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DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.—Hasta tanto no estén establecidos los Equipos Mul-
tiprofesionales necesarios para la consecucion de los objetivos
previstos en esta Orden, las funciones atribuidas a los mismos
podran ser realizadas por cuantos servicios estén homologados
por la Administracién Educativa.

Segunda.—Hasta tanto se normalice un modelo de documen-
tacién necesaria para el alumno de Educacién Especial, los
Centros abriran un expediente personal en el que debera constar:

— Diagnéstico 'y valoracién realizada por el Equipo Multipro-
fesional o, en su caso, equipos homologados.

— Programa de desarrollo individual.

— Evaluacién periodica e informe anual del progreso del
alumno.

La escolarizacién se a,credltam en el Libro de Escolaridad
Oficial.

. DISPOSICION FINAL

La dinaiice escolar de la integracién del disminuido en el
sistema ordinario podra dar lugar a la concesién de las ayudas
que resulten necesarias para la realizacién de experiencias sin-
gulares de integracion.

La Direcciéon General de Educacién Basica y los Organismos
Autonomos, Instituto Nacional de Asistencia y Promociéon del
Estudiante y el Instituto Nacional de Educacién Especial, desa-
rrollaran conjuntamente los tipos y condiciones para la conce-
si6n de tales ayudas.

Lo que comunico @ V. I, para su conocimiento y efectos.
Madrid, 14 de junio de 1983.

Ilma. Sra. Dijrectora General de Educacién Béasica.

MINISTERIO
DE INDUSTRIA Y ENERGIA

ORDEN de 31 de mayo de 1983 por la que se
desarrolla el Real Decreto 1231/1983, de 20 de abril,
que establece la sujecién a normas técnicas de los
aparatos electromédicos para monitorizacién de la
vigilancia intensiva de pacientes.
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Tlustrisimo senor:

El Real Decreto 123171983, de 20 de abril, declara la obligada

observancia de normas técnicas para la venta e instalacion

en todo el territorio nacional de aparatos electromédicos para

monitorizacién de la vigilancia intensiva de pacientes que esta-
blezca el Ministerio de Industria y Energia.

€n consecuencia, procede el establecimiento de una norma,
asi como la homologacién de tipos. la conformidad a la norma
y la marca de con.ormidad. todo ello de acuerdo con el Real
Decreto 2584/1981, de 18 de septiembre.

¥n su virtud, este Ministerio ha tenido a bien disponer:

Primero.—1. -Los aparatos electromédicos para monitoriza-
cién de la vigilancia intensiva de pacientes, tanto de fabri-
cacién nacional como importados, quedan sometidos a la norme
def'nida en las especificaciones del anexo a la presente Orden
¥ & la homologacion de tipo o modelo y a la certificacién de la
corformidad de la produccién con el modelo homologado, si-
guiendo o establecido en el Reglamento General de las actua-
ciories del Ministerio d Industria y Energia, aprobado por el
Reai Decreto 2584/1931 de 18 de septiembre, y el Real Decreto
123173983, de 20 de’ abrll que establece la sujecién a normas
técnicas de los aparatos electromédicos para monitorizacién de
la. vigilancia intensiva de pacientes.

2. Queda prohibida la venta o instalacién en cualquier parte
del territorio nacional de los aparatos a los que se refiere el
purnto anterior que correspondan a tipos de aparatos no homo-
logados o que aun correspondiendo a modelos ya homologados
carezcan del certificado de conformidad expedido por la omi-
sién de Vigilancia y Certificacién del Ministerio de Industria
y Energia.

3. Los aparatos conformes al modelo homologado ‘ostenta-
ran la correspondiente marcg de conformidad distribuida por la
Comisién antes citada.

Segundo.—1. Para la homologacién y para la certificacién
de la conformidad de los aparatos e.ectromédicos de mouni-
torizacién de la vigilancia intensiva de pacientes, se exigira
el cumplimiento de las especificaciones técnicas que figuran en
el anex  de la presente Orden y se realizaran los ensayos co-
rrespondientes a dichas especificaciones.

