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Si ritiene opportuno riportare anche |la prenessa del presente decreto.

IL M N STRO DELLA SANI TA

Visto l'art. 6, lettera c), della |l egge 23 dicenbre 1978, n. 833, che
demanda

allo Stato | e funzioni anmministrative concernenti |a produzione, |la

regi strazione, la ricerca, |la sperinentazione, il comercio e
['informazi one
concernenti i presidi sanitari ed i presidi medico-chirurgici

Visto l'art. 6, lettera i), della |legge 23 dicenbre 1978, n. 833, a norna
de

qgual e sono di conpetenza dello Stato |le funzioni anmm nistrative
concernenti l|a

produzione, la registrazione, il comercio e |'inpiego delle forne di
energi a

capaci di alterare |'equilibrio biologico;

Visto il proprio decreto in data 29 novenbre 1985 concernente |a

di sci plina
del | " autorizzazi one e uso dell e apparecchi ature diagnostiche a risonanza
magnetica nucleare (R MN.) sul territorio nazionale;

Sentito il Consiglio superiore di sanita;
Decret a:
1. Criteri generali per |'installazione e |'utilizzo di apparecchiature a

ri sonanza nagneti ca per uso di agnosti co.

[1. L'installazione e |"utilizzo delle apparecchiature a risonanza
magneti ca per

uso diagnostico (nel seguito denom nate apparecchiature RV sono
consentiti

presso presidi pubblici o privati nel rispetto delle seguenti nornmne
tecni che e

procedure anmnistrative, uniform sul territorio nazionale.

2. | presidi pubblici o privati convenzionati con il Servizio sanitario
nazi onal e i cui oneri gravino comunque su fondi pubblici debbono, inoltre,
assicurare per |'installazione e |'utilizzo delle apparecchiature di cu

a

prinm conmma:
a) nassinma accessibilita in rapporto alle caratteristiche oro-geografiche
e di



preval enza delle affezioni norbose nel territorio;

b) sviluppo preferenziale delle prestazioni anbulatoriali integrate da
ef fi caci

col eganenti tra strutture di ricovero ed extra-ospedaliere;

c) utilizzazione ottinale delle dotazioni strumentali e delle conpetenze
prof essionali disponibili, collegando |a produttivita delle seconde alla
potenzialita delle prime] (3).

(3) Abrogato dall'art. 8, D.P.R 8 agosto 1994, n. 542, riportato al n.
H XLIT.

2. Protezione e sorveglianza.

[1. La protezione e la sorveglianza fisica e nmedica degli operatori, de
pazi enti e della popol azi one occasi onal nente esposta, vengono effettuate
nel

rispetto della normativa vigente e secondo | e prescrizioni di cui agl
articoli

5 e 6] (3).

(3) Abrogato dall'art. 8, D.P.R 8 agosto 1994, n. 542, riportato al n.
H XLIT.

3. ldentificazione delle apparecchiature RM

[1. Le apparecchiature RM sono classificate nelle due categorie seguenti

G uppo A - Apparecchiature di utilita clinica convalidata e caratterizzate
da

protocolli d uso e applicazioni |argamente consolidati (fino a 2 tesla);

G uppo B - Apparecchiature di utilita clinica documentata solo in alcuni
settori

e caratterizzate da protocolli d uso e applicazioni in corso di evoluzion
(oltre 2 tesla e con i limti di canmpo nagnetico indicati nell'allegato
4)] (3).

(3) Abrogato dall'art. 8, D.P.R 8 agosto 1994, n. 542, riportato al n.
H XLIT.

4. Col | ocazi one del |l e apparecchi ature RM

[1. La collocazione delle apparecchiature RM del gruppo A deve rispettare
i

seguenti criteri

adeguanento alla domanda di prestazione attuale o prevista nell'area
territoriale o comunque nel bacino d' utenza potenziale, secondo quanto
stabilito

dal I a progranmmazi one sanitaria della regione o della provincia autonom
i ntegrazione con strutture specialistiche gia esistenti, finalizzata a
loro

utilizzo multispecialistico di diagnostica nmediante i mmagini o
nonospeci al i stico

[imtatanente a unita autonone di diagnosi e cura di elevata

qual i fi cazi one

cardi ol ogi ca e/ o cardi ochirurgica, neurol ogi ca e/ o neurochirurgica;
ospedal i

speci al i zzati ortopedi co-traunatol ogi ci



2. La collocazione di apparecchiature RM del gruppo B & consentita solo
presso

grandi conplessi di ricerca e studio ad alto livello scientifico
(universita ed

enti di ricerca, policlinici, .RCCS.), ai fini della validazione
clinica d

nmet odol ogi e RM i nnovative, che richiedono |'uso di canpi magnetici
superiori a 2

tesla] (3).

(3) Abrogato dall'art. 8, D.P.R 8 agosto 1994, n. 542, riportato al n.
H XLIT.

5. Installazione ed esercizio delle apparecchiature RM del gruppo A

[1. Il presidio che intende installare una apparecchiatura RM del gruppo A
deve

presentare alla conpetente autorita sanitaria della regione o della

provi nci a

aut onoma proposta di installazione secondo il nodello di cui all'allegato
2

corredata dal |l a dichiarazione di conformta ai requisiti di cui
all'allegato 1,

firmata dal legale rappresentante. La conpetente autorita sanitaria della
regi one o della provincia autonoma entro e non oltre novanta giorni da
ricevimento della proposta, esprinme parere di conpatibilita rispetto alla

propria programmuazi one sanitaria. In caso di mancata risposta nei limt

di

tenmpo sopraindicati, il parere si intende favorevole. In caso di parere
contrario € ammesso ricorso al Mnistero della sanita che si esprimera in
nerito, sentito il Consiglio superiore di sanita e la regione o provincia
aut ononm i nt er essat a.

2. 1l presidio, espletate le relative procedure, deve inviare alla

conpetente

autorita sanitaria della regione o della provincia autonoma e per
conoscenza

alla Direzione generale degli ospedali del Mnistero della sanita,
all"Istituto

superiore di sanita e all'lstituto per |la prevenzione e |la sicurezza de

| avor o,

nel seguito ISS e | SPESL, conuni cazione di avvenuta installazione, secondo
quanto previsto dall'allegato 3 nonché rel azione informativa sui seguenti
parametri strumentali msurati all'installazione:

uniformta dell'immagine;

rapporto segnal e/ runore;

di storsi one geonetrica dell'immagi ne.

3. In fase di esercizio il presidio & tenuto ad assicurare il manteni nento
de

requisiti e controlli di sicurezza di cui all'allegato 1 e, limtatanmente
a

presidi di cui al conma 2 dell'art. 1, a trasmettere rel azi one annuale d
produttivita all'autorita sanitaria regionale o della provincia autonoma e
a

M ni stero della sanita.

4. La vigilanza nel rispetto delle disposizioni relative alle

appar ecchi ature RM

del gruppo A e denandata all'autorita sanitaria |ocale.

5. Controlli sulle installazioni in opera sono effettuati dal Mnistero
dell a
sanita nonché dall'ISS e dall'ISPESL, su richiesta del Mnistero stesso,

dell a



regi one o provincia autonona o su iniziativa propria. Qualora tal

controll

rivel assero i nadenpi enze da parte del presidio, |'ISS e |'ISPESL indi cano
all"autorita sanitaria della regione o della provincia autononma

provvedi nment

del caso, potendo anche proporre |a sospensione dell'attivita, qualora le
difformita rilevate risultassero di particolare gravital (4).

(4) Abrogato dall'art. 8, D.P.R 8 agosto 1994, n. 542, riportato al n.

H XLIT.

6. Installazione ed esercizio delle apparecchiature RM del gruppo B

[1. L'installazione e |'"esercizio delle apparecchiature RM del gruppo B
sono

subordi nate ad autorizzazione del Mnistro della sanita.

2. Il soggetto che intende installare una apparecchiatura RM del gruppo B
deve

presentare al Mnistero della sanita domanda di autorizzazi one secondo il
nodello di cui all'allegato 5, corredata dalla dichiarazione di conformta
a

requisiti di cui all'allegato 4, firmata dal |egal e rappresentante, nonché
dall a

docunent azi one rel ativa a:

progetto (i) della ricerca scientifica o clinica programmata, da cu
risultino

i n nodo inequivocabile |e notivazioni che rendono necessario |'uso d

canpi

magnetici superiori a 2 tesla;

caratteristiche e prestazioni tecniche;

prestazioni dell'apparecchiatura, con specifico riferinento alle esigenze
tecnico-scientifiche della ricerca clinica programat a;

descri zione del sito di installazione ed aree adiacenti;

controlli di sicurezza.

3. Sulla base delle risultanze derivanti dall'esanme della documentazi one
da

parte dell'1SS e dell'ISPESL, sentito il Consiglio superiore di sanita, il
Mnistro della sanita autorizza |I'installazione e |'uso delle

apparecchi ature a

RM per un periodo sperinmentale di 3 anni

4. Il titolare dell"autorizzazione, espletate le relative procedure, deve
inviare al Mnistero della sanita - Direzione general e degli ospedali,
all'ISS e

al I I SPESL, conuni cazione di avvenuta install azi one, secondo quanto
previsto

dal|l'all egato 6.

5. In fase di esercizio il soggetto autorizzato € tenuto ad assicurare i
manteni nento dei requisiti e controlli di sicurezza e a trasnettere a
M ni stero

della sanita rel azione annuale sui risultati della ricerca.

6. | controlli sulle installazioni anche in opera sono effettuati da
M ni stero

della sanita, nonché dall'1SS e dall'ISPESL su richiesta del Mnistero
dell a

sanita o su iniziativa propria.

7. Alla fine del periodo sperinentale, il soggetto autorizzato deve

i nviare al

M ni stero della sanita una circostanziata relazione sui risultati della
ricerca

con particolare riguardo a:

efficacia clinica;



anal i si del rapporto rischio/beneficio;
anal i si dell'inpegno econom co;
verifiche di funzionalita;

verifiche di produttivita;

controlli di sicurezza e soglie di esposizione specifici per canpi
superiori a 2

tesl a;

requisiti quali-quantitativi del personale;

requisiti in merito a controlli di qualita.

8. Sulla base delle relazioni scientifiche di cui al comma precedente, il
Mnistero della sanita, sentito il parere dell'ISS, dell'lSPESL e del CSS
rinnova | ' autorizzazione all'uso clinico dell'apparecchiatura RM ovvero
classifica | ' apparecchiatura RM per la quale si & conprovato il

super anent o

del l a fase di sperinentazione] (4).

(4) Abrogato dall'art. 8 D.P.R 8 agosto 1994, n. 542, riportato al n.

H XLIT.

7. di allegati 1, 2, 3, 4, 5 e 6 fanno parte integrante del presente
decretoo.

ALLEGATO 1

Install azi one di apparecchiature a risonanza nagnetica del gruppo A per
uso

di agnostico - Requisiti tecnici, criteri di idoneita edilizia e controll
di

sicurezza

A) DI SPONI BI LI TA DELLE ALTRE DOTAZI ONI STRUMENTALI DI AGNOSTI CHE RI CHI ESTE
L' esperienza clinica acquisita ha nesso in evidenza |la necessita che le
apparecchiature RM operino in naniera articolata con gli altri mezzi di

di agnostica per inmmagini. Tale integrazione strunmental e deve essere
garantita

nell"anmbito dello stesso presidio in cui € installata |'apparecchiatura a
ri sonanza nagneti ca.

L'instal | azi one di apparecchiature a RM pu0 essere consentita a presidi
pubbl i ci

o privati, che posseggano installata e operante |a sottoindicata
strument azi one:

- apparecchiature di radiol ogia convenzionale (unita mnina costituita da
ortoclinoscopio, dotato di anplificatore di imuagine e di tavolo
trocoradi ografico dotato di stratigrafo ed alinentato da generatore A T.
al meno

trifasico, con trattanento automatico del nateriale sensibile);

- ecotonografia (alneno una unita "real-tine" con sonde alneno fino a 7

MHz) ;

- TAC

In alternativa, nei presidi nonospecialistici, cardiologici e/o
cardi ochirurgici, |'unita TAC é sostituita da una unita di

angi ocardi ografia

digitale.

Il Presidio richiedente € tenuto a presentare accurata e dettagliata
pl ani metri a

concernente | a sistenazione di tali apparecchiature di agnostiche di
support o.



Le installazioni nmobili debbono essere inserite in un presidio che

di sponga

delle altre apparecchiature di diagnostica di cui sopra, ferma restando |a
necessita di individuare precisi bacini geografici di utenza, comunque non
eccedenti |"anbito regionale.

| presidi che attual mente operano in deroga alla presente disposizione
dovranno

conpletare la propria dotazione strunentale ed edilizia entro due anni

sol ari

dal | ' emanazi one del presente decreto.

B) PRESTAZI ONI TECNI CHE M NI ME DELL' | MPI ANTO

1. Spessore di strato: < 5 nm

2. Sequenze di inpulsi: alnmeno "spin-eco” (SE), "inversion recovery" (IR,
mul tistrato, multieco.

3. Tenmpo di ricostruzione per singola i mmgine: 30 secondi

C) | DONEI TA EDI LI ZI A DELLE | NSTALLAZI ONI FI SSE

1. Zone ad accesso controllato e zone di rispetto

Si defini scono zone ad accesso controllato le aree in cui il campo

di sperso di

i nduzi one magnetica & pari o superiore a 0,5 nil (5 gauss). Si definiscono
zone

di rispetto le aree interessate da valori di canpo disperso di induzione
magnetica conpresi tra 0,1 e 0,5 n.

Le zone di accesso controll ato debbono essere precluse a soggetti
portatori di

pace- naker .

Gi accessi a tutte le zone in cui il canpo disperso di induzione
magneti ca

supera il valore di 0,5 niI debbono essere rigorosanente controllati
nmedi ant e

barriere fisiche fisse, quali porte apribili |iberanente solo
dall'interno

recinzioni o altre strutture fisiche idonee ad inpedire di fatto
["ingresso

accidental e di persone non autorizzate.

2. Segnal etica

Agli ingressi alle zone controllate e alla sala nagnete verra affissa

i donea

segnhal eti ca permanente, atta a segnalare con chiarezza | a presenza de
canpo

magnetico e il divieto di ingresso a portatori di pace-naker, nonché alle
altre

categorie di persone per cui esista controindicazione all'esposizione a
canpo

magnet i co.

Al'l"ingresso del |ocale del magnete dovra anche essere apposta una
segnal eti ca

i donea a garantire il rispetto dei protocolli di sicurezza adottati per
i mpedire

| "introduzione accidental e di oggetti ferromagnetici mnobili.

3. Sito di installazione dell'apparecchiatura

La progettazione del sito RMe |a destinazione d uso dei |ocali conpres
nell e

aree ad accesso controllato e nelle zone di rispetto dovranno garantire
che:

a) il corretto funzionamento degli apparati e dei dispositivi installati
sia

conpati bile con | a presenza del canpo nagnetico (v. Appendice 1, Tab. 1);
b) | a presenza anche occasionale di grandi masse in novimento non
interferisca

negati vanente con il corretto funzi onanmento dell' apparecchi atura RM
Nel | a progettazione e realizzazione del sito RMil Presidio curera tutt

gl



aspetti tecnici generali attinenti al rispetto degli obblighi di legge in
nerito

alla sicurezza del sito (inpianti elettrici, smaltimento dei rifiuti,
elimnazione delle barriere architettoniche, climatizzazi one anbi ental e,
ecc.).

