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Apparecchiature RMI con
magnett superconduttort
Problemi legati alla gestione
del rischio quale dispositivo
PED (recipiente a pressione)

Armando Ferraioli - bioingegnere, Studio di Ingegneria Medica e Clinica, Cava de’ Tirreni (SA)

Le apparecchiature a risonanza magnetica facenti uso di magneti superconduttori, oltre
a essere vincolate alle norme sul dispositivi medici, essendo dotate di apparecchiature
a pressione ricadono anche nella Direttiva PED. In questo articolo vengono riportate le
problematiche legate alla gestione del rischio.

KEYWORD

risonanza magnetica,
magneti superconduttivi,
normativa PED

MR, superconductive magnet,
PED regulation

RI equipments
Musr’ng
superconductive
magnet, in addition
to being subjected to
the medical devices
rules, because they are
equipped with pressure
devices, are covered by
PED Directive. This paper

reports issues related to
risk management.

sistemi di immagini a risonanza magnetica

(RMI) (figura 1) utilizzano un campo magnetico

molto potente e impulsi a radiofrequenza per

produrre immagini dettagliate delle strutture
interne del corpo, come immagini in sezioni tra-
sversali [slice], in completa assenza di radiazioni
ionizzanti (raggi xJ, fornendo immagini di alta qua-
lita con dettagli a elevato contrasto di tessuti mol-
li e strutture anatomiche, come materia grigia e
materia bianca del cervello. Le immagini con RMI
vengono utilizzate in svariate indagini cliniche, dai
tumori del cervello allinfiammazione della colon-
na vertebrale, dallo slittamento dei dischi alla va-
lutazione del flusso sanguigno, al funzionamento
del cuore. Un altro vantaggio della RMI e che, gra-
zie alla definizione ad alto contrasto, non richiede
sempre mezzi di contrasto. In sintesi la RMI per-
mette di diagnosticare malattie non osservabili con
altre tecniche, raggiungendo risultati inaspettatiin
un tempo relativamente breve (figura 2).

Peculiarita della RMI

Il suo enorme successo & dovuto alla peculiare
versatilitd della metodica, che consente di estrar-

re informazioni molteplici, diverse e complemen-
tari, dal campione in esame al variare delle tecni-
che di acquisizione utilizzate. Nelle immagini del
corpo umano, infatti, sono le differenze di proprieta
specifiche dei tessuti e la distribuzione di densita
protonica che generano il contrasto necessario per
distinguere le varie strutture anatomiche o i tessu-
ti patologici dai tessuti sani. Una peculiarita della
RMI & che essa non restituisce un’univoca immagi-
ne dei tessuti esaminati, ma limmagine generata
é di volta in volta funzione del metodo di acquisi-
zione che si differenzia per la sequenza di impulsi
e la strategia di campionamento del segnale, che
equivale a schemi di accensione e spegnimento dei
gradienti di campo magnetico utilizzati.
Aspetto non secondario nel decretare il successo
della RMI nel campo della diagnostica per imma-
gini e l'utilizzo di onde elettromagnetiche a basse
energie, che evitano l'esposizione del paziente a
radiazioni ionizzanti. Ogni sistema RMI & costituito
da quattro parti fondamentali:
¢ il magnete, che genera il campo statico;
¢ le bobine di gradiente, che consentono di pro-
durre campi magnetici di intensita variabile nel-
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lo spazio e nel tempo necessari per la ricostru-
zione spaziale del segnale e la formazione delle
immagini;

¢ il sistema a radiofrequenza, che ha l'obiettivo di
trasmettere e ricevere il segnale;

¢ un sistema di controllo, che consente la taratu-
ra, lacquisizione e la generazione dellimmagi-
ne e che é costituito dall'elettronica e dai cal-
colatori che gestiscono e integrano ogni aspetto
hardware dello scanner e si occupano della ri-
costruzione e interfaccia con l'operatore tramite
software opportuno (figura 3).

