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1. Pfedstaveni vyrobku

Tési nds, ze jste si zakoupili nds vyrobek. Tento technicky vyspé-
ly infracerveny teplomér je ur¢en k méreni teploty lidského téla.
Diky senzorim, které absorbuji infradervené zafeni z povrchu
¢ela nebo usniho bubinku se béhem chvilky dozvite télesnou tep-
lotu své i své rodiny.

N&zev vyrobku: BEBELO Thermometer DUO.
Model vyrobku: FDIR-V9

2. Popis pristroje a jeho ¢asti

Teplomér se sklada z plastového pladsté, infracerveného snimace
teploty, desky s plosnymi spoji (PCBA), ¢ipu zvukové signalizace,
LED displeje a baterie.

Pohled na predni a zadni stranu vyrobku je zndzornén nize:

Sonda a krytka
teploméru

LED displej

Tlacitko
zapnuti/ sniméni

— Kryt baterie




Popis LED displeje

Ikona teploty

Ikona paméti

Jednotka
méfeni teploty
stupné Celsia

Jednotka méfeni
teploty stupné
Fahrenheita

Ikona stavu baterie

Méreni teploty v uchu

Méreni teploty cela

3. Specifikace vyrobku

Model

FDIR-V9

Napajeni

Stejnosmérné (DC) 3V,
2 baterie 1,5 V typu AAA

Rozsah méfeni

32,0-42,9°C
(89,6-109.,2 °F)

Pfesnost mérenf

35,0-42,0°C +0,2 °C
(95,0-107,6 °F £0,4 °F)
Mimo tento rozsah:

10,3 °C (£0,5 °F)
Rozlieni displeje 01°C (0,1 °F)
Opakovatelnost méfeni +0,3°C (0,5 °F)

Misto méfeni

Zvukovod nebo celo

Referenéni méreni

Ustni dutina

Provozni podminky

Teplota:

10,0-40,0 °C

(50,0-104,0 °F)

Relativni vihkost: 15-95 %
Atmosféricky tlak: 70—106 kPa
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Prepravni
a skladovaci
podminky

Teplota:

-25,0-55,0 °C

(-13,0-131,0 °F)

Relativni vihkost: < 95 %
Atmosféricky tlak: 70-106 kPa

Zivotnost baterie

2 roky/1 000 méreni

Velikost vyrobku

151 mm x 48 mm x 42 mm

Hmotnost vyrobku 93¢
Provozni Zivotnost vyrobku 2 roky
Zéruka 2 roky v CR
Verze softwaru V1.0

4. Ucel pouziti vyrobku

Tento vyrobek slouzi k méfeni télesné teploty pomoci infracer-
veného zéreni. Je uréen k méfeni teploty na ¢ele nebo ve zvuko-
vodu novorozenct, déti i dospélych. Doporucujeme, aby méfeni
télesné teploty déti provadéli dospéli.

5. Kontraindikace

Nemeéite teplotu v misté zanétu, v oblasti poranéni nebo poope-

racnich lézich.



6. Upozornéni

1. Vztahujici se k méfeni

1. Vysledky méfeni maji pouze informaéni charakter. Prosime,
neurcujte sami na zakladé vysledk( méfeni diagndzu a Iécbu.
V ptipadé potfeby vyhledejte zdravotnické zafizeni, kde sta-
novi odpovidajici Ié¢bu.

2. Neni stanovena standardni teplota lidského téla. Pro posou-
zeni toho, zda mate horecku ¢i nikoliv, je dllezité znat svou
standardni télesnou teplotu.

3. Pred mérenim teploty na cele dbejte na to, aby na ném nebyly
zadné vlasy, kosmetika, kize nebyla piilis mastnd apod.

4. Pred méfenim teploty v uchu zkontrolujte, zda ve zvukovodu
nenf pfili§ mnoho usniho mazu.

5. Dbejte na to, aby mérena osoba pred méfenim teploty nebyla
ve sprse, necvicila a 30 minut pfed méfenim nejedla. Pokud se
nachdzi lidské télo v klidovém stavu, ma naméfrena hodnota
teploty vice vypovidajici charakter.

6. Nemeéfte teplotu v blizkosti mista zanétu nebo jizvy; ovlivnilo
by to vysledky méfeni.

7. Nemérfte télesnou teplotu bezprostfedné po poziti I€ku. Tep-
lota méfend v tomto okamziku neni vypovidajicf.

8. Neprovadéjte méreni v prostfedi s nestabilni okolni teplotou,
jako napfiklad u vystupu vzduchu z klimatizace nebo u topné-
ho télesa, kde mlze dojit k ovlivnéni vysledk méfeni teploty.

9. V piipadé, ze se méreni provadi opakované, vysledky méfeni
mohou mit malou odchylku, coz je normdlini jev. Doporucuje
se provadét méreni opakované az tfikrat.

10. Neprovddéjte méfeni v prostiedi se silnym elektromagnetic-
kym rusenim (v blizkosti mikrovinné trouby v provozu, induké-
niho vari¢e nebo v blizkosti aktivniho mobilniho telefonu atd.),
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to muze vést k nesprdvnému méfeni nebo k nepfesnym vy-
sledkdim méfent.

. Tento vyrobek je uréen k osobnimu domacimu pouzivani. Aby

se zabrdnilo pfenosu infekce, vénujte pozornost ¢isténi a dez-
infekci vyrobku.

. Vztahujici se k vyrobku

Tento teplomér je pfesny pristroj. Po pouZiti jej vloZzte zpét do
obalu, abyste zabranili vniknuti kapaliny nebo cizich ¢astic (na-
piiklad prachu) na zafizeni a sondu, coz mGze ovlivnit vysled-
ky mérenti.

. Zabrante padu zafizeni nebo vnéj$im ndrazim. Pfistroj sami

nedemontujte ani nesestavujte.

. Vyvarujte se piimého dotyku méfici sondy prstem nebo za-

brante foukani do sondy. V pfipadé, ze dojde k poskozeni
nebo znedisténi infratervené sondy, to mlze dojit k nepres-
nym vysledkim méfeni.

Uchovavejte vyrobek mimo dosah déti, abyste zabrdnili
spolknuti baterii nebo malych ¢asti teploméru.

. Nevhazujte teplomér a baterie do ohné; mohlo by dojit

k vybuchu.

. Jestlize teplomér nepouzivate déle nez 3 mésice, vyjméte

baterie.

Urcovani vlastni diagndzy a Ié¢by na zékladé vysledkd méfeni
je nebezpecné. V pripadé I1éCby na zdkladé vysledkd méfeni
se poradte s Iékarem.
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7. Navod k pouziti

1. Instalace vyrobku

Sejméte kryt baterii a viozte dvé baterie typu AAA. Dbejte na
spravnou polaritu vklddanych baterii. Pfistroj zahdji sebekontrolu
a bude pfipraven na zahdjeni méfeni. Vyméiite baterie s nizkou
kapacitou, abyste zajistili dostatecny pfivod elektrické energie.

2. Proces méfeni
2.1 Méfeniteploty v uchu

A. Sejméte kryt méfici sondy, na dis-
pleji se objevi ikona ,Méfenf tep-
loty v uchu® Vlozte sondu teplo-
méru opatrné do zvukovodu jen
tak, jak je to pohodiné.

B. Po vlozeni sondy do zvukovodu stisknéte lehce ,tlacitko za-
pnuti/snimdni“. Po zvukovém signdlu je mérfeni dokonceno.
Vyjméte opatrné teplomér z ucha a zkontrolujte vysledky

mérent.

2.2 Mérfeni teploty na cele

A. Krytka sondy musi byt nasazena,
na displeji sviti po zapnuti ,lkona
méfeni na cele“. Zamifte sondu
teploméru na stied svého cela
a lehce se dotknéte kize.

B. Lehce stisknéte ,tlacitko zapnuti/ snimdni“. Po zapipani je mé-
feni dokon¢eno a Vy miiZete zkontrolovat vysledek méfeni na
displeji.
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2.3 Vysvétleni zvukové signalizace

Jestlize infracerveny teplomér pipne jednou, znamena to, ze vse
probihd v poradku. Jestlize vysledkem méreni je teplota 37,5 °C
nebo vyssi, infracerveny teplomér pipne dvakrat. Jestlize vysled-
kem mérenf je teplota 38,6 °C nebo vyssi, infracerveny teplomér
pipne ctyfikrdt. Naméfené hodnoty se zobrazi na displeji.

Rozsah méreni teploty Zvukova signalizace

32,0°C (89,6 °F) < T<374°C (993 °F) | Zazni jedno dlouhé pipnuti

o o 0 op | Zazni signdl
<T< P P - o w
375°C(99,5°F) < T<385°C(1013°F) oo pID* ... .pip pip

386°C (1015 °F) < T <42,9°C (1092°F) Z;;”;fgggg' P PP P pip*..

2.4 Piepinani rezimi méfeni
Zarizeni detekuje rezim mérfeni automaticky. Jestlize chcete mé-

fit v rezimu méreni na Cele, nasadte krytku. Jestlize chcete mérit
v rezimu méfeni ucha, krytku sundejte.

2.5 Vypnuti

Jestlize se zafizeni nepouziva, po 8 sekunddch se automaticky
vypne.
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3. Funkce prepinani mezi jednotkami °C a °F

A. V pohotovostnim rezimu stisknéte tlacitko zapnuti, aby doslo
ke spusténi méreni, a pfidrzte jej po dobu 8 sekund, dokud
nedojde k prepnuti jednotek teploty.

Zapnuti Stisknout
na dobu 8s

B. Drzte tlacitko méfeni, jednotka °C a °F se automaticky prepnou.
Jakmile se objevi vybrana jednotka, tlacitko uvolnéte, zafizeni
se automaticky prepne do stavu pfipravenosti k méreni. Vy-
brana jednotka je aktivni.

2s Uvolnit
3 ?
2 2s ]

4. Instalace a vyména baterii

Teplomér bude po aktivaci detekovat napdjeni z baterii auto-
maticky. Jestlize kapacita baterie bude nizkd, avsak stdle jesté
dostatec¢nd pro pouzivani, na displeji se soucasné s vysledkem
méfeni zobrazi symbol nizkého nabiti. Ve chvili kdy se kapacita
baterie dostane pod pfilis nizkou hodnotu, symbol nizkého nabiti
na displeji bude blikat, a po 8 sekundéach dojde k automatické-
mu vypnuti. Abyste mohli pokracovat v pouzivani, musite baterie
vymenit.



5. Vymeéna baterii

5.1 Sejméte kryt stisknutim a vysunutim smérem
doll.

5.2 Vyjméte staré baterie a nahradte je novymi.

5.3 VloZte nové baterie a nasadte zpét kryt D~
baterii.

5.4 Dbejte na spravnou polaritu vklddanych
baterif.

- Primanipulaci s bateriemi a jejich likvidaci jako odpadu prosim
postupujte podle mistniho zékona o naklddani's odpady.

« Nevhazujte baterie pfimo do popelnice.

. Jestlize se zafizeni nepouzivéd déle nez 3 mésice, vyjméte
baterie.

- Baterie nevhazujte do ohné.

8. Informace o télesné teploté

Teplota lidského téla se pohybuje v urcitém rozsahu, ktery se
muze u kazdého ¢lovéka lisit. Teplota kazdé osoby se také mlze
meénit v ¢ase. Nasledujici tabulka uddva rozsah teplot u vétsiny
populace, ma pouze informativni charakter.

Podpazi 34,7°C-373°C 94,5 °F — 991 °F
Ustni dutina 355°C-375°C 95,9°F-99,5°F
Kone¢nik 36,6°C-38,0°C 979 °F -100,4 °F
Ucho 355°C-378°C 95,9 °F - 100 °F
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9. Kalibrace

Teplomér byl kalibrovan jiz v okamziku vyroby. Doporucujeme
Vam provést vymeénu pfistroje po 2 letech od nakupu, nebo po
delsim pouzivéni nechte pfistroj odborné zkalibrovat. Pokud bu-
dete mit jakékoliv dotazy k pfesnosti Gidajl, postupujte dle nasich
zarucnich podminek.

10. Odstranovani poti.

v

-

Problém nebo
chybové hlaseni

Mozné pficiny

Reseni

Z&dna odezva

Vybité baterie.

VloZte nové baterie.

Vlozeny baterie

s opacnou polaritou
nebo chybny typ
baterii.

Spatny kontakt
bateril.

Vyjméte baterie
a vlozte je sprévné.

Teplota je mimo
teplotni rozsah

0d 32,0°Cdo42,9°C
(89,6 °F do 109,2 °F).
Hi znamens,

ze mérenad teplota

je prilis vysoka.

Lo znamena,

Zze mérend teplota

je prilis nizka.

Viz ndvod

pro uzivatele

a zméite teplotu
znovu.

Teplota okoli je mimo
provozni podminky
10°C az 40 °C.

