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schema di regolamento recante "Determinazione degri standard di sicurezzo e impiego per
le apparecchiature u risonanza magnetica con compo di induzione saperiore a 4 teslarr.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

visto il decreto-legge 24 giugno 2016, n.113, recante misure frnanziarieurgenti per gli enti
territoriali e il territorio, come modificato dalla legge di conversione 7 agosto 2016, n.I60 e,
in particolare' l'articolo 2l-bis concernente "semplificazione delle procedure autorizzate delle
app are c c h i atur e o r i s o nanz a ma gne t ic a,,, che stab i lisce :

' al comma 3, che le apparecchiature a risonanza magnetica con campo di induzione
magnetica superiore a 4 tesla sono soggeff e all'autorizzazione,all,installazione e all,uso
da parte del Ministero della salute sentiti il parere del consiglio superiore di sanitd
(css), dell'Istituto superiore di sanitd (ISS) e dell'Istituto nazionaleper l,assicu razione
degli infortuni sul lavoro (INAIL), e che le installazioni sono consentite esclusivamente
presso grandi complessi di ricerca e studio ad alto livello scientifico (universitd ed enti
di ricerca, policlinici, istituti di ricovero e cura a carattere scientifico), ai fini della
validazione di metodologie RM innovative;

' al comm a 4,la necessita di adottare apposito regolamento che disciplini le modalitd per
l'installazione,l'utilizzo e la gestione delle apparecchiature RM di cuial comma 3;

visto il regolamento (uE) 2017/745 del Parlamento europeo e del consiglio, del 5 aprile
2017, relativo ai dispositivi medici, che modifica la direttiva 20ol/g3/cB il regolamento (cE)
n' 178/2002 e il regolamento (cE) n- 1223/2009 e abroga le direttive g)/3gs/c[j} e93/42lcEE
del Consiglio;
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1.

2.

Visto l'articolo 17, comlni 3 e 4, della legge 23 agosto 1988' n' 400' recante disciplina

dell,attiviti di Governo e ordinamento della Presidenza del consiglio dei ministri;

visto il decreto legislativo 24 febbraio 1997, n.46, e successive modificazioni', recante

<,4ttuazione della direttiua 93/42/CEE, concernente i dispositivi medici>>;

visto il decreto del pt'esidente della Repubblica 8 agosto 1994, n. 542, concernente

<<Regolamento recante norme per la semplificazione del procedimento di autorizzazione

all,uso diognostico di apparecchiature a risonanza magnetica nucleare sul territorio

nazionale>>;

Acquisito il parere del consiglio superiore di sanitd espresso nella seduta del 12 aprile 2022;

Sentita la Conferenza pormanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome

di Trento e di Bolzano;

udito il parere del consiglio di stato, espresso dalla Sezione consultiva per gli Atti Normativi

nell'adunanza del...

vista la comunicazione alla Presidenza del consiglio dei Ministri ai sensi dell'articolo 17'

comma 3, della legge2l agosto 1988, n' 400' effettuata in data" ';

DECRETA

ART. 1

(Stanfurd di sicurezza e di impiego per le apparecchiature Rlt/)

Gli standard di sicvrezza e di impiego per le apparecchiature di risonanza magnetica

superiore ai 4 tesla $ono individuati nell',allegato, parte integrante del presente decreto'

Le apparecchiature a risonanza magnetica superiori a 4 tesla sono destinate ad attivitd di

ricerca scientifica O clinica programmata ai fini della validazione clinica di metodologie

RM innovative. La loro collocazione d consentita esclusivamente presso grandi complessi

di ricerca e studio ad alto livello scientifico quali universitd ed enti di ricerca' policlinici'

istituti di ricovero O cura a carattere scientifico' Destinazioni d'uso diverse dalle attivitd di

ricerca scientifica o clinica programmate sono consentite solamente in conformiti con

quanto stabilito dal regolamento (UE) 20171745 in materia di dispositivi medici e dalle

altre norme vigentio ove applicabili'

3. Il legale rappresentante della struttura sanitaria in cui d installata I'apparecchiatura'

avvalendosi di personale autorizzato,assicura il rispetto degli standard tecnici nonch6 la



protezione fisica e la sorveglianzamedicadegli operatori, dei volontari e della popolazione
occasionalmente esposta.

ART.2

(P ro c e dura au t o r i z z at iv a)

1' Il Ministero della salute, su formale istanza del legale rappresentante della struttura
sanitaria, rilascia l'autorizzazione alla istallazione della apparecchiatura, acquisiti i pareri
del consiglio superiore di sanita (css), dell'Istituto superiore di sanitd (ISS) e dell,Istituto
nazionale per l'assicurazione degli infortuni sul lavoro (INAIL), entro centottanta giorni
dalla presentazione della domanda. Il cSS, I'ISS e I'INAIL rilasciano il parere di cui al
primo periodo entro novanta giorni dalla acquisizione della richiesta del predetto parere da
parte del Ministero della salute, proponendo, se del caso, specifiche condizioni prescriffive.

2' Qualora siano proposte specifiche condizioni prescriuive, il termine di centottanta giorni
di cui al comma I d sospeso fino alla adozione, da parte della struttura sanitaria, delle
predeffe condizioni.

3' Il Ministero della salute pud rimetterelavalutazione dell'awenuto adempimento da parte

della struttura sanitaria rispetto alle specifiche condizioni prescrittive di cui al comma l, al
cSS' all'ISS e all'INAIL che devono fornire riscontro al Ministero della salute entro trenta
giorni dall'acquisizione della richiesta di valutazione.

4' L'autorizzazione di cui al comma 1, d rinnovata ogni cinque anni e pud essere revocata in
qualunque momento al venir meno, anche parziale,delle condizioni di rilascio o nel caso
di sopraggiunte nuove conoscenze nella valutazione dei rischi, sulla base dei progetti di
ricerca scientifica o clinica.

ART.3

(O b b I i gh i i nfo rm at iv i)

l ' Entro novanta giorni dall'avvenuta installazione dell'apparecchiatura di risonanza
magnetica con campo di induzione magnetica superiore a 4 tesla,il legale rappresentante
della struttura sanitaria comunica alla regione o alla provincia autonoma di appart enenza e
agli organi di vigilanza di cui all'articolo 7, commi 1 e 2 del decreto del presidente della
Repubblica 8 agosto 1994, n- 542, il completo soddisfacimento degli obblighi previsti
dall'allegato al presente decreto, trasmettendo la relativa documentazione tecnica.
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Z.Leattivitddivigilallaedicontrollofina|izzateallaverificadellaconformitidelle

installazioni ai requisiti di sicurezza dettati dal presente decreto' sono espletate ai sensi

dell,articolo 7 del decrreto del Presidente della Repubblica 8 agosto 1994' n' 542'

ART.4

(Dispo s izioni Trans itor ie)

1. Entro centottanta giorni dalla data di entrata in vigore del presente decreto' il legale

rappresentante della struttura ove sono gid installate ed operanti apparecchiature con campo

di induzione magnetica superiore a 4 tesla autorizzate dal Ministero della salute per

sperimentazione clinica d tenuto a inviare una comunicazione sullo stato dell'arte delle

installazioni alle amministrazioni di cui all'articolo 3, comma 1' con la quale assevera che'

le medesime apparCIcchiature, rispettano i requisiti previsti dal presente decreto'

rappresentando in particolare tutte le informazioni richieste dall'applicazione del

medesimo.

2. Il Ministero della salute, il css, I'ISS e I'INAIL possono richiedere informazioni e

documentazione integrativa per quanto di rispettiva competenza' anche in riferimento ai

compiti di vigilanza assegnati gli'

ART.5

(Clausola di invarianza finanziaria)

l. Dall'attuazione del $resente decreto non derivano nuovi o maggiori oneri per la ftnanza

pubblica.

ART.6

(Entrata invigore)

1. Il presente decreto entra in vigore il trentesimo giorno successivo a quello della

pubblicazionenellaGazzettaUfliciatedellaRepubblicaitaliana.



Il presente decreto, munito del sigillo dello stato, sard inserito nella Raccolta uficiale degti
atti normativi della Repubblica italiana. i Tatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di
forlo osservare.

Roma,

IL MINISTRO DELLA SALUTE



Allegato

Standard di sicurezza per l,installazione e I'impiego di apparecchiature a risonanza

magnetica per uso clinico con campo statico di induzione magnetica superiore a 4 tesla

Il presente documento disciplina gli aspetti relativi alla messa in esercizio dell'apparecchiatura

dirisonanzamagneticaconcampodiinduzionemagneticasuperiorea4tesla'finalizzandola

all'ottimizzazrone degli a$petti di sicurezza' Esso rappresenta una sintesi delle norme di buona

tecnica e delle raccomandazioni nazionali ed internazionali disponibili e tiene conto della

normativa di sicurezza stll lavoro vigente al momento della sua emanazione' Nuovi standard

derivanti dalla evoluzione delle noffne europee e delle raccomandazioni sopra richiamate

potrannoessereadottati,amodificaedintegrazionediquelligiiesistenti'ancheinattesadel

loro recepimento da parte della normativa nazionale' Per le apparecchiature a Risonanza

Magneticaetuttiglialtridispositivimedicimenzionatisiapplicaquantodispostodalla

normativa dell'unione ouropea vigente in tema di marcatura cE del dispositivo medico

(direttivag3l4zlc1lerOgolamentoUE2o:I7/T45delParlamentoeuropeoedelConsigliode

15 aprile 2017 pet quanto applicabili)'

A0) Definizioni

APPARECCHIATURARM:apparecchiaturaelettromedicaleconcampodiinduzione

magneticapariosuperiorea4tesla,comprendentetuttelepartihardwareesoftwaredallarete

di alimentazione elettrica al monitor di visualizzazione'

CEM: CamPi elettromagnetici

CENTRO DI RICERCA RM: insieme delle aree, degli ambienti e dei locali che definiscono

i grandi complessi di ricerca e studio ad alto livello scientifico (universitd ed enti di ricerca'

policlinici, istituti di ricovero e cura a carattete scientifico) contenente il sito RM con

all,internoapparecchiatureRM,pressoilqualesisvolgeattivitediricercanellemodalitd

disciplinate dal presente decreto'



EQUIPE RM Dr RICERCA: d formata da medico specialista in radiodiagnostica o in
possesso di un diploma di specializzazione in una delle discipline equipollenti, e, se del caso,
tecnico sanitario di radiologia medica, infermiere, e altro eventuale personale sanitario e non
sanitario coinvolto, anche in via temporanea, ma purchd opportunamente identificato
nell'elenco del personale autorizzato e formato secondo quanto previsto dal presente decreto,
nell'applicazione degli standard di sicurezzae impiego delle apparecchiature RM per esami
RM con finalitd di ricerca scientifica o clinica programmata.

ESAME RM CoN FINALTTA'DI RICERCA: processo completo di acquisizione dei dati
da un volontario sano o paziente per mezzo di risonanza magnetica, e del relativo referto
radiologico, previsto nell'ambito di un progetto di ricerca scientifica o clinica programmata.

ESPERTO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA IN RM: laureato in fisica o in
ingegneria con comprovata esperienza nell'ambito specifico della risonanza magnetica (vedi
paragrafo El).

ETICHETTATTIRA: identificazione di un dispositivo medico o altra attrezzatura

relazione alle possibili interazioni con l'apparecchiatura RM.

MEDICO RESPONSABILE DELLA SICT]REZZA CLINICA E DELL'EFFICACIA
DTAGNOSTICA DELL'A*PARECCHTATURA RM: medico specialista in
radiodiagnostica o in possesso di un diploma di specializzazione in una delle discipline
equipollenti con comprovata esperienza nell'ambito della rison anza magnetica - vedi
paragrafo El).

MEDTCO RESPONSABILE DELL'ESAME RM: medico specialista in radiodiagnostica
o in possesso di un diploma di specializ zazione in una delle discipline equipollenti - con
comprovata esperienza nell'ambito specifico della risonanza magnetica - presente nel centro
di ricerca RM al momento dell'esecuzione dell'esame RM su volontario sano o paziente.

MEDICO ASSOCIATO INDIVIDUATO DAL MEDICO RESPONSABILE
DELL'ESAME RM: medico specialista non radiologo, opporfunamente formato in RM e
individuato dal medico radiologo responsabile d'intesa col datore di lavoro, tenendo conto
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delle sue competenze proftssionali e delle necessitd operative, presente nel centro di ricerca

RM al momento dell'esecUzione dell'indagine'

TECNICO SANITARIO di RADIOLOGIA MEDICA

ai sensi del decreto ministeriale n'74611994' coadiuva con

di protezione del volontario sano e paziente'

RESPONSABILI PER

dell'effi cacia diagnostica

RM.

