EXERGEN )

TemporalScanner Temperatura precisa com uma

EEEE==I_I! suave medicao natesta
[ e & o C

Iji WWW.exergen.com/s

Instrucoes Adicionais de Utilizacao do TAT-5000S-TTL da Exergen

Para ver as especificagdes adicionais, consulte o Manual de Utilizador do Monitor de Sinais Vitais CARESCAPE™
V100 da GE Healthcare, secgdo 12.
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Instrucoes de Seguranca Importantes

LER TODAS AS INSTRUCOES ANTES DA UTILIZACAO

Utilizacao Prevista: O Scanner Temporal da Exergen é um termometro de infravermelhos, manual, utilizado pelos
profissionais de salde para a medi¢cado intermitente da temperatura do corpo humano de pessoas de todas as
idades, por meio da analise da pele da testa sobre a artéria temporal. Os utilizadores previstos sdo os médicos,
enfermeiros e auxiliares de enfermagem que normalmente cuidam dos doentes. O termdmetro fornece uma leitura de um
pico de temperatura através das varias leituras durante o processo de analise. Os circuitos eletronicos processam o pico
de temperatura medido de modo a exibir uma temperatura com base num modelo de equilibrio de calor relativo a uma
temperatura arterial detetada, os circuitos eletrénicos calculam uma temperatura interna do corpo em funcao da
temperatura ambiente (Ta) e da temperatura detetada da superficie. Os materiais de formacédo, complementares a este
manual de instrucdes, estao disponiveis em www.exergen.com/s, e sdo recomendados para os utilizadores que vao utilizar
este termdémetro pela primeira vez.

Os termometros da série TAT5000S séo utilizados pelos profissionais de saude em ambientes clinicos. Os profissionais
de saude incluem médicos, enfermeiros, auxiliares de enfermagem, técnicos de cuidado ao doente e outros com formagéo
adequada para medir a temperatura dos doentes. Os ambientes clinicos incluem areas nas quais os profissionais de
saude proporcionam servicos de cuidados médicos aos doentes, incluindo hospitais, ambulatérios, consultérios de
cuidados bésicos, e outros cenarios nos quais a temperatura é medida como parte dos cuidados prestados ao doente. Os
ambientes clinicos incluem os Servicos de Emergéncia Médica.

Adicionalmente, os termdmetros da série TAT5000S ndo podem ser utilizados a bordo de aeronaves ou perto de
Equipamento Cirargico de Alta Frequéncia ou salas que bloqueiam a Frequéncia de Radio, tais como as areas em que se
realizam RM (Ressonancias Magnéticas).

Quando utilizar o produto, deve seguir sempre as precauc¢des de seguranca basicas, incluindo as seguintes:

e Utilize este produto apenas para a sua utilizag&o prevista, conforme descrito neste manual.
e Nao efetue medi¢cBes da temperatura sobre tecido cicatricial, feridas abertas ou abrasées.

e O intervalo da temperatura ambiente de funcionamento para este produto é de 15,5 °C a 40 °C (60 °F a
e 104 °F).
e Guarde sempre este termémetro num local limpo e seco, onde néo esteja exposto a temperaturas

excessivamente baixas (-4 °F/-20 °C) ou altas (122 °F/50 °C) ou humidade (HR max. de 93% sem
condensagéo, a 50 a 106 kPa).

e O termdémetro ndo é a prova de choque. N&o o deixe cair nem o exponha a choques elétricos.

e Na&o esterilize em autoclave. Tenha em atencdo os procedimentos de limpeza e esterilizagdo descritos neste
manual.

e Nao utilize este termémetro se nado estiver a funcionar corretamente, caso tenha sido exposto a
temperaturas extremas, esteja danificado, tenha sido sujeito a choques elétricos ou mergulhado em
agua.

e Nao existem pecas que possam ser reparadas pelo utilizador, exceto a pilha, que devera substituir quando

estiver fraca seguindo as instru¢des deste manual. Devolva o seu termémetro a Exergen para assisténcia,
reparacoes ou ajustes. Adverténcia: ndo € permitida qualquer modificagcao a este equipamento.