? Las pruebas v analisis requeridos se hardn en labora-
torios gcreditados por la Direccién General de Innovacién In-
dustrial v Tecnologia del Ministerio de Industria y Energia.

Tercero.—1. Las solicitudes de homologacién se dirigiran al
Dlrector general de Electrénica e Informatica del Ministerio de
Industria y Energia siguiendo lo establecido en la seccién 2 del
capitulo 5 del Reglamento General aprobado por el Rea,] De-
‘creto 2584/1981, de 18 de septiembre.

2 Entre la documentacién que ha de acompafar & la ins-
tancia, la especificada em 5.2.3, c), del mencionado Reglamento
General se materializard en un proyecto, firmado por técnico
competente, con inclusiéon de planos, listas de componentes y
todas las instrucciones necesarias para lg fabricacién del equi-
po vy el mantenimiento y utilizacién del mismo.

3. Si la resolucién de lo solicitado es positiva, se devolvera
al solicitante un ejemplar de la documentacién a la que se
hace referencig en el punto anterior, sellado y firmado por la
Direccién General de Electrénica e Informaética, que deberé
conservar el fabricante para las posibles inspecciones de cén-
formidad de la produccidn.

Cuarto.—1. Las solicitudes de certificacién de la conformi-
dad de”la produccién correspondiente a un modelo previamente
homologado se dirigiran a la Comisién de Vigilancia y Cer-
tificacién del Ministerio de Industria y Energia, cumplimentan-
do lo establecido en el capitulo*8 del Reglamento General apro-
bado por el Real Decreto 2584/1981, de 18 de septiembre.

2. L, documentacién requerida para la certificacién, segin
se especifica en 6.1.1 del mencionado Reglamento Genera.l sera
prosentade con periodicidad no superior a un afio para los
fabricantes nacionales, y en el momento de la importaciéon de
cada lote, para el producto importado. -

3. En atencién a las reducidas series de fa,bricaclén y lotes
de importacién, el tamafio de la muestra a ensayar serd de un
ejemplar del producto y serd elegido por una Entidad cotabo-
radora en el campo de la normalizacién y homologaciéon "a
efectos de lo previsto en 6.1.1, b}, del Reg]amento Genersal re-
ferido en el punto anterior.

4. Si con ocasién de la homologacxén del modelo, e! ejem-
p!ar del producto enviado a1 Laboratorio de Ensayos hubiera
sido elegido por una Fntidad colaboradora, no se requerira el
envio de otro ejemplar para obtener la certificacién de .a con-
forniidad de la produccién del primer periodo -anual o del lote
importado.

Quinto.—1. Por los servicios de inspeccién dependientes del
M:nisterio de Industria y Energia y por las Comunjdades Au-
téromas y Entes Preautonémicos que tengan transferida la com-
petencia, se vigilara que todos los aparatos electromédicos
para la monitorizacién de la vigilancia intensiva de pacientes
que se instalen con posterioridad a la entrada en vigor de la
presente Orden, ostenten la marca de conformidad, dando co-
nocimiento g la Direccién General de Electrénica e Informé-
{:)ica.éde los casos que pudieran ofrecer duda para su compro-

acién,

2 Las -transgresiones a lo dispuesto en la presente dispo-
sicién seran consideradas como infracciones en materia de nor-
malizacién y homologacién y seran sancionadas de acuerdo con
lo dispuesto en el capftulo 9 del BReal ‘Decreto 2584/1981, de 18
de septiembre. - -

Lo que comunico a V. L pare su conocimiento y efectos.
Maeadrid, 31 de mayo de 1983.

SOLCHAGA CATALAN
Ilmo. Sr. Director general de Electronica e Informética.
ANEXO QUE SE CITA

Especificaciones que deberan cumplir los equipos electromédi-
cos para monitorizacién de la vigilancia intensiva de pacientes

1. OBJETO

Determinar las condiciones técnicas generales que deben
cumplir los equipos para monitorizacién de la vigilancia inten-
siva de pacientes y describir la forma en que se han de rea-
lizar determinadas pruebas para verificar su cumplimiento.

