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O tejto prirucke

V tejto prirucke st uvedené podrobné informéacie o pouZzivani iluminatora INTERCEPT™. Je
sprievodnym dokumentom k nadvodu na pouZzitie, ktory je prilozeny k spracovatel'skym stipravam pre
systém na spracovanie krvi INTERCEPT Blood System. Kazdy navod na pouzitie pre spracovatel'ski
supravu opisuje kroky spracovania, ktoré je potrebné vykonat’ pred iluminaciou a po nej. Je dolezité
dodrziavat’ konkrétne pokyny pre kazdy krvny produkt.

Obsah sekcie

Uvod Opis zariadenia, indikacie na pouzitie, bezpe¢nostné informacie
a typografické konvencie. Obsahuje aj vSetky upozornenia a
varovania, ktoré sa pouzivaju v tejto prirucke.

Kapitola 1: Prehlad o zariadeni Podrobné informacie o hardvéri a softvéri iluminatora.
Kapitola 2: Nastavenia Sprava pouzivatelov a konfiguracné nastavenia iluminatora.
Kapitola 3: Vykonavanie oSetreni Ako pouzivat iluminator so spracovatelskymi supravami.
Kapitola 4: Zobrazenie udajov a Vyhladavanie a vytvaranie sprav.

vytvaranie sprav

Priloha A: Potvrdenie oSetrenia a Podrobné informacie o oSetreni a kalibracii.

kalibracia

Priloha B: Systémové hlasenia Chybové hlasenia a ozndmenia zobrazené v zariadeni.
Priloha C: Systémové ikony Ikony pouzité v zariadeni.

Priloha D: Kyberneticka bezpe€nost Podrobnosti o kybernetickej bezpecnosti.

Priloha E: Starostlivost a udrzba Vymena vzduchového filtra a Cistenie iluminatora.
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Uloha iluminatora v procese inaktivacie patogénov

Iluminator INTERCEPT privadza do krvnych produktov riadent davku
ultrafialového svetla A (UVA) ako sucast’ procesu inaktivacie patogénov.
[luminator sa pouZziva spolu so spracovatel'skymi supravami INTERCEPT.
Spracovatel’'ska siprava umoziuje manipulaciu s krvnymi produktmi v
uzatvorenom systéme. Krvny produkt sa zmiesa s amotosalénom (psoralén) a
prenesie sa do iluminacnej nddoby, kde je nésledne oSetreny iluminatorom.
Iluminator dokdze vytlacit’ vysledky oSetrenia a preniest’ udaje do sietového
tloziska. Udaje sa ukladaju aj priamo v iluminatore, kym to kapacita paméte
umozni, aby boli k dispozicii na neskors$iu kontrolu.

Stru¢né zhrnutie procesu inaktivacie patogénov:
1. Pridanie amotosalénu

2. Tluminécia

3. MieSanie v zariadeni na adsorpciu zli¢enin
4. Prenos do nddob na uskladnenie

DalSie informécie o procese a Specifikaciach spracovania najdete v ndvode na
pouzitie dodanom so spracovatel’skymi supravami.

POZNAMKA: Hoci laboratorne $tudie spracovania pomocou amotosalénu a UVA
svetla preukazali zniZzenie hladin urcitych patogénov, neexistuje proces
inaktivacie patogénov, ktory by preukazatelne eliminoval vSetky patogény.

Uréeny ucel

pouzitia iluminatora

[luminator INTERCEPT je urceny vyhradne na pouzitie v procese inaktivacie
patogénov v systéme INTERCEPT Blood System, kde privadza svetlo UVA na
ucely fotochemického oSetrenia krvnych produktov.

Urceny pouzivatel

Iluminator m6zu pouzivat’ iba pracovnici laboratérii/pracovisk pripravy krvnych
zloziek. Pouzivatelia musia byt’ vySkoleni v oblasti pripravy krvnych zloziek v
sulade s postupmi miestneho zariadenia a v oblasti pouzivania iluminatora
INTERCEPT od kvalifikovaného skolitel’a.

Uréena populacia pacientov

Trombocyty alebo plazma pripravena a uchovavana pomocou systému na
spracovanie krvi INTERCEPT Blood System (spracovatel'ské stupravy
INTERCEPT a iluminator INTERCEPT) st ur€ené na transfuziu u vsetkych
pacientov vSetkych vekovych skupin, ktori potrebuju transfuziu trombocytov
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alebo plazmy podl'a miestnych, narodnych alebo regionalnych usmerneni

o klinickej praxi.

Indikacie na pouzitie

[luminator INTERCEPT je urceny na pouzitie so syst¢émom INTERCEPT Blood
System pre trombocyty a plazmu na inaktivéaciu Sirokého spektra virusov, baktérii
a parazitov, ako aj kontaminujucich leukocytov darcu v trombocytoch alebo
zlozkach plazmy. Trombocytové koncentraty alebo zlozky plazmy oSetrené
INTERCEPT Blood System st indikované na transfiznu podporu pacientov
vyzadujucich transfuziu v sulade s usmerneniami pre klinicka prax.

Dalsie informacie o inaktivacii patogénov, klinické a bezpetnostné informacie
ndjdete v technickych listoch PRD-TDS 00674 a PRD-TDS 00675.

Kontraindikacie

[luminator INTERCEPT INT200 nema ziadne kontraindikacie.

Bezpecénostné informacie

Kazdt zédvazna nehodu, ku ktorej doslo v stvislosti so zariadenim oznamte
vyrobcovi a prislusSnému orgénu ¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel
a/alebo pacient sidlo/bydlisko.

Prevadzkove a
skladovacie teploty

Prevadzkova teplota: 18 az 30 °C pri relativnej vihkosti 10 az
80 % (bez kondenzacie).

Preprava a skladovanie: -20 az 60 °C pri relativnej vihkosti
10 aZz 90 % (bez kondenzcie).

Kondenzacia

Kondenzacia m6ze poskodit zariadenie. Ak bolo zariadenie
vystavené velmi vysokym alebo velmi nizkym teplotam, pred
pouzitim ho nechajte postat pri izbovej teplote. Zariadenie
nepouzivajte mimo rozsahu prevadzkovych tepl6t uvedenych
v tejto prirucke.

Prostredie pouzivania

Pouzivajte len v interiéri.

Spracovatel'ské
supravy

V tomto zariadeni pouzivajte len spracovatelské supravy
INTERCEPT. Dbajte na to, aby sa vSetok spotrebny material
pouzil pred uplynutim doby exspiracie.

Napdjaci kabel

Napajaci kabel pripojte do zasuvky tak, aby nehrozilo riziko
zakopnutia. Pre toto zariadenie pouzivajte iba napajacie
kable dodané spolo¢nostou Cerus. Pouzivanie inych
napajacich kablov, ktoré nedodava spolo¢nost Cerus, moze
sposobit prehriatie alebo poSkodenie zariadenia.

Nepouzivajte predlZzovacie kable.

Pouzivatel'ska priru¢ka — lluminator INTERCEPT
Model INT200 MAN-SK 01117, verzia 1.0

4 © 2025, Cerus Corporation



Vzduchové filtre

Spravne nainstalované a neposkodené filtre su potrebné na
to, aby sa zabranilo vniknutiu prachovych Castic do systému
a aby sa zabezpecilo dostato¢né prudenie vzduchu, ktory
udrziava krvny produkt poCas spracovania v chlade.

Preventivna udrzba

Preventivnu udrzbu vykonavaju pravidelne pracovnici
technického servisu spolo¢nosti Cerus alebo autorizovany
zastupca.

Starostlivost’ a udrzba

Pravidelne kontrolujte elektrické kable, €i nevykazuju znamky
opotrebovania alebo poskodenia.

Pravidelne Cistite alebo vymienajte vzduchovy filter a Cistite
alebo dezinfikujte zariadenie. Podrobnosti najdete v Priloha
E: Starostlivost a udrzba.

Opravy a nastavenia mdze vykonavat iba technicky servis
spolo¢nosti Cerus alebo jej autorizovany zastupca.

Nepravne fungujuce
zariadenie

Ak spozorujete akékolvek nevysvetlitefné zmeny vo vykone
zariadenia alebo ak je priehradka v zasuvke prasknuta,
prestarite zariadenie pouZzivat’ a kontaktujte technicky servis
spolo¢nosti Cerus alebo autorizovaného zastupcu.

Elektromagneticka
kompatibilita

Zdravotnicke elektrické zariadenia si vyzaduju osobitné
opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility (EMC)
a musia byt inStalované v sulade s informaciami o EMC. V
pripade otazok tykajucich sa inStalacie kontaktujte
spolo¢nost’ Cerus.

Umiestnenie
zariadenia

Nepokladajte zariadenie na povrch, na ktorom sa méze
zhromazdovat alebo zadrziavat voda Nepokladajte
zariadenie priamo na koberec, textiliu alebo iny horlavy
material.

Napajanie

Vztahuje sa na iluminatory s osved¢enim MET.

120 V AC ~ 60 Hz

230V AC ~50 Hz

Maximalny vstupny prud tohto zariadenia je 800 VA.

Vztahuje sa na iluminatory s osved¢enim SGS.

100 — 240 VAC~

50 - 60 Hz

Maximalny menovity vykon tohto zariadenia je 1 200 VA.

Poistky

pomala 12 A, 250 V

Napatie

kategoria prepatia: Il

Stupen znedistenia

Toto zariadenie sa povazuje za zariadenie so stupfiom
znecistenia 2, €0 znamena, Ze zvyCajne sa vyskytuje len
nevodivé znecistenie. Je potrebné pocitat' s doCasnou
vodivostou v dosledku kondenzacie.

Likvidacia

Ohladom spravnej likvidacie kontaktujte spoloénost’ Cerus
alebo postupujte podla smernic vasho zariadenia.

Symboly

V tejto Casti si vysvetlené symboly uvedené na Stitkoch iluminatora.
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Symboly na stitku prepravného obalu
Na prepravnom obale iluminatora st uvedené nasledujice symboly:

Symbol Vyznam symbolu a pokyny

Katalégoveé Cislo

Cislo modelu

Sérioveé dislo

Datum vyroby

[#]
[sN]
| EC [REP] % Eurépsky autorizovany zastupca a dovozca
al
[13]

Pozrite si navod na pouzitie

L Uchovavaijte v suchu
Prepravna skatula a obsah sa MUSIA uchovavat' v
suchu.

S prepravnou $katulou a obsahom sa MUSI
zaobchadzat opatrne.

I Krehké, manipulujte opatrne

T T Touto stranou hore
Skatula so zariadenim sa musi udrziavat spravnou
- stranou nahor.
| soe Teplotné obmedzenia
l Prepravna Skatula a obsah sa musia pri preprave
A uchovavat' v istom teplotnom rozsahu.
Relativna vihkost’
ok Prepravna Skatula a obsah sa musia pri preprave
uchovavat' v prostredi v ramci istého vihkostného
0% rozsahu.

Vyrobca

E VyZaduje sa separovany zber elektrického a
L]

elektronického odpadu.

M D Zdravotnicka pomécka

C €|]123 Oznacenie CE
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Symboly na zariadeni

Nasledujuce symboly sa nachadzaju priamo na zariadeni:

Symbol Vyznam
(l) Tlagidlo napajania v pohotovostnom reZime
. Zapnuté. Musi byt zapnuté, aby bolo mozné
pouzivat iluminator a aby fungovali vnutorné
ventilatory.
Vypnuté. Vypne napajanie zariadenia. Ekvivalentné
O odpojeniu napajacieho kabla.

Na stitku iluminatora si uvedené nasledujuce symboly:

Symbol Vyznam
“ Vyrobca
—@ Vstup
+—1 Poistky
% Eurdpsky autorizovany zastupca a dovozca
UDI Jedine&ny identifikator pomdcky (UDI)
SN Sériové ¢&islo

Cislo modelu

5, |+

Vyrobené v USA a datum vyroby

®

Certifikacia bezpecénosti produktu odzrkadluje sulad

Ses s normami v oblasti elektrickej bezpecnosti.

)
3
&

803227

Upozornenie

>
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Symbol Vyznam

VyZaduje sa separovany zber elektrického a
elektronického odpadu.

]
I::]I Pozrite si navod na pouZzitie
M D Zdravotnicka pomocka

c €|]123 Oznacenie CE

Textové popisy

Konvencie
V prirucke sa pouzivaju tieto druhy textovych oznaceni
Text Vyznam
® VAROVANIE Upozorfiuje na mozné nebezpecenstvo, ktoré méze
viest’ k zraneniu osoby.
Upozorniuje na podmienky, ktoré by mohli poskodit
iluminator, ovplyvnit iluminaciu nadob, vyvolat
!
! UPOZORNENIE nepotrebny zvukovy alarm iluminatora alebo znizit
kvalitu krvného produktu.
< POZNAMKA Poskytuje doplfiujice informacie pre Uspesné
pouzivanie iluminatora.
ODPORUCANIE Posk,ytuje prakticlsé, ale nit—;‘ nevyhnutné informacie,
napriklad alternativne metody.
Varovania
Nasledujtice varovné hlasenia upozoriiujii na mozné nebezpecenstva, ktoré moze
viest’ k zraneniu osoby. To zahfiia podmienky, ktoré by mali negativny vplyv na
vysledky inaktivacie patogénov.
Varovné hlasenia su zoradené podla Casti, v ktorej st uvedené.
Kapitola Sekcia Vyznam
Kapitola 1: Opis zariadenia ® VAROVANIE: Boény pristupovy panel méze otvarat iba
Prehlad o — v8eobecne pracovnik technického servisu spolo¢nosti Cerus alebo
zariadeni autorizovany zastupca. V boénom pristupovom paneli nie su

pristupné Ziadne Casti, ktoré by mohol obsluhovat’ pouzivatel.
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Kapitola Sekcia Vyznam

® VAROVANIE lluminatory sa nesmu ukladat na seba ani na
zariadenia iného vyrobcu.

Informacie ® VAROVANIE: Pouzitie iného prislugenstva a kablov, nez je

o zariadeni urCené v tejto priru¢ke, ako nahradnych dielov vnatornych
komponentov, m&ze spbsobit’ zvysené emisie alebo znizenu
odolnost’ iluminatorov.