e Nunca deixe cair nem insira qualquer objeto no interior de qualquer abertura, exceto se mencionado neste manual.

e Se o seutermdmetro ndo for utilizado regularmente, retire a pilha para prevenir possiveis danos devido a
fugas de quimicos.

e Siga as recomendacdes do fabricante da pilha ou a politica do seu hospital relativamente a eliminacao de
pilhas usadas.
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e Nao é adequado para ser utilizado na presenca de misturas anestésicas inflamaveis.

e Os cabos de comunicacdo do TAT5000S, que podem ser substituidos no local, sdo especificos para o modelo e o
monitor dos doentes. S6 podem ser utilizados cabos compativeis, de modo a manter os termémetros TAT5000S
em conformidade com os requisitos de Emissdes e de Imunidade.

e Se o dispositivo ndo funcionar como descrito acima, consulte a sec¢do de FAQ deste manual. Adicionalmente,
certifique-se de que ndo se encontra na presenca de perturbacdes eletromagnéticas.

e Se tiver quaisquer duvidas adicionais relativamente a utilizagdo ou cuidados do termdmetro,
consulte www.exergen.com ou contacte a assisténcia ao cliente através do nimero 617-923-9900.

A Peca Aplicada BF indica o grau de protecdo do doente contra choque elétrico. O
'I k I' produto funciona com bateria e esta eletricamente isolado da terra.

AVISO: O uso deste equipamento perto de outro equipamento, ou empilhado juntamente
com outro equipamento (a excecao de equipamento compativel com o monitor de
doentes TAT5000S) deve ser evitado pois pode resultar em funcionamento
inadequado. Caso este uso seja hecessario, 0s equipamentos devem ser
verificados para confirmar que estéo a funcionar normalmente.

AVISO: A utilizacdo de acessoérios, transdutores e cabos que ndo os especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar no aumento de
emissdes eletromagnéticas ou reducéo da imunidade eletromagnética deste
equipamento e dar origem a funcionamento inadequado.

AVISO: O equipamento portatil de comunicagdes de RF (incluindo periféricos tais como
cabos de antena e antenas externas) ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm
(12 polegadas) de qualguer peca do termometro TAT5000S, incluindo os cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer degrada¢éo no
desempenho deste equipamento.

GUARDE ESTAS INSTRUCOES.
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Cuidado e Manutencéao

Bateria: Uma bateria alcalina 9V padr&o proporciona aproximadamente

15 000 leituras. ** Para a substituir, insira a ponta dobrada de um clip de
papel no orificio lateral da unidade para abrir a tampa do compartimento da
bateria. Desligue a bateria velha e coloque uma nova no mesmo local. Volte
a colocar a tampa. Utilize apenas baterias alcalinas de qualidade elevada.

Manuseamento: O ScannerTemporal foi desenhado e construido segundo os padrbes
de durabilidade industrial de modo a proporcionar um servigo longo e sem problemas.
No entanto, também é um instrumento 6tico de grande precisédo, e deve receber o
mesmo nivel de cuidados de manuseamento que outros instrumento 6ticos de precisao
tais como camaras ou otoscopios.

!

ilfN‘
Limpar o estojo: O estojo do scanner temporal pode ser limpo usando um pano impregnado com

alcool isopropilico a 70%. O invélucro de nivel industrial e o desenho dos componentes eletrénicos permitem uma limpeza em
completa seguranca com &lcool isopropilico a 70%, mas nédo deve ser imerso ou colocado no autoclave.

o Limpar alente do sensor: Com uma utilizagdo normal, a Unica manutencao necesséria é
manter a lente na extremidade da sonda limpa. E feita de um silicone especial tipo espelho,
transmissor de infravermelhos. No entanto, sujidade, pelicula engordurada ou humidade na lente

interferird com a passagem do calor dos infravermelhos e afetara a precisao do instrumento.

