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Capitulo 1 — Funcionamiento del iluminador
Seccion 1.1 — Funcionamiento del iluminador

Secciéon 1.1
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Funcionamiento del iluminador

El iluminador INTERCEPT suministra una dosis controlada de luz

ultravioleta A (UVA) a hemoderivados como parte del proceso para inactivar
patogenos. Se utiliza junto con plaquetas y plasma en un equipo

de procesamiento INTERCEPT. El equipo de procesamiento permite manipular
hemoderivados en un sistema cerrado. El iluminador conserva registros de los
hemoderivados y los procesa y transfiere a una impresora o un ordenador.

NOTA:  De acuerdo con la EN 61010-1, el operador esta protegido de la fuente de
UVA durante el funcionamiento normal del iluminador.

Cada hemoderivado utiliza un equipo de procesamiento especifico. Es importante
utilizar el equipo de procesamiento correcto y utilizar el equipo aprobado por las
autoridades reguladoras locales.

A continuacion se ofrece una breve descripcion general del proceso
de inactivacion del patdégeno:

» El hemoderivado esta preparado de acuerdo con las especificaciones aprobadas
para el procesamiento con INTERCEPT. Consulte las instrucciones de uso
proporcionadas con los envases de procesamiento para ver las especificaciones
de los tratamientos.

* A continuacion, el hemoderivado se mezcla con clorhidrato de amotosalen.

« El amotosalen interactua con el ADN o el ARN de los virus, bacterias,
parasitos o leucocitos si estan presentes en el hemoderivado.

* Cuando se expone a la luz UVA el hemoderivado mezclado con amotosalen,
éste realiza “enlaces cruzados” en el ADN o el ARN. Este proceso puede

prevenir la replicacion de los patogenos.

* Antes del almacenamiento, se reduce la cantidad de amotosalen residual por
adsorcion.
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Capitulo 1 — Funcionamiento del iluminador
Seccion 1.2 — Uso previsto del iluminador

Secciéon 1.2

1-4

Uso previsto del iluminador

Al hablar del “iluminador” nos referimos a los iluminadores INT100
INTERCEPT. El iluminador INTERCEPT se utiliza s6lo en el proceso

de inactivacion de patdgenos para proporcionar luz ultravioleta en el
tratamiento fotoquimico de productos sanguineos. El iluminador s6lo lo debe
utilizar personal formado adecuadamente para realizar el proceso del
INTERCEPT Blood System.

D4 NOTA:  Con el iluminador INT100 INTERCEPT, solo pueden usarse los envases
de procesamiento desechables del INTERCEPT Blood System.

MAN-SP 00301, v1.0



Capitulo 1 — Funcionamiento del iluminador
Seccioén 1.3 - Indicaciones de uso

Seccién 1.3 Indicaciones de uso

Las plaquetas y el plasma tratados con el proceso del INTERCEPT Blood System
son aptas para el tratamiento transfusional de pacientes, conforme a las pautas

de la practica médica.
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Capitulo 1 — Funcionamiento del iluminador
Seccion 1.4 — Contraindicaciones de uso

Seccién 1.4 Contraindicaciones de uso

El uso de plaquetas y/o plasma tratados con el proceso INTERCEPT Blood
System estéd contraindicado en pacientes con un historial de respuesta alérgica
al amotosalen o a los psoralenos.
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Capitulo 1 — Funcionamiento del iluminador
Secciodn 1.5 - Notas para los transfusionistas

Seccion 1.5 Notas para los transfusionistas

Si bien los estudios de laboratorio del procesamiento con amotosalen mediante
luz UV A han mostrado una reduccion en los niveles de ciertos virus y bacterias,
ningln proceso de inactivacion de patogenos ha demostrado su capacidad para
eliminar todos los patégenos.

Los pacientes neonatales que requieran la transfusion de hemoderivados durante
el tratamiento de fototerapia para la hiperbilirrubinemia se deben tratar con
dispositivos de fototerapia que no emitan luz de menos de 425 nm con el fin

de evitar la potenciacion tedrica de una interaccion entre la luz UVA

y el psoraleno, que dé lugar a eritema.
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Capitulo 1 — Funcionamiento del iluminador

Seccion 1.6 - Advertencias

Seccion 1.6 Advertencias

Los mensajes de advertencia que aparecen a continuacion le alertaran de los
posibles peligros que pueden causar lesiones fisicas. Esto incluye las situaciones
que podrian comprometer los resultados de inactivacion de patdgenos.

Los mensajes de advertencia se enumeran conforme a la seccion en que aparecen.

Capitulo 3: DESCRIPCION DEL ILUMINADOR

@ ADVERTENCIA

@ ADVERTENCIA

Cuando se derrama hemoderivado en la bandeja,

si se inclina el cajon podria derramarse

el hemoderivado. Si la bandeja esta por encima del nivel
ocular del operador, éste deberd llevar proteccion ocular
al inclinar el cajon.

Seccion 3.5 - Cajon y puerta de iluminacion

Si el amotosalen entra en contacto con la piel se puede
producir la fotosensibilizacion en presencia de luz
ultravioleta. En caso de contacto con la piel, lave la zona
afectada con abundante agua.

Seccion 3.5 - Cajon y puerta de iluminacion

Capitulo 4: COMO UTILIZAR EL ILUMINADOR

@ ADVERTENCIA

@ ADVERTENCIA

1-8

Todos los materiales que contengan plaquetas o plasma
(incluidos los tubos) se deben colocar dentro del
compartimiento grande de la bandeja del iluminador
para que se produzca el tratamiento adecuado. El
INTERCEPT Blood System se valida con una
transmision de luz sin obstaculos a través de la bandeja
y el envase de iluminacién con el componente sanguineo.
En esta zona no debe haber etiquetas ni ningln otro
material. Las etiquetas se deben colocar s6lo en

el protector del envase de iluminacion. La bandeja debe
estar limpia. El envase de iluminacion no debe estar
plegado.

Seccion 4.3 - Carga de los equipos de procesamiento

Los tubos que contienen el hemoderivado mezclado con
amotosalen se deben mantener a la izquierda de la
camara donde se produzca la iluminacién. El producto
de plaquetas o plasma de los tubos que no se encuentre
por completo dentro de la zona receptora de iluminacion
no se beneficiara de la inactivacion de patégenos.

Seccion 4.3 - Carga de los equipos de procesamiento

MAN-SP 00301, v1.0
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Seccion 1.6 - Advertencias

@ ADVERTENCIA

@ ADVERTENCIA

Asegurese de que se hayan introducido correctamente
en el iluminador los codigos de barras y la posicién
de los contenedores.

Seccion 4.4 - Escaneado de cddigos de barras

La iluminacién parcial no ha recibido validacion para
la inactivacion de patdgenos. No intente volver a tratar
una unidad tratada parcialmente. No trate ninguin
hemoderivado mas de una vez. No se puede asegurar
la inactivacion de pat6genos en unidades parcialmente
iluminadas, que deben de ser desechadas.

Seccion 4.7 - Interrupcién de la iluminacién
Seccion 4.8 - Descarga de los equipos de procesamiento

Capitulo 6: MANTENIMIENTO, TRANSPORTE Y
ALMACENAMIENTO, GARANTIA Y SERVICIO

@ ADVERTENCIA

@ ADVERTENCIA

@ ADVERTENCIA

@ ADVERTENCIA

@ ADVERTENCIA

MAN-SP 00301, v1.0

La elevacion o transporte del iluminador debe realizarse
como minimo con dos personas, o bien se debe utilizar
un dispositivo elevador mecéanico.

Seccion 6.2 - Eleccion de un lugar para el iluminador
Seccion 6.4 - Transporte y almacenamiento

No apile més de dos iluminadores.
Seccion 6.2 - Eleccion de un lugar para el iluminador

Apague el iluminador y desconecte la fuente de
alimentacion antes de realizar cualquier tarea de
servicio en el iluminador.

Seccion 6.3 - Limpieza del iluminador

Los hemoderivados que contengan amotosalén deberan
tratarse como todos los demas hemoderivados, es decir,
como material que supone un riesgo bioldgico. Siga las
indicaciones de su centro de trabajo sobre el uso de
equipo protector, limpieza y eliminacion.

Seccion 6.3 - Limpieza del iluminador

Si se derrama hemoderivado en la bandeja, inclinar
el cajon puede producir el vertido del hemoderivado.
Si la bandeja esta por encima del nivel ocular del
operador, éste debera llevar proteccion ocular

al inclinar el cajon.

Seccién 6.2 - Eleccion de un lugar para el iluminador
Seccion 6.3 - Limpieza del iluminador
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Capitulo 1 — Funcionamiento del iluminador
Seccion 1.6 - Advertencias

Capitulo 7: ESPECIFICACIONES

@ ADVERTENCIA

@ ADVERTENCIA

@ ADVERTENCIA

@ ADVERTENCIA

El uso de accesorios y cables que no sean los
especificados en este manual, como piezas de repuesto
para componentes internos, puede provocar el aumento
de las emisiones o el descenso de la inmunidad de los
iluminadores.

Seccion 7.2 - Cumplimiento de los estdndares por parte del
iluminador

Los iluminadores no deberian utilizarse pegados a otros
equipos del fabricante ni apilados sobre ellos.

Si es necesario su uso contiguo o apilado, los
iluminadores deberian observarse con el fin de verificar
su funcionamiento normal en la configuracién en que
se van a utilizar.

Seccion 7.2 - Cumplimiento de los estandares por parte del
iluminador

Las patillas de los conectores identificados con el
simbolo de advertencia de descarga electrostatica (ESD)
no deberian tocarse, asi como tampoco deberian
realizarse conexiones a estos conectores a menos que

se tomen medidas de precaucion contra ESD.

Estas medidas de precaucion incluyen:

e meétodos para evitar la acumulacion de carga
electrostéatica (por ejemplo, aire acondicionado,
humidificacion, suelos conductores, materiales
no sintéticos);

e descargar el cuerpo entrando en contacto con
la estructura del EQUIPO o SISTEMA, o con tierra
0 un objeto de metal grande;

e colocarse una banda de mufieca que conecte
al EQUIPO o0 SISTEMA, o a tierra.

Seccion 7.2 - Cumplimiento de los estandares por parte del
iluminador

El iluminador se debe conectar alaredy a la tierra
de tal manera que cumpla con las normas apropiadas.

Seccion 7.3 - Requisitos del iluminador

MAN-SP 00301, v1.0



Capitulo 1 — Funcionamiento del iluminador
Seccién 1.7 - Precauciones

Secciéon 1.7

MAN-SP 00301, v1.0

Precauciones

Las precauciones que se muestran a continuacion avisan de cualquier situacion
que pueda afectar a la calidad del hemoderivado, dafar el iluminador o provocar
que el iluminador emita innecesariamente una alarma sonora.

Estas precauciones se enumeran conforme a la seccion en que aparecen.

Capitulo 3: DESCRIPCION DEL ILUMINADOR

PRECAUCION

PRECAUCION

PRECAUCION

PRECAUCION

Si la bandeja del iluminador esta dafnada (tiene rasguiios,
grietas o esta empafiada), péngase en contacto con

el representante autorizado del servicio técnico para que

la sustituyan. No utilice el iluminador si la bandeja tiene dafos.

Seccion 3.5 - Cajoén y puerta de iluminacion

No cambie la fecha ni la hora mientras las unidades estén en el
1luminador.

Seccion 3.6 — Configuracion del iluminador

Las etiquetas de iluminacion no son aptas para congelacion
y descongelacion.

Seccion 3.6 — Configuracion del iluminador

Una vez desactivada una cuenta, no podra volver a activarse.
Asimismo, el nombre de usuario no puede reutilizarse.

Capitulo 4: COMO UTILIZAR EL ILUMINADOR

PRECAUCION

PRECAUCION

Asegurese de que todos los tubos se encuentran en la bandeja
antes de cerrar la cubierta y el cajon.

Seccion 4.5 - Repeticion de la carga de equipos para
el envase nimero 2

La iluminacion no se debe interrumpir a menos que sea
absolutamente esencial. En caso de que ocurra, se obtendra
un hemoderivado tratado inadecuadamente que se debera
desechar.

Seccion 4.7 - Interrupcion de iluminacion



Capitulo 1 — Funcionamiento del iluminador
Seccion 1.7 — Precauciones

Capitulo 6: MANTENIMIENTO, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO,
GARANTIA Y SERVICIO

PRECAUCION

PRECAUCION

PRECAUCION

No utilice el iluminador si muestra signos de condensacion.
Una humedad superior al 80% puede acortar la vida 1til
de los componentes del instrumento.

Seccion 6.2 - Eleccion de un lugar para el iluminador

Utilice solo soluciones aprobadas para limpiar y desinfectar la
bandeja. De lo contrario, podrian producirse dafios.

Seccién 6.3 - Limpieza del iluminador

Si la bandeja del iluminador est4 dafada (tiene rasguios,
grietas o estd empafada), pongase en contacto con

el representante autorizado del servicio técnico para que la

sustituyan. No utilice el iluminador si la bandeja tiene dafios.

Seccion 6.3 - Limpieza del iluminador

Capitulo 7: ESPECIFICACIONES

PRECAUCION

PRECAUCION

PRECAUCION

PRECAUCION

Los iluminadores requieren que se tomen precauciones
especiales con respecto a la compatibilidad electromagnética
(EMC) y deben ser instalados y puestos en servicio conforme a
la informacion de EMC que se proporciona en las tablas
anteriores.

Seccion 7.2 - Cumplimiento de los estandares por parte
del iluminador

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF)
portatiles y moviles pueden afectar a los iluminadores
interfiriendo con los elementos electronicos, causando
la detencion de la iluminacion.

Seccion 7.2 - Cumplimiento de los estdndares por parte
del iluminador

No se debe utilizar el iluminador si se funde el fusible tras

sustituir la lampara. Pongase en contacto con el representante
autorizado del servicio técnico para obtener ayuda.

Seccion 7.3 - Requisitos del iluminador
Si esta utilizando Codabar (excepto Monarch 11 y UKBTS),
el iluminador no evaluara la integridad de los datos escaneados.

Compruebe que los datos escaneados coinciden con la
informacion que se muestra en la pantalla del iluminador.

Seccion 7.4 — Compatibilidad con los cddigos de barras

MAN-SP 00301, v1.0
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Capitulo 2.
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Capitulo 2 — Como utilizar este manual
Seccién 2.1 — Introduccion

Seccidén 2.1
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Introduccion

En esta seccion se explica el uso del manual del iluminador.

Este manual ofrece informacion detallada sobre el uso del iluminador
INTERCEPT. Es un complemento de los folletos del paquete que acompaiian
a los equipos de procesamiento INTERCEPT. Existen pasos de procesamiento
antes y después de la iluminacidon que no se describen en este manual, pero

si en el folleto del paquete correspondiente a cada juego de procesamiento.
Las directrices pueden ser ligeramente diferentes para cada hemoderivado,

de manera que es importante consultar las correspondientes a cada equipo.

El manual comienza con un indice que describe cada capitulo. El indice de cada
capitulo tiene secciones detalladas. Cada capitulo esta dividido en secciones que
explican el funcionamiento del iluminador o el procedimiento, con fotografias
e imagenes de las pantallas. Algunos capitulos tienen al final una seccion titulada
“Preguntas y respuestas”. El manual contiene estos capitulos:
» Capitulo 1 Funcionamiento del iluminador
Explica las funciones que ejecuta el iluminador, las indicaciones de uso y las
contraindicaciones, al tiempo que resume todas las advertencias y avisos que
se utilizan en el manual.

* Capitulo 2 Como utilizar este manual

Explica la manera de utilizar el manual y los simbolos que se utilizan
en el mismo, en el iluminador y en el carton de embalaje.

» Capitulo 3 Descripcion del iluminador

Este capitulo detalla las partes del iluminador y las funciones que se pueden
ajustar en su laboratorio, como el formato de fecha y el idioma.

 Capitulo 4 Como utilizar el iluminador

Detalla el funcionamiento cotidiano del instrumento, explicando la manera
de realizar los procedimientos de iluminacion.

* Capitulo 5 Solucion de problemas

Resume las preguntas y respuestas que se encuentran en cada capitulo y los
mensajes de solucion de problemas y las intervenciones del operador.

» Capitulo 6 Mantenimiento, transporte y almacenamiento, garantia y servicio
Detalla la limpieza y el mantenimiento general y suministra informacién sobre

la manera de almacenar y mover el iluminador. Contiene el documento
de garantia y las instrucciones de servicio.
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Capitulo 2 — Como utilizar este manual
Seccién 2.1 — Introduccion

* Capitulo 7 Especificaciones
Proporciona las especificaciones técnicas del iluminador.
* Capitulo 8 Apéndice

Este apéndice contiene un glosario de términos y un resumen de pasos que
debe ejecutar el operador.
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Capitulo 2 — Como utilizar este manual
Seccién 2.2 — Simbolos

Seccidén 2.2

Simbolos
utilizados en
este manual

MAN-SP 00301, v1.0

Simbolos

En el manual se utilizan los simbolos siguientes.
Cada simbolo y su significado se muestra a continuacion:

Simbolo Significado del simbolo

Advertencia

Precaucion

Py R (preguntas y respuestas)

()

!

E Nota
?

» Las advertencias que aparecen a continuacion le alertaran de posibles peligros
que pueden causar lesiones fisicas.

* Los avisos le alertaran de cualquier situacién que pueda dafiar el iluminador,
afectar a los resultados de la iluminacion o provocar el disparo innecesario
de una alarma sonora.

¢ Las notas ofrecen indicaciones de interés.

» Las preguntas y respuestas tratan consultas comunes.
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Seccion 2.2 — Simbolos

2-6

utilizados en
el embalaje
del iluminador

Los siguientes simbolos se utilizan en el carton de embalaje del

iluminador:

Simbolo

Significado del simbolo e instrucciones

“Numero de catalogo”

SN

“Numero de serie”

“Fecha de fabricacion”
(EN 980)

Consulte las instrucciones de uso.

+

“Mantenga seco” (El carton de embalaje
y el contenido deben mantenerse SECOS)

“Fragil, manipule con cuidado” (EI carton
de embalaje y su contenido se deben manipular
con cuidado)

mdlm

“Esta cara hacia arriba” (El paquete se debe mantener
recto y hacia arriba)

i

“Limitaciones de temperatura” (El carton
de embalaje y su contenido deben mantenerse dentro
de unos limites de temperatura durante el transporte)

60°C
90 %

2

-20°C
10 %

“Humedad relativa” (El carton de embalaje
y su contenido deben mantenerse dentro de unos
limites de humedad durante el transporte)

N
m

Esta marca indica que se cumple la Directiva
de productos sanitarios 93/42/ECC emitida por
el Consejo de las Comunidades Europeas.

E

“Fabricante”
(EN 980)

EC

A
M
o

“Representante Autorizado en la Comunidad
Europea” (EN 980)

| 5

Requiere desechar por separado los residuos
eléctricos y electronicos.

MAN-SP 00301, v1.0



Capitulo 2 — Como utilizar este manual
Seccion 2.2 — Simbolos

Simbolos
utilizados en
el iluminador

MAN-SP 00301, v1.0

Certificacion NRTL Canada+EE.UU. CU (Marca
cTUVus). Esta marca refleja el cumplimiento con
61010-1:2004 R10.08 y CAN/CSA-C22.2 No.
61010-1-04+GI1 (R2009).

UL

En el iluminador se utilizan los simbolos siguientes:

Simbolo

Significado del simbolo

Precaucion

o |

Inclinar: se trata del boton que inclina el cajon.

L1
.‘O"
O..“Q

Sol: este lado de la bandeja esta expuesto a la luz
durante el proceso de iluminacion.

Llave inglesa o fija: muestra la luz de
mantenimiento. Cuando esta luz estad en ambar, el
iluminador necesita mantenimiento.

A

Interruptor: encendido.

7N
N

Interruptor: apagado.

Aviso: alta tension

Consulte las instrucciones de uso.

i

Tierra

Corriente alterna

1 Puerto RS-232 del escaner del codigo de barras
(parte frontal del iluminador)

2 Puerto ethernet RJ-45 (parte trasera del iluminador)

3 Puerto de impresora de etiquetas RS-232

(parte trasera del iluminador)
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Capitulo 2 — Como utilizar este manual
Seccién 2.2 — Simbolos

Puerto de impresora paralelo de 25 patillas
(parte trasera del iluminador)

Retroceso, borrado o pagina anterior

Avance o pagina siguiente

q3

Esta marca indica que se cumple la Directiva
de productos sanitarios 93/42/ECC emitida por
el Consejo de las Comunidades Europeas.

SN

“Numero de serie”

sl

“Fecha de fabricacion”

REF

“Numero de catalogo”

Indicador de posicion de la camara 1 del envase

Indicador de posicion de la camara 2 del envase

Sensible a ESD

Certificacion NRTL Canad4d+EE.UU. CU (Marca
cTUVus). Esta marca refleja el cumplimiento con UL
61010-1:2004 R10.08 y CAN/CSA-C22.2 No.
61010-1-04+GI1 (R2009).

2-8
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Capitulo 2 — Como utilizar este manual
Seccion 2.3 — Convenciones utilizadas en este manual

Seccion 2.3 Convenciones utilizadas en este manual

Cuando en el manual se citan mensajes que aparecen en la pantalla del
iluminador, apareceran en negrita y entre comillas, por ejemplo:

Pantalla «Seleccionar una funcion».

Algunos capitulos incluyen al final una seccion de preguntas y respuestas que
contesta a las preguntas formuladas con mayor frecuencia.
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Capitulo 3.  Descripcion del iluminador
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Seccion 3.1
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Sistema de luz

El iluminador INTERCEPT suministra una dosis controlada de luz ultravioleta
A (UVA) para el proceso de inactivacion de patégenos del INTERCEPT.
Contiene lamparas fluorescentes por encima y por debajo de una bandeja
transparente donde se colocan los hemoderivados.

En la bandeja colocamos el producto sanguineo en el lado izquierdo y el equipo
unido en el lado derecho. Se pueden iluminar al mismo tiempo dos equipos de
la misma referencia. Sin embargo, s6lo se puede iluminar un tipo de equipo a la
vez. Por ejemplo, no puede iluminar un equipo de volumen grande y uno de
plaquetas de volumen pequeiio al mismo tiempo.

Hay cuatro bombillas encima de cada camara de iluminacion y cuatro bombillas
debajo de la camara para cada producto sanguineo, en total de dieciséis
bombillas.

La longitud de onda correcta de la luz esta controlada por las lamparas y los
filtros de vidrio especiales que tamizan las longitudes de onda no deseadas.

La dosis de luz se mide mediante sensores denominados fotodiodos. Existe

un sensor por cada dos lamparas, y por lo tanto cuatro sensores por cada
hemoderivado. Estos sensores se calibran al instalar cada iluminador y a periodos
fijos tras la instalacion.

El iluminador ajusta el tiempo de iluminacién de manera que se administre

la dosis de luz correcta. Con el uso se va reduciendo gradualmente la cantidad
de luz producida por las lamparas fluorescentes. El tiempo de iluminacion sera
menor con lamparas nuevas. A medida que envejecen las lamparas, el tiempo
de iluminacioén se alargara gradualmente. La dosis de luz UVA administrada

a cada hemoderivado se controla individualmente, incluso cuando

en el iluminador se encuentran simultdneamente dos productos.

Las lamparas funcionan por parejas. Si falla una lampara, la segunda del par
también se apagara automaticamente. El sensor situado entre las dos lamparas
detecta que no estan encendidas. Si falla una [dmpara durante el tratamiento

de un hemoderivado, no se habra producido la iluminacién adecuada. Esto

se mostrara en la pantalla y se anotara en el registro de tratamiento. Se deben
desechar los hemoderivados parcialmente iluminados. No se debe iluminar por
segunda vez el hemoderivado.
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Seccion 3.2 Identificacion del producto y trazabilidad

El iluminador reconoce los siguientes codigos de barra y es compatible con ellos:
1. Codabar (incluye Monarch 11 y UKBTS)
* 10 caracteres numéricos: del 0 al 9

* 6 caracteres de control: menos (-), signo de dolar ($), punto (.),
signo mas (+), dos puntos (:), barra inclinada (/)

& caracteres de inicio/parada: a, b, ¢, d, t, n, *, ¢
(mayusculas y minusculas)

2. Cddigo 128 (incluye ISBT 128 y Eurocode)
* Todos los 128 caracteres ASCII
Consulte el capitulo 7 de este manual para obtener informacion detallada.

