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REAL DECRETO 1252/1985, de 19 de junio, por el
que se establece la sujecion a esperificactones técnicas
deéio_s generadores de ravos X para radiodiagndstice
megico.

15613

El Reglamentc General de Actuaciones del Minisierio de
Industria y Energia en ¢l campo de 1a Normalizacion y Homologa-
cién, aprobado por Real Decreto 2584/1981, de 18 de septiembre,
establece en ¢l capitulo 4.°. apartado 4.1.3, que la declaracion de
o'bhgatono:das_ de una normativa en razén de su necesidad se
considerara justificada, entre otras razones, por ia seguridad de
usuarios y consumidores. .

En esta circunsiancia, se encuentran los generadores de rayos X
paza el radiodiagnéstico médico, cuya utihzacién puede implicar
riesgos pars ¢l propio pacienie, el operador y el personal circun-
dante, si su nivel de seguridad no es suficiente. En consecucncia,
nesulta apremiante el establecimiento de la normativa obligatoria,
asl coma la homologacion de los tipos o modelos y el seguimiento
de la produccién comespondiente, de acuerdo con ¢l Real Decreto
2584/1981. .

En su virtud, a propuesta del Ministro de Industria y Energia y
previa deliberacion del Consejo de Ministro en su reunion del dia
19 de junio de 1985, ' '

- DISPONGO: )

Articulo 1.% - Se declaran de obligada observancia Jas especifi-

caciones técnicas que figuran en ¢l anexo a este Real Decreto
aphicable a los generadores de rayos X para radiodianostico médico.

Art. 2° 1. Los generadores de rayos X para €l radiodiagnos-
tico médico 2 los que se hace referencia en el articulo anlerior,
tanio de fabricacidon nacional como importados, quedan sometidos
& la homologacion de tipo o modelo v a la certificacién de la
conformidad de }a produccién con ei madelo * hamologado,
stguiendo lo establecido en ¢l Reglamento General de las actuacio-
nes del Ministerio de Industria v Energia. aprobado por ¢l Real
Decreto 258471981, de 18 de septiembre.

2. Se¢ prohibe la fabricacion para e] mercado interior v la
venita, importacién o instalacion en cualquier parte del erritorio
nacional de los aparatos a que se refiere el punto anterior que
correspondan & tipes de aparatgs no homologados o que. aun
correspondiendo a modelos ya homologados, carczcan del certifi-
cado de conformidad expedide por la Comision de Vigilancia y
Centificaciéon del Ministerio de Industria ¥ Energia.

Nop obsianie lo dispuesido en e? apartado anterior. la
prohibicién de insialacion no serd de aplicacién en el supuesto de
cambio de ubicacién del equipo. ’ :

4. Los aJ_)aralos conformes al modelo homologado ostenlaran
1a correspondiente marca de conformidad distribuida por la Comi-
sidn antes citada. ’

Art:3.° 1. Parala homologacion y para la certificacion de la
conformidad de los generadores de rayos X para el radiodiagnos-
tico médico, se exigird ¢l cumphlimiento de las especificaciones
. t@cnicas que figuran en el anexo del presente Real Decreto, v se
redlizardn los ensayos correspondiemies a dichas especificaciones.

2. Las pruebas y andlisis requeridos se harin en laboraiorios
acreditados por la Direccion General de Innovacién Industrial v
Tecnologia del Ministerio de Industna y Erergia. No obstante, ‘a

ticion del fabricante, los laboratorios acreditados podran realizar
os ensayos ¢n las instalaciones del febricante cuando asi lo exijan.
las condiciones de montaje y transporie. :

An. 4° Las _solicitudes de homwologacion se dirigirin al
Director general de Electronica ¢ Informanca del Ministerio de
Industria y Energia, siguiendo lo establecido en la seccion 2 del
cepitulo 5 del Reglamento General aprobado por el Real Decreto
258471981, de 18 de septiembre. - -