Limpe regularmente a lente com um cotonete de algod&o impregnado com &lcool e limpeza. Nao

apliqgue demasiada forga para evitar danificar a lente. Pode ser utilizada Agua para retirar qualquer

pelicula residual deixada pelo alcool. N&o utilizar lixivia ou outras solu¢Besde limpeza na lente do INSTRUGGES
sensor. Use apenas alcool isopropilico a 70%. DE LIMPEZA

Calibragem: Os dados de calibragem por defeito sé&o instalados através de um computador que comunica com o
microprocessador doScanner Temporal. O instrumento calibra-se automaticamente cada vez que € ligado utilizando estes dados e
nunca precisara de ser recalibrado. Se as leituras nao forem corretas, o instrumento deve ser devolvido para reparacdo. Consulte
as instrucdes de reparacao abaixo para obter informacdes sobre o processo de devolugéo.

Instrucdes para Converséao para Celsius ou Fahrenheit

O ScannerTemporal pode ser utilizado quer em °C quer em °F. O ScannerTemporal sera entregue pré-definido conforme a sua
preferéncia no momento da aquisi¢cdo. Para converter de uma escala para outra, apenas € necessaria uma chave de fendas pequena.

Para Conversao °C/°F:

Insira a ponta dobrada de um clip de papel no orificio lateral para destravar e
abrir a tampa. Retire a bateria do compartimento.

Localize o botdo no compartimento da bateria (mostrado na imagem), e com a
ponta da chave de fendas deslize para a esquerda ou para a direita conforme a
escala pretendida.

Retire a chave de fendas.

Volte a colocara a bateria e a tampa. Botdo C/F

Reparar

Se for necessario reparar:

Contacte a Exergen através do nimero (617) 923-9900 ou repairs@exergen.com de modo a obter um nimero de Autorizacéo de
Devolucéo de Materiais (ADM).

Coloque o nimero de ADM no exterior da sua encomenda e nas guias de remessa.

Se possivel, inclua uma descri¢éo do problema.

Envie o instrumento para:

Exergen Corporation
400 Pleasant Street
Watertown, MA 02472
USA

Inclua a morada para a qual o instrumento deve ser devolvido.
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Perguntas Frequentes
Em que medida é que atemperatura de um scanner temporal esta relacionada com a temperatura corporal central?

A temperatura da artéria temporal é considerada idéntica a temperatura interna porque foi demonstrado que € tao precisa como a
temperatura medida por um cateter numa artéria pulmonar e cateter esofagico e tao precisa como a temperatura retal num paciente estavel.
Regra empirica: a temperatura retal € cerca de 0,5 °C (1 °F) superior & temperatura oral e 1 °C (2 °F) superior a temperatura axilar. Sera facil
de lembrar se considerar a temperatura central como a temperatura retal e aplicar o protocolo idéntico ao que utilizaria para a temperatura
retal.

Se o seu termémetro estiver assinalado com Arterial/Oral e apresentar um nimero de série comecado por "O" (os modelos padrdo comegam
por "A"), este esta programado para calcular o efeito de arrefecimento médio normal na boca e aumenta automaticamente a temperatura
arterial nessa proporcao. Esta calibragéo permite que o hospital mantenha protocolos existentes para medi¢coes da febre baseados na
temperatura oral, resultando numa leitura consistente com a média normal da temperatura oral de 37 °C (98,6 °F), no intervalo de

35,9 °C - 37,5 °C (96,6 °F - 99,5 °F) que vé no momento.

O que devo fazer se obtiver uma leitura anormalmente alta ou baixa? Como confirmo a minha leitura?

* Repita a leitura com 0 mesmo scanner temporal; se a leitura estiver correta, repetir-se-a.

* Repita a leitura com outro scanner temporal. A leitura sera confirmada se dois scanners temporais obtiverem a mesma leitura.

« Leituras sequenciais no mesmo doente numa sucessao rapida fardo com que a pele arrefega; devera aguardar 30 segundos para que a pele
recupere da sonda fria.

Possiveis causas para leituras anémalas.

Tipo de temperatura

. Causa possivel Sugestao util
anomala

Lente suja Limpe a lente do scanner a cada duas semanas.

Libertacédo do botdo antes de

terminar a medicéio Liberte o botdo ap6s terminar a medicao.

Medic&o quando se encontra
colocado gelo ou uma compressa
Temperatura molhada na testa

anormalmente baixa

Retire a compressa molhada ou o gelo, aguarde 2 minutos e volte
a fazer a medicéo.

