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Disposicién
Nimero: Dl-2017-101l6-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-5768-16-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5768-16-9 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIODIAGNOSTICO S.A. solicita se autorice la inscripcion
en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional,
de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran
contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al
ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

-

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos,

en la que informa que el producto estudiado reiine los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la
solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015. .



Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca CERUS nombre descriptivo INSTRUMENTO
ILUMINADOR y nombre técnico PROCESADORES DE CELULAS SANGUINEAS, de acuerdo con lo
solicitado por BIODIAGNOSTICO S.A., con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran al pie
de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-20122814-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-1201-204, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: INSTRUMENTO ILUMINADOR.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-857 Procesadores de Células Sanguineas
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CERUS |

Clase de Riesgo: Il

Indicacidn/es autorizada/s: Suministrar una dosis controlada de luz ultravioleta A (UVA) a hemoderivados
como parte del proceso para inactivar patdgenos.

Modelo/s: INTERCEPT lluminador (Cédigo INT100)
Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Cerus Corporation



2) Nova Biomedical Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 1) 2550 Stanwell Drive, Concord, CA 94520, Estados Unidos.
2) 200 Prospect St, Waltham, MA 02454, Estados Unidos.
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo II1.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Intercept Iluminador (Codigo INT100)

Fabricante: Cerus Corporation, 2550 Stanwell Drive, Concord, CA 94520,
Estados Unidos
Nova Biomedical Corporation, 200 Prospect St, Waltham, MA
02454, Estados Unidos

Importador: Biodiagnéstico S.A. Av. Ing. tuergo 1437 P8 "1”, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires

Intercept Iluminador

Cerus

Contiene 1 unidad

Fragil

Proteger de la lluvia

Almacenar entre - 20°C y 50 °C y entre 10 y 90 % de humedad.

Serie N°: 00000(XX Fecha de fabricacion: yyyy-mm
Voltaje de entrada de 110-220 VAC Frecuencia de entrada 50-60 Hz

Instrucciones de Uso / Advertencias y Preczuciones: Consulte las instrucciones
de Uso

Director Técnico: Farm. Gustavo Brosio - MN: 10289

Autorizado por 1a ANMAT PM 1201-204

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

s

BIODIAGNOST)CO S.A.
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Instrucciones de Uso

ANEXO I1I B Disposicion ANMA™" N° 2318/02 (to 2004)

INTERCEPT ILUMINADOR
(INT100)
Fabricante: Cerus Corporation, 2550 Stanwell Drive, Concord, CA 94520,
Estados Unidos

Nova Biomedical Corporation, 200 Prospect St, Waltham,
MA 02454, Estados Unidos

Importador: Biodiagndstico S.A. Av. Ing. Huergo 1437 PB “1”, Ciudad
Autonoma de Buenos Aires

CERUS _

Contiene 1 unidad ¢

Fragil

Proteger de la lluvia

Almacenar entre - 20°C y 50 °C y entre 10 y 90 % de humedad
Director Técnico: Farm. Gustavo Brosio - MN: 10289

Autorizado por la ANMAT PM 1201-204

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

1. Funcionamiento del iluminador
Seccion 1.1 Funcionamiento del iluminador

El iluminador INTERCEPT suministra una dosis controlada de luz ultravioleta A (UVA) a
hemoderivados como parte del proceso para inactivar patégenos. Se utiliza junto con
plaquetas y plasma en un equipo de procesamiento INTERCEPT. EiI equipo de
procesamiento permite manipular hemod:rivados en un sistema cerrado. El iluminador
conserva registros de los hemoderivados y los procesa y transfiere a una impresora 0 un
ordenador.

A continuacién se ofrece una breve descripcidn general del proceso de inactivacion del
patégeno:

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

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

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

¢ Cuando se expone a la luz UVA el hemoderiv. ezclado con a hdalen/ éste realiza
“enlaces cruzados” en el ADN o el ARN. Este puede preve 2 replicaciqnl de~los

atoégenos. . ' '
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« Antes del almacenamiento, se reduce la cantidad de amotosalen residual por adsorcién.
Seccion 1.2 Uso previsto del iluminador

Al hablar del “iluminador” nos referimos a los iluminadores INT100 INTERCEPT. El
iluminador INTERCEPT se utiliza sélo en .el proceso de inactivacion de patégenos para
proporcionar luz ultravioleta en el tratamiento fotoquimico de productos sanguineos. El
iluminador sélo lo debe utilizar personal formado adecuadamente para realizar el proceso
del INTERCEPT Blood System.

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

Seccidén 1.3 Indicaciones de uso

Las plaquetas y ei plasma tratados con el proceso.del INTERCEPT Blood System son aptas
para el tratamiento transfusional de pacientes, ccnforme a las pautas de la practica
médica. .

Seccion 1.4 Contraindicaciones de uso

El uso de plaquetas y/o plasma tratados con el proceso INTERCEPT Blood System esta
contraindicado en pacientes con un historial de respuesta alérgica al amotosalen o a los
psoralenos.

Seccion 1.5 Notas para los transfusionistas

Si bien los estudios de laboratorio del procesamiento con amotosalen mediante luz UVA
han mostrado una reduccién en los niveles de ciertos virus y bacterias, ningun proceso de
inactivacién de patégenos ha demostrado su capacidad para eliminar todos los patégenos.

Los pacientes neonatales que requieran la transfusion de hemoderivados durante el
tratamiento de fototerapia para la hiperbilirrubinemia se deben tratar con dispositivos de
fototerapia que no emitan luz de menos de 425 .nm con el fin de evitar la potenciacion
tedrica de una interaccidn entre la luz UVA y el pscraieno, que dé lugar a eritema.

