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Compiti ispettivi , al sensi dell’art. 7.2
del DPR 542/94, su tutte le installazioni

1. La sulle apparecchiature RMN € demandata alle ASL
2. per verificare la conformita dell'installazione e dell’'uso delle
apparecchiature alle prescrizioni possono essere effettuati in ogni tempo dal Ministero,
nonché dall’lSS e dallISPESL, anche su richiesta del Ministero stesso, della Regione o Provincia
autonoma.

Compiti autorizzativi  per I'installazione di
apparecchiature con campo magnetico

statico >2 T, ai sensi dello
art. 6 DPR542/94




Attivita autorizzativa

- svolta su tutto il territorio nazionale su richiest a del Ministero della Salute

- finalizzata allESPRESSIONE DI UN GIUDIZIO TECNICO =
In merito a specifica richiesta di installazione to mografi >2 T
 al 30 novembre 2011: 43 pareri gia formalmente espre  ssi

Attivita ispettiva : svolta sul territorio nazionale, ¢ Q
ad uso medico diagnostico

autonomamente, nel rispetto delle attribuzioni di legge

anche in virtu di convenzioni / accordi/collaborazio ni tra l'lstituto ed altri enti
competenti quali Regioni, Province Autonome,
Aziende Sanitarie Locali = azioni di vigilanza congiunta (art.9 comma i del decreto
81/2008)




Settore per le verifiche auterizzative ed
ISpettive nelle Radiazioni lenizzanti (RI)
ed In Risonanza Magnetica (RM)

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

SERIE GENERALE
Anno 150° - Numero 102 Istituto auperlme per ]a prev enzione

RETO & aprile 2000
» Istitnzione di uno specifico Settore nel Laboratorio

W i Radiazioni Ionizzanti (RI) del Dipartimento Igiene del
Lavoro (DIL) per assicurare la continuita nell’eserci-

DELLA REPUBBLI(‘A ITAL ANA zio di alcune funzioni istituzionali di grande rilevan-
za esterna e relative Regolamento delle attivita e del
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La Gazetta Ufflclale, Parte Prima, ofre afla Serle Generale, pubblca cingue Serle speciall clascuna contraddistinta
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state attribuite al Laboratorio

Radiazioni lonizzanti




E' istituito nell'ambito del Laboratorio Radiazioni lonizzanti
del DIL dell'lSPESL (accoppiamento diagnostiche RM e Rx !)

Si avvarra, per ogni necessita, delle struttureed  elle
strumentazioni del Laboratorio R.I., svolgendo i pr opri compiti
secondo le disposizioni e le regole organizzative e splicitate nel
«Regolamento delle attivit a e del personale» che e allegato al
decreto di istituzione del Settore

Il Direttore del DIL:

a) assegnera al settore il personale del Laboratorio R.I. che sara
necessario al funzionamento del settore stesso, nel rispetto di

guanto previsto dal Regolamento sopra citato (criteri selettivi di scelta:
competenze ed esperienze pregresse, idoneita attitudinali; valutazione del periodo di

training; parere del personale gia in ruolo),
b) provvedera alla supervisione delle attivita svolte

Al Settore sono inoltre attribuiti - per le specific he materie di
competenza - compiti di studio, foermaziene, Informazione,
documentazione e banca dati, nell'ambito dei piani triennali svolti
dal Dipartimento DIL, secondo I'organizzazione vige  nte




Consiste nella valutazione della richiesta autorizzativa e
nell’eventuale successivo/i  sopralluogo/hi tecnico/i di verifica
da parte del funzionario incaricato = relazione tecnica con
espressione di parere di merito

Le valutazioni riguardano essenzialmente la documentazione
dei Responsabili per la Sicurezza , ovvero Medico Responsabile
per la “parte clinica” ed Esperto Responsabile per la “parte
tecnica”:

- progettazione del sito

- progettazione/installazione degli impianti e del dispositivi di
sicurezza ad essi associati

- procedure di sicurezza adottate

- modalita di sorveglianza fisica e medica , con specifico
riferimento ai lavoratori




Il funzionario incaricato

2t svolge le funzioni di , attenendosi
obbligatoriamente al Regolamento di Settore

finalizzati alla

alle prescrizioni di legge
(standard di sicurezza di cui all'art.2 del DPR 542/94 per l'installazione del
tomografo, norme di buona tecnica e buone prassi costruttive per la
realizzazione alla regola dell’arte degli impianti di sicurezza asserviti

all’apparecchiatura, con specifico riferimento ai magneti superconduttori),
al termine di ogni ispezione

