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I. Disposiciones generales

MINISTERIO DE RELACIONES
CON LAS CORTES
Y DE LA
SECRETARIA DEL GOBIERNO

CORRECCION de errores del Real Decreto

32601
2395/1986, de 22 de agosto, por el :e establece la
jones zécmcas 05 equipos para

iz;mc:dn a e,
ectrocirugia con corriente de alta emem

Advertidos errores en ¢i texto del Real Decreto por el que se
establece la sujecion & caciones téenicas de loy equipos pana
con corrientes de aita frecuen inserto en ol

«Boletin Oficial del Estado» niimero 279, de fecha 21 de noviembre
dc 1986, a continuacién se transcriben Ins oportunas rectificacio-

Enlapésma 18748, en el predmbulo, quinta linea, donde dice:

“. apamdosa%n ».debedeczr apartados 4.1.3 .»
hpésum38748 srﬁculo!.ﬁ_ 4hneacus.na,donde
dice: «... apartado 6,1, », debe .
“Enla 38748, articufo4° punto 2. lineas 2 ;_9‘ donde
c),. Ay .. 51,2).@:&@:‘«....5 3¢y

“En }a pégma 38749, Dug!mbn Final Primers, linea tercers,
donde dice: «.... por Orde caciones técnicas ...», debe
gdecin «... por Orden especificaciones técnicas ... »

El anexo debe sustituirse por ei que se mclwe a continuacién,

ANEXO

ESPECIFICACIONES TECNICAS QUE DEBERAN CUMPLIR LOS EQUIFOS
DE ELECTROCIRUGIA CON CORRIENTES DE ALTA FRECUENCIA

1. Objeto.

Definir las condiciones técnicas generates que deben cumplir los
cquipos de el con corrientes de alts frecuencia, comun-
mente denominados bisturies eléctricos, y describir la forma en que
han de realizarse las prucbes pera car su cumplimiento.

2. Terminologia y definiciones.

. 2.1 Elementos splicables.~Son los eclementos del equipo

para establecer contacto con &l pacxentc elementos que,

poroualpane corresponden con los circuitos de salida: Electrodo
activo, elecirodo neutro y el bipolar.

22 Bisturl eléctrico.-Equipo o aparato utilizado en cirugia,
Enmaim:clcomdctmdosoiaomuhuéndeeﬂos, mediante

tilizacién de corrientes de alta frecuencia. La frecuencia de
trabajo deberd ser superior de 0,3 MHz para evitar el efecto de
estimulacién de nervios y m

2.3 Electrodo sctivo.-Elemento wtilizado en electrocirugia,
gue produce efectos de tipo fisico de wcortes o «coagulaciéns,

2.4 Electrodo bipolar.-Corresponde a dos electrodos activos,
momadossobresopoﬂaﬁmchemnnmgueseefecnueipamde
la corriente de alla frecuencia entre los dos electrodos citados
durante ¢l funciopamiento.

2.5 Electrodo neutro.-Flectrodo de ;ran superficie 0 plam,
que sc aplica al cuerpo de! paciente, que constituye ¢! circuito de
retorno para la corriente de alta frecuencia. Con este electrodo se
trata de que la densidad de corriente sex baja en ¢l punto de
contacto con el paciente, evitando que se produzcan efectos
cohtemies md.eseaglea { uemadms, alteruciones nerviosas, etc.).

2.6 Poteacia satida —Fl midximo valor de potancia
dtsnhdaena!n&ccucncmddm , que pueda alimentar upa
gz(a}maz&s:sg\;ra no inductiva de valor comprendido ¢a el intervalo

2.7 Corte de tejidos.-Seccién de fos tejidos corporales, produ.
cido por el de 1a corriente de alta frecuencia ¥ alta densidad,
a través del electrodo activo.

2.8 Coagulacién.-Cauterizacion de los tgjidos, que incluye 2
loa pequedios vasos causada por ¢l paso de corriente de
alta frecuencia a través del eleeuodo activo, con io que %e consigue
la hemostasia.