2. Descripcion del iluminador

“Seccién 2.1 Sistema de luz

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

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

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

La longitud- de onda correcta de la luz ecta controlada por las lampafas_y los filtros de
vidrio especiales que tamizan las longitudes a no deseadas.fLa is/de luz se mide
mediante sensores denominados fotodiodos un Sensor por A ras,.y por

N ¢ S.AF-2017-2012 -DNRM#ANMAT
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lo tanto cuatro sensores por cada hemoderivado. Estos sensores se calibran al instalar
cada iluminador y a periodos fijos tras la instalacién.

El iluminador ajusta el tiempo de iluminacion de manera que se administre la dosis de luz
correcta. Con el uso se va reduciendo gradualmente la cantidad de luz producida por las
lamparas fluorescentes. El tiempo de ilumninacién serd menor con lamparas nuevas. A
medida que envejecen las ldmparas, el tiumpo de ii'uminacion se alargard gradualmente.
La dosis de luz UVA administrada a cada hemocerivado se controla individualmente,
incluso cuando en el iluminador se encuentran sim.lfitaneamente dos productos.

Las lamparas funcionan por parejas. Si falla una .arapara, la segunda del par también se
apagara automdticamente. El sensor situado entre las dos lamparas detecta que no estan
encendidas. Si falla una ldmpara durante el tratamiento de un hemoderivado, no se habra
producido la iluminacién adecuada. Esto se mostrard en la pantalla y se anotard en el
registro de tratamiento. Se deben desechar los hemoderivados parciaimente iluminados.
No se debe iluminar por segunda vez el hemoderivado.

Seccién 2.2 Identificacion del producto y trazabilidad

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

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

e 8 caracteres de inicio/parada: a, L, ¢, 4, t, n, *, e (mayusculas y minusculas)
2. Cédigo 128 (incluye ISBT 128 y Eurocode)
e Todos los 128 caracteres ASCII

Cada hemoderivado esta identificado y sometido a seguimiento por una combinacién del
numero de donacién y el codigo de hemoderivado. Para especificar esta identificacién en el
iluminador, se escanea el cédigo de barras que el centro de trabajo aplica al envase de
almacenamiento final.

Al terminar el paso de iluminacion, se almacenarad en el iluminador un registro para cada
hemoderivado procesado. Se puecden almacenar, imprimir y transmitir a un ordenador
hasta 3200 registros. Al terminar el nimero de tratamiento 3201, se sustituird el registro
de tratamiento nimero 1.

Seccion 2.3 Iluminador

E! iluminador tiene dos zonas principales de interés para el operador:
« El panel frontai, donde estan situados los control2s del operador.
e La puerta y el cajon donde se colocan los hemoderivados para la iluminacion.

Los puertos de datos y la salida para el cable de atimentacién se encuentran en la parte
trasera del iluminador. '

Seccion 2.4 Descripcion del panel frontal

El panel frontal del iluminador se compone de piezas independientes. Cada una de estas
piezas se explica mas abajo.
Pantalla en color




La pantalla es de cristal liquido y da instruccicne : ¢ otros mensajes. No es una pantalla
tactil. Para pasar de una pantalla 2 otra o para se.eccionar una funcién, utilice los botones
del panel frontal situados junto a ta pantalla.

Las pantallas estan organizadas por funcivnes, con simbolos en la esquina superior
izquierda para orientar al operador en las funciones.

Los mensajes aparecen en la parte central de la pantaiia. Ademads de las pantallas
operativas rutinarias, hay tres tipos de pantallas de mensajes: Error, Informacion y
Confirmacion.

Luces de estado

Las luces de estado son pequeias luces redondas situadas en el panel frontal del
iluminador,

o (Luz de la izquierda) Esta luz es verde cuando estd encendida la alimentacion.

¢ (Luz de la derecha) Cuando se enciende ‘a luz de servicio ambar, es necesario atender al
iluminador, Yy
Escéner de cddigo de barras

En la parte frontal del iluminador se encuentra el €;ic.iner de coédigo de barras.

Los cédigos de barras se introducen por escan<o en el iluminador apuntando con el
escaner al codigo de barras y pulsando el botén.

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

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

NOTA: Si la identificacién dei operador estd en formato Codabar, los caracteres de inicio y
parada se eliminaran.

El sistema reconoce ios formatos de codigo de barras Codabar y Cddigo 128.
Botones
Existen tres tipos de botones en el panel frontal de! iiuminador:

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

¢ Botones de funcion: el significado de estos botor:es cambia para guiarie por las opciones
mostradas en |la pantalla.

« Teclado: botones con nimero, letra y funcion de caracter especial.
Los botones de flecha se encuentran en la parte derecha de la pantalla
Cuando se elige una opcion, ésta tiene un fondo claro.

Seccién 2.5 Cajon y puerta de iluminacion

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

En el interior hay un cajén que se extrae tirando de él. En el cajon existe una bandeja
transparente donde se realiza la iluminacién. El ca)én estd en un agitador plano de manera
que los productos se agitan cuando se encuentran en el iluminado Existen cuatro
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Existe una cubierta para los dos compartimentos en el lado derecho, diseiiada para evitar
que el equipo y los tubos queden atrapados durante la agitacion. El operador abre esta
cubierta para cargar el equipo y la cierra antes de comenzar la iluminacién.

En la camara frontal, Ia 1, se instala un hemoderivado y un equipo de procesamiento. El
hemoderivado del envase de iluminacion va en el lado izquierdo de la cdmara, y el resto
del equipo se situa en el 1ado derecho de la camara.

El segundo hemoderivado y su equipo se instalan en la cdmara trasera, la 2. El envase de
iluminacion va a la izquierda y el equipo ve a la de-echa.

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

- ] ,
Cuando escanea los codigos de INTERCEPT de uri envase de almacenamiento final en el
iluminador, éste determina la dosis de luz que se aplicara.

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

Las bandejas de los iluminadores se pueden inclinar hacia abajo para facilitar la carga y
descarga de los equipos y la limpieza de la bandeja. Siga las instrucciones que siguen:

1. Abra la puerta frontal del ilurminador.
2. Saque el cajon.
3. Pulse el boton blance que lleva el simbolo de fulcro para inclinar el cajon hacia abajo.