"} svolge funzioni di polizia giudiziaria  (per Regolamento,
I'ispezione avviene convocando preventivamente la ASL territorialmente
competente, alla quale spetta la vigilanza ai sensi dell’art. 7.1 del DPR 542/94)




|1 Settore * del Dipartimento Igiene del Lavero
riceve la “Comunicazione di avvenuta

Installazione * per tutte le apparecchiature RM
autorizzate (fino a 2 T dalla Regione; sopra i 2 T dal Ministero della
Salute, sentiti ISS ed ISPESL) che vengono installate sul

territorio nazionale per fini medico-diagnostiche

La “ Comunicazione ™ viene pol “ processata ”:

v Assegnandole un e un per 'archiviazione
cartacea

v Compilandoene il propedeutico all’'inserimento nella
Banca Dati del “Settore”

v Inserendola nel programma dei | i L rguali
Sene priontan rispetto a guelliiconnessi alle verifiche successive

penoediche




L8 comunicazione di
avvenuita
installazione

Allegato 3
D.M. 2 agosto 1991

Autorizzazione alla installazione ed uso
dil apparecchiature diagnostiche a
[ISonanza magnetica




Chi la fa?

I Responsabili per la Sicurezza - Esperto
Responsabile e Medico Responsabile -
predispongono le parti tecniche della relazione




Quali apparecchiature a
Risonanza Magnetica riguarda?

Tutte le apparecchiature per diagnostica a
Risonanza Magnetica indipendentemente da:

= intensita di campo statico di induzione
magnetica;

= tipologia del magnete (resistivo,
permanente o superconduttivo)

= tipologial delle prestazioni: total body o
dedicato




Chi sono i destinatari
della comunicazione?

Assessorato Regionale alla Salute




Quando viene fatta ?




Com’ e articolata

sezione amministrativa

sezione tecnica




Descrizione delle caratteristiche
tecniche dell’'apparecchiatura RM

Descrizione del sito di installazione
dell’'apparecchiatura RM ed aree

adiacenti
Misure di sicurezza
Allegati




Al finl della sicurezza sia del paziente e sia degl |
operatori, preme sottolineare come, |l

una volta ottenuta l'autorizzazione alllinstallazione

da parte della Regione o del Ministero della Salute
DEVE:

comunicare | "avvenuta installazione alle_ |
autorit a competenti  attraverso gli atti disposti
dall’Esperto Responsabile e dal Medico

Responsabile

iniziare l'attivita_diagnostica __ sotto il controllo
dellEspernto  Responsabile e del Medico
Responsabile

accertamento Ispettivo di prima veriiica
AN
contnmuazioneraivit: a




[ Microsoft Access - [Pannello
Ble Modfico Inseris

L 26/01/2007
Lab. R.I.N.I.

'RM Settoriali

Sono state fspesionste n. 4
R sottoie

Noncfzono R

Vecchio archivio cartaceo s

Sono state CHIUSE'n. 25

Ricerca di pratiche
CHIUSE

Tutte le RM Tutte le pratiche in per anni
attesa PROR( OLLECITO! (ultima ispezione)
spezione
P ncs000 praiche. Sono st SOLLECITAT
peion BLfls Sehe *Strutture Sanitarie’
STORICO

Tutte le pratiche
'In attesa di
risposta’
oron, 1 praicre Ty |l N zono o n g aihe con.
FRORGGA SCADUT SOUECITOSCADUTS

Visualizzazions Maschera.

distart| @ 0] (3 >[5 annello: Maschera

Archivio elettronico




Home Page

Anagraflca delle Strutture

Sanitarie e dei Responsabili

Seque I |ter ispettivo

Verbale d’ispezione

Sintesi dei dati tecnici relatIV| IIe caratterlst
di sicurezza di ogni singola installazione RM

iche

Tipologia di ricerca

TS

il

i Dotiaghio ASL di competonza
| —— N il T
]

erASL competente




Censimento 2009 delle
apparecchiature RM total body

M S uperconduttivo
B Permanente e Resistivo
B Campo magnetico > 2 Tesla

Pubblicazione annuale

Distribuzione geografica (totale 897)

