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MINISTERIO DE RELACIONES
CON LAS CORTES

YDELA
SECRETARIA DEL GOBIERNO

32601 CORRECCION de errorn del Real Decreto
]39511986, tk ]] tk agosto, por el que se establl!Cl! la
sujeción a npecificacionn técnicas tk los equipospara
e/ectrocirugúl con CDI'l'Íenle tk alta frecuencia.

Advenidos em>.... en el texto del Real Decreto por el que se
establece la sujeción a especificaciones tknic:as de los equipos para
electroeirugla con comenleS de alta fm:uencia, inserto en el
«Boletín Oficial del Estado» número 279. de fecha 21 de noviembre
de 1986. a continuación se transcriben las oportunas m:tificacio
nes:

En la pá¡ina 38748. en el pteámbulo, quinta lJnea, donde dice:
...... apartados 4.1.3 ...JO. debe decir: ..._. apartados 4.1.3 ...JO

En la pá¡ina 38748. atllculo 2.'. punto 4. línea cuana, donde
dice: ...... apartado 6,1.3•...JO, debe decir: ......a~ 6.1.3 ...JO

En la pá¡ina 38748. atllcwo 4.'. punto 2, líneas 2.· Y 9.'. donde
dice 5,2,3.e) y _ 5;1,2,». debe decir: 5.2.3 e) JO y
...... 5.1.2 ......

En la pá¡ina 38749. Dis\lOSÍCÍÓl1 Fmal Primera, línea ter=a,
donde dice: por Orden, las esoecificaciones t&:nicas debe
decir: ...... por Orden ministerial, "las especificaciones t&:nicas .•.JO

El anexo debe sustituirse por el que se indica a continuación.

ANEXO

EsPECIFICACIONES T~CAS QUE DEllEItÁN CUMPua LOS EQUIPOS
DE ELECTR.OCIRUGlA CON COIlJUENTEI DE ALTA FUCUENctA

1. Objeto.
Definir las condiciones tknic:as generales que deben cumplir los

equipos dee~con corrienleS de alta frecuencia, comuo
mente denominados bisturiea eléctricos,y describir la forma en que
han de realizarse las pruebas para verificar su cumplimiento.

2. Terminología y tkjinicionn.
2.1 Elementos apIicables.-Son los elementos del equipo

diSPueStos para establecer contacto con ell"'ciente; elementos que,
por otra parte. corresponden con los circwtos de salida: Electrodo
activo, efectrodo neutro y el bipolar.

2.2 Bisturi eléctrico.-Equipo o aparato utilizado en cirugía,
para milizar el corte de tejidos o la coagulación de ellos, mediante
la utilización de corrienleS de alta frCcuencia. La frecuencia de
trabajo deberá ser superior de 0.3 MHz para evitar el efecto de
estimulación de nervIOS y músculos.

2.3 Electrodo activo.-Elemento utilizado en electrocirusfa,
que produce efectos de tipo flsico de «tOttelo o «eoa¡U1ación».

2.4 Electrodo bipolar.-Corresponde a dos electrodos activos,
montados sobre soporte único, de manera que se efectue el paso de
la corriente de alta frecuencia enlle los dos electrodos citados
durante el funcionamiento.

2.5 Electrodo neutro.-Electrodo de gran superficie o placa,
que se aplica al cuerpo del paciente, que constituye el circwto de
retomo para la corriente de alta frecuencia. Con este electrodo se
trata de que la densidad de corriente sea bl\ia en el punto de
contacto con el paciente, evitando que se produzcan efectos
colaterales in~::~uemaduras, alteraciones nerviosas, etc.).

2.6 Potencia' de salida.-El máximo valor de potenCIa
de salida en alta frecuencia del equipo. que poeda alimentar una
carp resistiva no inductiva de valor comprendido en el intervalo
50-2000 n.

2.7 Corte de tejidos.-seeción de los tejidos corporales, produ.
cido por el paso de la corriente de alta lRCuencia y alta densidad,
a través del electrodo activo.

