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Manual de usuario del sistema RaySafe i2 — Introduccion

INTRODUCCION

SOBRE EL SISTEMA RAYSAFE i2

Figura1. Descripcion del sistema RaySafe i2
El sistema RaySafe i2 puede contener los componentes siguientes:
« dosimetro
pantalla en tiempo real
« visor de dosis (software)
+ gestor de dosis (software)
base (estacion de carga utilizada para conectar los dosimetros al ordenador)

« soporte para dosimetros (almacenamiento)

o1



COMO FUNCIONA EL SISTEMA

El dosimetro mide y registra en todo momento la exposicion a los rayos X, y transfiere los datos de forma
inaldambrica, a través de ondas de radio, a la pantalla en tiempo real.

La pantalla en tiempo real muestra la dosis a la que se ha estado expuesto procedente de un maximo de ocho
dosimetros a la vez. Los indicadores de color (verde, amarillo y rojo) representan la intensidad de la exposicion
actualmente recibida. La dosis acumulada por individuo aparece junto a los indicadores de color. Con sélo
introducir el nombre de un dosimetro, el usuario puede ver el historial en pantallas separadas.

Cuando no se esta utilizando el dosimetro, debe colocarse en el soporte para dosimetros, lejos de la pantalla
en tiempo real.

Es posible transferir informacion mas detallada sobre el historial de exposicion desde los dosimetros a través
de la base conectada al ordenador; dicha informacion puede verse utilizando el software instalado en el
ordenador (visor de dosis y gestor de dosis).

El software visor de dosis también se utiliza para administrar los dosimetros, cambiar los nombres y colores de
los dosimetros, y restablecer el historial de dosis. El software gestor de dosis es un programa avanzado para el
analisis, la creacion de informes y el archivo de informacidn sobre dosis. Gestiona varios dosimetros y puede
recuperar la informacion de dosis de varias pantallas en tiempo real a través de la red hospitalaria 0 mediante
una unidad de almacenamiento USB.

SOBRE ESTE MANUAL DE USUARIO

Este manual de usuario ha sido redactado con el objetivo de asistir a los usuarios en la utilizacion segura y
efectiva del producto descrito.

Antes de intentar operar el producto, debe leer estas instrucciones de uso, prestando especial atencion y
observando estrictamente las notificaciones de ADVERTENCIA y PRECAUCION.

ADVERTENCIA  Una ADVERTENCIA le alerta de cualguier posible resultado serio, acontecimiento
adverso o riesgo para la sequridad. Si no se observa una advertencia, el operador o
paciente puede resultar seriamente herido o, incluso, puede encontrar la muerte.

PRECAUCION  Una PRECAUCION le alerta de ddnde debe tener especial cuidado para un uso sequro
y eficaz del producto. Si no se observa una notificacion de precaucion, se pueden
producir dafios personales menores o moderados, o dafiar el producto u otra propiedad,
y puede dar lugar a un riesgo remoto de heridas mds serias y/o causar contaminacion
medioambiental.

NOTA Las notas destacan puntos poco usuales como ayuda al operador.



Estas instrucciones de uso describen la configuracion mas completa del producto, con el nimero maximo
de opciones y accesorios. Es posible que no todas las funciones descritas se encuentren disponibles en su
producto.



COMO UTILIZAR EL DOSIMETRO

Figura 2. Dosimetro

INTRODUCCION

El dosimetro es un medidor de dosis activo disefiado para un uso sin mantenimiento durante toda su vida (til.

Es posible personalizar la apariencia del dosimetro colocandole uno de los 8 marcos de colores incluidos.
(Seleccione también el color que debe aparecer en la pantalla en tiempo real utilizando las opciones de
dosimetro del visor de dosis o del gestor de dosis.)

El dosimetro mide la dosis del personal. Para que el dosimetro mida la dosis correctamente no debe usarse
con ningun tipo de prenda protectora contra los rayos X.

CONCEPTOS BASICOS

Siga las instrucciones que aparecen a continuacion para empezar a utilizar su dosimetro:

1. Asegurese de que el boton de encendido estd en la posicion correcta. (Utilice el visor de dosis o el gestor
de dosis para establecer el modo de alimentacion.)

2. Fije el dosimetro a su ropa con el frontal hacia delante utilizando el clip de la parte trasera del dosimetro o
el corddn proporcionado con el dosimetro.

El dosimetro empezard a registrar los valores de dosis y los transmitird a las pantallas en tiempo real dentro
del radio de alcance. También es posible leer los valores de dosis registrados utilizando el visor de dosis a
través de la base (consulte el manual de usuario del visor de dosis).

Consulte el capitulo “Caracteristicas técnicas” de la pagina 34 para obtener mas informacion sobre la
memoria del dosimetro y la transferencia de datos entre el dosimetro y las pantallas en tiempo real.

ADVERTENCIA:  Apague siempre los dosimetros antes de su transporte.



COMO UTILIZAR LA BASE

Figura 3. Base

INTRODUCCION

La base es la estacion de carga que le permite conectar un dosimetro a un ordenador para leer los datos,
asi como para introducir las opciones deseadas en el dosimetro. Utilice la base en combinacién con las
aplicaciones del visor de dosis y/o el gestor de dosis.

CONCEPTOS BASICOS

NOTA No conecte la base al ordenador si no ha instalado los controladores del visor de dosis y
de la base.

1. Abra la aplicacion del visor/gestor de dosis.
2. Conecte la base al puerto USB del ordenador.
3. Cologue un dosimetro en la base.

En unos segundos, el visor/gestor de dosis detectara el dosimetro. En la parte superior de la ventana principal
aparecerd una nota del tipo "Conectado al dosimetro 100001158", donde el dosimetro 100001158 es un
ejemplo de ID de dosimetro.

El visor/gestor de dosis empezara a cargar el historial del dosimetro. Esto puede tardar unos minutos. Puede
seguir el progreso de la carga en la barra de progreso que aparece al final de la pantalla principal.



COMO UTILIZAR EL VISOR DE DOSIS Y EL GESTOR
DE DOSIS

Consulte los manuales del visor de dosis y del gestor de dosis que se encuentran en el men( de ayuda del
software del visor de dosis y del gestor de dosis.



COMO UTILIZAR LA PANTALLA EN TIEMPO REAL

INTRODUCCION

La pantalla en tiempo real es la unidad de pantalla del sistema RaySafe i2. Se comunica de forma inaldmbrica
con los dosimetros dentro del radio de alcance con el fin de recopilar, presentar y almacenar los datos de
dosis del dosimetro.

Figura 4. Pantalla en tiempo real

ADVERTENCIA  La distancia desde la que la pantalla en tiempo real detecta un dosimetro depende de la
configuracion que el servicio técnico haya realizado durante la instalacion.

CONCEPTOS BASICOS

COMO INICIAR LA PANTALLA EN TIEMPO REAL

1. Conecte el conector de salida del adaptador de alimentacion a la parte trasera de la pantalla en tiempo
real.

2. Conecte el conector de entrada a un enchufe con toma de tierra.
Esto hara que la pantalla en tiempo real se encienda.

ADVERTENCIA  Para evitar cualquier posible riesgo de electrocucion, la pantalla en tiempo real sélo
debe conectarse a un enchufe con toma de tierra.



Durante unos segundos aparecera una pantalla de inicio y, pasados unos 30 segundos, el sistema estara listo
para su uso. La vista en linea incluird un maximo de 8 dosimetros a la vez. Sélo se mostraran los dosimetros
dentro del radio de alcance de la pantalla en tiempo real.

La pantalla en tiempo real es una pantalla tactil. Para operar en la pantalla en tiempo real sélo tiene que
presionar los botones y graficos que aparecen en pantalla.

NOTA Los dosimetros se muestran en estricto orden de llegada (consulte "Ment Ranuras
reservadas” en el apartado “Menu Configuracion de administracion” de la pdgina 21).
Los dosimetros que no aparecen en la vista en linea siguen midiendo y almacenando
datos de dosis.

ADVERTENCIA  No cubra la pantalla en tiempo real para evitar temperaturas excesivas.

ADVERTENCIA  Tenga cuidado cuando mueva otro equipo cerca de la pantalla en tiempo real.