3. Clasificacion.

De lcutl':rdo con el Eepoeldc proteccién wntrl Ias %
ciécuwas, os £quipos ectrocirugia con corrientes
mndiglg)seloutmhnommmms%
apamdos ¥
de acuerdo con el grado de proteccibn coatra las
eléctnmlos equipos uﬁndclngoBFoCF(wgﬂnhm
20-613-83, apnmdoo22.25y 2,2.26%

4. Condiciones generales de los equipos,

41 laeonsménde}oseqmpos.tanwdcsdeelpun!odz

vista mecdnico co elecummpondzriammdecahdad

mudmmhpr&cmhahtualyummﬁosn especificaciones
técnicas del presspte anexo.

4.2 Los mandos serdn de ficil manejo y su nimero se reducirk

al minimo necesario, con cl fin de obtener una mayor sencillez en

su utilizacidn. La funcitn de cada uno de eflos claramente

seitalada por medio de rotulos o simbolos, de répida interpretacion,’

qu:iedvgzn falsaé.mumpuiaaonu que pueda poner en peligro la
vi en!

4.3 instrucciones, rétulos y la documentacién en general,
se redactarin, en todo cuso, en ua casiciiana y, asimismo, podri
scrlo en cuslquier otrs lengua

44 Los mpos&evaﬁn,enlmrfnmmenwvhible,hs
caracteristicas 1 alimentacién y &
gm%glnﬁmmddmﬁmag orologacion

omo!

S. [Identificacion, marcado y documentacion.

eqlujpotanmhdad, mteo&én tierra fancional,
) espec:ﬁudo en la norma UNE 20-557-81.
Luces de sedalizacién y pulsadores.~L.os colores utilizados

T

Verde: indica quecieqmponcncucnuxahmcntadomh
tensién de ia red,

lda&manlk:-. Indicativo para realizar Ia funcién de «cortes de Ios
tejidos.

Azl Indicativo realiznr 1a funcién «coagulaciémme.

Rojor Paralossx:i:nmu de proteccién vy de alarma.

5.5 Docnmcntos.—El equipo del:eri llevar In siguicnte docu-
mentacién:

loasel“ Informacmnsobrehoonecuuuhnméndelosubhda
5.5.2 Informmﬁn sobre Ia utilizacién del bisturd eléctrico y
pmmnmqu:dcbenadomammredumcimssodemdm-

5 $.3 Manual de mstruccmnes, que también suministraré el
fabricante, sobre Ia instalacién del equipo y su manteaimieato.

.54 La descripcidn técnica, dcberioommnderlmmwnm
puntos:

hmnmmpmhmhtméndemmmmmmmo
separables, que s¢ encuentren sujetas a deterioro,
- Esquema d# los circuitos, listay de partes, componentas, eto.

Descripcién técnica del iento electrénico

Mado de functonamiento {si el equipo no se encuentra provisto
de una sedal indicativa al respecto, se entiende gue ¢l aparato se
halla disedado para un funcionamiento conﬂnuo‘}.

Fusibles: El tipo tarado de los fusibles umm‘b&u
desde el exterior, de gerﬁ.nesmrma:cadosai del portafusible,
Losnomubludcsdeeiex&eﬁor.debednestarmfemndadmm

&
i
!
P
}
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¢ nimero de su identificacion, en ¢l esquema que acompais & ia
descripeién téonica. oo, e q

Esperificaciones de los valores relativos a la corriente de fuga,
tanto de baja como de alta frecuencia

ﬁmm&mﬂmdelapotenmdcnhdaamﬁnmﬂlO
amechda(S cscaladclmundo,sobrennmlervnlodc )y

500 Q 700
ﬁmmonam:ento.

i:.Com. on uni
3 Coagulacaénblmpom

ipolar
4. Mixto: Cualquisr mando de ta regulable debe tuarse
enci\i'a.iorn:t#.:uﬂ:loq.I 0 Ce meae s

Diagrama_ indicando la potencia de salida en funcién de la
posicién del mando de salida para la carga resistiva nominal y los
nxmenzu modos. de funcionamicnto;

"t Corte.
Coegulscién vnipolar. -
S Coasulmén bipalar.

