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Sobre este manual

Este manual apresenta informagdes detalhadas sobre o uso do iluminador INTERCEPT™. Ele
complementa as instru¢des de uso que acompanham os conjuntos de processamento do INTERCEPT
Blood System. As instrucdes de uso de cada conjunto de processamento descrevem as etapas de
processamento que devem ser seguidas antes e depois da iluminagio. E importante seguir as
orientacdes especificas de cada produto sanguineo.

Sumario da segao

Prefacio

Descrigado do produto, indicagdes de uso, informagdes de seguranca e
convengdes tipograficas. Também inclui adverténcias e cuidados que
devem ser seguidos junto com este manual do produto.

Capitulo 1: Visao geral do produto

Detalhes do hardware e software do iluminador.

Capitulo 2: Defini¢gdes

Definicdes de gerenciamento de usuarios e configuragédo do iluminador.

Capitulo 3: Realizacao de tratamentos

Como usar o iluminador com os conjuntos de processamento.

Capitulo 4: Visualizacdo de dados e
geragao de relatorios

Como realizar pesquisas e gerar relatoérios.

Apéndice A: Confirmagao e calibragdo
do tratamento

Informacgdes detalhadas sobre tratamento e calibragéo.

Apéndice B: Mensagens do sistema

Mensagens de erro e notificagdes que podem ser exibidas no produto.

Apéndice C: icones do sistema

Descreve os icones usados no produto.

Apéndice D: Seguranga cibernética

Descreve varios detalhes sobre seguranga cibernética.

Apéndice E: Cuidado e manutencgao

Como trocar o filtro de ar e limpar o iluminador.

lluminador INTERCEPT Modelo INT200 Manual do usuario

MAN-BR 01117, versao 2.0

2 Copyright 2025 Cerus Corporation



Funcao do iluminador no processo de inativacao de
patégenos

O iluminador INTERCEPT emite uma dose controlada de luz ultravioleta A
(UVA) nos produtos sanguineos como parte de um processo para reduzir os
patdgenos. O iluminador ¢ usado com conjuntos de processamento INTERCEPT.
O conjunto de processamento possibilita que os produtos sanguineos sejam
manipulados em um sistema fechado. O produto sanguineo ¢ misturado com
amotosaleno (psoraleno), transferido para um recipiente de iluminagao e tratado
com o iluminador. O iluminador pode imprimir os resultados do tratamento e
transferir os dados para um arquivo da rede. Os dados também sao armazenados
no iluminador até o limite da memoria para analises futuras.

Esta ¢ uma visao geral do processo de inativacao de patdgenos:
1. Adigdo de amotosaleno

2. Iluminagao

3. Agitag¢do com dispositivo de adsor¢ao de compostos

4. Transferéncia para recipientes de armazenamento

Consulte as instru¢des de uso que acompanham os conjuntos de processamento
para obter mais informacgdes sobre o processo e suas especificagoes.

<] NOTA: Embora os estudos laboratoriais do processamento de amotosaleno com
luz UVA tenham demonstrado uma redug@o nos niveis de alguns patdégenos,
nenhum processo de inativagao de patogenos demonstrou eliminar todos eles.

Finalidade pretendida do iluminador

O iluminador INTERCEPT deve ser usado apenas durante o processo de
inativagdo de patogenos do INTERCEPT Blood System para emitir luz UVA
durante o tratamento fotoquimico de produtos sanguineos.

Usuario pretendido

O iluminador deve ser usado pela equipe de fabricagao/laboratério de
componentes sanguineos. Os usudrios devem ser capacitados na fabricacao de
componentes sanguineos de acordo com os procedimentos da institui¢ao local e
receber treinamento sobre o uso do iluminador INTERCEPT ministrado por um
instrutor qualificado.
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Populacao de pacientes pretendidos

As plaquetas ou o plasma peparados e armazenados por meio do uso
INTERCEPT Blood System (conjuntos de processamentos INTERCEPT e
iluminador INTERCEPT) devem ser usados para transfusdo em todos os
pacientes de todas as idades que precisarem de transfusao de plaquetas ou
plasma de acordo com as diretrizes de pratica clinica locais, nacionais ou
regionais.

Indicacoes de uso

O iluminador INTERCEPT ¢ indicado para uso com o INTERCEPT Blood
System para plaquetas e plasma, a fim de inativar um amplo espectro de virus,
bactérias e parasitas, bem como leucécitos de doadores contaminantes nos
componentes plaquetarios ou plasmaticos. Os concentrados plaquetarios ou
componentes plasmaticos tratados com o INTERCEPT Blood System sao
indicados para auxilio a transfusdo em pacientes, de acordo com as diretrizes de
pratica clinica.

Consulte as fichas de dados técnicos PRD-TDS 00674 ¢ PRD-TDS 00675 para
obter mais informacgdes clinicas, de seguranca e sobre inativacao de patdgenos.

Contraindicacoes

O iluminador INTERCEPT INT200 nao tem contraindicagdes.

Informacoes de seguranca

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do local onde o usudrio
e/ou paciente esta.

Temperaturas de Temperatura de funcionamento: 18 a 30 °C com umidade
funcionamento e relativa de 10 a 80% (sem condensagio).
armazenamento

Temperatura de transporte e armazenamento: -20 a 60 °C
com umidade relativa de 10 a 90% (sem condensagao).

Condensagao A condensacéao pode danificar o dispositivo. Se ele tiver sido
exposto a temperaturas muito altas ou muito baixas, aguarde
o dispositivo se ajustar a temperatura ambiente antes de
usa-lo. Nao opere o dispositivo enquanto ele estiver fora da
faixa de temperatura de funcionamento especificada neste

manual.
Ambiente de uso Apenas para uso interno
Conjuntos de Use apenas conjuntos de processamento INTERCEPT com
processamento este dispositivo. Todas os produtos consumiveis devem ser

usados antes da data de validade.

lluminador INTERCEPT Modelo INT200 Manual do usuario
MAN-BR 01117, versao 2.0 4 Copyright 2025 Cerus Corporation



Cabo de alimentagao

Posicione o cabo de alimentacéo até a tomada de modo que
ele ndo apresente risco de provocar tropegos. Use apenas
cabos de alimentagéo fornecidos pela Cerus. Caso contrario,
o dispositivo pode superaquecer ou ser danificado.

N&o use extensbes com este dispositivo.

Filtros de ar Filtros ndo danificados e instalados adequadamente sao
necessarios para evitar que particulas, como poeira, entrem
no sistema e garantir um fluxo de ar adequado para manter
o produto sanguineo fresco durante o tratamento.

Manutencéao A manutencéao preventiva é realizada periodicamente pelo

preventiva servigo técnico da Cerus ou por representantes autorizados.

Cuidado e Inspecione periodicamente os cabos elétricos para ver se ha

manutengao desgaste ou danos.

Limpe ou troque periodicamente o filtro de ar e limpe ou
desinfete o dispositivo. Consulte o Apéndice E: Cuidado e
manutencado para obter detalhes.

Reparos e ajustes devem ser realizados pelo servigo técnico
da Cerus ou por representantes autorizados.

Dispositivo Se vocé perceber mudangas inexplicaveis no desempenho

funcionando do dispositivo ou se a bandeja estiver rachada, interrompa o

inadequadamente uso e entre em contato com o servigo técnico da Cerus ou
representante autorizado.

EMC Equipamentos médicos elétricos precisam de precaugdes

especiais em relagdo a compatibilidade eletromagnética
(EMC) e devem ser instalados de acordo com as
informagGes de EMC. Entre em contato com a Cerus em
caso de duvidas sobre as informagdes de instalagao de
EMC.

Posicionamento do
dispositivo

Nao coloque o dispositivo em superficies que possam ser
molhadas e que retenham agua. Nao coloque o dispositivo
diretamente em tapetes, tecidos ou outros materiais
inflamaveis.

Classificagdes do
equipamento

Aplicavel a iluminadores certificados pelo MET

120 VCA ~ 60 Hz

230 VCA~50 Hz

A corrente de entrada maxima deste dispositivo € 800 VA

Aplicavel a iluminadores certificados pelo SGS

100 a 240 VCA~

50 a 60 Hz

A corrente de entrada maxima deste dispositivo € 1.200 VA

Classificagdes do
fusivel

Queima lenta 12 A, 250 V

Tensao Categoria Il de sobretensao

Poluigéo Este dispositivo tem grau de poluigéo 2, ou seja,
normalmente ocorre apenas poluigdo nao condutiva. Espera-
se que ocorra condutividade temporaria causada por
condensacao.

Descarte Entre em contato com a Cerus ou siga as diretrizes do local

de descarte adequado.
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Simbolos

Os simbolos nesta secao sdo usados na rotulagem do iluminador.

Simbolos da rotulagem da caixa de envio
Estes simbolos sdo usados na parte externa da caixa de envio do iluminador:

Simbolo Significado do simbolo e instrucoes

Numero do catalogo

Ndmero do modelo

Numero de série

Data de fabricagao

Consulte as instrugdes de uso

E % Representante e importador autorizado europeu

g Mantenha seco
A caixa de envio e o conteudo dentro dela DEVEM
ser mantidos secos.

A caixa de envio e o conteudo dentro dela devem ser
manuseados com cuidado.

I Fragil, manuseie com cuidado

Este lado para cima
A embalagem deve ser mantida na orientacao
correta.

. Faixa de temperatura de armazenamento
/e A caixa de envio e o conteudo dentro dela devem ser
‘ mantidos em uma determinada faixa de temperatura
durante o transporte.

Umidade relativa
0% A caixa de envio e o conteudo dentro dela devem ser
mantidos em uma determinada faixa de umidade
A

durante o transporte.

Fabricante

E Exige coleta separada de residuos elétricos e
I

eletronicos.
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Simbolo Significado do simbolo e instrugoes

MD Dispositivo médico

c 6“123 Marcagéao CE

Simbolos de rotulagem do produto

Estes simbolos aparecem no instrumento:

Simbolo Significado
(l) Botao standby para ligar e desligar
. Ligado. Deve estar ligado para usar o iluminador e

para os ventiladores internos funcionarem.

Desligado. Interrompe toda a energia do dispositivo.
O Equivalente a desconectar o cabo de alimentagao.

Estes simbolos sdo usados no rétulo do iluminador:

Simbolo Significado

“ Fabricante
—@ Entrada
—E— Fusiveis
% Representante e importador autorizado europeu

uUDlI Identificador de dispositivo exclusivo

Numero de série

SN
Numero do modelo

Produzido nos EUA e data de fabricagao

lluminador INTERCEPT Modelo INT200 Manual do usuario
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Simbolo Significado

®

Certificagado de seguranga do produto refletindo

conformidade com as normas de seguranga elétrica.
SGS

)
[
&

803227

Cuidado

Exige coleta separada de residuos elétricos e
eletrdnicos.

Consulte as instrugcdes de uso

g = >

Dispositivo médico

c €|]123 Marcagéo CE

Mensagens

Convengoes de mensagens

As mensagens a seguir aparecem ao longo do manual.

Mensagem Descrigao

® ADVERTENCIA Algrta sobre possiyeis perigos que podem causar
ferimentos pessoais.

Alerta sobre condigbes que podem danificar o
iluminador, afetar a iluminagao dos recipientes, fazer

! CUIDADO com que o iluminador emita um alarme
desnecessariamente ou afetar a qualidade do produto
sanguineo.

< NOTA Fomece mais informagdes para auxiliar no uso do
iluminador.

DICA Informacgdes praticas, mas ndo essenciais, como

métodos alternativos.

lluminador INTERCEPT Modelo INT200 Manual do usuario
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Adverténcias

As adverténcias a seguir alertam sobre possiveis perigos que poderiam causar
ferimentos pessoais, incluindo condigdes que comprometeriam os resultados de
redugdo de patogenos.

As adverténcias sdo descritas de acordo com a se¢@o em que sdo exibidas.

Capitulo Secao Mensagem

Capitulo 1: Descrigdo geral ® ADVERTENCIA: O painel de acesso lateral deve ser aberto
Viséo geraldo  do dispositivo somente pelo servigo técnico da Cerus ou um representante
produto autorizado. Esse painel ndo fornece acesso a pegas que

possam receber manutengao do usuario.