® VAROVANIE: Spojov s konektormi oznacenych vystraznym
symbolom ESV sa nedotykajte a nepripajajte ich, pokial sa
nevykonali preventivne opatrenia proti ESV.

Kapitola 3: ® VAROVANIE: Pouzivatel musi vzdy nosit vhodné ochranné
Vykonavanie vybavenie a dbat’ na opatrnost pri manipulacii s krvnymi
oSetreni produktmi.

® VAROVANIE: S krvnymi produktmi obsahujicimi amotosalén
sa musi zaobchadzat ako so vSetkymi ostatnymi krvnymi
produktmi, t. j. ako s biologicky nebezpeénym materidlom.
Dodrziavajte pokyny vasho pracoviska, tykajuce sa
pouzivania ochrannych prostriedkov, Cistenia a likvidacie.

® VAROVANIE: Amotosalén pri kontakte s kozou moze v
pritomnosti ultrafialového svetla spésobit fotosenzitizaciu Ak
déjde k expozicii koze, exponovanu kozu oplachnite velkym
mnozstvom vody.

® VAROVANIE: Ciasto&na iluminacia nebola na inaktivaciu
patogénov validovana. NepokusSajte sa opatovne oSetrit
Ciasto€ne oSetrenu jednotku. Krvny produkt nesmie byt
oSetreny viac nez raz. V pripade Ciasto¢ne oSetrenych
jednotiek nie je mozné tvrdit, Ze sa v nich znizil vyskyt
patogénov, a preto by sa mali zlikvidovat.

Ako umiestnit ® VAROVANIE: Hadi¢ky obsahujlce krvny produkt zmieSany s

supravu do amotosalénom sa musia vloZit do velkej sekcie priehradky

priehradky iluminatora a ostatné Casti spracovatelskej supravy sa vloZia
do hibokej priehradky vpredu. Krvny produkt v hadi¢kach,
ktoré sa nenachadzaju uplne v iluminovanej oblasti,
nedosiahne inaktivaciu patogénov.

® VAROVANIE: Systém INTERCEPT Blood System je
validovany s neruSenym prenosom svetla cez priehradku a
iluminaénu nadobu s krvnym produktom. Na tejto ploche sa
nesmu nachadzat Ziadne $titky ani iny material. Stitky sa
maju umiestnit len na zaklopku iluminaénej nadoby.
Priehradka musi byt €ista. lluminaéna nadoba sa nesmie
skladat.

Upozornenia

Nasledujuce upozornenia upozoriiuji na vsetky podmienky, ktoré by mohli
poskodit’ iluminator, ovplyvnit’ iluminéciu nadob, ovplyvnit’ kvalitu krvnych
produktov alebo vyvolat’ nepotrebny zvukovy alarm.

Upozornenia st zoradené podl'a Casti, v ktorej st uvedené.

Pouzivatel'ska priru¢ka — lluminator INTERCEPT
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Kapitola

Sekcia

Vyznam

Kapitola 1:
Prehlad o zari
adeni

Opis zariadenia —
predna Cast

UPOZORNENIE: V pripade posSkodenia niektorej ¢asti
priehradky iluminatora (prasknutie, poSkriabanie alebo
zakalenie) sa obratte na zastupcu autorizovaného
servisu a poziadajte o vymenu. Ak je priehradka
poskodena, nepouzivajte prislusnu zasuvku.

UPOZORNENIE: Vzduchovy filter sa musi pravidelne
vymienat, aby sa zabezpecilo dostato¢né prudenie
vzduchu na udrzanie krvného produktu v chlade pocCas
oSetrenia.

Opis zariadenia —
v8eobecne

UPOZORNENIE: Davaijte pozor, aby pocas prevadzky
neboli blokované privody vzduchu iluminatora.

UPOZORNENIE: lluminator nepouzivajte, ak sa na fiom
nachadza kondenzat. V pripade, Ze vihkost presiahne 80
%, mbze sa skratit zivotnost komponentov nastroja.

Informacie
o zariadeni

UPOZORNENIE: lluminatory si vyzaduju osobitné
bezpelnostné opatrenia tykajuce sa elektromagneticke;j
kompatibility (EMC) a musia sa inStalovat’ a uvadzat do
prevadzky v sulade s udajmi o EMC.

UPOZORNENIE: Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné
(RF) komunikaéné zariadenia mézu ovplyvnit ¢innost
iluminatorov ruSenim elektroniky, ¢o méze spdsobit
preruSenie iluminacie.

Periférne zariadenia

!

UPOZORNENIE: llumina&né &titky nie su vhodné na
zmrazovanie a rozmrazovanie.

Kapitola 3:
Vykonavanie
oSetreni

Ako umiestnit
supravu do
priehradky

UPOZORNENIE: Pred zatvorenim zasuvky dbajte, aby
boli vSetky hadiCky v priehradke.

UPOZORNENIE: Po vilozeni nadob do priehradky dbaijte,
aby sa prazdne nadoby pocas zatvarania zasuvky
nezasunuli do oblasti iluminacie.

UPOZORNENIE: lluminaciu neprerusujte, ak to nie je
absolutne nevyhnutné. V désledku toho nebude krvny
produkt Uplne oSetreny. OSetrenie bude v sprave a na
Stitku zaznamenané ako neuspesné symbolom @

Priloha E:
Starostlivost
a udrzba

Cistenie
a dezinfekcia

Cistenie / vymena
vzduchového filtra

UPOZORNENIE: Na gistenie a dezinfekciu vnutornych
povrchov zasuvky a dotykovych pléch obsluhy pouzivajte
iba schvalené roztoky.

UPOZORNENIE: Vzduchovy filter sa musi pravidelne
Cistit alebo vymienat, aby sa zabezpecilo dostatocné
prudenie vzduchu na udrzanie krvného produktu pocas
oSetrenia v chlade.
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Kapitola 1: Prehlad o zariadeni

Rychle odkazy

[luminaény systém

Opis zariadenia — predna Cast’
Opis zariadenia — zadna Cast’
Opis zariadenia — vSeobecne
Pocitacové pripojenia
Informacie o zariadeni
Siet'ové pripojenia

Periférne zariadenia
Zadévanie tidajov

lluminaény systém

Iluminator INTERCEPT privéadza riadent davku ultrafialového svetla A (UVA)
pre proces inaktivacie patogénov INTERCEPT. Iluminator obsahuje dve
nezavislé ilumina¢né komory. Kazda komora méze naraz spracovat’ jednu krvna
zlozku. Svetlo UVA je privadzané vnutornymi zdrojmi svetelnych didéd (LED) a
pocas procesu ilumindcie je riadené mikroprocesormi a vnitornymi svetelnymi
senzormi. Kazda krvna zlozka je umiestnend na UV A-priehl'adnej iluminacnej
priehradke, ktora sa pocas procesu iluminacie horizontalne pohybuje, ¢im
dochadza k mieSaniu produktu. Svetlo UVA privadzaju dve protilahlé ststavy
LED didd, ktoré sa nachaddzaju nad a pod ilumina¢nou priehradkou v kazdej
komore.

Iluminator dokaze subezne spracovat’ 'ubovolné dve konfiguracie
spracovatel'skych suprav. Kazda konfiguracia spracovatel’'skej sipravy ma vopred
naprogramované nastavenie pristroja na vykonanie oSetrenia podla prislusnych
parametrov iluminaéného postupu. Cas oSetrenia trombocytovych suprav je
priblizne pit’ minut, v zavislosti od typu stpravy. Cas oetrenia plazmovych
suprav je priblizne desat’ minut.

Identifikacia a sledovatelnost’ produktu
Iluminéator rozpoznéva a je kompatibilny s nasledujicimi formatmi ¢iarovych
kédov:
e (Codabar (vratane Monarch 11)
e (Code 128 (vratane ISBT 128 a Eurocode)
e Code 39

Pouzivatel'ska priru¢ka — lluminator INTERCEPT
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Kazdy krvny produkt je identifikovany a sledovany podl'a kombindacie ¢isla
darcovského odberu a kdédu krvného produktu. Tato identifikacia sa do
iluminatora zada manualne alebo naskenovanim ¢iarovych kodov, ktoré na
nadobu kone¢ného uskladnenia nalepi pracovnik vasho pracoviska.

Po dokonceni kroku iluminécie sa v iluminétore ulozi zdznam o kazdom
spracovanom krvnom produkte. Ak je zariadenie nakonfigurované, mozno
vytlacit’ jeden az tri Stitky s identifikacnym ¢islom darcu (DIN) a k6dom krvného
produktu. Tieto Stitky sa mo6zu umiestnit’ na nddobu, na vytla¢entl spravu o
oSetreni alebo na oboje.

Opis zariadenia — predna ¢ast’

Predné tlacdidlo pohotovostného rezimu
Ovlada nap4janie v pohotovostnom rezime.
d) e Zapnutie: Spusti iluminator, ak je zapnuty hlavny vypinac.

e Vypnutie: Vypne funkcie a uvedie pristroj do rezimu nizkej spotreby energie.

Farebna dotykova
obrazovka

Tlagidlo napéjania v
pohotovostnom rezime

Integrovany skener
Ciarovych kédov

Komora/zasuvky s
ventilaGnymi otvormi na
prednej strane

Obrazok 1: Predna cast’ zariadenia
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Farebna dotykova obrazovka a domovska obrazovka

Obrazovka pristroja slizi ako rozhranie pre pracu so softvérom. Je to dotykova
obrazovka, ktora funguje aj v pripade, ak ma pouzivatel’ nasadené rukavice.
Pouzivatel’ méze dotykom tlacidiel prechadzat’ softvérom a v pripade potreby
moze zaddvat’ tdaje manudlne pomocou klavesnice na obrazovke.

Domovské obrazovka sa zobrazi po zapnuti pristroja alebo ukon¢eni
pohotovostného rezimu a vykonani urcitych postupov samokontroly. Tento proces
zvycajne trva priblizne 90 sektind.

V l'avom hornom rohu sa nachadza informac¢né tlacidlo. Po klepnuti nan sa
zobrazia informacie vratane sériového cisla pristroja, verzie softvéru
pouzivatel'ského rozhrania a verzii softvéru spusteného v inych komponentoch
pristroja. Spolo¢nost’ Cerus mdze tieto informécie vyzadovat' v pripade
servisnych ukonov.

Vedrla informacného tlacidla sa zobrazuje vlastny ndzov tohto iluminatora. Na
l'avej strane sa nachadzaju ikony pre dneSné oSetrenia, vyhl’adavanie

a nastavenia. Datum a ¢as sa zobrazuju v pravom hornom rohu. V strede
obrazovky sa nachddza velké tlacidlo pre spustenie oSetrenia. Tieto funkcie
budu opisané d’alej v tejto prirucke.

O zariadeni & oo

OSetrenia za dneSny dent

Vyhladavanie —— /}_,ﬁ

Nastavenia —— 90

Obrazok 2: Domovska obrazovka

Integrovany skener €iarovych kédov

Pouzivatel méze zadavat’ udaje zakdédované v ¢iarovych kddoch ich nasnimanim
pomocou tohto skenera. Pozrite ¢ast’ Zadavanie udajov d’alej v tejto kapitole.
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Zasuvky

Obe zasuvky sa daju otvarat’ nezavisle od seba. Po softvérovom otvoreni zadsuvky
ju pouzivatel’ moze d’alej vysunut na ulozenie supravy. Ked’ je zdsuvka
pripravend, pouzivatel’ ju Uplne zatvori a ta sa pocas procesu oSetrenia uzamkne.

POZNAMKA: Zisuvku je mozné otvorit’ len pomocou softvéru. Nie st na nej
ziadne rukovite na tahanie. V pripade problému so softvérom si pozrite Cast’
Manudlne otvorenie zasuvky d’alej v tejto kapitole, kde ndjdete informacie

o manualnom otvoreni.

Ak zasuvka nie je k dispozicii, zobrazi sa v pouZzivatel'skom rozhrani sivou
farbou.

UPOZORNENIE: V pripade poSkodenia niektorej Casti priehradky iluminatora
(prasknutie, poskriabanie alebo zakalenie) sa obrat'te na zastupcu autorizované¢ho
servisu a poziadajte o vymenu. Ak je prichradka poskodend, nepouzivajte
prislusnt zasuvku.

Ked’ je zasuvka otvorend, pouZzivatel’ mdze podnos vybrat’ na Cistenie alebo
pristup ku vzduchovym filtrom. Pozrite Priloha E: Starostlivost” a udrzba.

UPOZORNENIE: Vzduchovy filter sa musi pravidelne vymienat’, aby sa
zabezpecilo dostatocné pridenie vzduchu na udrzanie krvného produktu v chlade
pocas oSetrenia.

Opis zariadenia — zadna ¢ast’

Zadny vypinaé

Na zadnej strane zariadenia sa nachadza hlavny vypina¢ napajania.

| Zapnuty Musi byt’ zapnuty, aby bolo mozné pouzivat’ iluminator a aby
fungovali vnutorné ventilatory.

O Vypnuty Vypne napdjanie zariadenia. Ekvivalentné odpojeniu
napajacieho kabla.
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USB porty

Hlavny vypinaé

Pripojenie napajacieho
kabla

Reproduktor

Ethernetovy port
Distan&né listy s
uvolriovacim
mechanizmom

zasuvky na
manualne otvaranie

Ventilatory

Obrazok 3: Zadna strana zariadenia
Manualne otvorenie zasuvky

Kazdua zasuvku mozete otvorit’ manualne.

Ked’ je pristroj vypnuty, aktivujte uvol'flovaci mechanizmus zasuvky na zadne;j
strane pristroja, ktory sa nachadza na strane prislusnej diStancnej listy, ako je
znazornené na nasledujucom obrazku:

Do otvoru na boku distancnej listy viozte dlhy tenky
predmet, napriklad ceruzku (koncom s gumou), a
zatlagte na uvolfiovaci mechanizmus.

Obrazok 4: Uvolnovacie mechanizmy na manualne otvaranie zasuviek
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Opis zariadenia — vSeobecne

® VAROVANIE: Bo¢ny pristupovy panel moze otvarat’ iba pracovnik
technického servisu spolocnosti Cerus alebo autorizovany zastupca. V
boc¢nom pristupovom paneli nie su pristupné Ziadne Casti, ktoré by mohol
obsluhovat’ pouzivatel’.