L' accesso al sito da parte dei pazienti e delle persone occasi onal nente
espost e

dovra essere realizzato attraverso un unico ingresso controllato. |
controll

saranno eseguiti da personal e responsabile, specificanmente addestrato.
Altri eventuali ingressi al sito dovranno essere riservati al personale
autorizzato.

4. Local e del nagnete (o sala esam)

Il locale del magnete deve avere una superficie tale da consentire
["ingresso e

| "accesso al lettino porta-paziente di una barella in materiale
amagneti co,

nonché tutte |l e operazioni di prinp intervento medico che si rendessero
necessari e.

Nel caso di magnete superconduttore, le dinmensioni del locale (area e
altezza)

dovranno essere progettate tenendo conto delle caratteristiche dei sistem
di

smal tinento dei gas prodotti dai |iquidi criogenici

E necessario predisporre adeguati sistem di ventilazione e
climatizzazione,

anche al fine di facilitare una adeguata ternoregol azi one del paziente
durante

| “analisi. Condizioni anbientali consigliabili sono una unmidita relativa <
ca.

50% e una tenperatura anbientale di 22-24 °C

Nel caso di magnete superconduttore, dovranno essere predi sposti adeguati
sistem per:

a) il nonitoraggi o della percentuale di ossigeno nell'anbiente;

b) la liberazione tenpestiva dell'anbiente stesso da gas prodotti da
['iquidi

criogenici (per "boil-off", "quench", eventuali perdite dei "dewars",
ecc.).

Le canalizzazioni dei gas di uscita dovranno essere idonee a convogliare
gas

stessi all'esterno, in zone non accessibili al pubblico.

Si raccomanda di prefissare alneno al 20% 1 a soglia di preallarnme de
rilevatore

di ossigeno e alnmeno al 18% Il a soglia per |'attivazione dei dispositivi
suppl enentari di aspirazione di gas. Si consiglia di posizionare i
sensore (o

uno dei sensori) per la rivelazione della percentuale di ossigeno ad

un' al tezza

di almeno 2,5 nmetri dal pavinento. Dovranno inoltre essere predisposti
controll

periodici sulla funzionalita del sistemm

Al'l"ingresso della sala del magnete dovranno essere adottati rigoros
controll

di accesso (v. precedente punto Cl) ed apposta una cartellonistica ben
vi sibile,

per inpedire |'ingresso di persone non autorizzate e |'introduzi one
acci dental e

di oggetti mobili in materiale ferromagnetico (v. precedente punto C2).
5. Altri locali del sito

L'area totale e il valore massino del canpo disperso di induzione

magneti ca de
locale (o locali) destinato(i) alla preparazione e all'assistenza nedica
di



energenza del paziente consenta(no) |'installazione ed il funzionanmento di
apparati di prinm intervento nedico e di "nonitoraggi 0" del paziente

st esso.

Si ricorda che apparati di nonitoraggio ECG televisori, anplificatori d

brillanza, tubi a raggi X e tubi fotonoltiplicatori sono sensibili a
canpo
nmagnetico. Le massine intensita di canmpo magnetico conpatibili con un buon

funzi onamento di questi dispositivi di pendono dalle tecniche costruttive,
nonché

dal |l ' orientanento dei dispositivi stessi rispetto al canpo e variano
general nente tra 0,1 e 1 nil

Si raccomanda che i locali destinati ad accettazione e segreteria siano a
di

fuori dell'area ad accesso controll ato.

| locali destinati a servizi igienici, qualora accessibili anche a persone

di verse dai pazienti da sottoporre ad analisi RMe dal personale
autorizzato

afferente al sito stesso, debbono essere al di fuori dell'area ad accesso
controll ato.

6. Locali ed aree adiacenti al sito RM

E fatto obbligo al Presidio di assicurarsi, sia in fase progettual e che

i medi at ament e dopo | ' energi zzazi one del nagnete, che la |inea

i somagnetica a

0,5 nT (5 gauss) sia conpresa, in ogni sua parte, all'interno di locali ed
aree

di proprieta (o comunque ad uso esclusivo) del Presidio stesso.

E fatta inoltre raccomandazi one che canpi dispersi di valore 0,1 nil (1
gauss)

siano di fatto contenuti all'interno del conprensorio del Presidio. S
ricorda a

tale proposito che particolari strutture edilizie e/o arredi metallici
possono

deformare le linee i sonmagnetiche previste in fase progettual e e provocare
in

al cune zone anche notevoli incrementi dei valori del canpo disperso in

i nduzi one

magnet i ca.

Si consiglia al Presidio di adottare un progetto di installazione che
consent a

di contenere la linea isonmagnetica a 0,5 nil all'interno del sito RM

Qual ora

i nee i somagnetiche di valore pari o superiori a 0,5 nl dovessero tuttavia
energere, all'interno del Presidio, in aree o locali esterni al sito RV

il

Presidio dovra realizzare, prinma della energi zzazi one del nagnete,
barriere

fisiche fisse atte a inpedire |'accesso a tali zone di persone non
autori zzate.

Atutti gli ingressi a tali aree dovra essere apposta cartellonistica

i donea a

segnal are con chiarezza | a presenza del canpo nagnetico, nonché il divieto
di

accesso a portatori di pace-naker e alle altre categorie di persone per
Cui

esi sta controindi cazi one all'esposi zione al canmpo magneti co stesso (V.
precedenti punti Cl e C2).

Locali esterni al sito RMinteressati da canpi nagnetici superiori a 0,5
ml non

potranno essere utilizzati conme sale di degenza né conme anbul atori né per
altra

attivita clinica o diagnostica su pazienti.

Tali locali dovranno essere mantenuti chiusi a chiave e |'accesso
consentito



sol o a personal e autori zzato.

Il Presidio dovra fornire una descrizione dettagliata delle msure
adot t at e,

delle barriere e della segnal etica apposte.

Tali msure dovranno costituire parte integrante del Regol anento di
sicurezza,

apposi tament e predi sposto dal Presidio.

7. Dispositivi di sicurezza

| dispositivi per |o spegninmento di energenza del nagnete resistivo o per
il

"quench" pilotato del magnete superconduttore debbono essere chi aranente
segnal at i

di amplificatori a radi ofrequenza debbono essere dotati di sistem d
sicurezza

control I abili.

Si raccomanda di predisporre idonei dispositivi di sorveglianza de

pazi ent e

durante |'esanme (quali interfono e, ove necessari o per |'osservazione de
pazi ente, telecanera).

D) | DONEI TA DI APPRONTAMENTO DELLE | NSTALLAZI ONI MOBI L

Il sistema di schermatura del canpo magnetico deve assicurare i
cont eni nent o

delle linee isomagnetiche a 5 gauss all'interno dell'install azione.

| magneti superconduttori debbono essere disattivati durante gl

spost anent i

del I'" i npi ant o.

L'install azi one nmobil e deve garantire |'adozione di tutte le misure di
sicurezza

richieste per le installazioni fisse.

E) CONTROLLI DI Sl CUREZZA

1. Protezione e sorveglianza dell e persone esposte.

Il Presidio deve adottare m sure idonee a garantire la tutela de
pazienti, dei

| avoratori e delle altre categorie di persone amesse alle aree ad accesso
controll ato.

Il Presidio deve predisporre un Regol amento di sicurezza al cui rispetto
sono

tenuti tutti coloro che, per vario notivo, accedono alle aree ad accesso
controll ato.

Il Regol anento di sicurezza deve contenere chiara indicazione di tutti i
casi di

possi bil e controindi cazione all'analisi RMe/o all'esposizione al canpo
nmagnetico statico, ai canpi elettromagnetici a radiofrequenze, nonché a
ri schi

associati all'uso e alla mani pol azi one dei |iquidi criogenici
Il Regolanento di sicurezza dovra inoltre contenere i protocolli di
sicurezza

adottati ai diversi ingressi ai locali ed aree ad accesso controll ato.

Il Regol amento di sicurezza deve essere portato a conoscenza delle diverse
categorie di persone anmesse alle aree ad accesso controllato.

Nel caso dei lavoratori tali norme si applicano a persone che svol gono
abitual nente la propria attivita lavorativa entro |la zona dichiarata di
accesso

controll ato.

L'ingresso alle zone ad accesso controllato & riservato al personal e

nmedi co e

non nmedi co autorizzato, pazienti o volontari sani da sottoporre all'esane
RM



(per il tenpo necessario allo stesso) e, a seguito di autorizzazione
esplicita,

eventual i acconpagnatori e/o visitatori.

L'ingresso di persone nella sala nmagnete deve essere regol anentato e
controllato, al fine d

a) riservare |'accesso ai soggetti autorizzati e

b) inmpedire |I"'ingresso di persone per cui esistano controindicazion

al | " esposi zi one al canpo nagneti co.

Debbono inoltre essere adottate nornme atte a garantire che non vengano

i navvertitamente introdotti oggetti ferromagnetici nobili (a tale scopo si
consiglia |"uso di un rivelatore di netalli).

Si raccomanda di segnalare alla | ocal e stazione dei VW.FF. |a presenza de
canpo

nmagnetico nel sito RMe | a necessita di adottare particolari precauzion
in

nerito all'utilizzo di attrezzi in nateriale ferromagnetico, al fine d
concordare le nodalita di intervento nella sala del nmagnete, in caso d

ener genza
2. Livelli di esposizione e protocolli di sicurezza
| rischi potenziali associati all'installazione e utilizzo d

appar ecchi ature RM
sono classificati in tre categorie
a) effetti di canpi nagnetici statici;

b) effetti di canmpi magnetici variabili nel tenpo;
c) effetti associati all'assorbimento di energia elettronagnetica ne
canpo

del I e radi of requenze.

a) Controindi cazioni all'esposizione a canpi magnetici static

L' accesso al sito RM deve essere rigorosamente precluso a soggett
portatori di

pace-maker; altre protesi dotate di circuiti elettronici; preparati
metallic

intracranici (o comunque posizionati in prossimta di strutture anatom che
vitali); clips vascolari o schegge in ferromagnetico.

Control I'i accuratamente programmati debbono essere predisposti all'unico
ingresso al sito RM allo scopo di inpedire |'accesso a persone per cu
esi st ano

controi ndi cazioni all'esposizione a canpi nagnetici. | controlli saranno
eseguiti da personal e specificanmente addestrato.

| pazienti e gli eventuali volontari sani da sottoporre ad analisi RM o
gl

eventual i acconpagnatori e visitatori verranno informati delle nornme

i nterne di

sicurezza e dei possibili rischi derivanti dalla presenza del canpo
magnet i co.

b) Canpi magnetici variabili nel tenpo (esclusi campi a radi of requenza)
(5)

I) Durante analisi a risonanza magnetica, i canpi magnetici variabili ne
t empo

(dB/dt), associati all'accensione e allo spegninento rapido dei gradienti
d

| ocal i zzazi one spazial e, inducono potenziali elettrici e correnti
circolanti ne

corpo del paziente (o del volontario sano).

| principali effetti fisiopatologici associati a tali induzioni possono
essere:

a) alterazioni nei potenziali di azione di cellule eccitabili

b) stinol azi oni neuromuscol are;

c) fibrillazione cardiaca.

Si ritiene che valori di dB/dt inferiori a 6 T/s non rappresentino rischio
per

| a salute del paziente.



I1) E tuttavia possibile estendere |'esposizione di pazienti e volontari a
canpi

magnetici variabili nel tenpo contenuti al disotto dei limti di seguito
specificati, previa valutazione da parte del nedico responsabile

del | "anal i si,

del beneficio derivante al paziente dell'analisi stessa, a fronte de
possi bi |

rischi

per periodi di variazione di densita di flusso magnetico t pari o
superiori a

120 s, |'esposizione sara limtata a valori di picco inferiori a 20 T/s;
per periodi di variazione piu brevi, si raccomanda di rispettare le
condi zi oni

seguent i

12 s t < 120 s, dB/dt < [2400/t (s)] T/s;

t <12 s, dB/dt 200 T/s.

Nel | a val utazi one dei rischi associati a tali estensioni dei limti di
esposi zi one, € necessario tener presente che pazienti affetti da al cune
pat ol ogi e cardi ocircol atorie o neurol ogi che nonché pazienti sottoposti a
terapie

a base di attivatori neuronali, possono essere particol arnente sensi bil
al | ' esposi zi one a canpi magnetici variabili nel tenpo. E pertanto
necessari o che

in tutti i casi in cui il medico consideri |'opportunita di estendere le

condi zi oni di esposizione a valori di dB/dt > 6 T/s, predisponga un
preventivo

controllo della funzionalita cardiaca del paziente (ECG. S racconmanda
inoltre

che il nedico effettui controlli sia sulla stinolazione periferica che
sulla

funzionalita cardiocircol atoria del paziente, durante analisi che
prevedono

["inpiego di dB/dt superiori a 6 T/s.

I11) Ai utenti di apparati diagnostici a risonanza nagnetica general nente
non

di spongono di nmezzi adeguati per |a determ nazione accurata dei valori d
dB/ dt

utilizzati nei diversi protocolli clinico-diagnostici. Si raccomanda

qui ndi che

["utente richieda alla casa costruttrice informazioni dettagliate e i dati
necessari al rispetto delle nornme e raccomandazi oni di sicurezza in
materi a.

c) Campi elettromagnetici (e.m) a radiofrequenza (6)

I) Si racconanda che |'esposizione di pazienti o volontari sani a canp
el ettromagnetici a radiofrequenza sia tale da evitare che la tenperatura
cor porea subisca un innal zanento a 0,5 °C

In condi zi oni anbientali adeguate (tenperatura anbiente 22 °C, umdita
rel ativa

<50% il rispetto di tale soglia viene assicurato |limtando il valore
nmedi o del

rateo di assorbimento specifico medio (SAR) a corpo intero - mediato su
qual unque intervallo tenporale di 15 minuti - come segue:

per esposizioni di duratat 30 mn, SAR < 1 WKkg;

per 15 t <30 min, SAR < [(30/t(mn)] Wkg;

per t < 15 min, SAR < 2 WKkg.

Questi stessi |imti vengono raccomandati anche per i lavoratori

1) Etuttavia possibile estendere |'esposizione di pazienti e volontari
sino ad

un innal zanento massinb della tenmperatura corporea di 1 °C, e a soglie d
SAR

medi o a corpo intero (nmediato su qualunque intervallo tenporale di 15
mnuti e

senpre in condizioni anbientali adeguate), previa valutazione da parte de



nmedi co responsabil e dell"analisi, del beneficio derivante al paziente
dal |l " analisi stessa, a fronte dei possibili rischi

per esposizioni di duratat 30 mn, SAR < 2 WKkg;

per 15 t < 30 min, SAR < [(60/t(mn)] WKkg;

per t < 15 min, SAR < 4 WKkg.