NOTA: La bandeja ha sido disefada para que pueda contener el volumen de un
hemoderivado en caso de pérdidas.

4. Para cerrar el cajon, inclinelo de manera que esté plano. Escuchara un sonido de “clic”.
S. Introduzca de nuevo el cajon en ei ilumsador.
6. Cierre la puerta def iluminador.

PRECAUCION Debido a que el proceso de INTERUE>T depende de la luz UVA que llega al
producto desde arriba y desde abajoc, es extrerazdamente importante que la bandeja
permanezca despejada, limpia y sin daios. '

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

ADVERTENCIA Si se derrama hemoderivado en la bandeja, inclinar el cajén puede
producir el vertido cel hemoderivado. Si ia bandeja estd por encima del nivel ocular del
operador, éste debera llevar proteccién ocular al inclinar el cajén.

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

Seccion 2.6 Niveles de acceso del usuario
E! iluminador estd disefiado con tres niveles de acceso de usuario: Operador,

Administrador y Servicio. A las funciones de Servicio solo puede acceder un técnico de
campo del Servicio técnico autorizado por Cerus.

representante designade para su centro cor ei fin de establecer 'a g uenta de
Administrador en cada iluminador. Entonces, este Adyrifhistrador podrd cq
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de operador y cuentas adicionales de administrador, segun sea necesario. Las chﬁc
los procedimientos internos deberan definit el numaro de administradores autorizados.

Seccion 2.7 Configuracién del iluminador

Las configuraciones dei iluminador que pueden modificarse son: fecha/hora, idioma,
identificacion del iluminador y configuraciones.

NOTA: Solo las cuentas ‘Administrador» y «Servicio’ pueden acceder a la pantalla
‘Configuracién del iluminador’.

Fecha y hora

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

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

La configuracién del idioma le permite cambiar el idioma mostrado en la pantalla.
Identificacién del iluminador i

La configuracion de la identificacion del iluminador’ le permite introducir un nimero de
identificacion del instrumento, como un numero Je serie. Para introducir el nimero de
identificacion, realice lo siguiente:

Configuraciones
E! parametro Configuraciones le permite:

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

o Configurar las cuentas de usuario: afadir cuentas, desactivar cuentas, restablecer
contrasefias y establecer un intervalo de caducidad de contraseiias

¢ Exportar datos: exportar todos !os tratamientos, tratamientos en un intervalo de fechas,
todos los datos de servicio y datos de servicio en un intervalo de fechas

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

Impresora de etiquetas

Después de cada tratamiento, se impritnird una etiqueta de iluminacién que debera
colocarse en los envases de iluminacion antes de retirarlos del iluminador.

Esta etiqueta proporciona la informacion siguiente:
¢ NUmero de donacién

¢ Cédigo de hemoderivado

¢ Estado de iluminacion

e Numero de camara de iluminacién

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

Podra configurar un nimero especifico de etiqueta imprimir cada fre
iluminacién. Pueden imprimirse un maximo eith
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«0», se desactivard la funcion de impresion de etiquetas. Solo debera desactivar la
impresiéon de etiquetas cuando la impresora de etiquetas esté fuera de servicio 0 no
funcione.

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

Configurar las cuentas de usuario

Agregar cuenta

Utilice esta opcién para afadir cuentas de usuario al iluminador.
Desactivar Cuenta

Utilice esta opcidén para desactivar una cuenta, de modo que ya no se trate de un nombre
de usuario valido.

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

Restablecer la contraseia

Un administrador puede restablecer la contrasefia de un operador u otro administrador.
(Utilice esta funcién si olvida una contraseiia).

Fecha de caducidad de la contraseiia

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

Exportar datos

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

Las opciones de Exportar datos son:

¢ Exportar todos los tratamientos

¢ Exp. tratamientos inter. fechas

¢ Exportar todos los datos de servicio

¢ Exp. datos serv. inter. fechas

Seccion 2.8 Cambio de contraseiia

Cualquier usuario puede cambiar la contrasefia de su propia cuenta después de
proporcionar las credenciales adecuadas. La nueva contrasefia debera ser diferente de la
contrasefia actual. Para que una contraseiia sea valida, deberd ser de entre 3 y 17
caracteres de longitud, y dichos caracteres deberan ser alfanuméricos o los caracteres

especiales «-», «+», «*», «$», «.», «/» y «:», Las contrasefias NO distinguen entre
mayusculas y minasculas.

Si el sistema estad configurado para que las contraseiias caduquen, el sistema indicara al
usuario una vez al dia durante los 7 dias anteriores a que la contraseiia de la cuenta
caduque, que debe cambiar la contrasefia. Si ha caducado la contrasefia de un usuario,
este deberd cambiarla para poder acceder a cualquiera de las funcuones protegidas
mediante contraseia.

Seccién 2.9 Caracteristicas de seguridad y funcionamiento




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

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

{ .

« Cierre de la puerta: para cerrar la puerta durante ei tratamiento.

e Sensor del cierre de la puerta: para garantizar cue la puerta esté cerrada durante el
tratamiento.

» Sensor de puerta magnética: para garantizar qué le. puerta esté cerrada.
o Interruptor de cierre: para garantizar que la puerta esté cerrada.

« Sensor del panel de acceso laterail: para garantizar que el panel de acceso lateral esté
cerrado durante la iluminacién.

« Sensor del agitador: para garantizar que el agitador esté en movimiento.
 Sensor del cajon: para garantizar que el cajon esté cerrado.
Seccién 2.10 Conexiones del ordenador

Existen tres conectores en la parte trasera del iluminador.

NOTA: Los paneles en ambos lados del iluminador no tienen piezas que el usuario pueda
reparar. Para abrir estos paneles del iluminador se necesitan herramientas especiales y
s6lo lo debe hacer el representante autoriz.ado del servicio técnico.