® VAROVANIE: [luminatory sa nesmu ukladat’ na seba ani na zariadenia in¢ho
vyrobcu.

UPOZORNENIE: Davajte pozor, aby pocas prevadzky neboli blokované
privody vzduchu iluminatora.

UPOZORNENIE: [luminator nepouzivajte, ak sa na niom nachadza kondenzat.
V pripade, Ze vlhkost’ presiahne 80 %, mdze sa skratit’ zivotnost’
komponentov nastroja.

>< POZNAMKA: V pripade jednorazového doc¢asného vypadku elektrického
napajania je mozné osetrenie obnovit’, ak sa napajanie obnovi do desiatich minut.

Ak vypadok napéjania trval dlhSie ako desat’ mintt, zobrazi sa chybové hlasenie
a oSetrenie sa oznaci ako netispeSné.

Pocitacové pripojenia

Iluminator INTERCEPT ma4 na zadnej strane Styri porty USB typu A a jeden
Ethernet port.

—
[ e et e

Informacie o zariadeni

Specifikacie iluminatora

V nasledujtcej tabul’ke st uvedené rozmery iluminatora INTERCEPT.

Vyska iluminatora 70 cm
Sirka iluminatora 40 cm
Hibka iluminatora 77 cm
Hmotnost 66 kg
PozZiadavky na napdjanie Vztahuje sa na iluminatory s osvedéenim MET.

Maximalny vykon: 800 VA
Menovité hodnoty zariadenia: 120 V AC ~ 60 Hz
230V AC ~50 Hz
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Maximalna spotreba energie: 1 390 W, bez
periférnych zariadeni

Vztahuje sa na iluminatory s osved€enim SGS.
Maximalny vykon: 1 200 VA

Menovité hodnoty zariadenia: 100 — 240
VAC~50 — 60 Hz

Maximalna spotreba energie: 1 390 W, bez
periférnych zariadeni

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagneticka odolnost’

TIluminator INT200 bol testovany a spiiia limity normy pre zariadenia na riadenie,

meranie a laboratorne pouzitie IEC 61326-1, z ¢oho sa vyvodzuje predpoklad

zhody so smernicou Eurdpskej Unie o elektromagnetickej kompatibilite

2006/95/ES. Limity st stanovené tak, aby poskytovali primerant ochranu proti

Skodlivému ruseniu v rdmci beznej inStalacie. Tento pristroj generuje, pouziva a

mdze vyzarovat vysokofrekvencnu energiu a moze sposobovat’ Skodlivé ruSenie

inych zariadeni v jeho blizkosti, ak nie je inStalovany a pouzivany v sulade s

pokynmi vyrobcu. Nie je vSak zarucené, Ze v ur¢itom prostredi nebude k ruseniu

dochadzat’. Ak tento pristroj spdsobuje rusenie inych zariadeni (¢o mozno urcit’

vypnutim a opdtovnym zapnutim pristroja), odporuca sa, aby sa pouzivatel’

pokusil odstranit’ rusenie jednym alebo viacerymi z nasledujtcich opatreni:

e Zmenit orientaciu alebo premiestnit’ zariadenie, na ktorom dochadza k
ruseniu.

e Zvacsit odstup medzi zariadeniami.

e Pripojit’ zariadenie do zasuvky iného obvodu, ako je ten, na ktory su napojené
iné zariadenia.

e Obratit’ sa na vyrobcu, technickt podporu spoloc¢nosti Cerus alebo jej
autorizovaného zastupcu.

® VAROVANIE: Pouzitie iného prislusenstva a kdblov, nez je ur€ené v tejto prirucke, ako
nahradnych dielov vnutornych komponentov, moze spdsobit’ zvySené emisie alebo
znizenl odolnost’ iluminétorov.

® VAROVANIE: Spojov s konektormi oznacenych vystraznym symbolom ESV sa
nedotykajte a nepripajajte ich, pokial’ sa nevykonali preventivne opatrenia proti ESV.

Medzi preventivne opatrenia patria:

e metddy predchddzania vzniku elektrostatického naboja (napr. klimatizacia,
zvlhéovanie vzduchu, vodiva podlahova krytina, nesynteticky odev),

e vybitie naboja z tela ¢loveka na rame ZARIADENIA alebo SYSTEMU,
uzemneni alebo vel'kom kovovom predmete,

* vytvorenie vézby pomocou zapédstncho pasu k ZARIADENIU alebo
SYSTEMU alebo uzemneniu.
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! UPOZORNENIE: [luminatory si vyzaduju osobitné bezpecnostné opatrenia tykajice sa
elektromagnetickej kompatibility (EMC) a musia sa inStalovat’ a uvadzat’ do
prevadzky v stlade s idajmi o EMC.

! UPOZORNENIE: Prenosné a mobilné vysokofrekvencné (RF) komunikacné zariadenia
mozu ovplyvnit’ ¢innost’ iluminatorov rusenim elektroniky, ¢o mdze sposobit’
prerusenie ilumindcie.

Udaje

Po oSetreni sa ulozi zaznam o kazdom spracovanom krvnom produkte. Ulozit
mozno az 25 000 zaznamov. Ked’ je pamit’ plna, nové zaznamy prepiSu najstarSie
zdznamy v pamiti. Udaje je mozné exportovat’ do sietového umiestnenia, kde
mozu byt archivované, ako je opisané v d’alSej Casti.

Siet'ové pripojenia
Sietové pripojenie mozno vytvorit’ na ucel:
e exportu dajov vo formate CSV do umiestnenia uré¢eného spravcom.

e tlace pomocou zdiel'anej tlaciarne pripojenej do siete.

Ide o jednosmerni komunikdaciu, pretoze iluminator blokuje alebo ignoruje
prichadzajuce tidaje a prikazy. Odporaca sa pripojit’ iluminator k siet’am
chranenym branou firewall.

[luminéator odosiela udaje vo formate suboru CSV (hodnoty oddelené ¢iarkami)
pomocou zabezpeceného protokolu prenosu suborov (Secure File Transfer
Protocol). Systém spravy udajov vyzaduje server SFTP server na prijimanie
datovych stiborov z iluminatora. [luminator musi byt nakonfigurovany s IP
adresou, sietovym portom a prihlasovacimi udajmi SFTP servera v systéme
spravy udajov na ucely exportu suborov. Pre viac informéacii pozrite Export
udajov v kapitole 4 a Priloha D: Kyberneticka bezpecnost’.

Periférne zariadenia

[luminator je mozné priamo napojit’ k periférnym zariadeniam pomocou portov na
zadnej strane. Medzi periférne zariadenia patri tlaciaren na vytvaranie sprav,
tlaciaren Stitkov a rucny skener ¢iarovych kodov.

Tlaciaren sprav

Kazdy iluminator méze byt priamo pripojeny k tlaciarni. Pripadne mozno kazdy
iluminator pripojit’ ku kompatibilnej zdiel'anej tlaciarni prostrednictvom
sietového pripojenia, ako je opisané v predchédzajicej casti. Mozno ho tiez
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nastavit’ tak, ze nebude tlacit’ a idaje bude iba exportovat’ alebo tak, ze bude
vykonavat’ oboje.

Odportcaju sa tlaciarne vyrobené spolocnost'ou Hewlett-Packard (HP) alebo
Brother s nasledujucimi $pecifikéciami:

e pripojenie: Ethernet 10/100/1000BASE-T alebo kompatibilné s USB 2.0
e ovladac: PCL 6 alebo novsi

Tla¢iarne, ktoré nespliaju tieto $pecifikacie, spolo¢nost’ Cerus nepodporuje.

Tlaciaren Stitkov
Po ukonceni oSetrenia sa moZu vygenerovat’ az tri rovnakeé Stitky na jednu
zasuvku. Kazdy stitok obsahuje tieto informacie:
e ID darcovského odberu,
e kod krvného produktu,
e informaciu o pouzitej zasuvke,
¢ informaciu, ¢i bolo oSetrenie Gspesné alebo nie.

Tieto Stitky sa m6zu umiestnit’ na ilumina¢nti nddobu na oznacenie, Ze je jednotka
spracovana. Mdzu sa tiez prilozit’ k sprave o oSetreni alebo pouzit’ inym
spdsobom podrla internych zésad.

! UPOZORNENIE: [luminac¢né Stitky nie stt vhodné na zmrazovanie a
rozmrazovanie.

Tlaciaren Stitkov je pripojend pomocou pripojenia kompatibilného s rozhranim
USB 2.0.

D<1 POZNAMKA: Kazdy iluminator mdZze byt pripojeny k jednej vyhradene;j
tlaciarni Stitkov.

Ruény skener €iarovych kédov

Rucny skener je voliteI'ny. Mdze sa pouzivat’ spolu s integrovanym skenerom
¢iarovych kodov alebo ako jeho alternativa. K pristroju sa pripaja kompatibilnym
pripojenim cez USB 2.0.

Spolocnost’ Cerus vam poskytne informécie o znacke a modeli kompatibilnych
rucnych skenerov.
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Zadavanie udajov

V nasledujtcej tabul’ke je opisané, ako farby a ikony sprevadzaji pouzivatel'a
pocas procesu zaddvania tidajov, ¢i uz sa idaje zaddvaji manualne alebo

skenovanim.

Siva Ciara Nie je pripravené na zadavanie udajov.
Modra Ciara Pripravené na zadavanie udajov.
Zelena Ciara Zadana platna hodnota.

Cervena giara Zadana neplatna hodnota.

Skenovanie ¢iarovych kédov

Integrovany skener a volitelny ru¢ny skener mozno pouzit’ na ziskanie informécii
na réznych obrazovkéch.

Pri zadavani tidajov na obrazovke nacitania je mozné skenovat’ ¢iarové kody na
Stitku nadoby v 'ubovol'nom poradi. [luminator automaticky priradi kazdy
¢iarovy kod k prislusnému pol'u. Po ispesnom nacitani naskenovanych poloziek
sa na obrazovke nacitania ozve potvrdzujici zvukovy signal.

Ak je pri danom ¢iarovom kdde pripojeny aj Citatel'ny text, zobrazia sa na
obrazovke iluminatora zhodné informacie.

Integrovany skener

Na nacitanie informacii podrzte Ciarovy kod pred skenerom priblizne vo
vzdialenosti dlzky vaSej ruky od zariadenia. Optimalna vzdialenost’ sa moze lisit’
v zavislosti od velkosti ¢iarového kodu.

Zo skenera vychadza zelené zameriavacie svetlo, ktoré vas navedie, kam
umiestnit’ ¢iarovy kod. Ciarovy kod nemusi byt’ zarovnany presne so zelenym
svetlom.
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Skenovanie ¢iarového kédu volitelrnym ruénym skenerom
Na nacitanie informacii podrzte ¢iarovy kod pred ruénym skenerom priblizne vo

vzdialenosti dizky vasej ruky. Optimélna vzdialenost’ sa moze lisit’' v zavislosti od
vel’kosti ¢iarového kodu.

Stlacte spust’a¢ a naskenujte udaje z kazdého ¢iarového kodu.

Manualne zadavanie udajov

Klepnite na pole na zadavanie udajov. V spodnej Casti obrazovky sa zobrazi
klavesnica.

® service 3:25 PM 8/30/21

(% wos712070778900 (® soz
@) Plasmal CEYYMDDLXZ

Pomocou tejto klavesnice na obrazovke zadajte udaje, maximalne do 25 znakov.

D< POZNAMKA: Cisla a d’alsie klavesy mozno zadavat’ po kliknuti na tla¢idlo s
Cislicami v 'avom dolnom rohu klavesnice.

&123

Ak je potrebné zadat’ d’alSie informacie do iné¢ho pol'a, kliknite na prislusné pole a
pokracujte v pouzivani klavesnice na obrazovke.
Po vyplneni by mal pouzivatel’ vzdy skontrolovat, ¢i st zadané tidaje spravne.

Kliknutim na 'ubovol'né miesto v hornej Casti displeja ukoncite zobrazenie
klavesnice na obrazovke.
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Kapitola 2: Nastavenia

Pouzivatelia s opravneniami spravcu alebo servisu mozu vykonavat’ urcité
konfigura¢né ¢innosti pre iluminator INTERCEPT opisané v tejto kapitole.

Rychle odkazy
Sprava pouZzivatel'ov

Konfigura¢né nastavenia

Sprava pouzivatelov

Urovne pristupu pouzivatelov

[luminator je navrhnuty tak, ze poskytuje tri irovne pristupu pouzivatel'ov:
operator, spravca a servisny pracovnik. Servisné funkcie st pristupné iba
pracovnikom technického servisu spolo¢nosti Cerus alebo autorizovanému

zastupcovi. Servisné Uty s oznagené tymto symbolom, X. Tento symbol je pre
pouzivatel'ov s tirovilou pristupu operator/spravca zobrazeny sivou farbou.

Po inStalacii zriadi pracovnik technického servisu spolo¢nosti Cerus alebo jeho
autorizovany zastupca prvy ucet spravcu pre uréentl osobu na vasom pracovisku.
Tento ucCet spravcu sa pouziva na nastavenie uctov operatorov a d’alsich uctov
spravcu podl'a potreby.

>< POZNAMKA: Odporica sa vytvorit’ aspoii dva uéty spraveu, s réznymi
datumami uplynutia platnosti hesla. Takto mdze jeden ucet spravcu zmenit’ heslo
pre druhy ucet spravcu.

V nasledujucej tabul’ke je uvedeny prehlad funkcii dostupnych pre jednotlivé
urovne pristupu.