Nel | a val utazi one dei rischi associati a tali estensioni nei limti di
esposi zi one, € necessario tener presente che pazienti affetti da al cune
patol ogie (quali alterazioni nella funzionalita cardiovascol ar e;

t er nor egol azi one conpronmessa o ridotta; stati febbrili; ipertensione,
ecc. ),

pazienti trattati con alcuni farmaci (quali diuretici, tranquillanti,
sedat i vi

vasodi |l atatori, ecc.), banbini, anziani, pazienti in gravidanza o soggetti

obesi, sono piu suscettibili di soggetti normali ai possibili danni

i ndotti dal

ri scal damento tessutale indotto da canpi elettromagneti ci

Poi ché | e categorie di pazienti sensibili non sono ben definite, si
racconanda

che in tutti i casi in cui il nedico decida di estendere |e condizioni d

esposi zi one secondo quanto sopra precisato, vengano comunque effettuati
sul

paziente i normali controlli dei principali paranmetri fisiologici (battito
cardi aco, tenperatura corporea, pressione sanguignha, ecc.).

E altresi necessario considerare che:

a) di sonbgeneita tessutali possono dar luogo a picchi localizzati di

pot enza

assorbita e quindi provocare innalzamenti |ocali di tenperatura ("hot
spots");

b) in prossinmta della bobina a radi of requenza, possono verificarsi
effetti d

surriscal damento | ocal e;

c) |'esposizione a canpi elettromagnetici a radi of requenza durante anali si
a

ri sonanza magnetica € preval entenente confinata alla parte del corpo
esam nat a.

In nessun caso il valore nedio del SAR localizzato in distretti corpore
puo

essere tale da indurre un innal zanento della tenperatura |ocale al disopra
di 38

°C in qualunque tessuto della testa; di 39 °C in qual unque tessuto de
tronco;

di 40 °C in qualunque tessuto degli arti

In condi zi oni anbientali adeguate si ritiene che il rispetto di tal
soglie
term che venga assicurato limtando il valore nmedio del rateo d

assor bi nento

specifico medio (SAR) a corpo intero (mediato su qual unque intervallo

t enpor al e

di 6 mnuti) cone segue:

Test a:

per esposizioni di duratat 30 mn, SAR < 2 WKkg;

per 15 t <30 min, SAR< [60/t(mn)] Wkg;

per t < 15 min, SAR < 4 WKkg.

Tronco:

per esposizioni di duratat 30 mn, SAR < 4 WKkg;

per 15 t < 30 mn, SAR < [120/t(min)] WKkg;

per t < 15 min, SAR < 8 WKkg.

Arti:

per esposizioni di duratat 30 mn, SAR < 6 WKkg;

per 15 t < 30 min, SAR < [180/t(mn)] Wkg;per t < 15 min, SAR < 12 WKkg.
I11) Per proteggere tessuti scarsanmente vascol arizzati, cone ad esenpio

" occhio, si raccomanda che tali tessuti non siano esposti a valori di SAR
superiore a 0,1 W10 g per periodi di durata superiore a 10 minuti.



V) di utenti di apparati diagnostici a risonanza nmagnetica general nente
non

di spongono di nezzi adeguati per |a determ nazione dell'energia depositata
nel

corpo del paziente. Si racconmanda quindi che |'utente richieda alla casa
costruttrice informazioni dettagliate e i dati necessari al rispetto delle
nor me

e racconmandazi oni di sicurezza in materi a.

3. Msure di sicurezza per i pazienti

Le richieste di esam dovranno essere vagliate personal nente dal nedico
responsabile o, in sua assenza, da nmedico dall o stesso del egato. Questi

i n base

alla propria esperienza clinica, alla valutazione delle condizioni de

pazi ente

ed alla effettiva utilita dell'esane, decidera sull'opportunita d
accogl i nento

della richiesta e sulla nodalita di esecuzione dell'esane stesso.

Prima di essere sottoposti ad indagini RM i pazienti dovranno essere

adeguat amente informati sul tipo di esame, sugli ipotetici rischi, nonché
Sui

possibili effetti di claustrofobia durante |'analisi

Nel caso di paziente in eta mnore, € necessario il consenso di un

genitore o di

chi ne fa le veci

Debbono essere escluse da analisi RM persone portatrici di pace-maker
cardi aco;

altre protesi dotate di circuiti elettronici; preparati metallici
intracranici o

conungque posizionati in prossimta di strutture anatom che vitali; clips
vascol ari o schegge in materiale ferromagnetico

Debbono inoltre essere preventivanmente considerate ed accertate tutte le

possi bili controindicazioni in relazione alla presenza di protesi e/o
i mpi ant i
metallici fissi o nobili, protesi interne netalliche e non netalliche,
pr ot esi

del cristallino, ecc. Atale scopo si ricorda che |la presenza di protes
netalliche (fisse o nobili) pud conportare controindi cazi one anche

assol uta

al | " esecuzione dell'esane, in relazione all'interazione della protesi con
il

canpo magnetico statico e/o e.m a radiofrequenza, nonché agli effetti che
la

protesi stessa puo avere sulla qualita dell'imrmagi ne. Anche | a presenza d
taluni dispositivi intrauterini o altre protesi interne, anche se in
materi al e

di amagneti co, puo conportare controindi cazione all'esecuzione di al cuni
esam

RM

L'anem a falciforme pud costituire controindicazione all'esecuzi one

del | " anal i si

RM a causa del rischio di formazione di tronbi ematici durante

| ' esposi zi one a

canpo magneti co

Sebbene non esi stano evidenze che dinostrino una sensibilita dell'enbrione
a

canpi nagnetici ed ai canpi a radi ofrequenza di intensita e potenze
utilizzate

nella attual e strumentazi one RM ad uso di agnostico, € prudente escl udere
dal | ' esposi zione | e donne nel prino trimestre di gravi danza, tranne ne
casi di

effettiva e inprorogabile necessita, valutati dal medico, sotto la sua
responsabilita. La paziente sara preventivanente informata sui possi bil

ri schi



del | ' esane.

Spetta al medico responsabile dell'analisi predisporre tutte le msure
atte ad

i ndi vi duare preventivanente e ad escludere dall'esane RM qual siasi caso d
controi ndi cazi one all' esecuzi one dell' esane stesso.

A tal e scopo saranno predi sposti opportuni questionari che il nedico
utilizzera

per interrogare il paziente e controfirmera prima dell'analisi RM II
medi co

responsabile dell'analisi accertera la regolarita delle risposte, ed
escl uder a

| a presenza di ogni possibile condizione di controindicazione all'esane,
nmedi ante gli accertamenti clinici necessari (anamestici, radiologici o
altri).

Il Presidio conservera i questionari conpilati per i pazienti ammess
all"analisi. Si riporta, atitolo esenplificativo, uno schena di possibile
questionari o (Appendice 1).

Tutte le analisi dovranno essere effettuate alla presenza di al meno un
nmedi co

esperto nelle nmetodol ogi e di di aghosti ca nedi ante RM

Il Presidio dovra predisporre nel sito RMI|e apparecchi ature necessarie a
prino

i ntervento nmedi co sul paziente, che si rendesse necessari o anche per cause
non

strettamente correlate all"analisi RM

4. Msure per la sicurezza dei volontari san

| volontari sani potranno essere sottoposti ad analisi RMsoltanto previo
consenso libero e informato e dopo accurato accertamento da parte de
Medi co

responsabil e dell ' assenza di controindicazioni all'esanme stesso.

Per i volontari sani debbono applicarsi |le stesse msure di sicurezza
adottate

per i pazienti.

Il Presidio dovra conservare |a docunentazione relativa alle analisi
effettuate

sui volontari sani

5. Msure per la sicurezza di visitatori e degli eventuali acconpagnator
Visitatori e acconpagnhatori potranno accedere alla zona controllata
soltanto se

espressanmente autorizzati e acconpagnati da personal e addetto

al | i npi ant o.

Non potranno essere amessi alla zona controllata soggetti portatori d
pace-maker, altre protesi dotate di circuiti elettronici, preparati
metallic

intracranici (o conmunque situati in prossimta di strutture anatom che
vitali),

clips vascolari o schegge in nmateriale ferromagneti co; donne in stato d
gravi danza; soggetti affetti da anem a falciforne.

Il nedico o persona da lui del egata dovranno conunque assicurarsi che non
esi stano controindi cazioni all'ingresso del visitatore o acconpagnatore
nel | a

sal a del nagnete.

| visitatori e gli acconpagnatori dovranno essere edotti sui risch

deri vant

dall'interazione di canpi magnetici con protesi, clips, schegge e altro
mat eri al e ferronmagneti co eventual nente presente nel corpo.

| visitatori e acconpagnatori, prinma di aver accesso alla sala de
magnet e,

dovranno depositare oggetti netallici o magnetici

6. Msure per la sicurezza dei visitator

Per quanto concerne |'esposizione a canpi magnetici statici, il tenpo d
permanenza € funzione della intensita del canpo e della parte esposta.



Per quanto riguarda il corpo e gli arti, si riportano - nello schema che
segue -
i limti di esposizione accettabili

Parte esposta Intensita di canpo Durata nassima dell' esposi zi one

corpo 200 nir 1 ora/giorno
corpo 2 T 15 min/giorno
arti 2 T 1 ora/giorno

E buona norma che |' esposizione massima giornaliera dei |avoratori non sia
continua ma intervall ata.

Per casi eccezionali tali valori possono essere superati, previo consenso
di

al mreno uno degli Esperti responsabili.

E conpito del|l' Esperto responsabile per gli spetti fisici e del Medico
responsabile per gli aspetti medici di controllare rispettivamente:

- il permanere delle condizioni di rischio;

- la permanenza dell'idoneita allo svolginento dell'attivita lavorativa,
nmedi ante controlli nedici al meno annual i

| lavoratori esposti a canpi magnetici e a canpi e.m a radi ofrequenza
debbono

ri cevere un' adeguata i nformazi one sulle msure tecniche di prevenzi one da
rispettare e sulle precauzioni da prendere.

Non possono essere adibite ad operazioni nelle zone ad accesso controllato
né al

rabbocco dei liquidi criogenici donne in gravidanza, né soggetti portatori
di

pace-naker o altre protesi dotate di circuiti elettronici, clips vascol ari
o]

preparati netallici intercranici (0 conmunque situati in prossimta di
strutture

anatom che vitali) o schegge in materiale ferromagnetico.

Al personal e addetto alle pulizie o al rabbocco dei liquidi criogenici
dovr a

essere vietato di introdurre nella sala del magnete oggetti o attrezzi di
| avoro

in materiale ferronagneti co.

7. Esperti e Responsabili della sicurezza
| Responsabili della sicurezza debbono prestare la | oro opera presso i
Centro

RMin forma assidua e conunque tale da assicurare la propria reperibilita
ed i

tenpestivo intervento in tutti i casi in cui |le esigenze di sicurezza de
pazienti, lavoratori, volontari e visitatori |o richiedano.

Si raccomanda che per quanto possibile il Responsabile della sicurezza
fisica

risieda nell'anbito regional e.

Ai fini della sicurezza dell'inmpianto RMin reginme di esercizio, si

ri corda

infine la necessita che | a gestione operativa dell' apparecchiatura sia
svolta

con il continuativo controllo di un nmedi co di pendente dalla Istituzione.
(5) Punto cosi nodificato dall' Allegato B del D.M 3 agosto 1993.

(6) Punto cosi nodificato dall'Allegato A del DM 3 agosto 1993.

APPENDI CE 1
Tabella 1



Val ori-soglia di canpo magnetico al di sopra dei quali si possono
verificare
mal f unzi onanenti di apparecchiatura bionmedicali e di supporti di dati [1]
[1] Questo elenco e indicato a puro titolo esenplificativo.
Appar ecchi ature
simlari potrebbero presentare mal funzionanenti in presenza di canp
di versi

Appar ecchi atura e supporti di dati Intensita di canpo magnetico (nT)

Video-termnali, nastri nagnetici, dischi nagnetici, carte d
credito 2 -

3

Cal colatori (unita disco), tubi a raggi X, apparecchi ad ultrasuon
1,0

Pace- maker cardiaco, canere nultiformato 0,5

Intensificatori di immagini a raggi X, gama-canere, TAC
accel eratori

lineari,

m croscopi elettronici 0,1

Esenpi o di questionario prelimnare all'esecuzione di un esanme RWN

- Soffre di claustrofobia? SI NO
. - Ha mai lavorato (o lavora) come saldatore, tornitore, carrozziere?
Sl

NO

- Ha mai subito incidenti stradali, incidenti di caccia? SI NO

- E stato vittima di traum da esplosioni? SI NO

- Ein stato di gravidanza SI NO

- Utinme nestruazioni avvenute?

- Ha subito interventi chirurgici su

testa addone

collo estremta

torace altri

E portatore di:

- Schegge o franmenti metallici? SI NO

- dips su aneurism (vasi sanguigni), aorta, cervello? SI NO

- Valvol e cardiache? SI NO

- Distrattori della colonna vertebrale? SI NO

- Ponpa di infusione per insulina o altri farmaci? SI  NO

- Pace-maker cardiaco o altri tipi di cateteri cardiaci? SI NO

- Corpi netallici nelle orecchie o inpianti per udito? SI NO



. - Neurostinmolatori, elettrodi inpiantati nel cervello o subdurali?
SI  NO
- Corpi intrauterini? SI NO
- Derivazione spinale o ventricolare? SI NO
- Protesi metalliche (per pregresse fratture, interventi correttivi
articolari, .
correttivi articolari, ecc.) viti, chiodi, filo, ecc. SI NO
Local i zzazi one
- Protesi dentarie fisse o mobili? SI  NO
Local i zzazi one
- Protesi del cristallino? SI NO

- E affetto da anemia falciforne? SI  NO

Per effettuare |'esame occorre:

- togliere eventuali lenti a contatto; apparecchi per |'udito;
denti er a;

corone tenporanee mobili; cinta sanitari a;

- togliere fermagli per capelli, mollette, occhiali, gioielli,
orol ogi ,

carte di credito o altre schede magnetiche, coltelli tascabili,

fermasol di, nonete, chiavi, ganci, automatici, bottoni netallici
spille,
vestiti con |lanmpo, pinzette nmetalliche, punti netallic

(ad es. applicati agli indumenti in tintoria), linmette, forbici e
altri
eventual i oggetti metallici;
- asportare cosnetici dal volto.
Firma del Medico Responsabile DATA
del | ' esecuzi one del | ' esame
ALLEGATO 2

Proposta di installazione di apparecchiatura a risonanza nagneti ca del
G uppo A

per uso di agnostico

Di chiarazione di intenti e di conformta ai requisiti (ai sensi de
decreto 2

agosto 1991, art. 5)

Il sottoscritto
domiciliato |l egalmente in indirizzo)

| egal e rappresentante del Presidio:

- intende installare, ai sensi dell'art. 5 del decreto 2 agosto 1991
un



i mpi anto di Ri sonanza Magnetica presso

(denom nazione e indirizzo del Presidio)

Citta Prov. CAP

Tel efono Fax
Struttura: Pubblica [ ] Privata [ ]

Unita Sanitaria Locale (U.S.L.) conpetente per territorio:
Indirizzo U S.L. : Via (P.za) N