_ 2. Enire Ja documeniacién que ha de acompanar a la instan-
cia, la especificada en 5.2.3.c) del mencionado Reglamento Gene-
ral, s¢ materializars en un proyecto firmado por Técnico utulado
competente con inclusidén de planos, listas de componentes y
caracteristicas técnicas del equipo, asi como las carrespondientes
instrucciones de mantenimiento y utilizacién. Esta documentacién,
una vez contrastadas con ¢l modelo sobre el cual se efectien los
ensayos, serd sellada y firmada por &l laboratorio acreditado, con lo
qut se dard por cumplido el apartado 5.1.2 del mencionado

Reglamento General.
© 3 Silaresolucion de lo solicitado es positiva, se devolverd al
solicitante un ejemplar de la documentacién a la que se hace
referencia en el punto anterior, sellado y firmado por la Direccion
General de Electronica ¢ Informatica, que deberd conservar el
fabricamie para las posibles inspecciones de conformidad de la
produccidn. . )

An, 5.° 1. Las solicitudes de certificacion de la conformidad
de 1a produccion correspondiente a un modele previamente homo-
logado, se dirigirén 2 Ja Comisién de Vigitancia v Cenificacién del
- Ministerio de Industria v Energia v seran presentadas con periodici-
dad no superior a un ano.

2. A las solicitudes de certificacion deberd acompanarse la

- documentacitn siguiente;

a) Declaracion de que dichos productos han seguido fabrican-
dose. : )

b)Y  Ceruficado de una Entidad colaboradora en el campo de 12
normalizacion ¥ homologacidn sobre ia permanencia de Ja idonei-
dad dei sistema de control de calidad usado, y sobre la identifica-
cién de la muestrz seleccionada para su €nsayo.

¢) Dictamen ¥cnico de un laboratorio acreditado sobre los
resultados de los analisis ¥ pruebas a gue ha sido sometida la
muestra seleccionada por 1a Entidad colaboradora.

3. En atencion a las reducidas series de fabricacion. el tamario
de la muestra a ensayar sera de un ejemplar del producto y sera
elegido por una Entidad colaboradora en el campo de la normaiiza-
¢ién y homologacion a efectos de lo previsto en b} en el punto
anteriof, - )

4. Si con ocesion de la homologacion del modeto el ejemplar
del producto enviado al Laboratorio de Ensayos hubiera sido
tlegido por una Entidad cotaboradora, no se requerira el envio de

otro ejemplar para obtener la centificacion de 12 conformidad de la

produccién del primer periodo ‘anual. .

5. La Comision de Vigilancia y Cenificacidon podra disponer
la vepeticion de las actuaciones de muesireo y ensayo ¢n el caso de
que lo estime procedenie. :

6. El plazo de validez de los centificados de conformidad sera
de un ano, a partir de la fecha de expedicion del mismo. No
abstanie, la Comision de Vigilancia v Certificacion podra en 1odo
momenio, ante la existencia de presuntas anomalias, requerir del
interesado la realizacién de nuevas pruebas v verificaciones que
contirmen el mantenimiento de las condiciones en que s¢ expidio
la certificacion de conformidad. _

Art 6.° 1. Las transgresioncs a lo establecido en el presente
Real Decreto seran consideradas como infracciones en materia
admunistrativa, de acuerdo con lo que disponga la normativa oficiat
vigente.

2. Corresponde a tos servicios de inspeccion de los Ministerios
de Industria y Energia. de Economia y Hacienda ¥ de Sanidad
Consumo, o, en su caso. ge las Comunidades Autonomas. velar por
¢l cumplimiento de los dispuesto en el presente Real Decreto.

DISPOSICION ADICIONAL

Las condiciones técmicas de homologacidn que figuran or ¢!
presente anexo se entienden sin perjuicio de las que pueda. en su
caso, establecer el Ministerio de Sanidad ¥ Consumo, en cuanio a
condiciones de uwtilizacion y demas requisitos 1écnicos. de confor-
midad con el Real Decreto 908/1978. de 14 de abril. sobre contrel
sanitanic y homologacion de material e instrumental meédicn.
terapéutico 0 COMECLivO,

DISPOSICIONES FINALES

Primera.-Las Ministerios de Industnia ¥ Energia v de Samdad
y Consumo, conjuntamente, quedan facultados para modificar por
Orden las especificaciones 1écnicas que figuran en el anexo de este -
Real [?ecrew‘ cuando asi lo aconsejen razones técnicas de inlerés
general.