FUNCIONES DE LA PANTALLA EN TIEMPO REAL

La pantalla en tiempo real ofrece:

« Una vista en linea (consulte el apartado “Vista en linea: como ver los indices de dosis actuales” de la
pagina 13) en la que puede:

« verlainformacion relacionada con el indice de dosis personal actual para un maximo de ocho
dosimetros a la vez.

« acceder a la descripcion general de la dosis personal pulsando el botdn con el nombre de ese
dosimetro.

« Una descripcion de la dosis personal (consulte el apartado “Descripcion de la dosis personal: coémo
acceder a la informacion detallada” de la pagina 15) en la que puede ver el historial del dosimetro
seleccionado en la vista en linea.

- Una vista de la configuracion de la pantalla en tiempo real (consulte el apartado “Vista de la configuracion
de la pantalla en tiempo real.” de la pagina 20) para la configuracion de administrador.

Consulte los “Datos técnicos” de la pagina 32 para conocer los detalles técnicos sobre cémo la pantalla en
tiempo real muestra los datos de dosis. Ademas, la pantalla en tiempo real:

« Sirve de almacenamiento provisional de los datos de dosis del dosimetro para que pueden analizarse
posteriormente en la aplicacion opcional del gestor de dosis.

« Incluye un puerto USB para poder descargar los datos de dosis en una memoria USB (consulte
“Sincronizacion del historial de dosis con una memoria USB” de la pagina 25).



NOTA Cuando la memoria de la pantalla en tiempo real estd llena, los datos mds antiguos se
sobrescriben con los datos mds recientes. Para ver algunos ejemplos de capacidad de
almacenamiento, consulte el apartado “Memoria de la pantalla en tiempo real” de la
pdgina 33.

VISTA EN LINEA: COMO VER LOS INDICES DE DOSIS ACTUALES

Figura 5. Vistaenlinea

NOTA Los dosimetros se muestran en estricto orden de llegada (consulte "Menu Ranuras
reservadas" en el apartado “Ment Configuracion de administracion” de la pdgina 21).
Los dosimetros que no aparecen en la vista en linea siguen midiendo y almacenando
datos de dosis (consulte “Memoria del dosimetro” de la pdgina 32).

Elicono de la esquina superior izquierda da acceso a la configuracion de la pantalla en tiempo real (consulte el
apartado “Vista de la configuracion de la pantalla en tiempo real.” de la pagina 20).

En la columna de dosis acumulada por examen aparece la dosis acumulada desde la Ultima vez que se pulso
el boton de reinicio de la esquina inferior derecha. La dosis acumulada por examen también se restablece al
reiniciar la pantalla en tiempo real.

NOTA La dosis acumulada por examen solo se registra en la memoria de la pantalla en tiempo
real. Los valores registrados en el dosimetro no se ven afectados.



NOTA Cuando se reinicia la dosis acumulada por examen, los valores de todos los dosimetros
con conexion a esa pantalla se verdn afectados, no sélo los visibles en ese momento.

l l Mr. Peterson 189.2

Figura 6. Elementos de la vista en linea

LEYENDA

1 Acceso a la descripcion de la dosis personal (consulte la pagina 15) (pulse en cualquier parte de la
barra blanca)

2 Escala, zona verde

3 Escala, zona amarilla

4 Escala, zona roja

5 Dosis procedimental acumulada

6 Indicador de indice de dosis maxima
7 Nombre mostrado

8 Simbolo mostrado (color del dosimetro)

El nombre mostrado identifica los dosimetros. Es posible que aparezcan incompletos debido a la falta de
espacio.

Al pulsar sobre la barra blanca de un dosimetro, entrara en la descripcion de la dosis personal de ese
dosimetro.

La escala de indices de dosis se divide en tres zonas:
« Lazona verde indica <0,2 mSv/h (< 0,02 rem/h).

« Lazona amarilla indica 0,2 — 2 mSv/h (0,02 — 0,2 rem/h). Si se ve expuesto a radiacion en la zona amarilla
con frecuencia, deberia adoptar acciones para minimizar dicha exposicion.



« Lazonarojaindica 2 — 20 mSv/h (0,2 — 2 rem/h) y no deberia producirse demasiado a menudo durante los
procedimientos normales. Si se ve expuesto a radiacion en la zona roja con frecuencia, deberia adoptar
acciones para minimizar dicha exposicion.

Cuando un dosimetro se queda fuera del alcance de la pantalla en tiempo real, su botén seguird visible en la
vista en linea durante tres minutos. Esta funcion permite abandonar la habitacion temporalmente sin perder su
posicién en la lista.

Si, durante 30 minutos, no hay ningun dosimetro dentro del radio de alcance de la pantalla en tiempo real,
la vista en linea pasara a modo de salvapantallas. En modo de salvapantallas, la pantalla en tiempo real se
convierte en una pantalla negra. Cuando el usuario toca la pantalla o un dosimetro se conecta, la pantalla en
tiempo real se reactiva.

DESCRIPCION DE LA DOSIS PERSONAL: COMO ACCEDER A LA INFORMACION DETALLADA

Figura 7. Descripcion de la dosis

Para acceder a la descripcion general de la dosis personal de un dosimetro, pulse el botdn con el nombre de
dicho dosimetro en la vista en linea. En el lateral izquierdo de la descripcion de la dosis aparece un panel de
informacion sobre el dosimetro (véase la figura anterior). En él se puede ver:

« Elnombre completo



- Elnombre mostrado: es el nombre que aparece en la vista en linea de la pantalla en tiempo real
«  Funcion médica: médico, enfermera, técnico u otro
« Posicion del dosimetro: cabeza, torso, mano, vientre, pierna u otro
« Dosimetro: ID Unico del dosimetro
« Estado de la bateria
- De 2 a4bloguesindica un estado normal.
« 1bloque indica que es necesario sustituir el dosimetro.
« Fechay hora del dosimetro
La descripcion de la dosis personal cuenta con dos subvistas:
« lavista de la dosis anual (consulte el apartado “Dosis anual” de la pagina 17)

- lavista del historial de dosis personal (consulte el apartado “Historial de dosis” de la pagina 19)

— O
— 0

Figura 8. Descripcion de la dosis personal: acceso a las subvistas

Al'acceder a la descripcion de la dosis personal, vera la informacion siguiente a la derecha:



. Ladosis anual desde el 1 de enero del afio en curso hasta el Ultimo restablecimiento. Este valor también
puede aparecer como un porcentaje de la dosis maxima anual.

« Acceso a la subvista de la dosis anual (1). Consulte el apartado “Dosis anual” de la pagina 17.

- Valores de la sesion 1y 2, fecha y hora. Utilice las sesiones para medir la dosis en un periodo de tiempo
especifico, por ejemplo, en un procedimiento especifico o en una jornada laboral concreta. El valor
muestra la dosis acumulada de una sesion desde que se reinici6 la Ultima sesion. Utilice el boton de
reinicio (2) para restablecer una sesion a cero. En el software del gestor de dosis aparecerd la informacion
sobre el restablecimiento de sesion como un evento.

« Dosis total personal desde la Ultima vez que se reinicid el historial.

- El grafico del historial personal para el dia de hoy. También puede acceder a la subvista del historial
personal (3). Consulte el apartado “Historial de dosis” de la pagina 19.

« Un drea de notificacion con informacion de contacto editable (consulte el apartado “Menu del nombre y
ubicacion de la pantalla en tiempo real” de la pagina 21), si es aplicable.

DOSIS ANUAL

Figura 9. Vista de la dosis anual

En esta pantalla se puede encontrar la informacidn siguiente:



La fecha de hoy (linea vertical).

Limite de dosis anual (linea roja). Puede establecer este valor a través del visor de dosis o del gestor de
dosis.

El limite de dosis anual distribuido a lo largo de todo el afio (linea discontinua). Mientras que la dosis
acumulada esté por debajo de este valor, no se superara el limite de dosis anual para todo el afio.

La dosis acumulada en relacion con el limite de dosis anual para el afio en curso (linea verde/naranja).
Cuando la dosis acumulada supera el limite de dosis anual distribuido, el color pasa de verde a naranja
para alertar al usuario para que actle en consecuencia.

