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DISPOSICION FINAL

Los presentes Estatutos, de acuerdo con el articulo 12.2 de la
Ley de Reforma Universitaria, entraran en vigor a partir de su
publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».

" MINISTERIO
DE INDUSTRIA Y ENERGIA

15610 REAL DECRETO 1249/1985, de 19 de ]umo por ¢l
que se establece la sz;;ecmn a especificaciones técnicas
de las mesas para el diagnostico radiologico.

El Reglamento General de Actuaciones del Ministerio de
Industria y Energia en el campo de la normalizaciéon y homologa-
cion, aprobado por Real Decrelo 2584/1981, de 18 de septiembre,
establece en el capitulo 4.°, apartado 4.1.3 que la declaracion de
obligatoriedad de una normativa en razon de su necesidad, se
considerard justificada, entre otras razones, por la segundad de
usuarios y consumidores.

En esta circunstancia se encuentran las mesas para el diagnos-
tico radioldgico, cuya utilizacién puede implicar riesgos para el
propio paciente, el operador y el personal circundante, si su nivel
de seguridad no es suficiente. En consecuencia, resulta apremiante
el establecimiento de la normativa obligatoria, asi como la homolo-
gacion de los tipos o modelos y el seguimiento de la produccion
correspondiente, de acuerdo con el Real Decreto 2584/1981.

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

DISPONGO:

Articulo 1.° Se declaran de obligada observancia las especifi-
caciones técnicas que figuran en el anexo a este Real Decreto
aplicables a las mesas para el diagnostico radiologico.

Art. 2.° 1. Las mesas para el diagnostico radiologico a las
que se hace referencia en el articulo anterior, tanto de fabricacion
naciona! como importadas, quedan sometidas a la homologacién
de tipo o modelo, y a la certificacion de la conformidad de la
produccion con el modelo homologado, siguiendo lo establecido en
el Reglamento General de las actuaciones del Ministerio de
Industria y Energia, aprobado por Real Decreto 2584/1981, de 18
de septiembre.

2. Sc prohibe la fabricaciéon para el mercado interior y Ia
venta, importacién o instalacion en cualquier parte del territorio
nacional, de los aparatos a que se refiere el punto anterior que
correspondan a tipos de aparatos o homologados o que, aun
correspondiendo a modelos ya homologados, carezcan del certifi-

cado de conformidad, expedido por la Comision de Vigilancia y’

Certificacién del Ministerio de Industria y Energia.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado anterior, la
prohibicion de instalacién no sera de aplicacion, en el supuesto de
cambio de ubicacién del equipo.

4. Los aparatos, conforme al modelo homologado, ostentaran
la correspondiente marca de conformidad, distribuida- por la
Comisioén antes citada.

Art. 3.° 1. Parala homologacién y para la certificacion de la
conformidad de las mesas para el diagnostico radiolégico, se exigira
el cumplimiento de las especificaciones técnicas que figuran en el
anexo del presente Real Decreto, y se realizarin los ensayos
correspondientes a dichas especificaciones.

2. Las pruebas y analisis requeridos se haran en laboratorios
acreditados por la Direccion General de Innovacién Industrial y
Tecnologia del Ministerio de Industria y Energia. No obstante, a
peticion del fabricante, los laboratorios acreditados podran realizar
los ensayos en las instalaciones del fabricante cuando asi lo exijan
las condiciones de montaje y transporte. '

Art. 4.° 1. Las solicitudes de homologacién se dirigiran al
Director general de Electrénica e Informéatica del Ministerio de
Industria y Energia, siguiendo lo establecido en la seccién 2, del
capitule 5 del Reglamento General, aprobado por el Real Decreto
2484/1981, de 18 de septiembre.