Segunda.-E! presente Real Decreto entrard en vigor a los cuatro
meses de su publicacion en €l «Boletin Oficial del Estadow.

Dado en Madrid a 19 de junio de 1985.

JJAN CARLQS R.

El Mimstro de Indusing ¥ Energiz.
CARLOS SOLCHAGA CATALAN

ANEXO

Especificaciones que deberan cumplir los generadores de ravos X
para radiodiagnostico médico :

1. Obeto

Definir las condiciongs técnicas minimas que deben cemplir los
generadores de rayos X que se definen en el punio 2 del presente
anexo y que garanticcn una scgunidad al paciente, usuario o
personal circundante, asi como definir la forma en que se han de
realizar las comprobaciones de¢ su cumplimiento.

2. Definicion  «

Se considera gencrador de ravos X para radiodiagnostico
nmédico a la combinacion de todos los componentes para el control
y generacion de lu energia eléctrica a ser suministrada 2 un 1ubo de
rayos X, no incluido en dicho generador, consistiendy normal-
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mente ¢n un comyunte de transformador de altz tension ¥y un
conjunto de control,

3. Condicipnes generales

3.1 Los equipos deberan cumplir lo especificado en el apar-
tado 9.1 de la norma UNE 20-514-78.

3.2 Los equipos lievaran en Jugar visible la marca v ¢l modelo
comercial y una placa de caracteristicas de la alimentacion (tension
de la red, potencia requenida ¢n KVA y frecuencia).

4. Caracteristicas espectales

4.1 E! fabricante indicara necesanamenie en los documentos

de acompafiamicnto los siguientes datos minimos objeto de |

medida:

_a} Potencia eléctrica nominal de KW, considerada como la
maxima potencia constante que el generador puede proporcionar a
100 KVp en up tiempo de 0,1 segundos, teniendo en cuenta.un
factor «fs de rizado para cada tipo de generador y para una
resisiencia aparente de la red minima con arreglo al cuadro
oumerg 1. : - :

Se calcula dicha potencia nominal segun la férmula:

P=ULF
Donde:

P = Potencia eléctrica nominat en KW,

U = Tensién en KVp del tubo de rayos X en el circuito de aha
tensié;l (ver procedimiento de medida en ¢l punto § del prescnte
anexo). .

I = Es la corriente en mA medios del wbo de rayos X (ver
procedimicnio de medida en el punto 5 del presante anexo).

«lf» = Es ¢l factor que se tomara en funcidn de la reciificacion e
1gual a

f=0.74 para los generadores de 1 v 2 pulsos.’
t=10.95 para los generadores de | v 6 pulsocs.
f=100 para ios generadores de 1 y 12 puisos o mas, ¢ ten-

sidn constante, .

Se enuende por resistencia aparente la determinada de acuerdo
a la siguiente formula:

Donde:;
UQ
U I

I, _
En los sistemas monofisicos, la carga serd aplicada y la tension

de alumentacion medida entre fase y neutro y en un sistema
palifasico consecutivamente entre cada dos fases.

Tension de alimentacion en vacio.
Tensian de alimentacion en carga.
Corriente de alimentacion en carga.

b) Comente media en el circuito de ala 1ensiéon en mA en las
sIguienies COIldlClODCS: . - .

k¥ p alcanzables con el valor de mA maximos simultaneamente,

Yalor de mA simultdneamente con (00 kVp.

Valor de mA alcanzables simultaneamente con valor maximo
de kVp. : :

{Ver procedimiento de medida en el punto § del presenie
anexo.y :

¢} Tiempo minimo de exposicion en radiografia del generador,
entlendiendo como tiempo de exposicion el intervalo de tiempo en
gue la diferencia de potencial en el circuito de alla tension ha
alcanzado por primera vez un valor por encima del 65 por 100,
gero no supenor al 85 por 100 del valor de pico, v ¢l tiempo en el
cual finalmente cae enire los mismos valores,

(Ver procedimiento de medida en el punto 5 del presente
anexo. } . )
d) Niomero maximo de exposiciones por segundo a 100 kVp,
{Ver procedimicnto de medida en €l punto 5 del presente
aneas.) )

4,2 Porcentaje de error medio admuisible para 1as mediciones
de lgs parameiros de las cargas.

