EXERGEN TAT-5000S-232EP

TemporalScanner”

Exakt temperatur med en
varlig avlasning pa pannan

Bruksan 'sni-n

Forandrar hur varlden tar tempen



Viktiga sakerhetsanvisningar!

Information om enheten och
sakerhetsanvisningar

Las bruksanvisningen innan
enheten anvands for att
sakerstalla korrekt drift och
korrekta resultat.

Sammanfattning: Exergen Temporal Scanner
ar en handhallen infraréd termometer som
anvands av sjukvardspersonal for att da och
da ta tempen pa personer i alla aldrar genom
att géra en avlasning i pannan (pa huden éver
tinningartaren).

Avsett andamal/indikationer for anvandning:
Termometrarna i TAT-5000S-serien ar indicerade
for méatning av patienters kroppstemperatur.

Avsedd(a) anvdndare: Termometrarna i
TAT-5000S-serien ar avsedda for professionellt
bruk. De avsedda anvandarna ar lakare,
sjukskoterskor, underskoterskor, vardtekniker
och andra som ar utbildade i att ta patienters
temperatur.

Avsedd patientpopulation: Termometrarna

i TAT-5000S-serien anvands for oregelbunden
matning av kroppstemperatur pa patienter i alla
aldersgrupper.

Medicinska tillstand som ska diagnostiseras,
behandlas eller 6vervakas: Termometrarna

i TAT-5000S-serien spelar en viktig roll vid
matning av kroppstemperatur for att 6vervaka
héalsa och diagnostisera sjukdomar, med sarskilt
fokus pa feber, ett vanligt symtom vid manga
medicinska tillstand.

Avsedd klinisk nytta for patienten:

Den avsedda kliniska nyttan med termometrarna
i TAT-5000S-serien for patienter omfattar:

»  Tidig och snabb upptackt av feber, som
ofta ar en indikator pa underliggande
infektion eller sjukdom, maojliggér omedelbar
medicinsk beddmning och behandling.

Tidig upptackt av feber kan hjalpa till med:

» Tidig upptackt av hypotermi, vilket kan
innebara betydande risker for hdlsa och
valbefinnande.

»  Patientkomfort och trygghet. TAT-5000S-
termometrar majliggdr icke-invasiv och
relativt snabb tagning av tempen vilket kan
Oka patientkomforten och gora det lattare
att félja anvisningar.

* Regelbunden temperaturévervakning
kan aven ge trygghet for patienter och
vardgivare, sarskilt under sjukdom eller
konvalescens.

KONTRAINDIKATIONER

Termometrarna i TAT-5000S-serien ar
kontraindicerade for féljande:

«  Barbar RF-kommunikationsutrustning
(inklusive kringutrustning sasom
antennkablar och externa antenner).

*  Ombord pa flygplan eller i narheten
av hogfrekvent kirurgisk utrustning
eller RF-skarmade rum, sasom
utrymmen dar MRT-undersdkningar
(magnetresonanstomografi) utfors.
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* Pa patienter med arrvavnad, 6ppna
sar eller skrubbsar i pannan eller
tinningomradet ska temperaturen
inte matas 6ver dessa omraden.

Utbildning: Utbildningsmaterial som
kompletterar denna bruksanvisning finns pa
www.exergen.com/s och rekommenderas for
forstagangsanvandare.

Avsedd anvandningsmiljo: Kliniska

miljder omfattar omraden dar vardpersonal
tillhandahaller medicinska tjanster till patienter,
inklusive sjukhus, 6ppenvardsmottagningar,
primarvardsmottagningar och andra milj6er
dar tempen tas som en del av patientvarden.

Anvandning av denna utrustning intill eller
staplad tillsammans med annan utrustning
bér undvikas eftersom det kan leda till
felaktig funktion, vilket kan ge felaktiga
temperaturavlasningar.

Om en sadan anvandning ar nédvandig ska
denna och den andra utrustningen observeras
for att bekrafta att de fungerar normalt.

Anvandning av andra tillbehor eller
transduktorer &n de som specificeras eller
tillhandahalls av tillverkaren av denna
utrustning kan leda till kade elektromagnetiska
emissioner eller minskad elektromagnetisk
immunitet hos denna utrustning och kan stéra
andra narliggande enheter.

Underlatenhet att noggrant rengéra och
desinficera denna enhet mellan varje patients
anvandning kan leda till kontaminering och
medfora risk for infektion, utslag eller eventuellt
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en allergisk reaktion hos anvandaren, vid
anvandning mellan patienter. Patogena
mikroorganismer, inklusive bakterier, virus och
svamp, kan finnas kvar pa enhetens yta och
bidra till dverforing av infektionssjukdomar.

Se rengoringsanvisningarna under avsnittet
"Skotsel och underhall”.

Ej lamplig att anvandas i narvaro av
lattantandliga anestesiblandningar.

Termometern innehaller vissa @mnen (t.ex.
nickel) som kan orsaka 6verkanslighet. En
aktuell lista 6ver dessa deklarerade amnen finns
i Exergens REACH- och Proposition 65 (CA)-
forsakran om Gverensstammelse pa foretagets
webbplats. Se www.exergen.com/s eller QR-
koden i slutet av dessa sékerhetsanvisningar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Vid anvédndning av produkten ska
grundlaggande sdkerhetsatgarder alltid
foljas, inklusive féljande:

*  Bruksanvisningen/haftet maste lasas innan
denna enhet anvands!

Anvand denna produkt endast for dess
avsedda andamal enligt beskrivningen
i denna bruksanvisning.

Det omgivande driftstemperaturomradet for
denna produkt ar 16 till 40 °C (61 till 104 °F).

Forvara alltid denna termometer pa en
ren, torr plats dar den inte blir utsatts for
strang kyla (=20 °C/—4 °F), stark varme
(60 °C/140 °F) eller hdg luftfuktighet
(max relativ, icke-kondenserande
luftfuktighet: 93 %).



»  Termometern ar inte stottalig. Den far inte
utsattas for slag, stotar eller elektriska
stotar.

* Autoklavera inte. Folj
rengdringsprocedurerna i den har
bruksanvisningen.

* Anvand inte termometern om den inte
fungerar korrekt, om den har utsatts for
extrema temperaturer, skadats, har utsatts
for elektriska stotar eller varit nedsankt
i vatten.

