EXERGEN LB EPRYIS

TemporalScanner”

Temperatura precisa cu 0
scanare neinvaziva a fruntii

Manual de utilizare

Schimbam modul in care lumea isi masoara
temperatura



Instructiuni de siguranta importante!

Informatii despre dispozitiv i
instructiuni de siguranta

Cititi manualul de instructiuni
inainte de utilizarea dispozitivului,
pentru a asigura functionarea
corecta a acestuia si obtinerea
unor rezultate precise.

Rezumat: Exergen TemporalScanner™ este

un termometru portabil, cu infrarosu, utilizat de
personalul medical pentru masurarea intermitenta
a temperaturii corpului la persoane de toate
varstele, prin scanarea pielii fruntii deasupra
arterei temporale.

Destinatie/Indicatii pentru utilizare:
Termometrele din seria TAT-5000S sunt destinate
masurarii temperaturii corporale a pacientilor.

Utilizatorul/utilizatorii vizati: Termometrele
din seria TAT-5000S sunt destinate utilizarii
profesionale. Utilizatorii vizati sunt medici,
asistenti medicali, asistenti de ingrijire
medicala, tehnicieni de ingrijire a pacientilor
si alte persoane instruite sa masoare
temperatura pacientilor.

Populatia de pacienti avuta in vedere:
Termometrele din seria TAT-5000S sunt
utilizate pentru masurarea intermitenta a
temperaturii corpului uman la pacienti din
toate categoriile de varsta.

Afectiuni medicale care trebuie diagnosticate,
tratate sau monitorizate: Termometrele din seria
TAT-5000S joaca un rol esential in masurarea
temperaturii corporale pentru monitorizarea

starii de sanatate si diagnosticarea afectiunilor,
acordand o atentie speciala febrei, un simptom
frecvent in multe afectiuni medicale.

Beneficii clinice avute in vedere pentru pacient:

Printre beneficiile clinice pe care termometrul din
seria TAT-5000S le ofera pacientilor se numara:

»  Depistarea timpurie a febrei, care este adesea
un indicator al unei infectii sau al unei boli
subiacente, permite evaluarea medicalé si
tratamentul prompt.

Depistarea timpurie a febrei poate fi de ajutor:

»  Depistarea timpurie a hipotermiei, care poate
prezenta riscuri semnificative pentru sanatate
si bunastare.

»  Pentru confortul si linistea pacientului,
termometrele TAT-5000S ofera o metoda
neinvaziva si relativ rapida de masurare
a temperaturii corporale, ceea ce poate
spori confortul pacientului si gradul sau
de cooperare.

*  Monitorizarea periodica a temperaturii
poate oferi, de asemenea, un sentiment de
sigurantd pacientilor si ingrijitorilor, in special
in perioadele de boala sau de recuperare.

CONTRAINDICATII

Termometrele din seria TAT-5000S sunt
contraindicate Tn urmatoarele situatii:

«  Echipamente portabile de comunicatii RF
(inclusiv periferice precum cabluri de antena
si antene externe).

* La bordul aeronavelor sau in apropierea
echipamentelor chirurgicale de Tnalta
frecventa sau a camerelor ecranate Tmpotriva
frecventelor radio, cum ar fi zonele IRM
(imagistica prin rezonanta magnetica).
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» La pacientii care prezinta tesut cicatricial, rani
deschise sau zgarieturi pe frunte sau pe lobul
temporal, nu se va masura temperatura in
aceste zone.

Instruire: Materialele de instruire care
completeaza acest manual de instructiuni
sunt disponibile la www.exergen.com/s si sunt
recomandate utilizatorilor incepatori.

Mediul de utilizare prevazut: Mediile clinice
includ zonele in care profesionistii medicali
ofera servicii medicale pentru pacienti, inclusiv
spitalele, clinicile ambulatorii, cabinetele

de medicina de familie si alte medii in care
temperatura este masurata ca parte a ingrijirii

pacientului.

Se recomanda evitarea utilizarii acestui
echipament in imediata apropiere a altor
echipamente sau suprapus peste acestea,
deoarece acest lucru ar putea duce la
functionarea defectuoasa a acestuia, ceea ce ar
putea genera valori incorecte ale temperaturii.

AVERTISMENT!

Daca este necesara o astfel de utilizare, acest
echipament si celelalte echipamente trebuie
observate pentru a verifica daca functioneaza
normal.

AVERTISMENT! A

Utilizarea altor accesorii sau traductoare decat
cele specificate sau furnizate de producatorul
acestui echipament poate duce la cresterea
emisiilor electromagnetice sau la scaderea
imunitéatii electromagnetice a acestui echipament
si poate perturba functionarea altor dispozitive
din apropiere.

AVERTISMENT! A

Nerespectarea procedurilor de curatare si
dezinfectare temeinica a acestui dispozitiv

intre utilizarile la fiecare pacient poate duce la
contaminare si poate prezenta un risc de infectie,
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eruptii cutanate sau, eventual, o reactie alergica
pentru utilizator, inclusiv in cazul utilizarii intre
pacienti. Microorganismele patogene, inclusiv
bacteriile, virusurile si ciupercile, pot persista

pe suprafata dispozitivului si pot contribui la
transmiterea bolilor infectioase. Consultati
instructiunile de curatare din sectiunea ,ingrijire
si intretinere”.

AVERTISMENT! A

Nu este adecvat pentru utilizarea in prezenta
amestecurilor anestezice inflamabile.

AVERTISMENT! A

Termometrul contine anumite substante

(de exemplu, nichel) care pot provoca reactii

de hipersensibilitate. O lista actualizata a

acestor substante declarate poate fi consultata

in Declaratia de conformitate privind REACH

si Propunerea 65 (CA) a companiei Exergen,
disponibila pe site-ul web al companiei. Consultati
www.exergen.com/s, sau scanati codul QR de la
sfarsitul acestor instructiuni de siguranta.

PRECAUTII

Cand utilizati produsul, trebuie respectate
intotdeauna masurile de siguranta de baza,
inclusiv urmatoarele:

*  Manualul de instructiuni trebuie citit inainte
de punerea in functiune a acestui aparat!

Utilizati acest produs numai pentru destinatia
de utilizare descrisa in acest manual.

Intervalul de temperatura pentru mediul de
functionare al acestui produs este 16—40 °C
(61-104 °F).

Pastrati intotdeauna acest termometru intr-un
loc curat si uscat, unde nu va fi expus la
temperaturi extrem de scazute

(-20 °C/-4 °F), ridicate (60 °C/ 140 °F)



sau la umiditate (umiditate relativa maxima
de 93 %, fara condens).

*  Termometrul nu este protejat impotriva
socurilor. Nu il scapati si nu il expuneti
la socuri electrice.

* Nu il autoclavati. V& rugam sa luati la
cunostintd procedurile de curatare din
acest manual.

