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Sobre este manual

Este manual proporciona informacdes detalhadas sobre a utilizagdo do Iluminador INTERCEPT .
Complementa as Instru¢des de Utilizagcdo dos conjuntos de processamento INTERCEPT Blood System.
As Instrucdes de Utilizagao de cada conjunto de processamento descrevem as fases de processamento
antes e depois da iluminagio. E importante seguir as instrugdes especificas para cada componente

sanguineo.

Conteudo das seccoes

Prefacio

A descrigao do produto, as suas indicagdes de utilizagao, as
informagdes de seguranca e as convengdes tipograficas. Também
inclui todas as adverténcias e as precaugdes utilizadas neste manual
do produto.

Capitulo 1: Descrigao geral do produto

O hardware e o software do iluminador em detalhe.

Capitulo 2: Defini¢gdes

A gestéo do utilizador e as definicbes de configuragdo do iluminador.

Capitulo 3: Realizagao de tratamentos

Como utilizar o iluminador nos conjuntos de processamento.

Capitulo 4: Visualizacado de dados e
emissao de relatorios

Como realizar as pesquisas e emitir os relatérios.

Apéndice A: Confirmagao e calibragao
do tratamento

Informacgdes detalhadas sobre o tratamento e a calibragao.

Apéndice B: Mensagens do sistema

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

Apéndice C: icones do sistema

Descreve os icones utilizados no produto.

Apéndice D: Ciberseguranga

Descreve varios aspetos da ciberseguranga.

Apéndice E: Cuidado e manutengao

Como mudar o filtro de ar e limpar o iluminador.
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Papel do iluminador no processo de inativagcao de agentes
patogénicos

O Iluminador INTERCEPT proporciona uma dose controlada de luz Ultravioleta
A (UVA) aos componentes sanguineos como parte de um processo de reducdo de
agentes patogénicos. Este iluminador ¢ utilizado nos conjuntos de processamento
INTERCEPT. O conjunto de processamento permite manusear 0s componentes
sanguineos num sistema fechado. O componente sanguineo ¢ misturado com
amotosaleno (um psoraleno) e transferido para um recipiente de iluminagao,
sendo seguidamente tratado pelo iluminador. O iluminador pode imprimir os
resultados do tratamento e transferir os dados para um local de ficheiros de rede.
Os dados também sdao guardados no iluminador até ao limite de memoria para
consulta futura.

Seguidamente, pode encontrar uma descri¢ao geral do processo de inativacao de
agentes patogénicos:

1. Adigdo de amotosaleno

2. Iluminagao

3. Agitacdo com o dispositivo de adsor¢ao de composto
4. Transferéncia para os sacos de armazenamento

Consulte as Instrugdes de Utilizagdo entregues com os conjuntos de
processamento para obter mais informagdes sobre o processo e as especificacoes
de processamento.

><] NOTA: Embora os estudos laboratoriais sobre o processamento de amotosaleno
com luz UVA tenham demonstrado uma redugao dos niveis de determinados
agentes patogénicos, nenhum processo de inativagdo de agentes patogénicos
demonstrou capacidade para eliminar todos os agentes patogénicos.

Finalidade prevista do iluminador

O Iluminador INTERCEPT apenas deve ser utilizado no processo de inativagao
de agentes patogénicos INTERCEPT Blood System para fornecer a luz UVA ao
tratamento fotoquimico dos componentes sanguineos.

Utilizador previsto

O iluminador deve ser utilizado por pessoal de laboratorio/técnicos de producao
de componentes sanguineos. Os utilizadores devem dispor da formacdo adequada
sobre a produgao de componentes sanguineos de acordo com os procedimentos da
instituicao local e receber formacao sobre a utilizagdo do [luminador
INTERCEPT por um formador qualificado.
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Populacao de pacientes prevista

As plaquetas ou o plasma preparados e conservados mediante a utiliza¢ao
de INTERCEPT Blood System (Conjuntos de Processamento
INTERCEPT e Iluminador INTERCEPT) destinam-se a transfusao em
pacientes, independentemente da sua idade, que necessitem de transfusdes
de plaquetas ou de plasma de acordo com as orientagdes locais, regionais
ou nacionais da pratica clinica.

Indicacoes de utilizacao

O Iluminador INTERCEPT ¢ indicado para utilizar no INTERCEPT Blood
System para plaquetas e plasma para inativar uma ampla sele¢@o de virus,
bactérias e parasitas, bem como leucécitos residuais provenientes do dador em
componentes de plaquetas ou de plasma. Os concentrados de plaquetas ou os
componentes plasmaticos tratados com o INTERCEPT Blood System sao
indicados no apoio transfusional de doentes que necessitam de transfusdes,
segundo as orientagdes da pratica clinica.

Consulte as fichas técnicas PRD-TDS 00674 ¢ PRD-TDS 00675 para obter
informagao adicional sobre a inativa¢ao de agentes patogénicos e informacao
clinica e de seguranga.

Contraindicacoes

O Iluminador INTERCEPT INT200 nao tem contraindicagdes.

Informacao de seguranca

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou o doente se encontra.

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

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

Condensagéao A condensacgao pode danificar o dispositivo. Se o dispositivo
tiver sido exposto a temperaturas muito elevadas ou baixas,
deve permitir que se ajuste a temperatura ambiente antes de
o utilizar. Nao utilize o dispositivo fora do intervalo de
temperatura de funcionamento especificado neste manual.

Ambiente de utilizagdo Apenas para utilizagao interior
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Conjuntos de
processamento

Utilize apenas conjuntos de processamento INTERCEPT
neste dispositivo. Certifique-se de que todos os consumiveis
sao utilizados antes da respetiva data de validade.

Cabo de alimentagao

Coloque o cabo de alimentagdo na tomada elétrica de forma
a evitar trope¢des no mesmo. Utilize neste dispositivo
apenas cabos de alimentacao fornecidos pela Cerus. A
utilizagao de cabos de alimentagao nao fornecidos pela
Cerus pode causar sobreaquecimento ou danificar o
dispositivo.

Nao utilize cabos de extensao elétrica com este dispositivo.

Filtros de ar Sao necessarios filtros ndo danificados, devidamente
instalados, para evitar que particulas, como pd, entrem no
sistema e para garantir um caudal de ar adequado para
manter o componente sanguineo arrefecido durante o
tratamento.

Manutengéao A Manutencéao preventiva é realizada periodicamente pelos

preventiva Servigos de Assisténcia Técnica da Cerus ou por
representantes autorizados.

Cuidado e Verifique periodicamente a existéncia de sinais de desgaste

manutengao ou danos nos cabos elétricos.

Limpe ou substitua periodicamente o filtro de ar e limpe ou
desinfete o dispositivo. Consulte Apéndice E: Cuidado e
manutengao para obter mais informagéao.

As reparacgdes e os ajustamentos devem ser realizados pelo

Servigo de Assisténcia Técnica da Cerus ou por um
representante autorizado.

Dispositivo com

Se observar quaisquer alteragdes inexplicaveis no

funcionamento desempenho do dispositivo ou se o tabuleiro estiver

anoémalo danificado, suspenda a utilizagdo e contacte o Servigo de
Assisténcia Técnica da Cerus ou um representante
autorizado.

CEM O equipamento elétrico para medicina requer precaugdes

especiais relativamente a compatibilidade eletromagnética
(CEM) e deve ser instalado de acordo com a informagé&o de
CEM. Contacte a Cerus se tiver questdes relacionadas com
a informagéo de instalagédo CEM.

Posicionamento do
dispositivo

Nao posicione o dispositivo em ou sobre qualquer superficie
que possa recolher ou reter agua. Ndo coloque o dispositivo
diretamente sobre carpetes, tecidos ou outros materiais
inflamaveis.

Valores nominais do
equipamento

Aplicavel a iluminadores com certificagcdo MET

120 VCA ~ 60 Hz

230 VCA ~ 50 Hz

Para este dispositivo, a corrente de entrada maxima é de
800 VA

Aplicavel a iluminadores com certificacdo SGS

De 100 VCA a 240 VCA ~

De 50 Hz a 60 Hz

Para este dispositivo, a corrente de entrada maxima € de
1200 VA
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Valores nominais dos Fusao lenta 12 A, 250 V

fusiveis

Tenséao Categoria de sobretenséo |l

Poluicéo Este dispositivo é considerado como tendo um grau de
poluicdo 2, o que significa que, normalmente, ocorre apenas
poluicdo nao condutora. A condutividade temporaria
causada pela condensacgao é previsivel.

Eliminacao Contacte a Cerus ou siga as orientagdes do centro para uma

eliminagédo adequada.

Simbolos

Os simbolos nesta sec¢ao sao utilizados na rotulagem do produto do iluminador.

Simbolos do rétulo da embalagem de envio

Os seguintes simbolos sao utilizados na caixa de cartdo de envio exterior do
iluminador:

Simbolo Significado do simbolo e das instrugdes

Numero de catalogo

Ndmero do modelo

Numero de série

% Representante europeu autorizado e importador

Data de fabrico

B
e EE

Consultar as instrugdes de utilizagao

oy Manter seco
A embalagem de envio e o conteddo DEVEM ser
mantidos ao abrigo da humidade.

Fragil, manusear com cuidado
A embalagem de envio e o conteddo devem ser
manuseados com cuidado.

e | P

Este lado para cima
A embalagem deve ser mantida com a orientagéo
vertical correta.

—
—_
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Simbolo Significado do simbolo e das instrugdes

A embalagem de envio e o contetdo devem ser
mantidos num determinado intervalo de temperatura

- Intervalo da temperatura de armazenamento
/B
20°C l
durante o transporte.

Humidade relativa
0 A embalagem de envio e o conteddo devem ser
@ conservados num determinado intervalo de
10%

humidade durante o transporte.

“ Fabricante

E Requer a recolha separada dos residuos elétricos e
eletronicos.

L]

M D Dispositivo médico

C 6“123 Marcagéao CE

Simbolos da rotulagem do produto

Os seguintes simbolos podem ser encontrados no dispositivo:

Simbolo Significado
(I) Botao de ligar e suspenséao da alimentagao elétrica
. Ligado. Deve estar ligado para utilizar o iluminador e

para que as ventoinhas internas funcionem.

Desligado. Corta toda a alimentagao elétrica para o
dispositivo. Equivale a desligar o cabo de
0 alimentacgdo elétrica.

Os seguintes simbolos sdo utilizados na etiqueta do iluminador:

Simbolo Significado

M Fabricante
—@ Entrada

lluminador INTERCEPT Modelo INT200 Manual do Utilizador
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Simbolo Significado

—E— Fusiveis
E % Representante europeu autorizado e importador

UDl Identificagdo Unica do dispositivo

SN NUmero de série

Numero do modelo

Fabricado nos EUA e Data de fabrico

5, [+

®

O Certificado de Segurang¢a do Produto cumpre as
normas de seguranga para equipamentos elétricos.

SGS

o
5
&

803227

Precaugéao

Requer a recolha separada dos residuos elétricos e
eletronicos.

Consultar as instrugdes de utilizagao

s = 1>

Dispositivo médico

c €|]123 Marcacao CE

Mensagens

Conveng¢oes das mensagens

As seguintes mensagens sdo utilizadas no manual.

lluminador INTERCEPT Modelo INT200 Manual do Utilizador
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Mensagem Descrigao

® ADVERTENCIA Alerta o utilizador para os potenciais perigos que
podem causar ferimentos pessoais.

Alerta o utilizador para condigdes que podem danificar
o iluminador, afetar a iluminacgao dos recipientes, fazer

| ~

! PRECAUCAO com que o iluminador emita um alarme desnecessario
ou afetar a qualidade do componente sanguineo.

54 NOTA Proporciona informagdes adicionais para promover
uma utilizagao correta do iluminador.

SUGESTAO Indica informagbes praticas, mas ndo essenciais,

como métodos alternativos.

Adverténcias

As seguintes mensagens de adverténcia alertam o utilizador para os potenciais
perigos que podem causar ferimentos pessoais. Estes incluem condi¢des que
comprometem os resultados na redugdo de agentes patogénicos.

As mensagens de adverténcia sao indicadas segundo a seccdo em que aparecem.

Capitulo Seccio Mensagem

Capitulo 1: Descrigdo do ® ADVERTENCIA: O painel de acesso lateral apenas deve

Descrigéo geral dispositivo - ser aberto pelo Servigo de Assisténcia Técnica Cerus ou por

do produto Geral um representante autorizado. Nao existem pecas que
possam ser reparadas pelo utilizador, acessiveis a partir do
painel de acesso lateral.