« Det finns inga delar som du kan utféra
service pa sjalv.

»  Skicka tillbaka termometern till Exergen for
service, reparation eller justeringar.

* Ingen modifiering av denna utrustning ar
tillaten.

* Undvik att tappa saker och for aldrig in
féremal i 6ppningar, savida du inte ombeds
gora det i denna bruksanvisning.

* Anvand inte fratande a@mnen pa
termometern.

Se avsnittet "Vanliga fragor” i den har
bruksanvisningen om produkten inte fungerar
pa det satt, som beskrivs ovan.

Kontrollera dessutom att du inte befinner dig

i narheten av elektromagnetiska stérningar. Har
du fler fragor om anvandningen eller skotseln
av termometern, se www.exergen.com eller ring
kundtjanst pa telefonnummer 617-923-9900.

TemporalScanner ar en infrar6d termometer
som ar utformad for noggrann, icke-invasiv
temperaturmatning genom avlasning vid
tinningartaren (TA).

Temperaturen mats genom att forsiktigt

stryka TemporalScanner éver pannan, foljt

av en kortvarig berdring med sonden bakom
Oronloben for att kompensera for eventuell
kylning av pannan som ett resultat av
diafores. Den patenterade tekniken for arteriell
varmebalans (AHB™) mater automatiskt
temperaturen pa hudytan over artéren och
omgivningstemperaturen. Den registrerar dessa
matvarden cirka 1 000 ganger per sekund

och registrerar slutligen den hogsta uppmatta
temperaturen (toppvardet) under matningen.

Termometern visar toppvardet for
temperaturavlasningen fran flera matvarden
under avlasningssteget. Elektroniska kretsar
bearbetar den uppmatta topptemperaturen
for att ge en temperaturvisning baserad pa
en modell for varmebalans i forhallande

till en detekterad arteriell temperatur, dar

de elektroniska kretsarna beréknar en
invartes kroppstemperatur som en funktion
av omgivningstemperatur och avkand
yttemperatur. TemporalScanner utstralar
ingenting, den k&nner endast av den naturliga
varmestralningen som avges fran huden.

Den har beprévats kliniskt vid ledande
universitetssjukhus och visat sig vara mer
exakt an 6rontermometri och tolereras battre
an rektaltermometri. Vidare styrks bruket av
den i den avsedda anvandningsmiljon av 6ver
100 expertgranskade publicerade studier som
omfattar alla aldrar fran prematura spadbarn
till geriatriska patienter. Det &r en éverlagsen
metod fér bade patienter och vardpersonal.
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Ett 40-sidigt kompendium om
temperaturmatning via tinningartaren

finns pa www.exergen.com/medical/PDFs/
tempassess.pdf, och en fullstandig lista éver
expertgranskade publicerade kliniska studier
finns pa www.exergen.com/c.

Fullstéandig flersprakig information om klinisk
anvandning, bruksanvisningar och utbildning
finns pa www.exergen.com/s, vilket inkluderar

lankar till en specialiserad klinisk webbplats http://

www.exergen.com/tathermometry/index.htm.

Papperskopior av denna bruksanvisning finns
tillgangliga inom sju (7) kalenderdagar utan
extra kostnad genom att ringa kundtjanst

pa (617) 923-9900 eller genom begéaran via
e-post till:

mailto:service@exergen.com.

Lanken till www.exergen.com/s visas pa
instrumentets framre etikett som en avlasbar
QR-kod for enkel Iankning till webbplatsen.

[=] rh [m]
[=]

exergen.com/s

FAKTORER SOM PAVERKAR
TERMOMETERNS PRESTANDA

Enhetens prestanda kan forsamras om ett (1)
eller flera av foljande intraffar:

* Anvandning utanfér angivet temperatur-
och luftfuktighetsintervall: 16 °C till 40 °C
(61 °F till 104 °F), max icke-kondenserande
relativ luftfuktighet pa 93 %.

Underlatenhet att noggrant rengéra och
desinficera denna enhet mellan VARJE
patients anvandning.

*  Forvaring utanfor angivet temperatur- och
luftfuktighetsintervall: —20 °C till 60 °C
(—4 °F till 140 °F), max icke-kondenserande
relativ luftfuktighet pa 93 %.

+ Termometern utsatts for mekaniska slag
och stotar.

+ Patientens temperatur ar lagre an lag
omgivningstemperatur (eller hdgre an hog
omgivningstemperatur):
<16°C (<61°F) — lag omgivningstemperatur
eller
>40°C (>104°C) — h6g omgivningstemperatur



Introduktion till termometri via tinningartaren

Termometri via tinningartaren (TAT) &ren heltny ¢ For att behalla eller lasa avlasningen:

metod for temperaturbedémning, som anvander Det avlasta vardet visas pa displayen
infrardd teknik for att detektera den varme i 30 sekunder efter att knappen slapps
som naturligt avges fran hudytan. Utéver detta upp. Vid matning av rumstemperatur
och av central betydelse har den har metoden visas temperaturen pa displayen endast
ett patenterat arteriellt varmebalanssystem, i 5 sekunder.

som automatiskt tar hansyn till effekterna av

e . * For att starta om: Tryck ned knappen for att
omgivningstemperaturen pa huden.

starta om. Det ar inte ndédvandigt att vanta
tills displayen ar tom, termometern pabdrjar
omedelbart en ny avlasning varje gang
knappen trycks ned.

Alternativa stéllen nar det inte gar att na
tinningsartaren eller bakom orat:

 Larbensartaren: For langsamt sonden éver

i . s ljumsken.
Den har metoden for temperaturmatning
har visat sig forbattra resultaten och + Arteria thoracica lateralis: Las av langsamt
minska kostnaderna genom att méata fran sida till sida i omradet ungefar mitt
kroppstemperaturen icke-invasivt med en grad emellan armhalan och brostvartan.
av klinisk noggrannhet som inte kan uppnas
med nagon annan termometermetod. Sensorlins

Bekanta dig med instrumentet fore
anvandning Sondkon

» For lasa av: Tryck ned den réda knappen. ) D

Instrumentet laser kontinuerligt av den hogsta

temperaturen (toppvardet) sa lange knappen PA-knapp — |

halls nedtryckt. ¢ |<—Stifthal
* Klickljud: Varje snabbt klick indikerar en D

Okning till en hégre temperatur, liknande en

radardetektor. Langsamma klickljud anger LED-display JE +—Lucka

att instrumentet fortfarande laser av men inte (:)

hittar nagon hogre temperatur.
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Temperaturtagning pa spadbarn i tva steg

Steg 1

Placera sonden mitt

pa pannan och tryck in
knappen. Hall knappen
nedtryckt och for
langsamt sonden langs
mittlinjen dver pannan
till harfastet.

