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Kapitel 1 — Hvad lysboksen ger
Afsnit 1.1 — Hvad lysboksen gar

Afsnit 1.1

Hvad lysboksen gar

INTERCEPT lysboksen afgiver som en del af patogeninaktiveringsprocessen

en kontrolleret dosis ultraviolet lys af type A (UV-A) til blodprodukter.
Lysboksen anvendes i sammenhang med trombocytter og plasma i et
INTERCEPT fremstillingsseet. Fremstillingssettet gar det muligt at behandle
blodprodukter i et lukket system. Lysboksen opsamler data for blodprodukter og
behandler og overfarer disse data til en printer eller computer.

Hvert enkelt blodprodukt anvender et specifikt fremstillingssat. Det er vigtigt

at anvende det rigtige fremstillingsseet og bruge sat, der er godkendt af de lokale
myndigheder.

Nedenstaende er en kort oversigt over patogeninaktiveringsprocessen:

* Blodproduktet fremstilles af fuldblod eller ved aferese.

 Blodproduktet blandes derefter med amotosalen HCL.

» Amotosalenet interagerer med DNA eller RNA i virus, bakterier, parasitter
eller leukocytter, hvis disse findes i blodproduktet.

« Nar blodproduktet med amotosalen udsettes for UV-A-lys, "krydsbindes”
amotosalen og DNA eller RNA. Patogener kan forhindres i replikation ved
hjeelp af denne proces.

* Det resterende amotosalen reduceres ved hjeelp af adsorption far opbevaring.
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Kapitel 1 — Hvad lysboksen gar
Afsnit 1.2 — Tilsigtet anvendelse af lysboksen

Afsnit 1.2

Tilsigtet anvendelse af lysboksen

”Lysboksen” refererer til INTERCEPT lysboksene INT100. INTERCEPT
lysboksen er kun til brug i patogeninaktiveringsprocessen for at levere UVA-lys
til den fotokemiske behandling af blodprodukter. Lysboksen ma kun anvendes af
personale, der er opleert i at udfgre INTERCEPT-blodsystemprocessen.
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Kapitel 1 — Hvad lysboksen gar
Afsnit 1.3 — Indikationer for anvendelse

Afsnit 1.3 Indikationer for anvendelse

Trombocytter og plasma behandlet med INTERCEPT blodsystemprocessen
er indiceret til hjeelp for patienter, der har behov for transfusioner,
jf. retningslinierne for klinisk praksis.
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Kapitel 1 — Hvad lysboksen gar
Afsnit 1.4 — Kontraindikationer

Afsnit 1.4 Kontraindikationer

Brug af trombocytter og/eller plasma behandlet med INTERCEPT blodsystem-
processen er kontraindiceret til patienter med en anamnese, hvor der er allergisk
reaktion pa amotosalen eller psoralener.
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Kapitel 1 — Hvad lysboksen ger
Afsnit 1.5 — Bemarkninger til klinikere

Afsnit 1.5 Bemarkninger til klinikere

Selv om laboratoriestudier af amotosalenbehandling med UV-A-lys har vist
reduktion i niveauerne af visse vira og bakterier, findes der ingen
patogeninaktiveringsproces, som bevisligt eliminerer alle patogener.

Neonatale patienter, som har behov for blodprodukttransfusion under
lysterapibehandling af hyperbilirubinemi, skal behandles med lysterapiudstyr,
som ikke udsender lys pa under 425 nm, for at undga en teoretisk potensering
af en interaktion mellem UV-A-lys og psoralen, der resulterer i erytem.
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Kapitel 1 — Hvad lysboksen gar
Afsnit 1.6 — Advarsler

Afsnit 1.6

Advarsler

Nedenstaende advarselsmeddelelser vil ggre opmaerksom pa mulige farer, som
kan medfare personskade. Dette omfatter ogsa forhold, som kan have indvirkning
pa resultater af patogeninaktivering.

Advarselsmeddelelserne er opfart efter det afsnit, hvori de forekommer.

Kapitel 3: BESKRIVELSE AF LYSBOKSEN

@ ADVARSEL

@ ADVARSEL

Hvis blodproduktet leekker ned i bakken,

kan blodproduktet Igbe ud, nar skuffen tippes. Hvis bakken
er over operatgrens gjenhgjde, bgr operatgren bruge
gjenbeskyttelse, mens skuffen tippes.

Afsnit 3.5 — Lysboksens dgr og skuffe

Amotosalen i kontakt med huden kan forarsage
lysfglsomhed, hvor der er ultraviolet lys. Hvis huden
eksponeres, skylles den eksponerede hud gentagne
gange med vand:

Afsnit 3.5 — Lysboksens dgr og skuffe

Kapitel 4 HVORDAN LYSBOKSEN SKAL ANVENDES

@ ADVARSEL

@ ADVARSEL

Alt materiale, der indeholder trombocytter eller plasma
(herunder ogsa slanger) skal anbringes i det store rum

i lysboksen, for at behandlingen kan vare hensigtsmaessig.
INTERCEPT blodsystemet er gyldigt med uhindret
lysgennemstrgmning gennem bakken og belysningsposen
med blodproduktet. Der ma ikke veere etiketter eller andet
materiale i dette omrade. Etiketterne ma kun anbringes
pa belysningsposens klap. Bakken skal vaere ren.
Belysningsposen ma ikke foldes.

Afsnit 4.3 — Klarger fremstillingssaet

Slangen, der indeholder blodprodukt blandet med
amotosalen, skal holdes i den venstre side af kammeret,
hvor belysningen sker. Trombocyt- eller plasmaprodukt

i slangen, der ikke er helt inden for det omrade, der belyses,
vil ikke blive patogeninaktiverede.

Afsnit 4.3 — Klargar fremstillingsseet
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Kapitel 1 — Hvad lysboksen gar
Afsnit 1.6 — Advarsler

@ ADVARSEL

@ ADVARSEL

Kontroller, at hver enkelt poses stregkoder og
kammerposition indfares korrekt i lysboksen.

Afsnit 4.4 — Scan stregkoder

Delvis belysning er ikke gyldig til patogeninaktivering.
Forsgg ikke at behandle en delvist behandlet enhed igen.
Undga at behandle et blodprodukt mere end én gang.
Klager over patogeninaktivering kan ikke stgttes for delvist
belyste enheder, og disse enheder skal kasseres.

Afsnit 4.7 — Afbrydelse af belysning
Afsnit 4.8 — Fjern fremstillingssaet

Kapitel 6: VEDLIGEHOLDELSE, TRANSPORT OG OPBEVARING,
GARANTI OG SERVICE

@ ADVARSEL

@ ADVARSEL

@ ADVARSEL

@ ADVARSEL

@ ADVARSEL

MAN-DA 00001, v5.0

Lysboksen skal lgftes eller baeres af mindst to personer eller
ved hjelp af mekanisk lgfteudstyr.

Afsnit 6.2 — Udveelgelse af et sted til lysboksen
Afsnit 6.4 — Transport og opbevaring

Der ma ikke stables mere end to lysbokse oven pa hinanden.
Afsnit 6.2 — Udveelgelse af en plads til lysboksen

Sluk for lysboksen og afbryd stremkilden, fgr der foretages
vedligeholdelse af lysboksen.

Afsnit 6.3 — Renggring af lysboksen

Blodprodukter, der indeholder amotosalen, skal behandles
som andre blodprodukter, hvilket vil sige som biologisk
skadeligt materiale. Fglg de retningslinier for brug af
beskyttelsesudstyr, rengaring og bortskaffelse, som

er udformet i din afdeling.

Afsnit 6.3 — Renggaring af lysboksen

Hvis blodproduktet leekker ned i bakken, kan
blodproduktet lgbe ud, nar skuffen tippes. Hvis bakken
er over operatgrens gjenhgjde, bgr operatgren bruge
gjenbeskyttelse, mens skuffen tippes.

Afsnit 6.3 — Renggring af lysboksen



Kapitel 1 — Hvad lysboksen gar
Afsnit 1.6 — Advarsler

Kapitel 7:  SPECIFIKATIONER

O ADVARSEL  Brug af andet tilbehgr eller andre kabler end dem der er
naevnt i denne vejledning udskiftning af indvendige dele kan
forarsage forggede emissioner fra lysboksene eller nedsat
immunitet.

Afsnit 7.2 — Lysboksens overensstemmelse med standarder

@ ADVARSEL  Lysboksene bgr ikke bruges ved siden af eller stablet oven
pa andet af fabrikkens udstyr. Hvis det er ngdvendigt at
bruge dem ved siden eller oven pa andet udstyr, bgr de
overvages for at kontrollere, at de fungerer normalt i den
konfiguration, som de skal bruges i.

Afsnit 7.2 — Lysboksens overensstemmelse med standarder

@ ADVARSEL  Benene pa stik, der er forsynet med ESU-advarselssymbolet,
bar ikke bergres, og der ma ikke etableres forbindelser til
disse stik, med mindre ESU-sikkerhedsprocedurerne falges.

Forsigtighedsprocedurerne omfatter:

- metoder til at forhindre at der akkumuleres
elektrostatisk ladning (f.eks. aircondition, befugtning,
ledende gulvbelaegninger, non-syntetisk tgj);

- afladning af kroppen mod UDSTYRETS eller
SYSTEMETS ramme eller til jorden eller en stor
metalgenstand;

- binde sig selv til UDSTYRET eller SYSTEMET eller
jorden med en handledsstrop.

Afsnit 7.2 — Lysboksens overensstemmelse med standarder

© ADVARSEL  Lysboksen skal veere tilsluttet til netspaeendingen og have
jordforbindelse for at opfylde de relevante standarder.

Afsnit 7.3 — Krav til lysboks
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Kapitel 1 — Hvad lysboksen ger
Afsnit 1.7 — Forsigtighedsregler

Afsnit 1.7 Forsigtighedsregler

Nedenstaende forsigtighedsregler gar opmarksom pa eventuelle tilstande,

som kan pavirke blodproduktkvaliteten, beskadige lysboksen, eller fa lysboksen
til at udsende en alarm uden grund.

Forsigtighedsreglerne er opfart efter det afsnit, hvori de forekommer.

Kapitel 3: BESKRIVELSE AF LYSBOKSEN

FORSIGTIG  Huvis en del af lysboksbakken er beskadiget (revnet, ridset
eller uklar), skal en autoriseret servicerepraesentant kontaktes
angaende udskiftning. Anvend ikke lysboksen, hvis bakken
er beskadiget.

Afsnit 3.5 — Lysboksens dgr og skuffe

FORSIGTIG Dato eller klokkesaet ma ikke &ndres, mens der er enheder
i lysboksen.

Afsnit 3.6 — Lysboksindstillinger

FORSIGTIG  Belysningsetiketter kan ikke fryses og optes.
Afsnit 3.6 — Lysboksindstillinger

Kapitel 4  HVORDAN LYSBOKSEN SKAL ANVENDES

FORSIGTIG Kontroller, at alle slanger er i bakken, far laget og skuffen lukkes.

Afsnit 4.5 — Gentag klarggring af sat til pose 2

FORSIGTIG Belysningen ma ikke afbrydes, med mindre det er absolut
ngdvendigt. Det vil resultere i ukorrekt behandlede
blodprodukter, som skal kasseres.

Afsnit 4.7 — Afbrydelse af belysning
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Kapitel 1 — Hvad lysboksen gar
Afsnit 1.7 — Forsigtighedsregler

1-12

Kapitel 6: VEDLIGEHOLDELSE, TRANSPORT OG OPBEVARING,
GARANTI OG SERVICE

FORSIGTIG

FORSIGTIG

FORSIGTIG

Lysboksen ma ikke anvendes, hvis der er kondens pa den.
En fugtighed pa mere end 80 % kan afkorte instrument-
komponenternes levetid.

Afsnit 6.2 — Udveelgelse af en plads til lysboksen

Brug udelukkende godkendte oplgsningsmidler til at renggre og
desinficere bakken, da oplgsningsmidler, som ikke er godkendt,
kan forarsage skade.

Afsnit 6.3 — Rengaring af lysboksen

Huvis en del af lysboksbakken er beskadiget (revnet, ridset

eller uklar), skal en autoriseret servicerepraesentant kontaktes
angdende udskiftning. Anvend ikke lysboksen, hvis bakken

er beskadiget.

Afsnit 6.3 — Renggring af lysboksen

Kapitel 7:  SPECIFIKATIONER

FORSIGTIG

FORSIGTIG

FORSIGTIG

FORSIGTIG

Lysboksene kraver sarlige forsigtighedsforanstaltninger med
hensyn til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og skal
installeres og tages i brug, sa de er i overensstemmelse med
EMC-informationen i ovenstaende tabeller.

Afsnit 7.2 — Lysboksens overensstemmelse med standarder
Beaerbart og mobilt udstyr til radiofrekvens (RF) kommunikation
kan pavirke lyshoksen og forstyrre elektronikken, sa lysboksen
gar i sta.

Afsnit 7.2 — Lysboksens overensstemmelse med standarder

Hvis sikringen springer efter udskiftning af en pare,

ma lysboksen ikke anvendes. Kontakt den autoriserede
servicerepreaesentant for at fa assistance.

Afsnit 7.3 — Krav til lysboks

Hvis der anvendes Codabar (undtagen Monarch 11 og UKBTS),
vil lysboksen ikke evaluere de indleste datas integritet.
Kontrollér, at de indlaeste data matcher de oplysninger, der vises

pa lysboksens skaerm.

Afsnit 7.4 — Stregkodekompatibilitet
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Kapitel 2 — Hvordan denne handbog skal bruges

Kapitel 2. Hvordan denne handbog skal bruges

AESNIT SIDE
2.1 Sadan kommer man i gang 2-3
2.2 Symboler 2-5

2.3 Anvendte konventioner
i denne manual 2-9
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Kapitel 2 — Hvordan denne handbog skal bruges

Denne side er med vilje blank.
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Kapitel 2 — Hvordan denne handbog skal bruges
Afsnit 2.1 — Sadan kommer man i gang

Afsnit 2.1

Sadan kommer man i gang

Dette afsnit forklarer, hvordan lysboksmanualen skal anvendes.

Denne manual giver detaljerede oplysninger om brugen af INTERCEPT
lysboksen. Den supplerer de indlaegssedler, som fglger med INTERCEPT
fremstillingssaettene. Der er behandlingstrin far og efter belysning, som ikke
er beskrevet i denne manual, men som er beskrevet i indlaegssedlen til hvert
enkelt fremstillingssaet. Anvisningerne kan veere lidt forskellige for hvert
blodprodukt, sa det er vigtigt at laese anvisningerne til det rigtige set.

Manualen begynder med en indholdsfortegnelse, som beskriver hvert enkelt
kapitel. Indholdsfortegnelsen for hvert enkelt kapitel har detaljerede afsnit.
Hvert kapitel er opdelt i afsnit med fotografier og skeermbilleder, som forklarer
lysboksens funktioner eller procedurer. Nogle kapitler har ”Spgrgsmal og svar”
til slut. Manualen indeholder falgende kapitler:
» Kapitel 1 Hvad lysboksen gar
Dette kapitel forklarer hvilke funktioner lysboksen udfgrer, indikationerne for
brug og kontraindikationer samt opsummerer alle advarsler og
forsigtighedsregler, som anvendes gennem hele manualen.
 Kapitel 2 Hvordan denne manual skal bruges

Dette kapitel forklarer, hvordan manualen skal bruges, og de symboler,
der er anvendt i manualen, pa lysboksen og pa transportkartonen.

» Kapitel 3 Beskrivelse af lyshoksen

Dette kapitel beskriver lysboksens dele og de lysboksfunktioner, der kan
indstilles til det enkelte laboratorium, sasom datoformat og sprog.

» Kapitel 4 Hvordan lysboksen skal anvendes

Dette kapitel beskriver den daglige betjening af instrumentet, idet det forklarer,
hvordan belysningsprocedurer skal udfares.

 Kapitel 5 Fejlfinding

Dette kapitel opsummerer spgrgsmal og svar, der er fundet i hvert enkelt
kapitel, samt fejlfindingsmeddelelser og operaterindgreb.

» Kapitel 6 Vedligeholdelse, transport og opbevaring, garanti og service
Dette kapitel beskriver renggring og almindelig vedligeholdelse og giver

oplysninger om, hvordan lysboksen skal opbevares og flyttes. Det indeholder
garantierklaring og serviceinstruktioner.
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Kapitel 2 — Hvordan denne handbog skal bruges
Afsnit 2.1 — Sadan kommer man i gang

» Kapitel 7 Specifikationer
Dette kapitel oplyser de tekniske specifikationer for lysboksen.
 Kapitel 8 Bilag

Dette bilag indeholder en ordliste og en oversigt over de trin operatgren
skal falge.

2-4 MAN-DA 00001, v5.0



Kapitel 2 — Hvordan denne handbog skal bruges
Afsnit 2.2 — Symboler

Afsnit 2.2 Symboler

Symboler Falgende symboler er anvendt i hele manualen.
anvendt Hvert symbol og dets betydning er vist nedenfor:
i denne
vejledning
Symbol Hvad symbolet betyder
() Advarsel
! Forsigtig
Y Bemerk
? Spm. & Sv. (spgrgsmal og svar)

« Advarsler gar opmaerksom pa mulige farer, som kan medfgre personskade.

« Forsigtighedsregler gar opmarksom pa tilstande, som kan beskadige
lysboksen, pavirke belysningen af poserne eller fa lyshoksen til at udsende
en ungdvendig alarm.

» Bemerkningerne anfarer punkter af interesse.

« Spgrgsmal og svar behandler almindelige spargsmal.
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Kapitel 2 — Hvordan denne handbog skal bruges
Afsnit 2.2 — Symboler

Symboler Fglgende symboler anvendes pa den yderkarton, som lyshoksen sendes i:
Anvendt
pa Lysboks-
pakningen
Symbol Hvad symbolet betyder og instruktioner
RE F ”Katalognummer”
(EN 980).
SN ”Serienummer”
* (EN 980).

”Dato for produktion”
(EN 980).

Obs! Se brugsanvisning
(EN 980).

"Opbevares tart” (Forsendelseskartonen og indholdet
SKAL opbevares tart) (EN 20780).

”Skrgbeligt, handteres med forsigtighed”
(Forsendelseskartonen og indholdet skal handteres
med forsigtighed) (EN 20780).

"Denne side op” (Emballagen skal have den rigtige
side op) (EN 20780).

“C 99 H 1]
Temperaturbegransninger” (Forsendelseskartonen

og indholdet skal opbevares inden for et bestemt
temperaturomrade under transport) (EN 20780).

-20°C

o~ || e p|>| ¢

”Relativ fugtighed” (Forsendelseskartonen og
ﬂ/";.‘u 10-90 indholdet skal 9pbevares inden for et bestemt
At fugtighedsomrade under transport) (ISO 7000).

Denne markning betyder, at udstyret er i

c € overensstemmelse med Direktiv for medicinsk
udstyr, 93/42/E@F, udstedt af Radet for

De Europeziske Fellesskaber.

”Producent”
(EN 980)

EC R E P "Autoriseret repraesentant i EU”

(EN 980)
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Kapitel 2 — Hvordan denne handbog skal bruges
Afsnit 2.2 — Symboler

Symboler
Anvendt
pa Lysboks

Falgende symboler er anvendt pa lysboksen:

Symbol

Hvad symbolet betyder

Vip — dette er knappen, som vipper skuffen.

g

) Fa
¢ Tad

L]

Sol — denne side af bakken eksponeres for lys under
belysningsprocessen.

/

Skruenggle eller svensknggle — denne viser
vedligeholdelseslyset. Nar dette lys er ravgult,
kraever lysboksen vedligeholdelse.

Strgmafbryder — Strem teendt.

YN
‘._\ Y.

Stramafbryder — Strem slukket.

Forsigtig: Hgjspaending.

>

Obs! Se brugsanvisningen (EN 980).

I
Y

&

Jordforbindelse.

Vekselstram.

RS-232 stregkodescannerport (lysboksens forside).

RJ-45 Ethernetport (lysboksens bagside).

RS-232 merkatprinterport (lysboksens bagside).

25-bens parallelprinterport (lysboksens bagside).

Tilbagerykning, slet eller blad tilbage.

P =] o] -]

Fortseet eller blad fremad.
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Kapitel 2 — Hvordan denne handbog skal bruges

Afsnit 2.2 — Symboler

C€

Denne markning betyder, at udstyret

er i overensstemmelse med Direktiv for medicinsk
udstyr, 93/42/E@F, udstedt af Radet for

De Europaiske Fallesskaber.

C US LISTED

Underwriter’s Laboratories symbol, der betyder,

at udstyret er i overensstemmelse med de specifikke
retningslinjer for sikkerhed, som Underwriter’s
Laboratories har udstukket.

SN

”Serienummer”
(EN 980).

sl

”Dato for fremstilling”
(EN 980).

REF

”Katalognummer”
(EN 980).

Positionsindikator for posekammer 1.

Positionsindikator for posekammer 2.

L':\ Falsom over for elektrostatisk udladning.
Kraver separat elektrisk og elektronisk
affaldsindsamling

.

CU US+Canada NRTL-certifikat (cTUVus-marke).
Dette marke angiver overensstemmelse med UL
61010-1:2004 R10.08 og CAN/CSA-C22.2 nr.
61010-1-04+GI11 (R2009).

