).



Descrizione del sito RM (2)

- guantifichera, in base al n. di spogliatoi e postazioni di emergenza
asserviti al TRM, 1l_n. massimo di__pazienti _gestibili
simultaneamente nel sito RM (atteso che per gestire n.2 pz.
simultaneamente il sito RM con un TRM deve avere zona di emergenza
con destinazione d'uso esclusiva [par. B.11 DM Salute 14/01/2022]);

 precisera, in_assenza della sala di_attesa per pazienti barellati,
se essi_accedono direttamente all’esame RM, senza tempi di
attesa, in virtu di una procedura, o se il presidio non esamina tale
tipologia di pazienti.

- dalla planimetria si potra notare se dalla zona comandi sia possibile
controllare |a porta di accesso alla sala RM o il suo corridoio di accesso
direttamente o0 siano necessarie telecamere (o specchi).




Elenco locali e/o aree identificabili nelle
planimetrie

> Sala attesa pazienti (deambulanti e barellati);
» Sala RM

> WC e WCH

» Sala anamnesi

» Locali spogliatoio

> Locale tecnico

» Zona per la preparazione

» Zona per la gestione delle emergenze

> Altri locali (refertazione, comandi, archivio questionari anamnestici,..)



Es. di planimetria del piano ove giace il TRM




Es. di planimetria di un sito RM
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Mappa delle linee isomagnetiche

Mappa teorica delle linee
isomagnetiche (almeno quelle a
campo contenuto) del piano ove
Documenti da ‘ giace il TRM (pianta) e dei piani
trasversali (frontale e laterale), fino

acquisire relativi : : ;
. alla linea isomagnetica da 0,1 mT

alla mappa delle

linee Misure sperimentali del campo
isomagnetiche magnetico statico disperso che
‘ garantiscano il contenimento delle
linee isomagnetiche da 0,1 mT
all’‘interno del Presidio e di quella da
0,5 mT all'interno della ZAC




Mappa delle linee isomagnetiche

Mappa delle
linee
iIsomagnetiche

deve rappresentare almeno le linee isomagnetiche
da 0,5 e 0,1 mT nei tre piani cartesiani

deve essere in scala (possibilmente 1:100 o 1:50)
con unita di scala rappresentata

rappresentare la sagoma del TRM

deve essere avvalorata da misure sperimentali
(da trasmettere) del campo magnetico statico
disperso che garantiscano il contenimento della
linea isomagnetica da 0,5 mT all'interno della
z.a.c e di quella da 0,1 mT all'interno del
presidio

deve essere validata dall’'ER



Es. Mappa delle linee isomagnetiche (vista dall’alto)

l SHERA | I WJ I:srmum*ﬁ&"gm c°|
N
e mli}ﬁ/x o
AR @, 7 YN s~ ”
A De=——me e tay gt RS
! | # ' 7 | ) SP.
| 1 (A 3290 (RF) “g | \
— | l} = 'rztm(ﬂl\ﬂ)-s ¥ /; | \‘
Il | [ ; 0 ] =
L T A ' | '.
APl Ll @ s z
sl o | | br 4 s v
] Ry L S — -
| | = | -
Lo ' ] A '1 =
| - N
St 3 saArMm. | I 1 | |
D e i )
1@ | s : I J /
s i s i @ J /
IR e~ et
I o =—=pE S P
2%

- === _— e S S -
| — f% @|px T ————
1 LE)

NOTA | ’ 6 5) | PUNTI DI MISURA ESAE“(;I:I?TE.SUU..E]V
-1 PUNTI DI MISURA CON | RELATIVII LIVELLI MISURATI (G) SONO INDICATI NEL S5 | PAREVI DELLA LA BOA
REPORT DI COLLAUDO SCHERMO MAGNETICO.

LA TECNICO CUUETEROGETTO PER LA FORNITURA £ L'NSTALLAZIONE DI UNA | m1667C/09
NG SCHERMATURA R.F. PER UN TOWOGRAFO A RISONANZA MAGNETICA Lo 0 o
POSIZIONAMENTO MAGNETE = .
E CONTENIMENTO CAMPO MAGNETICO —PIANTA- "™, o0 150002014
0 [02.09.14] COME COSTRUITO “ § DSEGHATORE 1 APPROVAZIONE
g REV. | DATA | DESCRIZIONE I}




Es. Mappa delle linee isomagnetiche (vista laterale)
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Es. Mappa delle linee isomagnetiche (vista frontale)
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Es. misure sperimentali di verifica del campo magnetico
statico disperso
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Regolamento di sicurezza (RdS)

E I'insieme delle norme interne, redatte da MRSCED e ER, ciascuno
per propria competenza, al cui rispetto sono tenuti tutti coloro che a
vario titolo accedono nelle aree ad accesso controllato al fine di
prevenire possibili incidenti e ridurre i danni che dai possibili

incidenti potrebbero derivare.



Regolamento di sicurezza

Regola-
mento
di
sicurezza

Deve essere completo ovvero deve definire:

> le aree di rischio (ZAC, ZC, e ZR);

> le modalita di sorveglianza fisica e medica per tutta la
popolazione coinvolta;

> le procedure di accesso, gestionali e di emergenza relative
al sito RM;

> | protocolli comportamentali per i lavoratori autorizzati (a
vario titolo), i pazienti, gli accompagnatori ed i volontari

> Le modalita e le periodicita previste per le verifiche di
qualita e sicurezza



RdS: le horme generali di sicurezza

In esse e importante ricordare:

il divieto di accesso in ZAC con oggetti ferromagnetici;
I'etichettatura di ogni oggetto in dotazione stabile al sito RM;
La regolamentazione dell’accesso nel sito RM, che
garantisca la valutazione dei rischi connessi per persone con

controindicazioni all’'esame.

MR-UNSAFE MR-SAFE MR-CONDITIONAL




RdS: accesso in ZC e in ZAC

Il personale autorizzato (iscritto nell’'apposito elenco) puo
consentire sotto la propria responsabilita, |‘accesso e la
permanenza all'interno del sito RM a soggetti che non devono
accedere in ZC, solo per il tempo necessario a svolgere le attivita
autorizzate.

Per entrare in ZC e necessaria |'autorizzazione del MRSCED o di
un medico “di pari specializzazione” da egli delegato, previa
somministrazione all’‘autorizzando della scheda di accesso in ZC
(appendice 2 al DM Salute 14/01/2021);



RdS: scheda di accesso in ZC

ESEMPLO DI SCHEDA DI ACCESSO (%) (*%)
Riservata a visitaton, accompagnatori e a tutti coloro che accedono alla ZONA CONTROLLATA

La wverifica 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 guestionario 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, accompagnatore o altro)

Ha mai lavorato (o lavora) come saldatore, tornitore, carrozziere? Sl NO
Ha mai subito incidenti stradali, incidenti di caccia? Sl NO
E stato vittima di traumi da esplosioni ? sl NO
Ha subito interventi chirurgici su:

testa collo

addome estremita

torace altro:

E a conoscenza di avere uno o pil dispositivi medici o corpi metallici s NO
all'interno del corpo ?

E portatore di pace-maker cardiaco o altri tipi di cateteri cardiaci ? 51 NO
E portatore di schegge o frammenti metallici 7 Sl NO
E portatore di Clips su aneurismi (vasi sanguigni), aorta, cervello ? 51 NO
Valvole cardiache ? S| NO
Stents ? Sl NO
Defibrillatori impiantati ? Sl NO
Distrattori della colonna vertebrale? Sl NO
Pompa di infusione per insulina o altri farmaci? 51 NO
Corpi metallici nelle orecchie o impianti per udito? Sl NO
Neurostimolatori, elettrodi impiantati nel cervello o subdurali? 51 NO
Atri tipi di stimolatori? Sl NO
Corpi intrauterini? Sl NO
Derivazione spinale o ventricolare? 51 NO
Protesi dentarie fisse o mobili? sl NO

Protesi metalliche (per pregresse fratture, interventi correttivi articolari, S| NO
ecc.), viti, chiodi, filo, ecc.?