NOTA El limite de dosis anual para el dosimetro depende del factor de proteccion del delantal
de plomo, asi como del resto de medidas de proteccion utilizadas. Cuanto mayor sea
la proteccion, mds alto podrd colocarse ese limite para la misma dosis efectiva para el
usuario. El limite de dosis anual puede determinarse o no para reflejar el limite legal del
lugar en el que se utiliza. Puede reflejar el limite legal o, por ejemplo, el objetivo mds
bajo para el usuario clinico.



HISTORIAL DE DOSIS

Figura 10. Vista del historial de dosis, con un dia seleccionado

En esta vista, puede obtenerse una descripcion general por hora, dia 0 semana, en funcion del botén pulsado
en la parte superior de la pantalla.

En la vista por hora, se puede ver un grafico con el indice de dosis a intervalos de Y2 hora. Cada dato del
grafico representa el indice de dosis maximo durante los 15 segundos inmediatos.

En la vista por dia/semana, aparecen barras de valores de dosis acumulada. Cada barra representa la dosis
acumulada durante una/cuatro horas, respectivamente. En la vista de dia o0 semana, al presionar sobre una
barra de dosis del diagrama, se pasa a la escala de tiempo subyacente mds amplia (es decir, semana -> dia 'y
dia -> hora).

En cada periodo de tiempo (hora/dia/semana), es posible adelantar y retroceder en el tiempo gracias a las
flechas que aparecen al final de la pantalla. Al presionar y mantener pulsada la flecha, se desplazara por el eje
temporal dentro del nivel de zoom elegido.

NOTA Al cambiar de hora, dia y semana, la vista se establecerd en la fecha y hora actual.

En la esquina superior izquierda del grafico aparece el valor de la dosis acumulada durante el tiempo elegido.



VISTA DE LA CONFIGURACION DE LA PANTALLA EN TIEMPO REAL.

La vista de la configuracion de la pantalla en tiempo real es el lugar en el que los administradores pueden
configurar la pantalla en tiempo real. Siga las instrucciones que se recogen a continuacion para acceder a la
vista de la configuracion de la pantalla en tiempo real:

1. Pulse el simbolo del menu de configuracion que aparece en la esquina superior izquierda de la vista en
linea.

2. Paraintroducir los valores de configuracion, pulse los botones de los mentUs correspondientes.

En la parte inferior de la configuracion de la pantalla en tiempo real aparece el ID/nimero de serie y la version
del software de la pantalla en tiempo real. Esta informacion puede serle de utilidad a la hora de recibir
asistencia técnica.

MENU CONFIGURACION DE USUARIO

Figura11.  Menu Configuracion de usuario
El mend Configuracion de usuario consta de una pantalla.

Ajuste el nivel de retroiluminacion de la pantalla moviendo la flecha horizontalmente. Este cambio surtird
efecto inmediatamente.



MENU CONFIGURACION DE ADMINISTRACION

El ment Configuracion de administracion consta de cuatro pantallas. Para acceder a estas pantallas, pulse
sobre la flecha que aparece en la esquina inferior derecha de cada pantalla.

Menu del nombre y ubicacion de la pantalla en tiempo real

Figura 12. MenU de nombre y ubicacién de la pantalla en tiempo real

Introduzca el nombre y ubicacion de la pantalla en tiempo real. Esta informacion se utiliza para identificar la
pantalla en tiempo real para que pueda detectarse en el gestor de dosis.

Introduzca el nombre de la persona de contacto del servicio técnico y el nimero del administrador del sistema
RaySafe i2 local. La informacion de contacto del servicio técnico aparecera en el area de notificacion, en el
lateral izquierdo de la descripcién de la dosis personal.



Menu Ranuras reservadas

Figura 13. Menu Ranuras reservadas

Esta es una opcion de configuracion opcional que se puede utilizar para reservar un ndmero de ranuras de la
vista en linea para las funciones médicas médico, enfermera y técnico (véase la figura anterior).

Si, por ejemplo, ha reservado tres ranuras para médicos, pero la pantalla en tiempo real sélo detecta una,
habra dos ranuras vacias antes de que aparezca la primera enfermera.

Si desea reservar ranuras para enfermeras, también tiene que reservar ranuras para médicos. Si desea
reservar ranuras para técnicos, también tiene que reservar ranuras para médicos y enfermeras.

El comportamiento predeterminado "Auto” se basa en el estricto orden de llegada, es decir, que los dosimetros
van apareciendo en la pantalla en el orden en el que la pantalla en tiempo real los detecta, clasificados segln
su funcién médica: médico, enfermera, técnico u otro. Se recomienda usar este valor.



Menu de configuracion de la red

Figura 14. Menu de configuracién de la red

Configure la conexién de red entre la pantalla en tiempo real y el gestor de dosis (véase la figura anterior). Es
posible que tenga que ponerse en contacto con el departamento de informatica local para recibir la direccion
IP.

Si cambia esta informacion, deberd reiniciar la pantalla en tiempo real.

NOTA La configuracion de red solo es aplicable si estd utilizando el software del gestor de
dosis.



Menu de fecha y hora

Figura15. Menu de fecha y hora

Configure la fecha, hora, huso horario y horario de ahorro de luz diurna de la pantalla en tiempo real (véase la
figura anterior).

En lo que respecta al horario de ahorro de luz diurna, puede gestionarlo manualmente o seleccionar una
region de horario de ahorro de luz diurna en funcion de su huso horario. Las posibles regiones de horario de
ahorro de luz diurna disponibles varian dependiendo de su huso horario actual.

Si decide gestionar el horario de ahorro de luz diurna manualmente, puede ponerlo en horario de invierno (+0
horas) o horario de verano (+1 horas). Si selecciona una regién, el cambio entre horario de invierno y de verano
se realizard automaticamente.

MENU DE CONFIGURACION DEL SISTEMA

Este menl estd destinado Unicamente al personal técnico y se describe en un manual distinto.

COMO APAGAR LA PANTALLA EN TIEMPO REAL

Desenchufe el adaptador de alimentacion.



MANTENIMIENTO

COMO CALIBRAR LA PANTALLA EN TIEMPO REAL

Si la pantalla tactil no responde como debiera a la interaccion con el usuario, es posible que deba ser
recalibrada.

Siga las instrucciones siguientes para realizar dicha recalibracion:

1. Presione y mantenga pulsada la pantalla de inicio que aparece al encender la pantalla en tiempo real
hasta que aparezca la vista de configuracion.

2. Siga las instrucciones que aparecen al final de la pantalla, asi como las instrucciones que apareceran en
pantallas subsiguientes.

SINCRONIZACION DEL HISTORIAL DE DOSIS CON UNA MEMORIA USB

Siga las instrucciones que aparecen a continuacion para sincronizar el historial de dosis almacenado en la
pantalla en tiempo real con una memoria USB:

1. Inserte una memoria USB en la parte trasera de la pantalla en tiempo real.

2. Pulse el botdn Sincronizar a USB. La sincronizacion se iniciard. Puede tardar un rato en funcion de cuantos
datos se hayan almacenado en la pantalla en tiempo real. Restablezca el historial almacenado en la
pantalla en tiempo real pulsando el botén Restablecer.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

De forma periddica, es necesario limpiar y desinfectar este producto. A continuacion tiene algunas directrices
para hacerlo.

ADVERTENCIA  Siempre hay que aislar el equipo de la corriente eléctrica principalmente antes de
limpiarlo o desinfectarlo para evitar electrocuciones.

PRECAUCION  No permita que agua ni ninguin otro liquido penetre en el equipo, ya que esto podria
provocar cortocircuitos eléctricos o corrosion del metal.

Las técnicas de limpieza y desinfeccion tanto del producto como de la habitacion deben cumplir las leyes 'y
regulaciones locales aplicables.



LIMPIEZA

Las partes esmaltadas y las superficies de aluminio deben limpiarse Unicamente con un pafio himedo y
un detergente suave; a continuacion, deben frotarse con un pafio de lana seco. No use nunca agentes

limpiadores corrosivos, disolventes ni detergentes o abrillantadores abrasivos. Si no esta seguro de las
propiedades de un agente limpiador, no o use.

Las partes cromadas sélo deben frotarse con un pafio seco. No use abrillantadores abrasivos. Para preservar el
acabado, utilice cera no abrasiva.

