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Exergen TAT-5000S-TTL Kompletterande bruksanvisning

For ytterligare specifikationer, se Operatérsmanual fér GE Healthcare CARESCAPE™ V100 Vital Signs Monitor,
avsnitt 12.
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Symbol for tillverkare

F Grad av skydd mot elektriska stotar
Defibrilleringssaker applicerad del av BF-typ, batteridriven
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"P&" (endast for del av utrustning)

Kassera inte enheten i soporna, kontakta Exergen Corp. for
avyttrings- och atervinningsinstruktioner.

IPX0 Vanlig utrustning

MEDICINSK UTRUSTNING

L ANSI/AAMI/ES60601-1: 2005/(R)2012 39 Upplaga inklusive

c us andring 1; CAN/CSA-C22.2 Nr 60601.1:2014; IEC 60601-1-6; ISO
80601-2-56: Speciella krav for grundlaggande sakerhet och

E466615 vasentlig prestanda for kliniska termometrar fér métning av

kroppstemperatur
Den KLINISKA TERMOMETERN &r en KLINISK TERMOMETER FOR JUSTERAT LAGE Korrigeringsmetod &r
aganderattsskyddad Laboratorietestningsprotokoll for laboratorienoggrannhet ar tillganglig pa begéaran.

EC | REP EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20 c e
2514 AP The Hague 1434

The Netherlands

Andrar sattet som varlden tar temperaturen

d EXERGEN CORPORATION - 400 PLEASANT STREET - WATERTOWN, MA 02472, USA - TEL. (617) 923-9900
www.exergen.com

© 2021 Exergen Corporation Dokument PN 818735-SE Rev 9



Viktiga sakerhetsinstruktioner

LAS ALLA INSTRUKTIONER FORE
ANVANDNING

Avsedd anvandning: Exergen TemporalScanner &r en handhallen infrar6d termometer som anvands av
yrkesverksamma for intermittent matning av manniskans kroppstemperatur hos personer i alla aldrar,
genom att skanna pannans hud dver tinningartaren. Avsedda anvandare ar lakare, sjukskoterskor och
vardpersonal pd alla nivaer som tillhandahaller patientvard. Termometern ger ett topptemperaturvarde fran flera
matningar under skanningssteget. Elektronisk krets bearbetar den uppmétta topptemperaturen for att ge en
temperaturvisning som grundas pa en modell av varmebalans som ar relativ i forhallande till en identifierad
arteriell temperatur, den elektroniska kretsen bearbetar en inre kroppstemperatur med hansyn till den
omgivande temperaturen (Ta) och avkand yttemperatur. Utbildningsmaterial vid sidan av denna
INSTRUKTIONSBOK finns pa www.exergen.com/s, och rekommenderas for forstagangsanvandare.

Termometrar i TAT5000S-serien anvands av medicinskt yrkesverksamma i kliniska miljder. Sadana medicinskt
yrkesverksamma inkluderar lakare, sjukskoterskor, vardpersonal, patientvardstekniker och andra som utbildats
for att ta temperaturen pa patienter. Kliniska miljder inkluderar omraden dar medicinskt yrkesverksamma
tillhandahaller medicinska tjanster ar patienter, inklusive sjukhus, 6ppenvardskliniker, primarvardsenheter och
andra inrattningar dar man tar temperaturen som en del av patientvarden. Kliniska miljoer inkluderar
akutvardsmiljoer.

Termometrar i TAT5000S-serien &r inte heller avsedda att anvandas pa flyg eller i narheten av kirurgisk
hogfrekvensutrustning eller radiofrekvensskarmade rum, som omraden for MRI (magnetisk
resonansbildbehandling).

Nar man anvander produkten, ska grundlaggande forsiktighetsatgarder alltid foljas, daribland féljande:

e Anvand denna produkt enbart for dess avsedda andamal enligt beskrivningen i denna bruksanvisning.
e Tainte temperaturen dver arrvavnad, 6ppna sar eller skrapmarken.
e Driftstemperaturomrade for miljon for denna produkt &r 15,5 °C till 40 °C (60 °C till 104 °F).

e Forvara och transportera alltid denna termometer pa en ren, torr plats dar den inte kan bli for kall
(-20 °C/-4 °F) eller for varm (50 °C/122 °F). Relativ fuktighet 93 % Maximalt icke-kondenserande,
atmosfariskt tryck 50 kPa till 106 kPa.

e Termometern &r inte slagtalig. Tappa inte eller exponera den for elektriska stotar.
e Autoklavera inte. Folj rengdringsprocedurerna i denna bruksanvisning.