A diaforese completa inclui diaforese na area por detras da orelha
e sugere que a temperatura esta a descer rapidamente. Nestes
casos, utilize um método de medicéo da temperatura alternativo
até que o doente esteja seco e possa

repetir a medigdo na artéria temporal.

Medig&do num doente
totalmente diaforético

Medigéo incorreta ao longo da Efetue a medi¢éo ao longo da testa. A artéria temporal esta mais
parte lateral do rosto perto da pele nesta area.

Confirme se o local da medicédo ndo esteve recentemente em

. . contacto com quaisquer isoladores de calor, como chapéus,
Qualquer coisa que cubra a area onde

Temperatura , L cobertores e cabelo.
sera efetuada a medigdo isola e
anormalmente impede que o calor se dissipe, dando
alta ' Efetue a medicéo da area nao coberta ou aguarde 30 segundos

origem a leituras altas falsas. A - -
para que a area que esteve anteriormente coberta atinja o

equilibrio com a temperatura ambiente.

TABELA DE EXIBICAO DE DIAGNOSTICOS

A tabela seguinte resume as condi¢Bes que podem ocorrer enquanto o
ScannerTemporal esta a ser utilizado, e as indica¢des associadas:

Condicao Exibicao Intervalo
Alvo Elevado EL >43 °C (110 °F)
Alvo Baixo BA[LO] <16 °C (61 °F)
Ambiente Elevado A EL [HIA] >40 °C (104 °F)
Ambiente Baixo ABA[LO A] <16 °C (60 °F)
Bateria Fraca bAt [bAtt]
Bateria sem Carga exibicdo em branco
Erro de Processamento Err Reiniciar. Devolver a
Exergen para reparacéo se
0 erro persistir.
(Funciorﬁ[ﬁehnstngormal) ANALISE
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Orientagédo e declaracdo dofabricante sobre emissdes eletromagnéticas

O termoémetro de testa de infravermelhos da série TAT 5000S est& previsto para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O utilizador do
termémetro da série TAT 5000S deve certificar-se de que este é utilizado em tal ambiente.

Teste de Emissdes Conformidade Orientacdo sobre o ambiente eletromagnético

O termémetro da série TAT 5000S néo utiliza energia de RF pelo que é improvavel

EmissGes de RF CISPR 11 Grupo 1 que quaisquer emissdes causem alguma interferéncia em equipamento eletronico
préoximo
Emissdes de RF CISPR 11 Classe B
Emissées Harménicas N&o aplicavel O termémetro da série TAT 5000S é adequado para ser utilizado por qualquer
profissional de satde num ambiente de cuidados de saude normal.
Flutuag8es de voltagem N&o aplicavel

Orientagéo e declaracdo do fabricante sobre imunidade eletromagnética

O termoémetro da série TAT 5000S esté previsto para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O utilizador do termémetro da
série TAT 5000S deve certificar-se de que este é utilizado em tal ambiente.

Teste de Teste de Nivel IEC Nivel de Orientagéo sobre o ambiente eletromagnético
Imunidade 60601 Conformidade

O equipamento de comunicagbes de RF movel e portatil ndo deve ser
utilizado mais préximo de qualquer peca da série TAT 5000S, incluindo os
cabos, se aplicavel, do que a distancia recomendada calculada a partir da
equagao aplicavel a frequéncia do transmissor.

RF Conduzida IEC 3Vrms 3Vims Distancia de separagao recomendada
61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d=1,2:p1/2

d=1,2*PY/2 80 MHz a 800MHz
d=1,2PY2 800MHz a 2,7 GHz

Sendo que P é a energia de saida maxima do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante e d é a distancia de separacéo
recomendada em metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores de RF fixos, conforme
determinado a partir de um levantamento eletromagnético, a. deveriam
ser inferiores ao nivel de conformidade em cada intervalo de frequéncia
RF Irradiada IEC 10V/m e b. pode ocorrer interferéncia na proximidade do equipamento com o

61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz 10v/m seguinte simbolo:

()

Nota 1 A 80MHz e 800MHz, aplica-se o maior intervalo.
Nota 2 Estas diretrizes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo das estruturas,
objetos e pessoas.