UdrZujte teplomér

v prostiedi, kde se
teplota bude po dobu
minimdlné 30 minut
pohybovat v rozsahu
10 °C az 40 °C.
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Kapacita baterii je
prilis nizka.

Baterie véas vymén-
te, aby nedoslo k
naruseni pouzivani.

Baterie jsou témér
vybité a nelze je
naddle pouzivat.

Abyste mohli pokra-
¢ovat v pouzivani,
musite vlozit nové
baterie.

Poskozeni hardwaru.

Pozadejte dodavate-

le o podporu.

11. Cisténi a udrzba

Nejchoulostivéjsi ¢dsti teploméru je méfici sonda. Aby se
zajistila presnost méfeni, musi se sonda Ccistit a udrzovat
Vv neporuseném stavu. Pri Cisténi sondy postupujte podle
krokl popsanych nize. Jemné otfete povrch sondy pomoci
bavinéné nebo jiné mékké utérky namocené v alkoholu
(isopropyl alkohol v koncentraci 75 %).

. Jestlize dojde k poskozeni sondy, obratte se na oddéleni ser-
visu a podpory.

Pro cisténi displeje a plasté teploméru pouzivejte mékkou
a suchou utérku. Jestlize plast teploméru bude pfili$ znecis-
tény, otfete jej mékkou utérkou namocenou v alkoholu.

. Toto zafizeni neni vodotésné, nepouzivejte Cistici pfipravek
ani jej neponofujte do vody ani jiné kapaliny.

. Neopravnujeme zadnou instituci ani osobu k tomu, aby prova-
déla jeho Udrzbu a opravy. Jestlize mate podezieni, ze zafize-
ni mize mit problémy, pokud se tykd jeho funkci, neopravujte
teplomér sami.
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6. Teplomér je velmi pfesny pfistroj. Jakakoliv nesprdvnd oprava
nebo demontaz bude mit za ndsledek nepfesnost vysledku

méfeni.

7. V pfipadé jakychkoliv problémi s vyrobkem bé&hem zdru¢ni
doby se obratte na oddéleni servisu a podpory.

12. Prislusenstvi

Pouzivdme pouze origindIni pfislusenstvi. Abyste zajistili, ze do-
dané baleni je kompletni, provedte kontrolu podle seznamu pfi-
slusenstvi nize.

Mnozstvi Casti
1ks Zafizen{ FDIR-V9
1ks Uzivatelska pfirucka
1ks Struény pravodce
2 ks Baterie typu AAA

13. Informace o dulezitych ¢astech

Nazev Model Dodavatel
Infracerveny snimac XWIR007 FOO1
IC XWIC009B A102
PI&st teploméru ABS D014
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14. Vysvétleni normalizovanych
symbolli

C

Splnuje evropskou smérnici pro zdravotnicka
zafizeni (93/42/EHS), notifikovanym orgdnem je
SGS Belgium Nv.

Bl A
o
(o2}
]
©

Zplnomocnény zdastupce v Evropském spolecenstvi

Pozor: ¢téte uzivatelskou prirucku!

Pozor!
Postupuijte podle pravodnich dokumentd.

Pouzité ¢asti typu BF

Kod dévky

Sériové ¢islo

Vyrobce

Kod IP zafizenti: tfida ochrany tohoto zafizeni
proti vstupu pevnych cizich pfedmétt

4|5 I 4| >0

Likvidace v souladu se smérnici 2002/96/ES (WEEE)




15. Informace o elektromagnetické
kompatibilité

Névod a prohldseni vyrobce — elektromagnetické emise

Zafizeni FDIR-V9 je urceno k pouzivani v elektromagnetickém prostredi
nize. Zékaznik nebo uzivatel teploméru FDIR-V9 musi zajistit, Ze se bude pouzivat
v takovém prostiedi.

Elektromagnetické
prostredi - navod

Toto zafizeni vyuzivd
vysokofrekvencni energii
pouze pro svou vnitini
funkci. Proto jsou jeho
vysokofrekvencni emise

Test emisi Splnéni

Vysokofrekvencni emise

CISPRI1 Skupina 1 velmi nizké a neni
pravdépodobné, ze
budou vyvoldvat ruseni
elektronického zafizenf
v blizkosti.
RF emise CISPR11 Trida B FDIR-V9 je zafizeni vhodné
Harmonické emise o pro pouzivani ve vsech
IEC61000-3-2 Netykd se prostordch s vyjimkou
domdcich a téch, které jsou
pripojeny piimo k vefejné
Kolisani napéti/chvent Netykd se napdjeci siti nizkého napéti,

IEC61000-3-3 kterd zésobuje budovy

vyuzivané jako domdcnosti.

Informace a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Zafizeni FDIR-V9 je urceno k pouzivani v elektromagnetickém prostiedi stanoveném
nize. Zkaznik nebo uzivatel teploméru FDIR-V9 musf zajistit, Ze se bude pouzivat

v takovém prostedi.

Lo Urovef testu Urovei spinéni | Elektromagnetické prostiedi
Test imunity podle EC 60601 | pozadavk{ - navod
Podlahy by mély byt
z deva, betonu nebo
Elektrostatické keramickych dlazdic.

P Kontakt 6 KV | Kontakt +6 kV o :
vyboje (ESD) Vaduch 8 KV | Vaduch +8 kv Jestlize podlahy jsou pokry-
IEC61000-4-2 - - ty syntetickym materilem,
relativni vihkost by méla byt
minimalné 30 %.
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Névod a prohldseni vyrobce. Elektromagnetickd imunita

Zafizeni FDIR-V9 je urceno k pouzivani v elektrc

ickém prostredl

nize. Zékaznik nebo uzivatel teploméru FDIR-V9 mu5| zajistit, Ze se bude pouzivat
v takovém prostiedi.

Test imunity

Testovaci
troven
IEC 60501

Urovefi spinéni

pozadavki

Elektromagnetické prostfedi
- ndvod

Vedené vysoké
frekvence
IEC61000-4-6
Vlyzafované
vysoké
frekvence
IEC61000-4-3

3Vrms
150 kHz az
80 MHz
3Vrms
3V/m3V/m
80 MHz az
2,5GHz

Kontakt +6 kV
Vzduch +8 kV

Pfenosnd a mobilni
vysokofrekvencni komunikacni
zafizeni by se neméla pouzivat

k Zadné Casti zafizeni FDIR-9V
blize, nez je doporucend
separacni vzddlenost vypocitana
Z rovnice prislusné pro frekvenci
vysilace. Doporucend separacni
vzdalenost:

d=12vP

d=1,2 VP 80 MHz az 800 MHz
d=2,3vP 800 MHz az 2,5 GHz,
kde P je maximalni jmenovity
vykon vysilace ve wattech

(W) podle vyrobce vysilace

a d je doporucena separacni
vzdalenost v metrech

(m). Sila pole z pevnych
vysokofrekvencnich vysilaci
urcend elektromagnetickym
prizkumem na misté

a. by v kazdém frekvencnim
rozsahu méla byt nizsi nez
troven spinéni pozadavki.

b. K ruseni mize dochazet

v blizkosti zafizeni oznaceného
nasledujicim symbolem:

()

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz bude platit vy33i frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto smérnice nemusi platit ve viech situacich. Siteni
elektromagnetickych vin je ovliviovéno absorpci a odrazy od konstrukcf,
predmétl a osob.




a. Silu pole z pevnych vysilac, jako jsou napfiklad zékladni stanice
pro telefony (mobilni/ bezdratové sité), a pozemni mobilni radia,
amatérska radia, rddiové vysilani v pasmu AM a FM a televizni vysilani,
nelze teoreticky presné predpovédét. Aby bylo mozné vyhodnotit
elektromagnetické prostredi vyvolané pevnymi vysokofrekvencnimi
vysilaci, je tieba zvazit elektromagneticky prizkum mista. Jestlize
naméfend sila pole v misté, na kterém se pouzivd zafizeni FDIR-V9
prekracuje pfislusnou trroven spinéni vysokofrekvencnich pozadavkii
uvedenou vy$e, mél by se ovéfit normalni provoz. Jestlize budou
pozorovany abnormalni jevy, mohou byt vyzadovana dopliikovd
opatient, jako napfiklad zména orientace nebo premisténi FDIR-V9.

b. Nad frekvencni rozsah 150 kHz az 80 MHz by méla sila pole byt nizsi
nez (Vi) V/m.
Doporucené separacni vzddlenosti mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi

¢nimi zafizenimi a zafizenim FDIR-V9

Zafizeni FDIR-V9 je urceno k pouzivéni v elektromagnetickém prostfedi, v némz jsou
vyzafovana vysokofrekvencni ruseni kontrolovéna. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni
FDIR-V9 miize pomoci zabranit v elektromagnetickém ruseni udrzovanim minimalni
vzddlenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvencnimi komunikacnimi
zaffzenimi (vysilaci) a zafizenim FDIR-V9 podle doporuceni nize v souladu s maximalnim
vystupnim vykonem komunikacniho zafizeni.

Jmenovity

maximalni vykon Separacni vzdélenost podle frekvence vysilace v metrech
vysilace ve W

5;%‘;‘]’:’?&‘[';)“9 150 kHz a2 80 MHz | 80MHza7800MHz | 800 MHz a7 2,5 GHz
IEC61000-4-2 d=1,2 VP d=12+P d=2,3VP

0,01 012 0,12 0,23

01 0,38 0,38 0,73

1 12 1,2 2,3

10 78 78 33

100 12 12 23

V pfipadé vysilacti o jmenovitém maximalnim vykonu neuvedeném vyse Ize
doporucenou separacni vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné
pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1. P¥i 80 MHz a 800 MHz bude platit vyssi frekvencni rozsah.

POZNAMKA 2. Tyto smérnice nemusf platit ve véech situacich. Siteni
elektromagnetickych vin je ovliviiovéno absorpci a odrazy od konstrukci,

predmétd a osob.




16. Seznam norem

Teplomér FDIR-V9 spliiuje nasledujici normy

ENISO 152231

Zdravotni zafizeni — symboly, které je tfeba pouzivat na stitcich
zdravotnich zafizeni

Oznacovani a informace, které je tfeba poskytnout — Cast 1:
Veobecné pozadavky

EN 1041

Informace poskytované vyrobcem se zdravotnimi zafizenimi

EC 606011

Zdravotni elektrickd zafizeni — Cdst 1: VSeobecné pozadavky
na zdkladni bezpecnost a zakladni U¢innost

IEC 60601-1-11

Zdravotni elektrickd zafizeni — ¢dst 1-11: VSeobecné pozadavky
na zakladni bezpecnost a ¢innost — spolecna norma: Pozadavky
na zdravotni elektricka zafizeni a zdravotni elektrické systémy
pouzivané v prostredi domdci péce

IEC 60601-1-2

Zdravotni elektricka zafizeni — ¢dst 1-2: VSeobecné pozadavky
na zakladni bezpecnost a tc¢innost — spole¢nd norma:
Elektromagnetickd kompatibilita — pozadavky a testy

1S080601-2-56

Klinické teploméry — ¢ast 5: Ucinnost infracervenych usnich
teplomérd (zafizeni s maxil

Standardni specifikace infracerveného teploméru pro obcasné

ASTM E 1965 L N
urcovani teploty pacienta

|EC 62304 Software zdravotnich zafizeni — Procesy béhem Zivotnosti
softwaru

IEC 62366 Zdravotni zafizeni — Uplatfiovani techniky pouzitelnosti

na zdravotni zafizen{

1SO 80601-2-56

Zdravotni elektrickd zafizeni — Cdst 2-56: Zvlastni pozadavky
na zakladni bezpecnost a tcinnost klinickych teplomérd pro
mérent télesné teploty

1S0 109931

Biologické hodnoceni zdravotnich zafizeni — ¢ést 1: Hodnoceni
a testovani v rdmci procesu fizeni rizik




17. Zaruka

Poskytujeme zaruku v délce 2 roky od data zakoupeni. Prosime,
vezméte na védomi ndsledujici situace, které jsou vylouceny ze
sluzeb opravy zdarma v ramci zaruc¢ni doby.

1. Veskeré $kody zplisobené demontazi a opravou zafizeni,
kterou provedete sami.

2. Veskeré skody zplsobené padem zafizeni béhem pouzivani
nebo prepravy.

3. Veskeré skody zplsobené nespravnym pouzivanim zafizeni
a nedodrzovanim pokynl uvedenych v ndvodu pro uzivatele.

Prosime, v pfipadé uplatiovani zéruky se obrafte na svého pro-
dejce a prilozte potvrzeni o ndkupu svého vyrobku.

Datum posledni revize textu: 06/20
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1. Uvod k produktu

Tesi nds, ze ste si vybrali nd$ produkt. Tento technicky vyspely
infraCerveny teplomer je ur¢eny na meranie teploty ludského tela.
Vdaka senzorom, ktoré absorbuju infracervené Ziarenie z povr-
chu ¢ela alebo usného bubienka, mézete rychlo zistit telesnd tep-
lotu Vas aj Vasej rodiny.