¢ Anvand inte termometern om den inte fungerar riktigt, om den har exponerats for extrema
temperaturer, skadats, har utsatts for elektriska stotar eller doppats i vatten.

e Det finns inga delar som du sjalv kan serva utom batteriet, som ska bytas nar det &r lagt genom att
folja instruktionerna i bruksanvisningen. FOr service, reparation eller justeringar, returnera din
termometer till Exergen. Varning: Det &r inte tillatet att gora nagra modifieringar pa denna enhet.

e Tappa inte eller stoppa in foremal i nAgon dppning, om det inte anges i denna bruksanvisning.

e Om termometern inte anvands regelbundet, ta ut batteriet for att férhindra eventuella skador pa
grund av lackande kemikalier.
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e Folj batteritillverkarens rekommendationer eller policyn for avyttring av anvanda batterier pa ditt
sjukhus.

e Inte lAmplig for anvandning i narheten av lattantandliga anestetiska blandningar.
e Kommunikationskablar for TAT5000S, som kan bytas pa faltet ,ar specifika for modellen och

patientskarmen. Endast kompatibla kablar far anvéandas for att uppréatthalla TAT5000S-termometrarnas
Overensstammelse med kraven for utslapp och immunitet.

e Om enheten upphor att fungera enligt ovanstdende beskrivning, se avsnittet Vanliga fragor i denna
bruksanvisning. Se ocksa till att du inte ar i narheten av elektromagnetiska storningar.

e Har du fler fragor betraffande anvandningen eller skotseln av termometern, se
www.exergen.com eller ring kundtjanst pa (617) 923-9900.

» Applicerad del for BF-typ indikerar graden av patientskydd mot elektriska
.l k I. stétar. Produkten drivs med ett internt batteri och ar elektriskt isolerad fran
jord.

VARNING: Anvandning av denna utrustning i narheten av eller staplad med annan utrustning
(annat an TAT5000S-kompatibla patientskarmar) ska undvikas eftersom det kan leda
till att den inte fungerar som den ska. Om sadan anvandning ar nodvandig, ska denna
och den andra utrustningen observeras for att verifiera att de fungerar normalt.

VARNING: Anvandning av andra tillbehor, givare och kablar &r de som specificeras eller
tillhandahalles av tillverkaren av denna utrustning kan leda till 6kad elektromagnetisk
stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet hos utrustningen, och leda till att
den inte fungerar som den ska.

VARNING: Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och
externa antenner) ska inte anvandas narmare an 30 cm (12 in.) till nagon del av

TAT5000S-termometern, inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. | annat fall
kan det leda till forsamrad prestanda fran utrustningen.

SPARA DESSA INSTRUKTIONER.
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Skotsel och underhall

Batteri: Ett vanligt alkaliskt 9 V batteri ger ca 15 000 méatningar. ** For att
byta, stick in anden pa ett bojt gem i halet pa enhetens sida for att lossa
batterifackets lock. Koppla ifran det gamla batteriet och byt mot ett nytt pa
samma plats. Satt tillbaka locket. Anvand endast alkaliska batterier av hdg
kvalitet.

Hantering: TemporalScannern ar tillverkad och byggd efter industriella
hallbarhetsstandarder, for att ge en lang och problemfri anvandning. Men den &ar ocksé
ett optiskt hogprecisionsinstrument, och ska skdtas p& samma sétt som du hanterar
andra optiska hdgprecisionsinstrument som t. ex. kameror eller ortoskop.

Rengdra holjet: TemporalScannerns hélje kan torkas av med en trasa som fuktats :
med 70 %isopropylalkohol. Holjet av industriell kvalitet och utformningen av de elektroniska komponenterna gor det majligt med
helt séker rengéring med 70 % isopropylalkohol, men far inte doppas eller autoklaveras.