Superconduttori:

opportunita e criticita

Il magnete, le bobine dei gradienti e il sistema a
radiofrequenza sono integrati in un tomografo,
collocato in un'apposita stanza che presenta una
completa schermatura metallica allo scopo di con-
tenere il campo statico e impedire a onde elettro-
magnetiche provenienti dall'esterno di influenza-
re il sistema a radiofrequenza. Le apparecchiature
facenti uso di magneti superconduttori richiedo-
no accorgimenti tecnologici e strutturali altrimenti
non necessari (figura 4).

| superconduttori sono particolari materiali che, se
raffreddati fino a temperature molto basse e co-
munque al di sotto di una temperatura critica [mol-
to prossima allo zero assoluto, 0°K = - 273°C e ca-
ratteristica di ogni materiale), vedono bruscamente
annullarsi la loro resistivita elettrica. Si comporta-
no come superconduttori, circa 30 elementi (tra cui
antimonio, neodimio, titanio, stagno ecc.] e mol-
te loro leghe e composti. Luso dei supercondutto-
ri permette di disporre di campi magnetici sempre
pit intensi e, di conseguenza, di strumenti sempre
pit potenti e cio, di pari passo con una dotazione
elettronica sempre pit all'avanguardia, ha consen-
tito studi e diagnosi sempre pil consoni a una per-
fetta conoscenza delle varie patologie.

La criticita dei magneti superconduttori & che l'av-
volgimento superconduttivo & “immerso” nel liqui-
do criogenico [elio liquido) capace di mantenere
costante una temperatura di circa -269°C, ovvero
prossima a quello che é definito lo zero assoluto, lo
0°K. A questa temperatura viene infatti raggiunta
la soglia critica di superconduzione del materiale
utilizzato, che permette il permanente instaurarsi
del campo statico di induzione magnetica. L'awol-
gimento del magnete e l'elio liquido sono contenu-
ti allinterno di un contenitore a pressione [dewar).
Per questo motivo, l'apparecchiatura RMI, oltre a

DIAGNOSTICA - Apparecchiature RM con magneti superconduttori [l

essere un dispositivo medico destinato a indagi-
ni cliniche, & di fatto anche un “recipiente a pres-
sione” owvero (in questo caso) un dewar contenen-
te all'interno elio liquido in tensione di vapore con
la sua fase gassosa. Nei magneti superconduttori
sono presenti notevoli quantita (litri) di elio liqui-
do (volume tipico 1500 l). Si deve tenere presen-
te che 1 litro di elio liquido equivale a 750 litri di
elio gassoso. Un recipiente con queste caratteri-
stiche, oltre a dover rispettare particolari condizio-
ni costruttive di isolamento termico e di resistenza
meccanica, & necessariamente dotato di “valvo-
le di sovrappressione”, che permettono - in caso
di aumento della concentrazione della fase vapore
allinterno dello spazio [testa del dewar] - di eva-
cuare parte della fase vapore, ripristinando una
condizione di normale esercizio. La presenza di un
sisterna di sicurezza denominato "disco di rottu-
ra” nello spazio-testa del dewar, garantisce inoltre
l'evacuazione del criogeno all'esterno della mac-
china, evitando l'esplosione in caso di raggiungi-
mento di sovrappressioni eccessive, In questa par-
ticolare condizione, lelio liquefatto presente nel
dewar a -269°C viene a contatto con la tempera-
tura ambiente e cid provoca un immediato passag-
gio di stato da liquido a vapore, da parte di quasi
tutto l'elio presente, con conseguente fuoriuscita
dei vapori a valori di pressione che, a seconda del-
le caratteristiche delle apparecchiature, possono
raggiungere mediamente i 5 bar. Lelio si espande
molto rapidamente, saturando velocemente tutto

Bobina di frequenza

Magnete
Bobina di gradiente

Scanner

Paziente

Tavolo
paziente
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Le apparecchiature
facenti uso

di magneti
superconduttori
richiedono
accorgimenti
tecnologici

e strutturali
altrimenti non
necessari.

il volume a disposizione nellambiente del locale
in cui € installata la risonanza magnetica. Essen-
do molto pit leggero dell’aria, lelio va verso lalto
e si stratifica dal soffitto verso il basso. Il tenore
dell'ossigeno nell'ambiente puo cosi scendere dal
normale 20,9% al 18-16% che rappresenta la so-
glia al di sotto della quale si iniziano ad avere seri
problemi di insufficienza respiratoria, fino all'asfis-
sia. Inoltre, dato che l'elio passa dallo stato liquido
(-270°C] alla temperatura ambiente in un ambien-
te chiuso, si somma un rischio di congelamento.
La presenza di opportune canalizzazioni (quench],
ovvero “tubazioni connesse ai recipienti a pressio-
ne”, permette - attraverso un percorso - la libe-
razione dei vapori in un luogo remoto esterno alla
struttura sanitaria opportunamente scelto al fine
di garantirne la sicurezza (figura 5).