*  Nu utilizati acest termometru daca nu
functioneaza corespunzator, daca a fost
expus la temperaturi extreme, daca a fost
deteriorat, daca a fost expus la socuri
electrice sau daca a fost scufundat in apa.

*  Nu exista piese pe care sa le puteti repara
singuri.

* Pentru service, reparatii sau ajustari,
returnati termometrul la Exergen.

*  Nu este permisa nicio modificare a acestui
echipament.

»  Nu scapati si nu introduceti niciun obiect
in nicio deschidere, cu exceptia situatiei in
care se precizeaza astfel in acest manual.

* Nu utilizati substante corozive pe
termometru.

Daca dispozitivul nu functioneaza conform
descrierii de mai sus, consultati sectiunea
Intrebari frecvente din acest manual.

In plus, asigurati-va c& nu va aflati in prezenta
unor perturbatii electromagnetice. Daca aveti
intrebari suplimentare cu privire la utilizarea sau
ingrijirea termometrului, va rugam sa consultati
www.exergen.com sau sunati la 617-923-9900.

TemporalScanner este un termometru
cu infrarosu conceput pentru masurarea
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precisa si complet neinvaziva a temperaturii
prin scanarea arterei temporale (AT).

Temperatura este masurata prin trecerea
delicatd a TemporalScanner pe frunte si
include o scurta atingere cu sonda a zonei
gatului din spatele lobului urechii, pentru a
compensa orice racire a fruntii ca urmare a
diaforezei. Tehnologia patentata de echilibrare
a caldurii arteriale (AHB™) masoara automat
temperatura suprafetei pielii pe artera si
temperatura ambianta. Acesta preleveaza
aceste valori de aproximativ 1.000 de ori pe
secunda, inregistrand in final cea mai ridicata
temperatura masurata (varful) pe parcursul
masuratorii.

Termometrul afiseaza valoarea maxima a
temperaturii pe baza mai multor masuratori
efectuate Tn timpul etapei de scanare.
Circuitele electronice proceseaza temperatura
de varf masurata pentru a oferi o afisare a
temperaturii bazata pe un model de echilibru
termic in raport cu o temperatura arteriala
detectata, circuitele electronice calculand
temperatura interna a corpului in functie

de temperatura ambianta si temperatura

de suprafata detectata. TemporalScanner

nu emite nimic, ci doar detecteaza radiatia
termica naturala emisa de piele.

S-a dovedit clinic Tn spitalele universitare

de prim rang ca aceasta tehnologie este

mai precisa decat termometria urechii si este
mai bine toleratd decat termometria rectala,
fapt sustinut de peste 100 de studii publicate
dupa evaluarea inter pares, care acopera
toate categoriile de varsta, de la nou-nascutii
prematuri
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pana la pacientii geriatrici, in contextul de utilizare FACTORI CARE INFLUENTEAZZ\

prevazut. Este o metoda superioara atat pentru PERFORMANTA TERMOMETRULUI

pacienti, cat si pentru clinician.

Performanta dispozitivului poate fi afectata in
cazul in care se produce una (1) sau mai multe
dintre urmatoarele situatii:

Un compendiu de 40 de pagini despre evaluarea

temperaturii arterei temporale este disponibil la

www.exergen.com/medical/PDFs/tempassess.pdf

si o listd completa a publicatiilor evaluate inter pares +  Utilizarea in afara intervalului de temperatura

referitoare la studiile clinice relevante este disponibila si umiditate specificat: 16 °C — 40 °C (61 °F —

la www.exergen.com/c. 104 °F), umiditate relativa maxima de 93 %,
fara condens;

» Necuratarea si dezinfectarea temeinica

Informatii complete Tn mai multe limbi despre e e vc Seliibe
a acestui dispozitiv intre utilizarile fiecarui

utilizarea clinica, manuale de instructiuni si

instruire sunt disponibile la www.exergen.com/s, pacient;
unde sunt incluse linkuri catre un site clinic «  Depozitarea in afara intervalului de temperatura
specializat http://www.exergen.com/tathermometry/ si umiditate specificat: -20 °C pana la 60 °C
index.htm. (-4 °F pana la 140 °F), umiditate relativa
maxima de 93 %, fara condens;
Exemplarele tiparite ale acestui manual sunt *  Soc mecanic asupra termometrului; si/sau,
disponibile in termen de sapte (7) zile calendaristice, . Temperatura pacientului este sub
fara costuri suplimentare, contactand Serviciul Clienti temperatura ambientals joasé (sau mai mare
la numarul (617) 923-9900 sau trimitand o solicitare decat temperatura ridicata a mediului):
prin e-mail la: <16 °C (<61 °F) — Temperatura ambientala
mailto:service@exergen.com. scazuta sau
>40 °C (>104 °F) - Temperatura ambientala
fnalta

Linkul catre www.exergen.com/s apare pe eticheta
frontala a instrumentului sub forma unui cod QR
care poate fi scanat, pentru a accesa cu usurinta

[=] rh [m]
[=]

exergen.com/s




Introducere in termometria arterei temporale

Termometria arterei temporale (TAT) este 0 metoda
complet noua de evaluare a temperaturii, folosind
tehnologia cu infrarosu pentru a detecta caldura
emisa in mod natural de suprafata pielii. In plus, si
extrem de important, aceasta metoda incorporeaza
un sistem patentat de echilibrare a caldurii arteriale
pentru a tine cont automat de efectele temperaturii
ambiante asupra pielii.

S-a demonstrat ca aceasta metoda de evaluare

a temperaturii imbunétateste rezultatele si reduce
costurile prin masurarea neinvaziva a temperaturii
corpului cu un grad de acuratete clinica imposibil
de realizat cu orice altd metoda de termometrie.

inainte de utilizare, familiarizati-va
cu instrumentul

* Pentru scanare: Apasati butonul rosu.
Instrumentul va scana continuu pentru a
identifica cea mai ridicata temperatura (varf)
cat timp este apasat butonul de pornire.

* Clic: Fiecare clic rapid indica o crestere la
o temperatura mai mare, in mod asemanator
unui detector radar. Clicurile lente indica faptul
ca instrumentul scaneaza in continuare, dar nu
gaseste nicio temperatura mai ridicata.

e Pentru a pastra sau bloca valoarea masurata:

Valoarea va raméane pe afisaj timp de 30 de
secunde dupa eliberarea butonului. Daca se
masoara temperatura incaperii, temperatura
va ramane pe afisaj timp de numai 5 secunde.

* Pentru repornire: Apasati butonul pentru
a reporni. Nu este necesar sa asteptati ca
valoarea de pe afisaj sa dispara; termometrul
va incepe imediat o noua scanare ori de cate
ori este apasat butonul de pornire.

Alternati zonele atunci cand artera temporala
sau locul din spatele urechii sunt indisponibile:

* Artera femurala: glisati Tncet sonda peste zona
inghinala.

+ Artera toracica laterala: scanati lent dintr-o
parte in alta a zonei — la jumatatea distantei
dintre axila si mamelon.