2. Entre la documentacion que ha de acompanar a la instan-
cia, la especificada en 5.2.3 ¢) del mencionado Reglamento Gene-
ral, se materializara en un proyecto firmado por Técnico titulado
competente con inclusién de pianos, listas de componentes y

caracteristicas técnicas del equipo, asi como las correspondientes
instrucciones de mantenimiento y utilizacion. Esta documentacion,
una vez constrastada con-el modelo sobre el cual se efectien los
ensayos, sera sellada y firmada por el laboratorio acreditado, con lo
que se daid por cumplido el apartado 5.1.2, del mencionado
Reglamento General.

3. Si la resolucion de lo solicitado es positiva, se devolvera 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 e Informatica que debera conservar el
fabricante para las posibles inspecciones de conformidad de la
produccnon -

~ Art. 5.° 1. Las solicitudes de certificacion de la conformidad
de la produccion, correspondiente a un modelo previamente
homologado se dirigiran a la Comisién de Vigilancia y Certifica-
cion del Ministerio de Industria y Energia, y serdn presentadas con
periodicidad no superior a un afio.

2. A las solicitudes de certificacion debera acompaharse la
documentacidn siguiente:

4 a) Declaracion de que dichos productos han seguido fabrican-
ose.

b) Certificado de una Entidad colaboradora en el campo de la
normalizacién y homologacion, sobre la permanencia de la idonei-
dad del sistema de control de calidad usado, y sobre la identifica-
cion de la muestra seleccionada para su ensayo.

¢) Dictamen técnico de un laboratorio acreditado sobre los
resultados de los andlisis y pruebas a que ha sido sometida la
muestra seleccionada por la Entidad colaboradora. - .

3. En atencion a las reducidas series de fabricacion el tamaio
de la muestra a ensayar, serd de un ejemplar del producto y sera
elegido por una Entidad colaboradora en el campo de la normaliza-
cion y homologacion, a efectos de lo previsto en el apartado b), en
el punto anteror.

4. Si con ocasion de la homologacion del modelo el ejempiar
dei producto enviado al laboratorio de ensayos se hubiera elegido
por una Entidad colaboradora, no se requerira el envio de otro
ejemplar para obtener la.certificacion de la conformidad de la
produccion del primer periodo anual.

5. La Comisién de Vigilancia y Certificacion podra dlsponer
la repeticién de las actuaciones de muestreo y ensayo, en el caso de
que lo estime- procedente.

El plazo de validez de los certificados de conformidad, sera
de un afno a partir de la fecha de expedicidon del mismo. No
obstante, la Comision de Vigilancia y Certificacién, podra, en todo
momento, ante la existencia de presuntas anomahas requerir del
interesado la realizacion de nuevas prucbas y verificacioncs que
confirmen el mantenimiento de las condiciones en que se expidid
la certificacion de conformidad.

Art. 6° 1. Las transgresiones a lo establecido en el presente
Real Decreto seran consideradas como infraccicnes en materia
administrativa, de acuerdo con lo que disponga la normatwa oficial
vigente.

2. Corresponde a los Servicios de Inspeccion de los Ministe-
rios de Industnia y Energia, Economia y Hacienda, y de Sanidad y
Consumo o, en su caso, de las Comunidades Autc’momas, velar por
el cumplimiento de lo dispuesto en el presente Real Decreto.

- DISPOSICION ADICIONAL

Las condiciones técnicas de homologacion que figuran en el
presente anexo, se entienden, sin perjuicio de las que pueda, en su
caso, establecer el Ministerio de Sanidad y Consumo, en cuanto a
condiciones de utilizacién y demas requisitos técnicos, de confor-
midad con el Real Decreto 908/1978, de 14 de abril, sobre control
sanitario y homologacwn de materlal e mstrumental médico,
terapéutico 0 correctivo.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.-Los Ministerios de Industria y Energia y de Sanidad
y Consumo, conjuntainente, quedan facultados para modificar, por
Orden, las espec1ﬁcac10nes técnicas que figuran en el anexo de este
Real I?ccreto, cuando asi lo aconsejen razones técnicas dc interés
general.

Segunda.-El presente Real Decreto entrara en vigor a los cuatro
meses de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid a !9 de junio de 1985.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Industria y Encrgia,
CARLOS SOLCHAGA CATALAN
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ANEXO

ESPECIFICACIONES QUE DEBERAN CUMPLIR LAS MESAS

PARA EL DIAGNOSTICO RADIOLOGICO
1. Objeto.

