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1 SCOP

Planul de urgenta stabileste actiunile ce se executa in situatil de urgentd intervenite in utilizarea
echipamentului RMN, atunci cand se produc scapdri de heliu in stare gazoasi in sala de examinare in
timpul unui quench (acesta fiind principalul risc identificat) si responsabilitatile ce revin pentru aceste
actiuni, cu scopul de a se diminua cat mai mult posibil urmirile incidentului. Se va asigura in primul rand
protectia populatiei (pacientilor).

2 DOMENIUL DE APLICABILITATE
Procedura se aplica in Laboratorul RMN din cadrul Spitalului Clinic Cdi Ferte lasi, in utilizarea
instalatiei Magnetom Lumina, 3Tesla.

3 DEFINITII SI ABREVIERI

Pentru scopurile acestei proceduri se aplica definitiile din:

e SR EN ISO 9000:2015, Sisteme de management al calitatii. Principii fundamentale si vocabular.

e Manualul de Management al Calitdtii — cod MMC-IM

e Lista documentelor legale si de reglementare aplicabile, cod 1D-03IM

e Plan de urgenti = document ce defineste ce actiuni si resurse asociate trebuie aplicate, de catre
cine si cand pentru interventiile si raportarile in cazul situatiilor de urgentd apdrute in timpul
examindrilor prin rezonantd magnetica nucleara

Abrevieri
e [M = imagistica medicala
e SMC = Sistem de Management al Calitatii;
e D.S.P. = Directia de Sanatate Publica Judeteand
e RMN = rezonantd magnetica nucleard

4 DOCUMENTE DE REFERINTA

o  Procedura P-EV-01IM — Neconformitate. Actiune corectiva si acfiune preventiva
Q Manualul de Management al Calititii — cod MMC-IM

Q Manuale de operare ale instalatiei MAGNETOM LUMINA,

a Lista documentelor legale si de reglementare aplicabile, cod ID-03IM

9]

PROCEDURA DE URGENTA

5.1 Considerente generale

Imagistica prin rezonantd magnetica nu foloseste radiatii X, ci campul magnetic care creeaza imagini
de nalta rezolutie. O investigatie facutd de echipamentele RMN se bazeaza pe un magnet puternic in
conjunctie cu unde de radiofrecventa pentru a genera imagini ale organelor interne si diferite structuri ale
corpului. De mentionat si foarte important este faptul ca echipamentele sunt instalate intr-o incapere
ecranata electrostatic si electromagnetic (cuscd Faraday / cuscd RF), asfel incat nu sunt puse in pericol
activitatile si persoanele care desfisoara aceste activitati in incaperile din vecindtea salii de procedurd.
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5.2 Riscuri si accidente fizice pentru pacient si personal.

Datoritd cAmpului magnetic puternic generat (max. 3 Tesla) orice obiect metallic sau cu parti metalice
poate deveni un pericol real pentru personalul si pacinetii din incinta de examinare fiind pusa in pericol
integritatea fizicd a acestora.

Exemple:

=

Accesul in interiorul incintei de examinare pentru orice persoand care are piese metalice sau orice fel
de obiect metalic care se poate magnetiza este interzisi, deoarece se produce asa numitul efect de ,,glont™:
piesele metalice sunt atrase de cAmpul magnetic puternic si strapung corpul putand provoca rani grave si
chiar decesul.

Aceasta se poate preveni prin interogarea minutioasa a pacientului si verificarea vizuald a acestuia
astfel incét sa se poatd determina daca are clipsuri metalice, materiale metalice de sutura, proteze metalice,
implanturi dentare sau materiale stomatologice noncompatibile cu investigatiile prin rezonantd magnetica,
valve cardiace metalice, pacemaker, stenturi, schije, gloante, obiecte metalice decorative (piercing),
ceasuri, telefoane, carduri bancare, echipamente electronice, targi feroase din exterior sau orice fel de obiect
metalic care se poate magnetiza.