Lentila senzor

Con de sonda

3
o

Buton
PORNIT D ¢ | <—Orificiu
Afisaj LED JD 1 Capac

)
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Masurarea temperaturii sugarilor in 2 pasi

Pasul 1

Asezati sonda pe centrul
fruntii si apasati butonul.
Mentinand butonul

de pornire apasat,
treceti lent sonda pe
linia mediana a fruntii,
spre linia parului.

Pasul 2

Eliberati butonul,
indepartati sonda de
cap si cititi valoarea.

Cum sa imbunatatiti acuratetea masuratorilor dvs. la sugari.

TAT-5000S-232EP

Locul preferat este zona
arterei temporale. Daca
nu exista urme vizibile
de transpiratie, in mod
normal este nevoie de
0 singura masuratoare
in aceasta zona.

Masurati drept pe frunte
si nu mai jos, pe partea
laterala a fetei.

Pe linia mediana, artera
temporala se afla la
aproximativ 2 mm sub
suprafata, dar se poate
afla mai adanc sub
suprafata pe partea
laterala a fetei.

Daca artera temporala
este acoperita, atunci
un loc alternativ poate fi
zona din spatele urechii,
daca este expusa.

Dati la o parte parul,
daca acesta acopera
suprafata care urmeaza
sa fie masurata. Locul
pentru masurare trebuie
sa fie expus.



Masurarea temperaturii in 3 etape pentru
copii, adolescenti si adulti

Pasul 1

Treceti scanerul peste
frunte.

Asezati sonda pe centrul
fruntii si apasati butonul.
Mentinand butonul de pornire
apasat, treceti lent sonda pe
linia mediana a fruntii, spre
linia parului.

Pasul 2

Glisati in spatele urechii.
Tinand butonul apasat, ridicati
sonda de pe frunte, atingeti
zona din spatele urechii, la
mijlocul apofizei mastoide si
coborati spre portiunea moale
din spatele lobului urechii.

Pasul 3

Eliberati butonul,
indepartati sonda
de cap si cititi
valoarea.

Cum sa imbunatatiti acuratetea masuratorilor dvs. la adulti.

Pentru un pacient aflat in
pozitie laterala, masurati
numai pe partea opusa
celei pe care se afla acesta.
Partea pe care se sprijina
pacientul va fi izolata,
impiedicand disiparea
caldurii, ceea ce are drept
rezultat citiri fals ridicate.

Ganditi-va la o bentita
anti-transpiratie.

Masurati drept pe frunte si nu in
jos pe partea laterala a fetei. Pe
linia mediana, artera temporala
se afla la aproximativ 2 mm sub
suprafata, dar se poate afla mai
adanc sub suprafata pe partea
laterala a fetei.

Masurati pielea expusa.

Dati péarul si bretonul la o
parte, daca acesta acopera
suprafata care urmeaza sa fie
masurata.

Timp minim de masurare: 2 secunde.

Timp minim intre masuratori succesive: 30 de secunde
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intrebari frecvente

i: Cum se raporteazi temperatura de la un
scaner temporal la temperatura centrala?

R: Temperatura arterei temporale este considerata
o temperatura centrald, deoarece a fost demonstrat
ca este la fel de precisa ca temperatura masurata
cu un cateter in artera pulmonara si cu un cateter
esofagian si temperatura rectala la un pacient
stabil. Regula generala: Temperatura rectala

este cu aproximativ 0,5 °C (1 °F) mai mare decat
temperatura orala si cu 1 °C (2 °F) mai mare decét
temperatura axilara. Va fi usor de retinut daca va
ganditi la temperatura centrala ca la o temperatura
rectala si aplicati acelasi protocol pe care I-ati utiliza
pentru o temperatura rectala.

Daca termometrul dvs. este marcat ca Oral si are
un numar de serie care incepe cu ,O” (modelul
standard incepe cu ,A”), acesta este programat
pentru a calcula efectul de racire mediu normal

la nivelul cavitétii bucale si reduce automat
temperatura arteriala mai mare cu aceasta valoare.
Aceasta calibrare permite spitalului s& mentina
protocoalele existente pentru evaluarea febrei
bazate pe temperatura orala si are ca rezultat o
masuratoare aflata in concordanta cu temperatura
medie orala normala de 37 °C (98,6 °F), in intervalul
35,9-37,5 °C (96,6-99,5 °F).

i: Ce ar trebui sa fac daca am o valoare anormal
de mare sau scazuta, cum imi confirm valoarea?

* Repetati masuratoarea cu acelasi Temporal
Scanner; o valoare corecta se va putea
reproduce.

* Repetati masuratoarea cu un alt Temporal
Scanner. Obtinerea aceleiasi valori pe doua
instrumente Temporal Scanner va confirma
masuratoarea.

» Masuratorile repetate in succesiune rapida pentru
acelasi pacient vor raci pielea; este cel mai bine sa
se astepte aproximativ 30 de secunde pentru ca
pielea sa-si revina dupa contactul cu sonda rece.
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Cauze posibile ale valorilor anormale.

Tip de

temperatura
anormala

Anormal
Temperatura
scazuta

Cauza
posibila

Lentila murdara

Curatati lentila
scanerului la fiecare
doua saptamani.

Eliberarea butonului
nainte de a finaliza
masuratoarea

Eliberati butonul
dupa finalizarea
masurarii.

Masurarea atunci
cand pe frunte se
afla o compresa
umeda sau cu
gheata

indepartati
compresa umeda
sau cu gheata,
asteptati timp de

2 minute si luati din
nou temperatura.

Masurarea unui
pacient complet
diaforetic

Diaforeza completa
include diaforeza
zonei din spatele
urechii si sugereaza
ca temperatura
scade rapid. In
aceste cazuri
cazuri, utilizati o
metoda alternativa
de masurare a
temperaturii, pana
cand pacientul are
pielea uscata si

se poate repeta
masurarea la nivelul
arterei temporale.

Scanarea
necorespunzatoare
n jos pe partea
laterala a fetei

Efectuati scanarea
transversal pe
frunte. In acea zon3,
artera temporala
este cel mai
aproape de piele.

Anormal
Temperatura
ridicata

Orice acopera zona
de masurare va
izola caldura si o

va impiedica sa se
disipeze, conducand
la valori ridicate
false.

Asigurati-va ca locul
de masurare nu a
fost recent in contact
cu elemente care
izoleaza caldura,
precum palarii,
paturi si par.

Scanati zona
neacoperita sau
asteptati aproximativ
30 de secunde
pentru ca zona
acoperita anterior
sa se echilibreze

cu mediul.




