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La normativa italiana sull'uso delle apparecchiature
diagnostiche a risonanza magnetica (D.M. 2/8/1991),
esclude la possibilita di sottoporre i soggetti portatori
di pace-maker cardiaci o di altre protesi dotate di
circuiti elettronici ad indagini RM

L'evoluzione tecnologica degli ultimi 25 anni, tuttavia, ha
consentito la produzione e l'immissione in commercio
di device MR-conditional, ovvero di dispositivi
certificati con marchio CE e considerati
ragionevolmente sicuri durante I'esecuzione di esami
di risonanza magnetica, ma in condizioni e con
limitazioni di utilizzo specifiche indicate dai fabbricanti
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Per ottenere l'autorizzazione all'immissione in commercio (e
quindi il marchio CE) il fabbricante ha dimostrato (e cio e
stato valutato ed accettato da parte di un Organismo
Notificato) l'assenza di rischi o0 quantomeno la presenza di
rischi accettabili associati all'esecuzione, in certe condizioni,
di esami di risonanza magnetica.

Il fabbricante indica le condizioni per le quali il device risulta
MR conditional (es. tipo di risonanza, programmazione del
device prima dell'indagine...). Solamente se tutte le
condizioni poste dal produttore sono soddisfatte si puo
ritenere che il device sia ragionevolmente sicuro.
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Per superare il divario, ancora non colmato in modo
completo, fra la normativa italiana (ormai non
attuale ma tuttora in vigore) e le possibilita fornite
dall'evoluzione tecnologica occorre prevedere del
percorsi ben delineati che possano permettere, in
casi accuratamente selezionati, di eseguire tali
indagini su soggetti con “DIA RM conditional”
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» Pazientl accuratamente selezionati

- portatori di DIA RM compatibili

- per I quali non esistano valide alternative
diagnostiche

- adeguatamente informati sui vantaggi/rischi della
procedura RM, sulle modalita di esecuzione della
procedura stessa e sul percorso pre e post-
procedura al quale saranno avviati
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Materiale informativo e modulo di
raccolta di consenso

dedicati

a tale categoria di pazienti che devono
essere sottoposti ad indagini di
risonanza magnetica
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Elementi essenziali del processo informativo:
» diagnosi
» prognosi

» tipologia dell'indagine e modalita di esecuzione della
stessa

> beneficl

» rischi ragionevolmente prevedibili durante e dopo la
procedura

» assenza di valide alternative diagnostiche
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» L'iIndagine RM deve essere l'unico esame che puo
permettere la diagnosi e/o la terapia su quel
determinato paziente con guelle caratteristiche
cliniche.

» Tale valutazione dovrebbe gia essere effettuata dallo
specialista richiedente I'esame ma sara necessario
che sia rivalutata da un

TEAM MULTIDISCIPLINARE DI PROFESSIONISTI
composto da cardiologo/neurologo/neurochirurgo,
radiologo/neuroradiologo e fisico medico
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Diagramma di flusso Procedura per esecuzione Esami RM in persone
portatrici di pace-maker RM conditional

Valutazione preliminare del paziente
Team multidisciplinare composts da Cardiologo, Radiologo, Nouro Radieloge, Fisico Medico |

Al maraalo deffar-ivo della richesta il Cenuo dave provedorn |z valdazione del singolo paziente. ca parte del loam ulsdiscplirars,
! pervenficere se sussistono, 8 partire dalla sus giustficezione, la canrizioni per esegu're | esame otimizzaacang Iz prosedl.(a di |
esecuz'one.
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i Programmazione del dispositivo
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A cura del Radiologo
| cen le sresenza cel Fisico RMed'ce € dal Cardioogo ciascLno per quamo di sua competsnza.

Controllo post esame ,
A cura del Cardiclogo