3. C6mo utilizar el iluminador
Seccién 3.1 Encendido del iluminador e introduccion de credenciales
1. Presione el interruptor de alimentacién, situado bajo la pantalla, para encender el

iluminador.

e El iluminador ejecutard varias autocomprobaciones. Cuando haya completado las
autocomprobaciones, aparecera el boton de funcién «Introducir».

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

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

4. Presione el botén «Introducir» para elegir la opcién «Introducir las credenciales».
Aparecera la pantalla «Introducir el nombre de usuario».

5. Si dispone de un coédigo de barras para el identificador del nombre de usuario,
escanéelo. Si no hay un codigo de barras disponitle, introduzca la identificacion de forma
manual.

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

e Si el nombre de usuario es incorrecto, presione el botén de retroceso ( ) del teclado para
eliminar el nombre de usuario incorrecto. A continuacién, vuelva a introducir el nombre de
usuario correcto con el teclado.

« Si la identificacion es correcta, presione el botén «Introducir». Aparecera upq pantalla de

confirmacién. Presione «Aceptar» para confirmar.

NOTA: Es posible que la configuracion de la instala i
introduccién de la contraseiia después de introducir la&/gradanci BRI ANMAT
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6. Si dispone de una contrasefa con codigo de bz 1s, escanéela. Si no hay un cédigo de
barras disponible, introduzca la contraseiia de forn.a manual.

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

8. Aparecera la pantalla «Seleccione una opcién».

Seccién 3.2 Carga de los equipos de procesamiento

1. Acceda a la pantalla «Seleccione una opcion» y, a continuacion, utilice los botones de
flechas para seleccionar la opcion «Ejecutar tratamiento».

2. Pulse el botdén «Introducir». Aparecera la pantalla «Seleccione el n® de envases que se
van a tratar»,

NOTA: Durante la introduccién de informacién ¢n el iluminador puede pulsar el botén
«Cancelar tratamiento» en cuaiquier mom: nto. Coa esto eliminara toda la informacién que
haya introducido y retrocederd a la pantalld «Seleccionar una funcion».

3. Utilice los botones de flecha para seleccional: ¢! niOmero de envases que se van a
iluminar.

4. Pulse el botén «Introducir».

NOTA: El iluminador toma como vaior predeterminado iluminar dos envases utilizando
tanto la cdmara 1 (frontal) como la 2 (trasera). En circunstancias normales, si desea
iluminar sélo un envase, debera utilizar la cdmara 1. Sin embargo, si la cdmara frontal esta
averiada y no se puede utilizar, puede iiuminar un producto de plaquetas o de plasma en la
camara 2.

S. Abra la puerta frontal del iluminador.

NOTA: Si la puerta no esta abierta, aparecera una pantalia de informacion para recordarle
que abra la puerta.

6. Saque el cajon.

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

ADVERTENCIA Todos los materiales que cont«.:ngan plaquetas o plasma (incluidos
los tubos) se deben colocar dentro del compartimento grande de la bandeja del
iluminador para que se produzca el tratamien-:c adecuado.

El INTERCEPT Blood System esta validado para 1a transmisién de luz sin
obsticulos a través de la bandeja y el envase de iluminacién provisto de
componente sanguineo. En esta zona no debe haber etiquetas ni ningun otro
material. Las etiquetas se deben colocar s6lo en el protector del envase de
tluminacioén.

La bandeja debe estar limpia. El envase de iluminacién no debe estar plegado.

NOTA: Las posiciones de camara estan mtegradas en la bandeja. La cadmara 1 se
encuentra en el compartimiento frontal. La cdmara 2 se encuentra en el compartimiento
trasero. El lado izquierdo de cada cadmara es el de iluminacién, marcado por un simbolo de
sol.

8. Coloque el envase de iluminacion, marcado con el numero 1, en
iluminacién frontai 1, en el lado izquierdo de la bar) y
9. Asegure el protector del envase en el gancho d ? 0 de la bandeja®
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10. Coloque los tubos del envase de iluminacién en la ranura del divisor. Asegurese de que
el tubo sellado que contiene hemoderivado se encuentra 2n el lado izquierdo de la camara.

ADVERTENCIA Los tubhos que contienen el hemoderivado mezclado con
amotosaleno se deben mantener a la izquierda de la caimara donde se produzca la
iluminacion. El producto de plaquetas o plasma de los tubos que no se encuentre
por completo dentro de la zona receptora de iluminacién no se beneficiars de la
inactivacién de patégenos.

11. Coloque los otros envases en el lado darecho /ie la cdmara 1 frontal de manera que la
etiqueta del envase de almacenamiento se’encuentre mirando hacia arriba.

NOTA: Aseglrese de que los envases de la dere:h3 de la camara se mantienen sujetos
con la cinta o con el organizador.

12. Asegurese de ajustar el cajon colocando los agujeros de alineacién sobre las espigas.

NOTA: Si esta tratando dos hemoderivados, puede cargar un segundo equipo de
procesamiento en la cdmara trasera 2 en ese momento o después de escanear los cddigos
de barras del primer equipo. Consulte la seccidon 4.5, “Repetir la carga de equipos para
el envase 2", para cargar el envase 2.

Seccién 3.3 Escaneado de codigos de barras

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

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

Simbolo | Descripciéon
C: Cédigo de bamas 1 Nuimero de¢ donacién
(asignado ;or su centro de trabajo)
0 Cadigo de baras 2 Codigo iie hemoderivado
(asignado por su centro de trabajo)
O Codigo de bairas 3 Cédigo de equipo de INTERCEPT
{(producto)
Cadigo de barras 4 Nuunero de lote de fabricacion
DU de INTERCEPT

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

NOTA: Para introducir datos de tratamiento se deben utilizar los mismos métodos de
entrada de datos (introduccion manual o escaneado de cadigos de barras) en el iluminador
y el sistema de gestion de datos.