Funkcia Operator Spravca Servis

Vykonavanie iluminacnych cyklov ] ([ J ([ J

Prezeranie udajov o ukonenych ([ J (] (]

iluminagnych cykloch o histérii

udalosti

Pristup k zasuvkam na pravidelné ] (] (]

Cistenie a vymenu filtrov

Sprava pouzivatelskych uctov — ([ J [

(ucty operatora  (vSetky typy

a spravcu) uctov)

Konfiguracia vaésiny nastaveni —  J (]

iluminatora
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Funkcia Operator Spravca Servis

Konfiguracia Specializovanych — — ([ J
nastaveni iluminatora a vykonavanie
servisnych uloh

>4 POZNAMKA: Dalsie konfiguraéné ulohy (napr. zadavanie kodov stiprav,
zadavanie kodov krvnych produktov, definovanie formatov ¢iarovych kodov,
priradenie sériového Cisla pre pristroj) st popisané v Technickom servisnom
manuali k iluminatoru INTERCEPT a vykonavaju ich vylu¢ne pracovnici
technického servisu spolocnosti Cerus alebo autorizovany zastupca.

Konfiguracia pouzivatel'ského ucétu

Pomocou nasledujtcich postupov moézete pridavat’, upravovat’ alebo deaktivovat’
pouzivatel'ské ucty v systéme. Mozete tiez vytlacit’ zoznam vSetkych
pouzivatel'skych uctov. Tato funkcia je dostupnd iba pre spravcu a servisnych
pracovnikov.

Ugty na vietkych trovniach pristupu musia mat’ jedineéné pouZivatel'ské meno.
Poziadavka na zadanie hesla pred spustenim oSetrenia je konfigurovatel'na. Heslo
je povinné pre vietky ¢innosti konfiguraénych nastaveni. Uéty je mozné v
systéme deaktivovat’ a opdtovne aktivovat’.

Rychle odkazy
Pridat’ pouzivatel'ov
Uprava pouzivatelov vratane zmeny hesla

Tlac¢ prehl'adu o pouZivatel'skych uctoch
Pridat’ pouzivatel'ov

1. Kliknite na ikonu O
nastaveni. {é}

2. Zadajte svoje Po overeni sa zobrazi hlavna navigacna obrazovka
prihlasovacie udaje. nastaveni.

ODPORUCANIE: Na zadanie prihlasovacich udajov méZete pouzit skener
Ciaroveho kodu alebo klavesnicu na obrazovke.

3. Kliknite na ikonu
spravy pouzivatelov. 8a

Pouzivatel'ska priru¢ka — lluminator INTERCEPT
Model INT200 MAN-SK 01117, verzia 1.0 23 © 2025, Cerus Corporation



Zobrazi sa obrazovka

spravy pouzivatelov. @ asa 14:38 3/2/20
Rﬂ v ® v ﬁ z )&
Q John Doe JDoe v
0 Jane Doe 1285694 4
(@] Dan Smith DSmith v
» Alex Black 685974 v
Q Mary Jones 248759 4
(@] Marty Johnson MIohnson v
s] Jane Doe 1285694 v
0 Jim Smith 5687429 v
% }3/ /Q+ @ o=
4. Kliknite na ikonu pre p
pridanie pouzivatela. +

Zobrazi sa obrazovka

pre pridanie .
pouzivatela. * Operator
5. Vyberte uroven O Spravca
pouzivatela.
® Neaktivny pouZivatefl
K* Servisny pracovnik

(moznost dostupna len pre servisnych
pouZzivatefov)

6. Zadajte meno
a priezvisko,
pouZivatelské meno A== Meno
a heslo pouzivatela. Q
Povolené su
alfanumerické znaky R
a nasledujuce
Specialne znaky: , . - _ & Heslo
$:/%+ *

7. Kliknite na ikonu =
ulozenia. =

Priezvisko

Pouzivatelské meno

Uprava pouzivatelov vratane zmeny hesla

1. Kliknite na ikonu O
nastaveni. {c‘%

2. Zadajte svoje Po overeni sa zobrazi hlavna navigacna obrazovka
prihlasovacie udaje. nastaveni.

ODPORUCANIE: Na zadanie prihlasovacich udajov mézete pouzit skener giarového kédu
alebo klavesnicu na obrazovke.

3. Kliknite na ikonu spravy
pouzivatelov. 82a
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Zobrazi sa obrazovka spravy

pouZzivateflov. @® asa 14:38 3/2/20
ODPORUCANIE: Kliknutim o
na hlaviéky stipcov mézete Am v ®@ v oo
pouzivatefov zoradit podla R - S 4
mena, priezviska, 0 Dan Smith DSmith v
pouzivatel'ského mena a 0 Alex Black 685974 v
. , (@) Mary Jones 248759 v
Opravne ni. O Marty Johnson MJohnson v
(@] Jane Doe 1285694 v
(@] Jim Smith 5687429 v
G & o =

25

4. Vyberte pouzivatela
a kliknite na ikonu pre
upravu pouzivatela.

NS

Zobrazi sa obrazovka upravy
pouzivatela.

@ asa 4:09 PM 8/30/21

5. MbZete upravit typ udajov Operator
a pouzivatela.
ODPORUCANIE: Na Spravca

inaktivaciu
pouzivatel'ského uctu
zvolte ©. Uroven
pouzivatela mozno neskér
zmenit na inu.

Neaktivny pouzivatel

x QO

Servisny pracovnik
(moznost dostupna len pre servisnych
pouzivatelov)

6. Kliknite na ikonu ulozenia. @

Tla€ prehladu o pouzivatel'skych uétoch

Sprava obsahuje meno, priezvisko, pouzivatel'ské meno a 2D ¢iarovy kod pre
kazdého pouzivatela. Tento ¢iarovy koéd mdze pracovnik technického servisu
alebo autorizovany zastupca spolo¢nosti Cerus pouzit’ na prenos udajov o
pouzivatel'ovi do iného iluminatora.

1. Kliknite na ikonu O
nastaveni. {q%

2. Zadajte svoje Po overeni sa zobrazi hlavna naviga¢na obrazovka
prihlasovacie udaje. ~ nastaveni.
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3. Kliknite na ikonu
spravy 828

pouzivatelov.

Zobrazi sa obrazovka

spravy pouzivatelov. ® ssa 14:38 3/2/20
P\m v ® v ﬁ z &
a John Doe JDoe v
(@] Jane Doe 1285694 '
(8] Dan Smith DSmith v
O Alex Black 685974 v
a Mary Jones 248759 v
o Marty Johnson MJohnson v
@] Jane Doe 1285694 v
o Jim Smith 5687429 v
&y 5 A = =
4. Kliknite na ikonu
tlace. @

5. Pre navrat na
obrazovku nastaveni (_{@:Ec}
kliknite na ikonu

Konfiguraéné nastavenia

Spravca a servisni pracovnici maju pristup k nasledujucim konfiguranym

nastaveniam.

Okrem toho by mal spravca pocas insStaldcie iluminatora asistovat’
pracovnikom technického servisu spolo¢nosti Cerus alebo autorizovanému
zastupcovi pri konfiguracii, ako ma ilumindtor rozpoznavat’ identifikéatory
darcov pouzivané na pracovisku (typ ¢iarového kodu a pocet Cislic).
Spravca a servisny pracovnik by mali tiez spolupracovat’ pri nacitani
koédov krvnych produktov pouzivanych na pracovisku do iluminatora.

1. Kliknite na ikonu {C}
nastaveni. {é}

2. Zadajte svoje Po overeni sa zobrazi hlavna navigacna obrazovka

prihlasovacie Udaje. ~ nastaveni.

ODPORUCANIE: Na zadanie prihlasovacich udajov méZete pouzit skener

ciarového koédu alebo klavesnicu na obrazovke.

3. Kliknite na ikonu .
konfiguracie T
nastaveni.

Zobrazi sa
obrazovka
konfiguracie
nastaveni.
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4. Kliknite na ikonu K dispozicii su nasledujuce moznosti:

pozadovgneho Zmena nastaveni datumu a ¢asu

nastavenia. S
2 Konfiguracia nastaveni prenosu udajov
a Konfiguracia nastaveni tlace spravy

o oSetreni
P Konfiguracia nastaveni tlace Stitku
2 Zmena nastavenia jazyka
Nastavenie informacii o iluminatore
8 Konfiguracia nastaveni hesla
5. Pre navrat na 5
obrazovku O

nastaveni kliknite na
ikonu nastaveni.

Zmena nastaveni datumu a ¢asu

1. Prepinanie medzi formatom datumu

ianan MM/DD/RR alebo DD/MM/RR.

2. Prepinanie medzi 24-hodinovymi a 12-
hodinovym formatom &asu.

3. Kiliknite na ikonu a zvolte datum.

4. Kliknite na hodinovy udaj a kliknutim na
alebo ho zmernte.

5. Kiliknite na minutovy udaj a kliknutim na
alebo ho zmerite.

6. AK je zvoleny 12-hodinovy format, nastavte
AM (dopoludnia) alebo PM (popoludni).
Kliknutim na alebo udaj zmenite.

7. Ulozte kliknutim na .
ODPORUCANIE: Skontrolujte datum a &as v pravom hornom rohu obrazovky
a potvrdenim nastavenia ulozite.

POZNAMKA: Nastavenie &asu je potrebné
manualne upravit v regionoch, ktoré
pouzivaiu letnv ¢as.

Konfiguracia nastaveni prenosu udajov

1. Prepinanie medzi exportovanim alebo
neexportovanim udajov o oSetreni po
kazdom oSetreni.

ak
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2. Zadajte sietovy port, IP adresu umiestnenia
sietového suboru, pouZzivatelské meno a
heslo.

3. Kliknite na

Konfiguracia nastaveni tla€e spravy o osetreni

1. Zvolte moznost tlace 2 sprav na stranu (obe
zasuvky v jednom vytlacku), 1 sprava na
@ stranu alebo bez tlace.
2. Ak pouzivate sietovu tlagiaren, zadajte IP
adresu tlaciarne a vyberte tlaCiaren.

3. Kliknite na

Konfiguracia nastaveni tlace Stitku

1. Zvolte tla¢ jedného, dvoch alebo troch
Stitkov, alebo moznost bez tlace.

-
2. Kiliknite na 2

Zmena nastavenia jazyka

1. Vyberte jazyk zo zoznamu. Ak potrebujete
B najst’ pozadovany jazyk, posuvajte zoznam
nadol. V&c&sina softvéru sa ovlada pomocou
ikon a jazykové nastavenia sa tykaju najma
chybovych hlaseni na obrazovke a tlatenych
sprav. Dotykova klavesnica na obrazovke
tiez pouziva znaky Specifické pre prislusny
jazyk.

2. Kliknite na 5]

Nastavenie informacii o iluminatore

1. Zadajte vlastny nazov iluminatora.
5 Néazov sa zobrazi na domovskej stranke a v
tlacenych spravach.
POZNAMKA: Sériové &islo iluminatora
moZe zadat iba servisny pracovnik.

2. Kiliknite na
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Konfiguracia nastaveni hesla

1. Zvolte si medzi moznostou, ¢i vyZiadat
alebo nevyziadat heslo na vykonanie
&] oSetreni.
2. Vyberte Casovy Usek, po uplynuti ktorého sa
bude vyzadovat povinna zmena hesla:

e 30dni
e 60dni
e 90dni
e 180 dni

e nikdy (predvolené nastavenie)
Spravca by mal zvazit, &i je toto
nastavenie vhodné.

3. Kliknite na
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Kapitola 3: Vykonavanie osetreni

Rychle odkazy
Ako umiestnit’ supravu do priehradky
Osetrenie iba jednej supravy

OSetrenie dvoch suprav

Iluminacia je jednym z procesov vykonavanych syst¢émom INTERCEPT
Blood System. Precitajte si navod na pouzitie dodany so spracovatel'skou
supravou a vzdy dodrziavajte pokyny na pripravu krvnych produktov,
ktor¢ je potrebné vykonat pred a po iluminécii.

® VAROVANIE: Pouzivatel’ musi vZdy nosit’ vhodné ochranné vybavenie a
dbat’ na opatrnost’ pri manipulécii s krvnymi produktmi.

® VAROVANIE: S krvnymi produktmi obsahujiicimi amotosalén sa musi
zaobchadzat’ ako so vSetkymi ostatnymi krvnymi produktmi, t. j. ako s
biologicky nebezpe¢nym materidlom. DodrZiavajte pokyny vasho
pracoviska, tykajice sa pouzivania ochrannych prostriedkov, ¢istenia a
likvidacie.

® VAROVANIE: Amotosalén pri kontakte s kozou moze v pritomnosti
ultrafialového svetla spdsobit’ fotosenzitizaciu Ak dojde k expozicii koze,
exponovanu kozu oplachnite vel’kym mnozstvom vody.

® VAROVANIE: Ciasto¢na iluminacia nebola na inaktivaciu patogénov
validovana. Nepokusajte sa opitovne oSetrit’ ¢iastoéne oSetrenti jednotku. !
Krvny produkt nesmie byt’ oSetreny viac nez raz. V pripade ¢iastocne
oSetrenych jednotiek nie je mozné tvrdit’, ze sa v nich znizil vyskyt
patogénov, a preto by sa mali zlikvidovat'.

>< POZNAMKA: Pouzivatel je pocas beznej prevadzky iluminatora chraneny
pred zdrojom UVA svetla v sulade s EN 61010-1.

! Ak dbjde k vypadku napéjania po dobu menej ako 10 mintt, pristroj sa pokusi dokongit’ oetrenie.
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Ako umiestnit’ supravu do priehradky

Nasledujice obrazky znézoriiuju spravny spdsob uloZenia
spracovatel'skych suprav do priehradky iluminatora a znazoriuju aj
nespravny postup.

Spravne

Priehradka je Cista.

llumina¢na nadoba s krvnym produktom C — )
obsahuje minimum vzduchu a Ziadne
Stitky nezakryvaju ani jednu stranu
oblasti obsahujucej tekutinu. Nadoba je
celkom umiestnena v ramci velkej Casti
priehradky, vratane koncovky hadicky,
utesnenej pred iluminaciou.

Ostatné Casti spracovatelskej supravy [
su ulozené v mensej Casti priehradky —
mali by sa nachadzat za ilustraCnou
Zltou Ciarou na obrazku. Pri
spracovatelskych supravach na
trombocyty zlozte chlopne prazdnych
vakov. Zvazok ulozte do najhlbSej Casti
Zasuvky.
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x Nespravne

Priehradka nie je Cista.

lluminaéna nadoba obsahuje 4 ™\

znacné mnozstvo vzduchu a
Stitok prekryva oblast
obsahujuicu tekutinu. B
Uzavrety koniec hadi¢ky —
utesneny pred iluminaciou sa

nachadza mimo velkej Casti
priehradky a nemusi byt
vystaveny UV svetlu. ——

Ostatné Casti spracovatelske;j
supravy su prili§ vpredu, pred
ilustracnou Zltou Ciarou.