® ADVERTENCIA Os iluminadores nao devem ser
empilhados, nem colocados sobre o equipamento de outros
fabricantes.

Informagdodo  ® ADVERTENCIA: A utilizagdo de acessoérios e cabos

produto diferentes dos especificados neste manual, como pecas
sobresselentes de componentes internos, pode provocar um
aumento das emissdes ou uma diminui¢ao da imunidade do
iluminador.

® ADVERTENCIA: N3o toque nos pinos dos conectores
identificados com o simbolo de adverténcia de Descarga
Eletrostatica (ESD) nem faga ligagdes nos mesmos, exceto
se utilizar procedimentos preventivos contra as descargas
eletrostaticas.

Capitulo 3: ® ADVERTENCIA: O utilizador deve usar sempre equipamento
Realizacao de de protecado adequado e manusear os componentes
tratamentos sanguineos com cuidado.

® ADVERTENCIA: Os componentes sanguineos que contém
amotosaleno devem ser tratados como todos os outros
componentes sanguineos, ou seja, como um material de
risco biolégico. Siga as orientagdes de utilizagao, limpeza e
eliminagao determinadas pelo seu centro para o
equipamento de protecéo.

lluminador INTERCEPT Modelo INT200 Manual do Utilizador
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Capitulo

Seccgao

Mensagem

ADVERTENCIA: O amotosaleno em contacto com a pele
pode causar fotossensibilizagao na presenga de luz UV. Em
caso de exposicao, lave a pele exposta com agua
abundante.

ADVERTENCIA: A iluminag&o parcial néo foi validada para a
reducéo de agentes patogénicos. Nao tente tratar de novo
uma unidade tratada parcialmente. Nao trate um
componente sanguineo mais de uma vez. Nao é possivel
fundamentar qualquer alegagéo de reducado de agentes
patogénicos em unidades iluminadas parcialmente e devem
ser rejeitadas.

Como carregar ®

o tabuleiro

ADVERTENCIA: O tubo que contém o componente
sanguineo misturado com amotosaleno deve ser carregado
no compartimento de grande dimens&o do tabuleiro,
enquanto as restantes partes do conjunto de processamento
sdo carregadas no recipiente do tabuleiro na frente. Os
agentes patogénicos do componente sanguineo no tubo que
ndo esteja completamente dentro da zona que recebe
iluminacéo néo serédo inativados.

ADVERTENCIA: O INTERCEPT Blood System foi validado
com uma transmissao de luz sem restricdes no tabuleiro e no
recipiente de iluminagdo com o componente sanguineo.
Nesta zona ndo deve haver qualquer etiqueta, nem outro
material. As etiquetas devem ser afixadas unicamente na
aba do recipiente de iluminagdo. O tabuleiro deve estar
limpo. O recipiente de iluminag&o nao deve ser dobrado.

Precaucgoes

As seguintes precaucgdes alertam o utilizador para quaisquer condi¢cdes que podem
danificar o iluminador, afetar a iluminacao dos recipientes, fazer com que o
iluminador emita um alarme desnecessario ou afetar a qualidade do componente
sanguineo.
As adverténcias sdo indicadas na sec¢do em que aparecem.

Capitulo Secgao Mensagem

Capitulo 1: Descrigao do ! PRECAUGAO: Se alguma parte de um tabuleiro do

Descricao geral dispositivo - Frente iluminador estiver danificada (partida, riscada ou turva),

do produto contacte o Servigo de Assisténcia Técnica da Cerus ou

um representante autorizado para a sua substituicao.
Nao utilize esta gaveta se o tabuleiro estiver danificado.

1 PRECAUGAO: O filtro de ar deve ser substituido
periodicamente para garantir um caudal de ar adequado
que mantenha o componente sanguineo arrefecido
durante o tratamento.

Descri¢cao do
dispositivo - Geral

! PRECAUGAO: N3o bloqueie os respiradouros de ar do
iluminador durante o funcionamento.
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Capitulo

Seccgao

Mensagem

PRECAUGAO: N3o utilize o iluminador se apresentar
condensagao. Uma humidade superior a 80% pode
reduzir a vida util dos componentes do dispositivo.

Informagao do
produto

PRECAUGAO: Os iluminadores requerem precaucdes
especiais relativas a compatibilidade eletromagnética
(CEM) e devem ser instalados e colocados em servigo
de acordo com as informagbes de CEM disponibilizadas.

PRECAUGAO: O equipamento de comunicagbes por
radiofrequéncia portatil e moével (RF) pode afetar os
iluminadores, interferindo na eletrénica e interrompendo
a iluminagao.

Periféricos

PRECAUGAO: As etiquetas de iluminag&o ndo s&o
adequadas para congelagéo e descongelagao.

Capitulo 3:
Realizacao de
tratamentos

Como carregar o
tabuleiro

PRECAUGAO: Certifique-se de que todo o tubo se
encontra no tabuleiro antes de fechar a gaveta.

PRECAUGAO: Depois de colocar os recipientes no
tabuleiro, certifique-se de que os recipientes vazios ndo
sao empurrados para a zona de iluminagao ao fechar a
gaveta.

PRECAUGAO: N3o termine o tratamento, exceto em
caso de emergéncia, pois isso origina componentes
sanguineos tratados de uma forma incompleta. O
tratamento sera referido como incorreto com o simbolo

& no relatdrio e na etiqueta.

Apéndice E:
Cuidado e
manutengao

Limpeza e
desinfecao

Limpeza ou
substituicao do filtro
de ar

PRECAUGAO: Utilize apenas solugdes aprovadas para
limpar e desinfetar as superficies internas das gavetas e
as areas de contacto do operador.

PRECAUGAO: O filtro de ar deve ser limpo ou
substituido periodicamente para garantir um caudal de ar
adequado que mantenha o componente sanguineo
arrefecido durante o tratamento.

lluminador INTERCEPT Modelo INT200 Manual do Utilizador

MAN-PO 01117, versdo 2.0

11 Copyright 2025 Cerus Corporation



Capitulo 1: Descricao geral do produto

Ligagoes rapidas

Sistema de iluminagao

Descricao do dispositivo - Frente
Descricao do dispositivo - Traseira
Descrigao do dispositivo - Geral
Ligagdes de computador
Informacao do produto

Ligagdes de rede

Periféricos

Introdu¢ao de dados

Sistema de iluminacao

O Iluminador INTERCEPT proporciona uma dose controlada de luz Ultravioleta
A (UVA) para o processo de inativacao de agentes patogénicos INTERCEPT. O
iluminador inclui duas cdmaras de iluminagdo independentes. Cada camara
consegue processar um unico componente sanguineo de cada vez. A luz UVA ¢
proporcionada por fontes internas de diodo emissor de luz (LED) e regulada por
microprocessadores e sensores de luz internos durante o processo de iluminagao.
Cada componente sanguineo assenta num tabuleiro de iluminagao transparente
UVA submetido a agita¢ao horizontal durante o processo de iluminagao. A luz
UVA ¢ fornecida por dois conjuntos de LED opostos, que sao montados sobre e
sob o tabuleiro de ilumina¢ao em cada camara.

O iluminador pode realizar dois conjuntos de processamento em simultdneo. Cada
conjunto de processamento tem uma defini¢ao pré-programada para administrar o
tratamento segundo os parametros apropriados do processo de iluminagao. O
tempo de tratamento para conjuntos de plaquetas ¢ de aproximadamente 5
minutos, dependendo do tipo definido. O tempo de tratamento para os conjuntos
de plasma ¢ de aproximadamente 10 minutos.

Identificagcao e rastreabilidade do produto

O iluminador reconhece e ¢ compativel com os seguintes formatos de codigo de
barras:

e Codabar (que inclui Monarch 11)
o (Cobdigo 128 (que inclui ISBT 128 e Eurocodigo)
e (Cobdigo 39

Cada componente sanguineo ¢ identificado e rastreado pela combinagao do
numero de doagao e do codigo do componente sanguineo. Esta identificacao pode
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ser introduzida no iluminador, lendo os cédigos de barras aplicados no recipiente
de armazenamento final no seu centro ou mediante introdu¢do manual.

Apo6s a conclusdo da etapa de iluminagao, o iluminador guarda um registo de cada
componente sanguineo processado. Além disso, se estiver configurada, pode ser
realizada a impressdo de uma a trés etiquetas com o nimero de identificacao da
doacdo (NID) e o coédigo do componente sanguineo. Estas etiquetas podem ser
colocadas no recipiente, no relatorio de tratamento impresso ou em ambos.

Descricao do dispositivo - Frente

Botao de ligar e suspender frontal

Controla a alimentagao elétrica do produto.

d) e Ligado: Inicia o iluminador quando o interruptor de alimentagao elétrica
principal estiver em Ligado.

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

Ecra tatil a cores

Botao de ligar e suspensao
da alimentagao elétrica

Leitor de cédigos de barras
integrado

Céamara/gavetas com
respiradouros de ar na face
frontal

Figura 1: Frente do dispositivo
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Ecra tatil a cores e Ecra inicial

O ecra no dispositivo funciona como o mecanismo de interface com o software.
E um ecra tatil que funciona quer o utilizador esteja ou ndo a usar luvas. O
utilizador pode tocar nos botdes para navegar pelo software e introduzir
informacdes manualmente com um teclado no ecra quando for necessario.

O ecra inicial ¢ visualizado depois de a unidade ser ligada ou retirada do modo de
espera e de efetuar determinadas autoverificagdes. Normalmente, isto demora
cerca de 90 segundos.

Existe um botdo de informagao no canto superior esquerdo. Quando o utilizador
tocar neste botdo, sdo apresentadas informagdes que incluem o niimero de série do
dispositivo, a versao do software para a interface do utilizador e as versoes do
software executadas noutros componentes do dispositivo. A Cerus pode solicitar
esta informagdo se existir um problema de assisténcia técnica.

Ao lado do botdo de informacao, ¢ visualizado o nome personalizado deste
iluminador. No lado esquerdo encontram-se os botdes para os Tratamentos de
Hoje, Pesquisa e¢ Defini¢des. A data e a hora sdo apresentadas no canto superior
direito. No centro do ecra, encontra-se o botao de Iniciar Tratamento grande.
Estas fungoes serdo descritas mais adiante neste manual.

Sobre &

Tratamentos de Hoje ]

Pesquisa —— ;_ )

Definigdes ——— 90z
¢ ‘zvﬁ
Figura 2: Ecra inicial

Leitor de cédigos de barras integrado

O utilizador pode introduzir os dados inseridos nos codigos de barras mediante a
sua apresentagao diante deste leitor. Consulte Introducao de dados mais adiante
neste capitulo.
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Gavetas

As duas gavetas podem ser abertas de forma independente. Depois de o software
abrir uma gaveta, o utilizador pode puxa-la mais para fora para carregar o
tabuleiro. Quando estiver preparado, o utilizador fecha a gaveta completamente,
que fica bloqueada durante o processo de tratamento.

<] NOTA: A gaveta apenas pode ser aberta com o software. Nao ha pegas para
puxar. Em caso de um problema de sofiware, consulte Abertura manual da gaveta
para obter informagdes sobre a abertura manual mais adiante neste capitulo.

Se uma gaveta ndo estiver disponivel, sera apresentada a cinzento na interface do
utilizador.

! PRECAUGAO: Se alguma parte de um tabuleiro do iluminador estiver danificada
(partida, riscada ou turva), contacte o Servico de Assisténcia Técnica da Cerus ou
um representante autorizado para a sua substituicdo. Nao utilize esta gaveta se o
tabuleiro estiver danificado.

Enquanto a gaveta estiver aberta, o utilizador também pode remover o tabuleiro
para limpar ou aceder aos filtros de ar. Consulte Apéndice E: Cuidado e
manutencao .

! PRECAUGAO: O filtro de ar deve ser substituido periodicamente para garantir
um caudal de ar adequado que mantenha o componente sanguineo arrefecido
durante o tratamento.

Descricao do dispositivo - Traseira

Interruptor de alimentagao elétrica traseiro
Existe um interruptor de alimentagao elétrica principal na parte de tras do

dispositivo.

| Ligado Deve estar ligado para utilizar o iluminador e para que as
ventoinhas internas funcionem.

O Desligado Corta toda a alimentagao elétrica para o dispositivo. Isto
equivale a desligar o cabo de alimentacao elétrica.
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Portas USB

Interruptor de
alimentagao elétrica
principal

Ligacao do cabo de
alimentagéo elétrica

Altifalante

Porta Ethernet

Varias ventoinhas

Figura 3: Parte posterior do dispositivo

Abertura manual da gaveta

Pode abrir cada gaveta manualmente.