Cada hemoderivado esta identificado y sometido a seguimiento por una
combinacion del nimero de donacion y el codigo de hemoderivado. Para
especificar esta identificacion en el iluminador, se escanea el codigo de barras
que el centro de trabajo aplica al envase de almacenamiento final.

Al terminar el paso de iluminacion, se almacenara en el iluminador un registro
para cada hemoderivado procesado. Se pueden almacenar, imprimir y transmitir
a un ordenador hasta 3200 registros. Al terminar el nimero de tratamiento 3201,
se sustituira el registro de tratamiento numero 1.
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Seccion 3.3 lluminador

El iluminador tiene dos zonas principales de interés para el operador:
* El panel frontal, donde estan situados los controles del operador.

* Lapuerta y el cajon donde se colocan los hemoderivados para la iluminacion.

Panel
/ frontal

/ N\

Puerta Interruptor Escaner de codigo de barras

Los puertos de datos y la salida para el cable de alimentacion se encuentran
en la parte trasera del iluminador.
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Seccidén 3.4
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Descripcion del panel frontal

El panel frontal del iluminador se compone de piezas independientes que
se muestran en la imagen de mas abajo. Los botones utilizados para controlar
el funcionamiento se encuentran a ambos lados de la pantalla.

Cada una de estas piezas se explica mas abajo.

Pantalla -

en color

Pantalla
en color

/ Luces de estado

\ Escaner de codigo

de barras

La pantalla es de cristal liquido y da instrucciones y otros mensajes.
No es una pantalla tactil. Para pasar de una pantalla a otra o para seleccionar
una funcidn, utilice los botones del panel frontal situados junto a la pantalla.

Las pantallas estan organizadas por funciones, con simbolos en la esquina
superior izquierda para orientar al operador en las funciones. Estas funciones
y simbolos se muestran en la siguiente tabla.

Simbolos .,
Funcion
de la pantalla
Funcién
Iluminacion
Impresion

Configuracion del iluminador

Introducir el nombre de usuario/introducir la

EEN

contrasena
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Simbolos

Funcion
de la pantalla

Fecha/hora

Identificacion del iluminador

Exportando datos de servicio

Exportando registros de tratamiento

Configuraciones

Tareas de servicio

Exportar

BT

Idiomas

Los mensajes aparecen en la parte central de la pantalla. Ademas de las pantallas
operativas rutinarias, hay tres tipos de pantallas de mensajes: Error, Informacion
y Confirmacién. En la siguiente tabla se muestran los simbolos de pantalla y el
mensaje correspondiente.

Simbolos j _
de la pantalla Tipo de mensaje
Error
Informacion
Confirmacion
Problema del sistema
TN Simbolos de codigo de barras
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Luces de estado Las luces de estado son pequeiias luces redondas situadas en el panel frontal del
iluminador.

ot

Luz de encendido Diodo de servicio

* (Luz de la izquierda) Esta luz es verde cuando esta encendida la alimentacion.

* (Luz de la derecha) Cuando se enciende la luz de servicio ambar, es necesario
atender al iluminador.

Escéner En la parte frontal del iluminador se encuentra el escaner de codigo de barras.
de codigo Los codigos de barras se introducen por escaneo en el iluminador apuntando con
de barras el escaner al codigo de barras y pulsando el boton.

—— Escaner
de codigo
de barras

Los codigos de barras se utilizan para introducir hemoderivados en el proceso
del INTERCEPT Blood System y se encuentran en la etiqueta final
del envase de almacenamiento del equipo de procesamiento INTERCEPT.

El escaner de codigos de barras puede utilizarse para introducir la identificacion
del operador en el iluminador y los registros.

B4 NOTA: Sila identificacion del operador esta en formato Codabar, los caracteres
de inicio y parada se eliminaran.

El sistema reconoce los formatos de codigo de barras Codabar y Codigo 128.
Consulte la seccion 3.2 para obtener detalles adicionales.
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Botones

Teclad
eclado—— <+— Botones de flecha

Boton

. <«——— Boton de funcion
de funcién

T T Simbolos

de la pantalla

v

Existen tres tipos de botones en el panel frontal del iluminador:

* Botones de flecha: los botones de flecha arriba y abajo le permiten desplazarse
por las opciones mostradas en la pantalla.

» Botones de funcion: el significado de estos botones cambia para guiarle por las
opciones mostradas en la pantalla.

» Teclado: botones con nimero, letra y funcion de caracter especial.

Los botones de flecha se encuentran en la parte derecha de la pantalla:

Botones Funcioén

A La flecha arriba le permite subir desplazarse a través
del menu

V La flecha abajo le permite desplazarse por el menu

Cuando se elige una opcion, ésta tiene un fondo claro.

Funcién
Botones

Teclado ——»
<4— Botones de flecha

Boton , .
L, T——» <+—— Botodn de funcion
de funcion

T T Simbolos
de la pantalla

Los botones de funcion tienen etiquetas y simbolos de pantalla que cambian
segun el paso para facilitarle el desplazamiento por las pantallas.

Las etiquetas y simbolos de pantalla aparecen al lado de los botones de funcion.

D NOTA: Pulse los botones de funcion que se encuentran al lado de los simbolos
de la pantalla.
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Slilogl Etiquetas y uso
de la pantalla q y
Atras/Modificar
( Use este boton para volver a la pantalla anterior

o para modificar informacion.

Cancelar/Cancelar tratamiento

Utilice este botdn para:

x 1. Cancelar la funcion actual del iluminador.
Por ejemplo, para dejar de introducir informacion
de cddigo de barras y volver a la pantalla anterior.

2. Cancelar el proceso de iluminacion cuando
se produce un error.

Introducir/Continuar/Inicio de sesion/Detener
agitador/Iniciar

é Utilice este boton para:
1. Introducir informacion en la pantalla.
2. Continuar a la pantalla siguiente.

3. Detener el agitador tras la iluminacion.

Aceptar/Listo

Utilice este boton para aceptar informacion
de la pantalla.

Parada

Utilice este boton para detener el procedimiento de
iluminacion.

Exportar

Utilice este boton para exportar los datos
confirmados.

Imprimir

Utilice este botdn para imprimir los datos
confirmados.

Funcidén

Utilice este boton para acceder directamente a la
pantalla «Seleccionar una funcion».

Wi, Tratamiento

Utilice este boton para acceder directamente a la
pantalla «Seleccione el n.’ de envases que se van a
tratar.

'I"'
'lil"

Lt
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Botones del
teclado

Teclado———»

Estos botones se encuentran a la izquierda de la pantalla. Se pueden utilizar para
introducir informacion si no se puede escanear un codigo de barras.

B4 NOTA: Silo desea, puede desactivar el teclado para evitar una introduccion
manual de datos de tratamiento. Pongase en contacto con el
representante autorizado del servicio técnico para desactivar el teclado.

B4 NOTA: Sélo se pueden introducir mayusculas mediante el teclado.

Simbolo necesario

Numero de veces que hay que pulsar el
boton

Numero

Pulsar una vez

Primera letra

Pulsar dos veces

Segunda letra

Pulsar tres veces

Tercera letra

Pulsar cuatro veces

Cuarta letra (en los
numeros 7 y 9) o para
volver al nimero

Pulsar cinco veces

Caracteres especiales

Pulse “1” para seleccionar:

¢ 9 €6+” ek ‘5$” (1344 C‘/” €6,
b 9 b 2 9 9

NOTA: Si contintia pulsando el boton durante mucho tiempo, NO continuara
[ desplazandose por los nlimeros y las letras.
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Retroceso y También hay botones de retroceso (<— ) y avance (=) en ¢l teclado,
avance tal y como se muestra en la figura anterior:

* El boton de retroceso ( <— ) borrara el Gltimo niimero o letra unicamente. Para
borrar todos los nimeros y letras tiene que pulsar el boton varias veces.

* El botdn de avance (=) se utiliza para introducir el nimero o letra siguiente
utilizando el mismo botén que para la letra o nimero anterior. Por ejemplo,
para introducir el nimero 2334+ debe hacer lo siguiente:

Resultado
Pulse “2” 2
Pulse “3” 23
Pulse “avanzar” 23
Pulse “3” 233
Pulse “4” 2334
Pulse “1, 1, 17 2334+
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Seccion 3.5 Cajon y puerta de iluminacion

La puerta que se sita en la parte frontal del iluminador se abre hacia abajo.

En el interior hay un cajon que se extrae tirando de ¢él. En el cajon existe

una bandeja transparente donde se realiza la iluminacion. El cajon esta

en un agitador plano de manera que los productos se agitan cuando se encuentran
en el iluminador. Existen cuatro compartimentos en la bandeja que almacenan
hemoderivados y los equipos de procesamiento correspondientes, durante

la iluminacion.

Existe una cubierta para los dos compartimentos en el lado derecho, disefiada
para evitar que el equipo y los tubos queden atrapados durante la agitacion.

El operador abre esta cubierta para cargar el equipo y la cierra antes de comenzar
la iluminacion.
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En la camara frontal, la 1, se instala un hemoderivado y un equipo

de procesamiento. El hemoderivado del envase de iluminacion va en el lado
izquierdo de la cdmara, y el resto del equipo se sitia en el lado derecho

de la camara.

El segundo hemoderivado y su equipo se instalan en la camara trasera, la 2.
El envase de iluminacion va a la izquierda y el equipo va a la derecha.

En circunstancias normales, si esta iluminando s6lo un hemoderivado, debe
colocarlo en la camara frontal. Sin embargo, si la camara frontal esta averiada
y no se puede utilizar puede iluminar un hemoderivado en la camara trasera.

Cuando escanea los codigos de INTERCEPT de un envase de almacenamiento
final en el iluminador, éste determina la dosis de luz que se aplicara. Las dosis
y los tiempos de tratamiento aproximados son:

Dosis Tiempo de tratamiento
* Equipo para plaquetas de
volumen grande 3,5-4,3 J/em? 4 — 6 minutos
» Equipo para plaquetas de
volumen pequefio 3,2—4,0 J/em® 4 — 6 minutos
» Equipo de plasma 58 -17,0 J/em® 6 — 8 minutos

Se puede indicar la dosis de tratamiento con dos cifras decimales.

Si hay dos tipos diferentes de hemoderivados, el iluminador no comenzara
el tratamiento.

D4 NOTA: Usted puede iluminar dos equipos al mismo tiempo, pero deben tener el

mismo tipo de codigos. Por ejemplo, no puede iluminarse al mismo
tiempo equipos de volumen grande y pequeiio. Tampoco se puede
iluminar un equipo de plasma y uno de plaquetas a la vez.
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Las bandejas de los iluminadores se pueden inclinar hacia abajo para facilitar
la carga y descarga de los equipos y la limpieza de la bandeja. Siga las
instrucciones que siguen:

1. Abra la puerta frontal del iluminador.

2. Saque el cajon.

3. Pulse el boton blanco que lleva el simbolo de fulcro para inclinar el cajon
hacia abajo.

D4 NOTA: La bandeja ha sido disefiada para que pueda contener el volumen
de un hemoderivado en caso de pérdidos.
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4. Para cerrar el cajon, inclinelo de manera que esté plano. Escuchara
un sonido de “clic”.

5. Introduzca de nuevo el cajon en el iluminador.
6. Cierre la puerta del iluminador.

! PRECAUCION Debido a que el proceso de INTERCEPT depende de la luz
UVA que llega al producto desde arriba y desde abajo, es
extremadamente importante que la bandeja permanezca
despejada, limpia y sin dafios.

No intente realizar tareas de servicio en las fuentes de luz
UVA o areas abiertas del iluminador que no se describan en
este manual de funcionamiento. Para obtener ayuda, péngase
en contacto con una empresa de servicios autorizada por Cerus
0 un representante.

O ADVERTENCIA Si se derrama hemoderivado en la bandeja, inclinar
el cajon puede producir el vertido del hemoderivado.
Si la bandeja esta por encima del nivel ocular
del operador, éste deberd llevar proteccion ocular
al inclinar el cajon.

@ ADVERTENCIA Si el amotosalen entra en contacto con la piel se puede
producir la fotosensibilizacion en presencia de luz
ultravioleta. En caso de contacto con la piel, lave la zona
afectada con abundante agua.
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Seccion 3.6 Niveles de acceso del usuario

El iluminador esta disefiado con tres niveles de acceso de usuario: Operador,
Administrador y Servicio. A las funciones de Servicio solo puede acceder un
técnico de campo del Servicio técnico autorizado por Cerus. La tabla siguiente
contiene un resumen de las funciones disponibles en cada nivel de acceso.

Todos los niveles de acceso requieren un nombre de usuario y una contrasea.
Los nombres de usuario deben ser tinicos (es decir, dos personas no pueden tener
el mismo nombre de usuario) y no pueden reutilizarse una vez desactivados en el

sistema.

Tras la instalacion, el técnico de campo del Servicio técnico autorizado por Cerus
trabajara con el representante designado para su centro con el fin de establecer la
primera cuenta de Administrador en cada iluminador. Entonces, este
Administrador podra configurar cuentas de operador y cuentas adicionales de
administrador, seglin sea necesario. Las politicas y los procedimientos internos

deberan definir el nimero de administradores autorizados.

Funcién Operador Administrador Servicio °
Tratamientos
Ejecutar tratamientos de X X X
iluminaciéon
Impresion
Imprimir informes de X X X
tratamiento
Imprimir etiquetas de X X X
tratamiento
Gestion de cuentas de usuarios

Cambiar contrasefia (de uno XP X X
mismo)
Afadir o desactivar cuenta de - X X
usuario (Cuentas de (Todos los tipos

Operador y de cuenta)

Administrador)
Restablecer la contrasefia para - X X
otra cgenta de usuario (Cuentas de (Todos los tipos
(por ejemplo, en caso de Operador y de cuenta)

lvidar una contrasefia) .
0 Administrador)
3-17
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Funcion Operador Administrador Servicio @

Configuracién del iluminador

Configurar fecha y hora - X X
(incluido el formato)

Introducir el namero de serie - X X
del iluminador

Seleccionar opciones de -—- X X
impresion (por ejemplo,
impresion automatica de
informes y etiquetas; seleccion
del nimero de etiquetas que se
imprimiran).

Seleccionar politica de -—- X X
caducidad de la contrasena (las
opciones son «Desactivar», 30
dias, 60 dias, 90 dias)

Conectarse con un sistema de - X X
gestion de datos y configurarlo

Exportacion de datos electronicos

Exportacion de datos de -—- X X
tratamiento y servicio

Tareas de servicio

Codigos de envase - - X
INTERCEPT validos para el

programa

Asignar formatos de codigo de -—- -—- X
barras

Calibrar dispositivo - - X
Establecer cuenta del primer --- --- X

administrador

*Solo tendra acceso el técnico de campo del Servicio técnico autorizado por Cerus.
® Aplicable si la funcién del operador debe utilizar una contrasefia.
X = Acceso permitido

--- = Acceso no permitido
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Seccion 3.7 Configuracion del iluminador

Las configuraciones del iluminador que pueden modificarse son: fecha/hora,
idioma, identificacion del iluminador y configuraciones. A continuacion, se
describen estas configuraciones y como modificarlas.

D4 NOTA: Solo las cuentas «Administrador y «$ervicion pueden acceder a la
pantalla «Configuracion del iluminador». El representante del Servicio técnico
autorizado por Cerus le ayudara a configurar la primera cuenta de Administrador.

Antes de que pueda seleccionar la configuracion, debera acceder a la pantalla
«Seleccionar un parametro». Para acceder a esta pantalla, realice lo siguiente:

e Encienda el dispositivo y presione el boton «INroducir» cuando aparezca.

e Aparecera la pantalla «Seleccionar una funciony». Seleccione la opcion
«Introducir las credenciales» y presione el boton «Introducir».

e Aparecera la pantalla «Introducir el nombre de usuario». Utilice el teclado para
introducir el nombre de usuario y presione €l boton «INroducirn. Aparecera
una pantalla de confirmacion. Si el nombre de usuario es correcto, presione el
boton «Aceptar.

e También puede escanear el nombre de usuario con un escaner de codigos de
barras. Si utiliza el escaner de codigos de barras, no necesitara pulsar
«Inftroducir» y no aparecera una pantalla de confirmacién.
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e Aparecera la pantalla «Introducir la contrasefian. Utilice el teclado para
introducir la contrasefia y presione el boton «INfroducirn. Aparecera una
pantalla de confirmacion. Si la contraseiia es correcta, presione el boton
«Aceptar. Si lo permite su institucion, también puede escanear la contrasefia.
Si utiliza el escaner de codigos de barras, no necesitara pulsar «Introducir y
no aparecera una pantalla de confirmacion.

e Aparecera la pantalla «Seleccione una opcion». Seleccione la opcion
«Configuracion del iluminador» y presione el boton «INtrOAUCIFY. Aparecera la
pantalla «Seleccionar un parametro».

|— ,/

Utilice los pasos siguientes para acceder a la opcion de configuracion del
iluminador que desee o presione el boton «AIIASH para volver a la pantalla
anterior.

Fechay hora La configuracion de la fecha/hora le permite modificar la fecha y la hora, asi
como el formato de cada una de ellas.

PRECAUCION No cambie la fecha o la hora mientras que haya unidades en el
iluminador.

D4 NOTA: Eliluminador no se actualiza automaticamente con el horario de verano.
Para cambiar la fecha y la hora, realice los pasos siguientes:

+ En la pantalla «Seleccionar un parametroy, utilice los botones de flechas de la
derecha de la pantalla para elegir «Fecha/Horay.
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* Presione el boton «INFOAUCIN para seleccionar la opcidn. Aparecera la pantalla
«Seleccionar un formato de fecha».

« Utilice los botones de flechas de la derecha de la pantalla para elegir el formato
de fecha. Las opciones son mes/dia/afio, dia/mes/afio o afio/mes/dia.

* Presione el boton «INrOAUCIr para seleccionar el formato. Aparecera la
pantalla «ESpecificar 1a fechay.

 Utilice el teclado (a la izquierda de la pantalla) para introducir la fecha de
forma manual. Cuando haya introducido los niimeros, el iluminador pasara

automaticamente al campo siguiente (por ejemplo, mes o afio).

B4 NOTA: Debe introducir 2 nimeros para los campos «Ies» y «diay, y 4 nimeros
para el campo «@iio». (Por ejemplo: 01/01/2002).

* Presione el boton «INrodUCin cuando haya introducido la fecha. Aparecera la
pantalla «Seleccionar un iormato de tiempo».

» Utilice los botones de flechas para elegir el formato de hora. Las opciones son
un reloj de 12 horas o un reloj de 24 horas.

B4 NOTA: Si utiliza el sistema de gestion de datos, utilice el formato de reloj de 24
horas.

* Presione el boton «INErOdUCIr» para seleccionar el formato. Aparecera la
pantalla «ESpecificar el tiempo».

« Utilice el teclado para introducir la hora de forma manual.

* Presione el boton «INroducir» cuando haya introducido la hora.
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P4 NOTA: Debe introducir 2 nimeros para los campos (hiora» y «minuto». (Por

ejemplo: 01:30).

Si ha seleccionado el reloj de 12 horas, aparecera a pantalla «Seleccionar el
periodo de 12 horas». Utilice los botones de flechas de la derecha de la pantalla
para elegir si la hora es por la (Mailana: a.m.» o «Tarde: p.m.».

Presione el boton (INroducin para seleccionar el periodo de tiempo.
Aparecera una pantalla de confirmacion.

Si ha seleccionado el reloj de 24 horas, se mostrara la pantalla de
confirmacion.

Si la fecha y la hora son incorrectas, presione el boton «Modificar» para volver
a la pantalla «Seleccionar el periodo de 12 horasy».

Si esta pantalla no es correcta, presione el boton «AtF@$» para encontrar la
pantalla incorrecta. Repita los pasos anteriores para corregir la informacion.

Presione el boton «INrOAUCIr» después de cada entrada. Cuando haya

introducido todos los datos para la fecha y la hora, se mostrara una pantalla de
confirmacion.

Presione el boton (ACEPIAN para confirmar la fecha y la hora. Aparecera la
pantalla «Seleccionar un parametroy.
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Idioma La configuracion del idioma le permite cambiar el idioma mostrado en la
pantalla. Para cambiar el idioma, realice lo siguiente:

+ En la pantalla «Seleccionar un parametroy, utilice los botones de flechas para
elegir la opcion «Idiomay.

* Presione el boton «INFOAUCIM para seleccionar la opcidon. Aparecera la pantalla
«Seleccionar un idioman».

» Utilice los botones de flechas para elegir el idioma que desee. Si el idioma no
esta en la lista, presione el boton de avance ( ™3 del teclado para visualizar la
pagina siguiente de idiomas. Utilice los botones de flechas de nuevo para elegir
el idioma que desee.

* Presione el boton «INFOAUCIM para seleccionar el idioma. Aparecerd una
pantalla de confirmacion.

+ Si el idioma es incorrecto, presione el boton «Modifi¢ar» para volver a la
pantalla «Seleccionar un idiomay».

« Utilice los botones de flechas para elegir el idioma correcto. Presione el botoén
«Introducir» para seleccionar el idioma. Aparecera una pantalla de
confirmacion.

* Presione el boton «ACEPIAI para confirmar el idioma. Aparecera la pantalla
«Seleccionar un parametro».
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Identificacion La configuracion de la identificacién del iluminador le permite introducir un
del iluminador numero de identificacion del instrumento, como un numero de serie. Para
introducir el numero de identificacion, realice lo siguiente:

+ En la pantalla «Seleccionar un parametron, utilice los botones de flechas para
elegir la opcion «Identificacion del iluminador.

* Presione el boton «INrOAUCIM para seleccionar la opcion. Aparecera la pantalla
«Especiiicar el identificador del iluminador».

« Utilice el teclado para introducir el nimero de serie de 9 nimeros del
instrumento de forma manual. El nimero de serie se encuentra dentro de la
puerta frontal del iluminador.

D4 NOTA: Si estd usando un protocolo de transferencia de archivos, utilice el
teclado para introducir el codigo del sitio de las instalaciones y el
numero de serie de 9 digitos del instrumento. El formato de
identificacion del iluminador debe ser codigo, nimero de serie. (Por
ejemplo NORTHBCV02000001.)

* Presione el boton «INroducin cuando haya introducido el nimero. Aparecera
una pantalla de confirmacion.

D4 NOTA: El botén «Introducir® solo aparecera si el nimero de serie esté en el
formato correcto.

« Si el nimero es incorrecto, presione el boton «Modificam para volver a la
pantalla (ESpecificar el identificador del ilnuminador».

* Con el teclado, presione el boton de retroceso (<—) para borrar los numeros.
A continuacion, vuelva a introducir el nimero correcto con el teclado.

* Presione el boton «INrOAUCIr» cuando haya introducido el nimero. Aparecera
una pantalla de confirmacion.

« Si el nimero es correcto, presione el boton (ACEPIAN para confirmar el
ntimero. Aparecera la pantalla «Seleccionar un parametroy.
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Configuraciones El parametro Configuraciones le permite:

e Establecer las opciones de impresion: impresion de informes, impresion
automatica e impresion de etiquetas.

e Configurar las cuentas de usuario: afiadir cuentas, desactivar cuentas,
restablecer contrasefias y establecer un intervalo de caducidad de contrasefias

e Exportar datos: exportar todos los tratamientos, tratamientos en un intervalo
de fechas, todos los datos de servicio y datos de servicio en un intervalo de
fechas

e Habilitar un sistema de gestion de datos: enviar informacién a un sistema de
gestion de datos

Impresora Para establecer estas diversas opciones, realice lo siguiente:
de informes
e En la pantalla «Seleccionar un parametron, utilice los botones de flechas para
elegir la opcion «Configuracionesy.

e Presione el boton (INroduCin para seleccionar la opcion «Configuraciones» .
Aparecera la pantalla «Seleccionar un parametro de configuracion».

e Utilice los botones de flechas para elegir la opcion «Configurar la impresion».

e Presione el botén «Introducir» para seleccionar la opcion «Configurar la
impresiony.
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Aparecera la pantalla «Seleccionar una configuracion de impresora».