Gtta: Prov. CAP

- si inpegna a non installare |'apparecchiatura di cui sopra

nell'eventualita di parere contrario all'installazione, da
espri mer si

dal | a conpetente Autorita Sanitaria Regionale (o della Provincia
Aut onomma)

entro i novanta giorni successivi alla data del ricevinento della

presente; - dichiara che |'inpianto da realizzare risultera conforne
a

requisiti previsti dall"art. 5 del decreto 2 agosto 1991 (secondo
quant o

specificato nell'Allegato 1 al decreto stesso); - comunica, ai fin
dell a

programmuazi one sanitaria di cui agli articoli 1 e 7 del predetto
decreto 2

agosto 1991, quanto contenuto nel seguente Quadro 1

Quadro 1: Disponibilita di altri inmpianti di diagnostica nediante
i mragi ni

e previsioni di attivita

1.1. Apparecchiature a disposizione del Presidio richiedente:

Radi ol ogi a convenzi onal e (specificare):

Ecografia (specificare):

Tonografia Conmputerizzata (specificare) [*]

- Angiografia [si] [no]
(specificare)

- Medicina Nucleare [si] [no]
(specificare)

- Altre [si] [no]
(specificare)

Si allega planinetria dell'area che nel Presidio & occupata dalle
altre

appar ecchi ature di diagnostica nmediante i nmagi ni, con nessa in
evi denza

del | " area destinata all'installazione dell'apparecchiatura RM per
cui si



richiede |'"autorizzazi one.
Al'l egato n°

1.2. Elenco quali-quantitativo del Personale che si prevede d
assegnare
al l a gestione dell'apparecchi atura:

1.3. Nominativo e qualifica del Medico Responsabile del Presidio in
cui si
intende installare |'apparecchiatura:

1.4. Nominativo e qualifica del Medico Responsabile della gestione
nmedi ca

del | " apparecchi atura (qual ora diverso

dal nominativo di cui al punto 1.3):

1.5. Attivita assistenziale svolta dal Presidio presso cui si
i nt ende
installare |'apparecchiatura:

1.6. Finalita d' uso:
- diagnostica nmedica nmediante immagini principale [ ] secondaria [

- spettroscopia in vivo principale [ ] secondaria [ ]

1.7. Previsioni di attivita dell'apparecchiatura espressa in
per cent ual e:

- assistenza %

- ricerca %

1.8. Eventuali infornmazioni aggiuntive:

Data [/ |/

Il legale rappresentante de
Presidio richiedente



[*] Nei presidi nonospecialistici cardiologici e/ o cardiochirurgici, la
Tonografia Conputerizzata e

sostituita da una unita di Angiografia.

Install azi one di apparecchiature a R sonanza Magnetica del G uppo A per
uso

di agnosti co

I struzioni per la conpilazione del Quadro 1

Quadro 1: disponibilita di altre apparecchiature di diagnostica nedi ante
i mmagi ni e previsioni di attivita

1.1. Fornire I'elenco delle altre apparecchiature di diagnostica nediante
i mragi ni operanti presso il Presidio in cui si intende installare

| " apparecchi atura RM secondo quanto specificato nell'Allegato 1, lettera
A .

Al l egare una planinetria (scala 1:100) del Presidio presso cui si intende
installare |"apparecchiatura RM con dettagliata descrizione
dell"utilizzazione

dei singoli locali per le diverse attivita diagnostiche e nmessa in

evi denza

del | "area destinata al sito di installazione dell"'apparecchiatura RM

1.2. Fornire |'elenco quali-quantitativo del Personale che si prevede d
assegnare alla gestione dell'apparecchi atura RM

a) Personale |laureato nedico e non nedico;

b) Personal e tecnico;

c) Personale sanitario non nedico;

d) Personal e amm nistrativo;

e) Personale ausiliario.

La consistenza nunerica e |l e professionalita del personal e dedicato

all " esercizio dell'apparecchi atura debbono essere sufficienti a garantire:
a) la presenza all'esane di al neno un nedi co esperto nelle metodol ogie RM
ad uso

di agnhosti co;

b) il rispetto di tutte le norme di sicurezza e |'attuazi one degl

i nterventi

necessari

1.3. Indicare nominativo e qualifica del Medico Responsabile del Presidio
in cui

si intende installare |'apparecchiatura RM

1.4. Indicare nonminativo e qualifica del Medico Responsabile della

gesti one

nmedi ca del | ' apparecchi atura RM che si intende installare (qual ora diverso
da

Medi co Responsabile del Presidio di cui al punto 1.3.).

1.5. Indicare |'attivita assistenziale svolta dal Presidio presso cui si

i nt ende

installare |'apparecchiatura RM

Debbono essere in particolare specificati i dati seguenti:
a) Bacino di utenza in cui opera il Presidio presso cui si intende
installare

| " appar ecchiatura (nunmero di abitanti).

b) Quantificazione dei pazienti esaminati annual nente. Val ore nedio
derivabil e

dall'analisi dell'attivita assistenziale svolta nel biennio precedente
(numer o

di pazienti esam nati/anno, distinti per tipo di diagnostica).

c) Previsione quali-quantitative dell'attivita annua da svol gere con

| " apparecchiatura R Indicare il nunero di esam previsti/anno.

1.6. Finalita d' uso dell'apparecchiatura RM barrare le caselle relative
alle

voci di interesse.

1.7. Previsione di attivita espressa in percentuale: fornire le

i ndi cazi oni

richieste.



ALLEGATO 3
Comuni cazione di installazione di apparecchiatura a risonanza magnetica
de
G uppo A per uso diagnostico (ai sensi del decreto 2 agosto 1991, art. 5)
Il sottoscritto
domiciliato legalmente in (indirizzo)

| egal e rappresentante del Presidio:

Citta Prov. CAP

Tel ef ono Fax

Struttura: Pubblica [ ] Privata [ ]

Unita Sanitaria Locale (U.S.L.) conpetente per territorio:
Indirizzo U S.L.: Via (P.za) N

Ctta: Prov. CAP

- conunica, ai sensi dei comm 3) e 4) dell'art. 5 del decreto 2
agosto
1991, I'installazione di una

Appar ecchi atura per R sonanza Magnetica ad uso di agnosti co:

Casa costruttrice

Model | o/ Ti po:

Casa fornitrice

Data di installazione: [

Data di inizio dell'attivita diagnostica: [ [/

- dichiara che tale installazione e conforme ai requisiti di cui a

secondo comma dell'art. 5 del decreto 02/08/1991, nonché alla
normativa

vigente in materia di edilizia sanitaria e sicurezza dei |avoratori

pazi enti e popol azi one.

- all ega:
1) schede informative e docunentazioni richieste dal decreto 2
agosto 1991
innerito a:
- caratteristiche tecniche dell'apparecchiatura (Quadro 2);
- descrizione del sito di installazione dell'apparecchiatura e aree
adi acenti (Quadro 3);
- controlli di sicurezza (Quadro 4)
e rispettivi allegati.
2) relazione informativa sui seguenti parametri strumentali misurati
all'installazione: uniformta dell'inmagine; distorsione geonetrica
del I ' i mmagi ne; rapporto segnal e/ runore.
- si inpegna a notificare all'Autorita Sanitaria conpetente per
territorio
ogni eventual e variazi one, che dovesse
avvenire rispetto ai dati progettuali o rispetto alle informazioni
soprariportate, ferma restando |la conpatibilita
con |la nornativa vigente.

Dat a [

Il legale rappresentante de
presidio richiedente



QUADRO 2: CARATTERI STI CHE TECNI CHE DELL' APPARECCH ATURA RM
2.1. Casa costruttrice

2.2. Model l o/ Ti po

2.3. Tipo di magnete

- resistivo [ ]

- permanente [ ]

- superconduttore [ ]
- altro (specificare [ ]

2.4, Intensita del canmpo magnetico operativo (T)
Descri zi one tecnica dettagliata dell'apparecchiatura e sue

conponenti, con
i ndi cazione delle principali prestazioni e specifiche.

Al legati n.

QUADRO 3: DESCRI ZI ONE DEL SI TO DI | NSTALLAZI ONE DELL' APPARECCHI ATURA
RM ED

AREE ADI ACENT

3.1. Descrizione del sito Rv

3.1.1. Si allega planinetria generale di tutta |'area del Presidio,
da cui

risultano:
a) localizzazione del sito di installazione dell'apparecchiatura RV
b) indicazione delle proprieta confinanti con il Presidio

(preci sando nom
e indirizzi dei rispettivi proprietari).

Al egato n.

3.1.2. Si allega planinetria (1:100 o 1:50) dell'intero sito di
installazione RMda cui risultano |l a |ocalizzazione della sala

magnet e,

dei locali tecnici attinenti e comunque di tutti i locali adiacenti

interessati da |inee isomagnetiche con valori di campo 0,5 nT (5
gauss),

con indi cazi one della posizione esatta del magnete e della relativa
mappa

delle linee isomagnetiche fino alla linea di 0,1 nl (1 gauss).



Al egato n.
3.2. Sala magnete

- Descrizione delle caratteristiche strutturali della sala magnete

- Caratteristiche tecniche dei sistem di ventilazione e di
climatizzazione della sala magnete (caratteristiche tecniche)

Al egato n.

- Descrizione e caratteristiche dei sistem di canalizzazione e

aspirazione di gas prodotti dai liquidi criogenici (nel caso d
nagnet e

superconduttore):
a) Descrizione e caratteristiche delle canalizzazioni realizzate per
convogliare all'esterno i gas prodotti dai liquidi criogenici (per
"boil -off" o "quench"), dei diaframm di rottura, valvole d

si curezza,

ecc.; controlli periodici di funzionalita:
Al egato n.
_ b) Descrizione e caratteristiche tecniche del sistenma di aspirazione
. gas e indicazione del nunero di ricanbi/h in condizioni nornmali e d
ener genza:
Al egato n.

c) Descrizione e caratteristiche del sistenma di rivel azi one di
0ssi geno;
natura e posizionanento del (i) sensore(i); soglie di preallarne,
al | arne
ed entrata in funzione del sistenma di aspirazione previsto nei cas

di

ener genza:

Al egato n.

3.3. Altri locali del sito RM

Indicare nella planinetria del sito RM(di cui al punto 3.1.2.)

| ' ubi cazi one dei seguenti |ocali

- deposito dei liquidi criogenici e/ o bonbole di gas (qualora non
ubi cat o

al di fuori del sito)

- locali destinati agli inpianti tecnici

- locale(i) di controllo e visualizzazione

- locale(i) per il trattamento del materiale sensibile (camere
oscure o

altro)

- locale(i) per la preparazione ed assistenza nedica di energenza
de

pazi ente

- locale(i) per |I'archivio dati e docunentazi one di agnostica
- locali per uffici di accettazione e segreteria

- servizi igienici al piano.



3.4. Descrizione dei locali ed aree adiacenti al sito di
i nstall azi one,

sia nel piano del sito che negli eventuali piani superiori e
inferiori:

- Planinmetrie (1:100 e 1:50) delle due sezioni trasversali passanti
per

| "isocentro del magnete, conprendenti cormunque tutti i locali e le
aree

adi acenti interessati da |inee isomagnetiche con valori di canpo
0,5 nrl

(5 gauss), con indicazione delle mappe delle |Iinee isomagnetiche
fino a

0,1 nT (1 gauss).

Al egato n.
- Indicazione della(e) proprieta di appartenenza e della
desti nazi one
d' uso di tutte |le aree e/o locali interessati da |inee isonmagnetiche

con
valori di campo 0,5 nT (5 gauss).

QUADRO 4: M SURE DI Sl CUREZZA
4.1. Sistem di schermatura del canpo nagnetico

Descri zi one:

4.2. Sistem di schermatura del canpo el ettronmagnetico a
r adi of requenza

Descri zi one:

4.3. Variazioni tenporali del canpo magnetico [*]

a) valori nmassim dei gradienti (mr/ m

b) variazioni tenporali (T/s)

c) durata delle variazioni (ns).

[*] Nota - Il punto 4.3. & sostituibile con | e seguenti
di chi arazi oni

A) dichiarazione della Ditta costruttrice che |'inpianto per i
regi ne

operativo non € in grado di superare i limti raccomandati nelle

Istruzioni al punto 4.9. ("Condizioni e livelli di esposizione



segnal

amm ssibili. Canmpi nmagnetici variabili nel tenpo (esclusi i canmpi a
radi of requenza)") e

B) dichiarazione del Presidio che detti limti non verranno conunque
superati durante analisi su pazienti o volontari

4.4. Rateo di assorbimento specifico nmedio (SAR) [**]

a) Potenza istantanea nmassinma all'uscita dell ' anplificatore: Kw
b) valori massim della SAR (Wkg) a corpo intero per

adul t o:

banbi no:

masse corporee inferiori al gramo:

4.5. Dispositivi di sicurezza del sito e loro sistem d
azi one

(oltre quelli gia indicati al precedente punto 3.2.):
- rilevatore di netalli fisso [ ]
- rilevatore di netalli portatile [ ]

- sistema di disattivazione del magnete [ ]

- sistem di sicurezza degli anplificatori a radi ofrequenza [ ]
- sistena di nonitoraggi o del paziente:

interfono [ ]

tel ecanera [ ]

ecg [ ]
altri (specificare): [ ]

- altri dispositivi di emergenza e/o sicurezza [ ]
(specificare):

[**] NOTA - Il punto 4.4. e sostituibile con |Ie seguenti
di chi arazi oni

A) dichiarazione della Ditta costruttrice che |'inpianto per i
regi ne

operativo non € in grado di superare i limti raccomandati nelle

Istruzioni al punto 4.9. ("Condizioni e livelli di esposizione

amm ssibili. Canpi a radi ofrequenza") e

B) dichiarazione del Presidio che detti limti non verranno conunque

| ' assi

fisse,

a

superati durante analisi su pazienti o volontari

4.6. Apparecchiature e strutture presenti nel sito RM per
st enza

medi ca di energenza del paziente:

Carrello di emergenza [ ]

defibrillatore [ ]

respiratore [ ]

aspiratore [ ]

altri (specificare): [ ]

4.7. Controlli di accesso al sito

Descri zione dettagliata delle misure adottate (barriere fisiche

recinzioni, etc.) e della relativa segnal etica apposta per inpedire

persone non autorizzate e conunque a portatori di pace-naker

| ' accesso a



sito RMnonché alle altre aree o locali interessati da valori d

canpo
magneti co superiori a 0,5 nml (5 gauss):

Al egato n.
4.8. Controlli di accesso alla sala del nagnete e relativa

segnal eti ca
Descri zione delle msure di sicurezza e della segnal etica adottate

all'"ingresso della sala del nagnete (ivi conprese quelle per
i mpedire

| "introduzione accidental e di oggetti e dispositivi nobili in
mat eri al e

f erromagneti co).
Al egato n.