DESINFECCION

Aquellas partes del producto que admitan este tratamiento, cables de conexion y accesorios incluidos, pueden
desinfectarse frotandolos con un pafio empapado en un agente adecuado. Nunca utilice desinfectantes
corrosivos o disolventes. Si no esta seguro de las propiedades del desinfectante o disolvente, no lo use.

ADVERTENCIA  No use sprays desinfectantes inflamables o potencialmente explosivos. Este tipo de
spray crea vapores que, al quemarse, pueden resultar mortales o provocar dafios
personales serios.

PRECAUCION  No se recomienda desinfectar una sala con productos médicos utilizando un spray,
ya que el vapor podria penetrar el producto y provocar un cortocircuito eléctrico, la
corrosion del metal u otros dafios.

Si decide utilizar sprays no inflamables ni explosivos, se debe desenchufar todo el equipo y dejar pasar algun
tiempo para que se enfrie. Esto evita que las corrientes de conveccion introduzcan el spray en el producto. El
producto debe cubrirse meticulosamente con un plastico, tras lo cual podrd empezar a utilizar el spray.

Una vez se hayan dispersado todas las trazas de vapor desinfectante, podrd quitar el plastico y el equipo en si
podra desinfectarse de la forma recomendada.

Si se ha utilizado un spray, asegurese de que todos los rastros de vapor se han dispersado antes de volver a
encender el producto.



RESOLUCION DE PROBLEMAS

PANTALLA EN TIEMPO REAL

Tabla 1. Resolucion de problemas relacionados con la pantalla en tiempo real

PROBLEMA SOLUCION
El dosimetro no aparece en la vista en linea. Utilice el visor de dosis 0 el gestor de dosis para
verificar si:

- Elestado de la baterfa del dosimetro es el
adecuado.

. El dosimetro estd encendido.

- El'modo de pantalla en tiempo real aparece
como 'Mostrar'.

Lea como se ha de cambiar la configuracion del
dosimetro en el manual de usuario del visor o
gestor de dosis.

VISOR DE DOSIS, GESTOR DE DOSIS Y BASE
Tabla 2. Resolucion de problemas relacionados con el visor de dosis, el gestor de dosis o la base
PROBLEMA SOLUCION

El dosimetro no aparece en el visor/gestor de dosis ~ Compruebe si el dosimetro se ha encajado
correctamente en la base y si el clip esta bien.



PROBLEMA SOLUCION

El visor/gestor de dosis no detecta la base «  Compruebe la conexion USB entre la base y el
ordenador.

« Instale los controladores de la base
manualmente. Todos los controladores
estan en el CD de instalacion, en la carpeta
"CradleDriver". Estos archivos también se
copian en la carpeta de instalacion de la
aplicacion cuando se instala el visor de
dosis. Cuando Windows detecta una base
conectada y aparece el cuadro de didlogo para
la instalacion del controlador, seleccione la
utilizacién de los archivos ubicados en el CD o
en la carpeta de instalacion de la aplicacion.

He olvidado mi contrasefia Pdngase en contacto con su administrador local,
que tendrda que reinstalar el software.

Al eliminar una version anterior de la aplicacion
del visor de dosis hara que la configuracion del
historial y las contrasefias de esa version se borren.

OTROS MANUALES DE USUARIO

El gestor de dosis se describe en un manual de usuario aparte que se puede encontrar en el menu de
ayuda del gestor de dosis.

El visor de dosis se describe en un manual de usuario aparte que se puede encontrar en el menu de ayuda
del visor de dosis.

Los dosimetros se describen en una guia rapida que se entrega junto con el dosimetro.

Se puede encontrar mas informacion sobre la instalacion y mantenimiento en el manual del servicio
técnico que viene con el sistema.



INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA

UTILIZACION PREVISTA DEL SISTEMA RAYSAFE 12

Este producto debe instalarse, usarse y operarse en aplicacion de los procedimientos de seguridad y las
instrucciones de operacion ofrecidas en estas instrucciones de uso con la funcién para la que ha sido
disefiado. La funcién para la que ha sido disefiado este producto se describe a continuacién. Sin embargo,
nada de lo descrito en estas instrucciones de uso reduce las responsabilidades del usuario en cuanto a un
juicio clinico sensato y al mejor procedimiento clinico.

El sistema RaySafe i2 es un sistema de monitorizacion electronica de dosis de rayos X. El uso previsto es
mejorar la conciencia que las personas que trabajan con o estan en presencia de un equipo de diagnostico por
rayos X tienen sobre su dosis ocupacional (también llamadas dosis del personal).

Esta conciencia se centra en:

« una visualizacion grafica del indice de dosis ocupacional en tiempo real mientras se trabaja con un equipo
de rayos X en una sala de reconocimiento durante un procedimiento médico;

« acceso inmediato al historial de dosis ocupacional con fines informativos y de analisis.
Los beneficios del sistema RaySafe i2 son:

- hacer que la gente sea mas consciente de la dosis ocupacional recibida durante un trabajo clinico con un
equipo de diagndstico por rayos X;

« visualizar inmediatamente el resultado de reducir las medidas de dosis ocupacional, por ejemplo, al
cambiar la posicion de una persona en una sala de reconocimiento.

El sistema RaySafe i2 no puede utilizarse como solucion legal de registro de dosis ocupacional. El sistema
RaySafe i2 no ha sido disefiado para que lo use el paciente.

NOTA No exponga los dosimetros a un haz de rayos X directo. Han sido disefiados para
exponerse unicamente a radiacion dispersa.

NOTA El gestor de dosis, el visor de dosis, la base y el soporte para dosimetros no han sido
disefiados para estar dentro de las salas de reconocimiento.

NOTA El producto RaySafe i2 no es un sustituto de los dosimetros legales.

La instalacion, uso y operacion del sistema RaySafe i2 estan sujetos a la ley de la jurisdiccion(es) en la(s) que se
estd utilizando el sistema RaySafe i2. Los operadores sélo deben instalar, usar y operar el sistema RaySafe i2
de forma que no entre en conflicto con las leyes o regulaciones aplicables, que tienen fuerza de ley.



La utilizacion del sistema de rayos X o del sistema RaySafe i2 para fines distintos de los determinados y
expresamente establecidos por el fabricante, asi como el uso u operacion incorrectos de los mismos puede
eximir al fabricante (o su agente) de toda o parte de la responsabilidad por el incumplimiento, dafio o lesiones
resultantes.

COMPATIBILIDAD

El producto descrito en este manual no debe utilizarse en combinacidn con ningdn otro producto o
componente a menos que dicho producto o componente esté reconocido expresamente por Unfors RaySafe
como compatible. (El fabricante dispone de una lista de los productos y componentes compatibles.)

Cualquier cambio y/o adicion al producto sélo debe ser llevado a cabo por Unfors RaySafe o por un tercero
expresamente autorizado por Unfors RaySafe para hacerlo. Tales cambios y/o adiciones deben ajustarse a
todas las leyes y regulaciones aplicables en vigor en la(s) jurisdiccion(es) correspondiente, asi como a las
mejores practicas de ingenieria.

ADVERTENCIA  Los cambios y/o adiciones al producto llevados a cabo por personas sin la formacion
adecuada y/o que utilicen recambios no aprobados pueden hacer que Unfors RaySafe
revoque su garantia. Como sucede con todos los productos técnicos complejos, un
mantenimiento realizado por personas no debidamente cualificadas y/o el uso de
repuestos no aprobados puede provocar que se dafie el producto y que se produzcan
lesiones personales.

DOCUMENTACION TECNICA

Si asi se solicita, Unfors RaySafe puede compartir diagramas de circuitos, listas de componentes,
descripciones, instrucciones de calibracion y demas informacion que pudiera ayudar al personal del servicio
técnico a reparar aquellas partes del sistema RaySafe i2 que se han designado como reparables.

CONFORMIDAD

El sistema RaySafe i2 se ajusta a todos los estandares y leyes nacionales e internacionales relevantes. Si asi
se le solicita, su representante local de Unfors RaySafe o el fabricante le puede facilitar informacion sobre
conformidad.