2. DEFINICIONES

- ¥n la presente norma se consideran las siguientes defini-
cicnes:

2.1 Equipo electromédico para monitorizacién de la vigi-
larcia intensiva de pacientes.—Instrumento electromédico dedi-
cado a la vigilancia continua o Semicontinua de los enfermos
criticos mediante la captacion, procesado y visualizacién (alfa-
nurrérica y/o grafica) de parametros y/o seflales bioldgicas del
paciente a través de las correspondientes conexiones con él.

2.2 Corriente de fuga.—Corriente no funcional que circula a
través de un aislamiento. Se definen las siguientes corrientes de
fuga: Corriente de fuga a tierra, corriente de fugs de carcasa
y corriente de fuga de paciente.

2.2.1 Corriente de fuga a tierra: Corriente que fluye de la
psrte de alimentaciébn a través del aislamiento hacia el con-
ductor de proteccién de tierra.

2 2.2 Corriente de fuga a carcasa: Corriente que circula des-
de la carcasa o una de sus partes a tierra o a otra parte
de dicha envolvente, a través de una conexién conductora ex-
terria diferente a la conexjén de]l conductor de proteccién de
tierra.



17158

18 junio- 1983

BOE.—Nuam. 145

223 Corriente de fuga de paciente: Corriente que circula
desde cuealquier conexién de paciente aislada (CPA o parte
aplicable) (Ver apartado 4.1) a tierra a través del paciente
(excluyendo cualquier corriente funcional de paciente) o que
circule. desde el paciente a tierra a través de una conexi6n
de paciente aislada, tipo F (flotante), originada por la pre-
sencia inesperada, sobre el pamente de una tensién procedente
de una fuente externa.

2.3 Funcionamiento en condicién normal.—Estado de. fun-
cionamiento en el que todos los medios proporcionados para la
proteccién contra los riesgos estan intactos.

2.4 Funcionamiento en condicién de fallo- simple.—Estado de
funcionamiento en el que esta defectuoso uno solo de los medios
de proteccién contra los riesgos.

A efectos de la presente norma se consideran uno “de los
casos siguientes:

— Interrupcién del conductor de proteccién de tierra.
— Aparicién de tensién externa en una conexion de -paciente
aislada.

3. CONDICIONES GENERALES DE LOS EQUIPOS
A

31 La construccién del equipo mencionado, tanto desde el
punto de vista mecanico como eléctrico, respondera a criterios
de calidad, generalmente aceptados en la practica, y en parti-
cular deberan cumplir lo, especificado en el capitulo 8.1 de la
norma UNE-20514/78.

3.2 Los mandos resultaran manejables y su numero se re-
ducira al minimo necesario a fin de obtener ung mayor sen-
cillez de operacién. La funcién de cada uno de ellos, asi como
de los instrumentos de medida e indicadores, aparecerd clara-
mente sefialada por medio de simbolos de inmediata interpre-
tacién vy rétulos en idioma castellano, excepto aquellas denomi-
naciones que estén universalmente aceptadas que eviten falsas
manipulaciones ‘que puedan poner en peligro al paciente.

33 Los equipos llevaran en lugar facilmente visible las
caracteristicas de la glimentacién y el lugar reservado para el
numero de la resolucién de homologacién en forma <Homol.
namero ...... », a5i como para el distintivo correspondiente a la
marca de conformidad de la produccién.

34 E] fabricante suministrara manuales de instrucciones,
tanto de uso como de instalacién y mantenimiento, en idioma
castellano, a fin de evitar instalaciones defectuosas principal-
mente en su uso en combmacuﬁn con otros equipos.

4. CARACTERISTICAS ELECTRICAS ESPECIALES

Los equipos de monitorizacién deberan cumplir, respecto a
corrientes de fuga, lo que se indica en esta Orden, tanto en
operacién normal como con fallo del conductor de tierra.