Altre protesi ? sl NO
LOCalIZZAZIONE ... aaa e
Ritiene di poter avere protesifapparecchi o altri corpi metallici

all'interno del corpo di cui potrebbe NON esserne a conoscenza ? §INO

E portatore di protesi del cristalling ? Sl NO
E portatore di piercing ? sl NO
LocaliZZaZI0NE ... . e

Sta utilizzando cerotti medicali ? S NO
Informazioni SUpPRIBMENTAN . ... e

Per accedere alla ZOMA CONTROLLATA occorre rimuovere:

eventuali lenti a contatto - apparecchi per l'udito - dentiera - corone temporanee mobili -
cinta erniaria - fermagli per capelli - mollette - occhiali - gicielli - 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 metaliche - punti metallici - limette - forbici - altri eventuali oggetti
metallici.

Allinterno della ZONA CONTROLLATA non possono essere portati oggetti o dispositivi
elettrici se non espressamente autorizzati dal personale presente nel sito RM deputato
al'accompagnamento del soggetto durante la sua presenza. |l tempo di permanenza
all'interno delle zone di rischio deve essere limitato allo stretto necessario per compiere le
attivita per le quali ne & stato consentito 'accesso & comungue nelle massime condizioni di
ottimizzazione della sua sicurezza.

Il MEDICO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA CLINICA E DELL'EFFICACIA
DIAGNOSTICA DELL'APPARECCHIATURA RM (%) o 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 DELLAPPARECCHIATURA RM o suo delegato

Firma (") Data

Consenso informato

Il soggetto deputato all'accesso ritiene di essere stato sufficientements informato sui rischi
e sulle controindicazioni legate allesposizione ai campi elettromagnetici  generati
dall'apparecchiatura RM. Pertanto, cosciente dellimportanza delle risposte fornite, accede
al sito RM consapevole dei rischi presenti.

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

()L verifica anamnestica a frma del MEDICO RESPOMSABILE DELLA SICUREZZA CLINICA E DELLEFFICACIA DIAGNOSTICA
DELL'APPARECCHIATURA RM e il consense informata a firma del sogpgetto deputato alfscm=ssa devone essere necessariamente
apposti su un unico fogiio, anche eveniuaimenie in modaliy fronbeiretro..

(*) Al fine di semplificare le procedure di accesso, compilata la scheda la prima volta, per gii accessi successivi & possibile prevedere
anche |a possibilith di confermare ad ogni ingressn successivo che nulla @ cambisio nel soggetio ai fini delle vernfica delle
controindicazioni previste nel questionarno anamnestico, viens confermats |a sua consapeyvolezra dai rischi presenti nel sito RM & della
corascenza delle procedure 3 cuil attenersi, prevedendo k& firma del soggetto, del MEDICO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA
CLINICA E DELL'EFFICACIA DIAGNCSTICA DELL APPARECCHIATURA RM che ne ha autorizralo Macosssa & b dala.




RdS: le norme di sicurezza per i pazienti

Esse dovranno:
- indicare le criticita dell’esame, specificando le controindicazioni;

« stabilire le procedure relative al percorso diagnostico (anamnesi,
procedure di preparazione, consensi informati),

« precisare che in sede anamnestica il personale dell’equipe RM
somministrera al paziente il questionario anamnestico, che
sara firmato, in calce ai quesiti, dal MRP;

« codificare procedure di emergenza medica per il paziente;

 disciplinare l'accesso all’'esame del paziente e le fasi di preparazione,
posizionamento ed esecuzione dell’esame;



RdS: le horme di sicurezza per i1 volontari sani,
accompaghnatori e visitatori

Ai volontari sani debbono applicarsi le stesse misure di sicurezza
adottate per i pazienti.

Accompagnatori e visitatori possono entrare in ZC solo se autorizzati
dal MRSCED o da un medico da egli delegato, previa somministrazione
della scheda di accesso in ZC;

I'accesso e la permanenza in ZAC (ad esclusione della ZC) e consentito
sotto la responsabilita del personale autorizzato per il tempo
strettamente necessario a svolgere le attivita autorizzate.




RdS: le horme di sicurezza per 1 lavoratori (1)

Esse comprendono:

« norme generali relative alla sorveglianza sanitaria, ove si prevedra
che il lavoratore RM possa lavorare in RM solo se in possesso
dell'idoneita sanitaria specifica (art. 41 D.Lgs. 81/2001 e s.m.i.);

 norme operative e di comportamento degli operatori;
« norme di sorveglianza fisica dei lavoratori, redatte alla luce del

D.Lgs. 159/16, che, attraverso regole operative, prevedranno Ia
minimizzazione dell’esposizione al Bo, dB/dt e RF.



RdS: le norme di sorveglianza fisica dei lavoratori

(riguardo al campo magnetico statico Bo)

Riguardo la routine clinica (campo magnetico statico Bo < 4 T) le norme
di sorveglianza fisica dei lavoratori prevedranno:

e accesso in sala magnete al solo personale strettamente
necessario alle esigenze delle attivita in corso, che dovra sostare per
| tempo strettamente necessario per lo svolgimento delle proprie
mansioni;

- che compatibilmente con le operazioni previste il lavoratore dovra
sostare il piu possibile lontano dal gantry;

« che il lavoratore adotti comportamenti corretti in sala RM evitando
movimenti, rotazionali o traslazionali, troppo veloci.



RdS: le norme di sorveglianza fisica dei lavoratori
(riguardo dB/dt e RF) [1]

Il lavoratore e esposto a significativi valori di gradienti di campo
(dB/dt) e di radiofrequenze (RF) solo se e presente in sala RM
durante le scansioni (casi di particolari esigenze cliniche ed
improvvisa emergenza senza interruzione dell’'esame).

dB/dt

« Vietare la sosta degli operatori in sala RM durante gli esami, e
prevedere nel RdS, se necessario, degli scenari in cui per esigenze
cliniche e prevista la presenza del personale in sala RM durante gli
esami (es. paziente pediatrico, intubato, ecc.). Senza indicazioni del
costruttore del TRM si consiglia di mantenere almeno 1 m di

distanza dal gantry.




D.Lgs 159/16

Art 209 (Valutazione dei rischi e identificazione dell’esposizione):

Nell’'ambito della valutazione dei rischi di cui all’articolo 181, il datore di lavoro valuta
tutti i rischi per i lavoratori derivanti da campi elettromagnetici sul luogo di lavoro e,
quando necessario, misura o calcola i livelli dei campi elettromagnetici ai quali sono
esposti i lavoratori.

La valutazione, la misurazione e il calcolo devono essere effettuati tenendo
anche conto delle guide pratiche della Commissione europea, delle pertinenti norme

tecniche europee e del Comitato elettrotecnico italiano (CEI), delle specifiche

buone prassi individuate o emanate dalla Commissione consultiva permanente di cui

all’articolo 6 del presente decreto, e delle informazioni reperibili presso banche
dati dell'INAIL o delle regioni.

La valutazione, la misurazione e il calcolo devono essere effettuati, inoltre, tenendo
anche conto delle informazioni sull’uso e sulla sicurezza rilasciate dai
fabbricanti o dai distributori delle attrezzature, ovvero dei livelli di emissione

indicati in conformita alla legislazione europea, ove applicabili alle condizioni di

esposizione sul luogo di lavoro o sul luogo di installazione.




Norma di buona tecnica CEI EN 60601-2-33

In conformita a quanto previsto dalla norma CE

«Apparecchi elettromedicali ‘ el
Parte 2: Prescrizioni particolari di sicureza: a apparecchi a
risonanza magnetica per diagnostica med (‘:- o W o

| Costruttori devo fornire informazioni relativamente a.