FORMACION

Los usuarios de este producto deben de haber recibido formacion adecuada para su uso seguro y eficaz
antes de intentar operar el producto descrito en estas instrucciones de uso. Los requisitos de formacion para
este tipo de dispositivo varian dependiendo del pais. Los usuarios deben asegurarse de recibir la formacion
adecuada de acuerdo con las leyes o regulaciones locales.



Si necesita mas informacion sobre la formacion para el uso de este producto, pongase en contacto con su
representante local de Unfors RaySafe.

REQUISITOS DEL SISTEMA

El visor de dosis y el gestor de dosis tienen los requisitos del sistema siguientes:
«  Sistemas operativos: Windows 7, Windows Vista 0 Windows XP

NET 3.0 (gestor de dosis: .NET 3.5)
«  Almenos un puerto USB disponible

Al menos 1 GB de memoria disponible

Al menos 1 GB de espacio disponible en el disco duro

Resolucion de pantalla recomendada de, al menos, 1024 x 768 (gestor de dosis: al menos 1280 x 1024)



DATOS TECNICOS

RADIOLOGIA DEL DOSIMETRO

CARACTERISTICA
Cantidad operativa*
Reproducibilidad

Intervalo de indice de dosis

Dependencia energética de los rayos X/y

Dependencia angular

Dependencia de temperatura

Dependencia del voltaje de la bateria

Tiempo de respuesta

Posicién en el cuerpo™

MEDIDA

Hp(10)

10% 0 1Sy, lo que sea mayor
40 pSv/h — 300 mSv/h

+20% entre N40 — N100
+ 30% entre N100 — N120

+ 5% entre £ 5°
+ 30% entre + 50°
+200%/-100% entre + 90°

+ 5% entre 20-26°C
+ 25% entre 15-35°C

+ 2% entre totalmente cargada y apagado por bateria baja

Menos de 1seg por encima de 100 pSv/h; de lo contrario, 5
seq.

En el torso, fuera del delantal de plomo

") Hp(10): Dosis personal equivalente a un profundidad de 10 mm de acuerdo con ISO 4037.

**) Posicion en el cuerpo: La medicion H.(10) solo es valida para una posicion en el torso, fuera de cualquier
tipo de delantal de plomo u otra proteccion. (Para determinar la dosis efectiva para un usuario, se deben
utilizar otros medios para estimar cosas como la radiacion medioambiental y la eficacia de la proteccion.)

MEMORIA DEL DOSIMETRO

El dosimetro tiene dos memorias de datos para dosis:

La memoria para dosis acumuladas, en la que el dosimetro almacena los valores de las dosis acumuladas
cada hora durante toda la vida (til del dosimetro.



- La memoria para indices de dosis, en la que el dosimetro almacena muestras de indices de dosis. Cuando
la radiacion supera los 40 uSv/h, el dosimetro almacena una muestra por segundo. Esta memoria esta
limitada a 3600 muestras de un segundo.

NOTA Cuando la memoria de indices de dosis estd llena, los datos mds antiguos se
sobrescriben con los datos mds recientes.

MEMORIA DE LA PANTALLA EN TIEMPO REAL

La pantalla en tiempo real almacena la informacion de dosis y la informacion de los dosimetros que se han
conectado.

Dado que la pantalla en tiempo real no estd limitada a 3600 segundos de memoria para indices de dosis, la
informacion transmitida desde el dosimetro serd mas detallada. Cuando se conecta un dosimetro a la pantalla
en tiempo real, dicho dosimetro transmitird continuamente las exposiciones medidas.

NOTA Cuando la memoria de la pantalla en tiempo real estd llena, los datos mds antiguos se
sobrescriben.

La capacidad de la pantalla en tiempo real depende del nimero de dosimetros que se han mantenido en
linea y del nimero de muestras de indices de dosis. Ejemplo de capacidad de almacenamiento: 290 horas de
exposicion para 50 dosimetros cada uno.

TRANSFERENCIA DE LOS DATOS DE DOSIS DEL DOSIMETRO A LA PANTALLA EN
TIEMPO REAL

Cuando un dosimetro entra dentro del radio de alcance de la pantalla en tiempo real, transferird sus datos a
la pantalla en tiempo real (los valores de dosis acumulada que el dosimetro ha registrado desde la dltima vez
que estuvo en radio). Si un dosimetro esta dentro del radio de alcance de la pantalla en tiempo real estando
expuesto a radiacion, el dosimetro también empezara a enviar muestras de indices de dosis cada segundo.

MEMORIAS DEL DOSIMETRO Y LA PANTALLA EN TIEMPO REAL/VISOR DE DOSIS

Las muestras de indices de dosis que se han sobrescrito en la memoria para indices de dosis del dosimetro
pueden seguir estando disponibles en la pantalla en tiempo real.

Si no hay ninguna muestra de indice de dosis en la pantalla en tiempo real ni en la memoria para indices de
dosis del dosimetro, la pantalla en tiempo real y el visor de dosis mostraran en su lugar los valores medios de
los indices de dosis basados en los valores de dosis acumulada (véase la figura siguiente).

La falta de muestras de indices de dosis en la pantalla en tiempo real y/o las memorias del visor de dosis se
produce cuando:



- El dosimetro estaba fuera del alcance de la pantalla en tiempo real cuando se expuso a la radiacion.

- Se han sobrescrito los muestras de indices de dosis en la memoria del dosimetro.

Figura 16. Grafico visor de dosis/gestor de dosis. Si no hay muestras de indices de dosis, la curva amarilla
muestra los valores medios por hora calculados a partir de la dosis acumulada (curva azul).

NOTA El mismo efecto ilustrado en la figura anterior también se obtiene al desactivar la casilla
Mostrar detalles del panel de filtro de datos.

GESTOR DE TIEMPO

El dosimetro registra el historial en la hora local sin ajustes de horario de ahorro de luz diurna. El ajuste de
horario de ahorro de luz diurna se realiza en la pantalla en tiempo real, el visor de dosis o el gestor de dosis
cuando se presenta el historial.

Cuando cambia el horario de ahorro de luz diurna, pasa lo siguiente:
- Cuando cambia al horario de verano, se afiade al registro una hora mas sin datos de dosis.

- Cuando cambia al horario de invierno, se fusionan dos horas de datos en una sola. En esta hora no habra
ningun dato de indice de dosis. Cuando se pasa del horario de verano al horario de invierno, los datos de
dosis de las dos horas fusionadas no se muestran.

CARACTERISTICAS TECNICAS

RADIO DE COMUNICACION

- Elradio de alcance de la comunicacion entre un dosimetro frente a la pantalla en tiempo real y la pantalla
en tiempo real es de, al menos, 10 metros libres en un quiréfano.



« Elradio de comunicacion para Europa cumple los requisitos de la directiva 1995/5/CE sobre equipos de
radio y telecomunicacion (R&TTE).

El radio de comunicacién para los EE. UU. cumple los requisitos de la FCC Declaration of Conformity.

PANTALLA EN TIEMPO REAL

Tabla 3. Caracteristicas técnicas de la pantalla en tiempo real

CARACTERISTICA MEDIDA

Peso 1,2 kg (2,7 Ibs)

Dimensiones 297x243x51 mm (AnxAlxProf)

Pantalla Pantalla tactil de 10,4", 640x480 pixeles, 65.000 colores

Suministro eléctrico 12V, 2 A (Astec DPS53-M, FW7556M/12)

Memoria 512 MB

Almacenamiento Aproximadamente 290 horas de historial de dosis para cada uno de

los 50 dosimetros

Tiempo de retroiluminacion Aproximadamente 50000 horas
Disipacion maxima del calor 25W
Red Ethernet 10/100
USB Host 1.1 para dispositivo de almacenamiento masivo USB
Frecuencia de radio 868,3 MHz, 918,3 MHz, 927,9 MHz (dependiendo de la configuracion
adquirida)
DOSIMETRO

Tabla 4.  Caracteristicas técnicas del dosimetro

CARACTERISTICA MEDIDA

Peso 30 g(10oz)



CARACTERISTICA MEDIDA

Dimensiones 44x45x10 mm (AnxAlxProf)
Fijacion Clip y cordon
Memoria de registro 1 5 afios de dosis acumuladas con 1hora de resolucion que se

sobrescriben ciclicamente

Memoria de registro 2 3600 muestras de indices de dosis con resolucion de un segundo,
sobrescritas ciclicamente. El indice de dosis s6lo se mide por encima
del limite de 40 pSv/h