Nie su uloZené v najhlbSej Casti
zasuvky.

® VAROVANIE: : Hadi¢ky obsahujuce krvny produkt zmie$any s
amotosalénom sa musia vlozit’ do plytkej priehradky iluminatora a ostatné
Casti spracovatel’'skej stipravy sa vlozia do hlbokej priehradky vpredu.
Krvny produkt v hadickach, ktoré sa nenachadzaji uplne v iluminovane;j
oblasti, nedosiahne inaktivaciu patogénov.

® VAROVANIE: Systém INTERCEPT Blood System je validovany s
neruSenym prenosom svetla cez priehradku a ilumina¢nu nadobu s krvnym
produktom. Na tejto ploche sa nesmu nachadzat’ ziadne Stitky ani iny
material. Stitky sa maju umiestnit’ len na zaklopku iluminaénej nadoby.
Priehradka musi byt Cista. [lumina¢na nadoba sa nesmie skladat’.

! UPOZORNENIE: Pred zatvorenim zasuvky dbajte, aby boli vSetky
hadicky a nddoby v priehradke.

! UPOZORNENIE: Po vlozeni nadob do priehradky dbajte, aby sa prazdne
nadoby pocas zatvarania zadsuvky nezasunuli do oblasti ilumindcie.
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Osetrenie iba jednej supravy

1. Kliknutim na ikonu pre
spustenie osetrenia
spustite postup
oSetrenia.

@ Cerust

& O El

3:00 PM 8/30/21

2. Kliknite na ikonu
hornej zasuvky alebo
spodnej zasuvky,
podla preferencie.

POZNAMKA: Ak je

zasuvka nedostupna, bude
zobrazena sivou farbou.

@ Cerust

3:04 PM 8/30/21

3. Zadajte svoje
prihlasovacie udaje.
V zavislosti od
konfiguracie systému
sa mdOze, ale nemusi
vyzadovat heslo.
Prihlasenie méze
prebehnut automaticky.
Ak nie, kliknite na
tlacidlo pre
pokraCovanie.

ODPORUCANIE: Na
zadanie prihlasovacich
udajov moZzete pouzit
skener Ciarového kédu
alebo klavesnicu na
obrazovke.

Cerusl

3:116 PM 8/30/23

Vybrana zasuvka sa otvori. Zabrante kontaktu spracovatelskej supravy s

kolajniCkami.
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Vacsina pouzivatelov
uprednostfiuje postup, kedy sa
iluminaéna nadoba vlozZi do
vyklenku plytkej priehradky a
potom sa nadvihne nadoba
kone¢ného uskladnenia na
zoskenovanie Ciarovych kédov.
Po otvoreni zasuvky vSak mozete Ciarové kody naskenovat eSte pred
umiestnenim do priehradky. Pouzity postup by mal byt v silade so zasadami
vasho pracoviska.

4. Naskenujte Ciarové
kody na suprave alebo
zadajte udaje

® asa 4:22 PM 8/30/23

manualne. Ciarové (% Wo6712070778900 @_EGHZ
kOdK moze’;,e (& riareiers Lor] cevvmpDLXZ
naskenova

v lubovolnom poradi.

MozZnost: kliknite na

vedla kodu krvného

produktu a vyberte tieto _

hodnoty manualne. J- ) ]

Podrobné informacie
o skenovani najdete

v Casti Zadavanie
udajov. Po vyplneni by
mal pouzivatel vzdy
skontrolovat, ¢i su
zadané udaje spravne.

LEGENDA ID darcu

Kod krvného produktu

Kod spracovatelskej supravy

@

LOT Cislo sarze

ODPORUCANIE: Ak chcete vymazat hodnoty, kliknite na

ODPORUCANIE: Ak chcete zrusit proces naditania, mézete zavriet prazdnu
zasuvku a vratit sa na domovsku obrazovku.

5. Umiestnite spracovatelsku supravu celkom do priehradky.
Ohladom spravneho postupu umiestnenia supravy si pozrite ¢ast Ako
umiestnit’ supravu do priehradky.

6. Po vlozZeni supravy a naskenovani €iarovych kddov zasuvku zatvorte.
OSetrenie sa spusti automaticky.
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Na modrom pocitadle sa
zobrazuje €as iluminacie a
ukazovatel priebehu sa
posuva dopredu.

@ asa 3:57 PM 8/30/21

I POZNAMKA: Ak musite oSetrenie zastavit, kliknite na , ¢im sa oSetrenie
ukondi.

! UPOZORNENIE: lluminaciu neprerusujte, ak to nie je absolutne
nevyhnutné. V dbésledku toho nebude krvny produkt Uplne oSetreny.
OSetrenie bude v sprave a na Stitku zaznamenané ako neuspesné
symbolom@.

Po dokonc&eni oSetrenia sa zobrazi pocitadlo.
Vybratie supravy musite zacat, skér ako pocitadlo dosiahne 30 minut.

X1 POZNAMKA: Ako sa
Casovac bude blizit k
30 minutam, systém
bude vydavat pipanie
so zvySujucou sa
frekvenciou?. Ked
doba odlozenia
dosiahne 25 minut, na
displeji bude striedavo
blikat kazdu sekundu
zelené a ZIté pozadie.

7. Kliknite na ikonu
otvorenia zasuvky.

® asa 3:59 PM 8/30/21

~

Zasuvka sa otvori.

Ak je systém nastaveny na tla¢ Stitkov, na tlaciarni Stitkov sa vytlaci jeden alebo
viac Stitkov. Pred vybratim nadoby z iluminatora prilepte stitok na iluminaénu
nadobu. Po dokongeni postupu sa automaticky vytlaci aj sprava o oSetreni.

2 Po zobrazeni obrazovky dokondenia sa pravidelne ozyva zvukova signalizacia. Pipanie je Castejsie, ked’ sa
uplynuty ¢as po oSetreni blizi k tridsiatim minatam.
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8. Vyberte spracovatelsku
M @ asa 4:23 PM 8/30/21
supravu a zatvorte
zasuvku.

Zobrazi sa domovska
obrazovka.
cerus®

Osetrenie dvoch suprav

1. Kliknutim na ikonu
. @ cerust 3:00 PM 8/30/21
pre spustenie
osetrenia spustite

postup oSetrenia. i i

& O

2. Kliknite na ikonu
. @ Cerust 3:04 PM 8/30/21
otvorenia oboch
zasuviek.
o
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3. Zadajte svoje
prihlasovacie udaje.
V zavislosti od
konfiguracie systému
sa mOze, ale nemusi
vyZadovat heslo.
Prihlasenie méze
prebehnut
automaticky. Ak nie,
kliknite na tlacidlo pre
pokraCovanie. o

Cerus1 3:16 PM 8/30/23

ODPORUCANIE: Na
zadanie prihlasovacich
udajov mozete pouzit’
skener Ciarového kédu
alebo klavesnicu na
obrazovke.

Otvori sa horna Zabrante kontaktu spracovatelskej supravy s
zasuvka. kofajni¢kami.

Vacsina pouZzivatelov

uprednostfiuje postup, kedy

sa ilumina&na nadoba vloZi

do vyklenku plytkej

priehradky a potom sa

nadvihne nadoba .
kone¢ného uskladnenia na

zoskenovanie Ciarovych

kédov. Po otvoreni zasuvky vSak mézete Ciarové kédy naskenovat este pred
umiestnenim do priehradky. Pouzity postup by mal byt v sulade so zasadami
vasho pracoviska.

4. Naskenujte Ciarové

A / @ asa :
kédy na suprave alebo 422 PM /30721
zadajte udaje
manualne (i wos712070778300 ;G oo
CiarOVé kédy mozete [2’ PR PLATELETS s (o1 cevyMDDLXZ

naskenovat’
v lubovolnom poradi.

Kliknite na ~ vedla

kédu krvného

produktu a zadajte ’ [l
tieto hodnoty : '

manualne.

Podrobné informacie

o skenovani najdete

v Casti Zadavanie

udajov.

Po vyplneni by mal pouzivatel vzdy skontrolovat, & su zadané udaje spravne.

ODPORUGANIE: Ak chcete vymazat hodnoty, kliknite na
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LEGENDA

G;’\ ID darcu
@) Kod krvného produktu
@) Kod spracovatelskej supravy
LOT Cislo 8arze
5. Umiestnite POZNAMKA: Horna zasuvka sa zagne pohybovat.
spracovatelsku OSetrenie sa eSte nespustilo.

supravu celkom do
priehradky. Ohladom
postupu spravneho
uloZenia si pozrite
Cast Ako umiestnit’
supravu do priehradky
v tejto kapitole.

6. Po vloZeni supravy a naskenovani Ciarovych kddov zasuvku zatvorte.
Otvori sa spodna zasuvka.

ODPORUCANIE: Ak si to rozmyslite a chcete o$etrit len jednu stipravu, méZete
zatvorit prazdnu spodnu zasuvku. Na obrazovke sa zobrazi sprava s vyzvou na
potvrdenie, Ze chcete vykonat tuto akciu. Potom sa spusti oSetrenie hornej
z4suvky.

7. Kspodnej zasuvke
preneste dalSiu
spracovatelsku

@ asa 4:21 PM 8/30/21

Sl:lpraVU (})ﬂ W06712070778900 @ 4AMIN
8. Naskenujte Ciarové (D e2sasers CEVYMDDLZ
kody.

9. Umiestnite ————
spracovatelsku T Ty
supravu celkom do S | -j.?
priehradky. Ohladom = L.
postupu spravneho i |
uloZenia si pozrite [ i
Cast Ako umiestnit’ ! s
supravu do priehradky | B
v tejto kapitole.

10.Zatvorte zasuvku.

Spusti sa oSetrenie v
oboch zasuvkach.
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Na modrom pocitadle sa
zobrazuje €as iluminacie
a ukazovatel priebehu sa
posuva dopredu.

asa 3:59 PM 8/30/21

X POZNAMKA: Ak sa pouZivaju obe zasuvky, oetrenie v jednej zasuvke moze
skonCit' skor ako v druhej a privod svetla UVA k nej sa zastavi. Obe zasuvky
zostanu zatvorené a priehradky sa budu pohybovat, kym pocitadlo bude
pokracovat v odpocitavani, kym sa nedokonci oSetrenie aj v druhej zasuvke.

< POZNAMKA: Ak musite oSetrenie zastavit, kliknite na , ¢im sa oSetrenie
ukongi.
I UPOZORNENIE: Illuminaciu neprerusujte, ak to nie je absolutne nevyhnutné. V

dosledku toho nebude krvny produkt uplne oSetreny. OSetrenie sa oznaci ako
neuspesné.

54 POZNAMKA: Po dokoné&eni o$etrenia sa zobrazi poéitadlo. MézZe, ale nemusi
zaCinat od nuly. Pocitadlo zobrazuje ¢as od ukon&enia prvého o3etrenia. Proces
vybratia stpravy musite zacat, skér ako pocitadlo dosiahne 30 minut.

< POZNAMKA: Ako sa
¢asovac bude blizit k 30
minutam, systém bude
vydavat pipanie so
zvySujlcou sa
frekvenciou3. Ked doba
odlozZenia dosiahne 25
minut, na displeji bude
striedavo blikat kazdu
sekundu zelené a zIté
pozadie.

@ asa 4:00 PM 8/30/21

11.Kliknite na ikonu
otvorenia zasuvky.

Otvori sa horna zasuvka.

Ak je systém nastaveny na tla¢ Stitkov, na tlaciarni Stitkov sa vytlaci jeden alebo
viac Stitkov. Pred vybratim nadoby z iluminatora prilepte stitok na iluminacnu
nadobu.

3 Po zobrazeni obrazovky dokondenia sa pravidelne ozyva zvukova signalizacia. Pipanie je SastejSie, ked’ sa
uplynuty ¢as po oSetreni blizi k tridsiatim minatam.
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12.Vyberte spracovatelsku
supravu z hornej
zasuvky a potom
zasuvku zatvorte.

@ asa 4:01 PM 8/30/21

Otvori sa spodna

zasuvka. cerus®

Ak je systém nastaveny
na tla¢ Stitkov, na
tlaCiarni Stitkov sa vytlaci
jeden alebo viac Stitkov.
Pred vybratim nadoby z
iluminatora prilepte Stitok
na iluminaénu nadobu.

13.Vyberte spracovatelsku < POZNAMKA: V zavislosti od konfiguracie tlage

sUpravu zo spodnej spravy o oSetreni sa zobrazi bud jedna strana s
zasuvky a potom informaciami o oSetreni supravy v kazdej zasuvke,
zasuvku zatvorte. alebo dve samostatné strany pre kazdu supravu.

Po dokon¢&eni postupu
sa automaticky vytlaci aj
sprava o oSetreni.

Zobrazi sa domovska obrazovka.
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Kapitola 4: Zobrazenie udajov a
vytvaranie sprav

Tato kapitola opisuje funkcie vyhl'adavania a hlasenia. K dispozicii su
nasledujuce spravy:

e Osetrenia za dneSny den
e Vyhladéavanie vSetkych oSetreni

e Vyhladéavanie v historii udalosti

>< POZNAMKA: Na prezeranie tychto informacii nie je potrebné prihlasenie.

Rychle odkazy

Pristup k zdznamom o oSetreniach za dne$ny den
Vyhl'adavanie zaznamov

Sprava o oSetreni

Export udajov
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Pristup k zaznamom o osetreniach za dnesny den

Podrla nasledujucich pokynov zobrazite vSetky zdznamy o oSetreni za

aktualne 24-hodinové obdobie, po¢nic polnocou.

1.

Kliknite na ikonu
prehlPadu osetreni za
dnesny den.

Pocet oSetreni
vykonanych za
dnesny deri sa
zobrazuje v
oranzovej bubline na
ikone.

@ Cerust

& O |l

3:00 PM 8/30/21

Zobrazia sa vysledky
oSetreni od polnoci do
aktualneho Casu.