Utilice los botones de flechas para elegir la opcion «Impresora de informesy.

Presione el boton «INMrodUCin para seleccionar la opcion «Impresora de
informes». Aparecera la pantalla «Seleccionar una opcion de impresora de
informes».

Utilice los botones de flechas para elegir (Activadao o «Desactivado». Si
selecciona la opcion «ACiVado», podra imprimir el informe del Gltimo
tratamiento, un informe de tratamiento especifico, un informe de turno para
un dia concreto o todos los informes de tratamiento de un intervalo de fechas.
Si no est4 usando la impresora opcional, seleccione la opcion «Desactivadon.
(Para obtener instrucciones sobre la impresion, consulte el capitulo 4).

Presione el boton «Introducir» para seleccionar la opcion «Activado» o
«Desactivado». Aparecera una pantalla de confirmacion.
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Si la opcion es incorrecta, presione el boton «Modificar para volver a la
pantalla «Seleccionar una opcion de impresora de informes». Utilice los
botones de flechas para elegir la opcion correcta.

Si la seleccion es correcta, presione el boton «ACEPIAI para confirmar la
seleccion. Aparecera la pantalla «Seleccionar una configuracion de
impresora».
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Impresion automatica En la pantalla «Seleccionar un paramero de configuracion», utilice los botones de
flechas para elegir la opcion «Configurar la impresion».

e Presione el boton (INroducin para seleccionar la opcion «Configurar la
impresiony.

e Aparecera la pantalla «Seleccionar una configuracion de impresoran». Utilice
los botones de flechas para elegir la opcion «IMpresion automatican».

e Presione el boton «INroduein para seleccionar la opcion «IMpresion
automatica». Aparecera la pantalla «Seleccionar una opcion de impresion
automatican.
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Utilice los botones de flechas para elegir «Activado» o «Desactivado». Si
selecciona la opcion «ACHIVAdON, se imprimira autométicamente el registro del
ultimo tratamiento durante la descarga del envase. Si no esta usando la
impresion automatica, seleccione la opcion «Desactivadon. (Para obtener
instrucciones sobre la impresion, consulte el capitulo 4).

Presione el boton «INroducin para seleccionar la opcion «Activado» o
«Desactivado». Aparecera una pantalla de confirmacion.

Si la opcidn es incorrecta, presione el boton «Modificar» para volver a la
pantalla «Seleccionar una opcion de impresion automatica». Utilice los botones
de flechas para elegir la opcion correcta.

Si la seleccion es correcta, presione el boton «ACEPIAN para confirmar la
seleccion. Aparecera la pantalla «Seleccionar una configuracion de impresoran.

NOTA: Para imprimir, la impresora de informes debera estar activada para la

impresion automatica. Consulte la seccion Impresora de informes para
obtener instrucciones sobre como encender esta tltima.

NOTA: Cuando se selecciona un gran numero de archivos, es posible que se

produzca un retraso mientras el iluminador prepara los archivos.
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Impresora de Después de cada tratamiento, se imprimira una etiqueta de iluminacién que
etiquetas debera colocarse en los envases de iluminacion antes de retirarlos del iluminador.

Esta etiqueta proporciona la informacion siguiente:
* Numero de donacion

» Codigo de hemoderivado

L]

Estado de iluminacion
¢ Numero de camara de iluminacion

Ejemplo de etiqueta de plaquetas

Numero de donaciéon Estado de iluminacion

i
U O EOONEN O 1 LA
sl 234563

| LU

FaBe | vae123

Numero de camara de iluminacién Cddigo de hemoderivado

Ejemplo de etiqueta de plasma

Numero de donacion Estado de iluminacidn

Numero de camara de iluminacion

La informacion de las etiquetas se imprimira en el mismo formato en el que se
escaned, a menos que se haya introducido de forma manual. Si se ha introducido
de forma manual, no se imprimira ningin cédigo de barras.

Podra configurar un numero especifico de etiquetas para imprimir cada vez que
finalice una iluminacioén. Pueden imprimirse un maximo de 6 etiquetas. Si
establece el valor en «0», se desactivara la funcion de impresion de etiquetas.
Solo debera desactivar la impresion de etiquetas cuando la impresora de etiquetas
esté fuera de servicio o no funcione.
! PRECAUCION Las etiquetas de iluminacion no son aptas para la congelacion
y descongelacion.

P4 NOTA: Cuando se selecciona un gran nimero de archivos, es posible que se
produzca un retraso mientras el iluminador prepara los archivos.
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Para configurar el nimero de etiquetas que se imprimiran, realice lo siguiente:

e En la pantalla «Seleccionar un parametro de configuracion», utilice los
botones de flechas para elegir la opcion «Configurar la impresiony.

e Presione el boton (INroducir para seleccionar la opcion «Configurar la
impresiony. Aparecera la pantalla «Seleccionar una configuracion de
impresora».

e Utilice los botones de flechas para elegir la opcion «Impresora de etiquetasy.

e Presione el boton «INXOAUCII para seleccionar la opcion «Impresora de
etiquetas». Aparecera la pantalla «Seleccione un componente sanguineo».
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e Utilice los botones de flechas para elegir «Plaquetas» o «Plasmay. Presione el
boton (INtroducin para seleccionar el componente. Aparecera la pantalla
«Especificar el niimero de etiquetas de plaquetas/plasman.

o Utilice el teclado para introducir la cantidad de etiquetas (0 - 6) que desee
imprimir.

e Presione el boton «INroducir para seleccionar el nimero de etiquetas.
Aparecera una pantalla de confirmacion.

e Si el niimero es incorrecto, presione el boton «Modificar» para volver a la
pantalla «Especificar el niimero de etiquetas de plaquetas/plasmay». Utilice el
botdn de retroceso (€—) del teclado para eliminar el nimero y volver a
introducir el namero correcto. Presione el boton «INIFOAUCIN para seleccionar
el namero de etiquetas. Aparecera una pantalla de confirmacion.

e Si el numero de etiquetas es correcto, presione el boton «ACEPIAMN. Aparecera
la pantalla «Seleccione un componente sanguineo».

e Repita el proceso para el nimero de etiquetas de plaquetas/plasma que desee
imprimir.

e Presione el boton «ALIASH para volver a la pantalla «Seleccionar un parametro
de configuracion.
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Configurar las cuentas de usuario
Agregar cuenta  Utilice esta opcion para afadir cuentas de usuario al iluminador.

e En la pantalla «Seleccionar un parametro de configuracion», utilice los
botones de flechas para elegir la opcion «Configurar las cuentas de usuario».

7

e Presione el boton «INroduciry para seleccionar la opcion «Configurar las
cuentas de usuarion. Aparecera la pantalla «Configurar las cuentas de usuario».

e Utilice los botones de flechas para elegir la opcion (Aladir cuentan». Presione
el boton (INtroduUCIry para seleccionar la opcion «ARadir cuentan.

e Aparecera a pantalla «Tipo de cuenta de usuario» y podra elegir entre las
cuentas de usuario Operador o Administrador.

B4 NOTA: A laopcion de cuenta Servicio solo puede acceder un técnico de campo
del Servicio técnico autorizado por Cerus. Esta opcion esta
deshabilitada para administradores.

e Utilice los botones de flechas para seleccionar el tipo de cuenta: Operador o
Administrador. Presione el boton «INroduciry.
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Aparecerd la pantalla « ARAdIF cuenta». Introduzca el nombre de usuario de la
cuenta, escaneando un codigo de barras o introduciendo el nombre de usuario de
forma manual con el teclado. (Consulte la seccion 4.2). Presione el boton
«Introducim si el nombre de usuario se ha introducido de forma manual.

NOTA:EI boton «INroducir» solo aparece cuando se introduce un nombre de
usuario aceptable.

D4 NOTA: Para que un nombre de usuario sea valido, debera ser de entre 2y 17
caracteres de longitud, y dichos caracteres deberan ser alfanuméricos o
los caracteres especiales «-», «+», «¥», «$», «.», «/» y «:». Los nombres
de usuario NO distinguen entre mayusculas y minusculas, deberan ser
unicos y no podran reutilizarse una vez desactivados.

e Siel nombre de usuario se ha introducido de forma manual, aparecera la
ventana emergente «CONfirmar el nombre de usuario». Si el nombre de usuario
introducido de forma manual es incorrecto, presione el boton «Modificar» y
corrijalo.

e Siel nombre de usuario introducido de forma manual es correcto, presione el
boton «ACEPIAIY. Aparecerd la pantalla «Introducir la contraseiian.
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e Introduzca la contrasefa de la cuenta, escaneando un codigo de barras o
introduciendo la contrasefia de forma manual con el teclado. (Consulte la
seccion 4.2). Presione el boton (INroducin si la contrasefia se ha introducido
de forma manual.

B4 NOTA: El boton «Introducim solo aparece cuando se introduce una contrasefia
aceptable.

B4 NOTA: Para que una contrasefia sea valida, deberd ser de entre 3 y 17 caracteres
de longitud, y dichos caracteres deberan ser alfanuméricos o los
caracteres especiales «-», «+», «¥*», «$», «.», «/» y «:». Las contrasefas
NO distinguen entre mayusculas y minusculas.

e Sila contrasefia se ha introducido de forma manual, aparecera la ventana
emergente (CONIrMar contrasenay. Si la contrasefia introducida de forma
manual es incorrecta, presione el boton (Modificar» y corrijala.

o Sila contrasefa introducida de forma manual es correcta, presione el boton
((Aceptar».
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Desactivar cuenta Utilice esta opcion para desactivar una cuenta, de modo que ya no se trate de un
nombre de usuario valido.

MAN-SP 00301, v1.0

PRECAUCION Una vez desactivada una cuenta, no podra volver a activarse.

Asimismo, el nombre de usuario no puede reutilizarse.

En la pantalla «Seleccionar un parametro de configuracion», utilice los
botones de flechas para elegir la opcion «COnfigurar las cuentas de usuario».

Presione el boton «INrodUCin para seleccionar la opcion «Configurar las
cuentas de usuario». Aparecera la pantalla «Configurar las cuentas de usuario».

Utilice los botones de flechas para seleccionar la opcion «Desactivar cuenta.
Presione el boton «INrOAUCI para seleccionar la opcion «Desactivar cuentan.

Aparecera la pantalla «Desactivar cuentan. Introduzca el nombre de usuario
de la cuenta que se va a desactivar, escaneando un codigo de barras o
introduciendo el nombre de usuario de forma manual con el teclado.
(Consulte la seccién 4.2). Presione el boton (INroducir» si el nombre de
usuario se ha introducido de forma manual.
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e Si el nombre de usuario se ha introducido de forma manual, aparecera la
ventana emergente (CONfirmar el nombre de usuarioy. Si el nombre de usuario
introducido de forma manual es incorrecto, presione el boton «Modificary y
corrijalo.

e Si el nombre de usuario introducido de forma manual es correcto, presione el

boton «Aceptam.
Restablecer Un administrador puede restablecer la contrasefia de un operador u otro
la contrasefia administrador. (Utilice esta funcion si olvida una contrasefia).

e En la pantalla «Seleccionar un parametro de configuracion», utilice los
botones de flechas para elegir la opcion «Configurar las cuentas de usuario».

e Presione el boton (INroducin para seleccionar la opcion «Configurar las
cuentas de usuarion. Aparecera la pantalla «Configurar las cuentas de usuario».
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e Utilice los botones de flechas para elegir la opcion «Restablecer la
contrasenay. Presione el boton (INrOAUCIM para seleccionar la opcion
«Restablecer la contrasenay.

e Aparecera la pantalla «Infroducir el nombre de usuario». Introduzca el
nombre de usuario de la cuenta cuya contrasefia se va restablecer,
escaneando un codigo de barras o introduciendo el nombre de usuario de
forma manual con el teclado. (Consulte la seccion 4.2). Presione el boton
«Introducir» si el nombre de usuario se ha introducido de forma manual.

e Siel nombre de usuario es valido, aparecerd la pantalla «Infroducir la
contrasefia.

e Introduzca la contrasefia nueva de la cuenta, escaneando un codigo de barras
o introduciendo el nombre de usuario de forma manual con el teclado.
(Consulte la seccidn 4.2). Presione el boton «INrOdUCir si la contrasefia se
ha introducido de forma manual. Si la contrasefia se introdujo de forma
manual, aparecera la ventana emergente (CONfIrmar contraseian. Si la
contrasefia introducida de forma manual es incorrecta, presione el boton
«Modificar» y corrijala. Si la contrasefia introducida de forma manual es
correcta, presione el boton «ACeptary.

>4 NOTA: Lanueva contrasefia debera ser diferente de la contrasefia actual.

e Cuando haya terminado de forma satisfactoria, aparecera la pantalla
«Seleccione una opcion».
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Fecha de caducidad de la contrasefia

Utilice esta opcion para establecer el numero de dias que sera valida la
contrasefia de un usuario. Las opciones son: Desactivada (no caduca), 30 dias, 90
dias o 180 dias.

e En la pantalla «Seleccionar un parametro de configuracion», utilice los
botones de flechas para elegir la opcion «Configurar las cuentas de usuario».

e Presione el boton «INroduCiry para seleccionar la opcion «Configurar las
cuentas de usuarion. Aparecera la pantalla «Configurar las cuentas de usuario».

e Utilice los botones de flechas para elegir la opcion «Caducidad de la
contraseia ». Presione el boton «INIroducir» para seleccionar la opcion «
(aducidad de la contrasefa ».
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e Aparecera la pantalla «Configurar la caducidad de la contrasenan.

e Utilice los botones de flechas para elegir «Desactivar, «30 dias», «90 dias» o
(180 dias». Presione el boton (INroduciry para elegir una de las opciones.

e Aparecera la ventana emergente «Confirmar la iecha de caducidad de la
contraseian. Si la fecha de caducidad introducida es incorrecta, presione el

boton «Modificar» y corrijala.

e Sila fecha de caducidad es correcta, presione el boton «ACEPIAr» para
confirmarla.

Exportar datos  Utilice esta opcion para exportar los datos de servicio y de los tratamientos a un
ordenador host.

Las opciones de Exportar datos son:

e Exportar todos los tratamientos

e Exp. tratamientos inter. fechas

e Exportar todos los datos de servicio
e Exp. datos serv. inter. fechas

En la pantalla «Seleccionar un parametro de configuracion», utilice los botones de
flechas para elegir la opcion «EXportar datosn».
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e Presione el boton «INXOAUCIr para seleccionar la opcion KEXportar datosy.
Aparecera la pantalla «Seleccionar 10 datos para exportar». Las secciones
siguientes detallan cada una de las opciones de exportacion de datos.

D4 NOTA: Cuando se selecciona un gran nimero de archivos, es posible que se
produzca un retraso mientras el iluminador prepara los archivos.

Exportar todos  Utilice «EXportar (0dos 10$ fratamientos» para exportar todos los registros
los tratamientos  de tratamiento de un memoria de sistema a un ordenador host.

e En la pantalla «Seleccionar los datos para exportar, utilice los botones de flechas
para elegir la opcion «EXportar todos los fratamientos». Presione el boton
(Introducir para seleccionar la opcion «EXportar todos los tratamientosy.

D4 NOTA: Después de pulsar «INfroducin, es posible que se produzca un retraso
mientras el iluminador prepara los archivos. NO vuelva a pulsar
«Introducir.

e Aparecera la pantalla KEXportar todos los registros de tratamiento». Para cancelar
antes de que se inicie la operacion de exportacion, presione el boton «Cancelan.

e Para iniciar la exportacion de todos los registros de tratamiento, presione el
boton KEXPOXtary. Aparecera la pantalla (EXportando registros de
tratamienton. De forma alternativa, si el boton (EXportarm NO esta pulsado,
se mostrard automaticamente la pantalla «EXportando registros de
tratamiento» tras un breve retraso.

b} NOTA: Para detener la exportacion en cualquier momento durante el proceso
de exportacion, presione el boton «(ancelar. Aparecera la ventana
emergente (La exportacion se cancelaran. Presione el boton «Aceptarn
para cancelar la operacion de exportacion.

e Cuando haya finalizado la operacion de exportacion, aparecera la ventana
emergente «COMpleladoy». Presione el boton (AcEpiar.
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Utilice esta opcion para exportar a un ordenador host los registros de tratamiento

Exp.
tratami entgs de un intervalo de fechas especificado.
inter. fechas e  En la pantalla «Seleccionar los datos para exportam, utilice los botones de

flechas para elegir la opcion (EXD. tratamientos inter. fechas». Presione el boton
«Introducim para seleccionar la opcion «EXP. tratamientos inter. iechas».

e Apareceri la pantalla «ESpecificar el intervalo de iechas». Utilice el teclado
para introducir la fecha «Desden.

T —>
—>

e Utilice los botones de flechas para avanzar hasta la fecha «Hasta:». Utilice el
teclado para introducir la fecha «Hasta:».

e Presione el boton «INroduciry. Aparecera la pantalla «Confirmar el intervalo
de fechas para exportar.

B4 NOTA: Después de pulsar «INroducim, es posible que se produzca un retraso
mientras el iluminador prepara los archivos. NO vuelva a pulsar
«Introduciry.

e Si los datos introducidos son incorrectos, presione el boton «Modificary.
Aparecera la pantalla «ESpecificar el intervalo de iechasy. Utilice los botones
de flechas y el teclado para modificar el intervalo de fechas y corregirlo.

e Silos datos introducidos son correctos, presione el boton «EXPOrtar» para
iniciar la exportacion de los datos. Aparecera la pantalla «(EXportando
registros de tratamiento». De forma alternativa, si el boton «EXportam NO
esta pulsado, se mostrara automaticamente la pantalla (EXportando registros
de tratamiento» tras un breve retraso.

e Cuando haya finalizado la operacion de exportacion, aparecera la ventana
emergente «Completadon. Presione el boton «ACeptar.
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Exportar Utilice «EXportar todos los datos de Servicion para exportar todos los datos de
todos los servicio a un ordenador host.

datos de ) -

servicio e En la pantalla «Seleccionar los datos para exportar», utilice los botones de flechas

para elegir la opcion «EXportar todos los datos de Servicion. Presione el boton
(Introducir para seleccionar la opcion «EXportar todos los datos de servicion.

B4 NOTA: Después de pulsar «INroduciry, es posible que se produzca un retraso
mientras el iluminador prepara los archivos. NO vuelva a pulsar
«Introducir».

e Aparecerd la pantalla (EXportar todos los datos de Servicion. Para cancelar
antes de que se inicie la operacion de exportacion, presione el boton
«Cancelary.

e Para iniciar la exportacion de todos los datos de servicio, pulse el boton
«EXportam. Aparecera la pantalla «EXportando datos de servicion. De forma
alternativa, si el boton (EXPOrtar» NO esta pulsado, se mostrara
automaticamente la pantalla «EXportando datos de Servicio» tras un breve
retraso.

bl NOTA: Para detener la exportacion en cualquier momento durante el proceso de
exportacion, presione el boton «Cancelam. Aparecera la ventana
emergente «La exportacion se cancelaray. Presione el boton «Aceptarm
para cancelar la operacion de exportacion.

e Cuando haya finalizado la operacion de exportacion, aparecera la ventana
emergente «Completadoy. Presione el boton «ACeptar.
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Exp. datos Utilice «EXP. tratamientos inter. iechas» para exportar a un ordenador host datos
serv. inter. de servicios de un intervalo de fechas especificado.
fechas

e En la pantalla «Seleccionar 10s datos para exportary, utilice los botones de
flechas para elegir la opcion «EXP. datos serv. inter. iechasy. Presione el boton
«Introduciry para seleccionar la opcion «EXD. datos Serv. inter. iechasy.

—
—»

e  Aparecera la pantalla «ESpecificar el intervalo de iechasy. Utilice el teclado
para introducir la fecha «Desden.

e  Utilice los botones de flechas para avanzar hasta la fecha (Hasta:». Utilice el
teclado para introducir la fecha «Hasta:».

e Presione el boton (INroducir». Aparecera la pantalla «Confirmar el intervalo
de iechas para exportar».

B4 NOTA: Después de pulsar «INrOduUcir, es posible que se produzca un retraso
mientras el iluminador prepara los archivos. NO vuelva a pulsar
(Introducirn.
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e Silos datos introducidos son incorrectos, presione el boton «Modificarn.
Aparecera la pantalla «(ESpecificar el intervalo de iechasy. Utilice los botones
de flechas y el teclado para modificar el intervalo de fechas y corregirlo.

e Silos datos introducidos son correctos, presione el boton «EXpPOItarm para
iniciar la exportacion de los datos. Aparecera la pantalla (EXportando datos de
SEIVicion. De forma alternativa, si el boton (EXPortarm NO esta pulsado, se
mostrard automaticamente la pantalla «(EXportando datos de servicion tras un
breve retraso.

e Cuando haya finalizado la operacion de exportacion, aparecera la ventana
emergente «Completadoy. Presione el boton «Aceptarn.
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Sistema
de gestion
de datos

b
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No conecte el iluminador a una red abierta. Si utiliza dispositivos opcionales
como el «Sistema de gestion de datos», conecte el iluminador unicamente a redes
protegidas mediante un firewall.

Si sus instalaciones utilizan un sistema de gestion de datos, establezca la
configuracion como se describe a continuacion. Es posible que su personal
informatico necesite consultar con el representante del Servicio técnico
autorizado para configurar un sistema.

e En la pantalla «Seleccionar un parametro de configuracion», utilice los
botones de flecha para elegir la opcion «Sistema de gestion de datos».

e  Presione el boton (INrOAUCII para seleccionar la opcion «Sistema de gestion
de datos». Aparecera la pantalla «Especil. direccion TCP/IP del sist. gestion
datos».

e Utilice el teclado para introducir la direccion TCP/IP del sistema de gestion
de datos conectado al iluminador.

e Presione el boton «INroducin cuando haya introducido la direccion.
Aparecera una pantalla de confirmacion.

e Sila direccion es incorrecta, presione el boton «Modificar» para volver
a la pantalla «Especii. direccion TCP/IP del sist. gestion datos».

e Con el teclado, presione el boton de retroceso ( €— ) para borrar la
direccion. A continuacidn, vuelva a introducir la direccion correcta con el

teclado.

NOTA: Debera introducir un cédigo numérico de 12 digitos exclusivo para la
direccion TCP/IP en este formato: XXX . XXX . XXX . XXX .

e Presione el boton «INroducin cuando haya introducido la direccion.
Aparecera una pantalla de confirmacion.

e Sila seleccion es correcta, pulse el boton «(ACEPIAI para confirmarla.
Aparecera la pantalla «Especificar la direccion TCP/IP del iluminador».

e Utilice el teclado para introducir la direccion TCP/IP del iluminador.
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Presione el boton «INreAUCIM» cuando haya introducido la direccion.
Aparecera una pantalla de confirmacion.

Si la direccion es incorrecta, presione el boton «Modificar» para volver
a la pantalla «ESpecif. direccion TCP/IP del iluminador».

Con un teclado, presione el boton de retroceso («<—) para borrar la direccion.
A continuacién, vuelva a introducir la direccidon correcta con el teclado.

NOTA: Debera introducir un nimero de 12 digitos para la direcciéon TCP/IP,

en este formato: XXX . XXX . XXX . XXX .

Presione el boton «INroducin cuando haya introducido la direccion.
Aparecera una pantalla de confirmacion.

Si la seleccion es correcta, presione el boton (ACEPIAN para confirmarla.
Aparecera la pantalla «Seleccionar un parametro de configuracion».