Tiempo de resolucion 1segundo

Precision de la hora Error maximo de 2 segundos/24 horas

Suministro eléctrico A través de la base cuando se conecta a un ordenador a través de un
puerto USB

Vida esperada de la bateria Al menos 4 afios en caso de "uso normal", que se define como las

condiciones de funcionamiento en uso normal de 8 horas al dia, 5
dias a la semana y 52 semanas al afios a una temperatura ambiente

de 20°C.
Frecuencia de radio 868,3 MHz, 918,3 MHz, 927,9 MHz (dependiendo de la configuracion
adquirida)
BASE
Tabla 5. Caracteristicas técnicas de la base
CARACTERISTICA MEDIDA
Peso 50¢g
Dimensiones 64x61x59 mm (AnxAlxProf)
Longitud del cable 1,5m

Carga via USB



CARACTERISTICA MEDIDA

Comunicacion con el ordenador USB 2.0



CONDICIONES CLIMATICAS
Clases: C1

Interior, temperatura controlada

PARAMETRO

Niveles de temperatura:
— para funcionamiento
— para seguridad

— para almacenamiento

Ritmo de variacion de la temperatura

Humedad relativa
— para funcionamiento
— para seguridad

— para almacenamiento
Condensacién

Presion del aire
— para funcionamiento

— para almacenamiento
Velocidad del aire
Contaminacion por gas
Tierra y polvo
Particulas de sal

Agua — bruma

— liquido

MEDIDA

entre +15°Cy +35°C
entre +10 °Cy +40 °C
entre -25°Cy+70°C

< 0,5 °C/minute

entre 20y 80%
entre 20y 80%
entre 5y 95%

No

entre 70 y 110 kPa

entre 70 y 110 kPa

no relevante

derrame/vertido



REQUISITOS DE SEGURIDAD Y PRIVACIDAD

ANTIVIRUS

No hay ninguna solucién AVS instalada en el dispositivo Windows CE debido a las medidas de seguridad
adoptadas para reducir la superficie de ataque.

PUERTOS DE RED

Los puertos y protocolos siguientes estan abiertos en la pantalla en tiempo real para la comunicacién con el
gestor de dosis:

TCP/UDP  NUMERO DE PROTOCOLO NOTAS ADICIONALES
PUERTO
TCP 8070 gSOAP httpd 2.7 Utilizado para comunicacion regular

(bidireccional) entre la pantalla en tiempo
real y el gestor de dosis

UDP 8060 Protocolo de Protocolo (bidireccional) utilizado para la
recuperacion de recuperacion de la pantalla en tiempo real
propiedad exclusiva

ENCRIPTACION

Los datos de RaySafe i2 se encriptan durante la transmision, en reposo en la pantalla en tiempo real, y se
almacenan en una base de datos encriptada del gestor de dosis.



SEGURIDAD

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD IMPORTANTES

Si el sistema RaySafe i2 no funciona correctamente o hay algun dafio visible, péngase en contacto con su
representante de Unfors RaySafe, que se encargara de realizar las acciones adecuadas para que ni el personal
ni los pacientes sufran dafios.

Manipule el hardware y el software con cuidado. Asegurese de que el hardware y el software se utilizan y
almacenan en un entorno seguro para evitar los accesos no autorizados.

MANTENIMIENTO Y FALLOS

ADVERTENCIA  No utilice el producto para ninguna aplicacion hasta que esté sequro de que se
han realizado correctamente las comprobaciones de usuario de rutina y de que el
mantenimiento periddico del producto estd al dia. Si sabe (o sospecha) que alguna
de las partes del producto es defectuosa o estd ajustada incorrectamente, NO USE
el producto hasta que se haya reparado. Si se utiliza el producto con componentes
defectuosos o incorrectamente ajustados, el usuario o el paciente podria exponerse a
radiacion o a otros riesgos para la sequridad. Esto podria provocar dafios personales
serios o fatales, o podria llevar a un diagnadstico clinico incorrecto/tratamiento clinico
inadecuado.

CONCIENCIA DE SEGURIDAD

ADVERTENCIA  No utilice el producto para ninguna aplicacion hasta que haya leido, entendido y
aprendido toda la informacion de sequridad, asi como los procedimientos de seguridad
y emergencia que aparecen en el apartado Seguridad. Operar el producto sin saber
como utilizarlo correctamente podria provocar dafios personales serios o fatales.
También podria dar lugar a diagndsticos clinicos incorrectos o a la aplicacion de un
tratamiento clinico inadecuado.

FORMACION ADECUADA

ADVERTENCIA  No utilice el producto para ninguna aplicacion hasta que haya recibido la formacion
adecuada para su utilizacion sequra y eficaz. Si desconfia de su habilidad para utilizar
este producto con sequridad y eficacia, NO LO UTILICE. Utilizar este producto sin la
formacion adecuada podria dar lugar a dafios personales serios o fatales. También
podria dar lugar a diagndsticos clinicos incorrectos o a la aplicacion de un tratamiento
clinico inadecuado.



ADVERTENCIA  No utilice el producto con pacientes @ menos que conozca todas sus capacidades
y funciones. La utilizacion de este producto sin tener estos conocimientos puede
comprometer su eficacia y/o reducir la sequridad del paciente, la suya propia y la de los
demds.

DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD

ADVERTENCIA  No intente nunca quitar, modificar, anular o frustrar ningun dispositivo de sequridad del
producto. Interferir con alguno de los dispositivos de seguridad podria provocar dafios
personales serios o fatales.

UTILIZACION PREVISTA Y COMPATIBILIDAD

ADVERTENCIA  No utilice el producto para otra funcion que la prevista. Utilice el producto tunicamente
con los productos reconocidos como compatibles por Unfors RaySafe. La utilizacion del
producto para objetivos no previstos o con productos incompatibles podria provocar
dafios serios o fatales. También podria dar lugar a diagndsticos clinicos incorrectos o a
la aplicacion de un tratamiento clinico inadecuado.

SEGURIDAD ELECTRICA

ADVERTENCIA  No quite tapas ni cables de este producto. En este producto hay voltajes eléctricos
peligrosos. Quitar tapas y cables podria provocar dafios personales serios o fatales.

Sélo el personal técnico cualificado y autorizado puede quitar las tapas o los cables. Utilice este producto en
habitaciones o areas que cumplan todas las leyes aplicables (o regulaciones con fuerza de ley) en cuanto a la
seguridad eléctrica de este tipo de producto.

Aisle eléctricamente este producto del suministro eléctrico principal antes de limpiarlo o desinfectarlo.

SEGURIDAD MECANICA

ADVERTENCIA  No quite las tapas de este producto. Quitar las tapas podria provocar dafios personales
serios o fatales.

Solo el personal técnico cualificado y autorizado puede quitar las tapas. En este contexto, por cualificado
se entiende aquellos legalmente autorizados a trabajar en este tipo de producto eléctrico médico en la
jurisdiccion(es) en la se utiliza el producto y por autorizado se entiende aquellos autorizados por el uso del
producto.



SEGURIDAD EN CASO DE EXPLOSION

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA
ADVERTENCIA

No utilice este producto en presencia de gases o vapores explosivos, como ciertos gases
anestésicos.

No use sprays desinfectantes inflamables o potencialmente explosivos.

La utilizacion de este producto en un entorno distinto a aquel para el que fue disefiado
puede provocar fuego o una explosion.

SEGURIDAD CONTRA INCENDIOS

La utilizacién de un producto eléctrico en un entorno distinto a aquel para el que fue disefiado puede provocar
fuego o una explosion.

Se deben aplicar, observar y respetar las regulaciones contra incendios para el tipo de drea médica utilizada.
Debe de haber extintores disponibles tanto para incendios eléctricos como no eléctricos.

ADVERTENCIA

En los incendios eléctricos o quimicos, utilice unicamente extintores etiquetados
especificamente para estos menesteres. La utilizacion de agua u otros liquidos en
incendios eléctricos puede provocar dafios personales serios o fatales.

Si es sequro hacerlo, intente aislar el producto del suministro eléctrico y del resto de objetos antes de intentar
apagar el fuego. Esto reducira el riesgo de electrocucion.

