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TemporalScanner”

Temperatura precisa con un
suave escaneo de la frente

Manual de funcionamiento

Cambiamos la forma de tomar la temperatura



Instrucciones de seguridad importantes

Informacion del dispositivo e
instrucciones de seguridad

Lea el manual de instrucciones
antes de utilizar el dispositivo
para garantizar un funcionamiento
correcto y resultados precisos.

Resumen: TemporalScanner™ de Exergen es
un termoémetro de infrarrojos portatil utilizado
por profesionales médicos para la medicion
intermitente de la temperatura corporal de
personas de todas las edades mediante el
escaneo de la piel de la frente sobre la arteria
temporal.

Uso previsto/indicaciones de uso: los
termémetros de la serie TAT-5000S estan
indicados para medir la temperatura corporal de
los pacientes.

Usuarios previstos: los termometros de la
serie TAT-5000S son para uso profesional. Los
usuarios indicados son medicos, enfermeros,
auxiliares de enfermeria, técnicos de atencion
al paciente y otras personas con formacioén para
tomar la temperatura de los pacientes.

Poblacion de pacientes indicada: los
termdémetros de la serie TAT-5000S se utilizan
para la medicion intermitente de la temperatura
corporal en pacientes de todos los grupos de
edad.

Afecciones médicas a diagnosticar, tratar o
monitorizar: los termémetros de la serie
TAT-5000S juegan un papel crucial en la
medicién de la temperatura corporal para
controlar el estado de salud y diagnosticar
enfermedades, centrandose especialmente

en la fiebre, un sintoma frecuente en muchas
afecciones médicas.
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Beneficios clinicos previstos para el paciente:

Los beneficios clinicos previstos para los
pacientes que ofrece el termémetro de la serie
TAT-5000S incluyen:

* La deteccién temprana de fiebre, que a
menudo es un indicador de una infeccién
o enfermedad subyacente, y la deteccion
oportuna permiten una evaluacién médica y
un tratamiento rapidos.

La deteccion precoz de la fiebre puede ayudar a:

* La deteccion temprana de hipotermia, que
puede suponer riesgos significativos para la
salud y el bienestar.

* Lacomodidad y la tranquilidad del paciente,
ya que los termdmetros TAT-5000S
proporcionan un método no invasivo
y relativamente rapido para medir la
temperatura corporal, lo que puede mejorar
la comodidad y la colaboracion del paciente.

*  El control regular de la temperatura también
puede proporcionar tranquilidad a los
pacientes y cuidadores, especialmente
durante los periodos de enfermedad o de
recuperacion.

CONTRAINDICACIONES

Los termoémetros de la serie TAT-5000S estan
contraindicados en los siguientes casos:

*  Presencia de equipos de comunicaciones
de RF portatiles (incluidos periféricos como
cables de antena y antenas externas).

* Abordo de aviones o cerca de equipos
quirurgicos de alta frecuencia o de salas
protegidas contra la radiofrecuencia, como
las areas de IRM (imagenes por resonancia

magnética).
9 ) TAT-5000S-232EP



* En pacientes con tejido cicatricial, llagas
abiertas o abrasiones en la frente o el I6bulo
temporal, no tome la temperatura sobre
estas areas.

Formacioén: los materiales de formacion que
complementan este manual de instrucciones
estan disponibles en www.exergen.com/s y
se recomienda a los usuarios nuevos que los
consulten.

Entorno de uso previsto: Entre los entornos
clinicos destacan las areas en las que los
profesionales médicos prestan servicios de
atencion sanitaria a los pacientes, como
hospitales, clinicas ambulatorias, consultorios

de atencion primaria y otros lugares donde se
toma la temperatura como parte de la atencion al
paciente.

ADVERTENCIA A

Se debe evitar utilizar este equipo junto a otros
equipos o apilado con ellos, ya que podria
provocar un funcionamiento incorrecto, lo que a
su vez podria dar lugar a lecturas de temperatura
inexactas.

Si es necesario usarlo de este modo, debe
observar este y los restantes equipos para
verificar que funcionan normalmente.

ADVERTENCIA A

El uso de accesorios o transductores cables
distintos a los especificados o proporcionados
por el fabricante de este equipo podria provocar
un aumento de emisiones electromagnéticas o
la reduccion de la inmunidad electromagnética
del equipo e interferir con otros dispositivos
cercanos.

ADVERTENCIA A

Si no se limpia y desinfecta completamente
este dispositivo entre cada uso de cada
paciente, se puede contaminar y suponer
un riesgo de infeccion, erupcién cutanea o,
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posiblemente, una reaccion alérgica para el
usuario, incluso si se utiliza entre pacientes. Los
microorganismos patogenos, incluidos bacterias,
virus y hongos, pueden persistir en la superficie
del dispositivo y contribuir a la transmision

de enfermedades infecciosas. Consulte las
instrucciones de limpieza en la seccién «Cuidado
y mantenimiento».

ADVERTENCIA A

Evite su uso en presencia de mezclas
anestésicas inflamables.

ADVERTENCIA A

El termometro contiene algunas sustancias (p. €j.,
niquel) que pueden causar hipersensibilidad.

Se puede consultar una lista actualizada de

estas sustancias declaradas en la Declaracién

de conformidad de REACH y Propuesta 65

(CA) de Exergen, disponible en el sitio web de

la empresa. Consulte www.exergen.com/s o el
Cdédigo QR que se encuentra al final de estas
instrucciones de seguridad.

PRECAUCION

Al usar el producto, deben respetarse siempre
las precauciones basicas de seguridad, entre
las que se incluyen las siguientes:

« Elfolleto/manual de instrucciones debe
leerse antes de utilizar este dispositivo.

Utilice este producto solamente para el uso
indicado, segun se describe en el presente
manual.

El intervalo de temperatura ambiente para el
funcionamiento de este producto es de 16 °C
a40 °C (de 61 °F a 104 °F).

Guarde siempre este termémetro en un
lugar limpio y seco, donde no se exponga
a temperaturas excesivamente bajas

(—20 °C/-4 °F), altas (60 °C/140 °F) ni a una
humedad elevada (humedad relativa maxima
del 93 %, sin condensacion).



« Eltermdmetro no es resistente a los golpes.

No permita que se caiga ni lo exponga a
descargas eléctricas.

* No lo esterilice en autoclave. Tenga en
cuenta los procedimientos de limpieza
descritos en este manual.

*  No utilice el termdmetro si no funciona
correctamente, se ha expuesto a
temperaturas extremas, se ha dafiado, se
ha sometido a descargas eléctricas o se ha
sumergido en agua.

* No hay piezas que pueda reparar usted
mismo.

