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15613  REAL DECRETO 1252/1985, de 19 de junio, por el

que se establece la sujecion a especificaciones técnicas
de los generadores de ravos X para radzodlagn()\uco
médico.

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 declaraciéon de
obligatoriedad de una normativa en razon de su necesidad ; se
considerara justificada, entre otras razones, por la seguridad de
usuarios y consurnidores.

En esta circunstancia, se encuentran los geneladores de rayos X
para el radlodlagnosnco médico, cuya utilizacion puede implicar
riesgos' para el propio paciente, el operador y el personal circun-
dante, si su nivel de seguridad no es suficiente. En consecuencia,
resulta apremiante el establecimiento de la normativa obligatoria,
asi como la homologacién de los tipos 0 modelos y el seguimiento
de la produccién correspondiente, de acuerdo con el Real Decreto
2584/1981.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Industria y Energia y
previa deliberacion del Consejo de Ministro en su reunién 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
aplicable a los generadores de rayos X para radiodianéstico médico.

Art. 2.° 1. Los generadores de rayos X para el radiodiagnos-
tico médico a los que se hace referencia en el articulo anterior,
tanto de fabricacién nacional como importados, quedan sometidos
a la homologacidon de tipo o0 modelo y a la certificacion 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 el mercado interior y la
venta, importacién o instalaciéon en cualquier parte del territorio
nacional de los aparatos a que se refiere el punto anterior que
correspondan a tipos de aparatos no homologados o que, aun
correspondiendo a modelos ya homologados, carezcan del certifi-
cado de& conformidad expedido por la Comisién de Vigilancia y
Certificacion del Ministerio de Industria y Energia.

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

4. Los aparatos conformes al modelo homologado ostentaran
la correspondiente marca de conformidad distribuida por la Comi-
sion 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 exigira el cumplimiento de las especificaciones
técnicas que figuran en el anexo del presente Real Decreto, y se
realizaran los ensayos correspondientes a dichas especificaciones.

2. Las pruebas y analisis requeridos se haran en laboratorios
acreditados por la Direccién 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 condlcnones de montaje y transporte.

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 seccién 2 del
capitulo 5 del Reglamento General aprobado por el Real Decreto
2584/1981, de 18 de septiembre.

2. Entre la documentacion que ha de acompainar a la instan-
cia, la especificada en 5.2.3.c) del mencionado Reglamento Gene-
ral, se materializard en up proyecto firmado por Técnico titulado
compctente con inclusion de planos, listas de componentes y
caracteristicas técnicas del equipo, asi como las correspondientes
instrucciones de mantenimiento y utilizaciéon. Esta documentacion,
una vez contrastadas con el modelo sobre el cual se efectien los
ensayos, sera sellada y firmada por el laboratorio acreditado, con lo
que se dara 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 documentacion a la que se hace
referencia en el punto anterior, sellado y firmado por la Direccién
General de Electronica e lnformallca que debera conservar el
fabricante para las posibles inspecciones de conformidad de la
produccion. .

Art. 5.° 1. Las solicitudes de certificacion de la conformidad
de la produccion 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 ano.

2. A Ia§ solicitudes de certificacion debera acompanarse la
documentacion siguiente:

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

b) Certificado de una Entidad colaboradora en el campo de la
normalizacién y honrologacion 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 iécnico de un laboratorio acreditado sobre los
resultados de los analisis y pruebas a que ha sido sometida la
muestra seleccmnada por la Entidad colaboradora

3. En atenc10n a las reducidas series de fabricacidn, el tamano
de la muestra a ensavar 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 b) en el punto
anterior.