® ADVERTENCIA N&o empilhe os iluminadores nem os
coloque em cima de outros equipamentos do fabricante.

Informagées do ® ADVERTENCIA: O uso de acessérios e cabos diferentes dos

produto especificados neste manual, como pecas de substituicdo de
componentes internos, pode aumentar as emissdes ou
reduzir a imunidade do iluminador.

® ADVERTENCIA: N3o toque nos pinos dos conectores
identificados com o simbolo de adverténcia de Descarga
Eletrostatica (ESD) nem faga emendas nesses conectores, a
menos que vocé siga os procedimentos de precaugéo de

ESD.
Capitulo 3: ® ADVERTENCIA: O usuério deve sempre usar equipamento
Realizacéo de de protegado adequado e ter cuidado ao manusear produtos
tratamentos sanguineos.

® ADVERTENCIA: Trate os produtos sanguineos contendo
amotosaleno como qualquer outro produto sanguineo
(material com risco biolégico). Siga as diretrizes de uso de
equipamento de protecao, limpeza e descarte conforme
determinado pelo local.

® ADVERTENCIA: Caso o amotosaleno entre em contato com
a pele, pode ocorrer fotossensibilizagdo na presenca de luz
ultravioleta. Se isso acontecer, lave bem a pele exposta com
bastante agua.

® ADVERTENCIA: N3o ha validacdo de iluminacg&o parcial
para redugao de patdogenos. Nao tente tratar novamente uma
unidade parcialmente tratada. Nao trate um produto
sanguineo mais de uma vez. Nao € possivel sustentar
declaragdes de redugao de patégenos em unidades
parcialmente iluminadas e € necessario descarta-las.

Como carregar ® ADVERTENCIA: O tubo contendo o produto sanguineo

a bandeja misturado com amotosaleno deve ser carregado no
compartimento grande da bandeja e as outras partes do
conjunto de processamento devem ser carregadas na
cacamba da bandeja pela parte da frente. O produto
sanguineo no tubo que n&o estiver totalmente na area que
recebe a iluminagao nao passara pela redugao de
patdégenos.

® ADVERTENCIA: O INTERCEPT Blood System é validado
com transmissdo de luz desimpedida pela bandeja e o

lluminador INTERCEPT Modelo INT200 Manual do usuario
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Capitulo Secao Mensagem

recipiente de iluminagdo com o componente sanguineo.
Nenhum rétulo ou outro material deve ficar nessa area.
Coloque os rétulos apenas na aba do recipiente de
iluminagao. A bandeja deve estar limpa. Nao dobre o
recipiente de iluminagao.

Cuidados
As mensagens de cuidado a seguir alertam sobre condi¢des que podem danificar o
iluminador, afetar a iluminacao dos recipientes, fazer com que o iluminador emita
um alarme sem precisar ou afetar a qualidade do produto sanguineo.
As mensagens de cuidado sao descritas de acordo com a se¢do em que sdo
exibidas.
Capitulo Secao Mensagem
Capitulo 1: Descrigao do CUIDADO: Se qualquer parte da bandeja do iluminador
Visdo geraldo  dispositivo (parte estiver danificada (rachada, arranhada ou embagada),
produto frontal) entre em contato com o servigo técnico da Cerus ou
representante autorizado para receber um produto
substituto. N&o use a gaveta se a bandeja estiver
danificada.
CUIDADO: Troque o filtro de ar periodicamente para
garantir um fluxo de ar adequado e manter o produto
sanguineo fresco durante o tratamento.
Descricao geral do CUIDADO: Tenha cuidado para nao bloquear as saidas
dispositivo de ar do iluminador durante a operacao.
CUIDADO: N&o use o iluminador se houver
condensacao. A umidade acima de 80% pode reduzir a
vida util dos componentes do instrumento.
Informagdes do CUIDADO: Os iluminadores precisam de precaucgdes
produto especiais em relagdo a conformidade eletromagnética
(EMC) e devem ser instalados e ligados de acordo com
as informacgdes de EMC fornecidas.
CUIDADO: Equipamentos de comunicagao por
radiofrequéncia (RF) portateis e méveis podem afetar os
iluminadores por meio de interferéncia na parte
eletrbnica, interrompendo a iluminagao.
Periféricos CUIDADO: Os rétulos de iluminacao ndo sao adequados
para congelamento e descongelamento.
Capitulo 3: Como carregar a CUIDADO: Todos os tubos devem estar na bandeja
Realizacéo de bandeja antes de fechar a gaveta.
tratamentos

CUIDADO: Depois de colocar os recipientes na bandeja,
nao empurre os recipientes vazios para a area de
iluminacado durante o fechamento da gaveta.

CUIDADO: Nao encerre o tratamento a menos que seja
uma emergéncia, pois isso resultara em produtos
sanguineos tratados incompletamente. O tratamento
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Capitulo Secao Mensagem

sera considerado malsucedido e o simbolo ® sera
exibido no relatdrio e rotulo.

Apéndice E: Limpeza e 1 CUIDADO: Use apenas solugdes aprovadas para limpar
Cuidado e desinfeccao e desinfetar as superficies internas da gaveta e as areas
manutengéo nas quais o operador encosta.
Limpar ou trocar o 1 CUIDADO: Limpe ou troque o filtro de ar periodicamente
filtro de ar para garantir um fluxo de ar adequado e manter o

produto sanguineo fresco durante o tratamento.
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Capitulo 1: Visao geral do produto

Links rapidos

Sistema de luz

Descrigdo do dispositivo (parte frontal)
Descricdo do dispositivo (parte traseira)
Descrigao geral do dispositivo
Conexoes do computador

Informagdes do produto

Conexoes de rede

Periféricos
Insercao de dados

Sistema de luz

O iluminador INTERCEPT fornece uma dose controlada de luz ultravioleta A
(UVA) para o processo de inativagao de patogenos. O iluminador contém duas
camaras de iluminagdo independentes. Cada camara processa um inico
componente sanguineo de cada vez. A luz UVA ¢ proveniente de fontes de diodos
emissores de luz (LED) internos, sendo regulada por microprocessadores e
sensores de luz internos durante o processo de iluminagdo. Cada componente
sanguineo fica em uma bandeja de iluminacao transparente que permite a
passagem de UV A e que passa por agitagao horizontal durante o processo de
iluminacdo. A luz UVA ¢ fornecida por duas matrizes opostas de LEDs, que sao
montadas acima e abaixo da bandeja de iluminacao em cada camara.

O iluminador pode trabalhar com duas configuragdes de conjuntos de
processamento ao mesmo tempo. Cada configuragcdo de conjunto de
processamento tem uma defini¢do de instrumento programada para administrar o
tratamento conforme os parametros adequados de processamento de iluminagao.
O tempo de tratamento dos conjuntos de plaquetas ¢ de aproximadamente cinco
minutos, dependendo do tipo de conjunto. O tempo de tratamento dos conjuntos
de plasma ¢ de aproximadamente dez minutos.

Identificagcao e rastreabilidade do produto

O iluminador reconhece e ¢ compativel com estes formatos de codigo de barras:
e (Codabar (incluindo Monarch 11)

e (Codigo 128 (incluindo ISBT 128 e Eurocode)

o (Cobdigo 39
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Cada produto sanguineo ¢ identificado e rastreado pela combinagdo do nimero da
doacdo e cddigo do produto sanguineo. Insira a identificagdo no iluminador ao
escanear os codigos de barras que foram aplicados ao recipiente de
armazenamento final pelo local ou manualmente.

Apo6s a conclusdo da etapa de iluminagdo, um registro de cada produto sanguineo
processado ¢ armazenado no iluminador. Além disso, se configurado, de um a trés
rotulos podem ser impressos com o numero de identificacdo da doagdo (DIN) e o
c6digo do produto sanguineo. Esses rotulos podem ser fixados no recipiente, no
relatorio do tratamento impresso ou em ambos.

Descricao do dispositivo (parte frontal)

Botao standby para ligar e desligar na parte frontal

Controla a energia em standby.

d) e Ligado: Inicia o iluminador quando o botao liga/desliga principal esta
LIGADO.

e Desligado: Desliga as funcdes e entra em estado de baixo consumo de
energia.

Tela de toque colorida

Botao standby para ligar e
desligar

Leitor de cédigo de barras
integrado

Camara/Gavetas com
saidas de ar na face frontal

Figura 1: Parte frontal do dispositivo
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Visor da tela de toque colorido e tela inicial

O visor do instrumento serve como um mecanismo de interface com o software.
Ele ¢ composto por uma tela de toque que o usudrio pode utilizar com ou sem
luvas. O usudrio pode tocar nos botdes para navegar pelo software e inserir as
informag¢des manualmente com um teclado na tela, se necessario.

A tela inicial ¢ exibida depois que o usuario ligar ou tirar a unidade do modo
standby e realizar algumas autoverificagdes. Isso geralmente demora cerca de 90
segundos.

No canto superior esquerdo, ha um botdo de informagdes. Quando o usuario toca
nesse botdo, as informagdes exibidas sdo: nimero de série do instrumento, versao
do software da interface do usuario e versdes do software instalado em outros
componentes do dispositivo. A Cerus pode solicitar essas informacgdes caso haja
um problema que precise de manutencao.

Ao lado do botdo de informagdes, ¢ exibido o nome personalizado do iluminador.
Do lado esquerdo, hé os botdes Today’s Treatments (Tratamentos do dia),
Search (Pesquisar) e Settings (Defini¢cdes). A data e a hora sdo exibidas no canto
superior direito. No centro da tela, ha o botao grande Begin Treatment (Iniciar
tratamento). Descreveremos essas fungdes ao longo do manual.

Sobre &

Tratamentos do dia

Pesquisar —— (}_;

Definicbes ——— 9L

Figura 2: Tela inicial

Leitor de coédigo de barras integrado

O usudrio pode inserir os dados integrados aos cddigos de barras colocando-os na
frente do leitor. Consulte Inser¢dao de dados neste capitulo.
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Gavetas

E possivel abrir as duas gavetas independentemente. Depois que o software abrir
uma das gavetas, o usuario pode puxa-la ainda mais para carregar a bandeja.
Quando terminar de carregar, basta empurrar a gaveta até o fim para fecha-la e
tranca-la durante o processo de tratamento.

<1 NOTA: S6 ¢ possivel abrir a gaveta usando o software. Ndo ha algas para puxa-la.
Caso ocorra um problema com o software, consulte Abertura manual da gaveta
neste capitulo para obter informagdes sobre a abertura manual.

Se uma gaveta estiver indisponivel, ela sera exibida em cinza na interface do
usuario.

! CUIDADO: Se qualquer parte da bandeja do iluminador estiver danificada
(rachada, arranhada ou embagada), entre em contato com o servigo técnico da
Cerus ou representante autorizado para receber um produto substituto. Nao use a
gaveta se a bandeja estiver danificada.

Enquanto a gaveta estiver aberta, o usuario podera remover a bandeja para limpar
ou acessar os filtros de ar. Consulte Apéndice E: Cuidado e manutengao.

! CUIDADO: Troque o filtro de ar periodicamente para garantir um fluxo de ar
adequado e manter o produto sanguineo fresco durante o tratamento.

Descricao do dispositivo (parte traseira)

Botao liga/desliga da parte traseira

Hé um botao liga/desliga principal na parte traseira do dispositivo.

| Ligado Deve estar ligado para usar o iluminador e para os
ventiladores internos funcionarem.

O Desligado Interrompe toda a energia do dispositivo. Isso equivale a
desconectar o cabo de alimentagao.
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Portas USB

Botéo liga/desliga
principal

Conexéao do cabo de
alimentagao

Alto-falante

Porta Ethernet
Suportes de parede

com trava para
gaveta para abertura

Varios ventiladores manual

Figura 3: Parte traseira do dispositivo
Abertura manual da gaveta

E possivel abrir cada gaveta manualmente.

Com o instrumento desligado, ative o mecanismo de liberagdo da gaveta na
parte traseira do instrumento localizado na lateral do suporte de parede
correspondente, conforme mostrado na figura:

Insira um objeto comprido e fino, como um lapis (ponta com
borracha), no orificio na lateral da barra do suporte de
parede e pressione o mecanismo de liberagao.