MAN-DA 00001, v5.0




Kapitel 2 — Hvordan denne handbog skal bruges
Afsnit 2.3 — Anvendte konventioner i denne manual

Afsnit 2.3

MAN-DA 00001, v5.0

Anvendte konventioner | denne manual

Nar meddelelser fra lyshoksens skeermbillede citeres i manualen, vil de blive vist
med fede typer og anfarselstegn, f.eks.:

Skarmen Veelg en funktion”.

I slutningen af nogle kapitler er der et Spgrgsmal & Svar-afsnit med svar pa ofte
stillede spargsmal.



Kapitel 2 — Hvordan denne handbog skal bruges

Denne side er med vilje blank.
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Kapitel 3 — Beskrivelse af lysboksen

Kapitel 3. Beskrivelse af lysboksen

AFSNIT

3.1 Lyssystem

3.2 Produktidentifikation
0g sporbarhed

3.3 Lysboks

3.4 Beskrivelse af frontpanel
Farve skeerm
Statuslys
Stregkodescanner
Knapper
Funktionsknapper
Tastaturets taster

35 Lysboksens dar og skuffe

3.6 Lysboksindstillinger

3.7 Funktions- og sikkerhedsfaciliteter

3.8 Computertilslutninger

3.9 Spergsmal og svar

MAN-DA 00001, v5.0
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Kapitel 3 — Beskrivelse af lysboksen

Denne side er med vilje blank.
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Kapitel 3 — Beskrivelse af lysboksen
Afsnit 3.1 — Lyssystem

Afsnit 3.1

Lyssystem

INTERCEPT lysboksen afgiver som en del af patogeninaktiveringsprocessen
en kontrolleret dosis ultraviolet lys af type A (UV-A) til trombocytter.

Den indeholder fluorescerende ragr/lamper over og under en klar bakke, hvor
blodprodukterne placeres.

Bakken indeholder blodproduktet i venstre side og det vedhaftede set i hgjre
side. Der kan veere to ens sattyper illumineret samtidig. Man kan imidlertid kun
illuminere én settype ad gangen. F.eks. kan man ikke illuminere et storvolumen
set og et lille volumen trombocyt saet samtidig. Der er fire lamper over hvert
kammer og fire lamper under hvert kammer for hvert blodprodukt, ialt seksten
lamper.

Lysets korrekte bglgeleengde kontrolleres ved hjeelp af valget af rar/lamper

og glasfiltre, som sorterer ugnskede balgelaengder fra. Lysdosisen males af
sensorer kaldet fotodioder. Der er en sensor for hver to rar/lamper, hvilket vil
sige fire sensorer for hvert blodprodukt. Disse sensorer kalibreres, nar hver enkelt
lysboks installeres og pa foreskrevne tidspunkter efter installationen.

Lysboksen tilpasser belysningstiden, saledes at den korrekte lysdosis tildeles.
Efterhanden som de fluorescerende rgr/lamper bruges, aftager den lysmangde,
de frembringer, gradvist. Belysningstiden vil vaere kortest med nye ragr/lamper.
Efterhanden som rgrene/lamperne bliver &ldre, vil belysningstiden gradvist blive
leengere. Den dosis UV-A-lys, der tildeles hvert enkelt blodprodukt, kontrolleres
individuelt, selv nar der er to produkter i lysboksen samtidig.

Rarene/lamperne fungerer parvist. Hvis et rgr/en lampe svigter, slukkes den
anden af de to rgr/lamper ogsa automatisk. Sensoren mellem de to rgr/lamper
registrerer, at de ikke er teendt. Hvis et/en rgr/lampe svigter under behandling
af et blodprodukt, er der ikke sket korrekt belysning. Dette vil blive vist

pa skeermbilledet og registreret pa behandlingsposten. Delvist belyste
blodprodukter skal kasseres. Et blodprodukt ma ikke belyses en gang mere.
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Afsnit 3.2 Produktidentifikation og sporbarhed

Lysboksen genkender og er kompatibel med falgende stregkodeformater:
1. Codabar (inklusive Monarch 11 og UKBTS)
* 10 numeriske tegn: 0 til 9

* 6 kontroltegn: minus (-), dollartegn ($), punktum (.), plus (+),
kolon (v), strastreg (/)

» 8start-/stoptegn: a, b, c,d, e, t,n, *, e
(bade store og sma bogstaver er tilladt)

2. Code 128 (inklusive ISBT 128 og Eurocode)

» Alle 128 ASCII-tegn
Du kan finde flere oplysninger i kapitel 7 i denne handbog.
Hvert enkelt blodprodukt identificeres og spores ved hjalp af kombinationen
af tappenummeret og blodproduktkoden. Denne identifikation indlaeses
i lyshoksen ved at scanne de stregkoder, som afdelingen har pasat den
endelige opbevaringspose.
Ved afslutningen af belysningstrinnet gemmes en post for hvert behandlet
blodprodukt i lysboksen. Op til 3200 poster kan gemmes, udskrives og/eller

overfgres til en computer. Ved afslutningen af behandling nummer 3201
udskiftes behandlingspost nummer 1.
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Afsnit 3.3 Lysboks

Lysboksen har to hovedomrader af interesse for operatgren:
« frontpanelet, hvor operatgrkontrollerne findes.

* dgren og skuffen, hvor blodprodukterne placeres til belysning.

Frontpanel

>

Dor Stremafbryder Stregkodescanner

Dataportene og stik til stramforsyningsledningen befinder sig pa bagsiden
af lysboksen.
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Afsnit 3.4
Farve
skaerm
3-6

Beskrivelse af frontpanel

Lysboksens frontpanel bestar af separate dele som vist pa billedet herunder.
De knapper, der bruges til at styre operationen, findes pa hver sin side af

skaermbilledet.

Disse dele er forklaret enkeltvist herunder.

Farve
skaerm

Statuslys

Stregkodescanner

Skeermbilledet er et flydende krystaldisplay (LCD-display), som giver

anvisninger og andre meddelelser. Det er ikke en bergringsfglsom skarm.
For at flytte fra et skeermbillede til et andet eller veelge en funktion bruges
knapperne pa frontpanelet ved siden af skeermbilledet.

Skeaermbillederne er ordnet efter funktioner og har symboler i det gverste venstre
hjarne, der orienterer operatgren om funktionerne. Disse funktioner og symboler

er vist i tabellen nedenfor.

Skaermbilledsymboler Funktion
Hovedmenu
C:) Belysning
Udskrivning

Lysboksindstillinger
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Meddelelserne kommer frem midt i skeermbilledet. Foruden rutinemaessige
karselsskeermbilleder er der tre typer meddelelsesskaermbilleder. Skaeermbilled-
symboler og den tilsvarende meddelelsestype er vist i tabellen nedenfor.

Skaermbilledsymboler Meddelelsestype

@ Alarm

o Information

Bekreeftelse
Systemproblem

Inlinim Stregkodesymboler

Statuslys Statuslys refererer til de sma, runde lys pé frontpanelet pa lysboksen.

"Strem til” lys Servicelys

« (Lys til venstre). Dette lys er grgnt, nar strammen er til.

« (Lys til hgjre) Nar det gule servicelys teender, kraver lysboksen vedligeholdelse.
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Stregkode-
scanner

Knapper

Funktionsknap

Pa lysboksens forside er der en stregkodescanner. Stregkoderne scannes
ind i lyshoksen ved at pege med scanneren pa stregkoden og trykke pa udlgseren.

Stregkode Scanner

Stregkoder bruges til at spore blodprodukter gennem INTERCEPT
blodsystemprocessen og findes pa markaten pa INTERCEPT fremstillingsszttets
endelige opbevaringspose.

Huvis laboratoriet anvender en stregkode til operateridentifikation, kan man bruge
den til indlaesning af operatgr-ID i lysboksen og posterne.

BEMARK: Huvis operatgr-id’et er i Codabar-format, slettes tegnene for start
0g stop.

Systemet genkender stregkodeformaterne og Codabar Code 128.

/ 1

Tastatur

Piletaster

Funktionsknap

Skeaermsymboler

Der er tre typer knapper pa lyshoksens frontpanel:

* Piletaster — med op/ned-piletasterne kan du scrolle gennem skarmens
valgmuligheder.

* Funktionsknapper — betydningen af disse knapper skifter for at guide dig
gennem skeermens valgmuligheder.

* Tastatur — knapper med tal, bogstav og sarlig tegnfunktion.
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Piletasterne sidder til hgjre i skeermen:

Knapper Funktion
A Med pilen op kan du scrolle op gennem menuen
V Med pilen ned kan du scrolle ned gennem menuen.

Nar en mulighed er valgt, far den lys baggrund.

Funktions- 7 \
knapper

Tastatur

v

Piletaster

Funktionsknap Funktionsknap

Skeaermsymboler

Funktionsknapperne har skeermsymboler og markater, der skifter i forhold til det
trin du befinder dig pa, for at hjelpe dig med at navigere gennem skarmene.

Nedenstaende skaeermsymboler og maerkater ses ved siden af funktionsknapperne.

<X BEMARK: Tryk pa funktionsknapperne ved siden af skeermsymbolerne.
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Skaermsymbol Meerkater og brug

' Tilbage/Rediger
6 Brug denne knap for at vende tilbage til den forrige
skaerm eller for at redigere information.

Annuller/Annuller behandling
Brug denne knap for at:

1. Annullere lysboksens aktuelle funktion.
x For eksempel standse indlaesningen af
stregkodeinformation og vende tilbage til
den forrige skaerm.

2. Annullere belysningsprocessen i en fejlsituation.

Enter/Fortsaet/Login/Stop agitator/Start
9 Brug denne knap for at:
1. Indlaese infomation pa skaermen
2. Fortsette til den naeste skeerm
3. Standse agitatoren efter belysning.

® Log af
€ [, | Brug denne knap til at afslutte den aktuelle
procedure.

OK/Fezrdig
Brug denne knap til at bekraefte skeerminformation.

Stop
Med denne knap standses belysningsprocessen.

v
X

Tastaturets .
taster || a8c |E oeF

Tastatur —»

Disse taster befinder sig i venstre side af skeermbilledet. De kan bruges til
indtastning af information, hvis en stregkode ikke kan scannes.

b4 BEMAERK: Tastaturet kan om gnsket deaktiveres for at forhindre, at der
indtastes behandlingsdata manuelt. Kontakt din autoriserede
servicerepraesentant for at fa oplysninger om deaktivering
af tastaturet.

b4 BEMZERK: Derkan kun indtastes store bogstaver via tastaturet.

3-10
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Det gnskede symbol

Antal gange der skal trykkes pa knappen

eller for at vende
tilbage til tallet.

Antal Tryk én gang
Farste bogstav. Tryk to gange.
Andet bogstav. Tryk tre gange
Tredje bogstav. Tryk fire gange.
Fjerde bogstav

(pa tallene 7 og 9) Tryk fem gange.

Specialtegn

Tryk ”1” for at veelge:

”_”, ”+”’ H*”, n$”’ ”.”’ H/H, n:n

D4 BEMAERK: Huvis du trykker pa knappen i lang tid, fortsatter den IKKE med

at scrolle

Der er ogsa tilbagerykni

gennem tallene og bogstaverne.

ngstast (<—) og fremadtast (=) pa tastaturet som

vist nederst i den foregaende figur.

» Tilbagerykningstasten ( <—) sletter kun det sidste tal eller bogstav.
For at slette alle tal og bogstaver skal man trykke pa tasten flere gange.

» Fremadtasten (—=) bruges for at gore det muligt at indtaste naste tal eller
bogstav med samme tast som det foregaende tal eller bogstav. For f.eks.
at indtaste tallet 2334+ skal man gere falgende:

Tryk 72”7

Tryk ”3”

Tryk "fremad”
Tryk ”3”

Tryk ”4”
Tryk’1,1,1”

Resultat
2

23

23_

233
2334
2334+

b4 BEMZERK: At indtaste oplysninger i lysboksen vha. tastaturet er lige som
at indtaste oplysninger pa en mobiltelefon vha. dens tastatur.

MAN-DA 00001, v5.0
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Afsnit 3.5 Lysboksens dgr og skuffe

Daren, som rager ud over lysboksens forside, abner nedad.

Indefra kan en skuffe treekkes ud. Den klare bakke, hvor belysningen udfares,
findes i skuffen. Skuffen sider pa en flatbed agitator, saledes at blodprodukterne
agiteres, nar de er i lysboksen. Der er fire rum i bakken, som er beregnet til

at indeholde blodprodukterne og de medfalgende fremstillingsseet under
belysningen.

Der er et Iag til de to rum pa hgjre side, og det er beregnet til at forhindre,
at settet og slangen kommer i klemme under agitationen. Operatgren abner
dette Iag for at leegge settet i og lukker det, far belysningen pabegyndes.
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Et blodprodukt og behandlingsseet passer i det forreste kammer, kammer 1.
Blodproduktet i belysningsposen kommes i venstre side af kammeret og resten
af sattet i hgjre side af kammeret.

Endnu et blodprodukt og set passer i det bageste kammer, kammer 2.
Lysboksposen placeres til venstre, og sattet placeres til hgjre.

Hvis man kun belyser ét blodprodukt, skal man under normale forhold placere
det i det forreste kammer. Hvis det forreste kammer imidlertid svigter og ikke
kan anvendes, kan man belyse et enkelt blodprodukt i det bageste kammer.

Nar man scanner INTERCEPT sat-koderne pa den endelige opbevaringspose ind
i lysboksen, bestemmer lysboksen den dosis lys, der skal gives. Doserne
og de tilnermelsesvise behandlingstider er:

Dosis Belysningstid
« Storvolumen trombocyt s&t 3,5 - 4,3 J/cm? 4 — 6 minutter
« Lille volumen trombocyt seet 3,2 — 4,0 J/cm? 4 — 6 minutter
* Plasma szt 5,8 — 7,0 Jicm? 6 — 8 minutter

Belysningsdosisen kan rapporteres med to decimaler.

Huvis der er to forskellige typer blodprodukter til stede, starter lysboksen ikke
behandlingen.

b4 BEMAERK: Du kan illuminere to beholdere samtidig, men de skal indeholde
samme type seetkode. F.eks. kan man ikke illuminere et
storvolumen sat og et lille volumen trombocyt s&t under samme
illuminering. Man kan ikke illuminere en beholder med plasma og
en beholder med trombocytter under samme illuminering.
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Lysbokshakkerne kan vippes nedad for at gare ilegning og udtagning af seet samt
rengaring af bakker lettere. Fglg nedenstaende instruktioner.

1. Abn frontdaren pa lysboksen.
2. Traek skuffen ud.
3. Abn lyshoksens skuffelag.

4. Tryk pa den hvide knap med symbolet for vippe for at vippe skuffen nedad.

B4 BEMAERK: Bakken er udformet, sd den kan indeholde mangden af et
blodprodukt i tilfeelde af leekage.
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5. Skuffen lukkes ved at vippe skuffen, sa den er plan. Der hares en "kliklyd”.

6. Nar skuffen er vandret, lukkes skuffelaget.

~

Skub skuffen ind i lysboksen igen.

8. Luk dgren til lysboksen.

! FORSIGTIG

@ ADVARSEL

@ ADVARSEL

MAN-DA 00001, v5.0

Hvis en del af lysboksbakken er beskadiget (revnet, ridset eller
uklar), skal en autoriseret servicereprasentant kontaktes angaende
udskiftning. Anvend ikke lyshboksen, hvis bakken er beskadiget.

Hvis blodproduktet leekker ned i bakken, kan
blodproduktet lgbe ud, nar skuffen tippes. Hvis bakken
er over operatgrens gjenhgjde, bgr operatgren bruge
gjenbeskyttelse, mens skuffen tippes.

Amotosalen i kontakt med huden kan forarsage
lysfalsomhed, hvor der er ultraviolet lys. Hvis huden
eksponeres, skylles den eksponerede hud gentagne gange
med vand:
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Afsnit 3.6

Lysboksindstillinger

De indstillinger, der kan a&ndres pa lysboksen, er: dato/tid, sprog, lysboks-1D
og konfigurationer. | det fglgende beskrives disse indstillinger, og hvordan
de &ndres.

For man kan velge indstillingen, skal man ga ind pa skaermbilledet
”Veelg en indstilling”. For at komme ind i dette skeermbillede gares fglgende:

« Nar man har logget pa lysboksen, kommer skaermen ”Veelg en funktion” frem.

* Brug pileknapperne til hgjre for skeermbilledet til at veelge funktionen
”Lysboksindstillinger”.

 Tryk pa "Angiv”. Skaermbilledet "Veelg en indstilling” kommer frem.

% Valg en funktion Vzlg en indstilling

Ker behandling O Dato/tidspunkt

Udskriv poster

Sprog

‘_n 11/20/2006  04:07 pm é e

Lysboksindstillinger Lysboks-ID =4
o

Engiv Tilbage Engiv

Dato og tid

3-16

Brug disse trin for at fa adgang til funktionen ”Lysboksindstillinger”, eller tryk
pa knappen " Tilbage” for at komme tilbage til det foregaende skaermbillede eller
skaermbilledet "Veelg en indstilling”, mens du a&ndrer indstillingerne.

Med indstillingen af dato/tid kan du &ndre dato, tid og format for hver af dem.

FORSIGTIG Dato eller klokkesset ma ikke &ndres, mens der er enheder
i lysboksen.

BEMARK: Lysboksen opdaterer ikke automatisk til besparelse i dagslys.
Saledes andres dato og tid:

« Nar man er i skeermbilledet Vaelg en indstilling”, bruges pileknapperne
pa hgijre side af skeermbilledet til at veelge ”Dato/Tid”.

MAN-DA 00001, v5.0



Kapitel 3 — Beskrivelse af lysboksen
Afsnit 3.6 — Lysboksindstillinger

« Tryk pa knappen ”Angiv” for at vaelge funktionen. Skaermbilledet
”Veelg et datoformat” kommer frem..

» Brug pileknapperne til hgjre for skeermbilledet for at vaelge datoformatet.
Valgmulighederne er maned/dag/ar, dag/maned/ar eller ar/maned/dag.

 Tryk pa knappen ”Angiv” for at vaelge formatet. Skeermbilledet ”Angiv dato”
vil komme frem.

* Brug tastaturet (til venstre for skeermbilledet) til at indtaste datoen manuelt.
Lysboksen vil automatisk flytte frem til det naeste felt (f.eks. maned eller ar),
nar tallene er angivet.

 Tryk pa knappen ”Angiv”, nar datoen er indtastet. Skeermbilledet
”"Veelg et tidsformat” kommer frem.

B4 BEMAERK: Der skal indtastes 2 tal i felterne til ’méaned” og ”dag” og 4 tal
i feltet til "ar”. (F.eks.: 01/01/2002).

* Brug pileknapperne til at veelge tidsformatet. VValgmulighederne er en
12-timers-periode eller en 24-timers-periode.

b4 BEMAERK: Velg 24-timersformat, hvis der anvendes INTERCEPT Data
Management System.

 Tryk pa knappen ”Angiv” for at vaelge formatet. Skaermbilledet
”Angiv tidspunkt” vil komme frem.

» Brug tastaturet til at indtaste tidspunktet manuelt.
« Tryk pa knappen ”Angiv”, nar tidspunktet er indtastet.

b4 BEMZAERK: Man skal indtaste 2 tal i felterne til “timer” og "minutter”.
(F.eks.: 01:30).

» Hvis man har valgt 12-timers-periode, vil skermbilledet ”Velg 12-timers-
periode” komme frem. Brug pileknapperne til hgjre for skeermbilledet til
at vaelge, om tiden er ”Morgen: am” eller ”Aften: pm”.

« Tryk pa knappen ”Angiv” for at vaelge tidsperioden. Der vil komme
et bekraftelsesskeermbillede frem.

 Hvis man har valgt 24-timers-perioden, vil bekreeftelsesskermbilledet komme
frem.

« Hvis datoen og tidspunktet er forkert, skal man trykke pa knappen ”Rediger”
for at vende tilbage til skeermbilledet ”VVeelg 12-timers-periode™.

« Huvis dette skeermbillede er forkert, skal man trykke pa knappen ”Tilbage”
for at finde det forkerte skeermbillede. Gentag ovennavnte trin for at rette
oplysningerne.
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3-18

Sprog

« Tryk pa knappen ”Angiv” efter hver indtastning. Der vil komme

et bekraftelsesskeermbillede, ndr man har indtastet alle data for dato
0g tidspunkt.

 Tryk pa knappen "OK” for at bekrafte datoen og tidspunktet. Skaermbilledet

”Velg en indstilling” kommer frem.

Velg en indstilling

Dato/tidspunkt
Sprog %
Lysboks-ID =
Konfigurationer ::E

& =

11 lbage Engiv

Sprogindstillingen gar det muligt at ndre det sprog, der er vist pa
skaermbilledet. Sproget &ndres ved at gere falgende:

 Fra skaermbilledet Veelg en indstilling” bruges pileknapperne til at veelge

funktionen ”Sprog”.

Tryk pa knappen ”Angiv” for at vaelge funktionen. Skaermbilledet
”Veelg et sprog” kommer frem.

Brug pileknapperne til at valge det gnskede sprog. Hvis sproget ikke findes
i listen pa skaermbilledet, skal man trykke pa fremadknappen (=)

pa tastaturet for at fa vist naeste side med sprog. Brug derefter pileknapperne
igen til at veelge det gnskede sprog.