De asemeni atat personalul operator si cel medical cat si persoanele insotitoare ale pacientului, care
intra in incinta RMN va fi instruit si verificat astfel incat sa nu aibd asupra sa nici un fel de obiect metallic
sau care se¢ poate magnetiza (vezi paragraful anterior).
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5.3 Riscuri si accidente in situatia in care pot exista scapiri de heliu

Situatia in care pot exista scapari de heliu in incinta de examinare sau in alte incédperi invecinate in
timpul unui quench (provocat sau spontan) se va explica detaliat in continuare

5.3.1 Heliu - Racirea echipementelor de Rezonanti Magnetica

Orice echipament RMN contine in primul rdnd o bobind magnetica superconductoare care trebuie
ricitd. Ca si in cazul aparatelor de aer conditionat sau a frigiderelor casnice se foloseste un agent termic de
racire. in cazul echipamentelor RMN acel agent termic este Heliul in forma lichida.

Heliul este un gaz incolor, inodor, nu are proprietati toxice, corozive si nu arde. Cu o temperaturd de
4,2 grade K sau —269°C, heliul are cel mai scazut punct de fierbere fatd de orice alt gaz, prin urmare heliul
lichid este cea mai rece substanta de pe Pamant.

Datoritd acestei proprietati, heliul este ideal pentru utilizarea ca agent criogenic intr-o serie de
aplicatii tehnologice de ultima ora, care includ supraconductivitatea in imagistica prin rezonanta magnetica
(RMN), 1n fizica particulelor si in alte aplicatii criogenice.

Supraconductivitatea este un efect fizic care se produce in diverse materiale, atunci cand sunt supuse
la temperaturi extrem de scizute, permitand unui curent electric s circule printr-un conductor electric fara
a creea rezistenta electrica, cu pierderi zero.

Heliul lichid fiind singurul mediu suficient de rece pentru a favoriza supraconductivitatea, in cazul
aliajelor metalice este folosit pentru racirea bobinei magnetice superconductoare din echipamentele RMN,
la 0 temperatura sub 10°K.

5.3.2 Ce este un quench

Eliminarea Heliului din interiorul magnetului spre exterior poartd denumirea de quench.

In timpul acestei elimindri (quench) magnetul isi pierde superconductivitatea. CAmpul magnetic
scade vertiginos in cateva secunde - de obicei intr-un interval de aproximativ 20 de secunde si magnetul
incepe sa se incalzeasca. In functie de nivelul de incarcare cu curent, heliul lichid se evapora in céteva
minute si se dilatd repede. Cantitatea exacta depinde de nivelul curent de umplere, precum si de intensitatea
campului magnetului. Informativ, un litru de heliu lichid se transforma in aproximativ 700 de litri de heliu
in stare gazoasa. In conditii maxime aceasta inseamnd aproximativ 1000 m* de gaz. Scopul tubului de
quench este de a evacua heliul gazos in afara incaperii in conditii de siguranta.

Cand tubul de quench se defecteazi partial sau integral, pot exista pericole si pot afecta personalul
implicat. Informatiile furnizate vor fi utile atat operatorilor echipamentului RMN cét si de personalul
medical/ non-medical angajat in vederea stabilirii unui plan de interventie in caz de urgenta, adaptat la
solicitarile locale.

In vreme ce quench-urile sunt destul de rare sau defectarea in plus a unui tub de quench este si mai
putin probabild (conform datelor furnizate de producatorul de echipamente RMN), nu existd in prezent
semnaldri referitoare la accidente ce implica raniri ale personalului determinate de un quench.

Totodati, Tn cateva cazuri rare scapdrile de heliu au dus la cresterea presiunii in sala de examinare,
motiv pentru care furnizorul de echipamente RMN (in acest caz Siemens AG) a considerat a fi de obligatia
sa sa sublinieze potentialul pericol si sa furnizeze informatii referitoare la acest tip de urgenta.