6. Corrientes de fuga permanenie en baja frecuencia.

05 siguieniss modos de

. 7 Corrieruadefuaamabaﬁu‘uma.

ble al paciente debe satisfacer los reguisitos del

l&? segin sea 2 tipo de s configurecidn del circuito de
sahdaene]equ:po

7.1 Eeclmdoneu&ooondmménlm-lmelmuuda
ectivos se encuentran aistados de ti pero el electrodo neutro o
pleca esté derivado a tierma para la alta frecuencia ( 1), por
componcnies (porqemplo eoudanndor)quemmplen Prescrip-
uoncsdelosequg:m

La comriente ﬁmdcﬂu&ecumqueﬂuyedudcel

peutro, atravesando una resistencia no inductiva de 200},
hacia titrra, no debe superar ol valor de 130 miliamperios {valor

eﬁm}
. mpmbmdnuefectﬁamnhsmenmpnwbu

huch!*&rdmmndequmommwdekunbhmd
ebctrodoydc!melectmdm,ugﬂnmumhﬁzunllmuhks
entre i a una distancia de 0,5 metros, colocados
sobremsum-ﬁmmﬂanm nmadzunmetroporenmmadel
sucio o de uier otro plano conductive. En Is salida se coloca
una carga registiva de ﬂ.ylehmﬁmaomdeqmpoasu
méxima potencia de silida, en todos los modes de funcionamiento;
aeonhnuac:énsemdehfugadecomcntedca!n que
ﬂl.E(e ¢l clectrodo neutro atravesando una resistencia no
ctiva de 200 {1 hacia tierma.
Pruebz 2: E!Tposenmenhsmmmdmumqucm
1a prucha 1, pero la carga de 200 [l se conecia entre ¢l electrodo
acﬂvothmadcnmdepmwcuéndeleqmpo, tomo se
muemenla 3. Se mide & continuacién la cormiente de fuga
altsﬁwnencuquemuhporeielmodonem

7.2 kuadomummsladodenm—hphuopam
aplicada se encuentra aislada de tierra, tanto para alta como
mﬁwmmydmmw&bewwquehmmdeﬁ
dealtaﬁ'ecucnma,medldadesdemaiqmelectmdqune
hacia tierra, a través de una resistencia no inductiva de
dcbempmrdvﬂordelﬁmﬂmmrmenvnhreﬁmz
- La comprobacién se efectiia con summepmeba.

. Ene&hfi leq se sihia ;:; lzsgmlga]: condmgle::es descritas
en Ia prue W an: salida
vac:o(ﬁ;umd equipos de chunyenluseqmomc:

fuente de n.hmenm:ldnmma, nicra de sy paries metdlicas
se derivardn a ticrra. Cuando el equipo tenga envolvente aislante,
wmmmmmwmmmeuhmwadmménanmmyo
ldamis,undtiporlomcnmummpetﬁcwasualahde
Ia del mpoMzenmaleqmponlehuﬁmuonu al valor
"‘"“.ﬁ".‘i‘m&“ﬁ“‘ Sente G Toga e tha: Becommcas, aona:
I COITiEn! ucesiva-
mente, desde los dos electrodos.

7.3 Aplicacién bipolar.-En la aplicaci6n bipolar, tanto en la
alta comoea ls frecuencia, los elementos aplicables af paciente
cstarn b?c.umycnlrell. - Lo

CRrgas
ﬁ} mﬂ}n(mnmnzwn

En los eqmpos proyectados pars instalacién permanente, debe
efectuarse la prueba con ¢t u:poconectadoalared,atmvésdc
un cable de ahmentamén metros d¢ longitud.

txg rﬁ;._umos anteriores se gplican tanto & fos equipos
de tipo BF como

8. Medidas para la prevencidn de errores humanos en la
utilizacicn.

8.1 DeuuhmnmtermpmapedaLmndoblemandom
seimonarel«cortmy «coagniacions, el modelo estard previsio
para_que el de wcoriew se encuentre situado en el iado
uqmerda,y mlmasulmémcnclladod:mho,mmndoen

e s perspectiva del téenico que lo utiliza

82 ando el electrodo activo con: dos interruptores
accionados a mano, el interruptor mis proximo debe activar &l
mﬂmyelmtexmptormhalmdodehemwlamaﬂamém