Tryk pa knappen ”Angiv” for at vaelge sproget. Der vil komme
et bekreeftelsesskaermbillede frem.

Hvis sproget er forkert, skal man trykke pa knappen Rediger” for at vende
tilbage til skeermbilledet "Velg et sprog”.

Brug pileknapperne til at vaelge det korrekte sprog. Tryk pa knappen ”Angiv”
for at veelge sproget. Der vil komme et bekraftelsesskeermbillede frem.

Tryk pa knappen "OK” for at bekrefte sprogvalget. Skaermbilledet
”Veelg en indstilling”” kommer frem.
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Vzlg en indstilling

Dato/tidspunkt
Sprog %
Lysboks-ID =u
Konfigurationer zﬁ

& =

Tilbage Angiv

Lysboks Lysboks-identifikationsindstillingen ger det muligt at angive et
identifikation identifikationsnummer, som f.eks. et serienummer. Ger felgende for at indtaste
identifikationsnummeret:

 Fra skermbilledet ”Veelg en indstilling” bruges pileknapperne til at veaelge
funktionen Lysboks-identifikation™.

« Tryk pa knappen ”Angiv” for at vaelge funktionen. Skaermbilledet
”Angiv lysboks-1D” vil komme frem.

 Brug tastaturet til at indtaste instrumentets 9-cifrede serienummer manuelt.
Serienummeret findes pa indersiden af lysboksens frontdar.

>4 BEMAERK: Hyis der anvendes INTERCEPT Data Management System, kan
man bruge det numeriske tastatur til at indtaste bade afdelingens
stedkode og instrumentets 9-cifrede serienummer. Formatet for
lysboks-ID skal veere stedkode, serienummer. (for eksempel
NORTHBCV02000001).

« Tryk pa knappen ”Angiv”, nar tallet er indtastet. Der vil komme
et bekraeftelsesskeermbillede frem.

« Hvis tallet er forkert, skal man trykke pa knappen ”Rediger” for at vende
tilbage til skeermbilledet ”Angiv lysboks-1D”.

« Huvis tastaturet anvendes, skal man trykke pa tilbagerykningsknappen
(<=—) for at slette tallene. Indtast derefter det rigtige tal vha. det numeriske
tastatur.

« Tryk pa knappen ”Angiv”, nar tallet er indtastet. Der vil komme et
bekreeftelsesskaermbillede frem.

« Huvis tallet er korrekt, trykker man pa knappen "OK” for at bekrafte tallet.
Skaermbilledet "Veelg en indstilling” kommer frem.
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Konfigurationer

3-20

Valg en indstilling

aja Valg en konfigurationsindstilling

Dato/tidspunkt Rapportprinter
Sprog ﬁ] Auto-udskrivning
Lysboks-ID =y Markatprinter

. . *— .
Konfiqurationer LHEN Dataopsamlingssystem

&

Ti Ibage

> [€ =

Angiv Tilbage Angiv

Indstillingen "Konfigurationer” gar det muligt at indstille forskellige

udskrivningsfunktioner og aktivere et dataopsamlingssystem. Disse
udskrivningsfunktioner omfatter rapportudskrivning, auto-udskrivning

og merkatudskrivning. Funktionen "Dataopsamlingssystem” ggr det muligt

at sende information fra lysboksen til et andet dataopsamlingssystem sa som
INTERCEPT Data Management System. Disse forskellige funktioner indstilles
ved at gare folgende:

Rapport .
Printer

Fra skeermbilledet ”Veelg en indstilling” veelges funktionen
”Konfigurationer” med piletasterne.

Tryk pa knappen ”Angiv” for at vaelge funktionen ”Konfigurationer”.
Skarmbilledet ”Vealg en konfigurationsindstilling” kommer frem.

Brug pileknapperne til at vaelge funktionen ”Rapportprinter”.

Tryk pa knappen ”Angiv” for at vaelge funktionen ”Rapportprinter”.
Skeaermbilledet ”Veelg en rapportprinter” kommer frem.

Brug pileknapperne til enten at vaelge Til” eller ”Fra”. Hvis funktionen Til”
veelges, er det muligt at udskrive den sidste behandlingsrapport, en specifik
behandlingsrapport eller en skifterapport for en bestemt dag. Hvis den valgfrie
printer ikke skal anvendes, skal funktionen ”Fra” valges. (der henvises til
Kapitel 4 angaende udskrivningsvejledning).

Tryk pa knappen ”Angiv” for at vaelge "Til” eller ”Fra”. Der vil komme
et bekreeftelsesskaermbillede frem.

Hvis funktionen er forkert, skal man trykke pa knappen ”Rediger” for
at vende tilbage til skeermbilledet ’Veelg en rapportprinterfunktion”.
Brug pileknapperne til at vaelge den korrekte funktion.

Hvis valget er korrekt, trykker man pa knappen ”OK” for at bekrafte valget.
Skeaermbilledet ”Veelg en konfigurationsindstilling” kommer frem.
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aja Velg en konflgurationsindstilling

[
orcz MR

Rapportprinter

Auto-udskrivning

Mazrkatprinter

Dataopsamlingssystem

& =

11 1bage Engiv

Auto- » Fra ”Velg en konfigurationsindstilling” vaelges funktionen
udskrivning ” Auto-udskrivning” med piletasterne.

« Tryk pa knappen ”Angiv” for at veelge funktionen ”Auto-udskrivning”.
Skeermbilledet "Velg en auto-udskrivningsfunktion” kommer frem.

» Brug pileknapperne til enten at veelge Til” eller ”Fra”. Hvis funktionen Til”
veaelges, vil den/de sidste behandlingspost(er) automatisk blive udskrevet, mens
posen fjernes. Hvis auto-udskrivning ikke skal anvendes, skal funktionen
“Fra” veelges (der henvises til Kapitel 4 angaende udskrivningsvejledning).

« Tryk pa knappen ”Angiv” for at vaelge " Til” eller ”Fra”. Der vil komme
et bekreeftelsesskaermbillede frem.

« Huvis funktionen er forkert, skal man trykke pa knappen ”Rediger” for
at vende tilbage til skeermbilledet ’Veelg en auto-udskrivningsfunktion”.
Brug pileknapperne til at veelge den korrekte funktion.

« Huvis valget er korrekt, trykker man pa knappen "OK” for at bekrefte valget.
Skeaermbilledet ”Veelg en konfigurationsindstilling” kommer frem.

b4 BEMAERK: Rapportprinteren skal veere teendt for at auto-udskrivning kan
fungere. Se forrige afsnit med anvisninger om at teende for
Rapportprinteren.
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Merkatprinter

3-22

c'):a V&lg en konfigurationsindstilling

Rapportprinter

Anto-udskrivning

Markatprinter

Dataopzamlingssystem

Der udskrives en belysningsmaerkat efter hver behandling, og den skal sattes
pa poserne, far de tages ud af lysboksen.

BEMZERK: Ved brug af INTERCEPT Data Management System er
belysningsmeerkaten ikke ngdvendig ved trombocyt-behandling.

Denne merkat oplyser fglgende:
* Tappenummer
 Blodproduktkode

* Belysningsstatus

« Nummer pa belysningskammer

Eksempel pa trombocyt-maerkat

Tappenummer

Belysningsstatus

¥
UNRRV VTR lIIllIIIIl\III\IIlIIIIIII\II\I

sl 234563
I \IIIIIIIHIII_IIIII LR
FapeIveR 123456788

CETTRERTTA

Belysningskammer Blodproduktkode

Eksempel pa plasma-maerkat

Tappenummer

Belysningsstatus

¥
il |MIII|||I||I|IIHIWII||IIII1II||IIIIIIIII|

wensl 23456 @

p ©

Belysningskammer
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Informationen pa maerkaterne bliver udskrevet i det samme format, som den
er scannet i, med mindre den er indlaest manuelt. Hvis de er indtastet manuelt
er der ikke nogen stregkode pa merkaten.

Der kan konfigureres et bestemt antal markater til udskrivning, hver gang

en belysning er afsluttet. Der kan maksimalt udskrives 6 mearkater. Hvis vaerdien
indstilles til ”0”, slas udskrivningsfunktionen fra. Sluk kun for
maerkatudskrivning, hvis markatprinteren er ude af drift/ikke fungerer.

FORSIGTIG  Belysningsetiketter kan ikke fryses og optgs.

Antallet af meerkater, der skal udskrives, konfigureres ved at gare fglgende:

MAN-DA 00001, v5.0

Fra skeermbilledet "Veelg en konfigurationsindstilling” bruges piletasterne til
at veelge funktionen "Merkatprinter”.

Tryk pa knappen ”Angiv” for at vaelge funktionen "Merkatprinter”.
Skeaermbilledet ”Veelg en blodkomponent” kommer frem.

Brug pileknapperne til at veelge ”Trombocytter”. Tryk pa knappen ”Angiv”
for at vaelge komponent. Skaermbilledet ” Angiv antal trombocyt-markater”
kommer frem.

Brug tastaturet til at indtaste det gnskede kvantum (0-6) meerkater, der skal
udskrives.

Tryk pa knappen ”Angiv” for at vaelge antallet af maerkater. Der vil komme
et bekreeftelsesskaermbillede frem.

Hvis antallet af maerkater er forkert, skal man trykke pa knappen "Rediger”
for at vende tilbage til skeermbilledet ”Angiv antal trombocyt-markater’.
Brug tilbageknappen (<—) pa tastaturet til at slette antallet, og indtast det
korrekte antal. Tryk pa knappen ”Angiv” for at vaelge antallet af merkater.
Der vil komme et bekraftelsesskeermbillede frem.

Hvis antallet af maerkater er korrekt, skal man trykke pa pa knappen "OK”.
Skeermbilledet "Velg en blodkomponent” kommer frem.

Gentag processen for det antal plasma-meerkater, der gnskes udskrevet.

Tryk pa tilbageknappen for at vende tilbage til skaermbilledet ”Veelg
en konfigurationsindstilling”.

3-23



Kapitel 3 — Beskrivelse af lysboksen
Afsnit 3.6 — Lysboksindstillinger

B:a Velg en konflgurationsindstilling

Rapportprinter

Auto-udskrivning

Merkatprinter

Dataopsamlingssystem

€ <

14 Ibage Angiv

Lyshoksen ma ikke tilsluttes et abent netveerk. Hvis der bruges valgfrit udstyr
som et ”Dataopsamlingssystem”, tilsluttes til et dedikeret netveerk.

Data Hvis afdelingen anvender et dataopsamlingssystem, indstilles konfigurationen
opsamlings som beskrevet nedenstaende. Dit computerpersonale har maske behov for at
system radfare sig med din autoriserede servicereprasentant for at konfigurere systemet.

» Fra skermbilledet ”Veelg en konfigurationsindstilling” bruges pileknapperne
til at veelge funktionen ”Dataopsamlingssystem”.

« Tryk pa knappen ”Angiv” for at veelge funktionen ”Dataopsamlingssystem”.
Skarmbilledet ”Angiv TCP/IP-adresse for dataopsamlingssystem’ kommer
frem.

« Brug tastaturet til at angive TCP/IP-adressen pa det dataopsamlingssystem,
der er tilsluttet lysboksen.

« Tryk pa knappen ”Angiv”, nar adressen er indtastet. Der vil komme
et bekraeftelsesskeermbillede frem.

« Hvis adressen er forkert, skal man trykke pa knappen ’Rediger” for at vende
tilbage til skeermbilledet ”Angiv TCP/IP-adresse for dataopsamlingssystem”.

« Huvis tastaturet anvendes, skal man trykke pa tilbagerykningsknappen
(=—) for at slette adressen. Indtast derefter den rigtige adresse vha. det
numeriske tastatur.

>4 BEMZERK: Der skal angives et 12-cifret tal for TCP/IP-adressen i dette
format: XXX . XXX . XXX..

« Tryk pa knappen ”Angiv”, nar adressen er indtastet. Der vil komme
et bekraeftelsesskeermbillede frem.

« Huvis adressen er korrekt, trykker man pa knappen ”OK” for at bekreafte
adressen. Skeermbilledet ”Angiv TCP/IP-adresse for lysboks kommer frem.

 Brug tastaturet til at indtaste TCP/IP-adressen for lysboksen.
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 Tryk pa knappen ”Angiv”, nar adressen er indtastet. Der vil komme
et bekreeftelsesskaermbillede frem.

« Huvis adressen er forkert, skal man trykke pa knappen ”Rediger” for at vende
tilbage til skeermbilledet ”Angiv TCP/IP-adresse for lysboks”.

« Huvis tastaturet anvendes, skal man trykke pa tilbagerykningsknappen
(=<—) for at slette adressen. Indtast derefter den rigtige adresse vha. det
numeriske tastatur.

BEMARK: Der skal angives et 12-cifret tal for TCP/IP-adressen i dette
format: XXX . XXX . XXX..

« Tryk pa knappen ”Angiv”, nar adressen er indtastet. Der vil komme
et bekraeftelsesskeermbillede frem.

« Hvis adressen er korrekt, trykker man pa knappen "OK” for at bekrafte
adressen. Skaermbilledet ”Veelg en konfigurationsindstilling” kommer frem.

 Tryk pa knappen ”Tilbage” for at vende tilbage til skeermbilledet
”Velg en indstilling”.

* Tryk pa knappen "Tilbage™ igen for at vende tilbage til skeermbilledet
”Veelg en funktion”.
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Afsnit 3.7

3-26

Funktions- og sikkerhedsfaciliteter

Lysboksen styres af en mikroprocessor. Lysboksen indeholder desuden:

Luftstremssensor — til at sikre, at bleeseren fungerer.

Luftfilter — til at deekke abningen til bleeserudluftning og forhindre,
at der kommer stgv ind i lysboksen.

Poseplaceringssensorer — til at sikre, at poserne er anbragt korrekt til belysning.
Darlas - til at lase deren under behandling.

Darlassensor — til at sikre, at dgren er last under behandling.

Magnetisk dgrsensor — til at sikre, at dgren er lukket

Aflasningskontakt — til at sikre, at dgren er lukket.

Sideadgangspanelsensor — til at sikre, at sideadgangspanelet er lukket under
belysning.

Agitatorsensor — til at sikre, at agitatoren bevaeger sig.

Skuffesensor — til at sikre, at skuffen er lukket.
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Afsnit 3.8 Computertilslutninger

Der er tre tilslutninger pa bagsiden af lysboksen. Se Afsnit 7.3 for at fa yderligere
oplysninger

D4 BEMZERK: Der er paneler pa begge sider af lysboksen, som ikke indeholder
dele, der kan vedligeholdes af kunden. Abning af disse paneler
pa lysboksen kraver specialveerktgj, og de ma kun abnes
af en autoriseret servicerepraesentant.
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Afsnit 3.9 Spgrgsmal og svar

? Spm. & Sv.: Hvem skal jeg kontakte, hvis lysboksen er beskadiget?

» Hvis du bemarker, at lysboksen er beskadiget, skal du kontakte din
autoriserede servicereprasentant. Se venligst kontaktoplysningerne pa forsiden
af denne manual.

? Spm. & Sv.: Hvordan kan man vide, at poserne far den rigtige meengde lys?

» Hvert lysbokskammer har 4 fotodiodesensorer: 2 foroven og 2 forneden. Disse
sensorer registrerer lysmangden gennem blodproduktet ved hver
behandlingscyklus, og lysboksen justerer cyklustiden, sa den rigtige dosis lys
leveres.

» Som et sekundeert tjek tjekker lysboksens software behandlingstiden for
at sikre, at den ligger inden for det hensigtsmassige omrade, som den
autoriserede reprasentant for Baxter har indstillet.

» Rarene/lamperne skal udskiftes, hvis tiden narmer sig graensen for
tilstreekkelig belysning. Lyssystemet tjekkes automatisk ved opstart eller
hver 24. time og under opstart efter stramsvigt.

» Sensorerne kalibreres med et radiometer af den autoriserede
servicerepraesentant, nar lysboksen installeres og under forebyggende
vedligeholdelse.

? Spm. & Sv.: Hvad skal man ggre, hvis stregkodelaseren ikke virker?

« Af og til vil stregkodelaeseren ikke scanne stregkoderne pa poserne.
Hvis det sker, skal tallene i stregkoden indtastes manuelt i lysboksen via
tastaturet, hvis institutionens procedurer tillader det. Der henvises til Afsnit 3.4
og 4.4 angaende vejledning.

» Huvis problemet ser ud til at ligge i scanneren og ikke i stregkodelabelen, skal
man kontakte den autoriserede servicerepraesentant for at fa hjelp.

? Spm. & Sv.: Hvad skal man gere, hvis behandlingstiderne i lysboksen konstant
befinder sig i den gvre del af omradet i Afsnit 3.5?

« Den korrekte dosis af lys tildeles til blodproduktet, saledes
at patogeninaktivitet opnas pa korrekt vis. Behandlingstiden forgges
automatisk i takt med at parerne gradvis deempes, saledes at den korrekte
dosis bliver tildelt.

« Huvis behandlingstiden overstiger det korrekte omrade, som er indstillet af den
autoriserede servicerepraesentant, vises der en meddelelse om, at rgr/lamper
skal udskiftes.
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Kapitel 4. Hvordan lysboksen skal anvendes
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Denne side er med vilje blank.
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Afsnit 4.1 — Introduktion

Afsnit 4.1

>

MAN-DA 00001, v5.0

Introduktion

I dette kapitel bliver du ledt gennem en komplet behandlingscyklus med
lysboksen. Der findes en opsummering af operatertrin i bilaget.

Belysningen er et trin i INTERCEPT blodsystemprocessen. Der henvises

til brugsanvisningen, der folger med INTERCEPT fremstillingssettet.

Folg anvisningerne for klargering af blodprodukter, som skal gennemfores for
og efter belysning.

BEMAERK: Brug kun godkendte INTERCEPT fremstillingsset, der er tilladt
af de relevante, styrende myndigheder i landet.
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Afsnit 4.2 Teend for lysboksen og log pa

1. Tryk pa kontakten under skaermbilledet for at teende lysboksen.
Lysboksen kerer flere automatiske tests.
Nar de automatiske tests er udfert, kommer ”Log In” funktionsknappen
frem.

2. Tryk pa knappen ”Log In”. Skeermen ”Angiv operater-ID” kommer frem.

®  Angiv operater-ID

3. Scan din id-stregkode ind, hvis du har en sddan. Efter scanningen vises
skermbilledet ”Vzelg en funktion”. Hvis der ikke er en stregkode
tilgaengelig, indtastes identifikationen manuelt.

DA BEMAERK: Det hgjeste antal tegn, der kan angives, er 17.
4. Ger folgende for at indtaste din identifikation manuelt.
* Indtast dit ID-navn eller nummer pé tastaturet.
* Hyvis identifikationen ikke er korrekt, kan du trykke pa
tilbagerykningstasten ( <— ) pa tastaturet for at slette den forkerte

identifikation. Indtast derefter den korrekte identifikation ved hjalp
af tastaturet.

* Tryk pa ”Angiv”-tasten, hvis identifikationen er korrekt. Skeermbilledet
”Velg en funktion” kommer frem.
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Afsnit 4.3 Ileeg fremstillingssaet

1. Vezlg ”Ker behandling” med piletasterne.

2. Tryk pa ”Enter”. Skeermen ”Velg antal poser der skal behandles”
kommer frem.

Valg det antal poser, der skal behandles

% Valg en funktion

[ ]
orca M

Kor behandling -.Q.-
Udskriv poster ﬁ

Lysboksindstillinger

To poser

En pose

P4 BEMARK: Nar du indleser information i illuminatoren, kan du nar som helst
trykke pa knappen ”Annuller behandling”. Det vil fjerne alle
oplysninger, som du har indlast, og du vil komme tilbage til
skeermbilledet ”Vaelg en funktion”.

3. Brug piletasterne til at veelge det antal poser, der skal belyses.
4. Tryk pa ”Enter”.

bd BEMA RK: Lysboksstandarden er indstillet til, at man kan belyse to poser vha.
begge kamre, 1 (forreste kammer) og 2 (bageste kammer). Hvis man
kun gnsker at belyse én pose, skal man under normale
omstendigheder bruge kammer 1. Hvis det forreste kammer
imidlertid svigter og ikke kan anvendes, kan man bruge kammer 2
til at belyse et enkelt trombocyt- eller plasmaprodukt.

5. Abn frontderen pa lysboksen.

D4 BEMARK: Hvis deren ikke abnes, vil et informationsskaermbillede komme
frem for at minde om, at deren skal dbnes.
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6. Trak skuffen ud.

7. Abn laget pa bakken ved at skubbe den sorte pal mod hejre.
(Laget abnes mod hejre.)

@ ADVARSEL  Alt materiale, der indeholder trombocytter eller plasma
(herunder ogsa slanger) skal anbringes i det store rum
i lysboksen, for at behandlingen kan vaere hensigtsmeessig.
INTERCEPT blodsystemet er gyldigt med uhindret
lysgennemstremning gennem bakken og belysningsposen
med blodkomponenten. Der ma ikke vaere meerkater eller
andet materiale i dette omride. Mzerkaterne ma kun
anbringes pa belysningsposens klap. Bakken skal veere ren.
Belysningsposen ma ikke foldes.

bd BEMAERK: Kammerplaceringerne er praeget pa bakken. Kammer 1 er det
forreste rum. Kammer 2 er det bageste rum. Venstre side af hvert
kammer er belysningssiden, der er market med et solsymbol.
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8. Anbring den belysningspose, der er market med nummer 1, i det forreste
belysningskammer 1 i venstre side af bakken.

