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Novità del DM 10/8/2018

• Dispositivo Medico o attrezzatura : 
etichettatura

• Dispositivo Medico impiantato: modelli 
organizzativi (in particolare per impianti 
cardiaci attivi)
Prima (DM 2/8/1991) vi era un divieto esplicito



Qualsiasi attrezzatura o dispositivo medico appartenente alla dotazione stabile del SITO 
RM deve essere etichettato, secondo quanto previsto dalle rispettive normative 
applicabili (CEI EN 60601-2-33:2010-10 – ASTM F2503:2013)

Etichettatura



Il fabbricante di un DM deve
• Progettare e fabbricare in modo da eliminare o 

ridurre il rischio con condizioni prevedibili
• Obbligo di fornire le  informazioni per un uso sicuro

L’utilizzatore
• Rispettare le condizioni del fabbricante (altrimenti 

la responsabilità si sposta sull’utilizzatore)

Premesse



Dispositivo Medico impiantato
in Risonanza Magnetica



Schema degli effetti della RM su dispositivi impiantabili

Calcagnini Censi 2017



Calcagnini Censi 2017

Schema degli effetti della RM su Pace maker



Per quanto concerne i pazienti portatori di dispositivi cardiaci impiantabili attivi, è 
fatto obbligo alla struttura sanitaria di predisporre un modello organizzativo 
specifico, a garanzia della sicurezza della prestazione e della salute del 
paziente, che comprenda un processo di valutazione del rapporto rischio 
beneficio di esecuzione/mancata esecuzione dell’ESAME RM, sotto la diretta 
responsabilità del MEDICO RADIOLOGO RESPONSABILE DELLA SICUREZZA 
CLINICA E DELL’EFFICACIA DIAGNOSTICA DELL’APPARECCHIATURA RM.

DM 10/8/2018

Modello organizzativo Rischio Beneficio paziente



Percorso codificato per la gestione in sicurezza del 
paziente portatore di DM cardiaco attivo

Responsabilità : 
– Medico Radiologo
– Fisico Medico
– Medico Cardiologo Elettrofisiologo
– TSRM, IP, Coordinatori 
– Front Office

Modelli organizzativi
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CUP
c’è il DM ?

Elettrofisiologo
Documentazione 

DM

Radiologo
appropriatezza

Fisico medico
valuta rischi

Esempio : Niguarda



Esempio : Niguarda

CUP: c’è il DM ? Prenota l’esame

Radiologo valuta 
l’appropriatezza

E’ appropriato ?

Elettrofisiologo valuta 
documentazione

Paziente prenota

sì

no

Contatta il pazienteno

Trasmette al fisico
La richiesta

sì



Esempio : Niguarda



Esempio : Niguarda



• Indentificati i dispositivi (con nome, modello, n.matricola)

• Sul sito dei produttori reperire le indicazioni
– Clinical Manual
– Technical manual (conduzione dell’esame e 

prescrizioni, indicazioni) (continuamente aggiornati)
– Non esiste una banca dati

• Verificare l’applicabilità delle condizioni indicate dal 
fabbricante sullo/sugli scanner disponibili

• Dare indicazioni come effettuare l’esame 

Il ruolo del Fisico Medico



Il ruolo del Fisico Medico: esempio



Il ruolo del Fisico Medico: esempio



Pace-maker e defribrillatori
MRI - conditional

Il costruttore certifica il corretto funzionamento ponendo delle 
condizioni su:

•Intensità di Campo statico (0.5 T – 1.5 T – 3 T ..)
•Gradiente spaziale (T/m)

•Zone da scansionare (total body, zona di esclusione)

•Tipo di bobina RF (ricevente / trasmittente) 
•SAR (W/kg)  e/o B1+RMS (campo RF mediato su 10 s)
•Gradiente di campo (T/m/s)



Il ruolo del Fisico Medico: 
Esempio: PM

Attenzione alla 
combinazione DM + 
catetere

Leggere il 
manuale in 
inglese per 
sicurezza !!



Il ruolo del Fisico Medico: 
Esempio:  Neurostimolazione per terapie



Il ruolo del Fisico Medico: 
Esempio:  Endoprotesi Iliaca



Parere FAVOREVOLE

Parere FAVOREVOLE
CONDIZIONATO

Parere NON 
FAVOREVOLE

•Esame
•scanner

•Esame
•Scanner
•Rispetto delle condizioni

•Esame
•Scanner
•Indicazioni fabbricante

Il ruolo del Fisico Medico 



Fisico medico
Trasmette parere

Elettrofisiologo
modalità RM

Radiologo
Programma

Elettrofisiologo
modalità normale

Esempio : Niguarda

Esame

Valutazione delle limitazioni
per qualità clinica necessaria



Esempio : Niguarda

È fattibile ? Comunicazione 
paziente

Radiologo 
programma l’esame

Fisico trasmette
valutazione

sì

no

Elettrofisiologo
programma DM 
in  modalità RM

ESAME RM

Elettrofisiologo
programma DM 

in  modalità normale

Fisico controlla il 
rispetto 

delle indicazioni

Valutazione delle 
limitazioni
per qualità 

clinica necessaria



Altri esempi



Altri esempi



MRI Tracking: 
MRI retrospective analysis

Ruolo del Fisico Medico

Rispetto delle indicazioni ?



Siemens Aera

GE Signa

PHILIPS Achieva

MR configuration - Niguarda Hospital

PHILIPS Achieva

PHILIPS Achieva



First Level operating 
Mode

Operating Mode:
0 Normal
1 First



We have to verify if the “MR conditional” devices are correctly used 
(limitation on SAR and dB/dt)





Conclusioni

Ruolo del Fisico Medico
•Conoscenza del parametri fisici 
•Conoscenza delle tecnologie 

Opportunità / Criticità
•Team interdisciplinare 
• Formazione del personale



Thanks
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