8.3 El accionamiento de un dnico interruptor de salida no
iiche alimentar, mll;ultinumcnte,mﬁdcounclccgodeach;? Plg
o gue 2 la presente especificacion, un clectrode bipo)

oom‘ocomoundemodomvo

8.4 El conector para el electrodo activa y ¢l neutro, no deben
ser intercambiables.

8.5 anndomuneqmpoenmnmtcrmpmmdcnhda
distintos para «corie» y idn», su activacién simultdnca
deberdprovmhduamu depotenmenlasahd.a.

Esta wmphmtgenwmhsmtmum

de pedal y los interruptores de miang
seencmntrcn al equipo, al mismo ticmpo, la activaciéa
simultinea de interruptores de 1 distinta {unc ¢n cl pedal y
¢l otro en ¢l contenedor del electrodo mvo) debe provecar
wlmeu:ehdmpnnméndcpomaen
Comprobacifn: A} activar, nmultineament:, los interruptores
de wcorten 'y de ecoagulaciGne, se obgervard la desaparicién de
tensidn de alta frecuencia en ia salida del equipo.

9. Mméummmﬂudademﬁda:mm

9.1 La potencia de salida msnadanodcbesuperarencual
quier condicién de funcionamiento 400 W.

9.2 Cuando un equipo s desconectado y vuelto a conectar o
mdohﬂlmmmmpnmpdummmpeymlvcamhle-
CeTSE:

La potencia de salida, para un determinado valor det mando de
selida, no sumentar mds del 20 por 100 de la previamente
.

El modo de funcionamiento no debe cambiar del anteriormente
seleccionado y, en caso de cambi deheplmlunestedoenelcual

no st produzca potenciz en la
10. Estimulacion newromuscular.

Para minimizer la de estimulacién acuromuscuiar,
la resistencia en continue entre ¢} terminal del electrodo active y el
electrodo neutro, o entre los terminales del circuito de da
bipolar, no debe ser inferior 2 2M Q.

La capacidad cfectiva en seric (ver ejemplo condensador Cl en
Ia figura 1) no debe superar ¢l de pF.

,I MPLD Of PARTE APLICADA, CON ILECTRODD MLUTRG REFERIGO A TIERRA PARK LA WLTA

de mmopnlolm

FR HE14 DE FUNCIONARIERTD.

4 ®

F— -
2 .@1 — ®

1 Comector parz ¢ electrodo activo,
: Lonecior pare ¢l electrode mevire.
+ Pispozitive a wigilantia.

; Winimo 0,005 uF

[l TR
-

£2=£1 ; Mixtmo 0,035 MF

Xe2¥ %3 : minimo 70 ehminn cads ema para I8 alts feecerncia de
func tonsmiento.

3 : Miximg 1 sin para 55 Hr.

FILaURA }
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HEDICUOH O CORRICATES OF FUGLK Kw &LTA FRECUTKEIA Tw {05 EQUIPDS COM LLECTROSD

REGTRO REFERIDD A TIIRRA.

-

e A

: Pians o wisttrods mutre.

; Amaistemcis e carge, 200 ohe

. Ranistenctu ov medide, 70O oW,
: Mmperfmetro mare #1ta Frecuencia.

T ALIpeALAL iGN BrANCipalY.

: Meta 8¢ mbbesia? aiplaste.
. Mana{ sifctrice.,

; Elzctrouo activo.

- Ao
IR

fieuRa 2

MEDICION DE COXRTENTES DE FUGA Ed ALTA FATCUENCLA £W LDS £QUIPDS COw ELICTROLD

MEUTAL REFERIDU & TIERAA.

FAUEDA 2 . . F)

i

: Fiame » slectreds metrs.

; Reststencis e carge, 206 oim.

: Basistencte dr swdida, 200 onn.

; dmperfaptry purs 4'tas frecuescta,
A 3

B T T

; Adimewtacign premcipal. [
: Hesa de materfsl aislente, g
. Bietarl sidctrico. bl
[
R

O TR

; Elactrode stivo.