N&zov vyrobku: BEBELO Thermometer DUO.
Model vyrobku: FDIR-V9

2. Opis pristroja a jeho casti

Teplomer pozostava z plastového krytu, infracerveného senzora
teploty, PCBA, Cipu bzuciaka, LED displeja a batérie.

Pohlady na produkt spredu a zozadu ndjdete nizsie:

Sonda
teplomeru
LED displej
Tlacidlo
merania

— Kryt batérie




Popis LED displeja

Jednotka merania
teploty ° Celsia

Jednotka merania
teploty ° Fahrenheita

Ikona stavu batérie

Ikona teploty

Ikona paméte

Meranie teploty v uchu Meranie teploty ¢ela

3. Specifikdcia produktu

Model FDIR-V9
) P Jednosmerné (DC) 3V,
Zdroj napdjania 2 batérie 1,5 V typu AAA
; 32,0-429°C
Rozsah merania (89,6 —109,2 °F)

35,0 -42,0°C+0,2°C
(95,0 —107,6 °F +0,4 °F)

Presnost merania h
Mimo tento rozsah:

10,3 °C (£0,5 °F)
Rozlienie displeja 01°C (0,1 °F)
Klinickd opakovatelnost +0,3°C (0,5 °F)
Poloha na meranie Zvukovod a ¢elo
Referen¢na poloha Dutina Ustna

Teplota:

10,0 — 40,0 °C
Prevddzkové podmienky (50,0 — 104,0 °F)

Relativna vihkost: 15 — 95 %
Atmosféricky tlak: 70 — 106 kPa
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Podmienky
dopravy/skladovania

teplota:

-25,0 - 55,0 °C

(-13,0 - 131,0 °F)

Relativna vihkost: < 95 %
Atmosféricky tlak: 70 — 106 kPa

Zivotnost batérie

2 roky/1 000 merani

Velkost produktu

151 mm x 48 mm x 42 mm

Hmotnost produktu 93¢
Servisna zivotnost produktu 2 roky
Z&aruka 2 roky
Verzia softwaru V1.0

4. Urcenie a pouzitie

Tento produkt pouziva technoldgiu infracerveného merania tep-
loty. Je uréeny na meranie teploty cela alebo zvukovodu novo-
rodencov, deti a dospelych. Odporic¢ame, aby meranie telesnej

teploty deti vykonavali dospeli.

5. Kontraindikacie

Meranie na miestach zdpalu, Urazu alebo pooperacnych Iézif.



6.

Upozornenia

Spojené s meranim

Vysledky merania slizia iba na referenc¢né ucely. Nepouzi-
vajte vysledky merania na samostatnu diagnostiku a liecbu.
V pripade potreby navstivte nemocnicu, kde vds oSetri lekar.

Neexistuje absoluitna Standardnd teplota ludského tela. Sprav-
ne posudenie horti¢ky vyzaduje informacie o vasej Standard-
nej telesnej teplote, ktoré su délezité na urcenie, ¢i mate ho-
ricku alebo nie.

Pred meranim teploty na Cele sa uistite, Ze nie je znecistené
potom, kozmetikou, olejom atd'.

Pred meranim teploty v uchu sa uistite, Ze zvukovod nie je
prili§ znecisteny mazom.

Pred meranim sa uistite, Ze sa dand osoba za poslednych
30 mindt nesprchovala, necvicila ani nejedla. Ked' je lud-
ské telo v stabilnom stave, namerand telesna teplota je viac
referen¢na.

Nemerajte teplotu v blizkosti miesta zépalu ani jazvy; ovplyvni-
lo by to vysledky merania.

Nemerajte telesnu teplotu ihned po uziti lieku. Teplota name-
rand v takomto ¢ase nie je referenc¢na.

Nemerajte v prostredi, kde sa rychlo meni teplota, napr. pri vy-
stupe vzduchu z klimatizdcie alebo radidtora, kde méze dojst
k ovplyvneniu vysledkov.

Pri opakovanom merani mézu vysledky vykazovat ur¢ité od-
chylky, ide o normalny jav. Teplotu odpori¢ame merat opako-
vane az 3x.

. Nemerajte v prostredi so silnym elektromagnetickym rusenim

(v blizkosti aktivnej mikrovinnej rdry, indukéného varica alebo
v blizkosti aktivneho telefénu, z ktorého prebieha telefonat,
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atd.), ¢o moze viest k nespravnemu meraniu alebo nepresnym
vysledkom merania.

. Tento produkt je uréeny na osobné doméce pouzitie. Venujte

pozornost ¢isteniu a dezinfekcii produktu, aby ste sa vyvaro-
vali prenosu infekcie.

. Spojené s produktom

Toto zariadenie je presny pristroj. Po pouziti ho vlozte do oba-
lu, aby ste zabrdnili vniknutiu tekutiny alebo malych ciastociek
(napr. prachu) do zariadenia alebo sondy, ¢o by mohlo ovplyv-
nit vysledky merania.

. Zariadenim nehdadzte ani ho nevystavujte ndrazom. Pristroj

nedemontujte ani neskladajte sami.

Nedotykajte sa sondy priamo prstom ani do nej neflkajte.
V pripade poskodenia alebo znecistenia infracervenej sondy
moze doéjst k nepresnym vysledkom merania.

Produkt uchovavajte mimo dosahu deti, aby ndhodou nepre-
hitli batériu alebo malé Casti teplomeru.

. Teplomer a batériu nehadzte do ohna, mohlo by dojst

k vybuchu.

. Ak nebudete teplomer pouzivat dlhsie ako 3 mesiace, vyberte

z neho batérie.

Samostatnd diagnostika a lie¢ba podla vysledkov merania su
nebezpecné. Obratte sa na lekara, ktory urci lie¢bu na zéklade
vysledkov merania.



7. Navod na pouzitie

1. Instalacia produktu

Zlozte kryt batérii a vloZte dve batérie typu AAA. Dbajte na sprav-
nu polaritu vkladanych batérii. Pristroj spusti inicidciu a bude
pripraveny na zacatie merania. Ak je batéria pri spustani slabd,
vymente ju, aby sa zaistil adekvatny privod energie.

2. Proces merania

2.1 Meranie teploty v uchu

A. Zlozte kryt meracej sondy, na //\‘
/

displeji sa objavi ikona ,Meranie / J
teploty v uchu“. Potom sondu
teplomeru jemne zasurite do zvu-

kovodu, postup nesmie byt neprijemny.

B. Po vlozeni sondy do zvukovodu jemne stlacte ,tlacidlo mera-
nia“. Ked sa ozve zapipanie, meranie bude dokoncené, méze-
te vytiahnut teplomer a skontrolovat vysledok merania.

-

2.2 Meranie teploty na cele

A. Kryt sondy musi byt nasadeny,
na displeji svieti po zapnuti iko-
na ,Meranie na cele“. Namierte
sondu teplomera na stred svojho
Cela a zlahka sa dotknite pokozky.

B. Jemne stlacte ,tlacidlo merania“. Ked' sa ozve zapipanie, me-
ranie je dokoncené a mozete skontrolovat vysledok.

_@_



2.3 Vysvetlenie zvukovej signalizacie

Ak infraCerveny teplomer pipne raz, vSetko je v poriadku. Ak je
vysledok merania 37,5 °C alebo vyssi, infracerveny teplomer pip-
ne dvakrat. Ak je vysledok merania 38,6 °C alebo vys3si, infracer-
veny teplomer pipne Styrikrat. Namerand teplota bude uvedend

na displeji.

Rozsah merania teploty Zvukova signalizacia

32,0°C (89,6 °F)< T<374°C (99,3 °F) | Zaznie jedno dlhé pipnutie

o o 0 op | Zaznie signdl
<T< P .« - o w
375°C(99,5°F) < T<385°C(1013°F) b piD* - .pip pip

386°C (1015 °F) < T <42,9°C (1092°F) Zazg}i; ;}g ';?") fr s pip”

2.4 Prepinanie rezimov merania

Toto zariadenie automaticky deteguje rezimy merania. Nasade-
nim krytu prepnete do rezimu merania na cele, zlozenim krytu
prepnete do rezimu merania v uchu.

2.5 Vypnutie

Ak zariadenie nepouzivate, o 8 seklind sa automaticky vypne.
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3. Vyber jednotky teploty °C a °F

A. V pohotovostnom rezime stlacte tlacidlo merania, aby doslo
k spusteniu merania a podrzte ho 8 sekund, kym nedéjde
k prepnutiu jednotiek teploty.

Zapnutie Stlacte 8 s

* Meranit;C *

B. Drzte tlacidlo merania, jednotka °C a °F sa automaticky prepi-
naju. Ked' sa objavi vybrana jednotka, tlacidlo uvolnite, zaria-
denie sa automaticky prepne do stavu pripravenosti na mera-
nie. Vybrata jednotka je aktivna.

2s Uvolnit
N )
2 2s

4. Instaldcia a vymena batérii

Teplomer po spusteni automaticky deteguje napdjanie. Ak je ka-
pacita batérie slabd, ale postacujica na pouzitie, na displeji sa
spolu s vysledkom merania zobrazi symbol slabého napajania. Vo
chvili, ked bude batéria takmer vybitd, symbol slabého napajania
bude na displeji blikat a po 8 sekunddch sa pristroj automatic-
ky vypne. Aby ste mohli pokrac¢ovat v pouZzivani, musite batérie
vymenit.



5. Vymena batérii

5.1 Stlacte kryt batérii a posunutim nadol ho

otvorte.

5.2 Vytiahnite staré batérie a nahradte ich

novymi.

5.3 Vlozte nové batérie a nasadte naspét kryt

batérif.

5.4 Dbajte na spravnu polaritu vkladanych batérif.

« Pri manipuldcii s batériami a ich likvidacii ako odpadu
postupujte podla miestneho zdkona o nakladani' s odpadom.

- Batérie nevyhadzujte priamo do komundlneho odpadu.

- Batérie nevhadzujte do ohna.

. Ak zariadenie nebudete pouzivat dlhdie ako 3 mesiace,

batérie vytiahnite.

8. InformAcie o telesnej teplote

Teplota ludského tela sa pohybuje v urcitom rozsahu, ktory sa
méze u kazdého ¢loveka lisit. Teplota kazdej osoby sa tiez méze
v priebehu ¢asu menit. Nasledujlca tabulka uvddza rozsah teplét
vacsiny populdcie, ma iba referen¢ny charakter.

Podpazusie

34,7°C-373°C

94,5 °F — 991°F

Ustna dutina

355°C-375°C

95,9 °F-99,5°F

Konec¢nik

36,6°C-38,0°C

979 °F - 100,4 °F

Ucho

355°C-378°C

95,9 °F - 100 °F

Samostatna diagnostika a lie¢ba zalozena na vysledkoch merania
moéze byt nebezpecnd. Kontaktujte svojho lekdra a odovzdajte

mu vysledky merania.
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9. Kalibracia

Teplomer bol pri vyrobe kalibrovany. Odporti¢ame po 2 rokoch od
nakupu teplomer vymenit za novy alebo po dlh§om pouzivani vy-
hradat $pecializované pracovisko, ktoré kalibraciu zaisti. Ak mate
otazky tykajuce sa presnosti merani, postupujte podla nasich za-
rué¢nych podmienok.

10. Riesenie problémov

Problém alebo
chybové hldsenie

Mozné priciny

Riesenie

Bez odpovede

Batérie vybité

Vymenite batérie
za nové.

Nespravny typ
batérii alebo
obratena polarita

Zly kontakt batérii

Vytiahnite batérie
a vlozte ich sprévne.

Meranéd teplota je
mimo rozsahu
32,0°Caz42,9°C
(89,6 °F az 109,2 °F).
Hi:

namerana teplota
je prili§ vysoka.

Lo:

namerana teplota
je prili$ nizka.

Prestudujte si
pouzivatelsku
priru¢ku a zopakuijte
meranie teploty.

Okolitd teplota je
mimo prevddzkovych
podmienok

v rozmedz{

10°C az 40 °C

Ulozte teplomer
minimalne

na 30 mindt do
prostredia s teplotou
10 °C az 40 °C.

®)|®))| (=)

Batéria je slaba.

Vymente batériu,
aby stav nenarusil
prevadzku.
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Batéria je takmer vy-
bitd a pristroj uz nie
je mozné pouzivat.

Dalsie pouzitie pri-
stroja je podmiene-
né vymenou batérie.

Hardvérové
poskodenie.

Poziadajte o pomoc
distributora.

11. Cistenie a udrzba

Meracia sonda je najcitlivejsou ¢astou teplomera. Presnost
merania sa zabezpedi iba vtedy, ak bude Cistd a neporusena.
Pri ¢isteni sondy postupujte takto: Jemne otrite povrch sondy
vatou alebo mékkou handri¢ckou namocenou v alkohole (75%
izopropylalkohol).