a. Os campos de forgcas de transmissores fixos, tais como estacdes base para telefones por RF (teleméveis/telefones sem fios), radios terrestres
moéveis, radio amador, emissdo de radio AM e FM e emisséo de televiséo ndo podem ser, em teoria, previstos com precisdo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido aos transmissores de RF fixos, deve ser considerada a realizacdo de um levantamento eletromagnético. Se
as intensidades de campo medida no local no qual o termémetro da série TAT 5000S é utilizado excederem o nivel de conformidade para a
RF aplicavel acima, o termémetro da série TAT 5000S deve ser observado para verificar um funcionamento normal. Se se verificar um
desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como reorienta¢é@o ou recolocagéo do TAT 5000S.

b.  Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo deveriam ser inferiores a 3V/m.

c.  Equipamentos portateis de comunicacdes de RF podem afetar o desempenho.
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Orientagao e declaragcaodo fabricante sobre imunidade eletromagnética (cont.)

O termometro da série TAT 5000S estéa previsto para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O utilizador do
termémetro da série TAT 5000S deve certificar-se de que este é utilizado em tal ambiente.

Teste de Imunidade

Teste de Nivel
IEC 60601

Nivel de
Conformidade

Orientagdo sobre o ambiente eletromagnético

Descarga Eletrostatica
(ESD) IEC61000-4-2

8kV contacto 15kV ar

8kV contacto 15kV ar

Os pavimentos devem ser de madeira, cimento ou mosaico de
ceramica. Se os pavimentos estiverem revestidos a materiais
sintéticos, a humidade relativa deveria ser de pelo menos 30%.

Transitério elétrico

2kV para cabos de

rapido/disparo alimentagao N30 aplicavel A qualidade da energia elétrica deve ser a de um ambiente tipico
IE[(): 6100(?4 4 1kV para cabos de P de cuidados de saude.
- entrada
1kV cabo(s) para
Pico cabo(s) Nio aplicavel A qualidade da energia elétrica deve ser a de um ambiente tipico
IEC 61000-4-5 P de cuidados de saude.
2kV cabo(s) para terra
<5% UT
(>95% redugao de UT)
durante
0,5 ciclo
40% UT
(60% reducgéo de UT)
Interrupcgdes e durante
variagOes de 5 ciclo
voltagem nas linhas . .. A energia principal ndo é aplicavel. O TAT 5000S funciona
Nao aplicavel . .
de entrada de 70% UT exclusivamente a bateria.
alimentacao (30% reducao de UT)
IEC 61000-4-11 durante
25 ciclo
<5% UT
(>95% redugao de UT)
durante 5 seg.
Campo magnético
da frequéncia de _ ) )
poténcia (50/60 Hz) Os campos magnéticos da frequéncia de poténcia devem estar ao
30A/m 30A/m nivel de uma localizagao tipica num ambiente tipico de cuidados

IEC 61000-4-8

de saude.

Nota UT € a tensédo de rede AC (corrente alternada) anterior a aplicagdo do nivel de teste
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TAT 5000S

Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicac6es de RF portateis e moveis e o termdémetro da série

O termometro da série TAT 5000S para a testa destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as perturbag8es provocadas
por RF radiada estejam controladas, ou o utilizador do termémetro da série TAT 5000S puder ajudar a evitar a interferéncia eletromagnética
mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicac¢des de RF portateis e mdveis (transmissores) e o termémetro da série
TAT 5000S, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida nominal méxima do equipamento de comunicagées.

Poténcia de saida maxima
nominal do transmissor

W)

Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia do

transmissor

150 KHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,7 GHz

d=1,2 P12 d=1,2 p1/2 d=2,3p1/2
0,01 012 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 7.3
100 12 12 23

estruturas, objetos e pessoas.

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz aplica-se a distancia de separagdo para o intervalo de frequéncia mais elevado.

No caso de transmissores que tenham uma poténcia de saida nominal maxima néo referida acima, a distancia de separacéo
recomendada d em metros (m) pode ser calculada utilizando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia de
saida maxima nominal do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 2: estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situagées. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de
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