NOTA: El nimero maximo de caracteres que se puede introducir en un coédigo de barras es
17.

NOTA: Durante la introduccion de informacion en el iluminador puede pulsar el botén
«Cancelar tratamiento» en cualquier momento. Con esto eliminara toda la
pueda haber introducido y retrocedera a la pantalla «Seleccionar una fupcid

manualmente.
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NOTA: Cada simbologia de cddigo de ba:ras tiere un formato de introduccién de datos
especifica.

Cuando se hayan escaneado todos los codigos de dJirras del envase 1, aparecera el boton
«Listo» en la parte inferior de la pantalla.

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

3. Pulse el botdén «Listo».

Seccién 3.4 Repeticién de la carga de equipos para el envase 2
Si se han seleccionado dos envases para su tratamiento, aparecera la pantalla «Especificar
los datos de tratamiento de envase 2».

Siga los pasos anteriores para cargar el segundc equipo en la bandeja del iluminador y
escanear cédigos de barras, colocando un segundo envase en la camara trasera 2. :

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

1. Cierre la cubierta de la bandeja y asegurese de (ju2 esté sujeta con el cierre negro.
2. Meta el cajén en el iluminador hasta que encaje 2r: su posicién haciendo “clic”.

3. Cierre la puerta. .

Aparecerd la pantalla «Cierre el cajér y la puerta».

NOTA: La puerta se cerraré v el agitador se iniciara automaticamente cuando la puerta
esté cerrada.

Seccién 3.5 Inicio del proceso de iluminacion

Aparecera la pantalla «Ejecutando» de forma automatica.

NOTA: La barra azul se mueve hacia la derecha a medida que progresa la iluminacién,
segun la dosis objetivo. Los numeros situados junto al reloj muestran cuanto tiempo ha
transcurrido desde que comenzo la iluminacion.

Seccién 3.6 Interrupcion de la iluminacién

PRECAUCION La iluminacidn no se deb: interrumpir 2 menos que sea absolutamente
esencial. En caso de que ocurra, se obtendrd un nemoderivado tratado inadecuadamente
que se debera desechar.

1. Para detener la iluminacién en cualquier momer:ic, pulse el botén «Detener». Aparecera
la pantalla «¢Esta seguro de que desea detener el tratamiento?».

2. Pulse el botén «No» para reanudar el tratamiento o el botén «Si» para finalizar el
tratamiento. Ei tratamiento continuara si no pulsa el botén «Si». Si pulsa el botén «Si» no
podra reanudar ni comenzar el tratamiento de nuevo. Si pulsa el botén «Si», una ventana
emergente le advertira de que el operador ha detenido el tratamiento. Pulse «Aceptar».

NOTA: Si se ha detenido el tratamiento, el registro de cualquier bloque de producto
hemoderivado situado en el iluminador se marcard como Incompleto. .

ADVERTENCIA La iluminacién parcial no ha recibido validacién para (a
inactivacion de patégenos. No intente r a tratar una JAidad tratada

parcialmente. No trate ningan hemoder;
DWNT. 16 '
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asegurar la inactivacion de patégenos en unidades parcialmente iluminadas, q
deben de ser desechadas.

Otras interrupciones de iluminacién

Los siguientes casos pueden producir ia interrupcion de la iluminacién:
e Fallo de alimentacion

» Apertura del panel ae acceso lateral

¢ Mensajes de error relacionados con fallos del sensor

Si una interrupcion o la acumuiacién de varias uperan los 10 minutos, el registro de
cualquier hemoderivado situado en el ilum inador se marcard como Incompleto. Es posible
que deba reiniciar el iluminador. .

Seccion 3.7 Descarga de equipos de proce:séimiento

Cuando haya terminado f{a iiuminacion de !os hemoderivados, aparecera la pantalla
«Completo», que tiene ui fondo naranja.

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

Si se ha terminado por compieto el tratamiento de iluminacidén, aparecerd la marca “v”
junto al icono de camara, en la pantaila. Si se produjo un problema, apareceré una “X"
junto al icono de camara.

ADVERTENCIA La iluminacién parcial no ha recibido validacién para la
inactivacién de patégenos. No intente volver a tratar una unidad tratada
parcialimente. No trate ningin hemoderivado mas de una vez. No se puede
asegurar la inactivacion de patégenos en unidades parcialmente iluminadas, que
deben de ser desechadas.

NOTA: Los productos de plaquetas se deben ratirar del iluminador antes de que
transcurran 30 minutos tras la finalizacién. A continuacion, los registros de tratamiento de
los productos de plaquetas se registraran como Incorapleto.

NOTA: Los productos de piasma deberan retirarsc Jjel iluminador segun el procedimiento
del centro de trabajo para la congelacion de plasria: tras la iluminacion. Pasadas 8 horas,
los registros de tratamiento de los productos de plasma se registraran como Incompleto.

e La pantalia comenzard a contar los minutos transcurridos una vez terminada la
iluminacion.

o El agitador continuard removiendo los envases de los productos de plaquetas pero se
detendra con ios productos de plasma.

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

1. Pulse el botén «Desbloquear puerta» y aparecerd una pantalla de confirmacion para
confirmar que se esta produciendo [a impresion de etiquetas.

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

3. Abra la puerta frontal del iluminador. ‘
4. Saque el cajén y abra 'a cubierta.

ROYIAGNISTICO S.A. [F-201
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S. Revise si en la pantalla aparece el simbolo de estado de tratamiento. Siga ~lds:
procedimientos de su centro de trabajo para manipular productos marcados como
Incompleto.

6. Una vez impresa la etiqueta, cologue la eliqueta adecuada en cada envase de
iluminacién y retire los envases de la band«ja.

NOTA: Para colocar la ethueta en el envase de iluminacién, observe que el numero de
donacion o el namero de camara situado en la cscuma inferior izquierda de la etiqueta
coinciden con los del producto.