. Ak je sonda poskodend, obrafte sa na oddelenie servisu
a podpory.

. Na Cdistenie displeja a krytu teplomera pouzivajte makku
a suchd handricku. Ak je kryt teplomera prilis znecisteny,
otrite ho méakkou handri¢kou namocenou v alkohole.

. Zariadenie nie je vodotesné. Nepouzivajte Cistiace pripravky,
nepondrajte do vody ani inych tekutin.

. Ziadna indtitlicia ani osoba nemé& opravnenie na tdrzbu ani
opravy produktu. Ak mdte podozrenie, Ze zariadenie moze
mat problémy spojené s jeho funkciou, neopravuijte teplomer
sami.

. Teplomer je velmi presny pristroj. Akékolvek nespravne
opravy alebo demontdze povedu k nepresnym vysledkom
merania.

V pripade akychkolvek problémov s produktom v priebehu
zaruéného obdobia sa obratte na oddelenie servisu
a podpory.
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12. Prislusenstvo

Pouzivame iba origindlne prislusenstvo. Skontrolujte zoznam pris-
lusenstva nizsie a skontrolujte, ¢i bolo dodané balenie Uplné.

Mnozstvo Diely
1ks Zariadenie FDIR-V9
1ks Pouzivatel'skd prirucka
Tks Kratka prirucka
2 ks Batéria AAA

13. Informacie o dolezitych castiach

N&zov Model Dodavatel
Infracerveny senzor XWIR007 FOO1
IC XWIC009B A102
Kryt teplomera ABS D014




14. Vysvetlenie normalizovanych
symbolov

C

Spifia eurépsku smernicu o zdravotnickych poméc-
kach (93/42/EHS), notifikovanym organom je SGS
SGS Belgium Nv.

Bl A
o
(o2}
]
©

Autorizovany zdstupca v Eurdpskom spolo¢enstve

Pozor: Prestudujte si ndvod na pouzitie!

Upozornenie!
Postupujte podla pévodnej dokumentdcie.

Pouzité ¢asti typu BF

Cislo 3arze

Sériové ¢islo

Informacie o vyrobcovi

Kdd IP zariadenia: stuper ochrany voci vniknutiu
cudzich predmetov do zariadenia

4|5 I 4| >0

Likviddcia v stlade so smernicou
2002/96/ES (OEEZ)




15. Informdacie o elektromagnetickej

kompatibilite

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

pouzitie v takom prostredi.

Zariadenie FDIR-V9 je urcené na poutzitie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel systému FIDR-V9 musi zaistit jeho

Elektromagnetické

Test emisif Zhoda "
prostredie — pokyny
Toto zariadenie pouziva
vysokofrekvencnu energiu
iba na svoju vnitornd
Vysokofrekvencné emisie Skupina 1 funkciu. Z toho dévodu st
CISPR 11 P jeho vysokofrekvencné
emisie velmi nizke a
rusenie okolitych zariadeni
nie je pravdepodobné.
RF emisie CISPR 11 Trieda B Zariadenie FDIR-V9 je
Harmonické emisie j vhodné na pouzitie vo
IEC61000-3-2 Nerelevantné véetkych prostrediach

Kolisanie napatia /
emisie flikru
IEC61000-3-3

Nerelevantné

inych nez obytnych

a prostrediach priamo
pripojenych k verejnej
nizkonapétovej napdjaciej
sieti, ktord napdja budovy

pouzivané na obytné licely.

Pokyny a vyhldsenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

pouzitie v takom prostredi.

Zariadenie FDIR-V9 je urcené na poutzitie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel systému FIDR-V9 musi zaistit jeho

. Testovd Uroven | Uroven Elektromagnetické

Test odolnosti IEC 60601 zhody prostredie - pokyny
Podlahy musia byt drevené,

Elektrostaticky beto’nqvé,alebo fﬂa’idené

vyboj (ESD) Kontakt 6 KV | Kontakt +6 kV keraml;ke, Ak»su podlahy

IEC61000-4-2 Vzduch +8 kV | Vzduch +8 kV pokryté syntetickym ma-
teridlom, relativna vihkost
musi byt minimaine 30 %.
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu. Elektromagnetickd odolnost

Zariadenie FDIR-V9 je uréené na poutzitie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel systému FIDR-V9 musi zaistit jeho
poutzitie v takom prostredi.

Testovd (rovei
IEC 60501

Elektromagnetické prostredie

Uroveizhody | = pokyny

Test odolnosti

Prenosné a mobilné RF
komunikacné zariadenia je
zakdzané poutzivat blizsie ku
ktorejkolvek Casti zariadenia
FDIR-V9 nez je odporticand
separa¢nd vzdialenost vypocitand
z rovnice platnej pre frekvenciu
vysielaca. Odporticana separacnd
vzdialenost:

d=12vP

d=1,2 VP 80 MHz az 800 MHz
3Vrms d=2,3 VP800 MHz az 2,5 GHz,
Vedené RF 150 kHz az kde P je maximdlny nomindiny
IEC61000-4-6 80 MHz vykon vysielaca vo wattoch

Vyzarované 3Vrms ngfilﬁf: :\\Il (W) podra vyrobcu vysielaca

RFIEC 3V/m3V/m - a d je odporti¢ana separacnd

61000-4-3 80 MHz az vzdialenost v metroch (m).
2,5GHz Intenzity poli z pevnych

RF vysielacov sa urcuju
elektromagnetickym
prieskumom lokality.

a. Musia byt nizsie nez

troveri zhody v jednotlivych
frekvencnych pasmach.

b. V blizkosti zariadenf
oznacenych nasledujticim
spdsobom méze nastat rusenie:

(R

POZN@MKA 1: Pre frekvencie 80 MHz a 800 MHz plati vys$sie frekvencné pasmo.
POZNAMKA 2: Tieto pokyny sa nevztahuji na vietky situdcie. Na Sirenie
elektromagnetickych vin vplyva vstrebavanie a odraz od Struktir, predmetov

a ludi.




a. Intenzity poli z pevnych vysielacov, ako napr. zékladne pre radiové
(mobilné/bezdrétové) telefony a pozemné mobilné radid, amatérske
radia, AM a FM rédiové vysielanie a TV vysielanie, nie je mozné
teoreticky presne predvidat. Postidenie elektromagnetického
prostredia spésobeného pevnymi RF vysiela¢mi vyzaduje
elektromagneticky prieskum lokality. Ak namerand intenzita pol'a
v mieste, kde sa zariadenie FDIR-V9 pouziva, prekro¢i platnu droven
zhody RF vyssie, je nutné sledovat zariadenie a overit normalnu
prevadzku. Ak zistite abnormalnu prevadzku, mézu byt potrebné
dalsie opatrenia, ako napr. zmena orientacie alebo presun systému
FDIR-V9.

b. Nad frekvenénym pdsmom 150 kHz az 80 MHz musia byt intenzity poli
nizsie nez [Vi] V/m.

Odporticané separacné vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi
zariadeniami a zariadenim FDIR-V9

FDIR-V9 pouzivajte v elektromagnetickom prostredi s kontrolovanym RF

rudenim. Zakaznik alebo pouzivatel zariadenia FDIR-V9 méze pomoct zabranit
elektromagnetickému rueniu udrzovanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi
a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami (vysielacmi) a systémom FDIR-V9 podra

zariadenia.

Nomindlny

maximalny vykon Separacna vzdialenost podra frekvencie vysielaca v metroch
vysielata W

s'y,eb‘;‘j"(’égg)kky’ 150 kHz a7 80 MHz | 80MHza7800MHz | 800 MHz a7 2,5 GHz
EC 61000-4-2 d=1,2vP d=12vP d=2,3VP

0,01 012 0,12 0,23

01 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 78 78 33

100 12 12 23

Pre vysielace s maximalnym nominalnym vykonom neuvedenym vyssie je mozné

odport¢ani separaén vzdialenost d v metroch (m) odhadntit pomocou rovnice platnej
pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny nomindlny vykon vo wattoch (W) podla
vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: Pre frekvencie 80 a 800 MHz plati separa¢na vzdialenost pre vyssie
frekvencné pasmo.

POZNAMKA 2: Tieto pokyny nemusia platit vo véetkych situdcidch. Na elektromagnetic-
ké Sirenie vplyva vstrebdvanie a odraz od konstrukcif, predmetov a ludi.

_@_




16. Zoznam noriem

Teplomer FDIR-V9 spliia nasledujtice normy

EN S0 152231

Zdravotnicke pomadcky. Znacky pouzivané na stitkoch
zdravotnickych pomécok, oznacovanie a poskytovanie informdcii.
Cast 1: VSeobecné poziadavky

EN 1041

Informécie poskytované vyrobcom zdravotnickych pomécok.

EC 606011

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: Vseobecné poziadavky
na zakladnu bezpeénost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti

IEC 60601-1-11

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-11: Vieobecné
poziadavky na zékladnu bezpec¢nost a nevyhnutné prevadzkové
vlastnosti. Pridruzend norma: Poziadavky na zdravotnicke
elektrické pristroje a zdravotnicke elektrické systémy pouzivané
pri poskytovani zdravotnej starostlivosti v domacom prostredi

IEC 60601-1-2

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-2: Véeobecné
poziadavky na zékladnu bezpe¢nost a nevyhnutné prevadzkové
vlastnosti. Pridruzena norma: Elektromagnetické rusenia.
Poziadavky a skuisky

1SO 80601-2-56

Klinické teplomery — Cast 5: Vykon infracervenych usnych

teplomerov (s imdlnym zariadenim)

ASTM E 1965 Standa_rdna specmk_aua pre infratervené teplomery na okamzité
meranie teploty pacienta

|EC 62304 Softvér zdrayotnlckych pristrojov. Procesy ovplyviiujlice Zivotny
cyklus softvéru

IEC 62366 Zdrav\_lotljlcke_ pomacky. CEllSt 1 UpIa}nenle stanovenia
pouzitelnosti na zdravotnicke pomocky
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-56: Osobitné poziadavky

1SO 80601-2-56 na zékladnd bezpecnost a hlavné vlastnosti klinickych teplomeroy]
na meranie teploty tela

150 10993-1 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok.

Cast 1: Hodnotenie a skiisanie v systéme manazérstva rizika




17. Zaruka

Poskytujeme 2-ro¢nu zdruku odo diia nakupu. Prestudujte si
nasledujuci zoznam situdcii vynatych z bezplatného servisu
v priebehu zaruc¢nej lehoty.

1. VSetky Skody sposobené vlastnou demontézou alebo
opravou zariadenia.

2. Vsetky Skody sposobené padom zariadenia v priebehu
pouzitia alebo prepravy.

3. Vsetky Skody sposobené nesprdavnym pouzitim zariadenia
a nedodrzanim pokynov v pouzivatelskej prirucke.

V pripade uplatiovania zaruky sa obratte na svojho
predajcu a prilozte potvrdenie o ndkupe vdsho vyrobku.

Datum poslednej revizie textu: 06/20
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1. Informacje o produkcie

Bardzo dziekujemy za wybranie naszego produktu. Ten technicz-
nie zaawansowany termometr na podczerwien przeznaczony jest
do pomiaru temperatury ciata ludzkiego. Dzieki czujnikom po-
chtaniajgcym promieniowanie podczerwone z powierzchni czota
lub btony bebenkowej, Ty i Twoja rodzina poznacie temperature
swojego ciata w ciagu kilku chwil.

Nazwa produktu: BEBELO Thermometer DUO.
Model produktu: FDIR-VO.

2. Elementy produktu

Termometr sktada sie z plastikowej obudowy, czujnika
temperatury na podczerwien, PCBA, modutu brzeczyka,
wyswietlacza LED i baterii. Ponizej przedstawiono widok z przodu
i z boku urzadzenia:

Sonda
termometru

Wyswietlacz LED

Przycisk
pomiaru

_ Drzwiczki komory
baterii




Opis wyswietlacza LED

Ikona temperatury

Ikona pamieci

Ikona jednostki °C

Ikona jednostki °F

Ikona baterii

Ikona ucha

Ikona czota

3. Specyfikacja produktu

Model

FDIR-V9

Zasilanie

Prad zmienny 3V,
2 baterie AAA15V

Zakres pomiaru

32,0-42,9°C
(89,6-109,2 °F)

Doktadnos$¢ pomiaru

35,0-42,0 °C +0,2 °C
(95,0-107,6 °F 0,4 °F)
poza tym zakresem:
10,3 °C (0,5 °F)

Rozdzielczos¢ wyswietlacza

0,1°C (01 °F)

Powtarzalnosc kliniczna

W granicach +0,3 °C (0,5 °F)

Pozycja pomiaru

Kanat ucha lub czoto

Pozycja referencyjna

Jama ustna

Warunki robocze

Temperatura:

10,0-40,0 °C

(50,0-104,0 °F)

Wilgotnos¢ wzgledna: 15-95 %
Cisnienie atmosferyczne:
70-106 kPa
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Warunki transportu/
przechowywania

Temperatura:

-25,0-55,0 °C

(-13,0-131,0 °F)

Wilgotnos¢ wzgledna: <95 %
Cisnienie atmosferyczne:
70-106 kPa

Okres eksploatacji baterii

2 lata/1 000 pomiaréw

Wymiary produktu

151 mm x 48 mm x 42 mm

Waga produktu 93g
Okres eksploatacji produktu | 2 lata
Gwarancja 2 lata
Wersja oprogramowania V1.0

4. Sposéb uzycia

Urzadzenie to wykorzystuje metode pomiaru temperatury za po-
mocg podczerwieni. Przeznaczone jest do pomiaru temperatury
na czole lub w kanale stuchowym noworodkoéw, dzieci i doro-
stych. Zalecamy, aby pomiar temperatury ciata u dzieci wykony-

wany byt przez osoby doroste.