Steg 2

Slapp upp knappen, ta
bort fran huvudet och

las av.

Sa forbattrar du noggrannheten i dina matningar pa spadbarn.

Basta stallet ar omradet
kring tinningsartaren. Om
inte spadbarnet synligen
svettas ar en matning
har vanligtvis allt som
behdvs.

Mat rakt 6ver pannan och
inte ned langs sidan av
ansiktet.

Vid mittlinjen I6per
tinningsartéren cirka 2 mm
under huden, men den
kan ligga djupt pa sidan
av ansiktet.
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Om tinningsartéren ar
tackt kan omradet bakom
orat, om det ar fritt, vara
ett alternativt stalle.

Borsta haret at sidan
om det tdcker omradet
som ska matas.
Matningsstallet maste
vara exponerat.



Temperaturmatning i 3 steg for barn,
ungdomar och vuxna

Steg 1

For sonden 6ver pannan.

Placera sonden mitt

pa pannan och tryck in
knappen. Hall knappen
intryckt och fér sonden
langsamt mitt Gver pannan
till harfastet.

Steg 2

For sonden bakom orat.
Hall knappen intryckt, lyft
sonden fran pannan, tryck

den bakom 6rat halvvags ned
i vartutskottet och for den ned

till den mjuka férdjupningen
bakom 6rsnibben.

Steg 3

Slapp upp knappen, ta bort
termometern fran huvudet
och las av.

Sa forbattrar du noggrannheten i dina matningar pa vuxna.

Méat endast uppat pa

en patient som ligger
pa sidan. Sidan som ar
vand nedat isoleras och
forhindrar att varmen
sprids, vilket resulterar
i falska hoga varden.

Tank pa omradet som om
det vore ett svettband.

Mat rakt éver pannan och
inte ned langs sidan av
ansiktet. Vid mittlinjen l16per
tinningsartéren cirka 2 mm
under huden, men den

kan ligga djupt pa sidan av
ansiktet.

Mat pa den exponerade
huden.

Borsta haret och luggen at
sidan om det tacker omradet,
som ska matas.

Minsta mattid: 2 sekunder.

Minsta tid mellan pa varandra féljande matningar: 30 sekunder
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Vanliga fragor

F: Hur forhaller sig temperaturen
fran en panntermometer till den inre
kroppstemperaturen?

S: Temperaturen i tinningartaren betraktas

som inre kroppstemperatur eftersom den har
visats vara lika exakt som temperatur matt med
esofaguskateter i en lungartar och lika exakt som
rektaltemperatur hos en stabil patient. Tumregel:
Rektaltemperaturen ar cirka 0,5 °C (1 °F) hogre

an oral temperatur och 1 °C (2 °F) hogre an
temperaturen i armhalan. Det ar latt att komma ihag
om du tanker pa den inre kroppstemperaturen som
en rektaltemperatur och tillampar samma protokoll
som du skulle anvanda for en rektaltemperatur.

Om termometern ar markt "Oral” och

har ett serienummer som bérjar med "O”
(standardmodellen borjar med "A”) ar den
programmerad att berdkna den normala
genomesnittliga avkylningseffekten vid munnen
och minskar automatiskt den hégre arteriella
temperaturen med detta varde. Den har
kalibreringen gor det mgjligt for sjukhuset att
behalla befintliga protokoll for feberuppkomst
baserat pa oral temperatur och resulterar i
en avlasning som overensstammer med den
genomsnittliga normala orala temperaturen
pa 37 °C (98,6 °F), i intervallet 35,9-37,5 °C
(96,6-99,5 °F) som du ser nu.

F: Vad ska jag gora om jag far en onormalt hég
eller lag avlasning, hur bekraftar jag den?

* Upprepa avlasningen med samma
TemporalScanner: ett korrekt varde kommer att
upprepas vid en ny matning.

» Upprepa avlasningen med en annan
TemporalScanner. Tva TemporalScanner-enheter
med samma avlasning bekraftar vardet.

+ Vid upprepade avlasningar i snabb oljd pa
samma patient patient kyls huden. Det ar bast att
vanta cirka 30 sekunder sa att huden aterhamtar
sig fran den kalla sonden.
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Moéjliga orsaker till onormala varden.

Typ av onormal
temperatur

Onormalt
lag temperatur

Mojlig Radltips

orsak

Smutsig lins Rengor skannerns
lins varannan
vecka.

Du slappte upp Slapp upp

knappen innan knappen forst nar

matningen var klar | du matt klart.

Matning nar en
isblasa eller vat
kompress ligger

Ta bort isblasan
eller den vata
kompressen.

pa pannan Véanta 2 minuter
och ta
temperaturen
igen.

Matning av en Fullsténdig

patient med
fullstandig
diafores

diafores innefattar
diafores i omradet
bakom 6rat

och antyder att
temperaturen faller
snabbt. Anvand
en alternativ
temperaturtagnin-
gsmetod i dessa
fall, tills patienten
ar torr och
matningen av
temporalartaren
kan upprepas.

Felaktig avlasning
langs sidan av
ansiktet

Las av tvars

dver pannan.
Tinningartaren

ar narmast huden
i det omradet.

Onormalt
hog temperatur

Allt som tacker
omradet som ska
matas kommer att
isolera och hindra
varmen fran att
avledas, vilket
leder till falska
héga matvarden.

Bekrafta att
matstallet inte har
varit i kontakt med
varmeisolatorer
sasom
huvudbonader,
filtar och har.

Las av det
frilagda omradet
eller vanta cirka
30 sekunder tills
det tidigare tackta
omradet har
utjamnats med
omgivningen.
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Skotsel och underhall

Hantering: TemporalScanner ar
konstruerad och tillverkad enligt industriella
hallbarhetsstandarder for att ge lang och
problemfri drift. Den &r dock ett optiskt
hdgprecisionsinstrument och ska hanteras
med samma omsorg som andra optiska
precisionsinstrument, sdsom kameror eller
otoskop.