Figura 4: Mecanismos de liberagao para abrir as gavetas manualmente
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Descricao geral do dispositivo

® ADVERTENCIA O painel de acesso lateral deve ser aberto somente pelo
servico técnico da Cerus ou um representante autorizado. Esse painel ndo
fornece acesso a pegas que possam receber manutencao do usuério.

® ADVERTENCIA: Nio empilhe os iluminadores nem coloque-os em cima de
outros equipamentos do fabricante.

! CUIDADO: Tenha cuidado para ndo bloquear as saidas de ar do iluminador
durante a operagao.

! CUIDADO: Nao use o iluminador se houver condensacao. A umidade acima
de 80% pode reduzir a vida util dos componentes do instrumento.

<] NOTA: Em caso de uma unica queda de energia temporaria, ¢ possivel retomar o
tratamento desde que a energia seja restabelecida em dez minutos. Se a queda de
energia durar mais que dez minutos, uma mensagem de erro sera exibida e o
tratamento serd marcado como malsucedido.

Conexoes do computador

O iluminador INTERCEPT tem 4 portas USB tipo A e 1 porta Ethernet na parte
traseira do dispositivo.

[ T e s

Informacoes do produto

Especificagoes do iluminador

A tabela a seguir mostra as dimensdes do iluminador INTERCEPT.

Altura do iluminador 70 cm

Largura do iluminador 40 cm

Profundidade do iluminador 77 cm
Peso 66 kg

Requisitos de poténcia Aplicavel a iluminadores certificados pelo MET
Classificagdo maxima de poténcia: 800 VA
Classificagao do equipamento: 120 VCA ~ 60 Hz
230 VCA~50 Hz
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Consumo maximo de energia: 1.390 W, sem
incluir os periféricos

Aplicavel a iluminadores certificados pelo SGS
Classificagdo maxima de poténcia: 1.200 VA

Classificagdo do equipamento: 100 a 240
VCA~50 a 60 Hz

Consumo maximo de energia: 1.390 W, sem
incluir os periféricos

Orientacao e declaragao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O iluminador foi testado e estd em conformidade com os limites da norma de
equipamentos de controle, medi¢do e laboratério IEC 61326-1, desde que haja o
pressuposto de conformidade com a Diretiva EMC 200/95/EC da Unido Europeia.
Os limites foram criados para oferecer protecdo razoavel contra interferéncia
perigosa em uma instalacdo tipica. O equipamento gera, usa e pode irradiar
energia de radiofrequéncia e, se ndo for instalado e usado de acordo com as
instrucdes do fabricante, podera causar interferéncia perigosa em outros
dispositivos proximos. No entanto, ndo ha garantias de que a interferéncia nao
ocorrera em uma determinada instalagdo. Se o equipamento causar interferéncia
em outros dispositivos, o que pode ser determinado ao desliga-lo e liga-lo, o
usudrio deve tentar corrigir a interferéncia seguindo uma ou mais orientacoes a
seguir:

e Reoriente ou realoque o dispositivo que recebe a interferéncia.

e Aumente a distancia entre os equipamentos.

e (Conecte o equipamento em uma tomada em um circuito diferente daquele em
que os outros dispositivos estdo conectados.

e Entre em contato com o fabricante, servigo técnico da Cerus ou um
representante autorizado para obter ajuda.

® ADVERTENCIA: O uso de acessorios e cabos diferentes dos especificados neste
manual, como pecas de substituicdo de componentes internos, pode aumentar as
emissoes ou reduzir a imunidade do iluminador.

® ADVERTENCIA: Nio toque nos pinos dos conectores identificados com o simbolo de
adverténcia de
ESD nem faga emendas nesses conectores, a menos que vocé siga os procedimentos
de precaugao de ESD.

Os procedimentos de precaugao incluem:

e M¢étodos para evitar acimulo de carga eletrostatica, como sistema de ar-
condicionado, umidificacdo, pisos condutivos, roupas ndo sintéticas.

e Descarga do corpo para a estrutura do EQUIPAMENTO ou SISTEMA ou
para o solo ou um objeto metalico grande.

e Ligacdo por meio do uso de pulseira a0 EQUIPAMENTO ou SISTEMA ou ao
solo.
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Dados

! CUIDADO: Os iluminadores precisam de precaugdes especiais em relagdo a

conformidade eletromagnética (EMC) e devem ser instalados e ligados de acordo
com as informagoes de EMC fornecidas.

CUIDADO: Equipamentos de comunicagdo por radiofrequéncia (RF) portateis e
moveis podem afetar os iluminadores por meio de interferéncia na parte
eletronica, interrompendo a iluminagao.

Apos o tratamento, € possivel salvar um registro de cada produto sanguineo
processado. E possivel armazenar até 25 mil registros. Quando a memoria estiver
cheia, novos registros serdo salvos sobre os registros mais antigos. Exporte os
dados para o local de um arquivo de rede a fim de armazené-los, conforme
descrito na proxima segao.

Conexoes de rede

Estabeleca uma conexao de rede para:
e cxportar dados em formato CSV para um local designado pelo administrador;
e imprimir usando uma impressora compartilhada conectada a rede.

Essa comunicagao ¢ unidirecional, pois o iluminador bloqueia ou ignora os dados
e comandos que chegam. Recomenda-se conectar o iluminador a redes protegidas
por firewall.

O iluminador envia dados em formato CSV (valores separados por virgulas)
usando Secure File Transfer Protocol (SFTP). O sistema de gerenciamento de
dados exige um servidor de SFTP para receber arquivos de dados do iluminador.
O iluminador deve ser configurado com o endereco IP (protocolo da internet),
porta de rede e credenciais do servidor de SFTP no sistema de gerenciamento de
dados para exportar os arquivos. Consulte Exportagao de dados no Capitulo 4 e
Apéndice D: Seguranca cibernética para obter mais informagoes.

Periféricos

O iluminador pode ser conectado diretamente aos periféricos usando as portas
traseiras. Os periféricos incluem uma impressora para relatdrios, uma impressora
de rotulos e um leitor de cddigo de barras portatil.

Impressora de relatérios

Cada iluminador pode ser conectado diretamente a uma impressora. Também ¢
possivel conectar cada iluminador a uma impressora compartilhada compativel
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por meio de conexdo de rede, conforme descrito na se¢do anterior. O local
também pode optar por ndo imprimir e apenas exportar os dados ou realizar
ambas as agoes.

As impressoras fabricadas pela Hewlett-Packard (HP) ou Brother com as
especificagdes a seguir sao recomendadas:

e Conexado: Compativel com Ethernet 10/100/1000BASE-T ou USB 2.0
e Driver: PCL 6 ou posterior

A Cerus ndo aceita impressoras que ndo cumprem essas especificagdes.

Impressora de rétulos
Depois da conclusdo do tratamento, € possivel gerar até trés rétulos idénticos por
gaveta. Cada rotulo inclui estas informagdes:
e D da doagao
e (Codigo do produto sanguineo
e (Gaveta usada
e Se o tratamento foi bem-sucedido ou malsucedido

Esses rotulos podem ser colocados no recipiente do iluminador para lembrar os
usuarios de que a unidade foi tratada. Os usuarios também podem colocéa-los no
relatorio do tratamento ou usa-los de outra forma determinada pela instituigao.

! CUIDADO: Os roétulos de iluminagao ndo sdo adequados para congelamento e
descongelamento.

A impressora de rotulos ¢ conectada por meio de conexdao compativel com USB
2.0.

>< NOTA: Cada iluminador pode ser conectado a uma impressora de rotulos
exclusiva.

Leitor de cédigo de barras portatil

O leitor portatil ¢ opcional. Pode ser usado com o leitor de codigo de barras
integrado ou no lugar dele. E conectado ao instrumento por meio de conexao
compativel com USB 2.0.

A Cerus informara sobre a fabricagdao e o modelo de leitores portateis
compativeis.
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Insercao de dados

A tabela a seguir descreve como as cores € 0s icones orientam vocé pelo processo
de inser¢ao de dados de forma manual ou pelo leitor de codigo de barras.

Linha cinza O equipamento ndo esta pronto para as informagdes
Linha azul Pronto para as informagoes
Linha verde Valor vélido inserido

Linha vermelha  Valor invalido inserido

Leitura de cédigo de barras

O leitor integrado e o leitor portatil opcional podem ser usados para adquirir
informacdes de vérias telas.

Ao inserir as informacgdes da tela de carregamento, os codigos de barras no rotulo
do recipiente podem ser lidos em qualquer ordem. O iluminador atribui
automaticamente cada cddigo de barras ao respectivo campo. Serdo emitidos sons
de confirmagdo depois que os itens lidos forem preenchidos na tela de
carregamento.

Se houver texto que pode ser lido por humanos em um codigo de barras, o texto
serd exibido na tela do iluminador apds o escaneamento.

Leitor integrado

Para adquirir as informacodes, segure os codigos de barras na frente do leitor a
uma distancia do instrumento aproximadamente do comprimento da sua mao. A
distancia ideal pode variar conforme o tamanho do cédigo de barras.

O leitor emite uma luz verde de mira para orientar onde posicionar o codigo de
barras. O cddigo de barras ndo precisa se alinhar exatamente a luz verde.
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Leitura de cédigo de barras com leitor portatil opcional

Para adquirir as informacgdes, segure o codigo de barras na frente do leitor a uma
distancia do leitor portatil aproximadamente do comprimento da sua mao. A
distancia ideal pode variar conforme o tamanho do cédigo de barras.

Aperte o gatilho para ler as informagdes em cada codigo de barras.

Inser¢ao manual

Toque em um campo de inser¢ao de dados. Sera exibido um teclado na tela na
parte inferior do visor.

® service 3:25 PM 8/30/21

(% wos712070778900 (® soz
@) Plasmal CEYYMDDLXZ

Insira as informacdes (até 25 caracteres) usando esse teclado na tela.

><1 NOTA: E possivel acessar numeros e teclas adicionais tocando no botdo com
numeros na parte inferior esquerda do teclado.

&123

Se houver informacgdes adicionais para inserir em outro campo, toque no campo
relevante e continue usando o teclado na tela.

Ao terminar, o usuario deve sempre verificar para garantir que os dados inseridos
estejam corretos. Toque em qualquer lugar na parte superior do visor para sair do
teclado na tela.
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Capitulo 2: Definicoes

Usuarios com permissdes de administrador ou de manutengdo podem realizar
algumas atividades de configuracdo do iluminador INTERCEPT descritas neste
capitulo.

Links rapidos
Gerenciamento de usuarios

Defini¢des de configuracao

Gerenciamento de usuarios

Niveis de acesso dos usuarios

O iluminador oferece trés niveis de acesso aos usudrios: operador, administrador e
manutengdo. Apenas o servigo técnico da Cerus ou um representante autorizado
pode acessar os recursos de manutengao. As contas de manuten¢ao sao indicadas
por este simbolo X O simbolo de manutencdo fica cinza para os usudrios
operadores ¢ administradores.

Ap6s a instalagdo, o servigo técnico da Cerus ou um representante autorizado
estabelece a primeira conta de administrador para a pessoa designada em seu
local. Essa conta ¢ usada para criar contas de operador e contas de administrador
adicionais conforme a necessidade.

<] NOTA: Recomenda-se que pelo menos duas contas de administrador sejam
criadas, com a validade da senha definida em datas diferentes. Assim, uma conta
de administrador pode alterar a senha para a outra conta de administrador.

A tabela a seguir resume a funcionalidade disponivel para cada nivel de acesso.

Funcgao Operador Administrador Manutengao

Realizar tratamentos de iluminagéo ® { {

Revisar o tratamento realizado e as ([ J ([ J ([ J

informacdes do historico de

eventos

Acessar as gavetas para limpeza e [ ] [ ([ J

trocas de filtro periddicas

Gerenciar contas de usuarios — ([ J (
(Contas de (Todos os
operador e tipos de

administrador) contas)
Configurar a maioria das definicoes — [ J ([

do iluminador
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Fungéo Operador Administrador Manuten¢éao

Configurar definigdes — — {
especializadas do iluminador e
realizar tarefas de manutencgao

>< NOTA: As seguintes atividades adicionais de configuracdo sdo descritas no
Manual de servigo técnico do iluminador INTERCEPT e sao realizadas apenas
pelo servico técnico da Cerus ou representante autorizado: inserir cédigos
definidos, inserir codigos do produto sanguineo, definir formatos de codigos de
barras, atribuir um nimero de série ao instrumento.