5. Przeciwwskazania

Stan zapalny, uraz lub zmiany pooperacyjne w miejscu pomiaru.



6. Ostrzezenia

Dotyczace pomiaru

Wyniki pomiaru majg jedynie charakter informacyjny. Prosze
samodzielnie, na podstawie wynikow pomiaru, nie stawiac
diagnozy ani nie okreslac¢ sposobu leczenia. W razie koniecz-
nosci nalezy udac sie do odpowiedniej placéwki medycznej
w celu podjecia whasciwego leczenia.

. Nie ma bezwzglednej standardowej temperatury ciata czto-

wieka. Aby dokonac wtasciwej oceny w przypadku goraczki,
nalezy znac standardowa temperature ciata pacjenta, ktdra
jest istotna w ustaleniu czy mamy do czynienia z gorgczka,
czy tez nie.

Przed przystgpieniem do pomiaru temperatury na czole nale-
zy sie upewnic, ze na skdrze nie ma potu, kosmetykdw, olejow
itd.

Przed przystapieniem do pomiaru temperatury w uchu nale-

zy sie upewnic, ze w kanale ucha nie ma zbyt duzych ilosci
woskowiny.

. Przed przystapieniem do pomiaru nalezy sie upewnic, ze

w ciggu ostatnich 30 minut pacjent nie kapat sie, nie ¢wiczyt
i nie jadt. Kiedy stan organizmu jest stabilny, pomiar tempera-
tury jest bardziej wiarygodny.

. Temperatury nie nalezy mierzy¢ w okolicy zajetej stanem za-

palnym lub pokrytej bliznami, poniewaz miatoby to wptyw na
wyniki pomiaru temperatury.

Temperatury nie nalezy mierzy¢ bezposrednio po przyje-
ciu leku. Temperatura zmierzona w takim momencie nie jest
wiarygodna.

Pomiaru nie nalezy wykonywac w srodowisku, w ktérym za-
chodza gwattowne zmiany temperatury, np. przy wylocie kli-
matyzatora lub grzejniku, poniewaz moze to mie¢ wptyw na
wynik pomiaru.
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9. W przypadku pomiaréw wielokrotnych wyniki moga charakte-
ryzowac sie niewielkim odchyleniem, co jest zjawiskiem nor-
malnym. Zaleca sig nie wigcej niz trzy pomiary z rzedu.

10. Pomiaru nie nalezy wykonywac w srodowisku, w ktérym wyste-
puja silne zaktdcenia elektromagnetyczne (w poblizu pracujacej
kuchenki mikrofalowej, kuchenki indukcyjnej lub aktywnego tele-
fonu komdrkowego itp.), poniewaz moze doprowadzic to do nie-
prawidtowego pomiaru lub uzyskania niedoktadnych wynikdw.

1. Produkt jest przeznaczony do uzytku osobistego. Aby unik-
nac przeniesienia zakazenia, nalezy pamietac o koniecznosci
czyszczenia i dezynfekcji produktu.

2. Dotyczace produktu

1. Produkt ten jest urzadzeniem precyzyjnym. Po uzyciu nalezy
umiesci¢ go w opakowaniu, aby zapobiec dostaniu sie do
urzadzenia i sondy cieczy lub ciat obcych (na przyktad kurzu),
co mogtoby wptynac na wyniki pomiaru.

2. Nalezy unikac upuszczenia urzadzenia oraz uderzenia nim / w nie.
Urzadzenia nie wolno samodzielnie demontowac ani montowac.

3. Nalezy unikac¢ bezposredniego dotykania sondy palcami lub
dmuchania na nig ustami. Jesli sonda na podczerwien ulegta
uszkodzeniu lub zabrudzeniu, moze wptynac to na doktad-
nos¢ wynikow pomiaru.

4. Produkt nalezy przechowywac poza zasiegiem dzieci, aby za-
pobiec potknieciu przez dziecko baterii lub niewielkich czesci
termometru.

5. Aby zapobiec pozarowi, nie wolno umieszczac¢ termometru
ani baterii w ogniu.

6. Jeslitermometr nie bedzie uzywany dtuzej niz przez 3 miesia-
ce, nalezy wyjac baterie.

7. Samodzielne stawianie rozpoznania i rozpoczynanie leczenia
na podstawie wynikéw pomiaru jest niebezpieczne. Informa-
cje na temat leczenia na podstawie wynikéw pomiaru mozna
uzyskac od lekarza.
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7. Instrukcje uzywania

1. Instalacja produktu

Dwie baterie dotaczone do opakowania nalezy umiesci¢ w ko-
morze z tytu urzadzenia. Termometr zostanie wiaczony i bedzie
gotowy do rozpoczecia pomiaru. Jesli po uruchomieniu poziom
natadowania baterii bedzie niski, nalezy wymieni¢ baterie, aby
zapewnic wiasciwe zasilanie.

2. Proces pomiaru

2.1 Pomiar temperatury w uchu

A. Po zdjeciu zatyczki sondy pomia- //\‘ . 7Y
Vv = ‘ y )

rowej na wyswietlaczu pojawi /
y A

sie ikona ,Pomiar temperatury w
uchu®. Nastepnie prosze delikat-
nie wprowadzi¢ sonde termometru do kanatu ucha tak, aby
nie powodowata dyskomfortu.

B. Kiedy sonda znajdzie sie w kanale ucha, nalezy delikatnie
nacisna¢ ,Przycisk pomiaru”. Kiedy urzadzenie wyemituje
dZwiek, pomiar jest zakoriczony. Mozna wyja¢ termometr i od-
czyta¢ wynik pomiaru.

-

2.2 Pomiar temperatury na czole

A. Zatyczka sondy musi byc nato-
zona, po wiaczeniu na wyswiet-
laczu pojawi sie ikona ,Pomiar
temperatury na czole”. Prosze
skierowac sonde termometru na srodek czota i delikatnie do-
tknac skory.
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B. Delikatnie nacisnac¢ ,Przycisk pomiaru”. Kiedy urzadzenie
wyemituje dZzwiek, pomiar jest zakoriczony i mozna odczytac
wynik pomiaru.

2.3 Wyjasnienie sygnalizacji dZwigkowej

Jesli termometr na podczerwienn wyemituje pojedynczy dzwiek,
oznacza to, ze pomiar odbywa sie prawidtowo. Jesli wynik pomiaru
wynosi 37,5 °C lub wigcej, termometr wyemituje dwa dzwigki. Je-
Sli wynik pomiaru wynosi 38,6 °C lub wiecej, termometr wyemituje
cztery dZwieki. Odczyty pomiaru zostang wyswietlone na ekranie.

Wskazanie dZzwiekéw emi-

IS [FemiI PRy towanych przez urzadzenie

32,0°C (896 F)< T<374°C(993F) Sg\z]\’ei;?ébvimituje dtugi sygnat

375°C (99,5 °F) < T <385 °C (1013°F) Sﬁ;ﬁ%ﬁmme dwa sygnaty

386°C (1015 °F) < T <42,9°C (1092 °F) E;}?ffz,mggwf cztery syg-

2.4 Zmiana trybu pomiaru

Urzadzenie automatycznie wykrywa tryb pomiaru. Nalezy zatozyc
zatyczke, aby zmienic tryb pomiaru na pomiar na czole i zdjac ja,
aby zmienic tryb pomiaru na pomiar w uchu. W zaleznosci od miej-
sca pomiaru na wyswietlaczu pojawi sie ikona ucha lub gtowy.

8 4
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2.5 Wytaczanie zasilania

Jesli urzadzenie nie jest uzywane, wytaczy sie automatycznie
po 8 sekundach.

3. Przetaczanie miedzy jednostkami °C i °F

A. W trybie czuwania nalezy nacisnac i przytrzymac przycisk po-
miaru, aby rozpoczac pomiar, a nastepnie przytrzymac przycisk
pomiaru przez 8 sekund, aby zmienic jednostke temperatury.

Zasilanie Naciskac 8 s
WLACZONE

Pomiarﬂc *

B. Przytrzymaj przycisk pomiaru, jednostki °C i °F zostana prze-
taczone automatycznie. Zwolnij przycisk, gdy pojawi sie wy-
brana jednostka - urzadzenie bedzie automatycznie w stanie
gotowosci do pomiaru. Wybrana jednostka jest aktywna.

2s Uwolnic¢
3 5
2 2s ]

4. Instalacja i wymiana baterii

Termometr automatycznie wykryje zasilanie po uruchomieniu.
Jesli poziom natadowania baterii jest niski, ale wystarczajacy do
uzycia urzadzenia, na ekranie pojawi sie symbol niskiego po-
ziomu natadowania baterii oraz wynik pomiaru. W chwili, kiedy
poziom natadowania baterii bedzie zbyt niski, na ekranie migac
bedzie symbol niskiego poziomu zasilania, a po uptywie 8 se-
kund urzadzenie wytaczy sie automatycznie. Aby dalej korzystac
z urzadzenia, nalezy wymienic baterie.
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5. Wymiana baterii

5.1. Nacisnac drzwiczki komory baterii i przesunac

je w dét, aby je otworzyc.

5.2. Wyjac stare baterie i wymienic je na nowe.

5.3.Witozyc nowe baterie i ponownie natozy¢
pokrywe baterii. Upewnij sig, czy biegunowosc

wktadanych baterii jest prawidtowa.

5.4. Podczas pracy z bateriami i ich utylizacji jako

odpadu, prosze postepowac zgodnie z lokal-
nym prawem w zakresie gospodarki odpadami.

« Nie wyrzucac baterii do pojemnikéw na odpadki.

« Wyjac baterie, jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez

dtuzszy czas.

« Nie wrzucac baterii do ognia.

8. Informacje na temat temperatury ciata

Temperatura ciata cztowieka miesci si¢ w pewnym zakresie, ktéry
moze byc rézny u réznych oséb. Temperatura u poszczegodlnych
0s6b moze réznic sie od czasu do czasu. Ponizsza tabela poka-
zuje zakres temperatur wiekszosci populacji, ma charakter tylko

informacyjny.
Pacha 34,7°C-373°C 94,5 °F — 991°F
Jama ustna 355°C-375°C 95,9 °F - 99,5 °F
Odbyt 36,6 °C-38,0°C 97,9 °F - 100,4 °F
Ucho 35,5°C-378°C 95,9 °F - 100 °F




9. Kalibracja

Termometr zostat juz wykalibrowany w zaktadzie produkcyjnym.
Sugerujemy wymiane urzadzenia na nowe po uptywie 2 lat od
daty zakupu lub o zwrdcenie sie po uptywie tego czasu do pro-
fesjonalnej firmy w celu przeprowadzenia kalibracji. W przypad-
ku pytan dotyczacych doktadnosci danych, prosze postepowac

zgodnie z naszymi warunkami gwarancji.

10. Rozwigzywanie problemoéw

Problem lub
komunikat
o btedzie

Lista kontrolna

Rozwigzanie

Brak reakcji

Wyczerpane baterie?

ymienic baterie na nowe.

Baterie nieprawidto-
we lub niewtasciwie
zainstalowane?

Niewtasciwe pota-
czenie baterii?

Wyijac baterie
i zainstalowac je
prawidtowo.

Temperatura nie
miesci sie w zakresie
od 32,0°C do 42,9°C
(89,6 °F do 109,2 °F).

,Hi” oznacza, ze
zmierzona tempera-
tura jest zbyt wysoka.

,Lo” oznacza, ze
zmierzona tempera-
tura jest zbyt niska.

Nalezy zapoznac

sie z podrecznikiem
uzytkownika i ponownie
zmierzyc temperature.

Temperatura oto-
czenia nie spetnia
warunkdéw niezbed-
nych do prawidtowej
eksploatacji, tj. od
10°C do 40 °C.