9. Fastn poseflappen pé plastikkrogen i bakken.

Rest af sat

Plastickrog

Belysningspose

10. Leeg slangen fra belysningsposen i rillen i rumdeleren. Kontrollér,
at den forseglede slange, der indeholder blodprodukt eller plasma, er inden

for kammerets venstre side.

@ ADVARSEL  Slangen, der indeholder blodprodukt blandet med
amotosalen, skal holdes i den venstre side af kammeret,
hvor belysningen sker. Trombocyt- eller plasmaprodukt
i slangen, der ikke er helt inden for det omrade, der belyses,
vil ikke blive patogeninaktiverede.

Rumdelerrille

4-7
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11. Anbring de andre poser i hejre side af det forreste kammer 1, s& maerkaten
pa den endelige opbevaringspose vender opad.

b4 BEMAERK: Sorg for, at poserne i hgjre side af kammeret bliver holdt fast.

12. Fastger sattet til skuffen ved at sette fikseringshullerne over tappene.

Trombocytprodukt Plasmaprodukt

Fikseringshuller Fikseringshuller

>4 BEMAERK: Hvis man behandler to blodprodukter, kan man leegge det andet
fremstillingssaet i det bageste kammer 2 pa dette tidspunkt eller
efter indscanning af stregkoderne for det forste set. Der henvises
til Afsnit 4.5 ”Gentag klargering af szt til pose 2” angaende
ileegning af pose 2.
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Afsnit 4.4

MAN-DA 00001, v5.0

Scan stregkoder

_-’"(j’-_ Angiv behandlingsdata for pose 1

Y

* Tapning
x| = >

Ennuller behandling Engiv

Skermbilledet ”Angiv behandlingsdata for pose 1” kommer frem.

1. Scan stregkoderne fra den endelige opbevaringspose i falgende orden:

Symbol Beskrivelse
Stregkode 1 éaépsle)lfr:t{?gzlringen).
stegkode2 | (AT Rilgen).
Stregkode 3 ggiﬁngT swt-kode

'. Stregkode 4 INTERCEPT lotnummer.

Stregkodesymbolet pa skeermen er markt, for stregkoden indlaeses.
Nar stregkoden er indleast, vil symbolet skifte til grat med et kontrolmaerke
henover.

BAd BEMAERK: Der skal anvendes de samme dataindfaringsmetoder (indlaesning

via stregkode eller manuel indtastning) for behandlingsdata pa
lysboksen og dataopsamlingssystemet.

b4 BEMAERK: Det hgjeste antal tegn i en stregkode, der kan angives, er 17.

P4 BEMARK: Nar du indleser information i illuminatoren, kan du nar som helst

trykke pa knappen ”Annuller behandling”. Dette vil fjerne alle
oplysninger, som du matte have angivet, og du kommer tilbage til
skaermbilledet ”Veaelg en funktion”.
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2. Hyvis stregkoden ikke kan scannes, kan man indtaste oplysningerne manuelt
ved at gore folgende:

» Brug tastaturet til at indtaste den
laesbare stregkode. Specialtegn
kan indtastes ved at trykke pé
knappen ”’1”. Der henvises til
afsnit 3.4 for oplysninger om
specialtegn.

* Tryk pa ”Enter”. Skermbilledet
”Bekrzft stregkode” kommer
frem.

» Hyvis stregkoden er forkert, skal

V€ agc 1€ per | man trykke pa knappen
1 2 3 ”Rediger”. Skeermbilledet
; £ £ 5 - ”Angiv behandlingsdata for
| GHL F[ UKL [ MND pose 1” kommer frem.
4 Il 5 6
£ > » Hvis du bruger tastaturet, skal du
PORS || TUV [ WXYZ trykke pa tilbagerykningstasten
_ 7 | : 8 9 (<—) for at slette den forkerte
s g stregkode. Indtast derefter den
v 0 L rigtige stregkode vha. tastaturet.

* Tryk pa ”Enter”. Skaermbilledet
”Bekreaeft stregkode” kommer
frem.

* Hyvis stregkoden er korrekt,
trykker du pa knappen ”OK” for
at bekreefte stregkoden.
Skeermbilledet ” Angiv
behandlingsdata for pose 1”
kommer frem.

» Gentag ovennavnte trin, indtil
alle stregkoderne er indlest.

b4 BEMAERK: For hver type stregkode er der et serligt inputformat. I Afsnit 7.4
er der yderligere oplysninger om retningslinier for manuel
indtastning af bestemte stregkodeformater.

Nar alle stregkoderne for pose 1 er indlest, vil en knap med ”Fzerdig” komme
frem nederst i skeermbilledet.

@ ADVARSEL  Kontroller, at hver enkelt poses stregkoder og
kammerposition indferes korrekt i lysboksen.

3. Tryk pé knappen ”Feerdig”.

4-10 MAN-DA 00001, v5.0



Kapitel 4 — Hvordan lysboksen skal anvendes
Afsnit 4.5 — Gentag ileegning af set til pose 2

Afsnit 4.5 Gentag ilegning af szt til pose 2

Hvis der er valgt to poser til behandling, vil skeermbilledet
” Angiv behandlingsdata for pose 2” komme frem.

Folg tidligere trin i afsnittene 4.3 og 4.4 for at klargere det andet szt
i lysboksbakken og scanne stregkoderne, idet den anden pose placeres

i det bageste kammer 2.

Skermbilledet ”Luk skuffe og der” kommer frem.

\‘."
~

. Luk skuffe og der

£ ~
AT

Trombocytprodukt Plasmaprodukt

! FORSIGTIG Kontroller, at alle slanger er i bakken, for laget og skuffen
lukkes.

1. Luk bakkens lag og serg for, at det er sikret med den sorte pal.
2. Skub skuffen ind i lysboksen, indtil den gar pé plads med et klik.
3. Luk deren.

b4 BEMAERK: Dgren laser, og agitatoren starter automatisk, nar deren er lukket.
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Afsnit 4.6 — Begynd belysningsprocessen

Afsnit 4.6 Begynd belysningsprocessen

Skeermbilledet ”Start behandling” kommer frem.

_.""',_ Start behandling

- -
LTS

b4 BEMAERK: Det er ikke nodvendigt at trykke pa ”Start™ knappen for
at behandle plasmaprodukter, men det er nedvendigt for
at behandle trombocytprodukter.

1. Tryk pa knappen ”Start”. Skeermbilledet ”Kerer” kommer frem.

: Kerer

b4 BEMAERK: Efterhanden som belysningen skrider frem, beveager den bla
bjelke, som er baseret pa maldosisen, sig mod hgjre. Tallene
ved siden af uret viser hvor lang tid, der er gaet, siden belysningen
begyndte.
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Afsnit 4.7 — Afbrydelse af belysning

Afsnit 4.7 Afbrydelse af belysning

! FORSIGTIG Belysningen ma ikke afbrydes, med mindre det er absolut
ngdvendigt. Det vil resultere i ukorrekt behandlede
blodprodukter, som skal kasseres.

1. Belysningen kan til enhver tid standses ved at trykke pa knappen ”Stop”.
Skermbilledet ”Er du sikker p4, du vil afbryde behandlingen?” kommer
frem.

2. Tryk pa knappen ”Nej” for at genoptage behandlingen, eller tryk
pa knappen ”Ja” for at afslutte behandlingen. Behandlingen fortsatter, indtil
man trykker pa knappen ”Ja”. Hvis man trykker pa knappen ”Ja”, kan man
ikke genoptage behandlingen eller pabegynde den igen.

P4 BEMAERK: Hvis behandlingen er blevet afbrudt, vil posten for ethvert
blodprodukt i lysboksen blive market med ”Ufuldstaendig”.

© ADVARSEL  Delvis belysning er ikke gyldig til patogeninaktivering.
Forseg ikke at behandle en delvist behandlet enhed igen.
Undgéa at behandle et blodprodukt mere end én gang.
Klager over patogeninaktivering kan ikke stottes for delvist
belyste enheder, og disse enheder skal kasseres.

Andet Folgende kan forarsage afbrydelse af belysningen:
Afbrydelse
af belysning * Stremsvigt

+ Abning af sideadgangspanelet
* Fejlmeldinger om en sensorfejl
Hvis en enkelt afbrydelse eller summen af flere afbrydelser varer leengere end

10 minutter, vil posten vedrerende ethvert blodprodukt i lysboksen bliver
markeret som Ufuldsteendig.
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Afsnit 4.8 — Fjern fremstillingsseet

Afsnit 4.8

4-14

Fjern fremstillingssaet

Nér belysningen af blodprodukter er feerdig, kommer skaeermbilledet
”Fuldstendig”, som har en orange baggrund, frem.

WA,

$(): Fulds taendig

=
- ~
M

[ ]
creca MR

» Lysboksen udsender et par tredobbelte bippelyde
(dvs., bip-bip-bip, pause, bip-bip-bip).

Hvis lysbehandlingen er blevet gennemfort korrekt, vises der et "’-marke ved
siden af kammerikonet pa skermbilledet. Hvis der har varet problemer, vises der
et ”X” ved siden af kammerikonet.

Symbol Status
b \/ b Fuldstaendig
”X” Ufuldstzendig

@ ADVARSEL  Delvis belysning er ikke gyldig til patogeninaktivering.

Forseg ikke at behandle en delvist behandlet enhed igen.
Undga at behandle et blodprodukt mere end én gang.
Klager over patogeninaktivering kan ikke stottes for delvist
belyste enheder, og disse enheder skal kasseres.

b4 BEMAERK: Trombocytproduktet/-produkterne skal fjernes fra lysboksen inden

30 minutter efter afslutningen. Derefter vil behandlingsposten/-
posterne for trombocytproduktet/-produkterne blive registreret
som ”Ufuldstendig”.

P4 BEMAERK: Plasmaproduktet/-produkterne ber fjernes fra illuminatoren ifolge

klinikkens faste procedure for frysning af plasma, efter

at belysningen er afsluttet. Efter 8 timer vil behandlingsposten/-
posterne for plasmaproduktet/-produkterne blive registreret som
”Ufuldstendig”.
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Kapitel 4 — Hvordan lysboksen skal anvendes
Afsnit 4.8 — Fjern fremstillingsseet

» Skarmen begynder at taelle det antal minutter, der er géet, efter at belysningen
er afsluttet.

» Agitatoren fortsatter med at ryste poserne til trombocytprodukter, men holder
op med at ryste plasmaprodukter.

* Ca. hvert 2. minut vil lysboksen udsende en bippelyd for at minde om,
at poserne skal fjernes fra lysboksen.

1. Tryk pa knappen ”Las der op”, og en informationsskaerm kommer frem for
at bekrafte, at der udskrives markater.

2. Nér maerkaterne er udskrevet, 1ldses deren op. Skaermbilledet ”Fjern poser”
kommer frem.

\‘.'l
~

» Fjern poser

- ~
T

3. Abn frontderen pa lysboksen.
4. Trek skuffen ud, og &bn laget.

5. Tjek skermbilledet for symbolet for behandlingsstatus. Folg afdelingens
procedurer for hindtering af produkter, der er registreret som ufuldstendige.

6. Nar markaten er udskrevet, sattes den passende markat pa hver
belysningspose, og posen/poserne fjernes fra bakken.

P4 BEMAERK: Nir man sztter markaten pa lysboksen, kan markaten matches med
det rette produkt ved hjelp af tappenummeret og ved hjelp
af kammernummeret nederst til venstre pa maerkaten.

Dette afslutter belysningsprocessen.
Dd BEMARK: Se ibehandlingsrapporten for at bekrafte status, hvis status for

behandlingen er ukendt. Der henvises til afsnit 4.9 angaende
udskrivningsrapporter.

Jvf. brugsvejledningen i INTERCEPT Processing sat for de naste trin i
processen.
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Afsnit 4.8 — Fjern fremstillingssaet

Behandling 1. Tryk pa knappen ”Behandling”. Skermen ”Velg antal poser der
Ekstra Blod skal behandles” kommer frem.
produkter

2. Gentag de tidligere beskrevne trin, idet der begyndes med afsnit 4.3
”Klarger fremstillingssaet”.
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Afsnit 4.9 — Valgfri udskrivning af behandlingsrapporter og ekstra merkater

Afsnit 4.9 Valgfri udskrivning af behandlingsrapporter
og ekstra meerkater

Nar lysboksen er konfigureret til at udskrive rapporter (se Afsnit 3.6,
Lysboksindstillinger angédende detaljer), er fire funktioner tilgaengelige.
Disse er manuel udskrivning af den seneste behandling, udskrivning af

en specifik behandling, udskrivning af en skifterapport eller udskrivning
af meerkater. Det folgende beskriver, hvordan disse rapporter skal oprettes,
nar printeren er tilsluttet, og lysboksen er konfigureret.

Nér funktionen auto-udskrivning vaelges, vil den/de seneste behandlings-
rapport(er) automatisk blive udskrevet under fjernelse af posen, nér proceduren
er afsluttet. Yderligere operaterindgreb er ikke nedvendige.

Alle de folgende udskrivningsfunktioner er tilgeengelige fra skaermbilledet ”Veelg
en rapport, der skal udskrives”. For at komme ind i dette skeermbillede gores
folgende:

1. Nar man har logget pé lysboksen, kommer ska&ermen ”Velg en funktion”
frem. Hvis skeermbilledet ”Fjern poser” er fremme, skal man trykke
pa knappen ”Funktion” for at vende tilbage til skaermbilledet
”Velg en funktion”.

2. Brug piletasterne til at valge funktionen ”Udskriv poster”. Skermbilledet
”Velg en rapport, der skal udskrives” kommer frem.

% Vzlg en funktion

Kor behandling

Udskriv poster

O
Lysboksindstillinger

(—i 11/20/2006 04117 pm é

Loy af Engiv

Brug disse trin for at fa adgang til rapportudskrivningsfunktionerne eller tryk

pa knappen ”Tilbage” for at komme tilbage til det foregdende skaermbillede eller
skeermbilledet ”Veelg en rapport, der skal udskrives”, mens der udskrives
rapporter.

b4 BEMAERK: Se ibehandlingsrapporten for at bekrafte status, hvis status for
behandlingen er ukendt.
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Afsnit 4.9 — Valgfri udskrivning af behandlingsrapporter og ekstra markater

[ ]
orca M

ﬁ Vzlg en rapport, der skal udskrives

Sidste behandling

Specifik behandling

Skifterapport

Udskriv merkater

& >

11 lbage Engiv

Sidste Funktionen Sidste behandling” refererer til den sidste procedure, der er udfort
behandling i lysboksen. For at udskrive denne rapport geres folgende:

1. Mens man er i skermbilledet ”Vaelg en rapport, der skal udskrives”,
bruges piletasterne til at vaelge funktionen “Sidste behandling”.

2. Tryk pa knappen ”Angiv” for at veelge funktionen. Skaermbilledet
”Udskriv den seneste behandlingsrapport” kommer frem.

3. Hyvis dette skeermbillede er forkert, skal man trykke pa knappen ”Tilbage”.
Skaermbilledet ”Vzlg en rapport, der skal udskrives” kommer frem. Brug
piletasterne til at vaelge funktionen ”Specifik behandling”. (Der henvises til
afsnittet Specifik behandling nedenfor)

4. Hyvis skermbilledet ”Udskriv den seneste behandlingsrapport” er korrekt,
trykker man pé knappen *”Udskriv”. Informationsskaermbilledet ”Udskriver
seneste behandlingsrapport” kommer frem for at bekraefte, at udskrivningen
er i gang.

5. Nar rapporten er udskrevet, vises skaermbilledet ”Vzelg en rapport,
der skal udskrives”.

P4 BEMAERK: Behandlingsrapporten indeholder oplysninger, som er
relevante for den valgte behandling. Oplysningerne omfatter
lysboks-ID, tappenummer, blodproduktkode, operater-ID,
behandlingsstartdato/-klokkeslat og behandlingsstatus.
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Afsnit 4.9 — Valgfri udskrivning af behandlingsrapporter og ekstra merkater

ﬁ Valg en rapport, der skal udskrives

°
orca M

Sidste behandling

Specifik behandling

Skifterapport

Udskriv markater

3 >

Tilbage BEngiv

Specifik Valgmuligheden Specifik behandling henviser til et valgt produkt,
behandling der er behandlet i lysboksen. For at udskrive denne rapport geres folgende:

1. Mens man er i skermbilledet ”Vaelg en rapport, der skal udskrives”,

bruges piletasterne til at vaelge funktionen ”Specifik behandling”.

. Tryk pa knappen ”Angiv” for at veelge funktionen. Skaermbilledet ”Veelg en

behandling, der skal udskrives” kommer frem.

. Brug piletasterne til at vaelge den enskede behandling. Hvis behandlingen

ikke star anfort pa skermbilledet, skal du trykke pa knapperne (=) eller
( <—) pa tastaturet for at vise de naste sider med behandlinger. Fortset
med at bruge disse knapper, indtil du finder den korrekte side med den
onskede behandling. Brug derefter piletasterne til at vaelge den enskede
behandling.

>4 BEMAERK: Behandlingerne vises efter dato, tidspunkt og donationsnummer

MAN-DA 00001, v5.0

i kronologisk raekkefolge.

. Tryk pa knappen ”Angiv” for at veelge den enskede behandling.

Skeermbilledet ”Udskriv den viste behandlingsrapport” kommer frem.

. Hvis rapporten er forkert, skal man trykke pa knappen ”Tilbage” for

at vende tilbage til skeermbilledet ”Veelg en behandling, der skal
udskrives”. Gentag disse trin for at veelge den gnskede behandling, der skal
udskrives.

. Hvis rapporten er korrekt, skal man trykke pa knappen ”Udskriv”.

Informationsskaermbilledet ”Udskriver valgte behandlingsrapport”
kommer frem for at bekraefte, at udskrivningen er i gang.

. Naér rapporten er udskrevet, vises skeermbilledet ”Vzelg en rapport,

der skal udskrives”.
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ﬁ Velg en rapport, der skal udskrives

L]
orca M

Sidste behandling

Specifik behandling

Skifterapport

Udskriv merkater

< =

Ti1bage Engiv

Skift Funktionen ”Skift rapport” refererer til et specifikt 24-timers degn, hvor der
rapport blev udfert behandlinger pa illuminatoren. For at udskrive denne rapport geres
folgende:

1. Mens man er i skermbilledet ”Vaelg en rapport, der skal udskrives”,
bruges piletasterne til at vaelge funktionen ”Skifterapport”.

2. Tryk pa knappen ”Angiv” for at vaelge funktionen. Skermbilledet ”Vzelg en
skifterapport, der skal udskrives” kommer frem.

3. Brug piletasterne til at veelge den enskede dato. Hvis datoen ikke findes
i listen pa skaermbilledet, skal man trykke pa fremadknappen (/=) eller
tilbagerykningsknappen (<—) pa tastaturet for at fa vist den/de naeste side(r)
med datoer. Fortsaet med at bruge disse knapper, indtil den rigtige side med
den gnskede dato i listen findes. Brug derefter piletasterne til at valge den
enskede dato.

b4 BEMAERK: Skiftene vises efter dato og antal behandlinger i omvendt
kronologisk rekkefolge.

4. Tryk pa knappen ”Udskriv” for at veelge dato. Skaermbilledet ”Udskriver
skifterapport” kommer frem.

5. Nar rapporten er udskrevet, vises skaermbilledet ”Vzelg en rapport,
der skal udskrives”.
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Afsnit 4.9 — Valgfri udskrivning af behandlingsrapporter og ekstra merkater

% Velg en funktion ﬁ Velg en rapport, der skal udskrives

[ ]
orce MA

Kor behandling O sidste behandling

Udskriv poster Specifik behandling

Lysboksindstillinger Skifterapport

6& 11/20/2006 04117 pm + é é
Angiv

Tog af

1i1bage Engiv

Udskriv For at udskrive yderligere maerkater gores folgende:
Ekstra
Merkater 1.Vend tilbage til skeermbilledet ”Vaelg en funktion” ved at vaelge knappen

”Funktion” pé skermen “Fjern poser”.
2. Brug piletasterne til at veelge funktionen ”Udskriv poster”.

3. Tryk pa ”Enter”. Skermbilledet ”Vzelg en rapport, der skal udskrives”
kommer frem.

4. Brug piletasterne til at veelge funktionen ”Udskriv mzerkater”.

5. Tryk pé knappen ”Angiv” for at vaelge denne funktion. Skeermbilledet
”Velg en behandling, der skal udskrives” kommer frem.

6. Brug piletasterne til at veelge den enskede behandling. Hvis behandlingen
ikke star anfort pa skaermbilledet, skal du trykke pa knapperne (=) eller
(<=—) pa tastaturet for at vise de naeste sider med behandlinger. Fortset med
at bruge disse knapper, indtil du finder den korrekte side med den enskede
behandling. Brug derefter piletasterne til at veelge den enskede behandling.

P4 BEMAERK: Behandlingerne vises efter dato, tidspunkt og donationsnummer
i kronologisk rekkefolge.