Configuracao da conta do usuario

Adicione, edite ou desative contas de usudrios no sistema realizando os seguintes
procedimentos. Também € possivel imprimir uma lista de todas as contas de
usuarios. Essa funcionalidade so6 esta disponivel aos administradores e usudrios de
manutencgao.

Todos os niveis de acesso exigem um nome de usuario exclusivo. E possivel
configurar a exigéncia de senha para realizar um tratamento. E obrigatorio ter
uma senha para as atividades de configuragio. E possivel desativar e reativar as
contas no sistema.

Links rapidos
Adicionar usuarios
Editar os usuarios, incluindo a troca de senhas

Imprimir o relatorio da conta do usuario
Adicionar usuarios

1. Toque em Settings O
(Definigoes). {C}

2. Insira suas credenciais. Depois que as credenciais sao verificadas, a tela
de navegacao das defini¢gdes principais é exibida.

DICA: Use o leitor de cédigo de barras ou o teclado na tela para inserir suas
credenciais.

3. Toque em User

Management 8a
(Gerenciamento de

usuarios).
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A tela de gerenciamento

de usuarios é exibida. ® asa 14:38 32120
Rﬂ v ® v ﬁ z )&
Q John Doe JDoe v
0 Jane Doe 1285694 4
O Dan Smith DSmith v
0 Alex Black 685974 v
Q Mary Jones 248759 4
(@] Marty Johnson MIohnson v
[} Jane Doe 1285694 v
0 Jim Smith 5687429 4
O }3/ /Q+ @ o=
4. Toque em Add User p
(Adicionar usuario). +

A tela de adigao de
usuarios é exibida.

5. Selecione o tipo de

* Usuario operador
permiss&do do usuario. O Usuario administrador

Usuario inativo

Usuario de manutengao
(Opcao disponivel apenas para usuarios
de manutencgéao)

6. Insira nome,
sobrenome e senha do

.. 2z Nome
usuario. A

O_s caractere§ 'aceltos Qs Sobrenome
sao alfanuméricos e os

caracteres especiais a Nome do usuario
seguir:,.-_$:/%+ R
¥ & Senha
7. Toque em Save
(Salvar). ‘g

Editar os usuarios, incluindo a troca de senhas

1. Toque em Settings e
(Definicoes). {C‘,S}

2. Insira suas credenciais. Depois que as credenciais sao verificadas, a tela de
navegacao das definigdes principais é exibida.

DICA: Use o leitor de cédigo de barras ou o teclado na tela para inserir suas
credenciais.

3. Toque em User

Management 898
(Gerenciamento de

USUArios).
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A tela de gerenciamento de
usuarios é exibida.

DICA: Clique nos titulos das
colunas para organizar por
nome, sobrenome, nome do
usuario e permissoes.

® asa 14:38 3/2/20
Rm v ® v K ﬁ &

@) John Doe JDoe s

(@) Jane Doe 1285694 v

@ Dan Smith DSmith v

0 Alex Black 685974 v

(@) Mary Jones 248759 v

O Marty Johnson MJohnson v

@] Jane Doe 1285694 v

0 Jim Smith 5687429 v

b o4 A @ =

4. Selecione o usuario e
toque em Edit User
(Editar usuario).

NS

A tela de edigdo de usuarios
¢é exibida.

5. E possivel editar as
informagdes e o tipo de
Usuario.

DICA: Selecione © para
inativar uma conta de
usuario. E possivel alterar
posteriormente o usuario
para outro tipo de usuario.

@ asa

x QO

4:09 PM 8/30/21

Usuario operador

Usuario admini

Usuario inativo

Usuério de ma
(Opcao dispon
manutengio)

strador

nutencgao
ivel apenas para usuarios de

6. Toque em Save (Salvar).

E

Imprimir o relatério da conta do usuario

O relatorio inclui nome, sobrenome, nome do usuario e um codigo de barras 2D
para cada usuario. Esse codigo de barras pode ser usado pelo servico técnico da
Cerus ou por um representante autorizado para transferir informagdes do usudrio a
outro iluminador.

1. Toque em Settings O
(Definigoes). %3}

2. Insira suas Depois que as credenciais sao verificadas, a tela de
credenciais. navegacao das definigdes principais é exibida.

lluminador INTERCEPT Modelo INT200 Manual do usuario

MAN-BR 01117, versao 2.0

26

Copyright 2025 Cerus Corporation



3. Toque em User

Management 82a
(Gerenciamento de
usuarios).
A tela de gerenciamento
de usuarios é exibida. ® asa
S
o John Doe
a Jane Doe
o Dan Smith
(@] Alex Black
& Mary Jones
@ Marty Johnson
a Jane Doe
o Jim Smith
s ;}/ pon

14:38 3/2/20
@ vowoon
JDoe v
1285694 v
DSmith v
685974 v
248759 v
MJohnson 4
1285694 v
5687429 v

25

4. Toque em Print
(Imprimir).

5. Para voltar a tela de
defini¢cdes, toque no
botao.

# o

Definicoes de configuracao

As seguintes definicdes de configuracao estdo disponiveis aos usuarios

administradores ¢ de manutengao.

Além delas, durante a instalacdo do iluminador, o administrador deve
ajudar o servigo técnico da Cerus ou o representante autorizado a
configurar a forma de reconhecimento dos IDs de doacgao usados pelo
local (simbologia de codigo de barras e nimero de digitos). Eles também
devem trabalhar juntos para carregar no iluminador os codigos do produto

sanguineo usados no local.

1. Toque em Settings @

(Definigoes).

2. Insira suas Depois que as credenciais sao verificadas, a tela de
credenciais. navegacao das definicbes principais € exibida.
DICA: Use o leitor de cédigo de barras ou o teclado na tela para inserir suas

credenciais.

3. Toque em .
Configuration =
(Configuragao).

A tela de
configuracéo é
exibida.
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4. Toque no botdo da As opg¢des sao:
definicdo desejada.

Alterar definicdes de data e hora

o Configurar definicdes de transferéncia

Bl
de dados

a Configurar definicées de impressao de
relatorios de tratamento

P Configurar definicées de impresséo de
rétulos

2 Alterar definicao de idioma

Definir informacdes do iluminador

8 Configurar definicdes de senha

5. Para voltar a tela de
definigdes, toque *@a
em Settings
(Definigoes).

Alterar definicoes de data e hora

1. Alterne entre os formatos de data
e MM/DD/AA e DD/MM/AA.
2. Alterne entre os reldgios de 24 horas e 12
horas.
3. Toque em para abrir o calendario e
selecionar a data.
Toque no numero da hora e clique em
ou para alterar.
Toque no niumero do minuto e clique em
ou para alterar.
6. Se vocé selecionar o relogio de 12 horas,

escolha AM ou PM. Clique em ou
para alterar.

NOTA: Ajuste manualmente as definigcdes 4.
de hora das regides que adotam o horario
de verao. 5

7. Toque em B .

DICA: Verifique a data e a hora no canto superior direito da tela para
confirmar as atualizagdes.

Configurar definicdes de transferéncia de dados

1. Alterne entre exportar e ndo exportar os
3 dados apos cada tratamento.
1

O
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2. Insira a porta da rede, o endereco IP do
local do arquivo de rede, o nome do usuario
e a senha.

3. Toque em B

Configurar definicoes de impressao de relatérios de tratamento

1. Selecione a impressao de duas gavetas por
pagina (ambas as gavetas em uma
@ impressao), uma por pagina ou nenhuma
impressao.
2. Se vocé estiver usando uma impressora de
rede, insira o enderego IP da impressora e
selecione-a.

3. Toque em

Configurar definigées de impressao de rétulos
1. Selecione a impressao de um, dois ou trés
rétulos ou nenhuma impressao.
2. Toque em 2

Alterar definigao de idioma

1. Escolha um idioma na lista. Pode ser
B necessario rolar para baixo até encontrar o
idioma desejado. A maior parte do software

se baseia em icones, mas texto € usado em
mensagens de erro exibidas na tela e em
relatérios impressos. Além disso, o teclado
na tela usa caracteres especificos de cada
idioma.

2. Toque em 5]

Definir informagoées do iluminador

1. Insira um nome personalizado para o

= iluminador.
Ele sera exibido na pagina inicial e nos
relatérios impressos.
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NOTA: Somente usuarios de manutengao
podem inserir o numero de série do
iluminador.

2. Toque em

Configurar definigcoes de senha

1. Alterne entre senha exigida ou nao para a
realizagéo de tratamentos.
&] 2. Selecione a duragao da senha antes da
solicitagcao de redefini¢ao:

e 30dias
e 60dias
e 90 dias
e 180 dias

¢ Nunca (definicdo padrao)
O administrador deve considerar se
essa é a definicdo desejada.

3. Toque em
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Capitulo 3: Realizacao de tratamentos

Links rapidos
Como carregar a bandeja
Tratar apenas um conjunto

Tratar dois conjuntos

A iluminagdo ¢ uma das partes do processo do INTERCEPT Blood
System. Consulte as instru¢des de uso que acompanham o conjunto de
processamento e sempre siga as instrugdes de preparagdo dos produtos
sanguineos antes e depois da iluminagao.

® ADVERTENCIA: O usuario deve sempre usar equipamento de protecio
adequado e ter cuidado ao manusear produtos sanguineos.

® ADVERTENCIA: Trate os produtos sanguineos contendo amotosaleno
como qualquer outro produto sanguineo (material com risco biologico).
Siga as diretrizes de uso de equipamento de protegdo, limpeza e descarte
conforme determinado pelo local.

® ADVERTENCIA: Caso o amotosaleno entre em contato com a pele, pode
ocorrer fotossensibilizacdo na presenca de luz ultravioleta. Se isso
acontecer, lave bem a pele exposta com bastante agua.

® ADVERTENCIA: Nio h4 validagdo de iluminacdo parcial para redugio de
patégenos. Nio tente tratar novamente uma unidade parcialmente tratada.’
Nao trate um produto sanguineo mais de uma vez. Nao € possivel
sustentar declaracdes de redugdo de patdgenos em unidades parcialmente
iluminadas e € necessario descarté-las.

<1 NOTA: O usuario ¢ protegido da fonte da luz UVA durante a operagao
normal do iluminador conforme a norma EN 61010-1.

!'Se houver queda de energia que dure menos de 10 minutos, o instrumento tentara concluir o tratamento.
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Como carregar a bandeja

As seguintes imagens mostram o carregamento correto € incorreto dos
conjuntos de processamento na bandeja do iluminador.

Correto

A bandeja esta limpa.

O recipiente de iluminagdo com o fg_

produto sanguineo esta com pouco ar e
nenhum rétulo esta cobrindo as laterais
da regido contendo fluido. O recipiente
esta colocado totalmente dentro da
area grande da bandeja, incluindo a
ponta do tubo que foi vedada antes da
iluminacao.

Outras partes do conjunto de [
processamento estdo colocadas dentro
da area menor da bandeja. Elas devem ! I
estar atras da linha amarela ilustrativa
no diagrama. Dobre as abas das
bolsas vazias dos conjuntos de
processamento de plaquetas. Coloque
0 conjunto na parte mais profunda da
bandeja.
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x Incorreto

A bandeja néo esta limpa.

O recipiente de iluminagéo 4 ™\

estd com muito ar e ha um
rétulo cobrindo a regido
contendo fluido. A ponta do \a
tubo que foi vedada antes da —
iluminacgao esta fora da area
grande da bandeja e pode
ser que nao receba a luz UV.

Outras partes do conjunto de
processamento estdo muito
para frente, além da linha
amarela ilustrativa.

Elas nao estéo colocadas na
parte mais profunda da
bandeja.

® ADVERTENCIA: O tubo contendo o produto sanguineo misturado com
amotosaleno deve ser carregado na bandeja e as outras partes do conjunto
de processamento devem ser carregadas na cesta da bandeja pela parte da
frente. O produto sanguineo no tubo que ndo estiver totalmente na area
que recebe a iluminagao ndo passara pela redugao de patdgenos.