Presione el boton (AI@SM para volver a la pantalla «Seleccionar
un parametroy.

Presione el boton «AtIaSH para volver a la pantalla «Seleccione una opciony.
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Seccion 3.8
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Cambio de contrasena

Cualquier usuario puede cambiar la contrasefia de su propia cuenta después de
proporcionar las credenciales adecuadas. La nueva contrasefia debera ser
diferente de la contrasefia actual. Para que una contrasefia sea valida, debera ser
de entre 3 y 17 caracteres de longitud, y dichos caracteres deberan ser
alfanuméricos o los caracteres especiales «-», «+», «*», «$», «.», «/» y «:», Las
contrasefias NO distinguen entre mayusculas y mindsculas.

Si el sistema esta configurado para que las contrasefias caduquen, el sistema
indicara al usuario una vez al dia durante los 7 dias anteriores a que la contrasefna
de la cuenta caduque, que debe cambiar la contrasefia. Si ha caducado la
contrasefia de un usuario, este debera cambiarla para poder acceder a cualquiera
de las funciones protegidas mediante contrasefa.

Para cambiar la contrasefia de la cuenta, siga estos pasos:

e Encienda el dispositivo y presione el boton «INrOAUCIF» cuando aparezca.

e Aparecera la pantalla «Seleccionar una funcion». Seleccione la opcion
«Introducir las credenciales» y presione el boton «Introduciry.

e Aparecera la pantalla «Infroducir el nombre de usuario». Introduzca el nombre
de usuario y presione el boton «Introducir.

e Aparecerd la pantalla «Infroducir la contraseiian. Introduzca la contrasefia y
presione el boton «INroduciry.
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e Aparecera la pantalla «Seleccione una opcion». Seleccione la opcion «Cambiar

contrasefia» y presione el boton «INtroduciry. Apareceré la pantalla «Introducir
1a contrasenan.

e Introduzca la contrasefia nueva escaneando un codigo de barras o
introduciendo la contrasefia de forma manual con el teclado. (Consulte la
seccion 4.2). Presione el boton (INMrOdUCin si la contrasefia se ha introducido
de forma manual.

o Sila contrasefa se ha introducido de forma manual, aparecera la ventana
emergente (CONIirmar contrasenan. Si la contrasefia introducida de forma
manual es incorrecta, presione el boton (Modificar» y corrijala.

e Sila contrasena introducida de forma manual es correcta, presione el boton
(«Acepiar.
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Seccion 3.9
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Caracteristicas de seguridad y funcionamiento

Un microprocesador controla el iluminador. El iluminador también contiene:
o Sensor del flujo de aire: para garantizar el funcionamiento del ventilador.

e Filtro de aire: para cubrir los respiraderos del ventilador y evitar que entre
polvo en el iluminador.

e Sensores de colocacion del envase: para garantizar que los envases estén bien
colocados para la iluminacion.

e Cierre de la puerta: para cerrar la puerta durante el tratamiento.

o Sensor del cierre de la puerta: para garantizar que la puerta esté cerrada
durante el tratamiento.

e Sensor de puerta magnética: para garantizar que la puerta esté cerrada.
e Interruptor de cierre: para garantizar que la puerta esté cerrada.

e Sensor del panel de acceso lateral: para garantizar que el panel de acceso
lateral esté cerrado durante la iluminacion.

o Sensor del agitador: para garantizar que el agitador esté en movimiento.

e Sensor del cajon: para garantizar que el cajon esté cerrado.
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Seccion 3.10  Conexiones del ordenador

e Existen tres conectores en la parte trasera del iluminador.
Consulte la seccion 7.3 para obtener informacion detallada.

D4 NOTA: Los paneles en ambos lados del iluminador no tienen piezas que
el usuario pueda reparar. Para abrir estos paneles del iluminador
se necesitan herramientas especiales y so6lo lo debe hacer
el representante autorizado del servicio técnico.
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Seccion 3.11  Preguntas y respuestas

? PyR:
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¢Con quién debo contactar si el iluminador esta dafiado?

Si observa que el iluminador estd dafiado, pdngase en contacto con
el representante autorizado del servicio técnico. En la cubierta de este
manual encontrara informacion al respecto.

¢Cbmo sé que los envases reciben la cantidad de luz correcta?

Cada camara del iluminador tiene cuatro sensores de fotodiodos, dos

en la parte superior y dos en la parte inferior. Estos sensores miden la
cantidad de luz que cruza el hemoderivado en cada ciclo de tratamiento y
el iluminador ajusta el tiempo del ciclo para suministrar la dosis de luz
adecuada.

Como comprobacion secundaria, el software del iluminador revisa el
tiempo de tratamiento para asegurarse de que se encuentra en el rango
adecuado que establecio el representante autorizado del servicio técnico.

Habra que cambiar las lamparas si el tiempo se aproxima al limite
necesario para conseguir la iluminacion adecuada. El sistema de luz se
revisa automaticamente durante el encendido o cada 24 horas y después
de un fallo de alimentacion.

Los sensores los calibra el representante autorizado del servicio técnico
cuando se instala el iluminador y durante el mantenimiento preventivo.

¢Qué debo hacer si no funciona el escaner de codigo de barras?

A veces, el escaner de codigo de barras no escanea los c6digos de barras
de los envases. Si ocurre esto, utilice el teclado para especificar los
numeros del codigo de barras en el iluminador, si los procedimientos de
su centro de trabajo lo permiten. Consulte las secciones 3.4 y 4.4 para
obtener mas instrucciones.

Si parece que el problema se encuentra en el escaner y no en la etiqueta
del cédigo de barras, pongase en contacto con el representante autorizado
del servicio técnico para obtener asistencia.

PyR:  ¢Qué debo hacer si los tiempos de tratamiento del iluminador
se aproximan de forma continuada al limite superior del
intervalo indicado en la seccion 3.5?

Se administra una dosis correcta de luz al hemoderivado, de modo que se
logre una inactivacion de patégenos adecuada. El tiempo de tratamiento
aumenta automaticamente a medida que las ldmparas van perdiendo
intensidad, para que se administre la dosis correcta de luz.

Si el tiempo de tratamiento excede el intervalo adecuado que establecio
el representante autorizado del servicio técnico, aparecera un mensaje en
el que se solicita que cambie las lamparas.
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Secciéon 4.1

b
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Introduccion

Este capitulo le guiara por todo el ciclo de tratamiento realizado con
el iluminador. En el Apéndice se da un resumen de los pasos que debe ejecutar
el operador.

La iluminacion es un paso del proceso del INTERCEPT Blood System. Consulte
las instrucciones de uso incluidas en el equipo de procesamiento INTERCEPT

y siga las normas de preparacién de los hemoderivados que se deben ejecutar
antes y después de la iluminacion.

NOTA: Utilice exclusivamente equipos de procesamiento INTERCEPT
aprobados por las agencias normativas correspondientes de su pais.
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Seccién 4.2 Encendido del iluminador e introduccién
de credenciales

1. Presione el interruptor de alimentacion, situado bajo la pantalla, para
encender el iluminador.

e Eliluminador ejecutara varias autocomprobaciones. Cuando haya
completado las autocomprobaciones, aparecera el botdn de funcion
«Introducir».

2. Presione el boton «Introducir». Aparecera la pantalla «Seleccionar una
funciony.

3. Mientras se muestra la pantalla «Seleccionar una funcion», utilice los botones
de flechas para seleccionar la opcion «Introducir las credenciales».

4. Presione el boton «Introducir» para elegir la opcion «Introducir las
credenciales». Aparecera la pantalla «Introducir ¢l nombre de usuario».
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5. Si dispone de un cédigo de barras para el identificador del nombre de
usuario, escanéelo. Si no hay un codigo de barras disponible, introduzca la
identificacion de forma manual.

Para introducir el nombre de usuario de forma manual, siga estos pasos:
« Utilice el teclado para introducir el nimero o el nombre de usuario.

« Si el nombre de usuario es incorrecto, presione el boton de retroceso (<)
del teclado para eliminar el nombre de usuario incorrecto. A continuacion,
vuelva a introducir el nombre de usuario correcto con el teclado.

« Si la identificacion es correcta, presione el boton «Introducirm. Aparecera
una pantalla de confirmacion. Presione «Aceptam para confirmar.

Bd NOTA: Es posible que la configuracion de la instalacion del iluminador no
requiera la introduccion de la contrasefia después de introducir las
credenciales del operador.

6. Si dispone de una contrasefia con cddigo de barras, escanéela. Si no hay un
cadigo de barras disponible, introduzca la contrasefia de forma manual.

7. Si la contrasefa introducida de forma manual es correcta, presione el boton
«Introducir. Aparecera una pantalla de confirmacion. Presione «Aceptarn
para confirmar.

8. Aparecera la pantalla «Seleccione una opcion».
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Seccion 4.3 Carga de los equipos de procesamiento

1. Acceda a la pantalla «Seleccione una opcion» (consulte la seccion 4.2) y, a
continuacion, utilice los botones de flechas para seleccionar la opcién
«Ejecutar tratamiento».

2. Pulse el boton «Introducirn. Aparecera la pantalla «Seleccione el n° de envases
que se van a tratam.

B4 NOTA: Durante laintroduccion de informacién en el iluminador puede pulsar
el botén «Cancelar tratamiento» en cualquier momento. Con esto
eliminard toda la informacion que haya introducido y retrocedera
a la pantalla «Seleccionar una funcion.

3. Utilice los botones de flecha para seleccionar el nimero de envases que
se van a iluminar.

4. Pulse el boton «Introducir.

B4 NOTA: Eliluminador toma como valor predeterminado iluminar dos envases
utilizando tanto la camara 1 (frontal) como la 2 (trasera).
En circunstancias normales, si desea iluminar solo un envase, debera
utilizar la cdmara 1. Sin embargo, si la camara frontal esté averiada
y no se puede utilizar, puede iluminar un producto de plaquetas
o0 de plasma en la camara 2.

5. Abra la puerta frontal del iluminador.

B NOTA: Silapuerta no esta abierta, aparecera una pantalla de informacion para
recordarle que abra la puerta.
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6. Saque el cajén.

7. Abra la cubierta de la bandeja deslizando el cierre negro hacia la derecha.
(La cubierta se abrira hacia la derecha.)

@ ADVERTENCIA Todos los materiales que contengan plaquetas o plasma

bd NOTA:

MAN-SP 00301, v1.0

(incluidos los tubos) se deben colocar dentro del
compartimento grande de la bandeja del iluminador
para gque se produzca el tratamiento adecuado.

EI INTERCEPT Blood System esta validado para

la transmisidn de luz sin obstaculos a través

de la bandeja y el envase de iluminacion provisto

de componente sanguineo. En esta zona no debe haber
etiquetas ni ningan otro material. Las etiquetas se deben
colocar sélo en el protector del envase de iluminacion.
La bandeja debe estar limpia. El envase de iluminacion
no debe estar plegado.

Las posiciones de camara estan integradas en la bandeja. La camara 1
se encuentra en el compartimiento frontal. La camara 2 se encuentra
en el compartimiento trasero. El lado izquierdo de cada cAmara es

el de iluminacion, marcado por un simbolo de sol.
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8. Cologue el envase de iluminacién, marcado con el nimero 1, en la cdmara
de iluminacion frontal 1, en el lado izquierdo de la bandeja.

9. Asegure el protector del envase en el gancho de pléastico de la bandeja.

/ Resto de equipo

— Gancho de plastico

— Envase de iluminacion

10. Cologue los tubos del envase de iluminacion en la ranura del divisor.
Asegurese de que el tubo sellado que contiene hemoderivado se encuentra
en el lado izquierdo de la cdmara.

@ ADVERTENCIA Los tubos que contienen el hemoderivado mezclado
con amotosaleno se deben mantener a la izquierda
de la cAmara donde se produzca la iluminacién.
El producto de plaquetas o plasma de los tubos que no se
encuentre por completo dentro de la zona receptora de
iluminacién no se beneficiara de la inactivacion de
patdgenos.

— Ranura del divisor
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11. Coloque los otros envases en el lado derecho de la cdmara 1 frontal
de manera que la etiqueta del envase de almacenamiento se encuentre
mirando hacia arriba.

Bd NOTA: Asegurese de que los envases de la derecha de la camara se mantienen
sujetos con la cinta o con el organizador.

12. Asegurese de ajustar el cajon colocando los agujeros de alineacion sobre

las espigas.
Producto de plaquetas Producto de plasma
Agujeros de alineacion Agujeros de alineacion

B NOTA: Si esté tratando dos hemoderivados, puede cargar un segundo equipo
de procesamiento en la camara trasera 2 en ese momento o después
de escanear los codigos de barras del primer equipo. Consulte
la seccion 4.5, “Repetir la carga de equipos para el envase 2”,
para cargar el envase 2.
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Capitulo 4 — Cémo utilizar el iluminador
Seccidn 4.4 — Escaneado de codigos de barras

Seccion 4.4 Escaneado de cédigos de barras

Aparecera la pantalla «Especificar los datos de tratamiento de envase 1».

1. Escanee los codigos de barras del envase de almacenamiento final
en el orden siguiente:

Simbolo Descripcion
Codigo NUmero de donacion
de barras 1 (asignado por su centro de trabajo)
Caodigo Cddigo de hemoderivado
de barras 2 (asignado por su centro de trabajo)
Cadigo Cadigo de equipo de INTERCEPT

de barras 3 (producto)

Cadigo Numero de lote de fabricacion
de barras 4 de INTERCEPT

El simbolo de codigo de barras de la pantalla esta oscuro antes de que
se introduzca el c6digo. Una vez que se ha introducido el codigo de barras,
el simbolo cambiard a gris mostrando una marca de verificacion que lo cruza.

<l NOTA: Paraintroducir datos de tratamiento se deben utilizar los mismos
métodos de entrada de datos (introduccion manual o escaneado de
codigos de barras) en el iluminador y el sistema de gestion de datos.

B NOTA: EIl nimero maximo de caracteres que se puede introducir en un cddigo
de barras es 17.

B4 NOTA: Durante la introduccion de informacidn en el iluminador puede pulsar
el botén «Cancelar tratamiento» en cualquier momento. Con esto
eliminard toda la informacion que pueda haber introducido y
retrocedera a la pantalla «Seleccionar una funcion».
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Capitulo 4 — Cémo utilizar el iluminador
Seccibn 4.4 — Escaneado de codigos de barras

2. Sino se puede escanear el codigo de barras, puede especificar
la informacién manualmente realizando lo siguiente:

ABC : JEF
1 jE2 J§ 3
GHI JKL MNO
45 |6
pars | [ v | fwxvz
7 8 9
=i o i

« Utilice el teclado numérico para

introducir el codigo de barras
legible. Se pueden introducir
caracteres especiales pulsando
el botén “I1”. Consulte la
seccién 3.4 para obtener la lista
de caracteres especiales.

Pulse el boton «Introducir.
Aparecera la pantalla «Confirmar
codigo de barrasy.

Si el codigo de barras es
incorrecto, pulse el boton
(Modificar». Aparecera la pantalla
«Especificar los datos de
tratamiento de envase 1».

Con el teclado numérico, pulse el
botdn de retroceso (<—) para
borrar el codigo de barras erréneo.
A continuacion vuelva azintroducir
el cddigo de barras correcto,
haciendo uso del teclado.

Pulse el boton «Introducir.
Aparecera la pantalla «Confirmar
codigo de barras».

Si el codigo de barras es correcto,
pulse el boton «Aceptar» para
confirmarlo. Aparecera la pantalla
«Especificar los datos de
tratamiento de envase 1».

Repita los pasos anteriores hasta
gue se hayan introducido todos
los cadigos de barras.

b NOTA: Cadasimbologia de cédigo de barras tiene un formato de introduccion
de datos especifica. Consulte en la seccion 7.4 las directrices para
la introduccion manual de formatos de barra de codigos especificos.

Cuando se hayan escaneado todos los codigos de barras del envase uno,
aparecera el boton «Listo» en la parte inferior de la pantalla.

O ADVERTENCIA Asegurese de que se hayan introducido correctamente
en el iluminador los codigos de barras y la posicién
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de los contenedores.

3. Pulse el boton «Listo».
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Capitulo 4 — Cémo utilizar el iluminador
Seccidn 4.5 — Repeticion de la carga de equipos para el envase 2

Seccion 4.5

Repeticidn de la carga de equipos para el envase 2

Si se han seleccionado dos envases para su tratamiento, aparecera la pantalla
«Especiiicar los datos de tratamiento de envase 2».

Siga los pasos anteriores de las secciones 4.3 y 4.4 para cargar el segundo equipo
en la bandeja del iluminador y escanear c6digos de barras, colocando un segundo
envase en la camara trasera 2.

Producto de plaqueta Producto de plasma

PRECAUCION  Asegurese de que todos los tubos se encuentran en la
bandeja antes de cerrar la cubierta y el cajon.

1. Cierre la cubierta de la bandeja y asegurese de que esté sujeta con el cierre
negro.

2. Meta el cajon en el iluminador hasta que encaje en su posicién haciendo
“clic”.

3. Cierre la puerta.

Aparecera la pantalla «Cierre el cajon y la puertan.

bd NOTA: Lapuertase cerrardy el agitador se iniciara automéaticamente cuando
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la puerta esté cerrada.

MAN-SP 00301, v1.0



Capitulo 4 — Cémo utilizar el iluminador
Seccidn 4.6 — Inicio del proceso de iluminacion

Seccion 4.6 Inicio del proceso de iluminacion

Aparecera la pantalla «Ejecutando» de forma automatica.

B4 NOTA: La barraazul se mueve hacia la derecha a medida que progresa
la iluminacién, segun la dosis objetivo. Los numeros situados junto
al reloj muestran cuanto tiempo ha transcurrido desde que comenzé
la iluminacion.
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Capitulo 4 — Cémo utilizar el iluminador
Seccion 4.7 — Interrupcion de la iluminacion

Seccion 4.7 Interrupcion de la iluminacion

! PRECAUCION  Lailuminacion no se debe interrumpir a menos que sea
absolutamente esencial. En caso de que ocurra, se obtendra
un hemoderivado tratado inadecuadamente que se debera
desechar.

1. Paradetener la iluminacioén en cualquier momento, pulse el botén «Detener.
Aparecera la pantalla «;Esta seguro de que desea detener el tratamiento? ».

2. Pulse el boton «No» para reanudar el tratamiento o el boton «SI» para
finalizar el tratamiento. El tratamiento continuara si no pulsa el boton «Si».
Si pulsa el boton «Si» no podra reanudar ni comenzar el tratamiento de
nuevo. Si pulsa el boton «8i», una ventana emergente le advertira de que el
operador ha detenido el tratamiento. Pulse «Aceptary.

D4 NOTA: Si se hadetenido el tratamiento, el registro de cualquier bloque
de producto hemoderivado situado en el iluminador se marcara
como Incompleto.

O ADVERTENCIA Lailuminacién parcial no ha recibido validacion para
la inactivacion de patdgenos. No intente volver a tratar
una unidad tratada parcialmente. No trate ningun
hemoderivado mas de una vez. No se puede asegurar
la inactivacion de patdgenos en unidades parcialmente
iluminadas, que deben de ser desechadas.

Otras Los siguientes casos pueden producir la interrupcién de la iluminacion:
interrupciones
de iluminacion « Fallo de alimentacion

* Apertura del panel de acceso lateral
» Mensajes de error relacionados con fallos del sensor
Si una interrupcién o la acumulacion de varias superan los 10 minutos,

el registro de cualquier hemoderivado situado en el iluminador se marcara
como Incompleto. Es posible que deba reiniciar el iluminador.
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Capitulo 4 — Cémo utilizar el iluminador
Seccidn 4.8 — Descarga de equipos de procesamiento

Seccion 4.8 Descarga de equipos de procesamiento

Cuando haya terminado la iluminacién de los hemoderivados, aparecera
la pantalla «Completo», que tiene un fondo naranja.

"v""indica que el
tratamiento se ha com

g

 El iluminador emitira un par de pitidos triples (bip-bip-bip, pausa, bip-bip-bip).

Si se ha terminado por completo el tratamiento de iluminacion, aparecera
la marca “N” junto al icono de cAmara, en la pantalla. Si se produjo un problema,
aparecera una “X” junto al icono de camara.

Simbolo Estado
J Completo
x Incompleto

O ADVERTENCIA La iluminacién parcial no ha recibido validacion para

la inactivacion de patdgenos. No intente volver a tratar
una unidad tratada parcialmente. No trate ningin
hemoderivado mas de una vez. No se puede asegurar
la inactivacion de patdgenos en unidades parcialmente
iluminadas, que deben de ser desechadas.

>4 NOTA: Los productos de plaquetas se deben retirar del iluminador antes de que
transcurran 30 minutos tras la finalizacion. A continuacion, los
registros de tratamiento de los productos de plaquetas se registraran
como Incompleto.

D4 NOTA: Los productos de plasma deberan retirarse del iluminador segin
el procedimiento del centro de trabajo para la congelacion de plasma
tras la iluminacién. Pasadas 8 horas, los registros de tratamiento de los
productos de plasma se registraran como Incompleto.
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Capitulo 4 — Cémo utilizar el iluminador
Seccidn 4.8 — Descarga de los equipos de procesamiento
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 La pantalla comenzara a contar los minutos transcurridos una vez terminada
la iluminacién.

« El agitador continuara removiendo los envases de los productos de plaguetas
pero se detendra con los productos de plasma.

» Aproximadamente cada 2 minutos, el iluminador emitira un pitido para
recordarle que hay que retirar los envases del iluminador.

1. Pulse el boton «Deshloquear puerta» y aparecera una pantalla
de confirmacion para confirmar que se esta produciendo la impresion
de etiquetas.

2. Cuando las etiquetas se hayan imprimido, la puerta se desbloqueara.
Aparecera la pantalla «Descargar envasesy.

3. Abra la puerta frontal del iluminador.

4. Saque el cajon y abra la cubierta.

5. Revise si en la pantalla aparece el simbolo de estado de tratamiento. Siga los
procedimientos de su centro de trabajo para manipular productos marcados

como Incompleto.

6. Unavez impresa la etiqueta, coloque la etiqueta adecuada en cada envase
de iluminacion y retire los envases de la bandeja.

NOTA: Para colocar la etiqueta en el envase de iluminacion, observe que
el nimero de donacion o el nimero de camara situado en la esquina
inferior izquierda de la etiqueta coinciden con los del producto.

Con esto termina el proceso de iluminacion.

NOTA: Si se desconoce el estado del tratamiento, revise el informe de
tratamiento para comprobar el estado. Consulte la seccion 4.9 para
obtener instrucciones sobre la impresion de informes de tratamiento.

Refiérase a las instrucciones de uso del equipo de procesamiento INTERCEPT
para los siguientes pasos del proceso.
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Capitulo 4 — Cémo utilizar el iluminador
Seccidn 4.8 — Descarga de los equipos de procesamiento

Procesar 1. Presione el boton «Tratamiento». Aparecera la pantalla «Introducir
otros el nombre «Introducir el nombre de usuario».
hemoderivados
adicionales 2. Repita los pasos descritos anteriormente, al principio de la seccién 4.2.5,

para introducir el nombre de usuario y la contrasefia (opcional).

NOTA: Para ir directamente a la pantalla «Seleccionar una funcion» desde
la pantalla «Descargar envases», pulse el boton «Funcion».
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Capitulo 4 Uso del iluminador
Seccion 4.9 - Impresion opcional de informes de tratamientos y etiquetas adicionales

Seccion 4.9
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Impresion opcional de informes de tratamiento
y etiquetas adicionales

Cuando el iluminador se configure para imprimir informes (para obtener detalles,
consulte la seccion 3.6, Configuracidon del iluminador), dispondra de las opciones
siguientes:

e Imprimir el dltimo tratamiento de forma manual

Imprimir un tratamiento especifico

Imprimir un informe de turno

Imprimir tratamientos de un intervalo de fechas
e Imprimir etiquetas

Los parrafos siguientes describen como crear estos informes cuando la impresora
esté conectada y el iluminador esté configurado. (Consulte el capitulo 3.6 para
conocer la configuracion del iluminador y el capitulo 7.5 para conectar
dispositivos externos).