2.8 Coasulación.-Cauterizsción de los tejidos, que incluye a
los pequeños vasos san¡uineos, causada por el paso de corriente de
alta frecuencia a través del electrodo aetlvo. con lo que se consi¡ue
la hemostasla.

3. Clasiflcaci6n.
De acuerdo con el tipo de protección contra las descarua

eléctricas, los equipos de e1ectrociruaIa con corrienleS de tita
fm:uencia serán de clase Ion (según la norma UNE 2lM\13-83,
apartados 2.2.4 y 2.2.5).

Y de acuen10 con el arado de protección conlta las descarua
eléctricas los equipos serán del tipo BF o CF (según la norma trnE
2lM\13-83. apartados 2.2.25 y 2.2.26). .

4. Condicionn generales tk /Qs equipos.
4.1 La construcción de los equipos, tanto desde el punto de

vista mecánico como eléctrico, responderá a criterios de calidad
aceptados en la práctica habitual y ~ustados a las especificaciones
tknic:as del presente anexo.

4.2 Los mandos serán de fácil manejo y su número se reducir6
al mlnimo necesario, con el fin de obtener UIlll mayor sencille% en
su utilización. La función de cada uno de ellos~ elaraDlente
señahul. por medio de rótulos o slmbolos, de rápida interpretación,'
que eviten falsas manipulaciones que pueda poner en pe1i¡ro la
vida del .ente.

4.3 l:'instrucciones, tótu10s Yla documentación en ¡eneral,
se redactarán, en todo caso, en lenaua castellana Y. asimismo. podn\
serlo en cualquier olta Ienaua olíéial española.

4.4 Los equipos llevarán, en 1...... facilmente visible, las
caracterlsticas de la alimentación y un espacio reservado para
consignar el número del certificsdo de homolo¡ación «Cert.
HomoL N.' .......JO•.

S. ItkntifU:aci6n, marazdo Y~
5.1 En una etiqueta, situada en 1upr de fácil acceso, se

indicarán las caracterlsticas del aparato:. Habrá de fi¡urar la
potencia asignada de salida (en watios), la resiatencia de carp a la
cual se obtiene y la fm:uencia de la señal de salida.

5.2 El mando de la potencia de salida debe llevar una escala
araduada O un indicador asociado, que señale el nivel relativo de
fa potencia de salida de alta frecuencia o de ambos.

5.3 La identificación y el marcado de los terminales de
equipotencialidad, proteee'ión y tiemt funciona!, deberán responder
a lo especificado en la norma UNE 20-557-81.

5.4 Luces de señali7JlCión y poIasdores.-Los colores uv1jzad oa
deberán ser.

Verde: Indica que el equipo se encuenlta alimentado con la
tensión de la red.

Amarillo: Indicativo para milizar la función de _ de loa

tej~ Indicativo para realizar la función «eoa¡U1ación».
Rojo: Para los sistemas de protección y de aIarma.,
5.5 DocumenloL-El equipo deberá llevar la si¡uiente docu

mentación:

5.5.1 Información sobre la correcta utilización de los cablea de
los electrodos.

5.5.2 Información sobre la utilización del bisturi eléctrico y
precauciones que deben adoptarse para reducir el riesgo de acciden
tes.

'.'.3 Manual de instrucciones, que también suministrart el
filbricante, sobre la instalación del equipo y su mantenimiento.

5.5.4 La descripción técnica, deberá comprender loa si¡uienleS
puntos:

Instrucciones para la sustitución de las partes intercambiables O
separables, que se encuenttell sujetas a deterioro.
. Esquema de los <:in:uitos, listas de partes, componentes, etc.

Descripción t&:nica del funcionamiento electrónico.
Modo de funcionamiento (si el equipo no se encuenlta provisto

de una señal indicativa al ....pecto, se entiende que el aparato se
halla diseñado para un funcionamiento continuo). .