® ADVERTENCIA: O INTERCEPT Blood System é validado com
transmissao de luz desimpedida pela bandeja e o recipiente de iluminacdo
com o componente sanguineo. Nenhum rotulo ou outro material deve ficar
nessa area. Coloque os rétulos apenas na aba do recipiente de iluminagao.
A bandeja deve estar limpa. Nao dobre o recipiente de iluminagao.

! CUIDADO: Todos os tubos e recipientes devem estar na bandeja antes de
fechar a gaveta.

' CUIDADO: Depois de colocar os recipientes na bandeja, ndo empurre os
recipientes vazios para a area de iluminagdo durante o fechamento da
gaveta.
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Tratar apenas um conjunto

1. Toque em Begin
Treatment (Iniciar
tratamento) para iniciar
0 processo de
tratamento.

@ Cerust 3:00 PM 8/30/21

& O El

2. Toque em Top drawer
(Gaveta superior) ou
Bottom drawer
(Gaveta inferior).

NOTA: Se uma gaveta
estiver indisponivel, o
icone ficara cinza.

@ Cerust 3:04 PM 8/30/21

3. Insira suas credenciais.
Dependendo da
configuragéo do

Cerus? 3:116 PM 8/30/23

sistema, pode ser &
necessario inserir uma

. o
senha. O login pode
avancar
automaticamente.

Caso contrario, toque
no botao Continue

(Continuar). o

DICA: Use o leitor de
cédigo de barras ou o
teclado na tela para inserir
suas credenciais.

A gaveta selecionada abre.
Evite encostar o conjunto de

processamento nos trilhos. =
==

R

A maioria dos usuarios prefere [ —
i ——

colocar o recipiente de ————

iluminagao na aba da bandeja

e levantar o recipiente de armazenamento final para escanear os cédigos de
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barras. No entanto, apds abrir a gaveta, é possivel escanear os codigos de
barras antes de colocar o recipiente na bandeja. Seu local deve determinar o
processo usado.

4. Escaneie os codigos
de barras no conjunto
ou insira manualmente
as informacdes. E (i wos712070778900 s (@ sonz
pos§|vel escanear 0s [ o
cédigos de barras em
qualquer ordem.

Opcéo: toque em ~ ao

lado do codigo do

produto sanguineo

para seleciona-lo 4 1 ‘ 1]
manualmente. )

@ asa 4:22 PM 8/30/23

LOT) CEYYMDDLXZ

Para obter detalhes
sobre o escaneamento,
consulte Insergao de
dados. Ao terminar, o
usuario deve sempre
verificar para garantir
que os dados inseridos
estejam corretos.

LEGENDA ID do doador

Cadigo do produto sanguineo

Cddigo do conjunto de processamento

@@

LaT Numero do lote

111}
DICA: Para apagar os valores, toque em

DICA: Para cancelar o processo de carregamento, feche a gaveta vazia e
retorne a tela inicial.

5. Coloque o conjunto de processamento totalmente na bandeja.
Consulte Como carregar a bandeja para obter as instru¢des de
posicionamento adequado.

6. Apos colocar o conjunto e escanear os codigos de barras, feche a gaveta.
O tratamento comegara automaticamente.
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Um contador azul exibira o
tempo decorrido durante a ® = R
iluminagdo e uma barra de
progresso avangara.

> NOTA: Se vocé precisar interromper um tratamento, toque em @ para
encerrar o processo.

! CUIDADO: N&o encerre o tratamento a menos que seja uma emergéncia,
pois isso resultara em um produto sanguineo tratado incompletamente. O

resultado sera considerado malsucedido e o simbolo &3 sera exibido no
relatorio e rétulo.

Apos a conclusao do tratamento, um contador sera exibido.

Vocé deve comecar a remover o conjunto antes que o contador chegue aos 30
minutos.

> NOTA: Quando o
temporizador se @esa 3559 PM 83021
aproximar de 30
minutos, o sistema
emitira um bipe com
uma frequéncia cada
vez maior2. Quando o
tempo de espera
chegar aos 25
minutos, o segundo
plano do visor piscara
em verde e amarelo a
cada segundo.

7. Toque em Open
Drawer (Abrir gaveta).

~

A gaveta abre.

Se a impressora de rotulos estiver configurada, ela imprimira um ou mais rétulos.
Aplique o rétulo ao recipiente de iluminagéo antes de remové-lo do iluminador. O
relatério do tratamento também sera impresso automaticamente apés a
conclusao do procedimento.

2 Quando a tela de conclusdo for exibida, um lembrete sonoro serd emitido periodicamente. O bipe serd mais
frequente conforme o tempo do tratamento se aproximar de 30 minutos.
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8. Remova o conjunto de
@ asa 4:23 PM 8/30/21
processamento e feche
a gaveta.

A tela inicial é exibida.

cerus®

Tratar dois conjuntos

1. Toque em Begin
T . @ cerust 3:00 PM 8/30/21
Treatment (Iniciar
tratamento) para

iniciar o processo de -
tratamento.

& O

2. Toque em Both
@ Cerust 3:04 PM 8/30/21
drawers (Ambas as
gavetas).
w
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3. Insira as credenciais.
Dependendo da
configuragao do
sistema, pode ser
necessario inserir uma
senha. O login pode
avancgar
automaticamente.
Caso contrario, toque
no botao Continue
(Continuar).

DICA: Use o leitor de
codigo de barras ou o
teclado na tela para
inserir suas credenciais.

3:16 PM 8/30/23

Evite encostar o conjunto de processamento nos
trilhos.

A gaveta superior
abre.

A maioria dos usuarios

prefere colocar o recipiente

de iluminagao na aba da

bandeja e levantar o

recipiente de

armazenamento final para I
escanear os codigos de

barras. No entanto, apés

abrir a gaveta, é possivel escanear os cddigos de barras antes de colocar o
recipiente na bandeja. Seu local deve determinar o processo usado.

4. Escaneie os codigos
. @ asa 4:22 PM 8/30/21
de barras no conjunto
ou insira
manualmente as ( wos712070778300 (® sz
Informagoes' [3) PR PLATELETS N4 LOT| CEYYMDDLXZ

E possivel escanear
os codigos de barras
em qualquer ordem.

Toque em * ao lado

do cddigo do produto ’ 2| [1]
sanguineo para ) '

seleciona-lo

manualmente.

Para obter detalhes
sobre o
escaneamento,
consulte Insergao de
dados.

Ao terminar, o usuario deve sempre verificar para garantir que os dados
inseridos estejam corretos.

DICA: Para apagar os valores, toque em Ly
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LEGENDA G;’\ ID do doador
@) Cadigo do produto sanguineo
@) Cddigo do conjunto de processamento
LoT Numero do lote
5. Coloque o conjunto de NOTA: A gaveta superior comegara a agitar. O
processamento tratamento ndo comegou.

totalmente na
bandeja. Consulte
Como carregar a
bandeja no inicio
deste capitulo para
ver as instrugdes de
colocagao adequada.

6. Apos colocar o conjunto e escanear os codigos de barras, feche a gaveta.
A gaveta inferior abre.

DICA: Se vocé mudar de ideia e quiser tratar apenas um conjunto, feche a
gaveta inferior vazia. Uma mensagem na tela sera exibida pedindo para vocé
confirmar se é isso que deseja fazer. O tratamento da gaveta superior
comegara.

7. Coloque o préximo
conjunto de
processamento na

@ asa 4:21 PM 8/30/21

bandeja |nfer|0r (})Q W06712070778900 @ AMIN
8. Escaneie os cédigos (& e2sese7s cEMDDLYZ
de barras.

9. Coloque o conjunto de —
processamento PR o
totalmente na S | -j.?
bandeja. Consulte e L
Como carregar a i C
bandeja no inicio [ 0 &
deste capitulo para
ver as instrugdes de
colocagao adequada.

10.Feche a gaveta.

O tratamento
comecgara em ambas
as gavetas.
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Um contador azul exibira
o tempo decorrido
durante a iluminagao e
uma barra de progresso
avancgara.

asa 3:59 PM 8/30/21

> NOTA: Quando ambas as gavetas forem usadas, o tratamento em uma gaveta
podera terminar antes da outra e ndo recebera mais a luz UVA. Ambas as
gavetas permanecerdo fechadas e as bandejas agitando enquanto o contador
continua funcionando até a conclusao do tratamento na outra gaveta.

>} NOTA: Se vocé precisar interromper um tratamento, toque em para encerrar o
processo.

I CUIDADO: N3o encerre o tratamento a menos que seja uma emergéncia, pois
isso resultara em produtos sanguineos tratados incompletamente. O tratamento
sera considerado malsucedido.

> NOTA: Apds a conclusao do tratamento, um contador sera exibido. Ele pode ou
nao comecgar em zero. O contador reflete o tempo desde a conclusao do primeiro
tratamento. Vocé deve comegar o processo de remogao antes que o contador
chegue aos 30 minutos.

> NOTA: Quando o
temporizador se
aproximar de 30
minutos, o sistema
emitira um bipe com
uma frequéncia cada
vez maior3. Quando o
tempo de espera
chegar aos 25 minutos,
0 segundo plano do
visor piscara em verde
e amarelo a cada
segundo.

@ asa 4:00 PM 8/30/21

11.Toque em Open Drawer
(Abrir gaveta).

A gaveta superior abre.

Se a impressora de rotulos estiver configurada, ela imprimira um ou mais rétulos.
Aplique o rétulo ao recipiente de iluminagao antes de remové-lo do iluminador.

3 Quando a tela de conclusdo for exibida, um lembrete sonoro serd emitido periodicamente. O bipe serd mais
frequente conforme o tempo do tratamento se aproximar de 30 minutos.
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12.Remova o conjunto de

processamento da
gaveta superior e feche-
a.

A gaveta inferior abre.

Se a impressora de
rétulos estiver
configurada, ela
imprimira um ou mais
rétulos. Aplique o rétulo
ao recipiente de
iluminagéo antes de
remové-lo do iluminador.

processamento da
gaveta inferior e feche-a.

O relatério do tratamento
também sera impresso
automaticamente apods a
conclusao do
procedimento.

A tela inicial é exibida.

@ asa

4:01 PM 8/30/21

cerus®

13.Remova o conjunto de > NOTA: Dependendo da configurag&o da impressdo

do relatério do tratamento, havera uma pagina com
as informagdes sobre o tratamento do conjunto em
cada gaveta ou duas paginas separadas para cada
conjunto.
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Capitulo 4: Visualizacao de dados e
geracao de relatoérios

Este capitulo descreve os recursos de pesquisa e geragao de relatdrios. Os
relatorios a seguir estdo disponiveis:

e Tratamentos do dia
e Pesquisar todos os tratamentos

e Pesquisar historico de eventos

><] NOTA: Nao ¢ necessario fazer login para revisar essas informagoes.

Links rapidos

Acesso aos registros de tratamento
Pesquisar registros

Relatorio do tratamento

Exportacao de dados
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Acesso aos registros de tratamento diario

Use as direcdes a seguir para visualizar os registros de todos os
tratamentos do periodo atual de 24 horas a partir de meia-noite.

1. Toque em Today’s
Treatments
(Tratamentos do dia).

® Cerus1 3:00 PM 8/30/21

O numero de
tratamentos
realizados no dia é
exibido na bolha
laranja do icone.

& O |l

Os resultados do
tratamento a partir de

@ Cerus? 4:03 PM 8/30/21

meia-noite até a hora atual
sdo exibidos. G L . B B ® .
2:48PM  WO6712070778500 X 2 AMIN service
H 3:.07PM  WO6712070778%00 X PLATELETS AMIN service
3:54PM WO06712070778%00 Plasmal AMIN service
1) o

2. Visualize os resultados =~ LEGENDA
na tela ou deslize para
ver mais. Se desejar,
organize-os tocando no
titulo da coluna.

Caixa de selecao

Hora

ID do doador

@O0

DL}

O:
-

gy

Status da iluminagéo

Cadigo do produto sanguineo

Cddigo do conjunto de
processamento

Nome do usuario

3. Imprima ou exporte os Today’s Treatments
dados. Ha diversas Report (Relatério dos
opgdes mostradas tratamentos do dia) —
aqui. Imprime um relatério da

lista de linhas no mesmo
formato mostrado na tela.

i ® e ol

(i,
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Print Treatment report
[é}] D (Imprimir relatério do
tratamento) — Possibilita
imprimir novamente
relatérios de tratamentos
completos para cada
registro selecionado.