Suportes de parede
com trinco de
gaveta, para a
abertura manual

Com o dispositivo desligado, acione o mecanismo de desbloqueio da gaveta na
parte posterior do dispositivo posicionado na parte lateral do suporte de parede
correspondente, conforme ilustrado na figura seguinte:

Introduza um objeto longo e fino, como um lapis (lado da
borracha) no orificio na parte lateral da barra do suporte de
parede e pressione o mecanismo de desbloqueio.

Figura 4: Mecanismos de desbloqueio para abrir as gavetas manualmente
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Descricao do dispositivo - Geral

® ADVERTENCIA O painel de acesso lateral apenas deve ser aberto pelo Servigo
de Assisténcia Técnica Cerus ou por um representante autorizado. Nao
existem pecas que possam ser reparadas pelo utilizador, acessiveis a partir do
painel de acesso lateral.

® ADVERTENCIA: Os iluminadores ndo devem ser empilhados, nem colocados
sobre o equipamento de outros fabricantes.

! PRECAUGAO: Nio bloqueie os respiradouros de ar do iluminador durante o
funcionamento.

! PRECAUGAO: Nio utilize o iluminador se apresentar condensa¢io. Uma
humidade superior a 80% pode reduzir a vida 1til dos componentes do
dispositivo.

<] NOTA: Em caso de uma falha de energia temporaria, um tratamento pode ser
retomado desde que a energia seja reposta em 10 minutos. Se a falha de energia
for superior a 10 minutos, serd visualizada uma mensagem de erro e o tratamento
sera marcado como incorreto.

Ligacoes de computador

O Iluminador INTERCEPT dispde de quatro portas USB tipo A e uma porta
Ethernet na parte posterior do dispositivo.

Informacao do produto

Especificagcoes do iluminador
A tabela seguinte apresenta 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 energia Aplicavel a iluminadores com certificagcdo MET
Poténcia nominal maxima: 800 VA

Valores nominais do equipamento:
120 VCA ~ 60 Hz

230 VCA ~ 50 Hz
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Consumo de energia maximo: 1390 W, sem
incluir periféricos

Aplicavel a iluminadores com certificagdo SGS
Poténcia nominal maxima: 1200 VA

Valores nominais do equipamento:
De 100 VCA a 240 VCA ~

De 50 Hz a 60 Hz

Consumo de energia maximo: 1390 W, sem
incluir periféricos

Orientacgoes e declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética

O Iluminador INTERCEPT foi submetido a ensaios e considerado em
cumprimento dos limites da norma para equipamento de controlo, medicao e
utilizagdo em laboratdrio IEC 61326-1, proporcionando a presunc¢ao do
cumprimento da diretiva CEM 200/95/CE da Unido Europeia. Os limites foram
concebidos para proporcionar uma prote¢do suficiente contra as interferéncias
nocivas numa instalagdo convencional. Este equipamento gera, utiliza e pode
irradiar energia de radiofrequéncias e, se ndo for instalado e utilizado de acordo
com as instrugdes do fabricante, pode causar uma interferéncia nociva noutros
dispositivos proximos. No entanto, ndo existe uma garantia de que a interferéncia
ndo ira ocorrer numa instalagdo especifica. Se este equipamento causar
interferéncia noutros dispositivos, algo que pode ser determinado desligando e
ligando o equipamento, o utilizador deve tentar corrigir a interferéncia através de
uma ou mais das seguintes medidas:

e Reorientar ou reposicionar o dispositivo que recebe a interferéncia.
e Aumentar a separacdo entre os equipamentos.

e Ligar o equipamento a uma tomada num circuito diferente daquela a que os
restantes dispositivos estao ligados.

e Consulte o fabricante ou o Servigo de Assisténcia Técnica da Cerus ou um
representante autorizado para obter ajuda.

® ADVERTENCIA: A utilizagdo de acessorios e cabos diferentes dos especificados neste
manual, como pecas sobresselentes de componentes internos, pode provocar um
aumento das emissdes ou uma diminui¢ao da imunidade do iluminador.

® ADVERTENCIA: Nio toque nos pinos dos conectores identificados com o simbolo de
adverténcia ESD, nem faga ligacdes nos mesmos, exceto se utilizar procedimentos
preventivos contra as descargas eletrostaticas.

Os procedimentos preventivos incluem:

e métodos para evitar a acumulagdo de uma carga eletrostatica (como ar
condicionado, humidificacdo, revestimentos condutores de piso, vestudrio nao
sintético);

e descarregar o corpo para a estrutura do EQUIPAMENTO ou SISTEMA, para
a terra ou para um objeto metalico de grande dimensao;
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e fazer a ligagdo através de uma pulseira ao EQUIPAMENTO ou SISTEMA ou
a terra.

! PRECAUGAO: Os iluminadores requerem precaugdes especiais relativas a
compatibilidade eletromagnética (CEM) e devem ser instalados e colocados em
servico de acordo com as informagdes de CEM disponibilizadas.

! PRECAUGAO: O equipamento de comunicagdes por radiofrequéncia portatil e movel
(RF) pode afetar os iluminadores, interferindo na eletronica e interrompendo a
iluminacao.

Dados

ApOs o tratamento, ¢ guardado um registo de cada componente sanguineo
processado. Podem ser guardados até 25 000 registos. Quando a memoria estiver
cheia, os registos novos substituem os mais antigos. E possivel exportar os dados
para uma localizacdo de ficheiros de rede onde podem ser arquivados, conforme
descrito na sec¢ao seguinte.

Ligacoes de rede

Pode estabelecer uma ligacao de rede para:
e exportar dados em formato CSV para um local designado pelo administrador;
e imprimir com uma impressora partilhada ligada a rede.

E uma comunicag¢ao unidirecional, pois o iluminador bloqueia ou ignora os dados
e os comandos recebidos. Recomenda-se ligar o iluminador a redes protegidas por
uma firewall.

O iluminador envia os dados em formato de ficheiro CSV (valores separados por
virgula) mediante o protocolo de transferéncia segura dos ficheiros (SFTP). O
sistema de gestdo de dados precisa de um servidor SFTP para receber os ficheiros
de dados do iluminador. O iluminador deve ser configurado com o enderego IP
(Protocolo de Internet), a porta da rede e as credenciais do servidor SFTP no
sistema de gestdo de dados para exportar os ficheiros. Consulte Exportacao de
dados no Capitulo 4 e Apéndice D: Ciberseguranca para obter mais informagdes.

Periféricos

O iluminador pode ser ligado diretamente a periféricos através das portas na parte
posterior. Os periféricos incluem uma impressora para relatdrios, uma impressora
de etiquetas e um leitor de codigo de barras portatil.
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Impressora de relatérios

Cada iluminador pode ser ligado diretamente a uma impressora. Em alternativa,
cada iluminador pode ser ligado a uma impressora partilhada compativel através
de uma ligacdo de rede, conforme descrito na sec¢do anterior. O centro também
pode optar por ndo imprimir e apenas exportar dados ou fazer ambas as coisas.

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

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

As impressoras que nao cumprem estas especificagdes ndo sao suportadas pela
Cerus.

Impressora de etiquetas
No fim de um tratamento, podem ser emitidas até trés etiquetas idénticas por
gaveta. Cada etiqueta inclui as seguintes informagdes:
e ID dadoagao
e (Codigo do componente sanguineo
e Gaveta utilizada
e Se o tratamento foi ou ndo bem-sucedido

Estas etiquetas podem ser colocadas no recipiente do iluminador para indicar ao
utilizador que a unidade foi tratada. Também podem ser colocadas no relatorio de
tratamento ou utilizadas de outra forma determinadas pelo seu centro.

! PRECAUGAO: As etiquetas de iluminagio ndo sio adequadas para congelagdo e
descongelagao.

A impressora de etiquetas esta ligada a uma ligagdo compativel com USB 2.0.

<] NOTA: Cada iluminador pode ser ligado a uma impressora de etiquetas dedicada.

Leitor de cédigos de barras portatil

O leitor portatil € opcional. Pode ser utilizado com ou como uma alternativa ao
leitor de codigos de barras integrado. Liga-se ao instrumento com uma ligagao
USB 2.0 compativel.

A Cerus informa o utilizador da marca e o modelo de leitores portateis
compativeis.
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Introducao de dados

A tabela seguinte descreve como as cores € os icones orientam o utilizador
durante o processo de introdugdo de dados, quer mediante uma introdu¢do manual
dos dados, quer mediante a leitura.

Linha cinzenta Nao esta preparado para a informacao

Linha azul Preparado para a informagao

Linha verde Valor introduzido valido

Linha vermelha  Valor introduzido invalido

Leitura de cédigos de barras

O leitor integrado e um leitor portatil opcional podem ser utilizados para adquirir
informagdes em varios ecras.

Ao introduzir informag¢des no Ecrd de Carregamento, os cddigos de barras na
etiqueta do recipiente podem ser lidos por qualquer ordem. O iluminador atribui
automaticamente cada cddigo de barras ao campo respetivo. Serdo emitidos sons
de confirmagao apds o preenchimento correto dos itens lidos no Ecra de
Carregamento.

Se houver texto legivel por pessoas a acompanhar um determinado codigo de
barras, a informacao apresentada no ecrd do iluminador apos a leitura ¢
correspondente.

Leitor integrado

Para adquirir a informagao, segure nos cddigos de barras diante do leitor a
aproximadamente o comprimento da sua mao desde o dispositivo. A distancia
ideal pode variar segundo o tamanho do cédigo de barras.

Uma luz apontadora verde ¢ projetada a partir do leitor para orientar o utilizador
para a posi¢ao do codigo de barras. O cddigo de barras nao tem de ficar alinhado
exatamente com a luz verde.
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Leitura de cédigos de barras com o leitor portatil opcional

Para adquirir a informagao, segure no codigo de barras diante do leitor a
aproximadamente o comprimento da sua mao desde o leitor portatil. A distancia
ideal pode variar segundo o tamanho do codigo de barras.

Acione o gatilho para ler a informagdo em cada cédigo de barras.

Introdugao manual

Toque num campo de introdu¢do de dados. Aparece um teclado na parte inferior
do ecra.

® service 3:25 PM 8/30/21

(% wos712070778900 (® soz
@) Plasmal CEYYMDDLXZ

Introduza a informagao por meio deste teclado no ecra, com até 25 carateres.

D<1 NOTA: Pode aceder a mais numeros € a teclas tocando no botdo com os nimeros
no canto inferior esquerdo do teclado.

&123

Se houver informagdes adicionais para introduzir noutro campo, toque no campo
relevante e continue a utilizar o teclado no ecra.

Quando terminar, o utilizador deve sempre verificar se os dados introduzidos
estao corretos. Toque em qualquer ponto da parte superior do ecra para sair do
teclado no ecra.
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Capitulo 2: Definicoes

Os utilizadores com autorizagoes de administrador ou de assisténcia técnica
podem realizar certas atividades de configuracdo do Iluminador INTERCEPT
descritas neste capitulo.

Ligagoes rapidas
Gestao de utilizadores

Defini¢des de configuracao

Gestao de utilizadores

Niveis de acesso do utilizador

O Iluminador INTERCEPT foi concebido com trés niveis de acesso do utilizador:
operador, administrador e assisténcia técnica. As fungdes de assisténcia técnica
apenas podem ser acedidas pelo Servigo de Assisténcia Técnica da Cerus ou por
um representante autorizado. As contas de assisténcia técnica sdo indicadas por

este simbolo X. O simbolo de assisténcia técnica estd em cinzento para os
utilizadores operador e administrador.

ApOs a instalagdo, o Servigco de Assisténcia Técnica da Cerus ou o representante
autorizado define a primeira conta de administrador para a pessoa designada no
seu centro. Esta conta de administrador permite configurar as contas de operador
e as contas de administrador adicionais necessarias.

><] NOTA: Recomenda-se a criagdo de, pelo menos, duas contas de administrador,
com validades das palavras-passes definidas para alturas diferentes. Desta forma,
uma conta de administrador pode alterar a palavra-passe da outra conta de
administrador.