Termometr nalezy
umiesci¢ minimalnie

na 30 minut

w srodowisku, w ktérym
temperatura wynosi

od 10 °C do 40 °C.
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Baterie nalezy wymienic
Bateria sie w odpowiednim czasie,
wyczerpuje. aby nie zaktécic

. dziatania urzadzenia.

Bateria jest
prawie catkowicie Aby dalej korzystac
roztadowana i nie z urzadzenia, nalezy
mozna jej dtuzej wymienic baterie.

uzywac.

Aby uzyskac¢ pomoc,
nalezy skontaktowac sie
z dystrybutorem.

Uszkodzenie
sprzetu.

11. Instrukcje dotyczace czyszczenia
i konserwacji produktu

1. Najbardziej delikatnym elementem termometru jest sonda
pomiarowa. Aby zapewni¢ doktadnos¢ mierzenia, sonda
musi byc czysta i nieuszkodzona. Aby wyczysci¢ sonde,
nalezy wykonac ponizsze czynnosci: delikatnie przetrzec
powierzchnie sondy za pomocg wacika Iub miekkiej
szmatki nasgczonej alkoholem (75-procentowym alkoholem
izopropylowym).

2. Jesli sonda jest uszkodzona, nalezy skontaktowac sie
z dziatem serwisu i pomocy technicznej.

3. Do czyszczenia ekranu i obudowy termometru nalezy uzyé
miekkiej i suchej szmatki. Jesli obudowa termometru jest
bardzo zabrudzona, nalezy przetrze¢ ja miekka szmatka
nasgczong alkoholem.

4. Urzadzenie nie jest wodoszczelne, nie nalezy stosowac
detergentdw ani umieszcza¢ go w wodzie, ani jakichkolwiek
innych ptynach.
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5. Nie upowazniamy zadnych oséb ani instytucji do konserwacji,
ani naprawy produktu. W razie podejrzenia, ze urzadzenie
dziata nieprawidtowo, nie nalezy podejmowac prob
samodzielnej naprawy termometru.

6. Termometr jest urzadzeniem precyzyjnym. Nieprawidtowa
naprawa lub demontaz spowodujg uzyskanie niedoktadnych
wynikéw pomiaru.

7. W przypadku probleméw w okresie gwarancji nalezy
skontaktowac sie z dziatem serwisu i pomocy technicznej.

12. Akcesoria

Nalezy stosowac wytacznie oryginalne akcesoria. Nalezy zapo-
znac sie z ponizsza lista akcesoriéw, aby upewnic sie czy dostawa
jest kompletna.

Liczba Czesci
1szt. Urzadzenie FDIR-V9
1szt. Podrecznik uzytkownika
1szt. Skrécona instrukcja obstugi
2 szt Bateria AAA

13. Informacje na temat
najwazniejszych czesci

Nazwa Model Dostawca
Czujnik podczerwieni XWIR007 FOO1
IC XWIC009B A102
Obudowa termometru ABS D014
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14. Objasnienie standardowych
znormalizowanych symboli

C

Zgodnie z europejska dyrektywa w sprawie
wyrobéw medycznych (93/42/EWG), jednostka
notyfikowana jest SGS Belgium Nv.

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej

Uwaga: patrz instrukcja obstugi!

Przestroga! Patrz zatgczona dokumentacja.

Zastosowana czesc typu BF

Kod partii

Numer seryjny

Dane producenta

Kod IP urzadzenia: stopien ochrony urzadzenia
przed wnikaniem obcych ciat statych

I3 LEEE>0 H T

Usuwanie zgodnie z dyrektywa 2002/96/WE (WEEE)




15. Informacje o zgodnosci

elektromagnetycznej

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie FDIR-V9 jest przeznaczone do uzytkowania w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia FDIR-V9
powinien zagwarantowa, ze urzadzenie bedzie uzywane w wymienionych warunkach.

Test emisji

Zgodnosc

Srodowisko elektromagne-
tyczne — wytyczne

Emisje RF wedtug CISPR11

Grupa 1

Urzadzenie wykorzystuje
energig radiowg tylko do
swojej wewnetrznej funkgji.
W zwigzku z tym poziom
emisji o czestotliwosci
radiowej jest bardzo niski

i nie powinien powodowac
zaktGceri w pracy

urzadzen elektronicznych
znajdujacych sie w poblizu.

Emisje RF wedtug CISPR11

Klasa B

Urzadzenie FDIR-V9 nadaje

Emisje harmoniczne
IEC 61000-3-2

Nie dotyczy

sie do uzytku we wszystkich
placéwkach poza domem

Wahania napiecia /
emisje migotania
IEC 61000-3-3

Nie dotyczy

i placéwkach bezposrednio
podtaczonych do publicznej
sieci niskiego napiecia,
zasilajgcej budynki uzytku

mieszkalnego.

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc elektre

zZna

Urzadzenie FDIR-V9 jest przeznaczone do uzytkowania w srodowisku

elektre znym ok ym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia FDIR-V9
powinien zagwarantowac, ze urzadzenie bedzie uzywane w wymienionych warunkach.
Poziom testu Poziom Srodowisko elektromagne-
Test odpornosci - tyczne Poziom zgodnosci
IEC 60601 zgodnosci
— wytyczne
Podtogi powinny by¢
Wytadowanie drewniane, betonowe
Y lub pokryte ptytkami
elektrostatyczne L6 KV, styk L6 KV, styk . i Jedli podiogi
(ESD) 6 kV, styk 6 kV, styk ceramicznymi. Jesli podtogi
EC 61000-4-2 +8 kV, powietrze | +8 kV, powietrze | sg pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosic¢
co najmniej 30%.

_@_




Wytyczne i deklaracja producenta Odpornos¢ na promieniowanie elektromagnetyczne

Urzadzenie FDIR-V9 jest przeznaczone do uzytkowania w Srodowisku elektromag-
netycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia FDIR-V9 powinien
zagwarantowac, ze urzadzenie bedzie uzywane w wymienionych warunkach.

Poziom testu Poziom Srodowisko

Test odpornosci IEC 60501 zgodnosci elektromagnetyczne — wytyczne

Przenosne i mobilne
komunikacyjne urzadzenia
radiowe powinny by¢ uzywane
w odlegtosci od dowolnego
elementu urzadzenia FDIR-V9,

w tym przewodow, nie mniejszej
niz zalecana odlegtos¢
obliczona przy uzyciu réwnania
odpowiedniego do czestotliwosci
nadajnika. Zalecana odlegtos¢:
d=12vP

d=1,2 VP od 80 MHz do

800 MHz

d=2,3 VP od 800 MHz do
2,5GHz,

gdzie P oznacza maksymalng
moc wyjsciowa nadajnika

3Vrms
Przewodzone od 150 kHz
zakiocenia RF | do 80 MHz

IEC61000-4-6 | 3V rms +6 kV, styk w watach (W) podana przez
Promieniowane | 3 V/m 3 V/m +8 kV, powietrze atach (W) po jang prze;

zakidceniaRF | od 80 MHz producenta nadajnika, ad
|EC61000-4-3 40 2.5 GHz oznacza zalecang odlegtosc

w metrach (m). Natezenie pola
stacjonarnych nadajnikéw
radiowych ustalone na
podstawie pomiaréw
elektromagnetycznych

w terenie (a) powinno

by¢ mniejsze niz poziom
zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci (b). Zaktécenia
moga wystapi¢ w poblizu
urzadzen oznaczonych
nastepujacym symbolem:

()

UWAGA 1: przy wartosciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres
czestotliwosci.

UWAGA 2: te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Propagacja fal elektromagnetycznych podlega absorpcji i odbiciu od struktur,
obiektéw i ludzi.

_@_



a. Natezenia pola emitowanego przez nadajniki state, takie jak stacje bazowe
radiotelefonii (komérkowej/bezprzewodowej), naziemna mobilna komunikacja
radiowa, nadajniki amatorskie, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki
telewizyjne, nie moga by¢ precyzyjnie okreslone teoretycznie. W celu oceny
parametrow promieniowania elektromagnetycznego pochodzacego ze
stacjonarnych nadajnikow radiowych nalezy wykonac pomiary elektromagnetyczne
w terenie. Jesli zmierzone natgzenie pola w miejscu uzytkowania urzadzenia
FDIR-V9 przekracza odpowiedni poziom zgodnosci radiowej podany powyzej,
urzadzenie FDIR-V9 nalezy obserwowac w celu potwierdzenia jego prawidtowego
dziatania. Jesli pojawia sie nieprawidtowosci w jego dziataniu, konieczna moze sie
okazac¢ zmiana ustawienia lub urzadzenia FDIR-V9.

b. Powyzej zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno
wynosi¢ mniej niz [Vi] V/m.

Zalecana odlegtos¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi
RF i urzagdzeniem FDIR-V9

Urzadzenie FDIR-V9 jest przeznaczone do uzytkowania w Srodowisku o kontrolowanych
wypromieniowanych zaktéceniach o czestotliwosci radiowej. Klient lub uzytkownik
urzadzenia FDIR-V9 moze zapobiec wystapieniu zaktdcen elektromagnetycznych
poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnym sprzetem
komunikacji radiowej (nadajnikiem) a urzadzeniem FDIR-V9 zgodnie z ponizszymi
zaleceniami i zgodnie z maksymalng wyjsciowa moca sprzetu do komunikacji.

Maksymalna moc

znamionowa Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
nadajnika (W)

Wytadowanie 150 khHz MHz MHz
o G oo, |zt
IEC61000-4-2 ’ ” ”

0,01 012 0,12 0,23

01 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 78 78 33

100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej nieuwzglednionej powyzej
— zalecang odlegtos$¢ d w metrach (m) mozna oszacowac za pomoca réwnania
odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika, gdzie P to znamionowa maksymalna moc
wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana przez jego producenta.

UWAGA 1: przy wartosciach 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie odlegto$¢
odpowiednia do wyzszego zakresu czgstotliwosci.

UWAGA 2: ponizsze wytyczne mogq nie miec zastosowania w niektrych sytuacjach.
Propagacja fal elektromagnetycznych podlega absorpcji i odbiciu od struktur, obiektéw
iludzi.
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16. Wykaz norm

Urzadzenie FDIR-V9 jest zgodne z nastepujacymi normami

EN S0 152231

Wyroby medyczne — symbole do stosowania na etykietach
wyrobow medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach — Czes$¢ 1: Wymagania ogdlne

EN 1041 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobéw medycznych
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1: Wymagania ogéine
EC 606011 dotyczace bezpieczeristwa podstawowego oraz funkcjonowania

zasadniczego

IEC 60601-1-11

Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czg$¢ 1-11: Wymagania
ogdline dotyczace bezpieczerstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupetniajaca:
Wymagania dotyczace medycznych urzadzen elektrycznych
i medycznych systemow elektrycznych stosowanych

w Srodowisku domowej opieki medycznej

IEC 60601-1-2

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1-2: Wymagania
ogdlne dotyczace bezpieczeristwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego — Norma uzupetniajaca:
Zaktdcenia elektromagnetyczne — Wymagania i badania

1SO 80601-2-56

Termometry kliniczne - Czg$¢ 5: Efektywnosc termometréw
dousznych na podczerwieri (urzadzenia o maksymalnej wartosci)

Standard Specification for Infrared Thermometer for Intermittent
Determination of Patient Temperature (Standardowa specyfikacja

ASTM E 1965 . P L
termometréw dziatajgcych na podczerwien, przeznaczonych do
punktowego okreslania temperatury pacjenta)

|EC 62304 Oprogramowanje wyrobdw medycznych — Procesy cyklu zycia
oprogramowania

|EC 62366 Urzadzenia medyczne — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci

do urzadzen medycznych IEC 62366:2007

1SO 80601-2-56

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-56: Wymagania
szczegotowe dotyczace podstawowego bezpieczeristwa i
zasadniczego dziatania termometrow medycznych do pomiaru
temperatury ciata

150109931

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czes¢ 1: Ocena
i badanie w procesie zarzadzania ryzykiem




17. Gwarancja

Producent zapewnia dwuletnia gwarancje, ktérej okres biegnie
od daty zakupu. Nalezy zapoznaé sie z opisanymi ponizej
sytuacjami, ktdore sa wytaczone z ustug bezptatnej naprawy
w okresie gwarancji:

1. Wszelkie uszkodzenia spowodowane samodzielnym
demontazem i naprawa urzadzenia.

2. Wszelkie uszkodzenia spowodowane upuszczeniem
urzadzenia w trakcie uzytkowania lub transportu.

3. Wszelkie uszkodzenia spowodowane przez nieprawidtowe
uzytkowanie urzgdzenia i nieprzestrzeganie instrukcji
podanych w podreczniku uzytkownika.

W przypadku roszczenia gwarancyjnego skontaktuj sie ze
sprzedawca, u ktérego kupiono produkt i dotgcz dowdd zakupu
produktu.