Definir las condiciones técnicas minimas que deben cumplir las
mesas horizontales, las mesas basculantes y las mesas telemanda-
das, que garanticen una seguridad al paciente, usuario o personal
cxrcundante asi como definir la forma de realizar las comprobacio-
nes de su cumpllmlento

2. Definicién.
Las mesas indicadas en estas especificaciones son: .

a) Mesas horizontales.

Consisten en un armazén anclado al suelo con un tablero fijo
o movil de soporte del paciente, permanentemente horizontal.
Debajo del tablero llevan un dispositivo antidifusor fijo o0 mévil.

b) Mesas bascultantes.

Consisten en un afmazén anclado al suelo con un tablero
soporte del paciente, basculante manualmente o a motor.

Podran llevar dispositivo antidifusor o no, y dispondran o no
de un seridgrafo por delante del tablero.

El intensificador de imagen que aveces se acopla al seriografo-

no esta incluido en estas especificaciones.

¢) Mesas telemandadas.

Consisten en un armazon anclado al suelo con un tablero
soporte del paciente, basculante a motor y una columna soporte del
tubo de rayos X acoplada a la estructura. El dispositivo antidifusor
seriografico va debajo del tablero. Los movimientos son controla-
dos por mandos colocados a cierta distancia. Suele completarse con
un armario donde van instalados los circuitos de mando y control.

El intensificador de imagen y el tubo de rayos X que lleva
acoplados normalmente, no son objeto de estas especificaciones.

3. Condiciones generales.

3.1 Debera cumplir lo especificado en el capitulo 9.1 de la
norma UNE 20-514-78.

3.2 Las mesas llevarin en lugar visible la marca y el nombre
comercial y una placa de caracteristicas de la alimentacion (tension,
consumo ¢n amperios o potencia requerida en KVA a plena carga
y frecuencia).

4, - Condiciones especificas de las mesas.

4.1 En los documentos de acompafiamiento, el fabricante
indicara necesariamente las siguientes caracteristicas:

Distancia tablero-pelicula, medida desde la superficie de apoyo
del paciente.

Programa del seridgrafo en las mesas basculantes y telemanda-
das.

Distancia foco-pelicula en las mesas telemandadas.

Inclinacion «trendelenburg» en grados, para las mesas basculan-
tes y telemandadas.

Desplazamiento del tablero, longitudinal y transversal cuando
los tenga, o indicaciéon de que es fijo.

Absorcion del tablero indicando su equivalencia en milimetros
de aluminio.

4.2 Los mandos de todos los movimientos motorizados de las
paries cxternas de las mesas seran del tipo «hombre muerto», es
decir, que el cierre del contacto sélo se produzca con una presion
continua sobre el interruptor.

4.3 Cada movimiento motorizado de las partes externas de las
mesas tendra un dispositivo de parada de fin de carrera y, ademas,
otro dispositivo, para detener el mov1mnemo en caso de fallo del
primero.

4.4 Las partes moviles pesadas que soportan al paciente o
pueden precipitarse sobre él por rotura de alguno de sus elementos
de sujecién, llevaran duplicado el elemento critico (doble cable,
doble cadena, doble pifidn) o el dispositivo de movimiento sera por
Jusillo. Cuando este accidente pudiera producirse por interrupcion
de la corriente eléctrica, estaran dotados de un freno negativo capaz
de retener con seguridad la masa movil.

4.5 En las mesas de tablero basculante, si éste puede colisionar
en ciertas posicioncs con ¢l suclo al efectuar sus propios movimicn-
10s, o eventualmente con el techo, si es bajo, dispondra de un
dispositivo anticolisién o un sistema de seguridad que impida el
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desplazamiento del mismo en esta combinacién de posiciones que
pudieran originar la colisién.