Exemplar nr: 0




PLAN DE URGENTA e
?h\ R ’ 5 Ed.: 0 H Rev.: 0
IN CAZ DE INCIDENT IN EXAMINARILE RMN
SPITALUL CLINIC Laboratoru[ RMN Pag 6/11
CAI FERATE IASI

5.3.3 Cum se poate produce un quench

Un quench poate fi declansat prin apasarea intrerupatorului ,, STOP - oprire de urgentd” al
magnetului.

O alta cauza pentru un quench este o scadere a nivelului de umplere cu heliu pand la un punct in care
magnetul incepe sa se incalzeasca.

In cazuri rare, se poate observa un quench spontan ce nu poate fi explicat prin prezenta unor surse
externe vizibile.

Control Room Alarm Box Magnet room
_~ Quench Button

Apisarea BUTONULUI "STOP" al magnetului se face DOAR IN SITUATII EXCEPTIONALE -
CAND VIATA ESTE PUSA iN PERICOL SI TIMPUL ESTE CRUCIAL.

Eliminarea Heliului spre exterior se face prin intermediul tubului quench, fiind insotit de zgomote
asemanatoare unor suieraturi sau fluieraturi provocate de curentul de heliu gazos rece care se scurge rapid
si in unele locuri de gheaté datorita temperaturilor foarte scazute. In unele cazuri, ori cand tubul de
quench nu functioneaza in parametrii sau este obturatd evacuarea spre exterior din diferite motive, pot
aparea dére de abur alb care coboara spre podea in principal din partea superioard a magnetului si/sau din
vecinatatea tubului de quench (fenomen care se datoreaza condensdrii vaporilor de apa si de aer).

Curentul de gaz se diminueaza in citeva minute. Aerul din apropierea componentelor neizolate ale
magnetului si ale tubului de quench condenseaza in aer lichid si ploua pe podea.

5.3.4 Riscurile asociate cu un tub de quench defect

Posibilitatea unui quench a fost luata in consideratie cu atentie in timpul proiectarii atét a magnetului
cat si a tubului de evacuare a heliului. Prin urmare, un quench care se desfasoara conform proiectirilor este
complet inofensiv pentru personal, magnetul si instalatia de rezonanta magnetica ca atare nu sunt avariate
in timpul unui quench, dar costurile de reumplere cu heliu, verificarile ulterioare pentru siguranta /

confirmarea cé nu sunt scurgeri sau componente avariate + remagnetizarea (procedura de START- -UP) sunt
costisitoare .

Cu toate acestea, dacd se petrece un quench, sau sunt pierderi de gaze, trebuie luate in considerare
urmatoarele:

Heliul este mai usor decat aerul, non-toxic si neinflamabil, dar deoarece inlocuieste oxigenul, existi
riscul de sufocare.
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Heliul criogenic care se scurge in aerul inconjurdtor provoaca formarea de nori albi din cauza
condensarii. Acesti nori afecteaza vizibilitatea.
Cantitatea de heliu care intri in sistemul respirator poate provoca pierderi de cunostinta / lesin
/ si in cel mai riiu caz decesul prin asfixiere.
In functie de concentratia prezentd, cateva respirari sunt suficiente pentru a provoca pierderea

cunostintei.

In plus, scdpdrile de heliu sunt extrem de rec

i, provocind hipotermie si degeraturi. acestea din

urma provoaca riiniri asemanatoare cu arsurile (arsuri criogenice). Contactul pielii cu piesele reci sau
cu aerul lichid poate provoca de asemenea degeraturi.

In cazul in care tubul de quench se defecteaza, se pot intampla urmatoarele:

e Scurgeri minore: cantititi mai mici de heliu sunt eliminate in exterior prin sistemul de incélzire i

de aer conditionat si inlocuite cu aer curat. Aceasta nu reprezintd o situatie critica atdta timp cét
sistemul de ventilatie si de aer conditionat functioneazi corespunzator .