(TSRM): oPeratore sanitario che,

altre figure sanitarie gli interventi

PERS0NALE AUToF,lrzzATo: operatori che svorgono con continuitd ra roro attivitd

all,interno del SITO RM adeguatamente formati sui rischi specifici derivanti dalla presenza

dell,apparecchiatura RM e provvisti di specifica idoneitd lavorativa'

REGISTRO DEGLI INCIDENTI: registro a pagine numerate' anche in formato digitale'

compilato progressivamonte in cui vengono annotati gli eventi anomali' incidenti o mancati

incidenti che dovessero avvenire nel sito RM

REGOLAMENTO DI $ICURE ZZLzdocumento di riferimento per la gestione delle attivitd

che si svolgono all'inteino del sito RM in relazione agli specifici rischi in esso presenti'

LASICUREZZA:medicoresponsabiledellasicurezzaclinicae

dell,apparecchiatura RM ed esperto responsabile della sicurezza in

RISONAIIZA MAGNETICA (RM): assorbimento risonante di energia elettromagnetica da

pun" Oi un insieme di nn'rclei atomici posti in un campo magnetico'

SALARM(SALAMAGNETE):localecontenenteilmagneteintegratonell'apparecchiatura

a risonanza magnetica.

SITO RM: volume contenent e la zona controllata ed i locali strettamente dedicati in via

esclusiva all'attivitd di indagine clinico-diagnostica RM'

zoNA DI RISPETTo: volume tridimensionale dello spazio che circonda la sala RM

contenente il campo disperso di induzione magnetica prodotto dalla apparecchiatura RM con

valore compreso tra 0,5 mT e 0,1 mT'



ZONA AD ACCESSO CONTROLLATOi zona coincidente con il sito RM delimitata da

barriere fisiche il cui accesso d regolamentato.

ZONA CONTROLLATA: volume tridimensionale dello spazio che circonda il magnete RM

contenente il volume schermato dalla gabbia di Faraday e il campo disperso di induzione

magnetica prodotto dalla apparecchiatura a risonanza magnetica con valore pari o superiore a

05 mT, eventualmente estemo alla gabbia di Faraday.

ZONA DI EMERGENZA: area all'interno del sito RM dove sono ubicati i farmaci, i

dispositivi medici e di presidi necessari al primo intervento medico sul volontario sano e

paziente che si rendesse necessario anche per motivi non strettamente legati all'esecuzione

dell'ESAME RM.

ZONA DI PREPARAZIONE: area all'interno del sito RM dove il volontario sano e paziente

viene sottoposto ad eventuali procedure preparatorie all'esame RM.

A) DISPONIBILITA DELLE ULTERIORI DOTAZIONI STRT]MENTALI

DIAGNOSTICHE RICHIESTE

L'installazione di apparecchiature RM d consentita esclusivamente presso centri di ricerca RM

ai frni della validazione clinica di metodologie di risonanzamagnetica innovative e comunque

aventi a disposizione un'apparecchiatura di tomografia computerizzata, un'apparecchiatura di

radiologia convenzionale, un ecografo e un'apparecchiatura RM con campo di induzione

magnetica inferiore a 4 tesla, non settoriale, autorizzata a livello regionale.

Al Ministero della Salute d consentito, anche in base ad eventuali proprie valutazioni sulla

connotazione tecnologica delle strutture, derogare dalla necessitd della presenza nel presidio

di installazione delle apparecchiature di supporto sopra indicate se d prevista e regolamentata

un'integrazione con struffure viciniori di diagnostica per immagini, secondo un principio di

gradualitd che tenga conto della tipologia di struttura e della tipologia dell'attivitd che nella

medesima venga svolta.

B) VALUTAZIONE DBI RISCHI

All'atto dell'installazione e ad ogni rinnovo quinquennale dell'autorizzazione il medico

responsabile della sicurezza clinica e dell'efficacia diagnostica dell'apparecchiatura RM e



I'esperto responsabile della sicurezza in RM redigono e aggiornano la valutazione dei rischi

sui volontari sani o pazienti,lavoratori e popolazione e rinnovano il benestare all'utilizzo in

qualiti e sicurezza dell'apparecchiatura RM. La valutazione deve riportare in dettaglio

conferma o indicazione delle eventuali misure aggiuntive intraprese nel corso del quinquennio

per garantire il conteninlento delle esposizioni; un rapporto su eventi anomali ed incidenti

avvenuti in relazione ad episodi comportanti effetti, anche solo transitori, dovuti alle

esposizioni ai campi elettromagnetici (CEM); segnalazione di eventuali incidenti di caraffere

sia tecnico che medico, ricomprendendo anche eventi anomali che abbiano rivestito una

qualche importante significativitd per gli aspetti di sicurezza riportati nel registro degli

incidenti.

Per le sole apparecchiature RM non marcate CE per la destinazione d'uso per cui sono

impiegate, la valutazions dei rischi deve prevedere una rivalutazione su scala annuale. Nel

solo caso di non conferma della valutazione precedente, ovvero di sostanziale

riconsiderazione della $tessa, deve essere data tempestiva comunicazione agli organi

competenti autorizzativi degli elementi di noviti intervenuti richiedendo un adeguamento

attorizzativo. L'autorizzilzione potrir essere confermata o modificata in considerazione delle

nuove procedure e delle ulteriori misure di protezione messe in atto frnalizzate a garantire

l'uso in sicurezza dell'aqpparecchiatura RM in rapporto al beneficio di indagine clinica o

diagnostica prodotta.

Gli organi autorizzatlvi possono prevedere particolari prescrizioni nell'utilizzo

dell'apparecchiatura RM o limitazioni qualora siano cambiate in modo significativo le

condizioni di sicurezza per volontari sani o pazienti, lavoratori e popolazione rispetto

all' autorizzazione ori ginaria.

Pari rivalutazione dell'autorizzazione deve essere effettuata in caso di comunicazione di

incidenti rilevanti. In assenza di modifiche sostanziali della valutazione dei rischi e di

incidenti rilevanti, resta fermo il rinnovo dell'autorizzazione quinquennale.

L'ISS e I'INAIL, ciasouno per quanto di competenza, anche in collaborazione con le

associazioni scientifiche di settore, si impegnano ad elaborare ed aggiomare le indicazioni

operative utili alla gestione in sicurezza delle apparecchiature RM, e ad una corretta

valutazione del rischio.



C) ESAMI RM EFFETTUATI CON APPARECCHIATURE RM CON F'INALITA DI
RICERCA

L'apparecchiatura RM da utiluzare per I'esecuzione di un esame RM con finalitd di ricerca
va autorizzata preventivamente dal Ministero della Salute a seguito di proposta da parte del
centro di ricerca RM che intende sviluppare il relativo protocollo o la relativa attivitd.
L',autotizzazione d sottoposta a rivalutazione quinquennale sulla base dell,aggiomamento
della valutazione dei rischi, dell'effettivo valore aggiunto che va dimostrato non ottenibile
mediante procedure d'esame gid in atto con apparecchiature RM operanti a campo di
induzione magnetica minore, e in consid erazione anche dell,evoluzione delle conoscenze.
Fermo restando quanto sopr4 il legale rappresentante della struttura sanitaria detentore
dell'autorizzazione, anche per il tramite della nomina dei responsabili per la sicurezza,
garantisce un uso appropriato dell'apparecchiatura RM ivi installata.

D) ZONE E LOCALT DEL SrTo RM
D.1 Zona od accesso controllato

L'ingresso al sito RM dei volontari sani o pazientie delle persone non comprese nell,elenco
del personale autorizzato d consentito attraverso un unico varco regoramentato apribile soro
previo consenso dall'intemo' L'ingresso del persona le autorizzato al sito RM d consentito
attraverso il medesimo ingresso sempre mediante l'impiego di un dispositivo di accesso
personale (badge' chiave numerica, ecc.). Ulteriori porte di accesso al sito RM, fruibili
unicamente per motivi tecnico-gestionali, devono essere riservate al personale autorizzato,
dotate di un dispositivo di accesso personale o utilizzatecome uscita di sicurezza.
Le porte di accesso al sito RM devono essere dotate di idonea segnaletica di rischio e di divieto
di accesso alle persone non comprese ne['elenco del person are autorizzato.
In assenza di attiviti tutte le porte di accesso al sito RM dovranno comunque essere mantenute
chiuse, ovvero non liberamente apribili dall,esterno.

Gli estintori posti all'interno del sito RM devono essere etichettati e certificati dal fabbricante
come idonei all'impiego all'intemo del sito RM. La tipologia, il numero e l,ubicazione sono
stabiliti in accordo aile vigenti normative antincendio per le strufture sanitarie.
In ciascun sito RM deve essere garantita la presenza di almeno un rilevatore di componenti
ferromagnetiche.

Eventuali sistemi di rivelazione fissi non devono in alcun modo ostacorare il transito da e verso
la sala RM' L'installazione e l'impiego di sistemi di rivelazione di componenti ferromagnetiche
deve essere considerato come integrativo e non sostitutivo delle procedure di sicurezza.
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Devono essere adottate misure di sicurezza specifiche di carattere procedurale per prevenre

l,accesso, anche accidentale, di persone non comprese nell'elenco del personale autor\zzato'

L,impiego di metal detect6r portatili convenzionali che non differenzlano matetiali ferrosi da

materiali metallici d sconsigliato. Le vie di fuga devono essere definite e segnalate con

opportuna segnaletica'

All'ingressodellazonaadaccessocontrollatodeveesserepresenteevisibileidonea

segnaleticadiavvisodeirischiedipresenzacontinuadelcampomagnetico.

L'entrata nella zona ad accesso controllato deve essere regolamentata garantendo:

. la valut azione dei rischi connessi per soggetti portatori di dispositivi cardiaci

impiantabili attivi o altri dispositivi medici attivi o passivi nonch6 alle altre categorie

di persone per cui possano sussistere controindic azioni;

. il divieto di introduzione di attrezzature, materiali o dispositivi fenomagnetici'

Durantelosvolgimentodiattivitaall,internodellezonecontrollatedauspicabileche

vengagarantitalapresenzadialmenoun,altrapersona,autot\zzataall'accesso,che

possaintervenireincasodiernergenza.Ilpersonaleautorizzatopudconsentire,sotto

lapropriaresponsabilitd.;l,accessoelapermanenzaall'internodelsitoRMasoggetti

che non devono accedere alla zonacontrollata' ma solo per il tempo strettamente

necessario a svolgere le attivitd' E buona prassi indicare all'esterno del sito RM i

nomideiresponsabiliperlasiclrezzaedelpersonaleautorizzatoedunnumero

telefonico Per le emergenze'

D.2 Zona di rispetto e altre zone di rischio

La zonadi rispetto deve essere interamente confinata all'interno del centro di ricerca RM

L,utilizzodella zona di rispetto deve essere regolamentato sulla base di prescrizioni che

tengano conto delle eventuali problematiche connesse alla compatibilitd elettromagnetica

relativaalleapparecchiatureRMpresenti,fermarestandol'applicazionedelsistemadeivalori

limite di esposizione pfevisti per i lavoratori e la popolazione'

La zonacontrollata deve essere segnalata'

Il medico responsabile de[a s\curezzaclinica e deil,eflicacia diagnostica defl'apparecchiatura

RMel'espertoresponsabiledellasicutezzainRMindividuanoall'internodelsitoRModella

sala RM specifiche Zone di rischio ove eventualmente definire appropriate procedure di

comPortamento'



All'interno del regolamento di sicurezza devono essere riportate re procedure di
comportamento e di lavoro da attuare in ogni specifica zona dirischio individuata codificando
azioni e modaliti atte a prevenire possibili scenari di rischio. Le zonedi Rischio individuate
devono essere opportunamente segnalate.

D.3 Etichettatura dei dispositivi medici e delle ottrezzature

Qualsiasi attrezzatutao dispositivo medico appartenent e alladotazione stabile del sito RM la
cui interazione con il campo di induzione magnetica disperso presente all,interno della zona
controllata non d a priori prevedibile dal persona le autorizzato, deve essere etichettato,
secondo quanto previsto dalre rispettive normative appricab,i.
L'etichettatura consente di discrimin are attrezzature o dispositivi medici che non possono
essere introdotti all'interno della zona controllata da quelli che possono essere inhodotti
liberamente o nel rispetto di prestabilite condizioni.