4.9. Msure adottate per la sicurezza dei pazienti, volontari
visitatori,
acconpagnatori e |lavoratori:

a) Msure di sicurezza per i pazienti: Allegato n.

b) Msure di sicurezza per i volontari: Alegato n

c) Msure di sicurezza per visitatori e acconpagnatori: Allegato n
d) Msure di sicurezza per i lavoratori: Allegato n

4.10. Designazione dei Responsabili della sicurezza

4.10.1. Nome e qualifica dell'Esperto Responsabile della sicurezza
del I " i npi ant o:

None:

Laur ea:

Qualifica:

4.10.2. Norme e qualifica del Medico Responsabile dell'attivita
del | " i npi ant o:

None:

Laur ea:

Qualifica:

Si all egano, per |'Esperto Responsabile ed il Medico Responsabile, i
curricul um

vitae e | 'accettazione di responsabilita.

In caso di sostituzione di uno o piu Responsabili si provvedera a
notificarlo

i mredi atamente all' Autorita Sanitaria conpetente.

Install azi one di apparecchiature di Ri sonanza Magnetica del G uppo A per
uso

di agnosti co

| STRUZI ONI PER LA COWPI LAZI ONE DEI QUADRI 2-4

| quadri 2-4 debbono essere conpilati sulla base dei requisiti tecnici
criteri

progettuali e prescrizioni indicate nell'allegato 1 al decreto 2 agosto
1991.

QUADRO 2: CARATTERI STI CHE TECNI CHE DELL' APPARECCH ATURA RM

2.1., 2.2., 2.3., 2.4. Indicare |la Casa costruttrice, nodello e tipo
del | ' apparecchiatura RM il tipo di magnete e |'intensita del canpo di
i nduzi one

magneti ca operativo.

Di tutte le conponenti dell'apparecchi atura deve essere all egata
dettagliata

descrizione tecnica e |l e specifiche dichiarate per e principal

pr est azi oni



del | " appar ecchi at ur a.

QUADRO 3: DESCRI ZI ONE DEL SITO DI | NSTALLAZI ONE DELL' APPARECCH ATURA RM ED
AREE

ADI ACENTI

Requisiti tecnici, criteri progettuali e prescrizioni per i controlli d
sicurezza sono riportate nell'Allegato 1 al decreto 2 agosto 1991

3.1. Descrizione del sito RM

I ndicare |'ubicazione del sito di installazione dell'apparecchiatura RM
nel

Presidio, specificando |"attribuzione operativa di ciascun |ocal e connesso
alle

attivita di diagnostica nediante RM con riferinenti dettagliati alle

pl ani netrie, che dovranno essere obbligatoriamente all egate.

In planimetria dovranno altresi fornite | e seguenti indicazioni

- posi zione esatta del magnete, |la mappa delle |inee isomagnetiche

(i ndi cando

al meno quelle da 1,0; 0,5; 0,3; 0,1 ml), nonché i limti delle diverse
aree ad

accesso controllato e delle zone di rispetto;

- strutture e barriere fisiche fisse nesse in opera al fine di garantire

rigorosi controlli di accesso alle aree in cui il canpo disperso d

i nduzi one

magnetica supera i 0,5 nil

Per ciascun |ocale dovra essere inoltre indicato il val ore massino di
intensita

del canpo magnetico di sperso, tenendo ovvianente conto dell'eventual e
approntanmento di sistem di schernmatura.

3.1.1., 3.1.2. Allegare le planinetrie richieste.

3.2. Sal a magnete

Fornire e informazioni e gli allegati richiesti, in nmerito alle
caratteristiche

strutturali della sala magnete; ai sistem di ventilazione e
climatizzazi one.

Nel caso di magnete superconduttore dovranno anche essere indicate le
caratteristiche tecniche del sistena di rivel azione della percentuale d
0ossigeno e dei sistem di canalizzazione e di aspirazione di gas prodotti
da

liquidi criogenici, specificando la periodicita delle verifiche d
funzionalita.

3.3. Altri locali del sito RM

Indicare nelle planinetria di cui al punto 3.1.2. ubicazione e

desti nazi one

degli altri locali del sito di installazione.

3.4. Locali ed aree adiacenti al sito RM

Fornire una dettagliata descrizione (e indicazione della destinazione

d' uso) dei

locali e delle aree adiacenti al sito di installazione RM sia nel piano
de

sito che negli eventuali piani superiore(i) ed inferiore(i).

Allegare I e planinmetrie richieste delle due sezioni trasversali passant
per

|"isocentro del nmagnete.

I ndicare proprieta di appartenenza e destinazione d uso di tutte le aree
elo

locali interessati da linee isonagnetiche con valori di canpo 0,5 nil (5
gauss).

QUADRO 4: M SURE DI SI CUREZZA
4.1. Schermatura del canpo nagnetico
Precisare se sia previsto il ricorso a procedinenti di schermatura de

canpo



magnetico, e in caso affermativo indicarne le caratteristiche. Il Presidio
e

tenuto a garantire il conteninento del campo nagnetico disperso
all'interno de

sito RMe del Presidio, conme indicato nell' Allegato 1 del decreto 2 agosto
1991.

4.2. Schermatura del canpo el ettronagnetico a radi of requenza

Descrivere il sistema di schermatura del canpo el ettromagnetico, indicando
le

strutture predisposte per garantire il massino contenimento degli effetti
di

di sturbo el ettromagnetico afferenti dall'esterno alle bobine a

radi of requenza,

nonché | a protezione degli operatori.

4.3. Variazioni tenporali del canpo magnetico

Indicare i valori massim dei gradienti di canpo magnetico ottenibil
 ungo i

tre assi (&, G, &), le variazioni tenporali dei gradienti stessi e le
durate

rispettive delle variazioni

Questo punto €& sostituibile con due dichiarazioni congiunte:

a) una dichiarazione della Ditta costruttrice che |'inpianto in regine
operativo

non &€ in grado di eccedere |le soglie raccomandate (v. Allegato 1 a
decreto 2

agosto 1991);

b) una dichiarazione del Presidio che detti linmiti non verranno conunque
superati durante analisi su pazienti o volontari

4.4. Rateo di assorbinmento specifico nedio (SAR)

Indicare il valore della potenza massinma erogata dall"'anplificatore;
"duty

cycles" (9% delle sequenze "nulti-eco" e "multi-strato” a maggior carico
energetico; i valori massim di SAR (Wkg) a corpo intero (per adulto e
banbi no)

e per masse corporee inferiori al gramo.

Questo punto e sostituibile con due dichiarazioni congiunte:

a) una dichiarazione della Ditta costruttrice che |'inpianto in regine d
operativo non € in grado di eccedere |le soglie raccomandate (v. Allegato 1
a

decreto 2 agosto 1991);

b) una dichi arazi one del Presidio che detti limti non verranno conmunque
superati durante analisi su pazienti o volontari

4.5. Dispositivi di sicurezza del sito

Barrare | e caselle di interesse.

4.6. Apparecchiature presenti nel sito RM per |'assistenza nedica d

ener genza

del paziente

Barrare | e caselle di interesse.

4.7., 4.8. Controlli di accesso al sito RMe alla sala del magnete
Descrivere le msure adottate, alla luce di quanto indicato nell'Allegato
1

4.9. Msure adottate per la sicurezza dei pazienti, dei volontari, de

| avoratori e dei visitatori

Il Presidio deve predisporre ed all egare un Regol anento di sicurezza a
cui

ri spetto sono tenuti tutti coloro che, per vario notivo, accedono alle
aree ad

accesso controllato (v. Al. 1).

4.10. Designazione ed attribuzioni dei Responsabili della sicurezza
Indicare nonme e qualifica degli esperti designati (Esperto Responsabile
dell a

sicurezza dell'inpianto e Medi co Responsabile dell'attivita dell'inpianto)



al | egando, per ciascuno di essi, il "curriculumvitae" e |I'accettazione di
responsabilita.

Le attribuzioni dei Responsabili della sicurezza sono:

Esperto Responsabil e:

- val i dazi one del progetto esecutivo;

- stesure delle regole da seguire in casi di energenza nel sito;

- controllo della corretta installazione dei diversi dispositivi d
sicurezza;

- controllo dei diversi collaudi effettuati dalla Ditta incaricata della
i nstal | azi one del |l e apparecchi ature;

- verifica della corretta esecuzione del progetto ad install azione
avvenut a;

- verifica periodica del perdurare delle caratteristiche tecniche dello

i mpi ant o;
- stesura, conoscenza e rispetto delle norme interne di sicurezza e della
esecuzione dei controlli di qualita (in collaborazione con il Medico

Responsabi | e) ;

- sorveglianza fisica dell'anbiente;

- segnal azi one degli incidenti di tipo tecnico.

Per quanto riguarda |a verifica periodica del perdurare delle
caratteristiche

tecniche dell'inpianto, si raccomanda il controllo periodico dei seguenti
fattori, dispositivi e sistem:

- dispositivi di controllo e di sicurezza del sistena a radiofrequenza;

- tenuta della gabbia di Faraday;

- nel caso di nagnete superconduttore, sistema di rivelazione di ossigeno,
di

canal i zzazi one dei gas prodotti dai liquidi criogenici, di ventilazione ed
espul si one rapi da dei gas;

- distribuzione delle curve isomagnetiche in rel azione alla definizione
dell e

aree ad accesso controllato e alle zone di rispetto.

Medi co Responsabil e

- stesura, conoscenza e rispetto delle norme interne di sicurezza e della

esecuzione dei controlli di qualita (in collaborazione con |'Esperto
Responsabi | e) ;

- stesura dei protocolli per la corretta esecuzione degli esam;

- stesura dei protocolli per il pronto intervento sul paziente nei casi di
ener genza

- segnal azi one degli incidenti di tipo nedico.

| responsabili della sicurezza sono altresi incaricati di provvedere a:

a) el aborare un Regol anento scritto contenente, in forna dettagliata,
tutte le

norne interne di sicurezza (v. anche | e racconandazioni relative al Quadro
3);

b) rendere edotte e consapevoli del contenuto del Regol amento tutte |le
categorie

di persone che per ragioni diverse hanno accesso al sito;

c) nettere in atto tutte le msure necessarie affinché I e norne di
sicurezza

siano di fatto rispettate.

ALLEGATO 4

Install azi one di apparecchiature a risonanza nagnetica del G uppo B per
uso

di agnosti co

Requisiti tecnici, criteri di idoneita edilizia e controlli di sicurezza
A) DI SPONI BI LI TA DELLE ALTRE DOTAZI ONI STRUMENTALI DI AGNOSTI CHE RI CHI ESTE
L' esperienza clinica acquisita ha nesso in evidenza |la necessita che le



apparecchiature RM operino in naniera articolata con gli altri mezzi di

di agnostica per inmmagini. Tale integrazione strunmental e deve essere
garantita

nell"anbito della stessa Istituzione presso cui €& installata

| ' appar ecchi atura a

ri sonanza nagneti ca.

L'instal |l azi one di apparecchiature a RMdi gruppo B pud essere consentita
solo

presso grandi conplessi di ricerca e studio ad alto livello scientifico
(Universita, Policlinici, IRCCS), che posseggano installata e operante
alneno | a

sottoi ndi cata strunentazi one:

- apparecchiatura di radiol ogia convenzionale (unita mnima costituita da
ortoclinoscopio, dotato di anplificatore di imuagine e di tavolo
trocoradi ografico dotato di stratigrafo ed alinmentato da generatore A T.
al meno

trifasico, con trattamento automati co del naterial e sensibile;

- ecotonpgrafia (almeno una unita "real tine" con sonde alneno fino a 7

MHz) ;

- TAC

In alternativa, nei presidi nonospecialistici, cardiologici e/o
cardi ochirurgici, |'unita TAC é sostituita da una unita di

angi ocardi ografia

digitale.

L'Istituzione richiedente € tenuta a presentare accurata e dettagliata
pl ani netria concernente | a sistemazione di tali apparecchiature
di agnosti che di

support o.
B) PRESTAZI ONI TECNI CHE DELL' | MPI ANTO
Le prestazioni tecniche dell'inpianto debbono essere tali da garantire |lo

svol ginento dei programm di ricerca e validazione clinica di cui all'art.
6,

terzo comm, del presente decreto.

C) | DONEI TA EDI LI ZI A DELLE | NSTALLAZI ONI FI SSE

Per i criteri di idoneita edilizia si rinvia a quanto indicato

nell' Allegato 1,

lettera C

D) | DONEI TA DI APPRONTAMENTO DELLE | NSTALLAZI ONI MOBI LI

Per | e apparecchiature RM del Guppo B non sono previste installazion
nobi | i .

D) (7) CONTROLLI DI Sl CUREZZA

1. Protezione e sorveglianza dell e persone esposte

Il Presidio deve adottare m sure idonee a garantire la tutela de
pazienti, dei

| avoratori e delle altre categorie di persone amesse alle aree ad accesso
control l ato

Il Presidio deve predisporre un Regol amento di sicurezza al cui rispetto
sono

tenuti tutti coloro che, per vario notivo, accedono alle aree ad accesso
controll ato.

Il Regolamento di sicurezza deve contenere chiara indicazione di tutti i
casi di

possi bil e controindi cazione all'analisi RMe/o all'esposizione al canpo
nmagnetico statico, ai canpi di elettromagnetici a radi ofrequenze, nonché
a

rischi associati all'uso e alla mani pol azione dei liquidi criogenici
Il Regolanento di sicurezza dovra inoltre contenere i protocolli di
sicurezza

adottati ai diversi ingressi ai locali ed aree ad accesso controll ato.

Il Regol amento di sicurezza deve essere portato a conoscenza delle diverse
categorie di persone amesse alle aree ad accesso controllato. Nel caso

de

lavoratori tali norme si applicano a persone che svol gono abitual nmente |a



propria attivita lavorativa entro la zona dichiarata di accesso

controll ato.

L'ingresso alle zone ad accesso controllato e riservato al personal e

medi co e

non medi co autorizzato, pazienti o volontari sani da sottoporre all'esane
RM

(per il tenpo necessario allo stesso) e, a seguito di autorizzazi one
esplicita,

eventual i acconpagnatori e/o visitatori.

L'ingresso di persone nella sala del magnete deve essere regol anentato e
controllato, al fine d

a) riservare |'accesso ai soggetti autorizzati e

b) inpedire |I"'ingresso di persone per cui esistano controindicazion

al | " esposi zi one al canpo nagneti co.

Debbono inoltre essere adottate nornme atte a garantire che non vengano

i navvertitamente introdotti oggetti ferromagnetici nobili (a tale scopo s
consiglia |"uso di un rivelatore di netalli).

Si raccomanda di segnalare alla |ocal e stazione dei W.FF. |a presenza de
canpo

nmagnetico nel sito RMe la necessita di adottare particolari precauzi on
in

nerito all'utilizzo di attrezzi in nateriale ferromagnetico, al fine d
concordare le nodalita di intervento nella sala del magnete, in caso d

ener genza
2. Limti di esposizione
I rischi potenziali associati all'installazione e utilizzo d

appar ecchi ature RM

sono classificati in tre categorie:

a) effetti di canpi nagnetici statici;

b) effetti associati all'assorbimento di energia elettromagneti ca ne

canpo
del I e radi of requenze;

c) effetti di canpi nagnetici variabili nel tenpo.

| dati sperinmentali ed epidem ol ogici oggi disponibili non sono

sufficienti a

consentire la definizione di accurate soglie di rischio associate

al | " esposi zi one del paziente (o volontario sano) ai canpi statici ed

el ettromagnetici inpiegati in RM soprattutto nel caso di apparecchiature
RM del

gruppo B. Le Istituzioni autorizzate all'uso clinico sperinentale di tal
appar ecchi at ure debbono i npegnarsi a contribuire allo sviluppo delle
conoscenze

necessarie ad una migliore definizione dei protocolli di sicurezza in
materi a.