4. Si con ocasidn de la homologacion del modelo el ejemplar
del producto enviado al Laboratorio de¢ Ensayos hubicra sido
elegigo 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 Comision de Vigilancia y Certificacién 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 serd

“de un afio, a partir de la fecha de expedicién del mismo. No

obstante, la Comision de Vigilancia y Certificacion podra en todo
momento, ante la exisiencia de presuntas anomalias, requerir del
interesado la realizacién de nuevas pruebas y verificaciones que
confirmen el mantenimiento de las condiciones en que se expidid
la cemﬁcacnon 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 dnsponga la normativa oficial
vigente. :

2. Corresponde a los servicios de inspeccion de los Ministerios
de Industria y Energia, de Economia y Hacienda y de Sanidad y
Consumo, o, en su caso, de las Comunidades Autonomas, velar por
el cumplimiento de los 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 utilizaciéon y demas requisitos técnicos, de confor-
midad con el Real Decreto 908/1978, de 14 de abril, sobre control

sanitario y homologaciéon de material e instrumental médico.

tPrapeutlco 0 correctivo.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.-Los Ministerios de Industria y Energia y de Sanidad
y Consumo, conjuntamente, quedan facultados 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 publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».

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

El Ministro de Industria y Encrg‘na,
CARLOS SOLCHAGA CATALAN

ANEXO

Especificacioncs que deberin cumplir los generadores de rayos X
para radiodiagnéstico médico

1. Objeto

Definir las condiciones técnicas minimas que deben cumplir los
generadores de rayos X que se definen en el punto 2 del presente
anexo y que garanucen una seguridad al paciente, usuario o
personal circundante, asi como definir la forma en que se han de
realizar las comprobaciones de su cumplimiento.

2. Deélinicion

Se considera generador de rayos X para radiodiagnostico
médico a la combinacién de todos los componentes para el control
y generacion de la energia eléctrica a ser suministrada a un tubo de
rayos X, no incluido en dicho generador, consistiendo normal-
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mente en un conjunto de transformador de alia tensién y un
conjunto de control.

3. Condiciones 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 lugar visible la marca y el modelo
comercial y una placa de caracteristicas de la alimentacion (tension
de la red, potencia requerida en KVA y frecuencia).

4. Caracteristicas especiales

4.1 El fabricante indicard necesariamente en los documentos

de acompafiamiento los siguientes datos minimos objeto de
medida:

a) Potencia eléctrica nominal de KW considerada como la
maxima potencia constante que el g»nerador puede proporcionar a
100 KVp en un tiempo de 0,1 segundos, teniendo en cuenta un
factor «» de rizado para cada upo de generador y para, una
resistencia aparenie de la red minima con arreglo al cdadro
numero 1.

Se calcula dicha potencia nominal segun la formula

* P=UILf
Donde:

P = Potencia eléctrica nominal en KW,

U = Tensién en KVp del tubo de rayos X en el circuito de alta
Iensié;a (ver procedimiento de medida en el punto 5 del presente
anexo

I=Es la corriente en mA medios del tubo de rayos X (ver
procedimiento de medida en el punto 5 del presente anexo).

«lf» = Es el factor que se tomara en funcién de la rectificacion e
1gual a: -

f=10,74 para los generadores de | y 2 pulsos.
f=10,95 para los generadores de 1 y 6 pulsos.

f=1,00 para los generadores de | y-12 pulsos 0 mas, o ten-
s10n constante.

Se entiende por resistencia apareme la delermmada de acuerdo
a la siguiente férmula:

Donde:

U, = Tensi6n de alimentacioén en vacio.
.U, = Tension de alimentacion en carga.
I, = Corriente de alimentacion en carga.

En los sistemas monofasicos, la carga sera-aplicada y la tensién
de alimentacién medida entre fase y neutro y en un sistema
polifasico consecutivamente entre cada‘dos fases.

b) Corriente media en el circuito de alta tension en mA en las
siguientes condiciones:

kVp alcanzables con el valor de mA maximos 51multaneameule

Valor de mA simultaneamente con 100 kVp.

Valor de mA alcanzables simultdineamente con valor maximo
de kVp.

(Ver procedimiento de medida en el punto 5 del presente
anexo.)