L'etichettatura di un dispositivo medico o di una attrezzaturadeve essere riferita a quanto
previsto dalla norma armonizzatacEl EN 62570:2016-01 <pratiche standard per la marcatura
di sicurezza di dispositivi medici e altri oggetti in ambiente di risonanza magneticu.
Sono definite 3 categorie:

l. MR-safe

Il dispositivo medico non comporta alcun tipo di rischio in ogni possibile condizione di
ambiente RM' un dispositivo MR-safe d costituito da materiali eleffricamente non conduttivi,
non metallici e non magnetici;

2. MR-conditional

Il dispositivo medico ha dimostrato di non porre rischi reali in un determinato ambiente RM
sotto specifiche condizioni di utilizzo- Le condizioni minime di esposizione ai cEM che
definiscono lo specifico ambiente RM includono l'intensita ed il gradiente del campo
magnetico statico' le variazioni temporali dei campi magnetici variabili (dB/dt), i campi a
radiofrequenza (RF) e il rateo specifico di assorbimento (sAR). possono inoltre essere
richiesti requisiti aggiuntivi, come una particorare configurazione del dispositivo;
3. MR-unsafe

Il dispositivo medico comporta rischi inaccettabili per il volontario sano e paziente, gli
operatori o qualsiasi altro individuo all'interno della zona contro llata e/odella sala magnete.

H



D.4 Sito di installazione dell'apparecchiatura kM

sitoi{Meladestinazioned,usodeilocalicompresinellezoneadaccesso

controllatoenellezoned[rispettodevonogarantire:

o il corretto funziqnamento degli apparati e dei dispositivi installati sia compatibile con

la Presenza del camPo magnetico;

o il corretto funzionamento dell'apparecchiatura RM in presenza di grandi masse

metalliche in movimento in prossimitd del sito RM (ascensori, automezzi, etc');

oilcorrettofunaionamentodell,apparecchiaturaRMancheabassefrequenze(0-

200l2)inpresenzadialtreapparecchiatureelettronichenelleimmediatevicinanze

del sito RM.

D.4.1 Sala attesa volontari sani o pazienti e sala attesa barellati

La sala d'attesa per volontari sani o pazientideambulanti' eventualmente anche in utilizzo

comune con altre attivita diagnostiche, accessibile ai portatori di disabilitd, deve essere

prevista al di fuori della zona ad accesso controllato'

Deve essere identificata un'apposita area di attesa per i volontari sani o pazienti negli

immediatipressidelsitoRM,oall'internodelsitoRMstessoinun'areapostaaldifuoridella

zonacontrollata.Taleareadeveessereprovvistadidotazionidisupportoperl'assistenza

medica sul volontario sano e paziente indipendenti da quelle esistenti nella zona di

preparazione e nella zona di emergenza' L',ateadi attesa barellati' se non prevista all'interno

di un rocale ad uso escrusivo, deve essere derimitata da barriere fisse o mobili che garantiscano

la privacy del volontario sano e paziente' Nei casi in cui la presenza di volontari sani o pazienti

barellati sia ritenuta occasionale d possibile derogare dalla realizzazione di una zona di

stazionamento dedicata attraverso una procedura codificata nel regolamento di sicurezza'

D.4.2 Locale visita medica

Prima di effettuare l'esame RM con finalitd di ricerca' il volontario sano o paziente deve essere

informato sulle possibili controind icazioni,i rischi e le limitazioni di carattere medico'

Fermerestandolecompetenzeprevistedallanormativavigenteperidiversioperatorisanitari

coinvoltinell'esecuzionedell'esame,ilvolontariosanoopaziente'primadell'esecuzione

dell,esame RM, c tenuto a rispondere alle domande contenute nel questionario che I'equipe



RM utilizzerd per far emergere possibili controindic azioniall'esecuzione dell,esame RM. Il
medico responsabile dell'esame RM e/o il medico associato individuato dal medico

responsabile dell'esame RM valuterd - sulla base delle informazioni acquisite - l,eventuale

necessita di ulteriori approfondimenti per i quali dovrd essere garantita la possibilitd di
esecuzione di una visita medi ca atta allo scopo. La sala anamnesi pud essere ubicata

estemamente al sito RM, nei suoi immediati pressi, o internamente, al di fuori della zona

controllata.

Il questionario anamnestico concernente le informazioni relative al volontario sano o paziente

- da utilizzare secondo quanto definito in appendice l- deve prevedere i quesiti allo stato

dell'arte delle conoscenze relativi alle possibili controindicazioni all'esecuzione dell'esame

RM, e va predisposto ed eventualmente integrato sulla base delle scelte che competono al

medico responsabile della sicurezza clinica e dell'efficacia diagnostica dell'apparecchiatura

RM' Il questionario anamnestico deve essere firmato prima dell'esecuzione dell,esame dal

medico responsabile dell'indagine RM con finalitd di ricerca mentre il volontario sano o

paziente controfirma in calce alla medesima pagina il consenso informato, a testimonianza

della propria consapevolezza sul possibile rischio connesso ad eventuali risposte false o

mendaci ai quesiti sottopostigli, ed in conformitd a quanto evidenziato nel modello di cui alla

richiamata appendice l.

Il questionario anamnestico pud essere integrato con il consenso a partecipare al protocollo di
ricerca firmato dal volontario sano o paziente.

Il questionario anamnestico, unitamente al consenso informato all'esame RM, pud essere

gestito anche secondo modalitd digitali.

Nel consenso informato vanno indicate e aggiornate le informazioni conosciute al momento

dell'esecuzione dell'esame RM con finalitd di ricerca, sui rischi legati all,indagine ad alto

campo, da riconsiderare periodicamente sulla base delle nuove conoscenze eventualmente

intervenute in materia di rischi legati all'esposizione agli elevati campi magnetici utilizzati.

D.4.3 Spogliatoio del personole

Lo spogliatoio ad uso del personale autorizzato pud essere allocato all,esterno o all'interno del

sito RM; se posto all'interno del sito RM pud essere utilizzato esclusivamente dal personale

autorizzato.



D.4.4 Spogliatoio dei volbntari sani o pazienti

Lo spogliatoio dei volontari sani o pazientid il locale all'interno del sito RM dove i volontari

sani o pazienti possono lasciare i propri abiti ed indossare il camice o telino monouso

eventualmente previsti ppr I'esecuzione dell'esame RM. Immediatamente prima dell'accesso

alla sala RM il volontario sano e pazienteche necessita di indossare indumenti personali che

possono interferire con l'lesame RM deve essere scansionato con un rilevatore di componenti

ferro-magnetiche. Lo spogtiatoio deve garantire la privacy del volontario sano o paziente e

pud essere delimitato da barriere fisse e/o mobili. Deve essere dotato di un portaoggetti

chiudibileconchiavenohferromagnetica;inalternativa,lospogliatoiodovrdesserechiudibile

con chiave non ferromagnetica.

D.4.5 Servizi igienici

Devono essere previsti Servizi igienici adeguati alle esigenze del personale, dei volontari sani

o pazienti e dei loro accompagnatori, relativa ai soggetti portatori di disabilitd ubicati

preferibilmente all'interno del sito RM o nelle sue immediate vicinanze' I servizi igienici per

portatori di disabilitd dOvono essere collocati sullo stesso piano del sito RM con percorso di

accesso privo di barrierd architettoniche'

D.4.6 Zona di PreParazione

Per assicurare un'adeguata tiservatezzaal volontario sano o paziente lazonadi preparazione

deve essere realizzata in un locale o un'area confinabile con barriere fisiche mobili; le

dotazioni di supporto necessarie per I'esecuzione delle procedure previste dovranno essere

dedicate e separate da quelle a supporto della postazione di emergenza e dell'eventuale atea

di attesa barellati - se intema al sito RM - in tutti i casi in cui le procedure prevedono la

possibile gestione di piil volontari sani o pazienti all'interno del sito RM' La dotazione minima

della zona di preparazione deve prevedere:

o un alloggiamento dedicato alla custodia dei farmaci e dei dispositivi medici/presidi

medico-chiruigici;

. un lettino fisso o una barella con etichettatura <safe> o <conditional> in relazione a

tutte le possibfili condizioni diutilizzo;

o la disponibilitra di gas medicali;



o le apparecchiature elettromedicali ritenute utili sulla base delle modalitd di gestione

dell'attivitd diagnostica.

D.4.7 Zona di emergenza

La zona di emergenza deve essere collocata quanto piir possibile in prossimita dell,accesso

alla sala RM in un locale o area dedicata.

Nel caso di gestione simultanea di due volontari sani o pazienti all,interno del sito RM
ospitante una sola apparecchiatura RM la zonadi emergen za dovritessere caratterizzata da

destinazione d'uso esclusivo.

Nel caso la gestione operativa preveda la presenza nel sito RM di un solo volontario sano o
paziente alla volta per ogni apparecchiatura RM lazonadi emergenza pud coincidere con la
zonadipreparazione. In tal caso la gestione dei volontari sani o pazienti deve essere effettuata
garantendo la presenza di un solo volontario sano o paziente all'intemo del sito RM anche

attraverso I'adozione di misure di carattere procedurale e formale.

In entrambi i casi I'accesso alla zona di preparazione, alla zona diemergenza e i percorsi di
collegamento con la sala RM dovranno essere privi di barriere fisiche fisse e impedimenti di
ogni altro genere.

Nella zona di emergenza deve essere garantita la massima efficienza delle procedure di
soccorso, di primo intervento e rianimazione. la dotazione minima della zona di emergenza

deve prevedere:

o un lettino fisso o una barella con etichettafura <safe> o <conditional> in relazione a

tutte le possibili condizioni di utilizzo;

' un calrello di emergenza con all'interno i farmaci e di dispositivi medici/presidi

medico-chirurgici;

. un defibrillatore;

o un aspiratore;

o la disponibilita di gas medicali e quanto altro necessario opportunamente valutato

sulla base del tipo di volontari sani o pazientiesaminati e della tipologia degli esami

eseguiti.



D.4.8 sala RM

La sala RM deve essere dimensionata in modo da consentire la massima efficienza delle

procedure garantendo comunque I'esistenza degli spazi minimi di manutenzione ed intervento

tecnico. La superficie complessiva deve comunque garantire I'accostamento della barella al

lettino della apparecchi4tura RM, nonch$ I'esecuzione delle operazioni di trasbordo del

volontario sano o pazient;ee un camminamento libero almeno su due lati contigui'

Il verso di apertura della porta di accesso della sala RM deve essere tale da minimizzare i

tempi di evacuazione nei casi di emergenza. La porta di accesso alla sala RM deve consentire

un'agevOle apertura e, nel caso di elettro-serratura, lo sblocco manuale meccanico in caso di

malfunzionamento o interruzione di alimentazione elettrica. La porta non deve essere mai

chiusa a chiave.

Devono essere realizzafti adeguati sistemi di climatizzazione in condizioni di normale

esercizio, al fine di facilfltare un'adeguata termoregolazione del volontario sano o paziente in

relazione ai limiti di sAR previsti dalla vigente normativa e al contempo un corretto

funzionamento dell'apparecchiatura RM'

Il sistema di climatizzav,ionedeve garantire una temperatura pari aT:22+2"C' e un tasso di

umiditd relativa compreso nell,intervallo raccomandato dal Fabbricante dell'apparecchiatura

RM. Discostamenti tenlporanei della temperatura dai valori sopra riportati devono essere

gestiticonprocedureinternestabilitenelregolamentodisicurezza.

LecondizioniditempefaturaeumiditddellasalaRMdevonoesseremonitorateincontinuo.

Nel caso di magnete superconduttore, dovranno essere progettati e installati adeguati sistemi

di sicwezzaper garantire un opportuno ricambio dell'aria in sala RM nelle condizioni di

normale esercizio e di omergenza'

Valori raccomandati di ventilazione in sala RM:

. condizione normale: almeno 6 ricambi/h incrementabili in funzione di particolari

esigenze legate ad esempio allo smaltimento del carico termico richiesto su alcune

aPParecchiature;

. condizione di emergenza (valido nel caso di magneti superconduttori): almeno 18

ricambi/h incrementabili in funzione della tipologia di apparecchiature installate, dei

contenuti di criogeno presenti e del numero di teste fredde presenti sulla

aPParecchiatura RM.

Tali valori tengono corlrto di esigenze impiantistiche correlate alla minimizzazione del rischio

di incidente piir proba$ile, ovvero di piccole e medie dispersioni di criogeni in sala esami' La



ventilazione della sala magnete deve essere regolata in modo da avere uno stato di leggera
pressione in condizioni normali e di significativa depressione in emergenza.