» curve di distribuzione dei campi magnetici (T)

> curve di distribuzione dei gradienti di campc
maanetico statico (T/m)

> distribuzione spaziale dei gradienti di campo
maanetico dB/dt (T/sec)

> limiti dei valori di SAR (W/kg)




Le indicazioni dei costruttori
dimostrano che mediamente per tomografi da

(routine clinica) a distanze > 1metro
dal gantry si ha la certezza del rispetto dei VA,

per tomografi da 3 tesla tale distanza sale ad

un valor
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D.Lgs 159/16

Art 209 (Valutazione dei rischi e identificazione dell’esposizione):

1. Nell’'ambito della valutazione dei rischi di cui all’articolo 181, il datore di lavoro valuta tutti i rischi per
i lavoratori derivanti da campi elettromagnetici sul luogo di lavoro e, quando necessario, misura o
calcola i livelli dei campi elettromagnetici ai quali sono esposti i lavoratori. La valutazione, la
misurazione e il calcolo devono essere effettuati tenendo anche conto delle guide pratiche della
Commissione europea, delle pertinenti norme tecniche europee e del Comitato elettrotecnico
italiane {TEX), aelle specifiche buone prassi individuate o emanate dalla Commissione conisuitiva
permanente di cui all’articolo 6 del presente decreto, e delle informazioni reperibili presso banche
dati ae!!'TNAIL o delle regioni.

La valutazione, la misurazione e il calcolo devono essere effettuati, inoltre, tenendo anche conto
delle informazioni sull’uso e sulla sicurezza rilasciate dai fabbricanti o dai distributori delle
attrezzature, ovvero dei livelli di emissione indicati in conformita alla legislazione europea,
ove applicabili alle condizioni di esposizione sul luogo di lavoro o sul luogo di installazione.

2. Qualora non sia possibile stabilire con certezza il rispetto dei VLE sulla base di informazioni
facilmente accessibili, la valutazione dell’esposizione ¢ effettuata sulla base di misurazioni o
calcoli. In tal caso si deve tenere conto delle incertezze riguardanti la misurazione o il calcolo,
quali errori numerici, modellizzazione delle sorgenti, geometria del modello anatomico e
proprieta elettriche dei tessuti e dei materiali, determinate secondo la buona prassi
metrologica.



®) Evidenziare a terra con una nuova striscia adesiva la distanza da
tenere dal gantry per limitare le esposizioni ai gradienti per gli
operatori sanitari costretti a rimanere in sala RM

) Codificare le modalita di svolgimento
delle operazioni all’interno della sala
magnete

VA gradienti




Per la minimizzazione dei gradienti vale un approccio di
cautela che e qualitativo e quantitativo




Per la minimizzazione dei gradienti vale un approccio di
cautela che e qualitativo e quantitativo

Nel regolamento di sicurezza:

dovranno essere codificate eventuali eccezioni prevedendo come indicazione per il

personale di stare il piu possibile lontano dal gantry compatibilmente con I’efficacia delle
operazioni da svolgere

{(i)} dovra essere garantita la piena tracciabilita degli eventi in cui |'operatore, in caso
di improvvisa emergenza, si sia dovuto avvicinare al gantry nel corso di un esame
diagnostico senza procedere all’interruzione del medesimo esame, prevedendo un
registro nel quale descrivere compiutamente e con tutti i dati di pertinenza ['evento
accaduto.



7. E" vietato sostare in sala RM durante |'esecuzione di un esame diagnostico. Nel

caso di_situgzioni_ecceziongli, in cui, per esigenze strettamente cliniche, sia

richiesta la presenza di personale sanitario in sala RM durante I'esame diagnostico

l'operatore deve rimanere nei pressi del muro perimetrale della sala magnete o

comungue sostare il piu possibile lontano dal medesimo (piu di 1,5 metri). Nel

caso in cui un‘improvvisa emergenza costringa |'operatore ad avvicinarsi al gantry
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________|

nel corso di un esame diagnostico senza Eoter Erima Erevedere l'interruzione del

medesimo (ed anche, preferibilmente, la contemporanea |'attivazione dello sgancio

elettrico), tale evento andra formalmente registrato con tutti i dati utili a

descriverlo compiutamente (nome lavoratore coinvolto, giorno ed ora evento,

durata, mansioni svolte nel corso dell’evento, cautele adottate, commento del

Medico Responsabile della sicurezza clinica e dell’efficacia diagnostica, valutazione
dell’'E.R.) e comunicato al medico competente, se del caso, anche

prevedendo il coinvolgimento delle autorita di vigilanza competenti.




RdS: norme di sicurezza per il personale non
sanitario operante nei siti RM

Riguardano gli addetti alle pulizie, alle manutenzioni (generali e
dell'impianto e dell’apparecchiatura) e addetti al refilling dell’elio (per
| TRM a superconduttore non BCE).

In particolare quest’ultimi dovranno rispettare il percorso del dewar
stabilito dall'ER ed operare con impianto di ventilazione in regime di

emergenza.



RdS: norme di sicurezza in caso di emergenza

Riguardano:

« Il quenching (con o senza perdita di elio in sala RM);

« Incendio;

« Accesso accidentale di oggetti ferromagnetici nella struttura del
magnete, distinguendo i casi in cui sia coinvolto o meno il paziente;

« Black out elettrico;

« Emergenze assistenziali mediche e/o anestesiologiche;

« Spegnimento pilotato di Bo;

« Altre emergenze (es. terremoto, alluvione...)



Procedure di emergenze

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.

In caso di quench con perdita di elio gassoso in sala RM:

1. accertarsi dell’avwenuto avio in automatico della ventilazione di ermergenza e, in
caso negativo o comungue in situazione di dubbio, prowedere all'attivaziona
manuale;

2. portare il paziente fuori della sala esami efo dal sito RM,;

3. dare l'allerta e aprire tulte le porte per diluire I'elio presente nellaria del locale, aiu-
tandone l'evacuazione.

In caso di introduzione di materiale ferromagnetico che colpisce il paziente
posto nel gantry dell’apparecchiatura a causa di un esame diagnostico in
corso:

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-
getto, rimanendo schiacciate a contatto con la superficie esterna dal magnete,
quindi in evidante paricolo divita, 'operatore non deve esitare ad effettuare diret-
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).

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




RdS: principio di sicurezza in emergenza

Il soccorritore prima ancora di soccorrere il paziente deve

attivare i dispositivi di sicurezza per non mettere a rischio la

propria incolumita e |'esito del soccorso:

- ventilazione di emergenza, durante un quench in sala RM;

« sgancio elettrico, in caso di incendio;

« quench pilotato, in caso di paziente in pericolo di vita,
intrappolato nel TRM a causa dell'ingresso accidentale di un

oggetto ferromagnetico



Manuale della qualita e della sicurezza (1)

Nel RdS deve essere previsto il protocollo relativo ai controlli di
qualita e sicurezza e relativo scadenzario.

Nello scadenzario €& necessario precisare la corretta
periodicita dei controlli di qualita e sicurezza, in
particolare, il DM Salute 14/01/2021 stabilisce periodicita:



Manuale della qualita e della sicurezza (2)

almeno semestrale:

a. per la verifica del corretto funzionamento dell'impianto per la
rivelazione dell’ossigeno in sala RM e per la taratura del sensore
0ssigeno;

b. per l|la verifica del corretto funzionamento dell'impianto di
ventilazione in sala RM (verifica del n. orario di ricambi d’aria e
stato barico nelle due condizioni operative);

c. per la verifica dei controlli di qualita.



Manuale della qualita e della sicurezza (3)

« almeno annuale:

. per la verifica del corretta tenuta della gabbia di Faraday

(N.B. Possono esserci controlli non periodici che devono essere
effettuati, per es.: taratura del sensore ossigeno a seqguito della

sua sostituzione; verifica del n. orario di ricambi d’aria e dello

stato barico corretto dell'impianto di ventilazione a sequito della
sua manutenzione; ispezione visiva del tubo di quench, se

richiesta dal suo costruttore, a seqguito di episodi di quench...)



Regolamento di Sicurezza: esempio di indice
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Idoneita alla mansione specifica ex artt. 41 e 211
D.Lgs. 81/2008

L'idoneita alla mansione specifica per i lavoratori RM, rilasciata di norma annualmente
dal medico competente deve essere sempre menzionata nel R.d.S.