Rengoring av hoéljet: TemporalScanner-
holjet kan torkas av med en trasa fuktad med
70 % isopropylalkohol. Héljet av industriell
kvalitet och de elektroniska komponenternas

utformning mojliggdr helt séker rengéring med

70 % isopropylalkohol, men enheten far inte
sankas ned i vatska eller autoklaveras.

Rengoring av sensorlinsen: Vid normal
anvandning ar det enda underhall som kravs
att halla linsen i sondens @nde ren. Den ar
tillverkad av ett speciellt spegelliknande IR-
overforande silikonmaterial. Smuts, fettfilm
eller fukt pa linsen stor dock passagen av
infrardd varme och paverkar precisionen

hos instrumentet. Rengdr linsen regelbundet
med en bomullspinne doppad i alkohol enligt
instruktionsetiketten pa instrumentet (se
nedan). Anvand endast Iatt tryck vid rengdring
for att undvika att skada linsen. Vatten kan
anvandas for att avlagsna kvarvarande film
av alkohol. Anvand inte natriumhypoklorit eller
andra rengoringslosningar pa sensorlinsen.

A N
SANK INTE NED @ I:EJ
B

TERMOMETERN |
i

RENGORINGSLOSNING.
exergen.com/s

 Kalibrering: Fabrikskalibreringsdata

installeras via en dator som kommunicerar
med TemporalScanners mikroprocessor.
Instrumentet sjalvkalibreras automatiskt varje
gang det startas genom att anvanda dessa
data och behdéver aldrig kalibreras om. Om
matvardena inte stammer ska instrumentet
skickas tillbaka for reparation.
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Rengoring av sensorlinsen for att bibehalla noggrannheten

Sensorlinsen pa en termometer i TAT-5000S-
serien ar en optisk komponent. Precis som med en
kameralins minskar allt som blockerar sensorlinsen
den signal som tas emot av sensorn. Inspektera
sensorlinsen regelbundet och rengdr vid behov for

att bibehalla termometerns noggrannhet.

Sensorlins

'

Underhallsrengoring: Alternativ A

Steg 1. Inspektera sensorlinsen.

Kontrollera om det finns damm, flackar
eller smutspartiklar pa sensorlinsens yta.
Anvand en ficklampa vid behov. En Exergen-
pennlampa kan anvandas for detta.

Steg 3. Torka
sensorlinsen med ena
anden i en cirkelrorelse.

&

Steg 5. Upprepa steg 2 till 4, med en ny
isopropanolservetten varje gang, vid behov tills
sensorlinsen har ett spegelliknande utseende.

Steg 2. Ta ut 70 %-isopropanolservetten ur
forpackningen och vik den 2 ganger enligt bilden.

V.

Steg 4. Vand
isopropanolservetten
och upprepa med
den andra anden.

P

Steg 6. Lat TAT-enheten ligga i cirka 30 minuter
for att se till att all alkohol har avdunstat.

Vid behov, anvand Exergen-pennlampan
for att lysa pa sensorlinsen for att
kontrollera att den ar ordentligt rengjord.

1



Underhallsrengoring: Alternativ B

Steg 1.

Matta

ena anden av en

bomullspinne med

alkohol
att

over den.

pressa
isopropanolservett

genom
en

Steg 3. Upprepa
rorelsen med den

torra &nden av
bomullspinnen
for att suga upp

alkoholen.

Steg 5. Lat TAT-enheten ligga i cirka
30 minuter for att se till att all alkohol
har avdunstat.

Desinfektion

Termometerhdljet ar gjutet av en specialpolymer och ar forenligt med de flesta sjukhusgodkanda
desinfektionsmedel, inklusive produkter baserade pa kvartdra ammoniumfdreningar.

Desinfektionsprocess:

Hall termometern med sondhuvudet riktat nedat och torka av alla yttre ytor utom

Steg 2. Rengor fonstret
med den fuktade
anden, genom att vrida
bomullspinnen runt
sensorlinsen och konen
enligt bilden.

Steg 4. Upprepa steg 1 till

3, med en ny isopropanolservett
och bomullspinne varje gang,
vid behov tills sensorfonstret har
ett spegelliknande utseende.
Beroende pa mangden

smuts kan detta krava flera
upprepningar. Att variera
bomullspinnens vinkel och
rotationsriktning kan hjalpa

till att aviagsna smuts fran
sensorfonstret.

sensorlinsen. Genom att rikta huvudet nedat minskar du mangden desinfektionsmedel som
kan komma i kontakt med sensorlinsen som endast ska rengéras med isopropanol enligt
underhallsrengoringsprocessen. Folj bruksanvisningen av tillverkarens av vatservetten.

Foljande kan anvandas for att desinficera TemporalScanner.

12

DisCide Ultra Disinfecting Wipes
Vateperoxid

Isopropanol 70 % (kan aven anvandas pa sensorlinsen)

Minncare
Oxivir
PDI Sani-Cloth Plus (Red Top)
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Displaydiagnostiktabell

Foljande tabell sammanfattar de férhallanden som kan uppsta medan TemporalScanner anvands,
och tillhérande indikationer:

Forhallande Skarm Omrade

Hog maltemperatur HI > 43 °C (110 °F)

Lag maltemperatur LO <16 °C (61° F)

H6g omgivningstemperatur HI A >40°C (104° F)

Lag omgivningstemperatur LOA <16 °C (61° F)

Lag stromforsorjning fran monitor | bAtt < 3,8 V typiskt

Ingen eller mycket lag Tom skarm < 3,7 V typiskt

stromforsoérjning fran monitor

Bearbetningsfel Err Starta om. Skicka tillbaka till
Exergen for reparation om
felmeddelandet kvarstar.

Skanning ----

(normal drift)

Omvandling mellan Fahrenheit och Celsius

TemporalScanner kan anvandas i antingen °F
eller °C. For att omvandla fran en skala till den
andra behdvs endast ett gem och spetsen pa en Y

. . For in anden av ett
liten skruvmejsel.

bojt gem i stifthalet

For omvandling mellan °F och °C: D for att 6ppna D Lucka
luckan.
« Forin anden av ett bojt gem i stifthalet pa sidan l l

for att 6ppna och ta bort luckan.

