EXERGEN

CORPORATION

Kalibrierungsverifizierungskit (CVK-3TGT)

-fiir alle medizinischen Thermometer vom Typ Exergen TAT-2000,
TAT-2000C, TAT-5000 und TAT-5000S

Wozu dient ein Kalibrierungsverifizierungskit (CVK)?
Es ermdglicht die praktische, schnelle und prizise Uberpriifung der Kalibrierung aller
Thermometer der Serien Exergen TAT-2000, TAT-2000C, TAT-5000 und TAT-5000S im

Krankenhaus, auf Pflegestationen oder im AuBendienst. Kalibrierungsverifizierungskit,
CVK-3TGT

Warum ist ein CVK notwendig? P/N 129050 — Arteriell

Die Kalibrierungsverifizierung ist oft ein erforderlicher Bestandteil routineméBiger P/N 129051 — Oral

Qualititssicherungsprogramme und wird ferner verwendet, wenn die Genauigkeit
eines bestimmten Thermometers fraglich ist. Eine tatsdchliche Neukalibrierung

eines Exergen-Thermometers ist niemals erforderlich, es sei denn, es wurde
physisch beschidigt oder es kommt zu einem Komponentenversagen. In diesem
Fall identifiziert der Kalibrierungsverifizierungstest das problematische Gerét, das
dann zur Reparatur an das Werk zuriickgeschickt wird.

Was ist im CVK-3TGT enthalten?

Ein _spf:zwlles TAT—SOOO_S Certified Mastcer (CM)—Referenzt.h.ermomet.er Qesselben Bei Verwendung mit TAT-5000
Kalibrierungstyps (arteriell oder oral) wie das von der jeweiligen Institution
verwendete, 3 tragbare Referenz-Schwarzkorper, 3 Plug-In-Netzadapter fiir

den Langzeitgebrauch, 3 9-Volt-Alkali-Batterien flir den mobilen Einsatz und

ein robuster Aufbewahrungskoffer.

Wer nutzt das CVK?

Die Hauptnutzer sind biomedizinische/klinische Technik, Blutspende- und
Phereseeinheiten (in den Vereinigten Staaten sind Blutspende- und Phereseeinheiten
von der American Association of Blood Banks dazu verpflichtet, die Thermometer

taglich zu liberpriifen) und viele Pflegestationen, in denen eine genaue Temperatur i )

entscheidend ist, wie z. B. Himatologie/Onkologie sowie Knochenmark- und Bei Verwendung mit TAT-5000S
Organtransplantationsstationen. Exergen-Thermometer konnen mit dem tragbaren
Schwarzkoérper- und Master-Handthermometer schnell auf ihre Kalibriergenauigkeit
iiberpriift werden.

Wie wird das CVK bestellt?

Die Bestellung muss die Seriennummer eines der zu iiberpriifenden Thermometer “
TAT-5000 oder TAT-5000S umfassen. Diese Kennzeichnung gewihrleistet eine exakte ol
Kalibrierungsiibereinstimmung mit dem CM-Referenzthermometer. ]

Schwarzkorper-Handgerét

Muss das Certified Master (CM)-Referenzthermometer kalibriert werden?

Die Kalibrierung des CM-Thermometers sollte jéhrlich tiberpriift und werkseitig neu EXERGEN CORPORATION
zertifiziert werden. Dies wird durch das Filligkeitsdatum auf dem Kalibrieraufkleber 400 Pleasant Street
angezeigt, der auf dem CM-Thermometer angebracht ist. Am oder vor dem Watertown, MA 02472
Fiélligkeitsdatum sollte das CM-Thermometer zur Neuzertifizierung an Exergen Telefon 617-923-9900
zuriickgeschickt werden. Die Exergen-Teilenummer fiir die Rezertifizierung lautet Fax: 617-923-9911

- WWW.exergen.com
139000, die Kosten betragen 75 USD. E-Mail: medical @exergen.com
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Exergen Temporalarterien-Thermometrie

Verfahren zur Kalibrierungsverifizierung
Passend fiir alle TAT-2000-, TAT-2000C-, TAT-5000- und TAT-5000S-Modelle

Alle Infrarot-Thermometer von Exergen sind so konzipiert,
dass ihre Genauigkeit dauerhaft erhalten bleibt. Sie verfiigen
iiber ein patentiertes, hermetisch abgedichtetes optisches
System, das das interne optische System vor Verunreinigung
durch Schmutz, Staub, Feuchtigkeit und Losungsmittel schiitzt.

Die meisten gemeldeten Probleme entstehen durch ein
verschmutztes Objektiv. Da Infrarot-Thermometer eine
optische Messung durchfiihren, kann ein verschmutztes
Objektiv zu einem zu niedrigen Messwert fiihren. Nach
der Objektivreinigung erfolgt eine sofortige Riickkehr zur
normalen Kalibrierung.