Art. 211, comma 1, d.lgs. 81/2008: «La sorveglianza sanitaria viene effettuata periodicamente,
di norma una volta I'anno o con periodicita inferiore decisa dal medico competente con
particolare riguardo ai lavoratori particolarmente sensibili al rischio di cui all'articolo 183, tenuto
conto dei risultati della valutazione dei rischi trasmessi dal datore di lavoro».

Protocollo utilizzato dal medico competente per il rilascio
Documenti dell'idoneita alla mansione specifica

da Format (anonimizzato!) per il rilascio della idoneita alla
allegare mansione specifica ove si evidenzi in modo
alla CAl incontrovertibile su quali agenti di rischio € avvenuta la

valutazione




Planimetria del percorso del dewar (per i TRM
superconduttori non BCE)

il tracciato deve iniziare all’'esterno dove il dewar
viene prelevato (mezzo mobile/deposito);

Planimetria « per gli operatori addetti al rabbocco dell’elio deve
del percorso ) " el g
del dewar essere previsto, nel Regolamento di Sicurezza,

I'obbligo al rispetto del percorso del dewar;



Esempio: percorso del dewar (fino al parcheggio del
Presidio)
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N.B. Planimetria di scarso interesse
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Esempio: percorso del dewar (dal mezzo mobile al sito
RM)

X parcheggio mezzo mobile

I =5 I——1

HHHH
]

11

N.B. E importante identificare il punto dove viene scaricato il dewar



Questionario anamnestico preliminare
all’esecuzione dell’'esame RM (qg.a.)

Il g.a. deve essere conforme a quello esemplificato
nell’Appendice 1 del D.M. Salute 14/01/2021 e quindi:

» deve prevedere almeno tutti i quesiti presenti nella norma
citata;

g.a. L » deve riportare in calce agli stessi quesiti, per assunzione di
responsabilita, la sola firma del medico responsabile della
prestazione diagnostica (MRP);

> non devono esserci ambiguita con altri documenti (per es.
nel modulo informativo o RdS) sul fatto che venga
compilato obbligatoriamente prima dell’'esame,
inderogabilmente da un membro dell’equipe RM, con la
collaborazione del paziente, e firmato dal MRP.




Consenso informato (c.i.) e g.a.

Il c.i., in calce al quale va apposta la firma del paziente, deve essere
presente nello stesso foglio del g.a., successivamente ad esso.

La compilazione del q.a. € un atto obbligatorio effettuata da un
membro dell’'equipe RM, sottoscritto per assunzione di
responsabilita dal MRP, che determina (o non) l'idoneita medica
del paziente a sottoporsi all’'esame RM.

Il c.i. e il consenso del paziente a sottoporsi all'esame RM
ritenendosi egli stesso esser stato, in sede amnestica,
sufficientemente informato sui possibili rischi e controindicazioni
che I'esame comporta.



Q.A. e C.I.(appendice 1
al DM Salute 10/08/18)

indicazione del compilatore
del g.a. (equipe RM) e
firmatario in calce (MRP)

Questionario Preliminare

Il guestionarioc anamnestico ha lo scopo di accertare l'assenza di controindicazioni
all'esame RM o la non pertinenza di specifici approfondimenti preventivi. Tale questionario
deve essere attentamente compilato dall'equipe RM e firmato dal Medico Responsabile

della Prestazione Diagnostica, il quale, in relazione alle risposte fornite dal paziente, pud
concludere che non sussistano controindicazioni allesame RM. La controfirma del
paziente a pié della medesima pagina, in calce alla formula del consenso, garantisce — fra
le altre, anche la sua piena consapevolezza delle gravi conseguenze che possono rivestire
risposte falsi o mendaci ai quesiti sottopostigli.

Ha eseguito in precedenza esami RM? Sl NO
Ha avuto reazioni allergiche dopo somministrazione del mezzo di

Sl NO
contrasto?
Soffre di claustrofobia? Sl NO
Ha mai lavorato (o lavora) come saldatore, tornitore, carrozziere?  S1 NO
Ha mai subito incidenti stradali, incidenti di caccia? S| NO

E stato vittima di traumi da esplosioni 7 Sl NO
Ultime mestruazioni avvenute: JRUTT

Ha subito interventi chirurgici su:

testa collo
addome estremita
torace altro: ...

E a conoscenza di avere uno o pil dispositivi medici o corpi
metallici all'interno del corpo 7
E portatore di pace-maker cardiaco o altri tipi di cateteri cardiaci ? S NO

E portatore di schegge o frammenti metallici ? S NO
E portatore di Clips su aneurismi (vasi sanguigni), aorta, cervello ? 81 NO
Valvole cardiache ? SI NO
Stents 7 Sl NO
Defibrillatori impiantati ? Sl NO
Distrattori della colonna vertebrale? SI NO
Pompa di infusione per insulina o altri farmaci? 51 NO
Corpi metallici nelle orecchie o impianti per udito? SI NO
Neurostimolatori, elettrodi impiantati nel cervello o subdurali? 5l NO
Atri tipi di stimolatori? Sl NO
Corpi intrauterini? Sl NO
Derivazione spinale o ventricolare? SI NO
Protesi dentarie fisse o mobili? sI NO
Protesi metalliche (per pregresse fratture, interventi correttivi sI NO
articolari, ecc.), viti, chiodi, filo, ecc.?

Altre profesi ? sl NO
Localizzazione ..............ccooiiiii i

Ritiene di poter avere protesi/apparecchi o altri corpi metallici sl NO
all'interno del corpo di cui potrebbe NON esserne a conoscenza?

Informazioni supplementari ...

E affetto da anemia falciforme? Sl NO
E portatore di protesi del cristallino? SI NO
E portatore di piercing? s NO
Localizzazione ... ... ...

Presgnta t.atuaggl? s NO
Localizzazione. . ...... ... ...

Sta utilizzando cerofti medicali ? S1 NO

quesiti anamnestici

Firma di autorizzazione
all'’esame RM del MRP
(idoneita medica del
paziente all’esame RM

Firma del paziente
di consenso all’esame

Firma di consenso del
paziente alla somministra-
zione del m.d.c.

Firma del paziente
(per ev. ulteriori consensi)

Per effettuare I'esame RM occorre rimuovere:

eventuali lenti a contatto - apparecchi per I'udito - dentiera - corone temporanee mobili -
cinta erniaria - fermagli per capelli - mollette - occhiali - gioielli - 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.

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

Il Medico Responsabile dell'esecuzione dellesame RM (*)
preso atto delle risposte fomnite dal paziente ed espletata I'eventuale visita medica efo
ulterior indagini diagnostiche preliminari
autorizza 'esecuzions dellindagine RM

Firma del Medico Data

Caonsenso informato all'esame RM

Il paziente rtiene di essere stato sufficientemente informato sui rischi e suls
controindicazioni  legate  allesposizione  al campi  elettromagnetici  generat
dall'apparecchiatura RM. Pertanto, consapevole dellimportanza delle risposte fomnite,
acconsente 'esecuzione dell'esame.

Firma del paziente (**) Data

Consenso informato alla somministrazione di mezzo di contrasio

Il paziente =i ritiene sufficientemente informato sui nschi legatl alla somministrazions del
mezzo di contrasto. Pertanto, reso edotio dal Medico Responsabile della prestazione
diagnostica della valutazione dei benefici diagnostici e dei rischi correlati, ne acconsente la
somministrazions.

Firma del paziente (**) Data

") Il quesfioraria 3 frma del Medico Responsable dells prestariors dagrosfes =4 | consens! informatl legad sis slfesecuzions
deilindagine RM che ala somministrazione del mezzo d confrasio a ima del paziente devono essere necessariaments appost] su un
wnico fogllo, anche eventusimente In modaltd fronieirefro. 31 mccomanda pol, s= del caso, di prevedere consecufivamente (sullo stesso
foglo o su un modelo a parte] eventual uiterior consens! a irma del paziente, realzzati nelle medaiitd analoghe a quelle gul riporiate 2
mero tiolo dl esemplo.