Si la opcién de impresion automatica esta seleccionada, se imprimiran
automaticamente los informes del tltimo tratamiento cuando el procedimiento se
haya completado durante la descarga del envase. No se necesitara ninguna otra
intervencién del operador.

D4 NOTA: Sielestado del tratamiento es desconocido, revise el informe del

tratamiento para verificar el estado.
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Capitulo 4 — Cémo utilizar el iluminador
Seccion 4.9 - Impresion opcional de informes de tratamientos y etiquetas adicionales

Puede acceder a todas las opciones de impresion siguientes desde la pantalla
«(Seleccionar un iniorme para imprimir». Para acceder a esta pantalla, realice lo
siguiente:

1. Encienda el iluminador y presione el boton «Introducir» cuando se muestre.
Aparecera la pantalla «Seleccionar una funciony.

2. Utilice los botones de flechas para elegir la opcion «Imprimir registros» y
presione «Introducim. Aparecera la pantalla «Seleccionar un iniorme para
imprimim.

Siga estos pasos para acceder a las opciones de impresion de informes o presione
el boton «Atras» para volver a la pantalla anterior o la pantalla «Seleccionar un
informe para imprimir» mientras imprime informes.

DA NOTA: Si el estado del tratamiento es desconocido, revise el informe del
tratamiento para verificar el estado.

Ultimo tratamiento  La opcion Ultimo tratamiento hace referencia al Gltimo procedimiento realizado
en el iluminador. Para imprimir este informe, realice lo siguiente:

1. En lapantalla «Seleccionar un iniorme para imprimir, utilice los botones de
flechas para elegir la opcion «Ultimo tratamientoy.

2. Presione el boton «Introducir para seleccionar la opcién. Aparecera la
pantalla «Imprimir el informe del ltimo tratamiento».
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Capitulo 4 — Cémo utilizar el iluminador
Seccion 4.9 - Impresion opcional de informes de tratamientos y etiquetas adicionales

Tratamiento
especifico

4-20

3.

Si esta pantalla es incorrecta, presione el boton «Atras». Aparecera la
pantalla «Seleccionar un informe para imprimir. Utilice los botones de
flechas para elegir la opcion «Tratamiento especificon. (Consulte la seccion
Tratamiento especifico a continuacion).

Si la pantalla «Imprimir el informe del iiltimo tratamiento» es correcta,
presione el boton «Imprimim. Aparecera la pantalla de informacion
(Imprimiendo Infiorme de tltimo tratamiento» para confirmar que se esta
realizando la impresion.

Cuando se haya imprimido el informe, aparecera la pantalla «Seleccionar un
iniorme para imprimiry.

>4 NOTA: Elinforme del tratamiento contendra informacion especifica del

tratamiento seleccionado. Esto incluird el identificador del iluminador
(ID), el nimero de donacién, el codigo de hemoderivado, el Id. del
operador, la fecha/hora de inicio del tratamiento y el estado del
tratamiento.

La opcion Tratamiento especifico hace referencia al producto seleccionado
tratado por el iluminador. Para imprimir este informe, realice lo siguiente:

1. En la pantalla «Seleccionar un iniorme para imprimiry, utilice los botones de
flechas para elegir la opcion «Tratamiento especificon.

|

2. Presione el boton «Introducir para seleccionar la opcién. Aparecera la
pantalla «Seleccionar un tratamiento para imprimir».

3. Utilice los botones de flechas para elegir el tratamiento que desee. Si el

tratamiento no esta en la lista, presione el bot6n de avance ( “=) o de
retroceso (<—) del teclado para visualizar las paginas siguientes de
tratamientos. Siga utilizando estos botones hasta que encuentre la pagina
correcta con el tratamiento que desee. A continuacion, utilice los botones de
flechas para elegir el tratamiento que desee.

B NOTA: Los tratamientos se enumeraran por fecha, hora y nimero de donacién

en orden cronoldgico (del mas antiguo al més nuevo).
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Seccion 4.9 - Impresion opcional de informes de tratamientos y etiquetas adicionales

4. Presione el boton «Introducin para seleccionar el tratamiento que desee.
Aparecera la pantalla «Imprimir el informe del tratamiento mostrado».

5. Siel informe es incorrecto, presione el boton «Atras» para volver a la
pantalla «Seleccionar un tratamiento para imprimir. Repita los pasos para
elegir el tratamiento que desea imprimir.

6. Si el informe es correcto, presione el boton «IMprimiry. Aparecera la
pantalla de informacion «Imprimiendo informe de tratamiento seleccionado»
para confirmar que se esta realizando la impresion.

7. Cuando se haya imprimido el informe, aparecera la pantalla «Seleccionar un
iniorme para imprimiry.
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Seccion 4.9 - Impresion opcional de informes de tratamientos y etiquetas adicionales

Informe de turno La opcion Informe de turno hace referencia a una jornada especifica de 24 horas
en la que se realizaron tratamientos en el iluminador. Para imprimir este informe,
realice lo siguiente:

1. En la pantalla «Seleccionar un iniorme para imprimir», utilice los botones de
flechas para elegir la opcion «Miltiples tratamientosy.

2. Presione el boton «Introducir» para seleccionar la opcion. Aparecera la
pantalla «Seleccionar tratamientos».

3. Utilice los botones de flechas para elegir la opcion «Iniorme de turno».

4. Presione el boton «Introduciry para seleccionar la opcion. Aparecera la
pantalla «Seleccionar un informe de turno para imprimir».

5. Utilice los botones de flechas para elegir la fecha que desee. Si la fecha no
esta en la lista, presione el boton de avance (~—=) o de retroceso (<—) del
teclado para visualizar las paginas siguientes de las fechas. Siga utilizando
estos botones hasta que encuentre la pagina correcta con la fecha que desee.
A continuacién, utilice los botones de flechas para elegir la fecha que desee.

>4 NOTA: Los turnos se enumeraran por fecha y nimero de tratamientos en orden
cronolégico (del més antiguo al mas nuevo).

6. Presione el boton «Imprimir» para seleccionar la fecha que desee. Aparecera
la pantalla «Imprimiendo informe de turno».

7. Cuando se haya imprimido el informe, aparecera la pantalla «Seleccionar un
informe para imprimir».
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Seccion 4.9 - Impresion opcional de informes de tratamientos y etiquetas adicionales
La opcion «Tratamientos del intervalo de fechas» hace referencia a un conjunto de

fechas designado por el usuario en el que se realizaron tratamientos en el
iluminador. Para imprimir este informe:

1. En la pantalla «Seleccionar un iniorme para imprimir», utilice los botones de
flechas para seleccionar la opcion «Miltiples tratamientosy.

Tratamientos del
intervalo de fechas

2. Presione el boton «Introducir» para elegir la opcion. Aparecera la pantalla
«Seleccionar tratamientos».

3. Utilice los botones de flechas para seleccionar la opcion «Tratamientos del
intervalo de iechasy.

4. Presione el boton «Introduciry para elegir la opcion. Aparecera la pantalla
«Especiiicar el intervalo de iechasy.

5. Utilice el teclado para introducir la fecha «Desde:». A continuacion, utilice
los botones de flechas para avanzar hasta la fecha «Hasta:». Utilice el teclado
para introducir la fecha «Hasta:».

6. Presione el botdn «Introducirm para confirmar el intervalo de fechas que
desee. Aparecera la pantalla «Confirmar el intervalo de fechas».

e

7. Cuando haya imprimido los informes, se mostrara la pantalla «Completado».
Pulse «Aceptar».

8. Aparecera la pantalla «Seleccionar tratamientosy.
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Seccion 4.9 - Impresion opcional de informes de tratamientos y etiquetas adicionales

Impresion de Para imprimir etiquetas adicionales, realice lo siguiente:
a d?le'?)lrjmeatlzz 1. En la pantalla «Seleccionar una funcion», utilice los botones de flechas para
Icl elegir la opcion «Imprimir registrosy.

2. Presione el boton «Introduciry. Aparecera la pantalla «Seleccionar un iniorme
para imprimiry.

3. Utilice los botones de flechas para elegir la opcion «Imprimir etiquetasy.

4. Presione el boton «Introducir» para seleccionar esta opcion. Aparecera la
pantalla «Seleccionar un tratamiento para imprimir.

5. Utilice los botones de flechas para elegir el tratamiento que desee. Si el
tratamiento no esta en la lista, presione el boton de avance (=) o de
retroceso (<—) del teclado para visualizar las paginas siguientes de
tratamientos. Siga utilizando estos botones hasta que encuentre la pagina
correcta con el tratamiento que desee. A continuacion, utilice los botones de
flechas para elegir el tratamiento que desee.

D4 NOTA: Los tratamientos se enumeraran por fecha, hora y nimero de donacién
en orden cronoldgico (del mas antiguo al méas nuevo).
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Seccion 4.9 - Impresion opcional de informes de tratamientos y etiquetas adicionales

6. Presione el boton «Introduciry para seleccionar el tratamiento que desee.
Aparecera la pantalla «Imprimir las etiquetas de tratamiento selecy.

7. Presione el boton «Imprimim para seleccionar esta opcion. Aparecera una
pantalla de confirmacion.

D4 NOTA: El nimero de etiquetas que se impriman estara determinado por el
parametro de configuracion de la impresora de etiquetas.

8. Cuando se hayan imprimido las etiquetas, aparecera la pantalla «Seleccionar
un informe para imprimir».

MAN-SP 00301, v1.0 4-25



Capitulo 4 — Cémo utilizar el iluminador
Seccidén 4.10 - Cambio de usuario antes del siguiente ciclo de iluminacion

Seccion 4.10  Cambio de usuario antes del siguiente ciclo
de iluminacién

Haga lo siguiente si un operador diferente esta realizando el proceso
de tratamiento:

1. Pulse el boton «FuUncion» en la pantalla «Descargar envases». Aparecera la
pantalla «Seleccionar una funciony.

2. Paraintroducir credenciales, repita los pasos de la seccion 4.2 al respecto.

D4 NOTA: Cuando se muestra la pantalla «Descargar envases» en un primer
momento, no hay teclas programables. Cuando la puerta y el cajon se
hayan abierto, la pantalla «Descargar envases» mostrara dos teclas
programables: «FURCion» a la izquierda y «Tratamiento» a la derecha.
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Seccion 4.11 - Apagado del iluminador

Seccion 4.11  Apagado del iluminador

Si desea apagar el iluminador:

1. Pulse el boton «FUNCION» en la pantalla «Descargar envasesy.
Aparecera la pantalla «Seleccionar una funciony.

. \

2. Presione el boton «Atras». Aparecera la pantalla «Encendido».

3. Pulse el interruptor de alimentacién.

4. Eliluminador pasara a ser alimentado por una bateria de reserva para
permitir que el software apague el aparato correctamente.

5. Una vez que se ha completado este proceso, el iluminador se apagara.
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Seccion 4.12 - Preguntas y respuestas

Secciéon 4.12
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Preguntas y respuestas

N

N

N

PYR: ¢Qué ocurrira si no se superan las comprobaciones
automaticas?

En este caso, aparecera un mensaje de error en la pantalla con
instrucciones adicionales. Sin embargo, si no resultan de ayuda estas
instrucciones adicionales, apague el iluminador, espere hasta que la
pantalla quede oscura y vuélvalo a encender. Si con ello no se resuelve el
problema, pongase en contacto con el representante autorizado del
servicio técnico para recibir asistencia.

PYR: ¢Qué debo hacer si la tarjeta de identificacién del operador
no se consigue escanear en el iluminador?

Si la identificacién del operador no se puede escanear con el iluminador,
utilice el teclado para introducir de forma manual el nombre de usuario
de operador en el iluminador.

PYR: ¢CAmo se sabe si solo funciona una de las cdmaras del cajon
y si se puede utilizar?

Cuando s6lo funciona una de las cAmaras y se puede utilizar, el
iluminador mostrara la cdmara disponible en la Gltima opcion del mena
que aparece en la pantalla «Nimero de envases». Aparecera una “X” azul
en la pantalla sobre la camara que no funcione y no se puede utilizar.
Esto se muestra en los ejemplos que siguen. Por lo tanto si la camara 1
no funciona puede utilizar la camara 2 para realizar el proceso de
iluminacion. Como no podra seleccionar dos envases, en esta fase no
seran funcionales los botones de flecha.

X 2
1 X

PYR: ¢Qué debo hacer si no se puede utilizar una de las camaras?

Cuando no se puede utilizar una de las camaras, puede utilizar la otra

si se ofrece la opcion «Ejecutar tratamiento». Esta camara mostrara el
namero de la cdmara que se puede utilizar y una “X” para la cAmara que
no se puede utilizar. Algunos problemas son de tal tipo que no se puede
ejecutar el tratamiento, de manera que no se ofrece la opcion «Ejecutar
tratamienton. Llame al representante autorizado del servicio técnico para
obtener ayuda.
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PYR: ¢Qué pasa sino se retiran los envases del iluminador en el
plazo de tiempo necesario?

El registro de tratamiento se marcard como incompleto. Siga las
indicaciones de su centro o péngase en contacto con el director médico
para determinar si el producto es aceptable.

PYR: ¢Qué se debe hacer si no se puede localizar el registro de
tratamiento?

Para localizar un registro de tratamiento en el iluminador, consulte la
seccién 4.9, Impresion opcional de informes de tratamiento y de
etiquetas adicionales. Consulte Registros especificos para obtener
detalles sobre como encontrar un registro de tratamiento. Si no puede
localizar un registro para un producto dado, siga las indicaciones de su
centro 0 pongase en contacto con el director médico. El estado del
hemoderivado no se puede determinar sin registro de tratamiento, y
dicho estado se debe considerar Incompleto.

PYR: ¢Qué se debe hacer si un registro de tratamiento esta marcado
como Incompleto?

Siga las indicaciones de su centro o péngase en contacto con el director
médico, ya que el proceso de inactivacion de patdgenos no se ha
validado para productos registrados como Incompletos.

PYR: ¢Porqué se debe colocar una etiqueta en el envase de
iluminacion tras el tratamiento?

Si hay varios iluminadores en un centro de sangre o un solo iluminador
para tratar plasma, se debe evitar que se produzca un hemoderivado
doblemente iluminado.

La etiqueta aplicada al envase de iluminacion tras el tratamiento, ofrece

evidencias visuales de que la unidad recibi6 un tratamiento parcial o
completo en el iluminador y que no debe volver a iluminarse.
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Introduccion

Durante un procedimiento de INTERCEPT puede aparecer un mensaje
“emergente” para describir eventos que pueden ser errores o informacion general
sobre el procedimiento.

Estos son los tipos de mensajes que se pueden producir durante un procedimiento:

Simbolos en pantalla Significado del simbolo

Error

Los mensajes de error se indicardn mediante una
pantalla de borde rojo y tendran una exclamacion
en un rombo amarillo.

Confirmacion

Los mensajes de confirmacion se indicaran mediante
una pantalla emergente de borde azul que contiene
una marca de verificacion en una casilla. Estas
pantallas se utilizan para confirmar que los datos
introducidos sean correctos.

Informacion

Los mensajes informativos vendran indicados por
una pantalla emergente de borde azul con una “i”
minuscula rodeada por un circulo. Estas pantallas

indican lo que esta ocurriendo actualmente.

Problema del sistema

. El mensaje de problema del sistema viene indicado
por una pantalla roja con letras en blanco. Estas
pantallas se utilizan para avisar al operador
de problemas cruciales del iluminador.

Cada pantalla de mensaje contendra informacion relacionada con el
funcionamiento del iluminador o con una intervencion que debe realizar

el operador. Siga las instrucciones de la pantalla para resolver problemas o para
confirmar informacién. Si continian mostrandose mensajes de error, pongase
en contacto con el representante autorizado del servicio técnico para obtener
asistencia.
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Resumen de preguntas y respuestas

A continuacion se da una lista de las preguntas y respuestas utilizadas
en el Manual del operador.

Capitulo 3: DESCRIPCION DEL ILUMINADOR

P & Y: ¢Con quién debo contactar si el iluminador esta dafiado?

* Si observa que el iluminador esta dafiado, péngase en contacto con
el representante autorizado del servicio técnico. En la cubierta de este
manual encontrara informacion al respecto.

P & Y: ¢Cbmo sé que los envases reciben la cantidad de luz correcta?

¢ Cada camara del iluminador tiene cuatro sensores de fotodiodos, dos en la
parte superior y dos en la parte inferior. Estos sensores miden la cantidad
de luz que cruza el hemoderivado en cada ciclo de tratamiento y el iluminador
ajusta el tiempo del ciclo para suministrar la dosis de luz adecuada.

* Como comprobacion secundaria, el software del iluminador revisa el tiempo
de tratamiento para asegurarse de que se encuentra en el rango adecuado que
establecio el representante autorizado del servicio técnico.

* Habra que cambiar las lamparas si el tiempo se aproxima al limite necesario para
conseguir la iluminacion adecuada. El sistema de luz se revisa automaticamente
durante el encendido o cada 24 horas y después de un fallo de alimentacion.

* Los sensores los calibra el representante autorizado del servicio técnico cuando
se instala el iluminador y durante el mantenimiento preventivo.

P & Y: ¢Qué debo hacer si no funciona el escaner de codigo de barras?

* A veces, el escaner de codigo de barras no escanea los codigos de barras
de los envases. Si esto ocurre, introduzca los nimeros del cédigo de barras en
el iluminador de forma manual mediante el teclado, si asi lo permiten los
procedimientos de sus instalaciones. Consulte las secciones 3.4 y 4.4 para
obtener mas instrucciones.

* Si parece que el problema se encuentra en el escaner y no en la etiqueta
del codigo de barras, pongase en contacto con el representante autorizado
del servicio técnico para obtener asistencia.
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P & Y: ¢Qué deberia hacer si los tiempos de tratamiento del iluminador estan

constantemente en el limite superior del intervalo de la seccion 3.5?

* Se esta administrado la dosis correcta de luz al hemoderivado, de modo que la

inactivacion de patogenos se esta consiguiendo de forma adecuada. El tiempo
de tratamiento aumenta automaticamente a medida que las lamparas se van
debilitando gradualmente, de modo que se administre la dosis correcta.

* Si el tiempo de tratamiento supera el intervalo adecuado establecido por el

representante del Servicio técnico autorizado, se mostrarad un mensaje para que
cambie las lamparas.

Capitulo 4: COMO UTILIZAR EL ILUMINADOR
P & Y: ¢Qué ocurrird si no se superan las comprobaciones automaticas?

* En este caso, aparecerd un mensaje de error en la pantalla con instrucciones

adicionales. Sin embargo, si no resultan de ayuda estas instrucciones
adicionales, apague el iluminador, espere hasta que la pantalla quede oscura
y vuélvalo a encender. Si con ello no se resuelve el problema, pongase

en contacto con el representante autorizado del servicio técnico para recibir
asistencia.

P & Y: ¢Qué debo hacer si la tarjeta de identificacion del operador

no se consigue escanear en el iluminador?

* Si la identificacion del operador no se puede escanear con el iluminador, utilice

el teclado para introducir de forma manual el nombre de usuario de operador
en el iluminador.

P & Y:: (Como se sabe si s6lo funciona una de las camaras del cajon

y si se puede utilizar?

* Cuando solo funciona una de las camaras y se puede utilizar, el iluminador

mostrara la cdmara disponible en la ultima opcion del ment que aparece en

la pantalla “NUmero de envases”. Aparecera una “X” azul en la pantalla sobre
la camara que no funcione y no se puede utilizar. Esto se muestra en los
ejemplos que siguen. Por lo tanto si la cdmara 1 no funciona puede utilizar

la cdmara 2 para realizar el proceso de iluminaciéon. Como no podra
seleccionar dos envases, en esta fase no seran funcionales los botones de
flecha.

X 2
1 X
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? P&Y: (Qué debo hacer si no se puede utilizar una de las camaras?

* Cuando no se puede utilizar una de las camaras, puede utilizar la otra
si se ofrece la opcion «Ejecutar tratamienton. Esta camara mostrara el nimero
de la camara que se puede utilizar y una “X” para la camara que no se puede
utilizar. Algunos problemas son de tal tipo que no se puede ejecutar
el tratamiento, de manera que no se ofrece la opcion «Ejecutar tratamientoy.
Llame al representante autorizado del servicio técnico para obtener ayuda.

P & Y: ¢Qué pasa si no se retiran los envases del iluminador en el plazo
de tiempo necesario?

* El registro de tratamiento se marcard como incompleto. Siga las indicaciones
de su centro o pongase en contacto con el director médico para determinar
si el producto es aceptable.

P& Y: ¢Qué se debe hacer si no se puede localizar el registro de tratamiento?

 Para localizar un registro de tratamiento en el iluminador, consulte la
seccion 4.9, Impresion opcional de informes de tratamiento y de etiquetas
adicionales. Consulte Registros especificos para obtener detalles sobre como
encontrar un registro de tratamiento. Si no puede localizar un registro para
un producto dado, siga las indicaciones de su centro o péngase en contacto con
el director médico. El estado del hemoderivado no se puede determinar sin
registro de tratamiento, y dicho estado se debe considerar Incompleto.

P& Y: ¢Qué se debe hacer si un registro de tratamiento esta marcado como
Incompleto?

 Siga las indicaciones de su centro o pongase en contacto con el director
médico, ya que el proceso de inactivacion de patdgenos no se ha validado para
productos registrados como Incompletos.

P & Y: ¢Por qué se debe colocar una etiqueta en el envase de iluminacion tras
el tratamiento?

 Si hay varios iluminadores en un centro de sangre o un solo iluminador para
tratar plasma, se debe evitar que se produzca un hemoderivado doblemente
iluminado.

» La etiqueta aplicada al envase de iluminacion tras el tratamiento, ofrece

evidencias visuales de que la unidad recibi6 un tratamiento parcial o completo
en el iluminador y que no debe volver a iluminarse.
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Capitulo 5: SOLUCION DE PROBLEMAS
P & Y: (Qué debo hacer si aparece una pantalla de problema del sistema?

* El mensaje de problema del sistema se utiliza para avisar al operador
de problemas cruciales del iluminador. Apague el iluminador, espere
10 segundos y vuélvalo a encender. Si contintia apareciendo la pantalla
de problema del sistema, pongase en contacto con el representante autorizado
del servicio técnico para obtener asistencia.

P &Y: ¢Qué debo hacer si se produce un error?

* En la mayoria de las pantallas de error existen dos botones: un botén
de «Aceptar y un boton de «Cancelam. Si se produce un error, siga las
instrucciones de la pantalla para resolver el problema y seleccione el boton
«Aceptary. Si ha tratado de resolver el problema y no ha podido, seleccione
el boton «Cancelam. Este boton solo se debe seleccionar si existe un problema
y no se puede resolver, ya que desactiva la opcion «Ejecutar tratamiento».
Si no se puede resolver este problema, péngase en contacto con el
representante autorizado del servicio técnico para recibir asistencia.

P & Y: ¢Qué debo hacer si se enciende la luz de servicio?

* Laluz de servicio indica que el iluminador debe someterse a tal operacion.
El iluminador mostrard un mensaje indicando la razén por la que se produce
el problema, cuando se enciende la luz de servicio. Por ejemplo, la luz
de servicio se puede encender cuando no responde una impresora accesoria
o el sistema de gestion de datos, o cuando existe un problema con uno de los
sensores del iluminador. Consulte el mensaje para determinar la causa
de la luz.
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Seccion 5.3 Mensajes de error

Los mensajes de error se indicaran mediante una pantalla emergente de borde
rojo y tendran una exclamaciéon en un rombo amarillo.