4.6 Para seguridad del usuario, las mesas basculantes teleman-
dadas con seridgrafo debcran cumplir, ademas, la parte aplicable de
lz%s SpGa;'r_';xgos 7.5.2.1 a 7.5.2.5, ambcs mclusrve de la norma UNE

5. Condiciones de medida.

5.1 Medida de la distancia tablero-pelicula.

Se realizara la medida, sin paciente, con el tablero de la mesa
en posicién horizontal, desde el plano inferior del tablero al plano
superior del chasis radiografico o de su contenedor.

Al valor de esta medida se afiadira el espedor del tablero y 2
milimetros (por la distancia del plano superior del chasis a la
pelicula radiografica). Cuando el chasis radiografico esté en un
dispositivo contenedor se sumara también la distancia del plano
superior de este al chasis.

Tolerancia de error admisible: £ 10 por 100 respecto del valor
indicado en los documentos de acompanamiento.

5.2 Comprobacion del programa del seriégrafo.

Los programas posibles se verificaran por inspeccion. Para la
comprobacion de las secuencias con cortes rectangulares o longitu-
dinales, se efectuara la serie de exposiciones radiograficas de cada
una, con el chasis radiografico cargado con pelicula, en las
siguientes condiciones:

- Sin paciente.

- Tablero de la mesa en posicidon horizontal.

- Eje del haz de radiacién perpendicular al plano del chasis
radiografico del seriografo

- Eje del haz de radiacion con la maxima angulamon posible

-cuando exista esta posibilidad.

- Distancia foco-pelicula:

Para seriografo bajo el tablero de la mesa: De | a 1,1 metros.
Para seriografo sobre el tablero de la mesa: De 0,7 a 0,8 metros.

Los cortes resultantes al revelar la pelicula estaran separados o
tendran como maximo un sclape de 3 milimetros.

5.3 Distancia foco-pelicula de las mesas telemandadas.

Con el tablero de 1a mesa en posicion horizontal, sin paciente
y el tubo de rayos X centrado respecio del 1ablero, se medira la
distancia desde el foco (indicando con un purito en el exterior de
la coraza del tubo de rayos X) hasta la parte superior central del
tablero. Al valor obtenido se sumara la dislancia tablero-pelicula
medida en 5.1,

Tolerancia permisible de la medida: * 2 por 100 respecto del
valor indicado en los documentos de acompanamlemo

5.4 Inclinacion «trendelenburgy.

Con la mesa inclinada al maximo en esta posicion «trendclen-
burgy, sin paciente, se medira con un goniémetro o nivel graduado
colocado a lo largo de la linea central longitudinal del tablero.

Tolerancia permisible de la medida: + 2 grados sexagesimales,
respecto del valor indicado ¢n los documentos de acompaiia-
miento.

5.5 Desplazamiento del tablero.

La medida se efectuari, sin paciente, con el tablero en posiciéon
horizontal e inicialmente en la posicién central, centrado transver-
sal y longitudinalmente. Los desplazamiento se mediran desde esta
posicién central hasta el desplazamiento miximo, en los dos o
cuatro sentidos de movimicnto que tenga dicho tablero.

Tolerancia permisible de la medida:

- Longitudinalmente: + 3 por 100. o
- Transversalmente: + 5 por 100 respecto del valor indicado
en los documentos de acompafiamiento.

5.6 Absorcion del tablero.

Sera equivalente o menor a la absorciéon de 1 milimetro de
aluminio a 50 kVp.
La comprobacion se efectuara de la siguiente forma:

El 1ablero de la mesa y una placa de aluminio de 1 milimetro
de espesor se colocardn sobre un chasis radiografico cargado,
perpendicularmente al cje dcl haz de rayos X.

La linea de unién de ambas superficies coincidira con el eje
transversal del chasis y con el gje del haz de rayos X.

Se hard una exposicién con 50 kVp. y se revelara la pelicula.