La linea di evacuazione dell'elio dovrd essere coibentata in tutti i tratti interni all,edificio e in
tutti i tratti interni ed esterni raggiungibili al tatto. In caso di presenza di pin teste fredde, esse

dovranno essere collegate a singole linee di evacuazione, a meno di specifiche indicazioni
fornite dal fabbricante del tomografo che consentono il raggruppamento in un,unica tubazione

di convogliamento all'esterno previo opportuno dimensionamento della linea di evacuazione

risultante secondo le specifiche dettate dallo stesso costruttore. In caso di presenza di
disaccoppiamenti dielettrici lungo la linea di evacuazione dell,elio al di ld del punto di
consegna previsto dal fabbricante dell'apparecchiatura RM, il legale rappresentante della
struttura sanitaria deve garantire il rispetto delle procedure di manutenzione/sostituzione dei
sistemi di tenuta nei tempi e nelle modaliti previste dall'installatore della tubazione che ne ha

attestato larealizzazione a regola d,arte.

In condizioni di emergenzal'ariaespulsa 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 diinterdizione 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 ed i sistemi di ripresa
dell'aria.

L'installazione di un sensore ossigeno connesso all'impianto di areazione di emergenza

rappresenta condizione necessaria e sufficiente anche per la gestione sicura dell,instaurarsi di
eventuali sovrappressioni in sala magnete. Qualora i fabbricanti delle apparecchiature RM
ritenessero comunque necessaria la realizzazione di un ulteriore sistema aggiuntivo, elencato

tra quelli alternativi previsti dalle norme tecniche (griglia o pannelli apribili dall,estemo
allocati sulla gabbia di faraday o altro) - oltre a quello gid previsto obbligatoriamente dai
presenti standard di sicurezza (sensore ossigeno e impianto di areazione di emergen za) - rl
fabbricante dovrd trasmettere all'esercente e all'esperto responsabile della sicurezza una
telazione tecnica preventiva contenente il razionale della richiesta di installazione del sistema

aggiuntivo, il progetto del sistema aggiuntivo completo di planimetrie e posizionamento della
griglia o del pannello, dei materiali impiegati compresi quelli per la realizzazioni di eventuali
condotti necessari per connettere l'apertura con l'esterno dell,edificio, le modalitd di
funzionamento del sistema, lavalutazione di efficacia e le misure adottate al fine di eliminare

eventuali interferenze tra i due sistemi.

-



La valutazione di non interferenza dovrd essere effettuata congiuntamente con il progettista

dell,impianto di ventilazione di emetgenza. L'esperto responsabile della sicurezza in RM'

avvalendosi se del caso di altre professionalitd presenti nella struttura, esprimeri il parere

tecnico sull,installazione del sistema aggiuntivo richiesto dal fabbricante, anche effettuando

ulteriori valutazioni e/o prescrizioni. Nel caso di parere positivo f installatore del sistema

aggiuntivo dovrd rilasciafe al committente le certificazioni previste dalla normativa vigente'

L'impianto di ventilazions e la linea di evacuazione dell'elio devono essere tealizzati 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' Le

apparecchiature RM devono essere dotate di un sistema di rilevazione continua della

percentuale di ossigeno della sala RM con soglia di pre-allarme al valore del l9o/o e soglia di

allarme al lSYo.Il sistema di rilevazione deve prevedere la presenza di un numero di sensori

che sia almeno pari al numero di teste fredde presenti sul magnete' L'awio della ventilazione

supplementare di emergOnza deve essere assicurato in modaliti:

o automatica: quando il sistema di rilevazione della concentrazione di ossigeno rileva

unapercentuale di ossigeno pari all8o/o;

. manuale: dalla oonsole di comando dell'apparecchiatura RM, mediante I'azionamento

tramite Pulsante.

ln caso di pre-allarme, ll personale presente deve meffere in atto le procedure di emergenza

riportate nel regolamento di sicutezza'

Le condizioni di allarme o di pre-allarme in atto devono auspicabilmente differenziarsi in

quanto a tipologia di segnalazione sonora e luminosa associata'

I sistemi di ventilazione devono essere controllati almeno ogni sei mesi verificando il corretto

funzionamentoeilperduraredelnumerodiricambilhdiprogetto.

Il sistema di rivelazione della percentuale di ossigeno deve essere controllato almeno ogni sei

mesi verificando il cofretto funzionamento. La sua taratura dovrd essere fatta secondo le

indicazioni del fabbricante, ed in conformiti alle norme di buona tecnica applicabili'

Eventuali apparecchiature RM dotate di magnete superconduttore a basso contenuto di elio

potranno derogare dalllinstallazione del sensore ossigeno, ventilazione di emergenza e linea

di evacuazione dell'elip se prowiste di circuito chiuso che non consente in nessun modo la

fuoriuscita di criogeno all'interno della sala RM e dell'edificio' tl fabbricante d tenuto a

mettere a disposizione degli organi competenti autotizzativi e di vigilanza la documentazione



tecnica che consenta di accertare l'assenza di rischio di fuoriuscita di criogeno e di eventuali

altri rischi associati alla tecnologia adottata.

Tutti gli altri impianti presenti nel sito RM soggetti arealizzazione a regola d'arte devono

essere all'uopo certificati dalle ditte installatrici e verificati periodicamente secondo quanto

stabilito dalle vigenti normative in materia.

D.4.9 Schermatura del campo elettromagnetico a radiofrequerue

La realizzazione della gabbia di Faraday consente di schermare I'apparecchiatura RM da

eventuali sorgenti elettromagnetiche a radiofrequenza esterne alla sala RM.

L'efficienza di schermatura d funzione del numero di aperture e della funzionalitd della porta

di accesso.

La gabbia di Faraday deve essere realizzataa regola d'arte secondo le norme di buona tecnica

applicabili.

D.4.10 Altri locali del sito RM

Altri locali eventualmente presenti nel sito RM quali depositi, ripostigli, studi medici, archivio

etc. devono essere destinati ad auivitd esclusivamente frnalizzate alla gestione delle attiviti

previste nel sito medesimo: se tale criterio non pud essere garantito, i locali devono essere

previsti al di fuori della zona ad accesso controllato. Si raccomanda che i locali destinati ad

accettazione volontari sani o pazienti, attesa volontari sani o pazienti e accompagnatori o

segreteria si trovino al di fuori della zona ad accesso controllato anche in comune con altre

attivitd del centro di ricerca RM

D.4.11 Zona comandt

La zona di comando dell'apparecchiatura RM deve essere ubicata a ridosso della SALA RM

e dotata di visiva. Nei soli casi in cui cid non sia tecnicamente attuabile va comunque

posizionata negli immediati pressi della Sala RM disponendo di opportuno sistema di

telecamere per la sorveglianza in continuo del volontario sano e paziente.

Dallazonacomandi deve essere possibile controllare la porta di accesso alla sala RM o il suo

corridoio di accesso direttamente o con I'ausilio di telecamere o specchi.

Nella zona comandi devono essere installati i pulsanti di attivazione dei dispositivi di

emergenza per:



. quench pilotato;

o azionamento manuale della ventilazione d'emergenza;

. sgancio elethico.

I pulsanti di sicurezza vpnno replicati all'interno della sala RM. Dalla zona comandi devono

essere visnlizzabili i display per il monitoraggio in continuo nella Sala RM:

. della percentuale d'ossigeno;

. della temperatura;

. dell'umiditdrelativa.

Un segnalatore luminoso posto in zona comandi deve indicare lo stato di "ventilazione di

emergenza atliva". Un eventuale allarme acustico associato al segnalatore luminoso deve

prevedere la possibilitd di una tacitazione manuale dello stesso, che perd non vada ad

interrompere la segnalazione luminosa posta in essere, e che dovri cessare solo nella

condizione di ventilazione di emergenza non affiva.

Il personale autorizzato deve essere adeguatamente formato sulle procedure di monitoraggio

dei parametri microclimatici e di percentuale di ossigeno della sala RM.

D.4.12 Locale tecnico

L'accesso al locale tecnico d consentito al personale autorizzato.Il locale tecnico va mantenuto

chiuso a chiave quando ll'accesso viene effettuato dall'esterno al sito RM. [n tal caso la chiave

deve essere custodita nella zona comandi del sito RM, opportunamente identificata nel luogo

di allocazione.

L'accesso deve essere regolamentato predisponendo una procedura codificata per consentire

un tempestivo intervento in caso di emergenza.

All'interno del locale tecnico non possono essere allocati oggetti non pertinenti alla

destinazione d'uso del locale, materiale infiammabile, bombole e altro materiale che possa

creare ingombro in caso di intervento di emergenza. Sulla porta di accesso deve essere affissa

idonea segnaletica.

I valori di temperatura e umiditd del locale tecnico devono essere monitorati in continuo per

mezzo di display allocati nellazona comandi dell'apparecchiatura RM.

ll personale autorizzato deve essere formato sulla procedura di monitoraggio dei parametri

microclimatici del localo tecnico.



D'4'13 Locale refertazione e di valutazione dell'esame kM confinalitd di ricerca

E dedicato allarefertazione dell'esame RM da parte del medico responsabile dell,esame RM
con finalitd di ricerca. Qualora il locale refertazione sia ubicato all,interno del sito RM deve
ritenersi dedicato, in via esclusiva, alla sola refertazione da parte dei medici operanti nel sito
RM' Negli altri casi il locale refertazione pud essere a disposizione di tutto il centro di ricerca
RM.

D'4' 14 Dispositivi di sorveglianza e protezione del volontario sano o paziente durante l,esameRM

Si raccomanda di predisporre idonei dispositivi di sorveglia nzadelvolontario sano o paziente
durante I'esame quali interfono e segnalatore acustico oltre alle telecamere e la visiva per
I'osservazione del volontario sano o paziente.

Si raccomanda I'uso di dispositivi per la protezione dell'udito del volontario sano o paziente
in tutti i casi di esame RM sui volontari sani o pazientiche, per loro condizioni di salute,
possano presentare aumentata sensibilitd a rumori di particolari frequenze e livelli.

D.5 Coordinamento per la gestione delle emergenze

Nel rispetto delle reciproche responsabilita, ra gestione degri interventi

emergenza nel sITo RM deve essere preventivamente definita
RESPONSABILI DELLA SICUREZZA e dal Responsabile der Servizio
Protezione.

E) CONTROLLI DI SICUREZZA

E.l Protezione e sorveglianza delle persone esposte

delle squadre di

e condivisa dai

di Prevenzione e

Il regolamento di sicutezza deve essere redatto congiuntamente dall,esperto responsabile
della sicurezza in RM e dal medico responsabile della sicurezza clinica e dell,efficacia
diagnostica dell'apparecchiatura RM.

Tuffi coloro che, per vario motivo, accedono al sito RM sono tenuti a rispettare il regolamento
di sicurezza.

-



Si raccomanda di affiggero all'interno del sito RM una breve sintesi delle principali regole da

seguire in caso di emergenza, in estratto da quanto previsto nel regolamento di sicurezza' il

regolamento di sicurezza deve contenere:

. le indicazioni delle criticitd connesse all'esame RM;

oiprotocollidisiourezzaadottatiperlagestionedell'accessoailocali;

o le procedure relative al percorso diagnostico, dal raccordo anamnestico alla

individuazione dlelle procedure di preparazione anche invasive del volontario sano o

pazierfteperl'esdmeRMelaraccoltadeirelativiconsensiinformati;

o le procedure relative allo svolgimento dell'esame RM con finalitd di ricerca' dal

raccordo anamnestico all'individu azione delle procedure di preparazione anche

invasive del volontario per l',esecuzione dell'esame RM e la raccolta dei relativi

consensi informati;

oleprocedurediemergenzarelativeallagestionedelvolontariosanoopaziente;le

procedure di enrergenza relative alla fuoriuscita dei gas criogenici all'interno della

sala magnete;

oleprocedurediemergenzaincasodialtrieventualirischiaccidentali'qualiincendio'

intemrzione elettric4 accesso accidentale di oggetti ferromagnetici in sala RM'

fuoriuscita di elio alf interno della sala magnete;

. le modalita e le periodiciti previste per le verifiche di qualitd e sicurezza; le norme

interne di sicurpzza per tutti i soggetti coinvolti nelle attivitd del sito RM'

Il datore di lavoro emama il regolamento di sictxezza'

Ildatoredilavoro,periltramitedelmedicoresponsabiledellasicurezzaclinicaedell'efficacia

diagnostica dell'appareochiatura RM' emana e mantiene aggiornato l'elenco del personale

autorizzatocontenentel,equipeRM.Ilpersonalesanitarioenonsanitarioindicatonell'elenco

non pud iniziare I'attivite di lavoro nel sito RM se sprovvisto di idoneitd medica specifica ed

idonea formazione.