Le condizioni critiche di sollecitazione della tuba-
zione in questione sono tali che la sua realizzazio-
ne richiede un’estrema attenzione. Il percorso del-
la tubazione prevedra, infatti, un dimensionamento
opportuno sia nei diametri sia negli spessori dei
materiali utilizzati, i quali dovranno garantire la te-
nuta rispetto a sollecitazioni improwvise sia di pres-
sione sia di temperatura, con valori termici che,
come attestano le ditte costruttrici, possono rag-
giungere nella prima parte del tubo fino a -260°C.
Oltre al dimensionamento, la qualita dei materia-
li scelti deve inoltre tenere conto delle caratteri-
stiche di amagneticita richieste per il tratto all'in-
terno della sala magnete ove, in prossimita della
macchina RMI, il campo statico d'induzione ma-
gnetica é tale da attrarre qualsiasi oggetto con ca-

ratteristiche ferromagnetiche. Inoltre, & inevitabile
che le tubazioni necessitino di ulteriori connessio-
ni tra i suoi diversi tratti di tubo, non essendo reali-
sticamente realizzabile un tratto unico: le giunzioni
oggi utilizzate e previste all'interno delle norme di
buona tecnica UNI per gli impianti a pressione so-
no le "giunzioni con flange circolari con guarnizio-
ni” e le "giunzioni realizzate con sistemi di salda-
tura”, presentando le medesime una ricca varieta
di soluzioni in base alla tipologia di materiale co-
struttivo utilizzato, nonché della destinazione d'u-
so dell'attrezzatura.

Installazione e messa in esercizio

Tutti gli aspetti relativi all'installazione e la messa
in esercizio di quanto sopra discusso, ovwvero:

e recipienti a pressione;

¢ valvole di sovrappressione;

 dischidi rottura;

¢ tubazioni connesse ai recipienti a pressione;

* giunzioni con flange circolari con guarnizioni;

* giunzioni realizzate con sistemi di saldatura;
sono codificati nel d.lgs. n. 93 del 25/2/2000 (Diret-
tiva PED] e successivi atti regolamentati dal decreto
n. 329 del 1/12/2004 nonché da una molteplicita di
specifiche norme tecniche armonizzate comunitarie
UNI. La direttiva PED nel suo complesso traccia un
iter tecnico-procedurale per la realizzazione di ap-
parecchi a pressione, coinvolgendo fabbricanti, or-
ganismi notificati, utenti, Stati membri e CEN e nel-
la direttiva vengono indicati i requisiti essenziali di
sicurezza obbligatori ai quali devono attenersi i fab-
bricanti delle attrezzature a pressione e degli insie-
mi sottoposti a una pressione [riferita alla pressione
atmosferica, vale a dire pressione relativa] massi-
ma ammissibile (per la quale lattrezzatura & pro-
gettata, specificata dal fabbricante) superiore a 0,5
bar. Le attrezzature devono essere progettate, co-
struite, controllate, equipaggiate e installate in si-
curezza, prevenendo anche i pericoli derivanti da usi
impropri, ossia: eliminare o ridurre i rischi; applica-
re misure di protezione contro i rischi; informare gli
utenti dei rischi residui. Eventuali soluzioni costrut-
tive alternative, se eventualmente plausibili anche
alla luce delle vigenti disposizioni normative interne
nei singoli Stati membri, che nel recepimento delle
direttive comunitarie mantengono, infatti, un prin-
cipio di discrezionalita, oltre a dover essere giustifi-
cate, necessitano obbligatoriamente di un processo
di analisi del rischio convalidato da un organismo
notificato che ne certifichi la possibile adozione, se-
condo il processo di validazione. Bisogna anche evi-
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denziare che sono soggetti alle disposizioni della
Direttiva, oltre ai classici recipienti a pressione (con-
densatori, evaporatori, separatori di olio, ricevitori di
liquido ecc.) anche la maggior parte dei componenti
e accessori (indicatori di passaggio, filtri, separatori
di liquido, valvole di ritegno, tubazioni e raccordi, ru-
binetti a sfera, a globo, valvole di sicurezza, tappi fu-
sibili, pressostati, termostati, ’ -