»  Si necesita mantenimiento, reparacion o
ajustes, devuelva el termometro a Exergen.

*  No se permite realizar ninguna modificacion
en el equipo.

* No introduzca ni inserte objetos en los
orificios, a menos que se indique en este
manual.

* No permita que el termdmetro entre en
contacto con sustancias corrosivas.

Si el dispositivo no funciona como se describe
anteriormente, consulte la seccion Preguntas
frecuentes de este manual.

Asegurese también de no estar en presencia
de alteraciones electromagnéticas. Si tiene
preguntas adicionales relacionadas con el uso
o el cuidado del termometro, consulte
www.exergen.com o pongase en contacto con
el servicio de atencion al cliente llamando al
617-923-9900.

TemporalScanner es un termémetro de
infrarrojos disefiado para la medicion precisa
y no invasiva de la temperatura mediante el
escaneo de la arteria temporal.

Para tomar la temperatura, se pasa suavemente
el TemporalScanner sobre la frente, con un
contacto momentaneo de la sonda en el area

del cuello detras del I6bulo de la oreja para

tener en cuenta si la frente se enfria como
resultado de la diaforesis. La tecnologia de
equilibrio térmico arterial patentada (AHB™) mide
automaticamente la temperatura de la superficie
de la piel sobre la arteria y la temperatura
ambiente. Toma muestras de estas lecturas unas
1000 veces por segundo, registrando finalmente
la maxima temperatura medida (pico) durante el
transcurso de la medicion.

El termdémetro proporciona una lectura de la
temperatura pico a partir de multiples lecturas
realizadas durante la etapa de escaneo. El
circuito electronico procesa la temperatura pico
medida para proporcionar una visualizacion de
la temperatura segun un modelo de equilibrio
térmico en relacion con una temperatura arterial
detectada; para ello, el circuito electronico toma
la temperatura interna del cuerpo en funcion

de la temperatura ambiente y de la teperatura
superficial detectada. TemporalScanner no
realiza emisiones, solo percibe la radiacion
térmica natural que emite la piel.

Se ha demostrado clinicamente, en importantes
hospitales universitarios, que es mas preciso que
el termémetro de oido y se tolera mejor que el
termdémetro rectal, y esta respaldado por mas de
100 estudios publicados revisados por expertos
que abarcan todas las edades, desde bebés
prematuros a pacientes geriatricos en todas

las areas de atencion clinica. Es un método
superior tanto para el paciente como para

el médico.
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Se dispone de un compendio de 40 paginas
sobre la evaluacion de la temperatura de la
arteria temporal en www.exergen.com/medical/
PDFs/tempassess.pdf y de una lista completa
de estudios clinicos publicados revisados por
expertos en www.exergen.com/c.

Encontrara informacion completa en varios
idiomas sobre el uso clinico, manuales de
instrucciones y formacion en
www.exergen.com/s, que incluye enlaces a un
sitio clinico especializado: http://www.exergen.
com/tathermometry/index.htm.

Las copias impresas de este manual estan
disponibles en un plazo de siete (7) dias
naturales sin costo adicional llamando al
Servicio de atencion al cliente al

(617) 923-9900 o por correo electrénico a:

mailto:service@exergen.com.

El enlace a www.exergen.com/s aparece en
la etiqueta delantera del instrumento como
un codigo “QR” que se puede escanear para
conectarse mas facilmente al sitio.

[=] rh [m]
[=]

exergen.com/s

FACTORES QUE AFECTAN AL
RENDIMIENTO DEL TERMOMETRO

El rendimiento del dispositivo puede
degradarse en caso de que se produzcan una
(1) o mas de las siguientes situaciones:

Funcionamiento fuera del intervalo de
temperatura y humedad establecido: de

16 °C a 40 °C (de 61 °F a 104 °F) HR max.
93 %, sin condensacion;

Imposibilidad de limpiar y desinfectar a
fondo este dispositivo entre el uso de
CADA paciente;

Almacenamiento fuera del intervalo de
temperatura y humedad establecido: de
-20 °C a 60 °C (de -4 °F a 140 °F) HR
max. 93 %, sin condensacion;

Golpe mecanico en el termémetro; o,

La temperatura del paciente es inferior a la
temperatura ambiente minima (o superior
a la temperatura ambiente maxima):

<16 °C (<61 °F): temperatura ambiente
minima

>40 °C (>104 °C): temperatura ambiente
maxima



Introduccién a la termometria de la arteria temporal

La termometria de la arteria temporal (TAT) es temperatura permanecera en la pantalla solo
un método completamente nuevo de medicion durante 5 segundos.

de la temperatura que utiliza tecnologia
infrarroja para detectar el calor que se emite
naturalmente desde la superficie de la piel.

¢ Para reiniciar: pulsar el boton. No es
necesario esperar hasta que la pantalla esté

Ademas, este método incorpora un sistema de borrada, pues el termometro comenzara
equilibrio térmico arterial patentado para tener inmediatamente un nuevo escaneo cada vez
en cuenta automaticamente los efectos de que se presiona el botén.

la temperatura ambiente sobre la piel, lo que

resulta de vital importancia. Lugares alternativos cuando la arteria

temporal o la parte posterior de la oreja no
estén disponibles:

 Arteria femoral: deslice lentamente la sonda
por la ingle.

 Arteria toracica lateral: escanee lentamente
de lado a lado en el area, a medio camino
entre la axila y el pezon.

Este método de evaluacion de la temperatura
ha demostrado mejorar los resultados y reducir
los costes al medir de forma no invasiva la
temperatura corporal con un grado de precision
clinica imposible de realizar con otros métodos
de termometria.

Antes de utilizarlo, familiaricese con el

instrumento Lente del
sensor

* Para escanear: pulse el boton rojo. El
instrumento escaneara continuamente Cono de la

mientras el boton esté presionado para D : sonda

obtener la temperatura mas alta (pico).

¢ Clic: cada clic rapido indica un aumento a Botonde _
una temperatura mayor, similar a un detector encendido ¢ | <—Orificio
de radar. Los clics lentos indican que el
instrumento sigue escaneando, pero sin
detectar una temperatura mayor. Pantalla LEDJ»D 1 cubierta
* Para guardar o bloquear una lectura: la C)

lectura permanecera en la pantalla durante
30 segundos después de soltar el boton. Si
esta midiendo la temperatura ambiente, la
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Medicion de temperatura de bebés en 2 pasos

Paso 1

Coloque la sonda
alineada en el centro

de la frente y pulse el
botén. Con el boton
presionado, deslice
lentamente la sonda
desde la linea del medio
de la frente hacia la
linea del cabello.