Il medico responsabile della s\ctrezzaclinica e deil'efficacia diagnostica dell'apparecchiatura

RM e l,esperto responsabile della sictrezzain RM, su delega del datore di lavoro' verificano

la formazione specihoa dell'equipe RM - sia quella iniziale e sia quella relativa agli

aggiornamenti periodioi - sui rischi presenti nel sito RM, sulle norme comportamentali a cui

attenersi all,intemo delle zone di rischio, e sulle procedure di sicurezzaper i soggetti destinati

ad accedere al sito RM, che, nel caso di attivitd solo temporanee' pud essere effettuata

mediante la comp,aziqne della scheda di accesso nelle modalita stabilite nell'appendice 5 del

presente decreto.



L'elenco del personale autorizzato deve riportare in modo chiaro e separato dagli altri i

componenti dell'dquipe RM.

Il regolamento di sicurezzadeveessere portato a conoscenza delle diverse categorie di persone

ammesse al sito RM. Il datore di lavoro d tenuto a garantire la formazione specifica del

personale autorizzato. deve essere prevista una revisione del regolamento di sicurezza ogni

qualvolta vi siano variazioni strutturali e/o modific azioni sostanziali dei sistemi di sicurezza

del sito RM.II personale autorizzato d responsabile dell'applicazione delle procedure di lavoro

e di sicurezza in caso di incidente.

L'autorizzazione di accesso alla zona controllata di persone non comprese nell'elenco degli

autorizzati deve essere formalizzata attraverso la compilazione di una scheda di accesso

(appendice 5). La scheda di accesso deve essere datata e firmata sia dal soggetto attorizzato

che dal medico responsabile della sicurezza clinica e dell'efficacia diagnostica

dell'apparecchiatura RM o da altro medico dotato di pari specializzazione da egli delegato.

Per questi soggetti devono essere utilizzati gli stessi protocolli di sicurezza previsti per i

volontari sani o pazienti.

ln relazione all'accesso alla zona controllata a personale in stato di gravidanza accertata si

rimanda alle vigenti normative in materia di sicurezzae alle evidenze scientifiche.

La tipologia, il numero e I'ubicazione degli estintori e, pit in generale, le misure di

prevenzione e protezione attive e passive dal rischio incendio, ivi comprese le opporfune

comunicazioni da fare al competente comando dei vigili del fuoco sono stabilite in accordo

alle vigenti normative antincendio per le strutture sanitarie.

E.2 Criticild dell'esame kM

L'accesso al sito RM di persone portatrici di dispositivi impiantati o di altri materiali o

preparati dovri essere valutato con la massima attenzione caso per caso.

L'accesso al sito RM deve essere rigorosamente valutato, in applicazione del modello

organizzativo all'uopo adottato dalla struttura sanitari4 per soggetti portatori di:

. dispositivi impiantabiliattivi;

. qualsiasi altro dispositivo medico, anche impiantabile;

o qualsiasi dispositivo od oggetto inamovibile dal corpo.

Per la gestione di tali casi d fatto obbligo alla struttura sanitaria di codificare in un documento

il processo valutativo, ed il contributo degli operatori organizzativamente coinvolti, da

riportare nel regolamento di sicurezzadel sito RM.



per quanto concerne i vplontari sani o pazienti portatori di dispositivi impiantabili attivi o

passivi, d fatto obbligo alla struttura sanitaria di predispolre un modello otganizzativo

specifico, a garanzia della sicurezza della prestazione e della salute del volontario sano o

paziente, che comprenda un processo di valutazione del rapporto rischio/beneficio di

esecuzione/m ancata eseouzione dell'esame RM, sotto la diretta responsabiliti del medico

responsabile della sicurezzaclinica e dell'efficacia diagnostica dell'apparecchiatura RM. Tale

modello deve tenere conto dei seguenti elementi minimi:

o metodologia adottata per la identificazione univoca del dispositivo medico;

o procedura per I'identificazione della categoria di appartenerrzadel dispositivo medico

in relazione ai possibili rischi di utllizzoin RM (dispositivo con etichettatura <<safe>>,

<conditional>, <unsafe>);

. attribuzioni delle figure professionali coinvolte nel percorso di valutazione tecnica

pre esame;

o codifica degli accertamenti sul volontario sano o paziente in corso di esame RM;

. verifica di funzionalita post esame RM del dispositivo medico impiantato, ove

applicabile.

Al fine della verifica della eventuale condizione posta dal Fabbricante del dispositivo medico

impiantato il fabbricante dell'apparecchiatura RM d obbligato a fomire dettagliate

informazioni quantitative (grafici, mappe di distribuzione, dati numerici, ecc.) relative al

campo magnetico statico (intensitd e gradiente), ai campi magnetici variabili (ampiezza

massima, tempo di salita minimo, velocita di salita massima) e al campo a radiofrequenza

(espressa in termini di Bl o di SAR).

8.3 Limiti di esPosizione

I limiti di esposizione per i volontari sani o pazienti sono quelli riportati nelle norme tecniche

ar monizzate d i settore.

I limiti di esposizione e le norrne generali di tutela della salute e sicurezza delle lavoratrici e

dei lavoratori, sono quelli stabiliti dal decreto legislativo n.81/2008 e successive modificazioni

ed integrazioni. Le valutazioni tecniche necessarie per garantire il rispetto dei limiti per i

lavoratori devono esserp effettuate sulla base delle informazioni obbligatoriamente fomite dal

fabbricante dell'appareqchiatura RM per dimostrare la rispondenza atutte le direffive europee

applicabili. E compito del medico responsabile della sicurezza clinica e dell'efficacia



diagnostica dell'apparecchiatura RM, nonchd dell'esperto responsabile della sicurezza in RM

definire procedure comportamentali atti a garantire il rispetto dei limiti di esposizione dei

volontari sani o pazienti e dei lavoratori. Tali procedure devono essere riportate nel

regolamento di sicurezza.

Si raccomanda che tali procedure contemplino la minimizzazione della perman enza da parte

degli operatori all'interno della sala RM prevedendo per quanto possibile I'esecuzione delle

procedure legate allapreparazione dei volontari sani o pazienti, sia cliniche che tecniche, al di

fuori della sala RM. Procedure di lavoro ottimizzatedevono garantire la minimizzazione delle

condizioni di possibile superamento dei valori limiti di esposizione per gli eftetti sensoriali

previsti dal D.lgs. 81/08. L'eventuale superamento da parte dei lavoratori dei limiti di

esposizione per effetti sanitari di cui al D.lgs. 81/08 deve essere registrato e opportunamente

valutato dal medico competente e, nei casi previsti, comunicato agli organi di vigilanza

territorialmente competenti.

E.4 Misure di sicurezza per i volontari sani o pazienti

E.4.1 Richiesta di esame RM

Le richieste di esami RM dovranno essere vagliate dal medico responsabile dell'esame RM.

Questi, in base alla propria esperienza clinic4 allavalutazione delle condizioni del volontario

sano o paziente ed alla effettiva utilitd dell'esame, deciderd sull'opportunitd di accoglimento

della richiesta e sulle modalitd di esecuzione dell'esame stesso. Ciascun esame dovri essere

pertanto:

o giustificato per quanto concerne I'esposizione dei volontari sani o pazienti ai campi

magnetici presenti durante I'ESAME RM e alle eventuali procedure invasive da

effettuare per rispondere efftcacemente al quesito clinico proposto, valutando in tal

senso I'appropriatezza dell'esame sia in funzione della metodica diagnostica proposta

che in funzione delle caratteristiche deII'APPARECCHIATURA RM a disposizione;

o ottimizzato in merito ai tempi di esposizione e alle procedure di scansione da eseguire

sulla base della valutazione del reale beneficio diagnostico e terapeutico che ne pud

derivare dalla tipologia di esame proposto.

Il personale autorizzato informa i responsabili della sicurezzasu eventuali anomalie, incidenti

o mancati incidenti occorsi durante Io svolgimento della propria attivita, annotando l,evento



sul registro degli incidenti. E compito del medico responsabile dell'esame RM stabilire, sulla

base dell'assenza di docurnentate contro indicazioni per il volontario sano o paziente, se dare

seguito all' ltilizzo de ll' apparec ch iatura RM sul medesimo.

E. 4. 2 Que s t ionar io anamne s t ico

E compito del medico responsabile della sicurezza clinica e dell'efficacia diagnostica

dell'apparecchiatura RM predisporre tutte le misure atte ad individuare preventivamente

qualsiasi elemento di risohio e/o controindicazione che possa determinare la non esecuzione

dell'esame RM con finalitd di ricerca.

Allo scopo di individuare possibili contro indicazioni all'esame RM ed eventuali situazioni

che possono determinare un incremento di rischio a carico del volontario sano o paziente

durante I'esposizione al campo magnetico statico e ai campi elettromagnetici generati

dall'apparecchiatura RM, il medico responsabile della sicurezza clinica e dell'efficacia

diagnostica dell'apparecchiatura RM deve predisporre un questionario anamnestico (modello

di cui all'appendice 4) cfie I'equipe RM utilizzerd per raccogliere I'anamnesi del volontario

sano o paziente.Tale questionario sari firmato dal medico responsabile dell'esame RM prima

dell'espletamento della prestazione stessa.

Il medico responsabile dell'esame RM accerterd la regolaritd delle risposte, ed escluderi la

presenza di ogni possibile condizione di controindicazione all'esame, eventualmente anche

espletando una visita mpdica, o mediante ulteriori accertamenti clinici necessari; lo stesso

raccoglieri i consensi informati legati all'esposizione ai CEM, agli eventuali trattamenti

sanitari previsti nell'ambito dell'esame RM e per I'esecuzione di indagini cliniche su base

volontaria.

Il centro di ricerca RM deve conservare i questionari compilati per i volontari sani o pazienti

ammessi all'esame RM ptr cinque anni. Tale obbligo pud essere ottemperato anche in formato

digitale. Un modello di questionario anamnestico del volontario sano e paziente d riportato in

Appendice 4: esso potrh eventualmente essere integrato con quesiti supplementari frutto

dell'evoluzione delle conoscenze nonch6 delle esperienze acquisite-

Nel caso di volontario sano o paziente in eta minore o affetto da grave disabiliti non in grado

di collaborare efficacemente, d necessario il consenso di un genitore o di chi ne fa le veci,

ovvero di chi ne ha la patria podestd. [n caso di volontari sani o pazienti critici o traumatizzati

per i quali nessuno pud supportare la raccolta dell'anamnesi, si raccomanda di valutare con

attenzione caso per caso eventualmente eseguendo preliminarmente altre verifiche



diagnostiche al fine di escludere con certezza la presenza di controindicazioni all'esame RM.

Per le modalitd di raccolta dei consensi informati si rimanda alla normativa vigente in tale

ambito e alle modulistiche predisposte nel presente decreto.

Il datore di lavoro ha I'obbligo di nominare con atto formale i RESPONSABILI pER LA

sicur ezza prima del I'avv io del la fase pro gettuale.

Il datore di lavoro ha inoltre I'obbligo di assicurare i mezzi utili alla messa in atto del

programma di garanziadella qualiti e della sicurezzanell'uso clinico dell'apparecchiatura RM

definiti dai responsabili per la sicurezza fornendo loro tutti i mezzi necessari per la sua

attuazione-

Il datore di lavoro pud assolvere contemporaneamente i compiti di medico responsabile della

sicurezza clinica e dell'efficacia diagnostica dell'apparecchiatura RM se in possesso di laurea

in medicina e chirurgia e specializzazione in radiodiagnostic4 o radiologia, o radiologia

diagnostica o radiologia medica. In caso di incidenti rilevanti o accertati incrementi delle

condizioni di esposizione al rischio dei volontari sani o pazienti nell'uso di protocolli

innovativi d'esame RM, il datore di lavoro d tenuto a darne tempestiva comunicazione agli

organi competenti autorizzativi -

F) I Responsabili per la sicurezza e la qualitd

I responsabili per la sicurezza devono prestare la loro opera informa assidua e puntuale,

nonchd garantire il tempestivo intervento in tutti i casi in cui le esigenze di sicurezza dei

volontari sani o pazienti,lavoratori, volontari, accompagnatori e visitatori lo richiedano.

Ai fini della qualiti e della sicurezza dell'uso clinico dell'apparecchiatura RM tutti gli esami

RM devono essere svolti assicurando la presenza all'interno del centro di ricerca RM

contenente il sito RM:

' di un medico specialista in radiodiagnostica o in possesso di un diploma di

specializzazione in una delle discipline equipollenti durante I'esecuzione dell'esame

RM clinico-diagnostico che prevede il rilascio del referto radiologico (medico

responsabile dell'esame RM);

' se necessario, di altro medico specialist4 tenendo conto delle proprie competenze

professionali e delle necessitd operative, opportunamente formato e verificato dal

medico responsabile della sicurezza clinica e dell'efficacia diagnostica

dell'apparecchiatura RM.