Tubul de quench se defecteazi partial: numai o parte din heliul gazos este eliminat in afaré prin
sistemul de ventilare integrat. in sala de examinare se gasesc cantitati mari de heliu. Sistemul de
ventilatie si aer conditionat nu mai asigurd un schimb rapid de aer. Se formeaza nori mari care
afecteazi de asemenea vizibilitatea. In plus, presiunea din camera RMN poate creste. In functie
de dimensiunea scurgerii, se pot crea conditii periculoase pentru personalul implicat.

Defectiune totali: linia de ventilatie se defecteaza complet, de exemplu prin blocare sau prin

intreruperea totald a alimentarii cu tensiune electrica. Intreaga cantitate de gaz este expulzata in sala
de examinare.

Masurile luate pentru diminuarea riscurilor

Conceperea si instalarea ventilatiei incaperii si a tubului de quench cu respectarea cerintelor de
proiectare

Verificarea periodicd (anuali si ori de cite ori se observa disfunctionalitdti) a ventilatiei incaperii
si a tubului de quench de cétre personalul autorizat.

Realizarea sistemului general de ventilare si aerisire a incintei RMN conform cerintelor
producétorilor.

Sistemul de evaporare a heliului precum si sistemul de ventilare trebuie inspectate vizual la
intervale regulate, pentru a se descoperi posibilele modificari.

5.5 Masurile luate pentru eliminarea riscurilor

nu se recomanda si nu se fac modificari structurale inauntrul sau inafara camerei RF protejate, fara
acordul si consultarea cu unitatea de service agreata de firma producatoare

nu se recomandi si nu se fac modificari inadecvate, de personal neautorizat, la izolatia termicd a
tubului de evacuare

se verifica daca tubul de evacuare este obturat sau gura de evacuare este infundata, (de exemplu
prin p{ezetua‘mlgi. cuib de pasari , Frunze, etc)
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In functie de design, se vor inspecta de asemenea frecvent invelisurilor de protectie impotriva ploii
(acestea sunt necesare de obicei pentru liniile de racire cu evacuare vertical) pentru a se seziza orice
avariere a lor.

nu se recomanda si nu se fac modificari la evacuarea in exterior dupi ce sistemul a fost preluat de
la unitatea de service, deoarece se poate pune in pericol tertii din cauza gazului evacuat.

nu se recomanda si nu se fac modificari la sistemul de incilzire / aer conditionat sau aerisirea
camerei de RF de ex. prin addugarea de orificii de admisie sau de evacuare pentru ventilafie in
incaperile invecinate fara acordul si consultarea cu unitatea de service agreatd de firma
producatoare.

Se recomanda inspectii vizuale periodice (de ex. privitoare la modificarile de constructie din
vecinatatea tubului de quench, la modificari grave determinate de conditiile meteo, cum ar fi gheata
sau zapada). In cazul unor semne de intrebare in privinta functionarii sistemului, se recomanda
anuntarea imediata a personalului autorizat pentru o analiza amanuntit posibilele nefunctionalitati
si de a elimina riscurile.

5.6 Masuri constructive de siguranta

Usile se vor deschide in exterior

Daca usa la camera magnetului s-ar deschide in directia camerei RMN, usoara suprapresiune
cauzata de scurgeri poate ingreuna deschiderea ei, in functie de sistemul de ventilatie,
suprapresiunea poate dura timp indelungat.

Din acest motiv in planul de proiectare al camerei RMN acest aspect a fost eliminat prin amplasarea
uSii cu deschidere in exterior (mésura considerata de siguranta standard)

O altid masurd de siguranta:

In incinta spatiului unde este amplasata camera de RF si spatiul tehnic care deserverste
echipamentul RMN se regasesc fereastre si usi care comunica cu exteriorul. Acestea in caz de
urgenta (scapari mari de Heliu) se pot deschide, permitdnd astfel ventilatiei naturale inafara a
gazului evacuat.