Fusibles: El tipo y el tarado de los fusibles que sean acoesiblea
desde el exterior. deberán estar marcados al lado del portafusible.
Los no accesibles desde el exterior. deberán estar mem.ciados con

..
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En los equipos proyectados para instalación permanente, debe
efeetusrse la prueba con el equipo conectado a la red, a trav~ de
un cable de alimentación de 3 metros de lonsitud.

(Nota). Los requisitos anteriores se aplican tanto a los equipos
de tipo SF como CF.

8. Medúills para la preveru:ión de errores humanos en la
lItilización.

8.1 De utilizarse intemlptores a peda1, con doble mando para
selea:ionar el corteoo Y la 4lCOlI¡U\ació"", el modelo CSlaJá previsto
para que el PCdaI de corteoo ae encuentre situado en el lado
IZQuierdo, YelPCdaI 4lCOlI¡U\aciÓll» en el lado derecho, mirando, en
ambos casos, desde la perSIl«,tiva del tmlico que lo utiliza.

8.2 Cuando el electrodo activo conteng¡l dos intemlptores
accionados a mano, el inteml~ más prólW!lO debe activar el
...,rte» y el intemlptor más a1ejado debe activar la ...,aguJació"".

8.3 El accionamiento de un único intemlptor de saJida no
debe alimentar, simultáneamente, más de un eJectrodo activo. Por
lo que 1'CBPCCla a la presente eapecificación, un electrodo bipolar
está considerado. como un electrodo activo.

8.4 El conector para el eIecIrodo aetiv<> Yel neutro, no deben
aer intercambiables.

8.5 Cuando en un equipo existan intemlptores de salida
distintos para corteoo Y 4lCOlI¡U\ació"'" su activación simultánea
deberá vocar la desaparición de potencia en la salida.

Esta~ificación debe cumplirse tanto para loa interruptores
de PCdaI como para loa intcrruptoresa de mano.

Cuando loa mterruptores de pedal Y loa intemlptores de mano
ae encuentren conectados al equid:a~mismo tiempo, la activación
simultánea de intemlptores de . n dialinta (uno en el PCdaI y
el otro en el contenedor del eIecIrodo activo) debe provocar
i¡ualmente la desaparición de potencia en la salida.

Comprobación: Al activar, simultáneamente, los intemlptores
de corteoo Y de 4OCOIgU\acióD», ae obaervanI la desaparición de
tensión de alta m.:ueDcia en la aaüda del equipo.

9. ProteccióR contra mtzgrút¡Ides ile soJldIl incorrectas.
9.1 La ~cia de salida asigriada no debe superar en cwo\.

quier condición de funcionamiento 400 W.
9.2 Cuando un equipo es desconectado y vuelto a conectar o

cuando la alimentación principal ae intemlmpe y vuelve a restablc
eme:

La potencia de salida, para un determinado valor del mando de
Ba!iclar no puede aumentar más del 20 por 100 de la previamente
seleccionada.

El modo de funcionamiento no debe cambiar del anteriormente
aeleccionado y, en caso de cambio, debe pasar a un estado en el cwo\
no ae produzca potencia en la sa1ida.

lO. &tirmdación newomllSCll1ar.
Para mjnimizar la posibilidad de estimulaci6n neuromuscu1ar,

la reaistcncia en continua entre el terminal deleJectrodo activ<> y el
eIecIrodo neutro, o entre loa terminales del cimlito de aafida
bipolar, no debe aer inferior a 2M Q.

La capacidad efectiva en serie (ver ejemplo condensador el en
la figura 1) no debe superar el va10r de SOOO pF.

el número de BU identificación, en el esquema que IICOmpaña a la
descripción tmlica.

Eapecificaciones de los valores relativos a la corriente de fUga,
lanto de bllia como de alta ftecuencia.

Diagrania, indicador de la potencia de salida a máxima (lO) Y
a medida (S) escaJa del mando, sobre un intervalo de _
resistivas c:omprendidas entre SOO y 2000 Q. D (SO Q. ISO Q. 2SO Q.
500 D, 700 Q. 1000 Q. 2000 D) para los .entes modos de
funcionamiento:

J. Corte.
2. 9>aiuJaclón unípolar.
3. Coa&uJación bipo1ar.
4. Mixto: Cualqwer mando de mezcla re¡u1abIe debe situarse

en el valor máximo. .