7. Tryk pa knappen ”Angiv” for at vaelge den enskede behandling.

Skeermbilledet ”Udskriv de valgte behandlingsmzerkater” kommer frem.
Der vil komme et bekraftelsesskaermbillede frem.

8. Tryk pé knappen ”Udskriv” for at veelge denne funktion.

D4 BEMAERK: Antallet af merkater, der udskrives, athanger af konfigurationen
af meerkatprinteren.

9. Nar markaterne er udskrevet, vises skeermbilledet ”Veelg en rapport,
der skal udskrives”.
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Afsnit 4.10 — Skifte brugere for den naste belysningscyklus

Afsnit 4.10 Skifte brugere for den nzeste belysningscyklus

Hvis det er en anden operater, der udferer behandlingsprocessen, gores folgende:

1. Tryk pa knappen ”Funktion” i skeermbilledet ”Fjern poser”.
Skeermbilledet ”Veelg en funktion” kommer frem.

2. Tryk pa knappen ”Log af” i skeermbilledet ”Vzelg en funktion”.
Skeermbilledet ”Log pa” kommer frem.

3. Gentag palogningstrinene i Afsnit 4.2, ”Tend for lysboksen, og log pa”.
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Afsnit 4.11 — Sluk for lysboksen

Afsnit 4.11

MAN-DA 00001, v5.0

Sluk for lysboksen

Hvis du vil slukke lysboksen:

1.

Tryk pa knappen ”Funktion” i skeermbilledet ”Fjern poser”.
Skeermbilledet ”Veelg en funktion” kommer frem.

Tryk pé knappen ”Log af”. Skeermbilledet ”Log pa” kommer frem.
Tryk pé afbryderen.

Lysboksen gér over til at kere pé en batteribackupstremforsyning for
at softwaren skal kunne lukke korrekt ned.

. Nér dette er udfert, slukkes lysboksen.
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Afsnit 4.12 Spergsmal og svar

? Spm. & Sv.: Hvad sker der, hvis de automatiske tests ikke lykkes?

* Hyvis de automatiske tests ikke lykkes, kommer der en fejlmeddelelse frem
pa skeermen med yderligere anvisninger. Hvis disse yderligere anvisninger
imidlertid ikke hjalper, sa sluk for illuminatoren, vent til skeermen bliver merk
og tend den igen. Hvis dette ikke lgser problemet, mé du kontakte din
autoriserede servicereprasentant og bede om assistance.

? Spm. & Sv.: Hvad gar jeg, hvis mit operatgrkort ikke kan scannes ind i illuminatoren?

» Hyvis operaterkortet ikke kan scannes ind i lysboksen, indtastes
identifikationsnummeret manuelt i lysboksen vha. tastaturet.

? Spm. & Sv.: Hvordan kan man vide, om det kun er ét af skuffekamrene,
der virker og kan bruges?

* Huvis kun ét af skuffekamrene virker og kan bruges, viser illuminatoren, hvilket
kammer der er tilgengeligt under den sidste valgmulighed i menuen
pa skeermen ”Antal poser”. Der vil vare et blat ”X” pé skermen hen over det
kammer, der ikke fungerer og ikke kan bruges. Se nedenstdende eksempler.
Derfor kan du, hvis kammer 1 ikke fungerer, bruge kammer 2 til at udfere
belysningsprocessen. Da du ikke kan veelge to poser, virker piletasterne ikke
pa dette stadium.

X 2

1 X
e e

? Spm. & Sv.: Hvad skal man gare, hvis et af kamrene ikke kan bruges?

» Huvis et af kamrene ikke kan bruges, kan man bruge det andet kammer, hvis
valget ”Keor behandling” tilbydes. Skaermbilledet viser et tal for det kammer,
der kan bruges og et ”X” for det kammer, som ikke kan bruges. Nogle
problemer er af en sédan art, at der ikke kan udferes behandling, og sa bliver
valget ”Keor behandling” ikke tilbudt. Kontakt den autoriserede
servicereprasentant for at fa assistance.

? Spm. & Sv.: Hvad sker der, hvis poserne ikke fjernes fra lysboksen inden for
30 minutter?

» Behandlingsposten markeres som ufuldsteendig. Felg de retningslinjer der
gaelder for din klinik eller kontakt den lagelige chef for at fa fastslaet, om dette
produkt er acceptabelt.
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? Spm. & Sv.: Hvad skal man ggre, hvis man ikke kan finde en behandlingspost?

* Se afsnit 4.9 Valgfri udskrivning af rapporter og ekstra meerkater for at finde

en behandlingspost i illuminatoren. Se ”Specifik post” angdende oplysninger
om, hvordan man finder en behandlingspost. Hvis en post for et givet produkt
ikke kan findes, skal man felge centrets retningslinier eller kontakte den
leegelige chef. Et blodprodukts status kan ikke bestemmes uden en
behandlingspost og ber betragtes som ufuldstendig.

? Spm. & Sv.: Hvad skal man gere, hvis en behandlingspost er market med

Ufuldsteendig™?

* Folg centrets retningslinjer eller kontakt den laegelige chef, da patogen-

inaktiveringsprocessen ikke er valideret for produkter, der er registreret som
ufuldstendige.

? Spm. & Sv.: Hvorfor skal der szttes en markat pa belysningsposen efter

behandlingen?

¢ Hvis der er flere illuminatorer i et blodcenter eller én enkelt illuminator til

behandling af plasma, skal der traeffes foranstaltninger for at beskytte mod
udslip af et dobbelt belyst blodprodukt.

* Den merkat, der sattes pd belysningsposen efter behandlingen, giver visuelt

bevis for, at enheden har faet delvis eller fuldsteendig behandling
i illuminatoren og ikke skal belyses igen.

* Brugen af INTERCEPT Data Management System er et andet middel til

MAN-DA 00001, v5.0

at beskytte mod udslip af et dobbelt belyst blodprodukt.
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Denne side er med vilje blank.
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Kapitel 5. Fejlfinding
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Afsnit 5.1

Introduktion

Under en INTERCEPT procedure kan en ”pop op”-meddelelse beskrive
haendelser, der straekker sig fra fejl til generel procedureinformation.

Folgende typer meddelelser er dem, der kan forekomme under en procedure:

Symbol

Hvad symbolet betyder

<O

Fejl

Fejlmeddelelserne vises som et pop op-skermbillede
indrammet med rgdt og er forsynet med

et udrabstegn i en gul rude.

Radt skeermbillede

Systemproblem

Systemproblemmeddelelsen vises som et rgdt
skeermbillede med hvid skrift. Disse skaermbilleder
bruges til at gare operataren opmaerksom pa kritiske
problemer med lysboksen.

Bekreftelse

Bekraftelsesmeddelelserne vises som et pop op-
skeermbillede indrammet med blat og indeholdende
et flueben i en kasse. Disse skeermbilleder bruges til
at bekreefte, at de angivne data er korrekte.

(i)

Information

Informationsmeddelelser vises som et pop op-
skaermbillede indrammet med blat og med et lille i”
i en cirkel. Disse skaermbilleder viser, hvad der sker
pa det pagaldende tidspunkt.

Hvert enkelt meddelelsesskaermbillede indeholder information med relation til
lysboksoperationen eller et indgreb, som operateren skal udfgre. Falg
anvisningerne pa skermbilledet for at lgse problemer eller bekreafte information.
Huvis der bliver ved med at optraede fejimeddelelser, skal man kontakte den
autoriserede repraesentant for at fa hjeelp.
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Afsnit 5.2

Opsummering af spgrgsmal og svar

Det falgende er en liste over de spgrgsmal og svar, der er anvendt
i brugermanualen.

Kapitel 3: BESKRIVELSE AF LYSBOKSEN
Spm. & Sv.: Hvem skal man kontakte, hvis lysboksen er beskadiget.

* Hvis du opdager, at lysboksen er beskadiget, kan du kontakte din autoriserede
servicereprasentant. Der henvises til forsiden af denne handbog angaende
kontaktoplysninger.

Spm. & Sv.: Hvordan kan man vide, at poserne far den rigtige meengde lys?

» Huvert lysbhokskammer har 4 fotodiodesensorer: 2 foroven og 2 forneden. Disse
sensorer registrerer lysmangden gennem blodproduktet ved hver behandlings-
cyklus, og lysboksen justerer cyklustiden, sa den rigtige dosis lys leveres.

» Som et sekundeert tjek tjekker lysboksens software behandlingstiden for
at sikre, at den ligger inden for det hensigtsmaessige omrade, som den
autoriserede repraesentant har indstillet.

* Rarene/lamperne skal udskiftes, hvis tiden nermer sig graensen for
tilstreekkelig belysning. Lyssystemet tjekkes automatisk ved opstart eller
hver 24. time og under opstart efter stramsvigt.

» Sensorerne kalibreres med et radiometer af den autoriserede
servicereprasentant, nar lysboksen installeres og under forebyggende
vedligeholdelse.

Spm. & Sv.: Hvad skal man gare, hvis stregkodelaeseren ikke virker?

 Af og til vil stregkodelaseren ikke scanne stregkoderne pa poserne. Hvis det
sker, skal tallene i stregkoden indtastes manuelt i lysboksen via tastaturet.
Der henvises til Afsnit 3.4 og 4.4 angaende vejledning.

» Huvis problemet ser ud til at ligge i scanneren og ikke i stregkodelabelen,
skal man kontakte den autoriserede servicereprasentant for at fa hjelp.

Spm. & Sv.: Hvad skal man gare, hvis behandlingstiden pa den udskrevne
rapport konsekvent begynder at overstige det omtrentlige
tidsomrade?

« Af og til overskrider behandlingstiden pa den udskrevne rapport
det omtrentlige tidsrum. Dette er en indikation af, at rarene/lamperne er ved
at blive svagere. Hvis behandlingstiden overskrider det passende omrade,
som den autoriserede servicereprasentant har indstillet, vises en meddelelse
om at udskifte rgrene/lamperne.
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« Hvis behandlingstiden konsekvent overstiger det omtrentlige omrade, men der
ikke er blevet vist nogen meddelelse, leverer lysboksen den passende dosis til
blodproduktet. Rgrene/lamperne kan ogsa udskiftes, far meddelelsen vises.

« Kontakt den autoriserede servicerepreaesentant for at fa hjeelp til at udskifte
rerene/lamperne.

Kapitel 4 HVORDAN LYSBOKSEN SKAL ANVENDES
? Spm. & Sv.: Hvad sker der, hvis selvtestene ikke gennemfares korrekt?

* Hvis selvtestene ikke gennemfgres med held, vil der fremkomme en
fejlmeddelelse pa skaermbilledet med yderligere instruktioner. Hvis disse
yderligere instruktioner imidlertid ikke er til hjeelp, skal man slukke lysboksen,
vente til skeermen bliver mgrk og starte forfra. Hvis det ikke lgser problemet,
skal man kontakte den autoriserede servicereprasentant for at fa hjalp.

? Spm. & Sv.: Hvad skal man gare, hvis/skiltet med operatar-ID ikke kan
scannes ind i lyshoksen?

* Hvis operatarkortet ikke kan scannes ind i lysboksen, indtastes
identifikationsnummeret manuelt i lysboksen vha. tastaturet.

? Spm. & Sv.: Hvordan kan man vide, om det kun er et af skuffekamrene,
der virker og kan anvendes?

« Nar der kun er et kammer, der virker og kan bruges, vil lyshoksen vise, hvilket
kammer der er til radighed i den sidste menufunktion i skeermbilledet ”Antal
poser”. Der vil pa skeermbilledet veere et blat "X hen over det kammer, som
ikke virker og ikke kan bruges. Det er vist i eksemplet nedenfor. Hvis kammer 1
ikke virker, kan man derfor bruge kammer 2 til udfarelse af belysningsprocessen.
Da man ikke vil vaere i stand til at veelge to poser, vil pileknapperne ikke fungere
pa dette stadium.

X 2
1 X

? Spm. & Sv.: Hvad skal man ggre, hvis et af kamrene ikke kan bruges?

 Huvis et af kamrene ikke kan bruges, kan man bruge det andet kammer, hvis
valget ”Kgr behandling” tilbydes. Skeermbilledet viser et tal for det kammer,
der kan bruges og et X" for det kammer, som ikke kan bruges. Nogle problemer
er af en sadan art, at der ikke kan udfares behandling, og sa bliver valget "Kar
behandling™ ikke tilbudt. Kontakt den autoriserede servicerepraesentant for at fa
assistance.
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? Spm. & Sv.: Hvad sker der, hvis poserne ikke fjernes fra lysboksen inden

for 30 minutter?

» Behandlingsposten markeres som Ufuldsteendig. Fglg de retningslinjer
der geelder for din klinik eller kontakt den lzegelige chef for at fa fastslaet, om
dette produkt er acceptabelt.

Spm. & Sv.: Hvad skal man gare, hvis man ikke kan lokalisere
en behandlingspost?

* Se afsnit 4.9 Valgfri udskrivning af rapporter og ekstra markater for at finde
en behandlingspost i illuminatoren. Se ”Specifik post” angaende oplysninger
om, hvordan man finder en behandlingspost. Hvis en post for et givet produkt
ikke kan findes, skal man falge centrets retningslinier eller kontakte den
leegelige chef. Et blodprodukts status kan ikke bestemmes uden
en behandlingspost og bar betragtes som ufuldstaendig.

Spm. & Sv.: Hvad skal man gare, hvis en behandlingspost er maerket
med ’Ufuldsteendig™?

* Falg centrets retningslinjer eller kontakt den laegelige chef, da patogen-
inaktiveringsprocessen ikke er valideret for produkter, der er registreret som
ufuldsteendige.

Spm. & Sv.: Hvorfor skal der sattes en maerkat pa belysningsposen
efter behandlingen?

 Huvis der er flere illuminatorer i et blodcenter eller én enkelt illuminator til
behandling af plasma, skal der treeffes foranstaltninger for at beskytte mod
udslip af et dobbelt belyst blodprodukt.

« Den merkat, der sattes pa belysningsposen efter behandlingen, giver visuelt
bevis for, at enheden har faet delvis eller fuldsteendig behandling
i illuminatoren og ikke skal belyses igen.

» Brugen af INTERCEPT Data Management System er et andet middel til
at beskytte mod udslip af et dobbelt belyst blodprodukt.

Kapitel 5:  FEJLFINDING

Spm. & Sv.: Hvad skal man gere, hvis systemproblemskeermbilledet kommer
frem?

» Systemproblemmeddelelsen bruges til at gare operatgren opmarksom
pa kritiske problemer med lysboksen. Sluk for lysboksen, vent 10 sekunder
og teend den sa igen. Hvis systemproblemskarmbilledet bliver ved med
at optraede, skal man kontakte den autoriserede servicereprasentant for
at fa hjelp.
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? Spm. & Sv.: Hvad skal man gere, hvis der forekommer en fejl?

Pa de fleste fejlskeermbilleder er der to knapper: knappen "OK” og knappen
”Annuller”. Hvis der forekommer en fejl, skal man falge instruktionerne pa
skeermbilledet for at lgse problemet og veelge knappen “OK”. Hvis man har
forsggt at lgse problemet uden held, valges knappen ”Annuller”. Knappen ma
kun veelges, hvis der er et problem, som ikke kan lgses, da det deaktiverer
funktionen ”Kgr behandling”. Hvis problemet ikke kan lgses, skal man
kontakte den autoriserede servicereprasentant for at fa hjalp.

? Spm. & Sv.: Hvad skal man ggre hvis servicelyset teender?

MAN-DA 00001, v5.0

Servicelyset viser, at lysboksen kraver service. Lysboksen viser en
meddelelse, der angiver grunden til problemet, nar servicelyset teender.
Servicelyset kan f.eks. teende, nar en ekstra printer eller et dataopsamlings-
system ikke reagerer, eller nar der er et problem med en af lyshoksens
sensorer. Se meddelelsen for at afgare arsagen til, at lyset teender.
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Afsnit 5.3

Fejlmeddelelser n

Fejlmeddelelserne vises af et pop op-skeermbillede indrammet med radt
og er forsynet med et ikon med udrabstegn i en gul rude.

Fejlmeddelelserne, eller alarmmeddelelserne, udgar stgrstedelen af de mulige pop
op-meddelelser i dette afsnit. Fejlmeddelelserne vil derfor blive opdelt i under-
kategorier. Disse underkategorier vil gare det lettere at finde relevante
oplysninger hurtigt. Underkategorierne er:

» Agitator

* Rar/lamper

+ Dataangivelse

» Skuffe

* Blaser

» Frontdar

* Integritetstjekproblemer (selv-tests)

» Fremstillingsseet og behandling

» Hardware- tilbehgr

 Sideadgangspanel

Pop op-tekstmeddelelsen angiver, i hvilket afsnit, man kan finde oplysningerne.
Huvis tekstmeddelelsen, der vises i pop op-fejimeddelelsen, f.eks. er "Behandling

standset af operatgr. Kontrollér behandlingsstatus.” kan oplysningerne
vedrgrende denne meddelelse findes i afsnittet Fremstillingssat og behandling.
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Agitator

MAN-DA 00001, v5.0

Meddelelse Dette sker hvis: Servicelys

Der er opstaet Agitatoren er standset eller Teendt, nar
et problem med bevager sig langsomt. Kontakt ”Annuller”
agitatoren. den autoriserede er valgt.
Behandlingen skal servicereprasentant for
afbrydes. Kontakt at fa assistance.
serviceafdelingen for
at fa hjelp.
Ventetiden Der er ikke trykket pa knappen Fra.
er overskredet. ”Las dar op”, og produktet

er ikke fjernet inden for den

kraevede tid efter belysningen.

Falg institutionens retningslinjer

for produkter, der er maerket

”Ufuldstendig”.
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5-10

Rer/lamper

Meddelelse Dette sker hvis: Servicelys
Rarene/lamperne fungerer | Rerene/lamperne skal udskiftes. Teendt, nar
ikke korrekt i kammer (1, | Kontakt den autoriserede "Fortsaet”
2 eller begge). servicerepraesentant for er valgt.
Behandlingen er blevet at fa assistance.
standset i kammer (1, 2
eller begge).

Belysningssensorerne Der er problemer med Teendt, nar
fungerer ikke korrekt. belysningssensorerne. Kontakt den ”Annuller”
Behandlingen skal autoriserede servicereprasentant for | er valgt.
afbrydes. at fa assistance.

Der er opstaet et problem | Der er problemer med Teendt, nar
med belysningssensorerne. Kontakt den ”Annuller”
belysningssensorerne. autoriserede servicereprasentant for | er valgt.
Behandlingen skal at fa assistance.

afbrydes. Kontakt

serviceafdelingen for at f&

hjelp.

Der er opstaet De anfarte rar/lamper treenger til Fra.

et behandlingsproblem udskiftning. Kontakt den

(T1004). Udskift autoriserede servicereprasentant for

rgr/lamperne "X og ”Y”. | at fa assistance.

Se i brugerhandbogen for

at fa hjeelp.

Der er opstaet et problem | Der er problemer med Teendt.
ved integritetstjek belysningssensorerne. Kontakt den

(C0011). Kontakt autoriserede servicereprasentant for
serviceafdelingen for at fa | at fa assistance.

hjeelp.

Der er opstaet et problem | Der er problemer med Teendt.
ved integritetstjek. belysningssensorerne. Kontakt den

(C0012). Kontakt autoriserede servicereprasentant for
serviceafdelingen for at fa | at fa assistance.

hjeelp.