Nel prino triennio di applicazione del presente decreto, si osserveranno
le

soglie di sicurezza di seguito riportate per il campo statico, i canpi
el ettromagnetici a radi ofrequenza e i canpi magnetici variabili nel tenpo
(esclusi i canpi a radi ofrequenza).

a) L' esposizione ai canpi nagnetici statici deve essere tale da evitare a
paziente (o al volontario) qualunque effetto dannoso, con particol are

ri guardo

al livello di vigilanza nmentale, e funzioni cardiocircolatorie. Si ritiene
che

la limtazione della densita di flusso di canpo statico a 2,5 T per la
testa e

il tronco e a 4 T per le estremta assicuri un adeguato nargi ne di
sicurezza. E

possi bile estendere a 4 T |'esposizione della testa e del tronco, previa
val utazi one da parte del medico responsabile dell'analisi, del beneficio
derivante al paziente dall'analisi stessa a fronte dei possibili rischi

b) Canpi elettromagnetici (e.m) a radi ofrequenza (8)

I) Si racconanda che |'esposizione di pazienti o volontari sani a canpi



el ettromagnetici a radiofrequenza sia tale da evitare che la tenperatura
cor porea subisca un innal zamrento a 0,5 °C

In condi zi oni anbientali adeguate (tenperatura anbiente 22 °C, umdita
rel ativa

<50% il rispetto di tale soglia viene assicurato limtando il valore
nmedi o del

rateo di assorbimento specifico medio (SAR) a corpo intero - nmediato su
qual unque intervallo tenporale di 15 minuti - come segue:

per esposizioni di duratat 30 mn, SAR < 1 WKkg;

per 15 t <30 min, SAR< [(30/t(mn)] WKkg;

per t < 15 min, SAR < 2 WKkg.

Questi stessi limti vengono raccomandati anche per i l|avoratori

1) E tuttavia possibile estendere |'esposizione di pazienti e volontari
sino ad

un i nnal zanento massino della tenmperatura corporea di 1 °C, e a soglie d
SAR

medi o a corpo intero (nmediato su qualunque intervallo tenporale di 15
mnuti e

senpre in condizioni anbientali adeguate), previa valutazione da parte de
nmedi co responsabil e dell"analisi, del beneficio derivante al paziente
dal |l " analisi stessa, a fronte dei possibili rischi

per esposizioni di duratat 30 mn, SAR < 2 WKkg;

per 15 t <30 min, SAR< [(60/t(mn)] Wkg;

per t < 15 nmin, SAR < 4 WKkg.

Nel | a val utazi one dei rischi associati a tali estensioni nei limti di
esposi zi one, € necessario tener presente che pazienti affetti da al cune
patol ogie (quali alterazioni nella funzionalita cardi ovascol ar e;

t er nor egol azi one conpronmessa o ridotte; stati febbrili; ipertensione,
ecc. ),

pazienti trattati con alcuni farmaci (quali diuretici, tranquillanti,
sedat i vi

vasodi |l atatori, ecc.), banbini, anziani, pazienti in gravidanza o soggetti

obesi, sono piu suscettibili di soggetti normali ai possibili danni

i ndotti dal

ri scal danmento tessutale indotto da canpi elettromagneti ci

Poi ché | e categorie di pazienti sensibili non sono ben definite, si
racconanda

che in tutti i casi in cui il nedico decida di estendere |le condizioni di

esposi zi one secondo quanto sopra precisato, vengano comunque effettuati
sul

paziente i normali controlli dei principali paranmetri fisiologici (battito
cardi aco, tenperatura corporea, pressione sanguignha, ecc.).

E altresi necessario considerare che:

a) di sonbgeneita tessutali possono dar luogo a picchi localizzati di

pot enza

assorbita e quindi provocare innalzamenti |ocali di tenperatura ("hot
spots");

b) in prossinmta della bobina a radi of requenza, possono verificarsi
effetti d

surriscal damento | ocal e;

c) |'esposizione a canpi elettromagnetici a radi of requenza durante anali si
a

ri sonanza nagnetica e preval entenente confinata alla parte del corpo

esam nat a.

In nessun caso il valore nedio del SAR localizzato in distretti corpore
puo

essere tale da indurre un innal zanento della tenperatura |ocale al disopra
di 38

°C in qualunque tessuto della testa; di 39 °Cin qualunque tessuto de
tronco;

di 40 °C in qualunque tessuto degli arti

In condi zi oni anbientali adeguate si ritiene che il rispetto di tal

soglie



term che venga assicurato linmtando il valore nedio del rateo d
assor bi nento

specifico medio (SAR) a corpo intero (mediato su qual unque intervallo

t enpor al e

di 6 mnuti) cone segue:

Test a:

per esposizioni di duratat 30 mn, SAR < 2 WKkg;

per 15 t <30 min, SAR< [60/t(mn)] Wkg;

per t < 15 min, SAR < 4 Wkg.

Tronco:

per esposizioni di duratat 30 mn, SAR < 4 WKkg;

per 15 t < 30 mn, SAR < [120/t(min)] WKkg;

per t < 15 min, SAR < 8 WKkg.

Arti:

per esposizioni di duratat 30 min, SAR < 6 WKkg;

per 15 t <30 mn, SAR < [180/t(min)] WKkg;

per t < 15 min, SAR < 12 WKkg.

I11) Per proteggere tessuti scarsanmente vascol arizzati, cone ad esenpio

" occhio, si raccomanda che tali tessuti non siano esposti a valori di SAR
superiore a 0,1 W10 g per periodi di durata superiore a 10 minuti.

V) di utenti di apparati diagnostici a risonanza nmagnetica general nente
non

di spongono di nezzi adeguati per |a determ nazione dell'energia depositata
nel

corpo del paziente. Si raccomanda quindi che |'utente richieda alla casa
costruttrice informazioni dettagliate e i dati necessari al rispetto delle
nor me

e racconandazi oni di sicurezza in materia.

b) Canpi magnetici variabili nel tenpo (esclusi campi a radi of requenza)
(9)

I) Durante analisi a risonanza magnetica, i canpi magnetici variabili ne
t empo

(dB/dt), associati all'accensione e allo spegninento rapido dei gradienti
di

| ocal i zzazi one spazial e, inducono potenziali elettrici e correnti
circolanti ne

corpo del paziente (o del volontario sano).

| principali effetti fisiopatologici associati a tali induzioni possono
essere:

a) alterazioni nei potenziali di azione di cellule eccitabili;

b) stinol azi oni neuromuscol are;

c) fibrillazione cardiaca.

Si ritiene che valori di dB/dt inferiori a 6 T/s non rappresentino rischio
per

| a salute del paziente.

1) E tuttavia possibile estendere |'esposizione di pazienti e volontari a
canpi

magnetici variabili nel tenpo contenuti al disotto dei limti di seguito
specificati, previa valutazione da parte del nedico responsabile

del | "anal i si,

del beneficio derivante al paziente dell'analisi stessa, a fronte de
possi bi |

rischi

per periodi di variazione di densita di flusso magnetico t pari o
superiori a

120 s, |'esposizione sara limtata a valori di picco inferiori a 20 T/s;
per periodi di variazione piu brevi, si raccomanda di rispettare le
condi zi oni

seguent i

12 s t < 120 s, dB/dt < [2400/t (s)] T/s;

t <12 s, dB/dt 200 T/s.

Nel |l a val utazi one dei rischi associati a tali estensioni dei limti di
esposi zi one, € necessario tener presente che pazienti affetti da al cune



pat ol ogi e cardi ocircol atorie o neurol ogi che nonché pazienti sottoposti a
terapie

a base di attivatori neuronali, possono essere particol arnente sensi bil
al | ' esposi zi one a canpi nmagnetici variabili nel tempo. E pertanto
necessari o che

in tutti i casi in cui il medico consideri |'opportunita di estendere le

condi zi oni di esposizione a valori di dB/dt > 6 T/s, predisponga un
preventivo

controllo della funzionalita cardiaca del paziente (ECG. S racconmanda
inoltre

che il nedico effettui controlli sia sulla stinolazione periferica che
sulla

funzionalita cardiocircol atoria del paziente, durante analisi che
prevedono

["inpiego di dB/dt superiori a 6 T/s.

I11) i utenti di apparati diagnostici a risonanza nagnetica general nente
non

di spongono di nezzi adeguati per |a deterninazione accurata dei valori di
dB/ dt

utilizzati nei diversi protocolli clinico-diagnostici. Si raccomanda

qui ndi che

["utente richieda alla casa costruttrice informazioni dettagliate e i dati
necessari al rispetto delle norne e raccomandazioni di sicurezza in
materi a.

3. Controindicazioni all'esposizione al canpo nagnetico

L' accesso al sito RM deve essere rigorosanente precluso a soggett
portatori di

pace-maker; altre protesi dotate di circuiti elettronici; preparati
metallic

intracranici (o comunque posizionati in prossimta di strutture anatom che
vitali); clips vascolari o schegge in ferromagnetico.

Control I'i accuratamente programmati debbono essere predisposti all'unico
ingresso al sito RM allo scopo di inpedire |'accesso a persone per cu
esi st ano

controi ndi cazioni all'esposizione a canpi nagnetici. | controlli saranno
eseguiti da personal e specificatanente addestrato.

| pazienti e gli eventuali volontari sani da sottoporre ad analisi RM o
gl

eventual i acconpagnatori e visitatori verranno informati delle norne

i nterne di

sicurezza e dei possibili rischi derivanti dalla presenza del canpo
magnet i co.

4. Msure di sicurezza per i pazienti

Le richieste di esam dovranno essere vagliate personal nente dal nedico
responsabile o, in sua assenza, da nedico dallo stesso del egato. Questi,
in base

alla propria esperienza clinica, alla valutazione delle condizioni de
pazi ente

ed alla effettiva utilita dell'esane, decidera sull' opportunita di
accogl i nento

della richiesta e sulla nodalita di esecuzi one dell'esane stesso.

| pazienti dovranno essere sottoposti all'analisi RM soltanto dopo
adeguat a

i nformazi one sul tipo di esane, sugli ipotetici rischi, nonché su
possi bi |

effetti di claustrofobia durante |'anali si

Il consenso deve essere |ibero e informato.

Nel caso di paziente in eta mnore, € necessario il consenso scritto di un
genitore o eventuale tutore dello stesso.

L' Istituzione conservera | a docunentazione relativa a tutta |"'analisi
effettuata

sui pazienti.



Debbono essere escluse da analisi RM persone portatrici di pace-maker
cardi aco;

altre protesi dotate di circuiti elettronici; preparati metallici
intracranici o

conunque posizionati in prossimta di strutture anatom che vitali; clips
vascol ari o schegge in materiale ferromagnetico.

Debbono inoltre essere preventivanente considerate ed accertate tutte le

possi bili controindicazioni in relazione alla presenza di protesi e/o
i mpi ant i
metallici fissi o nobili, protesi interne netalliche e non netalliche,
pr ot esi

del cristallino, ecc.

A tale scopo si ricorda che |a presenza di protesi netalliche (fisse o
nobi | 1)

pud conportare controindi cazi one anche assoluta all'esecuzi one dell' esane,
in

rel azione all'interazione della protesi con il canpo magnetico statico e/o
e.m

a radi of requenza, nonché agli effetti che la protesi stessa pu0 avere
sull a

qualita dell'inmagine.

Anche | a presenza di taluni dispositivi intrauterini o altre protes

i nterne,

anche se in material e di amagnetico, pud conportare controindi cazi one

al | " esecuzione di al cuni esam RM

L'anem a falciforne pud costituire controindi cazi one all'esecuzi one

del I " analisi, a causa del rischio di formazione di tronmbi ematici durante
| " esposi zi one al canpo nagneti co.

Cone misura precauzionale, |e pazienti in gravidanza saranno escluse da
anal i si

RM a canpi superiori a 2 tesla.

Spetta al nedico responsabile dell'analisi predisporre tutte le msure
atte ad

i ndi vi duare preventivanente e ad escludere dall'esane RM qual siasi caso d
controi ndi cazi one all' esecuzi one del |’ esane stesso.

A tal e scopo saranno anche predisposti opportuni questionari che il medico
utilizzera per interrogare il paziente e controfirnera prinma dell'analisi
RM

Il medico responsabile dell'analisi accertera la regolarita delle

ri sposte, ed

escludera | a presenza di ogni possibile condizione di controindicazione
all"esane, nediante gli accertanenti clinici necessari (anammesti ci

r adi ol ogi ci

oaltri).

Il Presidio conservera i questionari conpilati per i pazienti ammess
all"analisi

Si riporta, a titolo esenplificativo, uno schema di possibile questionario
(Al'legato 1, Appendice 1).

Tutte le analisi dovranno essere effettuate alla presenza di al meno un
medi co

esperto nelle netodol ogi e di diagnhostica nediante RM

Il Presidio dovra predisporre nel sito RM|e apparecchiature necessarie a
prino

i ntervento nmedi co sul paziente, che si rendesse necessari o anche per cause
non

strettamente correlate all'analisi RM

4. (10) M sure per la sicurezza dei volontari san

I volontari sani potranno essere sottoposti ad analisi RMsoltanto previo
consenso libero e informato e dopo accurato accertamento da parte de

Medi co

responsabil e dell' assenza di controindicazioni all'esanme stesso.

Per i volontari sani debbono applicarsi |le stesse msure di sicurezza
adottate



per i pazienti.

L' I stituzione dovra conservare |a docunentazione relativa alle analisi
effettuate sui volontari sani

5. Msure per la sicurezza di visitatori e degli eventuali acconpagnator
Visitatori e acconpagnhatori potranno accedere alla zona controllata
soltanto se

espressanmente autorizzati e acconpagnati da personal e addetto

al | i npi ant o.

Non potranno essere anmessi alla zona controllata soggetti portatori d
pace-maker, altre protesi dotate di circuiti elettronici, preparati
nmetal lici

intracranici (o comunque situati in prossimta di strutture anatom che
vitali),

clips vascolari o schegge in nmateriale ferromagneti co; donne in stato d
gravi danza; soggetti affetti da anemi a falciforne.

Il nedico o persona da lui del egata dovranno conunque assicurarsi che non
esi stano controindi cazioni all'ingresso del visitatore o acconpagnatore
nel | a

sal a del nagnete.

| visitatori e gli acconpagnatori dovranno essere edotti sui risch

deri vant

dall'interazione di canpi magnetici con protesi, clips, schegge e altro
mat eri al e ferronmagneti co eventual nente presente nel corpo.

| visitatori e acconpagnatori, prinma di aver accesso alla sala de
magnet e,

dovranno depositare oggetti netallici o magnetici

6. Msure per la sicurezza dei visitatori

Per quanto concerne |'esposizione a canpi magnetici statici, il tenpo d
permanenza € funzione della intensita del canpo e della parte esposta.
Per quanto riguarda il corpo e gli arti, si riportano - nello schema che
segue -

i limti di esposizione accettabili
Parte esposta Intensita di canpo Durata nassima dell' esposi zi one

- corpo 200 mr 1 oral/giorno
- corpo 2 T 15 min/giorno

- arti 2 T 1 oral/giorno

- arti 4 T 15 min/giorno

E buona norma che |' esposizione massima giornaliera dei |avoratori non sia
continua ma intervall ata.

