REGIONE PIEMONTE BU17S1 23/04/2020

Codice A1414B

D.D. 5 settembre 2019, n. 636

Studio Futura srl - Centro Radiodiagnostico sito invia Battitore n. 31 a Cirie' (TO):
autorizzazione all'installazione e alluso di appagecchiatura RM da 0,25 Tesla per uso
diagnostico

Con nota del 1° luglio 2019 (protocollo regionale 13551/A1414B del 02.07.2019), il Legale
Rappresentante della societa “Studio Futura sriégositato I'istanza di sostituzione, per avvenuta
obsolescenza della tecnologia, dell’apparecchiaaurdsonanza magnetica modelt®-Scan”
prodotta da'Esaote S.p.A.”con intensita di campo statico di induzione maigaeinferiore a 0,5
Tesla, in uso presso il Centro Radiodiagnosticaapoi sito in via Battitore n. 31 a Cirie (TO),
attualmente installata in quanto apparecchiaturasoggetta ad autorizzazione ai sensi dell’art. 3
del DPR 8 agosto 1994, n. 542.

Il progetto di sostituzione prevede l'installaziowé una nuova apparecchiatura a risonanza
magnetica ad uso diagnostico, prodotta ddllsaote S.p.A.”"modello“S-Scan eXP”con magnete
permanente a campo magnetico verticale da 0,25 Ta$larchitettura “aperta” (identificativo
BD/RDM: 1312494 — CND: 211050101 Tomografo settierissteso).

L’apparecchiatura modelltS-Scan eXP” prodotta dalla‘Esaote S.p.A.”in questione, come Si
evince dalla documentazione fornita dal costruttedeallegata all'istanza, permette di eseguire,
oltre allesame degli arti, anche lo studio diiatlistretti corporei (spalla, colonna lombosacrale
cervicale, articolazione tempro-mandibolare).

Vista la dichiarazione di conformita a firma delgade Rappresentante Legale Rappresentante dello
“Studio Futura srl” agli'standards” previsti dall’'art. 2 del DPR 8 agosto 1994, n. ®42m.i.;

visto I'art. 5, comma 1 del DPR 8 agosto 1994,42,50si come modificato dalla Legge 7 agosto
2016, n. 160 — art. 21 bis, in cui si dispone deeapparecchiature R.M. con valore di campo
statico di induzione magnetica non superiore a 4sldesono soggette ad autorizzazione
all'installazione da parte della regione o proviackutonoma”;

vista la DGR n. 3-8642 dell’8 maggio 1996 che detia le procedure autorizzative e gestionali
relative all'installazione ed uso di apparecchiatdiagnostiche a risonanza magnetica;

vista la nota dell’l8 novembre 2016 prot. n. 22644B3A con cui il Settore Assistenza
Specialistica e Ospedaliera della Direzione Sdmt&ornito indirizzi in merito all'autorizzazione e
all'uso di apparecchiature a risonanza magneticd'yo diagnostico sul territorio regionale, con
particolare riguardo alleapparecchiature a risonanza magnetica settoriadiese’, ovvero quelle
apparecchiature dotate di magnete non supercomaludtin intensita di campo magnetico statico
non superiore a 0,5 Tesla, iscritte nella Classtilcne Nazionale dei Dispositivi medici - CND del
Ministero della Salute come risonanza magneticétdsale” — Codice della Categoria 211050101
Tomografi Settoriali per esami tomografici delléresnita — ma, per le caratteristiche del magnete e
dellapertura del “gantry”, e secondo quanto riptot nelle schede informative del
produttore/fornitore, consentono di effettuare,reoltalle indagini delle articolazioni distali
(piede/caviglia, ginocchio, gomito, mano, polsa)clae quelle della spalla, dell'anca e di tutto il
rachide, facendo rientrare tali apparecchiaturguegdle soggette ad autorizzazione regionale;

vista nota del 23 luglio 2019 prot. n. 69199 (peoolto regionale n. 17183/A1414B del 30.08.2019)
a firma del Presidente delegato della Commission&/igilanza dellASL TO4, in vece del
Dipartimento di Prevenzione, con cui si esprimeeparfavorevole allinstallazione e all’'uso
dell’'apparecchiatura a risonanza magnetica da Oeg&la“Esaote S.p.A.”modello“S-Scan exXP”
presso lo Studio Futura srl — Centro Radiodiagnosti sito in via Battitore n. 31 a Cirie (TO),
tenuto conto che l'apparecchiatura in questione ommsente I'esecuzione di esami complessi,
come ad esempio encefalo — addome — cuore, chegir® di risonanze magnetiche ad alto
campo che sono abitualmente effettuati in struthsgpgedaliere.