Con esto termina el proceso de iluminacién.

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

Refiérase a las instrucciones de uso del equipo de procesamiento INTERCEPT para los
siguientes pasos del proceso.

Procesar otros hemoderivados adicionales

1. Presione el botén «Tratamiento». Aparecera la pantalla el nombre «Introducir el nombre
de usuario».

2. Repita los pasos descritos anteriormente, para introducir el nombre de usuario y la
contrasefia (opcional).

NOTA: Para ir directamente a la pantalla «Seleccionar una funcion» desde la pantalla
«Descargar envases», pulse el botén «Fundion».

Seccion 3.8 Impresién opcional de informes de tratamiento y etiquetas
adicionales

Cuando el iluminador se configure para imprimir informes, dispondra de las opciones
siguientes:

¢ Imprimir el Gltimo tratamiento de forma manual

e Imprimir un tratamiento especifico

o Imprimir un informe de turno

¢ Imprimir tratamientos de un intervalo de fechas

+ Imprimir etiquetas

Los parrafos siguientes describen céomo crear estos informes cuando la impresora esté
conectada y el iluminador esté configurado.

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

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

Ultimo tratamiento

La opcion Ultimo tratamiento hace referencia al ultimo procedimiento realizado en el
iluminador.

NOTA: El informe del tratamiento conten
seleccionado. Esto incluird el identificador d -! .‘/’!
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codigo de hemoderivado, el Id. Del operador, |1a f2cha/hora de inicio del tratamien

estado del tratamiento. v

Tratamiento especifico

La opcion Tratamiento especifico hace referencia al producto seleccionado tratado por el
iluminador. :

NOTA: Los tratamientos se enumeraran por fecha, hora y nimero de donacion en orden
cranoldgico (del mas antiguo al mas nuevo).
Informe de turno

La opcidén Informe de turno hace referencia a una jornada especifica de 24 horas en la que
se realizaron tratamientos en el iluminador.

NOTA: Los turnos se enumeraran por fecha y numero de tratamientos en orden
cronoldgico (del mas antiguo al mds nuevo).

Tratamientos del intervalo de fechas 4

La opcion «Tratamientos del intervalo de fechas» hace referencia a un conjunto de fechas
designado por el usuario en el que se realizaron tre tzamientos en el iluminador.

Seccion 3.9 Apagado del iluminador

Si desea apagar el iluminador:

1. Pulse el botén «Funcién» en la pantalla «Descargar envases». Aparecerd la pantalla
«Seleccionar una funcion».

2. Presione el botén «Atras», Aparecera la pantalla «Encendido».
3. Pulse el interruptor de alimentacion.

4, El iluminador pasard a ser alimentado por una bateria de reserva para permitir que el
software apague el aparato correctamente.

S. Una vez que se ha completado este proceso, el iluminador se apagara.

4. Mantenimiento, transporte y ijlmacenamiento, garantia y servicio
Seccibn 4.1 Instalacion: Qué se entrega can el iluminador

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

¢ (1) Iluminador (INT100)

¢ (1) Bandeja

¢ (2) Placas de filtro de vidrio

e (1) Escaner de codigo de barras con instrucciones de funcionamiento y cable

NOTA: Conserve el paquete original del iluminador para utilizarlo en caso de que necesite
devolverlo.

Seccién 4.2 Eleccion de un lugar para el il
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* Colocarse en una superficie sdlida y nivelada capaz de soportar el iluminado \?..3
eliminadores) y los dispositivos opcionales que se conecten. Consulte el capitulo 7 para

obtener informacion detallada.

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

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

¢ Utilicese en un entorno mantenido a entr: +18 °C. v +30 °C.

PRECAUCION No utilice el iluminador si muestra signos de condensacién. Una humedad
superior al 80% puede acortar la vida dtil de los cc:naonentes del instrumento.

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

Los iluminadores pueden colocarse unos sobre otros como se muestra a continuacion.
ADVERTENCIA No apile mas de dos iluminadores.

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

Seccién 4.3 Limpieza del iluminador

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

Hay varias piezas del iluminador que deberan iimpiarse y/o desinfectarse cuando se
ensucien o se contaminen con sangre, incluyendo "a cubierta exterior, la bandeja y el filtro
de aire. Esta seccion contiene informacion sobre la-litnpieza y desinfeccion de las piezas del
iluminador.

ADVERTENCIA Apague el iluminador y desconecte la fuente de alimentacion antes
de realizar cualquier operaciéon de mantenimiento en el iluminador.

ADVERTENCIA Los hemoderivados que contienen amotosalen se deben tratar
como cualquier otro hemoderivado, es decir, como material de riesgo biolégico.
Siga las indicaciones de su centro de trabajo sobre el uso de equipo protector,
limpieza y eliminacién.

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

Para la limpieza general:

Solucidén Bandeja Divisor de Pantallay | Superficie
reflestantes en;| teclado Externa
barndeja
- 5 , , ,
Jabén suave (2%) si B sl 51 / - S{
Alcohol (70%) 1
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Lejia recién preparada (10%) Si NO SI

(hipoclorito de sodio) kg

Desinfectante basado en yodo SI 31 NO si
Desinfectante LpH se NO 5 SI si
Bacillol AF (listo para usar) NO s1 SI 3
(Bode, Alemania) :

CaviCide (listo para usar) 3| 31 SI SI
(Metrex, EE. UU.)