A tabela seguinte resume as funcionalidades disponiveis para cada nivel de

acesso.
n .. Assisténcia
Funcgao Operador Administrador .
técnica
Realizar os tratamentos de (] (] ]
iluminagao
Analisar o tratamento concluido e a [ ) ([ ([ J
informagéao do histérico de eventos
Aceder as gavetas para uma (J { {J
limpeza periddica e a substituicao
dos filtros
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Assisténcia

Funcgao Operador Administrador técni
écnica

Gerir as contas de utilizador — (] (]
(Contas de (Todos os
Operador e tipos de

Administrador) conta)

Configurar a maioria das definicoes — (] (]

do iluminador

Configurar as definicbes especiais — — (]

do iluminador e executar as tarefas
de assisténcia técnica

>< NOTA: As seguintes atividades de configuragao adicionais estdo descritas no
Manual de Assisténcia Técnica do Iluminador INTERCEPT e sao executadas
apenas por um Servi¢o de Assisténcia Técnica da Cerus ou por um representante
autorizado: introduzir Cédigos de Conjunto, introduzir Codigos de Componentes
Sanguineos, definir formatos de cddigo de barras, atribuir um nimero de série ao
dispositivo.

Configuracao de contas de utilizador

Ao utilizar os procedimentos seguintes, pode adicionar, editar ou desativar as
contas de utilizador no seu sistema. Também pode imprimir uma lista de todas as
contas de utilizador. Esta funcionalidade apenas esta disponivel para os
utilizadores administradores e de assisténcia técnica.

Todos os niveis de acesso requerem um nome de utilizador unico. O requisito de
uma palavra-passe para realizar um tratamento pode ser configurado. E necessaria
uma palavra-passe para as atividades de configuragdo. As contas podem ser
desativadas e reativadas no sistema.

Ligagoes rapidas
Adicionar utilizadores
Editar utilizadores, o que inclui a alteracao de palavras-passe

Imprimir relatorio de contas de utilizador
Adicionar utilizadores

1. Toque em
Definigoes. O{"c}

2. Introduza as suas Apos a verificagdo das credenciais, € visualizado o
credenciais. ecra de Navegacgéao das Definigdes Principais.

SUGESTAO: Pode utilizar um leitor de cédigos de barras ou o teclado no ecra
para introduzir as suas credenciais
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3. Toque em Gestao de

Utilizadores. 8°a
E visualizado o ecra
Gestdo de Utilizadores. ® asa 14:38 3/2/20
Rﬂ v ® v ﬁ z )&
o John Doe JDoe v
(@] Jane Doe 1285694 v
O Dan Smith DSmith v
(@] Alex Black 685974 v
a Mary Jones 248759 v
@ Marty Johnson MIohnson v
O Jane Doe 1285694 4
o Jim Smith 5687429 s
G P/ rQ+ @ P
4. Toque em Adicionar p
Utilizador. +

E visualizado o ecra
Adicionar Utilizador.

' . * Utilizador Operador
5. Selecione o tipo de
autorizag&o do Q Utilizador Administrador
utilizador.
® Utilizador Inativo
* Utilizador da Assisténcia Técnica

(opgéo disponivel apenas para utilizadores
da assisténcia técnica)

6. Introduza o nome e o
apelido, o nome de
utilizador e a palavra-
passe do utilizador. a
Os carateres
compativeis s&o os R
carateres
alfanuméricos e os & Palavra-passe
seguintes carateres
especiais:, .- _$:/%

+ *,

oy Nome

Apelido

Nome de utilizador

7. Toque em Guardar.

=l

Editar utilizadores, o que inclui a alteragao de palavras-passe

1. Toque em Definigoes. @

2. Introduza as suas Apds a verificagdo das credenciais, é visualizado o ecra
credenciais. de Navegacao das Definicdes Principais.

SUGESTAO: Pode utilizar um leitor de cédigos de barras ou o teclado no ecra para
introduzir as suas credenciais

lluminador INTERCEPT Modelo INT200 Manual do Utilizador
MAN-PO 01117, versdo 2.0 25 Copyright 2025 Cerus Corporation



3. Toque em Gestéo de
Utilizadores. 82a

E visualizado o ecra Gestao

de Utilizadores. ® asa 14:38 3/2/20
SUGESTAO: Clique nos 828
cabecalhos das colunas para Am v @ v owvon
2 / a John Doe JDoe '

orde.nar por nome proprio, & e Do e -
apelido, nome de utilizador e 0 Dan Smith DSmith v
autorizagaesl 0 Alex Black 685974 v

@) Mary Jones 248759 v

@} Marty Johnson MJohnson v

(@] Jane Doe 1285694 v

@] Jim Smith 5687429 v

“C Py P+ @ =

4. Selecione Utilizador e
toque em Editar
Utilizador.

\S

E visualizado o ecra Editar
Utilizador.

@ asa 4:09 PM 8/30/21

A4

R John ® JehnDoe

Doe & 12345

*x @ O Q X

®

5. Pode editar a informacéao
e o tipo de utilizador.
SUGESTAO: Selecione ®
para desativar uma conta
de utilizador. Um utilizador
pode ser alterado
posteriormente para outro
tipo de utilizador.

Utilizador Operador
Utilizador Administrador

Utilizador Inativo

x O Q%

Utilizador da Assisténcia Técnica
(opgéo disponivel apenas para utilizadores da
assisténcia técnica)

6. Toque em Guardar. @

Imprimir relatério de contas de utilizador

O relatorio inclui o0 nome, o apelido, o nome de utilizador e um codigo de barras
2D para cada utilizador. Este codigo de barras pode ser utilizado por um Servigo
de Assisténcia Técnica da Cerus ou por um representante autorizado para
transferir informagdes do utilizador para outro iluminador.
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1. Toque em
Definigoes. O{:é;}

2. Introduza as suas Apos a verificagdo das credenciais, é visualizado o
credenciais. ecra de Navegacgéao das Definigdes Principais.
3. Toque em Gestao de
Utilizadores. 82a
E visualizado o ecra
Gestso de Utilizadores. ® asa 14:38 3/2/20
P\& v ® v ﬁ z )QI_\/‘
(m) John Doe JDoe '
@] Jane Doe 1285694 v
o Dan Smith DSmith v
@] Alex Black 685974 v
@] Mary Jones 248759 v
o Marty Johnson MJohnson v
O Jane Doe 1285694 v
o Jim Smith 5687429 v
B & S = e

4. Toque em Imprimir.

5. Pararegressar ao
ecra de Definigdes,
toque no botao.

# g

Definicoes de configuracao

As seguintes defini¢cdes de configuracao estao disponiveis para os
utilizadores administradores e de assisténcia técnica.

Além disso, durante a instalacdo do iluminador, o administrador deve
ajudar o Servigo de Assisténcia Técnica da Cerus ou o representante
autorizado a configurar a forma como o iluminador deve reconhecer as
identificacdes de doagao usadas pelo centro (simbologia do codigo de
barras e numero de digitos). Também devem colaborar para carregar no
iluminador os cddigos de componentes sanguineos utilizados no centro.

1. Toque em {\"Q?’
Definigoes. {@;

2. Introduza as suas Apos a verificagdo das credenciais, € visualizado o
credenciais. ecra de Navegacéao das Defini¢des Principais.

SUGESTAO: Pode utilizar um leitor de cédigos de barras ou o teclado no ecra
para introduzir as suas credenciais.
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3. Toque em -
Configuragao. T

E visualizado o ecra
de Configuracao.

4. Toque no botdode  As opgdes s&o:
definicao

pretendido. Alterar as definicbes de data e hora
On Configurar as definigbes de
= transferéncia de dados
e Configurar as definicbes de impressao
do relatério de tratamento
=) Configurar as definicbes de impressao
de etiqueta
2 Alterar a definigao de idioma
Definir a informagao do iluminador
8 Configurar as definicbes de palavra-
passe
5. Pararegressar ao
ecra de Definigdes, %
toque em
Definigoes.

Alterar as definicdes de data e hora

1. Pode alternar entre o formato de data
phi-+ MM/DD/AA ou DD/MM/AA
2. Pode alternar entre um relégio de 24 horas
e um relégio de 12 horas.

3. Toque em para abrir o calendario e

L selecionar a data.
NOTA: Altere manualmente as definicdes 4. Toque no nimero da hora e clique em

da hora nas regiées com o horario de ou para o alterar.

verao. 5. Toque no nimero dos minutos e clique em
ou para o alterar.
6. Se tiver selecionado o reldgio de 12 horas,
também pode escolher AM ou PM. Clique

em ou para o alterar.

7. Toque em B
SUGESTAO: Verifique a data e a hora no canto superior direito do ecra para
confirmar que as atualizacoes foram efetuadas.
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Configurar as definicoes de transferéncia de dados

1. Alterne entre exportar ou ndo exportar os
dados de tratamento apds cada tratamento.

2. Introduza a porta de rede, o endereco IP da
localizag&o dos ficheiros de rede, o nome de
utilizador e a palavra-passe.

uk

3. Toque em =

Configurar as definicoes de impressao do relatério de tratamento

1. Selecione para imprimir duas por pagina
(ambas as gavetas numa impress&o), uma
@ por pagina ou nenhuma impressao.
2. Se estiver a utilizar uma impressora de rede,
introduza o endereco IP da impressora e
selecione a impressora.

3. Toque em

Configurar as definicoes de impressao de etiqueta

1. Selecione para imprimir uma, duas ou trés

etiquetas ou nao imprimir.

2. Toque em

Alterar a definigao de idioma

1. Escolha o idioma na lista. Pode precisar de
B se deslocar para baixo para encontrar o
idioma pretendido. A maior parte do

software baseia-se em icones, mas o idioma
¢é utilizado para mensagens de erro no ecra
e relatérios impressos. Além disso, o teclado
no ecra utiliza os carateres especificos do
idioma.

2. Toque em )]
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Definir a informagao do iluminador
1. Introduza um nome personalizado para o

o iluminador.
O nome é visualizado na Pagina de Inicio e
nos relatérios impressos.
NOTA: O numero de série do iluminador
apenas pode ser introduzido por um
utilizador de assisténcia técnica.

2. Toque em

Configurar as definicoes de palavra-passe

1. Pode alternar entre a introdug¢ao de palavra-
passe necessaria para a realizacao de
&] tratamentos ou desnecessaria.
2. Selecione o periodo antes de solicitar uma
redefinicdo da palavra-passe:

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

¢ Nunca (predefinicédo)
O Administrador deve considerar se
esta é a configuracao pretendida.

3. Toque em B

lluminador INTERCEPT Modelo INT200 Manual do Utilizador
MAN-PO 01117, versdo 2.0 30 Copyright 2025 Cerus Corporation



Capitulo 3: Realizacao de tratamentos

Ligagoes rapidas
Como carregar o tabuleiro
Tratar apenas um conjunto

Tratamento de dois conjuntos

A iluminagdo ¢ uma parte do processo do INTERCEPT Blood System.
Consulte as Instruc¢des de Utilizacao fornecidas com o conjunto de
processamento e siga sempre as instrugdes de preparagdo dos
componentes sanguineos a completar antes e depois da iluminagao.

® ADVERTENCIA: O utilizador deve usar sempre equipamento de prote¢io
adequado e manusear os componentes sanguineos com cuidado.

® ADVERTENCIA: Os componentes sanguineos que contém amotosaleno
devem ser tratados como todos os outros componentes sanguineos, ou
seja, como um material de risco biologico. Siga as orientacdes de
utilizacao, limpeza e eliminag¢ao determinadas pelo seu centro para o
equipamento de prote¢ao.

® ADVERTENCIA: O amotosaleno em contacto com a pele pode causar
fotossensibilizagdo na presenca de luz UV. Em caso de exposi¢ao, lave a
pele exposta com 4dgua abundante.

® ADVERTENCIA: A iluminacio parcial nio foi validada para a reducio de
agentes patogénicos. Nao tente tratar de novo uma unidade tratada
parcialmente.! Nio trate um componente sanguineo mais de uma vez. Nio
¢ possivel fundamentar qualquer alegacao de redugao de agentes
patogénicos em unidades iluminadas parcialmente e devem ser rejeitadas.

>< NOTA: O utilizador esta protegido da fonte de luz UVA durante o
funcionamento normal do iluminador, de acordo com a norma EN 61010-
1.

!'Se ocorrer uma falha de energia que dure menos de 10 minutos, o dispositivo ira tentar concluir o tratamento.
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Como carregar o tabuleiro

As imagens seguintes representam a forma de carregar corretamente os
conjuntos de processamento no tabuleiro do iluminador e as praticas
consideradas incorretas.

Correto

O tabuleiro esta limpo.

O recipiente de iluminagédo com g_

componente sanguineo tem uma
quantidade de ar minima e nenhuma
das etiquetas cobre qualquer dos lados
da zona que contém fluido. O recipiente
esta colocado completamente no
interior da zona grande do tabuleiro.
Isto inclui o adaptador do tubo selado
antes da iluminacéo.