Le attribuzioni dei responsabili per la sicurezza devono essere espletate in via diretta e, solo

nei casi previsti, possong essere delegate alle ulteriori competenze presenti nella struttura- I

responsabili per la sicurEzza devono garantire il coordinamento e supervisione dei soggetti

delegati.

Fatte salve le responsabllitn di legge relative alla progettazione, rcalizzazione e collaudo di

opere e di impianti, I'esperto responsabile della sicutezza in RM:

. approva il progetto definitivo ai fini della conformiti ai requisiti di sicurezza di cui

ai presenti standard;

. assicura la verifica della corrispondenza tra il progett o realizzato e quello approvato;

. acquisisce, al termine dei lavori, copia delle dichiarazioni di conformitd alla regola

dell'arte o alle relative norme di buona tecnica degli impianti e dei dispositivi di

sictrezza installati;

. acquisisce copia della documentazione rilasciata dalla ditta

fomitrice/prodr[ttrice/installatrice e comprovante la corretta installazione e

funzionalita dell'apparecchiatura RM;

o effeffua un'analisi del rischio all'interno del sito RM e la rivaluta periodicamente

secondo le periodicitd previste dal presente decreto;

o individua e segnala le zone a rischio;

o identifica, in collaborazione con il Responsabile Servizio Prevenzione e Protezione,

il percorso dei criogeni per il raggiungimento del sito RM dal luogo di arrivo della

fornitura;

o predispone le procedure da seguire in caso di emergenza tecnica;

. indica le procedure da seguire in caso di accesso d'urgenza di un operatore in sala

magnete durante una scansione in corso;

. assicura la verifica periodica del perdurare del corretto funzionamento dei dispositivi

di sicurezza e degli impianti accessori, rilasciando il proprio benestare;

. elabora le norrhe interne di sicurezzaper quanto attiene la gestione del rischio;

. fornisce le iqdicazioni di sicurezza per I'eventuale presenza di operatori per

l'ingresso in sala magnete durante l'esecuzione degli esami;

. assicura I'etichettatura dei dispositivi medici e delle attrezzatute amovibili presenti

all'intemo del sito RM;

. elabora il programm a di garanzia della qualiti per gli aspetti fisici;



' garantisce lesecuzione periodica dei controlri di quaritd;

o elabora - se del caso - protocolli di controllo di qualitd adatti allavalutazione di
metodiche innovative di alta specializzazione;

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

. effettua la sorveglianza fisica dell'ambiente;

t segnala al datore di lavoro, ovvero ai suoi delegati, gli incidenti e mancati incidenti
connessi alle tecnologie all,interno del sito RM.

Le verifiche di collaudo e tutti i successivi controlli periodici di qualitd e sicwezza di
responsabilitd dell'esperto responsabile della sicurezza in RM dovranno riportare

I'approvazione dello stesso ed essere conservati in un registro conseryato nel presidio nella
struttura.

L'esperto responsabile della sicutezza in RM deve registrare e conservare anche in formato
digitale i risultati di almeno le ultime due verifiche periodiche di sicurezza e qualitd effettuate
sull'Apparecchiatura RM e sugli impianti e dispositivi ad essa asserviti.

Il medico responsabile della sicurezzaclinica e dell'efficacia diagnostica dell'apparecchiatura
RM:

r redige le norme interne di sicurezza per quanto attiqne gli aspetti clinici;

' redige i protocolli clinici per la corretta esecuzione degli esami RM (percorso

volontario sano o paziente per le indagini clinico-diagnostiche a scopi di ricerca

anche relativi a tuffe le procedure di preparazione invasive in atto nel sito RM e dei

consensi informati per esse preposti); o si interfaccia con i medici specialisti di area

radiologica dell'esecuzione dell,esame RM, anche al fine di una opportuna

ottimizzazione degli atti di propria competenza;

o verifica la formazione dei medici specialisti non radiologi in merito alle procedure di
esecuzione di esami RM con finalitd di ricerca

t redige i protocolli relativi all'accesso di eventuali assistenti all,esame;

' redige i protocolli per l'eventuale presenza di operatori sanitari all,intemo della
SALA magnete durante l'esecuzione degli esami o redige i protocolli, ove previsto,
per I'esecuzione di esami su soggetti in regime di detenzione e per l,eventuale accesso

al sito di forze dell'ordine, se richiesto, sia per aspetti clinici che per pratiche di
medicina legale;

' redige i protocolli per il pronto intervento sul volontario sano o paziente nei casi di
emergenza e relativa formazione del personale;

H



. segnala gli incidenti di tipo medico al datore di lavoro; garantisce la sussistenza

dell,idoneitd speoifica all'attiviti nel sito RM per tutto il personale addetto' compreso

l,equipe di ricersa, ove del caso secondo le procedure dettate nell,appendice 2 del

Presente decreto

.elaborailprogralnmadigaranziadellaqualitdpergliaspetticlinici;

.redigeedaggiOrnal'elencodelpersonaleautorizzato;collaboraconl'esperto

responsabile della sicutezzain RM per gli aspetti otganizzativi relativi all'esecuzione

dei controlli di sicure zza e qualit4 garantendo appositi tempi di accesso e

collaborazione di personale per la corretta realizzazione degli stessi'

I responsabili della sia)rezza, ciascuno per quanto di propria competenza' sono altresi

incaricati di Provvedere a:

. elaborare i protdcolli di accesso di tutto il personale che accede al sito RM;

. elaborare il regolamento di sicurezza;

. individuare, nell'elenco del person ale attorizzato, i membri afferenti dell'dquipe di

ricerca

. redigere i protOcolli di accesso per accompagnatori' visitatori' manutentori e di

chiunque altro dovesse accedere al sito RM;

o pianificare la formazione specifica del personale attorizzato per la gestione clinica

dei volontari sani o pazienti per gli aspetti di sicurezza su incarico del datore di

lavoro.

Prima dell'awio dell'attflvitd e, successivamente a ogni intervento di manutenzione rilevante

o incidente, i responsabilli della sicutezzarilasciano al datore di lavoro il benestare all'utilizzo

clinico dell'apparecchiatura RM'

E fatto obbligo a chiunque sia informato su un avvenuto incidente o su un mancato incidente

fomire comunicazione tempestiva ai responsabili della sicutezza'

Nel centro di ricerca RM d fatto obbligo di istituire - a cura dei responsabili della sicurezza -

il registro degli incidenti, dove viene annotato qualsiasi evento anomalo o incidente' che

avvenga all,interno del sito RM. Nel registro, che pud essere tealizzato anche in formato

elettronico, devono ffovare posto tutte le informazioni che possano connotare al meglio

1'evento anomalo o incidente di cui trattasi'

Il medico responsabile della sicutezzaclinica e dell'efficacia diagnostica dell'apparecchiatura

RM deve tenere conto delle competenze professionali e delle necessitir operative dei medici

specialistinondiarearadiologicachepossonousufruireperlaloroattivitadell'esameRMcon



finalitd di ricerca. Nel caso di esami RM con finalitd di ricerca, se effettuate anche da medici

specialisti non radiologi, il medico responsabile della sicurezza clinica e dell'efficacia

diagnostica dell'apparecchiatura RM deve verificare la idonea formazione - e i relativi

aggiornamenti periodici - dei medici specialisti non radiologi che ttilizzano l'apparecchiatura

RM ai soli fini di ricerca, ed ai quali possono essere delegate tutte le procedure e le

responsabilitd di applicazione dei principi di giustificazione ed ottimizzazione.

L'esperto responsabile della sicurezza in RM deve tenere conto delle ulteriori competenze

tecniche e professionali messe a disposizione dal datore di lavoro.

Tali figure sono tenute a collaborare sia in fase progettuale che in fase di esercizio con I'esperto

responsabile della sicurezza in RM.

F.1 Requisitiformativi e qualificazione dei responsabili per la sicurezza e la qualitd

Possono svolgere la funzione di medico responsabile della sicurezza clinica e dell'efficacia

diagnostica dell'apparecchiatura RM, i laureati in medicina e chirurgia in possesso della

specializzazione in radiodiagnostic4 o radiologia, o radiologia diagnostica, o radiologia

medica e con documentata esperienza di servizio nel settore della risonanza magnetica di

durata non inferiore a cinque anni. Coloro che alla data di entrata in vigore dei presenti

standard abbiano ricoperto negli ultimi cinque anni il ruolo di medico responsabile dell'attivitd

dell'impianto con apparecchiature RM di campo magnetico statico superiore aZtesl4 possono

continuare a svolgere le relative attivitd.

Possono svolgere la funzione di esperto responsabile della sicurezza in RM i laureati

magistrali in fisica o in ingegneria, in possesso di comprovata e documentata esperienza

almeno quinquennale nell'ambito specifico della risonan za magnetica.

Coloro che, alla data di entrata in vigore del presente decreto hanno ricoperto negli ultimi

cinque anni o ricoprono il ruolo di Esperto Responsabile possono continuare a svolgere le

relative attivitd.

Possono svolgere la funzione di medico responsabile dell'esame RM con finalitd di ricerca

scientifica o clinica per le apparecchiature RM i laureati in medicina e chirurgia in possesso

della specializzazione in radiodiagnostic4 o radiologia, o radiologia diagnostica, o radiologia

medica con comprovata e documentata competenza nel settore della risonanza magnetica

applicata alla ricerca.



G GARANZIADELLA QUALITA N YBNTTICHE DELLE CONDIZIONI DI
SICT]REZZA

G.l Garanzia della qualitd dell'apparecchiatura RM

E compito del medico responsabile della sicurezza clinica e dell'efficacia diagnostica

dell'apparecchiatura RM e dell'ESPERTO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA in RM,

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

qualit4 al fine di ottimlzzare la prestazione diagnostica. Il programma deve prevedere la

registrazione delle prove di accettazione e dei controlli di qualitd e sicurezzaperiodici, anche

in relazione al buon funzionamento dei dispositivi medici utilizzati per le emergenze. Atale

scopo si dovranno seguire protocolli consolidati nazionali ed internazionali per la valutazione

quantitativa dei principali parametri fisici rappresentativi della qualitd dell'immagine RM,

eventualmente tenendo anche conto dell'utilizzo di tecniche di alta specializzazione, le quali

richiedono protocolli specifici la cui esecuzione dovrd essere garantita dall'esperto

responsabile della sicurazza in RM. La scelta del protocollo, dei fantocci dautilizzare, della

soluzione di loro riempitrnento, e degli altri dispositivi da utilizzare sulla base della tipologia

del sistema e suo relativo utiltzzo, spetta in via esclusiva all'esperto responsabile della

sicurezza in RM, il quale dovrd perseguire quanto eventualmente raccomandato in materia nei

riconosciuti documenti tecnici nazionali ed internazionali. I risultati delle prove di

accettazione e di almeno gli ultimi due controlli periodici di qualita devono essere firmati

dall'esperto responsabile della sicurezza in RM e conservati insieme al registro

dell'apparecchiatura RM, anche in formato digitale.

Le prove di accettazione dovranno essere allegate al verbale di collaudo dell'apparecchiatura

RM. Eventuali protocolli innovativi di controllo di qualita potranno essere adottati per

ottimizzare la valutazione dei livelli prestazionali dell'apparecchiatura RM, sulla base di

scelte che l'esperto responsabile opererd sulla base dell'evoluzione delle conoscenze e

dell'acquisizione di nueve evidenze scientifiche. Il giudizio di idoneita all'uso clinico

dell'apparecchiatura RM deve essere formalmente riportato sul registro dell'apparecchiatura

RM congiuntamente all'osito dei controlli espletati, e deve essere sottoscritto sia dal medico

responsabile della sicurezza clinica e dell'efficacia diagnostica dell'apparecchiatura RM che

dall'esperto responsabile della sicurezza in RM, ciascuno per quanto di competenza. La

frequenza minima dei coptrolli di qualitd d almeno semestrale.



G.2 Garanzia della qualitd della gabbia di Faraday

L'esperto responsabile della sicurezza in RM 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 quelli periodici.

La verifica della gabbia di Faraday va effettuata prevedendo misure di attenuazione negli

stessi punti ed alle medesime frequenze gid previsti ed.utilizzate in sede di collaudo oltre che

alla frequenza caratteristica di lavoro dell'apparecchiatura RM.

I controlli dovranno essere eseguiti in conformita alle norrne di buona tecnica di settore

utilizzando strumentazione soggettaataraturaperiodica presso centri autorizzati.

L'attenuazione della gabbia di Faraday deve mantenere le specifiche dichiarate in sede di

installazione.

L'efficienza di tenuta della gabbia di Faraday deve essere verificata con cadenza almeno

annuale.