{""] In caso dl pazienie minorenne ¢ necessaria ks frma d un genfiore o d chi ne fa le ved.

Ulteriori consensi informati

Congenso informato relativo a

({Inserire una nofa esplicativa sui rizchi legat alla specifica procedura)

Il paziente s rtiene  sufficientemente  informate  sui  rischi  legati  a
. Pertanto, reso edotto dal Medico Responsabile della
prestazione diagnostica della valutazione dei benefici diagnostici e dei rischi comelati, da i
proprio consenso.

Firina del paziente (**) Data

data



Q.A. e C.I.(appendice 1 al DM Salute 10/08/18)

« In testa al questionario, prima della nota informativa viene indicato:

Questionario somministrato da............
(Indicare Nome, Cognome e qualifica professionale de\ membro dellEQUIPE RM)

Dati del paziente
Cognome ............. eteteeeeeeeae e ssnnnsaesnsaseneeeee. NOME L.

Data e Iuc-gn dl nasmta Peso {Kg}
Residenza .. Recapltc Tel
Indagine rlch|esta .

Reparto/Medico nchledente I esame RM



Documenti relativi alla gabbia di Faraday

scheda tecnica descrittiva
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attenuazione delle
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Gabbia di Faraday: esempi di contenuti della scheda
tecnica descrittiva
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Gabbia di Faraday: rapporto di collaudo e punti di
verifica
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Alcune gabbie di Faraday hanno una griglia di sovrappressione, che
in caso di quench in sala RM funziona come valvola di sfogo,
abbattendo la sovrappressione generata dalla fuoriuscita di elio, che
ostacola |'apertura della porta.

Occorre dichiarare se la griglia:

e presente o assente

Se assente null’altro deve essere fatto.



Se presente occorre:

1. che, tramite tubazione, la griglia venga convogliata all’esterno in
Zonha sicura o venga resa “‘cieca”

oppure

2. sia spostata in basso, piu lontano possibile dalle riprese di
emergenza o lasciata l|laddove l|‘abbia prevista il fabbricante, ma
dovra essere accompagnata da una valutazione del rischio dell’ER
in relazione al massimo incidente ipotizzabile e all’effetto della griglia

in tale incidente



Trasmettere il rapporto tecnico (con data certa), relativo
all’accettazione del TRM.

In caso di trasmissione tardiva della CAI (oltre 6 mesi) trasmettere
anche il controllo di verifica semestrale effettuato da non oltre 6 mesi.

I controlli di qualita da effettuare sono quelli riconosciuti a
livello nazionale e internazionale (NEMA, AAPM, ACR, Eurospin) per

la valutazione quantitativa dei principali parametri fisici rappresentativi
della qualita dell'immagine RM.



E opportuno che i controlli di qualitd siano focalizzati sulla base
dello specifico utilizzo del TRM, a maggior ragione quando Ssi
utilizzano tecniche di alta specializzazione come: spettroscopia,
imaging pesato in diffusione e perfusione, imaging funzionale,
morfometria, uso combinato delle tecniche precedenti.

Nella CAI si dovra quindi dichiarare |'utilizzo o meno di protocolli

dei controlli di qualita ad hoc (o speciali), come quelli indicati

dall’AIFM, indispensabili nel caso di utilizzo di tecniche di alta
specializzazione.



Nel rapporto tecnico, per ciascuno dei parametri si dovra
riportare:

e jvalori di riferimento

Controlli  le tolleranze
di
qualita * | risultati trovati

 |la data di esecuzione del controllo

il giudizio sui parametri espressi dal MRSCED e del ER
ciascuno secondo la propria competenza



Documenti relativi agli impianti, correlabili a
dispositivi di sicurezza presenti in sala RM

Gli impianti correlabili a dispositivi di sicurezza in sala RM, relativi
a TRM a superconduttore (non BCE), sono:

> |'impianto di ventilazione
> |'impianto di espulsione del gas criogeno
> |'impianto del sensore ossigeno




\

E un impianto che, se correttamente installato e perfettamente
funzionante, garantisce il giusto microclima all'interno della sala RM,
essenziale per logiche igienistiche.

Per i TRM a superconduttore (non BCE) rappresenta anche un dispositivo
di sicurezza, potendo funzionare nel regime operativo «emergenza».




Documentazione relativa all'impianto di
ventilazione/condizionamento in sala RM

Relativamente all'impianto di ventilazione per i tomografi a magnete superconduttore deve
essere trasmessa nella CAI una sintetica relazione tecnica descrittiva del funzionamento
dell'impianto impianto di ventilazione, validata dall’'ER, comprensiva di:

Schema impianto ventilazione

Documenti Numero orario ricambi d’aria nei due regimi operativi

da

Stato barico nei due regimi operativi

acquisire

Certificato di conformita dell’'impianto alla "regola
dell’arte” ai sensi del D.M. 37/08 e s.m.i.




Schema dell'impianto di ventilazione

Lo schema dell'impianto di ventilazione deve:

» essere in scala, con scala planimetrica riportata;

> rappresentare in modo chiaro il layout dei diffusori, identificando le
bocchette di mandata e quelle di ripresa, nonche le condizioni operative del
loro funzionamento (normale esercizio o emergenza);

» evidenziare correttamente anche la sagoma del tomografo all'interno della sala
RM.

Gia in sede di istruttoria della CAI potra essere
richiesta la modifica del layout dei diffusori, qualora

questi fossero posizionati non correttamente, per
esempio, non permettessero un corretto lavaggio
dell’aria all’interno della sala RM.




Esempio di schema di un impianto di ventilazione
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CORRETTA DISLOCAZIONE BOCCHETTE AREAZIONE

Mandata normale Ripresa normale

l Mandata emergenza Ripresa emergenza l




CORRETTA DISLOCAZIONE BOCCHETTE AREAZIONE

Flusso dell’aria in sala magnete a regime: la direzione dell’aria

e dalla mandata alla ripresa e pertanto dalla parte anteriore
dell’apparecchiatura RM a quella posteriore.




CORRETTA DISLOCAZIONE BOCCHETTE AREAZIONE

L'impianto di ventilazione in sala magnete deve garantire il
lavaggio dell’intera sala: NON DEVONO FORMARSI SACCHE
DI ARIA NON RICAMBIATA




RIPRESA SUPPLEMENTARE DI EMERGENZA

La ripresa supplementare di emergenza va allocata all’interno
del controsoffitto sulla torretta della macchina RM

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 flusso dell’aria deve essere tale da investire prima il sensore e poi essere ripresa e buttata fuori.

Elio
gassoso



Documentazione relativa all'impianto di
ventilazione/condizionamento in sala rm

Relativamente all'impianto di ventilazione per i tomografi a magnete superconduttore deve
essere trasmessa nella CAI una sintetica relazione tecnica descrittiva del funzionamento
dell'impianto impianto di ventilazione, validata dall’'ER, comprensiva di:

Schema impianto ventilazione

Documenti Numero orario ricambi d’aria nei due regimi operativi

da

Stato barico nei due regimi operativi

acquisire

Certificato di conformita dell’'impianto alla "regola
dell’arte” ai sensi del D.M. 37/08 e s.m.i.




Numero orario ricambi d’aria

Il numero orario di ricambi d’aria, in entrambe le situazioni operative, deve essere calcolato sulla base di
misure sperimentali delle portate misurate su ogni singolo diffusore (le misure rilevate sui canali
principali di mandata e di ripresa non sono da considerarsi affidabili per le perdite di pressione, talvolta anche
molto significative, lungo le tubature). Le misure delle portate dei diffusori devono essere effettuate tenendo
la porta della sala magnete rigorosamente chiusa.

e

Per un approccio di cautela, in ciascuna delle due condizioni operative, il numero orario di ricambi
d’aria deve essere calcolato dividendo, per il volume della sala RM, il minor valore fra mandata e
ripresa complessiva.