¢) Tiempo minimo-de exposicién en radiografia del generador,
entendiendo como tiempo de exposicion el intervalo de tiempo en
que la diferencia de potencial en el circuito de alta tension ha
alcanzado por primera vez un valor por encima del 65 por 100,
pero no supenior al 85 por 100 del valor de pico, y el tiempo en el
cual finalmente cae entre los mismos valores.

(Ver procedimicnto de mednda en ¢l punto 5 del presente
anexo.)

d) Numero-méximo de exposiciones por segundo a 100 kVp.

(Ver procedimiento de medida en el punto 5 del presente
anexo.)

4.2 Porcentaje de error medio admisible para las mediciones
de los parametros de las cargas.

Porcentaje de error medio admisible para la corricnte media en
el tubo. entre preseleccion y medida: -

15 por 100

__ Porcentaje de error medio admisible para ¢l tiempo de exposi-
cién, entre preseleccion y medida:

10 por 100

Porcentaje dé error medio admisible para la tension de pico en
el tubo, entre preseleccion y medida:

10 por 100

) Porcentaje de error medio admisible para el producto corriente
tiempo entre preseleccién y medida:

20 por 100

. 4.3 El generador cumplira las especificaciones de seguridad y
las caracteristicas radiolégicas de los capitulos 7.1, 7.2 y 7.3 de la
norma UNE 20-569-75, que correspondan al generador de rayos X.

5. Condiciones de medida

Los esquemas eléctricos de las figuras 1 y 1 bis son validos para
realizar la medida de los tres parametros kVp, mA y.tiempo de
exposicién, bien simultidneamente o para determinar cualquiera de
ellos.

Las figuras 1 y 1 bis, por ¢jemplo, 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 es 1/1.000 (figura 1) y 1/100.000
(figura. 1 ‘bis) de la alta tensidon. Cada mitad del divisor tendra un
potencidmetro para ajuste y calibracién (figura 1) o son resistencias
fijas (figura 1 bis), calibradas de alta estabilidad. La figura 1 tiene
cuatro boquillas de alta tension, dos de ellas (catado y anodo) para
los cables de alta tensién del tubo de rayos X, y otros dos (también
catodo y 4nodo) para los cables de alta tension del transformador
del generador de rayos X. La longitud de los cables de alta tensién
que parten del transformador deben ser de 12 metros, y los
procedentes del tubo de rayos X de 1,5 metros.

La figura 1 bis indica un dispositivo que se coloca en cada uno
de los terminales adicionales del transformador de alta tensién. Por
tanto, sélo existen los cables de 12 metros desde el transformador
de alta tension al tubo de rayos X. Los divisores de tensién van
alojados directamente en terminales de alta tension, y éstos se
introducen, a su vez, en los receptaculos del transformador de alta
tension de uno de los puestos de trabajo. Los cables de alta tension
de 12 metros que van al tubo de rayos X van conectados a los
receptaculos del otro puesto de trabajo. Ambos puestos de trabajo
quedan puenteados entre si en el interior del transformador,
mediante un puente a las bobinas de los mterruptores de alta
tension.

Las sondas que llegan del osciloscopio procedentes del divisor
de tensién son apantalladas y de relaciéon x 10, para el método de
la figura 1.

En el método de la figura 1 bis, el conductor apantallado

‘procedente del divisor de tension entra sin atenuacion alguna al

osciloscopio. La precision del barrido de tiempos del osciloscopio
sera superior al * 3 por 100 y dotado de memoria para poder
apreciar tiempos de exposiciéon de 0,1 milisegundo en adelante.
Dispondra de una cimara fotografica, incorporada o indepen-
diente, para registrar en una foto el oscilograma, sobre la que sera
mas facil determinar el valor de kVp y tiempo de exposicion, que
hacerlo directamente sobre la pantalla sensible del osciloscopio.