Outras pecgas do conjunto de [
processamento sao colocadas na zona
mais pequena do tabuleiro. Estes !
devem ficar atras da linha amarela
ilustrativa no diagrama. Nos conjuntos
de processamento de plaquetas, dobre
as abas dos sacos vazios. Coloque o
conjunto na parte mais profunda do
tabuleiro.
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x Incorreto

O tabuleiro nao esta limpo.

O recipiente de iluminagao tem 4 ™\

uma quantidade significativa de

ar restante e uma etiqueta cobre
a zona que contém fluido. O B
adaptador do tubo selado antes —

da iluminacgao esta fora da zona
grande do tabuleiro e pode nao
receber luz UV.

Outras pegas do conjunto de
processamento estdo demasiado
para a frente, para além da linha
amarela ilustrativa.

Nao estao posicionados na parte
mais profunda do tabuleiro.

® ADVERTENCIA: O tubo que contém o componente sanguineo misturado
com amotosaleno deve ser carregado no tabuleiro, enquanto as restantes
partes do conjunto de processamento sdo carregadas no recipiente do
tabuleiro na frente. Os agentes patogénicos do componente sanguineo no
tubo que ndo esteja completamente dentro da zona que recebe iluminagao
ndo serdo inativados.

® ADVERTENCIA: O INTERCEPT Blood System foi validado com uma
transmissdo de luz sem restri¢des no tabuleiro e no recipiente de
iluminag¢ao com o componente sanguineo. Nesta zona ndo deve haver
qualquer etiqueta, nem outro material. As etiquetas devem ser afixadas
unicamente na aba do recipiente de iluminagao. O tabuleiro deve estar
limpo. O recipiente de iluminagdo nao deve ser dobrado.

! PRECAUGAO: Certifique-se de que todos os tubos e recipientes estdo no
tabuleiro antes de fechar a gaveta.

! PRECAUGAO: Depois de colocar os recipientes no tabuleiro, certifique-se
de que os recipientes vazios nao sao empurrados para a zona de
iluminacdo ao fechar a gaveta.
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Tratar apenas um conjunto

1. Toque em Iniciar
Tratamento para
iniciar o processo de
tratamento.

@ Cerust 3:00 PM 8/30/21

& O El

. Toque em Gaveta
Superior ou Gaveta
Inferior, segundo a
sua preferéncia.

NOTA: Se uma gaveta
nao estiver disponivel,
ficara em cinzento.

3:04 PM 8/30/21

@ Cerust

Introduza as suas
credenciais.
Dependendo da
configuragdo do
sistema, pode ou ndo
ser necessaria uma
palavra-passe. O inicio
de sessao pode
avangar
automaticamente.
Caso contrario, toque
no botdo Continuar.

SUGESTAO: Pode utilizar
um leitor de cédigos de
barras ou o teclado no
ecra para introduzir as
suas credenciais.

Cerus? 3:116 PM 8/30/23

A gaveta selecionada abre-se. Evite o contacto entre o conjunto de

processamento e as calhas.
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Para a maioria dos utilizadores,
o fluxo de trabalho preferido é
colocar o recipiente de
iluminagao na aba do tabuleiro
e depois elevar o recipiente de
armazenamento final para ler
os codigos de barras. No
entanto, depois de abrir a gaveta, pode ler os cédigos de barras antes da
colocagao no tabuleiro. O processo que utiliza deve ser determinado pelo seu
centro.

4. Leia os cddigos de
barras no conjunto ou
introduza manualmente
a informagéo. Pode ler (% Wo6712070778900 @_EGHZ
os codigos de barras [ sucrins
em qualquer ordem.

Opgéao: toque em ~ ao

lado do cdodigo do

componente sanguineo

para o selecionar _
manualmente. J- ) 1]

® asa 4:22 PM 8/30/23

LOT) CEYYMDDLKXZ

Para obter detalhes
sobre a leitura,
consulte Introdugao de
dados. Quando
terminar, o utilizador
deve verificar sempre
se os dados
introduzidos estao
corretos.

LEGENDA ID do dador

Cédigo do componente sanguineo

@&

Cddigo do conjunto de processamento

LaT Numero do lote

= (I
SUGESTAO: Para limpar os valores, toque em

SUGESTAO: Para cancelar o processo de carregamento, pode fechar uma
gaveta vazia e regressar ao ecra inicial.

5. Coloque o conjunto de processamento totalmente no tabuleiro.
Consulte Como carregar o tabuleiro para obter instrugdes de colocagao
adequadas.

6. Depois de colocar o conjunto e ler os codigos de barras, feche a gaveta.
O tratamento comeca automaticamente.
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Um contador azul mostra
o tempo decorrido durante
a iluminagao e uma barra
de progresso.

@ asa 3:57 PM 8/30/21

> NOTA: Se tiver de parar um tratamento, toque em para terminar o
processo.

I PRECAUGAO: N3o termine o tratamento, exceto em caso de emergéncia,
pois isso origina componentes sanguineos tratados de uma forma
incompleta. O resultado sera referido como incorreto com o simbolo & no
relatério e na etiqueta.

Apds a conclusao do tratamento, é apresentado um contador.
Deve iniciar a remogao do conjunto antes de o contador atingir 30 minutos.

= NOTA: A medida que
o temporizador se
aproxima de 30
minutos, o sistema
emite um sinal sonoro
com uma frequéncia
crescente?. Quando o
tempo de espera
atingir 25 minutos, o
ecra fica intermitente
entre um fundo verde
e amarelo em cada
segundo.

7. Toque em Abrir
Gaveta.

® asa 3:59 PM 8/30/21

~

A gaveta abre-se.

Se a impresséo de etiquetas estiver configurada, uma ou mais etiquetas serao
impressas na impressora de etiquetas. Aplique a etiqueta no recipiente de
iluminacao antes de o retirar do iluminador. O relatério de tratamento também
sera impresso automaticamente quando o procedimento for concluido.

2 Quando o ecri de conclusio for apresentado, ¢ emitido um aviso sonoro periodicamente. O sinal sonoro ocorre
mais frequentemente a medida que o tempo desde o inicio do tratamento se aproxima de 30 minutos.
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8. Remova o conjunto de
@ asa 4:23 PM 8/30/21
processamento e feche
a gaveta.

E visualizado o Ecra
inicial.
cerus®

Tratamento de dois conjuntos

1. Toque em Iniciar
@ cerust 3:00 PM 8/30/21
Tratamento para
iniciar o processo de

tratamento. @

& O

2. Toque em Ambas as
@ Cerust 3:04 PM 8/30/21
Gavetas.
o
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3. Introduza as
credenciais.
Dependendo da
configuragao do
sistema, pode ou nao
ser necessaria uma
palavra-passe. O
inicio de sessao pode
avancar
automaticamente.
Caso contrario, toque w
no botao Continuar.

Cerus1 3:16 PM 8/30/23

SUGESTAO: Pode
utilizar um leitor de
codigos de barras ou o
teclado no ecra para
introduzir as suas
credenciais.

A gaveta superior Evite o contacto entre o conjunto de processamento e
abre-se. as calhas.

Para a maioria dos

utilizadores, o fluxo de

trabalho preferido é colocar

o recipiente de iluminacao

na aba do tabuleiro e

depois elevar o recipiente i
de armazenamento final

para ler os cédigos de

barras. No entanto, depois de abrir a gaveta, pode ler os cddigos de barras
antes da colocacgao no tabuleiro. O processo que utiliza deve ser determinado
pelo seu centro.

4. Leia os cédigos de
barras no conjunto ou
introduza
manualmente a Ggl W06712070778900 4 ® B60HZ
informagao.

@ asa 4:22 PM 8/30/21

[} PR PLATELETS xS LOT| CEYYMDDLXZ
Pode ler os codigos

de barras em qualquer

ordem.

Toque em * ao lado

do cddigo dos ’ [T
componentes i ’

sanguineos para os

selecionar

manualmente.

Para obter detalhes
sobre a leitura,
consulte Introducao
de dados.

Quando terminar, o utilizador deve verificar sempre se os dados introduzidos
estdo corretos.
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SUGESTAO: Para limpar os valores, toque em u

LEGENDA CQ ID do dador
@) Cddigo do componente sanguineo
@) Caddigo do conjunto de processamento
LOT Numero do lote
5. Coloque o conjunto de NOTA: A gaveta superior inicia a agitagdo. O
processamento tratamento nao foi iniciado.

totalmente no
tabuleiro. Consulte as
instrucdes de
colocagao adequadas
em Como carregar o
tabuleiro acima neste
capitulo.

6. Depois de colocar o conjunto e ler os codigos de barras, feche a gaveta.
A gaveta inferior abre-se.

SUGESTAO: Se mudar de ideias e apenas quiser tratar um conjunto, pode
fechar a gaveta inferior vazia. Surge uma mensagem no ecra que solicita que
confirme o que pretende fazer. O tratamento para a gaveta superior ira
comegar.

7. Coloque o conjunto de
processamento

seguinte no tabuleiro
|nfer|0r @ W06712070778900 @ AMIN

@ asa 4:21 PM 8/30/21

8. Leia os Cédigos de (& roaasers [o1) CEVMDDLXZ
barras.

9. Coloque o conjunto de —
processamento P Y
totalmente no .
tabuleiro. Consulte as L e
instrugdes de w R
colocagao adequadas ‘ Lo ‘
em Como carregar o
tabuleiro acima neste
capitulo.

10.Feche a gaveta.
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O tratamento é
iniciado em ambas as
gavetas.

Um contador azul mostra
o tempo decorrido
durante a iluminagao e
uma barra de progresso.

asa 3:59 PM 8/30/21

> NOTA: Quando séo utilizadas ambas as gavetas, o tratamento numa gaveta pode
terminar antes da outra e deixara de receber luz UVA. Ambas as gavetas
permanecem fechadas e com os tabuleiros em agitacéo, enquanto o contador
prossegue até que o tratamento na outra gaveta termine.

> NOTA: Se tiver de parar um tratamento, toque em para terminar o processo.

PRECAUGAO: N3o termine o tratamento, exceto em caso de emergéncia, pois
isso origina componentes sanguineos tratados de uma forma incompleta. O
tratamento sera designado como incorreto.

> NOTA: Apos a conclusao do tratamento, € apresentado um contador. Pode ou
nao comecar no zero. O contador indica o tempo desde a conclusao do primeiro
tratamento. Deve iniciar o processo de remogao antes de o contador atingir 30
minutos.

<4 NOTA: A medida que o
temporizador se
aproxima de 30
minutos, o sistema
emite um sinal sonoro
com uma frequéncia
crescente?. Quando o
tempo de espera atingir
25 minutos, o ecra fica
intermitente entre um
fundo verde e amarelo
em cada segundo.

@ asa 4:00 PM 8/30/21

11.Toque em Abrir Gaveta.

A gaveta superior abre-se.

Se a impresséo de etiquetas estiver configurada, uma ou mais etiquetas seréao
impressas na impressora de etiquetas. Aplique a etiqueta no recipiente de
iluminagao antes de o retirar do iluminador.

3 Quando o ecri de conclusio for apresentado, ¢ emitido um aviso sonoro periodicamente. O sinal sonoro ocorre
mais frequentemente a medida que o tempo desde o inicio do tratamento se aproxima de 30 minutos.
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12.Remova o conjunto de

processamento da
gaveta superior e feche
a gaveta.

A gaveta inferior abre-
se.

Se a impresséao de
etiquetas estiver
configurada, uma ou
mais etiquetas serao
impressas na
impressora de etiquetas.
Aplique a etiqueta no
recipiente de iluminacgéo
antes de o retirar do
iluminador.

@ asa

4:01 PM 8/30/21

cerus®

13.Remova o conjunto de > NOTA: Dependendo da configuragéo de impressdo
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processamento da
gaveta inferior e feche a
gaveta.

O relatério de tratamento
também sera impresso
automaticamente
quando o procedimento
for concluido.

E visualizado o Ecra inicial.

do relatério de tratamento, vai estar disponivel uma
pagina com informagao de tratamento para o
conjunto em cada gaveta ou duas paginas separadas
para cada conjunto.
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Capitulo 4: Visualizacao de dados e
emissao de relatorios

Este capitulo descreve as funcionalidades de pesquisa e os relatorios.
Estdo disponiveis os seguintes relatorios:

e Tratamentos de hoje
e Pesquisa de todos os tratamentos

e Pesquisa do histérico de eventos

><1 NOTA: Nao ¢ necessario iniciar a sessdo para analisar esta informacao.