41 Los termmales de los equipos, de monitorizacién que son
coniectados al paciente deberan cumplir respecto a las corrientes
de fugs las especificaciones recogidas en la tabla 1 y se lla-
maran Conexiones de Paciente Aisladas (CPA).

Las Conexiones de Paciente Aisladas (CPA) estarén cla-
ramente marcadas como tales pare su identificacién con el
conector correspondiente.

4.2 El equipo de monitorizacién debera cumphr lgs pres-

cripciones sobre corrientes de fuga indicadaes en el punto 5.
Dichas prescripciones deberan cumplirse asimismo para cual-
quier configuracién que resulte de conectar el equipo de moni-
torizacién a los distintos e,ccesorlos auxiliares especificados por
el fabricante.

5. VALORES MAXIMOS DE LAS CORRIENTES DE FUGA

. Los valores méximos permitidos para las corrientes de fuga
se establecen en la tabla I. Las medidas se realizaran segin
se indica en el parrafo 6.

Para frecuencias superiores a 1 kHz los valores establecidos
en la tabla I seran multiplicados por el valor de la frecuencia
en kHz, considerandose como valor méximo 10 mA. Este valor
es el maximo absoluto para frecuencias superiores a 1 mHz.

La suma de corrientes de fuga de un uipo y los acceso-
rios auxiliares conectados a él no superaran los valores esta-
blecidos en la tabla 1.

TABLA 1
Condicién Condicién
normal de fallo
Tipo de fuga —_ - simple
mA -
mA
Corriente de fuga a tierra ... ... ... 0.5 1
Corriente de fuga a carcasa ... 0,01 0,5
Corriente de fuga a paciente M . 0,01 0,05

(1) Incluso.en el caso de temsién de red aplicade al punto B de
la figura 2.

6. METODO DE MEDIDA

8.1 El equipo sera conectado a une tensién superior en un
10 por 100 al voltaje de alimentscidén més alto especificado por
el fabricante.

.. 8.2 Las medidas especificadas en el apartado 6.3 seran he-
chas después de que el equipo haya al¢gnzado su temperara-
tura normal de funcionamiento.

6.3 La corriente de fuga se medird entre:

Cada CPA y las partes metalicas de la carcasa.

Cadg CPA y tierra.

La carcasa del equipo y tierra.

Entre las partes metdlicas de la carcasa.

Entre terminal de proteccién a tierra del equipo y tierra.

(SRl Ol

.84 Cada medidg, serd hecha en todas y cada una de las
siguientes condiciones con sus posibles combinaciones:

1: La conexién a red, normal e jnvertida.

2. El interruptor  de potencia del equipo, cerrado y abierto.

3. En condiciones normal y de fallo simple.

4, Las CPA, conectadas segun las especificaciones del fa--
bricante.

6.5. Impedancia de carga para prueba. —Todos los ensayos
de los apartados 8.3 y 6.4 seran hechos, usando- la impedancia
de carga que se muestra en la figurg 1.
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La impedancia de carga de prueba sera construida con re-
sistencias de pelicula metalica de precision tal que la toleran-
cia sea del = 1 por 100 y con condensadores de tolerancia + 5
por 100.

6.6 Esquemt de medida.—Las medldas a que hace refe-
rencia el parrafo 6.3.2 se haran segun el esquema de la figu-
ra 2. En los demas casos la medida se hara intercalando entre
los puntos indicados la impedancia de carga para prueba, con
el voltimetro asociado.

Cuando el tipo del equipo a ensaygr lo exija, las medidas
se haran mediante un bafio de suero salino interpuesto como
se indica en la figura citada

El voltimetro utilizado en las medidas de la flgura 2 habré
de ser de verdadero vglor-eficaz.

8.7 En el caso de equipos que funcionen tamblén con ba-
terias, las pruebas anteriores se efectuarén con el dispositivo

- de carga de la bateria conectado a la red.
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