Paso 2

Suelte el botodn, retire
de la cabezay lea.

Coémo mejorar la precision de las mediciones en bebés.
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El lugar preferido es

el area de la arteria
temporal. A menos

que el paciente esté
visiblemente diaforético,
por lo general una

sola medicion aqui es
suficiente.

Mida directamente sobre
la frente y no hacia el
lateral de la cara.

En la linea del medio,

la arteria temporal esta
a aproximadamente

2 mm de la superficie,
pero en el lateral de la
cara puede estar mas
profunda con respecto a
la superficie.

Si la arteria temporal
esta tapada, el area de
detras de la oreja, si esta
expuesta, puede ser un
lugar alternativo.

Aparte el cabello si cubre
el area que se medira.

El lugar de la medicion
debe estar expuesto.



Medicién de la temperatura en 3 pasos para
ninos, adolescentes y adultos

Paso 1

Deslice la sonda por la frente.

Coloque la sonda alineada en el
centro de la frente y pulse el boton.
Con el boton presionado, deslice
lentamente la sonda desde la linea

del medio de la frente hacia la linea

del cabello.

Paso 2

Deslice la sonda por detras
de la oreja.

Con el boton presionado, levante
la sonda de la frente, toque
detras de la oreja, a mitad de la
apdfisis mastoides, y deslicela
hacia abajo, hacia la depresion
blanda situada detras del I6bulo
de la oreja.

Paso 3

Suelte el botoén, retire de la
cabezay lea.

Coémo mejorar la precision de las mediciones en adultos.

Mida solo el lateral superior
de pacientes situados en
posicion lateral. El lateral
inferior estara aislado, lo
cual evitara que el calor se
disipe y generara lecturas
falsamente altas.

Piense en una banda

elastica para el sudor.

Mida directamente sobre la frente
y no hacia el lateral de la cara.

En la linea del medio, la arteria
temporal esta a aproximadamente
2 mm de la superficie, pero en

el lateral de la cara puede estar
mas profunda con respecto a la
superficie.

Mida la piel expuesta.

Aparte el cabello y el flequillo
si cubren el area que se
medira.

Tiempo minimo de medicion: 2 segundos.

Tiempo minimo entre mediciones consecutivas: 30 segundos.
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Preguntas frecuentes

P: ¢ Como se relaciona la temperatura de un
TemporalScanner con la temperatura corporal
central?

R: La temperatura de la arteria temporal se considera
una temperatura corporal central porque ha
demostrado ser tan precisa como la temperatura que
se mide a través de un catéter arterial pulmonar y un
catéter esofagico, y tan precisa como la temperatura
rectal en un paciente estable. Regla general: la
temperatura rectal es aproximadamente 0,5 °C (1 °F)
superior a la temperatura oral y 1 °C (2 °F) superior a
la temperatura axilar. Sera mas facil recordar si piensa
en la temperatura central como una temperatura
rectal y aplica el mismo protocolo que usaria para una
temperatura rectal.

Si el termémetro esta marcado como “Oral” y tiene
un ndimero de serie que comienza con “O” (el modelo
estandar comienza con “A”), esta programado para
calcular el efecto de enfriamiento promedio normal
en la boca y reduce automaticamente la temperatura
arterial mas alta en esa cantidad. Esta calibracién
permite al hospital mantener los protocolos actuales
para estudios de fiebre con base en la temperatura
oral y ofrece una lectura consecuente con la
temperatura oral normal promedio de 37 °C (98,6 °F),
en el intervalo de 35,9 °C-37,5 °C (96,6 °F-99,5 °F)
que ahora observa.

P: ¢ Qué debo hacer si obtengo una lectura
anormalmente alta o baja? ; Cémo confirmo la
lectura?

* Repita la lectura con el mismo TemporalScanner;
una lectura correcta se duplicara.

» Repita la lectura con otro TemporalScanner. Dos
TemporalScanner que arrojen la misma lectura la
confirmaran.

» Las lecturas correlativas sobre el mismo paciente
en una secuencia rapida enfriaran la piel; es mejor
esperar aproximadamente 30 segundos para que la
piel se recupere de la sonda fria.
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Posibles causes de lecturas anormales.

Tipo de

temperatura
anormal

Temperatura
anormalmente baja

Posible causa

Lente sucia

Consejos ltiles

Limpie la lente del
escaner cada dos
semanas.

Soltar el boton antes
de finalizada la
medicién

Suelte el botdn
después de finalizar la
medicion.

Realizar la medicién
con una compresa

de hielo o compresa
humeda en la frente

Retire la compresa de
hielo o la compresa
humeda, espere

2 minutos y vuelva a
tomar la temperatura.

Realizar la medicion
en un paciente
completamente
diaforético

Una diaforesis
generalizada

incluye diaforesis

del area detras de

la oreja y sugiere
que la temperatura
esta bajando
rapidamente. Use un
método alternativo
de medicién de la
temperatura en estos
casos hasta que el
paciente esté seco

y se pueda repetir la
medicién de la arteria
temporal.

Escaneo incorrecto
hacia abajo por el
lateral de la cara

Escanee de forma
recta a través de
la frente. La arteria
temporal estéd mas
cerca de la piel en
esa area.

Temperatura
anormalmente alta

Cualquier cosa que
cubra el area en

la que se hace la
medicion aislara y
evitara que el calor
se disipe, por lo que
generara lecturas
altas falsas.

Verifique que el

lugar de la medicion
no haya estado en
contacto reciente con
aislantes de calor,
como sombreros,
mantas o el cabello.
Escanee el area no
cubierta o espere
aproximadamente
30 segundos para que
el area previamente
cubierta se equilibre
con el ambiente.




Cuidado y mantenimiento

* Manipulacion: TemporalScanner esta disefiado
y construido segun estandares de durabilidad
industrial para proporcionar un servicio de larga
duracién y sin problemas. No obstante, también
es un instrumento 6ptico de alta precision y se le
debe procurar el mismo grado de cuidado en la
manipulacion que con otros instrumentos 6pticos
de precisiéon, como camaras u otoscopios.

* Limpieza de la carcasa: la carcasa de
TemporalScanner se puede limpiar con un pafo
humedecido con alcohol isopropilico al 70 %.

La carcasa y el disefio de grado industrial de los
componentes electrénicos permiten una limpieza
completamente segura con alcohol isopropilico
al 70 %, pero no deben sumergirse en liquido ni
esterilizarse en autoclave.