DAX 70+ (listo para usar) S1 SI SI SI
(OpusHealth Care, Suecia)

Gigasept FF New (5%) (Schulke Sl SI SI SI
& Meyr, Alemania)

Incidin  Plus (2%) (Ecolab, Si SI st SI
Alemania)

Kohrsolin Extra {0,5%) (Bode, SI SI si SI
Alemania)

Mikrobac Tissues (listo para SI T3l S1 Si
usar) (Bode, Alemania)

Mikrozid Sensitive Liquid (listo SI 3l SI SI
para usar) (Schulke & Meyr,

Alemania)

M-Ytdes (listo .para usar) Si SI SI 3
(Kemetyl, Suecia)

Terralin Protect (2%) (Schulke Si si SI Sl
& Meyr, Alemania) |

Limpieza de la cubierta exterior

1. Si es necesario limpiar o desinfectar la cubierta exterior, frotela con un pafio suave
humedecido con la solucion adecuada.

2. Utilice un pafio suave humedecido con agua para retirar la solucién.
Limpieza de la bandeja 4

PRECAUCION Usar Unicamente soluciones aprobzdas para limpiar/desinfectar la bandeja,
de lo contrario podria sufrir daiios.

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

1. Abra la puerta frontal del iluminador.
2. Saque el cajon.
3. Abra la cubierta de la bandeja.

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

5. Utilice un paiio suave humedecido con agua para reti

a solucion.

6. Seque la superficie de la bandeja y asegurese de
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7. Coloque de nuevo ia banc=2je e¢n el cajon, si la ha extraido.
8. Cierre la cuberta de! cajon.

9. Introduzca de nuevo e cajon en el liuminador.

10. Cierre la puerta det iluminacor.

ADVERTENCIA Si se derrama hemoderivado en 1a bandeja, inclinar el cajén puede
producir el vertido del hemoderivado.Si la bandeja estd por encima del nivel
ocular del operador, éste deber llevar protecciéon ocular al inclinar el cajon.

PRECAUCION Si la bandeja dal iluminador estd dafiada (tiene rasgufios, grietas o esta
empaiiada), pongase en contacto ~on el representante autorizado del servicio técnico para
que la sustituyan. Ne utilice ei ituminador <1 la banceia tiene daios.

Limpieza del filtro de aire

El filtro de aire debe revisarse una vez al mes pa-a comprobar si estd sucio. Si estuviera
sucio, limpielo siguiendo estas nstrucciones. Se p.ie jen utilizar agentes limpiadores como
las soluciones de detergente suave.

El filtro de aire se puede encontrar tajo ia esquina inferior izquierda del iluminador.

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

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

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

Seccién 4.4 Transporte y almacenamiento

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

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

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

Almacenamiento

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

Temperatura -20 °C a 6G °C
Humedad 10 - 90% sin condensacion

Seccion 4.5 Garantia y servicio

Esta seccidn detalla las instrucciones de ga-antia y servicio del iluminador.
Declaracion de garantia

Pida a su representante autorizado una copia de la irf8rmacjon de garantiafpoy ¢
se aplique a su region. En la parte frontal de e;}’c ual se encuenttanus
representantes autorizados. A7




Instrucciones de servicio técnico

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

NOTA: Existe un panel a ambos lados de! iluminador que no tiene piezas que el usuario
pueda reparar. Para abrir este panel del il minador se necesitan herramientas especiales y
s6lo lo debe hacer un representante autorizado del servicio técnico.

Seccion 4.6 Calibracion del iluminador y mantenimiento preventivo

Calibracién y verificacién

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

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

El RE contiene ocho (8) fotodiodes con filtros UVA en ambas superficies, superior e inferior,
que se dispersan sobre la superficie de modo que los radidmetros externos muestrean el
mismo campo de luz visto por el recipient2 de iluminacion. Durante el uso, el radiémetro
externo se coloca en cada bandeja de |iummac10n y se conecta mediante un cable al
ordenador del INTERCEPT Huminador.

Durante el proceso de calibracion, el radidémetro externo recoge lecturas de energia desde
las bombillas UVA del INTERCEPT Iluminador, a 3,0, 4,0, 5,0, 6,0, y 7,0 J/cm2. El
programa informatico del instrumento utiliza estas lecturas de energia para volver a
calcular las constantes de calibracion de los sensores de fotodiodo dentro del iluminador.
Después de la calibracién, se reaiiza la verificacion, en la que se coloca un radiémetro
externo diferente en la bandeja de iluminacién y se conecta al iluminador. Al igual que en
el procedimiento de calibracién, se recogen lecturas de energia del radiémetro a
incrementos de 1 j/cm2, de 3,0 a 7,0 J/cm2. Si las lecturas de energia vistas por el
iluminador usando las nuevas constantes de calibracion en cada uno de los puntos de dosis
anteriores estan dentro del 10% de las lecturas de energia vistas por el radiometro de
verificacion, las nuevas constantes de calubracnon se hacen permanentes hasta el siguiente
procedimiento de calibracién.

Mantenimiento preventivo

E! mantenimiento preventivo (MP) se realiza cada seis meses después de la instalacion
satisfactoria del INTERCEPT Iluminador y se caracieriza por ser un MP mayor o menor. El
‘primer MP programado es un mantenimiento menor, sels meses después de la instalacion.
Después de la instalacion, se realizard un manteniimiento preventivo mayor cada aiio, y se
hardn mantenimientos menores cada seis meses do.spues de cada MP mayor.

El MP mayor consiste en pruebas y verificaciones ¢e los sistemas y ajustes del iluminador,
y en la ejecucion de las actualizaciones o corracciones que se precisen. Ademas, se
cambian todas las bombillas UVA, se inspeccionan los componentes principales del
iluminador para detectar dafios, y se limpian o reemplazan si es necesario, y se efectuan
una calibracion y verificacion.

El MP menor consiste en la verificacion de los ajustes del sistema, y en la ejegycion de las
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bandeja de iluminacién y en las piacas de vidrio, y 3¢ limpian o reemplazan si es necesario,
y se efectuian una calibracion y verificacion.