Rengoring av sensorlinsen. Det enda underhall som kravs vid normal anvandning ar att halla
linsen pa& sondens &nde ren. Den &r tillverkad av speciellt spegelliknande, IR-6verférande
silikonmaterial. Smuts, fettfilm eller fukt pa linsen stér emellertid passagen av infrardd varme och
paverkar precisionen hos instrumentet. Rengor linsen regelbundet med en bomullstuss som fuktats
med en alkoholkompress. Anvand endast latt tryck for att rengodra, undvik att skada

linsen. Vatten kan anvéndas for att avlagsna kvarvarande film av alkohol. Anvand inte blekmedel

eller andra rengoringslosningar p& sensorlinsen. Anvand 70 % isopropylalkohol. RENGORINGS-
INSTRUKTIONER

Kalibrering: Fabrikskalibreringsdata installeras via en dator som kommunicerar med TemporalScannerns

mikroprocessor. Instrumentet sjalvkalibreras automatiskt varje gang det startas genom att anvanda dessa data, och kommer aldrig
att behéva omkalibrering. Om métvardena inte stammer, ska instrumentet returneras for reparation. Se reparationsinstruktionerna
nedan for returproceduren.

Instruktioner for konvertering mellan Fahrenheit och Celsius

TemporalScannern kan anvéandas i °C eller °F. TemporalScannern kommer forinstalld efter dina 6nskemal vid inkopstillfallet. For att
konvertera fran en skala till en annan, behévs enbart en liten skruvmejsel.

Reparation

For konvertering mellan °F och °C:

Stick in anden pa ett bojt gem i halet pa sidan for att lossa och ta bort holjet. Ta
ut batteriet fran facket.

Lokalisera omkopplaren i batterifacket (se bild), och anvand spetsen for att dra at
vanster eller hoger till dnskad skala.

Ta bort skruvmejseln.

Satt tillbaka batteriet och locket.
F/C-omkopplare

Om reparation ar nddvandig:

Kontakta Exergen at (617) 923-9900 eller repairs@exergen.com for ett RMA-nummer
returdrendenummer).

Markera RMA-numret pa forpackningens utsida och packsedlarna.

Skicka om mgjligt med en beskrivning av felet.

Skicka instrumentet till:

Exergen Corporation
400 Pleasant Street
Watertown, MA 02472
USA

Inkludera adressen som instrumentet ska returneras till.
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Vanliga fragor
Hur forhaller sig temperaturen fran en tinningskanner till karntemperatur?

Tinningartarens temperatur anses vara en karntemperatur eftersom den har visat sig vara lika exakt som den temperatur som uppmats i en
lungartar och esofageal kateter, och lika exakt som en rektaltermometer pa en stabil patient. Tumregel: Rektaltemperatur &r ca 0,5 °C (1 °F)
hogre &n en oral temperatur, och 1 °C (2 °F) hogre &n en axillar temperatur. Det blir enkelt att komma ihdg om du téanker pa karntemperaturen
som en rektaltemperatur, och anvander samma protokoll som du skulle anvanda for en rektaltemperatur.

Om din termometer ar markerad med Arteriell/Oral och har ett serienummer som boérjar med “O” (standardmodell bérjar med “A”), ar den
programmerad for att berdkna den normala genomsnittliga kylningseffekten i munnen, och automatiskt reducera den hogre arteriella
temperaturen med den summan. Denna kalibrering ger sjukhuset mojlighet att bevara befintliga protokoll for farre kontroller baserat pa
oral temperatur, och resulterar i ett méatvarde som motsvarar 37 °C (98,6 °F) normal oral medeltemperatur, i intervallet 35,9 - 37,5 °C
(96,6 - 99,5 °F).

Vad skajag géra om jag far en onormalt hogt eller lagt matvarde, hur bekréaftar jag avlasningen?

» Upprepa matningen med samma tinningskanner. Ett korrekt matvarde kommer att vara reproducerbart.

« Upprepa matningen med en annan tinningskanner. Tva tinningskannrar med samma matvarde kommer att bekrafta matvardet.

» Sekventiella avlasningar pa samma patient i snabb foljd kommer att svalka huden. Det ar bast att vanta ca 30 sekunder for att
huden ska aterhamta sig fran kylsonden.