Ingrijirea si intretinerea

* Manipulare: TemporalScanner este proiectat si e Calibrarea: Datele de calibrare din fabrica sunt

construit conform standardelor de durabilitate instalate folosind un computer care comunica cu
industriala pentru a oferi servicii de lunga durata microprocesorul TemporalScanner. Instrumentul
si fara probleme. Cu toate acestea, este, de se calibreaza automat de fiecare data cand este
asemenea, un instrument optic de inalta precizie pornit folosind aceste date si nu va necesita

si ar trebui sa i se acorde acelasi grad de grija niciodata recalibrare. Daca valorile nu sunt

in manipulare ca si alte instrumente optice de corecte, instrumentul trebuie returnat pentru
precizie, cum ar fi camerele sau otoscoapele. reparatie.

* Curatarea carcasei: Husa TemporalScanner
poate fi stearsa cu o lavetd umezita cu alcool
izopropilic de 70 %. Carcasa de calitate
industriala si designul componentelor electronice
permit curdtarea complet sigura cu alcool
izopropilic 70 %, dar acestea nu trebuie
scufundate in lichide sau autoclavate.

* Curatarea lentilei senzorului: In cazul utilizarii
normale, singura intretinere necesara este
mentinerea lentilei de la capéatul sondei in stare
curata. Aceasta este fabricat dintr-un material
special, asemanator oglinzilor, cu un material
pe baza de silicon care permite transmiterea
radiatiilor infrarosii. Cu toate acestea, murdaria,
peliculele de grasime sau umezeala de pe
lentila vor afecta transmiterea radiatiilor termice
infrarosii si vor reduce acuratetea instrumentului.
Curatati in mod regulat lentila cu un tampon de
bumbac Tnmuiat Tn alcool, Tn conformitate cu
eticheta cu instructiuni de pe instrument (vezi
mai jos). Folositi doar presiune usoara pentru
curatare, pentru a evita deteriorarea lentilei. Apa
poate fi folosita pentru a indeparta orice pelicula
reziduala lasata de alcool. Nu utilizati inalbitor
sau alte solutii de curatare pe lentila senzorului.

NU SCUFUNDATI @ I:E]
[m]2=[=]

TERMOMETRUL
e

IN NICIO SOLUTIE
exergen.com/s

DE CURATARE.
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Curatarea lentilei senzorului pentru a mentine precizia

Lentila senzorului unui termometru din seria TAT-5000S
este o componenta optica. La fel ca in cazul obiectivului
unui aparat foto, orice element care obstructioneaza
lentila senzorului va reduce intensitatea semnalului
receptionat de senzor. Verificati periodic lentila senzorului
si curatati-o daca este necesar, pentru a mentine precizia

termometrului.

Lentila senzor

'

EXEMPLE DE LENTILE MURDARE ALE
SENZORULUI

Curatarea pentru intretinere: Optiunea A

Pasul 1. Verificati lentila senzorului.

Verificati daca pe suprafata lentilei senzorului
exista praf, pete sau resturi. Folositi o lanterna,
daca este necesar. Pentru aceasta se poate
folosi o lanterna Exergen.

Pasul 3. Cu un capat,
stergeti lentila senzorului
cu miscari circulare.

&

Pasul 5. Repetati pasii 2-4, folosind de fiecare
data un tampon de curatare nou, pana cand lentila
senzorului capata un aspect oglindit.

Pasul 2. Scoateti tamponul de pregatire cu IPA
70 % din ambalaj si pliati-l de doua ori, asa cum se
arata Tn imagine.

Pasul 4. Intoarceti
tamponul de curatare
si repetati operatiunea
cu celalalt capat.

Pa

Pasul 6. Lasati TAT-ul sa stea aproximativ 30 de
minute pentru a va asigura ca tot alcoolul s-a evaporat.

Daca este necesar, folositi lanterna
Exergen pentru a lumina lentila
senzorului atunci cand verificati
curatenia.

1



Curatarea pentru intretinere: Optiunea B

Pasul 1. Imbibati un Pasul 2. Curatati fereastra
capat al unui tampon folosind capatul umezit,
de bumbac cu alcool, rotind betisorul de bumbac
presand un tampon n jurul lentilei senzorului
de pregdtire cu IPA si a conului, asa cum se
deasupra acestuia de arata n imagine.
dezinfectare cu IPA.

Pasul 4. Repetati pasii de la

1 la 3, folosind de fiecare data
un tampon de curatare si un
betisor de bumbac noi, dupa
cum este necesar, pana cand
fereastra senzorului capata un
aspect oglindit. In functie de
cantitatea de resturi, poate fi
necesar sa repetati operatiunea
de mai multe ori. Modificarea
unghiului si a sensului de rotatie a

Pasul 3. Repetati
miscarea cu capatul
uscat al betisorului N
de bumbac pentru &
a absorbi alcoolul.

Pasul 5. Lasati TAT-ul sa stea aproximativ betisorului de bumbac poate ajuta
30 de minute pentru a va asigura ca tot la indepartarea resturilor de pe
alcoolul s-a evaporat. fereastra senzorului.

Carcasa termometrului este turnata dintr-un polimer special si este compatibila cu majoritatea
dezinfectantilor aprobati pentru uz spitalicesc, inclusiv cu produsele pe baza de amoniu cuaternar.

Procesul de dezinfectare:

Tineti termometrul cu capul sondei orientat in jos si stergeti toate suprafetele exterioare, cu exceptia lentilei
senzorului. Orientarea capului in jos reduce cantitatea de dezinfectant care poate intra in contact cu lentila
senzorului, care trebuie curatata exclusiv cu alcool izopropilic, conform procedurii de intretinere si curatare.
Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului servetelelor.

Urmatoarele produse pot fi utilizate pentru dezinfectarea TemporalScanner:
+  Servetele dezinfectante DisCide Ultra
*  Peroxid de hidrogen
*  Alcool izopropilic 70 % (poate fi folosit si pe lentila senzorului)
*  Minncare
e Oxivir
+  PDI Sani-Cloth Plus (capac rosu)
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Diagrama de diagnosticare a afisajului

Urmatorul tabel rezuma conditiile care pot aparea in timp ce TemporalScanner este in uz si indicatiile
asociate:

Stare Afisaj Interval
Temperatura tinta ridicata HI > 43 °C (110° F)
Temperatura tinta scazuta LO <16 °C (61° F)
Ambient ridicat HIA >40°C (104° F)
Ambient scazut LOA <16 °C (61° F)
Alimentare cu tensiune redusa bAtt < 3,8 V tipic

de la monitor

Alimentare inexistenta sau foarte afisaj gol < 3,7 V tipic
redusa de la monitor

Eroare de procesare Err Reporniti. Returnati produsul la
Exergen pentru reparatii daca mesajul
de eroare persista.

Scanare -
(functionare normala)

Conversie Fahrenheit sau Celsius

TemporalScanner poate fi utilizat atat in grade
Fahrenheit, cat si in grade Celsius. Pentru a converti
de la o unitate de masura la alta, singurele instrumente
necesare sunt o agrafa si varful unei surubelnite mici.

Introduceti capatul

unei agrafe de

birou indoite in Y

orificiul mic pentru

a elibera capacul D Capac

compartimentului.