DESCARGA ELECTROSTATICA (ESD)

PRECAUCION

PRECAUCION

Espere siempre, al menos, diez sequndos después de haber apagado el producto antes
de volver a encenderlo.

Utilice siempre los procedimientos, sistemas de proteccion y productos estaticos
adecuados antes de abrir y manipular el producto. Este producto contiene componentes
que son sensibles a la electrostdtica. Si no se utilizan procedimientos de ESD se pueden
producir dafios en estos componentes. Este tipo de dafio a los componentes no queda
cubierto por la garantia de Unfors RaySafe.

Las conexiones a partes sensibles se identifican mediante este simbolo de advertencia.



La ESD puede provocar un voltaje importante, lo que puede provocar dafios en los circuitos impresos o en el
resto de componentes del sistema.

Los dafios por ESD son acumulativos y quizd no se vean en un primer momento como sucederia con un fallo
grave, pero pueden degradar su rendimiento. Por lo tanto, utilice siempre los procedimientos de manipulacién
de ESD adecuados. La ESD puede ser el resultado de condiciones con poca humedad o el uso del equipo
eléctrico en alfombras, lino o ropa.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

Este producto Unfors RaySafe cumple las leyes y estandares nacionales e internacionales relevantes sobre
compatibilidad electromagnética (EMC) para este tipo de producto cuando se utiliza como estd previsto. Estas
leyes y estandares definen los niveles de emision electromagnética permisible para el equipo y su inmunidad
requerida a las interferencias electromagnéticas de fuentes externas.

Otros productos eléctricos que superen los limites definidos en estos estandares de EMC podrian, bajo
circunstancias inusuales, afectar al correcto funcionamiento del producto.

« Los equipos de tecnologia de la informacién (ITE) y los productos eléctricos médicos requieren
la aplicacion de precauciones especiales en cuanto a la EMC, y deben instalarse y ponerse en
funcionamiento de acuerdo con la informacién de EMC proporcionada en los documentos anexos.

« Eluso de accesorios y cables ajenos a los especificados puede provocar un aumento de las emisiones o
una reduccion de los niveles de inmunidad.

- Elproducto no debe utilizarse junto a o apilados con otros productos v, si esto fuera necesario, deberia
observarse para verificar su correcto funcionamiento.

Este equipo ha sido disefiado para su uso en un entorno hospitalario. Su utilizacion fuera del ambito
hospitalario podria comprometer la compatibilidad electromagnética.

La pantalla en tiempo real y el dosimetro cumplen la parte 15 de la normativa de la FCC. El funcionamiento
esta sujeto a las condiciones siguientes: (1) Este dispositivo no debe provocar interferencias nocivas y (2) este
dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las interferencias causadas por operaciones
no deseadas.

Los cambios o modificaciones del equipo no aprobados expresamente por la parte responsable podria anular
la autorizacién del usuario para operar el equipo.

Este dispositivo cumple los estandares de la RSS para los productos exentos de licencia de las industria
canadiense.

Operation is subject to the following two conditions: (1) This device may not cause interference, and (2) this
device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of the device.



Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts
de licence. ’exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes : (1) 'appareil ne doit pas produire
de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le
brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Este aparato digital de clase A cumple la norma ICES-003 canadiense.
Cet appareil numérique de la classe A est conforme a la norme NMB-003 du Canada.

La pantalla en tiempo real y el dosimetro han sido sometidos a pruebas y se ha demostrado que cumplen los
limites para un dispositivo digital de clase A de acuerdo con el apartado 15 de las normas de la FCC. Estos
limites han sido disefiados para proporcionar una proteccion razonable contra las interferencias nocivas
cuando el equipo se opera en un entorno comercial. Este equipo genera, utiliza y puede radiar energia de
radiofrecuencia y, si no se ha instalado y utilizado de acuerdo con el manual de instrucciones, puede provocar
interferencias nocivas a las comunicaciones de radio. La utilizacion de este equipo en un drea residencial
puede provocar interferencias nocivas; en este caso, el usuario deberd corregir la interferencia a su propia
cuenta y riesgo.

TELEFONOS MOVILES Y EQUIPOS DE RF SIMILARES

El sistema RaySafe i2 ha sido disefiado para su utilizacién en un entorno electromagnético en el que las
alteraciones de RF irradiadas estan controladas.

PRECAUCION  Las comunicaciones portdtiles o moviles por RF pueden afectar al equipo eléctrico
médico. Tenga cuidado al utilizar estos dispositivos de comunicacion dentro del radio
especificado para dispositivos eléctricos médicos.

El cliente o usuario del sistema RaySafe i2 puede ayudar a la prevencion de interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre el equipo de comunicacion por RF portatil o mvil (transmisores) y
el sistema RaySafe i2, como se recomienda a continuacion, en funcion de la potencia maxima de salida del
equipo de comunicaciones:

« Una distancia minima de 20 cm entre el dosimetro y el teléfono mévil o dispositivo electronico regular (p.
ej. un ordenador).

« Una distancia minima de 50 c¢m entre un dosimetro y un dispositivo médico o radiador (p. €]. un router
inaldmbrico).

NOTA Estas directrices quizd no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y
personas.



SEGURIDAD ESPECIFICA DE LA MODALIDAD

ADVERTENCIA  Durante la comunicacion entre la pantalla en tiempo real y los dosimetros, los datos
personales se transmiten por el aire.

Tenga cuidado al usar un dosimetro estando cerca de un paciente y asegurese de que dicho dosimetro
no se cae ni entra en contacto con otro equipo (como un catéter), ya que esto podria poner en riesgo el
procedimiento.

No lleve ninglin dosimetro en un entorno desconocido (por ejemplo, otro hospital). Si visita entornos
desconocidos, existe el riesgo de que los datos personales queden registrados alli. Para el registro adecuado
de los datos de la dosis ocupacional, utilice tnicamente el dosimetro dentro del entorno designado.

Unfors RaySafe declara que todos los productos RaySafe i2 con marca CE que incorporan funciones de equipo
terminal de radio y telecomunicaciones cumplen los requisitos basicos y demds provisiones relevantes de la
directiva 1999/5/CE.

PRECAUCIONES, SEGURIDAD Y PRIVACIDAD DE LA RED

FUNCION DEL CLIENTE EN LA COLABORACION DE SEGURIDAD DEL PRODUCTO

Reconocemos que la seguridad de los productos Unfors RaySafe es una parte importante de su estrategia
profunda de seqguridad en sus instalaciones. Sin embargo, estos beneficios sélo pueden percibirse si
implementa una estrategia exhaustiva y a varios niveles (incluyendo politicas, procesos y tecnologias) para
proteger la informacion y el sistema de las amenazas externas e internas.

Al seguir la practica estandar de la industria, su estrategia deberia tratar la seguridad fisica, la seguridad
operacional, la seguridad de los procedimientos, la gestion de riesgos, las politicas de seguridad y la
planificacion de contingencias. La implementacion practica de elementos de seguridad técnica varia en funcion
del lugar y se pueden utilizar una serie de tecnologias como cortafuegos, software para la busqueda de virus,
tecnologias de autenticacion, etc.

Al'igual que sucede con cualquier sistema basado en ordenadores, deben tomarse medidas de proteccion
para que el cortafuegos y/o el resto de dispositivos de seguridad estén debidamente instalados entre el
sistema médico y cualquier sistema accesible externamente.

La administracion de veteranos de los EE. UU. ha desarrollado una arquitectura de aislamiento de los
dispositivos médicos ampliamente utilizada para este fin. Este perimetro y estas defensas de la red son
elementos esenciales para una estrategia de seguridad exhaustiva de los dispositivos médicos.



SUSTANCIAS Y ELEMENTOS TOXICOS O PELIGROSOS

MATERIALES DE PERCLORATO

En este producto, hay materiales de perclorato en las pilas de botdn de litio y/o en las baterias. Estos
materiales deben manipularse con cuidado. Para obtener mas informacion, visite: http://www.dtsc.ca.gov/
hazardouswaste/perchlorate

DECLARACION REACH

La declaracion REACH exige que Unfors RaySafe proporcione informacion quimica sobre las Sustancias
Quimicas Muy Preocupantes (SVHC) si su presencia supera el 0,1% del peso del producto. Los componentes
del equipo eléctrico y electrénico pueden contener ftalatos por encima del umbral (p. €j. bis(2-etil(hexil)ftalato),
CAS nam.: 117-81-7). Para obtener mas informacidn, pongase en contacto con su representante de Unfors
RaySafe.