Normalerweise ist eine Neukalibrierung nie erforderlich,

es sei denn, das Thermometer wurde physisch beschadigt
oder es kommt zu einem Komponentenversagen. Die
Neukalibrierung wird nur im Werk durchgefiihrt. Die
Kalibrierungsverifizierung kann jedoch praktisch mit einem
Kalibrierungsverifizierungskit (Calibration Verification Kit)
in der Biomedizintechnik und in anderen Bereichen, die eine
héufige Genauigkeitsiiberpriifung der Patiententhermometrie
erfordern, wie z. B. bei Blutspender- oder Pheresegeriten,
vorgenommen werden.

Abbildung 1. Der tragbare Schwarzkdrper wird
verwendet, um die Kalibrierung eines TAT-2000,

Kalibrierungsverifizierungskit (CVK) TAT-2000C, TAT-5000 oder TAT-5000S im Vergleich
zu einem Certified Master durch Vergleich der
Das CVK umfasst 3 tragbare Schwarzkorper-Warmeerzeuger, Messwerte zu liberpriifen.

die eine stabile Warmequelle in einem kleinen Hohlraum
bieten. Diese werden als Zielreferenzen verwendet, um die
Kalibrierung eines der medizinischen Instrumente von Exergen
mit einem Exergen Certified Master (CM)-Referenzinstrument EIN-/AUSSCHALTER BATTERIEFACH
zu iiberpriifen, das ebenfalls im Kit enthalten ist. Das CM-

Gerdt muss demselben Kalibrierungstyp entsprechen wie die

zu testenden Einheiten (S/N-Etikett, Buchstaben A oder O miissen
iibereinstimmen). Sollte dies nicht der Fall sein, wenden Sie sich
bitte an Exergen. Verwenden Sie einen arteriellen CM (mit einer
Seriennummer, die mit ,,A* beginnt), um die Genauigkeit eines
Thermometers der TAT-2000-Serie zu liberpriifen.

BETRIEBSKONTROLL-
LEUCHTE (LED)

Jedes Priifgerdt wird mit einem 9-Volt-Netzteil betrieben, das
direkt an eine Steckdose mit 90 bis 264 VAC angeschlossen
wird, um eine lingere Nutzung zu ermdglichen. Alternativ kann
es fiir den tragbaren Einsatz in der Pflege vollstindig mit einer NETZBUCHSE

9-Volt-Batterie betrieben werden. Es ist zu erwarten, dass eine

neue Alkali-Batterie die Referenztemperatur des Schwarzkorpers Abbildung 2. Modell PBB-EC Tragbares

bis zu fiinf Stunden halten kann. Schwarzkorper-Kalibrierungspriifgerét.
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Exergen Temporalarterien-Thermometrie  Verfahren zur Kalibrierungsverifizierung

Kalibrierungsverifizierung:

1. Erste Schritte. Schalten Sie jedes Priifgerit ein und stellen Sie sicher, dass die LED leuchtet. Ist dies nicht der Fall,
iiberpriifen Sie die Batterie, um sicherzustellen, dass sie richtig eingesetzt ist. Wenn Sie das Netzteil verwenden,
stecken Sie einfach den Stecker in die Netzbuchse und schlieBen Sie das Netzteil an einer beliebige Steckdose
mit 90 bis 264 VAC an.

Uberpriifen Sie die Seriennummern sowohl des Certified Master als auch des zu priifenden Thermometers. Beide
sollten entweder mit dem Buchstaben ,,A* (arteriell) oder mit dem Buchstaben ,,0* (oral) beginnen, um anzuzeigen,
dass die Kalibrierungsarten korrekt sind. Wenn die Seriennummern keine tibereinstimmenden Buchstabenprifix-
Typencodes haben, wenden Sie sich bitte an Exergen. Verwenden Sie einen arteriellen CM, um die Genauigkeit eines
Thermometers der TAT-2000-Serie zu iiberpriifen.

2. Sorgen Sie dafiir, dass sich die Geriite stabilisieren konnen. Warten Sie nach dem Einschalten etwa 5 Minuten
fiir das Aufwédrmen und die Stabilisierungsdauer. Im Batteriebetrieb sollte die LED dauerhaft hell leuchten. Wird
die LED schwicher oder erlischt sie, ist die Batterie nicht mehr in der Lage, die stabile Referenztemperatur des
Schwarzkorpers zu halten. Verwenden Sie den tragbaren Schwarzkorper nicht fiir Vergleichsmessungen, wenn die
LED nicht dauerhaft hell leuchtet.

3. Sorgen Sie dafiir, dass sich sowohl das Certified Master-Thermometer als auch die zu priifenden Instrumente
in derselben Umgebungstemperatur akklimatisieren konnen. Lassen Sie die Instrumente mindestens 10 Minuten
bei Raumtemperatur akklimatisieren. Planen Sie zusétzliche Zeit ein, wenn das Certified Master-Thermometer oder
die zu priifenden Thermometer erst kiirzlich noch in sehr kalten oder sehr warmen Umgebungen betrieben wurden.