Con un densitdmetro se apreciara cl grado de ennegrecimiento
de la pelicula.
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La medida sobre la pelicula correspondiente a la imagen central
del tablero sera igual o inferior a la obtenida de la placa de
aluminio. - :

5.7 La verificacion de las caracteristicas expresadas en los
parrafos 4.2, 4.3, 4.4 y 4.5 se realizara mediante inspeccion.

15611

que se establece la sujecion a especificaciones técnicas
de los terminales de pantalla con teclado, periféricos
para entrada y representacién de informacion en
equipd de proceso de datos. )

El Reglamento General de Actuaciones -del Ministerio de
Industria y Energia en el campo de la Normalizacion y Homologa-
cion, aprobado por Real Decreto 2584/1981, de 18 de septiembre,
establece en el capitulo 4.° apartado 4.1.3 que la declaracién de
obligatoriedad de la normativa en razén de su necesidad se
considerara justificada, entre otras razones, por la seguridad de
usuarios y consumidores.

En esta circunstancia se encuentran los terminales de pantalla
con teclado, periféricos para entrada y representacion de informa-

cién en equipos de proceso de datos, cuya utilizacidn puede.

implicar riesgos para el propio usuario si su nivel de seguridad no
es suficiente.

En consecuencia, resulta apremiante el establecimiento de la
normativa obligatoria, asi como la homologacion de los tipos o
modelos y el seguimiento de la produccion correspondiente, de
acuerdo con el Real Decreto 2584/1981.
~ En su virtud, a propuesta de! Ministerio de Industria y Energia
y previa deliberacién del Consejo de Ministros, en su reunidn del
cia 19 de junio de 1985,

DISPONGO:

. Articulo 1.° Se declaran de obligada observancia las especifi-
caciones técnicas que figuran en el anexo a este Real Decreto
aplicables a los terminales de pantalla con teclado, periféricos para
gmrada y representacion de informacidn en equipos de proceso de

atos.

Art. 2.° 1. Los terminales de pantalla con teclado, periféricos
para entrada y representacion de informacion en equipos de
proceso de datos a los que se hace referencia en el articulo anterior,
tanto de fabricacion nacional como importados, quedan sometidos
a la homologacion de tipo o modelo y a la certificaciéon de la
conformidad de la produccion con el modelo homologado,
siguiendo lo establecido en el Reglamento General de las actuacio-
nes del Ministerio de Industria y Energia, aprobado por el Real
Decreto 2584/1981, de 18 de septiembre.

2. Se prohibe la fabricacion para €l mercado interior y la
venta, importacion o instalacion en cualquier parte del territorio
nacional de los aparatos a que se refiere el punio anterior que
correspondan a tipo de aparatos no homologados o que, adn
correspondiendo a modelos ya homologados, carezcan del certifi-
cado de conformidad expedido por la Comision de Vigilancia y
certificacion del Ministerio de Industria y Energia.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado anterior, la
prohibicién de instalacion no sera de aplicacién en el supuesto de
cambio de ubicacion del equipo.

4. Los aparatos conflormes al modelo homologado ostentarian
la correspondiente marca de conformidad distribuida por la Comi-
sién antes citada.

Art. 3.° 1. Parala homologacion y para la certificacion de la
conformidad de los terminales de pantalla con teclado, periféricos
para entrada y representaciéon de informacion en equipos de
proceso de datos se exigira el cumplimiento de las especificaciones
1écnicas que figuran en el anexo del presente Real Decreto y se
realizaran los ensayos correspondientes a dichas especificacicnes.

2. Las pruebas y analisis requeridos se haran en laboratorios
acred:tados por la Direccién General de Innovacidon Industrial y
Tecnologia del Ministerio de Industria y Energia.

Art. 4.° 1. Las solicitudes de homologacion se dirigiran al
Director general de Electronica e Informatica del Ministerio de
Industria y Energia siguiendo lo establecido en la Seccion 2 dcl
capitulo 5 del Reglamento General aprobado por ¢l Real Decreto
2584/1981, de 18 de septiembre.