TOTALE APPARECCHI TOTAL

Yeneto
Velle dAosta |
Umbria

Trentino A A
Toscana

INSTALI

Sl |

sardegna
Puglia
Piemonte
Molise
Marche
Lombardia
Liguna
Lazio
Friuliy. Giulia

Emilia..
Campania
Calabnia
Basilicata
Abruzzo
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Procedure autorizzative e gestionali relative all’installazione ed uso

di apparecchiature diagnostiche a RISONANZA MAGNETICA

1 1

Francesco Cmnpmre.’fa‘r, Massimo Mattozzi~, Antonio Sabatino Panebmnml, Catertna Petrucei™,

Envico Marchetti® e Gilluseppe Spagnol‘fj

1 Dipartimento Igiene del Lavoro. Laboratorio Radiazioni Ionizzanti e Non Ionizzanti — Settore
Radiazioni Ionizzanti e Risonanza Magnetica

2 Dipartimento Igiene del Lavoro. Laboratorio Agenti Fisici

3 Direttore del Dipartimento Igiene del Lavoro
1. Introduzione

L applicazione della normativa attualmente vigente in materia di autorizzazione all’installazione ed

il < YL

AREA EX ISPESL
DIPARTIMENTO IGIENE DEL LAVORO
Seftore [spethvo ad Autarizzatve R0 e RM

Installazione di dispositivi medici dotati d unpianti a pressione:
aspetti normativi, tecnici ¢ procedurali correlati alla verifica della conformita di
fabbricazione e d'installazione secondo 1a “regola d'arte” per le
apparecchiature a Risonanza Nagnetica che utilizzanoe magneti superconduttori

Francesco Campanella, Massimo Mattozz!

Istituto Mazionale di Assicurazione contro gli Infortuni sul Lavaro (area ex |SPESL)
Diips imenio Igierwe ded Lawvoro = Laboratorio Fadiazion onizzant
Sealtore perje Venfiche Awtorizz abve eg Ispeltive neffe Radiazionifonzzantl edin Risonanza Magnetica

21 ottobre 2010

ISTITUTO SUPERIORE PER LA PREVENZIONE E LA SICUREZZA DEL LAVORO

ISTITUTO SUPERIORE PER LA PREVENZIONE
E LA SICUREZZA DEL LAVORO
Dipartimento Igiene del Lavoro
Laboratorio Radiazioni lonizzanti
00040 Monte Porzio Catone (RM).
Codice Via Fontana Cancida, 1 - Tel, 0694181

arehivo Settore per le Verifiche Autorizzative ed Ispettive

i i e Ri

g
istituito con Decreto ISPESL del 6 Aprile 2009, pubbiicato in G.U. - Serie Generale n. 102 del 05.05.2009.

VERBALE D’ISPEZIONE RM

ACCERTAMENTO ISPETTIVO EFFETTUATO PRESSO IL SITO DI RISONANZA MAGNETICA DELLA

STRUTTURA SANITARIA__

CON SEDE A

Presidio RM PUBBLICO PRIVATO CONVENZIONATO SSN SOLO PRIVATO

In data, questo Istituto ha esperito - ai sensi dell’art.7 del D.P.R. del 8/8/94 n° 542
- un sopralluogo di verifica presso la struttura in oggetto al fine di accertare la conformita
dell’ e dell’uso di una ect RM ivi installata agli standard di sicurezza.

Apparecchiatura diagnostica: Marca e modello

Tecnologia Magnete: SUPERCONDUTTORE C PERMANENTE
RESISTIVO ALTRO (%)

(*) Specificare.
Data Installazione__ Data Inizio Attivita
Matricola (se possivie) __ __Intensita di Campo Magnetico statico

VERIFICA DI PRIMA ISPEZIONE[ | VERIFICA SUCCESSIVA[]

Ispettori ISPESL Responsabili all’accertamento ispettivo:

ISPESL - via Fontana Candida, 1 - 00040 Monteporzio Catone (RM)
Laboratorio Radiazioni lonizzanti - Settore V.A.LR.LRM., tel. 06 94181439/437, fax. 06 94181439/437




|_"attivit a di consulenza e formazione

ISTITUTO SUPERIORE PER LA PREVENZIONE
E LA SICI A LAVORO
Dipartime Igiene del Lavoro

e Mediamente 10 attivita /anno, € 20.000,00

SETTORE PER LE E ED VE NELLE
RA ZA MAGNETICA (rel/fax 0694181439)
(dec lel 0B/08/2009)