 Leta upp omkopplaren och skjut den at vanster
eller hoger till motsatt I1age med spetsen pa en
skruvmejsel.

F/C-omkopplare
» Ta bort skruvmejseln.

« Satt tillbaka luckan. 7
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Végledning och tillverkarens forsakran — elektromagnetiska emissioner

Den infrardda panntermometermodellen i TAT-5000S-serien ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges
nedan. Anvandaren av TAT-5000S-serien ska se till att den anvands i en sadan milj6.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 Termometern i TAT-5000S-serien anvander ingen RF-
energi och darfor ar det osannolikt att nagon stralning
orsakar stérningar pa elektronisk utrustning i narheten.

RF-emissioner CISPR 11 Klass B Termometern i TAT-5000S-serien lampar sig for
anvandning av sjukvardspersonal i en normal
sjukvardsmiljo.

Overtonsemissioner Ej tillampligt

Spanningsfluktuationer Ej tillampligt

OBS! Denna utrustnings EMISSIONS-egenskaper gor den 1amplig fér anvandning i industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass
A). Om den anvéands i en bostadsmiljo (for vilkken CISPR 11 klass B normalt kravs) kanske denna utrustning inte ger tillrackligt
skydd for radiofrekvensbaserade kommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva vidta atgarder for att minska stérningar, sasom
att flytta eller rikta om utrustningen.

Végledning och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk immunitet

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

Immunitetstest | IEC 60601 Overensstammelseniva | Elektromagnetisk miljo — riktlinjer
testniva
Ledningsbunden | 3 Vrms Ej tillampligt Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning ska inte
RF IEC 61000- 150 kHz till 80 anvandas narmare nagon del av TAT-5000S-serien, inklusive
4-6 MHz kablar (i forekommande fall), an det rekommenderade

separationsavstandet som beraknas enligt den ekvation,
som &r tillamplig for séndarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

d=1,2*P1/2
d=1,2*P1/2 80 MHz till 800 MHz
d=1,2*P1/2 800 MHz till 2,7 GHz

Utstralad RF IEC | 10 V/m . 10 Vim Dar P &r sdndarens maximala nominella uteffekt i watt (W)
61000-4-3 SGOH'\ZAHZ till 2,7 enligt sandartillverkaren och d ar det rekommenderade

separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran de fasta RF-séndarna, enligt en
elektromagnetisk platsundersokning: a) ska vara mindre &@n
efterlevnadsnivan i varje frekvensintervall och b) stérning kan
intréffa i narheten av utrustning med féljande symbol:

)

Anmarkning 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hdgre omradet.
Anmarkning 2 Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och
reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

a. Faltstyrkor fran fasta sandare, sasom basstationer for radio- (mobil-/tradlésa) telefoner och landmobilradio, amatérradio,
AM- och FM-radioséndningar samt TV-sandningar kan inte férutsdgas med exakthet pa teoretisk vag. For att utvardera
den elektromagnetiska omgivningen pa grund av fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk platsundersokning évervagas.
Om de uppmatta faltstyrkorna pa den plats dar termometern i TAT-5000S-serien anvands 6verstiger den tillampliga
RF-6verensstammelsenivan ovan ska termometern i TAT-5000S-serien observeras for att verifiera normal funktion. Om
onormala prestanda observeras kan ytterligare atgarder vara nddvandiga, sadsom att rikta om eller flytta TAT-5000S.

b. Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkorna vara lagre &n 3 V/m.

c. Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka prestanda.

14 TAT-5000S-232EP



Vagledning och tillverkarens forsdkran — elektromagnetisk immunitet (forts.)

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

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer

Elektrostatisk urladdning

8 kV kontakt

8 kV kontakt

Golv ska vara av tra, betong eller klinker.

(ESD) IEC61000-4-2 15 kV luft 15 kV luft Om golven ar tackta med syntetmaterial
ska den relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Elektriskt snabba 2 kV for Ej tillampligt Natstromskvaliteten ska vara som den

transienter/skurar stromforsorjningsledningar 1 kV som ar typisk for sjukvardsmiljoer.

IEC 61000-4-4 for ingangs-/utgangsledare

Overspénning 1 kV ledning till ledning Ej tillampligt Néatstromskvaliteten ska vara som den

IEC 61000-4-5 2 kV ledning till jord som &r typisk for sjukvardsmiljcer.

Avbrott och <5% UT (>95% fall i UT) i Ej tillampligt Natspanningskvaliteten ska vara den

spanningsvariationer 0,5 cykel som ar typisk for sjukvardsmiljoer.

pa stromforsorjningens o o . .

ingangsledare gOCA)kllé'll" (60% fall i UT) i

IEC 61000-4-11 4

70 % UT (30 % fall i UT) i
25 cykler

<5 % UT (>95 % fall i UT) i
5 sekunder.

Magnetfalt vid 30 A/m 30 A/m Magnetfalt som uppstar pga.

natfrekvens (50/60 Hz) spanningsfrekvens ska vara pa en

IEC 61000-4-8 niva som kénnetecknar en typisk plats

i typiska sjukvardsmiljoer.

Anmarkning UT &r vaxelstrémsnatspanningen fore tilldmpning av testnivan

Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning

och TAT-5000S-serien

Panntermometern i TAT-5000S-serien ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-stérningar ar
kontrollerade, eller dar anvandaren av termometern i TAT-5000S-serien kan bidra till att forhindra elektromagnetiska stérningar
genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och termometern

i TAT-5000S-serien enligt rekommendationerna nedan, baserat pa kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens maximala Separationsavstand enligt sandarens frekvens (m)

markuteffekt " - .

(W) 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 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 2,3

10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

For séndare med en nominell maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter
(m) uppskattas med den ekvation som galler for sandarens frekvens, dar P ar sandarens maximala nominella uteffekt i watt (W)

enligt séndartillverkaren.
Anmarkning 1
Anmarkning 2

reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hdgre frekvensomradet.
Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och
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Verifieringstest

Alla infrardda termometrar fran Exergen ar utformade for att permanent bibehalla sin noggrannhet
och har ett patenterat hermetiskt forseglat optiskt system som skyddar det interna optiska
systemet mot kontaminering av smuts, damm, fukt och I6sningsmedel.