regolatori di livello, dispositi- g
vi di misura e controllo ecc.] e,
in certi casi, anche i compres-
sori. Va tenuto presente che la
classificazione delle attrezza-
ture a pressione & basata sul
tipo di attrezzatura (recipien-
ti, tubazioni, accessori, sulla
natura del fluido [pericoloso,
non pericolosol, sullo stato fi- 8
sico del liquido [gas, liquidol,
sulla massima pressione di
lavoro e sul volume o dimen-
sione nominale. La Direttiva sui recipienti a pres-
sione [PED] ritiene conformi tutte le attrezzature e
quant’altro ricadente nell'applicazione della PED cui
sia apposta la marcatura CE di conformita, seguita
dal numero distintivo dellorganismo notificato im-
plicato nella fase di controllo della produzione. Si ri-
corda che la marcatura CE indica che i prodotti sono
conformi a tutti i R. E. S. [Requisiti Essenziali di Si-
curezza) delle direttive applicabili e che sono sotto-
posti alle procedure di valutazione della conformita
previste dalle direttive stesse: € una "attestazione di
conformita di prodotto” ai requisiti di sicurezza pre-
visti da una o piu direttive comunitarie europee che
ne disciplinano l'analisi e la gestione del rischio. La
finalita della marcatura é pertanto esclusivamente
connessa agli aspetti legati alla sicurezza del dispo-
sitivo di cui trattasi, vale a dire agli eventuali scenari
di rischio derivanti dall'utilizzo del dispositivo stes-
so. Essendo riferita ai soli aspetti concernenti la si-
curezza, la marcatura non puo in alcun modo esse-
re indicativa del livello di qualita del prodotto, né puo
fornire indicazioni circa la sua origine. La marcatu-
ra CE deve essere obbligatoriamente apposta su un
prodotto quando per uno o pil rischi a esso asso-
ciati esistano specifiche direttive comunitarie che lo
prevedono. La sua apposizione conferisce, di fatto,
al prodotto il diritto alla libera circolazione in tutti gli
Stati appartenenti allo Spazio Economico Europeo
[SEE). La marcatura CE deve essere apposta in mo-
do visibile, facilmente leggibile e indelebile su ogni
attrezzatura a pressione o insieme interessati. Alla

~“Famore prostatica

DIAGNOSTICA - Apparecchiature RM con magneti superconduttori [l

luce dei requisiti della Direttiva sui dispositivi me-
dici che comprende a pieno titolo le apparecchiatu-
re a risonanza magnetica, e dalla documentazione
del fabbricante che si evidenzia come si configura
un “dispositivo medico” che porta al proprio inter-
no anche un “impianto a pressione” e quali sono e
come vanno inquadrate le “attrezzature” o gli “im-
pianti” accessori dello stesso
dispositivo, necessari comun-
que per un suo utilizzo in si-
curezza, che sono indipen-
denti dalla sua performance
clinica, che non ricade nella
marcatura CE dello stesso in
quanto dispositivo medico. In-
fatti, mentre cio che é definito
come “parte integrante” rien-
tra nella certificazione dell'or-
| ganismo notificato che ne at-
{ testa la realizzazione da parte
del fabbricante secondo la re-
gola dell’arte vigente per i diversi ambiti di compe-
tenza di rischio, nel caso delle attrezzature o degli
impianti, owero in tutto cid che non & insito nel di-
spositivo medico e che non & montato dal fabbri-
cante, non si e soggetti alla certificazione da par-
te dell'organismo notificato, ma é linstallatore o chi
ne garantisce all'acquirente la fornitura e la messa
in esercizio [spesso indicata come procedura di ti-
po chiavi in mano), a doversi fare carico di effettuare
procedure che consentano il rispetto della "regola
dell'arte”. Le attrezzature e gli impianti cosi indivi-
duati ricadono nell'esercizio e non nella costruzio-
ne e pertanto sara linstallatore, fornitore “chiavi
in mano” a doverne rilasciare una dichiarazione di
conformita d'installazione alla regola dell'arte. Si ri-
corda che la valutazione in merito al fatto se le ap-
parecchiature RMI gia installate e operanti rientri-
no o meno sotto la giurisdizione della Direttiva PED
e degli adempimenti a essa connessi, spetta ovvia-
mente alle case costruttrici e/o agli importatori.

Il Settore Ispettivo e Autorizzativo R.I. e R.M. del Di-
partimento Igiene del Lavoro e l'lnail, Area ex Ispesl,
dettagliano tutti gli aspetti relativi alle apparecchia-
ture RMI che utilizzano magneti superconduttori,
nel documento di F. Campanella e M. Mattozzi dal
titolo "Installazione di dispositivi medici dotati di im-
pianti a pressione: aspetti normativi, tecnici e pro-
cedurali correlati alla verifica della conformita di
fabbricazione e d'installazione secondo la regola
dell'arte per le apparecchiature a risonanza magne-
tica che utilizzano magneti superconduttori”. i

Uno dei vantaggi
della RMI &

che, grazie alla
definizione ad alto
contrasto, non
richiede sempre
mezzi di contrasto.
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