Ligacoes rapidas

Aceder aos registos de tratamento apenas de hoje
Pesquisar registos

Relatorio de tratamento

Exportacao de dados
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Aceder aos registos de tratamento apenas de hoje

Utilize as seguintes instru¢des para ver todos os registos de tratamento
para o periodo de 24 horas atual, a partir da meia-noite.

1. Toque em
Tratamentos de Hoje.

® Cerus1 3:00 PM 8/30/21

O numero de
tratamentos
realizados hoje é
mostrado na bolha
laranja no icone.

& O |l

Sao apresentados os
resultados do tratamento

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

desde a meia-noite até a
hora atual. G . wm B, B, ® .
2:48PM  WO06712070778500 X 2 AMIN service
ﬂ 3.07PM WO06712070778%00 X PLATELETS AMIN service
3:54PM WO06712070778%00 Plasmal AMIN service
1) m

2. Veja os resultados no LEGENDA
ecra ou deslize o dedo
para ver mais
resultados. Se

Caixa de selecao

pretender, ordene os Hora
resultados tocando no
cabecalho de uma ID do dador

@O0

coluna.

DL}

O:
-

gy

Estado da iluminagao

Cddigo do componente sanguineo

Cddigo do conjunto de
processamento

Nome de utilizador

i ® e ol

3. Imprimir ou exportar os Relatério de
dados. Sao Tratamentos de Hoje -
apresentadas varias imprime um relatério de
opgoes. lista de linhas no formato

visualizado no ecra
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= [0

csv

Imprimir Relatério de
Tratamento - permite
reimprimir relatérios de
tratamento completos para
cada registo selecionado

Imprimir Etiqueta —
permite reimprimir

etiquetas para cada
registo selecionado.

Exportar CSV- permite a
reexportagao dos
resultados do tratamento,
se for necessaria.

4. Toque em Inicio para
regressar ao ecra ‘@‘

inicial.

Pesquisar registos

Ligagoes rapidas
Pesquisar tratamentos

Pesquisar historico de eventos
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Pesquisar tratamentos

Utilize as seguintes instrugdes para pesquisar os registos de tratamento.

1. Toque em Pesquisar.

@ Cerust

3:00 PM 8/30/21

& |0 | El

. Selecione o intervalo

de datas. Refine a
pesquisa introduzindo
valores para a ID do
dador, o cédigo do
componente
sanguineo, o codigo do
conjunto ou nome de
utilizador, conforme
pretender.

. Toque em Continuar.

Os resultados da
pesquisa sao
visualizados.

@ Cerust

3:30 PM 8/30/21

83021 = 83021 -O

. Veja os resultados no

ecra ou deslize o dedo
para ver mais
resultados. Se
pretender, ordene os
resultados tocando no
cabecalho de uma
coluna.

LEGENDA
D Caixa de selegéo
?g Data e hora
0 ID do dador
-:‘C'j:- Estado da iluminagéo

Cdédigo do componente sanguineo
Cddigo do conjunto

Nome de utilizador
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Imprimir Relatério de
[é}] D Tratamento - permite
reimprimir relatérios de
tratamento completos para
cada registo selecionado

Exportar CSV - permite a
reexportagao dos resultados
do tratamento, se for
necessaria.

Csv

6. Toque em Voltar a
Pesquisa e execute <-p
mais pesquisas.

Pesquisar histérico de eventos

O iluminador acompanha varios eventos diferentes. Estes incluem erros,
notificagdes, eventos de limpeza e autotestes. Utilize as seguintes
instrucdes para pesquisar os registos de eventos.

1. Toque em Pesquisar.

@ Cerus? 3:00 PM 8/30/21

2. Mude @ para o
8M12/20 = 83021 L% ®
HiStérico de eventos' @ W00123456789876 @ BNO49
3. Selecione o intervalo de
datas. Refine a -} @ oper

pesquisa introduzindo
valores para a ID do
dador, o cédigo do
componente sanguineo,
0 cédigo do evento ou
nome de utilizador,
conforme pretender.
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Exemplos de pesquisa de eventos especiais
Pode procurar eventos especificos pelo respetivo codigo:

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

PNO050 O autoteste realizado no arranque foi bem-sucedido

NNO097 O utilizador de assisténcia técnica iniciou a sessao para
executar a assisténcia técnica. A data da préxima revisao
ou a data da calibragao foram definidas.

Para procurar outros codigos, consulte Apéndice B: Mensagens do sistema.

4. Toque em Continuar.
Os resultados da
pesquisa sao
visualizados.

5. Veja os resultados no
ecra ou deslize o dedo
para ver mais
resultados. Se
pretender, ordene os
resultados tocando no
cabecalho de uma
coluna.

R
@
m
S| &
>

Data e hora

Cadigo do evento

Gaveta utilizada

ID do dador

Cddigo do componente sanguineo

Nome de utilizador

6. Para imprimir a lista,
toque em Relatério de
Resultados de
Pesquisa.

D Q@VFDPEEH

(i,

7. Toque no botao para
voltar ao ecra de
Pesquisa e execute
mais pesquisas.

&

Relatorio de tratamento

Conforme observado anteriormente, os registos com dados sobre os
tratamentos podem ser impressos, exportados ou ambos.
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Relatério de tratamento impresso

No topo de cada relatorio, pode ver a data e a hora de inicio do tratamento,
bem como o nome de utilizador de quem realizou o tratamento. Abaixo,
pode ver as informagdes lidas no dispositivo: o nimero de identificacao da
doacdo, o codigo do componente sanguineo, o cédigo do conjunto e o
numero do lote. Em seguida, sdo apresentadas as seguintes informacgoes:
dose de tratamento, duragdo do tratamento (em minutos e segundos),
tempo de remocao definido (em horas e minutos) e duracao de retengao
(em minutos e segundos). Se ocorrer um erro durante o tratamento, o
relatorio mostrard o codigo de erro e a descrigao.

Os seguintes icones no relatorio proporcionam uma informacao resumida:

Tratado na gaveta superior
(gaveta 1)

Tratado na gaveta inferior
(gaveta 2)

O tratamento foi bem-
sucedido

O tratamento nao foi bem-
sucedido

DO D

Para dois conjuntos tratados em conjunto, conforme observado
anteriormente, existe uma configuragdo que permite mostrar os registos de
tratamento de ambas as gavetas numa pagina. Em alternativa, os registos
podem ser impressos em duas paginas separadas.

>< NOTA: Se dois conjuntos forem tratados em simultaneo, a duragao de
reten¢ao nos relatdrios de tratamento serd mostrada como o mesmo valor
para ambos os conjuntos. O valor corresponde a duragio de retencdo do
conjunto com o tempo de tratamento mais curto.

Exportacao de dados

Os dados de tratamento podem ser exportados em campos delimitados por
virgulas com o formato de ficheiro CSV. Os campos estdo listados abaixo
pela ordem em que aparecem, separados por virgulas:

e ID do instrumento

e Numero de identificacdo da doagao
e (Cobdigo do componente sanguineo
e Data ¢ hora de inicio do tratamento

e Duracao do tratamento
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e Dose de tratamento recebida

e Se o tratamento foi ou ndo bem-sucedido (Sucesso ou Anomalia)
e Dose-alvo

e Nome de utilizador

e Gaveta (1 para Superior e 2 para Inferior)

e Duragao de retengdo

e (Cddigo de erro, se tiver havido um erro

e Versdo de software para a interface do utilizador no dispositivo
e Numero de lote do conjunto

e (Codigo do conjunto

e Valor da soma de verificagao

Se houver dois conjuntos tratados em simultaneo, a exportagdo automatica
apOs o tratamento sera um ficheiro CSV com os dados das duas gavetas.
Se o utilizador exportar manualmente um unico registo dos ecras
Tratamento de Hoje ou Resultados da Pesquisa, apenas o registo
selecionado serd incluido no ficheiro CSV.

<] NOTA: Se houver dois conjuntos tratados em simultaneo, a duragao de
reten¢do sera mostrada como o mesmo valor para ambos os conjuntos. O
valor corresponde a Duragdo de Reteng¢ao do conjunto com o tempo de
tratamento mais curto.

Os dados do histérico de eventos podem ser exportados em campos
delimitados por virgulas com o formato de ficheiro CSV. Depois de uma
pesquisa (consulte Pesquisar historico de eventos), toque em Exportar

CSV Ey . Isto envia todos os registos na pesquisa para o local de
ficheiros de rede. Os campos principais na exportacao sdo listados abaixo
na ordem em que aparecem:

e Data e hora

e (Cddigo do evento

e Gaveta
1 — Superior
2 — Inferior
3 — Ambas

e D da doagao
e (Codigo do componente sanguineo

e Varios campos que podem ou nao dispor de informacao adicional
sobre o evento

e ID do utilizador
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e (Codigo do conjunto
e Numero de série do iluminador

e Numero de versdo de software para a interface do utilizador no
dispositivo
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Apéndice A: Confirmacao e
calibracao do tratamento

V)

O Iluminador INTERCEPT proporciona uma dose controlada de luz
Ultravioleta A (UVA) para o processo de reducdo de agentes patogénicos
INTERCEPT. A luz UVA ¢ fornecida por dois conjuntos de LED opostos,
que sdo montados sobre e sob o tabuleiro de iluminacdo em cada camara.
Os detetores UV A calibrados também estdo montados sobre e sob cada
camara para medir a dose de luz UVA administrada ao componente
sanguineo tratado em cada camara. As doses-alvo administradas sao

3,0 J/em? para o conjunto 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 utilizador vera uma marca de
verificacdo no ecra, na impressao e na etiqueta impressa. Esta marca de
verificagdo confirma que a dose de luz UVA foi administrada
corretamente e dentro da tolerancia especificada segundo o codigo
definido. Se o tratamento nao for bem-sucedido, o tratamento com falha
serd mostrado com uma marca "X" na interface do utilizador, no relatorio
e na etiqueta. Além disso, uma mensagem de erro € um codigo também
serdo visualizados na interface do utilizador e no relatorio de tratamento.
Os cadigos de erro especificos sao descritos em Apéndice B: Mensagens
do sistema.

O iluminador é calibrado e verificado no momento do fabrico, no
momento da instalacdo no local do cliente e durante as visitas de
assisténcia técnica periddica posteriores. O Servigco de Assisténcia Técnica
da Cerus ou os representantes autorizados realizam as agdes de calibracao
e verificagdo.

A calibracao do iluminador ¢ realizada utilizando um Radiémetro Externo
(RE) regulado e concebido especificamente para utilizar com o
iluminador. O RE contém detetores de UV A nas superficies superior e
inferior e dispostos sobre o campo de luz UVA visivel pelo componente
sanguineo durante o tratamento. O RE ¢ calibrado em intervalos regulares.
Para calibrar o Iluminador INTERCEPT, o RE ¢ colocado em cada
tabuleiro de iluminagao e ligado por um cabo ao computador do
Iluminador INTERCEPT.

Durante o processo de calibra¢ao do iluminador, o RE mede a dose UVA
emitida pelos LED UVA do dispositivo. O software do dispositivo utiliza
depois estas medidas para calibrar os detetores UV A no interior do
iluminador.
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Apéndice B: Mensagens do
sistema

Durante a utiliza¢ao do iluminador, podem ser apresentadas mensagens do
sistema que descrevem erros ou informagdes gerais sobre o procedimento.
Alguns eventos podem ser guardados na memoria sem mensagem no ecra.

Cada mensagem do sistema contém informagdes relativas ao
funcionamento do iluminador ou a uma intervencao que o operador deve
realizar. Siga as instru¢des no ecra para resolver os problemas ou
confirmar a informacgao. Se a ocorréncia de mensagens de erro se
mantiver, contacte o Servico de Assisténcia Técnica da Cerus ou um
representante autorizado para obter assisténcia.

Cédigos de eventos

Os codigos de eventos sao cadeias de carateres alfanuméricas de cinco
digitos: NN555. O significado dos carateres ¢ mostrado na tabela seguinte:

Item Valores icone

Primeira letra B = Antes do tratamento
N = Em outro momento nao especifico
P = Na Autoverificagao inicial
T = Durante o tratamento

Segunda letra E = Erro
F = Falha
N = Notificagao

U = Erro de utilizador

@@._._

Z = Desconhecido

Numeros Numero de cédigo de evento unico
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Eventos especiais

Cédigo do evento

O que aconteceu?

NNO088 Uma gaveta foi aberta para a limpeza / desinfegéo ou acesso ao filtro de ar

PNO50 O autoteste realizado no arranque foi bem-sucedido

NNO097 O utilizador de assisténcia técnica iniciou a sesséo para executar a
assisténcia técnica.. A data da préxima revisédo ou a data da calibragéo foi
definida.