¢ Limpieza de la lente del sensor: con un uso
normal, el Unico mantenimiento necesario es
mantener limpia la lente del extremo de la sonda.
Esta fabricada con un material especial para la
transmision de infrarrojos de silicona, parecido a
un espejo. Sin embargo, la presencia de suciedad,
peliculas de grasa o humedad sobre la lente
interferira en el paso del calor infrarrojo y afectara
la precision del instrumento. Limpie con frecuencia
la lente con un hisopo mojado en alcohol de
acuerdo con la etiqueta de instrucciones del

instrumento (ver a continuacion). Para evitar dafiar

la lente, ejerza solo una ligera presioén al limpiarla.
Puede usar agua para retirar toda pelicula residual
del alcohol. No utilice blanqueador ni otras
soluciones de limpieza sobre la lente del sensor.

NO SUMERJA EL

TERMOMETRO @ [:EJ
EN NINGUN E9E

PRODUCTO DE ﬁg
LIMPIEZA. 0]

exergen.com/s
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e Calibracion: los datos de calibracion de fabrica se

instalan mediante un ordenador que se comunica
con el microprocesador de TemporalScanner. El
instrumento se autocalibra de forma automatica
cada vez que se enciende con estos datos, y
nunca requerira una nueva calibracion. Si las
lecturas no son correctas, el instrumento debe
devolverse para su reparacion.
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Limpieza de la lente del sensor para mantener la precision

La lente del sensor de un termémetro de la serie
TAT-5000S es un componente 6ptico. Al igual que
una lente de camara, cualquier cosa que obstruya
la lente del sensor reducira la sefal recibida por
el sensor. Inspeccione regularmente las lentes del
sensor y limpielas si es necesario para mantener la

precision del termémetro.
Lente del sensor

Paso 1. Inspeccione la lente del sensor.

Compruebe si hay polvo, manchas o residuos en la
superficie de la lente del sensor. Si es necesario, utilice
una linterna. Para ello se puede utilizar una linterna
médica de Exergen.

Paso 3. Utilizando un
extremo, limpie la lente del
sensor con movimientos
circulares.

@

Paso 5. Repita los pasos del 2 al 4, utilizando una toallita
de limpieza nueva cada vez, tantas veces como sea
necesario hasta que la lente del sensor tenga un aspecto
similar al de un espejo.

Si

Paso 2. Saque la toallita impregnada en alcohol isopropilico
al 70 % de su envase y doblela dos veces, tal y como se

muestra en la imagen.

Paso 4. Dé la vuelta
a la toallita y repita la
operacion con el otro
extremo.

Paso 6. Deje reposar el TAT durante unos 30 minutos para
asegurarse de que todo el alcohol se haya evaporado.

es necesario, utilice la
linterna médica de Exergen
parailuminar la lente del sensor
al comprobar su limpieza.

1



Limpieza de mantenimiento: opcion B

Paso 1. Empape un Paso 2. Limpie la ventana
extremo de un hisopo con el extremo humede-
de algoddon  con cido, girando el hisopo
alcohol presionando alrededor de la lente del
sobre él una toallita sensor y el cono, tal y
desinfectante con como se muestra en la
alcohol isopropilico. imagen.

Paso 4. Repita los pasos del 1

al 3, utilizando una toallita de
limpieza nueva cada vez, tantas
veces Como sea necesario

hasta que la ventana del sensor
tenga un aspecto similar al de

un espejo. En funcion de la
cantidad de suciedad, puede que
sea necesario repetir el proceso
varias veces. Variar el angulo y

Paso 3. Repita el
movimiento con el
extremo seco del
hisopo para absorber
el alcohol.

Paso 5. Deje reposar el TAT durante unos el sentido de giro del hisopo de
30 minutos para asegurarse de que todo el algodon puede ayudar a eliminar
alcohol se haya evaporado. los restos de suciedad de la

ventana del sensor.

Desinfeccion

La carcasa del termometro esta fabricada mediante moldeo con un polimero especial y es compatible con
la mayoria de los desinfectantes homologados para uso hospitalario, incluidos los productos a base de
amonio cuaternario.

Proceso de desinfeccion:

Sujete el termdmetro con el cabezal de la sonda hacia abajo y limpie todas las superficies exteriores, excepto
la lente del sensor. Al orientar el cabezal hacia abajo se reduce la cantidad de desinfectante que puede entrar
en contacto con la lente del sensor, la cual solo debe limpiarse con alcohol isopropilico, de acuerdo con el
procedimiento de limpieza de mantenimiento. Siga las instrucciones de uso del fabricante de las toallitas.

Se pueden utilizar los siguientes productos para desinfectar el TemporalScanner.
+ Toallitas desinfectantes DisCide Ultra
*  Perdéxido de hidrégeno
«  Alcohol isopropilico al 70 % (también se puede utilizar en la lente del

sensor)
. Minncare
e Oxivir

«  PDI Sani-Cloth Plus (tapa roja)
12 TAT-5000S-232EP



Tabla de diagnésticos de la pantalla

En la siguiente tabla se resumen las situaciones que pueden ocurrir durante el uso de
TemporalScanner y las indicaciones relacionadas:

Situacion Pantalla Intervalo

Valor alto HI >43 °C (110 °F)

Valor bajo LO <16 °C (61 °F)

Ambiente alta HIA >40 °C (104 °F)

Ambiente baja LOA <16 °C (61 °F)

Suministro de energia bajo del bAtt <3,8 V tipico

monitor

Suministro de energia nulo o muy Pantalla en blanco <3.7 V tipico

bajo del monitor

Error de procesamiento Err Reinicie. Devuelva a Exergen para su
reparacion si el error continta.

Escaneo (funcionamiento normal) ----

Conversion a Fahrenheit o Celsius

El TemporalScanner se puede usar en grados

o © - [©
°F o °C. Para hacer la conversion de una escala u Inserte el extremo g

a otra, las Unicas herramientas necesarias Y del clip de papel Y
son un clip de papel y la punta de un pequefio dc??'?do en el
destornillador. orificio para
D liberar la tapa del D Cubierta
Para la conversion °F/°C: coznparhmento. l

* Inserte la punta del clip de papel doblado en el
orificio del lateral para liberar y retirar la tapa.

* Localice el interruptor y, con la punta de un
destornillador, deslicelo hacia la izquierda o la Interruptor
derecha hacia su posicion contraria. F/C

* Retire el destornillador.
* Vuelva a colocar la tapa.

TAT-5000S-232EP 13



Directrices y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El modelo de termémetro frontal de infrarrojos de la serie TAT-5000S estéa disefiado para uso en los entornos electromagnéti-
cos que se especifican a continuacion. El usuario de la serie TAT-5000S debe garantizar su uso en dichos entornos.