* Introduceti capatul unei agrafe indoite in orificiul din l l
lateral pentru a elibera si scoate capacul. o

Pentru conversia °F/°C:

L) K«

* Localizati comutatorul si, cu varful unei surubelnite,
glisati la stanga sau la dreapta in pozitia opusa.

{1

+ Scoateti surubelnita.

« Puneti capacul la loc Comutator
e ' F/C

TAT-5000S-232EP 13



Ghid si declaratia producatorului — Emisii electromagnetice

Termometrul cu infrarosu pentru frunte seria TAT-5000S este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Utilizatorul seriei TAT-5000S trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un astfel de mediu.

Test de emisii

Conformitate

Mediu electromagnetic — recomandari

Emisii RF CISPR 11 Grupul 1 Termometrul din seria TAT-5000S nu utilizeaza energie RF;
prin urmare, este putin probabil ca orice emisie s& provoace
interferente cu echipamentele electronice din apropiere

Emisii RF CISPR 11 Clasa B Termometrul din seria TAT-50008S este potrivit pentru

utilizarea de catre un profesionist din domeniul medical
intr-un mediu medical tipic.

Emisii armonice

Nu este cazul

Fluctuatii de tensiune

Nu este cazul

NOTA: Datorita caracteristicilor sale privind EMISIILE, acest echipament este adecvat pentru utilizarea in zone industriale si

spitale (CISPR 11 clasa A). In cazul in care este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care se impune, de reguld, respectarea
standardului CISPR 11 clasa B), este posibil ca acest echipament sa nu asigure o protectie adecvata serviciilor de comunicatii prin
radiofrecventa. Este posibil ca utilizatorul sa fie nevoit sa ia masuri de atenuare, cum ar fi mutarea sau reorientarea echipamentului.

Ghid si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica

Termometrul din seria TAT-5000S este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic conform specificatiilor de mai jos.
Utilizatorul seriei TAT-5000S trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un astfel de mediu.

Test de Nivel de Nivel de Mediu electromagnetic — recomandari
imunitate testare conformitate
IEC 60601
Radio- 3 Vrms Nu este cazul Echipamentul de comunicatii RF portabil si mobil nu trebuie utilizat la o
frecvente intre 150 kHz si distanta fata de orice parte a termometrului din seria TAT-5000S, inclusiv
conduse 80 MHz fata de cabluri, daca este cazul, mai mica decét distanta de separare
IEC 61000-4-6 recomandata calculata din ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului.
Distanta de separare recomandata
d=1,2*P1/2
d=1,2*P1/2 80 MHz pana la 800 MHz
d=1,2*P1/2 800 MHz pana la 2,7 GHz
- Unde P este puterea de iesire maxima a transmitatorului exprimata in
sadm- 10 I\\//I/IT Ana | 10 Vim wati (W), in conformitate cu producatorul transmitatorului, iar d este
redc:vente 20 GHZ pana fa distanta de separare recomandata exprimata in metri (m).
Il’g Claf;? 000-4-3 ./ GHz Dupa cum se determina printr-un studiu electromagnetic al locatiei,

intensitatile cGmpului de la transmitatoarele RF fixe ar trebui sa fie mai mici
decat nivelul de conformitate in fiecare interval de frecventa; si b. pot aparea
interferente Tn apropierea echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

()

Nota 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul superior.
Nota 2 Este posibil ca aceste recomandari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia
din structuri, obiecte si oameni si reflexia de pe acestea.

a. Intensitatile cAmpului de la transmitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane radio (celulare/fara fir) si radiouri
mobile, statii de radioamatori, transmisiuni radio AM si FM si transmisiuni TV, nu pot fi teoretic estimate cu precizie. Pentru
a evalua mediul electromagnetic ca urmare a transmitatoarelor RF fixe, trebuie luat in considerare un studiu electromagnetic
al locatiei. In cazul in care intensitatea masurata a campului din locatia de utilizare a termometrului seria TAT-5000S de-
paseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, termometrul din seria TAT-5000S trebuie urmarit pentru a se verifica
functionarea normala a acestuia. Daca este observata o functionare anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi
reorientarea sau relocarea TAT-5000S.

b. Tn intervalul de frecvente 150 kHz — 80 MHz, intensitatile campurilor trebuie s& fie mai mici de 3 V/m.

c. Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta functionarea.

14
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Recomandari si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica (continuare)

Termometrul din seria TAT-5000S este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic conform specificatiilor de mai jos.
Utilizatorul seriei TAT-5000S trebuie sa asigure utilizarea acestuia intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Nivel de testare IEC 60601 Nivel de Mediu electromagnetic —
conformitate recomandari

Descarcare electrostatica 8 kV la contact 8 kV la contact Podelele trebuie sa fie din lemn, beton

(ESD) IEC61000-4-2 15 kV in aer 15 kV in aer sau placi ceramice. Dacéa podelele sunt

acoperite cu material sintetic, umiditatea
relativa trebuie sé fie de cel putin 30%.

Tranzienti electrici 2 KV pentru liniile de Nu este cazul Calitatea retelei de alimentare trebuie
rapizi/rafale alimentare; 1 kV pentru liniile sa fie cea a unui mediu de ingrijire

IEC 61000-4-4 de intrare/iesire medicala tipic.

Supratensiune 1kV de la faza la faza Nu este cazul Calitatea retelei de alimentare trebuie
IEC 61000-4-5 2 kV de la faza la masa sa fie cea a unui mediu spitalicesc tipic.
Intreruperi si variatii de <5% UT (cadere de >95% Nu este cazul Calitatea retelei de alimentare trebuie
tensiune pe cablurile de intrare | in UT) timp de 0,5 cicluri sa fie cea a unui mediu de ingrijire

ale sursei de alimentare = medicala tipic

EC 61000411 40% UT (cadere de 60% P

in UT) timp de 5 cicluri

70% UT (cadere de 30%
in UT) timp de 25 de cicluri

<5 % UT (cadere de >95 % in

UT) timp de 5 secunde.
Camp magnetic frecventa 30 A/m 30 A/m Campurile magnetice ale frecventei
de alimentare (50/60 Hz) de retea trebuie sa fie la niveluri
IEC 61000-4-8 caracteristice unei locatii tipice dintr-un

mediu de ingrijire medicala tipic

Nota UT reprezinta tensiunea retelei de c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile

si mobile si seria TAT-5000S

Termometrul pentru frunte din seria TAT-5000S este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt
controlate sau utilizatorul termometrului din seria TAT-5000S poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea
unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (transmitatoare) si termometrul din seria TAT-5000S,
conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

Puterea de iesire maxima | Distanta de separare in conformitate cu frecventa transmitatorului in m

?v?,;"'"a'a atransmitatorului [ Hz pana la 80 MHz 80 MHz pani la 800 MHz 800 MHz pani la 2,7 GHz
d=1,2 P1/2 d=1,2 P1/2 d=2,3 P1/2

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 73

100 12 12 23

Pentru transmit&toarele catalogate ca avand o putere de iesire maximé neenumerata mai sus, distanta de separare d recomandata

exprimata in metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului, unde P este puterea de iesire maxima

a transmitatorului exprimata in wati (W) in conformitate cu producatorul transmitatorului.