@ Cerust

4:03 PM 8/30/21

G . H G . G&G. ® .
2:48PM  WO6712070778500 X 2 AMIN service
ﬂ 3:.07PM WO06712070778500 X PLATELETS AMIN service
3:54PM WO06712070778%00 Plasmal AMIN service
w 7
2. Vysledky si mbzete LEGENDA
pozriet na aktualnej ,
obrazovke a D Pole vyberu
potiahnutim zobrazite Gas
dalSie vysledky. V
pripade potreby ich
zoradite kliknutim na @! ID darcu

hlavi¢ku stipca.

DL}

O:
-

gy

Stav iluminacie

Kod krvného produktu

Kod spracovatelskej supravy

Pouzivatelské meno

Udaje mozete vytlagit
alebo exportovat. K
dispozicii su tieto
moznosti:
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Sprava o osetreniach za
dnesny den — vytlaci
Spravu so zoznamom
riadkov v rovnakom
formate, ako je zobrazeny
na obrazovke.
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=xh

CSV.

Tla¢ spravy

o oSetreniach — umoziiuje
opakovanu tla¢ uplnych
sprav o oSetreniach pre
kazdy vybrany zaznam.

Tla¢ stitkov — umoZziuje
opakovanu tla¢ Stitkov pre
kazdy vybrany zdznam.

Export CSV - v pripade
potreby umozniuje
opatovny export vysledkov
oSetrenia.

4. Kliknutim na Domov sa
vratite na domovsku @‘
obrazovku.

Vyhladavanie zaznamov

Rychle odkazy
Vyhladavanie oSetreni

Vyhl'adavanie v historii udalosti
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Vyhladavanie oSetreni

Podl’a nasledujtucich pokynov mézete vyhl'adavat v zdznamoch o
osetreniach.

1. Kliknite na ikonu
vyhladavania.

@ Ccerust 3:00 PM 8/30/21

2. Zadajte datumovy
rozsah (,0od“ — ,do).

@ Cerust 3:30 PM 8/30/21

Vyhladavanie mbzete 2
dalej spresnit zadanim
hodnét ID darcu, kédu s > _ssum | AE

krvného produktu, kédu
spracovatelskej
supravy alebo
pouzivatel'ského mena.

4
3. Kliknite na ikonu pre () \y

pokracovanie.
Zobrazia sa vysledky
vyhladavania.

°© @
® @

4. Vysledky si mOzete LEGENDA
pozriet na aktualnej

obrazovke a ] Pole vyberu
potiahnutim zobrazite aanas ) §
dalgie vysledky. V £ Datum a &as

pripade potreby ich
zoradite kliknutim na 0 ID darcu
hlavicku stlpca.

L

O:
~

)

Stav iluminacie
Kod krvného produktu
Kod supravy

Pouzivatelské meno

ORVRE
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5.

Udaje mozete vytlagit
alebo exportovat. K
dispozicii su tieto
moznosti:

= B

= [

csv

Sprava o vysledkoch
vyhladavania — vytlaci
Spravu so zoznamom
riadkov v rovnakom formate,
ako je zobrazeny na
obrazovke.

Tlaé spravy o oSetreniach
— umoZzniuje opakovanu tla¢
uplnych sprav o oSetreniach
pre kazdy vybrany zaznam.

Export CSV — v pripade
potreby umoznuje opatovny
export vysledkov oSetrenia.

Kliknite na ikonu pre
navrat k
vyhladavaniu a
vykonajte dalSie
vyhladavanie.

Vyhladavanie v histérii udalosti

7S

Iluminator sleduje a zaznamendva rézne udalosti, ako st chyby,
oznamenia, ¢istiace cykly a autotesty. Podl'a nasledujucich pokynov
mdzete vyhl'adavat’ v zaznamoch udalosti.

1.

Kliknite na ikonu
vyhladavania.

@ Cerust

3:00 PM 8/30/21

2.

3.

Prepnite na ikonu
histérie @

Zadaijte datumovy
rozsah (,0d“ — ,do).
Vyhladavanie mozete
dalej spresnit zadanim
hodnét ID darcu, kodu
krvného produktu, kédu
udalosti a
pouzivatel'ského mena.

udalosti.

812120 S

@ WO00123456789876

v

8/30/21 O ®

@ snoas

® oper
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Priklady vyhPadavania Specialnych udalosti
Konkrétne udalosti mézete vyhladavat podla kédu:

NNO88 Otvorenie zasuvky na ucel Cistenia/dezinfekcie alebo
pristupu k vzduchovému filtru.

PN050 Uspesny autotest vykonany pri spusteni.

NNO097 Prihlasenie servisného pracovnika na vykonanie
servisnych ukonov. Nastavenie datumu nasledujucej
servisnej kontroly alebo kalibracie.

Dalsie kody najdete v Priloha B: Systémové hlasenia.

4. Kliknite na ikonu pre
pokraéovanie.
Zobrazia sa vysledky

vyhladavania.

5. Vysledky si mbzete LEGENDA
pozriet na aktualnej
obrazovke a potiahnutim  [£{%) Datum a Cas
zobrazite dalSie
vysledky. V pripade
potreby ich zoradite
kliknutim na hlavi¢ku
stipca.

Kdéd udalosti
Pouzita zasuvka

ID darcu
Kod krvného produktu

Pouzivatelské meno

6. Ak chcete vytlacit
zoznam, kliknite na
ikonu spravy
o vysledkoch
vyhladavania.

D @@ P&l

(i,

7. Kliknite na ikonu pre
navrat k vyhladavaniu a O
vykonajte dalSie
vyhladavanie.

Sprava o oSetreni

Ako bolo uvedené vyssie, zdznamy s idajmi o oSetreniach mozno vytlacit’,
exportovat alebo oboje.
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Tla€ spravy o oSetreniach

V hornej Casti kazdej spravy je uvedeny datum a Cas zaciatku oSetrenia,
ako aj pouzivatel'ské meno pracovnika, ktory oSetrenie vykonal. Nizsie
pod tym sa zobrazuju informdacie naskenované do pristroja: identifikacné
¢islo darcovského odberu, kod krvného produktu, kéd supravy a Cislo
Sarze. Dalej sa zobrazuju tieto udaje: davka oSetrenia, trvanie o$etrenia (v
minutach a sekundach), ¢as vybratia supravy (v hodinach a minuatach) a
trvanie odlozenia vybratia (v minttach a sekundéach). Ak sa pocas
oSetrenia vyskytla chyba, v sprave sa zobrazi kod chyby a jej opis.

V sprave sa pouzivaju aj nasledujtce ikony pre rychly prehlad:

OSetrenie vykonané v
hornej zasuvke (zasuvka
1)

OSetrenie vykonané v

spodnej zasuvke (zasuvka
2)

OSetrenie uspesné

OSetrenie neuspesné

RO O D

Ak sa dve supravy oSetrovali sicasne, konfiguracia moze umoznit’
zobrazenie zaznamov z oboch zasuviek na jednej strane alebo na dvoch
samostatnych stranach.

D<) POZNAMKA: Ak sa osetrujui dve stpravy naraz, trvanie uchovévania na
spravach o oSetreni bude zobrazovat’ rovnaka hodnotu pre obe supravy.
Hodnota bude koreSpondovat’ s trvanim uchovavania pre stipravu s
najkrat§im casom oSetrenia.

Export udajov

Udaje o oSetreni mozno exportovat’ do poli oddelenych ¢iarkami vo
formate suboru CSV. Polia st uvedené nizsie v poradi, v akom sa
zobrazuju, oddelené ¢iarkami:

¢ identifikacné ¢islo pristroja

e identifikacné Cislo darcovského odberu
e kod krvného produktu

e datum a c¢as zaciatku oSetrenia

e Cas oSetrenia

e prijatd davka oSetrenia
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e (i bolo oSetrenie uspesné alebo nie (success/fault)
e cielova davka

e pouzivatel'ské meno

e zasuvka (1 — horna, 2 — spodnd)

e trvanie odlozenia

e kdd chyby, ak sa vyskytla chyba

e verzia softvéru pouzivatel'ského rozhrania pristroja
e C(islo SarZe supravy

e kod supravy

¢ hodnota kontrolné¢ho stuctu

Ak boli oSetrené dve supravy stiCasne, automaticky export po oSetreni
vytvori jeden CSV subor s idajmi z oboch zasuviek. Ak pouzivatel
manualne exportuje jeden zaznam z obrazovky Osetrenia za dne$ny den
alebo Vysledky vyhl'adavania, do CSV stboru sa zahrnie len vybrany
zaznam.

D<1 POZNAMKA: Ak boli dve stipravy oSetrené sticasne, trvanie odloZenia sa
zobrazi ako rovnaké hodnota pre obe supravy. Tato hodnota zodpoveda
trvaniu odlozenia pre supravu s najkrat§im ¢asom oSetrenia.

Udaje z histérie udalosti mozno exportovat’ do poli oddelenych ¢iarkami
vo formate suboru CSV. Po vyhladavani (pozrite Vyhl'adévanie v historii

udalosti) kliknite na ikonu pre export CSV kg . Tym sa vSetky
zaznamy z vyhl'addvania odoslu do sietového umiestnenia suboru. Hlavné
polia v exporte st uvedené nizsie v poradi, v akom sa zobrazuju:

e datum a cCas

e kod udalosti

e zasuvka
1 —horna
2 —dolna
3 —obe

e [D darcovského odberu
e kod krvného produktu

¢ niekol’ko poli, ktoré mdzu, ale nemusia obsahovat’ d’alSie informacie o
udalosti

¢ identifikacné ¢islo pouzivatela
e kod supravy
e sériové Cislo iluminatora

e (islo verzie softvéru pre pouzivatel'ské rozhranie pristroja

Pouzivatel'ska priru¢ka — lluminator INTERCEPT
Model INT200 MAN-SK 01117, verzia 1.0 48 © 2025, Cerus Corporation



Priloha A: Potvrdenie oSetrenia
a kalibracia

V)

[luminator INTERCEPT privadza riadent davku ultrafialového svetla A
(UVA) pre proces inaktivacie patogénov INTERCEPT. Svetlo UVA
privadzaju dve protil'ahlé sustavy LED diod, ktoré sa nachadzajt nad

a pod iluminac¢nou priehradkou v kazdej komore. Nad kazdou komorou
a rovnako aj pod fiou su tiez namontované kalibrované detektory UVA,
ktoré meraji davku UVA svetla privadzanu ku krvnému produktu, ktory
sa v kazdej komore osetruje. Dodané ciel'ové davky sa 3,0 J/cm? pre
supravu malého objemu, 3,3 J/cm? pre stipravu vel'kého objemu

s trombocytmi a dvojita siipravu a 6,4 J/cm? pre plazmovu stpravu.

Na konci GspeSného oSetrenia sa pouzivatel'ovi zobrazi symbol fajky na
obrazovke, na vytlacku a na vytlacenom Stitku. Tento symbol je
potvrdenim, Ze davka svetla UVA bola uspesne dodana a v ramci
stanovenej tolerancie podl'a nastavené¢ho kodu. Ak bolo oSetrenie
neuspesné, v pouzivatel'skom rozhrani, v sprave a na Stitku sa zobrazi
znackou ,,X*“. Navyse sa v pouzivatel'skom rozhrani a v sprave o oSetreni
zobrazi aj chybova sprava a kod. Konkrétne kody chyb su opisané

v Priloha B: Systémové¢ hlésenia.

Iluminator sa kalibruje a overuje pri vyrobe, pri inStaldcii na pracovisku

u zakaznika a nasledne pocas pravidelnych servisnych navstev. Kalibraciu
a overovanie vykonava technicky servis spolo¢nosti Cerus alebo jeho
autorizovani zastupcovia.

Kalibracia iluminatora sa vykonava pomocou kalibrovaného externé¢ho
radiometra (ER), ktory bol Specidlne vyvinuty na pouzitie s iluminatorom.
ER ma na vrchnej aj spodnej ploche detektory UVA usporiadané cez
svetelné pole UVA, ktoré posobi na krvny produkt pocas osetrenia. ER sa
kalibruje v pravidelnych intervaloch. Externy radiometer sa pri kalibracii
umiestni do kazdej iluminac¢nej priehradky a pripoji sa kablom do pocitaca
iluminatora INTERCEPT.

Pocas procesu kalibracie radiometer ER zhromazd'uje nacitané hodnoty
energie z UVA didd v iluminatore INTERCEPT. Softvér néstroja pouzije
tieto nacitané hodnoty energie na kalibraciu UVA detektorov vo vnutri
iluminatora.
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Priloha B: Systémoveé hlasenia

Pocas prevadzky iluminatora sa mozu zobrazovat’ systémové hldsenia,
ktoré opisuju chyby alebo poskytuju vSeobecné informdacie o postupe
oSetrenia. Niektoré udalosti sa mézu ulozit’ do pamite bez zobrazenia
hlasenia na obrazovke.

Kazdé¢ systémové hlasenie obsahuje informéacie tykajuce sa prevadzky
iluminatora alebo zasahu, ktory mé obsluha vykonat’. Pri rieSeni
problémov alebo potvrdzovani informacii postupujte podl'a pokynov na
obrazovke. Ak sa chybové hlasenia objavuju opakovane, obrat’te sa na
technicku podporu alebo autorizovaného zastupcu spoloc¢nosti Cerus.

Koédy udalosti

Kody udalosti su pat'miestne alfanumerické ret'azce: NN555. Vyznam
jednotlivych znakov je uvedeny v nasledujtcej tabulke:

Znak Hodnota lkona

Prvy znak B = pred oSetrenim
N = iny normalny Cas
P = autotest pri zapnuti
T = pocCas oSetrenia

Druhy znak E = chyba |
F = porucha !
N = oznamenie @

U = chyba pouZivatela @

Z = nezname

Cisla Jedineény Ciselny kéd
udalosti
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Osobitné udalosti

Kod udalosti Vysvetlenie

NNO088 Bola otvorena zasuvka na ucely Cistenia/dezinfekcie alebo pristupu k
vzduchovému filtru.

PNO50 Uspes$ny autotest vykonany pri spusteni.