Prueba de emisiones Cumplimiento Directrices sobre entornos electromagnéticos

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 El termémetro de la serie TAT-5000S no usa energia
de RF, por lo tanto, no hay probabilidades de que las
emisiones provoquen alguna interferencia en el equipo
electrénico cercano.

Emisiones de RF CISPR 11 Clase B El termémetro de la serie TAT-5000S es apropiado para
el uso por parte de un profesional de la salud en un
entorno tipico de atencion médica.

Emisiones armoénicas No procede

Fluctuaciones de tension No procede

NOTA: Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su uso en zonas industriales y hospitales
(CISPR 11, clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para lo cual normalmente se requiere la clase B de la norma
CISPR 11), es posible que este equipo no ofrezca la proteccion adecuada a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia.
Es posible que el usuario deba tomar medidas de mitigacion, como reubicar o reorientar el equipo.

Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El termometro de la serie TAT-5000S esta disefiado para uso en los entornos electromagnéticos que se especifican a
continuacion. El usuario de la serie TAT-5000S debe garantizar su uso en dichos entornos.

Prueba de Nivel de prue- | Nivel de Directrices sobre entornos electromagnéticos

inmunidad ba CEI 60601 cumplimiento

RF conducida | 3 Vrms de No procede Los equipos de comunicacion mediante RF portatiles y méviles no deben

CEI61000-4-6 | 150 kHz a utilizarse a una distancia inferior de cualquier parte del termémetro de la
80 MHz serie TAT-50008S, incluidos cables, si corresponden, que la distancia de

separacion recomendada calculada mediante la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

d=12xP1/2
d=1,2xP1/2 de 80 MHz a 800 MHz
d=1,2xP1/2de 800 MHz a 2,7 GHz

RF irradiada 10 V/m de 10 V/Im Donde P es la potencia de salida maxima nominal del transmisor en
CEI 61000-4-3 | 80 MHz a vatios (W), segun el fabricante del transmisor, y d es la distancia de
2,7 GHz separacion recomendada en metros (m).

La intensidad de campo de los transmisores de RF de posicién, segun lo
determina una medicion del sitio electromagnético: a) debe ser inferior al
nivel de cumplimiento en cada intervalo de frecuencia y b) la interferencia
puede ocurrir en la proximidad de equipos con el simbolo siguiente:

()

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo superior.
Nota 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y personas.

a. Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base para radioteléfonos (moviles/inalambricos) y radios
moviles terrestres, radioaficionados, transmisién de radio AM y FM, y transmision de TV no pueden pronosticarse tedricamente con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, debe realizarse una medicion del sitio
electromagnético. Si las intensidades de campo medidas en el lugar en el que se usa el termometro de la serie TAT-5000S supera
el nivel de cumplimiento de RF correspondiente mencionado antes, se debe observar el dispositivo para verificar su funcionamiento
normal. Si se detecta un rendimiento anormal, es posible que sea necesario tomar otras medidas, como cambiar la orientacién o la
ubicacion del dispositivo TAT-5000S.

b. Por encima del intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

c. Los equipos de comunicacion mediante RF portatiles y moéviles pueden afectar al rendimiento.
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Directrices y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética (cont.)

El termémetro de la serie TAT-5000S esta disefiado para uso en los entornos electromagnéticos que se especifican a continuacion. El
usuario de la serie TAT-5000S debe garantizar su uso en dichos entornos.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba CEI 60601

Nivel de cumplimien-
to

Directrices sobre entornos
electromagnéticos

Descarga electrostatica (ESD)
CEIl 61000-4-2

8 kV contacto 15 kV aire

8 kV contacto 15 kV
aire

El suelo debe ser de madera, cemento
o baldosas ceramicas. Si el suelo

esta cubierto con material sintético, la
humedad relativa debe ser al menos del
30 %.

Transitorios rapidos eléctricos/ 2 kV para lineas de No procede La calidad de la alimentacion eléctrica
transitorios de rafaga alimentacion eléctrica 1 kV para debe ser la de un entorno de atencion
CEI 61000-4-4 lineas de entrada o salida médica habitual.
Sobretension CEMENTO 1 kV de linea a linea 2 kV de No procede La calidad de la alimentacion eléctrica
61000-4-5 linea a tierra debe ser la de un entorno de atencién
médica habitual.

Interrupciones y variaciones de | <5 % de UT No procede La calidad de la alimentacion eléctrica
tension en lineas de entrada (>95 % de caida en UT) durante debe ser la de un entorno de atencion
de alimentacion eléctrica 0,5 ciclos médica doméstica habitual.
CEI 61000-4-11 40 % de UT

(60 % de caida en UT) durante

5 ciclos

70 % de UT

(30 % de caida en UT) durante

25 ciclos

<5 % de UT

(>95 % de caida en UT) durante

5 segundos
Campo magnético de la 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos de la frecuencia

frecuencia de alimentacion
(50/60 Hz) CEI 61000-4-8

de alimentacion deben estar al nivel
caracteristico de una ubicacion tipica de
un entorno de atencion médica habitual.

Tenga en cuenta que UT es la tensién de la alimentacion de CA antes de aplicar el nivel de prueba.

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciéon por RF

portatiles y méviles, y el dispositivo de la serie TAT-5000S

El termémetro frontal de la serie TAT-5000S esta disefiado para uso en un entorno electromagnético en el cual las alteraciones de RF irradiadas
estan controladas o el usuario del termémetro puede ayudar a evitar la interferencia electromagnética, manteniendo una distancia minima entre
los equipos (transmisores) de comunicacion por RF portatiles y mdviles y el termémetro, segin se recomienda a continuacion, de acuerdo con la
potencia de salida maxima de los equipos de comunicacion.

Potencia de salida maxima Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor m

ny ! el transmisor De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,7 GHz
d=1,2P1/2 d=1,2P1/2 d=2,3P1/2

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para los transmisores con una potencia de salida méxima nominal no enumerada anteriormente, la distancia de separacién recomendada “d” en

metros (m) se puede calcular mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde “P” es la potencia de salida maxima nominal

del transmisor en vatios (W), segun el fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion correspondiente al intervalo de frecuencia mayor.

Nota 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y personas
afectan a la propagacion electromagnética.
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Prueba de verificacion

Todos los termdmetros infrarrojos Exergen estan disefiados para mantener su precision de forma
permanente y cuentan con un sistema 6ptico patentado y herméticamente sellado que protege el
sistema optico interno contra la contaminacién por suciedad, polvo, humedad y disolventes.

La mayoria de los problemas que se han comunicado se deben a que la lente esta sucia. Dado
que los termometros infrarrojos realizan una medicién 6ptica, una lente sucia puede provocar
una lectura baja. La limpieza de la lente restablecera inmediatamente la calibracién normal.