Der er opstaet et problem | De anfarte rar/lamper treenger til Teendt.

ved integritetstjek
(C0013). Udskift
rgr/lamperne ”X” og ”Y”.
Se i brugerhandbogen for
at fa hjzlp.

udskiftning. Kontakt den
autoriserede servicereprasentant for
at fa assistance.
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Dataangivelse

MAN-DA 00001, v5.0

Meddelelse Dette sker hvis: Servicelys
Den alfanumeriske Der er for mange tegn Fra.
streng er for lang til i et angivelsesfelt.
datafeltet. Den afkortes | Angivelsesfeltet er begraenset
af hensyn til visningen. | til 17 tegn.
Sat-1D"et stemmer Lysboksen ikke er konfigureret Fra.
ikke overens med en til at anvende det valgte
pakraevet setkode. fremstillingssaet. Kontrollér,
Tryk pa Rediger for at stregkodedataene er angivet
at angive et nyt seet-ID. | i den rigtige rekkefalge. Hvis
denne meddelelse bliver ved med
at optreede, skal en autoriseret
servicereprasentant kontaktes.
Det gyldige omrade for | Det antal, der er angivet for Fra.
meerkater er 0 — 6. meerkater, der skal udskrives,
Tryk pa Rediger for er sterre end 6.
at angive et andet antal
meerkater, der skal
udskrives.
Den angivne dato Datoen ikke er angivet i det Fra.
er ugyldig. Tryk korrekte format. Man skal angive
pa Rediger for 2 tal til hvert af felterne til maned
at angive en ny dato. og dag og 4 tal til feltet ar.
Se Afsnit 3.6 angdende detaljer.
Det angivne tidspunkt | Tidspunktet ikke er angivet Fra.
er ugyldigt. Tryk pa i det korrekte format. Man skal
Rediger for at angive indtaste 2 tal i hvert af felterne til
et nyt tidspunkt. timer og minutter. Se Afsnit 3.6
angaende detaljer.
Den angivne TCP/IP- TCP/IP-adressen ikke er angivet | Fra.
adresse er ugyldig. i det korrekte format. Abn dgren
Tryk pa Rediger for og skuffen, og angiv resten af
at angive en ny adresse. | behandlingsdataene. Se Afsnit 3.6
angaende detaljer.
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Dataangivelse

5-12

Meddelelse Dette sker hvis: Servicelys
Formatfejl. De angivne data i et felt ikke Fra.
Dataene passer ikke til | passer til det valgte format.
det valgte format for Nar pop op-meddelelsen er blevet
dette felt. Tryk annulleret, skal dataene indtastes
pa Annuller for igen i det korrekte format, eller
at indtaste dataene igen. | der skal trykkes pa Annuller for

at afslutte behandlingen.
Kontrolsumfejl. Det valgte format for datafeltet Fra.
De indtastede data kan | omfatter en kontrolsum, og
ikke bekraftes. Tryk kontrolsummen matcher ikke den
pa Annuller for beregning, som fandt sted
at indtaste dataene igen. | i programmet. Nar pop op-
meddelelsen er blevet annulleret,
skal dataene angives igen i det
korrekte format, eller der skal
trykkes pa Annuller for at afslutte
behandlingen.
Symbolikfejl. Stregkodescanneren sender Fra.
Den indleaste en symbolikkode, som ikke

stregkodesymbolik

er ikke tilladt for dette
felt. Tryk pa Annuller
for at indtaste dataene
igen.

er tilladt for det felt, der afleeses.
Nar pop op-meddelelsen er blevet
annulleret, skal dataene angives
igen i det korrekte format, eller
der skal trykkes pa Annuller for
at afslutte behandlingen.
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Skuffe

MAN-DA 00001, v5.0

Meddelelse Dette sker hvis: Servicelys

Abn dgren og skuffen, | Skuffen lukkes, far behandlings- | Teendt, nér
0g angiv resten dataene er angivet. Abn skuffen ”Annuller”
af behandlingsdataene. | og angiv behandlingsdata. er valgt.
Tryk pa OK for
at fortszette eller
Annuller for at afslutte.
Abn daren og skuffen. | Der er fremstillingssat Teendt, nar
Sarg for, at der ingen i lysboksen, og det bar der ikke ”Annuller”
seet er i lyshoksen. veere. Fjern fremstillingsseet, er valgt.
Luk skuffen og daren og fortseet. Hvis denne
bagefter. Tryk pa OK meddelelse bliver ved med
for at fortseette eller at optraede, skal en autoriseret
Annuller for at afslutte. | servicereprasentant kontaktes.
Luk skuffen. Tryk Skuffen er aben og bar lukkes. Fra.
pa OK for at fortseette Luk skuffen og fortsaet. Hvis
eller Annuller for denne meddelelse bliver ved med
at afslutte. at optreede, skal en autoriseret

servicereprasentant kontaktes.
Abn dgren, og skub Skuffen ikke er last, men bgr Teendt, nar
skuffen ind i last veere last. Luk skuffen og fortseet. | ”Annuller”
position. Luk dgren. Hvis denne meddelelse bliver er valgt.
Tryk pa OK for at ved med at optraede, skal en
fortseette eller Annuller | autoriseret servicereprasentant
for at afslutte. kontaktes.
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5-14

Blaeser

Meddelelse

Dette sker hvis:

Servicelys

Blaseren fungerer ikke
korrekt. Kontrollér,

at blaeserens luftindtag
ikke er blokeret,

og at luftfiltret er rent.
Tryk pa OK for at
fortszette eller Annuller
for at afslutte.

Bleseren ikke fungerer korrekt, Teendt, nar
eller luftfiltret er blokeret eller ”Annuller”
mangler. Kontrollér, at luftfiltret | er valgt.

er rent, og at det forefindes.
Se Afsnit 6.3 angaende

rengegringsvejledning. Hvis denne

meddelelse bliver ved med

at optraede, skal en autoriseret
servicereprasentant kontaktes.
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Frontdgr

R1IAN-DA 00001, v5.0

Meddelelse Dette sker hvis: Servicelys

Luk daren og skuffen. Daren og/eller skuffen er dben Teendt, nar
Tryk pa OK for og bar lukkes. Luk skuffen og ”Annuller”
at fortseette eller daren for at fortseette. Hvis denne | er valgt.
Annuller for at afslutte. | meddelelse bliver ved med

at optraede, skal en autoriseret

servicereprasentant kontaktes.
Daren er ikke last. Daren ikke er last, men ber vaere | Taendt, nar
Abn og luk daren. det. Abn og luk dgren for at ”Annuller”
Tryk pa OK for fortseette. Hvis denne meddelelse | er valgt.
at fortsaette eller bliver ved med at optrade, skal
Annuller for at afslutte. | en autoriseret servicereprasentant

kontaktes.
Abn dgren og skuffen, Skuffen lukkes, far behandlings- | Teendt, nar
0g angiv resten dataene er angivet. Abn skuffen ”Annuller”
af behandlingsdataene. | og angiv behandlingsdata. er valgt.
Tryk pa OK for
at fortseette eller
Annuller for at afslutte.
Abn dgren og skuffen. | Der er fremstillingssat Teendt, nar
Sgrg for, at der ingen i lysboksen, og det bar der ikke ”Annuller”
s&t er i lysboksen. Luk | veere. Fjern fremstillingssat, er valgt.
skuffen og daren og fortseet. Hvis denne
bagefter. Tryk pa OK meddelelse bliver ved med
for at fortsaette eller at optraede, skal en autoriseret
Annuller for at afslutte. | servicereprasentant kontaktes.
Daren laste ikke. Daren ikke er last, men bgr veere | Teendt, nar
Abn og luk dgren. det. Abn og luk dgren for at ”Annuller”
Tryk pa OK for fortseette. Hvis denne meddelelse | er valgt.
at fortseette eller bliver ved med at optraede, skal
Annuller for at afslutte. | en autoriseret servicereprasentant

kontaktes.
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Meddelelse Dette sker hvis: Servicelys
Dgren er &ben. Abn og | Daren er &ben og bar lukkes. Teendt, nar
luk dgren. Tryk pa OK | Luk skuffen og daren for ”Annuller”
for at fortseette eller at fortseette. Hvis denne er valgt.

Annuller for at afslutte. | meddelelse bliver ved med
at optraede, skal en autoriseret
servicereprasentant kontaktes.

Daren er last, men bar | Dgren er last og bar lases op. Teendt.
ikke veere det. Tryk Prgv forsigtigt at skubbe til dgren

pa Annuller for for at sla lasen fra. Hvis dette ikke

at afslutte. Kontakt virker, og der er fremstillingssaet
serviceafdelingen for i lyshoksen, sa sluk lysboksen for

at fa hjelp. at sla lasen fra. Hvis denne

meddelelse bliver ved med
at optraede, skal en autoriseret
servicereprasentant kontaktes.
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Integritets
tjekproblemer
(selv-tests)

Dette er de automatiske tests, som illuminatoren karer, hver gang der teendes
for strammen eller for hver 24 timer. Disse tests er for at kontrollere, at
lysboksen fungerer, som den skal.
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Meddelelse Dette sker hvis: Servicelys
Der er opstaet Der opdages et problem under Fra.
et problem ved selvtestene. Kontakt den
integritetstjek (C0002). | autoriserede servicereprasentant
Kontakt for at fa assistance.
serviceafdelingen for
at fa hjelp.
Der er opstaet Der opdages et problem under Teendt.
et problem ved selvtestene. Kontakt den
integritetstjek (C0003). | autoriserede servicereprasentant
Kontakt for at fa assistance.
serviceafdelingen for
at fa hjelp.
Der er opstaet Der opdages et problem under Teendt.
et problem ved selvtestene. Kontrollér,
integritetstjek (C0004). | at sideadgangspanelet er lukket.
Kontakt Sluk for lysboksen, og vent, til
serviceafdelingen for skeermen bliver mark, og teend
at fa hjeelp. den sa igen for at genstarte
lysboksen. Hvis denne
meddelelse bliver ved med
at optraede, skal en autoriseret
servicerepraesentant kontaktes.
Der er opstaet Der opdages et problem under Teendt.
et problem ved selvtestene. Sluk for lysboksen,
integritetstjek (C0005). | og &bn daren. Abn og luk skuffen.
Kontakt Luk dgren og tend for lysboksen.
serviceafdelingen for Hvis denne meddelelse bliver
at fa hjzlp. ved med at optreede, skal
en autoriseret servicerepraesentant
kontaktes.
Der er opstaet Der opdages et problem under Teendt.
et problem ved selvtestene. Sluk for lysboksen.
integritetstjek (C0006). | Abn og luk dgren, og teend sa for
Kontakt lysboksen. Hvis denne
serviceafdelingen for meddelelse bliver ved med
at fa hjelp. at optraede, skal en autoriseret
servicereprasentant kontaktes.
5-17



Kapitel 5 — Fejlfinding

Afsnit 5.3 — Fejlmeddelelser

Meddelelse Dette sker hvis: Servicelys
Der er opstaet Der opdages et problem under Teendt.
et problem ved selvtestene. Sluk for lysboksen.
integritetstjek (C0007). | Kontrollér, at der ikke er
Kontakt fremstillingsseet i skuffen.
serviceafdelingen for Luk skuffen og dgren, og teend
at fa hjzlp. sa for lyshoksen. Hvis denne
meddelelse bliver ved med
at optraede, skal en autoriseret
servicereprasentant kontaktes.
Der er opstaet Der opdages et problem under Teendt.
et problem ved selvtestene. Kontrollér,
integritetstjek (C0008). | at luftfiltret er rent, og at det
Kontakt forefindes. Se Afsnit 6.3
serviceafdelingen for angaende rengaringsvejledning.
at fa hjzlp. Hvis denne meddelelse bliver
ved med at optreede, skal
en autoriseret servicereprasentant
kontaktes.
Der er opstaet Der opdages et problem under Teendt.
et problem ved selvtestene. Sluk for lysboksen.
integritetstjek (C0009). | Abn og luk dgren, og teend sa for
Kontakt lysboksen. Hvis denne
serviceafdelingen for meddelelse bliver ved med
at fa hjelp. at optreede, skal en autoriseret
servicereprasentant kontaktes.
Der er opstaet Der opdages et problem under Teendt.
et problem ved selvtestene. Agitatoren er standset
integritetstjek (C0010). | eller bevaeger sig langsomt.
Kontakt Kontakt den autoriserede
serviceafdelingen for servicereprasentant for
at fa hjelp. at fa assistance.
Der er opstaet Der opdages et problem under Teendt
et problem ved selvtestene. Kontakt den
integritetstjek (C0011). | autoriserede servicerepraesentant
Kontakt for at fa assistance.
serviceafdelingen for
at fa hjeelp.
Der er opstaet Der opdages et problem under Teendt.

et problem ved

integritetstjek (C0012).

Kontakt
serviceafdelingen for
at fa hjeelp.

selvtestene. Kontakt den
autoriserede servicereprasentant
for at fa assistance.

5-18
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Meddelelse Dette sker hvis: Servicelys
Der er opstaet Der opdages et problem under Teendt.
et problem ved selvtestene. De anfarte rgr/lamper
integritetstjek (C0013). | treenger til udskiftning.
Udskift ragr/lamperne Kontakt den autoriserede
X" 0g"Y”. servicereprasentant for
at fa assistance.
Der er opstaet Der opdages et problem under Teendt.
et problem ved selvtestene. Sluk for lysboksen.
integritetstjek (C0014). | Kontrollér, at bakken er ren,
Kontakt og at den forefindes, og teend
serviceafdelingen for sa lysboksen. Hvis denne
at fa hjeelp. meddelelse bliver ved med
at optraede, skal en autoriseret
servicerepraesentant kontaktes.
Der er opstaet Der opdages et problem under Teendt.
et problem ved selvtestene. Sluk for lysboksen.
integritetstjek (C0016). | Kontroller kabelforbindelsen fra
Kontakt stregkodescanneren til port 1 pa
serviceafdelingen for lysboksen. Tend derefter for
at fa hjelp. lysboksen Hvis denne meddelelse
fortseetter, kan data angives
manuelt. Hvis denne meddelelse
bliver ved med at optrade, skal
en autoriseret servicereprasentant
kontaktes.
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Afsnit 5.3 — Fejlmeddelelser

Fremstillings-

5-20

seet og
behandling

Meddelelse Dette sker hvis: Servicelys
Mindst ét af saettene har | Et eller begge fremstillingssaet Teendt.
ikke modtaget ikke har modtaget nok UV-A-lys.
tilstreekkelig energi. Der henvises til skermbilledet

”Fuldstaendig” angaende
behandlingsstatus.
Mindst ét af sattene har | Et eller begge fremstillingsset har | Fra.
modtaget en overdosis | modtaget for meget UV-A-lys.
energi. Der henvises til skeermbilledet
”Fuldsteendig” angaende
behandlingsstatus.
Beholder(ne) sidder Fremstillingssattene sidder Fra.
ikke i korrekt(e) i de forkerte kamre, eller der
kammer/kamre. er et problem med placerings-
Behandlingen skal sensorerne. Kontrollér, at
afbrydes. fremstillingssattene er placeret
korrekt. Hvis denne meddelelse
bliver ved med at optrade, skal
en autoriseret servicerepraesentant
kontaktes.
Saettet eller saettene Fremstillingsseettene sidder Fra.
er ikke blevet anbragt i de forkerte kamre, eller der
korrekt i lysboksen. er et problem med
Behandlingen skal placeringssensoren. Kontrollér,
afbrydes. at fremstillingsseettene er placeret
korrekt. Hvis denne meddelelse
bliver ved med at optrade, skal
en autoriseret servicereprasentant
kontaktes.
Belysningstiden var Belysningstiden har vearet for Fra.
lzengere end den lang. Maske traenger rgr/lamperne
maksimalt tilladte til at blive skiftet. Hvis denne
belysningstid. meddelelse bliver ved med
at optraede, skal en autoriseret
servicereprasentant kontaktes.
Behandlingstiden var Behandlingstiden har veeret for Fra.
kortere end den mindste | kort. Kontakt den autoriserede
kreevede servicereprasentant for at
behandlingstid. fa assistance.
Denne pose er allerede | Tappenummeret og produkt- Fra.

blevet behandlet.
Behandlingen skal
afbrydes.

ID”’et er blevet angivet tidligere.
Tryk pa knappen ”Annuller” for
at annullere behandlingen. Start
derefter belysningsprocessen med
et andet blodprodukt.
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Meddelelse Dette sker hvis: Servicelys
Behandlingen standset | Der er opstaet stremsvigt under Fra.
pa grund af stramsvigt | behandlingen, og fremstillings-

Poserne er ikke settene er blevet fjernet fra
i de korrekte kamre. lysboksen. Hvis fremstillings-
Behandlingen skal saettene fjernes, kan sattene ikke
afbrydes. belyses igen, nér strammen
vender tilbage. Behandlingen skal
afbrydes.
Behandlingen standset | Der er opstaet stremsvigt under Fra.
pa grund af stremsvigt | en behandling. Hvis der er gaet
Tryk Fortsat for at mindre end 10 minutter fra
afslutte eller Stop for at | Stremsvigtet, og fremstillings-
annullere behandlingen. | S&ttene er pa deres plads, trykker
man pa knappen “Fortszt” for at
genoptage behandlingen.
Behandlingen Strgmmen til lysboksen var Fra.
standsede pga. afbrudt i mere end 10 minutter.
stramsvigt i mere end | Behandlingen skal afbrydes.
10 minutter. Eller
Behandlingen Behandlingen er blevet afbrudt
er ufuldstendig. flere gange i et tidsrum pa mere
end 10 minutter i alt.
Behandlingen skal afbrydes.
Der er opstaet et behand- | De anfarte rgr/lamper treenger til | Teendt.
lingsproblem (T1004). udskiftning. Kontakt den
Udskift rgr/lamperne autoriserede servicerepraesentant
"X 0g "Y”. for at fa assistance.
Ventetiden Der er ikke trykket pa knappen Fra.
er overskredet. Las der op”, og produktet
er ikke fjernet inden for den
kraevede tid efter belysningen.
Folg institutionens retningslinjer
for produkter, der er maerket
”Ufuldsteendig”.
Behandling standset Operatgren har trykket Fra.
af operatgr. Kontrollér | pa knappen “’Stop” under
behandlingsstatus. belysningsprocessen.
Blodprodukttyperne To forskellige slags seetkoder er Fra.
stemmer ikke overens. indsat i illuminatoren til
Behandlingen skal behandling. F.eks. kan et
afbrydes. storvolumen seet og et lille
volumen trombocyt szt ikke
illumineres sammen. Tryk pa
knappen ”Annuller behandling”
0g start processen med identiske
typer satkoder.
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Hardware
tilbehar

5-22

Meddelelse Dette sker hvis: Servicelys
Markatprinteren Der er opstaet et problem med Fra.
fungerer ikke. meerkatprinteren. Sluk for
Kontrollér, at lyshoksen efter behandling.
meerkatprinteren er Tjek kabeltilslutningen til port 3.
tilsluttet lysboksen, Tjek, at meerkatprinteren ikke
og at den ikke mangler | mangler papir og materialer.
materialer. Tryk pd OK | Taend for lysboksen og prav
for at preve merkat- at udskrive merkater igen. Hvis
printeren igen eller denne meddelelse bliver ved med
Annuller for at afslutte. | at optraede, skal en autoriseret

servicereprasentant kontaktes.
Printeren fungerer ikke. | Der er opstaet et problem med Fra.
Kontrollér, at printeren | behandlingsprinteren. Sluk for
er tilsluttet lysboksen, lyshoksen efter behandling.
og at den ikke mangler | Tjek kabeltilslutningen til port 4.
papir eller toner. Tryk | Tjek, at printeren ikke mangler
pa OK for at afprave papir og materialer. Teend for
printeren igen eller lysboksen og prav at udskrive
Annuller for at afslutte. | rapporten igen. Hvis denne
meddelelse bliver ved med
at optreede, skal en autoriseret
servicereprasentant kontaktes.
Det gyldige omrade for | Det antal, der er angivet for Fra.
meerkater er 0 — 6. meerkater, der skal udskrives,
Tryk pa Rediger for er sterre end 6.
at angive et andet antal
meerkater, der skal
udskrives.
Den angivne TCP/IP- TCP/IP-adressen ikke er angivet | Fra.

adresse er ugyldig.
Tryk pa Rediger for at
angive en ny adresse.

i det korrekte format. Man skal
angive 12 tegn for TCP/IP-
adressen. Se Afsnit 3.6 angaende
detaljer.
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Meddelelse Dette sker hvis: Servicelys
Der er opstaet Forbindelsen mellem lysboksen Fra.
en datastyringsfejl og dataopsamlingssystemet er
(C0015). blevet afbrudt. Tjek, at TCP/IP-
adressen er korrekt. Se Afsnit 3.6
angaende detaljer.
Efter behandling slukkes
lysboksen og kabelforbindelsen
til port 2 kontrolleres. Teend
sa lyshoksen. Hvis denne
meddelelse bliver ved med
at optraede, skal system-
administratoren og/eller din
autoriserede servicereprasentant
kontaktes.
TCP/IP-adresserne De angivne TCP/IP-adresser Fra.
definerer et subnet er ugyldige. Angiv TCP/IP-
pa mere end 1023 adresserne for datastyring
knuder. Begge TCP/IP- | og lysboks igen. Hvis denne
adresser skal angives meddelelse bliver ved med
igen. Tryk pa Annuller | at optraede, skal system-
for at fortsaette. administratoren og/eller din
autoriserede servicereprasentant
kontaktes.
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Sideadgangs

panel Meddelelse Dette sker hvis: Servicelys
Luk sideadgangs- Sideadgangspanelet er abent Teendt, nar
panelet. Tryk pa OK for | og bar lukkes. Luk panelet for ”Annuller”
at fortseette eller at fortseette. Hvis denne er valgt.

Annuller for at afslutte. | meddelelse bliver ved med
at optraede, skal en autoriseret
servicereprasentant kontaktes.
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Afsnit 5.4

Systemproblemmeddelelser

Systemproblemskarmbillederne har fuld skeerm og falgende format:

Der er opstaet et sikkerhedsproblem (S1XXX).

Kontakt serviceafdelingen for at fa hjelp.

Systemproblemalarmerne forhindrer typisk fortsat brug af lysboksen og kraever
eventuelt indgreb af en servicerepreesentant. Hvis der opstar et systemproblem,
skal der slukkes for strammen til lysboksen. Vent derefter til skeermen bliver
mark og teend igen for apparatet. Bemaerk nummeret SIXXX med henblik pa
lgsning af problemet ved hjelp af nedenstaende tabel.