2. Entre la documentacion que ha de acompariar a la instan-
cia, la especificada en 5.2.3 ¢) del Reglamento General, se materiali-
zara en un proyecto firmado por técnico titulado competente con
inclusion de planos, listas de componentes y caracteristicas técnicas
del equipo, asi como las correspondientes instrucciones de mante-
nimiento y utilizacién. Esta documentacion, una vez contrastada
con el modelo sobre el cual se efectien los ensayos, sera sellada y
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REAL DECRETO 125071985, de 19 de junio, por el ’

firmada por el laboratorio acreditado con lo que se dard por
cumplido el apartado 5.1.2 del mencionado Reglamento General.

3. Sila resolucion de lo solicitado es positiva, se devolveri 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 e Informatica, que debera conservar el
fabricante para las posibles inspecciones de conformidad de la
produccion.

Art. 5.° 1. Las solicitudes de certificacién de la conformidad
de la produccién correspondiente a un modelo previamente homo-
logado se dirigiran a la Comision de Vigilancia y Certificacion del
Ministerio de Industria y Energia y seran presentadas con periodici-
dad no superior a un afo.

2. A las solicitudes de certificacion deberd acompanarse la
documentacidn siguiente:

P a) Declaracion de que dichos productos han seguido fabrican-
ose.

b) Certificado de una Entidad colaboradora en el campo de la
Normalizacién y Homologacion sobre la permanencia de la idonei-
dad del sistema de control de calidad usado, y sobre la identifica-
cién de la muestra seleccionada para su ensayo.

¢) Dictamen técnico de un laboratorio acreditado sobre los
resultados de los analisis y pruebas a que ha sido sometida la
muestra seleccionada por la Entidad colaboradora.

3. En atencion a las reducidas series de fabricacién el tamano
de la muestra a ensayar serd de un ejemplar del producto y sera
elegido por una Entidad colaboradora en el campo de la Normaliza-
cion y Homologacién a efectos de lo previsto en el apartado b) del
punto anterior.

4. Si con ocasion de la homologacion del modelo, el ejemplar
del producto enviado al Laboratorio de Ensayos hubiera sido
elegido por una Entidad colaboradora, no se requerira el envio de
otro ejemplar para obtener la certificacion de la conformidad de la
produccién del primer periodo anual.

5. La Comision de Vigilancia y Certificacion podra disponer
la repeticion de las actuaciones de muestreo y ensayo en el caso de
que lo estime procedente.

6. El plazo de validez de los certificados de conformidad sera
de un aiio, a partir de la fecha de expedicion del mismo. No
obstante, la Comision de Vigilancia y Certificacion podra, en todo
momento, antc la existencia de presuntas anomalias, requerir del
interesado la realizacion de nuevas pruebas y verificaciones que
conformen el mantenimiento de las condiciones en que se expidid
la certificacién de conformidad.

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

2. Corresponde a los Servicios de Inspeccion de los Ministe-
rios de Industria y Energia, Economia y Hacienda y de Sanidad y
Consumo, 0, en su caso, de las Comunidades Auténomas, velar por
el cumplimiento de lo dispuesto en el presente Real Decreto.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.~El Ministerio de Industria y Energia queda facultado
para modificar por Orden las especificaciones técnicas que figuran
en el anexo de este Real Decreto, cuando asi lo aconsejen razones
técnicas de interés general. ]

Segunda.-El presente Real Decreto entrara en vigor a los cuatro
meses de su publicacidn en el «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid a 19 de junio de 1985.
JUAN CARLOS R.

" El Ministro de Indusiria y Energia,

CARLOS SOLCHAGA CATALAN

ANEXO

Especificaciones que deberan cuniplir los terminales de pantalla con
teclado, periféricos para entrada y representacion de informacioén en
equipos de proceso de datos

1. Objeto.

Determinar las condiciones técnicas generales que deben cums,
plir los terminales de pantallas con teclado y describir la forma en
que se han de realizar determinadas pruebas para verficar su
cumplimiento.

2. Condiciones generales de los equipos.

2.1 Estos terminales debera estar previstos y construidos de
manera que en su utilizacion normal no puedan poner ¢n peligro