VADEMECUM
PER L'ATTIVITA' DI CONSULENZA ESPLETATA DALL' ISPESL SU |
NUOVE INSTALLAé]:Z[C;T)INDAI;;TREECHIATURE DIAGNOSTICHE A EPEEN - - - y - "
RISONANZA MAGNETICA .
e Novita : A.O. Imperia, inserimento dell’obbligo di

consulenza nel bando di gara

A chi & rivolta

ulenza & quello di ricevere un benestare al progetto di
del sito RM, al fine che il medesimo avvenga in recepimento
della normativa vigente in materia, e tenendo debitamente conto degli aspetti

Mediamente 10 attivita /anno, presso strutture sanit  arie o
associazioni scientifiche € 50.000,00

Novita : formazione del personal tecnico e progettista
delle multinazionali che installano apparati di
diagnostica medica

2010 corso di formazione commissionato da PHILIPS e gia
svolto con grande successo

2011 corso di formazione gia richiesto da TOSHIBA

Prospettive di organizzazione anche in SIEMENS e
GENERAL ELECTRIC




Attivit a di ricerca e scopi del *“Settore ”

Le attivita di studio e ricerca finalizzate alla
valutazione deil rischi (principale e correlati) nel
sitl di Risonanza Magnetica, con particolare
riferimento agli scenari “estremi” (pediatrica, ad
alto campo, intraoperatoria), sono propedeutiche
all’elaborazione di indicazioni Operative, Linee
Guida e Documenti Tecnici che supportino le
scelte progettuali e gestionali delle Strutture
Sanitarie, e, In particolare, contribuiscano ad
ottimizzare 1 modi e le procedure sulla base delle
qguali gli operatori lavorano in RM, non riducendo
I'efficacia del loro operato ma comunque
minimizzando il livello di rischio complessivo




GIUGNO 2010

IINL VI

|STITUTO MAZIONALE PER L'as3ICURAZIONE
CONTRS GLI INFORTUNI SUL LAWCRG




INAIL

area ex ISPESL
Dipartimento Igiene del Lavoro

Nella rispasta
citare il seguente riferimento’

27 OTT. 2010

00040 Murte Porzig Cafone RM)
Via Fontana Candida, ¢ Tel 0854181

Settore |spettivo ed Autorizzativo B.|. & RM

Prot. n. AOO-04/0002 S523/10
Al Ministero della Salute
Direzione Generale Farmaci o
Dispositivi Medici
Via Giorpio Ribotta, 5
00144 - ROMA

Al Capo della seproteria teenica del
Ministro della Salute
Lungotevere Ripu, |
00153 - Roma

L p.c. Al Direttore Generale dell TNAIL
Plazzale Giulio Paslore, 6
00144 - Ruma

Al Capo della Segreteria del Direttore
Generale dell' INATT
Piazgale Giulio Pasrare, 6
00144 - Romy

Oggetto: Gruppe di Lavoro per la predisposizione di una bozza di Decreto Ministeriale
toncernente I'aggiornamento degli Standard di Sicurezza di cuiall’Art. 2 D.P.R. 542/94.

I DL n782010, ha soppresso 'ISPESL, anribuends le relative [unzioni all'INAT . 'INAI
succede in tutti | rapporti pendenti attivi ¢ passivi sulla base dell artribuziosie di cuj all’art, 7 della
lepge 30 luglio 2010 n. 123 avente per oggetto: “Soppressione ed incorporazione di Eni e
Ohrganismi Pubblici™,

Alla luce di guanto sopra. si ribadisce la continuira di esercizio per espletamento di twie Jo attivila
autorizeative. ispettive e di banca dati nell"ambite delly sicurezza sul lavarg nei siti oi diagnostics
medicd con Risonanza Magnetica, volte a garantive — genza solusione dj continuita - il runlo di
prevenzione svolto sinora medianle una azione “specialistica” di alla qualificazione scientfica ¢
professionale,

Il Direnm'g}{{c] Dipartimento
Igigne gl Lavora _— 7
Pror BAbera ¢ ryf}./ -
.;‘,.. 1521{/1’.— L L'f“[ﬁ/('u“—_-
Py gl -
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