Los mensajes de error y de alarma constituyen la mayor parte de los posibles
mensajes emergentes que aparecen en esta seccion. Por lo tanto, los mensajes
de error se dividiran en subcategorias. Estas subcategorias facilitaran

la localizacion rapida de la informacion pertinente. Las subcategorias son:

* Agitador

* Léamparas

* Entrada de datos

* Cajon

* Ventilador

* Puerta frontal

* Problemas de comprobacion de integridad (comprobaciones automaticas)

* Equipos de procesamiento y de tratamiento

* Accesorios de equipo

* Panel de acceso lateral

El mensaje de texto emergente indicara la seccion donde se encuentra

la informacion. Por ejemplo, si el mensaje de texto se muestra en el cuadro
emergente de error «El operador ha detenido el tratamiento. Compruebe el estado

del fratamiento.», la informacion de este mensaje se encontraré en la seccion
titulada Equipos de procesamiento y de tratamiento.
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. ) Diodo
Mensaje Se presenta si: de servicio
Problema con el El agitador se ha detenido Activado
agitador. Se debe o0 se estd moviendo lentamente. después de
cancelar el tratamiento. | Pongase en contacto con el seleccionar
Pongase en contacto representante autorizado del “Cancelar”.
con el servicio técnico | servicio técnico para obtener
para obtener ayuda. ayuda.
Tiempo de espera No se presiona el boton Apagado
excedido. «Desbloquear puerta» de la
pantalla Tratamiento completo
y el producto no se retira en el
tiempo necesario después de la
iluminacion.
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Lamparas

) ; Diodo
Mensaje Se presenta si: de servicio

Las lamparas no Hay que reemplazar las lamparas. | Activado
funcionan bien en las Pdngase en contacto con el después de
camaras (1,2 o ambas). Se | representante autorizado del seleccionar
ha detenido el tratamiento | servicio técnico para obtener «Continuar.
en las cdmaras (1,2 o ayuda.
ambas).
Los sensores Problema con los sensores Activado
de iluminacion de iluminacion. Pongase en contacto | después de
no funcionan con el representante autorizado del seleccionar
correctamente. Se debe | servicio técnico para obtener ayuda. «(Cancelar».
cancelar el tratamiento.
Problema con los sensores | Problema con los sensores Activado
de iluminacién. Se debe de iluminacion. Pongase en contacto | después de
cancelar el tratamiento. con el representante autorizado del seleccionar
Péngase en contacto con el | servicio técnico para obtener ayuda. «(ancelar».
servicio técnico para
obtener ayuda.
Problema de Hay que reemplazar las lamparas Apagado
tratamiento (T1004). indicadas. Pongase en contacto con el
Reemplace las representante autorizado del servicio
lamparas “X” e “Y”. técnico para obtener ayuda.
Consulte el Manual del
operador para obtener
ayuda.
Problema Problema con los sensores Encendido
de comprobacion de iluminacion. Péngase en contacto
de integridad (CO011). | con el representante autorizado del
Pongase en contacto servicio técnico para obtener ayuda.
con el servicio técnico
para obtener ayuda.
Problema Problema con los sensores Encendido
de comprobacion de iluminacién. Péngase en contacto
de integridad. (C0012). con el representante autorizado del
Pongase en contacto con el | servicio técnico para obtener ayuda.
servicio técnico para
obtener ayuda.
Problema de Hay que reemplazar las lamparas Encendido
comprobacion de indicadas. Pongase en contacto con el
integridad (C0013). representante autorizado del servicio
Reemplace las lamparas técnico para obtener ayuda.
“X” e “Y”. Consulte el
Manual del operador para
obtener ayuda.
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Diodo
Mensaje Se presenta si: de servicio

La cadena alfanumérica | Existen demasiados caracteres en | Apagado
es demasiado larga para | un campo de entrada. La longitud
el campo de datos. Para | maxima del texto que puede
poder mostrarla, se introducirse en el campo es de
dividira. 17 caracteres.
El Id. del envase no El iluminador no se ha Apagado
coincide con el codigo | configurado para utilizar
de envase requerido. el equipo de procesamiento
Pulse «Modificar para | seleccionado. Asegtrese de que
volver a especificar el se han introducido los datos de
Id. del envase. codigo de barras en el orden

correcto. Si continua

produciéndose este mensaje

de error, pongase en contacto

con el representante autorizado

del servicio técnico para obtener

asistencia.
El Id. de conjunto estd | El Id. de conjunto se ha Apagado
obsoleto. Pulse deshabilitado y ya no esta
«Modificar» para volver | previsto su uso.
a introducir el Id. de
conjunto.
El intervalo valido para | El nimero introducido para Apagado
las etiquetas es 0 — 6. indicar las etiquetas que se deben
Pulse «Modificar para | imprimir fue superior a 6.
volver a especificar el
numero de etiquetas
que se imprimiran.
La fecha especificada La hora no se ha introducido Apagado
no es valida. Pulse en el formato correcto. Debe
(Modificar» para volver [ introducir dos nimeros para los
a especificarla. campos “mes” y “dia” y 4

numeros para el campo “afio”.

Consulte los detalles en la

seccion 3.6.
El tiempo especificado | El tiempo no se ha introducido Apagado
no es valido. Pulse en el formato correcto. Debe
(Modificar» para volver [ introducir dos nimeros para los
a especificar el tiempo. | campos de “hora” y “minuto”.

Consulte los detalles en la

seccion 3.6.
La direccion TCP/IP La direccion TCP/IP no se Apagado
especificada no es ha introducido en el formato
valida. Pulse correcto. Debe introducir
((Modificar para volver | 12 caracteres para la direccion.
a especificarla. Consulte los detalles en la

seccion 3.6.
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) ; Diodo
Mensaje Se presenta si: de servicio
Error de formato. Los datos introducidos en Apagado
Los datos no coinciden | un campo no coinciden con
con el formato el formato seleccionado. Después
seleccionado para este | de cerrar el mensaje emergente,
campo. Pulse vuelva a introducir los datos en el
«Cancelary para volver | formato correcto o pulse Cancelar
a introducir los datos. para abandonar el tratamiento.
Error de suma El formato seleccionado para Apagado
de comprobacion. el campo de datos incluye una
Los datos introducidos | suma de comprobacion y ésta
no se pueden verificar. | no coincide con el calculo del
Pulse «Cancelar» para | software. Después de cerrar
volver a introducir los el mensaje emergente, vuelva
datos. a introducir los datos o pulse
Cancelar para abandonar
el tratamiento.
Error de simbologia. El escaner de cddigo de barras Apagado
La simbologia de envia un codigo de simbologia
codigo de barras que no esta permitido para
escaneada no esta el campo que se esta leyendo.
permitida para este Después de cerrar el mensaje
campo. Pulse emergente, vuelva a introducir
«cCancelar» para volver | los datos o pulse Cancelar para
a introducir los datos. abandonar el tratamiento.
El usuario se ha El usuario ha estado inactivo (no | Apagado
desconectado ha presionado ningln boton ni
automaticamente escaneado ningun codigo de
debido a la falta de barras) durante cinco minutos.
actividad. Pulse
«Aceptar» para
continuar.
Asegurese de que la | La fecha de inicio introducida es | Apagado

fecha inicial no es
posterior a la fecha
final y de que ambas
fechas estan dentro
del intervalo
completo de fechas.

posterior a la fecha final
introducida o alguna de ellas no
esta dentro del intervalo completo
de fechas.
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) ; Diodo
Mensaje Se presenta si: de servicio

Abra la puerta y el El cajon se cierra antes Activado
cajon y acabe de de introducir los datos después de
introducir los datos de | de tratamiento. Abra el cajon seleccionar
tratamiento. Pulse e introduzca los datos «(ancelar».
«Aceptar para de tratamiento.
continuar o «Cancelar»
para salir.
Abra la puerta y el Los equipos de procesamiento Activado
cajon. Aseglrese de estan en el iluminador y no después de
que no hay conjuntos deberian estarlo. Retirelos seleccionar
en el iluminador. Cierre | y contintie. Si continta «(Cancelar».
el cajon y la puerta produciéndose este mensaje
cuando termine. Pulse de error, pongase en contacto con
«Aceptam para el representante autorizado del
continuar o «(ancelar» | servicio técnico para obtener
para salir. asistencia.
Cierre el cajon. Pulse El cajon esta abierto y deberia Apagado
«Aceptar» para estar cerrado. Cierre el cajon
continuar o «Cancelar» | y continte. Si continua
para salir. produciéndose este mensaje

de error, pongase en contacto con

el representante autorizado del

servicio técnico para obtener

asistencia.
Abra la puerta El cajon no esta en la posicion Activado
y empuje el cajon hasta | de retencion y deberia estarlo. después de
la posicion de Cierre el cajon y continte. seleccionar
retencion. Cierre Si contintia produciéndose este «(Cancelar».
la puerta. Pulse mensaje de error, pongase en
«Aceptam para contacto con el representante
continuar o «Cancelarn | autorizado del servicio técnico
para salir. para obtener asistencia.
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Ventilador

) ; Diodo
Mensaje Se presenta si: de servicio
El ventilador no El ventilador no esta funcionando | Activado
funciona bien. correctamente, o bien el filtro después de
Compruebe que la de aire esta bloqueado o falta. seleccionar
entrada de aire del Asegurese de que hay un filtro «(Cancelar».

ventilador no esta
bloqueada y que el
filtro de aire esta
limpio. Pulse (Aceptarn
para continuar o
«Cancelar» para salir.

de aire y de que esté limpio.
Consulte las instrucciones de
limpieza en la seccion 6.3.

Si continia produciéndose este
mensaje de error, pongase

en contacto con el representante
autorizado del servicio técnico
para obtener asistencia.
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) ; Diodo
Mensaje Se presenta si: de servicio

Cierre la puerta La puerta y/o el cajon estan Activado
y el cajon. Pulse abiertos y deberian estar cerrados. | después de
«Aceptar» para Cierre el cajon y la puerta para seleccionar
continuar o «Cancelar» | continuar. Si continua «(ancelar».
para salir. produciéndose este mensaje

de error, pdngase en contacto

con el representante autorizado

del servicio técnico para obtener

asistencia.
La puerta no se ha La puerta no se ha cerrado Activado
cerrado. Abrala y deberia estar cerrada. Abrala después de
y ciérrela. Pulse y ciérrela para continuar. seleccionar
«Aceptarm para Si continta produciéndose este «Cancelar.
continuar o «Cancelarn | mensaje de error, pongase
para salir. en contacto con el representante

autorizado del servicio técnico

para obtener asistencia.
Abra la puerta El cajon se cierra antes Activado
y el cajon y acabe de introducir los datos después de
de introducir los datos | de tratamiento. Abra el cajon seleccionar
de tratamiento. Pulse e introduzca los datos «(ancelar».
«Aceptam para de tratamiento.
continuar o «Cancelarn
para salir.
Abra la puerta Los equipos de procesamiento Activado
y el cajon. Aseglrese estan en el iluminador y no después de
de que no hay deberian estarlo. Retirelos seleccionar
conjuntos en el y contintle. Si continua «(ancelar».
iluminador. Cierre produciéndose este mensaje
el cajon y la puerta de error, pongase en contacto con
cuando termine. Pulse | el representante autorizado del
«Aceptarm para servicio técnico para obtener
continuar o «Cancelarn | asistencia.
para salir.
La puerta no se ha La puerta no se ha cerrado Activado
cerrado. Abrala y deberia estar cerrada. Abrala después de
y ciérrela. Pulse y ciérrela para continuar. seleccionar
«Aceptam para Si continta produciéndose este «Cancelar.
continuar o «Cancelarn | mensaje de error, pongase
para salir. en contacto con el representante

autorizado del servicio técnico

para obtener asistencia.
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) ; Diodo
Mensaje Se presenta si: de servicio

La puerta esta abierta. La puerta esta abierta y deberia Activado
Abrala y ciérrela. Pulse | estar cerrada. Cierre el cajon después de
«Aceptar» para y la puerta para continuar. seleccionar
continuar o «Cancelar | Si continta produciéndose este «Cancelar»”.
para salir. mensaje de error, pongase

en contacto con el representante

autorizado del servicio técnico

para obtener asistencia.
La puerta esta cerrada La puerta esta cerrada y deberia Encendido

y no deberia estarlo.
Pulse «Cancelar» para
salir. Pongase en
contacto con el servicio
técnico para obtener
ayuda.

estar abierta. Presione
suavemente la puerta para liberar
el cierre. Si esto no sirve y existen
equipos de procesamiento en

el iluminador, apague éste para
liberar el cierre. Si contintia
produciéndose este mensaje

de error, pdngase en contacto con
el representante autorizado del
servicio técnico para obtener
asistencia.
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Son las comprobaciones automaticas que ejecuta el iluminador cada vez
que se enciende la alimentacion o cada 24 horas. Estas pruebas aseguran
que el dispositivo esta funcionando adecuadamente.

. ) Diodo
Mensaje Se presenta si: de servicio

Problema de Se ha detectado un problema Apagado
comprobacion de durante las comprobaciones
integridad (C0002). automaticas. Pongase en contacto
Pongase en contacto con el representante autorizado
con el servicio técnico | del servicio técnico para obtener
para obtener ayuda. ayuda.
Problema de Se ha detectado un problema Encendido
comprobacion de durante las comprobaciones
integridad (C0003). automaticas. Pongase en contacto
Pongase en contacto con el representante autorizado
con el servicio técnico | del servicio técnico para obtener
para obtener ayuda. ayuda.
Problema de Se ha detectado un problema Encendido
comprobacion de durante las comprobaciones
integridad (C0004). automaticas. Asegurese de que
Pongase en contacto esté cerrado el panel de acceso
con el servicio técnico | lateral. Apague el iluminador y
para obtener ayuda. vuélvalo a encender para reiniciar

el iluminador. Si contintia

produciéndose este mensaje de

error, pongase en contacto con

el representante autorizado del

servicio técnico para obtener

asistencia.
Problema de Se ha detectado un problema Encendido
comprobacion de durante las comprobaciones
integridad (C0005). automaticas. Apague el
Poéngase en contacto iluminador y abra la puerta.
con el servicio técnico | Abray cierre el cajon. Cierre la
para obtener ayuda. puerta y encienda el iluminador.

Si continua produciéndose este

mensaje de error, pdngase en

contacto con el representante

autorizado del servicio técnico

para obtener asistencia.
Problema de Se ha detectado un problema Encendido
comprobacion de durante las comprobaciones
integridad (C0006). automaticas. Apague el
Péngase en contacto iluminador. Abra y cierre la
con el servicio técnico | puerta y encienda el iluminador.
para obtener ayuda. Si continua produciéndose este

mensaje de error, pongase en

contacto con el representante

autorizado del servicio técnico

para obtener asistencia.
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) ) Diodo
Mensaje Se presenta si: de servicio
Problema Se ha detectado un problema Encendido
de comprobacion durante las comprobaciones
de integridad (C0007). | automaticas. Apague el
Pongase en contacto iluminador. Asegurese de que
con el servicio técnico | no hay equipos de procesamiento
para obtener ayuda. en el cajon. Cierre el cajon y la
puerta y encienda el iluminador.
Si continua produciéndose este
mensaje de error, pongase en
contacto con el representante
autorizado del servicio técnico
para obtener asistencia.
Problema Se ha detectado un problema Encendido
de comprobacion durante las comprobaciones
de integridad (C0008). | automaticas. Aseglrese de que
Poéngase en contacto hay un filtro de aire y de que esté
con el servicio técnico | limpio. Consulte las instrucciones
para obtener ayuda. de limpieza en la seccion 6.3.
Si continua produciéndose este
mensaje de error, pongase en
contacto con el representante
autorizado del servicio técnico
para obtener asistencia.
Problema Se ha detectado un problema Encendido
de comprobacion durante las comprobaciones
de integridad (C0009). | automaticas. Apague el
Poéngase en contacto iluminador. Abra y cierre la
con el servicio técnico | puerta y encienda el iluminador.
para obtener ayuda. Si continua produciéndose este
mensaje de error, pongase
en contacto con el representante
autorizado del servicio técnico
para obtener asistencia.
Problema Se ha detectado un problema Encendido
de comprobacion durante las comprobaciones
de integridad (C0010). | automaticas. El agitador se
Poéngase en contacto ha detenido o se esta moviendo
con el servicio técnico | lentamente. Pongase en contacto
para obtener ayuda. con el representante autorizado
del servicio técnico para obtener
ayuda.
Problema Se ha detectado un problema Encendido
de comprobacion durante las comprobaciones
de integridad (C0011). | automaticas. Pongase en contacto
Péngase en contacto con el representante autorizado
con el servicio técnico | del servicio técnico para obtener
para obtener ayuda. ayuda.
Problema Se ha detectado un problema Encendido

de comprobacion

de integridad (C0012).

Pdngase en contacto
con el servicio técnico
para obtener ayuda.

durante las comprobaciones
automaticas. Podngase en contacto
con el representante autorizado
del servicio técnico para obtener
ayuda.
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) ) Diodo
Mensaje Se presenta si: de servicio

Problema Se ha detectado un problema Encendido
de comprobacion durante las comprobaciones
de integridad (C0013). | automaticas. Hay que reemplazar
Reemplace las lamparas | las lamparas indicadas. Pongase
“X7e “Y”. en contacto con el representante

autorizado del servicio técnico

para obtener ayuda.
Problema Se ha detectado un problema Encendido
de comprobacion durante las comprobaciones
de la integridad automaticas. Apague el
(C0014). Pongase en iluminador. Asegurese de que
contacto con el servicio | la bandeja esté limpia y presente
técnico para obtener y encienda el iluminador.
ayuda. Si continua produciéndose este

mensaje de error, pongase

en contacto con el representante

autorizado del servicio técnico

para obtener asistencia.
Problema de Se ha detectado un problema Encendido
comprobacion durante las comprobaciones
de integridad (C0016). | automaticas. Apague
Pongase en contacto el iluminador. Compruebe
con el servicio técnico | la conexion de cable que va
para obtener ayuda. del escaner de codigo de barras

al puerto 1 del iluminador.

A continuacién encienda

el iluminador. Si contintia este

mensaje los datos se pueden

introducir manualmente.

Si continia produciéndose

este mensaje de error, pongase

en contacto con el representante

autorizado del servicio técnico

para obtener asistencia.
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. ) Diodo
Mensaje Se presenta si: de servicio
Por lo menos uno de los | Uno o ambos equipos de Encendido
conjuntos no ha procesamiento no recibieron
recibido suficiente suficiente luz UVA. Consulte
energia. en la pantalla «Completo»
el estado de tratamiento.
Por lo menos uno de los | Uno o ambos equipos de Apagado
conjuntos ha recibido procesamiento han recibido
una sobredosis de suficiente luz UVA. Consulte
energia. en la pantalla «Completo»
el estado de tratamiento.
Los envases no estan Los equipos de procesamiento Apagado
en las camaras se encuentran en las camaras
adecuadas. Se debe equivocadas o existe un problema
cancelar el tratamiento. | en el sensor de posicion.
Asegurese de que los equipos
de procesamiento estén colocados
correctamente. Si continua
produciéndose este mensaje
de error, pongase en contacto con
el representante autorizado del
servicio técnico para obtener
asistencia.
Los conjuntos no Los equipos de procesamiento Apagado
se han colocado se encuentran en las camaras
correctamente en equivocadas o existe un problema
el iluminador. Se debe | con el sensor de posicion.
cancelar el tratamiento. | Asegurese de que los equipos
de procesamiento estén colocados
correctamente. Si continuia
produciéndose este mensaje
de error, péngase en contacto con
el representante autorizado del
servicio técnico para obtener
asistencia.
El tiempo de El tiempo de iluminacion fue Apagado
iluminacién excede demasiado lar%o. Puede que sea
el tiempo maximo necesario cambiar las lamparas.
de iluminacion Si contintia produciéndose este
permitido. mensaje de error, pongase en
contacto con el representante
autorizado del servicio técnico
para obtener asistencia.
El tiempo de El tiempo de tratamiento fue Apagado
tratamiento era inferior | demasiado corto. Péngase en
. . contacto con el representante
al tiempo minimo de autorizado del servicio técnico
tratamiento requerido. | para obtener ayuda.
Este envase ya ha sido | El nimero de donacion y el Apagado

tratado. Se debe
cancelar el tratamiento.

c6digo de hemoderivado se han
introducido anteriormente. Pulse
el boton «Cancelam para cancelar
el tratamiento. Una vez realizado
esto, inicie el proceso de
1luminacion con un hemoderivado
diferente.
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) ; Diodo
Mensaje Se presenta si: de servicio
Tratamiento parado Se ha producido un fallo de corriente | Apagado
por fallo de corriente. Los | durante el tratamiento y los equipos de
envases no estan en las procesamiento se han retirado del
camaras adecuadas. Se tluminador. Si se han retirado los
debe cancelar el equipos de procesamiento, €stos no se
tratamiento. pueden volver a iluminar cuando
vuelva la alimentacion. Se debe
cancelar el tratamiento.
Tratamiento parado por ge hl@} pro%gqiglo:;n faltlo ) Apagado
. e alimentacion durante e
fallo dp corriente. Pulse tratamiento. Si han transcurrido
«Continuar» para menos de 10 minutos desde el fallo de
finalizar o Detener para | corriente y los equipos
cancelar el tratamiento. | de procesamiento estan
en su posicion, pulse el boton
«Continuar para reanudar
el tratamiento.
El tratamiento se ha La alimentacion del iluminador Apagado
detenido debidoaunfallo | o\ apagada durante més
de corriente de mas de 10 .
minutos. El tratamiento de 10 minutos. Se debe cancelar
estd incompleto. el tratamiento.
0O
El tratamiento se ha interrumpido
varias veces durante un tiempo
acumulado de mas de 10 minutos.
Se debe cancelar el tratamiento.
Problema de tratamiento Hay que reemplazar las lamparas Encendido
(T1004). Reemplace las indicadas. Péngase en contacto con el
lamparas “X” e “Y”. representante autorizado del servicio
técnico para obtener ayuda.
Tiempo de espera No se presiona el boton Apagado
excedido. «Desbloquear puerta» de la pantalla
Tratamiento completo y el producto
no se retira en el tiempo necesario
después de la iluminacion. Siga las
directrices de su centro de trabajo para
productos marcados como
incompletos.
El operador ha detenido el | El oi)erador ha pulsado el boton Apagado
tratamiento. Compruebe el | «Detener» durante el proceso
estado del tratamiento. de iluminacion.
Los parametros de Se cargaron dos tipos diferentes Apagado
com de codigos de kit en el iluminador
ponente no . :
. para su tratamiento. Por ejemplo,
coinciden. Se deb§ un equipo de plaquetas de
cancelar el tratamiento. | volumen grande y uno de
volumen pequefio no pueden ser
iluminados juntos. ‘Oprima el
boton «Cancelar tratamiento» e
inicie el proceso con tipos
idénticos de codigos de kit.
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Accesor_ios
de equipo

) ; Diodo
Mensaje Se presenta si: de servicio
Impresora de etiquetas | Problema con la impresora de Apagado
no funciona. etiquetas. Apague el iluminador
Compruebe que después del tratamiento. Revise
impresora de etiquetas | el cable de conexion con el
esté conectada al puerto 3. Revise la impresora de
iluminador y tenga etiquetas para ver si tiene el papel
fungibles adecuados. y los fungibles adecuados.
Pulse «Aceptar» para Encienda el iluminador e intente
reintentar la operaciéon | reimprimir las etiquetas.
con la impresora de Si continua produciéndose este
etiquetas o «(ancelamn mensaje de error, pongase
para salir. en contacto con el representante
autorizado del servicio técnico
para obtener asistencia.
La impresora no Problema con la impresora Apagado
funciona. Compruebe de tratamiento. Apague el
que esta conectada al iluminador después del
iluminador y que tiene | tratamiento. Revise el cable
papel y toner. Pulse de conexion con el puerto 4.
«Aceptar» para volver | Revise la impresora para ver
a intentarlo o si tiene el papel y los fungibles
«Cancelar» para salir. adecuados. Encienda el
iluminador e intente reimprimir
el informe. Si contintia
produciéndose este mensaje de
error, péngase en contacto con
el representante autorizado del
servicio técnico para obtener
asistencia.
El intervalo valido para | El nimero introducido para Apagado
las etiquetas es 0 — 6. indicar las etiquetas que se deben
Pulse «Modificar para | imprimir es superior a 6.
volver a especificar
el nimero de etiquetas
que se imprimiran.
La direccion TCP/IP La direccion TCP/IP no se Apagado

especificada no es
valida. Pulse
(Modificar» para volver
a especificarla.

ha introducido en el formato
correcto. Debe introducir

12 caracteres para la direccion
TCP/IP. Consulte los detalles
en la seccion 3.6.
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Accesorios . ) Diodo
de equipo Mensaje Se presenta si: de servicio
Las direcciones TCP/IP | La direccion TCP/IP especificada | Apagado
definen una subred no es valida. Reintroduzca la
superior a 1023 nodos. | direccion TCP/IP de gestion
Se deben introducir de datos y la direccion TCP/IP del
ambas direcciones iluminador. Si contintia
TCP/IP. Pulse produciéndose este mensaje de
«Cancelar» para error, pongase en contacto con
continuar. el administrador del sistema o con
el representante autorizado del
servicio técnico para obtener
asistencia.
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Panel de acceso

) ; Diodo
lateral Mensaje Se presenta si: G serTielo
Cierre el panel de El panel del acceso lateral esta Activado
acceso lateral. Pulse abierto y deberia estar cerrado. después
«Aceptar» para Cierre el panel para continuar. de seleccionar
continuar o «Cancelarm | Si continua produciéndose «Cancelar».

para salir. el mensaje de error, pongase

en contacto con el representante
autorizado del servicio técnico
para obtener asistencia.
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Mensajes de problema del sistema

Las pantallas de problemas del sistema son pantallas completas y tendran

el formato siguiente:

Problema de seguridad (S1XXX).