Normalmente no es necesario volver a calibrar el termémetro, a menos que haya sufrido dafios
fisicos o se haya producido un fallo en alguno de sus componentes. En el caso poco probable
de que necesitase una calibraciéon nueva, el termémetro debe devolverse a Exergen para el
procedimiento.

Sin embargo, la calibracién se puede verificar en el laboratorio o en las unidades clinicas con
bastante facilidad utilizando un kit de verificacién de calibracion (CVK) de Exergen, descrito en
las paginas siguientes.
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Verificacion mediante el kit de verificacion de calibracion (CVK)

opcional

La calibracion de un TAT-5000S puede verificarse mediante
un kit de verificacién de calibracion opcional. La verificacion
de la calibracién es un paso habitual en los programas
rutinarios de control de calidad y también se utiliza cuando
surgen dudas sobre la precision de un termémetro concreto.
Nunca es necesario recalibrar un termémetro Exergen a
menos que haya sufrido dafios fisicos o un fallo en alguno
de sus componentes; en tal caso, la prueba de verificacion
de la calibracion identifica el dispositivo defectuoso, que
posteriormente se devuelve a la fabrica para su reparacion.

El kit consta de un termometro de referencia especial TAT-
5000S Certified Master (CM) del mismo tipo de calibracién
(arterial u oral) que el utilizado por la institucion y uno o
varios calentadores portatiles. El CM se prueba en los
calentadores, asi como en los dispositivos de la institucion,
y se comparan los resultados. Si los resultados no difieren
en mas de un limite predeterminado, se considera que el
dispositivo sigue calibrado.

Hay dos versiones de CVK disponibles. Una con un
calentador y otra con tres calentadores. La version con
tres calentadores tiene los calentadores ajustados a

tres temperaturas diferentes. Todos los calentadores

son cuerpos negros de referencia portatiles de mano

que pueden alimentarse con pilas alcalinas de 9 voltios
(incluidas) para uso portatil o con un adaptador de enchufe
internacional (también incluido) para uso prolongado.

El CVK se suministra en un estuche de almacenamiento
resistente.

Los principales usuarios del CVK son los departamentos

de ingenieria biomédica y clinica, las unidades de donacion
de sangre y de aféresis, asi como numerosas unidades

de enfermeria en las que es fundamental mantener una
temperatura precisa, como las de hematologia y oncologia,
y las unidades de trasplante de médula 6sea y de érganos.
La precision de la calibracion de los termdmetros Exergen
se puede comprobar rapidamente utilizando el cuerpo negro
portatil (PBB) y el termémetro de referencia.

TAT-5000S-232EP

CVK-3TGT

El cuerpo negro portatil se utiliza
para verificar la calibracion de
cualquier TAT-5000S
comparandolo con un patron de
referencia certificado, mediante la
comparacion de las lecturas.
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Verificacion mediante CVK opcional (cont.)

Cada generador de calor de cuerpo
negro portatil incluido en el kit CVK
proporciona una fuente de calor
estable en una cavidad de tamafo
pequefo. Estos se utilizan como
referencias objetivo para verificar
la calibracion de cualquiera de los
instrumentos médicos de Exergen
comparandolos con un instrumento
de referencia Exergen Certified
Master (CM), también incluido en
el kit. El instrumento CM debe ser
del mismo tipo de calibracién que
las unidades que se van a probar
(las letras A u O de la etiqueta del
numero de serie deben coincidir).
Si no es asi, pdngase en contacto
con Exergen.

Cada verificador funciona con una
fuente de alimentacion de 9 voltios
conectada directamente a una toma
de corriente de 90 a 264 VV CA, lo que
permite su uso prolongado; o bien,
para su uso portatil en las plantas

de enfermeria, puede alimentarse

integramente con una pila de 9 voltios.

Se calcula que una bateria alcalina
nueva puede mantener la temperatura
de referencia del cuerpo negro hasta
cinco horas.
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Verificador portatil de calibracion de cuerpo negro
modelo PBB-EC
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Procedimiento de verificacion de la calibracion mediante el CVK

opcional (cont.)

Primeros pasos. Encienda cada dispositivo verificador y compruebe que el LED esté
encendido. Si no es asi, compruebe la bateria para asegurarse de que esta colocada
correctamente. Si utiliza la fuente de alimentacion, simplemente inserte el conector en la
toma de la fuente de alimentacién y enchufe esta a cualquier toma de corriente de 90 a
264V CA.

Compruebe los numeros de serie tanto del Certified Master como del termdmetro que se va a
comprobar. Ambos deben comenzar con la letra “A” (arterial) o ambos con la letra “O” (oral),
lo que indica que los tipos de calibracion son correctos. Si los numeros de serie no tienen
codigos de tipo de prefijo de letra coincidentes, pongase en contacto con Exergen.

Deje que los dispositivos se estabilicen. Una vez encendidos, espere unos 5 minutos para
que se calienten y se estabilicen. Si funcionan con bateria, el LED debe estar

encendido y brillar con intensidad. Si se atenla o se apaga, la bateria ya no podra mantener

la temperatura de referencia estable del cuerpo negro. No utilice el cuerpo negro portatil para
realizar mediciones comparativas si el LED no esta encendido y no brilla con intensidad.

Deje que tanto el Certified Master como los instrumentos que se van a comprobar se
aclimaten a la misma temperatura ambiente. Deje que alcancen el equilibrio con la
temperatura ambiente durante al menos 10 minutos. Deje mas tiempo si el termdmetro
patrén o los termdmetros que se van a verificar han sido trasladados recientemente desde
condiciones de temperatura ambiente muy fria o muy calida.

Asegurese de que la lente esté limpia. Compruebe que la lente situada en la punta de la
sonda de todos los instrumentos, incluido el termdmetro de referencia principal, esté
limpia. Para limpiarla, utilice un hisopo de algodén humedecido en alcohol, que debera
aplicar directamente sobre la lente. (Consulte la pagina X de este manual de instrucciones
para obtener mas detalles sobre la limpieza de la lente del sensor).

No utilice tapas desechables al comprobar la calibracion del termémetro con el CVK.
Conversion del termémetro Master de °F a °C: el termémetro CM se puede convertir de

grados Fahrenheit a grados Celsius y viceversa mediante un interruptor, al que se accede
desde el compartimento de las pilas.
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Procedimiento de verificacion de la calibracion utilizando el CVK

opcional (cont.)

10.

1.

20

Mida el cuerpo negro de referencia
tanto con el termdmetro patrén como
con el termémetro que se va a verificar,
apuntando el cabezal del sensor hacia
el cuerpo negro calentado, tal y como se
muestra en la imagen de la derecha.