preso atto che il Centro Radiodiagnostico sitoiaBattitore n. 31 a Cirie (TO) in oggetto risulta
essere una struttura che opera esclusivamentgimegrivato;

considerato che la proposta di sostituzione di mgmeaiatura a risonanza magnetica rispetta i
vincoli di compatibilita dell’installazione riguaodalla programmazione regionale disposti dalla
DGR n. 24-5147 del 28.12.2012 e successiva notd delrzo 2013 prot. n. 6704/DB2016;

ritenuto opportuno, sulla base delle motivaziomracesposte, esprimere nulla osta alla sostituzione
dell'apparecchiatura a Risonanza Magnetica attuatienénstallata presso la sede del Centro
Radiodiagnostico sito in via Battitore n. 31 a €{TO) e autorizzare, ai sensi dell’art. 5 del DFPR
agosto 1994, n. 542, il Legale Rappresentante deltéeta “Studio Futura srl” all'installazione e
all'uso dell’apparecchiatura a Risonanza Magneditaiso diagnostico del gruppo A prodotta dalla
“Esaote S.p.A.”"modello “S-Scan eXPton magnete permanente a campo magnetico verteale
0,25 Tesla ad architettura “aperta”.

Tutto quanto sopra premesso e considerato,
IL DIRIGENTE

Visto il DPR 8 agosto 1994, n. 542 e s.m.i.;
Vista la DGR 8 maggio 1996 n. 3-8642
Vista la DGR 28 dicembre 2012, n. 24-5147

attestata la regolarita amministrativa del presenbevedimento ai sensi della DGR del 17 ottobre
2016, n. 1-4046;
determina

1. di esprimere “nulla osta” alla sostituzione,r @e/venuta obsolescenza della tecnologia,
dell’'apparecchiatura a risonanza magnetica attugkni@stallata preso il Centro Radiodiagnostica
sito in via Battitore n. 31 a Cirie (TO);

2. di autorizzare, ai sensi dellart. 5 del DPRagosto 1994, n. 542 e s.m.i., il Legale
Rappresentante della sociégtudio Futura srl”, all'installazione e all’'uso dell’apparecchiatiaa
Risonanza Magnetica ad uso diagnostico del gruppoodotta dalldEsaote S.p.A.”"modello”S-
Scan eXP”con magnete permanente a campo magnetico vertical@,25 Tesla ad architettura
“aperta” presso il Centro Radiodiagnostico sitwien Battitore n. 31 a Cirie (TO) indicato al punto
precedente;

2. di far carico al Legale Rappresentante allettstrosservanza delle procedure di comunicazione
di avvenuta installazione, anche alla luce dei atnmgdituzionali di vigilanza (art. 7 del DPR 8
agosto 1994, n. 542) e degli standard di sicurgueaisti dalla normativa vigente in materia,
nonché delle norme e procedure attualmente viggeti qualsiasi ipotesi di modifica,
implementazione, sostituzione di apparecchiatura.

Avverso la presente determinazione € ammesso oicmdinario entro il termine di 60 giorni
innanzi al T.A.R. ovvero ricorso straordinario alagb dello Stato entro 120 giorni, dalla
notificazione o dalla intervenuta piena conoscenza.

La presente determinazione €& soggetta a pubblinazisul Bollettino Ufficiale della Regione
Piemonte ai sensi dell’art. 61 dello Statuto e 'detl 5 della L.R. 12 ottobre 2010, n. 22.

Il Dirigente
dott.ssa Franca DALL'OCCO
Il Funzionario estensore
dott. Antonio TRICARICO