Forcentaje de error medic admisibie para la corriente media en
el tubo. entre preseleccidn ¥ medida:

15 por 100
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Porcentaje de error medio admisible para el tiempo de exposi-
cién, entre preseleccion v omedida:

10 por 100

Porcentaje de ervor medio admisible parz la tensién de pico en
¢l tubo, entre preseleccidon y medida:

t0 por 100

Porcentaje de error medio admisible para ¢f producto corriente
tiempo entre preseleccion y medida:

20 por 10¢

‘4.3 El generador cumplird las es-beciﬁcacioncs de seguridad ¥
las caracteristicas radiologicas de los capitulos 7.1, 7.2 y 7.3 de la
norma UNE 20-369-75, que correspondan al generador de rayos X.

S. Condiciones de medida

Los esquemas eléctricos de las figuras 1 v 1 bis son vélidos para
realizar la medida de los tres parametros kVp, mA y tiempo de
eﬁposicién. bien simultineamente ¢ para determinar cualquiera de
eltos.

Las figuras 1 y | bis, por ejemplo, indican la utilizacién de un
divisor de tension para la medida de alta tension en los generadores
de rayos X, de uso normal por los fabricantes del ramo. La tension
de medida por este dispositivo €5 1/1.000 (figura 1) y 1/100.000
(figura | bis) de la alia tension. Cada mitad del divisor tendra un
?olcnci(Jmelro para ajuste y calibracion (figura 1) o son resistencias

ijas (figura 1 is). calibradas de aita estabilidad. La figura | tiene
cuatro boquillas de alta 1ensién, dos de ellas (catado y dnodo) para
los cables de alta tension del tubo de rayos X, y otros dos (también
catodo y dnodo) para los cables de alta tension del wransformador
del generador de ravos X, La longitud de los cables de alta tension
que parten del iransformador deben ser de 12 metros, y ios
procedentes del tubo de rayos X de 1,5 metros.

La figura | bis indica un dispositivo que se coloca en cada uno
de los terminaies adicionales del transformador de alta tensién. Por
tanto, sdlo existen los cables de 12 metros desde el transformador
de alia tension al tubo de rayos X. Los divisores de tensign van
alojados directamente en terminales de alta tension, y éstos s
introducen, a su vez, en los recepticulos del transformador de alta
tension de uno de los puestos de trabajo. Los cables de alta tension
de 12 metros que van al wbo de rayos X van conectados a los
receptaculos del otro puesto de trabajo. Ambos puestos de trabajo
quedan puenteados enire si en el interior del transformador,
mediante un puente & tas bobinas de los interruptores de alta
tension.

Las sondas que Il del osciloscopio procedentes del divisor
iie tr‘;msic‘.uf son apantailadas y de relacién x 10, para el méiodo de
a figura t.

n el méwdo de la figura | bis, el conductor apantallado
procedente de] divisor de tension entra sin atenuacion alguna at
osciloscopio. La precisiéa del barrido de tiempos del osciloscapio
serd superior al =3 por 100 y dotado de memoria para er
apreciar tiempos de exposicion de 0.1 milisegundo en adelante.

ispondrd de uma camara fotogrifica, incorporada o indepen-
diente, para registrar en una foto el oscilograma, sobre 1a que sera
mis facil determinar el valor de kVp ¥ tiempo de exposicion, que
hacerlo directamente sobre la pantalla sensible del osciloscopio.

Anites de registrar ¢l oscilograma es necesario bacer calibracion
conjunta del montaje elécirico: Divisor de tension (figura 1),
sondas, deflexion vertical del osciloscopio. La calibracidn de cada
rama del divisor (figura 1} se hard independientemente, utilizando
un transformador de relacidn conocida, de Smcisiﬁn, alimentando
para dar-en el secundaric un valer de 80 kVp. Se utilizard el
potencidmetro de cada rama del divisor para ajustar 40 kVp en
cada canal del osciloscopio. El dispositivo de la figurn 1 bis no
precisa ajuste. . . ’ .