Capitulo 5. Especificaciones

Seccion 5.1 Dimensiones del iluminador

Aftura del iluminador (aproximada) 37 ¢cm (14,5 pulgadas)
Ancho del iluminador (aproximado) 115 cm (45 pulgadas)
Profundidad del iluminador {aproximada) 74 cm (29 pulgadas)
Longitud del cable de alimentacion Europa: 3 m

Norteamérica: 9 pies y 10 pulgadas

Peso (aproximado) ¢ |69 kg (152 libras)

Seccién 5.2 Cumplimiento de los estandares por parte del iluminador

Guia y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Se ha probado el Intercept iluminador INT100 y se ha descubierto que cumple con los
limites del estandar de control, medicién y equipo de laboratorio IEC 61326-1. La unidad
también cumple con los requisitos del estandar 61326-1, proporcionando la presuncién de
cumplimiento con la Directiva de Compatibilidad Electromagnética (EMC) 2006/95/€EC de la
Unién Europea. Los limites estdn disefiados para proporcionar una proteccién razonable
contra las interferencias perjudiciales en una instalacién habitual. Este equipo genera,
utiliza y puede radiar energia de radiofrecuencia, y, si no se instala y utiliza de acuerdo con
las instrucciones del fabricante puede producir interferencias perjudiciales a otros
dispositivos cercanos. Sin embargo, no existe garantia de que no vayan a producirse
interferencias en una instalacion particular. Si este equipo provoca interferencias con otros
dispositivos, que pueden determinarse apagando y encendiendo el equipo, se alienta al
usuario a probar y corregir las interferencias a través de una o mas de las siguientes
medidas:

[{] .
» Reoriente o cambie la ubicacién del dispositivo qL':e recibe las interferencias.
* Aumente la separacidn entre el equipo.

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

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

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

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

ADVERTENCIA El uso de accesorios y cables que no sean los especificados en este
manual como piezas de repuesto para los componentes internos puede producir
de la inpumda

un aumento de las emisiones y una dismi
ifluminadores.

R m 14.629.831

ECNI
pagina 20 de 22 AWACEUTICO M.N. 10.289



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

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

Los procedimientos preventivos incluy::n:

- métodos para evitar la acumulaciéon de carga electrostitica (por ejemplo, aire
acondicionado, humidificacién, cubiertas para suelos conductores, ropa no
sintética);

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

- unién de uno mismo mediante una mufiequera al EQUIPO, al SISTEMA o0 a una
toma de tierra.

Seccion 5.3 Requisitos del iluminador

Requisitos de alimentacién

Cada iluminador necesita 330 vatios durante los tratamientos (50 vatios cuando estd
inactivo). Por lo tanto, cada iluminador necesita su propia fuente de alimentacién (una sola
toma). No se deben enchufar dos iluminadores a una sola toma (utilizando un adaptador)
pero se pueden enchufar a una toma doble. Por motivos de seguridad, el iluminador
INT100 debe conectarse a una toma de tlerra flable Voltaje de entrada de 110-220 VAC
Frecuencia de entrada 50-60 Hz

ADVERTENCIA El iluminador deberd conecta.s2 a la red eléctrica e incluir una
toma a tierra para cumplir los estandares adecuados.

Energia calorifica (BTU)

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

Cable de alimentacién

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

Requisitos de |a bateria

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

Cuando haya caducado la vida Util de lzs baterias de plomo, deben ser retiradas por
personal de servicio técnico y eliminadas de acuerdo con todos los cédigos nacionales y
locales. Péngase en contacto con su orgamsmo de mlnmmacnon 0 control medioambiental
local para obtener mas detalles.

(
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Fusibles

El personai del servicio técnico autorizado proporciona los fusibles como parte del kit de
instalacion de! iluminador. Ltos fusibles deben mstalanlos y reemplazarlos solo personal del
servicio técnico con formacion.

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

Sustitucién de la lampara

Péngase en contacto con su representante de servicio técnico autorizado para el cambio de
las bombillas.

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

Puertos del ordenador

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

Etiqueta de puerto Tipo Ubicacién Funciéon
1 RS - 232 Pe rt2 delantera Escaner de cédigo de
| ' barras
2 R1 - 45 farte trasera Gesti6n de datos
RS ~ 232 Parte trasera Impresora de
etiquetas
4 . Paralelo de 25 Parte trasera Impresora de
patillas tratamiento

Conexiones de red
Conecte el iluminador Gnicamente a redes protegidas mediante un firewall.

[/

D 14.629.531

[F-2017-20122814-APN-DNPM#ANMAT

pagina 22 de 22



Repubiica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Encrgias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2017-20122814-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-0047-3110-005768-16-9

El documento fue importado por ei s:istema GEDO con un total de 22 pagina/s.

Digitally 3gned by GESTION DOCUMENTAL, ELECTRONICA - GOE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE. 5=AH. 0=MINISIERIO DE MOUERNIZACION,
ousSECRETARIA DE MODERNIZACION AOMINISTRATIVA. seraiNumoan=CiIIT 20715117568

Dale: 2017.08.13 17,1343 -0300°

Mariano Pablo Manenti
Jefe |
Direccién Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos. Alimento. y Tecnologia
Médica

Drgiatty wgned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

ON: caeGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE. C*AR,
Qe MMNISTER.Q D€ MODERNIZACION. 0uSECRETARIA DE
CION VA CUIT

30715117564
Date: 2017.09.11 47:13:41 0300



CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-5768-16-9
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitaqo por BIODIAGNOSTICO S.A,,
se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: INSTRUMENTO ILUMINADOR.
Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-857 Procesadores de
Células Sanguineas
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CERUS
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Suministrar una dosis controlada de luz ultravioleta A
(UVA) a hemoderivados como parte del proceso para inactivar patégenos.
Modelo/s: INTERCEPT Iluminador (Cédigo INT100)
Condicidn de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Cerus Corporation
2) Nova Biomedical Corporation.
Lugar/es de elaboracién: 1) 2550 Stanwell Drive, Concord, CA 94520, Estados
Unidos.

2) 200 Prospect St, Waltham, MA 02454, Estados Unidos.
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