Sono attesi, in condizioni di normale operativita almeno 6 ricambi/h (incrementabili
in funzione di particolari esigenze legate ad esempio allo smaltimento del carico
termico richiesto su alcune apparecchiature) ed uno stato barico leggermente

positivo, mentre in condizioni di emergenza, almeno 18 ricambi/h (incrementabili
in funzione della tipologia di apparecchiature installate e dei contenuti di criogeno

presenti) ed uno stato barico negativo.



Numero orario ricambi d’aria

\

E necessario riportare, nel documento in questione, anche il calcolo che determina la mandata e la ripresa
complessiva nelle due condizioni operative e per ciascun diffusore i valori parziali rilevati su ognuno di essi:

== |3 velocita del vento, la sezione della bocchetta e la portata che dai due valori scaturisce, nel caso in cui le

misure fossero state rilevate con un anemometro;

== |a portata della bocchetta, nel caso in cui lo strumento di rilevazione utilizzato fosse un balometro.

I sistemi di ventilazione devono essere controllati almeno ogni sei
mesi verificando il corretto funzionamento e il perdurare del numero
di ricambi/h di progetto (D.M. 14/01/2021).

Anemometro ad elica Anemometro a filo caldo Sonda convogliatrice per
i anemometri




Dichiarazione di conformita alla "regola
dell’arte”, ai sensi del D.M. 37/08 e s.m.lI.

» Deve presentarsi nel format previsto dall’allegato I (o II) del D.M. 37/08 e s.m.i.
(sostituito dal format dell’allegato I [o II] del D.M. Sviluppo Economico 19/5/2010),
compilato in ogni parte ed in particolare deve potersi identificare I'azienda esecutrice
dei lavori, il tipo di impianto, la firma e timbro del responsabile tecnico, del

dichiarante e la data.
» Deve essere corredato dagli allegati obbligatori.

» Per impianti antecedenti all’entrata in vigore del D.M. 37/08 (27/03/08), la struttura
deve richiedere il «certificato di rispondenza alla regola dell’arte» ai sensi dell’art.
7.6 del D.M. 37/08.






Format allegato I del D.M. Svil. Ec. 19/5/2010

Allegato |
{ar cui all'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)
opoerante nel settore A con sode n via
¥ s .n e, COMUNG A (prov . . ) el
part IVA .

iscritta ned registro delle impresa (d P.R. 771121895, n. 581)

gella Camera C LA A di & o n
a1 e ey o e o 327 7 e o e
esecutrice dell'implanto (descnzione schematica) SNV s 09 A ST b D |

Inteso come: NUOVO iImpianto trasformazione ampliamento  manutenzione straordinaria
altro (1) 7 ‘ ‘

|
Nota - Por gli imprant a gos specficare § 3po d gas distnibuto: canaizzalo dela 17 - 2° - 3* famighin. GPL da mecpentl mobill. GPL da serbatoio
530, Per gl ropianti ofottno specficans (& Poianza Massima IMpegnadin

commissionato da . . installato nei lecali siti nel comune di
{(prov. ) via n 5 scala
2Ianc ... intemo ............ di propriotd di (nome, cognome © ragone sociale e indirizzo)
In edificio adibite ad uso. ndusinale avile commercio aitn 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 fipologe dei materiali utihzzat (S)
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 responsabilitd per sinistri a persone o a
da caran di manutenzione o rNparazio

g dagyant da manomissigné dell impianto da parta di terzi ovverg

Il dichiarante

Il responsabile tecnico

b.'b. e fim

(tmbro @ Arma)

AVWERTENZE PER IL COMMITTENTE respons £A Gal Comvitianie O el

Tipo di impianto

Responsabile tecnico

Titolare o
rappresentante
legale




Documenti relativi all'impianto di espulsione del
gas criogeno

Schema dell‘impianto

Specifiche tecniche del tubo di quench,
fornite dal costruttore del TRM

Documenti
da Calcolo della perdita di carico lungo il tubo

di quench (dimostrazione del corretto
dimensionamento del tubo)

acquisire

Dichiarazione di conformita dell'impianto
alla «regola dell’arte» ai sensi del D.M.
37/08 e s.m.i.




Documentazione relativa all'impianto di
espulsione del gas criogeno

L'impianto di espulsione del gas criogeno € un dispositivo di sicurezza obbligatorio per
tutti i tomografi RM a superconduttore (non BCE) ad uso medico diagnostico che, se
correttamente funzionante e localizzato, permette - in caso di quench - |la fuoriuscita del
gas criogeno, in un ambiente esterno, in sicurezza.

La progettazione, installazione e verifica periodica dell'impianto seguono le linee
guida applicabili, tenendo anche conto di quanto espressamente indicato in materia dalle

indicazioni operative Inail.

-

I documenti essenziali relativi all'impianto di

cui trattasi, da trasmettere nella CAI, sono:



Schema dell'impianto di espulsione del gas
criogeno

Lo schema dell'impianto di espulsione del gas criogeno deve:
»essere in scala (scala planimetrica rappresentata);

»raffigurare lo sviluppo del tubo di quench all’interno del Presidio, sui tre piani
cartesiani X-Z, X-Y e Z-Y (percorso del tubo dal TRM alla sua «bocca» di
espulsione);

»evidenziare -specialmente in assenza della rappresentazione di uno dei tre
piani-, anche attraverso rilievi fotografici, come si rapporta il tubo di
quench (in termini di distanze) con il contesto circostante, con particolare
riferimento alla sua «bocca» di espulsione, atteso il rispetto degli approcci di
cautela previsti nelle pagg. 41 - 43 delle Indicazioni operative Inail 2015.



TERMINALE TUBAZIONE DI QUENCH

>I| terminale del tubo di quench
« Posizionato ad un altezza di almeno 6 metri dal piano di calpestio:

rischio ustioni.

« Distante, sul piano orizzontale, cautelativamente almeno 4 metri da eventuali
finestre o da sistemi di ripresa dell’aria degli impianti UTA (Unita Trattamento
Aria) eventualmente allocati: rischio immissioni di elio all’interno della

struttura.

« Distante almeno 4 metri rispetto a eventuali finestre o sistemi di ripresa
dell’aria dagli impianti UTA eventualmente allocati lungo la verticale del
terminale medesimo: rischio immissioni di elio all’interno della struttura.




Es. Schema dell'impianto di espulsione del gas
criogeno (piani X-Z e Z-Y)
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Esempio: dettagli fotografici di un tubo di quench (1)

Tubo quench




Esempio: dettagli fotografici di un tubo
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Documentazione relativa all'impianto di
espulsione del gas criogeno

> Le specifiche tecniche relative all'impianto di espulsione del gas criogeno, fornite dal
costruttore del TRM, sono le caratteristiche che deve rispettare il tubo di quench, affinché
esso Sia idoneo alla sua funzione.

In genere definiscono:

dle cadute di pressione lungo il tubo, in funzione del suo diametro e della sua
linearita (lunghezza) o curvatura;

dlo spessore del tubo in base al materiale utilizzato per la sua realizzazione (acciaio o
alluminio);

dla caduta massima di pressione sopportabile dal tubo di quench nel tratto che va
dal punto di consegna alla bocca di espulsione;

dcaratteristiche di giunzione (flange e saldature).



Esempio di specifiche tecniche relative al tubo di quench
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Documentazione relativa all'impianto di
espulsione del gas criogeno

> Il calcolo della caduta barica (o perdita di carico) lungo il tubo di quench.

Tale calcolo, che dovra dimostrare che la caduta di pressione complessiva lungo il
tubo di quench e inferiore a quella massima consentita dalle specifiche tecniche
di cui al punto precedente, deve essere effettuato sulla base delle medesime specifiche
tecniche e validato, per assunzione di responsabilita, dall’ER.