DESCRIPCION DE LA ETIQUETA DEL EQUIPO

Este apartado describe las etiquetas del producto RaySafe i2 y sus ubicaciones.

NOTA Alguna de la informacidn (como la frecuencia, tipo, fecha de fabricacion y otras marcas)
de las etiquetas del producto RaySafe i2 puede ser distinta a la de los ejemplos aqui
mostrados.

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS DE LAS ETIQUETAS

SimBOLO EXPLICACION

é Precaucion; consultar los documentos anexos
CE Marca de conformidad con las directivas europeas aplicables
P21 Cdédigo de proteccion de ingreso para la carcasa del producto

e listado

s

Marca de cumplimiento de normas de seqguridad eléctrica junto con el nimero de
=)



SIMBOLO

C

FCC

IC

&R

ANATEL

EXPLICACION

Marca de conformidad con los requisitos de radio y compatibilidad electromagnética
australianos

NUmero de certificacion de radio para el mercado estadounidense
NUmero de certificacion de radio para el mercado canadiense

Simbolo de certificacion para radiofrecuencia y nimero de mercadeo japonés

Simbolo de certificacion para radiofrecuencia y nimero para el mercado brasilero



ETIQUETA DE LA PANTALLA EN TIEMPO REAL.

La etiqueta de la pantalla en tiempo real se encuentra en la parte trasera de dicha pantalla.

/ Raysafe i2 real time display 918.3MHz \
Model: 8603025 P oT5010° S/N: 0000 0000
INPUT RATING: 12V—1.2A 1P21

This devices complies with part 15 of the FCC rules. Operation is subject to the
following conditions: (1) this device may not cause harmful interference, and
42) this device must accept any interference received including interference

hat may cause undesired operation. . .

This class A digital apparatus device complies with Canadian ICES -003.

/) Anatel No
1255-14-5254
. Electrical Safet
A @ o 0 Azm IR
(01)07898579801103

FCC ID: XWK8603022 Designed by Unfors Raysafe
IC: 9038A-8603022 Made in PRC

\_ /

Figura 17. Etiqueta de la pantalla en tiempo real

La siguiente etiqueta de la pantalla en tiempo real se encuentra en la parte trasera de dicha pantalla en los
productos vendidos en los paises de la Union Europea (UE).

4 N

Raysafe i2 real time display 868,3 MHz
Model: 8603024 D ot S/N: 0000 0000
INPUT RATING: 12V —1.2A P21

CCEA X

Designed by Unfors Raysafe

K Made in PRC j

Figura 18. Etiqueta de la pantalla en tiempo real para los productos vendidos en la UE

a N

Raysafe i2 real time display 927,9 MHz
Model: 8603027 PPhs010° S/N: 0000 0000
INPUT RATING: 12V =—1.2A P21

é E Rl 008-
= 120016

Designed by Unfors Raysafe
Made in PRC

\_ /

Figura19. Etiqueta de la pantalla en tiempo real para los productos vendidos en Japdén




ETIQUETA DE LA BASE

La etiqueta de la base se encuentra en el fondo de dicha base.

ﬁfn‘%?f @ RaySafe \

01/2010 i
RaySafe i2
cradle

Model: 8602011
B/N: 0000

@a Electrical Safety
A /e E113017

Designed by Unfors RaySafe
k Made in PRC J

Figura 20. Etiqueta de la base

ETIQUETA DEL DOSIMETRO

La siguiente etiqueta del dosimetro se encuentra en la parte trasera del mismo.

@ RaySafe \

RaySafe i2
dosimeter
918,3 MHz

, Electrical Safety
E113017

Soieorors  1C: 9038A-8601015

A

0102/
JIN J0 8leq

6101098 IBPOIN

Anatel No
1256-14-5254

Azlm I

(01)07898579801097
Designed by Unfors RaySafe
Made in PRC

Figura 21. Etiqueta del dosimetro

/ 0000 0000 “N/S s

La siguiente etiqueta del dosimetro se encuentra en la parte trasera de dicho dosimetro en los productos
vendidos en los paises de la Unién Europea (UE).



Manual de usuario del sistema RaySafe i2 — Sequridad

o
gg W RaySafe \
3s
# RaySafe i2
(2] dosimeter =
= Q
o 868,3 MHz @
S Hee °
o o
= e C€ E
S
o
o
Designed by Unfors RaySafe
K Made in PRC J

Figura 22. Etiqueta del dosimetro de los productos vendidos en la UE
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Designed by Unfors RaySafe
K Made in PRC J

Figura 23. Etiqueta del dosimetro para equipos vendidos en Japén
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ELIMINACION DEL PRODUCTO

INTRODUCCION

Unfors RaySafe se preocupa por proteger el medioambiente natural, y quiere garantizar el uso seguro y eficaz
continuado de este producto a través de una asistencia técnica, un mantenimiento y una formacion adecuados.

Por lo tanto, los productos de Unfors RaySafe han sido disefiados y fabricados para cumplir las directrices
relevantes para la proteccion del medioambiente. Siempre que los productos se utilicen y mantengan
correctamente, no supondran ningln riesgo para el medioambiente. Sin embargo, el producto puede contener
materiales que podrian resultar nocivos para el medioambiente si se disponen incorrectamente. El uso de
estos materiales es esencial para el correcto funcionamiento del producto y para cumplir lo dispuesto por la
ley y demas requisitos.

Este apartado de las presentes instrucciones de uso estd dirigido principalmente al usuario/propietario del
producto.

COMO PASAR EL SISTEMA A OTRO USUARIO

Si este producto pasa a otro usuario, debe hacerse en su totalidad, incluyendo toda la documentacion del
producto.

Informe al nuevo usuario de los servicios de asistencia prestados por Unfors RaySafe para la instalacion,
puesta en funcionamiento y mantenimiento del producto.

Antes de pasar el producto o dejar de utilizarlo, deben borrarse definitivamente todos los datos del producto
(haga una copia de seguridad en otro sitio si fuese necesario).

Todos los usuarios ya existentes deben recordar que pasar productos eléctricos a nuevos usuarios puede
crear riesgos técnicos, médicos y legales (p. e]. de privacidad) serios. Estos riesgos pueden surgir incluso
si el producto se regala. Se aconseja fervientemente a los usuarios ya existentes que pidan consejo a su
representante local de Unfors RaySafe antes de comprometerse a la cesion de cualquier producto. Como
alternativa, también puede ponerse en contacto con el fabricante.

Una vez que el producto pasa a un nuevo usuario, el usuario anterior puede sequir recibiendo informacion
de seqguridad importante, como boletines y érdenes de cambio de campo. En muchas jurisdicciones, es
responsabilidad del usuario anterior comunicar dicha informacion de seguridad a los nuevos usuarios. Los
usuarios anteriores que no puedan o no estén preparados para hacerlo deberian informar a Unfors RaySafe
para que proporcionen dicha informacion al nuevo usuario.



ELIMINACION DEFINITIVA DEL SISTEMA

Se entiende por eliminacién definitiva cuando el usuarios se deshace del producto de tal forma que ya no
podra utilizarse nunca mas para los fines previstos.

En la Union Europea (la directiva WEEE), esta etiqueta indica que este producto no se puede tirar junto con los
residuos domeésticos.

Este producto debe tirarse en las instalaciones adecuadas para tal efecto para permitir su recuperacion y
reciclaje.

Unfors RaySafe presta ayuda a los usuarios en:

« Larecuperacion de las partes reutilizables.

- Elreciclaje de los materiales Utiles mediante las compafiias de gestién de residuos competentes.
« Laeliminacion segura y eficaz del producto.

Para obtener informacion y consejo, pongase en contacto en primera instancia con la organizacion de servicios
de Unfors RaySafe o, sino es posible, con el fabricante.

NOTA Las baterias dafian el medioambiente; deshdgase de las baterias usadas de una forma
respetuosa para el medioambiente.
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