PNO17 O sistema detetou a perda de alimentagao elétrica durante o tratamento e o
tratamento foi retomado em 10 minutos

NU074 Tentativa de inicio de sess&o de assisténcia técnica

NU075* Toque no botao Imprimir relatério

NU076* Toque no botao de exportacdo de dados

NU077* Toque no botao de exportagéo do ficheiro de registo de assisténcia técnica

* NOTA: Apenas visivel na impressao do relatério do histérico de eventos, ficheiro exportado e ficheiro
de registo do histérico de eventos de assisténcia técnica.

Erros

Cédigo do evento

Mensagem

. \ Mensagem
visualizada: . _g
O que aconteceu? Descrigao do visualizada:
evento Instrugoes

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

Assisténcia técnica
necessaria

O sistema detetou uma
falha numa gaveta
durante o carregamento,
mas antes da iluminagao

Remover componente
nao tratado

Contactar o
administrador

BF031, BF038, BF053,
BF059

Falha do sistema Avaria no sistema

irrecuperavel

Reiniciar o dispositivo.
Nota: Se esta
mensagem continuar a
ocorrer, contactar o
servigo de Assisténcia
Técnica.

BNO013

Contactar o
administrador

A impressora de
etiquetas n&o conseguiu
imprimir

Erro da impressora
de etiquetas
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Mensagem

visualizada: LI
Codigo do evento O que aconteceu? L visualizada:
Descrigao do ~
Instrugoes
evento
BNO014 A impressora de Erro da impressora Contactar o
relatérios ndo conseguiu administrador
imprimir
BNO026 O leitor do dispositivo ndo  Erro no leitor do Utilizar leitor USB ou
esta a funcionar dispositivo ecra tatil
Contactar a assisténcia
técnica
BNO027 O leitor portétil ndo estaa Erro no leitor USB Utilizar o leitor do
funcionar dispositivo ou o ecra
tatil
BN028 A impressora de Erro da impressora Contactar o
etiquetas ndo conseguiu de etiquetas administrador
imprimir
BNO029 A impressora de Erro da impressora Contactar o
relatérios ndo conseguiu administrador
imprimir
BN041 O sistema detetou um Erro no trinco da Verificar a gaveta ou
problema no trinco da gaveta anular manualmente
gaveta
BU034 Palavra-passe expirada A palavra-passe Contactar o
expirou administrador
BU047 Gaveta fechada com um  Cddigo de barras Abrir a gaveta e a
saco colocado, mas o introduzido completar a introducao
cédigo de barras incompleto
introduzido estava
incorreto ou incompleto
BU049 Este conjunto ja foi lluminacgéo prévia Remover o
iluminado componente
Contactar o
administrador
BU051 A segunda gaveta foi Carregamento Completar
fechada sem um conjunto  incompleto carregamento
no interior depois de o
utilizador ter confirmado
que estava previsto um
segundo conjunto.
BU061 O tempo de Tempo de Contactar o
carregamento maximo de carregamento administrador
10 minutos foi excedido excedido
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Cédigo do evento

O que aconteceu?

Mensagem
visualizada:
Descrigao do
evento

Mensagem
visualizada:
Instrugoes

durante o processo de
carregamento.

NEO001, NE002, NE0OO3

A verificagao do sistema
falhou ou a assisténcia
técnica é necessaria

Assisténcia técnica
necessaria

Contactar a assisténcia
técnica

NE007 A temperatura numa ou Erro de temperatura Contactar o
em ambas as gavetas administrador
estava fora do intervalo
(n&o durante o
tratamento)
NE009 A verificagédo do sistema  Assisténcia técnica Contactar a assisténcia
falhou ou a assisténcia necessaria técnica
técnica é necessaria
NE036 O sistema detetou que A janela ndo esta Limpar a janela para

um tabuleiro deve ser
limpo

limpa

continuar

NEO040, NE042, NE043,
NEO044, NE045, NE046,
NEO048, NE054, NE065,
NE066, NE067

A verificagéo do sistema
falhou ou a assisténcia
técnica é necessaria

Assisténcia técnica
necessaria

Contactar a assisténcia
técnica

NF031, NF038, NF053,
NF059

Falha do sistema
irrecuperavel

Avaria no sistema

Reiniciar o dispositivo.
Nota: Se esta
mensagem continuar a
ocorrer, contactar o
servigo de Assisténcia
Técnica.

NNO013 A impressora de Erro da impressora Contactar o
etiquetas ndo conseguiu de etiquetas administrador
imprimir

NNO014 A impressora de Erro da impressora Contactar o
relatérios n&o conseguiu administrador
imprimir

NNO026 O leitor integrado nao Erro no leitor do Utilizar leitor USB ou
esta a funcionar dispositivo ecra tatil

Contactar a assisténcia
técnica

NNO027 O leitor portétil ndo estaa Erro no leitor USB Utilizar o leitor

funcionar

integrado ou o ecréa tatil
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Cédigo do evento

O que aconteceu?

Mensagem
visualizada:
Descrigao do
evento

Mensagem
visualizada:
Instrugoes

NNO029

A impressora de
relatorios n&o conseguiu
imprimir

Erro da impressora

Contactar o
administrador

NN032, NN033

O sistema determinou

que a assisténcia técnica
sera necessaria em breve

Assisténcia técnica
necessaria em breve

Contactar a assisténcia
técnica

NNO041 O sistema detetou um Erro no trinco da Verificar a gaveta ou
problema no trinco da gaveta anular manualmente
gaveta

NU016 Detecdo da gaveta como  Gaveta aberta Fechar a gaveta
aberta quando nao
deveria estar

NU037 Falha na exportagao de Falha na exportagdo  Verificar a rede ou

dados

de dados

contactar a assisténcia
técnica

PEO001, PE002, PE003,
PE009

O sistema detetou uma
falha numa gaveta
durante o autoteste.

Assisténcia técnica
necessaria

Contactar a assisténcia
técnica

PEO008 A temperatura numa ou Erro de temperatura Contactar o
em ambas as gavetas administrador
estava fora do intervalo
(ndo durante o
tratamento)

PEO018 O sistema detetou uma Perda de Remover o
perda de alimentagao alimentagao elétrica componente

elétrica durante o
tratamento e decorreram
mais de 10 minutos
desde a perda de
alimentagao elétrica

Contactar o
administrador

PE019, PE020, PE021,
PE022

A verificagao do sistema
falhou ou a assisténcia
técnica é necessaria

Assisténcia técnica
necessaria

Contactar a assisténcia
técnica

PE023

A temperatura numa ou
em ambas as gavetas
estava fora do intervalo
(ndo durante o
tratamento)

Erro de temperatura

Contactar o
administrador
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Cédigo do evento

O que aconteceu?

Mensagem
visualizada:
Descrigao do
evento

Mensagem
visualizada:
Instrugoes

PE036

O sistema detetou que
um tabuleiro deve ser
limpo

A janela ndo esta
limpa

Limpar a janela para
continuar

PE039, PE040, PE042,
PE043, PE044, PE045,
PE046, PE048, PE054,
PE056, PE058, PE063,

PE065, PE066, PE067

A verificagao do sistema
falhou ou a assisténcia
técnica é necessaria

Assisténcia técnica
necessaria

Contactar a assisténcia
técnica

PF031, PF038, PF053,

PF059

Falha do sistema
irrecuperavel

Avaria no sistema

Reiniciar o dispositivo.
Nota: Se esta
mensagem continuar a
ocorrer, contactar o
servigo de Assisténcia
Técnica.

PN024, PN025

O sistema determinou
que a assisténcia técnica
sera necessaria em breve

Assisténcia técnica
necessaria em breve

Contactar a assisténcia
técnica

PNO026 O leitor integrado néao Erro no leitor do Utilizar leitor USB ou
esta a funcionar dispositivo ecra tatil
Contactar a assisténcia
técnica
PN027 O leitor portétil ndo estaa Erro no leitor USB Utilizar o leitor
funcionar integrado ou o ecra tatil
PN062 O sistema determinou Assisténcia técnica Contactar a assisténcia
que a assisténcia técnica necessaria em breve  técnica
sera necessaria em breve
PU016 Detecdo da gaveta como  Gaveta aberta Fechar a gaveta
aberta quando nao
deveria estar
PU035 O sistema detetou que Conjunto inesperado  Remover conjunto

uma gaveta tem um
conjunto quando nao
deveria ter

TEO001, TE002, TE003,

TEO004, TE005, TE006

O tratamento falhou em
todas as gavetas

O tratamento falhou
Erro do dispositivo

Remover o
componente
Contactar o
administrador

TEO001, TE002, TE003,

TEO004, TE005, TE006

O tratamento falhou
numa gaveta, mas na
outra foi bem-sucedido

O tratamento falhou
Erro da gaveta

Remover o
componente
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Cédigo do evento

O que aconteceu?

Mensagem
visualizada:
Descrigao do
evento

Mensagem
visualizada:
Instrugoes

Contactar o
administrador

TE008 O tratamento falhou O tratamento falhou Remover o
numa ou em ambas as Erro de temperatura componente
gavetas devido a alta Contactar o
temperatura administrador
TEO009 O tratamento falhou O tratamento falhou Remover o
numa ou em ambas as Erro do dispositivo componente
gavetas Contactar o
administrador
TE010 O tempo de retencéo O tratamento falhou Remover o
expirou apos o Tempo de retencéo componente
tratamento excedido Contactar o
administrador
TE016 O tratamento falhou O tratamento falhou Remover o
numa ou em ambas as Erro do dispositivo componente
gavetas Contactar o
administrador
TEO036 O sistema detetou que A janela ndo esta Limpar a janela para

um tabuleiro deve ser
limpo

limpa

continuar

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

O tratamento falhou em
todas as gavetas

O tratamento falhou
Erro do dispositivo

Remover o
componente
Contactar o
administrador

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

O tratamento falhou
numa gaveta, mas na
outra foi bem-sucedido

O tratamento falhou
Erro da gaveta

Remover o
componente
Contactar o
administrador

TF031, TF038, TF053,
TF059

Falha do sistema
irrecuperavel

Avaria no sistema

Reiniciar o dispositivo.
Nota: Se esta
mensagem continuar a
ocorrer, contactar o
servigo de Assisténcia
Técnica.

TNO14

A impressora de
relatorios ndo conseguiu
imprimir

Erro da impressora

Contactar o
administrador
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Mensagem

visualizada: LI
Codigo do evento O que aconteceu? L visualizada:
Descrigao do ~
Instrugoes
evento
TNO41 O sistema detetou um Erro no trinco da Verificar a gaveta ou
problema no trinco da gaveta anular manualmente
gaveta
TUO012 O tratamento foi Tratamento Contactar o
cancelado pelo utilizador  incompleto administrador
TUO035 Componente detetado Componente na Remover o produto
em gaveta que devia gaveta para continuar
estar vazia
TUO037 Falha na exportagao de Falha na exportagdo  Verificar a rede ou

dados

de dados

contactar a assisténcia
técnica
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Apéndice C: Icones do sistema

A tabela seguinte descreve os icones mostrados na interface do utilizador
do Iluminador INTERCEPT.

icone

Definigdo

icone

Definigdo

14

als
.

1

Tratamentos de
Hoje

Iniciar o tratamento

Definigcdes

Pesquisa

Gaveta superior

Gaveta inferior

-0—

O
@ Ambas as gavetas Inicio
Abrir gaveta Continuar
% Cancelar Sobre
% tratamento
B Guardar Nao guardar
Etiquetas Impressora
' Operador Administrador
: & Assisténcia técnica Inativo
Gestao de Limpeza
82a utilizadores
- Configuragao Definicdes de data

e hora

Transferéncia de
dados

Definicoes da
impressora

Definicbes da
impressora de
etiquetas

)| @) & G‘QQ‘E@@@Ha @b®

Defini¢gdes de
idioma
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icone Definigdo icone Definigdo
: Informacgao do Definigdes de
iluminador ) palavra-passe

Definicbes de
assisténcia técnica

Voltar a Pesquisa

Cadigo do Data e hora

componente

sanguineo

ID do dador Gaveta
& S

<

@ Evento @) Codigo do conjunto
R — Nome Apelido

Tratamento bem-
sucedido

Nome de utilizador

Limpar leituras

Voltar ao ecra de

I e Carregamento
Voltar a Definigdes o— Voltar a
e{:O%} ¢oo Configuragdo
Voltar a Gestéo de Precaucéao
<—;3‘C\ Utilizadores
@ Erro de Erro de tempo
temperatura

Erro de iluminacgao

Erro do conjunto de
processamento

Cddigo de barras

Assisténcia técnica
necessaria

Erro de codigo de
barras

Erro no leitor

Falha de energia

Falha do sistema
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Apéndice D: Ciberseguranca

Controlos de segurancga

Controlos de acesso baseados em fungdes: o produto restringe o acesso aos utilizadores
autorizados através de controlos de acesso baseados em fung¢des, que permitem a um
operador de produto atribuir utilizadores com autorizagdes predefinidas ao software do
produto e as fung¢des de software sob a forma de fungoes.