Print Label (Imprimir
Wse.b rétulo) — Possibilita
imprimir novamente os
rétulos para cada registro
selecionado.

Export CSV (Exportar
CSV) — Possibilita
exportar novamente os
resultados do tratamento,
se necessario.

csv

4. Toque em Home
(Inicio) para retornar a ‘GD

tela inicial.

Pesquisar registros

Links rapidos
Pesquisar tratamentos

Pesquisar historico de eventos
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Pesquisar tratamentos

Use as orientagdes a seguir para pesquisar os registros dos tratamentos.

1. Toque em Search

(Pesquisar).

@ Cerust

& |0 | El

3:00 PM 8/30/21

2. Selecione o intervalo

de datas. Refine a
pesquisa inserindo os
valores de ID do
doador, cédigo do
produto sanguineo,
cédigo do conjunto ou
nome do usuario,
conforme desejado.

. Toque em Continue

(Continuar).

Os resultados da
pesquisa serao
exibidos.

@ Cerust

8/30/21

3:30 PM 8/30/21

S smon ‘O ®

. Visualize os resultados

na tela ou deslize para
ver mais. Se desejar,
organize-os tocando no
titulo da coluna.

LEGENDA

5 @ & D

ORVRE

Caixa de selegao

Data e hora

ID do doador

Status da iluminagao

Cadigo do produto sanguineo
Cadigo do conjunto

Nome do usuario
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5. Imprima ou exporte os
dados. Ha diversas
opgdes mostradas
aqui.

= B

= [

Csv

Search Results Report
(Pesquisar relatério de resultados)
— Imprime um relatério da lista de
linhas no mesmo formato
mostrado na tela.

Print Treatment report (Imprimir
relatério do tratamento) —
Possibilita imprimir novamente
relatérios de tratamentos
completos para cada registro
selecionado.

Export CSV (Exportar CSV) —
Possibilita exportar novamente os
resultados do tratamento, se
necessario.

6. Toque em Return to
Search (Voltar a
pesquisa) e realize
mais pesquisas.

Pesquisar histérico de eventos

O iluminador monitora varios eventos diferentes, incluindo erros,
notificagdes, eventos de limpeza e autotestes. Use as orientagdes a seguir
para pesquisar os registros dos eventos.

1. Toque em Search
(Pesquisar).

@ Cerust

& | 0 | Bl

3:00 PM 8/30/21

2. Ative @ Event history

(Historico de eventos).

3. Selecione o intervalo de
datas. Refine a pesquisa
inserindo os valores de
ID do doador, cddigo do
produto sanguineo,
cédigo do evento e nome
do usuario, conforme
desejado.

81220 S 83021 o
@ W00123456789876 @ sno4o
Cb ® oper

Exemplos de pesquisa de eventos especiais
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E possivel pesquisar eventos especiais pelo cadigo:

NNO088 Gaveta aberta para limpeza/desinfecgao ou acesso ao
filtro de ar.

PNO050 O autoteste realizado na inicializagao foi bem-sucedido.

NNO097 O usuario de manutengéo fez login para realizar
manutengdo. A préxima data de manutengao ou data de
calibragao foi definida.

Para obter outros codigos de pesquisa, consulte Apéndice B: Mensagens do
sistema.

4. Toque em Continue

(Continuar).

Os resultados da
pesquisa serao

exibidos.

5. Visualize os resultados LEGENDA
na tela ou deslize para
ver mais. Se desejar, ) Data e hora
organize-os tocando no

titulo da coluna. Codigo do evento

Gaveta usada
ID do doador
Cddigo do produto sanguineo

Nome do usuario

6. Para imprimir a lista,
toque em Search
Results Report
(Pesquisar relatério de
resultados).

D @@ Pe &l

[y

7. Toque no botao para

voltar a tela de pesquisa (-p
e realizar mais
pesquisas.

Relatorio do tratamento

Conforme observado anteriormente, ¢ possivel imprimir e/ou exportar os
registros com dados sobre os tratamentos.
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Relatério do tratamento impresso

Na parte superior de cada relatorio, havera a data e a hora de inicio do
tratamento, além do nome do usudrio que o realizou. Abaixo disso, havera
as informacgdes escaneadas para o instrumento: namero de identificacao da
doacdo, codigo do produto sanguineo, cddigo do conjunto e nimero do
lote. Em seguida, as seguintes informagdes serao exibidas: dose do
tratamento, duracdo do tratamento (em minutos e segundos), hora de
remog¢ao do conjunto (em horas € em minutos) e duracdo da espera (em
minutos e segundos). Se um erro ocorrer durante o tratamento, o relatorio
mostrara o codigo correspondente e a descrigao.

Estes icones exibidos no relatorio apresentam informagdes resumidas:

Tratado na gaveta superior (Gaveta 1)

Tratado na gaveta inferior (Gaveta 2)

Tratamento bem-sucedido

Tratamento malsucedido

DO D

Se houver dois conjuntos tratados juntos, conforme observado antes,
havera uma configuracdo que possibilita exibir os registros do tratamento
de ambas as gavetas em uma pagina. Também ¢ possivel imprimir os
registros em duas paginas separadas.

><] NOTA: Se dois conjuntos forem tratados juntos, a duragdo da espera nos
relatorios do tratamento mostrara o mesmo valor para ambos os conjuntos.
O valor correspondera a duragdo da espera do conjunto com o tempo de
tratamento mais curto.

Exportacao de dados

E possivel exportar os dados do tratamento em campos delimitados por
virgula no formato CSV. Os campos sao exibidos abaixo na ordem em que
aparecem, separados por virgulas:

¢ ID do instrumento

e Numero de identificacdo da doagao

e (Codigo do produto sanguineo

e Data ¢ hora de inicio do tratamento

e Tempo de tratamento

e Dose do tratamento recebida

e Se o tratamento foi bem-sucedido ou malsucedido (Sucesso ou Falha)
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e Dose pretendida

e Nome do usuario

e (Gaveta (1 para superior e 2 para inferior)

e Duragao da espera

e (Cddigo do erro, se houver

e Versdo do software da interface do usuario no instrumento
e Numero do lote no conjunto

e (Codigo do conjunto
e Valor de soma de verificagao

Se dois conjuntos foram tratados juntos, a exportacdo automatica apds o
tratamento acontecerd em um arquivo CSV com dados de ambas as
gavetas. Se o usudrio exportar manualmente um unico registro das telas do
tratamento do dia ou pesquisa de resultados, apenas o registro selecionado
serd incluido no arquivo CSV.

<] NOTA: Se dois conjuntos foram tratados juntos, a duragao da espera sera
exibida com o mesmo valor para ambos os conjuntos. O valor
correspondera a duracao da espera do conjunto com o tempo de tratamento
mais curto.

Também ¢ possivel exportar os dados do historico do evento em campos
delimitados por virgula no formato CSV. Apos realizar uma pesquisa,
(consulte Pesquisar historico de eventos), toque em Export CSV (Exportar

o . . ~ .
CSV) 2 . Todos os registros da pesquisa serdao enviados ao local do
arquivo de rede. Os campos principais da exportagao sao exibidos abaixo
na ordem em que aparecem:

e Data e hora

e (Codigo do evento

e (aveta
1 — Superior
2 — Inferior
3 — Ambas

e D da doagao
e (Codigo do produto sanguineo

e Virios campos que podem ou nao ter informagdes adicionais sobre o
evento

e ID do usuario

e (Cddigo do conjunto

e Numero de série do iluminador

e Numero da versao do software da interface do usuario no instrumento
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Apéndice A: Confirmacao e
calibracao do tratamento

V)

O iluminador INTERCEPT fornece uma dose controlada de luz
ultravioleta A (UVA) para o processo de reducao de patdégenos. A luz
UVA ¢ fornecida por duas matrizes opostas de LEDs, que sdo montadas
acima e abaixo da bandeja de ilumina¢do em cada cdmara. Detectores de
UVA calibrados também sdao montados acima e abaixo de cada cdmara
para medir a dose de luz UVA enviada ao produto sanguineo tratado em
cada cAmara. As doses pretendidas enviadas sdo 3,0 J/cm? para o conjunto
de SV, 3,3 J/cm? para os conjuntos de Plaquetas LV e DS e 6,4 J/cm? para
o conjunto de plasma.

No final de um tratamento bem-sucedido, o usuario vera um sinal de
confirmacao na tela, na impressao e no rétulo impresso. Esse sinal ¢ a
confirmacao de que a dose de luz UVA foi enviada corretamente e esta
dentro da tolerancia conforme o codigo do conjunto. Se o tratamento nao
tiver sido bem-sucedido, um tratamento com falha sera exibido com um X
na interface do usudrio, relatério e rotulo. Além disso, uma mensagem e
codigo de erro também serdo exibidos na interface do usuario e no
relatorio do tratamento. Os codigos de erro especificos estdo descritos em
Apéndice B: Mensagens do sistema.

O iluminador ¢ calibrado e verificado no momento da fabricacao, da
instalacdo no estabelecimento do cliente e, posteriormente, durante as
visitas periddicas de manutencao. O servigo técnico da Cerus ou
representantes autorizados realizam a calibragdo e a verificacao.

A calibracao do iluminador ¢é realizada usando um radiometro externo
(RE) designado especificamente para ser usado com o iluminador. O RE
contém detectores de UV A nas superficies superior e inferior, organizados
sobre o campo de luz UVA visto pelo produto sanguineo durante o
tratamento. O RE ¢ calibrado em intervalos regulares. Ao calibrar o
iluminador INTERCEPT, o RE ¢ colocado em cada bandeja de iluminacao
e conectado por um cabo ao computador do iluminador INTERCEPT.

Durante o processo de calibra¢do do iluminador, o RE mede a dose de
UVA emitida pelos LEDs de UVA do iluminador. O software do
instrumento usa as medigdes para calibrar os detectores de UVA dentro do
iluminador.
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Apéndice B: Mensagens do
sistema

Ao operar o iluminador, podem ser exibidas mensagens do sistema que
descrevem os erros ou as informagdes gerais do procedimento. Alguns
eventos podem ser armazenados na memoria sem mensagem na tela.

Cada mensagem do sistema contém informagdes relacionadas a operagao
do iluminador ou a uma intervencao que o operador deve realizar. Siga as
orienta¢des na tela para resolver problemas ou confirmar as informacdes.
Se as mensagens de erro continuarem aparecendo, entre em contato com o
servico técnico da Cerus ou representante autorizado para obter
assisténcia.

Cédigos de eventos

Os codigos de eventos sao sequéncias alfanuméricas de cinco digitos:
NNS555. O significado dos caracteres ¢ mostrado nesta tabela:

Item Valores icone

B = Antes do
tratamento

N = Outro tempo
normal

P = Autoteste na
inicializagcao

T = Durante o
tratamento

Primeira letra

E = Erro
F = Falha
N = Notificagao

Segunda letra

@@._._

U = Erro do usuario

Z = Desconhecido

Numeros Numero do codigo de

evento exclusivo

Eventos especiais

Cédigo do evento

O que aconteceu?

NNO088

A gaveta foi aberta para limpeza/desinfecgédo ou acesso ao filtro de ar.
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Cédigo do evento

O que aconteceu?

PNO50 O autoteste realizado na inicializagao foi bem-sucedido.

NN097 O usuario de manutengéo fez login para realizar manutengéo. A proxima
data de manutencgao ou data de calibracao foi definida.

PNO17 O sistema detectou que houve queda de energia durante o tratamento, que
foi retomado em 10 minutos.

NU074 Tentativa de login de manutengao.

NU075* Houve toque no botdo de impressao do relatorio.

NU076* Houve toque no botédo de exportacédo de dados.

NUO077* Houve toque no botédo de exportagcao do arquivo de registro de manutencéo.

* NOTA: Apenas visivel na impressao do relatério do histérico de eventos, arquivo exportado e arquivo
de registros do historico de eventos de manutengao.

Erros

Cédigo do evento

O que aconteceu?