FECICICH DL CORPICKTES OF FuGh fu ATA FRECUEMCIA v 103 ECUI®OS COM NLECTROTZ

*LuTAD ATSLADD DF TIEARA PARE ALTA FRECUCNTIA,

i o T

. Feuon # wieciTole wewtre.

: Aeyistencis o carge, 200 o,

: Resistencis de amdice, 200 ohn.

: Weperfaetro pare alts frecuencia.

. Alimentacidn princips). 1
Tesa o maeleridl sitiente, &
Sisturi slfctrios. ?

. Ehectrodo aebtyve. ]

o e

flsues 4

COMUNIDAD AUTONOMA
DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

32602 LEY 9/1986, de 7 de noviembre, de autorizacién para
la constitucion de una Empresa de servicios agrarios.

EL PRESIDENTE DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

Sea notorio gue la Junta General del Principedo ha aprobado,
y yo, en nombre de Su Majestad ¢} Rey, y de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 3i.2 del Estatuto de Autonomia para
Asturias, vengo ¢n promulgar la siguiente Ley de autorizacidn pars
Ia consiitucion de una Empresa de servicios agrarios.

EXPCSICION DE MOTIVOS

La competitividad Eumod:rmzamén que la entrada en la
Comunidad Econdmica pea supone o £xige, hace que el futuro
inmediate del sector agrario asturianc se preseate comeo un pericdo
en ¢l que la realizacién de transformaciones profundas constituye
urn reto fundamental, cuya respuesta parie de todos (Admints-
traci6n y agentes sociales) va a condicionar la evolucidn de una
agricultura que ha venido estando caracterizada por graves goble-
mas estructurales, t0os Arcaicos ¥ uns ge fala
de profmonahzaclén.

Como mecanismo :mportante en [a resolucién de los problemas
apuntados se estima opormna creacidn de una Empresa de
desarrollo y servicios agran eje central de actividad se dirija
& |a mayor pmfcmnnhzmén de os agricultores de modo que cstos
cuenten con ¢l apoyo necesaric en orden & la mejors de las
explotaciones ¥ al incremento de la productividad que la nueva
situacidn demanda. Dicha creacién ha sido acordada previamente
en 1a Msasa de Concertacién Agraria, por 1o que Ia misma vendris
a dar ¢l debido cum limiento al Convenio suscrito.

Se reco articulo 49.2 del Estatuto de Autonomis, la
facultad del Pnnnpado de Asturias a constituir Empresas piblicas
como medio de ejecucion de las funciones que sean de su
competencia. El contenide de Ia presente cs ¢l de otorgar la
autgrizacion zgcnc se refiere ef apartado ¢) del articulo 6 de Ia Ley
6/1986, de 31 msyo, de Régimen Econémlco ¥ Presupuestario
del Pnnc: de Asturias.

Articolo 1.° Se autoriza af Consejo dc Gobierno a’constituir
una Empresa de servicios agrarics, cuyos objetivos principales s¢
dirijan a la profesionalizacion det sector mediante ia prestacion de
scrvicios a Jos agricultores y gagaderos y a 1a ejecucitn de proyectos
de desarrollo dz tierras igfrautilizadas, mediante conciertos con los
Ayuntarmemos y comunidades de propietarios.

Art. 2. La citada Empresa, que tendrd la forma juridica de
e e 1n pasticicarion el Principado de
pescias, sl parti 160 nct e

Asturiag dc, al menos, el 51 por 00 d'.':{..ac

Art. 3.° Lapresente enmraenwgorcldiaslgmemedcsu
%lr.xfemon en ¢} «Boletin del Principado de Asturias y de
Vinciaw,

Por tanto, ordeno & todas los ciudadancs a quienes sea de
aplicacion esta Ley coadyuven & su cumplimiento, asi como a todos
los Tribunales y auwnardes que la guarden v la hagan guardar.

Ovieda, T de noncmbn de 1986,

FEDRO DE SILVA CIENFUEGOSJOYELLANOS,
Presidente de! Principado de Asturins

tPublicada en 6 aBoletin Oficial def Principado de Asturias y de la Provincics s 265,
de 18 de noviembre de 1956}