Pongase en contacto con el servicio técnico para obtener ayuda.

El sistema suele emitir alarmas para evitar que se continte utilizando

el iluminador y puede ser necesaria la intervencion de un representante del
servicio técnico. Si aparece un problema del sistema, es necesario apagar

el sistema, esperar a que la pantalla se vuelva oscura y, a continuacion, puede
encender de nuevo el dispositivo. Anote el nimero S1XXX para solucionar
el problema, utilizando la tabla siguiente.

) . Diodo
Mensaje Se presenta si: de servicio

Problema de seguridad | Las ldmparas estan encendidas Encendido
(S1007). Pongase en y deberian estar apagadas.
contacto con el servicio | Pongase en contacto con el
técnico para obtener representante autorizado del
ayuda. servicio técnico para obtener

ayuda.
Problema de seguridad | El agitador se estd moviendo Encendido
(S1010). Pongase en lentamente o simplemente se
contacto con el servicio | estd moviendo cuando no deberia.
técnico para obtener Pongase en contacto con
ayuda. el representante autorizado del

servicio técnico para obtener

ayuda.
Problema de seguridad | Problema con el software. Encendido
(S1012). Pongase en Péngase en contacto con
contacto con el servicio | el representante autorizado
técnico para obtener del servicio técnico para obtener
ayuda. ayuda.
Problema de seguridad | Problema con el software. Encendido
(S1013). Pongase en Pdngase en contacto con
contacto con el servicio | el representante autorizado
técnico para obtener del servicio técnico para obtener
ayuda. ayuda.
Problema de seguridad | Se ha detectado un problema. Encendido
(S1014). Pongase en Poéngase en contacto con
contacto con el servicio | el representante autorizado
técnico para obtener del servicio técnico para obtener
ayuda. ayuda.
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Mensajes de confirmacion

Esta seccion trata de pantallas emergentes que no contienen alarmas.

Los mensajes de confirmacion se indicaran mediante una pantalla emergente

de borde azul que contiene un icono con una marca de verificacion en una casilla.
Estos mensajes de texto se suelen mostrar para proporcionar informacion general
al operador. Contienen informacion de introduccion de datos que se debe
confirmar para asegurar la precision de éstos.

En general estas pantallas contienen los botones de funcion «Modificar»
y «Aceptary. Si la informacion es incorrecta, pulse el boton «Modificar»
para cambiar los datos. Si la informacion es correcta, pulse el boton «(Aceptarn.

Una excepcion a la convencion del mensaje de confirmacion es cuando se pulsa
el boton «Delenern. A continuacion se describe ese mensaje en detalle. Consulte
los detalles de interrupcion de la iluminacion en la seccion 4.7.

. . Diodo
Mensaje Se presenta si: de servicio
(Esta seguro de que Se ha pulsado el boton «Detener» | Apagado
desea detener el durante un tratamiento. Pulse
tratamiento? el boton «NOM para continuar
iluminando y el boton «SI) para
abandonar.
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Mensajes informativos

Los mensajes informativos vendran indicados por una pantalla emergente

[13%4]

de borde azul con una “i

minuscula rodeada por un circulo. En general, estas

pantallas indican el estado operativo. Por ejemplo, cuando se imprimen etiquetas
aparecera una pantalla informativa indicando que se esta procediendo a imprimir

etiquetas.

Las excepciones a la norma del mensaje informativo se indican mas abajo.

) ) Diodo
Mensaje Se presenta si: de servicio
Abra la puerta y el La puerta y el cajon no se abren Apagado
cajon para procesar los | después del tratamiento. Abra el
conjuntos tratados. cajon y la puerta para continuar.
Abra la puerta La puerta y el cajon no se han Apagado
y el cajon. Ponga abierto antes de introducir los
los envases que se van | datos de los envases.
a tratar en la bandeja
del iluminador
y escanee o introduzca
manualmente los datos
requeridos.
El tiempo de El tiempo de tratamiento es mas Apagado
iluminacion fue mas largo de lo esperado. Se deben
largo de lo habitual. sustituir las lamparas. Pongase
Sustituya las lamparas | en contacto con el representante
para mejorar el autorizado del servicio técnico
rendimiento. Consulte para obtener ayuda.
el Manual del operador
para obtener ayuda.
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Mensajes
informativos

) ) Diodo
Mensaje Se presenta si: de servicio

Nombre de usuario no | El nombre de usuario escaneado | Apagado
valido. Los nombres de | es demasiado corto, demasiado
usuario solo pueden ser | largo o contiene caracteres no
deentre2y 17 validos.
caracteres de longitud y
solo pueden contener
letras, nimeros o los
caracteres especiales «-
», «P», «F», «», «/»,
«:» y «+», Pulse
«Modificar» para
introducir un nuevo
nombre de usuario.
Contrasefa no valida. La contrasefia escaneada es Apagado
Las contraseas solo demasiado corta, demasiado larga
pueden ser de entre 3y | o contiene caracteres no validos.
17 caracteres de
longitud y solo pueden
contener letras,
nameros o los
caracteres especiales «-
», «P», «F», «.», «/»,
«»y «+», Pulse
«Modificar» para
introducir una nueva
contrasefia.
Nombre de usuario no | El nombre de usuario introducido | Apagado
valido. Pulse no corresponde a una cuenta
(Modificar» para existente.
introducir un nuevo @)
nombre de usuario. El nombre de usuario ya existe y

no puede utilizarse para crear una

nueva cuenta.
Contrasefa no valida. La contrasefia introducida no Apagado
Pulse «Modificar» para | corresponde a la cuenta actual.
introducir una nueva O
contrasefia. La contrasefia nueva es la misma

que la contrasefia antigua.
El nombre de usuario Una cuenta de usuario no puede Apagado

introducido es para la
cuenta actual. Una
cuenta activa no puede
desactivarse a si misma.
Pulse «Modificar» para
introducir un nuevo
nombre de usuario.

desactivarse a si misma. Inicie
sesion con una identificacion
diferente para desactivar la
cuenta.
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Seccion 6.1 — Instalacion: Qué se entrega con el iluminador

Seccion 6.1

b
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Instalacion: Qué se entrega con el iluminador

El representante autorizado del servicio técnico desembalara el iluminador
y lo instalara. El paquete de envio incluira:

(1) Iluminador (INT100)

(1) Bandeja

(2) Placas de filtro de vidrio
* (1) Escaner de codigo de barras con instrucciones de funcionamiento y cable

NOTA: Conserve el paquete original del iluminador para utilizarlo en caso
de que necesite devolverlo.
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Seccion 6.2 Eleccion de un lugar para el iluminador

El iluminador debe:

* Colocarse en una superficie solida y nivelada capaz de soportar el iluminador
(o eliminadores) y los dispositivos opcionales que se conecten. Consulte
el capitulo 7 para obtener informacion detallada.

* Situarse a una distancia minima de 8 cm (3 pulg.) de cualquier elemento que
pudiera bloquear el filtro de aire que se encuentra en la parte inferior izquierda
del iluminador.

D NOTA: Coloque el iluminador de forma que haya suficiente espacio para abrir
el panel de acceso lateral izquierdo.

 Utilicese en un entorno mantenido a entre +18 °C y +30 °C.
! PRECAUCION No utilice el iluminador si muestra signos de condensacion.
Una humedad superior al 80% puede acortar la vida util
de los componentes del instrumento.

@ ADVERTENCIA La elevacion o transporte del iluminador debe realizarse
como minimo con dos personas, o bien se debe utilizar
un dispositivo elevador mecanico.
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Los iluminadores pueden colocarse unos sobre otros como se muestra
a continuacion.

Panel // -

frontal —
Puerta —
Filtro /
de aire pd

/.

/ N\

Escaner de codigo de barras Interruptor

O ADVERTENCIA No apile méas de dos iluminadores.

O ADVERTENCIA Si se derrama hemoderivado en la bandeja, inclinar
el cajon puede producir el vertido del hemoderivado.
Si la bandeja esta por encima del nivel ocular del
operador, éste debera llevar proteccién ocular
al inclinar el cajon.
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Seccion 6.3

Limpieza del iluminador

Esta seccion ofrece informacion sobre los procedimientos que debe seguir
el personal debidamente capacitado. Para limpiar o desinfectar el instrumento,
utilice el equipo de proteccion personal adecuado.

Hay varias piezas del iluminador que deberan limpiarse y/o desinfectarse cuando
se ensucien o se contaminen con sangre, incluyendo la cubierta exterior,

la bandeja y el filtro de aire. Esta seccion contiene informacion sobre la limpieza
y desinfeccion de las piezas del iluminador.

@ ADVERTENCIA Apague el iluminador y desconecte la fuente

de alimentacion antes de realizar cualquier operacién de
mantenimiento en el iluminador.

@ ADVERTENCIA Los hemoderivados gue contienen amotosalen se deben

tratar como cualquier otro hemoderivado, es decir,
como material de riesgo bioldgico. Siga las indicaciones
de su centro de trabajo sobre el uso de equipo protector,
limpieza y eliminacion.

En los cuadros siguientes figuran las soluciones de limpieza y desinfeccion que
se pueden emplear para el iluminador, incluidas las concentraciones maximas si
procede. Utilice un pafio suave y las soluciones recomendadas en cada seccion,
segun sea adecuado, para limpiar o desinfectar determinadas piezas. Eliminar las
soluciones usando un pafio suave humedecido con agua. Para el resto de
parametros relacionados con la preparacion y aplicacion del producto deben
seguirse las instrucciones del fabricante de la solucion.

Para la limpieza general:

Divisor de
reflectante
sen Pantalla | Superficie
Solucion Bandeja | bandeja | yteclado | externa
Jabon suave (2%) si si si Si
Alcohol (70%) NO Si Si Si
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Fabricado para:

Divisor de
reflectantes | Pantallay Superficie
Solucién Bandeja | en bandeja teclado externa
Lejia recién preparada (10%) (hipoclorito de Si NO si Si
sodio)
Desinfectante basado en yodo Si si NO si
Desinfectante LpH se NO Si Si Si
Bacillol AF (listo para usar) NO Si Si Si
(Bode, Alemania)
CaviCide (listo para usar) Si Si Si Si
(Metrex, EE. UU.)
DAX 70+ (listo para usar) Si si si Si
(OpusHealth Care, Suecia)
Gigasept FF New (5%) Si si si Si
(Schulke & Meyr, Alemania)
Incidin Plus (2%) Si si si Si
(Ecolab, Alemania)
Kohrsolin Extra (0,5%) Si si si Si
(Bode, Alemania)
Mikrobac Tissues (listo para usar) Si Si Si Si
(Bode, Alemania)
Mikrozid Sensitive Liquid (listo para usar) Si Si Si Si
(Schulke & Meyr, Alemania)
M-Ytdes (listo para usar) Si Si Si Si
(Kemetyl, Suecia)
Terralin Protect (2%) Si si si si
(Schulke & Meyr, Alemania)
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Limpieza 1. Si es necesario limpiar o desinfectar la cubierta exterior,
de la cubierta frotela con un pafio suave humedecido con la solucidén adecuada.
exterior

2. Utilice un pafio suave humedecido con agua para retirar la solucion.

Limpieza ¥ PRECAUCION  Usar inicamente soluciones aprobadas para

de la bandeja limpiar/desinfectar la bandeja, de lo contrario podria sufrir
dafios.

La bandeja debe revisarse al menos una vez al mes para comprobar si esta sucia
o tiene desperfectos. Si estuviera sucia o tuviera manchas de sangre, limpiela
siguiendo estas instrucciones:

1. Abra la puerta frontal del iluminador.

2. Saque el cajon.

3. Abra la cubierta de la bandeja.

4. Limpie la bandeja del contenedor de plastico, incluidas las esquinas, suave
pero minuciosamente, con una solucioén aprobada y un pafio suave. Puede
sacar la bandeja del cajon del iluminador (opcional).

5. Utilice un pafio suave humedecido con agua para retirar la solucion.

6. Seque la superficie de la bandeja y aseglrese de que no se vean rayas.

7. Coloque de nuevo la bandeja en el cajon, si la ha extraido.

8. Cierre la cubierta del cajon.

9. Introduzca de nuevo el cajon en el iluminador.

10. Cierre la puerta del iluminador.
O ADVERTENCIA Si se derrama hemoderivado en la bandeja, inclinar
el cajon puede producir el vertido del hemoderivado.
Si la bandeja esta por encima del nivel ocular del
operador, éste debera llevar proteccién ocular
al inclinar el cajon.
! PRECAUCION Sila bandeja del iluminador esta dafiada (tiene rasgufios,
grietas o esta empafiada), pongase en contacto con
el representante autorizado del servicio técnico para que

la sustituyan. No utilice el iluminador si la bandeja tiene
dafios.
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Limpieza del El filtro de aire debe revisarse una vez al mes para comprobar si esté sucio.
filtro de aire Si estuviera sucio, limpielo siguiendo estas instrucciones. Se pueden utilizar
agentes limpiadores como las soluciones de detergente suave.

El filtro de aire se puede encontrar bajo la esquina inferior izquierda del
iluminador.

1. Tire del anillo hacia usted y saque el filtro de aire deslizandolo.

————— Filtro de aire

2. Lave el filtro de aire con una solucion de detergente suave, enjuague con
agua y deje que se seque.

3. Alinee el filtro de aire en sus railes (con la rejilla metalica hacia arriba)
como se muestra en las fotografias y empuje hacia dentro deslizandolo bajo
el iluminador hasta que esté alineado con la parte frontal del instrumento.

Filtro de aire
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Seccién 6.4 Transporte y almacenamiento

Transporte Si va a trasladar el iluminador a otro lugar, debe moverlo con un carrito con
ruedas.

@ ADVERTENCIA La elevacion o transporte del iluminador debe realizarse
como minimo con dos personas, o bien se debe utilizar
un dispositivo elevador mecanico.

Si es necesario proceder al envio del iluminador, pongase en contacto con
el representante autorizado del servicio técnico para que retire las placas
de cristal y empaquete el iluminador en un embalaje apropiado para el envio.

Almacenamiento Para el almacenamiento prolongado, el iluminador se debe cubrir con el fin
de evitar la acumulacion de polvo. Las condiciones de almacenamiento
se muestran a continuacion.

Temperatura -20°Ca 60 °C

Humedad 10 — 90% sin condensacion
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Seccion 6.5 - Garantia y servicio

Seccion 6.5

Declaracion
de garantia

Instrucciones
de servicio
técnico

b
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Garantia y servicio

Esta seccion detalla las instrucciones de garantia y servicio del iluminador.

Pida a su representante autorizado una copia de la informacion
de garantia por escrito que se aplique a su region.

En la parte frontal de este manual se encuentra una lista de representantes
autorizados.

Péngase en contacto con el representante autorizado del servicio técnico para
obtener informacion sobre las reparaciones y el servicio técnico.

NOTA: Existe un panel a ambos lados del iluminador que no tiene piezas
que el usuario pueda reparar. Para abrir este panel del iluminador
se necesitan herramientas especiales y sélo lo debe hacer
un representante autorizado del servicio técnico.
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Seccion 6.6

Calibracion del iluminador y mantenimiento
preventivo

Calibracion y verificacion

El iluminador INT100 INTERCEPT se calibra y verifica en el momento de la
fabricacion del iluminador, en el momento de la instalacion en el establecimiento
del cliente y, posteriormente, a intervalos de seis meses. Personal de servicio
cualificado realiza las actividades de calibracion y verificacion.

La calibracion y la verificacion se realizan con ayuda de un radidometro externo
(RE) que se concibio especificamente para usar con el iluminador INTERCEPT.
Cada radidometro externo se calibra indirectamente contra un patrén rastreable
NIST, cada seis meses. El radiometro externo tiene las mismas dimensiones que
un recipiente de iluminacion, y se coloca en la misma ubicacion dentro de la
bandeja que el recipiente de iluminacion.

El RE contiene ocho (8) fotodiodos con filtros UVA en ambas superficies,
superior e inferior, que se dispersan sobre la superficie de modo que los
radiometros externos muestrean el mismo campo de luz visto por el recipiente de
iluminacion. Durante el uso, el radiometro externo se coloca en cada bandeja de
iluminacion y se conecta mediante un cable al ordenador del iluminador
INTERCEPT.

Durante el proceso de calibracion, el radidmetro externo recoge lecturas de
energia desde las bombillas UVA del iluminador INTERCEPT, a 3,0, 4,0, 5,0,
6,0,y 7,0 J/cm’. El programa informatico del instrumento utiliza estas lecturas de
energia para volver a calcular las constantes de calibracion de los sensores de
fotodiodo dentro del iluminador. Después de la calibracion, se realiza la
verificacion, en la que se coloca un radiometro externo diferente en la bandeja de
iluminacién y se conecta al iluminador. Al igual que en el procedimiento de
calibracion, se recogen lecturas de energia del radiometro a incrementos de

1 j/em?, de 3,0 a 7,0 J/em?®. Si las lecturas de energia vistas por el iluminador
usando las nuevas constantes de calibracion en cada uno de los puntos de dosis
anteriores estan dentro del 10% de las lecturas de energia vistas por el radidmetro
de verificacion, las nuevas constantes de calibracion se hacen permanentes hasta
el siguiente procedimiento de calibracion.

Mantenimiento preventivo

El mantenimiento preventivo (MP) se realiza cada seis meses después de la
instalacion satisfactoria del iluminador INTERCEPT y se caracteriza por se un
MP mayor o menor. El primer MP programado es un mantenimiento menor, seis
meses después de la instalacion. Después de la instalacion, se realizard un
mantenimiento preventivo mayor cada afio, y se haran mantenimientos menores
cada seis meses después de cada MP mayor.
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El MP mayor consiste en pruebas y verificaciones de los sistemas y ajustes del
iluminador, y en la ejecucion de las actualizaciones o correcciones que se
precisen. Ademads, se cambian todas las bombillas UVA, se inspeccionan los
componentes principales del iluminador para detectar dafios, y se limpian o
reemplazan si es necesario, y se efectiian una calibracion y verificacion.

El MP menor consiste en la verificacion de los ajustes del sistema, y en la
ejecucion de las actualizaciones o correcciones que se precisen. Se inspecciona
la presencia de dafos en la bandeja de iluminacién y en las placas de vidrio, y se
limpian o reemplazan si es necesario, y se efectiian una calibracion y
verificacion.

6-13



Capitulo 6 — Mantenimiento, transporte y almacenamiento, garantia y servicio

Esta pagina se ha dejado en blanco de forma intencionada.

6-14 MAN-SP 00301, v1.0



Capitulo 7 — Especificaciones

Capitulo 7.

MAN-SP 00301, v1.0

Especificaciones

SECCIONES

7.1 Dimensiones del iluminador

7.2 Cumplimiento de los estandares
por parte del iluminador

7.3 Requisitos del iluminador

7.4 Compatibilidad con los codigos
de barras

7.5 Conexion de dispositivos externos

PAGINA

7-3

-7

7-9

7-16

7-1



Capitulo 7 — Especificaciones

Esta pagina se ha dejado en blanco de forma intencionada.

MAN-SP 00301, v1.0



Capitulo 7 — Especificaciones
Seccion 7.1 — Dimensiones del iluminador

Secciéon 7.1

Dimensiones del iluminador

Altura del iluminador (aproximada)

37 cm (14,5 pulgadas)

Ancho del iluminador (aproximado)

115 cm (45 pulgadas)

Profundidad del iluminador
(aproximada)

74 cm (29 pulgadas)

Longitud del cable de alimentacion

Europa: 3 m
Norteamérica: 9 pies y 10 pulgadas

Peso (aproximado)

69 kg (152 libras)
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Seccion 7.2 Cumplimiento de los estandares por parte
del iluminador

El iluminador cumple las siguientes directivas y estandares:

- Directiva de bajo voltaje (Low Voltage Directive, LVD) 2006/95/EC
- Requisitos de la Directiva de productos sanitarios 93/42/ECC

- Directivo 2002/96/EC (WEEE)

-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 ISO 13485

- EN ISO 14155

- EN ISO 14971

- EN ISO 15225

- IEC 60601-1

- ISO 7000

- ISO 7064

- ISO 9001

- I1SO 15223-1

- 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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Guiay declaracidn del fabricante — Inmunidad electromagnética

Se ha probado el iluminador INT100 y se ha descubierto que cumple con los
limites del estandar de control, medicion y equipo de laboratorio

IEC 61326-1. La unidad también cumple con los requisitos del estandar 61326-
1, proporcionando la presuncion de cumplimiento con la Directiva de
Compatibilidad Electromagnética (EMC) 2006/95/EC de la Unioén Europea. Los
limites estan disefiados para proporcionar una proteccion razonable contra las
interferencias perjudiciales en una instalacion habitual. Este equipo genera,
utiliza y puede radiar energia de radiofrecuencia, y, si no se instala y utiliza de
acuerdo con las instrucciones del fabricante puede producir interferencias
perjudiciales a otros dispositivos cercanos. Sin embargo, no existe garantia de
que no vayan a producirse interferencias en una instalacion particular. Si este
equipo provoca interferencias con otros dispositivos, que pueden determinarse
apagando y encendiendo el equipo, se alienta al usuario a probar y corregir las
interferencias a través de una o mas de las siguientes medidas:

e Reoriente o cambie la ubicacion del dispositivo que recibe las interferencias.
e Aumente la separacion entre el equipo.

e Conecte el equipo a una toma de un circuito diferente de aquel al que esta
conectado el otro dispositivo.

e Pida ayuda al fabricante o representante de servicio técnico de campo.

PRECAUCION Los iluminadores precisan atenciones especiales con respecto
a la conformidad electromagnética (CEM) y deben instalarse
y ponerse en funcionamiento de acuerdo con la informacion
sobre CEM proporcionada anteriormente.

PRECAUCION Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia (RF)
portatiles y moviles pueden afectar a los iluminadores e
interferir con sus sistemas electronicos, lo que detendria la
iluminacion.

ADVERTENCIA El uso de accesorios y cables que no sean los
especificados en este manual como piezas de repuesto
para los componentes internos puede producir un
aumento de las emisiones y una disminucion de la
inmunidad de los iluminadores.

ADVERTENCIA Los iluminadores no deberian utilizarse pegados a otros
equipos del fabricante ni apilados sobre ellos. Si es
necesario su uso contiguo o apilado, los iluminadores
deberian observarse con el fin de verificar su
funcionamiento normal en la configuracién en que
se van a utilizar.
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@ ADVERTENCIA

Las patillas de los conectores identificados con el
simbolo de advertencia ESD (dispositivo sensible a la
electricidad estatica) no podran tocarse y dichos
conectores no deberédn conectarse a menos que se sigan
los procedimientos preventivos frente a ESD.