Maojliga orsaker till onormala matvéarden.

Typ av onormal

temperatur Mbjlig orsak Anvéandbara tips

Smutsig lins Rengor skannerlinsen varannan vecka.

Slapp knappen innan du

slutar métningen Slapp knappen efter avslutad matning.

Matning nar en ispase eller vat Ta bort ispasen eller den vata kompressen, vanta 2 minuter och ta
kompress ligger pa pannan. om temperaturen.

Onormalt I1ag
temperatur Fullstandig diafores inkluderar diafores i omrédet bakom 6rat och
antyder att temperaturen faller snabbt.

Anvand en alternativ temperaturmatningsmetod i dessa fall tills
patienten ar torr och matningen av temporalartaren kan

Matning av en patient
med fullstandig diafores

upprepas.
Felaktig skanning langs sidan pa Skanna tvars Over pannan. Temporalartaren ar narmast huden i
ansiktet det omradet.

Bekréfta att matplatsen inte ha varit i kontakt med

Allt som tacker omradet som ska varmeisolatorer som huvudbonader, filtar och har.

Onormalt hog matas kommer att isolera och hindra
temperatur varmen frén att avledas, vilket leder till

falska hdga métvarden. Skanna det otéackta omradet eller vanta ca 30 sekunder tills det

tidigare tackta omradet &r i jamvikt med omgivningen.

VISA DIAGNOSTISKT DIAGRAM

Foljande diagram sammanfattar forhallanden som kan intraffa nar
TemporalScannern anvands, och motsvarande indikationer:

Tillstand Skarm Intervall
Hogt mal HI >43°C (110 °F)
Lagt mal LO <16 °C (61 °F)
H6g omgivning HI A >40 °C (104 °F)
Lag omgivning LOA <16 °C (60 °F)
Lagt batteri bAtt
Détt batteri tom skarm
Bearbetningsfel Err Starta om. Skicka tillbaka fill
Exergen for reparation om
felmeddelandet kvarstar.
(No?nljglt}::?(%on) SCAN

© 2021 Exergen Corporation sida 5



Véagledning och tillverkarens deklaration-elektromagnetisk stralning

Den infrardda panntermometermodellen i TAT 5000S-serien &ar avsedd att anvandas i de elektromagnetiska miljoer som specificeras nedan:
Anvandaren av TAT 5000S-serien ska se till att den anvands i sddan miljo.

Stralningstest Overensstammelse

Elektromagnetisk miljoriktlinje

Termometern i TAT 5000S-serien anvander ingen RF-energi, varfor det ar

RF-strélning CISPR 11 Grupp 1 osannolikt att ndgon strélning orsakar storningar p& elektronisk utrustning i
narheten.
RF-stralning CISPR 11 Klass B
Harmonisk utstrélning Inte tillampligt termometern i TAT SOOOS-s_enen Iampar_5|g Eor anygpdmng av sjukvardspersonal
i en normal sjukvardsmiljo.
Spéanningsfluktuationer Inte tillampligt

Vagledning och tillverkarens deklaration-elektromagnetisk immunitet

5000S-serien maste forsakra sig om att den anvands i sddan miljo.

Termometern i TAT 5000S-serien ar avsedd att anvandas i den elektromagnetisk miljé som specificeras nedan. Anvandaren av TAT

Immunitetstest IEC 60601 testniva

Overensstammele

Elektromagnetisk miljoriktlinje

Ledningsbunden

3Vrms 3Vrms
RF IEC .
A 150 KHz till 80 MHz
Strélad RF IEC 10 V/m
61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz 10 Vim

Béarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska inte anvandas
narmare nagon del av TAT 5000S-serien inklusive kablar (i
forekommande fall), &n det rekommenderade separationsavstandet
som beréknas enligt

enligt den ekvation som ar tillamplig for séndarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand
/
d=1,2*P"

d=1,2*P"" 80 MHz till 800 MHz
d=1,2*P"* 800 MHz till 2,7 GHz

Dar P ar sdndarens maximala markuteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkaren, och d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkan fran de fasta RF-sandarna, enligt en elektromagnetisk
platsundersokning, a. ska vara mindre an efterlevnaden i varje
frekvensintervall och b. stérning kan intraffa i narheten av utrustning
med foljande symbol:

()

Anmarkning 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre intervallet.

strukturer, foremal och manniskor.