Nota 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecvente mai mare.

Nota2  Este posibil ca aceste recomandari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia
si reflexia de catre structuri, obiecte si persoane.
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Testarea de verificare

Toate termometrele cu infrarosu Exergen sunt concepute pentru a-si mentine permanent precizia
si sunt dotate cu un sistem optic brevetat, etansat ermetic, care protejeazd componentele optice
interne Tmpotriva contaminarii cu murdarie, praf, umiditate si solventi.

Cele mai multe dintre problemele semnalate sunt cauzate de lentila murdara. intrucat termometrele
cu infrarosu efectueaza o masuratoare optica, o lentila murdara poate duce la o valoare scazuta a
masuratorii. Curatarea lentilei va duce la revenirea imediata la calibrarea normala.

In mod normal, nu este necesaré recalibrarea, cu exceptia cazului in care termometrul a suferit
deteriorari fizice sau prezinta defectiuni la nivelul componentelor. In cazul improbabil in care ar
putea fi necesara recalibrarea, termometrul trebuie returnat la Exergen pentru procedura.

Cu toate acestea, calibrarea poate fi verificata destul de usor in laborator sau in unitétile clinice
folosind un kit Exergen de verificare a calibrarii (CVK), descris Th paginile urmatoare.
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Verificare cu ajutorul kitului optional de verificare

a calibrarii (CVK)

Calibrarea unui TAT-5000S poate fi verificata cu ajutorul
unui kit optional de verificare a calibrarii. Verificarea
calibrarii este o etapa frecvent solicitata in cadrul
programelor de asigurare a calitatii de rutina si este
utilizata si in cazul in care se ridica indoieli cu privire la
precizia unui anumit termometru. Recalibrarea propriu-
zisa a unui termometru Exergen nu este niciodata
necesara, cu exceptia cazului in care acesta a suferit
deteriorari fizice sau prezinta defectiuni la nivelul
componentelor; in acest caz, testul de verificare a
calibrarii identifica dispozitivul defect, care este apoi
trimis la fabrica pentru reparatii.

Setul cuprinde un termometru de referinta special
TAT-5000S Certified Master (CM) de acelasi tip de
calibrare (arterial sau oral) cu cel utilizat de institutie i

unul sau mai multe incalzitoare portabile. CM-ul este testat
pe incalzitor(i), precum si pe dispozitivul (dispozitivele)
institutiei, iar rezultatele sunt comparate. Daca rezultatele
nu difera cu cel mult o limita prestabilita, se considera ca
dispozitivul se considera ca dispozitivul rdméane calibrat.

Sunt disponibile doua versiuni de CVK. Una cu

1 Tncalzitor si unul cu 3 incalzitoare. Versiunea cu

3 elemente de incalzire are elementele setate la

3 temperaturi diferite. Toate incalzitoarele sunt corpuri p—
negre de referinta portabile, care pot fi alimentate CVK-3TGT
cu baterii alcaline de 9 volti (incluse) pentru utilizare

portabild sau cu un adaptor international (de asemenea

inclus) pentru utilizare pe termen lung. CVK este livrat

intr-o cutie de transport rezistenta.

Principalii utilizatori ai CVK sunt departamentele de
inginerie biomedicala/clinica, unitatile de donare de
sange si de afereza, precum si numeroase sectii de
ingrijire medicala in care precizia masurarii temperaturii
este esentiald, cum ar fi sectiile de hematologie/oncologie
si cele de transplant de maduvé osoasé si de organe. ; Lo
Precizia calibrarii termometrelor Exergen poate fi verificata calibrarea oricarui TAT-

rapid cu ajutorul corpului negru portabil (PBB) si al 5000.3. in rapprt cu un etalon
termometrului etalon. certificat, prin compararea

valorilor afisate.

Corpul negru portabil este
utilizat pentru a verifica

TAT-5000S-232EP 17



Verificarea folosind CVK optional (continuare)

Fiecare generator portabil de caldura
de tip corp negru din CVK asigura

0 sursa stabila de caldura intr-o
cavitate de dimensiuni reduse.
Acestea sunt utilizate ca etaloane de
referintd pentru a verifica calibrarea
oricarui instrument medical Exergen
in raport cu un instrument de referinta
Exergen Certified Master (CM), inclus
si el n kit. Aparatul CM trebuie s&
aiba acelasi tip de calibrare ca si
unitatile care urmeaza sa fie testate
(literele A sau O de pe eticheta cu
numarul de serie trebuie sa coincida).
Daca nu este cazul, va rugam sa
contactati Exergen.

Fiecare verificator functioneaza

fie cu o sursa de alimentare de

9 volti conectata direct la o priza
electrica de 90-264 V c.a., ceea

ce permite utilizarea sa pe termen
lung, fie, pentru utilizarea portabila
n sectiile de ingrijire medicala,
poate fi alimentat in intregime de o
baterie de 9 volti. Se estimeaza ca o
baterie alcalind noua poate mentine
temperatura de referinta a corpului
negru timp de pana la cinci ore.
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Procedura de verificare a calibrarii cu ajutorul modulului

optional CVK

Primii pasi. Porniti fiecare dispozitiv de verificare, asigurandu-va ca LED-ul este aprins. in
caz contrar, verificati bateria pentru a va asigura ca este instalata corect. Daca utilizati sursa
de alimentare, introduceti pur si simplu stecherul in mufa sursei de alimentare, apoi conectati
sursa de alimentare la orice priza electrica de 90-264 V c.a.

Verificati numerele de serie atat ale dispozitivului master certificat, cat si ale termometrului
care urmeaza sa fie testat. Ambele trebuie sa inceapa cu litera ,A” (Arteriald) sau cu litera ,0”
(orald) care indica faptul ca tipurile de calibrare sunt corecte. Daca numerele de serie nu au
coduri de tip cu prefix de litera identice, va rugam sa contactati Exergen.

Permiteti dispozitivelor sa se stabilizeze. Dupa pornire, asteptati aproximativ 5 minute pentru
incalzire si stabilizare. In cazul in care dispozitivul functioneaza pe baterie, LED-ul trebuie s&
fie aprins si sa lumineze puternic. Daca lumina se estompeaza sau se stinge, bateria nu va mai
putea mentine temperatura de referinta stabild a corpului negru. Nu folositi corpul negru portabil
pentru masuratori comparative daca LED-ul nu este aprins si nu lumineaza puternic.

Lasati atat dispozitivul master certificat, cat si instrumentele care urmeaza sa fie
testate sa se aclimatizeze la aceeasi temperatura a mediului ambiental. Lasati-le sa
ajunga la temperatura camerei timp de cel putin 10 minute. Acordati timp suplimentar daca
termometrul principal sau termometrele care urmeaza sa fie verificate au fost aduse recent
dintr-un mediu cu temperaturi foarte scazute sau foarte ridicate.