De flesta rapporterade problem beror pa en smutsig lins. Eftersom infraréda termometrar gor en
optisk matning kan en smutsig lins resultera i laga avlasningsvarden. Rengdring av linsen leder
till omedelbar atergang till normal kalibrering.

Normalt kravs ingen omkalibrering om inte termometern har skadats fysiskt eller drabbats
av komponentfel. | det osannolika fallet att omkalibrering skulle kravas maste termometern
returneras till Exergen for detta.

Kalibreringen kan dock enkelt verifieras i laboratoriet eller pa kliniska avdelningar med hjalp av ett
Exergen Calibration Verification Kit (CVK) som beskrivs nedan.
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Verifiering med Calibration Verification Kit (CVK, tillval)

Kalibreringen av en TAT-5000S kan verifieras

med hjalp av ett Calibration Verification Kit (tillval).
Kalibreringsverifiering ar en vanligt férekommande del
i rutinmassiga kvalitetssakringsprogram, och anvands
aven om en fraga uppstar om noggrannheten hos

en viss termometer. Faktisk omkalibrering av en
Exergen-termometer kravs aldrig om den inte har
skadats fysiskt eller drabbats av komponentfel, i vilket
fall testet for verifiering av kalibrering identifierar den
problematiska enheten, som sedan returneras till
fabriken for reparation.

Satsen bestar av en sarskild certifierad TAT-5000S-
referenstermometer av samma kalibreringstyp

(arteriell eller oral) som anvands av institutionen

och en eller flera portabla varmare. Den certifierade
referenstermometern testas pa varmaren/varmarna
och institutionens enhet(er), varefter resultaten jamfors.
Om resultatavvikelsen ligger inom férutbestdmd grans
anses enheten fortfarande vara kalibrerad.

Tva versioner av CVK finns tillgangliga. En med
1 varmare och en med 3 varmare. Versionen
med 3 varmare har varmarna instéllda pa 3 olika B
temperaturer. Alla varmare ar portabla handhallna CVK-3TGT
referens svartkroppar som kan drivas med alkaliska

9 V-batterier (ingar) for portabel anvandning,

eller en internationell natadapter (ingar ocksa) for

langtidsanvandning. CVK levereras i en robust

férvaringsvaska.

De huvudsakliga anvéandarna av CVK ar avdelningar
for biomedicinsk/klinisk teknik, bloddonation och
aferes samt manga vardavdelningar dar korrekt anvands for att verifiera
temperatur ar kritisk, sasom hematologi/onkologi kalibreringen av en
samt benmargs- och organtransplantationsenheter. TAT-5000S mot en certifierad
Exergen-termometrars kalibreringsnoggrannhet
kan snabbt kontrolleras med hjalp av den portabla
svartkroppen (PBB) och referenstermometern.

En portabel svartkropp

referenstermometer genom
jamfdrelse av avlasningar.

TAT-5000S-232EP
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Verifiering med CVK (tillval) (forts.)

@IYYYY

Varje portabel svartkroppsvarme- Vodel TAT-50005-£C

&
b =
enerator i CVK ger en stabil , )
9 N i .g . (01)10834098000645 S/N-etikett ®
varmekalla i ett litet halrum. Dessa 21A00000K m
anvands som malreferenser for :
. . . . [SN] Axxxxxxx i
att verifiera kalibreringen av vilket :

[ Arteg@ll kalibrering

som helst av Exergens medicinska
instrument mot ett Exergen

z 0
certifierad referenstermometer A for Arteriell &
(CM), som ocksa ingar i satsen. b
Det certifierade referensinstrumentet ] vevy

maste ha samma kalibreringstyp Model TAT-50008-EC -

som enheterna som ska testas
(bokstéaverna A eller O pa S/N-
etiketten maste stamma Overens).

e
Ips
"= = (01)10834098000751

(21)OXXXXXXX Exempeletiketter

Om sa inte ar fallet, kontakta OXXXXXXX
Exergen. [ Ol kalibrering |
O for Oral
BATTERI-
PA/AV-BRYTARE FACK
Varje verifieringsenhet fungerar STROM PA
antingen med en 9 V-natadapter (LED)
som ansluts direkt till ett

90-264 VAC-eluttag for langre
anvandning, eller sa kan den

fér portabel anvandning pa
vardavdelningar drivas enbart med
ett 9 V-batteri. Ett nytt alkaliskt
batteri kan forvantas bibehalla
svartkroppens referenstemperatur
i upp till fem timmar.

NATSTROMSANSLUTNING

Modell PBB-EC portabel svartkroppsbaserad
kalibreringsverifierare
18 TAT-50008-232EP



Procedur for verifiering av kalibrering med CVK (tillval)

Kom igang. Sla pa varje verifieringsenhet och kontrollera att LED-lampan lyser. Om den inte
gor det, kontrollera batteriet for att sdkerstalla att det ar korrekt installerat. Om natadaptern
anvands, anslut helt enkelt kontakten till ndtadaptern och anslut den till valfritt 90—-264 VAC-
vagguttag.

Kontrollera serienumren pa bade den certifierade referenstermometern och den termometer
som ska testas. Bada ska borja med bokstaven "A” (Arteriell) eller bada med bokstaven

"O” (Oral), vilket anger att kalibreringstyperna ar korrekta. Om serienumren inte har
matchande bokstavsprefix for typkoder, kontakta Exergen.

Lat enheterna stabiliseras. Nar de har slagits pa, lat dem varmas upp och stabiliseras

i cirka 5 minuter. Vid batteridrift ska LED-lampan lysa starkt. Om den blir svag eller slocknar
kan batteriet inte langre bibehalla svartkroppens stabila referenstemperatur. Anvand inte den
portabla svartkroppen for jamforande matningar om LED-lampan inte lyser starkt.

Lat bade den certifierade referenstermometern och de instrument som ska testas
acklimatiseras till samma omgivningstemperatur. Lat dem anpassas till rumstemperatur
i minst 10 minuter. Ta extra tid om referenstermometern eller de termometrar som ska
verifieras nyligen har forts in fran forhallanden med antingen mycket kall eller mycket varm
omgivningstemperatur.