El wbe de rayos X utilizado para producir la onda que permita
medir k¥p y ol tiempo de exposicion, tendrd unas caracteristicas
adecuadas J generador de rayos X & ensayar. Estari algjado en Lcllg
recepticulo cemado, con las forradas de 2 milimetros
plomo, ¥ la ventana de salida del tubo de ravos X estard tapada con
un bloque de plomo de 10 milimetros de espesor, que scbresalga 1
centimetro del perimetro de dicha ventana.

El valor kKVp y liempo. de exposicion resultard del estudio del
oscilograma, segun se especifica en la figiura 2, )

La determinacion do los mAs medios se bard con un miliamper-
segundimetro conectado al punto del secundario. con potencial
proximo a cero, det transformador de aita tension del generador de
rayos X. El valor obtenido de maAs dividido por el tiempo de
exposicion dard los mA medios .

El miliampersegundimetro, analdgico ¢ digital, sera multiescala.
adecuado a los vaiores a medir de la corriente de entrada mdxima.
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YALORES DE REFERENCIA DE LA RESISTENCIA ===
APARENTE DEL CIRCUITO DE ALIMENTACION Tension de alimentacién
_ T Flc_llcn_r:ia
Tension de alimentacion JFome nominal [ 480V [as0 v |45 v |380v |24cv |20
qulrurflﬂa teRsI6n k;\"
arerma | fominel 480V | 440 ¥ lm visuv] v |mev Resistencia snacente del circuinn
nstn k;\r dr a!lmenlamg:.de red (Oh;mf;s]
Resistencia aparente del circuiti =T
de alimeniacian de red (Ohmios} 10,0 (050 | 040 10,36 [ 0.30 ] 012 | (k0
200 1040 | 034 030(0.25
| 320 024020018015 !
Un pulso 05 |~ 0.95 | 0.80 50.0 |0.16°10.14 | 0.12 { 0.10. ;
10 (240200179 |1.50{060! 0.5 : i
20 11601130119 | 1.00]0.36 | 0.30 ] '
- 40 | 100 |CRBD 072 |060]0.24 1020 Seis. doce 160 [0.83 | 0.65|0.60 | 0.50 | 19 | 0.16
8.0 10501040036 }030]012]0.10 pulsos 200 |64 1050 | 048 | 040 (014 | QL2
100 [ 040 (034030 | 0.25 0 mas 320 [04010.34 | 030 [0.25
160 | 024 1020 | 0.18 | Q.15 400 103241027024 ;020 :
500 10.24 |0.2010.18 | 0.15 ,
) 750 1020 |06 §0.14 | 0.12 i
Dos pulsos 40 (1601130119100 0.36|0.30 100.0 1016 | 004 (002 1010 |
80 (1004080 (0720607024020 1500 [ 0.08 {GO7 ! 0.06 ) 0.05
16.0 0.801 060{060 1050 [0.18 015 -

ESQUEMAR DE MOHCIFIO PARA MEDIR LOB KVp, oA,  TTENPS OF EXAONICT N
DE UN GENERAOTR DE ALTA TENSION PAMA AAOTCDIAGNCBTICO OF WAS DE N -
RUESTD TE TRABAJD, LON BOPINAS INOEFOUDIENTES PARA 03 CONMUTACORES -

DE ALTA TENGIOH.

i | ————————n
: : :
. 1]
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! canle AT, 1 ' cable AT, Arodo
Tranwformador de | Aradg | [ I T Y r---. - ————
elta tensién del | h 1 1
genersstor i ] | : :
| ) . | | .
h i I e l
E ' § ll Reyos % .k
f 1 '-u].nnsﬂ
Terninel conectado ) : H cdtode
a tisrre 3 . ! L __...-.-_l
t
t |
{ . I
| Caf 990 | Cable AT,
U dnd I o todg
de— e
1 ] W
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) : { Divisor de t
) | tensifn pare 1
! ) mtide ce elta | .
maAs  ma- tangife, []
3 - | PR U
Sonde
k¥p cltodo
—) & ;I
Ouectloscnalc /-L'Q«
™ con wesorias,
— )] Tomm Oe corviente
de red
Apantellasiento N conectads & tisrme
ds las sonams.
FIG, 1t
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