Antes de registrar el oscilograma es necesario hacer calibracién
conjunta del montaje eléctrico: Divisor de tensidon (figura 1),
sondas, deflexion vertical del osciloscopio. La calibracién de cada
rama del divisor (figura 1) se hard independientemente, utilizando
un transformador de relacion conocida, de precision, alimentando
para. dar en el secundario un valor de 80 kVp. Se utilizara el
potenciometro de cada rama del divisor para ajustar 40 kVp en
cada canal del osciloscopio. El dispositivo de la figura | bis no
precisa ajuste.

El tubo de rayos X utilizado para producir la onda que permita
medir kVp y el tiempo de exposicion, tendrd unas caracteristicas
adecuadas al generador de rayos X a ensayar. Estara alojado en u
receptaculo cerrado, con las paredes forradas de 2 milimetros d %
plomo, y la ventana de salida del tubo de rayos X estara tapada con
un bloque de plomo de 10 milimetros de espesor, que sobresalga 1
centimetro del perimetro de dicha ventana.

El valor kVp y tiempo de exposicion resultara del estudio del
oscilograma, segun se especifica en la figura 2. .

La determinacion de los mAs medios se hara con un mlhampcr—
segundimetro conectado al punto del secundario con potencial
proximo a cero, del transformador de alta tension del generador de
rayos X. El valor obtemido de mAs dividido por ¢l tiempo de
exposicion dara los mA medios.

El miliampersegundimetro, analégico o digital. sera multicscala,
adecuado a los valores a medir de la corriente de entrada maxima.
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VALORES DE REFERENCIA DE LA RESISTENCIA
APARENTE DEL CIRCUITO DE ALIMENTACION Tension de alimentacion
Potencia-
. ‘ ‘ Tension de alimentacion groma rommal | aso v |as0v {415 v |30 |240v | 220 v
Pl?c;n_cci: - tensién k;\'
- eléctri
d{?:giala nonimal 480V | 440V 1 4I5SV 1380 V1240 V| 220 V Recistencia aparente del circuito
tension kW d¢ alimentacion de red (Ohmios)
Resistencia aparente del circuito T
de alimentacion de réd (Ohmios) ’ 10.0 | 0.50 [ 0.40 (036 |0.30|0.12|0.10
20.0 | 0.40 | 0.34 } 0.30 | 0.25,
320 0.24 1 0.20 [ 0.18 | 0.15
Un pulso 0.5 0.95 | 0.80 50.0 [0.16 |0.1410.12 {0.10
1.0 | 240 | 2.00 [ 1.79 | 1.50 | 0.60 | 0.50 .
20| 1.60 | 1.30 [ 1.19 | 1.00 | 0.36 | 0.30 . .
4.0 |1.00|0.80{0.72 | 0.60 | 0.24 | 0.20 Seis, doce 16.0 | 0.83 [0.65]0.60(0.50|0.19 | 0.16
8.0 [ 0.50 | 0.40 | 0.36 | 0.30 | 0.12 | 0.10 pulsos 200 |1 0.64 | 050|048 )0.40|0.140.12
16.0 | 0.40 | 0.34 | 0.30 | 0.25 0 mas "32.0 [0.40]0.34(0.30]|0.25 |
16.0 {0.24 | 0.20 | 0.18 | 0.15 40.0 | 0.3210.27 | 0.24 ] 0.20
] 50.0 [0.24 {020 |0.18 [ 0.15
750 [ 020 [0.16 [ 0.14 [ 0.12
Dos pulsos 4.0 60 ] 1.30 | 1.19 | 1.00 | 0.36 | 0.30 100.0 0.16 [ 0.14 1 0.12 ] 0.10
80 | 1.00|0.800.72|0.60|0.24 | 0.20 150.0 | 0.08 | 0.07 | 0.06 | 0.05
16.0 .80 1 0.60 | 0.60 1 0.50 | 0.18 | 0.15
ESQUEAS DE PRINCIPIO PARA MEDIN L&D kVp, oA8, y TIENFG 0K DWPOSICION
DE UN GENERADA DE ALTA TENSION PARA RADICDTIAGNIOBTICO DE WAS O€ LN -
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