NNO097 Prihlasil sa servisny pracovnik na ucely vykonania servisnych ukonov. Bol
nastaveny datum nasledujucej servisnej kontroly alebo kalibréacie.

PNO17 Systém zistil, ze po¢as oSetrenia doslo k vypadku napajania a oSetrenie sa
obnovilo do 10 minut.

NU074 Bol vykonany pokus o prihlasenie servisného pracovnika.

NU075* Bolo stlacené tlacidlo tlaCe spravy.

NU076* Bolo stlacené tlaCidlo exportu udajov.

NU077* Bolo stlacené tla€idlo exportu suboru servisného dennika.

* POZNAMKA: Zobrazené len v tlaovom vystupe histérie udalosti, exportovanom subore a stbore
dennika historie servisnych udalosti.

Chyby

Koéd udalosti

Zobrazené hlasenie:
Pokyny

Zobrazené hlasenie:

Vysvetlenie Opis udalosti

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

Systém zistil poruchu
zasuvky pocas vkladania,
ale pred iluminaciou.

Vyzaduje sa servisny
ukon.

Odstrarite neoSetreny
produkt.
Obratte sa na spravcu.

BF031, BF038, BF053,
BF059

Neodstranitelna chyba
systému

Systémova chyba Restartujte zariadenie.
Poznamka: Ak sa toto
hlasenie nadalej

objavuje, obratte sa na

servis.
BNO013 Nepodarilo sa vytlagit Chyba tlaciarne Obratte sa na spravcu.
Stitok. Stitkov
BNO014 Nepodarilo sa vytlagit Chyba tlaciarne Obratte sa na spravcu.
spravu.
BN026 Skener zariadenia Chyba skenera Pouzite USB skener

nefunguje zariadenia alebo dotykovu
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Zobrazené hlasenie:

Zobrazené hlasenie:

Kéd udalosti Vysvetlenie Opis udalosti Pokyny
obrazovku.
Obratte sa na servis.

BNO027 Ruény skener nefunguje Chyba USB skenera  Pouzite skener na

zariadeni alebo
dotykovu obrazovku.

BNO028 Nepodarilo sa vytlagit Chyba tlaciarne Obratte sa na spravcu.
Stitok. Stitkov

BN029 Nepodarilo sa vytlagit Chyba tlagiarne Obratte sa na spravcu.
spravu.

BN041 Systém zistil problém so Chyba zapadky Skontrolujte zasuvku
zapadkou zasuvky. zasuvky. alebo pouzite

manualne
odblokovanie.

BU034 Platnost’ hesla vyprsala. Platnost’ hesla Obratte sa na spravcu.

vyprsala.

BU047 Zasuvka bola zatvorenas Neuplné zadanie Otvorte zasuvku
vloZzenym vakom, ale Ciarového koédu a dokondcite zadavanie.
zadanie Ciarového kodu
bolo chybné alebo
neuplné.

BU049 Tato suprava uz bola Predchadzajuca Odstrarite produkt.
oSetrena iluminatorom. iluminacia Obratte sa na spravcu.

BUO051 Druha zasuvka bola Neuplné vlozZenie. Dokoncgite vioZenie.
zatvorena bez vlozenej
supravy po tom, ¢o
pouzivatel potvrdil, Ze sa
oCakava druha suprava.

BU061 Pocas procesu Prekroceny Cas Obratte sa na spravcu.

umiestnenia do
priehradky bol prekro&eny
maximalny ¢as 10 minut.

vkladania

NEO001, NE002, NE0OO3

Kontrola systému zlyhala
alebo je potrebné
vykonat servis

Vyzaduje sa servisny
ukon.

Obratte sa na servis.

NEO007 Teplota v jednej alebo Chyba teploty Obratte sa na spravcu.
oboch zasuvkach bola
mimo rozsahu (nie pocas
oSetrenia).

NE009 Kontrola systému zlyhala  Vyzaduje sa servisny  Obratte sa na servis.

alebo je potrebné
vykonat servis

ukon.
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Koéd udalosti

Vysvetlenie

Zobrazené hlasenie:
Opis udalosti

Zobrazené hlasenie:
Pokyny

NEO036

Systém zistil, Ze je
potrebné vycistit’
priehradku.

Sklo nie je Cisté.

Vycistite sklo, aby ste
mohli pokra¢ovat.

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

Kontrola systému zlyhala
alebo je potrebné
vykonat servis

VyZaduje sa servisny
ukon.

Obratte sa na servis.

NF031, NF038, NF053,
NF059

Neodstranitelna chyba
systému

Systémova chyba

Restartujte zariadenie.
Poznamka: Ak sa toto
hlasenie nadalej
objavuje, obratte sa na
servis.

NNO013 Nepodarilo sa vytlagit Chyba tlaciarne Obratte sa na spravcu.
Stitok. Stitkov
NNO14 Nepodarilo sa vytlagit Chyba tlaciarne Obratte sa na spravcu.
spravu.
NNO026 Skener zariadenia Chyba skenera Pouzite USB skener
nefunguje zariadenia alebo dotykovu
obrazovku.
Obratte sa na servis.
NNO027 Ruény skener nefunguje Chyba USB skenera  Pouzite skener na
zariadeni alebo
dotykovu obrazovku.
NNO029 Nepodarilo sa vytlagit Chyba tlagiarne Obratte sa na spravcu.

spravu.

NN032, NN033

Systém zistil, Ze bude
Coskoro potrebny servis.

Coskoro sa bude
vyZadovat servisny
zasah.

Obratte sa na servis.

NNO041 Systém zistil problém so Chyba zapadky Skontrolujte zasuvku
zapadkou zasuvky. zasuvky. alebo pouzite
manualne
odblokovanie.
NU016 Systém detegoval Otvorena zasuvka Zatvorte zasuvku.
otvorenu zasuvku, hoci
by nemala byt otvorena.
NU037 Export udajov zlyhal. Export udajov zlyhal.  Skontrolujte siet’ alebo

sa obratte na servis.

PEO001, PE002, PE003,
PE009

Systém zistil poruchu

zasuvky pocas autotestu.

Vyzaduje sa servisny
ukon.

Obratte sa na servis.

PE008

Teplota v jednej alebo
oboch zasuvkach bola

Chyba teploty

Obratte sa na spravcu.
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Zobrazené hlasenie:

Zobrazené hlasenie:

Kéd udalosti Vysvetlenie Opis udalosti Pokyny
mimo rozsahu (nie pocas
oSetrenia).
PE018 Systém zistil, ze pocas Vypadok napajania Odstrarite produkt.

oSetrenia doslo k
vypadku napdjania a od
vypadku uplynulo viac
ako 10 minut.

Obratte sa na spravcu.

PE019, PE020, PE021,
PE022

Kontrola systému zlyhala
alebo je potrebné
vykonat servis

VyZaduje sa servisny
ukon.

Obratte sa na servis.

PE023 Teplota v jednej alebo Chyba teploty Obratte sa na spravcu.
oboch zasuvkach bola
mimo rozsahu (nie pocas
oSetrenia).

PE036 Systém zistil, ze je Sklo nie je Cisté. Vydistite sklo, aby ste

potrebné vycistit
priehradku.

mohli pokracovat.

PE039, PE040, PE042,
PE043, PE044, PE045,
PE046, PE048, PE054,
PE056, PE058, PE063,
PE065, PE066, PE06G7

Kontrola systému zlyhala
alebo je potrebné
vykonat servis

Vyzaduje sa servisny
ukon.

Obratte sa na servis.

PF031, PF038, PF053,
PF059

Neodstranitefna chyba
systému

Systémova chyba

Restartujte zariadenie.
Poznamka: Ak sa toto
hlasenie nadalej
objavuje, obratte sa na
servis.

PN024, PN025

Systém zistil, Ze bude
Coskoro potrebny servis.

Coskoro sa bude
vyZadovat servisny
zasah.

Obratte sa na servis.

PN026 Skener zariadenia Chyba skenera Pouzite USB skener
nefunguje zariadenia alebo dotykovu
obrazovku.
Obratte sa na servis.
PN027 Ruény skener nefunguje Chyba USB skenera  Pouzite skener na
zariadeni alebo
dotykovu obrazovku.
PN062 Systém zistil, Ze bude Coskoro sa bude Obratte sa na servis.

Coskoro potrebny servis.

vyZadovat servisny
zasah.
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Zobrazené hlasenie:

Zobrazené hlasenie:

Kéd udalosti Vysvetlenie Opis udalosti Pokyny

PU016 Systém detegoval Otvorena zasuvka Zatvorte zasuvku.
otvorenu zasuvku, hoci
by nemala byt otvorena.

PU035 Systém zistil, ze v NeocCakavana Odstrarite supravu.
zasuvke je vlozena suprava

suprava, hoci by tam
nemala byt.

TEO001, TE002, TE003,
TEO004, TE005, TE006

OSetrenie vo vSetkych
zasuvkach zlyhalo.

OSetrenie zlyhalo.
Chyba zariadenia

Odstrarite produkt.
Obratte sa na spravcu.

TEO001, TE002, TE003,
TEO004, TE005, TE006

OSetrenie v jednej
zasuvke zlyhalo,
oSetrenie v druhej
zasuvke bolo uspesné.

OSetrenie zlyhalo.
Chyba zasuvky

Odstrarite produkt.
Obratte sa na spravcu.

TE008 OSetrenie v jednej alebo OSetrenie zlyhalo. Odstrarite produkt.
oboch zasuvkach zlyhalo  Chyba teploty Obratte sa na spravcu.
z dévodu vysokej teploty.

TE009 OSetrenie v jednej alebo OSetrenie zlyhalo. Odstrarite produkt.
oboch zasuvkach zlyhalo  Chyba zasuvky Obratte sa na spravcu.

TEO10 Cas odloZenia po Neuspesné oSetrenie  Odstrarnte produki.
oSetreni vyprsal. PrekroCeny ¢as Obratte sa na spravcu.

odloZenia

TE016 OSetrenie v jednej alebo OSetrenie zlyhalo. Odstrarite produkt.
oboch zasuvkach zlyhalo  Chyba zasuvky Obratte sa na spravcu.

TE036 Systém zistil, ze je Sklo nie je Cisté. Vydistite sklo, aby ste

potrebné vycistit
priehradku.

mohli pokracovat.

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

OSetrenie vo v8etkych
zasuvkach zlyhalo.

O8etrenie zlyhalo.
Chyba zariadenia

Odstrarite produkt.
Obratte sa na spravcu.

TE040, TE042, TE043,
TEO044, TE045, TE046,
TE048, TE054, TE065,
TE066

OSetrenie v jednej
zasuvke zlyhalo,
oSetrenie v druhej
zasuvke bolo uspesné.

OSetrenie zlyhalo.
Chyba zasuvky

Odstrarite produkt.
Obratte sa na spravcu.

TF031, TF038, TF053,
TF059

Neodstranitelna chyba
systému

Systémova chyba

Restartujte zariadenie.
Poznamka: Ak sa toto
hlasenie nadalej
objavuje, obratte sa na
servis.

TNO14

Nepodarilo sa vytlacit
spravu.

Chyba tlaciarne

Obratte sa na spravcu.
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Zobrazené hlasenie:

Zobrazené hlasenie:

Kéd udalosti Vysvetlenie Opis udalosti Pokyny
TNO041 Systém zistil problém so Chyba zapadky Skontrolujte zasuvku
zapadkou zasuvky. zasuvky. alebo pouzite
manualne
odblokovanie.
TUO012 Pouzivatel zrusil Neuplné oSetrenie Obratte sa na spravcu.
oSetrenie.
TUO035 Zistenie vyrobku v Produkt v zasuvke Pre pokradovanie
zasuvke, ktora by mala odstrante produkt.
byt prazdna.
TUO037 Export udajov zlyhal. Export udajov zlyhal.  Skontrolujte siet alebo

sa obratte na servis.
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Priloha C: Systémoveé ikony

V nasledujtcej tabul’ke su opisané ikony, ktoré sa zobrazuju
v pouzivateI'skom rozhrani iluminatora INTERCEPT.

-0—

Prenos udajov Nastavenie tlace

Chyba tlaciarne

| l@ Stitkov

Nastavenie jazyka

lkona Vyznam lkona Vyznam
~-114 OSetrenia za Spustit oSetrenie
e dnesSny den @
Nastavenia Vyhladavanie
s
@ Horna zasuvka @ Spodna zasuvka
Obe zasuvky Domovska
@ @ obrazovka
Otvorit zasuvku Pokragovat
% Zrusit oSetrenie @ O zariadeni
&
= Ulozit @ Neulozit
Stitky @ Tlagiaref:
' Operator O Spravca
x Servis ® Neaktivne
- Sprava " Cistenie
82a pouZivatelov ™
- Konfiguracia e Nastavenie datumu
= a Casu
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Vyznam

Vyznam

Informacie
o iluminatore

Nastavenia hesla

Servisné
nastavenia

Navrat na
vyhladavanie

Kdéd krvného Datum a ¢as
produktu
ID darcu Q Zasuvka
Y
@ Udalost @) Kod supravy
R e o Meno Priezvisko

Uspes$né oSetrenie

Pouzivatelské
meno

Vymazat Navrat na
[l skenované kody e obrazovku
vkladania
Navrat na o Navrat na
6% nastavenia «—o- konfiguraciu

Navrat k sprave
pouzivatelov

Upozornenie

@ Chyba teploty Chyba ¢asu
@ Chyba iluminacie Kaod .
spracovatel'skej
supravy
e Ciarovy kod VyZaduje sa servis
[T
Ciarovy kod Chyba skenera

Vypadok napajania

Systémova chyba
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Priloha D: Kyberneticka
bezpecnost’

Bezpecnostné kontroly

Riadenie pristupu na zaklade roli — zariadenie obmedzuje pristup iba pre opravnenych
pouzivatel'ov prostrednictvom riadenia pristupu na zaklade roli. To umoziiuje
prevadzkovatel'ovi zariadenia priradit’ pouzivatelom vopred definované opravnenia na
pouzivanie softvéru a jeho funkcii vo forme roli.