Dia¡rama, indicando la potencia de salida en función de la
posición del mando de salida para la c:arp resistiva nominal y loa
ai¡uientes modos,de funcionamiento:

l. COrte.
2. Coa¡Jdación unípolar.
3. Coa¡u\ación bipolar.
4. Mixto.

6. Corrientes de fuga pemJIlJfmte en baja frecuencia.
" Loo equipos para e1ec:trociru¡1a deberán cumplir, respecto a las

corrientes de fusa en baja ftecuCncia. lo que ae Ü1diCa en la norma
de ae¡uridad de loa eqwpos electrom6dicoa UNE 20-613-83 (apar.
tado 19), referente a los va10res máximos y a loa métodos de
medida. '

7. Corrientes de fugn en alta frt!CW.fII:ÍIL
La parte ai>licable al paciente debe aatiafácer loa requisitos del

punto 7.1 ó n aesW> _ el tipo de la confiauración del circuito de
salida en el equipo. , '

7.1 Electrodo nelltro con derivación a tiemL-Loo eIeclrodoa
activos ae encuentran ¡úsIados de tierra, pero el eIecIrodo neutro o
placa está derivado a tierra para la alta ftecuencia (fipra 1), por
componentes (por ejemplo condensador) que cumplen las prescrip
ciones de los equipos tipo BF.
, La comente de fusa de alta ftecuencia que fluye desde el

eIeclrodo llCUIro, alravesando una resistencia no inducli"; de 200'Q,
bacia tierra, no debe anperar el vaI« de 1SO mi1iamperios (valor
eficaz). , ' '

. La.omprobeción ae efeclúa con las ai¡uientes pruebas:

Prueba 1: Se rea1iza con el equipo provisto de loa cablea para el
eIecIrod0 y de los electrodos, se¡úil muestra la Ii¡ura 2. Loo cabJea
es1arán aeparados entre si a una distancia de 0,5 metros, colocados
sobre una superficie aislante, situada un metro por encima del
suelQ o de ~uier<>tro plano conductiv<>. En la salida ae coloca
una c:arp resistiva de 200 o. y ae~ funcionar el equipo a su
múima potencia de salida, en todos loa modos de 'funcionamiento;
a continuación ae mide la fusa de comente de alta frecuencia, que
fluye desde el electrodo neutro atravesando una resistencia no
inductiva de 200 Q bacia tierra.

Prueba 2: El equipo ae situs en las mismas condiciones que en
la J;lfUCba 1, pero la c:&1J8 de 200 Q ae conecta entre el eJectrodo
activo y la toma de tlerra de proteoclón del equil.'O> como ae
muestra en la fi4ura 3. Se mide a continuación la comente de fusa
de alta ftecuencla que circ:uIa por el eIecIrodo neutro.

7.2 Electrodo neutro ais1ado de tiemL-La pJacá o parte
aplicada ae encuentra aiaIada de tierra, lanto para alta com5
bl\ia ftecuencia, Yel aislamiento debe aer tal que la comente de
de alta frecuencia, medida desde cualquier electrodo Yque' e
bacia tierra, a trav6a de una resistencia no inductiva de 200 Q no
debe superar al valor de ISO mi1iamperios en valor eficaz.
, La comprobación ae efeclúa con la ai¡uiente proeba:

. Prueba: El equipo ae sitlla en las mismas condiciones clescrilaS
en la prueba 1\ del apartado 7.1, dejando la saJida del CCJuipo en
vacio (figura 4}. En loa equipos de cIaae n yen los eqwpos con
fuente. de alim~tación interna, cual9uiera de SUB partes metáli<:aa
se denVll1'Ú a tierra. Cuando el ~wpo tenp envolvente aislante,
se colocará sobre un aoporte met6lico con derivación a tierra, cuyo
soporte, además, tendrá por lo menos una au:perfieie i¡uaI a la de
la baae del equipo. Mientras al equipo ae le~ funcionar al valor
máximo de la potencia de salida, en todos los modos de funciona.
miento, ae mide la comente de fusa de alta frecuencia, aueeaiva.
mente, desde loa dos eIectrodoa.