Mensagem exibida:

Descrigao do
evento

Mensagem exibida:
Instrugoes

BE001, BE002, BE0O3,
BE009, BE016, BE040,
BE042, BE043, BE044,
BE045, BE046, BE048,
BE052, BE054, BE063,
BE065, BE066

O sistema detectou uma
falha na gaveta durante o
carregamento, mas antes
da iluminagéo.

Manutencao
necessaria.

Remova o produto nao
tratado.

Entre em contato com
0 administrador.

BF031, BF038, BF053,
BF059

Falha irrecuperavel do
sistema.

Falha do sistema.

Reinicie o dispositivo.
Nota: Se essa
mensagem continuar
aparecendo, entre em
contato com a equipe
de manutengéo.

BNO013 A impressora de rétulos Erro na impressora Entre em contato com
nao imprime. de rétulos. 0 administrador.

BNO014 A impressora de Erro na impressora. Entre em contato com
relatorios nao imprime. 0 administrador.

BN026 O leitor do dispositivo ndo  Erro no leitor do Use o leitor USB ou a

esta funcionando.

dispositivo.

tela de toque.

Entre em contato com
a equipe de
manutengao.
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Cédigo do evento

O que aconteceu?

Mensagem exibida:

Descrigao do

Mensagem exibida:

evento Instrugoes
BNO027 O leitor portatil ndo esta Erro no leitor USB. Use o leitor do
funcionando. dispositivo ou a tela de
toque.
BNO028 A impressora de rétulos Erro na impressora Entre em contato com
nao imprime. de rétulos. 0 administrador.
BN029 A impressora de Erro na impressora. Entre em contato com
relatérios ndo imprime. o administrador.
BN041 O sistema detectou um Erro na trava da Verifique a gaveta ou
problema na trava da gaveta. anule manualmente.
gaveta.
BU034 Senha expirada. A senha expirou. Entre em contato com
0 administrador.
BU047 Gaveta fechada com um Insergao incompleta Abra a gaveta e
saco no lugar mas a do cédigo de barras.  termine a insergao.
insercao do cédigo de
barras esta incompleta ou
falhou.
BU049 Este conjunto ja passou Antes dailuminacdo.  Remova o produto.
pela iluminagao. Entre em contato com
o administrador.
BUO051 A segunda gaveta foi Carregamento Conclua o
fechada sem conjunto incompleto. carregamento.
apo6s o usuario confirmar
que um segundo conjunto
€ esperado.
BU061 O tempo de Tempo de Entre em contato com
carregamento maximo de carregamento 0 administrador.
10 minutos foi excedido excedido.
durante o processo de
carregamento.
NEO001, NE002, NE0OO3 Falha na verificagdo do Manutengéao Entre em contato com
sistema ou manutengao necessaria. a equipe de
necessaria. manutengéo.

NEO007

A temperatura em uma
ou ambas as gavetas
estava fora do intervalo
(n&o durante o
tratamento).

Erro de temperatura.

Entre em contato com
o administrador.
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Cédigo do evento

O que aconteceu?

Mensagem exibida:
Descrigao do

Mensagem exibida:

evento Instrugoes
NE009 Falha na verificagdo do Manutengéao Entre em contato com
sistema ou manutengao necessaria. a equipe de
necessaria. manutengéo.
NE036 O sistema detectou que é Janela suja. Limpe a janela para
necessario limpar uma prosseguir.
bandeja.
NE040, NE042, NE043, Falha na verificagdo do Manutengéao Entre em contato com
NEO044, NE045, NE046, sistema ou manutengcao necessaria. a equipe de
NEO048, NE054, NE0O65, necessaria. manutencao.

NE066, NE067

NF031, NF038, NF053,
NF059

Falha irrecuperavel do
sistema.

Falha do sistema.

Reinicie o dispositivo.
Nota: Se essa
mensagem continuar
aparecendo, entre em
contato com a equipe
de manutencao.

NNO013 A impressora de rétulos Erro na impressora Entre em contato com
nao imprime. de rotulos. 0 administrador.
NNO014 A impressora de Erro na impressora. Entre em contato com
relatérios ndo imprime. 0 administrador.
NNO026 O leitor do dispositivo ndo  Erro no leitor do Use o leitor USB ou a
estéa funcionando. dispositivo. tela de toque.
Entre em contato com
a equipe de
manutencao.
NNO027 O leitor portatil ndo esta Erro no leitor USB. Use o leitor do
funcionando. dispositivo ou a tela de
toque.
NNO029 A impressora de Erro na impressora. Entre em contato com

relatorios nao imprime.

o administrador.

NN032, NN033

O sistema determinou
que sera necessario
realizar manutengéo em
breve.

Manutengéao
necessaria em breve.

Entre em contato com
a equipe de
manutencao.

NNO041 O sistema detectou um Erro na trava da Verifique a gaveta ou
problema na trava da gaveta. anule manualmente.
gaveta.

NU016 Detecgao de gaveta Gaveta aberta. Feche a gaveta.

aberta quando deveria
estar fechada.
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Cédigo do evento

O que aconteceu?

Mensagem exibida:
Descrigao do
evento

Mensagem exibida:
Instrugoes

NU037

Falha ao exportar dados.

Falha ao exportar
dados.

Verifique a rede ou
entre em contato com a
equipe de manutengao.

PEO001, PE002, PE003,
PE009

O sistema detectou uma
falha na gaveta durante o
autoteste.

Manutencao
necessaria.

Entre em contato com
a equipe de
manutengao.

PEO008 A temperatura em uma Erro de temperatura.  Entre em contato com
ou ambas as gavetas 0 administrador.
estava fora do intervalo
(n&o durante o
tratamento).

PE018 O sistema detectou que Queda de energia. Remova o produto.

houve queda de energia
durante o tratamento e
que se passaram mais de
10 minutos desde a
queda de energia.

Entre em contato com
o administrador.

PE019, PE020, PE021,
PE022

Falha na verificagdo do
sistema ou manutencéao
necessaria.

Manutengéao
necessaria.

Entre em contato com
a equipe de
manutengao.

PE023 A temperatura em uma Erro de temperatura.  Entre em contato com
ou ambas as gavetas 0 administrador.
estava fora do intervalo
(n&o durante o
tratamento).

PE036 O sistema detectou que é Janela suja. Limpe a janela para
necessario limpar uma prosseguir.
bandeja.

PE039, PE040, PE042, Falha na verificagdo do Manutengéao Entre em contato com

PE043, PE044, PE045, sistema ou manutencao necessaria. a equipe de

PE046, PE048, PE054, necessaria. manutengao.

PE056, PE058, PE063,
PE065, PE066, PE0G7

PF031, PF038, PF053,
PF059

Falha irrecuperavel do
sistema.

Falha do sistema.

Reinicie o dispositivo.
Nota: Se essa
mensagem continuar
aparecendo, entre em
contato com a equipe
de manutengéo.

PN024, PN025

O sistema determinou
que sera necessario

Manutencéao
necessaria em breve.

Entre em contato com
a equipe de
manutengao.
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Cédigo do evento

O que aconteceu?

Mensagem exibida:
Descrigao do
evento

Mensagem exibida:
Instrugoes

realizar manutengao em
breve.

PN026 O leitor do dispositivo ndo  Erro no leitor do Use o leitor USB ou a
estéa funcionando. dispositivo. tela de toque.
Entre em contato com
a equipe de
manutengao.
PN027 O leitor portatil ndo esta Erro no leitor USB. Use o leitor do
funcionando. dispositivo ou a tela de
toque.
PN062 O sistema determinou Manutencao Entre em contato com
que sera necessario necessaria em breve. a equipe de
realizar manutengao em manutengao.
breve.
PU016 Deteccao de gaveta Gaveta aberta. Feche a gaveta.
aberta quando deveria
estar fechada.
PU035 O sistema detectou que Conjunto inesperado. Remova o conjunto.

uma gaveta tem um
conjunto quando ndo
deveria ter.

TEO001, TE002, TE0O03,
TEO004, TE005, TE006

Falha no tratamento em
todas as gavetas.

Falha no tratamento.
Erro no dispositivo.

Remova o produto.
Entre em contato com
o0 administrador.

TEO001, TE002, TE003,
TEO004, TE005, TE006

O tratamento em uma
gaveta falhou, mas o
outro foi realizado com
Sucesso.

Falha no tratamento.
Erro na gaveta.

Remova o produto.
Entre em contato com
o administrador.

TEO008 Falha no tratamento em Falha no tratamento. = Remova o produto.
uma ou ambas as Erro de temperatura.  Entre em contato com
gavetas devido a alta 0 administrador.
temperatura.

TEO009 Falha no tratamento em Falha no tratamento. © Remova o produto.
uma ou ambas as Erro no dispositivo. Entre em contato com
gavetas. 0 administrador.

TEO10 Tempo de espera Falha no tratamento. = Remova o produto.

expirado apos o
tratamento.

Tempo de espera
excedido.

Entre em contato com
o administrador.
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Cédigo do evento

O que aconteceu?

Mensagem exibida:

Descrigao do

Mensagem exibida:

evento Instrugoes
TEO016 Falha no tratamento em Falha no tratamento. = Remova o produto.
uma ou ambas as Erro no dispositivo. Entre em contato com
gavetas. 0 administrador.
TEO036 O sistema detectou que é Janela suja. Limpe a janela para

necessario limpar uma
bandeja.

prosseguir.

TE040, TE042, TE043,
TEO044, TE045, TE046,
TEO048, TE054, TE065,
TE066

Falha no tratamento em
todas as gavetas.

Falha no tratamento.

Erro no dispositivo.

Remova o produto.
Entre em contato com
o administrador.

TEO040, TE042, TE043,
TEO044, TE045, TE046,
TE048, TE054, TE065,
TE066

O tratamento em uma
gaveta falhou, mas o
outro foi realizado com
sucesso.

Falha no tratamento.

Erro na gaveta.

Remova o produto.
Entre em contato com
o0 administrador.

TF031, TF038, TF053,
TF059

Falha irrecuperavel do
sistema.

Falha do sistema.

Reinicie o dispositivo.
Nota: Se essa
mensagem continuar
aparecendo, entre em
contato com a equipe
de manutencao.

TNO14 A impressora de Erro na impressora. Entre em contato com
relatorios nao imprime. 0 administrador.

TNO41 O sistema detectou um Erro na trava da Verifique a gaveta ou
problema na trava da gaveta. anule manualmente.
gaveta.

TUO012 O usuario cancelou o Tratamento Entre em contato com
tratamento. incompleto. 0 administrador.

TUO035 Produto detectado na Produto na gaveta. Remova o produto para
gaveta que deveria estar continuar.
vazia.

TUO037 Falha ao exportar dados.  Falha ao exportar Verifique a rede ou

dados.

entre em contato com a
equipe de manutengao.
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Apéndice C: Icones do sistema

A tabela a seguir descreve os icones exibidos na interface do usuario do

1luminador INTERCEPT.
icone Definigdo icone Definigdo
~-14 Tratamentos do dia Iniciar tratamento

Definigcdes

Pesquisar

Gaveta superior

Gaveta inferior

usuarios

-0—

Configuragao

2
@ Ambas as gavetas Inicio
Abrir gaveta Continuar
% Cancelar Sobre
% tratamento
B Salvar Nao salvar
Rotulos Impressora
' Operador Administrador
x Manutengéao Inativo
Gerenciamento de Limpar
A2

Definicdes de data
e hora

Transferéncia de
dados

Definicoes da
impressora

Definicbes da
impressora de
rétulos

)| @) & G‘QQ‘E@@@Ha @b®

Defini¢gdes de
idioma
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icone

Definigdo

Definigdo

Informacgdes do
iluminador

Definigdes de
senha

Definicbes de

Voltar a pesquisa

R manutenc&o € p
Cddigo do produto | h Data e hora
sanguineo E
ID do doad Gavet
@ o doador A aveta
O
@ Evento @) Codigo do conjunto
R — Nome Sobrenome

Tratamento bem-

Nome do usuario

'.O: sucedido
N
Apagar Retornar a tela de
(M0 escaneamentos e L carregamento
Retornar as o Retornar a
(—% definices =0 configuracéo
Retornar ao Cuidado

gerenciamento de
usuarios

Erro de
temperatura

Erro de tempo

Erro de iluminagéao

Erro no conjunto de

processamento
linmen Cadigo de barras Manutengéo
] necessaria

Erro no codigo de
barras

Erro no leitor

Falha de energia

Falha do sistema
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Apéndice D: Seguranca
cibernética

Controles de seguranga

Controles de acesso com base na fun¢ao - O produto restringe o acesso a usuarios
autorizados por meio de controles de acesso com base na funcdo, possibilitando que o
operador atribua aos usuarios permissoes predefinidas no software do produto e
funcionalidades do software na forma de fungoes.