G.3 controlli relativi al permanere delle condizioni di sicurezza

I responsabili per la sicurezzadevono garantire il permanere delle caratteristiche di sicurezza

all'interno del sito RM. E compito dell'esperto responsabile della sictrezzain RM predisporre

il protocollo per I'esecuzione periodica dei controlli di sicurezzaall'interno del sito RM. Tali

controlli, effettuati awalendosi di altre competenze professionali messe a disposizione dal

datore di lavoro (con particolare riferimento all'apparecchiatura RM presente ed agli impianti

ed ai dispositivi di sicurezza ad essa asserviti), devono essere effettuati tenendo conto

dell'evoluzione tecnologica.

A tal fine si tenga conto anche delle indicazioni operative e documenti tecnici all'uopo

elaborati dall'INAIL e dagli enti certificatori e di controllo.

IT) RICHIESTA DI AUTORIZZAZIONN

Ai fini dell'ottenimento dell'autorizzazione all'installazione ed uso di un tomografo di

risonanza magnetica superiore a 4 tesla d necessario inviare - a firma del legale rappresentante

del complesso di ricerc4 redatta in conformita a quanto indicato nell'art. 6 del DpR 542llgg4

cosi come modificato con l'art. 2l bis della legge n.160/20t - apposita domanda al Ministero

della Salute secondo il modello previsto in appendice l, corredato da una autocertificazione



di aderenza agli standard di sicurezzavigenti, nonch6 dagli elementi descrittivi del progetto

di ricerca che diano rispondenza a quanto prescritto dall'appendice2 al presente decreto'

La richiesta di autorizzdzione, a firma del legale rappresentante del complesso di ricercq

redatta in conformitd a quanto indicato nell'art. 6 del DPR 54211994 cosi come modificato

con l,art. 2l-bis della legge n.I6012016, deve riportare gli incarichi conferiti dal legale

rappresentante della struttura sanitaria al medico responsabile della sicutezza clinica e

dell'efficacia diagnostic& e all'esperto responsabile della sicurezza in RM, i quali sono tenuti

a firmare l'autocertificazione di adetenzaagli standard di sicurezza vigenti'

Ai fini dell'ottenimento dell'autorizzazione prevista, devono essere presentate le attivitd di

ricerca che si intende espletare, comprensive del modello organizzativo che connoti la

iquipe di ricerca RM, con relativi cv del personale coinvolto.

I) COMUNICAZIONI

Al fine di facilitare e di uniformare le modaliti di comunicazione, anche alla luce dei compiti

istituzionali di vigilanza (Art.7 del decreto del Presidente della Repubblica 8 agosto 1994,

n.542)e dei presenti standard di sicurezza, il responsabile legale del Centro di ricerca che ha

installato un'apparecchiatura RM, deve comunicare, entro novanta giorni dall'avvenuta

installazione, il completo soddisfacimento dei requisiti previsti dai presenti standard agli enti

ed amministrazioni di cui all'appendice 3, allegando la documentazione richiesta dal singolo

ente o dalla singola amrninistrazione.

Gli enti e le amministrapioni in indirizzo, per quanto di rispettiva competenza, definiscono la

documentazione tecnic{ da allegare alla comunicaz\one'

L) RII\NOVO DELL',AUTORTZZAZIONE

Ad ogni rinnovo quinqrrennale dell'autorizzazione i legali rappresentanti dei complessi di

ricerca:

. trasmettono l'pggiornamento della valutazione dei rischi;

. relazionano in merito alle attivitd di ricerca svolte e sugli obiettivi raggiunti (che

includono le ottimizzazioni effettuate e le metodologie innovative che sono state

validate fino a quel momento);



. evidenziano eventuali nuovi programmi di ricerca che integrino o superino quelli in

atto (con relativa documentazione di invio al comitato etico locale e la

predisposizione del nuovo consenso informato)

Per le apparecchiature RM non marcate CE nel solo caso di non conferma della valutazione

annuale dei rischi l'aggiornamento sull'analisi dei rischi deve essere inviato tempestivamente

agli organi competenti autorizzativi



Appendice I

MODELLO DI PRESENTAZTONE DELLA DOMANDA AUTORIZZATIVA

Domanda di autorizzazione all'installazione di apparecchiatura a risonanza magnetica

per uso di ricerca scientifica o clinica programmata oltre 4T.

sottoscritto nato

(prov.)

residente in (prov.) C.A.P.

via/piazza

codice

di:

fiscale nella qualiti

della

Societd/Ente/altro con sede legale

ln (prov.) C.A.P. via/piazza

partita IVA n.

PEC

Chiede l'artorizzazione ad installare, ai sensi della

un'apparecchiatura di risbnanza magnetica per uso di

operante a T(indicare numero tesla)

Presso la struttura sanitarlia (denominazione)

con sede in via___-__---______ _ n.

CAP

Comune

Tel PEC

Struttura: Pubblica 0 Privata 0

Azienda Unita Locale competente per territorio:

tel.

L. 7 agosto 2016, n. 160, art. 2l-bis,

ricerca scientifica o clinica programmata

Comunica che intende installare un'apparecchiatura per RM con le seguenti caratteristiche:



' Tipo di magnete: 0 resistivo, 0 permanente, 0 superconduttore, 0 con relative specifiche:

. Intensitd di campo d'induzione magnetica (r)

Fornisce descrizione tecnica dettagliata dell'apparecchiatura e delle sue componenti, con

indicazione delle principali prestazioni e specifiche.

Dichiar4 ai sensi del DPR n. 542194,art. 6, che l'impianto darealizzare risulterd conforme agli
standard di cui al presente decreto (come previsto dall,art.2del DpR 542/94).

Allega idonea documentazione tecnica relativa a:

a) progetto della ricerca scientifica o clinica programmata da cui risultino le motivazioni che

rendono necessario I'uso di campi magnetici superiori a 4 tesla;

b) caratteristiche e prestazioni tecniche dell'apparecchiafura RM;

c) prestazioni dell'apparecchiatura, con specifico riferimento alle esigenze tecnico-scientifiche

della ricerca clinica programmata;

dl descrizione del sito di installazione ed aree adiacenti;

e1 descrizione dei controlli di sicurezzaprevisti.

A corredo della domanda autorizzativa vanno fornite, in allegato, le seguenti informazioni:

l. Descrizione delle caratteristiche tecniche dell,apparecchiatura RM
2. Incarichi MR ed ER e relativi CV

3. Progetto di ricerca scientifica e clinica e finalita d'uso

4. Equipe RM di ricerca e CV

s' Dichiarazione di intenti del MR ed ER in merito al rispetto degli standard di sicurezza

nella progeffazione, realizzazione e messa in esercizio dell'apparecchiafura RM

6' Localizzazione e planimetria del sito di installazione, con indicazione dei confini di
proprieta

7 ' Disponibilitd di altre dotazioni di diagnostica per immagini o accordo con centro di
diagnostica viciniore



APPendice 2

ELEMENTIDESCRITTIVIDELPROGETTODIRICERCA

Il progeffo di ricerca per l'autorizzazione all'installazione e all'uso delle apparecchiature di

risonanza magnetica con campo di induzione magnetica pari o superiore a 4 tesla dovrd

includere:

1) una descrizione della apparecchiatura RM che si intende installare o utilizzare pet

svolgere l,attivitd di ricerca e/o di indagine clinica/diagnostica, che includa l'intensiti

del camPo magnetico;

2) descrizione della modalitd di operativitd del sistema RM (inclusa la marcatura cE per

la destinazione d'uso per cui sono impiegate);

3) una descrizione delle metodologie RM innovative (hardware e/o software) che si

vogliono validare o ottimizzate;

4) i vantaggi che questo sviluppo di metodologie RM innovative comporta nella ricerca e

nella diagnostica clinica, includendo dati preliminari su fantocci che ne giustificano

l,applicazione sull'uomo e il valore aggiunto ottenuto con il campo magnetico superiore

a 4 tesla rispeffo ai risultati ottenuti con apparecchiature sotto i 4 tesla;

5) una completa vahhtazione del rischio che includa la valrfiazione degli effetti dovuti ai

campi elettromag!.retici a radio frequenza (RF) e ai campi magnetici variabili nel tempo

(dB/d0 e delle ottimizzazioni che si intendono applicare per ridurre tale rischio;

6) nel caso di studi su volontari sani o pazienti con protesi d necessaria una

riconsiderazione dei rischi meccanici e termici associati all'indagine RM degli impianti

sottoPosti al campo magnetico;

7) l'approvazione del comitato etico locale e la predisposizione del consenso informato

che i volontari dovranno sottoscrivere;

8) la presenza nello staff di ricerca di personale con esperienza di ricerca in risonanza

magnetica in vivo.



Appendice 3

Comunicazione di avvenuta installazione

Yaindirizzataa:

1. REGIONE o PROVINCIA AUTONOMA

Z. ASL territorialmente competente

3. MINISTERO della SALUTE - Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio

farmaceutico, Via G. Ribotta, 5:00144 Roma - dgfdm(@postacert.sanita.it

4. ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA - Viale Regina Elena, 299 - 00161 Roma

protocol lo.centrale6)rec. iss. it

5. ISTITUTO NAZIONALE PER L'ASSICURAZIONE CONTRO GLI INFORTUNI

SUL LAVORO - Dipartimento di medicina epidemiologia igiene del lavoro e

ambientale - Sezione <Supporto tecnico al SSN in materia di radiazioni>, Via Fontana

Candida,l - 00078 Monte Porzio Catone (RM) - dmil(@postacert.inail.it

Al fine di facilitare ed uniformare le modaliti di comunicazione, anche alla luce dei compiti

istituzionali di vigilanza di cui all'art. 7 del DPR 542194 e s.m.i., entro 90 gg dal collaudo

dell'apparecchiatura, il responsabile legale della struttura deve comunicare il completo

soddisfacimento dei requisiti previsti dai presenti standard ai seguenti Enti o Amministrazioni,

i quali, per quanto di rispettiva competenz4 definiscono la documentazione tecnica da allegare

alla comunicazione, rendendone Drontamente noto l'elenco per il tramite dei propri canali

informativi.



Appendice 4

Anamnesi e Consensi

Di seguito si riporta un eseppio di nota informativa per i pazienti, di questionario anamnestico

e di consenso informato preliminare all'esame RM, redatto sulla base delle conoscenze

disponibili da adottare con eventuali modifiche ed integrazioni riferite ai quesiti e ritenute

opportune dal MEDICO RADIOLOGO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA CLINICA E

DELL'EFFICACIA DIAGNOSTICA DELL'APPARECCHIATURA RM.

**.**rl|*

ESEMPIO DI MODULO DI ANAMNESI E CONSENSO INFORMATO PER ESAME

RI\,I/INDAGINE RM CON FINALITA' DI RICERCA

Dati del paziente

Cognome... ....Nome.....

....Data e luogo di nascita........ Peso (Kg)

: : : ::: :: : : :::: ::::::::::3;-,;;;;;;;;:- -- - -:--- :::::l::

Nota informativa relativa dll'esame RM o all'indagine RM confinalitd di ricerca

La RisonanzaMagnetica (RM) d una tecnica diagnostica che non utilizza radiazioni ionlzzanti

o sostanze radioattive. La {iagnostica mediante RM sfrutta I'impiego di intensi campi statici di

induzione magnetica e onde elettromagnetiche a RF. In alcuni tipi di indagine possono anche

essere somministrate al paziente, per via endovenosa, alcune sostanze con proprietd

paramagnetiche come mezzo di contrasto. Ad eccezione di tali casi, la RM si configura come

un esame diagnostico non invasivo.

L'esame RM, in base alle conoscenze attuali, non comporia effetti biologici rilevanti su pazienti

privi di controindicazioni e viene svolto in accordo alle norme e agli standard di sicurezza.

Sebbene non esistano evidsnze in grado di provare una sensibilitd dell'embrione ai campi statici



di induzione magnetica e alle onde elettromagnetiche RF utilizzati per indagini diagnostiche

mediante RM, d prudente non effettuare l'esame RM in pazientidi sesso femminile durante il
primo trimestre di gravidanza.

Nel corso dell'esame RM c molto rara I'insor genza di reazioni avverse. L'evenienza piir

probabile d rappresentata da una crisi di claustrofobia e vertigini a carattere passeggero.

L'impiego del mezzo di contrasto a base di sostanze paramagnetiche d generalmente ben

tollerato e non provoca alcuna sensazione particolare. Raramente possono comunque verificarsi

episodi di ipersensibilitd come orticaria o altri fenomeni allergici. In casi rarissimi sono stati

riportati episodi di shock anafilattico. Il sito RM garantisce sempre la presenza di personale

medico specializzato pronto ad intervenire in caso di emergenze mediche di tale genere.