5.7 Actiuni in cazul unui quench

Aplicarea planului de urgentd stabilit:

Conditiile legate de camerele RMN™": ferestre, planuri de evacuare.

Personalul de urgenta disponibil si instruit sa aplice toate masurile de sigurantd, atat pentru viata
si siguranta lor cat si a pacientilor sau persoanelor din imediata apropiere. (ex. in camera unde
este amplasat echipamentului de RMN este un pacient si operatorul sesizeazi nori albi in interior
— lucru care duce la aplicarea méasurilor de urgentd)

Instructiunile si informatiile furnizate pompierilor, ambulantierilor sau personalului desemnat cu
tratarea situatiilor de urgenta, daca este cazul interventiei lor.

Desi un quench poate provoca o anumita anxietate in randul pacientilor si al operatorilor, se
recomanda evacuarea tuturor persoanelor in cel mai scurt timp din zona afectata.
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e Urmatoarea indicatie se aplica in cazul unui quench din motive de sigurantd ( apasarea butonului
STOP), personalul desemnat trebuind s ajute la eliberarea spatiului $1 mai apo1 sa paraseasca
incaperea si zona invecinata.

5.8 Scenarii de aplicare: plan de interventie in situatii de urgenta

Personalul este instruit in vederea evacuarii, supravegherii si interventiilor de urgentd din camera
RMN i a zonelor invecinate si aplicarea planului de urgenta.

Personalul operator care realizeaza aplicarea planului de urgenti trebuie intotdeaqna sa fie de
minim 2 persoane (unul din ei obligatoriu in spatele celuilalt si la distantd — ex. daca primul operator
inhaleaza heliu in camera RMN™"! si isi pierde cunostinta, cel din spate sa poata sa intervina la timp si sa
scoatd persoanele din incapere incercand pe cat posibil sa nu inhaleze si el la randul lui gazul evacuat).

Personalul trebuie sa se intoarca in camera RMN™! numai dupa ce situatia revine la normal, adica
zgomotele au incetat si vizibilitatea nu mai este afectati. Din motive de sigurantd, toate camerele trebuie
aerisite temeinic, ferestrele si usile ce comunica in exterior trebuie deschise si sistemul de aer conditionat
sa fie functional pentru a se realiza schimbul de aer cat mai eficient.

Daca in camera magnetului se afla membrii din personal sau pacienti, trebuie luate in consideratie
urmatoarele:

A) Scenariul standard: linia de ricire functioneaza dupa cum a fost planificat.
Pacientul poate fi scos cu usurinta. Este interzis contactul cu piesele criogenice (daca sunt).

B) Scurgeri minore: acestea vor duce la formarea unor nori mici de ceaté care vor réméne deasupra

nivelului capului si care sunt adesea absorbiti in mod vizibil de sistemul de ventilatie si de aer
conditionat.

Formatiuni de abur alb asemandtor cetii care coboard spre podea. Acestd ceatd este aer rece si nu
cauzeaza sufocare. In acest caz, nu exista suprapresiune. Nu exista risc de sufocare nici pentru pacient,
nici pentru personal. Pacientul poate fi scos din camera, fie imediat, fie dupa cateva minute, in functie
de reactia sa la situatie. Este interzis contactul cu piesele criogenice (daca sunt).

C) Defectiunea partiald sau completi a tubului de quench: se formeaza nori mari, asemanatori cetii,
care afecteaza de asemenea vizibilitatea. Acesti nori se raspandesc la nivelul capului. In acest caz, si
presiunea din camera RF va creste. In functie de dimensiunea scurgerii, se pot crea conditii periculoase
pentru cei aflafi in camera si pentru personal. Membrii personalului nu trebuie sa lucreze individual
(minim 2 persoane dupa cum s-a explicat in exemplu de mai sus; dac in situatii exceptionale nu sunt
disponibile 2 persoane se recomanda ca interventia individuala sa sc facd cu mare atentie, deplasarea
sa se faca cAt mai aporape de nivelul podelei / dupd caz si pe cat posibil respiratia sa fie cat mai rard
pentru a incerca si nu se inhaleze mult gaz; dar recomandabil interventia si se faca in grupuri de doua
sau mai multe persoane cum s-a explicat mai sus.