Kontrollera att linsen ar ren. Kontrollera att linsen vid sondspetsen pa alla instrument,
inklusive referenstermometer, ar ren. Fér rengoring, anvand en alkoholfuktad bomullspinne
sa att du kommer direkt at linsen. (Se s. X i detta instruktionshéafte fér mer information om
rengodring av sensorlinsen.)

Anvand inte engangsskydd ndr termometerns kalibrering kontrolleras med CVK.
Omvandling av referenstermometern fran F till C: Den certifierade referenstermometern

kan omvandlas fran Fahrenheit till Celsius och tillbaka med hjalp av en omkopplare som ar
tillganglig i batterifacket.

19



Procedur for verifiering av kalibrering med CVK (tillval) (forts.)

10.

1.

20

Mat svartkroppen med bade
referenstermometern och

termometern som verifieras genom

att rikta sensorhuvudet mot det svarta
uppvarmda malet enligt bilden till hoger.

Jamfor referenstermometerns avlasningar med testtermometern. For in vaxelvis
referenstermometern och termometern som verifieras i dppningen pa den portabla
svartkroppen for verifiering av kalibrering och jamfér avldsningarna med den certifierade
referensen. En matning med referenstermometern bor vara tillracklig om flera termometrar
ska verifieras. Om ett stdrre antal termometrar ska verifieras rekommenderas att
svartkroppen mats med den certifierade referenstermometern en gang for ungefar var tionde
termometer som verifieras. Detta gors for att forhindra eventuella matavvikelser pa grund av
av avdriftsfel som induceras i den certifierade referenstermometern.

Noggrannhetsgranser: Vid jamforelsen ska avlasningarna fran den certifierade referensen
och den testade termometern ligga inom + 0,2 °C (0,4 °F) fér godtagbara faltgranser for
professionella termometrar i TAT-5000S-serien. Om inte, upprepa processen. Om de
fortfarande avviker mer an de godtagbara granserna, ring Exergen Corporation for utbyte av
det felaktiga instrumentet.

Medvetenhet om varmebalans: Alla TAT-5000S-modeller anvander den patenterade
metoden for arteriell varmebalans for att anpassa sig till den omgivande temperaturen for
precis, absolut noggrannhet. Om de ldmnas péa varmeblocket antar de blockets varmare
temperatur och far darmed en annan omgivningstemperatur an instrumentet som testas
(forutsatt att det haller rumstemperatur) och detta kan paverka jamforelsen av visade
temperaturer.

Paminnelse: Jamforelser mellan den certifierade referensen och instrumentet som testas
ska alltid utféras under férhallanden med samma omgivningstemperatur.

TAT-5000S-232EP



Specifikationer for portabel svartkropp

Stromkalla Alkaliskt 9 V-batteri eller 9 V-natadapter med
utbytbara adapterkontakter for Nordamerika,
Europa, Storbritannien, Australien och Kina.

Batteritid Cirka 5 timmar.

Lagspanningsindikator Rd&d LED som slocknar nar batterispanningen
sjunker under ~5,4 V. Svartkroppens
maltemperatur ar inte stabil for jamférande
maétningar i detta tillstand.

Temperatur Intervall for kroppstemperatur 36—40 °C
(97-104 °F).
Rengoring Torka av med alkohol eller mild

S avise e L O o Strémforsorjning for PBB-EC
rengdringslésning. Sank inte ned den i vatska.

Bestallningsinformation for CVK

Bestallningen maste innehalla serienumret for nagon av de TAT-5000S-termometrar som ska verifieras.
Denna identifiering sakerstaller en exakt kalibreringsmatchning med CM-referenstermometern.

Exergen-art.nr Beskrivning
129060 CVK, arteriell, °C
129061 CVK, oral, °C
129062 CVK, arteriell, °F
129063 CVK, oral, °F
129050 CVK-3TGT, arteriell, °C
129051 CVK-3TGT, oral, °C
129052 CVK-3TGT, arteriell, °F
129053 CVK-3GTG, oral, °F

Kalibrering av referenstermometer

Kalibreringen av den certifierade referenstermometern ska kontrolleras och fabrikscertifieras pa
nytt arligen. Detta anges av forfallodatumet pa kalibreringsetiketten som sitter pa den certifierade
referenstermometern. Pa eller fore forfallodatumet ska den certifierade referenstermometern
returneras till Exergen for omcertifiering. Exergens artikelnummer for omcertifiering ar 139000.

E EI. For mer information, besdk var webbplats via lanken nedan.

[=]

https://www.exergen.com/calibration-verification-kits/
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Specifikationer

Laboratorienoggrannhet* enligt ASTM E1112-00

+0,1°C eller 0,2 °F (vid 37 till 39 °C eller 98,6 till 102,2 °F)
+ 0,2 °C eller 0,3 °F (utanfor ovanstaende omrade och
vid 35,8 till 41,0 °C eller 96,4 till 105,8 °F)

+ 0,3 °C eller 0,2 °F (utanfor 35,8 till 41,0 °C eller

96,4 till 105,8 °F)

Kliniska egenskaper** enligt EN ISO 80601-2-56

Rektal: 0,04 °C

Klinisk bias
Oral: 0,52°C
. Rektal: 1,03 °C
Overensstammelseintervall
Oral: 1,24 °C
Klinisk repeterbarhet 0,13 °C
Referensmatstalle pa kroppen Lungartar

Matstallen Panna (avlasning med latt kontakt)
Vartutskottsomradet (berdring bakom 6rat)
Temperaturomrade 16 till 43 °C (61 till 110 °F)

Omrade for arteriell varmebalans for kroppstemperatur***

34,5 till 43 °C (94 till 110 °F)

Driftsmiljé 16 till 40 °C (61 till 104 °F)

Uppldsning 0,1 °Celler F

Svarstid ~0,04 sekunder

Visningstid pa skarmen 30 sekunder

Storlek Instrument: 21 cm X 5cm X 4 cm (8,3” X 1,8” X 1,57)
Vikt 0,31 kg (0,69 Ib)

Skydd mot elektromagnetiska stérningar och
radiofrekvensstérningar

Legerad gjuten kapsling pa évre delen inuti holjet

Forvaringsférhallanden

—20 till 60 °C (-4 till 140 °F)

Skarmtyp och -storlek

Stor, ljusstark LED-display

Konstruktionsmetod « Slagtaligt industriklassat holje
» Kemikaliebestandigt hdlje och lins
» Hermetiskt forseglat avkanningssystem
» Kromplaterat gjutet legeringshuvud
Garanti 5ar

1 Vérden for storheter angivna i Sl-enheter ska betraktas som standard. Varden for storheter inom parentes ar inte i S| och &r valfria.
* Laboratorienoggrannhet utanfor patienttemperaturomradet 37 till 39 °C (eller 98,6 till 102,3 °F) &r upp till +/-0,3 °C (0,5 °F).