Data ostatniej aktualizacji tekstu: 06/20

_@_



Cuprins

1 Introducere ........ ... ... ool 62
2. Descriereaprodusului...........oooiiiiiiii.. 62
3. Specificatiile produsului ........... ... oo 63
4. Moddeutilizare ............ ... ... 64
5. Contraindicatii ............ ... ... .o 64
6. Avertismente ........... ... .. i 65
7. Instructiunile de utilizare ............ ... ... ... 67
8. Informatii referitoare la temperatura corporala. . ...... 70
9. Calibrare ........ .. .. 71
10. Remediereaerorilor................... ... ... .. 7
1. Instructiuni de curatare si intretinere a produsului. . . .. 72
12, ACCESOTii ..o 73
13. Informatii privind componentele esentiale ........... 73
14. Informatii privind compatibilitatea electromagnetica. . . 74
15. Compatibilitatea electromagnetica.................. 75
16. Listastandard .............. ... ... ... 78
17 Garantie........ ... 79

Versiunea manualului utilizatorului: V1.0

_@_



1. Introducere

Va multumim ca ati ales produsul nostru. Acest termometru per-
formant, cu infrarosu, este destinat masurarii temperaturii corpului
uman. Datorita senzorilor care absorb razele infrarosii de pe supra-
fata fruntii sau a timpanului, veti afla intr-o clipd temperatura dum-
neavoastra si a familiei dumneavoastra.

Denumirea produsului: BEBELO Thermometer DUO.
Model produs: FDIR-VO.

2. Descrierea produsului

Termometrul este alcatuit dintr-o carcasa din plastic, senzor de
temperatura cu infrarosu, componente si circuite electronice, chip
pentru avertizare sonord, afisaj LED si baterii. Urmeaza o prezen-
tare a fetei anterioare si posterioare a produsului:

Afisaj LED

Buton de
declansare
a masurarii

— Clapeta baterii




Descriere afisaj LED

Simbol citire °C

Afisaj temperatura Simbol citire °F

Simbol memorie Simbol baterie

Simbol ureche Simbol frunte

3. Specificatiile produsului

Model: FDIR-V9
< . 3V DC (curent continuu),
Sursa de alimentare 2x1.5 V baterii AAA
< 32,0°C-42,9°C
Interval de masurare (89,6 °F — 109,2 °F)

35,0°C-42,0°C+0,2°C
(95,0 °F — 107,6 °F 0,4 °F)
in afara acestui interval:
+0,3°C (+0,5 °F)

Acuratetea masuratorii

Rezolutia afisajului 0,1°C(0,1°F)

Reproductibilitate clinica intre +0,3 °C (0,5 °F)

Tip de masurare Ureche sau frunte
Tip de referinta Cavitatea bucala
Temperatura:

10,0 °C — 40,0 °C

Conditii de functionare (50,0 °F —104,0 °F)

Umiditate relativa: 15-95 %
Presiune atmosferica: 70—106 kPa
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Transport/Conditii de pastrare

Temperatura:

-25,0°C - 55,0°C

(-13,0 °F = 131,0 °F)
Umiditate relativa: < 95 %
Presiune atmosferica:

70 kPa—106 kPa

Durata de viata baterii

2 ani/1000 determinari

Dimensiunea produsului

151 mm x 48 mm x 42 mm

Greutatea produsului 93¢
Perioada de service 2 ani
Garantie 2 ani
Versiune software V1.0

4. Mod de utilizare

Principiul de functionare a acestui produs constad in masurarea
temperaturii prin infrarosu la nivelul fruntii sau a urechii nou-
nascutilor, copiilor si adultilor. Pentru stabilirea temperaturii
copiilor, se recomanda ca termometrul sa fie manevrat de catre

adulti.

5. Contraindicatii

Masurarea temperaturii in zonele inflamate, in zonele cu

traumatisme sau leziuni postoperatorii.




6. Avertismente

Asociate masuratorii

1. Rezultatele masuratorilor sunt numai cu titlu informativ. Va
rugam sa nu va auto-diagnosticati sau auto-tratati in functie
de rezultatele masuratorilor. Daca este necesar, adresati-
va medicului specialist pentru prescrierea unui tratament
medicamentos.

2. Nu exista valori standard absolute ale temperaturii corpora-
le la om. Pentru un rationament corect in ceea ce priveste
prezenta febrei, este important sd cunoasteti temperatura
standard a corpului dumneavoastra , valoarea aceasta fiind
importanta pentru a va da seama daca aveti sau nu febra.

3. Inainte de masurarea temperaturii la nivelul fruntii, asigurati-va
ca nu exista urme de transpiratie, cosmetice, grasime etc.

4. Inainte de masurarea temperaturii la nivelul urechii, asigurati-
va ca nu exista o cantitate mare de ceara in canalul auditiv.

5. inainte de a masura temperatura asigurati-va ca persoana nu
a facut dus, exercitii fizice sau nu a consumat alimente in ulti-
mele 30 de minute. Pentru ca temperatura corporala masurata
sa fie corecta, este necesar ca organismul sa fie in stare de
repaos.

6. Nu masurati temperatura in vecinatatea unei zone inflamate
sau a unej cicatrice, deoarece rezultatele masuratorilor pot fi
incorecte.

7. Nu masurati temperatura corpului imediat dupa administrarea
de medicamente. Temperatura masurata in asemenea mo-
mente poate fi influentata.

8. Nu efectuati masuratori intr-un mediu unde se produc schim-
bari rapide de temperatura, cum ar fi in preajma aparatului de
aer conditionat sau a unei aeroterme, deoarece rezultatele
masuratorilor pot fi influentate de actiunea acestor aparate.
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in cazul in care se efectueaza masuratori repetate, pot apa-
rea usoare variatii ale rezultatelor masuratorii, acesta fiind un
fenomen normal. Se recomanda efectuarea a maximum trei
masuratori consecutive.

. Nu efectuati masuratori intr-un mediu in care exista

interferente electromagnetice intense (langa un cuptor cu mi-
crounde aflat in stare de functionare, langa o plitd cu inductie
sau langa un telefon mobil aflat in stare de functionare etc.),
deoarece masuratoarea sau rezultatele ar putea fi afectate.

Acest produs este destinat utilizarii personale. Pentru a evita
transmiterea infectiilor, respectati masurile de curatare si dez-
infectare a produsului.

Asociate produsului

Acest dispozitiv este un echipament de precizie. Puneti pro-
dusul la loc in cutie dupa utilizare pentru a evita infiltrarea
anumitor lichide in aparat si in sonda deoarece rezultatele
masuratorilor vor fi incorecte.

Nu aruncati dispozitivul si nu 1l supuneti socurilor.
Nu dezasamblati si reasamblati dispozitivul.

Evitati sa atingeti sonda cu ména sau sa suflati foarte tare in
aceasta. In cazul in care sonda cu infrarosu se deterioreaza
sau prezinta murdarie, este posibil ca rezultatele masuratorilor
sa fie incorecte.

Nu lasati dispozitivul la indemana copiilor, pentru ca acestia sa
nu inghita bateria sau componentele de mici dimensiuni ale
termometrului.

Nu introduceti termometrul si bateriile in foc, acestea ar putea
exploda.

Scoateti bateriile in cazul in care termometrul nu este utilizat
mai mult de 3 luni.

Este periculos sa luati pe cont propriu decizii in ceea ce
priveste diagnosticul si tratamentul pe baza rezultatelor ma-
suratorilor. Adresati-va medicului specialist pentru tratament
daca rezultatele masuratorilor indica acest lucru.
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7. Instructiunile de utilizare

1. Instalarea dispozitivului

Introduceti cele doua baterii aflate in cutie in compartimentul spe-
cial de pe partea posterioara a dispozitivului. Produsul va initializa
o inspectie automata si apoi va fi gata pentru efectuarea méasu-
ratorilor. (In cazul in care bateriile sunt descarcate la momentul
pornirii, inlocuiti-le pentru o mai buna functionare a produsului).

2. Procedura de masurare

2.1 Masurarea temperaturii
la nivelul urechii \
. _ o /
A. Inlaturati capacul sondei, pe dis-
play se va afisa iconita ,Masurare
temperatura la nivelul urechii”.
Introduceti usor sonda termometrului in canalul auricular, fara
a provoca disconfort.

B. Dupa ce sonda este introdusa in canalul auricular, apasati usor
sbutonul de declansare a masuratorii“. La auzirea semnalului
sonor, masuratoarea este incheiatd, puteti scoate termometrul
si verifica rezultatul.

-

2.2 Masurarea temperaturii
la nivelul fruntii

o=l

A. Amplasati sonda termometrului
in regiunea centrald a fruntii si
atingeti pielea.

=
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B. Apasati usor ,butonul de declansare a masuratorii“. La auzirea
semnalului sonor, masuratoarea este incheiata si puteti verifi-
ca rezultatul acesteia.

2.3 Explicarea semnalului sonor

in cazul in care termometrul cu infrarosu scoate un singur semnal
sonor, inseamna c& nu exista niciun fel de problema. in cazul in
care rezultatul masuratorii este de 37,5 °C sau mai mare, termo-
metrul cu infrarosu va scoate douad semnale sonore. in cazul in
care rezultatul masuratorii este de 38,6 °C sau mai mare, termo-
metrul cu infrarosu va scoate patru semnale sonore. Rezultatul
masuratorii va fi afisat pe ecran.

Intervalul de masurare
a temperaturii

32,0°C (89,6 °F) < T<374°C (993°F)

Indicatie prin semnalul sonor

Se aude un semnal sonor
prelungit

Se aude de doua ori sunetul
intermitent

Se aude de patru ori sunetul
intermitent.

375°C(99,5°F)<T<38,5°C(1013°F)

38,6°C (101,5°F) < T<42,9°C (109,2 °F)

2.4 Schimbarea modalitatii de masurare

Acest dispozitiv depisteaza automat modul de masurare. Puneti
capacul pentru masurare la nivelul fruntii si scoateti capacul pen-
tru masurare la nivelul urechii.

e
Joo




2.5 Oprirea dispozitivului

in cazul in care dispozitivul nu este utilizat, se va inchide automat
dupa 8 secunde.

3. Selectarea unitatii de masura

A. Atunci cand dispozitivul este in standby, apasati continuu
[Butonul de declansare a masuratorii] pentru a incepe deter-
minarea si tineti apasat [Butonul de declansare a masuratorii]
timp de 8 secunde pentru a opta pentru una dintre unitatile de
masura a temperaturii.

Pornire Apdsati

sec
c

Masuratoare
\_/

B. Tineti apasat butonul de masurare, unitatile C si F vor fi schim-
bate automat. Ridicati degetul cand unitatea dorita apare, dis-
pozitivul este acum gata de folosire. Unitatea selectata este

activa.
Ridicati
2 sec degetul
4 2sec ]

4. Instalarea si inlocuirea bateriilor

Dupa inlocuire, termometrul va detecta automat sursa de alimen-
tare. In cazul in care nivelul de energie este redus, insa sufici-
ent pentru a permite utilizarea dispozitivului, pe ecran va aparea
simbolul care indica faptul ca nivelul este redus, insotit de rezul-
tatul masuratorii. Cand bateria este aproape descarcata, va clipi
pe ecran timp de 8 secunde simbolul care indica faptul ca nive-
lul este redus si dispozitivul se va inchide automat. Trebuie sa
inlocuiti bateriile pentru a continua utilizarea.
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5. inlocuirea bateriilor

5.1 Apasati clapeta compartimentului bateriilor si

glisati-o in jos pentru a deschide.

5.2 Scoateti bateriile vechi si inlocuiti-le cu unele

noi.
5.3 Introduceti baterii noi si puneti clapeta la loc. e _
Fiti atenti la simbolurile care indica polaritatea "
M, ) L2
bateriilor noi.

. In procesul de schimbare a bateriilor va rugam

sad actionati in conformitate cu legislatia locald cu privire
la manipularea deseurilor.

+ Nu aruncati bateriile in gunoiul menajer.

+  Nu aruncati bateriile in foc.

+ Scoateti bateriile din dispozitiv in cazul in care nu este utilizat
perioade mai lungi de timp.

8. Informatii referitoare
la temperatura corporala

La om, valorile temperaturii corporale se incadreaza in anumite li-
mite, care pot varia de la o persoana la alta. De asemenea, tempe-
ratura corporala a unei persoane poate varia in momente diferite
de timp. Tabelul urmator, care indica limitele intervalului in care se
poate incadra temperatura corporald a majoritatii oamenilor, are

doar caracter informativ:

Axila

34,7°C-373°C

94,5 °F — 991°F

Cavitate auriculara

355°C-375°C

95,9 °F-99,5°F

Rect

36,6°C-38,0°C

979 °F - 100,4 °F

Ureche

355°C-378°C

95,9 °F - 100 °F

Este periculos sa va auto-diagnosticati si sa va auto-tratati pe baza
rezultatelor masuratorii, adresati-va medicului specialist pentru
asistentd si comunicati-i care au fost rezultatele masuratorii.
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9. Calibrare

Termometrul este calibrat din fabrica. Recomandam schimbarea
dispozitivului la 2 ani de la data achizitiei sau adresati-va unui
service de profil pentru calibrare. in cazul in care aveti intrebari
referitoare la acuratetea valorilor, consultati conditiile de garantie.