4. Stellen Sie sicher, dass das Objektiv sauber ist. Stellen Sie sicher, dass das Objektiv an der Spitze der Sonde
aller Instrumente, einschlieBlich des Certified Master, sauber ist. Verwenden Sie zum Reinigen einen mit Alkohol
angefeuchteten Applikator mit Wattespitze (Wattestabchen), der direkten Kontakt zum Objektiv haben muss.

5. Verwenden Sie bei der Uberpriifung der Thermometerkalibrierung mit dem CVK keine Einwegabdeckungen.

6. Konvertierung der Messwerte des CM-Thermometers von F in C: Das CM-Thermometer kann mittels eines
Schalters im Batteriefach von Fahrenheit auf Celsius und zuriick umgeschaltet werden.

Flhren Sie das Ende
einer aufgebogenen .
Biiroklammer in die 9-Volt-Batterie
Stiftéffnung ein, um die

Batteriefachklappe zu I6sen

!

Batteriefachklappe

F/C-Schalter
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Exergen Temporalarterien-Thermometrie  Verfahren zur Kalibrierungsverifizierung

7. Messen Sie das Schwarzkorperziel von sowohl dem CM-Thermometer als auch dem zu priifenden Thermometer,
indem der Sensorkopf auf das schwarze erwérmte Ziel gerichtet wird, wie nachstehend dargestellt.

8. Vergleichen Sie die Messwerte des CM-Referenzthermometers mit jenen des zu priifenden Thermometers.
Fiihren Sie abwechselnd das CM-Thermometer und das zu priifende Thermometer in die Offnung des tragbaren
Schwarzkérper-Kalibrierungspriifgerits ein und vergleichen Sie die Messwerte mit dem CM. Bei der Uberpriifung
mehrerer Thermometer sollte eine Messung mit dem CM-Thermometer ausreichen. Wenn eine gréfiere Anzahl
an Thermometern iiberpriift werden soll, empfiehlt es sich, das Schwarzkorperziel mit dem CM-Thermometer fiir
je (ungefahr) zehn zu priifende Thermometer einmal zu messen. Dies soll mogliche Driftfehler vermeiden, die
in das CM-Thermometer induziert werden kénnten.

9. Genauigkeitsgrenzen: Die Werte des CM und des/der gepriiften Thermometer sollten bei einem Vergleich fiir
akzeptable Feldgrenzwerte fiir professionelle Thermometer der Serien TAT-5000 und TAT-5000S innerhalb
von £0,2 °C (0,4 °F) liegen und fiir akzeptable Feldgrenzen flir Verbraucherthermometer der Serie TAT-2000
innerhalb von +0,3 °C (0,6 °F). Andernfalls wiederholen Sie den Vorgang. Wenn die Werte weiterhin um mehr
als die akzeptablen Grenzwerte abweichen, rufen Sie Exergen Corporation fiir einen Austausch des fehlerhaften
Instruments an.

10. Informationen zum Wirmehaushalt: Die Modelle TAT-2000, TAT-2000C, TAT-5000 und TAT-5000S verwenden
die patentierte arterielle Warmebilanzmethode fiir die Anpassung an die Umgebungstemperatur, fiir prazise,
absolute Genauigkeit. Wenn sie auf der Warmequelle belassen werden, nehmen sie die warmere Temperatur der
Quelle an. Somit haben sie eine andere Umgebungstemperatur als das zu priifende Instrument (vorausgesetzt, dieses
hat Raumtemperatur). Daraus kann sich im Vergleich der angezeigten Temperaturen eine Differenz ergeben.

11. Erinnerung: Vergleiche zwischen dem CM und dem zu priifenden Instrument sollten stets unter denselben
Umgebungstemperaturbedingungen durchgefiihrt werden.

Seite 4



Spezifikationen des Priifger:its:

» Stromquelle: 9-Volt-Alkali-Batterie oder 9-Volt-Netzteil mit Adaptersteckern fiir Nordamerika, Europa,
Grof3britannien, Australien und China.

* Batterielaufzeit: ca. 5 Std.

* Niederspannungsanzeige: Die rote LED schaltet sich ab, wenn die Batteriespannung unter ~5,4 Volt fallt.
Die Temperatur des Schwarzkorperziels ist fiir Vergleichsmessungen in diesem Zustand nicht stabil.

*  Temperatur: Korpertemperaturbereich 36 - 40 °C (97 - 104 °F).

* Reinigung: Mit Alkohol oder milder Reinigungslésung abwischen; Nicht in Fliissigkeiten tauchen.

* Neuzertifizierung: Die Zertifizierung erfolgt fiir ein Jahr. Bitte rufen Sie Exergen an, um eine
Neuzertifizierung zu vereinbaren.

((§

Abbildung 3. Netzteil fiir PBB-1.

Wenn Sie Fragen zur Kalibrierung oder zum Betrieb der Exergen Infrarot-Thermometer haben, senden Sie bitte
eine E-Mail an medical@exergen.com oder rufen Sie die Exergen Medical Division an.

© 2025 Exergen Corporation
Dokument P/N 818702-DE Rev 1
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