MAN-DA 00001, v5.0

Meddelelse Dette sker hvis: Servicelys
Der er opstaet Rgrene/lamperne er teendt, nar Teendt.
et sikkerhedsproblem de bgr veere slukkede. Kontakt
(S1007). Kontakt den autoriserede service-
serviceafdelingen for repraesentant for at fa assistance.
at fa hjelp.
Der er opstaet Agitatoren bevager sig langsomt | Tzndt.
et sikkerhedsproblem eller beveeger sig, nar den ikke
(S1010). Kontakt ber beveege sig. Kontakt den
serviceafdelingen for autoriserede servicereprasentant
at fa hjelp. for at fa assistance.
Der er opstaet Der er opstaet problemer med Teendt.
et sikkerhedsproblem softwaren. Kontakt den
(S1012). Kontakt autoriserede servicereprasentant
serviceafdelingen for for at fa assistance.
at fa hjeelp.
Der er opstaet Der er opstaet problemer med Teendt.
et sikkerhedsproblem softwaren. Kontakt den
(S1013). Kontakt autoriserede servicereprasentant
serviceafdelingen for for at fa assistance.
at fa hjeelp.
Der er opstaet Der opdages et problem. Teendt.
et sikkerhedsproblem Kontakt den autoriserede
(S1014). Kontakt servicereprasentant for
serviceafdelingen for at fa assistance.
at fa hjelp.

5-25



Kapitel 5 — Fejlfinding
Afsnit 5.5 — Bekraftelsesmeddelelser

Afsnit 5.5

5-26

Bekraftelsesmeddelelser

Dette afsnit omhandler pop op-skermbilleder uden alarm. Bekraftelses-
meddelelserne vises som et pop op-skermbillede indrammet med blat

og indeholdende et ikon med et flueben i en kasse. Disse tekstmeddelelser
vises typisk for at give generelle oplysninger til operataren. De indeholder
dataindtastningsoplysninger, som skal bekraeftes for at sikre, at dataene

er ngjagtige.

Disse skeermbilleder indeholder i reglen funktionsknapperne ’Rediger”

og "OK?”. Hvis oplysningerne er forkerte, skal man trykke pa knappen
”Rediger” for at &ndre dataene. Hvis oplysningerne er korrekte, skal man trykke
pa knappen "OK?” for at ga videre.

v

En undtagelse fra reglen om bekraftelsesmeddelelser er, nar der trykkes

pa knappen ’Stop” under behandling. Denne meddelelse beskrives detaljeret

i det falgende. Der henvises til Afsnit 4.7 angdende oplysninger om afbrydelse
af belysning.

Meddelelse Dette sker hvis: Servicelys
Er du sikker pa, Der er blevet trykket pa knappen | Fra.
at du vil afbryde ”Stop” under en behandling.
behandlingen? Tryk pa knappen ”Nej” for

at fortsaette belysningen eller
knappen *Ja” for at afslutte den.
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Afsnit 5.6

Informationsmeddelelser §)

Informationsmeddelelser vises som et pop op-skeermbillede indrammet med blat
og med et ikon med et lille ”i” i en cirkel. Disse skaeermbilleder vil i reglen oplyse
om status for driften. Nar man udskriver meerkater, vil der f.eks. fremkomme

et informationsskaermbillede, der angiver, at markatudskrivning er i gang.

De nedenfor anfarte meddelelser er undtagelser fra standard

informationsmeddelelser.

MAN-DA 00001, v5.0

Meddelelse Dette sker hvis: Servicelys
Abn daren og skuffen Daren og skuffen ikke abnes efter | Fra.
for at bearbejde behandling. Abn dgren og skuffen
det/de behandlede set. | for at fortseette.
Abn dgren og skuffen. | Dgren og skuffen ikke &bnes, Fra.
Anbring den eller de far dataene fra posen/poserne
poser, der skal angives.
behandles,
i lysboksbakken,
og indles eller angiv
de ngdvendige data
manuelt.
Belysningstiden Behandlingstiden er lengere end | Fra.
er lengere end normalt. | forventet. Rgrene/lamperne skal
Udskift paererne for at udskiftes. Kontakt den
forbedre gennemlgbet. | autoriserede servicereprasentant
Se i brugerhandbogen | for at fa assistance.
for at fa hjelp.
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Denne side er med vilje blank.
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Kapitel 6. Vedligeholdelse, transport og opbevaring,
garanti og service

AESNIT
6.1 Installation: Hvad man skal forvente,
nar lysboksen ankommer
6.2 Udveelgelse af en plads til lysboksen
6.3 Rengering af lysboksen
6.4 Transport og opbevaring
6.5 Garanti og service
6.6 Kalibrering og forebyggende vedligeholdelse
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af illuminatoren
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Denne side er med vilje blank.
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Afsnit 6.1 — Installation: Hvad man skal forvente, nar lysboksen ankommer

Afsnit 6.1 Installation: Hvad man skal forvente,
nar lysboksen ankommer

Lysboksen bliver pakket ud og installeret af din autoriserede servicereprasentant.
Forsendelsescontaineren indeholder:

* (1) Lysboks INT100

* (1) Bakke

* (2) Glasfilterplader

* (1) Stregkodelaser med betjeningsvejledning og kabel

b4 BEMAERK: Huyvis lyshoksens originale emballage gemmes, kan den genbruges,
hvis lysboksen skal sendes.
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Afsnit 6.2 — Udveelgelse af en plads til lysboksen

Afsnit 6.2 Udveelgelse af en plads til lysboksen

Lysboksen skal:

« placeres pa en solid og jeevn flade, som kan understatte lysboksen og
eventuelle tilsluttede valgfrie enheder. Se naermere oplysninger i Kapitel 7.

« sta mindst 8 cm (3 tommer) fra alt, hvad der kan blokere luftfiltret forneden pa
venstre side af lysboksen.

B BEMARK: Anbring lysboksen, sa der er nok plads til at dbne adgangspanelet
i venstre side.

« bruges i omgivelser, der holdes pa en temperatur mellem +18 °C og +30 °C.
! FORSIGTIG Lysboksen ma ikke anvendes, hvis der er kondens pa den.
En fugtighed pa mere end 80 % kan afkorte instrument-

komponenternes levetid.

@ ADVARSEL  Lysboksen skal lgftes eller baeres af mindst to personer eller
ved hjelp af mekanisk lgfteudstyr.
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Afsnit 6.2 — Udveelgelse af en plads til lysboksen

Lysboksene kan stables i stabler pa to, som vist nedenfor.

Frontpanel
Dar

Luftfilter

@ ADVARSEL

@ ADVARSEL

MAN-DA 00001, v5.0

Stregkodescanner Stremafbryder

Der ma ikke stables mere end to lysbokse oven pa hinanden.

Hvis blodproduktet leekker ned i bakken, kan blod-
produktet lgbe ud, nar skuffen tippes. Hvis bakken er
over operatgrens gjenhgjde, bgr operatgren bruge
gjenbeskyttelse, mens skuffen tippes.
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Afsnit 6.3 — Rengaring af lysboksen

Afsnit 6.3

Renggring af lysboksen

Dette afsnit indeholder oplysninger om de procedurer, der bgr falges af det dertil
oplarte personale. Bar passende personligt beskyttelsesudstyr under renggring
eller desinficering af instrumentet.

Der er flere dele af lysboksen, der behgver rengaring og/eller desinficering,

nar de bliver snavsede eller forurenet med blod, dette geelder ogsa det udvendige
lag, bakken og luftfilteret. Dette afsnit indeholder oplysninger om, hvordan man
renser eller desinficerer lyboksens dele.

O ADVARSEL  Sluk for lysboksen og afbryd stremkilden, for der foretages

vedligeholdelse af lysboksen.

@ ADVARSEL  Blodprodukter, der indeholder amotosalen, bar behandles

som alle andre blodprodukter, dvs. som biologisk farlige
stoffer. Falg de retningslinier for brug af beskyttelsesudstyr,
renggring og bortskaffelse, som er udformet i din afdeling.

Falgende tabeller beskriver de rense- og desinficeringsmidler, som kan anvendes
pa lysboksen, inklusive de maksimale koncentrationer, hvis relevant. Brug en
bled klud og de veesker der anbefales i hvert enkelt afsnit, efter behov, til
rengering eller desinficering af de specifikke dele. Fjern oplgsningmidler ved
brug af en blgd klud veedet med vand. Alle andre parametre for
klarggring/anvendelse skal fglge producentens brugsanvisning for
oplesningsmidlet.

Til almindelig renggering:

Vaske Bakke Reflekterende Skerm | Udvendige
opdeler i bakke 0g overflade
tastatur
Mild sabe (2 %) JA JA JA JA
Alkohol (70 %) NEJ IA IA JA
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Afsnit 6.3 — Rengaring af lysboksen

Til desinficering:

MAN-DA 00001, v5.0

Vaske Bakke Reflekterende Skaermog | Udvendige
opdeler i bakke tastatur overflade
Ny-tilberedt blegemiddel JA NEJ JA JA
(10 %) (natrium-hypochlorit)
Jod-baseret des- JA JA NEJ JA
inficeringsmiddel
LpH se desinficeringsmiddel NEJ JA JA JA
Bacillol AF (klar til brug) NEJ JA JA JA
(Bode, Tyskland)
CaviCide (Klar til brug) JA JA JA JA
(Metrex, USA)
DAX 70+ (klar til brug) JA JA JA JA
(OpusHealth Care, Sverige)
Gigasept FF New (5%) JA JA JA JA
(Schulke & Meyr, Tyskland)
Incidin Plus (2%) JA JA JA JA
(Ecolab, Tyskland)
Kohrsolin Extra (0,5%) JA JA JA JA
(Bode, Tyskland)
Mikrobac Tissues (klar til brug) JA JA JA JA
(Bode, Tyskland)
Mikrozid Sensitive Liquid (klar JA JA JA JA
til brug) (Schulke & Meyr,
Tyskland)
M-Ytdes (Klar til brug) JA JA JA JA
(Kemetyl, Sverige)
Terralin Protect (2%) JA JA JA JA
(Schulke & Meyr, Tyskland)
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Renggring af 1. Huvis lysboksens udvendige 1ag behagver rengering eller desinficering,
udvendigt lag tarres det udvendige lag pa lysboksen af med en blgd klud fugtet med den
veeske, der skal anvendes.
2. Fjern vaesken med en blgd klud fugtet med vand.
Rengaring FORSIGTIG Brug udelukkende godkendte oplgsningsmidler til at

af Bakke 1% rengeare og desinficere bakken; hvis dette ikke overholdes, kan
der opsta skade.

Mindst en gang om maneden bgr man se efter, om bakken er ren, eller om den
er beskadiget. Hvis den er snavset, eller der er spildt blod, skal den gares ren
efter anvisningerne i det fglgende:
1. Abn frontdgren pa lysboksen.
2. Traek skuffen ud.
3. Abn bakkens l&g
4. Gor plasticposebakken forsigtigt men grundigt ren, ogsa hjgrnerne, med
en godkendt veaeske og en blad klud. Bakken kan tages ud af lysboks-skuffen
(valgfrit).
5. Fjern vaesken med en blgd Klud fugtet med vand.
6. Tar bakkens overflade og sgrg for, at der ikke er synlige strgg.
7. St bakken tilbage i skuffen, hvis den er taget ud.
8. Luk laget pa skuffen.
9. Skub skuffen ind i lyshoksen igen.
10. Luk dgren til lysboksen.

O ADVARSEL  Huvis blodproduktet leekker ned i bakken, kan
blodproduktet Igbe ud, nar skuffen tippes. Hvis bakken
er over operatgrens gjenhgjde, bgr operatgren bruge
gjenbeskyttelse, mens skuffen tippes.

! FORSIGTIG Huvisen del af lyshoksbakken er beskadiget (revnet, ridset eller
uklar), skal en autoriseret servicerepraesentant kontaktes

angaende udskiftning. Anvend ikke lysboksen, hvis bakken
er beskadiget.
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Afsnit 6.3 — Rengaring af lysboksen

Renggring af En gang om maneden skal det kontrolleres, at luftfilteret er rent. Hvis
Luftfilter luftfilteret er snavset, skal det renses i overensstemmelse med nedenstaende
anvisninger. De stoffer, der ma bruges til rengaringen er en mild oplgsning med
rengeringsmiddel.

Luftfilteret befinder sig under lysboksens nederste venstre hjarne.

1. Trek ringen ind imod dig, og treek luftfilteret ud.

INTERGEPT

2. Vask luftfilteret i en mild rengaringsoplasning, skyl med vand og lad
det lufttarre.

3. Seet luftfilteret ind i dets skinner (metalgitteret opad) som vist
pa fotografierne og skyd det ind under lysboksen igen, indtil det det
er pa linje med instrumentets forside.

‘— Luftfilter
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Afsnit 6.4 — Transport og opbevaring

Afsnit 6.4 Transport og opbevaring

Transport Hvis lysboksen flyttes til et sted i naerheden, kan den flyttes pa en vogn eller
en kerre.

@ ADVARSEL  Lysboksen skal Igftes eller bares af mindst to personer eller
ved hjelp af mekanisk lgfteudstyr.

Kontakt din autoriserede servicereprasentant, hvis lysboksen skal sendes, og bed
denne fjerne glaspladerne og pakke lysboksen ned i en passende
forsendelsesbeholder.

Opbevaring Ved opbevaring i lengere tid ber lyshoksen tildekkes for at forhindre, at der
ophobes stgv. Opbevaringsforholdene er vist i det fglgende.

Temperatur -20°Ctil +60 °C
. 10 - 90 % ikke-
Fugtighed kondensdannende
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Afsnit 6.5 —Garanti og service

Afsnit 6.5 Garanti og service

| dette afsnit er garantien og serviceanvisningerne for din lysboks naermere

beskrevet.
Garanti Bed din autoriserede servicerepraesentant om en kopi af den specifikke
erklaering skriftlige garantiinformation, der geelder for dit omrade.

Foran i denne manual er der en liste over autoriserede servicereprasentanter.

Service Kontakt din autoriserede servicereprasentant angaende information om
anvisninger service og reparation.

D4 BEMARK: Der er et panel pa hver side af lyshoksen, som ikke har dele,
der kan vedligeholdes af kunden. Det kreever specialveerktgj
at abne disse paneler, og de bar kun abnes af en autoriseret
servicereprasentant.
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Afsnit 6.6 — Kalibrering og forebyggende vedligeholdelse af illuminatoren

Afsnit 6.6

6-12

Kalibrering og forebyggende vedligeholdelse af
illuminatoren

Kalibrering og verificering

Illuminatoren INT100 INTERCEPT er kalibreret og verificeret fra fabrikken og
skal kalibreres og verificeres ved installationen hos kunden samt med seks
maneders intervaller derefter. Kun kvalificeret servicepersonale ma udfare
kalibrering og verificering.

Kalibrering og verificering udferes ved hjeelp af et eksternt radiometer (ER), der
er specifikt konstrueret til anvendelse sammen med INTERCEPT-illuminatoren.
Hvert ER bliver indirekte kalibreret i forhold til en NIST sporbar standard med
seks maneders intervaller. ER'et har sasmme dimensioner som en
illuminationsbeholder, og det anbringes pa samme sted i bakken som en
illuminationsbeholder.

ER'et indeholder otte (8) fotodioder med UVA-filtre pa bade toppens og bundens
overflader, som er fordelt over overfladen pa en sadan made, at det eksterne
radiometer sampler det samme lysfelt som set af illuminationsbeholderen. Under
brugen er det eksterne radiometer anbragt i hver illuminationsbakke og tilsluttet
med et kabel til INTERCEPT-illuminatorens computer.

Under kalibreringsprocessen samler ER'et energiaflaesninger fra INTERCEPT-
illuminatorens UVA-parer ved 3,0 - 4,0 - 5,0 - 6,0 og 7,0 J/cm?. Instrumentets
software bruger disse energiaflaesninger til at genberegne
kalibreringskonstanterne for fotodiodesensorerne inden i illuminatoren.
Kalibreringen efterfalges af verificering, hvor et nyt ER er placeret i
illuminationsbakken og forbundet med illuminatoren. Ligesom ved
kalibreringsproceduren samles energiaflaesningerne fra radiometeret ved 1 J/cm?
med forggelser p& mellem 3,0 og 7,0 J/cm?. Hvis energiaflaesningerne, der ses af
illuminatoren ved hjalp af de nye kalibreringskonstanter ved hvert af
ovennavnte dosispoint, ligger inden for 10% af de energiaflesninger, der ses af
verificeringsradiometeret, bliver de nye kalibreringskonstanter perm.

Forebyggende vedligeholdelse

Forebyggende vedligeholdelse (PM) udfares hver 6. maned efter vellykket
installation af INTERCEPT-illuminatoren, og den karakteriseres som enten stor
PM eller lille PM. Den farste planlagte PM er en lille PM 6 maneder efter
installation. Efter installation skal der udfgres stor PM arligt og lille PM 6
maneder efter hver stor PM.
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Kapitel 6 — Vedligeholdelse, transport og opbevaring, garanti og service
Afsnit 6.6 — Kalibrering og forebyggende vedligeholdelse af illuminatoren

Stor PM bestar af tester og verificeringer af illuminatorsystemer og indstillinger
og implementering af alle opdateringer eller korrektioner efter behov. Desuden
udskiftes alle UVA-parer, ngglekomponenter i illuminatoren inspiceres for
skader og rengares eller udskiftes efter behov, og der udfares kalibrering og
verificering.

Lille PM bestar af verificering af systemindstillinger og implementering af alle
opdateringer eller korrektioner efter behov. Produktilluminationsbakken og
glaspladerne inspireres for skader og renggares eller udskiftes efter behov, og der
udfgres kalibrering og verificering.
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Denne side er med vilje blank.
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Kapitel 7. Specifikationer

AFSNIT

7.1

7.2

7.3
7.4

7.5
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Denne side er med vilje blank.
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Kapitel 7 — Specifikationer
Afsnit 7.1 — Lysboksens dimensioner

Afsnit 7.1 Lysboksens dimensioner

Lysboksens hgjde (cirka) 37 cm (14,5 tommer)
Lysboksens bredde (cirka) 115 cm (45 tommer)
Lysboksens dybde (cirka) 74 cm (29 tommer)

. Europa: 3 m
Netledningens leengde Nordamerika: 9 fod 10 tommer
Vgt (cirka) 69 kg (152 Ibs)
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Afsnit 7.2 — Lysboksens overholdelse af standarder

Afsnit 7.2 Lysboksens overholdelse af standarder

Lysboksen overholder fglgende direktiver og standarder:

- Lavspeendingsdirektivet (Low Voltage Directive, LVD) 2006/95/EC
- Medicinsk udstyr Direktiv (MDD) 93/42/EQF.

- Direktiv 2002/96/EC (WEEE)

- EN 980

- EN 1041

- EN 50419

- EN 55011

- EN 61000-3-2, EN 61000-3-3

- EN 61000-4-1, EN 61000-4-2, EN 61000-4-3, EN 61000-4-4, EN 61000-4-5,
EN 61000-4-6, EN 61000-4-8, EN 61000-4-11

- EN 61010-1

- EN 61326-1

- EN I1SO 13485

- EN 1SO 14155

-EN ISO 14971

- EN ISO 15225

- ISO 7000

- 1ISO 7064

- 1ISO 9001

- ASTM D880-92

- ASTM D4003-98

- ASTM D4169-09

- ASTM D4332-01

- ASTM D4728-06

- ASTM D5276-98

- ASTM D5487-98

- CAN/CSA-C22.2 No. 61010-1-04+GI1 (R2009)
- UL 61010-1:2004 R10.08
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Afsnit 7.2 — Lysboksens overholdelse af standarder

Vejledning og fabrikantens erklaring — elektromagnetisk immunitet

INT100 lyshoksen er blevet testet og fundet at overholde greenserne i standard
IEC 61326-1 for kontrol-, méle- og laboratorieudstyr. Boksen overholder ogsa
kravene i standard 61326-1, hvorved antages overholdelse af Radets direktiv
2006/95/EF. Graenserne er fastlagt for at give rimelig beskyttelse mod skadelig
interferens i en typisk installation. Dette udstyr genererer, anvender og kan
udstrale radiofrekvent energi, og hvis det ikke installeres og bruges i henhold til
fremstillerens anvisninger, kan det forarsage skadelig interferens med andet
udstyr i nzerheden. Der er imidlertid ingen garanti mod, at der kan forekomme
interferens i en bestemt installation. Hvis dette udstyr forarsager interferens med
andet udstyr, hvilket kan bestemmes ved at slukke og teende udstyret, opfordres
brugeren til at fjerne interferensen med en eller flere af falgende foranstaltninger:

o Vend eller flyt det udstyr, der modtager interferens.
e (g afstanden mellem udstyret.

e Slut udstyret til i en anden stikkontakt i et andet kredslgb end det, som det
andet udstyr er tilsluttet.

o Kontakt fremstilleren eller en servicetekniker for at fa hjeelp.

! FORSIGTIG Barbart og mobilt radiofrekvent (RF) kommunikationsudstyr
kan pavirke lyshoksene ved at interferere med elektronikken.

O ADVARSEL Brug af andet tilbehgr eller andre kabler end dem, der er
naevnt i denne vejledning, til udskiftning af indvendige dele
kan forarsage forggede emissioner fra lysboksene eller
nedsat immunitet.

O ADVARSEL  Lysboksene bgr ikke bruges ved siden af eller stablet oven pa
andet af fabrikkens udstyr. Hvis det er ngdvendigt at bruge
dem ved siden eller oven pa andet udstyr, bar de overvages
for at kontrollere, at de fungerer normalt i den
konfiguration, som de skal bruges i.
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Afsnit 7.3

Strgm krav

Energiudbytte

(BTU)
Net
ledning

Batteri
krav

Lysbokskrav

Der er to modeller af lysbokse: INT100-50 og INT100-60. Den rette model skal
veelges ud fra frekvens og spanding i vekselstramsledningen, hvilket bestemmes
af en servicetekniker, der er oplert hos Cerus.