10. Remedierea defectiunilor

Mesajul care
indica problema Lista de sugestii Solutie
sau eroarea

Sunt descarcate inlocuiti bateriile
bateriile? cu un set nou.

Bateriile sunt nepo-

trivite sau polaritatea X o
este inversata? Scoateti bateriile si

amplasati-le corect.

Dispozitivul nu
reactioneaza

Bateriile nu fac un
contact bun?

Valoarea temperaturii
este in afara limitelor
32,0°C-42,9°C
(89,6 °F —109,2 °F).

Hi: inseamna ca Consultati manualul
valoarea masurata utilizatorului si

a temperaturii este masurati din nou
prea mare. temperatura.

Lo: inseamna ca
valoarea masurata
a temperaturii este
prea mica.

Temperatura ambi-
entala nu se situeaza | Lasati termometrul
in intervalul cu valori | la temperaturi aflate
de temperatura care | intre 10 °C — 40 °C
permite functionarea, | timp de cel putin
situate intre 30 de minute.

10 °C — 40 °C.
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inlocuiti la timp bate-

Bateriile sunt rille pentru a mentine

descarcate. functionarea adec-
vata.

Bateriile sunt com- Trebuie sa inlocuiti

plet descarcate sinu | bateriile pentru
mai permit utilizarea. | a continua utilizarea.

Deteriorarea Contactati distribui-
componentelor. torul pentru suport.

11. Contactati distribuitorul pentru
suport

1. Sonda este cea mai sensibila componenta a termometrului.
Pentru obtinerea unor valori exacte, trebuie sa fie curata si
sa nu prezinte urme de deteriorare. Pentru a curata sonda,
urmati etapele urmatoare: Stergeti cu blandete suprafata
sondei folosind o carpa de bumbac sau un material textil
moale imbibat cu alcool (75% izopropil).

2. Daca se deterioreaza sonda, contactati serviciul clienti.

3. Utilizati un material textil moale si uscat pentru a sterge
ecranul si carcasa termometrului. in cazul in care carcasa
termometrului este extrem de murdara, stergeti-o cu un
material textil moale imbibat cu alcool.

4. Dispozitivul nu este rezistent la apd, de aceea nu utilizati
detergent si nu il introduceti in apa sau in alte tipuri de lichid.

5. Nicio institutie sau persoana nu este autorizatd sa intretina
si sa repare dispozitivul. In cazul in care considerati ca are
probele de functionare, nu reparati singur termometrul.
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6. Termometrul este un dispozitiv de inalta precizie, iar repararea
sau dezasamblarea incorecta va duce la obtinerea unor
masuratori incorecte.

7. Contactati serviciul pentru clienti pentru orice probleme
aparute in perioada de garantie.

12. Accesorii

Folosim numai accesorii originale. Verificati lista de accesorii de
mai jos pentru a vedea daca setul primit este complet.

Cantitate Componente
1buc. Dispozitiv FDIR-V9
1buc. Manualul utilizatorului
1buc. Ghid rapid
2 buc. Baterii AAA

13. Informatii privind componentele

esentiale
Denumire Model Furnizor
Senzor cu infrarosu XWIR007 FOO1
IC XWICO09B A102
Carcasa
termometrului ABS Dot4
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14. Explicarea simbolurilor normate

C €639

Respecta Directiva Europeana privind Dispozitivele
Medicale (93/42/CEE), Organismul notificat este
SGS Belgium Nv.

[cc [ree]

3

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Avertisment: vezi instructiunile de utilizare!

Atentie! Consultati documentele insotitoare

Componente tip BF

Numarul lotului

Serie

Informatii referitoare la producator

Cod IP al dispozitivului: rezistenta dispozitivului
impotriva patrunderii corpurilor strdine

14| 8 B¢ |E=> 0

Eliminarea in conformitate cu Directiva
2002/96/CE (DEEE)




15. Informatii privind compatibilitatea
electromagnetica

Recomandari si declaratia fabricantului - emisii electromagnetice

Dispozitivul FDIR-V9 se utilizeaza in mediul cu caracteristicile electromagnetice indicate
in cele ce urmeaza. Consumatorul sau utilizatorul dispozitivului FDIR-V9 trebuie sa
asigure utilizarea in acest mediu.

Mediu electromagnetic -

Test de emisii Conformitate recomandati

Dispozitivul utilizeaza
energie RF numai pentru
functionarea interna. Prin
urmare, nivelul de emisii
Emisii RF CISPR11 Grup 1 RF este foarte redus si

nu va provoca niciun

fel de interferenta cu
echipamentul electronic
aflat in preajma.

Emisii RF CISPR11 Clasa B Dispozitivul FDIR-V9 este
Emisii armonice adecvat pentru utilizarea
|EC61000-3-2 Nu este cazul in orice incinta cu exceptia
celor casnice si a celor
conectate direct la reteaua
publica de tensiune joasa

Fluctuatii de tensiune/

intermitente Nu este cazul " B,
IEC61000-3-3 care alimenteaza cladirile

cu destinatii casnice.
Recomandari si declaratia fabricantului - imunitate electrc ica

Dispozitivul FDIR-V9 se utilizeaza in mediul cu caracteristicile electromagnetice
indicate in cele ce urmeaza. Consumatorul sau utilizatorul dispozitivului FDIR-V9
trebuie sa asigure utilizarea in acest mediu.

Mediu electromagnetic
Nivel de conformitate -
recomandari

EC 60601 Nivel de

Test de imunitate nivel de test conformitate

Pardoseala din lemn, ciment
sau placi ceramice. In cazul

S‘e:;?;g::ice (ESD) +6 kV contact | +6 kV contact | in care pardoseala este aco-
|EC61000-4-2 +8 kV aer +8 kV aer perita cu material sintetic,

umiditatea relativa trebuie
sa fie de minimum 30%.
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Recomandari si declaratia fabricantului. Imunitate electr ica

Dispozitivul FDIR-V9 se utilizeaza in mediul cu caracteristicile electromagnetice
indicate in cele ce urmeaza. Consumatorul sau utilizatorul dispozitivului FDIR-V9
trebuie sa asigure utilizarea in acest mediu.

Test de
imunitate

IEC 60501 nivel
de test

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic -
recomandari

RF condusa
IEC61000-4-6
RF iradiata
IEC61000-4-3

3Vrms

150 kHz pana la
80 MHz
3Vrms
3V/m3V/m

80 MHz pana la
2,5GHz

+6 kV contact
+8 kV aer

Echipamentul de comunicatii
portabil si mobil din preajma
oricarei componente a
dispozitivului FDIR-V9 trebuie
utilizat la o distanta de siguranta
care sa respecte valoarea
recomandata calculatd pe baza
ecuatiei aplicabile in functie

de frecventa transmitatorului.
Distantd de siguranta
recomandata

d=12vP

d=1,2 VP 80 MHz pana la
800 MHz

d=2,3vP 800 MHz pana la
2,5 GHz,

unde P este valoarea

maxima a puterii de iesire
nominale a transmitatorului
exprimata in watt (W) conform
fabricantului transmitatorului,
iar d este distanta de siguranta
recomandata exprimata in
metri (m). Intensitatile cdmpului
electric corespunzatoare
transmitatoarelor RF fixe,
determinate prin studii

de evaluare a intensitatii
electromagnetice, a. trebuie
sa fie mai mici decat nivelul de
conformitate in fiecare spectru
de frecventa. b Interferente
pot surveni in preajma
echipamentelor marcate cu
urmatorul simbol

()

NOTA 1: La 80 MHz pana la 800 MHz se aplica intervalul superior de frecventa.
NOTA 2: Este posibil ca aceste recomandari sa nu se aplice in toate situatiile.
Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflectarea de pe
structuri, obiecte si persoane.
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a. Teoretic, nu se pot prezice cu acuratete intensitatile campurilor provenite de
la transmitatoare fixe, cum ar fi statiile pentru radiotelefoane (celular/fara fir) si
dispozitive radio mobile terestre, dispozitive radio amator, transmitatoare radio
pe unde AM si FM si transmitatoare TV. Pentru a evalua mediul electromagnetic
asociat transmitatoare RF, se va avea in vedere utilizarea unui studiu de
evaluare a caracterului electromagnetic. in cazul in care intensitatea masurata
a campului unde va fi utilizat dispozitivul FDIR-V9 depaseste nivelul aplicabil de
conformitate RF de mai sus, se va avea in vedere acest aspect si se va verifica
functionarea normala. Daca se observa ca functionarea este anormala, pot fi
necesare masuri suplimentare, cum ar fi schimbarea orientarii sau a locului
FDIR-V9.

b.  inintervalul de frecventa 150 kHz — 80 MHz, intensitatea campurilor trebuie sa
se situeze sub [Vi] V/m.

Di: de siguranta rec

t intre echip 1l de comunicatii RF portabil si
mobil si dispozitivul FDIR-V9.

Dispozitivul FDIR-V9 se utilizeaza in mediul electromagnetic controlat din punct de
vedere al perturbarilor RF iradiate. Consumatorul sau utilizatorul dispozitivului FDIR-V9
poate preveni interferentele electromagnetice prin mentinerea unei distante minime
intre echipamentul de comunicatii RF portabil si mobil (transmitatoare) si FDIR-V9 asa
cum se recomanda in continuare, in conformitate cu valoarea maxima a puterii de iesire
a echipamentului de comunicatii.

Valoarea maxima
a p_utem ds." Distanta de siguranta potrivit frecventei transmitatorului m
iesire nominale ; g ’ 5
a transmitatorului W
Descarcari P - o

150 kH. I MH: I MH: [
electrostatice (ESD) 50 kHz pa_na 2 8 zpanf a 800 MHz p_ana a
|EC61000-4-2 80MHz,d=1,2vP | 800MHz,d=12vP | 25GHz,d=2,3VP
0,01 012 012 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 23
10 78 78 33
100 12 12 23

Pentru transmitatoarele cu valoarea maxima a puterii de iesire nominale care nu se regaseste
anterior, distanta de siguranta recomandata d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia
aplicabila frecventei transmitatorului, unde P este valoarea maxima a puterii de iesire nominale
a transmitatorului exprimata in watt (W) conform fabricantului transmitatorului.

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz. se aplica distanta de siguranta pentru intervalul superior de
frecventd. NOTA 2: Este posibil ca aceste recomandari sa nu se aplice in toate circumstantele.
Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflectarea de pe structuri, obiecte
si persoane.
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16. Lista standardelor

ThermoMax este conform cu urmatoarele standarde

EN S0 152231

Dispozitiv medical —simboluri care vor fi utilizate
cu etichetele dispozitivelor medicale, etichetarea si informatii
care vor fi furnizate —Partea 1; Cerinte generale

EN 1041

Informatii furnizate de fabricant impreuna cu dispozitivele
medicale

EC 606011

Echipament medical electric Partea 1: Cerinte generale referitoare|
la siguranta de baza si la performantele esentiale

IEC 60601-1-11

Echipament medical electric Partea 1-11: Cerinte generale
referitoare la siguranta de baza si la performantele esentiale -
Standard colateral: Cerinte pentru echipamentul medical electric
si sistemele medicale electrice utilizate la domiciliu

IEC 60601-1-2

Echipament medical electric — Partea 1-2: Cerinte generale
referitoare la siguranta de baza si la performantele esentiale -
Standard colateral: Compatibilitatea electromagnetica - Cerinte
si teste

1SO 80601-2-56

Termometre medicale — Partea 5: Performanta termometrelor
pentru ureche cu infrarosu (cu dispozitiv maxim)

Specificatie standard pentru termometru cu infrarosu pentru

ASTME 1965 determinarea intermitenta a temperaturii corporale

IEC 62304 Software dlspozmv medical - Procesele ciclului de viata ale
software-ului

IEC 62366 Dispozitive medicale — Aplicatii ale utilizarii ingineriei tehnologice]

in dispozitivele medicale IEC 62366:2007

1SO 80601-2-56

Echipament medical electric — Partea 2-56: Cerinte specifice
referitoare la siguranta de baza si la performantele esentiale
a termometrelor medicale pentru masurarea temperaturii corporale

1S0 10993-1

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale - Partea 1: Evaluarea|
si testarea in cadrul unui proces de management al riscului




17. Garantie

Oferim garantie timp de doi ani de la data achizitiei. Consultati
certificatul de Garantie pentru detalii despre modul de acordare
a garantiei.

in caz de reclamatie, va rugam sa contactati vanzatorul si sa
atasati chitanta pentru a beneficia de garantia pentru produsul
dvs.

Data ultimei revizii a documentului: 06/20
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