Hash de senha - O produto usa o hash seguro SHA256 para armazenar uma representagao
das senhas do usuario como uma série ilegivel de nimeros e letras, sendo que o produto
armazena as senhas de forma que, se forem decodificadas ou violadas na forma de hash,
ndo possam ser usadas para autenticar um usuario.

Kiosk Hardening - O produto implementa um recurso do sistema operacional que aplica
uma restri¢cao para aceitar que apenas o software do produto opere e seja usado para
bloqueé-lo em relagdo as fungdes verificadas e validadas.

Integridade do software e inclusao na lista de permissoes - O produto implementa a lista
de permissdes para controlar o software autorizado que pode funcionar no produto. A
instalagdo e a execucgdo ndo autorizadas do software sao bloqueadas por padrao.
Antimalware - O produto roda um software comercial antimalware para proteger o
sistema operacional contra softwares maliciosos, também chamados de malware. O
software antimalware escaneia o produto automaticamente para prevenir, detectar e
remover malware.

Firewall - O produto implementa um firewall de software para permitir ou bloquear
trafego de rede de entrada e saida. O produto ¢ definido por padrdo para bloquear todo o
trafego de entrada e possibilitar apenas servicos de saida de SFTP e impressao de rede.

Interfaces do sistema

Interface do usudrio da tela de toque - H4 uma tela de toque no produto para uso como
dispositivo de exibicao de entrada e saida do usuario. A interface da tela de toque ¢ o
mecanismo principal por meio do qual os usudrios interagirdo com o dispositivo. Ela é
protegida por controles de acesso que exigem autenticagdo com nome do usudrio e senha.
SFTP - O produto disponibiliza um Secure File Transfer Protocol (SFTP) que usa a
criptografia SSH para transferir arquivos de forma segura entre o produto e um servidor
de SFTP hospedado pelo cliente. O fabricante configura o servidor de SFTP durante a
instalacdo inicial do produto junto com o cliente.
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e USB - O barramento serial universal (USB) ¢ uma tecnologia padronizada para conectar
dispositivos periféricos a um computador. O produto tem varias portas USB para
conectar um leitor de cddigo de barras e uma impressora. Ele ndo tem porta USB para
midias de armazenamento. E possivel acessar as fungdes de midias de armazenamento
por USB apenas durante a manuteng¢ao do fabricante.

e Ethernet - O produto tem uma porta Ethernet para conexdo via cabo a uma rede de area
local gerenciada pelo cliente.

e Impressora de rede - O produto ¢ compativel com uma impressora conectada em rede que
pode ser acessada pela conexdo de rede, possibilitando a impressao de relatorios.

e Leitor de codigo de barras - O produto € compativel com um leitor de coédigo de barras
para escanear codigos de barras impressos e decodificar os dados contidos neles.

Acesso ao sistema

O produto exige que os usudrios se autentiquem para usar o iluminador. A Cerus fornecera a
credenciais da conta de operador padrao.

O produto nao tem acesso de rede ou remoto habilitado e todas as comunicagdes de entrada entre
a rede e o produto sdo restritas pelo firewall do software do produto.

Antimalware

O produto tem um software antimalware instalado, que ¢ habilitado para ativar a quarentena
automaticamente e evitar a execucao de arquivos e contetidos maliciosos, sem exclusdes. A
Cerus disponibilizara atualizagdes de assinaturas € mecanismos para o software antimalware por
meio de atualizagdes do produto.

Atualizagoes de software

Avisamos que o software e o sistema operacional exigirdo atualiza¢des ao longo da vida util
operacional. Os usuarios gerais nao podem atualizar o produto. A Cerus organizara as
atualizacoes do software.

Gerenciamento de senhas

O produto implementa controles de acesso por nome do usudrio e senha para garantir que os
usudrios sejam autorizados e autenticados antes de possibilitar o uso do produto. Os usuarios
devem manter a confidencialidade das senhas garantindo que elas sejam protegidas contra
divulgacao e que sejam exclusivas para os usuarios que solicitam acesso. Os administradores
podem configurar a validade das senhas nas telas de configuragdo do produto. Contas com
senhas padrao enviadas com o produto, para fins de instalacdo inicial, configuragdo e acesso do
usuério, devem ser alteradas. E necessario remover as credenciais de acesso do produto apos a
saida de uma pessoa que tem acesso.
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O fabricante mantém uma conta para manutengao do produto, que oferece acesso a fungdes
avangadas de calibrag¢ao do dispositivo. O produto alertard o usuario em caso de falha no sistema
ou se uma interrupgao de seguranca tiver sido acionada. Se o produto parar de funcionar ou
alertar o usuario sobre o funcionamento incorreto do produto, entre em contato com o servico
técnico da Cerus ou representante autorizado.

Registros de aplicagoes

O usuario pode revisar o registro de tratamentos e historico de eventos para ver a atividade e as
indicag¢des de comprometimento do sistema. Os usuarios podem contatar o fabricante para
realizar manutencao do sistema em caso de evento relacionado a seguranga ou invasao.

Certificados digitais

O produto usa certificados digitais para validar o software autorizado incluido nos controles de
lista de permissao do produto. O produto também usa certificados digitais para atualizagdes.
Todos os certificados digitais usados sao gerenciados pelo fabricante e ndo sdo apresentados aos
usudrios do produto de modo algum.

Midias portateis

O produto restringe a capacidade de interagcao com midias portateis de armazenamento, como
dispositivos USB (pendrives). O servico técnico da Cerus ou representantes autorizados
atualizardao o produto usando midias de armazenamento em USB.

Seguranga sem fio

O produto nao oferece recursos sem fio, nao contém chipsets sem fio e ndo transmite sinais sem
fio.

Seguranga da rede

Um firewall de software hospedado pelo iluminador bloqueia o acesso de rede de entrada a
portas e servigos, permitindo a comunicacao de saida autorizada.

Apesar das restricdes do firewall, o produto deve ser protegido em uma rede segura, confiavel e
privada. Nao conecte o produto diretamente a internet sem um dispositivo de delimitagdo ou de
rede (p. ex., firewall) como intermediario. Recomendamos que a varredura antimalware seja
realizada em todos os endpoints e dispositivos que compartilham a mesma rede que o produto.
Também recomendamos registrar e monitorar o trafego de rede em relagdo a atividades suspeitas
ou incomuns usando dispositivos e ferramentas exclusivas de seguranca de rede. Nao € possivel
instalar outros softwares e ferramentas de monitoramento de rede, detec¢ao de invasao e
dispositivos de segurancga especificos do cliente diretamente no produto.

lluminador INTERCEPT Modelo INT200 Manual do usuario
MAN-BR 01117, versao 2.0 62 Copyright 2025 Cerus Corporation



Secure File Transfer Protocol (SFTP)

E possivel configurar o produto para enviar registros do tratamento por meio de SFTP de saida a
um servidor de SFTP gerenciado pelo cliente. O servidor de SFTP deve ser designado e mantido
de acordo com as praticas recomendadas de seguranca para reduzir riscos ao produto, incluindo:

e cndurecimento do servidor de SFTP, de acordo com as recomendagdes do fabricante e do
setor;

e uso de criptografia atualizada;

e hospedagem do servidor de SFTP em rede privada e disponibiliza¢ao do SFTP ou
servidor host por meio de internet publica;

e uso de senhas longas e complexas para acesso ao servidor de SFTP pelos clientes de
SFTP (pelo menos 12 caracteres e pelo menos 3 das 4 classes de complexidade a seguir:
letras maiusculas, letras minusculas, nimeros e caracteres especiais).

Segurancga fisica

Apenas pessoas qualificadas devem acessar o produto. Armazene-o em um local fisicamente
seguro para evitar uso indevido nao intencional ou intencional.

Nao tente abrir nem desmontar o produto e seus componentes associados, exceto se instruido
neste manual do usuario.

Descomissionamento do sistema

O descomissionamento do sistema exige coordenacao com o fabricante para garantir a remog¢ao
dos dados de tratamento e acesso do usudrio ao produto. Nao descarte nem transfira a
propriedade do produto sem consultar previamente o fabricante.

Incidentes e vulnerabilidades de seguranca

Caso vocé suspeite de um incidente de seguranca envolvendo o produto, esteja preocupado em
relagdo a uma vulnerabilidade de seguranca ou se precisar de assisténcia para investigar
atividades identificadas no produto, entre em contato com o servigo técnico da Cerus ou
representante autorizado.
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Apéndice E: Cuidado e
manutencao

Acesso as gavetas quando nao ha tratamento sendo

realizado

1. Toque em Settings {(j):s
(Definigoes). @

2. Insira as credenciais.

3. Toque em Clean (Limpar).

4. Toque na gaveta que vocé
deseja abrir.

A gaveta selecionada abre.

5. Limpe ou desinfete-a. Ou limpe ou substitua o filtro de ar conforme as
instrucdes abaixo.

6. Feche a gaveta.
Para abrir a outra gaveta, repita as etapas de 4 a 6.

7. Toque em Home (Inicio).

> NOTA: O botéo de inicio s6 fica disponivel se ambas as gavetas
estiverem fechadas.

> NOTA: Um registro de evento (NN088) é criado ao fazer login.

Limpeza ou desinfeccao de superficies e areas de

toque

E necessario limpar e desinfetar as superficies internas das gavetas e as
areas nas quais o operador toca usando um pano macio e qualquer uma das
solucdes abaixo. As 4reas nas quais o operador toca incluem a bandeja do
produto, as partes frontais das gavetas, a tela de toque e o botao
liga/desliga.

CUIDADO: Use apenas solugdes aprovadas para limpar e desinfetar as
superficies internas da gaveta e as areas nas quais o operador encosta.

Solugdes de limpeza: 4gua com sabao neutro (2%) e alcool isopropilico
(70% em solugdo aquosa).
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Solucdo de desinfecgio de patdgenos transmitidos pelo sangue?: alvejante
(10% em agua).

Limpar ou trocar filtros de ar

! CUIDADO: Limpe ou troque o filtro de ar periodicamente para garantir um
fluxo de ar adequado e manter o produto sanguineo fresco durante o
tratamento.

1. Gire as travas no sentido anti-horario em ambos os lados € remova a
placa frontal da gaveta.

3. Use 4dgua com sabdo neutro para limpéa-lo. Deixe o filtro secar bem. Ou
substitua o filtro.

4. Para recolocar a placa frontal superior, encaixe primeiro a parte inferior
e depois a parte superior. Para recolocar a placa frontal inferior, encaixe
primeiro a parte superior e depois a parte inferior.

4 Centros de Controle e Prevencdo de Doencgas dos EUA (CDC), diretriz de desinfeccdo e esterilizacdo em
instalacOes de saude (2008).

lluminador INTERCEPT Modelo INT200 Manual do usuario
MAN-BR 01117, versao 2.0 65 Copyright 2025 Cerus Corporation



5. Gire as travas no sentido horario.

Cabos elétricos

Inspecione periodicamente os cabos elétricos para ver se ha sinais de
desgaste ou danos. Entre em contato com a assisténcia técnica ou
representantes autorizados da Cerus caso vocé identifique um problema.

Vida util
O iluminador INTERCEPT foi criado para ter uma vida util esperada de
10 anos, o que se baseia na seguinte situacdo de uso anual: 4 ciclos de
ilumina¢ao por hora usando ambas as camaras, durante 8 horas por dia, 5
dias por semana durante 52 semanas por ano. Isso pressupde que a
manutencao seja realizada conforme a descricao neste apéndice e que o
servigo técnico da Cerus ou representantes autorizados realizem a
calibragio periddica e a manutengio preventiva. E possivel atualizar o
software e substituir as pegas conforme necessario.
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