Asigurati-va ca lentila este curata. Asigurati-va ca lentila de la varful sondei tuturor
instrumentelor, inclusiv a termometrului de referinta etalon, este curata. Pentru curatare,
folositi un betisor de bumbac imbibat cu alcool (Q-tip), pe care trebuie sa-I aplicati direct pe
lentild. (Pentru mai multe detalii privind curatarea lentilei senzorului, consultati pagina X din
acest manual de instructiuni.)

Nu folositi capace de unica folosinta atunci cand verificati calibrarea termometrului
cu ajutorul CVK.

Conversia termometrului Master de la grade Fahrenheit la grade Celsius: Termometrul

CM poate fi setat de la grade Fahrenheit la grade Celsius si invers cu ajutorul unui comutator
cu acces in compartimentul pentru baterii.
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Procedura de verificare a calibrarii cu ajutorul modulului optional

CVK (continuare)

10.

1.

20

Masurati tinta de tip corp negru atat

cu termometrul de referinta, cat si cu
termometrul care urmeaza sa fie verificat,
orientand capul senzorului catre tinta
neagra incalzita, asa cum se arata in
imaginea din dreapta.

Comparati valorile afigate de termometrul de referintd CM cu cele ale termometrului

de testare. Introduceti alternativ termometrul CM si termometrul care urmeaza sa fie verificat
in orificiul verificatorului portabil de calibrare cu corp negru, comparand valorile afisate cu
cele ale termometrului CM. O singura masuratoare efectuata cu termometrul CM ar trebui

sa fie suficienta in cazul in care trebuie verificate mai multe termometre. In cazul in care
trebuie verificate cantitati mai mari de termometre, se recomanda masurarea corpului negru
cu termometrul CM o data la aproximativ zece termometre verificate. Acest lucru este realizat
pentru a preveni eventualele erori de deriva care ar putea fi induse in termometrul CM.

Limite de precizie: Diferenta dintre valorile afisate de CM si cele ale termometrului testat
trebuie sa se incadreze in intervalul de £ 0,2 °C (0,4 °F) pentru a fi considerate acceptabile
in conditii de utilizare pe teren pentru seria de termometre profesionale TAT-5000S. In

caz contrar, repetati procesul. in cazul in care diferentele depasesc in continuare limitele
acceptabile, contactati Exergen Corporation pentru inlocuirea aparatului defect.

Constientizarea echilibrului termic: Toate modelele TAT-5000S utilizeaza metoda brevetata
de echilibru termic arterial pentru a se adapta la temperatura mediului inconjurator, asigurand
o precizie absoluta. Daca sunt lasate pe sursa de caldura, acestea vor atinge temperatura
mai ridicata a sursei si, prin urmare, se vor afla intr-un mediu diferit fatd de instrumentul testat
(presupunand ca acesta se afla la temperatura camerei), iar acest lucru ar putea influenta
comparatia temperaturilor afisate.

Memento: Comparatiile intre CM si instrumentul supus testarii trebuie efectuate intotdeauna
in aceleasi conditii de temperatura ambianta.

TAT-5000S-232EP



Specificatii tehnice corp negru portabil

Sursa de alimentare Baterie alcalina de 9 volti sau sursa de
alimentare de 9 volti cu optiuni de adaptoare
pentru America de Nord, Europa, Regatul
Unit, Australia si China.

Durata de functionare a bateriei aproximativ 5 ore.

Indicator de tensiune scazuta LED-ul rosu se opreste atunci cand tensiunea
bateriei scade sub ~5,4 volti. Temperatura
corpului negru nu este stabila pentru
masuratori comparative in aceste conditii.

Temperatura Intervalul temperaturii corporale: 36-40 °C
(97-104 °F).
= - - = Sursa de alimentare pentru
Curatarea stergeti cu alcool sau cu o solutie de curatare

PBB-EC

delicata; nu scufundati in niciun fel de lichid.

Informatii privind comandarea CVK-urilor

Comanda trebuie sa includd numarul de serie al oricarui termometru din seria TAT-5000S care urmeaza
sa fie verificat. Aceasta identificare asigura o potrivire exacta a calibrarii cu termometrul de referintd CM.

Exergen p/n Descriere
129060 CVK, arteriala, grade C
129061 CVK, orala, grade C
129062 CVK, arteriala, grade F
129063 CVK, orala, grade F
129050 CVK-3TGT, arteriala, grade C
129051 CVK-3TGT, orald, grade C
129052 CVK-3TGT, arteriala, grade F
129053 CVK-3GTG, orala, grade F

Calibrarea termometrului de referinta etalon

Calibrarea termometrului CM trebuie verificata si recertificata anual conform specificatiilor din fabrica.
Acest lucru este indicat de data scadenta mentionata pe eticheta de calibrare aplicata pe termometrul
CM. Pana la data limita, termometrul CM trebuie returnat catre Exergen in vederea recertificarii. Numarul
de referinta Exergen pentru recertificare este 139000.

E EI. Pentru mai multe detalii, va rugam s& accesati site-ul nostru web folosind linkul de mai jos.

[=]

https://www.exergen.com/calibration-verification-kits/
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Specificatii
Specificatie TAT-5000S-RS232-EP

Precizia de laborator * conform ASTM E1112-00

+ 0,1 °C sau 0,2 °F (in intervalul 37-39 °C sau 98,6—
102,2 °F)

+ 0,2 °C sau 0,3 °F (in afara intervalului mentionat si in
intervalul 35,8-41,0 °C sau 96,4-105,8 °F)

+ 0,3 °C sau 0,2 °F (in afara intervalului de la 35,8 la
41,0 °C sau de la 96,4 la 105,8 °F)

Caracteristici clinice** conform EN 1ISO 80601-2-56

Abatere sistematica clinica

Rectala: 0,04 °C

Orala: 0,52 °C

Rectal: 1,03 °C
Limitele de concordanta

Orala: 1,24 °C
Repetabilitatea clinica 0,13°C

Loc corporal de referinta / Loc de referinta la nivelul corpului

Artera pulmonara

Locuri de masurare

Frunte (scanare cu contact usor)
Mastoida (atingere in spatele urechii)

Interval de temperatura

16-43 °C (61-110 °F)

Interval de echilibru caldura arteriala pentru temperatura
corpului ***

34,5-43 °C (94-110 °F)

Mediu de functionare

16-40 °C (61-104 °F)

Rezolutie

0,1 °C sau °F

Timp de raspuns

~ 0,04 secunde

Durata afisarii pe ecran

30 de secunde

Dimensiune

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

Greutate

0,31 kg (0,69 Ib)

Protectie IEM si RFI

Carcasa turnata din aliaj in partea superioara a carcasei

Conditii de depozitare

-20 pané la 60 °C (-4 pana la 140 °F)

Tipul si dimensiunea afisajului

LED-uri luminoase mari

Metoda de constructie

» Carcasa rezistenta la socuri, destinata utilizarii industriale
» Carcasa si lentila rezistente la substante chimice

» Sistem de detectare etansat ermetic

« Cap turnat din aliaj cromat

Garantie

5 ani

1 Valorile cantitatilor exprimate in unitéti S trebuie considerate standard. Valorile cantitatilor indicate intre paranteze nu sunt exprimate in unitati Sl si sunt optionale.
* Precizia de laborator in afara intervalului de temperaturéa al pacientului, cuprins intre 37 si 39 °C (sau 98,6 si 102,3 °F), este de pana la +/-0,3 °C (0,5 °F).