Per casi eccezionali tali valori possono essere superati, previo consenso
di

al reno uno degli Esperti responsabili.

E conpito dell' Esperto responsabile per gli aspetti fisici e del Mdico
responsabil e per gli aspetti nmedici di controllare rispettivamente:

- il permanere delle condizioni di rischio;

- la permanenza dell'idoneita allo svolginento dell'attivita lavorativa,
medi ante controlli nedici al meno annual i

| lavoratori esposti a canpi nagnetici e a canpi e.m a radi ofrequenza
debbono

ri cevere un' adeguata i nformazi one sulle msure tecniche di prevenzi one da
rispettare e sulle precauzioni da prendere.

Non possono essere adibite ad operazioni nelle zone ad accesso controllato
né al

rabbocco dei liquidi criogenici donne in gravidanza, né soggetti portatori
di

pacemaker o altre protesi dotate di circuiti elettronici, clips vascolari
o]

preparati netallici intercranici (0 conmunque situati in prossimta di
strutture

anatom che vitali) o schegge in materiale ferromagneti co.



Al personal e addetto alle pulizie o al rabbocco dei liquidi criogenici
dovr a

essere vietato di introdurre nella sala del magnete oggetti o attrezzi di
| avoro

in materiale ferronagneti co.

7. Esperti e Responsabili della sicurezza.
| Responsabili della sicurezza debbono prestare la | oro opera presso i
Centro

RMin forma assidua e conunque tale da assicurare la propria reperibilita
ed i

tenpestivo intervento in tutti i casi n cui |e esigenze di sicurezza de
pazienti, lavoratori, volontari e visitatori |o richiedano.

Si raccomanda che per quanto possibile il Responsabile della sicurezza
fisica

risieda nell'anbito regional e.

Ai fini della sicurezza dell'inpianto RMe del suo utilizzo, si ricorda
i nfine

| a necessita che |l a gestione operativa dell' apparecchiatura sia svolta con
il

continuativo controllo di un nedico dipendente dalla Istituzione.

(7) La lettera Drisulta ripetuta nella Gazzetta Ufficiale.

(8) Punto cosi nodificato dall' Allegato A del DM 3 agosto 1993.

(9) Punto cosi nodificato dall' Allegato B del D.M 3 agosto 1993.

(10) Il nurmero 4 risulta ripetuto sulla Gazzetta U ficiale.
ALLEGATO 5

Ri chiesta di autorizzazione all'installazione di apparecchiatura a
ri sonanza

magneti ca del Guppo B per uso di agnostico
(ai sensi del decreto 2 agosto 1991, art. 6)
Il sottoscritto
domiciliato legalmente in (indirizzo)

| egal e rappresentante d
(denonmi nazi one del|l'Istituzione richiedente)

- chiede |"autorizzazione ad installare, ai sensi dell'art. 6 de
decreto

2 agosto 1991, un' apparecchiatura d

Ri sonanza Magnetica per uso diagnostico operante a tesla, presso:

Gtta Prov. CAP
Tel ef ono Fax

Natura giuridica: Universita [ ]
Policlinico [ ]
I RCCS [ ]

Struttura: Pubblica [ ] Privata [ ]

Unita Sanitaria Locale (U.S.L.) conpetente per territorio:
Indirizzo U S.L. : Via (P.za) N
Ctta: Prov. CAP

- si inpegna a non installare |'apparecchiatura di cui sopra prinma
de
rilascio dell'autorizzazione ninisteriale.



- dichiara che I'inpianto da realizzare risultera conforne a
requi sit

previsti dall"art. 6 del decreto 2 agosto 1991 (secondo quanto
specificato

nell"Allegato 4 al decreto stesso).

- all ega:
- programma di ricerca scientifica e clinica da svol gere nedi ante
| " appar ecchi atura anzi detta;

- Relazione sulle caratteristiche e prestazioni tecniche
del | " apparecchi atura, necessarie per |o svol ginento del progranma; -
QUADRO 1: Disponibilita di altri inmpianti di diagnostica nediante
i mragi ni
e previsioni di attivita;, - Planimetria generale di tutta |'area de
Presidio, da cui risultano: a) localizzazione del sito di
i nstal |l azi one
del | " apparecchiatura RM b) |ocalizzazione delle altre
apparecchi ature d
di agnosti ca nmediante inmagini; c) indicazione delle proprieta
confinanti
con il Presidio (precisando nom e indirizzi dei rispettivi
proprietari);
- Planinetria del progetto del sito di installazione
del | " appar ecchi at ura
(scala 1:100 o 1:50) con indicazione a) della localizzazione della
sal a
del magnete, dei locali tecnici attinenti, del locale per la
pr epar azi one
ed assistenza nedica di energenza del paziente; b) dei |ocal
adi acenti al

pi ano dell'install azione, e negli eventuali piani sovrastante e
sottostante (con la precisione delle relative destinazioni d uso).
Il legal e rappresentante dell'istituzione richiedente

QUADRO 1: DI SPONIBILITA DI ALTRI | MPIANTI DI DI AGNOSTI CA MEDI ANTE
| MVAG N

E PREVISIONI DI ATTIVITA

1.1. Apparecchiature a disposizione del Presidio richiedente:

- Radi ol ogi a convenzi onal e specificare):

- Ecografia (specificare):

- Tonografia Conputerizzata (specificare) [*]

- Angiografia [si] [no]
(specificare)

- Medicina Nucleare [si] [noO]
(specificare)

- Altre [si] [no]
(specificare)



Si allega planinetria dell'area che nel Presidio & occupata dalle
altre

appar ecchi ature di diagnostica nediante inmagini, con nessa in
evi denza

del | " area destinata all'installazione dell'apparecchiatura RM per
cui si

richiede |"'autorizzazi one.

Al'l egato n°

[*] Nei presidi nmonospecialistici cardiologici e/ o cardiochirurgici
la
Tonografia Conmputerizzata € sostituita da una unita di Angiografia

1.2. Elenco quali-quantitativo del Personale che si prevede d
assegnare
al l a gestione dell'apparecchi atura:

None Qualifica Rapporto professionale con |'Istituzione richiedente

Si al l egano, per ciascun esperto inpegnato, il curriculumvitae con
el enco

del l e pubblicazioni scientifiche e |'eventual e rapporto di inpiego
con

altre Istituzioni.

Allegati N i

1.3. Nominativo e qualifica del Medico Responsabile dell'Istituto
presso

cui si intende installare |'apparecchiatura:

1.4. Nominativo e qualifica del Medico Responsabile della gestione
nmedi ca

del | " apparecchi atura (qual ora diverso dal nominativo di cui al punto

1.3.):

1.5. Attivita assistenziale svolta dal Presidio presso cui si
i nt ende
installare |'apparecchiatura:



1.6. Finalita d' uso:
- val i dazione di netodol ogie di diagnostica medica mediante i mmagin
principale [ ] secondaria [ ]
- val i dazione di netodol ogie di spettroscopia in vivo principale [ ]
secondaria [ ]
1.7. Previsione di attivita dell'apparecchiatura espressa in

per cent ual e:

- ricerca %
- assistenza %

1.8. Eventuali infornmazioni aggiuntive:

Dat a [

Il legale rappresentante

del presidio richiedente

I nstal | azi one di apparecchi ature di risonanza magneti ca ad uso di agnostico
de

G uppo B

| STRUZI ONI PER LA COWVPI LAZI ONE DEL QUADRO 1

QUADRO 1: DI SPONIBI LI TA DI ALTRE APPARECCHI ATURE DI DI AGNOSTI CA MEDI ANTE
I MVAG NI E PREVISIONI DI ATTIVI TA

1.1. Fornire I'elenco delle altre apparecchiature di diagnostica nediante
i mragi ni operanti presso il Presidio in cui si intende installare

| " apparecchi atura RM secondo quanto specificato nell'Allegato 4, lettera
A .

Si precisa che I'installazione di un'apparecchiatura a RM ad uso

di agnostico de

gruppo B pud essere consentita solo presso grandi conplessi di ricerca e
studi o

ad alto livello scientifico (Universita, Policlinici, IRCCS) ai fini della
val i dazi one clinica di netodol ogie RMinnovative, attuabili soltanto con
" uso

di apparecchiature operanti a canpi nagnetici superiori a 2 tesla.

Al'l egare una planinmetria (scala 1:100) dell'Istituzione presso cui s

i nt ende

installare |"apparecchiatura RM con dettagliata descrizione della
utilizzazione

dei singoli locali per le diverse attivita diagnostiche e nmessa in

evi denza

del | ' area destinata al sito di installazione dell' apparecchiatura RM

1.2. Fornire |'elenco quali-quantitativo del Personale che si prevede d
assegnare alla gestione dell'apparecchi atura RM

a) Personal e |laureato nedico e non nedico;

b) Personal e tecnico;

c) Personale sanitario non nedico;

d) Personal e anmm nistrativo;

e) Personale ausiliario.

La consistenza nunerica e le professionalita degli esperti e del personale
dedicato all'utilizzo dell'apparecchi atura debbono essere sufficienti a
garantire:



a) lo svolginmento del programma di ricerca scientifica e clinica

pr esent at o;

b) la presenza all'esane di al nmeno un nedi co esperto nelle netodol ogie RM
c) il rispetto di tutte le norne di sicurezza e |'attuazi one degl

i nterventi

necessari

1.3. Indicare nomnativo e qualifica del Medi co Responsabile del Presidio
in cui

si intende installare |'apparecchiatura RM

1.4. Indicare nomnativo e qualifica del Medico Responsabile della

gesti one

nmedi ca del | ' apparecchi atura RM che si intende installare (qualora diverso
da

Medi co Responsabile del Presidio di cui al punto 1.3.).

1.5. Indicare |'attivita assistenziale svolta dall'lstituzione presso cui
S

i ntende installare |'apparecchiatura RM

Debbono essere in particolare specificati i dati seguenti:

a) Bacino di utenza in cui opera |'Istituzione presso cui si intende
installare

| " apparecchiatura (numero di abitanti).

b) Quantificazione dei pazienti esam nati annual mente. Val ore nedio
derivabil e

dall'analisi dell'attivita assistenziale svolta nel biennio precedente
(numer o

di pazienti esam nati/anno, distinti per tipo di diagnostica).

c) Previsione quali-quantitative dell'attivita annua da svol gere con

| " apparecchiatura RMIndicare il nunero di esam previsti/anno.

1.6. Finalita d' uso dell'apparecchiatura RM barrare le caselle relative
alle

voci di interesse.

1.7. Previsione di attivita espressa in percentuale: fornire le

i ndi cazi oni

richieste.

ALLEGATO 6
Comuni cazione di installazione di apparecchiatura a risonanza magnetica
de
G uppo B per uso diagnostico
(ai sensi del decreto 2 agosto 1991, art. 6)
Il sottoscritto
domiciliato legalmente in (indirizzo)
| egal e rappresentante d
(denonmi nazi one del|l'Istituzione richiedente)

- conunica, ai sensi dell"art. 5 comm 4) e 5), del decreto 2
agosto

1991, di aver installato una apparecchiatura a R sonanza Magnetica
de

G uppo B per uso diagnostico:

Casa costruttrice
Model | o/ ti po:
Canmpo magneti co operativo: tesla

presso:



Ctta Prov. CAP
Tel ef ono Fax.

Natura giuridica: Universita [ ]
Policlinico [ ]
I RCCS [ ]

Struttura: Pubblica [ ] Privata [ ]
Data di installazione: [ [/

Data di entrata in esercizio dell'apparecchiatura ed inizio
dell'attivita
di ricerca: [ [/

Unita Sanitaria Locale (U.S.L.) conpetente per territorio:
Indirizzo U S.L. : Via (P.za) N
Ctta: Prov. CAP

- dichiara che tale installazione & conforme ai requisiti di cui a

secondo comma dell'art. 6 del decreto 2 agosto 1991, nonché alla
nor mati va

vigente in materia di edilizia sanitaria e sicurezza dei |avoratori,

pazi enti e popol azione. - allega: 1) schede informative e
docunent azi on

richieste dall'art. 6 del decreto 2 agosto 1991 in nmerito a: -

caratteristiche e prestazioni tecniche dell"'apparecchiatura (Quadro

2); -

descrizione del sito di installazione dell'apparecchiatura e aree

adi acenti (Quadro 3); - misure di sicurezza (Quadro 4) e rispettivi

allegati. 2) relazione informativa sui controlli iniziali di
funzionalita

eseguiti all'installazione. - si inpegna a notificare al Mnistero
dell a

Sanita - Direzione Generale Gspedali - ogni eventual e vari azi one,
che

dovesse avvenire rispetto ai dati progettuali o rispetto alle
i nf or mazi oni

soprariportate, ferma restando |la conpatibilita con |la normativa
Vi gent e.

T

Data / [/

Il legale rappresentante dell'istituzione richiedente

QUADRO 2: CARATTERI STI CHE E PRESTAZI ONI TECNI CHE
DELL' APPARECCH ATURA RM
2.1. Casa costruttrice

2.2. Model |l o/ Ti po
2.3. Intensita del canpo nagnetico operativo tesla

Descri zione tecnica dettagliata dell'apparecchiatura e sue
conponenti, con

i ndi cazione delle principali prestazioni e specifiche.

Al legati n.
QUADRO 3: DESCRI ZI ONE DEL SITO DI | NSTALLAZI ONE DELL' APPARECCH! ATURA

RM ED
AREE ADI ACENTI



3.1. Descrizione del sito Rv

3.1.1. Si allega planinetria (1:100 o 1:50) dell'intero sito di
installazione RMda cui risultano |l a |ocalizzazione della sala

magnet e,

dei locali tecnici attinenti e conunque di tutti i locali adiacent
interessati da |inee isomagnetiche con valori di campo 0,5 nT (5

gauss),

mappa

con indi cazi one della posizione esatta del magnete e della relativa
delle linee isomagnetiche fino alla linea di 0,1 nl (1 gauss).

Al egato n.

3.2. Sala magnete

- Descrizione delle caratteristiche strutturali della sala magnete

- Caratteristiche tecniche dei sistem di ventilazione e d
climtizzazione della sal a magnet e:

Al egato n.
- Descrizione e caratteristiche dei sistem di canalizzazione e
aspirazione di gas prodotti dai |iquidi criogenici
a) Descrizione e caratteristiche delle canalizzazioni realizzate per
convogliare all'esterno i gas prodotti dai liquidi criogenici (per
"boil -off" o "quench"), dei diaframm di rottura, valvole d

si curezza,
etc.; controlli periodici di funzionalita:

di

Al'l egato n.
b) Descrizione e caratteristiche tecniche del sistenma di aspirazione

gas e indicazione del numero di ricanbi/h in condizioni nornmali e d
ener genza:

Al egato n.

c) Descrizione e caratteristiche del sistema di rivel azione d

0ssi geno;



natura e posizionanento del (i) sensore(i); soglie di preallare,
allarme ed

entrata in funzione del sistema di aspirazione previsto nei casi di

ener genza:

Al l egato n.