De obicei, curentul cel mai puternic de gaz se produce dupa doar citeva minute si va cobori ulterior.
Totusi, directia curentului de gaz nu este complet previzibila, deoarece in momentul producerii, tipul
de eroare a tubului de quench nu este in general cunoscut complet.
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Inainte de deschiderea usii camerei RMN™ Ui, toate usile si ferestrele existente trebuie deschise pentru
a asigura o ventilatie suficienta. Toti membrii de personal din vecinatatea sistemului a carei prezenta
nu este necesard pentru desfasurarea activitatilor de salvare/ interventie trebuie sd paraseasca incaperea
inainte de interventiile din sala de examinare daca este cazul.

La deschiderea usii, eventuala suprapresiune din incapere trebuie evaluatd dupa cum urmeaza:

e Daca intrarea de la camera se deschide in exterior, din cauza suprapresiunii, usa se poate deschide
brusc. Operatorul trebuie sa fie constient de aceasta posibilitate, pentru a putea evita ranirile
provocate de deschiderea neasteptata a usii,

e Daci din proiectarea spatiul nu s-a prevazut ferestre de urgenta si usa din camera RMN™"i nu se
poate deschide din cauza suprapresiunii si accesul in interior este obligatoriu (ex. sunt persoane in
‘nteriorul camerei RMN la care trebuie sa se aplice procedura de evacuarea de urgenta), fereastra
de supraveghere poate fi sparta (situatie periculoasa din cauza cioburilor).

Dupa deschiderea usii salii de examinare, heliul gazos poate trece in camerele invecinate, punand in
pericol siguranta personalului de salvare. Pe langa riscul de sufocare existd de asemenea riscul de
hipotermie.

Deoarece heliul gazos se incalzeste repede si coboard din tavan, un lucrator din echipa de salvare care sta
in pozitie verticala este expus unui pericol mai mare decat un pacient care este intins in pozitie orizontald
in interiorul magnetului.

Dupa scoaterea pacientului din sala de examinare, nici un membru de personal nu trebuie sé fie prezent in
apropierea sistemului pani cind quench-ul a fost oprit si s-a asigurat ventilatia.

In timpul unei defectiuni totale a tubului de quench in camera magnetului, aceasta se va umple repede cu
heliu criogenic in stare gazoasa.

In urma unui quench este initiatd procedura de service obisnuitd, motiv pentru care personalul autorizat
cat si unitatea de service trebuie anuntata cit mai repede posibil pentru a evalua riscurile, defectiunile,
reumplerea cu heliu si repune sistemul in functiune.
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6 RESPONSABILITATI

Legendi: E — executie = responsabilitate directi; M — monitorizare; C — colaborare; I — informare

~ Functie Coordonator
de proces Sef .
Activitate Manager l;ef Laborator O[I){el\r/[aléor ﬁlsel(sitiec::
Laborator RMN
RIM
Elaborare procedura C E C C C
Aprobare procedura E I I I I
Asigurare resurse E C C I |
Implementare procedura M M E E E
Vizare I E E I I

Se mentin inregistrari cu privire la orice situafie de urgenta care trebuie sa cuprinda toate datele din
raportul privind desfasurarea incidentului.

7 EVIDENTE SI INREGISTRARI
Toate incidentele si accidentele se considerd neconformitati in procesul de lucru si se

inregistreaza, impreuna cu actiunile corective si preventive intreprinse stabilite conform procedurii P-
EV-01IM —Neconformitate. Acfiune corectiva si actiune de imbundtdire.
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