** Se lanken nedan for kliniska egenskaper och lista 6ver publicerade studier.
https://www.exergen.com/wp-content/uploads/2024/10/TD0573r1Body.pdf

*** Tillampas automatiskt nar temperaturen ligger inom normalt kroppstemperaturintervall, annars avlases yttemperatur.
Den KLINISKA TERMOMETERN &r en KLINISK TERMOMETER MED JUSTERAT LAGE.
Korrigeringsmetoden &r egenutvecklad. Laboratorietestprotokoll for laboratorienoggrannhet tiligangligt pa begéran.

Exergen-art.nr som hor till denna bruksanvisning

Exergen artikelnummer
124229

Beskrivning
TAT-5000S-232EP
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Alternativ for engangsskydd

\ \\\\‘&
| __J '

Inget skydd Inget skydd Sondskydd
Slutrengdring vid Alkoholservett Tacker hela
patient mellan patienter sonden
Engangsskydd

Engangsskydd, som kan anvandas en gang och kasseras, eller ateranvandas pa samma patient, finns
tillgangliga for alla nivaer av skydd mot korskontaminering om de féredras for vissa patientpopulationer,
och ar fortfarande mycket kostnadseffektiva.

Anvandning av engangsskydd:
1. Satt pa skyddet genom att trycka det pa sondhuvudet
med fingrarna.
2. Ta bort skyddet genom att trycka kanten framat med
@ \\‘ tummen.

3. Skydden kan ateranvandas pa samma patient.

Engangsskydd kan kasseras i normalt avfall. Operatéren ansvarar for att kontrollera kompatibiliteten mellan termometern,
sondskyddet och dvervakningsutrustningen. Inkompatibla komponenter kan leda till forsamrade prestanda.

Exergen-art.nr Beskrivning
134203 Engangsskydd, ask med 1 000 st.

Bekvamlighetsalternativ

Exergen-art.nr Beskrivning

134315 Dispenser for engangsskydd

TAT-5000S-232EP 23



Symbolforklaring

Obs! Alla symboler kanske inte ingar i markningen av denna produkt.

Tillverkningsland
ISO 15223-1, 5.1.11

hi¢

Kasta inte denna enhet i
hushallsavfallet, kontakta Exergen
Corp. for anvisningar om kassering

_— och atervinning.
Tillverkare:
ISO 15223-1,5.1.1: S
EXERGEN CORPORATION =i’ ¢ Fdérvaras torrt;
400 PLEASANT STREET Skyddas mot fukt
WATERTOWN, MA 02472, USA ISO 15223-1,5.3.4
Tfn (617) 923-9900
Wwww.exergen.com
Forsiktighet &r nédvandig vid anvandning Normal utrustning
av enheten. IPXO0 - Inte skyddad mot vétskeintrang

ISO 15223-1,5.4.4

IEC 60601-1, D.3

=P R

www.exergen .com/s

Se bruksanvisningen eller den elektroniska
bruksanvisningen
1ISO 15223-1,5.4.3

©

"P&” (endast for del av utrustning)
IEC 60601-1

1@

Grad av skydd mot elektrisk stot
Defibrilleringsséker patientansluten del av typ CF
Stromforsorjning fran monitor

Enhetens klassning som defibrilleringssaker
patientansluten del ar beroende av anslutning
till en godkand defibrilleringssaker monitor. Se
www.exergen.com/ep for en lista dver godkanda
defibrilleringssakra monitorer.

IEC 60601-1

®

Importor for regulatoriska &ndamal
ISO 15223-1, 5.1.

EU:

Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH,
Hewlett-Packard Strasse 2

71034 Boblingen, TYSKLAND

SCHWEIZ:

Philips AG,
Seestrasse 87,

8810 Horgen, Schweiz

STORBRITANNIEN:

Philips Electronics UK Limited,

Ascent 1, Aerospace Boulevard,
Farnborough GU14 6XW, Storbritannien

G“ us

MEDICINTEKNISK ELEKTRISK
UTRUSTNING ENLIGT ANSI/

AAMI/ES60601-1: 2005/(R)2012
3:e utgavan inklusive andring 1.

CAN/CSA-C22.2 nr 60601.1:
2014,

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

Sarskilda krav pa
grundlaggande sakerhet
och vasentliga prestanda
for kliniska termometrar for
kroppstemperaturmatning

MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123
2595 AM Haag, Nederlanderna

Endast avsedd for anvandning
av lakare eller
annan vardpersonal

21 CFR 801.109

CH | REP

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Schweiz

O

Se bruksanvisningen/haftet
ISO 7010-M002

24

TAT-5000S-232EP



http://www.exergen.com/s

Symbolforklaring (forts.)

Medicinteknisk produkt Unik produktidentifierare
MD ISO 15223-1,5.7.7 UDI ISO 15223-1, 5.7.10
’ 0297
+60°C 93% Luftfuktighetsbegransning (max
Temperaturgréans (—20 °C till +60 °C) non-condensing | relativ icke-kondenserande
20 ISO 15223-1, 5.3.7 @ luftiuktighet pa 93 %
~ ISO 15223-1, 5.3.8

Om reparation kravs, ga till var webbplats pa www.exergen.com/rma for att begara ett RMA-
nummer (Return Materials Authorization, returgodkannande). Du far ett e-postsvar med ett RMA-
nummer och anvisningar om vart du ska returnera din enhet. Alternativt kan du kontakta Exergens
kundtjanst pa (617) 923-9900 eller service@exergen.com eller kontakta din lokala distributor.

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren (Exergen,
service@exergen.com) och till den lokala behériga myndigheten. (Endast EU)

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren (Exergen,

service@exergen.com) och till FDA. (Endast USA)

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren (Exergen,
service@exergen.com) och till relevanta lokala myndigheter. (Endast varldsomfattande distribution)
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