** Consultati linkul de mai jos pentru caracteristicile clinice si lista studiilor publicate.

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

***Se aplica automat atunci cand temperatura se incadreaza in intervalul normal al temperaturii corporale; in caz contrar, se masoara temperatura de suprafata.
TERMOMETRUL CLINIC este un TERMOMETRU CLINIC CU MOD DE REGLARE.
Metoda de corectare este proprietara. Protocolul de testare a preciziei de laborator este disponibil la cerere.

Codul de produs Exergen asociat acestui manual

Descriere
TAT-5000S-232EP

Numar componenta Exergen
124229

TAT-5000S-232EP


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

Optiuni de capace de unica folosinta

\ \\\\‘Q)
__J

Fara capac Fara capac Capac pentru
Curatarea terminala Stergere cu alcool sonda
la pacient intre pacienti Acopera intreaga
sonda

Capace de unica folosinta

Capacele de unica folosinta, care pot fi folosite o singura data si aruncate sau reutilizate pe acelasi pacient,
sunt disponibile pentru toate nivelurile de protectie impotriva contaminarii incrucisate, daca sunt preferate
pentru anumite populatii de pacienti si raman foarte eficiente din punct de vedere al costurilor.

Utilizarea capacelor de unica folosinta:
1. Aplicati capacul presandu-I cu degetele pe capul sondei.
2. Scoateti capacul impingand marginea inainte cu degetul
mare.
@ \\‘ 3. Capacele pot fi refolosite pe acelasi pacient.

Capacele de unica folosinta pot fi eliminate impreuna cu deseurile normale. Operatorul este responsabil pentru verificarea compatibilitatii
termometrului, capacului sondei si echipamentului de monitorizare. Componentele incompatibile pot duce la o performanta redusa.

Exergen p/n Descriere
134203 Capace de unica folosinta, cutie de 1.000

Optiuni practice

Exergen p/n Descriere

134315 Distribuitor de capace de unica folosinta

TAT-5000S-232EP 23



Legenda simbolurilor

Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse in etichetarea acestui produs.

Tara de fabricatie
ISO 15233-1, 5.1.11

hi¢

Nu aruncati acest dispozitiv la gunoi,
contactati Exergen Corp. pentru instructiuni
de eliminare si reciclare.

Producator:

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

A se pastra la uscat;
A se proteja de umiditate
ISO 15223-1,5.3.4

Este necesar sa se acorde atentie la utilizarea
dispozitivului.
ISO 15223-1, 5.4.4

IPX0

Echipamente obisnuite

-Nu sunt protejate impotriva
patrunderii lichidelor

IEC 60601-1, D.3

Sl Wiz

www.exergen .com/s

Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati instructiunile de utilizare in format
electronic

I1ISO 15223-1,5.4.3

©

LPornit” (numai pentru o parte
a echipamentului)
IEC 60601-1

1@}

Gradul de protectie impotriva socurilor electrice
Tip CF: parte aplicata rezistenta la defibrilare Alimentare
de la monitor

Clasificarea componentelor expuse rezistente la
defibrilare ale dispozitivului depinde de conectarea la
un monitor omologat ca fiind rezistent la defibrilare.
Va rugam sa consultati www.exergen.com/ep pentru o
listd a monitoarelor rezistente la defibrilare aprobate.
IEC 60601-1

Importator reglementar
1ISO 15223-1, 5.1.8

EU:

Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH,
Hewlett-Packard Strasse 2

71034 Boblingen, GERMANIA

ELVETIA:

Philips AG,
Seestrasse 87,

8810 Horgan, Elvetia

REGATUL UNIT AL MARII BRITANII:
Philips Electronics UK Limited,

Ascent 1, Aerospace Boulevard,
Farnborough GU14 6XW, REGATUL UNIT

G“ us

ECHIPAMENTE ELECTRICE
MEDICALE ANSI/AAMI/
ES60601-1: 2005/(R)2012 Editia a
3-a, inclusiv Amendamentul 1;

CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601.1: 2014;
IEC 60601-1-6; ISO 80601-2-56:

Cerinte specifice privind siguranta
de baza si performanta esentiala
a termometrelor clinice pentru
masurarea temperaturii corpului

MedEnvoy Global B.V.

Destinat exclusiv medicilor sau
personalului medical

UE | REP Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123 : )
2595 AM The Hague, Tarile de Jos Numai pentru uz profesional
21 CFR 801.109
MedEnvoy Switzerland .
Consultati manualul/brogura
CH | REP g‘%tzm;ﬁjstrasse 28 de instructiuni
Elvetia 9 ISO 7010-M002
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Legenda simboluri (continuare)

Dispozitiv medical Identificator unic al dispozitivului
MD ISO 15223-1, 5.7.7 uDI ISO 15223-1, 5.7.10
Numar de serie pe eticheta dispozitivului C € . «
SN 1SO 15223-1, 5.7.7 Conformitate europeana
0297
+60°C 93% Limitare de umiditate (umiditate
Limita de temperatura (-20 °C pana la +60 °C) non-condensing | relativa maxima de 93 %
-20°C, ISO 15223-1, 5.3.7 @ fara Condens)
~— ISO 15223-1, 5.3.8

Repararea

Daca este necesara o reparatie, va rugam sa accesati site-ul nostru web la adresa www.exergen.com/rma

pentru a solicita un numar de autorizare de returnare a materialelor (RMA). Veti primi un raspuns prin e-mail
cu un numéar RMA si instructiuni despre unde sa returnati unitatea. Alternativ, puteti contacta serviciul pentru
clienti Exergen la (617) 923-9900 sau service@exergen.com sau puteti contacta distribuitorul local.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului (Exergen
service@exergen.com) si autoritatii competente locale. (Numai in UE)

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului (Exergen

service@exergen.com) si FDA. (Numai in SUA)

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului (Exergen
service@exergen.com) si autoritatilor locale competente. (Numai distributie internationala)

EXERGEN CORPORATION
EXEREEN 400 PLEASANT STREET
™ WATERTOWN, MA 02472 USA
TemporaIScanner PH (617) 923-9900

www.exergen.com

© 2026 Exergen Corporation
Document p/n 818771-ROr1
Data emiterii: 2026-07-31

Schimbam modul in care lumea isi masoara

temperatura
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