3.3. Altri locali del sito RM

Indicare nella planinetria del sito RMI|'ubicazi one dei seguent

| ocali:

- deposito dei liquidi criogenici e/ o bonbole di gas (qualora non
ubi cat o

al di fuori del sito)

- locali destinati agli inpianti tecnici

- locale(i) di controllo e visualizzazione

- locale(i) per il trattamento del nmateriale sensibile (canere
oscure o

altro)

- locale(i) per la preparazione ed assistenza nedica di energenza
de

pazi ente

- locale(i) per |I'archivio dati e docunentazi one di agnostica
- locali per uffici di accettazione e segreteria

- servizi igienici al piano.

3.4. Descrizione dei locali ed aree adiacenti al sito di
i nstal |l azi one,

sia nel piano del sito che negli eventuali piani superiori e
inferiori:

- Planinetrie (1:100 e 1:50) delle due sezioni trasversali passanti

per

| "isocentro del magnete, conprendent

comunque tutti i locali e |le aree adiacenti interessati da |linee

i somagnetiche con valori di canmpo 0,5 nT (5 gauss), con

i ndi cazi one delle nappe delle linee isomagnetiche fino a 0,1 nil (1
gauss).

Al egato n.

- I'ndicazione della(e) proprieta di appartenenza e della
desti nazi one

d' uso di tutte le aree e/o locali interessati da |inee isonmagnetiche

con
valori di canmpo 0,5 nT (5 gauss).

QUADRO 4: M SURE DI Sl CUREZZA
4.1. Sistem di schermatura del canmpo nagnetico

Descri zi one:



4.2. Sistem di schermatura del canpo el ettromagnetico a
r adi of requenza
Descri zi one:

4. 3. Variazioni tenporali del canpo magnetico [*]
a) valori massim dei gradienti (ml/m

b) variazioni temporali (T/s
c) durata delle variazioni (ms)
[*] Il punto 4.3. é sostituibile con |le seguenti

di chi arazi oni

a) dichiarazione della Ditta costruttrice che |"inpianto per i
regine

operativo non € in grado di superare i limti raccomandati nelle

Istruzioni al punto 4.9. ("Condizioni e livelli di esposizione

amm ssibili. Canpi magnetici variabili nel tenmpo (esclusi i canpi a

radi of requenza)") e b) dichiarazione del Presidio che detti limti

non
verranno comungque superati durante analisi su pazienti o volontari
4. 4. Rateo di assorbinmento specifico medio (SAR) [**]
a) Potenza istantanea massina all'uscita dell' anplificatore kW
b) valori massinm della SAR (Wkg) a corpo intero per
adul t o:
banbi no:
masse corporee inferiori al gramo:
[**] Il punto 4.4. e sostituibile con |e seguenti
di chiarazioni: a) dichiarazione della Ditta costruttrice che
["inpianto

per il regine operativo non € in grado di superare i limti
raccomandat i
nelle Istruzioni al punto 4.9. ("Condizioni e livelli di esposizione
amm ssibili. Campi a radi of requenza”) e b) dichiarazione de
Presidi o che
detti limti non verranno comunque superati durante analisi su

pazienti o
volontari. 4.5. Dispositivi di sicurezza del sito e loro sistem d

segnal azione (oltre quelli gia indicati al precedente punto 3.2.):
- rilevatore di netalli fisso [ ]
- rilevatore di netalli portatile [ ]

- sistema di disattivazione del magnete [ ]

- sistem di sicurezza degli anplificatori a radi ofrequenza [ ]
- sistenma di nonitoraggi o del paziente:

interfono [ ]

tel ecanera [ ]

ecg [ ]

controll o della pressione sanguigna [ ]

altri (specificare): [ ]

- altri dispositivi di emergenza e/o sicurezza [ ]
(specificare):

4.6. Apparecchiature e strutture presenti nel sito RM per
| ' assi stenza

nmedi ca di energenza del paziente:

Carrello di energenza [ ]

defibrillatore [ ]



respiratore [ ]
aspiratore [ ]
altri (specificare): [ ]

4.7. Controlli di accesso al sito

Descrizione dettagliata delle msure adottate (barriere fisiche
fisse,

recinzioni, ecc.) e della relativa segnal etica apposta per inpedire
a

persone non autorizzate e conmunque a portatori di pacemaker
| ' accesso a

sito RM nonché alle altre aree o locali interessati da valori d
canpo

magneti co superiori a 0,5 nml (5 gauss):

Al'l egato n.

4.8. Controlli di accesso alla sala del magnete e relativa

segnal eti ca
Descri zione delle msure di sicurezza e della segnal etica adottate

all'"ingresso della sala del nagnete (ivi conprese quelle per
i mpedire

| "introduzione accidentale di oggetti e dispositivi nmobili in
materi al e

f erromagneti co).
Al egato n.

4.9. Msure adottate per la sicurezza dei pazienti, volontari
visitatori,
acconpagnatori e |avoratori

a) Msure di sicurezza per i pazienti: Alegato n

b) Msure di sicurezza per i volontari: Alegato n

c) Msure di sicurezza per visitatori e acconpagnatori: Allegato n
d) Msure di sicurezza per i lavoratori: Allegato n

4.10. Designazione ed attribuzioni dei Responsabili della sicurezza
4.10.1. Nome e qualifica dell'Esperto Responsabile della sicurezza
del I " i npi ant o:

None:

Laur ea:

Qualifica:

4.10.2. None e qualifica del Medico Responsabile dell'attivita

del I " i npi ant o:

None:

Laur ea:

Qualifica:

Si all egano, per |'Esperto Responsabile ed il Medico Responsabile, i
curricul um

vitae e | 'accettazione di responsabilita.

In caso di sostituzione di uno o piu Responsabili si provvedera a
notificarlo

i mredi atanmente all' Autorita Sanitaria conpetente.

I nstal | azi one di apparecchiature di risonanza magneti ca per uso

di agnosti co de

G uppo B

| STRUZI ONI PER LA COWPI LAZI ONE DEI QUADRI 2-4

| quadri 2-4 debbono essere conpilati sulla base dei requisiti tecnici
criteri



progettuali e prescrizioni indicate nell'allegato 4 al decreto 2 agosto
1991.

QUADRO 2: CARATTERI STI CHE TECNI CHE DELL' APPARECCH ATURA RM

2.1., 2.2., 2.3., 2.4. Indicare la Casa costruttrice, nodello e tipo

del | " apparecchiatura RMe il valore del canpo magnetica operativo

Di tutte le conponenti dell'apparecchi atura deve essere all egata
dettagliata

descrizione tecnica e |l e specifiche dichiarate per Ie principal

pr est azi oni

del | ' appar ecchi at ur a.

QUADRO 3: DESCRI ZI ONE DEL SITO DI | NSTALLAZI ONE DELL' APPARECCH ATURA RM ED
AREE

ADI ACENTI

Requisiti tecnici, criteri progettuali e prescrizioni per i controlli d
sicurezza sono riportate nell' Allegato 4 al decreto 2 agosto 1991

3.1. Descrizione del sito RM

I ndi care |'ubicazione del sito di installazione dell'apparecchiatura RM
nel

conprensorio dell'lstituzione, specificando |"'attribuzione operativa di
ci ascun

| ocal e connesso alle attivita di diagnostica mediante RM con riferinenti
dettagliati alle planinetrie, che dovranno essere obbligatorianente

al | egat e.

In planimetria dovranno altresi fornite | e seguenti indicazioni

- posi zione esatta del magnete, |la mappa delle |inee isomagnetiche

(i ndi cando

almeno quelle da 1,0; 0,5; 0,3; 0,1 nml), nonché i limti delle diverse
aree ad

accesso controllato e delle zone di rispetto;

- strutture e barriere fisiche fisse nesse in opera al fine di garantire

rigorosi controlli di accesso alle aree in cui il canpo disperso d

i nduzi one

magnetica supera i 0,5 nil

Per ciascun locale dovra essere inoltre indicato il valore massino d
intensita

del canpo magnetico di sperso, tenendo ovvianente conto dell'eventual e
approntanmento di sistem di schernmatura.

3.1.1. Allegare la planinetria richiesta.

3.2. Sal a magnete

Fornire e informazioni e gli allegati richiesti, in merito alle
caratteristiche

strutturali della sala magnete; ai sistem di ventil azione e
climatizzazi one.

Nel caso di nagnete superconduttore dovranno anche essere indicate le
caratteristiche tecniche del sistema di rivelazione della percentuale d
ossigeno e dei sistem di canalizzazione e di aspirazione di gas prodotti
da

liquidi criogenici, specificando la periodicita delle verifiche d
funzionalita.

3.3. Altri locali del sito RM

Indicare nelle planinetria di cui al punto 3.1.2. ubicazione e

desti nazi one

degli altri locali del sito di installazione.

3.4. Locali ed aree adiacenti al sito RM

Fornire una dettagliata descrizione (e indicazione della destinazione
d' uso) dei

locali e delle aree adiacenti al sito di installazione RM sia nel piano
de

sito che negli eventuali piani superiore(i) ed inferiore(i).

Allegare I e planinmetrie richieste delle due sezioni trasversali passant
per

|"isocentro del nmagnete.



I ndicare proprieta di appartenenza e destinazione d uso di tutte le aree
elo

locali interessati da linee isonagnetiche con valori di canpo 0,5 nil (5
gauss).

QUADRO 4: M SURE DI Sl CUREZZA

4.1. Schermatura del canpo nagnetico

Preci sare se sia previsto il ricorso a procedinenti di schermatura del
canpo

magnetico, e in caso affermativo indicarne le caratteristiche.
L'Istituzione e

tenuta a garantire il conteninento del campo nagnetico disperso
all'interno de

sito RM e del proprio conprensorio, cone indicato nell'Allegato 4 de
decreto 2

agosto 1991.

4.2. Schermatura del canpo el ettronagnetico a radi of requenza

Descrivere il sistema di schermatura del canpo el ettromagnetico, indicando
le

strutture predisposte per garantire il massinm conteninento degli effett

di

di sturbo elettromagnetico afferenti dall' esterno alle bobine a

radi of requenza,

nonché | a protezione degli operatori.

4.3. Variazioni tenporali del canpo magnetico

Indicare i valori massim dei gradienti di canpo nagnetico ottenibil
lungo i

tre assi (&, G, &), le variazioni tenporali dei gradienti stessi e le
durate

rispettive delle variazioni

Questo punto e rilevante ai fini dei controlli di sicurezza e del rispetto
dell e

prescrizioni in merito ai livelli di esposizione dei pazienti e de
volontari a

canpi magnetici variabili nel tenmpo (esclusi i canpi a radi of requenza),
cone

specificato nell' All egato 4 al presente decreto.
4. 4. Rateo di assorbinento specifico nedio (SAR

Indicare il valore della potenza massima erogata dall'anplificatore;
"duty

cycles" (9% delle sequenze "nulti-eco" e "multi-strato” a maggior carico
energetico; i valori massim di SAR (Wkg) a corpo intero (per adulto e
banbi no)

e per masse corporee inferiori al gramo.

Precisare |l e caratteristiche dei sistem (hardware e/ o software) per
controll are

| a potenza erogata ed assorbita.

Questo punto e rilevante ai fini dei controlli di sicurezza e del rispetto
dell e
prescrizioni in merito ai livelli di esposizione dei pazienti e de

volontari a

canpi elettromagnetici a radiofrequenza, cone specificato nell' Allegato 4
a

presente decreto.

4.5. Dispositivi di sicurezza del sito

Barrare |l e caselle di interesse.

4.6. Apparecchiature presenti nel sito RM per |'assistenza nedica d

ener genza

del paziente

Barrare |l e caselle di interesse.

4.7., 4.8. Controlli di accesso al sito RMe alla sala del magnete
Descrivere le msure adottate, alla luce di quanto indicato nell'Allegato
4.



4.9. Msure adottate per |a sicurezza dei pazienti, dei volontari, de

| avoratori e dei visitatori

Il Presidio deve predisporre ed all egare un Regol anento di sicurezza a
cui

ri spetto sono tenuti tutti coloro che, per vario notivo, accedono alle
aree ad

accesso controllato (v. Al. 4).

4.10. Designazione ed attribuzioni dei Responsabili della sicurezza
Indicare nome e qualifica degli esperti designati (Esperto Responsabile
dell a

sicurezza dell'inpianto e Medi co Responsabile dell'attivita dell'inpianto)
al | egando, per ciascuno di essi, il "curriculumvitae" e |I'accettazione di
responsabilita.

Le attribuzioni dei Responsabili della sicurezza sono:

Espert o Responsabil e:

- val i dazi one del progetto esecutivo;

- stesure delle regole da seguire in casi di energenza nel sito;

- controllo della corretta installazione dei diversi dispositivi d
sicurezza;

- controllo dei diversi collaudi effettuati dalla Ditta incaricata della
i nstal |l azi one del |l e apparecchi ature;

- verifica della corretta esecuzione del progetto di installazione
avvenut a;

- verifica periodica del perdurare delle caratteristiche tecniche dello

i mpi ant o;
- stesura, conoscenza e rispetto delle norme interne di sicurezza e della
esecuzione dei controlli di qualita (in collaborazione con il Medico

Responsabi | e) ;

- sorveglianza fisica dell'anbiente;

- segnal azi one degli incidenti di tipo tecnico.

Per quanto riguarda |a verifica periodica del perdurare delle
caratteristiche

tecni che dell'inpianto, si racconanda il controllo periodico dei seguenti
fattori, dispositivi e sistem:

- dispositivi di controllo e di sicurezza del sistena a radiofrequenza;

- tenuta della gabbia di Faraday;

- sistema di rivelazione di ossigeno, di canalizzazione dei gas prodotti
da

liquidi criogenici, di ventilazione ed espul sione rapida dei gas;

- distribuzione delle curve isomagnetiche in relazione alla definizione
dell e

aree ad accesso controllato e alle zone di rispetto.

Medi co Responsabi | e:

- stesura, conoscenza e rispetto delle norme interne di sicurezza e della

esecuzione dei controlli di qualita (in collaborazione con |'Esperto
Responsabi | e) ;

- stesura dei protocolli per la corretta esecuzione degli esam;

- stesura dei protocolli per il pronto intervento sul paziente nei casi di
ener genza

- segnal azi one degli incidenti di tipo medico.

| responsabili della sicurezza sono altresi incaricati di provvedere a:

a) el aborare un Regol anento scritto contenente, in forna dettagliata,
tutte le

norne interne di sicurezza (v. anche | e racconandazioni relative al Quadro
3);

b) rendere edotte e consapevoli del contenuto del Regol anento tutte le
categorie

di persone che per ragioni diverse hanno accesso al sito;

c) nettere in atto tutte le msure necessarie affinché I e norne di
sicurezza

siano di fatto rispettate.
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