Esecuzione dell'esame kM o dell'indagine RM confinalitd di ricerca

I volontari sani o pazientipossono essere sottoposti all'esame RM o all'indagine RM con finalitd

di ricerca, solo previa esclusione di ogni possibile controindic azione all,esame RM, da

accertarsi a cura del Medico Responsabile dell'esame RM, previo utilizzo dell'apposito

questionario anamnestico e del modulo di consenso informato.

Per effettuare I'esame RM d necessario che il volontario sano o paziente,ove del caso supportato

dal personale di servizio:

o tolga eventuale trucco per il viso e lacca per capelli;

' depositi nello spogliatoio o negli appositi armadietti ogni oggeffo metallico,

ferromagnetico o di supporto magnetico (telefoni cellulari, monete, orologi, chiavi,

orecchini, spille, gioielli, fermagli per capelli, tessere magnetiche , cartedi credito, ecc.);

e tolga eventuali protesi dentarie e apparecchi per I'udito;

o tolga lenti a contatto o occhiali;

' si spogli, e successivamente indossi I'apposito camice monouso fomito dal personale di

servizio;

c utilizzi la cuffia o gli appositi tappi auricolari fornitigli.

La durata media dell'esame RM d approssimativamente pari a circa un'ora, ma pud variare in

relazione a esigenze cliniche e al numero di distretti anatomici da esaminare. Durante la fase di

acquisizione dati dell'esame RM sono udibili dei rumori ritmici di intensitd variabile provocati

dal normale funzionamento dell'apparecchiatura RM. Le condizioni di ventilazione,

illuminazione e temperatura sono tali da assicurare il massimo benessere, e ridurre possibili

effetti claustrofobici. Durante la fase di esame d necessario rimanere tranquilli e mantenere il



massimo grado di immobilritd per non compromettere il risultato diagnostico dell'immagine' La

respirazione regolare e la deglutizione della saliva non disturbano I'esame' In alcuni tipi di

indagine pud essere richiesto al pazientedi collaborare mediante atti respiratori e brevi periodi

di apnea al fine di migliorare la qualiti diagnostica delle immagini.

Nella sala comando d senlpre presente personale di servizio pronto ad intervenire in caso di

qualsiasi necessitd. Il paziente d sempre in contatto vocale, acustico e visivo con gli operatori,

che eseguono un controllo costante durante tutta la fase di esame. In caso di insorgenza di

disturbi, come sens.vione di vertigini e claustrofobia, calore, prurito, affanno, palpitazioni o

svenimento, d opportuno che il paziente avverta quanto prima il Medico Responsabile

dell'esecuzione dell'esamo RM, utilizzando gli appositi dispositivi di segnalazione'

Que stionario P reliminare

Il questionario anamnestico ha lo scopo di accertare I'assenza di controindicazioni all'esame

RM o la non pertinenza di specifici approfondimenti preventivi. Tale questionario deve essere

attentamente compilato e firmato dal Medico Responsabile della Prestazione Diagnostica, il

quale, in relazione alle risposte fornite dal paziente, pud concludere che non sussistano

controindicazioni all'esarhe RM. La controfirma del paziente a pid della medesima pagina' in

calce alla formula del consenso, garantisce - fra le altre, anche la sua piena consapevolezza

delle gravi conseguenze qhe possono rivestire risposte falsi o mendaci ai quesiti sottopostigli'

Ha eseguito in precedenza esami RM?

SI NO

Ha avuto reazioni allergiOhe dopo somministrazione delmezzo di contrasto?

SI NO

Soffre di claustrofobia?

SI NO

Ha mai lavorato (o lavora) come saldatore, tornitore, canozziere2

SI NO

Ha mai subito incidenti stradali, incidenti di caccia?

SI NO

E stato vittima di traumi da esplosioni?

SI NO

Ultime mestruazioni awenute:

Ha subito interventi chirurgici su:



. testa

. collo

. addome

. estremitd

o torace

. altro:

E a conoscenza di avere uno o pii dispositivi medici o corpi

all'intemo del corpo?

SI NO

E portatore di pace-maker cardiaco o altri tipi di cateteri cardiaci?

ST NO

E portatore di schegge o frammenti metallici?

SI NO

E portatore di Clip su aneurismi (vasi sanguigni), aorta, cervello?

SI NO

Valvole cardiache?

SI NO

Stents?

SI NO

Defibrillatori impiantati?

SI NO

Distrattori della colonna vertebrale?

SI NO

Pompa di infusione per insulina o altri farmaci?

SI NO

Corpi metallici nelle orecchie o impianti per udito?

SI NO

Neurostimolatori, eleffrodi impiantati nel cervello o subdurali?

SI NO

Altri tipi di stimolatori?

SI NO

Corpi intrauterini?

ST NO

Derivazione spinale o ventricolare?

SI NO

metallici



Protesi dentarie fisse o mbbili?

SI NO

Protesi metalliche (per pregresse fratture, interventi correttivi articolari, ecc.), viti, chiodi, filo,

ecc.?

Altre protesi?

SI NO

Localizzazione ....

SI NO

Ritiene di poter avere protesi/apparecchi o altri corpi metallici all'interno del corpo di cui

potrebbe NON esserne a conoscenza?

SI NO

Informazioni supplementari ....

E affetto da anemia falciforme?

ST NO

E portatore di protesi del pristallino?

SI NO

E portatore di piercing?

Localizzazione .......

SI NO

Presenta tatuaggi?

Localizzazione. . . . .

SI NO

Sta utilizzando cerotti medicali?

SI NO

Per effettuare I'esame RM occorre rimuovere: eventuali lenti a contatto - apparecchi per I'udito

- dentiera - corone tempofanee mobili - cinta emiaria - fermagli per capelli - mollette - occhiali

- gioielli - orologi - carte di credito o altre schede magnetiche - coltelli tascabili - ferma soldi -

monete - chiavi - ganci - automatici - bottonimetallici - spille - vestiti con lampo -calzedi

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.

SI



Il Medico Responsabile dell'esecuzione dell'esame RM con finalita di ricerca opportunamente

informato, preso atto delle risposte fomite dal paziente ed espletata l'eventuale visita medica

e/o ulteriori indagini diagnostiche preliminari, autorizzal'esecuzione dell'indagine RM.

Firma del Medico(*) Data

Consenso informato all'esame RM con finalitd di ricerca

Il paziente ritiene di essere stato sufficientemente informato sui rischi e sulle controindic azioni

legate all'esposizione ai campi elettromagnetici generati dall'apparecchiatura RM. pertanto,

consapevole dell'importanza delle risposte fornite, acconsente I'esecuzione dell'esame.

Firma del paziente (**) Data

consenso informato alla somministrazione di mezzo di contrasto

Il paziente si ritiene sufficientemente informato sui rischi legati alla somministrazione del

mezzo di contrasto- Pertanto, reso edotto dal Medico Responsabile della prestazione diagnostica

della valutazione dei benefici diagnostici e dei rischi correlati, ne acconsente la

somministrazione.

Firma del paziente (**)

(*) Il questionario a firma del Medico Responsabile dell'esame RM con finaliti di ricerca, ed

i consensi informati legati sia all'esecuzione dell'indagine RM che alla somministrazione del

mezzo di contrasto a firma del paziente devono essere necessariamente apposti su un unico

foglio' anche eventualmente in modalitd fronte/retro. Si raccomanda poi, se del caso, di
prevedere consecutivamente (sullo stesso foglio o su un modello a parte) eventuali ulteriori

consensi a firma del paziente, realizzati nelle modalitd analoghe a quelle qui riportate a mero

titolo di esempio.

Data



(**) In caso di pazienteminorenne d necessaria la firma di un genitore o di chi ne fa le veci'

Ulteriori consensi informati

Consenso informato relativo a

(Inserire una nota esplicativa sui rischi legati alla specifica procedura)

I paziente si ritiene sufficientemente informato sui

. Pertanto, reso edotto dal Medico

prestazione diagnostica della valutazione dei benefici diagnostici e dei

proprio consenso.

Firma del paziente (**)

rischi legati a

Responsabile della

rischi correlati, di il

Data



Appendice 5

SCHEDA DI ACCESSO

riservata a visitatori, accompagnatori e a lavoratori occasionali che accedono alla zona ad

accesso controllato.

La verifica anamnestica ha lo scopo di accertare I'assenza di controindicazioni all'esposizione

ai rischi legati ai campi elettromagnetici intensi presenti nelle ZONE CONTROLLATE

all'interno del SITO RM.

Tale questionario deve essere attentamente compilato e firmato in calce dal medico radiologo

responsabile della sicurezza clinica e dell'efficacia diagnostica dell'apparecchiatura RM o da

altro medico delegato, il quale, in relazione alle risposte fomite, d tenuto a valutare se sussistono

controindicazioni all'accesso.

Ha mai lavorato (o lavora)

SI NO

Ha mai subito incidenti

SI NO

come saldatore, tomitore, carrozziere?

stradali, incidenti di caccia?

E stato vittima di traumi da esplosioni?

SI NO

Ha subito interventi chirurgici su:

o testa

. collo

o addome

o estremitd

. torace

o altro:

E a conoscenza di avere uno o piir dispositivi medici o corpi metallici all'interno del corpo?

SI NO

E portatore di pace-maker cardiaco o altri tipi di cateteri cardiaci?

SI NO

E portatore di schegge o frammenti metallici?

SI NO



t, portatore di Clip su aneurismi (vasi sanguigni), aorta, cervello?

SI NO

Valvole cardiache?

SI NO

Stents ?

SI NO

Defi brillatori impiantati?

SI NO

Distrattori della colonna vbrtebrale?

SI NO

Pompa di infusione per in$ulina o altri farmaci?

SI NO

Corpi metallici nelle orecqhie o impianti per udito?

SI NO

Neurostimolatori, elettrodl impiantati nel cervello o subdurali?

SI NO

Atri tipi di stimolatori?

SI NO

Corpi intrauterini?

SI NO

Derivazione spinale o ventricolare?

SI NO

Protesi dentarie fisse o mobili?

SI NO

Protesi metalliche (per prdgresse fratture, interventi correttivi articolari, ecc.),

viti, chiodi, filo, ecc.?

SI NO

Altre protesi?

SI NO

Metallici all'interno del cOrpo di cui potrebbe NON esseme a conoscenza?

SI NO

E portatore di protesi del oristallino?

SI NO

E portatore di piercing?

SI NO



Localizzazione

SI NO

Sta utilizzando cerotti medicali?

SI NO

Per accedere allazonacontrollata occorre rimuovere: eventuali lenti a contaffo - 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.

all'interno della zona controllata non possono essere portati oggetti o dispositivi elettrici se non

espressamente autorizzati dal personale presente nel sito RM deputato all'accompagnamento

del soggetto durante la sua presenza. il tempo di permanenza all'interno delle zone di rischio

deve essere limitato allo stretto necessario per compiere le attivitd per le quali ne d stato

consentito I'accesso e comunque nelle massime condizioni di ottimizzzzione della sua

sicurezza.

Il medico radiologo responsabile della sicurezza clinica e dell'efficacia

dell'apparecchiatura RM (*) o suo delegato preso atto delle risposte fornite dal

espletate tutti gli accertamenti del caso autorizzal'accesso al sito RM.

diagnostica

soggetto ed

FiTMA dEI MEDICO RADIOLOGO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA CLINTCA

DELL'EFFICACIA DIAGNOSTICA DELL'APPARECCHIATURA RM o suo delegato.

Firma (*) Data



Consenso informato

Il soggetto deputato all'accesso ritiene di essere stato sufficientemente informato sui rischi e

sulle controindicazioni legate all'esposizione ai campi elettromagnetici generati

dall,apparecchiatura RM. Fertanto, cosciente dell'importanza delle risposte fornite, accede al

sito RM consapevole dei riSchi presenti.

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

(*) La verifica anamnestica a firma del medico radiologo responsabile della sicurezzaclinica e

dell'efficacia diagnostica dell'apparecchiatura RM o suo delegato, e il consenso informato a

firma del soggetto deputato all'accesso devono essere necessariamente apposti su un unico

foglio, anche eventualmente in modaliti fronte/retro"'

1**) Al fine di semplificare le procedure di accesso, compilata la scheda la prima volt4 per gli

possibile prevedere anche la possibiliti di confermare ad ogni ingresso

successivo che nulla d cbmbiato nel soggetto ai fini delle verifica delle controindicazioni

previste nel questionario anamnestico, viene confermata la sua consapevolezza dei rischi

presenti nel sito RM e della conos cenza delle procedure a cui attenersi, prevedendo la firma

del soggetto, del medico radiologo responsabile della sicurezza clinica e dell'efficacia

diagnostica dell'apparecchiatura RM che ne ha autorizzatol'accesso e la data'