E opportuno segnalare che, per taluni tomografi RM a superconduttore, il costruttore non
esplicita nelle specifiche tecniche la massima perdita di carico consentita, ma stabilisce
alcuni requisiti tecnici che comunque garantiscono il corretto dimensionamento del tubo
di quench (ad esempio la lunghezza massima del tubo in funzione del suo diametro -
costante - e del numero di curve presenti lungo il tubo). Anche in tali casi sara onere
dell’ER la validazione del corretto dimensionamento del tubo di quench, sulla base del
rispetto delle specifiche tecniche.




CORRETTO DIMENSIONAMENTO TUBO DI QUENCH

#I’ER validera comunque il corretto dimensionamento del tubo
anche quando non e stabilita la perdita di carico massima, ma
dei requisiti tecnici che garantiscono il corretto dimensionamento del
tubo (es. lunghezza massima del tubo in funzione del @ e n. curve)

Il calcolo delle cadute bariche lungo il tubo di quench & di seguito riportato partendo dalla
i flangia della gabbia di faraday verso la bocca di espulsione.

Massima
perdita di
carico
tollerata

Dimensioni Descrizione Diametro Perdite Caduta di
tubazione segmento unitarie pressione
(cm) (mBar)

Tubo orizzontale Dalla gabbia di faraday al | 10 5.25 9.45
diritto lungo 1.8 m primo gomito mBar/m
Espansione Espansione da diametro 10/15 Stimata 0.5
lunghezza 0.2 m 10 cm a diametro 15 cm
Curva 90° Verso destra in direzione 15 4.75 4,75

del flusso Caduta di
Tubo orizzontale Dal primo gomito 15 1 5.5 pressione
diritto lungo 5.5 m all'esterno dell’edificio Iungo il tubo
Curva 20° - esterna Verso I'alto 15 4.75 4.75 .
edificio di quench
Espansione Espansione da diametro 15/20 Stimata 0.15 4
lunghezza 0.3 m 15 cm a diametro 20 cm
Tubo verticale diritto | Dall'espansione fino a 20 0.25 2.55
lungo 10.2 m oltre la grondaio bucando mBar/m

la stessa.
Curva 180° con 20 1.5 3
espansione e
reticella terminale

TOTALE 30,65 )

Perdita massima di carico tollerata £ 50 mBar.) Per validazione ER. Validazione ER



DOCUMENTAZIONE RELATIVA ALL'IMPIANTO DI ESPULSIONE DEL
GAS CRIOGENO

La dichiarazione di conformita alla regola dell’arte, di cui al D.M.
37/2008 e s.m.i. Qualora la dichiarazione di cui trattasi attestasse - come

talora capita - che il tubo di quench installato ha un determinato ciclo di

vita, superato il quale e necessario effettuare una sua revisione o

sostituzione al fine di garantirne l'idoneita alla sua funzione, € necessario che

il presidio, con una nota allegata nella CAI, assicuri, al termine dell
durata del ciclo di vita dell'impianto in questione, la sua sostituzione
o revisione, ovvero che dimostri il possesso di un contratto di

revisione del tubo previsto per il termine della sua durata.



IL TUBO DI QUENCH

Tutto |'elio gassoso viene espulso all’esterno attraverso un’apposita
tubazione in acciaio: tubazione di QUENCH (D.M. 14/01/2021)

All'interno del tubo,
prima della flangia vi




TUBO DI QUENCH

La tubazione di evacuazione dell’Elio € un dispositivo di sicurezza
particolarmente critico:

la garanzia della tenuta lungo tutto il suo percorso fino
all’esterno e di fondamentale importanza

Le criticita legate alla tubazione di quench sono:

* la sollecitazione improvvisa dal valore ambientale di temperatura

(22°C) a valori inferiori a - 270°C, uno shock termico particolarmente
significativo con possibili conseguenze incidentali soprattutto nel
primo tratto della tubazione legata all'apparecchiatura RM;

" » la pressione massima raggiungibile a seqguito della fase di scoppio del
“%  disco di rottura che, a seconda delle ditte, viene dichiarata
generalmente non inferiore a 4 bar.



TUBO DI QUENCH

Particolare livello di attenzione e
competenza nella progettazione e nella
corretta realizzazione a regola
d’arte, a garanzia della sicurezza
dell’edificio e della popolazione.




LA TUBAZIONE DI QUENCH

D.M. 14.01.2021

> La linea di evacuazione dell’elio (e lI'impianto di ventilazione) deve essere realizzata a
regola d’arte secondo le norme di buona tecnica applicabili, tenendo anche conto di
quanto disposto dalle indicazioni operative dell’INAIL e degli enti certificatori e di
controllo.

> La linea di evacuazione dell’elio dovra essere coibentata in tutti i tratti interni
all’edificio e in tutti i tratti interni ed esterni raggiungibili al tatto.

» In condizioni di emergenza l'aria espulsa dalla SALA RM deve essere convogliata
all’esterno in zona non accessibile al pubblico. La collocazione del terminale della
linea di evacuazione dell’elio (tubazione di quench) deve prevedere una zona di
interdizione intorno al terminale e un’‘area sottostante sufficientemente ampia da
garantire la dispersione del criogeno gassoso e prevenire rischi di interferenza con
finestre, balconi o edifici limitrofi e di sistemi di ripresa dell’aria.



POSIZIONAMENTO TERMINALE TUBAZIONE DI QUENCH

INQ\IL

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

in Risonanza Magnetica

‘III

T—

La linea di evacuazione dell’elio (e lI'impianto di ventilazione)
deve essere realizzata a regola d’arte secondo le norme di
buona tecnica applicabili, tenendo anche conto di quanto
disposto dalle indicazioni operative dell’INAIL e degli enti
certificatori e di controllo.




TERMINALE TUBAZIONE DI QUENCH

> Il terminale del tubo di quench

@ posizionato a un’altezza di almeno 6 metri dal piano di calpestio:

rischio ustioni.

~~ Distante, sul piano orizzontale, cautelativamente almeno 4 metri da
eventuali finestre o da sistemi di ripresa dell’aria degli impianti UTA (Unita

Trattamento Aria) eventualmente allocati: rischio immissioni di elio

all'interno della struttura.

W Distante almeno 4 metri rispetto a eventuali finestre o sistemi di ripresa
dell’aria dagli impianti UTA eventualmente allocati lungo la verticale del
terminale medesimo: rischio immissioni di elio all’interno della struttura.




TERMINALE TUBAZIONE DI QUENCH

> Nel caso in cui le prime due condizioni non possano essere rispettate,
sara necessario realizzare, nell'intorno della verticale del terminale del
tubo di quench, una zona di interdizione di raggio pari ad almeno
4 metri, attraverso |'utilizzo di barriere fisiche, sulle quali dovra essere
apposta opportuna cartellonistica di rischio, e la chiusura delle finestre
poste a una distanza inferiore a 4 metri.




TERMINALI POSIZIONATI TROPPO IN BASSO ....




TERMINALE TUBAZIONE DI QUENCH

> Nel caso in cui le prime due condizioni non possano essere rispettate,
sara necessario realizzare, nell'intorno della verticale del terminale del
tubo di quench, una zona di interdizione di raggio pari ad almeno
4 metri, attraverso l'utilizzo di barriere fisiche, sulle quali dovra essere
apposta opportuna cartellonistica di rischio, e la chiusura delle finestre
poste a una distanza inferiore a 4 metri.

> Nel caso in cui la terza condizione non possa essere rispettata, sara
necessario posizionare “"schermi di rimbalzo” che non consentano
un’interfaccia diretta col terminale del tubo di quench o procedere

alla chiusura delle finestre.



SCHERMI DI RIMBALZO PER EVITARE LA DIFFUSIONE
SOTTOSTANTE




SOLUZIONE CON DIFFUSORE CON TUBAZIONE DI
QUENCH CHE AFFERISCE DI LATO




TERMINALI CHE SFOCIANO IN CORTILI INTERNI DI
OSPEDALI




TIPICI PROLUNGAMENTI ESTERNI DI UNA
TUBAZIONE DI QUENCH




TIPICI PROLUNGAMENTI ESTERNI DI UNA
TUBAZIONE DI QUENCH

Esempio: dettagli fotografici di un tubo di quench




La cassa di espansione:

 abbatte la pressione del criogeno che fuoriesce durante un
gquenching consentendo il rilascio in una opportuna direzione;

« permette una riduzione delle distanze di sicurezza dal terminale del
tubo di quench stabilite dalle I.0. Inail del 2015



« Se |I'impianto nasce con la cassa di espansione, essa deve essere
elencata fra gli elementi costituenti I'impianto nella dichiarazione di
conformita dell’'impianto.