Compare las lecturas del termémetro de referencia CM con las del termémetro

de prueba. Introduzca alternativamente el termémetro CM y el termdmetro que se va a
verificar en la abertura del verificador portatil de calibraciéon de cuerpo negro, comparando
las lecturas con las del CM. Una lectura de medicion con el termémetro CM deberia ser
suficiente si se van a verificar varios termémetros. Si se van a verificar grandes cantidades
de termdémetros, se recomienda medir el cuerpo negro con el termémetro CM una vez por
cada diez (aproximadamente) termémetros que se estén verificando. Esto se hace para
evitar posibles errores de deriva que podrian producirse en el termémetro CM.

Limites de precision: la comparacién entre las lecturas del CM y del termdmetro sometido a
prueba debe estar dentro de + 0,2 °C (0,4 °F) para que se consideren aceptables los limites
de campo de la serie de termoémetros profesionales TAT-5000S. De no ser asi, repita el
proceso. En caso de que sigan difiriendo en mas de los limites aceptables, llame a Exergen
Corporation para que le sustituyan el instrumento defectuoso.

Consideraciones sobre el equilibrio térmico: todos los modelos TAT-5000S utilizan el
método patentado de equilibrio térmico arterial para adaptarse a la temperatura ambiente
circundante y garantizar una precision absoluta. Si se dejan sobre fuente de calor, adoptaran
la temperatura mas elevada de esta y, por lo tanto, se encontraran en un entorno diferente
al del instrumento que se esta probando (suponiendo que este se encuentre a temperatura
ambiente), lo que podria influir en la comparacién de las temperaturas mostradas.

Recordatorio: las comparaciones entre el CM y el instrumento sometido a prueba deben
realizarse siempre en las mismas condiciones de temperatura ambiente.
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Especificaciones del cuerpo negro portatil

Fuente de alimentacion Bateria alcalina de 9 voltios o fuente de alimentacion
de 9 voltios con adaptadores para Norteamérica,
Europa, el Reino Unido, Australia y China.

Vida util de la bateria Aproximadamente 5 horas.

Indicador de bajo voltaje El LED rojo se apaga cuando el voltaje de la
bateria desciende por debajo de unos 5,4 voltios.
En estas condiciones, la temperatura del cuerpo
negro no es estable para realizar mediciones

comparativas.
Temperatura Rango de temperatura corporal: 36 - 40 °C
(97 - 104 °F).
Limpieza Limpiar con alcohol o una solucién limpiadora Fuente de alimentacion

suave; no sumergir en ningun liquido. para el PBB-EC

Informacion para pedidos de CVK

El pedido debe incluir el niumero de serie de cualquiera de los termometros TAT-5000S que se vayan a verificar.
Esta identificacion garantiza una coincidencia exacta de la calibracion con el termémetro de referencia CM.

N.° de producto de Exergen Descripcion

129060 CVK, Arterial, °C
129061 CVK, Oral, °C

129062 CVK, Arterial, °F
129063 CVK, Oral, °F

129050 CVK-3TGT, Arterial, °C
129051 CVK-3TGT, Oral, °C
129052 CVK-3TGT, Arterial, °F
129053 CVK-3GTG, Oral, °F

Calibracion del termémetro de referencia principal

La calibracion del termometro CM debe revisarse y recertificarse de fabrica cada ano. La fecha
de vencimiento figura en la etiqueta de calibracion adherida al termémetro CM. El termometro
CM debe enviarse a Exergen para su recertificacion a mas tardar en la fecha de vencimiento.
El numero de referencia de Exergen para la recertificacion es 139000.

E E Para obtener mas informacidn, visite nuestro sitio web en el enlace
que figura a continuacion.

E https://www.exergen.com/calibration-verification-kits/
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Especificaciones

Especificaciones 1

Precision de laboratorio * seguin la norma ASTM E1112-00

TAT-5000S-RS232-EP

+0,1°C 00,2 °F (entre 37 y 39 °C o entre 98,6 y 102,2 °F)
+0,2 °C 0 0,3 °F (fuera del rango anterior y entre 35,8 y
41,0 °C o entre 96,4 y 105,8 °F)

+ 0,3 °C 0 0,2 °F (fuera del rango de 35,8 a 41,0 °C 0 96,4 a
105,8 °F)

Caracteristicas clinicas** segun la norma EN ISO 80601-2-56

Sesgo clinico

Rectal: 0,04 °C

Oral: 0,52 °C

Rectal: 1,03 °C
Limites de acuerdo

Oral: 1,24 °C
Repetibilidad clinica 0,13°C

Lugar del cuerpo de referencia

Arteria pulmonar

Puntos de medicion

Frente (exploracion de contacto ligero)
Mastoides (toque detras de la oreja)

Intervalo de temperatura

16 °C a 43 °C (61 °F a 110 °F)

Intervalo de equilibrio térmico arterial correspondiente a la
temperatura corporal ***

34,5°Ca43°C (94 °F a 110 °F)

Entorno de funcionamiento

16 °Ca 40 °C (61 °F a 104 °F)

Resolucion

0,1°Co°F

Tiempo de respuesta

~0,04 segundos

Tiempo visualizado en pantalla

30 segundos

Tamafo

Instrumento: 21 cm x 5 cm x 4 cm (8,3" x 1,8" x 1,5")

Peso

0,31 kg (0,69 Ib)

Proteccion EMI y RFI

Estructura de aleacién fundida en la parte superior, en el
interior de la carcasa

Condiciones de almacenamiento

De -20 °C a 60 °C (-4 °F a 140 °F)

Tipo y tamafio de pantalla

LED grande y brillante

Método de fabricacion

« Carcasa resistente a los impactos de grado industrial
 Carcasa y lente resistentes a los productos quimicos
« Sistema de deteccion herméticamente sellado

+ Cabezal de aleacién fundida cromada

Garantia

5 afios

1 Los valores de las cantidades expresadas en unidades del S| se consideraran como estandar. Los valores de las cantidades entre paréntesis no son del Sl'y son

opcionales.

* La precision del laboratorio fuera del rango de temperatura del paciente, que es de 37 a 39 °C (o de 98,6 a 102,3 °F), es de hasta +0,3 °C (0,5 °F).
** Consulte el siguiente enlace para conocer las caracteristicas clinicas y la lista de estudios publicados.

https://www.exergen.com/wp-content/uploads/2024/10/TD0573r1Body.pdf

*** Se aplica automaticamente cuando la temperatura se encuentra dentro del rango normal de temperatura corporal; en caso contrario, se mide la temperatura superficial.
EI TERMOMETRO CLINICO es un TERMOMETRO CLiNICO DE MODO AJUSTADO.
El método de correccion esté registrado. El protocolo de pruebas de laboratorio para la precisiéon de laboratorio esta a disposicién de los interesados.