Hashing de palavras-passe: o produto utiliza o hashing seguro SHA256 para guardar uma
representacao das palavras-passe do utilizador como uma série ininteligivel de nimeros e
letras, para que o produto guarde as palavras-passe de uma forma que possa ser
descodificada ou, se violada na sua forma com hash, ndo possa ser utilizada para
autenticar um utilizador.

Hardening de rede: o produto implementa uma funcionalidade do sistema operativo que
restringe o produto para permitir apenas o funcionamento do software do produto, sendo
utilizado para bloquear o produto apenas para as suas funcdes verificadas e validadas.
Integridade do software e lista branca: o produto implementa a lista branca para controlar
o0 software autorizado que pode ser executado no mesmo. A instalacdo e a execugao de
software nao autorizado estao bloqueadas por predefini¢ao.

Antimalware: o produto executa um software antimalware comercial para proteger o
sistema operativo e o software do produto de software malicioso, também designado
como malware. O software antimalware analisa o produto automaticamente para impedir,
detetar e remover o malware.

Firewall: o produto implementa uma firewall de sofiware para permitir ou bloquear o
trafego de entrada e saida da rede. O produto ¢ predefinido para bloquear todo o trafego
de entrada e permitir que apenas os servicos SFTP e Impressdao em Rede sejam enviados.

Interfaces do sistema

Interface do utilizador com ecra tatil: esta disponivel no produto um ecra tatil para
utilizar como um dispositivo de visualizacao de entrada e saida do utilizador. A interface
do ecra tatil € o principal mecanismo mediante o qual os utilizadores interagem com o
dispositivo. A interface do ecra tatil estd protegida por controlos de acesso que requerem
autenticacao com um nome de utilizador e palavra-passe.

SFTP: o produto proporciona um cliente de Protocolo de Transferéncia Segura de
Ficheiros (SFTP) que utiliza a encriptagdo SSH para transferir ficheiros com seguranga
entre o produto e um servidor SFTP alojado pelo cliente. A configuragdo do servidor
SFTP sera realizada durante a instalagdo inicial do produto pelo fabricante, em consulta
com o cliente.
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e USB: Universal serial bus (USB) ¢ uma tecnologia normalizada para ligar dispositivos
periféricos a um computador. O produto disponibiliza varias portas USB para suportar
um leitor de cddigos de barras e uma impressora. O produto nao fornece suporte para
suportes de armazenamento USB. As funcdes dos suportes de armazenamento USB
podem ser acessiveis apenas durante a assisténcia técnica do fabricante.

e Ethernet: o produto proporciona uma porta Ethernet para ligar o produto através de um
cabo Ethernet a uma rede local gerida pelo cliente.

e Impressora de rede: o produto proporciona suporte para uma impressora ligada a rede
acessivel através da ligacdo de rede do produto, permitindo a impressao de relatorios.

e Leitor de cddigo de barras: o produto € compativel com um leitor de coédigos de barras
para ler os codigos de barras impressos e descodificar os dados contidos no codigo de
barras.

Acesso ao sistema

O produto requer que os utilizadores sejam autenticados para utilizar o iluminador. A Cerus
proporciona credenciais para a conta de operador predefinida.

Nao existe rede ou acesso remoto ativado pelo produto e todas as comunicagdes baseadas na rede
de entrada para o produto sao limitadas pela firewall de software do produto.

Antimalware

O produto inclui software antimalware que € ativado para colocar automaticamente em
quarentena e impedir a execugao de ficheiros e conteudos maliciosos, sem exclusdes. As
atualizagOes de assinatura e de mecanismo para software antimalware serdo fornecidas em
atualizagdes de produtos coordenadas pela Cerus.

Atualizagoes de software

Esta previsto que o software e o sistema operativo precisem de atualizagdes ao longo da sua vida
operacional. Os utilizadores gerais ndo dispdem da capacidade de atualizar o produto. As
atualizagoes de software serao coordenadas pela Cerus.

Gestao de palavras-passe

O produto implementa controlos de acesso com nome de utilizador e palavra-passe para garantir
que os utilizadores sdo autorizados e autenticados antes de permitir a utilizagdo do produto. Os
utilizadores devem manter a confidencialidade das palavras-passe, garantindo que as mesmas
estdo protegidas da divulgacdo e sdo exclusivas de quem necessita do acesso. A validade das
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palavras-passe pode ser configurada por um administrador nos ecras de configuragao do produto.
As contas com palavras-passe predefinidas fornecidas com o produto para estabelecer a
instalagdo inicial, a configuragdo e o acesso do utilizador devem ser alteradas. As credenciais de
acesso devem ser removidas do produto apos a saida de uma pessoa com acesso.

O fabricante mantém uma conta para a assisténcia técnica do produto, que permite aceder a
funcdes avangadas de calibragdo do dispositivo. O produto ird alertar o utilizador em caso de
falha do sistema ou quando uma paragem de seguranga tiver sido acionada. Se o produto nao
responder ou alertar o utilizador para uma avaria do sistema, contacte o Servigo de Assisténcia
Técnica da Cerus ou um representante autorizado.

Registos de aplicagcao

O utilizador pode rever o registo de tratamentos e o registo do historico de eventos para
comprovar a existéncia de atividade e as indicagdes de anomalia do sistema. Os utilizadores
podem contactar o fabricante para prestar assisténcia ao sistema em caso de ocorréncia de um
evento de seguranca ou de intrusdo.

Certificados digitais

O produto utiliza Certificados digitais para validar o software autorizado incluido nos controlos
da lista branca do produto. O produto também utiliza certificados digitais para as atualiza¢des de
produtos. Todos os certificados digitais utilizados no produto sdo administrados pelo fabricante e
ndo sdo apresentados aos utilizadores do produto para qualquer finalidade.

Suportes portateis

O produto restringe a capacidade de interagir com suportes de armazenamento portateis, como
dispositivos de armazenamento USB. O Servico de Assisténcia Técnica da Cerus ou os
representantes autorizados realizardo as atualizagdes de produtos através de suportes de
armazenamento baseados em USB.

Segurancga sem fios

O produto ndo proporciona capacidades sem fios, ndo contém conjuntos de chips sem fios e ndo
transmite quaisquer sinais sem fios.
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Seguranga de rede

Uma firewall de software alojada pelo iluminador bloqueia o acesso de rede de entrada a portas e
servigos, permitindo simultaneamente uma comunicacgdo de saida autorizada.

Apesar das restri¢oes da firewall, o produto deve ser adicionalmente protegido numa rede segura,
fiavel e ndo publica. O produto ndo deve ser ligado diretamente a Internet sem um dispositivo
limitrofe ou um dispositivo de rede (p. ex., firewall) que atue como intermediario. Recomenda-se
que a andlise antimalware seja realizada em todos os terminais e dispositivos que partilham a
mesma rede com o produto. Também ¢ recomendado registar e monitorizar o trafego da rede
para as atividades suspeitas ou incomuns através de aplicagdes, dispositivos e ferramentas de
seguranca de rede dedicados. A monitorizagdo de rede adicional, a detecdo de intrusdes e as
ferramentas e o software de segurancga especificos do cliente ndo podem ser instalados
diretamente no produto.

Protocolo de Transferéncia Segura de Ficheiros (SFTP)

O produto pode ser configurado para proporcionar registos de tratamento através do SFTP de
uma forma de saida a um servidor SFTP gerido pelo cliente. O servidor SFTP deve ser
concebido e mantido com as melhores praticas de seguranca para reduzir o risco para o produto,
incluindo:

e Proteger o servidor SFTP de acordo com as recomendagdes do fabricante e da industria

e Utilizar uma encriptagdo atualizada

e Alojar o servidor SFTP numa rede privada e disponibilizar o SFTP ou o servidor anfitrido
através da Internet publica.

e Utilizar palavras-passe longas e complexas para aceder ao servidor SFTP por clientes
SFTP com, pelo menos, 12 carateres de comprimento e, pelo menos, trés das seguintes
quatro classes de complexidade: letras maitsculas, letras mintisculas, nimeros e carateres
especiais

Segurancga fisica

O produto apenas deve ser acessivel ao pessoal qualificado. Guarde o produto num local
fisicamente seguro para evitar uma utilizacao indevida ndo intencional ou intencional.

Nao tente abrir nem desmontar o produto e os seus componentes associados, exceto indicacao
em contrario neste Manual do Utilizador.
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Desativagao do sistema

A desativagao do sistema requer a coordenacao com o fabricante para garantir que os dados de
tratamento e o acesso do utilizador ao produto sao removidos. Nao tente eliminar ou transferir a
propriedade do produto sem consultar previamente o fabricante.

Ocorréncias e vulnerabilidades de seguranga

Se suspeitar de uma ocorréncia de seguranga que envolva o produto, se estiver preocupado com
uma vulnerabilidade de seguranca que envolva o produto ou se precisar de assisténcia para
investigar qualquer atividade identificada no seu produto, contacte o Servigo de Assisténcia
Técnica da Cerus ou um representante autorizado.
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Apéndice E: Cuidado e
manutencao

Aceder a gavetas quando um tratamento nao estiver a
ser efetuado

1. Toque em Definigdes. {@'S

2. Introduza as credenciais.

3. Toque em Limpar.

°

4. Toque na gaveta a abirir.

A gaveta selecionada abre-
se.

5. Limpe ou desinfete a gaveta. Ou limpe ou substitua o filtro de ar de acordo
com as instrugdes seguintes.

6. Feche a gaveta.
Para abrir a outra gaveta, pode repetir os passos 4 a 6.

7. Toque em Inicio.

> NOTA: O botéo de Inicio s6 esta disponivel se ambas as gavetas
estiverem fechadas.

> NOTA: Um registo de eventos (NN088) é criado ao iniciar a sessao.

Limpeza ou desinfecao de superficies e areas
sensiveis ao toque

A limpeza e a desinfe¢do devem ser realizadas nas superficies internas da
gaveta e nas zonas de contacto do operador, utilizando um pano macio e
qualquer uma das solugdes indicadas abaixo. As zonas de contacto do
operador incluem o tabuleiro do produto, as frentes das gavetas, o ecra
tatil e o interruptor de alimentagao.

! PRECAUGAO: Utilize apenas solucdes aprovadas para limpar e desinfetar
as superficies internas das gavetas e as areas de contacto do operador.

As solugdes de limpeza sdo: d4gua com detergente neutro (2%) e alcool
isopropilico (70% em solugdo aquosa).
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Solucdo desinfetante de agentes patogénicos transmitidos por via
sanguinea*: lixivia (10% em 4gua).

Limpeza ou substituicao dos filtros de ar

! PRECAUGAO: O filtro de ar deve ser limpo ou substituido
periodicamente para garantir um caudal de ar adequado que mantenha o
componente sanguineo arrefecido durante o tratamento.

1. Rode os trincos para a esquerda e retire a placa frontal da gaveta.

2. Retire o filtro.

3. Limpe o filtro com dgua e detergente neutro. Deixe o filtro secar um
tempo suficiente. Ou substitua o filtro.

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

4 Centros de Controlo e Prevenc¢3o de Doencas dos EUA, Orientac3o para Desinfec3o e Esterilizacdo em Instalacdes
de Saude (2008)
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5. Rode os trincos para a direita.

Cabos elétricos

Inspecione periodicamente os cabos elétricos para detetar os sinais de
desgaste ou danos. Contacte a Assisténcia Técnica Cerus ou os seus
representantes autorizados se identificar um problema.

Vida util

O Iluminador INTERCEPT foi concebido com uma vida util prevista de
10 anos. Isto baseia-se no seguinte pressuposto de utilizagdo anual:

quatro ciclos de iluminagao por hora utilizando ambas as camaras, num
dia de oito horas, cinco dias por semana durante 52 semanas por ano. Este
pressupde uma manutencao realizada conforme descrito neste apéndice e a
calibragdo periddica e a manutenc¢do preventiva realizadas pelo Servico de
Assisténcia Técnica da Cerus ou pelos representantes autorizados. Podem
ocorrer as atualizagdes de software e substitui¢cdes de pecas necessarias.
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