« Se Installata successivamente, deve possedere una propria
dichiarazione di conformita, che tenga conto della funzionalita e
sicurezza dell'intero impianto e deve esplicitare la compatibilita
tecnica con le condizioni preesistenti dell'impianto (art. 7.3 DM
37/08 e s.m.i.)



Documenti relativi all'impianto per il monitoraggio
dell’ossigeno in sala RM

Documenti

da
acquisire




IL SENSORE OSSIGENO

Le APPARECCHIATURE RM (dotate di magnete
superconduttore NON BCE) devono essere dotate di
un sistema di rilevazione continua della
percentuale di ossigeno della SALA RM con soglia
di pre-allarme al valore del 19% e soglia di allarme
al 18% (D.M. 14.01.2021).



IL SENSORE OSSIGENO

E IL DISPOSITIVO DI SICUREZZA CHE CONSENTE L'IMMEDIATA
RILEVAZIONE DI EVENTUALI FUORIUSCITE DI ELIO IN SALA
MAGNETE PER CONSENTIRE L'ATTIVAZIONE DI UN’AZIONE DI
PROTEZIONE.

= E un dispositivo di misura in continuo che indirettamente
consente di rilevare fughe di elio mediante la rilevazione
dell’abbassamento della concentrazione di O, nella sala
RM.

= | suo posizionamento e critico: la condizione ideale che
garantisce la massima tempestivita d’intervento in
caso di fuoriuscita di elio e sulla torretta della macchina
RM, in prossimita ed al di sopra della prima flangia di
raccordo del tubo del quench sull’apparecchiatura.




Il certificato di cui trattasi deve essere conforme a quanto atteso
dalla norma di buona tecnica CEI EN 50104 ovvero:

* |la «curva di taratura» deve essere definita da quattro punti: il
valore minimo di sensibilita della cella ossigeno (solitamente 0%),

la soglia di allarme (18%), la soglia di pre-allarme (19%)
e il valore «xambiente» pari al 20,9%;

« deve evincersi la data della taratura ed il tecnico che I'ha effettuata
e firmata;



« deve evincersi la data di scadenza della cella ossigeno (ovvero
la data di installazione e la sua durata) che, ovviamente, non

deve essere scaduta;

« deve menzionare correttamente i certificati di analisi del

contenuto gassoso delle bombole utilizzate per la medesima

taratura. Per la taratura «ambiente» non e necessario |'utilizzo
di una bombola ad hoc, potendo settare la cella ossigeno,
esposta alle condizioni «xambientali» al 20,9%.



Per ogni__bombola utilizzata nella taratura deve essere

trasmesso il certificato di_analisi del suo contenuto gassoso,
rilasciato dal fornitore della bombola. In esso deve evincersi:

 la «data di scadenza», necessaria a stabilire l'idoneita della

pbombola per la taratura;

 |a corretta rispondenza, con quanto riportato nel certificato di
taratura:
» n. di certificato (o del n. di lotto), la data, |'azienda fornitrice

» frazione di ossigeno in essa contenuta



UN ESEMPIO DI CERTIFICATO DI TARATURA

Il certificato di taratura deve riportare
chiaramente indicazioni in merito:

1. Data rilevazione taratura

2. Riferimenti del sensore installato (n. di serie,
matricola, identificazione varia)

3. Data in cui parte la garanzia del sensore
(produzione / installazione)

4. Durata (e/o scadenza)

5. Il rispetto delle procedure operative di
esecuzione della taratura, ovvero le bombole
utilizzate (lotto/numero certificato di analisi,
data di produzione, esatta concentrazione)

6. Indicazione sulle verifiche effettuate :

1. Pre-allarme
2. Allarme + att. Ventilazione forzata
3. Lettura ambientale 20.9 % O

Sensore O2 MOD...EC96 01

del Centro R

8.02 % DI OSSIGENO CERTIFICATA
ato n. 22219 riferimento 164036-14558-2012

BOMBOLA 19,06 % DI OSSIGENO CERTIFICATA
certificato n. 22244 riferimento 164036-14559-2012

BOMBOLA 99.9990 % DI AZOTO CERTIFICATA ;
certificato n. 18729 riferimento 163103/12980/2012

¢ sono risultate corrispondenti ai valori

A19%DI 02

SEGNALE 20 VOLUML/h A 18% Q2

CALIBRATO 0% CON BOMBOLA DI AZOTO"
CALIBRATO 20,9 % O2- "AMBIENTE"

Noto Costruttore di tomografi RM s.p.a.

SERIAL 2683

Certificato di taratura del sensore ossigeno presso la sala RM

IN DATA 10/12/2012

IN DATA 05/11/2012

RIMA SOGLIA DI ALLARME SOLO SONORO E OT

CALIBRATO SECONDA SOGLIA ALLARME SONORO, OTTICO E INVIO

MN.B. il sensore attivato in data 3/9/2014, ha una durata media di 48 mesi

NUMERO CERTIFICATO

ANALISI O LOTTO BOMBOLA

INSTALLATION ENGINEER: X Yy }{Q %jg/
INDATA 25/02/2015
|
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Certificato DI ANALISI BOMBOLE

Tipico certificato di analisi di una miscela di gas tecnici N,/O,

I parametri importanti sono:

1. il codice identificativo del Certificato di analisi;

2. la % N,/O, effettiva certificata;

3. il numero di bombola

4. la data di produzione e di scadenza della bombola.

Indidzzo di consegna

- ’:.:;-.-::::'.:... -:':.:.;._ Cortificalo df analisin, 14,162 ( 89283 /11608 )
‘ Riferimento del cliente 267

osoaacos ton Tipo di miscela GAS IN BOMBOLETTE MONOUSO C.TE

S e—————

T & mincete GAS N BOMBOLE TTE MONCUSO C TE Oen Wiecete Comrusme N Com pomnu Richlosta Valore certificato
[ Ceificatodiamael
Catificato di anatisi ] AZOTO Resto Resto

fasas 0SSIGENO ® 180000 %vol = 18,21 Y%vol

Cusaticasione AR

Tomperatura massima di uti
- Bombolan.  Privatad0f

chace @ vowwcas & o2z e Cotm par propaacins BO 8143 Codon pur sraiel 50 $142




Esempio di certificati analisi bombole 0% e 18% di Oz

ABC s.p.a.

Scheda diskureczan  $1.089A

21112012 ;
Alfa Beta s.r.l.
via della Zeta, 5
00000 Delta
l‘aanwmm vis della Zeta, 5 - 00000 Delta
l : e (163103 / 120001 |
=i
Tho diniscnts GAS PURO IN MONOUSO 12 LTs :MM soentid
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Esempio di certificato analisi bombole

data di scadenza
della bombola

ABC s.p.a.
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E I'atto finale, rilasciato dall’'ER e dal MRSCED, che stabilisce, sulla base
degli esiti dei controlli periodici di sicurezza e di qualita, l'idoneita del

TRM a poter effettuare correttamente ed in _sicurezza, gli esami
RM.

Esso deve essere rilasciato con periodicita semestrale o al piu annuale,
riconsiderandolo sulla base degli esiti dei controlli periodici di sicurezza e
qualita.



Ricordate che I'Esperto Responsabile per la sicurezza non € un
passacarte!

Egli deve validare sotto la sua responsabilita, facendolo proprio,
ognhi documento tecnico - proveniente da terzi - relativo allo
specifico impianto o dispositivo di sicurezza.



GRAZIE PER L'ATTENZIONE
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