7.3 Apücación bipolar.-En la aplicación bipolar, tanto en la
alta como en la baia CRcuencia, loa eJementoa apIicabJea al paciente
es1arán ais1ados de tierra Y entre 11. .

j
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LEY 9/1986. de 7 de nariembre. de autorización para
la constiludón de una Empresa de servicios agrarios.

(Pub/icadIJ ~n á .8ol«(n Oficial dIl Principado. A.shtrúD Y tú 14 ProvinciQ» n&im. 26&.
de 18 « 1IOl'Í~ dt 1986)

PEDRO DE SILVA CIENFUEOOS.JOVELLANOS,
PraicSen1e del Principado de Asturias

La competitividad y modemización que la entrada en la
Comunidad Económica Europea supone o exige, hace que el futuro
inmediato del sector a¡rario asturiano se presente como un periodo
en el que la realización de transformacionee profundas constituye
un reto fundamental, cuya respuesta por parte de todos (Adminis
tración y agentes socia1es) va a condicionar la evolución de una
agricultura que ha venido estando caracterizada por ¡raves proble
mas estructurales. J""COdimientos arcaicos y una ¡enOralizada llilta
de profesionalización.

Como mecanismo importante en la resolución de los problemas
apuntados se estima oportuna la creación de una Empresa de
desarrollo y servicios a¡rarios cuyo eje central de actividad se dirija
a la mayor profesionalización de los agricultores de modo que estos
cuenten con el apoyo necesario en orden a la mejora de las
explotaciones y al incremento de la productividad que la nueva
situación demanda. Dicba creación ba sido acordada previamente
en la Mesa de Concertación A¡raria, por lo que la misma vendría
a dar el debido cumt>1imiento al Convenio suscrito.

Se reconoce, en el artlculo 49.2 del Estatuto de Autonomía, la
facultad del Principado de Asturias a constituir Emj>resas públicas
como medio de ejecución de las !'unciones que sean de su
competencia. El contenido de la presente Ley es el de otorpr la
autorización a que se refiere el apartado e) del articulo 6 de la Ley
6/1986. de 31 de mayo, de Régimen Económico y Presupuestario
del Principado de Asturias. "

Artículo 1.0 Se autoriza al Consejo de Gobierno a' constituir
una Empresa de servicios a¡rarios, cuyos objetivos principa1es se
dirijan a la profesionalización del sector mediante la prestación de
servicios a los agricultores y ganaderos y a la ejecución de proyectos
de desarrollo de tierras infraUtjJjzadas mediante conciertos con los
Ayuntamientos y comunidades de propietarios.

Art. 2.0 La citada Empresa, que tendrá la forma jurídica de
Sociedad Anónima. contará con un capital socia1 inicial de
25.000.000 de pesetas, siendo la participación del Principado de
Asturias de, al menos, el 5I por lOO del total.

Art. 3.0 La presente Ley entrará en visor el dla siguiente de su
publicación en el «Boletín Oficial del Principado de Asturias Yde
la Provincia».

Por tanto, ordeno a todos los ciudadanos a quienes sea de
aplicación esta Ley eoadcl:t:n a su cumplimiento, así como a todos
los Tribunales y autori que la guarden y la bag¡m guardar.

COMUNIDAD AUTONOMA
DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

Oviedo, 1 de noviembre de 1986.

EXPOSIClON DE MOTIVOS

EL PRESIDENTE pEL PRINCIPADO DE ASTVRIAS

Sea notorio que la Junta General del Principado ha aprobado,
y yo, en nombre de Su MaJestad el Rey, y de acuerdo con lo
dispuesto en el artlculo 31.2 del Estatuto de Autonomía para
Asturias, ven¡o en promulgar la siguiente Ley de autorización para
la constitución de una Empresa de servicios aparios.
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