Hver enkelt lysboks kraever 330 watt under behandlinger (50 watt i tomgang).
Derfor skal hver lysboks have sin egen strgmforsyning (et enkeltstik).

To lyshokse ma ikke sattes i ét enkeltstik (ved brug af en adapter), men

kan szttes i en dobbelt stikkontakt. Af sikkerhedsmaessige arsager skal INT100
lysboksen veere tilsluttet en sikker jordforbindelse.

Instrumentet producerer en nominel effekt pa 1126 BTU/time (1187 KJ/time)
med lyset og agitatoren tendt. Instrumentet producerer en nominel effekt
pa 171 BTU/time (180 KJ/time) med lyset og agitatoren slukket.

Serviceteknikeren udleverer elledninger som del af installationsseettet til
INT100 lysboksen.

Hver lysboks indeholder to 6 V blysyrebatterier. Batterierne vil blive udskiftet
efter behov af serviceteknikeren.

Nar blysyrebatteriernes levetid er udlgbet, skal de tages ud af servicepersonale og
bortskaffes i henhold til alle nationale og lokale bestemmelser. Yderligere
oplysninger kan fas hos naermeste miljgkontrol eller renovationsselskab.

MAN-DA 00001, v5.0



Kapitel 7 — Specifikationer
Afsnit 7.3 — Lysbokskrav

Sikringer

Udskiftning
af rar/lampe

Computer
porte

MAN-DA 00001, v5.0

En autoriseret servicetekniker udleverer sikringer som del af
installationsseettet til lysboksen. Sikringer ma kun installeres og udskiftes af
uddannede serviceteknikere.

FORSIGTIG  Huvis sikringen springer efter udskiftning af en peaere, ma
lysboksen ikke anvendes. Kontakt neermeste, autoriserede
servicetekniker for at fa hjelp.

Kontakt nsermeste, autoriserede servicetekniker for at fa udskiftet paerer.

Falgende tabel indeholder en beskrivelse af portene pa lysboksen.
Der er en femte port inden for lysboksens frontdgr — kun for servicepersonale.

'\gﬁ:t(s:' Type Placering Funktion

1 RS - 232 Front Stregkodescanner
2 RJ-45 Bag Dataopsamling

3 RS - 232 Bag Meerkatprinter

4 25 bens parallel | Bag Behandlingsprinter
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Afsnit 7.4 Stregkodekompatibilitet

Lysboksen genkender og er kompatibel med fglgende stregkodeformater:
1. Codabar (inklusive Monarch 11 og UKBTS)
» 10 numeriske tegn: 0 til 9
« 6 kontroltegn: minus (-), dollartegn ($), punktum (.), plus (+), kolon (%), strastreg (/)

« 8 start-/stoptegn: a, b, ¢, d, t, n, *, e (store og sma bogstaver)

Codabar Traditionel Codabar
Start/Stop Start Stop
A a t
B b n
C c *
D d e

2. Code 128 (inkl. ISBT 128 og Eurocode)
e Alle 128 ASClI-tegn
B4 BEMAERK: Nar der indtastes data manuelt, kan der kun veelges store bogstaver

fra tastaturet. Hvis den menneskeligt-afleeselige del af stregkoden
indeholder sma bogstaver, indtastes dataene manuelt vha. store
bogstaver.

Hjeelp den autoriserede servicerepraesentant med at konfigurere stregkodens

datafelter eller tappenummer og blodproduktkode under installationen.

Den autoriserede servicereprasentant konfigurerer sat-koden og lotnummeret.

Folg nedenstaende anvisninger om konfiguration af stregkode.

Tappe Et af falgende formater kan valges til tappenummeret:
nummer Code 128, Codabar, Monarch 11, ISBT 128 eller Eurocode.

1. Code 128
» Code 128 scannet datainput
Alle Code 128-tegn accepteres, gemt og udskrevet bade i menneskeligt-
afleseligt format og i stregkodeformat pa den trykte markat,
hvis udskrivning af maerkat er valgt.

 Scannede Codabar-datainput ikke tilladt

» Manuelt indtastet datainput
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MAN-DA 00001, v5.0

Alle tastaturets tegn accepteres. De manuelt indtastede tegn trykkes kun
i menneskeligt-afleselig form pa den trykte meerkat, hvis
maerkatudskrivning er valgt.

2. Codabar

» Scannede Code 128-datainput er ikke tilladt

 Scannede Codabar-datainput

Alle tilladte Codabar-tegn accepteres. Hvis der optraeder alfastop-
og -starttegn, udskrives de ikke i menneskeligt-aflaeseligt format pa den
udskrevne merkat, hvis markatudskrivning er valgt.

« Manuelt indtastet datainput

Alle tilladte numeriske Codabar-tegn og kontroltegn accepteres.
De manuelt indtastede tegn udskrives kun i menneskeligt-afleeselig form
pa den trykte maerkat, hvis der er valgt meerkatudskrivning.

FORSIGTIG

3. Monarch 11

Hvis der anvendes Codabar (undtagen Monarch 11 og UKBTS),
vil lysboksen ikke evaluere de indlaste datas integritet.
Kontrollér, at de indlaeste data matcher de oplysninger, der vises
pa lyshoksens skaerm.

» Scannede Code 128-datainput er ikke tilladt

» Scannede Codabar-data

Skal veere i fglgende format:

A Startkode [a eller A].
XX 2-cifret blodbank-ID [0 - 9].
vy Sidste to cifre i det aktuelle arstal [0 - 9].
pppppp | 6-cifret tappenummer [0 — 9].
k Huvis kontrolcifferet er lig med ti, er det repraesenteret
i stregkodedelen af merkaten med et ”-” [0 — 9 eller minus].
a Stopkode [a eller A].
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* Manuelt indtastede data

Skal veere i fglgende format:

XX 2-cifret blodbank-ID.

yy 2-cifret, sidste to cifre i det aktuelle ar.

pppppp | 6-cifret tappenummer.

k Hvis kontrolsummen er lig med ti, er den repreesenteret
I maerkatens stregkodedel med et ”-".

4. ISBT 128
» Scannede Code 128-data

Skal veere i fglgende format:

= Primar data-identifikator [=].

a En sekunder data-identifikator pa 1 tegn og en del
af tappeinstitutionens landekode [A-N,P-2Z,1-9].

pppp 4 cifre af tappeinstitutionens landekode [0 - 9].

yy 2-cifret tappear [0 - 9].

nnnnnn | 6-cifret tappenummer [0 — 9].

ff To valgfrie ikke-datategnsflagcifre anvendes enten til
behandlingskontrol eller til kontrol af dataoverfarsel
(kontrolsum). Kan efter eget valg vises i den menneskeligt-
afleselige del, hvis de ikke er kontrolsum. Nar de vises

i menneskeligt-afleeselig form, roteres disse to tegn
halvfems grader [0 — 9].

» Scannede Codabar-data er ikke tilladt.

7-10 MAN-DA 00001, v5.0



Kapitel 7 — Specifikationer
Afsnit 7.4 — Stregkodekompatibilitet

* Manuelt indtastede data

Skal veere i fglgende format:

a

1 tegns sekundeer data-identifikator og del
af tappeinstitutionens landekode.

Pppp

4 cifre af tappeinstitutionens kode.

yy

2-cifret tappear.

nnnnnn

6-cifret tappenummer.

ff

To valgfrie ikke-datategnsflagcifre anvendes enten til
behandlingskontrol eller til kontrol af dataoverfarsel
(kontrolsum). Kan efter eget valg vises i den menneskeligt-
afleeselige del, hvis de ikke er kontrolsum. Nar de vises

i menneskeligt-afleeselig form, roteres disse to tegn halvfems
grader [0 - 9].

Dette tegn udskrives omgivet af en kasse og bruges til stotte
for praecis manuel indtastning af data.

5. Eurocode

» Scannede Code 128-data

Skal veere i fglgende format:

Primar data-identifikator [!].

ccc

3-cifret lande-1D [0 - 9].

3-cifret blodbank-ID [0 - 9].

nnnnnnnnnnnn | 6 til 12-cifret tappenummer [0 — 9].

» Scannede Codabar-data er ikke tilladt

« Manuelt indtastede data

Skal veere i fglgende format:

ccc

3-cifret lande-ID.

3-cifret blodbank-ID.

nnnnnnnnnnnn | 6 til 12-cifret tappenummer.

MAN-DA 00001, v5.0
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7-12

Blodprodukt

Et af falgende formater kan veelges til produktkoden:
kode

Code 128, Codabar, UKBTS Codabar, ISBT 128 eller Eurocode.

1. Code 128

» Scannede Code 128-datainput

Alle Code 128-tegn accepteres, gemmes og trykkes bade i menneskeligt-

afleselig form og i stregkodeformat pa den trykte merkat, hvis der
er valgt maerkatudskrivning.

» Scannede Codabar-datainput ikke tilladt

» Manuelt indtastet datainput

Alle tastaturets tegn accepteres. De manuelt indtastede tegn udskrives

kun i menneskeligt-afleeselig form pa den trykte maerkat, hvis der er valgt
meerkatudskrivning.

2. Codabar

» Scannede Code 128-datainput ikke tilladt

» Scannede Codabar-datainput

Alle tilladte numeriske Codabar-tegn og kontroltegn accepteres. Hvis der
optraeder stop- og -starttegn, udskrives de ikke i menneskeligt-aflaeseligt
format pa den udskrevne merkat, hvis markatudskrivning er valgt.

* Manuelt indtastet datainput

Alle tilladte Codabar-tegn accepteres. De manuelt indtastede tegn

udskrives kun i menneskeligt-aflaeselig form pa den trykte merkat,
hvis der er valgt maerkatudskrivning.

! FORSIGTIG Huvis der anvendes Codabar (undtagen Monarch 11 og UKBTS),

vil lysboksen ikke evaluere de indleaste datas integritet.

Kontrollér, at de indlaeste data matcher de oplysninger, der vises
pa lyshoksens skaerm.
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3. UKBTS Codabar

4.

MAN-DA 00001, v5.0

» Scannede Code 128-datainput ikke tilladt

» Scannede Codabar-datainput

Skal veere i fglgende format:

A Startkode [A eller a].

X Split-nummer [0 - 9].
Nnnnn Komponentkode [0 - 9].
3b Stopkode [3B eller 3b].

» Manuelt indtastede data

Skal veere i fglgende format:

CT Preefiks tildelt produktkoder af UKBTS.
Nnnn Meerkats ID-nummer.
M Versionsnummer.

ISBT 128

* Scannede Code 128-data

Skal veere i fglgende format:

=< Data-identifikator [=<].

A Et alfanumerisk tegn til at beskrive blodproduktet
[E-2Z].

Oooo Fire tegn brugt til at beskrive blodproduktet [0 — 9].

T Alfanumerisk betegnelse for typen af tapningen eller
formalet med den [A-Z,a-2z,0-9].

D Tegn der giver information om delinger
af blodproduktet [A — Z eller 0].

S Tegn der giver information om delinger
af blodproduktet [A — Z eller 0].
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« Scannede Codabar-data er ikke tilladt

« Manuelt indtastede data

Skal veere i fglgende format:

A Et alfanumerisk tegn til at beskrive blodproduktet.
Oooo Fire tegn til at beskrive blodproduktet.
T Alfanumerisk betegnelse for typen af tapningen eller
formalet med den.
D Tegn der giver information om delinger
af blodproduktet.
S Tegn der giver information om delinger

af blodproduktet.

5. Eurocode
¢ Scannede Code 128-data

Skal veere i fglgende format:

! Primar data-identifikator [!].

A Sekundaer data-identifikator [P eller Q].

Nnnnnn 6 numeriske cifre [0 - 9].

« Scannede Codabar-data er ikke tilladt
e Manuelt indtastede data

Skal veere i fglgende format:

A Sekundar Data-identifikator.

Nnnnnn 6 numeriske cifre.
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Afsnit 7.5 — Tilslutning af eksterne apparater

Afsnit 7.5

Tilslutning af eksterne apparater

Lysboksen er konstrueret til at fungere sammen med bestemt eksternt udstyr.
Det periferiske udstyr omfatter en markatprinter, en printer til registrering
af behandlinger og et dataopsamlingssystem. | de fglgende afsnit beskrives
kravene til tilkoblet udstyr.

Printere

Der kan tilsluttes to printere til lysboksen, en printer til udskrivning af maerkater
og en printer til registrering af behandlinger. | nedenstaende tabel ses de printere,
der er kompatible med lysboksen.

Merkatprinter Behandlingsprinter

Zebra printer, model T402 Alle Hewlett Packards laserprintere
Zebra printer, model GK420T
Zebra printer, model TLP 2844-7

Til meerkatprinteren bar der bruges 4" x 1" (102 mm x 25 mm) markater
(Zebra, del nummer 83340). Hvis markatudskrivning er ngdvendig, fordi der
behandles plasma, eller fordi der ikke er noget dataopsamlingssystem, skal hver
lysboks have sin egen markatprinter.

Dataopsamlingssystem

Lysboksen kan veere tilsluttet et valgfrit dataopsamlingssystem. Lysboksen
sender behandlingsinformation til dataopsamlingssystemet for at faje denne
til behandlingsposterne. Der henvises til dit dataopsamlingssystem angaende
TCP/IP-adresser og stedkode, der skal konfigureres for lysboksen.

7-15
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Denne side er med vilje blank.
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Kapitel 8. Bilag

AESNIT
8.1 Ordliste
8.2 Oversigt over operatgrtrin
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Denne side er med vilje blank.
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Afsnit 8.1 — Ordliste

Afsnit 8.1 Ordliste

Amotosalen HCI

Den kemiske forbindelse, der anvendes

i INTERCEPT blodsystemet sammen med
UV-A-lys til at krydsbinde genetisk
materiale. Farste gang, amotosalen na&vnes

i teksten, omtales det som “amotosalen HCI”,
og nar det naevnes efterfglgende, anvendes
“amotosalen”.

CAD Denne komponent i fremstillingssattet
reducerer koncentrationerne af rest-
amotosalen som et trin i INTERCEPT
blodsystemet.

Lag Pal

Lag

Krydsbinde Danne en permanent forbindelse.

Tappenummer Tappenummeret fra et blodprodukt eller det
nummer der identificerer en trombocyt-pool

Skuffe

Skuffe

Belysning Processen at udsatte et blodprodukt for

UV-A-straler.

INTERCEPT Data Management

Et data managementsystem der kan veere

System tilsluttet lysboksen.

NIST National Institute for Standards and
Technology (nationalt institut for standarder
og teknologi).

Seet-ID (REF) INTERCEPT produktkode (REF).

Bakke ez

Bakke

Behandlingscyklus

Processen at klargare et fremstillingsseet, fa
data fra dette s&t og pabegynde og afslutte
belysningstrinet.
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Afsnit 8.2 — Oversigt over operatartrin

Afsnit 8.2 Oversigt over operatartrin

Dette er en forenklet liste over de trin, operatgren udfarer for at foretage

en belysningsbehandling. Der er ikke medtaget bemarkninger, advarsler eller
forsigtighedsregler. Der henvises til Kapitel 4 angaende detaljerede instruktioner
med bemarkninger, advarsler og forsigtighedsregler.

Gar falgende for at behandle blodprodukter i lysboksen:

Teend for
lysboksen Trin Handling
og log pa

1. Tryk pa afbryderen under skeermbilledet for at teende lysboksen.
Nar de automatiske tests er udfart, kommer ”Log In”
funktionsknappen frem.

2. Tryk pa knappen ”Log In”. Skeermen ”Indtast operatgr-1D”
kommer frem.

3. Scan din id-stregkode ind, hvis du har en sadan. Efter scanningen
vises skeermbilledet ”Veelg en funktion™. Hvis der ikke
er en stregkode tilgeengelig, indtastes identifikationen manuelt.

4. Gaor fglgende for at indtaste din identifikation manuelt.
« Indtast dit ID-navn eller nummer vha. tastaturet.

» Tryk pa knappen ” Angiv”, hvis identifikationen er korrekt..
Skeaermen ”Veelg en funktion” kommer frem.

« Er identifikationen ikke korrekt, sa tryk pa tilbagerykningstasten
(<—) pa tastaturet for at slette den forkerte identifikation.
Indtast derefter den korrekte identifikation vha. tastaturet.

 Tryk pa knappen ” Angiv”, hvis identifikationen er korrekt..
Skeermen ”Velg en funktion” kommer frem.
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lleeg

Fremstillings- Trin Handling
seet

1. Vealg muligheden ”Kgr behandling” med piletasterne.

2. Tryk pa ”Angiv”. Skaermen ”Velg antal poser der skal
behandles” kommer frem.

3. Valg antal poser, der skal belyses, med piletasterne.

4, Tryk pa ”Angiv”.

5. Abn lysboksens frontdar.

6. Treek skuffen ud.

7. Abn Iaget pé bakken ved at skyde den sorte pal til hgjre.
(Laget abnes mod hgjre.).

8. Anbring den belysningspose, der er market med nummer 1,
i det forreste belysningskammer 1 i venstre side af bakken.

9. Feestn poseflappen pa plastikkrogen i bakken.

10. Lag slangen fra lysboksposen i rillen i rumdeleren.
Kontrollér, at den forseglede slange, der indeholder trombocytter,
er inden for kammerets venstre side.

11. Anbring de andre poser i hgjre side af det forreste kammer 1,
sa den endelige opbevaringsposes label vender opad.

12. Fastgar sattet til skuffen ved at sette justeringshullerne

over tappene.
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Scan ) ]
stregkoder Trin Handling

1. Skaermbilledet ”Angiv behandlingsdata for pose 1” kommer
frem. Scan stregkoderne fra den endelige opbevaringspose
i falgende orden:

Stregkode 1 Tappenummer

Stregkode 2 Blodproduktkode

Stregkode 3 INTERCEPT set-kode
Stregkode 4 INTERCEPT lothummer.
2. Hvis stregkoden ikke kan scannes, kan man indtaste oplysningerne

manuelt ved at gare fglgende:

« Brug tastaturet til at indtaste stregkoden.

[}

e Tryk pa ” Angiv”. Skermbilledet "Bekraft stregkode”
kommer frem.

« Hvis stregkoden er forkert, skal man trykke pa knappen
”Rediger”. Skarmbilledet ”Angiv behandlingsdata for pose 1”
kommer frem.

« Huvis tastaturet anvendes, skal man trykke pa
tilbagerykningsknappen (<—) for at slette den forkerte stregkode.
Indtast derefter den rigtige stregkode vha. tastaturet.

« Tryk pa ”Angiv”. Skermbilledet ”Bekraft stregkode” kommer
frem.

 Tryk pd "OK?” for at bekrafte stregkoden, hvis den er korrekt.
Skeermbilledet ”Angiv behandlingsdata for pose 1 kommer
frem.

» Gentag ovennavnte trin, indtil alle stregkoderne er indlast.

3. Tryk pa knappen ”Feerdig”.

MAN-DA 00001, v5.0




Kapitel 8 — Bilag
Afsnit 8.2 — Oversigt over operatartrin

Gentag
ilegning af
sat for Pose 2

Begynd
belysnings
processen

Hvis der er valgt to poser til behandlingen kommer skaermen ”Indtast
behandlingsdata for for pose 2 frem.

Falg tidligere trin for at klargare det andet sat i lysboksbakken og scanne
stregkoderne, idet den anden pose placeres i det bageste kammer 2.

Skeermbilledet ”Luk skuffe og dgr” kommer frem.

Trin Handling
1 Kontrollér, at alle slanger er i bakken, og at poserne er flade.
2 Luk skuffens lag, og sgrg for, at det er sikret med den sorte pal.
3. Skub skuffen ind i lyshoksen, indtil den gar pa plads med et klik.
4 Luk daren.

Skarmbilledet ”Start behandling” kommer frem.

Trin

Handling

Tryk pa knappen ”Start”. Skermbilledet "Kgrer” kommer frem.
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Negdafbry ] j
delse af belysning Trin Handling
1. Behandlingen kan til enhver tid standses med et tryk pa knappen
”Stop”. Skermbilledet ”Er du sikker pa, du vil standse
behandlingen?”” kommer frem.
2. Tryk pa knappen ”Nej” for at genoptage behandlingen, eller tryk pa
knappen ’Ja” for at afslutte behandlingen.
Fjern _ _
fremstillingssaet Trin Handling
1. Tryk pa knappen ”Las dgr op™ og daren lases op.
2. Der vil fremkomme et informationsskeermbillede for at bekrafte,
at meerkatudskrivningen er i gang.
3. Skaermbilledet ”Fjern poser” kommer frem. Abn lysboksens
frontder.
4, Traek skuffen ud, og abn laget.
5. Tjek skaermbilledet for symbolet for behandlingsstatus.
Falg afdelingens procedurer for handtering af produkter,
der er registreret som ufuldstendige.
6. Nar etiketten er udskrevet, sattes markaten pa hver belysningspose,
og poserne fjernes fra bakken.
Dette afslutter belysningsprocessen.
Behandle } ]
yderligere blod Trin Handling
produkter 1. Tryk pa knappen Behandling”. Skermen “Veelg antal poser

der skal behandles” kommer frem.

2. Gentag de tidligere beskrevne trin, idet der begyndes med
"Klarger fremstillingssaet”.
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