Anmarkning 2 Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran

a. Faltstyrkor fran fasta sandare som basstationer for radiotelefoner (mobila/sladdiésa) och landmobilradioapparater, amatérradio, AM-
och FM-radiosandning och TV-sandning kan inte inte med exakthet forutsagas teoretiskt. For att utvardera den elektromagnetiska
omgivningen pa grund av fasta RF-sandare, bor en elektromagnetisk platsunderskning évervagas. Om de uppmatta faltstyrkorna pa
platsen dar termometern i TAT 5000S-serien anvands overskrider den tillampliga RF-6verensstéammelsen ovan, ska termometern i
TAT 5000S-serien observeras for att verifiera att den fungerar som den ska. Om man ser att den inte fungerar normalt, kan det vara
nodvandigt att gora ytterligare atgarder, som att andra riktningen eller flytta p& TAT 5000S.

b.  Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz, ska faltstyrkorna vara mindre &n 3 V/m.

c. Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka prestandan.
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Véagledning och tillverkarens deklaration-elektromagnetisk immunitet (forts.)

Termometern i TAT 5000S-serien ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Anvandaren av
TAT 5000S-serien maste se till att den anvands i sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk miljoriktlinje

Elektrostatisk
urladdning
(ESD) IEC61000-4-2

8 kV kontakt 15 kV
luft

8 kV kontakt 15 kV luft

Golv ska vara av tra, betong eller kakelplattor. Om
golven &r tackta med syntetmaterial, ska den relativa
fuktigheten vara minst 30 %.

kV for matarledningar

Elektrisk snabb 1 kv for ingaende L Natstrémskvaliteten ska vara som den normalt &r i en
transient/ skur och Inte tillampligt normal sjukvardsmiljo
IEC 61000-4-4 utgdende ' 16-
ledningar
1 kV ledning(ar) till
Okning ledning(ar) —— Nétstromskvaliteten ska vara som den normalt &r i en
Inte tillampligt A e
IEC 61000-4-5 ) ) normal sjukvardsmiljo.
2 kV ledning(ar) till
jord
<5% UT
(>95 % fall i UT) for
0,5 cykel
40 % UT
Strémavbrott och (60 % fall i UT) for
2??';‘;?23;’32?;;2 5 cykler Inte tilampligt Natstrom kan inte anvandas. TAT 5000S-serien drivs
IEC 70 % UT med batteri och enbart batteri.
61000-4-11 (>30 % fall i UT) for
25 cykler
<5%UT
(>95 % fall i UT)
i 5 sek.
Magnetfalt som
uppstar pa Magnetfalt som uppstar pa grund av
grund av 30 A/m 30 A/m spanningsfrekvens ska vara pa en nivd som ar normal
spanningsfrekvens for en vanlig plats i en normal sjukvardsmiljo.
. (50/60 Hz)

OBS! UT ar vaxelstromsspanningen innan appliceringen av testnivan
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Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och TAT 5000S-serien

Panntermometern i TAT 5000S-serien &r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar stralad RF-stralning kontrolleras eller
anvandaren av termometern i TAT 5000S-serien kan bidra till att férhindra elektromagnetisk stérning genom att uppratthalla ett
minsta avstand mellan den barbara och mobila RF-kommunikationsutrustningen (sandare) och termometern i TAT 5000S-serien

enligt nedanstaende rekommendation, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand enligt sandarens frekvens m
Angiven maximal uteffekt for
sandaren
(W) 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
d=1,2 P12 d=1,2 P2 D=2,3 P12
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

watt (W) enligt sandartillverkaren.

reflektion fran strukturer, féremal och manniskor.

Anmarkning 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.
Anmarkning 2 Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och

For sandare med en maximal uteffekt som inte finns i ovanstdende lista, kan det rekommenderade separationsavstandet d i
meter (m) beraknas enligt den ekvation som ar tillamplig fér sandarens frekvens, dar P &r sdndarens maximala markuteffekt i
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