N.° de producto de Exergen asociado con este manual

Numero de producto de Exergen
124229

Descripcion
TAT-5000S-232EP
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https://www.exergen.com/wp-content/uploads/2024/10/TD0573r1Body.pdf

Opciones de capuchones desechables

i

\

0
%
A

\

Sin cubierta Sin cubierta Capuchén de sonda
Limpieza de terminal Pafio con alcohol ~ Cubre toda la sonda
con cada paciente entre pacientes

Sin capuchones desechables

Los capuchones desechables, que pueden usarse una vez y tirarse, o volver a usarse en el mismo
paciente, estan disponibles para todos los niveles de proteccion contra la contaminacion cruzada, en
caso de que se prefieran para determinadas poblaciones de pacientes, y resultan muy econémicos.

Uso de capuchones desechables:
1. Aplicar el capuchén empujandolo sobre el cabezal de la sonda con los
dedos.
2. Retirar el capuchon empujando el borde hacia delante con el pulgar.
\\‘ 3. Los capuchones se pueden reutilizar con el mismo paciente.
e

Los capuchones desechables pueden tirarse en la basura comun. El operario es responsable de verificar la compatibilidad del termémetro, la
cubierta de la sonda y el equipo de monitorizacion. Los componentes incompatibles pueden generar un rendimiento degradado.

N.° de producto de  Descripcioén

Exergen
134203 Capuchones desechables, caja de 1000

Opciones adicionales

N.° de producto de  Descripcién
Exergen

| { | | 8
134315 Dispensador de capuchones
wvv desechables
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Leyenda de simbolos

Nota: es posible que no todos los simbolos estén incluidos en el etiquetado de este producto.

Pais de fabricacion
ISO 15233-1, 5.1.11

hi¢

No deseche este dispositivo en
la basura; péngase en contacto
con Exergen Corp. para obtener
instrucciones de eliminacion

y reciclaje.

Fabricante del transmisor:
ISO 15223-1, 5.1.1:
EXERGEN CORPORATION
400 PLEASANT STREET
WATERTOWN, MA 02472
PH (617) 923-9900
Www.exergen.com

P
P
‘I‘d «

Mantener seco;
Proteger de la humedad
ISO 15223-1,5.3.4

Es necesario tener cuidado al utilizar el
dispositivo.
ISO 15223-1,5.4.4

IPX0

Equipo estandar

-No esta protegido contra la
entrada de liquidos

CEI 60601-1, D.3

= B R

www.exergen .com/s

Consulte las instrucciones de uso
o consulte las Instrucciones de uso
electronicas

1ISO 15223-1, 5.4.3

©

“Encendido” (solo para parte del
equipo)
CEI 60601-1

1@

Grado de proteccién contra descargas eléctricas
Tipo: pieza aplicada tipo BF a prueba de
desfibrilacion

Alimentacion suministrada por el monitor

La clasificacion de pieza aplicada a prueba de
desfibrilacién del dispositivo depende de que

se conecte a un monitor homologado a prueba
de desfibrilacion. Consulte www.exergen.com/
ep para ver la lista de monitores homologados a

prueba de desfibrilacion.
CEI 60601-1

Importador autorizado
ISO 15223-1,5.1.8

UE:

Philips Medizin Systeme Bdblingen GmbH,

Hewlett-Packard Strasse 2
71034 Boblingen, ALEMANIA

SUIZA:

Philips AG,
Seestrasse 87,
8810 Horgan, Suiza

REINO UNIDO:

Philips Electronics UK Limited,

Ascent 1, Aerospace Boulevard,
Farnborough GU14 6XW, Reino Unido

GN Us

EQUIPOS ELECTRICOS
MEDICOS ANSI/AAMI/
ES60601-1: Tercera edicion
2005/(R)2012 que incluye la
Enmienda 1;

CAN/CSA-C22.2 N.°
60601.1:2014;

CEI 60601-1-6; ISO 80601-2-56:

Requisitos particulares para
la seguridad basica y el
rendimiento esencial de los
termoémetros clinicos para la
medicion de la temperatura
corporal

MedEnvoy Global B.V.

Indicado para médicos o
profesionales sanitarios

UE | REP Prinses Margrietplantsogn 33- Suite 123 Solo para uso profesional
2595 AM The Hague, Paises Bajos 21 CFR 801.109
24 TAT-5000S-232EP



http://www.exergen.com/s

Leyenda de simbolos (cont.)

MedEnvoy Switzerland
Consulte el folleto/manual de
CH | REP Gotthardstrasse 28 @

instrucciones

6302 Zug 1ISO 7010-M002

Switzerland

. " o Identificador unico del
Dispositivo médico ” -

MD UDI dispositivo
1SO 15223-1,5.7.7 ISO 15223-1, 5.7.10

Numero de serie en la etiqueta del
SN dispositivo Conformité Européenne
1ISO 15223-1, 5.7.7 0297
+60°C 93%

Limite de temperatura (de =20 °C a +60 °C) non-condensing g%’ﬁzesgnecr;%“c}:g:gc(i';r% max.
B 1SO 15223-1,5.3.7 o\ ISO 15223-1, 5.3.8

Reparacioén

Si necesita reparar el dispositivo, dirijase a nuestro sitio web en www.exergen.com/rma para solicitar un

numero de Autorizacion de devolucion de mercancia (RMA). Recibira una respuesta por correo electronico
con un numero RMA y las instrucciones sobre el lugar al que debe devolver la unidad. Como alternativa,
puede ponerse en contacto con su distribuidor local o con el servicio de atencién al cliente de Exergen
llamando al teléfono (617) 923-9900 o enviando un correo electronico a service@exergen.com.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debe comunicarse al fabricante
(Exergen service@exergen.com) y a la autoridad competente local. (Solo para la UE)

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debe comunicarse al fabricante
(Exergen service@exergen.com) y a la FDA. (Solo para EE. UU.)

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe comunicarse al fabricante
(Exergen service@exergen.com) y a las autoridades locales pertinentes. (Solo distribucién mundial)

EXERGEN CORPORATION
EXERGEN 400 PLEASANT STREET

. WATERTOWN, MA 02472 EE. UU.
TemporalScanner TEL.: (617) 923-9900

www.exergen.com

© Exergen Corporation 2026
Documento n.° 818771-ESr1
Fecha de publicacién: 31-07-2026

Cambiamos la forma de tomar la temperatura
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