HaSovanie hesiel — Zariadenie pouZziva bezpecny hasovaci algoritmus SHA256 na
ukladanie reprezentacie pouzivatel'skych hesiel vo forme nezrozumiteI'ného radu Cislic a
pismen tak, ze hesla uklad4 v nedekdédovatelnej podobe. Ak by doslo k naruseniu
bezpecnosti, ich haSovanli podobu nemoZzno pouzit’ na overenie pouzivatela.
Zabezpecenie kiosku — zariadenie implementuje funkciu opera¢ného systému, ktora
obmedzuje jeho pouzivanie tak, aby bolo mozné sptstat’ iba softvér a sluzi na
uzamknutie zariadenia vyhradne pre jeho overené a validované funkcie.

Zariadenie pouziva zoznam povoleného softvéru (whitelist) na kontrolu autorizovanych
aplikacii. Neautorizovana inStalacia a spustanie softvéru su v predvolenom nastaveni
zablokované.

Antimalvérova ochrana — zariadenie pouziva komercny antimalvérovy softvér na ochranu
operacného systému a softvéru zariadenia pred Skodlivym kédom, nazyvanym aj
malware. Antimalvérovy softvér automaticky vykonava kontroly na prevenciu, detekciu a
odstranenie malvéru.

Firewall — zariadenie implementuje softvérova branu firewall, ktora povol'uje alebo
blokuje prichddzajiicu a odchédzajucu sietova komunikaciu. Produkt je predvolene
nastaveny tak, aby blokoval vSetku prichadzajiicu komunikéciu a povol'uje iba sluzby
SFTP a siet'ovu tla¢ v reZime odosielania.

Systémové rozhrania

Pouzivatel'ské rozhranie s dotykovou obrazovkou, ktora sluzi ako vstupné aj vystupné
zobrazovacie zariadenie. Rozhranie dotykovej obrazovky je primadrnym mechanizmom,
pomocou ktorého pouzivatelia komunikuji so zariadenim. Rozhranie dotykove;j
obrazovky je chranené kontrolou pristupu, ktord vyzaduje overenie pomocou
pouzivatel'ského mena a hesla.

SFTP — zariadenie obsahuje klienta SFTP pre zabezpeceny protokol prenosu suborov,
ktory vyuziva Sifrovanie SSH na bezpecny prenos siborov medzi zariadenim a SFTP
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serverom zakaznika. Konfiguraciu servera SFTP vykona pocas tivodnej inStalacie
zariadenia vyrobca po konzultacii so zakaznikom.

e USB — univerzalna sériova zbernica (USB) je Standardizovana technoldgia na pripojenie
periférnych zariadeni k pocitacu. Zariadenie obsahuje viacero portov USB na pripojenie
¢itaCky Ciarovych kodov a tlaciarne. Nepodporuje vSak paméat'ové média USB. Tato
funkcia je pristupna len pocas servisu vyrobcom.

e FEthernet — zariadenie obsahuje ethernetovy port na pripojenie zariadenia pomocou
ethernetového kabla do lokélnej siete zakaznika.

e Sietova tlaciaren — zariadenie poskytuje podporu pre sietovu tlaciaren, ktord je pristupna
prostrednictvom sietového pripojenia produktu a umoziuje tla¢ sprav.

e Skener Ciarovych kodov — zariadenie poskytuje podporu pre skener ¢iarovych kdédov na
Citanie vytlacenych ¢iarovych kddov a dekodovanie vytlacenych ¢iarovych kodov.

Pristup do systému

Pouzivatelia sa musia identifikovat’ na pouzivanie iluminatora. Spolo¢nost’ Cerus poskytne
prihlasovacie udaje pre predvoleny tcet operatora.

Zariadenie neumoziuje ziadny sietovy ani vzdialeny pristup a vSetka prichadzajuca sietova
komunikacia so zariadenim je obmedzena softvérovym firewallom.

Antimalvérova ochrana

Zariadenie obsahuje softvér proti Skodlivému softvéru, ktory je schopny automaticky umiestnit’
do karantény a zabranit’ spusteniu Skodlivych stiborov a obsahu bez akychkol'vek vynimiek.
Aktualizacie signatir a jadra antimalvérového softvéru budu poskytované v ramci aktualizacii
produktov koordinovanych spolocnostou Cerus.

Aktualizacie softvéru

Softvér a operacny systém mozu pocas zivotného cyklu zariadenia vyzadovat aktualizacie. Bezni
pouzivatelia nemaji opravnenie vykonavat’ aktualizacie. Aktualizacie softvéru zabezpecuje
spolo¢nost’ Cerus.

Sprava hesiel

Zariadenie implementuje pristupové kontroly s pouzivatel'skym menom a heslom, aby sa
zabezpecilo, ze pouzivatelia s autorizovani a autentifikovani predtym, ako im bude umoznené
zariadenie pouziva. Pouzivatelia by mali zachovavat’ dovernost’ hesiel tak, ze zabezpecia ich
ochranu pred zverejnenim a Ze budua jedine¢né pre kazdého, kto potrebuje pristup. Platnost’ hesiel
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moze nakonfigurovat’ spravca v ramci obrazoviek konfiguracie zariadenia. Uéty s predvolenymi
heslami poskytnutymi so zariadenim na ucely pociato¢nej instalacie, konfiguracie a pristupu
pouzivatel'ov by sa mali zmenit. Pristupové tidaje by sa mali zo zariadenia odstranit’ po odchode
osoby, ktorej bol pristup udeleny.

Vyrobca spravuje ucet pre servis zariadenia, ktory poskytuje pristup k pokrocilym kalibracnym
funkcidm zariadenia. Zariadenie upozorni pouzivatel'a v pripade poruchy systému alebo ak sa
aktivovalo bezpec¢nostné zastavenie. Ak zariadenie prestane reagovat’ alebo upozorni pouZzivatel'a
na poruchu systému, kontaktujte technickt podporu spolo¢nosti Cerus alebo autorizovaného
zastupcu.

Zaznamy aplikacie

Pouzivatel’ si mdze prezriet’ zdznamy o oSetreniach a histdriu udalosti na ucely kontroly aktivity
a zistenia moznych znadmok ohrozenia systému. V pripade bezpecnostnej udalosti alebo
naruSenia sa pouzivatelia mozu obratit’ na vyrobcu, aby vykonal servis systému.

Digitalne certifikaty

Zariadenie pouziva digitalne certifikaty na ucely overenia autorizovaného softvéru uvedeného v
zozname povolenych aplikacii zariadenia. Zariadenie pouziva digitalne certifikaty aj na
aktualizécie. VSetky digitalne certifikaty pouzivané v ramci zariadenia spravuje vyrobca a nie st
poskytované pouzivatelom na ziadny ucel.

Prenosné média

Zariadenie obmedzuje moznost’ interakcie s prenosnymi pamatovymi médiami, ako su
zariadenia USB. Technicka podpora Cerus alebo autorizovani zastupcovia vykonaju aktualizacie
zariadenia pomocou pamét'ovych médii USB.

Bezdrotova bezpeénost’

Zariadenie neposkytuje bezdrotové funkcie, neobsahuje bezdrotové Cipy a nevysiela Ziadne
bezdrotové signaly.

Siet'ova bezpecnost’

Softvérovy firewall hostovany zariadenim blokuje prichadzajuci sietovy pristup k portom a
sluzbam, a zaroven povoluje autorizovani odchadzajicu komunikaciu.
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Napriek obmedzeniam firewallu by malo byt’ zariadenie dodato¢ne chranené v bezpecne;,
doveryhodnej, neverejnej sieti. Zariadenie by nemalo byt pripojené priamo k internetu bez
hrani¢ného zariadenia alebo sietového zariadenia (napr. brany firewall), ktoré ako
sprostredkovatel’a. Odporaca sa, aby sa antivirusova kontrola vykonala pre vSetky koncové body
a zariadenia, ktoré zdiel’aja rovnaku siet’. Rovnako sa odporuca zaznamendvat’ a monitorovat’
sietova prevadzku na podozrivl alebo neobvyklu aktivitu pomocou vyhradenych zariadeni,
nastrojov a systémov na sietovi bezpecnost’. Do zariadenia nie je mozné priamo nainStalovat’
d’alSie nastroje a softvér na monitorovanie siete, detekciu narusenia a bezpe€nostné rieSenia a
softvér Specificky pre zakaznika.

Protokol zabezpeceného prenosu suborov SFTP

Zariadenie je mozné nakonfigurovat’ na odosielanie zdznamov o oSetreniach prostrednictvom
protokolu SFTP odchddzajucim smerom na server SFTP spravovany zdkaznikom. Server SFTP
musi byt navrhnuty a udrziavany v sulade s osved¢enymi postupmi zabezpec€enia s cielom znizit
riziko pre zariadenie, vratane:

e zabezpecenia SFTP servera v stilade s odporic¢aniami vyrobcu a priemyselnych
Standardov

e pouzivania aktudlneho a moderného Sifrovania

e host'ovania SFTP servera v sukromne;j sieti a spristupnenie SFTP alebo hostiteI'ského
servera cez verejny internet

e pouzivania dlhych a zlozitych hesiel pre pristup SFTP klientov k SFTP serveru,
minimalne 12 znakov a aspon 3 z nasledujtcich 4 tried zlozitosti: vel'ké pismend, malé
pismena, ¢isla a Specialne znaky

Fyzicka bezpecnost’

Zariadenie moze pouzivat' len kvalifikovany persondl. Zariadenie uchovavajte na fyzicky
zabezpecenom mieste, aby ste zabranili nechcenému alebo imyselnému zneuZitiu.

Nepokusajte sa otvorit” alebo rozobrat’ zariadenie a jeho sucasti, pokial’ na to nie ste zaskoleny
podra tejto prirucky.

Ukoncenie prevadzky systému

Ukoncenie prevadzky systému si vyZaduje koordinaciu s vyrobcom, aby sa zabezpecilo
odstranenie tidajov o oSetreniach a pristupe pouzivatel'ov k zariadeniu. Nepokusajte sa zariadenie
zlikvidovat’ alebo previest’ jeho vlastnictvo bez predchadzajucej konzultacie s vyrobcom.
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Bezpecnostné incidenty a zranitel'nosti

Ak mate podozrenie, ze doslo k bezpecnostnému incidentu tykajucemu sa zariadenia, obavate sa
bezpecnostnej zranitelnosti zariadenia alebo ak potrebujete pomoc pri prevereni akejkol'vek
¢innosti zistenej na vasom zariadeni, obrat'te sa na technickl podporu spolo¢nosti Cerus alebo na

jej autorizovaného zastupcu.
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Priloha E: Starostlivost’ a udrzba

Pristup k zasuvkam, ked’ sa nevykonava osetrenie
1. Kliknite na ikonu nastaveni.
O
S

2. Zadajte svoje prihlasovacie
udaje.

3. Kliknite na ikonu cCistenia.

0

4. Kliknite na ikonu zasuvky, Proer Y P
ktoru chcete otvorit'. [ — B —
- =
Vybrana zasuvka sa otvori. U u
5. Zasuvku vycistite alebo vydezinfikujte. Alebo vycistite alebo vymerite
vzduchovy filter podla niZSie uvedenych pokynov.

6. Zatvorte zasuvku.
AK si Zelate otvorit druhu zasuvku, zopakujte kroky 4 az 6.

7. Kliknite na ikonu domov.

= POZNAMKA: Ikona Domov je k dispozicii len vtedy, ak st obe zasuvky
zatvorene.

= POZNAMKA: Po prihlaseni sa vytvori zadznam o udalosti (NN088).

Cistenie alebo dezinfekcia povrchov a dotykovych
pléch
Na distenie a dezinfekciu vnutornych povrchov zasuvky a dotykovych
ploch obsluhy pouzite makku handricku a niektory z nizsie uvedenych
roztokov. Medzi dotykové plochy obsluhy patri prichradka na produkty,
predné Casti zasuviek, dotykova obrazovka a vypina¢ napajania.

! UPOZORNENIE: Na ¢istenie a dezinfekciu vnitornych povrchov zasuvky
a dotykovych ploch obsluhy pouzivajte iba schvalené roztoky.

Medzi vhodné Cistiace prostriedky patria: jemna mydlova voda (2 %)
a izopropylalkohol (70 % vo vodnom roztoku).

Roztok na dezinfekciu proti patogénom prenasanym krvou*: bielidlo (10
% vo vode).

4 Americké centra pre kontrolu a prevenciu chordb, Usmernenie pre dezinfekciu a sterilizaciu v zdravotnickych
zariadeniach (2008)
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w
-

istenie / vymena vzduchovych filtrov

! UPOZORNENIE: Vzduchovy filter sa musi pravidelne Cistit” alebo
vymienat, aby sa zabezpecilo dostato¢né prudenie vzduchu na udrzanie
krvného produktu pocas oSetrenia v chlade.

1. Otocte zapadky na oboch stranach proti smeru hodinovych ruciciek a
vyberte predny panel zasuvky.

2. Odnimte filter.

3. Filter vy¢istite jemnou mydlovou vodou. Nechajte filter dostatocne
dlho vyschnut alebo ho vymeiite.

4. Pri vymene horného predného panela najprv zacvaknite spodnt Cast’ a
potom hornt. Pri viymene spodného predného panela najprv zacvaknite
hornt ¢ast’ a potom spodn.
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5. Otocte zapadky spat’ v smere hodinovych ruciciek.

Elektrické kable

Elektrické kable pravidelne kontrolujte, ¢i nevykazuju znamky
nadmerného pouzivania alebo poskodenia. Ak narazite na problém,
obrat’te sa na technicky servis spolo¢nosti Cerus alebo na jej opravnenych
zastupcov.

Zivotnost’

[luminator INTERCEPT bol navrhnuty s predpokladanou Zivotnost'ou 10
rokov. Vychadza to z nasledujuceho rocného scenara pouzivania: 4 cykly
iluminacie za hodinu s pouzitim oboch komor, pocas 8 hodin denne, 5 dni
v tyzdni pocas 52 tyzdnov v roku. Predpokladom je, Ze sa udrzba
vykonava podl'a popisu v tejto prilohe a ze technicka podpora spolo¢nosti
Cerus alebo jeho autorizovani zastupcovia vykonavaju pravidelna
kalibréciu a preventivnu udrzbu. Aktualizacie softvéru a vymeny dielov sa
mozu uskutocnit’ podl'a potreby.
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