Los procedimientos preventivos incluyen:

- métodos para evitar la acumulacién de carga
electrostéatica (por ejemplo, aire acondicionado,
humidificacion, cubiertas para suelos conductores,
ropa no sintética);

- descarga del propio cuerpo en la estructura del
EQUIPO o0 SISTEMA, o mediante una toma a tierra o
un objeto metalico grande;

- unién de uno mismo mediante una mufiequera al
EQUIPO, al SISTEMA 0 a una toma de tierra.
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Seccion 7.3

Requisitos de
alimentacion

Energia
calorifica
(BTU)

Cable de
alimentacion

Requisitos de
la bateria

Fusibles

MAN-SP 00301, v1.0

Requisitos del iluminador

Existen dos modelos de iluminador: INT100-50 y INT100-60. EI modelo
adecuado debe seleccionarse en base a la frecuencia y el voltaje de la linea de
CA, segun determine el representante del servicio técnico con formacién en
Cerus.

Cada iluminador necesita 330 vatios durante los tratamientos (50 vatios cuando
esta inactivo). Por lo tanto, cada iluminador necesita su propia fuente

de alimentacion (una sola toma). No se deben enchufar dos iluminadores a una

sola toma (utilizando un adaptador) pero se pueden enchufar a una toma doble.

Por motivos de seguridad, el iluminador INT100 debe conectarse a una toma de
tierra fiable.

© ADVERTENCIA Eliluminador deberda conectarse a la red eléctrica e

incluir una toma a tierra para cumplir los estandares
adecuados.

El instrumento produce una potencia calorifica nominal de 1126 BTU/hora
(1187 KJ/hora) con las luces encendidas y el agitador activado. El instrumento
produce una potencia calorifica nominal de 171 BTU/hora (180 KJ/hora) con las
luces apagadas y el agitador desactivado.

El representante del servicio técnico suministra cables de alimentacion
como parte del kit de instalacion del iluminador INT100.

Cada iluminador contiene dos baterias de plomo-acido de 6 V. Estas
baterias se reemplazaran seglin estime necesario su representante del servicio
técnico.

Cuando haya caducado la vida util de las baterias de plomo, deben ser retiradas
por personal de servicio técnico y eliminadas de acuerdo con todos los codigos
nacionales y locales. Pongase en contacto con su organismo de eliminacion o
control medioambiental local para obtener mas detalles.

El personal del servicio técnico autorizado proporciona los fusibles como
parte del kit de instalacion del iluminador. Los fusibles deben instalarlos y
reemplazarlos solo personal del servicio técnico con formacion.

PRECAUCION No se debe utilizar el iluminador si se funde el fusible tras
sustituir la lampara. Péngase en contacto con su representante
de servicio técnico autorizado para obtener asistencia.
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Sustitucion
de la lampara

Puertos del
ordenador

Conexiones de red
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Pongase en contacto con su representante de servicio técnico autorizado
para el cambio de las bombillas.

NOTA: Las distancias de fuga eléctrica y los espacios libres para el paso del aire
estan disefiados y aprobados para una altitud de 2000 m.

La tabla siguiente proporciona una descripcion de los puertos situados en el
iluminador. Existe un quinto puerto situado dentro de la puerta frontal del
iluminador para uso exclusivo del personal de servicio.

Etiqueta : . L
de puerto Tipo Ubicacion Funcion
1 RS -232 Parte delantera Escaner de codigo de barras
2 RJ —45 Parte trasera Gestion de datos
3 RS -232 Parte trasera Impresora de etiquetas
4 Paralelo Parte trasera Impresora de tratamiento
de 25 patillas P

Conecte el iluminador unicamente a redes protegidas mediante un firewall.
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Seccion 7.4 Compatibilidad con los codigos de barras

El iluminador reconoce los siguientes codigos de barra y es compatible con ellos:
1. Codabar (incluye Monarch 11 y UKBTS)
* 10 caracteres numéricos: del 0 al 9

* 6 caracteres de control: menos (-), signo de dolar (8$), punto (.),
signo mas (+), dos puntos (:), barra inclinada (/)

8 caracteres de inicio/parada: a, b, c, d, t, n, *, e
(mayusculas y mintsculas)

Codabar Codabar tradicional
Inicio/parada Inicio Parada
A a t
B b n
C c *
D d e

2. Codigo 128 (incluye ISBT 128 y Eurocode)
* Todos los 128 caracteres ASCII

B4 NOTA: Cuando se introducen datos manualmente, so6lo se pueden utilizar
mayusculas con el teclado. Si la porcion legible del cddigo de barras
contiene minusculas, introduzca los datos manualmente utilizando
mayusculas.

Durante la instalacion del iluminador, ayude al representante autorizado del
servicio técnico a configurar los campos de datos de cddigos de barras relacionados
con el nimero de donacion y codigo de hemoderivado. El representante autorizado
del servicio técnico configurara el codigo de envase y el nimero de lote. Siga las
indicaciones a continuacion para configurar codigos de barras.

NUmero Se puede seleccionar uno de los siguientes formatos para el numero de
de donacion donacion:Codigo 128, Codabar, Monarch 11, ISBT 128 o Eurocode.

1. Codigo 128

* Entrada de datos escaneados utilizando Codigo 128

Si se selecciona la impresion de etiquetas, se aceptan, almacenan

e imprimen en la etiqueta impresa todos los caracteres de Codigo 128,
tanto en formato legible para las personas como en formato de barra
de codigos.

¢ No se admite la entrada de datos escaneados Codabar.
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» Entrada de datos manual

Se aceptan todos los caracteres del teclado. Si se selecciona la impresion
de etiquetas, los caracteres introducidos manualmente so6lo se imprimen
en la etiqueta impresa en caracteres legibles para las personas.

2. Codabar
* No se admite la entrada de datos escaneados que utilizan Codigo 128.
* Entrada de datos escaneados que utilizan Codabar

Se aceptan todos los caracteres Codabar validos. Cuando se selecciona
la impresion de etiquetas, los asteriscos y los caracteres de alfa, inicio
y parada no se imprimen en formato legible para las personas en la
etiqueta impresa.

* Entrada de datos manual

Se aceptan todos los caracteres de control y numéricos Codabar validos.
Si se selecciona la impresion de etiquetas, los caracteres introducidos
manualmente sélo se imprimen en la etiqueta impresa en caracteres
legibles para las personas.

! PRECAUCION Si esté utilizando Codabar (excepto Monarch 11 y UKBTS),
el iluminador no evaluara la integridad de los datos
escaneados. Compruebe que los datos escaneados coinciden
con la informacién que se muestra en la pantalla del
iluminador.

3. Monarch 11
* No se admite la entrada de datos escaneados que utilizan Codigo 128.

* Datos escaneados que utilizan Codabar

Deben tener el siguiente formato

a Cédigo inicial [a 0 A]
XX ID de banco de sangre de 2 digitos [0 — 9]
aa 2 ultimos digitos del afio en curso [0 — 9]

pppppp | Numero de donacion de 6 digitos [0 — 9]

k Si el digito de comprobacion es igual a diez, se representa
en la porcidn de codigo de barras de la etiqueta utilizando
“-” [0 — 9 o signo menos]

a Codigo de parada [a 0 A]
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¢ Datos introducidos manualmente

Deben tener el siguiente formato

XX ID de banco de sangre, 2 digitos

aa 2 ultimos digitos del afio en curso

pppppp | Numero de donacion, 6 digitos

k Si el digito de comprobacion es igual a diez, se representa
en la porcion de codigo de barras de la etiqueta utilizando

[33E2]

4. ISBT 128
» Datos escaneados que utilizan codigo 128

Deben tener el siguiente formato

= Identificador de datos principal [=]

a 1 caracter de identificador de datos secundario y parte del
codigo de pais del centro de recogida [A—N,P-Z,1-9]

PPPP 4 digitos del codigo de pais del centro de recogida [0 — 9]

aa Afio de recogida, 2 digitos [0 — 9]

nnnnnn | Nimero de donacién de 6 digitos [0 — 9]

ff Dos digitos para indicar caracteres no de datos que

se utilizan para el control del proceso o para

la comprobacion de transmision de datos (suma

de comprobacion). Se pueden mostrar opcionalmente

en la porcion legible para las personas si no son una
suma de comprobacion. Cuando se muestran

en formato legible para las personas, estos dos caracteres
estan girados noventa grados [0 — 9].

¢ No se admiten datos escaneados utilizando Codabar.
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¢ Datos introducidos manualmente

Deben tener el siguiente formato

a

1 caracter de identificador de datos secundario y parte del
codigo de pais del centro de recogida

pppp

4 digitos del codigo de pais del centro de recogida

aa

Afio de recogida, 2 digitos

nnnnnn

Numero de donacion, 6 digitos

ff

Dos digitos opcionales para indicar caracteres no de datos que
se utilizan para el control del proceso o para la comprobacion
de transmision de datos (suma de comprobacion). Se pueden
mostrar opcionalmente en la porcion legible para las personas
si no son una suma de comprobacion. Cuando se muestran

en formato legible para las personas, estos dos caracteres
estan girados noventa grados.

Este caracter se imprime dentro de un cuadro y se utiliza para
facilitar una entrada manual de datos precisa.

5. Eurocode

» Datos escaneados que utilizan codigo 128

Deben tener el siguiente formato

!

Identificador de datos principal [!]

ppp

ID de pais de 3 digitos [0 — 9]

il

ID de banco de sangre de 3 digitos [0 — 9]

nnnnnnnnnnnn [ Nuamero de donacion de 6 a 12 digitos [0 — 9]

¢ No se admiten datos escaneados utilizando Codabar.

¢ Datos introducidos manualmente

Deben tener el siguiente formato

ppp

ID de pais, 3 digitos

iii

ID de banco de sangre, 3 digitos

nnnnnnnnNNNNn | Nuamero de donacioén, de 6 a 12 digitos

7-12
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Cddigo de Se puede seleccionar uno de los siguientes formatos para el codigo del
hemoderivado producto:Codigo 128, Codabar, UKBTS Codabar, ISBT 128 o Eurocode.

1. Codigo 128
» Entrada de datos escaneados que utilizan Codigo 128

Si se selecciona la impresion de etiquetas, se aceptan, almacenan

e imprimen en la etiqueta impresa todos los caracteres de Codigo 128,
tanto en formato legible para las personas como en formato de barra
de codigos.

* No se admite la entrada de datos escaneados Codabar.
* Entrada de datos manual

Se aceptan todos los caracteres del teclado. Si se selecciona la impresion
de etiquetas, los caracteres introducidos manualmente s6lo se imprimen
en la etiqueta impresa en caracteres legibles para las personas.

2. Codabar
* No se admite la entrada de datos escaneados que utilizan Codigo 128.
* Entrada de datos escaneados que utilizan Codabar

Se aceptan todos los caracteres de control y numéricos Codabar validos.
Cuando se selecciona la impresion de etiquetas, los caracteres de inicio
y parada no se imprimen en formato legible para las personas

en la etiqueta impresa.

¢ Entrada de datos manual

Se aceptan todos los caracteres Codabar validos. Si se selecciona

la impresion de etiquetas, los caracteres introducidos manualmente sélo
se imprimen en la etiqueta impresa en caracteres legibles para las
personas.

! PRECAUCION Si esta utilizando Codabar (excepto Monarch 11 y UKBTS),
el iluminador no evaluara la integridad de los datos
escaneados. Compruebe que los datos escaneados coinciden
con la informacion que se muestra en la pantalla del
iluminador.
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3. UKBTS Codabar

4,

* No se admite la entrada de datos escaneados que utilizan Codigo 128.

» Entrada de datos escaneados que utilizan Codabar

Deben tener el siguiente formato:

a Cddigo inicial [A o a]

X Numero separado [0 — 9]
nnnnn Cédigo de componente [0 — 9]
3b Cddigo de parada [3B o 3b]

¢ Datos introducidos manualmente

Deben tener el siguiente formato:

CT Prefijo que UKBTS asigna a los codigos de producto
nnnn Numero ID de etiqueta
m Numero de version

ISBT 128

* Datos escaneados que utilizan Cédigo 128

Deben tener el siguiente formato:

=<

Identificador de datos [=<]

a

Un caracter alfanumérico que se utiliza para describir
el hemoderivado [E — Z]

0000

Cuatro caracteres que se utilizan para describir
el hemoderivado [0 — 9]

Caracter alfanumérico que designa el tipo de
donacion o uso previsto [A —Z,a—z, 0 —9]

Caracter que proporciona informacion acerca de las
divisiones del hemoderivado [A —Z 0 0]

Caracter que proporciona informacion acerca de las
divisiones del hemoderivado [a—z 0 0]
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¢ No se admiten datos escaneados utilizando Codabar.

¢ Datos introducidos manualmente

Deben tener el siguiente formato:

a

Un caracter alfanumérico que se utiliza para describir
el hemoderivado

0000

Cuatro caracteres que se utilizan para describir
el hemoderivado

Caracter alfanumérico que designa el tipo
de donacidén o uso previsto

Caracter que proporciona informacion acerca
de las divisiones del hemoderivado

Caracter que proporciona informacién acerca
de las divisiones del hemoderivado

5. Eurocode

» Datos escaneados que utilizan Codigo 128

Deben tener el siguiente formato:

!

Identificador de datos principal [!]

a

Identificador de datos secundario [P o Q]

nnnnnn

6 digitos, caracteres numéricos [0 — 9]

* No se admiten datos escaneados utilizando Codabar.

» Datos introducidos manualmente

Deben tener el siguiente formato:

a

Identificador de datos secundario

nnnnnn

6 digitos, caracteres numéricos
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Seccion 7.5 Conexidn de dispositivos externos

El iluminador esta disefiado para funcionar con determinados dispositivos
externos. Estos dispositivos periféricos incluyen una impresora de etiquetas,
una impresora para registros de este tipo y un sistema de gestion de datos.
Las secciones siguientes describen los requisitos que deben cumplir los
dispositivos conectados.

Impresoras
Se pueden conectar dos impresoras al iluminador, una para imprimir etiquetas

y otra para registros de tratamiento. La tabla siguiente describe impresoras
compatibles con el iluminador.

Impresora de etiquetas Impresora de tratamiento

Cualquier impresora laser del

Impresora Zebra, modelo T402 fabricante Hewlett Packard.

Impresora Zebra, modelo GK420T

Impresora Zebra, modelo TLP 2844-Z

Si utiliza la impresora de etiquetas, se deben utilizar etiquetas de 4 x 1 pulgadas
(102 x 25 mm) (numero de referencia de Zebra 83340). Cada iluminador debe
disponer de su propia impresora de etiquetas.

Sistema de gestion de datos

El iluminador puede conectarse a un sistema de gestion de datos opcional.

El iluminador enviaréd informacién de tratamiento al sistema de gestion de datos
para afiadirla al registro de proceso. Consulte su sistema de gestion de datos para
ver las direcciones TCP/IP y el codigo de sitio necesario para configurar

el iluminador.

Conexiones de red

Conecte el iluminador unicamente a redes protegidas mediante un firewall.
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Capitulo 8. Apéndice

SECCIONES PAGINA
8.1 Glosario 8-3
8.2 Resumen de pasos del operador 8-4
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Seccion 8.1 Glosario

Amotosalen HC1

El compuesto utilizado en el INTERCEPT
Blood System con luz UVA para formar
puentes cruzados en el material genético.

La primera vez que se menciona amotosalen
en el texto, se denomina “amotosalen HCI”
y en las referencias posteriores se denomina
“amotosalen”.

CAD

Dispositivo de adsorcion compuesta - Este
componente del equipo de procesamiento
reduce el nivel de amotosalen residual

en un paso, en el proceso de INTERCEPT
Blood System.

Cubierta

Cierre

//

——  _ _ Cubierta

Puente cruzado

Formar un enlace permanente.

Numero de donacion

El nimero de donacidén de un hemoderivado
o el nimero identificador de plaquetas.

Cajon

< Cajon

[luminacion

El proceso de exponer un hemoderivado
alaluz UVA.

NIST

National Institute for Standards and
Technology (Instituto Nacional de Normas
y Tecnologia).

I1d. de conjunto (REF)

Cdodigo de producto de INTERCEPT (REF).

Bandeja

. — Bandeja

-

Ciclo de tratamiento

El proceso de cargar un equipo

de procesamiento, adquirir datos de dicho
conjunto e iniciar y terminar el paso

de iluminacion.

MAN-SP 00301, v1.0
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Seccion 8.2

Encienda el
iluminador e
inicie sesion
(Para obtener
detalles,
consulte la
seccion 4.2).

Enter
Credentials

(Para obtener
detalles,
consulte la
seccion 4.2).

Resumen de pasos del operador

A continuacion aparece una lista simplificada de los pasos que ejecuta el
operador para realizar el tratamiento de iluminacion. No se incluyen notas,
advertencias ni precauciones. Consulte en el capitulo 4 las instrucciones
detalladas, incluidas notas, advertencias y precauciones.

Realice lo siguiente para tratar hemoderivados en el iluminador.

Paso

Accion

1.

Presione el interruptor de alimentacion, situado bajo la
pantalla, para encender el iluminador. Cuando haya
completado las autocomprobaciones, aparecera el boton de
funcion «Introduciry.

Presione el boton «Introducir». Aparecera la pantalla
«Seleccionar una funcion».

Utilice el teclado para seleccionar «Introducir las credenciales» y
presione el boton «Infroducim. Aparecera la pantalla «Introducir
el nombre de usuario».

Paso

Accion

Si dispone de un codigo de barras para el nombre de usuario,
escanéelo. Sino hay un codigo de barras disponible, introduzca el
nombre de usuario de forma manual.

Para introducir el nombre de usuario de forma manual, realice lo
siguiente:

« Utilice el teclado para introducir el nombre de usuario.

+ Si el nombre de usuario es correcto, presione el boton
«Introducir».

+ Si el nombre de usuario es incorrecto, presione el boton de
retroceso (<) del teclado para eliminar el nombre de usuario
incorrecto. Vuelva a introducir el nombre de usuario correcto
con el teclado.

*Si el nombre de usuario es correcto, presione el boton «INroduUCiry.

Aparecera la pantalla «Introducir la contraseia». Si dispone de una
contrasefia con codigo de barras, escanéela. Si no dispone de
codigo de barras, introduzca la contrasefia de forma manual y
presione el botdon «Introducir».

4.

Aparecera la pantalla «$eleccione una opcion».

NOTA: Es posible que la configuracion de la instalacion del iluminador no

< requiera la introduccion de la contrasefia después de introducir las
credenciales del operador.
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Inicio de un Paso Accion
tratamiento

1. Utilice los botones de fleche para elegir la opcion (Ejecutar
{ratamientoy.

2. Presione el boton «INrOAUCIM. Aparecerd la pantalla «Seleccione el
.’ de envases que se van a trata.

Cargar envases Paso Accion
de procesamiento

1. Utilice los botones de flechas para seleccionar el nimero de
envases que se van a iluminar.

Presione el boton «Introduciry.

(Consulte la
seccion 4.3 para
obtener mas
detalles).

Abra la puerta frontal del iluminador.

Tire hacia afuera del cajon.

R Bl Bl

Abra la cubierta de la bandeja deslizando el pestillo negro hacia la
derecha. (La cubierta se abrira hacia la derecha).

6. Coloque el envase de iluminacion con el nimero 1 en la cadmara de
iluminacion frontal 1 del lado izquierdo de la bandeja.

7. Asegure la pestafia del envase sobre el gancho de plastico de la
bandeja.

8. Coloque el tubo del envase de iluminacién en la ranura del divisor.
Asegurese de que el tubo sellado que contiene las plaquetas esté en
el lado izquierdo de la camara.

9. Coloque el resto de los envases en el lado derecho de la camara
frontal 1, de modo que la etiqueta del envase de almacenamiento
final esté mirando hacia arriba.

10. Asegure el envase al cajon colocando los orificios de alineacion
sobre las clavijas.
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Escane_ado P Acci6
de codigos EEY ellein

de barras 1. | Aparecera la pantalla «Especificar los datos de tratamiento de

envase 1». Escanee los codigos de barras del envase

(Consulte la de almacenamiento final en el orden siguiente:

seccion 4.4 para

obtener mas Codigo de barras 1 Numero de donacién (‘Donacion’)
detalles).

Cddigo de barras 2 Cddigo de hemoderivado (‘Producto’)

Codigo de barras 3 Codigo de equipo de INTERCEPT
(‘Envase’)

Cddigo de barras 4 Numero de lote de fabricacion
de INTERCEPT (‘Lote’)

2. Si no se puede escanear el codigo de barras, puede introducir
la informacion manualmente realizando lo siguiente:

« Utilice el teclado para introducir el codigo de barras.

* Pulse el boton «INroduciry. Aparecera la pantalla «Confirmar
codigo de barrasy.

* Si el codigo de barras es incorrecto, pulse el boton «Modificar.
Aparecera la pantalla «ESpecificar los datos de tratamiento
de envase 1».

* Con el teclado, pulse el boton de retroceso ( <— ) para borrar
el codigo de barras erroneo. A continuacion, use el teclado para
volver a introducir el cddigo de barras correcto.

* Pulse el boton «INroduciry. Aparecera la pantalla «Confirmar
codigo de barrasy.

« Si el codigo de barras es correcto, pulse el boton (ACeptar» para
confirmarlo. Aparecera la pantalla «ESpecificar los datos
de tratamiento de envase 1».

* Repita los pasos anteriores hasta que se hayan introducido todos
los codigos de barras.

3. Pulse el boton «LIStO».
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Repetir la carga Si se han seleccionado dos envases para su tratamiento, aparecera la pantalla
del equipo para «Especificar los datos de tratamiento de envase 2».
el envase 2

Siga los pasos anteriores para cargar el segundo equipo en la bandeja del
(Consulte la iluminador y escanear codigos de barras, colocando un segundo envase
seccion 4.5 para en la camara trasera 2.
obtener mas
detalles). Aparecera la pantalla «Cierre el cajon y la puertan.

Paso Accion

1. Asegurese de que estén todos los tubos en la bandeja y de que los
envases estén planos.

2. Cierre la cubierta de la bandeja y asegtrese de que esté asegurada
con el cierre negro.

3. Meta el cajon en el iluminador hasta que encaje en su posicion
haciendo “clic”.

4. Cierre la puerta.

5. Aparecera la pantalla «Ejecutandon.
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Interrupcion de

la iluminacion
(Para obtener
detalles, consulte la
seccion 4.5).

Descarga

de equipos

de procesamiento
(Para obtener
detalles, consulte la
seccion 4.8).

Procesamien
to adicional de
hemoderivados

(Para obtener

detalles, consulte la
seccion 4.8).

8-8

Paso Accion

1. Para detener el tratamiento en cualquier momento, pulse el boton
«Detener». Aparecera la pantalla «ZESta seguro de que desea detener
el tratamiento?».

2. Pulse el boton «NO» para reanudar el tratamiento o el boton «SI) para
terminarlo.

Paso Accion

1. Pulse el boton «Deshloguear puerta» y la puerta se desbloqueara.

2. Aparecera una pantalla de confirmacién para confirmar que se esta
produciendo la impresion de etiquetas.

3. Aparecera la pantalla «Descargar envases». Abra la puerta frontal del
iluminador.

4, Saque el cajon y abra la cubierta.

5. Revise el simbolo de estado de tratamiento. Siga los procedimientos
de su centro de trabajo para manipular productos marcados como
Incompleto.

6. Una vez impresa la etiqueta, coloque la etiqueta en el envase

de iluminacion y retire los envases de la bandeja.

Con esto termina el proceso de iluminacion.

Paso Accion
1. Presione el boton «Tratamienton. Aparecera la pantalla
«Introducir el nombre de usuario».
2. Repita los pasos de introduccion de credenciales.
3. Repita los pasos de carga de envases de procesamiento.
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